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Einführung

Das Aerogen®-Solo-System ist ein eigenständiges Modell im Aerogen®-
Pro-System. Die Indikationen für das Aerogen®-Pro-System sind 
untenstehend aufgeführt. Das Aerogen®-Solo-System besteht aus dem 
Aerogen®-Solo-Vernebler und dem Aerogen®-Pro-X-Steuermodul. Es ist 
nur für den Einsatz in Kliniken vorgesehen und dient der Vernebelung der 
vom Arzt verschriebenen Inhalationsmedikamente, die für die Verwendung 
mit einem Universal-Vernebelungssystem zugelassen sind. Der Aerogen-
Solo-Vernebler ist nur zur Verwendung an einem einzelnen Patienten 
vorgesehen. Das Aerogen®-Pro-X-Steuermodul kann mehrfach verwendet 
werden.

Das Aerogen-Solo-System ist, wie in dieser Bedienungsanleitung 
beschrieben, für die kurzzeitige und kontinuierliche Vernebelung bei 
Neugeborenen, Kindern und Erwachsenen 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:

Abbildung 1. Aerogen-Solo-System

1. Aerogen Solo mit Verschluss

2. T-Stück (Erwachsene)*

3. Aerogen-Pro-X-Steuermodul

4. Kabel des Steuergeräts

5. AC/DC-Netzteil

6. Universal-Montagehalterung und Gerätebefestigungsadapter

7. Schlauchset für die kontinuierliche Vernebelung*

8. Aerogen® Ultra*

* Adapter für Neugeborene und Kinder, Schlauchsets für die kontinuierliche 
Vernebelung und Aerogen Ultra sind separat erhältlich. Die vollständige 
Ersatzteilliste finden Sie unter www.aerogen.com.

Hinweis: Der Teil „Aeroneb“ in bisherigen Gerätebezeichnungen wurde nun zu 
„Aerogen“ geändert. Das Aerogen Ultra wurde zuvor als Aeroneb-Solo-Adapter 
bezeichnet.

1 2 3 4

5 6 7 8
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Systemwarnhinweise

Vor dem Gebrauch des Aerogen-Solo-Systems und seines Zubehörs 
alle Anweisungen sorgfältig durchlesen. Das Gerät darf nur von 
ausgebildeten medizinischen Fachkräften bedient 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 feh-
len, Funktionsstörungen auftreten oder Beschädigungen vorliegen, neh-
men Sie Kontakt mit dem zuständigen Fachhändler auf.

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.

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 28).

Nicht in der Nähe von entflammbaren Substanzen oder Anästhesie-
Gemischen mit Luft, Sauerstoff oder Stickstoffoxid verwenden.
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Um Brandgefahr zu vermeiden, nicht zur Zerstäubung von Medikamenten 
auf Alkoholbasis verwenden, da diese sich in sauerstoffangereicherter 
Luft unter hohem Druck entzünden können.

Die Komponenten und Zubehörteile des Aerogen-Solo-Systems nicht 
autoklavieren.

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 Vibronic®-Aerosol-Erzeuger nicht herausschieben.

 • Keine Spritzen mit Nadeln zum Einfüllen von Medikamenten verwenden.

 • Nicht versuchen, den Vernebler zu reinigen. 

Den Aerogen Solo und das T-Stück nicht zusammen mit der Verabreichung 
flüchtiger Anästhetika verwenden, da dies negative Auswirkungen auf 
den Kunststoff des Geräts haben kann. Nicht zusammen mit flüchtigen 
Anästhetika anwenden, es sei denn, die Verträglichkeit ist bekannt. Aerogen 
hat für folgende anästhetische Beatmungsgeräte die Verträglichkeit in 
Verbindung mit den nachfolgend genannten flüchtigen Anästhetika unter 
den unten aufgeführten Bedingungen bestätigt:

Anästhetischer 
Wirkstoff

Markenname
Maximaler 

Prozentsatz des 
Anästhetikums

Maximale 
Expositionsdauer

Isofluran FORANE® 3,5 % 12 Stunden

Sevofluran SEVOFLURANE® 8 % 12 Stunden

Desfluran SUPRANE® 10 % 12 Stunden

Der Aerogen Solo sollte nach dem Kontakt mit einem flüchtigen 
Anästhetikum nicht mehr verwendet werden.
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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 24). 

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 Beatmungsschlauchsys-
tem einsetzen. 
Hinweis: Abbildung 9, Abbildung 10 und Abbildung 11 zeigen den 
Einsatz weiterer Zubehörteile.

3. Das Aerogen-Pro-X-Steuermodul mithilfe des Verneblerkabels mit 
dem Aerogen Solo verbinden.

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

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

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

8. Wenn eine Standard-Gerätehalterung vorhanden ist, kann der Gerä-
tebefestigungsadapter verwendet werden, um das Steuermodul zu 
befestigen (Abbildung 3).

Abbildung   3.  Aerogen-Pro-X-Steuermodul und Universal-Montagehalterung – 
Installationsvarianten

Warnhinweise

• Das Netzkabel und das Steuermodulkabel sichern, damit ein 
ununterbrochener Betrieb des Aerogen-Solo-Systems 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.

Vertikale
Universal-Montagehalterung

Horizontale
Universal-Montagehalterung

Gerätebefestigungsadapter

Standard-
Gerätehalterung
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 • 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 an-
ziehen.
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Aerogen-Pro-X-Steuermodul

Kabeleingang des
Steuermoduls

Fehleranzeige

Anzeige für
30-Minuten-Modus

Anzeige für den
kontinuierlichen
Betrieb

Ein-/Aus-Schalter
 • 30 Min.: Drücken und 
 loslassen
 • Kontinuierlicher Betrieb: 
 bei ausgeschaltetem 
 Gerät 3 Sek. gedrückt 
 halten

Batterieladeanzeige

9 Volt 
Eingangsstrom – 
Gleichspannung

Abbildung 4. Aerogen-Pro-X-Bedienelemente und -Anzeigen
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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 das Aerogen-Pro-X-
Steuermodul angeschlossen

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

Ein-/Aus-Schalter

• Für den Betrieb im 30-Minuten-Modus den Ein-/
Aus-Schalter ein Mal 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.

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, 

Tablle 1. Aerogen-Pro-X-Bedienelemente und -Anzeigen

bis sie vollständig aufgeladen ist.
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Aerogen Pro-X-Steuermodul reinigen

Reinigung von Steuermodul, Steuermodulkabel, AC/DC-Netzteil und 
Montagehalterung:

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

2. Auf freiliegende Verdrahtung, beschädigte Anschlüsse und andere De-
fekte überprüfen und gegebenenfalls Steuermodul austauschen.

3. Das Steuermodul auf sichtbare Beschädigungen überprüfen und ge-
gebenenfalls austauschen.

Warnhinweise
 • Aerogen-Pro-X-Steuermodul, Kabel und AC/DC-Netzteil nicht in Flüs-

sigkeit eintauchen oder autoklavieren.
 • Den Aerogen Pro-X während des Betriebs nicht in einen Inkubator le-

gen.
 • Keine scheuernden oder spitzen/scharfen Gegenstände verwenden.
 • Keine Flüssigkeit direkt auf das Steuermodul sprühen.
 • Darauf achten, dass das Verneblerkabel nicht eng um eine der System-

komponenten gewickelt wird.
 • Nicht in der Nähe von Geräten verwenden, die starke elektromagne-

tische Felder erzeugen, wie z. B. bei der Kernspintomographie (MRI).
 • Das Aerogen-Pro-X-Steuermodul enthält eine wiederaufladbare Ni-

ckel-Metallhybrid(NiMH)-Batterie, die am Ende ihrer Lebensdauer ent-
sprechend 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 22-mm-Beatmungsschlauchsystemen für Erwachsene 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 verbinden

Hinweis: Abbildung 5 zeigt nur die Anordnung für Erwachsene.

Bei 15-mm-Beatmungsschlauchsystemen für Kinder den 
Vernebler mit dem T-Stück für Kinder im Inspirationsschenkel des 
Beatmungsschlauchsystems vor dem Y-Patientenanschlussstück 
anschließen.

Der Aerogen Solo kann mit dem 15-mm-T-Stück für Kinder und 
Adaptern für Neugeborene an 10-mm-Beatmungsschlauchsysteme 
für Neugeborene 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, wie in Abbildung 7 gezeigt, auf der trockenen 
Seite des Luftbefeuchters angebracht werden. In dieser Konfiguration 
kann der Aerogen Solo mit einer Nasenmaske verwendet werden.

Abbildung 7. Aerogen Solo auf der trockenen Seite des Luftbefeuchters

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

Warnhinweise

• Es kann sich Kondensat ansammeln, das die Beatmungsschlauch-
systeme blockiert. Die Beatmungsschlauchsysteme stets so positio-
nieren, dass Kondensatflüssigkeit vom Patienten weg abfließen kann.
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• Stets einen Bakterienfilter an den exspiratorischen Einlass des 
Beatmungsgerätes anschließen. Ansonsten kann die Funktion des 
Exspirationskanals beeinträchtigt werden.

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

Optimaler Betrieb

Um einen optimalen Betrieb zu gewährleisten, den Aerogen Solo 
ordnungsgemäß wie in Abbildung 8 gezeigt ausrichten. Dies gilt sowohl 
für den 30-Minuten-Modus als auch für den kontinuierlichen Modus.

Abbildung 8. Optimaler Betrieb des Aerogen Solo
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Installation zur Verwendung ohne 
Beatmungsgerät

Verwendung mit Gesichtsmaske

Maskenkits mit einem Lüftungs-Winkelstück und Masken-Winkelstück 
sind separat erhältlich (die vollständige Ersatzteilliste finden Sie unter 
www.aerogen.com).

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 9).

Abbildung 9. Anschluss an eine Maske

Verwendung mit Mundstück

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 10.

Patient in aufrechter Position Patient in liegender Position

Gesichtsmasken-
Winkelstück

Lüftungs-
Winkelstück

Patient in aufrechter Position Patient in liegender Position

Gesichtsmasken-
Winkelstück

Lüftungs-
Winkelstück
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Abbildung 10. Anschluss an ein Mundstück

Warnhinweise: Der Vernebler muss immer vertikal ausgerichtet sein, um 
eine ordnungsgemäße Vernebelung zu gewährleisten (Abbildung 9 und 
Abbildung 10).

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).

Aerogen Ultra

Der 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 Sauerstoff bei 
Kindern und Erwachsenen über ein Mundstück. Die Vorrichtung kann 
alternativ mit einer Gesichtsmaske verwendet werden. Diese ist nicht im 
Lieferumfang enthalten.

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) oder 3 Stunden 
kontinuierlichen Betrieb geeignet.

Eine optimale Aerosolgabe wird mit einem Ventil-Mundstück oder einer 
Ventil-Aerosolgesichtsmaske mit geringem/keinem Sauerstofffluss erzielt.
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Abbildung 11. Aufbau des Aerogen Ultra

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

1. Den Aerogen-Solo-Vernebler, wie in Abbildung 11 gezeigt, fest in der 
dargestellten Ausrichtung in den Aerogen Ultra einsetzen.

2. Muss zusätzlich Sauerstoff zugeführt werden, den Sauerstoffschlauch 
fest am Aerogen Ultra befestigen.

 Hinweis: Die Sauerstoffflussrate sollte auf 1 bis 6  l/min eingestellt 
werden.

3. Wird eine Gesichtsmaske benötigt, das Mundstück entfernen und die 
Gesichtsmaske am Aerogen Ultra befestigen.

 Hinweis: Bei Verwendung einer offenen Gesichtsmaske ist ein 
Sauerstofffluss von mindestens 1 l/min erforderlich.

4. Die Medikamente in den Vernebler einfüllen.
5. Kabel an den Aerogen Solo anschließen und Steuermodul einschalten.
6. Aerogen Ultra am Patienten anlegen und den Aerosolfluss beobachten, 

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

(bei kontinuierlicher Vernebelung stündlich).

Sauerstoffschlauch

Gesichtsmaske

Aerogen Solo

Mundstück

Aerogen Ultra
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8. Für optimale Leistung des Aerogen Ultra alle Rückstände durch Spülen 
mit sterilem Wasser entfernen, überschüssiges Wasser abschütteln 
und Aerogen Ultra an der Luft trocknen lassen.

Warnhinweise

• Nicht mit einer geschlossenen Gesichtsmaske verwenden.
• Bei Verwendung mit einer offenen Gesichtsmaske den Sauerstofffluss 

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

Medikamentenart und der verwendeten Aerogen Ultra-Konfiguration 
abhängig.

• Den empfohlenen Sauerstofffluss 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.
• Aerogen Ultra nicht zusammen mit dem Aerogen Pro verwenden.
• Die Komponenten des Kits nicht autoklavieren.
• Darauf achten, den Schlauch so auszurichten, dass keine 

Strangulationsgefahr besteht.
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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 öffnen.

2. Eine vorgefüllte Ampulle oder Spritze verwenden, um das Medikament 
in den Einfüllanschluss des Verneblers einzufüllen (Abbildung 12).

3. Den Verschluss schließen.

Abbildung 12. Füllen des Verneblers mit einer vorgefüllten Ampulle

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

5. 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.
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Kontinuierlicher Betrieb/Modus

Schlauchset für die kontinuierliche 
Vernebelung

Das Aerogen-Schlauchset für die kontinuierliche Vernebelung ist ein 
speziell für den Aerogen-Solo-Vernebler konzipiertes Zubehörteil, das 
die sichere und kontinuierliche Infusion flüssiger Medikamente zur 
Vernebelung zu einem Aerosol ermöglicht.

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

Abbildung 13. Schlauchset für die kontinuierliche Vernebelung

1. Sicherstellen, dass der Aerogen-Solo-Vernebler sicher am Aero-
gen-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 heraus-
ziehen, aber nicht vom Vernebler abnehmen.

A Spritzenkappe

Spritze 

Schlauch
(Spritzenanschluss)

Schlauch

Zugehöriger
Silikonverschluss Schlauch

(Vernebleranschluss)
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6. Den Vernebleranschluss des Schlauchs auf den Vernebler schrauben.

7. Die mit dem Medikament gefüllte Spritze in die Spritzeninfusionspumpe 
einsetzen (Pumpe wird in Abbildung 13 nicht gezeigt) und die geeigne-
te 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 kontinu-
ierlichen Vernebelung ist der Vernebler durchgehend eingeschaltet, und 
das Medikament wird tropfenweise vernebelt. Die Vernebelung sollte mit 
regelmäßigen kurzzeitigen Pausen sichtbar sein. Der Füllstand im Me-
dikamentenbehälter des Verneblers darf während des Gebrauchs nicht 
ansteigen.

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 Durchflussrate 
des Verneblers. Anweisungen zur Bestimmung der Durchflussraten 
finden Sie unter „Optional: Berechnung der Durchflussrate“ im Abschnitt 
„Funktionsprüfung“ auf Seite 25.

Gesonderte Warnhinweise für das Schlauchset für die 
kontinuierliche Vernebelung

• Es muss sichergestellt werden, dass die maximale Durchflussrate 
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.
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• 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 „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.

• Das Schlauchset und die Spritze austauschen, wenn die Art des 
Medikaments geändert wird.

• 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 Steuermodulkabels mit dem Steuermodul 
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 aufleuchtet und Aerosol sichtbar wird.

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

6. Das Steuermodul vom AC/DC-Netzteil trennen und überprüfen, ob die 
Vernebelung andauert und die Batterieladeanzeige erlischt.

7. AC/DC-Netzteil wieder mit dem Steuermodul verbinden. Den Schalter 
drücken und mindestens drei Sekunden lang gedrückt halten. 
Überprüfen, ob die grüne Anzeige für den kontinuierlichen Betrieb 
aufleuchtet 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-
Durchflussrate (optional)

Durchflussraten können bei den einzelnen Aerogen-Solo-Verneblern 
unterschiedlich ausfallen. Die Mindest-Durchflussrate für alle Aerogen-
Solo-Vernebler beträgt 0,2  ml pro Minute. Zur Berechnung der 
Durchflussrate für einen bestimmten 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 Durchflussrate anhand der folgenden Gleichungen ermitteln:

Durchflussrate in ml/Minute =

Volumen der physiologischen
Kochsalzlösung bzw. des Medikaments

Vernebelungsdauer in Sekunden
x 60))

Durchflussrate in ml/Stunde =

Volumen der physiologischen
Kochsalzlösung bzw. des Medikaments

Vernebelungsdauer in Sekunden
x 60)) x 60))
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Störungssuche

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 für das Aerogen-Pro-X-Steuermodul

Problem: Mögliche Ursache: Mögliche Abhilfe:

Die 30-Minuten-Anzeige 
blinkt während der 
Vernebelung.

Niedrige Batteriespannung
Batterie aufladen
(siehe „Laden der Batterie“).

Die Batterie lässt sich 
nicht aufladen.
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 
Aufladen nicht.

Die wiederaufladbare 
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 durch Füllkappe 
des Verneblers nachfüllen 
(siehe Seite 20).

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 AC/
DC-Netzteil fest an das 
Steuermodul angeschlossen 
ist.

Die wiederaufladbare 
Batterie ist leer.

Batterie aufladen (siehe 
„Laden der Batterie“).
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Tabelle 2. Fehlerbehebung für das Aerogen-Pro-X-Steuermodul (Fortsetzung)

Problem Mögliche Ursache: Mögliche Abhilfe:

Die Fehleranzeige 
leuchtet auf.

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

Überprüfen, ob das 
Steuermodulkabel 
ordnungsgemäß am Vernebler 
und am Steuermodul 
angeschlossen ist.

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 wiederaufladbare 
Batterie ist leer.

Batterie aufladen (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.

Die gelbe Anzeige blinkt.
Möglicherweise muss das 
Steuermodul ausgetauscht 
werden.

Kontakt mit dem zuständigen 
Aerogen-Fachhändler 
aufnehmen.

Hinweis: Die wiederaufladbare Batterie des Aerogen-Pro-X-
Steuermoduls 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 das Aerogen-Pro-X-Steuermodul 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 Verneblers des Aerogen-Solo-Systems wurde bei kurzzeitigen 
Einsätzen auf maximal 28 Tage festgelegt, basierend auf einem typischen 
Nutzungsprofil 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 Verwendungs-
zeiträume von Aerogen nicht unterstützt werden.
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Technische Daten
Tabelle 3. Physische Daten 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-Steuermodul – Maße
33 mm H x 75 mm B x 131 mm T
1,3” H x 2,9” W x 5,2” D

Steuermodul – Kabellänge 1,8 m (5,9 ft.)

AC/DC-Netzteil – Kabellänge 2,1 m (6,7 ft.)

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

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

Kapazität des Verneblers Maximal 6 ml

Tabelle 4. Umweltspezifikationen des Aerogen-Solo-Systems

Betriebs-
bedingungen

Die angegebene Leistung wird bei einem Druck bis zu 90 cm H2O im 
Schlauchsystem und Temperaturen zwischen 5 °C (41 °F) und 45 °C 
(113 °F) erzielt.

Atmosphärischer Druck 450 bis 1100 mbar

Luftfeuchtigkeit
15 % bis 95 % relative 
Luftfeuchtigkeit

Geräuschpegel
< 35 dB, gemessen in einer 
Entfernung von 0,3 m

Lagerung und 
Transport

Übergangstemperaturbereich -20 bis +60 °C (-4 bis +140 °F)

Atmosphärischer Druck 450 bis 1100 mbar

Luftfeuchtigkeit 15 bis 95 % relative Luftfeuchtigkeit

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 
wiederaufladbare Batterie (4,8 V Nennausgangsleistung).
Hinweis: Das Aerogen-Pro-X-Steuermodul ist für die Verwendung 
mit dem Aerogen-AC/DC-Netzteil AG-AP1040-XX* zugelassen 
(Hersteller-Referenz: FRIWO FW7660/09).

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

Patientenisolierung
Der Steuermodul-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-Systems

Durchflussrate > 0,2 ml/Minute (durchschnittlich ~ 0,38 ml/Minute)

Partikelgröße

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

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

As per EN 13544-1:
Aerosol-Ausgaberate: 0,30 ml/Minute
Aerosol-Ausgabe: 1,02 ml abgegeben von 2,0-ml-Dosis
Restvolumen: < 0,1 ml für 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

Symbol Bedeutung Symbol Bedeutung

YYXXXXX

Seriennummern-
bezeichnung: YY steht für 
das Herstellungsjahr, und 

XXXXX ist die Serien-
nummer

Temperaturbegren-
zungen für Kurzzeitlage-
rung: -20 °C bis +60 °C

Vorsicht

Achtung, mitgelieferte 
Dokumentation beachten

Menge
(Anzahl der Einheiten im 

Paket)

IPX1
Tropfwasser-Schutzgrad

Klassifiziert durch den 
TÜV bzgl. Gefahren 
durch Stromschlag, 

Feuer und mechanische 
Beschädigung

Gerät der Klasse II gemäß 
IEC/EN 60601-1

Steuermodul-Eingang – 
Gleichspannung (DC)

Gerätetyp BF gemäß  
IEC/EN 60601-1

Steuermodul-Ausgang – 
Wechselspannung (AC)

Ein-/Aus-Schalter 
(Standby)

Ausgang

30 
30-Minuten- 

Betriebsmodus
Batterieladeanzeige

∞
Kontinuierlicher 
Betriebsmodus 
(international)

Bedienungsanleitung/
Handbuch befolgen

Laut Bundesgesetz der 
USA darf dieses Gerät 
nur an Ärzte bzw. auf 
ärztliche Verordnung 

verkauft werden

Rx Only
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Anhang 1

Elektromagnetische Störempfindlichkeit

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 Störsicherheit gegen Hochfrequenzfelder 
und elektrostatische Entladung. Die Einhaltung der EMV-Normen bedeutet 
nicht, dass ein Gerät vollständig störungsunempfindlich 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 medizinisches elektrisches Gerät der 
Klasse  II Typ  BF klassifiziert und entspricht den entsprechenden 
Sicherheitsvorschriften für die elektrische Isolierung und den Leckstrom. 
Das Aerogen-Solo-AC/DC-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.
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• 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.



165Aerogen® Solo System Instruction Manual

Appendix 1: EMC Tables

Für andere Sprachen wenden Sie sich bitte an den Hersteller.
Pour d’autres langues, veuillez contacter le fabricant.
Per altre lingue contattare il produttore.
Neem contact op met de fabrikant voor andere talen.
W celu uzyskania tabel w innym języku należy skontaktować się 
z producentem.

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

Guidance and manufacturer’s declaration – electromagnetic emissions

The Aerogen Solo nebuliser system is intended for use in the electromagnetic environment 
specified below. The customer or the user of the Aerogen Solo nebuliser system should 
assure that it is used in such an environment.

Emissions test Compliance Electromagnetic Environment - 
Guidance

RF Emissions
CISPR 11

Group 1 The Aerogen Solo nebuliser system uses 
RF energy only for its internal function. 
Therefore, its RF emissions are very low and 
are not likely to cause any interference in 
nearby electronic equipment.

RF Emissions
CISPR 11

Class B The Aerogen Solo nebuliser system is 
suitable for use in all establishments, 
including domestic establishments and 
those directly connected to the public low 
voltage power supply network that supplies 
buildings used for domestic purposes.

Harmonic emissions
IEC/EN 61000-3-2

Compliant

Voltage fluctuations / flicker 
emissions 
IEC/EN 61000-3-3

Compliant
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Recommended separation distances between portable and mobile RF 
communication equipment and the Aerogen Solo nebuliser system that is not life 
supporting

This Aerogen Solo nebuliser system is intended for use in the electromagnetic environment 
in which radiated RF disturbances are controlled. The customer or the user of the Aerogen 
Solo nebuliser system can help prevent electromagnetic interference by maintaining 
a minimum distance between portable and mobile RF communications equipment 
(transmitters) and the Aerogen Solo nebuliser system as recommended below, according to 
the maximum output power of the communications equipment.

Rated maximum 
output power of 
transmitter W

Separation distance according to frequency of transmitter m

150 kHz to 80 MHz
d = [1.17] √P

80 MHz to 800 MHz
d = [1.17] √P

800 MHz to 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

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

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

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

This Aerogen Solo nebuliser system is intended for use in the electromagnetic environment 
specified below. The customer or the user of the Aerogen Solo nebuliser system should 
assure that it is used in such an environment.

Immunity Test
IEC/EN 60601 
Test Level

Compliance 
Level

Electromagnetic 
Environment - Guidance

Electrostatic 
discharge (ESD)

IEC/EN
61000-4-2

±6 kV contact

±8 kV air

±6 kV contact

±8 kV air

Floors should be wood, 
concrete or ceramic tile. 
If floors are covered with 
synthetic material, the relative 
humidity should be at least 
30%.

Electrical fast
Transient/burst

IEC/EN
61000-4-4

±2 kV for power 
supply lines

±1 kV for input/
output lines

±2 kV for power 
supply lines

±1 kV for input/
output lines

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

Surge

IEC/EN
61000-4-5

±1 kV line(s) to 
line(s)

±2 kV line(s) to 
earth

±1 kV line(s) to 
line(s)

±2 kV line(s) to 
earth

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

Voltage 
dips, short 
interruptions 
and voltage 
variations on 
power supply 
input lines

IEC/EN
61000-4-11

<5 % Ut
(>95 % dip in Ut)
for 0.5 cycle

40 % Ut
(60 % dip in Ut)
for 5 cycles

70 % Ut
(30 % dip in Ut)
for 25 cycles

<5 % Ut
(>95 % dip in Ut)
for 5 sec

<5 % Ut
(>95 % dip in Ut)
for 0.5 cycle

40 % Ut
(60 % dip in Ut)
for 5 cycles

70 % Ut
(30 % dip in Ut)
for 25 cycles

<5 % Ut
(>95 % dip in Ut)
for 5 sec

Mains power quality should be 
that of a typical commercial 
or hospital environment. If 
the user of the Aerogen Solo 
nebuliser system requires 
continued operation during 
power mains interruption, 
it is recommended that the 
Aerogen Solo nebuliser 
system be powered from an 
uninterruptible power supply 
or battery.

Power frequency
(50/60 Hz)
Magnetic field

IEC/EN
61000-4-8

3 A/m 3 A/m Power frequency magnetic 
fields should be at levels 
characteristic of a typical 
location in a typical 
commercial or hospital 
environment.

Note: Ut is the A.C. mains voltage prior to application of the test level.
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Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic immunity 

This Aerogen Solo nebuliser system is intended for use in the electromagnetic environment 
specified below. The customer or the user of the Aerogen Solo nebuliser system should 
assure that it is used in such an environment.

Immunity Test
IEC/EN 60601 
Test Level

Compliance 
Level

Electromagnetic
Environment - Guidance

Conducted RF
IEC/EN 61000-4-6

Radiated RF
IEC/EN 61000-4-3

3 Vrms
150 kHz to 80 MHz

3 V/m
80 MHz to 2.5 GHz

3 Vrms

3 V/m

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

Recommended Separation Distance
d = [1.17] √P
d = [1.17] √P... 80MHz to 800MHz
d = [2.33] √P... 800MHz to 2.5GHz
where P is the maximum output 
power rating of the transmitter in 
Watts (W) according to the transmitter 
manufacturer and d is the recommended 
separation distance in metres (m).

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

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

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

Note 2: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by 
absorption and reflection from structures, objects and people.

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

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