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WG ETIES med. Produkts
Eike Kern GmbH

Kreuzfeldring 17

63820 Eisenfeld - GERMANY
Tel.:  {+49) {0i6022-61062 0
Fax:  {+48) {{}6022-610 62 88
e-mail: nebu-tec@t-online.de
wely hitp:/fwww.nebu-tec.de

VENTA-NE® -ir &-1-8-1°

Microprozessorgesteuarter mobiler Ultraschallvernebler
Gebrauchsanwesisung

Gerdtetyp: VN-100/4-2,4 MHz

Hergesteilt in Deutschiand

Sehr geehris Patientin, sehr geshrter Patient,

Emit dem mobilen Ulraschallvernebler VENTA-NER™-IF haben Sie ain absolut
| prazise eingestelites und im Kiimaraum justiertes inhalationsgeridt srhalten.

Um [hnen eine kenstante Funktion des Gerdles zu gewahrleisten bitten wir Sie, die
Gebrauchsaniettung aufmerksam zu lesen und den Anwelsungen zu folgen, wenn
! Sie das Gerat in Betriek nehmen.

Wir wiinschen sinen guten Behandlungserfolg beim Einsatz thres VENTA-NEB -ir

,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,

ROy VENTA-NEB-ir A-1-G-17

Microprocassor Controlled - Mobile Ultrasonic Nebulizer
Operating instructions

Unit Type VN-100/4-2.4 MHz

Made in Germany

bt FN

Dear Patient,

EWith the mobkile Ulrasonic Nebulizer VENTA-NEB -§r you received an inhalation
device that was adjusted axtremely pracise in a conditionad room.

Lin order to ensure a constant operation of the eguipment we ask you to carefully
read the cperating manual and to follow the instructions belfore you put the device
into service.

! We wish you every success for your treatment with the VENTA-NER -

...............................................................................................................................................................

PN -
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1.0 Bildzeichen

G
%
i

‘ Achitung, Gebrauchsanieitung einsehen
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Gerdl dar Schuizklasse H

Anwendungstell Typ B

serat der Klasse AF

€§ 1275

2.0 Sicherheltshinweise

Jede Handhabung an dem Gerél setzt die genaue Kenntnis und Beachiung dieser
Gebrauchsanweisung voraus. Die Haftung flir die sichere Funktion des Gerdles
geht auf jeden Fall an den Betreiber Ober, wenn ein Fremdeingriff erfolgt oder eine
Handhabung, die nicht der bestimmungsgemaBen Verwendung entspricht.
Wichtige Informationen werden durch folgende Ausdriicke hervorgehoben:

WATSON LABORATORIES, INC. , IPR2017-01621, Ex. 1008, p. 4 of 51
UTC_WAT_00523172



N N te L wx .

T it b e i fa i n renden gy
\\\\\\\\\\\\\\\\\\ N I3y RER R R DRI 1Y e

AT RV L v I

Bitte lesen 8ie die Gebrauchsanweisung vor der ersien inbetfriebnahme
avfmerksam durch. Bewahwen Sie die Gebrauchsanweisung sorgialtig auf.

Y TOM

WATSON LABORATORIES, INC. , IPR2017-01621, Ex. 1008, p. 5 of 51
UTC_WAT_00523173



%

i

7

77

7

o

7
7

77

i
%

g

o

A

]

5

7
T

3.0 Verwendungszweck

thr VEMNTA-NER -ir Uliraschalivernebler ist ein tragbares Gerél, das dafly
vorgesehen ist, Aergsole in konstanten ParlikelgroBen zu produzieren (sishe 3.3.).
Dies gewédhrleistet eine optimale Deposition des Medikamentes.

3.1 Eriduterung zu Betrichsarten/Programmwahil

Um dem Anwender eing Kontrolle (ber das eingestelits und aklivierte Programim
zu ermdglichen, leuchtet nach dem Verbinden des Ultraschallverneblers mit demn
Stromikreislauf das akiiviernte Programm kurz (il ca. 1 Sekunde} im Display auf:

- YENTA-NEB-iIr 2,4 MHz: 2 Programmme (P1 od. P2}

3.2 Funktion von A-~-G-1° beil Spontanatmung/Heimtherapie

A-I-C-1° {active intermitted controlied inhalation /Akiive intermitiierends
kontrollierte Inhalation)

Ist das inhalationsgerdt in Betrieb gibt das Gerdt vor, wann und wie oft eingeatmet
{inhaliert) wird.

&
RN {:\\
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Akustisches Signal: Ausaimung
Akustisches und Optischas Signaligrine Lampe [&11.1]} Einatmung

Durch dieses Inhalationsschema wird sine bessere Deposition und eine absolut
genaus Doslerung des Medikamentes gewahrieistel

Der erzeugte Nebel kann Gber das Mundstick {A2] (oder Maske [A21]) inhaliert
warden. Die Ausatimung erfolgt sbenso Gber das Mundsiick oder die Maske und
wird durch Ventile, die in dem {nicht vertauschbaren) Fillergehause {A8, AS|
angebracht sind, gesleusrt. Diese Filter verhindern jeglichen Asrosolaustritt in die
Raumiuft und bilden somit ein geschlossenes System der Vernaebilereinheil.

Am Obertell [Ad] des Gerdlss befindet sich ein Luer/Lock-Anschiull [AG], Gber
diesen Anschiull ist die Zugabe der Medikation mdglich, ohne die Vernebler-
einheit zu &finen.

Gleichzeaitig kKann Gber diesen Anschiull Sauersioff gegeben werden.

3.2 Asrosolspekirem {PartikelgriBe}

Die Partikelgrifle (MMAD/Mass Median Aerodynamic Diametsr in pmy des

Aerosols ist beim Einsatz der grinen Praliplatie und VENTAVIS” Ldsung 2,3 um,
der blauen Praliplatte und VENTAVIS® Lésung 3,2 pim.

Pralipiatte 1 (WN-117G) Farbe Grin  MMAD 2,3 um  mit VENTAVIS® gemessan
Praliplatte 1 (VN-1178) Farbe Blau  MMAD 3,2um  mit VENTAVIS® gemessen
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4.0 Dig wichtigsten Bestandielle thres Ultraschaliverneblers VI
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&t YENTANEB-ir Ultraschallvernablar
A2 Mundstick {Art, VN-105)
A3 Ausalemteill (Art. VN-104)

A4 Vernsbleroberteil {Arl. VN-103} mit Dichtring (Art. VN-110), Praliplatte
(Art. VN-117B/G/R/Y) und VerschiuBkappe Luer/Lock {(Arl, VN-116)

Ab Parkplatz fiv Luer/Lock VerschiuBkappe

Ab Luer/lock Anschiufl

A7  VerschiuBkappe Luer/Lock {Art. VN-116)

A8  Ausatemfiltergehuse mit Ventil (Art. VN-101)
A8.1  Ausaternfillermambrane (Arl. VN-10%)

AS Einatemfillergehause mit Ventil (Art. VN-1G1)
A8t Einatemifilermambrane (Art. VN-109)

A1l  Medikamenienbecher (VN-102)

A11 Multfunkiionsiampe

Att.1 Lampe zur inhalationsavfforderning

Al2 Anzeigendisplay

A13  Infrarotsensor

A14  Ein/Aus-Schalter

A1b  Start/Stop-Schalter

A1 Akku (At YN-MOCA)

AT Netztell 11/230 VAQC (Art. VN-100N)

A18 12 V KFZ-Adapter Zigarettenanziinder (Art. VN-100Z}
A20  Verlangerungsschiauch 22A0/1510 (Art. YN-B-109;

A21  Kinder-Maske mit Ausatemventil GréBe1/2/3 {Art. VN-122/1253/124) £
A22  Schiauch Luer/Lock fir O2 od. Med. Vernablersteuerleitung (Art. VN-111)
AZ26 Adapter flir Maskenadaption 22 AD/22A0 - 15 1D {Art. VN-110}

A27  Inhalationstrainer

5.0 Inbeiriebnahme fhres Uliraschallverneblers {USY] VENTA-NEBR -

bel Inhalation mit Mundstiick

Vorbereiten des Ultraschaliverneblers

581 Den Netzstaecker [AT7] entfernen, um ein unbeab-
sichtigies Einschalten des Viernelilers zu vermeiden.

5.02 Den Kontaktillssigkeitsbehaiter mit destillier-
tem oder entmineralisiertem (demineralisier-
tem) Wasser bis zur blauen Markierung mittels
MeaeBhecher beflilen. Der Sensor muss mit die-
ser Kontaktfliassigkeit badeckt sain {ca. 45 mi).
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5.03 Den Medikamentenbecher {A10] einsetzen.

Bitte achien Sie davauf, dass die Spitze des  Semswr o
Medikamenienbechers in die Kontakifl(issig-
keit eintaucht,

.
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504 Vergewissern Sie sich, dass die Pralipiatte
richitig im Varneblerobertell {Ad] befestigl, ein
Dichiring eingelegt und die Luer/Lock Ver-
schiukappe [A7] mit dem Cberleil Konnek-
tiert ist.

505 Stecken Sie das Filtergehause [A8] mit der
Einatemfillermaimbran [AS8.1] in die daflr
vorgesehens Offnung des Oberteils [A4].

506 Das Ohsriell [Ad] mit dem Einaterniilter [AY] .‘“ﬂf{;; P;LL_ hussssssssn
zurn hirderen Tell des Gerdtes hin ausgerichtet “’*f i j 3
aufsetzen und im Uhrzeigersinn solange drehen, Ve SO .
bis ein deutliches Knacken zu héren ist. i SR =
Dieses Gerausch wird durch die Verbindung
des Meadikamentenbechers [A18] mit dam
Oberteil |Ad] erzeugt.

-
e N Q\S
DR
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Das Mundstiick [AZ2] das Ausatemteil
[A3] und das Ausatemfillergehiuss
{AS] zusamimenseizen und mit dem
Obertell [A4] verbinden.

Die Flissigksit (MedikamenteniSsung),
die inhaliert werden soll, durch die
dafiir vorgesehene Offnung [AG] (Luer/
Lock AnschiuB) im Verneblerobertsil
(Ad] mit Hilfe einer Spritze einfliien,
Den Luer/Lock AnschiuB [AS] mit der
Verschiusskappe [AT] varschiieBen.
Das Geradt wie unter Punkt 7.0 - 7.1
der Bedienungsanleiiung beschrieben
in Betrieb nehimen.

Stromversorgunyg des Ulira-
schallverneblers VENTA-NER-ir
Ultraschallvernebler kann mit dreai
varschiedenen Siromguellen belrieben
werden:  Wechselstrom-110/230 VAC,
Gleichstrom-12 VDO (KFZ) oder mit Akku.
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8.1 Wechselstrombetrieb

i

Das AG-Netzteil [A17] an das Gerdt anschiieBen und das andere Ende in die
Steckdose stecken (110 od. 220/230 Volt).

/ ///{:;

TR

8.2 Gleichstrombetrieh
Den Kfz-Adapter [A18] an das Gerdl anschlieBen und das andere Ende in den
Zigarettenanziinder stacken.

8.3 Akkubetrichk
Bitte separalte Bedienungsanieitung beachten

£.3.1 Ladevorgang nur mit dem Originalnetzteil [A17] durchilhren.
Verbinden Sie dazu den Stecker das Netzteils mit dam Akku [A16]

£.3.2 Die Ladezeit fir den Akl belragt, je nach Ladezustand, bis zu 12 Stunden.

£.3.3 Wahrend des Ladevorgangs ist der Belrieb des Akkus nicht mdglich.

6.3.4 Wenn der Aulladevorgang beendet ist, erscheint in Display nacheinander
die Buchslabenkombination E*, n", .d" (= Ende}. Der Akku ist nun
betriebsbareit.

£.3.5 Falls Sie den Akku nicht sofort sinsetzen mdchten, darf dieser, auch trotz
des abgeschlossenen Ladevorganges, flir iangere Zeit {mehrere Tage) am
Netziell bleiben.

. %E
o R
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§.3.86 Den aufgeladenen Akku nur ftir die Dauer der inhalation mil dem YENTA-
NEB -y verbinden.

6.3.7 Bitle entfernen Sie den Stecker des Akkus nach beenden der Inhalation
vom Gerat. ‘

£.3.8 Jum Anzeigen der Akkuladung halien Sie bitte die Tasle iy die |
Ladestandsanzeige ca. 3 sec. gedricki. im Display erscheini dic g
Akkukapazitgt in 7.

Bei 1009 Akkuladung ist ein Betrieh des Ultraschaliverneblers YENTA-NEB -ir
von ca. 2 Wochen mdglich.

7.0 Bedionung des Hiraschaliverneblers VENTA-NER -

Beim Anschiieen des VENTA-NEB-Ir an das Stromnelz srscheint das von
threm Arzt eingesteilie Inhalationsprogramm im Display {A12], indem das jew.
Frograrm Kurz (far ca. 1 Sekunde) aufleuchiet,

-5 3
0 3aS e
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7.01 Zum Einschalien des Verneblers die | b tame o
Sensoriaste On/OF drGcken die Multi-
funktionsiampe [A11] leuchtel gelb. In
der Anzeige wird die Anzahi der
inspirationszyklen gereigt. _

7.02 Zum Starien der inhalation die Taste i Q | x&
Start/Stop [A18)] driicken {ain Akusti- Iy _
sches Signal ist zu hiren) dabet lang- - L_ S ¢ j\_{33:\\;_5‘,.6;_\_}:,3
sam ausatmean. Beim ndchsten akusti- '
schen Signal mit gleichzeitigam optischen Signal [A11.1] {grine Lampe
leuchtet) langsam und gleichmaBbig einatmen. Nach dem Einatmen kurz die
Luft anhallen dann langsam ausatmen. {Um richliges Inhalisren zu erlernen
und die Inhalation zu optimieren soliten Sie den inhalationstrainer [A27]
benutzen). Den Inhalationstrainer mit dem Einatemfilter konneklieren.
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7.03 Um die Aerosoiproduktion zu unierbrechen, betétigen Sie bitle die Tasle
Start/Stop [A15]. Die Multifunktionsiampe [&17] leuchiet gelb auf und PA
{Pause} erscheint auf dem Display [A12].

Um die Aerosociproduktion fortzusetzen, betdtigen Sie erneut die Taste
Start/Stop [A15].

Die Anzeige wechsslt von PA in den Zeilmodus, die Multifunktionsiampe
feuichtet grin auf, die Verneblung wird forigesetizt.

Die Inhalation ist dann besndet, wenn im Display En (Ende} erscheint. Gleichzeitig
ertdnt ain akustisches Signal am Ende der Inhalation.

7.04 Das Mundstick [A2] mit den Lippen umschilieBen und das Aerosol tber den
Einatemfilter und das Ventil inhalieren, indem Sie langsam und tief
einatmen. Die Ausatimung erfoigt ebentfalls Uber das Mundstick und
den Ausatenmilter mit Ventil,

Die inhalationsanieitung: "Wie inhaliere ich richtig’, ist separat erhalilich.

7.05 Inhalieren Sie so lange, bis das jewellige Verneblungsprogramm abgelaufen
ist. Dies wird durch ein akustisches Signal und En (Ende) im Display
signalisieri. Die Lange der Inhalation kann vom jeweiligen Verneblerpro-
gramim abhangig sein.

7.06 Nach Beendigung der inhalation das Gerdt ausschalien (On/Off) [A14] und
den Ultraschalivernebler von der jeweiligen Stromvarsorgungsquelie
trermnen.

-
NN e .}
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Displayanzeigen [A12]

(LB} Leers Battarie

(LH) Kontaktfiissigkeit fehii/falsche Kontakifilissigksit
eingefiiit

(SA} Verunveinigie od. salzhallige Flussigkell eingefiilt
(Leitungswasser, Kochsalz, Mineralwasser, etc...)

(PA} Pause

(En) Ende

E
o TN e
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Zur Uberpriffung der Restmenge kann das Gerdt auf den Kopi gesielit und die
Restmenge Gber die Skalierung iim Obertail [Ad4] abgslesen werden,
Das Gerdt ist bis 7,5 mi Flassigkeil im Medikamentenbecher auslaufsicher.

o

TR

7.1 Programmierung und Einsteliungen des Ultraschalivernebiers

Die Auswahi des Verneblungsprogrammes wird vorn behandednden Arzt sowie von dem
clazu befuglen technischen Parsonal anhand der Empishiung des Arzies vaigenommen.
Der Hersleller des VENTA-MEB-ir gibt Keine Dosierungsempfehlungen
Medikamente. Bel der inhalativen Anwendung beachien Sie bifle jewsiis den
Beipackratiel des Medikamentes.,

7.1.1 Programmierung und Einstellungen des VENTA-NER -ir 2,4 MMz
Der Litraschallvernebler VENTA-NEB -ir 2,4 MHz ermdglicht es dem Patienten,
zwischen 2 verschiedenen Verneblungsprogrammen auszuwahien.

Beim Anschiull des VENTA-NEB -Ir 2,4 MHz an das Stornnetz wird das jewellig
eingestellie Verneblungsprogramm kKurz {ca. 1 Sekunde) irn Display angezeigt.

P11 Programm 1 8,0 yg Wirksioff am Mundsiuck 25 Inhalationszykien
P2  Programm 2 2,5 yg Wirkstoff am Mundstiick 10 Inhalationszykien

Wechsel des Verneblungsprogrammes beim VENTA-NIB-ir 2,4 MHz

Zurn Wechseln der Programme beirn VENTA-NER-iIr 2,4 MMz gehen Sie bille
wie folgt vor:

Betatigen Sie beide Displayitasten gleichzeitig (Start/Stop und On/Off} A4, A15],
dis Programynanzeige i Display [A12] blinkt nun (P1 od. P2}

Siellen Sie durch Drlcken der Tasten Start/Stop [A18] (Einsteliung nach unten)
oder der Taste On/Off [A14] {Einsteliung nach obean) das gewlinschie Vernablar-
programm ein (P1 od. P2) 10 Sekunden nach dieser Einstellung erlischt das

aoah
o E Sy
fR
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Biinken auf dem Display [A12] und der VENTA-NER-ir 2,4 MHz zsigt das

gewahite Programm an.

Die Bedienung des Garétes arfolgt wie im Kapitel 7.0 beschrisben,

Einstellung:
Beide Sensortasten gleichzeltig driicken:
Anzeige blinkt

Linke Tasie Start/Stop [A15] dricken:
Wert nach unten versteiien.

Rechie Taste On/OF [A14] drlickan:
Wert nach chen verstallen.

Bei Nichtbetatigung der Tasten wird der singsstailite Wert nach ca. 10 Sekundean

gespeichert.

8.8 Einsalz gines Verl3ngerungs-

schiavches bel liegender inhalation
Ein Verlangerungsschiauch [A20] kann singesetzt
werden, wenn das Gerdt vom Patientsn in
Hegender Posilion benutzt wird, Dazu wird der
Schiauch zwischen MundsiGck [A2] und
Ausatemtell [AJ] positioniert.

e e

A

e

mapssrnnnanaaavaaad
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8.1 Einsatz einer Maske fiir inhalation {beil Kindern}

Zur inhalation kann auch eine Gesichtsmaske, insbesondere bai Kindern,
eingesetzl werden. Dies ist sowohi bel direkter Konnekiion der Maske am
Ausatemteil [A3], sowie mittels Einsatz eines Verldngerungsschiauches mbglich.
Dazu wird die Maske [A21] mit einerm Adapter arn Ausatemitsil [A3], oder beim
Einsatz eines Verldngerungsschiauches [A2Z0] an dissem positioniert.

06 B B R

............
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2.0 Reinigunyg

Durch sorgfaliges Beachten der unlen aufgeflhrien Schritte, kann die Leisiung
maxirmiert und die Lebensdauer lhres Ultraschallverneblers YERTA-NER -ir
veridngert werden.

g.1 Beinigung der Kunsistoffteile
Reinigung von Vernasblercoberiedl [A4] mit Dichiring und Praliplatie(n}, Ausatemteil
1AJZ] Filtergehdusen [AS/AS] und Mundstick {A2]).

.o
FRRCCIE I
R
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Die oben beschriebenen Teile sind bei einmaliger {8ghcher inhalalion, nach der
inhalation, bei Medikamentenwechsel, oder beil mehrmaliger inhalation nach der
letzien Inhalation zu reinigen.

Die Teile sind bis 134°C temperaturstabil und missen spaiestens nach 24
Stunden wie folgt gereinigt werden:

Die Heinigung 2u Hause solite wie foigt durchgefihrt werden:

8.11 Vernehisrobeariell [Ad] mit Dichtring und Pralipiatie{n), Ausatemteil [A3],
Filtergehdusen [A8/AY] und Mundstiick [A2] voneinander trennen. Die Prall-
platte kann durch die obere Offnung nach unten herausgedriickt werden.

8.12 Das Zubehdr mit warmem Leitungswasser oder in der Spillimaschine 1aglich
reinigen.

8.13 Die Kunsistoffieille nach der Reinigung O ca. 10 min in einem Topt
auskocher.

89.14 Danach die Einzelieile an der Luft frocknen lassen {(Abtrocknen mit einem
Handtuch kdnnte eine Kontamination bzw. Verunreinigung verursachen).

8.15 Bei Verwendung eines Mikrowellendampfsterilisalors bitte seperale Bedie-
nungsanieitung beachten. Die sich am Obertell befindliche Luer/Lock-
Verschiubkappe [A7]L, darf NI C H T in der Mikrowelie gereinigt baw.
sterilisiert werdsn.

8.16 Alle Teile wieder zusammenbauen. Falls die Pralipiatte aus dem
Vernebleroberteil [A4] entfernt wurde, bitte Gberpriien, ob diese wieder
richiig eingasetzt wurde.

8.17 Alle klarsichligen Teile [A2, A3, A4, A7, A 8] sind bis 134°C temperaturstabil.

153
B

AN
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8.2 Kontakifliissigkeitsbehdlter und Gehduse von VENTA-NER-Ir

i
_

R

8.21 Vor der Reinigung den Netzstecker {817} vom Gerat
entfernen. v

8.22 Das Gehiuse nur mit einem feuchten Tuch abwischen,

8.23 Die KontaktflUssigkeil nach der letren tglichen inha- :
fation ausschiltien. Die Innenseite des Kontakifllissig- Lo 850
kKeitshehiiters mit einem Tuch behuisam irocken-
wischen. Nach der Reinigung das Gerdt auf den Kopf stellen (auf eine
saugfahige Unierlage) und in dieser Position bis zur ndchsten Benulzung
trecknen lasseain.

8.24 1-2 mal wichantlich solite der Uliraschallschwinger
{am Boden des Wassarbehilters) mit einem Watle-
stdbchen vorsichiig (in kreisenden Bewegungen)
gereinigt werden.

13.0 Wechsel Medikamentenbecher {A10] N
Wernn Sie das Obesrtell [Ad] von dern Gerdl entfernen, i3
ist der Medikamentenbecher [A10] durch die 4 Nasan
mit dermn Obertell verbunden. Der Medikamen-
tanbacher wird durch seitlichen Druck vom Obertai] -
geldst.

r H
g b
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10,1 Wechselintervalle Filermembrane und Medikamentenbecher

10.18 Der Wechsel des Medikamentenbechers muss aus Grilnden der Dosier-
sicherheit 1aglich vorgenommen werden.

1041 Die Ausatemfillerrnemibrane [A8.1] ist taglich zu wachsein.

10.12 Bei mehrmaligen taglichen Inhalationen kann ein zusiiziicher Wechsel der
Fitermembrane [A8.1] notwendig sein {Ausaternwiderstandsarhdhung day
Fitermembrane).

1013 Der Einatemnfilier [AS.1] ist wochentlich zu wechseln.

10.14 Das Filtergehduse [A8/AY] enigegen dem

Lhrzeigersinn drehen, um das Filtergehéuse agay TV T e
[A8/AD] zu Offnen. ;‘ﬁ ? \}3
1015 Fillermembrane [A8.1/A8.1] austauschen. ;W {?ﬂ i {a ; ! [
1016 Fitergehduse [AB/AB] durch Drehen im  § " /51 [ 4§ ¢ ;“5 S
Uhrzeigersinn wieder verschiieBen. s‘;mf; / .;'* ;‘ ;3[ !.f ;'*;' f
% Y L
4 4 .fifs‘

11.0 Wartung

Eine Warlung mit anschiieBender STK-Prifung muss alle zwei Jahwe durchgefihit
werden. Die Wartung darf nur von NEBU-TEC GmbH oder einem eigens daflr
auttorisierten und qualifizierten NEBU-TEC Fachhandier durchgetihn werden.
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%ﬁ\\% 12.0 Hinweise zur Fehlersuche
i\\ig‘% Wenn Sie glauben, dass thr Ultraschallvernebler nicht richtig funktioniart, nehmen
%@% Sie sich bitle die Zeil, die mdglichen Mangsl zu dberpriifen bzw. 2u beheben,
W bevor Sie das Gerdt reklamieren.
Sympiome | Maogliche Ursachen §Fehierhehebung
Displayanzeige 1. Neizieil defekt 1. Hersteller cder Handler
3 | verstandigen
{LB/Leare Batterie) 2. Akku leer 2. Akku laden
Displavanzeige 1. Keine Kontaktillssigkeit 1. 45 mi Kontaktflissigkeit
E . im Behalter L einfiillen (Sensor
e 0 . bedecken)
{L.H/keine Komntakt- ;
fiissigksit) 2. Steriles oder zureines | 2. ca. 1 mi Leltungswasser
L Wasser eingefilt. t zu den 45 mi Kontakt-
L fitssigkeit zufUgen.
Displayanzeige 1. Salzhaliige oder verun- 1. Vorsichtig mshrmals mit

rainigie Flissigkel ain- destilliertem Wasser aus-
== : gefillt (2.B. Leitungs- waschen. Sensor im Kon-
(SA/Saizerkennung) Wasser, NaCl, Mineral- | taktflissigkeitshehilter
L wasser) vorsichiig mit Wattestéh-
. chen oder dhnlichem rei-
nigen, nochmals mit
destitiertern Wasser aus-
waschen und anschiie-
Bend den Kontakt-
filissigkeitsbhehalter neu
befllien.

Y

At
: SEE
R
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Aerosolausgabe 1

verringert
{Restmenge zu hochy)

. Kontakifilssigkeitsstand

. Kontaktflissigkeiisbe-

. Mehrave Madikameanten-

Verbrauchter oder
beschadigter
Medikamentenbecher,

im Kontaktfilssigkeils-
behéaler zu hoch/niedrig. !
haiter nichi ordnungsge-

mail gereinigt.

becher eingesetzt,

. Medikamentenbacher

ernaueim.

. Kentaktiissigkeitshe-

halter mit 45 mi destil-
hartern Wasser befilien
(Meassbecher mit Markie-
rung nuizen).

. Gerét der Anleitung

entsprechend reinigen,

. Nur einen Medikamen-

tenbechsr ainsaizen.

Nanaaaaaansasaataaataiiiaaaaaaaataatiaaiaataaaataaaaihesaanaaaaaaaateeeiaeaaaaaaaaatiesaaaaaaaaaaaatetaaaaaaaaaaaaates i tatattaaattstittttattiaatattttattttttittattataattattattaaaaaannnn

Gerit erzeugt kein L1

Aerosol

. Verbrauchter oder ba-

. Gerat ist nicht an Strom-

. Keine KontakiflUssigkeit

. Keine Flissigkeit (Medi- |

Mehwere Medikamenten-
becher eingessizi, :

schadigter Medikamen- |
tenbecher eingeseatzt.

quelle angeschiossen.

im Kontaktiissigkeits-
behalter eingefllit.

kamenteniGsung) im
Medikarnentsnbecher.

Lo

. hNur einen Meadikamen-

tenbacher einsetzen.

. Neuen Medikamentan-

becher sinseizen.

. Gerat an Strom an-

schiielen.

. Kontakifi(issigkeitsbe-

halter bis zur richtigen
Héhe befdiien.

. Medikamentenbechar

hefiilen,

: :
~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~ R
: :

Ein- oder Ausatmung | 1.

erschwert

Yoy
Pl

Fillermembrane ist ver-
stopft bzw, durchnésst. |
Verneblercbertail ist nicht
richtig befestigt. :

1

2.

Filtermembrane wech-
seln

Priifen, ob das Verneb-
lercberteil richtig befes-
tigt ist.

¢ ¥R s
Loty
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§\\;§§ 13.0 Technische Dalen des Ultraschaliverneblers VENTA-NEB -ir

i\\‘g\% OB (e r et e rere st rere s ee e rer e s nanene e s e e e n n s e nenene 98 x 66 x 105 mm

%@% Geawicht des Grundgeraies . e en e e R 280 g

NI\ SHOMIVErSOIGUINGSATEN. ...t er e e Netzgerdt 110/230 VAC
...................................................................... 12 V Kiz-Adapler Zigarettenanziinder
PSP E USSP 12 V Akku
Elekirische Varsorgung . oo scacninesenencnan 12 VDG, 1,5 A Maximum
Stromverbrauch bel Betriabh o 18 Watt Maximurn
UlraschallfregUenz i s cncs e e 2a 4. MAZ (N0OMINa1)
MM A e i 2,3 prmn {mit griner Prallplatis)
Fassungsverrmdgen des Medikamentenbachers .voievcncicnnene 7.5 mi Mavamum
Fassungsvermdgen des Kontakifilssigkeitsheh8lers. o 45 ml
Elakirische SChUZKIESSE s ercrcresn e s s nen e Hivp B

14.0 Zubehdr / Bestelliinformationen VENTA-NER -ir

Artiksinummer Bezeichnung VPE/Meangen
VN-100/2. . VENTA-NEBR-Ir 2,4 MHz e 1
YN-MCA ... Microprocessor Controlled Accu ON-2000... 1
VN-100Z......e 12 ¥ KFZ-Adapter Zigaretienanzinder ...veiccienicciciecnnn, 1
VN-TOON e Netztail FW 7555M/M12 110/230 VDO e 1

{altern. lieferbar mit internat. Adaptern)
Nicht autoiiavierbars Teile:

YN-102..................Medikamentenbecher unsteril............. e eretresreentaeneneres e naneres 1
VN-106 Schiauchsystem 22m/IbW . 1
VN-TOD e FIHEIMEMIEIGNE i crrener s arsn e aninr o reenene 10
VN-T1T e Sauersioffschiauch Luer/Lock e e 1
YN-115 Safetybox mit VerschiuBstopienset ..cccc e 1
VN-116. Luer/Lock-VerschiuBkappe e 1
VN-118 MEBDECREE i e 1
VYN-122 e Spezial-Maske > Kinder - GréBe 1 mit exspiratorischem Ventil ... 1
Winder/0-1 kg Kdrpergewicht
WN-123 . Spezial-Maske » Kinder - Grole 2 mit exspiratarischemn Ventil..... 1
Kinder/1-8 kg Kdrpergewicht
VN-124 .. Maske > Kinder — GréBe 3 mit exspiratorischam Ventil ... 1

Kinder/8- kg Kérpergewicht

S8
e OO
- B}
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Autokiavierbare Teile - 134°C

VN-T0G e
VN-103 komiplett...

VN-103 internat.....

WN-T17B L
VN-117G

VR I3 Mon. .o

VE 3 Monate ...

Filtergehduse m. Ventll ... e 1
Oberteil L. USRI 1
Obertell mit Dichiring. 4 Pralliplattenund (oo 1
Luer/Lock VerschiuB3kappe

{Oberteil mit Dichtring, blauer Praliplatte oo, 1
Luer/lLock VerschiuBikappe

Ausaternlall e 1
MUNASTOCK Lo e cr e s e sn e s rea e 1
ol o £ 0 o BT ORI PR 1
Mikrowellen-Dampt-Sterilisatorn. ..o crerrcrcnen 1
Praliplatie Blau - autokiavierbar - 3,2 M oo 1
Praliptatie Grin - autoklavierbar - 2,3 UM cerencane i
Praliplatie Rot - autoldavierbar - 3,8 UM s 1
Praliplatte Gelb - autoldavierbar - 4.5 UM .o 1
Praliplatien-Set {Blau - Gridn - Rob - Gelb) v 1
Verlangerungsschiauch gerade 22 AD /151D (e 1
Drehkonnekior 15 AD Innen glatt, 20 om lang

Autoklavierbare Teile fiir VENTA-NER -ir Heimitherapie......... 1

fir 3 Monate {inkl. 2 Filtergeh&usen, Mundstick, Ausatem-
teil, Obertelt m. Pralipl., Dichtring u. Luer/Lock- VerschiuBkappe®
Kompl. VB's flir VENTA-NEBR -ir Heimtherapie oo 1
fir 3 Monate {inkl autoklavierbarer Teille, 100 Filter-
membranen und 100 Medikamentenbechern)

* Bie Luer/Lock-YerschiuBkappe ist nichi zumn Autoklavieren oder Reinigen in
der Mikrowelle geesignet

15.8 Garantie

Wir gewahren ihnen auf den Ultraschallivernebler VENTA-NER - 24 Monate
(Garantie ab dem Verkaufsdatum.

I3 e
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18.0 Konformitdtserkirung

7
é?r .
i

Herstelier: NEBU-TED med. Produkie Eike Kern GmbH
Kreuzfeldring 17
83820 Elsenfeld - GERMANY

7
i

_

N

:f/
% ax,

R

Tel. Q6022-61062 0

Fax: 08022-610 82 98
e-mail: nebu-tec@i-online.de
wab:  htip//wwwonebu-tec.de

Produkibezeichnung: VENTA-NEB -ir
Typ, Modsli: VYN-100/4-2,4 MHz

Hiermit erkidren wir, dass das oben genannte Produkt den Anforderuingen der EG
Richtlinie 93/42/EWG entspricht.

“:*::::. 1275

Angewandie Normen:

Gualitdtssicherungssystem DN EN 80 134852003
Sicherheits-Norm OIN EN 60601-1:1906
Sicherheiis-Norm (POMS) DIN EN 80601-1-4:198¢6
EMV Norm DIN EN 60601-1-2:2002
Risikomanagemen DIN EN 14871:2001

Aaew
: Ses
we @
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1 7.0 Garantickarte zum Abtrennen/Warranty Card fear-off card}

%

077

it

’

LOLer Pe Pe e e

N
Garantickarte/Warranty Card

Typ/Type: YN-100/4-2,4 MMz

Gertenurmnmer/Serial Number: | 11 i1 11 1§
Kaufdatum/Purchase Date: P I

Benutzer, Handler/User, Dealer

o
R e T PSR

SiraBe, Adresse/BHreet, AdArEES i er e r e ee s e eena s

-----------------------------------------------------------------------------

AN COUNTEIY. Lo en ettt et e s are st s s an e s e e n s e s a s r s s s

Siempel/Stamp:

T T T e R )

Spaee

AN
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1.0 IEC Symbols

A\

Attention, consult operaling instructions

Protection class i equipment

Type B application part

Class AP equipment

€€ 1275

2.0 mportant Safeguards

Each handling of the device reguires the exact understanding and observance of
the: present operating instructions.

in any case, the liability for the safe functioning of the device passes over to the
usey, if intervantion by third persons or handling not according 1o the intended use
OCCU

Important information is highlightad by these terms:

FENSSE
Tt
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Pleaze read the operaling instructions careiully before the first operation of the
product. Keep the operating instructions in a sale place.
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3.0 intended Purpose

Your VENTA-MER-ir Ulirasonic Nebulizer is a portable device dasigned to
deliver asrosols of different particle sizes {see section 3.3). This ensures an
optimum deposition of the medication.

3.1 Explanation on Operating Modes/Nebulization Programs

In order to aliow the user to control which program is set and activated the actlive
program briefly (for app. 1 second) appears in the display afier the Ulirasonic
Nebulizer was connected 1o the electnic circut.

- YVENTA-NEB -ir 2,4 MHz: 2 Programs (P1 or P2)

3.2 Function of &-i-G-1° for spontanisusiy breathing patients/home
therapie

A-1-C-I°® {active intermitted controlled inhalation}

When the devica has been put into operation it indicates when and how often the

patient should breathe in {inhale}.

Acoustic signal: Exhalation

Acoustic and optic signal {green light [A11.1])  Inhalation

S
SR
AN LALE
LA
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Due o this inhalation-scheme, a more efficiant and a precise dosage can be
guaranteed.

The produced vapour can be inhaled through the mouthpiece {or mask). The
exhalation also takes place ovar the mouthpiecs [&2] or the face mask and is
controlled by valves installed inside the filter shell [AB, AS] that cannot be
interchanged. Thase filters prevent any leakags of aerosol into the air and thus
form a closead system of the nebulization unit,

Located on top of the Dome [A4] of device is a Luer/Lock Connection [A8] where
the medication can be added without opening the nebulization unit.

This connection can aiso be used to add oxygen.

3.3 Aerosol Spectrum {(Particle Sizes)

The parlicle size (MMAD{Mass Median Aerodynamic Diameter in pum) of the
asrosol using

the green baffle plate and VENTAVIS” solution is 2.3 um,

the blue baffle plate and VENTAVIS® solution is 3.2 um.

Baffie Plate 1 (VN-117G) green colowr  MMAD 2.3 ym measured with VENTAVIS®
Baffie Plate 2 (VN-117B)  bluecolowr  MMAD 3.2 um measured with VENTAVIS®

LS
e e
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4.0 Iimportant Parts of Your Ultrasonic Nebulizer V
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A1 VENTA-NEBR-ir Ultrasonic Nebulizer
A2  Mouthpisce {(Art. VN-105}
A3  Exhalation Piece {(Art. VN-104)
A4 Dome (Art. VN-103) with Sealing Ring (Art. VN-110}, Bafile Plate
{Art. VN-T17B/G/R/YY and Luer/Lock Protecting Cap {(Art, VN-118)
A5 Rest for Luer/Lock Protecting Cap
A5 Luer/lLock Connection
A7  Luer/Lock Protecting Cap (Art. VN-118}
A8  bxhalation Filter Shell with Valve {Art. VN-101)
A8.1 Exhalation Filter Mambrane {(Art. VN-108)
AZ  Inhalation Filter Shell with Valve (Art. VN-101)
AS.1  Inhalation Filter Membrane (Art, VN-108)
A1l Medicine Cup (YN-102)
&11  Multfunclional Indicator Light
At1.1 Light as a request 1o inhale
A2 Display
A3  Infrared Senor
Atd4  On/OHf Button
A1S  Start/Stop Button
A16 Rechargeable Battery Pack {(Art. VN-MCA}
AT AC Power Adapter 110-230/230 VAC (Art. VN-100N)
A18 12 VDO Car Power Cord for Cigarette Lighter Socket {Art, VN-1000)
A20  Tube BExiension 22 OD/15 1D (Art. VN-B-109)
A2%1 Face Mask for Children with Expiration Valve, Sizes 1/2/3 (At YN-122/123/124}
A22  Luer/Lock Tube for Oxvgen or Medicine Nebulization Control Lins (Art, VN-111)
A28 Adapter for adapiation of face mask 22 CD/22 OD - 1515 (Art. VN-119)
A27  Inhalation trainer

5.0 How to Operate Your VERNTA-NER -ir Ultrasonic Nebulizer (USH)
upon inhalation through the Mouthpiece

Preparing the Ultrasonic Nebulizer

501 Remove the power plug [A17] so that the
nebulizer will not siart running unintentionally.

5.02 Fill the contact fluid chamber up to the blue
miark with distilled or dernineralised water using
the measuring cup. The sansor must be entire-
by covered with this contact fluid {app. 45 mi).
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£.03 insert the medicine cup [A18]. Flease ensure
that the tip of the medicine cup is submersed
in the contact fluid.

s e
o
et

.

£.04 Make swre that the baffle plate Is properly
fastened inside the dorne [A4], a sealing ring
is inserted, and the Luer/Lock protecting cap
[A7] Is connected 1o the dome,

5.05 insart the filter shell with the inhalation filter
membrane [AY] in the designaled opening of
tha dome [A4].

508 Flace the dome [Ad] with the inhalation filler o
{AG] oriented towards the back of the unit, and ;‘m{; fﬁu_‘“’“’w
turm it clockwise until you hear a clear click. f %} il j 3
This sound is generated when the medicine “"‘:’-‘f Y .
cup [A10] connects to the dome [A4]. i"‘} (PR

Ao et
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WATSON LABORATORIES, INC. , IPR2017-01621, Ex. 1008, p. 35 of 51
UTC_WAT_00523203



5.07 Assemble the mouthpiece [AZ], the
exhalation piece [A3], the exhalation
filter shell [A8] and connect them 1o
the doime {A4].

5.08 Fill-in the fluid {medicine solution) to
nhale through the designated
opening [AS] (Luer/Lock connection)
in the top of the dome [Ad} by means
of a syringe.

§5.08 Close the Luer/Lock connection JAG]
with the protecting cap [ATL

540 Put the device inlo opearation as
described in section 7.0 - 7.1 of this
operating instructions.

e
4
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8.0 Power Supply of the Ultrasonic
Nebulizer YVENTA-MNEB -

You can connect the Ulirasonic Nebulizer

o three different power sources!

alternating current - 110/220 volts, direct \Y

current - 12 volis {car}, or rechargesable

battery pack.
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8.1 AG Operation

Plug the AC Power Adapter [A17] in an AC powsr outlet and the other end in the
unit (110 or 220/230 volis).

8.2 B¢ Operation
Plug the car power cord [A18] in the cigaretie lighter socket and the other end in
the unit.

NOTE

8.3 Instruction guide of the rechargeable battery pack
Please find enclosed the separate instructin guide.

§.3.1 For charging purposes please only use the original power cord [A17]. Therefore,
please connect the plug of the power cord 1o the rechargeabile batiery pack.

6.3.2 Depending on the charging-state, the rechargeable batlery pack iakas up 1o
12 hours until it is completely charged.

£.3.3 Please do not use the rechargeable batlery pack while it is being charged.

6.3.4 Shortly afier the charging process has baen fnishad, the letter combination
£ oY, dY {= Ende} appears successively on the display. Now the
rechargeable battery pack is ready for ussa.

£.3.5 If you do not want 1o use the rechargeable batlery pack immedialely after
charging it, it can remain connacted 1o the power cord for a period of time
{aven a few days) although the charging process has been finished.

Ay
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§.3.86 Please only connect the rechargeable battery pack 1o the VENTA-NEB -ir
while execuling the inhalation.

6.3.7 Please rernove the plug of the rechargeable batlery pack from the nebulizer
after each inhalation.

6.3.8 In order 1o check the charging-state, please push the bution
{Akkutest) for approximately 3 seconds. Shortly after having
pushed this bution, the charging capacity is shown on the
display in per cent (%).

Please ignore the green, red or orange LED display on the battery pack ilself,
since these indicator lights do not have any significance concerning the actual
state of charge of the battery pack.

When the rechargeable baltery pack is compleiely charged, i s sufficient for
approximately one week,

7.0 Using Your Ulirasonic Nebulizer VENTA-NEB -ir
After connecting the VENTA-NER -ir to the power circuit the inhalation program
set by vour physician briefly appears in the display {812 (for app. 1 sec.).

2
RSN
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7.01 In order to turn on the ullrasonic | GpH-jihtas
nebulizer, please push the bution A
~On/OFf" — a yellow light appears on | {| o 1}
the nabulizer. The amount of inspiration | o 2 G
cycles is now shown on the display. _ f* B

7.02 In order fo commence the inhalation, | {\‘) C}\ A
please push the button “stari/stop” [AR18] | | an | ate (P 00Gs
{accompanied by an acoustic signal) and gl Natanion

breathe oul slowly. Please breathe in regularly and slowly When no‘(;mng the
next acoustic signal which s accompaniad by an oplic signal at the same time
(A11.1] (green light appears). After breathing in, please shortly stop breathing
and then breathe out slowly. {In order 1o lsarn how 1o inhale correctly and 1o
optimize the inhalation, please use the “inhalation coach” [A27]). Pleass
connect the inhalation coach® 1o the inhalation filter shell

7.03 To interrupt the asrosol production, pleasse prass the Start/Siop sensor
button [A15]. The multifunclional indicator light [A11] is vellow and the
display {A12] shows PA {(Pause). To continue the aerosol production press
the Start/Stop sensor button [A15] again.
The display will change from "PA" 10 the time mode, the multifunctional
indicator light is green, the nebulizalion is conlinued.

The inhalation is terminated when En {End} appears in the display. At the same
time an acoustic signal sounds at the end of the inhalation.

7.04 Place the mouthpiece [A2] in vour mouth and inhale the medicated asrosol over
the inhalation filter and the valve by taking a slow, deep breaih. The exhalation
also takes place over the mouthpiece and the exhalation filter with valve.

The inhalation instruction: “The Right Way to Inhale’ is available separately.

7.05 Continue 1o inhale until the respeciive nebulization program has expired.
This is indicated by an acoustic signal and En End) in the display. The
inhalation period can depend on the respeciive nebhulization program as
qwell as the breathing technique of the patient.

7.06 Switch off the device after the Inhalation is finished (On/Of) [A14] and
disconnect the Ulirasonic Nebulizer from the respective power source.

8
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Risplay readings [A12]

(LE) Low Batiery...

(LH) Low Hyvdrogen - contact fluid missing, or wrong contact fluid in the
chamber

(54) Impure or saline fluid in the unit {tap water, sodium chioride, mineral
water, sic.)

{PA} Pause

(Eny End. ..

=
\l t\\ TR
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In order to check the amount of residue you may turn the device upside down and
raad the residus at the graduation on the dome [A4]
The device is lealk-proof up 1o 7,5 mi of iquid in the medicine cup.

7.1 Programming and Seitings of the Ulirasonic Nebulizer

The selection of the nebulization programs has to be conducted by the atiending
physician and authorized technical personnel that works on the order of the
physician’s recommasndation.

The manufacturer of the VENTA-MNER-Ir does not issue any recommendations
regarding the dosage of medication. For the inhalative application please carsfully
read the enclosad leatlet of the medicine.

7.1.1 Programming and Settings of the VENTANER-ir 2.4 MHx

The YENTA-NEBR -ir 2.4 MMz Ultrasonic Nebulizer allows the patient o choose
between 2 different nebulization programs.

After connecting the VENTA-NEBR -ir 2.4 MHz to the eleciric circuil the set
nebulization program is briefly {app. 1 second) shown in the display.

P11 Program 1 5,0 gg active substance on the mouthpiece 25 inhal. cycies
P2 Program 2 2,5 yg active substance on the mouthpiece 10 inhal. cycles

Changing the Nebulization Program on the VENTA-NER -ir 2.4 MHz

To change the programs on the YENRTA-NER -ir 2.4 Mz please procead as follows:
Prass both display butions Start/8top and On/Off) [A14, A15] at the same time,
the program shown in the display [A12] flashes (P1 or P2).

Set the desired program (P1 or P2) by pressing the button Start/Stop [A15] (down)
or the bution On/Of [A14] (up). 10 seconds after this procedura the display [A12]
stops flashing and the VENTA-NER -ir 2.4 MMz shows the selecied program.

SR
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For the operation of the device refar to the description in Chaptar 7.0.

Setting:

Hressing both sensor butions al the same time:
Display blinks

Pressing left bution Start/Stop [&A15):

Set lower value,

Fressing right bution On/O [A14]:

Set higher value.

Q\»\\ solician

.

I no button is pressed the set value will be stored after app. 10 seconds.

8.0 Using an Tube Exionsion for
fnhalation when Lying

An extension hose or tubs extension [A20] can
be used if the palient is lyving while using the
device. Then the hose [AZ28] is inssried
between the mouthpiece [A2] and ihe
exhalation piece [A3].

‘{{&;{({{{;{:{i’t{%{{{{{{{ﬁ

8.1 Using a Face Mask for the Inhalation {for Children
Afacial mask [A21] can be used especially for children. The face mask can eithar
be directly connecied o the exhalation piece [A3] or 10 a tube extension {A20], i

necessary.

Then the face mask is connectad to the exhalation piece [A3] or to the extension

hose [AZ20] by means of an adapler.

Q02
S )
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2.0 Cleaning
Carafully following the steps outlined below will halp maximise the performance
and exiend the service life of your Ultrasonic Nebulizer VENTA-NEB -fr.

8.1 Autociaveable Plastic Parts

Cleaning the Dome [A4] and Baffle Plate(s), Exhalation Fiece [A3], Filter Shells
IAB/ASG] and Mouthpiecs [AZ2].

The parts described above have to be cleanad upon inhalation once a day afier
the inhalation, or upon change of medication or inhalation several imes a day
after the last inhalation.

The parts are tempearature resisiant up to 134°C and have 1o he cleaned afier 24
hours at the latest as follows:

How vou should clean your device at home:

8.11 Disassambie the Dome [A4] with Sealing Ring and Baffle Plale{s}, Exhalation
Piece {AJ], both Filter Shelis [A8/A8] and Mouthpiece [A2]. You can push
out the baffle plate through the opening in the top of the dome.

]
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89.12 Clean the accessories under warm iap watsr or in the dishwasher every day.

9.13 After cleaning, scald out the plastic parts in a pot for app. 10 min.

8.14 Then allow the component parls 1o aiv dry. Towel drying could lead to
contamination or soiling.}

8.15 If using the microwave vapour sierilizern, please foliow the separale
operating manual. The Luer/Lock protecting cap [A7i must NGO T be
cleanaed or sterilized in
the microwave oven.

8.16 Carefully reassembile ali paris. If the baffle plate has been removed from the
dome [Ad], please check that it was properly reinstalled.

8.17 All transparent paris [&2, A3, A4, A7, A8] are autoclaveable up to 134°C.

Z
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8.2 Contact Fiuid Chamber angd Control Unit of the VENTA-REBR -ir

8.21 Before cleaning the control unit, disconnect the AC
power adapter {A17] from the device.

89.22 Only wipe the exterior of the control unit with a damp
cloth.

8.23 Empty the conlact fluid chamber after the last daily
inhalation. Then carefully dry the inside of the contact
fluid chamber with a soft cloth. After the cleaning iurn
the device upside down {placs it on an absorbent pad)
and let it dry in this position uniil the next utilization.
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8.24 The transducer {at the bottom of the contact fluid g e of the UGN
chamber} should be cleaned once a week by
wiping carefully with a cotton swab {performing
rotating movements).

Z
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18.0 Changing the Medicine Cup [A10]

Iif vou rernove the dome [Ad4] from the device,
the medicine cup [A10] is attached 1o the dome
by four lugs. The medicine cup is removed from
the dome by pressing on tham [aterally.

10.1 Replacement intervals for Filter Membrane and Medicine Cup

10.10  In order 1o ensure a secure dosing the medicine cup has o be replaced
avery day.

18.11 The exhalation filter membrane [AB.1] has o be changed every day.

18.12 Upon inhalation several times a day i might be necessary to change the
filter mambrane [A8.1] more often {increase of the exhalation resistance of
the filter membrane).

18,13 The inhalation filter [A8.1] has 1o be changed once a weaek.

180,14  Turn the filter shell |AB/AG] anticlockwise o ARTAALG
to open i. A )
180.15 Replace the filter membrane [A8/AS] P4 sf (j‘i‘;
10.16 Turn the filter sheli [AB/AZ] clockwise to S }"j {0
. . P8y i
closa it again, [ S ;*;
S | i
i 1
H I
gﬁs" Lé:;
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141.0 Maintenance

\\\\\\

The VENTA-NEB -Ir Ullrasonic Nebulizer should be serviced every 2 years.
All maintenance musi be performed by NEBU-TEC GmbH or an authorised and
qualified NEBU-TEC service daaler.

12.0 Notes on Troubleshooting
i vou think vour device is not working properly, please take a faw moments 1o
check for and repair these possible causes belore you complain about it

Sympioms

Display

e
B

Passsb%a Causes

-J.

AC ddapter defects\ie

. Battery empty.

Remedaﬁs

1 Canicact mdnufaciurer oF
cdealer
2. Charge baltery pack.

............................................................................................................................................................................................

{LH/Low Hydrogen}

N
H

N

N

! 2
N

H .
N

N

. No contact fluid in the

contact fhud chamber

Sterile or too pure waler in
the contact fiuid chamber

1L Fillin 45 ml of contact

fluid {sensoy must be
coverad).

CAdd app. 1 mi of tap
waler 1o the 45 mi of
contact fluid.

I\'J
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Dispiay 1. Saline or impure fluid in 1. Carefully wash out the

. the contact fluid chamber chamber several times

| © o {e.g. tap water, NaCl, L with distilled water,
(SA/Salt Recognition) mineral water). Carefully clean the sen-

5 . sor in the contact #uid
chamber with a cotton
swab of something alike,
rinae out the chamber
again with distilled water,
and then refill the contact
fiuid chamber.

i
~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~ et e L E NN LN L LT IR LTLALESCLY IR SLLESa RSO L Rt

Reduced asrosol outpu? 1. Worn or darmaged - 1. Replace medicine cup.
{too much residue) i medicine cup.
: 2. Contact fluid level in the 2. Fill contact fluid chamber
. contact fluid chamber | with distilled water up 1o
100 high/low. the mark {app. 45 mi).
3. Contact fluid chamber 3. Clean device according
was 1ot cleaned properly. o instructions.
4. Multiple medicine cups | 4. Only place one medicine
: placed in the contact fiusd CU.

i chamber. :
Device doss not L 1. Multiple medicine cups 1. Insart only one medicine
produce aerosol . placed in the contact P cuD.

. fiuid chamnber.

2. Worn or damaged | 2. Insart new madicine cup.

medicine cup placed in
. the chamber. s
3. Device not connacied | 3. Connect device 1o
1O power SOUNce. BOWEr SCUrce,
- 4, No contact fluid filled in 4. Fill contact fluid
ths contact fluid chambetr:§ chamber 1o propsr level,
5. Mo fluid {medicine solu- | . &, Fill medicine cup.
L tion) in the medicine cup

..............................................................................................................................................................................................

Inhalation or exhalation 1. Fiiter membrane is 1. Replace fitter membrane.
is more difficult L clogged or soaked,

2. Dome is not properly 2. Check ifdome is

. fastened. L properly fastened.

.oan
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13.0 Specifications VENTANEBR -Ir
T Letnisescaninir s ernurtr s ee et e n R s e s he oS A RE A G e ak ner s ee e anenr e n e en 98 X 66 X 105 mim
Weight, control unit.........e.. renervrns e ne e e e nar e nanae e e ane e rana e vennna s 250 g
Types of POWET SLPBPIY co i e 110/230 VAC power adaptsr
................................................................. 12 VB car power cord (cigaretie lighter)
et eereeeertteaner et s et eeeieerestueanestansnunsesieeneeeresesnensassanns 12 VDO battery pack
o LT g T o o TR 12 VDG, 1.5 A maximum
Operating power ConsumDLON . 18 Watl maximum
LHrasonic fraQUEBNCY i secacsssecncncrcrnnnescrcansnercnssesnnncacaens 2.4 MHz {(nominal)
BAMAD e e 2.3 um {greaen coloured baffle plate)
MediCINe CUD CaPECIY oo creecrcrcnsmror s e snnnr s rensnscscrsnsssnneacasrenns 7.5 mi maximum
Contact fluid chamber CaPAacHY i e 45 mi
ElaCtric DrotaCHiON ClaSS s sesrar et e rencses e erercacensrancrnseanensasseansas HType B
14.0 Accessories / Order Information VENTA-NER-ir
Article Number Designation Packing Unit/Quantity
WN-100/2. . VERTA-NER - 2.4 MHZ ..o ncncean 1
VN-MCOA Microprocessor conirolled rechargeable baitery pack ON-2000...1
VN-100Z..........ce.. 12 VDO Car Power Cord (Cigarette Lighter) oo 1
VN-1O0N ... .G AT Power Adapter FW 7555MA2 1107230 VAC
{available with international Adapters upon request) ... 1
Non-autoclavaable paris
VN-102 ... G Medicine Cup, non STerie o oriconinennens reree e 1
VN-106. e Hose System 22 male/tbfemale o 1
VIN-T09 e FiHer Membrame .o crirencrn e conere e annen s arener crens 10
WN-TTT Luer/Lock Oxygen Hose ... et ee e enee e enenar ey ennanere e nene e e 1
WN-T15 Safety Box with Set of Protecting PGS .covcccicc i 1
VN-T18 e Ler/lLock Protecting Cap e errr e 1
VN-118 i MEASUNNG CUD v eerire s i s v e nar s e en 1
WN-122 e Special Face Mask >Children — Size 1 with Expiratory Vablve
Children/0-1 kg Body Welght 1
VN-123 ., Special Face Mask »>Children — Size 2 with Expiratory Valve
Children/1-8 kg Body Welght ..o 1
VN-124 e Face Mask >Children - Size 3 with Expiratory Valve
Children/8- kg Body Welght oo 1
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Autoclaveable parts - 134°C

YN-T0T e Filter Shell w/ VAIVE oo s eencrons 1
VMN-103 Dome . e ner e enae e an e R ne st nne e nn e e e vean 1
VN-103 komplett  Dome with Sealing Bing, 4 Bafile Plates and Luer/Lock
Frotecting Cap 1
VN-103 internat. ....Bome with Sealing Ring, Blue Baffle Plate and Luer/Lock
Protecting Gap ot e 1
WN-104 Exhalalion PIBOe e 1
VN-105 .., MOUTNPIGTE i cr e s e e e crrc s en e annncren 1
VN-T10. SEANG BN o rirre coeirire s et aane s 1
VN-114 e Microwave Vapouwr SIerlZer. ..o o s 1
WN-1178 s Baffle Plate Blue - autoclavaeable - 3.2 WMo icninnenn, 1
VN-1176 . Baffle Plate Green - aulockaveable - 2.3 L e i
VN-117R RBaffle Plate Hed - auicclaveable - 38 UM i 1
VN-TT7Y e, Baffls Plale Yellow - autoclavaable - 4.5 e, 1
VN-T17 e, Set of Baffle Plates Blue - Green - Red - Yallow) ........... cemerenas 1
VN-B-109 ... Tube Extension 22 QD510 20 om iong i 1
VB 3 Mon. Autociaveable Farls for VENTA-NEBR - Home Therapy — for

3 Months {incl. 2 Filter Shells, Mouthpiece, Exhalation Pisce,
Dome with Baffle PL, Sealing Ring and Luer/Lock Protecting

O T o SRRSO ORU RO 1
VB 3 Mon. ... Compl. Consumables for VENTA-NER -iIr Home Therapy - for

3 Months {incl. Autoclaveable Parts, 100 Filter Mambranes

and 100 MediCine CUPS) .oiiicicriinriircrcrnsnercrcrranmncacaesnccnsassconcneas 1

* The Luser/Lock protecting cap is not suitable for autoclaving or cleaning in the
roicrowave oven

S
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15.0 Warranty
2 years starting from purchase dats

16.0 Declaration of Conformity %\;\\
Manufacturer: NEBU-TEL med. Produkie Eike kern GmbH k\\\%

Address: Kreuzfeldring 17 \§
63820 Eisenfeld - GERMANY W

Tel:  {(+483 {0)6022-610 62-C
Fax:  {+48) (0)0022-64 98 12
e-mail: nebu-tec@i-online.ds
web:  hitp//waw.nebu-tec.de

Product Designation: VENTA-NER -ir
Model/Type: WN-100/2-2.4 MHz

We herewith daclare that the above product complies with the requirements of EC
Directive 93/42/EEC.

% 1275

Applied standards:

Quality System DIN EN 180 13485:2003
Electrical Safety DN EN 8060111806
Electrical Safety (POMS; DIN EN 60601-1-4:1886
EMV Standards ik EN 50601-1-2:2002
Risk Management DIN EN 148712001

17.0 Warranty Card
Sae page 27.

5
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