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Vorwort

1 Hinweis Urheberrecht
© Shenzhen IMDK Medical Technology Co., Ltd. Alle Rechte
vorbehalten.

2 Hinweis

Copyright: Kein Teil dieser Bedienungsanleitung darf ohne vorherige
schriftliche Zustimmung von IMDK fotokopiert, vervielféltigt oder in eine
andere Sprache Ubersetzt werden.

3 Verantwortung des Herstellers

IMDK ist nur dann fur die Sicherheit, Zuverlassigkeit und Leistung des
Gerats verantwortlich, wenn Montagearbeiten, Erweiterungen,
Modifikationen und Reparaturen von IMDK-zugelassenem Personal
durchgefiihrt werden und die Elektroinstallation des jeweiligen Standorts
den einschlagigen Normen entspricht. Das Gerat muss gemal der
Bedienungsanleitung verwendet werden. Auf Wunsch des Anwenders
stellt IMDK den akkreditierten Servicetechnikern des Unternehmens
technische Dokumentationen oder Schaltplane zur Wartung und
Reparatur des Gerats zur Verfligung.

4 Garantie

Dieses Gerat kann vom Benutzer nicht repariert werden. Alle Repara-
turen sollten von einem vom Unternehmen zugelassenen Techniker
durchgefiihrt werden. Die Garantie fiir dieses Gerat gilt fiir alle
Gerateausfalle, die durch Material- oder Produktionsfehler verursacht
werden. Defekte Teile kdnnen wahrend der Garantiezeit kostenlos
repariert oder ausgetauscht werden. Schaden, die durch unsach-
gemaRen Gebrauch verursacht wurden, sind nicht von der Garantie
abgedeckt.



Kapitel 1 Sicherheitsleitfaden und Symbole
1.1 Allgemeine Sicherheit

Dieses Gerat ist mit einem internen Netzteil ausgestattet und bietet Schutz
gegen elektrischen Schlag nach dem BF-Typ. Untersuchen Sie das Gerat
,Portable Mesh Nebulizer* (im Folgenden als ,tragbarer Inhalator” bezeichnet)
sowie das Zubehdr sorgfaltig, um sicherzustellen, dass keine sichtbaren
Beeintrachtigungen vorliegen, die die Patientensicherheit oder die Geréateleis-
tung beeintréchtigen kénnten. Es wird empfohlen, diese Uberpriifung vor jedem
Gebrauch durchzufiihren.

Bitte beachten Sie alle Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen, um
mogliche Verletzungen zu vermeiden.
Anmerkungen:

a. Bitte lesen Sie diese Bedienungsanleitung vor der Benutzung sorgfaltig
durch und handeln Sie entsprechend den Anweisungen.

b. Bewahren Sie diese Bedienungsanleitung an einem sicheren Ort auf, um sie
bei Bedarf spater nachschlagen zu kénnen.

c. Dieses Gerét ist flr den personlichen Gebrauch bestimmt. Verwenden Sie

denselben Inhalator nicht fiir mehrere Personen.

Damit Sie dieses Gerat sicher und korrekt verwenden kénnen, lesen Sie bitte
die Bedienungsanleitung vor jedem Gebrauch sorgfaltig durch.

1.2 Warnung

AWarnung: Befolgen Sie die Anweisungen des Arztes, die Art,
Dosierung und Art der Verwendung des Medikaments.

AWarnung: Geben Sie die vom Arzt angegebene Fliissigkeit nicht in die
Durchstechflasche.

AWarnung: Dieses Gerét ist fur den personlichen Gebrauch bestimmt.
Verwenden Sie denselben Inhalator nicht fiir mehrere Personen.

AWarnung: Wenn Sie den Inhalator zum ersten Mal kaufen oder das
Gerat langere Zeit nicht verwenden, achten Sie darauf, die relevanten
Teile des Geréats vor dem Gebrauch zu reinigen.

AWarnung: Nach jedem Gebrauch mussen der Medizinbecher, die
Medizinbecherabdeckung, die Maske und das Mundstlick mit reinem
Wasser gereinigt werden. Trocknen Sie dann sofort die gereinigten Teile.

&Warnung: Das Maskenverbindungsrohr und die Saugmaske missen
vor dem ersten Gebrauch mit klarem Wasser gewaschen und getrocknet
werden.

AWarnung: Die Reparatur dieses Gerats wird von Shenzhen IMDK
Medical Technology Co., Ltd. oder einem autorisierten qualifizierten
Ingenieur repariert. Wenn der Benutzer Service- / Wartungsinformationen
benétigt, kontaktieren Sie bitte das Unternehmen (ber die Kontaktdaten.

AWarnung: Dieses Gerét ist mit einem USB-Kabel ausgestattet. Das
angeschlossene Netzteil muss die Anforderungen von IEC60601-1 und
IEC60601-1-11 erfiillen.

AWarnung: SchlieRRen Sie bei der Verwendung keine anderen als die in
der Bedienungsanleitung angegebenen Geréte an.

AWarnung: Teile und Materialien, die entfernt werden missen, diirfen
nur mit dem in der Bedienungsanleitung angegebenen Zubehdr entfernt
werden.



AWarnung: Modifizieren Sie dieses Gerat nicht.

AWarnung: Verwenden Sie das Gerat nicht in der Nahe von aktiven
Hochfrequenzchirurgiegeréten oder in Raumen, die fiir Radiofrequenzstrahlung
von Magnetresonanztomographie-Systemen abgeschirmt sind, da dort die
Intensitat elektromagnetischer Stérungen besonders hoch ist.

AWarnung: Die Verwendung dieses Geréts in der Nahe oder in Kombination
mit anderen Geraten sollte vermieden werden, da dies zu Fehlfunktionen
flihren kann. Wenn eine solche Verwendung erforderlich ist, sollten diese
Gerate beobachtet werden, um sicherzustellen, dass sie normal funktionieren.

AWarnung: Die Verwendung von Zubehér, Wandlern und Kabeln, die nicht
vom Hersteller dieses Geréts spezifiziert oder bereitgestellt wurden, kdnnte zu
erhdhten elektromagnetischen Emissionen oder einer verminderten elektro-
magnetischen Storfestigkeit dieses Gerats und zu einem unsachgemaRen
Betrieb flihren.

AWarnung: Tragbare Funkkommunikationsgeréte (einschlieflich Peripherieg-
erate wie Antennenkabel und externe Antennen) sollten nicht néher als 30 cm
(12 Zoll) an irgendeinem Teil des Inhalators (YM-3R9, YM-3R6, YM-3R901,
YM-3R902, YM-3R903, YM-3R601, YM-3R602) verwendet werden,
einschlieflich der vom Hersteller angegebenen Kabel. Andernfalls kdnnte es zu
einer Beeintrachtigung der Leistung dieses Gerats kommen.

Falls zutreffend: Erstellen Sie eine Liste aller Kabel und deren maximalen
Langen (sofern relevant), Wandlern und anderer Zubehérteile, die von der
verantwortlichen Organisation ersetzt werden kdnnen und die méglicherweise
die Ubereinstimmung des medizinischen Gerats oder des medizinischen
Systems mit den Anforderungen aus Abschnitt 7 (Emissionen) und Abschnitt 8
(Immunitét) beeinflussen kénnten. Zubehér kann dabei entweder allgemein (z.
B. geschirmtes Kabel, Lastimpedanz) oder spezifisch (z. B. nach Hersteller und
Geratetyp oder Referenz) angegeben werden.

Falls zutreffend: Wenn die Leistung des medizinischen Gerats oder des
medizinischen Systems, die als wesentliche Leistung definiert wurde, durch
elektromagnetische Stérungen beeintrachtigt oder verloren geht, sollte
beschrieben werden, was der Betreiber in diesem Fall erwarten kann. Um
mogliche Verletzungen zu vermeiden, nutzen Sie das Gerat innerhalb der
angegebenen Gilltigkeitsdauer. Die Lebensdauer dieses Gerats betragt 3 Jahre;
das Produktionsdatum ist auf dem Etikett des Gerats angegeben. Befolgen Sie
stets die Bedienungsanleitung.



AVORSICHT: Vermeiden Sie es, das Gerat stark anzuschlagen, um Schaden oder
Beeintrachtigungen seiner Funktionalitdt zu verhindern.

AVORSICHT: Vermeiden Sie es, die Sprihéffnung der Durchstechflasche mit
Wattestabchen oder anderen Gegenstanden zu beriihren, da dies zu einer
Unbrauchbarkeit fiihren kann.

AVORSICHT: Jedes Mal, wenn Sie das Gerat benutzen, miissen Sie es reinigen,
da sonst die Mdglichkeit besteht, dass der Inhalator nicht funktioniert.

AVORSICHT: Wenn Sie feststellen, dass das Medikament aufgebraucht ist und
sich der Inhalator nicht automatisch abschaltet, betatigen Sie umgehend den
Ausschalter, um Beschadigungen am Spriihnetz zu verhindern.

AVORSICHT: Leitungswasser ist fir die Reinigung des Gerats nicht geeignet.
Destilliertes Wasser ist erforderlich.

AVORSICHT: Tauchen Sie das Gerat und die entsprechende Stromquelle nicht in
Wasser.

AVORSICHT: Lassen Sie den Mikronetzwerk-Ultraschallvernebler (Inhalator) nicht
fallen.

AVORSICHT: Wenn Flussigkeit im Medizinbecher enthalten ist, kippen Sie diesen
nicht, um zu verhindern, dass Flissigkeit austritt.

AVORSICHT: Lassen Sie das Gerat nach Gebrauch nicht in einem Bereich, der fir
Sauglinge, Kinder oder psychisch kranke Patienten zuganglich ist.

AVORSICHT: Kinder oder psychisch kranke Patienten sollten das Gerat
unter Aufsicht eines Erwachsenen verwenden.

AVORSICHT: Wenn eine Einwegbatterie langer als 1 Woche nicht in
Gebrauch ist, entfernen Sie die Batterie.

AVORSICHT: Nach Ablauf seiner Nutzungsdauer wird das Gerat, sofern
es an den Hersteller zuriickgegeben wird, gemaf den lokalen Vorschriften
recycelt.

AVORSICHT: Entsorgen Sie gebrauchte Batterien, Mundstiick, Masken
und Maskenanschlussrohre usw. gemaR den 6rtlichen Umweltanforderun-
gen. Altgerate und Zubehér missen gemaR den lokalen Gesetzen und
Vorschriften entsorgt werden.

AVORSICHT: Achten Sie darauf, den Inhalator nach Gebrauch nicht
direktem Sonnenlicht auszusetzen und vor Staub zu schitzen, um eine
beschleunigte Alterung sowie Staubansammlungen zu vermeiden. Diese
kénnen das Spriihvolumen und die Spriihgeschwindigkeit beeintrachtigen.



1.3 Symbole

Symbol

Erklarung
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CE-Kennzeichnung

Seriennummer

Herstellungsdatum

Hersteller

Siehe die Bedienungsanleitung

Vertreter der Europaischen Union

=)

Umweltfreundliche Nutzungsdauer

Kapitel 2 Produkteinfiihrung

1. Komponenten

1.1 Der Inhalator besteht hauptsachlich aus einer Haupteinheit und
Zubehor (Tragbares Inhalator-Kit (Modell: YM-3R* Serie, Mikro-USB-Kabel).
Tragbare Inhalator-Kits (Modell: YM-3R* Serie) enthalten eine Kindermaske,
Erwachsenenmaske, Mundstiick und Maskenanschlussrohr, Medizinbecher
und Haupteinheit.

Mundstuick

Maskenanschlussrohr ~ Medizinbecher Hateinheit

Nicht wiederverwenden

Nicht steril

Medizinprodukte enthalten kein "DEHP"

Warnung

1.2 Zubehor

Das Zubehor des Gerdts ist in der folgenden Tabelle aufgefiihrt.
Name Modell/Spezifikation Menge
Micro-USB-Kabel USB-DC3.5-1.5M 1
Tragbares Inhalator-Kit F224R*E001 1

B> b B> (2 @ O 2

Medizinprodukt




Die folgenden Teile sind im tragbaren Inhalator-Kit (Modell: F224R*E001) verpackt:

Teilename Material Teile-Nr. Menge
Medizinbech PC 110 R 1
edizinbecher [Polycarbonat] Y299R*A001
. PVC N
Kindermaske [Polyvinylchlorid] Y298R*A901 1
Erwachsenenmaske PVC Y297R*A901 1
Mundstlck Silicagel HT-8150 | Y272R*G10 1
Maskenanschlussrohr PC 110 Y268R*A901 1

2. Vergleich der Serienmodelle

2.1 Die Serie YM-3R9 und YM-3R6 unterscheidet sich in folgenden Punkten:
- Farbe des Kunststoffgehduses

- Layout der bestiickten Leiterplatte (PCBA)

- Position der Betriebsanzeige

Serie von YM-3R9*
- -
| | |
. 4 o
YM-3R9 (blau) YM-3R901 (grau) 'YM-3R902 (griin) YM-3R903 (braun)
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)

YM-3RS6 (silber) YM-3R601 (gold) YM-3R602 (weild)

2.2 Die elektronischen Komponenten auf der Hauptplatine sind
dieselben, jedoch unterscheiden sich die Positionen der Komponenten.

3. Verwendungszweck / Benutzer
Verwendungszweck:

Der tragbare Inhalator soll die Arzneimittelfliissigkeit in ein Aerosol zur
Inhalation durch Erwachsene oder padiatrische Patienten umwandeln.
Zielgruppe:

Erwachsene, Jugendliche und Kinder im Alter von 4 bis 11 Jahren.
Das Medizinische Gerat (ME) eignet sich fiir hausliche Gesundheit-
sumgebungen und andere ahnliche Anwendungen.

4. Produkt Kontraindikationen

« Sollte nicht von Patienten mit Asthma verwendet werden.

« Dieses Gerét ist nicht fur 6lige Medikamente geeignet.

« Das Gerét ist nicht fir Medikamnete geeignet, die in Suspension oder
hochviskoser Form vorliegen.

« Dieses Gerét ist nicht fir die Verwendung in Anasthesie-Atemsyste-
men oder Lungenbeatmungsgeraten geeignet.

In solchen Fallen sollten Informationen vom Arzneimittellieferanten
eingeholt werden.

1"
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5. Teilenamen und Funktionen

—|a.Medizinbecherabdeckung

# b.Medizinbecher

c.Ausloseknopf des
Medizinbechers

d.DC-Buchse (DC 5 V)

Riickansicht der YM-3R* Serie

a. Medizinbecherabdeckung

b. Medizinbecher

c. Ausloseknopf zum Entfernen des Medizinbechers

d. DC-Buchse: Stecken Sie den entsprechenden DC-Stecker (DC 5 V) ein

e.Batterieabdeckung|

f.Batteriefach

g.ON/OFF-Taste |

| h.Betriebsanzeige |

i.Medizinbecher-
anschluss

j.Zerstaubungsnetz

k.Maskenanschlussrohr |

e. SchlieRen Sie nach dem Einlegen der Batterie die Batterieabdeckung.

f. Setzen Sie die Batterie mit der + und - Polung gemaR den Markierungen ein.

(Die Batterie ist nicht im Lieferumfang enthalten).
g. ON/OFF-Taste: Driicken Sie die ON/OFF-Taste, um die
Stromversorgung einzuschalten.
h. Betriebsanzeige (YM-3R9* Serie):
Griines Licht: Laufender Betrieb
Rotes Licht / Blitz: Geringer Stromverbrauch / Fehlfunktion
Kein Licht: Fehlfunktion
i. Medizinbecheranschluss: Schlieen Sie das Mundstiick direkt an
j. Zerstaubungsnetz: Atomisierungsnetz

k. Maskenanschlussrohr (Anwendungsteil) 13
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|. Betriebsanzeige (YM-3R6* Serie):

Grines Licht: Laufender Betrieb

Rotes Licht / Blitz: Geringer Stromverbrauch / Fehlfunktion
Kein Licht: Fehlfunktion

Betriebsanzeige

Vorderansicht der YM-3R6* Serie

m. Die tragbaren Inhalator-Kits (Modell: YM-3R* Serie) sollen nur von einer
einzelne Person verwendet werden, um eine Kreuzinfektion zu verhindern.

n. Die Spezifikation der Batterie erfordert 2 Alkaline AA-Batterien, die der
Benutzer von einem qualifizierten Hersteller erwerben sollte.

o. Netzteil: Spezifikationen: Eingang 100-240 VAC, 50/60 Hz; Ausgang DC 5 V.
Der Benutzer sollte das Netzteil von einem qualifizierten Hersteller beziehen.

Kapitel 3 Installation des Inhalators

1. Reinigung vor Gebrauch
Relevante Teile des Inhalators miissen vor Gebrauch gereinigt und getrocknet
werden.

2. Einsetzen des Medizinbechers

Richten Sie die drei Riegel auf der Riickseite des Medizinbechers so aus, dass
sie mit den drei Schlitzen der Haupteinheit tibereinstimmen, um den
Medizinbecher in die Haupteinheit einzufihren. Achten Sie darauf, dass der
Becher vollstéandig eingerastet ist, bis Sie ein deutliches Klickgerdusch horen.

Medizinbecher Installationshinweise:

» Es muss sichergestellt werden, dass der Medizinbecher korrekt montiert
und fest an seinem Platz ist, da er sonst nicht angeschlossen ist und der
Inhalt nicht zerstaubt werden kann.

* Halten Sie die Haupteinheit und den Medizinbecher sauber, um eine
ordnungsgemafe Sprihfunktion zu gewahrleisten.

15



Medizinbecher Entfernungshinweise:

* Driicken Sie den Ausléseknopf [PUSH] und schieben Sie den Medizinbecher

nach vorne, um Schaden am Inhalator zu vermeiden.

« Fihren Sie lhren Finger oder andere Gegenstande wahrend des Demontage-
vorgangs nicht in das Spriihnetz ein, um ein Reillen des Zerstaubungsnetz zu

vermeiden.

3. Batterien einsetzen oder mit Kabel verbinden

/\ VORSICHT: Instalieren Sie nicht beides gleichzeitig!

3.1 Batteryinstallation: Offnen Sie das Batteriefach und legen Sie die 2 Alkaline
AA-Batterien entsprechend der Markierung + und — in das Batteriefach ein, wie
unten dargestellt.

16

3.2 Oder mit dem Kabel verbinden (extrene Stromversorgung)

- Offnen Sie die DC-Buchse.

« Schlielen Sie das Kabel an die Netzadapterbuchse des Hauptgerats an.

« SchlieRen Sie den Adapter an eine Standardsteckdose an.

*Das Netzteil ist ein optionales Zubehdr und nicht im Lieferumfang enthalten.

Abdeckung aufziehen |

4. Zubehor Installation

Bringen Sie die Maske gemaR der untenstehenden Abbildung an:

17



4.2 Alternativ: Setzen Sie das Mundstiick wie unten gezeigt direkt in Kapltel 4 Medikamentenabfu"ung

den Anschluss des Medizinbecheres ein. . . ga
1. Das Medikament einfiillen
Fillen Sie das Medikament gemaR der Abbildung ein:

- Offnen Sie die Abdeckung des Medizinbechers.

« Beflillen Sie den Medizinbecher mit dem verschriebenen Medikament.

« Die anwendbare Fliissigkeit dieses Inhalators ist Ventolin und Pulmicort.
« Die maximale Kapazitat des Medizinbechers betragt 8 ml.

« Schlieen Sie die Abdeckung des Medizinbechers ordnungsgemaR.

/\WARNUNGEN
« Kippen Sie das Gerat leicht, wenn die Lésung fast aufgebraucht ist, um
sicherzustellen, dass die verbleibende Lésung das Netz bertihrt und vollstéandig
verspriht wird.
» Wenn eine hochviskose Lésung verwendet wird, kann die Vernebelung
reduziert werden.
« Falls sich eine Uberschiissige Fliissigkeit auf dem Netz ansammelt und die
Vernebelung stoppt, schalten Sie bitte den Strom ab und entfernen Sie die
Flussigkeit mit Gaze oder einem fusselfreien Tuch.

18 19



Kapitel 5 Betrieb des Inhalators

1. Inhalation

* Driicken Sie die ON/OFF-Taste, um das Gerat einzuschalten (die Leuchtanzeige
leuchtet griin).

* Legen Sie das Mundstiick zwischen lhre Z&hne, wobei lhre Lippen fest um das
Mundsttick herum versiegelt sind.

Hinweise:

» Wenn der Akku schwach ist, leuchtet die
Leuchtanzeige rot. Bitte ersetzen Sie die
Batterie oder laden Sie rechtzeitig auf.

» Wenn das Medikament nicht eingefiillt ist,
blinkt die Betriebsanzeige 1 bis 3 Sekunden
nach dem Einschalten und das Gerat schaltet
sich automatisch aus.

» Wenn das Gerét aus einer regularen
Lagerumgebung entnommen wird und die
Umgebungstemperatur 20 °C betragt, kann es
sofort ohne Wartezeit verwendet werden.

ON/OFF-Taste

* Wenn Sie eine Maske verwenden, legen Sie die Maske iber Mund und Nase.

+ Atmen Sie langsam durch den Mund ein und aus, bis die Aerosolbildung aufhort.

2. Ende der Inhalation

Driicken Sie die ON/OFF-Taste, um das Gerat auszuschalten. Entfernen Sie die

Batterien aus der Haupteinheit.
20

Kapitel 6 Medizinbecher ersetzen

1. Entfernen Sie den Medizinbecher aus dem Inhalator: Driicken Sie den
Ausléseknopf [PUSH] an der Haupteinheit und driicken Sie den Medizinbech-
er in Richtung der Vorderseite der Haupteinheit.

2. Setzen Sie den gereinigten oder einen neuen Medizinbecher wieder
auf den Inhalator.

21



Kapitel 7 Stromversorgung

Dieser Inhalator verwendet Batterien und eine externe Stromversorgung.

1. Legen Sie die Batterien ein (2 AA Alkaline-Batterien)

* Drehen Sie das Gerat auf den Kopf.

« Offnen Sie die Batterieabdeckung.

* Legen Sie 2 Alkaline AA-Batterien entsprechend der im Batteriefach angegebenen
Batteriepolaritat ein.

* Legen Sie die Batterieabdeckung ab und schlieRen Sie sie, um sie zu verriegeln.

AVORSICHT: Batterien sind nicht im Lieferumfang enthalten.

VORSICHT: Batterielebensdauer und Batteriewechsel héngt in der Regel von
der Kapazitat und dem Zustand der Batterien ab.

VORSICHT: Wenn die Betriebsanzeige rot wird (bedeutet geringe Leistung),
ersetzen Sie bitte beide Batterien durch neue.

2. Bedienung mit Kabel (externe Stromversorgung)

2.1 Siehe Seite Kapitel 3 Abschnitt 3.2

2.2 Uberstrom- und Uberspannungsschutz: Der Inhalator erkennt den Uberstrom
oder Kurzschluss des Schutzarbeitskreises durch eine Reihe von Schaltkreisen und
Software.

22

Hinweise:
Das Unternehmen stellt kein Netzteil zur
Verfligung.

« Bitte besorgen Sie sich ein Netzteil mit
folgenden Spezifikationen:

- Ausgangsspannung: DC 5V, 1A

- Normen: Entspricht der Norm EC 60601-1
und bietet mindestens zwei MOPP (Means of
Patient Protection) zwischen AC-Eingang und
DC-Ausgang.

« Ziehen Sie das Netzteil nach Gebrauch ab.
SchlieRen Sie das Kabel nicht dauerhaft an
die Stromversorgung an.

23



Kapitel 8 Reinigung und Desinfektion

Das Zubehor (tragbares Inhalator-Kit: Modell: YM-3R* Serie) muss vor
Gebrauch gereinigt und desinfiziert werden. Bitte schalten Sie den Strom vor
der Reinigung und Desinfektion aus.

Detaillierte Reinigungs- und Desinfektionsmethoden sind wie folgt:

1. Reinigen des Medizinbechers

1.1 Offnen Sie den Medizinbecher, der an der Haupteinheit installiert ist.

1.2 Giellen Sie eine kleine Menge (weniger als oder gleich 8 ml) heiles,
destilliertes Wasser in den Medizinbecher und schlieRen Sie ihn mit der
Abdeckung. Es wird empfohlen, dass die Wassertemperatur zwischen 30 und
60 °C liegt.

1.3 Driicken Sie die ON/OFF-Taste fiir 3-5 Sekunden, um das Gerat
einzuschalten, und vernebeln Sie das destillierte Wasser fiir 1-2 Minuten.

1.4 Spllen Sie den Medizinbecher, die Abdeckung und die Netzlécher mit
destilliertem Wasser ab. Wischen Sie Uiberschissiges Wasser vorsichtig mit
einem weichen, sauberen, fusselfreien Tuch ab.

1.5 Tauchen Sie den Medizinbecher in 75 % medizinischen Alkohol und
desinfizieren Sie ihn mindestens 3 Minuten lang.

1.6 Zum Schluss nehmen Sie den Medikamentenbecher heraus, wischen Sie
Uberschussigen Alkohol vorsichtig mit einem weichen, sauberen Tuch ab und
lassen Sie ihn zum Einsatz trocknen.

2. Reinigung und Desinfektion von Masken,

Mundstiick und Maskenanschlussrohr
2.1 Spilen Sie das Zubehor 2-3 Minuten lang mit klarem Wasser (Wassert-
emperatur £ 50 °C).
2.2 Trocknen Sie das Zubehdr mit medizinischer Gaze.
2.3 Wischen Sie das Zubehdr mindestens 3 Minuten lang mit 75 % medizinis-
chem Alkohol ab, um es zu desinfizieren.

VORSICHT: Wenn das Gerat nicht wie angegeben ordnungsgeman
gereinigt und desinfiziert wird, kénnen Mikroorganismen in der Einheit
verbleiben und ein Infektionsrisiko verursachen.

24

3. Reinigung der Haupteinheit (Wartung und

Reinigung der Haupteinheit nach der Verneblung)
Nachdem Sie die Haupteinheit verwendet haben, reinigen Sie diese bitte
sorgfaltig.

3.1 Reinigen Sie die Oberflache der Haupteinheit mit einem weichen,
sauberen Tuch und wischen Sie sie anschlieBend vorsichtig mit 75 %
medizinischem Alkohol ab.

3.2 Reinigen Sie die Elektroden mit einem weichen, sauberen Tuch, um die
ordnungsgemaRe Funktion des Gerats sicherzustellen.

/\VORSICHT:

1)  Verwenden Sie keine anderen fliichtigen Flissigkeiten wie Benzol oder
Verdiinner zur Reinigung der Haupteinheit.

2)  Spllen oder tauchen Sie die Haupteinheit nicht in Flissigkeit ein.

Kapitel 9 Produktspezifikationen

Produktname (laut Hersteller)| Portable Mesh Nebulizer

Modelle YM-3R9, YM-3R6, YM-3R901, YM-3R902,
YM-3R903, YM-3R601, YM-3R602
Dimensionen Ungefahr:
45 (L) mm x 45 (B) mm x 100 (H) mm
Gewicht (g) Ungefahr: 100 g (ohne Batterien)
Stromversorgung - Batterie: 2 Alkaline AA-Batterien

(nicht im Lieferumfang enthalten)

« Stromversorgung: Spannung: 3 V;
Stromstéarke: 1 A

* Netzteil (nicht im Lieferumfang enthalten):
Spannung: 5 V; Stromstarke: 1 A

Leitungsaufnahme Ungefahr: 2,0 W
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Oszillierende Frequenz

Ungefahr 110 kHz £ 10 %

Vernebelungsrate

20,2 ml/min

Medikamententemperatur

<60 °C

Arbeitsgerausch

< 50 dB(A) (ungefahr 1 Meter)

PartikelgroRe

Der Anteil der Nebelpartikel mit einem
Durchmesser von < 5 ym betragt mehr als

Test mit Pulmicort bei einer normalen Temperatur von 24 + 2 °C, relativer

Luftfeuchtigkeit von 45-75 % und Druck von 86 kPa bis 106 kPa.

Fur detaillierte Informationen siehe untenstehende Abbildung.

* Testlosungen:

1. Zur Bestimmung der Partikelgréf3e: Lésung von Budesonid (Pulmicort) mit
50 % einer Konzentration von 0,025 % (m/V).

Massenmedian-Aerodyna- |<5 um 2. Fir die Aerosol-Ausgangsrate und die Aerosol-Ausgabe: Lésung von
mischer Durchmesser Budesonid (Pulmicort) mit einer Konzentration von 0,05 % (m/V).

(MMAD)

Medizinbecher Kapazitat 8 ml (max.) i-s
----- Individueller Test
Garantiezeit Haupteinheit: 1 Jahr Garantie — \ittelwert
(Medizinbecher nicht enthalten) 100 50
Erwartete Lebensdauer Haupteinheit: 3 Jahre .
Tragbare Inhalator-Kits: Haltbarkeit 1 Jahr 80 s
S " s
Betriebstemperatur und Temperatur: 5 °C bis 40 °C g %
Luftfeuchtigkeit Relative Luftfeuchtigkeit: < 93 % RH -_% &0 50 =
c
(keine Kondensation) E 2
Luftdruck: 800 hPa bis 1060 hPa P 40 é
=
o hi B g 4 o
Lager- und Temperatur: -20 °C bis 50 °C = Ww o
Lieferbedingungen Relative Luftfeuchtigkeit: < 93 % RH g g
(keine Kondensation) x 0
Luftdruck: 800 hPa bis 1060 hPa 0
10
Der Hersteller behilt sich das Recht vor, Anderungen am Design des
Gerats vorzunehmen. 0 A i
0.1 1 100

/A\ WARNUNGEN:

Das optionale Netzteil muss den Anforderungen der Norm IEC 60601-1:2005

entsprechen. Fir weitere Informationen kontaktieren Sie bitte Ihren

nachstgelegenen Handler.
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Aerodynamischer Durchmesser (um)
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Test mit Ventolin bei einer normalen Temperatur von 24 + 2 °C, relativer
Luftfeuchtigkeit von 45-75 % und Druck von 86 kPa bis 106 kPa.
Fur detaillierte Informationen siehe untenstehende Abbildung.

* Testlosungen:
1. Zur PartikelgroRenbestimmung: Lésung von Salbutamol (Ventolin) mit
einer Konzentration von 0,2 % (m/V).

2. Fur die Aerosol-Ausgangsrate und die Aerosol-Ausgabe: Lésung von
Salbutamol (Ventolin) mit einer Konzentration von 0,2 % (m/V).

= = = = = Individueller Test

Mittelwert
100 S0
50 H Y
s &
c oib Wz
S - s
< €
o @
i 2
[} ©
-% 4 n =
: JANLY
£ =
2 =
X =
b 1
[} 0
i 1 0 100

Aerodynamischer Durchmesser (um)

Kapitel 10 Produkteigenschaften

Klassifiziert nach Art des elektrischen Schlags

Interne Stromversorgung

elektrischen Schlag

Klassifiziert nach dem Grad des Schutzes gegen

BF-Typ

Stromversorgung

« Batterie: 2 Alkaline AA-Batterien
(nicht im Lieferumfang enthalten)
« Stromversorgung:

Spannung: 3 V; Stromstarke: 1 A
« Netzteil

(nicht im Lieferumfang enthalten):
Spannung: 5 V; Stromstarke: 1 A

IEC 60529: Staub- und wasserdichter Schutz

1P22

Einstufung der Sicherheitsstufen bei
Verwendung in Gegenwart von brennbaren
Anésthesiegasen, gemischt mit brennbaren
Anasthesiegasen oder Lachgas, gemischt mit
Luft

Das Gerat ist als ,Nicht-AP/APG*
klassifiziert. Es entspricht nicht
den Schutzanforderungen der
Schutzarten ,AP* (spritzwasserg-
eschiitzt) oder ,APG' (staubdicht
und spritzwassergeschtzt)

Klassifiziert nach Betriebsart

kontinuierlich arbeiten

Klassifizierung nach den vom Hersteller
empfohlenen Desinfektions- und Sterilisations-
methoden

Keine spezielle
Sterilisationsmethode
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Kapitel 11 Losen von Problemen
Wenn bei der Verwendung des Inhalators eine Anomalie auftritt, konsultieren
Sie bitte die folgende Tabelle fir mdgliche Lésungen.

Abnormes
Phéanomen

Mogliche Ursache

Losung

eingesetzt

AbPormes Mogliche Ursache Loésung

Phdanomen
Reduzierte Der Medizinbecher wurde | Installieren Sie den Medizinbecher
Spriihleistung nicht ordnungsgeman gemaR dieser Bedienungsanlei-

tung wieder in der vorgesehenen
Position und starten Sie das Geréat
neu

Es befindet sich Schmutz
auf dem Spriihnetz, der
den Medizinbecher
blockiert

Reinigen Sie den Medizinbecher
gemal dieser Bedienungsanlei-
tung

Es befindet sich
Restmedizin oder Wasser
auf der oberen Elektrode
des Medizinbechers

Entfernen Sie das verbleibende
Medikament oder Wasser gemaf
den Anweisungen in dieser
Bedienungsanleitung und starten
Sie das Geréat anschlieBend neu

Die Kontaktelektrode am
Inhalator und der
Medizinbecher sind
verschmutzt

Reinigen Sie die Elektrode/den
Medizinbecher geman dieser
Bedienungsanleitung und schalten
Sie ihn anschlieRend wieder ein

Nachdem das Gerat
eingeschaltet wurde,
leuchtet die
Betriebsanzeige fir 1
Sekunde auf und
schaltet sich dann
sofort aus

Der Medizinbecher wurde
nicht ordnungsgeman
eingesetzt

Installieren Sie den Medizinbech-
er gemal dieser Bedienungsan-

leitung wieder in der vorgesehe-

nen Position und starten Sie das

Gerat neu

Die Betriebsanzeige
leuchtet nicht und
der Inhalator
vernebelt nicht

Die Batterie wurde verkehrt
herum eingesetzt, die
Polaritat ist umgekehrt

Achten Sie darauf, die Batterie
richtig einzulegen, indem Sie
den positiven und negativen
Pol korrekt ausrichten

Sehr schwache Batterie

Befolgen Sie die Anweisungen
in dieser Bedienungsanleitung,
um die Batterie auszutauschen

Das Netzteil und der
Inhalator sind nicht richtig
angeschlossen

Stellen Sie die Verbindung
geman dieser Bedienungsanlei-
tung ordnungsgemaf wieder
her, und starten Sie ihn neu

Das Spriihnetz auf dem
Medizinbecher ist stark
verschmutzt und verstopft

Reinigen Sie den Medizinbecher|
gemal dieser Bedienungsanlei-
tung

Die Kontaktelektrode am
Inhalator und der
Medizinbecher sind
verschmutzt

Reinigen Sie die Elektrode/den
Medizinbecher gemaR dieser
Bedienungsanleitung und
schalten Sie ihn anschlieBend
wieder ein

Der Medizinbecher wurde
nicht mit Medikamenten
befillt

Fillen Sie das Medikament
gemal dieser Bedienungsanlei-
tung in den Medizinbecher ein

Die Kontaktelektrode am
Inhalator und der
Medizinbecher sind
verschmutzt

Reinigen Sie die Elektrode/den
Medizinbecher geman dieser
Bedienungsanleitung und schalten
Sie ihn anschlieRend wieder ein

Der Inhalator schaltet
sich wahrend des
Gebrauchs
automatisch ab

Der Medizinbecher wurde
nicht ordnungsgeman
eingesetzt

Installieren Sie den
Medizinbecher gemaR dieser
Bedienungsanleitung wieder in
der vorgesehenen Position und
starten Sie das Geréat neu

Das Netzteil und der
Inhalator sind nicht richtig
angeschlossen

Stellen Sie die Verbindung
gemal dieser Bedienungsanlei-
tung ordnungsgemaf wieder
her, und starten Sie ihn neu

Ausfall des Medizinbechers!

Ersetzen Sie den Medizinbecher
und installieren Sie einen neuen
gemaR dieser Bedienungsanlei-

tung
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Das Medikament ist
aufgebraucht

Befiillen Sie den Medizinbecher
erneut mit dem Medikament

Medizinbecher:
Medikament ist
ausgelaufen

Der Medizinbecher ist
beschadigt oder der
Verschluss ist abgenutzt

Ersetzen Sie den Medizinbecher|
und installieren Sie einen neuen
gemaR dieser Bedienungsanlei-
tung

Abnormes
Phdnomen

Mogliche Ursache

Lésung

Das Medikament ist
aufgebraucht, aber
der Inhalator schaltet
sich nicht automatisch
ab

Einige Medikamente
kénnen etwas Schaum im
Medizinbecher
produzieren

Driicken Sie die
[ON/OFF]-Taste, um das Gerat
auszuschalten und den Schaum
im Medizinbecher zu entfernen

Es befindet sich
Restmedizin oder Wasser
auf der oberen Elektrode
des Medizinbechers

Driicken Sie die
[ON/OFF]-Taste, um das Gerat
auszuschalten und Reste von
Medikamenten oder Wasser zu
entfernen

Die Kontaktelektrode am
Inhalator und der
Medizinbecher sind
verschmutzt

Reinigen Sie die Elektrode/den
Medizinbecher gemaR dieser
Bedienungsanleitung und
schalten Sie ihn anschlieBend
wieder ein

Ausfall des Medizinbechers

Ersetzen Sie den Medizinbecher|
und installieren Sie einen neuen
gemal dieser Bedienungsanlei-

tung
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Kapitel 12 EMV-Erklarung
(Elektromagnetische Vertraglichkeit Erklarung)

1. Der tragbare Inhalator (Modelle YM-3R9, YM-3R901, YM-3R902, YM-3R903,
YM-3R6, YM-3R601, YM-3R602) ist fiir den Einsatz in hauslichen Gesundheitsumge-
bungen und Krankenhausern geeignet. Er sollte jedoch nicht in der Nahe von aktiven
Hochfrequenzchirurgiegeraten oder in Raumen, die fir Radiofrequenzstrahlung von
Magnetresonanztomographie-Systemen abgeschirmt sind, verwendet werden, da dort
hohe elektromagnetische Stérungen auftreten kdnnen.

2. AVORSICHT: Tragbare Funkkommunikationsgerate (einschlieflich Peripherieg-
erate wie Antennenkabel und externe Antennen) sollten nicht néher als 30 cm (12
Zoll) an irgendeinem Teil des Inhalators (YM-R3* Serie) verwendet werden,
einschlieRlich der vom Hersteller angegebenen Kabel. Andernfalls kénnte es zu einer
Beeintrachtigung der Leistung dieses Gerats kommen.

3. IEC 60601-1-2:2014: Kennzeichnung, Identifizierung und Dokumentation fir
medizinische Gerate und medizinische Systeme der Klasse B.

4. Technische Beschreibung

4.1 Alle notwendigen Anweisungen zur Sicherstellung der grundlegenden Sicherheit
und wesentlichen Leistung hinsichtlich elektromagnetischer Stérungen fiir die
gesamte Lebensdauer des Gerats. Anleitung und Herstellererklarung zu elektromag-
netischen Emissionen und Storfestigkeit.

4.2 Leitlinien und Herstellererklarung zu elektromagnetischen Emissionen und
Storfestigkeit.

Tabelle 1
Leitlinien und Herstellererklarungelektromagnetische Emissionen
Emissionstest Beachtung
Abgestrahlte Emissionen geméaR CISPR Gruppe 1
Abgestrahlte Emissionen gemaR CISPR Klasse B
g1b0eor(s)i:2_v;ingungsemissionen IEC Klasse A
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Spannungsschwankungen / Flimmern

Konformitat

Emissionen IEC 61000-3-3

Konformitat

Tabelle 2

Anleitung und Herstellererklarung zur elektromagnetischen Storfestigkeit

Storfestigkeitstest

IEC 60601-1-2
Priifebene

Konformitatsstufe

Elektrostatische
Entladung (ESD) gemaf
IEC 61000-4-2

Kontakt: +8 kV
Luft: £2 kV, +4 kV, 8
kV, 15 kV

Kontakt: +8 kV
Luft: +2 kV, £4 kV, 8
kV, £15 kV

Elektrische schnelle
Transienten / Burst
gemaR IEC 61000-4-4

Stromversorgungslei-
tungen: +2 kV bei einer
Wiederholfrequenz von
100 kHz

Stromversorgungsleitun-
gen: +2 kV bei einer
Wiederholfrequenz von
100 kHz

Uberspannung geman
IEC 61000-4-5

Leitung-zu-Leitung:
+1kV

Leitung-zu-Leitung:
+1kV

Spannungseinbriiche,
kurze Unterbrechungen
und
Spannungsschwankun-
gen an den Eingangslei-
tungen der Stromver-
sorgung geman |IEC
61000-4-11

0 % bei 0,5 Zyklen bei
0°, 45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270° und
315° 0 % bei 1 Zyklus
und 70 % bei 25/30
Zyklen einphasig: bei
0 % 300 Zyklen

0 % bei 0,5 Zyklen bei
0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°,270° und 315° 0 %
bei 1 Zyklus und 70 %
bei 25/30 Zyklen
einphasig: bei 0 % 300
Zyklen

Netzfrequenz-Magnet-
feld gemaR IEC
61000-4-8

30 A/m bei 50 Hz/60 Hz|

30 A/m bei 50 Hz/60 Hz

Storfestigkeit gegen
leitungsgefiihrte
Hochfrequenz geman
IEC 61000-4-6

150 kHz bis 80 MHz:

3 Vrms bis 6 Vrms (in
ISM- und Amateurfunk-
bandern) bei 80 % AM
und 1 kHz

150 kHz bis 80 MHz:

3 Vrms bis 6 Vrms (in
ISM- und Amateurfunk-
bandern) bei 80 % AM
und 1 kHz
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Storfestigkeit gegen
abgestrahlte Hochfre-
quenz gemaR IEC
61000-4-3

10 V/m, 80 MHz bis
2,7 GHz, 80 % AM bei
1 kHz

10 V/m, 80 MHz bis
2,7 GHz, 80 % AM bei
1 kHz

Hinweis: Die urspriingliche Testspannung (UT) ist die Wechselspannung,
die vor der Anwendung der Teststufe gemessen wird.

Tabelle 3
Anleitung und Herstellererklarung zur elektromagnetischen Storfestigkeit
Testfrequenz |Frequenz- | Service Modulation | Modulation Entfernung  [Storfestig-
(MHz) band (MHz) W) (m) keitsstufe
(V/im)
ITETRA
385 380-390 ([Terrestrial mit einer 18 03 27
I Trunked Radio] ~ [Frequenz von
l400 18 Hz
Storfestigkeit
9 IGMRS [General  [UKW
450 430470  [Mobile Radio L 2 03 28
:‘bgf‘i"ah"e [Service] 460, [+5 kHz
lochfrequenz IFRS [Family Radio[Abweichung
g(:omnaofuic [Service] 460 bei 1 kHz Sinu:
afvors 710 LTE Band 13,
fir die 704787 |17 mit einer 02 03 9
A ; 745 Frequenz von
Storfestigkeit von 17 o
Gehéusedffnun- 780
gon o
Funkfrequen- 810 GSM 800/900,
Zstérungen durch TETRA800, |mit einer
800-960 | IDEN 820, Frequenzvon | 5 03 28
geriite) 870 CDMA 850, LTE |18 Hz
Band 5
930
1720 GSM 1800,
CDMA 1900, mit einer
1700- GSM 1900, [Frequenzvon | 2 03 28
1845 1990 DECT, LTE 217 Hz
Band 1,3, 4, 25,
1970 umTS
Bluetooth,
WLAN, mit einer 03
2450 2400- 802.11b/g/n, Frequenz von 2 g 28
2750 RFID 2450, LTE [217 Hz
Band 7
5240 WLAN 802.11
mit einer
5100- 02 9
5500 Frequenz von : 03
5800 217 Hz
5785
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YM-3R* Serie tragbarer Inhalator
Service Garantiekarte

Produktname

Modell

Name der
Benutzereinheit/Person

Telefonnummer

Kaufdatum

Kontaktadresse

Name des Handlers
und
Kontaktinformationen

Wartungsaufzeichnungen
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Herstellerinformationen
Shenzhen IMDK Medical Technology Co., Ltd.

Name des Registranten / Herstellers:
Shenzhen IMDK Medical Technology Co., Ltd.

Adresse des Registranten / Herstellers:

904, 9F, Guangming Tianan Cloud Park Building, 255 Zhenmei
Road, Zhenmei Community, Xinhu Street, Guangming District,
518107, Shenzhen, PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA

m Européischer Vertretungsberechtigter:
MedNet EC-REP GmbH
Borkstrasse 10, 48163 Munster, Germany

Kundendienst:

Shenzhen IMDK Medical Technology Co., Ltd.

904, 9F, Guangming Tianan Cloud Park Building, 255 Zhenmei Road,
Zhenmei Community, Xinhu Street, Guangming District, 518107, Shenzhen,
PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA

Tel.: 86-755-27155684

E-Mail: service@imdker.com

Siehe Kapitel 9 der Spezifikationen fiir die Lebensdauer
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