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Innledning

Aeroneb® Solo- -systemet er en ny utgave av Aeroneb®
Professmnal -forsteversystemet. Bruksindikasjonene for
Aeroneb Professional-forstaversystemet er oppgitt nedenfor
Aeroneb® Solo- -systemet, som bestar av en Aeroneb® Solo-
forstaver og en Aeroneb™ Pro-X-kontrolimodul, er et
forstaversystem utviklet til bruk av pasienter som benytter
mekanisk ventilering for & forstgve inhaleringsmedikamenter
som er foreskrevet av Ie%e og godkjent for bruk med en vanlig
forstaverenhet. Aeroneb™ Solo-forstaveren skal bare brukes
pa én pasient, mens Aeroneb® Pro-X-kontrollmodulen er
gjenbrukbar.

Aeroneb® Solo-systemet kan brukes pa bade spedbarn, barn
og voksne pasienter slik det er beskrevet i denne
brukerhandboken. Utstyret er et lateksfritt system for
periodisk og kontinuerlig forstaving sammen med Aerogens
OnQ™-aerosolgenerator.

Aeroneb® Solo er utformet for & brukes sammen med
standard ventilatorkretser og mekaniske ventilatorer i akutte
og subakutte behandlingsmiljger. Den kan brukes uten a
endre pasientens ventilatorparametre, og kan fylles uten &
forstyrre ventilasjonen.

Aeroneb® Pro-X-kontrollmodulen drives fra vs/Is-adapteren,
og kan drives av det interne, oppladbare batteriet i opp til
45 minutter. Da utstyret drives uten trykkgass, passer det
ogsa for baerbar bruk.

Indikasjoner for bruk:

Forstaversystemet Aeroneb® Professional er baerbart
medisinsk utstyr for bruk pa flere pasienter. Systemet
forstaver opplasninger som legen har foreskrevet pasienten
for inhalering, enten de bruker utstyr for ventilering eller
annen pustehjelp med posmvt trykk eller ikke.
Forstoversystemet Aeroneb® Professional kan brukes pa
bade barn og voksne pasienter slik det er beskrevet i denne
brukerhandboken.

Aeroneb® Solo-systemet Brukerhandbok



Systembeskrivelse

Aeroneb® Solo-systemet (fig. 1) bestar av falgende deler: forstgverenhet
(aerosolgenerator og pafyllingslokk), T-adapter (voksen)*, Aeroneb® Pro-X

kontrollmodul,  kontrolimodulkabel,
monteringsbraketter.

vs/ls-adapter,  luer-adapter* og

2. T-adapter (voksne)*

S
\Aefonety?zay\/ |
\ 1y

3. Kontrdﬁrrhjodul

4. Kontrolimodulkabel

5. Vs/Is-adapter

6. Luer-adapter*

7. Universal monteringsbrakett

8. Monteringsbrakett

for utstyr

Fig. 1: Aeroneb® Solo-systemet

Aeroneb® Solo-systemet Brukerhandbok



3,4,5.

Forstaverenheten rommer opp til 4 ml flytende
medisin. Forstgverenheten er gjennomsiktig slik at du
kan holde et gye med medisinnivaet og forstavingen.
Nar forstgverenheten er koplet til pustekretsen, kan
pafyllingslokket apnes og lukkes for & fylle pa
medisiner uten at trykket i kretsen faller.

Inne i forstaverenheten er det en OnQ™-aerosol
generator som bestar av en kuppelformet hullplate
med presisjonsformede hull som kontrollerer
stgrrelsen pa de forstavede drapene, og et
vibrerende element som forstaver medisinen ved
hjelp av mikropumping. Medisinen fgres til
aerosolgeneratoren ved hjelp av gravitasjon. Her
tvinges veesken gjennom hullplaten og forstoves.

T-adapteren kopler forstgverenheten til pustekretsen
pa en forsvarlig mate. T-adapteren har koniske
standardapninger pa 22 mm med hunn- og hannform,
og kan koples til standard pustekretser.

Kontrollmodulen kan drives ved hjelp av en vs/Is-
adapter eller et internt, oppladbart batteri.
Kontrollmodulen har en av/pa-knapp og kontakter for
kontrollmodulkabelen og vs/Is-adapteren.
Kontrollmodulen har ogsa indikatorer for valg av
forstavingssyklus (30 minutter eller kontinuerlig),
batteriets ladestatus og feiltilstander.

6. Aeroneb® Solo kan drives kontinuerlig ved & kople til
tilbeher med lueradapteren. Standard IV-slanger kan
festes pa denne adapteren og koples til en dryppose for
kontinuerlig medisinering.

7. Kontrollmodulen festes til standard infusjonsstativer og
skinnesystemer for medisinsk utstyr ved hjelp av en
universal monteringsbrakett.

8. Ved hjelp av en monteringsadapter kan kontrollmodulen
festes pa standard utstyrsholdere.

*Lueradaptere, T-adaptere for barn og adaptere for spedbarn
selges separat.

Aeroneb® Solo-systemet Brukerhandbok



Advarsler

Les og forsta alle anvisninger for du tar i bruk Aeroneb®
Solo. Dette utstyret skal kun betjenes av medisinsk
personell.

Skal ikke brukes pa mer enn én pasient.

Skal ikke brukes etter utlopsdatoen (se side 11)

Forlat ikke pasienten uten oppsyn nar forstaveren er i bruk.
Forstaverenheten og T-adapteren leveres ikke sterilisert.
Aeroneb® Solo-forstaveren skal ikke autoklaveres.

Kontinuerlig modus kan bare drives fra nettstram, ikke fra
batteriet.

Utstyret skal settes sammen og funksjonstestes for bruk i
henhold til anvisningene i denne handboken.

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

Du skal ikke plassere kontrolimodulen i en inkubator under
bruk.

For & unngd at utandet medisin pavirker ventilatoren, skal du
falge ventilatorprodusententens anbefalinger for bruk av
bakteriefilter i pustekretsens utandingsdel.

Legemiddelprodusentens anvisninger vil fortelle deg om
medikamentet kan brukes med forstaveren.

Utstyret skal ikke brukes i neerheten av brennbart
anestesimiddel med luft, oksygen eller nitrogenoksid.

Bruk ikke utstyret til & forsteve alkoholbaserte medikamenter
som kan antennes i oksygenmettet luft under hayt trykk.

For & unnga brannfare, ma du passe pa a ikke bruke
forstgveren i neerheten av brennbart materiale.
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Forsiktighetsregler

For a unnga skade pa forstoverenheten:

o Den kuppelformede hullplaten midt pa
forstoverenheten skal ikke utsettes for utilborlig
trykk.

. Skyv ikke ut OnQ™-aerosolgeneratoren.

o Bruk ikke sproyte med nal nar du tilferer medisin.

) Bruk ikke slipemidler eller skarpt verktey nar du

rengjor forstoverenheten.

Undersgk alle delene far bruk, og bruk ikke systemet hvis det
mangler deler, eller hvis det er sprekker eller skade pa noen
av delene. Hvis det mangler deler eller deler er defekte eller
skadet, skal du kontakte salgsrepresentanten for Aerogen.

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

Skal kun brukes med deler som er laget for Aerogen.

Forstaversystemet skal ikke brukes utenfor de spesifiserte
miljgforholdene.

Hvis du mister forstgverenheten eller kontrolimodulen i gulvet,
kan det forarsake mekanisk eller elektrisk skade.

Bruk ikke forstaveren i naerheten av utstyr som genererer
kraftige elektromagnetiske felt, for eksempel utstyr for
magnetresonanstomografi (MRI).

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

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

Aeroneb® Solo-systemet Brukerhandbok



Aeroneb® Solo-forsteverenheten skal bare brukes i
kontinuerlig modus sammen med Aeroneb® Pro-X-
kontrolimodulen. Aeroneb® Pro-forstaverenheten skal ikke
brukes i kontinuerlig modus.

Advarsel: | henhold til amerikansk lovgivning skal dette
utstyret kun selges av lege eller etter fullmakt fra lege.

Elektromagnetisk susceptibilitet

Dette utstyret tilfredsstiller kravene til elektromagnetisk
kompatibilitet (EMC) i overensstemmelse med standarden EN
60601-1-2 (andre utgave) som gjelder EMC i Nord-Amerika,
Europa og andre deler av verden. Dette omfatter immunitet
mot elekiriske radiofrekvensfelt og statisk utladning i tillegg til
andre gjeldende standardkrav. Selv om utstyret er i
overensstemmelse med EMC-standardene, har det ikke
ngdvendigvis fullstendig immunitet. Visse typer utstyr
(mobiltelefoner, personsgkere osv.) kan forstyrre driften hvis
det brukes i naerheten av medisinsk utstyr. Falg
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
sikkerhetsnivéer for elektrisk isolasjon og lekkasjestrgm.
Aeroneb® Solo-systemets vs/Is-adapter (AG-AP1040-XX) har
ingen jordingskobling, da nadvendig beskyttelsesniva oppnas
gjennom dobbeltisolering.
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Symboler

Falgende symboler gjelder for Aeroneb® Pro-X-
kontrollmodulen og er plassert bak pa kontrollmodulen og pa

emballasjen:

Tabell 1: Symboler for Aeroneb® Pro-X

Symbol

Forklaring

AP-YYXXXX

Serienummer der YY er produksjonsaret og
XXXX er serienummeret.

Obs! Les de vedlagte dokumentene.

Beskyttelsesgrad mot dryppende vann.

Utstyr av klasse Il i henhold til IEC 60601-1.

Utstyr av type BF i henhold til IEC 60601-1.
Denne merkingen gjelder bare Aeroneb
Solo-forstgveren.

Av/pa-knapp for stram (standby).

@ 30(mins.)

30 minutters driftsmodus

Kontinuerlig driftsmodus (gjelder andre land
enn USA)

O o

Kontrollmodulens inngang — likespenning

)

Kontrollmodulens utgang — vekselspenning

Aeroneb® Solo-systemet Brukerhandbok




Tabell 1: Symboler for Aeroneb® Pro-X

Symbol

Forklaring

1

Effekt

S

Komponentene inneholder ikke lateks

Batteriets statusindikator.

@mtalig utstyr. Handteres med forsiktighet.

Lagringstemperatur
—20 °C til +60 °C.

Skal holdes torr.

| henhold til federal lov (USA) skal dette
utstyret kun selges av lege eller etter
fullmakt fra lege.

Klassifisert av TUV med hensyn pa fare for
elektrisk stgt, brannfare og mekanisk fare.

Dette utstyret er i overensstemmelse med
kravene i direktiv 93/42/EQF om medisinsk
utstyr.

Aeroneb® Solo-systemet Brukerhandbok




Kontroller og indikatorer

Amerikansk kontrollmodul
Stromtilforsel av/pa

Feilindikator \L
[ —~0a

30 min.- |
indikator ‘

¢ [
\\ ¢/

O On/of /
/UT/mer ;‘

Tidsurvalg

30 Min, |

% Continyoys Mode

Indikator for o !/
kontinuerlig 4 | Batteristatus-
indikator

modus

I J Inngang for 9

|
V likestrom

‘J\Aerﬁebﬂv X \‘ I
N LL%[Z’/

X /
\ o

\\\\7" —
—

Inngang for _—\_[

kontrolimodulkabel

Kontrollmodul for andre land enn USA

Stromtilforsel av/pa

Feilindikator

30 min.-indikator

Tidsurvalg

Indikator for Batteristatus-
kontinuerlig modus indikator

Inngang for 9 V
likestrom

Inngang for
kontrolimodulkabel
Fig. 2: Kontroller og indikatorer for Aeroneb® Pro-X
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Tabell 2: Kontroller og indikatorer for Aeroneb® Pro-X

Kontroll/indikator

Funksjon

30 min.-indikator

Grgnn (lyser kontinuerlig) = 30 minutters
forstavingssyklus er i gang

Gragnn (blinker) = Lav batterispenning

Forsteveren slas automatisk av etter 30
minutter

Indikator for

Grann (lyser kontinuerlig) = kontinuerlig

kontinuerlig forstavingssyklus er i gang
modus = Forstgverenheten slas ikke av automatisk
Feifindikator = Gul (lyser kontinuerlig) = Aeroneb® Solo-

forstaveren er frakoblet Aeroneb Pro-X-
kontrolimodulen

Gul (blinker) = spenningsfeil for Aeroneb® Pro-
X

Av/pa-knapp for
stram

Nar du trykker pa knappen og slipper med en
gang, velges forstavingssyklusen pa 30
minutter.

Nar du trykker pa knappen og holder den inne i
minst tre sekunder, velges kontinuerlig
forstgvingssyklus

Hvis du trykker pa knappen under
forstgvingssyklusen, brytes stramtilfarselen til
forstaveren.

Batteriets
statusindikator

Grenn = Batteriet er fulladet
Gul = Batteriet lades
Lyser ikke = Batteriet er i bruk
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Garanti

Aeroneb® Solo-forstaveren garanteres ikke utover farste
funksjonstest.

Aeroneb® Pro-X-kontrollmodulen og vs/ls-adapteren er
garanter mot produksjonsdefekter i en periode pa to ar etter
kjgpsdatoen. Alle oppgitte garantier er basert pa typisk bruk,
som spesifisert nedenfor.

Produktets levetid

| likhet med alle aktive elektroniske komponenter har
Aeroneb® Solo- forstzverenheten en begrenset

levetid. Levetiden til Aeroneb® Solo-forstaverenheten er
stadfestet til periodisk bruk i maksimalt 28 dager, basert pa
en typisk brukerprofil pa 4 behandlinger per dag.

For kontinuerlig bruk er Aeroneb® Solo-forsteverenhetens
levetid stadfestet til maksimalt 7 dager.

Merknad til brukeren: bruk utover disse tidsangivelsene er
ikke stadfestet av Aerogen.

Aeroneb® Solo-systemet Brukerhandbok
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Periodisk forstaving

Utfar en funksjonstest pa Aeroneb® Solo far bruk slik det er
beskrevet i delen "Funksjonstest” i denne handboken (se side 23).

1. Kople forstaverenheten til T-adapteren ved & skyve den
inn pa T-adapteren med en fast bevegelse (figur 3). Sarg
for at hakket A pa forstgverens stamme er dekket av
T-stykket.

Fig. 3: Kople forstoverenheten til T-adapteren

2. Koble Aeroneb® Pro-X-kontrollmodulen til Aeroneb® Solo-
forsteverenheten med forstaverkabelen, som vist i fig. 4.
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Fig. 4: Kople sammen kontrolimodulen og
forstoverenheten

3. Koble vs/ls-adapteren for Aeroneb® Pro-X-kontrolimodulen
til Aeroneb Pro-X-kontrollmodulen som vist i fig. 5.

Fig. 5: Koble vs/Is-adapteren (AG-AP1040-XX) til
Aeroneb® Pro-X-kontrollmodulen

Aeroneb® Solo-systemet Brukerhandbok



4. Hvis du gnsker & bruke vekselstram (primaer
driftsmodus), setter du vs/Is-adapterkabelen inn i
kontrollmodulen og plugger stremkabelen inn i et
standard vekselstrgmsuttak.

5. Aeroneb® Pro-X kan drives med batteri for baerbar bruk.
Det oppladbare batteriet kan drive systemet i opp til
45 minutter. Hvis tilforselen av likestrom brytes, vil
kontrollmodulen automatisk sla over pa batteridrift.

Merk: Det tar minst atte timer & lade det interne batteriet helt opp.

Merk: For & unnga at driften av Aeroneb® Solo avbrytes, skal
du sikre bade vs/Is-adapterkabelen og kontrolimodulkabelen
slik at de ikke kan frakoples 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.

Merk: Kontinuerlig modus kan kun kjares nar utstyret er
tilkoblet nettstrom. Vs/Is-adapteren er installert i samsvar med
nasjonale sikkerhetskrav for tilkobling av elektrisk utstyr.
Vs/Is-adapterens funksjon er & isolere Aeroneb® Solo-
systemet fra nettstromtilfarselen.
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Kontinuerlig forstoving

Utfar en funksjonstest pa Aeroneb® Solo far bruk slik det er
beskrevet i delen "Funksjonstest” i denne handboken (se
side 23). Utfar trinn 1 - 4 som beskrevet for periodisk
forsteving, for du starter kontinuerlig forstaving.

| MERK: Ta ikke silikonpluggen ut av forstgverenheten. |

1. Vri pa lueradapteren gverst pa forstaveren.

2. Festluerenden av medisintilfarselsslangene til toppen av
lueradapteren.

‘ Medisinbeholder

!

0
B. Standard luerende [
pa slangene festet til El
Iueradapteren s

C. Ta ikke ut

silikonpluggen -'-/
under kontmuerhg
forsteoving A. Lueradapter
skrudd fast pa

Aeroneb®Solo

Fig. 6: Koble slangene til Aeroneb Solo for kontinuerlig
forstaving
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Lade batteriet

Nar du skal lade batteriet, kopler du vs/Is-adapteren til
kontrollmodulen og vekselstram. Indikatoren for batteristatus
er gul under lading og grenn nar batteriet er fulladet. Det tar
minst atte timer & lade det interne batteriet helt opp.

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

Installering for bruk med ventilator

1. Hos voksne pasienter skal du kople forsteverenheten
med T-adapteren for voksne til innandingsdelen i
pustekretsen for pasientens y-rar (figur 7).

Hos barn skal du kople forsteverenheten med
T-adapteren for barn til innandingsdelen i pustekretsen
far pasientens y-rar (figur 8).

Hos spedbarn skal du kople forsteverenheten med
T-adapteren for barn og adapterne for spedbarn om lag
30 cm (12 tommer) fra pasientens y-ror (fig. 9), eller
alternativt sette utstyret sammen som vist i fig. 10.

ADVARSEL:

= 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
ekspiratoriske uttak. Hvis dette ikke gjares kan den
ekspiratoriske kanalens funksjon forringes.
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VOKSEN

Fra ventilator

T-adapter, voksen

Fig. 7: Tilkopling til pustekrets for voksne
(delenummer: AG-AS3010)

BARN

y-ror

Fra ventilator

T-adapter, barn

Fig. 8: Tilkopling til pustekrets for barn
(delenummer: AG-AS3020)

Adaptere,
spedbarn SPEDBARN

Fra ventilator

—

T-adapter, barn

Fig. 9: Tilkopling til pustekrets for spedbarn
(delenummer: AG-AS3025)

Aeroneb® Solo-systemet Brukerhandbok 17



Fra ventilator

T
RIS

T-adapter, spedbarn

Fra ventilator

y-ror

Fig. 10: Alternativ pustekrets for spedbarn brukt med T-stykket
(delenummer AG-AS3035)

2. Utfer alltid en tetthetsprgve pa pustekretsen etter at
forstaverenheten har blitt koplet til eller fiernet. Falg
ventilatorprodusentens anvisninger for utferelse av
tetthetsprove.

3. Bruk den universale monteringsbraketten til & feste
kontrollmodulen til et infusjonsstativ eller en sengeskinne
i vertikal eller horisontal stilling (figur 11 og figur 12). Ikke
stram knotten for hardt til.

4. Hvis en standard utstyrsholder er tilgjengelig, skal du
bruke utstyrsholderadapteren til & statte kontrollmodulen
(figur 13).

Fig. 11: Kontrollmodul og universalmonteringsbrakett
(vertikal)
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Fig. 12: Kontrollmodul og universalmonteringsbrakett
(horisontal)

Standard |
monterings
holder

Fig. 13: Adapter for montering av utstyr
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Fylle pa medisin
1. Ta pluggen ut av forstgverenheten.

2. Fyll pa medisin gjennom pafyllingsapningen pa
forstaveren ved hjelp av en forhandsfylt ampull eller
sproyte (figur 14).

3. Settinn pluggen.

FORSIKTIG: Bruk ikke en sprgyte med nal, da det kan skade
forstaverenheten.

Forstaverenhetens maksimale kapasitet er 4 ml.

Fig. 14: Fylle forstoverenheten med forhandsfylt ampull

Merk: Medisin kan ogsa tilfares pa denne maten under
forstavingen. Dette vil ikke forstyrre forstgvingen eller
ventileringen.
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Forstoving

For doser pa 4 ml eller mindre.

1.

Nar du skal starte en 30 minutters forstavingssyklus, fyller
du pa medisin og trykker inn og slipper den bla av/pa-
knappen for strom (figur 15). Den grgnne 30 min.-
indikatoren tennes for & angi at 30 minutters
forstavingssyklus er i gang.

For kontinuerlige doser:

2.

Start en kontinuerlig forstevingssyklus ved & koplie
lueradapteren til pafyllingsapningen (fig. 6), kople
medisintilfarselen til luerkoplingen, og trykk pa og holde
inne den bla p&/av-knappen i minst tre sekunder. Den
grenne kontinuerlig-indikatoren tennes for & angi at
kontinuerlig forstevingssyklus er i gang.

Du kan nar som helst stanse forstaveren ved & trykke pa
av/pa-knappen for stram. Indikatoren slukkes for &
indikere at forstgvingen har stanset.

Forsiktig: Nar du administrerer en kontinuerlig dose skal du
velge kontinuerlig syklus. Dette vil bare fungere hvis utstyret
er tilkkoplet nettstram.

Aeroneb® Solo-systemet Brukerhandbok
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Amerikansk kontrolimodul
Trykk inn og slipp av/pa-
knappen for & velge 30 min.

Trykk inn og hold i tre
sekunder for a velge
kontinuerlig modus.

30 min.-indikator

Indikator for
kontinuerlig modus

Trykk inn og slipp av/pa-
knappen for & velge 30 min.

Trykk inn og hold i tre
sekunder for & velge

30 min.-indikator kontinuerlig modus.

Indikator for
kontinuerlig modus

Fig. 15: Starte og stanse forstovingen
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Funksjonstest

Utfar en funksjonstest pa Aeroneb® Solo for du skal bruke
systemet for farste gang, eller nér du gnsker & verifisere at
systemet fungerer som det skal. Fglg denne fremgangsmaten:

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

2. Hell 1-4 ml sterilt vann eller vanlig saltopplgsning inn i
forsteverenheten.

3. Kople forstgveren til kontrollmodulen med
kontrolimodulkabelen. Kople kontrolimodulen til vs/Is-
adapteren og plugg vs/Is-adapteren inn i en
vekselstramskilde.

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

5. Trykk pa av/pa-knappen igjen for & sla av systemet. Trykk
inn og hold knappen i minst tre sekunder. Verifiser at den
gronne kontinuerlig-indikatoren lyser og at aerosol kan
ses.

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

7. Sla systemet av og verifiser at 30 min.- og kontinuerlig-
indikatorene er slukket.

Aeroneb® Solo-systemet Brukerhandbok 23



Feilsgking

Hvis disse forslagene ikke hjelper deg a rette opp problemet,
skal du slutte & bruke utstyret som er skadet eller som ikke
fungerer slik det skal, og kontakte din lokale
salgsrepresentant for Aeroneb®.

Tabell 3: Feilsgking for Aeroneb® Pro-X

Hvis dette skjer:

Kan grunnen veere:

Prov dette:

30 min.-
indikatoren
blinker under
forstgvingen.

Batteriet har lav
spenning.

Lad opp batteriet
(se "Lade
batteriet’).

Batteriet lades
ikke opp.

Den grgnne
lampen lyser
kontinuerlig pa
indikatoren for
batteristatus, og
den grgnne
lampen pa 30
min.-indikatoren
blinker nar
kontrolimodulen
er koplet til vs/Is-

Det kan veere pa
tide a skifte ut
batteriet.

Kontakt din lokale
salgsrepresentant
for Aerogen.

adapteren.
Batteriets Det kan veere Kontakt din lokale
startladestram ngdvendig & skifte | salgsrepresentant
opprettholdes ut det oppladbare | for Aerogen.
ikke. batteriet.
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Tabell 3: Feilsgking for Aeroneb® Pro-X

ikke ses.

Hvis dette skjer: Kan grunnen veere: Prov dette:

30 min.- eller Det er ikke Fyll pa medisin
kontinuerlig- medisin i gjennom
indikatoren lyser, | forstaverenheten. | pafyllingslokket i
men aerosol kan forstgverenheten

(se "Fylle pa
medisin under

forstoving’).
Det kan veere pa | Se Garanti og
tide & skifte ut Produktets levetid.
forstoverenheten. | gq yelelisten for
Aeroneb Solo.
30 min.- eller Det er ingen Verifiser at vs/Is-
kontinuerlig- stromtilforsel til adapteren er
indikatoren lyser | systemet. forsvarlig festet til
ikke nar av/pa- kontrollmodulen.
knappen for Det oppladbare Lad opp batteriet
_strgm trykkes batteriet er (se "Lade
inn. utladet. batteriet’).

Feilindikatoren
lyser.

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

Kontroller at
kontrollmodulens
kabel er riktig
tilkoplet bade
forstaverenheten
og kontrollmodulen.

Behandlingen tar
lenger tid en
forventet.

Det kan veere pa
tide & skifte ut

forstoverenheten.

Se Garanti og
Produktets levetid.

Se deleli(%ten for
Aeroneb™ Solo.

Aeroneb® Solo-systemet Brukerhandbok
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Tabell 3: Feilsgking for Aeroneb® Pro-X

Hvis dette skjer:

Kan grunnen veere:

Prov dette:

Det er fremdeles
medisin i
forstaverenheten
etter
forstavingssyklus
en.

Forstaveren var

ikke slatt pa eller
var ikke tilkoplet

stram.

Forsikre deg om at
forstgveren er
tilkoplet stram 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
forstaving.

Kjor en kontinuerlig
syklus.

Det kan veere pa
tide & skifte ut

forsteverenheten.

Se Garanti og
Produktets levetid.

Se delelisten for
Aeroneb™ Solo.

Gul, blinkende
indikator

Dette kan bety at
det er pa tide &
skifte ut
kontrollenheten

Kontakt din lokale
salgsrepresentant
for Aerogen.

Merk: Det oppladbare batteriet i kontrollmodulen skal bare
skiftes ut av Aerogen-godkjente teknikere. Ta kontakt med din
salgsrepresentant for Aeroneb® for 4 sende systemet tilbake

og fa et nytt i retur.
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Bestillingsnumre

Gir en liste over bestillingsnumre for Aeroneb® Solo-systemet

(se fig. 1 for illustrasjoner)

Tabell 4: Deleliste for Aeroneb®

Beskrivelse

Bestillingshummer

Aeroneb® Solo startsett (inkluderer 2 forstavere)

AG-AS3000-XX*

forsteving. Pakke med 10

Aeroneb® Solo-forstevere. Pakke med 5 AG-AS3100
Aeroneb® Solo-forstevere. Pakke med 10 AG-AS3200
T-adapter for voksne (til engangsbruk) (22 mm AG-AS3010
hunnkopling-22 mm hannkopling, albue-22 mm

hunnkopling) Pakke med 10

T-adapter for barn (22 mm hunnkopling-22 mm AG-AS3020
albue-15mm hunnkopling) Pakke med 10

T-adapter for barn og spedbarnsadapter, )
engangssett Pakke med 10 AG-AS3025
T-stykke for barn (til engangsbruk) (12 mm AG-AS3035
hannkopling/12 mm hunnkopling) passer til

pustekretsen for spedbarn fra Fisher & Paykel.

Pakke med 10

Luerkoplinger (til engangsbruk) for kontinuerlig AG-AS3400

vs/Is-adapter

AG-AP1040-XX*

Aeroneb® Pro-X-kontrollmodul

AG-PX1050-XX*

Kontrollmodulkabel (utskiftbar) AG-AP1085
Universal monteringsbrakett AG-AP1060
Adapter for montering av utstyr AG-AP1070

Aeroneb® Solo brukerhandbok for startsett

AG-AS3050-XX*

*Spar din lokale salgsrepresentant hvilken bestillingskode som

brukes i landet ditt, og om prisen pa de ulike delene.

Aeroneb® Solo-systemet Brukerhandbok
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Spesifikasjoner

Fysiske

Forstaverenhetens dimensjoner: 67 mm H x 48 mm B x 25 mm D
(2,6”H x 1,88" B x 1,1” D). (Maksimale mal)

Kontrollmodulens dimensjoner: 33 mm H x 75 mm B x 131 mm D
(1,3"Hx2,9”B x5,2” D).

Kontrollmodulens kabel: 1,8 m (179,83 cm.) lang.
vs/Is-adapterkabel: 2,1 m (204,22 cm.) lang.

Forstgverenhetens vekt: 13,5 g (0,5 0z) forstaverenhet og stapsel.

Kontrollmodulens vekt: 230 g (8,1 0z.), inkludert batteriet og
kabelen.

Forstgverenhetens kapasitet: maksimalt 4 ml.
Forstaveren og komponentene inneholder ikke lateks.

Miljo
Bruk:

Opprettholder den spesifiserte ytelsen ved kretstrykk opp til 90 cm
H20 og temperaturer fra 5 °C (41 °F) opp til 45 °C (113 °F).

Atmosfeeretrykk: 697 - 1000 millibar.
Fuktighet: 15 til 95 % relativ fuktighet.
Steyniva: 35 dB malt ved en avstand pa 0,3 meter.

Lagring og transport:

Temperaturomrade -20 til +60 °C (-4 til +140 °F).
Atmosfeeretrykk: 450 - 1100 millibar.

Fuktighet: 15 til 95 % relativ fuktighet.
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Ytelse

Stremningshastighet: >0,2 ml/min (gjennomsnitt: ~ 0,38 ml/min).
Gjennomsnittlig partikkelstarrelse:
gjennomsnittlig aerodynamisk massediameter (MMAD): 3,4
pm
geometrisk standardavvik (GSD): 2.4.
Restvolum: < 10 % av dose (gjennomsnittlig < 0,1 ml for dose pa 3 ml)

Ytelsen kan variere avhengig av hvilken type medisin som brukes.
Kontakt Aerogen eller medisinleverandgren for a fa ytterligere
informasjon.

Strom

Stremkilde: Friwo (AG-AP1040-XX) vs/Is-adapter (inngang 100 til
240 volt vekselstram 50 — 60 Hz, utgang 9 V) eller et internt,
oppladbart batteri (4,8 volt nominell utgang).

Stremforbruk: < 8 watt (lading), < 2,0 watt (forstaving).

Pasientisolasjon: kontrolimodulens kretser gir 4 kilovolts (kV)
pasientisolering, og er i samsvar med |IEC 60601-1.

Aeroneb® Solo-systemet Brukerhandbok
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Inledning

Aeroneb® Solo-systemet ar en uppdatering av Aeroneb®
professionellt nebulisatorsystem. Indikationerna fér anvandning
av Aeroneb® professionellt nebulisatorsystem anges nedan.
Aeroneb® Solo-systemet, som bestar av en Aeroneb® Solo-
nebulisator och en Aeroneb® Pro-X-styrningsmodul, &r ett
nebulisatorsystem avsett fér anvéndning av patienter i behov av
mekanisk ventilation fér att bilda aerosol av receptbelagda
lakemedel for inhalation som godkénts fér anvandning med
nebulisatorer av standardtyp. Aeroneb® Solo-nebulisatorn &r
endast avsedd att anvandas pa en patient, men Aeroneb® Pro-X-
styrningsmodul gar att anvanda flera ganger.

Aeroneb® Solo-systemet &r l1ampligt att anvandas vid behandling
av spadbarn, barn och vuxna enligt beskrivningen i denna
instruktionsbok. Det ar ett latexfritt system for periodisk och
kontinuerlig nebulisering som anvénds tillsammans med
Aerogens OnQ™ aerosolgenerator.

Aeroneb® Solo-nebulisatorn ar avsedd att fungera tillsammans
med standardventilatorkretsar och mekaniska ventilatorer i akuta
och subakuta vardmiljder. Den fungerar utan att &ndra patientens
ventilatorparametrar och kan fyllas pa utan att avbryta
ventilation.

Aeroneb® Pro-X-styrningsmodul drivs med spanningsadaptern
eller det interna uppladdningsbara batteriet (h6gst 45 minuter).
Produkten fungerar utan komprimerad gas, vilket gér den lamplig
som bérbar utrustning.

Indikationer fér anvéndning:

Aeroneb® professionellt nebulisatorsystem &r en barbar
medicinsk apparat som kan anvéndas pa flera patienter, avsett
att bilda aerosol av receptbelagda I6sningar for inhalation av
patienter i behov av ventilation som séatts gé och av, eller annan
positivt tryckassisterad andning. Aeroneb™ professionellt
nebulisatorsystem ar lampligt att anvandas vid behandling av
vuxna och barn enligt beskrivningen i denna instruktionsbok.
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Systembeskrivning

Aeroneb® Solo-system (Figur 1) innehaller féljande komponenter: nebulisator
(aerosolgenerator med plugg), T-adapter (vuxen)*, Aeroneb® Pro-X-

styrningsmodul, kabel till styrningsmodulen, spanningsadapter, lueradapter*
och monteringsfasten.

2. T-adapter (vuxen)*

‘/\ero> . .
NG iag"” ' 4. Styrningsmodulens kabel

=-—aul

3. Styrningsmodul

5. Spanningsadapter 6. Lueradapter*

7. Universellt monteringsfaste 8. Adapter fér monteringsfaste

Figur 1: Aeroneb® Solo System
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3,4,5.

Nebulisatorn rymmer upp till 4 ml [akemedel i
vatskeform. Nebulisatorn &r genomskinlig sa att
lakemedelsnivaer och aerosolbildning kan évervakas
visuellt. Nar nebulisatorn ansluts till ventilatorkretsen
kan silikonpluggen dppnas och sténgas mellan doserna
utan att trycket i kretsen paverkas.

Inuti nebulisatorn finns en OnQ™ aerosolgenerator, som

bestar av en kupolformad hélplatta med
precisionsborrade hal som styr storleken pa
aerosoldropparna och ett vibrerande element som
orsakar en mikropumprérelse som bildar aerosol av
lakemedlet. Tyngdkraften far Iakemedlet att komma i
kontakt med aerosolgeneratorn dar vatskan sedan sugs
in genom halplattan och konverteras till aerosol.

T-adaptern ansluter nebulisatorn till andningskretsen pa
ett sakert sétt. T-adapteranslutningarna &r 22 mm
konformade standardportar av han- och hontyp och de
passar for patientandningskretsar av standardtyp.

Styrningsmodulen kan drivas med spdnningsadaptern
eller det interna uppladdningsbara batteriet.
Styrningsmodulen har en strémbrytare och uttag for
styrningsmodulskabeln och spanningsadaptern.
Styrningsmodulen har ocksa indikatorer for val av
nebuliseringscykel (30 minuter eller kontinuerlig),
batteriets laddningsstatus och feltillstand.

Aeroneb® Solo kan drivas kontinuerligt om /ueradaptern
(tillbehor) ansluts. En standardslang fér intravendst dropp
kan fastas pa denna adapter som i sin tur kan anslutas till
en droppase sa att lakemedel kan administreras
kontinuerligt.

Ett universellt monteringsféste faster styrningsmodulen till
IV standardstativ och medicinska racken.

Styrningsmodulen kan monteras pa ett utrustningsstativ av
standardtyp med hjalp av en adapter fér monteringsféaste.

*Lueradaptrar, T-adaptrar fér barn och adaptrar fo6r spadbarn

séljs

separat

Aeron
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Varningar

Las och studera alla instruktioner innan Aeroneb® Solo-
systemet anvands. Endast vardpersonal far skota
utrustningen.

Far inte anvandas pa mer &n en patient.
Anvand inte efter utgangsdatum (se sidan 41).

Lamna inte patienter utan bevakning nar nebulisatorn
anvands.

Nebulisatorn och T-adaptern &r inte sterila i férpackningen.
Aeroneb® Solo-nebulisatorn far inte autoklaveras.

Laget for kontinuerlig lakemedelstillférsel kan endast
anvandas néar apparaten ar natansluten och inte nar den drivs
pa batteri.

Sétt ihop och gor ett funktionstest enligt anvisningarna i
denna instruktionsbok fére anvandning.

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

Placera inte styrningsmodulen i kuvds under anvéandning.

Undvik att utandade lakemedel paverkar ventilatorn genom
att félja tillverkarens rekommendationer fér anvandning av ett
bakteriellt filter i andningskretsens utandningsgren.

Forsakra optimal tillférsel av Iakemedel genom att studera
lakemedeltillverkarens instruktioner angaende lamplighet for
anvandning med nebulisatorer.

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

Anvand inte fér att bilda aerosol av alkoholbaserade
lakemedel, som kan antandas i luft med héga syrehalter
under hogt tryck.

For att undvika brandrisk skall denna apparat inte anvandas i
narheten av lattantandliga amnen.
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Forsiktighetsatgarder

For att undvika skador pa nebulisatorn:

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

. Tryck inte ut OnQ™-aerosolgeneratorn.

o Anvénd inte en injektionsspruta med nal for att
fylla pa lakemedel.

o Anvand inte grova eller vassa verktyg for att
rengobra nebulisatorn.

Inspektera alla delar fére anvandning och anvand inte om
nagra delar saknas eller har sprickor eller skador. Kontakta
aterférsaljaren av Aerogen-produkter om nagon del saknas,
inte fungerar eller &r skadad.

Styrningsmodulen och spanningsadaptern far inte sédnkas ned
i vatska eller autoklaveras.

Anvand endast med komponenter som har angivits av
Aerogen.

Anvand och lagra inte apparaten utanfér de angivna
miljéférhallandena.

Undvik mekaniska och elektroniska skador genom att inte
tappa nebulisatorn eller styrningsmodulen i marken.

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

Aeroneb® Pro-X-styrningsmodulen innehaller ett
uppladdningsbart NiMH-batteri, som skall kasseras i enlighet
med lokala foreskrifter i slutet av dess hallbarhetstid.

Folj lokala lagar och atervinningsplaner angaende kassering
och atervinning av komponenter, batterier och férpackning.
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Aeroneb® Solo-nebulisatorn ar avsedd att anvandas i
kontinuerligt 1age endast med Aeroneb® Pro X-
styrningsmodulen. Anvand inte Aeroneb® Pro-nebulisatorn i
kontinuerligt 1age.

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

Elektromagnetisk kanslighet

Denna apparat uppfyller kraven i direktivet Electromagnetic
Compatibility (EMC), enligt Collateral Standard, EN 60601-1-
2 (andra upplagan), som galler EMC i Nordamerika, Europa
och andra globala samhallen. Detta innefattar immunitet till
elektriska falt med radiofrekvens och elektrostatiska
urladdningar, samt direktivets andra gallande krav.
Overensstdmmande med EMC-standarder betyder inte att en
apparat ar helt immun; vissa apparater (mobiltelefoner,
personsdkare, 0.s.v.) kan stéra anvandningen om de befinner
sig i narheten av medicinsk utrustning. Foélj institutionens
regler angaende anvandning och utplacering av apparater
som kan stéra anvandningen av medicinsk utrustning.

Obs! Denna apparat har klassats som medicinsk elektrisk
utrustning klass Il typ BF, och uppfyller angivna
sékerhetskrav for isolering och strémlackage. Aeroneb® Solo
spanningsadapter (AG-AP1040-XX) &r inte jordad eftersom
nédvandig skyddsniva uppnas genom dubbel isolering.
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Symboler

Féljande symboler galler for Aeroneb® Pro-X-
styrningsmodulen och anges pa dess baksida och pa
férpackningen:

Tabell 1: Symboler for Aeroneb® Pro-X

Symbol Betydelse

Serienummer, dar YY ar tillverkningsaret och

AP-YYXXXX XXXX ar serienumret.

A Obs! Se medfdljande dokumentation.

‘ Skydd mot droppande vatten.
IPX1
D Klass ll-utrustning enligt IEC 60601-1.
Klass BF-utrustning enligt IEC 60601-1.
k Denna etikett géller endast fér Aeroneb
Solo-nebulisatorn.

(I) Strombrytare (standby).

@ 30(mins.)| 30 minuters driftlage
I

o0 Kontinuerligt driftlage (internationell)

— Ingang for styrningsmodul - likstrém.

a4 Utgang for styrningsmodul - vaxelstrém.
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Tabell 1: Symboler fér Aeroneb® Pro-X

Symbol Betydelse

1

Utgang

—»
1
@ Komponenterna ar latexfria

Indikator for batteristatus.

Lagringstemperatur
-20°C till +60 °C.

I Omtélig; hanteras varsamt.

Forvaras torrt.

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

Klassificerat av TUV avseende elektrisk stot,
eldsvada och mekaniska risker.

Denna apparat uppfyller kraven i direktivet
Medical Devices Directive (93/42/EEC).
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Kontroller och indikatorer

Amerikansk styrningsmodul
Strombrytare

|
I Cunt/nuol,s Mode ||
|

Indikator for
kontinuerligt lage |
[

J‘H J Ingang for 9 V
Ingang for / likstrom

styrnings-
modulkabel _’\-T‘"

Internationell styrningsmodul

Strombrytare

Felindikator

30 min.-indikator

Indikator for
kontinuerligt lage

I i' Ingang fér 9 vV
‘ J likstrom

Ingang foér \\r
styrningsmodul-_—"""
kabel

Figur 2: Kontroller och indikatorer fér Aeroneb® Pro-X
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Tabell 2: Kontroller och indikatorer pa Aeroneb® Pro-X

Kontroll/indikator | Funktion

30 min.-indikator | = Grdn (lyser) = 30 minuters
nebuliseringscykel aktiverad

= Gron (blinkar) = Svagt batteri

= Nebulisatorn stdngs automatiskt av
efter 30 minuter

Kontinuerlig- = Gron (lyser) = Kontinuerlig
indikator nebuliseringscykel aktiverad
= Nebulisatorn stangs inte av
automatiskt
Fel-indikator = Gul (lyser) = Aeroneb® Solo-

nebulisatorn ar bortkopplad fran
Aeroneb Pro-X-styrningsmodulen.

= Gul (blinkar) = Spanningsfel pa
Aeroneb® Pro-X

Strémbrytare = Om denna knapp trycks ned och
slapps upp véljs 30-minuters
nebuliseringscykeln

= Om denna knapp halls ned i minst tre
sekunder valjs den kontinuerliga
nebuliseringscykeln

=  Om knappen trycks ned under
pagaende nebuliseringscykel stangs
apparaten av.

Batteristatus- =  Grbn = Batteriet fullt laddat
indikator » Gul = Batteriet laddas
= Ejtand = Batteriet &r i drift
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Garanti

Aeroneb® Solo-nebulisator tacks inte av garantin efter det
forsta funktionstestet.

Aeroneb® Pro-X styrningsmodul och spanningsadapter
garanteras mot tillverkningsfel under en period pa tva ar fran
inkdpsdatum. Alla garantier baseras pa normal anvandning,
som specificeras nedan.

Hallbarhetstid

Som med alla aktiva elektroniska komponenter har Aeroneb®
Solo-nebulisatorn en begransad livslangd. Aeroneb® Solo-
nebulisatorns livslangd har godkéants for periodisk anvéandning
i hogst 28 dagar baserat pa en normal anvandningsprofil pa 4
behandlingar per dag.

For kontinuerlig anvandning av Aeroneb® Solo-nebulisatorn
har livslangden godkénts fér anvandning i hdgst 7 dagar.

Anvéndaren bér observera att anvandning utdver dessa
perioder inte godkanns av Aerogen.
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Montering och installation

Periodisk nebulisering

Gor ett funktionstest pa Aeroneb® Solo fore anvandning enligt
beskrivningen i avsnittet Funktionstest i denna instruktionsbok
(se sidan 53).

1. Anslut nebulisatorn till T-adaptern genom att trycka fast
nebulisatorn ordentligt i T-adaptern (Figur 3). Se till att
skara A pa nebulisatorréret tacks av T-delen.

Figur 3: Ansluta nebulisatorn till T-adaptern

2. Anslut Aeroneb® Pro-X-styrningsmodulen till Aeroneb®
Solo-nebulisator med nebulisatorkabeln enligt bilden i
figur 4.
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Figur 4: Ansluta styrningsmodulen och nebulisatorn

3.  Anslut Aeroneb® Pro-X spanningsadapter till Aeroneb
Pro-X-styrningsmodulen enligt bilden i figur 5.

Figur 5: Ansluta Aeroneb® Pro-X spanningsadapter
(AG-AP1040-XX)
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4. Om apparaten skall drivas pa véxelstrdm (det priméara
driftlaget), ansluts spanningsadapterkabeln till
styrningsmodulen och adaptern ansluts till en
vaxelstromskalla.

5. Aeroneb® Pro-X kan drivas pa batteri vid anvandning av
barbar utrustning. De uppladdningsbara batterierna kan
driva systemet i hogst 45 minuter. Om strdmavbrott sker,
byter styrningsmodulen automatiskt till batteridrift.

Obs! Det tar minst atta timmar for det interna batteriet att
laddas helt.

Obs! For att sékerstélla oavbruten anvandning av Aeroneb®
Solo skall bade spanningsadapterkabeln och
styrningsmodulkabeln anslutas ordentligt sa att de inte kan
kopplas loss under behandling. Om klammor anvands pa
patientkretsar, skall kablarna ga genom klammornas &glor.
Om inga klammor finns tillgéngliga, kontrollera att alla kablar
ligger sakert.

Obs! Det kontinuerliga Iaget kan endast drivas fran ett
vaxelstromsuttag. Spanningsadaptern installeras enligt
nationella kabel- och installationsféreskrifter. Aeroneb® Solo-
systemet isoleras fran huvudnétuttaget via
spanningsadaptern.
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Kontinuerlig nebulisering

Gor ett funktionstest pa Aeroneb® Solo fore anvandning enligt
beskrivningen i avsnittet Funktionstest i denna instruktionsbok
(se sidan 53). Folj stegen 1-4 fér anvisningar om periodisk
nebulisering innan kontinuerlig nebulisering pabdrjas.

| OBS! Avlagsna inte silikonpluggen fran nebulisatorstommen.

1. Skruva fast lueradaptern pa nebulisatorns éverdel.

2. Sétt fast luerdnden pa lakemedelsslangen pa
lueradapterns dverdel.

Lakemedels-
behallare

B. Standardslangens 0)
luerande ar fastsatt pa I
lueradaptern. sEI

silikonpluggen i
vid kontinuerlig
nebulisering.

C. Avlagsna inte /

A. Lueradaptern
skruvas fast pa
Aeroneb®Solo

Figur 6: Ansluta slangen till Aeroneb Solo foér
kontinuerlig nebulisering
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Ladda batteriet

Ladda batteriet genom att ansluta spéanningsadaptern till
styrningsmodulen och darefter ansluta till en
vaxelstromskalla. Batteriets statusindikator lyser gult under
laddning och grént nar batteriet &r laddat. Det tar minst atta
timmar for det interna batteriet att laddas helt.

Obs! Om styrningsmodulen placeras i férvar under langre tid,
rekommenderas det att batteriet laddas var 3:e ménad.

Installation och anvandning med en ventilator

1. For en vuxens andningskretsar, ansluts nebulisatorn
med T-adaptern fér vuxna till inandningsgrenen av
andningskretsen fére patientklykan (Figur 7).

For ett barns andningskretsar, ansluts nebulisatorn med
T-adaptern for barn till inandningsgrenen av
andningskretsen fére patientklykan (Figur 8).

For ett spddbarns andningskretsar, ansluts
nebulisatorn med T-adaptern fér barn och adaptrarna for
spadbarn cirka 30 cm (12 in.) bakom patientklykan

(Figur 9) eller valfri uppstalining fér spadbarn enligt bilden
i figur 10.

VARNING!

= Kondens kan ansamlas och blockera ventilatorns kretsar.
Placera alltid ventilatorkretsar sa att kondens dréneras
bort fran patienten.

= Anslut alltid ett bakteriefilter till andningsingangen pa
ventilatorn. Annars kan utandningskanalens funktion
eventuellt férsamras.
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VUXEN

\ Fran ventilator
—

T-adapter fér vuxna

Figur 7: Ansluta till en andningskrets fér vuxna
(artikelnummer: AG-AS3010)

Klyka BARN

<~— Fran ventilator

T-adapter fér barn

Figur 8: Ansluta till en andningskrets for barn
(artikelnummer: AG-AS3020)

Adaptrar for

spédbarn SPADBARN
Klyka ( i = \l
. A

=

«—— Fran ventilator

T-adapter for barn

Figur 9: Ansluta till en andningskrets for spadbarn
(artikelnummer: AG-AS3025)

Aeroneb® Solo-system Instruktionsbok 47



Fran ventilator

DY
T

Figur 10: Alternativ andningskrets for spadbarn med T-del f6r
spadbarn (artikelnummer: AG-AS3035)

2. Testa alltid andningskretsen for lackage efter att
nebulisatorn har anslutits eller avliagsnats. Fol]
ventilatortillverkarens instruktioner nar lackagetesten
utférs.

3. Anvand det universella monteringsfastet for att fasta
styrningsmodulen till en droppstélining eller ett
sangracke, antingen vagrétt eller lodratt (Figur 11 och
Figur 12). Dra inte at vredet for hart.

4.  Om utrustningen monteras pa ett faste av standardtyp
skall adaptern f6r monteringsfaste anvandas for att fasta
styrningsmodulen (Figur 13).

Figur 11: Styrningsmodul och universelit
monteringsfaste (lodratt)
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Figur 12: Styrningmodul och universellt monteringsféaste
(vagratt)

Standard
utrustningsfaste

Figur 13: Adapter fér monteringsféaste
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Pafyllning av lakemedel
1. Oppna pluggen pa nebulisatorn.

2. Anvand en fylld ampull eller spruta for att fylla pa
lakemedel genom nebulisatorns pafyliningsport
(Figur 14).

3. Stang pluggen.

VARNING! Undvik att skada nebulisatorn genom att inte
anvanda en spruta med nal.

Nebulisatorns hdgsta kapacitet ar 4 ml.

Figur 14: Fylining av nebulisatorn med en fylld ampull

Obs! Lakemedel kan aven tillféras pa detta satt under
pagaende nebulisering. Detta avbryter inte nebulisering eller
ventilation.
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Nebulisering

For periodiska doser mindre an eller lika med 4 ml.

1. Aktivera en nebuliseringscykel pa 30 minuter genom att
tillféra lakemedlet och trycka ned och slappa den bla
strébmbrytaren (Figur 15). Den gréna 30 min.-indikatorn
tands for att indikera att nebuliseringscykeln pa
30 minuter pagar.

For kontinuerliga doser:

2. Starta en kontinuerlig nebuliseringscykel genom att
ansluta lueradaptern till pafyliningsporten (Figur 6).
Anslut darefter lakemedelsbehallaren till lueradaptern
och hall ned den bla strdmbrytaren i minst tre sekunder.
Den gréna Kontinuerlig-indikatorn ténds for att indikera
att den kontinuerliga nebuliseringscykeln pagar.

3.  Nebulisatorn kan stoppas nar som helst genom att man
trycker pa den bla strémbrytaren. Indikatorn slacks for att
visa att nebuliseringen har avslutats.

Varning! Valj den kontinuerliga cykeln vid administrering av
kontinuerlig dos. Detta fungerar endast vid anslutning till
natuttag.
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Amerikansk styrningsmodul
Strémbrytare
Tryck och slapp for att
vélja 30 min

Hall ned i tre sekunder for
att vélja kontinuerligt lage

30 min-indikator

Indikator for
kontinuerligt lage

Stréombrytare
Tryck och slapp for att
vélja 30 min

) Hall ned i tre sekunder for
/7/\7 att vélja kontinuerligt lage

30 min-indikator

Indikator for
kontinuerligt 1age

l Aerﬁ
eb/f)/'g/\/u

7

Figur 15: Starta och avbryta nebulisering
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Funktionstest

Utfor ett funktionstest pa Aeroneb® Solo-systemet innan det
anvands forsta gangen eller nar som helst for att kontrollera
att det fungerar ordentligt. Félj dessa anvisningar:

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

2. Hall 1-4 ml sterilt vatten eller vanlig koksaltlésning i
nebulisatorn.

3. Anslut nebulisatorn till styrningsmodulen med
styrningsmodulskabeln. Anslut styrningsmodulen till
spanningsadaptern och koppla in spanningsadaptern till
ett véxelstrémsuttag.

4. Tryck ned och slapp den bla strdmbrytaren och
kontrollera att den gréna 30 min.-indikatorn t&nds och att
aerosol syns.

5. Tryck pa strdmbrytaren igen for att stinga av systemet.
Tryck och hall ned knappen i minst tre sekunder.
Kontrollera att den gréna Kontinuerlig-indikatorn tdnds
och att aerosol syns.

6. Koppla loss styrningsmodulen fran spanningsadaptern
och kontrollera att nebulisering fortsatter och att
indikatorn for batteristatus slacks.

7. Stang av systemet och kontrollera att indikatorerna
30 min. och Kontinuerlig ar slackta.
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Felsokning

Om nedanstdende férslag inte réattar till problemet skall
anvandning av alla apparater som verkar vara skadade eller
inte fungerar ordentligt avbrytas och den lokala
aterférsaljaren av Aeroneb®-produkter kontaktas.

Tabell 3: Felsokning fér Aeroneb® Pro-X

Om detta sker:

Kan det betyda:

Forsok med:

30 min.-
indikatorn blinkar
vid nebulisering.

Batteriet &r svagt.

Ladda batteriet
(se Ladda batteriet).

Batteriet kan inte
laddas.
Styrnings-
modulen &r an-
sluten till
spannings-
adaptern och
batteriladdnings-
lampan lyser
grént och

30 min.-
indikatorn
blinkar.

Det kan vara dags
att byta batteri.

Kontakta den lokala
aterférséljaren av
Aerogen-produkter.

Batteriet
bibehaller inte
ursprungs-
laddningen.

Det
uppladdningsbara
batteriet kan
behdva bytas ut.

Kontakta den lokala
aterférséljaren av
Aerogen-produkter.
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Tabell 3: Fels6kning for Aeroneb® Pro-X

Om detta sker:

Kan det betyda:

Forsok med:

Indikatorn fér
30 min. eller
Kontinuerlig.
tands men
aerosol syns
inte.

Inget lakemedel i
nebulisatorn.

Fyll pa lakemedel
genom
pafyliningslocket i
nebulisatorn (se

Fylla pa ldkemedel
vid nebulisering).
Det kan vara dags | Se Garanti och
att byta ut Hallbarhetstid.

nebulisatorn.

Se listan med delar
for Aeroneb Solo.

30 min.- eller
Kontinuerlig-
indikatorn lyser
inte nar
strobmbrytaren
trycks ned.

Det finns ingen
strédm i systemet.

Kontrollera att
spanningsadaptern
ar ordentligt
ansluten till
styrningsmodulen.

Det
uppladdningsbara
batteriet &r tomt.

Ladda batteriet

(se Ladda batteriet).

Felindikatorn
tands.

Styrnings-
modulens kabel
ar felaktigt
ansluten till
nebulisatorn eller
det ar fel pa
elektroniken.

Kontrollera att
styrningsmodulens
kabel ar ordentligt
ansluten till
nebulisatorn.

Behandlingen tar
langre tid én
vantat.

Det kan vara dags
att byta ut
nebulisatorn.

Se Garanti och
Hallbarhetstid.

Se listan med delar
for Aeroneb™ Solo.
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Tabell 3: Felsokning fér Aeroneb® Pro-X

Om detta sker:

Kan det betyda:

Forsok med:

Det finns
lakemedel kvar i
nebulisatorn
efter
nebuliserings-
cykeln.

Nebulisatorn var
avstangd eller
saknade
stromférsorjning.

Kontrollera att
nebulisatorn ar
ansluten till en
strémkalla och ar
paslagen.

Det
uppladdningsbara
batteriet &r tomt.

Ladda batteriet
(se Ladda batteriet).

En
30-minuterscykel
valdes vid
anslutning till det
kontinuerliga

matningssystemet.

Kér en kontinuerlig
cykel.

Det kan vara dags
att byta ut
nebulisatorn.

Se Garanti och
Hallbarhetstid.

Se listan med delar
for Aeroneb® Solo.

Blinkande gul
lampa

Det kan vara dags
att byta ut
styrningsmodulen.

Kontakta den lokala
aterférséljaren av
Aerogen-produkter.

Obs! Det uppladdningsbara batteriet i styrningsmodulen bér
endast bytas ut av auktoriserad Aeroneb-personal: kontakta
aterférséljaren av Aeroneb®-produkter fér att ordna med retur

fér utbyte.
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Bestallningshummer

Tabell 4 listar bestéliningsnummerna fér Aeroneb® Solo-
system
(se Figur 1 fér bilder)

Tabell 4: Lista 6ver Aeroneb®-delar

Beskrivning Bestéallningsnummer

Aeroneb® Solo-startsats (innehaller 2 nebulisatorer) | AG-AS3000-XX*

Aeroneb® Solo-nebulisatorer. Paket om 5 AG-AS3100

Aeroneb® Solo-nebulisatorer. Paket om 10 AG-AS3200

T-adapter fér vuxna fér engangsbruk, (22 mm honport | AG-AS3010
— 22 mm hanport — 22 mm honport). Paket om 10

T-adapter for barn fér engangsbruk, (22 mm honport AG-AS3020
— 22 mm hanport — 15 mm honport). Paket om 10

T-adapter for barn fér engangsbruk och

adaptersats fér spadbarn Paket om 10 AG-AS3025

T-del fér spadbarn f6r engangsbruk (12 mm AG-AS3035)
hanport/12 mm honport) — Passar andningskretsar
for spadbarn fran Fisher & Paykel. Paket om 10

Lueranslutningar fér engangsbruk for kontinuerlig | AG-AS3400
nebulisering. Paket om 10

Spénningsadapter AG-AP1040-XX*
Aeroneb® Pro-X-styrningsmodul AG-PX1050-XX*
Styrningsmodulskabel (erséttningsbar) AG-AP1085
Universellt monteringsfaste AG-AP1060
Monteringsfaste AG-AP1070
Instruktionsbok for Aeroneb® Solo-startsats AG-AS3050-XX*

*Tala med din lokala aterférsaljare om du behdver landsspecifika
tildggsnummer samt prisinformation.
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Fysiska specifikationer

Nebulisatorns matt: 67 mm H x 48 mm B x 25 mm D

(2.6in.Hx 1.88in. B x 1.1 in. D). (Max. matt)

Styrningsmodulens matt: 33 mm H x 75 mm B x 131 mm D
(1.3in.Hx2.9in.Bx5.2in. D).

Styrningsmodulens kabel: 1,8 m (5.9 ft.) lang.
Spanningsadapterkabel: 2,1 m (6.7 ft.) lang.

Nebulisatorns vikt: 13,5 g (0.5 0z) nebulisator och plugg.
Styrningsmodulens vikt: 230 g (8.1 0z.), inklusive batteri och kabel.
Nebulisatorns kapacitet: hégst 4 ml.

Nebulisatorn och dess komponenter innehaller inte latex.

Miljospecifikationer

Drift:

Behaller specificerad prestandaniva med kretstryck pa upp till 90 cm
H>0 och temperaturer fran 5°C (41 °F) upp till 45°C (113°F).

Atmosfariskt tryck: 697 till 1 000 mbar.
Luftfuktighet: 15-95 % relativ luftfuktighet.
Bullerniva: 35 dB matt pa 0,3 m avstand.

Férvaring och transport:

Temperaturintervall -20 till +60°C (-4 till +140°F).
Atmosfariskt tryck: 450 till 1 100 mbar.
Luftfuktighet: 15-95 % relativ luftfuktighet.
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Prestanda

Flédeshastighet: > 0,2 ml/min (medel: ~ 0,38 ml/min).
Genomsnittlig partikelstorlek:
MMAD (mass median aerodynamic diameter): 3,4 um
GSD (geometric standard deviation): 2,4.
Restvolym: < 10 % av dos (medel <0,1 ml fér dos om 3 ml)

Prestanda kan variera beroende pa vilket I1akemedel som anvands.
Kontakta Aerogen eller lakemedelstillverkaren fér ytterligare
information.

Effekt

Stromkalla: Friwo (AG-AP1040-XX) spanningsadapter (ineffekt 100
till 240 VAC 50 — 60 Hz, uteffekt 9 V) eller internt laddningsbart
batteri (4,8 V markeffekt).

Stromférbrukning: < 8 watt (laddning), < 2,0 watt (nebulisering).

Patientisolering: styrningsmodulens krets ger 4 kilovolt (kV)
patientisolering och uppfyller kraven i IEC 60601-1.
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Johdanto

Aeroneb® Solo -jarjestelma on Aeroneb® Professwnal -
laakesumuttimen rinnakkaisversio. Aeroneb® Professmnal
lAdkesumuttimen kayttéaiheet Iuetellaan alla. Aeroneb® Solo -
Jarjestelma joka koostuu Aeroneb® Solo -lagkesumuttimesta
ja Aeroneb® Pro-X -ohjaimesta, on tarkoitettu kaytettavaksi
mekaanisesti ventiloitaville potilaille. Laite muuttaa
yleiskayttdisen ladkesumuttimen kanssa kaytettaviksi
hyvaksyté/t reseptiladkkeet inhaloitavaksi aerosoliksi.
Aeroneb Solo -ladkesumutin on kertakayttdinen, kun taas
Aeroneb® Pro-X -ohjainta voidaan kayttda uudelleen.

Aeroneb® Solo -jarjestelma soveltuu vastasyntyneiden, lapsi-
ja aikuispotilaiden kayttddn tdssa oppaassa kuvatulla tavalla.
Se on jatkuvatoimiseen sumutukseen tarkoitettu, lateksia
siséltamaton jarjestelma, johon sisaltyy Aerogenin OnQ™ -
aerosoligeneraattori.

Aeroneb® Solo -lagkesumutin on suunniteltu kaytettavéksi
vakiotyyppisten ventilaattorikiertojérjestelmien ja mekaanisten
ventilaattorien kanssa akuutissa ja pitkittyneessa hoidossa.
Sen kéayttd ei edellyta ventilaattorin parametrien muuttamista,
ja se voidaan tayttada ventilaatiota keskeyttamatta.

Aeroneb® Pro-X -saatdmoduuli toimii AC/DC-sovittimella, ja
sisdisella ladattavalla akulla sité voi kayttad enintdan 45
minuutin ajan. Laite toimii iiman painekaasua, joten se
soveltuu myds kuljetuskayttéon.

Kayttéaiheet:

Aeroneb® Professional -lAdkesumutinjarjestelma on
kannettava, useiden potilaiden kayttdéén tarkoitettu,
laakinnallinen laite, joka muuttaa yleiskayttdisen
lAdkesumuttimen kanssa kaytettaviksi hyvaksytyt
reseptildakeliuokset inhaloitavaksi aerosoliksi. Laitetta
voidaan kayttaa potilaille mekaanisen ventilaation tai muiden
ylipaineella toimivien hengltysapuvallnelden yhteydessa tai
itsenaisesti. Aeroneb® Professional -laakesumutinjarjestelma
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soveltuu lapsi- ja aikuispotilaiden kayttddn tadssa oppaassa
kuvatulla tavalla.
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Laitteen kuvaus

Aeroneb® Solo -jarjestelma (kuva 1) kasittdd seuraavat osat:
ladkesumutinosa (aerosoligeneraattori ja tayttdkorkki), T-sovitin (aikuiset)*,

Aeroneb” Pro-X -s&atémoduuli, sddtémoduulin kaapeli, AC/DC-sovitin, luer-
sovitin* ja kiinnitysosat.

2. T-sovitin (aikuiset)*

f@A

(Do

J Contin, t
| oo, || 17

S~ D

.

VieBnenny | 4. Saatémoduulin kaapeli
e \(\7?;{¢;t’
3. Saatéomoduuli

5. AC/DC-sovitin 6. Luer-sovitin*

b

7. Kiinnitysosa 8. Asennussovitin

Kuva 1: Aeroneb® Solo -jarjestelma

Aeroneb® Solo —jarjestelma Kéayttéopas 63



Laakesumutinosa sisaltda enintdén 4 ml 1aakeliuosta.
Laakesumuttimen lapindkyvyys mahdollistaa
la&keainetasojen ja aerosolisumun seurannan. Kun
lAdkesumutinosa on liitetty ventilaattorijarjestelmaan,
silikonitulppa voidaan avata ja sulkea annosten valilla
niin, etta kiertojarjestelman paine ei laske.

Laakesumuttimessa on OnQ™ -aerosoligeneraattori,
joka koostuu laékeainepisaroiden kokoa
saatelevasta, rei’itetysta kuvusta ja varahtelijasta,
joka hajottaa l1ddkeaineen sumuksi. Painovoima
saattaa ladkeaineen kosketuksiin
aerosoligeneraattorin kanssa. Neste kulkeutuu sitten
rei’itetyn kuvun 1api ja muuttuu sumuksi.

T-sovitin yhdistaa ladkesumuttimen turvallisesti
hengitysilman kiertojarjestelméan. T-sovittimen
littimet ovat vakiotyyppisia 22 mm uros- ja
naaraskartioportteja, jotka voidaan liittda
vakiotyyppisiin hengitysilman kiertojarjestelmiin.

3,4,5. Sdatémoduulia voidaan kayttad AC/DC-sovittimella

tai sisdiselld uudelleenladattavalla akulla.
S&atémoduulissa on on/off -virtapainike ja pistukat
sddtémoduulin kaapelia ja AC/DC-sovitinta varten.
Saatémoduulissa on myds ilmaisimet sumutussyklin
(30 min. tai jatkuva) valintaa, akun lataustilaa ja
vikatiloja varten.

Aeroneb® Soloa voidaan kayttaa jatkuvasti liittamalla
siinen luer-sovitin. Tahén sovittimeen voidaan kiinnittaa
vakiotyyppinen i.v.-tiputusletku, joka puolestaan voidaan
liittda tiputuspussiin jatkuvaa ladkeannostelua varten.

Yleiskiinnitysosa Kiinnittda saatdémoduulin vakiotyyppisiin
i.v.-telineisiin ja kiskojarjestelmiin.

Asennussovitin Kiinnittdd saatdémodulin vakiotyyppisiin
laitekannattimiin.

*Luer-sovittimet, lasten T-sovittimet ja vastasyntyneiden
sovittimet myydaan erikseen
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Varoitukset

Lue ja tutustu kaikkiin ohjeisiin ennen Aeroneb® Solo -
jarjestelméan kayttoa. Laitetta saa kayttaa vain
ladkintahenkilosto.

Ala kayta yhta useammalle potilaalle.

Al4 ylita ilmoitettua kayttikaa (katso sivua 72)

Al4 jata potilaita yksin sumutushoidon aikana.
Laakesumutin ja T-sovitin eivat pakkauksesta otettuina ole
steriileja.

Al3 kasittele Aeroneb® Solo -laakesumutinta autoklaavilla.
Jatkuvaa tilaa voi kayttda vain verkkovirralla, ei akkuvirralla.

Kokoa ja tee toimivuustesti ennen ensimmaista kayttda tassa
opaskirjassa annettujen ohjeiden mukaisesti.

Al kayta suodatinta tai lAmmén ja kosteuden vaihtajaa
(HME) ladkesumuttimen ja potilaan iimatien valilla.

Al aseta saatdmoduulia keskoskaappiin kaytdn aikana.

Noudata ventilaattorin valmistajan suosituksia
bakteerisuodattimen kaytdstéd hengitysilman
kiertojarjestelman uloshengityshaarassa, jotta uloshengitetty
ladkeaine ei vaikuttaisi sen toimintaan.

Tutustu ladkevalmistajan ohjeisiin 1ddkesumutuskayttéon
sopivuudesta varmistaaksesi lddkeaineen optimiannostelun.

Al kayta laitetta, jos l&helld on herkasti syttyvaa
anestesiaseosta seka ilmaa, happea tai typpioksiduulia.

Ala kayta sellaisten alkoholipohjaisten ladkeaineiden
sumuttamiseen, jotka saattavat syttyd korkeapaineisessa,
happirikastetussa ilmassa.

Ala kayta tulenarkojen aineiden laheisyydessa vélttyaksesi
tulipalon riskilta.
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Varotoimet

Nain valtat ladkesumuttimen vahingoittumisen:

o Ala kohdista tarpeetonta painetta ladkesumuttimen
keskella olevaan rei’itettyyn kupuun.

. Ala tydnna OnQ@™ -aerosoligeneraattoria ulos.

. Ala lisaa ladkeainetta neularuiskulla.

o Ala puhdista ladkesumutinta hankaavilla tai

teravilla valineilla.

Tarkasta kaikki osat ennen kayttda alaka kayta laitetta, jos
jokin osa puuttuu, on sardytynyt tai muuten viallinen.
Puuttuvien osien, toimintahairididen tai vaurioiden esiintyessa
ota yhteys Aerogen-tuotteiden myyntiedustajaan.

Al3 upota veteen tai steriloi autoklaavilla saatémoduulia tai
AC/DC-sovitinta.

Kayta ainoastaan Aerogenin maarittelemien osien kanssa.

Kéyté ja sailyta ainoastaan maaritellyissé
ymparistdolosuhteissa.

Varo pudottamasta sumutinta tai sdatémoduulia valttyaksesi
mekaanisilta tai sdhkovioilta.

Al kayta voimakkaita elektromagneettisia kenttid tuottavien
laitteiden, kuten MRI (magneettiresonanssikuvannus) -
laitteiden l&heisyydessa.

Aeroneb® Pro -X -saatémoduuli sisaltad uudelleenladattavan
nikkelimetallihydridiakun (NiMH), joka tulee kaytt6ian
paatyttyd havittda paikallisten maaraysten mukaisesti.

Noudata paikallisia lakeja ja kierratysohjelmia osien, akkujen
ja pakkausmateriaalien havittamisessa ja kierrattdmisessa.

Aeroneb® Solo Iaakesumutln on suunniteltu jatkuvaan
kayttoon vain Aeroneb® Pro -X -ohjaimen kanssa. Ala kayta
Aeroneb® Pro -ladkesumutinta jatkuvassa tilassa.
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Huomautus: USA:n liittovaltion laki m&arda tdman laitteen
myynnin l&&karin toimiluvan tai maarayksen varaiseksi

Sahkémagneettinen herkkyys

Tama laite tayttdd sdhkdémagneettisen yhteensopivuuden
(EMC) vaatimukset rinnakkaisstandardin EN 60601-1-2
(toinen versio) nojalla. Standardi kattaa EMC:n Pohjois-
Amerikassa, Euroopassa ja muissa maailman yhteisdissa.
Tama siséltda standardin muiden soveltuvien vaatimusten
ohella radiotaajuisten sédhkdkenttien ja sahkdstaattisten
purkausten aiheuttamien hairididen siedon. EMC-standardien
noudattaminen ei tarkoita sita, ettd laitteen hairiénsieto olisi
taydellinen. Tietyt laitteet (matkapuhelimet, hakulaitteet yms.)
voivat ladkinnéllisten laitteiden 1&ahella kaytettyina hairita
niiden toimintaa. Noudata laitoksen kaytantéja sellaisten
laitteiden kaytdsta ja sijoituksesta, jotka saattavat hairita
laakinnallisten laitteiden toimintaa.

Huom.: Tama laite on luokiteltu luokan 2 BF-tyypin
laakinnalliseksi sahkolaitteeksi ja tayttdd maaritellyt
séhkéturvallisuuden tasot eristyksen ja hajavirran osalta.
Aeroneb® Solon AC/DC-sovittimessa (AG-AP1040-XX) ei ole
maadoitusta, koska tarvittava suojataso saadaan aikaan
kaksoiseristyksella.
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Symbolit

Seuraavat Aeroneb® Pro-X -ohjainta koskevat symbolit
sijaitsevat sdatdmoduulin takaosassa ja pakkauksessa:

Taulukko 1: Aeroneb® Pro-X:n symbolit

Symboli Merkitys

Sarjanumero, jossa YY tarkoittaa

AP-YYXXXX valmistusvuotta ja XXXX sarjanumeroa.

Huom! Tutustu ohessa toimitettuihin
asiakirjoihin.

‘ Tihkuvan veden suojausaste.
IPX1
D Luokan Il laite standardin IEC 60601-1
nojalla.
Tyypin BF laite IEC 60601-1:n nojalla.
k Tama merkki koskee vain Aeroneb Solo -
ladkesumutinta.

(I) On/off -virtapainike (valmiustila).

@ 30(mins.) | 30 minuutin toimintatila
[

o0 Jatkuva toimintatila (kansainvélinen)

Saatémoduulin syodttéteho —
— tasavirtajannite.

Saatémoduulin 1ahtéteho -
~J vaihtovirtajannite
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Taulukko 1: Aeroneb® Pro-X:n symbolit

Symboli

Merkitys

1

Lahto

®

Osat eivat sisilla lateksia

Akkutilan ilmaisin

Helposti sarkyva, kasiteltava varoen.

Sailytyslampétilan raja-arvot
—20 °C - +60 °C.

Pida kuivana.

USA:n liittovaltion laki maaréa tdman
laitteen myynnin 18akarin toimiluvan tai
maérayksen varaiseksi.

TUV:n luokittelema laite. Luokitus koskee
séhkdiskuvaaraa, tulipalovaaraa ja
mekaanisia vaaroja.

Tama laite noudattaa |dakintalaitteita
koskevan direktiivin (93/42/ETY)
vaatimuksia.
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Saatimet ja merkkivalot

Ohjain (USA)

Vikamerkkivalo

Virtapainike
(on/off)

30 min.
merkkivalo

0
L

\ Ajastimen valinta
|
|

T\ Akkutilan
merkkivalo

=) 30 Min, |
| IRk

Il
I Cunt/nuol,s Mode ||

Jatkuvan tilan

merkkivalo
[l |
| |
/c |
L Aerm iy .
Aeron . [ 9 voltin
\\\\ eb/a’ oX Lw‘ /J tasavirtatulo
N - Bz,
sadtémoduulin s
kaapelin tulo

Ohjain (kansainvalinen)
Virtapainike (on/off)

Vikamerkkivalo

30 min.
Ajastimen valinta

merkkivalo
Akkutilan

merkkivalo

Jatkuvan tilan
merkkivalo

9 voltin
tasavirtatulo

Sastsmoduulin _—

kaapelin tulo
Kuva 2: Aeroneb® Pro -X:n saatimet ja merkkivalot
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Taulukko 2: Aeroneb® Pro-X:n saitimet ja merkkivalot

Saadin/merkkivalo Toiminto

30 min. merkkivalo = Vihrea (jatkuva) = 30 minuutin
sumutussykli kaytdossa

= Vihrea (vilkkkuva) = Akun teho
heikko

= Ladkesumutin sammuu
automaattisesti, kun 30 minuuttia

on kulunut
Jatkuvan tilan = Vihrea (jatkuva) = jatkuva
merkkivalo sumutussykli kaytdéssa
= Ladkesumutin ei sammu
automaattisesti
Vikamerkkivalo = Keltainen (jatkuva) = Aeroneb®

Solo -ladkesumutin irronnut
Aeroneb Pro-X -ohjaimesta.

= Keltainen (vilkkuu) = Aeroneb®
Pro-X:n kayttéjannitehairid

Virtapainike (on/off) = Painallus ja valitén vapautus
valitsee 30 minuutin sumutussyklin

= V&hintdan kolmen sekunnin
yhtdjaksoinen painaminen valitsee
jatkuvan sumutussyklin

= Painallus sumutuksen aikana
katkaisee ladkesumuttimesta
virran

Akun tilan = Vihred = Akku tdynna

merkkivalo » Keltainen = Akku latautuu

= Eivaloa = Akku on kéyt6sséa
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Takuu

Aeroneb® Solo -ladkesumuttimen takuu kattaa vain ennen
kayttda suoritettavan toimivuustestin.

Aeroneb® Pro-X -saatomoduulilla ja AC/DC-sovittimella on

valmistusvikojen osalta kahden vuoden takuu ostopéivasta
alkaen. Kaikki takuut perustuvat tavalliseen kayttoon (kuten
jaljempéana kuvaillaan).

Tuotteen kayttoika

Aeroneb® Solo -laakesumuttimella on kaikkien aktiivisten
elektronisten komponenttien lailla rajallinen kayttéika.
Aeroneb® Solo -laakesumuttimen osalta kayttdiaksi on
validoitu enintdé&n 28 paivaa jaksoittaisessa kaytdssa, joka
tarkoittaa tyypillista neljan paivittaisen kayttdkerran
hoitoprofiilia.

Jatkuvassa kaytossa Aeroneb® Solo -lagkesumuttimen
enimmaiskayttbajaksi on validoitu seitseméan paivaa.

Kéyttajan tulee huomioida, ettd Aerogen ei ole validoinut tata
runsaampaa kayttéa.
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Kokoonpano ja asennus

Jaksoittainen laakesumutus

Suorita ennen Aeroneb® Solo -jarjestelman kayttdoa

toimivuustesti tAssa opaskirjassa annettujen ohjeiden mukaan
(ks. Toimivuustesti sivulta 84).

1. Liita lAdkesumutin T-sovittimeen painamalla se tiiviisti

sovittimeen kiinni (kuva 3). Varmista, ettd T-sovitin
peittéda ladkesumuttimen varressa olevan loven A.

Kuva 3: Laakesumuttimen kiinnittdminen T-sovittimeen

2.  Liita Aeroneb® Pro-X -saatémoduuli ja Aeroneb® Solo -

ladkesumutin toisiinsa sd&témoduulin kaapelilla, kuten
kuvassa 4.

Aeroneb® Solo —jarjestelma Kéayttéopas 73



Kuva 4: Sdatémoduulin ja ladkesumuttimen liittdminen

3. Liita Aeroneb® Pro-X AC/DC-sovitin Aeroneb Pro-X -
ohjaimeen, kuten kuvassa 5.

Kuva 5: Aeroneb® Pro-X AC/DC-sovittimen
(AG-AP1040-XX) liittdminen
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4. Vaihtovirtaa kaytettiessa (ensisijainen kayttdémuoto)
aseta AC/CD-sovittimen johto sdatdémoduuliin ja kytke
sovitin vaihtovirtaldhteeseen.

5.  Aeroneb® Pro-X -laitetta voidaan kannettavissa
sovelluksissa kayttda akulla. Uudelleenladattavan akun
avulla laitetta voidaan kayttaa enintdén 45 minuuttia.
Vaihtovirran saantihairién ilmetessa saatémoduuli siirtyy
automaattisesti akkukayttoon.

Huom.: Akun latautuminen kestaa vahintdan kahdeksan
tuntia.

Huom.: Varmista Aeroneb® Solo -laitteen hairiétdn toiminta
kiinnittdmalla AC/CD-sovittimen johto ja sdatémoduulin johto
niin, ettd ne eivat voi irrota hoidon aikana. Jos hengitysilman
kiertojarjestelmat on varustettu hakasilla, veda johdot niiden
kautta. Jos hakasia ei ole, varmista, ettd kaikki johdot on
reititetty turvallisesti.

Huom.: Jatkuvaa tilaa voi kayttaa vain vaihtovirtaldhteesta.
AC/DC-sovitin on asennettu kansallisten johdotus- ja
asennusmaaraysten mukaisesti. AC/DC-sovittimella
Aeroneb® Solo -jarjestelma eristetdan paavirtalahteesta.
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Jatkuva ladkesumutus

Suorita ennen Aeroneb® Solo -jarjestelman kayttoa
toimivuustesti tAssa opaskirjassa annettujen ohjeiden mukaan
(ks. Toimivuustesti sivulta 84). Suorita jaksoittaisen
ladkesumutuksen kohdassa kuvaillut vaiheet 1—4, ennen kuin
aloitat jatkuvan ladkesumutuksen.

| HUOM: Al3 irrota laakesumuttimen rungon silikonitulppaa.

1. Kierr& luer-sovitin [Adkesumuttimen paalle.

2. Kiinnita la&kintéletkun luer-paa luer-sovittimen péaalle.

‘ Laakesailid

B. Letkun vakiomallinen \—n~ ’
luer-paé kiinnitettyna luer- 1
sovittimeen EI

C. Al irrota
silikonitulppaa
jatkuvan
ladkesumutuksen
aikana

A. Aeroneb®Solo -
laitteeseen kierretty
luer-sovitin

Kuva 6: Letkun liittaminen Aeroneb Soloon jatkuvaa
ladkesumutusta varten
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Akun lataus

Lataa akku liittdmalla AC/DC-sovitin sdatémoduuliin ja
vaihtovirtaldhteeseen. Akun tilan merkkivalo on latauksen
aikana keltainen ja tayteen ladattuna vihrea. Akun
latautuminen kestaa vahintadn kahdeksan tuntia.

Huom.: Jos sdatémoduuli viedaan pitkaaikaisen sailytykseen,
akku kannattaa ladata 3 kuukauden vélein.

Asennus kaytettaessa ventilaattoria

1. Jos kaytét aikuisten hengityksen kiertojdrjestelméé,
liité 1adkesumutin ja aikuisten T-sovitin kiertojarjestelméan
sisdanhengityshaaraan ennen Y-kappaletta (kuva 7).

Jos kaytat lasten hengityksen kiertojdrjestelmaa, liita
ladkesumutin ja lasten T-sovitin kiertojarjestelman
sisddnhengityshaaraan ennen Y-kappaletta (kuva 8).

Jos kaytat vastasyntyneiden hengityksen
kiertojérjestelmaa, liita ladkesumutin ja lasten T-sovitin
sekd vastasyntyneiden sovittimet noin 30 cm (12 in.)
Y-kappaleesta taaksepain (kuva 9), tai kayta kuvan 10
mukaista vaihtoehtoista vastasyntyneiden kokoonpanoa.

VAROITUS:

= Kondenssivesi saattaa kerdytyessaan tukkia ventilaattorin
kiertojarjestelmén. Sijoita ventilaattorin kiertojarjestelmat
aina niin, ettd kondenssivesi valuu potilaasta poispain.

= Liit4 aina bakteerisuodatin ventilaattorin
uloshengitysosaan. Muutoin uloshengityskanavan
toiminta saattaa heikentya.
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Y-kappale , l N AIKUINEN

Aikuisten T-sovitin

Kuva 7: Aikuisten hengitysilman kiertojarjestelméaan
liitthAminen (osanumero AG-AS3010)

LAPSET

Ventilaattorista

Lasten T-sovitin

Kuva 8: Lasten hengitysilman kiertojarjestelméaan
liitthminen (osanumero AG-AS3020)

Vastasyntynei-
den sovittimet

'/ VASTASYNTYNEET
Y-kappale =
» JL

g ((.««««@ E\tilaattorista

Lasten T-sovitin

Kuva 9: Vastasyntyneiden hengitysilman
kiertojarjestelméaan liittdminen (osanumero AG-AS3025)
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Ventilaattorista

)\)ﬁ"‘)‘)\’g\

SR

Vastasyntyneiden
T-sovitin

Ventilaattorista

Y-kappale

Kuva 10: Vaihtoehtoinen vastasyntyneiden hengitysilman
kiertojarjestelma, jossa kaytetdaan vastasyntyneiden
T-kappaletta osanumero AG-AS3035

2. Suorita kiertojarjestelman vuototesti aina
ladkesumuttimen asettamisen tai poistamisen jalkeen.
Noudata ventilaattorin valmistajan ohjeita vuototestin
suorittamisesta.

3. Liita sdatdmoduuli kiinnitysosan avulla i.v.-telineeseen tai
vuodekiskoon joko pysty- tai vaaka-asentoon (kuvat 11
ja 12). Ala kirista nuppia liikaa.

4. Jos kaytettavissa on vakiotyyppinen laitekannatin, kéyta
sen sovitinta sdatémoduulin kiinnittdmiseen (kuva 13).

Kuva 11: Sdatémoduuli ja kiinnitysosa (pystysuora)
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Vakioasennus

Kuva 13: Asennussovitin
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Laakeaineen lisddaminen
5. Avaa ladkesumuttimen tulppa.

6. Lisaa ladkeainetta I1ddkesumuttimen tayttéporttiin
esitaytetyn ampullin tai ruiskun avulla (kuva 14).

7. Sulje tulppa.

VAROITUS: Al lisaa laakeainetta neulallisella ruiskulla
lAdkesumuttimen vahingoittumisen valttdmiseksi.

Ladkesumuttimen tilavuus on enintddn 4 ml.

Kuva 14: Ladkesumuttimen taytt6 esitaytetylla ampullilla

Huom.: Laakeainetta voi lisaté talla tavoin myds sumutuksen
aikana. Se ei keskeytd ladkesumutusta tai ventilaatiota
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Laakesumutus

4 ml:n tai pienemmat jaksoittaiset annokset

1. Aloita 30 minuutin sumutussykli lisddmalla 1adkeainetta
ja painamalla lyhyesti sinista on/off-virtapainiketta (kuva
15). Vihre& 30 Min. merkkivalo syttyy osoittaen, etta
30 minuutin sumutussykli on kaynnissa.

Jatkuvat annokset:

2. Aloita jatkuva ladkesumutussykli liittdmalla luer-sovitin
tayttéporttiin (kuva 6), yhdistamalla l1adkeaineen sy6ttd
luer-liittimeen ja pitdmalla sinistd of/off-virtapainiketta
painettuna vahintdan kolmen sekunnin ajan. Vihred
Jatkuva merkkivalo syttyy osoittaen, etta jatkuva
sumutussykli on kdynnissa.

3. Voit pyséyttdd sumuttimen milloin tahansa painamalla
on/off-virtapainiketta. Merkkivalo sammuu osoittaen, etta
lAdkesumutus on keskeytynyt.

Huomautus: Kun kaytetdan jatkuvaa annostusta, valitse
jatkuva sykli. Se toimii vain verkkovirralla.
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Ohjain (USA)

On/off-virtapainike, paina
lyhyesti valitaksesi 30 min

Pida painettuna kolme
sekuntia valitaksesi
jatkuvan tilan

30 min. merkkivalo

Jatkuvan tilan
merkkivalo

On/off-virtapainike, paina
lyhyesti valitaksesi
30 min

Pid& painettuna kolme
sekuntia valitaksesi

30 min. merkkivalo jatkuvan tilan

Jatkuvan tilan
merkkivalo

Kuva 15: Ladkesumutuksen aloitus ja lopetus
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Toimivuustesti

Suorita Aeroneb® Solo -jarjestelmén toimivuustesti ennen
ensimmaista kayttdkertaa tai milloin tahansa halutessasi
varmistaa laitteen moitteettoman toiminnan. Suorita
seuraavat toimenpiteet:

1. Tarkista silm&dmaéaraisesti jarjestelman jokainen osa
sardjen tai vaurioiden varalta ja vaihda, jos vikoja
iimenee.

2. Kaada ladkesumuttimeen 1—4 ml steriilia vetta tai
tavallista suolaliuosta.

3. Liitd ladkesumutin saatdmoduuliin sdatdmoduulin
kaapelilla. Liitd sdatémoduuli AC/DC-sovittimeen ja kytke
AC/DC-sovitin vaihtovirtaldhteeseen.

4. Paina lyhyesti sinista on/off-virtapainiketta ja varmista,
ettd vihred 30 min merkkivalo syttyy ja ettéd aerosolia
tulee nakyviin.

5.  Sammuta jarjestelma painamalla on/off-virtapainiketta
uudelleen. Paina painiketta yhtédjaksoisesti véhintdan
kolme sekuntia. Varmista, ettd vihrea jatkuva merkkivalo
syttyy ja ettd aerosolia tulee nékyviin.

6. Irrota sdatdmoduuli AC/DC-sovittimesta ja varmista, etta
lAdkesumutus jatkuu ja ettd akun tilailmaisin sammuu.

7. Sammuta jarjestelma ja varmista, ettd 30 min ja jatkuva
merkkivalot ovat sammuneet.
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Vianetsinta

Jos ndmé& korjausehdotukset eivat poista ongelmaa, keskeyta

vioittuneelta vaikuttavan tai puutteellisesti toimivan laitteen
kayttd ja ota yhteys paikalliseen Aeroneb®-tuotteiden

myyntiedustajaan.

Taulukko 3: Aeroneb® Pro-X:n vianmaaritys

Jos tama Se voi S

tapahtuu: tarkoittaa, etté: Kokeile tata:
30 min Akun teho on Lataa akku (katso
merkkivalo heikko. kohtaa Akun
vilkkuu lataus).
ladkesumutuk-
sen aikana.
Akku ei lataudu. Akku on ehka Ota yhteys
Saatdmoduulion | Syyta vaihtaa. paikalliseen

litetty AC/DC-
sovittimeen, akun
latauksen
merkkivalo palaa
vihredna ja 30 min
merkkivalo
vilkkuu.

Aerogen-tuotteiden
myyntiedustajaan.

Akun lataus ei
kesta.

Ladattava akku
on ehké syyta
vaihtaa.

Ota yhteys
paikalliseen
Aerogen-tuotteiden
myyntiedustajaan.
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Taulukko 3: Aeroneb® Pro-X:n vianmaaritys

Jos tama
tapahtuu:

Se voi
tarkoittaa, etta:

Kokeile tata:

30 min tai jatkuva
merkkivalo syttyy,
mutta aerosolia ei
nay.

Ladkesumutti-
messa ei ole
lddkeainetta.

Lisad l1dékeainetta
ladkesumuttimen
tayttokorkin kautta
(katso Ldékeaineen

lisddminen
lddkesumutuksen
aikana).
Laadkesumutin Katso kohtaa Takuu
on ehké syyta ja Tuotteen
vaihtaa. kayttoika.

Katso Aeroneb
Solon osaluetteloa.

30 min tai jatkuva
merkkivalo ei syty
on/off-
virtapainiketta
painettaessa.

Jérjestelma ei
saa virtaa.

Varmista, etta
AC/DC-sovitin on
kiinnitetty pitavasti
saatémoduuliin.

Ladattava akku
on tyhja.

Lataa akku (katso
kohtaa Akun
lataus).

Vikamerkkivalo
palaa.

Saatémoduulin
johto on liitetty
vaarin

Varmista, etta
saatdémoduulin
johto on liitetty

lddkesumuttimee | oikein seka
n tai elektroniikka | ladkesumuttimeen
toimii etta
virheellisesti. saatémoduuliin.
Hoito kestaa Ladkesumutin on | Katso kohtaa Takuu
odotettua ehka syyta ja Tuotteen
kauemmin. vaihtaa. kayttoika
Katso Aeroneb®
Solon osaluetteloa.
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Taulukko 3: Aeroneb® Pro-X:n vianmaaritys

Jos tama

Se voi

ladketta vield
sumutussyklin
jalkeen.

kdynnistetty tai
liitetty
virtalahteeseen.

tapahtuu: tarkoittaa, etta: Kokeile tata:
Laakesumutti- Ladkesumutinta Varmista, etta
messa on ei ole |dakesumutin on

liitetty
virtaldhteeseen ja
kaynnistetty.

Ladattava akku

Lataa akku (katso

on tyhja. kohtaa Akun
lataus).

On valittu 30 Kéayta jatkuvaa

minuutin sykli, syklia.

kun laite oli liitetty

jatkuvaan

syottdjarjestel-

maan.

Ladkesumutin on | Katso kohtaa Takuu

ehka syyta ja Tuotteen

vaihtaa. kayttoika.

Katso Aeroneb®
Solon osaluetteloa.

Vilkkuva
keltainen
merkkivalo

Ohjain voi olla
tarpeen vaihtaa

Ota yhteys
paikalliseen
Aerogen-tuotteiden
myyntiedustajaan.

Huom.: Sdatémoduulin ladattavan akun saa vaihtaa vain
Aerogenin valtuuttama henkild. Ota yhteys Aeroneb®-
tuotteiden myyntiedustajaan ja sovi akun vaihtamisesta.
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Tilausnumerot

Taulukko 4 sisaltaa Aeroneb® Solo -jarjestelman
tilausnumerot (katso myos kuvaa 1)

Taulukko 4: Aeroneb®-osaluettelo

Kuvaus

Tilausnumero

Aeroneb® Solo -aloitussarja (siséltéda 2
lddkesumutinta)

AG-AS3000-XX*

Aeroneb® Solo -lagkesumuttimet. Viiden pakkaus AG-AS3100
Aeroneb® Solo -lagkesumuttimet. Kymmenen pakkaus | AG-AS3200
Kertakayttdinen aikuisten T-sovitin (22 mm naaras — AG-AS3010
22 mm uros kulmayhde — 22 mm naaras). Kymmenen

pakkaus

Kertakayttdinen lasten T-sovitin (22 mm naaras — 22 AG-AS3020
mm kulmayhde — 15 mm naaras). Kymmenen pakkaus
Ker.tgkéyt.téinen lasten T-sovitin- ja vastasyntyneiden AG-AS3025
sovitinsarja. Kymmenen pakkaus

Kertakayttdinen vastasyntyneiden T-kappale (12 mm U| AG-AS3035
/12 mm N) — sopii Fisher & Paykelin vastasyntyneiden

hengitysilman kiertojérjestelmaén. Kymmenen pakkaus
Kertakayttoiset luer-liittimet jatkuvaan AG-AS3400

ladkesumutukseen. Kymmenen pakkaus

AC/DC-sovitin

AG-AP1040-XX*

Aeroneb® Pro-X -saatdmoduuli

AG-PX1050-XX*

Saatémoduulin kaapeli (vaihdettava) AG-AP1085
Kiinnitysosa AG-AP1060
Laitteen asennussovitin AG-AP1070

Aeroneb® Solo -aloitussarjan kayttopas

AG-AS3050-XX*

*Pyydé paikalliselta edustajalta tilauskoodin maakohtaiset lisdosat

seka hintatiedot.
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Tekniset tiedot

Fyysiset

Ladkesumutinosan ulkomitat: 67 mm Kx 48 mm L x 25 mm S
(2,6in. Kx1,88in. L x 1,1in. S). (Enimmaismitat)

Saatémoduulin ulkomitat: 33 mm Kx 75 mm L x 131 mm S
(1,3in.Kx2,9in.Lx5,2in. S).

Saatémoduulin kaapeli: 1,8 m (5,9 ft) pitka.

AC/DC-sovittimen kaapeli: 2,1 m (6,7 ft) pitka.

La&kesumutinosan paino: 13,5 g (0,5 0z) lddkesumutinosa ja tulppa.
Saatémoduulin paino: 230 g (8,1 0z), mukaan lukien akku ja kaapeli.
Laakesumuttimen tilavuus: enintdén 4 ml.

Ladkesumutin ja muut osat eivat sisélla lateksia.

Kayttoymparisto

Kéaytto:

Yll&pitdd maéaritellyn suorituskyvyn enintédan kiertojarjestelman
paineessa 90 cm HxO ja lampétiloissa valilla 5 °C (41 °F) ja 45 °C
(113°F).

lImanpaine: 697—1000 millibaaria.

Kosteus: 15-95 % suhteellinen kosteus.

Melutaso: 35 dB mitattuna 0,3 m etéisyydelta.

Sailytys ja kuljetus:

Lampdtila-alue -20—+60 °C (-4 - +140 °F).
lImanpaine: 450—1100 millibaaria.
Kosteus: 15-95 % suhteellinen kosteus.
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Suoritusarvot

Virtausnopeus: >0,2 ml/min (Keskimaarin: ~ 0,38 ml/min).
Keskimaarainen hiukkaskoko:
MMAD-arvo (massamediaani-aerodynaminen halkaisija): 3,4 pm
geometrinen standardipoikkeama (GSD): 2.4.

Jaanndstilavuus: < 10 % annoksesta (keskiarvo <0,1 ml 3 ml:n
annokselta)

Suoritusarvot saattavat vaihdella kdytetysta |adketyypista riippuen.
Jos haluat lisatietoja, ota yhteys Aerogeniin tai Iaaketoimittajaan.

Teho

Teholahde: Friwo (AG-AP1040-XX) AC/DC-sovitin (sy6ttéteho 100—
240 VAC 50-60 Hz, lahtéteho 9 V) tai sisdinen ladattava akku (4,8 V
nimellisjannite).

Tehon kulutus: < 8 W (lataus), < 2,0 W (ladkesumutus).

Potilaan eristys: sd&dtdmoduulin virtapiiristé takaa 4 kilovoltin (kV)
potilaseristyksen ja noudattaa standardia IEC 60601-1.
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Indledning

Aeroneb® Solo System er en gentagelse af forstgversystemet
Aeroneb® Professional. Ind|kat|onerne for brug af
forstzversystemet Aeroneb® Professional er anfert nedenfor
Aeroneb® Solo System, som bestar af forstaveren Aeroneb®
Solo og styreenheden Aeroneb® Pro-X, er et forstaversystem,
der er designet til brug med mekanisk ventilerede patienter til
at forstave lsegeordinerede medikamenter, som er godkendt
til brug sammen med &n forstaver til generelle formal.
Forstgveren Aeroneb® SoIo er kun til brug pa én patient, og
styreenheden Aeroneb® Pro-X er beregnet til genbrug.

Aeroneb® Solo System er egnet til anvendelse hos nyfadte,
bern og voksne, som det er beskrevet i denne handbog.
Systemet indeholder ikke latex og er beregnet til periodisk og
vedvarende forstgvning, som inkorporerer Aerogens OnQ™-
aerosolgenerator.

Forsteveren Aeroneb® Solo er konstrueret il brug sammen
med standard respiratorkredslagb og mekaniske respiratorer i
akutte og subakutte plejesituationer. Det fungerer uden
&ndring af patientens respiratorparametre og kan efterfyldes
uden at afbryde respiratoren.

Kontrolmodulet Aeroneb® Pro-X far strem fra
universaladapteren og kan betjenes pa sit interne
genopladelige batteri i op til 45 minutter. Produktet virker
uden komprimeret gas og er derfor egnet til baerbare
anordninger.

Indikationer for brug:

Forstaversystemet Aeroneb® Professional er en basrbar
medicinsk anordning til brug pa flere patienter, som er
beregnet til at forstove lsegeordinerede oplasninger til
inhalation til patienter pa lejlighedsvis ventilering, eller anden
vejrtraekningshjeelp med positivt tryk. Forstaversystemet
Aeroneb® Professional er egnet til brug til voksne og
barnepatienter som beskrevet i brugerhandbogen.
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Systembeskrivelse

Aeroneb® Solo System (figur 1) indeholder fglgende komponenter:
forstaverenhed (aerosolgenerator og pafyldningshaette), T-adapter (voksen)*,
Aeroneb® Pro-X  kontrolmodul,  kontrolmodulkabel,  universaladapter,
lueradapter* og monteringsbeslag.

2. T-adapter (voksen)*

S =9 D

/\erohe%/\,
3. Kontrolmodul 4. Kontrolmodulkabel
5. Universaladapter 6. Lueradapter*

7. Universelt monteringsbeslag | 8. Adapter til udstyrsholder

Figur 1: Aeroneb® Solo System
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1. Forstaverenheden kan rumme op til 4 ml flydende
medikament. Forstaverenheden er gennemsigtig, sa
det er muligt at overvage medikamentniveauer og
forstavning visuelt. Nar forstagverenheden er tilsluttet
respiratorkredslabet, kan silikonepafyldningshaetten
abnes og lukkes mellem doser uden at forarsage tab
af kredslgbstryk.

Inde i forstaverenheden sidder der en OnQ™-
aerosolgenerator, som bestar af et kuppelformet
magnetisk hulkort med praecisionsformede huller,
som styrer starrelsen pa de sma aerosoldraber. Der
sidder ogsa et vibrationselement, der skaber den
mikropumpende bevaegelse, som forstgver
medikamentet. Tyngdekraften gar, at medikamentet
kommer i kontakt med aerosolgeneratoren, hvor
veesken suges igennem det magnetiske hulkort og
omdannes til en aerosol.

2. T-adapteren tilsluttes sikkert til forsteverenheden i
vejrtreekningskredslgbet. T-adapterens forbindelser er
standard han- og hun-22 mm koniske porte, som
forbindes til standard patientvejrtraekningskredslab.

3,4,5. Kontrolmodulet kan enten fa strom fra
universaladapteren eller det interne genopladelige
batteri. Kontrolmodulet indeholder en taend-/sluk-knap
og stik til kontrolmodulkablet og universaladapteren.
Kontrolmodulet indbefatter ogsa indikatorer for valg af
forstavningscyklus (30 minutter eller kontinuerlig),
batteriopladningsstatus og fejltilstande.

6. Aeroneb® Solo kan kere kontinuerligt ved paseetning af
lueradaptertilbeharet. Der kan fastgeres standard
dropslange pa adapteren, og den kan tilsluttes en
droppose for kontinuerlig dosering af medikament.

7. Kontrolmodulet spaendes fast pa standard dropsteenger
og medicinske skinnesystemer med et universelt
monteringsbeslag.

8. Kontrolmodulet monteres med en udstyrsholderadapter
pa standard udstyrsholdere.

*Lueradaptere, T-adaptere til bgrn og nyfadte seelges separat
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Advarsler

Laes alle anvisninger ngje inden brug af Aeroneb® Solo-
systemet. Anordningen ma kun anvendes af
leegepersonale.

Ma ikke bruges pa mere end én patient.
Ma ikke bruges lzengere end den angivne holdbarhed (se side 101)

Forlad ikke patienter uden opsyn, mens forstaveren
anvendes.

Forstaverenheden og T-adapteren er ikke pakket sterile.
Forstgveren Aeroneb® Solo mé ikke autoklaveres.

Tilstanden kontinuerlig kan kun fungere vha. stromtilfgrslen
og kan ikke fungere pa batteristram.

Saml udstyret og udfer en funktionstest ifalge vejledningen i
handbogen inden brug.

Anvend ikke et filter eller en varme-/fugtudveksler (HME)
mellem forsteveren og patientens luftvej.

Seet ikke kontrolmodulet ind i en kuvgse under brug.

For at undga, at det udandede medikament pavirker
respiratoren, skal respiratorfabrikantens anbefalinger falges
for brug af et bakteriefilter i udandingsgrenen i et
vejrtraekningskredslgb.

For at sikre en optimal leegemiddeltilfarsel skal der tages
hensyn til llegemiddelfabrikantens anvisninger om egnethed
til forstgvning.

Ma ikke anvendes i neerheden af en antaendelig
bedgvelsesblanding kombineret med luft eller oxygen eller
dinitrogenoxid.

Ma ikke anvendes til at forstegve alkoholbaserede
medikamenter, som kan antaeende oxygenberiget luft under
haijt tryk.

For at undga brandfare ma det ikke anvendes i neerheden af
brandfarlige stoffer.
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Forholdsregler

For at undga skade pa forstoveren:

) Anvend ikke ungdigt tryk pa det kuppelformede
magnetiske hulkort i midten af forstoveren.

. Tryk ikke OnQ™-aerosolgeneratoren ud.

) Anvend ikke en sprgjte med en kanyle til at tilfoje
medikament.

) Brug ikke slibende eller skarpe redskaber til at
rengore forstoverenheden.

Inspicer alle dele inden brug. Ma ikke anvendes, hvis nogen
af delene mangler, er revnede eller p4 anden made
beskadigede. Hvis nogen af delene mangler, ikke fungerer
eller er beskadigede, skal Aerogen-
produktsalgsrepreesentanten kontaktes.

Kontrolmodulet eller universaladapteren méa hverken
nedsaenkes i vand eller autoklaveres.

Ma kun anvendes sammen med komponenter, som er
angivet af Aerogen.

Ma ikke anvendes eller opbevares uden for de angivne
miljgomgivelser.

For at undga mekanisk eller elektrisk beskadigelse, ma
forstgverenheden eller kontrolmodulet ikke tabes.

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

Kontrolmodulet Aeroneb® Pro-X indeholder et genopladeligt
batteri af nikkelmetalhydrid (NiMH), som skal kasseres i
henhold til lokale regler efter endt levetid.
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Folg lokale love og genbrugsordninger vedrgrende
afskaffelse eller genbrug af komponenter, batterier og
emballage.

Forsteveren Aeroneb® Solo er kun designet til brug i
kontinuerlig tilstand sammen med styreenheden Aeroneb®
Pro-X. Anvend ikke forstaveren Aeroneb® Pro i kontinuerlig
tilstand.

Forsigtig: Amerikansk lovgivning begraenser denne
anordning til kun at matte saelges af en leege eller ifglge en
laeges ordre

Elektromagnetisk susceptibilitet

Denne anordning opfylder kravene for elektromagnetisk
kompatibilitet (EMC) i henhold til standarden EN 60601-1-2
(anden udgave), som geelder EMC i Nordamerika, Europa og
andre globalsamfund. Dette omfatter immunitet over for
elektriske radiofrekvensfelter og elektrostatisk udladning i
tilleeg til andre geeldende standardkrav. Selv om EMC-
standarderne overholdes, betyder det ikke, at anordningen er
fuldsteendigt immun; visse anordninger (mobiltelefoner,
personsggere osv.) kan forstyrre driften, hvis de anvendes i
naerheden af medicinsk udstyr. Falg institutionsprotokollen
vedrgrende brug og placering af anordninger, som kan
forstyrre driften af medicinsk udstyr.

Bemeerk: Denne anordning er klassificeret som medicinsk
elektrisk udstyr i Klasse Il Type BF, og anordningen
overholder specificerede sikkerhedsgraenser for el-isolering
og laekstrem. Universaladapteren Aeroneb® Solo (AG-
AP1040-XX) er ikke jordforbundet, da den ngdvendige
beskyttelse opnas gennem brug af dobbelt isolering.
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Symboler

Falgende symboler geelder for styreenheden Aeroneb® Pro-X
og sidder bag péa kontrolmodulet og pa emballagen.

Tabel 1: Symboler for Aeroneb® Pro-X

Symbol Betydning

Serienummer, hvor YY er fremstillingsaret

AP-YYXXXX 0g XXXX er serienummeret.

A Bemaerk: se de medfalgende dokumenter.

‘ Beskyttelsesgrad mod dryppende vand.
IPX1
[] Udstyr i Klasse Il ifolge IEC60601-1
Udstyr af typen BF ifglge IEC 60601-1.
k Denne etiket gaelder kun for forstgveren
Aeroneb Solo.

(I) Teaend/sluk-knap (standby).

@ 30(mins.)| 30 minutters betjeningstilstand
[

@ Kontinuerlig betjeningstilstand
O (international)

Kontrolmodulets forsyning — jeevnstrgm.
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Tabel 1: Symboler for Aeroneb® Pro-X

Symbol Betydning
a4 Kontrolmodulets ydelse — vekselstram.
1

Effekt

®

Komponenterne er latexfri

Batteriets statusindikator.

Skragbelig, forsigtig.

Begraensninger for
opbevaringstemperatur

—20 °C til +60 °C.

Opbevares tort.

Ifglge amerikansk lov (USA) méa
anordningen kun saelges til en lsege eller
pa dennes anvisning.

Klassificeret af TUV mht. elektrisk stad,
brand og mekaniske farer.

Denne anordning overholder kravene i
direktivet for medicinske anordninger
(93/42/EQF).
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Kontroller og indikatorer

USA styreenhed
— Teend/sluk-knap

30 min. indikator
Indikator for Indikator for
kontinuerlig batteristatus
tilstand
9V jeevnstremsindgang

Kontrolmodul-
kablets indgang

International styreenhed
Teend/sluk-knap

Fejlindikator 7
30 min. indikator / Timervalg
I | 5““\ Indikator for
Indikator for_____—-a———@ | HI" batteristatus
kontinuerlig N Ir
tilstand | Il I |
[ Nl
H | | j
9V jeevnstremsindgang

Aeroneb/}o/\/h I
y

__

Kontrolmodul-
kablets indgang

Figur 2 Aeroneb® Pro —X kontroller og indikatorer
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Tabel 2: Aeroneb® Pro -X kontroller og indikatorer

Kontrol/indikator

Funktion

30 min. indikator

Gron (lyser vedvarende) = 30
minutters forstevningscyklussen er
aktiveret.

Gran (blinker) = Lav batteristrem

Forstaverenheden slar automatisk fra
efter 30 minutter

Indikator for
kontinuerlig

Gran (lyser vedvarende) =
Kontinuerlig forstevningscyklus er
aktiveret.

Forstoverenheden slukker ikke
automatisk

Fejlindikator

Gul (lyser konstant) = forstaveren
Aeroneb® Solo er koblet fra
styreenheden Aeroneb Pro-X.

Gul (blinker) = Aeroneb® Pro-X
drivspaendingsfejl

Taend/sluk-knap

30 minutters forstgvningscyklussen
veelges ved et kort tryk

Forstgvningscyklussen kontinuerlig
veelges ved at holde knappen nede i
min. 3 sekunder

Strammen til forstaveren slas fra ved
at trykke under forstgvning

Indikator for

Gron = Batteriet er fuldt opladet

batteristatus = Gul = Batteriet oplader
= Intet lys = Batteriet er i brug
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Garanti

Der er ikke garanti for forsteverenheden Aeroneb® Solo ud
over den farste funktionstest.

Der er garanti for kontrolmodulet Aeroneb® Pro-X og
universaladapteren mod fabrikationsfejl i en periode pa to ar
fra kabsdatoen. Alle garantier er baseret pa typisk brug, som
beskrevet nedenfor.

Produktets levetid

Som med alle aktive elektroniske komponenter har
forsteverenheden Aeroneb® Solo en defineret holdbarhed.
For Aeroneb® Solo er forstaverenhedens holdbarhed blevet
godkendt til periodisk brug i hgjst 28 dage baseret pa en
typisk anvendelsesprofil med 4 behandlinger om dagen.

Til kontinuerlig brug er forsteverenheden Aeroneb® Solo’s
holdbarhed godkendt til brug i hgjst 7 dage.

Brugeren skal bemaerke, at brug ud over disse perioder ikke
er godkendt af Aerogen.
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Samling og montering

EEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEENENI
Periodisk forstevning

Udfar en funktionstest pa Aeroneb® Solo mellem brug som
beskrevet i afsnittet om funktionstesten i denne handbog
(se side 113).

1. Forbind forstaverenheden til T-adapteren ved at trykke
forstaverenheden godt ned pa T-adapteren (figur 3). Det
skal sikres, at fordybning A i forstaverens skaft er deekket
af T-stykket.

Figur 3: Sadan forbindes forstoeverenheden til
T-adapteren

2. Forbind kontrolmodulet Aeroneb® Pro-X til
forstaverenheden Aeroneb® Solo vha. forstaverkablerne
som vist pa figur 4.
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Figur 4: Sadan forbindes kontrolmodulet og
forstoverenheden

3. Forbind universaladapteren Aeroneb® Pro-X med
styreenheden Aeroneb Pro-X som vist pa figur 5.

Figur 5: Sadan forbindes universaladapteren Aeroneb®
Pro-X (AG-AP1040-XX)
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4. Huvis du gnsker at anvende vekselstrom (primeer
driftsstrom), skal universaladapterens kabel saettes ind i
kontrolmodulet, og adapteren skal saettes ind i en
vekselstramkilde.

5. Aeroneb® Pro-X kan drives af batterier ved baerbar
anvendelse. Det genopladelige batteri kan forsyne
systemet med stregm i op til 45 minutter. | tilfaelde af
vekselstramsvigt skifter kontrolmodulet automatisk over
til batteridrift.

Bemaerk: Det interne batteri skal have min. 8 timer til at lade
helt op.

Bemaerk: For at sikre uforstyrret drift af Aeroneb® Solo skal
bade universaladapterkablet og kontrolmodulkablet faestnes,
sa de ikke kan blive frakoblet under en behandling. Hvis der
findes slangeklemmer pa et patientkredslagb, skal kablerne
fares igennem gjet pa klemmerne. Hvis der ikke findes
slangeklemmer, skal det sikres, at alle kabler er placeret
forsvarligt.

Bemeerk: Tilstanden kontinuerlig kan kun fungere vha.
vekselstramsforsyning. Universaladapteren installeres i
overensstemmelse med nationale regulativer for
ledningsfering og installation. Universaladapteren isolerer
Aeroneb® Solo-systemet mod hovedstrgmforsyningen.
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Kontinuerlig forstgvning

Udfar en funktionstest pa Aeroneb® Solo for brug som

beskrevet i afsnittet om funktionstesten i denne handbog
(se side 113). Udfar trin 1-4 som beskrevet for periodisk
forstavning for der igangsaettes kontinuerlig forstavning.

BEMZERK: Silikonepafyldningshaetten ma ikke tages af
forstaveren

1. Drej lueradapteren fast p& forstaverens top.

2. Fastger medicinslangens luerende pa lueradapterens

top.
‘ Medicinbeholder
)
B. Standardluerende [
af slangen fastgjort EI
pa lueradapter S
C. Aftag ikke

silikonepéfyld-
ningsheetten
under
kontinuerlig
forstavning A. Lueradapter
drejet fast pa

Aeroneb®Solo

Figur 6: Sadan tilsluttes slangen til Aeroneb Solo til
kontinuerlig forstovning
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Sadan genoplades batteriet

Batteriet genoplades ved at forbinde universaladapteren til
kontrolmodulet og vekselstrammen. Batteriets statusindikator
er gul, mens der oplades, og gran, nar batteriet er fuldt
opladet. Det interne batteri skal have min. 8 timer til at lade
helt op.

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

Montering til brug med en respirator

1. Hovis forstaverenheden skal bruges sammen med
voksenvejrtraekningskredslob, skal den forbindes med
den voksne T-adapter ind i indandingsgrenen pa
vejrireekningskredslgbet inden patientens y-ror (figur 7).

Hvis forstgverenheden skal bruges sammen med
bornevejrtreekningskredslob, skal den forbindes med
T-adapteren til barn ind i indandingsgrenen pa
vejrtraekningskredslgbet inden patientens y-rar (figur 8).

Hvis forstaverenheden skal bruges sammen med
neonatalvejrtraekningskredslob, skal den forbindes
med T-adapteren til barn og neonataladapterne ca.
30 cm (12 in.) bag ved patientens y-rgr (figur 9), eller
valgfri neonatal opstilling som vist pa figur 10.

ADVARSEL:

= Der kan samle sig kondensat, som kan tilstoppe
kredslgbet. Placer altid respiratorens kredslgb saledes, at
veeskekondensatet lgber veek fra patienten.

= Der skal altid tilsluttes et bakteriefilter til respiratorens
udandingsabning. | modsat fald kan udandingskanalens
funktion forringes.
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VOKSEN

Fra respiratoren

T-adapter til voksne

Figur 7: Tilslutning til et voksent vejrtraekningskredslob
(Delnummer: AG-AS3010)

BORN

Y-ror

)

Fra respiratoren

—_—

T-adapter til born

Figur 8: Tilslutning til et vejrtreekningskredsiob til barn
(Delnummer: AG-AS3020)

Adaptere til neonatale
m NEONATAL
Y-ror Il
‘\ )

Fra respiratoren

T-adapter til born

Figur 9:Tilslutning til et vejrtraekningskredslgb til
neonatale (Delnummer: AG-AS3025)
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Fra respiratoren

Y,
Y

Y-ror

Figur 10: Alternativt neonatalt vejrtraekningskredsigb
vha. neonatal T-stykke Delnummer: AG-AS3035

2. Udfer altid en leekagetest pa vejriraekningskredslabet,
efter forstaverenheden er blevet forbundet eller fiernet.
Folg respiratorfabrikantens anvisninger for udfgrelse af
en leekagetest.

3. Brug det universelle monteringsbeslag til at fastgere
kontrolmodulet til en dropstang eller en sengeskinne i
enten lodret eller vandret stilling (figur 11 og figur 12).
Grebet ma ikke strammes for haradt.

4. Hvis der er en standard udstyrsholder til radighed, skal
udstyrsholderadapteren bruges til at stotte
kontrolmodulet (figur 13).

Figur 11: Kontrolmodul og universelt monteringsbeslag
(lodret)
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Figur 12: Kontrolmodul og universelt monteringsbeslag
(vandret)

Standard
monterin
af udstyr

Figur 13: Adapter til udstyrsholder
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Sadan tilfojes der medikament
1. Abn pafyldningshaetten pa forstaverenheden.

2. Fyld medicin pa gennem pafyldningsabningen pa
forstagveren ved hjaelp af en forhandsfyldt ampul eller
sprojte (figur 14).

3. Luk pafyldningsheetten.

FORSIGTIG: For at undga beskadigelse af forstaverenheden
ma der ikke anvendes en sprgjte med en kanyle.

Forsteverenheden kan rumme maks. 4 ml.

Figur 14: Pafyldning af forstoverenheden med en
forhandsfyldt ampul

Bemaerk: Der kan ogsa tilfejes medikament pa denne made
under forstovning. Dette forstyrrer hverken forstavningen eller
ventileringen.
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Forstovning

For periodiske doser mindre end eller lig med 4 ml.

1. En 30 minutters forstavningscyklus startes ved at tilfgje
medikament og trykke kort pa den bla teend/sluk-knap
(figur 15). Den grenne 30 min. LED-indikator lyser for at
angive, at 30 minutters forstevningscyklussen er i gang.

For kontinuerlige doser:

2. En kontinuerlig forstgvningscyklus indledes ved at
forbinde lueradapteren med pafyldningsabningen (figur
6), forbind medicinforsyningen med luerfittingen og tryk
og hold pa den bla teend/sluk-knap i mindst tre sekunder.
Den grenne kontinuerlige LED-indikator lyser for at
angive, at den kontinuerlige forstevningscyklus er i gang.

3. Forstavningen kan standses ved til enhver tid at trykke
pa teend/sluk-knappen. Indikatoren slukkes for at angive,
at forstavningen er standset.

Forsigtig: Nar der tilfares en kontinuerlig dosis, skal den
kontinuerlige cyklus vaelges. Herved kares der kun pa
strgmforsyningsnettet.
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USA styreenhed
Teend/sluk-knap
tryk og udlgs for at
veelge 30 min.

Tryk ind og hold i
tre sekunder for at
veelge kontinuerlig
tilstand.

30 min.indikator

Indikator for
kontinuerlig
tilstand

Teend/sluk-knap
tryk og udlgs for at
veelge 30 min.

Tryk ind og hold i
tre sekunder for at
veelge kontinuerlig

30 min.indikator
tilstand.

Indikator for
kontinuerlig
tilstand

Figur 15: Start og standsning af forstgvning
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Funktionstest

Udfar en funktionstest for Aeroneb® Solo System inden farste
brug, eller nar som helst for at kontrollere korrekt funktion.
Folg disse trin:

1. Inspicer alle systemets dele visuelt for revner eller
beskadigelse og foretag udskiftninger, hvis der findes
synlige defekter.

2. Heeld 1-4 ml sterilt vand eller normalt saltvand ind i
forstaverenheden.

3. Forbind forsteverenheden til kontrolmodulet med
kontrolmodulkablet. Forbind kontrolmodulet til
universaladapteren og seet universaladapteren ind i en
vekselstramkilde.

4. Tryk kort pa den bla teend/sluk-knap og bekreeft, at den
gronne 30 min. LED-indikator lyser, og at der kan ses
aerosol.

5. Tryk pa teend/sluk-knappen igen for at slukke for
systemet. Hold knappen inde i min. 3 sekunder. Bekraeft
at den gregnne kontinuerlige LED-indikator lyser, og at
der kan ses aerosol.

6. Kobl kontrolmodulet fra universaladapteren og bekraeft,
at forstavningen fortsaetter, og at batteriets
statusindikator slukker.

7. Sluk for systemet og bekraeft, at indikatorerne for 30 min.
og kontinuerlig er slukkede.
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Fejlfinding

Hvis en anordning lader til at vaere beskadiget eller ikke virker
ordentligt, og disse forslag ikke laser problemet, m& man ikke
fortsaette med at bruge den. Kontakt den lokale Aeroneb®-

produktsalgsrepraesentant.

Tabel 3: Aeroneb® Pro-X fejlfinding

Hvis dette sker:

Det kan betyde:

Prov dette:

30 min.
indikatoren
blinker under
forstgvning.

Batteristrammen
er lav.

Genoplad batteriet
(se Genopladning
af batteriet).

Batteriet kan ikke
genoplades.

Kontrolmodulet
er forbundet med
universaladapter
en og LED-
indikatoren for
batteriopladning
lyser grent, og
indikatorlyset for
30 min. blinker.

Det kan veere, at
batteriet skal
skiftes ud.

Kontakt den lokale
Aerogen-
produktsalgsrepree-
sentant.

Batteriet bevarer

Det er maske

Kontakt den lokale

ikke den farste ngdvendigt at Aerogen-
opladning. udskifte det produktsalgsreprae-
genopladelige sentant.
batteri.
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Tabel 3: Aeroneb® Pro-X fejlfinding

Hvis dette sker:

Det kan betyde:

Prov dette:

30 min. eller Der er intet Fyld medikament
kontinuerlig LED- | medikament i pa gennem
indikatoren lyser, | forstaverenheden. | pafyldningshaetten pa
men der kan ikke forstaverenheden
ses aerosol. (se Sadan tilfojes
der medikament
under forstovning).
Det kan veere, at | Se Garanti og
forsteverenheden | Produktholdbarhed.
skal skiftes ud. Se Aeroneb Solo
liste over
reservedele.
30 min. eller Der er ingen Bekreeft, at
kontinuerlig stram pa universaladapteren
indikatoren lyser | systemet. er forsvarligt
ikke, nar der fastgjort til
trykkes pa kontrolmodulet.
Laend/sluk- Det genopladelige | Genoplad batteriet
nappen. batteri er brugt op. | (se Genopladning
af batteriet).
Fejlindikatorens Kontrolmodulets Bekreeft, at

LED lyser. kabel er koblet kontrolmodulets
forkert til kabel er koblet
forstaveren, eller | rigtigt til
noget af forstaverenheden
elektronikken og kontrolmodulet.
svigter.

Behandlingstiden | Det kan veere, at | Se Garanti og

er laengere end forstaverenheden | Produktholdbarhed

forventet. skal skiftes ud. Se Aeroneb® Solo

liste over

reservedele.
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Tabel 3: Aeroneb® Pro-X fejlfinding

Hvis dette sker: | Det kan betyde: Prov dette:
Der er stadig Forstaveren var Kontroller, at
medikament i ikke teendt eller forstgveren er
forstover- ikke forbundet til forbundet til en
enheden, nar en stramkilde. strgmkilde og
forstover- teendt.
cyklussen er Det genopladelige | Genoplad batteriet
ovre. batteri er brugt op. | (se Genopladning
af batteriet).
Der var valgt en Kar en kontinuerlig
30-minutters cyklus.
cyklus ved
tilslutning til det
kontinuerlige
tilferselssystem.
Det kan veere, at | Se Garantiog
forsteverenheden | Produktets levetid
skal skiftes ud. Se Aeroneb® Solo
liste over
reservedele.
Blinkende gul Det kan betyde, at | Kontakt den lokale
LED-indikator det er tid til at Aerogen-
udskifte produktsalgsreprees
styreenheden. entant.

Bemaerk: Det genopladelige batteri i kontrolmodulet ma kun
skiftes ud af autoriseret Aerogen-personale: kontakt den
lokale salgsrepraesentant for Aeroneb® for at aftale
retursending og udskiftning.
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Ordrenumre

Table 4 anfarer ordrenumre til Aeroneb® Solo-systemet (se

Figur 1 for billeder)

Tabel 4: Aeroneb® liste over reservedele

Beskrivelse

Ordrenummer

Aeroneb® Solo-startsaet (omfatter 2 forstgvere)

AG-AS3000-XX*

engangsbrug. Pakke med 10

Aeroneb® Solo-forstovere. Pakke med 5 AG-AS3100
Aeroneb® Solo-forstavere. Pakke med 10 AG-AS3200
T-adapter til voksne til engangsbrug, (22 mm hun- 22 | AG-AS3010
mm hanvinkelstykke). Pakke med 10

T-adapter til bgrn til engangsbrug, (22 mm hun- 22 AG-AS3020
mm hanvinkelstykke). Pakke med 10

T-adapter til barn til engangsbrug og neonatalt )
adapterseet. Pakke med 10 AG-AS3025
T-stykke til neonatale til engangsbrug (12 mm han/12 | AG-AS3035
mm hun — passer til Fisher & Paykel

vejrtraekningskredslgb til neonatale. Pakke med 10

Luerforbindere til kontinuerlig forstavning til AG-AS3400

Universaladapter

AG-AP1040-XX*

Aeroneb® Pro-X-kontrolmodul

AG-PX1050-XX*

Kontrolmodulkabel (kan skiftes ud) AG-AP1085
Universelt monteringsbeslag AG-AP1060
Adapter til udstyrsholder AG-AP1070

Instruktionshandbog til Aeroneb® Solo-startsaet

AG-AS3050-XX*

*Sparg den lokale repreesentant til rads om den ordrekodetilfajelse,

som er specifik for Deres land, og prisoplysninger.
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Mal og veaegt

Forsteverenhedens mal: 67 mm H x 48 mm B x 25 mm D

(2,6in.Hx1,88in. B x 1,1 in. D). (Maks. mal)

Kontrolmodulets mal: 33 mm H x 75 mm B x 131 mm D

(1,3in.Hx2,9in.Bx5,2in. D).

Kontrolmodulets kabel: 1,8 m (5,9 ft) langt.

Universaladapterkabel: 2,1 m (6,7 ft) langt.

Forstaverenhedens veegt: 13,5 g (0,5 0z.) forsteverenhed og
pafyldningsheette.

Kontrolmodulets vaegt: 230 g (8,1 0z.), inklusive batteri og kabel.

Forstaverenhedens kapacitet: maks. 4 ml.

Forstaveren og komponenterne indeholder ingen latex.

Driftsmiljo

Ved brug:

Opretholder specificeret ydelse ved kredslgbstryk pa op til 90 cm
H20 og temperaturer fra 5°C (41 °F) op til 45°C (113°F).

Atmosfaeretryk: 697 til 1000 mbar.
Fugtighed: 15 til 95% relativ fugtighed.
Stgjniveau: 35 dB malt pa en afstand pa 0,3 m.

Opbevaring og transport:

Temperaturomrade - 20 til +60°C (-4 to +140°F).
Atmosfeeretryk: 450 til 1100 mbar.

Fugtighed: 15 til 95% relativ fugtighed.
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Ydelse

Gennemlgbshastighed: >0,2 ml/min (gennemsnit: ~ 0,38 ml/min).
Gennemsnitlig partikelstarrelse:
mass median aerodynamic diameter (MMAD): 3,4 pm
geometric standard deviation (GSD): 2,4.
Restvolumen: < 10% af dosis (Gennemsnit <0,1 ml for 3 ml dosis)

Ydelsen kan veere afhaengig af den type laegemiddel, der anvendes.
Yderligere oplysninger kan fas ved at kontakte Aerogen eller
lzegemiddelleverandgren.

Effekt

Stregmkilde: Friwo (AG-AP1040-XX) universaldapter (tilfarsel 100 fil
240 VAC 50 — 60 Hz, afgivet effekt 9 V) eller et internt genopladeligt
batteri (4,8 V nominel tilfarsel).

Stremforbrug: < 8 Watt (opladning), < 2,0 Watt (forstavning).

Patientisolering: kontrolmodulets kredslgb yder 4 kilovolt (KV)
patientisolering og overholder IEC 60601-1.
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Denne side er med vilje blank
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Denne side er med vilje blank
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Denne side er med vilje blank
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