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ONEPro est un dispositif d'aérosolthérapie fonctionnant avec la technologie 
MESH de nouvelle génération. Le principe de fonctionnement sur lequel il 
repose combine en un seul produit les meilleures caractéristiques de la tech-
nologie à compresseur (nébulisation rapide et efficace de tous les types de 
médicaments) et de la technologie à ultrasons (silence absolu et transpor-
tabilité même pendant l'utilisation), ce qui le rend idéal pour tous les types 
d'utilisation sur les adultes et les enfants, aussi bien dans les soins à domicile 
que dans les situations d'urgence, en voyage ou à l'extérieur (en respectant 
toujours les conditions d'utilisation). Mais à tout ceci s'ajoutent les caractéris-
tiques de construction/opérationnelles développées en phase de conception 
qui sont uniques en leur genre. Les chambres de nébulisation et de confine-
ment des médicaments et leur conception spéciale permettent de réduire le 
volume des médicaments non nébulisables à moins de 0,1 ml. La technologie 
MESH a été optimisée au maximum sur cet appareil, permettant d'atteindre 
des paramètres de fonctionnement d'atomisation particulièrement élevés et 
efficaces, jusqu'à 93% de fraction respirable et un MMAD de 1,51µm.
DESCRIPTION DES COMPOSANTS / CONTENUS

 
1) Chambre à médicaments - Mesh vibrante 
2) Accessoire masque (adulte et enfant) 
3) Accessoire élastique pour masque (2 pièces)
4) Unité principale 
5) Bouton ON/OFF de l'unité principale 
6) Câble de connexion Unité principale-Chambre de à médicament 
7) Connecteur USB Type-C - Connecteur USB Lightning (2 pièces)
8) Lumière LED ON/OFF 
9) Accessoire Embout avec connecteur en L  

Attention : La présence de petits composants présente un risque d'étouf-
fement par ingestion pour les enfants, les nourrissons ou les animaux do-
mestiques.  L'unité principale pourrait être endommagée ou provoquer des 
blessures.  Il est donc recommandé de stocker le produit et ses composants 
dans des endroits auxquels les enfants et les animaux domestiques n'ont pas 
accès.  En cas d'ingestion de petits morceaux par un enfant, consulter immé-
diatement un médecin. 

 ATTENTION : TOUJOURS SUIVRE LES INSTRUCTIONS DE VOTRE MÉ-
DECIN AVANT D'UTILISER L'APPAREIL - NE JAMAIS DÉMONTER L'APPA-
REIL - CONTACTER LE SERVICE TECHNIQUE DU FABRICANT ET/OU DU 
DISTRIBUTEUR POUR TOUTE INTERVENTION.
MISES EN GARDE GÉNÉRALES
1. Lors de l'ouverture de l'emballage, vérifier l'intégrité de l'appareil et des ac-
cessoires, en prêtant une attention particulière à la présence de dommages 
sur les parties en plastique, qui peuvent rendre accessibles les parties in-
ternes sous tension, ainsi qu'aux ruptures et/ou au dénudage du câble d'ali-
mentation. Dans ce cas, ne pas brancher le dispositif à une source d'alimen-
tation. Effectuer ces contrôles avant chaque utilisation.
2. Avant de brancher l'appareil, vérifier que les données électriques indiquées 
sur l'étiquette de la source d'alimentation correspondent aux données spéci-
fiques de la plaque signalétique (sortie 5V 1A).
3. Respecter les normes de sécurité indiquées pour les appareils électriques 

et en particulier :
- Utiliser uniquement et exclusivement les accessoires et pièces de rechange 
d'origine fournis par le Fabricant. N'utiliser que des composants originaux du 
type spécifié dans ce manuel. 
- NE PAS JETER AU FEU OU PLACER PRÈS DE FLAMMES OU DE SOURCES 
DE CHALEUR. 
- Ne jamais immerger l'appareil et son câble dans l'eau, cela pourrait pro-
voquer des fuites électriques et des chocs pendant le fonctionnement, et 
l'appareil pourrait causer des problèmes/dommages et/ou être inutilisable ;
- Placer l'appareil sur des surfaces planes et stables afin d'éviter les chutes 
accidentelles ou la surchauffe de l'appareil et de la source d'alimentation ex-
terne ;
- Ne pas utiliser l'appareil dans des environnements où des mélanges anes-
thésiques inflammables avec de l'air, de l'oxygène ou de l'oxyde nitreux sont 
présents ;
- Ne pas utiliser l'appareil dans les systèmes d'anesthésie et de ventilation 
pulmonaire.
- Éviter de toucher l'appareil avec des mains mouillées et éviter tout contact 
avec des liquides ;
- Ne pas laisser l'appareil allumé et/ou branché lorsqu'il n'est pas utilisé ;
- Ne pas tirer sur le câble d'alimentation de l'unité principale pour le décon-
necter de la source d'alimentation ou de la chambre ;
- Conserver et utiliser l'appareil et toutes ses pièces dans une pièce proté-
gée des intempéries et à l'écart de toute source de chaleur. Après chaque 
utilisation, il faut toujours procéder au nettoyage (et éventuellement à la 
désinfection) et stocker l'appareil à l'abri de la poussière et de la lumière 
du soleil.
- En général, il est déconseillé à plus d'une personne d'utiliser les accessoires, 
et en particulier la chambre à drogues, de manière mixte. L'utilisation person-
nelle de ce dispositif est donc recommandée. 
4. Pour les opérations de réparation, contacter exclusivement le service tech-
nique du Fabricant ou un centre d'assistance technique autorisé par le Fabri-
cant et demander l'utilisation de pièces de rechange originales. Le non-res-
pect des indications ci-dessus peut compromettre la sécurité du dispositif.                                        
5. Cet appareil doit être destiné exclusivement à l'utilisation pour laquelle 
il a été conçu et conformément aux indications fournies dans ce manuel. 
Par conséquent, il doit être utilisé comme système pour aérosolthérapie. 
Toute utilisation autre que celle pour laquelle l'appareil est destiné doit 
être considérée comme impropre et donc dangereuse et ni le Fabricant ni 
le distributeur ne peuvent être tenus responsables des dommages causés 
par une utilisation impropre, erronée et/ou déraisonnable ou par le rac-
cordement à des installations électriques qui ne sont pas conformes aux 
normes de sécurité en vigueur.
6. Le dispositif médical nécessite des précautions particulières en matière de 
compatibilité électromagnétique et doit être installé et utilisé conformément 
aux informations fournies dans les documents d'accompagnement.
7. Les enfants et les personnes qui ne sont pas autonomes doivent toujours 
utiliser le dispositif médical sous l'étroite surveillance d'un adulte en posses-
sion de toutes ses facultés mentales. 
8. Ne pas laisser l'appareil sans surveillance dans des endroits accessibles 
à des enfants et/ou à des personnes qui n'ont pas toute leur tête, car ils 
pourraient s'étrangler avec le câble d'alimentation.
9. Le dispositif médical peut entrer en contact avec le patient par l'inter-
médiaire du nébuliseur, du masque et de l'embout buccal, qui sont tous 
conformes aux exigences de la norme ISO 10993-1, de sorte que les réac-
tions allergiques et les irritations cutanées ne peuvent pas se produire. Le 
produit et ses pièces sont bio-compatibles conformément aux exigences de 
la norme EN 60601-1.
10. Le fonctionnement du dispositif est très simple, par conséquent des pré-
cautions supplémentaires à celles qui figurent dans ce manuel d'utilisation 
ne sont pas requises.
11. ATTENTION : Ne pas modifier cet appareil sans l’autorisation du Fabricant. 
Aucune partie électrique et/ou mécanique contenue dans le dispositif n'a 
été conçue pour être réparée par l'utilisateur. Le non-respect des indications 
mentionnées ci-dessus peut compromettre la sécurité du dispositif et donc 
de son utilisation.
12. L'utilisation du dispositif dans des conditions environnementales diffé-
rentes de celles indiquées dans ce manuel peut compromettre sérieusement 
la sécurité et les prestations du dispositif. En cas de transport/stockage à 
des températures inférieures à 5 °C, laisser l'appareil dans un environnement 
présentant des conditions de travail adéquates avant de l'utiliser. 
13. Les matériaux en contact avec les médicaments sont des polymères 
thermoplastiques à haute stabilité et haute résistance chimique, largement 
utilisés dans un secteur médical. De toute façon, vu la variété et l'évolution 
continue des médicaments utilisables, il est impossible d'exclure les interac-
tions, il est donc conseillé de :
- Utiliser le médicament le plus rapidement possible après l'avoir ouvert
- Éviter tout contact prolongé du médicament avec le récipient (chambre 
Mesh) et effectuer les procédures de nettoyage immédiatement après 
chaque application.
- Si des situations anomales sont constatées (exemple vitrification ou fis-
sures) du compartiment du médicament, n'introduire aucune solution et ne 
pas inhaler. Contacter le service technique en spécifiant les modalités d'utili-
sation et le type de médicament utilisé.
14. Rappelez-vous de :
- Ne pas utiliser le produit pour nébuliser des liquides/substances autres que 
les médicaments prescrits par le médecin.
- Effectuer le traitement par aérosol selon les modalités, le dosage et les 
combinaisons indiqués par le médecin spécialiste, en utilisant uniquement 
l'accessoire indiqué par ce dernier en fonction de la pathologie à traiter.

 Ne pas laisser tomber l'unité principale et/ou la chambre à médicaments 
et ne pas les soumettre à de fortes vibrations. Ils pourraient être endomma-
gés de manière irréversible ou créer un risque d'électrocution.  

 Le Fabricant et le Distributeur ne peuvent pas être tenus responsables 
suite à dommages accidentels ou indirects, si le dispositif a été modifié, ré-
paré et/ou a subi des interventions techniques non autorisées, ou si une de 
ses pièces a été endommagée par accident, utilisation et/ou abus impropre. 

 Toute intervention non autorisée, même minime, effectuée sur le dispo-
sitif fait déchoir immédiatement la garantie, et dans tous les cas, ne garantit 
pas la conformité aux conditions techniques et de sécurité requises prévues 
par la directive MDD 93/42/EEC (et modifications suivantes intervenues) et 
par les normes de référence relatives.

 Ne pas nettoyer la mesh avec des boules de coton, brosses ou moyens 
similaires ! Ne jamais toucher la mesh ! Respecter uniquement les instruc-
tions de nettoyage indiquées dans le manuel.

PRÉPARATION ET UTILISATION
Lors de la première utilisation et toujours après une longue période d’inu-
tilisation, nous conseillons avant toute chose de désinfecter la chambre de 
vaporisation, les accessoires masques et embout buccal afin d’éviter toute 
propagation et/ou contamination bactérienne. Par conséquent, suivre les 
indications correspondantes indiquées au paragraphe Nettoyage et Désin-
fection de ce manuel et procéder ensuite aux opérations décrites ci-dessous. 
Ne pas utiliser l'appareil pour inhaler de l'eau, cela pourrait aggraver les 
symptômes. Ne pas laisser tomber la chambre à médicaments ni lui appli-
quer une forte pression ou des chocs afin d'éviter de l'endommager, ce qui 
pourrait la rendre inutilisable ou provoquer des chocs électriques.

 NE PAS INTRODUIRE NI VAPORISER dans cet appareil de substances 
autres que des médicaments ou de dispositifs médicaux indiqués pour la 
vaporisation avec aérosol.  

 NE PAS UTILISER AVEC DES DISPOSITIFS MÉDICAUX et/ou des so-
lutions contenant de l'acide hyaluronique pur ou fortement dissous, des 
huiles essentielles, des fragrances parfumées, etc. ou chargées de sédi-
ments (par ex : Eaux thermales pures) qui peuvent bloquer ou endommager 
irrémédiablement la chambre à médicaments.  
En cas d'utilisation de solutions hypertoniques pures (par ex : Eau de mer) 
nettoyer soigneusement après chaque utilisation pour éviter de bloquer 
l'appareil.

1 - INSERTION DU MÉDICAMENT 
A) Ouvrir le couvercle de la chambre de 
médicaments en le déclipsant avec les doigts.
B) Insérer le/les médicament/s prescrit/s ou en res-
pectant les instructions de son médecin traitant et 
du Fabricant du médicament lui-même. 

 ATTENTION : La chambre à médicament est 
munie d'une échelle graduée indiquant le volume 
maximal de médicament pouvant être inséré, soit 
8ml (8cc).  Il est recommandé de ne jamais dépasser 
la valeur maximale de remplissage indiquée. 
C) Refermer le couvercle de la chambre à médica-
ments.

 Ne pas renverser de médicaments/liquides sur les contacts à la base de 
la chambre à médicaments ou sur le câble de l'unité principale. Si c’est le 
cas, sécher et les éliminer immédiatement à l’aide d’une compresse à gaz. 
Toute utilisation du dispositif mouillé risque de provoquer des dysfonction-
nements/dommages ou un choc électrique.
2 – PRÉPARATION DU PRODUIT
Une fois le médicament placé dans la chambre, procéder aux étapes suivantes :

A) Connecter la chambre à médicaments au câble d'ali-
mentation de l'unité principaleen faisant attention à l'inser-
tion "polarisée" clairement visible sur les connecteurs des 
deux. Fixer fermement les deux connecteurs l'un à l'autre.
B) Connecter ensuite l'accessoire indiqué par votre méde-
cin pour la thérapie spécifique (masque ou embout buc-
cal) à la chambre à médicaments.  Faire attention à utiliser 
le masque de la taille correcte en fonction du patient (L 
pour les adultes et S pour les enfants) afin de garantir le 

confort maximum et un traitement efficace.  

C) Ensuite, connecter l'unité principale à la source d'ali-
mentation choisie via le connecteur USB, en veillant à 
respecter les spécifications de l'alimentation, telles que 
détaillées dans la section intitulée ALIMENTATION ÉLEC-
TRIQUE DE L'APPAREIL.
3 – ALIMENTATION ÉLECTRIQUE DU DISPOSITIF
A) Le dispositif ONEPro peut être connecté à n'importe 
quelle source d'alimentation externe à condition qu'elle 
soit connectée à l'USB et limitée à une sortie nominale de 

5V 1A, c'est-à-dire qu'il peut être alimenté par une banque d'énergie, les bat-
teries internes des téléphones portables/tablettes/PC ou des blocs d'alimen-
tation ac/dc dûment certifiés avec un connecteur USB (avec certification de 
qualité médicale). L'unité principale elle-même est intégrée à un port d'en-
trée USB 5V 1A spécifique. Pour alimenter l'appareil, il suffit donc d'établir la 
connexion USB avec une source d'alimentation appropriée. Si vous utilisez 
votre téléphone portable/tablette comme source d'alimentation, veuillez le 
connecter à l'appareil via l'adaptateur USB fourni avec votre téléphone, en 
choisissant l'un des originaux fournis (USB-Type C ou USB-Lightning). La 
consommation d'énergie de l'appareil en cours d'utilisation est minime et 
n'interfère pas avec son bon fonctionnement.

B)- Aucune des sources d'alimentation mentionnées n'est fournie avec 
l'appareil (banque d'alimentation ou bloc d'alimentation). L'appareil ré-
pond aux exigences de qualité électrique et de sécurité de la norme IEC/
EN 60601-1.

 Quel que soit le type de source utilisé, il est nécessaire de se rappeler 
qu'il faut toujours s'assurer qu'elle ne peut pas être endommagée par le spray 
médicamenteux généré par ce dispositif. Le renversement direct d'un liquide 
ou l'exposition directe et rapprochée à un flux de brouillard sur un appareil 
électrique peut provoquer des zones de condensation ou des dépôts nocifs. 
Il faut donc éviter d'exposer les appareils électroniques/électriques au risque 
de déversement accidentel ou au flux direct et rapproché du spray.
3. 1 Fonctionnement avec le bloc d'alimentation AC/DC 
IL EST important, pour la sécurité de l'appareil et de son utilisateur, de n'utili-
ser que des blocs d'alimentation du type indiqué (avec connecteur d'alimen-
tation USB, sortie 5V 1A) et de s'assurer de leur certification conformément 
à ce qui précède. 

 Pour éviter des conditions potentiellement dangereuses, une sur-
chauffe, une chute et/ou des dommages accidentels, il est recommandé de 
toujours débrancher l'appareil de sa source d'alimentation immédiatement 
après la fin du traitement. 

 Débrancher soigneusement l'appareil de la source d'alimentation choi-
sie et de la chambre de pulvérisation afin d'éviter toute rupture susceptible 
d'entraver son fonctionnement. Les dommages résultant de la pénétration 
d'un liquide ou de la rupture mécanique du connecteur ne sont pas cou-
verts par la garantie. 

 N'OUBLIEZ PAS D'ÉTEINDRE LE PRODUIT une fois que vous avez fini 
de l'utiliser. L'appareil ne s'éteint pas automatiquement lorsque le médi-
cament est épuisé, mais seulement après 20 minutes de fonctionnement 
continu.

4 – UTILISATION DU DISPOSITIF
Une fois correctement préparé, l'appareil est prêt à être 
connecté à la source d'alimentation choisie et à être utilisé 
comme suit :
A) Connecter ensuite la prise USB de l'appareil à la source 
d'alimentation choisie. Si vous utilisez les connecteurs USB 
fournis, branchez d'abord le connecteur sur le dispositif 
d'alimentation, puis connectez le connecteur USB de l'ap-
pareil au dispositif d'alimentation. 

B) Lors de la connexion, le voyant vert de l'appareil s'allume pendant environ 
2 secondes, indiquant que l'appareil est maintenant correctement alimenté.

C) Positionner l'appareil sur le visage en fonction de l'ac-
cessoire installé, puis appuyer sur le bouton ON/OFF pour 
démarrer la thérapie.  Le produit commence à s'atomiser et 
le voyant vert commence à pulser lentement pour indiquer 
que l'appareil fonctionne correctement.  
D) À la fin du traitement, lorsqu'il n'y a plus de brouillard, 
appuyer à nouveau sur le bouton ON/OFF pour éteindre le 
produit.  

4. 1 Pendant le traitement 
- Respirer calmement et profondément pour mieux inhaler le médicament 
nébulisé.
- Pour les solutions à forte activité de surface (bulles) ou à forte viscosité, il 
est normal que la vitesse d'atomisation diminue.
- Il est normal d'entendre un léger son produit par la Mesh pendant la pulvé-
risation et jusqu'à ce qu'il soit éteint. 
- Si la solution a une activité de surface élevée, une petite quantité de solution 
s'échappera normalement de la surface de la maille. 
- Lorsque le liquide contenu dans la chambre s'épuise, n'oubliez pas de TOU-
JOURS éteindre l'appareil afin d'éviter d'endommager la Mesh. 
- Lorsque le médicament est sur le point de s'épuiser, il est conseillé aux utili-
sateurs de maintenir la chambre de nébulisation aussi verticale que possible 
afin de faciliter la nébulisation du liquide restant par la Mesh. 
- Lorsque vous utilisez l'accessoire du masque, ne couvrez pas les ouvertures 
du masque avec vos mains ou d'autres objets. 
- Lors de l'utilisation de l'appareil, éviter d'obstruer ou de couvrir l'orifice 
d'aération situé dans le couvercle de la chambre à médicaments, afin de ne 
pas nuire à une bonne atomisation. 
- Pendant l'inhalation, si l'utilisateur se sent mal à l'aise, il doit éteindre l'appa-
reil et consulter immédiatement un médecin. 
IMPORTANT : L'appareil peut être utilisé en continu, mais il est important 
de rappeler qu'il est équipé d'une fonction de protection contre l'allumage 
involontaire ou l'absence d'extinction, fonction qui l'éteint automatiquement 
après 20 minutes de fonctionnement continu (sans extinction). 

 ATTENTION : Pendant l'utilisation, le dispositif doit être tenu droit ou 
incliné à volonté, mais toujours juste assez pour permettre au médicament 
d'atteindre la Mesh d'atomisation. Si l'ampoule est trop inclinée et que le mé-
dicament ne peut pas atteindre la Mesh, le flux de pulvérisation peut être 
interrompu. 

 Pour éviter le colmatage et/ou l'endommagement de la Mesh, le pro-
duit doit être utilisé jusqu'à l'épuisement complet du médicament (jusqu'à 
ce que l'émission de vapeur cesse complètement). Si on interrompt le 
traitement avant que le contenu du compartiment ne soit épuisé, il fau-
dra vider complètement le compartiment. Dans les deux cas, bien rincer le 
compartiment porte-médicament à l’eau courante tiède (jet à basse pres-
sion pour éviter d’endommager le composant MESH) et ajouter quelques 
gouttes d'eau déminéralisée. Accrocher à nouveau le compartiment au 
dispositif et allumer l'appareil le temps nécessaire (quelques secondes) 
pour éliminer les derniers résidus. Lorsque la vapeur ne sort plus, éteindre 
le produit et procéder aux opérations de nettoyage décrites ci-dessous. 

NETTOYAGE APRÈS CHAQUE UTILISATION
La procédure de nettoyage de ce produit doit être effectuée après chaque 
utilisation, pas seulement pour un maintien correct de la condition d'hygiène 
mais pour maintenir constantes les prestations et le bon fonctionnement.

 L'absence de nettoyage ou le nettoyage incorrect de la chambre à 
médicament immédiatement après chaque utilisation peut nuire partiel-
lement ou totalement à son bon fonctionnement et nécessiter par consé-
quent son remplacement (non couvert par la garantie). 
À LA FIN DE CHAQUE UTILISATION, PROCÉDER COMME SUIT :
1 - Après avoir rincé et vidé la chambre à médicament des résidus de la subs-
tance pulvérisée, lancer la fonction d'auto-nettoyage de la Mesh comme in-
diqué ci-dessous :
Phase 1 : Mettre une petite quantité d’eau propre (encore mieux si distillée ou 
déminéralisée) dans la chambre à médicament.
Phase 2  : Avec le dispositif éteint, maintenir enfoncé pendant au moins 5 
s le bouton ON/OFF de mise en marche. Le voyant vert situé à l'avant de 
l'appareil s'allume de manière fixe pour indiquer que le mode autonettoyant 
a été activé.
Phase 3 : Après 30 secondes, la fonction autonettoyante termine et le dispo-
sitif s’éteint automatiquement.
Phase 4 : Éliminer l’eau qui est restée dans le réservoir à médicaments, rallumer 
le dispositif en mode normal pendant quelques secondes, c’est-à-dire jusqu’à 
ce qu’il n’y ait plus rien à nébuliser, cela signifie qu’il n’y a plus de liquide dans 
la Mesh. Essuyer avec soin l’unité avec un chiffon doux sans toucher la Mesh.

 EFFECTUER UN AUTO-NETTOYAGE APRÈS CHAQUE UTILISATION

2-Par la suite, procéder aux opérations décrites ci-dessous :
A) Après avoir éteint l'appareil, le débrancher de la chambre à médicament 
et de la source d'alimentation et le ranger dans un endroit sec et sûr.
B) Lorsque l'unité principale est placée dans un lieu sûr (loin des lavabos ou 
surfaces où elle peut entrer en contact avec des liquides ou tomber), ouvrir la 
chambre de vaporisation et en vider l'éventuel médicament résiduel ;

C) Nettoyer les accessoires et la chambre à médicaments avec de l'eau. Rin-
cer avec précaution la MESH lorsque celle-ci est utilisée pour vaporiser des 
médicaments particulièrement denses et présentant une viscosité élevée tels 
que des agents solubilisés ou des expectorants, de manière à éliminer tout 
dépôt resté sur la mesh.
Il est également possible d'immerger les accessoires de la chambre à médi-
caments et du masque avec leur connecteur, l'accessoire nasal et l'embout 
buccal, dans une solution 1/1 d'eau et de vinaigre blanc pendant environ 1 
heure afin de nettoyer et/ou d'éliminer les résidus et les dépôts.

 NE PAS NETTOYER L'UNITÉ PRINCIPALE À L'EAU, ÉVITER LE CONTACT 
AVEC LES SURFACES MOUILLÉES ET L'EXPOSITION À D'ÉVENTUELLES 
ÉCLABOUSSURES NE PAS NETTOYER L'APPAREIL, SES PIÈCES OU SES 
ACCESSOIRES AU LAVE-VAISSELLE NE PAS UTILISER DE DÉTERGENTS, 
DE PRODUITS CHIMIQUES OU D'ANTICALCAIRES

D) Positionner le compartiment porte-médicament et les accessoires sur un 
chiffon sec et propre et laisser sécher complètement à l'air (2 heures environ) 
avant de les remettre ou de les réutiliser.

 Ne pas utiliser de boules de coton, de brosses ou d'autres objets pour 
nettoyer ou sécher la Mesh de la chambre à médicaments. Ne jamais tou-
cher la Mesh. Utiliser éventuellement un chiffon sec en coton pour sécher 
les accessoires et le compartiment porte-médicament. 
E) Pour le nettoyage de l'unité principale et des électrodes, utiliser un chiffon 
souple et sec. Les électrodes doivent toujours être propres et sèches et les 
résidus de médicaments doivent toujours être éliminés de l'unité principale.
F) Une fois le séchage terminé, placer le tout dans l'emballage ou le sac de 
voyage avec les accessoires. Maintenir l'ensemble dans un endroit propre et 
protégé des agents atmosphériques.
DÉSINFECTION
Avant de procéder à la désinfection, il faut toujours effectuer la procédure de 
nettoyage décrite dans la section précédente.
La chambre, les masques et le tampon hygiénique peuvent être désinfectés 
à l'aide d'une solution d'alcool éthylique dénaturé à 75 % ou d'une solution 
d'hypochlorite facilement disponible dans les pharmacies. Avant de réutiliser 
ces accessoires il faut les rincer dans l'eau tiède jusqu'à enlever toute trace 
de désinfectant, sécher et remettre dans un endroit sec et non poussiéreux.

 Ne pas utiliser de micro-ondes pour stériliser l'appareil et ses accessoires.

ENTRETIEN
L'appareil ne contient aucune pièce nécessitant un entretien et/ou une lubri-
fication. Il faut toutefois effectuer quelques contrôles simples pour la vérifica-
tion de la fonctionnalité et de la sécurité du dispositif avant toute utilisation. 
Sortir l'appareil de sa boîte et vérifier qu'il n'y a pas de dommages visibles ; 
faites particulièrement attention aux fissures dans le plastique qui pourraient 
laisser certains composants électriques exposés. 
Vérifier que le compartiment porte-médicament ne soit pas concerné par des 
ruptures constatées lors de l'utilisation précédente. Si l'un de ses éléments est 
endommagé, ne pas utiliser l'appareil. L'utilisation d'un appareil endommagé 
peut entraîner un traitement inapproprié, des dommages, des blessures et/ou 
des conditions dangereuses graves.

PIÈCES DE RECHANGE À ACHETER SÉPARÉMENT
- Chambre à médicament | RÉF SP.0303
- KIT (masques et embout buccal avec connecteur en L) | RÉF SP.0306
- Kit adaptateurs USB | RÉF SP.0307

 Utiliser uniquement des accessoires/pièces de rechange d’origine prévus et 
indiqués par le Fabricant

COMPARTIMENT PORTE-MÉDICAMENT : Pour chaque patient, il est recom-
mandé de remplacer la chambre à médicaments 3 mois après le premier 
traitement.  En outre, la chambre à médicament doit être remplacée si elle 
est cassée ou si les trous de la Mesh vibrante à l'intérieur sont partiellement 
ou totalement obstrués par des dépôts de médicaments, de poussière, de 
calcaire, etc.  
En présence de pathologies avec des risques d'infection et de contamina-
tion microbienne, un usage personnel des accessoires et du compartiment 
porte-médicament est conseillé ainsi que le respect des procédures de 
stérilisation indiquées dans ce manuel (consulter toujours votre médecin 
spécialiste). 
Les masques et les embouts buccaux doivent être remplacés si des signes de 
détérioration du matériau constitutif sont visibles.  
Durée de vie minimale prévue : 2 ans (conformément aux conditions d'essai 
et de fonctionnement standard) 
PROBLÈMES ÉVENTUELS ET SOLUTIONS

Type de défaut Cause Solution
1.  Vaporisation insuf-
fisante ou absente 
(avec l'appareil 
allumé)

Les trous de la Mesh 
vibrante située à l'inté-
rieur du compartiment 
porte-médicament 
sont bouchés

Procéder aux opérations de 
nettoyage du comparti-
ment porte-médicament 
indiquées dans le manuel.  
Si le problème persiste 
même après la procédure 
de nettoyage, remplacer le 
compartiment porte-médi-
cament par un neuf.

La source d'énergie de 
l'appareil est proche 
de l'épuisement

Remplacer et/ou rétablir la 
source d'alimentation

Médicament très 
huileux

Diluer le médicament avec 
une solution physiologique

2.  Pas d'atomisation 
lors de la mise en 
marche de l'appareil 
(voyant vert d'alimen-
tation allumé)

Les électrodes 
du compartiment 
porte-médicament ou 
de l’unité principale 
sont sales et/ou 
oxydées.

Nettoyer les contacts 
en éliminant la cause 
du contact électrique 
insuffisant. 

Les contacts de l’unité 
principale sont mouil-
lés par de l’eau ou le 
médicament

Éliminer le liquide qui se 
trouve sur les contacts

La Mesh est extrê-
mement oxydée ou 
cassée

Remplacement de la 
chambre de médicaments 
par une nouvelle chambre

Le câble de l'unité 
principale est défec-
tueux

Remplacer le dispositif

3.  Pas de brumisation 
et indicateur LED 
de fonctionnement 
éteint

L'unité principale n'est 
pas correctement 
connectée à la source 
d'alimentation.

Vérifier que la connexion 
USB est correcte et que la 
source d'alimentation est 
correcte.

La source d'alimenta-
tion est complètement 
déchargée

Remplacer et/ou rétablir la 
source d'alimentation

Adaptateur endom-
magé ou connexion 
externe du smart-
phone désactivée

Remplacer le connecteur 
ou activer la fonction de 
connexion externe sur le 
téléphone

4.  Fuite de liquide de 
la Mesh/chambre à 
médicament

La chambre à 
médicaments est 
endommagée

Remplacement de la 
chambre à médicaments

Défauts 1- 2- 3- 4 Aucune des solutions 
proposées n'est 
efficace.

Contacter le revendeur 
ou le bureau d’étude du 
Fabricant 

 Le Fabricant déclare que les informations contenues dans ce manuel sont 
cohérentes avec les spécifications techniques et de sécurité du dispositif au-
quel le manuel se réfère.  Les données techniques reportées sont mises à jour à 
la date de publication de ce document et sont valables exclusivement pour la 
machine à laquelle elles ont été annexées.   Le Fabricant se réserve le droit d'ap-
porter des modifications ou améliorations sans préavis à cette documentation.
CARACTÉRISTIQUES TECHNIQUES
TYPE : (93/42/CEE) Dispositif médical de classe IIa
MODÈLE : ONEPro - RÉF RE.300912/01
ALIMENTATION : Port USB 5V ⎓ 1A à partir d'une source d'alimentation externe 
PUISSANCE ABSORBÉE : 2. 0 W environ
VOLUME RÉSIDUEL (2 crachats) : < 0,1 ml 
MMAD* (EN 13544- 1): 1. 51 μm
GSD** (EN 13544- 1): 1. 75

AEROSOL OUTPUT (EN 13544- 1): 1. 58 ml
AEROSOL OUTPUT RATE (EN 13544- 1) 0. 22 (ml/min): 1 min.
VOLUME D'ATOMISATION MOYEN : 0. 30 ml/min (2ml NaCl 0,9 %)
CLASSE D'ISOLATION : Classe II (en cas d'utilisation avec une source d'ali-
mentation externe) 
POIDS : Environ 18 g (sans accessoires)
DIMENSIONS : 59 (L) x 46 (H) x 34 (P) mm
FONCTIONNEMENT : Continu 
NIVEAU SONORE MAXIMAL : ≤ 35 dB (A)
CAPACITÉ MAXI DE MÉDICAMENT : 8 ml
CONDITIONS DE FONCTIONNEMENT : 
Température ambiante : 10 ÷ 40 °C
Pourcentage d'humidité ambiante : 30 ÷ 85 %RH (pas à condensation)
Pression atmosphérique : 700 ÷ 1060 hPa
CONDITIONS DE CONSERVATION ET DE TRANSPORT
Température ambiante : - 20 à 50 °C
Pourcentage d'humidité ambiante : 30 à 80 % HR (sans condensation)
Pression atmosphérique : 500 ÷ 1060 hPa
* MMAD = Diamètre Aérodynamique Médian en Masse (avec Marple Personal 
Cascade Impactor)
*** GSD = Geometric Standard Deviation

GRAPHIQUE DE DISTRIBUTION DES PARTICULES CONFORME À 
EN 13544- 1 

N.B.  : Les mesures et les 
courbes ne sont pas va-
lides en présence de médi-
caments fournis en suspen-
sion à viscosité élevée

GARANTIE
Le produit est couvert par une garantie de 2 ans contre tout défaut confor-
mément aux conditions normales d'utilisation indiquées dans le mode d'em-
ploi. La garantie ne s'applique pas aux dommages résultant d'une mauvaise 
utilisation, de l'usure ou d'un accident. La durée de la garantie contre les dé-
fauts de conformité est soumise aux dispositions spécifiques des législations 
nationales. La chambre à médicaments et les accessoires, s'ils sont utilisés, ne 
sont pas couverts par la garantie.
SYMBOLES UTILISÉS 
Symbole Définition Symbole Définition 

Partie appliquée de 
type BF Attention !

Consulter le mode 
d'emploi Numéro de série

Code d’identification du 
produit Lot de production

ALLUMÉ - ÉTEINT Appareil avec classe 
d'isolation II

      ~ Courant alternatif Fabricant

Courant continu

Marquage de conformité 
à la 
Directive 93/42/CEE et 
modifications ultérieures.

IPX2

Indice de protection d’un équipement électrique contre la pénétra-
tion accidentelle ou volontaire de corps solides étrangers et protec-
tion contre la pénétration de liquides. 
1E CHIFFRE : Pénétration des solides : sans protection
2E CHIFFRE : Pénétration des liquides Protégé contre les gouttes 
d'eau déviées jusqu'à une inclinaison de 15°.

Dispositif fabriqué en Chine
MISES EN GARDE POUR L’ÉLIMINATION CORRECTE 
DU PRODUIT CONFORMÉMENT À LA DIRECTIVE EU-
ROPÉENNE 2012/19/UE-DEEE

À la fin de sa vie utile, le produit ne doit pas être éliminé avec les déchets urbains.  Il 
peut être remis aux centres de tri sélectif spécifiques prévus par les administrations 
communales ou être remis au distributeur au moment de l’achat d’un nouvel appareil 
du même type et dédié aux mêmes fonctions.  Éliminer séparément le produit per-
met d’éviter d’éventuelles conséquences négatives pour l’environnement et pour la 
santé dérivant de son élimination inadéquate et permet de récupérer les matériaux 
dont il est composé afin d’obtenir une économie d’énergie et de ressources impor-
tante.  Le symbole qui se trouve à l’intérieur de l’étiquette des données indique le tri 
sélectif des appareils électriques et électroniques.  

 Attention : Une élimination incorrecte des équipements électriques et électro-
niques pourrait comporter des sanctions.

EMC - GUIDE DE COMPATIBILITÉ ÉLECTROMAGNÉTIQUE 
ET DÉCLARATION DU FABRICANT
1) Cet équipement doit être installé et mis en service conformément aux informations 
fournies dans les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT;
2) Les niveaux de test d'immunité pour la sécurité de base et les performances es-
sentielles de l'équipement ME et des systèmes ME doivent être choisis sur la base 
d'une probabilité élevée de maintien de la sécurité de base et des performances 
essentielles, et doivent être conformes à l'environnement professionnel de l'établis-
sement de soins de santé, à l'environnement des soins de santé à domicile et à des 
environnements spéciaux, en fonction de l'utilisation prévue. 
3) L'ENVIRONNEMENT DE SOINS DE SANTÉ DOMESTIQUE est le lieu d'habitation 
où vit un patient ou d'autres lieux où des patients sont présents, à l'exclusion des en-
vironnements des établissements de soins professionnels où des travailleurs formés 
médicalement sont disponibles en permanence lorsque des patients sont présents.  
Cela comprend les écoles, les espaces ouverts, les maisons, les véhicules des hôtels 
et les maisons d'hôtes. 

TABLEAU A1-Émissions électromagnétiques -
Pour tous les ÉQUIPEMENTS et SYSTÈMES

Guide et déclaration du Fabricant – Émission électromagnétiques

L'aérosol ONEPro peut être utilisé dans l'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Le 
client et/ou l'utilisateur du dispositif ONEPro doit s'assurer que le dispositif est utilisé dans un tel 
environnement
Test d'émissions Conformité Guide à l’environnement électromagnétique

Émissions rayonnées/
conduites CISPR11

Groupe 1

L'aérosol ONEPro n'utilise l'énergie RF que pour son 
fonctionnement interne. Ses émissions RF sont donc 
très basses et ne causent aucune interférence à proximi-
té d’aucun appareil électronique.

Émissions rayonnées/
conduites CISPR11

Classe [B]
L'aérosol ONEPro peut être utilisé dans tous les envi-
ronnements, y compris les ménages et ceux qui sont di-
rectement connectés au réseau de distribution publique 
alimentant les pièces utilisées à des fins domestiques.

Harmoniques CEI/EN 
61000-3-2

Classe [A]

Fluctuations de tension/
flicker CEI/EN 61000-3-3

Conforme

TABLEAU A2 - Immunité électromagnétique - Pour l'environnement sani-
taire domestique ÉQUIPEMENT/SYSTEMES

Guide et déclaration du Fabricant - Immunité électromagnétique

L'aérosol ONEPro peut être utilisé dans l'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Le 
client et/ou l'utilisateur du dispositif ONEPro doit s'assurer que le dispositif est utilisé dans un tel 
environnement

Test d'Immunité
EN 60601 Niveau 

d'essai

Niveau de 

conformité

Guide à l’environnement 

électromagnétique

Décharges électros-
tatiques (ESD) IEC 
61000-4-2

± 8 kV en contact
±2kV, ±4 kV,
±8kV, ±15kV
dans l'air

± 8 kV en contact
±2kV, ±4kV,
±8kV, ±15kV
dans l'air

Les sols doivent être en bois, en bé-
ton ou en carreaux de céramique. Si 
les sols sont recouverts d’un matériau 
synthétique, l'humidité relative doit 
être d'au moins 30 %.

Transitoires 
électriques rapides/ 
rafales 
IEC 61000-4-4

±2 kV pour lignes 
d’alimentation

±2 kV pour lignes 
d’alimentation

La qualité de l'alimentation secteur 
doit être celle d'un environnement 
commercial ou hospitalier typique.

Surtension IEC 
61000-4-5

±1kV ligne à ligne
±2kV ligne à 
la terre 

±1kV ligne à ligne
±2kV ligne à 
la terre

La qualité de l'alimentation secteur 
doit être celle d'un environnement 
commercial ou hospitalier typique.

Champ magnétique à 
fréquence de réseau 
(50 / 60Hz)
IEC 61000-4-8

30A/m 30A/m

Les champs magnétiques à la 
fréquence du réseau doivent être 
à des niveaux caractéristiques 
d'un emplacement typique dans 
un environnement commercial ou 
hospitalier typique.

Creux de tension, 
coupures brèves et va-
riations de la tension 
d'alimentation
IEC 61000-4-11

0 % UT ;
0,5 cycle à 0°, 45°,
90°, 135°, 180°, 
225°, 270° et
315°

0 % UT ;
0,5 cycle à 
0°, 45°,
90°, 135°, 180°, 
225°, 270° et
315°

La qualité de l'alimentation secteur 
doit être celle d'un environnement 
commercial ou hospitalier typique. Si 
l'utilisateur de ONEPro a besoin d'un 
fonctionnement continu pendant les 
pannes de courant, il est recomman-
dé d'alimenter ONEPro à partir d'une 
alimentation sans interruption ou 
d'une batterie.

RF Conduites
IEC 61000-4-6

3Vrms de 150kHz 
à 80MHz

3 Vrms

Le Fabricant devrait envisager de 
réduire la distance de séparation 
minimale, sur la base de la GESTION 
DES RISQUES, et utiliser des 
NIVEAUX DE TEST D'IMMUNITÉ plus 
élevés, adaptés à la distance de sépa-
ration minimale réduite. Distances de 
séparation minimales pour un TEST 
D'IMMUNITÉ supérieur

Émissions RF rayon-
nées IEC
61000-4-3

10V/m de 80MHz à 
2,7GHz

(10V/m

Les niveaux doivent être calculés 
à l'aide de l'équation suivante : 

Où P est la puissance maximale 
exprimée en W, d est la distance 
minimale de séparation exprimée 
en m, et E est le NIVEAU D'ESSAI 
D'IMMUNITÉ en V/m.

REMARQUE : UT est la tension du réseau alternatif avant l'application du niveau d'essai.

 CA-MI S.r.l. - Via Ugo La Malfa 13 - Frazione Pilastro, 43013 Langhirano 
(PARMA) - Italy 
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ONEPro is een aerosoltherapieapparaat dat werkt met de nieuwe generatie 
MESH-technologie. Het werkingsprincipe waarop het is gebaseerd combi-
neert in één product de beste eigenschappen van de compressortechnologie 
(snelle en doeltreffende verneveling van alle soorten geneesmiddelen) en de 
ultrasone technologie (absolute stilte en transporteerbaarheid, zelfs tijdens 
het gebruik), waardoor het ideaal is voor alle soorten gebruik bij volwassenen 
en kinderen, zowel in de thuiszorg als in noodgevallen, wanneer u op reis of 
buitenshuis bent (altijd met inachtneming van de gebruiksomstandigheden). 
Maar naast dit alles zijn er structurele en operationele kenmerken ontwik-
keld tijdens de ontwerpfase en uniek in zijn soort. De vernevel- en medi-
cijnkamers en het speciale ontwerp ervan maken het mogelijk het volume 
van niet-vernevelbare geneesmiddelen te beperken tot minder dan 0,1 ml. 
De MESH-technologie is op dit apparaat maximaal geoptimaliseerd, waar-
door bijzonder hoge en doeltreffende werkingsparameters voor verneveling 
kunnen worden bereikt, tot 93% respirabele fractie en een MMAD van 1,51µm.

BESCHRIJVING VAN ONDERDELEN/INHOUD

 
1) Medicijnkamer - TrilMesh 
2) Accessoire Masker (volwassene en kind) 
3) Elastiek Accessoire Masker (2 stuks)
4) Hoofdeenheid 
5) ON/OFF-knop van de hoofdeenheid 
6) Aansluitkabel Hoofdeenheid-Medicijnkamer 
7) USB-aansluiting Type-C - USB-aansluiting Lightning USB (2 stuks)
8) LED-lamp ON/OFF 
9) Accessoire Mondstuk met L-aansluiting  

Let op: De aanwezigheid van kleine bestanddelen houdt een risico van ver-
stikking door inslikken door kinderen, zuigelingen of huisdieren in.  De hoof-
deenheid kan beschadigd raken of letsel veroorzaken.  Daarom wordt aan-
bevolen het product en de onderdelen ervan te bewaren op plaatsen waar 
kinderen en huisdieren geen toegang hebben.  Als een kind kleine stukjes 
inslikt, onmiddellijk een arts raadplegen. 

 LET OP: VOLG ALTIJD DE INSTRUCTIES VAN UW ARTS VOORDAT U 
HET APPARAAT GEBRUIKT - DEMONTEER HET APPARAAT NOOIT - NEEM 
VOOR EVENTUELE WERKZAAMHEDEN CONTACT OP MET DE TECHNI-
SCHE DIENST VAN DE FABRIKANT EN/OF DISTRIBUTEUR.

ALGEMENE WAARSCHUWINGEN
1. Controleer bij de opening van de verpakking of het apparaat en de ac-
cessoires intact zijn. Let in het bijzonder op de aanwezigheid van schade 
aan de plastic onderdelen. Deze kunnen immers de interne onderdelen die 
onder stroom staan blootstellen, en op breuken en/of beschadiging van de 
voedingskabel. Sluit het apparaat in dat geval niet aan op een stroombron. 
Voer deze controles altijd uit voor elk gebruik.
2. Voordat u het apparaat aansluit, moet u altijd controleren of de elektrische 
gegevens op het etiket van de stroombron overeenkomen met de specifieke 
gegevens op het typeplaatje (uitgang 5V 1A).
3. Respecteer de veiligheidsvoorschriften aangegeven voor elektrische ap-
paratuur, in het bijzonder:
- Gebruik uitsluitend en alleen originele accessoires en reserveonderdelen 
van de Fabrikant. Gebruik uitsluitend originele onderdelen van het in deze 
handleiding aangegeven type. 
- NIET IN HET VUUR GOOIEN OF IN DE BUURT VAN VLAMMEN OF WARM-
TEBRONNEN PLAATSEN. 
- Dompel het apparaat en zijn kabel nooit onder in water, dit kan elektrische 
lekken en schokken veroorzaken tijdens het gebruik en het apparaat kan pro-
blemen/schade veroorzaken en/of onbruikbaar zijn;
- Plaats het apparaat op een vlakke, stabiele ondergrond om te voorkomen 
dat het per ongeluk valt of dat het apparaat en de externe stroombron over-
verhit raken;
Gebruik het apparaat niet in ruimtes waar verdovingsmiddelen aanwezig zijn 
die ontvlambaar zijn in contact met de lucht, zuurstof of stikstofprotoxide;
- Gebruik het apparaat niet in anesthesie- en beademingsapparatuur
- Raak het apparaat niet aan met natte handen en vermijd altijd dat het ap-
paraat in contact komt met vloeistoffen;
- Laat het apparaat niet ingeschakeld en/of aangesloten wanneer het niet 
wordt gebruikt;
- Trek niet aan het netsnoer van de hoofdeenheid om hem van de stroom-
bron of de medicijnkamer los te koppelen, maar pak het apparaat vast om 
het los te koppelen nadat u het heeft uitgeschakeld;

- Bewaar en gebruik het apparaat en alle onderdelen ervan in een tegen 
weersinvloeden beschermde ruimte en uit de buurt van warmtebronnen. 
Voer na elk gebruik altijd reinigingsprocedures (en eventuele desinfectie-
procedures) uit en bewaar het apparaat uit de buurt van stof en zonlicht.
- In het algemeen is het af te raden dat meer dan één persoon de accessoi-
res, en in het bijzonder de medicijnkamer, door elkaar gebruikt. Persoonlijk 
gebruik van dit apparaat wordt daarom aanbevolen. 
4. Wend u voor reparaties uitsluitend tot de technische dienst van de Fabri-
kant of een door de fabrikant geautoriseerde technisch assistentiecentrum 
en eis het gebruik van originele reserveonderdelen. Het niet naleven van 
de bovenstaande regel kan de veiligheid van het apparaat in het gedrang 
brengen.                                        
5. Dit apparaat moet uitsluitend voorbestemd worden aan het gebruik 
waarvoor het ontworpen is, zoals beschreven in deze handleiding. Daar-
om moet het worden gebruikt als systeem voor aerosoltherapie. Elk ge-
bruik dat afwijkt van het voorbestemd gebruik van het apparaat moet 
beschouwd worden als oneigenlijk en dus gevaarlijk; noch de Fabrikant, 
noch de Distributeur kunnen aansprakelijk worden gesteld voor schade 
veroorzaakt door een oneigenlijk, fout en/of onredelijk gebruik of als het 
apparaat is aangesloten op elektrische installaties die niet in overeenstem-
ming zijn met de geldende veiligheidsvoorschriften.
6. Het medische hulpmiddel vereist speciale voorzorgsmaatregelen met 
betrekking tot elektromagnetische compatibiliteit en moet worden geïnstal-
leerd en gebruikt volgens de informatie die bij de begeleidende documenten 
wordt verstrekt.
7. Kinderen en hulpbehoevende mensen moeten het medisch hulpmiddel 
altijd gebruiken onder nauwlettend toezicht van een volwassene die in het 
bezit is van volledige mentale vermogens. 
8. Laat het apparaat niet onbewaakt achter op plaatsen die toegankelijk 
zijn voor kinderen en/of personen die niet beschikken over volledige men-
tale vermogens, omdat ze zichzelf met de voedingskabel kunnen wurgen.
9. Het medisch hulpmiddel kan met de patiënt in contact komen via de ver-
nevelaar / maskers / mondstuk, componenten die allemaal conform zijn aan 
de eisen van de norm ISO 10993-1, daarom kunnen er geen allergische reac-
ties en huidirritaties optreden. Het product en de onderdelen ervan zijn bio-
compatibel, in overeenstemming met de vereisten van de norm EN 60601-1.
10. De werking van de inrichting is heel simpel en bijgevolg zijn verder geen 
verdere handelingen nodig dan wat aangegeven is in de volgende gebruiks-
handleiding.
11. LET OP: Wijzig dit apparaat niet zonder toestemming van de Fabrikant. 
Geen enkel elektrisch component en/of mechanisch onderdeel bevat in de 
inrichting werd bedoeld om door de gebruiker zelf gerepareerd te worden. 
Het niet naleven van de bovenstaande regel kan de veiligheid van het appa-
raat en dus het gebruik ervan in het gedrang brengen.
12. Het gebruik van het apparaat in omgevingscondities die afwijken van 
wat aangegeven is in deze handleiding, kan de veiligheid en prestaties van 
het apparaat ernstig in het gedrang brengen. In geval van vervoer/opslag 
bij temperaturen onder 5 °C, het apparaat in een omgeving met geschikte 
werkomstandigheden laten alvorens het te gebruiken. 
13. Materialen in contact met geneesmiddelen zijn thermoplastische polyme-
ren met een hoge stabiliteit en chemische weerstand die op grote schaal 
worden gebruikt op medisch gebied. Het is, gezien de variëteit en de conti-
nue ontwikkeling van de gebruikte geneesmiddelen, hoe dan ook niet moge-
lijk interacties uit te sluiten en daarom wordt geadviseerd om:
- Na opening het geneesmiddel altijd zo snel mogelijk te gebruiken
- Altijd langdurig contact van het geneesmiddel met het speciale bakje (Me-
sh-kamer) te vermijden en onmiddellijk na elke toepassing de reinigings-
procedures uit te voeren.
- Wanneer zich ongewone situaties voordoen (bijvoorbeeld verglazing of 
scheurtjes) van de medicijnkamer, geen oplossing in te brengen en niet in 
te ademen. Neem contact op met de technische dienst. Vermeld daarbij de 
wijze van gebruik en het type gebruikte geneesmiddel.
14. Onthoud:
- Gebruik het product niet voor het vernevelen van andere vloeistoffen/stof-
fen dan de door uw arts voorgeschreven medicijnen.
- Voer de aerosolbehandeling uit volgens de modaliteiten, de dosering en de 
combinaties die door de medisch specialist zijn aangegeven, waarbij alleen 
het door deze laatste aangegeven accessoire wordt gebruikt, afhankelijk van 
de te behandelen pathologie.

 Laat de hoofdeenheid en/of de medicijnkamer niet vallen en stel ze niet 
bloot aan sterke trillingen.  Ze kunnen onherstelbaar beschadigd raken of 
een gevaar voor elektrische schokken opleveren.  

 De Fabrikant/Distributeur kunnen niet aansprakelijk gesteld worden 
voor accidentele of onrechtstreekse schade, indien wijzigingen aange-
bracht zijn aan het apparaat, niet-geautoriseerde reparaties en/of techni-
sche interventies uitgevoerd zijn, en als onderdelen beschadigd zijn door 
een ongeluk, oneigenlijk gebruik en/of misbruik. 

 Elke niet-geautoriseerde interventie, hoe miniem ook, aan het appa-
raat zal de garantie onmiddellijk doen vervallen, en in elk geval wordt de 
overeenkomst met de technische en veiligheidsvereisten voorzien van de 
richtlijn MDD 93/42/EEG (en daaropvolgende wijzigingen) en de relatieve 
referentienormen niet gegarandeerd 

 Maak de Mesh niet schoon met watten, borstels of iets dergelijks! Raak 
de Mesh nooit aan! Volg alleen de reinigingsinstructies in de handleiding.

BEREIDING EN GEBRUIK
Bij het eerste gebruik en altijd na een lange periode van niet-gebruik ad-
viseren wij de vernevelingskamer en de accessoires maskers en mondstuk 
vooraf te desinfecteren om verspreiding en/of bacteriële besmetting te voor-
komen. Volg hiervoor de relevante instructies in het hoofdstuk Reiniging en 
desinfectie van deze handleiding en ga verder met de hieronder beschreven 
handelingen. 
Gebruik het apparaat niet om water in te ademen, dit kan de symptomen 
verergeren. Laat de medicijnkamer niet vallen en oefen geen sterke druk en 
schokken uit om schade te voorkomen die de kamer onbruikbaar kan maken 
of elektrische schokken kan veroorzaken.

 GEEN andere stoffen in dit apparaat INBRENGEN EN VERNEVELEN 
dan geneesmiddelen en medische hulpmiddelen die voor verneveling met 
aerosol zijn bestemd.  

 NIET GEBRUIKEN MET medische hulpmiddelen en/of oplossingen 
die zuiver of sterk opgelost hyaluronzuur, essentiële oliën, geparfumeer-
de geurstoffen, enz. bevatten, of die vol zijn met sedimenten (bv: Zuiver 
Thermaal Water) die de medicijnkamer kunnen blokkeren of onherstelbaar 
beschadigen.  
In het geval van gebruik met zuivere hypertone oplossingen (bv: Zeewa-
ter) na elk gebruik grondig te reinigen om te voorkomen dat het apparaat 
verstopt raakt.

1 - INBRENGEN VAN MEDICIJNEN 
A) Open het deksel van de medicijnkamer door het 
met uw vingers los te maken.
B) Breng de voorgeschreven medicatie(s) in volgens 
de instructies van uw arts en de Fabrikant van de 
medicatie. 

 LET OP: De medicijnkamer heeft een schaalver-
deling die de maximale hoeveelheid medicijn aan-
geeft die kan worden ingebracht, namelijk 8 ml (8 
cc).  Aanbevolen wordt de aangegeven maximale 
vulwaarde nooit te overschrijden. 
C) Sluit het deksel van de medicijnkamer weer.

 Mors geen geneesmiddelen/vloeistoffen op de 
contacten aan de basis van de medicijnkamer of op het snoer van de hoof-
deenheid. Als dit gebeurt, afdrogen en onmiddellijk verwijderen met een 
gaasje. Als u het apparaat nat gebruikt, kan dit leiden tot storing/beschadi-
ging of een elektrische schok.

2 - PRODUCTVOORBEREIDING
Zodra het geneesmiddel in de kamer is ingebracht, gaat u verder met de vol-
gende stappen:

A) Sluit de medicijnkamer aan op de voedingskabel van de 
hoofdeenheiden let daarbij op de duidelijk zichtbare "gepo-
lariseerde" aansluiting op de connectoren van beide. Maak 
de twee connectoren stevig aan elkaar vast.
B) Sluit vervolgens het door uw arts voor de specifieke 
therapie aangegeven accessoire (masker of mondstuk) 
aan op de medicijnkamer.  Voor maximaal comfort en een 
doeltreffende behandeling moet het masker met de juiste 
maat worden gebruikt, afhankelijk van de patiënt (L voor 

volwassenen en S voor kinderen).  

C) Sluit vervolgens de hoofdeenheid via de USB-aanslui-
ting aan op de gekozen voedingsbron en let daarbij op de 
voedingsspecificaties, zoals beschreven in de paragraaf 
ELEKTRISCHE VOEDING VAN HET APPARAAT.
3 - ELEKTRISCHE VOEDING VAN HET APPARAAT
A) Het ONEPro-apparaat kan op elke externe voedings-
bron worden aangesloten zolang deze op USB is aange-
sloten en beperkt is tot een nominale uitgang van 5V 1A, 

d.w.z. het kan worden gevoed door een powerbank, de interne batterijen van 
mobiele telefoons/tablets/PC's of naar behoren gecertificeerde AC/DC-voe-
dingsapparaten met USB-aansluiting (met certificering Goedgekeurd voor 
medisch gebruik). De hoofdeenheid zelf is geïntegreerd met een specifieke 
5V 1A USB ingangspoort, dus om het apparaat van stroom te voorzien vol-
staat het de USB-verbinding te maken met een geschikte stroombron. Als 
u uw mobiele telefoon/tablet als voedingsapparaat gebruikt, sluit deze dan 
aan op het apparaat via de bij uw telefoontoestel geleverde USB-adapter, 
en kies een van de meegeleverde originele (USB-Type C of USB-Lightning). 
Het stroomverbruik van het apparaat tijdens het gebruik is minimaal en be-
lemmert de goede werking van het apparaat niet en vermindert ook niet 
significant de autonomie ervan.
B)- Geen van de genoemde stroombronnen wordt bij het apparaat gele-
verd (powerbank of voedingsapparaat). Het apparaat voldoet aan de elek-
trische eisen en veiligheidseisen van IEC/EN 60601-1.

 Ongeacht het type bron dat wordt gebruikt, moet er altijd voor worden 
gezorgd dat deze niet kan worden beschadigd door de medicijnnevel die 
door dit apparaat wordt gegenereerd. Een directe morsing van vloeistof, of 
directe en nauwe blootstelling aan een nevelstroom, op een elektrisch appa-
raat kan condensatiezones of schadelijke afzettingen veroorzaken. Voorkom 
daarom dat elektronische/elektrische apparaten worden blootgesteld aan 
het gevaar van accidenteel morsen of de directe en dichtbije nevelstroom.
3. 1 Werking met AC/DC-voedingsapparaat
HET IS belangrijk voor de veiligheid van het apparaat en zijn gebruiker, alleen 
voedingsapparaten te gebruiken van het aangegeven type (met USB-voe-

dingsaansluiting, 5V 1A uitgang) en te zorgen voor hun certificering in over-
eenstemming met het bovenstaande. 

 Om potentieel gevaarlijke omstandigheden, oververhitting, vallen en/
of accidentele schade te voorkomen, wordt aanbevolen het apparaat altijd 
onmiddellijk na beëindiging van de behandeling los te koppelen van de 
stroombron. 

 Koppel het apparaat altijd zorgvuldig los van de gekozen stroombron 
en vernevelingskamer om breuk te voorkomen die de werking zou kunnen 
schaden. Schade als gevolg van het binnendringen van vloeistof of mecha-
nische breuk van de connector valt niet onder de garantie. 

 VERGEET NIET HET PRODUCT UIT TE SCHAKELEN zodra u het niet 
meer gebruikt. Het apparaat schakelt NIET AUTOMATISCH UIT zodra het 
geneesmiddel op is, maar pas na 20 minuten continu gebruik.

4 - GEBRUIK VAN HET APPARAAT
Wanneer het apparaat goed is voorbereid, kan het worden 
aangesloten op de gekozen stroombron en als volgt worden 
gebruikt:
A) Sluit vervolgens de USB-aansluiting van het apparaat 
aan op de gekozen stroombron. Als u de meegeleverde 
USB-aansluitingen gebruikt, sluit u eerst de connector aan 
op het voedingsapparaat en vervolgens de USB-connector 
van het apparaat op het voedingsapparaat. 

B) Na aansluiting gaat de groene LED op het apparaat ongeveer 2 seconden 
branden, om aan te geven dat het apparaat nu correct wordt gevoed.

C) Plaats het apparaat op het gezicht volgens het aange-
brachte accessoire en druk vervolgens op de ON/OFF-knop 
om de therapie te starten.  Het product begint te verstuiven 
en het groene LED-lampje begint langzaam te pulseren om 
aan te geven dat het correct werkt.  
D) Aan het einde van de behandeling, wanneer er geen 
nevel meer zichtbaar is, drukt u nogmaals op de ON/OFF-
knop om het product uit te schakelen.  

4. 1 Tijdens de behandeling 
• Adem rustig en diep in om de vernevelde oplossing het beste te kunnen 
inademen.  
• Voor oplossingen met een hoge oppervlakteactiviteit (bellen) of een hoge 
viscositeit is het normaal dat de vernevelingssnelheid afneemt.
• Het is normaal dat u een zacht geluid hoort dat de Mesh produceert tijdens 
de verneveling en totdat hij wordt uitgeschakeld. 
• Als de oplossing een hoge oppervlakte-activiteit heeft, is het normaal dat 
een kleine hoeveelheid oplossing aan het oppervlak van de Mesh ontsnapt. 
• Wanneer de vloeistof in de kamer op is, moet u het apparaat ALTIJD uit-
schakelen om mogelijke schade aan de Mesh te voorkomen. 
• Als het geneesmiddel bijna op is, wordt de gebruiker geadviseerd de ver-
nevelingskamer zo verticaal mogelijk te houden om de verneveling van de 
resterende vloeistof door de Mesh te vergemakkelijken. 
• Wanneer u het maskeraccessoire gebruikt, de maskeropeningen niet met 
uw handen of andere voorwerpen bedekken. 
• Voorkom bij het gebruik van het apparaat dat de ontluchtingsopening in 
het deksel van de medicijnkamer wordt afgesloten/afgedekt, om de goede 
verneveling niet te beïnvloeden. 
• Als de gebruiker zich tijdens het inhaleren ongemakkelijk voelt, schakel het 
apparaat dan uit en raadpleeg onmiddellijk een arts. 
BELANGRIJK: Het apparaat kan continu worden gebruikt, maar het is be-
langrijk te onthouden dat het apparaat is uitgerust met een beveiligings-
functie tegen onbedoeld inschakelen of niet uitschakelen, een functie die het 
apparaat automatisch uitschakelt na 20 minuten continu gebruik (zonder 
uitschakeling). 

 LET OP: Tijdens het gebruik moet het apparaat naar wens rechtop wor-
den gehouden of gekanteld, maar altijd net genoeg om het geneesmiddel de 
Mesh voor vernevling te laten bereiken. Als de ampul te ver wordt gekanteld 
en het geneesmiddel de Mesh niet kan bereiken, kan de nevelstroom worden 
onderbroken. 

 Om verstopping en/of beschadiging van de Mesh te voorkomen, moet 
het product worden gebruikt totdat het geneesmiddel helemaal opge-
bruikt is (totdat de dampontwikkeling volledig stopt). Als u de behande-
ling stopt voordat de inhoud van de kamer is opgebruikt, moet u de kamer 
volledig legen. Spoel in beide gevallen de medicijnkamer alleen goed af 
onder lauw stromend water (lage drukstraal om beschadiging van het ME-
SH-component te voorkomen) en voeg enkele druppels gedemineraliseerd 
water toe. Bevestig de kamer opnieuw aan het apparaat en schakel het 
apparaat in gedurende de tijd die nodig is (enkele seconden) om de laatste 
resten te af te voeren. Wanneer er geen stoom meer uitkomt, schakelt u 
het product uit en gaat u verder met de hieronder beschreven reinigings-
werkzaamheden. 

REINIGING NA ELK GEBRUIK
De reinigingsprocedure voor dit product moet na elk gebruik worden uitge-
voerd, niet alleen om de hygiënische toestand te handhaven, maar ook om 
de prestaties en de goede werking ervan constant te houden.

 Als de medicijnkamer niet of onjuist wordt gereinigd onmiddellijk na 
elk gebruik, kan de goede werking ervan geheel of gedeeltelijk worden 
aangetast en moet hij bijgevolg worden vervangen (niet gedekt door de 
garantie). 
GA AAN HET EINDE VAN ELK GEBRUIK ALS VOLGT TE WERK:
1 - Na het spoelen de medicijnkamer en het verwijderen van de resten van de 
vernevelde stof, start u de zelfreinigingsfunctie van de Mesh zoals hieronder 
aangegeven:

Fase 1: Doe een kleine hoeveelheid schoon (bij voorkeur gedestilleerd of ge-
demineraliseerd) water in de medicijnkamer.
Fase 2: Terwijl het apparaat is uitgeschakeld, houdt u de ON/OFF-knop min-
stens 5 seconden ingedrukt. Het groene lampje op de voorkant gaat bran-
den in de continue modus om aan te geven dat de zelfreinigingsmodus is 
geactiveerd.
Fase 3: Na 30 seconden eindigt de zelfreinigingsfunctie en schakelt het ap-
paraat automatisch uit.
Fase 4: Gooi het water dat in de medicijnkamer is achtergebleven weg, schakel 
het apparaat weer in op de normale stand, gedurende enkele seconden, d.w.z. 
totdat er niets meer wordt verneveld, wat aangeeft dat er geen vloeistof meer 
in de Mesh zit. Droog de eenheid grondig af met een zachte doek zonder de 
Mesh aan te raken.

 VOER DE ZELFREINIGING UIT NA ELK AFZONDERLIJK GEBRUIK

2-Doe vervolgens de hieronder beschreven handelingen:
A) Koppel het apparaat na het uitschakelen los van de medicijnkamer en de 
stroombron en bewaar het op een droge en veilige plaats.
B) Zodra u de hoofdeenheid op een veilige plaats hebt gezet (uit de buurt 
van gootstenen of oppervlakken waar het in contact kan komen met vloei-
stoffen of kan vallen), opent u de vernevelingskamer en leegt u de eventueel 
resterende medicatie;

C) Reinig accessoires en medicijnkamer met water. Spoel de MESH zorgvul-
dig wanneer deze wordt gebruikt voor het vernevelen van bijzonder dichte 
en zeer viskeuze geneesmiddelen, zoals oplosmiddelen of slijmoplossers, om 
afzettingen te verwijderen die vaak op de mesh achterblijven.
Het is ook mogelijk medicijnkamer en maskeraccessoires met hun connec-
tor, neus- en mondstukaccessoire ongeveer 1 uur onder te dompelen in een 
1/1 oplossing van water en witte azijn om resten en afzettingen te reinigen 
en/of te verwijderen.

 REINIG DE HOOFDEENHEID NIET MET WATER, VERMIJD CONTACT 
MET NATTE OPPERVLAKKEN EN BLOOTSTELLING AAN MOGELIJKE 
SPATTEN REINIG HET APPARAAT, ZIJN ONDERDELEN OF ACCESSOIRES 
NIET IN EEN VAATWASSER GEBRUIK GEEN DETERGENTEN, CHEMICALI-
EN OF KALKVERWIJDERAARS

D) Leg de medicijnkamer en accessoires op een schone, droge doek en laat 
ze volledig aan de lucht drogen (ongeveer 2 uur) alvorens ze op te bergen 
of opnieuw te gebruiken.

 Gebruik geen watten, borstels of andere voorwerpen om de Mesh van 
de medicijnkamer te reinigen of te drogen. Raak de Mesh nooit aan. Ge-
bruik zo nodig een droge katoenen doek om de accessoires en de medi-
cijnkamer te drogen. 
E) Gebruik een zachte, droge doek om de hoofdeenheid en de elektroden 
te reinigen. Houd de elektroden altijd schoon en droog en verwijder altijd 
medicijnresten van de hoofdeenheid.
F) Plaats na het drogen alles in de verpakking of reistas samen met de ac-
cessoires. Bewaar het in een schone en tegen weersinvloeden beschermde 
omgeving.

DESINFECTIE
Voer altijd de in de vorige paragraaf beschreven reinigingsprocedure uit 
voordat u overgaat tot desinfectie.
MEDICIJNKAMER, MASKERS EN MONDSTUK kunnen worden gedesinfec-
teerd met 75% gedenatureerde ethylalcohol of een hypochlorietoplossing 
die in de apotheek verkrijgbaar is. Alvorens deze accessoires opnieuw te ge-
bruiken, moeten ze worden afgespoeld in lauw water tot alle sporen van het 
ontsmettingsmiddel zijn verwijderd, gedroogd en opgeslagen in een droge, 
stofvrije omgeving.

 Gebruik geen magnetron om het apparaat en zijn accessoires te ste-
riliseren.

ONDERHOUD
Het apparaat heeft geen inwendige onderdelen die onderhoud en/of smering 
vereisen. Toch moet men een aantal eenvoudige controles verrichten om te 
waken over de werking en veiligheid van het apparaat, voor elk gebruik. Haal 
het apparaat uit de doos en controleer altijd of er zichtbare schade aanwezig 
is; let vooral op scheurtjes in het plastic waardoor bepaalde elektrische onder-
delen bloot komen te liggen. 
Controleer of de medicijnkamer niet is aangetast door scheuren die bij eerder 
gebruik zijn ontstaan. Gebruik het apparaat niet als een onderdeel ervan be-
schadigd is. Het gebruik van een beschadigd apparaat kan leiden tot onjuiste 
behandeling, schade, letsel en/of ernstige gevaarlijke situaties.

RESERVEONDERDELEN AFZONDERLIJK VERKRIJGBAAR
•  Medicijnkamer | REF SP.0303
• KIT (maskers en mondstuk met L-aansluiting) REF SP.0306
• KIT USB-adapters | REF SP.0307

 Gebruik alleen originele accessoires/reserveonderdelen die door de Fabri-
kant zijn voorzien en aangegeven

MEDICIJNKAMER: Voor elke individuele patiënt wordt aanbevolen de me-
dicijnkamer 3 maanden na de eerste behandeling te vervangen.  Bovendien 
moet de medicijnkamer worden vervangen als deze kapot is of als de gaatjes 
van de TrilMesh binnenin geheel of gedeeltelijk verstopt zijn door afzetting 
van medicijnen, stof, kalk, enz.  
In geval van aandoeningen met een risico op infectie en microbiële be-
smetting raden wij aan de accessoires en de medicijnkamer zelf te gebrui-
ken en de in deze handleiding aangegeven sterilisatieprocedures in acht te 
nemen (raadpleeg altijd uw arts). 
Maskers en mondstuk moeten vervangen worden wanneer duidelijke sporen 
te zien zijn van aantasting van het materiaal waaruit de componenten zijn 
opgebouwd.  
Minimale verwachte gebruiksduur: 2 jaar (in overeenstemming met stan-
daard test- en bedrijfsomstandigheden) 

MOGELIJKE PROBLEMEN EN OPLOSSINGEN

Soort defect Oorzaak Oplossing
1.  Zeer weinig of geen 
verneveling (met inge-
schakeld apparaat)

De gaten in de 
TrilMesh in de 
medicijnkamer zijn 
verstopt

Ga verder met het reinigen 
van de medicijnkamer zoals 
aangegeven in de handlei-
ding. Als het probleem ook 
na de reinigingsprocedure 
aanhoudt, vervangt u de 
medicijnkamer door een 
nieuwe

De stroombron van 
het apparaat is bijna 
uitgeput

De stroombron vervangen 
en/of herstellen

Zeer olieachtig 
geneesmiddel

Verdun het geneesmiddel 
met een fysiologische 
oplossing

2.  Geen verneveling 
wanneer het apparaat 
is ingeschakeld (groe-
ne power LED brandt)

De elektroden van 
de medicijnkamer of 
de hoofdeenheid zijn 
vuil en/of geoxideerd

Reinig de contacten door 
de oorzaak van het slechte 
elektrische contact weg te 
nemen. 

Contacten van de 
hoofdeenheid zijn 
nat met water of 
medicijnen

Verwijder vloeistof uit de 
contacten

De Mesh zijn sterk 
geoxideerd of kapot

De medicijnkamer vervan-
gen door een nieuwe

Het snoer van de 
hoofdeenheid is 
defect

Apparaat vervangen

3.  Geen verneveling 
en LED-indicator voor 
de werking uit

De hoofdeen-
heid is niet goed 
aangesloten op de 
stroombron

Controleer de correcte 
USB-verbinding met een 
correcte stroombron

De stroombron is 
volledig ontladen

De stroombron vervangen 
en/of herstellen

Adapter beschadigd 
of externe smart-
phoneverbinding 
uitgeschakeld

Connector vervangen of 
externe verbindingsfunctie 
op de telefoon inschakelen

4.  Lekkage van 
vloeistof uit de Mesh/
medicijnkamer

De medicijnkamer is 
beschadigd

De medicijnkamer ver-
vangen

Defecten 1- 2- 3- 4 Geen enkele oplos-
sing is doeltreffend 
gebleken

Wend u tot de verkoper of 
tot de technische dienst 
van de Fabrikant 

 De Fabrikant verklaart dat de informatie in deze handleiding in overeen-
stemming is met de technische en veiligheidsspecificaties van het apparaat 
waarop de handleiding betrekking heeft. De vermelde technische gegevens 
zijn actueel op de datum van publicatie van dit document en gelden alleen 
voor de machine waarop ze zijn aangebracht. De Fabrikant behoudt zich het 
recht voor om zonder voorafgaande kennisgeving wijzigingen of verbeterin-
gen in deze documentatie aan te brengen. 

TECHNISCHE SPECIFICATIES
TYPOLOGIE: (93/42/EEG) Medisch Hulpmiddel Klasse IIa
MODEL: ONEPro – REF RE.300912/01
VOEDING: USB-poort ingang 5V ⎓ 1A van externe stroombron 
GEABSORBEERD VERMOGEN: Ca. 2. 0 W
RESTVOLUME (2 spitting): < 0. 1ml 
MMAD* (EN 13544- 1): 1. 51 μm
GSD** (EN 13544- 1): 1. 75
AEROSOL UITGANG (EN 13544- 1): 1. 58 ml
AEROSOL UITGANGSSNELHEID (EN 13544- 1) 0. 22 (ml/min): 1 min
GEMIDDELD VERNEVELD VOLUME: 0. 30 ml/min (2ml NaCl 0. 9%)
ISOLATIEKLASSE: Klasse II (bij gebruik met externe stroombron) 
GEWICHT: Ca. 18 g (zonder accessoires)
AFMETINGEN: 59 (L) x 46 (H) x 34 (D)mm
WERKING: Continu 
MAXIMUM GELUIDSNIVEAU: ≤ 35 dB (A)

MAX. INHOUD GENEESMIDDEL: 8 ml
GEBRUIKSCONDITIES: 
Omgevingstemperatuur: 10 ÷ 40 °C
Percentage omgevingsvochtigheid: 30 tot 85% RH (niet condenserend)
Atmosferische druk: 700 ÷ 1060 hPa
BEWAAR- EN TRANSPORTVOORWAARDEN
Omgevingstemperatuur: -20÷ 50 °C
Percentage omgevingsvochtigheid: 30 tot 80% RH (niet condenserend)
Atmosferische druk: 500 ÷ 1060 hPa
*MMAD = Mass Median Aerodynamic Diameter (met Marple Personal Cascade 
Impactor)
**GSD = Geometric Standard Deviation

DEELTJESVERDELINGSTABEL VOLGENS EN 13544- 1 

N.B.: De maten en de boch-
ten zijn niet van toepassing 
bij geneesmiddelen in sus-
pensie met hoge viscositeit

GARANTIE
Het product wordt gedekt door een garantie van 2 jaar tegen eventuele 
gebreken in overeenstemming met de normale gebruiksvoorwaarden zoals 
vermeld in de handleiding. De garantie geldt niet voor schade als gevolg 
van verkeerd gebruik, slijtage of ongevallen. De duur van de garantie tegen 
conformiteitsgebreken is onderworpen aan de specifieke bepalingen van de 
nationale wetgevingen. De medicijnkamer en accessoires, indien gebruikt, 
vallen niet onder de garantie.

GEBRUIKTE SYMBOLEN 

Symbool Definitie 
Sym-
bool 

Definitie 

Type BF toegepast 
onderdeel Let op!

Raadpleeg de gebrui-
kershandleiding Serienummer

Identificatiecode van het 
product Productielot

AAN -  UIT Apparaat met Isolerings-
klasse II

      ~ Wisselstroom Fabrikant

Gelijkstroom

Markering van overeen-
stemming met de 
Richtlijn 93/42/EEG en 
volgende aanvullingen en 
wijzigingen.

IPX2

Beschermingsklasse van een elektrisch apparaat tegen het per on-
geluk of expres binnendringen van vreemde vaste voorwerpen en 
tegen het binnendringen van vloeistoffen. 
1E GETAL: Penetratie van vaste stoffen: niet Beschermd
2E GETAL: Binnendringen van vloeistoffen Beschermd tegen wa-
terdruppels afgebogen tot een helling van 15°

Apparaat vervaardigd in China

VOORSCHRIFTEN VOOR DE JUISTE VERWIJDERING 
VAN HET PRODUCT IN DE ZIN VAN DE EUROPESE 
RICHTLIJN 2012/19/EU-AEEA

Aan het einde van de nuttige levensduur, dient het product niet afgedankt te worden 
samen met het gewoon huishoudelijk afval.  Kan toevertrouwd worden aan aange-
wezen centra voor gesorteerde afvalverwerking van de gemeente, of aan de dea-
ler op het moment waarop een nieuw apparaat gekocht wordt van hetzelfde type 
en voorbestemd voor dezelfde functies.  Door het product apart af te danken kan 
men mogelijke negatieve gevolgen voor het milieu en de gezondheid voorkomen, 
voortvloeiend uit een ongepaste afdanking, en kunnen de materialen waaruit het 
opgebouwd is gerecupereerd worden, teneinde energie en hulpmiddelen te bespa-
ren.  Het symbool op het gegevenslabel duidt op de gesorteerde verzameling van 
elektrische en elektronische apparatuur.  

 Let op: Een onjuiste verwijdering van elektrische en elektronische apparatuur 
kan sancties met zich brengen

EMC - RICHTLIJN ELEKTROMAGNETISCHE COMPATIBILI-
TEIT EN VERKLARING VAN DE FABRIKANT
1) Deze apparatuur moet worden geïnstalleerd en in gebruik worden genomen over-
eenkomstig de informatie in de BEGELEIDENDE DOCUMENTEN;
2) DE IMMUNITEITSTESTNIVEAUS voor de basisveiligheid en de essentiële pres-
taties van ME-apparatuur en ME-systemen moeten worden gekozen op basis van 

een hoge waarschijnlijkheid dat de basisveiligheid en de essentiële prestaties be-
houden blijven, en moeten overeenstemmen met de professionele omgeving van de 
zorginstelling, de thuiszorgomgeving en speciale omgevingen, afhankelijk van het 
beoogde gebruik. 
3) De THUISZORGOMGEVING is de woning waar een patiënt woont of andere plaat-
sen waar patiënten aanwezig zijn, met uitzondering van de omgevingen van profes-
sionele zorginstellingen waar medisch geschoold personeel voortdurend beschik-
baar is wanneer patiënten aanwezig zijn.  Hieronder vallen scholen, open ruimtes, 
woningen, hotelvoertuigen en pensions. 

TABEL A1-Elektromagnetische emissies -
Voor alle APPARATUUR en SYSTEMEN

Gids en verklaring van de constructeur - Elektromagnetische Emissie

De aerosol ONEPro kan gebruikt worden in de hierna aangegeven elektromagnetische omgeving. De 
klant of de gebruiker van het ONEPro-apparaat dient te garanderen dat het product in een dergelijke 
omgeving wordt gebruikt.
Emissietests Conformiteit Gids elektromagnetische omgeving

Uitgestraalde / Geleide 
emissies CISPR11

Groep 1

De aerosol ONEPro gebruikt RF-energie alleen voor 
de Interne werking. De RF-emissies zijn daarom heel 
laag en veroorzaken geen interferenties in de buurt van 
elektronische apparaten.

Uitgestraalde / Geleide 
emissies CISPR11

Klasse [B] De aerosol ONEPro is geschikt voor gebruik in alle 
omgevingen, inclusief huishoudelijk en die rechtstreeks 
verbonden met het openbare distributienet dat energie 
verstrekt aan omgevingen gebruikt voor huishoudelijke 
doeleinden.

Harmonische emissies IEC 
61000-3-2

Klasse [A]

Spanningsschommelingen / 
flicker IEC 61000-3-3

Conform

TABEL A2 - Elektromagnetische immuniteit - Voor de thuiszorgomgeving 
APPARATUUR/SYSTEMEN

Richtlijn en verklaring van de Fabrikant - Elektromagnetische Immuniteit

De aerosol ONEPro kan gebruikt worden in de hierna aangegeven elektromagnetische omgeving. De 
klant of de gebruiker van het ONEPro-apparaat dient te garanderen dat het product in een dergelijke 
omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstesten
EN 60601 Test-

niveau

Conformiteit-

sniveau
Gids elektromagnetische omgeving

Elektrostatische 
ontladingen (ESD) IEC 
61000-4-2

±8kV contact
±2kV, ±4 kV,
±8kV, ±15kV
in de lucht

±8kV contact
±2kV, ±4kV,
±8kV, ±15kV
in de lucht

De vloeren moeten van hout, beton 
of keramische tegels zijn. Als de 
vloeren bedekt zijn met synthetisch 
materiaal, moet de relatieve vochtig-
heidsgraad minstens 30% bedragen.

Snelle elektrische 
transiënten / burst 
IEC 61000-4-4

±2KV voor 
voedingslijnen

±2KV voor 
voedingslijnen

De kwaliteit van de netspanning 
moet die zijn van een typische com-
merciële of ziekenhuisomgeving.

Surge IEC 61000-4-5
±1kV lijn naar lijn
±2kV lijn naar 
aarde 

±1kV lijn naar lijn
±2kV lijn naar 
aarde

De kwaliteit van de netspanning 
moet die zijn van een typische com-
merciële of ziekenhuisomgeving.

Magnetisch veld 
en netfrequentie 
(50/60Hz)
IEC 61000-4-8

30A/m 30A/m

De magnetische velden van de 
netfrequentie moeten op niveaus 
liggen die kenmerkend zijn voor een 
typische locatie in een typische com-
merciële of ziekenhuisomgeving.

Spanningsdalingen, 
korte onderbrekingen 
en variaties in de 
voedingsspanning
IEC 61000-4-11

0 % UT;
0,5 cycli bij 
0°, 45°,
90°, 135°, 180°, 
225°, 270° en
315°

0 % UT;
0,5 cycli bij 
0°, 45°,
90°, 135°, 180°, 
225°, 270° en
315°

De kwaliteit van de netspanning 
moet die zijn van een typische 
commerciële of ziekenhuisomgeving. 
Indien de gebruiker van de ONEPro 
tijdens stroomstoringen continu 
moet kunnen werken, wordt aanbe-
volen de ONEPro te voeden via een 
onderbrekingsvrije voeding (UPS) 
of een accu.

RF-leidingen
IEC 61000-4-6

3Vrms van 150kHz 
tot 80MHz

3Vrms

De FABRIKANT moet overwegen de 
minimale scheidingsafstand te ver-
kleinen, op basis van RISICOBEHEER, 
en hogere IMMUNITEITSTESTNI-
VEAUS gebruiken die passen bij de 
kleinere minimale scheidingsafstand. 
Minimumafstanden voor een superi-
eure IMMUNITEITSTEST

RF Straling IEC
61000-4-3

10V/m van 80MHz 
tot 2,7GHz

10V/m

De niveaus moeten worden berekend 
aan de hand van de volgende verge-

lijking: 
Waarbij P het maximale vermogen 
is, uitgedrukt in W, d de minimale 
scheidingsafstand is, uitgedrukt in m, 
en E het IMMUNITEITSTESTNIVEAU 
is, uitgedrukt in V/m.

OPMERKING: UT is de netspanning (wisselspanning) voordat het testniveau wordt toegepast.

 CA-MI S.r.l. - Via Ugo La Malfa 13 - Frazione Pilastro, 43013 Langhirano 
(PARMA) - Italy 
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