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3Aerogen® Solo System�– Bedienungsanleitung

Einleitung
Das Aerogenfi Solo System ist ein eigenständiges Modell im Aerogenfi Pro 
System. Die Indikationen für das Aerogenfi Pro System sind unten stehend 
aufgeführt. Das Aerogenfi Solo System besteht aus dem Aerogenfi Solo 
Vernebler und der Aerogenfi Pro-X-Steuereinheit. Es ist für den Einsatz in 
Kliniken und in Umgebungen häuslicher P�ege vorgesehen und dient der 
Vernebelung der vom Arzt verschriebenen Inhalationsmedikamente, die für die 
Verwendung mit einem Universal-Vernebelungssystem zugelassen sind. Der 
Aerogenfi Solo Vernebler ist nur zur Verwendung an einem einzelnen Patienten 
vorgesehen. Die Aerogenfi Pro-X-Steuereinheit kann mehrfach verwendet 
werden.

Er ist zur Beatmung von Patienten mit und ohne Beatmungsgerät oder 
positiver Druckbeatmung in Krankenhausumgebungen sowie bei Einsatz von 
Beatmungsgeräten in Umgebungen häuslicher P�ege vorgesehen.

Das Aerogen Solo System ist, wie in dieser Bedienungsanleitung beschrieben, 
für die kurzzeitige und kontinuierliche Vernebelung bei Neugeborenen, Kindern 
und Erwachsenen geeignet. In Umgebungen häuslicher P�ege ist das System 
nur zur kurzzeitigen Vernebelung geeignet.

Indikationen
Das Aerogen Pro System ist ein tragbares medizinisches Gerät für die 
Verwendung an mehreren Patienten und wird zur Vernebelung der vom 
Arzt verschriebenen Inhalationslösungen bei Patienten mit und ohne 
Beatmungsgerät oder positiver Druckbeatmung eingesetzt. Das Aerogen Pro 
System kann, wie in dieser Bedienungsanleitung beschrieben, bei erwachsenen 
Patienten, Kindern und Neugeborenen verwendet werden.
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Aerogen Solo System
Das Aerogen Solo System enthält die folgenden Komponenten:

1 2 3 4

5 6 7 8

Abbildung 1.  Aerogen Solo System

1.	 Aerogen Solo mit Verschluss
2.	 T-Stück (Erwachsene)*
3.	 Aerogen Pro-X-Steuereinheit
4.	 Kabel der Steuereinheit
5.	 Netzteil
6.	 Universal-Montagehalterung und Gerätebefestigungsadapter
7.	 Schlauchset für die kontinuierliche Vernebelung* (nur zur Verwendung im 

Krankenhaus)
8.	 Aerogenfi Ultra* und I-Guard� Aerosolmaske (nur zur Verwendung im 

Krankenhaus)

* Adapter für Neugeborene und Kinder, Schlauchsets für die kontinuierliche 
Vernebelung und Aerogen Ultra sind separat erhältlich. Die vollständige 
Ersatzteilliste �ndet sich unter www.aerogen.com. 
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System-Kontraindikationen und Warn
hinweise

Kontraindikationen 
Den Aerogen Solo Vernebler nicht zwischen dem Y-Anschlussstück und 
Neugeborenen betreiben. Das kombinierte Volumen aus dem Aerogen Solo 
Vernebler, dem T-Stück und/oder dem HME kann den respiratorischen Totraum 
so stark erweitern, dass die Beatmungsparameter eines Neugeborenen negativ 
beein�usst werden.

Verwenden Sie den Aerogen Solo Vernebler nicht bei neugeborenen 
tracheotomierten Patienten. Das kombinierte Volumen aus dem Aerogen Solo 
Vernebler, dem T-Stück und der Trachealkanüle kann den respiratorischen 
Totraum so stark erweitern, dass die respiratorischen Parameter eines 
Neugeborenen negativ beein�usst werden.

Systemwarnhinweise 
Vor dem Gebrauch des Aerogen Solo Systems und seines Zubehörs alle 
Anweisungen sorgfältig durchlesen. 

Aerogen Solo System, Aerogen Solo sowie die zugehörigen Zubehörteile 
dürfen nur von geschulten Personen betrieben werden.

Das Gerät ist für die Verwendung an einem einzelnen Patienten bestimmt. Es 
darf nicht an mehreren Patienten verwendet werden, um Kreuzinfektionen zu 
vermeiden.

Die Komponenten und Zubehörteile des Aerogen Solo Systems sind in der 
Lieferverpackung nicht steril.

Aerogen Solo System-Komponenten und -Zubehörteile sind nicht aus 
Naturgummi-Latex gefertigt.

Vor dem Gebrauch alle Teile überprüfen und das Gerät nicht verwenden, 
wenn Teile fehlen, Risse aufweisen oder beschädigt sind. Sollten Teile fehlen, 
Funktionsstörungen auftreten oder Beschädigungen vorliegen, Kontakt mit 
dem zuständigen Fachhändler aufnehmen.

Nur vom Arzt verordnete Lösungen verwenden, die für die Verwendung 
mit einem Universal-Vernebelungssystem zugelassen sind. Hinweise des 
Arzneimittelherstellers hinsichtlich der Eignung eines Medikaments zur 
Vernebelung konsultieren.
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Nur mit den Aerogen Solo Komponenten, Anschlüssen und Zubehörteilen 
verwenden, die von Aerogen in dieser Bedienungsanleitung angegeben sind.

Nicht über die festgelegte Lebensdauer hinaus verwenden (siehe Seite�36).

Den Empfehlungen des Beatmungsgeräteherstellers bezüglich der Verwendung 
von exspiratorischen Bakterien�ltern in einem Beatmungsschlauchsystem 
folgen, um eine Beeinträchtigung des Beatmungsgeräts durch ausgeatmete 
Medikamente zu vermeiden.

Nicht in der Nähe von ent�ammbaren Substanzen oder Anästhetika-Gemischen 
mit Luft, Sauersto� oder Sticksto�oxid verwenden.

Um Brandgefahr zu vermeiden, nicht zur Zerstäubung von Medikamenten auf 
Alkoholbasis verwenden, da diese sich in sauersto�angereicherter Luft und 
unter hohem Druck entzünden können.

Die Komponenten und Zubehörteile des Aerogen Solo Systems nicht 
autoklavieren. 

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

Das Aerogen Solo System an einem Ort aufbewahren, an dem es vor direkter 
Sonneneinstrahlung, extremer Hitze oder Kälte sowie Schädlingen, Staub 
und Feuchtigkeit geschützt ist. Außer Reichweite von Kindern und Haustieren 
aufbewahren.

Die Verwendung des Verneblers sollte bei Kindern und bei Personen, die auf 
besondere Hilfe angewiesen sind, unter Aufsicht von Erwachsenen erfolgen, 
um Einatmen und Verschlucken kleiner Teile zu verhindern.

Keine Veränderungen an diesem Gerät ohne Genehmigung des Herstellers 
vornehmen.

Nicht außerhalb der vorgeschriebenen Umgebungsbedingungen verwenden 
oder lagern.

Um Beschädigungen des Verneblers zu vermeiden:

	� Keinen übermäßigen Druck auf die gewölbte Blendenplatte in der Mitte des 
Verneblers ausüben.

	� Den Aerogen Vibronicfi-Aerosol-Erzeuger nicht herausschieben.
	� Keine Spritzen mit Nadeln zum Einfüllen von Medikamenten verwenden.
	� Nicht versuchen, den Vernebler zu reinigen.

Es kann sich Kondensat ansammeln, das die Beatmungs- und/oder 
die Patientenschlauchsysteme blockiert. Die Beatmungs- und/oder 
Patientenschlauchsysteme stets so positionieren, dass Kondensat�üssigkeit 
vom Patienten weg ab�ießen kann.
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Den Aerogen Solo und das T-Stück nicht zusammen mit der Verabreichung 
�üchtiger Anästhetika verwenden, da dies negative Auswirkungen auf den 
Kunststo� des Geräts haben kann. Nicht zusammen mit �üchtigen Anästhetika 
anwenden, es sei denn, die Verträglichkeit ist bekannt. Aerogen hat für folgende 
anästhetische Beatmungsgeräte die Verträglichkeit in Verbindung mit den 
nachfolgend genannten �üchtigen Anästhetika unter den unten aufgeführten 
Bedingungen bestätigt:

Anästhetischer 
Wirksto� Markenname Maximaler Prozentsatz des 

Anästhetikums
Maximale 

Expositionsdauer

Iso�uran FORANEfi 3,5�% 12�Stunden

Sevo�uran SEVOFLURANEfi 8�% 12�Stunden

Des�uran SUPRANEfi 10�% 12�Stunden
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Zusammenbau und Installation

Aerogen Solo System�� Aufbau
Vor dem Gebrauch des Aerogen Solo Systems eine Funktionsprüfung gemäß 
den Anweisungen im entsprechenden Abschnitt dieser Bedienungsanleitung 
durchführen (siehe Seite�32). 

Abbildung 2.  Zusammenbau des Aerogen Solo-Systems

1.	 Den Aerogen Solo mit dem T-Stück verbinden, indem der Vernebler fest auf 
das T-Stück gedrückt wird.

2.	 Den Aerogen Solo und das T-Stück in das Beatmungsschlauchsystem 
einsetzen.
Hinweis:  Abbildung 13, Abbildung 14 und Abbildung 15 zeigen den Einsatz 
weiterer Zubehörteile.

3.	 Die Aerogen Pro-X-Steuereinheit mithilfe des Verneblerkabels mit dem 
Aerogen Solo verbinden.

4.	 Für den Betrieb an einer Wechselstromquelle (Hauptbetriebsmodus) 
das Aerogen Pro-X-AC/DC-Netzteil an die Aerogen Pro-X-Steuereinheit 
anschließen.

5.	 Netzteil an eine Wechselstromquelle anschließen.
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6.	 Für nichtstationäre Anwendungen kann die Aerogen Pro-X-Steuereinheit 
über die Batterie betrieben werden. Die wiederau�adbare Batterie kann das 
System bis zu 45�Minuten lang mit Strom versorgen, wenn sie vollständig 
geladen ist. Bei Stromausfall schaltet die Steuereinheit automatisch auf 
Batteriebetrieb um.

7.	 Mit der Universal-Montagehalterung kann das Steuermodul in vertikaler 
oder horizontaler Ausrichtung an einem Infusionsständer oder einer 
Bettschiene befestigt werden (Abbildung 3).

8.	 Wenn eine Standard-Gerätehalterung vorhanden ist, kann der 
Gerätebefestigungsadapter verwendet werden, um die Steuereinheit zu 
befestigen (Abbildung 3).

Vertikale Universal- 
Montagehalterung

Horizontale Universal- 
Montagehalterung

Gerätebefestigungs- 
adapter

Standard- 
Gerätehalterung

Abbildung 3.  Aerogen Pro-X-Steuereinheit und Universal-Montagehalterung 
� Installationsvarianten

Warnhinweise
�	 Das Netzkabel und das Steuergerätekabel sichern, damit ein 

ununterbrochener Betrieb des Aerogen Solo gewährleistet ist und keine 
Stromunterbrechung während der Behandlung auftreten kann. Stehen 
Schlauchschellen am Patientenschlauchsystem zur Verfügung, die Kabel 
durch die Ösen der Schellen ziehen. Wenn keine Schellen zur Verfügung 
stehen, sicherstellen, dass alle Kabel sicher verlegt sind.

�	 Das Aerogen Solo System wird durch das AC/DC-Netzteil von der 
Hauptstromversorgung isoliert.

�	 Der kontinuierliche Betrieb kann nur über die Wechselstromversorgung 
erfolgen.

�	 Den Drehknopf an der Universal-Montagehalterung nicht zu fest anziehen.
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Aerogen Pro-X-Steuereinheit
Ein-/Aus-Schalter
� �30�Min.: drücken und loslassen
� �Kontinuierlicher Betrieb (bei 

ausgeschaltetem Gerät 3�Sek. 
gedrückt halten).

9 Volt  
Eingangs
strom 
� Gleich
spannung

Kabeleingang des 
Steuergeräts

Anzeige für den 
kontinuierlichen 
Betrieb

Anzeige für 
30-Minuten-
Modus

Fehleranzeige

Batterie-
ladeanzeige

Abbildung 4.  Aerogen Pro-X-Bedienelemente und -Anzeigen



11Aerogen® Solo System�– Bedienungsanleitung

Tabelle 1.  Aerogen Pro-X-Bedienelemente und -Anzeigen (Fortsetzung)

Bedienelement/Anzeige Funktion

30-Min.- Anzeige

�	 Grün (ständig leuchtend) = 30-Minuten-
Vernebelungszyklus eingeschaltet

�	 Grün (blinkend) = Niedrige Batteriespannung
�	 Der Vernebler schaltet nach 30�Minuten automatisch 

ab.

Anzeige für den 
kontinuierlichen Betrieb

�	 Grün (ständig leuchtend) = kontinuierlicher 
Vernebelungszyklus eingeschaltet

�	 Der Vernebler schaltet nicht automatisch ab.

Fehleranzeige

�	 Gelb (ständig leuchtend) = Aerogen Solo Vernebler 
ist nicht an die Aerogen Pro-X-Steuereinheit 
angeschlossen.

�	 Gelb (blinkend) = Aerogen Pro-X-
Antriebsspannungsfehler

Ein-/Aus-Schalter

�	 Für Betrieb im 30-Minuten-Modus den Ein-/Aus-
Schalter einmal drücken.

�	 Für Betrieb im kontinuierlichen Modus den Ein-/
Aus-Schalter bei ausgeschaltetem Gerät länger als 
3�Sekunden gedrückt halten.

�	 Durch Drücken während der Vernebelung wird die 
Stromversorgung zum Vernebler unterbrochen.

Batterieladeanzeige
�	 Grün = Batterie vollständig geladen
�	 Gelb = Batterie wird geladen
�	 Anzeige leuchtet nicht = Batteriebetrieb

Laden der Batterie
Zum Laden der Batterie das AC/DC-Netzteil an das Steuermodul und an eine 
Wechselstromquelle anschließen. Die Batterieladeanzeige leuchtet während 
des Ladevorgangs gelb auf und wechselt zu Grün, sobald die Batterie vollständig 
aufgeladen ist. Der Aerogen Solo kann während des Batterieladevorgangs über 
den Netzadapter betrieben werden.

Wenn das Steuermodul für längere Zeit gelagert wird, ist es empfehlenswert, 
die Batterie alle 3�Monate aufzuladen.

Die interne Batterie muss mindestens vier Stunden lang geladen werden, bis sie 
vollständig aufgeladen ist.
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Aerogen Pro-X-Steuereinheit reinigen
Reinigung von Steuereinheit, Steuergerätekabel, AC/DC-Netzteil und 
Montagehalterung:
1.	 Mit einem Desinfektions-Wischtuch auf Alkoholbasis oder einem Desinfek

tions-Wischtuch auf Basis einer quaternären Ammoniumverbindung 
abwischen.

2.	 Auf freiliegende Verdrahtung, beschädigte Anschlüsse und andere Defekte 
überprüfen und gegebenenfalls Steuermodul austauschen.

3.	 Das Steuergerät auf sichtbare Beschädigungen überprüfen und 
gegebenenfalls austauschen.

Warnhinweise
�	 Aerogen Pro-X-Steuereinheit, -Kabel und -AC/DC-Netzteil nicht in 

Flüssigkeit eintauchen oder autoklavieren.
�	 Die Aerogen Pro-X-Steuereinheit während des Betriebs nicht in einen 

Inkubator legen.
�	 Keine scheuernden oder spitzen/scharfen Gegenstände verwenden.
�	 Keine Flüssigkeit direkt auf die Steuereinheit sprühen.
�	 Darauf achten, dass das Verneblerkabel nicht eng um eine der 

Systemkomponenten gewickelt wird.
�	 Nicht in der Nähe von Geräten verwenden, die starke elektromagnetische 

Felder erzeugen, wie z.�B. bei der Kernspintomographie (MRT).
�	 Die Aerogen Pro-X-Steuereinheit enthält eine wiederau�adbare Nickel-

Metallhydrid-(NiMH-)Batterie, die am Ende ihrer Lebensdauer entsprechend 
den geltenden gesetzlichen Vorschriften entsorgt werden muss.

�	 Die örtlichen Bestimmungen und Recyclingvorschriften hinsichtlich 
der Entsorgung oder des Recyclings von Komponenten, Batterien und 
Verpackungen beachten.
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Installation zur Verwendung mit einem 
Beatmungsgerät

T-Stücke� � Anschluss eines Beatmungsschlauch
systems

1.	 Bei Beatmungsschlauchsystemen für Erwachsene (22� mm) den 
Vernebler mit dem T-Stück für Erwachsene im Inspirationsschenkel 
des Beatmungsschlauchsystems vor dem Y-Patientenanschlussstück 
anschließen (Abbildung 5).

Abbildung 5.  Aerogen Solo mit einem Beatmungsschlauchsystem für 
Erwachsene verbinden

Bei Beatmungsschlauchsystemen für Kinder (15� mm) den 
Vernebler mit dem T-Stück für Kinder im Inspirationsschenkel des 
Beatmungsschlauchsystems vor dem Y-Patientenanschlussstück, wie in 
Abbildung�5 gezeigt, anschließen.Abbildung 5

Der Aerogen Solo kann mit dem 15-mm-T-Stück für Kinder und Adaptern 
für Neugeborene an Beatmungsschlauchsysteme für Neugeborene 
(10� mm) angeschlossen werden. Dieser Anschluss kann in ungefähr 
30� cm (12� in) Abstand vom Y-Patientenanschlussstück platziert werden 
(Abbildung 6).
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Abbildung 6.  Anschluss an ein Beatmungsschlauchsystem für Neugeborene

2.	 Der Aerogen Solo kann zwischen dem Beatmungssystem und der 
trockenen Seite des Luftbefeuchters angebracht werden. Abbildung 7 
veranschaulicht ein Setup für den Aerogen Solo auf der trockenen Seite des 
Luftbefeuchters. In dieser Kon�guration kann der Aerogen Solo mit einer 
Nasenmaske verwendet werden.

Abbildung 7.  Aerogen Solo auf der trockenen Seite des Luftbefeuchters

3.	 Der Aerogen Solo kann, wie in Abbildung 8 gezeigt, zwischen dem 
Y-Anschlussstück und dem Endotrachealschlauch angebracht werden. Der 
Aerogen Solo kann zusammen mit einem Wärme-/Feuchtigkeitsaustauscher 
(HME) mit Filter verwendet werden.
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Abbildung 8.  Der Aerogen Solo kann zwischen dem Y-Anschlussstück und 
dem Endotrachealschlauch angebracht werden.

4.	 In dieser Kon�guration sollte nur ein für die Verwendung mit einem Vernebler 
zugelassener HME eingesetzt werden (Abbildung 9). Die Anweisungen des 
Herstellers hinsichtlich einer Verwendung zusammen mit einem Vernebler 
befolgen. Sicherstellen, dass das kombinierte Volumen aus Vernebler 
und T-Stück mit oder ohne HME auf das verabreichte Atemvolumen 
abgestimmt ist. Vernebler dürfen nicht zwischen dem Y-Anschlussstück 
und Neugeborenen betrieben werden. Kontraindikationen auf Seite� 5 
beachten.

Siehe Tabelle 3�für die T-Stück-Volumina.
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Abbildung 9.  Der Aerogen Solo angebracht zwischen dem HME und dem 
Endotrachealschlauch.

5.	 Nach Einfügen bzw. Entfernen des Verneblers Herstelleranweisungen für 
das Beatmungsgerät zur Durchführung eines Leckagetests befolgen.

Warnhinweise
�	 Nur mit HME-Geräten betreiben, die laut Herstellerangaben für die 

Verwendung mit Verneblern zugelassen sind. Dabei die Anweisungen des 
HME-Herstellers immer befolgen.

�	 Sicherstellen, dass das kombinierte Volumen aus Vernebler und T-Stück 
mit oder ohne HME auf das verabreichte Atemvolumen abgestimmt 
ist und den respiratorischen Totraum nicht so stark erweitert, dass die 
Beatmungsparameter des Patienten negativ beein�usst werden.

�	 Den Strömungswiderstand überwachen und auf übermäßig auftretenden 
Niederschlag achten. Das HME-Gerät gegebenenfalls gemäß den 
Herstelleranweisungen austauschen.

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

�	 Es kann sich Kondensat ansammeln, das die Beatmungsschlauchsysteme 
blockiert. Die Beatmungsschlauchsysteme stets so positionieren, dass 
Kondensat�üssigkeit vom Patienten weg ab�ießen kann.

�	 Stets einen Bakterien�lter an den exspiratorischen Einlass des 
Beatmungsgeräts anschließen, da sonst die Funktion des Exspirationskanals 
beeinträchtigt werden kann.
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Installation zur Verwendung bei 
Tracheotomie
Der Aerogen Solo ist mit Standard-Trachealkanülen kompatibel.

Der Aerogen Solo ist im Krankenhaus und im Rahmen der häuslichen P�ege zur 
Verwendung bei mechanisch beatmeten tracheotomierten Patienten geeignet 
(Abbildungen�5, 7, 8 und�9).

Im Krankenhaus ist der Aerogen Solo zur Verwendung bei spontan atmenden 
tracheotomierten Patienten geeignet (Abbildung 10). Bei Verwendung 
zusammen mit einer Trachealkanüle den Aerogen Solo mithilfe eines T-Stücks 
mit der Trachealkanüle verbinden.

Um zusätzliche Länge zu erzielen ein Verbindungs- oder ein Verlängerungsstück 
(nicht im Lieferumfang enthalten) je nach Bedarf einfügen, um das zusätzliche 
Gewicht des Verneblers auf eine angrenzende Fläche zu verteilen und das 
Risiko einer Dekanülierung zu verringern und/oder den Patientenkomfort zu 
erhöhen.

Kontraindikationen auf Seite�5 beachten.

Abbildung 10.  Anschließen einer Trachealkanüle

Warnhinweis
�	 Das kombinierte Gewicht der Kon�gurationen aus Trachealkanüle, 

Vernebler und T-Stück kann zu einer Dekanülierung führen.
�	 Sicherstellen, dass das kombinierte Volumen aus Vernebler, T-Stück und 

Trachealkanüle auf das verabreichte Atemvolumen abgestimmt ist und den 
respiratorischen Totraum nicht so stark erweitert, dass die respiratorischen 
Parameter des Patienten negativ beein�usst werden.



18 Aerogen®

Installation zur Verwendung mit 
nichtinvasiver Beatmung
Der Aerogen Solo ist zur Verwendung bei nichtinvasiver Beatmung mit einem 
Zweischlauchsystem geeignet, wie in den Abbildungen 5, 7, 8 und 9 dargestellt.

Der Aerogen Solo kann mit NIV-Einschlauchsystemen mit Masken mit externem 
Ausatemsystem verwendet werden, bei denen der Vernebler zwischen der 
Ausatmungsö�nung und dem Patienten angebracht werden kann, wie in 
Abbildung 11 gezeigt.

�����������
����

Ausatmungs- 
ö�nung

Abbildung 11.  Anschließen des Aerogen Solo an eine nichtinvasives 
Einschlauchsystem
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Optimaler Betrieb
Um einen optimalen Betrieb zu gewährleisten, den Aerogen Solo 
ordnungsgemäß wie in Abbildung 12 gezeigt ausrichten. Dies gilt sowohl für 
den 30-Minuten-Modus als auch für den kontinuierlichen Modus.

Abbildung 12.  Optimaler Betrieb des Aerogen Solo
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Installation zur Verwendung ohne 
Beatmungsgerät

Verwendung mit Gesichtsmaske (nur zur Verwendung im 
Krankenhaus)

Maskenkits mit Lüftungs-Winkelstück und Masken-Winkelstück sind separat 
erhältlich (die vollständige Ersatzteilliste ist unter www.aerogen.com zu �nden).
1.	 Bei Verwendung einer Maske das Lüftungs-Winkelstück, das Masken-

Winkelstück und die Maske mit festem Druck an den Vernebler anschließen.
2.	 Das Lüftungs-Winkelstück entsprechend der Position des Patienten 

ausrichten (Abbildung 13).

Lüftungs- 
Winkelstück

Patient in aufrechter Position Patient in liegender Position

Gesichts
masken- 

Winkelstück

Abbildung 13.  Anschluss an eine Maske

Verwendung mit Mundstück (nur zur Verwendung im 
Krankenhaus)

Der Aerogen Solo ist mit allen 22-mm-ISO-Standardmundstücken für Vernebler 
kompatibel, die in das T-Stück für Erwachsene eingesetzt werden.

Bei der Verwendung eines Mundstücks den Vernebler an das T-Stück 
anschließen und dann das T-Stück mit dem Mundstück verbinden, indem die 
beiden Teile fest zusammengedrückt werden (Abbildung 14).



21Aerogen® Solo System�– Bedienungsanleitung

Abbildung 14.  Anschluss an ein Mundstück

Warnhinweis: Der Vernebler muss immer vertikal ausgerichtet sein, um 
eine ordnungsgemäße Vernebelung zu gewährleisten (Abbildung 13 und 
Abbildung 14).

Verwendung mit einer Nasenmaske
Der Aerogen Solo kann mit/ohne Beatmungsgerät mit einer Nasenmaske 
verwendet werden, wenn er an einen Luftbefeuchter angeschlossen ist 
(Abbildung 7).
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Aerogen Ultra  (nur zur Verwendung im Krankenhaus)

Mundstück

Gesichts
maske

Aerogen Ultra

Filter (nicht 
von Aerogen 
bereitgestellt)

Sauersto�schlauch

Aerogen Solo

Abbildung 15.  Zusammenbau des Aerogen Ultra

	� Aerogen Ultra ist ein speziell für den Aerogen Solo Vernebler konzipiertes 
Zubehörteil. Er ermöglicht die kurzzeitige und kontinuierliche Vernebelung 
sowie die optionale Zufuhr von zusätzlichem Sauersto� bei Kindern und 
Erwachsenen über ein Mundstück. Die Vorrichtung kann alternativ mit der 
im Lieferumfang enthaltenen I-Guard� Aerosolmaske verwendet werden.

	� Die Vorrichtung ist für die Verwendung an einem einzelnen Patienten 
vorgesehen und für 20� Behandlungen mit kurzzeitigem Betrieb (mit 
einer Rate von vier 3-ml-Dosen pro Tag über 5� Tage) bzw. 3� Stunden 
kontinuierlichen Betrieb geeignet.

	� Eine optimale Aerosolgabe wird mit einem Ventil-Mundstück oder einer 
Ventil-Aerosolgesichtsmaske mit geringem/keinem Sauersto�durch�uss 
erzielt.

	� Der Aerogen Ultra ist nur für Patienten mit Spontanatmung vorgesehen, die 
bei Bewusstsein sind.

	� Der Aerogen Ultra, das Mundstück, der Aerogen Solo Vernebler, die 
Sauersto�schläuche und die I-Guard� Aerosolmaske sind nicht steril.



23Aerogen® Solo System�– Bedienungsanleitung

	� Der Filter wird nicht von Aerogen bereitgestellt. Der Filter ist zu 
Demonstrationszwecken abgebildet. Es liegt in der Verantwortung des  
Arztes, zu ermitteln, ob ein Filter erforderlich ist und welcher Filtertyp (Viren/
Bakterien) für die Verwendung mit dem Aerogen Ultra zu wählen ist. Bei der 
Auswahl eines Filters zum Anbringen an das Mundstück des Aerogen Ultra 
emp�ehlt Aerogen die Verwendung eines Filters mit einer Nenne�zienz von 
mindestens 99,9�% (Bakterien) oder 99,8�% (Viren).

	� Bei Verwendung des Aerogen Ultra zusammen mit einem Filter ist für 
Informationen zur Entsorgung des Filters die Gebrauchsanweisung des 
Filterherstellers zu beachten. 

	� Zur Entsorgung des Aerogen Ultra, des Mundstücks, des Aerogen 
Solo Verneblers und der Sauersto�schläuche ist das Protokoll des 
Krankenhauses oder der Einrichtung zu befolgen, zur Entsorgung der 
I-Guard� Aerosolmaske sind die Anweisungen des Herstellers zu befolgen.

Folgende Geräte unterliegen CE0050 Folgende Geräte unterliegen nicht CE0050

�	 Aerogen Ultra und 
Sauersto�schlauch

�	 Aerogen Ultra Mundstück
�	 Aerogen Solo Vernebler

�	 I‑Guard� Aerosolmaske
�	 Filter
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Siehe Abbildungen A�I auf Seite�24 
Die Vorrichtung vor dem Gebrauch auf Unversehrtheit und korrekte 
Ventilposition prüfen.

A.	 Den Aerogen Solo Vernebler fest in der in Abbildung 15 dargestellten 
Ausrichtung in den Aerogen Ultra einsetzen.

B.	 Muss zusätzlich Sauersto� zugeführt werden, den Sauersto�schlauch fest 
am Aerogen Ultra befestigen.
Hinweis:  Die Sauerstoff�ussrate sollte auf 1 bis 6�l/min eingestellt werden.

C.	 Wird eine Gesichtsmaske benötigt, das Mundstück entfernen und die 
Gesichtsmaske am Aerogen Ultra befestigen.
Hinweis:  Bei Verwendung einer offenen Gesichtsmaske ist ein 
Sauerstoff�uss von mindestens 1�l/min erforderlich.

D.	 Wenn ein Filter verwendet werden muss, verfügt das Aerogen Ultra 
Mundstück über eine 22-mm-Anschlussbuchse gemäß ISO 5356-1 für den 
Anschluss eines Filterports gemäß ISO 5356‑1.

E.	 Verschriebenes Medikament in den Aerogen Solo Vernebler geben.
F.	 Kabel am Aerogen Solo anschließen.
G.	 Gerät einschalten und am Aerogen Ultra überprüfen, dass Aerosol sichtbar 

wird.
H.	 Den Aerogen Ultra am Patienten anlegen und den Aerosol�uss beobachten, 

um einen ordnungsgemäßen Betrieb sicherzustellen.
I.	 Kondensiertes Wasser regelmäßig aus dem Aerogen Ultra entfernen 

(bei kontinuierlicher Vernebelung stündlich). Für optimale Leistung des 
Aerogen Ultra alle Rückstände durch Spülen mit sterilem Wasser entfernen, 
überschüssiges Wasser abschütteln und Adapter an der Luft trocknen 
lassen.

Warnhinweise
�	 Nicht mit einer geschlossenen Gesichtsmaske verwenden.
�	 Bei Verwendung mit einer offenen Gesichtsmaske den Sauerstoff�uss stets 

auf 1 bis 6�l/min einstellen.
�	 Die Leistung des Aerogen Ultra ist von der verwendeten Medikamentenart 

und der verwendeten Kon�guration für Aerogen Ultra abhängig.
�	 Den empfohlenen Sauerstoffdurch�uss für das System nicht überschreiten.
�	 Sicherstellen, dass Sauerstoffanschluss und -schlauch nicht blockiert sind.
�	 Den Aerogen Ultra nicht ohne Mundstück oder Gesichtsmaske verwenden.
�	 Nach dem Spülen per Sichtprüfung am Aerogen Ultra kontrollieren, dass 

sich keine Ventile gelöst haben.
�	 Die Ventile des Aerogen Ultra während des Gebrauchs nicht verdecken.
�	 Den Aerogen Ultra nicht zusammen mit dem Aerogen Pro verwenden.
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�	 Die Komponenten des Kits nicht autoklavieren.
�	 Darauf achten, den Schlauch so auszurichten, dass keine 

Strangulationsgefahr besteht.
�	 Darf ausschließlich von geschultem medizinischem Personal verwendet 

werden.
�	 Nur mit empfohlenen Komponenten verwenden.
�	 Aerogen Ultra nicht ohne Mundstück oder Gesichtsmaske verwenden.
�	 Bei Anschluss eines Atemsystem�lters mit 22-mm-Stecker an das 

Mundstück des Aerogen Ultra muss sichergestellt werden, dass der Filter 
das Ausatemventil des Mundstücks nicht blockiert.

�	 Der Filter ist gemäß Herstelleranweisungen auszutauschen; bei Verstopfung 
gegebenenfalls auch häu�ger.

�	 Der Aerogen Ultra kann bei Verwendung in Kombination mit dem 
Mundstück, dem Aerogen Solo-Vernebler und einem Filter (mit einer 
empfohlenen Nennef�zienz von mindestens 99,9�% [Bakterien] oder 99,8�% 
[Viren]) das Risiko einer Übertragung oder eines Erwerbs eines infektiösen 
Erregers durch medizinisches Personal oder andere Personen verringern, 
aber nicht ausschließen.

Vernebelungsmodi

30-Minuten-Modus (intermittierend)
Warnhinweise
�	 Keine Spritzen mit Nadel verwenden, um Beschädigungen des Aerogen 

Solo zu vermeiden.
�	 Während des Gebrauchs muss die ordnungsgemäße Funktion des 

Verneblers überwacht werden.
�	 Die maximale Füllmenge des Verneblers beträgt 6�ml.

Für kurzzeitige Dosierungen bis einschließlich 6�ml:
1.	 Den Verschluss des Verneblers ö�nen.
2.	 Eine vorgefüllte Ampulle oder Spritze verwenden, um das Medikament in 

den Einfüllanschluss des Verneblers einzufüllen (Abbildung 16).
3.	 Den Verschluss schließen.
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Abbildung 16.  Füllen des Verneblers mit einer vorgefüllten Ampulle

4.	 Den blauen Ein-/Aus-Schalter (Abbildung 4) drücken und wieder 
loslassen, um einen 30-Minuten-Vernebelungszyklus zu starten. Die 
grüne 30-Minuten-Anzeige leuchtet auf. Dadurch wird angezeigt, dass der 
30-Minuten-Vernebelungszyklus aktiviert wurde.

5.	 Wenn sich Medikament im Behälter des Verneblers be�ndet und kein 
Aerosol sichtbar ist, wie folgt vorgehen: 
	� Sicherstellen, dass kein gelbes Licht auf der Steuereinheit au�euchtet;
	� Den Aerogen Vernebler auf Luftbläschen untersuchen;
	� Gegen den Vernebler tippen, um Luftbläschen zu entfernen, damit die 

Verneblung fortgesetzt werden kann.
6.	 Der Betrieb des Verneblers kann jederzeit durch Drücken des Ein-/Aus-

Schalters beendet werden. Die Anzeige erlischt und zeigt damit an, dass 
die Vernebelung beendet wurde.

Hinweis:  Während der Vernebelung können dem Aerogen Solo Medikamente 
hinzugefügt werden. Dadurch wird die Vernebelung oder Beatmung nicht 
unterbrochen.

Hinweis:  Falls Kristallbildung im Aerogen Solo festgestellt wird, emp�ehlt 
Aerogen die Vernebelung einiger Tropfen physiologischer Kochsalzlösung, um 
Kristallrückstände zu entfernen.
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Kontinuierlicher Modus
Schlauchset für die kontinuierliche 
Vernebelung
(nur zur Verwendung im Krankenhaus)
Das Aerogen Schlauchset für die kontinuierliche Vernebelung ist ein speziell 
für den Aerogen Solo Vernebler konzipiertes Zubehörteil, das die sichere und 
kontinuierliche Infusion �üssiger Medikamente zur Vernebelung zu einem 
Aerosol ermöglicht.

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

A

Zugehöriger Silikonverschluss

Schlauch (Vernebleranschluss)

Schlauch (Spritzenanschluss)

Schlauch

Spritzenkappe

Spritze

Abbildung 17.  Schlauchset für die kontinuierliche Vernebelung

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

2.	 Die Kappe von der mit dem Medikament gefüllten Spritze nehmen.
3.	 Den Spritzenanschluss des Schlauchs an die Spritze anschließen.
4.	 Den Schlauch ansaugen und füllen lassen, bis das Medikament das Ende 

des Schlauchs erreicht (Punkt�A). 
Hinweis:  Das Füllvolumen des Schlauchs beträgt max. 3,65�ml.

5.	 Den am Aerogen Solo Vernebler befestigten Silikonverschluss herausziehen, 
aber nicht vom Vernebler abnehmen.

6.	 Den Vernebleranschluss des Schlauchs oben auf den Vernebler schrauben.
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7.	 Die mit dem Medikament gefüllte Spritze in die Spritzeninfusionspumpe 
einsetzen (Pumpe wird in Abbildung 17 nicht gezeigt) und die geeignete 
Flussrate einstellen (dabei die Anweisungen des Pumpenhandbuchs oder 
des Herstellers beachten).

8.	 Zum Starten eines kontinuierlichen Vernebelungszyklus den blauen Ein-/
Aus-Schalter bei ausgeschaltetem Gerät mindestens drei Sekunden lang 
gedrückt halten. Überprüfen, ob die grüne Anzeige für �kontinuierliche 
Vernebelung� leuchtet (Abbildung 4).

9.	 Den korrekten Betrieb des Verneblers überprüfen. Während der 
kontinuierlichen Vernebelung ist der Vernebler durchgehend eingeschaltet 
und das Medikament wird tropfenweise vernebelt. Die Vernebelung sollte 
mit regelmäßigen kurzzeitigen Pausen sichtbar sein. Der Füllstand im 
Medikamentenbehälter des Verneblers darf während des Gebrauchs nicht 
ansteigen. Wenn sich Medikament im Behälter des Verneblers be�ndet und 
kein Aerosol sichtbar ist, wie folgt vorgehen: 
	� Sicherstellen, dass kein gelbes Licht auf der Steuereinheit au�euchtet;
	� Den Aerogen Vernebler auf Luftbläschen untersuchen;
	� Gegen den Vernebler tippen, um Luftbläschen zu entfernen, damit die 

Verneblung fortgesetzt werden kann.
10.	Der Betrieb des Verneblers kann jederzeit durch Drücken des Ein-/Aus-

Schalters beendet werden. Die Anzeige erlischt und zeigt damit an, dass 
die Vernebelung beendet wurde.

Die von Aerogen empfohlene Füllrate des Medikaments in den Aerogen Solo 
Vernebler bei der kontinuierlichen Vernebelung beträgt höchstens 12� ml pro 
Stunde. Die Höchstmenge von 12� ml pro Stunde basiert auf den Angaben 
von Aerogen für die niedrigste zulässige Durch�ussrate des Verneblers. 
Anweisungen zur Bestimmung der Durch�ussraten �nden Sie unter �Optional: 
Berechnung der Durch�ussrate� im Abschnitt �Funktionsprüfung�, Seite�33.

Hinweis:  Falls Kristallbildung im Aerogen Solo festgestellt wird, emp�ehlt 
Aerogen die Vernebelung einiger Tropfen physiologischer Kochsalzlösung, um 
Kristallrückstände zu entfernen.
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Gesonderte Warnhinweise für das Schlauchset für die kontinuierliche 
Vernebelung
�	 Es muss sichergestellt werden, dass die maximale Durch�ussrate durch 

das Schlauchset in den Vernebler die Ausgaberate des Verneblers nicht 
übersteigt.

�	 Das System vor dem Gebrauch sowie während des Gebrauchs auf 
Undichtigkeiten überprüfen.

�	 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 

dem Medikamentenbehälter zu überprüfen, den Medikamentenschlauch 
vom Vernebler zurück zum Medikamentenbehälter verfolgen und so 
sicherstellen, dass der Medikamentenschlauch an die richtige Quelle 
angeschlossen ist.

�	 Die empfohlene Softwareeinstellung der Spritzenpumpe für die Aerogen-
Spritze ist üblicherweise �60mL BD Plastipak�. Die Einstellung muss jedoch 
vor der Verwendung vor Ort überprüft werden. Siehe Bedienungsanleitung 
der Pumpe oder Herstellerempfehlungen. Diese Pumpen können auch in 
Übereinstimmung mit den jeweiligen Krankenhaus- oder Stationsrichtlinien 
verwendet werden.

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

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

�	 Ein Anstieg des Füllstands im Medikamentenbehälter kann auftreten, 
wenn der Aerogen Solo Vernebler ausgeschaltet ist, während das 
Zuleitungssystem noch eingeschaltet ist oder wenn der Vernebler nicht wie 
empfohlen ausgerichtet ist.

�	 Der Füllstand im Medikamentenbehälter des Aerogen Solo Verneblers muss 
regelmäßig überprüft werden, um sicherzustellen, dass die Füllrate des 
Medikaments die Ausgaberate des Verneblers nicht übersteigt. Ein Anstieg 
des Füllstands im Medikamentenbehälter weist darauf hin, dass die Füllrate 
die Ausgaberate des Verneblers übersteigt.

�	 Sowohl Schlauchset als auch Spritze austauschen, wenn die Art des 
Medikaments geändert wird.

�	 Muss die Spritze (auch wenn sie leer ist) während der Verwendung 
ausgetauscht werden, zuerst die Spritzenpumpe ausschalten und die 
Verbindung zum Vernebleranschluss des Schlauchsets trennen. Ohne 
diesen Vorgang kann ein Medikament, das sich zuvor im Schlauch befand, 
in den Medikamentenbehälter des Verneblers gelangen.
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�	 Zur Vermeidung des Verschüttens von Medikamenten bei Spritzentausch 
beide Schlauchenden auf gleicher Höhe halten.

�	 Das Schlauchset und die Spritze nicht an Geräte anschließen, die nicht zur 
Beatmung vorgesehen sind.

�	 Die Vorrichtung nicht reinigen oder sterilisieren.
�	 An keinen anderen Vernebler als den Aerogen Solo anschließen.

Hinweis:  Falls der Netzstrom während eines kontinuierlichen 
Vernebelungszyklus unterbrochen und innerhalb von 10� Sekunden 
wieder angeschlossen wird, fährt das Steuermodul automatisch mit der 
kontinuierlichen Vernebelung fort.
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Funktionsprüfung
Vor dem ersten Gebrauch des Aerogen Solo Systems eine Funktionsprüfung 
durchführen. Die Funktionsprüfung kann jederzeit wiederholt werden, um den 
ordnungsgemäßen Betrieb des Systems zu überprüfen. Diese Prüfung muss 
vor dem Anschließen des Verneblers an ein Schlauchsystem oder Zubehörteil 
durchgeführt werden.
1.	 Eine Sichtprüfung aller Teile des Systems auf Risse oder Beschädigungen 

durchführen und die Komponenten austauschen, wenn Beschädigungen 
festgestellt werden.

2.	 1�6�ml physiologische Kochsalzlösung (0,9�%) in den Vernebler einfüllen.
3.	 Den Vernebler mithilfe des Steuergerätekabels mit dem Steuergerät 

verbinden. Das AC/DC-Netzteil mit dem Steuermodul verbinden und das 
AC/DC-Netzteil an eine Wechselstromquelle anschließen.

4.	 Den blauen Ein/Aus-Schalter drücken und loslassen. Überprüfen, ob die 
grüne 30-Minuten-Anzeige au�euchtet und Aerosol sichtbar wird.

5.	 Den Vernebler von der Steuereinheit trennen. Überprüfen, ob die gelbe 
Fehleranzeige leuchtet. Den Vernebler erneut mit der Steuereinheit 
verbinden.

6.	 Das Netzteil von der Steuereinheit trennen und überprüfen, ob die 
Vernebelung andauert und die Batterieladeanzeige erlischt.

7.	 Die Steuereinheit ausschalten. Das AC/DC-Netzteil wieder mit der 
Steuereinheit verbinden. Den Schalter drücken und mindestens 
3�Sekunden lang gedrückt halten. Überprüfen, ob die grüne Anzeige für den 
kontinuierlichen Betrieb au�euchtet und Aerosol sichtbar wird.

8.	 Das System ausschalten und überprüfen, ob die 30-Minuten-Anzeige sowie 
die Anzeige für den kontinuierlichen Betrieb erloschen sind.
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Aerogen Solo � Berechnung der Aerosol-
Durch�ussrate
(Optional)
Durch�ussraten können bei einzelnen Aerogen Solo Verneblern unterschiedlich 
ausfallen. Die Mindest-Durch�ussrate für alle Aerogen Solo Vernebler beträgt 
0,2� ml pro Minute. Zur Berechnung der Durch�ussrate für einen einzelnen 
Aerogen Solo Vernebler die folgenden Schritte ausführen:

1.	 0,5�ml physiologische Kochsalzlösung (0,9�%) oder 0,5�ml des verordneten 
Medikaments in den Medikamentenbehälter des Aerogen Solo füllen.

2.	 Den Vernebler einschalten.
3.	 Mit einer Stoppuhr die Zeitdauer vom Start der Vernebelung bis zum 

Abschluss der Vernebelung der gesamten Kochsalzlösung bzw. 
Medikamentenmenge bestimmen.

4.	 Die Durch�ussrate anhand der folgenden Gleichungen ermitteln:

Durch�ussrate in ml/
Minute = ( Volumen der physiologischen 

Kochsalzlösung bzw. des Medikaments ) x 60
Vernebelungsdauer in Sekunden

Durch�ussrate in ml/
Stunde = ( 

(
Volumen der physiologischen 

Kochsalzlösung bzw. des Medikaments ) x 60) x 60
Vernebelungsdauer in Sekunden
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Fehlerbehebung
Wenn das Problem nicht durch die folgenden Vorschläge behoben werden 
kann, die Geräte nicht weiter verwenden und Kontakt mit dem zuständigen 
Fachhändler für Aerogen-Produkte aufnehmen.

Tabelle 2.  Fehlerbehebung bei der Aerogen Pro-X Steuereinheit (Fortsetzung)

Problem: Mögliche Ursache: Mögliche Abhilfe:

Die 30-Minuten-Anzeige 
blinkt während der 
Vernebelung.

Niedrige Batteriespannung. Batterie au�aden (siehe �Laden 
der Batterie�).

Die Batterie lässt sich 
nicht au�aden.

Das Steuermodul ist 
an das AC/DC-Netzteil 
angeschlossen, die 
Batterieladeanzeige 
leuchtet grün und die 
30-Minuten-Anzeige 
blinkt.

Die Batterie muss 
möglicherweise 
ausgewechselt werden.

Kontakt mit dem zuständigen 
Aerogen-Fachhändler 
aufnehmen.

Die Batterie hält ihre 
Spannung nach dem 
Au�aden nicht.

Die wiederau�adbare 
Batterie muss 
möglicherweise 
ausgetauscht werden.

Kontakt mit dem zuständigen 
Aerogen-Fachhändler 
aufnehmen.

Die 30-Minuten-Anzeige 
oder die Anzeige für 
kontinuierlichen Betrieb 
leuchtet, aber es wird 
kein Aerosol sichtbar.

Kein Medikament im 
Vernebler vorhanden.

Medikament über den 
Einfüllanschluss des Verneblers 
nachfüllen (siehe Seite 26).

Möglicherweise muss der 
Vernebler ausgewechselt 
werden.

Siehe �Garantie� und 
�Lebensdauer des Produkts�. 
Siehe Aerogen Solo-
Ersatzteilliste unter www.
aerogen.com.

Die 30-Minuten-Anzeige 
oder die Anzeige für den 
kontinuierlichen Betrieb 
leuchtet nicht auf, wenn 
der Ein-/Aus-Schalter 
gedrückt wird.

Die Stromversorgung zum 
System ist unterbrochen.

Sicherstellen, dass das 
Netzteil fest am Steuergerät 
angeschlossen ist.

Die wiederau�adbare 
Batterie ist leer.

Batterie au�aden (siehe �Laden 
der Batterie�).

Die Fehleranzeige 
leuchtet auf.

Das Steuergerätekabel ist 
nicht richtig am Vernebler 
angeschlossen oder es 
liegt eine Störung in der 
Elektronik vor.

Überprüfen, ob das 
Steuergerätekabel 
ordnungsgemäß am 
Vernebler und am Steuergerät 
angeschlossen ist.
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Tabelle 2.  Fehlerbehebung bei der Aerogen Pro-X Steuereinheit (Fortsetzung)

Problem: Mögliche Ursache: Mögliche Abhilfe:

Medikamentenlösung 
verbleibt nach dem 
Vernebelungszyklus im 
Vernebler.

Vernebler war nicht 
eingeschaltet oder nicht 
an die Stromversorgung 
angeschlossen.

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

Die wiederau�adbare 
Batterie ist leer.

Batterie au�aden (siehe �Laden 
der Batterie�).

Der 30-Minuten-Zyklus 
wurde ausgewählt, 
obwohl das Gerät an 
das kontinuierliche 
Versorgungssystem 
angeschlossen war.

Einen kontinuierlichen Zyklus 
aktivieren.

Möglicherweise muss der 
Vernebler ausgewechselt 
werden.

Siehe �Garantie� und 
�Lebensdauer des Produkts�. 
Siehe Aerogen Solo-
Ersatzteilliste unter  
www.aerogen.com.

Gelbe Anzeige blinkt.
Möglicherweise muss das 
Steuermodul ausgetauscht 
werden.

Kontakt mit dem zuständigen 
Aerogen-Fachhändler 
aufnehmen. 

Hinweis:  Die wiederau�adbare Batterie der Aerogen Pro-X-Steuereinheit 
sollte nur durch von Aerogen zugelassene Personen ausgetauscht werden: 
Kontakt mit dem zuständigen Fachhändler für Aerogen-Produkte aufnehmen. 
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Garantie
Aerogen gewährt für den Zeitraum der festgelegten Lebensdauer des 
Aerogen� Solo Verneblers eine Garantie bezüglich Verarbeitungs- und 
Materialfehlern, wenn das Gerät entsprechend dieser Bedienungsanleitung 
eingesetzt wird.

Für die Aerogen Pro-X-Steuereinheit und das AC/DC-Netzteil wird eine 
Garantie bezüglich Herstellungsfehlern über einen Zeitraum von zwei Jahren 
ab Kaufdatum gewährt. Alle Garantien gelten bei typischer Nutzung wie 
untenstehend angegeben.

Lebensdauer des Produktes
Wie alle stromführenden elektronischen Komponenten hat auch der 
Aerogen� Solo-Vernebler eine begrenzte Lebensdauer. Die Lebensdauer des 
Aerogen Solo-Verneblers wurde bei kurzzeitigen Einsätzen auf maximal 28�Tage 
festgelegt, basierend auf einem typischen Nutzungspro�l von 4�Behandlungen 
pro Tag.

Die Lebensdauer des Aerogen Solo Verneblers und des Schlauchsystems für 
die kontinuierliche Vernebelung wurde bei kontinuierlicher Verwendung auf 
maximal 7�Tage festgelegt.

Anwender werden darauf hingewiesen, dass längere Verwendungszeiträume 
von Aerogen nicht unterstützt werden.
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Technische Daten
Tabelle 3.  Physikalische Spezi�kationen des Aerogen Solo Systems   

Vernebler � Maße 67�mm�H x 48�mm�B x 25�mm�T 
2,6��H x 1,88��W x 1,1��D

Aerogen Pro-X-Steuereinheit�� Maße 33�mm�H x 75�mm�B x 131�mm�T 
1,3��H x 2,9��W x 5,2��D

Steuergerät�� Kabellänge 1,8�m (5,9�ft.)
Netzteil�� Kabellänge 2,1�m (6,7�ft.)
Gewicht des Verneblers 13,5�g (0,5�oz.) Vernebler und Verschluss

Gewicht T-Stück für Erwachsene 28,7�g (1,0�oz.) T-Stück und Verschluss

Gewicht T-Stück für Kinder 16,8�g (0,6�oz.) T-Stück und Verschluss

Gewicht T-Stück für Neugeborene 14�g (0,5�oz.) T-Stück und Verschluss

Aerogen Pro-X-Steuereinheit�� Gewicht 230�g (8,1�oz.) einschließlich Batterie und Kabel

Kapazität des Verneblers Max. 6�ml

Volumen 
T-Stück

Erwachsene 34,3�ml

Kinder (15�mm) 19,5�ml

Tabelle 4.  Umweltspezi�kationen des Aerogen Solo Systems   

Betriebs
bedingungen

Der Vernebler erreicht seine angegebene Leistungsfähigkeit bei einem 
Systemdruck von bis zu 90�cm H2O und Temperaturen von: 
Krankenhausumgebung: 5�”C (41�”F) bis 45�”C (113�”F) 
Häusliche P�egeumgebung: 5�°C (41�°F) bis 40�°C (104�°F)
Atmosphärischer 
Druck 450 bis 1100�mbar

Luftfeuchtigkeit 15�% bis 95�% relative Luftfeuchtigkeit

Geräuschpegel <�35�dB, gemessen in einer Entfernung von 
1�m

Lagerung und 
Transport

Übergangs
temperaturbereich �20�bis +60�°C (�4�bis +140�°F)

Atmosphärischer 
Druck 450 bis 1100�mbar

Luftfeuchtigkeit 15�% bis 95�% relative Luftfeuchtigkeit



38 Aerogen®

Tabelle 5.  Daten zur Stromversorgung des Aerogen Solo Systems   

Stromquelle

FRIWO (AG-AP1040-XX*) AC/DC-Netzteil (Eingang 100 bis 
240�V Wechselstrom 50�60�Hz, Ausgang 9�V) oder interne 
wiederau�adbare Batterie (4,8�V Nennausgangsleistung).

Hinweis: Die Aerogen Pro-X-Steuereinheit ist für die 
Verwendung mit dem Aerogen-Netzteil AG-AP1040-XX* 
zugelassen (Hersteller-Referenz: FRIWO FW8000M/09�/ 
FW7660M/09)

Stromverbrauch ��8,0�Watt (Ladevorgang), ��2,0�Watt (Vernebelung)

Patientenisolierung
Der Steuergeräte-Stromkreis ist zur Patientenisolierung gegen 
4�Kilovolt (kV) abgeschirmt und erfüllt die Anforderungen 
gemäß IEC/EN�60601-1.

* Bitte wenden Sie sich an den zuständigen Fachhändler, um die jeweiligen 
Bestellnummernzusätze für Ihr Land sowie Preisinformationen zu erfragen.
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Leistung
Tabelle 6.  Leistungsdaten des Aerogen Solo   

Durch�ussrate >�0,2�ml/Minute (durchschnittlich ~�0,38�ml/Minute)

Partikelgröße

Gemäß Messung mit dem Andersen-Kaskaden-Impaktor:
Spezi�kationsbereich: 1�5��m 
Getesteter Durchschnitt: 3,1��m

Gemäß Messung mit dem Marple-Kaskaden-Impaktor (Typ�298):
Spezi�kationsbereich: 1,5�6,2��m 
Getesteter Durchschnitt: 3,9��m

Gemäß EN�13544-1:
Aerosol-Ausgaberate: 0,30�ml/Minute 
Aerosol-Ausgabe: 1,02�ml abgegeben von 2,0-ml-Dosis 
Restvolumen: <�0,1�ml bei 3-ml-Dosis

Die Leistung ist ggf. vom verwendeten Medikament und Vernebler abhängig. Für�weitere 
Informationen an Aerogen oder an den Arzneimittelhersteller wenden.

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

Die repräsentative Partikelgrößenverteilung für Albuterol gemäß EN�13544‑1 ist 
unten abgebildet.
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Symbole
Tabelle 7.  Aerogen Solo System�� Symbole (Fortsetzung)

Symbol Titel/Beschreibung 
(falls�zutre�end) Symbol Titel/Beschreibung 

(falls�zutre�end)

YYXXXXX

Aerogen Seriennummern
bezeichnung: YY steht für das 
Herstellungsjahr und XXXXX 
ist die Seriennummer.

Grenzwerte der 
Übergangstemperatur:
-20�”C bis +60�”C. Gibt 
die Grenzwerte für die 
Temperatur an, der das 
Medizinprodukt sicher 
ausgesetzt werden kann.

Vorsicht:
Weist darauf hin, dass der 
Anwender die wichtigen 
Vorsichtsinformationen 
wie Warnhinweise und 
Vorsichtsmaßnahmen in der 
Gebrauchsanweisung, die 
aus verschiedenen Gründen 
möglicherweise nicht auf 
dem Medizinprodukt selbst 
dargestellt sind, beachten 
muss.

Menge 
(Anzahl der Einheiten in der 
Packung).

Schutz vor Fremdkörpern, die 
größer oder gleich 12,5�mm 
im Durchmesser sind, und 
vor Wassertropfen mit einem 
Winkel von bis zu 15° zur 
Vertikalen.

Steuergeräte-Eingang�� 
Gleichspannung (DC).

Gerät der Klasse�II gemäß 
IEC/EN�60601-1.

Ausgangsspannung 
Steuereinheit�� 
Wechselstrom.

Gerät Typ�BF gemäß  
IEC/EN�60601-1. Ausgang.

Ein-/Aus-Schalter. Batterieladeanzeige.

30�Minuten-Betriebsmodus. Bedienungsanleitung/
Handbuch befolgen.

� Kontinuierlicher 
Betriebsmodus (international).

Ohne natürlichen Latex 
hergestellt.
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Tabelle 7.  Aerogen Solo System�� Symbole (Fortsetzung)

Symbol Titel/Beschreibung 
(falls�zutre�end) Symbol Titel/Beschreibung 

(falls�zutre�end)

Rx Only
Laut Bundesgesetz der USA 
darf dieses Gerät nur an ˜rzte 
bzw. auf ärztliche Verordnung 
verkauft werden.

Klassi�ziert durch den 
TÜV bzgl. Gefahren 
durch Stromschlag, 
Feuer und mechanische 
Beschädigung.

Seriennummer:
Gibt die Seriennummer des 
Herstellers an, damit ein 
bestimmtes Medizinprodukt 
identi�ziert werden kann.

Hersteller: 
Gibt den Hersteller des 
Medizinprodukts gemäß 
den EU-Richtlinien  
90/385/EWG, 93/42/EWG 
und 98/79/EG an.

Zerbrechlich�� Vorsichtig 
handhaben:
Weist darauf hin, dass ein 
Medizinprodukt beschädigt 
werden kann, wenn es nicht 
vorsichtig gehandhabt wird.

Vor Feuchtigkeit schützen: 
Weist darauf hin, dass 
ein Medizinprodukt vor 
Feuchtigkeit geschützt 
werden muss.

Gebrauchsanweisung 
beachten:
Weist darauf hin, dass 
der Anwender die 
Gebrauchsanweisung 
beachten muss.

Bestellnummer:
Gibt die Bestellnummer des 
Herstellers an, damit das 
Medizinprodukt identi�ziert 
werden kann.

Das CE-Zeichen weist auf 
die Konformität mit der 
Medizinprodukterichtlinie 
93/42/EWG gemäß ˜nderung 
durch 2007/47/EG hin. Die 
0050-Nummer unter dem 
CE-Zeichen bezeichnet die 
Kennnummer der Benannten 
Stelle (0050-NSAI).

*
Dieses Produkt wird nicht 
steril geliefert.*

*

Dieses Produkt wird nicht steril 
geliefert.*

* Die Verwendung des Symbols für �nicht steril� (in  dargestellt) wird von Aerogen 
eingestellt. Entsprechende Etikettierungen von Aerogen wechseln zum neuen Symbol 
für �nicht steril� (in  dargestellt). Um alle aktuellen Etikettierungen von Aerogen 
widerzuspiegeln, sind beide Versionen in dieser Tabelle enthalten. Nach Abschluss des 
Übergangs zur neuen Etikettierung wird das Symbol für �nicht steril� (in   dargestellt) 
entfernt.
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Anhang�1

Elektromagnetische Störemp�ndlichkeit
Dieses Gerät entspricht den Anforderungen für elektromagnetische 
Verträglichkeit (EMV) gemäß der Ergänzungsnorm IEC/EN�60601-1-2, welche 
die EMV in Nordamerika, Europa und anderen weltweiten Gemeinschaften 
regelt. Hierzu gehören neben anderen entsprechenden Anforderungen der 
Norm auch die Störfestigkeit gegen Hochfrequenzfelder und elektrostatische 
Entladung. Die Einhaltung der EMV-Normen bedeutet nicht, dass ein Gerät 
vollständig störungsunemp�ndlich ist. Bestimmte Geräte (Mobiltelefone, 
Funkrufempfänger usw.) können den Betrieb stören, wenn sie in der Nähe von 
medizinischen Geräten betrieben werden. Die Klinikvorschriften bezüglich des 
Gerätebetriebs und der Aufstellung in der Nähe von Geräten befolgen, die den 
Betrieb von medizinischen Geräten stören können.

Hinweis:  Dieses Gerät ist als tragbares medizinisches elektrisches Gerät 
der Klasse� II Typ� BF klassi�ziert, das auch bei Bewegung betriebsbereit ist 
(�transit operable�), und erfüllt die entsprechenden Sicherheitsvorschriften 
für die elektrische Isolierung und den Leckstrom. Das Aerogen Solo-Netzteil 
(AG‑AP1040-XX*) hat keinen Erdungsanschluss, da der benötigte Schutz durch 
die Doppelisolierung gewährleistet wird.

Warnhinweise
�	 Den Aerogen Solo Vernebler nur mit den in der Bedienungsanleitung 

angegebenen Komponenten verwenden. Die Verwendung des Aerogen 
Solo Verneblers mit anderen Komponenten als in der Bedienungsanleitung 
angegeben kann erhöhte Störaussendungen oder eine verminderte 
Störsicherheit des Aerogen Solo Vernebelungssystems zur Folge haben.

�	 Den Aerogen Solo nicht neben oder auf bzw. unter anderen Geräten 
betreiben. Wenn der Betrieb neben oder auf bzw. unter anderen Geräten 
erforderlich ist, muss das System überwacht werden, um den Normalbetrieb 
in dieser Anordnung sicherzustellen.

�	 Der Aerogen Solo erfordert die Einhaltung spezieller Vorsichtsmaßnahmen 
hinsichtlich der elektromagnetischen Verträglichkeit (EMV) und muss in 
Übereinstimmung mit den EMV-Informationen in der Bedienungsanleitung 
installiert und betrieben werden.

�	 Tragbare und mobile Hochfrequenz (HF)-Kommunikationsgeräte können 
den Betrieb medizinischer elektrischer Geräte stören.

* Bitte wenden Sie sich an den zuständigen Fachhändler, um die jeweiligen 
Bestellnummernzusätze für Ihr Land sowie Preisinformationen zu erfragen.



43Aerogen® Solo System�– Bedienungsanleitung

Anhang�1: EMV-Tabellen
Die folgenden Tabellen wurden in Übereinstimmung mit IEC/EN� 60601-1-2 
erstellt.

Tabelle 8.  Richtlinien und Erklärung des Herstellers� � elektromagnetische 
Emissionen

Das Aerogen Solo-Vernebelungssystem ist für den Einsatz in der unten angegebenen 
elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Käufer bzw. Anwender des Aerogen Solo-
Vernebelungssystems muss sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung eingesetzt 
wird.

Emissionsprüfung Compliance Richtlinien für die elektromagnetische 
Umgebung

HF-Emissionen  
leitungsgeführt und 
abgestrahlt 

CISPR 11� 
EN 55011: 2009�+�A1: 2010

Gruppe�1 Das Aerogen Solo-Vernebelungssystem 
verwendet HF-Energie ausschließlich für 
interne Funktionen. Daher treten nur sehr 
geringe HF-Emissionen auf, die mit hoher 
Wahrscheinlichkeit keine Störungen bei 
elektronischen Geräten verursachen, die 
sich in der Nähe be�nden.

HF-Emissionen, 
leitungsgeführt und 
abgestrahlt

CISPR 11 
EN�55011:�2009�+�A1: 2010

Klasse�B Das Aerogen Solo-Vernebelungssystem ist 
für die Verwendung in allen Einrichtungen 
geeignet, einschließlich privaten Haus
halten und Einrichtungen, die direkt an 
das ö�entliche Niederspannungsnetz 
angeschlossen sind, durch das Gebäude zur 
Privatnutzung versorgt werden.Oberschwingungs

emissionen  
IEC�61000-3-2 
EN 61000‑3‑2: 2014

Konform

Spannungsschwankungen/
Flicker  
IEC�61000‑3‑3 
EN�61000‑3‑3:�2013

Konform
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Tabelle 9.  Empfohlene Abstände zwischen einem tragbaren und mobilen HF-
Kommunikationsgerät sowie dem Aerogen Solo-Vernebelungssystem, 
das nicht lebenserhaltend ist

Das Aerogen Solo-Vernebelungssystem ist für den Einsatz in der in Tabelle 8 angegebenen 
elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Käufer bzw. Anwender des Aerogen 
Solo-Vernebelungssystems kann dazu beitragen, elektromagnetische Störungen zu 
vermeiden. Dazu muss in Abhängigkeit von der maximalen Ausgangsleistung der 
Kommunikationsgeräte ein Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-
Kommunikationsgeräten (Sendern) und dem Aerogen Solo-Vernebelungssystem gemäß den 
folgenden Empfehlungen eingehalten werden.

Maximale Aus-
gangsnennleistung 

des Senders (W)

Abstand in Abhängigkeit von der Senderfrequenz 
(m)

150 kHz bis 80 MHz
d�= [1,17]��P

80 kHz bis 800 MHz
d�= [1,17]��P

800 MHz bis 2,5 GHz
d�= [2,33]��P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,37 0,37 0,75

1 1,17 1,17 2,33

10 3,70 3,70 7,36

100 11,70 11,70 23,30

Für Sender, deren maximale Ausgangsleistung oben nicht aufgeführt ist, kann der empfohlene 
Abstand d in Metern (m) mit der entsprechenden Gleichung für die Senderfrequenz ermittelt 
werden, wobei P die nach Angaben des Sender-Herstellers maximale Ausgangsnennleistung 
des Senders in Watt (W) ist.

Hinweis 1: Bei 80�MHz und 800�MHz gilt der Abstand für den höheren Frequenzbereich.

Hinweis 2: Diese Richtlinien gelten u.�U. nicht für alle Situationen. Die Ausbreitung 
elektromagnetischer Wellen wird durch Absorption und Re�exion von Gebäuden, Objekten 
und Menschen beein�usst.
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Tabelle 10.  Richtlinien und Erklärung des Herstellers� � elektromagnetische 
Störfestigkeit für das Aerogen Solo-Vernebelungssystem, das nicht 
lebenserhaltend ist (Fortsetzung)

Das Aerogen Solo-Vernebelungssystem ist für den Einsatz in der unten angegebenen elektro
magnetischen Umgebung vorgesehen. Der Käufer bzw. Anwender des Aerogen Solo-Verne-
belungssystems muss sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung eingesetzt wird.

Störfestigkeits
prüfung

IEC 60601- 
Prüfpegel

Konformitäts-
werte

Richtlinien für die elektro
magnetische Umgebung

Elektrostatische 
Entladung (ESD)

IEC 61000‑4‑2 
EN 61000‑4‑2: 
2009

–8�kV Kontakt  

–15�kV Luft

–2, 4, 6 und 8�kV 
Kontakt

– 2, 4, 6, 8 und 
15�kV Luft

Der Boden sollte aus Holz, 
Beton oder Keramik�iesen 
bestehen. Wenn der Boden 
mit synthetischem Material 
ausgelegt ist, muss die 
relative Luftfeuchtigkeit 
mindestens 30�% betragen.

Schnelle 
transiente 
elektrische 
Störgrößen/Burst 

IEC 61000‑4‑4 
EN 61000‑4‑4: 
2012

–2�kV für Stromver-
sorgungsleitungen 
 
 

–1�kV für Eingangs-/
Ausgangsleitungen

–2�kV für Strom
versorgungs
leitungen 
 

–1�kV für  
Eingangs-/Aus-
gangsleitungen

Die Qualität der 
Netzstromversorgung 
sollte der einer typischen 
Gewerbe- oder 
Krankenhausumgebung 
entsprechen.

Spannungsstoß 

IEC 61000‑4‑5  
EN 61000‑4‑5: 
2006

–1�kV Leitung(en) zu 
Leitung(en) 

–2�kV Leitung(en) zu 
Erdung

–1�kV Leitung(en) 
zu Leitung(en) 

–2�kV Leitung(en) 
zu Erdung

Die Qualität der Netzstrom
versorgung sollte der einer 
typischen Gewerbe- oder 
Krankenhausumgebung 
entsprechen.

Spannungs
einbrüche,  
Kurzzeitunter
brechungen und 
Spannungs
schwankungen 
auf den 
Stromversorg
ungsleitungen

IEC 61000‑4‑11 
EN�61000‑4‑11: 
2004

<�5�% Ut (>�95�% 
Spannungseinbruch 
in Ut) für 0,5�Zyklen 
@ 0°, 45°, 90°, 135°, 
180°, 225°, 270°, 315°

70�% Ut (30�%�Span-
nungseinbruch in 
Ut) für 25�Zyklen 
<�5�% Ut 
(>�95% Spannung-
seinbruch in Ut) für 
5�Sek.

<�5�% Ut (>�95�% 
Spannungsein-
bruch in Ut) für 
0,5�Zyklen @ 0°, 
45°, 90°, 135°, 180°, 
225°, 270°, 315°

70�% Ut 
(30�%�Spannung-
seinbruch in Ut) für 
25�Zyklen <�5�% Ut 
(>�95% Spannung-
seinbruch in Ut) für 
5�Sek.

Die Qualität der Netzstrom-
versorgung sollte der einer 
typischen Gewerbe- oder 
Krankenhausumgebung 
entsprechen. Wenn das 
Aerogen Solo-Vernebe-
lungssystem auch bei einer 
Netzstromunterbrechung 
weiterhin betrieben werden 
muss, wird empfohlen, es 
über eine unterbrechungs-
freie Stromversorgung oder 
Batterie zu betreiben.

Netzfrequenz 
(50/60�Hz) 
Magnetfeld

IEC 61000‑4‑8 
EN 61000‑4‑8: 
2010

30�A/m 30�A/m Magnetfelder der 
Netzfrequenz sollten 
die üblichen Werte für 
Standorte in einer typischen 
kommerziellen oder 
Krankenhausumgebung 
aufweisen.

Hinweis: Ut ist die Netzwechselspannung vor Anwendung der Teststufe.
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Tabelle 11.  Richtlinien und Erklärung des Herstellers� � elektromagnetische 
Störfestigkeit für das Aerogen Solo-Vernebelungssystem, das nicht 
lebenserhaltend ist (Fortsetzung)

Das Aerogen Solo-Vernebelungssystem ist für den Einsatz in der unten angegebenen elektro
magnetischen Umgebung vorgesehen. Der Käufer bzw. Anwender des Aerogen Solo-Verne-
belungssystems muss sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung eingesetzt wird.

Störfestigkeits
prüfung

IEC 60601-Prüf-
pegel

Konformitäts-
werte

Richtlinien für die elektro
magnetische Umgebung

Tragbare und mobile HF-
Kommunikationsgeräte sollten 
sich bei der Verwendung 
nicht näher an einer 
Komponente des Aerogen 
Solo-Vernebelungssystems, 
einschließlich Kabeln, be�nden 
als der empfohlene Trennabstand, 
der anhand der entsprechenden 
Gleichung für die Senderfrequenz 
berechnet wurde.

Leitungsgeführte 
HF IEC 61000‑4‑6 
EN�61000‑4‑6: 
2014

3�V�RMS außerhalb 
von ISM-Bändern 
und Amateur-
Bändern 6�V�RMS 
innerhalb von 
ISM- und Amateur-
Bändern 150�kHz bis 
80�MHz

10�V RMS 
150�kHz bis 
80�MHz

Empfohlener Trennabstand 
d�=�[1,17]��P

Abgestrahlte HF 
IEC�61000‑4‑3 
EN�61000‑4‑3: 
2010

10�V/m 
80�MHz�bis�2,7�GHz 
27�V/m, 18�Hz�PM 
385�MHz

28�V/m, 50�% 
18�Hz�PM 450�MHz

9�V/m, 217�Hz�PM 
710�MHz

9�V/m, 217�Hz�PM 
745�MHz

9�V/m, 217�Hz�PM 
780�MHz

28�V/m, 18�Hz�PM 
810�MHz

28�V/m, 18�Hz�PM 
870�MHz

28�V/m, 18�Hz�PM 
930�MHz

28�V/m, 217�Hz�PM 
1720�MHz

10�V/m 
80�MHz�bis 
2,7�GHz 27 
V/m, 18�Hz�PM 
385�MHz

28�V/m, 
50�%18�Hz�PM 
450�MHz

9�V/m, 217�Hz�PM 
710�MHz

9�V/m, 217�Hz�PM 
745�MHz

9�V/m, 217�Hz�PM 
780�MHz

28�V/m, 18�Hz�PM 
810�MHz

28�V/m, 18�Hz�PM 
870�MHz

28�V/m, 18�Hz�PM 
930�MHz

d�= [1,17]��P�� 80�kHz bis 
800�MHz 
d = [2,33] �P... 800 MHz bis 
2,5�GHz

Dabei gilt: P ist die maximale 
Ausgangsnennleistung des 
Senders in Watt (W) gemäß 
Angaben des Sender-Herstellers, 
und d ist der empfohlene Abstand 
in Metern (m).

Feldstärken von stationären 
HF-Sendern, die durch 
eine elektromagnetische 
Umgebungsmessung ermittelt 
wurden,a sollten schwächer sein 
als der Konformitätswert in jedem 
Frequenzbereich.b

Störungen können in der Nähe 
von Geräten mit dem folgenden 
Symbol auftreten:
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Tabelle 11.  Richtlinien und Erklärung des Herstellers� � elektromagnetische 
Störfestigkeit für das Aerogen Solo-Vernebelungssystem, das nicht 
lebenserhaltend ist (Fortsetzung)

Störfestigkeits
prüfung

IEC 60601-Prüf-
pegel

Konformitäts-
werte

Richtlinien für die elektromag-
netische Umgebung

28�V/m, 217�Hz�PM 
1845�MHz28�V/m, 
217�Hz�PM 
1970�MHz

27�V/m, 217�Hz�PM 
2450�MHz

9�V/m, 217�Hz�PM 
5240�MHz

9�V/m, 217�Hz�PM 
5500�MHz

9�V/m, 217�Hz�PM 
5785�MHz

28�V/m, 
217�Hz�PM 
1720�MHz

28�V/m, 
217�Hz�PM 
1845�MHz

28�V/m, 
217�Hz�PM 
1970�MHz

27�V/m, 
217�Hz�PM 
2450�MHz

9�V/m, 
217�Hz�PM 
5240�MHz

9�V/m, 
217�Hz�PM 
5500�MHz

9�V/m, 
217�Hz�PM 
5785�MHz

Hinweis 1: Bei 80�MHz und 800�MHz gilt der Abstand für den höheren Frequenzbereich.

Hinweis 2: Diese Richtlinien gelten u.�U. nicht für alle Situationen. Die Ausbreitung 
elektromagnetischer Wellen wird durch Absorption und Re�exion von Gebäuden, Objekten 
und Menschen beein�usst.

a) �Feldstärken von stationären Sendern, z.�B. Basisstationen für Funktelefone (Handys/schnurlose 
Telefone) und mobile Festnetztelefone, Amateurfunk sowie UKW-/Kurz-/Mittel-/Langwellen-Radio- 
und Fernsehübertragungen, können nicht mit Genauigkeit theoretisch vorhergesagt werden. 
Zur Beurteilung der durch stationäre HF-Sender erzeugten elektromagnetischen Umgebung 
sollte eine elektromagnetische Funkmessung vor Ort erwogen werden. Wenn die gemessene 
Feldstärke in dem Bereich, in dem das Aerogen Solo-Vernebelungssystem verwendet wird, den 
entsprechenden oben angegebenen HF-Konformitätswert überschreitet, sollte das Aerogen�Solo-
Vernebelungssystem hinsichtlich des ordnungsgemäßen Betriebs überwacht werden. Bei 
nicht ordnungsgemäßem Betrieb sind u.�U. zusätzliche Maßnahmen erforderlich, z.�B. eine 
Neuausrichtung oder das Aufstellen des Aerogen Solo-Vernebelungssystems an einem anderen 
Standort.

b) �Feldstärken im Frequenzbereich von 150�kHz bis 80�MHz sollten schwächer als [V1]�V/m sein.
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Diese Seite wurde absichtlich freigelassen 
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Introduction
Le systŁme Aerogenfi Solo est une nouvelle version du systŁme Aerogenfi�Pro. 
Les consignes d�utilisation du systŁme Aerogenfi Pro sont fournies ci-dessous. 
Le systŁme Aerogenfi� Solo se compose du nØbuliseur Aerogenfi� Solo et du 
gØnØrateur Aerogenfi�Pro-X. Il est conçu pour un usage en milieu hospitalier 
et en soins à domicile en vue de la nØbulisation de mØdicaments à inhaler 
prescrits par un mØdecin et approuvØs pour une utilisation avec un nØbuliseur 
polyvalent. Le nØbuliseur Aerogenfi Solo ne doit Œtre utilisØ que sur un seul 
patient. Le gØnØrateur Aerogenfi Pro-X peut Œtre rØutilisØ.

Il est destinØ à la ventilation par intermittence ou pour d�autres dispositifs d�aide 
respiratoire à pression positive dans un environnement hospitalier et pour la 
ventilation uniquement dans le cadre de soins à domicile.

Le systŁme Aerogen�Solo convient pour la nØbulisation intermittente et continue 
des patients nouveau-nØs, pØdiatriques et adultes telle que dØcrite dans ce 
manuel. Dans le cadre des soins à domicile, le systŁme est uniquement destinØ 
à la nØbulisation intermittente.

Indications d�utilisation
Le systŁme Aerogen�Pro est un dispositif mØdical portatif à usages multiples, 
destinØ à transformer en aØrosol des solutions pour inhalation prescrites par 
le mØdecin pour la ventilation par intermittence du patient ou pour d�autres 
dispositifs d�aide respiratoire à pression positive. Le systŁme Aerogen� Pro 
convient aux patients pØdiatriques, enfants et adultes tels que dØcrits dans le 
manuel d�utilisation.
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SystŁme Aerogen�Solo
Le systŁme Aerogen�Solo comprend les composants suivants�:

1 2 3 4

5 6 7 8

Figure 1.  SystŁme Aerogen�Solo

1.	 Aerogen�Solo avec bouchon
2.	 PiŁce en T (adulte)*
3.	 GØnØrateur Aerogen�Pro‑X
4.	 Câble du gØnØrateur
5.	 Adaptateur secteur
6.	 Support de montage universel et adaptateur de raccordement
7.	 Kit* de tubulures de nØbulisation continue (usage en hôpital uniquement)
8.	 Aerogenfi Ultra* et masque aØrosol I‑Guard� (usage en hôpital uniquement)

* Les adaptateurs pour nouveau-nØs et enfants, le kit de tubulure de 
nØbulisation continue et l�adaptateur Aerogen�Ultra sont vendus sØparØment. 
Consulter le site www.aerogen.com pour obtenir la liste complŁte des piŁces. 
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Contre-indications et avertissements du 
systŁme

Contre-indications 
Ne pas utiliser le nØbuliseur Aerogen�Solo entre le raccord en�Y et un nouveau-
nØ. La combinaison totale du volume du nØbuliseur Aerogen�Solo, du raccord 
en� T et/ou de l�ECH peut augmenter l�espace mort dans une mesure oø il 
a�ecterait nØgativement les paramŁtres respiratoires du nouveau-nØ.

Ne pas utiliser le nØbuliseur Aerogen�Solo avec des nouveau-nØs trachØotomisØs. 
Le volume combinØ total du nØbuliseur Aerogen�Solo, du raccord en�T et du 
tube de trachØotomie peut augmenter l�espace mort dans une mesure oø il 
a�ecterait nØgativement les paramŁtres respiratoires du nouveau-nØ.

Avertissements systŁme 
Avant d�utiliser le systŁme Aerogen�Solo et ses accessoires, lire et Øtudier 
toutes les instructions. 

Seules des personnes dßment formØes peuvent utiliser le systŁme 
Aerogen�Solo, Aerogen�Solo et les accessoires associØs.

Ce dispositif est destinØ à une utilisation sur un seul patient pour Øviter la 
contamination croisØe.

Les composants et accessoires du systŁme Aerogen�Solo dans leur emballage 
ne sont pas stØriles.

Les composants et les accessoires du systŁme Aerogen� Solo ne sont pas 
fabriquØs à partir de latex de caoutchouc naturel.

Inspecter tous les ØlØments avant utilisation et ne pas utiliser si des piŁces 
sont manquantes, fŒlØes ou endommagØes. En cas de piŁces manquantes, 
de mauvais fonctionnement ou de dommage, s�adresser au reprØsentant 
commercial.

Utiliser uniquement les solutions prescrites par un mØdecin qui sont compatibles 
avec un nØbuliseur polyvalent. Consulter les instructions du fabricant du 
mØdicament pour savoir si ce dernier peut Œtre utilisØ en nØbulisation.

N�utiliser qu’avec les composants, connecteurs et accessoires Aerogen�Solo 
spØci�Øs par Aerogen�dans ce manuel d�utilisation.
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Ne pas utiliser au-delà de la vie utile dØ�nie (voir page page�84).

Pour Øviter que le mØdicament exhalØ n�endommage le respirateur, suivre les 
recommandations du fabricant relatives à l�utilisation du �ltre antibactØrien 
dans la branche expiratoire du circuit respiratoire.

Ne pas utiliser en prØsence de substances ou de mØlanges anesthØsiques 
in�ammables comportant de l�air, de l�oxygŁne ou de l�oxyde d�azote.

Pour Øviter tout risque d�incendie, ne pas vaporiser de solutions 
mØdicamenteuses à base d�alcool, car elles risqueraient de s�en�ammer dans 
une atmosphŁre riche en oxygŁne et à pression ØlevØe.

Ne stØriliser en autoclave aucun composant ou accessoire du systŁme 
Aerogen�Solo. 

Tous les câbles de l�appareil doivent Œtre organisØs de façon à Øviter tout risque 
de trØbuchement ou d�Øtranglement, en particulier en la prØsence d�enfants.

Ne pas ranger le systŁme Aerogen�Solo dans un endroit exposØ directement 
aux rayons du soleil, à des tempØratures extrŒmes chaudes ou froides, à des 
parasites, à la poussiŁre ou à l�humiditØ. Garder hors de portØe des enfants et 
des animaux domestiques.

En cas d�utilisation par des enfants ou des personnes nØcessitant une 
assistance particuliŁre, cet appareil exige la supervision d�un adulte a�n 
d�Øviter l�ingestion ou l�inhalation de petites piŁces.

Ne pas modi�er cet appareil sans l�autorisation du fabricant.

Respecter les caractØristiques de fonctionnement lors de l�utilisation et du 
stockage de l�appareil.

Pour ne pas endommager le nØbuliseur�:
	� Ne pas appliquer de force excessive sur la partie bombØe situØe au centre 

du nØbuliseur.
	� Ne pas pousser sur le gØnØrateur d�aØrosol Aerogen�Vibronicfi pour le faire 

sortir.
	� Ne pas injecter de solution mØdicamenteuse à l�aide d�une seringue munie 

d�une aiguille.
	� Ne pas essayer de nettoyer le nØbuliseur.

Il est possible qu�un condensat s�accumule et obstrue les circuits du respirateur 
et/ou du patient. Toujours placer les circuits du respirateur et/ou du patient de 
sorte que le condensat s�Øcoule dans la direction opposØe au patient.
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L�utilisation de l�Aerogen� Solo et du raccord en� T lors de l�administration 
d�anesthØsiants volatils peut entraîner des e�ets indØsirables sur les parties 
en plastique qui le constituent. Ne pas utiliser d�anesthØsiants volatils à moins 
d�en connaître la compatibilitØ. Aerogen�a constatØ que, lors de l�utilisation de 
respirateurs d�anesthØsie, les agents anesthØsiques volatils ci-aprŁs Øtaient 
compatibles selon les conditions indiquØes ci-dessous�:

Agent anesthØsique Nom dØposØ Pourcentage maximal 
d�anesthØsiant

DurØe maximale de 
l�exposition

Iso�urane FORANEfi 3,5�% 12�heures

Sevo�urane SEVOFLURANEfi 8�% 12�heures

Des�urane SUPRANEfi 10�% 12�heures
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Montage et installation

RØglage du systŁme Aerogen�Solo
E�ectuer un essai de fonctionnement de l�Aerogen� Solo avant l�utilisation 
comme indiquØ à la section Essai de fonctionnement de ce manuel (voir 
page�80). 

Figure 2.  Assemblage du systŁme Aerogen�Solo

1.	 Raccorder l�Aerogen� Solo à la piŁce en� T en y enfonçant fermement le 
nØbuliseur.

2.	 InsØrer l�Aerogen�Solo et la piŁce en�T dans le circuit respiratoire.
Remarque�:  Pour l�utilisation d�autres accessoires, se rØfØrer à Figure 13, 
Figure 14 et Figure 15.

3.	 Raccorder le gØnØrateur Aerogen�Pro‑X à l�Aerogen�Solo avec le câble du 
nØbuliseur.

4.	 Pour un fonctionnement sur alimentation secteur (mode principal), raccorder 
l�adaptateur secteur de l�Aerogen�Pro‑X au gØnØrateur Aerogen�Pro‑X.

5.	 Brancher l�adaptateur sur une prise secteur.
6.	 Le gØnØrateur Aerogen� Pro‑X peut Œtre alimentØ par batterie pour une 

utilisation portative. La batterie rechargeable fournit au nØbuliseur une 
autonomie de 45�minutes maximum quand elle est à pleine charge. En cas 
de coupure de courant, le gØnØrateur passe automatiquement en mode de 
fonctionnement sur batterie.
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7.	 Utilisez le support de montage universel pour �xer le gØnØrateur à 
une potence pour intraveineuse ou à une barre du lit, à la verticale ou à 
l�horizontale (Figure 3).

8.	 Si un support de montage standard est disponible, utiliser l�adaptateur de 
raccordement pour maintenir le gØnØrateur (Figure 3).

Vertical 
Support de montage universel

Horizontal 
Support de montage universel

Équipement 
Adaptateur de raccordement

Standard  
Support de montage

Figure 3.  Con�guration du gØnØrateur Aerogen�Pro‑X et du support de 
montage universel

Avertissements
�	 Pour assurer un fonctionnement sans interruption de l�Aerogen�Solo, �xer 

solidement les câbles de l�adaptateur secteur et du contrôleur a�n qu�ils ne 
puissent pas se dØbrancher pendant le traitement. Lorsque des crochets 
de �xation sont fournis sur les circuits du patient, faire passer les câbles au 
travers des anneaux des crochets. Si aucun crochet n�est fourni, s�assurer 
que les câbles sont acheminØs en toute sØcuritØ.

�	 L�adaptateur secteur sert de dispositif pour isoler le systŁme Aerogen�Solo 
de l�alimentation secteur principale.

�	 En mode continu, le systŁme ne peut fonctionner que sur alimentation 
secteur.

�	 Ne pas serrer excessivement le bouton sur le support de montage universel.
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GØnØrateur Aerogen�Pro‑X
Bouton Marche/ArrŒt
� �30�min � Appuyer et relâcher
� �Mode Continu (maintenir le 

bouton enfoncØ pendant 
3�secondes à partir de la 
position ArrŒt).

EntrØe 
9�V�c.c.

Longueur du  
câble de 
contrôleur

Indicateur de mode 
Continu

Voyant du mode 
30�minutes

Indicateur 
d�erreur

Indicateur 
d�Øtat de la 
batterie

Figure 4.  Commandes et indicateurs de l�Aerogen�Pro‑X
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Tableau 1.  Commandes et indicateurs de l�Aerogen�Pro‑X (suite)

Commande/indicateur Fonction

Voyant 30�min

�	 Vert (allumØ en continu)� =� cycle de nØbulisation de 
30�minutes en cours

�	 Vert (clignotant)�=�recharge de la batterie nØcessaire
�	 Le nØbuliseur s�arrŒte automatiquement au bout de 

30�minutes

Indicateur continu
�	 Vert (allumØ en continu) = cycle de nØbulisation 

continue en cours
�	 Le nØbuliseur ne s�Øteint pas automatiquement

Indicateur d�erreur

�	 Orange (allumØ en continu) = le nØbuliseur 
Aerogen� Solo est dØconnectØ du gØnØrateur 
Aerogen�Pro‑X

�	 Orange (clignotant)� =� erreur de tension de 
l�entraînement de l�Aerogen�Pro‑X

Bouton Marche/ArrŒt

�	 Pour utiliser le nØbuliseur en mode 30� minutes, 
appuyer une fois sur le bouton Marche/ArrŒt

�	 Pour utiliser le nØbuliseur en mode continu, appuyer 
sur le bouton Marche/ArrŒt depuis sa position ArrŒt 
et le maintenir enfoncØ pendant plus de 3�secondes

�	 Si ce bouton est actionnØ en cours de nØbulisation, le 
nØbuliseur s�arrŒte immØdiatement.

Indicateur d�Øtat de la 
batterie

�	 Vert = batterie complŁtement chargØe
�	 Orange = batterie en cours de chargement
�	 Aucun voyant allumØ = batterie en cours de 

fonctionnement

Recharge de la batterie
Pour recharger la batterie, connecter le gØnØrateur à l�adaptateur secteur et 
raccorder celui-ci au secteur. L�indicateur d�Øtat de la batterie est orange lors 
de la charge et vert lorsque la charge est terminØe. Le nØbuliseur Aerogen�Solo 
peut fonctionner en Øtant alimentØ par l�adaptateur secteur pendant que la 
batterie est en charge.

Si le gØnØrateur doit Œtre remisØ longtemps, il est recommandØ de recharger la 
batterie tous les 3�mois.

Laisser la batterie interne se recharger pendant au moins quatre heures pour 
obtenir une charge complŁte.
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Nettoyage du gØnØrateur Aerogen�Pro‑X
Nettoyage du gØnØrateur et du cordon, de l�adaptateur secteur et du support de 
montage universel du gØnØrateur�:
1.	 Essuyer avec une lingette dØsinfectante à base d�alcool ou à base d�un 

composØ d�ammonium quaternaire.
2.	 VØri�er l�absence de �ls dØnudØs, de connecteurs endommagØs ou d�autres 

dØgâts et remplacer le gØnØrateur en cas de dØfauts visibles.
3.	 VØri�er l�absence de signes d�endommagement et remplacer le gØnØrateur 

en cas de dØfauts visibles.

Avertissements
�	 Ne pas immerger ou passer à l�autoclave le gØnØrateur Aerogen�Pro‑X, le 

câble ou l�adaptateur secteur
�	 Ne pas placer le gØnØrateur Aerogen� Pro‑X dans une Øtuve pendant 

l�utilisation.
�	 Ne pas utiliser d�outils abrasifs ou tranchants.
�	 Ne pas pulvØriser de liquide directement sur le gØnØrateur.
�	 Ne pas enrouler le câble du nØbuliseur Øtroitement autour de l�un des 

composants du systŁme.
�	 Ne pas utiliser en prØsence d�appareils gØnØrant des champs 

ØlectromagnØtiques puissants tels que des Øquipements d�imagerie par 
rØsonance magnØtique (IRM).

�	 Le gØnØrateur Aerogen� Pro‑X contient une batterie rechargeable nickel-
hydrure mØtallique (NiMH) qui doit Œtre mise au rebut en �n de cycle de vie 
conformØment à la rØglementation locale en vigueur.

�	 Respecter la lØgislation locale et les programmes de recyclage relatifs à la 
mise au rebut ou au recyclage des composants, des piles et des emballages.
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Installation pour fonctionnement avec un 
respirateur

Raccords en�T � Connexion à un circuit respiratoire

1.	 Pour les circuits respiratoires de 22� mm pour adultes, raccorder le 
nØbuliseur muni de la piŁce en�T pour adultes à la branche inspiratoire du 
circuit en amont du raccord en�Y (Figure 5).

Figure 5.  Raccordement de l�Aerogen�Solo à un circuit respiratoire pour 
adultes

Pour les circuits respiratoires pour enfants, de 15� mm, raccorder le 
nØbuliseur muni de la piŁce en�T pour enfants à la branche inspiratoire du 
circuit en amont du raccord en�Y, comme illustrØ pour la piŁce en�T pour 
adultes à la Figure 5.

L�Aerogen�Solo peut Œtre raccordØ à des circuits respiratoires de 10�mm 
pour nouveau-nØ en utilisant la piŁce en�T de 15�mm pour enfants et les 
adaptateurs pour nouveau-nØ. Celle-ci peut Œtre placØe à environ 30�cm 
(12�po) en aval du raccord en�Y (Figure 6).
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Figure 6.  Raccordement à un circuit respiratoire pour nouveau-nØ

2.	 L�Aerogen� Solo peut Œtre placØ entre le ventilateur et le côtØ sec de 
l�humidi�cateur. La Figure 7 illustre une installation de l�Aerogen�Solo sur 
le côtØ sec de l�humidi�cateur. L�Aerogen�Solo peut Œtre utilisØ avec une 
interface nasale dans cette con�guration.

Figure 7.  Aerogen�Solo du côtØ sec de l�humidi�cateur

3.	 Le systŁme Aerogen�Solo peut Œtre placØ entre le raccord en�Y et la sonde 
endotrachØale comme illustrØ à la Figure 8. Le systŁme Aerogen�Solo peut 
Œtre utilisØ avec un Øchangeur de chaleur et d�humiditØ (ECH) pouvant 
contenir un �ltre.
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Figure 8.  SystŁme Aerogen�Solo placØ entre le raccord en�Y et la sonde 
endotrachØale.

4.	 Dans cette con�guration, il convient d�utiliser uniquement un ECH approuvØ 
pour Œtre utilisØ avec un nØbuliseur (Figure 9). Suivre les instructions du 
fabricant de l�ECH concernant l�utilisation avec un nØbuliseur. VØri�er que le 
volume combinØ total du nØbuliseur et du raccord en�T avec ou sans�ECH 
est acceptable pour le volume courant dØlivrØ. Ne pas utiliser un nØbuliseur 
entre le raccord en�Y et un nouveau-nØ. Se reporter aux contre-indications 
à la page�53.

Voir le Tableau 3 pour connaître les volumes des raccords en�T.
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Figure 9.  SystŁme Aerogen�Solo placØ entre l�ECH et la sonde 
endotrachØale.

5.	 Suivre les instructions du fabricant du respirateur pour le test d�ØtanchØitØ 
aprŁs l�insertion ou le retrait du nØbuliseur.

Avertissements
�	 Utiliser uniquement des ECH dont l�utilisation avec un nØbuliseur est 

autorisØe par la notice du fabricant, et toujours respecter les instructions 
fournies.

�	 VØri�er que le volume combinØ total du nØbuliseur et du raccord en�T avec 
ou sans ECH est acceptable pour le volume courant dØlivrØ et n�augmente 
pas l�espace-mort dans une mesure oø il affecterait nØgativement les 
paramŁtres respiratoires du patient.

�	 Toujours surveiller la rØsistance à l�Øcoulement et toute prØcipitation 
excessive et changer l�ECH conformØment aux instructions du fabricant.

�	 Ne pas utiliser de �ltre ni d�Øchangeur de chaleur et d�humiditØ (ECH) entre 
le nØbuliseur et les voies respiratoires du patient.

�	 Il est possible qu�un condensat s�accumule et obstrue les circuits du 
respirateur. Toujours placer les circuits du respirateur de sorte que le 
condensat s�Øcoule dans la direction opposØe au patient.

�	 Toujours raccorder un �ltre antibactØrien avant la valve expiratoire du 
ventilateur, autrement le �ux expiratoire pourrait se dØgrader.
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Installation pour fonctionnement avec 
une trachØotomie
L�Aerogen�Solo est compatible avec les tubes de trachØotomie standard.

À l�hôpital et dans le cadre des soins à domicile, l�Aerogen�Solo est adaptØ 
à l�utilisation sur des patients en trachØotomie sous ventilation mØcanique 
(�gures�5,�7,�8 et�9).

À l�hôpital, l�Aerogen�Solo convient aux patients trachØotomisØs respirant de 
maniŁre spontanØe (Figure 10). En cas d�utilisation d�un tube de trachØotomie, 
raccorder l�Aerogen�Solo à ce tube avec un raccord en�T.

Pour une longueur supplØmentaire, insØrer un connecteur ou une rallonge 
(non fournis), selon les besoins, pour supporter le poids supplØmentaire du 
nØbuliseur sur une surface adjacente a�n de rØduire le risque de dØcanulation 
et/ou d�amØliorer le confort du patient.

Se reporter aux contre-indications à la page�53.

Figure 10.  Connexion à un tube de trachØotomie

Avertissement
�	 Le poids combinØ des con�gurations comprenant la canule de trachØotomie, 

le nØbuliseur et le raccord en T peut provoquer une dØcanulation.
�	 VØri�er que le volume combinØ total du nØbuliseur, du raccord en T et du 

tube de trachØotomie est adaptØ au volume courant dØlivrØ et n�augmente 
pas l�espace-mort dans une mesure oø il affecterait nØgativement les 
paramŁtres respiratoires du patient.
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Installation en vue d�une utilisation avec 
une ventilation non invasive
L�Aerogen�Solo convient à une utilisation avec une ventilation non invasive dans 
un circuit à deux branches, comme illustrØ dans les �gures�5,�7,�8 et�9.

L�Aerogen�Solo peut Œtre utilisØ avec les circuits de VNI monobranche ØquipØs 
de masques sans fuites en plaçant le nØbuliseur entre le port d�expiration et le 
patient comme indiquØ dans la Figure 11.

�����������
����

Expiration 
Port

Figure 11.  Connexion de l�Aerogen�Solo à un circuit à une seule branche 
non invasif

Utilisation optimale
Pour une utilisation optimale de l�Aerogen�Solo, s�assurer que son orientation 
est correcte, conformØment à la Figure 12. Cette instruction s�applique au 
mode 30�minutes et au mode Continu.
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Figure 12.  Utilisation optimale de l�Aerogen�Solo
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Installation pour utilisation sans 
respirateur

Utilisation avec un masque facial (en hôpital uniquement)

Les kits de masque, qui comprennent un coude à Øvent d�expiration et 
un raccord coudØ de masque, sont vendus sØparØment (consulter le site  
www.aerogen.com pour obtenir la liste complŁte des piŁces).
1.	 Lors de l�utilisation d�un masque, raccorder le coude à Øvent d�expiration, 

le raccord coudØ du masque et le masque au nØbuliseur en emboîtant 
solidement les piŁces les unes dans les autres.

2.	 Faire pivoter le coude à Øvent d�expiration pour l�adapter à la position du 
patient (Figure 13).

Coude  
à Øvent

Patient debout Patient à l�horizontale

Coude de 
masque  

facial

Figure 13.  Raccordement à un masque

Utilisation avec un embout buccal (en hôpital uniquement)

L�Aerogen�Solo est compatible avec tous les embouts buccaux�ISO standards 
de 22�mm insØrØs dans la piŁce en�T pour adultes.

Lors de l�utilisation d�un embout buccal, raccorder le nØbuliseur à la piŁce en�T, 
puis raccorder la piŁce en T à l�embout buccal en emboîtant solidement les 
piŁces l�une dans l�autre, comme illustrØ à la Figure 14.
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Figure 14.  Raccordement à un embout buccal

Avertissement�: Pour garantir le bon dØroulement de la nØbulisation, maintenir 
le nØbuliseur en position verticale (Figure 13 et Figure 14).

Utilisation avec une interface nasale
L�Aerogen�Solo peut Œtre utilisØ pour la ventilation par intermittence avec une 
interface nasale quand il est associØ à un humidi�cateur (Figure 7).
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Aerogen�Ultra (usage en hôpital uniquement)

Embout buccal

Masque 
facial

Aerogen�Ultra

Filtre 
(non fourni par 
Aerogen)

Tubulure 
d�oxygŁne

Aerogen�Solo

Figure 15.  Assemblage de l�Aerogen�Ultra

	� L�Aerogen�Ultra est un accessoire spØci�que du nØbuliseur Aerogen�Solo. 
Il facilite la nØbulisation intermittente et continue ainsi que l�apport d�un 
complØment d�oxygŁne facultatif chez les patients adultes et pØdiatriques 
par l�intermØdiaire d�un embout buccal. L�appareil peut Øgalement Œtre 
utilisØ avec le masque à aØrosol I-Guard�, tel que fourni.

	� Cet appareil, destinØ à Œtre utilisØ sur un seul patient, ne doit Œtre employØ 
que pour 20� traitements intermittents (4�doses de 3�ml par jour pendant 
5�jours) ou pendant 3�heures en continu.

	� Pour optimiser l�administration en aØrosol, utiliser un embout buccal à valve 
ou un masque facial à valve pour aØrosol avec un dØbit d�oxygŁne faible 
ou nul.

	� L�Aerogen�Ultra est rØservØ aux patients conscients et respirant de maniŁre 
spontanØe.

	� L�Aerogen�Ultra, l�embout buccal, le nØbuliseur Aerogen�Solo, la tubulure 
d�oxygŁne et le masque à aØrosol I-Guard� ne sont pas stØriles.
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	� Le �ltre n�est pas fourni par Aerogen. Le �ltre a ØtØ illustrØ à des �ns de 
dØmonstration. Il relŁve de la responsabilitØ du  mØdecin de dØterminer si un 
�ltre est nØcessaire et de sØlectionner le type de �ltre à utiliser (antibactØrien/
antiviral) en association avec l�Aerogen�Ultra. Lors du choix du �ltre à �xer 
sur l�embout buccal de l�Aerogen� Ultra, Aerogen� recommande d�utiliser 
un �ltre ayant un taux d�e�cacitØ minimal de 99,9�% (antibactØrien) ou de 
99,8�% (antiviral).

	� En cas d�utilisation de l�Aerogen� Ultra en association avec un �ltre, 
se reporter au mode d�emploi du fabricant du �ltre pour obtenir des 
informations, notamment sur la mise au rebut du �ltre. 

	� Pour connaître les instructions relatives à la mise au rebut de l�Aerogen�Ultra, 
de l�embout buccal, du nØbuliseur Aerogen�Solo et de la tubulure d�oxygŁne, 
se reporter au protocole de l�hôpital ou de l�Øtablissement. Pour la mise 
au rebut du masque à aØrosol I-Guard�, se reporter aux instructions du 
fabricant.

Les dispositifs suivants sont rØgis par le 
marquage CE0050.

Les dispositifs suivants ne sont pas 
rØgis par le marquage CE0050.

�	 Aerogen�Ultra et tubulure d�oxygŁne
�	 Embout buccal de l�Aerogen�Ultra
�	 NØbuliseur Aerogen�Solo

�	 Masque à aØrosol I-Guard�

�	 Filtre
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Voir les �gures�A à I à la page�72. 
Avant l�utilisation, vØri�er l�intØgritØ de l�appareil et le bon positionnement des 
valves.

A.	 InsØrez fermement le nØbuliseur Aerogen�Solo dans l�Aerogen�Ultra, dans le 
sens indiquØ sur la Figure 15.

B.	 Si un complØment d�oxygŁne est nØcessaire, raccordez solidement la 
tubulure d�oxygŁne à l�Aerogen�Ultra.
Remarque�:  Le dØbit d�oxygŁne doit Œtre rØglØ entre 1 et 6�l/min.

C.	 Si un masque facial est nØcessaire, retirez l�embout buccal et raccordez le 
masque facial à l�Aerogen�Ultra.
Remarque�:  L�utilisation d�un masque facial ouvert requiert un dØbit 
d�oxygŁne minimal de 1�L/min.

D.	 Si l�utilisation d�un �ltre est nØcessaire, l�embout buccal de l�Aerogen�Ultra 
est muni d�un port de connexion ISO�5356‑1 de 22�mm�(F) pour faciliter la 
�xation d�un port de �ltre conforme à la norme ISO�5356‑1.

E.	 Ajoutez le mØdicament prescrit dans le nØbuliseur l�Aerogen�Solo.
F.	 Raccordez le câble à l�Aerogen�Solo.
G.	 Mettez l�Aerogen�Ultra sous tension et vØri�ez que l�aØrosol est visible.
H.	 Installez l�Aerogen�Ultra sur le patient et contrôlez le dØbit d�aØrosol pour 

vØri�er le bon fonctionnement de l�appareil.
I.	 Évacuer rØguliŁrement l�eau condensØe dans l�Aerogen� Ultra (toutes les 

heures en cas de nØbulisation en continu). Pour garantir des performances 
optimales de l�Aerogen�Ultra, Øliminez tous les rØsidus Øventuels en rinçant 
à l�eau stØrile, Øgouttez et laissez sØcher à l�air libre.

Avertissements
�	 Ne pas utiliser avec un masque facial fermØ.
�	 Lors de l�utilisation d�un masque facial ouvert, toujours rØgler le dØbit du 

complØment d�oxygŁne entre 1 et 6�l/min.
�	 Les performances de l�Aerogen�Ultra peuvent varier en fonction du type de 

mØdicament et de la con�guration de l�Aerogen�Ultra utilisØe.
�	 Ne pas dØpasser le dØbit d�oxygŁne recommandØ pour le systŁme.
�	 VØri�er l�absence d�obstruction sur la tubulure ou le port du raccord 

d�oxygŁne.
�	 Ne pas utiliser l�Aerogen�Ultra sans embout buccal ou masque facial.
�	 AprŁs le rinçage de l�Aerogen�Ultra, vØri�er visuellement que les valves ne 

se sont pas dØlogØes.
�	 Ne pas couvrir les valves de l�Aerogen�Ultra pendant l�utilisation.
�	 Ne pas utiliser l�Aerogen�Ultra conjointement avec l�Aerogen�Pro.
�	 Ne pas stØriliser en autoclave les composants du kit.
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�	 S�assurer que la tubulure est correctement orientØe pour Øviter les risques 
de strangulation.

�	 Usage exclusivement rØservØ à un personnel mØdical dßment formØ.
�	 Utiliser uniquement avec les composants recommandØs.
�	 Ne pas utiliser l�Aerogen�Ultra sans embout buccal ou masque facial.
�	 Lors du raccordement d�un �ltre de systŁme respiratoire de 22�mm�(M) à 

l�embout buccal Aerogen�Ultra, veiller à ce que le �ltre n�obstrue pas la valve 
d�expiration de l�embout buccal.

�	 Remplacer le �ltre conformØment aux instructions du fabricant ou plus 
frØquemment en cas d�obstruction.

�	 L�Aerogen�Ultra, utilisØ en association avec l�embout buccal, le nØbuliseur 
Aerogen�Solo et un �ltre (ayant un taux d�ef�cacitØ minimal recommandØ 
de 99,9�% (antibactØrien) ou de 99,8�% (antiviral)) est capable de rØduire, 
mais pas d�Øliminer le risque de transmission ou d�acquisition d�un agent 
infectieux par les professionnels de santØ ou autres.
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Modes de nØbulisation

Mode 30�minutes (intermittent)
Avertissements
�	 A�n d�Øviter d�endommager l�Aerogen� Solo, utiliser une seringue sans 

aiguille.
�	 Durant l�utilisation du nØbuliseur, l�observer pour vØri�er qu�il fonctionne 

correctement.
�	 La capacitØ maximale du nØbuliseur est de 6�mL.

Pour des doses intermittentes infØrieures ou Øgales à 6�mL�:
1.	 Ouvrir le bouchon du nØbuliseur.
2.	 Ajouter la solution mØdicamenteuse dans l�ori�ce de remplissage du 

nØbuliseur à l�aide d�une ampoule prØremplie ou d�une seringue (Figure 16).
3.	 Fermer le bouchon.

Figure 16.  Remplissage du nØbuliseur à l�aide d�une ampoule prØremplie

4.	 Pour dØmarrer un cycle de nØbulisation de 30 minutes, appuyer et relâcher 
le bouton Marche/ArrŒt de couleur bleue (Figure 4). Le voyant 30�min vert 
s�allume pour signaler que le cycle de nØbulisation de 30�minutes est en 
cours.

5.	 Si le mØdicament est prØsent dans le rØservoir du nØbuliseur mais qu�aucun 
aØrosol n�est visible�: 
	� VØri�er l�absence de voyant orange sur le gØnØrateur.
	� Observer le nØbuliseur Aerogen�à la recherche de bulles d�air.
	� Tapoter sur le nØbuliseur pour libØrer les bulles d�air a�n de reprendre 

la nØbulisation.
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6.	 Pour arrŒter le nØbuliseur à tout moment, appuyer sur le bouton Marche/
ArrŒt. Le voyant s�Øteint pour indiquer que la nØbulisation a cessØ.

Remarque�:  La solution mØdicamenteuse peut Œtre ajoutØe dans 
l�Aerogen� Solo pendant la nØbulisation. Cette opØration n�interrompt pas la 
nØbulisation ou la ventilation.

Remarque�:  Dans le cas oø l�on observe une cristallisation dans l�Aerogen�Solo, 
Aerogen�recommande de nØbuliser quelques gouttes de sØrum physiologique 
pour Øliminer toute cristallisation rØsiduelle.

Mode Continu
Kit de tubulure de nØbulisation continue
(Usage en hôpital uniquement)

Le kit de tubulure de nØbulisation continue Aerogen� est un accessoire 
spØci�que du nØbuliseur Aerogen�Solo qui permet la perfusion continue et sßre 
d�un mØdicament liquide pour sa nØbulisation.

Remarque�:  Placer le capuchon pour seringue sur la seringue une fois qu�elle 
est remplie avec la solution mØdicamenteuse.

A

Bouchon ancrØ en silicone

Tubulure (extrØmitØ nØbuliseur)

Tubulure (extrØmitØ seringue)

Tubulure

Capuchon 
pour seringue

Seringue

Figure 17.  Kit de tubulures de nØbulisation continue

1.	 S�assurer que le nØbuliseur Aerogen� Solo est solidement installØ sur le 
raccord en T Aerogen�Solo dans le circuit respiratoire.

2.	 Retirer le capuchon pour seringue de la seringue remplie de mØdicament.
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3.	 Raccorder l�extrØmitØ seringue de la tubulure à la seringue.
4.	 Amorcer la tubulure jusqu�à ce que la solution mØdicamenteuse atteigne 

l�extrØmitØ de la tubulure (lØgende A sur la �gure). 
Remarque�:  Le volume d�amorçage de la tubulure est de 3,65� mL au 
maximum.

5.	 Ôter le bouchon ancrØ en silicone du nØbuliseur Aerogen�Solo sans l�en 
dØtacher.

6.	 Visser l�extrØmitØ nØbuliseur de la tubulure sur le haut du nØbuliseur.
7.	 InsØrer la seringue contenant la solution mØdicamenteuse dans la pompe 

pousse-seringue (pompe non illustrØe dans la Figure 17) et paramØtrer le 
dØbit appropriØ (voir le manuel de la pompe ou contacter le fabricant pour 
obtenir des instructions).

8.	 Pour dØmarrer un cycle de nØbulisation continue, appuyer sur le bouton 
Marche/ArrŒt de couleur bleue depuis sa position ArrŒt et le maintenir 
enfoncØ au moins trois secondes. VØri�er que le voyant vert «�NØbulisation 
continue�» est allumØ (Figure 4).

9.	 Observez le nØbuliseur pour s�assurer qu�il fonctionne correctement. 
Durant la nØbulisation continue, le nØbuliseur est activØ de façon continue 
et la solution mØdicamenteuse est nØbulisØe goutte aprŁs goutte. La 
nØbulisation doit avoir lieu par intermittence et Œtre ponctuØe de pauses. Le 
niveau de solution mØdicamenteuse dans le rØservoir du nØbuliseur ne doit 
pas augmenter au cours de l�utilisation. Si le mØdicament est prØsent dans 
le rØservoir du nØbuliseur mais qu�aucun aØrosol n�est visible�: 
	� VØri�er l�absence de voyant orange sur le gØnØrateur.
	� Observer le nØbuliseur Aerogen�à la recherche de bulles d�air.
	� Tapoter sur le nØbuliseur pour libØrer les bulles d�air a�n de reprendre 

la nØbulisation.
10.	Pour arrŒter le nØbuliseur à tout moment, appuyer sur le bouton Marche/

ArrŒt. Le voyant s�Øteint pour indiquer que la nØbulisation a cessØ.

Le dØbit d�arrivØe de la solution mØdicamenteuse dans le nØbuliseur 
Aerogen�Solo recommandØ par Aerogen�pour la nØbulisation continue est de 
12�mL par heure au maximum. La limite supØrieure de 12�mL par heure est 
Øtablie selon les spØci�cations correspondant au dØbit minimum du nØbuliseur 
indiquØ par Aerogen. Pour savoir comment dØterminer les dØbits, se rØfØrer à la 
mØthode de calcul optionnel du dØbit dans la section Test de fonctionnement, 
page�81.

Remarque�:  Dans le cas oø l�on observe une cristallisation dans l�Aerogen�Solo, 
Aerogen�recommande de nØbuliser quelques gouttes de sØrum physiologique 
pour Øliminer toute cristallisation rØsiduelle.
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Avertissements spØci�ques relatifs au kit de tubulure pour 
nØbulisation continue
�	 Il est important de s�assurer que le dØbit maximal arrivant dans le nØbuliseur 

à travers le kit de tubulure ne dØpasse pas le dØbit de sortie du nØbuliseur.
�	 VØri�er que le systŁme ne prØsente pas de fuite avant et durant son 

utilisation.
�	 Les graduations sur la seringue sont à titre indicatif uniquement.
�	 Conserver à tempØrature ambiante et utiliser avant la date limite d�utilisation 

indiquØe.
�	 Pour garantir un raccordement correct et sßr entre le nØbuliseur et le rØservoir 

de mØdicament, vØri�er que la tubulure de solution mØdicamenteuse qui 
part du nØbuliseur au rØservoir est bien raccordØe à la source appropriØe.

�	 Le paramØtrage du logiciel de la pompe à seringue recommandØ avec la 
seringue Aerogen�est gØnØralement le paramØtrage «�BD Plastipak 60�ml�». 
Celui-ci doit Œtre validØ localement avant d�Œtre utilisØ. Consulter le manuel 
ou le fabricant de la pompe pour obtenir des informations à ce sujet. Ces 
pompes peuvent Øgalement Œtre utilisØes conformØment aux protocoles de 
l�hôpital ou du service.

�	 S�assurer que le bouchon ancrØ en silicone est raccordØ au nØbuliseur 
Aerogen�Solo lors du raccordement du kit de tubulure.

�	 S�assurer que la tubulure est correctement orientØe pour Øviter les risques 
de trØbuchement.

�	 Une augmentation du niveau de solution mØdicamenteuse dans le rØservoir 
peut se produire si le nØbuliseur Aerogen� Solo est Øteint alors que le 
systŁme d’alimentation est toujours en marche ou si le nØbuliseur n’est pas 
placØ dans l�orientation recommandØe.

�	 Il est nØcessaire de surveiller rØguliŁrement le niveau de solution 
mØdicamenteuse dans le rØservoir du nØbuliseur Aerogen� Solo pour 
s�assurer que le dØbit de remplissage de la solution mØdicamenteuse ne 
dØpasse pas le dØbit de sortie du nØbuliseur. Toute augmentation du niveau 
de solution mØdicamenteuse dans le rØservoir indique que le dØbit de 
remplissage dØpasse le dØbit de sortie du nØbuliseur.

�	 Remplacer le kit de tubulures et la seringue en cas de changement du type 
de mØdicament.

�	 Si la seringue doit Œtre remplacØe pendant l�utilisation (mŒme lorsqu�elle est 
vide), arrŒter la pompe à seringue et dØbrancher l�extrØmitØ pour nØbuliseur 
du kit de tubulure en premier. Sinon, la solution mØdicamenteuse amorcØe 
dans la tubulure pourrait s�Øcouler dans le rØservoir du nØbuliseur.

�	 Pour Øviter de renverser le mØdicament pendant le changement de tubulure 
de la seringue, garder les deux extrØmitØs à la mŒme hauteur.
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�	 Ne pas raccorder le kit de tubulure et la seringue à un Øquipement non 
respiratoire.

�	 Ne pas nettoyer ou stØriliser.
	� Ne pas raccorder à un nØbuliseur autre que l�Aerogen�Solo.

Remarque�:  Si l�alimentation principale est dØbranchØe pendant un cycle 
de nØbulisation continue et rebranchØe dans les 10�secondes, le gØnØrateur 
repasse automatiquement en mode de nØbulisation continue.
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Test de fonctionnement
E�ectuer un test de fonctionnement du systŁme Aerogen�Solo avant la premiŁre 
utilisation ou chaque fois que son fonctionnement est vØri�Ø. Ce test doit Œtre 
e�ectuØ avant l�insertion du nØbuliseur dans un circuit ou un accessoire.
1.	 Inspecter toutes les parties du systŁme, s�assurer qu�il ne comporte pas de 

fŒlures ou de dØgâts et remplacer en cas de dØfauts visibles.
2.	 Verser�1 à 6�mL de sØrum physiologique (0,9�%) dans le nØbuliseur.
3.	 Raccorder le nØbuliseur au gØnØrateur à l�aide du câble du gØnØrateur. 

Raccorder l�adaptateur secteur au gØnØrateur et brancher l�adaptateur 
secteur au secteur.

4.	 Appuyer puis relâcher le bouton Marche/ArrŒt bleu et vØri�er que le voyant 
vert 30�min s�allume et que l�aØrosol est visible.

5.	 DØconnecter le nØbuliseur du gØnØrateur. VØri�er que l�indicateur d�erreur 
de couleur ambre est allumØ. Reconnecter le nØbuliseur au gØnØrateur.

6.	 DØbrancher le contrôleur de l�adaptateur secteur et s�assurer que la 
nØbulisation se poursuit et que le voyant d�Øtat de la batterie est Øteint.

7.	 Éteindre le gØnØrateur. Raccorder à nouveau l�adaptateur secteur au 
gØnØrateur. Appuyer sur le bouton et le maintenir enfoncØ pendant au moins 
3�secondes. VØri�er que l�indicateur Continu vert s�allume et que l�aØrosol 
est visible.

8.	 Mettre le systŁme à l�arrŒt et vØri�er que les indicateurs 30 min et Continu 
sont Øteints.
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Calcul du dØbit de l�aØrosol de 
l�Aerogen�Solo
(en option)
Les dØbits peuvent varier d�un nØbuliseur Aerogen� Solo à l�autre. Le dØbit 
minimum pour tous les nØbuliseurs Aerogen�Solo est de 0,2�mL par minute. 
Pour calculer le dØbit d�un nØbuliseur Aerogen� Solo spØci�que, suivre les 
Øtapes ci-dessous�:

1.	 Mettre 0,5� mL de sØrum physiologique (0,9� %) ou de solution 
mØdicamenteuse à administrer dans le rØservoir à mØdicaments de 
l�Aerogen�Solo.

2.	 Allumer le nØbuliseur.
3.	 À l�aide d�un chronomŁtre, mesurer le temps nØcessaire pour que la totalitØ 

du sØrum physiologique/de la solution mØdicamenteuse soit nØbulisØe, à 
partir du dØmarrage de la nØbulisation.

4.	 Calculer le dØbit en utilisant les Øquations suivantes�:

DØbit en mL/min�= ( Volume de sØrum physiologique ou de 
solution mØdicamenteuse ) x�60

Temps de nØbulisation en secondes

DØbit en ml/h = (
 
(

Volume de sØrum physiologique ou de 
solution mØdicamenteuse ) x�60) x�60

Temps de nØbulisation en secondes
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DØpannage
Si ces suggestions ne permettent pas de rØsoudre le problŁme, cesser d�utiliser 
le moindre appareil et contacter le reprØsentant commercial Aerogen�local.

Tableau 2.  DØpannage du gØnØrateur Aerogen�Pro-X (suite)

ProblŁme Cause possible Solution

L�indicateur 30�min 
clignote pendant la 
nØbulisation.

La batterie est dØchargØe.
Recharger la batterie (voir 
la section Recharge de la 
batterie).

La batterie ne se 
recharge pas.

Le gØnØrateur est 
raccordØ à l�adaptateur 
secteur, le voyant vert 
de charge la batterie 
est allumØ et le voyant 
30�min clignote.

Il est peut-Œtre temps de 
changer la batterie.

Contacter le reprØsentant 
commercial Aerogen�local.

La batterie ne conserve 
pas sa charge initiale.

La batterie rechargeable 
aurait peut-Œtre besoin 
d�Œtre remplacØe.

Contacter le reprØsentant 
commercial Aerogen�local.

Le voyant 30�min ou 
Continu s�allume, mais 
l�aØrosol est invisible.

Aucune solution 
mØdicamenteuse ne se 
trouve dans le nØbuliseur.

Recharger le nØbuliseur en 
solution mØdicamenteuse via le 
capuchon (voir page 75).

Il est peut-Œtre temps de 
remplacer le nØbuliseur.

Consulter les sections Garantie 
et DurØe de vie du produit. 
Se� rØfØrer à la liste des piŁces 
Aerogen�Solo sur le site  
www.aerogen.com.

L�indicateur 30�min ou 
Continu ne s�allume pas 
lors de l�actionnement du 
bouton Marche/ArrŒt.

Le systŁme n�est pas 
alimentØ.

VØri�er que l�adaptateur 
secteur est bien raccordØ au 
contrôleur.

La batterie rechargeable est 
dØchargØe.

Recharger la batterie (voir 
la section Recharge de la 
batterie).

Le voyant d�erreur 
s�allume.

Le câble du gØnØrateur n�est 
pas raccordØ correctement 
au nØbuliseur ou les 
composants Ølectroniques 
ne fonctionnent pas 
correctement.

VØri�er que le câble du 
gØnØrateur est correctement 
raccordØ au nØbuliseur et au 
gØnØrateur.
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Tableau 2.  DØpannage du gØnØrateur Aerogen�Pro-X (suite)

ProblŁme Cause possible Solution

La solution 
mØdicamenteuse est 
restØe dans le nØbuliseur 
aprŁs le cycle de 
nØbulisation.

Le nØbuliseur n�a pas ØtØ 
mis en marche ou connectØ 
à l�alimentation.

S�assurer que le nØbuliseur 
est connectØ à la source 
d�alimentation et qu�il est en 
marche.

La batterie rechargeable est 
dØchargØe.

Recharger la batterie (voir 
la section Recharge de la 
batterie).

Un cycle de 30�minutes 
a ØtØ sØlectionnØ lors de 
la connexion au systŁme 
d�alimentation continue.

ExØcuter un cycle continu.

Il est peut-Œtre temps de 
remplacer le nØbuliseur.

Consulter les sections Garantie 
et DurØe de vie du produit. 
Se�rØfØrer à la liste des piŁces 
Aerogen�Solo sur le site  
www.aerogen.com.

Le voyant orange 
clignote.

Cela peut indiquer qu�il 
est temps de remplacer le 
gØnØrateur.

Contacter le reprØsentant 
commercial Aerogen�local. 

Remarque�:  La batterie rechargeable du gØnØrateur Aerogen� Pro-X doit 
uniquement Œtre remplacØe par le personnel Aerogen� agrØØ. Contacter le 
reprØsentant commercial Aerogen. 
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Garantie
Aerogen� garantit que le nØbuliseur Aerogen� Solo doit Œtre exempt de tout 
dØfaut, tant dans les matØriaux que dans leur fabrication, et ce pour la durØe 
de vie dØ�nie du nØbuliseur et en cas d�utilisation conforme aux instructions 
de ce manuel.

Le gØnØrateur Aerogen�Pro‑X et l�adaptateur secteur sont garantis contre tout 
dØfaut de fabrication pendant une pØriode de deux ans à compter de la date 
d�achat. Toutes les garanties sont basØes sur une utilisation standard dØcrite 
ci-dessous.

DurØe de vie du produit
Comme tout composant Ølectronique actif, le nØbuliseur Aerogen�Solo a une 
durØe de vie dØ�nie. Dans le cas de l�Aerogen�Solo, la durØe de vie du nØbuliseur 
a ØtØ �xØe à un maximum de 28�jours en cas d�usage intermittent, sur la base 
d�un pro�l d�utilisation typique de 4�traitements par jour.

En cas d�utilisation en continu, la durØe de vie du nØbuliseur Aerogen�Solo et 
du kit de tubulure de nØbulisation continue a ØtØ validØe pour un usage pendant 
7�jours au maximum.

L�utilisateur notera qu�Aerogen� n�o�re aucune validation au-delà de ces 
pØriodes.
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SpØci�cations
Tableau 3.  CaractØristiques physiques du systŁme Aerogen�Solo   

Dimensions du nØbuliseur 67�mm�H�x�48�mm�L�x�25�mm�P 
2,6� H x 1,88� L x 1,1� P

Dimensions du gØnØrateur Aerogen�Pro‑X 33�mm H�x�75�mm L�x�131�mm P 
1.3��H x 2.9��L x 5.2��P

Longueur du câble de gØnØrateur 1,8�m (5,9�pieds).
Longueur du câble de l�adaptateur secteur�: 2,1�m (6,7�pieds).
Poids du nØbuliseur 13,5�g (0,5�oz), nØbuliseur avec bouchon

Poids du raccord en T pour adultes 28,7�g (1,0�oz), raccord en T et bouchon

Poids du raccord en T pour enfants 16,8�g (0,6�oz), raccord en T et bouchon

Poids du raccord en T pour nouveau-nØs 14�g (0,5�oz), raccord en T et bouchon

Poids du gØnØrateur Aerogen�Pro‑X 230�g (8,1�oz), batterie et câble compris

CapacitØ du nØbuliseur 6�mL maximum

Volume de 
la piŁce 
en�T

Adultes 34,3�mL

Enfants (15�mm) 19,5�mL

Tableau 4.  CaractØristiques environnementales du systŁme Aerogen�Solo   

Fonctionnement

Le nØbuliseur conserve les performances spØci�Øes à une pression du 
circuit de 90�cm�H2O maximum et à une tempØrature�: 
Environnement hospitalier�: entre 5�et 45�°C (entre 41 et 113�°F) 
Environnement de soins à domicile�: 5�°C (41�°F) jusqu�à 40�°C (104�°F)

Pression atmosphØrique entre 450 et 1100�mbar

HumiditØ entre 15 et 95�% d�humiditØ relative.
Niveau sonore <35�dB mesurØs à 1�m de distance

Entreposage et 
transport

Plage de tempØratures 
temporaires entre -20�et +60�°C (entre -4�et +140�°F)

Pression atmosphØrique entre 450 et 1100�mbar

HumiditØ entre 15 et 95�% d�humiditØ relative
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Tableau 5.  SpØci�cations d�alimentation du systŁme Aerogen�Solo   

Source 
d�alimentation

Adaptateur secteur FRIWO (AG‑AP1040‑XX) (entrØe 100 à 240�V�c.a. 
50-60�Hz, sortie�9�V) ou batterie interne rechargeable (sortie nominale 
4,8�V).

Remarque�: L�utilisation du gØnØrateur Aerogen�Pro‑X est approuvØe 
avec l�adaptateur secteur AG‑AP1040‑XX* (RØfØrence fabricant�: 
FRIWO FW8000M/09�/�FW7660M/09)

Consommation 
d�Ønergie ��8,0�watts (en charge), ��2,0�watts (en cycle de nØbulisation).

Isolation du 
patient

Le circuit du gØnØrateur fournit une isolation du patient de 
4�kilovolts�(kV) et est conforme à la norme  
CEI/EN�60601‑1

* Contacter le reprØsentant local pour connaître le su�xe des rØfØrences 
spØci�que à chaque pays et pour obtenir les informations de tari�cation.
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Performances
Tableau 6.  SpØci�cations de performance de l�Aerogen�Solo   

DØbit > 0,2�mL/min (moyenne ~ 0,38�mL/min)

Taille des particules

Mesures rØalisØes avec l�impacteur en cascade Andersen�:
Plage de spØci�cations�: 1‑5��m 
Valeur moyenne mesurØe�: 3,1��m

Mesures rØalisØes avec l�impacteur en cascade Marple�298�:
Plage de spØci�cations�: 1,5‑6,2��m 
Valeur moyenne mesurØe�: 3,9��m

ConformØment à la norme EN 13544‑1�:
DØbit de sortie de l�aØrosol�: 0,30�mL/min 
Sortie de l�aØrosol�: 1,02�mL Ømis pour une dose de 2,0�mL 
Volume rØsiduel�: <0,1�mL pour une dose de 3�mL

Les performances peuvent varier selon le nØbuliseur et le type de mØdicament utilisØ. 
Pour plus d�informations, contacter Aerogen�ou le fournisseur du mØdicament.

La tempØrature de la solution mØdicamenteuse n�augmentera pas de plus de 10�°C 
(18�°F) au-dessus de la tempØrature ambiante lors d�un usage standard.

La rØpartition de la taille des particules reprØsentative pour l�albutØrol, 
dØterminØe conformØment à la norme EN�13544‑1, est illustrØe ci-dessous.
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Symboles
Tableau 7.  Symboles du systŁme Aerogen�Solo (contenu)

Symbole Titre/Description 
(si�applicable) Symbole Titre/Description 

(si�applicable)

YYXXXXX
NumØro de sØrie Aerogen�oø 
YY est l�annØe de fabrication et 
XXXXX le numØro de sØrie.

Limite de tempØratures 
temporaires�:
-20�°C à +60�°C. Indique 
les limites de tempØratures 
auxquelles le dispositif 
mØdical peut Œtre exposØ 
en toute sØcuritØ.

Mise en garde�:
indique que l�utilisateur doit 
consulter le mode d�emploi 
pour connaître les mises 
en garde telles que les 
avertissements et prØcautions 
qu�il est impossible, pour 
plusieurs raisons, de faire 
�gurer directement sur le 
dispositif mØdical.

QuantitØ 
(nombre d�unitØs contenues 
dans l�emballage)

Protection contre les corps 
Øtrangers dont le diamŁtre 
est supØrieur ou Øgal à 
12,5�mm et contre les gouttes 
d�eau tombant jusqu�à 
15°d�inclinaison à la verticale.

Tension c.c. en entrØe du 
gØnØrateur

Équipement de classe II selon 
la norme 
CEI/EN 60601‑1

Sortie du gØnØrateur �  
Tension (courant alternatif)

Équipement de type BF selon 
la norme CEI/EN�60601‑1. Sortie

Bouton Marche/ArrŒt Indicateur d�Øtat de la 
batterie

En mode de fonctionnement 
30�minutes

Consulter la notice ou le 
manuel d�utilisation

� En mode de fonctionnement 
continu (International)

FabriquØ sans latex de 
caoutchouc naturel
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Tableau 7.  Symboles du systŁme Aerogen�Solo (contenu)

Symbole Titre/Description 
(si�applicable) Symbole Titre/Description 

(si�applicable)

Rx Only
Selon la loi fØdØrale des États-
Unis, cet appareil ne peut Œtre 
vendu que par un mØdecin ou 
sur ordre d�un mØdecin.

Certi�cation TUV 
relativement aux chocs 
Ølectriques, incendies et 
dangers mØcaniques.

NumØro de sØrie�:
indique le numØro de sØrie 
du fabricant permettant 
d�identi�er un dispositif 
mØdical spØci�que.

Fabricant�: 
indique le fabricant du 
dispositif mØdical, comme 
dØ�ni dans les directives de 
l�UE 90/385/CEE, 93/42/CEE 
et 98/79/CE.

Fragile, manipuler avec 
prØcaution�:
indique un dispositif mØdical 
qui risque d�Œtre cassØ ou 
endommagØ s�il n�est pas 
manipulØ avec prØcaution.

Conserver au sec�: 
indique un dispositif 
mØdical qui doit Œtre 
protØgØ de l�humiditØ.

Consulter le mode d’emploi�:
indique que l�utilisateur doit 
consulter le mode d�emploi.

NumØro de rØfØrence�:
indique le numØro de 
rØfØrence du fabricant 
permettant d�identi�er le 
dispositif mØdical.

Le marquage CE indique la 
conformitØ à la directive  
93/42/CEE relative aux 
dispositifs mØdicaux telle 
qu�amendØe par la directive 
2007/47/CE. Le numØro 0050 
sous le marquage CE dØsigne 
le numØro d�identi�cation 
de l�organisme noti�Ø 
(0050‑NSAI).

*
Ce produit est fourni non 
stØrile*.

*

Ce produit est fourni non 
stØrile*.

* L�utilisation du symbole non stØrile (reprØsentØ dans  ) est en voie de suppression par 
Aerogen. L�Øtiquetage d�Aerogen� concernØ adopte progressivement le nouveau symbole 
non stØrile (reprØsentØ dans  ). A�n de reprØsenter l�ensemble des Øtiquettes actuelles 
d�Aerogen, les deux versions sont incluses dans ce tableau. Une fois la transition de 
l�Øtiquetage terminØe, le symbole non stØrile (reprØsentØ dans  ) sera supprimØ.
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Annexe 1

SusceptibilitØ ØlectromagnØtique
Cet appareil rØpond aux exigences de compatibilitØ ØlectromagnØtique 
(CEM), conformØment à la norme collatØrale CEI/EN�60601‑1‑2 qui traite de la 
compatibilitØ ØlectromagnØtique en AmØrique du Nord, en Europe et sur d�autres 
continents. Ceci inclut l�immunitØ aux champs Ølectriques de radiofrØquence et 
aux dØcharges Ølectrostatiques, en plus des exigences dØjà prises en compte 
par la norme. La conformitØ aux normes de compatibilitØ ØlectromagnØtiques 
ne signi�e pas qu�un appareil apporte une immunitØ totale�; certains appareils 
(tØlØphones cellulaires, bipeurs, etc.) peuvent cesser de fonctionner s�ils sont 
utilisØs à proximitØ d�un Øquipement mØdical. Suivre le protocole institutionnel 
concernant l�utilisation et l�emplacement d�appareils pouvant provoquer des 
interfØrences avec le fonctionnement d�un Øquipement mØdical.

Remarque�:  Ce dispositif est classØ comme Øquipement mØdical Ølectrique 
portatif, utilisable en transit, de classe II, de type BF, et il est conforme aux 
normes de sØcuritØ relatives à l�isolation Ølectrique et aux courants de fuite. 
Le niveau de protection nØcessaire Øtant assurØ par l�utilisation d�une isolation 
double, l�adaptateur secteur Aerogen�Solo (AG‑AP1040‑XX*) ne comporte pas 
de connexion à la terre.

Avertissements
�	 Utiliser le nØbuliseur Aerogen� Solo uniquement avec les composants 

indiquØs dans le manuel d�utilisation. L�utilisation du nØbuliseur Aerogen�Solo 
avec des composants autres que ceux indiquØs dans le manuel d�utilisation 
risque d�augmenter ou de diminuer l�immunitØ du nØbuliseur Aerogen�Solo.

�	 Ne pas utiliser le nØbuliseur Aerogen�Solo à côtØ ou sur d�autres Øquipements. 
S�il est nØcessaire de l�utiliser à côtØ ou sur d�autres Øquipements, il faut 
observer l�appareil pour vØri�er qu�il fonctionne normalement dans cette 
con�guration.

�	 Il est nØcessaire de suivre des prØcautions spØciales pour le nØbuliseur 
Aerogen�Solo quant à la compatibilitØ ØlectromagnØtique (CEM)�; il doit Œtre 
mis en service conformØment aux consignes relatives à la CEM indiquØes 
dans le manuel d�utilisation.

�	 Les appareils de communication par radiofrØquence (RF), portables et 
mobiles, peuvent perturber le fonctionnement des Øquipements mØdicaux 
Ølectriques.

* Contacter le reprØsentant local pour connaître le suf�xe des rØfØrences spØci�que à 
chaque pays et pour obtenir les informations de tari�cation.
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Annexe� 1� : Tableaux relatifs à la 
compatibilitØ ØlectromagnØtique (CEM)
Les tableaux suivants sont fournis conformØment à la norme CEI/EN�60601‑1‑2�:

Tableau 8.  DØclaration du fabricant et consignes relatives aux Ømissions 
ØlectromagnØtiques

Le nØbuliseur Aerogen�Solo est conçu pour Œtre utilisØ dans l�environnement 
ØlectromagnØtique indiquØ ci-dessous. Le client ou l�utilisateur du nØbuliseur 
Aerogen�Solo doit s�assurer qu�il est utilisØ dans un tel environnement.

Test des Ømissions ConformitØ Consignes relatives à l�environnement 
ØlectromagnØtique

Émissions RF conduites et 
rayonnØes 

CISPR 11 
EN�55011: 2009�+�A1: 2010

Groupe�1 Le nØbuliseur Aerogen�Solo utilise 
de l�Ønergie RF uniquement pour son 
fonctionnement interne. Par consØquent, 
les Ømissions RF sont trŁs faibles et 
peu susceptibles de provoquer des 
interfØrences nuisibles avec les appareils 
Ølectroniques situØs à proximitØ.

Émissions RF conduites et 
rayonnØes

CISPR 11 
EN�55011:�2009�+�A1: 2010

Classe�B Le nØbuliseur Aerogen�Solo peut Œtre 
utilisØ dans tous les Øtablissements, y 
compris les logements domestiques et 
les Øtablissements directement reliØs au 
rØseau public d�alimentation du courant 
basse-tension qui alimente les bâtiments 
utilisØs à des �ns domestiques.Émissions harmoniques 

CEI�61000‑3‑2 
EN�61000-3-2: 2014

Conforme

Fluctuations de 
tension/papillotement 
CEI�61000‑3‑3 
EN�61000‑3‑3:�2013

Conforme
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Tableau 9.  Distances de sØcuritØ recommandØes entre les Øquipements 
de communication RF portables et mobiles et le nØbuliseur 
Aerogen�Solo non vital

Le nØbuliseur Aerogen�Solo est conçu pour Œtre utilisØ dans un environnement 
ØlectromagnØtique indiquØ dans le Tableau 8. Le client ou l�utilisateur du nØbuliseur 
Aerogen�Solo peut contribuer à Øviter les interfØrences ØlectromagnØtiques en 
maintenant une distance minimale entre les Øquipements de communication par RF 
portables et mobiles (Ømetteurs) et le nØbuliseur Aerogen�Solo tel que recommandØ 
ci-dessous, en fonction de la puissance de sortie maximale des Øquipements de 
communication.

Puissance de 
sortie maximale de 

l�Ømetteur W

Distance de sØparation en fonction de la frØquence de l�Ømetteur 
m

Entre 150�kHz et 
80�MHz

d = [1,17] �P

Entre 80�MHz et 
800�MHz

d = [1,17] �P

Entre 800�MHz et 
2,5�GHz

d = [2,33] �P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,37 0,37 0,75

1 1,17 1,17 2,33

10 3,70 3,70 7,36

100 11,70 11,70 23,30

Pour les Ømetteurs dont la puissance de sortie maximale n�est pas indiquØe ci-dessus, la 
distance de sØparation recommandØe d en mŁtres (m) peut Œtre dØterminØe en utilisant 
l�Øquation applicable à la frØquence de l�Ømetteur, oø P correspond à la puissance de sortie 
nominale maximale de l�Ømetteur en watts (W) selon le fabricant de l�Ømetteur.

Remarque�1: À 80 et 800�MHz, la distance de sØparation correspondant à la plage de 
frØquences la plus ØlevØe s�applique.

Remarque�2: Ces recommandations peuvent ne pas Œtre valables dans toutes les 
situations. La propagation ØlectromagnØtique dØpend de l�absorption et de la rØ�exion des 
structures, des objets et des personnes.
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Tableau 10.  Recommandations et dØclaration du fabricant� � immunitØ 
ØlectromagnØtique du nØbuliseur Aerogen�Solo non vital (suite)

Ce nØbuliseur Aerogen�Solo est conçu pour Œtre utilisØ dans l�environnement 
ØlectromagnØtique indiquØ ci-dessous. Le client ou l�utilisateur du nØbuliseur 
Aerogen�Solo doit s�assurer qu�il est utilisØ dans un tel environnement.

Test d�immunitØ Niveau de test 
CEI�60601

Niveau de 
conformitØ

Consignes relatives 
à l�environnement 
ØlectromagnØtique

DØcharge 
Ølectrostatique

CEI�61000-4-2 
EN�61000‑4‑2: 
2009

Contact –8�kV  

Air –15�kV

Contact –2, 4, 6 
et 8�kV

Air –2, 4, 6, 8 et 
15�kV

Le sol doit Œtre en bois, 
en bØton ou en carreaux 
de cØramique. Si le sol 
est couvert d�un matØriau 
synthØtique, l�humiditØ 
relative doit Œtre d�au moins 
30�%.

Transitoires 
Ølectriques 
rapides en salves 

CEI�61000-4-4 
EN�61000‑4‑4: 
2012

–2�kV pour 
les lignes 
d�alimentation 
Ølectrique

–1�kV pour les 
lignes d�entrØe/de 
sortie

–2�kV pour 
les lignes 
d�alimentation 
Ølectrique

–1�kV pour les 
lignes d�entrØe/de 
sortie

La qualitØ de l�alimentation 
secteur doit Œtre celle d�un 
environnement commercial 
ou hospitalier conventionnel.

Ondes de choc 

CEI�61000-4-5 
EN�61000‑4‑5: 
2006

–1 kV ligne(s) à 
ligne(s) 

–2 kV ligne(s) à 
la terre

–1 kV ligne(s) à 
ligne(s) 

–2 kV ligne(s) à 
la terre

La qualitØ de l�alimentation 
secteur doit Œtre celle d�un 
environnement commercial 
ou hospitalier conventionnel.

Creux de tension, 
coupures brŁves 
et variations 
de tension 
sur les lignes 
d�alimentation 
Ølectrique

CEI�61000-4-11 
EN�61000‑4‑11: 
2004

<�5�%�Ut 
(>�95�%�de baisse 
d�Ut) pendant 
0,5�cycle à�0°, 45°, 
90°, 135°, 180°, 
225°, 270°, 315°

70�%�Ut (30�% 
de baisse 
d�Ut) pendant 
25�cycles 
<�5�%�Ut 
(>�95�% de baisse 
d�Ut) pendant 5�s

<�5�%�Ut 
(>�95�%�de baisse 
d�Ut) pendant 
0,5�cycle à�0°, 45°, 
90°, 135°, 180°, 
225°, 270°, 315°

70�%�Ut (30�% 
de baisse d�Ut) 
pendant 25�cycles 
<�5�%�Ut 
(>�95�% de baisse 
d�Ut) pendant 5�s

La qualitØ de l�alimentation 
secteur doit Œtre celle d�un 
environnement commercial 
ou hospitalier conventionnel. 
Si l�utilisateur du nØbuliseur 
Aerogen�Solo souhaite un 
fonctionnement continu 
pendant le fonctionnement 
sur secteur, il est 
recommandØ de brancher le 
nØbuliseur Aerogen�Solo sur 
un circuit d�alimentation sans 
coupure.

Champs 
magnØtiques 
et frØquence 
(50/60�Hz)

CEI�61000-4-8 
EN�61000‑4‑8: 
2010

30�A/m 30�A/m Les caractØristiques des 
champs magnØtiques à 
la frØquence du rØseau 
doivent Œtre celles d�un 
environnement commercial 
ou hospitalier type.

Remarque�: Ut correspond à la tension du secteur avant l�application du niveau de test.
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Tableau 11.  Recommandations et dØclaration du fabricant� � immunitØ 
ØlectromagnØtique du nØbuliseur Aerogen�Solo non vital (suite)

Ce nØbuliseur Aerogen�Solo est conçu pour Œtre utilisØ dans l�environnement 
ØlectromagnØtique indiquØ ci-dessous. Le client ou l�utilisateur du nØbuliseur 
Aerogen�Solo doit s�assurer qu�il est utilisØ dans un tel environnement.

Test d�immunitØ Niveau de test 
CEI�60601

Niveau de 
conformitØ

Consignes relatives 
à l�environnement 
ØlectromagnØtique
Lorsqu�ils sont utilisØs prŁs 
du systŁme de nØbulisation 
Aerogen�Solo (câbles inclus), les 
Øquipements de communication 
par RF, portables et mobiles, 
ne doivent pas Œtre utilisØs à 
une distance infØrieure à celle 
calculØe à partir de l�Øquation 
applicable à la frØquence de 
l�Ømetteur.

Perturbations 
conduites, 
induites par 
les champs 
radioØlectriques 
CEI�61000‑4‑6 
EN�61000‑4‑6: 
2014

3�Vrms en dehors 
des bandes radio 
industrielles, 
scienti�ques et 
mØdicales (ISM) 
et des bandes 
radio amateurs. 
6�Vrms en cas de 
bandes radio ISM 
et bandes radio 
amateurs entre 
150�kHz et 80�MHz

10�Vrms entre 
150�kHz et 
80�MHz

Distance de sØparation 
recommandØe 
d�=�[1,17]��P

Champs Ølec-
tromagnØtiques 
rayonnØs aux 
frØquences 
radioØlectriques 
CEI�61000‑4‑3 
EN�61000‑4‑3: 
2010

10�V/m entre 
80�MHz et�2,7�GHz 
27�V/m, PM à 18�Hz 
385�MHz

28�V/m, 50�% PM à 
18�Hz 450�MHz

9�V/m, PM à 217�Hz 
710�MHz

9�V/m, PM à 217�Hz 
745�MHz

9�V/m, PM à 217�Hz 
780�MHz

28�V/m, PM à 18�Hz 
810�MHz

28�V/m, PM à 18�Hz 
870�MHz

10�V/m entre 
80�MHz�et 
2,7�GHz 27�V/m, 
PM à 18�Hz 
385�MHz

28�V/m, 50�% 
PM à 18�Hz 
450�MHz

9�V/m, PM à 
217�Hz 710�MHz

9�V/m, PM à 
217�Hz 745�MHz

9�V/m, PM à 
217�Hz 780�MHz

28�V/m, PM à 
18�Hz 810�MHz

28�V/m, PM à 
18�Hz 870�MHz

d�=�[1,17] �P... Entre 80�MHz et 
800�MHz 
d�=�[2,33] �P... Entre 800�MHz 
et 2,5�GHz

oø P correspond à la puissance 
maximale nominale de 
l�Ømetteur en watts (W) selon 
le fabricant de l�Ømetteur et oø 
d correspond à la distance de 
sØparation recommandØe en 
mŁtres (m).

La puissance du champ 
magnØtique provenant 
d�Ømetteurs�RF �xes, comme 
indiquØ par une Øtude 
ØlectromagnØtique du sitea, 
doit Œtre infØrieure au niveau de 
conformitØ de chaque plage de 
frØquence.b
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Tableau 11.  Recommandations et dØclaration du fabricant� � immunitØ 
ØlectromagnØtique du nØbuliseur Aerogen�Solo non vital (suite)

Test d�immunitØ Niveau de test 
CEI�60601

Niveau de 
conformitØ

Consignes relatives à 
l�environnement
ØlectromagnØtique

28�V/m, PM à 18�Hz 
930�MHz

28�V/m, PM à 
217�Hz 1�720�MHz

28�V/m, PM à 
217�Hz 1�845�MHz

28�V/m, PM à 
217�Hz 1�970�MHz

27�V/m, PM à 
217�Hz 2�450�MHz

9�V/m, PM à 217�Hz 
5�240�MHz

9�V/m, PM à 217�Hz 
5�500�MHz

9�V/m, PM à 217�Hz 
5�785�MHz

28�V/m, PM à 
18�Hz 930�MHz

28�V/m, PM 
à 217�Hz 
1�720�MHz

28�V/m, PM 
à 217�Hz 
1�845�MHz

28�V/m, PM 
à 217�Hz 
1�970�MHz

27�V/m, PM 
à 217�Hz 
2�450�MHz

9�V/m, PM 
à 217�Hz 
5�240�MHz

9�V/m, PM 
à 217�Hz 
5�500�MHz

9�V/m, PM 
à 217�Hz 
5�785�MHz

Une interfØrence peut se 
produire à proximitØ de 
tout Øquipement marquØ du 
symbole suivant�:

Remarque�1: À 80 et 800�MHz, la distance de sØparation correspondant à la plage de 
frØquences la plus ØlevØe s�applique.

Remarque�2: Ces recommandations peuvent ne pas Œtre valables dans toutes les situations. 
La propagation ØlectromagnØtique dØpend de l�absorption et de la rØ�exion des structures, 
des objets et des personnes.
a) �L�intensitØ du champ magnØtique provenant d�Ømetteurs �xes, tels que des stations de base 

radio des tØlØphones (portables/sans �l) et des installations radio mobiles, radio amateur, 
di�usion de radio AM et FM et di�usion tØlØvisuelle ne peut pas Œtre calculØe thØoriquement à 
l�avance avec prØcision. Pour Øvaluer l�environnement ØlectromagnØtique dß à des Ømetteurs à 
radiofrØquence �xes, une Øtude ØlectromagnØtique du site doit Œtre envisagØe. Si la puissance 
du champ magnØtique mesurØe à l�endroit oø le nØbuliseur Aerogen�Solo est utilisØ dØpasse 
le niveau de conformitØ RF applicable ci-dessus, il faut vØri�er que le nØbuliseur Aerogen�Solo 
fonctionne correctement. En cas de fonctionnement incorrect, il faut alors appliquer des mesures 
supplØmentaires, telles que la rØorientation ou le repositionnement du nØbuliseur Aerogen�Solo.

b) �Pour la plage de frØquences de 150�kHz à 80�MHz, la puissance du champ magnØtique ne doit pas 
dØpasser [V1]�V/m.
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Introduzione
Il sistema Aerogenfi Solo Ł molto simile al sistema Aerogenfi Pro. Le istruzioni 
per l�uso del sistema Aerogenfi Pro sono le seguenti. Il sistema Aerogenfi�Solo 
Ł composto dal nebulizzatore Aerogenfi Solo e dal controller Aerogenfi�Pro‑X. 
¨ indicato per l�uso in ambiente ospedaliero o domestico solo per la 
nebulizzazione di farmaci per inalazione su prescrizione medica, approvati per 
l�uso con un nebulizzatore generico. Il nebulizzatore Aerogenfi Solo Ł per l�uso 
su un solo paziente mentre il controller Aerogenfi Pro‑X può essere riutilizzato.

Il suo uso Ł previsto in casi di ventilazione meccanica oppure di respirazione 
assistita a pressione positiva in un ambiente ospedaliero e solo in casi di 
ventilazione meccanica in un ambiente domestico.

Come descritto nel presente manuale, il sistema Aerogen�Solo Ł idoneo alla 
nebulizzazione sia intermittente che costante su pazienti neonati, pediatrici 
e adulti. In ambiente domestico, il sistema Ł adatto solamente per la 
nebulizzazione intermittente.

Istruzioni per l’uso
Il sistema nebulizzatore Aerogen�Pro Ł un dispositivo medico portatile per l’uso 
su piø pazienti che nebulizza farmaci per inalazione prescrivibili dal medico 
in casi di ventilazione meccanica oppure di respirazione assistita a pressione 
positiva. Come descritto nel presente Manuale per l�uso, il sistema Aerogen�Pro 
Ł adatto per l�uso su pazienti adulti, pediatrici e neonati.
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Sistema Aerogen�Solo
Il sistema Aerogen�Solo include i seguenti componenti:

1 2 3 4

5 6 7 8

Figura 1.  Sistema Aerogen�Solo

1.	 Aerogen�Solo con tappo
2.	 Elemento a T (adulto)*
3.	 Controller Aerogen�Pro‑X
4.	 Cavo del controller
5.	 Adattatore c.a./c.c.
6.	 Sta�a di montaggio universale e adattatore di montaggio 

dell�apparecchiatura
7.	 Set di tubi per nebulizzazione continua* (solo per uso ospedaliero)
8.	 Aerogenfi Ultra* e maschera per aerosol I‑Guard� (solo per uso ospedaliero)

* Gli adapter per uso neonatale e pediatrico, i set di tubi per nebulizzazione 
continua e l�Aerogen�Ultra sono venduti separatamente. Per l�elenco completo 
dei pezzi, visitare il sito www.aerogen.com. 
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Controindicazioni e avvertenze sul sistema

Controindicazioni 
Non utilizzare il nebulizzatore Aerogen� Solo tra il raccordo a Y e il paziente 
neonato. Il volume combinato totale del nebulizzatore Aerogen�Solo, elemento 
a T e/o HME può aumentare lo spazio morto �no al punto di avere un impatto 
negativo sui parametri di ventilazione del paziente neonato.

Non utilizzare il nebulizzatore Aerogen� Solo su pazienti neonatali 
tracheotomizzati. Il volume combinato totale del nebulizzatore Aerogen�Solo, 
dell�elemento a T e del tubo tracheostomico può aumentare lo spazio morto 
�no al punto di avere un impatto negativo sui parametri respiratori del paziente 
neonato.

Avvisi di sistema 
Leggere attentamente tutte le istruzioni prima di usare il sistema e gli 
accessori Aerogen�Solo. 

Il sistema Aerogen�Solo e gli accessori associati devono essere utilizzati solo 
da personale adeguatamente formato.

Questo Ł un dispositivo destinato all�uso da parte di un unico paziente per 
impedire la trasmissione di infezioni.

I componenti e gli accessori del sistema Aerogen�Solo, quando confezionati, 
non sono sterili.

I componenti e gli accessori del sistema Aerogen�Solo non sono prodotti con 
lattice in gomma naturale.

Prima dell�uso, controllare tutti i pezzi; non usare se uno dei pezzi Ł mancante, 
danneggiato o difettoso. In caso di pezzi mancanti, danneggiati o difettosi 
contattare il rappresentante di vendita di zona.

Usare solo soluzioni su prescrizione medica approvate per l�uso con un 
nebulizzatore generico. Consultare le istruzioni del produttore per conoscere 
l�idoneità di un farmaco alla nebulizzazione.

Usare solo i componenti, i connettori e gli accessori Aerogen�Solo speci�cati 
da Aerogen�nel manuale per l�uso.

Non usare oltre il termine stabilito (fare riferimento a pagina�132).
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Per evitare che il farmaco espirato in�uisca sul funzionamento del respiratore, 
attenersi alle istruzioni rilasciate dal produttore del respiratore relative all�uso di 
un �ltro antibatterico nel ramo espiratorio del circuito paziente.

Non usare in presenza di sostanze in�ammabili o miscele anestetiche 
in�ammabili a base di aria, ossigeno o protossido di azoto.

Per evitare il rischio di incendi, non nebulizzare farmaci a base alcolica che 
possono incendiarsi a contatto con aria arricchita di ossigeno e in condizioni 
di alta pressione.

Non sterilizzare in autoclave alcun componente o accessorio del sistema 
Aerogen�Solo. 

Mantenere sempre i cavi ordinati per evitare di inciamparvi o il rischio di 
so�ocamento, prestando particolare attenzione in presenza di bambini.

Conservare il sistema Aerogen� Solo al riparo dalla luce solare diretta, da 
temperature eccessivamente alte o basse, organismi nocivi, polvere o acqua. 
Tenere fuori dalla portata dei bambini e degli animali.

Per l�uso del dispositivo da parte di bambini e pazienti che richiedono 
assistenza, Ł necessaria la supervisione degli adulti per evitare che piccole 
parti vengano inalate o inghiottite.

Non modi�care questa apparecchiatura senza l�autorizzazione del produttore.

Non usare nØ conservare in condizioni ambientali che non rientrano nelle 
speci�che.

Per evitare danni al nebulizzatore:
	� Non premere eccessivamente sulla piastra a calotta al centro del 

nebulizzatore.
	� Non spingere verso l�esterno il generatore di aerosol Aerogen�Vibronicfi.
	� Non usare siringhe con ago per immettere il farmaco.
	� Non tentare di pulire il nebulizzatore.

La condensa può raccogliersi e occludere i circuiti del respiratore e/o del 
paziente. Collocare sempre i circuiti del respiratore e/o del paziente in modo 
che la condensa possa essere scaricata in direzione opposta al paziente.

L�uso del sistema Aerogen�Solo e dell�elemento a T durante la somministrazione 
di anestetici volatili potrebbe danneggiare i componenti plastici. Non usare 
con anestetici volatili a meno che non siano compatibili. Aerogen�ha stabilito 
che, usando ventilatori anestetici, i seguenti agenti anestetici volatili sono 
compatibili nelle condizioni riportate di seguito:
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Agente anestetico Marchio
Percentuale 
massima di 
anestetico

Durata minima di 
esposizione

Iso�urano FORANEfi 3,5% 12�ore

Sevo�urano SEVOFLURANEfi 8% 12�ore

Des�urano SUPRANEfi 10% 12�ore
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Montaggio e installazione

Con�gurazione del sistema Aerogen�Solo
Prima dell�uso eseguire un test di funzionalità di Aerogen�Solo come descritto 
nella sezione Test di funzionalità del presente manuale (fare riferimento a 
pagina pagina�128). 

Figura 2.  Montaggio del sistema Aerogen�Pro

1.	 Collegare l�Aerogen� Solo all�elemento a T spingendo in modo deciso il 
nebulizzatore sull�elemento a T.

2.	 Inserire il sistema Aerogen�Solo e l�elemento a T nel circuito di respirazione.
Nota:  Per l�uso con altri accessori, fare riferimento a Figura 13, Figura 14 
e Figura 15.

3.	 Collegare il controller Aerogen�Pro‑X all�Aerogen�Solo mediante il cavo del 
nebulizzatore.

4.	 Per fare funzionare il dispositivo con alimentazione c.a. (la modalità di 
funzionamento principale), collegare l�adattatore c.a./c.c. di Aerogen�Pro‑X 
al controller Aerogen�Pro‑X.

5.	 Inserire l�adattatore in una fonte di alimentazione c.a.
6.	 Il controller Aerogen�Pro‑X può essere alimentato a batteria per applicazioni 

portatili. La batteria ricaricabile Ł in grado di alimentare il sistema per 
una durata massima di 45� minuti, se completamente ricaricata. Se 
si veri�ca un�interruzione nell�alimentazione c.a., il controller passerà 
automaticamente al funzionamento a batteria.
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7.	 Usare la sta�a di montaggio universale per collegare il controller a un 
braccio per �eboclisi o a un’apparecchiatura di sostegno per montaggio su 
letto in posizione orizzontale o verticale (Figura 3).

8.	 Se Ł disponibile un montante per apparecchiatura standard, usare 
l’apposito adattatore per il sostegno del controller (Figura 3).

Sta�a di montaggio universale 
verticale

Sta�a di montaggio universale  
orizzontale

Adattatore di montaggio  
dell’apparecchiatura

Montante per 
apparecchiatura  

standard

Figura 3.  Con�gurazioni del controller Aerogen�Pro‑X e della sta�a di 
montaggio universale
Avvertenze
�	 Per garantire un funzionamento senza interruzioni di Aerogen�Solo, �ssare 

con cura i cavi dell�adattatore c.a./c.c. e del controller in modo tale da 
impedirne lo scollegamento durante il trattamento. Se nei circuiti paziente 
sono disponibili fermagli, far scorrere i cavi attraverso gli occhielli dei 
fermagli. Se non sono disponibili fermagli, accertarsi che tutti i cavi siano 
adeguatamente posizionati.

�	 Il sistema Aerogen� Solo può essere isolato dall�alimentazione principale 
tramite un adattatore c.a./c.c.

�	 In modalità continua il dispositivo deve essere usato con alimentazione c.a.
�	 Non stringere eccessivamente la manopola sulla staffa di montaggio 

universale.
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Controller Aerogen�Pro‑X
Pulsante di accensione/
spegnimento
� �30 min - Premere e rilasciare
� �Modalità continua - Tenere 

premuto 3�sec. da spento

Ingresso 
9�V�c.c.

Cavo d�ingresso 
del regolatore

Spia modalità 
continua

Spia di modalità 
30 minuti

Spia di errore

Spia di stato 
di carica della 
batteria

Figura 4.  Comandi e spie di Aerogen�Pro‑X
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Tabella 1.  Comandi e spie di Aerogen�Pro‑X (continua)

Comando/spia Funzione

Indicatore 30 min. 

�	 Verde = durata del ciclo di nebulizzazione impostata 
su 30�minuti

�	 Verde (lampeggiante) = la batteria si sta scaricando
�	 Il nebulizzatore si spegne automaticamente dopo 

30�minuti

Spia continua �	 Verde (�ssa) = ciclo di nebulizzazione continua
�	 Il nebulizzatore non si spegne automaticamente

Spia di errore

�	 Gialla (�ssa) = il nebulizzatore Aerogen� Solo Ł 
scollegato dal controller Aerogen�Pro‑X

�	 Gialla (lampeggiante) = errore tensione azionamento 
Aerogen�Pro‑X

Pulsante di accensione/
spegnimento

�	 Per fare funzionare il dispositivo in modalità 
30� minuti, premere una volta il pulsante di 
accensione/spegnimento

�	 Per fare funzionare il dispositivo in modalità 
continua, tenere premuto il pulsante di accensione/
spegnimento per piø di 3�secondi da spento

�	 Se il pulsante viene premuto durante la 
nebulizzazione, il nebulizzatore viene spento

Spia di stato di carica 
della batteria

�	 Verde = batteria completamente carica
�	 Gialla = batteria in carica
�	 Spenta = batteria in funzione

Ricarica della batteria
Per ricaricare la batteria, collegare l�adattatore c.a./c.c. al controller e a una 
fonte di alimentazione c.a. La spia di stato della batteria sarà illuminata in 
giallo durante la carica e in verde quando la batteria Ł completamente carica. Il 
nebulizzatore Aerogen�Solo può essere azionato tramite l�adattatore di corrente 
mentre la batteria Ł in carica.

Se il regolatore non viene usato per lunghi periodi di tempo, si consiglia di 
ricaricare la batteria ogni 3�mesi.

Per caricare completamente la batteria interna, lasciarla in carica per un minimo 
di quattro ore.
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Pulizia del controller Aerogen�Pro‑X
Pulizia del regolatore e del cavo del regolatore, dell�adattatore c.a./c.c. e 
delle sta�e di montaggio:
1.	 Detergere con una salvietta disinfettante a base alcolica o a base di 

composti di ammonio quaternari.
2.	 Controllare che non vi siano �li scoperti, connettori danneggiati o altri guasti 

e sostituire il controller se necessario.
3.	 Controllare che il controller non sia danneggiato e sostituirlo in caso di 

danni.

Avvertenze
�	 Non immergere in liquidi o sterilizzare in autoclave il controller 

Aerogen�Pro‑X, il cavo o l�adattatore c.a./c.c.
�	 Non collocare il controller Aerogen�Pro‑X in un�incubatrice durante l�uso.
�	 Non usare abrasivi o strumenti appuntiti.
�	 Non spruzzare liquidi direttamente sul controller.
�	 Non avvolgere il cavo del nebulizzatore attorno ad alcuno dei componenti 

del sistema.
�	 Non usare in presenza di dispositivi che generano campi elettromagnetici, 

quali apparecchiature per la risonanza magnetica (RM).
�	 Il controller Aerogen� Pro‑X contiene una batteria ricaricabile all�idruro di 

nichel metallico (NiMH) che, alla �ne della sua durata, deve essere smaltita 
in conformità con le normative locali.

�	 Seguire le normative locali per l�eliminazione o il riciclaggio dei componenti, 
delle batterie e della confezione del prodotto.
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Installazione per l’uso con respiratore

Elementi a T: connessione a un circuito di respirazione

1.	 Nei circuiti di respirazione per adulti da 22 mm collegare il nebulizzatore 
al ramo inspiratorio del circuito di respirazione inserendo l�elemento a T per 
adulti prima del raccordo a Y diretto al paziente (Figura 5).

Figura 5.  Collegamento di Aerogen�Solo a un circuito di respirazione per 
adulti

Nei circuiti di respirazione pediatrici da 15 mm, collegare il nebulizzatore 
al ramo inspiratorio del circuito di respirazione inserendo l�elemento a T 
pediatrico prima del raccordo a Y diretto al paziente, come mostrato per 
l�elemento a T per adulti in Figura 5.

L�elemento a T pediatrico da 15 mm e gli adapter neonatali possono 
collegare l�Aerogen�Solo a circuiti di respirazione neonatale da 10�mm. 
Questo può essere posizionato approssimativamente 30 cm (12� pollici) 
dietro al raccordo a Y diretto al paziente (Figura 6).
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Figura 6.  Collegamento a un circuito di respirazione neonatale

2.	 ¨ possibile collocare il nebulizzatore Aerogen�Solo tra il respiratore e il lato 
asciutto dell�umidi�catore. In Figura 7 viene mostrata una con�gurazione 
per Aerogen� Solo presso il lato asciutto dell�umidi�catore. In questa 
con�gurazione Ł possibile usare il sistema Aerogen�Solo con un�interfaccia 
nasale.

Figura 7.  Aerogen�Solo sul lato asciutto dell�umidi�catore

3.	 Il sistema Aerogen�Solo può essere collocato tra il raccordo a Y e il tubo 
endotracheale, come mostrato in Figura 8. Il sistema Aerogen� Solo può 
essere usato con uno scambiatore di calore-umidità (HME) che potrebbe 
contenere un �ltro.
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Figura 8.  Il sistema Aerogen�Solo Ł collocato tra il raccordo a Y e il tubo 
endotracheale.

4.	 In questa con�gurazione deve essere utilizzato soltanto un HME approvato 
per l�uso con un nebulizzatore (Figura 9). Seguire le istruzioni del produttore 
del dispositivo HME sull�uso con un nebulizzatore. Assicurarsi che il volume 
totale combinato di nebulizzatore ed elemento a T con o senza un HME 
sia adatto al volume corrente fornito. Non utilizzare un nebulizzatore tra il 
raccordo a Y e il paziente neonato. Fare riferimento alle controindicazioni 
a pagina�101.

Vedere Tabella 3�per i volumi dell’elemento a T.
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Figura 9.  Il sistema Aerogen�Solo Ł collocato tra il dispositivo HME e il tubo 
endotracheale.

5.	 Seguire le istruzioni del produttore del respiratore per eseguire un test sulle 
perdite dopo l�inserimento o la rimozione del nebulizzatore.

Avvertenze
�	 Utilizzare soltanto i dispositivi HME le cui istruzioni del produttore 

consentono l�uso con un nebulizzatore e seguire sempre le istruzioni del 
produttore HME.

�	 Assicurarsi che il volume combinato totale di nebulizzatore ed elemento 
a T con o senza HME sia adatto al volume corrente fornito e non aumenti 
lo spazio morto �no al punto di avere un impatto negativo sui parametri di 
ventilazione del paziente.

�	 Monitorare sempre la resistenza al �usso e l�eccessivo gocciolamento e 
cambiare il dispositivo HME secondo le istruzioni del produttore.

�	 Non usare un �ltro o uno scambiatore di calore-umidità (HME) tra il 
nebulizzatore e le vie respiratorie del paziente.

�	 La condensa può raccogliersi e occludere i circuiti del respiratore. Collocare 
sempre i circuiti del respiratore in modo che la condensa possa essere 
scaricata in direzione opposta al paziente.

�	 Usare sempre un �ltro antibatterico collegato all�ingresso espiratorio del 
respiratore. Il �ltro migliora il funzionamento del canale espiratorio del 
dispositivo.
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Installazione per l�uso con tracheotomia
Il nebulizzatore Aerogen�Solo Ł compatibile con tubi tracheostomici standard.

Nella preparazione ospedaliera e domestica, il Aerogen�Solo Ł idoneo all�uso 
con pazienti sottoposti a tracheostomia con ventilazione meccanica (Figura 5, 
7, 8�e 9).

Nella preparazione ospedaliera, il nebulizzatore Aerogen�Solo Ł idoneo all�uso 
con pazienti sottoposti a tracheostomia con respirazione spontanea (Figura 10). 
Quando si utilizza un tubo tracheostomico, il tubo va collegato al nebulizzatore 
Aerogen�Solo con un elemento a T.

Per aumentare la lunghezza, inserire un connettore o prolunga (non in 
dotazione), se necessario, per supportare il maggiore peso del nebulizzatore 
su una super�cie adiacente, in modo da ridurre il rischio di decannulazione e/o 
aumentare il comfort del paziente.

Fare riferimento alle controindicazioni a pagina�101.

Figura 10.  Collegamento a un tubo tracheostomico

Avvertenza
�	 Il peso combinato di tubo tracheostomico, nebulizzatore ed elemento a T 

può causare la decannulazione.
�	 Assicurarsi che il volume combinato totale di nebulizzatore, elemento a T 

e tubo tracheostomico sia adatto al volume corrente fornito e non aumenti 
lo spazio morto �no al punto di avere un impatto negativo sui parametri 
respiratori del paziente.
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Installazione per l’uso con ventilazione 
non invasiva
Il nebulizzatore Aerogen�Solo Ł idoneo all’uso con la ventilazione non invasiva in 
un circuito a due rami, come illustrato nelle Figura 5, 7, 8�e 9.

Aerogen�Solo può essere usato con circuiti a un solo ramo per la ventilazione 
non invasiva con maschere senza ventilazione. In questo caso il nebulizzatore 
può essere posizionato tra la porta di espirazione e il paziente, come mostrato 
in Figura 11.

�����������
����

Porta di  
termine

Figura 11.  Collegamento del nebulizzatore Aerogen�Solo a un circuito a un 
solo ramo non invasivo

Uso ottimale
Per un uso ottimale del sistema Aerogen�Solo, assicurarsi che sia posizionato 
correttamente come mostrato in Figura 12. Questo vale per entrambe le 
modalità, 30�minuti e continua.
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Figura 12.  Uso ottimale del sistema Aerogen�Solo
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Installazione per l’uso senza respiratore

Uso con una maschera (solo per uso ospedaliero)

I kit per maschera, che comprendono un connettore di ventilazione 
a gomito e un connettore a gomito per maschera, sono disponibili 
separatamente (per l�elenco completo dei pezzi, visitare il sito  
www.aerogen.com).
1.	 Per l�uso con maschera collegare il connettore di ventilazione a gomito, il 

connettore a gomito per maschera e la maschera al nebulizzatore unendo i 
pezzi con una spinta decisa.

2.	 Ruotare il connettore di ventilazione a gomito per adattarlo alla posizione 
del paziente (Figura 13).

Connettore di 
ventilazione a 

gomito

Paziente in posizione eretta Paziente in posizione reclinata

Connettore 
a gomito per 

maschera

Figura 13.  Collegamento a una maschera

Uso con un boccaglio (solo per uso ospedaliero)

L�Aerogen� Solo Ł compatibile con qualsiasi boccaglio per nebulizzazione 
da 22� mm conforme allo standard ISO. Il boccaglio deve essere inserito 
sull�elemento a T per adulti.

Per l�uso con boccaglio collegare il nebulizzatore all�elemento a T, quindi 
collegare l�elemento a T al boccaglio spingendo in modo deciso i pezzi insieme 
come mostrato in Figura 14.
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Figura 14.  Collegamento a un boccaglio

Avvertenza: Per assicurare una nebulizzazione corretta, tenere il 
nebulizzatore in posizione verticale (Figura 13 e Figura 14).

Uso con interfaccia nasale
Il nebulizzatore Aerogen� Solo può essere utilizzato in casi di ventilazione 
meccanica con un�interfaccia nasale, se con�gurato con un umidi�catore 
(Figura 7).
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Aerogen�Ultra (solo per uso ospedaliero)

Boccaglio

Maschera

Aerogen Ultra

Filtro 
(non fornito in 
dotazione da 
Aerogen)

Tubo 
dell’ossigeno

Aerogen Solo

Figura 15.  Montaggio di Aerogen�Ultra

	� Aerogenfi Ultra Ł un accessorio appositamente creato per il nebulizzatore 
Aerogen� Solo. Il dispositivo agevola la nebulizzazione sia intermittente 
che costante, assicurando se necessario anche l�erogazione di ossigeno 
supplementare a pazienti pediatrici e adulti mediante apposito boccaglio. 
Il dispositivo può anche essere utilizzato con la maschera per aerosol 
I-Guard� fornita in dotazione.

	� Si tratta di un dispositivo destinato all�uso da parte di un unico paziente, 
idoneo per 20� trattamenti intermittenti (quattro dosi giornaliere da 3� mL 
sull�arco di 5�giorni) o 3�ore di uso continuo.

	� Un�erogazione ottimale dell�aerosol si ottiene mediante boccaglio o 
maschera per aerosol con valvola, con �usso di ossigeno ridotto o 
inesistente.

	� Aerogen�Ultra viene utilizzato solo per pazienti con respirazione spontanea 
e consapevole.

	� Aerogen� Ultra, il boccaglio, il nebulizzatore Aerogen� Solo, il tubo 
dell�ossigeno e la maschera per aerosol I-Guard� non sono sterili.
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	� Il �ltro non viene fornito in dotazione da Aerogen. L�immagine del �ltro Ł 
stata inclusa a scopi dimostrativi. ¨ responsabilità del  medico determinare 
se un �ltro Ł richiesto e se il tipo di �ltro Ł selezionato per l�uso (antivirale/
antibatterico) unitamente con Aerogen� Ultra. Durante la selezione di un 
�ltro per il collegamento al boccaglio di Aerogen�Ultra, Aerogen�consiglia 
l�utilizzo con un �ltro con una classi�cazione dell�e�cienza minima di 99,9% 
(antibatterico) o 99,8% (antivirale).

	� Se si utilizza Aerogen� Ultra unitamente a un �ltro, fare riferimento alle 
Istruzioni per l�uso del produttore del �ltro per informazioni, incluso lo 
smaltimento del �ltro. 

	� Per lo smaltimento di Aerogen�Ultra, boccaglio, nebulizzatore Aerogen�Solo 
e tubo dell�ossigeno fare riferimento al protocollo ospedaliero o istituzionale, 
per lo smaltimento della maschera per aerosol I-Guard� fare riferimento alle 
istruzioni del produttore.

I seguenti dispositivi sono regolati da 
normativa CE0050.

I seguenti dispositivi non sono regolati 
da normativa CE0050.

�	 Aerogen�Ultra e tubo dell�ossigeno
�	 Boccaglio Aerogen�Ultra
�	 Nebulizzatore Aerogen�Solo

�	 Maschera per aerosol I-Guard�

�	 Filtro
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Fare riferimento alle �gure da A a Ia pagina�120 
Prima dell�uso controllare l�integrità del dispositivo e il corretto posizionamento 
della valvola.

A.	 Inserire saldamente il nebulizzatore Aerogen� Solo in Aerogen� Ultra, 
orientandolo come mostrato in Figura 15.

B.	 Se Ł necessario ossigeno supplementare, collegare saldamente il tubo 
dell�ossigeno ad Aerogen�Ultra.
Nota:  La portata di ossigeno deve essere regolata a 1-6 LPM.

C.	 Se Ł necessaria una maschera, staccare il boccaglio e attaccare la 
maschera ad Aerogen�Ultra.
Nota:  Se si usa una maschera aperta, la portata minima di ossigeno 
necessaria Ł di 1�LPM.

D.	 Se Ł richiesto l�uso di un �ltro, il boccaglio Aerogen�Ultra ha una porta di 
connessione ISO 5356‑1 di 1 da 22�mm (F) per facilitare il collegamento di 
una porta del �ltro conforme a ISO 5356‑1.

E.	 Aggiungere il farmaco prescritto al nebulizzatore Aerogen�Solo.
F.	 Collegare il cavo ad Aerogen�Solo.
G.	 Accendere Aerogen�Ultra e osservarlo per accertare la visibilità dell’aerosol.
H.	 Collegare Aerogen� Ultra al paziente e osservare il �usso di aerosol per 

assicurare un corretto funzionamento.
I.	 Rimuovere regolarmente il gocciolamento dal sistema Aerogen�Ultra (ogni 

ora in caso di nebulizzazione continua). Per ottenere prestazioni ottimali, 
rimuovere tutti i residui da Aerogen� Ultra risciacquandolo con acqua 
sterile, rimuovere l’acqua in eccesso dal dispositivo scuotendolo e lasciarlo 
asciugare all’aria.

Avvertenze
�	 Non usare con una maschera chiusa.
�	 Se usato con maschera aperta, usare sempre con una portata di ossigeno 

supplementare di 1-6�LPM.
�	 Le prestazioni di Aerogen� Ultra possono variare a seconda del tipo di 

farmaco e della con�gurazione usata.
�	 Non superare la portata di ossigeno raccomandata per il sistema.
�	 Assicurarsi che l’attacco o il tubo di connessione non sia occluso.
�	 Non usare Aerogen�Ultra senza boccaglio o maschera.
�	 Dopo l’operazione di risciacquo, controllare Aerogen�Ultra e assicurarsi che 

le valvole non si siano staccate.
�	 Non coprire le valvole Aerogen�Ultra durante l’uso.
�	 Non utilizzare Aerogen�Ultra unitamente al nebulizzatore Aerogen�Pro.
�	 Non sterilizzare in autoclave alcun componente del kit.
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�	 Assicurarsi che il tubo sia orientato in sicurezza per evitare il rischio di 
strangolamento.

�	 Riservato all�utilizzo da parte di personale medico specializzato.
�	 Utilizzare solo con componenti raccomandati.
�	 Non usare Aerogen�Ultra senza boccaglio o maschera.
�	 Quando viene connesso un �ltro del sistema di respirazione da 22 mm (M) 

al boccaglio Aerogen�Ultra, assicurarsi che il �ltro non occluda la valvola di 
espirazione del boccaglio.

�	 Cambiare il �ltro secondo le istruzioni del produttore o piø frequentemente 
in caso di ostruzione.

�	 Quando utilizzato unitamente con il boccaglio, il nebulizzatore Aerogen�Solo 
e il �ltro (con una classi�cazione di ef�cienza minima consigliata di 99,9% 
(antibatterico) o 99,8% (antivirale)), Aerogen�Ultra Ł in grado di ridurre, ma 
non eliminare, il rischio di trasmissione o acquisizione di un agente infettivo 
da parte di operatori sanitari o altri.
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Modalità di nebulizzazione

Modalità 30�minuti (intermittente)
Avvertenze
�	 Per evitare danni al nebulizzatore Aerogen�Solo, utilizzare una siringa senza 

ago.
�	 Durante l�uso osservare il corretto funzionamento del nebulizzatore.
�	 La capacità massima del nebulizzatore Ł di 6�mL.

Per dosaggi intermittenti inferiori o uguali a 6�mL:
1.	 Aprire il tappo sul nebulizzatore.
2.	 Immettere il farmaco nell�attacco di riempimento del nebulizzatore tramite 

una siringa o una �ala precaricata (Figura 16).
3.	 Chiudere il tappo.

Figura 16.  Riempimento del nebulizzatore con una �ala precaricata

4.	 Per iniziare un ciclo di nebulizzazione di 30 minuti, premere e rilasciare il 
pulsante di accensione/spegnimento di colore blu (Figura 4). La spia verde 
30�minuti si accende per indicare che il ciclo di nebulizzazione di 30�minuti 
Ł in corso.

5.	 Se il farmaco Ł presente nel contenitore del nebulizzatore e l�aerosol non 
Ł visibile: 
	� Veri�care che non sia presente la spia gialla sul controller
	� Assicurarsi che sia presente la bolla d�aria nel nebulizzatore Aerogen
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	� Toccare il nebulizzatore per rilasciare la bolla d�aria per ricominciare la 
nebulizzazione

6.	 Per interrompere l�azione del nebulizzatore in qualsiasi momento, premere 
il pulsante di accensione/spegnimento. La spia si spegne per indicare che 
la nebulizzazione Ł stata interrotta.

Nota:  Ł possibile aggiungere il farmaco all�Aerogen� Solo durante la 
nebulizzazione. Questa operazione non interrompe la nebulizzazione o la 
ventilazione.

Nota:  in caso in cui si noti cristallizzazione in Aerogen�Solo, Aerogen�consiglia 
di somministrare tramite aerosol alcune gocce di soluzione �siologica normale 
per eliminare qualsiasi residuo di cristallizzazione.
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Modalità continua
Set di tubi per nebulizzazione continua
(Solo per uso ospedaliero)

Il set di tubi per la nebulizzazione continua Aerogen�Ł un accessorio speci�co 
del nebulizzatore Aerogen�Solo, che consente l�infusione continua e sicura di 
farmaco liquido per la nebulizzazione.

Nota:  collocare il tappo della siringa sulla siringa dopo averla riempita con il 
farmaco.

A

Tappo in silicone �ssato
Tubo 

(estremità nebulizzatore)

Tubo 
(estremità siringa)

Tubo

Tappo della 
siringa

Siringa

Figura 17.  Set di tubi per nebulizzazione continua

1.	 Assicurarsi che il nebulizzatore Aerogen� Solo sia saldamente inserito 
nell�elemento a T Aerogen�Solo del circuito di respirazione.

2.	 Rimuovere il tappo della siringa dalla siringa riempita di farmaco.
3.	 Collegare l�estremità del tubo della siringa alla siringa.
4.	 Procedere al priming del tubo �no a raggiungere l�estremità (punto A). 

Nota:  Il volume massimo di priming del tubo Ł di 3,65�mL.
5.	 Scollegare il tappo in silicone �ssato dal nebulizzatore Aerogen�Solo, ma 

non rimuoverlo dal nebulizzatore.
6.	 Avvitare l�estremità del tubo del nebulizzatore sulla parte superiore del 

nebulizzatore.
7.	 Inserire la siringa riempita con il farmaco nella pompa di infusione della 

siringa (pompa non mostrata in Figura 17) e impostare la portata adatta (per 
ulteriori informazioni, fare riferimento al manuale della pompa o consultare 
il produttore).
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8.	 Per avviare un ciclo di nebulizzazione continua, tenere premuto il pulsante 
di accensione/spegnimento di colore blu da spento per almeno tre secondi. 
Controllare che la spia verde "Nebulizzazione continua" sia accesa 
(Figura 4).

9.	 Assicurarsi che il nebulizzatore funzioni correttamente. Durante la 
nebulizzazione continua il nebulizzatore Ł costantemente attivo e il farmaco 
viene nebulizzato goccia a goccia. La nebulizzazione deve essere visibile 
con pause intermittenti regolari. Il livello del farmaco nel contenitore del 
nebulizzatore non deve aumentare durante l�uso. Se il farmaco Ł presente 
nel contenitore del nebulizzatore e l�aerosol non Ł visibile: 

	� Veri�care che non sia presente la spia gialla sul controller
	� Assicurarsi che sia presente la bolla d�aria nel nebulizzatore Aerogen
	� Toccare il nebulizzatore per rilasciare la bolla d�aria per ricominciare la 

nebulizzazione

10.	Per interrompere l�azione del nebulizzatore in qualsiasi momento, premere 
il pulsante di accensione/spegnimento. La spia si spegne per indicare che 
la nebulizzazione Ł stata interrotta.

La portata consigliata da Aerogen�per il farmaco in ingresso nel nebulizzatore 
Aerogen�Solo durante la nebulizzazione continua non deve superare il valore 
massimo di 12� mL all�ora. Il limite superiore di 12� mL all�ora si basa sulla 
speci�ca di Aerogen�per la portata minima del nebulizzatore. Per indicazioni 
sulla determinazione delle portate, fare riferimento al metodo opzionale per il 
calcolo della portata nella sezione Test di funzionalità, pagina�129.

Nota:  in caso in cui si noti cristallizzazione in Aerogen�Solo, Aerogen�consiglia 
di somministrare tramite aerosol alcune gocce di soluzione �siologica normale 
per eliminare qualsiasi residuo di cristallizzazione.

Avvertenze speci�che sul set di tubi per nebulizzazione continua
�	 ¨ importante assicurarsi che la portata massima del set di tubi in ingresso 

nel nebulizzatore non superi la portata in uscita dal nebulizzatore stesso.
�	 Prima e durante l�uso controllare che non vi siano perdite dal sistema.
�	 La scala graduata sulla siringa Ł solo a scopo indicativo.
�	 Conservare a temperatura ambiente e usare il prodotto entro la scadenza 

indicata sull�etichetta.
�	 Per veri�care la correttezza e la sicurezza del collegamento tra nebulizzatore 

e contenitore del farmaco, seguire a ritroso il tubo del farmaco dal 
nebulizzatore al contenitore e veri�care che sia collegato alla fonte corretta.
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�	 In genere, l�impostazione consigliata per il software della pompa della 
siringa da usare con la siringa Aerogen� Ł l�impostazione "BD Plastipak 
da 60 mL" che deve essere confermata in loco prima dell�uso. Per ulteriori 
informazioni fare riferimento al manuale della pompa o consultare il 
produttore. Queste pompe possono inoltre essere usate in conformità con 
le politiche ospedaliere o di reparto locali.

�	 Assicurarsi che il tappo in silicone sia �ssato tramite cavo all�Aerogen�Solo 
durante il collegamento del set di tubi.

�	 Assicurarsi che il tubo sia orientato in sicurezza per evitare il rischio di 
inciampare.

�	 L�aumento del livello di farmaco nel contenitore può veri�carsi se il 
nebulizzatore Aerogen�Solo Ł spento mentre il sistema di alimentazione Ł 
ancora acceso o il nebulizzatore non Ł orientato nel modo raccomandato.

�	 Il livello di farmaco nel contenitore del nebulizzatore Aerogen� Solo deve 
essere periodicamente monitorato per assicurarsi che la portata di farmaco 
in ingresso non superi la portata in uscita. L�aumento del livello di farmaco 
nel contenitore indica che la portata di riempimento sta superando la 
portata in uscita del nebulizzatore.

�	 Sostituire il set di tubi e la siringa quando si cambia il tipo di farmaco.
�	 Se Ł necessario sostituire la siringa durante l�uso (anche se vuota), spegnere 

la pompa della siringa e scollegare innanzitutto l�estremità del tubo del 
nebulizzatore. In caso contrario, il farmaco all�interno del tubo potrebbe 
de�uire nel contenitore del nebulizzatore.

�	 Per evitare perdite di farmaco durante la sostituzione del tubo della siringa, 
tenere entrambe le estremità del tubo alla stessa altezza.

�	 Non collegare il set di tubi e la siringa ad apparecchiature non respiratorie.
�	 Non pulire nØ sterilizzare.
�	 Non collegare a un nebulizzatore diverso da Aerogen�Solo.

Nota:  Se durante un ciclo di nebulizzazione continua l�alimentazione di 
rete viene scollegata e ricollegata entro 10� secondi, il controller imposterà 
automaticamente la modalità di nebulizzazione continua.
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Test di funzionalità
Prima di usare il prodotto per la prima volta o in qualsiasi momento si 
renda necessario veri�care il corretto funzionamento, eseguire un test di 
funzionalità del sistema Aerogen�Solo. Il test deve essere eseguito prima 
di inserire il nebulizzatore in un circuito o in un accessorio.
1.	 Controllare visivamente che nessun componente del sistema presenti danni 

o crepe ed eseguire le sostituzioni necessarie.
2.	 Versare da 1 a 6�mL di soluzione �siologica normale (0,9%) nel nebulizzatore.
3.	 Collegare il nebulizzatore al controller tramite il cavo del controller. 

Collegare il controller all�adattatore c.a./c.c.e inserire quest�ultimo in una 
fonte di alimentazione c.a.

4.	 Premere e rilasciare il pulsante On/O� di colore blu e veri�care che la spia 
verde 30�Min. si accenda e l�aerosol sia visibile.

5.	 Scollegare il nebulizzatore dal controller. Veri�care che la spia di errore 
gialla si accenda. Ricollegare il nebulizzatore al controller.

6.	 Scollegare l�adattatore c.a./c.c. dal controller e veri�care che la 
nebulizzazione continui e che la spia di stato di carica della batteria si 
spenga.

7.	 Spegnere il regolatore. Ricollegare l�adattatore c.a./c.c. al controller. Tenere 
premuto il pulsante per almeno 3� secondi. Controllare che la spia verde 
della modalità continua si accenda e che l�aerosol sia visibile.

8.	 Spegnere il sistema e controllare che le spie 30�min. e modalità continua 
siano spente.
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Calcolo della portata dell�aerosol 
Aerogen�Solo
(Opzionale)
Le portate possono variare tra i diversi nebulizzatori Aerogen�Solo. La portata 
minima per tutti i nebulizzatori Aerogen�Solo Ł di 0,2�mL al minuto. Per calcolare 
la portata di un singolo nebulizzatore Aerogen�Solo, seguire questi passaggi:

1.	 Trasferire 0,5�mL di soluzione �siologica normale (0,9%) o farmaco previsto 
nella vaschetta Aerogen�Solo per il farmaco.

2.	 Accendere il nebulizzatore.
3.	 Usare un cronometro per misurare la durata di tempo necessaria dall�inizio 

della nebulizzazione �no alla nebulizzazione di tutta la soluzione �siologica/
farmaco.

4.	 Calcolare la portata mediante le equazioni seguenti:

Portata in mL/min = ( Volume di soluzione �siologica normale 
o farmaco ) x 60

Tempo di nebulizzazione in secondi

Portata in mL/ora = (
 
(

Volume di soluzione �siologica normale 
o farmaco ) x 60) x 60

Tempo di nebulizzazione in secondi
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Risoluzione dei problemi
Se i suggerimenti indicati di seguito non risolvono il problema, sospendere 
l’uso di qualsiasi dispositivo e contattare il rappresentante di vendita 
Aerogen�di zona.

Tabella 2.  Risoluzione dei problemi relativi al controller Aerogen�Pro‑X (continua)

Situazione: Possibile motivo: Rimedio:

La spia 30�min. 
lampeggia durante la 
nebulizzazione.

La batteria Ł scarica.
Ricaricare la batteria (fare 
riferimento a Ricarica della 
batteria).

La batteria non si 
ricarica.

Il controller Ł collegato 
all�adattatore c.a./c.c., 
la spia verde di ricarica 
della batteria Ł accesa 
e la spia 30�min. 
lampeggia.

Può essere necessario 
sostituire la batteria.

Contattare il rappresentante di 
vendita Aerogen�di zona.

La batteria non 
mantiene la carica 
iniziale.

Può essere necessario 
sostituire la batteria 
ricaricabile.

Contattare il rappresentante di 
vendita Aerogen�di zona.

La spia 30�min. o 
modalità continua si 
accende, ma l�aerosol 
non Ł visibile.

Il nebulizzatore Ł vuoto.

Rabboccare il farmaco 
attraverso il tappo di 
riempimento nel nebulizzatore 
(fare riferimento a pagina 
123).

Può essere necessario 
sostituire il nebulizzatore.

Fare riferimento a Garanzia 
e Durata del prodotto. 
Consultare l�elenco dei pezzi 
Aerogen�Solo visitando il sito  
www.aerogen.com.

La spia 30�min. o 
modalità continua non 
si accende quando il 
pulsante di accensione/
spegnimento viene 
premuto.

Il sistema non Ł alimentato.
Veri�care che l�adattatore 
c.a./c.c. sia collegato 
correttamente al controller.

La batteria ricaricabile Ł 
esaurita.

Ricaricare la batteria (fare 
riferimento a Ricarica della 
batteria).

La spia di errore si 
accende.

Il cavo del controller Ł 
collegato in modo scorretto 
al nebulizzatore o la parte 
elettronica non funziona 
correttamente.

Controllare che il cavo del 
controller sia collegato 
correttamente al nebulizzatore 
e al controller stesso.
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Tabella 2.  Risoluzione dei problemi relativi al controller Aerogen�Pro‑X (continua)

Situazione: Possibile motivo: Rimedio:

Dopo il ciclo di 
nebulizzazione, nel 
nebulizzatore Ł ancora 
presente del farmaco.

Il nebulizzatore non Ł stato 
acceso oppure non Ł stato 
collegato all�alimentazione.

Assicurarsi che il nebulizzatore 
sia alimentato e acceso.

La batteria ricaricabile Ł 
esaurita.

Ricaricare la batteria (fare 
riferimento a Ricarica della 
batteria).

¨ stato selezionato un 
ciclo di 30�minuti durante il 
collegamento al sistema di 
alimentazione continua.

Eseguire un ciclo di modalità 
continua.

Può essere necessario 
sostituire il nebulizzatore.

Fare riferimento a Garanzia 
e Durata del prodotto. 
Consultare l�elenco dei pezzi 
Aerogen�Solo visitando il sito 
www.aerogen.com.

La spia gialla lampeggia. Può essere necessario 
sostituire il controller.

Contattare il rappresentante di 
vendita Aerogen�di zona. 

Nota:  La batteria ricaricabile del controller Aerogen� Pro‑X deve essere 
sostituita esclusivamente da personale autorizzato Aerogen. Contattare il 
rappresentante di vendita Aerogen. 
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Garanzia
Aerogen� garantisce che il nebulizzatore Aerogen� Solo Ł privo di difetti di 
fabbricazione e di materiali per un periodo della durata de�nita del nebulizzatore 
quando viene usato in conformità con il presente manuale per l�uso.

Il controller Aerogen� Pro‑X e l�adattatore CA/CC sono garantiti da eventuali 
difetti di fabbricazione per due anni a partire dalla data di acquisto. La validità di 
tutte le garanzie Ł subordinata all�uso tipico del prodotto, descritto in dettaglio 
di seguito.

Durata del prodotto
Come tutti i componenti elettronici attivi, il nebulizzatore Aerogen� Solo ha 
una durata de�nita. Il nebulizzatore Aerogen�Solo Ł stato autorizzato per l�uso 
intermittente per un massimo di 28�giorni, in base al pro�lo d�uso tipico del 
prodotto di 4�trattamenti al giorno.

Il nebulizzatore Aerogen�Solo e il set di tubi per la nebulizzazione continua sono 
stati riconosciuti idonei per un uso continuo di massimo di 7�giorni.

Si prega di notare che Aerogen� non autorizza l�uso del dispositivo oltre il 
periodo massimo previsto.
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Speci�che
Tabella 3.  Speci�che �siche del sistema Aerogen�Solo   

Dimensioni del nebulizzatore 67�mm A x 48�mm P x 25�mm P 
2,6" A x 1,88" L x 1,1" P

Dimensioni del controller Aerogen�Pro‑X 33 mm A x 75 mm L x 131 mm P 
1,3" A x 2,9" L x 5,2" P

Lunghezza del cavo del controller 1,8�m (5,9�ft.)
Lunghezza del cavo dell�adattatore c.a./c.c. 2,1�m (6,7�ft.)
Peso del nebulizzatore 13,5�g (0,5�oz) nebulizzatore e tappo

Peso dell’elemento a T per adulti 28,7�g (1,0�oz) elemento a T e tappo

Peso dell’elemento a T pediatrico 16,8�g (0,6�oz) elemento a T e tappo

Peso dell�elemento a T neonatale 14�g (0,5�oz) elemento a T e tappo

Peso del controller Aerogen�Pro‑X 230�g (8,1�oz.) (batteria e cavo inclusi)

Capacità del nebulizzatore Max 6�mL
Volume 
elemento a T

Per adulti 34,3�mL
Pediatrico (15 mm) 19,5�mL

Tabella 4.  Speci�che ambientali del sistema Aerogen�Solo   

Funzionamento

Mantiene le prestazioni speci�cate con una pressione del circuito �no 
a 90�cm H2O e temperatura da: 
Ambiente ospedaliero: da 5 ”C (41 ”F) �no a 45 ”C (113 ”F) 
Ambiente domestico: da 5�°C (41�°F) �no a 40�°C (104�°F)

Pressione atmosferica Da 450 a 1100�mbar

Umidità Da 15 a 95% (umidità relativa)

Livello sonoro < 35�dB rilevati a 1�m di distanza

Deposito e 
trasporto

Gamma di temperatura 
transiente Da -20 a +60 °C (da -4 a +140 °F)

Pressione atmosferica Da 450 a 1100 mbar

Umidità Da 15 a 95% (umidità relativa)
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Tabella 5.  Speci�che di alimentazione del sistema Aerogen�Solo   

Fonte di alimentazione

Adattatore c.a./c.c. (AG‑AP1040‑XX*) FRIWO (ingresso da 
100�a 240�V c.a. a 50-60�Hz, uscita 9�V) o batteria interna 
ricaricabile (uscita nominale 4,8�V).

Nota: Il controller Aerogen�Pro‑X Ł stato approvato per l�uso 
con l�adattatore c.a./c.c. Aerogen�AG‑AP1040‑XX* (Riferimento 
produttore: FRIWO FW8000M/09�/ FW7660M/09)

Consumo � 8,0�watt (in carica), � 2,0�watt (durante la nebulizzazione).

Isolamento del 
paziente

La circuiteria del controller fornisce 4�kilovolt (kV) di 
isolamento del paziente, in conformità con la norma  
IEC/EN�60601‑1.

* Per informazioni sull�estensione del numero per ordini relativi a un paese 
speci�co e sui prezzi, contattare il rappresentante locale.
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Prestazioni
Tabella 6.  Speci�che delle prestazioni di Aerogen�Solo   

Portata > 0,2�mL/min. (media di ~ 0,38�mL/min.)

Dimensioni delle particelle

Come misurato con l�impattatore a cascata Andersen:
Gamma di speci�ca: 1-5��m 
Media del test: 3,1��m

Come misurato con l�impattatore a cascata Marple�298:
Gamma di speci�ca: 1,5-6,2��m 
Media del test: 3,9��m

Secondo la norma EN 13544‑1:
Portata uscita aerosol: 0,30�mL/min 
Uscita aerosol: 1,02�mL emessi di una dose di 2,0�mL 
Volume residuo: < 0,1�mL per una dose di 3�mL

Le prestazioni possono variare a seconda del tipo di farmaco e nebulizzatore usati. Per 
ulteriori informazioni contattare il fornitore di Aerogen�o del farmaco.

La temperatura del farmaco non supererà di piø di 10 °C (18 °F) la temperatura ambiente 
nel corso dell�uso normale.

Un esempio di distribuzione delle dimensioni delle particelle per albuterolo in 
base alla norma EN 13544‑1 Ł mostrato di seguito.
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Simboli
Tabella 7.  Simboli del sistema Aerogen�Solo (continua)

Simbolo Titolo/ Descrizione 
(se�applicabile) Simbolo Titolo/ Descrizione 

(se�applicabile)

YYXXXXX
Numero di serie Aerogen, dove 
YY indica l�anno di produzione 
e XXXXX il numero di serie.

Limite di temperatura 
transiente:
da -20�”C a + 60�”C. Indica 
i limiti di temperatura a 
cui il dispositivo medico 
può essere esposto in 
sicurezza.

Attenzione:
indica l’obbligo per l’utente 
di consultare le istruzioni 
per l’uso per informazioni 
importanti come avvertenze e 
precauzioni che non possono, 
per una serie di ragioni, essere 
presentate sul dispositivo 
medico stesso.

Quantità 
(Numero di unità 
contenute in un pacchetto).

Protezione da oggetti esterni 
di diametro pari o superiore 
ai 12,5�mm e dalla caduta di 
gocce d�acqua con angolo di 
incidenza di 15° dalla verticale.

Tensione c.c.�d’ingresso del 
controller.

Attrezzatura di Classe II per 
IEC/EN 60601‑1.

Uscita controller -  
tensione�c.a.

Attrezzatura di tipo BF 
conforme alla norma  
IEC/EN�60601‑1.

Uscita.

Pulsante On/O�. Spia di stato di carica della 
batteria.

Modalità operativa 30�minuti.
Fare riferimento 
all�opuscolo/manuale per 
l�uso.

� Modalità operativa continua 
(internazionale).

Non prodotto con lattice in 
gomma naturale.
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Tabella 7.  Simboli del sistema Aerogen�Solo (continua)

Simbolo Titolo/ Descrizione 
(se�applicabile) Simbolo Titolo/ Descrizione 

(se�applicabile)

Rx Only
La legge federale degli Stati 
Uniti limita la vendita del 
presente dispositivo a medici o 
su prescrizione medica.

Certi�cazione TUV per 
scosse elettriche, incendi e 
pericoli meccanici.

Numero di serie:
indica il numero di serie del 
produttore in modo che il 
dispositivo medico possa 
essere identi�cato.

Produttore: 
indica il produttore del 
dispositivo medico, come 
de�nito nelle Direttive UE 
90/385/EEC, 93/42/EEC e 
98/79/EC.

Fragile, maneggiare con cura:
indica un dispositivo 
medico che può essere 
rotto o danneggiato se non 
maneggiato con cura.

Mantenere asciutto: 
indica un dispositivo 
medico che deve essere 
protetto dall�umidità.

Consultare le istruzioni per 
l’uso:
indica la necessità per l’utente 
di consultare le istruzioni per 
l’uso.

Numero di catalogo:
indica il numero di catalogo 
del produttore in modo che 
il dispositivo medico possa 
essere identi�cato.

Il marchio CE indica la 
conformità alla Direttiva  
sui dispositivi medici  
93/42/CEE, modi�cata dalla  
2007/47/CE. Il numero 
0050�sotto il marchio CE indica 
il numero di identi�cazione 
dell�ente noti�cato 
(0050‑NSAI).

*
Il presente prodotto non 
viene fornito sterile.*

*

Il presente prodotto non viene 
fornito sterile.*

* L�uso del simbolo non sterile (rappresentato all’interno di  ) viene gradualmente eliminato 
da Aerogen. L’etichettatura Aerogen�applicabile sta passando al nuovo simbolo non sterile 
(rappresentato all’interno di  ). Per ri�ettere tutte le attuali etichettature Aerogen, entrambe 
le versioni sono incluse in questa tabella. Una volta completato il passaggio alla nuova 
etichettatura, il simbolo di non sterile (rappresentato all�interno di  ) verrà rimosso.
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Appendice 1

Suscettibilità elettromagnetica
Il presente dispositivo soddisfa i requisiti di compatibilità elettromagnetica 
(EMC), ai sensi della norma IEC/EN 60601‑1‑2, relativa alla compatibilità 
elettromagnetica in America del Nord, Europa e altri paesi. Ciò comprende 
l�immunità a campi elettrici di radiofrequenza e scariche elettrostatiche e 
ogni altro requisito applicabile della norma. La conformità agli standard di 
compatibilità elettromagnetica non garantisce la totale immunità del prodotto; 
alcuni dispositivi (telefoni cellulari, cercapersone e così via), se usati vicino ad 
apparecchiature mediche, possono interromperne il funzionamento. Seguire 
il protocollo istituzionale relativo all�uso e alla collocazione di dispositivi che 
potrebbero interferire con il funzionamento di attrezzature mediche.

Nota:  Questo dispositivo Ł classi�cato come Classe II Tipo BF portatile 
secondo le normative di sicurezza elettrica medicale e dunque risponde a 
livelli di sicurezza speci�ci per l�isolamento elettrico e le correnti di dispersione. 
L�adattatore c.a./c.c. di Aerogen� Solo (AG‑AP1040‑XX*) non dispone di una 
connessione a massa, in quanto il livello necessario di protezione Ł garantito 
da un doppio isolamento.

Avvertenze
�	 Usare il nebulizzatore Aerogen� Solo esclusivamente con i componenti 

speci�cati nel presente Manuale per l�uso. L�uso del nebulizzatore 
Aerogen� Solo con componenti diversi da quelli speci�cati nel presente 
Manuale per l�uso può comportare un aumento di emissioni o la riduzione 
dell�immunità del sistema nebulizzatore Aerogen�Pro.

�	 Non usare Aerogen�Solo vicino o sopra altre apparecchiature. Se ciò non 
fosse possibile, veri�care il corretto funzionamento del dispositivo in questa 
con�gurazione.

�	 Aerogen� Solo richiede speciali precauzioni in materia di compatibilità 
elettromagnetica ("EMC") e deve essere installato e fatto funzionare in 
conformità con le misure EMC indicate nel presente Manuale per l�uso.

�	 L�attrezzatura portatile e mobile per comunicazione a radiofrequenza ("RF") 
può interferire con le apparecchiature elettromedicali.

* Per informazioni sull�estensione del numero per ordini relativi a un paese speci�co e sui 
prezzi, contattare il rappresentante locale.
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Appendice 1: tabelle di compatibilità 
elettromagnetica
Le tabelle seguenti vengono riportate in conformità con la norma  
IEC/EN 60601-1-2:

Tabella 8.  Linee guida e dichiarazione del produttore - Emissioni 
elettromagnetiche

Il sistema nebulizzatore Aerogen�Solo Ł indicato per l�uso nell�ambiente 
elettromagnetico speci�cato di seguito. I clienti o gli utenti devono assicurare che il 
sistema nebulizzatore Aerogen�Solo venga usato in un ambiente di questo tipo.

Test emissioni Conformità Ambiente elettromagnetico - Linee guida

Emissioni RF  
condotte ed emesse 

CISPR 11� 
EN 55011: 2009�+�A1: 2010

Gruppo 1 Il sistema nebulizzatore Aerogen�Solo 
usa energia a radiofrequenza (RF) solo 
per il funzionamento interno. Le emissioni 
di radiofrequenze sono pertanto molto 
limitate ed Ł improbabile che causino 
interferenze con le apparecchiature 
elettroniche adiacenti.

Emissione RF condotte ed 
emesse

CISPR 11 
EN�55011:�2009�+�A1: 2010

Classe B Il sistema nebulizzatore Aerogen�Solo Ł 
idoneo all�impiego in tutti gli ambienti, 
compresi quelli domestici e quelli 
direttamente collegati alla rete di 
alimentazione pubblica a bassa tensione 
per edi�ci a uso domestico.

Emissioni armoniche 
IEC�61000‑3‑2 
EN 61000‑3‑2: 2014

Conforme

Fluttuazioni di tensione/
emissioni �icker  
IEC�61000‑3‑3 
EN�61000‑3‑3:�2013

Conforme
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Tabella 9.  Distanze consigliate tra le attrezzature per comunicazione 
a radiofrequenza portatili e mobili e il sistema nebulizzatore 
Aerogen�Solo (salvo in casi di uso per sostegno vitale)

Questo sistema nebulizzatore Aerogen�Solo Ł indicato per l�uso in un ambiente 
elettromagnetico speci�cato nella Tabella 8. I clienti o gli utenti del sistema 
nebulizzatore Aerogen�Solo possono contribuire alla prevenzione delle interferenze 
elettromagnetiche mantenendo una distanza minima tra le attrezzature per 
comunicazione a radiofrequenza mobili e portatili (trasmettitori) e il sistema 
nebulizzatore Aerogen�Solo entro i limiti speci�cati di seguito, a seconda della massima 
potenza in uscita delle apparecchiature di comunicazione.

Potenza nominale 
massima in uscita 
del trasmettitore 

(W)

Distanza in base alla frequenza del trasmettitore 
m

Da 150 kHz a 80 MHz
d = [1,17] �P

Da 80 kHz a 800 MHz
d = [1,17] �P

Da 800 MHz a 
2,5�GHz

d = [2,33] �P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,37 0,37 0,75

1 1,17 1,17 2,33

10 3,70 3,70 7,36

100 11,70 11,70 23,30

Per i trasmettitori con una potenza nominale in uscita massima non riportata nella tabella, 
la distanza consigliata d espressa in metri (m) può essere stimata utilizzando l’equazione 
applicabile alla frequenza del trasmettitore, dove P Ł la potenza nominale in uscita massima 
del trasmettitore espressa in watt (W) in base al produttore del trasmettitore.

Nota 1: a 80�MHz e 800�MHz, si applica la distanza consigliata per la gamma di frequenza 
piø alta.

Nota 2: Ł possibile che queste linee guida non si applichino in tutte le situazioni. 
La�propagazione elettromagnetica dipende dall’assorbimento e dal ri�esso di strutture, 
oggetti e persone.
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Tabella 10.  Linee guida e dichiarazione del produttore: immunità elettro
magnetica per il sistema nebulizzatore Aerogen�Solo (salvo in casi di 
uso per sostegno vitale) (continua)

Questo sistema nebulizzatore Aerogen�Solo Ł indicato per l�uso nell�ambiente 
elettromagnetico speci�cato di seguito. I clienti o gli utenti devono assicurare che il 
sistema nebulizzatore Aerogen�Solo venga usato in un ambiente di questo tipo.

Test di immunità
Livello di test 
IEC�60601

Livello di 
conformità

Ambiente elettromagnetico - 
Linee guida

Scarica 
elettrostatica 
(ESD)

IEC 61000‑4‑2 
EN 61000‑4‑2: 
2009

–8�kV a contatto  
 

–15�kV in aria

–2, 4, 6 e 8 kV a 
contatto 

–2, 4, 6, 8 e 15�kV 
in aria

I pavimenti devono essere di 
legno, cemento o piastrelle 
di ceramica. Se i pavimenti 
sono coperti con materiale 
sintetico, l’umidità relativa 
deve essere almeno del 30%.

Sovratensione 
elettrica/burst 

IEC 61000‑4‑4 
EN 61000‑4‑4: 
2012

–2�kV per linee 
di alimentazione 
elettrica

–1�kV per linee di 
ingresso/uscita

–2�kV per linee 
di alimentazione 
elettrica

–1�kV per linee di 
ingresso/uscita

La qualità della rete di 
alimentazione deve essere 
quella tipica di un ambiente 
commerciale o ospedaliero.

Sovracorrente 
transitoria

IEC 61000‑4‑5  
EN 61000‑4‑5: 
2006

–1�kV da linea/e a 
linea/e 

–2�kV da linea/e 
a terra

–1�kV da linea/e a 
linea/e 

–2�kV da linea/e 
a terra

La qualità della rete di 
alimentazione deve essere 
quella tipica di un ambiente 
commerciale o ospedaliero.

Abbassamenti 
di tensione, 
brevi interruzioni 
e variazioni di 
tensione su linee 
di alimentazione 
in ingresso

IEC 61000‑4‑11 
EN�61000‑4‑11: 
2004

< 5%�Ut (calo del 
> 95%�in Ut) per 
0,5�cicli @�0°, 45°, 
90°, 135°, 180°, 
225°, 270°, 315° 
 

70% Ut (calo del 
30%�in Ut) per 
25�cicli < 5% Ut 
(calo del > 95% in 
Ut) per 5�sec

< 5%�Ut (calo del 
> 95%�in Ut) per 
0,5�cicli @�0°, 45°, 
90°, 135°, 180°, 
225°, 270°, 315° 
 

70% Ut (calo del 
30%�in Ut) per 
25�cicli < 5% Ut 
(calo del > 95% in 
Ut) per 5�sec

La qualità della rete di 
alimentazione deve essere 
quella tipica di un ambiente 
commerciale o ospedaliero. 
Per garantire il funzionamento 
del sistema nebulizzatore 
Aerogen�Solo in caso di 
interruzione di corrente, 
si consiglia di alimentare 
il sistema nebulizzatore 
Aerogen�Solo con un gruppo 
di continuità.

Frequenza di 
rete (50/60�Hz) 
Campo 
magnetico

IEC 61000‑4‑8 
EN 61000‑4‑8: 
2010

30�A/m 30�A/m I campi magnetici generati 
alla frequenza di rete devono 
essere a livelli tipici di un 
ambiente commerciale o 
ospedaliero.

Nota: Ut rappresenta la tensione di rete c.a. prima dell�applicazione del livello di test.
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Tabella 11.  Linee guida e dichiarazione del produttore: immunità elettro
magnetica per il sistema nebulizzatore Aerogen�Solo (salvo in casi di 
uso per sostegno vitale) (continua)

Questo sistema nebulizzatore Aerogen�Solo Ł indicato per l�uso nell�ambiente 
elettromagnetico speci�cato di seguito. I clienti o gli utenti devono assicurare che il 
sistema nebulizzatore Aerogen�Solo venga usato in un ambiente di questo tipo.

Test di 
immunità

Livello di test 
IEC�60601

Livello di 
conformità

Ambiente elettromagnetico - 
Linee guida

La distanza tra le attrezzature 
per comunicazione a 
radiofrequenza portatili e mobili e 
i pezzi del sistema nebulizzatore 
Aerogen�Solo, compresi i cavi, 
non deve essere inferiore a quella 
calcolata in base all�equazione 
applicabile alla frequenza del 
trasmettitore.

Radiofrequenze 
condotte 
IEC�61000‑4‑6 
EN�61000‑4‑6: 
2014

3�Vrms che non 
rientrano in 
campo industriale, 
scienti�co e 
medico (ISM) e 
bande per radio 
amatori. 6�Vrms in 
ISM e bande per 
radio amatori da 
150�kHz a 80�MHz

10�Vrms da 
150�kHz a 
80�MHz

Distanza consigliata 
d�=�[1.17]��P

RF irradiate 
IEC�61000‑4‑3 
EN�61000‑4‑3: 
2010

10�V/m da 
80�MHz�a�2,7�GHz 
27 V/m, 18�Hz�PM 
385�MHz

28�V/m, 50%18�Hz 
PM 450�MHz

9�V/m, 217�Hz PM 
710�MHz

9�V/m, 217�Hz PM 
745�MHz

9�V/m, 217�Hz PM 
780�MHz

28�V/m, 18�Hz PM 
810�MHz

28�V/m, 18�Hz PM 
870�MHz

28�V/m, 18�Hz PM 
930�MHz

10�V/m da 
80�MHz�a 
2,7�GH 27�V/m, 
18�Hz�PM 
385�MHz

28�V/m, 50% 
18�Hz PM 
450�MHz

9�V/m, 
217�Hz�PM 
710�MHz

9�V/m, 
217�Hz�PM 
745�MHz

9�V/m, 
217�Hz�PM 
780�MHz

28�V/m, 
18�Hz�PM 
810�MHz

d = [1,17] �P... Da 80�MHz a 
800�MHz 
d = [2.33] �P... Da 800 MHz a 
2,5 GHz

dove P indica la potenza massima 
in uscita del trasmettitore 
espressa in watt (W) riportata dal 
produttore del trasmettitore e d Ł 
la distanza consigliata espressa 
in metri (m).

Le intensità dei campi che 
provengono da trasmettitori 
a radiofrequenza �ssi, 
determinate con una rilevazione 
elettromagnetica sul campoa, 
devono essere inferiori al livello 
di conformità per ogni gamma di 
frequenza.b
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Tabella 11.  Linee guida e dichiarazione del produttore: immunità elettro
magnetica per il sistema nebulizzatore Aerogen�Solo (salvo in casi di 
uso per sostegno vitale) (continua)

Test di 
immunità

Livello di test 
IEC�60601

Livello di 
conformità

Ambiente elettromagnetico - 
Linee guida

28�V/m, 217�Hz PM 
1720�MHz

28�V/m, 217�Hz PM 
1845�MHz

28�V/m, 217�Hz PM 
1970�MHz

27�V/m, 217�Hz PM 
2450�MHz

9�V/m, 217�Hz PM 
5240�MHz

9�V/m, 217�Hz�PM 
5500�MHz

9�V/m, 217�Hz 
PM�5785�MHz

28�V/m, 
18�Hz�PM 
870�MHz

28�V/m, 
18�Hz�PM 
930�MHz

28�V/m, 
217�Hz�PM 
1720�MHz

28� V/m, 
217�Hz�PM 
1845�MHz

28�V/m, 
217�Hz�PM 
1970�MHz

27�V/m, 
217�Hz�PM 
2450�MHz

9�V/m, 
217�Hz�PM 
5240�MHz

9�V/m, 
217�Hz�PM 
5500�MHz

9�V/m, 
217�Hz�PM 
5785�MHz

Potrebbero veri�carsi 
interferenze in prossimità di 
apparecchiature contrassegnate 
con il seguente simbolo:

Nota 1: a 80�MHz e 800�MHz, si applica la distanza consigliata per la gamma di frequenza 
piø alta.

Nota 2: Ł possibile che queste linee guida non si applichino in tutte le situazioni. La 
propagazione elettromagnetica dipende dall’assorbimento e dal ri�esso di strutture, oggetti 
e persone.

a) �Le intensità dei campi generati da trasmettitori �ssi, quali stazioni base per radiotelefoni (cellulari/cordless) e 
radio mobili terrestri, radio amatori, trasmissioni radio in AM e FM e trasmissioni televisive non possono essere 
previste teoricamente con precisione. Per valutare un ambiente elettromagnetico generato da trasmettitori a 
radiofrequenza �ssi, Ł necessario realizzare una rilevazione sul campo. Se l�intensità del campo magnetico 
misurata nel luogo in cui viene usato il sistema nebulizzatore Aerogen�Solo Ł superiore al livello di conformità 
RF applicabile di cui sopra, Ł necessario veri�care il corretto funzionamento del sistema nebulizzatore 
Aerogen�Solo. In caso di anomalie, Ł necessario adottare misure aggiuntive, ad esempio modi�care 
l�orientamento o la posizione del sistema nebulizzatore Aerogen�Solo.

b) �Oltre la gamma di frequenza compresa tra 150�kHz e 80�MHz, la forza dei campi deve essere inferiore a [V1] 
V/m.
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Questa pagina Ł lasciata intenzionalmente vuota. 
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Inleiding
Het Aerogenfi Solo-systeem is gebaseerd op het Aerogenfi Pro-systeem. De 
indicaties voor gebruik van het Aerogenfi Pro-systeem staan hieronder vermeld. 
Het Aerogenfi Solo-systeem bestaat uit de Aerogenfi Solo-vernevelaar en de 
Aerogenfi Pro-X-controller. Het is bestemd voor gebruik in ziekenhuizen en de 
thuiszorg voor de verneveling van door artsen voorgeschreven medicatie voor 
inhalatie die is goedgekeurd voor gebruik met een universele vernevelaar. De 
Aerogenfi Solo-vernevelaar is uitsluitend bedoeld voor gebruik bij ØØn patiºnt. 
De Aerogenfi Pro-X-controller kan worden hergebruikt.

Het is bedoeld voor gebruik met of zonder beademing of andere positieve 
drukbeademingshulp in de ziekenhuisomgeving en alleen met beademingshulp 
in de thuiszorgomgeving.

Het Aerogen Solo-systeem is geschikt voor periodieke en continue verneveling 
bij pasgeborenen, kinderen en volwassen patiºnten, zoals beschreven in deze 
handleiding. Bij thuiszorg is het systeem uitsluitend geschikt voor periodieke 
verneveling.

Indicaties voor gebruik
Het Aerogen Pro-systeem is een draagbaar medisch apparaat voor gebruik bij 
meerdere patiºnten. Het is bedoeld voor het omzetten in aerosol van door een 
arts voorgeschreven medicatie om door de patiºnt te worden geïnhaleerd, met 
of zonder beademing of andere positieve drukbeademingshulp. Het Aerogen 
Pro-systeem is geschikt voor gebruik bij volwassen patiºnten, kinderen en 
pasgeborenen, zoals beschreven in de gebruiksaanwijzing.
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Aerogen Solo-systeem
Het Aerogen Solo-systeem bestaat uit de volgende onderdelen:

1 2 3 4

5 6 7 8

Afbeelding 1.  Aerogen Solo-systeem

1.	 Aerogen Solo met plug
2.	 T-stuk (volwassenen)*
3.	 Aerogen Pro-X-controller
4.	 Controllerkabel
5.	 Netspanningsadapter
6.	 Universele montagebeugel en apparatuurmontageadapter
7.	 Slangenset voor continue verneveling* (uitsluitend voor gebruik in 

ziekenhuizen)
8.	 Aerogenfi Ultra* en I-Guard�-aerosolmasker (uitsluitend voor gebruik in 

ziekenhuizen)

* Adapters voor pasgeborenen en kinderen, de slangenset voor continue 
verneveling en de Aerogen Ultra worden afzonderlijk verkocht. Ga naar www.
aerogen.com voor een complete onderdelenlijst. 
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Contra-indicaties en waarschuwingen 
voor het systeem

Contra-indicaties 
Gebruik de Aerogen Solo-vernevelaar niet tussen het Y-stuk en een 
pasgeborene. Door het totale gecombineerde volume van de Aerogen Solo-
vernevelaar, het T-stuk en/of de HME kan de dode ruimte zodanig wordt 
vergroot dat dit een nadelige impact heeft op de ventilatoire parameters van 
een pasgeborene.

Gebruik de Aerogen Solo-vernevelaar niet bij neonatale tracheostomatische 
patiºnten. Door het totale gecombineerde volume van de Aerogen Solo-
vernevelaar, de T-adapter en de tracheacanuleset kan de dode ruimte zodanig 
worden vergroot dat dit een nadelige impact heeft op de respiratoire parameters 
van een pasgeborene.

Systeemwaarschuwingen 
Lees en bestudeer alle instructies voordat u het Aerogen Solo-systeem en 
de accessoires gebruikt. 

Alleen getrainde personen mogen het Aerogen Solo-systeem, de Aerogen Solo 
en de bijbehorende accessoires gebruiken.

Dit apparaat is bedoeld voor eenmalig gebruik. Om kruisbesmetting te 
voorkomen, mag het niet bij meer dan ØØn patiºnt worden gebruikt.

De onderdelen en accessoires van het Aerogen Solo-systeem zijn niet steriel 
verpakt.

De onderdelen en accessoires van het Aerogen Solo-systeem bevatten geen 
latex (natuurrubber).

Inspecteer alle onderdelen vóór gebruik en gebruik het apparaat niet als er 
onderdelen ontbreken of gebarsten of beschadigd zijn. Neem bij ontbrekende 
onderdelen, storingen of schade contact op met uw verkoopvertegenwoordiger.

Gebruik alleen door een arts voorgeschreven medicatie die is goedgekeurd voor 
gebruik met een vernevelaar voor algemeen gebruik. Raadpleeg de bijsluiter 
van het geneesmiddel om te controleren of het geschikt is voor verneveling.
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Gebruik het apparaat alleen met Aerogen Solo-onderdelen, -aansluitingen en 
-accessoires, zoals gespeci�ceerd door Aerogen in deze handleiding.

Niet gebruiken na a�oop van de gebruiksduur (zie pagina�180).

Om te vermijden dat uitgeademd geneesmiddel de werking van het 
beademingsapparaat beïnvloedt, moeten de aanbevelingen van de fabrikant 
van het beademingsapparaat worden opgevolgd met betrekking tot het gebruik 
van een bacterie�lter in de uitademingstak van een ademhalingscircuit.

Gebruik de vernevelaar niet in de aanwezigheid van ontvlambare sto�en of met 
lucht gecombineerde ontvlambare anesthetische mengsels, of bij zuurstof of 
lachgas.

Niet gebruiken om op alcohol gebaseerde geneesmiddelen in aerosol om 
te zetten, aangezien deze onder hoge druk in zuurstofrijke lucht kunnen 
ontbranden, waardoor brand kan ontstaan.

Onderdelen of accessoires van het Aerogen Solo-systeem mogen niet worden 
geautoclaveerd. 

De kabels moeten zodanig worden gelegd dat niemand erover struikelt of erin 
verstrikt raakt. Wees vooral voorzichtig wanneer kinderen in de buurt zijn.

Bewaar het Aerogen Solo-systeem niet op een plaats waar dit wordt 
blootgesteld aan direct zonlicht, extreme hitte of kou, ongedierte, stof of vocht. 
Buiten bereik van kinderen en huisdieren bewaren.

Wanneer het product gebruikt wordt door kinderen of personen die speciale 
hulp nodig hebben, dient dit onder toezicht van een volwassene te geschieden 
om te voorkomen dat kleine onderdelen worden ingeademd of ingeslikt.

Deze apparatuur mag niet zonder toestemming van de fabrikant worden 
gewijzigd.

Bij gebruik of opslag mogen de gespeci�ceerde omgevingsvoorwaarden niet 
worden overschreden.

Voorkom schade aan de vernevelaar:

	� Zet geen overmatige druk op de koepelvormige openingsplaat in het 
midden van de vernevelaar.

	� Druk de Aerogen Vibronicfi-aerosolgenerator niet naar buiten.

	� Gebruik geen injectiespuit met naald om medicatie toe te voegen.

	� Probeer de vernevelaar niet te reinigen.
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Condensaat kan zich ophopen en de beademings- en/of patiºntcircuits 
verstoppen. Plaats de beademings- en/of patiºntcircuits altijd zodanig dat 
condensvloeistof van de patiºnt wegvloeit.

Gebruik van de Aerogen Solo en het T-stuk tijdens de toediening van vluchtige 
anesthetica kan een negatief e�ect hebben op de plastic onderdelen. Niet 
gebruiken in combinatie met vluchtige anesthetica, tenzij deze compatibel zijn. 
Aerogen heeft vastgesteld dat de onderstaande vluchtige anesthetica kunnen 
worden gebruikt in combinatie met beademingssystemen voor anesthetisch 
gebruik onder de volgende condities:

Anestheticum Gedeponeerd 
handelsmerk

Maximaal 
percentage van het 

anestheticum

Maximale bloot-
stellingsduur

Iso�uraan FORANEfi 3,5% 12 uur

Sevo�uraan SEVOFLURANEfi 8% 12 uur

Des�uraan SUPRANEfi 10% 12 uur
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Montage en installatie

Con�guratie van het Aerogen Solo-systeem
Voer voor gebruik een functietest uit op de Aerogen Solo, zoals beschreven in 
het hoofdstuk Functietest in deze handleiding (zie pagina�176). 

Afbeelding 2.  Montage van het Aerogen Solo-systeem

1.	 Sluit de Aerogen Solo aan op het T-stuk door de vernevelaar stevig op het 
T-stuk te drukken.

2.	 Plaats de Aerogen Solo en het T-stuk in het beademingscircuit.
Opmerking:  Raadpleeg Afbeelding 13, Afbeelding 14 en Afbeelding 15 
voor gebruik met andere accessoires.

3.	 Sluit de Aerogen Pro-X-controller aan op de Aerogen Solo met de kabel van 
de vernevelaar.

4.	 Sluit de Aerogen Pro-X-netspanningsadapter aan op de Aerogen Pro-X-
controller voor gebruik op netvoeding (de primaire gebruiksmodus).

5.	 Steek de adapter in het stopcontact.
6.	 Voor draagbare toepassingen kan de Aerogen Pro-X-controller met 

batterijen worden gebruikt. Als de oplaadbare batterij geheel is opgeladen, 
kan deze het systeem gedurende maximaal 45 minuten van stroom 
voorzien. Als de netvoeding wordt onderbroken, schakelt de controller 
automatisch over naar werking op de batterij.
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7.	 Gebruik de universele montagebeugel om de controller in verticale of 
horizontale positie aan een infuusstandaard of bedrail te bevestigen 
(Afbeelding 3).

8.	 Indien een standaard apparatuursteun aanwezig is, dient de 
apparatuurmontageadapter te worden gebruikt om de controller te 
ondersteunen (Afbeelding 3).

Universele verticale 
montagebeugel

Universele horizontale 
montagebeugel

Apparatuur-
montageadapter

Standaard 
apparatuursteun

Afbeelding 3.  Con�guraties van de Aerogen Pro-X-controller en universele 
montagebeugel

Waarschuwingen
�	 Om een ononderbroken werking van de Aerogen Solo te verzekeren, dient 

u zowel de kabel van de netspanningsadapter als de controllerkabel vast 
te zetten zodat deze niet los kunnen raken tijdens de behandeling. Als er 
klemmen op de patiºntcircuits aanwezig zijn, moeten de kabels door de 
ogen van de klemmen worden gestoken. Zorg ervoor dat alle kabels op een 
veilige manier worden gelegd indien er geen klemmen aanwezig zijn.

�	 Door de netspanningsadapter wordt het Aerogen Solo-systeem 
afgeschermd van de netvoeding.

�	 De continue modus kan alleen worden gebruikt op netvoeding.
�	 Draai de knop van de universele montagebeugel niet te stevig aan.
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Aerogen Pro-X-controller
Aan/uit
� �30 min. - kort indrukken
� �Continue modus - 3 sec. ingedrukt 

houden

Ingang 9 V 
gelijkspanning

Ingang 
controllerkabel

Indicator 
continue 
modus

Indicatorlampje 
30 minuten-
modus

Foutindicator

Indicator 
batterijstatus

Afbeelding 4.  Bedieningselementen en indicators van de Aerogen Pro-X.
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Tabel 1.  Bedieningselementen en indicators van de Aerogen Pro-X (vervolg)

Bedieningselement/
indicator Functie

30 min.- indicator

�	 Groen (ononderbroken aan) = 30 minuten 
vernevelingscyclus aan

�	 Groen (knipperend) = batterij bijna leeg
�	 Vernevelaar wordt na 30 minuten automatisch 

uitgeschakeld

Indicator continue modus

�	 Groen (ononderbroken aan) = continue 
vernevelingscyclus aan

�	 De vernevelaar wordt niet automatisch 
uitgeschakeld

Foutindicator

�	 Geel (ononderbroken aan) = Aerogen Solo-
vernevelaar losgekoppeld van Aerogen Pro-X-
controller

�	 Geel (knipperend) = Aerogen Pro-X-voltagefout

Aan/uit-knop

�	 Als u de 30 minuten-modus wilt gebruiken, drukt 
u ØØn keer op de aan/uit-knop

�	 Als u de continue modus wilt gebruiken, houdt 
u de aan/uit-knop langer dan 3� seconden 
ingedrukt.

�	 Als u tijdens verneveling op de knop drukt, wordt 
de vernevelaar uitgeschakeld.

Indicator batterijstatus
�	 Groen = batterij volledig opgeladen
�	 Geel = batterij bezig met opladen
�	 Geen licht = batterij in gebruik

De batterij opladen
Sluit de netspanningsadapter aan op de controller en steek de adapter in het 
stopcontact om de batterij opnieuw op te laden. De batterijstatusindicator 
brandt geel tijdens het opladen en groen wanneer deze volledig opgeladen is. 
De Aerogen Solo-vernevelaar kan via de netspanningsadapter worden gebruikt 
terwijl de batterij wordt opgeladen.

Als de controller in langdurige opslag wordt geplaatst, wordt het aanbevolen de 
batterij om de 3 maanden op te laden.

De interne batterij moet gedurende minimaal vier uur worden opgeladen voor 
volledige oplading.
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De Aerogen Pro-X-controller reinigen
De controller en controllerkabel, netspanningsadapter en montagebeugels 
reinigen:
1.	 Veeg de controller schoon met een desinfecterend doekje op basis van 

alcohol of een quaternaire ammoniumverbinding.
2.	 Controleer de controller op blootliggende bedrading, beschadigde 

aansluitingen of andere defecten en vervang de controller indien defecten 
worden aangetro�en.

3.	 Inspecteer de controller visueel op beschadigingen en vervang deze als u 
beschadigingen constateert.

Waarschuwingen
�	 De Aerogen Pro-X-controller, kabel of netspanningsadapter mag niet 

worden ondergedompeld of geautoclaveerd.
�	 De Aerogen Pro-X-controller mag tijdens gebruik niet in een couveuse 

worden geplaatst.
�	 Gebruik geen schurende of scherpe gereedschappen.
�	 Spuit geen vloeistoffen direct op de controller.
�	 Wikkel het snoer van de vernevelaar niet strak rond de onderdelen van het 

systeem.
�	 Niet gebruiken in de nabijheid van apparaten die sterke elektromagnetische 

velden genereren, zoals MRI-apparatuur.
�	 De Aerogen Pro-X-controller bevat een oplaadbare NiMH-batterij 

(nikkelmetaalhydride), die aan het einde van de levensduur moet worden 
afgevoerd volgens de plaatselijk geldende richtlijnen.

�	 Houdt u bij het afvoeren of hergebruiken van onderdelen, batterijen en 
verpakkingsmateriaal aan de nationale wetgeving en recyclingprogramma’s.
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Installatie voor gebruik met een 
beademingsapparaat

T-stukken - aansluiting op een ademhalingscircuit

1.	 Bij ademhalingscircuits voor volwassenen van 22 mm moet de 
vernevelaar met het T-stuk voor volwassenen worden aangesloten op de 
inademingstak van het ademhalingscircuit vóór het Y-stuk van de patiºnt 
(Afbeelding 5).

Afbeelding 5.  De Aerogen Solo aansluiten op een ademhalingscircuit voor 
volwassenen

Voor ademhalingscircuits voor kinderen van 15 mm moet de vernevelaar 
met het T-stuk voor kinderen worden aangesloten op de inademingstak van 
het ademhalingscircuit vóór het Y-stuk van de patiºnt, zoals in Afbeelding 5 
wordt weergegeven voor het T-stuk voor volwassenen.

De Aerogen Solo kan worden aangesloten op ademhalingscircuits voor 
pasgeborenen van 10 mm door middel van het T-stuk voor kinderen van 
15 mm en de adapters voor pasgeborenen. Dit kan ongeveer 30 cm (12 in.) 
achter het Y-stuk van de patiºnt worden geplaatst (Afbeelding 6).












































































































































































