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Wichtig:

Lesen Sie vor dem Gebrauch dieses Gerats die Gebrauchsanweisung
sorgfaltig durch.




1. Beschreibung des Gerates - (Abb. 1)
1. Grundgerat SonoDrop 2 Ultraschallvernebler
2. USV-Becher mit Quarz

3. Luftregler

4. Bakterienfilter

5

. Signalanzeige bicolor
grin: Betrieb
gelb: Stérung

. Lifterschlauch
. Patientenschlauch / wahlweise heizbar
. Gelenkarm

. Flaschenhalter

—

-12. Isapak® geschlossenes Sterilwassersystem

W O O 0w N O

—_

. Ein- / Ausschalter mit Netzanschluss und integriertem Sicherungsschalter.
Der Sicherungsschalter kann mit zwei Schraubendrehern entriegelt werden.

14. Anschlussbuchse fiir Heizschlauch

15. Lufteinlassfilter

16. Befestigungsgewinde flir Fahrgestell- oder Klinikwandschienenhalterung
17. Typenschild

2. Symbole am Gerat

é Lesen Sie die
Gebrauchsanweisung
R Typ B

“ Hersteller
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3. Sicherheitshinweise

Vor Inbetriebnahme die
Gebrauchsanweisung sorgfaltig
lesen.

Die Gebrauchsanweisung ist Bestandteil
des Gerates. Jede Handhabung des Gera-
tes erfordert die genaue Kenntnis und
Beachtung dieser Gebrauchsanweisung.

Das Gerat darf nur fir den hier angegebe-
nen Zweck genutzt werden!

Nur Originalteile der Firma MPV TRUMA
als Ersatz- oder Zubehorteile verwenden
(siehe Abschnitt 13, Bestellinformationen).

Schalten Sie das Gerét erst ein, wenn es
gemal seines bestimmungsgemalen
Gebrauchs aufgebaut ist, siehe dazu Abb. 1
und Beschreibung.

Vor Inbetriebnahme und Anschluss an
das ortliche Stromnetz ist auf die Uberein-
stimmung der Anschlussspannung und
Frequenz von Gerat und Netz zu achten.

Das Netzkabel nicht am Kabel aus der
Netz- bzw. Gerétesteckdose ziehen.

Bei Transport und Umgang mit dem Gerat
aulRerhalb einer Anwendung muss der
Netzstecker gezogen werden.

Ein Offnen des Gerates mit angeschlos-
senem Netzkabel kann schwere gesund-
heitliche Schaden bis zum Tod zur Folge
haben.

Das Gehause ist durch ein Siegel ge-
schitzt. Nach einem Offnen des Gerates
durch nicht autorisierte Personen erlischt
die Garantieleistung mit sofortiger Wirkung.

Bitte flihren Sie Hygiene- und Reinigungs-
mafRnahmen am Gerat nur bei ausge-
stecktem Netzstecker durch! Ansonsten
besteht Lebensgefahr! Elektrischer Strom!

Der Stecker der Schlauchheizung muss
trocken sein und darf nicht mit nassen

oder feuchten Fingern am Gerat einge-
steckt werden.

Beachten Sie die in den technischen Daten
angegebenen Umgebungsbedingungen.

Bei Uber 30°C Umgebungstemperatur
darf die Schlauchheizung nicht mehr
benutzt werden. Das Geréat darf nicht in
der Sonne oder nicht direkt an einer Hei-
zung stehen.

Keine Gegenstande durch die Luftschlitze
oder die Lifterdéffnung einflihren. Das
Gerat darf nicht unbeaufsichtigt Kindern
Uberlassen werden.

Den Quarz wahrend und kurz nach dem
Betrieb nicht berlhren!

Das Gerat nicht in Wasser tauchen oder
stellen! Lebensgefahr! Kein Wasser in die
Gehéauseodffnungen geben!

Ist dies dennoch passiert, das Gerat vom
Netz trennen und zum Lieferanten zur
Uberprifung schicken.

Wurde auf dem Geréat Wasser verschuttet,
das Gerat vom Netz trennen und trocknen
lassen bzw. mit einem Tuch trocknen.

Bei Beschadigungen des Gehéauses, des
Netzkabels oder des USV-Bechers muss
das Gerat aufder Betrieb gesetzt werden
und bleiben. Das Gerat darf nur von einem
von MPV TRUMA ermachtigten Fach-
personal gedffnet werden, ansonsten
besteht Lebensgefahr und die Garantie
erlischt!



War der SonoDrop 2 fiir langere Zeit, z.B.
Uber Nacht im Auto, tieferen Tempera-
turen ausgesetzt, muss er sich vor einem
Einsatz flir mindestens zwei Stunden auf
Zimmertemperatur aufwarmen kénnen.
Eine Betauung des Geréates ist unbedingt
zu vermeiden.

Der SonoDrop 2 darf grundsatzlich nicht
in Verbindung mit einer Atemmaske und
Anasthesieatemsystemen verwendet
werden.

Bitte beachten Sie die Wechselintervalle
des geschlossenen Sterilwassersystems.

Benutzen Sie im selben Raum keine wei-
teren elektrischen Gerate mit dem Sono-
Drop 2, wenn diese nicht ausdrlcklich
fir hohe Luftfeuchtigkeit geeignet sind.

Keine atherischen Ole
vernebeln!

Kontrollieren und wechseln Sie regelmafig
den Lufteinlassfilter auf der Unterseite
des Gerétes. Ein verstopfter Filter kann
eine ungenligende Funktion bzw. Schadi-
gung (Uberhitzung) des Geréates verursa-
chen.

Sowohl Flaschenhalter als auch Gelenk-
arm mussen fest im Gerat sitzen.

Den SonoDrop 2 nicht bei abgenommener
Nebelkammer betreiben und tber den
USV-Becher beugen oder mit der Hand
abdecken! Verletzungsgefahr!

Das Einbringen der Ultraschallenergie in
das Wasser der Nebelkammer verursacht
keine gesundheitsgefahrdende Material-
veranderung der Nebelkammer.

Verwenden Sie ausschlieRlich /sapak®
Sterilwasser bzw. 0,9%ige Kochsalz-
|6sung fur die Vernebelung.

Die Funktion von SonoDrop 2 kénnte
durch elektromagnetische Interferenzen
gestort werden, insbesondere bei Verwen-
dung von Geraten oder anderen Systemen
in seiner Umgebung, welche die in der
Norm DIN EN 60601-1-2 (10.02) festge-
legten Werte fur Stéraussendung nicht
einhalten.
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Elektromagnetische Aussendung

Der SonoDrop 2 ist fir den Betrieb in einer wie unten angegebenen Umgebung
bestimmt. Der Kunde oder der Anwender des SonoDrop 2 sollte sicherstellen, dass er
in einer derartigen Umgebung betrieben wird.

Storaussendungsmessungen Ubereinstimmung Elektromagnetische Umgebung - Leitfaden

HF-Aussendungen nach CISPR 11 | Gruppe 1 Der SonoDrop 2 verwendet HF-Energie aus-
schlief8lich zu seiner internen Funktion. Daher
ist seine HF-Aussendung sehr gering, und

es ist unwahrscheinlich, dass benachbarte elek-
tronische Gerate gestort werden.

HF-Aussendungen nach CISPR 11 | Klasse B Der SonoDrop 2 ist flir den Gebrauch in allen
Aussendungen von Ober- Klasse A Einrichtungen einschlieRlich denen im Wohnbe-
schwingungen nach | EC 61000-3-2 |92 VA Stromaufnahme | reich und solchen geeignet, die unmittelbar an

ein offentliches Versorgungsnetz angeschlos-

Aussendungen von Spannungs- Stimmt Gberein. n sind. d Feabiae vertert i
schwankungen/Flicker nach | EC | Spannungsschwankung | S5" SINC. das adch Sebaude versorgt, die zu
61000-3-3 Kleiner 3 %. Wohnzwecken benutzt werden.




Elektromagnetische Storfestigkeit

Der SonoDrop 2 ist flr den Betrieb in der unten angegebenen elektromagnetischen
Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der Anwender des SonoDrop 2 sollte sicherstel-
len, dass er in einer solchen Umgebung benutzt wird.

Storfestigkeits-
priafungen

IEC 60601-Priifpegel

Ubereinstimmungspegel

Elektromagnetische Umge-
bung - Leitlinien

Entladung stati-
scher Elektrizitat
(ESD) nach

|IEC 61000-4-2

+ 6 kV Kontaktentladung
+ 8 kV Luftentladung

+ 6 kV Kontaktentladung
+ 8 kV Luftentladung

FuBbdden sollten aus Holz oder
Beton bestehen oder mit Kera-
mikfliesen versehen sein.
Wenn der FuRboden mit syn-
thetischem Material versehen
ist, muss die relative Luftfeuchte
mindestens 30 % betragen.

schnelle transien-
te elektrische

+ 2 kV fr Netzleitungen
+ 1 kV fir Eingangs- und

+ 2 kV fur Netzleitungen
+ 1 kV fur Eingangs- und

Die Qualitat der Versorgungs-
spannung sollte der einer

Storgrofken/ Ausgangsleitungen Ausgangsleitungen typischen Geschafts- oder Kran-
Bursts nach IEC kenhausumgebung entspre-
61000-4-4 chen.
StoRspannungen |+ 1 kV Gegentaktspannung |+ 1 kV Gegentaktspannung |Die Qualitat der Versorgungs-
(Surges) nach IEC |+ 2 kV Gleichtaktspannung |+ 2 kV Gleichtaktspannung |spannung sollte der einer typi-
61000-4-5 schen Geschafts- oder Kranken-
hausumgebung entsprechen.
Spannungs- <5 % UT (> 95 % Einbruch |<5 % UT (> 95 % Einbruch |Die Qualitat der Versorgungs-
einbriiche, Kurz-  |der U-r) fir '/2 Periode der U-r) fiir '/2 Periode spannung sollte der einer typi-
zeitunter- 40 % UT (60 % Einbruch 40 % UT (60 % Einbruch schen Geschafts- oder Kranken-
brechungen und | der Ur) fir 5 Perioden der Ur) fir 5 Perioden hausumgebung entsprechen.
Schwankungen 70 % UT (30 % Einbruch 70 % UT (30 % Einbruch Wenn der Anwender des Sono-

der Versorgungs-
spannung nach
IEC 61000-4-11

der Uy) flr 25 Perioden

<5 % UT

(> 95 % Einbruch der Uj) fur
5s

der Uy) fir 25 Perioden

<5 % UT

(> 95 % Einbruch der Uj) fur
5s

Drop 2 fortgesetzte Funktion
auch beim Auftreten von Unter-
brechungen der Energieversor-
gung fordert, wird empfohlen,
den SonoDrop 2 aus einer
unterbrechungsfreien Stromver-
sorgung oder einer Batterie zu
speisen.

Magnetfeld bei
der Versorgungs-
frequenz (50 Hz)
nach

|IEC 61000-4-8

3 A/m

Nicht zutreffend, da keine
magnetisch empfindliche
Bauelemente.

Magnetfelder bei der Netz-
frequenz sollten den typischen
Werten, wie sie in der
Geschafts- und Krankenhaus-
umgebung vorzufinden sind,
entsprechen.
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Elektromagnetische Storfestigkeit (Fortsetzung)

Der SonoDrop 2 ist flir den Betrieb in der unten angegebenen elektromagnetischen
Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der Anwender des SonoDrop 2 sollte sicherstel-
len, dass es in einer solchen Umgebung benutzt wird.

Storfestigkeits- 1EC 60601- Ubereinstim-

prifungen Priffpegel mungspegel Elektromagnetische Umgebung - Leitlinien

Tragbare und mobile Funkgerate sollten in keinem gerin-
geren Abstand zum SonoDrop 2 einschlieRlich der Lei-
tungen verwendet werden als dem empfohlenen
Schutzabstand, der nach der fir die Sendefrequenz
zutreffenden Gleichung berechnet wird.

Geleitete 3 Veff 1m0V D=3,5/10 * Wurzel ( P) auf3erhalb der ISM Bander
HF-StorgroBen | 150 kHz bis D=12/10 * Wurzel ( P) innerhalb der ISM Bander
Nach 80 MHz

|IEC 61000-4-6

Gestrahlte HF 3V/m 10 V/m D=12/10 * Wurzel ( P) von 80 MHz bis 800 MHz
Storgrofien nach |80 MHz bis D=23/10 * Wurzel ( P) von 800 MHz bis 2500 MHz

IEC 61000-4-3 2,6 GHz

Mit P als der Nennleistung des Senders in Watt (W)
gemal Angaben des Senderherstellers und d als emp-
fohlenem Schutzabstand in Metern (m).

Die Feldstarke stationarer Funksender sollte bei allen
Frequenzen gemafd einer Untersuchung vor Ort geringer
als der Ubereinstimmungspegel sein

In der Umgebung von Geraten, die das folgende Bildzei-
chen tragen, sind Stérungen maglich.

Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der héhere werden. Wenn die gemessene Feldstarke

Frequenzbereich. an dem Standort, an dem der SonoDrop 2
Diese Leitlinien mogen nicht in allen Fallen ~ Penutzt wird, die obigen Ubereinstim-
anwendbar sein. Die Ausbreitung elektro- ~ Mungspegel tberschreitet, sollte der
magnetischer GréRen wird durch Absorp-  SonoDrop 2 beobachtet werden, um die
tionen und Reflexionen der Gebaude, bestimmungsgeméfe Funktion nachzu-
Gegenstande und Menschen beeinflusst. weisen. Wenn ungewohnliche Leistungs-

merkmale beobachtet werden, kénnen
zusatzliche MaRnahmen erforderlich sein,
wie z. B. eine veranderte Ausrichtung
oder ein anderer Standort des SonoDrop 2.

Die Feldstarke stationarer Sender, wie z. B.
Basisstationen von Funktelefonen und
mobilen Landfunkgeraten, Amateurfunk-
stationen, AM- und FM-Rundfunk- und

Fernsehsender kann theoretisch nicht Uber dem Frequenzbereich von 150 kHz
genau vorherbestimmt werden. Um die bis 80 MHz sollte die Feldstarke geringer
elektromagnetische Umgebung hinsicht- als [Vi] V/m sein.

lich der stationaren Sender zu ermittein,
sollte eine Studie des Standorts erwogen



Empfohlene Schutzabstande zwischen tragbaren und mobilen HF-Telekommuni-
kationsgeraten und dem SonoDrop.

Der SonoDrop 2 ist flr den Betrieb in einer elektromagnetischen Umgebung bestimmt,
in der die HF-Stérungen kontrolliert sind. Der Kunde oder der Anwender des SonoDrop 2
kann dadurch helfen, elektromagnetische Stérungen zu vermeiden, dass er den Mindest-
abstand zwischen tragbaren und mobilen HF-Telekommunikationsgeraten (Sendern)
und dem SonoDrop 2 - abhéngig von der Ausgangsleistung des Kommunikations-
gerates, wie unten angegeben — einhalt.

Nennleistung des

150 kHz bis 80 MHz

80 MHz bis 800 MHz

800 MHz bis 2,5 GHz

Senders in W
0,01 0,035 0,012 0,023
0,1 0,11 0,38 0,73
1 0,35 1,2 2,3
10 1.1 3,8 7.3
100 &5 12 23

FUr externe Sender, deren maximale Nenn-
leistung in obiger Tabelle nicht angegeben
ist, kann der empfohlene Schutzabstand
d in Metern (m) unter Verwendung der
Gleichung ermittelt werden, die zur jewei-
ligen Spalte gehort, wobei P die maximale

Nennleistung des Senders in Watt (W)
gemal Angabe des Senderherstellers ist.
ANMERKUNG 1: Bei 80 MHz und 800 MHz
gilt der hdhere Frequenzbereich.
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4. Zweckbestimmung

Der Ultraschallvernebler SonoDrop 2 darf
nur zur Atemluftbefeuchtung im Nahbe-
reich (mind. 20 cm Abstand zum Patienten,
ein Bereich zw. 20 - 40 cm ist zu empfeh-
len) vor den Einatemd&ffnungen eines
Menschen eingesetzt werden. Als Ver-
nebelungsmedium kdnnen isotonische
Kochsalzlésung (0,9% NaCl), Soleldsung
oder Sterilwasser verwendet werden.

Fir den Langzeitbetrieb ist allerdings nur
Sterilwasser geeignet.

Betreiben Sie den SonoDrop 2, bei Verwen-
dung mit Kochsalzlésung, nur in Raumen
mit ausreichender Belliftung. Die Vernebe-
lungszeit mit Kochsalz sollte 15 min. nicht
Uberschreiten, da sich starker Nebel bildet,
der beispielsweise optische Feuermelder
auslosen kann. Wir empfehlen deshalb,
keine Raume mit Feuermeldern zur Ver-
nebelung zu verwenden. Des Weiteren
sollten Sie metallische und elektronische
Gegenstande fir die Zeit der Vernebelung
aus dem Raum entfernen. Der salzhaltige
Nebel kann Beschadigungen, z.B. in Form
von Rost, an den Objekten verursachen.
Fir Folgeschaden bei Nichtbeachtung Uber-
nehmen wir keinerlei Haftung.

Zugaben von Medikamenten werden nur
bei der Verschreibung und bei Kontrolle
vom Arzt zugelassen. Auch muissen diese
Medikamente vom Hersteller fir diese
Form der Applikation freigegeben sein.
Andere medizinische und nicht medizini-
sche Anwendungen als die o. g. sind nicht
erlaubt.

Die medizinische und klinische Indikation
zur Anwendung des Ultraschallverneblers
SonoDrop 2 liegt in der Pneumonieprophy-
laxe und soll die Austrocknung der Atem-
wegsschleimhaute verhindern.

Zielgruppen und Zielanwendungen
werden im Folgenden aufgefiihrt:

» Altenpflege, Pneumonieprophylaxe
» Klinik — stationar und postoperativ

» Befeuchtung und Rehabilitation der
Atemwege, z.B. nach einer Lungen-
operation

» Arztpraxis — ambulante Medikamenten-
inhalation

» Hausliche Pflege, Pneumonieprophylaxe
» Tracheostomapflege zu Hause

» Aerosoltherapie (nur nach arztlicher
Anweisung)

Nicht in explosionsgefahrdeten
Raumen betreiben.
Nicht bei beatmeten Patienten ver-
wenden.
Lesen Sie vor Inbetriebnahme diese
Gebrauchsanweisung und die enthalte-
nen Sicherheitshinweise aufmerksam
durch!




5. Funktionsbeschreibung

Der SonoDrop 2 Ultraschallvernebler
erzeugt elektrische Hochfrequenzschwin-
gungen im MHz-Bereich und setzt diese
mit Hilfe von Piezo-Keramik-Platten in
mechanische Ultraschallschwingungen
um.

Diese Schwingungen werden Uber das
Wasser im USV-Becher auf die Oberflache
der Vernebelungsflissigkeit in der /sapak®
Nebelkammer fokussiert, so dass diese
ahnlich wie beim Kochen in Wallung gerat
und Tropfchen als Nebel (Aerosol) freige-
setzt werden.

Es entsteht ein feiner, dichter Nebel in der
Isapak® Nebelkammmer, der durch den Luft-
strom zum Patienten transportiert wird.

Wahlweise kann das erzeugte Aerosol
unter Verwendung eines Heizschlauches
erwarmt werden.

6. BestimmungsgemaRer
Gebrauch

SonoDrop 2 darf nur in Verbindung mit dem
von MPV TRUMA spezifizierten Zubehor
angewendet werden. Nur unter korrekter
Verwendung dieses Zubehors kénnen die
angegebenen Leistungsdaten erbracht
werden.

Prifen Sie vor jeder Inbetriebnahme des
SonoDrop 2 sowohl das Gerat als auch
alle Zubehorteile auf mechanische Unver-
sehrtheit. Achten Sie besonders auf den
Zustand der Verpackung der als STERILE
gekennzeichneten Zubehdrteile.

6.1 Inbetriecbnahme

Das Grundgerat SonoDrop 2 auf eine
ebene, stabile Unterlage stellen (z.B. Nacht-
tisch, Fahrgestell, Klinikwandschienen-
halterung).

Das Gerat nicht auf Teppichbéden,

Decken oder Handtlicher stellen!
Stellen Sie sicher, dass der Standort so
gewabhlt ist, damit geniigend Luft
sowohl fiir den Nebel als auch fiir die
interne Kiihlung transportiert werden
kann. Ein Nichtbeachten kann zu Fehl-
funktionen oder einer Schadigung des
Gerates fiihren.

Lufteinlassfilter

An der Unterseite des SonoDrop 2 Grund-
gerates befindet sich der Lufteinlassfilter.

Achten Sie darauf, dass zwischen der
Unterseite des Gerates und der Unter-
lage ausreichend Luft zugefiihrt wird.

USV-Becher aufstecken

Nehmen Sie den USV-Becher aus der Ver-
packung und kontrollieren Sie den Becher
auf aulerliche Beschadigung.

Bei Beschadiung des USV-Bechers

darf dieser nicht verwendet wer-
den. Wenden Sie sich an lhren medizin-
technischen Fachhandler oder an den
Hersteller.

Stecken Sie den USV-Becher auf das
Grundgerat des SonoDrop 2 Ultraschall-
vernebler.
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B

Beflllen Sie den
USV-Becher bis
zur Becher-
markierung mit
Wasser (wir
empfehlen Steril-
wasser).

Der Betrieb ohne Wasser im

USV-Becher bzw. ohne Verneb-
lungsfliissigkeit in der Isapak® Nebel-
kammer kann das Gerat schadigen.

Gelenkarm

Den Gelenkarm in die hintere linke
Offnung des Grundgerates stecken.

Isapak® Nebelkammer

Nehmen Sie die /sapak® Nebelkammer
aus der Sterilpackung ohne die Anschluss-
stutzen zu berthren und setzen sie diese
auf den USV- Becher (Abb. A). Vermerken
Sie das Anbruchdatum auf der /sapak®
Nebelkammer.

Bitte achten Sie
darauf, dass die
Membran (Pfeil)
nicht eingedrickt
ist. Wechseln Sie
die Kammer spa-
testens 1 Woche
nach Offnen der
Verpackung.

Flaschenhalter

Den Flaschenhal-
ter in die hintere
rechte Offnung
des Grundgerates
stecken, bis er
splrbar einrastet.

Isapak® Sterilwasserflasche und
Isapak® Adapter

Bei Verwendung vermerken Sie das Off-
nungsdatum auf der /sapak® Sterilwasser-
flasche. Die gedffnete Flasche ist bis 4
Wochen nach Anbruch verwendbar.

Die Isapak® Sterilwasserflasche auf einer
ebenen Flache abstellen und durch kréafti-
ges Drehen des Schraubverschlusses 6ff-
nen ohne dabei die Flaschen&ffnung zu
berdhren.

' Die Verpackung
des Isapak® Adap-
ters am Ende

des Schraubver-
schlusses 6ffnen
und den Adapter
nur am Schraub-
verschluss berlh-
ren und aus der Ver-
packung nehmen.

Den /sapak® Adapter fest auf die Steril-
wasserflasche schrauben (Abb. B).

Die Flasche mit dem Adapter von oben
durch den Flaschenhalter in die Offnung
der Isapak® Nebelkammer einflhren
(Abb. C).

e ]
1 Bapai e |




Steriles Wasser lauft nun aus der Flasche
in die Nebelkammer, bis die notwendige
Wassermenge von 150 ml erreicht ist.
Das sterile Wasser lauft immer wieder
nach, sobald die vorgegebene Flllstands-
héhe unterschritten wird.

Hinweis:

Beobachten Sie kurz nach dem Flaschen-
wechsel die Flasche. Kleine stéandig nach
oben steigende Luftbldschen deuten auf
einen Fehlbetrieb hin, d.h. Adapter fester
auf die Flasche aufschrauben oder evtl.
erneuern.

Leere Isapak® Flaschen nie
mit Wasser nachfiillen, sondern
entsorgen.

Bakterienfilter

Entnehmen Sie
den Bakterienfilter
der Sterilver-
packung und
stecken Sie den
Filter direkt auf
den linken An-
schlussstutzen
der /sapak® Nebel-
kammer .

J Weitere Angaben
zum Gebrauch des
Bakterienfilters fin-
den Sie im Kapitel
. Reinigung und
Hygiene".

Luftregler

Den Luftregler stecken
Sie auf den Lifteraus-
lass am SonoDrop 2
Grundgerat (passt nur
in einer Position). Auf
dem Regler finden Sie
eine Markierung, auf
der Sie die Einstellung
starker oder geringer Luftstrom ablesen
kénnen. ,Symbol ="

Liifterschlauch

Den kleinen, 40 cm langen LUfterschlauch
stecken Sie mit dem einen Ende auf den
Luftregler, das andere Ende verbinden Sie
mit dem Bakterienfilter.

Patientenschlauch

Den Patientenschlauch
stecken Sie auf den
noch freien Anschluss-
stutzen der Isapak®
Nebelkammer. Bei Ver-
wendung des Heiz-
schlauchs das Ende
mit dem grauen Kabel

= an die Nebelkammer
stecken. Befestigen Sie nun den Patien-
tenschlauch an den Schlauchhalterungen
des Gelenkarms.

Achten Sie darauf, dass der Schlauch nicht
durchhangt und somit einen maoglichen
Wasserstau im Schlauch verursacht und
dass der Schlauch am Ende des Gelenk-
arms nicht zu weit Uberhangt und somit
Kondenswasser wahrend des Betriebs zu
tropfen beginnt.
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Bei Verwendung eines Ultraleicht Silikon-
heizschlauches verbinden Sie den Stecker
mit dem Anschluss an der Geraterlickseite
des SonoDrop 2 Grundgerates.

Hinweis:

Die verwendeten Silikonschlauche sind
ausschlieRlich latexfrei.

Netzkabel

Prifen Sie, ob die Netzspannung und die
Angaben auf dem Typenschild (Unterseite
des SonoDrop 2 Grundgerates) Uberein-
stimmen.

Stecken Sie den Netzstecker in die Netz-
buchse an der Geraterlickseite des
SonoDrop 2 Grundgerates. Das andere
Ende stecken Sie in die Netzsteckdose.

Ein/Aus-Schalter

Schalten Sie SonoDrop 2 mit dem Ein-
Schalter an der Geraterlckseite des
SonoDrop 2 Grundgerates ein. Das Geréat
beginnt mit der Verneblung, wenn es
ordnungsgemalfd aufgebaut wurde.

Zur Kontrolle leuchtet die Anzeige an der
Frontseite des SonoDrop 2 Grundgerates
gran.

Betrieb mit
Fahrgestell
(Artikel-Nr. M 50050-09700)

Bei Benutzung des Fahr-
gestells , Standard” das Geréat
an der Fahrgestellhalterung
(Artikel-Nr. M 50050-09800)
mit den zwei vorgesehenen
Schrauben an der Gerateunter-
seite Abb. 3 (9 befestigen.

Betrieb mit der Klinik-
wandschienenhalterung
(Artikel-Nr. M 50050-34000)

Die Klinikwandschienenhal-
terung wird an der Wand-

schiene befestigt. Beachten Sie dabei die
Aufbaubeschreibung flr diese Halterung.

Das Grundgerat SonoDrop 2 wird an der
Klinikwandschienenhalterung mit den zwei
vorgesehenen Schrauben an der Gerate-
unterseite (6 Abb. 3 befestigt.

Das Gerat sollte einen groRtmaoglichen
Abstand zu anderen elektrischen, eventu-
ell lebenswichtigen Geraten haben.

Auch wenn alle betreffenden Gerate die
Norm EN 60601-1-2 , Elektromagnetische
Vertraglichkeit fir medizintechnische
Gerate"” einhalten, ist es nicht vollig aus-
geschlossen, dass sich die Gerate beein-
flussen.

Der Hersteller dieses Gerates hat darauf
keinen weiteren Einfluss.

6.1.1 Medikamentenvernebelung

Grundsatzlich ist SonoDrop 2 fir die
Vernebelung von Medikamenten z.B.
Mukolytika geeignet.

Dieser Vorgang muss immer unter vor-
heriger Absprache mit dem Arzt durch-
gefiihrt werden.

Dosierungsanleitung des Arztes
beachten!

Das Innere der Isapak® Nebel-

kammer ist steril und darf auf
keinen Fall mit einem unsterilen
Gegenstand in Beriihrung kommen.




Es stehen zwei Mdéglichkeiten der Medi-
kamentenvernebelung zur Auswahl.

1. Einfiillen des Medikamentes/
Inhalates direkt in die Isapak® Nebel-
kammer.

Dazu bauen Sie den Ultraschallvernebler
SonoDrop 2 wie in Kapitel 6.1 , Inbetrieb-
nahme" beschrieben zusammen.

Nachdem Sie die /sapak® Sterilwasser-
flasche aufgesteckt haben und sich die
Nebelkammer mit Sterilwasser geflllt hat
(150 ml), entfernen Sie die /sapak® Steril-
wasserflasche wieder.

Anschlief3end fillen Sie das Inhalat vor-
sichtig in die /sapak® Nebelkammer ein.

Nun entnehmen Sie den steril verpackten
Isapak® Verschlufdstopfen aus der Ver-
packung und verschlief3en damit die
Isapak® Nebelkammer, ohne den unteren
Bereich des /sapak® VerschluRstopfens
zu berlhren.

Nachdem Sie den ordnungsgemafien
Zusammenbau des SonoDrop 2 Uberprift
haben, konnen Sie das Gerat einschalten
und mit der Medikamentenvernebelung
beginnen.

Achten Sie darauf, dass das Gerat ausge-
schaltet wird, wenn die Vernebelung
beendet ist.

2. Einfiillen des Medikamentes/
Inhalates direkt in die Isapak® Steril-
wasserflasche

Dazu bauen Sie den Ultraschallvernebler
SonoDrop 2 wie unter Punkt 6.1 ,,Inbe-
triebnahme” dargestellt zusammen.

Bevor Sie den /sapak® Adapter auf die
Isapak® Sterilwasserflasche aufschrauben,
fUllen Sie das Inhalat vorsichtig in die

Isapak® Sterilwasserflasche ein. Die Medi-
kamentenflasche darf den Schraubver-
schluss nicht berihren.

Schrauben Sie nun den /sapak® Adapter
auf die /sapak® Sterilwasserflasche.
Fassen Sie den Adapter ausschlieRlich
am Schraubverschluss an.

AnschlieRend flhren Sie die /sapak® Steril-
wasserflasche von oben in die /sapak®
Nebelkammer ein.

Nachdem Sie den ordnungsgemafien Zu-
sammenbau des SonoDrop 2 Uberprift
haben, kénnen Sie das Gerét einschalten
und mit der Medikamentenvernebelung
beginnen.

7. Reinigung und Hygiene

7.1 Aligemein

Um eine Gesundheitsgefahrdung,

z.B. eine Infektion durch verun-
reinigte Bestandteile des SonoDrop 2
zu vermeiden, sind die nachfolgenden
Hygienevorschriften unbedingt einzu-
halten.

SonoDrop 2 ist flr eine Mehrfachver-
wendung vorgesehen.

Bitte beachten Sie die o6rtlichen Entsor-
gungsrichtlinien fiir verwendete Zube-
horteile wie z. B. Einwegprodukte.

Bitte beachten Sie, dass fir die unter-
schiedlichen Anwendungsbereiche ver-
schiedene Anforderungen an die Hygiene
gestellt werden:
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zu Hause (ohne Patientenwechsel):

Arztpraxis, Klinik, Altenheim
(Patientenwechsel moglich):

Vorbereitung

Direkt nach jeder Behandlung mussen alle
Teile des SonoDrop 2 von Verunreinigun-
gen befreit werden. Dazu gehen Sie wie
folgt vor.

7.2 Zu Hause

SonoDrop 2 Grundgerat

Reinigung

Trennen Sie das Gerdt vom Netz. Das
Gehéause des SonoDrop 2 Grundgerates
vorsichtig mit einem feuchten Tuch reini-
gen.

Achten Sie darauf, dass keine Feuchtig-
keit in das Gerat gelangt.

Desinfektion

Das Gehéause des SonoDrop 2 Grundgera-
tes mit einer aldehydfreien Lésung desin-
fizieren. Wir empfehlen Mikrozid® Liquid.

USV-Becher

Reinigung

Reinigen Sie den USV-Becher vorsichtig
mit einem feuchten Tuch. Achten Sie
darauf, dass der Quarz im Inneren des
Bechers nicht beschadigt wird.

Desinfektion

Den USV-Becher mit einer alkoholfreien
Losung desinfizieren. Das Polycarbonat
wird sonst sprode.

Lufteinlassfilter

An der Unterseite des SonoDrop 2 Grund-
gerates befindet sich der Lufteinlassfilter.

Reinigen Sie den Lufteinlassfilter min-
destens einmal wochentlich. Einfaches
Wechseln des Filters siehe Abb. 3.

Je nach Verschmutzung den Lufteinlass-
filter auch friher reinigen bzw. ersetzen.

Ein ber-Pack ist im Lieferumfang enthalten.

Empfohlene Methode:

Mit Leitungswasser auswaschen. Wahrend
des Trocknungsvorganges des einen Filters
verwenden Sie einen neuen Filter. Setzen
Sie bitte keinen nassen Filter in das Gerat
ein.

Spéatestens nach einem Monat ist der
Lufteinlassfilter durch einen neuen auszu-
tauschen.

Silikonschlauche (Patientenschlauch
und Lufterschlauch)

Reinigen
Die Silikonschlduche sind grundsétzlich
alle 24 Stunden zu reinigen.

Empfohlene Methode:

Spllen mit warmem Leitungswasser.
Reinigen Sie vor allem die Innenflachen
der Schlduche 5 Min. lang griindlich mit
warmem Leitungswasser (ca. 40°C).
Trocknen Sie anschlieRend die Schlduche
wie im Abschnitt , Trocknung” beschrie-
ben.

Desinfektion

Desinfizieren Sie die Silikonschlauche
mind. 1x wochentlich im Anschluss an
die Reinigung.



Empfohlene Methode:
Kochendes Wasser

Legen Sie dazu die Schlduche ca. 10 Min.
in kochendes Wasser. Achten Sie auf
ausreichenden Wasserstand im Topf und
bedecken Sie den Topfboden mit einem
Handtuch, damit die Schldauche nicht den
heissen Topfboden berlhren.

Bei Verwendung des Heizschlauchs achten
Sie bitte darauf, dass der Gerateanschluss-
stecker nicht im Wasser liegt.

Méogliche Alternativ-Methode:
Im Vaporisator (ausgenommen Silikon-
heizschlauch)

Beachten Sie unbedingt die Gebrauchsan-
weisung des Vaporisators. Die Einwirkzeit
sollte ca. 10-15 Min. betragen.

Trocknung

Entscheidend fir die Hygiene zu Hause
ist, dass nach der Reinigung die Schlauche
sorgfaltigst getrocknet werden.

Zum Lufttrocknen die Schlauche aufhén-
gen und nicht abdecken. Der Vorgang des
Trocknens kann durch Warmluft aus einem
Foén beschleunigt werden.

Aufbewahrung

Schlagen Sie die Silikonschlauche zwi-
schen den Anwendungen, insbesondere
bei langeren Therapiepausen, in ein sau-
beres, fusselfreies Tuch ein (z.B. Geschirr-
tuch) und bewahren Sie diese an einem
trockenen, staubfreien Ort auf.

Aus Griinden der Hygiene und zur

Erhaltung der Funktionstiichtig-
keit sollten zeitlich bedingt, spatestens
nach einem Jahr, die Silikonschlauche
erneuert werden.

Verschlussstopfen

Reinigung

Spulen Sie den Verschlussstopfen mit
warmem Wasser flr ca. 5 Min. ab.

Desinfektion

Nach der Reinigung desinfizieren Sie den
Verschlussstopfen wie folgt.

Empfohlene Methode:
Desinfektion in kochendem Wasser

Ein normaler Kochtopf, wie Sie ihn auch
zum Kochen benutzen, reicht hier aus. Ver-
senken Sie den Verschlussstopfen kom-
plett im kochenden Wasser fiir ca. 10 Min.
Achten Sie dabei auf ausreichend hohen
Wasserstand, damit der Stopfen den hei-
Ren Topfboden nicht bertihrt. Am besten
ein Handtuch auf den Topfboden legen.
Danach trocknen Sie den Verschlussstop-
fen. Verwenden Sie bitte ein fusselfreies
Tuch zur Trocknung oder benutzen Sie
einen Fon. Falls Sie den Verschlussstopfen
nicht bendtigen, bewahren Sie ihn an
einem trockenen und staubfreien Ort auf.
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Geschlossenes Sterilwassersystem

Bei Dauerbetrieb bis zu 6 Tagen sollten
max. 6 /sapak® Flaschen nachgefullt wer-
den und danach das gesamte System,
Nebelkammer, Adapter und Bakterienfilter
gewechselt werden (neues /sapak® USV-
Kombi-Set verwenden).

Bei Dauerbetrieb ist die Flasche nach
ca. 8 Stunden leer. Bitte berlcksichtigen
Sie das beim Wasserwechsel, da das
Gerat nie mit leerer Flasche betrieben
werden darf.

Bei zeitlich begrenzter Anwendung muss
das gesamte System (Nebelkammer,
Adapter, Bakterienfilter und offene Isapak®
Flasche) nach spatestens 4 Wochen aus-
gewechselt werden. Versiegelte /sapak®
Flachen kénnen bis zum Verfallsdatum
verwendet werden.

7.3 Arztpraxis, Klinik, Altenheim

7.3.1 Grundlagen

Eine wirksame Reinigung/Desinfektion ist
eine unabdingbare Voraussetzung flr eine
effektive Sterilisation der Teile.

Bitte beachten Sie im Rahmen lhrer Ver-
antwortung fir die Sterilitat der Silikon-
schlauche bei der Anwendung, dass nur
ausreichend geréate- und produktspezifisch
validierte Verfahren fir die Reinigung/
Desinfektion und Sterilisation eingesetzt
werden und dass die validierten Parame-
ter bei jedem Zyklus eingehalten werden.

Bitte beachten Sie zusatzlich die in lhrem
Land gultigen Rechtsvorschriften sowie die
Hygienevorschriften des Krankenhauses.

7.3.2 Reinigung/Desinfektion

Fur die Reinigung/Desinfektion sollte —
aufgrund der deutlich héheren Wirksam-
keit — nach Mdaglichkeit immer ein maschi-
nelles Verfahren (Desinfektor) eingesetzt
werden.

Flhren Sie die Reinigung und Desinfekti-
on unmittelbar nach der Behandlung
durch.

Empfohlene Methode:
maschinelles Verfahren (Desinfektor)

Bei der Auswahl des Desinfektors ist dar-
auf zu achten,

) dass das eingesetzte Programm fir die
entsprechenden Teile geeignet ist und
ausreichende Spulzyklen enthalt

» dass zum Nachspulen nur steriles oder
keimarmes (max. 10 Keime/ml) Wasser
eingesetzt wird (achten Sie auch auf
eine ausreichend niedrige Endotoxin-
und Partikelbelastung (z.B. Aqua purificata
entsprechend den Vorgaben von Pharm.
Eur. oder USP)).

P dass die zum Trocknen eingesetzte Luft
gefiltert wird und

» dass der Desinfektor regelméfig gewar-
tet und Uberprift wird.

Bei der Auswahl des eingesetzten Reini-
gungsmittelsystems ist darauf zu achten,

P dass dieses grundsatzlich fur die Reini-
gung der entsprechenden Teile geeignet
ist



» dass - sofern keine thermische Des- Desinfektion
infektion eingesetzt wird — zusétzlich ein 1. Legen Sie die entsprechenden Teile in
geeignetes Desinfektionsmittel mit die Desinfektionsldsung mindestens
geprifter Wirksamkeit (z.B. DGHM- oder fiir die vom Hersteller des Desinfekti-
FDA-Zulassung bzw. CE Kennzeichnung) onsmittels angegebene Zeit ein, z.B.
eingesetzt wird und dass dieses mit dem Dismozon® pur.

eingesetzten Reinigungsmittel kompati-
bel ist und dass die eingesetzten Chemi-
kalien mit den entsprechenden Materia-
lien kompatibel sind.

2. Spulen Sie die entsprechenden Teile
mind. zehnmal intensiv in jeweils fri-
schem destillierten oder deionisierten
Wasser nach; wiederholen Sie den
kompletten Reinigungs-/ Desinfektions-
vorgang, wenn die letzte Spullésung
nicht klar ist oder sich noch sichtbare
Verunreinigungen auf dem Produkt

Die vom Hersteller des Reinigungs- und
ggf. Desinfektionsmittels angegebenen
Konzentrationen missen unbedingt ein-
gehalten werden.

befinden.
Empfohlene Methode: ) , . )
manuelles Verfahren 3. Trocknen Sie alle Teile mit gefilterter
Pressluft.
Reinigung 4. Verpacken Sie alle Teile sorgfaltig
1. Legen Sie die entsprechenden Teile in (siehe Abschnitt Aufbewahrung).
die Reinigungslosung mindestens fir
die vom Hersteller des Reinigungs-/ Mogliche Alternative:
Desinfektionsmittels angegebene Zeit chemo-thermische Desinfektion
ein. Legen Sie die entsprechenden Teile in die
2. AuRen anhaftende Verschmutzungen Instrumentenspllmaschine.
werden durch zuséatzliches vorsichtiges  Fligen Sie ein geeignetes Reinigungs-/
Blrsten mit einer weichen Blrste ent- Desinfektionsmittel hinzu und wahlen Sie
fernt. das 60°C-Programm.

3. Spulen Sie die entsprechenden Teile
mind. finfmal intensiv in jeweils fri-
schem destillierten oder deionisierten
Wasser; wiederholen Sie den Reini-
gungsvorgang, wenn die letzte Spul-
|[6sung nicht klar ist oder sich noch
sichtbare Verunreinigungen auf dem
Produkt befinden.



MPVIRUMA I

SonoDrop 2 Grundgerat

Desinfektion

Das Gehéause des SonoDrop 2 Grund-
gerates mit einer aldehydfreien Losung
desinfizieren. Wir empfehlen Mikrozid®
Liquid.

Bitte beachten Sie die Angaben
des Desinfektionsmittelherstellers.

USV-Becher

Desinfektion

Den USV-Becher mit einer alkoholfreien
Losung desinfizieren. Das Polycarbonat
wird sonst sprode.

Bitte beachten Sie die Angaben
des Desinfektionsmittelher-
stellers.

Lufteinlassfilter

An der Unterseite des SonoDrop 2 Grund-
gerates befindet sich der Lufteinlassfilter.

Ersetzen Sie den Lufteinlassfilter minde-
stens einmal wochentlich. Einfaches Ent-
nehmen des Lufteinlassfilters siehe Abb. 3.

Silikonschlauche (Patientenschlauch
und Lifterschlauch)

Grundsatzlich sind alle 24 Stunden die Sili-
konschlauche aufzubereiten und Einmal-
faltenschlauche zu wechseln.

Zur Sterilisation ist die Dampfsterilisation
mit einem validierten Verfahren nach

EN 554 anzuwenden. Autoklavierbar bei
134°C flr mind. 10 Min. Bei 121°C fur
mind. 30 Min. Achten Sie bei Reinigungs-
mitteln unbedingt auf Silikonvertraglich-
keit.

Isapak® Verschlussstopfen

Der Verschlussstopfen besteht aus 100%
Silikon und ist latexfrei. Reinigung und
Hygiene wie Silikonschlauche. Siehe oben.

Hinweis:

Zur besseren Desinfektion des USV-
Bechers kann der Quarz dem USV-Becher
entnommen werden. Um den Quarz aus
dem USV-Becher zu entnehmen, ist eine
spezielle Montagevorrichtung notwendig,
um die Schraubverbindung zwischen
Quarzaufnahme und -mutter zu lI6sen und
anschlief3end wieder dicht zu verschrau-
ben.

Aufbewahrung

Bewahren Sie alle sterilen Teile an einem
trockenen, staubfreien und kontaminati-
onsgeschutzten Ort auf.



7.3.3 Aufbereitung

Produkt

sterilisieren auskochen

Backofen

Desinfektionslosung

Ultraleicht-Silikonschlauch X
40 cm

Ultraleicht-Silikonschlauch
100 cm

Ultraleicht-Silikonheiz-
schlauch 100 cm

Luftregler

X | XX

USV-Becher ohne Quarz

SonoDrop Adapter

Verschlussstopfen

XXX |[X[X]|X

XXX |[X[X]|X
XXX |[X[X]|X

X

7.3.4 Verpackung und Sterilisation

Es durfen nur gereinigte und desinfizierte
Teile sterilisiert werden.

Vor der Sterilisation missen die Teile in
Einmalsterilisationsverpackungen einge-
bracht werden, die DIN EN 868/ANSI
AAMI ISO 11607 entsprechen.

Alternativ kdnnen Sterilisationscontainer
eingesetzt werden. Vor der Sterilisation
missen die Teile in einen geeigneten Steri-
lisationscontainer eingebracht werden, der:

» entsprechend DIN EN 868/ANSI AAMI
ISO 11607 fur die Dampfsterilisation
geeignet ist (Temperaturbestandigkeit
bis 137°C, ausreichende Dampfdurch-
lassigkeit) und regelmafig gewartet wird.

Empfohlene Methode:
Dampfsterilisation

) fraktioniertes Vakuumverfahren1 (mit
ausreichender Produkttrocknung)

» Dampfsterilisator entsprechend E DIN
EN 13060 bzw. DIN EN 285 entspre-
chend DIN EN 554/ANSI AAMI ISO
11134 validiert (gltige Kommissio-
nierung und produktspezifische Lei-
stungsbeurteilung)

» Das HeiRluftsterilisationsverfahren darf
grundsatzlich nicht angewandt werden
(Zerstorung der Teile).
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USV-Becher

Sterilisation

Den USV-Becher nur ohne Metall-
einsatz (Quarz) sterilisieren!
Keine Verwendung von alkoholhaltigen
Loésungen, da es sonst zu Versprodun-
gen des verwendeten Materials Poly-

carbonat kommt.

Zur hygienischen Sterilisation des USV-
Bechers mufd der Quarz dem USV-Becher
entnommen werden. Um den Quarz aus
dem USV-Becher zu entnehmen, ist eine
spezielle Montagevorrichtung notwendig,
um die Schraubverbindung zwischen
Quarzaufnahme und -mutter zu l6sen und
anschlie3end wieder dicht zu verschrau-
ben.

Priifen Sie vor dem Verschrauben
dass sich in der Quarzaufnahme
keine Flussigkeit befindet.




7.3.5 Wechselintervalle beim Einsatz ohne Patientenwechsel

Artikel Wechselintervall

Bakterienfilter }
Spéatestens 1 Woche nach Offnen der Verpackung, bzw. wenn der Filter
feucht ist

Staubfilter
Mindestens 1x wdchentlich reinigen und gut trocknen.
Spatestens nach 1 Monat austauschen.

Sterilwasser
Geoffnete Flasche ist bis 4 Wochen nach Anbruch verwendbar

Nebelkammer
Spéatestens nach 30 Tagen, bzw. nach Durchlauf der sechsten Isapak® Flasche

Adapter (Chickenfeeder)
Spéatestens nach 30 Tagen, bzw. nach Durchlauf der sechsten /sapak® Flasche
zusammen mit Nebelkammer wechseln (Adapter ist autoklavierbar)

Patientenschlauch (100 cm)
/' Alle 24 Stunden aufbereiten

Liifterschlauch (40 cm)
Alle 24 Stunden aufbereiten

_-' USV-Becher
@ Mit einer alkoholfreien Losung desinfizieren. Bei Bedarf (MRSA), bzw. bei
Patientenwechsel. Vor dem Autoklavieren bitte die Quarzaufnahme

\@L inkl. Quarz entfernen.

-
i i Luftregler
Alle 24 Stunden aufbereiten (autoklavierbar)
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Flaschenwechsel
Bitte beachten:

Eine Isapak® Sterilwasserflasche 1000 ml
reicht fir etwa 8 Stunden (Dauerbetrieb).

Ist die Sterilwasserflasche leer, das Gerat
ausschalten und Netzstecker ziehen.

Bei erneuter Inbetriebnahme von Sono-
Drop 2 die Flasche mit dem Adapter her-
ausnehmen.

Den Adapter nur an der Verschraubung
anfassen und von der Flasche abschrau-
ben. Anschlieftend direkt auf eine neue
Flasche aufschrauben.

Offnungsdatum auf der /sapak® Steril-
wasserflasche notieren.

Die Flasche mit dem Adapter wieder in
den Flaschenhalter auf die /sapak® Nebel-
kammer aufsetzen und mit einem leichten
Druck die Flasche nach unten driicken bis
Sie einen festen Sitz hat.

Bakterienfilter

Der Bakterienfilter ist spatestens 1 Woche
nach Offnen der Verpackung auszutau-
schen.

Schlauche

Bei der Verwendung von Einmalfalten-
schlauchen sollten Sie den Schlauch tag-
lich wechseln.

Wechsel des geschlossenen Sterilwassersystems

Abb. @ Aufsetzen der
Isapak® Nebelkammer

Abb. Aufsetzen des
Isapak® Adapters

Abb. © Einfiihren der
Isapak® Sterilwasserflasche
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8. Materialvertraglichkeit

Alle Teile des SonoDrop 2 durfen nicht
mit aromatischen oder halogenierten Koh-
lenwasserstoffen und Ethern sowie nach
Maglichkeit auch nicht mit Aldehyden,
Estern, Ketonen, aliphatischen Kohlen-
wasserstoffen und oxidierenden Sauren
in Kontakt kommen. Der Hersteller
schlie3t fir solche Félle jede Haftung aus.

Alle verwendeten Teile des SonoDrop 2
sind latexfrei.

Die Silikonschlduche bestehen aus 100%
Silikon.

Es durfen keine Temperaturen hoéher als
134°C eingesetzt werden.

Aufgrund der Eigenschaften der einge-

setzten Materialien kann ein Einfluss
auf die sterilisationsfahigen Teile des
SonoDrop 2 durch wiederholte Sterilisa-
tion ausgeschlossen werden; der Her-
steller schliet aber jede Haftung aus,
wenn die sterilisationsfahigen Teile des
SonoDrop 2 mehr als 50mal sterilisiert
werden.

Alle Bauteile des SonoDrop 2 miissen
vorsichtig gehandhabt werden (Ver-
meidung von mechanischen Beschadi-
gungen).
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9. Hinweise zur Fehlersuche

Bevor Sie autorisiertes Fachpersonal zu Rate ziehen, beachten Sie bitte zuerst die
folgenden Punkte, um eine eventuelle Stérung selbst zu beheben.

Darstellung

Ausfallerscheinung
Kein Nebel - wegen Uber-

Ursache
Betrieb ohne Wasser in der

Gegenmafinahme
Wasserstand in Nebelkammer

1
ST 2 5 temperatur im USV-Becher | Nebelkammer und USV-Becher priifen
Kein Nebel — kein oder e USV-Becher ist nicht korrekt auf | ® Steckverbindung prifen,
schlechter Kontakt das Gerat gesetzt Becher neu aufsetzen
perm. A +V zwischen Gerat und USV- | e Evtl. interner Kabelbruch ¢ Kontaktaufnahme Service-
Becher * Korrodierte Kontakte aufgrund Hotline
ungeeigneter Reinigungsmittel
Kein Nebel — Ubertempe- | e Standort ungtinstig, Luftzufuhr | e Kontrolle Standort = harte,
Ry ratur Gerédt intern o Lufteinlassfilter stark ver- ebene Unterlage
schmutzt e Kontrolle Lufteinlassfilter,
e Tischdecke 0.8 unter dem Gerét | evtl. tauschen
ALV Kein Nebel - Leerlauf Wasserstand im USV-Becher zu | Sterilwasser bis zur Markierung
bzw. Trockenlauf niedrig in den USV-Becher flllen
Kein Nebel - Defekter Quarz oder e Quarztausch sofern autorisiert
A+V Kurzschluss oder interner Defekt e Kontaktaufnahme Service-
Uberlast Hotline

Kein Aerosolaustritt am
Patientenschlauch, ob-
wohl Nebel in der Nebel-
kammer erzeugt wird

e Patientenschlauch hangt durch
(Wasserstau)

o | uftfilter verstopft

® \Wasser im Bakterienfilter

e Schlauchposition korrigieren
o Luftfilter oder
Bakterienfilter erneuern

Keine Aerosolerzeugung
in der Nebelkammer

Membrane der Nebelkammer zu
stark eingedrilckt, damit Abstand
zum Quarz zu grof3

¢ Mittels sterilem Gegenstand
im Inneren der Nebelkammer
die Membrane ausbeulen

¢ Neue Nebelkammer verwen-
den

Kein Nebel

Blockierung des automatischen

Aufflllens der Nebelkammer

® \Wassernachfillmechanismus
nicht funktionsfahig

* Kein korrekter Sitz des Adap-
ters in der Nebelkammer

Flasche herausnehmen und
noch einmal neu aufsetzen, auf
senkrechte Positionierung der
Flasche achten

Kein Nebel obwohl Was-
ser in Nebelkammer und
USV-Becher vorhanden

Wasserstand in der Nebelkam-

mer zu hoch weil

® Nachflllmechanismus defekt

® zuviel Wasser in Nebelkammer
eingefullt

* Netzstecker nicht kontaktiert

® \Wasserstand kontrollieren,
evtl. abschitten

e Sitz Adapter prifen,
evtl. tauschen

* Netzstecker kontaktieren

Keine Funktion,
keine visuelle Anzeige

e Sicherung defekt

e Sicherung kontrollieren,
ggf. ersetzen

Tperm. A+V: dauerhafter akustischer Warnton und visuelle Anzeige durch Signallampe,

2A+V:

aus- und wiedereinschalten ist erforderlich nach Fehlerbehebung
akustischer Warnton und visuelle Anzeige solange der fehlerhafte Zustand vom Gerat erkannt wird



10. Technische Daten

Produktklasse: Ila nach MPG
Geratetyp: SonoDrop 2 Ultraschallvernebler
Abmale Grundgerat: ca. H 140 mm x B 220 mm x T 300 mm
Gewicht Grundgerat / gesamt: 3,5 kg / 6 kg
Nebelleistung: bis 2,5 ml / min
Flow: min. 10,2 I/min = 0,4 I/min

max. 18,7 I/min + 0,4 |/min
AerosolteilchengroRe: 1-12 um

4,5 um MMAD (Medianer Massendurchmesser,
Messung mit Malvern Laser Particle Sizer bei 23°C)
50 % unter 5 um
23,5 % unter 3 pm
17,0 % unter 2 um
12,0 % unter 1T um
Abmale Fahrgestell Standard: Gewicht: 13,0 kg, Hohe: 1,35 m, Grundflache: @ 0,60 m

Nennspannung: 230V = 50 Hz

Sicherung Netz: 2x 1AT

Nennstrom: max. 0,4 A

Leistung: max. 92 VA

HF-Frequenz: 1,65 MHz

Schalldruckpegel: ca. 25 dbA

Betriebsart: Dauerbetrieb

Schutzklasse, -grad: |, Typ B

Aerosoltemperatur: bei Einsatz des Heizschlauches bis zu 37°C

Funkentstérung: EN 60601-1-2

Betriebsbedingungen: +15°C bis +37°C, 30 - 70 % rel. Feuchte

Achtung: Bei > 30°C Umgebungstemperatur darf die
Schlauchheizung nicht mehr benutzt werden

Lagerbedingungen: Temperatur frostfrei-> max. +65°C

Luftfeuchtigkeit kondensfrei -> max. 95 rel. %
Luftdruck 500 - 1060 hPa

c € 0123 Erflllt die Richtlinie des Rates 93/42/EWG sowie
das Gesetz Uiber Medizinprodukte (MPG)

Garantie: ab Kaufdatum 24 Monate

Hersteller: MPV TRUMA GmbH

Wernher-von-Braun-Str. 1
D-85640 Putzbrunn

Gerat zur Entsorgung an den Hersteller zurlickgeben
Technische Anderungen vorbehalten!
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11. Sicherheitstechnische Kontrolle / Wartung

Abgesehen vom Reinigen und Desinfizieren der Aufsenflachen des SonoDrop 2
Grundgerates sowie dem Austausch der Lufteinlass- und Bakterienfilter verlangt der
SonoDrop 2 Ultraschallvernebler keinerlei Wartung.

Unabhangig von der Wartungsfreiheit schreiben wir zur Gewahrleistung der elektrischen
Sicherheit einmal jahrlich eine sicherheitstechnische Kontrolle (STK) durch autorisiertes
Fachpersonal oder den Hersteller vor.



12. Gewabhrleistung
und Garantie

Dieses Gerat wurde mit aller Sorgfalt her-
gestellt und vor Verlassen des Werkes
sorgféltig geprift.

Wir Gbernehmen fir dieses Produkt eine
Garantie von 24 Monaten ab Kaufdatum,
gemalR den nachfolgenden Bedingungen:

Innerhalb der Garantiezeit beseitigen wir
unentgeltlich Mangel des Gerétes, die auf
Material- oder Herstellungsfehlern beruhen,
nach unserer Wahl durch Reparatur oder
Austausch von Teilen oder des Gerates.

Ausgetauschte Teile oder Gerate gehen in
unser Eigentum Uber.

Die Garantie erstreckt sich nicht auf Scha-
den, die auf unsachgemafen Gebrauch
(z.B. Betrieb mit falscher Stromart oder
-spannung, Bruch) zurlckzufihren sind
und nicht auf Mangel, die den Wert oder
die Gebrauchstauglichkeit nur unwesent-
lich beeinflussen (z.B. Kratzer, 0.8.).

Durch Garantieleistungen wird die Garantie-
zeit nicht verlangert. Im Garantiefall sen-
den Sie bitte das Grundgerat mit USV-
Becher und Netzkabel unter Angabe der
Seriennummer des Grundgerates, bzw.
das defekte Zubehorteil sorgfaltig ver-
packt mit Ihrem Kaufbeleg an die unten
stehende Herstelleradresse oder Ihren
Fachhandler.

Flgen Sie unbedingt eine Kopie des Kauf-

beleges bei oder geben Sie die Rechnungs-
nummer an.

Schwingquarze sind generell Verschleif3-
teile — durch effizienten Trockenlaufschutz
gewahren wir dennoch eine Garantie

von 12 Monaten auf den Schwingquarz
bei sachgemalkRem Gebrauch.

Die Einsendung erfolgt zu Lasten des
Kunden. Unfreie oder nicht ausreichend
frankierte Lieferungen kénnen nicht an-
genommen werden.

Ein auf der Rickseite des Geréates ange-
brachtes Siegel gibt an, dass das Geréat
innerhalb des ersten Jahres unter Garantie
steht.

Durch ein Offnen des Gerates vor Ablauf
der ersten 24 Monate durch nicht autori-
sierte Personen erlischt die Garantie-
leistung mit sofortiger Wirkung (aufser
durch schriftliche Zustimmung durch
MPV TRUMA vor Offnung des Gerates).

Sonstige Anspriiche jeglicher Art, insbe-
sondere Schadenersatz oder Schmerzens-
gelder, sind ausgeschlossen. Dies gilt
auch fur Falle, in denen eindeutig ein tech-
nisches Versagen des Gerates zugrunde
liegt.

Bei Storfallen konnen Sie sich aulderdem
an die Service-Hotline (089 /46 17 23 75)
wenden.

Hersteller:

MPV TRUMA GmbH
Wernher-von-Braun-Str. 1
D-85640 Putzbrunn
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Garantieschein im Falle einer Reparatur einsenden

Die Garantie ist nur giiltig mit beigelegtem Kaufbeleg
P O UK Ty D e

O e

KU AU e

Kéauferdaten:

N E T PP U PP USRS PPUPPPRRN
NS NI, s
TelETONNUMIMIET: ..o

Beschreibung des Defekts: ..o

Mit der Unterschrift werden die oben genannten Garantiebedingungen
von mir anerkannt



13. Bestellinformation

Bezeichnung Artikel-Nr.

SonoDrop 2 Grundgerat M 55101-00
mit integrierter Heizung, inkl. USV-Becher, Luftregler, Staubfilter (5er-Pack),
Bakterienfilter, Gebrauchsanweisung, Handlings- und Hygienetipps

SonoDrop 2 kpl. Standard M 55101-03
(ohne Schlauche), mit integrierter Heizung, inkl. USV-Becher, Luftregler,

Staubfilter (5er-Pack), Bakterienfilter, Flaschenhalter, Gelenkarm, Gebrauchs-

anweisung, Handlings- und Hygienetipps

SonoDrop 2 kpl. kalt M 55101-04
mit integrierter Heizung, inkl. USV-Becher, Luftregler, Staubfilter (5er-Pack),

Bakterienfilter, Flaschenhalter, Gelenkarm, Ultraleicht-Silikonschlauch 100 cm
(Patientenschlauch), Lifterschlauch 40 cm, Gebrauchsanweisung, Handlings-

und Hygienetipps

SonoDrop 2 kpl. warm M 55101-05
mit integrierter Heizung, inkl. USV-Becher, Luftregler, Staubfilter (5er-Pack),

Bakterienfilter, Flaschenhalter, Gelenkarm, Ultraleicht-Silikonheizschlauch

100 cm (Patientenschlauch), Lufterschlauch 40 cm, Gebrauchsanweisung,

Handlings- und Hygienetipps

Ersatzteile / Zubehor

Ultraleicht-Silikonschlauch 40 cm M 50050-03000
(Lufterschlauch), 100 % Silikon, autoklavierbar

Ultraleicht-Silikonschlauch 100 cm M 50050-02900
(Patientenschlauch kalt), 100 % Silikon, autoklavierbar

Ultraleicht-Silikonheizschlauch 100 cm M 50050-42900
(Patientenrschlauch beheizt), 100 % Silikon, autoklavierbar

Einmalfaltenschlauch M 50050-05700
Rolle mit 50 m

USV-Becher Sono Drop 2 M 50050-43300
kpl. mit Quarz

Flaschenhalter fir /sapak® Sterilwasser 1000 m M 50050-00500
Gelenkarm (Schlauchhalter mit Schlauchklemmen) M 55250-00
Schlauchklemmen fir Gelenkarm (3-er Pack) M 50050-09100
Luftregler fir Floweinstellung bis 121°C autoklavierbar M 50050-01600
Bakterienfilter M 50050-02800

33
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13. Bestellinformation

Ersatzteile / Zubehor Artikel-Nr PZN
Isapak® Nebelkammer M 50050-02300 0930207
ungefullt, steril, 150 ml Fassungsvermogen
Isapak® Adapter SonoDrop M 55300-00 0930182
(Chickenfeeder), steril
Staubfilter (5-er Pack) M 50050-09300
Fahrgestell Standard M 50050-09700
FunffuRfahrstativ mit Stange, Edelstahl (V2A)

Fahrgestellhalterung M 50050-09800
flr SonoDrop USV und Fahrgestell Standard
SonoDrop Stativ M 50050-10100

verchromt, mit Schraubenhéhenverstellung und Kunststoff-
flaschenkreuz fur Infusionsflaschen

Wandschienenhalterung M 50050-34000
flr SonoDrop 2 inkl. Aufbauanleitung
Wandschienenklemme M 50050-33100

kpl. aus Aluminium fir Klinikwandschiene zur Befestigung
vom Gelenkarm

Netzanschlussleitung M 80010-07200
(Netzkabel)
Gebrauchsanweisung Sono Drop 2 M 50050-43400
deutsch
Handlings- u. Hygienetipps SonoDrop 2 M 50050-43900
in Folie eingeschweisst
Isapak® Sterilwassersystem Artikel-Nr. PZN
Isapak® USV-Kombi-Set Sterilwasser M 50050-07200 2482859

besteht aus:

6 x Isapak® Sterilwasser 1000 ml,
1 x Isapak® Nebelkammer,

1 x Isapak® Adapter SonoDrop,

1 x Bakterienfilter

Isapak® USV-Set M 55200-00 0930199
besteht aus:

1 x Isapak® Sterilwasser 1000 ml,

1 x Isapak® Nebelkammer,

1 x Isapak® Adapter SonoDrop

w
~



Deutsch

Isapak® Sterilwassersystem Artikel-Nr. PZN

Isapak® USV-Kombi-Set Kochsalz M 50050-13100 2482865
besteht aus:

6 x Isapak® Kochsalzlésung 0,9% 1000 ml,

1 x Isapak® Nebelkammer,

1 x Isapak® Adapter SonoDrop,

1 x Bakterienfilter

Isapak®H 1000 Sterilwasser M 31200-02 3452613
Durchstechflasche mit Schraubverschluss 1000 ml,
mit Aufhdngevorrichtung, Inhalt per VE = 6 Stlick

Isapak® System 1000 Kochsalzlosung 0,9% M 31400-00 0087975
1000 ml, Inhalt per VE = 6 Stlick
Isapak® Stystem 500 Sterilwasser M 31100-00 0088012

500 ml, fur die Medikamenten- oder ,, Geringmengen” - Vernebelung,
Inhalt per VE = 10 Stick

Verschlussstopfen M 50050-08400
zum VerschlieRen der /sapak® Nebelkammer, z.B. fir Medikamenten-
vernebelung, steril, 100 % Silikon, autoklavierbar

Isapak® USV-Set M 55200-00 Isapak® USV-Kombi-Set M 50050-07200
Empfohlen fir Kurzzeitbetrieb bei Patien- Empfohlen fir Dauerbetrieb
tenwechsel

85




C€ 0123

Dieses Gerét entspricht den Bestimmungen der EU Richtlinie 93 /42 / EEC.

)i

-
DE 32630980

Entsorgung Uber eine Sammelstelle oder durch Zurlicksendung an MPV TRUMA

Hersteller: Fachhandler

mMPV IRUMA

Gesellschaft fir medizintechnische Produkte mbH

Wernher-von-Braun-Stral3e 1
D-85640 Putzbrunn

Inland 0049 (0)89 46 17 23 70 www.mpv-truma.com
Export 0049 (0)89 46 17 2371 info@mpv-truma.com
Fax 0049 (0)89 46 17 23 90

M 50050-43400 mdm 09/08



