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Einfiihrung

Das Aeroneb® Solo Syster ist ein eigenstandiges Modell im
Aeroneb® Professional Vernebelungssystem. Die Indikationen fiir das
Aeroneb® Professional Vernebelungssystem sind unten stehend
aufgefiihrt. Das Aeroneb® Solo System - bestehend aus dem
Aeroneb® Solo Vernebler und dem Aeroneb® Pro-X Steuermodul - st
ein Vernebelungssystem fiir kiinstlich beatmete Patienten, um ihnen
die vom Arzt verordneten Inhalationsidsungen zu verabreichen, die
ilir die Verwendung mit einem Universalvernebelungssystem
zugelassen sind. Der Aeroneb® Solo Vernebler ist nur zur einmaligen
Verwendung vorgesehen. Das Aeroneb® Pro-X Steuermodul Kann
mehrmals verwendet werden.

Das Aeroneb® Solo System ist wie in dieser Bedienungsanleitung
beschrieben fir die Anwendung bei Neugeborenen, Kindern und
Erwachsenen geeignet. Es ist ein latexfraies System zur kurzfristigen
und kontinuierlichent Verneblung, in das der OnQ™ Aerosol-Erzeuger
integriert ist.

Der Aeroneb® Solo Vernebler ist zum Einsatz mit herk&mrnlichen
Beatmungsschlauchsystemen und mechanisehen Beatmungsgeraten
in akuten und subakuten Pflegebereichen geeignet. Er arbeitet, ohne
dass die Beatmungsparameter des Patienten gedndert werden
mussen und kann beflillt werden, ohne die Beatmung des Patienten
zu unterbrechen.

Das Aeroneb® Pro-X Steuermodul kann iiber das AC/DC-Netzteil und
fir bis zu 45 Minuten Uber den internen Akku betrieben werden. Fiir
den Belrieb des Gerats wird keine Druckluft benétigt, daher ist es fr
den nicht-stationdren Gebrauch geeignet.

Indikationen:

Das Aeroneb® Professional Verneblungssystem ist ein tragbares,
medizinisches Gerat fir die Verwendung an mehreren Patienten und
wird zur Verneblung der vom Arzt verschriebenen inhalations-
I6sungen bei Patienten mit und ohne Beatmungsgerat oder positiver
Druckbeatmung eingesetzt. Das Aeroneb” Professional Verneblungs-
system kann wie in dieser Bedienungsanleitung beschrieben von
Erwachsenen und Kindern verwendet warden.

TR -
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Systembeschreibung

Das Aeroneb® Sclo System (Abbildung 1) enthalt die folgenden Komponenten:
Verneblereinheit ~ (Aerosol-Erzeuger und  Verschluss),  T-Adapter
{Erwachsene)*, Aeroneb® Pro-X Steuermodul, Steuermodulkabel, AC/DC-

Netzieil, Luér-Adapter” und Montagehalterungen.

S

3. Steuemodul

5. AC/DC-Nefzteil 6. Luer-Adapter*

o

7. Universale Montagehalterung | 8. Adapter zur Geritemontage

~ Abbildung 1: Aeroneb@’fs 0|03y5tem
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Die Verneblereinheit kann max. 4 ml Medikamenten-
flissigkeit aufnehmen. Durch die durchsichtige Vernebler-

ginheit ist 8s mdglich, den Medikamentenvorrat und die

Vernebelung zu prafen. Wenn die Verneblereinheit innerhialb
des Beatmungsschlauchsystems angeschlossen ist, kann
der Silikonverschluss zwischen der Verabreichung von
Medikamentendosen gedffnet und verschlossen werden,
ohne dass Druck im Schlauchsystem abgebaut wird.

Die Verneblareinheit enthalt sinen OnQ™ Aerosol-Erzeuger,
der aus einer gewdlbten Blendenplatte mit prazisions-
geformten Bohrungen besteht, die die GroBe der Aerosol-
Tropfchen steuern. Die Verneblereinheit verfigt auBerdem
tber ein Vibrationselement, dessen Mikropumpverfahren
das Medikament vernebelt. Durch die Schwerkraft gelangt
cdas Medikament zum Aerosol-Erzeuger, wo die Flissigkeit
durch die Blendenplatte gezogen und in ein feines Aerosol
umgewandelt wird.

Durch den T-Adapter wird die Verneblereinheit sicher mit
dem Beatmungsschlauchsystem verbunden. Der T-Adapter
hat konische 22 mm Standardstecker und -buchsenan-
schliisse und kann an herkémmliche Patienten-Beatmungs-
schlauchsysteme angeschlossen werden.

- Das Steusrmodul kann Ober das AC/DC-Netzteil oder die

interne wieder aufladbare Batterie betrieben werden. Das
Steuermodul hat einen Ein-/Aus-Netzschalter und ‘
Anschlisse fiir das Stevermodulkabel und das AC/DC-
Netzteil. AuBerdem enthalt das Steuermodul Anzeigen fiir
die Auswahl des Vernebelungszyklus (30 Minuten oder
kontinuierlich) sowie fiir die Batterieladeanzeige und fiir
Fehlerzustande.

Der Aeroneb® Solo kann kontinuierich verwendet werden, wenn
der Luer-Adapter angeschlossen wird. An diesen Adapter
kénnen Standardinfusionsschlauche angeschlossen werden, die
dann mit einem Infusionsbeutel fiir die Kantinuierliche
Medikamentenabgabe verbunden werden.

Mit einer Universalmontagehalterung kann das Steuermodul an
herkdmmliche Infusionsstander und medizinische
Schienensysteme angeschlossen werden.

Mit einem Geratebefestigungsadapter wird das Steuermodul an
herkdmmlichen Geratehalterungen hefestigt.

*Luer-Adapter, T-Adapter fir Kinder und Adapter fiir Neugeborene
sind separat erhalilich.

Aeronsh? Sole System Bedienungsanleiiung
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Warnhinweise

Vor dem Gebrauch des Aeroneb® Solo Systems alle
Anweisungen sorgfiltig durchlesen. Das Gerat darf nur
von medizinischen Fachkriften bedient werden. ‘

Nur zur Verwendung an einem Patienten.

Nicht langer als (ber die festgelegte Lebensdauer verwenden (siehe
Seite 11).

Den Patienten wihrend des Verneblerbetriebs nicht unbeaufsichtigt
lassen.

Verneblereinheit und T-Adapter in der gelieferten Verpackung sind
nicht steril.

Den Aeroneb® Solo Vernebler nicht autoklavieren.

Der kontinuierliche Betrieb darf nur mittels Stromversorgung Gber das
Stromnetz und nicht mittels Batterieversorgung erfolgen.

Das Gerét vor dem ersten Gebrauch gemaf den Anweisungen in
dieser Bedienungsanleitung zusammenbauen und eine
Funktionspritfung durchfihren.

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

Das Steuermodul wahrend des Betriebs nicht in einen Inkubator
legen.

Den Empfehlungen des Beatmungsgeratehersteliers bei der
Verwendung von exspiratorischen Bakterienfiltern im Beatmungs-
schlauchsystem folgen, um eine Beeintrachtigung des Beatmungs-
gerates durch ausgeatmete Medikamente zu vermeiden.

Die Anweisungen des Arzneimittelherstellers bzgl. der Vernebelungs-
tauglichkeit befolgen, um eine optimale Medikamentenverabreichung
zu gewabhrleisten,

Nicht in der Nahe von entflammbaren Anfsthesie-Gemischan mit
Luft, Sauerstoff oder Stickstoffoxid verwenden.

Nicht verwenden, um Medikamente auf Alkoholbasis zu zerstauben,
da diese sich in sauerstoffangereicherter Luft unter hohem Druck
entziinden kdnnaon.

Dieses Gerét nicht in der Nahe von brennbaren Substanzen
verwenden, um Brandgefahr auszuschliefen.

AR, o ]
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VorsichtsmaBnahmen

Um Beschédigungen des Verneblers zu vermeiden:

. Keinen UbermaBigen Druck auf die gewdlbte Blenden-
platte in der Mitte des Verneblers ausiben.

. Den OnQ™ Aerosol-Erzeuger nicht vorwiirts schicben.

. Keine Spritzen mit Nadeln zum Hinzufigen von

Medikamenten verwenden.

U Keine scheuernden oder spitzen Werkzeuge zum Reinigen
der Verneblerelnhelt verwenden.

Vor dem Gebrauch alle Teile Oberpriifen und nicht eingetzen, wenn
Teile fehlen, Risse aufweisen oder beschadigt sind. Wenn Teile
fehlen, Funktionsstérungen oder Beschadigungen vorliegen, den
zustandigen Fachhéandler fir Aerogen Produkte verstandigen.

Steuermodul und AC/DC-Netzteil nicht in FlGssigkeit eintauchen oder
autoklavieren.

Nur'mit den von Aerogen zugelassenen Komponenten verwenden.

Nicht auBerhalb der vorgeschriebenen Umgebungsbedingungen
verwenden oder lagern.

_ Um mechanische oder elekirische Schaden zu vermeiden, die

Verneblerainheit oder das Steuermodul nicht fallen lassen.

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

Das Aeroneb® Pro-X Steuermodul enthalt eine wieder aufladbare
Nickelhydrid (NiMH)-Batterie, die, nachdem sie unbrauchbar
geworden ist, entsprechend den geltenden gesetzlichen Vorschriften
enisorgt werden muss.

Die értlichen Bestimmungen und Recyclingvorschriften hinsichtlich
der Entsorgung oder des Recycling von Komponenten Batterien und
Verpackungen beachten.

Aemn@b So!u Eystem Bedlenungsanlettung' o
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Der Aeroneb® Solo Vernebler ist nur in Kombination mit dem
Aeroneb® Pro-X Steuermodul fiir die Verwendung im kontinuierlichen
Betrieb konzipiert. Den Aeroneb® Pro Vernebler niemals im
kontinuierlichen Betrieb verwenden.

Achtung: Laut Bundesgesetz der USA darf dieses Gerét nur an Arzte
bzw. auf arztliche Verordnung verkauft werden.

Elektromagnetische Storempfindlichkeit

Dieses Gerat entspricht den Anforderungen fir elektromagnetische
Vertriglichkeit (EMV) gemaB der Ergénzungsnorm IEC 60601-1-2
(zweite Ausgabe), die die EMV in Nordamerika, Eurapa und anderen
weltweiten Gemeinschaften betrifft. Hierzu gehéren neben anderen
entsprechenden Anforderungen der Norm auch Storsicherheit gegen
Hochfrequenzfelder und elektrostatische Entladung. Die Einhaltung
der EMV-Normen bedeutet nicht, dass ein Gerat vollstandig stérungs-
unempfindlich ist. Bestimmte Gerate (Mobiltelefone, Funkruf-
empfanger usw.) kénnen den Betrieb stéren, wenn sie in der Nahe
von medizinischen Geriten betrieben werden. Die Klinikvorschriften
bezlglich des Geritebetriebs und der Aufstellung in der Nahe von
Geraten befolgen, die den Betrieb von medizinischen Gerten stéren
kénnen.

Hinweis: Dioses Gerat ist als medizinisch-elekirisches Gerat der
Klasse |l Typ BF klassifiziert und entspricht den vorgeschriebenen
Sicherheitavorschriften fir elektrische lsolierung und Leckstrom. Der
Aeroneb® Solo AC/DC-Adapter (AG-AP1040-XX) hat keinen
Erdungsanschluss, da der bendtigte Schutz durch die Doppel-
isolierung gewihrleistet wird.

R A TR : T

& Aeroneh? Solo System Bedienungsanleitung




Symbole

Die folgenden Symbole werden fir das Aeroneb® Pro-X
Steuermodul verwendet und befinden sich auf der Rickseite
des Steuermoduls sowie auf der Verpackung:

Tabelle 1: Aeroneb® Pro-X Symbole

Symbol Bedeutung

Seriennummer; YY steht fir das
AP-YYXXXX | Herstellungsjahr und XXXX ist die

Seriennummer. |
Achtung, mitgelieferte Dokumentation
beachten.
‘ Tropfwasser-Schutzgrad.

IPX1
Gerat der Klasse Il gemafB IEC60601-1.
Geratetyp BF it. IEC60601-1. Dieses Symbol

* bezieht sich nur auf den Aeroneb Solo
Vernebler.

( I) Ein-/Aus-Netzschalter (Standby).

@ 30(mins.); 30 Minuten-Betriebsmodus

Kontinuierlicher Betriebsmodus
@ OQ | (international)

Steuermoduleingang - Gleichspannung
- (DC). o

~J (S;%L;?rmodqlausgang ‘* Wechselspann ung

Aeroneb® Soio Systerm Bediéﬂu.hgs..?ﬁ o
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Tabelie 1: Aeroneb® Pro-X Symbole

Symbol Bedeutung

Ausgang

Die Komponenten sind latexfrei

[
&9

Batterieladeanzeige.

I Zerbrechlich - Vorsichtig handhaben.

+B0°C
Lagerungstemperaturbereich

20°C '20 DC: biS +60 DC.

¥
F
i
L o, 4

Vor Feuchtigkeit schiitzen.

Laut Bundesgesetz der USA darf dieses
Gerat nur an Arzte bzw. auf arztliche
Verordnung verkauft werden.

29

Klassifiziert durch den TUV bzgl. Gefahren
durch Stromschlag, Feuer und mechanische
Beschadigungen.

Dieses Gerat entspricht den Anforderungen
der Medical Device Directive 93/42/EEC.
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Bedlenelemente und Anzeigen
US-Steuermodul

Ein-/Aus-Schalter

Fehleranzeige

30 Min.-Anzeige
Zeitgebarauswahl

Anzeige far Batterieladeanzeige

kontinuierlichen Betrieb

Glelchspannung

Steuermodutkabel -
Eingang

9 Volt Eingangsstrom.-

Eln-/Aus-Schalter

VO onvon

T"?‘.'Er

30 Min.-Anzeige Zeitgeberauswah!

Battetleladeanzelge

Anzelge far
kontinuierlichen Betrleb

9 Volt Eingangsstrom -
Gleichspannung

Stovermodulkabel -
Elngang

Abbildung 2: Bedienelemente und -Anzeigen des
Aeroneb® Pro-X Systems
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Tabelle 2: Bedienelemente und -Anzeigen des Aeroneb®

Pro-X Systems

Bedienelement/
Anzeige

Funktion

30 Min.-Anzeige

*  Grin (standig leuchtend) = 30 Minuten-
Vernebelungszyklus eingeschaltet

= Griin (blinkend) = Niedrige
Batteriespannung

= [Jie Verneblereinheit schaltet nach
30 Minuten automatisch ab

Anzeige flr =  Grin (standig leuchtend) =
kaontinuierlichen kontinuierlicher Vernebelungszyklus
Betrieb eingeschaltet
= Die Verneblereinheit schaltet nicht
‘ automatisch ab.
Fehler-Anzeige - =  Golb (standig isuchtend) = Aeroneb® Solo
Vernebler ist nicht an das Steuermodul
Aeroneb Pro-X angeschlossen
» Gelb (blinkend) = Aeroneb® Pro-X
Antriebsspannungsfehler
Ein-/Aus- = Driicken und sofortiges Loslassen wihlt
Netzschalter den 30 Minuten-Vernebelungszyklus aus
= Driicken und far mindestens drei
Sekunden halten wahlt den
kontinuierlichen Vemebelungszyklus aus
«  Driicken wéahrend der Vernebelung
unterbricht die Stromversorgung zum
Vernebler
Batterieladeanzeige | = Griin = Batterie vollstandig geladen
= (Gelb = Batterie wird geladen
» Keine Anzeige leuchtet = Batteriebetrieb
1C | Aeroneb” Soio Systérﬁ B@diénungsan!eitung




B e T T o T e RS i S St ot e ettt

Garantie

Far den Aeroneb® Solo wird keine Garantie (iber den ersten
Funktionstest hinaus gewahrt.

Das Aeroneb® Pro-X Steusrmodul und der AC/DC-Adapter
sind durch eine Garantie flr einen Zeitraum von 2 Jahren ab
Kaufdatum fiir Herstellungsfehler geschiitzt. Alle Garantien
gelten bei ordnungsgeméanier Nutzung, siehe unten,

Lebensdauer des Produktes

Bei der Aeroneb® Solo Vemeblereinheit ist die Lebensdauer
wie bei allen aktiven Elektronikkomponenten nicht festgelegt.
Basierend auf einem typischen Verwendungsprofil von

4 Behandlungen pro Tag ist die Lebensdauer der Aeroneb®
Solo Verneblereinheit bei einer kurzzeitigen Verwendung auf
maximal 28 Tage ausgelegt.

Die Lebensdauer fiir die Aeroneb® Solo Vemeblereinheit ist
bei kontinuierlicher Verwendung auf maximal 7 Tage
ausgelegt.

Anwender sollten sich bewusst sein, dass langere
Verwendungszeitraume von Aerogen nicht bestatigt wurden.

Aeronsb® Solo System Bedienuhgsamleimhg ' . | ”




Zusammenbau und Installation

EEENEEERAEENESNENANAENENEEENRSEENENERNNERRER
Kurzzeitige Vernebelung

Vor Erstgebrauch des Aeroneb® Solo eine Funktionspriifung
gemal den Anweisungen im entsprechenden -Abschnitt
dieser Bedienungsanleitung durchfihren (Siehe Seite 23).

1. Den Vernebler mit dem T-Adapter verbinden, indem der
Vernebler fest auf den T-Adapter gedriickt wird
(Abbildung 3). Sicherstellen, dass die Kerbe A am Schaft
des Verneblers durch den T-Anschluss abgedeckt ist.

Abbildung 3: Anschluss des Verneblers an den T-Adapter

2. Das Aeroneb® Pro-X Steuermodul wie in Abbildung 4
gezeigt mit dem Verneblerkabel an den Aeroneb® Salo
Vernebler anschlieen,

12 R Aeraneb® Solo System Bedienungsanieitung




Abbildung 4: Anschluss des Steuermoduls an die
Verneblereinheit |

3. Das AC/DC-Netzgerat des Aeroneb® Pro-X wie in -
Abbildung 5 gezeigt an das Aeroneb Pro-X Steuermodul
anschlieBen.

Abbildung 5: Anschluss des AC/DC-Netzteils des
Aeroneb® Pro-X Systems (AG-AP1040-XX)

T,
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4. Wenn der Vemebler mit Wechselspannung (Primar-
Stromversorgung) betrieben werden soll, den Anschluss
des AC/DC-Netzteils in das Steuermodul und das
Netzkabel in eine Wechselstrom-Netzsteckdose stecken.

5. Fir den nicht-stationdren Betrieb kann der Aeroneb®
Pro-X mit der Batterie betrieben werden. Das System
kann bis zu 45 Minuten lang Ober die wieder aufladbare
Batterie betrieben werden. Bei Stromausfall schaltet das
Steuermodul automatisch auf Batteriebetrieb um.

Hinweis: Die interne Batterie muss mindestens acht Stunden lang
geladen werden, bis sie vollstandig aufgeladen ist.

Hinweis: Das Netzkabel und das Steuermodulkabel sichern,
damit ein ununterbrochener Betrieb des Aeroneb® Solo Systems
gewahrleistet wird und keine Stromunterbrechung wahrend der
Behandlung auftreten kann. Stehen Schlauchschellen am
Patientenschlauchsystem zur Verfligung, die Kabel durch die
Osen der Schellen ziehen. Stehen keine Schellen zur Verfiigung,
sicherstellen, dass alle Kabel sicher verlegt sind.

T EEEEEEEERERE

Hinweis: Der kontinuierliche Betrieb kann nur {iber die
Wechselstromversorgung erfolgen. Das AC/DC-Netzteil ist geman
der natlonalen Verkabelungs- und Installationsrichtlinien installiert.
Das Aeroneb® Solo System wird durch das AG/DC-Netzteil von der
Hauptstromversorgung isoliert.

=2l ot s e L ARG, RERELET)
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Kontinuierliche Vernebelung

Vor Erstgebrauch des Aeroneb® Solo eine Funktionspriifung
gemal den Anweisungen im entsprechenden Abschnitt
dieser Bedienungsanleitung durchfiihren (Siehe Seite 23).
Die Schritte 1 - 4 wie flir die kurzzeitige Vernebelung
durchfiihren, bevor mit der kontinuierlichen Verneblung
begonnen wird.

HINWEIS: Den Silikon-Verschluss nicht vom _
Verneblergehduse entfernen.

1. Den Luer-Adapter auf die Oberseite des Verneblers
drehen.

2. Den Luer-Anschluss der medizinischen Schlduche auf
dem Luer-Adapter befestigen.

Medikamenten-

behélter
B. Am L_uer-Adapter
befestigte Schlduche
mit Standard-Luer-
Anschluss
C. Den Silikonverschluss \g
wahrend der .
kontinuierlichen N
Vernebelung nicht % A. Auf den

entfernen Aeroneb® Solo

gedrehter Luer-
Adapter

Abbildung 6: Anschluss der Schifuche an den Aeroneb®
Solo zur kontinuierlichen Verneblung

LI St T R e e B, DT
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Laden der Batterie

Zum Laden der Batterie das AG/DG-Netzteil an das Steuermodul
und eine Wechselstromquelle anschlieen. Die Batterieladeanzeige
leuchtet wahrend des Ladevorgangs gelb auf und wechselt zu griin,
sobald die Batterie vollstandig aufgeladen ist. Die interne Batterie
muss mindestens acht Stunden lang geladen werden, bis sie
vallstAndig aufgeladen ist. :

Hinweis: Wenn das Steuermodul flr langere Zeit gelagert wird, ist
es empfehlenswert, die Batterie alle drei Monate aufzuladen.

Installation zur Verwendung mit einem
Beatmungsgerat

1. In Beatmungsschlauchsystemen fiir Erwachsene die
Verneblerainheit mit dem T—Adapter fir Erwachsene im
Inspirationsschenkel des Beatmungsschlauchsystems vor dem
Patienten-Y-Anschlussstick anschlieBen (Abbildung 7).

In Beatmungsschlauchsystemen fir Kinder die
Verneblereinheit mit dem T-Adapter fiir Kinder im
Inspirationsschenkel des Beatmungsschlauchsystems vor dem
Patienten-Y-Anschiussstick anschlieen (Abbildung 8).

In Beatmungsschlauchsystemen fiir Neugeborene die
Verneblereinheit mit dem T-Adapter fir Kinder und dem Adapter
fir Neugeborene ca. 30 cm (12 in.) entfernt vom Patienten-Y-
Anschlussstiick anschlieffen (Abbildung 9), oder das in
Abbildung 10 gezeigte Anschlusssystem fiir Neugeborene
verwenden.

WARNHINWEIS:

= Es kann sich Kondensat ansammeln und die Beatmungs-
schlauchsysteme blockieren. Beatmungsschlauchsysteme
immer so positionieren, dass Kondensationsflissigkeit vom
Patienten abflieBen kann.

=  Stets einen Bakterienfilter an den exspiratorischen Einlass des
Beatmungsgeréts anschlieBen. Ansonsten kann die Funktion
des Exspirationskanals beeintrachtigt werden.
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Y-Anschlussstiick

A vom Beatmungsgerit
y _
T-Adapter fiir Erwachsene

Abbildung 7: Anschluss an das Beatmungsschlauchsystem
eines Erwachsenen (Tellenummer: AG-AS3010)

KINDER

., vom Beatmungsgerét

T-Adapter fir Kinder

Abbildung 8: Anschluss an das Beatmungsschlauchsystem
elnes Kindes (Teilenummer: AG-AS3020)

Adapter far NEUGEBORENE

Neugeborene

y vom Beatmungsgerit

T-Adapter fiir Kinder

Abbildung 9: Anschluss an,dag;ﬁééﬂt.r:huhgssdhIauchsystem
eines Neugeborenen (Téilenummer: AG-AS3020)

Aeransb® Solo System Bedienurigia
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vom Beatmungsgerat
SEa
iy

T-Adapter fiir Neugeborenea

vom Beatmungsgerét

Y-Anschlussstiick

Abbildung 10: Alternatives Beatmungsschlauchsystem far
Neugeborene mit T-Anschluss Teilenummer: AG-AS3035

2. Nach jedem Einsetzen oder Entfernen der Verneblereinheit eine
Undichtigkeitsprifung des Beatmungsschlauchsystems
durchfiihren. Die Anweisungen des Beatmungsgerateberstellers
bzg!. der Durchfithrung einer Undichtigkeitspriifung befolgen.

3. Mit der Universalmontagehalterung kann das Steuermodul an
einen Infusionsstander oder an eine Bettschiene in vertikaler
oder horizontaler Ausrichtung befestigt werden (Abbildung 11
und Abbildung 12). Den Knopf nicht zu fest anziehen.

4. Wo eine Standard-Geratebefestigung vorhanden ist, kann der
Gerétebefestigungsadapter verwendet werden, um das
Steuermodul zu montieren (Abbildung 13).

Abbildung 11: Steusrmodul und Universal-Montagehalterung
(vertikal)

ety E
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Abbildung 12: Steuermodul und Universal-Montagehalterung
(horizontal)

Standard-
Geratebefestigung

Abbildung 13: Geritebefestigungsadapter
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Medikamentenversorgung
1. Den Verschluss der Verneblerginheit 6ffinen.

2. Mit einer vorgefillien Vernebelungspatrone oder einer
Spritze das Medikament in den Filllanschluss des
Verneblers injizieren (Abbildung 14).

3. Den Verschluss schlieBen.

VORSICHT: Keine Spritzen mit Nadeln verwenden, um
Beschadigungen an der Verneblereinheit zu vermeiden.

~ Die maximale Fallmenge der Verneblereinheit betrégt 4 mi.

Abbildung 14: Verneblereinheit mit einer vorgefillten
- Vernebelungspatrone fiillen

Hinweis: Medikamente kénnen auch wahrend der
Vernebelung auf diese Weise hinzugefigt werden. Hierdurch
wird keine Unterbrechung der Vernebelung oder der

Beatmung verursacht,

3
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Vernebelung

Fir kurzzeitige Dosierungen von bis zu 4 ml.

1.

Den blauen Ein-/Aus-Netzschalter driicken und loslassen,
um den 30 Minuten-Vernebelungszyklus zu starten
{(Abbildung 15). Die griine 30 Min-Anzeige leuchtet auf
und zeigt damit an, dass der 30 Minuten-Vernebelungs-
zyklus aktiviert wurde.

Far kontinuierliche Dosierungen:

2.

Den Luer-Adapter zum Starten des kontinuierlichen
Vernebelungszyklus an den Flllanschluss (Abbildung 6)
anschlieBen, die Medikamentenzufuhr an den Luer-
Anschluss anschlieRen und den blauen Ein-/Aus-Schalter
mindestens drei Sekunden lang driicken und halten. Die
griine Anzeige fir den kontinuierlichen Befrieb leuchtet
auf und zeigt damit an, dass der kontinuierliche Ver-
nebelungszyklus aktivieri wurde.

Der Vernebler kann jederzeit durch Driicken des Ein-/Aus-
Netzschaliers angehalten werden. Die Anzeige erlischt
und zeigt damit an, dass die Vernebelung beendet wurde.

Vorsicht: Den kontinuierlichen Zyklus wahlen, wenn kontinuierliche
Dosen verabreicht werden. Dieser Zyklus kann nur tiber die
Netzstromversorgung erfoigen.

T T R AT R e
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US-Steuermodul

30 Min.-Anzeige

Anzeige fiir
kontinuierlichen
Betrisb

30 Min.-Anzeige

Anzeige fir
kentinuierlichen
Betrieb

Ein-/Aus-Schalter
driicken und loslassen,
um 30 Minuten
auszuwéahlen

Driicken und f(ir drei
Sekunden halten, um
den kontinuierlichen
Modus auszuwahlen

Ein-/Aus-Schalter
driicken und loslassen,
um 30 Minuten
‘auszuwahlen

Driicken und flr drei
Sekunden halten, um
den kontinuierlichen
Modus auszuwahlen

Abbildung 15: Vernebelung beginnen und beenden

22
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Funktionspriifung

Vor Erstgebrauch des Aeroneb® Solo Systems und zu jeder
Zeit, um die Funktionstiichtigkeit des Gerats zu Uberpriifen,
eine Funktionsprifung durchfithren. Folgen Sie diesen
Schritten:

Bt

Asronst™ Solo System Bedienungsaniei

Fahren Sie eine Sichtprifung auf Risse oder
Beschadigungen an jedem Teil des Systems durch und
ersetzen Sie das Teil, wenn Schiden festgestellt werden.

1 - 4 mi steriles Wasser oder physiologische
Kochsalzldsung in die Verneblerginheit einflillen.

SchlieBen Sie die Verneblereinheit mit dem
Steuermodulkabel an das Steuermodul an. SchlieBen Sie
das Steuermodul an das AC/DC-Netzteil und das AC/DC-
Netzteil an eine Wechselstromquelle an.

Den blauen Ein-/Aus-Netzschalter driicken und loslassen.
Uberpriifen, ob die griine 15 Min.-Anzeige aufleuchtet
und Aerosol sichthar ist.

Den Ein-/Aus-Netzschalter erneut driicken, um das
System auszuschalten. Den Schalter fir ca. drei
Sekunden dricken und gedriickt halten. Darauf achten,
dass die grane Anzeige fiir den kontinuierlichen Betrieb
aufleuchtet und Aerosol sichtbar ist.

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

Das System ausschalten und Uberpriifen, ob die 30 Mir.-
Anzeige bzw. die Anzeige fir den kontinuierlichen Betrieb
erloschen ist.

Bl A D R et e 2 MR it
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Stérungssuche

Wenn das Problem mit Hilfe der folgenden Empfehlungen
nicht behoben werden kann, das beschidigte oder fehlerhafte
Gerat nicht weiter verwenden und Kontakt mit dem
zustandigen Fachhandler fiir Aeroneb® Produkte aufnehmen.

Tabelle 3: Aeroneb® Pro-X Storungssuche

wahrend der
Vernebelung.

) Mogliche .
Problem: Ursache- Abhilfe:
Die 30 Min.- Niedrige Batterie aufladen
Anzeige blinkt Batteriespannung. (siehe Laden der

Batterie).

Die Batterie 1agst

Das Steuermodul
ist an das AC/DGC-
Netzteil ange-
schlossen, die
grine LED fir die
Batterieladung
leuchtet auf und
die 30 Min.-
Anzeige blinkt.

sich nicht auﬂaden.

Die Batterie muss
moglicherweise
ausgewechselt
werden.

Kontakt mit dem
zustandigen
Fachhandler fir
Aerogen Produkie
aufnehmen.

Die Batterie halt
ihre Spannung
nach dem
Aufladen nicht.

Die wieder
aufladbare Batterie
muss méglicher-
weise ausgetauscht

- werden,

Kontakt mit dem
zustandigen
Fachhandler far
Aerogen Produkte
aufnehmen.

i
]
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Tabelle 3: Aeroneb® Pro-X Storungssuche

Anzeige bzw. die
Anzeige fir den
kontinuierlichen
Betrieb leuchtet

der Verneblereinheit
vorhanden.

Mégliche

Problem: ilfe:
Ursache: Abhilfe:

Die 30 Min.- Kein Medikament in | Medikament durch

den Einfalldeckel in
der Verneblereinheit
nachfllllen {siehe
Hinzufdgen von

Anzeige bzw. die
Anzeige flr den
kontinuierlichen
Betrieb leuchtet
nicht auf, wenn der
Ein-/Aus-Schalter
gedrickt wird.

sorgung zuem
System ist unter-
brochen.

auf, es ist jedoch Medikamenten

kein Aerosol wéhrend der

sichtbar. Vernebelung).
Méglicherweise Siehe Garantie und
muss die Vernebler- | Lebensdauer des
einheit ausge- Produktes.
wechselt werden. Siehe Aeroneb Solo-

Ersatzteilliste.
Die 30 Min.- Die Stromver- Sicherstellen, dass

das AC/DC-Netzteil
fest am Steuermodul
angeschiossen ist.

Die wieder
aufladbare
Batteris ist loor.

Batterie aufladen
(siehe Laden der
Batterie).

Die Fehleranzeige
leuchtet auf,

Das Steuermodul-
kabel ist nicht richtig
an den Vernebler
angeschlossen

oder es liegt eine
Storung in der
Elektronik vor.

Uberpriifen; dass das
Steuermodulkabel
ordnungsgeman an
die Verneblereinheit
und das Steuermodul
angeschlossen ist,

Die Behandlungs-
dauer ist l&nger als
erwartet.

Méglicherweise
muss die Vernebler-
einheit ausge-
wechselt werden.

Siehe Garantie und
Lebensdauer des
Produktes.

Siehe Aeroneb® Solo-
Ersatzteilliste.

Aeraneb® Solo System Bedisnungsaniefiung
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Tabelle 3: Aeroneb® Pro-X Stérungssuche

Mobgliche
Pr : A :
oblem Ursache: bhlife
Restmedika- Vernebler war nicht | Sicherstellen, dass
mentenmenge in eingeschaltet bzw. der Vernebler an eine
der Vernebler- nicht an eine Strom- | Stromversorgung
einheit nach dem versorgung ange- angeschlossen und
Vernebelungs- schlossen. eingeschaltet ist.
zyKlus. Die wieder Batterie aufladen
aufladbare Batterie | (siehe Laden der
ist leer, Batierig).
Der 30 Minuten- Einen kontinuierlichen
Zyklus wurde aus- Zyklus aktivieran.
gewahlt, obwohl
das Gerit an das
kontinuierliche Ver-
sorgungssystem
angeschlossen war.
Maoglicherweise Siehe Garantie und
muss die Vernebler- | Lebensdauer des
einheit ausge- Produktes.
wechselt werden. Siehe Aeroneb® Solo-
Ersatzteilliste.
Blinkende gelbe Méglicherweise Kontakt mit dem
LED muss das Steuer- zustandigen Fach-
modul ausgetauscht | handler fir Aerogen
werden. Produkte aufnehmen.

- Hinweis: Die wieder aufladbare Batterie im Steuermodul sollte nur
von autorisiertemn Aerogen-Fachpersonal ausgetauscht werden.
Nehmen Sie Kontakt zu lhrem Fachhandier fiir Aeroneb® Produkte
bzgl. der Riickgabe gegen eine Ersatzbatterie auf.

gLty ¥ o AR RS
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Bestellnummern

Tahelle 4 enthdlit eine Liste der Bestellnummern fiir das
Aeroneb® Solo System (siehe Abbildung 1 fiir Bilder).

Tabelle 4: Aeroneb® Ersatzteilliste

Beschreibung

Bestellnummer

Aeroneb™ Solo Starter Kit (enthait zwei Vernebler)

AG-AS3000-XX*

Verneblung Packung von 10 Stilck

Aeroneb® Solo Vernebler Packung von 5 Stiick AG-AS3100
Aeroneb® Solo Vernebler Packung von 10 Stick | AG-AS3200
T-Einwegadapter fir Erwachsene (22 mm AG-AS3010
Buchse-22 mm Steckerwinkelstiick-22 mm

Buchse) Packung von 10 Stiick

T-Einwegadapter fOr Kinder (22 mm Buchse- AG-AS3020
22 mm Winkelstiick-15mm Buchse) Packung von

10 Stlck

T-Einwegadapter-Kit fiir Kinder und Neugeborene

Packung von 10 Stiick AG-AS3025
T-Einwegadapter fiir Neugeborene (12 mm AG-AS3035
Stecker/12 mm Buchse) - kompatibel mit Fisher &

Paykel Beatmungsschlauchssystem flr

Neugeborene Packung von 10 Stuck

Einweg-Luer-Anschilisse fiir die kontinuierliche AG-AS3400

AC/DC-Netzteil

AG-AP1040-XX*

Aeroneb® Pro-X Steuermodul

AG-PX1050-XX*

Steuermodulkabel (auswechselbar) AG-AP1085
Universalmontagehalterung AG-AP1060
Geratebefestigungsadapter AG-AP1G70

Aeroneb® Solo Starter Kit Bedienungsanleitung

AG-AS3050-XX*

*Bei dem zustandigen Fachhandler die fir Ihr Land spezifische
Bestellcodeerweiterung sowie Preisinformationen erfragen.

Aereneb® Solo System Bedienungsanieitung. -
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Technische Date Cinsns

Geratedaten

Abmessungen des Verneblers: 67 mmH x48 mmBx25mm T
(2.6in.Hx 1.88in. B x 1.1 in. T). (max. Abmessungen)
Abmessungen des Steuermoduls: 33 mmHX 76 mm B x 131 mm T
{(1.3in.Hx29in.Bx5.2in. T).

Steuermodulkabel: Lange 1,8 m (5.9 ft)

AC/DC-Netzteilkabel: Lange 2,1 m (6.7 i)

Gewicht des Verneblers: 13,5 g (0.5 0z) Verneblerginheit und
Verschluss.

Gewicht des Steuermoduls: 230 g (8.1 0z.) einschl. Batterie und
Kabel.

Flllmenge der Verneblereinheit: maximal 4 ml.
Der Vernebler und seine Komponenten sind latexfrei.

Umgebung

Betriebsbedingungen:

Der Vernebler erreicht seine angegebene Leistungsfahigkeit bei
einem Kreislaufdruck von bis zu 90 cm HzQ und Temperaturen
von 5 °C (41 °F) bis zu 45 °C (113 “F).

Atmospharischer Druck: 697 bis 1000 mbar.

Feuchtigkeit: 15 bis 95 % relative Luftfeuchte.

Gerauschpegel: 35 dB, gemessen in einer Entfernung von 0,3 m.

Lagerung und Transport:

Temperaturbereich -20 bis +60 °C (-4 bis +140 °F).
Atmospharischer Druck: 450 bis 1100 mbar.
Feuchtigkeit: 15 bis 95 % relative Luftfeuchte.

28 Aeroneb? Solo Sy$tem Bedienungsanlsitung




Leistung

Durchflussrate: =0,2 mi/min (Durchschnit: = 0,38 ml/min).
Durchschnittliche PartikelgrdBe:
MMAD (mittlerer aerodynamischer Massendurchmesser):
3,4 um
mit geometrischer Standardabweichung (GSD): 2,4.
Restvolumen: < 10 % der Dosis
(Durchschnitt <0,1 ml fiir eine 3 ml-Dosis)
Die Leistung veréndert sich entsprechend der verwendeten
Arzneimittelart. Nehmen Sie Kontakt mit Aerogen oder einem
Arzneimittelhersteller bzgl. zusatzlicher Informationen auf.

Stromversorgung

Stromversorgung: Friwo (AG-AP1040-XX) AC/DC-Netzteil (Eingang
100 bis 240 V Wechselstrom 50 - 60 Hz, Ausgang 9 V) oder interne
wieder aufladbare Batterie (4,8 V Nennausgang).

Stromverbrauch: « 8 Watt (Ladevorgang), < 2,0 Watt (Verneblung).

Patientenisolierung: Der Steuermodulstromkreis ist gegen 4 Kilovolt
(kV) abgeschirmt und entspricht somit den Vorschriften geman IEC
60601-1.

Aeronsh® Solo System Bedienmgsahl;—;?ituhg,- S
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