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Vorwort

Die jungste Version dieses Handbuchs
sowie andere Dokumente kénnen kosten-
los von der Website MyHamilton herunter-
geladen werden. Hier kédnnen Sie sich
registrieren: https://www.hamilton-medi-
cal.com/MyHamilton

Konventionen in diesem Handbuch

In diesem Handbuch gelten folgende
Konventionen:

e Die in diesem Handbuch verwendeten
Grafiken entsprechen nicht unbedingt
genau den Anzeigen in lhrer Umge-
bung.

® Bei einigen Abbildungen werden weiBe
Kreise mit blauem Rand als Beschrif-
tungen verwendet.
® Diesen Abbildungen ist entweder
eine Tabelle mit einer Beschriftungsle-
gende zugeordnet oder die Legende ist
im Abbildungstitel enthalten, wenn es
nur ein einziges Beschriftungselement
gibt. Fir die Beschriftungen kénnen
Zahlen oder Buchstaben verwendet
werden. Die Beschriftungen haben kei-
nen Bezug zu im umliegenden Text
beschriebenen Verfahren und beziehen
sich nur auf die Abbildungen selbst
sowie deren zugehorige Legende.

* Bei einigen Abbildungen werden dun-
kelblaue Beschriftungen verwendet.
O Mit diesen Beschriftungen werden
Schrittfolgen veranschaulicht. Beachten
Sie, dass die Zahlen in den Beschriftun-
gen keinen direkten Bezug zu den Zah-
lenangaben in zugehorigen Verfah-
rensbeschreibungen haben.

e Nicht alle Funktionen oder Produkte
sind fUr alle Markte verflgbar.
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¢ Je nach Region kdnnen die Produktbe-
schreibung und Bestellnummer unter-
schiedlich sein.

Der Aerogen Pro ist in den USA nicht
erhaltlich.

Sicherheitsmeldungen werden
folgendermaBen angezeigt:

/N\ WARNUNG

Macht den Bediener auf Verletzungsrisi-
ken, lebensgefahrdende Situationen
oder andere gravierende Nebenwir-
kungen aufmerksam, die durch den
Gebrauch des Gerates oder Bedienungs-
fehler ausgeldst werden konnen.

/\ VORSICHT

Macht den Bediener auf ein Problem
aufmerksam, das beim Gebrauch des
Gerétes aufgetreten oder durch einen
Bedienungsfehler hervorgerufen sein
kénnte, z. B. eine Fehlfunktion, einen
Ausfall oder eine Beschadigung des
Geréates oder anderer Produkte.

Hebt Informationen hervor, die beson-
ders wichtig sind.

In Tabellen werden Sicherheitsmeldungen
folgendermaBen angezeigt:

/A WARNUNG!
A\ VORSICHT!

O HINWEIS!



Sicherheitsinformationen

1 Sicherheitsinformationen

Dieses Kapitel enthalt Sicherheitsinforma-
tionen zur Einrichtung und Bedienung der
Vernebler Aerogen Solo® und Aerogen
Pro°.

Sie sollten ausdrucklich auch die Sicher-
heitsinformationen zur Verneblung mit
dem Beatmungsgerat lesen, die im Bedie-
nungshandbuch zum Beatmungsgerat
enthalten sind.

Lesen Sie die Gebrauchsanweisung, bevor
Sie den Vernebler und das Zubehor ver-
wenden.

Nur geschultes medizinisches Personal darf
diese Gerate verwenden.

Wenn Sie Fragen zu irgendwelchen Infor-
mationen in diesem Handbuch haben,
wenden Sie sich an Ihren Ansprechpartner
bei Hamilton Medical oder den techni-
schen Kundendienst.

In den folgenden Abschnitten finden Sie
Sicherheitsinformationen zu diesen
Themen:

¢ Allgemeine Verwendung, einschlieBlich
Verwendung mit einem HMEF

¢ Aerogen Solo

e Aerogen Pro

Regionale Zulassungen

In bestimmten Regionen ist die im
Folgenden angegebene Verwendung des
Verneblers Aerogen Solo nicht zulassig:

Zwischen dem HMEF und dem
Endotrachealtubus:

Brasilien China
Japan Malaysia
Russland Singapur

Mit einem Tracheostomietubus:

Brasilien China
Costa Rica Japan
Malaysia Russland
Singapur USA

Wahrend der nichtinvasiven Beatmung:

Brasilien China
Costa Rica Japan
Malaysia Russland
Singapur
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1.1

Allgemeine Sicherheitsinforma-

tionen

/\ WARNUNG

Uberprifen Sie alle Teile vor der Ver-
wendung und verwenden Sie das
Gerét nicht, wenn Teile fehlen, Risse
aufweisen oder beschadigt sind. Wen-
den Sie sich bei fehlenden Teilen,
Fehlfunktionen oder Beschadigungen
an den fur Sie zustandigen techni-
schen Kundendienst von Hamilton
Medical.

Verwenden Sie nur vom Arzt verord-
nete Loésungen, die fir den Einsatz
mit einem Universalvernebler zugelas-
sen sind. Lesen Sie in den Anweisun-
gen des Medikamentenherstellers
nach, ob das Medikament fur die
Verneblung geeignet ist.

Verwenden Sie nur Komponenten,
Anschlisse und Zubehérteile, die von
Aerogen in dieser Gebrauchsanwei-
sung sowie in der Dokumentation von
Aerogen angegeben sind (die auf der
Website www.aerogen.com zur Verf(-
gung steht).

Verwenden Sie das Gerat nicht in
Gegenwart entzlndlicher Stoffe oder
brennbarer Anasthesiegase in Verbin-
dung mit Luft, Sauerstoff oder Distick-
stoffoxid.

Um Brandgefahr zu vermeiden, ver-
wenden Sie das Gerat nicht zur Aero-
solierung von Medikamenten auf
Alkoholbasis, da diese sich in mit
Sauerstoff angereicherter Luft unter
hohem Druck entziinden konnen.

Modifizieren Sie dieses Gerat nicht
ohne Genehmigung des Herstellers.
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Verwenden und lagern Sie das Gerat
nur in den angegebenen Umgebungs-
bedingungen.

Um Schaden am Vernebler zu vermei-
den:

— Uben Sie keinen GbermaBigen
Druck auf die gewdlbte Blenden-
platte in der Mitte des Verneblers aus.

— Verwenden Sie keine Spritzen mit
Nadeln zum Einfillen von Medika-
menten.

— Schieben Sie den Aerogen Vibro-
nics-Aerosolerzeuger nicht heraus.

Uberwachen Sie die korrekte Funktion
des Verneblers wahrend der Verwen-
dung, indem Sie in regelmaBigen
Abstanden prifen, ob Aerosol sicht-
bar ist.

Es kann sich Kondenswasser bilden
und das Beatmungsschlauchsystem
blockieren. Positionieren Sie das Beat-
mungsschlauchsystem stets so, dass
KondensflUssigkeit vom Patienten
weg ablauft.

Um zu vermeiden, dass ausgeatmete
Medikamente das Beatmungsgerat
beeintrachtigen, beachten Sie die
Empfehlungen des Beatmungsgerate-
herstellers hinsichtlich der Verwen-
dung eines Bakterienfilters im Exspira-
tionsschenkel des Beatmungs-
schlauchsystems.



HMEF-bezogene Sicherheitsinformationen

1.1.1  HMEF-bezogene Sicherheitsinfor-
mationen

/\ WARNUNG

Verwenden Sie keinen Filter oder
HMEF zwischen dem Vernebler und
dem Atemweg des Patienten.

Verwenden Sie das Gerat nur mit
HMEF-Geraten, fur die laut Anweisun-
gen des Herstellers die Verwendung
mit einem Vernebler zulassig ist, und
beachten Sie stets die Anweisungen
des HMEF-Herstellers.

Uberwachen Sie stets die Resistance
gegentber dem Flow und eine Uber-
maBige Kondensation (Rainout) und
andern Sie das HMEF-Gerat gemal3
den Anweisungen des Herstellers.

Stellen Sie sicher, dass das kombi-
nierte Gesamtvolumen von Vernebler,
T-Stlck und HMEF fir das verab-
reichte Tidalvolumen geeignet ist und
nicht den Totraum so weit erhoht,
dass dies die Atemparameter des
Patienten beeintrachtigt.

Beachten Sie das durch das T-Stick
beigetragene Volumen:

Volumen des T-Stlicks, Erwachsene:
34,3 ml

Volumen des T-Stticks, Padiatrie (AD15/
ID15): 19,5 ml

1.1.2 Tracheostomiebezogene Sicher-
heitsinformationen

/N\ WARNUNG

Das kombinierte Gewicht der Konfi-
guration mit zusammengebautem
Tracheostomietubus, Vernebler und
T-Stlick kann zum versehentlichen
Verrutschen der Kanule fahren.

¢ Stellen Sie sicher, dass das kombi-
nierte Gesamtvolumen von Vernebler,
T-Stlck und zusammengebautem
Tracheostomietubus flr das verab-
reichte Tidalvolumen geeignet ist und
nicht den Totraum so weit erhoht,
dass dies die Atemparameter des
Patienten beeintrachtigt.

1.2 Aerogen Solo-spezifische Sicher-
heitsinformationen

Lesen Sie auch die Sicherheitsinformatio-
nen in Kapitel 4, Wartung.

/\ WARNUNG

e (Nur in den USA) In den USA darf das
Gerat nur durch Arzte oder auf arztli-
che Anweisung hin verkauft werden.

e Beim Vernebler Aerogen Solo handelt
es sich um ein Gerat, das nur fur die
Verwendung bei einem Patienten vor-
gesehen ist, um Kreuzinfektionen zu
vermeiden.

¢ Die Komponenten und Zubehorteile
des Aerogen Solo sind verpackt, aber
nicht steril.

e Die Komponenten und Zubehorteile
des Aerogen Solo werden nicht aus
Naturlatex hergestellt.

¢ Verwenden Sie den Vernebler Aero-
gen Solo nicht Uber die festgelegte
Lebensdauer des Gerates hinaus
(siehe Kapitel 5).

e Der Einsatz des Aerogen Solo und des
T-Stlicks wahrend der Verabreichung
von volatilen Anasthetika kann die
Kunststoffbestandteile beeintrachti-
gen. Verwenden Sie diese ausschlieB-
lich mit volatilen Anasthetika, die
bekanntermalBen kompatibel sind.
Aerogen hat mit Narkosebeatmungs-
geraten ermittelt, dass die folgenden
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Anésthetika bei den unten aufgefihr-
ten maximalen Konzentrationen unter
den angegebenen Bedingungen kom-
patibel sind:

— Maximale Einwirkdauer:
12 Stunden

— Isofluran (FORANES®): 3,5 %
— Sevofluran (SEVOFLURANE®): 8 %
— Desfluran (SUPRANE®): 10 %

Der Anschluss des Verneblers Aerogen
Solo auf der Patientenseite eines
Y-Sticks ist nur fur die Verwendung
in den USA zugelassen.

(Nur HAMILTON-C6.) Der Aerogen Solo
arbeitet wahrend der aktiven Beatmung
im Dauerbetrieb, wenn die Verneblungs-
funktion aktiviert ist. Detaillierte Informa-
tionen zur Verneblung finden Sie im
Bedienungshandbuch zum Beatmungs-
gerat.

1.3 Aerogen Pro-spezifische Sicher-
heitsinformationen

Lesen Sie auch die Sicherheitsinformatio-
nen in Kapitel 4, Wartung.

/\ WARNUNG

e Fihren Sie die Reinigung, Sterilisation,
Montage und einen Funktionstest
gemaB den Anweisungen in diesem
Handbuch durch, bevor Sie das Gerat
das erste Mal verwenden oder wenn
Sie zwischen Patienten wechseln.

e SchlieBen Sie keine kontinuierliche
Medikamentenzufuhr an den Verneb-
ler an; das Gerat ist wahrend der akti-
ven Beatmung fir die eingestellte
Dauer in Betrieb, wenn die Verneb-
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lungsfunktion am Beatmungsgerat
aktiviert wird.

Um eine optimale Medikamentenver-
abreichung sicherzustellen, lesen Sie
in den Anweisungen des Medikamen-
tenherstellers nach, ob das Medika-
ment fir die Verneblung geeignet ist.

Um Schaden am Vernebler zu vermei-
den:

— Lassen Sie den Vernebler nicht fal-
len.

— Autoklavieren Sie das Gerat vor der
Verwendung ausschlieBlich gemaR
den Anweisungen in Kapitel 4. Jede
Abweichung von den Anweisungen

in diesem Handbuch kann zu Schaden
am Vernebler fihren und ihn funkti-
onsunfahig machen.

— Verwenden Sie zum Reinigen des
Verneblers keine scheuernden oder
scharfen Hilfsmittel.

Halten Sie den Vernebler stets vertikal
ausgerichtet, wobei die Fullkappe
wahrend des Betriebs nach oben
weist, um eine ordnungsgemaBe Ver-
neblung sicherzustellen und zu ver-
hindern, dass Kondensat den Verneb-
ler blockiert.

FUhren Sie vor der Verwendung
grundsatzlich eine Sichtkontrolle am
Vernebler durch, um sicherzustellen,
dass kein Sekret den Aerogen Vibro-
nic-Aerosolerzeuger blockiert.

e \Wenn Sie den Vernebler vom Beat-

mungsschlauchsystem trennen, brin-
gen Sie stets den Verschluss am
T-Stlck an, damit der Druck im
Schlauchsystem erhalten bleibt.



Uberblick

HINWEIS

(Nur HAMILTON-C6.) Der Aerogen Pro
arbeitet wahrend der aktiven Beatmung
im Dauerbetrieb, wenn die Verneblungs-
funktion aktiviert ist. Detaillierte Informa-
tionen zur Verneblung finden Sie im
Bedienungshandbuch zum Beatmungs-
gerat.

2 Uberblick

HINWEIS

¢ Nicht alle Funktionen oder Produkte
sind fur alle Markte verflgbar.

¢ Je nach Region kénnen die Produkt-
beschreibung und Bestellnummer
unterschiedlich sein.

Dieses Handbuch enthélt Informationen
zur Verwendung und Einrichtung der Ver-
nebler Aerogen Solo und Aerogen Pro mit
Beatmungsgeraten von Hamilton Medical.
Es ist fur die Verwendung in Kombination
mit dem Bedienungshandbuch zu Ihrem
Beatmungsgerat ausgelegt und kann sich
auf darin enthaltene Informationen bezie-
hen.

Bestimmte Beatmungsgerate von Hamil-
ton Medical unterstitzen die Verneblung
mit dem Vernebler Aerogen Solo bzw.
Aerogen Pro als Option.

Das System umfasst die Hardware des
Beatmungsgerates mit Aerogen-
Anschluss/-Modul am Beatmungsgerat
und einen Aerogen-Vernebler mit T-Stuick/
Adaptern und Verbindungskabel.

2.1 Informationen zum Vernebler
Aerogen Solo

Der Vernebler Aerogen Solo' umfasst den

Vernebler, das T-Stlick, optionale Adapter

fur das Beatmungsschlauchsystem und das
Verbindungskabel.

Abbildung 1 zeigt die Systemkomponen-
ten des Verneblers Aerogen Solo. In
Tabelle 1 sind die Spezifikationen fir
T-Stlick und AdaptergroBe aufgefihrt.

Abbildung 1. Komponenten des Verneblers
Aerogen Solo

1 Vernebler 4 T-Stlck

Aerogen Solo
2 Fulllkappe 5 Verbindungskabel
zum Beatmungs-
gerat

3 Kabelanschluss

Die optionalen Adapter und die Hardware
des Beatmungsgerétes sind nicht abgebildet.

2.2 Informationen zum Vernebler
Aerogen Pro

Der Vernebler Aerogen Pro? umfasst den
Vernebler, das T-Stlick, optionale Adapter
fur das Beatmungsschlauchsystem und das
Verbindungskabel.

' (Nur USA.) Der Aerogen Solo ist nicht fiir den Einsatz bei Patienten zugelassen, die jinger als 28 Tage sind.
2 (Nur USA.) Der Aerogen Pro ist nicht fir den Einsatz bei Patienten zugelassen, die jinger als 28 Tage sind.

10
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Informationen zu Beatmungsschlauchsystemen und Verneblerkomponenten

Abbildung 2 zeigt die Systemkomponen-
ten des Verneblers Aerogen Pro. In Tabelle
1 sind die Spezifikationen fur T-Stlick und
AdaptergroBe aufgefihrt.

Abbildung 2. Komponenten des Verneblers
Aerogen Pro

1 Vernebler 4 T-Stlck
Aerogen Pro
2 Fullkappe 5 Verbindungskabel
zum Beatmungs-
gerat

3 Kabelanschluss

Die optionalen Adapter und die Hardware
des Beatmungsgerétes sind nicht abgebildet.

2.3 Informationen zu Beatmungs-
schlauchsystemen und Verneblerkom-
ponenten

FUr den Anschluss des Verneblers an ein
Beatmungsschlauchsystem sind verschie-
denste T-Stlcke und Adapter verfligbar.

In diesem Abschnitt werden die verfligba-
ren Komponenten fir die Vernebler Aero-
gen Pro (Tabelle 1) und Aerogen Solo
(Tabelle 2) aufgefihrt.

Weitere Informationen zu Beatmungs-
schlauchsystemen finden Sie im Bedie-
nungshandbuch zum Beatmungsgerat.

Tabelle 1. Spezifikationen fur T-Stlck und
Adapter des Aerogen Pro

AGAP1010  Erwach- AD22/1D22/\D22
sene

AGAP1020  Padiatrie ID15/ID22/AD15

AGAP1036  Neonaten ID10/ID10/AD10

Aerogen Pro-Adapterkit

AGAP1025 AD15/AD10 bis
AD7,5
ID15/AD10 bis

ID7,5

Neonaten

Tabelle 2. Spezifikationen fur T-Stlck und
Adapter des Aerogen Solo

AGAS3010 Erwachsene ID22/1D22/
AD22
AGAS3020 Padiatrie ID15/ID22/
AD15
AGAS3035 Neonaten ID12/1D22/
AD12
AGAS3036 Neonaten ID10/ID22/
AD10

Weitere Informationen zu T-Stlicken und
Adaptern finden Sie im elektronischen
Katalog auf der Website von Hamilton
Medical: https://www.hamilton-medi-
cal.com/Products/Accessories-and-Consu-
mables/E-catalog.html.
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Arbeiten mit dem Vernebler

3 Arbeiten mit dem Vernebler

Lesen Sie die Sicherheitsinformationen in
Abschnitt 1, bevor Sie fortfahren.

Die Einrichtung des Verneblers umfasst die
folgenden Schritte.

Tabelle 3. Uberblick Gber die Einrichtung des
Verneblers

Aerogen-Verneblung Bedienungshand-
am Beatmungsgerat buch zu Ihrem
aktivieren Beatmungsgerat

Funktionstest durch- Abschnitt 3.1

flhren

Den Vernebler Aerogen  Abschnitt 3.2
Solo am Beatmungs-
schlauchsystem an-

schlieBen

Den Vernebler Aerogen  Abschnitt 3.3
Pro am Beatmungs-
schlauchsystem an-

schlieBen

Verneblerkabel am Abschnitt 3.4
Beatmungsgerat an-

schlieBen

Medikament einfillen Abschnitt 3.5

3.1 DurchfUhren eines Funktionstests

Flhren Sie einen Funktionstest am
Vernebler durch:

e Vor der ersten Verwendung

e Jederzeit, um den ordnungsgemafien
Betrieb zu sicherzustellen

® Nur Aerogen Pro: nach jedem Sterilisati-
onszyklus vor der Verwendung bei
einem Patienten

So fuihren Sie den Funktionstest am
Vernebler durch:

Detaillierte Informationen zur Durch-
fUhrung von Aufgaben am Beatmungs-
gerat finden Sie im Bedienungshandbuch
zu Ihrem Beatmungsgerat.

1. Uberprifen Sie den Vernebler und alle
zugehorigen Komponenten auf Risse
und Schaden und tauschen Sie sie bei
sichtbaren Beschadigungen aus.

2. Fllen Sie normale Kochsalzlosung
(0,9 %) in den Vernebler:

Aerogen Solo 1 bis 6 ml
Aerogen Pro 1 bis 5 ml

3. SchlieBen Sie den Vernebler mit dem
Verbindungskabel am Aerogen-
Anschluss/-Modul des Beatmungs-
gerates an.

4. Schalten Sie das Beatmungsgerat ein
und stellen Sie sicher, dass die
Aerogen-Verneblung aktiviert ist.

5. Starten Sie die Verneblung am Beat-
mungsgerat.

6. FUhren Sie eine Sichtkontrolle fir die
Aerosolierung durch, indem Sie pru-
fen, ob wahrend der Verneblung
Aerosol sichtbar ist.

Wenn Aerosol sichtbar ist, wurde der Test
erfolgreich bestanden und der Vernebler
ist einsatzbereit.

Wenn kein Aerosol sichtbar ist, fihren Sie
die in Tabelle 4 beschriebenen MaBnah-
men zur Fehlerbehebung durch.
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Tabelle 4. Fehlerbehebung: Aerosol ist nicht

sichtbar

Im Vernebler befin-
det sich kein Medika-
ment.

Die Kabelverbindung
zum Beatmungsgerat
ist defekt.

Am Beatmungsgerat
ist nicht die richtige
Verneblungsoption
konfiguriert.

Der Vernebler ist
defekt.

Fillen Sie das Medi-
kament Uber die Full-
kappe des Verneblers
nach.

Trennen Sie das
Kabel zwischen dem
Vernebler und dem
Beatmungsgerat und
schlieBen Sie es
erneut an.

Stellen Sie sicher,
dass die Option Aero-
gen in der Konfigura-
tion ausgewahlt ist
(gemaB Beschrei-
bung im Bedienungs-
handbuch zum Beat-
mungsgerat).

Tauschen Sie den
Vernebler aus.

3.2 AnschlieBen des Aerogen Solo
am Beatmungsschlauchsystem

Lesen Sie die Sicherheitsinformationen in
Abschnitt 1, bevor Sie fortfahren.

Der Einsatz des Verneblers Aerogen Solo

mit einem HMEF ist bei neonatalen Patien-

ten kontraindiziert.

3 Nur fur die Verwendung in den USA zugelassen.

AnschlieBen des Aerogen Solo am Beatmungsschlauchsystem

Sie kénnen den Aerogen Solo mit einer
der folgenden Methoden am Beatmungs-
schlauchsystem anschlieBen.

Tabelle 5. Anschlussoptionen flr den Aerogen
Solo

Am Inspirations- Abschnitt 3.2.1

schenkel

Dokument Nebulizer
Positioning Guideli-
nes (Richtlinien zur
Positionierung von
Verneblern) und
Aerogen-Dokumen-
tation

Auf der trockenen
Seite des Befeuchters

Nach dem Y-Stiick® Abschnitt 3.2.2

(ohne Befeuchtung)

An einem Abschnitt 3.2.3

Tracheostomietubus

Weitere Informationen zum AnschlieBen
finden Sie im Dokument Nebulizer Positio-
ning Guidelines (Richtlinien zur Positionie-
rung von Verneblern, PN ELO2020-124-
TW), das auf der Website MyHamilton zur
Verfligung steht.
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AnschlieBen des Aerogen Solo am Inspirationsschenkel

Abbildung 3. Anschlussoptionen fir den
Aerogen Solo

L
TRV CO O] [ ]
T o |

1 Anschluss am 2 Nach dem
Inspirations- Anschluss des
schenkel Y-Stlcks

Die Adapter und der Anschluss auf der tro-
ckenen Seite des Befeuchters sind nicht
abgebildet.

3.2.1 AnschlieBen des Aerogen Solo am
Inspirationsschenkel

Sie kdnnen den Aerogen Solo mit und
ohne Befeuchtung am Inspirations-
schenkel des Beatmungsschlauchsystems
anschlieBen. Der Anschluss ist in beiden
Fallen identisch.

Flhren Sie den Funktionstest am Verneb-
ler durch, bevor Sie fortfahren
(Abschnitt 3.1).

So schlieBen Sie den Vernebler an einem
Beatmungsschlauchsystem fiir Erwachsene
an:

1. SchlieBen Sie den Vernebler am
T-Stlck fUr Erwachsene an (Tabelle 1).

2. SchlieBen Sie das T-Stuick und den
Vernebler vor dem Y-Stlick am Inspira-
tionsschenkel des Beatmungsschlauch-
systems an (Abbildung 4).

3. SchlieBen Sie das Verneblerkabel am
Aerogen-Anschluss/-Modul des Beat-
mungsgerates an (Abschnitt 3.4).

Abbildung 4. AnschlieBen des Aerogen Solo am
Inspirationsschenkel des Beatmungsschlauchsys-
tems (Schlauchsystem flr Erwachsene ist abge-
bildet)

So schlieBen Sie den Vernebler an einem
Beatmungsschlauchsystem fiir Padiatrie an:

1. SchlieBen Sie den Vernebler am
T-Stlck fUr Padiatrie und bei Bedarf
an den Adaptern flir Neonaten an
(Tabelle 1).

2. SchlieBen Sie das T-Stlick und den
Vernebler am Inspirationsschenkel des
Beatmungsschlauchsystems an (Abbil-
dung 4 oder 5).

3. SchlieBen Sie das Verneblerkabel am
Aerogen-Anschluss/-Modul des Beat-
mungsgerates an (Abschnitt 3.4).

So schlieBen Sie den Vernebler an einem
Beatmungsschlauchsystem fiir Neonaten’
an:

1. SchlieBen Sie den Vernebler unter Ver-
wendung der folgenden Komponen-
ten an:

— T-Stlick fr Neonaten oder

— T-Stlick fur Padiatrie und Adapter
fir Neonaten

Die entsprechenden Spezifikationen
finden Sie in Tabelle 1.

4 (Nur USA.) Der Aerogen Solo ist nicht fiir den Einsatz bei Patienten zugelassen, die jiinger als 28 Tage sind.
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2. SchlieBen Sie das T-Stlick und den
Vernebler in einem Abstand von etwa
30 cm zum Patienten-Y-Stlick am
Inspirationsschenkel des Beatmungs-
schlauchsystems an (Abbildung 5).
Durch den Abstand von 30 cm kann
der Vernebler auBerhalb eines Inkuba-
tors platziert werden.

3. SchlieBen Sie das Verneblerkabel am
Aerogen-Anschluss/-Modul des Beat-
mungsgerates an (Abschnitt 3.4).

Abbildung 5. AnschlieBen des Aerogen Solo am
Inspirationsschenkel des Beatmungsschlauchsys-
tems mithilfe von Adaptern

3.2.2 AnschlieBen des Aerogen Solo
nach dem Y-Stuck

Lesen Sie die Sicherheitsinformationen in
Abschnitt 1, bevor Sie fortfahren.

Sie kdnnen den Aerogen Solo nach dem
Y-Stlick mit oder ohne HMEF am Beat-
mungsschlauchsystem anschlieBen.?

Lesen Sie bei Verwendung eines HMEF
unbedingt die Sicherheitsinformationen in
Abschnitt 1.1.1.

Flhren Sie den Funktionstest am Verneb-
ler durch, bevor Sie fortfahren
(Abschnitt 3.1).

AnschlieBen des Aerogen Solo nach dem Y-Stlick

So schlieBen Sie den Aerogen Solo nach
dem Y-Stiick an:

1. SchlieBen Sie den Vernebler bei Ver-
wendung eines HMEF am Patienten-
ende des Beatmungsschlauchsystems
an.

2. Wenn ein HMEF verwendet wird,
schlieBen Sie den Flow-Sensor am
HMEF an. Wenn kein HMEF verwen-
det wird, schlieBen Sie den Flow-Sen-
sor am Patientenende des Beatmungs-
schlauchsystems an.

3. SchlieBen Sie den Vernebler am geeig-
neten T-Stlck und an den ggf. erfor-
derlichen Adaptern an.

4. SchlieBen Sie das T-Stlick und den
Vernebler am Flow-Sensor an (Abbil-
dung 6).

5. SchlieBen Sie das Verneblerkabel am
Aerogen-Anschluss/-Modul des Beat-
mungsgerates an (Abschnitt 3.4).

Abbildung 6. AnschlieBen des Aerogen Solo
nach dem Y-Stlick

||1|||N|Nll|1|||“||N|||\|||1|||1‘|||1\|||l %:I @
== e

3.2.3 AnschlieBen des Aerogen Solo an
einem Tracheostomietubus

Lesen Sie die Sicherheitsinformationen in

Abschnitt 1, bevor Sie fortfahren.

Der Einsatz des Verneblers Aerogen Solo
mit einem Tracheostomietubus ist bei neo-
natalen Patienten kontraindiziert.

Der Vernebler Aerogen Solo ist mit Stan-
dard-Tracheostomietuben kompatibel.

° Der Einsatz des Verneblers Aerogen Solo mit einem HMEF ist bei neonatalen Patienten kontraindiziert.
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AnschlieBen des Aerogen Pro am Beatmungsschlauchsystem

So schlieBen Sie den Aerogen Solo
an einem Tracheostomietubus an:

1. SchlieBen Sie den Vernebler am
T-Stlck an.

2. SchlieBen Sie das T-Stick am zusam-
mengebauten Tracheostomietubus
an (siehe Abbildung 7).

3. Bringen Sie ggf. eine Verlangerung an,
damit der Vernebler auf einer Ober-
flache in der Nahe aufgestellt werden
kann.

Das zusatzliche Gewicht des Verneb-
lers Aerogen Solo kann zum verse-
hentlichen Verrutschen der Kantle
fahren.

Abbildung 7. AnschlieBen des Aerogen Solo
an einem Tracheostomietubus

A8

3.3 AnschlieBen des Aerogen Pro am
Beatmungsschlauchsystem

Lesen Sie die Sicherheitsinformationen in
Abschnitt 1, bevor Sie fortfahren.

Der Anschluss des Verneblers Aerogen Pro
wird nur im Inspirationsschenkel des Beat-
mungsschlauchsystems unterstitzt.

Halten Sie den Vernebler stets senkrecht
(mit der Fillkappe nach oben), wahrend er
im Beatmungsschlauchsystem positioniert
wird (Abbildungen 8 und 9). Diese Aus-
richtung verhindert, dass Kondensation
den Vernebler blockiert, und stellt eine
angemessene Verneblung sicher.

Flhren Sie den Funktionstest am Verneb-
ler durch, bevor Sie fortfahren
(Abschnitt 3.1).

So schlieBen Sie den Aerogen Pro an einem
Beatmungsschlauchsystem fiir Erwachsene
an:

1. SchlieBen Sie den Vernebler am
T-Stlck fUr Erwachsene an (Tabelle 1).

2. SchlieBen Sie das T-Stlick und den
Vernebler am Inspirationsschenkel des
Beatmungsschlauchsystems an (Abbil-
dung 8).

3. SchlieBen Sie das Verneblerkabel am
Aerogen-Anschluss/-Modul des Beat-
mungsgerates an (Abschnitt 3.4).

Abbildung 8. AnschlieBen des Aerogen Pro am
Inspirationsschenkel des Beatmungsschlauchsys-
tems (Schlauchsystem fir Erwachsene ist abge-
bildet)

N t

So schlieBen Sie den Aerogen Pro an einem
Beatmungsschlauchsystem fiir Padiatrie an:

1. SchlieBen Sie den Vernebler am
T-Stlck fUr Padiatrie und bei Bedarf
an den Adaptern flr Neonaten an
(Tabelle 1).

2. SchlieBen Sie das T-Stlick und den
Vernebler am Inspirationsschenkel des
Beatmungsschlauchsystems an (Abbil-
dung 8 oder 9).

3. SchlieBen Sie das Verneblerkabel am
Aerogen-Anschluss/-Modul des Beat-
mungsgerates an (Abschnitt 3.4).
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So schlieBen Sie den Aerogen Pro an einem
Beatmungsschlauchsystem fiir Neonaten®
an:

1. SchlieBen Sie den Vernebler unter Ver-
wendung der folgenden Komponen-
ten an:

— T-Stlck fir Neonaten oder

— T-Stlck fur Padiatrie und Adapter
fir Neonaten

Die entsprechenden Spezifikationen
finden Sie in Tabelle 1.

2. SchlieBen Sie das T-Stlck und den
Vernebler in einem Abstand von etwa
30 cm zum Patienten-Y-Stlick am
Inspirationsschenkel des Beatmungs-
schlauchsystems an (Abbildung 9).
Durch den Abstand von 30 cm kann
der Vernebler auBerhalb eines Inkuba-
tors platziert werden.

3. SchlieBen Sie das Verneblerkabel am
Aerogen-Anschluss/-Modul des Beat-
mungsgerates an (Abschnitt 3.4).

Abbildung 9. AnschlieBen des Aerogen Pro am
Inspirationsschenkel des Beatmungsschlauchsys-
tems mithilfe von Adaptern

3.4 AnschlieBen des Verneblers am
Beatmungsgerat

Nach dem AnschlieBen des Verneblers am
Beatmungsschlauchsystem mussen Sie ihn
mit dem Beatmungsgerat verbinden.
Wahrend der Verneblung wird der Ver-
nebler Uber das Beatmungsgerat mit
Strom versorgt und gesteuert.

AnschlieBen des Verneblers am Beatmungsgerat

So schlieBen Sie den Vernebler am Beat-
mungsgerat an:

1. SchlieBen Sie das Verbindungskabel
am Anschluss des Verneblers an
(Abbildung 1 und 2).

2. SchlieBen Sie das andere Ende des
Kabels am Aerogen-Anschluss/-Modul
des Beatmungsgerates an (Abbil-
dung 10).

Abbildung 10. AnschlieBen des Verneblers am

Beatmungsgerat

HAMILTON-G5/S1

© (Nur USA.) Der Aerogen Pro ist nicht fir den Einsatz bei Patienten zugelassen, die jinger als 28 Tage sind.
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Einflllen von Medikamenten in den Vernebler

3.5 Einfallen von Medikamenten in
den Vernebler

Sie kénnen wahrend der Verneblung
Medikamente einflllen, ohne den Betrieb
oder die Beatmung zu unterbrechen.

Sie fiillen Sie Medikamente in den Verneb-
ler ein:

1. Offnen Sie die Fullkappe am
Vernebler.

2. Verwenden Sie eine vorgefullte
Ampulle oder Spritze, um Uber den
Fullanschluss des Verneblers Medika-
mente einzufillen (Abbildung 11 und
12).

3. SchlieBen Sie die Fllkappe.
Beflllen Sie den Vernebler nicht tber das
maximale Fassungsvermdgen hinaus.

Tabelle 6 zeigt das maximale Fassungsver-
maogen der Vernebler.

Tabelle 6. Maximales Fassungsvermogen der
Aerogen-Vernebler

Aerogen Solo 6

Aerogen Pro 10

Abbildung 11. Einfullen von Medikamenten in
den Vernebler Aerogen Solo Uber eine vorge-
fullte Ampulle

Abbildung 12. Einfullen von Medikamenten in
den Vernebler Aerogen Pro (ber eine vorge-
fullte Ampulle

1 Nicht Gber diesen Punkt hinaus befllen

4 Wartung des Aerogen Pro

Beachten Sie, dass der Aerogen Solo nur
fur die Verwendung bei einem Patienten
vorgesehen ist und daher keine Wartung
und Reinigung zuldassig sind.

/\ WARNUNG

® Reinigen, sterilisieren und desinfizie-
ren Sie Komponenten stets gemaf
den Richtlinien thres Krankenhauses.

e Zerlegen Sie alle Teile vor dem Auto-
klavieren.

e Der Einsatz anderer Mittel fir die Rei-
nigung, Desinfektion oder Sterilisation
wurde nicht qualifiziert und verkurzt
voraussichtlich die Lebensdauer des
Verneblers. AuBerdem erlischt
dadurch Ihr Garantieanspruch.

e Autoklavieren Sie Komponenten und
Zubehorteile des Aerogen Solo nicht.

HINWEIS

Der Aerogen Solo und sein Zubehor sind
nur fur die Verwendung bei einem
Patienten zugelassen. Es ist keine Reini-
gung, Desinfektion oder Sterilisation
vorgesehen.
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Dieser Abschnitt beschreibt die Reinigung,
Desinfektion, Sterilisation und Uberpru-
fung der Komponenten des Aerogen Pro.

Die Komponenten des Aerogen Pro mis-
sen vor der ersten Verwendung bei einem
Patienten gereinigt und sterilisiert werden.

Die Komponenten des Aerogen Pro
umfassen:

e Aerogen Pro (inklusive Fullkappe)

e T-Stlck fur Erwachsene und Padiatrie
(inklusive Verschluss fur das T-Stlick)

e Adapter fir Neonaten

4.1 Manuelle Reinigung des Verneb-
lers Aerogen Pro

Lesen Sie die Sicherheitsinformationen in
Abschnitt 1, bevor Sie fortfahren.

So reinigen Sie den Vernebler Aerogen Pro,
das T-Stiick und den Verschluss sowie die
Adapter:

1. Stellen Sie sicher, dass keine Medika-
mente im Gerat verbleiben.

2. Zerlegen Sie die Komponenten:
—Trennen Sie den Vernebler vom
T-Stlck.

— Entfernen Sie die Flllkappe vom
Vernebler.

3. Reinigen Sie alle Teile mit warmem
Wasser und mildem flissigem Reini-
gungsmittel.

4. Spulen Sie alle Teile mit sterilem Was-
ser.

5. Schitteln Sie tGberschissiges Wasser
von den Teilen ab und lassen Sie sie
vollstandig an der Luft trocknen.

Manuelle Reinigung des Verneblers Aerogen Pro

4.2 Desinfektion des Verneblers
Aerogen Pro

Lesen Sie die Sicherheitsinformationen in
Abschnitt 1, bevor Sie fortfahren.

So desinfizieren Sie den Vernebler Aerogen
Pro, das T-Stiick und den Verschluss sowie
die Adapter:

1. Stellen Sie sicher, dass keine Medika-
mente im Gerat verbleiben.

2. Zerlegen Sie die Komponenten:

— Trennen Sie den Vernebler vom
T-Stlck.

— Entfernen Sie die Flllkappe vom
Vernebler.

3. Reinigen Sie alle Teile mit warmem
Wasser und mildem flissigem Reini-
gungsmittel.

4. Tauchen Sie alle Teile gemaB den
Richtlinien lhres Krankenhauses und
den Empfehlungen des Desinfektions-
mittelherstellers vollstandig in ein
geeignetes Desinfektionsmittel ein
(Abschnitt 4.2.1).

5. Trocknen Sie die Komponenten und
spilen Sie sie bei Bedarf gemaB den
Empfehlungen des Desinfektionsmit-
telherstellers.
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Zugelassene Desinfektionsmittel

4.2.1 Zugelassene Desinfektionsmittel

Die folgenden Desinfektionslésungen sind
fur die Verwendung mit dem Vernebler
Aerogen Pro zugelassen:

e Isopropylalkohol (70 %)

e Hexanios G+R

e CIDEXS

e CIDEX® OPA

e NU-CIDEX®

Beachten Sie die Empfehlungen des Reini-
gungs-/Desinfektionsmittelherstellers und
lesen Sie die spezifischen Anweisungen
zur mikrobiologischen Wirksamkeit, zur
Aktivierung, zur sicheren Verwendung

und zur Entsorgung auf den Produkt-
etiketten.

4.3 Automatisches Waschen des
Verneblers Aerogen Pro

Lesen Sie die Sicherheitsinformationen in
Abschnitt 1, bevor Sie fortfahren.

Der Vernebler Aerogen Pro wurde fir die
automatischen Waschzyklen qualifiziert,
die in Tabelle 7 beschrieben sind.
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Tabelle 7. Automatische Waschzyklen

Automatischer Waschzyklus 1

Automatisches Waschen des Verneblers Aerogen Pro

Reinigungsmittel: Alkalischer Flissigreiniger (gemaB Herstelleranweisungen verdinnt)
Wasserqualitat: Leitungswasser

1

Laden Sie die Komponenten in das automa-
tische Reinigungsgerat.

Spulen Sie die Komponenten vor.

Reinigen Sie die Komponenten mit einem
alkalischen Flussigreiniger.

Spulen Sie die Komponenten.

FUhren Sie einen Spulvorgang mit einem
thermischen Desinfektionszyklus durch.

Automatischer Waschzyklus 2

93 °C

3 Minuten

10 Minuten

1 Minute

10 Minuten

Reinigungsmittel: Dieser Zyklus wurde ohne Verwendung von Reinigungsmittel validiert.
Wasserqualitat: Leitungswasser

1

Laden Sie die Komponenten in das auto-
matische Reinigungsgerat.

Waschen Sie die Komponenten.

Lassen Sie das Wasser aus der Maschine
ablaufen.

Spulen Sie die Komponenten.

Lassen Sie das Wasser aus der Maschine
ablaufen.

Spulen Sie die Komponenten.

Lassen Sie das Wasser aus der Maschine
ablaufen.

Trocknen Sie die Komponenten.
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90 °C

10 Minuten

40 Sekunden

1 Minute

40 Sekunden

1 Minute
40 Sekunden

15 Minuten
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Sterilisation des Verneblers Aerogen Pro

4.4 Sterilisation des Verneblers
Aerogen Pro

/\ WARNUNG

e Setzen Sie die Komponenten vor dem
Autoklavieren nicht zusammen.

e Beachten Sie bei Verwendung der
Gasplasma-Sterilisationsmethode mit
Wasserstoffperoxid die Gebrauchsan-
weisung zum STERRAD® 100S Sterili-
sationssystem, um einen ordnungs-
gemaBen Betrieb sicherzustellen.

Der Vernebler Aerogen Pro enthalt aktive
elektronische Komponenten. Aerogen
hat die Methoden zur Reinigung, Desin-
fektion und Sterilisation validiert, die in
diesem Abschnitt angegeben sind.

Der Einsatz anderer Mittel fir die Reini-
gung, Desinfektion oder Sterilisation
wurde nicht validiert und verkUrzt vor-
aussichtlich die Lebensdauer des Verneb-
lers. AuBerdem erlischt dadurch Ihr
Garantieanspruch.

So sterilisieren Sie den Vernebler Aerogen
Pro, das T-Stiick sowie die Adapter:

1. Entfernen Sie den Vernebler und die
Adapter vom Beatmungsschlauchsys-
tem.

2. Zerlegen Sie den Vernebler und die
Adapter in ihre Einzelteile; entfernen
Sie dabei auch die Fullkappe.

3. Reinigen Sie alle Teile gemaB den
Richtlinien lhres Krankenhauses mit
warmem Wasser und mildem flUssi-
gem Reinigungsmittel.

7 Nicht fur die Verwendung in den USA zugelassen.
& Diese Option wird als Prionenzyklus bezeichnet.
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Spulen Sie sie grindlich und lassen Sie
sie an der Luft trocknen.

Uberprifen Sie sie auf Risse oder
Schaden und tauschen Sie sie bei
sichtbaren Beschadigungen aus.

Verpacken Sie die zerlegten Kompo-
nenten in geeigneter Sterilisationsfo-
lie.

Flhren Sie die Dampfsterilisation unter
Verwendung einer der folgenden
Methoden durch:

— Vorvakuum bei mindestens 134 °C
fir 3,5 Minuten mit Trockenzyklus
(Zyklus bei 134 °C mit verpackten
Komponenten).

— Vorvakuum bei mindestens 121 °C
flr 20 Minuten mit Trockenzyklus
(Zyklus bei 121 °C mit verpackten
Komponenten).

— Langer Autoklavierzyklus: Vorvakuum
bei mindestens 134 °C fir 20 Minuten
mit Trockenzyklus”®.

Der Einsatz dieser Sterilisationsme-
thode kann an einigen Stellen des Ver-
neblers zu Verfarbungen fihren. Das
sagt nichts Uber die Leistung des Ver-
neblers aus.

— Wasserstoffperoxid-Gasplasma:

Legen Sie die verpackten Teile in ein
STERRAD 100S Sterilisationssystem
und verwenden Sie einen langen Zyklus
gemaB den Herstellerempfehlungen.

Vor dem néachsten Einsatz des sterilisierten
Verneblers

1.

Uberprifen Sie den Vernebler auf
Risse oder Schaden und tauschen Sie
ihn bei sichtbaren Beschadigungen
aus.

Flhren Sie den Funktionstest wie in
Abschnitt 3.1 beschrieben durch.
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5 Spezifikationen: Aerogen
Solo

Dieser Abschnitt beschreibt den vorgese-
henen Verwendungszweck, die Leistungs-
spezifikationen, die Lebensdauer und die
Garantie des Aerogen Solo.

Weitere Informationen und Spezifikatio-
nen sind auf der Website von Aerogen
unter www.aerogen.com verfligbar.

5.1 Vorgesehener Verwendungs-
zweck

Restliche Welt (ROW)

Der Aerogen Solo gehort zur Aerogen Pro-
Produktfamilie. Der Vernebler Aerogen Pro
ist ein tragbares Medizinprodukt fur die
Verwendung bei mehreren Patienten, mit
dem vom Arzt verordnete Inhalationslo-
sungen aerosoliert und an Patienten ver-
abreicht werden, die beatmet oder nicht
beatmet werden bzw. deren Atmung
anderweitig druckunterstitzt wird.

Der Aerogen Pro ist gemaR Beschreibung
in der Gebrauchsanweisung fir die Ver-
wendung bei erwachsenen, padiatrischen
und neonatalen Patienten geeignet.

Der Aerogen Solo ist gemal3 Beschreibung
in diesem Handbuch fir die periodische
oder kontinuierliche Verneblung bei neo-
natalen, padiatrischen und erwachsenen
Patienten geeignet.

USA

Der Vernebler Aerogen Solo ist ein tragba-
res Medizinprodukt fir die Verwendung
bei einem Patienten, mit dem vom Arzt
verordnete Inhalationsldsungen aerosoliert
und an Patienten verabreicht werden, die
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beatmet oder nicht beatmet werden bzw.
deren Atmung anderweitig druckunter-
stutzt wird.

Der Aerogen Solo ist gemaf3 Beschreibung
in diesem Handbuch fir die periodische
oder kontinuierliche Verneblung bei padia-
trischen (ab einem Alter von 29 Tagen)
und erwachsenen Patienten geeignet.

5.2 MaBe und Gewichte

Tabelle 8. MaB3e und Gewichte des Aerogen
Solo

Abmessungen 67 mm H x
des Verneb- 48 mm B x
lers 25mm T
Gewicht des 13,5 g Ver-
Verneblers nebler und
Verschluss
Gewicht des Erwachsene 28,7 g
T-Stlcks T-Stlck und
Verschluss
Padiatrie 16,89
T-Stlick und
Verschluss
Neonaten 14 g
T-Stlick und
Verschluss
Fassungsver- Max. 6 ml
maogen des
Verneblers
Volumen des  Erwachsene 34,3 ml
T-Stlicks L
Padiatrie 19,5 ml
(15 mm)
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Leistungsspezifikationen

5.3 Leistungsspezifikationen Abbildung 13. Reprasentative PartikelgroBen-
verteilung fur Albuterol gemaB EN 13544-1

Tabelle 9 zeigt die Ergebnisse der Aerosol-

. . X Kumulative UntergroRe (%)
leistungstests fur den Aerogen Solo, die

mit einem 8-stufigen Kaskadenimpaktor 100 % I
bei einer kontinuierlichen Flowrate von ,/
28,3 I/min ermittelt wurden. Die angege- ‘/
benen Bereiche entsprechen Konfidenzin- 50 % /
tervallen mit einem Konfidenzniveau von
95 %. /
0% i
Tabelle 9. Leistungsspezifikationen des Aerogen 0,1 1 10 100
Solo PartikelgréRe (um)

Flowrate > 0,2 ml/min
(durchschnittlich ~0,38 ml/min)

Partikel- GemaB EN 13544-1
groBe Aerosolabgaberate:
0,30 ml/min

Aerosolabgabe: 1,02 ml abgege-
ben von einer 2,0-ml-Dosis
Restvolumen: < 0,1 ml fir 3-ml-
Dosis

Laut Messung mit dem Ander-
sen-Kaskadenimpaktor
Spezifikationsbereich:

1 bis 5 ym

Getesteter Durchschnitt: 3,1 ym
Laut Messung mit dem Marple-
Kaskadenimpaktor (Typ 298)°
Spezifikationsbereich: 1,5 bis
6,2 ym

Getesteter Durchschnitt: 3,9 ym

Die Leistung kann je nach verwendetem
Medikament und Vernebler variieren. Wen-
den Sie sich an Aerogen oder den Hersteller
des Medikaments, um weitere Informationen
zu erhalten.

Die Temperatur des Medikaments steigt bei
Normalbetrieb um hochstens 10 °C Gber die
Umgebungstemperatur an.

? Gilt nicht in den USA.
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Leistungsspezifikationen

Tabelle 10. Aerosolleistungstest fir den Aerogen Solo

Die Ergebnisse wurden mit einem 8-stufigen Kaskadenimpaktor bei einer kontinuierlichen
Flowrate von 28,3 I/min ermittelt. Die angegebenen Bereiche entsprechen Konfidenzintervallen
mit einem Konfidenzniveau von 95 %.

PartikelgréBe (um) 2,90 bis 3,23 3,07 bis 3,42 3,45 bis 3,79

Geometrische Standardab- 2,09 bis 2,35 1,80 bis 1,93 1,92 bis 2,14
weichung (GSD)

Abgegebene Dosis 97,23 bis 99,30 97,61 bis 98,64 94,12 bis 97,84
(% der Flllmenge)

Inhalierbare Dosis (0,5 bis 5,0 pm) 67,66 bis 73,50 71,78 bis 76,69 = 62,32 bis 66,90
(% der Fullmenge)

Dosis grober Partikel (> 4,7 pm) 27,00 bis 31,11 23,62 bis 28,21 32,31 bis 36,12
(% der Flllmenge)

Dosis feiner Partikel (< 4,7 pm) 66,33 bis 72,07 68,58 bis 73,84 59,36 bis 64,17
(% der Flllmenge)

Dosis ultrafeiner Partikel 5,91 bis 9,93 1,85 bis 4,19 2,36 bis 4,51
(< 1,0 um) (% der Fullmenge)
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Lebensdauer

5.4 Lebensdauer

Wie alle aktiven elektronischen Kompo-
nenten hat auch der Vernebler Aerogen
Solo eine begrenzte Lebensdauer.

Die Lebensdauer des Verneblers Aerogen
Solo wurde bei periodischem Betrieb als

maximal 28 Tage validiert, basierend auf
einem typischen Nutzungsprofil von vier

(4) Behandlungen pro Tag.

FUr den Dauerbetrieb wurde die Lebens-
dauer des Verneblers Aerogen Solo und
des Schlauchsets fur die kontinuierliche
Verneblung flr einen Einsatz von maximal
7 Tagen qualifiziert.

Die Verwendung Uber diesen Zeitraum
hinaus wurde nicht von Aerogen qualifi-
ziert.

5.5 Garantie

Aerogen gewabhrleistet, dass der Vernebler
Aerogen Solo fir den Zeitraum der festge-
legten Lebensdauer des Verneblers bei
Verwendung gemal dieser Gebrauchsan-
weisung frei von Produktions- und Materi-
alfehlern ist.

6 Spezifikationen: Aerogen
Pro

Dieser Abschnitt beschreibt den vorgese-
henen Verwendungszweck, die Leistungs-
spezifikationen, die Lebensdauer und die
Garantie des Aerogen Pro.

Weitere Informationen und Spezifikatio-
nen sind auf der Website von Aerogen
unter www.aerogen.com verfligbar.

26

6.1 Vorgesehener Verwendungs-
zweck

Restliche Welt (ROW)

Der Vernebler Aerogen Pro ist ein tragba-
res Medizinprodukt fur die Verwendung
bei mehreren Patienten, mit dem vom Arzt
verordnete Inhalationslésungen aerosoliert
und an Patienten verabreicht werden, die
beatmet oder nicht beatmet werden bzw.
deren Atmung anderweitig druckunter-
stUtzt wird.

Der Aerogen Pro ist fUr die Verwendung
bei erwachsenen, padiatrischen und neo-
natalen Patienten geeignet.

Der Aerogen Pro ist in den USA nicht
erhaltlich.
6.2 MaBe und Gewichte

Tabelle 11. MaBe und Gewichte des Aerogen
Pro

45 mm H x 50 mm B
x50 mm T

Abmessungen des
Verneblers

Gewicht des Verneb- 25 g Vernebler und
lers Flllkappe

Fassungsvermogen Max. 10 ml

des Verneblers
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6.3 Leistungsspezifikationen

Tabelle 12. Leistungsspezifikationen des Aero-
gen Pro

Flowrate > 0,2 ml/min

(durchschnittlich ~ 0,4 ml/min)
Partikel- GemaB EN 13544-1, bei einer
groBe Anfangsdosis von 2 ml

Aerosolabgaberate:

0,24 ml/min

Aerosolabgabe: 1,08 ml abge-
geben von einer 2,0-ml-Dosis
Restvolumen: < 0,1 ml flr
3-ml-Dosis

Laut Messung mit dem Ander-
sen-Kaskadenimpaktor
Spezifikationsbereich:

1 bis 5 um

Getesteter Durchschnitt:

3,17 um

Laut Messung mit dem Marple-
Kaskadenimpaktor (Typ 298)
Spezifikationsbereich: 1,5 bis
6,2 uym

Getesteter Durchschnitt:

3,9 um

Die Leistung kann je nach verwendetem
Medikament und Vernebler variieren. Wen-
den Sie sich an Aerogen oder den Hersteller
des Medikaments, um weitere Informationen
zu erhalten.

Die Temperatur des Medikaments steigt bei
Normalbetrieb um hochstens 10 °C tber die
Umgebungstemperatur an.

Leistungsspezifikationen

Abbildung 14. Reprasentative PartikelgroBen-
verteilung fur Albuterol gemaB EN 13544-1

Kumulative Untergroe (%)

100 %
T
80 %
60 % 7/
o /
[y V.
40 % /
20 % L/
0% st
0,1 1 10

PartikelgrofRe (um)

6.4 Lebensdauer

Wie alle aktiven elektronischen Kompo-
nenten hat auch der Vernebler Aerogen
Pro eine begrenzte Lebensdauer.

Die Lebensdauer des Verneblers Aerogen
Pro und seiner Komponenten wurde fur
die Verwendung fur 730 Dosen und

26 Sterilisationszyklen validiert, basierend
auf einem typischen Nutzungsprofil fir ein
Jahr von vier (4) Patientenbehandlungen
pro Tag und einem (1) Sterilisationszyklus
pro Woche, wobei davon ausgegangen
wird, dass das Gerat 50 % der Zeit in
Betrieb ist.

Eine Verwendung Uber diese Grenzwerte
hinaus kann zu einer verkurzten Lebens-
dauer des Produktes flhren.

6.5 Garantie

Fir den Vernebler Aerogen Pro gilt flr den
Zeitraum eines Jahres ab Kaufdatum eine
Gewabhrleistung fur Herstellungsfehler.
Alle Gewahrleistungen beruhen auf einer
typischen Verwendung.
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