Wenn der Defekt im Rahmen unserer Garantieleistung liegt, erhalten Sie ein
repariertes oder neues Gerat zuriick. Mit Reparatur oder Austausch des Gerates
beginnt kein neuer Garantiezeitraum. MaBgeblich bleibt der Garantiezeitraum von
2 Jahren ab Kaufdatum.

Angaben des Kunden:

Name: Vorname:

StraBBe:

Postleitzahl: Ort:

Tel./Email:

Fehlerbeschreibung:

Datum: Unterschrift:

scala

Mesh-Ultraschall-Inhalator SC 350
fir die Aerosoltherapie

@ Gebrauchsanweisung
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Garantiekarte (bitte einer Reklamation beilegen)

Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,

unsere Produkte unterliegen einer strengen Qualitatskontrolle. Sollte dieses
Gerét trotzdem nicht einwandfrei funktionieren, bedauern wir dies sehr und
bitten Sie, sich an unsere in der Gebrauchsanweisung  aufgefihrte
Kundendienstadresse zu wenden. Gern stehen wir Ihnen auch telefonisch Uber
die in der Gebrauchsanweisung ausgedruckte Kundendienst-Tel.-Nummer zur
Verflgung. Fir die Geltendmachung von Garantieanspriichen gilt — ohne, dass
dadurch Ihre gesetzlichen Rechte eingeschrankt werden — folgendes:

1. Garantieanspriiche kénnen Sie nur innerhalb eines Zeitraumes von
max. 2 Jahren, gerechnet ab Kaufdatum, erheben. Unsere Garantieleistung
ist auf die Behebung von Material- und Fabrikationsfehlern bzw. den
Austausch des Gerates beschrankt. Unsere Garantieleistung ist fir Sie
kostenlos.

2. Garantieanspriiche  missen jeweils nach  Kenntniserlangung
unverziiglich erhoben werden. Die Geltendmachung von
Garantieanspriichen  nach  Ablauf des  Garantiezeitraumes st
ausgeschlossen, es sei denn, die Garantieanspriiche werden innerhalb einer
Frist von 2 Wochen nach Ablauf des Garantiezeitraumes erhoben.

3. Ein defektes Gerat Ubersenden Sie bitte unter Beifligung des

Kundendienstadresse.

; : Garantieabschnittes und des Kassenbons portofrei an die
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Entsorgungshinweise:
Nach dem Ende der Nutzungsdauer entsorgen Sie das Gerat bitte
mmm Ssachgerecht Uber eine kommunale Sammelstelle fir elektrische Altgerate.
Elektrische Gerate kénnen durch darin enthaltene Komponenten oder Rickstande
ein Risiko fir die Umwelt darstellen. Bei vorschriftswidriger Entsorgung des
Produktes durch den Verbraucher kann die Verhadngung von in der Richtlinie
2002/96/EG vorgesehenen Verwaltungsstrafen nach sich ziehen.
Batterien missen ebenfalls sachgerecht entsorgt werden. Zu diesem Zweck stehen
im  batterievertreibenden Handel sowie in kommunalen Sammelstellen
entsprechende Behalter zur Batterie-Entsorgung bereit.
“ K-jump Health Co., Ltd. Zeichenerklarung
No.56,Wu Kung 5th Rd.,
New Taipei Industrial Park,
New Taipei City 24890, Taiwan | €gqg7 | SE-Zeichen der Benannten

Stelle (TUV Rheinland)
[EC|REP| Polygreen Germany GmbH

Hersteller

= : -
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SCALA Electronic GmbH
Ruhlsdorfer Str.95
14532 Stahnsdorf
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Einleitung:

Die SCALA Electronic GmbH bedankt sich, dass Sie sich flir den Mesh-Ultraschall-
Inhalator SC 350 entschieden haben. Das Geréat verfligt Uber die fortschrittlichste
Technologie flr die Aerosoltherapie, die derzeit auf dem Markt verfligbar ist.

Bitte lesen Sie vor dem ersten Gebrauch unbedingt diese Gebrauchsanweisung
durch und folgen Sie den Anweisungen. Nur so kénnen wir sicherstellen, dass das
Gerat Uber einen langen Zeitraum zu |hrer vollsten Zufriedenheit arbeitet. Bewahren
Sie die Gebrauchsanweisung so auf, dass Sie sie im erforderlichen Fall zur Hand
nehmen kénnen.

Fir den Fall, dass Sie Fragen haben, steht lhnen der Kundendienst (Tel. 03329
604315) gern zur Verflgung.

Besonderheiten des Mesh-Ultraschall-Inhalator SC 350

» Das Gerat arbeitet gerauschlos.

» Die Funktion des Mesh-Ultraschall-Inhalator SC 350 ist in jeder Lage mdglich.

» Das Medikament wird fast vollstdndig vernebelt. D.h. der Medikamentenbecher
>

wird fast rickstandsfrei geleert.
Das Gerat ist nur geeignet zum Verbnebeln von Salzlésungen.

ACHTUNG: Fiir den Fall, dass Sie das Gerat bei Kindern unter 3 Jahren
verwenden wollen, fragen Sie bitte unbedingt lhren Arzt ob und welche
Medikamente (Salzlésungen) geeignet sind.




Zweckbestimmung:

e Der Mesh-Ultraschall-Inhalator SC 350 ist ein effektives Inhalationssystem fiir den
Einsatz von Medikamentenaerosolen bei Erkrankungen der unteren und der oberen
Atemwege.

e Das Gerat ist nicht geeignet fiir rein 6lige, pulverisierte oder feste Medikamente!

ACHTUNG: Der Mesh-Ultraschall-Inhalator SC 350 ist nur fiir das
Vernebeln von Salzlésungen geeignet. Losungen, die dtherische Ole
enthalten, kénnen nicht vernebelt werden und fiihren zum Verstopfen
der Miro-Siebes der Mesh-Einheit.

e Fir den Einsatz des richtigen flissigen Medikaments sollte in jedem Fall lhr Arzt
oder lhr Apotheker (unter Hinweis auf eine Salzlésung) zur Rate gezogen werden.

Sicherheitshinweise:

¢ Vor dem ersten Gebrauch sollten Sie unbedingt die Gebrauchsanweisung lesen.

¢ Dieses Gerat ist nur fiir das Vernebeln flissiger Medikamente (Aerosol-Therapie)
konzipiert worden. Jede andere Verwendung gilt als geféahrlich und unzulassig. Das
Gerat darf nicht in Verbindung mit narkotischem Gemisch verwendet werden, das
mit Luft / Sauerstoff oder Lachgas brennbar ist.

e Reinigen Sie die Zubehorteile vor dem ersten Gebrauch. Reinigen Sie die
Zubehorteile nach jedem Gebrauch.

e Prifen Sie vor jedem Gebrauch ob beim Gerdt oder den Zubehérteilen
mechanische Beschadigungen vorliegen.
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Normenverweis:

Das Gerat wurde nach der Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 (ber
Medizinprodukte zertifiziert und als Medizinprodukt der Klasse lla eingestuft. Der
Mesh-Ultraschall-Inhalator SC 350 wurde getestet und zertifiziert in
Ubereinstimmung mit den Europaischen Sicherheitsstandards EN 60601-1 und EN
60601-1-2:2007.

Informationen zur elektromagnetischen Vertraglichkeit (EMV):

Das Gerét erfillt weitere EU-Normen:

EN 15223-1:2013-02,

EN 1041:2008,

EN ISO 10993-1:2009+AC:2010,

EN ISO 10993-5,

EN ISO 10993-10,

EN ISO 13485:2012+AC:2012,

EN 13544-1:2007+A1:2009 Part 1.

13



Die LED-Anzeige an der Basiseinheit:

LED-Farbe Fehlerbeschreibung
rot Medikamentenbecher falsch zusammengesetzt bzw. lose auf
der Basiseinheit oder die Batterien sind erschépft.
grin blinkend | Batterien sollten fir den weiteren Betrieb gewechselt werden.
griin Fehlerfreier Betrieb

Technische Daten:

Betriebsspannung: 3V (2 x1,5V Alkali-Batterie LR6)
Leistungsaufnahme: 1,0 Watt

Batterielebensdauer: ca. 3 h bei ununterbrochenem Betrieb
Frequenz: 190 kHz

Gerauschpegel (in 1 m):

Betriebsbedingungen: 5°C bis 40°C, 15% bis 93% RH

Aufbewahrungsbedingungen: 0°C bis 50°C, 15% bis 93% RH

Minimale/maximale Fullmenge: 2ml /7 ml

Verneblungsleistung: ca. 0,30 ml/min

Technisch bedingter nicht vernebelbarer Medikamentenrest: max. 0,1 ml

AerosolgréBe*: 0,5 um bis 15 um (Normalverteilung,
Maximum bei 3,5 um (ca. 25%)

Gewicht: ca. 90 g (ohne Batterien)

* Diese Angaben sind Durchschnittswerte und beziehen sich auf eine 0,9% physiologische
Lésung.

max 35 dB (A)
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e Schiitzen Sie das Gerat und die Zubehbrteile vor groBer Hitze.

e Tauchen Sie das Gerat beim Reinigen nicht in Wasser oder eine andere
Reinigungsflissigkeit. Es ist nicht gegen das Eindringen von Flussigkeiten
geschutzt.

¢ Benutzen Sie das Gerat nicht wahrend Sie schlafen.

¢ Die Benutzung des Geréates durch Kinder und behinderte Menschen sollte nur
unter Aufsicht erfolgen.

¢ Handeln Sie grundsétzlich nach den Instruktionen lhres Arztes.

e Verwenden Sie nur die von lhrem Arzt verschriebenen oder vom Apotheker
empfohlenen Salzlésungen fur die Aerosoltherapie.

o Uberschreiten Sie nicht die maximale Filllmenge des Zerstaubers (7 ml /7 cm3).

e Verwenden Sie grundsatzlich nur Alkali-Batterien (2 Stlck LR6).

o Mikrobakterielle Kontamination: Da eine hundertprozentige Desinfektion im
hauslichen Einsatz héufig nicht gegeben ist, wird dringend empfohlen, dass jeder
Nutzer nur seine persénlichen Zubehérteile verwendet. Eine zusétzliche Bestellung
ist beim Kundendienst (Siehe Seite 14) mdglich.

e Wechselwirkungen: Die mit dem Heilmittel in Kontakt kommenden Zubehbrteile
sind mit einer groBen Arzneimittelpalette getestet worden. In Anbetracht der groBen
Anzahl von Medikamenten und deren standiger Weiterentwicklung ist es jedoch
nicht méglich, jede Wechselwirkung auszuschlieBen. Wir empfehlen, das offene
Arzneimittel schnellstméglich zu verbrauchen und es nicht im Medikamentenbecher
aufzubewahren.




Geratebeschreibung/Lieferumfang:

1 /3

4

1. Erwachsenen-Maske
2. Kinder-Maske

3. Adapter fir Masken
4. Tasche

5. Mundstlick
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6. Abdeckung des
Medikamentenbechers

7. O-Ring

8. Mesh-Einheit

9. Medikamentenbecher
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10. Basiseinheit

11. Ein/Aus-Taster
12. LED

13. Blgel

14. 2 x LR6-Batterien
15. Batteriefachdeckel

Fehlfunktionen und deren Beseitiqunq:

Fehlerbild

Fehlerbeschreibung

Fehlerbeseitigung

Gerét lasst sich
nicht einschalten

Batterien nicht eingelegt
oder erschopft

Batterien einlegen bzw.
wechseln

Andere Kundendienst kontaktieren
Es entsteht kein Es fehlt das flissige Medikament nachfillen
Aerosolnebel Medikament

Zu wenig Medikament im
Medikamentenbecher

Medikament nachfullen

Batterien erschopft

Batterien wechseln

Medikament enthalt
atherisches Ol

Medikament entfernen, alle
Komponenten des
Medikamentenbechers
reinigen und geeignetes
Medikament einflillen

FlUssigkeit auf der Mesh-
Einheit (silberne Scheibe
im Austrittskanal des
Medikamentenbechers)

FlUssigkeit vorsichtig mit
einem Papiertaschentuch
oder Kiichentuch absaugen

Andere

Kundendienst kontaktieren
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Reinigung, Desinfektion und Trocknung aller Zubehérteile:
Reinigen Sie unbedingt vor dem ersten Gebrauch und nach jedem Gebrauch den
kompletten Medikamentenbecher und die benutzten Zubehbrteile.

Reinigung des Medikamentenbechers:

Trennen Sie die einzelnen Komponenten des Medikamentenbechers (Abdeckung,
O-Ring, Mesh-Einheit und Medikamenten-becher - Siehe Abbildung Seite 6, Teile 6 -
9) und waschen Sie die Teile in warmem Leitungswasser (ca. 40°C) unter Zugabe
eines handelsublichen Spiimittels.

Achtung:

Die Mesh-Einheit ist empfindlich. Vermeiden Sie es, diese zu beriihren!
Spllen Sie anschlieBend die gereinigten Teile ebenfalls in ca. 40°C warmem
Leitungswasser grindlich ab. Entfernen Sie durch Abschitteln angesammeltes
Restwasser. Lassen Sie die gereinigten Teile auf einem Kichentuch oder &hnlichem
an der Luft trocknen. Dann setzen Sie den Medikamentenbecher wieder zusammen.

Reinigung der Zubehérteile:
Reinigen Sie die Zubehérteile wie die Teile des Medikamentenbechers.

Desinfektion:

Zur Desinfektion empfehlen wir Alkoholpads, die Sie in jeder Apotheke erhalten
kdnnen. Mit diesen sollten Sie die Zubehdrteile und die Oberflache des Gerates und
des Medikamentenbechers griindlich abwischen.

Fir den Fall, dass mehrere Personen das gleiche Gerat nutzen, sollte jeder Nutzer
aus hygienischen Griinden sein eigenes Zubehdr verwenden. Sie kénnen
entsprechendes Zubehdr beim Kundendienst (siehe Seite 14) nachbestellen.
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Inbetriebnahme des Mesh-Ultraschall-Inhalator SC 350:

Zuerst legen Sie bitte die beiden Alkali-Batterien (2 x LR6) in
das Batteriefach. Bitte achten Sie auf die korrekte
Einbaulage. Die Polaritat ist im Batteriefach gekennzeichnet.

Vergewissern Sie sich vor jedem Gebrauch, dass alle Teile

des Gerates sauber bzw. desinfiziert wurden (Siehe Seite 10).

Dann verfahren Sie wie folgt:

1. Lésen Sie den Bugel
von der Abdeckung des
Medikamentenbechers

3. Entfernen Sie die
Abdeckung vom
Medikamentenbecher

W

=
t
]

2. Entnehmen Sie den

Medikamentenbecher

mit Abdeckung von der
Basiseinheit

4. Fullen Sie das e,
Medikament in den y 7

Medikamentenbecher

Achten Sie darauf, dass kein Medikament auf das Mesh-Element

(silberne Scheibe) kommt.




AnschlieBend setzen Sie die Abdeckung des Medikamentenbechers wieder auf den
Medikamentenbecher und diesen dann auf die Basiseinheit. Dann fixieren Sie

den Medikamentenbecher mit Abdeckung mit dem Bligel auf der Basiseinheit. Das
Gerét schalten Sie durch Driicken der Ein/Aus-Taste ein.

Hinweise zum richtigen Inhalieren:

Nachdem Sie sich mit der Funktion des Gerates vertraut gemacht haben, kdénnen
Sie mit dem Inhalieren beginnen. Die beste Position zum Inhalieren ist im Sitzen.

Ein Inhalieren im Liegen ist mit dem Mesh-Ultraschall-Inhalator SC 350 auch
moglich. Atmen Sie wahrend des Inhalierens gleichméBig. Das Inhalieren muss als
angenehm empfunden werden. Anderenfalls konsultieren Sie unbedingt Ihren Arzt.
Die Zeit einer Anwendung sollte 10-12 Minuten nicht tGbersteigen.

Bei welchen Atemwegserkrankungen kann die Inhalation eine wirkungsvolle
Hilfe sein?

Atemwegserkrankungen treten nicht nur im Erwachsenenalter, sondern zunehmend
auch im Kindesalter auf. Inhalationsgerate werden deshalb nicht nur bei chronischen
Erkrankungen wie Asthma, Bronchitis oder Allergien eingesetzt, sondern
beispielsweise auch um Raucherhusten oder berufsbedingte Luftverschmutzung zu
therapieren. Inhalationen kénnen den Hustenreiz dampfen, bei Erkéltungen helfen
die Nase wieder zu 6ffnen und die Atemwege wieder frei zu bekommen. Bei Pollen-
und Stauballergien zeigt das Inhalieren eine wohltuende, lindernde Wirkung.

Wie sollte richtig inhaliert werden?
Entscheidend fir den Inhaliererfolg ist die Auswahl des richtigen Medikamentes. Die
kann lhnen nur lhr behandelnder Arzt verordnen. Nur er kann die Therapie,
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Therapiedauer und die richtige Dosierung festlegen. Bei Verwendung von nicht
rezeptpflichtigen Medikamenten wird lhnen auch gern lhr Apotheker weiterhelfen.

Was sollte beim Inhalieren beachtet werden?
Nehmen Sie sich Zeit flr die Inhalation.
Nehmen Sie eine entspannte, aufrechte Sitzposition ein.

e Atmen Sie das vernebelte Medikament durch gleichmaBige Atemzlge tief in
Mund oder Nase ein.
Halten Sie danach flr 2 oder 3 Sekunden die Luft an.
Atmen Sie dann ruhig und gleichmaBig die Restluft wieder aus.

¢ Wiederholen Sie diesen Vorgang bis das Medikament verbraucht ist (es tritt kein
Medikamentennebel mehr aus) oder die empfohlene Behandlungsdauer (10 —
12 Minuten) erreicht ist .

Am besten sollte diese Atemtechnik eingelibt werden.

Vorziige der Inhalationstherapie:

Mit dem Mesh-Ultraschall-Inhalator SC 350 werden Salzldsungen feinst zerstaubt.
Es entsteht ein sogenanntes Aerosol (ca. 80 % der Aerosol-Tropfchen liegen in der
GroBe von 1 bis 5 um). Tropfchen dieser GréBe kénnen bis tief in die oberen und
unteren Luftwege eindringen und so die Wirkstoffe gezielt an ihren Bestimmungsort
bringen. Das macht die Inhalationstherapie effektiv und wirksam. Geringer
Wirkstoffeinsatz, lokale Anwendung und gute Vertraglichkeit sind nur einige der
vielen Vorteile der Inhalationstherapie.




