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Introduksjon

Aerogen® Solo-systemet er en ny utgave av Aerogen® Pro-systemet.
Bruksindikasjonene for Aerogen® Pro-systemet er angitt nedenfor.
Aerogen® Solo-systemet bestér av Aerogen® Solo-forsteverenheten og
Aerogen® Pro-X-kontrollmodulen. Den er kun ment for bruk pa sykehus, til
a forstove medisiner preskribert av lege for inhalering som er godkjent for
bruk med en universalforstover. Aerogen Solo-forsteveren skal kun brukes
pa én pasient, mens Aerogen® Pro-X-kontrollmodulen er gjenbrukbar.

Aerogen Solo-systemet kan brukes for bade periodisk og kontinuerlig
forsteving pa bade spedbarn, barn og voksne pasienter slik det er
beskrevet i denne brukerhandboken.

Bruksindikasjoner

Aerogen Pro-systemet er baerbart, medisinsk utstyr for bruk pa flere
pasienter. Systemet forstever opplesninger som legen har foreskrevet
pasienten for inhalering, enten pasienten bruker utstyr for ventilering eller
annen pustehjelp med positivt trykk eller ikke. Aerogen Pro-systemet kan
brukes pa bade barn og voksne pasienter slik det er beskrevet i denne
brukerhandboken.
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Aerogen Solo-systemet

Aerogen® Solo-systemet bestar av felgende komponenter:

8 3

Figur 1. Aerogen Solo-systemet
1. Aerogen Solo med kontakt

. T-stykke (voksen)*

. Aerogen Pro-X-kontrollmodul

. Kontrollkabel

2

3

4

5. Stromadapter
6. Universal monteringsbrakett og monteringsadapter for utstyret
7. Slangesett til kontinuerlig forsteving*

8. Aerogen® Ultra* og I-Guard™-aerosolmaske

* Adaptere for barn og spedbarn, slangesett for kontinuerlig forsteving
og Aerogen Ultra selges separat. Se www.aerogen.com for liste over alle
deler.
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Systemkontraindikasjoner og -advarsler

Kontraindikasjoner

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

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

Systemadvarsler

Les og forsta alle anvisninger for du tar i bruk Aerogen Solo-systemet
og tilbehor. Kun medisinsk personell skal bruke enheten.

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

Komponentene og tilbeheret til Aerogen Solo-systemet, som pakket, er
ikke sterile.

Komponentene og tilbehgret til Aerogen Solo-systemet, blir ikke laget av
naturlateks.

Kontroller alle deler for bruk. Enheten skal ikke brukes hvis deler mangler
eller er sprukket eller skadet. Hvis det mangler deler eller deler er defekte
eller skadet, skal du kontakte salgsrepresentanten.

Bruk kun medikamentlesninger som er forordnet av lege, og som er

godkjent for bruk med en universalforstover. Se legemiddelprodusentens
instruksjoner nar det gjelder egnethet for forsteving.

Aerogen® Solo-systemet - brukerhandbok



Ma kun brukes med Aerogen Solo-komponenter, konnektorer og eventuelt
tilbeher som er spesifisert av Aerogen i denne brukerhandboken.

Skal ikke brukes utover den definerte levetiden (se side 32).

Bruk ikke utstyret i nezerhet av brannfarlige substanser eller anestesigass
kombinert med Iuft, oksygen eller salpetersyre.

For & unnga brannfare ma ikke utstyret brukes til & forsteve alkoholbaserte
medikamenter som kan antennes i oksygenmettet luft og under hayt trykk.
Ikke autoklaver noen komponent eller tilbehgr til Aerogen Solo-systemet.

Dette utstyret ma ikke modifiseres uten godkjenning fra produsenten.

Ma ikke brukes eller oppbevares utenfor de angitte miljgmessige
forholdene.
Slik unngéas skade pa forstoverenheten:

¢ Den kuppelformede hullplaten midt pa forsteverenheten skal ikke
utsettes for utilberlig trykk.

e Skyv ikke ut Aerogen Vibronic®-aerosolgeneratoren.

e Bruk ikke sprayte med nal nar du tilferer medisin.

¢ lkke prov a rengjere forstegverenheten.

Kondensat kan samle seg opp og blokkere pustekretsene og/eller

pasientkretser. Plasser alltid puste- og/eller pasientkretsene slik at
kondensert vaeske dreneres bort fra pasienten.
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Bruk av Aerogen Solo og T-stykke under administrasjon av flyktige
anestetika kan pavirke plastdelene negativt. Ma ikke brukes med flyktige
anestetika med mindre du vet de er kompatible. Aerogen har angitt at
ved bruk av anestetiske ventilatorer er folgende flyktige anestesimidler
kompatible under forholdene som er angitt under:

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

Konfigurasjon av Aerogen Solo-systemet

Utfer en funksjonstest pa Aerogen Solo fer bruk, slik det er beskrevet i
delen ”Funksjonstest” i denne handboken (se side 28).

Figur 2. Montering av Aerogen Solo-systemet

1.

Kople Aerogen Solo til T-stykket ved & skyve forsteveren pa T-stykket
med bestemt trykk.

Sett Aerogen Solo og T-stykket inn i pustekretsen.

Merk: For bruk med annet tilbeher, se figur 13, figur 14 og figur 15.
Koble Aerogen Pro-X-kontrolimodulen til Aerogen Solo ved bruk av
forstoverenhetens kabel.

For & operere pa vekselstrgm (primaermodus for operasjon),

ma du koble til Aerogen Pro-X vs/Is-adapter til Aerogen Pro-X-
kontrollmodulen.

Koble adapteren til en vekselstromkilde.

Aerogen Pro-X-kontrolleren kan drives med batteri for baerbar bruk.
Det oppladbare batteriet kan drive systemet i opp til 45 minutter nar
det er fulladet. Hvis nettstremtilforselen brytes, vil kontrolimodulen
automatisk sla over pa batteridrift.
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7. Bruk den universale monteringsbraketten til & feste kontrollmodulen

til et IV-stativ eller en sengeskinne i vertikal eller horisontal stilling
(figur 3).

8. Hvis en standard utstyrsholder er tilgjengelig, skal du bruke

utstyrsholderadapteren til & stotte kontrollmodulen (figur 3).

Standard
utstyrmontering

Vertikal Horisontal Adapter for

universalmonteringsbrakett universalmonteringsbrakett utstyrsmontering

Figur 3. Konfigurasjon av Aerogen Pro-X-kontrollmodulen og

universalmonteringsbraketten

Advarsler

For & unngé at driften av Aerogen Solo avbrytes, skal du sikre bade vs/
Is-adapterkabelen og kontrolimodulkabelen slik at de ikke kan koples
fra ved et uhell under behandlingen. Hvis det er slangeklemmer pa
pasientkretsene, skal kablene ga gjennom &apningen i klemmene.
Hvis det ikke finnes slangeklemmer, skal du forsikre deg om at alle
kablene er forsvarlig plassert.

Oppgaven til vs/Is-adapteren er & isolere Aerogen Solo-systemet fra
nettstromtilforselen.

Systemet kan kun brukes i Kontinuerlig-modus modus nar det er
tilkoplet vekselstrom.

Ikke overstram knappen pa den universale monteringsbraketten.

Aerogen® Solo-systemet - brukerhandbok



Aerogen Pro-X-kontrolimodul

Av/pa-knapp
* 30 min. - trykk og slipp
* Kontinuerlig modus - 3 sek. hold fra av

Feilindikator

30 minutters

modusindikatorlys

Kontinuerlig

modus- .

indikatorlys iz{te;ztratus-

indii
—— Inngang for
9V likestrom
Kontrc inngang

Figur 4. Aerogen Pro-X-kontrollmoduler og indikatorer
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Tabell 1. Aerogen Pro-X-kontrollmoduler og indikatorer /

Ko

30 min-indikator

roll/indikator

Funksjon

Gronn (lyser kontinuerlig) = 30 minutters
forstevingssyklus pa

Gronn (blinker) = lav batterispenning
Forstoverenheten slas automatisk av etter
30 minutter

Indikator for kontinuerlig

Gronn (lyser kontinuerlig) = kontinuerlig
forstovingssyklus er i gang

modus ¢ Forstoverenheten slas ikke av automatisk
e Gul (lyser kontinuerlig) = Aerogen Solo-
— forstoverenheten er frakoplet Aerogen Pro-X-
Feilindikator

kontrolimodulen
Gul (blinker) = spenningsfeil for Aerogen Pro-X

Av/pa-knapp

Hvis du skal operere i 30 minutters modus,
trykker du pa Av-/Pa-knappen en gang

For & operere i kontinuerlig modus trykker du
pa og holder Av-/Pa-knappen i >3 sekunder fra
av-stilling

Hvis du trykker pa knappen under
forstovingssyklusen, brytes stromtilforselen til
forstoveren

Batteristatus-indikator

Gronn = batteriet er fulladet
Gul = batteriet lades
Lyser ikke = batteriet er i bruk

Lade batteri

et

Nér du skal lade batteriet, kopler du vs/Is-adapteren til kontrollmodulen og
vekselstrom. Indikatoren for batteristatus er gul under lading og grenn nar
batteriet er fulladet.

Hvis kontrollmodulen skal lagres over lengre tid, anbefales det at batteriet
lades hver tredje méaned.

Det tar minst fire timer & lade det interne batteriet helt opp.
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Rengjering av Aerogen Pro-X-kontrollmodulen

Rengjering av kontrollmodulen og kontrollmodulens kabel, vs/Is-adapter
og monteringsbraketter:

1. Terk ren med en desinfeksjonsserviett som er alkoholbasert eller
basert pa kvaternsere ammoniumforbindelser.

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

3. Gijer en visuell kontroll av kontrollmodulen, og skift den ut hvis du
oppdager skader.

Advarsler

12

Kontrollmodulen, kabelen eller vs/Is-adapteren skal ikke dyppes ned i
vaeske eller autoklaveres.

Plasser ikke Aerogen Pro-X i en inkubator under bruk.
Bruk ikke midler med skureeffekt eller skarpe verktoy.
Ikke spray veeske direkte pa kontrollmodulen.

Forstaverens kabel ma ikke vikles tett rundt noen av systemets
komponenter.

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

Aerogen Pro-X-kontrollmodulen har et oppladbart batteri som
inneholder nikkelmetallhydrid (NiMH). Nar dette byttes ut, ma du kvitte
deg med det gamle i henhold til lokale restriksjoner.

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

Aerogen®



Installere for bruk med ventilator
T-stykker - Tilkobling til en pustekrets

1. For 22 mm pustekretser hos voksne pasienter skal du kople
forstaverenheten med T-stykket for voksne til innandingsdelen i
pustekretsen for pasientens y-ror (figur 5).

Figur 5. Koble til Aerogen Sola til pustekretsen hos en voksen

| forbindelse med pustekretser pa 15 mm for barn skal du koble
forsteveren med T-stykket for barn til innandingsdelen i pustekretsen
for pasientens Y-ror i figur 5.

Aerogen Solo kan kobles til 10 mm pustekretser hos spedbarn
med 15 mm T-stykke for barn og adaptere for spedbarn. Dette kan
plasseres ca. 30 cm (12 in) bak pasientens y-rer (figur 6).

Figur 6. Kople til pustekretsen hos et spedbarn
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Aerogen Solo kan plasseres mellom ventilatoren og den terre siden av
fuktighetsanlegget. Figur 7 illustrerer et oppsett av Aerogen Solo pa

den torre siden av fuktighetsanlegget. Aerogen Solo kan brukes med
nasalt grensesnitt i denne konfigurasjonen.

Figur 7. Aerogen Solo pa fuktighetsanleggets torre side

3. Aerogen Solo kan plasseres mellom Y-rgret og endotrakealtuben som
vist i figur 8. Aerogen Solo kan brukes med en HME-enhet (Heat and
Moisture Exchange) som kanskje inneholder et filter.

Aerogen®



Figur 8. Aerogen Solo plassert mellom Y-reret og endotrakealtuben

4.

Bare en HME som er godkjent for bruk med en forstover, skal brukes i
denne konfigurasjonen (figur 9). Felg HME-produsentens instruksjoner
vedrerende bruken av en forstover. Pase at det totale kombinerte
volumet til forsteveren, T-stykket med eller uten en HME, er egnet for
tidevolumet som blir tilfert. Ikke bruk en forstever mellom Y-stykket og
den nyfedte pasienten. Les kontraindikasjon pa side 5.

Se tabell 3 for T-stykkevolum.
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Figur 9. Aerogen Solo plassert mellom HME og endotrakealtuben

5. Felg instruksjonene fra ventilatorprodusenten for a utfere en
lekkasjetest etter innsetting eller fierning av forsteverenheten.

Advarsler

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

e  Pase at det totale kombinerte volumet til forstoveren, T-stykket med
eller uten en HME, er egnet for tidevolumet som blir tilfort, og at det
ikke oker dedrommet i en slik grad at det har negativ innvirkning pa
ventilasjonsparameterne til pasienten.

° Overvak alltid stramningsmotstanden og overfladig nedfall, og skift
ut HME-enheten i henhold til produsentens instruksjoner.

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

o Kondensat kan samle seg opp og blokkere ventilatorkretsene.
Plasser alltid ventilatorkretsene slik at kondensert vaeske dreneres
bort fra pasienten.

. Monter alltid et bakteriefilter til ventilatorens utandingsutgang. Hvis
dette ikke gjores kan utdndingskanalens funksjon forringes.
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Installere for bruk med trakeostomi
Aerogen Solo er kompatibel med standard trakeostomirer.

Aerogen Solo er egnet for bruk med mekanisk ventilerte pasienter med
trakeostomi (figurene 5, 7, 8 og 9).

Aerogen Solo er egnet for bruk med spontant pustende pasienter med
trakeostomi (figur 10). Ved bruk med et trakeostomirer, koble Aerogen Solo
til trakeostomireret med et T-stykke.

For ekstra lengde, sett inn en tilkobling eller utvidelse (som ikke felger
med), etter behov, for & stotte den ekstra vekten av forstoveren pa en
tilstatende overflate for & redusere faren for dekanylering og/eller for & oke
pasientkomfort.

Les kontraindikasjon pé side 5.

¢f
L)
Figur 10. Tilkobling til et trakeostomiror

Advarsel

o Den kombinerte vekten av trakeostomirgret, forstoveren og T-stykket
kan fore til dekanylering.

. Pé&se at det totale kombinerte volumet til forsteveren, T-stykket og
trakeostomirgret, er egnet for tidevolumet som blir tilfert, og at det
ikke oker dedrommet i en slik grad at det har negativ innvirkning pa
respirasjonsparameterne til pasienten.
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Installere for bruk med ikke-invasiv
Ventilasjon

Aerogen Solo er egnet for bruk med ikke-invasiv ventilasjon i en dobbel
krets som vist i figur 5, 7, 8 og 9.

Aerogen Solo kan brukes med NIV-kretser med enkelt slange med ikke-
ventilerte masker hvor forsteveren kan plasseres mellom utandingsport og
pasienten som vist i figur 11.

Utandingsport

Figur 11. Tilkobling av Aerogen Solo til ikke-invasiv enkelt krets
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Optimal bruk

For optimal bruk av Aerogen Solo ma du serge for at den star riktig som
vist i figur 12. Dette gjelder bade for 30 minutters modus og kontinuerlig
modus.

| ]
V) %)

L

Figur 12. Optimal bruk av Aerogen Solo
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Installere for bruk uten ventilator
Bruk med ansiktsmaske

Maskesett, som bestar av et ventilert T-stykke og et maske-T-stykke, kan

kjopes separat (se www.aerogen.com for liste over alle deler).

1. Nar du bruker maske, skal det ventilerte vinkelstykket,
maskevinkelstykket og masken koples til forsteverenheten ved a skyve
delene sammen med en bestemt bevegelse.

2. Vri det ventilerte vinkelstykket slik at den passer til pasientens stilling
(figur 13).

Vinkelstykke
for ansiktsmaske

Ventilert
vinkelstykke

Pasienten i Pasienten ligger
oppreist stilling

Figur 13. Kople til en maske

Bruk med munnstykke

Aerogen Solo kan brukes med et hvilket som helst standard ISO 22 mm-
munnstykke for forstgverenheter montert til T-stykket for voksne.

Nar det brukes munnstykke, skal forstoverenheten koples til T-stykket,
deretter skal T-stykket koples til munnstykket ved & skyve delene sammen
med en fast bevegelse som vist i figur 14.

Figur 14. Kople til et munnstykke
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Advarsel: For 3 sikre forsvarlig forsteving skal forsteverenheten holdes i
vertikal stilling (figur 13 og figur 14).

Bruk med et nasalt grensestykke

Aerogen Solo kan brukes pa-/av-ventilator med et nasalt grensesnitt nar
den konfigureres med et fuktighetsanlegg (figur 7).

Aerogen Ultra

Aerogen Ultra er ekstrautstyr som er spesifikt utformet for Aerogen Solo-
forstoverenheten. Den forenkler periodisk og kontinuerlig forstaving og
eventuelt tilforsel av ekstra oksygen til pediatriske og voksne pasienter via
munnstykke. Utstyret kan alternativt brukes med en ansiktsmaske som
medfolger.

Det er en enhet ment for bruk pa én pasient som er kvalifisert for
20 mellomliggende bruksbehandlinger (i en mengde pa fire 3 ml doser
daglig over 5 dager) eller 3 timer kontinuerlig bruk.

Optimal aerosoladministrering oppnas med munnstykke med ventil eller
aerosol-ansiktsmaske med ventil, og liten eller ingen oksygenstremning.

Kontrollert at utstyret er helt samt korrekt ventilplassering, for bruk.

Munnstykke

Y4

]
Aerogen Ultra
A
J)
Aerogen Solo

Oksygenslange

Ansiktsmaske

Figur 15. Montering av Aerogen Ultra
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Sett Aerogen Solo fast inn i Aerogen Ultra i retningen som vist i figur 15.
Dersom det kreves ekstra oksygen, festes oksygenslangen fast til
Aerogen Ultra.

Merk: Oksygenstromningshastigheten bor settes til mellom 1-6 Ipm.
Dersom det kreves ansiktsmaske, fjernes munnstykket og
ansiktsmasken festes til Aerogen Ultra.

Merk: Ved bruk av en apen ansiktsmaske kreves en minimal
oksygenstrgmningshastighet pa 1 lpm.

Tilfer medisin til forstoverenheten.

Koble ledningen til Aerogen Solo og sla pa kontrollmodulen.

Gi Aerogen Ultra til pasienten og observer aerosolstrammen for & sikre
riktig betjening.

Fjern overskytende nedfall fra Aerogen Ultra med jevne mellomrom
(hver time ved kontinuerlig forstaving).

For & serge for at Aerogen Ultra fungerer som den skal, ma du fierne
alle rester ved a skylle med sterilt vann, riste vekk det overskytende og
la luftterke.

Advarsler

22

Ma ikke brukes med lukket ansiktsmaske.

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

Ytelsen til Aerogen Ultra kan variere avhengig av hvilken
medikamenttype og konfigurasjon av Aerogen Ultra som brukes.
Anbefalt oksygenstremning for systemet ma ikke overskrides.

Pase at oksygentilkoplingsporten eller -slangen ikke er tett.

Aerogen Ultra ma ikke brukes uten munnstykke eller ansiktsmaske.
Kontroller Aerogen Ultra visuelt etter skylling for a sikre at ventilene
ikke er losnet.

Aerogen Ultra-ventiler ma ikke tildekkes under bruk.

Ikke bruk Aerogen Ultra sammen med Aerogen Pro.

Komponentene i settet ma ikke autoklaveres.

Pase at slangen fores slik at den ikke utgjer en kvelningsfare.

Aerogen®



Forstovingsmoduser
30 minutters-modus (periodisk)

Advarsler

o Bruk ikke en sprayte med nél ettersom det kan skade Aerogen Solo.
o Kontroller under bruk at forstaverenheten fungerer riktig.
. Forstoverenhetens maksimale kapasitet er 6 ml.

For periodiske doser pa 6 ml eller mindre.
1. Apne pluggen pa forsteverenheten.

2. Fyll pa medisin gjennom pafyllingsdpningen pa forsteveren ved hjelp
av en forhandsfylt ampulle eller sproyte (figur 16).

3. Lukk pluggen.

Figur 16. Fylle forsteverenheten med forhandsfylt ampulle

4. Nar du skal starte en 30 Minutt forstevingssyklus, trykker du inn den
bld Av/pa-knappen for strem og slipper den deretter opp (figur 4).
Den grenne 30 Minutt-indikatoren lyser for & angi at en 30 Minutt
forstovingssyklus er i gang.
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5. Du kan nar som helst stanse forsteverenheten ved & trykke pa Av/pa-
knappen. Indikatoren slukkes for & indikere at forstevingen har stanset.

Merk: Medisin kan tilfares Aerogen Solo i lopet av forstevingen. Dette vil
ikke forstyrre forstevingen eller ventileringen.
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Kontinuerlig modus
Slangesett til kontinuerlig forstaving

Aerogen-slangesettet for kontinuerlig forsteving er ekstrautstyr som er
spesifikt utformet for Aerogen Solo-forsteverenheten. Det bidrar til sikker
og kontinuerlig infusjon av medikamenter i veeskeform for forsteving.

Merk: Sett sproytehetten pa sproyten etter at medikamentet er fylt pa.

Tilfestet

silikonplugg Slange

(forstover-ende)

Sproytehette

Slange:

Slange
(sproyte-ende)

Figur 17. Slangesett til kontinuerlig forsteving

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

2. Fjern sproytehetten fra den medikamentfylte sprayten.

3. Fest slangens sproyteende til sproyten.

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

5. Losne silikonpluggen fra Aerogen Solo-forstaverenheten, men ikke ta
den av.

6. Skru forsteverenhetens ende pa slangen fast overst pa
forstoverenheten.
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7. Sett inn sproyten som er fylt med medisin inn i sproytens
infursjonspumpe (pumpen vises ikke i figur 17) og innstill riktig
stremningshastighet (se pumpens brukerhandbok eller kontakt
produsenten for veiledning).

8. For a starte en kontinuerlig forstevingssyklus, trykker du pa og holder
den bla Av/pa-stremknappen fra av-status i minst tre sekunder.
Kontroller at den grenne indikatoren for “kontinuerlig forsteving” er
tent (figur 4).

9. Observer at forstoverenheten fungerer riktig. Under kontinuerlig
forsteving er forsteveren konstant pa, og medikamentet forstoves pa
enkeltdrapebasis. Forstevingen skal veaere synlig med regelmessige
pauser. Nivéet i medikamentbeholderen skal ikke gke under bruk.

10. Du kan nar som helst stanse forsteverenheten ved a trykke pa Av/pa-
knappen. Indikatoren slukkes for & indikere at forstgvingen har stanset.

Aerogens anbefalte innmatingshastighet for medikament inn i
Aerogen Solo-forstgverenheten ved kontinuerlig forsteving er opp til
maksimum 12 ml/t. Den evre grensen pa 12 mi/t er basert pa Aerogens
spesifikasjon for minste stromningshastighet i forsteverenheten.
Anvisninger for & bestemme stremningshastigheter finner du i avsnittet
"Funksjonstest” pa side 29, under avsnittet "Aerogen Solo Aerosol-
streamingshastighetsberegning (valgfritt)”.

Spesifikke advarsler for det Kontinuerlige
forstovingsslangesettet.

o Det er viktig & sikre at maksimal stremningshastighet gjennom
slangesettet og inn i forstoveren ikke overskrider forstoverens
utmatingshastighet.

o Kontroller systemet for lekkasjer for og under bruk.

o Maleangivelsene pa spreayten er kun indikative.

. Oppbevares ved romtemperatur. Bruk produktet innen
holdbarhetsdatoen.

. For & sikre riktig og sikker tilkobling mellom forsteverenheten og den
medisinbeholderen, ma du spore medisinrgret fra forsteverenheten
tilbake til medisintanken for & serge for at medisinraret er tilkoblet
riktig kilde.
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e Anbefalt programvareinnstilling for sproytepumpen som skal brukes
med Aerogen-sproyten, vil vanligvis vaere 60 mL BD Plastipak”.
Dette ma valideres pa stedet for bruk. Radfer deg med pumpens
brukerveiledning eller produsenten. Disse pumpene kan ogsa brukes
i samsvar med sykehusets eller avdelingens egne retningslinjer.

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

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

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

o Medikamentnivaetitanken til Aerogen Solo-forsteveren berinspiseres
regelmessig for & sikre at medikamenttilforselshastigheten ikke
overskrider forsteverens utmatingshastighet. Hvis medikamentnivaet
i beholderen stiger, kan det tyde pa at tilferselshastigheten overskrider
forstoverenhetens utmatingshastighet.

e  Skift bade slangesettet og spreyten hvis du bytter medikament.

e Hvis sprayten méa byttes ut under bruk (selv nar den er tom), sléar du
av sproytepumpen og kobler fra slangesettets forsteverende forst.
Hvis dette ikke gjores, kan det fore til at det primede medikamentet i
slangen strammer inn i forstoverbeholderen.

e  For a unnga medikamentsel under bytting av spreyteslangen, ma
begge slangeender holdes i samme hoyde.

o Ikke koble til slangesettet og sprayten til ikke-andedrettsutstyr.

o Ikke rengjer eller steriliser.

. Ikke kople systemet til noen annen forstaverenhet enn Aerogen Solo.

Merk: Hvis hovedstremmen kobles fra i lepet av en kontinuerlig

forstevingssyklus, og kobles til innen 10 sekunder, gar kontrollmodulen
automatisk tilbake til kontinuerlig forstevingsmodus.
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Funksjonstest

Utfer en funksjonstest pa Aerogen Solo-systemet for du skal bruke
systemet for forste gang, eller nér du ensker & verifisere at systemet
fungerer som det skal. Denne testen skal utferes for innsetting av
forstoverenheten i en krets eller tilbehor.

1.

28

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

Hell 1-6 ml vanlig saltvann (0,9 %) inn i forsteverenheten.

Koble forstoverenheten til  kontrollmodulen ved bruk av
kontrollmodulens kabel. Kople kontrollmodulen til vs/Is-adapteren og
plugg vs/Is-adapteren inn i en vekselstromskilde.

Trykk inn og slipp den bla Av/pa-knappen, og verifiser at den grenne 30
min.-indikatoren lyser og at aerosol kan ses.

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

Kople kontrollmodulen fra vs/Is-adapteren og kontroller at forstevingen
fortsetter og at indikatoren for batteristatus slukkes.

Koble allstremadapteren til kontrollmodulen pa nytt. Trykk pa og hold
knappen i minst 3 sekunder. Kontroller at den grenne kontinuerlig-
indikatoren tennes og at aerosol kan ses.

Sla av systemet og verifiser at 30 min-indikatoren og kontinuerlig-
indikatorene er slukket.
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Aerogen Solo Aerosol-
stromingshastighetsberegning (valgfritt)
Ulike Aerogen Solo-forstevere kan ha ulik stremningshastighet. Minste
stremningshastighet for alle Aerogen Solo-forstevere er 0,2 ml per minutt.

Folg trinnene nedenfor for & beregne stremningshastigheten for den
enkelte Aerogen Solo-forstaverenheten:

1. Fyll 0,5 mlvanlig saltvann (0,9 %) eller tiltenkt medikament pa Aerogen
Solo-medikamentholderen.

2. Sla pa forstaveren.

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

4. Beregn stromningshastigheten ved bruk av felgende ligninger:

. X . . Volum av vanlig saltvann eller medikament
Stremningshastighet i ml/min = - —
Forstovingstid i sekunder

Volum av vanlig saltvann eller medikament
Stremningshastighet i ml/t = - x 60 | x 60
Kumulativ masse %
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Feilsgking

Hvis disse forslagene ikke leser problemer, ma du avbryte bruken av

enhetene og kontakte din lokale salgsrepresentant for Aerogen.

Tabell 2. Feilsgking av Aerogen Pro-X-kontroller /

Hvis dette skjer:

30 min.-indikatoren
blinker under
forstovingen.

Kan grunnen veere:

Batteriet har lav spenning.

Prov dette:

Lad opp batteriet pa nytt
(se Lade batteriet).

Batteriet lader ikke.
Kontrollmodulen er
koplet til vs/Is-
adapteren, den grenne
batteriindikatoren lyser
og 30 min.-indikatoren
blinker.

Det kan vaere péa tide &
skifte ut batteriet.

Kontakt den lokale Aerogen-
salgsrepresentanten.

Batteriets
startladestrom
opprettholdes ikke.

Det kan veere nodvendig
a skifte ut det oppladbare
batteriet.

Kontakt den lokale Aerogen-
salgsrepresentanten.

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

Det er ikke medisin i
forstoverenheten.

Fyll pa medisin gjennom
pafyllingshetten i
forsteverenheten

(se side 23).

Det kan vaere patide &

skifte ut forsteverenheten.

Se Garanti og Produktets
levetid. Se delelisten for
Aerogen Solo ved & ga til
www.aerogen.com.

30 min- eller
kontinuerlig-indikatoren
tennes ikke nar du
trykker pa Av/pa-
knappen.

Det er ingen stromtilforsel
til systemet.

Verifiser at vs/Is-adapteren
er forsvarlig festet til
kontrollmodulen.

Det oppladbare batteriet
er utladet.

Lad opp batteriet (se Lade
batteriet).
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Tabell 2. Feilsgking av Aerogen Pro-X-kontroller (forts.)

Hvis dette skjer:

Feilindikatorlampen
lyser.

Kan grunnen veere:

Kontrollmodulens

kabel er feil tilkoplet
forstoverenheten, eller det
har oppstatt en elektronisk
svikt.

Prov dette:

Kontroller at kontrollmodulens
kabel er riktig tilkoplet

bade forstaverenheten

og kontrollmodulen.

Det er medisin igjen i
forstoverenheten etter
forstovingssyklusen.

Forstoverenheten var ikke

slatt pa eller tilkoplet strom.

Kontroller at forsteverenheten
er tilkoplet strem og slatt pa.

Det oppladbare batteriet
er utladet.

Lad opp batteriet (se Lade
batteriet).

30 minutters syklus ble
valgt ved tilkopling av
systemet for kontinuerlig
forstoving.

Kjor en kontinuerlig syklus.

Det kan vaere pa tide &
skifte ut forsteverenheten.

Se Garanti og Produktets
levetid. Se delelisten for
Aerogen Solo ved & ga til
www.aerogen.com.

Gul, blinkende indikator.

Dette kan bety at det
er pa tide a skifte ut
kontrolimodulen.

Kontakt den lokale
salgsrepresentanten for
Aerogen-produkter.

Merk: Det oppladbare batteriet i Aerogen Pro-X-kontrollmodulen skal
bare skiftes ut av godkjente Aerogen-teknikere. Ta kontakt med den lokale
Aerogen-salgsrepresentanten.
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Garanti

Aerogen garanterer at Aerogen Solo-forsteverenheten er fri for defekter i
utforelse og materialer i en periode av forstaverenhetens definerte levetid
nar den brukes i henhold til brukerhandboken.

Aerogen Pro-X-kontrollmodulen og vs/ls-adapteren har to ars
garantidekning mot produksjonsfeil fra kjgpsdato. Alle garantier forutsetter
vanlig bruk, som beskrevet nedenfor.

Produktets levetid

| likhet med alle aktive elektriske komponenter, har Aerogen Solo-
forsteverenheten en gitt levetid. Nar det gjelder Aerogen Solo, er
forstoverenhetens validerte levetid fastsatt til periodisk bruk i maksimalt
28 dager basert pa en vanlig bruksprofil pa 4 behandlinger per dag.

For kontinuerlig bruk er Aerogen Solo-forsteverenhetens og det
kontinuerlige forstovingsslangesettets validerte levetid fastsatt til

maksimalt 7 dager.

Brukeren ma vaere oppmerksom pa at bruk utover dette er ikke kvalifisert
av Aerogen.
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Spesifikasjoner

Tabell 3. Fysiske spe: asjoner f

Forstaverenhetens dimensjoner

Dimensjoner for Aerogen Pro-X-
kontrolimodulen

Kontrollkabellengde

vs/Is-adapterkabellengde

Forstoverenhetens vekt

Vekt av T-stykke for voksne
Vekt av T-stykke for barn

Vekt av T-stykke for nyfodte
Vekt for Pro-X-kontrollmodulen
Forstoverenhetens kapasitet

Voksen

Aerogen Solo-systemet

67 mmHx48 mmB x25mmD
2,6”Hx1,88”Bx1,1”D

33mm H x 75mm B x 131mm D
1,3"Hx2,9"Bx5,2”D

1,8m (5.9 ft.)

21 m (6.7 ft.)

13,5 g (0,5 oz) forstever og plugg

28,7 g (1,0 oz) T-stykke og plugg

16,8 g (0,6 0z) T-stykke og plugg

14 g (0,5 oz) T-stykke og plugg

230 g (8,1 oz.), inkludert batteriet og kabelen.

Maks. 6 ml.

34,3 ml

T-stykkevolum
Pediatrisk (15 mm) 19,5 ml

Tabell kasjoner for

gen Solo-systemet /

Opprettholder den spesifiserte ytelsen ved kretstrykk opp til
90 cm H,0 og temperaturer fra 5 °C (41 °F) opp til 45 °C (113 °F).

Atmosfeerisk trykk 450 til 1100 millibar.
Fuktighet 15 til 95% relativ fuktighet
Stoyniva <35 dB malt ved en avstand pa
0,3 meter

Forbigéende -20 til +60°C (-4 til +140°F).
temperaturomrade:

Lagring og transport R YRESRER— 450 til 1100 millibar.
Fuktighet 15 til 95% relativ fuktighet.
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Tabell 5. Stramspesifikasjoner for Aerogen Solo-systemet

FRIWO (AG-AP1040-XX*) vs/Is-adapter (inngang 100-240 V
vekselstrom 50-60 Hz, utgang 9 V) eller internt, oppladbart
batteri (4,8 V ved nominell utgang).

Merk: Aerogen Pro-X-kontrollen er godkjent for bruk med
Aerogen vs/Is-adapter AG-AP1040-XX* (Produsentens referanse:
FRIWO FW8000M/09 / FW7660M/09)

Stremforbruk < 8,0 W (lading), = 2,0 W (forsteving).

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

Stremforsyning

Pasientisolering.

* Sper din lokale salgsrepresentant hvilken bestillingskode som brukes i
landet ditt, og om prisen pa de ulike delene.
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Ytelse

Isesspesifikasjoner for Aerogen Solo-systemet /

Stremningshastighet > 0,2 ml/min (Gjennomsnitt ~ 0,38 ml/min)

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

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

Partikkelstorrelse

Ihht. EN 13544-1:
Aerosolutmatingshastighet: 0,30 ml/min
Aerosolutmating: 1,02 ml per 2,0 ml dose
Restvolum: < 0,1 ml for en dose pa 3 ml

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

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

Representativ distribusjonsgraf for partikkelsterrelse for albuterol i
henhold til EN 13544-1 er vist nedenfor:
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Symboler

Tabell 7. Symboler for Aerogen Solo-systemet

Symbol

Forklaring

Symbol Forklaring
Serienummer, der YY [ Z??‘;Sgisrggggg
YYXXXXX | er produksjonsaret og tem eraturegr 20 °C il
XXXX er serienummeret | o P o
+60 °C
Forsiktig Antall
Obs! Se medfglgende QTY (Antall enheter i
dokumenter pakken)
Klassifisert av TUV

Beskyttelsesgrad mot
dryppende vann

med hensyn til fare

for elektrisk stot,
brannfare og mekanisk
fare

Utstyr av klasse Il i
henhold til
IEC/EN 60601-1

Kontrollmodulens
inngang -
likestromsspenning

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

Kontrollmodulens
utgang -
vekselstromspenning

Av/pa-knapp

=~

Effekt

lege eller etter fullmakt

fralege

@ 30 dggt?r::::es;r D Batteristatusindikator
= Kontinuerlig Se brukerhandboken/
@) oo | driftsmodus (gjelder heftet

andre land enn USA)

I henhold til amerikansk

lovgivning skal dette

Rx Only utstyret kun selges av lkke laget av
naturgummilateks
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Tillegg 1
Elektromagnetisk falsomhet

Dette utstyret tilfredsstiller kravene til elektromagnetisk kompatibilitet
(EMC) i overensstemmelse med sideordnet norm IEC/EN 60601-1-2,
som gjelder EMC i Nord-Amerika, Europa og andre deler av verden.
Dette omfatter immunitet mot elektriske radiofrekvensfelt og statisk
utladning i tillegg til andre gjeldende standardkrav. Selv om utstyret er i
overensstemmelse med EMC-standardene, har det ikke nedvendigvis
fullstendig immunitet. Visse typer utstyr (mobiltelefoner, personsokere
osv.) kan forstyrre driften hvis det brukes i nzerheten av medisinsk utstyr.
Folg retningslinjene ved den aktuelle institusjonen nar det gjelder bruk og
plassering av utstyr som kan forstyrre driften av medisinsk utstyr.

Merk: Dette utstyret er klassifisert som medisinsk utstyr, klasse Il, type
BF. Utstyret samsvarer med spesifiserte sikkerhetsnivaer for elektrisk
isolasjon og lekkasjestrom. Aerogen Solo-systemets vs/Is-adapter
(AG-AP1040-XX*) har ingen jordingsforbindelse ettersom ngdvendig
beskyttelsesniva oppnas gjennom dobbeltisolering.

Advarsler

e Aerogen Solo-forsteveren skal kun brukes med komponentene som
er spesifisert i bruksanvisningen. Hvis Aerogen Solo-forsteveren
brukes med andre komponenter enn komponentene som er
spesifisert i bruksanvisningen, kan det fore til okt utslipp fra Aerogen
Solo-forstoversystemet eller redusert immunitet.

. Aerogen Solo skal ikke brukes neer, eller stables sammen med, annet
utstyr. Hvis dette likevel er nedvendig, ma utstyret observeres for &
kontrollere at det vil fungere normalt i den konfigurasjonen det vil bli
brukt.

. Bruk av Aerogen Solo krever at det tas spesielle forholdsregler for
elektromagnetisk kompatibilitet ("EMC”). Utstyret ma monteres
og idriftssettes i samsvar med EMC-informasjonen oppgitt i
bruksanvisningen.
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. Bezerbart og mobilt, radiofrekvent ("RF”)-kommunikasjonsutstyr kan
forstyrre driften av elektromedisinsk utstyr.

* Sper din lokale salgsrepresentant hvilken bestillingskode som brukes i
landet ditt, og om prisen pa de ulike delene.
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Tillegg 2: EMC-tabeller

De folgende tabellene er i samsvar med IEC/EN 60601-1-2:

Tabell 8. Veiledning og produsentdeklarasjon — elektromagnetisk straling

Aerogen Solo-forstoversystemet er tiltenkt brukt i det elektromagnetiske miljoet som
er spesifisert nedenfor. Kunden eller brukeren av Aerogen Solo-forstoversystemet skal

forsikre seg om at det brukes i et slikt miljo.

Strélingstest Samsvar Veiledning om elektromagnetisk miljo
RF-straling Gruppe 1 Aerogen Solo-forsteversystemet bruker
Ledet og stralt kun RF-energi for interne funksjoner.
RF-emisjonen er derfor svaert lav, og det
CISPR 11 er usannsynlig at det vil oppsta interferens
EN 55011: 2009 + A1: 2010 med elektronisk utstyr i naerheten.
RF-stréling Klasse B Aerogen Solo-forsteversystemet er egnet
Ledet og stralt for bruk alle steder unntatt i private
hjem og steder som er direkte tilkoplet
CISPR 11 det offentlige lavspenningsnettet som
EN 55011: 2009 + A1: 2010 leverer strom til bygninger som brukes
Harmonisk straling Samsvar til husholdningsformal.
IEC 61000-3-2
EN 61000-3-2: 2014
Spenningssvingninger/ Samsvar

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

Aerogen® Solo-systemet - brukerhandbok
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Tabell 9. Anbefalt separasjonsavstand mellom baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr

og Aerogen Solo-nebulisatorsystem som ikke brukes til livreddende eller livsforlengende
behandling.

Dette Aerogen Solo-forstoversystemet er tiltenkt brukt i det elektromagnetiske miljoet
som er spesifisert i tabell 8. Kunden eller brukeren av Aerogen Solo-forstoversystemet
kan hjelpe med & forebygge elektromagnetiske forstyrrelser ved a opprettholde

en minimumsavstand mellom bzerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr

(sendere) og Aerogen Solo-forsteversystemet som anbefalt nedenfor, i henhold til
kommunikasjonsutstyrets maksimale utgangseffekt.

Maksimal, nominell Separasjonsavstand i samsvar med senderens frekvens
utgangseffekt for m
sender W 150 kHz til 80 MHz | 80 MHz til 800 MHz | 800 MHz til 2,5 GHz
d=[1,171JP d=[1,17]1JP d =[2,33] JP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,75
1 1,17 1,17 2,33
10 3,70 3,70 7,36
100 11,70 11,70 23,30

For sendere som er klassifisert for en maksimal utgangseffekt som ikke er oppfert ovenfor,
kan anbefalt fysisk avstand d i meter (m) beregnes ved hjelp av formelen som gjelder
senderens frekvens, hvor P er maksimal utgangseffekt fra senderen i watt (W) i henhold til
produsenten av senderen.

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

Merk 2: Disse retningslinjene gjelder muligens ikke i alle situasjoner. Elektromagnetisk
forplantning pavirkes av absorbering og refleksjoner fra strukturer, objekter og mennesker.
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Tabell 10. Veiledning og produsentens erkleering - elek

gnetisk immunitet for

Aerogen Solo nebulisatorsystem som ikke er livreddende eller livsforlengende

Dette Aerogen Solo-forstaversystemet er tiltenkt brukt i det elektromagnetiske miljget som er
spesifisert nedenfor. Kunden eller brukeren av Aerogen Solo-forstoversystemet skal forsikre seg
om at det brukes i et slikt miljo.

Veiledning om

Immunitetstest IEC 60601 testnivd | Samsvarsniva . -
elektromagnetisk miljo
Elektrostatisk +8 kV kontakt +2,4,6 098 kV Gulvene ma vaere av tre,
utladning (ESD) kontakt sement eller keramiske fliser.
Dersom gulvene er dekket
IEC 61000-4-2 +15 kV luft +2,4,6,809 med syntetiske materialer,
EN 61000-4-2: 2009 15 kV luft ma den gjennomsnittlige
luftfuktigheten vaere
minst 30 %.
Elektrisk hurtig *+2 kV for +2 kV for Vekselstramkvaliteten
Transient/stot stramforsyningslinjer | stremforsyningslinjer | ma vaere som for typisk,
kommersielt miljo eller
|IEC 61000-4-4 +1 kV forinngangs-/ | =1 kV for inngangs-/ | sykehusmiljo.

EN 61000-4-4: 2012

utgangslinjer

utgangslinjer

Overspenning

IEC 61000-4-5
EN 61000-4-5: 2006

=1 kV linje(r) til linje(r)

+2 kV linje(r) til jord

=1 kV linje(r) til linje(r)

+2 kV linje(r) til jord

Vekselstramkvaliteten
ma veere som for typisk,
kommersielt miljo eller
sykehusmilja.

Spennings-

fall, korte avbrudd og
spenningsvariasjoner
pa inngangslinjer for
stremforsyning

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

<5% Ut

(>95 % fall i Ut) for
0,5 syklus

@ 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270°, 315°|

70 % Ut
(30 % fall i Ut)
i 25 sykluser

<5% Ut
(> 95 % fall i Ut)
i5sek

<5% Ut

(>95 % fall i Ut) for
0,5 syklus

@ 0°, 45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270°, 315°|

70 % Ut
(30 % fall i Ut)
i 25 sykluser

<5% Ut
(> 95 % fall i Ut)
i5sek

Kvalitet pa hovedstrommen
ma vaere som for et

typisk, kommersielt miljo
eller sykehusmilje. Hvis
brukeren av Aerogen
Solo-forstaversystemet
krever kontinuerlig drift
under hovedstremforsyning,
anbefales det at Aerogen
Solo-forsteversystemet far
strom fra en avbruddsfri
stromforsyning eller et
batteri.

Aerogen® Solo-systemet - brukerhandbok
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Tabell 10: Veiledning og produsentens erklzering - elektromagnetisk immunitet for

Aerogen Solo-forsteversystem som ikke er livreddende eller livsforlengende (fortsatt)

Stromfrekvens 30 A/m 30 A/m Stremfrekvensens

(50/60 Hz) magnetiske felt bor vaere

magnetisk felt pa niva karakteristisk for
et typisk miljo i typiske

IEC 61000-4-8 kommersielle omgivelser

EN 61000-4-8: 2010 eller sykehusmilja.

Merk: Ut er nettstremspenningen for testnivéet tas i bruk.
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Tabell 11. Veiledning og produsentens erklaering — elektromagnetisk immunitet for

Aerogen Solo-forsteversystem som ikke er livreddende eller livsforlengende

Dette Aerogen Solo-forsteversystemet er tiltenkt brukt i det elektromagnetiske miljoet som
er spesifisert nedenfor. Kunden eller brukeren av Aerogen Solo-forstoversystemet skal
forsikre seg om at det brukes i et slikt milja.

Immunitetstest

IEC 60601
testniva

Samsvarsniva

Elektromagnetisk
Veiledning om miljo

Ledet RF

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

3 Vrms utenfor
industrielle,
vitenskapelige

og medisinske
(ISM) og
amaterradioband.
6 Vrms i ISM og
amaterradioband
150 kHz til 80 MHz

10 Vrms
150 kHz til
80 MHz

Beerbart og mobilt RF-
kommunikasjonsutstyr bor ikke brukes
naermere noen del av Aerogen Solo-
forstoversystemet inkludert kabler, enn
den anbefalte separasjonsavstanden
beregnet med den riktige likningen for
senderens frekvens.

Anbefalt fysisk avstand
d=[1,17]1JP

Aerogen® Solo-systemet - brukerhandbok
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abell 11: Veiledning og produs

ns erklaering — elekt

Aerogen Solo-forsteversystemet som ikke er livreddende eller livsforlengende (fortsatt)

. IEC 60601 . . | Elektromagnetisk
Immunitetstest . Samsvarsniva . . .
testniva Veiledning om miljo
Utstralt RF 10 V/m 10 V/m d = [1,17] {P... 80MHz til 800MHz
IEC 61000-4-3 80 MHz til 2,7 GHz | 80 MHz til d =[2,33] JP... 800 MHz til 2,5GHz
EN 61000-4-3: 27 V/m, 18 Hz PM 2,7 GHz .
2010 385 MH 27V der P er senderens maksimale
z 18H mF;M utgangseffekt i Watt (W) oppgitt
= av fabrikanten, og d er anbefalt
28 V/m, 50 385 MHz . X
separasjonsavstand i meter (m).
%18 Hz PM
450 MHz 28 V/m, 50 Feltstyrke fra faste RF-sendere,
%18 Hz PM 5 .
pavist ved elektromagnetisk
9V/m, 217 Hz PM 450 MHz " . .
situasjonskartlegging, 2 skal veere
710 MHz " PP
mindre enn samsvarsnivaet i hvert
9 V/m,
frekvensomrade.”
9V/m, 217 Hz PM 217 Hz PM
745 MHz 710 MHz Interferens kan oppsta i neerheten av
utstyr merket med folgende symbol:
9V/m, 217 Hz PM 9 V/m,
780 MHz 217 Hz PM (((-)))
745 MHz A
28V/m, 18 Hz PM
810 MHz 9 V/m,
217 Hz PM
28 V/m, 18 Hz PM 780 MHz
870 MHz
28V/m,
28 V/m, 18 Hz PM 18 Hz PM
930 MHz 810 MHz
28V/m, 217 HzPM | 28 V/m,
1720 MHz 18 Hz PM
870 MHz
28 V/m, 217 Hz PM
1845 MHz 28 V/m,
18 Hz PM
28V/m, 217 Hz PM | 930 MHz
1970 MHz
28V/m,
27V/m, 217 HzPM | 217 Hz PM
2450 MHz 1720 MHz
9V/m, 217 Hz PM 28 V/m,
5240 MHz 217 Hz PM
1845 MHz
44 Aerogen®
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Tabell 11: Veiledning og produsentens erkleering — elektromagnetisk immunitet for

Aerogen Solo-forstaversystemet som ikke er livreddende eller livsforlengende (fortsatt)

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

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

217 Hz PM
2450 MHz

9V/m,
217 Hz PM
5240 MHz

9V/m,
217 Hz PM
5500 MHz

9V/m,
217 Hz PM
5785 MHz

Merk 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder den fysiske avstanden for det hoyeste frekvensomradet.
Merk 2: Disse retningslinjene gjelder muligens ikke i alle situasjoner. Elektromagnetisk spredning
pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra bygninger, gjenstander og mennesker.

a) Feltstyrker fra faste sendere, f.eks. joner for i (mobile/tradlese) og landmobile
radioer, amatorradio, AM- og FM-radiokri ing og TV-kri ing, er ikke mulig & forutsi
noyaktig. For & undersoke de elektromagnetiske omgivel mht. faste RF: di ber en

elektromagnetisk stedsundersokelse vurderes. Dersom den malte feltstyrken rundt stedet der
Aerogen Solo nebulisatorsystemet brukes, er heyere enn det gjeldende RF-samsvarsnivaet som er

t ovenfor, bor Aerogen Solo i systemet for & verifis normal drift.
Hvis unormal ytelse observeres, kan ekstra forholdsregler bli nedvendig, for eksempel reorientering
eller flytting av Aerogen Solo i et

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

Aerogen® Solo-systemet - brukerhandbok
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Inledning

Aerogen® Solo-systemet ar en uppdatering av Aerogen® Pro
System. Indikationerna fér anvandning av Aerogen® professionellt
nebulisatorsystem anges nedan. Aerogen® Solo-systemet bestar av
Aerogen® Solo-nebulisator och Aerogen® Pro-X-styrningsmodul. Den ar
avsedd for anvandning endast pa sjukhus for att nebulisera receptbelagda
lakemedel for inhalation som ar godkédnda for anvandning med en
nebulisator for allménna andamal. Aerogen Solo-nebulisatorn ar endast
avsedd att anvéndas pa en patient, men Aerogen® Pro-X-styrningsmodulen
gér att anvanda flera ganger.

Aerogen Solo-systemet ar lampligt for intermittent och kontinuerlig
nebulisering av spadbarn, barn och vuxna enligt beskrivningen i denna
instruktionsbok.

Indikationer fér anvéandning

Aerogen professionellt nebulisatorsystem &r en béarbar medicinsk
apparat som kan anvandas pa flera patienter, avsett att bilda aerosol av
receptbelagda Idsningar fér inhalation av patienter med och utan ventilation
eller annan positivt tryckassisterad andning. Aerogen professionellt
nebulisatorsystem &r lampligt att anvanda vid behandling av vuxna, barn
och spéadbarn enligt beskrivningen i denna instruktionsbok.
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Aerogen Solo-system

Aerogen Solo-systemet innehaller féljande komponenter:

8 3

Figur 1. Aerogen Solo-system
1. Aerogen Solo med plugg
. T-stycke (vuxen)*
. Aerogen Pro-X-styrningsmodulen

. Styrningskabel

2

3

4

5. Natadapter
6. Universellt monteringsfaste och adapter fér monteringsfaste
7. Slangset for kontinuerlig nebulisering*

8. Aerogen® Ultra* och masken |-Guard™ Aerosol

* Adaptrar fér spadbarn och barn, slangset fér kontinuerlig nebulisering
och Aerogen Ultra séljs separat. Fullstandiga listan med delar finns pa
www.aerogen.com.
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Systemkontraindikationer och -varningar

Kontraindikationer

Anvénd inte Aerogen Solo-nebulisatorn mellan klykan och en spadbarns-
patient. Total sammanlagd volym hos Aerogen nebulisator, T-stycke
kan o©ka det déda rummet till den grad att spadbarnspatientens
ventilationsparametrar paverkas negativt.

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

Systemvarningar

Las och studera alla instruktioner innan Aerogen Solo-systemet
och tillbehéren anvands. Endast utbildad vardpersonal far skéta
utrustningen.

Denna enhet ar avsedd for anvandning med en patient och far inte
anvandas pa mer an en patient for att forhindra korsinfektion.

Komponenterna och tillbehéren i Aerogen Solo-systemet i férpackning ar
inte sterila.

Komponenterna och tillbehdren i Aerogen Solo-systemet &r inte gjorda
med naturlig gummilatex.

Inspektera alla delar fére anvandning och anvand inte produkten om nagra
delar saknas eller har sprickor eller skador. Kontakta aterforséljaren om
nagon del saknas, inte fungerar eller ar skadad.

Anvéand endast av lakare férskrivna ldsningar som godkénts fér anvandning

med en nebulisator av standardtyp. Kontrollera ldkemedelstillverkarens
instruktioner med avseende pa lamplighet for nebulisering.
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Far endast anvandas med Aerogen Solos komponenter, anslutningar och
tillbehér som specificeras av Aerogen i denna instruktionsbok.

Anvand inte efter utgangsdatum (se sidan 79).

Anvand inte apparaten i narheten av brannbara amnen eller brannbara
narkosblandningar i kombination med luft, syrgas eller lustgas.

For att undvika risken for brand, anvand inte for att bilda aerosol av
alkoholbaserade ldkemedel, som kan anténdas i luft med héga syrehalter
och under hogt tryck.

Autoklavera inte ndgon komponent eller nagot tillbehdr i Aerogen Solo-
systemet.

Denna utrustning far inte modifieras utan tillverkarens godkéannande.
Anvand och lagra inte apparaten utanfor de angivna miljoforhallandena.

For att undvika skador pa nebulisatorn:

e Anbringa inte for mycket tryck pa den kupolformade halplattan i
mitten pa nebulisatorn.

e Tryck inte ut Aerogen Vibronic®-aerosolgeneratorn.

e Anvéand inte en injektionsspruta med nal for att fylla pa medicin.

e FOrsok inte att rengdra nebulisatorn

Kondens kan ansamlas och blockera ventilatorns och/eller patientens

kretsar. Placera alltid ventilator- och/eller patientkretsar sa att kondens
draneras bort fran patienten.
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Anvéandning av Aerogen Solo och T-stycket under administreringen av
flyktiga narkosmedel kan ha menlig inverkan p& ingédende plastdelar.
Anvand inte tillsammans med flyktiga narkosmedel om inte det ar kant att
de &r kompatibla. Aerogen har faststallt att med anvandning av ventilatorer
fér narkosmedel féljande flyktiga narkosmedel ar kompatibla under de
nedan angivna férhallanden:

Narkosmedel

Handelsnamn

Max andel av

Max varaktighet for

narkosmedel exponering
Isofluran FORANE® 3,5% 12 timmar
Sevofluran SEVOFLURANE® 8% 12 timmar
Desfluran SUPRANE® 10 % 12 timmar

Aerogen® Solo-system instruktionsbok
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Montering och installation

Installning av Aerogen Solo-systemet

Gor ett funktionstest pa Aerogen Solo fére anvandning enligt beskrivningen
i avsnittet Funktionstest i denna instruktionsbok (se sidan 75).

Figur 2. Montering av Aerogen Solo-systemet

1.

Anslut Aerogen Solo till T-stycket genom att trycka fast nebulisatorn
ordentligt i T-stycket.

For in Aerogen Solo och T-stycket i andningskretsen.

Obs! For anvéandning med andra tillbehér, se figur 13, figur 14 och
figur 15.

Anslut Aerogen Pro-X-styrningsmodul till Aerogen Solo med
nebulisatorkabeln.

For drift med narstrom (det primara driftlaget), anslut Aerogen Pro-X
natadapter till Aerogen Pro-X-styrningsmodul.

Anslut adaptern till en natstrémskalla.

6. Aerogen Pro-X-kontroller kan drivas med batteri vid portabel

54

anvéndning. De uppladdningsbara batterierna kan driva systemet
i hogst 45 minuter vid full laddning. Om strémavbrott sker, byter
styrningsmodulen automatiskt till batteridrift.
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Anvand det universella monteringsféstet for att fasta
styrningsmodulen till en IV-stang eller ett sangréacke, antingen
vertikalt eller horisontellt (figur 3).

Om utrustningen monteras pa ett faste av standardtyp ska adaptern
fér montering av utrustning anvéndas for att fasta styrningsmodulen
(figur 3).

Monteringsfaste
av standardtyp

Universellt Universellt Monteringsfaste

vertikalt monteringsféaste horisontellt monteringsfaste

Figur 3. Konfigurationer fér Aerogen Pro-X-styrningsmodul och universella

fastet

Varningar

For att sakerstélla oavbruten anvandning av Aerogen Solo ska bade
natadapterkabeln och styrningsmodulkabeln anslutas ordentligt
s& att de inte kan kopplas loss under behandling. Om klammor
anvands pa patientkretsar, ska kablarna ga genom klammornas
oglor. Kontrollera att alla kablar ligger sékert om inga kldammor finns
tillgangliga.

Aerogen Solo-systemet isoleras fran huvudnatuttaget via
natadaptern.

Det kontinuerliga Iaget kan endast drivas fran ett vaxelstromsuttag.
Dra inte &t vredet pa det universella monteringsfastet for hart.
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Aerogen Pro-X-styrningsmodul

Strombrytare
* 30 min. - tryck och slapp
¢ Kontinuerligt lage - hall 3 sek. fran av

Felindikator

Indikator for
30 minuterslage

Indikator for

kontinuerligt lage
Indikator for

batteristatus

Ingéng for
9V likstrém

Ingang for
styrningskabel

Figur 4. Aerogen Pro-X reglage och indikatorer
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Tabell 1. Aerogen Pro-X reglage och indikatorer

Funktion

Reglage/indikator

30 min.-indikator

e Gron (blinkar) = Svagt batteri
* Nebulisatorn stédngs automatiskt av efter

Gron (lyser) = 30 minuters nebuliseringscykel
aktiverad

30 minuter

Kontinuerlig-indikator

Gron (lyser) = Kontinuerlig nebuliseringscykel
aktiverad
Nebulisatorn sténgs inte av automatiskt

Gul (lyser) = Aerogen Solo-nebulisatorn
ar bortkopplad fran Aerogen Pro-X-

Felindikator .
styrningsmodulen
¢ Gul (blinkar) = Spanningsfel pa Aerogen Pro-X
e For anvandning i 30-minuterslage, tryck en
gang pa strombrytaren
Strémbrytare e Foranvandning i kontinuerligt lage, tryck pa

strombrytaren under mer én 3 sekunder
Om knappen trycks ned under pagaende
nebulisering, stangs apparaten av

Indikator for
batteristatus

e Gron = Batteriet fullt laddat
e Gul = Batteriet laddas

Ej tdnd = Batteriet ar i drift

Ladda batteriet

Ladda batteriet genom att ansluta natadaptern till styrningsmodulen och
darefter ansluta till en vaxelstromskalla. Batteriets statusindikator lyser
gult under laddning och grént nar batteriet ar laddat.

Omstyrningsmodulen placerasiforvaringunderléngretid, rekommenderas
det att batteriet laddas var 3:e manad.

Det tar minst fyra timmar for det interna batteriet att laddas helt.
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Rengdra Aerogen Pro-X-styrningsmodulen
Rengéring av styrningsmodulen och styrningsmodulens kabel,
natadaptern och monteringsfastena.

1. Torka av den med en desinficerande duk som antingen ar
alkoholbaserad eller baserad pa kvartar ammoniumférening.

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

3. Undersok styrningsmodulen for synliga skador och byt ut den om
skada upptécks.

Varningar

e Aerogen Pro-X-styrningsmodulen, kabeln och n&atadaptern far inte
sénkas ned i vatska eller autoklaveras.

® Placera inte Aerogen Pro-X i kuvés under anvandning.

e Anvand inte slipande eller vassa verktyg.

e Spreja inte vatska direkt pa styrningsmodulen.

e Linda inte nebulisatorkabeln tatt runt nadgra systemkomponenter.

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

¢ Aerogen Pro-X-styrningsmodulen innehaller ett uppladdningsbart
batteri av nickel-metallhybrid, som ska kasseras i enlighet med lokala
bestdmmelser nar det inte langre kan anvandas.

e Folj lokala lagar och atervinningsplaner angéende kassering och
atervinning av komponenter, batterier och férpackning.
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Installation fér anvdandning med
en ventilator
T-stycken - Ansluta till en andningskrets

1. For 22 mm andningskretsar for vuxna, ska nebulisatorn med
T-stycke fér vuxen anslutas till andningskretsens inandningsgren fére
patientklykan (figur 5).

Figur 5. Ansluta Aerogen Solo till en andningskrets fér vuxna

For 15 mm andningskretsar fér barn ska nebulisatorn med
T-stycke fér barn anslutas till andningskretsens inandningsgren fére
patientklykan enligt T-stycke for vuxna i figur 5.

Aerogen Solo kan anslutas till 10 mm andningskretsar for spadbarn
med 15 mm T-stycke for barn och adaptrarna fér spadbarn. Detta kan
positioneras cirka 30 cm (12 tum) bakom patientklykan (figur 6).

Figur 6. Anslutning till en andningskrets fér spadbarn
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2. Aerogen Solo kan placeras mellan ventilatorn och luftfuktarens torra
sida. Figur 7 illustrerar montering av Aerogen Solo pa luftfuktarens

torra sida. Aerogen Solo kan anvdndas med ett ndsgrénssnitt i denna
konfiguration.

Figur 7. Aerogen Solo pa luftfuktarens torra sida

3. Aerogen Solo kan placeras mellan klykan och det endotrakeala
roret enligt figur 8. Aerogen Solo kan anvdndas med en varme- och
fuktutbytesenhet (HME) som kan innehaélla ett filter.

Figur 8. Aerogen Solo placeras mellan klykan och det endotrakeala réret
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4. Endast en HME som godkénts fér anvdndning med en nebulisator
boér anvandas i denna konfiguration (figur 9). Folj HME-tillverkarens
instruktioner géllande anvéndning med en nebulisator. Kontrollera att
total sammanlagd volym hos nebulisator och T-stycke med eller utan
en HME passar tidalvolymen som levereras. Anvand inte en nebulisator
mellan klykan och spadbarnspatienten. Se kontraindikation pé&
sidan 51.

Olika volymer for T-stycke framgar av tabell 3.

Figur 9. Aerogen Solo placeras mellan HME och det endotrakeala roret

5. Folj ventilatortillverkarens instruktioner for att utfora ett lackagetest
sedan nebulisatorn har forts in eller tagits bort.

Varningar

. Anvand endast med HME-enheter vars tillverkares instruktioner
tillater anvandning med en nebulisator, och folj alltid HME-tillverkarens
instruktioner.

. Kontrollera att total sammanlagd volym hos nebulisator och T-stycke
med ellerutan en HME passar tidalvolymen som levereras ochinte 6kar
det déda rummet till den grad att patientens ventilationsparametrar
paverkas negativt.
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Overvaka alltid motstandet mot fléde och éverskottsnedfall och byt
HME-enheten enligt tillverkarens anvisningar.

Anvand inte ett filter eller en varme-/vatskevaxlare (HME) mellan
nebulisatorn och patientens luftvéagar.

Kondens kan ansamlas och blockera ventilatorns kretsar. Placera
alltid ventilatorkretsar sa att kondens draneras bort fran patienten.
Anslut alltid ett bakteriefilter till andningsingangen pé& ventilatorn.
Annars kanske utandningskanalens funktion férsamras.

Aerogen®



Installation fér anvandning med
trakeostomi

Aerogen Solo ar kompatibel med vanliga trakeostomiror.

Aerogen Solo &r lamplig att anvdndas med mekaniskt ventilerade
trakeostomipatienter (figurer 5, 7, 8 och 9).

Aerogen Solo ar lamplig for anvandning med trakeostomipatienter med
spontan andning (figur 10). Vi anvandning av ett trakeostomirdr, anslut
Aerogen Solo till trakeostomi réranordningen med ett T-stycke.

For extra langd, satt in ett anslutningsdon eller férlangning (som inte
ingér), efter behov, for att stodja den extra vikten av nebulisatorn pa en
angransande yta for att minska risken for att kanylen aker ur och/eller for

att 6ka patientkomforten.

Se kontraindikation pa sidan 51.

'

Figur 10. Anslutning till ett trakeostomirdr
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Varning

64

Den kombinerade vikten av konfigurationer med trakeostomi
réranordning, nebulisator och T-stycke kan orsaka att kanylen aker
ur.

Kontrollera att total sammanlagd volym hos nebulisator, T-stycke
och trakeostomi réranordning passar tidalvolymen som levereras
och inte Okar det dbéda rummet till den grad att patientens
ventilationsparametrar paverkas negativt.
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Installation for anvandning med icke-
invasiv Ventilation

Aerogen Solo &r lamplig fér anvdndning med en icke-invasiv ventilation i
en dubbelledad krets, sdsom visas i figurer 5, 7, 8 och 9.

Aerogen Solo kan anvdndas med enkelledade NIV-kretsar genom att
anvanda icke ventilerade masker dar nebulisatorn kan placeras mellan
utandningsporten och patienten, sdsom visas i figur 11.

Utandningsport

Figur 11. Ansluta Aerogen Solo till en icke-invasiv enkelledad krets
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Optimal anvandning

For optimal anvandning av Aerogen Solo, sdkerstéll att det ar korrekt riktat
enligt figur 12. Detta géller for bade 30-minuterslage och kontinuerligt 1age.

¥
sl

Figur 12. Optimal anvandning av Aerogen Solo
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Installation fér anvandning utan ventilator
Anvandning med mask

Maskuppsattningar, som innehaller ventilkna och maskkna, finns att kdpa
separat (fullstédndiga listan med delar finns pa www.aerogen.com).

1. Vid anvandning av mask ska ventilkndet, maskknéaet och masken
anslutas till nebulisatorn genom att delarna trycks ihop ordentligt.

2. Rotera ventilknéet for att passa patientens position (figur 13).

Ansiktsmaskkna

Patient upprétt Patient tillbakalutad

Figur 13. Anslutning till en mask

Anvandning med munstycke

Aerogen Solo &r kompatibel med alla typer av ISO 22 mm
standardmunstycken for nebulisatorer som anslutits till T-stycke fér vuxna.

Nar ett munstycke anvands ska nebulisatorn anslutas till T-stycket och
T-stycket ska sedan anslutas till munstycket genom att trycka ihop delarna
ordentligt enligt figur 14.

Figur 14. Anslutning till ett munstycke
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Varning: Sékerstall korrekt nebulisering genom att halla nebulisatorn i
uppratt 1age (figur 13 och figur 14).

Anvandning med ett ndsgréanssnitt

Aerogen Solo kan anvdndas med eller utan ventilator med nasgranssnitt
nar den har konfigurerats med en luftfuktare (figur 7).

Aerogen Ultra

Aerogen Ultra ar ett tillbehér som &r specifikt fér Aerogen Solo-
nebulisator. Den underlattar intermittent och kontinuerlig nebulisering med
tillférsel som tillval av tilldggssyrgas till pediatriska och vuxna patienter
via ett munstycke. Enheten kan alternativt anvandas med en ansiktsmask
(medfdljer).

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

Optimal tillforsel av aerosolen uppnéas med ett ventilforsett munstycke
eller en ventilforsedd ansiktsmask med Iagt eller inget syrgasflode.

Kontrollera att enheten ar oskadd och att ventilen &r korrekt placerad fére
anvandning.

Munstycke

]
Aerogen Solo —@ !

Figur 15. Montering av Aerogen Ultra

Ansiktsmask

Aerogen Ultra

Syrslang

68 Aerogen®



. Séatt in Aerogen Solo-nebulisatorn ordentligt i Aerogen Ultra i den

visade riktningen figur 15.

2. Om tillaggssyrgas kravs satt fast syrgasslangen ordentligt pa Aerogen
Ultra.

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

3. Om en ansiktsmask krévs, ta bort munstycket och satt fast en
ansiktsmask p& Aerogen Ultra.

Obs! Nar en 6ppen ansiktsmask anvéands kravs ett minsta syrgasflode
pa 1 I/min.

4. Tillsatt lakemedel i nebulisatorn.

5. Anslut kabeln till Aerogen Solo och sla pa styrningsmodulen.

6. Forin Aerogen Ultra i patienten och kontrollera flodet av aerosol sa att
korrekt drift sékerstalls.

7. Avlagsna regelbundet dverskottsvéatska fran Aerogen Ultra (varje timme
vid kontinuerlig nebulisering).

8. Sakerstall optimala prestanda for Aerogen Ultra genom att skdlja
igenom med sterilt vatten for att avidgsna eventuella rester, skaka av
overskottet och lat lufttorka.

Varningar

Anvand inte med en sluten ansiktsmask.

Nar en 6ppen ansiktsmask anvands, anvdnda alltid ett flode for
tillaggssyrgas pa 1-6 I/min.

Prestanda for Aerogen Ultra kan variera beroende pa vilket lakemedel
och vilken konfiguration fér Aerogen Ultra som anvéands.

Overskrid inte det rekommenderade syrgasflodet for systemet.
Sakerstall att &ppningen och slangen fér syrgas inte &r blockerade.
Anvand inte Aerogen Ultra utan munstycke eller ansiktsmask.
Kontrollera Aerogen Ultra efter skoljning for att sakerstélla att
ventilerna inte lossnar.

Téck inte Gver ventilerna pa Aerogen Ultra vid anvandning.

Anvand inte Aerogen Ultra tillsammans med Aerogen Pro.
Autoklavera inte ndgon komponent i satsen.

Kontrollera att slangen &r placerad pé ett sékert satt for att forhindra
risk for strypning.
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Nebuliseringslagen
30-minuterslége (intermittent)

Varningar

o For att undvika skada pa Aerogen Solo far en spruta med kanyl inte
anvandas.

. Kontrollera att nebulisatorn fungerar korrekt under anvéndning.

o Nebulisatorns maxkapacitet ar 6 ml.

For intermittenta doser upp till 6 ml:
1. Oppna pluggen pa nebulisatorn.

2. Anvand en fylld ampull eller spruta foér att fylla pa medicin genom
nebulisatorns pafyliningsport (figur 16).

3. Stang pluggen.

Figur 16. Fylining av nebulisatorn med en fylld ampull

4. Aktivera en 30 minuters nebuliseringscykel genom att trycka in
och omedelbart slappa den bla strombrytaren (Figur 4). Den grona
30 minutsindikatorn tands for att indikera att nebuliseringscykeln pa
30 minuter pagar.
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5. Nebulisatorn kan stoppas ndr som helst genom att trycka pa
strémbrytaren. Lampan slécks for att visa att nebulisering har stoppats.

Obs! Lakemedel kan tillséttas till Aerogen Solo under nebulisering. Detta
stor varken nebulisering eller ventilation.
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Kontinuerligt lage
Slangset for kontinuerlig nebulisering

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

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

Vidhédngande
silikonplugg Slang
(nebulisatorns ande)

Sprutplugg

Slang
(sprutans ande)

Figur 17. Slangset for kontinuerlig nebulisering

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

2. Avlagsna sprutlocket fran den lakemedelsfyllda sprutan.
3. Fast slangens spruténde pa sprutan.

4. Floda slangen tills lakemedlet nar slangens &ande (punkt A).
Obs! Slangens flédningsvolym ar hogst 3,65 ml.

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

6. Skruva fast slangens nebulisatorande pa nebulisatorns ovansida.

7. Forin sprutan med lakemedel i sprutinfusionspumpen (pumpen visas
inte i figur 17) och stall in I1amplig flddeshastighet (se pumpens handbok
eller kontakta tillverkaren).

72 Aerogen®



8.

10.

Starta en kontinuerlig nebuliseringscykel genom att trycka och hélla
in den bla strombrytaren fran avstangt lage under minst tre sekunder.
Kontrollera att den gréna indikatorlampan fér kontinuerlig nebulisering
ar tand (figur 4).

Kontrollera att nebulisatorn fungerar korrekt. Vid kontinuerlig
nebulisering &r nebulisatorn pa hela tiden och lakemedlet nebuliseras
en droppe i taget. Man ska kunna se nebulisering med jamna
mellanrum. Lakemedelsnivan i nebulisatorns behallare ska inte stiga
vid anvandning.

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

Aerogens rekommenderade tillférselhastighet for l1dkemedel i Aerogen
Solo-nebulisator vid kontinuerlig nebulisering &r hoégst 12 ml per
timme. Den Gvre gréansen pa 12 ml per timme &r baserad pa Aerogens
specifikation fér minsta flédeshastighet fér nebulisatorn. Fér anvisningar
om hur flédeshastigheten faststalls, se den valfria metoden for berakning
av flodeshastighet i avsnittet Funktionstest pa sid. 76.

Specifika varningar fér slangset fér kontinuerlig nebulisering

Det &r viktigt att tillférsakra att maximal flddeshastighet genom
slangsetet till nebulisatorn inte dverskrider nebulisatorns utmatnings-
hastighet.

Kontrollera for eventuella systemléckor fére och under anvandning.
Graderingarna pa sprutan dr endast avsedda att utgéra en indikation.
Foérvaras i rumstemperatur och anvénds fére angivet utgangsdatum.
For att sakerstalla korrekt och saker anslutning mellan nebulisatorn
och ldkemedelsbehallaren, folj lakemedelsslangen fran nebulisatorn
tillbaka till 1akemedelsbehallaren och kontrollera att lakemedelss-
langen ar ansluten till ratt kalla.

Rekommenderad programvaruinstalining foér sprutpumpen med
Aerogen-sprutan ar normalt ”60 mL BD Plastipak”. Detta maste
bekréftas lokalt fére anvédndning. Las i pumphandboken eller kontak-
ta tillverkaren for véagledning. Dessa pumpar kan ocksa anvéndas i
enlighet med lokala rutiner pa sjukhuset eller avdelningen.
Kontrollera att den vidhdngande silikonpluggen ar ansluten till
Aerogen Solo nér slangsetet ansluts.
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o Kontrollera att slangen &r placerad pé ett sékert satt for att férhindra
snubbelrisk.

e  Lakemedelsnivan i behallaren kan stiga om Aerogen Solo-nebulisator
stdngs av medan tillférselsystemet fortfarande ar pa eller om
nebulisatorn inte ar i rekommenderad riktning.

o Lakemedelsnivan i behéllaren i Aerogen Solo-nebulisator bor
kontrolleras regelbundet for att tillférsdkra att pafyliningshastigheten
av lakemedel inte dverskrider nebulisatorns utmatningshastighet. En
stigande lakemedelsniva kan betyda att pafyliningshastigheten ar
hoégre an nebulisatorns utmatningshastighet.

o Byt ut bade slangset och spruta vid andring av lakemedelstyp.

o Om sprutan méste bytas under anvandning (dven om den &r tom),
stdng av sprutpumpen och koppla fran nebulisatordanden fran
slangsetet forst. Om inte detta gors kan preparerat lakemedel floda
in i nebulisatorns reservoar.

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

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

. Enheten far inte rengoras eller steriliseras.

e Anslut inte till ndgon annan nebulisator &n Aerogen Solo.

Obs! Om natstrommen  kopplas ifran  under en kontinuerlig

nebuliseringscykel och kopplas in igen inom 10 sekunder ska
styrningsmodulen automatiskt aterga till kontinuerligt nebuliseringslage.
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Funktionstest

Gor ett funktionstest pa Aerogen Solo-systemet innan det anvands forsta
gangen eller nar som helst for att kontrollera att det fungerar ordentligt.
Detta test ska utféras innan nebulisatorn férs in i en krets eller ett tillbehor.

1.

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

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

. Anslut nebulisatorn till styrningsmodulen med styrningsmodulens

kabel. Anslut néatadaptern till styrningsmodulen och koppla in
né&tadaptern till ett vaxelstromsuttag.

. Tryck ned och slapp den bla strdmbrytaren och kontrollera att den

gréna 30 min.-indikatorn tdnds och att aerosol syns.

. Koppla loss nebulisatorn fran kontrollern. Verifiera att den gula

felindikatorn tands. Koppla nebulisatorn till kontrollern igen.

. Koppla loss natadaptern fran styrningsmodulen och kontrollera att

nebuliseringen fortsédtter och att indikatorn for batteristatus sléacks.

Anslut natadaptern till styrningsmodulen igen. Tryck och hall ned
knappen i minst 3 sekunder. Kontrollera att den gréna Kontinuerlig-
indikatorn tands och att aerosol syns.

. Stdng av systemet och kontrollera att indikatorerna 30 min. och

Kontinuerlig &r slackta.
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Berdkning av aerosolsflédeshastighet for
Aerogen Solo (valfri)

Flédeshastigheten kan variera mellan olika Aerogen Solo-nebulisatorer.
Lagsta flodeshastighet for alla Aerogen Solo-nebulisator 0,2 ml per minut.
Utfor nedanstdende moment for att berakna flédeshastigheten for en
specifik Aerogen Solo-nebulisator:

1.
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Overfor 0,5 ml normal koksaltlésning (0,9 %) eller 6nskat ldkemedel
till lakemedelsbehallaren i Aerogen Solo.

Sla& pa nebulisatorn.

Anvand ett stoppur och mat hur lang tid det tar fran nebuliseringens
borjan tills all koksaltldsning/lakemedel har nebuliserats.

Beréakna flddeshastigheten med anvéandning av foljande ekvationer:

Volym koksaltlésning eller lakemedel
Flédeshastighet i ml/min = 0

Nebuliseringstid i sekunder

R . . Volym koksaltlésning eller lakemedel
Flédeshastighet i ml/h = x60 | x 60

Nebuliseringstid i sekunder
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Felsékning

Om problemet inte atgardas med dessa forslag, sluta anvanda nagon
enhet och kontakta din lokala férséljningsrepresentant f6r Aerogen.

Tabell 2. Felsékning fér Aerogen Pro-X-kontrollern /

Om detta sker:

Indikatorn fér 30 min.
blinkar vid nebulisering.

Kan det betyda:

Batteriet ar svagt.

Forsdk med:

Ladda batteriet
(se Ladda batteriet).

Batteriet kan

inte laddas.
Styrningsmodulen

ar ansluten till
natadaptern och
batteriladdningslampan
lyser gront och 30 min.-
indikatorn blinkar.

Det kan vara dags att byta
batteri.

Kontakta Aerogens lokala
aterforsaljare.

Batteriet bibehaller inte
ursprungsladdningen.

Det uppladdningsbara
batteriet kan behéva
bytas ut.

Kontakta Aerogens lokala
aterforsaljare.

30 min.- eller
Kontinuerlig-lampan
tands men aerosol
syns inte.

Inget lakemedel i
nebulisatorn.

Fyll pa 1akemedel genom
pafyliningslocket i
nebulisatorn (se sidan 70).

Det kan vara dags att byta
nebulisator.

Se Garanti och Hallbarhetstid.
Se listan med delar

for Aerogen Solo
pawww.aerogen.com.

30 min.- eller
Kontinuerlig-
indikatorn lyser inte
nér strombrytaren
trycks ned.

Det finns ingen stréom i
systemet.

Kontrollera att natadaptern
ar ordentligt ansluten till
styrningsmodulen.

Det uppladdningsbara
batteriet ar tomt.

Ladda batteriet (se Ladda
batteriet).
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Tabell 2. Fels6kning for Aerogen Pro-X-kontrollern (fortsatt)

Om detta sker:

Felindikatorn téands.

Kan det betyda:

Styrningsmodulens kabel
ar felaktigt ansluten till
nebulisatorn eller det &r fel
pa elektroniken.

Foérsék med:

Kontrollera att
styrningsmodulens kabel
ar korrekt ansluten till
bade nebulisatorn och
styrningsmodulen.

Det finns lakemedel
kvar i nebulisatorn
efter avslutad
nebuliseringscykel.

Nebulisatorn var
avsténgd eller saknade
stromforsorjning.

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

Det uppladdningsbara
batteriet &r tomt.

Ladda batteriet (se Ladda
batteriet).

En 30-minuterscykel
valdes vid anslutning
till det kontinuerliga
matningssystemet.

Kor en kontinuerlig cykel.

Det kan vara dags att byta
nebulisator.

Se Garanti och Hallbarhetstid.
Se Garanti och Hallbarhetstid.
Se listan med delar
for Aerogen Solo pa
www.aerogen.com.

Blinkande gul lampa.

Det kan vara dags att byta
ut styrningsmodulen.

Kontakta Aerogens lokala
aterforsaljare.

Obs! Det uppladdningsbara batteriet i Aerogen Pro-X-kontrollern ska
endast bytas ut av personal godkadnd av Aerogen: kontakta Aerogens

aterforséljare.
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Garanti

Aerogen garanterar att Aerogen Solo-nebulistaron &r fri fran tillverknings-
och materialfel under nebulisatorns hallbarhetstid nar den anvénds i
enlighet med denna instruktionsbok.

Aerogen Pro-X-styrningsmodulen och néatadaptern técks av garantin foér
tillverkningsfel tva ar fran inkbpsdatumet. Alla garantier &r baserade pa
normal anvandning enligt nedanstaende.

Hallbarhetstid

Liksom alla aktiva elektroniska komponenter har Aerogen Pro nebulisator
en viss héllbarhetstid. Fér Aerogen Solo har nebulisatorns hallbarhetstid
godkéants for intermittent anvandning i hogst 28 dagar baserat pa en
typisk anvandningsprofil pa 4 behandlingar om dagen.

For kontinuerlig anvandning av Aerogen Solo-nebulisatorn och
slanguppséttningen for kontinuerlig nebulisering har héllbarhetstiden

godkants for anvandning i hégst 7 dagar.

Anvandaren bdr observera att anvandning utéver dessa perioder inte
godkanns av Aerogen.
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Specifikationer

Tabell 3. Fysisk specifikation av Aerogen Solo-systemet

67 mm H x 48 mm B x 25 mm D

Nebulisatorns matt (2,6” Hx1,88” Bx 1,1 D)

Aerogen Pro-X-styrningsmoduls 33mmHx75mmBx 131 mmD
matt (1,3”Hx2,9”Bx5,2” D)

Styrningsmodulskabelns langd 1,8 m (5,9 fot)

Natadapterkabelns langd 2,1 m (6,7 fot)

Nebulisatorns vikt 13,5 g (0,5 uns) nebulisator och lock

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

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

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

Aerogen Pro-X-styrningsmoduls 230 g (8,1 uns), inklusive batteri och kabel
vikt

Nebulisatorns volym Hogst 6 ml

Vuxen 34,3 mL

T-stycke, volym
Barn (15 mm) 19,5 mL

Tabell 4. Miljéspecifikationer fér Aerogen Solo-systemet

Behaller samma prestandaniva vid kretstryck pa upp till 90 cm
H,0 och temperaturer fran 5 °C (41 °F) upp till 45 °C (113 °F).

Atmosfariskt tryck 450 till 1100 mbar
Luftfuktighet 15 till 95 % relativ luftfuktighet
Bullerniva < 35 dB métt pa 0,3 m avstand
Tilifalligt -20 till +60 °C (-4 till +140 °F)
Férvaring och temperaturomrade
transport Atmosfariskt tryck 450 till 1100 mbar
Luftfuktighet 15 till 95 % relativ luftfuktighet
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or Aerogen Solo-systemet /

Friwo (AG-AP1040-XX*) natadapter (ineffekt 100 till 240 VAC

50 - 60 Hz, uteffekt 9 V) eller internt laddningsbart batteri (4,8 V
markeffekt).

Obs! Aerogen Pro-X styrningsmodul &r godkénd fér anvandning
med Aerogen natadapter AG-AP1040-XX* (Tillverkarens referens:
FRIWO FW8000M/09 / FW7660M/09)

Stromférbrukning < 8,0 Watt (laddning), < 2,0 Watt (nebulisering).

Stréomkalla

Styrningsmodulens krets ger 4 kilovolt (kV) patientisolering och
uppfyller kraven i IEC/EN60601-1.

Patientisolering

*Tala med din lokala aterforsdljare om du behdver landsspecifika
tillaggsnummer samt prisinformation.
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Prestanda

Prestandaspecifikationer for ogen Solo-systemet /

Flédeshastighet > 0,2 ml/min (genomsnitt ~ 0,38 ml/min)

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

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

Partikelstorlek

Enligt EN 13544-1.

Sprejhastighet: 0,3 ml/min

Sprejméngd: 1,02 ml avges vid 2,0 ml dos
Restvolym: <0,1 ml f6r en 3 ml dos

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

Lakemedlets temperatur stiger inte till mer an 10 °C (18 °F) 6ver rumstemperatur under
normal anvéandning.

Nedan visas representativ fordelning av partikelstorlekar for albuterol
enligt EN 13544-1
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‘E 50 % /
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= 01 1 10 100
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Symboler

Tabell 7. Symboler fér Aerogen Solo-systemet

Symbol

Betydelse

Serienummerbeteckning,
darYY ar
tillverkningsaret och
XXXXX &r serienumret

jﬂﬂm
-20°C

Symbol

Betydelse

Temperaturbegrans-
ningar for tillfallig
forvaring -20 °C till
+60 °C

Var forsiktig!

Obs! Se medféljande
dokumentation

QTY

Antal
(Antal enheter som
ingar i paketet)

IPX1

Skydd mot droppande
vatten

Certifierat av TUV
avseende elektrisk
stét, eldsvada och

mekaniska risker

Klass ll-utrustning enligt

Ingang till

O] | ™ecinsosota | TT= | rommoden
R | PP aenist| | symingamoduen-
O Strombrytare E—> Uteffekt
@ 30 30-r!1in}1ters Indika.torfér
driftlage batteristatus

Kontinuerligt driftlage
(internationell)

Se tillverkarens
handbok/broschyr

Rx Only

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

ordination

[
©
V4

Inte tillverkad med
naturligt gummi (latex)
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Bilaga 1
Elektromagnetisk kanslighet

Denna apparat uppfyller kraven i EMC-direktivet (Electromagnetic
Compatibility), enligt Collateral Standard, IEC/EN 60601-1-2, som
behandlar EMC i Nordamerika, Europa och andra globala omraden. Detta
innefattarimmunitet till elektriska falt med radiofrekvens och elektrostatiska
urladdningar, samt direktivets andra gallande krav. Overensstammande
med EMC-standarder betyder inte att en apparat &r helt immun; vissa
apparater (mobiltelefoner, personsdkare, o.s.v.) kan stéra anvdndningen
om de befinner sig i nédrheten av medicinsk utrustning. Folj institutionens
regler ang&ende anvandning och utplacering av apparater som kan stéra
anvandningen av medicinsk utrustning.

Obs! Denna produkt har klassats som medicinsk elektrisk utrustning
klass Il typ BF och uppfyller angivna sakerhetskrav for isolering och
lackstrom. Aerogen Solo natadapter (AG-AP1040-XX*) ar inte jordad
eftersom nédvandig skyddsniva uppnas genom dubbel isolering.

Varningar

. Anvand endast Aerogen Solo-nebulisator med komponenter som
specificerats i instruktionsboken. Anvandning av Aerogen Solo-
nebulisator med andra komponenter @&n de som specificerats i
instruktionsboken kan resultera i 6kade emissioner eller minskad
immunitet for Aerogen Solo-nebulisatorsystem.

e Anvand inte Aerogen Solo i ndrheten av eller staplad med annan
utrustning. Om anvandning i narheten av eller staplad med andra
apparater &r nédvandig boér apparaten observeras for att kontrollera
att den fungerar normalt i en saddan konfiguration.

e Aerogen Solo kraver sarskilda forsiktighetsatgarder avseende
elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) och maste installeras och
tas i drift i enlighet med den EMC-information som ges i denna
instruktionsbok.
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. Bérbar och mobil radiofrekvensutrustning (RF) fér kommunikation
kan stéra medicinsk elektrisk utrustning.

*Tala med din lokala aterforséljare om du behover landsspecifika
tilldggsnummer samt prisinformation.
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Bilaga 2: EMC-tabeller

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

Tabell 8. Vagledning och tillverkardeklaration - elektromagnetisk str.

Aerogen Solo nebulisatorsystem ar avsett for anvandning i den elektromagnetiska miljé
som specificeras nedan. Kunden eller anvéndaren av Aerogen Solo nebulisatorsystem skall
forsakra sig om att det anvands i en sadan miljo.

Emissionstest

Overensstimmelse

Elektromagnetisk miljo - vagledning

flimmeremissioner
IEC 61000-3-3
EN 61000-3-3: 2013

RF-emissioner Grupp 1 Aerogen Solo nebulisatorsystem

Ledningsbunden och anvander RF-energi endast for sin

utstralad egen interna funktion. Dess RF-
emissioner ar darfor mycket laga och

CISPR 11 det &r inte sannolikt att elektronisk

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

RF-emissioner Klass B Aerogen Solo nebulisatorsystem

Ledningsbunden och ar lampligt att anvandas i alla

utstralad inrattningar, inklusive hemmabruk
och de som &r direkt anslutna till

CISPR 11 det allméanna elnatet som forsorjer

EN 55011: 2009 + A1: 2010 bostadshus.

Overtonsemissioner Uppfyller

IEC 61000-3-2

EN 61000-3-2: 2014

Spanningsfluktuationer/ Uppfyller

Aerogen® Solo-system instruktionsbok
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Tabell 9. Rekommenderade separationsavstdnd mellan barbar och mobil RF-

kommunikationsutrustning och Aerogen Solo-nebulisatorsystemet som inte &r livsstédjande

Det har Aerogen Solo nebulisatorsystemet ar avsett fér anvandning i den
elektromagnetiska miljé som specificeras i tabell 8. Kunden eller anvéndaren av

Aeroneb Solo nebulisatorsystem kan hjélpa till att forhindra elektromagnetiska

stérningar genom att bibehalla ett minsta avstand mellan barbara och mobila
radiokommunikationsutrustningar (sdndare) och Aerogen Solo nebulisatorsystem enligt
rekommendationerna nedan enligt den totala uteffekten hos kommunikationsutrustningen.

Maximal Separationsavstand enligt séndarens frekvens
mérkuteffekt fran m
séndaren W 150 kHz till 80 MHz | 80 MHz till 800 MHz | 800 MHz till 2,5 GHz
d=[1,17] JP 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

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

Anm. 1: Vid 80 MHz och 800 MHz géller separationsavsténdet fér det hégre
frekvensomradet.

Anm. 2: Dessa riktlinjer kanske inte géller i alla situationer. Elektromagnetisk spridning
paverkas av absorption och reflektion fran byggnader, féreméal och méanniskor.
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Tabell 10. Vagledning och tillverkardeklaration

Aerogen Solo-nebulisatorsystemet som inte &r livsstédjande

elektromagnetisk

immunitet for

Det har Aerogen Solo nebulisatorsystemet ar avsett for anvandning i den elektromagnetiska
miljé som specificeras nedan. Kunden eller anvandaren av Aerogen Solo nebulisatorsystem
skall férsékra sig om att det anvands i en sadan miljé.

. IEC 60601 = " . . | Elektromagnetisk
Immunitetstest . Overensstammelseniva| — ...~ .
testniva miljé - vigledning
Elektrostatisk + 8 kV kontakt +2, 4, 6 och 8 kV- Golv ska vara
urladdning (ESD) kontakt tillverkade av tra,
betong eller klinkers.
IEC 61000-4-2 +15 kV luft +2, 4, 6, 8 och 15 kV-luft | Om golvet &r tackt
EN 61000-4-2: 2009 med syntetiskt
material skall den
relativa luftfuktigheten
vara minst 30 %.
Snabba *2 kV for +2 kV for Elnatets kvalitet ska
transienter/ kraftledningar kraftledningar vara av samma klass
pulsskurar som fér en vanlig
kommersiell- eller
|IEC 61000-4-4 =1 kV for in- och =1 kV fér in- och sjukhusmiljo.
EN 61000-4-4: 2012 | utgangar utgangar
Stromsprang =1 KV linje(r) till =1 KV linje(r) till Elnatets kvalitet ska
linje(r) linje(r) vara av samma klass
som fér en vanlig
IEC 61000-4-5 =2 kV linje(r) till =2 kV linje(r) till jord kommersiell- eller
EN 61000-4-5: 2006 | jord sjukhusmiljo.
Spannings- <5 % Ut <5 % Ut Elnatskvalitet
fall, korta (> 95 % fall i Ut) (> 95 % fall i Ut) ska vara av samma
avbrott och under 0,5 cykel under 0,5 cykel klass som for en
spanningsvariationer | @ 0°, 45°, 90°, @ 0°, 45°, 90°, 135°, vanlig kommersiell-
i stromtillforseln 135°,180°, 225°, | 180°, 225°, 270°, 315° eller sjukhusmiljo.
270°, 315° Om anvandaren
av Aeroneb Solo
IEC 61000-4-11 70 % Ut 70 % Ut nebulisatorsystem
EN 61000-4-11: 2004 | (> 30 % fall i Ut) (> 30 % fall i Ut) under behover fortsatt
under 25 cykler 25 cykler drift under
spanningsbortfall
<5 % Ut <5 % Ut rekommenderas
(> 95 % fall i Ut) (> 95 % fall i Ut) under | att Aeroneb Solo
under 5 sekunder | 5 sekunder nebulisatorsystem

strémforsorjs via en
UPS (uninterruptible
power supply) eller ett
batteri.

Aerogen® Solo-system instruktionsbok
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Tabell 10 Vagledning och tillverkardeklaration

Aerogen Solo-nebulisatorsystemet som inte &

elektromagnetisk immunitet for
ande (fortsattning)

Natfrekvensmagnet-
falt (50/60 Hz)

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

30 A/m

Nétfrekvensens
magnetfalt bor vara
pa nivaer typiska for
en kommersiell eller
sjukhusmiljo.

Obs! Ut ar véxelstromsnétets spanning fére applicering av testnivan.
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Tabell 11. V&gledning och tillverkardeklaration

Aerogen Solo-nebulisatorsystemet som inte &r livss

elek
[o[}

agnetisk immunitet for

Det har Aerogen Solo nebulisatorsystemet ar avsett for anvandning i den elektromagnetiska
miljé som specificeras nedan. Kunden eller anvandaren av Aerogen Solo nebulisatorsystem
skall férsékra sig om att det anvands i en sadan miljé.

Immunitetstest

IEC 60601
testniva

OBverensstammelseniva

Elektromagnetisk
miljo - vagledning

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

3 vrms utan

for ISM-band
(industrial, scientific
and medical) och
amatorradioband.
6vrmsi

ISM-band och
amatérradioband.
150 kHz till 80 MHz

10 Vrms
150 kHz till 80 MHz

Bérbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning

skall inte anvéndas narmare
nagon del av Aerogen Solo-
nebulisatorsystemet, inklusive
kablar, &n det rekommenderade
avsténdet enligt ekvationen fér
séndarens frekvens.

Rekommenderat avstand
d=[1,17]JP

Aerogen® Solo-system instruktionsbok
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abell

11 Vagledning och tillverkardeklaratio

. IEC 60601 = " ., | Elektromagnetisk
Immunitetstest . Overensstdmmelseniva| ..~ " .
testniva milj6 - vdgledning
Utstralad 10 V/m 10 V/m d =[1,17] JP... 80MHez till
radiofrekvens 80 MHz till 2,7 GHz | 80 MHz till 2,7 GHz 800MHz
IEC 61000-4-3 27 V/m, 18 Hz PM 27 V/m, 18 Hz PM d =[2,33] {/P... 800MHz till
EN 61000-4-3: 385 MHz 385 MHz 2,5GHz
2010 [ "
28 V/m, 50 % 28V/m, 50 % 18 HzpM | C2rF & sandarens maximala
! ° ’ ° uteffekt i watt (W) enligt
18 Hz PM 450 MHz 5 "
séndarens tillverkare och d
450 MHz " "
ar rekommenderat minsta
9V/m, 217 Hz PM P
avstand i meter (m).
9V/m, 217 Hz PM 710 MHz
710 MHz Faltstyrkor fran fasta
9V/m, 217 Hz PM RF-sandare, faststallda
9V/m, 217 Hz PM 745 MHz genom en elektromagnetisk
745 MHz undersokning pa plats,?
9 V/m, 217 Hz PM skall vara lagre én
9V/m, 217 Hz PM 780 MHz overensstdmmelsenivan inom
780 MHz varje frekvensintervall.”
28V/m, 18 Hz PM Stomi Kan intraffa i
28V/m, 18 HzPM | 810 MHz f:;"'t"ga' a’: '":zf at
810 MHz na“ ke‘en :vf?rrusdmng sznr:.ar
28 V/m, 18 Hz PM mérkt med féljande symbol:
28 V/m, 18 Hz PM 870 MHz
(@)
870 MHz ‘
28 V/m, 18 Hz PM
28 V/m, 18 Hz PM 930 MHz
930 MHz
28V/m, 217 Hz PM
28V/m, 217 HzPM | 1720 MHz
1720 MHz
28 V/m, 217 Hz PM
28 V/m, 217 HzPM | 1845 MHz
1845 MHz
28 V/m, 217 Hz PM
1970 MHz
27 V/m, 217 Hz PM
2450 MHz
9V/m, 217 Hz PM
5240 MHz
92 Aerogen®




Tabell 11 Vagledning och tillverkardeklaration — elektromagnetisk immunitet for

Aerogen Solo-nebulisatorsystemet som inte &r livsstodjande (fortsattning)

9V/m, 217 Hz PM
5500 MHz

9V/m, 217 Hz PM
5785 MHz

28 V/m, 217 Hz PM
1970 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

Anm. 1: Vid 80 MHz och 800 MHz géller separationsavstandet fér det hégre frekvensomradet.

Anm. 2: Dessa riktlinjer kanske inte géller i alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av

absorption och reflektion fran byggnader, féremal och manniskor.

a) Faltstyrkor fran fasta séndare som exempelvis basstationer fér mobiltelefoner eller tradidsa telefoner

och mobila i -ater, amator

¢, AM- och FM-radiosandare och TV-sandare kan inte

forutsagas teoretiskt med nagon stérre noggrannhet. Fér att bedéma den elektromagnetiska miljén
i narvaro av fasta radioséandare bor en elektromagnetisk uppmaétning 6vervagas. Om den uppmatta

faltstyrkan pa den plats dar gen Solo-nebuli

anvénds éverskrider tillamplig

Gverensstammelseniva for RF enligt ovan, bor Aerogen Solo-nebulisatorsystemet Gvervakas for att

tiliférsakra normal drift. Vid funktionsavvikelser kan ytterligare atgarder, som att flytta eller vanda

Aerogen Solo-nebulisatorsystemet, bli nédvéndiga.
b) frekvensomradet 150 kHz till 80 MHz bér faltstyrkan vara mindre &n [V1]V/m.

Aerogen® Solo-system instruktionsbok
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Johdanto

Aerogen® Solo System on Aerogen® Pro System. Aerogen® Pro
-jarjestelman kayttoaiheet luetellaan alla. Aerogen® Solo -jarjestelma
koostuu Aerogen® Solo -ladkesumuttimesta ja Aerogen® Pro-X
-ohjaimesta. Se on tarkoitettu vain sairaalakdyttdon muuttamaan
yleiskayttdisen ladkesumuttimen kanssa kaytettdviksi hyvéksytyt
reseptiladkkeet inhaloitavaksi aerosoliksi. Aerogen® Solo -ladkesumutin
on kertakayttdinen, kun taas Aerogen® Pro-X -ohjainta voidaan kayttaa
uudelleen.

Aerogen Solo -jérjestelmd soveltuu jaksottaiseen ja yhtdjaksoiseen
sumutukseen vastasyntyneiden, lapsi- ja aikuispotilaiden kanssa tassa
oppaassa kuvatulla tavalla.

Kayttdaiheet

Aerogen Pro -ladkesumutinjarjestelma on kannettava, useiden potilaiden
kayttoon tarkoitettu, ladkinnallinen laite, joka muuttaa yleiskayttdisen
ladkesumuttimen kanssa kaytettaviksi hyvaksytyt reseptilddkeliuokset
inhaloitavaksi aerosoliksi. Laitetta voidaan kayttaa potilaille mekaanisen
ventilaation tai muiden ylipaineella toimivien hengitysapuvélineiden
yhteydesséd tai itsendisesti. Aerogen Pro -ladkesumutinjérjestelma
soveltuu kaytettavaksi aikuis- ja lapsipotilaiden seké vastasyntyneiden
kanssa tdssa oppaassa kuvatulla tavalla.
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Aerogen Solo -jarjestelma

Aerogen Solo -jarjestelma kasittaa seuraavat osat:

8 3

Kuva 1. Aerogen Solo -jarjestelma
1. Aerogen Solo tulpan kanssa

. T-kappale (aikuisille)*

. Aerogen Pro-X -ohjain

. Ohjaimen johto

. Yleiskiinnitysosa ja laitteen asennussovitin

2
3
4
5. AC/DC-sovitin
6
7. Yhtéjaksoisen sumutuksen letkusarja®
8

. Aerogen® Ultra* ja I-Guard™-aerosolimaski
* Vastasyntyneiden ja lasten sovittimet, yhtdjaksoisen sumutuksen

letkusarja ja Aerogen Ultra myydaan erikseen. Katso téydellinen
osaluettelo osoitteesta www.aerogen.com.
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Jarjestelmadn vasta-aiheet ja varoitukset
Vasta-aiheet

Ala kéyta Aerogen Solo -ladkesumutinta Y-kappaleen ja vastasyntyneen
potilaan vélissd. Aerogen Solo -jarjestelmén, T-kappaleen ja/tai HME:n
yhdistetty kokonaistilavuus voi suurentaa kuollutta tilaa niin, ettd se
vaikuttaa haitallisesti vastasyntyneen potilaan hengitysparametreihin.

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

Jarjestelméan varoitukset

Lue kaikki ohjeet ja tutustu niihin ennen Aerogen Solo -jarjestelmén ja
lisdvarusteiden kayttoa. Vain koulutettu 1aakintdhenkil6sté saa kayttaa
laitetta.

Tama on yhden potilaan kanssa kaytettdvaksi tarkoitettu laite, jota saa
kayttaa vain yhdelle potilaalle tartuntojen levidmisen estamiseksi.

Aerogen Solo -jarjestelman osat ja lisévarusteet eivat ole pakattuina
steriileja.
Aerogen Solo -jarjestelman osissa ja lisévarusteissa ei ole kéaytetty

luonnonkumia eli lateksia.

Tarkasta kaikki osat ennen kayttda alaka kayta laitetta, jos jokin osa
puuttuu, on rikkoutunut tai muuten viallinen. Jos jokin osa puuttuu, toimii
vaarin tai on vahingoittunut, ota yhteys myyntiedustajaan.

Kayta vain laakarin maaraamia liuoksia, jotka on hyvaksytty kaytettaviksi

yleiskayttdisen ladkesumuttimen kanssa. Katso ladkkeen valmistajan
ohjeista ladkkeen sopivuudesta sumutukseen.
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Kayta vain Aerogenin tédssa oppaassa maérittdmien Aerogen Solo -osien,
-liittimien ja -lisédvarusteiden kanssa.

Ala ylita ilmoitettua kayttdikaa (katso sivu 126).

Laitetta ei saa kayttda, jos lahelld on herkasti syttyvia aineita tai
anestesiaseoksia yhdessa ilman, hapen tai typpioksiduulin kanssa.

Tulipalovaaran valttdmiseksi ala kayta sellaisten alkoholipohjaisten
ladkeaineiden sumuttamiseen, jotka saattavat syttya korkeapaineisessa ja
happirikastetussa ilmassa.

Ala hoyrysterilisoi mitadn Aerogen Solon osaa tai lisdvarustetta.
Ala muokkaa t4ta laitetta ilman valmistajan lupaa.
Kéayta ja sailyta ainoastaan maaritellyissa ymparistdolosuhteissa.

Nain valtat 1ddkesumuttimen vahingoittumisen:

o Al4 kohdista tarpeetonta painetta Iaakesumuttimen keskell4 olevaan
rei’itettyyn kupuun.

o Ala tydnna Aerogen Vibronic® -aerosoligeneraattoria ulos.

o Ala lisaa ladkeainetta neularuiskulla.

o Al yrita puhdistaa ladkesumutinta

Kondenssivesi saattaa kerdytyessdadn tukkia ventilaattorin ja/tai

potilasletkuston. Sijoita ventilaattorin ja/tai potilasletkustot aina niin, etta
kondenssivesi valuu potilaasta poispéin.
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Aerogen Solon ja T-kappaleen kayttd haihtuvien anestesia-aineiden annon
aikana voi vaikuttaa kielteisesti laitteiden muoviin. Ald kayta haihtuvien
anestesia-aineiden kanssa, jollei niiden tiedetd olevan yhteensopivia.
Aerogen on madrittanyt, ettd kaytettdessd anestesiahengityslaitteita
seuraavat haihtuvat anestesia-aineet ovat yhteensopivia seuraavien
ehtojen mukaisesti:

Anestesia-aine Kauppanimi Anestia-aineen Altistumisen
BE maksimiprosenttiosuus = maksimikesto
Isofluraani FORANE® 3,5% 12 tuntia
Sevofluraani SEVOFLURANE® 8% 12 tuntia
Desfluraani SUPRANE® 10 % 12 tuntia
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Kokoonpano ja asennus

Aerogen Solo -jarjestelman asennus

Suorita ennen Aerogen Solo -jarjestelmén kayttda toimivuustesti tassa
opaskirjassa annettujen ohjeiden mukaan (ks. sivu 122).

Kuva 2. Aerogen Solo -jérjestelmén kokoaminen
1.

Liitd Aerogen Solo T-kappaleeseen painamalla se tiiviisti
T-kappaleeseen.

Tyénna Aerogen Solo ja T-kappale hengitysilman kiertojarjestelmaéan.
Huomaa: Katso kdytdsta muiden lisdvarusteiden kanssa kuvat 13,
14 ja 15.

Liitd Aerogen Pro-X -ohjain Aerogen Solo -jérjestelmaan kayttamalla
ladkesumutinkaapelia.

. Jos haluat kayttaa verkkovirtaa (ensisijainen kayttotapa), liitd Aerogen

Pro-X AC/DC -sovitin Aerogen Pro-X -ohjaimeen.

. Kytke sovitin vaihtovirtapistorasiaan.

6. Aerogen Pro-X -ohjainta voidaan kannettavissa sovelluksissa kayttaa
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akulla. Ladattavan akun avulla laitetta voidaan kayttaa enintéan 45
minuuttia, kun akku on ladattu tyteen. Vaihtovirran saantihairion
iimetessa ohjain siirtyy automaattisesti akkukayttoon.
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7. Liita ohjain yleiskiinnitysosan avulla IV-telineeseen tai vuodekiskoon
joko pysty- tai vaakasuoraan asentoon (kuva 3).

8. Jos kaytettavissa on vakiotyyppinen laitekannatin, kdyta sen sovitinta
ohjaimen tukemiseen (kuva 3).

Vakiotyyppinen
kiinnitysosa
Pystysuora Vaakasuora Kiinnitysosa
yleiskiinnitysosa yleiskiinnitysosa

Kuva 3. Aerogen Pro-X -ohjaimen ja yleiskiinnitysosan kokoonpanot

Varoitukset

o Varmista Aerogen Solo -jarjestelmén hairiéton toiminta kiinnittamalla
AC/CD-sovittimen johto ja sd&tdmoduulin johto niin, ettd ne eivat
voi irrota hoidon aikana. Jos hengitysilman kiertojarjestelméat on
varustettu hakasilla, veda johdot niiden kautta. Jos hakasia ei ole,
varmista, etté kaikki johdot on reititetty turvallisesti.

o AC/DC-sovittimella  Aerogen  Solo  -jarjestelma eristetaén
vaihtovirtaldhteesta.

O Yhté&jaksoista tilaa voi kdyttéa vain vaihtovirtalahteesta.

o Al kirista yleiskiinnitysosan nuppia liikaa.
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Aerogen Pro-X -ohjain

Virtapainike (on/off)
* 30 min - paina ja vapauta
® Jatkuva tila - 3 s painallus off-tilasta

Virheen
merkkivalo

30 minuutin
tilan merkkivalo

tilan merkkivalo
Akkutilan

merkkivalo

9 voltin
tasavirtatulo

Ohjaimen
johdon liitin

Kuva 4. Aerogen Pro-X -saatimet ja -merkkivalot
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Taulukko 1. Aerogen Pro-X -sdatimet ja -merkkivalot

Saadin/merkkivalo Toiminto

e Vihrea (jatkuva) = 30 minuutin sumutussykli
kaytossa.

30 min merkkivalo e Vihrea (vilkkuva) = Vahan virtaa akussa

e Ladkesumutin sammuu automaattisesti, kun
30 minuuttia on kulunut

e Vihrea (jatkuva) = Yhtéjaksoinen sumutussykli
Jatkuva merkkivalo kaytéssa
e Ladkesumutin ei sammu automaattisesti

e Keltainen (jatkuva) = Aerogen Solo
-ladkesumutin irronnut Aerogen Pro-X

Virheen merkkivalo -ohjaimesta

¢ Keltainen (vilkkuu) = Aerogen Pro-X:n
kayttéjannitehairié

o Kayttd 30 minuutin tilassa, paina Paalla/pois-
virtapainiketta kerran

¢ Jos haluat kayttaa laitetta yhtajaksoisessa

Paalla/pois-virtapainike tilassa, paina Paalla/pois-virtapainiketta yli
kolmen sekunnin ajan off-tilasta

¢ Painallus sumutuksen aikana katkaisee
ladkesumuttimesta virran

e Vihrea = Akku taynna
Akkutilan merkkivalo e Keltainen = Akku latautuu
¢ Eivaloa = Akku on kaytossa

Akun lataus

Lataa akku liittdmalla AC/DC-sovitin ohjaimeen ja vaihtovirtalahteeseen.
Akun tilan merkkivalo on latauksen aikana keltainen ja tayteen ladattuna
vihrea.

Jos ohjain vieddan pitk&aikaisen sailytykseen, akku kannattaa ladata 3
kuukauden vélein.

Siséisen akun latautuminen kestéa vahintaan nelja tuntia.
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Aerogen Pro-X -ohjaimen puhdistaminen

Ohjaimen ja ohjaimen johdon, AC/DC-sovittimen ja kiinnitysosien
puhdistaminen:

1.

Pyyhi puhtaaksi alkoholia sisaltavélla desinfiointipyyhkeella tai
kvatern&aristd ammoniumyhdistetta sisaltavalla desinfiointipyyhkeella.

Tarkista mahdolliset paljastuneet johtimet, vialliset liittimet tai muut
viat ja vaihda, jos puutteita iimenee.

Tarkasta ohjain silméamaaraisesti ja vaihda se, jos siind havaitaan
vaurioita.

Varoitukset
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Ala upota veteen tai hdyrysteriloi Aerogen Pro-X -ohjainta, johtoa tai
AC/DC-muuntajaa.

Ala aseta Aerogen Pro-X -ohjainta keskoskaappiin kaytén aikana.
Al kéyta hankaavia tai terédvia valineita.
Ala suihkuta nestetta suoraan ohjaimen padlle.

Ala kierra ladkesumuttimen kaapelia tiukasti minkaan jarjestelman
osan ymparille.

Ala kéyta voimakkaita elektromagneettisia kenttia tuottavien
laitteiden, kuten MRI (magneettiresonanssikuvannus) -laitteiden
laheisyydessa.

Aerogen Pro-X -ohjain sisaltda ladattavan nikkelihybridiakun
(NiMH), joka tulee kayttoian jalkeen havittaa paikallisten maaraysten
mukaisesti.

Noudata paikallisia lakeja ja kierratysohjelmia osien, akkujen ja
pakkausmateriaalien havittamisessa ja kierrattamisessa.
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Asennus kaytettdessa ventilaattoria
T-kappaleet - liitanta hengitysilman kiertojarjestelmaéan

1. Jos kaytat 22 mm:n aikuisten hengityksen kiertojarjestelmaa,
lita ladkesumutin ja aikuisten T-kappale kiertojarjestelman
sisddnhengityshaaraan ennen potilaan Y-kappaletta (kuva 5)

Kuva 5. Aerogen Solo -jarjestelmén liittdminen aikuisten hengitysilman
kiertojarjestelmaéan

Jos kaytat 15 mm:n lasten hengityksen kiertojarjestelmaa,
litd ladkesumutin  ja lasten T-kappale kiertojérjestelman
sisdanhengityshaaraan ennen potilaan Y-kappaletta, kuten kuvassa 5
aikuisen T-kappale.

Aerogen Solo voidaan littda 10 mm:n vastasyntyneen hengityksen
kiertojarjestelmaan 15 mm:n lapsen T-kappaleella ja vastasyntyneen
sovittimella. Tama voidaan asettaa noin 30 cm (12 in.) potilaan
Y-kappaleesta taaksepain (kuva 6).

Kuva 6. Vastasyntyneen hengitysilman kiertojarjestelmaén liittdminen
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2. Aerogen Solo voidaan sijoittaa ventilaattorin ja kosteuttajan kuivalle
puolen véliin. Kuvasta 7 ilmenee Aerogen Solon sijoittaminen
kosteuttajan kuivalle puolelle. Aerogen Soloa voidaan kayttaa
nendliitdnnan kanssa tdssé kokoonpanossa.

Kuva 7. Aerogen Solo kosteuttajan kuivalla puolella

3. Aerogen Solo voidaan sijoittaa Y-kappaleen ja intubaatioputken
véliin kuten kuvassa 8. Aerogen Solo -sumutinta voidaan kayttda
suodattimen sisaltavan lAmmon- ja kosteudenvaihtimen (HME) kanssa.

Kuva 8. Aerogen Solo Y-kappaleen ja intubaatioputken valissa
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4. Tassd kokoonpanossa saa kdyttdd vain sellaista lammoén- ja
kosteudenvaihdinta (HME), joka on hyvaksytty kaytettavaksi
sumuttimen kanssa (kuva 9). Noudata HME:n valmistajan ohjeita
sumuttimen kayttadmisesta. Varmista, ettd sumuttimen ja T-kappaleen
(joko HME:n kanssa tai ilman) yhdistetty kokonaistilavuus on annettavan
kertatilavuuden mukainen. Ald kaytd sumutinta Y-kappaleen ja
vastasyntyneen potilaan valissa. Katso vasta-aiheet sivulta 99.

Katso T-kappaleiden tilavuudet taulukosta 3.

Kuva 9. Aerogen Solo HME:n ja intubaatioputken valissa

5. Suorita vuototesti ventilaattorin valmistajan ohjeiden mukaan liitettyasi
tai irrotettuasi ladkesumuttimen.

Varoitukset

o Kéyta vain sellaisia HME-laitteita, joiden valmistaja sallii niiden
kayttdmisen sumuttimen kanssa, ja noudata aina HME:n valmistajan
antamia ohjeita.
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Varmista, ettd sumuttimen ja T-kappaleen (joko HME:n kanssa tai
ilman) yhdistetty kokonaistilavuus on annettavan kertatilavuuden
mukainen ja ettd se ei suurenna kuollutta tilaa siind maéarin, et se
vaikuttaisi haitallisesti potilaan hengitysparametreihin.

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

Ald kéytd suodatinta tai 1ammén ja kosteuden vaihtajaa (HME)
ladkesumuttimen ja potilaan ilmatien valilla.

Kondenssivesi  saattaa kerdytyessdan tukkia ventilaattorin
kiertojarjestelméan. Sijoita ventilaattorin kiertojarjestelméat aina niin,
etté kondenssivesi valuu potilaasta poispain.

Liit4 aina bakteerisuodatin ventilaattorin uloshengitysosaan. Muutoin
uloshengityskanavan toiminta saattaa heikentya.

Aerogen®



Asennus trakeostomiakdyttéén

Aerogen Solo on yhteensopiva vakiomallisten trakeostomiaputkien
kanssa.

Aerogen Solo sopii kaytettdvaksi mekaanisesti  ventiloiduilla
trakeostomiapotilailla (kuvat 5, 7, 8 ja 9).

Aerogen Solo sopii kadytettavaksi itsendisesti hengittavilla trakeostomia-
potilailla (kuvat 10). Trakeostomiaputkea kaytettdesséd Aerogen Solo
kytketaén trakeostomiaputkikokoonpanoon T-kappaleella.

Lis&pituuden saamiseksi valiin laitetaan tarvittaessa liitin tai jatkokappale
(joita ei toimituksessa) sumuttimen lisdpainon tukemiseksi l&hella olevalla
pinnalla kanyylin ulosvetaytymisen riskin vahentamiseksi ja/tai potilaan
mukavuuden lisddmiseksi. 99.

'

Kuva 10. Liittdminen trakeostomiaputkeen

Varoitus

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

. Varmista, ettd sumuttimen, T-kappaleen ja trakeostomiaputki-
kokoonpanon  yhdistetty  kokonaistilavuus on  annettavan
kertatilavuuden mukainen ja etté se ei suurenna kuollutta tilaa siina
ma&aérin, et se vaikuttaisi haitallisesti potilaan hengitysparametreihin.
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Asennus kajoamatonta ventilaatiota
varten

Aerogen Solo sopii kajoamattomaan ventilaatioon kaksihaaraisessa
piirissé kuten kuvassa 5, 7, 8 ja 9 naytetaan.

Aerogen Soloa voidaan kayttdd yhden haaran NIV-piireissa
ventiloimattomilla  maskeilla, joissa sumutin  voidaan asettaa
uloshengitysaukon ja potilaan véliin kuvassa 11 esitetysti.

Uloshengitysaukko

Kuva 11. Aerogen  Solo  -jarjestelman liittdminen  kajoamattomaan
yksihaaraiseen piiriin
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Optimaalinen kaytt6é

Aerogen Solo -sumuttimen optimaaliseen kaytt66n varmista, ettéd se on
oikeassa suunnassa kuten kuvassa 12. Tama koskee seka 30 minuutin etta

jatkuvaa tilaa.

dl
V) %)

L

Kuva 12. Aerogen Solon optimaalinen kayttd
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Asennus kaytettdessa ilman ventilaattoria
Kayttd kasvimaskin kanssa

Maskisarjoja, jotka siséltévat avonaisen polviputken ja maskin polviputken,
on saatavissa erikseen (katso osaluettelo osoitteesta www.aerogen.com).

1. Kun kaytat maskia, liitd avonainen polviputki, maskin polviputki ja
maski ladkesumuttimeen tyontamalla osat kiinni toisiinsa.

2. K&anna avonainen polviputki potilaan asentoon sopivaksi (kuva 13).

Kasvomaskin
kulmayhdistin

Avonainen
polviputki

Potilas pystyasennossa Potilas makuulla
Kuva 13. Liittdminen maskiin

Kaytté suukappaleen kanssa

Aerogen Soloa voidaan kdyttda minka tahansa aikuisen T-kappaleeseen
asennetun vakiotyyppisen, 22 mm:n ladkesumuttimen suukappaleen
kanssa.

Jos kéytat suukappaletta, liitd |&dakesumutin T-kappaleeseen ja liitéa
sitten T-kappale suukappaleeseen tyontdmalla osat lujasti yhteen kuten
kuvassa 14.

Kuva 14. Liittdminen suukappaleeseen
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Varoitus: Varmista sumutuksen onnistuminen pitdmalla la&dkesumutin
pystysuorassa asennossa (kuvat 13 ja 14).

Kaytté nenaliitannan kanssa

Aerogen Solo -jarjestelméda voidaan kayttdd nendliitdnndn kanssa
ventilaation yhteydessa tai muuten, kun kokoonpanossa on kosteutin
(kuva 7).

Aerogen Ultra

Aerogen Ultra on erityisesti Aerogen Solo -sumuttimelle tarkoitettu
lisdvaruste. Se mahdollistaa jaksottaisen ja yhtdjaksoisen sumutuksen
ja valinnaisen liséhapen antamisen lapsipotilaille ja aikuisille potilaille
suukappaleen kautta. Laitetta voidaan vaihtoehtoisesti kayttaa
toimitukseen sisaltyvan kasvomaskin kanssa.

Se on yhden potilaan kaytto6n tarkoitettu laite, joka sopii 20 jaksoittaiseen
hoitokertaan (neljd 3 ml:n annosta péaivassa 5 paivan ajan) tai 3 tunnin
jatkuvaan kayttdon.

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

Tarkista laitteen eheys ja korjaa venttiilin sijoitus ennen kayttoa.

;

Kuva 15. Aerogen Ultran kokoaminen

Suukappale

Kasvomaski

Aerogen Ultra

Aerogen Solo 4%)

Happiletku
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. Aseta Aerogen Solo -sumutin tiukasti Aerogen Ultraan kuvassa 15

ndytetyssé suunnassa.

. Jos tarvitaan lisdhappea, kiinnitd happiletkusto tiukasti Aerogen

Ultraan.
Huomaa: Hapen virtausnopeuden pitéisi olla 1 - 6 LPM.

. Jos tarvitaan kasvomaskia, irrota suukappale ja liitd kasvomaski

Aerogen Ultraan.
Huomaa: Kaytettdessa avointa kasvomaskia vaaditaan hapen 1 LPM
minimivirtaus.

. Lis&a ladke ladkesumuttimeen.
. Liita johto Aerogen Solo -sumuttimeen ja kytke ohjaimeen virta.
. Litd Aerogen Ultra potilaaseen ja seuraa aerosolin virtausta

varmistaaksesi oikean toiminnan.
Poista liika sumu Aerogen Ultrasta saanndllisesti (kerran tunnissa
jatkuvan sumutuksen yhteydessa).

. Jotta Aerogen Ultra toimii mahdollisimman hyvin, poista jaamat

huuhtelemalla steriililla vedelld, ravista liika vesi pois ja anna laitteen
kuivua itsestaéan.

Varoitukset

16

Ala kéyta suljetun kasvomaskin kanssa.

Kun kéytadt avoimen kasvomaskin kanssa, kdytad aina lisdhapen
virtausta 1 - 6 LPM.

Aerogen Ultran suorituskyky voi vaihdella kéytetysté |dakkeesté ja
Aerogen Ultran kokoonpanosta riippuen.

Al4 ylit4 jarjestelmélle suositeltua hapen virtausta.

Varmista, ettéd happiliitdnta tai -letkusto ei ole tukossa.

Ala kéyta Aerogen Ultraa ilman suukappaletta tai kasvomaskia.
Tarkista Aerogen Ultra huuhtelun jalkeen visuaalisesti varmistaaksesi,
ettd venttiilit ovat paikallaan.

Ala peita Aerogen Ultran venttiileja kayton aikana.

Al kayta Adapteria yhdessa Aerogen Pro -sumuttimen kanssa.

Al kasittele mitadn sarjan osaa autoklaavilla.

Varmista, ettd letku on turvallisesti suunnattu, jotta valtytaédn
kuristumisvaaralta.
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Sumutustilat
30 minuutin tila (jaksottainen)

Varoitukset

o Ala lisaa lagkeainetta neularuiskulla, jotta valtytdan Aerogen Solo
-sumuttimen vaurioitumiselta.

o Kayton aikana pitaa huolehtia sumuttimen oikeasta toiminnasta.

. Lagkesumuttimen tilavuus on enintaén 6 ml.

6 ml:n tai pienemmaét jaksottaiset annokset.
1. Avaa ladkesumuttimen tulppa.

2. Lisaa lagkeainetta ladkesumuttimen tayttoporttiin esitaytetyn ampullin
tai ruiskun avulla (kuva 16).

3. Sulje tulppa.

Kuva 16. Laadkesumuttimen tayttd esitdytetylla ampullilla

4. Aloita 30 minuutin sumutussykli painamalla lyhyesti sinista Paalla/pois-
virtapainiketta (kuva 4). Vihre& 30 minuutin merkkivalo syttyy osoittaen,
ettd 30 minuutin sumutussykli on kdynnissa.
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5. Voit lopettaa sumutuksen milloin tahansa painamalla P&aalla/pois-
virtapainiketta. limaisin sammuu osoittaen, ettd ladkesumutus on
keskeytynyt.

Huomaa: Aerogen Solo -sumuttimeen voidaan lisata ladkettd sumutuksen
aikana. TAm4 ei keskeytd sumutusta tai ventilaatiota.
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Yhtajaksoinen tila
Yhtdjaksoisen sumutuksen letkusarja

Aerogenin yhtdjaksoisen sumutuksen letkusarja on Aerogen Solo
-sumuttimeen tarkoitettu lisdvaruste, jonka avulla ladkeliuos voidaan
muuttaa turvallisesti aerosolisumuksi jatkuvana infuusiona.

Huomaa: Sulje ruisku korkilla, kun se on taytetty ladkeaineella.

Hihnallinen

silikonitulppa Letku

(lagkesumuttimen paa)

Ruiskun korkki

Letku (ruiskun paa)

Kuva 17. Yhtajaksoisen sumutuksen letkusarja

1. Varmista, ettd Aerogen Solo -ladkesumutin liitetdan lujasti
hengityksen kiertojarjestelmén Aerogen Solo -T-kappaleeseen.

2. Irrota ruiskun korkki ladkeaineella taytetysta ruiskusta.
3. Liita letkun ruiskupaé ruiskuun.

4. Esitéyta letkua, kunnes ladke saavuttaa letkun paén (kohta A).
Huomaa: Letkun esitayttotilavuus on enintaan 3,65 ml.

5. Avaa Aerogen Solo -ladkesumuttimen hihnalla varustettu
silikonikorkki, mutta ala poista sitd sumuttimesta.

6. Kierrd letkun sumutinpda ladkesumuttimen péaalle.

7. Aseta ladkkeelld taytetty ruisku infuusiopumppuun (pumppua ei ndy
kuvassa 17) ja aseta sopiva virtausnopeus (katso ohjeita pumpun
oppaasta tai kysy valmistajalta).
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8. Jos haluat kdynnistéa yhtajaksoisen sumutussyklin, pida sinisté of/off-
virtapainiketta painettuna vahintaan kolmen sekunnin ajan off-tilasta.
Varmista, etté vihre& yhtéjaksoisen sumutuksen merkkivalo palaa
(kuva 4).

9. Tarkkaile, ettd ladkesumutin toimii oikein. Yhtdjaksoisen sumutuksen
aikana ladkesumutin on koko ajan paalla ja lddkeainetta sumutetaan
tippa kerrallaan. Lagkesumutuksen tulee olla ndkyvaa ja jaksottaisten
taukojen saanndllisia. Sumuttimen Iaakesailion l1adkeainetaso ei saa
kohota kayton aikana.

10. Voit lopettaa sumutuksen milloin tahansa painamalla Paallé/pois-
virtapainiketta. lImaisin sammuu osoittaen, etté lddkesumutus on
keskeytynyt.

Aerogenin suosittelema |&d8keaineen syoétténopeus Aerogen Solo
-ladkesumuttimeen jatkuvan ladkesumutuksen aikana on enintédan 12 ml
tunnissa. Ylaraja, 12 ml tunnissa, perustuu Aerogenin méarittdmaan
sumuttimen  vahimmaisvirtausnopeuteen. Katso virtausnopeuden
madrittdmisohjeet toimivuustestiosan kohdasta Valinnainen
virtausnopeuden laskentamenetelma sivulla 123.

Jatkuvan sumutuksen letkusarjaan liittyvat erityisvaroitukset

o On téarkedd varmistaa, ettei virtausnopeus letkusarjan kautta
ladkesumuttimeen ole enimmilldan yli kyseisen sumuttimen aerosolin
tuottonopeutta.

e  Tarkista ennen kayttda ja sen aikana, ettei jarjestelmassa ole vuotoja.

. Ruiskussa oleva asteikko on tarkoitettu vain viitteeksi.

o Séilyté huoneenlampdtilassa ja varmista, ettei tuotteen kayttoika ole
kulunut umpeen.

e Varmista oikea ja turvallinen yhteys ladkesumuttimen ja ladkesailion
vélilla  seuraamalla ladkeletkua ladkesumuttimesta takaisin
ladkesailiodn ja varmistamalla, ettd ladkintéletku on liitetty oikeaan
lahteeseen.

e Aerogen-ruiskun kanssa kdaytettdvan ruiskupumppuohjelmiston
asetukseksi suositellaan tavallisesti 60 ml BD Plastipak” -asetusta.
Tam& on validoitava laitoksessa ennen kayttéa. Lue pumpun
kayttdopas tai kysy neuvoa valmistajalta. Naitd pumppuja saa kayttaa
myds paikallisen sairaalan tai osaston kaytantéjen mukaisesti.
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e  Varmista, ettd hihnalla varustettu silikonitulppa on kiinni Aerogen
Solo -lagkesumuttimessa letkusarjaa liitettédessa.

. Varmista, ettiletkuonoikeinpéin,jottavaltytddnkompastumisvaaralta.

e  Siiliossa olevan ladkeaineen taso saattaa kohota, jos Aerogen Solo
-ladkesumutin kytketéan pois paélta 1aékeaineen syéton ollessa vield
kaynnissé tai jos ladkesumuttimen asento ei ole oikea.

e Aerogen Solo -sumuttimen séilidssé olevan laakeaineen tasoa tulee
tarkkailla saannollisesti sen varmistamiseksi, ettei ladkeaineen
taytténopeus vylitad 1aédkesumuttimen aerosolin tuottonopeutta. Jos
séiliossa olevan laakeaineen taso kohoaa, tdyttonopeus saattaa
ylittéa 1adkesumuttimen tuottonopeuden.

. Seka letkusarja etté ruisku on vaihdettava, kun laékeaineen tyyppia
muutetaan.

e Josruisku on vaihdettava kayton aikana (tyhjénakin), katkaise ruiskun
pumpun virta ja irrota sarjasta ensin sumutinpda. Jos néin ei toimita,
letkuun taytetty ladke voi virrata sumuttimen sailioon.

o Jotta valtetdan ladkkeen roiskuminen ruiskun letkua vaihdettaessa,
letkun molemmat paat tulee pitda samalla korkeudella.

e Ald kytke letkusarjaa ja ruiskua muuhun kuin hengityslaitteeseen.

e Ala puhdista tai steriloi.

e Al4liitd muuhun kuin Aerogen Solo -ladkesumuttimeen.

Huomaa: Jos verkkovirta katkeaa yhtdjaksoisen sumutuksen aikana

ja palaa uudelleen 10 sekunnin sisalla, ohjain palaa yhtéjaksoisen
sumutuksen tilaan automaattisesti.
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Toimintatesti

Suorita Aerogen Solo -jarjestelmén toimivuustesti ennen ensimmaista
kayttokertaa tai milloin tahansa halutessasi varmistaa laitteen
moitteettoman  toiminnan. Tama testi pitdd suorittaa ennen
ladkesumuttimen liittdmista kiertojarjestelméaan tai lisdvarusteeseen.

1. Tarkista silmamaaraisesti jarjestelman jokainen osa halkeamien tai
muiden vaurioiden varalta ja vaihda, jos puutteita ilmenee.

2. Kaada ladkesumuttimeen 1-6 ml tavallista suolaliuosta (0,9 %).

3. Liitd ladkesumutin ohjaimeen ohjaimen johdolla. Liitd AC/DC-sovitin
ohjaimeen ja kytke AC/DC-sovitin vaihtovirtalahteeseen.

4. Paina lyhyesti sinistd Paalla/pois-virtapainiketta ja varmista, etté vihrea
30 min merkkivalo syttyy ja aerosolia tulee nakyviin.

5. Irrota lddkesumutin ohjaimesta. Varmista, ettd oranssi virheen
merkkivalo syttyy. Liita 1adkesumutin uudelleen ohjaimeen.

6. Irrota AC/DC-sovitin ohjaimesta ja varmista, etta lddkesumutus jatkuu
ja akkutilan merkkivalo sammuu.

7. Liita AC/DC-sovitin  uudelleen ohjaimeen. Paina painiketta
yhtajaksoisesti vahintddn 3 sekuntia. Varmista, ettd vihre& jatkuvan
tilan merkkivalo syttyy ja etta aerosolia tulee nékyviin.

8. Sammuta jérjestelma ja varmista, ettd 30 min ja yht&jaksoisen tilan
merkkivalot ovat sammuneet.
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Aerogen Solon aerosolin virtausnopeuden
laskeminen (valinnainen)

Yksittdisten Aerogen Solo -lddkesumuttimien virtausnopeuksissa saattaa
olla eroja. Kaikkien Aerogen Solo -sumuttimien pienin virtausnopeus on

0,2 ml minuutissa. Voit laskea yksittdisen Aerogen Solo -ladkesumuttimen
virtausnopeuden seuraavasti:

1. Siirréd 0,5 ml keittosuolaliuosta (0,9 %) tai kaytettédvaa ladkeainetta
Aerogen Solo -lagkeannostelijaan.

2. Kytke ladkesumutin péalle.

3. Mittaa sekuntikellolla, kuinka kauan aikaa kuluu sumutuksen
aloittamisesta siihen, kunnes koko keittosuolaliuos/ladkeaine on
sumutettu.

4. Laske virtausnopeudet seuraavien yhtéldiden avulla:

X . Keittosuolaliuoksen tai laékeaineen tilavuus
Virtausnopeus, ml/min = - - x 60
Sumutusaika sekunteina

Keittosuolaliuoksen tai laikeaineen tilavuus
x 60 | x60

Virtausnopeus, ml/h = ( - -
Sumutusaika sekunteina
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Vianetsinta

Jos ndma ehdotukset eivdt korjaa ongelmaa, lopeta kyseisen laitteen
kaytto ja ota yhteyttd Aerogenin paikalliseen myyntiedustajaan.

Taulukko 2. Aerogen Pro-X -ohjaimen vianméaaritys

Jos tdmaé tapahtuu:

Se voi tarkoittaa, etta:

Kokeile tata:

30 min merkkivalo
vilkkuu sumutuksen
aikana.

Akun teho on heikko.

Lataa akku
(katso Akun lataus).

Akku ei lataudu.

Ohjain on liitetty AC/
DC-sovittimeen, akun
latauksen merkkivalo
palaa vihreéna ja 30 min
merkkivalo vilkkuu.

Akku on ehka syyta
vaihtaa.

Ota yhteys paikalliseen
Aerogen-myyntiedustajaan.

Akun lataus ei kesta.

Ladattava akku on ehka
syyta vaihtaa.

Ota yhteys paikalliseen
Aerogen-myyntiedustajaan.

30 min tai yhtéjaksoisen

sumutuksen merkkivalo

palaa, mutta aerosolia ei
ole nakyvissa.

Laakesumuttimessa ei ole
ladkeainetta.

Lisaa ladketta
ladkesumuttimen tayttékortin
kautta (katso sivu 117).

Ladkesumutin on ehka aika
vaihtaa.

Katso kohtaa Takuu ja
Tuotteen kayttoika
Katso Aerogen Solon
osaluettelo osoitteesta
www.aerogen.com.

30 min tai yhtéjaksoisen
tilan merkkivalo

ei syty Paalla/
pois-virtapainiketta
painettaessa.

Jarjestelma ei saa virtaa.

Varmista, ettd AC/DC-sovitin
on pitavasti kiinnitetty
ohjaimeen.

Ladattava akku on tyhja.

Lataa akku (katso Akun
lataus).
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Taulukko 2. Aerogen Pro-X -ohjaimen vianmaéritys (Jatkoa) /

Kokeile tata:

Jos tdma tapahtuu:

Vian merkkivalo palaa.

Se voi tarkoittaa, etta:

Ohjaimen johto on liitetty
vadrin ladkesumuttimeen
tai elektroniikka toimii
virheellisesti.

Varmista, etta ohjaimen
johto on liitetty oikein seka
ladkesumuttimeen etta
ohjaimeen.

Ladkesumuttimessa
on ladkettéa viela

Laakesumutinta ei ole
kaynnistetty tai liitetty
virtaldhteeseen.

Varmista, etta ladkesumutin
on liitetty virtalahteeseen ja
kaynnistetty.

Ladattava akku on tyhja.

Lataa akku (katso Akun
lataus).

sumutussyklin jalkeen.

On valittu 30 minuutin
sykli, kun laite oli
liitetty jatkuvaan
syottojarjestelmaan.

Kéyta jatkuvaa syklia.

Laakesumutin on ehka aika
vaihtaa.

Katso kohtaa Takuu ja
Tuotteen kayttoika
Katso Aerogen Solon
osaluettelo osoitteesta
www.aerogen.com.

Vilkkuva keltainen
merkkivalo.

Ohjain voi olla tarpeen
vaihtaa.

Ota yhteys paikalliseen
Aerogen-myyntiedustajaan.

Huomaa: Aerogen Pro-X -ohjaimen ladattavan akun saa vaihtaa vain

valtuutettu henkildstd: ota yhteys Aerogen-myyntiedustajaan.
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Takuu

Aerogen takaa, ettd Aerogen Solo -ladkesumutin on virheetdn tyén laadun
ja materiaalien osalta méaritellyn kayttdian ajan kéytettdessd tédmén
kayttdoppaan mukaisesti.

Aerogen Pro-X -ohjaimella ja AC/DC-sovittimella on valmistusvikojen
osalta kahden vuoden takuu ostopéivasta alkaen. Kaikki takuut perustuvat
tavalliseen kayttdon, joka kuvataan jaljempéna.

Tuotteen kayttoika

Aerogen Solo -ladkesumuttimella on kaikkien aktiivisten elektronisten
komponenttien lailla rajallinen kayttoikd. Aerogen Solon osalta
ladkesumuttimen jaksoittaiseksi kdyttdajaksi on vahvistettu enintdan 28
paivaa tyypillisen kayttoprofiilin ollessa 4 hoitokertaa paivassa.

Yhtéjaksoisessa kaytdssa Aerogen Solo -ladkesumuttimen ja jatkuvan
sumutuksen letkusarjan enimmaiskayttdajaksi on hyvaksytty 7 péaivaa.

Kéayttdjan tulee huomioida, ettd Aerogen ei ole hyvaksynyt tata
runsaampaa kayttéa.
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Tekniset tiedot

Taulukko

67 mmKx48 mmLx25mmS
2,6"Kx1,88"Lx1,1"S

33mMmKx75mmLx131 mmS
1,3"Kx2,9”Lx5,2" S

Ohjaimen johdon pituus 1,8m (5,9 ft.)
AC/DC-sovittimen johdon pituus 2,1 m (6,7 ft.)

Laakesumuttimen paino 13,5 g (0,5 0z) ladkesumutin ja tulppa

Laakesumuttimen mitat

Aerogen Pro-X -ohjaimen mitat

Aikuisen T-kappaleen paino 28,7 g (1,0 oz) T-kappale ja tulppa

Lapsen T-kappaleen paino 16,8 g (0,6 0z) T-kappale ja tulppa

VESESTRATHEENR R E RN 14 g (0,5 0z) T-kappale ja tulppa

Aerogen Pro-X -ohjaimen paino 230 g (8.1 0z.), mukaan lukien akku ja johto

Laékesumuttimen vetoisuus Enintaan 6 ml

T-kappaleen Aikuinen 34,3 ml

tilavuus Lapsi (15 mm) 19,5 ml

Taulukko 4. Aerogen Solo

Yllapitaa maaritellyn suorituskyvyn enintéan kiertojérjestelman
paineessa 90 cm H,0 ja lampétiloissa vélilla 5 °C (41 °F) ja 45 °C
(113 °F).

limanpaine 450 - 1100 mbar
Kosteus 15 - 95 %:n suhteellinen kosteus.
Melutaso < 35 dB mitattuna 0,3 m:n etaisyydelta
Tilapdinen -20...+60 °C (-4...+140 °F).
lampétila-alue

SRR oL limanpaine 450 - 1100 mbar
Kosteus 15 - 95% suhteellinen kosteus.
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Taulukko 5. Aerogen Solo -jarjestelman

FRIWO (AG-AP1040-XX) -AC/DC-sovitin (sy6ttdteho 100-240
VAC 50-60 Hz, lahtoteho 9 V) tai sisdinen ladattava akku (4,8 V
nimellisjannite).

Huomaa: Aerogen Pro-X-saadin on hyvaksytty kaytettavaksi
Aerogenin virtaldhteen AG-AP1040-XX* kanssa (valmistajan viite:
FRIWO FW8000M/09 / FW7660M/09)

Tehonkulutus < 8,0 W (lataus), = 2,0 W (ladkesumutus).

Tehonléhde

Ohjaimen virtapiiristo takaa 4 kilovoltin (kV) potilaseristyksen ja
noudattaa standardia IEC/EN 60601-1.

Potilaan eristys

* Pyyda paikalliselta edustajalta tilausnumeron maakohtaiset lisdosat
seka hintatiedot.
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Suorituskyky

lukko 6. Aerogen Solo -jarjestelméan suorituskykytiedot

Virtausnopeus > 0,2 ml/min (keskim. ~ 0,38 ml/min)

Andersen-kaskadi-impaktorilla mitattuna:
Hiukkaskokoalue: 1 - 5 pm
Kokeiden keskiarvo: 3,1 ym

Marple 298 -kaskadi-impaktorilla mitattuna:
Hiukkaskokoalue: 1,5 - 6,2 pm
Kokeiden keskiarvo: 3,9 pm

Hiukkaskoko

EN 13544-1:n mukaan:

Aerosolin tuottonopeus: 0,30 ml/min
Aerosolin tuotto: 1,02 ml 2,0 ml:n annoksesta
Jaannostilavuus: <0,1 ml 3 ml:n annoksesta

Suoritusarvot saattavat vaihdella kaytetysta ladketyypista ja sumuttimesta riippuen. Jos
haluat lisatietoja, ota yhteys Aerogeniin tai ladketoimittajaan.

Laakkeen lampétila ei nouse yli 10 °C (18 °F) ympardivaa lampotilaa korkeammaksi
normaalissa kaytossa.

Alla n&kyy albuterolihiukkasten kokojakauma standardin EN 13544-1
mukaan.
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Symbolit

Taulukko 7. Aerogen Solo -jérjestelmén symbolit /

Symboli Merkitys Symboli Merkitys
Sarjanumero, Tilapaisen sailytyksen
jossa YY tarkoittaa r60°C - L N N
YYXXXXX lvalmistusvuottaja /ﬂ/ lampétilarajat -20 °C
XXXXX sarjanumeroa 20e -+60°C
Varoitus Maara
QTY (Pakkauksen

AN\

Huomio, tutustu mukana
tulleisiin asiakirjoihin

sisaltamat yksikot)

|

IPX1

Tihkuvan veden
suojausaste

TUV:n sertifioima laite.
Sertifiointi koskee
sahkoiskuvaaraa,
tulipalovaaraa ja
mekaanisia vaaroja

Luokan Il laite
standardin
IEC/EN 60601-1
mukaisesti

Ohjaimen tulo - DC-
jannite

Tyypin BF laite
standardin
IEC/EN 60601-1
mukaisesti

Ohjaimen lahtéteho -
vaihtovirtajannite

Paalla/pois-virtapainike

=~

L&ahté

30 minuutin
toimintatila

Akkutilan ilmaisin

o Jatkuva toimintatila
@ (kansainvalinen) antamiin ohjeisiin

Tutustu valmistajan

Rx Only

USA:n liittovaltion

laki maaraa taman
laitteen myynnin

laakarin toimiluvan tai

[
©
¥/

Valmistuksessa
ei ole kaytetty
luonnonkumilateksia

méaérayksen varaiseksi
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Liite 1
Sahkdmagneettinen herkkyys

Tama laite tayttdd sahkdmagneettisen yhdenmukaisuuden (EMC)
vaatimukset rinnakkaisstandardin IEC/EN 60601-1-2 nojalla. Standardi
kattaa EMC:n Pohjois-Amerikassa, Euroopassa ja muissa maailman
yhteisdissa. Tama sisaltda standardin muiden soveltuvien vaatimusten
ohella radiotaajuisten sahkdkenttien ja sahkdstaattisten purkausten
aiheuttamien héirididen siedon. EMC-standardien noudattaminen
ei tarkoita sitd, etta laitteen hairidnsieto on taydellinen; tietyt laitteet
(matkapuhelimet, hakulaitteet jne.) voivat l1&a&kinnéllisten laitteiden l&hella
kaytettyina hairité niiden toimintaa. Noudata laitoksen kdytantoja sellaisten
laitteiden kaytosta ja sijoituksesta, jotka saattavat hairitd l1aakinnéllisten
laitteiden toimintaa.

Huomaa: Tama laite on luokiteltu luokan 2 BF-tyypin laakinnélliseksi
séhkolaitteeksi ja tayttda maaritellyt sahkoturvallisuuden tasot eristyksen
ja hajavirran osalta. Aerogen Solon AC/DC-sovittimessa (AG-AP1040-XX*)
ei ole maadoitusta, koska tarvittava suojataso saadaan aikaan
kaksoiseristyksell&.

Varoitukset

e Kaytd Aerogen Solo -lddkesumutinta vain kayttdoppaassa
maadriteltyjen osien kanssa. Aerogen Solo -lddkesumuttimen
kayttd muiden kuin kayttdoppaassa madriteltyjen osien kanssa voi
aiheuttaa ladkesumuttimen pééstojen lisdantymisté tai hairionsiedon
alenemista.

e Al kayta Aerogen Solo -ladkesumutinta muiden laitteiden lahella tai
niiden kanssa péaallekkain. Jos laitetta joudutaan kayttdmaan muiden
laitteiden lahelld tai niiden kanssa péaallekkain, sitd on tarkkailtava,
jotta voidaan varmistaa sen normaali toiminta Kkyseisessa
kokoonpanossa.
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Aerogen Solo -ladkesumutin edellyttéa erityisid, sdhkdmagneettista
yhteensopivuutta ("EMC”) koskevia varotoimia, ja laite on asennettava
ja otettava kayttoon téssd kayttdoppaassa annettujen EMC-tietojen
mukaisesti.

Kannettavat ja mobiilit radiotaajuiset ("RF”) viestintalaitteet voivat
héirita sahkoisia lagkintalaitteita.

* Pyyda paikalliselta edustajalta tilausnumeron maakohtaiset lisdosat
seké hintatiedot.
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Liite 2: EMC-taulukot

Seuraavat taulukot noudattavat standardia IEC/EN 60601-1-2

Taulukko 8. Ohjeistus ja valmistajan vakuutus — sdhkémagneettiset paastot

jaljempéana m

vain sellaisessa ymparistossa.

Aerogen Solo -ladkesumutinjarjestelma on tarkoitettu kaytettavéksi
itellyssa sahkomagneettisessa ymparistdssa. Aerogen Solo
-ladkesumutinjarjestelmén hankkijan tai kéyttajan on varmistettava, etta sita kaytetaan

Johtuva ja sateileva

CISPR 11
EN 55011: 2009 + A1: 2010

Paastotesti Vi Sahko 1eettisen ympariston
ohjeet
Radiotaajuuspaastot Ryhmé 1 Aerogen Solo

-ladkesumutinjarjestelma kayttaa
radiotaajuusenergiaa (RF) vain
laitteen siséiseen toimintaan.
Tasta syysta sen RF-paastot
ovat erittain pienia eivatka
todennékoisesti aiheuta hairiéita
lahella olevien elektronisten
laitteiden toimintaan.

Radiotaajuuspaastot Luokka B
Johtuva ja sateileva

CISPR 11
EN 55011: 2009 + A1: 2010

Harmoniset paastot mukainen
IEC 61000-3-2
EN 61000-3-2: 2014

Jannitteen vaihtelu / mukainen
véalkyntapaastot
IEC 61000-3-3

EN 61000-3-3: 2013

Aerogen Solo
-ladkesumutinjarjestelma
sopii kaytettavaksi

kaikissa rakennuksissa,
my®&s asuinrakennuksissa
seka rakennuksissa,

jotka on liitetty suoraan
julkiseen asuinrakennusten
séhkonjakelusta vastaavaan
pienjéanniteverkkoon.
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y! oliikennelaitteiden

Aerogen Solo -ladkesumutinjérjestelmé on tarkoitettu kaytettavaksi

taulukossa 8 maaritellyssa sdhkdmagneettisessa ymparistossa. Aerogen Solo
-ladkesumutinjarjestelméan hankkija tai kayttaja voi auttaa estamaéan sahkémagneettiset
hairiét pitamalla kannettavien ja mobiilien radiotaajuisten viestintalaitteiden (Iahettimien) ja
Aerogen Pro -ladkesumutinjarjestelméan valisen etaisyyden jaljempéna olevien suositusten
mukaisena viestintalaitteen enimmaislahetystehon mukaisesti.

Lahettimen suurin Valimatka lahettimen taajuuden perusteella
nimellisldhetysteho m
w 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 80 MHz - 800 MHz
d=[1,171JP d=[1,171JP d=[2,33] JP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,75
1 1,17 1,17 2,33
10 3,70 3,70 7,36
100 11,70 11,70 23,30

Jos lghettimien nimellinen enimmaisléhtéteho poikkeaa edelld mainituista arvoista,
suositeltava erotusetaisyys d metreinéd (m) voidaan arvioida kayttamalla lahettimen taajuuteen
sopivaa yhtéléa, missé P on ldhettimen valmistajan ilmoittama lahettimen enimmaisteho
watteina (w).

Huomautus 1: V&lilld 80-800 MHz tulee kéyttaa suuremman taajuusalueen erotusetaisyytta.

Huomautus 2: Namaé ohjeet eivéat valttdmaétta pade kaikkiin tilanteisiin. Sdhkémagneettisen
kentén etenemiseen vaikuttavat rakenteista, esineista ja ihmisista aiheutuva absorptio ja
heijastus.
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hankkijan tai kdyttajan on varmistettava, etté sita kaytetaan vain sellaisessa ymparistossa.

Hairiénsietotesti IEC 60601 Vaatimustenmukaisuuden | Sahkémagneettisen
-testitaso taso ympadriston ohjeet

Sahkostaattinen +8 kV kontakti +2, 4, 6 & 8 kV kontakti Lattioiden tulee olla puuta,

purkaus (ESD) betonia tai keraamista
laattaa. Jos lattiapinnoite

IEC 61000-4-2 on synteettista

EN 61000-4-2: +15kV ilma +2,4,6,8 &15kVilma materiaalia, ilman

2009 suhteellisen kosteuden
tulee olla vahintaén 30 %.

Nopeat +2 kV +2 kV tehonsyottolinjat Verkkovirran laadun

sahkémuutokset/ | tehonsyéttolinjat tulisi tayttaa normaalin

purskeet kaupallisen tai
sairaalaympariston

|IEC 61000-4-4 vaatimukset.

EN 61000-4-4: +1 kV tulolinjat/ | =1 kV tulolinjat/lahtdlinjat

2012 lahtélinjat

Ylijénniteaalto

+1 kV linjoista
linjoihin

+1 kV linjoista linjoihin

Verkkovirran laadun
tulisi tayttaa normaalin
kaupallisen tai

|IEC 61000-4-5 +2 kV linjoista +2 kV linjoista maahan sairaalaympériston

EN 61000-4-5: maahan vaatimukset.

2006

Jannitteen <5 % Ut <5 % Ut Verkkovirran laadun
laskut, lyhyet (>95 %:n (>95 %:n lasku Ut:ssd) tulisi tayttda normaalin
katkokset ja lasku Ut:ssd) 0,5 jakson ajan kaupallisen tai

virransyéttélinjojen
jannitevaihtelut

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

0,5 jakson ajan
@0°, 45°,90°,
135°,180°, 225°,
270°, 315°

70 % Ut

(30 %:n lasku
Ut:ssd) 25 syklin
ajan

<5 % Ut

(>95 %:n

lasku Ut:ss3)

5 sekunnin ajan

@ 0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°, 270°, 315°

70 % Ut

(30 %:n lasku
Ut:ssd) 25 syklin
ajan

<5 % Ut

(>95 %:n

lasku Ut:ssd)

5 sekunnin ajan

sairaalaympariston
vaatimukset. Jos

Aerogen Solo
-laakesumutinjarjestelman
kayttajan tarvitsee kayttaa
laitetta jatkuvasti myos
verkkovirtakatkosten
aikana, Aerogen Solo
-ladkesumutinjarjestelman
kayttoa suositellaan joko
katkottoman virtalahteen
tai akun avulla.
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Virran taajuus
(50/60 Hz)
Magneettikentta

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

Pulssimaisten
magneettikenttien
tasojen tulisi vastata
tyypillisia sijaintikohteita
tyypillisissa
kaupallisissa tai
sairaalaympéristoissa.

Huomaa: Ut on verkkovirran jannite ennen testaustason soveltamista.
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Taulukko 11. Onhjeistus ja valmistajan val us — sdhkomagneettisten hairididen sieto

Aerogen Solo i , joka ei ole elamaa yllap

Tama Aerogen Solo -ladkesumutinjarjestelmé on tarkoitettu kéytettavaksi jaliempana
madritellyssa sdhkomagneettisessa ympéristdssa. Aerogen Solo -ladkesumutinjarjestelméan
hankkijan tai kayttajan on varmistettava, etta sita kaytetaan vain sellaisessa ymparistossa.

Vaatimustenmukaisuuden | Sahkomagneettisen

Hairionsietotesti | IEC 60601 -testitaso e .
taso ympdéristén ohjeet

Siirrettavia ja kannettavia
radioviestintavalineita ei
tule kéyttdd Aerogen Solo
-lagkesumutinjarjestelman
mink&én osan lahella,
kaapelit mukaan

lukien. Laitteiden

vélinen suositeltava
vahimmaisetéisyys
voidaan laskea laitteen
lahettimen taajuuden

perusteella.
Johtuvan RF-kentan | 3 Vrms ISM- 10 Vrms Suositeltava etaisyys
sieto IEC 61000-4-6 | (Industrial, Scientific 150 kHz - 80 MHz d=[1,17]JP

EN 61000-4-6: 2014 | and Medical) ja
amatédriradiokaistojen
ulkopuolella.

6 Vrms ISM- ja
amatédriradiokaistoilla
150 kHz - 80 MHz
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aulukko 11. Ohjeistus ja valmistajan vakuu

Aerogen Solo

sahkémagneettisten hairididen sieto

Héirionsietotesti

IEC 60601 -testitaso

Sahko 1eettisen

EN 61000-4-3: 2010

385 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

28V/m, 18 Hz PM
810 MHz

28 V/m, 18 Hz PM
870 MHz

28 V/m, 18 HzPM
930 MHz

28V/m, 217 Hz PM
1720 MHz

28V/m, 217 Hz PM
1845 MHz

28 V/m, 217 Hz PM
1970 MHz

27V/m, 217 Hz PM
2450 MHz

9V/m, 217 Hz PM
5240 MHz

385 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

28V/m, 18 Hz PM
810 MHz

28 V/m, 18 Hz PM
870 MHz

28V/m, 18 Hz PM
930 MHz

28V/m, 217 Hz PM
1720 MHz

28V/m, 217 Hz PM
1845 MHz

taso ympériston ohjeet
Séteilevan 10 V/m 10 V/m d=[1,17] JP.. 80MHz -
RF-kentan sieto 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz 800MHz
IEC 61000-4-3 27 V/m, 18 Hz PM 27 V/m, 18 Hz PM d =[2.33] JP... 80 MHz -

800MHz

missé P on lahettimen
suurin teholuokitus (W)
lahettimen valmistajan
antamien tietojen mu-
kaan ja d on suositeltava
valimatka metreina (m).

Kiinteiden RF-lahettimien
kenttavoimakkuuksien,
s@hkomagneettisen
kartoituksen perusteella?,
on oltava vahaisempia
kuin kunkin taajuusalueen
vaatimustenmukaisuus-
taso.”

Seuraavalla symbolilla
merkittyjen laitteiden
lahella voi esiintya
héirigita:

@)
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Taulukko 11. Onhjeistus ja valmistajan vakuutus — sdhkémagneettisten hairiiden sieto

Aerogen Solo -ladkesumutinjarjestelmalld, joka ei ole elamaa yllapitava (jatkuu)

9V/m, 217 Hz PM 28 V/m, 217 Hz PM
5500 MHz 1970 MHz
9V/m, 217 Hz PM 27 V/m, 217 Hz PM
5785 MHz 2450 MHz

9V/m, 217 Hz PM
5240 MHz

9 V/m, 217 Hz PM
5500 MHz

9V/m, 217 Hz PM
5785 MHz

Huomautus 1: Valilla 80-800 MHz tulee kéyttda suuremman taajuusalueen erotusetaisyytta.
Huomautus 2: Nama ohjeet eivat valttamatta pade kaikkiin tilanteisiin. Sahkomagneettisen kentén
etenemiseen vaikuttavat rakenteista, esineista ja ihmisisté aiheutuva absorptio ja heijastus.

a)Kiinteiden lahettimien, kuten radiopuhelinten (matkapuhelimet/johdottomat) tukiasemien,
r inten, 6oriradioi AM- ja FM-lahetysten tai TV-lahetysten kenttien voimakkuuksia
ei voida teoreettisesti ennustaa tarkasti. Kiinteiden RF-lahettimien sdhkdmagneettisen ympariston
arvioimiseksi tulisi harkita sahko isen ke imuksen istd. Jos mitattu
kenttavoimakkuus kohteessa, jossa Aerogen Solo -1aa nutinjarj aa kaytetaan, ylittaa
sovellettavan RF-séteilyn vaatimustenmukaisuuden tason, Aerogen Solo -ladkesumutinjarjestelmaa
tulee tarkkailla normaalin toiminnan varmistamiseksi. Jos Aerogen Solo -ladkesumutinjarjestelman
havaitaan toimivan epanormaalisti, saatetaan tarvita lisatoimia; jarjestelméa voidaan esimerkiksi
suunnata uudelleen tai sijoittaa eri paikkaan.

b) Taajuusalueella 150 kHz - 80 MHz kenttavoimakkuuksien tulisi olla alle [V1] V/m.
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Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjaksi
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DANSK

Instruktionshandbog til
Aerogen® Solo System

Instruktionshandbog til Aerogen® Solo System 141



Indhold

Indledning

Indikationer for brug

Systemkontraindikationer og -advarsler

Samling og montering

Montering til anvendelse med en respirator

Montering til anvendelse ved trakeostomi

Montering til anvendelse ved non-invasiv Ventilation (NIV)
Optimal brug

Montering til anvendelse uden respirator
Forstevningstilstande

Funktionstest

Beregning af flowhastighed for aerosol for Aerogen Solo (valgfri)
Fejlfinding

Garanti

Produktholdbarhed

Specifikationer

Ydelse

Symboler

Appendiks 1

Appendiks 2: EMC-tabeller

142 Aerogen®

143
143
145
148
153
157
158
159
160
163
168
169
170
172
172
173
175
176
177
179



Indledning

Aerogen® Solo System er en gentagelse af Aerogen® Pro System.
Indikationerne for anvendelse af Aerogen® Pro-forstoversystemet er anfort
nedenfor. Aerogen® Solo System bestar af Aerogen® Solo-forsteveren
og Aerogen® Pro-X-kontrolenheden. Den er udelukkende beregnet til
hospitalsbrug til at forstove laegeordinerede medikamenter til inhalation,
som er godkendt til anvendelse sammen med en universalforstover.
Aerogen Solo-forstaveren er kun beregnet til anvendelse pa én patient, og
Aerogen® Pro-X-kontrolenheden er beregnet til genbrug.

Aerogen Pro Solo System er egnet til periodisk og kontinuerlig forstevning
til neonatale, bern og voksne, som det er beskrevet i denne handbog.

Indikationer for brug

Aerogen Pro-forstoversystemet er en baerbar medicinsk anordning
til anvendelse pa flere patienter, som er beregnet til at forstove
laegeordinerede oplgsninger til inhalation til patienter pa lejlighedsvis
ventilering, eller anden vejrtraekningshjaelp med positivt tryk. Aerogen Pro-
forstoversystemet er egnet til anvendelse til voksne, born og neonatale
som beskrevet i instruktionshandbogen.
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Aerogen Solo System

Aerogen Solo System indeholder folgende komponenter:

8 3

Figur 1. Aerogen Solo System
1. Aerogen Solo med prop
. T-stykke (voksen)*
. Aerogen® Pro-X-kontrolenhed

. Kabel til kontrolenhed

. Universelt monteringsbeslag og adapter til udstyrsholder

2
3
4
5. Universaladapter
6
7. Slangeseet til kontinuerlig forstevning*
8

. Aerogen® Ultra* og |-Guard™ aerosolmaske
* Adaptere til neonatale og paediatriske patienter, rorsaet til kontinuerlig

forstevning og Aerogen Ultra szelges separat. Besog www.aerogen.com
for at se den fulde liste over reservedele.
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Systemkontraindikationer og -advarsler

Kontraindikationer

Aerogen Solo-forsteveren ma ikke bruges mellem Y-roret og den nyfodte
patient. Det samlede kombinerede volumen af Aerogen Solo-forsteveren,
T-stykket og/eller fugt-varme-veksleren kan eventuelt forege det dede rum
i en udstraekning der ger, at det far en negativ indvirkning pa den nyfedte
patients ventilatoriske parametre.

Aerogen Solo-forsteveren ma ikke anvendes pa neonatale trakeostomi-
patienter. Det samlede kombinerede volumen af Aerogen Solo-
forstoveren, T-stykket og/eller rorsaettet til trakeostomi kan forege det
dede rum i en udstraekning, som har negativ indvirkning pa den neonatale
patients respirationsparametre.

Systemadvarsler

Laes alle anvisninger ngje inden anvendelse af Aerogen Solo-systemet
og tilbehgr. Anordningen ma kun anvendes af uddannet leegepersonale.

Anordningen er til engangsbrug og ma ikke anvendes pa mere end én
patient for at forhindre krydsinfektion.

De leverede komponenter og tilbeheret til Aerogen Solo-systemet er ikke
sterile.

Komponenter og tilbehor i Aerogen Solo System er ikke fremstillet af
naturgummi.

Inspicér alle dele inden brug. Ma ikke anvendes, hvis nogen af delene
mangler, er revnede eller pd anden made beskadigede. Kontakt
salgsrepraesentanten, hvis nogen af delene mangler, ikke fungerer eller
er beskadigede.
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Der ma kun anvendes legeordinerede oplegsninger, som er
godkendt til anvendelse sammen med en universalforstover. Lees
leegemiddelproducentens anvisninger om egnethed til forstevning.

Ma kun anvendes sammen med Aerogen Solo-komponenter, konnektorer
og andet tilbehar, der er specificeret af Aerogen i denne handbog.

Ma ikke anvendes laengere end den angivne holdbarhed (se side 172).

Ma ikke anvendes i naerheden af antaendelige stoffer eller
bedovelsesblandinger kombineret med luft, ilt eller dinitrogenoxid.

Foratundga brandfare médenikke anvendestil at forstove alkoholbaserede
medikamenter, som kan anteende oxygenberiget Iuft, ej heller under hgjt
tryk.

Ingen af komponenterne eller tiloehgret til Aerogen Solo-systemet méa
autoklaveres.

Dette udstyr mé ikke sendres uden autorisation fra producenten.
Ma ikke anvendes eller opbevares uden for de angivne miljgomgivelser.

For at undga skade pa forsteveren:

e Anvend ikke ungdigt tryk p& det kuppelformede magnetiske hulkort i
midten af forsteveren.

e Tryk ikke Aerogen Vibronic® aerosolgeneratoren ud.

e Anvend ikke en sprojte med en kanyle til at tilsaette medicin.

e Forstoveren ma ikke rengores.

Der kan samle sig kondensat, som kan tilstoppe respiratorens og/eller

patientens kredsleb. Placér altid respiratorens og/eller patientens kredslob
saledes, at vaeskekondensatet laber vaek fra patienten.
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Brug af Aerogen Solo og T-stykket under administration af flygtige
bedovelsesmidler kan pavirke plastmaterialet i negativ retning. Ma ikke
anvendes sammen med flygtige bedovelsesmidler, medmindre de er kendt
for at veere kompatible. Aerogen har besluttet, at under brug af respiratorer
med bedgvelsesmidler, er falgende flygtige bedoevelsesmidler kompatible
under de tilstande, der er naevnt herunder:

Maksimal procent af Maksimal varighed af

Bedovelsesmiddel Farmaceutisk navn

bedovelsesmiddel eksponering

Isoflurane FORANE® 3,5 % 12 timer
Sevoflurane SEVOFLURANE® 8% 12 timer
Desflurane SUPRANE® 10 % 12 timer
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Samling og montering

Konfiguration af Aerogen Solo System

Udfer en funktionstest pa Aerogen Solo feor anvendelse som beskrevet i
afsnittet Funktionstest i denne handbog (se side 168).

Figur 2. Samling af Aerogen Solo-systemet
1.

Tilslut Aerogen Solo til T-stykket ved at skubbe forsteveren godt fast
pa T-stykket.

Indseet Aerogen Solo og T-stykket i vejrtraekningskredslobet.
Bemaerk: Se figur 13, figur 14 og figur 15 for anvendelse sammen
med andet tilbeher.

Tilslut Pro-X-kontrolenheden til Aerogen Solo ved hjeelp af forsteverens
kabel.

. Hvis man gnsker at anvende vekselstrom (primzer driftsstrom), tilsluttes

Aerogen Pro-X-universaladapteren til Aerogen Pro-X-kontrolenheden.

. Seet adapteren i en vekselstremskilde.

6. Aerogen Pro-X-kontrolenheden kan drives af batterier ved beerbar
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anvendelse. Det genopladelige batteri kan forsyne systemet med strom
i op til 45 minutter, nar det er helt ladet op. | tilfeelde af vekselstramssvigt
skifter kontrolenheden automatisk over til batteridrift.
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7. Anvend det universelle monteringsbeslag til at fastgere kontrolenheden
til et dropstativ eller en sengeskinne i enten lodret eller vandret stilling
(figur 3).

8. Hvis der er en standard udstyrsholder til radighed, skal
monteringsadapteren til udstyr anvendes til at stotte kontrolenheden
(figur 3).

Standardmontering
af udstyr

Vertikalt Horisontalt Monteringsadapter
universelt monteringsbeslag universelt monteringsbeslag til udstyr

Figur 3. Konfigurationer af Aerogen Pro-X-kontrolenheden og det
universelle monteringsbeslag

Advarsler

. For at sikre uforstyrret drift af Aerogen Solo skal bade
universaladapterens kabel og kontrolenhedens kabel faestnes,
s& de ikke kan blive frakoblet under behandling. Hvis der findes
slangeklemmer pa et patientkredsleb, skal kablerne fores igennem
ojet pa klemmerne. Hvis der ikke findes slangeklemmer, skal det
sikres, at alle kabler er placeret forsvarligt.

] Universaladapteren  isolerer ~Aerogen  Solo-systemet mod
hovedstremforsyningen.

. Tilstanden kontinuerlig kan kun fungere vha. vekselstromsforsyning.

o Grebet pa det universelle monteringsbeslag méa ikke strammes for
hardt.

Instruktionshandbog til Aerogen® Solo System 149



Aerogen® Pro-X-kontrolenhed

Teend/sluk-knap

© 30 min. - tryk og slip

* Kontinuerlig tilstand -

Hold nede i 3 sekunder fra slukket tilstand

Fejlindikator

Indikatorlys
for tilstanden
30 minutter

Indikator for
kontinuerlig
tilstand Indikator for

batteristatus

— 9V
jeevnstromsindgang

Kontrolenhedens
kabel

Figur 4. Aerogen Pro-X-kontrolenheder og indikatorer
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Tabel 1. Aerogen Pro-X-kontrolenheder og indikatorer
Kontrolenhed/indikator Funktion

Indikator for 30 minutter

Gron (lyser vedvarende) = 30 minutters
forstovningscyklus er aktiveret

Gron (blinker) = Lav batteristrem

Forstoveren slar automatisk fra efter 30 minutter

Indikator for kontinuerlig

Gron (lyser vedvarende) = Kontinuerlig
forstovningscyklus er aktiveret
Forstoveren slukker ikke automatisk

Fejlindikator

Gul (lyser konstant) = Aerogen Solo-forsteveren
er koblet fra Aerogen Pro-X-kontrolenheden
Gul (blinker) = Aerogen Pro-X drivspaendingsfejl

Teend/sluk-knap

For drift i tilstanden 30 minutters

Tryk pa Teend/sluk-knappen i slukket tilstand

i mere end 3 sekunder for drift i tilstanden

6 timers drift

Stremmen til forstoveren slas fra ved at trykke
under forstovning

Indikator for
batteristatus

Gron = Batteriet er fuldt opladet
Gul = Batteriet oplader
Intet lys = Batteriet er i brug

Sadan genoplades batteriet

Batteriet genoplades ved at forbinde universaladapteren til kontrolenheden
og vekselstromskilden. Batteriets statusindikator er gul, mens der oplades,
og gren, nar batteriet er fuldt opladet.

Hvis kontrolenheden skal opbevares i en leengere periode, anbefales det,
at batteriet genoplades hver 3. maned.

Det interne batteri skal have mindst fire timer til at lade helt op.
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Sadan rengares Aerogen Pro-X-kontrolenheden

Rengering af kontrolenheden og kontrolenhedens kabel, universaladap-
teren og monteringsbeslag:

1. Ter af med en alkoholbaseret desinfektionsserviet eller en
desinfektionsserviet baseret pa en fierdedel ammoniumblanding.

2. Undersoeg, om der er blotlagte ledninger, beskadigede konnektorer
eller andre defekter, og udskift kontrolenheden, hvis der er synlige
defekter.

3. Inspicér kontrolenheden visuelt for skader, og skift den ud, hvis der
observeres skader.

Advarsler

e Aerogen Pro-X-kontrolenheden, kablet eller universaladapteren ma
hverken nedsaenkes i vand eller autoklaveres.

e Seet ikke Aeronet Pro-X ind i en kuvese under anvendelse.

e Anvend ikke slibende eller skarpe instrumenter.

* Sprojt ikke veeske direkte pa kontrolenheden.

e Forstoverkablet ma ikke vikles teet omkring systemkomponenterne.

e Maikke anvendes i neerheden af udstyr, som genererer felter med hgj
elektromagnetisme, sdsom udstyr til MR-billeddannelse (MRI).

e Aerogen ProX-kontrolenheden indeholder et genopladeligt batteri af
nikkelmetalhydrid (NiMH), som skal kasseres i henhold til lokale regler
efter endt levetid.

e Folg lokale love og genbrugsordninger vedrerende bortskaffelse eller
genbrug af komponenter, batterier og emballage.
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Montering til anvendelse med en
respirator

T-stykker - tilslutning til et vejrtraekningskredslgb

1. Hvis forstoveren skal anvendes sammen med et 22 mm
vejrtraekningskredslgb til voksne, skal den forbindes med T-stykket
til voksne i indandingsgrenen pa vejrtreekningskredslebet inden
patientens y-ror (figur 5).

Figur 5. Tilslutning af Aerogen Pro Solo til et vejrtraekningskredsleb til voksne

Ved 15 mm vejrtreekningskredsleb til bern skal forstoveren
forbindes med T-stykket til bern i indandingsgrenen i
vejrtraekningskredslobet inden patientens Y-ror, som vist med
T-stykket til voksne i Figur 5.

Aerogen Solo kan tilsluttes til 10 mm vejrtraekningskredslob til
neonatale med det 15 mm T-stykke til born og adaptere til neonatale.
Det kan placeres ca. 30 cm (12 tommer) bag ved patientens y-ror
(figur 6).

Figur 6. Tilslutning til et vejrtreekningskredslob til bern
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2. Aerogen Solo kan placeres mellem respiratoren og den torre side af
luftfugteren. Figur 7 illustrerer, hvordan Aerogen Solo kan opstilles pa
den torre side af luftfugteren. Aerogen Solo kan anvendes sammen
med en nasal graenseflade i denne konfiguration.

Figur 7. Aerogen Solo pa den torre side af luftfugteren

3. Aerogen Solo kan placeres mellem Y-rgret og det endotrakeale ror som
vist i Figur 8. Aerogen Solo kan anvendes sammen med en fugt-varme-
veksler som eventuelt indeholder et filter.

Figur 8. Aerogen Solo placeret mellem Y-roret og det endotrakeale ror
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4. Der skal altid anvendes en fugt-varme-veksler som er godkendt til
brug sammen med en Forstever i denne konfiguration (Figur 9). Felg
anvisningerne fra fabrikanten af fugt-varme-veksleren vedrerende
brugen sammen med en Forstover. Serg for, at forsteverens samlede
kombinerede totalvolumen og at T-stykket, med eller uden en fugt-
varme-veksler, er egnet til tidalvolumenet, der leveres. Forstaveren ma
ikke bruges mellem Y-rgret og den nyfadte. Se Kontraindikationer pa
side 145.

Se Tabel 3 vedrerende volumener af T-stykker.

Figur 9. Aerogen Solo placeret mellem fugt-varme-veksleren og det
endotrakeale ror

5. Folg instruktionerne fra producenten af respiratoren for udferelse af en
leekagetest efter indsaettelse eller fiernelse af forstaveren.
Advarsler

o Brug den udelukkende sammen med fugt-varme-vekslere som ifelge
fabrikantens instruktioner tillader brug af en forstever, og folg altid
fabrikantens instruktion til fugt-varme-veksleren.
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Serg for, at forsteverens samlede kombinerede totalvolumen og
at T-stykket, med eller uden en fugt-varme-veksler, er egnet til
tidalvolumenet, der leveres. Serg samtidig for, at det dede rum ikke
oges i en udstreekning som har negativ indvirkning pa patientens
ventilatoriske parametre.

Overvag altid flowmodstanden og overskydende forstevning og
udskift fugt-varme-veksleren i henhold til fabrikantens instruktioner.
Anvend ikke et filter eller en varme-/fugtudveksler (HME) mellem
forsteveren og patientens luftvej.

Derkansamle sigkondensat, somkantilstoppe respiratorens kredslgb.
Placér altid respiratorens kredslgb séledes, at vaeskekondensatet
lober vaek fra patienten.

Der skal altid tilsluttes et bakteriefilter til respiratorens
ekspirationsindgang. | modsat fald kan ekspirationskanalens funktion
forringes.
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Montering til anvendelse ved trakeostomi

Aerogen Solo er kompatibelt med almindelige trakeostomi-ror.

Aerogen Solo er egnet til anvendelse pa mekanisk ventilerede trakeostomi-
patienter (figur 5, 7, 8 0og 9).

Aerogen Solo er egnet til anvendelse pa trakeostomi-patienter med
spontan vejrtraekning (figur 10). Nar Aerogen Solo anvendes sammen med
et trakeostomi-ror, skal Aerogen Solo sluttes til rorsaettet til trakeostomi
ved hjeelp af et T-stykke.

For at opnd ekstra leengde skal der indseettes en konnektor eller et
forleengelsesstykke (medfolger ikke), efter behov for at stotte den ekstra
veegt pa forsteveren pd en nzerliggende overflade, sa der mindskes
risikoen for kanylering og/eller for at ege patientens komfort.

Se Kontraindikationer pa side 145.

.

Figur 10. Tilslutning til et trakeostomi-ror

Advarsel:

o Den kombinerede vaegt af konfigurationer med rorseet til trakeostomi,
forstaver og T-stykke kan medfere kanylering.

o Serg for, at forsteverens samlede kombinerede volumen, T-stykket
og rorsaettet til trakeostomi er egnet til tidalvolumen, der leveres.
Sorg samtidig for, at det dede rum ikke @ges i en udstraekning, som
har negativ indvirkning pa patientens respirationsparametre.
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Montering til anvendelse ved non-invasiv
Ventilation (NIV)

Aerogen Solo er egnet til brug ved non-invasiv ventilation i et kredsleb
med to grene som vist i figur 5, 7, 8 og 9.

Aerogen Solo kan bruges sammen med NIV-kredslgb (Non Invasive
Ventilation) med én gren ved hjeelp af ikke-ventilerede masker, hvor det er
muligt at placere forsteveren mellem udandingsporten og patienten som
vist i figur 11.

Udandingsport

Figur 11. Tilslutning af Aerogen Solo til et non-invasivt kredsleb med én gren
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Optimal brug

For optimal brug af Aerogen Solo, skal du kontrollere, at den er korrekt
placeret som vist i figur 12. Dette geelder for bade tilstanden 30 minutter

V) Q
V) %)

Figur 12. Optimal brug af Aerogen Solo
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Montering til anvendelse uden respirator
Anvendelse med ansigtsmaske

Maskeseet, som omfatter et ventileret vinkelstykke og et maskevinkelstykke,

kan fas separat (besog www.aerogen.com for at se den fulde liste over

reservedele).

1. Nar der anvendes en maske, skal det ventilerede vinkelstykke,
maskevinkelstykket og masken forbindes med forstoveren ved at
trykke delene godt sammen.

2. Drej det ventilerede vinkelstykke, s& det passer til patientens stilling
(figur 13).

Vinkelstykke
til ansigtsmaske

Ventileret
vinkelstykke

Patienten i oprejst stilling Patienten i tilbagelaenet stilling

Figur 13. Tilslutning til en maske

Anvendelse med et mundstykke
Aerogen Solo er kompatibel med alle standard ISO 22 mm
forstevermundstykker, som er sat ind i T-stykket til voksne.

Nar der anvendes et mundstykke, skal forsteveren forbindes til T-stykket til
voksne, og derefter skal T-stykket forbindes til mundstykket ved at trykke
delene godt sammensom vist i figur 14.

Figur 14. Tilslutning til et mundstykke
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Advarsel: For at sikre korrekt forstevning skal forsteveren holdes i lodret
stilling (figur 13 og figur 14).

Anvendelse med en nasal greenseflade

Aerogen Solo kan anvendes med/uden respirator med en nasal
greenseflade, nar den konfigureres med en luftfugter (figur 7).

Aerogen Ultra

Aerogen Ultra er tilbehor beregnet specielt til Aerogen Solo-forsteveren.
Den letter regelmeaessig og kontinuerlig forstavning med eventuel forsyning
af supplerende ilt til peediatriske og voksne patienter via et mundstykke.
Alternativt kan enheden anvendes med en ansigtsmaske som medfolger.

Enheden er beregnet til brug pa én patient og kan anvendes til
20 behandlinger med regelmzessige mellemrum (ved en hastighed pa fire
doser af 3 ml over 5 dage) eller 3 timers kontinuerlig brug.

Optimal aerosolforsyning opnas ved hjeelp af et ventileret mundstykke
eller en ventileret aerosolansigtsmaske med lav/igen iltgennemstremning.

Inspicér enheden for helhed og korrekt placering af ventil for anvendelse.

Mundstykke

Ansigtsmaske

Y4

]
C
J
Aerogen Solo

Figur 15. Samling af Aerogen Ultra

Aerogen Ultra

Oxygenslange
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. Saet Aerogen Solo-forsteveren godt fast i Aerogen Ultra i den retning,

der vises ifigur 15.

2. Safremt supplerende ilt er pakreevet, saettes iltslangen pa Aerogen
Ultra.

Bemaeerk: Flowhastigheden af ilt bor veere mellem 1-6 LPM.

3. Safremt ansigtsmaske er pakreevet, fiernes mundstykket, og
ansigtsmasken seettes pa Aerogen Ultra.

Bemaeerk: Ved anvendelse af en dben ansigtsmaske kraeves en
minimum flowhastighed af ilt pa 1 LPM.

4. Tilfgj medikament til forsteveren.

5. Slut kablet til Aerogen Solo, og teend for kontrolenheden.

6. Indfer Aerogen Ultra i patienten, og iagttag aerosolgennemstremning
for at sikre korrekt funktion.

7. Fjern overskydende udvaskning fra Aerogen Ultra regelmaessigt (hver
time ved kontinuerlig forstevning).

8. For at sikre, at Aerogen Ultra fungerer optimalt, skal alle rester fjernes
ved at skylle med sterilt vand, ryste overskydende vand af og lade
enheden luftterre.

Advarsler
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Ma ikke anvendes med en lukket ansigtsmaske.

Ved anvendelse med en aben ansigtsmaske skal der altid anvendes
en supplerende iltgennemstremning pa 1-6 LPM.

Ydelse for Aerogen Ultra kan variere alt efter typen af medikament og
den konfiguration, der anvendes for Aerogen Ultra.

Den anbefalede iltgennemstremning for systemet ma ikke overskrides.
Kontrollér, at porten til ilttilslutning ikke er tilstoppet.

Aerogen Ultra mé& ikke anvendes uden et mundstykke eller en
ansigtsmaske.

Inspicér Aerogen Ultra efter gennemskylning for at sikre, at ventilerne
ikke har lgsnet sig.

Ventilerne pa Aerogen Ultra ma ikke daekkes under anvendelse.
Aerogen Ultra ma ikke anvendes sammen med Aerogen Pro.

Ingen af komponenterne i saettet ma autoklaveres.

Kontrollér, at slangen er placeret, sa man undgar fare for kvaelning.
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Forstovningstilstande
Tilstanden 30 minutters drift (periodisk)

Advarsler

o For at undga beskadigelse af Aerogen Solo méa der ikke anvendes en
sprojte med en kanyle.

. Nar forstoveren anvendes, skal det overvages, om den fungerer
korrekt.

] Forsteveren kan rumme maks. 6 ml.

For periodiske doser, der er mindre end eller lig med 6 ml:

1. Abn haetten pa forstoveren.

2. Fyld medicin pa gennem pafyldningsébningen pa forsteveren ved
hjeelp af en forhandsfyldt ampul eller spraijte (figur 16).

3. Luk proppen.

Figur 16. Pafyldning af forsteveren med en forhandsfyldt ampul

4. En 30 Minut forstavningscyklus startes ved trykke pa den bla Teend/sluk-
knap og slippe den igen (figur 4). Den grenne indikator for 30 Minut lyser
for at angive, at den 30 Minut lange forstevningscyklus er i gang.
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5. Forstgvningen kan til enhver tid standses ved at trykke pa Taend/sluk-
knappen. Indikatoren slukkes for at angive, at forstavningen er standset.

Bemaerk: Medikament kan tilsaettes til Aerogen Solo under forstevning.
Dette forstyrrer hverken forstgvningen eller ventileringen.
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Kontinuerlig tilstand
Slangesecet til kontinuerlig forstevning

Aerogen-slangeseettet til kontinuerlig forstevning er tilbehor beregnet
specielt til Aerogen Solo-forsteveren, som giver sikker, konstant infusion
af flydende laegemidler til forstavning.

Bemaerk: Placér sprojtens haette pa sprojten, efter den er er fyldt med
medicinen.
Fastspaendt

silikoneprop Slange
(forstoverende)

Slange

Slange
(sprejteende)

Figur 17. Slangesaet til kontinuerlig forstavning

1. Serg for, at Aerogen Solo-forsteveren sidder godt fast i Aerogen Solo
T-stykket i vejrtreekningskredslobet.

2. Tag sprejtens heette af sprojten, der er fyldt med lsegemidlet.
3. Seet slangens sprojteende pa sprojten.

4. Fyld slangen, indtil medicinen nar enden af slangen (punkt A).
Bemaerk: Slangens spaedningsmaengde er maks. 3,65 ml.

5. Tag den fastspaendte silikoneprop af Aerogen Solo-forsteveren, men
fiern den ikke fra forsteveren.

6. Skru forsteverens slangeende pa overst pa forsteveren.
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7.

10.

Isaet sprejten fyldt med medikament i sprejtens infusionspumpe
(pumpe ikke vist i figur 17), og angiv den relevante flowhastighed
(se pumpens manual eller kontakt forhandleren for vejledning).

For at starte en cyklus med kontinuerlig forstevning skal du trykke
pa den bla Teend/sluk-knap og holde den inde i mindst tre sekunder i
slukket tilstand. Kontrollér, at det gronne indikatorlys for ‘kontinuerlig
forstevning’ lyser (figur 4).

Hold gje med, om forsteveren fungerer korrekt. Under kontinuerlig
forstevning er forstaveren konstant aktiveret, og leegemidlet forstoves
drabe for drabe. Forstevningen skal kunne ses med regelmaessige
periodiske pauser. Leegemiddelniveauet i forstaverbeholderen mé
ikke stige under brug.

Forstevningen kan til enhver tid standses ved at trykke pa Teend/
sluk-knappen. Indikatoren slukkes for at angive, at forstevningen er
standset.

Det anbefales, at der maks. tilferes 12 ml medikament pr. time til Aerogen
Solo-forsteveren under kontinuerlig forstevning. Den gvre greense pa 12 ml

pr.

time er baseret pa specifikation for Aerogens mindste flowhastighed.

Der henvises til beskrivelsen af den valgfri metode til beregning af
flowhastigheden i afsnittet Funktionstest pa side 169 for flere oplysninger
om bestemmelse af flowhastigheder.

Advarsler, der er specifikke for slangesaettet til kontinuerlig
forstovning
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Det er vigtigt at sikre sig, at den maksimale flowhastighed gennem
slangesaettet og ind i forstoveren ikke overskrider forstoverens
output-hastighed.

Kontrollér, om systemet leekker for og under brug.

Gradueringerne pa sprejten ma kun anvendes som indikation.
Opbevares ved stuetemperatur og anvendes, inden produktets
lagerholdbarhed udlgber.

For at sikre korrekt og sikker forbindelse mellem forstoveren og
medicinbeholderen skal medicinslangen spores fra forstoveren
tilbage til medicinbeholderen for at sikre, at medicinslangen er
tilsluttet til den korrekte kilde.
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o Den anbefalede softwareindstilling til sprejtepumpen, der skal bruges
sammen med Aerogen-sprojten, er som standard indstillingen
”60 mL BD Plastipak”. Dette skal kontrolleres for brug. Der henvises
til pumpens héndbog eller producent for oplysninger herom.
Disse pumper kan ogsa anvendes i overensstemmelse med lokale
retningslinjer pa hospitalet eller afdelingen.

o Kontrollér, at den fastgjorte silikoneprop sidder pa Aerogen Solo, nar
slangeseettet tilsluttes.

. Kontrollér, at slangen er placeret, s& man undgér at falde over den.

. Hvis maengden af lazagemiddel i beholderen oges, kan det skyldes, at
Aerogen Solo-forsteveren er slukket, mens tilforselssystemet stadig
er teendt, eller at forstoveren ikke er placeret som anbefalet.

o Maengden af leegemiddel i Aerogen Solo-forsteverens beholder
skal kontrolleres jeevnligt for at sikre, at pafyldningshastigheden
ikke overstiger forsteverens output-hastighed. Hvis maengden
af leegemiddel i beholderen oges, kan det veere tegn pa, at
pafyldningshastigheden overstiger forsteverens output-hastighed.

] Udskift slangesaettet og sprajten, hvis typen af leegemiddel sendres.

o Hvis sprojten skal udskiftes under brug (eller hvis den er tom), skal du
slukke for sprejtepumpen og frakoble forstoverenden af slangesaettet
forst. Mangel herpa kan medfere primet lsegemiddel i slangen, der
flyder ind i forsteverbeholderen.

. For at undga spild af lzegemiddel ved udskiftning af sprejteslangen,
skal begge ender af slangen holdes i samme hgjde.

e  Tilslutikkeslangesaettetogsprojtentilandetendrespirationsapparater.

. Ma ikke rengeres eller steriliseres.

. Forstaveren ma ikke tilsluttes til andet end Aerogen Solo.

Bemeerk: Hvis hovedstromforsyningen frakobles under en cyklus
med kontinuerlig forstevning og tilsluttes igen indenfor 10 sekunder,
skal kontrolenheden automatisk vende tilbage til tilstanden Kontinuerlig
forstavning.
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Funktionstest

Udfer en funktionstest af Aerogen Solo System inden anvendelse forste
gang eller nér som helst for at kontrollere korrekt funktion. Denne test skal
udfares, for forstoveren tilsluttes til et kredsleb eller tilbehor.

1.
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Inspicér alle systemets dele visuelt for revner eller beskadigelse og
foretag udskiftninger, hvis der findes synlige defekter.

Heeld 1-6 ml normalt saltvand (0,9 %) ind i forsteveren.

Forbind forstevere til kontrolenheden ved hjeelp af kontrolenhedens
kabel. Forbind universaladapteren til kontrolenheden, og seet
universaladapteren i en vekselstromskilde.

Tryk pa den bla Teend/sluk-knap, og slip den igen, og kontrollér at den
gronne indikator for 30 minutter lyser, og at der kan ses aerosol.

. Frakobl forstaveren fra kontrolenheden. Tjek, at den gule fejlindikator

lyser. Tilslut forsteveren fra kontrolenheden igen.

. Kobl universaladapteren fra kontrolenheden, og kontrollér at

forstevningen fortsaetter og at indikatoren for batteristatus slukker.

Forbind universaladapteren med kontrolenheden igen. Tryk pa
knappen, og hold den inde i mindst 3 sekunder. Kontrollér, at den
gronne indikator for kontinuerlig lyser, og at der kan ses aerosol.

. Sluk for systemet, og kontrollér at indikatorerne for 30 minutter og

kontinuerlig er slukkede.

Aerogen®



Beregning af flowhastighed for aerosol
for Aerogen Solo (valgfri)

Flowhastighederne kan variere pa forskellige Aerogen Solo-forstovere.
Den minimale flowhastighed for alle Aerogen Solo-forstevere er 0,2 ml pr.
minut. Felg disse trin at beregne flowhastigheden pa en bestemt Aerogen
Solo-forstover:

1. Heeld 0,5 ml normalt saltvand (0,9 %) eller 0,5 ml af det lsegemiddel,
der skal anvendes, i koppen til leegemidler pa Aerogen Solo-
forstoveren.

2. Teend for forstoveren.

3. Brug et stopurtil at finde ud af, hvor lang tid det tager, fra forstavningen
pabegyndes, til alt saltvandet/lzegemidlet er blevet forstavet.

4. Beregn flowhastigheden ved hjeelp af felgende ligninger:

. . . Mzengden af normalt saltvand eller laegemiddel
Flowhastighed i ml/min = x 60
Forstevningsvarighed i sekunder

i i Maengden af normalt saltvand eller lasgemiddel
Flowhastighed i ml/t = - - - x60 | x60
Forstevningsvarighed i sekunder
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Fejlfinding

Hvis disse forslag ikke laser problemet, skal brug af enhver enhed afbrydes
og den lokale Aerogen-salgsrepraesentant kontaktes.

Tabel 2. Aerogen Pro-X-kontrolenheden - fejlfinding /

Hvis dette sker: Kan det betyde: Prov dette:
Indikatoren 30 min. Genoplad batteriet
blinker under Batteristrammen er lav. (se Sadan genoplades
forstevning. batteriet).

Batteriet kan ikke
genoplades.
Kontrolenheden

er forbundet med
universaladapteren,
og lyset for
batteriopladning lyser
gront og indikatorlyset
for 30 min. blinker.

Det kan veere, at batteriet Kontakt den lokale Aerogen-
skal skiftes ud. salgsrepraesentant.

Det er maske ngdvendigt
at udskifte det
genopladelige batteri.

Kontakt den lokale Aerogen-
salgsrepraesentant.

Batteriet bevarer ikke
den forste opladning.

Fyld medikament pa

Der er ikke noget gennem forsteverens
Lyset for 30 min. lyser medikament i forstoveren. pafyldningshaette
(se side 163).

eller kontinuerlig lyser,
men der kan ikke ses Se Garanti og

aerosol. Det kan veere, at Produktholdbarhed. Se listen
forstoveren skal skiftes ud. | over reservedele til Aerogen
Solo pa www.aerogen.com.

Kontrollér, at

Der er ingen strom pa universaladapteren er
systemet. forsvarligt fastgjort til
kontrolenheden.

Indikatoren for 30 min.
eller kontinuerlig lyser
ikke, nar der trykkes pa
Teend/sluk-knappen. Det genopladelige batteri Genoplad batteriet (se Sadan
er brugt op. genoplades batteriet).
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Tabel 2. Aerogen Pro-X-kontrolenheden - fejlfinding (Fortsat)

Hvis dette sker:

Fejlindikatoren lyser.

Kan det betyde:

Kontrolenhedens kabel
er koblet forkert til
forstoveren, eller noget af
elektronikken svigter.

Prov dette:

Kontrollér, at kontrolenhedens
kabel er koblet rigtigt

til bade forstaveren og
kontrolenheden.

Der er stadig
medikament i
forstoveren, nar
forstovercyklussen
erovre.

Forstaveren var ikke taendt
eller ikke forbundet til en
stromkilde.

Kontrollér, at forsteveren er
forbundet til en stremkilde og
teendt.

Det genopladelige batteri er
brugt op.

Genoplad batteriet (se Sadan
genoplades batteriet).

Der var valgt en
30-minutters cyklus
ved tilslutning til
det kontinuerlige
tilforselssystem.

Keor en kontinuerlig cyklus.

Det kan veere, at
forstoveren skal skiftes ud.

Se Garanti og
Produktholdbarhed. Se listen
over reservedele til Aerogen
Solo pa www.aerogen.com.

Blinkende gult lys.

Det kan betyde, at det
er tid til at udskifte
kontrolenheden.

Kontakt den lokale Aerogen-
salgsrepraesentant.

Bemeerk: Det genopladelige batteri i Aerogen Pro-X-kontrolenheden
mé kun udskiftes af personale, der er autoriseret af Aerogen: kontakt din
lokale Aerogen-salgsrepraesentant.

Instruktionshandbog til Aerogen® Solo System

171



Garanti

Aerogen garanterer, at Aerogen Solo-forstaveren vil veere fri for mangler
i kvalitet og materialer i en periode i forsteverens definerede levetid ved
anvendelse i overensstemmelse med denne instruktionshandbog.

Der ydes en garanti pa Aerogen Pro-X-kontrolenheden og
universaladapteren med hensyn til fabrikationsfejl i en periode pa to ar
fra kebsdatoen. Alle garantier er baseret pa typisk brug som angivet
herunder.

Produktholdbarhed

Som med alle aktive elektroniske komponenter har Aerogen Solo-
forsteveren en defineret levetid. Hvad angar Aerogen Solo, er
forsteverens levetid godkendt til periodisk brug i maksimalt 28 dage pa
basis af en typisk brugsprofil pa 4 behandlinger pr. dag.

Til kontinuerlig brug er levetiden for Aerogen Solo-forstoveren og
slangeseettet til kontinuerlig forstavning godkendt til brug i maks. 7 dage.

Brugeren skal bemeaerke, at brug ud over disse perioder ikke er godkendt
af Aerogen.
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Specifikationer

Tabel 3. Fysiske spe ationer for Aerogen Solo-forsteveren

67 mmHx48 mmBx25mmD

Forstoverens dimensioner 26"Hx1,88"Bx11"D

Aerogen Pro-X-kontrolenhedens 33mmHx75mmBx 131 mmD
dimensioner 1,3"Hx2,9”Bx5,2"D

Laengde pa kontrolenhedens kabel 1,8 m (5,9 ft.)

Lzengde pa universaladapterens kabel 2,1 m (6,7 ft.)

Forstoverens vaegt 13,5 g (0,5 oz) forstever og prop

T-stykke til voksne med vaegt pa 28,7 g (1,0 0z), T-stykke og prop

T-stykke til barn med vaegt pa 16,8 g (0,6 0z), T-stykke og prop

T-stykke til spaedbgrn med vaegt pa 14 g (0,5 0z), T-stykke og prop

Aerogen Pro-X-kontrolenhedens vaegt 230 g (8,1 oz.), inklusive batteri og kabel

Forstoverens kapacitet Maks. 6 ml

Volumen af Voksen 34,3 ml
I Born (15 mm) 19,5 ml

lo-forsteveren /

Opretholder specificeret ydelse ved kredslgbstryk pa op til 90 cm
H,0 og temperaturer fra 5 °C (41 °F) op til 45 °C (113 °F).

| drift Atmosfeerisk tryk 450 til 1100 mBar
Luftfugtighed 15 % til 95 % relativ luftfugtighed
Stgjniveau < 35 dB malt med en afstand p4a 0,3 m

Interval for omgivende -20 °C til +60 °C (-4 til +140 °F)
temperatur

Opbevaring
og transport Atmosfaerisk tryk 450 til 1100 mBar

Luftfugtighed 15 til 95 % relativ luftfugtighed

Instruktionshdndbog til Aerogen® Solo System 173



Tabel maessige specifikationer for Aerogen Solo System

Friwo (AG-AP1040-XX*) universaldapter (tilforsel 100 til 240 VAC
50 - 60 Hz, afgivet effekt 9 V) eller et internt genopladeligt batteri
(4,8 V nominel tilforsel).

Bemaerk: Aerogen Pro X-kontrolenheden er godkendt til

brug sammen med Aerogen-universaladapter AG-AP1040-
XX*(producentreference: FRIWO FW8000M/09 / FW7660M/09)

Stremforbrug < 8,0 Watt (opladning), < 2,0 Watt (forstevning).

Kontrolenhedens kredslgbssystem giver 4 kilovolt (kV)
patientisolering og er i overensstemmelse med IEC/EN 60601-1.

Stromkilde

Patientisolering

* Spoerg den lokale repraesentant til rads om den ordrenummertilfjelse,
som er specifik for dit land, samt prisoplysninger.
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Ydelse

16. Miljgmaessige specifikationer for Aerogen Solo /

Flowhastighed > 0,2 ml/min (gennemsnit ~ 0,38 ml/min)

Malt med Andersen-kaskadeimpaktor:
Specifikationsinterval: 1-5 pm
Testet gennemsnit: 3,1 pm

Malt med Marple 298-kaskadeimpaktor:
Specifikationsinterval: 1,5-6,2 ym
Testet gennemsnit: 3,9 pm

Partikelstorrelse

I hehold til EN 13544-1:

Hastighed for aerosol-output: 0,30 ml/min
Aerosol-output: 1,02 ml udsendt af en 2,0 ml dosis
Restvolumen: < 0,1 ml af en 3 ml dosis

Ydelsen kan variere afhaengig af typen af lsegemiddel og forstever, der anvendes.
Kontakt Aerogen eller lzzgemiddelleveranderen for yderligere oplysninger.

Medicinens temperatur vil ikke stige mere end 10 °C (18 °F) over den omgivende
temperatur under normal brug.

Fordeling af repreesentativ partikelstorrelse for albuterol i henhold til
EN 13544-1 er vist nedenfor:.

100 %
4/

50 % /

0% ---!‘/

0,1 1 10 100
Partikelstorrelse (um)

Akkumuleret understerrelse %
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Symboler

Tabel 7. Symboler pa Aerogen Solo System

Symbol Betydning Symbol Betydning
Serienummerbetegnelse,
Temperaturbegraens-
hvor YY er +60°C ninger for kortvari
YYXXXXX fremstillingsaret ger ¢ o 9
opbevaring -20 °C til
og XXXXX er 200 o
d +60 °C
serienummeret
Forsigti
gtia QTyY Maengde
(Antal enheder i pakken)

OBS! Se de medfolgende

dokumenter

IPX1

Beskyttelsesgrad mod
dryppende vand

Certificeret af TUV mht.
elektrisk sted, brand og
mekaniske farer

Kontrolenhedens

IEC/EN 60601-1

Udstyr i klasse Il ifalge —
D IEC/EN 60601-1 === indgang - jeevnstrom
- Type BF-udstyr ifolge Kontrolenhedens

udgang - vekselstrom

Teend/sluk-knap

-

E

Udgang

30 minutters

Indikator for

lzege eller pa dennes

anvisning

@ 30 drift D batteristatus
Vs Kontinuerlig Se instruktionshand-
(:)} fo%) betjeningstilstand bogen/-veiledningen
R (international) 9 ) 9
Ifolge amerikansk lov
(USA) ma anordningen .
Rx Only kun szlges til en Indeholder ikke
naturlig gummilatex
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Appendiks 1
Elektromagnetisk susceptibilitet

Denne anordning opfylder kravene til elektromagnetisk kompatibilitet
(EMC) i henhold til standarden IEC/EN 60601-1-2, som gzelder EMC i
Nordamerika, Europa og andre globalsamfund. Dette omfatter immunitet
over for elektriske radiofrekvensfelter og elektrostatisk udladning ud
over gvrige gaeldende krav i standarden. Selv om EMC-standarderne
overholdes, betyder det ikke, at anordningen er fuldsteendig immun; visse
anordninger (mobiltelefoner, personsegere osv.) kan forstyrre driften, hvis
de anvendes i neerheden af medicinsk udstyr. Folg institutionsprotokollen
vedrgrende brug og placering af anordninger, som kan forstyrre driften af
medicinsk udstyr.

Bemaerk: Denne anordning er klassificeret som medicinsk elektrisk
udstyr i Klasse Il Type BF, og anordningen overholder specificerede
sikkerhedsgreenser for el-isolering og lsekstrom. Universaladapteren
Aerogen Solo (AG-AP1040-XX*) er ikke jordforbundet, da den nedvendige
beskyttelse opnas gennem brug af dobbelt isolering.

Advarsler

e Anvend udelukkende Aerogen Solo-forstoveren sammen med
komponenter, der er anfert i instruktionshdndbogen. Anvendelse af
Aerogen Solo-forstaveren sammen med andre komponenter end
anfert i instruktionshandbogen kan medfere @gede emissioner eller
en reduceret immunitet af Aerogen Solo-forstoversystemet.

e Aerogen Solo ma ikke anvendes ved siden af eller stablet sammen
med andet udstyr. Hvis det er ngdvendigt at anvende anordningen
ved siden af eller stablet med andet udstyr, skal den overvages for at
bekraefte normal drift i denne konfiguration.

e Aerogen Solo krever saerlige forholdsregler vedrerende
elektromagnetisk kompatibilitet ("EMC”) og skal installeres og tages i
brug ifelge EMC-oplysningerne i denne instruktionshandbog.
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. Beerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr kan pavirke
elektromedicinsk udstyr.

* Sperg den lokale repraesentant til rads om den ordrenummertilfgjelse,
som er specifik for dit land, samt prisoplysninger.
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Appendiks 2: EMC-tabeller

De folgende tabeller er tilvejebragt i overensstemmelse med IEC/ EN 60601-1-2:

Tabel 8. Vejledning og erklaering fra producenten — elektromagnetiske emissioner

Forstoversystemet Aerogen Solo er beregnet til brug i det herunder specificerede
elektromagnetiske milje. Kunden eller brugeren af forstoversystemet Aerogen Solo skal sikre
sig, at det bruges i et sadant milje.

Emissionstest

Overensstemmelse

Elektromagnetisk miljo - vejledning

emissioner
IEC 61000-3-3
EN 61000-3-3: 2013

RF-emissioner Gruppe 1 Forstoversystemet Aerogen Solo

Ledningsbaret og udstralet bruger kun RF-energi til sin interne
funktion. Derfor er dens RF-emissioner

CISPR 11 meget lave og har ikke tendens til

EN 55011: 2009 + A1: 2010 at forarsage interferens i elektronisk
udstyr i nzerheden.

RF-emissioner Klasse B Forstoversystemet Aerogen Solo

Ledningsbaret og udstralet er egnet til brug i alle beboelser,
herunder i hjemmet, og i dem, der

CISPR 11 er direkte tilkoblet det offentlige

EN 55011: 2009 + A1: 2010 lavspzendingsforsyningsnet, som

Harmoniske emissioner IEC 61000 3 3 Igverer strom il bygninger anvendt

|EC 61000-3-2 til beboelse.

EN 61000-3-2: 2014

Spaendingsudsving/flicker- IEC 61000 3 3

Instruktionshandbog til Aerogen® Solo System
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Tabel 9. Anbefalet afstand mellem beerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og
Aerogen Solo-forsteversystemet, der ikke er livsunderstottende

Dette Aerogen Solo er beregnet til brug i et elektromagnetiske miljo, som er specificeret

i tabel 8. Kunden eller brugeren af Aerogen Solo-forsteversystemet kan forebygge
elektromagnetisk interferens ved at bevare en minimumsafstand mellem det baerbare og
mobile RF-kommunikationsudstyr (transmitterne) og forsteversystemet Aerogen Solo som
anbefalet nedenfor, alt efter kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.

Maks. nominel Sikkerhedsafstand i forhold til transmitterens frekvens
udgangseffekt for m
transmitteren W ™56 14z til 80 MHz | 80 MHz til 800 MHz | 800 MHz til 2,5 GHz
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

For transmittere med en maks. nominel udgangseffekt, som ikke er anfert ovenfor, kan den
anbefalede afstand d d i meter (m) bestemmes ved hjeelp af den ligning, som geelder for
transmitterens frekvens, hvor P er den maksimale udgangseffekt for transmitteren i watt (W) i
henhold til producenten af transmitteren.

Bemaerkning 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gaelder afstanden for det hojere frekvensomrade.

Bemaerkning 2: Disse retningslinjer gaelder ikke nedvendigvis i alle situationer.
Eletromagnetisk udbredelse pavirkes af absorption og refleksion fra bygninger, genstande
og mennesker.
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Tabel 10. Vejledning og erkleering fra producenten - elektromagnetisk immunitet for

Aerogen Solo-forsteversystemet, der ikke er livsunderstottende

Dette Aerogen Solo-forsteversystem er beregnet til brug i det herunder specificerede
elektromagnetiske miljo. Kunden eller brugeren af forstoversystemet Aerogen Solo skal sikre

sig, at det bruges i et sadant miljo.

. IEC 60601 Overensstemmel- | Elektromagnetisk miljo -

Immunitetstest B . . .
testniveau sesniveau vejledning
Elektrostatisk +8 kV kontakt +2,4,6 0g 8 kV Gulve skal veere af tree, beton
udladning (ESD) kontakt eller keramiske fliser. Hvis
gulvene er belagt med syntetisk
IEC 61000-4-2 +15 kV luft *2,4,6,809 materiale, skal den relative
EN 61000-4-2: 15 kV air luftfugtighed vaere mindst
2009 30 %.
Elektrisk hurtig =2 kV til stromfor- | =2 kV til stramfor- | Netstrommens kvalitet
Transient/burst syningsledninger | syningsledninger | skal vaere som standard
i kommercielt eller
IEC 61000-4-4 =1 kV il =1 KV il hospitalsmilje.
EN 61000-4-4: indgangs-/ indgangs-/
2012 udgangsledninger | udgangsledninger
Spzendingsbelge | =1 kV ledning(er) | =1 kV ledning(er) | Netstremmens kvalitet
til ledning(er) til ledning(er) skal vaere som standard

IEC 61000-4-5 i kommercielt eller
EN 61000-4-5: +2 kV ledning(er) +2 KV ledning(er) hospitalsmilje.
2006 til jord til jord
Speendingsfald, | <5 % Ut <5 % Ut Netstrommens kvalitet
korte afbrydelser | (>95 % fald i Ut)i | (>95 % faldiUt)i | skal veere som standard i
og spaendings- 0,5 cyklus 0,5 cyklus kommercielt eller hospitalsmilje.
udsving pa ved 0°, 45°, 90°, ved 0°, 45°, 90°, Hvis brugeren af Aerogen

stromforsynin-
gens indgangs-
ledninger

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

135°, 180°, 225°,
270°, 315°

70 % Ut
(30 % fald i Ut) i
25 cyklusser

<5 % Ut
(>95 % fald i Ut) i
5 sekunder

185°, 180°, 225°,
270°, 315°

70 % Ut
(30 % fald i Ut) i
25 cyklusser

<5 % Ut
(>95 % fald i Ut) i
5 sekunder

Solo-forsteversystemet

kraever kontinuerlig drift under
netstromsafbrydelser, anbefales
det at stromfore Aerogen
Solo-forstoversystemet fra en
uafbrydelig stromforsyning eller
et batteri.

Instruktionshandbog til Aerogen® Solo System

181



Tabel 10:. Vejledning og erklzering fra producenten — elek gnetisk immunitet for

Aerogen Solo-forsteversystemet, der ikke er livsunderstettende (fortsat)

Netfrekvensens
(50/60 Hz)
Magnetisk felt

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

30 A/m

30 A/m

Netfrekvensens magnetfelter
skal vaere pa niveauer, som
er typiske for placering i et
standard kommercielt eller
hospitalsmiljo.

Bemazerk: Ut er netspaendingen i vekselstrom, inden det udszettes for testniveauet.
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Tabel 11. Vejledning og erkleering fra producenten - elektromagnetisk immunitet for

Aerogen Solo-forsteversystemet, der ikke er livsunderstottende

Dette Aerogen Solo-forsteversystem er beregnet til brug i det herunder specificerede
elektromagnetiske miljo. Kunden eller brugeren af forstoversystemet Aerogen Solo skal
sikre sig, at det bruges i et sadant miljo.

IEC 60601 Overensstem- | Elektromagnetisk

I N
mmunitetstest testniveau melsesniveau Elektromagnetisk - vejledning

Beerbart og mobilt RF-
kommunikationsudstyr m& ikke bruges
testtere p& nogen del af Aerogen-
forstoversystemet, inklusive kabler,
end den anbefalede afstand, som er
beregnet ud fra den ligning, der gaelder
for transmitterens frekvens.

Ledningsbaret RF | 3 Vrms uden 10 Vrms Anbefalet sikkerhedsafstand
IEC 61000-4-6 for industrielle, 150 kHz til d=[1,17]JP

EN 61000-4-6: videnskabelige 80 MHz

2014 og medicinske

band (ISM) samt
amaterradioband.
6 Vrms i ISM- og
amaterradioband
150 kHz til 80 MHz
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abel 1 Vejledning og erkleering fra producenten — elek agnetisk immunitet for

Aerogen Solo-forsteversystemet, der ikke er livsunderstettende (fortsat)

. IEC 60601 Overensstem- | Elektromagnetisk
Immunitetstest |, " N . . . .
1 1 Elektromagnetisk - vejledning
Udstralet RF 10 V/m 10 V/m d =[1,17] JP... 80 MHz til 800 MHz
IEC 61000-4-3 80 MHz til 2,7 GHz | 80 MHz til d =[2,33] {/P... 800MHz til 2,5GHz
EN 61000-4-3: 27 V/m, 18 Hz PM 2,7 GHz .
hvor P er den maksimale
2010 385 MHz 27 V/m, 18 Hz PM . .
udgangseffekt for transmitteren i
385 MHz . .
watt (W) i henhold til producenten af
28 V/m, 50 "
trar 1, og d er den ar
%18 Hz PM 28 V/m, 50 .
afstand i meter (m).
450 MHz %18 Hz PM
450 MHz Feltstyrker fra faste RF-
9V/m, 217 Hz PM transmittere, som bestemt af en
710 MHz 9 V/m, 217 Hz PM | elektromagnetisk undersogelse
710 MHz af stedet,? skal vaere mindre end
9V/m, 217 Hz PM overensstemmelsesniveauet i hvert
745 MHz 9V/m, 217 Hz PM | frekvensomrade.®
745 MHz Derk ta interferens i nasrhed.
9V/m, 217 Hz PM 'erdan ops akln‘e e;e:sl i njr eden
780 MHz 9V/m, 217 HzPm | &'V :tl’_" meerket med folgende
780 MHz Symbot
28V/m, 18 Hz PM (( )
.
810 MHz 28V/m, 18 Hz PM ‘)
810 MHz
28 V/m, 18 Hz PM
870 MHz 28 V/m, 18 Hz PM
870 MHz
28 V/m, 18 Hz PM
930 MHz 28 V/m, 18 Hz PM
930 MHz
28V/m, 217 Hz PM
1720 MHz 28V/m,
217 Hz PM
28 V/m, 217 HzPM | 1720 MHz
1845 MHz
28 V/m,
28V/m, 217 HzPM | 217 Hz PM
1970 MHz 1845 MHz
27 V/m, 217 Hz PM
2450 MHz
9V/m, 217 Hz PM
5240 MHz
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Tabel 11:. Vejledning og erklzering fra producenten — elektromagnetisk immunitet for

Aerogen Solo-forstaversystemet, der ikke er livsunderstettende (fortsat)

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

5500 MHz 217 Hz PM
1970 MHz

9V/m, 217 Hz PM

5785 MHz 27 V/m,
217 Hz PM
2450 MHz

9V/m, 217 Hz PM
5240 MHz

9V/m, 217 Hz PM
5500 MHz

9 V/m, 217 Hz PM
5785 MHz

Bemazerkning 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gzelder afstanden for det hgjere frekvensomrade.

Bemazerkning 2: Disse retningslinjer gaelder ikke nedvendigvis i alle situationer. Elektromagnetisk
udbredelse pavirkes af absorption og refleksion fra bygninger, genstande og mennesker.

a) Feltstyrkerne fra faststaende transmittere som f.eks. i i til i rer (mobile/tra
og landmobilradioer, amaterradio, AM- og FM-radioudsending og TV-udsending kan ikke forudsiges
teoretisk med nojagtighed. For at kunne vurdere det elektr i miljo af faste RF-

transmittere, skal man overveje at ivaerksaette en elektromagnetisk undersogelse af stedet. Hvis den
malte feltstyrke pa det sted, hvor Aerogen Solo-forsteversystemet bruges, overstiger det gaeldende
RF-overensstemmelsesniveau naevnt ovenfor, skal Aerogen-forstoversystemet observeres for at
verificere normal drift. Hvis der observeres unormal ydeevne, kan det vaere nodvendigt at foretage sig
yderligere, sdsom at vende eller flytte Aerogen Solo-forstoversystemet.

b) Over frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrker vaere mindre end [V1]V/m.
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Denne side er bevidst tom.
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