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Einflhrung

Das Aerogen® Pro Vernebelungssystem ist ein tragbares medizinisches
Gerét zur vielfaltigen Anwendung an Patienten. Es ist zur Vernebelung
arztlich verordneter Medikamente in ein Aerosol zur Inhalation vorgesehen,
wenn diese flr die Verwendung mit einem Universal-Vernebelungssystem
zugelassen sind. Dieses Gerat kann bei Patienten mit und ohne Einsatz
von mechanischen Beatmungsgeraten oder anderen Geraten zur positiven
Druckbeatmung verwendet werden.

Das Aerogen® Pro ist gemaB dieser Bedienungsanleitung fiir die
Anwendung bei Neugeborenen, Kindern und erwachsenen Patienten
geeignet. Bestandteil des Systems ist der Aerosol-Erzeuger Aerogen
Vibronic®.

Das Aerogen® Pro ist nur fiir die Verwendung in Krankenh&usern bestimmt.
Es ist zum Einsatz in herkdmmlichen Beatmungsschlauchsystemen und
mechanischen Beatmungsgeraten geeignet. Es kann betrieben werden,
ohne die Beatmungsparameter des Patienten zu dndern, und nachgefullt
werden, ohne die Beatmung zu unterbrechen.

Das Steuergerat kann mit dem Netzteil und bis zu 45 Minuten lang lber
die interne wiederaufladbare Batterie betrieben werden, wenn diese
vollstandig geladen ist. Fir den Betrieb des Gerates wird keine Druckluft
bendtigt, daher ist es fir nicht-stationare Anwendungen geeignet.

Indikationen

Das Aerogen Pro System ist ein tragbares medizinisches Gerét flr die
Verwendung an mehreren Patienten und wird zur Vernebelung der vom
Arzt verschriebenen Inhalationsldsungen bei Patienten mit und ohne
Beatmungsgerat oder positiver Druckbeatmung eingesetzt. Das Aerogen
Pro System ist fir die Anwendung bei erwachsenen Patienten, Kindern
und Neugeborenen geeignet.
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Aerogen Pro System

Das Aerogen Pro System enthélt die folgenden Komponenten:

Abbildung 1. Aerogen Pro System

1. Vernebler mit Einflilldeckel

T-Stuck (Erwachsene) mit Verschluss
Aerogen Pro Steuergerat

Kabel des Steuergerats

Netzteil

I T

Universal-Montagehalterung und Geréatebefestigungsadapter

Hinweis: Der Teil ,Aeroneb“ in bisherigen Geratebezeichnungen wurde
nun zu ,Aerogen“ gedndert. Die vollstandige Ersatzteilliste finden Sie unter
www.aerogen.com.

Aerogen® Pro System-Bedienungsanleitung



4

1.

Der Vernebler kann bis zu 10 ml Medikamentenlésung aufnehmen. Er
ist durchsichtig, damit der Medikamentenfillstand und die Vernebelung
in ein Aerosol Uberprift werden koénnen. Wenn der Vernebler
ordnungsgemaB am Beatmungsschlauchsystem angeschlossen ist,
kann der Einfllldeckel gedffnet oder vom Vernebler entfernt werden,
ohne dass Druck im Schlauchsystem abgebaut wird.

Der Vernebler enthalt den Aerosol-Erzeuger Aerogen Vibronic®,
der aus einer gewdlbten Blendenplatte mit prazisionsgeformten
Bohrungen besteht, die die GroBe der Aerosol-Tropfchen steuern.
Der Vernebler verfigt auBerdem Uber ein Vibrationselement, dessen
Mikropumpverfahren das Medikament vernebelt. Durch die Schwerkraft
kommt das Medikament in Kontakt mit dem Aerosol-Erzeuger. Die
Lésung wird dann durch die Blendenplatte gezogen und in ein Aerosol
umgewandelt.

MitdemT-Stlick wird derVerneblersicherim Beatmungsschlauchsystem
angeschlossen und kann problemlos zur Reinigung entfernt werden.
Das T-Stuck hat konische 22-mm-ISO-Standardstecker und -buchsen
und kann an herkdmmliche Patienten-Beatmungsschlauchsysteme
angeschlossen werden.

3,4,5.

Das Steuergerat kann Uiber das Netzteil oder dieinterne wiederaufladbare
Batterie betrieben werden. Das Steuergerat enthélt einen Ein-/Aus-
Schalter sowie Anschlussbuchsen fiir das Steuergeratekabel und
das Netzteil. Das Steuergerat enthalt auBerdem Anzeigen fir die
Auswahl des Vernebelungszyklus (15 oder 30 Minuten) sowie eine
Batterieladeanzeige und eine Fehleranzeige.

Mit einer Universal-Montagehalterung wird das Steuergerat an
Standard-Infusionsstdndern und medizinischen Schienensystemen
angeklemmt.

Mit einem Geratebefestigungsadapter wird das das Steuergerat an
standardmaéBigen Geréatehalterungen befestigt.

Hinweis: T-Stliick fur Kinder, Adapter fiir Neugeborene, Masken-
Adapterkits, Winkelstiicke und Mundstiick sind separat erhéltlich.

Aerogen®



Systemwarnhinweise

Vor dem Gebrauch des Aerogen Pro Systems und seines Zubehérs
alle Anweisungen sorgféltig durchlesen. Das Gerat darf nur von
ausgebildeten medizinischen Fachkraften bedient werden.

Waéhrend der Verwendung die ordnungsgemaBe Funktion des Verneblers
Uberprifen, indem regelmaBig kontrolliert wird, ob Aerosol sichtbar ist und
keine der Anzeigen blinkt.

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

Keine kontinuierliche Medikamentenversorgung an den Vernebler
anschlieBen, da das Gerat in einem 15- bzw. 30-Minuten-Zyklus betrieben
wird.

Das Gerét vor dem ersten Gebrauch und vor der Verwendung an einem
anderen Patienten gemaB den Anweisungen in dieser Bedienungsanleitung
reinigen, sterilisieren, zusammenbauen und eine Funktionspriifung
(Seite 19) durchfiihren.

Das Steuergerat wahrend des Betriebs nicht in einen Inkubator legen.

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

Die  Anweisungen des  Arzneimittelherstellers  bezlglich  der
Vernebelungstauglichkeit beachten, um eine optimale Medikamenten-
verabreichung zu gewahrleisten.

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

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

Keine Veranderungen an diesem Gerat ohne Genehmigung des Herstellers
vornehmen.

Aerogen® Pro System-Bedienungsanleitung



Den Vernebler vor der Reinigung vom Steuergerat trennen.

Vor dem Gebrauch alle Teile Uiberpriifen und das Geréat nicht verwenden,
wenn Teile fehlen, Risse aufweisen oder beschadigt sind. Sollten Teile
fehlen, Funktionsstérungen auftreten oder Beschadigungen vorliegen,
nehmen Sie Kontakt mit dem zustandigen Fachhandler auf.

Steuergerat und Netzteil nicht in Flissigkeit eintauchen oder autoklavieren.
Vor dem Autoklavieren alle Teile auseinanderbauen.
Nur mit den von Aerogen zugelassenen Komponenten verwenden.

Nicht auBerhalb der vorgeschriebenen Umgebungsbedingungen
verwenden oder lagern.

Um mechanische und elektrische Schaden zu vermeiden, den Vernebler
oder das Steuergerat nicht fallen lassen.

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

Das Aerogen Pro Steuergerdt enthdlt eine wiederaufladbare Nickel-
Metallhydrid-(NiMH-)Batterie, die am Ende ihrer Lebensdauer entsprechend
den geltenden gesetzlichen Vorschriften entsorgt werden muss.

Um Beschéadigungen des Verneblers zu vermeiden:

e Vor dem Gebrauch das Gerat nur gemaB der im Abschnitt ,Reinigung,
Desinfektion ~ und  Sterilisation® dieser = Bedienungsanleitung
aufgefiihrten Anweisungen und Temperaturangaben autoklavieren.
Jegliche Abweichung von den in dieser Bedienungsanleitung
aufgefiihrten Anweisungen kann Schaden am Vernebler verursachen
und das Gerat unbrauchbar machen.

e Keinen UberméaBigen Druck auf die gewdlbte Blendenplatte in der Mitte
des Verneblers austiben.

e Den Aerosol-Erzeuger Aerogen Vibronic® nicht herausschieben.
e Keine Spritzen mit Nadeln zum Einfullen von Medikamenten verwenden.
e Keine scheuernden oder scharfen/spitzen Werkzeuge zum Reinigen

des Verneblers verwenden.

Aerogen®



Aerogen Pro Steuergerat

Ein-/Aus-Schalter
© 15 Min.: driicken und loslassen
© 30 Min.: driicken und 3 Sek. halten

Anzeige fiir
30-Minuten-Modus

Anzeige fir
15-Minuten-Modus
—— Batterie-

ladeanzeige

—— 9 Volt Ein-
gangsstrom —
Gleichspannung

Kabeleingang
des Steuergerats

Abbildung 2. Aerogen Pro Bedienelemente und Anzeigen

Aerogen® Pro System-Bedienungsanleitung



Tabelle 1. Aerogen Pro Bedienelemente und Anzeigen
Bedienelement/Anzeige = Funktion

e  Grin (stéandig leuchtend) = 15 Minuten-
Vernebelungszyklus eingeschaltet.

e Grin (blinkend) = Niedrige
Batteriespannung.

e Der Vernebler schaltet nach 15 Minuten
automatisch ab.

15 Min.-Anzeige

e  Grin (stéandig leuchtend) = 30 Minuten-
Vernebelungszyklus eingeschaltet.

e Griin (blinkend) = Niedrige
Batteriespannung.

. Der Vernebler schaltet nach 30 Minuten
automatisch ab.

30 Min.-Anzeige

*  Gelb = Fehlerhafte elektrische

Fehleranzeige Verbindung.

e Fiir Betrieb im 15-Minuten-Modus den
Ein-/Aus-Schalter driicken und sofort
wieder loslassen.

e  Fir Betrieb im 30-Minuten-Modus den
Ein-/Aus-Schalter bei ausgeschaltetem
Gerat mindestens 3 Sekunden gedriickt
halten.

®  Durch Driicken wahrend der Vernebelung
wird die Stromversorgung zum Vernebler
unterbrochen.

Ein-/Aus-Schalter

Griin = Batterie vollstéandig geladen.
Gelb = Batterie wird geladen.
Anzeige leuchtet nicht =
Batteriebetrieb.

Batterieladeanzeige

Laden der Batterie

Zum Laden der Batterie das Netzteil an das Steuergerdt und an eine
Wechselstromquelle anschlieBen. Die Batterieladeanzeige leuchtet
wahrend des Ladevorgangs gelb auf und wechselt zu griin, sobald die
Batterie vollstdndig aufgeladen ist.

Wenn das Steuergerat fir 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.

Aerogen®



Zusammenbau und Installation
Aerogen Pro System - Aufbau

Den Vernebler und das/die T-Stlicke gemaB den Anweisungen im Abschnitt
»Reinigung, Desinfektion und Sterilisation“ in dieser Bedienungsanleitung
reinigen und sterilisieren.

Hinweis: Den Vernebler und das T-Stilick in der gelieferten Verpackung
sind nicht steril.

n Vor Gebrauch des Aerogen Pro und vor der Verwendung
an einem anderen Patienten jeweils eine Funktionsprifung
gemaB den Anweisungen im entsprechenden Abschnitt dieser
Bedienungsanleitung durchfiihren (siehe Seite 19).

n Den Einfiilldeckel in die dafiir vorgesehene Offnung am Vernebler
einsetzen.

H Den Vernebler mit dem T-Stiick verbinden und fest auf das T-Sttick
driicken (Abbildung 3).

Q"“

Abbildung 3. Vernebler mit dem T-Stlick verbinden

=

Aerogen® Pro System-Bedienungsanleitung
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Das Aerogen Pro Steuergerdt und den Vernebler mit dem
Steuergeratekabel verbinden (Abbildung 4).

Abbildung 4. Steuergerat am Vernebler anschlieBen

Fir den Betrieb an einer Wechselstromquelle (Hauptbetriebsmodus)
das Aerogen Pro Netzteil am Aerogen Pro Steuergerat anschlieBen
und das Netzteil an einer Netzsteckdose anschlieBen (Abbildung 5).

Abbildung 5. Netzteil anschlieBen

Aerogen®



n Fir nicht stationdre Anwendungen kann das Aerogen Pro Uber
die Batterie betrieben werden. Das System kann bei vollstédndiger
Aufladung bis zu 45 Minuten lang Uber die wiederaufladbare Batterie
betrieben werden. Bei Stromausfall schaltet das Steuergerat
automatisch auf Batteriebetrieb um.

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

Hinweis: Das Netzkabel und das Steuergerdtekabel sichern, damit ein
ununterbrochener Betrieb des Aerogen Pro Systems gewahrleistet ist
und keine Stromunterbrechung wahrend der Behandlung auftreten kann.
Stehen Schlauchschellen am Patientenschlauchsystem zur Verfigung,
die Kabel durch die Osen der Schellen ziehen. Wenn keine Schellen zur
Verfugung stehen, sicherstellen, dass alle Kabel sicher verlegt sind.

Aerogen® Pro System-Bedienungsanleitung
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Installation zur Verwendung mit einem
Beatmungsgerat
Anschluss eines Beatmungsschlauchsystems

1. Bei Beatmungsschlauchsystemen fiir Erwachsene den Vernebler mit
dem T-Stlck fir Erwachsene im Inspirationsschenkel des
Beatmungsschlauchsystems vor dem Y-Patientenanschlussstiick
anschlieBen (Abbildung 6).

Abbildung 6. Aerogen Pro mit einem Beatmungsschlauchsystem flir
Erwachsene verbinden

Hinweis: Abbildung 6 zeigt nur die Anordnung flr Erwachsene.

Bei Beatmungsschlauchsystemen fiir Kinder den Vernebler mit
dem T-Stuck fir Kinder im Inspirationsschenkel des Beatmungs-
schlauchsystems vor dem Y-Patientenanschlussstiick anschlieBen
(Abbildung 7).

Abbildung 7. Anschluss an ein Beatmungsschlauchsystem fiir Kinder

12 Aerogen®



Abbildung 8. Anschluss an ein Beatmungsschlauchsystem fiir Neugeborene
mit dem T-Stiick fir Neugeborene

Bei Beatmungsschlauchsystemen fiir Neugeborene den Vernebler
mit dem T-Stlck fir Kinder und den Adaptern fiir Neugeborene circa
30 cm (12 in.) vom Y-Patientenanschlussstiick entfernt anschlieBen
(Abbildung 7). Alternativ kann der Vernebler mit dem T-Stuck flr
Neugeborene 30 cm (12 in.) vom Y-Patientenanschlussstiick entfernt

angeschlossen werden (Abbildung 8).

2. Nach dem AnschlieBen oder Entfernen des Verneblers stets eine
Dichtigkeitsprifung des Beatmungsschlauchsystems durchfihren.
Die Anweisungen des Beatmungsgeréteherstellers beziiglich der

Durchfiihrung einer Dichtigkeitsprifung befolgen.

3. Mit der Universal-Montagehalterung kann das Steuergerat

in

vertikaler oder horizontaler Ausrichtung an einem Mit der Universal-
Montagehalterung kann das Steuergerat in vertikaler oder horizontaler
Ausrichtung an einem Infusionssténder oder einer Bettschiene befestigt

werden (Abbildung 9). Den Drehknopf nicht zu fest anziehen.

Wenn eine Standard-Geréatehalterung vorhanden ist, kann der
Geratebefestigungsadapter verwendet werden, um das Steuergerat zu

befestigen (Abbildung 9).

Aerogen® Pro System-Bedienungsanleitung
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Standard-
Gerétehalterung

Vertikale Horizontale Geratebefestigungsadapter
Universal-Montagehalterung Universal-Montagehalterung

Abbildung 9. Aerogen Pro Steuergerét und Universal-Montagehalterung —
Installationsvarianten

Warnhinweise

e Der Vernebler muss sich stets in vertikaler Ausrichtung befinden (mit
dem Einfiilldeckel ganz oben), wahrend er im Patientenschlauchsystem
angeschlossen ist (Abbildungen 6, 7 und 8). In dieser Position wird der
Vernebler nicht durch Kondensat blockiert, und die ordnungsgemaBe
Vernebelung ist gewéhrleistet. Den Vernebler vor dem Anschluss
im  Beatmungsschlauchsystem stets visuell Uberprifen, um
sicherzustellen, dass der Aerosol-Erzeuger Aerogen Vibronic® nicht
durch Sekretion blockiert ist.

e Beim Entfernen des Verneblers aus dem Patientenschlauchsystem
stets den Verschluss des T-Stiicks wieder anbringen, um den Druck im
Schlauchsystem aufrechtzuerhalten.

e Stets einen Bakterienfilter an den exspiratorischen Einlass des
Beatmungsgerétes anschlieBen. Ansonsten kann die Funktion des
Exspirationskanals beeintréchtigt werden.

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

14 Aerogen®



Einflllen des Medikamentes
e Die Verschlusskappe des Einfilldeckels am Vernebler 6ffnen.

¢ Eine vorgefiilite Ampulle oder Spritze verwenden, um das Medikament
in den Einflllanschluss des Verneblers einzufillen (Abbildung 10).

¢ Die Verschlusskappe des Einfiilldeckels schlieBen.

Warnhinweise: Keine Spritzen mit Nadel verwenden, um Beschadigungen
des Verneblers zu vermeiden.

Die maximale Fillmenge des Verneblers betragt 10 ml. Den Vernebler nicht
Uiber den maximalen Fillstand hinaus fllen (Abbildung 10). Die Unterseite
des Einfllldeckels kennzeichnet den maximalen Fllstand.

Maximaler
Fillstand

Abbildung 10. Fullen des Verneblers mit einer vorgefiillten Ampulle
Hinweis: Medikamente kdnnen auch wahrend der Vernebelung auf diese

Weise hinzugefligt werden. Dadurch wird die Vernebelung oder Beatmung
nicht unterbrochen.

Aerogen® Pro System-Bedienungsanleitung 15



Vernebelung

Fur Dosierungen bis einschlieBlich 3 ml:

1.

Um einen 15-Minuten-Vernebelungszyklus zu starten, das Medikament
einfillen und den blauen Ein-/Aus-Schalter driicken und gleich wieder
loslassen (Abbildung 2). Die griine 15-Min.-Anzeige leuchtet auf und
zeigt damit an, dass der 15-Minuten-Vernebelungszyklus aktiviert
wurde.

Fir Dosierungen tber 3 ml:

2.

Um einen 30-Minuten-Vernebelungszyklus zu starten, das Medikament
einfillen und den blauen Ein-/Aus-Schalter driicken und mindestens
drei Sekunden lang gedriickt halten. Die griine 30-Min.-Anzeige leuchtet
auf und zeigt damit an, dass der 30-Minuten-Vernebelungszyklus
aktiviert wurde.

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: Bei der Verabreichung einer Dosierung tber 3 ml muss der
30-Minuten-Zyklus ausgewahlt werden.

16
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Installation zur Verwendung ohne
Beatmungsgerat

Verwendung mit Gesichtsmaske

Maskenkits mit Liftungs-Winkelstiick und Masken-Winkelstiick sind
separat erhaltlich (die vollstdndige Ersatzteilliste finden Sie unter
www.aerogen.com). Weitere Bestellinformationen erhalten Sie vom
zustandigen Fachhandler.

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

2. Das Luftungs-Winkelstlick entsprechend der Position des Patienten
ausrichten (Abbildung 11).

Liftungs- Gesichtsmasken-
Winkelstiick Winkelstiick
Patient in aufrechter Position Patient in liegender Position

Abbildung 11. Anschluss an eine Maske

Warnhinweise: Der Vernebler muss immer vertikal ausgerichtet sein, um
eine ordnungsgemaBe Vernebelung zu gewahrleisten (Abbildung 11).

Aerogen® Pro System-Bedienungsanleitung 17



Verwendung mit Mundstlick

Das Aerogen Pro kann mit allen 22-mm-ISO-Standardmundstiicken fir
Vernebler betrieben werden, die in das T-Stlck fir Erwachsene eingesetzt
werden.

Abbildung 12. Anschluss an ein Mundstlick

Bei der Verwendung eines Mundstiicks den Vernebler an das T-Stiick
anschlieBen (siehe Abbildung 3) und dann das T-Stick mit dem
Mundstlck verbinden, indem die beiden Teile fest zusammengedriickt
werden (Abbildung 12).

Warnhinweise: Der Vernebler muss immer vertikal ausgerichtet sein, um
eine ordnungsgemaBe Vernebelung zu gewahrleisten (Abbildung 12).

18 Aerogen®



Funktionsprifung

Vor dem ersten Gebrauch sowie nach jeder Sterilisation vor einer
Verwendung am Patienten eine Funktionsprifung des Aerogen Pro
Systems durchfiihren. Die Funktionsprifung kann auBerdem jederzeit
wiederholt werden, um den ordnungsgemaBen Betrieb zu Uberprifen.
Dazu die folgenden Schritte ausfiihren:

1.

Eine Sichtprifung aller Teile des Systems auf Risse oder
Besché&digungen durchfihren und die Komponenten austauschen,
wenn Beschadigungen festgestellt werden.

. 1-5 ml physiologische Kochsalzlésung (0,9 %) in den Vernebler

einflllen.

. Den Vernebler mithilfe des Steuergeratekabels mit dem Steuergerat

verbinden. Das Netzteii am Steuergerdt und danach an eine
Netzsteckdose anschlieBen.

. Den blauen Ein-/Aus-Schalter driicken und loslassen. Uberpriifen, ob

die griine 15-Minuten-Anzeige aufleuchtet und Aerosol sichtbar wird.

. Den Vernebler vom Steuergerat trennen. Uberpriifen, ob die gelbe

Fehleranzeige leuchtet. Den Vernebler erneut mit dem Steuergerat
verbinden.

. Den Ein-/Aus-Schalter erneut driicken, um das System auszuschalten.

Den Schalter driicken und mindestens drei Sekunden lang gedriickt
halten. Uberpriifen, ob die griine 30-Minuten-Anzeige aufleuchtet und
Aerosol sichtbar wird.

. Das Steuergerdt vom Netzteil trennen und Uberprifen, ob die

Vernebelung andauert und die Batterieladeanzeige erlischt.

. Das System ausschalten und Uberpriifen, ob die 15-Min.-Anzeige

sowie die 30-Min.-Anzeige erloschen sind.

. Vor der Verwendung am Patienten jegliche Restfllissigkeit entfernen.

Aerogen® Pro System-Bedienungsanleitung 19



Reinigung, Desinfektion und Sterilisation

In diesem Abschnitt wird beschrieben, wie die Komponenten des Aerogen
Pro Systems gereinigt, desinfiziert, sterilisiert und Uberprift werden. Es
ist wichtig, dass die Aerogen Pro Geratekomponenten vor der ersten
Verwendung am Patienten gereinigt und sterilisiert werden. Dabei handelt
es sich um folgende Komponenten:

e Aerogen Pro (mit Einfulldeckel)
e T-Stick (mit T-Stlick-Verschluss) fir Erwachsene und Kinder
e Adapter flir Neugeborene
e Aerogen Pro Steuergeréat*
e Steuergeratekabel und Netzteil*
e Montagehalterung®
* Diese Komponenten dirfen nicht autoklaviert werden.
Warnhinweise: Die Reinigung, Sterilisation und Desinfektion muss stets
in Ubereinstimmung mit den geltenden Krankenhausprotokollen erfolgen.
Um Beschadigungen des Verneblers zu vermeiden:

e Das Autoklavieren muss gemaB den im Abschnitt ,Reinigung,
Desinfektion ~und  Sterilisation® dieser  Bedienungsanleitung
aufgefiihrten Anweisungen und Temperaturangaben erfolgen. Jegliche
Abweichung von den in dieser Bedienungsanleitung aufgefiihrten
Anweisungen kann Schaden am Vernebler verursachen und das Gerét
unbrauchbar machen.

e Keinen GberméaBigen Druck auf die gewdlbte Blendenplatte in der Mitte
des Verneblers ausiliben.

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

20 Aerogen®



Manuelle Reinigung
Reinigen des Verneblers, der T-Stiicke und Adapter fiir Neugeborene
1. Sicherstellen, dass sich kein Medikament mehr im Gerat befindet.

2. Den Vernebler vom T-Stiick trennen. Den Einfllldeckel vom Vernebler
abnehmen.

3. Alle Teile mit warmem Wasser und mildem fliissigem Reinigungsmittel
reinigen.

4. Die Teile mit sterilem Wasser abspllen.

5. Das Wasser von den Teilen abschitteln und die Teile an der Luft
vollstandig trocknen lassen.

Warnhinweise: Keine scheuernden oder scharfen/spitzen Werkzeuge
zum Reinigen des Verneblers verwenden.

Desinfektion
Desinfektion des Aerogen Pro Verneblers, der T-Stiicke und Adapter fiir
Neugeborene mit Desinfektionsmitteln.

1. Die Schritte 1 bis 3 im Abschnitt ,Manuelle Reinigung”“ befolgen.

2. Die Teile unter Beachtung der geltenden Krankenhausprotokolle und
der Herstellerangaben fiir das Desinfektionsmittel vollstandig in eine
geeignete Desinfektionslosung eintauchen.

Hinweis: Die folgenden Desinfektionslésungen sind von Aerogen fir
die Verwendung mit dem Aerogen Pro Vernebelungssystem hinsichtlich
Materialkompatibilitdt zugelassen. Bei Fragen zur mikrobiologischen
Wirksamkeit wenden Sie sich bitte an den Hersteller. Spezifische
Anweisungen zur Aktivierung, sicheren Verwendung und Entsorgung
dieser Lésungen entnehmen Sie bitte dem Produktetikett.

e Isopropanol (70 %)

e CIDEX®
¢ NU-CIDEX®
¢ CIDEX® OPA

* Hexanios G+R

Warnhinweise: Der Einsatz von anderen Methoden zur Reinigung,
Desinfektion oder Sterilisation ist nicht geeignet und kann die Lebensdauer
des Verneblers verkiirzen. AuBerdem wird in diesem Fall die Garantie ungiltig.
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Automatischer Waschzyklus

Der Aerogen Pro Vernebler ist fur die folgenden automatischen
Waschzyklen geeignet:

Automatischer Zyklus 1

Reinigungsmittel: Flissiges alkalisches Reinigungsmittel (verdiinnt gemaB
Herstellerangaben)

Wasserqualitat: Leitungswasser

Methode:

1. Die Komponenten in den Waschautomaten geben.

2. Die Komponenten 3 Minuten lang vorspdilen.

3. Die Komponenten mit einem fliissigen alkalischen Reinigungsmittel bei
55 °C (131 °F) 10 Minuten lang reinigen.

4. Eine Minute lang spulen.

5. Mit dem thermischen Desinfektionszyklus bei 93 °C (199,4 °F)
10 Minuten lang spilen.

Automatischer Zyklus 2

Reinigungsmittel: Der folgende Zyklus wurde ohne Anwendung eines
Reinigungsmittels validiert.

Wasserqualitat: Leitungswasser

Methode:

1. Die Komponenten in den Waschautomaten geben.

2. Die Komponenten bei 91 °C (195,8 °F) 10 Minuten lang reinigen.
3. Den Waschautomaten 40 Sekunden lang ablaufen lassen.

4. Bei 90 °C (194 °F) eine Minute lang sptlen.

5. Den Waschautomaten 40 Sekunden lang ablaufen lassen.

6. Bei 90 °C (194 °F) eine Minute lang spulen.

7. Den Waschautomaten 40 Sekunden lang ablaufen lassen.

8. Bei 90 °C (194 °F) 15 Minuten lang trocknen.
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Sterilisation des Aerogen Pro Verneblers
Sterilisation des Aerogen Pro Verneblers, der T-Stlicke und Adapter fiir
Neugeborene

1. Den Vernebler vom Steuergeréat trennen. Dann den Vernebler und die
Adapter vom Beatmungsschlauchsystem, von der Maske oder vom
Mundsttick abnehmen.

2. Den Vernebler und die Adapter in einzelne Komponenten zerlegen.
3. Den Einfllldeckel vom Vernebler abnehmen.

4. Alle Teile mit warmem Wasser und einem milden flissigen
Reinigungsmittel unter Befolgung geltender Krankenhausprotokolle
reinigen. Sorgféltig absplilen und an der Luft trocknen lassen.

5. Auf Risse oder Beschadigungen Uberprifen und die Komponente
austauschen, wenn Schéden festgestellt werden.

6. Die zerlegten Komponenten in geeignetes Sterilisationsverpackungs-
material einpacken.

Warnhinweise: Die Teile nicht vor dem Autoklavieren wieder
zusammenbauen.

Sterilisieren der Komponenten

Dampfsterilisation kann mit den folgenden drei Methoden durchgefiihrt
werden:

1. Die eingepackten Teile mit Dampfsterilisation im Pra-Vakuumzyklus bei
mindestens 134 °C (270-275 °F) 3,5 Minuten lang mit Trocknungszyklus
autoklavieren (134-°C-Zyklus mit verpackten Teilen).

2. Die eingepackten Teile mit Dampfsterilisation im Pra-Vakuumzyklus
bei mindestens 121 °C (250 °F) 20 Minuten lang mit Trocknungszyklus
autoklavieren (121-°C-Zyklus mit verpackten Teilen).

3. Die eingepackten Teile mit Dampfsterilisation im Pra-Vakuumzyklus bei
mindestens 134 °C (270-275 °F) 20 Minuten lang mit Trocknungszyklus
autoklavieren (wird auch als ,,Prionen-Zyklus“ bezeichnet).

Hinweis: Die Sterilisation mit dem langen Autoklavierungszyklus (siehe
Nr. 3 oben) kann zum Ausbleichen bestimmter Bereiche des Verneblers
fihren. Dies hat keinen Einfluss auf die Funktion des Verneblers.
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Zur Sterilisation mit Wasserstoffperoxid-Gasplasma die verpackten Teile
in ein STERRAD®-System legen und den langen Zyklus auswahlen.

Warnhinweise: Beachten Sie auch die spezifischen Anweisungen auf
dem Produktetikett fur das STERRAD® 100S-Sterilisationssystem, um den
korrekten Betrieb zu gewahrleisten.

Vor der nachsten Verwendung:

1. Auf Risse oder Beschadigungen Uberprifen und die Komponente
austauschen, wenn Schéden festgestellt werden.

2. Eine Funktionsprifung gem&B den Anweisungen in dieser
Bedienungsanleitung durchfiihren.
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Aerogen Pro Steuergerat reinigen
Reinigung von Steuergerat, Kabel und Netzteil:

1. Mit einem Desinfektions-Wischtuch auf Alkoholbasis oder einem
Desinfektions-Wischtuch auf Basis einer quaterndren Ammonium-
verbindung abwischen.

2. Auf freiliegende Verdrahtung, beschadigte Anschlisse und andere
Defekte Uberprifen und gegebenenfalls austauschen.

3. Das Steuergerdt auf sichtbare Besch&digungen Uberprifen und
gegebenenfalls austauschen.

Warnhinweise

e Nicht autoklavieren.

e Keine scheuernden oder spitzen/scharfen Gegenstande verwenden.

e Keine Flussigkeit direkt auf das Steuergerat spriihen.

e Das Steuergerét nicht in Flussigkeit eintauchen.

Hinweis: Der Aerogen Pro Vernebler enthalt stromflihrende elektronische
Komponenten. Die oben aufgefihrten Methoden zur Reinigung,
Desinfektion und Sterilisation wurden von Aerogen validiert. Der Einsatz
von anderen Methoden zur Reinigung, Desinfektion oder Sterilisation
wurden nicht validiert und kdénnen die Lebensdauer des Verneblers
verkurzen. AuBerdem wird in diesem Fall die Garantie ungliltig.

Reinigen der Montagehalterungen

Mit einem feuchten Tuch und milder Reinigungslésung abwischen. Keine
scheuernden oder spitzen/scharfen Gegenstéande verwenden.
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Stérungssuche

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. Aerogen Pro — Stérungssuche /

Problem: Mogliche Ursache: Mogliche Abhilfe:

Die 15-Min.- oder 30-Min.-
Anzeige blinkt wahrend Niedrige Batteriespannung.
der Vernebelung.

Batterie aufladen
(siehe ,Laden der Batterie®).

Die Batterie l&sst sich
nicht aufladen.
Die Batterieladeanzeige

- . Die Batterie muss Kontakt mit dem zustandigen

leuchtet griin, und die - . “

. . mdglicherweise Aerogen-Fachhandler
15-Min.- oder 30-Min.-

N . " ausgewechselt werden. aufnehmen.
Anzeige blinkt griin,
wenn das Steuergerat am
Netzteil angeschlossen ist.
Die Batterie halt ihre Die wiederaufladbare Batterie | Kontakt mit dem zustandigen
Spannung nach dem muss moglicherweise Aerogen-Fachhandler
Aufladen nicht. ausgetauscht werden. aufnehmen.

Medikament (iber den
Einflllanschluss des Verneblers
nachfillen (siehe Seite 15).

Kein Medikament im
Vernebler vorhanden.

Die 15-Min.- oder

30-Min.-Anzeige leuchtet,
aber es wird kein Aerosol
sichtbar. Siehe Garantie und Lebensdauer

Méglicherweise muss der
9 des Produkts. Siehe Aerogen Pro
Vernebler ausgewechselt .
Ersatzteilliste unter

Der Vernebler wurde nicht Vernebler reinigen (siehe
ordnungsgemas gereinigt. Seite 20)

werden.
www.aerogen.com.
i i icherstellen, d. d

o 1_5-M|n.- c_)der Die Stromversorgung zum fllectzf; fee:tnamasstseu:: erét
30-Min.-Anzeige leuchtet | gystem ist unterbrochen. . 9
nicht auf, wenn der Ein-/ angeschlossen ist.
Aus-Schalter gedriickt Die wieder aufladbare Batterie aufladen (siehe ,Laden
wird. Batterie ist leer. der Batterie").

Das Steuergeréatekabel ist Uberpriifen, ob das

nicht richtig am Vernebler Steuergeratekabel

Die Fehleranzeige

leuchtet auf. angeschlossen oder es liegt ordnungsgeman am

eine Storung in der Elektronik | Vernebler und am Steuergeréat
vor. angeschlossen ist.

26 Aerogen®



Tabelle 2 Aerogen Pro — Stérungssuche (Fortsetzung) /

Problem:

Die Behandlungsdauer
ist langer als erwartet,
z. B. sollten 3 ml
physiologische
Kochsalzlésung

(0,9 %) nicht langer
als 15 Minuten zur

Mégliche Ursache:

Die wieder aufladbare
Batterie ist leer.

Mégliche Abhilfe:

Batterie aufladen (siehe ,Laden
der Batterie®).

Vernebler wurde nicht
ordnungsgemaB gereinigt.

Vernebler reinigen (siehe
Seite 20).

Vernebelung bendtigen.

Méglicherweise muss der
Vernebler ausgewechselt
werden.

Siehe Garantie und Lebensdauer
des Produkts. Siehe Aerogen Pro
Ersatzteilliste unter
www.aerogen.com.

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 wieder aufladbare
Batterie ist leer.

Batterie aufladen (siehe ,Laden
der Batterie®).

Vernebler wurde nicht
ordnungsgemaB gereinigt.

Vernebler reinigen (siehe
Seite 20).

Es wurde ein 15-Minuten-
Zyklus ausgewahlt, aber
mehr als 3 ml wurden in den
Vernebler eingefiillt.

Einen weiteren 15-Minuten-
Zyklus durchlaufen. Bei der
Verabreichung einer Dosierung
iber 3 ml muss der 30-Minuten-
Zyklus ausgewahlt werden.

Maéglicherweise muss der
Vernebler ausgewechselt
werden.

Siehe Garantie und Lebensdauer
des Produkts. Siehe Aerogen Pro
Ersatzteilliste unter
www.aerogen.com.

Hinweis: Die wiederaufladbare Batterie des Aerogen Pro Steuergerats
sollte nur durch von Aerogen zugelassene Personen ausgetauscht
werden: Kontakt mit dem zustandigen Fachhandler fir Aerogen-Produkte

aufnehmen.
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Garantie

Der Aerogen Pro Vernebler ist durch eine Garantie fir den Zeitraum von
einem Jahr ab Kaufdatum im Hinblick auf Herstellungsfehler geschiitzt.
Das Aerogen Pro Steuergerat und das Netzteil sind durch eine Garantie
fir einen Zeitraum von zwei Jahren ab Kaufdatum im Hinblick auf
Herstellungsfehler geschitzt. Alle Garantien gelten bei typischer Nutzung.

Lebensdauer des Produktes

Wie alle stromfiihrenden elektronischen Komponenten hat auch der
Aerogen Pro Vernebler eine begrenzte Lebensdauer. Fur das Aerogen Pro
Steuergerdt wurde eine Lebensdauer zur Anwendung von 1460 Dosen
validiert. Diese Angabe basiert auf einem typischen Produktnutzungsprofil
von vier Behandlungen am Tag Uber einen Zeitraum von zwei Jahren,
wobei das Produkt zu 50 % der Zeit verwendet wird.

Die Lebensdauer des Aerogen Pro Verneblers und seiner Komponenten
wurde flir eine Anwendung von 730 Dosen und 26 Behandlungen im
Autoklaven validiert. Diese Angabe basiert auf einem typischen einjahrigen
Nutzungsprofil von vier Behandlungen am Tag und einer Sterilisation
pro Woche. Dabei wird angenommen, dass das Gerat zu 50 % der Zeit
in Betrieb ist. Bitte beachten Sie, dass eine dariiber hinausgehende
Verwendung die Lebensdauer des Produktes verkiirzen kann.
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Technische Daten

Tabelle 3. Physikalische Spezifikationen des Aerogen Pro Systems /

45 mmH x50 mm B x50 mm T
1,8"Hx2,0”"Wx2,0”D

3BmMmMHxXx75mmBx131 mmT
1,3"Hx2,9"Wx5,2”D

Vernebler - MaBe

Aerogen Pro Steuergerat — MaBe

Steuergerit - Kabellange 1,8 m (5,9 ft.)
Netzteil - Kabellange 2,1 m (6,7 ft.)

Gewicht des Verneblers 25 g (0,9 oz.), Vernebler mit Einfiilldeckel

VCTGT LR LGRS CHETGETET e VT T 230 g (8,1 0z.) einschlieBlich Batterie und Kabel

Kapazitét des Verneblers Max. 10 ml

Tabelle 4. Umweltspezifikationen des Aerogen Pro Systems /

Die angegebene Leistung wird bei einem Druck bis zu 90 cm H,0
im Schlauchsystem und Temperaturen zwischen 5 °C (41 °F) und
45 °C (113 °F) erzielt.

Atmospharischer Druck | 450 bis 1100 hPa

Luftfeuchtigkeit 15 % bis 95 % relative Luftfeuchtigkeit
Geriuschpegel < 35 dB, gemessen in einer

peg Entfernung von 0,3 m
Ubergangs-

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

Transport Atmosphérischer Druck | 450 bis 1100 hPa
Luftfeuchtigkeit 15 bis 95 % relative Luftfeuchtigkeit

Tabelle 5. Daten zur Stromversorgung des Aerogen Pro Systems /

Betrieb Uber das Netzteil (Eingang 100 bis 240 V Wechselstrom,
50 - 60 Hz, Ausgang 9 V) oder die interne wiederaufladbare
Batterie (4,8 V Nennausgangsleistung)

Hinweis: Das Aerogen Pro Steuergerat ist fir die Verwendung mit
dem Aerogen Netzteil AG-AP1040-XX* zugelassen (Hersteller-
Referenz: FRIWO FW7660/09).

Stromverbrauch < 6,5 Watt (Ladevorgang), 2,0 Watt (Vernebelung).

Stromquelle

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

* Wenden Sie sich an den zusténdigen Fachhandler, um die jeweiligen
Bestellnummernzusatze fiir Ihr Land sowie Preisinformationen zu erfragen.
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Leistung

Tabelle 6. L gsdaten des Aerogen Pro Systems

Durchflussrate > 0,2 ml/Minute (durchschnittlich ~ 0,4 ml/Minute)

Laut Messung mit dem Andersen-Kaskaden-Impaktor:
Sperzifikationsbereich: 1-5 pm
Getesteter Durchschnitt: 3,1 pm

Laut Messung mit dem Marple-Kaskaden-Impaktor
(Typ 298):

PartikelgroBe Spezifikationsbereich: 1,5-6,2 um

Getesteter Durchschnitt: 3,9 pm

GemaB EN 13544-1 gilt fiir eine Anfangsdosis von 2 ml:
Aerosol-Ausgaberate: 0,24 ml/Minute

Aerosol-Ausgabe: 1,08 ml abgegeben von 2,0-ml-Dosis
Restvolumen: < 0,1 ml fir 3-ml-Dosis

Die Leistung ist ggf. vom verwendeten Medikament und Vernebler abhangig. Firr 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 reprasentative PartikelgréBenverteilung fir Albuterol geman
EN 13544-1 ist unten abgebildet.

g
=~ 100 %
3 g
% 80 %
5 /
£ 60%
= /
o 40% /
& /
5 20%
E jii
2 0%
0,1 1 10
PartikelgroRe (um)
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Symbole

Tabelle 7. Aerogen Pro System — Symbole

Symbol Bedeutung Symbol Bedeutung
Seriennummernbezeich-
nung: YY steht fur das fave Temperaturbegrenzun-
YYXXXXX Herstellungsjahr, und gen fiir Kurzzeitlagerung:
XXXXX ist die 200 -20 °C bis +60 'C
Seriennummer
Vorsicht Menge
A Achtung: Mitgelieferte QTY | (Anzahl der Einheiten im
Dokumentation beachten Paket)

[

IPX1

Tropfwasser-Schutzgrad

Klassifiziert durch den
TOV bzgl. Gefahren
durch Stromschlag,

Feuer und mechanische
Beschadigung

Gerat der Klasse Il
gemaB IEC/EN 60601-1

Steuergerate-Eingang -
Gleichspannung (DC)

Geratetyp BF gemaB
IEC/EN 60601-1

Steuergerate-Ausgang —
Wechselspannung (AC)

Ein-/Aus-Schalter

Vernebelungszyklus)

(Standby) Ausgang
. Zeitgeberauswahl (zur
\ Auswahl des 15-Minuten- Batterieladeanzeige
oder 30-Minuten- 9

Rx Only

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

B
I
S

Bedienungsanleitung/
Handbuch befolgen
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Anhang 1
Elektromagnetische Stérempfindlichkeit

Dieses Gerat entspricht den Anforderungen fir elektromagnetische
Vertraglichkeit (EMV) gemaB der Erganzungsnorm 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 Stérsicherheit gegen Hochfrequenzfelder
und elektrostatische Entladung. Die Einhaltung der EMV-Normen bedeutet
nicht, dass ein Gerat vollstandig stérungsunempfindlich ist. Bestimmte
Geréte (Mobiltelefone, Funkrufempfanger usw.) kénnen den Betrieb stéren,
wenn sie in der N&he von medizinischen Geraten betrieben werden. Die
Klinikvorschriften bezlglich des Geratebetriebs und der Aufstellung in der
Né&he von Geréten befolgen, die den Betrieb von medizinischen Geraten
stéren kdnnen.

Hinweis: Dieses Gerat ist als medizinisches elektrisches Gerat der
Klasse Il Typ BF klassifiziert und entspricht den entsprechenden
Sicherheitsvorschriften fiir die elektrische Isolierung und den Leckstrom.
Das Aerogen Pro Netzteil (AG-AP1040-XX*) hat keinen Erdungsanschluss,
da der bendétigte Schutz durch die Doppelisolierung gewahrleistet wird.

Warnhinweise

e Den Aerogen Pro Vernebler nur mit den in der Bedienungsanleitung
angegebenen Komponenten verwenden. Die Verwendung des
Aerogen Pro Verneblers mit anderen Komponenten als in der
Bedienungsanleitung angegeben kann erhdhte Stéraussendungen oder
eine verminderte Storsicherheit des Aerogen Pro Vernebelungssystems
zur Folge haben.

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

*Wenden Sie sich an den zusténdigen Fachhandler, um die jeweiligen
Bestellnummernzusatze fiir Ihr 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.

Richtlinien und Erklarung des Herstellers - elektr isch issionen

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

34

Emissionspriifung Konformitat Richtlinien fur die elektromagnetische
Umgebung
HF-Emissionen Gruppe 1 Das Aerogen Pro Vernebelungssystem
CISPR 11 verwendet HF-Energie ausschlieBlich fir
interne Funktionen. Daher treten nur sehr
geringe HF-Emissionen auf, die mit hoher
Wahrscheinlichkeit keine Stérungen bei
elektronischen Geraten verursachen, die sich
in der Nahe befinden.
HF-Emissionen Klasse B Das Aerogen Pro Vernebelungssystem ist
CISPR 11 flir die Verwendung in allen Einrichtungen
- — N geeignet, einschlieBlich privaten
Oberschwingungsemissionen | Nicht Haushalten und Einrichtungen, die direkt
IEC/EN 61000-3-2 zutreffend an das o6ffentliche Niederspannungsnetz
S h k / Nicht angeschlossen sind, durch das Gebaude zur
pannungsschwankungen 1o Privatnutzung versorgt werden.
Flimmern zutreffend
IEC/EN 61000-3-3
Aerogen’




Absta ischen einem tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgerat
some dem Aerogen Pro Vernebelungssystem, das nicht lebenserhaltend ist

Das Aerogen Pro Vernebelungssystem ist fiir den Einsatz in einer elektromagnetischen
Umgebung vorgesehen, in der die HF-Storstrahlung kontrolliert wird. Der Kaufer bzw.
Anwender des Aerogen Pro Vernebelungssystems kann dazu beitragen, elektromagnetische
Stoérungen zu vermeiden. Dazu muss in Abhangigkeit von der maximalen Ausgangsleistung
der Kommunikationsgeréte ein Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-
Kommunikationsgeréten (Sendern) und dem Aerogen Pro Vernebelungssystem gemaB den
folgenden Empfehlungen eingehalten werden.

Maximale l_\us- Abstand in Abhéngigkeit von der Senderfrequenz (M)
¥ des Senders (v;;,‘g 150 :Ez[1b|1s7 ??I ;IIHz 80 lvlljuzz[::ij 78]03PMHZ 800 anrfzb; ]2J5P GHz

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

Fur Sender, deren maximale Ausgangsleistung oben nicht aufgefiihrt ist, kann der empfohlene
Abstand d in Metern (m) mit der entsprechenden Gleichung fir 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 fiir alle Situationen. Die Ausbreitung

elektromagnetischer Wellen wird durch Absorption und Reflexion von Gebauden, Objekten und
Menschen beeinflusst.
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Richtlinien und Erklarung des Herstellers - elektr k
Aerogen Pro Vernebelungssystem, das nicht lebenserhaltend ist

it fir das

Stor

Dieses Aerogen Pro Vernebelungssystem ist fiir den Einsatz in der unten angegebenen
elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kéaufer bzw. Anwender des Aerogen Pro
Vernebelungssystems muss sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung eingesetzt wird.

Storfestigkeits-
priifung

IEC/
EN 60601-Test-
stufe

Richtlinien fiir die

Konfor

elektr L

che, Kurzzeitun-
terbrechungen
und Spannungs-
schwankungen auf|
den Stromversor-
gungsleitungen

(> 95 % Span-
nungseinbruch
in Ut) fur 0,5 Zyklen

40 % Ut
(60 % Spannungs-
einbruch in Ut)

(> 95 % Span-
nungseinbruch
in Ut) fir 0,5 Zyklen

40 % Ut
(60 % Spannungs-
einbruch in Ut)

Elektrostatische +6 kV Kontakt +6 kV Kontakt Der Boden sollte aus Holz,
Entladung (ESD) Beton oder Keramikfliesen
=8 kV Luft =8 kV Luft bestehen. Wenn der Boden
IEC/EN mit synthetischem Material
61000-4-2 ausgelegt ist, muss die relative
Luftfeuchtigkeit mindestens
30 % betragen.
Schnelle =2 KV fiir Stromver- | £2 kV fir Stromver- | Die Qualitat der
transiente sorgungsleitungen | sorgungsleitungen | Netzstromversorgung sollte der
elektrische einer typischen kommerziellen
StorgroBen/Burst | =1 kV flr +1 kV far oder Krankenhausumgebung
Eingangs-/Aus- Eingangs-/Aus- entsprechen.
IEC/EN gangsleitungen gangsleitungen
61000-4-4
SpannungsstoB =1 kV =1 kV Die Qualitat der
Differentialmodus | Differentialmodus | Netzstromversorgung sollte der
IEC/EN einer typischen kommerziellen
61000-4-5 +2 kV *2 kV oder Krankenhausumgebung
Gleichtaktmodus Gleichtaktmodus entsprechen.
Spannungseinbrii-| <5 % Ut <5 % Ut Die Qualitat der

Netzstromversorgung sollte der
einer typischen kommerziellen
oder Krankenhausumgebung
entsprechen. Wenn das Aerogen
Pro Vernebelungssystem

auch bei einem Ausfall

der Netzstromversorgung

IEC/EN flir 5 Zyklen fir 5 Zyklen eingesetzt werden muss, wird
61000-4-11 empfohlen, das System Uber

70 % Ut 70 % Ut eine unterbrechungsfreie

(30 % Spannungs- | (30 % Spannungs- | Stromversorgung oder Batterie

einbruch in Ut) einbruch in Ut) zu betreiben.

flir 25 Zyklen flr 25 Zyklen

<5% Ut <5% Ut

(> 95 % Span- (> 95 % Span-

nungseinbruch nungseinbruch

in Ut) fur in Ut) far

5 Sekunden 5 Sekunden
Netzfrequenz 3 A/m 3 A/m Magnetfelder der Netzfrequenz
(50/60 Hz) sollten die tiblichen Werte
Magnetfeld flr Standorte in einer

typischen kommerziellen

IEC/EN oder Krankenhausumgebung
61000-4-8 aufweisen.

Hinweis: Ut ist die Netzwechselspannung vor Anwendung der Teststufe.
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Richtlinien und Erkldrung des Herstellers - elektromagnetische Storfestigkeit

Dieses Aerogen Pro Vernebelungssystem ist fur den Einsatz in der unten angegebenen
elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kaufer bzw. Anwender des Aerogen Pro
Vernebelungssystems muss sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung eingesetzt wird.

Storfestigkeits- IEC/EN 60601- Konformitdts- | Richtlinien fir die
priifung Teststufe werte elektromagnetische Umgebung

Tragbare und mobile HF-
Kommunikationsgeréte sollten sich
bei der Verwendung nicht naher an
einer Komponente des Aerogen Pro
Vernebelungssystems, einschlieBlich
Kabeln, befinden als der empfohlene
Trennabstand, der anhand der
entsprechenden Gleichung fir die
Senderfrequenz berechnet wurde.

Empfohlener Trennabstand
: . d=[1,17]1JP
h‘l’:'tu"gsgefume ?;g'mzsbis B d =[1,17] JP ... 80 MHz bis 800 MHz
d =[2,33] JP ... 800 MHz bis 2,5 GHz
IEC/EN 61000-4-6 | 80 MHz Dabei gilt: ,P* ist die maximale
Ausgangsnennleistung des Senders
in Watt (W) gemaB Angaben des

Abgestrahlte HF | 3 V/m [B1v Sender-Herstellers und ,,d* der
IEC/EN 61000-4-3 | 80 MHz bis 2,5 empfohlene Abstand in Metern (m).
GHz

Feldstarken von stationaren
HF-Sendern, die durch

eine elektromagnetische
Umgebungsmessung ermittelt
wurden,? sollten schwécher sein
als der Konformitatswert in jedem
Frequenzbereich.”

Stoérungen kénnen in der Nahe von
Geréaten mit dem folgenden Symbol

@

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 Gebauden, Objekten und
Menschen beeinflusst.

a) Feldstérken von stationaren Sendern, z. B. Basisstationen fiir 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 Feldstérke in dem Bereich, in dem das Aerogen Pro Vernebelungssystem verwendet
wird, den entsprechenden oben angegebenen HF-Konformitétswert liberschreitet, muss
Uberpriift werden, ob das Aerogen Pro Vernebelungssystem ordnungsgemaB funktioniert. Bei
nicht ordnungsgeméaBem Betrieb sind u. U. zusétzliche MaBnahmen erforderlich, z. B. eine
Neuausrichtung oder das Aufstellen des Aerogen Pro Vernebelungssystems an einem anderen
Standort.

b) Feldstarken im Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollten schwécher als [3] V/m sein.
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