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EE Gebrauchsanweisung

i i Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung vor dem ersten Gebrauch

sorgféltig und vollstandig durch. Bewahren Sie diese Gebrauchs-
anweisung sorgfaltig auf.

Bei Nichtbeachtung der Gebrauchsanweisung kann eine Gefahr-
dung flr Personen nicht ausgeschlossen werden.
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1 Lieferumfang

Bild A:

Bitte priifen Sie, ob laut nachfolgender Tabelle alle abgebildeten Komponen-
ten im Lieferumfang des entsprechenden Verneblersets enthalten sind.
Anderenfalls verstandigen Sie umgehend den Handler, bei dem Sie den
PARI Vernebler gekauft haben.

(1) Einatemventil (7) Dusenreiniger
(2) Ventilplattchen (8) Verneblerunterteil
(3) Kamin (9) Duse

(4) Vernebleroberteil (10) Luftstromsteuer
(5) Medikamentenbecher (11)Mundsttick

(6) LL Adapter

2 Zweckbestimmung

Der PARI LL Vernebler ist ein Medikamentenvernebler, der zusammen mit
dem verwendeten PARI Kompressor oder dem PARI CENTRAL und der zen-
tralen Druckluftversorgung der Klinik sowie ggf. verwendetem PARI Zubehor
ein hocheffektives Inhalationsgerét fir die Inhalationstherapie der unteren
Atemwege bildet. Er ist ausschlief3lich fiir die vorUbergehende” orale Inhala-
tion des von einem Arzt verordneten bzw. empfohlenen fliissigen Medika-
mentes geeignet. Grundsatzlich kdnnen alle auf dem Markt verfligbaren, fiir
die Inhalationstherapie zugelassenen Medikamente mit dem PARI LL Ver-
nebler vernebelt werden.

Der PARI LL Vernebler kann mit allen auf dem Markt befindlichen PARI Kom-
pressoren (wie z.B. PARI BOY S, PARI BOY SX, PARI BOY N,

PARI MASTER usw.) sowie mit der zentralen Druckluftversorgung der Klinik
(siehe Kapitel 8.1 ,Allgemein“) betrieben werden. Die Gebrauchsanweisun-
gen des entsprechenden PARI Kompressors bzw. des PARI Zubehors

1) Dauer pro Anwendung kleiner 1h, hier max. 20 Min.



sind zu beachten. Die PARI GmbH haftet nicht flir Schaden, die beim Betrei-
ben von PARI Verneblern mit Fremdkompressoren auftreten.

Die Verwendbarkeit des PARI LL Verneblers mit kiinftig erscheinenden
neuen PARI Kompressoren muss beim Hersteller erfragt oder in der Kom-
pressor-Gebrauchsanweisung nachgelesen werden.

3 Information

Der PARI LL Vernebler ist ein langlebiger und robuster Vernebler mit inte-
griertem Unterbrechersystem. Durch dieses wird eine Intervallverneblung
ermdglicht, die flr eine optimale Medikamentenausnutzung sorgt.

Der Vernebler ist mit einer Vielzahl an sinnvollem PARI Zubehor kombinier-
bar und kann dadurch variabel auf die individuellen Bedirfnisse des Pati-
enten abgestimmt werden.

- Verwenden Sie nur Medikamente, die von Ihrem Arzt verordnet
/A\ oder empfohlen wurden.

> - Beachten Sie grundsatzlich beim Einsatz des Verneblers die all-
gemeinen Hygienemalinahmen, z.B. griindliches Handewa-
schen, ggf. Desinfektion.
- Der PARI LL Vernebler ist nur geeignet firr Patienten, die zur
Spontanatmung in der Lage sind.
- Beitracheostomierten Patienten ist das PARI TRACHEO SET zu
verwenden.



4  Vorbereitung zur Inhalation

- Beachten Sie bitte vor dem ersten Gebrauch, vor jedem weiteren
A Gebrauch sowie nach langerer Benutzungspause die Hygiene-
vorschriften.
- Stellen Sie sicher, dass der Vernebler nach der letzten Behand-

lung gereinigt, desinfiziert und ggf. sterilisiert wurde (siehe
Kapitel 6 ,Hygienische Wiederaufbereitung®).

4.1 Montage des Verneblers

Bild A:

Die einzelnen Verneblerteile werden wie folgt zusammengebaut:

+ Stecken Sie das Luftstromsteuer (10) bis zum Anschlag auf die Duse (9)
und dann beides von unten in den Medikamentenbecher (5).

+ Setzen Sie den Medikamentenbecher in das Verneblerunterteil (8) ein.

« Schrauben Sie das Vernebleroberteil (4) auf das Verneblerunterteil.

+ Stecken Sie den Kamin (3) in das Vernebleroberteil.

+ Stecken Sie das Einatemventil (1) mit Ventilplattchen (2) auf den Kamin.

+ Stecken Sie den LL Adapter (6) an das Verneblerunterteil (8) und schlie-
Ren Sie den Anschlussschlauch (12) am LL Adapter sowie am Kompres-
sor bzw. am PARI CENTRAL an.

+ Stecken Sie das Mundstiick (11) bzw. die Kinder- oder
Erwachsenenmaske (13) auf.

Sicherheitshinweis fiir Kinder- und Erwachsenenmaske soft:

A Achten Sie vor jeder Anwendung unbedingt darauf, dass das Aus-
atemventilplattchen lhrer Maske nach aufRen gedriickt ist (siehe
Bild C).

Die Inhalation mit dem Mundstick ist die effektivste Form der Inhalation, da
hiermit die geringsten Medikamentenverluste auf dem Weg in die Lunge ver-
bunden sind. Sollte die Verwendung eines Mundstlicks nicht mdglich sein
oder vom Patienten eine Maskeninhalation bevorzugt werden, bietet PARI
das passende Zubehor.



4.2 Einfiillen des Medikamentes

Bild B:

» Ziehen Sie das Einatemventil (1) vom Vernebler ab.

+ Fdllen Sie die vom Arzt angewiesene Menge des Medikaments von oben
in den Kamin (3) des Verneblers ein.
Achten Sie darauf, dass das Medikament hochstens bis zum obersten
Skalenstrich eingefiillt wird (max. Fillmenge 8 ml). Falls Gberfillt wurde
und Medikament unten aus dem Vernebler tropft, bitte ausschitten und
reinigen (siehe Kapitel 6 ,Hygienische Wiederaufbereitung“). Danach wie-
der mit dem Einfiillen des Medikamentes beginnen.

» Stecken Sie das Einatemventil (1) mit Ventilplattchen (2) auf den Kamin.



5 Inhalation

5.1 Wichtige Hinweise

Vergewissern Sie sich vor der Inhalation, dass alle Teile fest miteinander
verbunden sind.

Stellen Sie sicher, dass das Luftstromsteuer (10) bis zum Anschlag auf die
Dise (9) aufgesteckt ist.

Stellen Sie sicher, dass die Schlauchanschlisse fest am Luftanschluss
des PARI Kompressors bzw. am PARI CENTRAL und am Vernebler
stecken.

Durch einen ungeeignet montierten Vernebler kann die Medikamentenver-
neblung beeintrichtigt werden.

Babys, Kleinkinder, Kinder und hilfsbedirftige Personen diirfen nur

unter standiger Aufsicht eines Erwachsenen inhalieren. Nur auf
diese Weise wird eine sichere und effektive Therapie gewahrleistet.
Achtung: Kleinteile kdnnen verschluckt werden!

5.2 Inhalation durchfiihren

Setzen Sie sich entspannt und aufrecht hin (siehe Bild D).

Schalten Sie den Kompressor ein bzw. stecken Sie den Anschluss-
schlauch mit Hilfe des PARI CENTRALSs in die dafiir vorgesehene Wand-
entnahmearmatur fir die Druckluftanlage im Krankenhaus.

Nehmen Sie das Mundstlick zwischen die Z&hne und umschlieRen Sie es
mit den Lippen (siehe Bild E) bzw. setzen Sie die Maske mit leichtem Druck
Uber Mund und Nase auf.

Driicken Sie die Unterbrechertaste (siehe Bild F).

Atmen Sie moglichst langsam und tief durch das Mundstiick (siehe Bild G)
bzw. die Maske ein.

Lassen Sie die Unterbrechertaste los und atmen Sie entspannt durch das
Mundstlick bzw. die Maske aus. Die ausgeatmete Luft sollte durch das
Ausatemventil im Mundstiick (Ausatemventil 6ffnet sich, siehe Bild H) bzw.
durch das Ausatemventilplattchen der Maske austreten.

Wiederholen Sie das Ein- und Ausatmen wie beschrieben, bis ein veran-
dertes Gerausch im Vernebler signalisiert, dass das Medikament ver-
braucht ist.



» Priifen Sie, ob noch deutlich sichtbar Aerosol aus dem Vernebler stromt
(Unterbrechertaste driicken).

» Brechen Sie die Behandlung ab, sobald das Aerosol nur noch unregelma-
Rig austritt.

» Fr eine Dauerverneblung driicken Sie die Unterbrechertaste und arretie-
ren Sie diese durch leichtes Drehen im Uhrzeigersinn.

6 Hygienische Wiederaufbereitung

6.1 Allgemein

Um eine Gesundheitsgeféahrdung, z.B. eine Infektion durch einen
verunreinigten Vernebler zu vermeiden, sind die nachfolgenden
Hygienevorschriften unbedingt einzuhalten.

Der PARI LL Vernebler ist fir eine Mehrfachverwendung vorgesehen. Bitte

beachten Sie, dass fiir die unterschiedlichen Anwendungsbereiche verschie-

dene Anforderungen an die hygienische Wiederaufbereitung gestellt werden:

- zu Hause (ohne Patientenwechsel):

Der Vernebler muss nach jeder Anwendung gereinigt und desinfiziert werden.

- Krankenhaus/Arztpraxis (Patientenwechsel méglich):

Der Vernebler muss nach jeder Anwendung gereinigt, desinfiziert und ste-
rilisiert werden.

- Die zuséatzlichen Anforderungen bzgl. der notwendigen hygienischen Vor-
bereitung (Handpflege, Handhabung der Medikamente bzw. der Inhalati-
onsldsungen) bei Hochrisikogruppen (z.B. Mukoviszidosepatienten) sind
bei den jeweiligen Selbsthilfegruppen zu erfragen.

- Der Nachweis der Eignung der Vernebler flr eine wirksame Reinigung,
Desinfektion und Sterilisation wurde durch ein unabhangiges Priflabor
unter Verwendung der in Kapitel 6.4.1 ,Reinigung/Desinfektion“ genannten
empfohlenen Verfahren erbracht (Einsicht in die Testunterlagen auf
Anfrage). Die Anwendung der genannten Alternativen liegt in der Verant-
wortung des Anwenders.

- Achten Sie auf ausreichende Trocknung nach jeder Reinigung, Desinfek-
tion und/oder Sterilisation. Feuchtigkeitsniederschlag bzw. Restnasse
kénnen ein erhohtes Risiko fir Keimwachstum darstellen.



- Uberpriifen Sie die Teile lhres Verneblers regelmaRig und ersetzen Sie
defekte (gebrochene, verformte, verfarbte) Teile.

/\ Die PARI Kinder- bzw. Erwachsenenmaske soft ist nicht sterilisier-
Z f 5 bar.

Tauschen Sie den Vernebler spatestens nach zwei Jahren aus. Die PARI
GmbH empfiehlt, bestimmte Bestandteile des Verneblers (Duse, Anschluss-
schlauch usw.) nach 1 Jahr auszutauschen. Zu diesem Zweck halt die PARI
GmbH die praktischen PARI Year Packs (siehe Kapitel 9 ,Austauschsets,
Ersatzteile und Zubehor”) fir Sie bereit.

Lesen und beachten Sie auch die Hygieneanweisungen in der PARI
Kompressor-Gebrauchsanweisung.

6.2 Vorbereitung

Direkt nach jeder Behandlung missen alle Teile des PARI LL Verneblers von

Medikamentenresten und Verunreinigungen gereinigt werden. Dazu zerle-

gen Sie den Vernebler in alle Einzelteile (wie nachfolgend beschrieben).

Bild A:

+ Ziehen Sie das Mundstiick (11) bzw. die Maske (13), das Einatemventil (1)
und den Kamin (3) vom Vernebler ab.

+ Nehmen Sie das Ventilplattchen (2) aus dem Einatemventil.

» Schrauben Sie das Vernebleroberteil (4) vom Verneblerunterteil (8) ab.

» Schieben Sie den Medikamentenbecher (5) an den Sichtfenstern nach
oben und ziehen Sie ihn dann aus dem Verneblerunterteil heraus.

» Dricken Sie die Dise (9) mit dem Luftstromsteuer (10) nach unten aus
dem Medikamentenbecher heraus.

+ Ziehen Sie das Luftstromsteuer nach oben von der Duse.

+ Drehen Sie die Unterbrechertaste im Uhrzeigersinn bis zum Anschlag.

Wenn die hygienische Wiederaufbereitung zu Hause erfolgt, lesen Sie bitte
ab dem nachsten Abschnitt weiter.

Erfolgt die hygienische Wiederaufbereitung im Krankenhaus oder in einer
Arztpraxis, lesen Sie bitte das Kapitel 6.4 ,Krankenhaus und Arztpraxis*.



6.3 Zu Hause

6.3.1 Reinigung

+ Ziehen Sie den Schlauch vom Vernebler ab und zerlegen Sie den Verneb-
ler (siehe Kapitel 6.2 ,Vorbereitung®).

Zur Pflege des Anschlussschlauches siehe Abschnitt 6.3.5.

Empfohlene Methode: mit warmem Leitungswasser

» Reinigen Sie alle Verneblerteile 5 Min. lang grtindlich mit warmem Lei-
tungswasser (ca. 40°C) und etwas Spilmittel (Dosierung entsprechend
den Vorgaben des Spilmittelherstellers).

» Spllen Sie danach alle Teile grindlich unter flieRend warmem Wasser (ca.
40°C ohne Spilmittel) ab.

» Schitten Sie das angesammelte Wasser aus.
Sie kénnen das Abtropfen des Wassers durch Ausschiitteln aller Teile
beschleunigen.

Mégliche Alternative: in der Geschirrspiilmaschine

» Reinigen Sie den Vernebler in lhrer Geschirrsplilmaschine (nicht zusam-
men mit verschmutztem Geschirr).

» Verteilen Sie die Verneblerteile im Besteckkorb.

* Wahlen Sie mindestens ein 50°C-Programm.

6.3.2 Desinfektion

Desinfizieren Sie den zerlegten Vernebler im Anschluss an die Reinigung.
Empfohlene Methode: mit einem handelsiiblichen Desinfektionsgerét
fiir Babyflaschen

Die Dauer der Desinfektion muss mindestens 15 Minuten betragen. Fir die
Durchfilihrung der Desinfektion und die erforderliche Wassermenge beachten
Sie unbedingt die Gebrauchsanweisung des verwendeten Desinfektions-
gerates. Achten Sie stets auf dessen Sauberkeit und Funktionsfahigkeit.



Mégliche Alternative: in kochendem Wasser

+ Legen Sie hierzu die Einzelteile Ihres Verneblers mind. 15 Min. in
kochendes Wasser.
Verwenden Sie einen sauberen Kochtopf. Bei kalkhaltigem Leitungswas-
ser verwenden Sie bitte kalkarmes oder destilliertes Wasser.

Achten Sie auf ausreichenden Wasserstand im Topf, um einen direkten Kon-

takt der Verneblerteile mit dem heien Topfboden zu vermeiden.

6.3.3 Trocknung
« Legen Sie die Verneblerteile auf eine trockene, saubere und saugfahige
Unterlage und lassen Sie sie vollstéandig trocknen (mind. 4 Stunden).

6.3.4 Aufbewahrung

« Schlagen Sie den Vernebler zwischen den Anwendungen, insbesondere bei
langeren Therapiepausen, in ein sauberes, fusselfreies Tuch ein (z.B.
Geschirrtuch) und bewahren Sie ihn an einem trockenen, staubfreien Ort auf.

6.3.5 Pflege des Anschlussschlauches

« Ziehen Sie nach jeder Behandlung den Schlauch vom Vernebler ab und
schalten Sie |hr PARI-Gerét ein.

« Lassen Sie den Kompressor solange arbeiten, bis die durch den Schlauch
stromende Luft einen eventuellen Feuchtigkeitsniederschlag beseitigt hat.

+ Bei Verschmutzungen ersetzen Sie den Anschlussschlauch (Art. Nr.
041B4591, siehe Kapitel 9).

Bitte lesen Sie ab Kapitel 7 ,Sonstiges” weiter.

6.4 Krankenhaus und Arztpraxis

Bei Verwendung des Verneblers fir mehrere Patienten muss der Vernebler
vor jedem Patientenwechsel gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden.
Bitte achten Sie darauf, dass nur ausreichend gerate- und produktspezifisch
validierte Verfahren fiir die Reinigung, Desinfektion und Sterilisation einge-
setzt und dass die validierten Parameter bei jedem Zyklus eingehalten wer-
den.

Die Wirksamkeit der eingesetzten Reinigungs- sowie Desinfektions-
Verfahren muss anerkannt (z.B. in der Liste der vom Robert Koch-Institut/
DGHM gepriften und anerkannten Desinfektionsmittel und -verfahren aufge-
fuhrt) und bereits grundsatzlich validiert sein.

10



Bei Einsatz anderer Verfahren ist die Wirksamkeit im Rahmen der Validie-
rung nachzuweisen. Auch CE-gekennzeichnete chemische Desinfektionsmit-
tel kdnnen verwendet werden, sofern sie den Angaben zur Materialbestan-
digkeit entsprechen (siehe Kapitel 7.2 ,Materialbesténdigkeit").

Beachten Sie bitte das Kapitel 7.2 ,Materialbestandigkeit".

Bitte beachten Sie zusatzlich die Hygienevorschriften des Krankenhauses
bzw. der Arztpraxis.

6.4.1 Reinigung/Desinfektion

Flhren Sie die Reinigung und Desinfektion unmittelbar nach der Anwendung

durch. Es sollte grundséatzlich ein maschinelles Verfahren (Instrumentensplil-

maschine) eingesetzt werden.

+ Bereiten Sie die Reinigung und Desinfektion wie im Kapitel 6.2 ,Vorberei-
tung“ beschrieben vor.

Es kénnen alle geeigneten Reinigungs-/Desinfektionsmittel verwendet wer-

den.

Empfohlenes Verfahren: thermische Desinfektion

» Legen Sie die Einzelteile des Verneblers in die Instrumentenspilmaschine.
* Wahlen Sie das 93°C-Programm (Einwirkzeit 10 Minuten).

Der Nachweis der Wirksamkeit dieses Verfahrens wurde mit einem Desinfek-
tor G7836 CD der Firma Miele und unter der Verwendung des
neodisher®medizym als Reinigungsmittel der Firma Chemische Fabrik

Dr. Weigert, Hamburg, erbracht.

Oder

Empfohlenes Verfahren: manuelle Reinigung/Desinfektion

Der Nachweis der Eignung dieses Verfahrens wurde unter der Verwendung

des Reinigungsmittels Korsolex®-Endo-Cleaner in Verbindung mit dem Des-

infektionsmittel Korsolex®basic der Firma BODE CHEMIE HAMBURG

erbracht.

« Die Einzelteile sind in Korsolex®-Endo-Cleaner als 0,5%ige Lésung und
ca. 50°C warmes Wasser zu legen und 5 Min. lang griindlich zu reinigen.

» AnschlieRend sind die Einzelteile 15 Min. lang in Korsolex®basic als 4%ige
Desinfektionsldsung zu legen.

» Danach spiilen Sie die Verneblerteile mit hygienisch kontrolliertem Wasser
grindlich ab und lassen Sie sie auf einer trockenen, sauberen und saug-
fahigen Unterlage vollsténdig trocknen (mind. 4 Stunden).
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Mégliche Alternative: chemo-thermische Desinfektion

* Legen Sie die Einzelteile des Verneblers in die Instrumentensplilmaschine.

< Flgen Sie ein geeignetes Reinigungs-/Desinfektionsmittel hinzu und wah-
len Sie das 60°C-Programm.

Aufbewahrung

« Schlagen Sie den Vernebler zwischen den Anwendungen in ein sauberes,
fusselfreies Tuch ein und bewahren Sie ihn an einem trockenen, staub-
freien und kontaminationsgeschiitzten Ort auf.

6.4.2 Sterilisation

Packen Sie den zerlegten Vernebler nach der Reinigung/Desinfektion in eine
Sterilisationsverpackung (Einmalsterilisationsverpackung, z.B. Folie/Papier-
sterilisationstiten). Die Sterilisationsverpackung muss der DIN EN ISO 11607
entsprechen und fir Dampfsterilisation geeignet sein. Anschlieend sterilisie-
ren Sie den Vernebler nach folgendem Sterilisationsverfahren:

Empfohlenes Verfahren: Dampfsterilisation

Sterilisationstemperatur: 121°C (Haltezeit: mind. 20 Min.) oder
132°C/134°C (Haltezeit: mind. 3 Min.)
max. 137°C.

Validiert entsprechend DIN EN ISO 17665 bzw. der DGKH-Richtlinie fiir die
Validierung und Routinetiberwachung von Sterilisationsprozessen mit feuch-
ter Hitze flr Medizinprodukte.

Aufbewahrung

Bewahren Sie den sterilisierten Vernebler an einem trockenen, staubfreien
und kontaminationsgeschutzten Ort auf.

6.4.3 Pflege des Anschlussschlauches

+ Bei sichtbarem Kondensat im Schlauch ziehen Sie diesen nach der
Behandlung vom Vernebler ab und schalten Sie Ihr PARI Gerat ein.

« Lassen Sie den Kompressor solange arbeiten, bis die durch den Schlauch
stromende Luft einen eventuellen Feuchtigkeitsniederschlag beseitigt hat.

« Bei einem Patientenwechsel bzw. bei Verschmutzungen ersetzen Sie den
Anschlussschlauch (Art. Nr. 041G4550, siehe Kapitel 9).
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7 Sonstiges

7.1 Dise verstopft

Sollte die Dlse verstopft sein, kdnnen Sie sich im Notfall selbst helfen.

Bild I:

» Schrauben Sie das Vernebleroberteil (4) vom Verneblerunterteil (8) ab.

» Schieben Sie den Medikamentenbecher (5) an den Sichtfenstern nach
oben und ziehen Sie ihn dann aus dem Verneblerunterteil heraus.

* Driicken Sie die Dise (9) mit dem Luftstromsteuer (10) nach unten aus
dem Medikamentenbecher heraus.

» Ziehen Sie das Luftstromsteuer nach oben von der Dise ab.

* Nehmen Sie den Disenreiniger (7) aus dem Verneblerunterteil.

» StolRen Sie die drei Disenbohrungen ,A" bis ,C* vorsichtig durch (nur von
unten).

* Bauen Sie den Vernebler wieder zusammen (siehe Kapitel 4.1).

- Verwenden Sie nur original PARI Diisenreiniger!
- Verwenden Sie den Dusenreiniger nur mit groRter Vorsicht, da
sonst die kleinen Diisenbohrungen zerstort werden kénnen.

- Ersetzen Sie bei wiederholter Verstopfung die Diise (Art. Nr.
019B2110).

7.2 Materialbestandigkeit

Setzen Sie den Vernebler keinen Temperaturen Giber 137°C aus. Generell ist

ein Vernebler, wie jedes andere Kunststoffteil auch, ein Verschleilteil. Der

Vernebler kann bis zu 300-Mal sterilisiert werden und ist danach auszutau-

schen. Wird der Vernebler weniger als 300-Mal sterilisiert, ist er spatestens

nach zwei Jahren auszutauschen. Die PARI GmbH empfiehlt, bestimmte

Bestandteile des Verneblers (Dise, Anschlussschlauch usw.) nach 1 Jahr

auszutauschen. Bei der Wahl der Reinigungs-/Desinfektionsmittel ist Folgen-

des zu beachten:

- Grundsatzlich ist die Gruppe der aldehydischen Reinigungs- bzw. Desin-
fektionsmittel zur Reinigung bzw. Desinfektion des PARI LL Verneblers
geeignet.

- Der Einsatz anderer Reinigungs- bzw. Desinfektionsmittelgruppen bezug-
lich der Materialbesténdigkeit dieses Verneblers wurde nicht gepruft.
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7.3 Lager- und Transportbedingungen

Nicht in Feuchtrdumen (z.B. Badezimmer) lagern und zusammen mit feuch-
ten Gegenstanden transportieren.

Vor anhaltender direkter Sonneneinstrahlung geschiitzt lagern und transpor-
tieren.

Generell sollte der Vernebler zwischen den Anwendungen wie im Kapitel 6
,Hygienische Wiederaufbereitung®, ,Aufbewahrung” beschrieben gelagert
werden. Siehe Kapitel 6.3.4 (Zu Hause) oder Kapitel 6.4 (Krankenhaus und
Arztpraxis).

7.4 Entsorgung

Der PARI LL Vernebler kann tiber den Hausmiill entsorgt werden, sofern es
keine anderen landesspezifischen Entsorgungsregeln gibt (z.B. Entsorgung
Uber die Kommunen oder Handler).

Materialrecycling hilft, den Verbrauch von Rohstoffen zu verringern und die
Umwelt zu schitzen.
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8 Technische Daten

8.1 Allgemein
Empfohlene Betriebsgase:
Minimale Durchflussmenge:

Entsprechender Betriebsdruck:

Maximale Durchflussmenge:

Entsprechender Betriebsdruck:

Minimales Fillvolumen:
Maximales Fillvolumen:

Luft, Sauerstoff
3,5 I/Min.

0,8 bar/80 kPa
6,0 I/Min.

2,0 bar/200 kPa
2ml

8 mi

8.2 Aerosolcharakteristika gemaR DIN EN 13544-1 Anhang CC

8.2.1 Bestimmung der Part

ikelgroRe

Befiillung des Verneblers mit 3 ml 2,5%iger Natriumfluoridi®sung und anschlie-

Render Betrieb des Verneblers

Uber 3 Minuten am Marple Kaskadenimpaktor.

Kumulative Massenverteilung des PARI LL Verneblers bei minimaler Durch-
flussmenge (3,5 I/min) und maximaler Durchflussmenge (6,0 I/min):

min ff’f
6,0 1/ \ f

\,f f 3,5 I/min_|

f/

kumulative Massenverteilung [%]

i
//’

L

100 10.00 100,00
MMAD [pm]

(Mittelwerte aus je 2 Einzelmessreihen mit 3 Vernebler-Druckluft-Kombinati-

onen)
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8.2.2 Bestimmung der Aerosolabgabe (Aerosol Output) und der Rate
der Aerosolabgabe (Aerosol Output Rate)

Aerosolabgabe (Aerosolmenge, die das Verneblersystem fiir ein

bestimmtes Fiillvolumen abgibt)

Befiillung des Verneblers mit 2 ml 1%iger Natriumfluoridiésung. Betrieb des

Verneblers am PARI Compass Atemzugsimulator, bis das Aerosol unregel-

maRig austritt, plus 1 Minute.

Aerosolabgabe in [ml] bei minimaler Durchflussmenge (3,5 I/min) und maxi-
maler Durchflussmenge (6,0 I/min):

Min. Durchflussmenge (3,5 I/min) 0,43 ml
Max. Durchflussmenge (6,0 I/min) 0,50 ml

(Mittelwerte aus je 2 Einzelmessreihen mit 3 Vernebler-Druckluft-Kombinati-
onen)

Rate der Aerosolabgabe (Aerosolmenge, die das Verneblersystem je
Zeiteinheit abgibt)

Befiillung des Verneblers mit 2 ml 1%iger Natriumfluoridiésung. Betrieb des
Verneblers am PARI Compass Atemzugsimulator tber 1 Minute.

Rate der Aerosolabgabe in [mI/min] bei minimaler Durchflussmenge
(3,5 I/min) und maximaler Durchflussmenge (6,0 I/min):

Min. Durchflussmenge (3,5 I/min) 0,113 ml/min
Max. Durchflussmenge (6,0 I/min) 0,190 ml/min

(Mittelwerte aus je 2 Einzelmessreihen mit 3 Vernebler-Druckluft-Kombinati-
onen)
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9 Austauschsets, Ersatzteile und Zubehor

[Beschreibung Art.Nr.  |PZN
Austauschsets:
PARI BOY Year Pack |012G6300 |2224821
PARI LL Vernebler 012G6202 1453169
f Vernebleroberteil 012B1800 |7465742
% Verneblerunterteil 012B1200 |7465736

17



Beschreibung Art. Nr. PZN
Medikamentenbecher |012E1601 |4758254
Dise 019B2110 |4758260
Einatemventil 022B0510 (7449364
Mundstiick universell |022E3050 |0078574
(mit Ausatemventil)

LL Adapter 012E1024 |0631887
Anschlussschlauch fur |041B4591 |7449335

PARI Kompressoren
(1,2 m)




Beschreibung Art. Nr. PZN
Anschlussschlauch 041G4550 6609630
(2,1 m; ausschlieflich

fur die Druckluftanlage

in der Klinik)

Nasenklemme 041E3500 |0632220
Erwachsenenmaske |041G0740 |0724471
soft

Kindermaske soft 041G0741 |0724488
»Spiggy”

PARI SMARTMASK  |041G0730 |2235894
(inkl. 45 Grad Winkel-

stlick)

PARI Filter/Ventil Set |041G0500 |0631841
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Beschreibung Art. Nr. PZN

PARI PEP System |  |018G6100 |6982493

PARI PEP System Il |018G6200 |6982501
%'

PARI PEP S System |018G4000 |4671412

PARI THERM Aerosol-|012G7110 |4961618

heizung
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Beschreibung

Art. Nr.

PZN

PARI TRACHEO SET

(o

025G0007

2912550

Technische Anderungen vorbehalten.

Fir Produktinformationen jeder Art wenden Sie sich bitte an unser

Service Center:
Tel.: +49 (0)8151-279 279

Stand der Information: Marz 2010
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m Instructions for use

Read these instructions carefully and completely before using for
the first time. Keep these instructions in a safe place.
Personal safety cannot be guaranteed if these instructions are not

strictly followed.
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1 Components

Figure A:

Please refer to the following table to ensure that all illustrated components are
included in the corresponding nebuliser kit package. If not, please notify the
dealer from whom you obtained this PARI nebuliser immediately.

(1) Inspiratory valve (7) Nozzle cleaner

(2) Valve shim (8) Nebuliser lower section
(3) Chamber (9) Nozzle

(4) Nebuliser upper section (10)Airflow control

(5) Medication cup (11)Mouthpiece

(6) LL adapter

2 Intended use

The PARI LL nebuliser is a medication nebuliser which can be combined with
the PARI compressor used or the PARI CENTRAL and the hospital's central
compressed air supply and other PARI accessories as required to form a
highly effective inhalation device for inhalation therapy of the lower respira-
tory tract. It is only suitable for temporary” oral inhalation of liquid medicine
prescribed or recommended by a doctor. The PARI LL nebuliser is capable
of nebulising all commercially available medications that are currently
approved for inhalation therapy.

The PARI LL nebuliser can be operated with all PARI compressors that are
available on the market (for example the PARI BOY S, PARI BOY SX, PARI
BOY N, PARI MASTER etc.) or with a clinic's central compressed air supply
(see Chapter 8.1 "General"). Please read and follow the instructions for
use with your PARI compressor and/or PARI accessory. PARI GmbH
cannot be held liable for damage that is caused by using PARI nebulisers with
other compressors.

1) Each application lasts less than 1 hour, in this case max. 20 minutes.
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The manufacturer will be able to tell you whether the PARI LL nebuliser can
be used with new PARI compressors that are introduced in the future. This
information will also appear in the instructions for use of the compressor.

3 Information

The PARI LL nebuliser is a robust and durable nebuliser with an integrated
interrupter button. This enables intermittent nebulising, which ensures opti-
mum administration of the medicine.

The nebuliser can be combined with numerous practical PARI accessories
and can thus be tailored in a variety of ways to the individual requirements of
the patient.

- Only use medication prescribed or recommended by your doctor.
AE - You must conscientiously follow the general hygiene steps for

using your nebuliser, e.g., thorough washing of hands or disinfec-
tion if required.

- The PARI LL nebuliser is only suitable for patients who are able
to breathe spontaneously.

- In patients who have undergone tracheostomy, the
PARI TRACHEO SET has to be used.

25



4  Preparing to inhale

- Please follow the hygiene regulations before the device is used
A for the first time, before it is re-used, and after any long break in
use.
- Ensure that the nebuliser was cleaned, disinfected, and, if appro-

priate, sterilised after the last treatment (see Chapter 6 "Hygienic
re-use").

4.1 Assembling the nebuliser

Figure A:

The individual nebuliser parts are assembled as follows:

* Push the airflow control (10) as far as it will go onto the nozzle (9) and then
push both parts into the medication cup from below (5).

* Insert the medication cup in the nebuliser lower section (8).

« Screw the nebuliser upper section (4) onto the nebuliser lower section.

+ Slide the chamber (3) into the nebuliser upper section.

+ Put the inspiratory valve (1) with the valve shim (2) on the chamber.
 Attach the LL adapter (6) to the nebuliser lower section (8) and connect the
connection tubing (12) to the LL adapter and to the compressor or the

PARI CENTRAL.
«+ Attach the mouthpiece (11) or the child or adult mask (13).

Safety instruction for PARI Child and Adult masks soft:
Itis essential to ensure that the expiratory valve plate on your mask
is pressed out before each use (see Figure C).

Inhalation with the mouthpiece is the most effective form of inhalation, since
it results in minimum medication loss on the way to the lung. If it is not possi-
ble to use a mouthpiece, or if the patient prefers to inhale through a mask,
PARI can provide the right accessories.
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4.2 Filling with medication

Figure B:

* Remove the inspiratory valve (1) from the nebuliser.

+ Pour the quantity of medication prescribed by your doctor into the nebuliser
chamber (3).
Ensure that the medication is filled no higher than the upper scale marking
(max. level 8ml). If you overfill the nebuliser and the medication leaks out
of the bottom, please empty and clean (see Chapter 6 "Hygienic re-use").
Then fill the nebuliser with the medication again.

» Put the inspiratory valve (1) with the valve shim (2) on the chamber.
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5 Inhalation

5.1 Important notes

- Before the patient starts inhaling, ensure that all parts are firmly connected
to each other.

- Ensure that the airflow control (10) is fully seated on the nozzle (9).

- Ensure that the air outlets are connected firmly to the air connection on the
PARI compressor or the PARI CENTRAL and on the nebuliser.

Nebulisation can be adversely affected by an incorrectly assembled nebuliser.

Babies, infants, children, and anyone who requires assistance must

A be supervised constantly by an adult during inhalation therapy.
Otherwise, safe and effective treatment cannot be guaranteed.
Caution: Contains small parts which can be swallowed!

5.2 Performing the inhalation

« Sitin an upright position and relax (see Figure D).

+ Switch the compressor on or attach the connection tubing to the
PARI CENTRAL and insert it in the compressed air outlet in the hospital
wall provided for this purpose.

» Take the mouthpiece between your teeth and surround it with your lips (see
Figure E) or hold the mask firmly over the mouth and nose.

* Press the interrupter button (see Figure F).

» Breathe in through the mouthpiece or mask as slowly and deeply as pos-
sible (see Figure G).

* Release the interrupter button and breathe in a relaxed manner through the
mouthpiece or mask. The exhaled air should pass through the expiratory
valve in the mouthpiece or the valve plate in the mask (expiratory valve will
open, see Figure H).

» Continue breathing in and out as described until a change in the sound of
the nebuliser signals that the medicine has been used up.

* Check whether a clearly visible aerosol is still flowing from the nebuliser
(press interrupter button).

+ Stop treatment as soon as the aerosol emerges irregularly.

» For continuous nebulising, press the interrupter switch and turn it gently
clockwise to lock it in place.
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6 Hygienic re-use

6.1 General

In order to prevent a health risk, e.g., infection caused by a contam-
inated nebuliser, it is imperative that the following hygiene regula-
tions are followed.

The PARI LL nebuliser is designed for multiple uses. Please be aware that
different requirements regarding hygienic re-use are in effect for different
fields of application:

- At home (single patient use):

The nebuliser must be cleaned and disinfected after each use.

- Hospital / medical practice (possible change in patient):

The nebuliser must be cleaned, disinfected and sterilised after each use.

- Additional requirements concerning the necessary hygienic preparations
(hand care, handling of medications or inhalation solutions) in high-risk
groups (e.g., patients with cystic fibrosis) can be obtained from the respec-
tive self-help groups.

- Proof of suitability of the nebulisers for effective cleaning, disinfection and
sterilisation has been obtained through an independent testing laboratory
using the recommended procedures stated in Chapter 6.4.1 "Cleaning/dis-
infection” (test documentation available for inspection on request). Using
the named alternatives remains the responsibility of the user.

- Please ensure adequate drying after each cleaning, disinfection and/or
sterilisation. Condensation or residual wetness can present an increased
risk through the growth of bacteria.

- Please check the parts of your nebuliser regularly and replace any defec-
tive (broken, misshapen, discoloured) parts.

Aﬁ The PARI Child and Adult soft masks cannot be sterilised.

Replace the nebuliser at least every two years. PARI GmbH recommends
that certain components of the nebuliser (nozzle, connection tubing etc.) be
replaced every year. For this purpose, PARI GmbH can offer you the useful
PARI Year Pack (see Chapter 9 "Replacement sets, replacement parts and
accessories"). Please read and follow the hygiene instructions in the
instructions for use of the PARI compressor.
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6.2 Preparation

Directly after each treatment, all parts of the PARI LL nebuliser must be

cleaned of medication residue and contamination. To do this, dismantle the

nebuliser into its individual parts (as described in the following).

Figure A:

« Detach the mouthpiece (11) or the mask (13), the inspiratory valve (1) and
the chamber (3) from the nebuliser.

« Remove the valve shim (2) from the inspiratory valve.

+ Unscrew the nebuliser upper section (4) from the nebuliser lower
section (8).

« Push the medication cup (5) up as far as the windows and then pull it out
of the nebuliser lower section.

« Press the nozzle (9) together with the airflow control (10) down and out of
the medication cup.

 Pull the airflow control up and off from the nozzle.

« Turn the interrupter button clockwise as far as it will go.

For hygienic re-use at home please continue reading the following section.
For hygienic re-use in the hospital or medical practice, please read
Chapter 6.4 "Hospital and medical practice".

6.3 At home

6.3.1 Cleaning

« Remove the tubing from the nebuliser and dismantle the nebuliser (see
Chapter 6.2 "Preparation").

Refer to Section 6.3.5 for care of the connection tubing.

Recommended method: Use warm tap water

+ Clean all parts of the nebuliser thoroughly for 5 minutes with warm tap
water (approx. 40°C) and a little dishwashing liquid (dosage according to
the manufacturer's recommendations).

* Then rinse all parts thoroughly under warm running water (approx. 40°C
without dishwashing liquid).

+ Drain off well.
You can remove excess water more quickly by shaking the parts.
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Possible alternative: Wash in the dishwasher

+ Clean the nebuliser in your dishwasher (not together with dirty crockery).
 Distribute the nebuliser parts in the cutlery basket.

+ Select a programme of at least 50°C.

6.3.2 Disinfection
Disinfect the dismantled nebuliser after cleaning.

Recommended method: Using a standard disinfector for baby bottles

Disinfection must last at least 15 minutes. As regards disinfection and the

quantity of water necessary make sure you observe the instructions for use

of the relevant disinfector. Always check carefully that it is clean and fully

functional.

Possible alternative: In boiling water

» Place the individual parts of your nebuliser in boiling water for at least 15
minutes.
Use a clean saucepan. If your local tap water is hard, please use low-lime
or distilled water.

Ensure that the water level in the pot remains high enough to prevent the neb-

uliser parts from coming into contact with the hot base of the pot.

6.3.3 Drying

+ Place the nebuliser parts on a dry, clean and absorbent surface and let
them dry completely (at least 4 hours).

6.3.4 Storage

» Between uses, and in particular during long breaks in treatment, wrap the
nebuliser in a clean, lint-free cloth (e.g., a tea-towel) and keep itin a dry, dust-
free environment.
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6.3.5 Care of the connection tubing

+ After each treatment, pull the tubing from the nebuliser and switch on your
PARI compressor.

* Leave the compressor running until any condensation in the tubing has
been removed by the airflow.

» Replace the connection tubing if it is contaminated (part no. 041B4591, see
Chapter 9).

Please continue reading Chapter 7 "Miscellaneous".

6.4 Hospital and medical practice

When the nebuliser is used for several patients, it must be cleaned, disin-
fected and sterilised before each change in patient.

Please ensure that only adequately validated device-specific and product-
specific procedures are used for cleaning, disinfection and sterilisation, and
that the validated parameters are observed in each cycle.

The cleaning and disinfection procedures must be recognised as effective
(e.g., in the list of tested and recognised disinfectants and procedures issued
by the Robert Koch Institute/DGHM) and already validated in all cases.

If other procedures are used, their effectiveness must be confirmed during
validation. CE-approved chemical disinfectants may also be used, provided
they satisfy the requirements for material resistance (see Chapter 7.2 "Mate-
rial resistance").

Please follow the instructions in Chapter 7.2 "Material resistance".

In addition, please follow the hygiene regulations of the hospital or medical
practice.
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6.4.1 Cleaning/disinfection

Clean and disinfect immediately after use. Ideally, a mechanical procedure

(instrument dishwasher) should be used.

» Prepare for cleaning and disinfection as described in Chapter 6.2
"Preparation”.

Any suitable cleaner/disinfectant can be used.

Recommended procedure: Thermal disinfection

» Place the nebuliser components in the instrument dishwasher.

» Select the 93°C programme (treatment time 10 minutes).

The effectiveness of this procedure has been confirmed using a G7836 CD

disinfector manufactured by Miele with neodisher®medizym cleaning agent

manufactured by Chemische Fabrik Dr. Weigert, Hamburg.
or

Recommended procedure: Manual cleaning/disinfection

The effectiveness of this procedure has been confirmed using the Korsolex®-

Endo-Cleaner cleaning agent in combination with the Korsolex®basic disin-

fectant manufactured by BODE CHEMIE HAMBURG.

« The components must be placed in a 0.5% solution of Korsolex®-Endo-
Cleaner and approx. 50°C warm water, and cleaned thoroughly for
5 minutes.

» The components are then placed in a 4% disinfectant solution of
Korsolex®basic for 15 minutes.

» Then thoroughly rinse the nebuliser components under hygienically tested
water and leave them to dry completely on a clean, dry and absorbent sur-
face (for at least 4 hours).

Possible alternative: Chemical-thermal disinfection

» Place the nebuliser components in the instrument dishwasher.

» Add a suitable cleaner/disinfectant and select the 60°C programme.

Storage

» Between uses, wrap the nebuliser in a clean, lint-free cloth and keep itin a
dry, dust-free place protected from contamination.
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6.4.2 Sterilisation

After cleaning/disinfection, pack the dismantled nebuliser in sterilisation pack-

aging (disposable sterilisation packaging, e.g., foil/paper sterilisation bags).

The sterilisation packaging must conform to DIN EN ISO 11607 and be suit-

able for steam sterilisation. Then sterilise the nebuliser using the following

sterilisation procedure:

Recommended procedure: Steam sterilisation

Sterilisation temperature: 121°C (to be maintained for at least 20 min.) or
132°C/134°C (to be maintained for at least 3 min.)
max. 137°C.

This procedure has been validated according to DIN EN ISO 17665 as well

as DGKH guidelines for the validation and routine monitoring of sterilisation

processes using damp heat for medical devices.

Storage

Keep the sterilised nebuliser in a dry, dust-free place protected from contam-

ination.

6.4.3 Care of the connection tubing

« If condensation is visible in the tubing, pull the tubing off the nebuliser after
treatment and switch on your PARI compressor.

« Leave the compressor running until any condensation in the tubing has
been removed by the airflow.

« Replace the connection tubing in the case of a change of patients or if it
becomes contaminated (part no. 041G4550, see Chapter 9).
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7 Miscellaneous

7.1 Nozzle blocked

Should the nozzle be blocked, you can clear it yourself as follows.
Figure I:

Unscrew the nebuliser upper section (4) from the nebuliser lower

section (8).

Push the medication cup (5) up as far as the windows and then pull it out
of the nebuliser lower section.

Press the nozzle (9) together with the airflow control (10) down and out of
the medication cup.

Pull the airflow control up and off from the nozzle.

Take the nozzle cleaner (7) out of the nebuliser lower section.

Carefully poke through the three nozzle bore holes "A" to "C" (only from
below).

Re-assemble the nebuliser (see Chapter 4.1).

- Only use an original PARI nozzle cleaner!
A - Use the nozzle cleaner very carefully, because the small nozzle
bore holes can easily be damaged irreparably.

- If the nozzle becomes blocked repeatedly, replace it (part no.
019B2110).

7.2 Material resistance

Do not expose the nebuliser to temperatures above 137°C. In general, like all
plastic parts, nebulisers are susceptible to wear. Nebulisers can be sterilised
up to 300 times, but then they must be replaced. Even if the nebuliser has
been sterilised fewer than 300 times, it must still be replaced at least every 2
years. PARI GmbH recommends that certain components of the nebuliser

(

nozzle, connection tubing etc.) be replaced every year. Note the following

when selecting cleaners/disinfectants:

In general, the aldehydic group of cleaners/disinfectants is suitable for
cleaning and/or disinfecting the PARI LL nebuliser.

The use of other cleaner or disinfectant groups has not been tested with
regard to the material resistance of this nebuliser.
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7.3 Storage and transportation conditions

Do not store in damp rooms (e.g., bathrooms) or transport together with damp
objects.

Protect from continuous direct sunlight during storage and transportation.

In general, the nebuliser should be stored as described in Chapter 6
"Hygienic re-use", "Storage" between applications. See Chapter 6.3.4 (At
home) or Chapter 6.4 (Hospital and medical practice).

7.4 Disposal

The PARI LL nebuliser may be disposed of with domestic waste unless the
disposal regulations in the respective member countries provide otherwise
(e.g., disposal by local authorities or dealers).

Materials recycling helps to reduce the consumption of raw materials and pro-
tect the environment.
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8 Technical data

8.1 General

Recommended nebuliser gases:
Minimum flow:

Corresponding operating pressure:
Maximum flow:

Corresponding operating pressure:
Minimum fill:

Maximum fill:

Air, oxygen
3.5l/min
0.8bar/80kPa
6.0l/min.
2.0bar/200kPa
2ml

8ml

8.2 Aerosol characteristics in accordance with DIN EN 13544-1

appendix CC

8.2.1 Determination of particle size

Fill the nebuliser with 3ml of a 2.5% solution of sodium fluoride and then attach
the nebuliser to a Marple cascade impactor and run for at least 3 minutes.

Cumulative mass distribution for the PARI LL nebuliser at the minimum flow

(3.5l/min) and the maximum flow (6.0l/min):

T \ £/
. \ 7/ __35imin.
2, /

w 77

CER

(Averages from each of 2 separate measurement series with 3 nebuliser/

compressed air combinations)
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8.2.2 Determination of the aerosol output and aerosol output rate
Aerosol output (aerosol quantity output by the nebuliser system for a
specified fill volume)

Fill the nebuliser with 2ml of a 1% sodium fluoride solution. Attach the neb-
uliser to the PARI Compass Breath Simulator until the aerosol becomes irreg-
ular, then one more minute.

Aerosol output in [ml] for minimum flow (3.5l/min) and maximum flow (6.0l/
min):

Min. flow (3.5l/min) 0.43ml
Max. flow (6.01/min) 0.50ml

(Averages from each of 2 separate measurement series with 3 nebuliser/
compressed air combinations)

Aerosol output rate (volume of aerosol that is output by the nebuliser
system per unit of time)

Fill the nebuliser with 2ml of a 1% sodium fluoride solution. Attach the neb-
uliser to the PARI Compass Breath Simulator for at least 1 minute.

Aerosol output rate in [ml/min] for minimum flow (3.5l/min) and maximum flow
(6.0l/min):

Min. flow (3.51/min) 0.113ml/min
Max. flow (6.0l/min) 0.190ml/min

(Averages from each of 2 separate measurement series with 3 nebuliser/
compressed air combinations)
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9 Replacement sets, replacement parts and accessories

For illustrations of replacement parts and accessories, refer to the fold-out

pages in the brochure cover.

|Description Part no.
Replacement sets:

PARI BOY Year Pack 012G6300
Replacement parts and accessories:

PARI LL nebuliser 012G6202

Nebuliser upper section 012B1800

Nebuliser lower section 012B1200
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Description Part no.
Medication cup 012E1601
Nozzle 019B2110
Inspiratory valve 022B0510
Universal mouthpiece 022E3050
(with expiratory valve)

LL adapter 012E1024
Connection tubing for PARI  |041B4591

compressors (1.2 m)




Description Part no.
Connection tubing (2.1 m; for |041G4550
use only with the hospital

compressed air system)

Nose clip 041E3500
Adult mask soft 041G0740
Child mask soft "Spiggy" 041G0741
PARI SMARTMASK 041G0730
(inc. 45 degree knee)

PARI Filter/Valve Set 041G0500
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Description

Part no.

PARI PEP System | 018G6100

PARI PEP System I 018G6200
%'

PARI PEP S System 018G4000

PARI THERM aerosol heater

012G7110

42




Description

Part no.

PARI TRACHEO SET

(o

025G0007

We reserve the right to make technical changes.

For all product information please contact our Service Center:

Tel.: +49 (0)8151-279 220

Information as of: March 2010
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m Brugsanvisning

Lees hele brugsanvisningen grundigt inden brug. Opbevar denne
A brugsanvisning omhyggeligt.

Falger De ikke brugsanvisningen, kan det ikke udelukkes, at perso-
ner udseettes for fare.
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1 Leverance

Figur A:

Kontroller vha. skemaet nedenfor, at alle de viste komponenter er indeholdt i
det pageeldende forstaverseets leverance. Ellers skal De omgaende under-
rette den forhandler, hvor De har kebt PARI-forstgveren.

(1) Indandingsventil (7) Dyserensenal

(2) Ventilplade (8) Forstgverunderdel
(3) Tunnel (9) Dyse

(4) Forstaveroverdel (10) Luftstremfordeler
(5) Medikamentbaeger (11)Mundstykke

(6) LL-adapter

2 Anbefalet anvendelse

PARI LL-forstgveren er en medikamentforstgver, der sammen med den
anvendte PARI-kompressor eller PARI CENTRAL og hospitalets centrale try-
kluftforsyning samt evt. anvendt PARI-tilbehgr udger et meget effektivt inha-
lationsapparat til inhalationsterapi af de nedre luftveje. Den er udelukkende
egnet til periodisk” oral inhalation af det flydende lsegemiddel, som er ordi-
neret eller anbefalet af en laege. Principielt kan alle lazgemidler, der er god-
kendt til inhalationsterapi, forsteves med PARI LL-forstgveren.

PARI LL-forstgveren kan anvendes sammen med alle PARI-kompressorer
pa markedet (f.eks. PARI BOY S, PARI BOY SX, PARI BOY N, PARI
MASTER osv.) og med hospitalets centrale trykluftforsyning (se kapitel 8.1
"Generelt"). Fglg brugsanvisningen for den pagaldende PARI-kompres-
sor eller det pagzldende PARI-tilbeher. PARI GmbH heaefter ikke for ska-
der, der opstar ved brug af PARI-forstavere sammen med kompressorer af
andet fabrikat.

1) Varighed pr. anvendelse under 1 time, her maks. 20 min.
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Kontakt producenten, eller laes i brugsanvisningen til kompressoren for at fa
at vide, om PARI LL-forstgveren kan anvendes sammen med fremtidige nye
PARI-kompressorer.

3 Information

PARI LL-forstgveren er en holdbar og robust forstaver med integreret afbry-
dersystem. Dette muligger intervalforstgvning og dermed en optimal udnyt-
telse af medikamentet.

Forstgveren kan kombineres med meget praktisk PARI-tilbehgr og kan sale-
des tilpasses til patientens individuelle behov.

- Benyt kun de medikamenter, som er ordineret eller anbefalet af
/A\ Deres leege.

- Overhold ved brugen af forstgveren altid de almindelige hygiejne-
forholdsregler, f.eks. at vaske haenderne grundigt, i givet fald at
desinficere dem.

- PARI LL-forstaveren egner sig kun til patienter, der er i stand til
at ande spontant.

- Til trakeostomerede patienter skal anvendes
PARI TRACHEO SET.
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4 Forberedelse til inhalation

- Folg hygiejneforskrifterne, for apparatet anvendes for forste
A gang, fer hver yderligere anvendelse samt efter laengere tids
pause.
- Kontroller, at forstaveren er blevet rengjort, desinficeret og evt.

steriliseret efter sidste behandling (se kapitel 6 "Hygiejnisk
behandling").

4.1 Montering af forsteveren

Figur A:

De enkelte forstgverdele samles pa fglgende made:

+ Seet luftstremfordeleren (10) pa dysen (9) indtil anslag, og saet derefter
begge dele ind i medikamentbaegeret (5) nedefra.

+ Seaet medikamentbaegeret ind i forsteverunderdelen (8).

« Skru forsteveroverdelen (4) fast pa forstgverunderdelen.

+ Seet tunnellen (3) ind i forstgveroverdelen.

+ Seet indandingsventilen (1) med ventilplade (2) fast pa tunnellen.

+ Seet LL-adapteren (6) pa forstgverunderdelen (8), og slut tilslutningsslan-
gen (12) til LL-adapteren og hhv. kompressoren og til PARI CENTRAL.

+ Seet mundstykket (11) eller masken til barn eller voksne (13) pa.

Sikkerhedsanvisning for berne- og voksenmaske soft:
A Far hver anvendelse er det vigtigt at kontrollere, at den lille plade i
maskens udandingsventil er trykket udad (se figur C).
Inhalation med mundstykket er den mest effektive form for inhalation, da den
er forbundet med de laveste medikamenttab pa vejen ned i lungerne. Er det

ikke muligt at anvende et mundstykke, eller foretraekker patienten maskein-
halation, tilbyder PARI tilbehgret hertil.
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4.2 Pafyldning af medikamentet

Figur B:

» Treek indandingsventilen (1) af forstgveren.

+ Pafyld den laegeordinerede eller -anbefalede maengde medikament i for-
stgverens tunnel (3) oppefra.
Searg for, at medikamentet hgjst fyldes pa op til den gverste skalastreg
(maks. pafyldningsmaengde 8 ml). Hvis den er overfyldt, og der drypper
medikament ud af forstagveren, skal den tammes og renggres (se kapitel 6
"Hygiejnisk behandling"). Begynd herefter igen at pafylde medikamentet.

» Seet indandingsventilen (1) med ventilplade (2) fast pa tunnellen.
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5 Inhalation

5.1 Vigtig information

- Kontroller fgr inhalationen, at alle dele er fast forbundet med hinanden.

- Kontroller, at luftstremfordeleren (10) er sat pa dysen (9) indtil anslag.

- Kontroller, at slangetilslutningerne sidder fast pa lufttilslutningen af hhv.
PARI-kompressoren og PARI CENTRAL og pa forstgveren.

Det kan forringe medikamentforstavningen, hvis forstaveren ikke er monteret

korrekt.

Spaedbgrn, smabgrn, barn og personer, der har brug for hjeelp, ma
A kun inhalere under konstant opsyn af en voksen. Kun pa denne

made garanteres der en sikker og effektiv terapi.

Advarsel: Indeholder smadele, som man kan komme til at sluge!

5.2 Gennemfgrelse af inhalationen

+ Seaet Dem afslappet og i opret position (se figur D).

» Teend for kompressoren, eller stik ved hjeelp af PARI CENTRAL tilslut-
ningsslangen ind i veegudtaget til sygehusets trykluftanleeg.

+ Tag mundstykket mellem taenderne, og omslut det med laeberne (se
figur E), eller saet med et let tryk masken hen over mund og naese.

« Tryk pa afbryderknappen (se figur F).

+ And salangsomt og dybt som muligt gennem mundstykket (se figur G) eller
masken.

+ Slip afbryderknappen, og and afslappet ud gennem mundstykket eller
masken. Den udandede Iuft ber komme ud af udandingsventilen i mund-
stykket (udandingsventilen abner sig, se figur H) eller gennem pladen i
maskens udandingsventil.

+ Gentag ind- og udandingen som beskrevet, indtil en aendret lyd fra forstg-
veren viser, at medikamentet er brugt op.

+ Kontroller, om der stadig strammer synligt aerosol ud af forstaveren (tryk
pa afbryderknappen).

+ Afbryd behandlingen, sa snart aerosolet kun kommer uregelmaessigt ud.

+ Skal forstgvningen vaere konstant, tryk da pa afbryderknappen, og las den
ved at dreje den let med uret.
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6 Hygiejnisk behandling

6.1 Generelt

For at undga en sundhedsrisiko, f.eks. en infektion pa grund af en
forurenet forstaver, skal man altid overholde falgende hygiejnefor-
skrifter.

PARI LL-forsteveren er beregnet til at blive anvendt flere gange. Vaer
opmeerksom pa, at der stilles forskellige krav til den hygiejniske behandling i
forbindelse med de forskellige anvendelsesomrader:

- Hjemme (uden patientskift):

Forstaveren skal renggres og desinficeres, hver gang den har veeret i brug.

- Sygehus/lsegepraksis (mulighed for patientskift):

Forstgveren skal renggres, desinficeres og steriliseres, hver gang den har
veeret i brug.

- De yderligere krav til den ngdvendige hygiejniske forberedelse (handhygi-
ejne, handtering af medikamenterne eller inhalationsoplgsningerne) ved
hajrisikogrupper (f.eks. mukovisidosepatienter) kan man forhgre sig om i
den pagaeldende patientforening.

- Etuafhaengigt kontrollaboratorium har ved brug af de i kapitel 6.4.1 "Ren-
gering/desinfektion" neevnte, anbefalede metoder udarbejdet dokumenta-
tion for, at forsteveren egner sig til en effektiv renggring, desinfektion og
sterilisering (De kan fa indsigt i testdokumenterne ved forespgrgsel). Bru-
gen af de nzevnte alternativer sker pa brugerens eget ansvar.

- Sperg for en tilstraekkelig terring efter hver rengering, desinfektion og/eller
sterilisation. Kondens eller restfugtighed kan udgere en gget risiko for bak-
terievaekst.

- Kontroller jeevnligt forstaverens dele, og udskift defekte (kneekkede, defor-
merede, misfarvede) dele.

ﬁ PARI-bgrne- og voksenmasken "soft" kan ikke steriliseres.

Udskift forstaveren senest efter to ar. PARI GmbH anbefaler udskiftning af
bestemte forstgverdele (dyse, tilslutningsslange etc.) efter 1 ar. | den forbin-
delse kan PARI GmbH tilbyde Dem de praktiske PARI Year Packs (se
kapitel 9 "Udskiftningssaet, reservedele og tilbehgr"). Laes og overhold hygi-
ejneanvisningerne i brugsanvisningen til PARI-kompressoren.
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6.2 Forberedelse

Straks efter hver behandling skal alle PARI LL-forstgverens dele renggres for

medikamentrester og urenheder. Adskil til dette formal forstaveren i alle

enkeltdele (som beskrevet nedenfor).

Figur A:

« Traek mundstykket (11) eller masken (13), indandingsventilen (1) og
tunnellen (3) af forstaveren.

* Tag ventilpladen (2) ud af indandingsventilen.

« Skru forstgveroverdelen (4) af forstgverunderdelen (8).

+ Skub medikamentbeegeret (5) opad pa ruderne, og traeek det sa ud af
forstgverunderdelen.

+ Tryk dysen (9) med luftstremfordeleren (10) nedad og ud af medikament-
baegeret.

+ Treek luftstremfordeleren opad og af dysen.

« Drej afbryderknappen med uret indtil anslag.

Hvis den hygiejniske behandling foretages hjemme, bedes De lzese videre fra
neeste afsnit.

Hvis den hygiejniske behandling foretages pa et sygehus eller i en lsegeprak-
sis, bedes De laese kapitel 6.4 "Sygehus og laegepraksis".

6.3 Hjemme

6.3.1 Rengering

« Treek slangen af forstgveren, og adskil forstaveren (se kapitel 6.2 "Forbe-
redelse").

Se neermere om plejen af tilslutningsslangen i afsnit 6.3.5.

Anbefalet metode: med varmt vand fra hanen

* Renggr alle forstgverdele grundigt i 5 min. med varmt vand fra hanen (ca.
40° C) og lidt opvaskemiddel (dosering iht. opvaskemiddelfabrikantens
anvisninger).

« Skyl derefter alle dele grundigt under rindende varmt vand (ca. 40° C uden
opvaskemiddel).

* Ryst det vand ud, som har samlet sig i delene.
Man kan hurtigere fa vandet til at dryppe af ved at ryste alle delene.
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Muligt alternativ: i opvaskemaskinen

» Renger forstgveren i opvaskemaskinen (ikke sammen med snavset ser-
vice).

+ Fordel forstgverdelene i bestikkurven.

» Veelg mindst et 50° C-program.

6.3.2 Desinfektion

Desinficer den adskilte forstgver efter rengaringen.

Anbefalet metode:

Med et almindeligt desinfektionsapparat til sutteflasker

Desinfektionens varighed skal mindst veere 15 minutter. Fglg brugsanvisnin-

gen til det anvendte desinfektionsapparat ved gennemfarelsen af desinfekti-

onen og med hensyn til den ngdvendige maengde vand. Kontroller altid dets

renhed og funktionsdygtighed.

Muligt alternativ: i kogende vand

+ Leeg til dette formal de enkelte dele i kogende vand i mindst 15 min.
Anvend en ren gryde. Hvis vandet fra hanen er kalkholdigt, bedes De
benytte kalkfattigt eller destilleret vand.

Serg for, at der er nok vand i gryden, sa forsteverdelene ikke kommer i direkte

kontakt med den varme grydebund.

6.3.3 Terring
» Leegforstgverdelene pa et tort, rent og sugende underlag, og lad dem tarre
helt (mindst 4 timer).

6.3.4 Opbevaring

+ Nar forstaveren ikke anvendes, isaer ved lzengere terapipauser, skal den
pakkes ind i en ren, fnugfri klud (f.eks. et viskestykke) og opbevares pa et
tort, stavfrit sted.

6.3.5 Pleje af tilslutningsslangen

» Treek slangen af forstgveren efter hver behandling, og teend for Deres
PARI-apparat.

+ Lad kompressoren arbejde, indtil den luft, der strammer gennem slangen,
har fiernet eventuelle rester af fugtighed.

* Huvis tilslutningsslangen er snavset, skal den udskiftes (varenr. 041B4591,
se kapitel 9).

Lees venligst videre fra kapitel 7 "Andet".
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6.4 Sygehus og legepraksis

Ved brug af forstgveren til flere patienter skal forstaveren renggres, desinfi-
ceres og steriliseres fgr hver ny patient.

Serg for, at der altid kun anvendes apparat- og produktspecifikt validerede
metoder til rengaringen, desinfektionen og sterilisationen, og at de validerede
parametre overholdes ved hver cyklus.

De anvendte renggrings- og desinfektionsmetoders effektivitet skal veere
anerkendt (f.eks. anfgrt pa listen over desinfektionsmidler og —metoder, som
er testet og anerkendt af Robert-Koch-instituttet/DGHM (Deutsche Gesell-
schaft fir Hygiene und Mikrobiologie)) og allerede principielt valideret.
Anvendes der andre metoder, skal deres effektivitet kunne dokumenteres pa
samme made. Der kan ogsa anvendes CE-mzerkede kemiske desinfektions-
midler, hvis de opfylder kravene til materialeholdbarhed (se kapitel 7.2 "Mate-
rialeholdbarhed").

Laes kapitel 7.2 "Materialeholdbarhed".

Overhold ogsa de hygiejneforskrifter, som geelder for sygehuset eller laege-
praksissen.

6.4.1 Renggring/desinfektion
Foretag rengaringen og desinfektionen straks efter brugen. Der skal generelt
anvendes en maskinel metode (instrument-opvaskemaskine).
« Forbered renggringen og desinfektionen som beskrevet i kapitel 6.2 "For-
beredelse".
Alle egnede renggrings-/desinfektionsmidler kan anvendes.
Anbefalet metode: termisk desinfektion
« Laeg de enkelte forstgverdele i instrument-opvaskemaskinen.
+ Veelg 93° C-programmet (indvirkningstid 10 minutter).
Denne metodes effektivitet er dokumenteret med en desinfektor G7836 CD
fra firmaet Miele og under anvendelse af neodisher®medizym fra firmaet
Chemische Fabrik Dr. Weigert, Hamborg, som renggringsmiddel.
Eller
Anbefalet metode: manuel rengoring/desinfektion
Denne metodes egnethed er dokumenteret med rengaringsmidlet Korsolex®-
Endo-Cleaner og desinfektionsmidlet Korsolex®basic fra firmaet BODE CHE-
MIE HAMBURG.
* De enkelte dele skal laegges i Korsolex®-Endo-Cleaner som 0,5 % oplgs-
ning og ca. 50° C varmt vand og renggres grundigt i 5 min.
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» Derefter skal de enkelte dele i 15 min. laegges i Korsolex®basic som 4 %
desinfektionsoplasning.

» Skyl derefter forstgverdelene grundigt med hygiejnisk kontrolleret vand, og
lad dem tarre helt pa et tart, rent og sugende underlag (i mindst 4 timer).

Muligt alternativ: kemotermisk desinfektion

» Leeg de enkelte forstgverdele i instrument-opvaskemaskinen.

+ Tilsaet et egnet renggrings-/desinfektionsmiddel, og vaelg 60° C-program-
met.

Opbevaring

» Mellem anvendelserne skal forstgveren indpakkes i en ren, fnugfri klud og
opbevares pa et tort, stovfrit og kontaminationsbeskyttet sted.

6.4.2 Sterilisation
Pak efter renggringen/desinfektionen den adskilte forstgver ind i en sterilisati-
onsemballage (engangs-sterilisationsemballage, f.eks. folie/papirsterilisati-
onsposer). Sterilisationsemballagen skal opfylde DIN EN ISO 11607 og veere
egnet til dampsterilisation. Steriliser derefter forstaveren med felgende sterili-
sationsmetode:
Anbefalet metode: dampsterilisation
Sterilisationstemperatur:  121° C (holdetid: mindst 20 min.) eller

132° C/134° C (holdetid: mindst 3 min.)

Maks. 137° C.
Valideret i henhold til DIN EN ISO 17665 eller DGKH's retningslinie (Deut-
sche Gesellschaft fiir Krankenhaushygiene e.V.) for validering og rutineover-
vagning af sterilisationsprocesser med fugtig varme til medicinsk udstyr.
Opbevaring
Opbevar den steriliserede forstaver pa et tert, stavfrit og kontaminationsbe-
skyttet sted.

6.4.3 Pleje af tilslutningsslangen

» Ved synligt kondensat i slangen skal denne efter behandlingen traekkes af
forstgveren; teend for Deres PARI-apparat.

+ Lad kompressoren arbejde, indtil den luft, som stremmer gennem slangen,
har fiernet eventuelle rester af fugtighed.

» Ved et patientskift eller ved tilsmudsninger skal tilslutningsslangen udskif-
tes (varenr. 041G4550, se kapitel 9).
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7

Andet

7.1 Dyse tilstoppet
Hvis dysen skulle veere tilstoppet, kan man til ngd selv afhjaelpe det.
Figur I:

Skru forstgveroverdelen (4) af forstgverunderdelen (8).

Skub medikamentbzaegeret (5) opad pa ruderne, og traek det sa ud af for-
stgverunderdelen.

Tryk dysen (9) med luftstremfordeleren (10) nedad og ud af medikament-
baegeret.

Treek luftstremfordeleren opad og af dysen.

Tag dyserensenalen (7) ud af forsteverunderdelen.

Stik forsigtigt gennem de tre dyseboringer "A" til "C" (kun nedefra).

Saml forstgveren igen (se kapitel 4.1).

- Anvend kun den originale PARI-dyserensenal!
AE - Anvend kun dyserensenalen med den starste forsigtighed, da de

sma dyseboringer ellers kan blive gdelagt.
- Ved gentagne tilstopninger af dysen skal dysen udskiftes (varenr.
019B2110).

7.2 Materialeholdbarhed

Forstgveren ma ikke udsaettes for temperaturer over 137° C. Generelt er en
forstgver ligesom enhver anden plastdel en sliddel. Forstgveren kan sterilise-
res op til 300 gange og skal herefter udskiftes. Hvis forstgveren steriliseres
feerre end 300 gange, skal den senest udskiftes efter 2 ar. PARI GmbH anbe-
faler, at visse forstaverdele (dyse, tilslutningsslange etc.) udskiftes efter 1 ar.
Ved valget af renggrings-/desinfektionsmidlet skal man vaere opmaerksom pa

fol
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gende:

Generelt egner gruppen af aldehyde rengarings- eller desinfektionsmidler
sig til rengering eller desinfektion af PARI LL-forstaveren.

Brugen af andre rengerings- eller desinfektionsmiddelgrupper er ikke kon-
trolleret med hensyn til forstgverens materialeholdbarhed.



7.3 Opbevarings- og transportbetingelser

Ma ikke opbevares i fugtige rum (f.eks. badeveerelse) eller transporteres
sammen med fugtige genstande.

Skal beskyttes mod vedvarende direkte sollys ved opbevaring og transport.
Forstgveren bar mellem anvendelserne generelt opbevares som beskrevet i
kapitel 6 "Hygiejnisk behandling”, "Opbevaring". Se kapitel 6.3.4 (Hjemme)
eller kapitel 6.4 (Sygehus og laegepraksis).

7.4 Bortskaffelse

PARI LL-forstaveren kan bortskaffes som husholdningsaffald, hvis der ikke
geelder nogen andre specifikke bortskaffelsesregler (f.eks. bortskaffelse via
kommunen eller forhandleren).

Materialegenbrug medvirker til at mindske forbruget af rastoffer og til at
beskytte miljget.
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8 Tekniske data

8.1 Generelt

Anbefalede drivgasser: Luft, ilt

Min. gennemstrgmningsmaengde: 3,5 I/min
Tilsvarende driftstryk: 0,8 bar/80 kPa
Maks. gennemstremningsmaengde: 6,0 I/min
Tilsvarende driftstryk: 2,0 bar/200 kPa
Min. pafyldningsvolumen: 2ml

Maks. pafyldningsvolumen: 8 ml

8.2 Aerosolkarakteristika iht. DIN EN 13544-1, bilag CC

8.2.1 Bestemmelse af partikelstorrelse

Fyldning af forsteveren med 3 ml 2,5 % natriumflouridoplgsning og efterfglgen-
de brug af forstaveren i 3 minutter i forbindelse med Marple-kaskadeimpakto-
ren.

PARI LL-forstgverens kumulative massefordeling ved minimal gennem-

stremningsmaengde (3,5 I/min) og maksimal gennemstrgmningsmaengde
(6,0 I/min):

w 6,0 /min /f il

3,5 I/min__

L~
S
P

NG
5

B
™
\‘x

Cumulative Mass [%)]

010 100 10,00 100,00

MMAD [pm]

(Gennemsnitsveerdier fra hhv. 2 maleraekker med 3 forstever-trykluft-kombi-
nationer)
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8.2.2 Bestemmelse af aerosolafgivelsen (aerosol output) og aerosol-
afgivelsens hastighed (aerosol output rate)

Aerosolafgivelse (aerosolmaengde, som forstaversystemet afgiver til et

bestemt pafyldningsvolumen)

Fyldning af forstgveren med 2 ml 1 % natriumflouridoplgsning. Brug af forste-

veren i forbindelse med PARI Compass-andedraetssimulatoren, indtil aeroso-

let kommer uregelmaessigt ud + 1 minut.

Aerosolafgivelse i [ml] ved minimal gennemstrgmningsmaengde (3,5 I/min)
og maksimal gennemstrgmningsmaengde (6,0 I/min):

Min. gennemstrgmningsmaengde (3,5 I/min) 0,43 ml
Maks. gennemstrgmningsmaengde (6,0 I/min) 0,50 ml

(Gennemsnitsvaerdier fra hhv. 2 maleraekker med 3 forstgver-trykluft-kombi-
nationer)

Aerosolafgivelsens hastighed (aerosolmaengde, som forstaversyste-
met afgiver pr. tidsenhed)

Fyldning af forstaveren med 2 ml 1 % natriumflouridoplgsning. Brug af forsta-
veren med PARI Compass-andedraetssimulatoren i mere end 1 min.

Aerosolafgivelsens hastighed i [ml/min] ved minimal gennemstrgmnings-
meaengde (3,5 I/min) og maksimal gennemstreamningsmeaengde (6,0 I/min):

Min. gennemstrgmningsmaengde (3,5 I/min) 0,113 ml/min
Maks. gennemstrgmningsmaengde (6,0 I/min) 0,190 mil/min

(Gennemsnitsvaerdier fra hhv. 2 maleraekker med 3 forstever-trykluft-kombi-
nationer)
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9 Udskiftningssaet, reservedele og tilbehor

lllustrationer af reservedele og tilbehgr findes pa omslagssiderne.

Beskrivelse Varenr.
Udskiftningssaet:

PARI BOY Year Pack 012G6300

PARI LL-forstgver 012G6202

Forstaveroverdel 012B1800

Forstgverunderdel 012B1200
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kompressorer (1,2 m)

Beskrivelse Varenr.
Medikamentbaeger 012E1601
Dyse 019B2110
Indandingsventil 022B0510
Universelt mundstykke 022E3050
(med udandingsventil)

LL-adapter 012E1024

@
@
N
‘@
Tilslutningsslange til PARI-  |041B4591
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Beskrivelse Varenr.
Tilslutningsslange (2,1 m, 041G4550
udelukkende til hospitalets
trykluftanlaeg).

Neeseklemme 041E3500
VVoksenmaske soft 041G0740
Bgrnemaske soft "Spiggy" 041G0741
PARI SMARTMASK 041G0730

(inkl. 45 graders vinkelstykke)
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Beskrivelse Varenr.

PARI-filter/ventilseet 041G0500
PARI PEP-system | 018G6100
PARI PEP-system Il 018G6200
PARI PEP S-system 018G4000
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Beskrivelse Varenr.
PARI THERM-aerosolvarmer |012G7110

PARI TRACHEO SET 025G0007

Ret til tekniske aendringer forbeholdes.

Forespgrgsel om produktinformationer af enhver art kan rettes til vores ser-

vicecenter:
TIf.: +49 (0)8151-279 220

Udgave: Marts 2010
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1 Makéro rapadoong

Eikéva A:

MapakaAolpe eAéyETe 6T, oUPPWva pe Tov akdAouBo Trivaka, dAa Ta
€IkovI{OpEVa EEAPTANATA TTEPIEXOVTAI OTN GUOKEUAGTIA TOU VEQEAOTTOINTH. Z€
avTiBETN TTEPITITWAN, TTAPAKAAOUNE EVNUEPWOTE GPETT TOV AVTITIPOOWTTO
aTré Tov OTT0i0 TTPOoPNBeUTHKATE TO ve@eAoTroinTr) PARI.

(1) BaABida eioTvong (7) KaBapioTrg akpoguaiou
(2) Mreplyio BaABidag (8) Katw TpApa vepelotroiNTh
(3) Xwvi (9) Axpoguaio

(4) Avw TuAPa vepeAoTTOINTN (10) TuARMa eAéyxou pong agpa
(5) Aoxeio @apudkou (11)EmoTépio

(6) Mpooappoyéag LL

2  XKkomog

O vegelotrointg PARI LL gival évag VEQEAOTTOINTAG PAPHAKWY, O OTTOI0G
padi ye o oupmmeaTt PARI A pe To PARI CENTRAL kai Tnv KEVTPIKA TTapoxn
TTETTIECPEVOU A€PA TOU VOOOKOEIOU, KaBWG Kal pe Ta e§aptripata PARI Tou
EVOEXOUEVWG XPNOIUOTTOIOUVTaI, ATTOTEAOUV HIO CUCKEUTN| EICTIVOWY UYNARG
ATTOTEAEOUATIKOTNTAG VIO TN BEPATTEIR TWV KATWTEPWY AVATIVEUCTIKWY 03WV
HE €1I0TTVOEG. EvdeikvuTal aTTOKAEIOTIKA yia Trpoowplvr']” Bepartreia pe
EIGTIVEOUEVO PAPUOKO OE UYPr HOP®Pr) TTOU £XEI CUOTNOEI A cuvTayoypa@nOei
atroé yiaTpd. OuaiaoTikd, 6Aa Ta dlaBEciya 0To EUTTOPIO PAPUOKA yia Bepa-
TIEi PE €I0TTVOEG gival SuvaTdV va vePEAOTTOINBOUV OTO VEPEAOTTOINTA

PARI LL.

O vegpehotrointig PARI LL ptropei va xpnaoipotroinBei pe 6Aoug Toug S1aBéal-
poug aTo epTropio oupTieoTég PARI (6TTwg .. PARIBOY S, PARI BOY SX,
PARI BOY N, PARI MASTER k.4.), KaBwWg €TTiIONG KQI ME TNV KEVTPIKA TTapo-
XN TTETMECUEVOU aEPOG TOU VOOOKOEIoU (BeiTe To KE@AAaio 8.1 "Tevika").

1) Aidipkeia avé xprion HIKPOTEPN TNG Hiag WPag, Ot auTr TNV TEpITTTwon éwg 20 AeTTTd.
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MapakaAoUpe S1aBAoTE Kal aKOAOUBNOTE TIG 03NYiEg XPAOEWG TOU aVTi-
oTolXou oupTrieoTn A/kai Tou e§apTApaTtog PARI. H Etaipeia PARI GmbH
Oev eubuveTal yia {nuieg, ol oTToiEG gival duvaTo va TTPOKUWOUV KATA T XPron
Tou vepelotroinT PARI pe GUPTTIEOTEG TPITWY KOTOOKEUOOTWV.

H duvatétnta xpAong Tou vegeAotrointr) PARI LL o€ ouvduaopo pe eTTIKEIME-
va véa povtéa oupmmeaTwy PARI Tpétrel va emiBeBaiwBei aTTé TOV KATAOKEU-
aaTh A va avaQEPETAl OTIG 0BNYIEG XPOEWS TOU GUUTTIEDTH.

3 MAnpo@opieg

H ouokeun eiotvowyv PARI LL gival pia avBeKTIKY) GUOKEUR EI0TTVOWY UE
MEYAAN didipKeIa (WG, ME EVOWNATWHEVO GUCTNUA SIAKOTTAG TNG AEITOUPYIaG.
H ouokeur] TTapéxel vepeAoTToinon KaTd dIACTAPATA, N OTToIa ETTITPETTEI TNV
KaAUTEPN agloTToinan Tou PApPUAKOU.

O vepeAoTToINTAG UTTOPET va GUVOUAGCTEN PE IKavoTToINTIKG aplBud e§apTnud-
Twv PARI, €101 WOTE va KAAUTITEI TIG GUYKEKPIMEVEG AVAYKEG KABE ETTINEPOUG
aoBevoug.

- Na xpnoiyotrolgite uévo @ApUaAKa TToU £XEI CUVTAYOYPOPATEI I
A E OUOTAOEI O YIOTPOG GOG.

- Na TnpeiTe KAT@ TNV XPHON TOU VEPEAOTTOINTH T ATTAPAITNTA
HETPO UYIEIVAG, TT.X. ETMUEAETTATO TTAUGIMO XEPIWV KaI ATTOOTE-
pwaon, EpOCOoV aTaITeTal.

- O vegpehotrointig PARI LL €ival KaTAAANAOG OTTOKAEIOTIKG VIO
a0Beveig TToU £XOUV TNV IKAVOTNTA AUTOUATNG AVOTIVONG.

- 2& a0BeVEiG PE TPAXEIOOTOMIO TTIPETTEI VA XPNOIKOTTOIEITAl TO
PARI TRACHEO SET.
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4

MpoeToipacia yia gi0Trvor

- Tnpeite TIG TIPOdIAYPAPEG UYIEIVAG TIPIV OTTO TNV TTPWTN XPron
A TNG CUOKEUNG, £TTEITA aTTO KABE Xpron, KaBwg eTTiong Kal aTnv

TIEPITITWON TIOU N CUCKEUN OEV €XEI XPNOIMOTIOINGEI yia peyGAo
XPOVIKO dIdoTnua.

- BeBaiwBeite 611 PTG TNV TEAEUTAID XPON O VEPEAOTTOINTAG KABA-
PIoTNKE, ATTOAUPAVONKE Kal, EPOOOV OTTAITEITAI, ATTOCTEIPWONKE
(¢eite TO KEPAAQIO 6 "YyieivA").

4.1 ZuvappoAoynon Tou vepeAotroinTh

Eikéva A:

Ta emyépoug eEOPTAPATA TOU VEQPEAOTTOINTH GUVOPHOAOYOUVTAI WG AKOAOU-
Bwg:

E@apudoTe 10 THAPA eAéyxou porg aépa (10) aTo akpo@Uaio PéXPI
TEPHA (9) KOl OTN CUVEXEID EQAPPOATE Kal Ta OUO pépn Hadi atré KATw TTPog
Ta dvw oTo doxeio apudkou (5).

ToTmroBeTAOTE TO DOXEIO PAPUAKOU OTO KATW TUAMA TOu ve@eAoTTOINTH (8).
BidwoTe To dvw TP Tou veQEAOTTOINTA (4) OTO KATW TUANA TOU VEPENO-
TToINTA.

E@apudoTe 10 Xwvi (3) 010 Avw TUAMA TOU VEQEAOTTOINT).

EgappdoTte Tn BaABida eiotrvong (1) pe To TrTepUyio Tng BaABidag (2) ato
XWVi.

TomoBeTroTe Tov TTpooappoyéa LL (6) oTo kaTw TuAKa Tou
vepehotroinTh (8) kal ouvdéoTe TOV EAAOTIKG CWARVA oUVAEDNG (12) pe Tov
Tpogappoyéa LL kaBwg kai pe Tov ouptieoTr ) ye To PARI CENTRAL.
TomoBetoTE TO €TMIOTOMIO (11) A TN pdoka TTaIdILWY 1 evnAikwy (13).

Odnyia ac@aAsiag yia TV TAISIKA HAOKA Kal T HAOKA
evnAikwy soft:
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BeBaiwBeite ammapaitATwg TpIv atméd KGO xprion T 1o didepayua
NG BaABidag eKTTVONG TNG HAOKAG €ival TTATNUEVO TTPOG Ta £Ew (BA.
elkova C).



H ei0TTvon pe TO €TTIOTOMIO €ival N TTI0 ATTOTEAEGUATIKY BepaTreia, dIOTI
eAaYIOTOTTOIET TNV OTTWAEIA QOPPAKOU. Z€ TTEPITITWON TTou gival adlvarn n
XPAON €TTIOTONIOU ) 0 ACBEVAG TTPOTING TNV EICTTVON PE XpAon MAOKag, n
PARI Trapéyel Ta avaAoya eEapTApara.

4.2 TIAQpwWON TNG CUOKEUNG UE TO PAPHAKO

Eikéva B:

* TpaBngre Tn BaABida eioTvong (1) atmd To vepeAoTTOINTHA.

+ AdeIdoTe TNV TTOCOTNTA PAPUAKOU TTOU 0AG €XEI OUGTAOEI O YIATPOG OTO
Xwvi (3) Tou vepeAoTToINTA.
BeBaiwBeite 0TI TO PAPPOKO DEV EETTEPVAEI TNV AVWTATN YPAMUH TNG KAiJa
Kag (avwTtaTo 6pio 8 ml). Edv 10 dppako oTael atTd TO KATW TUAUA TOU
VEQEAOTTOINTA, adEIACTE TO Kal KaBapiaTe TO (BeiTe TO KEPAAaIo 6 "Yyievi").
EmravaAdBere Tnv TARPWON TNG GUOKEUAG PE TO APUAKO ATTé TNV apXh.

* Eg@appdote Tn BaABida eiotrvong (1) pe To TrTepuyio Tng BaABidag (2) ato
XWVi.
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5

Eiomrvon

5.1 Znpavrikég odnyieg

Mpiv a6 TNV évapén Twv eloTvowy, BeRaiwbeite 6TI OAa Ta e§apTANOTA
eival oTaBepd ouVOEDEPEVA PETAEU TOUG.

BeBaiwBeite 611 TO TPAKA eAéyxou pong aépa (10) eival TOTTOBETNUEVO PEXPI
TEPUA pEoa oTO akpo@UaoIo (9).

BeBaiwbeite 6T Ta Akpa TOU EAACTIKOU OWAAVA AEPOG £XOUV TOTTOBETNOET
oTaBepd oTnv £€§0d0 aépog Tou cupTrieoTr) PARI A ato PARI CENTRAL kai
oTO VEQEAOTTOINTH).

2NV TTEPITITWON TTOU £XETE CUVAPUOAOYATEI TO VEQEAOTTOINTH UE EOPAAPEVO
TPOTIO, EVOEXETAI VA ETTNPEACTEI N ATTOTEAECHATIKOTNTA TNG BepaTTEiag.

Bpéon, TTaidid kal GTopa Xwpig duvaTodTNTA QUTOEEUTTNPETNONG TTPE-
A TIEI VO TTPAYHUOTOTIOIOUV EIOTIVOEG MOVO UTTO TNV ETTIBAEWN €VOG evi-

Aika. Mévo pe autév Tov TpATTO SIaoPAAICETAI N AOPAANG KAl ATTOTE-
AeopaTikn Bepartreia.
Mpoooxn: Kivduvog KaTdmoong HIKPWY avTIKEINEVWV!

5.2 Mpayparotroinon giI0TTVvowv

KaBroTe ae xahapr kai 6pBia 8éan (BA. eikéva D).

EvepyoTroINGTE TO GUMTTIEDTN 1) CUVOEDTE TOV EAACTIKO CWARVa oUVOEDNG
ye Tn BonBeia Tou PARI CENTRAL oTtnv eykatdoTaon TETmECHEVOU aépa
TOU VOOOKOUEIOU.

ToTroBeTAOTE TO EMOTOMIO AvAPETa OTa dOVTIO Kal KAEIOTE Ta XeiAn (BA.
eikova E), €101 WwoTe va 1o TTePIBAANOUV | KPATACTE TN HAOKA OTOBEPG
TTAVW a1Td TO OTOPA Kal TN puTn.

MéoTe To TAAKTPO d1aKOTIAG AsiToupyiag (BA. eikéva F).

EiomrvedoTe 600 10 duvard 1o apyd kail Babid péoa atrd To ETTIOTOMIO A TN
péoka (deite TNV elkdvVa G).

A@NOTE TO KOUWTTI BIOKOTTAG AEITOUPYiag Kal EKTTVEUOTE XaAap& OTO GTOHIO
f oTn paoka. O ekTTVeEOUEVOG aépag TTPETTEl va Byaivel atrd Tn BaABida
€KTTVOAG aTO £mMOTOUIO (N BaABida ekTTvorg avoiyel, BA. eikéva H) i atmé To
Sidppaypa NG BaABidag ekTTvong TNG NAOKAG.

EtravaAdBeTe TNV £1GTTVOR Kal EKTTVON) OTTWG TTEPIYPAPETAI TTAPATIAVW, EWG
&ToU pIa aAAayr) GTOV TOVO TOU fXOU GAG €100TTOINTEI OTI TO PAPHPAKO EXEI
TEAEIWOEL.
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» EAéyEte av e§akoAouBei va TrapdayeTal veQEAwUa atrd To VEQEAOTTOINTA
(TméoTe TO TTANKTPO BIAKOTIAG AEITOUpYiag).

» AlakéyTe Tn BepaTreia, HOAIG TO VEQEAWPA apXioel va EEEPYETAI AKAVOVI-
oTa.

* Ta diopkn vepeAoTroinan, TTATAGTE TO TTAAKTPO SIOKOTTAG AEITOUpYiag Kal
OTOBEPOTIOINOTE TO PE EAAPPA OECIOATPOPN TIEPICTPOPH.

6  Yyieivh

6.1 Tlevika

Mpokelpévou va atmoTpEWETE TUXOV KivOUVO Yia TNV UYEia, TT.X. JId
Aoipwgn até poAuopévo veQeAOTTOINTH, TIPETTEI VO TNPEITE TIG TTOPA-
KATW TTPOBIAYPAPEG UYIEIVAG.

O vegperotrointiig PARI LL €xel oxedI00TEl yia TTOAOTTAA XPprion. ZnUEIWVETal
OTI, yIa JIAPOPETIKEG XPNTEIG, TIOEVTAI DIAPOPETIKEG TTPODIAYPAPEG UYIEIVAG:
- OTO OTTiTI (ATTOKAEIOTIKA XPAon aTtré évav uévov acBevn):
Mpéel va kaBapifete Kal va aTroOAUPAIVETE TO VEQPEAOTTOINTA PETG OTTO KABE
xenon.

- Noookopeio/iatpeio (TTBavr) evaAAayr) acBevwv):

Mpétrel va kaBapileTe, va ATTOAUMAIVETE KOl VO OTTOOTEIPWVETE TO VEQENO-
TTOINTA METG aTTd KABE Xprion.

- Ooov agopd TIG TTEPAITEPW TTPODIAYPAPES UYIEIVAG (QPOVTIOO XEPIWY, XEI-
PIOHOG QAPUAKWY A SIGAUPATWY EIOTTIVOAG) OTAV TTPOKEITAI VIO OPADES
uwnAou kiIvdUvou (TT.X. aoBeveig Je KUOTIKN ivwan), atreubuveBeite To ekd-
OTOTE EEEIDIKEUPEVO TTPOCWTTIKG.

- H KataAANASTNTA TOU VEQEAOTTOINTF HETA ATTO ATTOTEAECUATIKO KABAPIOHO,
atroAUpaveon Kal aTTooTeipwan €xel aTTodeIXOEi o€ aveEdpTNTO EPYOOTAPIO
€AEyYOU PE TN XPAON KOBOPITPEVWY CUVIOTWHEVWY PEBOSWY TTOU TTaPaTi
Bevtal oTo ke@dAaio 6.4.1 "KabBapioudg/amoAupavon" (ZXETIKG £yypapa
Tou eA€yxou ival SIaBEoipa KaTOTTIV AITACEWGS 0aG). H epappoyr Twv evai-
AQKTIKWV XPAOEWY TTOU TTPOaVAPEPBNKAV EVATTOKEITAl ATV €UBUVN TOU
xenoTn.

- ®povTioTe Ta PEPN TOU CUCTAHATOG VA OTEYVWVOUV ETTAPKWG HETE aTTO KAOE
KaBapiopod, atroAlpavon f/kal atroaTeipwon. Tuxdv uypacia f uTToAEiupaTa
JTTOpEi va atroTeAégouv uwnAS KivOuvo yia avaTrTugn PIKpoRiwv.
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- EAéyxete Ta e€opTAMATA TOU VEQPEAOTTOINTA OAG TAKTIKA Kal AvTIKOBIOTATE
TO TUXOV EAATTWHOTIKG AVTOAAGKTIKG (OTTOOPEVA, AAAOIWPEVA WG TTPOG TNV
Hop@n f/Kal To XpWua).

H mauidikr) pdoka kai n pdoka evnAikwyv soft Tng etaipeiag PARI dev
QTTOOTEIPWVOVTA.

DpPoVTIoTE yIa TNV AVTIKATAOTOON TOU VEQEAOTTOINT) GOG TO APYOTEPO PETA
atré duo xpovia. H etaipeia PARI GmbH cuvioTd Tnv avTIKaTtdoTaon OUYKE-
KPINEVWYV €EaPTNUATWY TOU VEQEAOTTOINTH (OKPOPUGTIO, EAACTIKOG CWARVAG
aépa K.ATT.) uetd amé 1 xpdvo. MNa 1o okoté autd n PARI GmbH dia6étel Ta
TpakTIKA TTakéTa PARI Year Packs (d€ite T0 kKe@daAaio 9 "ZeT avTaAAOKTIKWY,
avTaAAGKTIKG Kal e§apTrApaTa”).

AiafdoTe Kal TNPEITE TIG OBNYIEG UYIEIVAG, Ol OTToieg TrEpIAapBavovTal
oTIg 08nyieg Xpnoewg Tou cupTriecoT PARI.

6.2 TpoeToipacia

Apéowg PETA aTrd KABE Xprion TTPETTEl va KaBapieTe OAa Ta TUAPATA TNG

ouokeung eioTrvowv PARI LL. Ma 10 oko1ré autd, aTroouvVapPOAOYOTE TOV

VEQEAOTTOINTA OTA ETTIPEPOUG EGAPTANATA (OTTWG TTEPIYPAPETAI OTN CUVEXEIQ).

Eikéva A:

* Amoouvdéarte To emmoTOMIo (11) ) TN pdoka (13), Tn BaABida eioTrvong (1)
Kal To Xwvi (3) atrd 1o vepeAoTroInTr.

+ AgaipéaTe To TITEPUYIO TNG BaABidag (2) atrd Tn BaABida £10TTVORAG.

* ZePIdWATE TO AVW TUAMA TOu Ve@eAOTTOINTH (4) aTTd TO KATW TURNA TOU
vepehotroinTr (8).

« XUpete 10 doxeio @appdkou (5) oTta diagavr) avoiyuaTa TTpog Ta avw Kal
TPOPAETE TO £EW ATTO TO KATW TPAMA TOU VEQEAOTTOINTH.

« TMéoTe T0 akpo@Uaio (9) pe To TUAMA eAéyxou porg aépa (10) TTpog Ta
KATW, €W aTTé TO BOYXEIO PAPUAKOU.

* TpaBngre To TUAMA EAEYXOU PONG aépa TTPOG Ta Avw OTTG TO OKPOPUATIO.

« TMepioTpéywTe TO TTAAKTPO BIAKOTTAG AeIToupyiag degI6aTpOPa PEXPI TEPHA.

Edv n ammoAUpavon yivetal ato oTriTl, S1aBAoTe TNV TTOUEVN EVOTNTA.
lNa Tn diadikacia aTToAUPavong OTO VOOOKOWEIO A TO 1aTpEio, TTapakaAoUe
S1aBdaoTe TO KEPAAaIo 6.4 "Noookopeio kal IaTpeio”.
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6.3 ZTo OoTmiTI

6.3.1 KoaBapiouoég

* AmoouvdéaTe ToV EAAOTIKO CWARVA aTTé TO VEQEAOTTOINTH KQI ATTOOUVOP-
HoAoyAoTe 1o ve@ehoTroinTh (BAETTE KEPAAQIO 6.2 "TpoeToIpaaia).

ZXETIKA PE TN @POVTIOQ TOU GUVOETIKOU OWARVA, avaTpEéETe TNV

evétnTa 6.3.5.

ZuvioTwevn pé6odog: xprion {eoTou vepou Bpuong

* TAUveTe KOAG OAa Ta EEOPTANATA TOU VEQENOTTOINTA Yia 5 AeTTTd, e {e0TO
vepd Bpuong (Trepitrou 40°C ) kai Aiyo atroppuTravTikéd mdTwy (dogoAoyia
oUpQwva PE TIG 0dNYieg TOU KOTOOKEUOOTHR).

* Katdmiv EemAlveTe 6Aa Ta eEapTAPATA KATW ATTO TPEXOUPEVO LETTO VEPO
(Trepitrou 40°C Xwpig aTroppUTTAVTIKO).

* ZTpayyigTte KaAd.
Ta uttoAgippaTa vepoU PTTopouV va atropakpuvBoUv avakivwvTag 6Aa Ta
eCaptiupara.

Meéavn svaAAakrikiy Auon: oTo wAuvTipIO MIATWY

* O vegpeloTroIiNTAG PTTOPET va TTAEVETAI KO OTO TTAUVTAPIO TTIATWY (0!I padi
ye Aepwpéva okeun).

+ TomoBeTroTE T EGAPTAPATA OTN BRKN YIa TO HOXAIPOTTRPOUVA.

* EmAégTe éva Tpoypappa pe Bepuokpaaia TouhdyioTov 50°C.

6.3.2 AmoAUpavon

MeTéd Tov KaBapIoud, aTTOAUPAVETE TOV ATTOOUVOPHOAOYNPEVO VEPEAOTTOINTH.

ZuvioTtwuevn pébodog:

Me pia d1a@éoiun oro euTépIo CUTKEUN AmoAUNavong yid UTTIMTTEPO

H atmroAUpavon péTel va dIopKei TOUAGYIoTOV 15 AeTrTd. a1 S1evépyeia TnG

QATTOAUPAVONG KAl TNV ATTAITOUPEVN TTOOOTNTA VEPOU, TNPEITE ATTAPAITATWG TIG

0odnyieg XpPAoEWS TNG XPNOIUOTIOIOUKEVNG OUOKEUNG atToAUpavong. ®povri-

aTe yia TNV KaBapIdTNTA Kal TN CwaTH A&IToupyia TnG.

Meéavn svaAAakrikn Auon: o€ BpaoTo vepo

* [Na 10 OKOTTO AUTO, TOTTOBETAOTE TA ETTIMEPOUG EEAPTHPATA TOU VEQEAOTTOI-
ntA o€ vepd TTou Bpddel yia TOUAGxIoTov 15 AeTTTd.
XpnoipotroinaTe éva kabapod okevog. Edv To vepd Bpuong eival okAnpo,
XPNOIMOTIOINOTE HOAQAKOS 1 OTTECTAYHEVO VEPO.

DpovTioTe va UTTEPXEl OPKETS VEPO GTO OKEUOG, WWOTE VA ATTOPEUXOEi N aTTeu-

Beiag eTragn Twv £§apTNUATWY Tou VeQEAOTTOINTA PE TN {e0TH BAON TOU OKEU-

oug.
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6.3.3 ZItéyvwpa

* TomoBETAOTE T EEAPTANOTA TOU VEPEAOTTOINTH ETTAVW O€ OTEYVH, KaBapn
KO ATTOPPOPNTIKA ETTIQAVEIN KAl APFOTE TA VO OTEYVWOOUV EVTEAWG (TOU-
AdxioTOoV 4 WPEG).

6.3.4 ®UAagn

o MeTagu Twv XpAoewyv, 1ID1aiTEPa OTA HOKPOXPOVIA SIGAEIUPATA BEPATTEUTIKAG
aywyng, va TUAIYETE To ve@eAoTroINTA péaa o€ éva kaBapd Travi TTou dev aPr-
Vel XvoUdiI (TT.X. O€ TTETOETA KOUGivag) Kal va TOV QUAGOOETE O€ XWPO OTEYVO
KOl XWwpig oKovn.

6.3.5 ®povTida Tou eEAacTIKOU CWARVA AEPOG

* Metd ammd kdBe xprian, aroouvd£oTe TOV EAACTIKO GWARVa aépog atod To
vepehoTroinNTA Kal B€aTe o€ Aeitoupyia Tn ouokeur) PARI.

* A@NOTE TOV CUMTTIESTH VA AEITOUPYNOEl yia 60T WPA TTAITEITAl, WOTE O
aépag TTou e§Ep)ETal aTTO TOoV EAAOTIKO CWAARVA va aTTopaKpUVEl KEOE
UTTOAEIJPO UYPOTiag.

e g TIEPITITWON CUOOWPEUONG BPWHIAG OTO ECWTEPIKO TOU CUVOETIKOU
OwAnva, avTIKATOOTAOTE ToV (KWwd. €idoug 041B4591, 1, deite TO
KegpdaAaio 9).

AvarpégTe oTo KeQAAaIo 7 "AoITTEG TTANpOPOpiES”.

6.4 Noookopegio kal 1aTpEio

TNV TEPITITWON TTOU O VEQEAOTTOINTAG XPNOIPOTIOIEITAl aTTO TTOAAOUG aoBe-
VEiG, TTpIv atrd k&Be ahhayn Ba péTrel va kabapideTal, va atroAupaiveTal Kai
Va OTTOCTEIPWVETAL.

BeBaiwBeite 611 epappdovtal pévo dladikacieg kabapioyou, amoAlpavong
KOl OTTOO0TEIPWAONG TTOoU €XOuV doKIPaoBEi Kal agloAoynBei ETTaPKWG OTIG
OUYKEKPIMEVEG OUOKEUEG Kal TIPOIOVTa, KaBwg Kail &TI TNPOUVTAl Ol EYKEKPIME-
VEG TTAPAUETPOI 0€ KABE KUKAO EVEPYEILIV.

H a1moTeAEOUATIKOTATA TWV XPNOIUOTTOIOUPEVWY HEBSGdWY KaBapiopoU Kal
atmoAUpavang TPETTEl va gival avayvwpIopévn (TT. X. va TTepIAapBAveTal gTov
KOTGAOYO TWV EAEYPEVWV KAl AVAYVWPITHEVWY NECWV KOl HEBOOWYV OTTOAU-
pavang ato 1o lvaTitouto Robert Koch/DGHM) kai va £xel dn dokipnaaei kal
agloAoynOei.

21NV TEPITITWON XPAong GAAwV peBodwv, TTPETTEl va aTTodEIXOET N aTToTEAE-
opatikdTnTa 010 TTACiolo TNG agioAdynang. Emiong, ymmopoulv va xpnoipoTrol-
nBouv kal XNk péoa amoAuyavong Tou gépouv Tn ofjpavon CE, epdoov
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QAVTATTOKPIVOVTaI OTA OTOIXEIO AVOEKTIKOTNTAG TOU UAIKOU (DEiTE TO KEPAAQIO
7.2 "AvBekTIKOTNTA UNIKOU").

MapakaAoUpe va TTPOCEEETE TO KEPAAaIO 7.2 "AvBeKTIKOTNTA UAIKOU".
MpooégTe e1TioNG TIG TIPOBIAYPAPEG UYIEIVAG VIO TO VOOOKOWEIO 1 YIO TO IATPEIO.

6.4.1 KaBapiopog/amoAUpavon

E@appdate Tov KaBapioud Kal TNV atroAUavon apéowg YETd Tn Xpnon. Kata

Kavova, TTPETTEl VO XPNOIUOTTOIEITE pIa unxavik pEBodo (Enpd KAiBavo 1aTpi-

KWV £PYaAEiwV).

» Aigvepyeite TOV KaBapigud Kai TNV atToAUpavaon Katd Tov TPOTIo TToU TTEPI-
ypdgeTal aTo Ke@aAaio 6.2 "TpoeToipacia”.

Mrmropeite va XpnoIYoTToIRCETE OTTOI08MTTOTE KATAAANAO KOBaPIGTIKS/ATTOAU-

HavTIko.

ZuvioTrwuevn péBodog: Ospuikn amoAuuavon
* TomoBeTACTE TA TUAMATA TOU VEQEAOTTOINTA aTOV ENPS KAIBAVO 1aTPIKWV
EPYOAEiWV.
* EmA&gTe TOo TTPOYpappa pe Beppokpaaia 93°C (xpovog TMidpaong:
10 AetrTd).
H diepelivnon TnNG atroTEAETPATIKOTNTAG AUTAG TNG HEBADOU £yIVE PE TNV OTTO-
AupavTiki ouokeur) G7836 Tng eTaipeiag Miele kail pe xpAion Tou kaBapioTikoU
UAIKOU neodisher®medizym NG eTaipeiag Chemische Fabrik Dr. Weigert,
Hamburg.
H
ZuvioTwevn pé6odog: Kabapiouog/amoAupavaon P 1o xépi
H digpedivnan Tng KataAANAGTNTAG TNG GUYKEKPIPEVNG HEBODOU EYIVE PE TN
XPAON Tou KaBapIaTIKoU UAIKOU Korsolex®-Endo-Cleaner oe OuvOUAOHO ME
TO OTTOAUHOVTIKO Korsolex®basic NG eTaipeiag BODE CHEMIE HAMBURG.
* ToTmroBeTAOTE Ta E§APTANPATA TOU vE@PEAOTTOINTH O€ dIGAUpa Korsolex®-
Endo-Cleaner 0,5% pe {eaTo vepd, ae Bepuokpacia Tepitrou 50°C kai
KaBapioTe KOAG €111 5 AeTTTA.
« ‘ETerma, TOTOBETAOTE Ta s€apTiyarta 1 15 Aeitd o Korsolex®basic wg
aTroAUpavTIKG didAupa 4% Kal KaBapioTe Ta KaAd.
* TEAOG, EePYAATE KOAG T TUAPATA TOU VEQPEAOTTOINTH PE KABapd vePS Kal
QQAOTE TA VO OTEYVWOOUV EVTEAWG (TOUAGXIOTOV YIa 4 WPEG) ETTAVW O€
oTEYVA, KaBapr Kal atroppo@nTIKA ETTIQAVEIQ.
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meéavn svaAAakriki Auon: xnuikn Ogpuikn amoAuuavon

¢ ToTroBETAOTE TO THAKATA TOU VEQPEAOTTOINTH OTOV ENPO KAIBAVO 10TPIKWY
epYaAgiwv.

* MpoobéoTe éva KatdAANAo kaBapIoTIKG/ATTOAUPAVTIKO UNIKO Kl ETTIAEETE TO
TPOYpappa pe Beppokpaaia 60°C.

PUAaén

* MeTagl Twv XprRoewy, TUNIETE To vepeAoTTOINTH G€ KABaPO TTavi TTOU dev
agrvel xvoudi kal QUAGETE Tov o€ OTEYVO XWPO, XWPIG OKAVN Kal TTpOoTa-
TEUPEVO ATTO KiVOUVO HOAUVOEWV.

6.4.2 ATmooTeipwon

ZUOKEUAOTE TOV ATTOOUVAPUOAOYNUEVO VEQEAOTTOINTA UETA TOV KOBAPIoHS/
atToAUPOVON O€ ATTOCTEIPWHEVN CUOKEUOTIA (OTTOOTEIPWHEVN CUCKEUATIa
HIag XpAoNG, . X. MEMBPAVN/XAPTIVEG ATTOOTEIPWHEVEG OOKOUAEG). H
ATTOOTEIPWHUEVN OUCKEUATia TTPETTEI VO AVTATTOKPIVETAI OTNV TTpodiaypa®r
DIN EN ISO 11607 ka1 va gival KatT@AANAn yia atrooTeipwon pe atpé. Katémv
ATTOOTEIPWOTE TO VEPEAOTTOINTA PE TNV £ERAG PEBODO aTTOOTEIPWONG:

ZuvioTwevn p€6odo¢ AmooTEipwWONg: ATOOTEIPWON UE ATUO
O¢ppokpacia ammoaTeipwaong: 121°C (didpkeia: 20 AeTrTd) A
132°C/134°C (di1apkela: TOUAGXIOTOV 3 AETTITA)
péy. 137°C.
Agiohoynuévn kat' avTigToixia pog Tig TTpodiaypagég DIN EN ISO 17665
Tnv 0dnyia DGKH yia Tnv agioAéynon kai Tov éAeyxo d1adIKacIwV ATTooTEi-
PWONG PE UYPr) UWNAN BEpUOKPATIa IOTPIKWY EPYOAEIWV.
PuAaén
DUAGEETE TOV ATTOCTEIPWHEVO VEQPEAOTTOINTH OE OTEYVO XWPO, XWPIG aKdvN Kal
TTPOCTATEUPEVO OTTO TOV KivOUVO HOAUVOEWV.

6.4.3 ®povTida Tou eAacTIKOU CWARVA AEPOG

¢ X TIEPITITWON TTOU UTTAPXEI OPATA Uypaaia yéaa oTov EAACTIKO CwARva
aéPOG, ATTOCUVOEDTE TOV PETA TN XPrON ATTO TO VEQEAOTTOINTA KAl EVEPYO-
TroieioTe TN ouokeur] PARI.

* A@NOTE TOV CUUTTIEDTH VO AEITOUPYACTEI yia 60N WPA aTTAITEITAl, WOTE O
aépag TTou e¢EPYETAI ATTO TOV EAACTIKO CWARVA VA aTTOPaKPUVEl KAOE
UTTOAEIPPA UYPOCiaG.

«  ZTNV TEPITITWAN TTOU 0 EAACTIKOG CWARVAG XpnoiyoTroindei ammd dAAov
aoBevn 1) AepwBei, avTikataoTAoTe Tov (Kwd. gidoug 041G4550, 1, deite TO
KepaAaio 9).
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7  Noirég TAnpo@opisg

7.1 BouAwpévo akpo@Uoio

Av 10 0KpOo@UaIo gival BOUAWPEVO, UTTOPEITE O€ TTEPITITWON aAvAyKNG va TO

kaBapioeTe €0¢eig o1 idIol.

Eikéva I

* ZgIdWAaTE TO Avw TURAHA TOu veeAoTTOINTH (4) aTTd TO KATW TUAMA TOU
vegpehotroinTr (8).

* XUpeTe TO do)Eio papudkou (5) oTa diagavr) avoiyyata TTpog Ta Gvw Kal
TPAPAETE TO £EW aTTO TO KATW TPAMA TOU VEQEAOTTOINTH).

» MiéoTe 10 akpo@Uaio (9) pe To TUAPA eAEyxou pong aépa (10) TTpog Ta
KATW, £€EW atrd To doxEio PaPUAKOU.

* TpaBngrte To TUANA EAEyXOU PONG aépa TTPOG Ta Avw aTrd TO AKPOPUOTIO.

* BydAte Tov kaBapioTr) akpoguaiou (7) atrd To KATw TUAPA TNG CUCKEUAG
EI0TTVOWV.

* AlaTrepAOTE TIPOCEKTIKA TA TP AvoiypaTta Tou akpo@uaiou "A" péxpr "C"
(u6vov aTTod KATW).

* ZuvapuoAoynoTe kal TTaAI TN GUOKEUN €10TTVOWY (O€giTe TO KEPAAaIo 4.1).

A - XpnoluoTroIoTe POVO ToV AUBEVTIKG KaBapIoTr) aKPOPUaiou
{ f : PARI!

- XpnOoIPOTIOINOTE TOV KABAPIOTH AKPOPUOIioU PE HEYAAN TTPOCOXN,
YIoTi S1APOPETIKA UTTAPXEl TNOAVATNTA VA UTTOCTEI NUIA TO MIKPO
Avolyua TOU aKpOpUGiou.

- Edv 10 akpo@UoIo BOUAWVEI CUVEXEIQ, TIPETTEI VO AVTIKATACTABEI
(Kwd. €idoug 019B2110).
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7.2 AVOeKTIKOTNTA UAIKOU
Mnv ekBETeTe TO vepehoTroINTA O€ Beppokpaaieg Gvw Twv 137°C. O vepero-
TTOINTAG, OTTWG Kal K&GBe GAAO TTAAOTIKS QVTIKEIYEVO, Eival éva avaAwaiuo
€id0g. O vepeAoTTOINTAG UTTOPET va aTTooTEIPWOET £wg Kal 300 Popég, peTd
Ouwg Ba TTPETTEl va avTikataoTabei. EGv o ve@eAoTroiNTAG atroaTelpwOEei Aiyo-
Tepeg atro 300 Popég, TOTE Ba TTPETTEI VA AVTIKATAOTABET TO apydTEPO UETA
atré duo xpovia. H etaipeia PARI GmbH cuvioTd Tnv avTIKaTdoTa0n OUYKE-
KPINEVWYV €EAPTNHATWY TOU VEQEAOTTOINTH (OKPOPUGTIO, EAACTIKOG CWARVAG
aépa K.ATT.) ueTd atmd 1 xpévo. Katd Tnv emAoyr Twv KaBapIoTIKWV/
QATTOAUPAVTIKWY UAIKWV, TTPETTEI VO TIPOCEEETE TA €ENG:
- Na tov kaBapiopd kal TNV atroAUpavon Tou veeAotrointr) PARI LL evdei-
KVUTOI KUPIWG N OpEda Twv aASEUBIKWY KaBAPIOTIKWY KAl ATTOAUHAVTIKWY.
- H xpnon dAAwv opddwyv KaBapIoTIKWY 1] ATTOAUPAVTIKWY UNIKWV BEV EXEI
eAeyXOei WG TTPOG TNV AvOEKTIKOTNTA UAIKOU TOU VEQEAOTTOINTH.

7.3 Zuvlnkeg peTag@opdg Kal arrofnkeuong

Mnv ammoBnkeUeTe TO OUGTNPA OE UYPOUG XWPOUG (TT.X. OTO UTTAVIO) Kal pnv
TO METOQEPETE Padi Pe Uypd avTIKEIPEVA.

Katd tnv amobrikeuon Kai Tn HETagopd, Ba TTPETTEI va TTPOOTATEUETAI ATTO THV
arreuBeiag €kBean oTov AAIO.

[evika TTPETTEI VO ATTOBNKEUETE TO VEQPENOTTOINTA PETALU TWV XPOEWV OTTWG
TTEPIYPAPETAI GTO KEQAAaIo 6 "Yyievi)", "®UAagn". Acite To KepdAaio 6.3.4
(ZTo aTriTi) A To KEPAAQIO 6.4 (NooOKOpEIO Kal IOTPEID).

7.4 Amoppiyn

O vepehotroinTrig PARI LL ptropei va atmoppi@Bei padi Pe Ta oIkIokd atroppip-
HoTa, EpOCOV OTN OUYKEKPIYEVN XWPa OeV ITXUOUV IBIQITEPOI KAVOVES ATTOP-
pPIYNG (T7.X. aTréppIYn HETW dAUWY 1) HEOW TTPOUNBEUTH).

H avakUkAwan UNKWY GUPBAAAEI OTOV TTEPIOPITHO TNG KATAVAAWONG TTPW-
TWV UAWV Kal oTnV TTpocTagia Tou TrepIBaAAovTog.
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8  TexVIKA XOPAKTNPIOTIKA

8.1 Tlevika

ZUVIOTWHEVA aépia AeIToupyiag Tou

veQeAOTTOINTA: aépag, oguyovo
EAaxioTn pon: 3,5 I/min.
AvrioToixn Trieon AeItoupyiag: 0,8 bar/ 80 kPa
Méyiotn pon: 6,0 I/min.
AvrioToixn Tieon Asitoupyiag: 2,0 bar/ 200 kPa
EAaxiotn TAfRpwon: 2ml

Méyiotn TTARpwon: 8ml

8.2 XapakTnPIoTIKG aEPOAUHATOG CUMPWYVA HE TO TTPOTUTTO
DIN EN 13544-1, mapdptnua CC

8.2.1 MpoodiopIocpOG TOU pEYEBOUG TWV HIKPOOTAYOVISiWV

MARpwaon Tou vepehoTroinTr e 3 ml diaAlpatog BopioUxou vatpiou 2,5% kai
KOTOTTIV AEIToupyia Tou vepeAoTToinTA TTAvw atré 3 AeTITA OTOV KPOUaTIKS dia-
xwpliotipa Marple.

ABpoIoTIKr KaTavoun padag Tou vepehotrointr) PARI LL pe eAdyioTn pon
(3,5 I/min) ka1 péyiotn pon (6,0 I/min):

T \ /7
7w \/'/ __351min_
2. /i
v
010 1.00 MMAD [um] 10.00 100,00

(Méoeg TIpéG aTTd 2 OeIpég HEHOVWHEVWY PETPACEWY e 3 oUVOUAOHOUG
VEQENOTTOINTA-TTETTIECUEVOU aépPQ)
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8.2.2 Tpoodiopiopog TnG e§aywyng agpoAuparog (Aerosol Output)

Kal Tou puBpoU e§aywyng agpoAuparog (Aerosol Output Rate)
E§aywyn aspoAuuarog (moootnTa aspoAUNATOS ToU £§EPXETAl ATTO TO
oUOTNUA TOU VEQPEAOTTOINTH YIA OUYKEKPINEVO OYKO TTANPwWOTS)
MARpwon Tou vepeAotroinTr pe 2 ml diaAlpaTog @Bopiouxou vatpiou 1%.
A&iToupyia Tou VEQEAOTTOINTH GTOV TTPOCOMOIWTHA AVOTIVEUCTIKWY 00wV PARI
Compass Péxp! va e¢ENBEI akavovioTa To agpOAupa ouv 1 AT emITTAéOV.
Egaywyn agpoAupatog o€ [ml] pe eAdxiotn pon (3,5 I/min) kai péyiotn pon
(6,0 I/min):

EAdxiotn pon (3,5 I/min) 0,43 ml
MéyioTn porj (6,0 I/min) 0,50 ml

(Méoeg TINEG aTTO 2 OEIPEG HEMOVWHEVWY UETPACEWY PE 3 oUVOUAOUOUG
VEQEAOTTOINTA-TTETTIEGUEVOU €PQl)

Pubudg s§aywyns agpoAuuarog (mooornta agpoAuuarog mou Sivel To
ouoTnua Tou vepeAomrointi avd povada xpovou)

MARpwon Tou vepeAotroinTr pe 2 ml diaAlpaTog @Bopiouxou vatpiou 1%.
/A&IToupyia ToU VEQEAOTTOINTA GTOV TTPOCOMOIWTHA AVOTIVEUCTIKWY 00wV PARI
Compass yia TouAdxioTov 1 AeTrTé.

Pubpdg egaywyng agpoAUpatog o€ [mI/AeTTTé] pe eAaxiotn por (3,5 I/min) kai
péyiaTn pon (6,0 I/min):

EAdxiotn pon (3,5 I/min) 0,113 ml/min
Méyiotn porj (6,0 I/min) 0,190 ml/min

(Méoeg TINEG aTTO 2 OEIPEG HEMOVWHEVWY UETPACEWY PE 3 oUVOUAOUOUG
VEQENOTTOINTA-TTETTIEGUEVOU €PQl)
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9  XeT avToOAAAKTIKWYV, aVTAAAOGKTIKG Kal E§apTAPATA

Eikovoypa@®naoeig Twv avTaAAOKTIKWY KOl TwV ETTINEPOUG £§apTNUATWY Ba
Bpeite OTIG TITUOCOUEVEG TENIDEG OTO PAKENO.

[Meprypagn |Kw. £idoug
ZET AVTAOAAQKTIKWV:
PARI BOY SX Year Pack 012G6300
AvTOAAQKTIKG Kol E§apTApATA:
Negelotrointig PARI LL 012G6202
© Avw TUAPO VEQEAOTTOINTN 012B1800
% Kdatw TpApa vepeAotroinTg 012B1200
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Mepiypapn Kw3d. €idoug
: Aoxeio papudkou 012E1601
_
i AKpPOQUTIO 019B2110
BaABida eioTvong 022B0510
EmoTépio yevikig xprong 022E3050
(ME BaABida EKTTVONG)
Mpooappoyéag LL 012E1024

EAaoTik6g owAfvag olvdeong
yia ouptmeaTég PARI (1,2 m)

041B4591




Mepiypagn Kw3. gidoug
EAaoTik6g owAAvag olvdeong |041G4550
(2,1 m, ATTOKAEIOTIKG YO EYKO-

TAOTAON O€ TTOPOXN TTETTIE-

opévou aépa aTnV KAIVIKHA)

Piviké kATt 041E3500
Mdoka evnAikwv soft 041G0740
MaidikA pdoka soft "Spiggy" |041G0741
PARI SMARTMASK 041G0730
(TTepIA. ywvIako TuAua 45

HOIPWV)

et QiATpou/BaABidag PARI  |041G0500
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Mepiypaen

Kw3d. €idoug

>Uotnua PARI PEP |

018G6100

Y0otnua PARI PEP I 018G6200
%'

YUotnua PARI PEP S 018G4000

Oépuavaon agpoloA PARI 012G7110

THERM
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Mepiypagn Kw3. gidoug
PARI TRACHEO SET 025G0007

(o

Alatnpeital To SIKAIWPA TEXVIKWY aAAQYWV.

I'a o1roIEadNTTOTE TIANPOYOPIES, MTTOPEITE Va aTTEUBUVOEITE OTO KEVTPO EEU-
TNPEETNONG TNG ETaIpEiag pag: TnA.: + 49 (0)8151-279 220

TeAeuTaia evnuépwaon: MdpTiog 2010
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E Instrucciones de uso

Antes de utilizar el producto por primera vez, lea detenidamente y
en su totalidad las instrucciones de uso. Conserve estas instruccio-
nes de uso en buen estado.

Si no se respetan las instrucciones de uso, no se podran descartar
posibles riesgos para las personas.
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1 Componentes

Figura A:

Compruebe si el envase incluye todos los componentes correspondientes a
su nebulizador marcados en la siguiente tabla. De no ser asi, pdngase en
contacto inmediatamente con el establecimiento en el que haya adquirido el
nebulizador PARI.

(1) Valvula inspiratoria (7) Limpiatoberas

(2) Plaquita de la valvula (8) Parte inferior del nebulizador
(3) Canal (9) Tobera

(4) Parte superior del nebulizador  |(10) Control del caudal de aire
(5) Vaso para el farmaco (11)Boquilla

(6) Adaptador LL

2 Finalidad de uso

El nebulizador PARI LL es un dispositivo de inhalacion de farmacos alta-
mente eficaz para la terapia inhalada de las vias respiratorias bajas utilizado
en combinacion con el compresor PARI o con PARI CENTRAL vy el sistema
central de aire comprimido del hospital y, en su caso, con los accesorios
PARI. Esta indicado exclusivamente para la inhalacion de corta duracion?)
por via oral de farmacos en estado liquido recetados o recomendados por el
médico. En principio, todos los medicamentos comercializados y autorizados
para tratamiento por via inhalatoria pueden aplicarse con el nebulizador
PARI LL.

El nebulizador PARI LL puede utilizarse con todos los compresores PARI
disponibles en el mercado (como PARI BOY S, PARI BOY SX, PARI BOY N,
PARI MASTER, etc.) y con el sistema de aire comprimido del hospital (véase
capitulo 8.1, "Generalidades"). Siga las instrucciones de uso del compre-
sor PARI correspondiente y del accesorio PARI. PARI GmbH no se res-

1) Duracién de la toma inferior a una hora. En este caso, debera ser inferior a 20 minutos.
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ponsabilizara de ningun dafio ocasionado por utilizar el nebulizador PARI con
compresores de otros fabricantes.

Se debera consultar en las instrucciones de uso del compresor o al fabricante
la posibilidad de utilizar el nebulizador PARI LL con futuras versiones de
compresores PARI.

3 Informacién

PARI LL es un nebulizador robusto y de larga vida util que incorpora un dis-
positivo interruptor. Dicho sistema permite realizar una nebulizacion intermi-
tente y aprovechar de ese modo el farmaco de forma éptima.

El nebulizador se puede combinar con una gran cantidad de accesorios PARI
para dotarlo de una mayor flexibilidad y adaptarlo de ese modo a las necesi-
dades especificas del paciente.

/\ - Emplee Unicamente farmacos recetados o recomendados por el
! f : médico.

- Antes de utilizar el nebulizador, adopte todas las medidas higié-
nicas habituales (lavado de manos vy, si es necesario, su desin-
feccion).

- El nebulizador PARI LL sélo esta indicado en pacientes que
respiran de forma espontanea.

- Los pacientes traqueotomizados deben utilizar
PARI TRACHEO SET.
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4 Preparacion para la inhalacién

- Siga siempre las instrucciones de limpieza antes de utilizar el
A producto por primera vez, después de cada uso y después de no
haberlo utilizado durante un largo periodo de tiempo.
- Asegurese de que el nebulizador se ha limpiado, desinfectado y,

en su caso, esterilizado después de haber sido utilizado (véase
capitulo 6, "Higiene").

4.1 Montaje del nebulizador

Figura A:

Los componentes del nebulizador se montan del siguiente modo:

+ Deslice el control del caudal de aire (10) sobre la tobera (9) hasta el tope
e introduzca ambos componentes por la parte inferior en el vaso para el
farmaco (5).

* Introduzca el vaso para el farmaco en la parte inferior del nebulizador (8).

+ Enrosque la parte superior del nebulizador (4) en la parte inferior del
mismo.

* Introduzca el canal (3) en la parte superior del nebulizador.

* Introduzca la valvula inspiratoria (1) con la plaquita de la valvula (2) en el
canal.

* Introduzca el adaptador LL (6) en la parte inferior del nebulizador (8) y
conecte el tubo flexible (12) al adaptador LL y al compresor o a
PARI CENTRAL.

+ Coloque la boquilla (11), la mascarilla pediatrica o la mascarilla para adul-
tos (13).

Advertencia de seguridad relativa a la mascarilla pediatricay a
A la mascarilla para adultos soft:
Antes de utilizar el producto, compruebe siempre que la plaquita de

la valvula de espiracion de su mascarilla se encuentra hacia fuera
(véase figura C).

La forma mas eficaz de administrar el farmaco es a través de la boquilla, lo
que minimiza la pérdida de principio activo antes de acceder a los pulmones.
PARI incluye ademas una mascarilla para situaciones en las que el paciente
prefiere utilizar la mascarilla o no se puede utilizar la boquilla.
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4.2 Introduccion del farmaco

Figura B:

» Retire la valvula inspiratoria (1) del nebulizador.

* Introduzca la dosis de farmaco prescrita por el médico desde la parte
superior por el canal (3) del nebulizador.
Asegurese de que la cantidad introducida no supera el nivel de llenado
maximo indicado por la marca de escala (volumen méaximo: 8 ml). Si el
medicamento rebosa y gotea por la parte inferior del nebulizador, vacie y
limpie el nebulizador (véase capitulo 6, "Higiene"). A continuacién, intro-
duzca de nuevo el farmaco.

* Introduzca la valvula inspiratoria (1) con la plaquita de la valvula (2) en el
canal.

5 Inhalacién

5.1 Advertencias importantes

- Asegurese antes de la inhalacion de que todos los componentes se
encuentran unidos firmemente.

- Compruebe también que el control del caudal de aire (10) se encuentre
colocado sobre la tobera (9) hasta el tope.

- Asegurese de que el tubo flexible se encuentra bien conectado a la salida
de aire del compresor PARI 0 a PARI CENTRAL y al nebulizador.

Si el nebulizador no se ha montado bien, podria verse afectada la correcta

administracion del farmaco.

La terapia inhalada de lactantes, nifios pequefios y personas que
necesiten ayuda solo se realizara bajo una supervision constante.
~ Sdlo de ese modo se puede garantizar la eficacia y la seguridad de

la terapia.
Atencion: peligro de asfixia por ingestion de piezas pequenas.
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5.2 Inhalacion

92

Coldquese sentado, en postura relajada y con la espalda erguida (véase
figura D).

Ponga en marcha el compresor y conecte el tubo flexible con ayuda de
PARI CENTRAL a la toma correspondiente del sistema de aire comprimido
del hospital.

Coloque la boquilla entre los dientes y cierre los labios alrededor de la
boquilla (véase figura E) o coloque la mascarilla sobre la boca y la nariz
ejerciendo una ligera presion.

Pulse la tecla de interrupcion (véase figura F).

Inspire por la boquilla (véase figura G) o por la mascarilla profunda y len-
tamente.

Suelte la tecla de interrupcion y espire de forma relajada por la boquilla o
por la mascarilla. El aire espirado debera salir a través de la valvula de
espiracion de la boquilla (la valvula de espiracion se abre, véase figura H)
o de la plaquita de la valvula de espiracion de la mascarilla.

Repita la inspiracién y la espiracion tal como se ha descrito hasta que cam-
bie el sonido producido por el nebulizador indicando que se ha terminado
el farmaco.

Compruebe si alin sale aerosol claramente visible del nebulizador (pulse
la tecla de interrupcion).

Interrumpa el tratamiento en cuanto el aerosol salga de forma irregular.
Para realizar una inhalacién continua presione la tecla de interrupcion y
bloguéela girandola ligeramente a derechas.



6 Higiene

6.1 Generalidades

para evitar infecciones u otras lesiones ocasionadas por nebuliza-

i i Es absolutamente necesario seguir estas instrucciones de limpieza
dores sucios.

El nebulizador PARI LL es reutilizable. Tenga en cuenta que las medidas

higiénicas a adoptar varian en funcién del campo de aplicacion:

- En casa (sin intercambio entre pacientes):

Limpie y desinfecte el nebulizador después de cada uso.

- Hospitales/consultorios médicos (posible intercambio entre pacientes):
Limpie, desinfecte y esterilice el nebulizador después de cada uso.

- Los grupos de alto riesgo (pacientes con fibrosis quistica) pueden solicitar
los requisitos adicionales relativos a las medidas higiénicas necesarias
(lavado de manos, manipulacién de los farmacos o de las soluciones para
inhalacién) a los grupos de autoayuda correspondientes.

- El nebulizador puede limpiarse, desinfectarse y esterilizarse de forma efi-
caz con los métodos recomendados e indicados en el capitulo 6.4.1, "Lim-
pieza/desinfeccion", tal y como ha certificado un laboratorio de ensayos
independiente (puede solicitarse la documentacion de los ensayos). El
usuario sera quien asuma la responsabilidad en caso de utilizar los méto-
dos alternativos mencionados.

- Asegurese siempre de secar el producto por completo tras su limpieza,
desinfeccion y/o esterilizacién. La condensacion y los restos de liquido
pueden favorecer la proliferacion de gérmenes.

- Compruebe con regularidad el estado de los componentes de su nebuliza-
dor y cambie los que estén defectuosos (rotos, deformados o decolora-
dos).

Ni la mascarilla pediatrica ni la mascarilla para adultos soft de PARI
se pueden esterilizar.

Cambie el nebulizador al cabo de dos afios como muy tarde. PARI GmbH
recomienda cambiar determinadas piezas del nebulizador (tobera, tubo flexi-
ble, etc.) al cabo de 1 afio. Puede utilizar los practicos "PARI Year Packs" que
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PARI GmbH pone a su disposicion (véase capitulo 9, "Repuestos, recambios
y accesorios").

Lea y siga ademas las instrucciones de limpieza detalladas en las ins-
trucciones de uso del compresor PARI.

6.2 Preparacion

Elimine los restos de farmaco y de suciedad del nebulizador PARI LL limpiando

todos sus componentes inmediatamente después de su uso. Desmonte todos

los componentes del nebulizador (como se describe a continuacion).

Figura A:

» Separe la boquilla (11) o la mascarilla (13), la valvula inspiratoria (1) y el
canal (3) del nebulizador.

+ Extraiga la plaquita (2) de la valvula inspiratoria.

« Desenrosque la parte superior del nebulizador (4) de la parte inferior (8).

+ Sujete el vaso para el farmaco (5) por las mirillas y extraigalo de la parte
inferior del nebulizador.

+ Presione la tobera (9) con el control del caudal de aire (10) hacia abajo
para extraerla del vaso para el farmaco.

« Retire el control del caudal de aire de la tobera tirando de él hacia arriba.

+ Gire la tecla de interrupcion a derechas hasta el tope.

Si la higiene se realiza en casa, continlie leyendo a partir del siguiente
parrafo.

Si la higiene se lleva a cabo en el hospital o en un consultorio médico, pase
al capitulo 6.4, "Hospitales y consultorios médicos".

6.3 En casa

6.3.1 Limpieza

« Desconecte el tubo flexible del nebulizador y desmonte el nebulizador
(véase capitulo 6.2, "Preparacion”).

Para el mantenimiento del tubo flexible, véase el apartado 6.3.5.

Método recomendado: con agua corriente caliente

+ Lave afondo todos los componentes durante 5 minutos con agua corriente
caliente (unos 40°C) y un poco de detergente (dosifiquelo de acuerdo con
las indicaciones del fabricante).
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» A continuacion, aclare bien todos los componentes con agua corriente
caliente (a unos 40°C, sin detergente).

» Extraiga el agua acumulada.
Sacuda todos los componentes antes de dejarlos escurrir.

Alternativa: en el lavavajillas

» Puede lavar el nebulizador en el lavavajillas (pero nunca con platos
sucios).

 Distribuya las piezas del nebulizador en la cestilla para los cubiertos.

» Seleccione un programa de al menos 50°C.

6.3.2 Desinfeccion
Desinfecte el nebulizador desmontado inmediatamente después de haberlo
limpiado.
Método recomendado:
Con un aparato de desinfeccion de biberones convencional
La duracién de la desinfeccion debe ser de al menos 15 minutos. Consulte
las instrucciones de uso del aparato de desinfeccion utilizado para llevar a
cabo la desinfeccién y para saber la cantidad de agua que debe utilizar. Com-
pruebe siempre que esta limpio y en perfecto estado de funcionamiento.
Alternativa: en agua hirviendo
* Sumerja los componentes sueltos del nebulizador en agua hirviendo
durante al menos 15 minutos.
Utilice una olla limpia. Si el agua del grifo contiene carbonato calcico, uti-
lice en su lugar agua pobre en carbonato célcico o agua destilada.
Procure que la olla tenga agua suficiente para evitar que los componentes
del nebulizador entren en contacto con el fondo caliente de la misma.

6.3.3 Secado
» Coloque las piezas del nebulizador sobre una base seca, limpia y absor-
bente y déjelas secar totalmente (minimo 4 horas).

6.3.4 Almacenamiento

» Cuando no utilice el nebulizador, y sobre todo en caso de que realice una
pausa prolongada del tratamiento, guardelo envuelto en un pafio limpio y que
no deje pelusa (un pafio de cocina, por ejemplo) en un lugar seco y protegido
del polvo.
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6.3.5 Mantenimiento del tubo flexible

+ Separe el tubo flexible del nebulizador una vez finalizado el tratamiento y
ponga en marcha su aparato PARI.

* Mantenga el compresor en marcha hasta que el aire que pasa por el tubo
flexible haya eliminado la condensacion por completo.

« Cambie el tubo flexible si se ensucia (n.° de ref.: 041B4591, véase
capitulo 9).

Consulte ademas el capitulo 7, "Informacién adicional”.

6.4 Hospitales y consultorios médicos

Si el nebulizador es utilizado por varios pacientes, antes de que lo utilice un

nuevo paciente debe limpiarse, desinfectarse y esterilizarse.

Es necesario que para la limpieza, desinfeccion y esterilizacion inicamente

se empleen procedimientos validados especificamente para el producto y el

aparato y que se cumplan los parametros validados en cada ciclo.

El método de limpieza y desinfeccidon debe haber sido validado y su eficacia

estar acreditada (estara incluido, por ejemplo, en la lista de desinfectantes y

procedimientos de desinfeccion probados y reconocidos por el Instituto

Robert Koch o por la DGHM (Deutsche Gesellschaft fir Hygiene und Mikro-

biologie)).

Si se emplean otros procedimientos, es necesario que su eficacia esté vali-

dada de forma demostrable. También se pueden emplear desinfectantes qui-

micos con la marca de la CE, siempre y cuando cumplan con los requisitos

acerca de la resistencia del material (véase capitulo 7.2, "Resistencia del

material").

Consulte el capitulo 7.2, "Resistencia del material".

Debera cumplir ademas las normas de higiene del hospital o del consultorio

médico.

6.4.1 Limpieza/desinfeccion

La limpieza con desinfeccion se debe llevar a cabo inmediatamente después

de la aplicacion. En principio debe emplearse un procedimiento automatico

(lavadora de instrumental).

+ Realice la limpieza y la desinfeccion tal y como se describe en el
capitulo 6.2, "Preparacion”.

Se puede emplear cualquier tipo de detergente o desinfectante, siempre que

sea adecuado.
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Procedimiento recomendado: desinfeccion térmica

* Introduzca los componentes sueltos del nebulizador en la lavadora de ins-
trumental.

+ Seleccione el programa de 93°C (duracién: 10 minutos).

La eficacia de este procedimiento ha sido probada con la desinfectadora

G7836 CD de la casa Miele y el detergente neodisher®medizym de la casa

Chemische Fabrik Dr. Weigert, Hamburgo.

O bien

Procedimiento recomendado: limpieza/desinfeccién manual

La idoneidad de este procedimiento ha sido demostrada utilizando el deter-

gente Korsolex®-Endo-Cleaner en combinacion con el desinfectante Korso-

lex®basic de BODE CHEMIE HAMBURG.

* Sumerja los componentes sueltos en una solucion de Korsolex®-Endo-
Cleaner al 0,5% y agua caliente a unos 50°C y lavelos a fondo durante 5
minutos.

+ A continuacién, sumerja los componentes durante 15 minutos en una solu-
cién desinfectante de Korsolex®basic al 4%.

+ Seguidamente, aclare a fondo los componentes del nebulizador con agua
sometida a control sanitario y déjelos secar por completo sobre una super-
ficie seca, limpia y absorbente (al menos 4 horas).

Alternativa: desinfecciéon quimico-térmica

* Introduzca los componentes sueltos del nebulizador en la lavadora de ins-
trumental.

+ Afada el detergente/desinfectante adecuado y seleccione el programa de
60°C.

Almacenamiento

» Cuando no utilice el nebulizador, guardelo envuelto en un pafio limpio y
que no deje pelusa en un lugar seco y protegido del polvo y de la contami-
nacion.

6.4.2 Esterilizacion

Tras la limpieza/desinfeccion, introduzca el nebulizador desmontado en un

envoltorio de esterilizacion (envoltorio de esterilizacion desechable, como bol-

sas de papel/plastico). El envoltorio de esterilizacion debe cumplir con los
requisitos de la norma DIN EN ISO 11607 y ser adecuado para la esteriliza-
cion a vapor. A continuacion, esterilice el nebulizador con el siguiente proce-
dimiento:
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Procedimiento recomendado: esterilizaciéon a vapor

Temperatura de esterilizacién:  121°C (duracién: 20 minutos) o
132°C/134°C (duracion: min. 3 minutos)
maxima: 137°C.

Validada conforme a la norma DIN EN ISO 17665 o bien conforme a la direc-

triz de la DGKH (Deutsche Gesellschaft fir Krankenhaushygiene e.V.) sobre

validacion y control sistematico de procesos de esterilizacion de productos

médicos con calor humedo.

Almacenamiento

Guarde el nebulizador esterilizado en un lugar seco, libre de polvo y prote-

gido de la contaminacion.

6.4.3 Mantenimiento del tubo flexible

« En el caso de producirse una condensacion visible en el tubo flexible sepa-
relo del nebulizador una vez finalizado el tratamiento y ponga en marcha
su aparato PARI.

+ Mantenga el compresor en marcha hasta que el aire que pasa por el tubo
flexible haya eliminado la condensacion por completo.

« Cambie el tubo flexible si se ensucia o si se produce un cambio de
paciente (n.° ref.: 041G4550, véase capitulo 9).
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7 Informacién adicional

7.1 Tobera obturada

Si la tobera se obtura puede solucionar el problema usted mismo en caso de

emergencia.

Figura I:

» Desenrosque la parte superior del nebulizador (4) de la parte inferior (8).

» Sujete el vaso para el farmaco (5) por las mirillas y extraigalo de la parte
inferior del nebulizador .

» Presione la tobera (9) con el control del caudal de aire (10) hacia abajo
para extraerla del vaso para el farmaco.

» Retire el control del caudal de aire de la tobera tirando de él hacia arriba.

» Extraiga el limpiatoberas (7) de la parte inferior del nebulizador.

» Atraviese cuidadosamente los tres agujeros de la tobera "A" - "C" (s6lo
desde abajo).

» Vuelva a montar el nebulizador (véase capitulo 4.1).

- Utilice sélo el limpiatoberas original de PARI
A - Utilice el limpiatoberas con la maxima precaucion para evitar
dafar los pequefios orificios de la tobera.
- Sila tobera se vuelve a obturar, cambiela (n.° ref.: 019B2110).

7.2 Resistencia del material
No exponga el nebulizador a temperaturas superiores a los 137°C. Los nebu-
lizadores sufren cierto desgaste, como sucede con cualquier articulo de plas-
tico. El nebulizador puede esterilizarse hasta 300 veces; después debera
sustituirse. Si el nebulizador se ha esterilizado menos de 300 veces, se
debera cambiar por uno nuevo a lo sumo después de dos afios. PARI GmbH
recomienda cambiar determinadas piezas del nebulizador (tobera, tubo flexi-
ble, etc.) al cabo de 1 afio. Tenga en cuenta lo siguiente a la hora de elegir
los productos de limpieza y desinfeccion:
- Por norma general, para la limpieza y desinfeccion del nebulizador PARI
LL son apropiados los productos de limpieza y desinfeccion aldehidicos.
- No se ha ensayado la resistencia del material de este nebulizador frente a
otros productos de limpieza y desinfeccion.

99



7.3 Condiciones de transporte y almacenamiento

No almacene el producto en estancias himedas (como en bafios y aseos) ni
lo transporte junto a objetos hiumedos.

Almacene y transporte el producto protegido de la luz directa del sol.
Cuando no utilice el nebulizador, guardelo siguiendo las instrucciones del
capitulo 6, "Higiene", apartado "Almacenamiento”. Consulte el capitulo 6.3.4
("En casa") o el capitulo 6.4 ("Hospitales y consultorios médicos").

7.4 Eliminacion de residuos

Elnebulizador PARI LL se puede desechar con la basura doméstica, siempre
que no existan normas nacionales contrarias sobre eliminacion de residuos
(p. €j. eliminacion a través de los ayuntamientos o de los distribuidores).

El reciclaje de materiales sirve para reducir el consumo de materias primas
y para proteger el medio ambiente.
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8 Datos técnicos

8.1 Generalidades

Propelentes recomendados: aire, oxigeno
Caudal min.: 3,5 I/min
Presion de servicio: 0,8 bar/80 kPa
Caudal max.: 6,0 I/min.
Presion de servicio: 2,0 bar/200 kPa
Volumen de llenado min.: 2ml

Volumen de llenado max.: 8ml

8.2 Caracteristicas del aerosol conforme al anexo CC de la norma
DIN EN 13544-1

8.2.1 Anadlisis del tamaio de particulas

Llenado del nebulizador con 3 ml de solucion de fluoruro sodico al 2,5% y
accionamiento del mismo durante 3 minutos con el muestreador de impacto en
cascada de Marple.

Distribucion de la mezcla acumulada del nebulizador PARI LL con el caudal
minimo (3,5 I/min) y con el caudal maximo (6,0 I/min):

P
\ 2/
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010 100
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Cumulative Mass [%)]

0.00 100,00

B
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(Valores medios a partir de dos series de mediciones con 3 combinaciones
de nebulizador y aire comprimido)
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8.2.2 Anadlisis del volumen de salida de aerosol (Aerosol Output) y de
la velocidad de salida del aerosol (Aerosol Output Rate)

Salida de aerosol (cantidad de aerosol producido por el nebulizador en

funcion del volumen de llenado)

Llenado del nebulizador con 2 ml de solucién de fluoruro sédico al 1%. Accio-

namiento del nebulizador con un simulador de respiracién PARI Compass

hasta que el aerosol sale de forma entrecortada, mas 1 minuto.

Volumen de aerosol en ml con caudal minimo (3,5 I/min) y maximo (6,0 I/
min):

Caudal min. (3,5 I/min) 0,43 ml
Caudal max. (6,0 I/min) 0,50 ml
(Valores medios a partir de dos series de mediciones con 3 combinaciones
de nebulizador y aire comprimido)

Velocidad de salida del aerosol (cantidad de aerosol producida por el
nebulizador por unidad de tiempo)

Llenado del nebulizador con 2 ml de solucién de fluoruro sédico al 1%. Accio-

namiento del nebulizador con un simulador de respiracién PARI Compass
durante 1 minuto.

Velocidad de salida del aerosol en mil/min con caudal minimo (3,5 I/min) y
maximo (6,0 I/min):

Caudal min. (3,5 I/min) 0,113 ml/min
Caudal max. (6,0 I/min) 0,190 ml/min

(Valores medios a partir de dos series de mediciones con 3 combinaciones
de nebulizador y aire comprimido)
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9 Repuestos, recambios y accesorios

Puede ver las figuras de los recambios y accesorios en las solapas de la

cubierta.
[Descripcion N.° ref.
Recambios:
PARI BOY SX Year Pack 012G6300
Nebulizador PARI LL 012G6202
Parte superior del nebulizador|012B1800
Parte inferior del nebulizador |012B1200
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Descripcion N.° ref.
Vaso para el farmaco 012E1601
Tobera 019B2110
Valvula inspiratoria 022B0510
Boquilla universal 022E3050
(con valvula de espiracion)

Adaptador LL 012E1024
Tubo flexible para compreso- |041B4591

res PARI (1,2 m)
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Descripcion N.° ref.
Tubo flexible (2,1 m; exclusivo |041G4550
para el sistema de aire

comprimido de la clinica)

Pinza nasal 041E3500
Mascarilla para adultos soft |041G0740
Mascarilla pediatrica soft 041G0741
"Spiggy"

PARI SMARTMASK 041G0730
(incluye codo de 45 grados)

Conjunto de filtro y valvula 041G0500

PARI
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Descripcion

N.° ref.

PARI PEP Sistema | 018G6100

PARI PEP Sistema Il 018G6200
%'

Sistema PARI PEP S 018G4000

Calefaccion de aerosol PARI
THERM

012G7110
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Descripcion N.° ref.

Conjunto PARI TRACHEO  |025G0007

(o

Sujeto a modificaciones técnicas.

Si desea obtener cualquier tipo de informacién sobre nuestros productos,
dirfjase a nuestro Centro de Atencioén:
Tel.: +49 (0)8151-279 220

Ultima actualizacion: marzo de 2010
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1 Toimituksen sisalto

Kuva A:

Tarkasta seuraavan taulukon avulla, sisaltyvatké kaikki kuvassa esitetyt kom-
ponentit sumuttimen toimitussisaltdon. Jos osia puuttuu, ota valittdmasti
yhteytta liikkeeseen, josta ostit PARI-sumuttimen.

(1) Sisadanhengitysventtiili (7) Suuttimenpuhdistin
(2) Venttiililiuska (8) Sumuttimen alaosa
(3) Pesa (9) Suutin

(4) Sumuttimen yldosa (10) llmavirranohjain
(5) Laakesailio (11)Suukappale

(6) LL-adapteri

2 Kayttotarkoitus

PARI LL -sumutin on ladkesumutin, joka yhdessa PARI-kompressorin
kanssa tai PARI CENTRAL -varustuksen ja sairaalan paineilmajarjestelman
kanssa seka tarvittaessa kaytettavien PARI-lisdvarusteiden kanssa muodo-
staa erittain tehokkaan inhalaatiolaitteen alempien hengitysteiden inhalaatio-
hoitoon. Se soveltuu ainoastaan ladkarin maaraamien tai suosittelemien nes-
temaisten laakkeiden tilapéiseen” oraaliseen inhalointiin. Kaikkia
markkinoilla olevia inhalaatiohoitoon hyvaksyttyja l1aakkeita voi sumuttaa
PARI LL -sumuttimella.

PARI LL -sumutinta voidaan kayttéda kaikkien markkinoilla olevien PARI-
kompressorien (esim. PARI BOY S, PARIBOY SX, PARI BOY N, PARI MAS-
TER jne.) seka sairaalan paineilmajarjestelman (katso luku 8.1 Yleista)
kanssa. PARI-kompressorin ja PARI-lisédvarusteiden kayttoohjeita pitaa
noudattaa. PARI GmbH ei ole vastuussa ongelmista, jotka liittyvat PARI-
sumuttimien kayttdén muiden kuin PARI-kompressorien kanssa.

1) Kayttokerran kesto alle yksi tunti; tdssa enintaan 20 min.
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PARI LL -sumuttimen yhteensopivuus tulevaisuudessa markkinoille tulevien
uusien PARI-kompressorien kanssa on varmistettava tiedustelemalla valmis-
tajalta tai etsimalla vahvistus kompressorin kayttdohjeesta.

3  Tietoja

PARI LL -sumutin on pitkaikainen ja kestava sumutin, johon on integroitu kes-
keytysjarjestelma. Jarjestelma mahdollistaa ajoittaisen sumutuksen, jonka
avulla ladke saadaan hyddynnettyd mahdollisimman tehokkaasti.
Sumuttimeen voidaan yhdistaa useita hyddyllisia PARI-lisévarusteita ja sita
voidaan nain joustavasti muuttaa potilaan yksil6llisten tarpeiden mukaan.

A

Kayta vain hoitavan laakarin maaraamia tai suosittelemia
laakkeita.

Noudata sumuttimen kaytdssa yleisia hygieniaohjeita (esimer-
kiksi kasien huolellinen pesu seka desinfiointi tarvittaessa).
PARI LL -sumutin soveltuu vain sellaisille potilaille, joiden
spontaanihengitys toimii normaalisti.

Jos potilaalle on tehty trakeostomia, tulee kayttaa

PARI TRACHEO SET -sarjaa.
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4 Inhaloinnin valmistelu

- Noudata hygieniaohjeita ennen ensimmaista kayttokertaa, ennen
A jokaista myohempaa kayttokertaa seka pitkan kayttdtauon jal-
keen.
- Varmista, ettd sumutin on edellisen hoitokerran jalkeen puhdis-

tettu, desinfioitu ja tarvittaessa steriloitu (katso luku 6 Hygienia-
ohjeet).

4.1 Sumuttimen asennus

Kuva A:

Sumuttimen yksittaiset osat kootaan seuraavasti:

+ Liita ilmavirranohjain (10) suuttimeen (9) niin, etta se painuu vasteeseen
asti, ja liita sitten molemmat altapain l1aakesailiéon (5).

+ Kiinnita ladkesailid sumuttimen alaosaan (8).

+ Kierrrd sumuttimen yldosa (4) kiinni sumuttimen alaosaan.

+ Kiinnita pesa (3) sumuttimen ylaosaan.

+ Aseta sisaanhengitysventtiili (1) ja venttiililiuska (2) pesaan.

+ Kiinnita LL-adapteri (6) sumuttimen alaosaan (8) ja liita sitten liitanta-
letku (12) LL-adapterin ja joko kompressorin tai PARI CENTRAL -
varustuksen vélille.

+ Tydnna suukappale (11) tai lasten tai aikuisten naamari (13) paikalleen.

Turvallisuusohje lasten ja aikuisten naamarille PARI soft:
Aina ennen kayttda on ehdottomasti varmistettava, ettd naamarin
uloshengitysventtiilin Iappa on painettu ulos (katso kuva C).

Inhalointi suukappaleen avulla on tehokkain inhalointitapa, koska talla tavalla
ladkehavié matkalla keuhkoihin on vahaisin. Jos suukappaleen kaytto ei ole
mahdollista tai potilas haluaa inhaloida naamarin avulla, PARI tarjoaa sopivat
lisdvarusteet.
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4.2 Laakkeen tayttaminen

Kuva B:

* Irrota sisddnhengitysventtiili (1) sumuttimesta.

+ Tayta ladketta ylhaaltd sumuttimen pesaan (3) [adkarin antamien annoste-
luohjeiden mukaan.
Kiinnitd huomiota, etta taytat ladketta korkeintaan ylimpaan asteikkovii-
vaan asti (enimmaistayttdmaara 8 ml). Jos olet tayttanyt 1aaketta liikaa
niin, etta sitd vuotaa sumuttimen alaosasta, kaada lagke ulos ja puhdista

laite (katso luku 6 Hygieniaohjeet). Tayta sitten ladkettd uudelleen laittee-
seen.

» Aseta sisdanhengitysventtiili (1) ja venttiililiuska (2) pesééan.
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5 Inhalointi

5.1 Tarkeita ohjeita

- Varmista ennen inhalaatiota, etta kaikki osat ovat hyvin kiinni toisissaan.

- Varmista, etta ilmavirranohjain (10) on kiinnittynyt suuttimeen (9) vastee-
seen asti.

- Varmista, ettéa letkut on liitetty kunnolla PARI-kompressoriin tai PARI
CENTRAL -varustukseen seka sumuttimeen.

Laakkeen sumutus voi heikentyd, jos sumutin on asennettu vaarin.

Aikuisen on valvottava koko ajan vauvojen, pienten ja isompien las-
A ten seka apua tarvitsevien henkildiden inhalointia. Vain talla tavoin

hoidon turvallisuus ja tehokkuus on taattu.

Varoitus: sisaltda pienia osia, jotka voidaan nielld vahingossa.

5.2 Inhalointi

* |stu rennosti ja selka suorassa (katso kuva D).

» Kaynnista kompressori tai liita liitantaletku sairaalan paineilmajarjestelman
seinaliittimeen PARI CENTRAL -varustuksen avulla.

» Pida suukappaletta hampaiden valissa ja purista sitd huulilla (katso
kuva E) tai pane naamari kevyesti painaen suun ja nenan paalle.

+ Paina keskeytysnappainta (katso kuva F).

* Hengita sisadn mahdollisimman hitaasti ja syvaan suukappaleen (katso
kuva G) tai naamarin kautta.

» Vapauta keskeytysnappain ja hengita rentoutuneesti ulos suukappaleen
tai naamarin 1&pi. Uloshengitysilman tulee virrata suukappaleen uloshengi-
tysventtiilin (uloshengitysventtiili aukeaa, katso kuva H) tai naamarin
uloshengitysventtiilin 1apan kautta.

+ Hengittele rauhallisesti sisdén ja ulos, kunnes sumuttimen danen muuttu-
minen ilmaisee, etta l1aake on kaytetty loppuun.

« Tarkista, virtaako sumuttimesta viela selvasti sumutetta eli aerosolia
(paina keskeytysnappainta).

* Lopeta hoito, kun sumutetta virtaa vain epatasaisesti ulos.

+ Jatkuvaa sumutusta varten paina keskeytysnappainta ja lukitse se paikal-
leen kiertamalla sitd hieman myotapaivaan.
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6 Hygieniaohjeet

6.1 Yleista

Likaisen sumuttimen aiheuttamien terveydellisten haittojen (esimer-
kiksi infektioiden) valttdmiseksi seuraavia hygieniaohjeita pitaa
ehdottomasti noudattaa.

PARI LL -sumutin on tarkoitettu toistuvaan kayttéén. Huomaa, etta hygienia-

vaatimukset vaihtelevat eri kayttdymparistdissa:

- Kotona (potilas ei vaihdu):

Sumutin on puhdistettava ja desinfioitava jokaisen kayttokerran jalkeen.

- Sairaalassa / 1adkarin vastaanotolla (potilaan vaihtuminen mahdollista):
Sumutin on puhdistettava, desinfioitava ja steriloitava jokaisen kayttoker-
ran jalkeen.

- Lis&ohjeita erityisriskiryhmiin kuuluvien potilaiden (esimerkiksi kystista fib-
roosia sairastavien henkildiden) hoidossa noudatettavista hygieniaohjeista
(esimerkiksi ihon hoidosta, ladkkeiden ja inhalaatioliuosten kasittelysta)
saa potilasyhdistyksilta.

- Sumuttimien soveltuvuuden tehokkaaseen puhdistukseen, desinfiointiin ja
sterilointiin on osoittanut puolueeton tarkastuslaboratorio kayttaen
luvussa 6.4.1 Puhdistus/desinfiointi mainittuja suositeltuja menetelmia
(testiasiakirjat ovat saatavissa nahtaviksi pyynndsta). Mainittujen vaihto-
ehtoisten menetelmien kayttdmisesta vastaa kayttaja itse.

- Varmista, etta osat kuivuvat aina kunnolla puhdistuksen, desinfioinnin ja/
tai steriloinnin jalkeen. Tiivistynyt kosteus ja vesi voivat lisata taudinaiheut-
tajien kasvua.

- Tarkasta sumuttimen osat sdanndllisesti ja vaihda vialliset (murtuneet,
vaantyneet, varjaytyneet) osat.

Aﬁ Lasten ja aikuisten naamaria PARI soft ei voida steriloida.

Vaihda sumutin viimeistdan kahden vuoden kuluttua. PARI GmbH suosittelee
vaihtamaan tietyt sumuttimen osat (suutin, liitantaletku jne.) yhden vuoden
jalkeen. PARI GmbH -yhtidlla on taté varten tarjolla katevia PARI Year Pack
-pakkauksia (katso luku 9 Vaihtosarjat, varaosat ja lisavarusteet).

Noudata my6s PARI-kompressorin kdyttéohjeen hygieniaohjeita.
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6.2 Valmistelut

Valittémasti jokaisen hoitokerran jalkeen on kaikki PARI LL -sumuttimen osat

puhdistettava ladkkeen jaanteista ja liasta. Pura sumutin taté varten osiin

(ohjeet seuraavat).

Kuva A:

« Irrota suukappale (11) tai naamari (13), sisdanhengitysventtiili (1) ja
pesa (3) sumuttimesta.

« Irrota venttiililiuska (2) sisddnhengitysventtiilista.

« Kierrd sumuttimen ylaosa (4) irti sumuttimen alaosasta (8).

« Tyonna ladkesailiota (5) tarkastusaukoista ylospéin ja veda se sitten irti
sumuttimen alaosasta.

+ Paina suutinta (9) ja iimavirranohjainta (10) alasp&in, niin etta ne irtoavat
ladkesailiosta.

« Veda ilmavirranohjainta yléspain, niin etta se irtoaa suuttimesta.

« Kierra keskeytysnappainta myotapaivaan vasteeseen asti.

Jos hygieniatoimenpiteet suoritetaan kotona, jatka lukemista seuraavasta
kohdasta.

Jos hygieniatoimenpiteet suoritetaan sairaalassa tai 1adkarin vastaanotolla,
lue luku 6.4 Sairaalassa ja laakarin vastaanotolla.

6.3 Kotona

6.3.1 Puhdistus

« Irrota letku sumuttimesta ja pura sumutin osiin (katso luku 6.2 Valmistelut).

Katso liitantaletkun hoito-ohjeet kohdasta 6.3.5.

Suositeltu menetelma: lampimilla vesijohtovedella

« Puhdista kaikkia sumuttimen osia huolellisesti viisi minuuttia [Ampimalla
vesijohtovedella (n. 40 °C) ja pesuaineella (annostus pesuaineen valmis-
tajan ohjeiden mukaan).

* Huuhtele tdman jalkeen kaikki osat perusteellisesti juoksevan lampiman
veden alla (n. 40 °C, ilman pesuainetta).

« Ravista osiin jaanyt vesi pois.
Voit nopeuttaa veden tippumista ravistelemalla osia.
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Mahdollinen vaihtoehto: astianpesukoneessa

+ Pese sumutin astianpesukoneessa (ei yhdessa likaisten astioiden
kanssa).

* Pane sumuttimen osat aterinkoriin.

» Valitse vahintaan 50 °C:n ohjelma.

6.3.2 Desinfiointi
Desinfioi osiin purettu sumutin pesun jalkeen.
Suositeltu menetelma: Tavallisella tuttipullojen desinfiointilaitteella
Desinfioinnin on kestettava vahintdan 15 minuuttia. Noudata ehdottomasti
kayttamasi desinfiointilaitteen kayttdohjeen ohjeita desinfioinnin suorittami-
sesta ja tarvittavasta vesimaarasta. Varmista aina, etta laite on puhdas ja
moitteettomassa toimintakunnossa.
Mahdollinen vaihtoehto: kiehuvassa vedessé
* Pane sumuttimen osat vahintdan 15 minuutiksi kiehuvaan veteen.
Kayta puhdasta kattilaa. Jos vesijohtovesi on kalkkipitoista, kaytd vahem-
man kalkkipitoista tai tislattua vetta.
Varmista, etta kattilassa on tarpeeksi vettd, jotta sumuttimen osat eivéat joudu
suoraan kosketukseen kattilan kuuman pohjan kanssa.

6.3.3 Kuivaus

» Pane sumuttimen osat kuivalle, puhtaalle ja imukykyiselle alustalle ja anna
niiden kuivua hyvin (vahintaan nelja tuntia).

6.3.4 Sailytys

« Sailytéd sumutinta kayttokertojen valilla, erityisesti pitkan hoitotauon aikana,
kaarittyna puhtaaseen, nukkaamattomaan kankaaseen (esim. astian-
kuivauspyyhkeeseen) kuivassa ja polyttdomassa paikassa.

6.3.5 Liitantaletkun hoito

+ lrrota letku sumuttimesta jokaisen hoitokerran jalkeen ja kéynnistéd PARI-
laite.

* Anna kompressorin kdyda niin kauan, etté letkun I&pi virtaava ilma on pois-
tanut mahdollisen tiivistyneen kosteuden.

» Vaihda liitantaletku, jos se on likainen (mallinumero 041B4591, katso
luku 9).

Jatka lukemista luvusta 7 Muuta.
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6.4 Sairaalassa ja ladkarin vastaanotolla

Kun sumuttimella on useita kayttajia, sumutin on puhdistettava, desinfioitava
ja steriloitava aina ennen seuraavaa kayttajaa.

Varmista, etta vain laite- ja tuotekohtaisesti tehokkaita puhdistus-, desinfi-
ointi- ja sterilointimenetelmia kaytetaan ja etta validoituja parametreja nouda-
tetaan joka kerta.

Kaytettavan puhdistus- ja desinfiointimenetelman tehokkuuden pitaa olla
hyvaksytty (esimerkiksi Robert Koch -instituutin / DGHM-laitoksen tarkastet-
tujen ja hyvaksyttyjen desinfiointiaineiden ja -menetelmien luettelossa) ja val-
miiksi validoitu.

Muiden menetelmien tehokkuus pitéda osoittaa validoimalla. Myés CE-merkil-
1a varustettuja kemiallisia desinfiointiaineita voidaan kayttaa, jos ne vastaavat
materiaalin kestavyydesta annettuja tietoja (katso luku 7.2 Materiaalin kesta-
vyys).

Ota huomioon luku 7.2 Materiaalin kestavyys.

Noudata liséksi sairaalan tai l&akéarin vastaanoton hygieniamaéarayksia.

6.4.1 Puhdistus/desinfiointi

Suorita puhdistus ja desinfiointi valittdmasti kayton jalkeen. Konepesua pitéisi

kayttaa aina (instrumenttienpesukone).

* Valmistele puhdistus ja desinfiointi luvun 6.2 Valmistelut ohjeiden mukai-
sesti.

Puhdistuksessa voidaan kayttaa kaikkia soveltuvia puhdistus- ja desinfiointi-

aineita.

Suositeltu menetelmé: lampédesinfiointi

« Pane sumuttimen osat instrumenttienpesukoneeseen.

+ Valitse 93 °C:n ohjelma (vaikutusaika 10 minuuttia).

Taman menetelman tehokkuus on osoitettu Miele-yhtion desinfiointilaitteella

G7836 CD kayttéaen neodisher® medizym -puhdistusainetta, jonka valmistaja

on Chemische Fabrik Dr. Weigert, Hampuri.

Tai

Suositeltu menetelma: pesu/desinfiointi kdsin

Taman menetelman soveltuvuus on osoitettu kayttaen Korsolex® Endo-Clea-
ner -puhdistusainetta yhdessa Korsolex® basic -desinfiointiaineen kanssa,
valmistaja BODE CHEMIE HAMBURG.
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* Yksittdiset osat pannaan 0,5-prosenttista Korsolex® Endo-Cleaner -puh-
distusaineliuosta sisaltdvaan noin 50-asteiseen veteen, ja niitad pestaan
huolellisesti viiden minuutin ajan.

» Taman jalkeen osat on pantava 15 minuutiksi 4-prosenttiseen Korsolex®
basic -desinfiointiliuokseen.

» Lopuksi sumuttimen osat huuhdellaan huolellisesti vedelld, jonka hygiee-
nisyys on tarkastettu, ja niiden annetaan kuivua hyvin kuivalla, puhtaalla ja
imukykyisella alustalla (vahintaan nelja tuntia).

Mahdollinen vaihtoehto: kemoterminen desinfiointi

» Pane sumuttimen osat instrumenttienpesukoneeseen.

+ Lis&a sopivaa pesu-/desinfiointiainetta ja valitse 60 °C:n ohjelma.

Séilytys

+ Sailytd sumutinta kayttokertojen valilld puhtaaseen, nukkaamattomaan
kankaaseen kaarittyna kuivassa, polyttdémassa ja kontaminaatiolta suoja-
tussa paikassa.

6.4.2 Sterilointi
Pakkaa osiin purettu sumutin puhdistuksen/desinfioinnin jalkeen sterilointi-
pakkaukseen (kertakayttoinen sterilointipakkaus, esim. folio/sterilointipaperi-
pussit). Sterilointipakkauksen pitaa olla standardin DIN EN ISO 11607 mukai-
nen ja soveltua hoyrysterilointiin. Steriloi sumutin seuraavasti:
Suositeltu menetelma: héyrysterilointi
Sterilointilampétila: 121 °C (kesto vah. 20 min) tai

132 °C / 134 °C (kesto vah. 3 min)

enint. 137 °C.
Validoitu standardin DIN EN ISO 17665 mukaan tai Iaaketieteellisten tuottei-
den kuumassa hoyryssa tapahtuvien sterilointimenetelmien validointia ja
rutiinivalvontaa koskevan DGKH-ohjesaannén mukaan.
Sdilytys
Sailyta steriloitua sumutinta kuivassa, polyttdémassa ja kontaminaatiolta suo-
jatussa paikassa.

6.4.3 Liitantaletkun hoito

» Jos letkussa on nakyvissa lauhdetta, irrota letku hoidon jalkeen sumutti-
mesta ja kdynnistd PARI-laite.

* Anna kompressorin kdyda niin kauan, etté letkun lapi virtaava ilma on pois-
tanut mahdollisen tiivistyneen kosteuden.

+ Vaihda liitdntéletku, kun potilas vaihtuu tai kun letku on likainen (mallinu-
mero 041G4550, katso luku 9).
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7 Muuta

7.1 Suutin tukkeutunut

Jos suutin on tukkeutunut, voit ratkaista ongelman itse hatatapauksessa.

Kuva I:

+ Kierra sumuttimen ylaosa (4) irti sumuttimen alaosasta (8).

+ Tybnna ladkesailiota (5) tarkastusaukoista yléspain ja veda se sitten irti
sumuttimen alaosasta.

« Paina suutinta (9) ja ilmavirranohjainta (10) alaspain, niin etta ne irtoavat
ladkesailiosta.

+ Veda ilmavirranohjainta yldspain, niin etta se irtoaa suuttimesta.

+ Ota suuttimenpuhdistin (7) ulos sumuttimen alaosasta.

» Puhkaise varovasti suuttimen reiat A—C vapaiksi (vain alhaalta).

+ Kokoa sumutin takaisin yhteen (katso luku 4.1).

- Kayta vain alkuperaistd PARI-suuttimenpuhdistinta!
AE - Kayta suuttimenpuhdistinta erittdin varovasti, koska muuten pie-
net suuttimen reiat voivat vaurioutua.

- Vaihda suutin, jos se tukkeutuu toistuvasti (mallinumero
019B2110).

7.2 Materiaalin kestavyys

Ala pidé sumutinta yli 137 °C:n lampétilassa. Sumutin kuluu kaytéssa, kuten

kaikki muoviosat. Sumuttimen voi steriloida enintd&n 300 kertaa, minka jal-

keen se pitaa vaihtaa. Sumutin pitda vaihtaa viimeistaan kahden vuoden kay-
ton jélkeen, vaikka sité ei olisi steriloitu 300:a kertaa. PARI GmbH suosittelee
vaihtamaan tietyt sumuttimen osat (suutin, liitdntéletku jne.) yhden vuoden
jalkeen. Puhdistus-/desinfiointiaineen valinnassa pitda ottaa huomioon seu-
raavat asiat:

- L&htokohtana on, etté aldehydisten puhdistus- ja desinfiointiaineiden ryh-
maan kuuluvat aineet soveltuvat PARI LL -sumuttimen puhdistukseen ja
desinfiointiin.

- Muuntyyppisten puhdistus- ja desinfiointiaineiden kayttda ei ole tutkittu
tdman sumuttimen materiaalinkestavyyden kannalta.
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7.3 Varastointi- ja kuljetusolosuhteet

Ala varastoi kosteaan tilaan (esimerkiksi kylpyhuoneeseen) &léka kuljeta kos-
teiden esineiden kanssa.

Varastoi ja kuljeta suojattuna suoralta auringonpaisteelta.

Yleisesti sumutinta tulisi sailyttaa kayttokertojen valilla kuten on selostettu
luvussa 6 Hygieniaohjeet, Sailytys. Lisatietoja on luvussa 6.3.4 (Kotona) tai
luvussa 6.4 (Sairaalassa ja ladkarin vastaanotolla).

7.4 Havittaminen kaytosta poistamisen jalkeen

PARI LL -sumutin voidaan havittdd muun yhdyskuntajatteen mukana, jos
maakohtaisissa maarayksissa ei sanota toisin (esim. kunnallinen jatehuolto
tai myyntiliikkeiden keraykset).

Materiaalien kierratys auttaa vahentamaan raaka-aineiden kulutusta ja saas-
tdméaan ymparistoa.
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8 Tekniset tiedot

8.1 Yleista
Kayttokaasusuositus:

Vahimmaisvirtausmaara:

Vastaava kayttopaine:
Enimmaisvirtausmaara:
Vastaava kayttépaine:

Vahimmaistayttotilavuus:

Enimmaistayttétilavuus:

lima, happi

3,5 I/min

0,8 bar / 80 kPa
6,0 I/min

2,0 bar / 200 kPa
2ml

8ml

8.2 Aerosoliominaisuudet DIN EN 13544-1 -standardin liitteen CC

mukaan

8.2.1 Hiukkaskoon maarittaminen
Sumuttimeen lisattiin kolme millilitraa 2,5-prosenttista natriumfluoridiliuosta ja
sita kaytettiin kolme minuuttia Marple-kaskadi-impaktorissa.

PARI LL -sumuttimen kumulatiivinen massajakauma vahimmaisvirtausmaa-
ralla (3,5 I/min) ja enimmaisvirtausmaaralla (6,0 I/min):

80 —777——6,0 I/min ~ ’;/

S \ ;f‘ 7
2w N/ _35Imin_|
§ 50 f
L £/
z, L/
L:IE) 20 )/;,/

" " MMAD [pum] o o

(Kahden yksittdismittaussarjan keskiarvo kolmella sumutin-paineilmayhdis-

telmalla)
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8.2.2 Aerosolituoton (Aerosol Output) ja aerosolituottonopeuden
(Aerosol Output Rate) maarittiminen

Aerosolituotto (aerosolimdard, joka sumutinjarjestelmésta tietylla
tayttotilavuudella poistuu)

Sumuttimeen lisattiin kaksi millilitraa 1-prosenttista natriumfluoridiliuosta.
Sumutinta kaytettiin PARI Compass -hengityssimulaattorissa, kunnes aero-
solia virtasi ulos enda epatasaisesti, ja kayttoa jatkettiin vield yksi minuutti
taman jalkeen.

Aerosolituotto [ml] vahimmaisvirtausmaaralla (3,5 I/min) ja enimmaisvirtaus-
maaralla (6,0 I/min):

Vahimmaisvirtausmaara (3,5 I/min) 0,43 ml

Enimmaisvirtausmaara (6,0 I/min) 0,50 ml

(Kahden yksittdismittaussarjan keskiarvo kolmella sumutin-paineilmayhdis-
telmalla)

Aerosolituottonopeus (aerosoliméérd, joka sumutinjérjestelméasta
aikayksikosséa poistuu)

Sumuttimeen lisattiin kaksi millilitraa 1-prosenttista natriumfluoridiliuosta.
Sumutinta kaytettiin PARI Compass -hengityssimulaattorissa yli yksi minuutti.

Aerosolituottonopeus [ml/min] vahimmaisvirtausmaaralla (3,5 I/min) ja enim-
maisvirtausmaaralla (6,0 I/min):

Vahimmaisvirtausmaara (3,5 I/min) 0,113 ml/min
Enimmaisvirtausmaara (6,0 I/min) 0,190 ml/min

(Kahden yksittaismittaussarjan keskiarvo kolmella sumutin-paineilmayhdis-
telmalla)
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9  Vaihtosarjat, varaosat ja lisdvarusteet

Varaosien ja lisdvarusteiden kuvat ovat kansiliepeessa.

]Kuvaus

Mallinumero

Vaihtosarjat:

PARI BOY SX Year Pack 012G6300
PARI LL -sumutin 012G6202
f Sumuttimen yldosa 012B1800
% Sumuttimen alaosa 012B1200
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Kuvaus Mallinumero
Laakesailio 012E1601
Suutin 019B2110
Sisdanhengitysventtiili 022B0510
Suukappale, yleismalli 022E3050
(jossa uloshengitysventtiili)

LL-adapteri 012E1024
Liitantaletku PARI-kompres- |041B4591
soreille (1,2 m)
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Kuvaus Mallinumero
Liitantaletku (2,1 m; 041G4550
ainoastaan sairaalan paineil-
majarjestelmaan)

Nenapuristin 041E3500
Aikuisten naamari soft 041G0740
Lasten naamari soft Spiggy  |041G0741
PARI SMARTMASK 041G0730

(sisaltaa 45 asteen kulmakap-
paleen)
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Kuvaus

Mallinumero

PARIn suodatin- ja venttiili-

sarja

041G0500

PARI PEP -jarjestelma | 018G6100
PARI PEP -jarjestelma Il 018G6200
PARI PEP S -jarjestelma 018G4000
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Kuvaus

Mallinumero

PARI THERM 012G7110
-aerosolilammitin
PARI TRACHEO SET 025G0007

Oikeus teknisiin muutoksiin pidatetaan.

Lisatietoja tuotteista saa palvelukeskuksestamme:
Puhelin: +49 8151 279 220

Tiedot paivitetty: maaliskuussa 2010
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ﬂ Notice d'utilisation

Lisez cette notice d'utilisation soigneusement et entierement avant
i } la premiére utilisation. Conservez soigneusement cette notice d’uti-

lisation.

Le non-respect de cette notice d'utilisation peut mettre en danger

les personnes.
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1 Kit de livraison

Figure A :

Veuillez contréler si vous avez bien regu tous les composants présentés dans
le tableau suivant dans le kit du nébuliseur correspondant. Dans le cas
contraire, informez immédiatement le détaillant chez qui vous avez acheté le
PARI nébuliseur.

(1) Valve inspiratoire (7) Tige de nettoyage

(2) Petite plaque de la valve (8) Partie inférieure du nébuliseur
(3) Cheminée (9) Gicleur

(4) Partie supérieure du nébuliseur |(10)Guide de flux d’air

(5) Godet de médicament (11)Embout buccal

(6) Adaptateur LL

2 Affectation

Le nébuliseur PARI LL est un nébuliseur de médicaments, a raccorder au
compresseur PARI ou au PARI CENTRAL et a l'alimentation centrale en air
comprimé dans les hopitaux et éventuellement aux accessoires PARI. Il
constitue un systéme trés efficace pour le traitement par inhalation des affec-
tions des voies respiratoires inférieures. lls sont exclusivement appropriés a
I'aérosolthérapie orale™ temporaire des médicaments liquides prescrits par
un médecin. En principe, les nébuliseurs PARI LL permettent d'administrer
tous les médicaments pour aérosolthérapie disponibles sur le marché.

Les nébuliseurs PARI LL peuvent fonctionner avec tous les compresseurs
PARI disponibles sur le marché (comme par ex. PARIBOY S, PARIBOY SX,
PARI BOY N, PARI MASTER etc.) et avec I'alimentation a air comprimé cen-
trale des établissements de soin (voir chapitre 8.1 « Généralités »). Veuillez
lire et suivre la notice d'utilisation du compresseur PARI concerné et/ou
des accessoires PARI. PARI GmbH ne peut étre rendu responsable de

1) Durée d'une utilisation : inférieure a une heure, 20 minutes au max. dans ce cas.
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dommages survenant lors de I'utilisation de nébuliseurs PARI avec des com-
presseurs d’autres marques.

La possibilité d'utiliser le nébuliseur LL PARI avec des compresseurs PARI
qui seront mis ultérieurement sur le marché doit étre demandée au fabricant
ou étre relevée dans la notice d'utilisation du compresseur.

3 Information

Le nébuliseur PARI LL est solide, dure longtemps et est pourvu d'un interrup-
teur intégré. Il permet une nébulisation intermittente qui garantit une utilisa-

tion optimale des médicaments.

Le nébuliseur peut étre combiné avec une multitude d'accessoires judicieux
PARI et peut ainsi étre adapté de maniére variable aux besoins individuelles
du patient.

- Veuillez utiliser uniquement des médicaments prescrits ou
/A\ recommandés par votre médecin.
> - Veuillez impérativement respecter les mesures d’hygiéne géné-

rales, par ex. lavage approfondi des mains ou, le cas échéant,
désinfection, lors de I'utilisation du nébuliseur.

- Le nébuliseur PARI LL convient uniquement aux patients
capables de respirer spontanément.

- Pour les patients ayant subi une trachéotomie, le produit
PARI TRACHEO SET doit étre utilisé.
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4 Préparation pour inhalation

- Avant la premiére mise en service, avant toute autre mise en ser-

A vice et apres une pause d'utilisation plus longue, les reglements
en matiére d'hygiene doivent étre respectés.

- Assurez-vous que le nébuliseur a été nettoyé, désinfecté et éven-

tuellement stérilisé aprés le dernier traitement (voir le chapitre 6
« Consignes d'hygiéne »).

4.1 Montage du nébuliseur

Figure A :

Les différentes pieces du nébuliseur sont assemblées de la maniére

suivante :

+ Branchez le guide de flux d'air (10) jusqu'a la butée jusqu'au gicleur (9)
puis les deux dans le godet de médicament en passant par en dessous (5).

* Insérez le godet de médicament dans la partie inférieure du nébuliseur (8).

+ Vissez la partie supérieure du nébuliseur (4) sur la partie inférieure.

* Placez la cheminée (3) dans la partie supérieure du nébuliseur.

+ Branchez la valve inspiratoire (1) avec la petite plaque de la valve (2) sur
la cheminée.

* Branchez I'adaptateur LL (6) sur la partie inférieure du nébuliseur (8) et
raccordez le tuyau de raccordement (12) sur I'adaptateur LL et sur le com-
presseur ou sur le PARI CENTRAL.

+ Placez I'embout buccal (11) ou le masque pour enfants ou adultes (13).

Consigne de sécurité pour le masque pour enfants ou adultes :

Attention, avant chaque utilisation, la petite plaque de la valve
d'expiration de votre masque doit étre absolument enfoncée vers
I'extérieur (voir figure C).

L’inhalation avec 'embout buccal est la forme d'inhalation la plus efficace, car
la perte de médicament parvenant aux poumons est extrémement réduite. Si
I'utilisation d'un embout buccal n'est pas possible ou si le patient préfére une
inhalation par masque, PARI propose les accessoires adéquats.
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4.2 Versement du médicament

Figure B :

» Retirez la valve inspiratoire (1) du nébuliseur.

* Versez le médicament par le haut dans la cheminée (3) du nébuliseur a
concurrence de la dose recommandée par le médecin.
Veillez a verser le médicament au maximum jusqu’au trait de graduation
supérieur (quantité de remplissage max. = 8 ml). Videz et nettoyez le
nébuliseur en cas de débordement, si le médicament goutte sous le nébu-
liseur, (voir chapitre 6 « Consignes d'hygiene »). Ensuite, recommencez le
remplissage du médicament.

» Branchez la valve inspiratoire (1) avec la petite plaque de la valve (2) sur
la cheminée.

5 Inhalation

5.1 Remarques importantes

- Assurez-vous avant l'inhalation que tous les éléments sont bien reliés les
uns aux autres.

- Veillez a ce que le guide de flux d’air (10) soit bien introduit sur le
gicleur (9) jusqu’a la butée.

- Assurez-vous que les raccords des tuyaux sont bien raccordés au raccord
de I'air du compresseur PARI ou sur le PARI CENTRAL et sur le nébuli-
seur.

Un nébuliseur monté incorrectement peut nuire a la nébulisation du médica-

ment.

Les bébés, les enfants en bas age, les enfants et les personnes

i E dépendantes ne doivent effectuer les inhalations que sous la sur-
veillance permanente d'un adulte. Une thérapie sre et efficace ne
peut étre garantie que dans ces conditions.
Attention : certaines pieces sont susceptibles d'étre avalées.
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5.2 Exécution de lI'inhalation

Prenez une position détendue. Tenez-vous bien droit (voir lllustration D).
Mettez en service le compresseur ou branchez le tuyau de raccordement
a l'aide du PARI CENTRAL dans la prise murale de l'installation d'air com-
primé de I'hopital prévue a cet effet.

Maintenez I'embout buccal entre les dents et serrez les lévres autour de
celui-ci (voir lllustration E) ou mettez le masque en place sur le nez et la
bouche en exergant une Iégére pression.

Appuyez sur la touche de l'interrupteur (voir illustration F).

Inspirez si possible profondément et lentement a travers I'embout buccal
(voir illustration G) ou par la bouche avec le masque.

Relachez la touche de l'interrupteur et respirez en étant détendu par
I'embout buccal ou par le masque. L'air doit étre expiré dans la valve
d'expiration de I'embout buccal (la valve d'expiration s'ouvre, voir illustra-
tion H) ou dans les ouvertures d'expiration du masque.

Répétez l'inspiration et I'expiration jusqu’a ce qu’un nouveau bruit dans le
nébuliseur signale que le médicament est consommé.

Vérifiez si un aérosol encore nettement visible sort du nébuliseur (appuyez
sur la touche de l'interrupteur).

Interrompez le traitement dés que I'aérosol ne sort plus qu’irrégulierement.
Pour une nébulisation permanente, appuyez sur la touche de l'interrupteur
et bloquez celui-ci en le tournant Iégérement dans le sens des aiguilles
d'une montre.
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6 Consignes d'hygiéne

6.1 Généralités

Afin d’éviter de mettre en danger la santé, par ex. une infection par
l'intermédiaire d’un nébuliseur contaminé, les prescriptions d’hygié-
ne doivent étre impérativement respectées.

Le nébuliseur PARI LL est prévu pour plusieurs utilisations. Considérez
cependant que diverses exigences en matiére de consignes d'hygiéne exis-
tent pour les différents domaines d'utilisation :

- A domicile (sans changement de patient) :

Le nébuliseur doit étre nettoyé et désinfecté apres chaque utilisation.

- AThopital / dans un cabinet médical (changement de patient possible) :
Le nébuliseur doit étre nettoyé, désinfecté et stérilisé aprés chaque utilisa-
tion.

- Les exigences supplémentaires concernant la préparation hygiénique
nécessaire (soins des mains, manipulation des médicaments ou des solu-
tions d’aérosolthérapie) pour les groupes a hauts risques (par ex. : patients
souffrant de mucoviscidose) doivent étre demandées aux associations
respectives.

- La preuve de I'aptitude du nébuliseur pour un nettoyage, une désinfection
et une stérilisation efficaces, a été apportée par un laboratoire de controle
indépendant, suite a I'utilisation des procédés recommandés mentionnés
dans le chapitre 6.4.1 « Nettoyage / désinfection » (consultation des docu-
ments de test sur demande). L'utilisation des alternatives mentionnées
releve de la responsabilité de I'utilisateur.

- Veillez a un séchage suffisant aprés chaque nettoyage, désinfection et/ou
stérilisation. La condensation ou les résidus d’eau présentent un risque
plus élevé quant a la croissance de germes.

- Veuillez controler régulierement les éléments de votre nébuliseur et rem-
placer les pieces défectueuses (piéces cassées, déformées, décolorées).

Le masque pour adultes ou enfants soft PARI ne peut pas étre
stérilisé.

Remplacez le nébuliseur au plus tard au bout de deux ans. La société PARI
GmbH recommande de remplacer certains composants du nébuliseur
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(gicleur, tuyau de raccordement, etc.) au bout d'1 an. A cette fin, PARI GmbH
a prévu a votre intention le tres pratique PARI Year Packs (voir chapitre 9
« Kits de rechange, piéces de rechange et accessoires »).

Veuillez lire et suivre les instructions en matiére d’hygiéne indiquées
sur la notice d’utilisation du compresseur PARI.

6.2 Préparation

Toutes les piéces du nébuliseur PARI LL doivent étre nettoyées en vue d’éli-

miner les restes de médicaments et les impuretés immédiatement apres cha-

que traitement. Démontez pour cela toutes les piéces individuelles du nébu-

liseur (comme décrit ci-aprés).

lllustration A :

+ Retirez I'embout buccal (11) ou le masque (13), la valve inspiratoire (1) et

la cheminée (3) du nébuliseur.

Retirez le petite plaque de la valve (2) de la valve respiratoire.

+ Dévissez la partie supérieure du nébuliseur (4) de la partie inférieure (8).

* Poussez vers le haut le godet de médicament (5) sur les regards et retirez-
le de la partie inférieure du nébuliseur.

* Appuyez le gicleur (9) avec le guide de flux d'air (10) vers le bas pour le

faire sortir du godet de médicament.

Retirez le guide de flux d'air du gicleur en le faisant passer vers le haut.

« Tournez latouche de l'interrupteur dans le sens des aiguilles d'une montée
jusqu'a la butée.

Pour les consignes d'hygiene devant étre suivies a domicile, poursuivez votre
lecture au paragraphe suivant.

Pour I'entretien a I'ndpital (ou en cabinet médical), poursuivez votre lecture
au chapitre 6.4 « Hopital et cabinet médical ».
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6.3 A domicile

6.3.1 Nettoyage

* Retirez le tuyau du nébuliseur et démontez le nébuliseur (voir chapitre 6.2
« Préparation »).

Pour entretenir le tuyau de raccordement, voir le paragraphe 6.3.5.

Méthode recommandeée : avec I’eau chaude du robinet

» Nettoyez soigneusement toutes les pieces du nébuliseur en les passant
sous I'eau chaude (40° environ) avec un peu de produit de vaiselle
(dosage conforme aux indication du fabricant du produit de vaisselle) pen-
dant prés de 5 minutes.

* Rincez ensuite toutes ces piéces sous I'eau courante chaude (40 °C envi-
ron sans produit de vaisselle).

» Secouez ensuite les piéces pour que I'eau s’égoutte plus facilement.
Vous pouvez accélérer le séchage en secouant toutes les piéces pour faire
partir I'eau rapidement.

Alternative possible : dans le lave-vaisselle

* Nettoyez le nébuliseur dans votre lave-vaisselle (pas avec de la vaisselle
sale).

» Répartissez les pieces du nébuliseur dans la corbeille a couverts.

» Choisissez un programme a au moins 50 °C.

6.3.2 Désinfection
Désinfectez le nébuliseur démonté apres la procédure de nettoyage.
Méthode recommandée : Avec un appareil de désinfection en usage
dans le commerce pour les biberons
La durée de la désinfection doit &tre au minimum de 15 minutes. Pour réaliser
la désinfection et connaitre la quantité d'eau nécessaire, respectez absolu-
ment la notice d'utilisation de I'appareil de désinfection utilisé. Veuillez tou-
jours a ce qu'il soit propre et fonctionnel.
Alternative possible : dans I’eau bouillante
» Pour cela, placez les pieéces démontées de votre nébuliseur dans I'eau en
ébullition durant 15 minutes au minimum.
Utilisez une casserole propre. SiI'eau du robinet est calcaire, utilisez de
I'eau déminéralisée ou distillée.
Veillez a conserver un niveau d’eau suffisant dans la casserole afin d'éviter
un contact direct des pieces du nébuliseur avec le fond chaud de la casse-
role.
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6.3.3 Séchage
* Placez les pieces du nébuliseur sur un revétement sec, propre et absor-
bant et laissez-les entierement sécher (durant 4 heures au minimum).

6.3.4 Conservation

+ Enroulez le nébuliseur dans un tissu propre qui ne peluche pas (par ex. tor-
chon a vaisselle) entre les différentes utilisations, notamment lors de
pauses thérapeutiques prolongées, et conservez le ainsi dans un lieu sec,
non poussiéreux.

6.3.5 Entretien du tuyau de raccordement

« Aprés chaque traitement, retirez le tuyau du nébuliseur et mettez votre
appareil PARI en marche.

+ Faites tourner le compresseur jusqu’a ce que I'air qui passe par le tuyau
ait éliminé la condensation éventuelle.

+ Lors d’'un encrassement, remplacez le tuyau de raccordement (n° de
référence : 041B4591, voir chapitre 9).

Veuillez poursuivre la lecture chapitre 7 « Divers ».

6.4 Hopital et cabinet médical

Lors de I'utilisation du nébuliseur par plusieurs patients, le nébuliseur doit étre
nettoyé, désinfecté et stérilisé avant chaque changement de patient.

Veillez a n’utiliser que des procédés suffisamment validés en fonction de la
spécificité de I'appareil et du produit pour le nettoyage, la désinfection et la
stérilisation et a ce que les paramétres validés soient respectés lors de
chaque cycle.

L’efficacité des procédés de nettoyage et de désinfection doit étre reconnue et
déja fondamentalement validée (par ex. mention sur la liste des agents et pro-
cédés de désinfection contrdlés et reconnus par I'Institut Robert Koch / DGHM).
Lors d’un recours a d’autres procédés, I'efficacité doit étre prouvée dans le
cadre de la validation. Les agents désinfectants chimiques portant le label CE
peuvent étre également utilisés a condition d'étre conformes aux indications
relatives a la résistance des matériaux (voir chapitre 7.2 « Résistance des
matériaux »).

Veuillez prendre le chapitre 7.2 « Résistance des matériaux » en considéra-
tion.

Veuillez par ailleurs respecter les réglements en matiére d’hygiéne de I'hdpi-
tal ou du cabinet médical.
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6.4.1 Nettoyage / désinfection

Nettoyez et désinfectez immédiatement aprés utilisation. Par principe, il est

recommandé d’avoir recours a un procédé mécanisé (lave-vaisselle pour ins-

truments).

» Suivez les instructions de préparation du chapitre 6.2 « Préparation »
précédant le procédé de désinfection.

Tous les agents de nettoyage et désinfection appropriés peuvent étre utilisés.

Procédé recommandé : désinfection thermique

» Placez les piéces détachées du nébuliseur dans la machine destinée au
lavage des instruments.

» Sélectionnez le programme a 93 °C (temps de traitement : 10 minutes).

L’efficacité de ce procédé a été prouvée avec le désinfecteur G7836 CD de

la marque Miele et par utilisation du neodisher®medizym comme agent net-

toyant de la société Chemische Fabrik Dr. Weigert, Hambourg.

Ou

Procédé recommandé : nettoyage manuel / désinfection manuelle

L’efficacité de ce procédé a été prouvée par I'utilisation de I'agent nettoyant

Korsolex®-Endo-Cleaner en association avec le désinfectant Korsolex®basic

de la société BODE CHEMIE HAMBOURG.

» Les piéces détachées doivent étre placées dans une solution de Korso-
lex®-Endo-Cleaner a 0,5 % et dans de I'eau chaude a environ 50 °C, puis
nettoyées a fond durant au minimum 5 minutes.

» Placez ensuite les piéces détachées pendant 15 minutes dans une solu-
tion désinfectante de Korsolex®basic a 4 %.

» Apres cela, rincez soigneusement les pieces du nébuliseur avec de I'eau
controlée sur un plan hygiénique et faites-les enti€rement sécher sur un
revétement sec, propre et absorbant (durant 4 heures au minimum).

Autre alternative possible : désinfection chimio-thermique.

» Placez les piéces détachées du nébuliseur dans la machine destinée au
lavage des instruments.

» Ajoutez un agent nettoyant/désinfectant adapté et sélectionnez le pro-
gramme a 60 °C.

Conservation

» Entre les utilisations, enveloppez le nébuliseur dans un chiffon propre non
pelucheux et conservez-le dans un lieu sec, non poussiéreux et protégé
contre les contaminations.
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6.4.2 Stérilisation
Aprés le nettoyage/la désinfection, emballez le nébuliseur démonté dans un
emballage de stérilisation (emballage a stérilisation jetable, par ex. pellicule/
sachets en papier de stérilisation). L’emballage de stérilisation doit respecter
la norme DIN EN ISO 11607 et étre adapté a la stérilisation a la vapeur.
Ensuite, stérilisez le nébuliseur conformément au procédé de stérilisation
suivant :
Procédé de stérilisation : stérilisation a la vapeur
Température de stérilisation : 121 °C (durée : 20 minutes au min.) ou
132 °C/134 °C (durée : 3 minutes au min.)
max. 137 °C.
Validé selon DIN EN ISO 17665 et la directive DGKH pour la validation et le
controle de routine de processus de stérilisation avec une chaleur humide
pour dispositifs médicaux.
Conservation
Conservez le nébuliseur stérilisé dans un lieu sec, non poussiéreux et proté-
gé contre les contaminations.

6.4.3 Entretien du tuyau de raccordement

+ Lors d’'une condensation visible dans le tuyau, 6tez-le du nébuliseur apres
le traitement et mettez votre appareil PARI en marche.

« Faites tourner le compresseur jusqu’a ce que I'air qui passe par le tuyau
ait éliminé la condensation éventuelle.

« Lors d’'un changement de patient ou de salissures, remplacez le tuyau de
raccordement (n° de réf. 041G4550, voir chapitre 9).
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7 Divers

7.1 Gicleur bouché

Si le gicleur est bouché, vous pouvez y remédier vous-méme dans les cas

urgents.

Figure | :

+ Dévissez la partie supérieure du nébuliseur (4) de la partie inférieure (8).

+ Poussez vers le haut le godet de médicament (5) sur les regards et retirez-le
de la partie inférieure du nébuliseur.

+ Appuyez le gicleur (9) avec le guide de flux d'air (10) vers le bas pour le faire
sortir du godet de médicament.

+ Retirez le guide de flux d'air du gicleur en le faissant passer vers le haut.

* Retirez la tige de nettoyage (7) de la partie inférieure du nébuliseur.

+ Introduisez avec précaution la tige de nettoyage dans les trois percées du
gicleur « A » a « C » (uniquement par en dessous).

* Remontez le nébuliseur (voir chapitre 4.1).

- Utilisez uniguement des tiges de nettoyage d'origine PARI !
A - Utilisez la tige de nettoyage uniquement en étant trés précaution-
neux puisque sinon, les petites percées du gicleur peuvent étre
endommageées.
- Remplacez le gicleur lorsqu'il se bouche fréquemment (n° de réf.

019B2110).

7.2 Résistance des matériaux
Ne soumettez pas le nébuliseur a des températures supérieures a 137 °C. De
maniére générale, un nébuliseur est une piece d'usure, comme toute autre piece
plastique. Le nébuliseur peut étre stérilisé 300 fois au maximum. Il devra ensuite
étre remplacé. Si le nébuliseur est stérilisé moins de 300 fois, il devra étre rem-
placé au plus tard au bout de 2 ans. La société PARI GmbH recommande de
remplacer certains composants du nébuliseur (gicleur, tuyau de raccordement,
etc.) au bout d'1 an. Lors du choix de 'agent de nettoyage/désinfection, veuillez
suivre les instructions suivantes :
- D’une maniére générale, le groupe des détergents et/ou désinfectants aldé-
hydiques se préte au nettoyage et/ou a la désinfection du nébuliseur PARI LL.
- L'utilisation d’autres groupes ou d’autres agents de nettoyage et de désinfec-
tion n’a pas été testée en ce qui concerne la résistance des matériaux.
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7.3 Conditions de stockage et de transport

Ne pas stocker dans des locaux humides (par ex. salle de bains) et ne pas
transporter avec des objets humides.

Stocker et transporter en protégeant I'appareil du rayonnement solaire pro-
longé.

De maniére générale, le nébuliseur doit étre stocké entre les utilisations
comme décrit au chapitre 6 « Consignes d'hygiéne », « Conservation ». Voir
chapitre 6.3.4 (A domicile) ou chapitre 6.4 (Hopital et cabinet médical).

7.4 Elimination

Le nébuliseur PARI LL peut étre éliminé avec les déchets ménagers s'il
n'existe pas d'autres réglementations spécifiques aux pays concernant I'éli-
mination des déchets (par ex. élimination par le biais des communes ou des
détaillants).

Le recyclage des matériaux permet de limiter la consommation de matiéres
brutes et de protéger I'environnement.
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8  Caractéristiques techniques

8.1 Généralités

Gaz recommandé :

Débit minimal :

Pression de service correspondante :
Débit maximal :

Pression de service correspondante :
Volume de remplissage minimum :
Volume de remplissage maximum :

air, oxygéne

3,5 I/min

0,8 bar/ 80 kPa
6,0 I/min

2,0 bars/ 200 kPa
2ml

8ml

8.2 Caractéristiques de I’aérosol conformément a la norme

DIN EN 13544-1 annexe CC

8.2.1 Détermination de la taille des particules
Le nébuliseur est rempli de 3 ml d'une solution a 2,5 % de fluorure de sodium,
puis mis en service pendant 3 minutes, relié a l'impacteur en cascade Marple.

Distribution cumulée des masses du nébuliseur PARI LL a débit minimal

(3,5 I/min) et maximal (6,0 I/min) :

80 6,0 I/min

3,5 I/min_|

Cumulative Mass [%]

MMAD [um]

10,00 100,00

(Moyenne de 2 séries de mesures individuelles avec 3 combinaisons air com-

primé-nébuliseur)
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8.2.2 Détermination de la quantité produite (Aerosol Output) et du
débit d’aérosol (Aerosol Output Rate)

Quantité produite (volume d'aérosol délivré par le systéme nébuliseur

pour un volume de remplissage déterming)

Le nébuliseur est rempli de 2 ml d'une solution a 1 % de fluorure de sodium.

Il est mis en service en étant branché sur un simulateur respiratoire PARI

Compass jusqu'au moment ou l'aérosol n'est plus délivré qu'irréguliérement,

plus 1 minute.

Volume produit en [ml] pour un débit minimal (3,5 I/min) et maximal (6,0 I/
min) :

Débit minimum (3,5 I/min) 0,43 ml
Débit maximum (6,0 I/min) 0,50 ml
(Moyenne de 2 séries de mesures individuelles avec 3 combinaisons air com-
primé-nébuliseur)

Débit d'aérosol (volume d'aérosol délivré par le nébuliseur par unité de
temps)

Le nébuliseur est rempli de 2 ml d'une solution a 1 % de fluorure de sodium.
Il est mis en service, branché a un simulateur respiratoire PARI Compass,
pendant une 1 minute.

Rendement d'aérosolisation en [ml/min] pour un débit minimal (3,5 I/min) et
maximal (6,0 I/min) :

Débit minimum (3,5 I/min) 0,113 ml/min
Débit maximum (6,0 I/min) 0,190 ml/min

(Moyenne de 2 séries de mesures individuelles avec 3 combinaisons air com-
primé-nébuliseur)
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9 Kits de rechange, piéces de rechange et accessoires

lllustration des piéces de rechange et des accessoires : voir dépliant dans

I'enveloppe.
|Description N° de réf.
Sets de rechange :
PARI BOY SX Year Pack 012G6300
ssoires :
Nébuliseur PARI LL 012G6202
Partie supérieure du 012B1800
nébuliseur
Partie inférieure du nébuliseur|012B1200
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Description N° de réf.
Godet de médicament 012E1601
Gicleur 019B2110
Valve d’inspiration 022B0510
Embout buccal universel 022E3050
(avec valve expiratoire)

Adaptateur LL 012E1024
Tuyau de raccordement pour |041B4591

compresseurs PARI (1,2 m)
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Description N° de réf.
Tuyau de raccordement 041G4550
(2,1 m ; exclusivement pour

I'installation d'air comprimé

dans I'hopital)

Pince-nez 041E3500
Masque pour adultes soft 041G0740
Masque pour enfants soft 041G0741
« Spiggy »

PARI SMARTMASK 041G0730
(coude 45 degrés compris)

Kit filtre/valve PARI 041G0500
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Description

N° de réf.

Systéme PEP | PARI

018G6100

Systeme PEP Il PARI 018G6200
%'

Systéme PEP S PARI 018G4000

Chauffage de I'aérosol PARI |012G7110

THERM
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Description

N° de réf.

SET TRACHEO PARI

(o

025G0007

Sous réserve de modifications techniques.

Pour toute information concernant nos produits, contactez notre S.A.V. :

Tél. : +49 (0)8151-279 220

Derniere mise a jour : mars 2010
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n Istruzioni per l'uso

Si prega di leggere attentamente queste istruzioni prima dell'uso.
A} Conservare quindi le istruzioni in un luogo sicuro.

In caso di mancata osservanza delle istruzioni per I'uso non sono da

escludere rischi per le persone.

Indice

1 (00T o1 = 410 Y T 2
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151



1 Confezione

Figura A:

Utilizzando la tabella riportata di seguito, verificare che nella confezione del
nebulizzatore siano presenti tutti i componenti raffigurati. In caso contrario si
prega di informare immediatamente il rivenditore presso il quale & stato
acquistato il nebulizzatore PARI.

(1) Valvola di aspirazione (6) Adattatore LL
(2) Lamella della valvola (7) Utensile per la pulizia dell'ugello
(3) Caminetto (8) Parte inferiore del nebulizzatore
(4) Parte superiore del (9) Ugello

nebulizzatore (10)Regolatore del flusso di aria
(5) Contenitore del medicinale (11)Boccaglio

2 Finalita del prodotto

Il nebulizzatore PARI LL & un nebulizzatore per medicinali che, insieme al
compressore PARI 0 a PARI CENTRAL e all'impianto centrale di aria com-
pressa dell'ospedale nonché a eventuali accessori PARI utilizzati, € un appa-
recchio per inalazioni estremamente efficiente per la terapia inalatoria delle
vie respiratorie inferiori. E progettato esclusivamente per l'inalazione orale
temporanea di un liquido medicinale dietro prescrizione o consiglio medico.
In linea di massima con il nebulizzatore PARI LL € possibile utilizzare qual-
siasi farmaco approvato per le inalazioni e disponibile sul mercato.

Il nebulizzatore PARI LL pud essere utilizzato con tutti i compressori PARI
disponibili sul mercato (ad esempio PARI BOY S, PARI BOY SX, PARI
BOY N, PARI MASTER e cosi via), nonché con l'alimentazione centrale di
aria compressa della clinica (vedere il capitolo 8.1 "Informazioni generali"). Si
prega di leggere e seguire con attenzione le istruzioni per I'uso del pro-
prio compressore e/o accessorio PARI. PARI GmbH non & responsabile

1) Ogni trattamento non deve eccedere I'ora, il tempo massimo consentito in questo caso
& di 20 minuti.
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per eventuali danni derivanti dall'azionamento del nebulizzatore PARI con
compressori di terze parti.

Per informazioni riguardo all'utilizzo dei nebulizzatori PARI LL con compres-
sori PARI di futura produzione, rivolgersi al produttore oppure consultare le
istruzioni per l'uso del compressore.

3 Informazioni

Il nebulizzatore LL PARI € un apparecchio robusto a lunga durata con un
sistema di interruzione incorporato. Questo sistema permette di interrompere
la nebulizzazione assicurando un'assunzione ottimale dei medicinali.

Il nebulizzatore puod essere combinato con un gran numero di utili accessori
PARI, per adattarsi alle esigenze individuali di ogni paziente.

- Utilizzare esclusivamente medicinali prescritti o raccomandati dal
proprio medico.

* - Durante I'impiego del nebulizzatore osservare le comuni precau-
zioni igieniche, ad esempio lavarsi bene le mani, ed eventual-
mente procedere alla sterilizzazione.

- Il nebulizzatore PARI LL € adatto solo per pazienti che sono in
grado di respirare spontaneamente.

- Per i pazienti tracheostomizzati utilizzare I'accessorio
PARI TRACHEO SET.

153



4 Preparazione per l'inalazione

- Prima del primo utilizzo, prima di ogni utilizzo successivo e nel
A caso in cui I'apparecchio non sia stato usato per un lungo
periodo, si prega di osservare le norme igieniche.
- Assicurarsi che il nebulizzatore sia stato pulito, disinfettato ed

eventualmente sterilizzato dopo l'ultimo utilizzo (vedere il
capitolo 6 "Preparazione igienica").

4.1 Assemblaggio del nebulizzatore
Figura A:

singoli componenti del nebulizzatore devono essere assemblati nel modo

seguente:

Inserire il regolatore del flusso di aria (10) nell'ugello (9) fino alla posizione
di arresto, quindi inserire entrambi dal basso nel contenitore del
medicinale (5).

Inserire il contenitore del medicinale nella parte inferiore del
nebulizzatore (8).

Avvitare la parte superiore del nebulizzatore (4) sulla parte inferiore.
Inserire il caminetto (3) nella parte superiore del nebulizzatore.

Inserire sul caminetto la valvola di aspirazione (1) con la lamella della
valvola (2).

Inserire I'adattatore LL (6) nella parte inferiore del nebulizzatore (8) e col-
legare il tubo di collegamento (12) all'adattatore LL e al compressore
oppure a PARI CENTRAL.

Inserire il boccaglio (11) oppure la mascherina per bambini o la maschera
per adulti (13).

Indicazioni di sicurezza per la mascherina soft per bambini e
per la maschera soft per adulti:

Prima di ogni utilizzo, assicurarsi che la lamella della valvola di espi-
razione della maschera sia premuta verso I'esterno (vedere fig. C).
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L'inalazione con il boccaglio € la forma piu efficace di inalazione, poiché
garantisce una perdita minima di medicinale nel tragitto verso i polmoni. Se
non & possibile utilizzare un boccaglio, o se il paziente preferisce eseguire
l'inalazione con una maschera, sono disponibili gli accessori PARI appropri-
ati.

4.2 Riempimento

Figura B:

+ Estrarre la valvola di aspirazione (1) dal nebulizzatore.

» Versare nel caminetto (3) del nebulizzatore, dall'alto, la quantita di medici-
nale prescritta dal medico.
Fare attenzione che il medicinale non superi la lineetta di graduazione
superiore (quantita massima di riempimento 8 ml). Se viene inserita una
guantita eccessiva di medicinale e dal nebulizzatore fuoriescono alcune
gocce, svuotare il nebulizzatore e pulirlo (vedere il capitolo 6 "Prepara-
zione igienica"). Quindi riempire nuovamente il nebulizzatore.

* Inserire sul caminetto la valvola di aspirazione (1) con la lamella della
valvola (2).
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5

Inalazione

5.1 Indicazioni importanti

Prima dell'inalazione, assicurarsi che tutti i componenti siano fissati salda-
mente tra loro.

Controllare che il regolatore del flusso di aria (10) sia inserito nell'ugello (9)
fino alla posizione di arresto.

Verificare che i collegamenti del tubo siano inseriti saldamente nel collega-
mento dell'aria del compressore PARI oppure in PARI CENTRAL e nel
nebulizzatore.

Il montaggio non corretto del nebulizzatore pud compromettere la nebulizza-
zione del medicinale.

In caso di neonati, bambini e persone con particolari difficolta, la
terapia inalatoria deve essere eseguita solo dietro il costante con-

trollo di un adulto. Solo in questo modo € possibile assicurare una
terapia sicura ed efficace.
Attenzione: eventuali microparticelle potrebbero essere ingoiate.

5.2 Esecuzione dell'inalazione

Sedersi in posizione rilassata mantenendo le spalle dritte (vedere fig. D).
Accendere il compressore oppure usare PARI CENTRAL per inserire il
tubo di collegamento nell'apposita presa a muro dell'impianto di aria com-
pressa dell'ospedale.

Prendere il boccaglio tra i denti e stringerlo tra le labbra (vedere fig. E)
oppure applicare la mascherina su bocca e naso esercitando una lieve
pressione.

Premere il pulsante di interruzione (vedere fig. F).

Inspirare il pit lentamente possibile attraverso il boccaglio (vedere fig. G)
o la maschera.

Rilasciare il pulsante di interruzione ed espirare in modo rilassato attra-
verso il boccaglio o la maschera. L'aria espirata deve uscire tramite la val-
vola di espirazione del boccaglio (la valvola di espirazione si apre, vedere
fig. H) oppure tramite la lamella della valvola di espirazione della
maschera.
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» Ripetere I'operazione di inspirazione ed espirazione come descritto, fino a
quando un diverso rumore nel nebulizzatore non segnala che il medicinale
é finito.

+ Controllare se dal nebulizzatore fuoriesce ancora una quantita chiara-
mente visibile di aerosol (premere il pulsante di interruzione).

* Interrompere il trattamento appena I'aerosol fuoriesce solo in modo irrego-
lare.

» Per una nebulizzazione continua, premere il pulsante di interruzione e
bloccarlo con una lieve rotazione in senso orario.

6 Preparazione igienica

6.1 Informazioni generali

Per evitare un danno alla salute, causato ad esempio da un'infe-
zione provocata da un nebulizzatore sporco, & assolutamente
necessario attenersi alle seguenti norme igieniche.

Il nebulizzatore PARI LL & concepito per essere utilizzato in modo molteplice.
Tenere presente che per i diversi campi d'impiego sono necessarie diverse
precauzioni per la preparazione igienica:

- A casa (I'apparecchio e utilizzato sempre dalla stessa persona):

Pulire e disinfettare il nebulizzatore dopo ogni utilizzo.

- Ospedale/Ambulatorio (I'apparecchio & eventualmente utilizzato da piu
pazienti):

Pulire, disinfettare e sterilizzare il nebulizzatore dopo ogni impiego.

- Relativamente alle ulteriori disposizioni per il necessario trattamento igie-
nico (cura delle mani, preparazione dei medicinali o del liquido per l'inala-
zione) in caso di gruppi ad elevato rischio (ad esempio pazienti affetti da
mucoviscidosi/fibrosi cistica) si prega di informarsi presso i rispettivi centri
di riferimento regionali di mucoviscidosi/fibrosi cistica.

- L'idoneita del nebulizzatore relativamente a un'efficace pulizia, disinfe-
zione e sterilizzazione é stata provata da un laboratorio autonomo
mediante applicazione dei procedimenti consigliati nel capitolo 6.4.1 "Puli-
zia/Disinfezione" (su richiesta & possibile visionare i documenti d'esame).
E I'utente che dovra scegliere a quale delle alternative indicate ricorrere.
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- Controllare dopo ogni pulizia, disinfezione e/o sterilizzazione che I'appa-
recchio sia completamente asciutto. Depositi di umidita o parti bagnate
facilitano la formazione di batteri.

- Controllare regolarmente le singole parti del nebulizzatore e sostituire i
componenti difettosi (rotti, deformati, scoloriti).

La parte morbida della maschera PARI per bambini e per adulti non
¢ sterilizzabile.

E consigliabile sostituire il nebulizzatore al piti tardi dopo due anni. La PARI
GmbH consiglia di sostituire determinati componenti del nebulizzatore dopo
1 anno (ad esempio I'ugello, il tubo di collegamento). A tale scopo PARI
GmbH mette a disposizione i pratici PARI Year Pack (vedere il capitolo 9 "Set
di sostituzione, parti di ricambio e accessori").

Si prega di leggere e osservare le disposizioni igieniche contenute nelle
istruzioni per I'uso del compressore PARI.

6.2 Preparazione

Dopo ogni utilizzo, pulire immediatamente tuttii componenti del nebulizzatore

PARI LL eliminando resti di medicinale e sporcizia. A tale scopo smontare i

singoli componenti del nebulizzatore (come descritto qui di seguito).

Figura A:

+ Rimuovere il boccaglio (11) o la maschera (13), la valvola di
aspirazione (1) e il caminetto (3) dal nebulizzatore.

» Rimuovere la lamella (2) dalla valvola di aspirazione.

+ Svitare la parte superiore del nebulizzatore (4) dalla parte inferiore (8).

» Far scorrere verso I'alto il contenitore del medicinale (5) nella finestrella,
quindi estrarlo dalla parte inferiore del nebulizzatore.

* Premere verso il basso I'ugello (9) con il regolatore del flusso di aria (10)
per estrarlo dal contenitore del medicinale.

+ Estrarre dall'ugello il regolatore del flusso di aria, con un movimento verso
l'alto.

* Ruotare il pulsante di interruzione in senso antiorario fino alla posizione di
arresto.

Se la preparazione igienica viene effettuata a casa, si prega di continuare a

leggere dal capitolo successivo.

Se la preparazione igienica avviene in ospedale o in un ambulatorio medico,

leggere il capitolo 6.4 "In ospedale e ambulatorio medico".
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6.3 A casa

6.3.1 Pulizia

» Togliere il tubo dal nebulizzatore e smontare il nebulizzatore (vedere il
capitolo 6.2 "Preparazione”).

Per la manutenzione del tubo di collegamento vedere la sezione 6.3.5.

Metodo consigliato: con acqua calda di rubinetto.

» Pulire a fondo tutti i componenti del nebulizzatore per 5 minuti con acqua
di rubinetto calda (ca. 40°C) e una quantita minima di detergente (dosare
secondo le indicazioni del produttore del detergente).

» Sciacquare poi tutti i componenti in acqua corrente calda (ca. 40°C senza
detergente).

» Versare I'acqua eventualmente accumulata.

Per accelerare lo sgocciolamento dell'acqua, scuotere i componenti.

Possibile alternativa: nella lavastoviglie.

» Lavare il nebulizzatore in una lavastoviglie (non lavarlo insieme a piatti
sporchi).

+ Distribuire i componenti del nebulizzatore nel cestello portaposate.

» Selezionare un programma di lavaggio che preveda almeno 50°C di tem-
peratura.

6.3.2 Disinfezione

Dopo la pulizia disinfettare il nebulizzatore smontato.

Metodo consigliato: Con un normale apparecchio per la disinfezione di

biberon disponibile in commercio

La procedura di disinfezione deve durare almeno 15 minuti. Osservare rigo-

rosamente le istruzioni per I'uso dell'apparecchio utilizzato relative al metodo

con cui eseguire I'operazione di disinfezione e alla quantita di acqua neces-
saria. Fare sempre attenzione che I'apparecchio sia pulito e funzionante.

Possibile alternativa: in acqua bollente.

» Fare bollire i singoli componenti del nebulizzatore per circa 15 minuti.
Utilizzare una pentola pulita. Se I'acqua di rubinetto & molto calcarea, uti-
lizzare acqua poco calcarea o distillata.

Fare attenzione che sia sempre presente una quantita sufficiente di acqua

nella pentola, per evitare un contatto diretto dei componenti del nebulizzatore

con il fondo caldo della pentola.

159



6.3.3 Asciugatura
* Collocare i componenti del nebulizzatore su una superficie asciutta, pulita
e assorbente e lasciarli asciugare completamente (minimo 4 ore).

6.3.4 Conservazione

« Tra una terapia e l'altra, in modo particolare in caso di lunghe pause, avvol-
gere il nebulizzatore in un panno pulito e privo di pelucchi (ad esempio un
canovaccio da cucina) e conservarlo in un luogo asciutto e non polveroso.

6.3.5 Manutenzione del tubo di collegamento

» Dopo ogni inalazione, estrarre il tubo dal nebulizzatore e spegnere l'appa-
recchio PARI.

« Lasciare in funzione il compressore finché I'aria che fuoriesce dal tubo non
abbia eliminato eventuali tracce di umidita.

« In caso di sporcizia sostituire il tubo di collegamento (N° art. 041B4591,
vedere il capitolo 9).

Continuare a leggere dal capitolo 7 "Altro".

6.4 In ospedale e ambulatorio medico

Nel caso il nebulizzatore sia utilizzato da piu pazienti, prima di ogni cambio di
paziente pulire, disinfettare e sterilizzare il nebulizzatore.

Assicurarsi che per la pulizia, la disinfezione e la sterilizzazione vengano uti-
lizzati esclusivamente procedimenti convalidati appositamente per apparec-
chi e prodotti sanitari e che i parametri convalidati siano rispettati durante
ogni ciclo.

L'efficacia dei procedimenti di pulizia e disinfezione deve essere riconosciuta
e sostanzialmente convalidata (ad esempio nella lista dei prodotti e metodi di
disinfezione esaminati e riconosciuti redatta dall'istituto Robert Koch/DGHM,
Deutsche Gesellschaft fiir Hygiene und Mikrobiologie).

Se si utilizzano altri procedimenti, la relativa efficacia deve essere convali-
data. Possono essere utilizzati anche prodotti di disinfezione chimici contras-
segnati CE, purché corrispondano alle indicazioni relative alla resistenza del
materiale (vedere il capitolo 7.2 "Resistenza del materiale").

Osservare le indicazioni contenute nel capitolo 7.2 "Resistenza del mate-
riale”.

Si prega inoltre di attenersi alle norme igieniche per ospedali e ambulatori
medici.
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6.4.1 Pulizia/Disinfezione

Effettuare la pulizia con disinfezione subito dopo I'utilizzo. In linea di massima

€ necessario eseguire un procedimento meccanico (lavastoviglie per stru-

menti).

» Preparare la pulizia con disinfezione come descritto nel capitolo 6.2 "Pre-
parazione".

E possibile impiegare tutti i mezzi di pulizia e disinfezione idonei.

Procedura consigliata: disinfezione termica

» Collocare i singoli componenti del nebulizzatore nella lavastoviglie per stru-
menti.

» Selezionare il programma a 93°C (Durata: 10 minuti).

L'idoneita di questa procedura € stata provata con un apparecchio per disin-

fezione G7836 CD della ditta Miele congiuntamente al detergente neo-

disher®medizym della societa Chemische Fabrik Dr. Weigert di Amburgo.

Oppure

Procedura consigliata: pulizia/disinfezione manuale

L'idoneita di questa procedura € stata provata utilizzando il detergente "Kor-

solex®-Endo-Cleaner” congiuntamente al disinfettante "Korsolex®basic"

della dita BODE CHEMIE HAMBURG.

» Immergere le singole parti nella soluzione di Korsolex®-Endo-Cleaner allo
0,5% e acqua riscaldata a 50°C e pulirle a fondo per 5 minuti.

» Successivamente mettere le parti nella soluzione di disinfezione di "Korso-
lex®basic" al 4% per 15 minuti.

+ Sciacquare quindii componenti del nebulizzatore con acqua igienicamente
controllata e lasciarli asciugare completamente su una superficie asciutta,
pulita e assorbente (min. 4 ore).

Possibile alternativa: disinfezione chimico termica

» Collocare i singoli componenti del nebulizzatore nella lavastoviglie per stru-
menti.

» Aggiungere un prodotto per la pulizia o disinfezione e selezionare il pro-
gramma a 60°C.

Conservazione

» Trauna terapia e l'altra avvolgere il nebulizzatore in un panno pulito e privo
di pelucchi e conservarlo in un luogo asciutto, protetto da polvere e conta-
minazioni.
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6.4.2 Sterilizzazione
Dopo la pulizia/disinfezione mettere il nebulizzatore smontato in un imballag-
gio sterile (imballaggio sterile monouso, ad esempio sacchetti sterili in pelli-
cola o carta). L'imballaggio sterile deve essere conforme alla norma DIN EN
ISO 11607 ed essere idoneo alla sterilizzazione a vapore. Successivamente
sterilizzare il nebulizzatore attenendosi al seguente procedimento di sterilizza-
zione:
Procedura consigliata: sterilizzazione a vapore
Temperatura di sterilizzazione: 121°C (durata minima: 20 min.) oppure
132°C/134°C (durata minima: 3 min.)
max. 137°C.
Convalidata in conformita alla norma DIN EN ISO 17665 o alle norme dell'isti-
tuto DGKH (Deutsche Gesellschaft fiir Krankenhaushygiene e.V.) per la con-
valida e il controllo ordinario dei processi di sterilizzazione con calore umido
per prodotti sanitari.
Conservazione
Conservare il nebulizzatore sterilizzato in un luogo asciutto e protetto da pol-
vere e contaminazioni.

6.4.3 Manutenzione del tubo di collegamento

« In caso di visibile formazione di acqua di condensa nel tubo, staccare
quest'ultimo dal nebulizzatore dopo la terapia e accendere I'apparecchio
PARI.

« Lasciare in funzione il compressore finché I'aria che fuoriesce dal tubo non
abbia eliminato eventuali tracce di umidita.

« In caso di cambio di paziente o in caso di sporcizia, sostituire il tubo di col-
legamento (n. art. 041G4550, vedere il capitolo 9).
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7 Altro

7.1 Ugello otturato

In caso di otturazione dell'ugello, procedere nel seguente modo.

Figura I:

» Svitare la parte superiore del nebulizzatore (4) dalla parte inferiore (8).

» Far scorrere verso l'alto il contenitore del medicinale (5) nella finestrella,
quindi estrarlo dalla parte inferiore del nebulizzatore.

* Premere verso il basso I'ugello (9) con il regolatore del flusso di aria (10)
per estrarlo dal contenitore del medicinale.

» Estrarre dall'ugello il regolatore del flusso di aria, con un movimento verso
I'alto.

» Sfilare l'utensile per la pulizia dell'ugello (7) dalla parte inferiore del nebu-
lizzatore.

+ Perforare con cautela le tre aperture "A"-"C" (solamente dal basso).

* Rimontare il nebulizzatore (vedere il capitolo 4.1).

- Utilizzare esclusivamente |'utensile per la pulizia dell'ugello origi-
A nale della PARI!

- Usare l'utensile per la pulizia dell'ugello con la massima cautela,
in caso contrario € possibile danneggiare le aperture dell'ugello.

- In caso di otturazione ripetuta sostituire I'ugello. (N° ordine
019B2110).

7.2 Resistenza del materiale

Non esporre il nebulizzatore a temperature superiori ai 137°C. Come tutti gli
apparecchi di plastica, il nebulizzatore & soggetto a usura. Il nebulizzatore
puo essere sterilizzato fino a un massimo di 300 volte, dopodiché & necessa-
rio sostituirlo. Dopo 2 anni & comunque necessario sostituire il nebulizzatore
anche se é stato sterilizzato meno di 300 volte. La PARI GmbH consiglia di
sostituire determinati componenti del nebulizzatore dopo 1 anno (ad esempio
l'ugello, il tubo di collegamento). Per la scelta dei prodotti di pulizia e disinfe-
zione osservare quanto segue:
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- Inlinea di massima i prodotti di pulizia e disinfezione del gruppo degli
aldeidi sono indicati per la pulizia e la disinfezione del nebulizzatore
PARI LL.

- Non sono state effettuate prove relativamente alla resistenza del materiale
di questo nebulizzatore in caso di utilizzo di altri gruppi di prodotti di pulizia
e disinfezione.

7.3 Condizioni d'immagazzinamento e trasporto

Non lasciare I'apparecchio in locali umidi (ad esempio nel bagno) e non tra-
sportarlo con oggetti umidi.

Proteggere dalla luce diretta del sole durante il trasporto e I'immagazzina-
mento.

In linea di massima, tra un utilizzo e I'altro il nebulizzatore deve essere con-
servato come descritto nel paragrafo "Conservazione" del capitolo 6 "Prepa-
razione igienica". Vedere il capitolo 6.3.4 (A casa) o il capitolo 6.4 (In ospe-
dale e ambulatorio medico).

7.4 Smaltimento

Il nebulizzatore PARI LL pu¢ essere smaltito con i rifiuti domestici, qualora
non siano in vigore norme di smaltimento specifiche per il Paese (ad esem-
pio, smaltimento tramite enti comunali o tramite i rivenditori).

I riciclo dei materiali aiuta a limitare I'utilizzo di materie prime e a proteggere
I'ambiente.
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8 Dati tecnici

8.1 Informazioni generali

Gas consigliati per I'utilizzo: Aria, ossigeno
Quantita minima del flusso: 3,5 I/min
Pressione d'esercizio relativa: 80 kPa (0,8 bar)
Quantita massima del flusso: 6,0 I/min
Pressione d'esercizio relativa: 200 kPa (2,0 bar)
Volume di riempimento minimo: 2ml

Volume di riempimento massimo: 8ml

8.2 Caratteristiche dell'aerosol in base alla normativa DIN EN 13544-1
Appendice CC

8.2.1 Determinazione della dimensione delle particelle

Riempimento del nebulizzatore con 3 ml di soluzione al 2,5% di fluoruro di
sodio e successiva messa in funzione del nebulizzatore per 3 minuti con il Mar-
ple cascade impactor.

Distribuzione della massa cumulativa del nebulizzatore PARI LC STAR/
BABY con una quantita di flusso minima (3,5 I/min) e una quantita di flusso
massima (6,0 I/min):

100

£l

6,0 I/min \vf;f |
; 3,5 I/min_|

Cumulative Mass [%]

010 100 00 100,00

10.
MMAD [pm]

(Valori medi ottenuti da 2 serie di misurazioni con 3 combinazioni di nebuliz-
zatore e aria compressa)
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8.2.2 Determinazione dell'erogazione di aerosol (Aerosol Output) e del
tasso di erogazione di aerosol (Aerosol Output Rate)

Erogazione di aerosol (quantita di aerosol erogata dal nebulizzatore per
un determinato volume di riempimento)

Riempimento del nebulizzatore con 2 ml di soluzione all'1% di fluoruro di
sodio. Azionamento del nebulizzatore con il simulatore di respirazione PARI
Compass fino a quando I'aerosol inizia a fuoriuscire in modo irregolare, pit 1
minuto.

Erogazione di aerosol in [ml] con una quantita di flusso minima (3,5 I/min) e
una quantita di flusso massima (6,0 I/min):

Quantita di flusso minima (3,5 I/min) 0,43 ml
Quantita del flusso massima (6,0 I/min) 0,50 ml

(Valori medi ottenuti da 2 serie di misurazioni con 3 combinazioni di nebuliz-
zatore e aria compressa)

Tasso di erogazione di aerosol (quantita di aerosol erogata dal nebuliz-
zatore per unita di tempo)

Riempimento del nebulizzatore con 2 ml di soluzione all'1% di fluoruro di
sodio. Azionamento del nebulizzatore con il simulatore di respirazione PARI
Compass per oltre 1 minuto.

Tasso di erogazione di aerosol in [ml/min] con una quantita di flusso minima
(3,5 I/min) e una quantita di flusso massima (6,0 I/min):

Quantita di flusso minima (3,5 I/min) 0,113 ml/min
Quantita del flusso massima (6,0 I/min) 0,190 ml/min

(Valori medi ottenuti da 2 serie di misurazioni con 3 combinazioni di nebuliz-
zatore e aria compressa)
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9 Set di sostituzione, parti di ricambio e accessori

Per le illustrazioni delle parti di ricambio e degli accessori, vedere le pagine

piegate nella copertina.

tore

]Descrizione N. art.
Set di sostituzione:
— PARI BOY SX Year Pack 012G6300
:ﬂw
&7 S|
Parti di ricambio e accessori:
Nebulizzatore PARI LL 012G6202
Parte superiore del nebulizza-|012B1800
© tore
Parte inferiore del nebulizza- |012B1200
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Descrizione N. art.
Contenitore del medicinale  |012E1601
Ugello 019B2110
Valvola di aspirazione 022B0510
Boccaglio universale 022E3050
(con valvola di espirazione)

Adattatore LL 012E1024
Tubo di collegamento per 041B4591

compressori PARI (1,2 m)
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Descrizione N. art.
Tubo di collegamento (2,1 m; |041G4550
esclusivamente per 'impianto

di aria compressa in clinica)

Pinza per naso 041E3500
Maschera soft per adulti 041G0740
Mascherina soft per bambini  |041G0741
"Spiggy”

PARI SMARTMASK 041G0730
(pezzo angolare da 45 gradi)

Gruppo filtro/valvola PARI 041G0500
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Descrizione

N. art.

PARI PEP System | 018G6100
PARI PEP System Il 018G6200

%'
i Sistema PARI PEP S 018G4000
Riscaldamento aerosol 012G7110

PARI THERM
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Descrizione N. art.
PARI TRACHEO SET 025G0007

(o

Con riserva di modifiche tecniche.

Per tutte le informazioni sul prodotto si prega di rivolgersi al nostro centro di
assistenza:
Tel.: +49 (0)8151-279 220

Ultimo aggiornamento: marzo 2010
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m Gebruiksaanwijzing

Lees deze gebruiksaanwijzing voor de eerste inbedrijfstelling aan-

dachtig en volledig door. Bewaar deze gebruiksaanwijzing zorgvul-
dig.

Als deze gebruiksaanwijzing niet wordt gevolgd kan dit aanleiding

geven tot risico's voor de betrokken personen.

Inhoudsopgave

1 ==Y 4 | 3T N
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5 Inhalatie ...
5.1 Belangrijke opmerkingen ............cccoooiiiiiiiiiiiiic e
5.2 De inhalatie UItVOEren ............ooiiiiiiiiiiiiiceec e
6 Hygiénische maatregelen voor hergebruik
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7.2 Materiaalbestendigheid...............cccoooiiiiiiiiiiiicee
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1 Levering

Afbeelding A:

Controleer of volgens de onderstaande tabel alle afgebeelde componenten
bij de levering van de desbetreffende vernevelaarset aanwezig zijn. Indien dit
niet het geval is, dient u meteen contact op te nemen met de leverancier van
wie u de PARI vernevelaar hebt gekocht.

(1) Inademventiel (6) LL adapter
(2) Ventielplaatje (7) Sproeierreiniger
(3) Schoorsteen (8) Onderste deel van de vernevelaar
(4) Bovenste deel van de (9) Sproeier
vernevelaar (10) Luchtsturingsklem
(5) Medicamentenbeker (11)Mondstuk

2 Gebruiksdoel

De PARI LL vernevelaar is een medicamentenvernevelaar, die samen met de
gebruikte PARI compressor of de PARI CENTRAL en de centrale perslucht-
voorziening van het ziekenhuis en eventueel met het gebruikte PARI toebe-
horen een uitermate efficiént inhalatieapparaat voor de inhalatietherapie van
de onderste luchtwegen vormt. Hij is uitsluitend geschikt voor de tijdelijke”
orale inhalatie van een door een arts voorgeschreven of aanbevolen vlo-
eibaar medicament. In principe kunnen alle op de markt verkrijgbare medica-
menten die voor inhalatietherapie zijn toegelaten, met de PARI LL verneve-
laar worden verneveld.

De PARI LL vernevelaar kan met alle op de markt verkrijgbare PARI com-
pressoren (bijv. PARI BOY S, PARI BOY SX, PARI BOY N, PARI MASTER,
enz.) alsmede met het centrale persluchtsysteem van het ziekenhuis (zie
paragraaf 8.1 "Algemeen") worden gebruikt. U dient de gebruiksaanwijzin-
gen van de desbetreffende PARI compressor en/of PARI toebehoren te

1) Een toepassing mag nooit langer dan 1 uur duren, in dit geval max. 20 minuten.
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lezen en te volgen. PARI GmbH kan niet aansprakelijk worden gesteld voor
schade veroorzaakt door het gebruik van PARI vernevelaars met andere
compressoren.

Of de PARI LL vernevelaar kan worden gebruikt met nieuwe PARI compres-
soren die in de toekomst op de markt komen, dient u te informeren bij de fabri-
kant of na te lezen in de gebruiksaanwijzing van de compressor.

3 Informatie

De PARI LL vernevelaar is een duurzame en robuuste vernevelaar met een
geintegreerd onderbrekersysteem. Hierdoor wordt een intervalverneveling
mogelijk, waarbij het gebruik van de medicamenten optimaal is.

De vernevelaar kan met velerlei nuttig toebehoren worden gecombineerd en
daarmee op de individuele behoeften van de patiént worden afgestemd.

- Gebruik alleen medicamenten die door uw arts zijn voorgeschre-
/A\ ven of geadviseerd.

> - Neem bij gebruik van de vernevelaar principieel de algemene
hygiénische voorschriften in acht, zoals handen wassen en zo
nodig desinfectie.
- De PARI LL vernevelaar is alleen geschikt voor patiénten die in
staat zijn spontaan te ademen.
- Bij patiénten met een tracheostoma moet de
PARI TRACHEO SET worden gebruikt.
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4 Voorbereiding op de inhalatie

- Bij het eerste gebruik, telkens als het apparaat opnieuw wordt
A gebruikt en nadat het apparaat gedurende langere tijd niet werd
gebruikt, dient u deze hygiénische voorschriften in acht te nemen.
- Controleer of de vernevelaar na de laatste behandeling werd

gereinigd, gedesinfecteerd en eventueel gesteriliseerd (zie
hoofdstuk 6 "Hygi€nische maatregelen voor hergebruik").

4.1 Montage van de vernevelaar

Afbeelding A:

De componenten van de vernevelaar dienen als volgt te worden gemonteerd:

+ Steek de luchtsturingsklem (10) tot de aanslag op de sproeier (9) en steek
vervolgens beide van onderen in de medicamentenbeker (5).

» Plaats de medicamentenbeker in het onderste deel van de vernevelaar (8).

« Schroef het bovenste deel van de vernevelaar (4) op het onderste deel van
de vernevelaar.

+ Steek de schoorsteen (3) in het bovenste deel van de vernevelaar.

+ Steek het inademventiel (1) met ventielplaatje (2) op de schoorsteen.

+ Steek de LL adapter (6) op het onderste deel van de vernevelaar (8) en
sluit de aansluitslang (12) aan op de LL adapter en op de compressor of
op de PARI CENTRAL.

» Bevestig het mondstuk (11) resp. het kinder- of volwassenenmasker (13).

Veiligheidsinstructie voor het kinder- en volwassenenmasker
A r : soft:

let er voor elk gebruik beslist op dat het plaatje van het uitademven-
tiel van uw masker naar buiten is gedrukt (zie afbeelding C).

De inhalatie met het mondstuk is de meest efficiénte vorm van inhalatie,
omdat hiermee het minste medicamentenverlies tijdens de weg naar de lon-
gen optreedt. Als het niet mogelijk is een mondstuk te gebruiken of als de
patiént de voorkeur geeft aan een maskerinhalatie, zijn bij PARI de nodige
accessoires verkrijgbaar.
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4.2 Met medicament vullen

Afbeelding B:

» Trek het inademventiel (1) van de vernevelaar af.

» Doe de door de arts voorgeschreven hoeveelheid medicament van boven
in de schoorsteen (3) van de vernevelaar.
Let erop dat er niet meer medicament in gedaan wordt dan tot het bovenste
streepje van de schaalverdeling (max. inhoud 8 ml). Indien er te veel is in
gedaan en het medicament onderaan uit de vernevelaar druppelt, moet u
de vernevelaar leegmaken en reinigen (zie hoofdstuk 6 "Hygiénische
maatregelen voor hergebruik"). Daarna moet u de vernevelaar opnieuw
met het medicament vullen.

+ Steek het inademventiel (1) met ventielplaatje (2) op de schoorsteen.
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5

Inhalatie

5.1 Belangrijke opmerkingen

Vergewis u er vooér de inhalatie van of alle delen vast met elkaar verbonden
zijn.

Controleer of de luchtsturingsklem (10) tot de aanslag op de sproeier (9) is
gedrukt.

Controleer of de slangaansluitingen goed vast zitten aan de luchtaanslui-
ting van de PARI compressor of aan de PARI CENTRAL en aan de verne-
velaar.

Door een onjuist gemonteerde vernevelaar kan de verneveling van het medi-
cament worden belemmerd.

Baby's, peuters, kinderen en hulpbehoeftige personen mogen
alleen onder permanent toezicht van een volwassene inhaleren.

Alleen zo kan een veilige en doeltreffende therapie worden gega-
randeerd.

Waarschuwing: er kunnen kleine deeltjes zijn die ingeslikt kunnen
worden.

5.2 De inhalatie uitvoeren

Ga ontspannen en rechtop zitten (zie afbeelding D).

Schakel de compressor in of steek de aansluitslang met behulp van de
PARI CENTRAL in de daarvoor bedoelde wandaansluiting van de per-
sluchtinstallatie in het ziekenhuis.

Neem het mondstuk tussen de tanden en omsluit het met de lippen (zie
afbeelding E) of plaats het masker met lichte druk over mond en neus.
Druk de onderbrekerknop in (zie afbeelding F).

Adem zo langzaam en diep mogelijk in door het mondstuk (zie
afbeelding G) resp. het masker.

Laat de onderbrekerknop los en adem ontspannen door het mondstuk of
het masker uit. De uitgeademde lucht moet via het uitademventiel in het
mondstuk (het uitademventiel gaat open, zie afbeelding H) of via de
uitademopeningen van het masker worden afgevoerd.

Herhaal het in- en uitademen zoals beschreven tot een verandering van
geluid in de vernevelaar aangeeft dat het medicament opgebruikt is.
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» Controleer of er nog een duidelijk zichtbare aerosolnevel uit de verneve-
laar komt (onderbrekerknop indrukken).

» Stop met de behandeling als het aerosol er nog slechts onregelmatig uit-
komt.

» Druk voor een duurverneveling op de onderbrekerknop en vergrendel deze
door hem licht naar rechts te draaien.

6 Hygiénische maatregelen voor hergebruik

6.1 Algemeen

Om gevaar voor uw gezondheid - bijv. infectie door een verontrei-
nigde vernevelaar - te voorkomen, dient u de volgende hygiénische
voorschriften onvoorwaardelijk op te volgen.

De PARI LL vernevelaar kan meerdere malen worden gebruikt. Denk eraan
dat voor verschillende toepassingen ook verschillende eisen aan de hygiéni-
sche maatregelen gesteld worden:

- Thuis (zonder wisseling van patiénten):
de vernevelaar moet na ieder gebruik gereinigd en gedesinfecteerd worden.

- In ziekenhuis/artsenpraktijk (wisseling tussen patiénten mogelijk):
de vernevelaar moet na ieder gebruik gereinigd, gedesinfecteerd en geste-
riliseerd worden.

- De extra vereisten voor de noodzakelijke hygiénische voorbereiding
(handverzorging, behandeling van de medicamenten of de inhalatieoplos-
singen) bij groepen met hoog risico (bijv. mucoviscidosepatiénten) kan
men bij de desbetreffende pati€ntenvereniging opvragen.

- Het bewijs dat de vernevelaars geschikt zijn voor een doeltreffende reini-
ging, desinfectie en sterilisatie, is door een onafhankelijk testlaboratorium
onder gebruikmaking van de in paragraaf 6.4.1 "Reiniging/desinfectie"
aanbevolen methoden geleverd (inzage in de testdocumenten op aan-
vraag). Het gebruik van de genoemde alternatieven valt onder de verant-
woordelijkheid van de gebruiker.

- Let op een voldoende droging na iedere reiniging, desinfectie en/of sterili-
satie. Vochtneerslag of restvocht kunnen een verhoogd risico op ontwikke-
ling van kiemen meebrengen.
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- Controleer regelmatig de delen van uw vernevelaar en vervang defecte
(gebroken, vervormde, verkleurde) delen.

/\ Het PARI kinder- en volwassenenmasker kan niet worden gesterili-
Z j 5 seerd.

Vervang de vernevelaar uiterlijk na twee jaren. PARI GmbH adviseert u
bepaalde onderdelen van de vernevelaar (sproeier, aansluitslang enz.) na 1
jaar te vervangen. Om daaraan tegemoet te komen heeft PARI GmbH voor u
de praktische PARI Year Packs (zie hoofdstuk 9 "Vervangingssets, onderde-
len en toebehoren") gemaakt.

U dient de hygiénische aanwijzingen in de gebruiksaanwijzing van de
PARI compressor te lezen en te volgen.

6.2 Voorbereiding

Direct na iedere behandeling moeten alle delen van de PARI LL vernevelaar

worden ontdaan van medicamentenresten en verontreinigingen. Daarvoor

moet u de vernevelaar volledig demonteren (zoals hierna wordt beschreven).

Afbeelding A:

+ Haal het mondstuk (11) of het masker (13), het inademventiel (1) en de
schoorsteen (3) van de vernevelaar af.

+ Verwijder het ventielplaatje (2) uit het inademventiel.

» Schroef het bovenste deel van de vernevelaar (4) van het onderste deel
van de vernevelaar (8) af.

+ Schuif de medicamentenbeker (5) bij de kijkraampjes naar boven en trek
hem dan uit het onderste deel van de vernevelaar.

+ Druk de sproeier (9) met de luchtsturingsklem (10) van onderen uit de
medicamentenbeker.

+ Trek de luchtsturingsklem van boven van de sproeier af.

+ Draai de onderbrekerknop naar rechts tot de aanslag.

Als de hygiénische maatregelen voor hergebruik thuis worden getroffen, dient
u vanaf de volgende paragraaf verder te lezen.

Wanneer de hygiénische maatregelen voor hergebruik in het ziekenhuis of in
een artsenpraktijk worden uitgevoerd, dient u de paragraaf 6.4 "Ziekenhuis
en artsenpraktijk” te lezen.

180



6.3 Thuis

6.3.1 Reiniging

+ Trek de slang van de vernevelaar en neem deze uit elkaar (zie
paragraaf 6.2 "Voorbereiding").

Voor het onderhoud van de aansluitslang zie paragraaf 6.3.5.

Aanbevolen methode: met warm leidingwater

* Reinig alle delen van de vernevelaar gedurende 5 min. grondig met warm
leidingwater (ca. 40 °C) en een beetje afwasmiddel (dosering volgens de
voorschriften van de fabrikant van het afwasmiddel).

» Spoel daarna alle delen grondig af onder stromend warm water (ca. 40 °C,
zonder afwasmiddel).

» Giet het achtergebleven water uit de gedemonteerde delen.
U kunt het afdruipen van het water versnellen door met de onderdelen te
schudden.

Mogelijk alternatief: in de vaatwasmachine

+ Reinig de vernevelaar in de vaatwasmachine (niet samen met vuile borden
of bestek).

» Verdeel de onderdelen van de vernevelaar over de bestekmand.

+ Kies minstens een programma van 50 °C.

6.3.2 Desinfectie
Na de reiniging dient u de uit elkaar genomen vernevelaar te desinfecteren.
Aanbevolen methode:
Met een gangbaar desinfectieapparaat voor babyflessen
De duur van de desinfectie moet minstens 15 minuten bedragen. Voor de uit-
voering van de desinfectie en voor de vereiste waterhoeveelheid dient u
beslist de gebruiksaanwijzing van het gebruikte desinfectieapparaat in acht
te nemen. Zorg er altijd voor dat dit schoon is en goed werkt.
Mogelijk alternatief: in kokend water
» Hiertoe legt u de losse onderdelen van uw vernevelaar minstens 15 min.
in kokend water.
Gebruik een schone kookpan. Gebruik bij kalkhoudend leidingwater kalk-
arm of gedistilleerd water.
Let op een voldoende hoeveelheid water in het reservoir, om een recht-
streeks contact van de onderdelen van de vernevelaar met de warme reser-
voirbodem te vermijden.
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6.3.3 Drogen
+ Leg de delen van de vernevelaar op een droge, schone en absorberende
ondergrond en laat ze volledig drogen (minstens 4 uur).

6.3.4 Opbergen

« Wikkel de vernevelaar tussen de behandelingen, vooral bij een langere
gebruikspauze, in een schone, niet pluizende doek (bijv. een afdroogdoek)
en leg hem op een droge, stofvrije plaats.

6.3.5 Onderhoud van de aansluitslang

* Naiedere behandeling dient u de slang van de vernevelaar te verwijderen
en de PARI compressor in te schakelen.

+ Laat de compressor net zolang werken tot de door de slang stromende
lucht de vochtige neerslag verwijderd heeft.

« Bij verontreiniging dient u de aansluitslang (artikelnr. 041B4591, zie hoofd-
stuk 9) te vervangen.

Lees nu verder vanaf hoofdstuk 7 "Diversen".

6.4 Ziekenhuis en artsenpraktijk

Bij gebruik van de vernevelaar voor meerdere patiénten moet de vernevelaar
voor de wissel tussen patiénten gereinigd, gedesinfecteerd en gesteriliseerd
worden.

Let er daarbij op dat alleen methoden voor reiniging, desinfectie en sterilisatie
worden gebruikt die voldoende apparaat- en productspecifiek zijn gevali-
deerd en dat de gevalideerde parameters bij iedere cyclus worden aangehou-
den.

De doeltreffendheid van de gevolgde reinigings- en desinfectiemethodes
moet erkend (bijv. voorkomend in de lijst van door het Robert Koch-Instituut/
DGHM beproefde en erkende desinfectiemiddelen en -methoden) en reeds
gevalideerd zijn.

Bij andere gebruikte methoden dient in het kader van de validatie de doeltref-
fendheid bewezen te worden. Ook CE-gemarkeerde chemische desinfectie-
middelen mogen gebruikt worden, indien deze aan de voorschriften voor
materiaalbestendigheid voldoen (zie de paragraaf 7.2 "Materiaalbestendig-
heid").

Let op de paragraaf 7.2 "Materiaalbestendigheid".

Neem ook extra de hygiénevoorschriften van het ziekenhuis of artsenpraktijk
in acht.
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6.4.1 Reiniging/desinfectie

Voer de reiniging en desinfectie direct na het gebruik uit. Er dient feitelijk een

machinale methode te worden gebruikt (instrumentenspoelmachine).

+ Voer de reiniging en desinfectie uit zoals in de paragraaf 6.2 "Voorberei-
ding" beschreven wordt.

Alle geschikte reinigings-/desinfectiemiddelen mogen worden gebruikt.

Aanbevolen methode: thermische desinfectie

» Plaats de onderdelen van de vernevelaar in de instrumentenspoelmachine.
» Kies het 93 °C programma (inwerktijd 10 minuten).

Het bewijs van de efficiéntie van deze werkwijze werd geleverd met een des-
infector G7836 CD van de firma Miele. Daarbij werd als reinigingsmiddel
gebruik gemaakt van neodisher®medizym van de firma Chemische Fabrik Dr.
Weigert, Hamburg.

Of

Aanbevolen methode: reiniging/desinfectie met de hand

Het bewijs van geschiktheid van deze methode werd onder gebruikmaking

van het reinigingsmiddel Korsolex®-Endo-Cleaner samen met het desinfec-

tiemiddel Korsolex®basic van de firma BODE CHEMIE Hamburg (NL: niet
verkrijgbaar; B: Firma Filterservice-Eupen) geleverd.

* De losse delen worden in een 0,5 % oplossing van Korsolex®-Endo-
Cleaner met ca. 50 °C warm water gelegd en gedurende 5 min. door en
door gereinigd.

« Vervolgens dienen de losse onderdelen 15 minuten lang in Korsolex®
basic als desinfectieoplossing van 4 % te worden gelegd.

» Spoel daarna de delen van de vernevelaar goed af met hygiénisch gecon-
troleerd water en laat ze op een droge, schone en absorberende onder-
grond volledig drogen (minstens 4 uur).

Mogelijk alternatief: chemo-thermische desinfectie

» Plaats de onderdelen van de vernevelaar in de instrumentenspoelmachine.

» Voeg een geschikt reinigings-/ desinfectiemiddel toe en kies het 60 °C pro-
gramma.

Opbergen

» Wikkel de vernevelaar tussen de behandelingen in een schone en niet plui-
zende doek en berg hem op in een droge, stofvrije en contaminatievrije
ruimte.
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6.4.2 Sterilisatie

Verpak de uit elkaar genomen vernevelaar na de reiniging/desinfectie in een

sterilisatieverpakking (eenmalige sterilisatieverpakking bijv. folie of een papie-
ren sterilisatiezakje). De sterilisatieverpakking moet voldoen aan de normen

DIN EN ISO 11607 en moet geschikt zijn voor stoomsterilisatie. Daarna dient
u de vernevelaar volgens de volgende sterilisatiemethode te steriliseren:

Aanbevolen methode: stoomsterilisatie
Sterilisatietemperatuur: 121 °C (duur: minstens 20 min.) of

132 °C/134 °C (duur: minstens 3 min.)

max. 137 °C.
Gevalideerd volgens DIN EN ISO 17665, respectievelijk de DGKH-richtlijnen
voor de validatie en routinebewaking van sterilisatieprocessen met vochtige
warmte voor medische producten.
Opbergen
Bewaar de gesteriliseerde vernevelaar in een droge, stofvrije en contamina-
tievrije ruimte.

6.4.3 Onderhoud van de aansluitslang

< Indien in de slang zichtbaar condens optreedt, dient u deze na de behan-
deling van de vernevelaar af te halen en het PARI apparaat in te schake-
len.

« Laat de compressor net zolang werken tot de door de slang stromende
lucht de vochtige neerslag verwijderd heeft.

< Bij wissel van patiénten of bij verontreiniging dient u de aansluitslang (arti-
kelnr. 041G4550, zie hoofdstuk 9) te vervangen.
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7 Diversen

7.1 Sproeier verstopt

Indien de sproeier verstopt is, kunt u dit in geval van nood zelf verhelpen.

Afbeelding I:

» Schroef het bovenste deel van de vernevelaar (4) van het onderste deel
van de vernevelaar (8) af.

+ Schuif de medicamentenbeker (5) bij de kijkraampjes naar boven en trek
hem dan uit het onderste deel van de vernevelaar.

+ Druk de sproeier (9) met de luchtsturingsklem (10) van onderen uit de
medicamentenbeker.

+ Trek de luchtsturingsklem van boven van de sproeier af.

* Neem de sproeierreiniger (7) uit het vernevelaar onderdeel.

» Prik de drie sproeierkanalen "A" tot "C" voorzichtig door (alleen vanaf de
onderkant).

» Zet de vernevelaar weer in elkaar (zie het hoofdstuk 4.1).

- Gebruik uitsluitend de originele PARI sproeierreiniger!

A - Gebruik de sproeierreiniger alleen met de grootst mogelijke voor-
zichtigheid, omdat de kleine sproeierkanalen anders kapot kun-
nen gaan.

- Vervang bij herhaaldelijke verstopping de sproeier (artikelnr.

019B2110).

7.2 Materiaalbestendigheid
Stel de vernevelaar niet bloot aan temperaturen boven 137 °C. Over het alge-
meen is een vernevelaar, net als alle andere componenten van kunststof, een
onderdeel dat onderhevig is aan slijtage. De vernevelaar kan tot 300 maal
worden gesteriliseerd en moet vervolgens worden vervangen. Als de verne-
velaar minder dan 300 maal wordt gesteriliseerd, moet hij ten laatste na twee
jaar worden vervangen. PARI GmbH adviseert u bepaalde onderdelen van de
vernevelaar (sproeier, aansluitslang enz.) na 1 jaar te vervangen. Bij de
keuze van reinigings-/desinfectiemiddelen dient u op het volgende te letten:
- In principe zijn alle aldehydische reinigings- resp. desinfectiemiddelen
geschikt voor het reinigen resp. het desinfecteren van de PARI LL verne-
velaar.
- Het gebruik van andere soorten reinigings-/desinfectiemiddelen met
betrekking tot de materiaalbestendigheid werd niet getest.
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7.3 Opslag- en transportvoorwaarden

Niet in vochtige ruimtes (bijv. badkamer) opslaan en niet samen met vochtige
voorwerpen vervoeren.

Beschermd tegen aanhoudende directe zonnestraling opbergen en vervoe-
ren.

In het algemeen dient de vernevelaar tussen de behandelingen opgeborgen
te worden zoals beschreven in het hoofdstuk 6 "Hygiénische maatregelen
voor hergebruik”, "Opbergen". Zie paragraaf 6.3.4 (Thuis) of paragraaf 6.4
(Ziekenhuis en artsenpraktijk).

7.4 Verwijderen

De PARI LL vernevelaar kan met het huishoudelijk afval worden afgevoerd,
indien er geen andere nationale voorschriften voor afvalverwijdering gelden
(bijv. verwijdering via gemeentelijke recylageparken of handelaars).

Het recycleren van materialen helpt het verbruik van grondstoffen te vermin-
deren en het milieu schoon te houden.
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8 Technische gegevens

8.1 Algemeen
Aanbevolen drijfgassen:
Minimaal debiet:

Overeenkomstige bedrijfsdruk:

Maximaal debiet:

Overeenkomstige bedrijfsdruk:

Minimum vulvolume:
Maximum vulvolume:

lucht, zuurstof
3,5 I/min

0,8 bar/80 kPa
6,0 I/min.

2,0 bar/200 kPa
2ml

8 mi

8.2 Aerosolkenmerken volgens DIN EN 13544-1 bijvoegsel CC

8.2.1

Bepaling van de deeltjesgrootte

De vernevelaar vullen met 3 ml natriumfluorideoplossing van 2,5 % en de ver-
nevelaar vervolgens gedurende 3 minuten aan de Marple-cascade-impactor

laten werken.

Cumulatieve massaverdeling van de PARI LL vernevelaar bij minimaal debiet

(3,5 I/min) en maximaal debiet

(6,0 I/min):

3,5 I/min_|

Cumulative Mass [%]

100

MMAD [um]

10,00 100,00

(gemiddelde waarden uit telkens 2 afzonderlijke meetreeksen met 3 verneve-

laar-persluchtcombinaties)
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8.2.2 Bepaling van de aerosolafgifte (Aerosol Output) en van de snel-
heid van de aerosolafgifte (Aerosol Output Rate)

Aerosolafgifte (aerosolhoeveelheid die door het vernevelaarsysteem

voor een bepaald vulvolume wordt afgegeven)

Vul de vernevelaar met 2 ml natriumfluorideoplossing van 1 %. Laat de ver-

nevelaar op de PARI Compass-ademhalingssimulator werken tot het aerosol

op onregelmatige wijze wordt afgegeven, plus 1 minuut.

Aerosolafgifte in [ml] bij minimaal debiet (3,5 I/min) en maximaal debiet (6,0 I/
min):

Minimaal debiet (3,5 I/min) 0,43 ml
Maximaal debiet (6,0 I/min) 0,50 ml

(gemiddelde waarden uit telkens 2 afzonderlijke meetreeksen met 3 verneve-
laar-persluchtcombinaties)

Snelheid van de aerosolafgifte (aerosolhoeveelheid die door het verne-
velaarsysteem tijdens iedere tijjdseenheid wordt afgegeven)

Vul de vernevelaar met 2 ml natriumfluorideoplossing van 1 %. Laat de ver-
nevelaar gedurende 1 minuut werken op de PARI Compass-ademhalingssi-
mulator.

Snelheid van de aerosolafgifte in [ml/min] bij minimaal debiet (3,5 I/min) en
maximaal debiet (6,0 I/min):

Minimaal debiet (3,5 I/min) 0,113 ml/min
Maximaal debiet (6,0 I/min) 0,190 ml/min

(gemiddelde waarden uit telkens 2 afzonderlijke meetreeksen met 3 verneve-
laar-persluchtcombinaties)
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lllustraties bij de onderdelen en het toebehoren, zie de uitklapbladzijden in de
omslag.

9 Vervangingssets, onderdelen en toebehoren

|Omschrijving Artikelnr.

Vervangingssets:

PARI BOY Year Pack 012G6300

PARI LL vernevelaar 012G6202

Bovenste deel van de 012B1800
vernevelaar

Onderste deel van de 012B1200
vernevelaar
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pressoren (1,2 m)

Omschrijving Artikelnr.
Medicamentenbeker 012E1601
Sproeier 019B2110
Inademventiel 022B0510
Mondstuk universeel 022E3050
(met uitademventiel)
LL adapter 012E1024
@
7
N
‘@
Aansluitslang voor PARI com-|041B4591
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Omschrijving Artikelnr.
Aansluitslang (2,1 m; uitslui- |041G4550
tend voor de persluchtinstalla-

tie in het ziekenhuis)

Neusklem 041E3500
Volwassenenmasker soft 041G0740
Kindermasker soft "Spiggy" |041G0741
PARI SMARTMASK 041G0730
(incl. hoekstuk van 45 graden)

PARI filter/ventielset 041G0500
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ming

Omschrijving Artikelnr.

PARI PEP-systeem | 018G6100

PARI PEP-systeem I 018G6200
%'

PARI PEP S-systeem 018G4000

PARI THERM aerosolverwar- |012G7110
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Omschrijving

Artikelnr.

PARI TRACHEO SET

(o

025G0007

Technische veranderingen voorbehouden.

Voor meer productinformatie kunt u contact opnemen met ons servicecenter:

Tel.: +49 (0)8151-279 220

Stand van de informatie: maart 2010
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m Bruksanvisning

Les denne bruksanvisningen ngye og i sin helhet fgr apparatet tas i

A } bruk ferste gang. Oppbevar bruksanvisningen pa et trygt sted.
Det kan ikke utelukkes at det oppstar personfare dersom bruksan-
visningen ikke overholdes.

Innhold
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1 Leveranse

Figur A:

Kontroller ved hjelp av tabellen under om alle avbildede deler er med i leve-
ransen til den aktuelle forsteveren. Skulle det mangle deler, ta snarest kon-
takt med forhandleren hvor PARI forstaver er kjapt.

(1) Inspirasjonsventil (7) Rensenal

(2) Ventilplate (8) Forstgverunderdel
(3) Trakt (9) Dyse

(4) Forstaveroverdel (10) Luftstremfordeler
(5) Medikamentbeholder (11)Munnstykke

(6) LL adapter

2 Bruksomrade

PARI LL er en medikamentforstaver som sammen med en PARI kompressor
eller PARI CENTRAL og et sentralt lufttrykkanlegg pa sykehus, og eventuelt
i kombinasjon med PARI tilbehgar, utgjer et sveert effektivt inhalasjonsapparat
for behandling av de nedre Iuftveier. Den er kun beregnet til kortvarig” oral
inhalasjon av et flytende medikament som er foreskrevet eller anbefalt av
lege. Generelt kan PARI LL forstgver brukes med alle medikamenter som er
tilgjengelige pa markedet og godkjent til bruk i inhalasjonsbehandling.

PARI LL forstgver kan brukes sammen med alle PARI kompressorer som fin-
nes pa markedet (for eksempel PARI BOY S, PARI BOY SX, PARI BOY N,
PARI MASTER osv.) sa vel som sykehusets sentrale trykkluftanlegg (se
kapittel 8.1 Generelt). Det er viktig a felge bruksanvisningen for den PARI
kompressoren og eventuelt det PARI tilbehgret som blir brukt. PARI
GmbH fraskriver seg ethvert ansvar for eventuelle skader som oppstar hvis
PARI forstgver brukes sammen med kompressorer av andre merker.

Du ma innhente informasjon hos produsenten, eller se etter i bruksanvisnin-
gen for kompressoren om PARI LL forstaver kan brukes sammen med de nye
PARI kompressorene som snart kommer pa markedet.

1) Tid per anvendelse er under 1 time, her maksimalt 20 minutter.
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3 Informasjon

PARI LL forstaver er en holdbar og robust forstgver med integrert avbrudds-
system. Dette systemet muliggjer en sakalt intervallforstaving som serger for
optimal utnyttelse av medikamentet.

Forstgveren kan brukes sammen med mye hensiktsmessig tilleggsutstyr fra
PARI, slik at den enkelt kan tilpasses brukerens individuelle behov.

- Bruk kun medikamenter forskrevet eller anbefalt av lege.
AE - Veer alltid ngye med hygienen nar du bruker forstaveren, for
eksempel ma hendene vaskes grundig, eller ev. desinfiseres.
- PARI LL forstevere er kun egnet til pasienter som er i stand til &

puste selv.
- Til tracheostomerte pasienter brukes PARI TRACHEO SET.
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4  Forberedelse til inhalasjon

- Overhold ngye hygieneforskriftene fgr forstaveren tas i bruk for-

A ste gang, fer hver gang den brukes deretter og nar den har statt
ubrukt en tid.

- Kontroller at forstgveren ble rengjort, desinfisert og eventuelt ste-

rilisert etter siste behandling (se kapittel 6 Hygienisk klargjgring
for gjenbruk).

4.1 Montere forsteveren

Figur A:

De enkelte forstaverdelene settes sammen pa denne maten:

+ Skyv luftstremfordeleren (10) inn i dysen til den stopper (9), og sett deret-
ter begge inn i medikamentbeholderen (5) fra undersiden.

+ Sett medikamentbeholderen pa forsteverunderdelen (8).

 Skru fast forstaveroverdelen (4) pa forstgverunderdelen.

+ Sett trakten (3) inn i forstaveroverdelen.

+ Sett inspirasjonsventilen (1) med ventilplaten (2) pa trakten.

+ Sett LL-adapteren (6) inn i forstaverunderdelen (8) og koble den til forbin-
delsesslangen (12) pa LL-adapteren og pa kompressoren eller pa PARI
CENTRAL.

+ Sett pa munnstykket (11) eller barne- eller voksenmasken (13).

Sikkerhetsinstruks for barne- og voksenmaske soft:
Far hver bruk ma du alltid passe pa at ekspirasjonsventilplaten pa
masken din vender utover (se figur C).
Inhalasjon med munnstykke er den mest effektive inhalasjonsformen, fordi
kun minimale mengder medikament gar tapt pa vei inn i lungene. Hvis det

ikke er mulig & bruke munnstykke, eller brukeren foretrekker a inhalere med
maske, kan egnet tilbeher fas fra PARI.

198



4.2 Fylle pa medikamentet

Figur B:

» Trekk inspirasjonsventilen (1) av forstgveren.

+ Fyll pa den medikamentmengden som legen har foreskrevet, i trakten (3)
pa forstagveren ovenfra.
Pass pa at det ikke fylles i mer medikament enn maksimalt til gverste ska-
lastrek pa forstgveren (maks. fyllvolum 8 ml). Dersom den blir for full, og
det drypper medikament ut fra forstgverens underside, ma alt helles ut, og
forstgveren ma rengjgres (se kapittel 6 Hygienisk klargjgring for gjenbruk).
Begynn deretter forfra med pafylling av medikamentet.

+ Sett inspirasjonsventilen (1) med ventilplaten (2) pa trakten.
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5

Inhalasjon

5.1 Viktig informasjon

Kontroller at alle koblingene mellom delene sitter godt far inhalasjonen
begynner.

Kontroller at Iuftstramfordeleren (10) sitter godt pa plass pa dysen (9).
Du méa ogsa passe pa at slangekoplingene er godt festet til lufttilkoblingen
pa PARI kompressor eller PARI CENTRAL og til forstgveren.

Medikamentforstavingen kan bli redusert dersom forstgveren ikke er montert
slik den skal.

Spedbarn, smabarn, barn og hjelpetrengende ma kun inhalere
A under tilsyn av en voksen person. Bare slik kan man sikre en trygg

og effektiv behandling.
OBS! Sma deler kan svelges.

5.2 Slik inhalerer du

Sitt avslappet og rett i ryggen (se figur D).

Sla pa kompressoren, eventuelt koble forbindelsesslangen til vegguttaket
for sykehusets trykkluftanlegg ved hjelp av PARI CENTRAL.

Plasser munnstykket mellom tennene, og lukk leppene rundt munnstykket
(se figur E), eller hold eventuelt masken over munn og nese med et lett trykk.
Trykk inn avbryterknappen (se figur F).

Pust sa langsomt og dypt som mulig gjennom munnstykket (se figur G)
eller masken.

Slipp opp avbryterknappen og pust rolig ut gjennom munnstykket eller
masken. Luften som pustes ut, skal ga gjiennom hhv. ekspirasjonsventilen
i munnstykket (ekspirasjonsventilen apner seg, se figur H) eller ekspira-
sjonsventilplaten i masken.

Pust inn og ut som beskrevet ovenfor, helt til lyden fra forsteveren foran-
drer seg og indikerer at medikamentet er brukt opp.

Kontroller om det fortsatt strammer aerosol ut av munnstykket slik at den
tydelig kan sees (trykk pa avbryterknappen).

Avbryt behandlingen sa snart aerosolen kommer ut uregelmessig.
@nskes kontinuerlig forstaving, sperrer du avbryterknappen ved a dreie
den lett i retning med urviseren.
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6 Hygienisk klargjering for gjenbruk

6.1 Generelt

forurenset forstaver, er det sveert viktig at felgende hygieneforskrif-

i i For & unnga helserisiko, for eksempel infeksjoner forarsaket av en
ter overholdes.

PARI LL forstaver er konstruert for flergangsbruk. Veer oppmerksom pa at det
stilles ulike krav til hygienisk forberedelse til gjenbruk, avhengig av de for-
skjellige anvendelsesomradene.

- Hjemmebruk (alltid samme bruker):

Forstgveren ma rengjeres og desinfiseres etter hver bruk.

- Sykehusbruk/legekontor (mulig med flere brukere):

Forstgveren ma rengjeres, desinfiseres og steriliseres etter hver bruk.

- Informasjon om tilleggskrav nar det gjelder ngdvendig hygienisk forbere-
delse (handhygiene, handtering av medikamenter og inhalasjonslasnin-
ger) som er ngdvendig ved hayrisikogrupper (for eksempel pasienter med
cystisk fibrose), innhentes hos de respektive interesseorganisasjonene.

- Et uavhengig prevelaboratorium har ved bruk av de prosedyrene som
anbefales i kapittel 6.4.1 Rengjgring/desinfeksjon, dokumentert at forstg-
verne taler effektiv rengjering, desinfeksjon og sterilisering (innsyn i test-
dokumentene er mulig pa forespgarsel). Bruk av de nevnte alternativene
skjer pa brukerens eget ansvar.

- Veer ngye med a terke godt av forsteveren etter hver rengjering, desinfek-
sjon og/eller sterilisering. Kondens eller restvaeske kan fare til forhgyet
risiko for bakterievekst.

- Kontroller delene pa forstaveren regelmessig, og skift ut defekte (gdelagte,
deformerte eller misfargede) deler.

Aﬁ PARI-maskene for barn og voksne kan ikke steriliseres.

Forsteveren ma byttes ut etter maksimum 2 ar. PARI GmbH anbefaler a skifte
ut enkelte deler pa forstaveren (dyse, forbindelsesslange osv.) etter 1 ar. Nar
dette blir nedvendig, finner du det du trenger i de praktiske PARI Year Packs
fra PARI GmbH (se kapittel 9 Reservedelssett, reservedeler og tilbehar).
Les gjennom og overhold hygieneinstruksene i bruksanvisningen for
PARI kompressor.
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6.2 Forberedelse

Alle delene pa PARI LL forstgver ma rengjeres for medikamentrester og

smuss etter hver behandling. Demonter alle delene pa forstgveren (som

beskrevet nedenfor).

Figur A:

« Trekk munnstykket (11) eller masken (13), inspirasjonsventilen (1) og
trakten (3) av forstgveren.

« Ta ventilplaten (2) ut av ekspirasjonsventilen.

« Skru forstgveroverdelen (4) Ilgs fra forstaverunderdelen (8) .

» Hold i kontrollvinduene pa medikamentbeholderen (5), og skyv den opp og
deretter ut av forstgverunderdelen.

+ Trekk dysen (9) med luftstremfordeleren (10) ned og ut av medikamentbe-
holderen.

+ Trekk luftstramfordeleren opp og ut av dysen.

« Drei avbrytertasten med urviseren til den stopper.

Hvis den hygieniske klargjaringen for gjenbruk utfares hjemme, leser du
videre fra neste avsnitt.

Hvis den hygieniske klargjeringen for gjenbruk utfares pa sykehus eller lege-
kontor, se kapittel 6.4 Sykehus og legekontor.

6.3 Hjemme

6.3.1 Rengjering

« Trekk slangen ut av forstgveren og demonter forstgveren (se kapittel 6.2
Forberedelse).

For vedlikehold av forbindelsesslangen, se avsnitt 6.3.5.

Anbefalt metode: med varmt vann fra springen

« Rengjer alle forstaverdelene grundig med varmt vann fra springen (ca.
40 °C) og litt oppvaskmiddel (dosering i samsvar med oppvaskmiddelpro-
dusentens anbefaling) i minst 5 minutter.

+ Skyll deretter alle delene grundig under rennende varmt vann (ca. 40 °C
uten oppvaskmiddel).

« Rist ut resten av vannet.
Vanndrapene forsvinner raskest ved a riste alle delene.
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Mulig alternativ: rengjgring i oppvaskmaskinen

» Rengjer forstgveren i oppvaskmaskinen (ikke sammen med oppvasken).
+ Sett de enkelte forstgverdelene i bestikkurven.

» Vaskeprogrammet skal holde minst 50 °C.

6.3.2 Desinfeksjon
Etter rengjeringen skal de demonterte forstgverdelene desinfiseres.
Anbefalt metode: Med en vanlig desinfektor for babyflasker
Delene méa desinfiseres i minst 15 minutter. Falg bruksanvisningen til desin-
fektoren ngye nar det gjelder vannmengde og framgangsmate ved desinfek-
sjonen. Veer alltid neye med rengjaringen og funksjonaliteten.
Mulig alternativ: i kokende vann
» Legg de enkelte forstaverdelene i kokende vann i minst 15 min.
Bruk en ren kasserolle. Hvis vannet i springen er kalkholdig, benyttes kalk-
fattig eller destillert vann.
Pase at det er tilstrekkelig vann i kjelen for & unnga at forstgverdelene kom-
mer i direkte kontakt med kjelebunnen.

6.3.3 Terking
» Legg de enkelte forstaverdelene pa et tart, rent og vannabsorberende
underlag, og la delene bli helt tagrre (minst 4 timer).

6.3.4 Oppbevaring

+ Nar forstgveren ikke brukes, og spesielt ved lengre opphold i behandlingen,
skal den pakkes inn i et rent taystykke som ikke loer (for eksempel et opp-
vaskhandkle). Oppbevar forstgveren innpakket pa et tert og stovfritt sted.

6.3.5 Vedlikehold av forbindelsesslangen

+ Taslangen av forstgveren etter hver behandling, og sla pa PARI-apparatet.

» La kompressoren arbeide helt til luften som stremmer gjennom slangen,
har fiernet eventuell fuktighet.

» Forbindelsesslangen skal skiftes ut hvis den er tilsmusset (delenummer
041B4591, se kapittel 9).

Les mer om dette i kapittel 7 Annet.
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6.4 Sykehus og legekontor

Dersom flere brukere skal behandles med forstaveren, ma den rengjeres,
desinfiseres og steriliseres etter hver bruk fer den kan brukes pa nytt.

Veer oppmerksom pa at det til rengjering, desinfeksjon og sterilisering kun
brukes validerte prosedyrer som er tilstrekkelig apparat- og produktspesi-
fikke. Disse validerte parameterne ma overholdes ved hver eneste syklus.
Effektiviteten til de rengjerings- og desinfeksjonsprosedyrer som brukes ma
vaere anerkjent (f. eks. oppfert pa listen over desinfeksjonsmidler og desin-
feksjonsrutiner kontrollert og godkjent av Robert-Koch-instituttet/DGHM) og
allerede generelt validert.

Ved bruk av andre prosedyrer skal effektiviteten dokumenteres som en del av
valideringen. Ogsa kjemiske desinfeksjonsmidler med CE-merke kan brukes
dersom de tilsvarer de respektive opplysningene om materialbestandighet
(se kapittel 7.2 Materialbestandighet).

Les kapittel 7.2 Materialbestandighet.

Folg i tillegg sykehusets eller legekontorets hygieneforskrifter.

6.4.1 Rengjgring/desinfeksjon

Utfar rengjering og desinfeksjon umiddelbart etter bruk. Generelt skal det

brukes en maskinell prosedyre (instrumentvaskemaskin).

* Gjer klar for rengjering og desinfeksjon som beskrevet i kapittel 6.2 Forbe-
redelse.

Alle egnede rengjgrings-/desinfeksjonsmidler kan brukes.

Anbefalt prosedyre: termisk desinfeksjon

« Legg de enkelte forstaverdelene i instrumentvaskemaskinen.

« Velg programmet med 93 °C (virketid 10 minutter).

Dokumentasjon pa at denne prosedyren er effektiv, er skaffet til veie ved bruk

av desinfektor G7836 CD fra Miele sammen med neodisher®medizym som ren-

gjeringsmiddel fremstilt av firmaet Chemische Fabrik Dr. Weigert, Hamburg.

Eller

Anbefalt prosedyre: manuell rengjoring/desinfeksjon

Dokumentasjon pa at denne prosedyren er egnet, er skaffet til veie ved bruk

av rengjgringsmiddelet Korsolex®-Endo-Cleaner sammen med Korso-

lex®basic som desinfeksjonsmiddel, begge fremstilt av firmaet BODE CHE-

MIE, Hamburg.

« Legg de enkelte delene i en 0,5 % Igsning med Korsolex®-Endo-Cleaner
og ca. 50 °C varmt vann, og deretter rengjgres delene grundig i 5 minutter.
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» La deretter enkeltdelene ligge 15 minutter i en 4 % desinfeksjonslgsning
med Korsolex®basic.

» Deretter skylles forstgverdelene grundig med hygienisk kontrollert vann og
legges pa et tart, rent og vannabsorberende underlag til de er helt tgrre
(minst 4 timer).

Mulige alternativ: kiemotermisk desinfeksjon

* Legg de enkelte forstgverdelene i instrumentvaskemaskinen.

+ Tilsett et egnet rengjerings-/desinfeksjonsmiddel og velg programmet med
60 °C.

Oppbevaring

» Pakk forstgveren inn i et rent taystykke som ikke loer, nar den ikke er i
bruk. Den skal oppbevares pa et tart og stevfritt sted som er beskyttet mot
forurensning.

6.4.2 Sterilisering

Nar forstgveren er rengjort/desinfisert, skal den pakkes inn i en steriliserings-
emballasje (engangs steriliseringsemballasje, f.eks. folie/steriliseringsposer
av papir). Steriliseringsemballasjen ma oppfylle kravene i DIN EN ISO 11607
og veere egnet til dampsterilisering. Deretter skal forstaveren steriliseres etter
felgende steriliseringsprosedyre:

Anbefalt prosedyre: dampsterilisering

Steriliseringstemperatur: 121 °C (holdetid: minst 20 min) eller
132 °C/134 °C (holdetid: minst 3 min)
maks. 137 °C

Validert etter DIN EN ISO 17665 hhv. DGKH-direktiv for validering og kon-
trollrutiner for steriliseringsprosesser med fuktig varme for medisinsk utstyr.
Oppbevaring

Forstgveren skal oppbevares pa et tart og stevfritt sted som er beskyttet mot
forurensning.

6.4.3 Vedlikehold av forbindelsesslangen

+ Hvis det oppstar synlig kondens i slangen, tar du den av forstaveren etter
at behandlingen er avsluttet, og slar deretter pa PARI-apparatet.

» La kompressoren arbeide helt til luften som stremmer gjennom slangen,
har fiernet eventuell fuktighet.

» Dersom flere brukere skal behandles, eller hvis forbindelsesslangen er til-
smusset, ma slangen skiftes ut (delenr. 041G4550, se kapittel 9).
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7 Annet

7.1 Dysen er tilstoppet

Dersom dysen blir tilstoppet, kan du i ngdsfall gjgre falgende.

Figur I:

+ Skru forsteveroverdelen (4) Igs fra forsteverunderdelen (8) .

+ Hold i kontrollvinduene pa medikamentbeholderen (5), og skyv den opp og
deretter ut av forstgverunderdelen ().

+ Trekk dysen (9) med luftstremfordeleren (10) ned og ut av medikamentbe-
holderen.

» Trekk Iuftstremfordeleren opp og ut av dysen.

+ Tarensendlen (7) ut av forsteverunderdelen.

» Press den forsiktig gjennom de tre dysehullene A-C (kun nedenfra).

+ Sett forstgveren sammen igjen (se kapittel 4.1).

- Bruk bare en original PARI rensenal.
AE - Veer meget forsiktig nar du bruker rensenalen, sa du ikke gdeleg-
ger de sma dysehullene.

- Skift ut dysen hvis hullet tilstoppes gjentatte ganger (delenr.
019B2110).

7.2 Materialbestandighet

Forstgveren bar ikke utsettes for temperaturer over 137 °C. Generelt er en

forstgver, som alle plastdeler, en slitasjedel. Forstgveren kan steriliseres

opptil 300 ganger, og bar deretter skiftes ut. Hvis forstgveren er sterilisert

mindre enn 300 ganger, ma den uansett skiftes ut senest etter 2 ar. PARI

GmbH anbefaler a skifte ut enkelte deler pa forstaveren (dyse, forbindel-

sesslange osv.) etter 1 ar. Veer oppmerksom pa felgende ved valg av rengjg-

rings-/desinfeksjonsmiddel:

- Aldehydiske rengjgrings- og desinfeksjonsmidler er generelt godt egnet til
rengjering eller desinfeksjon av PARI LL forstaver.

- Det er ikke gjennomfart materialbestandighetstester med andre typer ren-
gjerings-/desinfeksjonsmidler pa denne forstaveren.
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7.3 Lagrings- og transportbetingelser

Ma ikke lagres i fuktige rom (f. eks. bad) eller transporteres sammen med fuk-
tige gjenstander.

Under lagring og transport ma apparatet ikke utsettes for lange perioder med
direkte sollys.

Generelt bar forstgveren lagres som beskrevet under Oppbevaring i

kapittel 6 Hygienisk klargjgring for gjenbruk, nar det ikke er i bruk. Se
kapittel 6.3.4 (Hjemme) eller kapittel 6.4 (Sykehus og legekontor).

7.4 Avfallsdisponering

PARI LL forstever kan kastes sammen med husholdningsavfall sa fremt ikke
annet gar fram av nasjonale forskrifter (for eksempel avfallsdisponering via
kommunen eller forhandler).

Materialresirkulering bidrar til en bedre forvaltning av naturressursene og
beskyttelse av miljget.
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8 Tekniske data

8.1 Generelt
Anbefalte forbrenningsgass:

Minste gjennomstrgmningsmengde:

Tilsvarende driftstrykk:

Maks. gjennomstrgmningsmengde:

Tilsvarende driftstrykk:
Minste fyllvolum:
Maks. fyllvolum:

Luft, oksygen
3,5 I/min.

0,8 bar/ 80 kPa
6,0 I/min.

2,0 bar/ 200 kPa
2ml

8 ml

8.2 Aerosolegenskaper i henhold til DIN EN 13544-1, vedlegg CC

8.2.1

Fastsettelse av partikkelstarrelsen

Forstgveren fylles med 3 ml 2,5 % natriumfluoridigsning og brukes deretter i
over 3 min pa en Marple kaskadeimpaktor.

Kumulativ massefordeling for PARI LL forstgver ved minste gjennomstrgm-
ningsmengde (3,5 I/min) og maksimum gjennomstrgmningsmengde (6,0 I/

min):

L 6,0l/min

\ 7

i

il

3,5 I/min__

\
/7

40

£/

Vi

LA

Cumulative Mass [%]

2/

100

MMAD [pm]

10,00 100,00

(Gjennomsnittsverdier av 2 serier med enkeltmalinger med 3 ulike kombina-

sjoner av forstgver og trykkluft)
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8.2.2 Fastsettelse av aerosolutstromning (Aerosol Output) og aeroso-
lutstromningsgrad (Aerosol Output Rate)

Aerosolutstromning (aerosolmengden som forstoversystemet avgir fra

et bestemt fyllvolum)

Forstgveren fylles med 2 ml 1 % natriumfluoridigsning. Bruk forstaveren pa

PARI Compass andedrettssimulator til aerosolstremmen er uregelmessig,

pluss 1 minutt til.

Aerosolutstremning [ml] ved minste gjennomstrgmningsmengde (3,5 I/min)
og maksimum gjennomstrgmningsmengde (6,0 I/min):

Minste gjennomstrgmningsmengde (3,5 I/min) 0,43 ml
Maks. gjennomstreamningsmengde (6,0 I/min) 0,50 ml

(Gjennomsnittsverdier av 2 serier med enkeltmalinger med 3 ulike kombina-
sjoner av forstgver og trykkluft)

Aerosolutstremning (aerosolmengden som forstoversystemet avgir per
tidsenhet)

Forstgveren fylles med 2 ml 1 % natriumfluoridigsning. Forstgveren brukes
pa en PARI Compass andedrettssimulator i over 1 min.

Aerosolutstremningsgrad i [ml/min] ved minste gjennomstremningsmengde
(3,5 I/min) og maksimum gjennomstrgmningsmengde (6,0 I/min):

Minste gjennomstremningsmengde (3,5 I/min) 0,113 mil/min
Maks. gjennomstreamningsmengde (6,0 I/min) 0,190 mi/min

(Gjennomsnittsverdier av 2 serier med enkeltmalinger med 3 ulike kombina-
sjoner av forstever og trykkluft)
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9 Reservedelssett, reservedeler og tilbehor

lllustrasjoner av reservedeler og tilbeher finner du pa utbrettsidene til omsla-

get.
Beskrivelse Delenummer
Reservedelssett:
PARI BOY Year Pack 012G6300
PARI LL forstaver 012G6202
Forstaveroverdel 012B1800
Forstaverunderdel 012B1200
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Beskrivelse Delenummer
Medikamentbeholder 012E1601
Dyse 01982110
Inspirasjonsventil 022B0510
Munnstykke, universelt 022E3050

(med ekspirasjonsventil)

LL adapter 012E1024

Forbindelsesslange for PARI |041B4591
kompressorer (1,2 m)
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Beskrivelse

Delenummer

Forbindelsesslange (2,1 m; |041G4550
kun for trykkluftanlegg pa

institusjon)

Neseklemme 041E3500
VVoksenmaske soft 041G0740
Barnemaske soft «Spiggy»  |041G0741
PARI SMARTMASK 041G0730
(inkl. 45° vinkelstykke)

PARI filter/ventilsett 041G0500
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Beskrivelse Delenummer
PARI PEP system | 018G6100
PARI PEP system I 018G6200
PARI PEP S system 018G4000
PARI THERM 012G7110
aerosoloppvarming
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Beskrivelse Delenummer

PARI TRACHEO-SETT 025G0007

(o

Med forbehold om tekniske endringer.

For ytterligere produktinformasjon ta kontakt med vart Service Center:
TIf.: +49 (0)8151-279 220

Informasjonsstatus: mars 2010
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m Manual de instrugoes

Leia cuidadosamente a totalidade deste manual de instrugdes
antes da primeira utilizagdo. Guarde cuidadosamente este manual
de instrugdes.

No caso de inobservancia do manual de instrugdes, o risco para as
pessoas nao pode ser excluido.
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1 Material fornecido

Figura A:

Com base na seguinte tabela, verifique se todos os componentes ilustrados
estdo contidos no material fornecido do respectivo conjunto do nebulizador.
Se nao for esse o caso, contacte de imediato o fornecedor ao qual adquiriu
o nebulizador PARI.

1

Valvula de inspiragdo 7) Dispositivo de limpeza do injector

(1) ()

(2) Placa da valvula (8) Parte inferior do nebulizador
(3) Chaminé (9) Injector

(4) Parte superior do nebulizador |(10)Controlador de fluxo de ar
(5) Recipiente do medicamento  |(11)Bocal

(6) Adaptador LL

2 Indicagoes de uso

O nebulizador PARI LL € um nebulizador médico, que em conjunto com o
compressor PARI ou com o PARI CENTRAL e com o sistema central de ali-
mentagdo de ar comprimido da clinica ou hospital bem como com eventuais
acessorios PARI utilizados, forma um aparelho de inalagéo de alto grau de
eficiéncia para a terapia de inalagéo das vias respiratdrias inferiores. O dis-
positivo é apropriado exclusivamente para” inalag&o oral temporaria de
medicamentos liquidos receitados ou recomendados por um médico. Em
principio, o nebulizador PARI LL pode ser utilizado para nebulizar todos os
medicamentos autorizados para terapias de inalagao existentes no mercado.

O nebulizador PARI LL pode ser utilizados com todos os compressores
PARI existentes no mercado (como p. ex. PARI BOY S, PARI BOY SX,
PARI BOY N, PARI MASTER, etc.), bem como com o sistema central de ali-
mentagéo de ar comprimido da clinica ou hospital (consulte o capitulo 8.1
"Generalidades"). Devem ser respeitadas as instrugées constantes dos
manuais de instrugdoes do compressor ou dos acessoérios da PARI. A

1) Duragdo de cada utilizag&o inferior a 1 h, aqui, no max., 20 min.
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PARI GmbH nao pode ser responsabilizada por problemas que ocorram ao
por os nebulizadores PARI a funcionar com compressores que sejam de
outra marca.

Informe-se junto do fabricante ou consulte o manual de instrugdes do com-
pressor a respeito da compatibilidade do nebulizador PARI LL com os futuros
compressores PARI.

3 Informacgao

O PARI LL é um nebulizador robusto e de longa duragédo que contém inte-
grado um sistema de interrupgdo. O sistema de interrupgéo permite uma
nebulizagao intervalada, assegurando uma optimizagao da administragéo do
medicamento.

O nebulizador pode ser combinado com inumeros acessérios PARI, podendo
assim ser ajustado de diversas formas as necessidades individuais dos
pacientes.

- Utilize somente medicamentos receitados ou recomendados
A pelo seu médico.

- Por principio, ao utilizar o nebulizador, cumpra as regras gerais
de higiene, p. ex., lavar as maos e, se necessario, desinfectar.

- O nebulizador PARI LL s¢ esta indicado para pacientes com res-
piragdo espontanea.

- No caso dos pacientes traqueostomizados, deve ser utilizado o
PARI TRACHEO SET.
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4 Preparacgao para inalagcao

- Cumpra as normas de higiene antes da primeira utilizagao, antes
A de cada utilizagado, bem como apés um longo interregno na utili-
zagao.
- Certifique-se de que o nebulizador foi limpo, desinfectado e, se

necessario, esterilizado apos o ultimo tratamento (consulte o
capitulo 6 "Preparativos de higiene").

4.1 Montagem do nebulizador

Figura A:

Os componentes do nebulizador sdo montados da seguinte forma:

» Encaixe o controlador de fluxo de ar (10) no injector até ao fim (9) e depois
encaixe ambos no recipiente do medicamento a partir de baixo (5).

* Insira o recipiente do medicamento na parte inferior do nebulizador (8).

» Enrosque a parte superior do nebulizador (4) a parte inferior.

+ Encaixe a chaminé (3) na parte superior do nebulizador.

» Encaixe a vélvula de inspiragdo (1) com a placa da valvula (2) na chaminé.

+ Encaixe o adaptador LL (6) na parte inferior do nebulizador (8) e ligue a
mangueira de ligagédo (12) ao adaptador LL e ao compressor ou ao
PARI CENTRAL.

+ Encaixe o bocal (11) ou, de acordo com a situagéo, a mascara para crian-
cas ou para adultos (13).

Informagoes de seguranga para a mascara soft para criancas
ou para adultos:

Antes de cada utilizagao, ndo se esqueca de verificar sempre se a
portinhola da valvula de expiracdo da sua mascara esta pressio-
nada para fora (ver fig. C).

A inalagédo com o bocal é a forma mais eficaz de inalagéo, uma vez que a ela
estdo ligadas as menores perdas de medicamento durante o percurso até
aos pulmdes. Caso ndo seja possivel a utilizagdo de um bocal ou caso o paci-
ente recorra a uma inalagdo com mascara, a PARI tem disponiveis acessor-
ios adequados.

218



4.2 Enchimento com o medicamento

Figura B:

* Retire a valvula de inspiragéo (1) do nebulizador.

* Introduza por cima na chaminé (3) do nebulizador a quantidade de medi-
camento prescrita pelo médico.
O volume total de medicamento ndo pode ultrapassar o trago superior da
escala (quantidade max. de enchimento 8 ml). Caso tenha enchido
demais o nebulizador e 0 medicamento esteja a pingar por baixo, despeje
o liquido e limpe o nebulizador (consulte o capitulo 6 "Preparativos de
higiene"). Em seguida, recomece o enchimento com o medicamento.

» Encaixe a valvula de inspiragéo (1) com a placa da valvula (2) na chaminé.
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5

Inalagao

5.1 Indicac6es importantes

Antes da inalagao, certifique-se de que todos os componentes estdo bem
fixos uns aos outros.

Certifique-se de que o controlador de fluxo de ar (10) esta encaixado no
injector (9) até bater no encosto.

Certifique-se de que as ligagdes da mangueira estdo bem encaixadas na
ligagao do ar do compressor PARI ou no PARI CENTRAL, e no nebuliz-
ador.

Se o nebulizador estiver montado de forma incorrecta, isto podera afectar a
nebulizagcdo do medicamento.

Bebés, criangas pequenas, criangas na idade escolar e pessoas
fragilizadas s6 podem inalar sob vigilancia constante de uma pes-

soa adulta. S6 deste modo pode ser garantida uma terapia segura
e eficiente.

Atencgao: este produto contém pegas pequenas, que as criangas
podem levar a boca e engolir!

5.2 Efectuar a inalagao

Sente-se descontraidamente e com as costas direitas (figura D).

Ligue o compressor ou encaixe a mangueira de ligagdo com a ajuda do
PARI CENTRAL no bocal de alimentagao do sistema de ar comprimido do
hospital.

Prenda o bocal entre os dentes e envolva-o com os labios (ver figura E) ou
coloque a mascara sobre a boca e nariz, pressionando ligeiramente.
Prima o botéo de interrupgéo (ver fig. F).

Respire o mais lenta e profundamente possivel através do bocal (ver

fig. G) ou da mascara.

Liberte o botéo de interrupgéo e expire descontraidamente através do
bocal ou da mascara. O ar exalado devera sair pela valvula de expiracdo
no bocal (a valvula de expiragéo abre-se, ver fig. H) ou pela portinhola da
vélvula de expiragdo da mascara.

Repita a inspiragéo e expiragdo como descrito, até escutar uma mudancga no
som produzido pelo nebulizador, o que indica que o medicamento acabou.
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» Verifique se ainda sai aerossol visivel do nebulizador (prima o botéo de
interrupgao).

* Interrompa o tratamento logo que o aerossol comece a sair de forma irre-
gular.

» Para conseguir obter uma névoa constante, prima o botao de interrupgéo
e prenda-o nessa posigao, rodando-o ligeiramente no sentido dos pontei-
ros do reldgio.

6  Preparativos de higiene

6.1 Generalidades

Para evitar perigos para a saude, p. ex. uma infecgdo devida a um
nebulizador sujo, € imprescindivel cumprir as seguintes normas de
~ higiene.

O nebulizador PARI LL foi concebido para uso repetido. Atencéo! Para dife-
rentes campos de aplicagéo existem diferentes requisitos em termos de pre-
parativos de higiene:

- Em casa (sem mudanga de paciente):
apos cada utilizagéo, o nebulizador tem de ser limpo e desinfectado.

- No hospital/no consultério médico (com possibilidade de ocorrer mudanca
de paciente):
apos cada utilizagdo, o nebulizador tem de ser limpo, desinfectado e este-
rilizado.

- Relativamente aos requisitos adicionais de preparagéo higiénica necessa-
ria (manuseamento, manipulagdo dos medicamentos ou solu¢des para
inalagéo) no caso de grupos de alto risco (p. ex., pacientes com fibrose
cistica) consulte os respectivos grupos de auto-ajuda.

- A prova da adequagao do nebulizador para uma eficaz limpeza, desinfec-
¢ao e esterilizagéo eficientes foi dada por um laboratério de ensaios inde-
pendente, utilizando o processo recomendado citado no capitulo 6.4.1
"Limpeza/Desinfecgédo" (os documentos dos testes podem ser consulta-
dos quando solicitado). A utilizagdo das alternativas mencionadas é da
inteira responsabilidade do utilizador.
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- Assegure-se de que o nebulizador fica bem seco depois de ter sido limpo,
desinfectado e/ou esterilizado. Goticulas de condensagéo ou restos de
humidade podem constituir um risco acrescido de proliferagéo de germes.

- Verifique com regularidade as pegas do nebulizador e substitua as pegas
danificadas (partidas, deformadas, descoloradas).

/\ A mascara para criangas ou adultos PARI soft ndo pode ser esteri-
Z : 5 lizada.

O nebulizador deve ser trocado, o mais tardar, ao fim de dois anos. A PARI
GmbH recomenda a substituigdo de determinados componentes do nebuli-
zador (injector, mangueira de ligagao, etc.) ao fim de 1 ano. Paraisso, a PARI
GmbH criou os praticos pacotes anuais PARI Year Packs (consulte o
capitulo 9 "Conjuntos de substituigo, pecas de reposi¢éo e acessorios").

Leia e cumpra as indicagées de higiene incluidas no manual de instru-
¢oes do compressor PARI.

6.2 Preparagao

Imediatamente apo6s cada tratamento, todas as pegas do nebulizador PARI

LL tém de ser limpas de restos de medicamentos e de impurezas. Para isso,

desmonte o nebulizador em todos os seus componentes (como descrito em

seguida).

Figura A:

* Retire o bocal (11) ou a mascara (13), a valvula de inspiragéo (1) e a
chaminé (3) do nebulizador.

» Retire a placa da valvula (2) da valvula de inspiragao.

+ Desenrosque a parte superior do nebulizador (4) da parte inferior (8).

» Empurre para cima o recipiente do medicamento (5) nas janelas de cont-
rolo e retire-o da parte inferior do nebulizador.

» Empurre o injector (9) com o controlador de fluxo de ar (10) para baixo
para fora do recipiente do medicamento.

+ Puxe o controlador de fluxo de ar para cima, retirando-o do injector.

* Rode o botao de interrupgéo no sentido dos ponteiros do relégio até ao fim.

Se os preparativos de higiene forem efectuados em casa, continue a ler a

partir da proxima secgéo.

Se os preparativos de higiene forem efectuados no hospital ou no consultério

médico, leia o capitulo 6.4 "Hospital e consultério médico".
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6.3 Em casa

6.3.1 Limpeza

* Retire a mangueira do nebulizador e desmonte o nebulizador (consulte o
capitulo 6.2 "Preparagao"”).

Relativamente aos cuidados a ter com a mangueira de ligagéo, consulte a

secgdo 6.3.5.

Método recomendado: com dgua quente da torneira

» Lavar muito bem todos os componentes do nebulizador durante 5 minutos
com agua quente da torneira (aprox. 40°C) e um pouco de detergente de
louca (dosagem de acordo com as indicagdes do fabricante do deter-
gente).

» Depois disso, enxaglie muito bem todas as pegas em agua corrente
quente (aprox. 40°C sem detergente).

» Sacuda a agua acumulada.
Sacudindo, conseguira acelerar o processo de secagem de todos os com-
ponentes.

Alternativa possivel: na mdquina de lavar louga

» Lave o nebulizador na sua maquina de lavar louga (sem misturar com
louga suja).

» Distribua os componentes do nebulizador pelo cesto de talheres.

+ Seleccione um programa que lave, pelo menos, a 50°C.

6.3.2 Desinfecgao
Desinfecte o seu nebulizador desmontado logo a seguir a limpeza.
Método recomendado:
Com um aparelho de desinfecgdo comum para biberées
A desinfecgao tem de durar pelo menos 15 minutos. Relativamente ao pro-
cesso de desinfecgédo e a quantidade de agua necessaria, cumpra rigorosa-
mente as instrugdes constantes do manual de instrugbées do aparelho de
desinfecgao utilizado. Verifique sempre se o aparelho esta limpo e a funcio-
nar correctamente.
Alternativa possivel: em dagua fervente
» Paraisso, deixe os componentes do seu nebulizador pelo menos 15 minu-
tos em agua a ferver.
Use um tacho limpo. Caso a agua da torneira seja muito calcéria, utilize
agua com pouco calcario ou agua destilada.
Verifique se o nivel da agua no tacho é suficiente, a fim de evitar o contacto
directo dos componentes do nebulizador com o fundo quente do tacho.
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6.3.3 Secagem
« Deposite os componentes do nebulizador sobre uma superficie seca, limpa
e absorvente, e deixe-os secar completamente (pelo menos 4 horas).

6.3.4 Armazenamento

< Entre cada uma das utilizagbes, especialmente quando o periodo entre tra-
tamentos for longo, embrulhe o nebulizador num pano limpo e que nao
liberte fibras (p. ex. num pano da louga) e guarde-o num local seco e sem po.

6.3.5 Cuidados a ter com a mangueira de ligagao

* Depois de cada tratamento, desencaixe a mangueira do nebulizador e
ligue o aparelho PARI.

« Deixe o compressor trabalhar até que o ar que sai pela mangueira tenha
eliminado quaisquer eventuais goticulas de condensagéo que se tenham
formado.

+ Em caso de sujidade, substitua a mangueira de ligagao (art. n.° 041B4591,
consulte o capitulo 9).

Para mais informagées, leia o capitulo 7 "Diversos".

6.4 Hospital e consultério médico

Ao usar o nebulizador com varios pacientes, este tem de ser lavado, desin-
fectado e esterilizado, antes da mudanga de paciente.

Atencéao! Utilize para efeitos de limpeza, desinfecgao e esterilizagdo apenas
processos validados especificamente para os aparelhos e para o produto e
cumpra os parametros validados para cada ciclo.

A eficacia dos métodos utilizados na limpeza e na desinfecgdo tem de ser
reconhecida (p. ex. na lista do Instituto Robert Koch/indicada nos processos
e produtos desinfectantes reconhecidos e testados pela DGHM (Deutsche
Gesellschaft fiir Hygiene und Mikrobiologie)) e, em principio, os métodos
devem ja ter sido validados.

A ser utilizado outro método, tera de ser comprovada a sua eficacia no ambi-
to da validagdo. Podem também ser utilizados os desinfectantes quimicos
com marcagao CE, desde que correspondam as indicagdes relativas a resis-
téncia do material (consulte o capitulo 7.2 "Resisténcia do material").

Tenha em conta o capitulo 7.2 "Resisténcia do material".

Adicionalmente, respeite as normas de higiene do hospital ou do consultério
médico.
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6.4.1 Limpeza/Desinfeccao

Proceda a limpeza com desinfecg&o logo depois da utilizagdo. Por norma,
devera ser utilizado um método mecanico (maquina de lavar instrumentos).
* Prepare a limpeza e desinfecgdo de acordo com a descrigdo no

capitulo 6.2 "Preparagao”.
Podem ser utilizados todos os produtos de limpeza e de desinfec¢éo apro-
priados.

Método recomendado: desinfeccao térmica
» Coloque os componentes do nebulizador na maquina de lavar instrumentos.
+ Seleccione o programa que lava a 93°C (tempo de actuacéo: 10 minutos).
A prova da eficiéncia deste método foi obtida com um aparelho de desinfec-
¢ao G7836 CD da Miele, usando como produto de limpeza o neodi-
sher®medizym da Chemische Fabrik Dr. Weigert, de Hamburgo.

ou

Método recomendado: limpeza/desinfec¢ao manual

A prova da adequacdo deste método foi obtida utilizando o detergente Kor-

solex®-Endo-Cleaner, juntamente com o produto desinfectante Korso-

lex®basic da BODE CHEMIE HAMBURG.

» Os componentes devem ser mergulhados em Korsolex®-Endo-Cleaner
como solugédo a 0,5% e dgua quente a aprox. 50°C, e lavados durante 5
minutos.

» A seguir, cada um dos componentes devera ser colocado durante 15
minutos em Korsolex® basic como solugéo desinfectante a 4% e depois
ser muito bem lavado.

+ Por fim, os componentes do nebulizador deverdo ser muito bem enxagua-
dos com agua de higiene controlada e deixados secar completamente
sobre uma superficie seca, limpa e absorvente (pelo menos 4 horas).

Alternativa possivel: desinfec¢cdo termoquimica

» Coloque os componentes do nebulizador na maquina de lavar instrumentos.

+ Adicione um produto de limpeza e de desinfecg¢éo apropriado e seleccione
um programa de lavagem a 60°C.

Armazenamento

» Entre cada uma das utilizagdes, especialmente quando o periodo entre
tratamentos for longo, embrulhe o nebulizador num pano limpo e que ndo
liberte fibras (p. ex. num pano da louga) e guarde-o num local seco e ao
abrigo do p6 e protegido contra agentes contaminantes.
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6.4.2 Esterilizacao
Depois da limpeza/desinfecgdo, ponha as pegas do nebulizador numa emba-
lagem de esterilizagéo (embalagem descartavel para esterilizagao, p. ex. peli-
cula transparente/sacos de papel para esterilizagdo). A embalagem de este-
rilizagdo tem de estar de acordo com as normas DIN EN ISO 11607 e ser
apropriada para esterilizagao por vapor. Em seguida, esterilize o nebulizador
de acordo com o seguinte método de esterilizagéo:
método recomendado: esterilizagdo por vapor
Temperatura de esterilizagdo: 121°C (tempo de duragéo: minimo 20 min)
ou 132°C/134°C (tempo de duragdo:
minimo 3 min),
max. 137°C.
Validado de acordo com a DIN EN ISO 17665 ou a directiva da DGKH
(Deutsche Gesellschaft fiir Krankenhaushygiene e.V.) de validagéo e con-
trolo de rotina de processos de esterilizagdo com calor hiumido para produtos
médicos.
Armazenamento
Guardar o nebulizador agora esterilizado em local seco, ao abrigo de poeiras
e protegido contra agentes contaminantes.

6.4.3 Cuidados a ter com a mangueira de ligagao

« Se se verificar a existéncia de vapor de dgua na mangueira, desengate-a
do nebulizador depois do tratamento e ligue o seu aparelho PARI.

« Deixe o compressor trabalhar até que o ar que sai pela mangueira tenha
eliminado quaisquer eventuais goticulas de condensagéo que se tenham
formado.

« Ao mudar o aparelho para outro paciente ou se verificar que esta suja,
substitua a mangueira de ligagao (art. n.° 041G4550, consulte o
capitulo 9).
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7 Diversos

7.1 Injector entupido

No caso do injector se entupir, vocé pode resolver sozinho o problema.

Figura F:

» Desenrosque a parte superior do nebulizador (4) da parte inferior (8).

» Empurre para cima o recipiente do medicamento (5) nas janelas de con-
trolo e retire-o da parte inferior do nebulizador.

* Empurre o injector (9) com o controlador de fluxo de ar (10) para baixo
para fora do recipiente do medicamento.

» Puxe o controlador de fluxo de ar para cima, retirando-o do injector.

* Retire o dispositivo de limpeza do injector (7) da parte inferior do nebuliza-
dor.

» Com muito cuidado, empurre os trés orificios do injector "A" a "C"
(somente pelo lado de baixo).

» Volte a montar o nebulizador (consulte o capitulo 4.1).

A - Utilize somente dispositivos originais de limpeza de injectores
! f : PARI!

- Utilize o dispositivo de limpeza do injector somente com muito
cuidado; caso contrario, os pequenos orificios do injector podem
ficar danificados.

- Substitua o injector caso este se volte a entupir (art. n.°
019B2110).

7.2 Resisténcia do material

Nao sujeite o nebulizador a temperaturas superiores a 137°C. De um modo
geral, tal como qualquer outra pega em plastico, um nebulizador € uma pega
sujeita a desgaste. O nebulizador pode ser esterilizado até 300 vezes e,
depois disso, deve ser substituido. Se o nebulizador for esterilizado menos
de 300 vezes, devera ser substituido, o mais tardar, ao fim de dois anos. A
PARI GmbH recomenda a substituicdo de determinados componentes do
nebulizador (injector, mangueira de ligagéo, etc.) ao fim de 1 ano. Ao esco-
Iher os produtos de limpeza/desinfecc¢éo, tenha em consideragdo os seguin-
tes pontos:
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- Em principio, o grupo de detergentes ou desinfectantes de base aldeidica
& apropriado para a limpeza e desinfecgdo do nebulizador PARI LL.

- Nao foi testada a utilizagado de outros grupos de produtos de limpeza ou
desinfectantes no que respeita a resisténcia do material deste nebuliza-
dor.

7.3 Condicoes de armazenamento e transporte

N&o conserve em espagos humidos (p. ex. casa de banho) nem transporte
juntamente com objectos humidos.

Conserve e transporte protegido da exposigao directa aos raios solares.
De um modo geral, entre as utilizagdes, o nebulizador devera ser guardado
conforme indicado no capitulo 6 "Preparativos de higiene", "Armazena-
mento". Consulte o capitulo 6.3.4 ("Em casa") ou o capitulo 6.4 ("Hospital e
consultério médico").

7.4 Eliminagao

O nebulizador PARI LL pode ser eliminado junto com o lixo doméstico, desde
que nao haja outra legislagéo aplicavel em vigor no pais de utilizagao (p. ex.
eliminag&o a cargo dos servicos municipalizados ou entdo da responsabili-
dade do revendedor).

A reciclagem de materiais contribui para a redugdo do consumo de matérias-
primas e, em Ultima andlise, para a preservagao do meio ambiente.
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8 Dados técnicos

8.1 Generalidades

Gases propulsores recomendados:
Débito minimo de passagem:
Pressao efectiva correspondente:
Débito méximo de passagem:
Pressao efectiva correspondente:
Volume minimo de enchimento:
Volume maximo de enchimento:

ar, oxigénio

3,5 I/min

0,8 bar/ 80 kPa
6,0 I/min

2,0 bar/ 200 kPa
2ml

8 mi

8.2 Caracteristicas do aerossol segundo a norma DIN EN 13544-1

Anexo CC

8.2.1 Determinagao das dimensdes das particulas
Enchimento do nebulizador com 3 ml de uma solugéo a 2,5% de fluoreto de
saédio e funcionamento do nebulizador durante 3 minutos no medidor de

impacto em cascata Marple.

Distribuicdo de massa cumulativa do nebulizador PARI LL ao débito minimo
de passagem (3,5 I/min) e ao débito maximo de passagem (6,0 I/min):

100

£l

s 6,0 I/min

7

\ £/

\,f /. __351/min_|

Cumulative Mass [%]

MMAD [pm]

10,00 100,00

(médias de cada 2 séries de medigdes individuais para 3 combinagbes de

nebulizador/ar comprimido)
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8.2.2 Determinagao do volume de aerossol produzido (Aerosol
Output) e do débito do aerossol (Aerosol Output Rate)

Volume de aerossol produzido (quantidade de aerossol produzido pelo
sistema de nebuliza¢do para um determinado volume de enchimento)
Enchimento do nebulizador com 2 ml de uma solugéo a 1% de fluoreto de
sédio. Funcionamento do nebulizador no simulador de respiragao PARI
Compass, até a produgdo do aerossol ser irregular, mais 1 minuto.

Volume de aerossol produzido em [ml] ao débito minimo de passagem (3,5 I/
min) e ao débito maximo de passagem (6,0 I/min):

Débito minimo de passagem (3,5 I/min) 0,43 ml
Débito maximo de passagem (6,0 I/min) 0,50 ml

(médias de cada 2 séries de medigdes individuais para 3 combinagées de
nebulizador/ar comprimido)

Débito do volume de aerossol produzido (quantidade de aerossol pro-
duzido pelo sistema de nebulizagdo por unidade de tempo)
Enchimento do nebulizador com 2 ml de uma solugéo a 1% de fluoreto de
sédio. Funcionamento do nebulizador no simulador de respiragao PARI
Compass durante 1 minuto.

Débito do volume de aerossol produzido em [ml/min] ao débito minimo de
passagem (3,5 I/min) e ao débito maximo de passagem (6,0 I/min):

Débito minimo de passagem (3,5 I/min) 0,113 ml/min
Débito maximo de passagem (6,0 I/min) 0,190 ml/min

(médias de cada 2 séries de medigdes individuais para 3 combinagées de
nebulizador/ar comprimido)
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Para as ilustragdes das pecas de reposigao e dos acessorios, ver as paginas
desdobraveis na capa.

9 Conjuntos de substituicdo, pegas de reposigao e acessorios

|Descrigao Art. n.°
Conjuntos de substituigdo:

PARI BOY SX Year Pack 012G6300

Pecas de reposicao e acessorios:
Nebulizador PARI LL 012G6202

Parte superior do nebulizador |012B1800

Parte inferior do nebulizador |012B1200
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Descrigao Art. n.°
Recipiente do medicamento |012E1601
Injector 019B2110
Valvula de inspiragao 022B0510
Bocal universal 022E3050
(com valvula de expiragéo)

Adaptador LL 012E1024
Mangueira de ligagéo para  |041B4591

compressores PARI (1,2 m)
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Descrigao Art. n.°
Mangueira de ligagéo (2,1 m; |041G4550
exclusivamente para o sis-

tema de ar comprimido no

hospital)

Pinca para o nariz 041E3500
Mascara para adultos soft 041G0740
Mascara para criangas soft  |041G0741
"Spiggy”

PARI SMARTMASK 041G0730
(incl. adaptador angular de

45 graus)

Conjunto filtro/valvula da PARI|041G0500
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Descrigao Art. n.°

Sistema PARI PEP | 018G6100

Sistema PARI PEP Il 018G6200
%'

Sistema PARI PEP S 018G4000

Agquecimento do aerossol 012G7110

PARI THERM
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Descrigao

Art. n.°

PARI TRACHEO SET

(o

025G0007

Reservados os direitos a alteragdes técnicas.

Para quaisquer informagdes sobre o produto, contacte o nosso Centro de

Atendimento:
tel.: +49 (0)8151-279 220

Data da informagao: Marco de 2010
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Bruksanvisning

Las noga igenom hela denna bruksanvisning innan nebulisatorn tas
i bruk. Spara bruksanvisningen.

Om bruksanvisningen inte foljs kan risker fér personskador inte
uteslutas.

Innehallsférteckning

1 LeveransinNenall .........cooceiecieeceeeccerscee s see e 238
2 Anvéndning

3 Information

4  Forberedelse fore inhalation ..........cccccceeiinieciiecceeccerecee s 240
4.1 Montering av NebUliSAtOrN ..........cccueiiiiiiiiiieciie e 240
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1 Leveransinnehall

Bild A:

Kontrollera i féljande tabell att alla avbildade komponenter finns med i leve-
ransen for respektive nebulisatorset. Om sa inte ar fallet ska den aterférsal-
jare dar du har képt PARI nebulisator omedelbart underrattas.

(1) Inandningsventil (7) Rensnal

(2) Ventilplatta (8) Nebulisatorns underdel
(3) Varmare (9) Dysventil

(4) Nebulisatorns éverdel (10) Luftstromsreglage

(5) Lakemedelsbehallare (11)Munstycke

(6) LL-adapter

2  Anvandning

PARI LL nebulisator ar en lakemedelsnebulisator som tillsammans med den
PARI kompressor som anvands eller PARI CENTRAL och mottagningens
centrala tryckluftssystem liksom de PARI tillbehdr som eventuellt anvands
bildar en hdgeffektiv inhalationsutrustning fér inhalationsbehandling av de
nedre luftvagarna. Den ar uteslutande lampad for tillféllig” oral inhalation
med ett av Iakare ordinerat resp. rekommenderat flytande lakemedel. Prinici-
piellt kan alla pa marknaden tillgéangliga och godkénda lakemedel for inhala-
tionsterapi anvandas for aerosoldistribution med PARI LL nebulisator.

PARI LL nebulisator kan drivas med alla PARI kompressorer som finns pa
marknaden (t.ex. PARIBOY S, PARI BOY SX, PARIBOY N, PARIMASTER)
samt med klinikens central fér andningsluft (se kapitel 8.1 “Allman informa-
tion®). Las och folj instruktionerna for PARI kompressor och ev. PARI till-
behdr. PARI GmbH tar inte ansvar for skador som uppstar vid anvandande
av PARI nebulisatorer tillsammans med andra sorters kompressorer.

Fraga tillverkaren om PARI LL nebulisatorer kan anvéndas tillsammans med
nya PARI kompressorer som kommer i framtiden eller 1as i kompressorns
bruksanvisning.

1) Anvandning ska understiga 1 timme, i detta fall max 20 minuter.
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3 Information

PARI LL &r en robust nebulisator med lang livslangd och integrerat avbrotts-
system. Detta system mojliggor aerosoldistribution i intervall vilket leder till ett
optimalt utnyttjande av lakemedien.

Nebulisatorn kan kombineras med ett flertal smarta PARI tillbehdr och kan
darmed anpassas flexibelt till patientens alla individuella behov.

- Anvand endast Iakemedel som ordinerats eller rekommenderats
A av er lakare.

- Tank pa allmanna hygienatgarder vid anvandning av nebulisa-
torn, t.ex. att tvatta hdnderna noga eller eventuellt desinficera
dem.

- PARI LL nebulisator ar endast avsedd for patienter som kan
andas sjalva.

- For trakeostomipatienter ska PARI TRACHEO SET anvandas.
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4 Forberedelse fore inhalation

- Det ar viktigt att folja hygienforeskrifterna fore forsta anvandning
A samt fore varje ytterligare anvandning, samt vid langre anvand-
ningsuppehall.
- Kontrollera att nebulisatorn har rengjorts, desinficerats och vid

behov steriliserats efter den senaste anvandningen (se kapitel 6
“Hygienisk rengéring*).

4.1 Montering av nebulisatorn

Bild A:

Nebulisatorns olika delar monteras pa féljande satt:

« Stickin luftstromsreglaget (10) till stoppet i dysventilen (9) och sedan bada
nedifran in i lakemedelsbehallaren (5).

+ Satt in Iakemedelsbehallaren i nebulisatorns underdel (8).

+ Skruva nebulisatorns 6verdel (4) pa dess underdel.

+ Sétt in varmaren (3) i nebulisatorns 6verdel.

+ Satt inandningsventilen (1) med ventilplattan (2) pa varmaren.

+ Séatt LL-adaptern (6) pa nebulisatorns underdel (8) och koppla anslutnings-
slangen (12) till LL-adaptern samt till kompressorn resp. PARI CENTRAL.

* Montera munstycket (11) resp. barn- och vuxenmask (13).

Sakerhetsanvisningar for barn- och vuxenmasker soft:
A Fore varje anvandning ar det mycket viktigt att se till att utandnings-
ventilen till masken &r tryckt utat (se bild C).
Inhalation med munstycke ar det effektivaste sattet att inhalera. Vid detta for-
farande erhalls l1agst lakemedelsforlust pa vagen ner i lungorna. Om det inte

ar majligt att anvéanda munstycke eller om patienten foredrar inhalation med
mask, har PARI passande tillbehor.
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4.2 Pafylining av lakemedel

Bild B:

» Dra loss inandningsventil (1) fran nebulisatorn.

+ Fyll nebulisatorns varmare (3) uppifran med av lakare ordinerad mangd
lakemedel.
Lakemedel ska fyllas hogst till det versta strecket (max. fyllmangd 8ml).
Vid dverfylining och om lakemedel droppar ut nedtill pa nebulisatorn ska
nebulisatorn tdmmas och rengdras (se kapitel 6 “Hygienisk rengéring*).
Gor sedan om péfyliningen av lakemedel.

» Satt inandningsventilen (1) med ventilplattan (2) pa varmaren.
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5

Inhalation

5.1 Viktiga upplysningar

Kontrollera att alla delar sitter ordentligt fast i varandra innan inhalationen
pabdrjas.

Kontrollera att luftstromsreglaget (10) har tryckts pa dysventilen (9) tills det
tar emot.

Kontrollera att slanganslutningarna ar fast monterade pa luftanslutnings-

delen pa PARI kompressorn resp. PARI CENTRAL och pa nebulisatorn.

Om nebulisatorn inte &r korrekt monterad kan nebuliseringen av lakemedel
paverkas negativt.

Spadbarn, sma barn, barn och personer i behov av hjélp far bara
inhalera under standig uppsikt av en vuxen. En effektiv behandling

kan bara sakerstallas pa det sattet.
Varning: Kan innehalla sméa delar som kan svaljas!

5.2 Genomféra en inhalation

Satt dig avspant och med uppratt rygg (se bild D).

Satt pa kompressorn resp. satt in anslutningsslangen med hjalp av

PARI CENTRAL i det vagguttag for sjukhusets tryckluftssystem som ar
avsett for detta.

Satt munstycket mellan tanderna och slut Iapparna om det (se bild E) resp.
placera masken 6ver munnen och ndsan med ett I4tt tryck.

Tryck pa pausknappen (se bild F).

Andas sa lugnt som magjligt genom munstycket (se bild G) resp. masken.
Lossa pausknappen och andas avspéant genom munstycket resp. masken.
Utandningsluften ska ga ut genom utandningsventilen i munstycket (utand-
ningsventilen 6ppnas, se bild H) resp. utandningsventilen i masken.
Upprepa enligt ovanstaende tills nebulisatorns ljud &ndras. Detta indikerar
att 1akemedlet ar forbrukat.

Kontrollera om det fortfarande kommer ut tydligt synlig aerosol fran nebu-
lisatorn (tryck pa pausknappen).

Avbryt inhalationen da angan kommer ut oregelbundet frdn munstycket.
For en varaktig nebulisering trycker man pa avbrottsknappen och stoppar
den genom att 1att vrida moturs.
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6 Hygienisk rengoring

6.1 Allman information
For att undvika héalsorisker, till exempel en infektion av en fororenad
nebulisator, ska nedanstaende hygienanvisningar féljas noggrant.

PARI LL nebulisatorn ar avsedd att anvandas flera ganger. Observera att de

hygieniska rengoringskraven varierar for olika anvandningsomraden:

- For hemmabruk (en anvandare):

Nebulisatorn ska rengéras och desinficeras efter varje anvandning.

- Sjukhus/lakarmottagning (flera anvandare):

Nebulisatorn maste rengoras, desinficeras och steriliseras efter varje
anvandning.

- Ytterligare krav pa nédvandiga hygieniska férberedelser (handvard, hand-
havande av lakemedel/inhalationslésningar) vid hogriskgrupper (t.ex
mukoviskidospatienter) bér inhamtas fran berdérda grupper.

- Ett oberoende testlaboratorium har bekréaftat att rengéring, desinficering
och sterilisering av nebulisatorn blir effektiv om man anvénder de metoder
som rekommenderas i kapitel 6.4.1 “Rengéring/Desinficering” (testunder-
lag kan fas pa begéran). Anvandning av dessa metoder sker pa anvanda-
rens ansvar.

- Kontrollera att apparaten torkat ordentligt efter varje rengéring, desinfice-
ring och/eller sterilisering. Restfukt kan innebéara en 6kad risk for bakterie-
tillvaxt.

- Kontrollera alla nebulisatorns delar regelbundet och ersatt defekta
(avbrutna, deformerade, missfargade) delar.

Aﬁ PARI barn- och vuxenmasker “soft" fér inte steriliseras.

Byt ut nebulisatorn senast efter tva ar. PARI GmbH rekommenderar byte av
vissa delar av nebulisatorn (dysventil, anslutningsslang osv.) efter ett ar. Med
anledning av detta tillhandahaller PARI GmbH de praktiska PARI Year Packs
(se kapitel 9 “Utbytessatser, reservdelar och tillbehor®).

Las igenom hygienanvisningarna i bruksanvisningen till PARI kompres-
sor.
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6.2 Forberedelser

Direkt efter varje behandling ska alla delar till nebulisatorn PARI LL rengéras

fran lakemedelrester och smuts. For detta ska nebulisatorn tas isar i alla sina

bestandsdelar (enligt beskrivningen nedan).

Bild A:

« Dra loss munstycket (11) masken (13), inandningsventilen (1) och
varmaren (3) fran nebulisatorn.

< Ta ut ventilplattan (2) ur inandningsventilen.

« Skruva av nebulisatorns 6verdel (4) fran dess underdel (8).

« Skjut lakemedelsbehallaren (5) uppat pa siktfonstren och dra sedan ut den
fran nebulisatorns underdel.

+ Tryck dysventilen (9) med Iuftstrdmsreglaget (10) nedat och ut ur lakeme-
delsbehallaren.

« Dra luftstromsreglaget uppat fran dysventilen.

« Vrid avbrottsknappen moturs till stoppet.

Nar den hygieniska rengdéringen gors hemma, las vidare fran nasta avsnitt.
Om rengdringen sker pa sjukhus eller l1akarpraktik, se kapitel 6.4 "Sjukhus
och lakarmottagning".

6.3 Hemma

6.3.1 Rengoring

« Draloss slangen fran nebulisatorn och plocka isar nebulisatorn (se
kapitel 6.2 “Forberedelser”).

For skotsel av anslutningsslangen, se avsnitt 6.3.5.

Rekommenderad rengéringsmetod: med varmt kranvatten

« Rengér alla nebulisatordelar grundligt i 5 min med varmt kranvatten (ca
40 °C) och lite diskmedel enligt anvisning fran diskmedelstillverkaren.

« Spola darefter grundligt alla delar i rinnande varmvatten (ca 40 °C utan
diskmedel).

« Skaka av delarna sa torkar de fortare.
Alla delar torkar fortare om man skakar bort sa mycket vatten som majligt.

Méjligt alternativ: i diskmaskinen

« Rengor nebulisatorn i diskmaskinen (inte tillsammans med smutsiga
bestick).

+ Fordela de olika bestandsdelarna éver bestickkorgen.

« Anvand ett diskprogram med en vattentemperatur pa minst 50 °C.
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6.3.2 Desinficering
Desinficera den isartagna nebulisatorn direkt efter rengéringen.
Rekommenderad rengéringsmetod:
Med en i handeln vanlig desinficeringsapparat for nappflaskor
Desinficeringen maste paga i minst 15 minuter. Fér genomférande av desin-
ficering och erforderlig vattenmangd, 1&s noggrant bruksanvisningen for
anvand desinficeringsapparat. Se alltid till att den &r ren och fungerar som
den ska.
Méjligt alternativ: i kokande vatten
» Lagg de isartagna delarna i kokande vatten i minst 15 minuter.
Anvand en ren kastrull. Vid kalkhaltigt kranvatten bor avkalkat eller destil-
lerat vatten anvéandas.
Se till att det finns tillrdcklig méngd vatten i kastrullen for att undvika direkt
kontakt mellan nebulisatorns delar och den heta kastrullbottnen.

6.3.3 Torkning
» Lé&gg nebulisatorns delar pa ett torrt, rent och sugande underlag och lat
dem torka fullstandigt (minst 4 timmar).

6.3.4 Forvaring

» Forpacka nebulisatorn i en ren, luddfri duk (t.ex. en diskhandduk) mellan
anvandningarna, sarskilt mellan langre behandlingsuppehall, och férvara
den pa en torr, dammfri plats.

6.3.5 Skotsel av anslutningsslangen

» Dra loss slangen fran nebulisatorn efter varje behandling och sla darefter
pa er PARI-apparat.

» Lat kompressorn arbeta tills luften som strémmar ut ur kompressorn har
avlagsnat eventuell restfukt.

» Vid féroreningar bor anslutningsslangen bytas (art.nr 041B4591, se
kapitel 9).

Lés vidare i kapitel 7 “Ovrigt".
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6.4 Sjukhus och lakarmottagning

Om nebulisatorn anvands for flera patienter ska nebulisatorn rengéras, des-
inficeras och steriliseras fore varje patientbyte.

Anvand endast godké@nda och fér apparaten lampliga metoder for rengéring,
desinficering och sterilisering och anvand dessa metoder vid varje byte.
Effektiviteten for anvanda rengérings- och desinficeringsmetoder ska vara
godkénd och noggrant testad (t.ex. i listan frdn Robert-Koch-Institutet/ DGHM
over testade och godkanda desinficeringsmedel och -metoder).

Om andra metoder anvénds ska deras effektivitet kunna pavisas. Aven CE-
markta kemiska desinficeringsmedel kan anvandas, sa lange de motsvarar
foreskrifterna angaende materialhallbarhet (se kapitel 7.2 "Materialhallbarhet").
Se kapitel 7.2 “Materialhallbarhet”.

Beakta aven sjukhusets eller lakarpraktikens hygienfoéreskrifter.

6.4.1 Rengoring/Desinficering

Rengdring och desinficering ska ske omedelbart efter anvandning. Om méj-

ligt ska nebulisatorn rengdras maskinellt (instrumentdiskmaskin).

« Forbered rengdring med desinficering enligt beskrivningen i kap. 6.2
"Foérberedelser".

Alla lampliga rengdrings-/desinficeringsmedel kan anvandas.

Rekommenderad metod: termisk desinficering
« Lagg nebulisatorns delar i en sarskild instrumentdiskmaskin.
« Rengor apparaten vid 93 °C (programtid 10 minuter).
Med en desinficeringsapparat G7836 CD fran firman Miele och neodisher®med-
izym som rengdringsmedel fran firman Chemische Fabrik Dr. Weigert, Ham-
burg, har tester utférts som visar att metoden ar effektiv.

Eller

Rekommenderad metod: manuell rengéring/desinficering

Tester for den har metodens Iamplighet utférdes med rengéringsmedlet

Korsolex®-Endo-Cleaner tillsammans med desinficeringsmedlet Korso-

lex®basic fran BODE CHEMIE HAMBURG.

« Delarna ska laggas i en I6sning av 0,5 % Korsolex®-Endo-Cleaner och ca
50 °C varmt vatten och rengdras noggrant i 5 minuter.

« Darefter ska delarna rengoéras grundligt i ca 15 minuter i en desinficerings-
I16sning bestaende av 4 % Kortolex®basic.

« Skolj sedan nebulisatorns olika delar noggrant med hygientestat vatten
innan de laggs for att torka fullstandigt pa ett torrt, rent och sugande under-
lag (minst 4 timmar).
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Méjligt alternativ: kemo-termisk desinficering

+ Lé&gg nebulisatorns delar i en sarskild instrumentdiskmaskin.

« Tillsatt ett 1dBmpligt rengdrings-/desinficeringsmedel och rengdr vid 60 °C.

Férvaring

» Forpacka nebulisatorn i en ren, luddfri duk mellan anvandningarna och for-
vara den pa en torr, dammfri och bakteriefri plats.

6.4.2 Sterilisering

Forpacka den isartagna nebulisatorn efter rengéring/desinficering i en sterili-
seringsférpackning (engangssteriliseringsférpackning, t.ex. folie/sterilise-
ringspasar av papper). Steriliseringsforpackningen ska vara godkand enligt
normen DIN EN ISO 11607 och vara lampad fér angsterilisering. Darefter ska
nebulisatorn steriliseras med féljande steriliseringsmetod:

Rekommenderad metod: Angsterilisering
Steriliseringstemperatur: 121 °C (programtid: minst 20 min.) eller

132 °C/134 °C (programtid: minst 3 min.)

max. 137 °C.
Validerad enligt DIN EN ISO 17665 respektive DGKH-riktlinjen for validering
och rutinundersdkning av steriliseringsprocesser med fuktig varme fér medi-
cinprodukter.

Férvaring
Forvara den steriliserade nebulisatorn pa en torr, dammfri och bakteriefri
plats.

6.4.3 Skotsel av anslutningsslangen

» Vid synlig kondens i slangen, montera av den fran nebulisatorn och sla dar-
efter pd PARI-apparaten.

» Lat kompressorn arbeta tills luften som strémmar ut ur kompressorn har
avlagsnat eventuell restfukt.

+ Vid patientbyte eller vid férorening ska anslutningsslangen bytas ut (art.nr
041G4550, se kapitel 9).
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7 Ovrigt

7.1 Dysventil igensatt

Om dysventilen ar igensatt kan ni i nodfall atgarda det sjalv.

Bild I:

» Skruva av nebulisatorns éverdel (4) fran dess underdel (8).

+ Skjut Iakemedelsbehallaren (5) uppat pa siktfonstren och dra sedan ut den
fran nebulisatorns underdel ().

« Tryck dysventilen (9) med luftstrdmsreglaget (10) nedat och ut ur lake-
medelsbehallaren.

« Dra Iuftstromsreglaget uppat fran dysventilen.

+ Tag ur rensnalen (7) ur nebulisatorns underdel.

* Tryck genom de tre dysventilshalen "A" till "C" forsiktigt (underifran).

* Montera ihop nebulisatorn igen (se kapitel 4.1).

- Anvand bara original PARI rensnal!
AE - Anvand rensnalen med storsta forsiktighet for annars kan de sma
halen bli férstérda.

- Vid upprepad igensattning ska dysventilen (artikelnr. 019B2110)
bytas.

7.2 Materialhallbarhet

Utsétt inte nebulisatorn fér temperaturer dver 137 °C. Generellt géller att en

nebulisator, precis som alla andra plastdelar, ar en férbrukningsartikel. Nebu-

lisatorn kan steriliseras upp till 300 ganger varefter den ska bytas. Om nebu-

lisatorn steriliseras mindre an 300 ganger ska den bytas senast efter tva ar.

PARI GmbH rekommenderar byte av vissa delar av nebulisatorn (dysventil,

anslutningsslang) efter ett ar. Vid val av rengérings-/desinficeringsmedel bor

féljande beaktas:

- Principiellt &r gruppen med aldehydrengdrings- resp. desinficeringsmedel
lampade for rengdring resp. desinficering av PARI LL-nebulisatorn.

- Nebulisatorns hallbarhet vid anvandning av andra rengdrings- och desinfi-
ceringsmedel har inte testats.
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7.3 Forvaring och transport

Farinte férvaras i vatutrymmen (t.ex. badrum) eller transporteras tillsammans
med vata foremal.

Skyddas fran direkt solljus vid férvaring och transport.

Mellan anvandningarna ska nebulisatorn normalt férvaras enligt beskriv-
ningen i kapitel 6 “Hygienisk rengéring®, “Férvaring“. Se kapitel 6.3.4
(Hemma) eller kapitel 6.4 (Sjukhus och lakarmottagning).

7.4 Kassering

PARI LL nebulisator kan kastas i hushallssoporna om det inte finns andra
nationella avfallsforeskrifter (t.ex. inlamning till kommunen eller ink&psstal-
let).

Materialatervinning hjalper till att minska anvandningen av ramaterial och
skydda miljén.
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8 Tekniska data

8.1 Allman information

Rekommenderade drivgaser: luft, syre

Min. genomstrémningsmangd: 3,5 I/min.
Motsvarande arbetstryck: 0,8 bar/ 80 kPa
Max. genomstrémningsmangd: 6,0 I/min.
Motsvarande arbetstryck: 2,0 bar/ 200 kPa
Min. fyllvolym: 2ml

Max. fyllvolym: 8 ml

8.2 Aerosolegenskaper enligt DIN EN 13544-1 bilaga CC

8.2.1 Bestamning av partikelstorleken
Fyll pa nebulisatorn med 3 ml 2,5-procentig natriumfluoridlésning och kér
sedan nebulisatorn mer an 3 minuter pa Marple Kaskadimpaktor.

Kumulativ massférdelning for PARI LL nebulisator vid minimal genomstrom-
ningsméangd (3,5 I/min) och maximal genomstrémningsmangd (6,0 I/min):

100
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g 20 //'y
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010 100 10,00 100,00
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(medelvarden fran tva separata matserier med tre kombinationer av
nebulisatorer och tryckluft)
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8.2.2 Bestamning av aerosolutmatningen (Aerosol Output) och aero-
solutmatningshastigheten (Aerosol Output Rate)

Aerosolutmatningen (den aerosolmédngd som nebulisatorsystemet
avger for en viss pafyliningsvolym)

Fyll nebulisatorn med 2 ml 1-procentig natriumfluoridiésning. Kér nebulisa-
torn pa PARI Compass andningssimulator tills aerosolen kommer ut oregel-
bundet, plus ytterligare en minut.

Aerosolutmatning i [ml] vid minimal genomstrémningsméangd (3,5 I/min) och
maximal genomstrémningsmangd (6,0 I/min):

Min. genomstrémningsmangd (3,5 I/min) 0,43 ml
Max. genomstrémningsméangd (6,0 I/min) 0,50 ml

(medelvarden fran tva separata matserier med tre kombinationer av nebuli-
satorer och tryckluft)

Hastighet for aerosolutmatningen (den aerosolméangd som nebulisator-
systemet avger per tidsenhet)

Fyll nebulisatorn med 2 ml 1-procentig natriumfluoridiésning. Kér nebulisa-
torn pa PARI Compass andningssimulator mer &n en minut.

Hastighet for aerosolutmatningen i [ml/min] vid minimal genomstromnings-
mangd (3,5 I/min) och maximal genomstrémningsmangd (6,0 I/min):

Min. genomstrémningsmangd (3,5 I/min) 0,113 ml/min
Max. genomstromningsmangd (6,0 I/min) 0,190 ml/min

(medelvarden fran tva separata matserier med tre kombinationer av
nebulisatorer och tryckluft)
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9 Utbytessatser, reservdelar och tillbehor

lllustrationer till reservdelarna och tillbehéren finns pa de utvikbara sidorna i
omslaget.

[Beskrivning Art. nr

Utbytessatser:

PARI BOY SX Year Pack 012G6300

PARI LL nebulisator 012G6202
Nebulisatorns éverdel 012B1800
Nebulisatorns underdel 012B1200
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kompressorer (1,2 m)

Beskrivning Art. nr
Lakemedelsbehallare 012E1601
Dysventil 019B2110
Inandningsventil 022B0510
Universalmunstycke 022E3050
(med utandningsventil)

LL-adapter 012E1024

@
@
N
‘@
Anslutningsslang for PARI 041B4591
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Beskrivning Art. nr
Anslutningsslang (2,1 m; 041G4550
endast for tryckluftsanlagg-

ning pa mottagningen)

Néasklamma 041E3500
Vuxenmask soft 041G0740
Barnmask soft “Spiggy* 041G0741
PARI SMARTMASK 041G0730

(inkl. 45 graders vinkelstycke)

PARI Filter/Ventil Set

041G0500
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Beskrivning

Art. nr

PARI PEP System | 018G6100
PARI PEP System I 018G6200
PARI PEP S-system 018G4000

PARI THERM aerosolvarmare

012G7110
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Beskrivning

Art. nr

PARI TRACHEO SET

(o

025G0007

Med férbehall for tekniska andringar.

Kontakta vart servicecenter for produktinformation:
Tel.: +49 (0)8151 - 279 220

Denna bipacksedel godkandes senast: Mars 2010
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ﬂ Kullanim kilavuzu

ik kullanimdan énce bu kullanim kilavuzunun tamamini dikkatli
sekilde okuyun. Bu kullanim kilavuzunu dikkatli bir sekilde saklayin.

Kullanim kilavuzuna uyulmamasi, kisileri tehlike altina atabilir.
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1 Teslimat kapsami

Sekil A:

Asagidaki tabloda sekilde gdsterilmis olan tum pargalarin ilgili nebdlizérin
teslimat kapsaminda olup olmadigini kontrol edin. Aksi takdirde PARI nebi-
lizéru satin aldiginiz saticiyla gorisun.

(1) Soluk alma supabi (7) Meme temizleyicisi
(2) Supap plakasi (8) Nebdlizor alt pargasi
(3) Huni (9) Meme

(4) Nebdilizor Ust pargasi (10)Hava akim kumandasi
(5) llag kabi (11)Agizlik

(6) LL adaptor

2 Kullanim amaci

PARI LL nebdlizérler, kullanilan PARI kompresor veya PARI CENTRAL ve
hastanenin merkezi hava beslemesinin yani sira gerekirse kullanilan PARI
aksesuart ile birlikte alt solunum yollarina uygulanan enhalasyon tedavisinde
yuksek etkili enhalasyon cihazlari igin kullanilan ilag nebdlizorleridir. Sadece
doktor tarafindan yazilan veya tavsiye edilen sivi ilaglarm” gegici olarak oral
enhalasyonuna uygundur. Genelde, piyasadaki, enhalasyon tedavisinde kul-
lanilabilen her ilag PARI LL serisi nebulizérlerle vaporize edilebilir.

PARI LL nebdlizér, piyasada bulunan tim PARI kompresoérlerle (6rnegin,
PARI BOY S, PARI BOY SX, PARI BOY N, PARI MASTER vb.) ve hastane-
nin merkezi hava beslemesiyle (bkz. Bolim 8.1 "Genel") galistirilabilir. ilgili
PARI kompresoriin ve/veya PARI aksesuarlarinin kullanim kilavuzlarina
uyulmalidir. PARI GmbH sirketi, PARI neblizériin farkli kompresorlerle kul-
laniimasinda meydana gelebilecek arizalardan mesul tutulamaz.

PARI LL nebdilizoriin ileride Uretilebilecek yeni PARI kompresorlerle birlikte
kullanilmasi konusunda Ureticisine danigiimali veya kompresdériin kullanim
kilavuzuna bakilmalidir.

1) Kullanim basina sire 1 saatten kisa; burada azami 20 dakika.
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3 Bilgiler

PARI LL nebilizér entegre durdurma sistemine sahip uzun 6mrli ve saglam
bir nebilizérdlr. Bu sayede, en uygun ilag tiketimini saglayan aralikh bir
vaporizasyon iglemi saglanmig olunur.

Nebdilizér, pek gcok PARI aksesuari ile kombine edilebilir ve bu sayede degis-
ken bir sekilde hastanin kisisel ihtiyaglarina gére ayarlanabilir.

- Sadece doktorunuz tarafindan receteye yazilan veya tavsiye edi-
AE len ilaglari kullanin.

- Nebdilizérl kullanirken esas olarak ellerin iyice yikanmasi, hatta
dezenfekte edilmesi gibi genel hijyen kurallarina uyun.

- PARILL Nebiilizér sadece spontan solunumu olan hastalar igin
uygundur.

- Trakeostomili hastalarda PARI TRACHEO SET kullaniimalidir.

259



4 Enhalasyona hazirlik

- Lutfen, ilk kullanimdan 6nce, sonraki her kullanimdan 6nce ve
A uzun sire kullaniimadiktan sonra tekrar kullanilacagi zaman hij-
yen talimatlarina uyun.
- Nebdilizériin, son kullanimdan sonra temizlenmesine, dezenfekte

edilmesine veya gerekiyorsa sterilize edilmesine dikkat edin (bkz.
Boliim 6 "Hijyenik olarak tekrar kullanima hazirlama").

4.1 Nebilizériin montaji

Sekil A:

Nebiilizériin, son uygulamadan sonra temizlenmesine, dezenfekte edilme-

sine veya sterilize edilmesine dikkat edin:

* Hava akim kumandasini (11) dayanma noktasina kadar memeye (10)
takin, sonra ikisini birlikte alttan ila¢ kabina (5) takin.

+ ilag kabini nebiilizériin alt pargasina (9) yerlestirin.

+ Nebdlizérln ust pargasini (4) nebllizériin alt pargasina vidalayin.

* Huniyi (3) nebilizérin Ust pargasina takin.

+ Soluk alma supabini (1) supap plakasiyla (2) birlikte huniye takin.

+ LL adaptorl (6) nebulizoriin alt pargasina (8) takin ve LL adaptériinden
veya PARI CENTRAL'dan gelen baglanti hortumunu (12) buna baglayin.

« Agizhgi (11) ya da gocuk veya yetiskin maskesini (13) takin.

Yumusak ¢ocuk veya yetiskin maskesiyle ilgili glivenlik
uyarisi:

Her kullanimdan énce, maskenizin soluk verme supabinin
plakalarinin disariya dogru basili olmasina mutlaka dikkat edin (bkz.
Sekil C).

En uygun enhalasyon sekli agizlikla gergeklestirilendir. Bdylece akcigerlere
giden yolda en az miktarda ila¢ kaybi olugur. Agizlik kullanilamiyorsa veya
hasta tarafindan maskeyle enhalasyon tercih ediliyorsa, uygun aksesuarlar
PARI'den temin edilebilir.

260



4.2 llacin doldurulmasi

Sekil B:

» Soluk alma supabini (1) nebulizérden gikartin.

» Hekim tarafindan belirtilen miktarda ilaci, Ustten, nebdlizériin hunisine (3)
doldurun.
llacin azami olarak en st 6lgek gizgisine kadar doldurulabilecegine dikkat
edin (azami dolum miktari 8 ml). ilaci tagirirsaniz ve ilag nebiilizérin altin-
dan damliyorsa, lutfen bosaltip temizleyin (bkz. Bélim 6 "Hijyenik olarak
tekrar kullanima hazirlama"). Sonra ilaci tekrar doldurmaya baslayin.

» Soluk alma supabini (1) supap plakasiyla (2) birlikte huniye takin.

5 Enhalasyon

5.1 Onemli bilgiler

- Enhalasyondan 6nce, butln pargalarin birbirine sikica takilmis
oldugundan emin olun.

- Hava akim kumandasinin (10) dayanma noktasina kadar memeye (9)
takilmis olmasini saglayin.

- Hortum baglantilarinin PARI kompresoériiniin hava baglantisina veya
PARI CENTRAL'a ve neblilizére saglam bir sekilde baglanmis oldugundan
emin olun.

Uygunsuz bir sekilde monte edilmis bir nebilizér nedeniyle ilacin vaporizas-

yonu engellenebilir.

Bebeklere, kiglik cocuklara, cocuklara ve yardima muhtag kisilere
/\ sadece bir yetiskinin siirekli gdzetimi altinda enhalasyon tedavisi
~ uygulanabilir. Ancak bu sekilde giivenli ve etkili bir tedavi saglanabilir.
Dikkat: igerdigi kiigiik pargalarin yutulmasi tehlikesi vardir!
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5.2 Enhalasyon iglemi

+ Rahat ve dik sekilde oturun (bkz. Sekil D).

* PARI CENTRAL yardimiyla kompresori acin veya baglanti hortumunu
hastanenin duvar armattiriine sokun.

+ Agizhgi dislerinizin arasina alip dudaklarinizi kapatin (bkz. Sekil E) veya
maskeyi burnun ve agzin tzerine gelecek sekilde hafifce bastirin.

+ Durdurma diigmesine basin (bkz. Sekil F).

+ Agizlik veya maskeden, olabildigince yavas ve derin soluk alip verin (bkz.
Sekil G).

* Durdurma diigmesini birakin ve agizliktan veya maskeden rahat sekilde
nefes alin. Digari solunan hava agizliktaki soluk verme supabindan (soluk
verme supabi agilir, bkz. Sekil H) veya maskenin soluk verme supabinin
plakalarindan disari gikmalidir.

+ Soluk alma ve verme islemini, nebuilizérdeki farkli bir ses ilacin tiikendigini
belirtinceye kadar tarif edildigi gibi tekrarlayin.

« Nebdulizérden hala belirgin bir sekilde aerosol gelip gelmedigini kontrol edin
(durdurma digmesine basin).

« Aerosol artik yalnizca diizensiz bir sekilde geliyorsa kullanimi durdurun.

« Sirekli vaporizasyon igin durdurma diigmesine basin ve saat yéniinde
hafifge déndurerek sabitleyin.

6 Hijyenik olarak tekrar kullanima hazirlama

6.1 Genel

Saglikicin tehlike olusturabilecek durumlarda, 6rnegin temiz olmayan
A neblizér nedeniyle bir enfeksiyon meydana gelmesini énlemek igin,
asagidaki hijyen kurallarina mutlak surette uyulmasi gerekmektedir.

PARI LL nebdilizorii birden fazla kullanim igin tasarlanmistir. Liitfen Degisik
uygulama alanlarinda hijyenik olarak tekrar kullanima hazirlama konusunda
farkli gereklilikler bulundugunu unutmayin:
- Evde (hasta degisimi olmadan):

Nebiilizér her kullanimdan sonra temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir.
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- Hastane/Doktor muayenehanesi (hasta degisimi mimkindur):

Nebdilizor her kullanimdan sonra temizlenmeli, dezenfekte ve sterilize edil-
melidir.

- Yiksek risk gruplarina dahil hastalarda (6rnegin kistik fibrosis hastala-
rinda) ek sartlar ve gerekli hijyenik hazirliklar (el bakimi, ilaglarin ve enha-
lasyon ¢ozeltilerinin kullanimi) hakkinda bilgi almak igin, ilgili yardimlagsma
gruplarina danisin.

- Nebdlizérin etkin bir temizleme, dezenfeksiyon ve sterilizasyona yanit ver-
mis olduguna dair uygunluk bagimsiz bir laboratuar tarafindan Bélim 6.4.1
"Temizleme/Dezenfeksiyon" altinda belirtilen tavsiye edilmis islemlerin kul-
laniimasiyla ispatlanmigtir (istek iizerine test belgelerini gérebilirsiniz).
Yukarida anilan segeneklerin kullanilmasi kullanicinin sorumlulugundadir.

- Lltfen her temizleme, dezenfeksiyon ve sterilizasyon isleminden sonra
cihazin tim pargalarini yeterince kurutmayi unutmayin. Nem birikimi veya
cihazin 1slak kalmasi mikrop tGremesi riskini artirabilir.

- Lutfen nebllizoriinlizin pargalarini diizenli bir sekilde kontrol edin ve
bozuk (kiriimig, bikllmis, boyasi silinmis) pargalari degistirin.

Aﬁ Yumusak PARI ¢ocuk ve yetiskin maskesi sterilize edilemez.

Nebdilizérl en geg iki yil sonra degistirin. PARI GmbH, neblizoriin belirli par-
calarinin (meme, baglanti hortumu vb.) 1 yil sonra degistirimesini tavsiye
eder. Bu amagla PARI GmbH pratik PARI Year Packs (bkz. Bolim 9 "Degis-
tirme setleri, yedek pargalar ve aksesuarlar") hizmetinize sunmustur.

Liitfen PARI kompresér Kullanim Kilavuzu iginde yer alan hijyen kural-
larini okuyun ve bunlara uyun.

6.2 Hazirhik

Dogrudan her kullanimdan sonra PARI LL nebilizoériin tim pargalari ilag

artiklarindan ve diger yabanci maddelerden temizlenmelidir. Bu iglem igin

nebulizorli pargalarina ayirin (asagdida belirtildigi sekilde).

Sekil A:

* Agizligi (12) veya maskeyi (13), soluk alma supabini (1) ve huniyi (3)
nebdllizérden gikartin.

» Supap plakasini (2) soluk alma supabindan gikartin.

* Nebdlizor ust pargasini (4) nebilizér alt pargasindan (9) sékin.
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« llag kabini (5) gériis penceresinden yukariya itin ve nebiilizor alt
pargasindan gikartin.

« Memeyi (10) hava akim kumandasiyla (11) birlikte asagiya dogru bastira-
rak ilag kabindan gikartin.

« Hava akim kumandasini yukariya gekerek memeden gikartin.

« Durdurma digmesini saat yoniinde, dayandigi noktaya kadar déndurin.

Hijyenik olarak tekrar kullanima hazirlama evde uygulaniyorsa, sonraki
bélimden itibaren okumaya devam edin.

Hijyenik olarak tekrar kullanima hazirlama islemleri hastanede veya doktor
muayenehanesinde yapiliyorsa, bkz. Bolim 6.4 "Hastane ve doktor muaye-
nehanesi".

6.3 Evde

6.3.1 Temizleme

« Hortumu nebiilizérden gikartin ve neblilizéri s6kip pargalarina ayirin (bkz.
Bolim 6.2 "Hazirlik").

Baglanti hortumunun bakimi hakkinda, bkz. Bolim 6.3.5.

Tavsiye edilen yontem: ilik musluk suyuyla

* Nebdlizére ait tim pargalari 5 dakika boyunca ilik musluk suyu (yaklasik
40°C) ve biraz bulasik deterjani (bulasik deterjani Ureticisinin dngérdiugu
miktarda) ile temizleyin.

« Sonra tiim pargalari bol ilik su ile (bulasik deterjani kullanmaksizin yakla-
stk 40°C) durulayin.

« Biriken suyu silkerek ¢ikarin.
Suyun akmasini tim pargalari sallayarak hizlandirabilirsiniz.

Alternatif: bulasik makinesinde

* Neblizéri bulagik makinenizde (yanina kirli bulasik koymadan) temizle-
yin.

« Nebdlizér pargalarini bulagik makinesinin sepetine yerlestirin.

« En az 50°C derecelik bir yikama programi segin.
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6.3.2 Dezenfeksiyon
Temizleme iglemi bittikten hemen sonra, sokilmus nebilizorii dezenfekte
edin.
Tavsiye edilen yontem:
Biberonlar igin standart kullanilan bir dezenfeksiyon cihazi ile
Dezenfeksiyon en az 15 dakika strmelidir. Dezenfeksiyonun gergeklesmesi
icin gerekli su miktarina dikkat edin ve dezenfeksiyon cihazinin kullanim kila-
vuzunu mutlaka okuyun. Cihazin temiz oldugundan ve dizgin galistigindan
emin olun.
Alternatif: kaynar su iginde
* Bunun igin nebdilizériin pargalarini asgari olarak 15 dakika boyunca kayna-
yan su igerisine koyun.
Temiz bir kap kullanin. Musluk suyunun kiregli olmasi durumunda kiregsiz
veya distile edilmis su kullanin.
Nebdilizér pargalarinin kabin sicak zeminine dogrudan temasini énlemek igin,
kaptaki su seviyesinin yeterli olmasina dikkat edin.

6.3.3 Kurutma
» Nebdlizér pargalarini kuru, temiz ve emici 6zellikte bir altlik Gzerine koyun
ve tamamen kurumasini saglayin (asgari 4 saat).

6.3.4 Muhafaza

* Neblizériinlizu kullanmadidinizda, 6zellikle tedaviye uzun siire ara verildi-
ginde temiz, hav birakmayan bir beze sarin (6rnegin bulasik kurulama
bezine) ve kuru, tozsuz bir yerde muhafaza edin.

6.3.5 Baglanti hortumunun bakimi

* Her kullanimdan sonra hortumu nebdlizérden gikarin ve PARI cihazinizi
acin.

» Kompresori, hortum igerisinden akan hava muhtemel bir nem birikimini
ortadan kaldirana kadar galigtirin.

+ Kirlendiginde baglanti hortumunu degistirin (art. No. 041B4591, bkz.
Bolim 9).

Litfen okumaya suradan devam edin: Bolim 7 "Diger".
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6.4 Hastane ve doktor muayenehanesi

Nebiilizériin birden fazla hastada kullanilmasi durumunda neblilizér her
hasta degisiminden dnce temizlenmeli, dezenfekte edilmeli ve sterilize edil-
melidir.

Litfen, yalnizca cihaz ve (rlin bazinda onaylanmis yeterli temizleme, dezen-
feksiyon ve sterilizasyon yontemlerini kullanmaya ve her gevrimde onaylan-
mig parametrelere bagl kalmaya dikkat edin.

Kullanilan temizleme ve dezenfeksiyon islemlerinin tesirinin kabul gérmis
olmasi (6rnegdin Robert Koch Enstitiisi/DGHM listesinde test edilip kabul edil-
mis dezenfeksiyon maddesi ve iglemleri) ve temelde onaylanmis olmasi gere-
kir.

Farkli igslemler kullanildidinda tesirin gegerlilik gergevesinde ispatlanmasi
gerekir. CE isaretine sahip kimyasal dezenfeksiyon maddeleri de kullanilabi-
lir, ancak bunlarin malzeme dayanikhhgina dair bilgilere uygun olmasi gerekir
(bkz. Bolim 7.2 "Malzeme dayaniklihg").

Litfen su talimatlara uyun: Bélim 7.2 "Malzeme dayaniklig".

Lutfen ayrica hastane veya doktor muayenehanesinin hijyen kurallarina dik-
kat edin.

6.4.1 Temizleme/Dezenfeksiyon
Temizleme ve dezenfeksiyon islemlerini kullanimdan hemen sonra uygula-
yin. Temelde, makineyle yapilan bir islem (alet dezenfeksiyon makinesi)
uygulanmahdir.
* Temizleme ve dezenfeksiyon hazirligini Bélim 6.2 "Hazirlik" altindaki tali-

matlara gore gergeklestirin.
Uygun tim temizlik/dezenfeksiyon maddeleri kullanilabilir.
Tavsiye edilen yéntem: isil dezenfeksiyon
« Nebdilizérin pargalarini alet dezenfeksiyon makinesine koyun.
* 93°C derecelik programi segin (tesir slresi 10 dakika).
Bu islemin tesirine dair ispat, Miele firmasina ait G7836 CD dezenfektoriyle
Hamburg'daki Chemische Fabrik Dr. Weigert firmasina ait neodis-
her®medizym temizlik maddesi kullanilarak gergeklestirilmistir.

Veya

Tavsiye edilen yontem: elde temizleme/dezenfeksiyon
Bu islemin uygunluguna dair ispat BODE CHEMIE HAMBURG firmasina ait
Korsolex®basic dezenfeksiyon maddesi ile birlikte Korsolex®-Endo-Cleaner
temizlik maddesi kullanilarak gergeklestirilmistir.
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» Pargalar % 0,5'lik Korsolex®-Endo-Cleaner cOzeltisiyle yaklasik 50°C sicak-
liginda suya konulmali ve asgari 5 dakika boyunca iyice temizlenmelidir.

» Ardindan pargalar 15 dakika boyunca % 4'luk Korsolex®basic dezenfeksi-
yon ¢ozeltisi icerisinde birakilmalidir.

» Son olarak nebilizér pargalarini hijyenik agidan kontrol edilmis suyla iyice
durulayin ve kuru, temiz ve emici 6zellige sahip bir altlik Gzerinde kuru-
maya birakin (asgari 4 saat).

Alternatif: kimyasal-isil dezenfeksiyon

» Nebiilizérun pargalarini alet dezenfeksiyon makinesine koyun.

* Uygun bir temizlik/dezenfeksiyon maddesi ekleyin ve 60°C derecelik
programi segin.

Muhafaza

+ Kullanilmadiginda neblizérii temiz, hav birakmayan bir beze sarin ve
kuru, tozsuz ve guvenli bir yerde muhafaza edin.

6.4.2 Sterilizasyon

Soktuglinliz nebulizérl temizleme/dezenfeksiyon isleminden sonra bir sterili-

zasyon ambalajina (tek kullanimlik sterilizasyon ambalajina, érnegin folyo/kagit

sterilizasyon torbalarina) sarin. Sterilizasyon ambalaji DIN EN ISO 11607 nor-

munun gereklerini yerine getirmeli ve buhar sterilizasyonu igin uygun olmalidir.

Ardindan nebllizéri asagidaki sterilizasyon islemlerine gére sterilize edin:

Tavsiye edilen yéntem: buhar sterilizasyonu

Sterilizasyon sicakhgi: 121°C (bekleme siresi: asgari 20 dakika) veya
132°C/134°C (bekleme suresi: asgari 3 dakika)
azami 137°C.

DIN EN ISO 17665 normuna veya ilag Uriinleri igin Nemli Isi lle Sterilizasyon

islemlerinin Gegerliligi ve Rutin Kontrolii igin DGKH Yénetmeligi'ne gére

onaylanmistir.

Muhafaza

Kullaniimadiginda nebdilizori temiz, hav birakmayan bir beze sarin ve kuru,

tozsuz ve guivenli bir yerde muhafaza edin.

6.4.3 Baglanti hortumunun bakimi

* Hortumda goérindr bir su yogunlagsmasi gortldigiinde kullanimdan sonra
hortumu nebilizérden ¢ikarin ve PARI cihazinizi agin.

» Kompresori, hortum igerisinden akan hava muhtemel bir nem birikimini
ortadan kaldirana kadar galigtirin.

+ Hasta degisiminde veya kirlendiginde baglanti hortumunu degistirin (art.
No. 041G4550, bkz. Bélim 9).
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7 Diger

7.1 Meme tikandi

Memenin tikanmasi halinde acil durumlarda kendiniz de bunu giderebilirsiniz.

Sekil I:

* Nebllizor Ust pargasini (4) nebilizér alt pargasindan (9) sokin.

+ llag kabini (5) gériis penceresinden yukariya itin ve nebiilizér alt
pargasindan gikartin.

« Memeyi (10) hava akim kumandasiyla (11) birlikte asagiya dogru bastira-
rak ilag kabindan gikartin.

« Hava akim kumandasini yukariya gekerek memeden gikartin.

* Meme temizleyicisini (8) nebdlizor alt pargasindan gikartin.

« "A"dan "C"ye kadar olan ti¢ meme deligini dikkatli bir sekilde agin (sadece
alttan).

+ Nebdlizérh tekrar birlestirin (bkz. Bolim 4.1).

- Sadece orijinal PARI meme temizleyicisi kullanin!
AE - Meme temizleyicisini son derece dikkatli kullanin, yoksa kuigik
meme delikleri zarar gorebilir.

- Meme tekrar tekrar tikaniyorsa, memeyi degistirin (art. No.
019B2110).

7.2 Malzeme dayaniklihg:

Nebiilizéri 137°C'nin Ustiinde sicakliklara maruz birakmayin. Nebdilizér, tim

sentetik pargalarda oldugu gibi, aginan bir parcadir. Neblizér 300 kere steri-

lize edilebilir; sonra degistiriimelidir. Nebdilizér 300 kezden daha az sterilize

edilmisse, en ge¢ 2 yil sonra degistiriimelidir. PARI GmbH, nebilizérin belirli

pargalarinin (meme, baglanti hortumu vb.) 1 yil sonra degistiriimesini tavsiye

eder. Temizlik/dezenfeksiyon maddesinin segiminde asagidaki hususlara

dikkat edilmelidir:

- PARILL nebulizériin temizlenmesi veya dezenfekte edilmesi igin esas ola-
rak aldehit temizlik veya dezenfeksiyon maddeleri grubu uygundur.

- Farkli temizlik veya dezenfeksiyon maddelerinin kullaniimasi nebdlizériin
malzeme dayaniklihgiyla ilgili olarak kontrole tabi tutulmamistir.
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7.3 Saklama ve nakliye kosullari

Nemli mekanlarda (6rnegin banyoda) saklamayin ve nemli maddelerle birlikte
tasimayin.

Surekli ve dogrudan gelen glines 1sigindan korunacak sekilde saklayin ve
nakledin.

Nebdilizér genelde, kullanimlar arasinda Bélim 6 "Hijyenik olarak tekrar kul-
lanima hazirlama", "Muhafaza" altinda belirtildigi sekilde saklanmalidir. Bkz.
Bolim 6.3.4 (Evde) veya Bolum 6.4 (Hastane ve doktor muayenehanesi).

7.4 Bertaraf Etme

Bulundugunuz bélgeye 6zel bertaraf dizenlemeleri yoksa (6rnegin belediye
veya saticinin bertaraf etme zorunlulugu), PARI LL nebdilizér normal ev atik-
lari ile bertaraf edilebilir.

Malzemenin geri déniisimu, hammadde kullanimini azaltmaya ve gevreyi
korumaya yardimci olur.
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8  Teknik bilgiler

8.1 Genel

Tavsiye edilen galistirma gazlari:

Asgari akis hizi:

Uygun galisma basinci:
Azami akig hizi:

Uygun galigsma basinci:
Asgari dolum miktari:
Azami dolum miktari:

Hava, oksijen
3,5 I/dak.

0,8 bar/80 kPa
6,0 I/dak.

2,0 bar / 200 kPa
2ml

8 ml

8.2 DIN EN 13544-1 ek CC'ye gore aerosol ozellikleri

8.2.1 Pargacik boyutunun belirlenmesi
Nebiilizérin 3 ml % 2,5'lik sodyum floriir ¢ézeltisi ile doldurulmasi ve sonra
nebllizériin 3 dakikadan daha fazla Marple cihazinda ¢alistiriimasi.

PARI LL nebdlizériin asgari akis hizinda (3,5 I/dak.) ve azami akis hizinda

(6,0 l/dak.) biriken kitle dagilimi:

100

w80l 7 f
e A7
P 3,5 l/dak__
z, Ve
L. i
g i
E. LA
© ,/f’

010 100 10,00 100,00

MMAD [pum]

(Nebdlizér ve basingl havanin 3 kombinasyonu ile 2'ser dlgiim dizisinin orta-
lama degerleri)
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8.2.2 Aerosol ¢ikisinin (Aerosol Output) ve aerosol ¢ikis hizinin
(Aerosol Output Rate) belirlenmesi

Aerosol ¢ikisi (neblilizor sisteminin belirli bir dolum miktari igin biraktigi

aerosol miktari)

Nebiilizériin 2 ml % 1'lik sodyum floriir ¢ézeltisi ile doldurulmasi. Aerosol

yetersiz sekilde ¢ikana kadar nebulizériin ¢alistiriimasi, arti 1 dakika.

Asgari akis hizinda (3,5 I/dak.) ve azami akis hizinda (6,0 I/dak.) [mlI] olarak

aerosol gikig!:

Asgari akis hizi (3,5 I/dak.) 0,43 ml
Azami akis hizi (6,0 I/dak.) 0,50 ml

(Neblilizér ve basingli havanin 3 kombinasyonu ile 2'ser 6l¢iim dizisinin orta-
lama degerleri)

Aerosol gikis hizi (neblilizér sisteminin zaman birimi basina biraktigi
aerosol miktari)

Nebiilizériin 2 ml % 1'lik sodyum floriir gézeltisi ile doldurulmasi. Nebilizoriin
1 dakikadan daha fazla PARI Compass soluma simulatoriinde galistiriimasi.

Asgari akis hizinda (3,5 I/dak.) ve azami akis hizinda (6,0 I/dak.) [ml/dak.]
olarak aerosol ¢ikis hizi:

Asgari akis hizi (3,5 I/dak.) 0,113 ml/min
Azami akis hizi (6,0 I/dak.) 0,190 ml/min

(Nebdlizér ve basingh havanin 3 kombinasyonu ile 2'ser 6lgiim dizisinin orta-
lama degerleri)
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9 Degistirme setleri, yedek pargalar ve aksesuarlar

Yedek pargalarin ve aksesuarlarin gizimleri igin kapaktaki katlanir sayfalara
bakin.

]Tanlm ]art. No.

Degistirme setleri:

PARI BOY SX Year Pack 012G6300

Yedek parcalar ve aksesuarlar:

PARI LL nebilizér 012G6202
Neblizor Ust pargasi 012B1800
Neblilizor alt parcasi 012B1200
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Tanim art. No.
llag kabi 012E1601
Meme 019B2110
Soluk alma supabi 022B0510
Universal agizlik 022E3050
(soluk verme supapli)

LL adaptor 012E1024
PARI kompresorleri igin 041B4591

baglanti hortumu (1,2 m)
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Tanim art. No.
Baglanti hortumu (2,1 m; 041G4550
sadece hastanenin hava

tertibat igin)

Burun kiskaci 041E3500
Yetigkin maskesi - yumusak |041G0740
Cocuk maskesi - yumusak 041G0741
"Spiggy"

PARI SMARTMASK 041G0730

(45 derecelik acilir boru dahil)

PARI Filtre/Supap Seti

041G0500
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Tanim

art. No.

PARI TRACHEO SET

(o

025G0007

Teknik degisiklik yapma hakki saklidir.

Her tlr Grdn bilgisi igin lutfen Servis Merkezimize bagvurun:

Tel.: +49 (0)8151-279 220

Bilgilerin glincelligi: Mart 2010
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