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Einflihrung

Das Aerogen USB-Steuereinheitssystem ist:

® ein tragbares medizinisches Gerat zur Vernebelung der vom Arzt
verschriebenen Inhalationsmedikamente.

e zugelassen zur Verwendung mit USB-Anschliissen an medizinischen
elektrischen Geraten fiir die reine Stromversorgung oder am AC/DC-
Netzteil der Aerogen USB-Steuereinheit.

e eine Alternative zu den vorhandenen Aerogen® Pro- und Aerogen® Pro
X-Steuereinheiten.

Verwendungszweck

Der Aerogen® Pro ist ein tragbares medizinisches Gerat fir die Verwendung
an mehreren Patienten. Er ist zur Vernebelung arztlich verordneter
Lésungen zu einem Aerosol zur Inhalation fiir Patienten mit und ohne
Einsatz von Beatmungsgerdten oder anderen Gerdten zur positiven
Druckbeatmung in Krankenhausumgebungen sowie bei Einsatz von
Beatmungsgeréaten in Umgebungen hauslicher Pflege vorgesehen. Der
Aerogen Pro ist fur die Anwendung bei erwachsenen Patienten, Kindern
und Neugeborenen geeignet.

Der Aerogen® Solo-Vernebler ist ein Geréat der Aerogen Pro-Familie und
sowohl zur kurzzeitigen als auch zur kontinuierlichen Vernebelung bei ei-
nem einzelnen Patienten vorgesehen. Er dient der Vernebelung der vom
Arzt verschriebenen Inhalationsmedikamente, die fur die Verwendung
mit einem Universal-Vernebelungssystem zugelassen sind. Der Aerogen
Solo-Vernebler ist fur die Anwendung bei Neugeborenen, Kindern und er-
wachsenen Patienten geeignet. Er ist zur Beatmung von Patienten mit und
ohne Beatmungsgerat oder positiver Druckbeatmung in Krankenhausum-
gebungen sowie bei Einsatz von Beatmungsgeraten in Umgebungen
h&uslicher Pflege vorgesehen.
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Die Aerogen USB-Steuereinheit kann folgendermaBen mit Aerogen-
Verneblern verwendet werden:

Tabelle 1. Verwel gszweck — Zusammenfassung

Aerogen Solo- Aerogen Pro-
Vernebler Vernebler

V]

Verwendungszweck - Zusammenfassung

Krankenhaus - Patienten an Beatmungsgeréat

Krankenhaus - Patienten mit Spontanatmung

Hausliche Pflege - Patienten an Beatmungsgerat

Héausliche Pflege - Patienten mit Spontanatmung

Betrieb im 30-Minuten-Modus

QA O Q
00009

Betrieb im 6-Stunden-Modus
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Aerogen USB-Steuereinheitssystem

Aerogen Aerogen
Solo Pro

8%
[+ RXXH

Abbildung 1. Aerogen USB-Steuereinheitssystem (im Lieferumfang enthal-
tene Artikel)

1. Aerogen USB-Steuereinheit

Aerogen-Vernebler (Aerogen Solo oder Aerogen Pro)
T-Stlick mit Silikonverschluss
Kabelfiihrungsklemmen

Aerogen USB-AC/DC-Netzteil

S

Hinweis: Der Teil ,Aeroneb” in bisherigen Geratebezeichnungen wurde
nun zu ,,Aerogen“ gedndert. Das Aerogen® Ultra wurde zuvor als Aeroneb
Solo Adapter bezeichnet. Die vollstandige Ersatzteilliste finden Sie unter
www.aerogen.com.
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Anordnung

Vor dem Gebrauch der Aerogen USB-Steuereinheit alle Anweisungen

sorgfaltig durchlesen.

Vor dem Gebrauch des Aerogen-Verneblers eine Funktionsprifung

gemaB den Anweisungen

im entsprechenden Abschnitt dieser

Bedienungsanleitung durchfiihren (siehe Seite 22).

€. 2.

Den Aerogen Solo oder Aerogen Pro-
Vernebler durch festes Aufdriicken
auf das T-Stiick anschlieBen.

Die Aerogen USB-Steuereinheit wie
gezeigtan den VernebleranschlieBen.

Den Vernebler und das T-Stick* in
das Beatmungsschlauchsystem ein-
stecken.

* Hier ist das T-Stlick fiir Erwachsene
abgebildet. Vollstdndige Anweisun-
gen zu T-Stlick-Positionen sind auf
Seite 15  (T-Stlick-Zubehorteile)
aufgeflhrt.
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Alternative Anordnung:

Der Aerogen Solo kann auf der
trockenen Seite des Luftbefeuchters
angebracht werden.

Die Aerogen USB-Steuereinheit mit
dem USB-Anschluss verbinden.

Hinweis: Die Aerogen USB-Steu-
ereinheit kann nur Gber einen USB-
Anschluss an einem gemaB IEC/
EN 60601-1 zugelassenen medizini-
schen elektrischen Gerat oder Uber
ein Aerogen USB-AC/DC-Netzteil
betrieben werden.

Den Verschluss des Verneblers
offnen und mit einer vorgefiillten
Ampulle oder Spritze Medikamente
in den Vernebler einflllen. Den
Verschluss schlieBen.

Hinweis: Keine Spritzen mit Nadel
verwenden, um Beschadigungen des
Aerogen Solo zu vermeiden.
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Fir Betrieb im 30-Minuten-Modus
den Ein-/Aus-Schalter ein Mal dri-
cken.

Fur Betrieb im 6-Stunden-Modus den
Ein-/Aus-Schalter im ausgeschalte-
ten Zustand langer als 3 Sekunden
gedrtickt halten.

Hinweis: Uberpriifen, ob der richtige
Betriebsmodus ausgewahlt ist.

Uberprufen, ob Aerosol sichtbar ist.

Hinweis: Klemmen zur Kabelflihrung sind im Lieferumfang enthalten.

Aerogen®



Systemwarnhinweise

Vor dem Gebrauch des Aerogen USB-Steuereinheitssystems alle An-
weisungen sorgfaltig durchlesen.

Das Aerogen USB-System, der Aerogen Solo und der Aerogen Pro sowie
die zugehorigen Zubehérteile dirfen nur von geschulten Personen betrie-
ben werden.

Wenn dieses Produkt zur Behandlung einer lebensbedrohlichen Erkran-
kung eingesetzt wird, ist ein Ersatzgerat unbedingt notwendig.

Wahrend der Verwendung die ordnungsgeméBe Funktion des Verneblers
Uberprifen, indem regelmaBig kontrolliert wird, ob Aerosol sichtbar ist und
keine gelben Anzeigen leuchten.

Keine Filter oder Warme-/Feuchtigkeitsaustauscher (HME) zwischen dem
Vernebler und dem Atemweg des Patienten verwenden.

Die Aerogen-Vernebler, T-Stlicke und Zubehdrteile sind nicht steril.

Die Komponenten und Zubehorteile fir das Aerogen USB-Steuer-
einheitssystem sind nicht aus Naturgummi-Latex gefertigt.

Nur vom Arzt verordnete Lésungen verwenden, die fir die Verwendung
mit einem Universal-Vernebelungssystem zugelassen sind. Hinweise des
Arzneimittelherstellers hinsichtlich der Eignung eines Medikaments zur
Vernebelung konsultieren.

Die Aerogen-Verneblertechnologie nur mit den in den Bedienungsanlei-
tungen angegebenen Komponenten verwenden. Die Verwendung der
Aerogen-Verneblertechnologie mit anderen Komponenten als in der Be-
dienungsanleitung angegeben kann erhdhte Stéraussendungen oder eine
verminderte Stdrsicherheit des Vernebelungssystems zur Folge haben.

Die Aerogen USB-Steuereinheit wahrend des Betriebs nicht in einen In-
kubator legen.

Aerogen® Bedienungsanleitung fiir USB-Steuereinheitssystem
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Den Empfehlungen des Beatmungsgeréateherstellers beziiglich der Ver-
wendung von exspiratorischen Bakterienfiltern in einem Beatmungs-
schlauchsystem folgen, um eine Beeintrachtigung des Beatmungsgeréts
durch ausgeatmete Medikamente zu vermeiden.

Nicht in der Nahe von entflammbaren Substanzen oder Anasthesie-Gemi-
schen mit Luft, Sauerstoff oder Stickstoffoxid verwenden.

Um Brandgefahr zu vermeiden, nicht zur Zerstdubung von Medikamen-
ten auf Alkoholbasis verwenden, da diese sich in sauerstoffangereicherter
Luft unter hohem Druck entziinden kénnen.

Keine Verénderungen an diesem Gerét ohne Genehmigung des Herstel-
lers vornehmen.

Vor dem Gebrauch alle Teile Uberprifen und nicht verwenden, wenn Teile
fehlen, Risse aufweisen oder beschéadigt sind. Sollten Teile fehlen, Funkti-
onsstérungen auftreten oder Beschadigungen vorliegen, Kontakt mit dem
zustandigen Fachhandler aufnehmen.

Aerogen USB-Steuereinheit oder Aerogen USB-AC/DC-Netzteil nicht in
Flissigkeit eintauchen oder autoklavieren.

Die Teile nicht in einem Mikrowellengerat erhitzen.

Nicht auBerhalb der vorgeschriebenen Umgebungsbedingungen verwen-
den oder lagern.

Die ortlichen Bestimmungen und Recyclingvorschriften hinsichtlich der
Entsorgung oder des Recyclings von Komponenten und Verpackungen

beachten.

Nicht in der Nahe von Geréaten verwenden, die starke elektromagnetische
Felder erzeugen, wie z. B. bei der Kernspintomographie (MRI).

Die Aerogen USB-Steuereinheit muss in Ubereinstimmung mit den EMV-
Informationen in der Bedienungsanleitung installiert und betrieben werden.

Aerogen®



Die Aerogen USB-Steuereinheit nicht neben oder auf bzw. unter anderen
Geraten betreiben. Wenn der Betrieb neben oder auf bzw. unter anderen
Geraten erforderlich ist, muss das System Uberwacht werden, um den
Normalbetrieb in dieser Anordnung sicherzustellen.

Tragbare und mobile Hochfrequenz (HF)-Kommunikationsgeréate kdnnen
den Betrieb medizinischer elektrischer Geréate storen.

Der Aerogen Solo ist fir den einmaligen Gebrauch bestimmt und darf nur
an einem Patienten verwendet werden, um Kreuzinfektionen zu vermeiden.

Stromkabel immer ordentlich verlegen, um Gefahren durch Stolpern und
Strangulierung zu vermeiden. Dies gilt besonders in der Nahe von Kindern.

Sicherstellen, dass das Kabel der Aerogen USB-Steuereinheit unter Ver-
wendung der vorhandenen Grifffunktion von der Stromversorgungsquelle
abgezogen wird.

Gerat nicht wéhrend des Gebrauchs reinigen.

Das Trennen des Aerogen USB-AC/DC-Netzteils von der Hauptstromver-
sorgung darf nicht blockiert sein.

Das Aerogen USB-System an einem Ort aufbewahren, an dem es vor di-
rekter Sonneneinstrahlung, extremer Hitze oder Kalte sowie Staub und
Feuchtigkeit geschitzt ist. AuBer Reichweite von Kindern aufbewahren.

Die Aerogen USB-Steuereinheit nicht tiber USB-Anschliisse an nicht-me-
dizinischen Geréten betreiben.

Es kann sich Kondensat ansammeln, das die Beatmungsschlauchsys-
teme blockiert. Die Beatmungsschlauchsysteme stets so positionieren,
dass Kondensatflissigkeit vom Patienten weg abflieBen kann.

Die Verwendung des Verneblers sollte bei Kindern und bei Personen, die

auf besondere Hilfe angewiesen sind, unter Aufsicht von Erwachsenen
erfolgen.

Aerogen® Bedienungsanleitung fiir USB-Steuereinheitssystem
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Zur Vermeidung von Schaden an der Aerogen Palladium-Vibrationsnetz-
technologie:

Keinen UbermaBigen Druck auf die gewdlbte Blendenplatte in der Mitte
des Verneblers ausiiben (Abbildung 2).

Den Aerogen Vibronic®-Aerosol-Erzeuger nicht herausschieben.

Keine Spritzen mit Nadeln zum Einfiillen von Medikamenten verwen-
den.

Keine scheuernden oder scharfen/spitzen Werkzeuge zum Reinigen
des Verneblers verwenden.

Vor dem Gebrauch Aerogen Pro und Zubehdrteile nur gemas den im
Abschnitt ,,Reinigung, Desinfektion und Sterilisation” dieser Bedie-
nungsanleitung aufgeflihrten Anweisungen und Temperaturangaben
autoklavieren. Jegliche Abweichung von den in dieser Bedienungsan-
leitung aufgefiihrten Anweisungen kann Schaden am Vernebler verur-
sachen und das Geréat unbrauchbar machen.

Abbildung 2. Aerogen Palladium-Vibrationsnetztechnologie

Aerogen®



Den Aerogen Solo und das T-Stiick nicht zusammen mit der Verabreichung
flichtiger Anasthetika verwenden, da dies negative Auswirkungen auf
den Kunststoff des Gerats haben kann. Nicht zusammen mit flichtigen
Anasthetikaanwenden, es seidenn, die Vertraglichkeit ist bekannt. Aerogen
hat fiir folgende anésthetische Beatmungsgerate die Vertraglichkeit in
Verbindung mit den nachfolgend genannten fllichtigen Anasthetika unter
den unten aufgefiihrten Bedingungen bestétigt:

Anésthetischer Ry Maximale
3 Markenname Prozentsatz des -
Wirkstoff = : Expositionsdauer
Anéasthetikums
Isofluran FORANE® 3,5 % 12 Stunden
Sevofluran SEVOFLURANE® 8 % 12 Stunden
Desfluran SUPRANE® 10 % 12 Stunden

Der Aerogen Solo sollte nach dem Kontakt mit einem fliichtigen
Anasthetikum nicht mehr verwendet werden.

Aerogen® Bedienungsanleitung fiir USB-Steuereinheitssystem
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Bedienelemente und Anzeigen

Anzeige fiir 6-Stunden-Modus

Ein-/Aus-Schalter

30-Min.-Anzeige

Griin = 30-Minuten-Vernebelungszyklus
eingeschaltet.

Gelb = Vernebler getrennt.

Die Aerogen USB-Steuereinheit schaltet
nach 30 Minuten automatisch ab.

6-Std.- Anzeige

Griin = 6-Stunden-Vernebelungszyklus
eingeschaltet.

Gelb = Vernebler getrennt.

Die Aerogen USB-Steuereinheit schaltet
nach 6 Stunden automatisch ab.

Fehleranzeige

30-Min.- und 6-Std.-Anzeige blinken
abwechselnd gelb (je 2 Mal) = Interner
Fehler. Aerogen USB-Steuereinheit schaltet
automatisch ab.

Ein-/Aus-Schalter

Fir Betrieb im 30-Minuten-Modus den Ein-/
Aus-Schalter ein Mal driicken.

Fir Betrieb im 6-Stunden-Modus den
Ein-/Aus-Schalter langer als 3 Sekunden
gedriickt halten.

Durch Driicken wahrend der Vernebelung
wird die Stromversorgung zum Vernebler
unterbrochen.

Aerogen®

Anzeige flir 30-Minuten-Modus




Zubehor

T-Stlick-Anschluss eines Beatmungsschlauchsystems

Beatmungsschlauchsystem fir Er-
wachsene und Kinder

Bei erwachsenen Patienten und Kindern
den Vernebler mit dem T-Stiick im Inspirati-
onsschenkel des Beatmungsschlauchsys-
tems vor dem Y-Patientenanschlusssttick
anschlieBen.

Beatmungsschlauchsystem fir Neu-
geborene

Den Vernebler mit dem T-Stlick fiir Kinder
und den Adaptern fir Neugeborene ca.
30cm (12 in.) hinter dem Y-Patientenan-
schlussstlick anschlieBen. Alternativ den
Vernebler mit dem T-Sttick fiir Neugebore-
ne 30 cm (12 in.) hinter dem Y-Patientenan-
schlussstiick anschlieBen.

Trockene Seite des Luftbefeuchters

Der Aerogen Solo kann wie gezeigt auf der
trockenen Seite des Luftbefeuchters an-
gebracht werden. In dieser Konfiguration
kann der Aerogen Solo mit einer Nasen-
maske verwendet werden. Fiir den Aerogen
Pro wird die Verwendung auf der trockenen
Seite des Luftbefeuchters nicht empfohlen.

Hinweis: Nach dem AnschlieBen oder Entfernen des Verneblers stets
eine Dichtigkeitspriifung des Beatmungsschlauchsystems
durchfihren.

Die Anweisungen des Beatmungsgerateherstellers bezliglich
der Durchfiihrung einer Dichtigkeitsprifung befolgen.

Weitere Adapter fir T-Stlicke sowie die vollstandige
Ersatzteilliste finden Sie unter www.aerogen.com.

Aerogen® Bedienungsanleitung fiir USB-Steuereinheitssystem
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Anschluss an eine Gesichtsmaske — Mundstiick
(nur zur Verwendung im Krankenhaus)

Gesichtsmaske

Maskenkits  mit  Liftungs-Winkelstlick
und Masken-Winkelstiick sind separat
erhéltlich (die vollstdndige Ersatzteilliste
finden Sie unter www.aerogen.com).

Hinweis: Bei Verwendung einer Maske
das Luftungs-Winkelstick, das Masken-
Winkelstliick und die Maske mit festem
Druck an den Vernebler anschlieBen.

Das Luftungs-Winkelstlick entsprechend
der Position des Patienten ausrichten.

Mundstiick

Bei Verwendung eines ISO-Norm-standar-
disierten 22-mm-Mundstlicks den Verneb-
ler wie gezeigt an das T-Stlick anschlieBen
und das T-Stlick mit festem Druck an das
Mundstiick anschlieBen.

Hinweis: Der Vernebler muss immer
vertikal ausgerichtet sein, um eine korrekte
Vernebelung zu gewéhrleisten.

Verwendung mit einer Nasenmaske

Der Aerogen Solo kann mit/ohne Beatmungsgerat mit einer Nasenmaske
verwendet werden, wenn er an einen Luftbefeuchter angeschlossen ist.

Aerogen®



Aerogen Ultra (nur zur Verwendung im Krankenhaus)

Der Aerogen Ultra ist ein speziell fir den Aerogen Solo-Vernebler
konzipiertes Zubehdrteil. Er ermdglicht kurzzeitige und kontinuierliche
Vernebelung sowie die optionale Zufuhr von zusatzlichem Sauerstoff bei
Kindern und Erwachsenen Uber ein Mundstiick. Die Vorrichtung kann
alternativ mit einer Gesichtsmaske verwendet werden. Die Vorrichtung
kann alternativ mit einer Gesichtsmaske verwendet werden. Diese ist nicht
im Lieferumfang enthalten.

Die Vorrichtung ist fir die Verwendung an einem einzelnen Patienten
vorgesehen und fiir 20 Behandlungen mit kurzzeitigem Betrieb (mit
einer Rate von vier 3-ml-Dosen pro Tag Uber 5 Tage) oder 3 Stunden

kontinuierlichen Betrieb geeignet.

Eine optimale Aerosolgabe wird mit einem Ventil-Mundsttick oder einer
Ventil-Aerosolgesichtsmaske mit geringem/keinem Sauerstofffluss erzielt.

Die Vorrichtung vor dem Gebrauch auf Unversehrtheit und korrekte
Ventilposition prifen.

Mundstiick

0
N)
Aerogen Solo

Abbildung 4. Aufbau des Aerogen Ultras

Gesichtsmaske

Aerogen Ultra

Sauerstoffschlauch

Aerogen® Bedienungsanleitung fiir USB-Steuereinheitssystem
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1. Den Aerogen Solo-Vernebler wie in Abbildung 4 gezeigt fest in der
dargestellten Ausrichtung in den Aerogen Ultra einsetzen.

2. Muss zusétzlich Sauerstoff zugefiihrt werden, den Sauerstoffschlauch
fest am Aerogen Ultra befestigen.
Hinweis: Die Sauerstoffflussrate sollte auf 1 bis 6 I/min eingestellt
werden.

3. Wird eine Gesichtsmaske bendtigt, das Mundstlick entfernen und die
Gesichtsmaske am Aerogen Ultra befestigen.
Hinweis: Bei Verwendung einer offenen Gesichtsmaske ist ein
Sauerstofffluss von mindestens 1 I/min erforderlich.

4. Medikamente in den Aerogen Solo einfiillen.
5. Kabelan Aerogen Solo anschlieBen und Steuerungseinheit einschalten.

6. Aerogen Ultra am Patienten anlegen und den Aerosolfluss beobachten,
um einen ordnungsgemaBen Betrieb sicherzustellen.

7. Kondensiertes Wasser regelméaBig aus dem Aerogen Ultra entfernen
(bei kontinuierlicher Vernebelung stiindlich).

8. Furoptimale Leistung des Aerogen Ultra alle Riickstéande durch Spilen
mit sterilem Wasser entfernen, Uberschissiges Wasser abschutteln
und Aerogen Ultra an der Luft trocknen lassen.

Warnhinweise

e Nicht mit einer geschlossenen Gesichtsmaske verwenden.

e Bei Verwendung mit einer offenen Gesichtsmaske den Sauerstofffluss
stets auf 1 bis 6 I/min einstellen.

e Die Leistung des Aerogen Ultra ist von der verwendeten Medikamente-
nart und der verwendeten Aerogen Ultra konfiguration abhangig.

e Den empfohlenen Sauerstofffluss flr das System nicht Gberschreiten.

e Sicherstellen, dass Sauerstoffanschluss und -schlauch nicht blockiert
sind.

e Den Aerogen Ultra nicht ohne Mundstiick oder Gesichtsmaske
verwenden.

e Nach dem Spllen per Sichtpriifung am Aerogen Ultra kontrollieren,
dass sich keine Ventile gelést haben.

e Die Ventile des Aerogen Ultra wahrend des Gebrauchs nicht verdecken.

® Aerogen Ultra nicht zusammen mit dem Aerogen Pro verwenden.

e Die Komponenten des Kits nicht autoklavieren.

e Darauf achten, den Schlauch so auszurichten, dass keine
Strangulationsgefahr besteht.

Aerogen®



Schlauchset fur die kontinuierliche Vernebelung
(nur zur Verwendung im Krankenhaus)

Das Aerogen-Schlauchset fiir die kontinuierliche Vernebelung ist ein
speziell fir den Aerogen Solo-Vernebler konzipiertes Zubehorteil, das die
sichere kontinuierliche Infusion flissiger Medikamente zur Vernebelung zu
einem Aerosol erméglicht.

Hinweis: Nach dem Flllen der Spritze mit dem Medikament die Kappe
auf die Spritze setzen.

Zugehdriger
Silikonverschluss

Schlauch
(Vernebleranschluss)

Schlauch

Schlauch
(Spritzenanschluss)

Abbildung 5. Schlauchset fiir die kontinuierliche Vernebelung

1. Sicherstellen, dass der Aerogen Solo-Vernebler sicher am Aerogen
Solo-T-Stlick im Beatmungsschlauchsystem angeschlossen ist.

2. Die Kappe von der mit dem Medikament geflllten Spritze nehmen.
3. Den Spritzenanschluss des Schlauchs an die Spritze anschlieBen.

4. Den Schlauch ansaugen und flillen lassen, bis das Medikament das
Ende des Schlauchs erreicht (Punkt A).
Hinweis: Das Fullvolumen des Schlauchs betragt max. 3,65 ml.

Aerogen® Bedienungsanleitung fiir USB-Steuereinheitssystem



5. Den am Aerogen Solo-Vernebler befestigten Silikonverschluss heraus-
ziehen, aber nicht vom Vernebler abnehmen.

6. Den Vernebleranschluss des Schlauchs auf den Vernebler schrauben.

7. Die mit dem Medikament gefillte Spritze in die Spritzeninfusionspum-
pe einfiihren (die Pumpe ist in Abbildung 5 nicht zu sehen).

8. Den 6-Stunden-Modus auf der Aerogen USB-Steuereinheit sowie die
Infusionspumpe einschalten (siehe Bedienungsanleitung der Pumpe
oder Herstellerempfehlungen).

9. Den korrekten Betrieb des Verneblers Gberprifen. Wahrend der konti-
nuierlichen Vernebelung ist der Vernebler durchgehend eingeschaltet,
und das Medikament wird tropfenweise vernebelt. Die Vernebelung
sollte mit regelméaBigen kurzzeitigen Pausen sichtbar sein. Der Fill-
stand im Medikamentenbehalter des Verneblers darf wéhrend des Ge-
brauchs nicht ansteigen.

10. Der Betrieb des Verneblers kann jederzeit durch Driicken des Ein-/
Aus-Schalters beendet werden. Die Anzeige erlischt und zeigt damit
an, dass die Vernebelung beendet wurde.

Hinweis: Die von Aerogen empfohlene Fillrate des Medikaments in den
Aerogen Solo-Vernebler bei der kontinuierlichen Vernebelung betragt
héchstens 12 ml pro Stunde. Die Hochstmenge von 12 ml pro Stunde ba-
siert auf den Angaben von Aerogen fur die niedrigste zuléssige Durchfluss-
rate des Verneblers. Anweisungen zur Bestimmung der Durchflussraten
finden Sie unter ,,Optional: Berechnung der Durchflussrate” im Abschnitt
»Funktionsprufung” auf Seite 22.

Gesonderte Warnhinweise fiir das Schlauchset fiir die
kontinuierliche Vernebelung

e Es muss sichergestellt werden, dass die maximale Durchflussrate
durch das Schlauchset in den Vernebler die Ausgaberate des
Verneblers nicht Ubersteigt.

e Das System vor dem Gebrauch sowie wahrend des Gebrauchs auf
Undichtigkeiten tberprifen.

20 Aerogen®



Die Markierungen auf der Spritze dienen nur zu Referenzzwecken.

Bei Raumtemperatur aufbewahren und das Produkt nicht nach Ablauf
des angegebenen Verfallsdatums verwenden.

Um die korrekte und sichere Verbindung zwischen dem Vernebler und
demMedikamentenbehalterzuliberpriifen,denMedikamentenschlauch
vom Vernebler zurlick zum Medikamentenbehalter verfolgen und so
sicherstellen, dass der Medikamentenschlauch an die richtige Quelle
angeschlossen ist.

Die empfohlene Softwareeinstellung der Spritzenpumpe fir die Ae-
rogen-Spritze ist Ublicherweise ,,BD Plastipak®. Die Einstellung muss
jedoch vor der Verwendung vor Ort Uberpriift werden. Siehe Bedie-
nungsanleitung der Pumpe oder Herstellerempfehlungen. Diese Pum-
pen kénnen auch in Ubereinstimmung mit den jeweiligen Kranken-
haus- oder Stationsrichtlinien verwendet werden.

Beim Anschluss des Schlauchsets sicherstellen, dass der zugehdrige
Silikonverschluss am Aerogen Solo befestigt ist.

Darauf achten, den Schlauch so auszurichten, dass keine Stolpergefahr
besteht.

Ein Anstieg des Flllstands im Medikamentenbehélter kann auftreten,
wenn der Aerogen Solo-Vernebler ausgeschaltet ist, wahrend das
Zuleitungssystem noch eingeschaltet ist, oder wenn der Vernebler
nicht wie empfohlen ausgerichtet ist.

Der Fullstand im Medikamentenbehalter des Aerogen Solo-Verneblers
muss regelmaBig Uberprift werden, um sicherzustellen, dass die
Fullrate des Medikaments die Ausgaberate des Verneblers nicht
Ubersteigt. Ein Anstieg des Fillstands im Medikamentenbehalter weist
darauf hin, dass die Fillrate die Ausgaberate des Verneblers Ubersteigt.
Das Schlauchset und die Spritze austauschen, wenn die Art des
Medikaments geédndert wird.

Das Schlauchset und die Spritze nicht an Geréate anschlieBen, die nicht
zur Beatmung vorgesehen sind.

Die Vorrichtung nicht reinigen oder sterilisieren.

An keinen anderen Vernebler als den Aerogen Solo anschlieBen.

Aerogen® Bedienungsanleitung fiir USB-Steuereinheitssystem
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Funktionspriifung

Vor der ersten Verwendung oder nach jedem Sterilisationsvorgang (nur
Aerogen Pro) eine Funktionsprifung durchfihren, um den korrekten
Betrieb zu Uberprifen. Diese Prifung muss vor dem AnschlieBen des
Verneblers an ein Schlauchsystem oder Zubehdrteil durchgefiihrt werden.

1. Eine Sichtprifung aller Teile des Systems auf Risse oder Beschadigun-
gen durchfihren und die Komponenten austauschen, wenn Beschadi-
gungen festgestellt werden.

2. 1-6 ml physiologische Kochsalzldsung (0,9 %) in den Vernebler ein-
fallen.

3. Den Vernebler an die Aerogen USB-Steuereinheit anschlieBen. Die
Aerogen USB-Steuereinheit an den USB-Anschluss am medizinisch-
elektrischen Geréat (oder Aerogen USB-AC/DC-Netzteil) anschlieBen.

4. Den Ein-/Aus-Schalter drlicken und loslassen. Uberpru’fen, ob die
30-Min.-Anzeige griin leuchtet und Aerosol sichtbar wird.

5. Den Vernebler vom Steuermodul trennen. Uberpriifen, ob die gelbe
Fehleranzeige leuchtet. Den Vernebler erneut mit dem Steuermodul
verbinden.

6. Bei Verwendung des Aerogen Solo den Ein-/Aus-Schalter erneut
driicken, um das System auszuschalten. Den Schalter driicken und
mindestens drei Sekunden lang gedriickt halten. Uberpriifen, ob die
6-Std.-Anzeige griin leuchtet und Aerosol sichtbar wird.

7. Den Vernebler vom Steuermodul trennen (siehe Schritt 5 oben).
Uberpriifen, ob die gelbe Fehleranzeige leuchtet. Den Vernebler erneut
mit dem Steuermodul verbinden.

8. Das System ausschalten und Uberprifen, ob die 30-Min.-Anzeige so-
wie die 6-Std.-Anzeige erloschen sind.

9. Vor der Verwendung am Patienten jegliche Restfliissigkeit entfernen.

Aerogen®



Aerogen Solo - Berechnung der Aerosol-
Durchflussrate (optional)

Hinweis: Diese Berechnung gilt nur fiir den 6-Std.-Betriebsmodus des
Aerogen Solo.

Durchflussraten koénnen bei den einzelnen Aerogen Solo-Verneblern
unterschiedlich ausfallen. Die Mindest-Durchflussrate fiir alle Aerogen
Solo-Vernebler betragt 0,2 ml pro Minute. Zur Berechnung der
Durchflussrate fir einen bestimmten Aerogen Solo-Vernebler die
folgenden Schritte ausfuhren:

1. 0,5 ml physiologische Kochsalzlésung (0,9 %) oder 0,5 ml des
verordneten Medikaments in den Aerogen Solo-Medikamentenbehalter
fallen.

2. Den Vernebler einschalten.

3. Mit einer Stoppuhr die Zeitdauer vom Start der Vernebelung bis zum
Abschluss der Vernebelung der gesamten Kochsalzlésung bzw.
Medikamentenmenge bestimmen.

4. Die Durchflussrate anhand der folgenden Gleichungen ermitteln:

Kochsalzlésung bzw. des Medikaments

Volumen der physiologischen )

Durchflussrate in ml/Minute =
Vernebelungsdauer in Sekunden

Kochsalzldsung bzw. des Medikaments

Volumen der physiologischen
0 | x 60

Durchflussrate in ml/Stunde = -
Vernebelungsdauer in Sekunden

Aerogen® Bedienungsanleitung fiir USB-Steuereinheitssystem 23



Reinigung des Aerogen USB-Steuer-
einheitssystems

Tabelle 3. Reinigung — Zusammenfassung

. o Sterilisieren
Produkt Abwi- D(-_;smfl- Ab- (Auto-
schen zieren kochen A
klavieren)

Siehe Anweisungen
9 0|0 9 .

Aerogen USB-
Steuereinheit

Der Aerogen Solo sowie
die Zubehérteile sind

nur zur Verwendung an
0 0 0 0 einem einzelnen Patienten
bestimmt und diirfen nicht
gereinigt, desinfiziert oder
sterilisiert werden.

Aerogen Solo

&

Siehe Anwei
w’ 0 0 O O u:i;_ nweisungen

Aerogen Pro

Aerogen USB-Steuereinheit, Kabel der Steuereinheit und Aerogen-USB-
AC/DC-Netzteil

1. Mit einem Desinfektions-Wischtuch auf Alkoholbasis oder einem Des-
infektions-Wischtuch auf Basis einer quaterndren Ammoniumverbin-
dung abwischen.

2. Auf freiliegende Verdrahtung, beschadigte Anschlisse und andere De-
fekte Uberprifen und gegebenenfalls austauschen.

3. Die Aerogen USB-Steuereinheit auf sichtbare Beschadigungen tber-
prifen und gegebenenfalls austauschen.
Hinweis: Keine Flissigkeit direkt auf die Aerogen USB-Steuereinheit
spriihen.
Die Aerogen USB-Steuereinheit nicht in Flissigkeit eintauchen.
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Reinigung, Desinfektion und Sterilisation des Aerogen
Pro-Verneblers

Komponenten des Aerogen Pro:

e Vernebler (mit Einfllldeckel)

e T-Stuck (mit T-Stlick-Verschluss) fir Erwachsene und Kinder

e Adapter fiir Neugeborene

Manuelle Reinigung von Aerogen Pro und Zubehér
1. Sicherstellen, dass sich kein Medikament mehr im Gerat befindet.

2. Den Vernebler vom T-Stiick trennen. Den Einfulldeckel vom Vernebler
abnehmen.

3. Alle Teile mit warmem Wasser und mildem flissigem Reinigungsmittel
reinigen.

4. Die Teile mit sterilem Wasser abspulen.

5. Das Wasser von den Teilen abschitteln und die Teile an der Luft
vollstandig trocknen lassen.

Warnhinweise: Keine scheuernden oder scharfen/spitzen Werkzeuge
zum Reinigen der Verneblereinheit verwenden.

Desinfektion von Aerogen Pro und Zubehér
Automatischer Waschzyklus

Der Aerogen Pro-Vernebler ist fir die folgenden automatischen Wasch-
zyklen geeignet:

Automatischer Zyklus 1

Reinigungsmittel: Flissiges alkalisches Reinigungsmittel (verdinnt
gemaB Herstellerangaben).
Wasserqualitat: Leitungswasser.

Aerogen® Bedienungsanleitung fiir USB-Steuereinheitssystem
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Methode:

1.

Die Komponenten in den Waschautomaten geben.

2. Die Komponenten 3 Minuten lang vorspilen.

3. Die Komponenten mit einem fllissigen alkalischen Reinigungsmittel bei
55 °C (131 °F) 10 Minuten lang reinigen.

4. Eine Minute lang spdilen.

5. Mit dem thermischen Desinfektionszyklus bei 93 °C (199,4 °F)
10 Minuten lang spilen.

Automatischer Zyklus 2

Reinigungsmittel: Der folgende Zyklus wurde ohne Anwendung eines
Reinigungsmittels validiert.
Wasserqualitat: Leitungswasser

Methode:

1.

26

Die Komponenten in den Waschautomaten geben.

2. Die Komponenten bei 91 °C (195,8 °F) 10 Minuten lang reinigen.
3. Den Waschautomaten 40 Sekunden lang ablaufen lassen.

4. Bei 90 °C (194 °F) eine Minute lang spilen.

5.
6
7.
8

Den Waschautomaten 40 Sekunden lang ablaufen lassen.

. Bei 90 °C (194 °F) eine Minute lang spulen.

Den Waschautomaten 40 Sekunden lang ablaufen lassen.

. Bei 90 °C (194 °F) 15 Minuten lang trocknen.

Aerogen®



Abkochen von Aerogen Pro und Zubehér

1.

Die Komponenten des Aerogen Pro-Verneblers nach jedem Gebrauch
unter laufendem heiBem Wasser abspulen.

UberschUssiges Wasser abschitteln und die Teile auf einem sauberen,
trockenen Tuch auBer Reichweite von Kindern vollstandig lufttrocknen
lassen.

Einen Topf mit DESTILLIERTEM Wasser zum Kochen bringen und
sieden lassen.

Hinweis: Durch Verwendung von normalem Leitungswasser zum Abkochen des
Verneblers wird die Lebensdauer des Verneblers erheblich vermindert.

Den Aerogen Pro-Vernebler vorsichtig in das kochende Wasser legen.
Den Vernebler maximal 20 Minuten lang im kochenden Wasser liegen
lassen.

Den Vernebler vorsichtig aus dem kochenden Wasser nehmen und
Uberschissiges Wasser abschiitteln. Die Teile auf einem sauberen,
trockenen Tuch auBer Reichweite von Kindern vollstandig lufttrocknen
lassen.

Sicherstellen, dass alle Teile vor der nachsten Verwendung oder
Lagerung vollstéandig trocken sind.

GleichermaBen kann der Aerogen Pro in einem standardméBigen
Dampfsterilisiergerat fur Babyflaschen 15 Minuten lang mit Dampf
desinfiziert werden. Siehe dazu die Anweisungen des Herstellers.

In Krankenhausern
Desinfektion des Aerogen Pro, der T-Sticke und Adapter fir
Neugeborene mit Desinfektionsmitteln.

Die Teile unter Beachtung der geltenden Krankenhausprotokolle und
der Herstellerangaben fur das Desinfektionsmittel vollstandig in eine
geeignete Desinfektionslosung eintauchen.

Aerogen® Bedienungsanleitung fiir USB-Steuereinheitssystem
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Hinweis: Die folgenden Desinfektionslésungen sind von Aerogen fiir die
Verwendung mit dem Aerogen Pro-Vernebler hinsichtlich Materialkompa-
tibilitdt zugelassen. Bei Fragen zur mikrobiologischen Wirksamkeit wen-
den Sie sich bitte an den Hersteller. Spezifische Anweisungen zur Aktivie-
rung, sicheren Verwendung und Entsorgung dieser L6sungen entnehmen
Sie bitte dem Produktetikett.

e Isopropanol (70 %)

e CIDEX®

e NU-CIDEX®

e CIDEX® OPA

e Hexanios G+R

Warnhinweise: Der Einsatz von anderen Methoden zur Reinigung, Desin-
fektion oder Sterilisation ist nicht geeignet und kann die Lebensdauer des
Verneblers verkirzen. AuBerdem wird in diesem Fall die Garantie ungliltig.

Sterilisation des Aerogen Pro
Sterilisation des Aerogen Pro-Verneblers, der T-Stiicke und Adapter fiir
Neugeborene

1. Den Vernebler von der Aerogen USB-Steuereinheit trennen. Dann den
Vernebler und die Adapter vom Beatmungsschlauchsystem, von der
Maske oder vom Mundstiick abnehmen.

2. Den Vernebler und die Adapter in einzelne Komponenten zerlegen.
3. Den Einfulldeckel vom Vernebler abnehmen.

4. Alle Teile mit warmem Wasser und einem milden fliissigen Reinigungs-
mittel unter Befolgung geltender Krankenhausprotokolle reinigen.
Sorgfaltig abspiilen und an der Luft trocknen lassen.

5. Auf Risse oder Beschadigungen Uberprifen und Komponenten
austauschen, wenn Schaden festgestellt werden.

6. Die zerlegten Komponenten in geeignetes Sterilisationsverpackungs-
material einpacken.

Warnhinweise: Die Teile nicht vor dem Autoklavieren wieder zusammen-
bauen.

Aerogen®



Sterilisieren der Komponenten

Dampfsterilisation kann mit den folgenden drei Methoden durchgefiihrt
werden:

1. Die eingepackten Teile mit Dampfsterilisation im Pra-Vakuumzyklus bei
mindestens 134 °C (270-275 °F) 3,5 Minuten lang mit Trocknungszyk-
lus autoklavieren (134 °C-Zyklus mit verpackten Teilen).

2. Die eingepackten Teile mit Dampfsterilisation im Pra-Vakuumzyklus bei
mindestens 121 °C (250 °F) 20 Minuten lang mit Trocknungszyklus au-
toklavieren (121 °C-Zyklus mit verpackten Teilen).

3. Die eingepackten Teile mit Dampfsterilisation im Pré-Vakuumzyklus bei
mindestens 134 °C (270-275 °F) 20 Minuten lang mit Trocknungszyklus
autoklavieren (wird auch als ,,Prionen-Zyklus“ bezeichnet).

Hinweis: Die Sterilisation mit dem langen Autoklavierungszyklus (siehe
Nr. 3 oben) kann zum Ausbleichen bestimmter Bereiche des Verneblers
fihren. Dies hat keinen Einfluss auf die Funktion des Verneblers.

Zur Sterilisation mit Wasserstoffperoxid-Gasplasma die verpackten Teile
in ein STERRAD®-System legen und den langen Zyklus auswéhlen.

Warnhinweise: Das Produktetikett fir das STERRAD® 100S-Sterilisati-
onssystem ist bezliglich der spezifischen Anweisungen fur den korrekten
Betrieb zu beachten.

Vor der nachsten Verwendung:

1. Auf Risse oder Beschadigungen Uberprifen und Komponenten aus-
tauschen, wenn Schéden festgestellt werden.

2. Eine Funktionspriifung gemaB den Anweisungen in dieser Bedie-
nungsanleitung durchfthren.

Aerogen® Bedienungsanleitung fiir USB-Steuereinheitssystem
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Fehlersuche

Wenn das Problem nicht durch die folgenden Vorschlage behoben werden
kann, die Gerate nicht weiter verwenden und Kontakt mit dem zustandigen
Fachhandler fir Aerogen-Produkte aufnehmen.

Tabelle 4. Fehlersuche bei Aerogen USB-System

Problem:

Die 30-Min.- oder
6-Std.-Anzeige leuchtet
griin, aber es wird kein
Aerosol sichtbar.

Mégliche Ursache:

Kein Medikament im
Vernebler vorhanden.

Mégliche Abhilfe:

Medikament einflllen.

Aerogen Pro wurde nicht
ordnungsgemaB gereinigt.

Aerogen Pro reinigen.

Vernebler wurde tiber die
Lebensdauer des Produkts
hinaus verwendet.

Siehe Garantie und
Lebensdauer des Produkts.

Die 30-Min.- oder
6-Std.-Anzeige leuchtet
nicht auf, wenn der
Ein-/Aus-Schalter
gedriickt wird.

Die Stromversorgung zum
System ist unterbrochen.

Uberpriifen, ob die Aerogen
USB-Steuereinheit fest

an eine funktionierende
Stromquelle angeschlossen
ist.

Uberpriifen, ob die griine
Stromanzeige am AC/
DC-Netzteil leuchtet (bei
Verwendung eines Aerogen
USB-AC/DC-Netzteils).

Die 30-Min.- oder
6-Std.-Anzeige leuchtet
gelb.

Das Kabel der Aerogen
USB-Steuereinheit ist
nicht ordnungsgeman
angeschlossen.

Uberpriifen, ob das Kabel der
Aerogen USB-Steuereinheit
richtig am Vernebler
angeschlossen ist.

Vernebler wurde lber die
Lebensdauer des Produkts
hinaus verwendet.

Siehe Garantie und
Lebensdauer des Produkts.

Die Behandlungsdauer
ist langer als erwartet,
z. B. sollten 6 ml
physiologische
Kochsalzlésung

(0,9 %) nicht langer

als 30 Minuten zur
Vernebelung bendtigen.

Aerogen Pro wurde nicht
ordnungsgemas gereinigt.

Aerogen Pro reinigen.

Vernebler wurde lber die
Lebensdauer des Produkts
hinaus verwendet.

Siehe Garantie und
Lebensdauer des Produkts.
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Tabelle 4. Fehlersuche bei Aerogen USB-System

Problem:

Medikamentenlésung
verbleibt nach dem
Vernebelungszyklus im
Vernebler.

Mégliche Ursache:

Vernebler war nicht
eingeschaltet oder nicht
an die Stromversorgung
angeschlossen.

Mégliche Abhilfe:

Sicherstellen, dass
der Vernebler an die
Stromversorgung
angeschlossen und
eingeschaltet ist.

Aerogen Pro wurde nicht
ordnungsgemas gereinigt.

Aerogen Pro reinigen.

Es wurde kein Aerosol
erzeugt.

Uberpriifen, ob Aerosol
sichtbar ist.

Moglicherweise muss der
Vernebler ausgewechselt
werden.

Siehe Garantie und

Lebensdauer des Produkts.

Die 30-Min.- und die
6-Std.-Anzeige blinken
abwechselnd gelb (je
2 Mal).

Interner Fehler.

Siehe Garantie und

Lebensdauer des Produkts.

Aerogen® Bedienungsanleitung fiir USB-Steuereinheitssystem
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Garantie

Die Garantie von Aerogen gilt im folgenden Umfang fur Herstellungsfehler:
e Aerogen USB-Steuereinheit und Aerogen-USB-AC/DC-Netzteil: 1 Jahr
e Aerogen Pro: 1 Jahr

e Aerogen Solo: Kurzzeitige Verwendung uber maximal 28 Tage und
kontinuierliche Verwendung tUber maximal 7 Tage

Alle Garantien gelten bei typischer Nutzung (wie angegeben). Fir das
Aerogen USB-Steuereinheitssystem ist keine Betriebsdauer angegeben.

Lebensdauer der Produkte

Die Aerogen USB-Steuereinheit wurde approbiert zur Verwendung fir:

e 1460 Dosen (4 Behandlungen pro Tag Uber einen Zeitraum von 1 Jahr)
Der Aerogen Pro-Vernebler und seine Komponenten wurden approbiert
far:

e 730 Dosen (4 Dosen pro Tag)

e 26 Autoklavierungszyklen (1 Autoklavierungszyklus pro Woche, wobei
von einer Betriebszeit der Vorrichtung von 50 % Uber den Zeitraum von
1 Jahr ausgegangen wird)

e 104 Desinfektionsbehandlungen in kochendem Wasser oder einem
Dampfsterilisiergerat fir Babyflaschen (2 Desinfektionsbehandlungen
pro Woche Uber einen Zeitraum von 1 Jahr)

Der Aerogen Solo-Vernebler wurde approbiert flr:

e Kurzzeitige Verwendung tUber maximal 28 Tage (4 Behandlungen pro
Tag)

e Die Lebensdauer des Aerogen Solo-Verneblers und des Schlauch-
systems fiir die kontinuierliche Vernebelung wurde bei kontinuierlicher
Verwendung auf maximal 7 Tage festgelegt

Anwender werden darauf hingewiesen, dass die Verwendung der Aero-
gen-Technologie Uber langere Zeitrdume von Aerogen nicht approbiert
wurde.

Aerogen®



Technische Daten

Tabelle 5. Physische Daten des Aerogen Pro-Verneblers /

Abmessungen 45mmH x50 mmBx50mmT
(1,8in.Hx2,0in. Bx2,0in.T)

Gewicht des Verneblers 25 g (0,9 oz.), Vernebler mit Einfulldeckel

Kapazitét des Verneblers max. 10 ml

Tabelle 6. Physische Daten des Aerogen Solo-Verneblers

Abmessungen 67 mmHx48mmBx25mmT
(2,6in.Hx1,88in.Bx1in.T)

Gewicht des Verneblers 13,5 g (0,5 0z.) Vernebler und Verschluss

Kapazitat des Verneblers max. 6 ml

Tabelle 7. Physische Daten der Aerogen USB-Steuereinheit /

Abmessungen 2865 mmHx28 mmBx25,2mmT
(112,8in.Hx1,1in.Bx1in.T)

Gewicht der Aeroge 91 g (3,20z.)
Steuereinheit

Tabelle 8. Umweltspezifikationen des Aerogen USB-Systems

ISEELEEE Die angegebene Leistung wird bei einem Druck von bis zu 90 cm
dingungen H,0 und Temperaturen von 5 °C (41 °F) bis 40 °C (104 °F) im
Schlauchsystem aufrechterhalten.

Atmosphaérischer Druck 700 bis 1060 mbar
Luftfeuchtigkeit 15 bis 93 % relative
Luftfeuchtigkeit
Gerauschpegel < 35 dB, gemessen in einer
Entfernungvon1 m
Transport Ubergangstemperaturbereich —25 bis +70 °C (-13 bis +158 °F)
und s .
Lagerung Atmospharischer Druck 450 bis 1060 mbar
Luftfeuchtigkeit bis 93 % relative Luftfeuchtigkeit

Aerogen® Bedienungsanleitung fiir USB-Steuereinheitssystem
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Leistung

T lle 9. Leistungsdaten des Aerogen Solo-Systems /

Durch- > 0,2 ml/Minute (Durchschnitt: = 0,38 ml/Minute)
flussrate:

Laut Messung mit dem Andersen-Kaskaden-Impaktor:
. Spezifikationsbereich: 1-5 pm
. Getesteter Durchschnitt: 3,1 pm

Laut Messung mit dem Marple-Kaskaden-Impaktor (Typ 298):
Partikel- . Spezifikationsbereich: 1,5-6,2 pm
gréBe: . Getesteter Durchschnitt: 3,9 pm

GemaB EN 13544-1:
. Aerosol-Ausgaberate: 0,30 ml/Minute
. Aerosol-Ausgabe: 1,02 ml abgegeben von 2,0-ml-Dosis
. Restvolumen: < 0,1 ml fiir 3-ml-Dosis

Die Leistung ist ggf. vom verwendeten Medikament und Vernebler abhangig. Fiir weitere
Informationen an Aerogen oder an den Arzneimittelhersteller wenden.

Die Temperatur des Medikaments steigt beim Normalbetrieb um nicht mehr als 10 °C
(18 °F) tiber die Umgebungstemperatur an.

Die reprasentative PartikelgroBenverteilung fiir Aerogen Solo gemaB
EN 13544-1 ist unten abgebildet.

< 100 %
=
$
3 "
© /
5 A
g /
9
S 50 % /
2
g
>
£ u
2 0% L
01 1 10 100
PartikelgroBRe (um)
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abelle stungsdaten des

Durch- 0,2 ml/Minute (durchschnittlich ~ 0,4 ml/Minute)
flussrate:

Laut Messung mit dem Andersen-Kaskaden-Impaktor:
. Spezifikationsbereich: 1-5 pm
. Getesteter Durchschnitt: 3,1 pm

Laut Messung mit dem Marple-Kaskaden-Impaktor (Typ 298):
Partikel- . Spezifikationsbereich: 1,5-6,2 ym
groBe: . Getesteter Durchschnitt: 3,9 pm

GemaB EN 13544-1 gilt fiir eine Anfangsdosis von 2 ml:
. Aerosol-Ausgaberate: 0,3 mi/Minute
. Aerosol-Ausgabe: 1,02 ml abgegeben von 2,0-ml-Dosis
. Restvolumen: < 0,1 ml far 3-ml-Dosis

Die Leistung ist ggf. vom verwendeten Medikament und Vernebler abhangig. Fiir weitere
Informationen an Aerogen oder an den Arzneimittelhersteller wenden.

Die Temperatur des Medikaments steigt beim Normalbetrieb um nicht mehr als 10 °C
(18 °F) tiber die Umgebungstemperatur an.

Die reprasentative PartikelgroBenverteilung fir Aerogen Pro gemaB
EN 13544-1 ist unten abgebildet.

— 100 %
g B
g 80%
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Stromversorgung

Stromquelle: Die Aerogen USB-Steuereinheit kann tber ein AC/DC-Netz-
teil (Eingang: 100 bis 240 V AC; 50-60 Hz, Ausgang: 5 V) betrieben werden.

Hinweis: Die Aerogen USB-Steuereinheit ist zur Verwendung mit dem
Aerogen USB-AC/DC-Netzteil AG-UC1040-XX* zugelassen (Herstellerzei-
chen: FR-WO FW7721M).

* Bitte wenden Sie sich an den zustandigen Fachhandler, um die jeweiligen
Bestellnummernzusatze fir Ihr Land zu erfragen.

Stromverbrauch: < 2,0 Watt (Vernebelung)

Patientenisolierung: Der Aerogen USB-Steuereinheit-Stromkreis ist zur
Patientenisolierung gegen 4 Kilovolt (kV) abgeschirmt und erfillt die An-
forderungen gemaB IEC/EN 60601-1.

Elektromagnetische Stérempfindlichkeit

Dieses Gerat entspricht den Anforderungen fir elektromagnetische
Vertraglichkeit (EMV) gemaB der Ergdnzungsnorm IEC/EN 60601-1-2,
welche die EMV in Nordamerika, Europa und anderen weltweiten
Gemeinschaften regelt. Hierzu gehdren neben anderen entsprechenden
AnforderungenderNormauchdie StérsicherheitgegenHochfrequenzfelder
und elektrostatische Entladung. Die Einhaltung der EMV-Normen
bedeutet nicht, dass ein Gerat vollstdndig stérungsunempfindlich ist.
Bestimmte Gerate (Mobiltelefone, Funkrufempfanger usw.) kénnen den
Betrieb storen, wenn sie in der Nahe von medizinischen Geraten betrieben
werden. Der Anwender/Geréatehersteller muss sicherstellen, dass das
Gerét die Richtlinien IEC/EN 60601-1 und IEC/EN 60601-1-2 erfillt und
dass alle zusétzlichen erforderlichen Evaluierungen vor der Verwendung
der Aerogen USB-Steuereinheit abgeschlossen sind.
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Hinweis: Dieses Gerat ist als tragbares medizinisches elektrisches Gerat
der Klasse Il Typ BF klassifiziert, das auch bei Bewegung betriebsbereit ist
(transit operable), und erflillt die entsprechenden Sicherheitsvorschriften
fur die elektrische Isolierung und den Leckstrom. Das USB-AC/DC-
Netzteil hat keinen Erdungsanschluss, da der benétigte Schutz durch die
Doppelisolierung gewéhrleistet wird.

Siehe EMV-Tabellen gemaB IEC/EN 60601-1-2 in Anhang 1.

Aerogen® Bedienungsanleitung fiir USB-Steuereinheitssystem
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Symbole

Tabelle 11. Symbole der Aerogen USB-Steuereinheit

Symbol Bedeutung Symbol Bedeutung
Seriennummernbe- Zeitgeberauswahl
zeichnung: YY steht flr Y (zur Auswahl des
YYXXXXX das Herstellungsjahr, ( ) 30-Minuten- oder
und XXXXX ist die 6-Stunden-
Seriennummer Vernebelungszyklus)
Vorsicht. Aerogen USB-
Achtung, mitgelieferte — Steuereinheit-
Dokumentation === Eingang -
beachten Gleichspannung (DC)
Schutz vor
Fremdkorpern,
die gréBer oder Aerogen USB-
‘ gleich 12,5 mm im . Steuereinheit-Ausgang

P22

Durchmesser sind, und
vor Wassertropfen mit
einer vertikalen Fallhéhe
von bis zu 15°.

- Wechselspannung
(AC)

Gerat der Klasse Il
gemaB IEC/EN 60601-1.

Bedienungsanleitung/
Handbuch befolgen.

Geratetyp BF gemas
IEC/EN 60601-1.

Klassifiziert durch
den TOV bzgl.
Gefahren durch
Stromschlag, Feuer
und mechanische
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! Ein-/Aus-Schalter e Ubergangstempe-
raturbereich fir die
(Standby). i
-25°C Lagerung:
Laut Bundesgesetz der
Menge USA daf_f dieses Gerat
QTY (Anzahl der Einheitenim | Rx Only | nur an Arzte bzw. auf
Paket). arztliche Verordnung
verkauft werden.
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Appendix 1: EMC Tables

Fir andere Sprachen wenden Sie sich bitte an den Hersteller.

Pour d’autres langues, veuillez contacter le fabricant.

Per altre lingue contattare il produttore.

Neem contact op met de fabrikant voor andere talen.

W celu uzyskania tabel w innym jezyku nalezy skontaktowac sie

z producentem.

The following tables are provided in accordance with IEC/ EN 60601-1-2

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic emissions

The USB Controller System is intended for use in the electromagnetic environment

specified below. The customer or the user of the USB Controller System should assure

that it is used in such an environment.

Emissions test Compliance | Electromagnetic Environment -
Guidance

RF Emissions Group 1 The USB Controller System uses RF

CISPR 11 energy only for its internal function.
Therefore, its RF emissions are very low
and are not likely to cause any interference
in nearby electronic equipment.

RF Emissions Class B The USB Controller System is suitable

CISPR 11 for use in all establishments, including

. . domestic establishments and those

Harmonic emissions Not ) .

|EC/EN 61000-3-2 Applicable directly connected to the public low
voltage power supply network that

Voltage fluctuations / Not supplies buildings used for domestic

flicker emissions Applicable purposes.

IEC/EN 61000-3-3

Aerogen® USB Controller System Instruction Manual
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Recommended separation distances between portable and mobile RF
communication equipment and the USB Controller System that is not life supporting

The USB Controller System is intended for use in the electromagnetic environment

in which radiated RF disturbances are controlled. The customer or the user of the

USB Controller System can help prevent electromagnetic interference by maintaining

a minimum distance between portable and mobile RF communications equipment
(transmitters) and the USB Controller System as recommended below, according to the
maximum output power of the communications equipment.

Rated maximum Separation distance according to frequency of transmitter m
°t“r:;“stn“’i‘;t";‘:’v;’f 150 kHz to 80 MHz | 80 MHz to 800 MHz | 800 MHz to 2.5 GHz
d=[1.171JP d=[1.171JP d =[2.33] JP
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.37 0.37 0.75
1 117 117 2.33
10 3.70 3.70 7.36
100 11.70 11.70 23.30

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended
separation distance d in metres (m) can be estimated using the equation applicable to
the frequency of the transmitter, where P is the maximum output power rating of the
transmitter in watts (w) according to the transmitter manufacturer.

Note 1: At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency range
applies.

Note 2: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is
affected by absorption and reflection from structures, objects and people.
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Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic immunity for the USB
Controller System that is not life supporting

The USB Controller System is intended for use in the electromagnetic environment
specified below. The customer or the user of the USB Controller System should assure
that it is used in such an environment.

Immunity Test

IEC/EN 60601
Test Level

Compliance
Level

Electromagnetic
Environment - Guidance

Electrostatic
discharge (ESD)

IEC/EN
61000-4-2

=6 kV contact

+8 kV air

=6 kV contact

+8 kV air

Floors should be wood,
concrete or ceramic tile.

If floors are covered with
synthetic material, the
relative humidity should be at
least 30%.

Electrical fast
Transient/burst

+2 kV for power
supply lines

+2 kV for power
supply lines

Mains power quality
should be that of a typical
commercial or hospital

IEC/EN +1 kV for input/ +1 kV for input/ environment.
61000-4-4 output lines output lines
Surge =1 kV line(s) to +1 kV line(s) to Mains power quality
line(s) line(s) should be that of a typical
IEC/EN commercial or hospital
61000-4-5 +2 kV line(s) to +2 kV line(s) to environment.
earth earth
Voltage <5 % Ut <5 % Ut Mains power quality
dips, short (>95 % dip in Ut) | (>95 % dipin Ut) | should be that of a typical
interruptions for 0.5 cycle for 0.5 cycle commercial or hospital
and voltage environment. If the user
variations on 40 % Ut 40 % Ut of the USB Controller
power supply (60 % dip in Ut) (60 % dip in Ut) System requires continued
input lines for 5 cycles for 5 cycles operation during power
mains interruption, it is
IEC/EN 70 % Ut 70 % Ut recommended that the
61000-4-11 (30 % dip in Ut) (30 % dip in Ut) USB Controller System
for 25 cycles for 25 cycles be powered from an
uninterruptible power supply.
<5 % Ut <5 % Ut
(>95 % dipin Ut) | (>95 % dip in Ut)
for 5 sec for 5 sec
Power 3A/m 3A/m Power frequency magnetic
frequency fields should be at levels
(50/60 Hz) characteristic of a typical
Magnetic field location in a typical
commercial or hospital
IEC/EN environment.
61000-4-8

Note: Ut is the A.C. mains voltage prior to application of the test level.

Aerogen® USB Controller System Instruction Manual
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Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic immunity

The USB Controller System is intended for use in the electromagnetic environment
specified below. The customer or the user of the USB Controller System should assure
that it is used in such an environment.

IEC/EN 60601 Compliance Electromagnetic

Immunity Test Test Level Level Environment - Guidance

Portable and mobile RF
communications equipment should be
used no closer to any part of the USB
Controller System, including cables,
than the recommended separation
distance calculated from the equation
applicable to the frequency of the
transmitter.

Recommended Separation Distance

Conducted RF 3Vrms 3Vrms d=[1.171{P
IEC/EN 61000-4-6 | 150 kHz to 80 MHz d =[1.17] JP... 80MHz to 800MHz
d = [2.33] JP... 800MHz to 2.5GHz

where P is the maximum output

Radiated RF 3V/m 3V/m power rating of the transmitter

IEC/EN 61000-4-3 | 80 MHz to 2.5 GHz in Watts (W) according to the
transmitter manufacturer and d is the
r ded sep ion di: in
metres (m).

Field strengths from fixed RF
transmitters, as determined by an
electromagnetic site survey,® should be
less than the compliance level in each
frequency range.”

Interference may occur in the vicinity
of equipment marked with the
following symbol:

@

Note 1: At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency range applies.
Note 2: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by
absorption and reflection from structures, objects and people.

a) Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless)
telephones and land mobile radios, amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV broadcast
cannot be predicted theoretically with accuracy. To assess the electromagnetic environment due
to fixed RF itters, an electr ic site survey should be considered. If the measured
field strength in the location in which the USB Controller System is used exceeds the applicable
RF compliance level above, the USB Controller System should be observed to verify normal
operation. If abnormal performance is observed, additional measures may be necessary, such as
re-orientating or relocating the USB Controller System.

b) Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 3V/m
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