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EU REP

Konform mit den grundlegenden 
Anfoderungen der Medical Device 
Regulation (MDR) 2017/745 



ZWECKBESTIMMUNG

Zur Applikation von Medikamenten bei Erkrankungen der oberen und/oder unteren Atemwege. 
Beispiele für die Erkrankung der oberen Atemwege: Chronische Sinusitis, chronische Rhinitis, 
Schleimhautentzündungen, nach Bestrahlungen im HNO-Bereich, nach Operationen im HNO-Bereich.
Beispiele für die Erkrankung der unteren Atemwege: COPD (chronisch obstruktive Lungenerkrankung), 
Asthma bronchiale, Mukoviszidose, Emphysem, Bronchiektase, Lungenfibrose, Lungenmykose.

Kontraindikationen können je nach Medikament bestehen.
Patienten mit schweren Herz-Kreislauf-Erkrankungen, akuten Atemwegsinfektionen, Pneumothorax 
oder bekannten Unverträglichkeiten gegenüber Bestandteilen der Inhalationslösung dürfen das Gerät 
nur nach ärztlicher Rücksprache verwenden.
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Dieses Kompressor-Verneblergerät ist ein elektrisch betriebenes Medizinprodukt, das dazu dient, 
aus flüssigen Inhalationslösungen ein Aerosol zu erzeugen. Es ist zur Verneblung und Inhalation 
von ärztlich verordneten oder zugelassenen Medikamenten zur Behandlung von Erkrankungen 
der oberen und unteren Atemwege bestimmt. Das Gerät ist für die wiederholte Anwendung bei 
Kindern und Erwachsenen in einer häuslichen Umgebung ausgelegt.

Das Gerät eignet sich sowohl für Kinder ab 6 Jahren als auch für Erwachsene im häuslichen 
Umfeld. Kinder unter 12 Jahren oder Personen mit eingeschränkten physischen, sensorischen 
(z.B. herabgesetztes Schmerzempfinden) oder geistigen Fähigkeiten oder Unerfahrenheit oder 
Unkenntnis dürfen dieses Gerät nur unter Aufsicht verwenden, oder wenn sie in die sichere 
Verwendung des Geräts eingewiesen wurden und sich der damit verbundenen Nutzungsrisiken 
in vollem Umfang bewusst sind.
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19. Wenn Sie ungewöhnliche Symptome bemerken oder die Anwendung nicht sicher 
durchführen können, kontaktieren Sie eine medizinische Fachkraft.

Bei anhaltenden Beschwerden oder Unsicherheiten brechen Sie die Anwendung ab und 
holen Sie professionellen Rat ein.
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Tragetasche
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1 x Gebrauchsanweisung (dieses Dokument)

Anschluss Luftschlauch
Netzschalter

Luftschlauch

Luftschlitze

Verneblereinheit

Luftschlauch
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Vor jeder Anwendung ist zu prüfen, ob Luftstrom vorhanden ist, die Verneblereinheit korrekt 
montiert ist und sichtbarer Nebel entsteht.

6



DE

7



DE

8



DE

9

Kompressor

Vernebler

Teilchenspektrum*

Betriebsbedingunen

Lagerbedingungen

Netzspannung 230 V, 50 Hz
Stromverbrauch
Maße (LxBxH)
Gewicht 1,35 kg
Max. Kompressorfluss 7,2 L/min
Schalldruckpegel < 63 dB(A)
Betriebsdruck 2,3 bar

Kapazität Medikamentenbecher 2-8ml
Restvolumen < 1 ml

Partikelgröße 0,5 bis 5  µm
Durchschnittliche Partikelgröße 
(mittlerer aerodynamischer 
Teilchendurchmesser, MMAD) 3,4  µm
Lungengängige Fraktion (RF)
RF (<5 µm) 72.30%
RF (2,5 - 5 µm) 57.40%
RF (< 2,5 µm) 14.90%

Umgebungstemperatur 10 °C bis 100 °C
10 % bis 95 %

Atmosphärischer Luftdruck

Umgebungstemperatur -20°C bis 55°C
Relative Luftfeuchtigkeit 10 % bis 95 %
Atmosphärischer Luftdruck 500 hPA - 1.060 hPA 

≤ 65 W
175 x 145 x 97 mm

Relative Luftfeuchtigkeit
700 hPA - 1.060 hPA 

Aerosolabgaberate ca. 0,11 ml/min
Aerosolabgabe ca. 0,38ml
Zerstäuberleistung k.A. 

*Die Messwerte wurden unter Verwendung einer 0,1 % Salbutamol-Lösung ermittelt.
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Hinweis zur Meldung von Vorfällen
Für Anwender/Patienten in der Europäischen Union und identischen Regulierungssystemen 
gilt:
Sollte sich während oder aufgrund der Anwendung des Produktes ein schwerer Zwischenfall 
ereignen, melden Sie dies dem Hersteller und/oder seinem Bevollmächtigten sowie der 
jeweiligen nationalen Behörde des Mitgliedsstaates, in welchem Sie sich befinden.
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