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MODELO N°: 9R-001
ROGAMOS LEER LAS INSTRUCCIONES ANTES DEL USO

Este manual contiene informacién importante que debe
conocer sobre el producto. Rogamos lo lea atentamente antes
del uso. Conserve siempre este manual. El caudal del
nebulizador sera diferente segun las caracteristicas del
medicamento; ademas, cuando el medicamento esté a baja
temperatura, el caudal disminuira.

USO AL QUE ESTA DESTINADO

Proposito - Destinatario

Este producto ha sido disefiado para inhalar medicacion en
caso de trastornos respiratorios.

Especialistas médicos certificados, como médicos,
enfermeras y terapeutas, o personal sanitario o pacientes
bajo la orientacion de especialistas médicos cualificados.
Entorno

Este producto esta disefiado para ser utilizado en
instalaciones médicas, como hospitales, clinicas vy
consultas médicas, en la sala de una vivienda y en un
entorno abierto con techado.

Garantia

El Mobi Mesh tiene una garantia limitada de dos afios
(excepto la boquilla, recipiente médico, mascarilla) exento
de defectos de elaboracién a partir de la fecha de la compra.
Cualquier pieza defectuosa sera reparada o sustituida a
discrecion de APEX Medical si el dispositivo no ha sufrido
manipulaciones o utilizado incorrectamente durante ese
periodo. Asegurarse de que cualquier fallo no sea debido a
una limpieza inadecuada o a no haber seguido bien las
instrucciones. Si fuera necesaria la reparacion, pongase en
contacto con el personal técnico autorizado para recibir sus
instrucciones.

NOTA-Asegurese de conservar una copia fechada de la factura
de compra para verificar que el dispositivo entra en el periodo
de garantia de 2 afos.

NOTA-Esta garantia no cubre el préstamo de otro dispositivo
ni la compensaciéon de gastos de alquiler mientras dure la
reparacion.

Dos aiios de vida Gtll de almacenamlento y sels meses de vida atll de
senviclo es la duraclén recomendada de los accesorlos de uso por un solo
paciente. Precauciones

Hay que respetar las advertencias del manual de

instrucciones.
. El sistema de mascarilla no contiene DEHP.

INSTRUCCIONES IMPORTANTES DE
SEGURIDAD

LEER ANTES DE UTILIZAR

Cuando se utiliza un aparato electronico, siempre hay que
tomar precauciones basicas, incluyendo las siguientes:
ATENCION:

1. Es necesario aplicar un estricto control cuando este aparato
se utiliza con o cerca de nifios, discapacitados o invalidos.
Ademas, la dosis y frecuencia de uso también deben ser
especificadas por un médico.

2. No hacerlo funcionar bajo la manta o almohada. Un
exceso de calor podria provocar un incendio, descarga
eléctrica o lesiones a personas.

3. Utilizar este aparato solo para el uso al que esta destinado
segun este manual.

4. No tocar la malla con bastoncillos de algodén ni con otro
objeto porque el producto podria dafarse.

5. No utilizar diferentes tipos de pilas al mismo
tiempo.

6. No transportar ni guardar el producto si queda todavia
medicamento en el recipiente médico.

7. Seguir las instrucciones de un médico para el tipo, dosis
y pauta de medicacion.

8. No sumergir el producto en agua.

9. No utilizar desinfectantes que contengan
hipoclorito de sodio.

10. No inhalar utilizando agua en el recipiente
médico.

11. No dejar caer ni dar golpes al dispositivo
principal.

12.  No utilizar fijaciones ni accesorios no recomendados por
el fabricante.

13. Depositar pilas y dispositivos de acuerdo con los
reglamentos locales.

14. No utilizar el dispositivo encima o cerca de otro
dispositivo electrénico. CARACTERISTICAS:

15. Este producto utiliza vibracion piezoeléctrica para
convertir el medicamento liquido en una fina emisién
de vapor que penetra en la cavidad oral y vias
respiratorias mediante un sistema de ventilacion para
conseguir resultados terapéuticos.

16. La vibracion piezoeléctrica produce 100.000 - 120.000
vibraciones por segundo.

17. Compacto y facil de transportar.

18. Después de 20 minutos de funcionamiento continuo
o cuando se agote el medicamento del recipiente, el
aparato se parara automaticamente. No obstante, el
detector de falta de medicacion puede dejar de
funcionar si la malla se bloquea a causa del
medicamento.

19. Indicador de pila baja incorporado.

20. Aunque se utilice el producto en diferentes angulos,
podra seguir operando normalmente a corto plazo.
Cuando se coloca el producto al revés, el
medicamento no puede contactar la malla pero el
aparato puede seguir funcionando normalmente en
pocos segundos (puede haber variaciones en funcién
del medicamento).

ADVERTENCIA DE SEGURIDAD
Para garantizar la seguridad, rogamos cumplir todas las reglas siguientes:
1. Antes del uso

e Utilizar este aparato de la manera correcta que se indica
en este manual.

- Este aparato debe operar dentro de la gama de
temperaturas de 10°C - 40°C; en caso contrario el
funcionamiento puede no ser correcto.

* Sera el médico quien establezca el tratamiento a
seguir.

« Si el producto no funciona correctamente, dejar de
utilizarlo y enviarlo inmediatamente al servicio técnico
o consulte con el vendedor.

« Si el recipiente médico no funciona bien (caudal muy
bajo, etc.), rogamos recambiarlo.

*  Si se deja de usar un tiempo el aparato, y cualquiera de
las piezas esta sucia (recipiente, boquilla o mascarilla),
proceda a su limpieza tal como se describe en las
instrucciones de limpieza y funcionamiento.

*« No ponga mas medicamente del indicado en el limite
sefialado en el recipiente médico (8 cc).

*  No desmonte ni modifique el dispositivo.

2. Durante el uso

* Los nifios o pacientes discapacitados recibiran la ayuda
de adultos o personal médico para utilizar este dispositivo.

e No utilizar este dispositivo en un entorno muy humedo
(>85% RH)

* No utilizar este producto si el recipiente médico no
contiene medicamento.

«  Mantener el aparato en posicidén horizontal y estable
durante el funcionamiento para evitar derrames.

*  No abrir la tapa del recipiente médico durante el
funcionamiento.

*  Mantener los ojos alejados de la salida de la emision de
vapor.

e Parael periodo de tratamiento seguir las instrucciones del
meédico.

« Diferentes pacientes deben utilizar recipientes
meédicos limpios individuales y boquillas para evitar
infecciones.

e Algunos medicamentos no nebulizan bien; rogamos
consultar con el médico.

Este aparato tiene un indicador de pila baja. Cuando el piloto esta
verde indica que la energia es suficiente para un buen
funcionamiento. Cuando la luz se vuelve naranja, la pila esta baja
pero todavia se puede utilizar el producto, aunque puede tener que
cambiar la pila pronto. Si el piloto se vuelve rojo significa que no
hay energia suficiente para funcionar; cambiar la pila
inmediatamente.

Durante el uso de este aparato, si se observa cualquier
irregularidad o anomalia, hay que dejar de utilizarlo.

Este producto tiene un temporizador incorporado que se
apaga automaticamente cada 20 minutos. Si no se apaga
automaticamente, deje de utilizar el aparato y solicite ayuda técnica.

Si el dispositivo detecta que no hay medicamento en el recipiente, el
indicador LED se pondra en rojo, parpadeara tres veces y se apagara
automaticamente.

Durante el uso, se puede utilizar el producto en cualquier angulo. Pero
compruebe que el medicamento hace contacto con la malla. Limpie
todas las piezas después de cada uso y siga las instrucciones del
manual. No sumerja este aparato en agua para limpiarlo para evitar el
dafo a las piezas eléctricas.

ATENCION:

El modo turbo sirve Unicamente para auto-limpieza; no puede utilizarse
para el tratamiento diario normal. Para mas informacién consulte con
su distribuidor local.

Después del uso

Limpiar todas las piezas después de cada uso y seguir las
instrucciones del manual.

No sumergir este aparato en el agua para limpiarlo para no dafar las
piezas eléctricas.

No guardar este aparato bajo la luz del sol directa y seguir nuestras
recomendaciones sobre temperatura y humedad durante el
almacenamiento.

Mantener el producto fuera del alcance de los nifios.

NOMBRE DE LOS
COMPONENTES
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1.  Botdn de encendido: Pulsar para encender o apagar el
aparato.

2. Indicador luminoso: Indica el estado de la potencia.
(Verde, normal/naranja: baja/Roja sin potencia). Si no
hay medicamento, el indicador luminoso se pondra en
rojo y parpadeara tres veces antes de apagarse
automaticamente. No obstante, el detector de no
medicamento puede dejar de funcionar si la malla esta
bloqueada por el medicamento.

3.  Recipiente  médico: Contiene el medicamento.
(Sugerencia: cambiarlo cada afo)

4. Botén pulsador: Pulsarlo para soltar el recipiente médico
del cuerpo principal.

5. Tapa del recipiente médico: Abrirla para verter el

medicamento.

Boquilla o0 mascarilla.

Malla

Tapa de la pila: Abrirla para cambiar las pilas.

®© N



Mascarilla Boquilla

Recipiente médico

COMO UTILIZARLO

1.  Antes del uso comprobar que todas las
piezas, como boquilla o mascarilla,
recipiente médico estan limpias.

2. Abrir la tapa de la pila e introducir las pilas.
(La vida de la pila depende de las marcas
utilizadas).

1.  Si no se va a utilizar el aparato
durante un largo periodo sacar las
pilas. En caso de no hacerlo se
pueden producir dafios debido a
fugas de la pila.

2. Depositar las pilas usadas
de acuerdo con los
reglamentos locales.

3. Abrir la tapa del recipiente
médico y verter el
medicamento; luego cerrar
completamente la tapa.

4. Colocar la mascarilla o boquilla
correctamente y empezar a utilizar

el aparato.
‘B% .:ﬁ

Cuando se pulsa el botén de encendido y el aparato se pone
en marcha, se encendera la luz verde (a veces, la luz sera
naranja en funcion de la potencia de la bateria) y el
temporizador incorporado empezara la cuenta atras.

Si el indicador se pone naranja, sefiala que la potencia
de la bateria es baja. Si se pone en marcha el aparato
y el indicador se pone rojo, significa que las baterias no
tienen potencia y que el aparato no puede funcionar.
Cambiar inmediatamente por una nueva bateria.

Si no hay medicamento en el recipiente, el indicador
luminoso se pondra en rojo y parpadeara tres veces antes
de apagarse automaticamente.

LIMPIEZA'Y MANTENIMIENTO

Antes y después de cada uso, limpiar las piezas siguientes:
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1. Retirar el recipiente médico y la boquilla o
mascarilla.

e Eliminar todos los restos de medicamento en el recipiente.

«  Abrir el recipiente y eliminar todos los restos de
medicamento.
Verte un poco de agua caliente y cerrar
completamente la tapa.

e Pulsar el botén de encendido y hacer funcionar
durante 1-2 minutos para eliminar todos los restos
de medicamento completamente.

& Asegurarse de limpiar completamente los restos de

medicamento después de cada uso para evitar el
bloqueo de la malla.

2. Limpiar la superficie del cuerpo principal del aparato
con bastoncillos de algodon o con un pafo de algodoén.

Limpiar el electrodo del cuerpo principal y el recipiente
médico para garantizar un correcto funcionamiento
eléctrico.

No utilizar liquidos volatiles para limpiar el electrodo como
benceno o disolvente.

3. Limpiar el recipiente, boquilla y mascarilla con agua
limpia y guardarlos en un lugar seguro después de
limpiar la superficie con etanol.

Sugerencia: Utilizar un nuevo recipiente médico para
diferentes enfermedades o pacientes para evitar infecciones.

DESINFECCION

El recipiente médico se puede desinfectar hirviéndolo en
agua caliente. Después de 10 a 30 minutos de ebullicion,
eliminar el agua sobrante del recipiente y dejarlo secar
sobre una toalla limpia. La unidad principal, mascarilla y
boquilla no pueden hervirse.

SOLUCION DE PROBLEMAS

Si después de verificar lo siguiente sigue habiendo
problemas, llevar el aparato al centro de servicio autorizado.

Q1. Se pulsa el boton de encendido, pero no funciona

1. Comprobar si la bateria tiene
energia suficiente. Cuando el
indicador luminoso del aparato
estd rojo, la bateria no tiene
potencia. Cambiar
inmediatamente la bateria.

2. Depositar las baterias usadas de
acuerdo con los reglamentos
locales.

. Comprobar si la bateria esta correctamente instalada.
Abrir la tapa de la bateria y comprobar si el electrodo
esta oxidado o no.

Q2. No hay nebulizacién ni suficiente salida de vapor

1. Comprobar si el recipiente esta lleno de la cantidad de
medicamento adecuada

2. Lamalla del recipiente médico esta bloqueado por restos
de medicamento.

Limpiar el recipiente médico; si todavia no se soluciona el
problema, cambiarlo por uno nuevo.

3. La superficie de la malla (salida) esta cubierta de agua
o medicamento. Retirar el agua o el medicamento de la
superficie de la malla.

4. El recipiente médico no esta correctamente
instalado. Soltar el recipiente médico del cuerpo
principal y volver a colocarlo de nuevo.

Sugerencia: Cambiarlo por uno nuevo cada afio.

ACCESORIOS

Articulo Modo N* Tamaiio Reutilizable
por un solo

Mascarilla infantil [9R-001MS  {87,22 x 64,35 x 57 mm |SI
Mascarilla de 9R-001ML {124 x 77 x 68,5 mm Si

Boquilla 9R-001MP |43 x 27,5 mm Si
Recipiente 9R-001MCG |54 x 43.99 x 38.50 mm |SI
médico

Adaptador (EE  [9R-AU 90 x 76 x53 mm N/A
UU),(no incluido)

Adaptador 9R-AE 90 x 76 x53 mm N/A

(EU),(no incluido)

Nota: Para obtener un funcionamiento éptimo y evitar dafios al aparato, utilizar nuestro adaptador CA Genuino. * La polaridad del adaptador se

representa por el siguiente simbolo.

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

Debido al numero de dispositivos electrénicos en su entorno, cuando utilice el dispositivo medico, éste puede verse
afectado por las interferencias electromagnéticas emitidas por dichos dispositivos. Las interferencias
electromagnéticas pueden provocar el funcionamiento incorrecto del dispositivo médico y generar situaciones de
riesgo. Para prevenir este tipo de situaciones, el dispositivo ha sido disefiado y probado segun la norma EN60601-
1-2 que establece los niveles de inmunidad a la interferencia electromagnética asi como los niveles maximos de
emisiones electromagnéticas para el dispositivo médico. Aunque las emisiones electromagnéticas del dispositivo
son extremadamente bajas, hay que tomar precauciones especiales:

SIMBOLOS
@ -

A Atencion, leer las instrucciones.
|P22 ‘ Protegido contra objetos extrafios solidos de 12,5 mm y mayores;
protegido contra gotas de agua que caigan verticalmente cuando el
reciento esta inclinado en un angulo de hasta 15° de su posicién
normal.

Simbolo BF que indica que este producto cumple el grado de
proteccion contra el choque eléctrico para equipos de tipo BF.

—_ = Corriente continua
Leer instrucciones de funcionamiento

Lote

Numero de serie

B2 =

Fabricante
rep | Representante autorizado UE
Consultar manual de instrucciones

Marca de la CE y n° de registro del organismo notificado, se ha cumplido
el Anexo I, excluyendo el apartado 4 de la directiva CE 93/42/EEC.

Numero de referencia

Reciclaje de Equipamiento Eléctrico y Electrénico (WEEE):

Este producto debe ser entregado en un centro de recogida de
reciclaje de equipos eléctricos y electronicos. Para mayor
informacion sobre el reciclaje de este producto, contacte con la
oficina de reciclaje local de su ayuntamiento, servicio de recogida a
domicilio o el comercio donde adquirié el producto.

Limitacién temperatura/gama de temperatura

~ IB:a0

@ ™ Limitacion de humedad/gama de humedad



DATOS TECNICOS

Numero de modelo

9R-001

Alimentacion eléctrica

1.5VX 2, bateria alcalina tamafio AA
Adaptador CA (Entrada: 100~240VAC, 0.3-0.15A, 50-60Hz/
Salida: 3VDC, 1.33A)

Consumo de energia

<2W

Frecuencia de vibracion

103~123 kHz 1K

Vida de la bateria

hasta 1,5 horas de uso ininterrumpido
2 semanas de uso diario de ciclos de tratamiento de 6

Indicacién de la bateria

Cargada (verde), baja (naranja), sin potencia (roja)

Caudal 0.35 £0.1 mL/min
Tamafio de particulas <5um
Tiempo de apagado automatico 20 min.

Apagado automatico nebulizador

Si no hay medicamento ni potencia

Volumen recipiente médico

8mL (max.)

Peso

138g (bateria no incluida)

Dimensiones

44.5mm (L) x 53.4mm (A) x 121.8mm (H)

Volumen recipiente médico

8mL (max.)

ACCESORIOS

Recipiente médico, mascarilla (adulto, nifio), boquilla

Ambiente de funcionamiento

10~40°C, 30~80%RH

Almacenaje/Transporte

-20~70°C, <85%RH

Sonido

Nivel de ruido (a 1 m. de distancia), 50 dB

Cumidatvs Vakime (%)

2000

8 B
‘akime Frequancy (%)

n

100 ) 1000

Particle Dlameter (um)

El funcionamiento puede variar en funcion del medicamento debido a las
suspensiones o elevada viscosidad.
Para mas informacién, contactar con el fabricante del medicamento

Declaracion ME de inmunidad electromagnética

El sistema ME ha sido disefiado para un uso en el entorno electromagnético especificado a
continuacion. El usuario debera asegurarse de que sea utilizado en dicho entorno.

.Pmeb'idf méeésg%? prueba Homologacion Entorno electromagnético - guia
Los equipos portatiles y moviles de
comunicaciones por radiofrecuencia

. 3 Vrms deben utilizarse alejados de todos

RF conducida 150 kHz a 80 los componentes del dispositivo,

IEC 61000-4-6 M5H za v incluidos los cables, a la distancia

z de separacion minima
recomendada calculada a partir de

RF irradiada 3V/m La ?cuacién apligabl(? ala fgecuencia

el transmisor. Pueden producirse

IEC 61000-4-3 80 MHz a 2.5 GHz 3Vim interferencias en las cercanias de
equipos marcados con el siguiente

Declaracion de inmunidad electromagnética

continuacién. El usuario debera aseq

Nivel de la prueba
Prueba de IEC 60601

El sistema ME ha sido disefiado para un uso en el entorno

urarse de que sea util
Homologacion

electromagnético especificado a
izado en dicho entorno.
Entorno electromagnético - guia

Descarga
L %6 kV en contacto
lelectrostatica

IEC61000-4-2

8 kV en aire

#6 kV en contacto
+8 kV en aire

Los suelos deben ser de madera,
lhormigén o baldosas de ceramica. Si

los suelos estan cubiertos con

Perturbacion +2 kV para linea
transitoria eléctricajde suministro

+2 kV para linea de
suministro eléctrico
+1 kV para linea de

La calidad de suministro de la red
eléctrica debe ser la de un entorno
comercial u hospitalario normal.

répida/rafaga eléctrico

+
Sobretension ;1 K er-'n deo
IEC61000-4-5 [0 onoe

+2 kV en modo

=1 kV en modo
diferencial
+2 kV en modo

La calidad de suministro de la red
eléctrica debe ser la de un entorno
comercial u hospitalario normal.

<5% de Ut (>95%

ICaidas de tensién, de caida en Uy)

interrupciones .
P durante 0,5 ciclos

40% de Ut (60%
de caida en Ur)

breves y
/ariaciones de

ltension en lineas .
durante 5 ciclos

70% de Ut (30%
de caida en Ur)

de entrada de
lsuministro
leléctrico
IEC61000-4-11

durante 25 ciclos
<5% de Ut (>95%)

<56% de Ut (>95% de
caida en Ur) durante
0,5 ciclos

40% de Uy (60% de
caida en Ur) durante
5 ciclos

70% de Ut (30% de
caida en Ur) durante
125 ciclos

<56% de Ut (>95% de

La calidad de suministro de la red
eléctrica debe ser la de un entorno
icomercial u hospitalario normal. Si el
usuario del dispositivo precisa el
funcionamiento continuado durante
las interrupciones del suministro de
la red eléctrica, se recomienda
alimentar el dispositivo mediante un
sistema de alimentacion
ininterrumpida (SAI) o una bateria.

ICampo magnético
de la frecuencia de3 A/m

suministro (50/60

3 A/m

Los campos magnéticos de la
frecuencia de suministro deben tener

los niveles caracteristicos de una

Declaracion — emisiones electromagnéticas
El sistema ME esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético
especificado a continuacion. El usuario debera asegurarse de que sea utilizado en

Prueba de Homologacién Entorno electromagnético - guia
Emisiones El sistema ME debe emitir energia electromagnetica para
Cumple cumplir su funcion. El equipo electrénico cercano puede verse|

CISPR 14- afectado

Emisiones Cumple El sistema ME debe utilizarse solo en un entorno protegido

armonicas con una eficacia de blindaje a la RF minima y por cada cable

|IEC 61000-3-2 que salga del entorno protegido, debe haber un minimo de
atenuacion de filtrado RF de 80 dB de 10 MHz a 20 MHz, 100
dB de 20 MHz a 80 MHz y 80 dB de 80 MHz a 100 MHz. (EI
minimo a 20 MHz es 100 dB y el minimo a 80 MHz es 80

Fluctuaciones dB.)

de tension y Cumple Cuando el sistema SE ME instala en ese entorno

parpadeo protegido se puede utilizar en todo tipo de

gqr&s)igrgeg IEC establecimientos ademas de los domésticos y a aquellos

directamente conectados a la red publica de suministro
LAntrina da hain taneid
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