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* PARI Inhalationssystem fur die Therapie der unteren Atemwege
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Gebrauchsanweisung lesen

Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung vor der Anwendung sorgfaltig durch. Befolgen Sie alle An-
weisungen und Sicherheitshinweise. Bewahren Sie die Gebrauchsanweisung sorgfaltig auf.
Giiltigkeit der Gebrauchsanweisung

PARI BOY® Go (Type 155)

PARI Maske soft (Type 041)

PARI SMARTMASKSs (Type 041/078)

Kontakt

E-Mail: info@pari.de

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

Copyright

©2026 PARI GmbH Spezialisten fiir effektive Inhalation

Moosstr. 3, 82319 Starnberg, GERMANY. Technische und optische Anderungen sowie Druckfehler
vorbehalten. Abbildungen dhnlich.

Disclaimer

Diese Gebrauchsanweisung beschreibt die Bestandteile von PARI Produkten und des optionalen
Zubehdrs. Daher werden in dieser Gebrauchsanweisung auch Merkmale beschrieben und illus-
triert, welche in Ihrem PARI Produkt nicht vorhanden sind, weil sie z. B. landerspezifisch und/oder
optional sind. Bei der Verwendung der Systeme, Produkte und Funktionen sind die jeweils gelten-
den Landervorschriften zu beachten.

Markenzeichen

Eingetragene Warenzeichen der PARI GmbH Spezialisten fiir effektive Inhalation in Deutschland
und/oder anderen Landern:

BOY®, PARI®, PARI BOY Go®
Garantie
PARI gewdhrt auf den Controller eine Garantie von 3 Jahren. Die Garantiezeit lauft ab Kaufdatum.
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1  WICHTIGE HINWEISE

1.1 Zweckbestimmung

Der PARI BOY Go ist ein Inhalationsgerdt zur Behandlung der unteren Atemwege.

Der Vernebler ist geeignet fiir die Behandlung von Patienten aller Altersgruppen, angefangen bei
Kindern ab 2 Jahren.

Der PARI BOY Go ist nicht fiir eine Anwendung mit Antibiotika zur Therapie von bakteriellen Infek-
tionen der Atemwege (z. B. bei Pseudomonas aeruginosa) vorgesehen.

Der PARI BOY Go darf nur mit Substanzen verwendet werden, die fiir die Verneblertherapie zuge-
lassen sind (Versuchen Sie nicht, dtherische Ole zu inhalieren).

Der PARI BOY Go ist ausschlieRlich gemdR seiner vorgesehenen Zweckbestimmung zu verwenden.
Dieses Produkt darf nur von Personen verwendet werden, die den Inhalt der Gebrauchsanwei-
sungen verstehen und das Produkt sicher verwenden kénnen.

Folgende Personengruppen miissen bei der Anwendung von einer fiir ihre Sicherheit verantwort-
lichen Person beaufsichtigt werden:

— Kleinkinder und Kinder

— Personen mit eingeschrankten Fahigkeiten (z. B. kdrperlich, geistig, sensorisch)

Wenn der Patient selbst nicht in der Lage ist, dieses Produkt sicher anzuwenden, muss die Thera-
pie von der verantwortlichen Person durchgefiihrt werden.

Dieses PARI Produkt ist nur fiir Patienten geeignet, die selbststdndig atmen und bei Bewusstsein
sind.

Dieses PARI Produkt darf sowohl in hduslichen Umgebungen als auch in professionellen Gesund-
heitseinrichtungen verwendet werden.

Das PARI BOY Go Inhalationsgerdt wird unsteril bereitgestellt. Die Wiederverwendbarkeit ist ge-
wahrleistet, sofern validierte Reinigungs- und Desinfektionsprozesse angewendet werden.
Verwenden Sie ausschlieBlich Original-Ersatzteile und Original-Zubehdr von PARI.

Die Hdufigkeit und Dauer der Anwendung wird entsprechend den individuellen Erfordernissen
von medizinischem Fachpersonal' festgelegt.

Der Betrieb dieses PARI-Produkts in Bereichen mit erhdhter magnetischer oder elektrischer Strah-
lung (z. B. in der Nahe eines Kernspintomographen oder in unmittelbarer Nahe von HF-Chirurgie-
gerdten) ist nicht zuldssig.

Masken

Die PARI Maske soft ist ein Zubehdr fiir die Inhalationstherapie. Sie erméglicht es, Aerosol’ durch
Mund und Nase zu inhalieren.

1) Medizinisches Fachpersonal: Arzte, Apotheker und Physiotherapeuten.

2) Aerosol: In Gasen oder Luft schwebende kleine Partikel aus fester, fliissiger oder gemischter
Zusammensetzung (feiner ,Nebel”).



Die PARI SMARTMASKs sind ein Zubehr fiir die Verneblertherapie. Sie ermdglichen es, Aerosol’
durch Mund und Nase zu inhalieren.

Die verschiedenen MaskengrdBen sind fiir die Behandlung von Patienten folgender Altersgruppen
geeignet:

— PARI Kindermaske soft "Spiggy": Kinder ab 4 Jahren

- PARI Erwachsenenmaske soft: Erwachsene

— PARI SMARTMASK Kids: Kinder ab 2 Jahren.

— PARI SMARTMASK: Fiir Erwachsene.

Die Altersangaben sind ungefahre Werte. Die tatsdchliche GroRe der Maske hangt von der GroRe
und Form des individuellen Gesichts ab.

Der PARI BOY Go darf in liegender Position nur in Kombination mit einer PARI Maske Soft oder ei-
ner SMARTMASK verwendet werden.

1.2 Indikation
Erkrankungen der unteren Atemwege.

Masken

Fiir Patienten, die nicht mit einem Mundstiick inhalieren kénnen oder wenn eine Maskeninhala-
tion bevorzugt wird.

Die Maske bildet zusammen mit einem Inhalationsgerdt ein System. Die Indikation fiir dieses Sys-
tem entspricht der Indikation fiir das verwendete Inhalationsgerat.

1.3 Kontraindikation
Der PARI GmbH sind keine Kontraindikationen bekannt.

1.4 Kennzeichnung
Auf dem Produkt bzw. auf der Verpackung befinden sich folgende Symbole:

Medizinprodukt

Einmalige Produktkennung
Hersteller
Herstellungsdatum
Seriennummer

Artikelnummer

Fler 88

-
o
-

Fertigungslosnummer, Charge



Dieses Produkt erfiillt die Anforderungen der EU-Medizinprodukte-Verord-
nung 2017/745.

Gebrauchsanweisung befolgen

Grad des Schutzes nach EN 60529. Schutz gegen Eindringen von Fremdkdrpern mit
einem Durchmesser ab 12,5 mm und Schutz gegen Tropfwasser bei einer Neigung
des Gerdts bis 15°.

Luftfeuchte, Begrenzung
Luftdruck, Begrenzung

Schutzgrad des Anwendungsteils: Typ BF

/H/ Temperaturbegrenzung
— _ —|Gleichstrom
7 | Wechselstrom

Das Medizinprodukt wurde nach dem 13. August 2005 in Verkehr gebracht. Das Pro-
dukt darf nicht iiber den normalen Hausmiill entsorgt werden. Das Symbol
der durchgestrichenen Miilltonne weist auf die Notwendigkeit der getrennten
Sammlung hin.

Mundstiick ohne Ausatemventil
PARI BOY Go Vernebleraufsatz
PARI BOY Go Controller

PARI Kindermaske soft "Spiggy"
PARI Erwachsenenmaske soft
PARI SMARTMASK Kids

PARI SMARTMASK fiir Erwachsene
Gummiband

Winkelstiick 45°

Ampullen



1.5 Sicherheits- und Warnhinweise

Die vorliegende Gebrauchsanweisung enthélt wichtige Informationen, Sicherheitshin-
weise und VorsichtsmaBnahmen. Nur wenn der Anwender diese befolgt, kann dieses
PARI Produkt sicher angewendet werden.

Verwenden Sie dieses PARI Produkt nur wie in dieser Gebrauchsanweisung beschrieben.

Die Gebrauchsinformation der verwendeten Inhalationsldsung muss ebenfalls beachtet werden.

Kennzeichnung und Klassifizierung der Warnhinweise

Sicherheitsrelevante Warnungen sind in dieser Gebrauchsanweisung in die folgenden Gefah-
renstufen eingeteilt:

Chawe

GEFAHR bezeichnet eine gefahrliche Situation, die zu schwersten Verletzungen oder zum Tod
fiihren wird, wenn sie nicht vermieden wird.

/\ WARNUNG

WARNUNG bezeichnet eine gefahrliche Situation, die zu schwersten Verletzungen oder zum
Tod filhren kann, wenn sie nicht vermieden wird.

/\ vorsicHt

VORSICHT bezeichnet eine gefahrliche Situation, die zu leichten oder mittelschweren Verletzun-
gen filhren kann, wenn sie nicht vermieden wird.

| Hinwers
HINWEIS bezeichnet eine gefdhrliche Situation, die zu Sachschdden fiihren kann, wenn sie
nicht vermieden wird.

Aligemein

Ol- und fetthaltige Hautpflegemittel kinnen die weichen Kunststoffkomponenten beschadigen.
Diese Hautpflegemittel sollten wdhrend der Anwendung vermieden werden.

Sollte sich durch die Therapie keine Verbesserung oder sogar eine Verschlechterung Ih-
res Gesundheitszustandes einstellen, wenden Sie sich an medizinisches Fachpersonal.

Therapie von Kindern und hilfshediirftigen Personen

Bei Personen, die nicht in der Lage sind, selbstandig die Therapie durchzufiihren oder die Gefdhr-
dungen nicht einschétzen kdnnen, besteht erhdhte Verletzungsgefahr. Zu diesen Personen gehd-
ren z. B. Kinder und Personen mit eingeschrdnkten Fahigkeiten. Bei diesen Personen muss eine
fiir die Sicherheit verantwortliche Person die Anwendung beaufsichtigen oder durchfiihren.



Gefahr durch verschluckbare Kleinteile

A WARNUNG

Erstickungsgefahr durch blockierte Atemwege

Das Produkt enthdlt Kleinteile. Kleinteile konnen die Atemwege blockieren und zu einer Ersti-

ckungsgefahr fihren.

* Bewahren Sie alle Produktbestandteile stets auBer Reichweite von Babys und Kleinkindern
auf.

Gerat nur fiir Patienten ab einem Alter von 2 Jahren verwenden

A WARNUNG

Gesundheitsgefahrdung durch Uberdosierung

Bei der Inhalationstherapie mit Babys kann es zu unerwiinschten, einschlieBlich potenziell
schwerwiegenden Nebenwirkungen kommen.

« Verwenden Sie das Gerat nur fiir Kinder ab einem Alter von 2 Jahren.

Meldung von schwerwiegenden Vorkommnissen
Schwerwiegende Vorkommnisse an den Hersteller und die zustdndige Behdrde melden.

Anderungen am Gerit

Werden Anderungen am Geréit vorgenommen kann der sichere und zweckmaBige Betrieb des Ge-
rats nicht sichergestellt werden. Es kann zu einem elektrischen Schlag oder zu einer Uberhitzung
kommen. Nehmen Sie keine Anderungen am Gerat vor.

2 PRODUKTBESCHREIBUNG

2.1 Lieferumfang

Die im Lieferumfang enthaltenen Produktbestandteile sind landerspezifisch und kénnen im Um-
fang von den in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen Bestandteilen abweichen. Entneh-
men Sie deshalb den Lieferumfang der Verpackung.



2.2
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Uberblick und Bezeichnungen

Tasche

Mundstiick

Inhalationsgerat

3a |Vernebleraufsatz

3b | Controller

Batterien

Erwachsenenmaske soft

Kindermaske soft "Spiggy"

SMARTMASK (nicht im Lieferumfang enthalten)
7a | Gummiband

SMARTMASK Kids (nicht im Lieferumfang enthalten)




2.3 Funktionselemente
Der Controller verfiigt iiber folgende Funktionselemente:
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Ein-/Austaste

Pflegemodus-LED

Controller

Entriegelungstaste fiir Vernebleraufsatz
Batterielasche

USB-C Buchse fiir Netzteil
Batteriefachdeckel

Typenschild (Gehduseboden)

O o N o U~ W N

Batterien

—
o

Netzteil® (nicht im Lieferumfang enthalten)

3) Der Netzsteckertyp ist landerspezifisch. Die Abbildung zeigt den Eurostecker (Typ ,,C").
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2.4 Funktionsbeschreibung

Der PARI BOY Go besteht aus einem PARI Controller, einem PARI Vernebleraufsatz, einem PARI
Mundstiick und PARI Zubehdr. Das System dient der Therapie der unteren Atemwege.

Der PARI BOY Go ist ein leises, leichtes, handgehaltenes, batteriebetriebenes Medizinprodukt, das
Ihre Inhalationsldsung in einen Aerosolnebel zur Inhalation umwandelt. Das Medikament wird in
den Vernebleraufsatz des Verneblers gegeben, der es einer Membran mit kleinen Lochern zufiihrt.
Bei eingeschaltetem Gerdt vibriert die Membran und presst so die Inhalationslgsung durch die
winzig kleinen Locher, wodurch ein feiner Aerosolnebel entsteht. Dieses Aerosol wird iiber das
Mundstiick oder ggf. iber eine Maske eingeatmet.

Bei eingeschaltetem Gerdt tritt Aerosol aus dem Mundstiick aus.

Vernebleraufsatz mit Inhalationslésung.

Wahrend der Inhalation tritt beim Ausatmen Aerosol an den Austrittséffnungen aus.
Am Ende der Inhalation entsteht kein Aerosol mehr.

S w N =
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2.5 Geratesignale
Die verschiedenen Betriehszustdnde werden mithilfe einer Beleuchtung des Ein-/Austasters, des

darunter liegenden Pflegemodus-Symbols sowie Signaltdnen dargestellt.

Akustisches
Visuelles Signal . Betriebszustand
Signal
@  FEin-/Austaste leuchtet griin. 1 Signalton Einschalten des Gerdts.
_:,:_ Ein-/Austaste blinkt 5 mal 1 Signalton Die Therapie wurde erfolgreich been-

grin.

det.

~&e  Pflegemodus-LED blinkt ; A Die Pflegemodus-Erinnerungsanzeige
'q blau. SEIEEE ist aktiv.
) Der Pflegemodus ist aktiv, die Riick-
S . i
Oy Pflegemodus-LED pulsiert Kein Signalton | spiilung wird durchgefiihrt und pflegt
7 |blau. -
die Mikroporen der Membran.
S : . . Der Pflegemodus wurde erfolgreich
,@ Pflegemodus-LED erlischt. 1 Signalton durchgefihrt.
Ein-/Austaste leuchtet 5 Se- |, . ... o ) .
© kunden lang orange. 2 Signaltdne Es ist kein Medikament eingefillt.
Der Vernebleraufsatz ist nicht mit
Ein-/Austaste leuchtet 5 S dem Controller verbunden.
@ [MPUStaste TeUCNELS S8 ol Gignalton  Der Vernebleraufsatz wird wahrend
kunden lang orange. .
der Therapie vom Controller getrennt.
Der Vernebleraufsatzt ist defekt.
3’:— Ein-/Austaste blinkt orange. |Kein Signalton | Niedriger Ladezustand der Batterie.
Batterie leer/zu niedrige Spannung.
Die Batterie erreicht wdhrend der
Therapie einen niedrigen Ladezu-
- Ein-/Austaste blinkt5mal S stand.

orange.

Die maximale Betriebszeit pro An-
wendung von 20 Minuten ist erreicht.
Die Therapie wurde vorzeitig been-
det/unterbrochen.
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2.6 Materialinformation
Die einzelnen Produktbestandteile bestehen aus folgenden Materialien:

Produktbestandteil Material

Mundstiick Polypropylene

Vernebleraufsatz Polypropylene, Thermoplastisches Elastomer, Silikon, Edelstahl
Controllergehduse Acrylnitril-Butadin-Styrol, Polycarbonat, Polyoxymethylen, Silikon
PARI Maske soft Polypropylen, Thermoplastisches Elastomer

PARI SMARTMASKS Silikon

Ausatemventil Silikon

Winkelstiick 45° Polypropylen

Gummiband Synthetischer Kautschuk

2.7 Lebensdauer

Produktbestandteil |Max. Lebensdauer |Grenzen der Aufbereitung

Controller 3 Jahre 156 Desinfektionszyklen

Vernebleraufsatz 1Jahr 52 Desinfektionszyklen, 365 Inhalationszyklen
PARI Maske soft 1 Jahr il()e[:]DemnfektlonszykIen, 100 Sterilisationszy-
PARI SMARTMASKs 1 Jahr iloe[il Desinfektionszyklen, 100 Sterilisationszy-

Die Lebensdauer des Produkts ist abhdngig von den Aufbereitungs- und Inhalationszyklen. Bei
wiederholter Aufbereitung oder mehrmals tdglicher Anwendung kann sie sich verkiirzen. Die Pro-
duktkomponenten sind fiir die angegebenen Zyklen ausgelegt. Die einzelnen Komponenten soll-
ten spatestens bei Erreichen der max. Lebensdauer oder der festgelegten Aufbereitungsgrenzen
ausgetauscht werden.

3 ANWENDUNG

Alle nachfolgend beschriebenen Schritte miissen ordnungsgemaR durchgefiihrt werden.
Verwenden Sie nur gereinigte und getrocknete Produktbestandteile. Waschen Sie sich vor jeder
Anwendung griindlich die Hande. Fiihren Sie die Reinigung und Desinfektion unbedingt auch vor
der ersten Anwendung durch.



/\ WARNUNG

Elektromagnetische Wechselwirkungen mit Diagnostikgeraten

Elektrische Gerdte kdnnen elektromagnetische Storungen verursachen. Diese kdnnen die Funk-

tion anderer Gerdte und somit die Therapie beeintréchtigen.

* Das Gerdt darf ausschlieBlich in stationdren Krankenhausbereichen und auf Intensivstatio-
nen verwendet werden.

« Verwenden Sie das Gerdt nicht in Bereichen, die erhdhter magnetischer oder elektrischer
Strahlung ausgesetzt sind, wie z. B. in einem Kernspintomographen.

A WARNUNG

Therapiebeeintrachtigung durch elektromagnetische Storungen

Elektrische Gerdte kdnnen elektromagnetische Storungen verursachen. Diese konnen die Funk-

tion der Gerdte und somit die Therapie beeintrdchtigen.

« Stellen Sie das Gerdt nicht unmittelbar neben einem anderen Gerdt oder mit anderen Gerd-
ten gestapelt auf.

* Muss das Gerdt unmittelbar neben einem anderen Gerdt oder mit anderen Gerdten gesta-
pelt betrieben werden, muss die ordnungsgemaRe Funktion der Gerdte im Betrieb iber-
wacht werden.

/\ WARNUNG

Elektromagnetische Wechselwirkungen mit Steuerungssysteme

Elektrische Gerdte kdnnen elektromagnetische Felder erzeugen. Diese kdnnen die Funktion an-

derer Gerdte beeintréchtigen. Das Gerdt kann in einem Auto, Zug oder Flugzeug mit folgenden

Einschrankungen betrieben werden:

« Verwenden Sie das Gerdt nur in Passagierbereichen von Ziigen und Flugzeugen.

* Verwenden Sie das Gerdt nicht in der Nahe von Steuerungssystemen von Flugzeugen oder
Ziigen.

* Betreiben Sie das Gerdt im Auto nur mit Batterien.

. Diebstahlsicherungssysteme und RFID-Lesegertite (Radlio Frequency Identification) kinnen die Leis-
Q tung des Verneblersystems beeintréichtigen. Verwenden Sie das Gerdt nicht in der Ndihe von Eingdin-
gen von Geschften, Bibliotheken und Krankenhdusern.

. Tragbare drahtlose Kommunikationsgertite (wie Mobiltelefone oder Router) kénnen die Funktion
“) des Inhalationsgerdits und damit die Therapie beeintréichtigen. Halten Sie einen Mindestabstand
von 30 cm zwischen dem Inhalationsgerdt und drahtlosen Kommunikationsgerdten ein.

15



3.1 Therapie vorbereiten

Inhalationssystem zusammenbauen

/\ vorsicHt

Gefahr einer Therapiebeeintréchtigung

Beschddigte Einzelteile sowie eine falsche Montage kdnnen die Funktion des Inhalationsgerdts
und damit die Therapie beeintrdchtigen.

+ Uberpriifen Sie alle Produktbestandteile und das Zubehér vor jeder Anwendung.

« Ersetzen Sie gebrochene, verformte, verkalkte oder stark verfdrbte Teile.

* Beachten Sie die Montagehinweise in dieser Gebrauchsanweisung.

1. Verbinden Sie den Vernebleraufsatz mit dem Controller.
Schieben Sie dafiir den Vernebleraufsatz horizontal ent-
lang der Fiihrung auf den Controller bis das Einrastge-
rausch ("CLICK") zu horen ist.

Batterien einsetzen bzw. wechseln

| Hinwers
Gerdtedefekt durch auslaufende Batterien
Auslaufende Batterien fiihren zu Korrosion und beschddigen das Gerat.
* Entfernen Sie die Batterien, wenn das Gerét voraussichtlich Idngere Zeit nicht benutzt wird.

16



~. Vor der ersten Anwendung befinden sich keine Batterien

¥ im Batteriefach.

1. Offnen Sie den Batteriefachdeckel des Controllers.

2. Um ggf. verbrauchte Batterien zu entfernen, ziehen Sie
an den Batterielaschen.

3. Setzen Sie drei neue AA-Batterien ein. Driicken Sie die
Batterien vollstdndig in ihren vorgesehenen Platz ein. Be-
achten Sie dabei die Polungssymbole im Batteriefach des
Controllers und auf den Batterien.

4. SchlieBen Sie den Batteriefachdeckel. Der Batteriefach-
deckel ist sicher verschlossen, wenn das Einrastgerdusch
("CLICK") zu horen ist.

O,

Mit Netzteil betreiben

X Der Betrieb ist entweder mit den Batterien oder dem Netzteil méglich. Die Batterien lassen sich nicht
¥ mit dem Netzteil aufladen!

/\ WARNUNG

Verletzungsgefahr durch Strangulation

Bei Personen, die nicht in der Lage sind, selbstandig die Therapie durchzufiihren oder die Ge-

fahrdungen nicht einschétzen kénnen, besteht erhghte Verletzungsgefahr durch Strangulation

mit dem Anschlusskabel. Zu diesen Personen gehdren z. B. Babys, Kinder und Personen mit

eingeschrankten Fahigkeiten.

« Stellen Sie sicher, dass bei diesen Personen eine fiir die Sicherheit verantwortliche Person
die Anwendung beaufsichtigt oder durchfiihrt.

/\ WARNUNG

Am Stromnetz angesteckte elektrische Gerdte stellen eine potenzielle Gefahrenquel-

le dar

Es besteht die Gefahr eines Stromschlags.

« Halten Sie das Netzteil fern von Fliissigkeiten und feuchten Umgebungen.

« Verwenden Sie kein defektes Gerdt/Netzteil (z. B. gebrochenes Gehduse).

* Trennen Sie den USB-C-Anschluss vom Controller, bevor Sie das Gerdt zerlegen oder mit der
Aufbereitung des Gerdts beginnen.

« Verwenden Sie keine Steckadapter.

* Fiir den Netzbetrieb empfehlen wir die Verwendung des PARI Netzteils (078B7116). Alterna-
tiv kdnnen auch Netzteile von Drittanbietern eingesetzt werden, sofern diese die technischen
Anforderungen erfiillen [siehe: Anforderungen an ein Netzteil, Seite 34].
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/\ WARNUNG

Therapiebeeintrachtigung durch elektromagnetische Storungen

Elektrische Gerdte kdnnen elektromagnetische Storungen verursachen. Diese kdnnen die Funk-
tion der Gerdte und somit die Therapie beeintrdchtigen.

« Verwenden Sie fiir den Betrieb ausschlieBlich Kabel mit einer Ldange von bis zu 3 m.

| Hinwers

Ladekabel unbedingt auBerhalb der Reichweite von Haustieren, z. B. Kaninchen halten. Durch-
gebissene Kabel kdnnen zu Funktionsstorungen oder Gerdteschaden fiihren.

1. Verbinden Sie den USB-C-Anschluss mit dem Controller.
2. Stecken Sie das Netzteil in eine geeignete Steckdose.

Inhalationstherapie vorbereiten
VERNEBLERAUFSATZ BEFULLEN

/\ vorsicHt

Therapiebeeintrichtigung durch Uberdosierung

Enthdlt der Vernebler zu viel Fliissigkeit, wird die Vernebelung und damit die Therapie beein-

trachtigt.

« Filllen Sie die erforderliche Menge der Inhalationslésung von oben in den Vernebler ein. Be-
achten Sie das maximale Fiillvolumen. Die erforderliche Menge der Inhalationslsung ent-
nehmen Sie bitte der Gebrauchsinformation des Medikamentes.
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. Offnen Sie den Vernebleraufsatz, indem Sie den Ver-
neblerdeckel nach oben aufklappen.

. Filllen Sie die erforderliche Menge der Inhalationsldsung
von oben in den Vernebleraufsatz ein.

Beachten Sie das maximale Fiillvolumen [siehe: Abmes-
sungen/Gewicht/Fiillvolumen, Seite 34].

. SchlieBen Sie den Verneblerdeckel. Achten Sie darauf,
dass der Verneblerdeckel einrastet.

. Wenn Sie mit Mundstiick inhalieren wollen [siehe: Mit
Mundstiick inhalieren, Seite 20]. Falls Sie mit Maske in-
halieren [siehe: Mit Maske inhalieren, Seite 20]

3.2 Therapie durchfiihren

Bevor eine Therapie durchgefiihrt wird, miissen alle in dieser Gebrauchsanweisung ent-
haltenen Sicherheits- und Warnhinweise gelesen und verstanden worden sein.
1. Schalten Sie den Controller ein, indem Sie die Ein-/Austaste kurz driicken. Es ertont ein kurzer

Signalton und die LED der Taste leuchtet griin.

2. Vergewissern Sie sich, dass Aerosol erzeugt wird, bevor Sie mit der Therapie beginnen (aus

dem Vernebler strémt ein feiner Nebel).
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Mit Mundstiick inhalieren

1. Stecken Sie das Mundstiick an den Vernebleraufsatz.

2. Setzen Sie sich entspannt und aufrecht hin.

3. Nehmen Sie das Mundstiick zwischen die Zéhne und um-

schlieRen Sie es mit den Lippen. «
4. Atmen Sie mdglichst langsam und tief durch das Mund-
stiick ein und entspannt wieder aus. =

5. Fiihren Sie die Inhalation so lange durch, bis ein Signal-
ton erklingt. Die LED blinkt 5 mal griin.

g 4

Halten Sie das Inhalationsgerdt wéhrend der Therapie méglichst senkrecht, sodass das eingefiillte

Medikament immer in Kontakt mit der Membran ist. Dadurch stellen Sie sicher, dass es nicht zu ei-

nem vorzeitigen Abschalten und einer falschen Dosierung kommen kann.

<, = Vergewissern Sie sich am Ende der Therapie, dass der Medikamentenbehdilter leer ist.
& — Falls sich zu viel Kondensat oder Speichel auf der AufSenseite der Membran ansammelt, kann die

Vernebelung stoppen.

- Schalten Sie das Gerdt aus und entfernen Sie die Feuchtigkeit durch Ausschiitteln oder mit einem
fusselfreien Tuch. Dann schalten Sie das Gerdt wieder ein und fiihren die Therapie fort.

Mit Maske inhalieren

R Q Die Maske wird anstelle eines Mundstiicks verwendet.

1. Ziehen Sie ggf. das Mundstiick von dem Vernebleraufsatz ab.
2. Stecken Sie die Maske an den Vernebleraufsatz.

I /\ vorsicHt

Therapiebeeintréachtigung durch entweichendes Aerosol

Wenn die Maske nicht dicht auf dem Gesicht aufliegt, kann Aerosol entweichen. Eine Unterdo-
sierung des Medikaments kann die Folge sein.

* Achten Sie darauf, dass die Maske beide Mundwinkel und die Nase vollstandig umschlieft.

. Beachten Sie migliche Nebenwirkungen durch entweichendes Aerosol. Diese sind in der Gebrauchs-
information des jeweiligen Medikaments beschrieben.

e
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MIT PARI KINDER- BZW. ERWACHSENENMASKE SOFT
1. Priifen Sie, ob das Ausatemventil nach auBen gedriickt
ist, damit wahrend der Inhalation ungehindert ausgeat-
met werden kann.
2. Setzen Sie sich entspannt und aufrecht hin.
3. Setzen Sie die Maske mit leichtem Druck dicht iiber
Mund und Nase auf.
Um die Inhalationslosung vollstdindig zu vernebeln, ach-
. tensie darauf das Inhalationsgerdt nicht iiber 50° aus
9 der senkrechten Position zu kippen (siehe Abbildung).
Richten sie ggf. das Gerdit wieder auf.
4. Atmen Sie mdglichst langsam und tief durch die Maske
ein und entspannt wieder aus.
5. Fiihren Sie die Inhalation so lange durch, bis ein Signal-
ton erklingt. Die LED blinkt 5 mal griin.

o Sollte die Kindermaske , Spiggy” zu grof sein, kann optional die Babymaske soft fiir Kinder ab 2 Jah-
¥ ren mit dem PARI BOY Go verwendet werden.

MIT PARI SMARTMASKS

/\ VorsicHt

Gefahr durch verstopfte Ausatemoffnung

Wenn die Ausatemdffnung durch das Ausatemventil verstopft wird, besteht die Gefahr von

schweren Verletzungen.

« Achten Sie darauf, dass die Ausatemdffnungen frei bleiben.

* Achten Sie darauf, dass das Ausatemventil flach aufliegt. Es darf nicht in den Ausatemschlit-
zen der Maske eingeklemmt sein.
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Befestigen Sie bei der PARI SMARTMASK fiir Erwachsene das blaue Ausatemventil:
1. Schieben Sie das Ausatemventil vorsichtig auf die Maske.
2. Driicken Sie das Ausatemventil iber den Wulst, bis es sich vollstandig in der Kerbe befindet.

4. Setzen Sie sich entspannt und aufrecht hin.

5. Setzen Sie die Maske mit leichtem Druck dicht tiber
Mund und Nase auf. y
Achten Sie darauf, dass sich der Vernebler in senkrechter ~ 2,
Position befindet. '

Um die Inhalationslosung vollstdindig zu vernebeln, ach-
A tensie darauf das Inhalationsgerdt nicht iiber 50° aus

¥ der senkrechten Position zu kippen (siehe Abbildung).
Richten sie ggf. das Gerdit wieder auf.

6. Fixieren Sie die Maske ggf. mit Hilfe des Gummibandes
auf dem Gesicht.

Das Gummiband verlduft am Hinterkopf.

7. Atmen Sie moglichst langsam und tief durch die Maske

ein und entspannt wieder aus.

8. Fiihren Sie die Inhalation so lange durch, bis ein Signal-
ton erklingt. Die LED blinkt 5 mal griin.

Q)
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MIT MASKE INHALIEREN - OPTIONAL IM LIEGEN

1. Richten Sie das Inhalationsgerdt und die Maskenposition
entsprechend der Lage des Kindes aus.

2. Setzen Sie die Maske mit leichtem Druck dicht iiber
Mund und Nase auf.

3. Das Kind sollte mdglichst langsam und tief durch die
Maske ein- und entspannt wieder ausatmen.

4. Um die eingefiillte Inhalationslgsung vollstandig zu ver-
nebeln, bringen Sie das Inhalationsgerdt gelegentlich in
eine senkrechte Position.

5. Fiihren Sie die Inhalation so lange durch, bis ein Signal-
ton erklingt. Die LED blinkt 5 mal griin.

Tipp fiir eine leichtere Anwendung: Kinder kdnnen
sich gegen das Andriicken der Maske wehren, indem sie
. 2. B.den Kopf hin- und herdrehen. Fiir eine effektive In-
¥ halation stiitzen Sie den Hinterkopf mit einer Hand ab. So
kdnnen Sie den Bewegungen des Kopfes leichter mit der
Maske folgen.

o Der PARI BOY Go soll im Liegen mit einer SMARTMASK
¥ ohne Winkelstiick 45° verwendet werden.

3.3 Therapie unterbrechen
Wenn Sie die Therapie unterbrechen mdchten, gehen Sie wie folgt vor:

Bei dem Betrieb mit Batterien Bei dem Betrieb mit dem Netzteil

3. Driicken Sie kurz die Ein-/Austaste.
1. Driicken Sie kurz die Ein-/Austaste. 4. Trennen Sie ggf. den USB-C-Anschluss vom
2. Stellen Sie das Gerat aufrecht hin. Controller.

5. Stellen Sie das Gerdt aufrecht hin.
Wenn Sie die Therapie wieder aufnehmen machten, gehen Sie wie folgt vor:

Bei dem Betrieb mit Batterien Bei dem Betrieb mit dem Netzteil

3. Verhinden Sie den USB-C-Anschluss mit

1. Driicken Sie kurz die Ein-/Austaste. dem Controller.
2. Fiihren Sie die Inhalation wie gewohnt 4. Driicken Sie kurz die Ein-/Austaste.
durch. 5. Fiihren Sie die Inhalation wie gewohnt
durch.
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3.4 Therapie beenden

1. Fihren Sie die Inhalation so lange durch, bis ein Signalton erklingt. Die LED blinkt 5 mal griin.
= Die Therapie ist beendet, wenn kein Aerosol mehr erzeugt wird.
= Das Gerdt schaltet sich nach Ende der Therapie automatisch aus.

2. Trennen Sie ggf. den USB-C-Anschluss vom Controller.

3. Ziehen Sie das Netzteil aus der Steckdose.

F Falls die Pflegemodus-LED blau leuchtet und eine Signalton-Foige erklingt, fiihren Sie den Pflegemo-
¥ dus durch [siehe: Durchfiihrung, Seite 31].

4  REINIGUNG, DESINFEKTION UND STERILISATION

Die folgenden Abschnitte beschreiben die Aufbereitung vor dem ersten Gebrauch und nach jedem
Gebrauch des Produkts PARI BOY Go und seines Zubehdrs. Dies umfasst das Vorspiilen, die manu-
elle und maschinelle Aufbereitung sowie die Sterilisation.

Der PARI BOY Go ist fiir einen Patientenwechsel/Verleih geeignet. Bitte fiihren Sie fol-
gende Schritte vor einem Patientenwechsel/Verleih durch:

~ Uberpriifen Sie die Funktion des Controllers.
— Controller und Tasche: reinigen und desinfizieren
— Vernebleraufsatz und Mundstiick: austauschen

— Maske: reinigen, desinfizieren und sterilisieren. Sollte eine Sterilisation nicht mdglich sein,
Maske austauschen

- Gummiband austauschen

4.1 Allgemeine Hygieneinformationen

— Waschen Sie sich vor jeder Aufbereitung griindlich die Hande.

- Hilfsmittel fiir die Aufbereitung miissen sauber sein.

— Das Produkt muss nach jeder Anwendung gereinigt und einmal die Woche desinfiziert
werden. Hochrisikopatienten miissen einmal pro Tag desinfizieren.

— Damit das Gerdt und sein Zubehdr wahrend der Nutzung sauber bleiben, ist darauf zu achten,
dass ausschlieRlich Reinigungs- und Desinfektionsverfahren verwendet werden, die speziell fiir
das jeweilige Produkt validiert wurden. Die dabei festgelegten Parameter miissen zuverldssig
eingehalten werden.

- Die Gebrauchsanweisung der verwendeten Chemikalie ist zu beachten.

- Kontrollieren Sie alle Produktbestandteile nach jeder Reinigung, Desinfektion oder ggf. Sterili-
sation.

— Ersetzen Sie gebrochene, verformte, verkalkte oder stark verférbte Teile.
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4.2 Aligemeine Informationen zur Materialbesténdigkeit

- Vernebleraufsatz, Mundstiick und Controller kdnnen nicht sterilisiert werden.

— Verwenden Sie nur Reinigungs-/Desinfektionsmittel, die fir die Aufbereitung von Medizinpro-
dukten und Zubehdr zugelassen sind.

- Um Schaden am Produkt zu vermeiden, befolgen Sie die Anweisungen des Herstellers und be-
reiten Sie die Produkte gemdR folgender Anleitung auf.

- Verwenden Sie keine fixierenden Reinigungs- und Desinfektionsmittel, da sich sonst protein-
haltige Riickstdnde festsetzen kdnnen.

- Verwenden Sie bei der Reinigung des Vernebleraufsatzes keine Biirste oder dhnliches, um die
Membran nicht zu beschddigen.

4.3 Sicherheitshinweise

/\ WARNUNG

Infektionsgefahr

Bei der Wiederverwendung von Produkten besteht ein erhdhtes Risiko der Keimiibertragung

und Infektionen, inshesondere durch Kreuzkontamination, Keimwachstum, Restkeime oder

Restfeuchte

* Fiihren Sie die Reinigung und Desinfektion unbedingt auch vor der ersten Anwendung durch.

* Reinigen, desinfizieren und ggf. sterilisieren sie alle Produkte entsprechend der Aufberei-
tungsanleitung und den angegebenen Aufbereitungszyklen, um Restkeime und Kreuzkonta-
mination zu vermeiden.

* Achten Sie unbedingt auf eine vollstandige Trockung vor der Sterilisation sowie nach der Auf-
bereitung, um Keimwachstum durch Restfeuchte zu vermeiden.

* Benutzen Sie stets saubere Aufbereitungshilfsmittel und achten Sie auf eine saubere Reini-
gung des Produktes. Verbleibende Verschmutzungen beeinflussen die weitere Aufbereitung.

/\ WARNUNG

Infektionsgefahr bei Risikopatienten

Fiir Risikopatienten stellen Atemwegsinfektionen ein héheres Risiko fiir eine Verschlechterung

des Allgemeinzustands dar, da sie durch verbleibende Restkeime besonders gefahrdet sind. Ri-

sikopatienten sind z. B. Mukoviszidose-Patienten, Patienten mit Immunsuppression oder Im-

mundefizit und vulnerable Patientengruppen.

* Reinigen und Desinfizieren Sie bei der Therapie die Einzelteile einmal taglich, wenn Sie ein
Risikopatient sind.

* Wenn Sie unsicher sind, ob Sie ein Risikopatient sind, halten Sie vor der Anwendung Riick-
sprache mit medizinischem Fachpersonal.
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HINWEIS

Gefahr eines Geratedefekts durch eindringende Fliissigkeiten

Wenn Fliissigkeiten in das Innere des Controllers gelangen, kann dies einen Gerdtedefekt ver-

ursachen.

* Tauchen Sie den Controller nicht unter Wasser.

* Reinigen Sie den Controller nicht unter flieBendem Wasser.

« Spriihen Sie keine Fliissigkeit auf den Controller oder auf die Netzleitung.

* Ist Fliissigkeit in den Controller eingedrungen, darf der Controller auf keinen Fall mehr ver-
wendet werden. Bevor Sie den Controller wieder in Betrieb nehmen, setzen Sie sich mit dem
Hersteller bzw. Handler in Verbindung.

4.4 Vorbereitung

Mundstiick, Maske, Vernebleraufsatz

(3)
(1]
9 7
<= <~
¢\
ag o~
s ™~
&
S

. Schalten Sie das Gerat aus.
. Trennen Sie ggf. den USB-C-Anschluss vom Controller.
. Ziehen Sie das Mundstiick oder die Maske von dem Vernebleraufsatz ab.

. Ziehen Sie den Vernebleraufsatz vom Controller ab. Driicken Sie dafiir die Entriege-
lungstaste (1) und ziehen Sie den Vernebleraufsatz (2) horizontal nach vorne. Off-
nen Sie den Deckel des Vernebleraufsatzes (3).

5. Entfernen Sie ggf. das Gummiband von der Maske.

S~ w N =
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4.5 Aufbereitung

Reinigung

Controller und Tasche

1. Wischen Sie die AuBenfldche des Gehduses sowie die Tasche mit einem sauberen, feuchten
Tuch ab.

Vorspiilen

Vernebleraufsatz inkl. Mundstiick/Maske

Vermeiden Sie chemische Riickstande sowie das Trocknen or-
ganischen Materials auf dem Gerdt direkt nach dem Ge-

Einweichen:

S brauch!
‘§ 1. Unmittelbar nach Gebrauch alle Teile (auBer Controller,
= Netzteil, Batterien und Tasche) unter flieRendem Leitungs-
wasser (< 40 °C Wassertemperatur) abspiilen, um sichtba-
re Verschmutzungen zu entfernen.
Reinigung

Vernebleraufsatz inkl. Mundstiick/Maske

1. AnschlieBend weichen Sie die Produktkomponenten fiir
5 Min. bei ca. 38 °C Wassertemperatur mit einem klaren
Geschirrspiilmittel ein (1 Teeldffel Geschirrspilmittel auf 3
| Wasser).

2. Achten Sie darauf, dass alle Teile mit Wasser bedeckt sind.

3. Vermeiden sie beim Einlegen Luftblasen.

4. Bewegen Sie die Teile gelegentlich hin und her.

5. Produktbestandteile entnehmen und unter flieBendem
Leitungswasser (mind. Trinkwasserqualitdt und Wasser-
temperatur < 40 °C) abspiilen, um Seifenriickstdnde zu
entfernen.

Reinigen

mittel.

1. Reinigen Sie das Gummiband bei Bedarf mit warmem Trinkwasser und etwas Spil-

)~ Das Gummiband ist weder desinfizierbar noch sterilisierbar.
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Alternative Methode fiir professionelle Gesundheitseinrichtungen

Vernebleraufsatz inkl. Mundstiick/Maske ‘

1. AnschlieBend geben Sie die Produktbestandteile in ein Reinigungs- und Desinfek-
tionsgerat welches den Anforderungen der EN 150 15883 entspricht.

2. Verwenden Sie einen geeigneten Einschubwagen und Instrumentehalter und posi-
tionieren Sie alle Produktkomponenten so, dass sie tiberall griindlich gereinigt wer-
den.

3. Programm starten:

Vorreinigung mit kaltem Leitungswasser fiir 2 Minuten.
Waschen bei 55 °C und enzymatisch - alkalischen Reiniger fiir 5 Minuten.
Zwischenspiilen mit kaltem, demineralisiertem Wasser fiir 3 Minuten.

Automatische Reinigung:

Desinfektion

Alle Teile (auBer Netzteil und Batterien) miissen einmal pro Woche desinfiziert werden - Hochrisi-
kopatienten desinfizieren einmal pro Tag. Um eine ausreichende Desinfektion zu gewahrleisten,
miissen die Produktbestandteile vorab gereinigt werden.

Controller und Tasche

Verwenden Sie fiir die Desinfektion ein auf Alkohol basierendes, handelsiibliches Des-
infektionsmittel.

1. Befeuchten Sie ein weiches, fusselfreies Tuch mit dem Desinfektionsmittel.

2. Wischen Sie die AuBenfldche des Gehduses sowie die Tasche griindlich mit dem
Tuch ab.

3. Halten Sie das Produkt iiber die gesamte erforderliche Einwirkzeit des Desinfekti-
onsmittels feucht. Wischen Sie ggf. neu.

4. Lassen Sie die Produkte im Anschluss an die Einwirkzeit des Desinfektionsmittels
vollstandig antrocknen.

Wischdesinfektion:

Vernebleraufsatz, Mundstiick und Maske
1. Legen Sie alle Einzelteile mind. 5 Minuten in sprudelnd ko-
chendes destiliertes Wasser.

2. Achten Sie darauf, dass alle Teile mit Wasser bedeckt sind
und genug Wasser im Topf ist. Vermeiden sie beim Einle-
gen Lufthlasen.

3. Bewegen Sie die Teile gelegentlich hin und her.

Thermische
Desinfektion:
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ALTERNATIVE METHODE FUR PROFESSIONELLE GESUNDHEITSEINRICHTUNGEN

Vernebleraufsatz, Mundstiick und Maske ‘

1. Es muss ein AO-Wert > 3000 erreicht werden. Eine Temperatur von 90 °C fiir min-
destens 5 Minuten wird empfohlen. Verwenden Sie kontaminationsfreies Wasser
(<10 cfu/ml).

Die automatische Desinfektion ist in der Regel Teil eines Reinigungs- und Desinfektions-
gerdteprogramms, das auch die automatische Reinigung umfasst, z. B.:
- Vorspiilen mit kaltem Leitungswasser fiir 2 Minuten.
Q - Waschen bei 55 °Cmit 0,5 % alkalisch-enzymatischem Reiniger fiir 5 Minuten.
- Zwischenspiilung mit kaltem, demineralisiertem Wasser fiir 3 Minuten.

— Thermische Desinfektion bei 90 °C in kontaminationsfreiem Wasser (<10 cfu/ml) fiir
5 Minuten (A0>3000).

Reinigungs- und
Desinfektionsgerat:

Trocknen

Achten Sie darauf, dass nach der Reinigung oder Desinfektion keine Restfeuchtigkeit in den Bau-
teilen verbleibt. Trocknen Sie das Gerdt wie folgt.

1. Schiitteln Sie das Wasser aus allen Einzelteilen.

2. Legen Sie alle Einzelteile auf eine trockene, saubere und
saugfahige Unterlage und lassen Sie sie vollstdndig trock-
nen.

3. Kontaktpins missen trocken sein.
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Sterilisation

Um eine ausreichende Sterilisation zu gewdhrleisten, miissen Sie das Produkt vorab reinigen und
desinfizieren.

-‘Q’- Vernebleraufsatz, Mundstiick und Controller kénnen nicht sterilisiert werden.

Information zur Sterilisation einer PARI Maske soft:
Verwenden Sie fiir die Sterilisation dieses Maskentyps stets den
entsprechenden Maskenstabilisator, da sich durch die hohen Tem-
peraturen die Passform der Maske verandern kann.

1. Setzen Sie den Maskenstabilisator entsprechend der Abbildung in die Maske ein.

2. Packen Sie alle Einzelteile in ein Sterilbarrieresystem nach IS0 11607-1 (z. B. Folien-Papier-
Verpackung).

3. Sterilisieren Sie das Produkt mit einem Dampfsterilisator gemdR 150 17665 mit folgenden Pa-
rametern:
Fraktioniertes Vorvakuum 134 °C fiir mind. 3, max. 5 Minuten.

Information zur Sterilisation einer PARI SMARTMASK:

Fiihren Sie die Sterilisation dieses Maskentyps ohne Maskenstabilisator durch.

1. Packen Sie alle Einzelteile in ein Sterilbarrieresystem nach ISO 11607-1 (z. B. Folien-Papier-
Verpackung).

2. Sterilisieren Sie das Produkt mit einem Dampfsterilisator gemdR 1S0 17665 mit folgenden Pa-
rametern:
Fraktioniertes Vorvakuum 134 °C fiir mind. 3, max. 5 Minuten.

Aufbewahren
Bewahren Sie dieses Produkt wie nachfolgend beschrieben auf:

— trocken und staubfrei, (z. B. in der mitgelieferten Tasche)
- ggf. kontaminationsgeschiitzt (z. B. mit optionaler Sterilverpackung)

4)  Der Maskenstabilisator ist nicht im Lieferumfang enthalten.
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Weitere validierte Verfahren zur Aufbereitung
Die aufgefiihrten Anweisungen wurden von PARI fiir die Vorbereitung Ihres Medizinprodukts zu
dessen Wiederverwendung als geeignet validiert.

P .

Stellen Sie sicher, dass die tatséchlich durchgefiihrte Aufbereitung, die Sie mit lhrer Ausstattung,
den von Ihnen verwendeten Chemikalien und Ihrem Personal durchfiihren, die gewiinschten Er-
gebnisse erzielt. Dafiir sind normalerweise Validierung und Routineiiberwachungen des Verfah-
rens erforderlich. Achten Sie insbesondere darauf, dass das von lhnen gewdhlte Verfahren zur
Aufbereitung entsprechend wirksam ist und mgliche nachteilige Folgen ausgewertet werden,
falls Sie von unseren validierten Verfahren abweichen miissen.

5 PARIPFLEGEMODUS

5.1 Funktionsheschreibung

Der PARI Pflegemodus pflegt den Aerosolerzeuger, indem eventuelle Riickstédnde

der Inhalationsldsung aus der Membran entfernt werden. Damit die Inhalationszei-

ten kurz und die Vernebelungsleistung hoch bleiben, fiihren Sie den Pflegemodus ® 6
nach zehn Therapiedurchgdngen durch. Die blaue Pflegemodus-LED und eine Si-

gnalton-Folge erinnert Sie an die Durchfiihrung. Der PARI Pflegemodus ersetzt

nicht das Reinigen und Desinfizieren!

5.2 Durchfiihrung

Reihenfolge

1. Offnen Sie den Verneblerdeckel.
2. Spiilen Sie den Vernebleraufsatz mit warmem Trinkwasser
ab.

Schritt 1: Abspii-
len
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Reihenfolge

Schritt 2:

Schritt 3:

Trocknen

Befiillen

Schritt 4: Pflegen

Schritt 5:
Aufbereitung
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| Hnwers

Gefahr eines Gerdtedefekts durch Fliissigkeit an der
Kontaktflache

Wenn Flissigkeiten in das Innere des Controllers gelangen,

kann dies einen Gerdtedefekt verursachen.

* Stellen Sie sicher, dass die Kontaktfldchen trocken sind.
1
2
3

. Priifen Sie, ob die Kontaktflache (siehe Pfeil) trocken ist.

. Schiltteln Sie ggf. die Fliissigkeit aus dem Vernebleraufsatz.

. Tupfen Sie ggf. die Kontaktflache vorsichtig mit einem fus-
selfreien Tuch trocken.

1. Verbinden Sie den Vernebleraufsatz mit dem Controller.
Schieben Sie dafiir den Vernebleraufsatz horizontal ent- .
lang der Fiihrung auf den Controller bis das Einrastge- 4%
rdusch ("CLICK") zu horen ist.

2. SchlieBen Sie ggf. den Verneblerdeckel.
3. Legen Sie das Inhalationsgerdt horizontal ab. iﬁ /
4. Filllen Sie 15-20 Tropfen einer 0,9%igen Salzlsung oder | L——\=\

destilliertes Wasser durch die Offnung in den Vernebler-
aufsatz.

1. Um den Pflegemodus zu starten, driicken Sie die Ein-/Aus-
taste so lange bis 2 Signaltdne erklingen.
= Die Pflegemodus-LED pulsiert blau (Dauer ca. 5 Minu-
ten).
= Der Pflegemodus ist beendet, wenn die blaue Pflege-
modus-LED erlischt, 1 Signalton erklingt und die Ein-/
Austaste 5 mal griin blinkt.

. Am Ende des Pflegemodus tritt Aerosol aus der Offnung des
“Q Vernebleraufsatzes aus. Der Controller schaltet sich danach
automatisch aus.

Fiihren Sie die Aufbereitung des Gerates durch [siehe: REINIGUNG, DESINFEKTION
UND STERILISATION, Seite 24].




6  FEHLERBEHEBUNG

Wenden Sie sich an den Hersteller bzw. Handler:

— bei Fehlern, die in diesem Kapitel nicht aufgefiihrt sind.

- wenn das vorgeschlagene Vorgehen den Fehler nicht behebt.

Fehler | Mdgliche Ursache Abhilfe

Das Gerdt lasst sich nicht
einschalten.

Das Gerat vernebelt nicht
oder hat unerwartet aufge-
hért zu vernebeln.

Die Vernebelung dauert
ldnger als gewdhnlich.

Einige Bereiche des Con-
trollergehduses kénnen
Temperaturen von bis zu
42 °Cerreichen.

Bei der Durchfiihrung des
Pflegemodus ist die Reini-
gungsfliissigkeit nicht kom-
plett durchgelaufen.

Die Batterien sind leer.

Das Netzteil ist nicht richtig in
eine Steckdose eingesteckt oder
der USB-Stecker sitzt nicht richtig
im USB-Anschluss des Control-
lers.

Es wurde kein Medikament ein-
gefilllt.

Die Inhalation wurde unterbro-
chen.

Die maximale Betriebszeit pro
Anwendung von 20 Minuten ist
erreicht.

Der Aerosolerzeuger ist ver-
stopft.

Das Gerdt wird nahe am oberen
Grenzwert fiir die Umgebungs-
temperatur bei 40 °C betrieben.

Das Gerdt hat automatisch nach
20 Min. ausgeschaltet, obwohl
die Flissigkeit noch nicht voll-
standig durchgelaufen ist.

Setzen Sie neue Batterien ein
oder schlieBen Sie das Netzteil
an.

Uberpriifen Sie den korrekten
Sitz des Netzteils in der Steckdo-
se und des USB-Steckers im Con-
troller.

Fiillen Sie ein geeignetes Medi-
kament ein.

Driicken Sie die Ein/Aus-Taste,
um die Inhalation fortzufiihren.

Fiihren Sie den Pflegemodus
durch.

Andern Sie die Position Ihrer
Hand, wenn es sich beim Beriih-
ren unangenehm anfiihlt. Fih-
ren Sie die Therapie bei einer
niedrigeren Umgebungstempe-
ratur durch.

Schalten Sie den Controller iber
die Ein/Aus-Taste wieder ein.
Dann wird auch die restliche
Flissigkeit durchgespiilt.

Nur der Technische Service der PARI GmbH oder eine von der PARI GmbH ausdriicklich dazu er-
mdchtigte Service-Stelle darf das Gerdt reparieren. Wird das Gerdt von anderen Personen geoff-
net oder manipuliert, verfallen samtliche Gewahrleistungsanspriiche. In diesen Féllen Gibernimmt
die PARI GmbH keine Haftung.

33



7  TECHNISCHE DATEN

7.1 Elektrischer Anschluss

Leistungsaufnahme <2,0W

Eingangsspannung 5VDC

Anschlusstyp USB-C

Betrieb mit Batterien

Batterien 3% 1,5V (Mignon AA LR6/Alkaline)

7.2 Anforderungen an ein Netzteil

Ausgangsspannung 5VDC

Ausgangsstrom >1A

Anschlusstyp UsB-C

Normative Prifung IEC 62368-1, IEC 60601-1, IEC 60950-1 oder IEC 60335-1

7.3 Abmessungen/Gewicht/Fiillvolumen
Gewicht Gesamtgerdt inkl. Mundstiick (ohne Batterien)
Controller

Abmessungen [Bx HxT]

Gewicht (ohne Batterien)

Vernebleraufsatz (inkl. Mundstiick)

Abmessungen [B x HxT]

Gewicht (inkl. Mundstiick)

Maximales Fiillvolumen

34

104g

53,5mm x99 mm x 46,5 mm
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7.4 Aerosoldaten nach 1SO 27427

Die in dieser Gebrauchsanweisung angegebenen Aerosoldaten wurden nach 1S0 27427 mit einem
Fiillvolumen von 2,5 ml Salbutamol ermittelt. Werden andere Ldsungen oder Suspensionen zur
Vernebelung verwendet, kdnnen die Aerosoldaten von den angegebenen abweichen (insbesonde-
re, falls diese eine hohere Viskositat aufweisen).

MMAD [pm]’ (Medianer massenbezogener aerodynamischer

Durchmesser) 44
GSD® (Geometrische Standardabweichung) 1,82
Respirable (lungengéngige) Fraktion [% <5 ym]® 58,1
Aerosolanteil [% <2 ym]® 8.2
Aerosolanteil [% >2 ym <5 pym]® 49,9
Aerosolanteil [% > 5 ym]® 19
Aerosol Output [ml]° 0,80
Aerosol Outputrate [ml/min]® 0,21
Restvolumen [ml] (gravimetrisch bestimmt) 0,41
Outputrate bezogen auf das Fiillvolumen [%/min]* 8,4
7.5 Klassifikation nach IEC 60601-1/ EN 60601-1

Art des Schutzes gegen elektrischen Schlag (Netzteil) Schutzklasse Il
Grad des Schutzes gegen elektrischen Schlag des Anwendungsteils
(Vernebler) Typ BF
Grad des Schutzes nach EN 60529 gegen Eindringen von festen P2

Fremdkdrpern und Tropfwasser

Grad des Schutzes bei Anwendung in Gegenwart von brennbaren
Gemischen von Andsthesiemitteln mit Luft, mit Sauerstoff oder mit | Kein Schutz
Lachgas

Betriebsart Dauerbetrieh

5) Messung mit Next Generation Pharmaceutical Impactor (NGI) bei 23 °Cund 50 % relativer Luftfeuchtigkeit.
Inspiratorischer Fluss: 15 I/min.

6) Messung mit Atemzugsimulator bei 23 °C und 50 % relativer Luftfeuchtigkeit. Atemvolumen 500 ml,
Atemfrequenz 15 Zyklen/Minute, sinusformiges Atemmuster, Inhalations-/Exhalationsverhaltnis 1:1 (bei
Erwachsenen, kann bei Kindern abweichen).
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7.6 Elektromagnetische Vertraglichkeit

Medizinische elektrische Gerte unterliegen hinsichtlich der elektromagnetischen Vertraglichkeit
(EMV) besonderen VorsichtsmaBnahmen. Sie diirfen nur gemdR den EMV-Hinweisen installiert
und in Betrieb genommen werden.

Traghare und mobile Hochfrequenz-Kommunikationseinrichtungen kénnen medizinische elektri-
sche Gerdte beeinflussen. Die Verwendung von anderem Zubehdr, anderen Wandlern und Leitun-
gen als den angegebenen, mit Ausnahme der Wandler und Leitungen, die der Hersteller des
medizinischen elektrischen Gerdtes als Ersatzteile fiir interne Komponenten verkauft, kann zu ei-
ner erhdhten Aussendung oder einer reduzierten Storfestigkeit des Gerates fiihren.

Das Gerdt darf nicht unmittelbar neben oder mit anderen Gerdten gestapelt angeordnet werden.
Wenn der Betrieb nahe oder mit anderen Gerdten gestapelt erforderlich ist, muss das medizini-
sche elektrische Gerdt beobachtet werden, um seinen ordnungsgeméRen Betrieb in der benutzten
Anordnung sicherzustellen.

Technische Daten zur elektromagnetischen Vertraglichkeit (EMV-Hinweise) in tabellarischer Form
sind auf Anfrage beim Hersteller bzw. Handler oder im Internet erhaltlich [siehe: Links, Seite 37]

7.7 Umgebungsbedingungen
Im Betrieb

Umgebungstemperatur +5 °Cbis +40 °C
Relative Luftfeuchtigkeit 15 % his 90 % (nicht kondensierend)
Luftdruck 700 hPa bis 1060 hPa

Der Betrieb des Gerdts in professionellen Einrichtungen zur Gesundheitsvorsorge ist auf den sta-
tiondren Bettenbereich und die Intensivpflegestation beschrénkt. Der Betrieb des Gerdts in Berei-
chen erhdhter magnetischer oder elektrischer Strahlung (z. B. in der Néhe eines Kernspintomo-
graphen) ist nicht zuldssig.

Transport und Lagerung zwischen den Anwendungen

Umgebungstemperatur -25 °Chis +70 °C
Relative Luftfeuchtigkeit 0% bis 90 % (nicht kondensierend)
Luftdruck 500 hPa bis 1060 hPa
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8  SONSTIGES

8.1 Entsorgen

Dieses Produkt fallt in den Geltungshereich der WEEE”. Demnach darf dieses Produkt nicht tiber
den Hausmiill entsorgt werden. Es sind die jeweiligen landesspezifischen Entsorgungsregeln zu

beachten (z. B. Entsorgung iiber die Kommunen oder Handler). Materialrecycling hilft, den Ver-
brauch von Rohstoffen zu verringern und die Umwelt zu schiitzen.

8.2 Links

Technische Daten zur Elektromagnetischen Ver-
Garantiebedingungen: trdglichkeit:
https://www.pari.com/de/garantiebedingungen https://www.pari.com/fileadmin/Electromagnetic-
compatibility-2.pdf

PARI Inhalationssysteme in Flugzeugen:
https://www.pari.com/fileadmin/041D0625_Airplane_Certificate_Jet_nebuliser.pdf

7) Richtlinie 2012/19/EU DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES vom 04. Juli 2012 iiber Elektro-
und Elektronik-Altgerate.
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