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Einleitung

Das Aerogen® Solo System ist ein eigenstédndiges Modell im Aerogen® Pro
System. Die Indikationen fir das Aerogen® Pro System sind unten stehend
aufgefuihrt. Das Aerogen® Solo System besteht aus dem Aerogen® Solo
Vernebler und der Aerogen® Pro-X-Steuereinheit. Es ist fir den Einsatz in
Kliniken und in Umgebungen héuslicher Pflege vorgesehen und dient der
Vernebelung der vom Arzt verschriebenen Inhalationsmedikamente, die fir die
Verwendung mit einem Universal-Vernebelungssystem zugelassen sind. Der
Aerogen® Solo Vernebler ist nur zur Verwendung an einem einzelnen Patienten
vorgesehen. Die Aerogen® Pro-X-Steuereinheit kann mehrfach verwendet
werden.

Er ist zur Beatmung von Patienten mit und ohne Beatmungsgerdt oder
positiver Druckbeatmung in Krankenhausumgebungen sowie bei Einsatz von
Beatmungsgeréten in Umgebungen hauslicher Pflege vorgesehen.

Das Aerogen Solo System ist, wie in dieser Bedienungsanleitung beschrieben,
flr die kurzzeitige und kontinuierliche Vernebelung bei Neugeborenen, Kindern
und Erwachsenen geeignet. In Umgebungen hauslicher Pflege ist das System
nur zur kurzzeitigen Vernebelung geeignet.

Indikationen

Das Aerogen Pro System ist ein tragbares medizinisches Gerat fur die
Verwendung an mehreren Patienten und wird zur Vernebelung der vom
Arzt verschriebenen Inhalationslésungen bei Patienten mit und ohne
Beatmungsgeréat 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 enthalt die folgenden Komponenten:
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Abbildung 1. Aerogen Solo System

Aerogen Solo mit Verschluss

T-Stick (Erwachsene)*

Aerogen Pro-X-Steuereinheit

Kabel der Steuereinheit

Netzteil

Universal-Montagehalterung und Gerétebefestigungsadapter

Schlauchset fiir die kontinuierliche Vernebelung* (nur zur Verwendung im
Krankenhaus)

8. Aerogen® Ultra* und I-Guard™ Aerosolmaske (nur zur Verwendung im
Krankenhaus)

No o s e N

* Adapter fur Neugeborene und Kinder, Schlauchsets fir die kontinuierliche
Vernebelung und Aerogen Ultra sind separat erhéltlich. Die vollstandige
Ersatzteilliste findet sich unter www.aerogen.com.
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System-Kontraindikationen und Warn-
hinweise

Kontraindikationen

Den Aerogen Solo Vernebler nicht zwischen dem Y-Anschlussstiick und
Neugeborenen betreiben. Das kombinierte Volumen aus dem Aerogen Solo
Vernebler, dem T-Stlick und/oder dem HME kann den respiratorischen Totraum
so stark erweitern, dass die Beatmungsparameter eines Neugeborenen negativ
beeinflusst werden.

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

Systemwarnhinweise

Vor dem Gebrauch des Aerogen Solo Systems und seines Zubehors alle
Anweisungen sorgfaltig durchlesen.

Aerogen Solo System, Aerogen Solo sowie die zugehdrigen Zubehérteile
dirfen nur von geschulten Personen betrieben werden.

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

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

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

Vor dem Gebrauch alle Teile Uberpriifen und das Gerat nicht verwenden,
wenn Teile fehlen, Risse aufweisen oder beschadigt sind. Sollten Teile fehlen,
Funktionsstérungen auftreten oder Beschadigungen vorliegen, Kontakt mit
dem zusténdigen Fachhandler aufnehmen.

Nur vom Arzt verordnete Lo&sungen verwenden, die fur 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, Anschliissen und Zubehdrteilen
verwenden, die von Aerogen in dieser Bedienungsanleitung angegeben sind.

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

Den Empfehlungen des Beatmungsgerateherstellers bezlglich der Verwendung
von exspiratorischen Bakterienfiltern in einem Beatmungsschlauchsystem
folgen, um eine Beeintrachtigung des Beatmungsgerats durch ausgeatmete
Medikamente zu vermeiden.

Nicht in der Nahe von entflammbaren Substanzen oder Anésthetika-Gemischen
mit Luft, Sauerstoff oder Stickstoffoxid verwenden.

Um Brandgefahr zu vermeiden, nicht zur Zerstdubung von Medikamenten auf
Alkoholbasis verwenden, da diese sich in sauerstoffangereicherter Luft und
unter hohem Druck entztinden kénnen.

Die Komponenten und Zubehorteile des Aerogen Solo Systems nicht
autoklavieren.

Stromkabel immer ordentlich verlegen, um Gefahren durch Stolpern und
Strangulierung zu vermeiden. Dies gilt besonders in der Ndhe von Kindern.
Das Aerogen Solo System an einem Ort aufbewahren, an dem es vor direkter
Sonneneinstrahlung, extremer Hitze oder Kalte sowie Schéadlingen, Staub
und Feuchtigkeit geschiitzt ist. AuBer 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 Veranderungen an diesem Gerat ohne Genehmigung des Herstellers
vornehmen.

Nicht auBerhalb der vorgeschriebenen Umgebungsbedingungen verwenden
oder lagern.

Um Beschéadigungen des Verneblers zu vermeiden:
¢ Keinen GbermaBigen Druck auf die gewdlbte Blendenplatte in der Mitte des
Verneblers austiben.

e Den Aerogen Vibronic®-Aerosol-Erzeuger nicht herausschieben.

e Keine Spritzen mit Nadeln zum Einfiillen 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 Kondensatflissigkeit
vom Patienten weg abflieBen kann.
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Den Aerogen Solo und das T-Stiick nicht zusammen mit der Verabreichung
flichtiger Anédsthetika verwenden, da dies negative Auswirkungen auf den
Kunststoff des Geréts haben kann. Nicht zusammen mit flichtigen Anésthetika
anwenden, es sei denn, die Vertraglichkeit ist bekannt. Aerogen hat fir folgende
andsthetische Beatmungsgerate die Vertrdglichkeit in Verbindung mit den
nachfolgend genannten fllichtigen Anédsthetika unter den unten aufgefiihrten
Bedingungen bestétigt:

Anés’_(hetischer R TEmE Maximale__r Proz_entsatz des Ma_)simale
Wirkstoff Anasthetikums Expositionsdauer
Isofluran FORANE® 3,5 % 12 Stunden

Sevofluran SEVOFLURANE® 8 % 12 Stunden
Desfluran SUPRANE® 10 % 12 Stunden
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Zusammenbau und Installation

Aerogen Solo System - Aufbau

Vor dem Gebrauch des Aerogen Solo Systems eine Funktionspriifung geman
den Anweisungen im entsprechenden Abschnitt dieser Bedienungsanleitung
durchfuhren (siehe Seite 32).

N

Abbildung 2. Zusammenbau des Aerogen Solo-Systems

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

2. Den Aerogen Solo und das T-Stlick in das Beatmungsschlauchsystem
einsetzen.

Hinweis: Abbildung 13, Abbildung 14 und Abbildung 15 zeigen den Einsatz
weiterer Zubehorteile.

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

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

5. Netzteil an eine Wechselstromquelle anschlieBen.
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6. Fur nichtstationdre Anwendungen kann die Aerogen Pro-X-Steuereinheit
Uber die Batterie betrieben werden. Die wiederaufladbare Batterie kann das
System bis zu 45 Minuten lang mit Strom versorgen, wenn sie vollstéandig
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 Infusionsstander oder einer
Bettschiene befestigt werden (Abbildung 3).

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

Standard-
Gerétehalterung

Vertikale Universal- Horizontale Universal- Geratebefestigungs-
Montagehalterung Montagehalterung adapter

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

Warnhinweise

e Das Netzkabel und das Steuergerdtekabel sichern, damit ein
ununterbrochener Betrieb des Aerogen Solo gewahrleistet ist und keine
Stromunterbrechung wéhrend der Behandlung auftreten kann. Stehen
Schlauchschellen am Patientenschlauchsystem zur Verfligung, die Kabel
durch die Osen der Schellen ziehen. Wenn keine Schellen zur Verfiigung
stehen, sicherstellen, dass alle Kabel sicher verlegt sind.

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

e Der kontinuierliche Betrieb kann nur Uber die Wechselstromversorgung
erfolgen.

¢ Den Drehknopf an der Universal-Montagehalterung nicht zu fest anziehen.

Aerogen® Solo System - Bedienungsanleitung 9



Aerogen Pro-X-Steuereinheit

Ein-/Aus-Schalter

© 30 Min.: driicken und loslassen
* Kontinuierlicher Betrieb (bei
ausgeschaltetem Gerat 3 Sek.
gedriickt halten).

Fehleranzeige

Anzeige fur
30-Minuten-
Modus

Anzeige fiir den
kontinuierlichen

Betrieb Batterie-

ladeanzeige

9 Volt
Eingangs-
strom

- Gleich-
spannung

Kabeleingang des
Steuergerats

Abbildung 4. Aerogen Pro-X-Bedienelemente und -Anzeigen
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Tabelle 1. Aerogen Pro-X-Bedienelemente und -Anzeigen

Bedienelement/Anzeige

30-Min.- Anzeige

Funktion

Griin (stéandig leuchtend) = 30-Minuten-
Vernebelungszyklus eingeschaltet

Grin (blinkend) = Niedrige Batteriespannung

Der Vernebler schaltet nach 30 Minuten automatisch
ab.

Anzeige fiir den
kontinuierlichen Betrieb

Griin  (stdndig leuchtend) = kontinuierlicher
Vernebelungszyklus eingeschaltet
Der Vernebler schaltet nicht automatisch ab.

Fehleranzeige

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

Gelb (blinkend) = Aerogen Pro-X-
Antriebsspannungsfehler

Ein-/Aus-Schalter

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

Fiir Betrieb im kontinuierlichen Modus den Ein-/
Aus-Schalter bei ausgeschaltetem Gerat langer als
3 Sekunden gedriickt halten.

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

Batterieladeanzeige

Griin = Batterie vollstandig 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 anschlieBen. Die Batterieladeanzeige leuchtet wahrend
des Ladevorgangs gelb auf und wechselt zu Griin, sobald die Batterie vollstandig
aufgeladen ist. Der Aerogen Solo kann wéhrend des Batterieladevorgangs liber
den Netzadapter betrieben werden.

Wenn das Steuermodul fiir Iangere Zeit gelagert wird, ist es empfehlenswert,
die Batterie alle 3 Monate aufzuladen.

Die interne Batterie muss mindestens vier Stunden lang geladen werden, bis sie

vollstandig aufgeladen ist.
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Aerogen Pro-X-Steuereinheit reinigen

Reinigung von Steuereinheit, Steuergerdtekabel, AC/DC-Netzteil und
Montagehalterung:

1.

Mit einem Desinfektions-Wischtuch auf Alkoholbasis oder einem Desinfek-
tions-Wischtuch auf Basis einer quaterndren Ammoniumverbindung
abwischen.

Auf freiliegende Verdrahtung, beschadigte Anschllisse und andere Defekte
Uberprifen und gegebenenfalls Steuermodul austauschen.

Das Steuergerdt auf sichtbare Beschadigungen Uberprifen und
gegebenenfalls austauschen.

Warnhinweise

12

Aerogen Pro-X-Steuereinheit, -Kabel und -AC/DC-Netzteil nicht in
Flissigkeit eintauchen oder autoklavieren.

Die Aerogen Pro-X-Steuereinheit wéhrend des Betriebs nicht in einen
Inkubator legen.

Keine scheuernden oder spitzen/scharfen Gegensténde verwenden.

Keine Flissigkeit direkt auf die Steuereinheit spriihen.

Darauf achten, dass das Verneblerkabel nicht eng um eine der
Systemkomponenten gewickelt wird.

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

Die Aerogen Pro-X-Steuereinheit enthélt eine wiederaufladbare Nickel-
Metallhydrid-(NiMH-)Batterie, die am Ende ihrer Lebensdauer entsprechend
den geltenden gesetzlichen Vorschriften entsorgt werden muss.

Die ortlichen Bestimmungen und Recyclingvorschriften hinsichtlich
der Entsorgung oder des Recyclings von Komponenten, Batterien und
Verpackungen beachten.

Aerogen®



Installation zur Verwendung mit einem
Beatmungsgerat

T-Stiicke - Anschluss eines Beatmungsschlauch-
systems

1.

Bei Beatmungsschlauchsystemen fiir Erwachsene (22 mm) den
Vernebler mit dem T-Stlick flr Erwachsene im Inspirationsschenkel
des Beatmungsschlauchsystems vor dem Y-Patientenanschlussstiick

anschlieBen (Abbildung 5).

Abbildung 5. Aerogen Solo mit einem Beatmungsschlauchsystem fir
Erwachsene verbinden

Bei Beatmungsschlauchsystemen fiir Kinder (15 mm) den
Vernebler mit dem T-Stlick fur Kinder im Inspirationsschenkel des
Beatmungsschlauchsystems vor dem Y-Patientenanschlussstlick, wie in
Abbildung 5 gezeigt, anschlieBen.Abbildung 5

Der Aerogen Solo kann mit dem 15-mm-T-Stiick fir Kinder und Adaptern
fur Neugeborene an Beatmungsschlauchsysteme fiir Neugeborene
(10 mm) angeschlossen werden. Dieser Anschluss kann in ungeféhr
30 cm (12 in) Abstand vom Y-Patientenanschlussstick platziert werden
(Abbildung 6).
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Abbildung 6. Anschluss an ein Beatmungsschlauchsystem fiir Neugeborene

2. Der Aerogen Solo kann zwischen dem Beatmungssystem und der
trockenen Seite des Luftbefeuchters angebracht werden. Abbildung 7
veranschaulicht ein Setup fur den Aerogen Solo auf der trockenen Seite des
Luftbefeuchters. In dieser Konfiguration 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-Anschlussstiick und dem Endotrachealschlauch angebracht werden. Der
Aerogen Solo kann zusammen mit einem Warme-/Feuchtigkeitsaustauscher
(HME) mit Filter verwendet werden.
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Abbildung 8. Der Aerogen Solo kann zwischen dem Y-Anschlussstlick und
dem Endotrachealschlauch angebracht werden.

4,

In dieser Konfiguration sollte nur ein fur 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-Stlick mit oder ohne HME auf das verabreichte Atemvolumen
abgestimmt ist. Vernebler dirfen nicht zwischen dem Y-Anschlussstiick
und Neugeborenen betrieben werden. Kontraindikationen auf Seite 5
beachten.

Siehe Tabelle 3 fir die T-Stiick-Volumina.
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Abbildung 9. Der Aerogen Solo angebracht zwischen dem HME und dem
Endotrachealschlauch.

5.

Nach Einfligen bzw. Entfernen des Verneblers Herstelleranweisungen fir
das Beatmungsgerat zur Durchflihrung eines Leckagetests befolgen.

Warnhinweise

16

Nur mit HME-Geraten betreiben, die laut Herstellerangaben fir die
Verwendung mit Verneblern zugelassen sind. Dabei die Anweisungen des
HME-Herstellers immer befolgen.

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

Den Strémungswiderstand tberwachen und auf UbermaBig auftretenden
Niederschlag achten. Das HME-Gerat gegebenenfalls gemaB den
Herstelleranweisungen austauschen.

Keine Filter oder Warme-/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
Kondensatflissigkeit vom Patienten weg abflieBen kann.

Stets einen Bakterienfilter an den exspiratorischen Einlass des
Beatmungsgeréts anschlieBen, dasonstdie Funktion des Exspirationskanals
beeintréchtigt werden kann.

Aerogen®



Installation zur Verwendung bei
Tracheotomie

Der Aerogen Solo ist mit Standard-TrachealkanUlen kompatibel.

Der Aerogen Solo ist im Krankenhaus und im Rahmen der hauslichen Pflege 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 Trachealkaniile den Aerogen Solo mithilfe eines T-Stiicks
mit der Trachealkanule verbinden.

Um zusétzliche Lange zu erzielen ein Verbindungs- oder ein Verldngerungsstiick
(nicht im Lieferumfang enthalten) je nach Bedarf einfligen, um das zuséatzliche
Gewicht des Verneblers auf eine angrenzende Flache zu verteilen und das
Risiko einer Dekanilierung zu verringern und/oder den Patientenkomfort zu
erhdhen.

Kontraindikationen auf Seite 5 beachten.

'

Abbildung 10. AnschlieBen einer Trachealkantle

Warnhinweis

e Das kombinierte Gewicht der Konfigurationen aus Trachealkaniile,
Vernebler und T-Stiick kann zu einer Dekaniilierung fihren.

e Sicherstellen, dass das kombinierte Volumen aus Vernebler, T-Stlick und
Trachealkanule auf das verabreichte Atemvolumen abgestimmt ist und den
respiratorischen Totraum nicht so stark erweitert, dass die respiratorischen
Parameter des Patienten negativ beeinflusst werden.

Aerogen® Solo System - Bedienungsanleitung 17



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
Ausatmungsoéffnung und dem Patienten angebracht werden kann, wie in
Abbildung 11 gezeigt.

Ausatmungs-
o6ffnung

Abbildung 11. AnschlieBen des Aerogen Solo an eine nichtinvasives
Einschlauchsystem

18 Aerogen®



Optimaler Betrieb

Um einen optimalen Betrieb zu gewahrleisten, den Aerogen Solo
ordnungsgemaB wie in Abbildung 12 gezeigt ausrichten. Dies gilt sowohl flr
den 30-Minuten-Modus als auch fiir den kontinuierlichen Modus.

dl
V) %)

L

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

Verwendung mit Gesichtsmaske (nur zur Verwendung im
Krankenhaus)

Maskenkits mit Liftungs-Winkelstiick und Masken-Winkelstiick sind separat

erhaltlich (die vollsténdige Ersatzteilliste ist unter www.aerogen.com zu finden).

1. Bei Verwendung einer Maske das Liftungs-Winkelstick, das Masken-
Winkelstlick und die Maske mit festem Druck an den Vernebler anschlieBen.

2. Das Luftungs-Winkelstiick entsprechend der Position des Patienten
ausrichten (Abbildung 13).

Laftungs- Gesichts-
Winkelstiick masken-
Winkelstiick
Patient in aufrechter Position Patient in liegender Position

Abbildung 13. Anschluss an eine Maske

Verwendung mit Mundstick (nur zur Verwendung im
Krankenhaus)

Der Aerogen Solo ist mit allen 22-mm-1SO-Standardmundstticken fiir Vernebler
kompatibel, die in das T-Stiick fiir Erwachsene eingesetzt werden.

Bei der Verwendung eines Mundstiicks den Vernebler an das T-Stick
anschlieBen und dann das T-Stlck mit dem Mundstlick verbinden, indem die
beiden Teile fest zusammengedriickt werden (Abbildung 14).
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Abbildung 14. Anschluss an ein Mundstick

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

Verwendung mit einer Nasenmaske

Der Aerogen Solo kann mit/ohne Beatmungsgerat 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)

Mundstick

6>

Gesichts-

maske i
= Filter (nicht
von Aerogen
bereitgestellt)
Aerogen Solo 4% Aerogen Ultra

Sauerstoffschlauch

Abbildung 15. Zusammenbau des Aerogen Ultra

22

Aerogen Ultra ist ein speziell fir den Aerogen Solo Vernebler konzipiertes
Zubehdrteil. Er ermdglicht die kurzzeitige und kontinuierliche Vernebelung
sowie die optionale Zufuhr von zusétzlichem Sauerstoff bei Kindern und
Erwachsenen uber ein Mundstuck. Die Vorrichtung kann alternativ mit der
im Lieferumfang enthaltenen I-Guard™ Aerosolmaske verwendet werden.
Die Vorrichtung ist fir die Verwendung an einem einzelnen Patienten
vorgesehen und fir 20 Behandlungen mit kurzzeitigem Betrieb (mit
einer Rate von vier 3-ml-Dosen pro Tag Uber 5 Tage) bzw. 3 Stunden
kontinuierlichen Betrieb geeignet.

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

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

Der Aerogen Ultra, das Mundstiick, der Aerogen Solo Vernebler, die
Sauerstoffschlauche und die I-Guard™ Aerosolmaske sind nicht steril.

Aerogen®



e 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) fur die Verwendung mit dem Aerogen Ultra zu wéhlen ist. Bei der
Auswahl eines Filters zum Anbringen an das Mundstiick des Aerogen Ultra
empfiehlt Aerogen die Verwendung eines Filters mit einer Nenneffizienz von
mindestens 99,9 % (Bakterien) oder 99,8 % (Viren).

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

e Zur Entsorgung des Aerogen Ultra, des Mundstlicks, des Aerogen
Solo Verneblers und der Sauerstoffschlduche ist das Protokoll des
Krankenhauses oder der Einrichtung zu befolgen, zur Entsorgung der
I-Guard™ Aerosolmaske sind die Anweisungen des Herstellers zu befolgen.

Folgende Gerate unterliegen CE0050 Folgende Gerate unterliegen nicht CE0050

¢ Aerogen Ultra und * |-Guard™ Aerosolmaske
Sauerstoffschlauch e Filter

¢ Aerogen Ultra Mundstiick

* Aerogen Solo Vernebler
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Siehe Abbildungen A-Il auf Seite 24
Die Vorrichtung vor dem Gebrauch auf Unversehrtheit und korrekte
Ventilposition prifen.

A.

B.

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

Muss zusétzlich Sauerstoff zugeflihrt werden, den Sauerstoffschlauch fest
am Aerogen Ultra befestigen.

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

. Wird eine Gesichtsmaske benétigt, das Mundstiick entfernen und die

Gesichtsmaske am Aerogen Ultra befestigen.
Hinweis: Bei Verwendung einer offenen Gesichtsmaske ist ein
Sauerstofffluss von mindestens 1 I/min erforderlich.

. Wenn ein Filter verwendet werden muss, verfligt das Aerogen Ulira

Mundstlick Uber eine 22-mm-Anschlussbuchse gemaB ISO 5356-1 fiir den
Anschluss eines Filterports gemas ISO 5356-1.

E. Verschriebenes Medikament in den Aerogen Solo Vernebler geben.

Kabel am Aerogen Solo anschlieBen.

. Gerat einschalten und am Aerogen Ultra tberprifen, dass Aerosol sichtbar

wird.

. Den Aerogen Ultra am Patienten anlegen und den Aerosolfluss beobachten,

um einen ordnungsgemaéBen Betrieb sicherzustellen.

Kondensiertes Wasser regelméaBig aus dem Aerogen Ultra entfernen
(bei kontinuierlicher Vernebelung stiindlich). Fir optimale Leistung des
Aerogen Ultra alle Riickstédnde durch Spiilen mit sterilem Wasser entfernen,
Uberschissiges Wasser abschitteln und Adapter 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 I/min einstellen.

Die Leistung des Aerogen Ultra ist von der verwendeten Medikamentenart
und der verwendeten Konfiguration fiir Aerogen Ultra abhéngig.

Den empfohlenen Sauerstoffdurchfluss fiir das System nicht Giberschreiten.
Sicherstellen, dass Sauerstoffanschluss und -schlauch nicht blockiert sind.
Den Aerogen Ultra nicht ohne Mundstlick oder Gesichtsmaske verwenden.
Nach dem Spilen per Sichtpriifung am Aerogen Ultra kontrollieren, dass
sich keine Ventile geldst haben.

Die Ventile des Aerogen Ultra wahrend 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 ausschlieBlich von geschultem medizinischem Personal verwendet
werden.

Nur mit empfohlenen Komponenten verwenden.

Aerogen Ultra nicht ohne Mundstiick oder Gesichtsmaske verwenden.

Bei Anschluss eines Atemsystemfilters mit 22-mm-Stecker an das
Mundstiick des Aerogen Ultra muss sichergestellt werden, dass der Filter
das Ausatemventil des Mundstucks nicht blockiert.

Der Filter ist gemaB Herstelleranweisungen auszutauschen; bei Verstopfung
gegebenenfalls auch haufiger.

Der Aerogen Ultra kann bei Verwendung in Kombination mit dem
Mundstiick, dem Aerogen Solo-Vernebler und einem Filter (mit einer
empfohlenen Nenneffizienz von mindestens 99,9 % [Bakterien] oder 99,8 %
[Viren]) das Risiko einer Ubertragung oder eines Erwerbs eines infektiésen
Erregers durch medizinisches Personal oder andere Personen verringern,
aber nicht ausschlieBen.

Vernebelungsmodi

30-Minuten-Modus (intermittierend)

Warnhinweise

Keine Spritzen mit Nadel verwenden, um Beschadigungen des Aerogen
Solo zu vermeiden.

Wahrend des Gebrauchs muss die ordnungsgeméBe Funktion des
Verneblers liberwacht werden.

Die maximale Fillmenge des Verneblers betragt 6 ml.

Fur kurzzeitige Dosierungen bis einschlieBlich 6 ml:

1.
2.
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Den Verschluss des Verneblers 6ffnen.

Eine vorgefillte Ampulle oder Spritze verwenden, um das Medikament in
den Einflllanschluss des Verneblers einzufillen (Abbildung 16).

Den Verschluss schlieBen.

Aerogen®



Abbildung 16. Fillen des Verneblers mit einer vorgefiillten Ampulle

4. Den blauen Ein-/Aus-Schalter (Abbildung4) driicken und wieder
loslassen, um einen 30-Minuten-Vernebelungszyklus zu starten. Die
grune 30-Minuten-Anzeige leuchtet auf. Dadurch wird angezeigt, dass der
30-Minuten-Vernebelungszyklus aktiviert wurde.

5. Wenn sich Medikament im Behalter des Verneblers befindet und kein
Aerosol sichtbar ist, wie folgt vorgehen:

e Sicherstellen, dass kein gelbes Licht auf der Steuereinheit aufleuchtet;

e Den Aerogen Vernebler auf Luftbldschen untersuchen;

e Gegen den Vernebler tippen, um Luftblaschen zu entfernen, damit die
Verneblung fortgesetzt werden kann.

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

Hinweis: Wahrend der Vernebelung kdnnen dem Aerogen Solo Medikamente
hinzugefligt werden. Dadurch wird die Vernebelung oder Beatmung nicht
unterbrochen.

Hinweis: Falls Kristallbildung im Aerogen Solo festgestellt wird, empfiehlt
Aerogen die Vernebelung einiger Tropfen physiologischer Kochsalzlésung, um
Kristallriickstdnde zu entfernen.
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Kontinuierlicher Modus
Schlauchset fiir die kontinuierliche
Vernebelung

(nur zur Verwendung im Krankenhaus)

Das Aerogen Schlauchset fiir die kontinuierliche Vernebelung ist ein speziell
fur den Aerogen Solo Vernebler konzipiertes Zubehdrteil, das die sichere und
kontinuierliche Infusion flissiger Medikamente zur Vernebelung zu einem
Aerosol ermdglicht.

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

Zugehdriger Silikonverschluss

Schlauch (Vernebleranschluss)

Spritzenkappe

Spritze

Schlauch (Spritzenanschluss)

Abbildung 17. Schlauchset flr die kontinuierliche Vernebelung

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

2. Die Kappe von der mit dem Medikament geflllten Spritze nehmen.

Den Spritzenanschluss des Schlauchs an die Spritze anschlieBen.

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

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

6. Den Vernebleranschluss des Schlauchs oben auf den Vernebler schrauben.

w
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7.

Die mit dem Medikament geflillte 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).
Zum Starten eines kontinuierlichen Vernebelungszyklus den blauen Ein-/
Aus-Schalter bei ausgeschaltetem Gerat mindestens drei Sekunden lang
gedriickt halten. Uberpriifen, ob die griine Anzeige fiir ,kontinuierliche
Vernebelung*“ leuchtet (Abbildung 4).
Den korrekten Betrieb des Verneblers Uberprifen. Wéahrend der
kontinuierlichen Vernebelung ist der Vernebler durchgehend eingeschaltet
und das Medikament wird tropfenweise vernebelt. Die Vernebelung sollte
mit regelméBigen kurzzeitigen Pausen sichtbar sein. Der Fillstand im
Medikamentenbehélter des Verneblers darf wéhrend des Gebrauchs nicht
ansteigen. Wenn sich Medikament im Behalter des Verneblers befindet und
kein Aerosol sichtbar ist, wie folgt vorgehen:
e Sicherstellen, dass kein gelbes Licht auf der Steuereinheit aufleuchtet;
e Den Aerogen Vernebler auf Luftblaschen untersuchen;
e Gegen den Vernebler tippen, um Luftblaschen zu entfernen, damit die
Verneblung fortgesetzt werden kann.

. Der Betrieb des Verneblers kann jederzeit durch Driicken des Ein-/Aus-

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

Die von Aerogen empfohlene Fillrate des Medikaments in den Aerogen Solo
Vernebler bei der kontinuierlichen Vernebelung betragt hochstens 12 ml pro
Stunde. Die Héchstmenge von 12 ml pro Stunde basiert auf den Angaben
von Aerogen flrr die niedrigste zuldssige Durchflussrate des Verneblers.
Anweisungen zur Bestimmung der Durchflussraten finden Sie unter ,,Optional:
Berechnung der Durchflussrate” im Abschnitt ,,Funktionsprifung®, Seite 33.

Hinweis: Falls Kristallbildung im Aerogen Solo festgestellt wird, empfiehlt
Aerogen die Vernebelung einiger Tropfen physiologischer Kochsalzlésung, um
Kristallriickstande zu entfernen.

Aerogen® Solo System - Bedienungsanleitung 29



Gesonderte Warnhinweise fir das Schlauchset fiir die kontinuierliche
Vernebelung

30

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

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

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 Medikamentenbehélter zu Uberprifen, den Medikamentenschlauch
vom Vernebler zuriick zum Medikamentenbehélter verfolgen und so
sicherstellen, dass der Medikamentenschlauch an die richtige Quelle
angeschlossen ist.

Die empfohlene Softwareeinstellung der Spritzenpumpe fiir die Aerogen-
Spritze ist Ublicherweise ,,60mL BD Plastipak*. Die Einstellung muss jedoch
vor der Verwendung vor Ort Uiberprift werden. Siehe Bedienungsanleitung
der Pumpe oder Herstellerempfehlungen. Diese Pumpen kénnen auch in
Ubereinstimmung mit den jeweiligen Krankenhaus- oder Stationsrichtlinien
verwendet werden.

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

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

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

Der Fullstand im Medikamentenbehélter des Aerogen Solo Verneblers muss
regelmaBig Uberprift werden, um sicherzustellen, dass die Fillrate des
Medikaments die Ausgaberate des Verneblers nicht Ubersteigt. Ein Anstieg
des Fllstands im Medikamentenbehélter weist darauf hin, dass die Fillrate
die Ausgaberate des Verneblers Ubersteigt.

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

Muss die Spritze (auch wenn sie leer ist) wahrend 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 Medikamentenbehalter des Verneblers gelangen.
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e Zur Vermeidung des Verschittens von Medikamenten bei Spritzentausch
beide Schlauchenden auf gleicher Hohe halten.

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

e Die Vorrichtung nicht reinigen oder sterilisieren.

¢ An keinen anderen Vernebler als den Aerogen Solo anschlieBen.

Hinweis: Falls der Netzstrom wahrend eines kontinuierlichen
Vernebelungszyklus unterbrochen und innerhalb von 10 Sekunden
wieder angeschlossen wird, fahrt das Steuermodul automatisch mit der
kontinuierlichen Vernebelung fort.
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Funktionspriifung

Vor dem ersten Gebrauch des Aerogen Solo Systems eine Funktionsprifung
durchflihren. Die Funktionspriifung kann jederzeit wiederholt werden, um den
ordnungsgemaBen Betrieb des Systems zu Uberpriifen. Diese Prifung muss
vor dem AnschlieBen des Verneblers an ein Schlauchsystem oder Zubehdrteil
durchgefiihrt werden.

1.
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Eine Sichtpriufung aller Teile des Systems auf Risse oder Beschadigungen
durchfiihren und die Komponenten austauschen, wenn Beschédigungen
festgestellt werden.

1-6 ml physiologische Kochsalzlésung (0,9 %) in den Vernebler einflllen.
Den Vernebler mithilfe des Steuergerdtekabels mit dem Steuergerat
verbinden. Das AC/DC-Netzteil mit dem Steuermodul verbinden und das
AC/DC-Netzteil an eine Wechselstromquelle anschlieBen.

Den blauen Ein/Aus-Schalter driicken und loslassen. Uberpriifen, ob die
griine 30-Minuten-Anzeige aufleuchtet und Aerosol sichtbar wird.

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

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

Die Steuereinheit ausschalten. Das AC/DC-Netzteil wieder mit der
Steuereinheit verbinden. Den Schalter driicken und mindestens
3 Sekunden lang gedriickt halten. Uberpriifen, ob die griine Anzeige fiir den
kontinuierlichen Betrieb aufleuchtet und Aerosol sichtbar wird.

Das System ausschalten und Uberprifen, ob die 30-Minuten-Anzeige sowie
die Anzeige fir den kontinuierlichen Betrieb erloschen sind.

Aerogen®



Aerogen Solo - Berechnung der Aerosol-
Durchflussrate
(Optional)

Durchflussraten kénnen bei einzelnen Aerogen Solo Verneblern unterschiedlich
ausfallen. Die Mindest-Durchflussrate fur alle Aerogen Solo Vernebler betragt

0,

2 ml pro Minute. Zur Berechnung der Durchflussrate fiir einen einzelnen

Aerogen Solo Vernebler die folgenden Schritte ausfiihren:

1.

0,5 ml physiologische Kochsalzlésung (0,9 %) oder 0,5 ml des verordneten
Medikaments in den Medikamentenbehélter des Aerogen Solo flllen.

Den Vernebler einschalten.

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

Die Durchflussrate anhand der folgenden Gleichungen ermitteln:

Durchflussrate in ml/ Kochsalzlésung bzw. des Medikaments

Volumen der physiologischen
Minute = ) x 60

Vernebelungsdauer in Sekunden

Volumen der physiologischen

Durchflussrate in ml/ Kochsalzlésung bzw. des Medikaments ) X 60 X 60
Stunde =

Vernebelungsdauer in Sekunden
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Fehlerbehebung

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

Tabelle 2. Fehlerbehebung bei der Aerogen Pro-X Steuereinheit

Problem:

Die 30-Minuten-Anzeige
blinkt wahrend der
Vernebelung.

Niedrige Batteriespannung.

Batterie aufladen (siehe ,Laden
der Batterie®).

Die Batterie lasst sich
nicht aufladen.

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

Die Batterie muss
moglicherweise
ausgewechselt werden.

Kontakt mit dem zustandigen
Aerogen-Fachhandler
aufnehmen.

Die Batterie hélt ihre
Spannung nach dem
Aufladen nicht.

Die wiederaufladbare
Batterie muss
moglicherweise
ausgetauscht werden.

Kontakt mit dem zustandigen
Aerogen-Fachhéndler
aufnehmen.

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

Kein Medikament im
Vernebler vorhanden.

Medikament Giber den
Einfiillanschluss des Verneblers
nachfillen (siehe Seite 26).

Méglicherweise 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 fiir den
kontinuierlichen Betrieb
leuchtet nicht auf, wenn
der Ein-/Aus-Schalter
gedrickt wird.

Die Stromversorgung zum
System ist unterbrochen.

Sicherstellen, dass das
Netzteil fest am Steuergeréat
angeschlossen ist.

Die wiederaufladbare
Batterie ist leer.

Batterie aufladen (siehe ,Laden
der Batterie®).

Die Fehleranzeige
leuchtet auf.

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

Uberpriifen, ob das
Steuergeratekabel
ordnungsgemas am
Vernebler und am Steuergerat
angeschlossen ist.

34

Aerogen®



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

Problem:

Mégliche Ursache:

Maégliche Abhilfe:

Medikamentenlésung
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 ausgewahlt,
obwohl das Gerét an
das kontinuierliche
Versorgungssystem
angeschlossen war.

Einen kontinuierlichen Zyklus
aktivieren.

Méglicherweise muss der
Vernebler ausgewechselt
werden.

Siehe ,,Garantie” und
sLebensdauer des Produkts“.
Siehe Aerogen Solo-
Ersatzteilliste unter
www.aerogen.com.

Gelbe Anzeige blinkt.

Méglicherweise muss das
Steuermodul ausgetauscht
werden.

Kontakt mit dem zusténdigen
Aerogen-Fachhéandler
aufnehmen.

Hinweis: Die wiederaufladbare Batterie der Aerogen Pro-X-Steuereinheit
sollte nur durch von Aerogen zugelassene Personen ausgetauscht werden:
Kontakt mit dem zustandigen Fachhéandler fir Aerogen-Produkte aufnehmen.

Aerogen® Solo System - Bedienungsanleitung
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Garantie

Aerogen gewdahrt fir den Zeitraum der festgelegten Lebensdauer des
Aerogen Solo Verneblers eine Garantie bezuglich Verarbeitungs- und
Materialfehlern, wenn das Geréat entsprechend dieser Bedienungsanleitung
eingesetzt wird.

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

Lebensdauer des Produktes

Wie alle stromfiihrenden elektronischen Komponenten hat auch der
Aerogen Solo-Vernebler eine begrenzte Lebensdauer. Die Lebensdauer des
Aerogen Solo-Verneblers wurde bei kurzzeitigen Einsatzen auf maximal 28 Tage
festgelegt, basierend auf einem typischen Nutzungsprofil von 4 Behandlungen
pro Tag.

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

Anwender werden darauf hingewiesen, dass langere Verwendungszeitrdume
von Aerogen nicht unterstutzt werden.
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Technische Daten

Tabelle 3. Physikalische S

Vernebler - MaBe

Aerogen Pro-X-Steuereinheit - MaBe

Steuergerat - Kabellange

Netzteil - Kabellange

Gewicht des Verneblers

Gewicht T-Stiick fir Erwachsene
Gewicht T-Stiick fiir Kinder

Gewicht T-Stiick fur Neugeborene
Aerogen Pro-X-Steuereinheit - Gewicht
Kapazitat des Verneblers

Erwachsene

Volumen

T-Sttick Kinder (15 mm)

ationen des

ogen Solo Systems

67mmHx48 mmBx25mmT
2,6”Hx1,88”Wx1,1” D

33mMmHXx75mmBx 131 mmT
1,3” Hx 2,9” Wx 5,2” D

1,8m (5,9 ft.)

2,1 m (6,7 ft.)

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

28,7 g (1,0 oz.) T-Stiick und Verschluss

16,8 g (0,6 oz.) T-Stuck und Verschluss

14 g (0,5 oz.) T-Stiick und Verschluss

230 g (8,1 oz.) einschlieBlich Batterie und Kabel

Max. 6 ml

34,3 ml

19,5 ml

eltspezifikationen des Aerogen Solo System

Der Vernebler erreicht seine angegebene Leistungsféhigkeit bei einem
Systemdruck von bis zu 90 cm H,0 und Temperaturen von:
Krankenhausumgebung: 5 °C (41 °F) bis 45 °C (113 °F)

Hausliche Pflegeumgebung: 5 °C (41 °F) bis 40 °C (104 °F)
Atmosphéarischer
Druck

Luftfeuchtigkeit

450 bis 1100 mbar

15 % bis 95 % relative Luftfeuchtigkeit

< 35 dB, gemessen in einer Entfernung von
im

Gerauschpegel

Ubergangs-

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

Atmosphérischer
Druck

Luftfeuchtigkeit

450 bis 1100 mbar

15 % bis 95 % relative Luftfeuchtigkeit
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ung des Aerogen Solo Systems

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

Stromquelle Hinweis: Die Aerogen Pro-X-Steuereinheit ist fiir 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)

Der Steuergerate-Stromkreis ist zur Patientenisolierung gegen
Patientenisolierung 4 Kilovolt (kV) abgeschirmt und erfiillt die Anforderungen
gemaB IEC/EN 60601-1.

* Bitte wenden Sie sich an den zustandigen Fachhéndler, um die jeweiligen
Bestellnummernzusétze fur Ihr Land sowie Preisinformationen zu erfragen.
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Leistung
Tabelle 6. Leistungsdaten des Aerogen Solo

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

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

GemaB Messung mit dem Marple-Kaskaden-Impaktor (Typ 298):
Spezifikationsbereich: 1,5-6,2 ym

Getesteter Durchschnitt: 3,9 ym

GemaB EN 13544-1:

Aerosol-Ausgaberate: 0,30 ml/Minute

Aerosol-Ausgabe: 1,02 ml abgegeben von 2,0-ml-Dosis
Restvolumen: < 0,1 ml bei 3-ml-Dosis

PartikelgroBe

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

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

Die représentative PartikelgréBenverteilung fir Albuterol geméas EN 13544-1 ist
unten abgebildet.

100 %
!/

50 % /

/

0,1 1 10 100
PartikelgréBe (um)

0%

Kumulierte UntergroBe (%)
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Symbole

Tabelle 7. Aerogen Solo System — Symbole /

Symbol

Titel/Beschreibung
(falls zutreffend)

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

Symbol

Titel/Beschreibung
(falls zutreffend)

Grenzwerte der
Ubergangstemperatur:
-20 °C bis +60 °C. Gibt
die Grenzwerte fiir die
Temperatur an, der das
Medizinprodukt sicher
ausgesetzt werden kann.

Vorsicht:

Weist darauf hin, dass der
Anwender die wichtigen
Vorsichtsinformationen

wie Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen in der
Gebrauchsanweisung, die
aus verschiedenen Griinden
moglicherweise nicht auf
dem Medizinprodukt selbst
dargestellt sind, beachten
muss.

Menge
(Anzahl der Einheiten in der
Packung).

Schutz vor Fremdkérpern, die
gréBer oder gleich 12,5 mm
im Durchmesser sind, und

Steuergerate-Eingang —

Gerat der Klasse |l geman
IEC/EN 60601-1.

vor Wassertropfen mit einem - Gleichspannung (DC).
1P22 Winkel von bis zu 15° zur
Vertikalen.
Ausgangsspannung

Steuereinheit -
Wechselstrom.

Gerat Typ BF gemaB
IEC/EN 60601-1.

Ausgang.

Ein-/Aus-Schalter.

Batterieladeanzeige.

30 Minuten-Betriebsmodus.

Bedienungsanleitung/
Handbuch befolgen.

& oo

Kontinuierlicher
Betriebsmodus (international).

Ohne natiirlichen Latex
hergestellt.
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Tabelle 7. Aerogen Solo System — S

Titel/Beschreibung

e (Fortsetzung)

I/Beschreibung

Herstellers an, damit ein

den EU-Richtlinien

Symbol (falls zutreffend) Sl (falls zutreffend)
Laut Bundesgesetz der USA Klassifiziert durch den
9 " o TUV bzgl. Gefahren
Rx Only darf dieses Gerat nur an Arzte durch Stromschla

bzw. auf arztliche Verordnung Feuer und mechar?i,sche
verkauft werden. c us Beschadigung
Seriennummer: Hersteller:

N . A Gibt den Hersteller des
Gibt die Seriennummer des I Medizinprodukts gemas

bestimmtes Medizinprodukt
identifiziert werden kann.

90/385/EWG, 93/42/EWG
und 98/79/EG an.

Zerbrechlich - Vorsichtig
handhaben:

Weist darauf hin, dass ein
Medizinprodukt beschadigt
werden kann, wenn es nicht
vorsichtig gehandhabt wird.

Vor Feuchtigkeit schiitzen:
Weist darauf hin, dass

ein Medizinprodukt vor
Feuchtigkeit geschitzt
werden muss.

[s¥]
’
gH

Gebrauchsanweisung
beachten:

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

Bestellnummer:

Gibt die Bestellnummer des
Herstellers an, damit das
Medizinprodukt identifiziert
werden kann.

Das CE-Zeichen weist auf
die Konformitat mit der
Medizinprodukterichtlinie
93/42/EWG gemaB Anderung
durch 2007/47/EG hin. Die

NON STERILE |4

Dieses Produkt wird nicht
steril geliefert.*

0050-Nummer unter dem
0050 CE-Zeichen bezeichnet die
Kennnummer der Benannten
Stelle (0050-NSAl).
Dieses Produkt wird nicht steril
NON geliefert.*
STERILE *

* Die Verwendung des Symbols fiir ,nicht steril* (in A dargestellt) wird von Aerogen
eingestellt. Entsprechende Etikettierungen von Aerogen wechseln zum neuen Symbol
fur ,nicht steril* (in m] dargestellt). Um alle aktuellen Etikettierungen von Aerogen
widerzuspiegeln, sind beide Versionen in dieser Tabelle enthalten. Nach Abschluss des
Ubergangs zur neuen Etikettierung wird das Symbol fiir ,nicht steril* (in A dargestellt)

entfernt.
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Anhang 1

Elektromagnetische Stérempfindlichkeit

Dieses Gerat entspricht den Anforderungen flir elektromagnetische
Vertréaglichkeit (EMV) gemaB der Ergénzungsnorm IEC/EN 60601-1-2, welche
die EMV in Nordamerika, Europa und anderen weltweiten Gemeinschaften
regelt. Hierzu gehdren neben anderen entsprechenden Anforderungen der
Norm auch die Storfestigkeit gegen Hochfrequenzfelder und elektrostatische
Entladung. Die Einhaltung der EMV-Normen bedeutet nicht, dass ein Geréat
vollstandig stérungsunempfindlich ist. Bestimmte Gerdte (Mobiltelefone,
Funkrufempféanger usw.) kdnnen den Betrieb stéren, wenn sie in der Ndhe von
medizinischen Geréaten betrieben werden. Die Klinikvorschriften beziiglich des
Geratebetriebs und der Aufstellung in der Nahe von Geréaten befolgen, die den
Betrieb von medizinischen Geréaten stéren kénnen.

Hinweis: Dieses Gerat ist als tragbares medizinisches elektrisches Gerat
der Klasse Il Typ BF klassifiziert, das auch bei Bewegung betriebsbereit ist
(stransit operable®), und erflllt die entsprechenden Sicherheitsvorschriften
fur die elektrische Isolierung und den Leckstrom. Das Aerogen Solo-Netzteil
(AG-AP1040-XX*) hat keinen Erdungsanschluss, da der benétigte Schutz durch
die Doppelisolierung gewahrleistet wird.

Warnhinweise

e 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 erhdhte Stéraussendungen oder eine verminderte
Stdrsicherheit des Aerogen Solo Vernebelungssystems zur Folge haben.

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

e Der Aerogen Solo erfordert die Einhaltung spezieller VorsichtsmaBnahmen
hinsichtlich der elektromagnetischen Vertraglichkeit (EMV) und muss in
Ubereinstimmung mit den EMV-Informationen in der Bedienungsanleitung
installiert und betrieben werden.

e Tragbare und mobile Hochfrequenz (HF)-Kommunikationsgerate kénnen
den Betrieb medizinischer elektrischer Geréte stéren.

* Bitte wenden Sie sich an den zustandigen Fachhindler, um die jeweiligen
Bestellnummernzusatze fiir Inr Land sowie Preisinformationen zu erfragen.
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Anhang 1: EMV-Tabellen

Die folgenden Tabellen wurden in Ubereinstimmung mit IEC/EN 60601-1-2
erstellt.

Tabelle 8. Richtlinien und Erklarung des Herstellers - ele

Emissionen

Das Aerogen Solo-Vernebelungssystem ist fiir den Einsatz in der unten angegebenen

elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kéufer bzw. Anwender des Aerogen Solo-

Vernebelungssystems muss sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung eingesetzt

wird.

Emissionspriifung Compliance | Richtlinien fiir die elektromagnetische
Umgebung

HF-Emissionen Gruppe 1 Das Aerogen Solo-Vernebelungssystem

leitungsgefiihrt und verwendet HF-Energie ausschlieBlich fir

abgestrahlt interne Funktionen. Daher treten nur sehr

CISPR 11 geringe HF-Emissionen auf, die mit hoher

EN 55011: 2009 + A1: 2010 Wahrscheinlichkeit_!(eine Storungen be!
elektronischen Geraten verursachen, die
sich in der N&he befinden.

HF-Emissionen, Klasse B Das Aerogen Solo-Vernebelungssystem ist

leitungsgefiihrt und fir die Verwendung in allen Einrichtungen

abgestrahlt geeignet, einschlieBlich privaten Haus-
halten und Einrichtungen, die direkt an

CISPR 11 das offentliche Niederspannungsnetz

EN 55011: 2009 + A1: 2010 angeschlossen sind, durch das Geb&ude zur

Oberschwingungs- Konform Privatnutzung versorgt werden.

emissionen

IEC 61000-3-2

EN 61000-3-2: 2014

Spannungsschwankungen/ | Konform

Flicker

IEC 61000-3-3

EN 61000-3-3: 2013

Aerogen® Solo System - Bedienungsanleitung
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Tabelle 9. Empfohlene Abstdnde zwischen einem tragbaren und mobilen HF-

Kommunikationsgerat sowie dem Aerogen Solo-Vernebelungssystem,
das nicht lebenserhaltend ist

Das Aerogen Solo-Vernebelungssystem ist fiir den Einsatz in der in Tabelle 8 angegebenen
elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kaufer bzw. Anwender des Aerogen
Solo-Vernebelungssystems kann dazu beitragen, elektromagnetische Stérungen zu
vermeiden. Dazu muss in Abhéangigkeit von der maximalen Ausgangsleistung der
Kommunikationsgerate ein Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-
Kommunikationsgeraten (Sendern) und dem Aerogen Solo-Vernebelungssystem geméas den
folgenden Empfehlungen eingehalten werden.

Abstand in Abhdngigkeit von der Senderfrequenz
Maximale Aus- (m)
gangsnennleistung - - -
des Senders (W) 150 kHz bis 80 MHz | 80 kHz bis 800 MHz | 800 MHz bis 2,5 GHz
d=[1,171JP d=[1,171JP d=[2,33] JP

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

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

1 1,17 1,17 2,33

10 3,70 3,70 7,36

100 11,70 11,70 23,30

Fir Sender, deren maximale Ausgangsleistung oben nicht aufgefiihrt ist, kann der empfohlene
Abstand d in Metern (m) mit der entsprechenden Gleichung fur 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 fiir den héheren Frequenzbereich.

Hinweis 2: Diese Richtlinien gelten u. U. nicht fur alle Situationen. Die Ausbreitung
elektromagnetischer Wellen wird durch Absorption und Reflexion von Geb&uden, Objekten
und Menschen beeinflusst.
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Tabelle 10. Richtlinien und Erkldrung des Herstellers — elektromagnetische

Storfestigkeit fir das Aerogen Solo-Vernebelungssystem, das nicht
lebenserhaltend ist

Das Aerogen Solo-Vernebelungssystem ist fiir den Einsatz in der unten angegebenen elektro-

magnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kaufer bzw. Anwender des Aerogen Solo-Verne-
belungssystems muss sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung eingesetzt wird.

Storfestigkeits- | IEC 60601- Konformitéats- Richtlinien fiir die elektro-
priifung Priifpegel werte magnetische Umgebung
Elektrostatische +8 kV Kontakt +2, 4,6 und 8 kV Der Boden sollte aus Holz,
Entladung (ESD) Kontakt Beton oder Keramikfliesen
IEC61000-4-2 | +15KV Luft +2,4,6,8und bestehen. Wenn der Soden
EN 61000-4-2: 15KV Luft mit synthetischem Waterial
2009 ausgelegt ist, muss die
relative Luftfeuchtigkeit
mindestens 30 % betragen.
Schnelle =2 kV fir Stromver- | =2 kV fir Strom- Die Qualitat der
transiente sorgungsleitungen versorgungs- Netzstromversorgung
elektrische leitungen sollte der einer typischen
StorgroBen/Burst Gewerbe- oder
Krankenhausumgebung
IEC 61000-4-4 +1 KV fiir Eingangs-/ | =1 kV fiir entsprechen.
EN 61000-4-4: Ausgangsleitungen | Eingangs-/Aus-
2012 gangsleitungen
SpannungsstoB +1 kV Leitung(en) zu | =1 kV Leitung(en) | Die Qualitat der Netzstrom-
Leitung(en) zu Leitung(en) versorgung sollte der einer
IEC 61000-4-5 | 2 kV Leitung(en) zu | 2 kV Leitung(en) E’p'si‘(’he{: Ge‘”e'bet; oder
EN 61000-4-5: Erdung zu Erdung rankenhausumgebung
2006 entsprechen.
Spannungs- <5% Ut(>95% <5% Ut (>95% Die Qualitat der Netzstrom-
einbriiche, Spannungseinbruch | Spannungsein- versorgung sollte der einer

Kurzzeitunter-
brechungen und

in Ut) fir 0,5 Zyklen
@ 0°, 45°, 90°, 135°,

bruch in Ut) fur
0,5 Zyklen @ 0°,

typischen Gewerbe- oder
Krankenhausumgebung

Spannungs- 180°, 225°, 270°, 315° | 45°, 90°, 135°, 180°, | entsprechen. Wenn das
sc:‘\évankungen 70 % Ut (30 % Span- 225°,270°, 315 iAerogen tSoIo-VeLnsb_e-‘

auf den nungseinbruch in 70 % Ut ungssystem auch bei einer
Stromversorg- Netzstromunterbrechung

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

Ut) fur 25 Zyklen
<5% Ut

(> 95% Spannung-
seinbruch in Ut) fur
5 Sek.

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

weiterhin betrieben werden
muss, wird empfohlen, es
uber eine unterbrechungs-
freie Stromversorgung oder
Batterie zu betreiben.

Netzfrequenz 30A/m 30 A/m Magnetfelder der
(50/60 Hz) Netzfrequenz sollten
Magnetfeld die Ublichen Werte fiir
IEC 61000-4-8 Etandorte_ |Irl| elnedrtyplschen
EN 61000-4-8: ommerziellen oder
Krankenhausumgebung
2010 .
aufweisen.

Hinweis: Ut ist die Netzwechselspannung vor Anwendung der Teststufe.

Aerogen® Solo System - Bedienungsanleitung

45



Tabelle 11. Richtlinien und Erkldrung des Herstellers — elektromagnetische

Storfestigkeit fir das Aerogen Solo-Vernebelungssystem, das nicht

lebenserhaltend ist

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

Storfestigkeits-

IEC 60601-Priif-

Konformitéts-

Richtlinien fiir die elektro-

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

9V/m, 217 Hz PM
710 MHz

9V/m, 217 Hz PM
745 MHz

9V/m, 217 Hz PM
780 MHz

28 V/m, 18 Hz PM
810 MHz

priifung pegel werte magnetische Umgebung
Tragbare und mobile HF-
Kommunikationsgerate sollten
sich bei der Verwendung
nicht naher an einer
Komponente des Aerogen
Solo-Vernebelungssystems,
einschlieBlich Kabeln, befinden
als der empfohlene Trennabstand,
der anhand der entsprechenden
Gleichung fiir die Senderfrequenz
berechnet wurde.
Leitungsgefiihrte (3 V RMS auBerhalb |10V RMS Empfohlener Trennabstand
HF IEC 61000-4-6 (von ISM-Bandern 150 kHz bis d=[1,17]JP
EN 61000-4-6: und Amateur- 80 MHz
2014 Béndern 6 VRMS
innerhalb von
ISM- und Amateur-
Béandern 150 kHz bis
80 MHz
Abgestrahlte HF {10 V/m 10 V/m d =[1,17] JP ... 80 kHz bis
IEC 61000-4-3 80 MHz bis 2,7 GHz |80 MHz bis 800 MHz
EN 61000-4-3: 27 V/m, 18 Hz PM 2,7 GHz 27 d =[2,33] JP... 800 MHz bis
2010 385 MHz V/m, 18 Hz PM 2,5 GHz
28 V/m, 50 % 385 MHz Dabei gilt: P ist die maximale
18 HzPM 450 MHz 28 V/m, Ausgangsnennleistung des
9V/m, 217 Hz PM ig;ﬁ;\mrz PM  |Senders in Watt (W) gemaB

Angaben des Sender-Herstellers,
und d ist der empfohlene Abstand
in Metern (m).

Feldstérken von stationéren
HF-Sendern, die durch

eine elektromagnetische
Umgebungsmessung ermittelt
wurden,? sollten schwacher sein
als der Konformitatswert in jedem
Frequenzbereich.”
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870 MHz
28 V/m, 18 Hz PM | Storungen konnen in der Nahe
ggslﬁnggs HzPM 870 MHz von Geraten mit dem folgenden
Symbol auftreten:
28 V/m, 217 Hz PM ggs’{\;mm Hz PM|>Y
1720 MHz z (((.)))
A
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Tabelle 11. Richtlinien und Erkldrung des Herstellers — elektromagnetische

Storfestigkeit flr das Aerogen Solo-Vernebelungssystem, das nicht
lebenserhaltend ist (Fortsetzung)

Storfestigkeits- | IEC 60601-Prif- Konformitéts- | Richtlinien fiir die elektromag-
prifung pegel werte netische Umgebung
28V/m, 217 HzPM | 28 V/m,
1845 MHz28 V/m, 217 Hz PM
217 HzPM 1720 MHz
1970 MHz 28 V/m,
27 V/m, 217 Hz PM 217 HzPM
2450 MHz 1845 MHz
9V/m, 217 Hz PM 28V/m,
5240 MHz 217 HzPM
9V/m, 217 Hzpm | 1970 MHz
5500 MHz 27 V/m,
217 HzPM
9V/m, 217 Hz PM
5785 MHz 2450 MHz
9V/m,
217 HzPM
5240 MHz
9V/m,
217 HzPM
5500 MHz
9V/m,
217 HzPM
5785 MHz

Hinweis 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Abstand fiir den héheren Frequenzbereich.

Hinweis 2: Diese Richtlinien gelten u. U. nicht fiir alle Situationen. Die Ausbreitung
elektromagnetischer Wellen wird durch Absorption und Reflexion von Gebduden, Objekten
und Menschen beeinflusst.

a) Feldstarken von stationaren Sendern, z. B. Basisstationen fur Funktelefone (Handys/schnurlose
Telefone) und mobile Festnetztelefone, Amateurfunk sowie UKW-/Kurz-/Mittel-/Langwellen-Radio-
und Fernsehiibertragungen, kénnen nicht mit Genauigkeit theoretisch vorhergesagt werden.

Zur Beurteilung der durch stationare HF-Sender erzeugten elektromagnetischen Umgebung
sollte eine elektromagnetische Funkmessung vor Ort erwogen werden. Wenn die gemessene
Feldstarke in dem Bereich, in dem das Aerogen Solo-Vernebelungssystem verwendet wird, den
entsprechenden oben ar HF-Konformita t iberschreitet, sollte das Aerogen Solo-
Verr hinsichtlich des ordnur aBen Betriebs iiberwacht werden. Bei

nicht ordnungsgemaBem Betrieb sind u. U. zusétzliche MaBnahmen erforderlich, z. B. eine
Neuausrichtung oder das Aufstellen des Aerogen Solo-Vernebelungssystems an einem anderen
Standort.

b) Feldstarken im Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollten schwacher als [V1] V/m sein.
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