Geb chsanweisun

Mesh Vernebler VP-M11

e Vielen Dank, dass Sie sich flir den Vapo-Vernebler
entschieden haben.

e Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung unbedingt durch,
bevor Sie das Gerét in Betrieb nehmen, damit Sie es sicher
und korrekt verwenden kénnen.

e Bewahren Sie die Gebrauchsanweisung bitte sorgfaltig auf,
damit Sie spater bei Bedarf darauf zurlickgreifen kénnen.

e Diese Gebrauchsanweisung gilt fir den Mesh-Vernebler.

e Zusatzliche Funktionen des Gerats sind in der gesamten
Gebrauchsanweisung hervorgehoben.

Funktionsprinzip eines Mesh-Verneblers

3.1 Geratebeschreibung

Der Mesh-Vernebler (Modell: VP-M11) nutzt die Technik des
selbsterregten Schwingungskreises, bei der die im Vernebelungskopf
enthaltenen Keramikplatten zusammen mit dem Metallgitter
nacheinander zu einer Schwingung mit hoher Frequenz angeregt
werden, wodurch die durch das Mikrogitter des Metallgitters flieRende
Flussigkeit ausgestofRen und vernebelt wird, um ein inhalierbares
Aerosol zu bilden. Es kann sowohl fiir wasserl6sliche als auch fiir
6llésliche Medikamente verwendet werden. Der Patient kann dieses
Aerosol flir seine Atemtherapie einfacher und bequemer nutzen. Das
Gerat kann bei Kindern und Erwachsenen zu Hause, im Krankenhaus
und in Einrichtungen der subakuten Pflege eingesetzt werden; es ist
jedoch nicht fiir die Lebenserhaltung vorgesehen und bietet keine
Funktionen zur Patienteniberwachung. Das Gerat ist flr die
Mehrfachverwendung bei einem einzelnen Patienten bestimmt.

3.2 Vorteile

o Dieses Produkt kann die zu vernebelnden Medikamentenlésungen
so aufbereiten, dass Nanopartikel mit einer mittleren PartikelgroRe
(MMAD) von ca. 5 ym entstehen, die zur Behandlung von
Atemwegserkrankungen wie Asthma, Allergien usw. eingesetzt
werden kénnen.

e Der Mesh-Vernebler ist ein tragbares Handgerét, sodass Kunden
ihn bequem zu Hause, im Krankenhaus und in Einrichtungen der
subakuten Pflege verwenden kénnen.

e Zwei Stromversorgungsmoglichkeiten: USB-Kabel und Batterien.
e Einfache Bedienung: Einschalten mit einem Tastendruck.

3.3 Prinzip der Vernebelung

Der Mesh-Vernebler (Modell: VP-M11) nutzt die Technik der
selbsterregten Schwingungskreise, bei der die im Vernebelungskopf
enthaltenen Keramikplatten zusammen mit dem Metallgitter
nacheinander zu Schwingungen mit hoher Frequenz angeregt
werden, wodurch die durch das Mikrogitter des Metallgitters flieRende
Flissigkeit ausgestoRen und vernebelt wird, um ein inhalierbares
Aerosol zu bilden.
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n lhr Vernebler kennenlernen

1.1 Verwendungszweck

Der Mesh-Vernebler (Modell: VP-M11) dient zur Vernebelung

von arztlich verschriebenen Lésungen zur Inhalation, die fiir die
Vernebelung zugelassen sind. Das Geréat kann von medizinischem Personal
bedient werden oder vom Patienten selbst. Das Gerét kann bei Kindern und
Erwachsenen zu Hause, im Krankenhaus und in Einrichtungen der
subakuten Pflege eingesetzt werden;es ist weder zur Lebenserhaltung
bestimmt noch bietet es Funktionen zur

Patiententiberwachung.Die folgenden Angaben zur Leistung basieren auf
Tests, die Atemmuster von Erwachsenen zugrunde legen und sich
wahrscheinlich von denen unterscheiden, die fiir Kinder oder Sauglinge
angegeben sind.

1.2 Vorgesehene Anwender

o Gesetzlich zugelassene medizinische Fachkrafte, wie Arzte, Pflegekrafte
und Therapeuten.

o Pflegepersonen oder Patienten unter Anleitung qualifizierter medizinischer
Fachkrafte.

e Der Anwender sollte auerdem in der Lage sein, die allgemeine Bedienung
dieses Geréts und den Inhalt der Gebrauchsanweisung zu verstehen.
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A Hinweise zur Verwendung und Wartung
4.1 VorsichtsmaBnahmen bei der Anwendung

e Dieses Gerét ist ein medizinisches Instrument. Befolgen Sie unbedingt
die Anweisungen eines Arztes und verwenden Sie das Gerat
ordnungsgemanR.

e Die Vernebelungseigenschaften dieses Gerats variieren je nach den
Eigenschaften des Medikaments. Insbesondere bei der Verwendung von
Medikamenten mit hoher Oberflachenaktivitat oder Viskositat, wie z. B.
Medikamentenldsungsmitteln oder Expektorantien, kann die
Vernebelungsrate verringert sein. Die Vernebelungsrate kann sich auch
verringern, wenn die Temperatur des Medikaments niedrig ist.

e Der Vernebler ist nicht fiir den Einsatz in Anasthesie-Atemgeréaten
oder Beatmungsgeréaten geeignet.

e Verwenden Sie das Gerét nicht, wenn es in irgendeiner Weise
beschadigt ist. Die fortgesetzte Verwendung eines beschadigten Geréts
kann zu Verletzungen, falschen Ergebnissen oder ernsthaften Gefahren
fiihren.

e Bewahren Sie das Gerat bei Nichtgebrauch in einem trockenen Raum
auf und schiitzen Sie es vor extremer Feuchtigkeit, Hitze, Flusen, Staub
und direkter Sonneneinstrahlung. Stellen Sie niemals schwere
Gegenstéande auf die Aufbewahrungstasche.

o Ein Netzteil ist nicht im Lieferumfang enthalten. Bitte verwenden Sie
ein handelstibliches Netzteil, das den elektrischen Anforderungen
entspricht und die Zertifizierungen nach IEC 60601-1 und CE LVD erfiillt.

e Verwenden Sie keine anderen Batterien als die fiir das Geréat
angegebenen.

Verwenden Sie keine alten und neuen Batterien zusammen oder
verschiedene Batterietypen zusammen.

o Wiederaufladbare Batterien kdnnen im Hauptgerat nicht verwendet
werden.

e Achten Sie auf eine enge Beaufsichtigung, wenn das Gerat von, an
oder in der Nahe von Sauglingen, Kindern oder gesundheitlich
beeintréchtigten Personen verwendet wird.

e Es sind keine Anderungen an diesem Gerat zulassig.

o Es wird empfohlen, die AA-Alkalibatterie alle 90 Minuten durch eine
neue zu ersetzen.

e Bei der Verwendung des Hauptgerats durch Kinder unter 5 Jahren wird
die Verwendung einer Inhalationsmaske empfohlen.

e Bewahren Sie das Gerat aullerhalb der Reichweite von
unbeaufsichtigten Sauglingen und Kindern auf. Das Mundstiick oder
andere Kleinteile konnten verschluckt werden.

e Es kann zu metallischen Gerduschen kommen, dies stellt jedoch keine
Storung dar.
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1.3 Spezifikation

Die folgenden Angaben zur Leistungsfahigkeit basieren auf Tests, bei
denen Atemmuster von Erwachsenen zugrunde gelegt wurden, und
weichen daher wahrscheinlich von denen ab, die flr Kinder oder
Sauglinge angegeben sind.

Produktname Mesh-Vernebler
Modell VP-M11
Anwendungsteil Mask, Mouthpiece(Type BF)

DC 3V (two AA alkaline batteries),
Stromquelle Or USB Cable (5V 1A)

Abmessungen 35 (L) x 65 (W) x 107(H) mm
Gewicht Ungeféhr 78g
90 Minuten mit 2 AA-Alkali-Batterien

Temperatur: 10 bis 40 °C
Feuchtigkeit: 30 bis 85 % RH
Luftdruck: 700 hPa ~ 1060 hPa

Temperatur: -20 bis 50 °C
Feuchtigkeit: 30 bis 85 % RH
Luftdruck: 700 hPa ~ 1060 hPa

Batterielaufzeit

Betriebsumgebung

Lagerumgebung

Klassifizierung von Installation

und Gebrauch Tragbar (Portable)

Geratetyp

(Komponente/Baugruppe/ Ausriistung (Equipment)
Geréat/System)

Betriebsmodus Kontinuierlich
Leistungsaufnahme Ungeféhr 2W
Geréuschpegel <50 dB

Kapazitat des

Medikamentenbechers <8 mL
Vernebelungsrate 20.20 mL / min

Ultraschallfrequenz Ungeféhr 114 kHz

MMAD: ungefahr 5 ym

Inhalierbarer Anteil <5 pm: 2 50%
Automatische Abschaltung nach 20 Min.

Wenn keine Flissigkeit im Medikamentenbecher
vorhanden ist, stoppt die Vernebelung und das
Gerét schaltet sich innerhalb von 5 Sekunden
automatisch aus.

Staub- und Wasserschutz P22

PartikelgroRe

Automatische Abschaltung

Lebensdauer Haupteinheit: 2 Jahre
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e Das Gerat muss nach dem Gebrauch vom Stromnetz getrennt werden.
e Das Mundstiick und die Inhalationsmaske kommen in direkten Kontakt
mit dem Benutzer; bitte halten Sie diese Teile sauber!

e Sollten Sie Probleme mit diesem Gerat haben, beispielsweise bei der
Einrichtung,Wartung oder Verwendung, wenden Sie sich bitte an das
Servicepersonal von Vapo Healthcare Co., LTD. Offnen oder reparieren
Sie das Gerét nicht selbst.

e Bitte melden Sie Vapo Healthcare Co., LTD., falls unerwartete
Funktionsstérungen oder Vorfalle auftreten.

4.2 Hinweise zur Lagerung

e Lagern Sie das Gerat NICHT an Orten, die hohen Temperaturen (iiber
40 °C), niedrigen Temperaturen (unter -10 °C), hoher relativer
Luftfeuchtigkeit (liber 85 %) oder libermaRiger Staubbelastung
ausgesetzt sind. Stellen Sie niemals schwere Gegenstande auf die
Aufbewahrungsbox.

e Lagern Sie das Gerat und die Komponenten an einem sauberen,
sicheren Ort.

e Bewahren Sie das Gerat aullerhalb der Reichweite von kleinen
Kindern auf.

4.3 Sicherheitshinweise zum Akku

e \Verwenden Sie den Akku nicht mit anderen Geraten als Ihrem
Mesh-Vernebler und versuchen Sie nicht, ihn fiir andere Zwecke
umzubauen.

e Lagern Sie den Akku nicht in direktem Sonnenlicht, bei hohen
Temperaturen oder hoher Luftfeuchtigkeit.

e Legen Sie den Akku nicht auf Metall- oder nasse Oberflachen oder in
einen Metallbehélter. Dies kann zu einem Kurzschluss zwischen dem
Plus- und Minuspol des Akkus fiihren, wodurch sich der Akku erhitzen
oder explodieren kann.

4.4 VorsichtsmaBnahmen bei der Wartung

e Wenn Sie das Gerat Uiber einen langeren Zeitraum (3Monate oder
langer) nicht benutzen, entfernen Sie die Batterien. Wenn Sie das Gerét
unbenutzt lassen, wéahrend die Batterien eingelegt sind, kdnnen diese
auslaufen und das Gerat beschadigen.

e Lassen Sie das Geréat NICHT fallen und setzen Sie es keinen StoRen
oder Vibrationen aus.

o Trocknen Sie die Teile niemals in der Mikrowelle.

e Stechen Sie nicht mit einem Wattestabchen oder einer Nadel in das
Metallgitter. Das Metallgitter wird dadurch beschadigt und ist nicht mehr
verwendbar.

e Tragen oder lassen Sie den Vernebler nicht mit Medikamenten im
Medikamentenbehalter liegen.

Hinweis:

e Dieses Gerat ist ein medizinisches Instrument. Befolgen Sie
unbedingt die Anweisungen lhres Arztes und verwenden Sie das
Gerat ordnungsgemaR. Befolgen Sie hinsichtlich der Art, der Dosis
und der Einnahmeweise der Medikamente unbedingt die Anweisun-
gen lhres Arztes.

e Bei niedrigen Temperaturen verringert sich die Vernebelungsrate.

o Technische Daten und Aussehen kénnen ohne vorherige
Ankiindigung im Zuge von Verbesserungen geandert werden.

1.4 Software-Version
Rev: V1
1.5 Darstellung der kumulativen GréRenverteilung

Die nachstehende Darstellung der kumulativen GréRenverteilung zeigt
die Ergebnisse aus der Tabelle zur Massenanteile des Wirkstoffs, die auf
jeder Stufe des Marple-Impaktors gesammelt wurden. Ausflhrliche
Informationen erhalten Sie bei Vapo Healthcare Co., LTD.

10
90 EEVS V81 g
80 F 8
70 | 7
60 6
50 5
40 4
30 3
20 2
10 1
0 B 0

0.1 1 10 100 1000

Particle Size (Hm)
1.6 Kontraindikationen und Nebenwirkungen

e Patienten, die allergisch auf aerosolisierte Medikamente reagieren.
e Das Gerat sollte bei Patienten, bei denen wahrend des
Vernebelungsvorgangs Atembeschwerden, Apnoe oder anhaltendes
Asthma auftreten kénnen, mit Vorsicht oder unter arztlicher Aufsicht
angewendet werden.

1.7 Patientengruppen

Dieses Produkt ist ausschlieRlich fiir Patienten (Erwachsene und
Kinder) bestimmt, die selbststandig atmen kénnen und bei
Bewusstsein sind. Es ist zur Behandlung von Atemwegserkrankungen
Uber die Atemwege vorgesehen.

4.5 VorsichtsmaBBnahmen bei der Reinigung
e Reinigen Sie das Gehause des Hauptgerats mit einem weichen, mit

Wasser oder einem milden Reinigungsmittel angefeuchteten Tuch.
Verwenden Sie keine scheuernden Reinigungsmittel.

B Bezeichnung der einzelnen Teile

Abbildung 1 — Die einzelnen Teile des Hauptgerats und des
Medikamentenbechers

1. Deckel fiir den
Medikamentenbehalter
2. Metallgitter

3. Elektrode

4. Hauptgerat

5. Ein-/Aus-Taste

6. Taste fiir den
Medikamentenbehalter
7. USB-Abdeckung

8. Batteriefachdeckel

)

d e

a. Mundstlick d. Inhalationsmaske (Kinder)
b. USB-Kabel (1 m, ohne e. Aufbewahrungstasche
Abschirmung) (optional)

c. Inhalationsmaske (Erwachsene)

EWarnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Das Gerét sollte unter den folgenden Umsténden mit Vorsicht oder
unter arztlicher Aufsicht verwendet werden.

2.1 Warnhinweise

(1) Dieses Produkt kann sowohl bei wasserldslichen als auch bei 6lléslichen
Arzneimitteln angewendet werden; halten Sie sich hinsichtlich der Dosierung
und des Behandlungsschemas unbedingt an die Anweisungen |hres Arztes.
Diese Produkte sind nicht fiir Pentamidin-haltige Arzneimittel geeignet.

o |lhre Symptome konnen sich verschlimmern.

(2) Die Verwendung einer anderen Losung, Suspension oder Emulsion als
der vom Hersteller empfohlenen, insbesondere einer Suspension und/oder
einer hochviskosen Lésung, kann die PartikelgroRenverteilungskurve, den
massenmedianen aerodynamischen Durchmesser (MMAD), die
Aerosolausgabe und/oder die Aerosolausgaberate verandern, wodurch diese
von den vom Hersteller angegebenen Werten abweichen kénnen.

(3)Wenn Sie das Gerat nach dem Kauf oder nach

langerer Nichtbenutzung zum ersten Mal verwenden, reinigen und
desinfizieren Sie unbedingt den Medikamentenbecher.

e Es kdnnen sich verschiedene Bakterien vermehren, und Sie kénnten sich
infizieren.

(4) Reinigen und desinfizieren Sie den Medikamentenbecher nach jedem
Gebrauch. Trocknen Sie die gereinigten und desinfizierten Teile unverziiglich
und bewahren Sie sie an einem sauberen Ort auf.

e Es kdnnen sich verschiedene Bakterien vermehren, und Sie kénnten sich
infizieren.

(5) Dieses Gerét ist fiir den personlichen Gebrauch bestimmt. Es ist nicht fiir
mehr als einen Benutzer geeignet.

(6) Halten Sie das Geréat wahrend des Gebrauchs aufrecht.

(7) Stellen Sie das Gerat so auf, dass es fiir Kinder, Kleinkinder, Haustiere
oder Schadlinge schwer erreichbar ist. So vermeiden Sie eine Strangulation
durch das USB-Kabel.

o Es besteht die Gefahr, dass kleine Teile verschluckt werden. Das
Hauptgerat kann beschadigt werden oder Verletzungen bei Kindern oder
Kleinkindern verursachen. Falls ein Kind kleine Teile verschluckt, suchen Sie
unverzuglich einen Arzt auf.

(8) Waschen Sie das Hauptgerat und das USB-Kabel nicht mit Wasser oder
heillem Wasser. Tauchen Sie sie nicht in Wasser ein.

e Es kann zu einem Stromaustritt am Gerat kommen oder Sie kénnten einen
Stromschlag erleiden.

e Das Geréat wird dadurch beschéadigt und ist moglicherweise nicht mehr
funktionsfahig.

ﬂ LED Anzeige

i.Wenn die LED unterhalb des Netzschalters ihre Farbe von griin zu orange
wechselt und langsam blinkt (im Abstand von etwa 4 Sekunden), sind die
Batterien bald leer. Ersetzen Sie beide Batterien durch neue.

ii. Wenn wahrend der Vernebelung die LED griin leuchtet und langsam blinkt
(im Abstand von ca. 4 Sekunden).

iii. Schalten Sie das Gerét durch Driicken des Netzschalters ein. Halten Sie
dann den Netzschalter gedriickt und lassen Sie ihn nicht frither als nach 5
Sekunden los; die LED leuchtet durchgehend griin und zeigt damit an, dass
der Selbstreinigungsmodus aktiviert wurde.

Durchfiihrung
7.1 Stromquelle vorbereiten

1. Stromversorgung — USB-Kabel und Aufladen

Schritt: SchlieBen Sie das USB-Kabel wie in der Abbildung
gezeigt an das Hauptgerat und das Netzteil an.

Hinweis: &

e Ein Netzteil ist nicht im Lieferumfang enthalten. Bitte verwenden Sie ein
handelstibliches Netzteil, das den elektrischen Anforderungen entspricht
und die Zertifizierungen nach IEC 60601-1 sowie CE LVD erfilllt.

e Bitte beachten Sie, dass es sich bei diesem USB-Kabel um ein
Type-C-Kabel handelt und die Ausgangsspannung 5 V betragt.

(9)Empfehlungen: Es wird empfohlen, die Anwendungsdauer auf jeweils 25
Minuten zu beschrénken und vor der erneuten Verwendung des Geréts eine
Pause von 40 Minuten einzuhalten. Bei langerem Dauereinsatz betragt die
maximale Temperatur des Hauptgerats 45,3 °C.

(10)Es kann zu einem akuten Lungenédem oder zu einer Wasservergiftung
kommen.
(11)Entsorgen Sie nach jedem Gebrauch stets alle Medikamentenreste im

Medikamentenbecher. Verwenden Sie bei jedem Gebrauch des Gerats
frisches Medikament.

(12)Lassen Sie das Gerat oder seine Teile nicht an Orten liegen, an denen
sie extremen Temperaturen oder Schwankungen der Luftfeuchtigkeit
ausgesetzt sind, wie z. B. im Fahrzeug wahrend warmer oder hei3er Monate,
oder an Orten, an denen sie direktem Sonnenlicht ausgesetzt sind.

(13) Dieses Produkt ist nicht fiir Umgebungen mit Funkstérungen geeignet.
(14)Dieses Produkt darf nicht in Umgebungen mit brennbaren Gasen,
sauerstoffreichem Luftgemisch oder Anasthesiegasen verwendet werden.
(15)Das Fassungsvermogen des Medikamentenbehalters betragt maximal 8
ml; er darf nicht Uberfiillt werden.

(16)Fur die Verwendung mit dem USB-Kabel ist ein Netzteil in medizinischer
Ausfiihrung erforderlich.

(17)Entfernen Sie den Akku, wenn Sie das Gerat langere Zeit nicht benutzen.
(18) Der Vernebler ist nicht fiir den Einsatz in Anasthesie-Atemgeréaten

oder Beatmungsgeréaten geeignet.

(19) Fuhren Sie wahrend des Betriebs keine Wartungsarbeiten am Gerat
durch.

(20) Die Teile, die mit dem menschlichen Kérper in Kontakt kommen,
enthalten PP, PVC und andere Materialien, die allergische Reaktionen
hervorrufen kénnen. Personen, die gegen diese Materialien allergisch sind,
sollten das Geréat mit Vorsicht verwenden.

(21) Wenn Sie dieses Produkt aus einer Umgebung entfernen, die auerhalb
des Betriebstemperatur-/Luftfeuchtigkeitsbereichs liegt, lassen Sie es bitte
mindestens 1 Stunde lang in der

Betriebsumgebung stehen, bevor Sie es in Betrieb nehmen.

(22) Dieses Gerat darf nicht zusammen mit hochfrequenten chirurgischen
Geréaten verwendet werden.

2.2 Hinweise

(1) Atmen Sie das Wasser im Medikamentenbecher nicht ein.

e |lhre Symptome konnten sich verschlimmern.

(2) Lassen Sie keine Medikamente auf das Hauptgerat fallen. Falls

Medikamente darauf fallen, wischen Sie diese sofort ab.

e Wenn Sie das Gerét in nassem Zustand verwenden, kann es zu Stérungen
kommen oder Sie kdnnten einen Stromschlag erleiden.

(3) Stébern Sie nicht mit einem Wattestabchen oder einer Nadel im

Metallgitter herum.
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2.Stromversorgung — Batterien flr das Hauptgerat

Schritt 1: Offnen Sie die Batterieabdeckung.

Schritt 2: Legen Sie die Batterien richtig ein, indem Sie die Pole
(+ und -) an den Markierungen auf den Batterien ausrichten.
Schritt 3: SchlieRen Sie die Batterieabdeckung.

Hinweis: /N

o Fir das Geréat werden zwei AA-Alkalibatterien benétigt.

e Bitte beachten Sie, dass im Gerét keine wiederaufladbaren Batterien
verwendet werden kénnen!

7.2 Batterielebensdauer und Batteriewechsel

Bei Verwendung von Alkalibatterien hat das Geréat eine Betriebsdauer von
ca. 3 Tagen (bei einer Nutzungsdauer von 30 Minuten pro Tag). Wenn die
Kontrollleuchte schnell blinkt (weniger als 1 Sekunde), sind die Batterien
bald leer. Ersetzen Sie beide Batterien durch neue.

Hinweis: /AN

e Ersetzen Sie leere Batterien unverziiglich durch neue.

e Wenn Sie das Gerét fiir langere Zeit (3 Monate oder langer) nicht
benutzen, entfernen Sie die Batterien.

e Wenn Sie das Geréat unbenutzt lassen, wahrend die Batterien eingelegt
sind, kénnen die Batterien auslaufen und das Geréat beschadigen.

e Verwenden Sie keine anderen Batterien als die fiir das Gerat
vorgesehenen. Verwenden Sie keine alten und neuen Batterien zusammen
oder verschiedene Batterietypen zusammen.

e Legen Sie die Batterien nicht mit verkehrter Polaritat (+ und -) ein.

7.3 Medikament einfiillen

Sie kdnnen das Medikament direkt in die zusammengebaute Einheit
einflllen oder es separat in den Medikamentenbecher einfiillen.

e Das Gerat konnte beschadigt werden und ist dann nicht mehr verwendbar.
(4) Lassen Sie das Hauptgeréat oder den Medikamentenbecher nicht fallen
und setzen Sie sie keinen starken StoRen aus.

e Sie konnten beschadigt werden und sind dann nicht mehr verwendbar,
oder Sie kdnnten einen Stromschlag erleiden.

(5) Verwenden Sie kein anderes USB-Kabel als das von Vapo mitgelieferte.
Verwenden Sie kein beschadigtes USB-Kabel.

e Das Gerét konnte beschadigt werden und ist dann nicht mehr
funktionsfahig.

(6) Verwenden Sie das Zubehdr nicht, wenn Sie gegen die Materialien des
Zubehdrs allergisch sind, und konsultieren Sie einen Arzt. Verwenden Sie
kein anderes Zubehor als das von Vapo mitgelieferte.

o Es funktioniert méglicherweise nicht mit dem Gerét.

(7) Verwenden Sie kein Netzteil, das nicht fiir den elektrischen Gebrauch
zugelassen ist, mit dem USB-Kabel.

e Das Gerét kann durch andere Netzteile gefahrdet werden, was die
Sicherheit des Benutzers beeintrachtigen kann.

(8) Das Gerat darf nicht zerlegt, repariert oder verandert werden.

e Das Gerat kann dadurch beschéadigt werden und ist dann nicht mehr
funktionsfahig.

(9) Der Vernebler ist nicht fiir den Einsatz in Anasthesie-oder Beatmungssys-
temen geeignet.

(10) Beachten Sie die Kontraindikationen des Arzneimittels in der
beiliegenden Packungsbeilage.

(11) Jeder schwerwiegende Zwischenfall, der im Zusammenhang mit dem
Gerat aufgetreten ist, sollte dem Hersteller und der zustandigen Behdrde des
Mitgliedstaats gemeldet werden, in dem der Anwender und/oder der Patient
ansassig ist.

2.3 Bei der Verwendung des Geréats konnen folgende
Phanomene auftreten

Die Vernebelungseigenschaften dieses Gerats variieren je nach den
Eigenschaften des Medikaments. Insbesondere bei der Verwendung von
Medikamenten mit hoher Oberflachenaktivitat oder Viskositat, wie
beispielsweise Medikamenten zur Auflésung von Ablagerungen oder
Schleimlésern, kann die Vernebelungsrate verringert sein. Die Vernebelungs-
rate kann sich ebenfalls verringern, wenn die Temperatur des Medikaments
niedrig ist.

2.4 Schutz der Natur und Umwelt

Bitte tragen Sie zum Schutz der Umwelt bei, indem Sie bei der Entsorgung
der Batterie und des Produkts am Ende ihrer Lebensdauer die nationalen
und/oder lokalen Recyclingvorschriften beachten.

Schritt 1: Offnen Sie den Medikamentenbecher wie auf dem Bild oben
gezeigt.

Schritt 2: Fiillen Sie das Medikament wie auf dem Bild oben gezeigt ein.
Schritt 3: VerschlieRen Sie den Medikamentenbecher fest, da das
Medikament sonst wahrend der Anwendung herausspritzen kénnte, wie auf
dem Bild oben gezeigt.

Hinweis: &

e Das Fassungsvermdgen des Medikamentenbehalters betragt maximal 8 ml.
e Sie kdnnen das Medikament direkt in das Hauptgerét einflllen oder den
Medikamentenbecher aus dem Hauptgerat herausnehmen, das Medikament
in den Medikamentenbecher einfiillen, diesen fest verschlieRen und den
Medikamentenbecher wieder am Hauptgerat anbringen.

7.4 Den Medikamentenbecher anbringen

Wenn Sie die Medikamente separat in den Medikamentenbehalter einfiillen,
nehmen Sie bitte den Medikamentenbehélter aus dem Hauptgerét heraus,
fullen Sie die Medikamente in den Medikamentenbehalter ein, verschlieen
Sie den Behalter fest und setzen Sie ihn wieder auf das Hauptgerat.

Schritt 1: Driicken Sie die Taste fiir den Medikamentenbecher und halten Sie
sie gedrickt, dann nehmen Sie den Medikamentenbecher heraus.

Schritt 2: Setzen Sie den Medikamentenbecher auf das Hauptgerat. Der
Medikamentenbecher ist erst dann fest am Hauptgerat befestigt, wenn ein
deutliches ,Klicken“ zu héren ist.



7.5 Setzen Sie die Inhalationsmaske oder das Mundstiick auf

Schritt: Setzen Sie die Inhalationsmaske oder das Mundsttick auf, wie in der
Abbildung oben gezeigt.

Hinweis: A

Bei der Verwendung des Geréts durch Kinder unter 5 Jahren wird die
Verwendung einer Atemmaske empfohlen. Fiir Kinder ist es nicht einfach,
das Mundsttick richtig zu verwenden. Das Mundstiick oder andere Kleinteile
koénnten verschluckt werden.

7.6. Wie man inhaliert

Schritt 1: Schieben Sie den Schalter am Akkugehause in die
Ein-Position, woraufhin die griine Kontrollleuchte
aufleuchtet. Halten Sie das Hauptgerat in der Hand und
schalten Sie es ein, indem Sie den Netzschalter driicken.
Die Kontrollleuchte blinkt wahrend der Vernebelung langsam
(im Abstand von etwa 4 Sekunden).

Die Hintergrundbeleuchtung des Netzschalters
leuchtet wahrend der Vernebelung griin.

Achtung:&
Steche nicht mit einem

W abchen oder einer
Nadel in das Metallgitter.

— Das Metallgitter wird dadurch
beschéadigt und ist dann

nicht mehr verwendbar.

Aufnahme des
Medikaments

Hinweis: /N
o Halten Sie das Geréat wahrend des Gebrauchs in einem Winkel von
maximal 15°.

e Wenn sich zu viel Medikament oder Speichel an der Innenseite des
Kopfes des Medikamentenbechers ansammelt, schalten Sie das Gerét aus
und nehmen Sie das Medikament oder den Speichel mit einem neuen
Mulltupfer auf. (Bei Medikamenten mit hoher Oberflachenaktivitat kann es
vorkommen, dass diese aus dem Metallgitter austreten.)
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Vorsicht bei Nasse

Mit dieser Seite nach oben

Vor Hitze schitzen

Symbol fiir Recycling und Wiederverwendung

Nicht in den Abfall werfen

o
/y Betriebstemperaturgrenze
o

&)

asn
, Grenzwert fiir die Betriebsluftfeuchtigkeit
s

Grenzwert fir den Betriebsluftdruck

Tomea

osonpa
+50°C
e Grenzwerte fiir Lager- und Transporttemperatur

asRH

@

Grenzwert fiir Luftfeuchtigkeit bei Lagerung und Transport

s0%RH

Q_ Grenzwert fiir Luftdruck bei Lagerung und Transport
Tarpa

m Entsorgung

Entsorgen Sie die Batterien NICHT im Hausmdill.

Entsorgen Sie die Batterien gemaR den értlichen Vorschriften
fiir die Entsorgung dieser Sonderabfalle

(z. B. an Sammelstellen). Das Gerét besteht aus einer
Kombination aus Kunststoff und Edelstahl. Achten Sie darauf,
es gemal den ortlichen Vorschriften als unsortierten
Siedlungsabfall zu entsorgen. Sie kénnen es bei Ihrer értlichen
Gemeinde oder in einem Recyclingzentrum fiir Elektrogerate
recyceln.
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e Wenn das Medikament eine hohe Oberflachenaktivitat oder Viskositat
aufweist, wie z. B. Medikamentenlésungsmittel oder Schleimléser, kann sich
die Vernebelungsrate verringern.

e Es kann zu metallischen Gerduschen kommen, dies stellt jedoch keine

Schritt 2: Wenn Sie die Inhalation beendet haben, driicken Sie den
Ein-/Aus-Schalter, um das Gerat auszuschalten. Das Gerét stellt den Betrieb
ein, wenn das Medikament im Medikamentenbehélter aufgebraucht ist.
Hinweis: A\

Wenn das USB-Kabel verwendet wird, ziehen Sie das USB-Kabel aus dem
Netzteil heraus.

B Reinigung und Desinfektion des Gerits vor
und nach dem Gebrauch

Schritt 1: Nehmen Sie die Inhalationsmaske, das Mundsttick und den
medizinischen Verneblerbechervom Hauptgerét ab.

Schritt 2: Offnen Sie den medizinischen Verneblerbecher und entsorgen Sie
das Medikament.

8.1. Reinigung des Netzverneblers

Vorreinigung

Fihren Sie eine manuelle Vorreinigung durch, bis die Geréte optisch sauber
sind. Tauchen Sie die Instrumente in eine Reinigungslésung ein. Reinigen
Sie die Oberflachen mit einer weichen Biirste.

Reinigung

Fur die Produkte kénnen folgende Bedingungen fiir die manuelle Reinigung
angewendet werden: 0,5 %—1 % Neodisher MediClean forte, 10-30 Minuten
Einweichzeit bei 30 °C.

A. Tragen Sie Einweg-Schutzhandschuhe.

B. Legen Sie das Gerét in ein geeignetes Reinigungsbecken.

C. Stellen Sie eine Reinigungslésung gemal den Anweisungen des
Herstellers des Reinigungsmittels her.

D. Tauchen Sie das Gerat vollsténdig in die Reinigungslésung ein. Achten
Sie darauf, dass sich wahrend des Eintauchens keine Luftblasen auf den
Produkten befinden.

EE Eingeschrinkte Garantie

Wichtig!
Der Mesh-Vernebler ist ein Produkt fiir die personliche Pflege. Bitte geben
Sie dieses Produkt NICHT bei dem Handler zuriick, bei dem Sie es gekauft
haben. Wenn Sie Fragen haben oder Hilfe benétigen, rufen Sie bitte die
Hotline unter 0512-57990057 an oder senden Sie eine E-Mail an
market@vapohealth.com.

Auf das Hauptgerét gewéhren wir zwei Jahre Garantie.

Sollte dieses Hauptgerat bei bestimmungsgemaRer Verwendung unter
normalen Bedingungen innerhalb des Zweijahreszeitraums nicht
ordnungsgemaR funktionieren, wird Vapo Healthcare Co., LTD. das Produkt
nach eigenem Ermessen entweder reparieren oder kostenlos ersetzen. Bitte
wenden Sie sich an die Vapo Healthcare Co., LTD. Helpline unter
0512-57990057 oder per E-Mail an market@vapohealth.com.

Dem Produkt muss ein Kaufnachweis beiliegen, entweder eine Rechnung
oder ein anderer Nachweis, dass sich das Gerat innerhalb der Garantiezeit
befindet. Vapo Healthcare Co., LTD. (ibernimmt die Kosten fiir die Reparatur
oder den Austausch des Produkts sowie fiir den Riickversand an Sie.

Diese Garantie gilt nicht fiir Produkte, die durch unsachgeméRe Wartung,
einen Unfall, eine falsche Spannungsversorgung oder sonstige Formen der
unsachgemafRen Verwendung beschadigt wurden. Die Garantie erlischt
ebenfalls, wenn der Besitzer das Produkt in irgendeiner Weise repariert oder
verandert. Vapo Healthcare Co., LTD. haftet nicht fiir zufallige oder
Folgeschaden im Zusammenhang mit diesem Produkt. Die Garantie schlieft
zudem jegliche Haftung aus, die Uber die oben genannten Punkte
hinausgeht. Es wird keine weitere Garantie gewahrt.

Die gesetzlichen Bestimmungen variieren von Land zu Land. In einigen
Landern ist der Ausschluss oder die Beschréankung von Neben- oder
Folgeschaden nicht zuldssig, sodass die oben genannten Einschrankungen
maglicherweise nicht auf Sie zutreffen.

Wir Gbernehmen keinerlei Haftung fiir Folgen, die sich aus der Nutzung
dieses Produkts ergeben.

Dieses Gerét entspricht Teil 15 der FCC-Vorschriften. Der Betrieb unterliegt
den folgenden zwei Bedingungen: (1) Dieses Gerét darf keine schadlichen
Storungen verursachen; und (2) dieses Gerat muss alle empfangenen
Storungen akzeptieren, einschlieBlich solcher, die einen unerwiinschten
Betrieb verursachen konnen.
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E. Das Produkt wird unter der Reinigungslésung mit einer weichen
Nylonbiirste 30 Sekunden lang gebirstet, bis alle sichtbaren Rickstande
entfernt sind. Achten Sie besonders auf die Spalten des Produkts. Spilen Sie
anschlieBend das Innere des Gerats mit der Reinigungsldsung mithilfe einer
Spritze durch. Wiederholen Sie diesen Schritt flinfmal. Der Reinigungsvor-
gang dauert etwa 10-30 Minuten.

F. Nehmen Sie das Gerat aus dem Reinigungsbecken. Splilen Sie das Gerat
30 Sekunden lang unter flieRendem Wasser bei Raumtemperatur ab.

G. Legen Sie das gereinigte und gesplilte Gerét in ein geeignetes, sauberes
Becken mit frischem entionisiertem Wasser. Spiilen Sie das Innere des
Gerats 5 Minuten lang griindlich mit dem Wasser aus.

H. Trocknen Sie das Geréat mit einem fusselfreien Tuch.

ACHTUNG:

Wenn andere Reinigungsmittel verwendet werden, halten Sie sich bei der
Einwirkzeit, der Konzentration und der Temperatur der Lésungen an die
Anweisungen des Herstellers des Reinigungsmittels.

8.2. Desinfektion des Netzverneblers
Die Desinfektion durch Auskochen sollte 2 Minuten lang erfolgen.

A. Tauchen Sie den Verneblerbecher in kochendes Wasser und lassen Sie
ihn 2 Minuten lang kochen.

B. Nehmen Sie die Gerate nach Ablauf der Desinfektionszeit vorsichtig aus
dem kochenden Wasser.

Der Desinfektionsprozess bei 95 °C iiber 2 Minuten wurde validiert und
gewadhrleistet eine ausreichende Desinfektionswirkung.
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Warnung: Anderungen oder Modifikationen an diesem Gerat, die nicht
ausdriicklich von der fiir die Konformitét verantwortlichen Stelle genehmigt
wurden, kénnen lhre Berechtigung zum Betrieb des Gerats ungiltig
machen.

HINWEIS: /A

Dieses Gerat wurde gepriift und entspricht den Grenzwerten fiir digitale
Gerate der Klasse B gemaR Teil 15 der FCC-Vorschriften. Diese Grenzwerte
sollen einen angemessenen Schutz vor Stérungen in Wohngebieten
gewabhrleisten. Dieses Geréat erzeugt und strahlt Hochfrequenzenergie ab
und kann, wenn es nicht gemaf den Anweisungen installiert und verwendet
wird, schadliche Stérungen des Funkverkehrs verursachen. Es gibt jedoch
keine Garantie dafiir, dass in einer bestimmten Installation keine Stérungen
auftreten. Sollte dieses Gerat Stérungen beim Radio- oder Fernsehempfang
verursachen, was durch Aus- und Einschalten des Gerats festgestellt
werden kann, versuchen Sie bitte, die Stérung durch eine oder mehrere der
folgenden MaRnahmen zu beheben:

« Richten Sie die Empfangsantenne neu aus oder stellen Sie sie an einem
anderen Ort auf.

« VergroRern Sie den Abstand zwischen dem Geréat und dem Empfanger.

« SchlieRen Sie das Gerat an eine Steckdose an, die zu einem anderen
Stromkreis gehért als der, an den der Empfanger angeschlossen ist —
wenden Sie sich an den Handler oder einen erfahrenen Radio-/Fernse-
htechniker, um Rat und Unterstiitzung zu erhalten.

ACHTUNG: Um das Risiko eines Stromschlags zu vermeiden, setzen Sie
dieses Geréat weder Regen noch Feuchtigkeit aus.

Schiitzen Sie die Umwelt!

Dieses elektronische Gerat enthalt wiederverwertbare Materialien und darf
nicht mit dem Hausmiill entsorgt werden. Bitte geben Sie es bei einer
Sammelstelle fur Elektro- und Elektronikgerate ab (weitere Informationen
erhalten Sie bei Ihrer Gemeinde).
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8.3. Reinigung und Desinfektion des Hauptgerats

Nehmen Sie das Hauptgerat nach dem Gebrauch zur manuellen Reinigung
und Desinfektion. Tréanken Sie ein trockenes, weiches Tuch mit 75 %igem
Ethanol oder einem anderen Desinfektionsmittel, dessen Wirksamkeit von
den Gesundheitsbehérden bestatigt wurde, das auf der VAH/DGHM-Liste
aufgefiihrt ist, die CE-Kennzeichnung tragt usw., und wischen Sie alle
Oberflachen des Gerats ab, bis diese sichtbar sauber sind. Wiederholen Sie
diesen Schritt mit einem neuen weichen Tuch, das mit dem oben genannten
Desinfektionsmittel getrénkt ist. Bei Bedarf kann dieser Vorgang wiederholt
werden. Lassen Sie die Oberflachen an der Luft trocknen.

Bitte befolgen Sie die Gebrauchsanweisung des Desinfektionsmittelherstellers.
Hinweis: /N

Bitte reinigen und desinfizieren Sie das Gerat nach jedem Gebrauch!
Trocknen Sie die Teile niemals in der Mikrowelle.

8.4. Lagerung:

Lagern Sie Produkte in einer trockenen, sauberen und staubfreien
Umgebung bei moderaten Temperaturen; beachten Sie dazu das Etikett und
die Gebrauchsanweisung.

8.5.Selbstreini d

Lagern Sie Produkte in einer trockenen, sauberen und staubfreien
Umgebung bei moderaten Temperaturen; beachten Sie dazu das Etikett und
die Gebrauchsanweisung.

Schritt 1: Flllen Sie sauberes Wasser in den Medikamentenbehalter.
Schritt 2: Schalten Sie das Gerat ein, indem Sie den Ein-/Aus-Schalter
driicken.

Schritt 3: Halten Sie den Ein-/Aus-Schalter anschlieRend langer als 5
Sekunden gedriickt; die Hintergrundbeleuchtung des Ein-/Aus-Schalters
leuchtet durchgehend und zeigt damit an, dass der Selbstreinigungsmodus
aktiviert wurde.

m Anleitung und Herstellererkldrung

1) Dieses Gerat muss gemafl den Angaben in den beiliegenden Unterlagen
installiert und in Betrieb genommen werden;

2) Die Stérunempfindlichkeitspriifungen fir die grundlegende Sicherheit und
die wesentliche Leistung von medizinischen Geraten und medizinischen
Systemen sollten so gewahlt werden, dass die Wahrscheinlichkeit der
Aufrechterhaltung der grundlegenden Sicherheit und der wesentlichen
Leistung hoch ist, und miissen entsprechend der Umgebung in
professionellen Gesundheitseinrichtungen, der hauslichen Pflegeumgebung
und besonderen Umgebungen, basierend auf den vorgesehenen
Einsatzorten, festgelegt werden.

3) Der Begriff , HEIMPFLEGEUMGEBUNG" bezeichnet den Wohnort eines
Patienten oder andere Orte, an denen sich Patienten aufhalten, mit
Ausnahme von professionellen Gesundheitseinrichtungen, in denen
wahrend der Anwesenheit von Patienten standig medizinisch geschultes
Personal zur Verfiigung steht. Dazu gehdren beispielsweise Schulen, der
AuBenbereich, Privathauser, Fahrzeuge, Hotels und Pensionen.

4)Die Verwendung dieses Gerats in unmittelbarer Nahe zu oder gestapelt
mit anderen Geraten sollte vermieden werden, da dies zu Fehlfunktionen
fiihren kann. Falls eine solche Verwendung erforderlich ist, sollten dieses
Gerat und die anderen Gerate beobachtet werden, um sicherzustellen, dass
sie normal funktionieren.

5) Die Verwendung von Zubehér, Wandlern und Kabeln, die nicht vom
Hersteller dieses Geréts spezifiziert oder bereitgestellt wurden, kann zu
erhohten elektromagnetischen Emissionen oder einer verminderten
elektromagnetischen Stérfestigkeit dieses Geréts fiihren und einen
Fehlbetrieb zur Folge haben.

BEISPIEL: Wie in Tabelle 6 der Norm IEC 60601-1-2:2014 fir ME-GERATE
angegeben, ergibt ein typisches Mobiltelefon mit einer maximalen
Ausgangsleistung von 2 W einen Wert von d = 3,3 m bei einem
STORFESTIGKEITSGRAD von 3 V/m.
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Hinweis: A

e Es wird empfohlen, nach jedem Gebrauch die Selbstreinigungsfunktion zu
nutzen.

e Sobald das Wasser im Medikamentenbehalter aufgebraucht ist, stellt das
Gerét den Betrieb ein.

e Wischen Sie das Wasser mit einem neuen Mulltuch ab und trocknen Sie
das Gerat griindlich ab.

B Ersetzen von Medikamentenbehilter

<] Der Medizinbehalter ist ein
i~ Verbrauchsgegenstand

In der Regel kénnen Sie den Medikamentenbehélter etwa 6 Monate lang
verwenden (bei einer Nutzung von 30 Minuten pro Tag).

Maske und Mundstlick kénnen in der Regel etwa 6 Monate lang verwendet
werden.

Je nach Verwendung kann es jedoch vorkommen, dass das Gerat bereits
vor Ablauf der 6 Monate keinen Nebel mehr erzeugt. Es kann auch sein,
dass das Gerét keinen Nebel erzeugt oder nur sehr schwachen Nebel. In
diesen Fallen ersetzen Sie den Medikamentenbecher durch einen neuen.
Fir Anfragen zum Kauf des Medikamentenbechers oder bei defektem oder
verlorenem Zubeho6r wenden Sie sich bitte an das Geschéft, in dem Sie das
Gerat gekauft haben, oder an den néchstgelegenen Vapo-Handler.

A1 Elektromagnetische Emissionen — Fiir alle Geréate und Systeme

m Fehlerbehebung

Storung Mégliche Ursache

Die Kontrollleuchte blinkt

schnell (im Abstand von - :
weniger als 1 Sekunde), Ersetzen Sie die Batterien

und die Batterien sind durch neue.
schwach/leer.

Fehlerbeseitigung

Die
Vernebelungsrate
ist duBerst gering.

Reinigen Sie den
Medikamentenbehélter, um
den Fleck zu entfernen.

- Wenn das Problem durch die
oben beschriebene
Vorgehensweise nicht
behoben werden kann,
ersetzen Sie den
Medikamentenbehélter durch
einen neuen.

Das Metallgitter ist
verférbt.

Die Pole (+ und -) der
Batterien sind falsch
umgedreht.

Legen Sie die Batterien in der
richtigen Ausrichtung ein.

Die Batterien sind fast leer. Eﬁgrtlzggu%i.e die Batterien

Das Gerat Ziehen Sie das USB-Kabel

vernebelt nicht. Das USB-Kabel ist nicht aus dem Hauptgerat ab und

richtig angeschlossen. schlieBen Sie es wieder
ordnungsgeman an.

Der Medikamentenbe- .
halter ist nicht korrekt am Setzen Sie de

n
FiaUptgerat angebracht. Medizinbecher richtig ein.

Ersetzen Sie den
Medikamentenbecher
durch einen neuen.

o Ersetzen Sie den
Das Metallgitter ist kaputt. Medikamentenbecher
durch einen neuen.

Das Metallgitter ist
Die stark verschmutzt.
Hintergrundbe-
leuchtung des
Ein-/Aus-Schalters

m Symbolerklarung

Warnsymbol. Dies ist ein Sicherheitssymbol, das darauf hinweist, dass mit
den Geréten i War ise oder 1:ahmen
verbunden sind, die nicht anderweitig auf dem Etikett zu finden sind. Das
Symbol kann auch verwendet werden, um darauf hinzuweisen: ,Achtung,
siehe Gebrauchsanweisung.”

Schutz vor dem Eindringen von Staub und Wasser bedeutet, dass das
Gerét gegen Staub mit einer PartikelgréRe von mindestens 12,5 mm und
senkrecht fallende Wassertropfen bei einem Winkel von 15° geschiitzt ist

Hersteller
Gibt das Herstellungsdatum des Medizinprodukts an.

Dieses Symbol weist darauf hin, dass das Gerat gemaf IEC 60601-1
als Typ BF (anlegbarer Teil) klassifiziert ist.

Das Symbol weist darauf hin, dass das Gerat nach Ablauf seiner
Nutzungsdauer gemaR den ortlichen Vorschriften zur getrennten Sammlung
an die zustandigen Stellen abgegeben werden muss.

Symbol fiir ,DIE BEDIENUNGSANLEITUNG MUSS GELESEN WERDEN';
Weist darauf hin, dass der Benutzer die Gebrauchsanweisung konsultieren muss.

Klasse Il

Weist darauf hin, dass es sich bei dem angegebenen Produkt um ein
Medizinprodukt handelt.

&
©
O]

Seriennummer des Herstellers

Symbol fiir die Chargennummer; gibt den Chargencode des Herstellers

ioni an, damit die Charge identifiziert werden kann.
noner er | MEamene ot 9
B r sammeln sich an i
das Gerat deisg?eﬁﬁode:dessc a 52%?&2%’;?{%22%33 Wasser. Bezeichnet den benannten Vertreter in der Européischen Gemeinschaft.
verspriiht Hauptgeréts.
keinen Nebel. Die Elektrode des E Symbol fiir die CE-Kennzeichnung. Dieses Symbol bestétigt, dass ein
ats | Wischen Sie den Fleck ab. Produkt dieAnforderungen der Europaischen Union in Bezug auf
Hauptgerats ist verschmutzt. 0197 Verbrauchersicherheit, Gesundheit oder Umweltschutz erfiillt.
Hinweis: A

Sollte das Gerat nach Durchfiihrung der oben genannten Manahmen nicht
ordnungsgemaf vernebeln, wenden Sie sich bitte an das Geschéft, in dem
Sie das Gerét gekauft haben, oder an den néchstgelegenen Vapo-Handler.
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Leitfaden und Herstellererklarung — elektromagnetische Stéraussendungen

Der ,Mesh Nebulizer* ist fiir den Einsatz in der unten angegebenen
elektromagnetischen Umgebung vorgesehen.Der Kunde oder der Benutzer
des ,Mesh Nebulizer* sollte sicherstellen, dass das Gerat in diesen
elektromagnetischen Umgebungen verwendet wird.

N Die Netzstromqualitéat
Elsi'ﬁlfl'gﬁge st +2 kV fiir Nicht zutreffend ‘soll_te ﬁer ainer bich
. romversorgung- icht zutreffen lypischen gewerblichen
Tri”’é‘é‘%qtggé‘?’ffts sleitungen oder klinischen
Umgebung entsprechen.

Leitfaden zur elektromagnetischen

Emissionspriifung Einhaltung Umgebung

Die Netzstromqualitat

Der Mesh Vernebler nutzt ausschlieflich
HF-Energie fir seinen internen Betrieb.
Gruppe 1 Daher sind seine HF-Emissionen sehr

gering, sodass es unwahrscheinlich ist,
dass es zu Stérungen bei elektronischen
Geraten in der Nahe kommt.

RF Emissionen
CISPR 11

RF Emissionen

CISPR 11 Klasse B
Oberschwin- Der Mesh-Vernebler ist fiir den Einsatz
gungsemissionen Nicht in allen Einrichtungen geeignet,
IEC zutreffend einschlieRlich Haushalten und solchen,
61000-3-2 die direkt an das &ffentliche
Niederspannungsnetz angeschlossen
Funk‘iﬂiﬂ?ﬁ,ﬁﬂgen/_ . sind, das Geb&ude versorgt, die zu
Flimmern Nicht Wohnzwecken genutzt werden.
Emissionen zutreffend
IEC 61000-3-3

lite der einer
Stospannung i‘+025Ir<\’}\£ i;t1 :flv’ Nicht zutreffend Ypischen gewerblichen
IEC 61000-4-5 zu EredetJ 9 g’dper klinisghen
Umgebung entsprechen.
Die Netzstromqualitat
<5 % UT sollte der einer typischen
(>95 % Abfall der gewerblichen oder
uT klinischen Umgebung
Spannungsein- fiir 0,5 Zyklen entsprechen. Falls der
briiche, kurze <5% UT Benutzer des

elektronischen
Stethoskops einen
unterbrechungsfreien
Betrieb wahrend
Stromausfallen benétigt,
wird empfohlen, das
elektronische Stethoskop
(iber eine
unterbrechungsfreie
Stromversorgung oder
eine Batterie zu

Unterbrechungen | (>95 % Abfall der
und uT

an- .
fur 1 Zyklus Nicht zutreffend

Sp:
nungsschwankun-
~gen an den 700 % UT
Eingangsleitungen | (30 % Abfall der
der o urm
Stromversorgung |  fir 25/30 Zyklen
IEC 61000-4-11 <5 % UT
(>95 % Abfall der
T

fir 5/6 Sekunden

A2 Leitfaden und Erklarung — Elektromagnetische Storfestigkeit

Leitfaden und Erklarung — Elektromagnetische Storfestigkeit

Der Mesh-Vernebler ist fir den Einsatz in der unten angegebenen elektromag-
netischen Umgebung vorgesehen.Der Kunde oder der Benutzer des Mesh-Verneb-
lers sollte sicherstellen, dass das Gerat in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Storfes- Messbereich . Elektromagnetische
tigkeitsprifung IEC 60601 Konformitatsgrad Umgebungsrichtlinien

Die Boden sollten aus
Holz, Beton oder
Elektrostatische | 48 kv Kontakt Sind die Boden mit
E'géasdggg 52KV, 24KV, BV, 12KV, £4 kV, 8 Synthetischem Material

+ us ; elegt, sollte die relative
IEC 61000-4-2 15KV Luft Luftfeuchtigkeit
mindestens 30 %
betragen.

betreiben.
e
z .
Magnetfeld 30 A/m 30 A/m Magnetfelder im
IEC 61000-4-8 etzfre?uenzbere-
C%Nah ?Iltdmz_agn_et-
- elder sollten in einer
. CW 8 A/m fiir B i ie sie fij
cwgamrer | CYBAR | Hee foge e s
30kHz Pulsmodulation | Standort in einer
Nahfeld- 2 fﬂﬁm%dsuf/ﬂog . typischen gewerblichen
Magnetfelder g 1324 Sk m bel ur oder klinischen
IE ,2 KHz 134,2 kHz Umgebung
61000-4-39 Pulsmodulation | Pulsmodulation | charakteristisch ist.
50 kHz, 7,5 A/m

50 kHz, 7,5 A/m bei
13,56 MHz

flir
13,56 MHz

+8 KV Kontakt | Keramikfliesen bestehen.

HINWEIS: Ur ist die Wechselspannung des Netzes vor Anlegen des Priifpegels.
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Vorsicht, zerbrechlich

Eindeutige Gerateidentifikation

20

A3 Leitfaden und Erklarung — Elektromagnetische Storfestigkeit
in Bezug auf leitungsgebundene HF-Stérungen und abgestrahlte
HF-Stérungen

Leitfaden und Erklarung — Elektromagnetische Storfestigkeit

Der Mesh-Vemebler ist fiir den Einsatz in der unten angegebenen elektromagnetischen
Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder der Benutzer des Mesh-Vemneblers solite
sicherstellen, dass dieser in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Storfes- \ eich Konformita Elektromagnetische
tigkeitspriifung IEC 60601 Umgebungsrichtlinien
3 Vrms von 150 kHz
bis 80 MHz Tragbare HF-

Leitungsgebun- | 5 \/rms in ISM-
dene HF Bandern und (einschlieRlich Zubehsr
IEC 61000-4-6 Amateurfunk- wie Antennenkabel und
Bandern externe Antennen)
sollten in einem
10 V/m 80 MHz bis | 10 V/m 80 MHz bis | Abstand von
2,7 GHz 385 2,7 GHz 385 mindestens 30 cm (12
MHz-5785 MHz | MHz-5785 MHz | Zoll) zu allen Teilen des
Priifspezifikationen | Priifspezifikationen | Mesh-Verneblers
fiir GEHAUSE | fir GEHAUSE | verwendet werden,
Abgestrahite HF | STORUNEMP- | STORUNEMP- | einschiiefiich der vom
IEC61000-4-3 | FINDLICHKEIT | FINDLICHKEIT | (Seqt oo
gegenuber gegentiber Kabel. Andernfalls
HF-Funkkommu- | HF-Funkkommu- | kann es zu einer
nikationsgeraten nikationsgeraten | Beeintrachtigung der
(siehe Tabelle 9 der |(siehe Tabelle 9 der| Leistung dieses Gerats
IEC 60601-1- IEC 60601-1- kommen.
2:2014+A1:2020) | 2:2014+A1:2020)

Nicht zutreffend Kommunikationsgerate

Diese Gebrauchsanweisung gilt fir den Mesh-Vernebler.
Zusatzliche Funktionen des Gerats werden in der gesamten Gebrauchsanweis-
ung hervorgehoben.
Bitte bringen Sie das Gerat NICHT in das Geschaft zuriick, sondern wenden Sie
sich zunachst an uns, um Rat und Unterstiitzung zu erhalten:
Kundendienst:

Vapo Healthcare Co., Ltd.

Southern unit of third floor, building B, No.99,

Yudai West Rd, High tech district, Kunshan,

Suzhou, 215301 Jiangsu, P.R. China

Made in China

Share info GmbH
Am Schulzentrum 12, 41564 Kaarst, Germany
Version:V1.1

Importeur
SCALA Electronic GmbH L
Potsdamer StraRe 85, 14513 Teltow, Germany ~ Revision Date:2025-04-26
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