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1. SEHR GEEHRTE KUNDEN,

vielen Dank, dass Sie sich fur den UN-019 Kompressor-Vernebler entschieden
haben.

Bei diesem Gerat handelt es sich um ein kompaktes medizinisches Gerat,
das die vom Arzt verschriebenen Medikamente verabreicht.

Der Kompressor erzeugt einen Luftstrom, der durch die durchsichtigen
Schlauche zum Vernebler geleitet wird. Dieser erzeugt einen Nebel aus
medizinischen Partikeln, die klein genug sind, um auch die entferntesten Teile
der Lunge zu erreichen und so einen maximalen Nutzen bei der Behandlung
von Asthma, Allergien und anderen Atemwegserkrankungen zu erzielen.

Dieses Gerat sollte nur bestimmungsgemal} verwendet werden. Verwenden
Sie dieses Gerat nur fur die von Ihrem Arzt verordneten Anwendungen.

Lesen Sie diese Bedienungsanleitung vor dem Gebrauch sorgfaltig durch.

2. VORBEMERKUNGEN

Dieses Gerat erfullt die europaische Richtlinie 93/42 EWG fur
Medizinprodukte. Dies wird durch die CE-Konformitatskennzeichnung ce1639
belegt. (1639: Die ldentifikationsnummer der benannten Stelle).

3. SYMBOLE

Symbole Bedeutung

Vorsicht, Achtung oder Begleitdokumente konsultieren

Gerat des Typs BF

Wechselstrom

Doppelte Isolierung

Nur fur den Innenbereich

Hersteller

Siehe Bedienungsanleitung

WEEE-Kennzeichen

EU-Vertreter

25@%@2&@259

Kennzeichnung fur ein Medizinprodukt gemalf} EG-Richtlinie

N
(o]
w
(de]

Deutsch 2



4. WICHTIGE SICHERHEITSHINWEISE

& VORSICHT:

1.

5.
6.

Laut Bundesgesetz ist der Verkauf oder die Verwendung dieses Gerats an die
Bestellung durch einen Arzt gebunden.

Befolgen Sie die Anweisungen lhres Arztes, wenn Sie dieses Gerat benutzen.

Dieses Gerat ist ein Vernebler fur die Inhalation von medizinischen
Aerosolen und eignet sich fur Losungen, die von Kindern verwendet
werden. Verwenden Sie nur die Art und Menge der Medikamente, die
der Arzt des Patienten verschrieben hat.

Dieses Gerat ist nur fur die Aerosoltherapie bestimmt. Jede andere
Verwendung wird nicht empfohlen.

Drehen Sie den Luftschlauch wahrend des Betriebs nicht.

Gielden Sie nicht mehr als 6 ml der Losung in das Gerat.

& GEFAHR: Risiko eines Stromschlages.

7.
8.
9.

10.

11.

Trennen Sie das Netzkabel stets sofort nach dem Gebrauch von der Steckdose.
Nicht beim Baden verwenden.

Platzieren oder lagern Sie das Gerat nicht an einem Ort, an dem es
herunterfallen oder in eine Wanne oder ein Waschbecken gezogen
werden kann.

Bringen Sie das Gerat nicht ins Wasser oder andere Flussigkeiten und lassen
Sie es nicht diese hineinfallen.

Greifen Sie nicht nach einem Produkt, das ins Wasser gefallen ist. Trennen Sie
das Netzkabel sofort von der Steckdose.
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& WARNUNG: Gefahr von Verbrennungen, Stromschlag, Feuer oder
Verletzungen

1. Gefahr von Stromschlagen: Nehmen Sie das Gehause nicht ab und 6ffnen Sie
die Abdeckung nicht.

2. Trennen Sie das Netzkabel von der Netzsteckdose, bevor Sie das Gerat
reinigen oder reparieren.

3. Stellen Sie dieses Gerat nicht in der Nahe von heilen, funkensprihenden oder
brennenden Gegenstanden auf.

Verwenden Sie kein Ol oder Fett an dem Gerat oder seiner Nahe.
Schalten Sie das Gerat aus, wenn es nicht benutzt wird.

Halten Sie das Kabel von BEHEIZTEN oder HEISSEN Oberflachen fern.

R -

Lassen Sie NIEMALS einen Gegenstand in eine Offnung fallen und stecken Sie
sie ihn nicht dort hinein.

8. Blockieren Sie NIEMALS die Luftoffnungen des Gerats und stellen Sie es
niemals auf eine weiche Oberflache, wie z. B. ein Bett oder eine Couch,
wo die Luftoffnungen blockiert werden konnten.

9. Vermeiden Sie den Betrieb in nassen oder feuchten Raumen.

10. Trennen Sie das Netzkabel von der Steckdose, bevor Sie den
Verneblerbecher fullen.

11. Wenn Sie dieses Gerat in der Nahe von Fernsehgeraten, Mikrowellenherden,
Impulstelefonen, Rontgenstrahlen oder anderen starken elektrischen Feldern
verwenden, kann es zu elektrischen Storungen kommen. Es wird empfohlen,
sich bei der Verwendung dieses Gerats weit von diesen Geraten zu entfernen.

/\ WARNUNG: Risiko einer Infektion

1. Dieses Gerat ist sowohl fur Erwachsene als auch fur Kinder geeignet.

2. Es wird empfohlen, das Gerat nach jeder Aerosolbehandlung zu reinigen.
Die Desinfektion wird einmal taglich empfohlen. Bitte beachten Sie die
Reinigungs- und Desinfektionshinweise in dieser Bedienungsanleitung.

Dieses Gerat ist nicht fur den Einsatz in Narkoseatmungssystemen geeignet.

Dieses Gerat ist nicht fur Losungen in Suspension oder hochviskose Flussigkeiten
geeignet. In solchen Fallen sollten Informationen beim Lieferanten des Arzneimittels
eingeholt werden.
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5. EINLEITUNG

Dieser Kompressor-Vernebler ist fur die Verabreichung einer verschriebenen
Medikamentenlosung zur Behandlung von Atemwegserkrankungen wie
Asthma, Allergien und Bronchitis vorgesehen. Das Gerat wandelt die
Medikamentenlosung in einen Aerosolnebel um, der vom Patienten Uber das
Mundstick, das Nasenstlck oder die Maske eingeatmet wird. Lesen Sie diese
Bedienungsanleitung vor der Verwendung des Gerats sorgfaltig durch und
bewahren Sie sie zum spateren Nachschlagen auf.

6. SPEZIFIKATIONEN

Elektrische Voraussetzungen

230V /50 Hz

Stromverbrauch Weniger als 60 W

Nennstrom Weniger als 0,70 A

Abmessungen Lange 250 mm x Breite 118 mm x Hohe
175 mm

Gewicht 1,4 kg (2,64 Ibs)

Schalldruckpegel

55 dBA

Max. Kompressionsdruck

35 psi bis 50 psi (241 kPa bis 345 kPa)

Vernebler-Betriebsdruck

9-16 psi (62 kPa bis 110 kPa)

Liter-Durchflussbereich

5-8 L/min

Durchschnittliche Vernebelungsrate:

Ca. 0,33 ml/min (6 ml Medikament
kdonnen innerhalb von 18 Minuten
vernebelt werden)

Maximale Kapazitat der Verneblerldsung 6 ml
Maximale Medikamentenrestmenge 0,5 ml
PartikelgroRe (MMAD) Ca.3 um

Betriebstemperatur/Luftfeuchtigkeit

+10°C bis + 40°C, 30% relative
Luftfeuchtigkeit bis 85% relative
Luftfeuchtigkeit

Lagerung/Transport-
Temperaturbereich/ Luftfeuchtigkeit

- 20°C bis + 70°C, 10% relative Luftfeuchtigkeit
bis 95% relative Luftfeuchtigkeit

Atmospharischer Druck bei Betrieb
und Lagerung/Transport

700 hPa bis 1.060 hPa

Schutz gegen Stromschlage
@\ - Klassifiziert als Typ

- Anwendungsteile des Typs BF: Mundstuck, Nasensttck, Masken

Sicherheitsgrad in Gegenwart von entflammbaren Anasthetika oder Sauerstoff —

Kein AP/APG (nicht geeignet fur die Verwendung in Gegenwart von
entflammbaren Anasthetika oder Sauerstoff)

Betriebsart — Kontinuierlich

IP21 — Der Schutz gegen schadliches Eindringen von Wasser ist normal.

Deutsch 5




7. IDENTIFIZIERUNG DER BAUTEILE

1. Hauptgerat 6. Luftschlauch

2. Erwachsenenmaske 7. Verneblerbecher

3. Kindermaske 8. Luftfilter

4. Mundstiick 9. Bedienungsanleitung
5. Nasenstiick 10. Tragetasche

1 2

Filterabdecku

(7%

Netzschalter 8
(" | ":EIN, "O":AUS)
Luftauslassanschlus

(Steckerform) C-Stecker: UN-019A-EC1B, BF-Stecker: UN-019A-EC2B

Ersatzteilliste

Erscheinungsbild Teilename Teilecode Menge Material
Erwachsenenmaske | UNB-014A-01EC 1 PVC
Kindermaske UNB-014A-02EC 1 PVC
Luftschlauch UNB-014A-03EC 1 PVC
Luftfilter UNB-014A-04EC 5 Urethanschwamm
Verneblerbecher UNB-014A-05EC 1 PP, SAN
Mundsttck + UNB-014A-11EC | 1 PP
Nasenstuck
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8. BETRIEBSANLEITUNG

1.

Stellen Sie das Gerat auf eine stabile, feste und ebene Flache, so dass
Sie das Gerat im Sitzen leicht erreichen konnen.

Vergewissern Sie sich, dass sich das Gerat in der Stellung ,,Aus” (O)
befindet, indem Sie auf die Oberseite des Schalters driicken.

Schliel3en Sie das Netzkabel an eine Steckdose an.

Schliel3en Sie das eine Ende des Luftschlauchs an den Luftauslassanschluss
des Gerats an.

Geben Sie die verordnete Losung mit einem Augentropfer oder einem
Behalter mit vorgemessener Dosis durch die Offnung des Bechers.

Die Markierung ,,6cc” auf dem Verneblerbecher ist der maximale Fullstand.
Medikamente kdnnen nicht Uber die Hochstmenge hinaus abgefullt werden.

Setzen Sie das Mundstuck in den oberen Teil des Verneblerbechers ein.
Wenn ein Nasenstick verwendet wird, setzen Sie es in das Mundstuck ein.
Wenn eine Maske verwendet wird, verbinden Sie den unteren Teil der
Maske mit dem oberen Teil des Verneblerbechers.

Verbinden Sie ein anderes Ende des Luftschlauchs mit dem
Lufteinlassanschluss des Verneblers an der Unterseite des Verneblerbechers.

Schalten Sie das Gerat ein, um es zu starten.

Beginnen Sie die Behandlung, indem Sie das Mundstuck zwischen den
Zahnen platzieren.
Atmen Sie durch das Mundstuck ein und atmen Sie durch die Nase aus.

Wenn ein Nasenstick verwendet wird, atmen Sie durch das Nasenstlck ein
und durch den Mund aus.

10. Wenn eine Maske verwendet wird, legen Sie die Maske uber Mund und Nase.
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9

. REINIGUNG

Schalten Sie das Gerat aus und ziehen Sie den Stecker aus der Steckdose.
Entfernen Sie den Luftschlauch aus den Lufteinlassanschlissen.

ZUM REINIGEN: Entfernen Sie das Mundstlck, das Nasenstuck, die Maske
und zerlegen Sie den Verneblerbecher (Becher, Deckel und Ablenkplatte) und
waschen Sie diese Teile in heillem Wasser mit Spulmittel. Spulen Sie diese
Gegenstande grundlich aus, um das Spulmittel zu entfernen, und lassen Sie
sie an der Luft trocknen.

ZUM DESINFIZIEREN: Mischen Sie einen Teil weillen Essig mit 3 Teilen
heildem Wasser in einem sauberen Behalter. Tauchen Sie Mundstlck,
Nasenstlck, Maske und Teile des Verneblerbechers eine halbe Stunde
lang in die Losung ein. Nehmen Sie sie aus der Losung und lassen Sie sie
an der Luft trocknen.

Es ist nicht notwendig, den Schlauch zu reinigen. Falls erforderlich, wischen Sie
die Oberflache regelmafig ab.

Hinweis:

* Ersetzen Sie das Verneblerzubehor, einschlief3lich Erwachsenenmaske,

Kindermaske, Mundstuck, Nasenstluck, Verneblerbecher und Luftschlauch nach
6 Monaten.

* Ersetzen Sie den Filter alle 30 Tage oder wenn der Filter grau wird.

&VORSICHT: Das Gerat muss ausgetauscht werden, wenn es verstopft ist.

/\ VORSICHT: Das Geriit und das Zubehér diirfen nicht ausgekocht werden.

10. WARTUNG

1.

Der Luftfilter sollte ausgetauscht werden, wenn er grau wird. Zusatzliche
Filter konnen bei Ihrem Handler erworben werden.

Reparaturen an diesem Gerat durfen nur von autorisiertem Personal
durchgefuhrt werden.

& VORSICHT: Das Gerat kann beschadigt werden, wenn es mit einem

verschmutzten Filter verwendet wird oder wenn der Luftfilter
durch ein anderes Material wie Baumwolle ersetzt wird. Das
Gerat darf NICHT ohne den entsprechenden Luftfilter
betrieben werden.
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11. PROBLEMBEHEBUNG

Prufen Sie Folgendes, falls das Gerat wahrend des Betriebs ausfallen sollte. Eine
vollstandige Anleitung finden Sie auch auf den Seiten dieser Bedienungsanleitung.

geschieht nichts.

Problem Ursache AbhilfemaBnahme
Wenn der Das Netzkabel ist nicht richtig | Vergewissern Sie sich, dass der Stecker
Netzschalter an die Steckdose in eine Steckdose eingesteckt ist. Ziehen
gedruckt wird, angeschlossen. Sie den Stecker heraus und stecken Sie

ihn gegebenenfalls wieder ein.

Keine Vernebelung
oder geringe
Vernebelungsrate
bei eingeschalteter
Stromversorgung.

Der Verneblerbecher enthalt
keine Medikamente.

Es befindet sich zu viel/zu
wenig Medikament im
Verneblerbecher.

Flllen Sie die richtige
Medikamentenmenge in den
Verneblerbecher.

Der Deckel des
Verneblerbechers fehlt oder
ist nicht richtig montiert.

Bringen Sie den Deckel des
Verneblerbechers richtig an.

Das Zubehor fur die Inhalation
ist nicht richtig montiert.

Montieren Sie das Zubehor fur die
Inhalation richtig.

Die Duse des
Verneblerbechers ist blockiert.

Vergewissern Sie sich, dass die Dise
frei von Blockierungen ist.

Der Verneblerbecher ist in
einem spitzen Winkel geneigt.

Achten Sie darauf, dass das Vernebler-
Set nicht um mehr als 45 Grad geneigt ist.

Der Luftschlauch ist nicht
richtig angeschlossen.

Vergewissern Sie sich, dass der
Luftschlauch richtig an den
Kompressor und das Zubehor zum
Einatmen angeschlossen ist.

Der Luftschlauch ist geknickt
oder beschadigt.

Achten Sie darauf, dass der Luftschlauch
keine Knickstellen aufweist.

Der Luftschlauch ist blockiert.

Vergewissern Sie sich, dass der
Luftschlauch frei von Blockierungen ist.

Der Luftfilter ist verschmutzt.

Ersetzen Sie den Luftfilter durch einen
neuen.

Das Gerat ist
ungewohnlich laut.

Die Luftfilterabdeckung ist
nicht richtig angebracht.

Bringen Sie die Luftfilterabdeckung
richtig an.

Das Gerat ist sehr
heil}.

Das Gerat ist von etwas
bedeckt.

Bedecken Sie das Gerat wahrend der
Benutzung nicht mit irgendeiner Art von
Abdeckung.

Das Gerat wurde Uber 20
Minuten lang kontinuierlich
betrieben.

Beschranken Sie die Nutzung auf 20

Minuten am Stlick und legen Sie eine
40-minutige Pause ein, bevor Sie das
Gerat erneut benutzen.

HINWEIS: Wenn die vorgeschlagene AbhilfemaBnahme das Problem nicht
Iost, versuchen Sie nicht, das Gerat zu reparieren. Keine Teile des
Gerats konnen vom Benutzer gewartet werden.
Bringen Sie das Gerat zu einer autorisierten Verkaufsstelle oder
einem Handler zuruck.
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12. TECHNISCHE DATEN

PartikelgrofRe: **MMAD * ca. 3 um

Angemessene Mengen an Medikamenten: Mindestens 2 ml - maximal 6ml
Vernebelungsrate: 0,33 ml/min (durch Gewichtsverlust)

Aerosol-Ausgabe: **0,33 ml (2 ml,1% NaF)

Aerosol-Ausgaberate: **0,06 ml/min (2 ml,1% NaF)

Ergebnis des Kaskadenimpaktors **Messungen der PartikelgroRe

Kumulative % Partikelmasse von Natriumfluorid UntergrofRe

100 — T T PP T

90
80
70
60
50
40
30
20
10

D L R T T L L I T N T T T T
0.1 1 10 100

—————————————————————————
I ] ]
—————————————————————————

|||||||
_________________________

V|| === Einzelne Tests
| Mittelwert

Kumulative UntergréRe %

MMAD: 3 ym

Partikelgrée Dp (um)

MMAD = Mittlerer aerodynamischer Massendurchmesser

13. EMD TECHNISCHE DATEN

Fur elektrische Medizinprodukte sind besondere VorsichtsmalRnahmen im Hinblick auf
EMD zu beachten, und sie mussen entsprechend den nachfolgend angegebenen
EMD-Informationen installiert und in Betrieb genommen werden.

Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate (z. B. Mobiltelefone) kdnnen sich
negativ auf elektrische Medizinprodukte auswirken.

Die Verwendung von anderen Zubehorteilen und Kabeln als den angegebenen

konnen die Abstrahlungswerte erhdhen oder die Sicherheit beeintrachtigen.
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Tabelle 1 - Grenzwerte fur EMISSIONEN

Phanomen Einhaltung von Rechtsvorschriften
Leitungsgefuhrte und gestrahlte HCFI_SEFIYII'\!S‘IS1|0N Gruppe 1, Klasse B
Oberschwingungsstrome IEC 61000-3-2 Klasse A
Spannungsschwankungen und Flicker : :
IEC 61000-3-3 Einhaltung von Rechtsvorschriften

Tabelle 2 - STORFESTIGKEITS-PRUFPEGEL: Gehiuseanschluss -

Phanomen STORFESTIGKEITS-PRUFPEGEL
Elektrostatische Entladung 18 kV Kontakt
IEC 61000-4-2 12 kV, x4 kV, £8 kV, £15 kV Luft
10 V/Im
Gestrahlte HF-EM-Felder
IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz

80 % AM bei 1 kHz

Naherungsfelder von kabellosen HF-Kommunikation
IEC 61000-4-3

sgeraten | oiohe Tabelle 4

30 A/m
50 Hz oder 60 Hz

Bemessungsleistung und -frequenz von Magnetfeldern

IEC 61000-4-8

Tabelle 3 - STORFESTIGKEITS-PRUFPEGEL:

Eingangsanschluss Wechselstrom -

Phanomen

STORFESTIGKEITS-PRUFPEGEL

Schnelle transiente elektrische Storgrofien / Bursts
IEC 61000-4-4

+2 kV
100 kHz Wiederholfrequenz

StoRwellen Leitung gegen Leitung
IEC 61000-4-5

+0,5 kV, 1 kV

Leitungsgefihrte StorgrofRen, induziert durch
hochfrequente Felder
IEC 61000-4-6

3V 0,15 MHz - 80 MHz

6 V in ISM und Amateur-Funkbandern
zwischen 0,15 MHZ und 80 MHZ

80 % AM bei 1 kHz

0 % Us; 0,5 Zyklus
Bei 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° und 315°

Spannungseinbriche
IEC 61000-4-11

0 % Ur; 1 Zyklus

Und

70 % UT; 25/30 Zyklus
Einzelphase: bei 0°

Kurzzeitunterbrechungen
IEC 61000-4-11

0 % Ur; 250/300 Zyklus

HINWEIS Urist die Wechselstrom-Netzspannung vor Anwendung des Prufpegels.
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Tabelle 4 - Testspezifikationen fiir STORFESTIGKEIT VON GEHAUSEANSCHLUSSEN
gegen kabellose HF-Kommunikationsgerate

Maximalle STORFESTIG
Testirequenz Band . . ) Abstand| KEITSPRUFP
(MHz) (MHz) Dienst Modulation ISE[\[/J\I;)Q (m) EGEL
(V/m)
385 |380-390| TETRA40p | Mmpulsmodulation | g 0.3 27
18 Hz
GMRS 460 FM
450 | 430 - 470 +5kHz Abweichung| 2 0.3 28
FRS 460 :
1 kHz Sinus
710 |
745 | 704 - 787 |LTE-Band 13, 17 | 'MPulsmodulation | , 0.3 9
217 Hz
780
810 GSM 800/900
TETRA 800 .
870 |800-960| iDENg20 | 'MPulsmodulation 2 0.3 28
CDMA 850 18 Hz
930 LTE-Band 5
1790 GSM 1800
CDMA 1900
1845 |1700-1990 GSM 1900 Impulsmodulation 2 0.3 o8
DECT 217 Hz
LTE-Band1.3.4.25
1970 UMTS
Bluetooth
WLAN 802.11 b/g/n| Impulsmodulation
2450 |2400-2570|" 5 F 05450 b 2 0.3 28
LTE-Band 7
5240 |
5500 |5100-5800/WLAN 802.11 a/n| 'MPulsmodulation |, 0.3 9
p— 217 Hz

Deutsch 12




14. KORREKTE ENTSORGUNG DIESES PRODUKTS
(ELEKTRO- UND ELEKTRONIKALTGERATE)

Diese Kennzeichnung == auf dem Produkt und seinen Unterlagen weist darauf hin,
dass es am Ende seiner Lebensdauer nicht zusammen mit anderen
Haushaltsabfallen entsorgt werden darf. Um mdgliche Schaden fur die Umwelt
oder die menschliche Gesundheit durch unkontrollierte Abfallentsorgung zu
vermeiden, trennen Sie es bitte von anderen Abfallen und recyceln Sie es
verantwortungsvoll, um die nachhaltige Wiederverwendung von Materialressourcen
zu fordern.

Private Nutzer sollten sich entweder an den Handler wenden, bei dem sie dieses
Produkt gekauft haben, oder an ihre ortliche Behdrde, um zu erfahren, wo und wie
sie diesen Artikel fur ein umweltgerechtes Recycling entsorgen konnen.

Dieses Gerat enthalt keine gefahrlichen Stoffe.
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