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Gebrauchs-
anweisung

PARI BOY® Classic Inhalationssystem

+ Model: PARI BOY® Classic Kompressor (Type 130)
+ Model: PARI LC SPRINT® Vernebler (Type 023)
* PARI Inhalationssystem fur die Therapie der unteren Atemwege



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® Classic Kompressor (Type 130)

PARI LC SPRINT® Vernebler (Type 023)

Kontakt

E-Mail: info@pari.de

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

Copyright

©2025 PARI GmbH Spezialisten fiir effektive Inhalation )

Moosstrasse 3, 82319 Starnberg, GERMANY. Technische und optische Anderungen sowie Druck-
fehler 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 lhrem 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 Ladndervorschriften zu beachten.

Markenzeichen

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

BOY®, LC SPRINT®, PARI®

Garantie

PARI gewdhrt auf den Kompressor eine Garantie von 4 Jahren. Die Garantiezeit lduft ab Kaufda-
tum.
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1 WICHTIGE HINWEISE

1.1 Zweckbestimmung

Das PARI Inhalationssystem besteht aus einem PARI Kompressor, einem PARI Vernebler und

PARI Zubehdr. Das System dient der Therapie der unteren Atemwege.

Dieses Produkt darf sowohl in hduslichen Umgebungen als auch in professionellen Gesundheits-
einrichtungen verwendet werden. Bis auf den Kompressor diirfen in hduslichen Umgebungen die
Produktkomponenten nur fiir einen einzigen Patienten verwendet werden (kein Patienten-
wechsel). In professionellen Umgebungen ist bei Einhaltung der entsprechenden Wiederaufberei-
tungsmaBnahmen ein Patientenwechsel mdglich.

Dieses Produkt darf nur von Personen verwendet werden, die den Inhalt der Gebrauchsanwei-
sungen verstehen und das Produkt sicher verwenden kdnnen.

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

— Babys, 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 selbststandig atmen und bei Bewusstsein
sind.

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

Kompressor

Der PARI Kompressor dient dazu, Druckluft fiir den Betrieb eines PARI Verneblers zu erzeugen.

Der PARI Kompressor darf nur fiir PARI Vernebler verwendet werden. Er kann vom Patienten
selbst bedient werden und darf ausschlieRlich in Rdumen verwendet werden.

1) Medizinisches Fachpersonal: Arzte, Apotheker und Physiotherapeuten.
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Vernebler

Der PARI LC SPRINT Vernebler erzeugt Aerosol” zum Inhalieren fiir die Therapie der unteren Atem-
wege.

Der Vernebler bildet zusammen mit einem PARI Kompressor oder dem PARI CENTRAL und PARI Zu-
behdr ein Inhalationssystem.

Der Vernebler ist geeignet fiir die Behandlung von Patienten aller Altersgruppen.

Nur fiir die Verneblertherapie zugelassene Losungen und Suspensionen diirfen verwendet wer-
den.

Der Vernebler darf nur mit einem PARI Kompressor oder mit einer zentralen Gasversorgungsan-
lage verbunden werden. Fiir den Anschluss an einer zentralen Gasversorgungsanlage ist der

PARI CENTRAL vorgesehen.

Eine Anwendung dauert ca. 5 bis 10 Minuten, maximal jedoch 20 Minuten (je nach Fliissigkeits-
menge).

1.2 Indikation
Erkrankungen der unteren Atemwege.

1.3 Kontraindikation

Kompressor und Vernebler
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

ler 58

Artikelnummer

-
o
-

Fertigungslosnummer, Charge

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



o
o]
o

—

~Oxoe S

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

Gebrauchsanweisung befolgen

Grad des Schutzes nach EN 60529 gegen Eindringen von festen Fremdkdrpern und
Tropfwasser.

Luftfeuchte, Begrenzung

Luftdruck, Begrenzung

Schutzgrad des Anwendungsteils: Typ BF
Gerdt der Schutzklasse Il

Temperaturbegrenzung

7\ | Wechselstrom

)i ¢

ON ‘OFF

3

Clo

il
ol
U

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.

Ein / Aus

PARI BOY Kompressor

Luftfilter fir Kompressor Typ 130

PARI LC SPRINT Vernebler mit Diisenaufsatz
Anschlussschlauch

Mundstiick mit Ausatemventil

1.5 Sicherheits- und Warnhinweise

Die vorliegende Gebrauchsanweisung enthlt 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.
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Kennzeichnung und Klassifizierung der Warnhinweise

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

Chaw

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 fiihren kann, wenn sie nicht vermieden wird.

/\ vorsicT

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

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

Aligemein

Werden nicht zugelassene Losungen oder Suspensionen fiir die Vernebelung verwendet, kdnnen
die Aerosoldaten des Verneblers von den Angaben des Herstellers abweichen.

Dieses Produkt ist nicht fiir eine Verwendung in einem Andsthesie-Atemsystem oder einem Atem-
system eines Beatmungsgerats geeignet.

Tracheotomierte Patienten kdnnen nicht mit einem Mundstiick inhalieren. Sie benétigen speziel-
les Zubehdr, um eine Inhalationstherapie durchfiihren zu kdnnen. In diesem Fall kontaktieren Sie
Ihren Arzt fiir weitere Informationen.

Ol- und fetthaltige Hautpflegemittel konnen 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’.

3) Medizinisches Fachpersonal: Arzte, Apotheker und Physiotherapeuten.



Lebensgefahr durch Stromschlag

A\ GEFAHR

Lebensgefahr durch Stromschlag

Der Kompressor ist ein elektrisches Gerdt, das mit Netzspannung betrieben wird. Er ist so kon-
zipiert, dass keine stromfiihrenden Teile zugdnglich sind. Bei ungeeigneten Umgebungsbedin-
gungen bzw. wenn der Kompressor oder die Netzleitung beschddigt ist, kann dieser Schutz je-
doch verloren gehen. Dadurch kann es zu Kontakt mit stromfiihrenden Teilen kommen. Ein
elektrischer Schlag kann die Folge sein.

* Beachten Sie die nachfolgenden Hinweise, um diese Gefahr zu vermeiden:

— Stellen Sie vor jeder Anwendung sicher, dass das Gehduse des Kompressors, die Netzleitung
und der Netzstecker unbeschddigt sind. Der Kompressor darf nicht in Betrieb genommen wer-
den,

- wenn das Gehduse, die Netzleitung oder der Netzstecker beschddigt ist,
— wenn der Verdacht auf einen Defekt nach einem Sturz oder Ahnlichem besteht.

— Lassen Sie den Kompressor wdhrend des Betriebes niemals unbeaufsichtigt.

- SchlieRen Sie den Kompressor an eine leicht zugdngliche Steckdose an. Der Netzstecker sollte
jederzeit schnell gezogen werden kénnen.

— Schalten Sie den Kompressor sofort aus und ziehen Sie den Netzstecker aus der Steckdose:

- wenn der Verdacht besteht, dass der Kompressor oder die Netzleitung beschddigt sein kdnnte
(z. B. nach einem Sturz des Kompressors oder bei Geruch nach verschmortem Kunststoff)

— bei Storungen wahrend des Betriebes

- vor jeder Reinigung und Pflege

- unmittelbar nach dem Gebrauch

— Halten Sie die Netzleitung von Haustieren (z. B. Nagetieren) fern. Diese kdnnten die Isolierung
der Netzleitung beschddigen.

Gefahr eines Geratedefekts

Beachten Sie die folgenden Hinweise, um einen Gerdtedefekt zu vermeiden:

— Stellen Sie sicher, dass die rtliche Netzspannung und die Netzfrequenz mit den Angaben auf
dem Typenschild des Kompressors iibereinstimmt.

— Ziehen Sie die Netzleitung stets am Netzstecker und nicht an der Leitung aus der Steckdose.

— Achten Sie darauf, dass die Netzleitung niemals geknickt, gequetscht oder eingeklemmt wird.
Ziehen Sie die Netzleitung nicht tiber scharfe Kanten.

— Halten Sie den Kompressor und die Netzleitung von heiRen Fldchen (z. B. Herdplatte, Heiz-
strahler, offenes Feuer) fern. Das Gehduse des Kompressors oder die Isolierung der Netzlei-
tung kénnten beschddigt werden.



Therapie von Babys, Kindern und hilfsbediirftigen Personen

D

Lebensgefahr durch Strangulation

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

fahrdungen nicht einschdtzen kénnen, besteht erhghte Verletzungsgefahr durch Strangulation

mit der Netzleitung oder dem Anschlussschlauch. Zu diesen Personen gehdren z. B. Babys, Kin-

der und Personen mit eingeschrdnkten Fahigkeiten.

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

Gefahr durch verschluckbare Kleinteile

/\ WARNUNG

Erstickungsgefahr durch blockierte Atemwege

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

ckungsgefahr fiihren.

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

Beeintrachtigung der Therapie durch elektromagnetische Storungen

/\ vorsicHt

Therapiebeeintréachtigung durch elektromagnetische Storungen

Die Verwendung von Fremd-Produkten kann zu einer erhdhten elektromagnetischen Stéraus-
sendung oder zu einer verminderten elektromagnetischen Storfestigkeit des PARI Gerdts fiih-
ren.

« Verwenden Sie ausschlieRlich Original-Ersatzteile und Original-Zubehdr von PARI.




Beeintrachtigung der Therapie durch Missachtung der Angaben zur
Wiederaufbereitung

/\ VorsicHt

Beeintrdchtigung der Therapie

Eine Uberschreitung der Angaben zur Wiederaufbereitung kann zur Beschadigung des Produkts

fiihren. Die Therapie kann dadurch beeintrdchtigt werden.

Eine Unterschreitung der Angaben kann zu einer unzureichenden Wiederaufbereitung fiihren.

Das Infektionsrisiko kann dadurch erhdht werden.

* Beachten Sie die Angaben zu den Grenzen der Wiederaufbereitung, zur Temperatur, zur Hal-
tezeit und zur Konzentration der verwendeten Chemikalie.

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

Anderungen am Geriit

I /\ vorsicHt

Anderungen am Geriit

Werden Anderungen am Gerét vorgenommen kann der sichere und zweckméBige Betrieb des
Geriits nicht sichergestellt werden. Es kann zu einem elektrischen Schlag oder zu einer Uberhit-
zung kommen.

» Nehmen Sie keine Anderungen am Gerét vor.
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2 PRODUKTBESCHREIBUNG

2.1 Lieferumfang

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

2.2 Uberblick und Bezeichnungen

1 Kompressor

2 |Vernebler
2a  Vernebleroberteil*
2b  |Diisenaufsatz’
2c  \Verneblerunterteil’
2d Mundstiick’ (mit Ausatemventil)
2e Schlauchverbinder’
2f  |Anschlussschlauch®

4)  Anwendungsteil
5) Beriihrbares Teil

1



2.3 Funktionselemente
Der Kompressor verfiigt iiber folgende Funktionselemente:

—
=
~ =
89 =
7 i) =
N\ =
66— _é
=
5V 4
1 Tragegriff
2 Netzleitung6 (untrennbar mit dem Kompressor verbunden)

2a  Kabelhalterung
Liftungsschlitze

Halterung fiir Vernebler
Typenschild (Gerdteunterseite)
Druckluftanschluss

Luftfilter

Ein-/Aus-Schalter

N oUW

6) Der Netzsteckertyp ist landerspezifisch. Die Abbildung zeigt den Eurostecker (Typ ,,C").
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2.4 Funktionsbeschreibung
Inhalationstherapie (Kompressor mit Vernebler und Mundstiick oder Maske)

Kompressor und Vernebler

Aerosol

Der Kompressor versorgt den Vernebler mit Druckluft.
Der Vernebler erzeugt bei Zufuhr von Druckluft Aerosol aus Umgebungsluft
der eingefilllten Fliissigkeit, z. B. dem Medikament. Dieses
Aerosol wird iiber das Mundstiick oder ggf. iiber eine Maske
in die Lunge eingeatmet.

Aerosol l S

b-“x N \
G== \
ST [:':’ \
Fliissigkeit
ussigel \‘\“

Druckluft ill)

In Kombination mit einem Mundstiick oder einer geeigneten Maske, ist der PARI LC SPRINT Ver-

nebler fiir die Behandlung von Patienten aller Altersgruppen geeignet. Die nachfolgend beschrie-

benen Diisenaufsdtzen sind fiir die jeweiligen Altersgruppen besonders geeignet.

Die GréRe der Aerosoltropfchen wird durch die Diisenaufsdtze bestimmt. Je kleiner die Tropfchen

sind, desto weiter dringen sie in die tieferen und kleineren Bereiche der Lunge vor:

- Mit dem blauen Diisenaufsatz entstehen Tropfchen fiir den zentralen Lungenbereich von Er-
wachsenen und Kindern ab 4 Jahren.

13



2.5 Materialinformation
Die einzelnen Produktbestandteile bestehen aus folgenden Materialien:

Kompressor

Produktbestandteil Material

Kompressorgehduse (Ober-

und Unterschale) Acrylnitril-Butadien-Styrol

Vernebler

Produktbestandteil Material

Vernebleroberteil Polypropylen, Thermoplastisches Elastomer
Diisenaufsatz Polypropylen

Verneblerunterteil Polypropylen, Thermoplastisches Elastomer
xﬁggﬁuc‘( (mit Ausatem- Polypropylen, Thermoplastisches Elastomer
Anschlussschlauch Polyvinylchlorid

Schlauchadapter Polyamid

Schlauchendstiick Thermoplastisches Elastomer

2.6 Wartung

Der Kompressor ist wartungsfrei.

2.7 Lebensdauer
Die einzelnen Produktbestandteile haben folgende zu erwartende Lebensdauer:

Produktbestandteil Lebensdauer

Ca. 1.000 Betriebsstunden (dies entspricht max. 5 Jahren)

Sollte der Kompressor nach dieser Zeit immer noch in Verwen-
dung sein, lassen Sie den Kompressor tiberpriifen. Nehmen
Sie dafiir mit dem Hersteller bzw. Handler Kontakt auf.

Vernebler, Schlauchadapter, An- |in hduslicher Umgebung [siehe: Grenzen der Wiederaufberei-
schlussschlauch und Zubehdr | tung in hduslicher Umgebung, Seite 25]

in professioneller Umgebung [siehe: Grenzen der Wiederauf-
bereitung in professionellen Gesundheitseinrichtungen, Sei-
te 25]

Kompressor

Vernebler, Schlauchadapter, An-
schlussschlauch und Zubehdr

14



Wenn die zu erwartende Lebensdauer erreicht ist, erneuern Sie den betroffenen Produktbestand-
teil. Hierfir sind Vernebler-Nachkaufsets (Vernebler inkl. Anschlussschlauch) bzw. PARI Year Packs
(Vernebler inkl. Anschlussschlauch und Luftfilter fiir einen Kompressor) erhaltlich.

3 ANWENDUNG

Alle nachfolgend beschriebenen Schritte miissen ordnungsgemdR durchgefiihrt werden.

Soll der Vernebler tiber einen PARI CENTRAL mit einer zentralen Gasversorgungsanlage verbunden
werden, ist die Gebrauchsanweisung des PARI CENTRAL zu beachten.

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

Gefahr durch akute Atemnot bei Betrieb des Verneblers mit Sauerstoff

Bei Verwendung des Verneblers mit dem PARI CENTRAL 02 kann es durch erhdhten Kohlendi-

oxidgehalt im Blut zu akuter Atemnot kommen.

Bei COPD-Patienten mit Exazerbation kann es durch die mit Sauerstoff betriebene Therapie zu

akuter Atemnot kommen.

* Der Vertrieb des PARI CENTRAL 02 wurde eingestellt.

» Sollten Sie einen noch auf dem Markt befindlichen PARI CENTRAL 02 verwenden, filhren Sie
die mit Sauerstoff betriebene Therapie nur nach Riicksprache und unter Aufsicht von Fach-
personal durch.

/\ VorsicHt

Verletzungsgefahr durch Verbrennung

Einige beriihrbare Teile am Kompressor inkl. des Anschlussschlauches am Kompressor kénnen
im Betrieb unter bestimmten Umstdnden sehr warm werden.

« Stellen Sie sicher, dass der Anschlussschlauch im Betrieb nicht geknickt wird.

* Decken Sie den Kompressor im Betrieb nicht ab.

* Stellen Sie sicher, dass die Liftungsschlitze am Kompressor nicht verdeckt sind.

« Betreiben Sie den Kompressor nie in einer Tasche.

* Beriihren Sie die Teile am Kompressor im Betrieb nicht langer als 1 Sekunde.
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3.1 Kompressor aufstellen

Der Raum, in dem der Kompressor betrieben wird, muss bestimmte Voraussetzungen erfiillen
[siehe: Im Betrieb, Seite 35]. Beachten Sie auBerdem vor dem Aufstellen folgende Warnhinwei-
se:

Chan

Brandgefahr durch Kurzschluss

Ein Kurzschluss im Kompressor kann einen Brand verursachen. Um fiir einen solchen Fall die

Feuergefahr zu reduzieren, beachten Sie folgende Hinweise:

* Betreiben Sie den Kompressor nicht in der Ndhe von leicht entziindlichen Gegenstdnden wie
2. B. Vorhdngen, Tischdecken oder Papier.

* Betreiben Sie den Kompressor nicht in explosionsgefahrdeten Bereichen oder in Gegenwart
von brandférdernden Gasen (z. B. Sauerstoff, Lachgas, entflammbare Andsthetika).

/\ vorsicHT

Therapiebeeintréchtigung durch elektromagnetische Storungen

Elektrische Gerdte kdnnen elektromagnetische Storungen verursachen. Diese kdnnen 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.

* Halten Sie einen Mindestabstand von 30 cm zu tragbaren drahtlosen Kommunikationsgera-
ten ein (inklusive deren Zubehdr wie z. B. Antennenkabel oder externe Antennen).

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

/\ vorsicT

Verletzungsgefahr durch Herabfallen des Kompressors

Ein unglinstig platzierter Kompressor stellt eine Verletzungsgefahr dar.

« Stellen Sie den Kompressor nicht iiber Kopfhthe auf.

* Achten Sie darauf, dass der Kompressor nicht an der Netzleitung oder am Anschlussschlauch
heruntergezogen werden kann.

« Stellen Sie den Kompressor nicht auf eine weiche Unterlage wie z. B. ein Sofa, ein Bett oder
eine Tischdecke.
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| Hinwers
Gefahr eines Geratedefekts durch Staub
Wird der Kompressor in einer stark staubbelasteten Umgebung betrieben, kann sich im Inne-
ren des Gehduses vermehrt Staub ablagern. Dies kann zu einem Gerdtedefekt fiihren.
« Betreiben Sie den Kompressor nicht auf dem FuBboden, unter dem Bett oder in Werkstdtten.
* Betreiben Sie den Kompressor nur in staubarmer Umgebung.

Stellen Sie den Kompressor folgendermaRen auf:

1. Stellen Sie den Kompressor auf einen festen, flachen, staubfreien und trockenen Untergrund.

2. /NVORSICHT! Verlegen Sie die Netzleitung so, dass sie keine Stolperfalle darstellt und sich
niemand darin verfangen kann. Ungiinstig verlegte Kabelverbindungen stellen eine Verlet-
zungsgefahr dar.
Stecken Sie den Netzstecker in eine geeignete Steckdose.

3.2 Therapie vorbereiten

Vernebler zusammenbauen

/\ VorsicHT

Gefahr einer Therapiebeeintréchtigung

Beschddigte Einzelteile sowie ein falsch montierter Vernebler kdnnen die Funktion des Verneb-
lers und damit die Therapie beeintrdchtigen.

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

« Ersetzen Sie gebrochene, verformte oder stark verfarbte Teile.

* Beachten Sie die Montagehinweise in dieser Gebrauchsanweisung.

17



1. Stecken Sie den Diisenaufsatz mit leichtem Druck auf die
Diise im Verneblerunterteil. Der Pfeil auf dem Diisenauf-
satz muss dabei nach oben zeigen.

2. Setzen Sie das Vernebleroberteil auf das Verneblerunter-
teil und verschlieRBen Sie den Vernebler durch Drehen im
Uhrzeigersinn.

3. Stecken Sie den Anschlussschlauch an den Vernebler.

Inhalationstherapie vorbereiten

MUNDSTUCK VERWENDEN
1. Stecken Sie das Mundstiick an den Vernebler.
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Vernebler befiillen

| Hinwers
Verneblerdeckel konnte abbrechen
Wird der Deckel in die falsche Richtung bewegt, kann er abbrechen. Der Vernebler ist dann un-
brauchbar und irreparabel.
« Bewegen Sie den Deckel nur in der vom Scharnier vorgegebenen Richtung.

1. Stecken Sie den Vernebler in die dafiir vorgesehene Hal-
terung am Kompressor.

2. Offnen Sie den Verneblerdeckel, indem Sie mit dem Dau-
men von unten gegen den Deckel driicken.

3. Fiillen Sie die erforderliche Menge der Inhalationslsung
von oben in den Vernebler ein.
Beachten Sie das minimale und maximale Fiillvolumen
[siehe: Allgemeine Verneblerdaten, Seite 36]. Enthélt
der Vernebler zu wenig oder zu viel Flissigkeit, wird die
Vernebelung und damit die Therapie beeintrachtigt.

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

Wenn mehrere Inhalationsldsungen nacheinander verwendet werden sollen:

1. Spiilen Sie den Vernebler zwischen den einzelnen Anwendungen mit Trinkwasser aus.
2. Schiitteln Sie tiberschiissiges Wasser aus dem Vernebler.

3. Befiillen Sie den Vernebler mit der ndchsten Inhalationsldsung wie beschrieben.
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3.3 Therapie durchfiihren

Bevor eine Therapie durchgefiihrt wird, miissen alle in dieser Gebrauchsanweisung ent-
haltenen Sicherheits- und Warnhinweise gelesen und verstanden worden sein.

~A Halten Sie den Vernebler wéhrend der Therapie immer
¥ senkrecht.

1. Nutzen Sie gegebenenfalls den Schlauchadapter, um
eine Verhindung zwischen dem Anschlussschlauch und
dem Kompressor herzustellen.

2. /N\GEFAHR! Lebensgefahr durch Verwechslung
von Schlduchen! Sind Schlauchsysteme anderer Gerdte
in der Nahe (z. B. fiir Infusionen), priifen Sie sorgfltig,
ob der am Kompressor angeschlossene Anschluss-
schlauch am anderen Ende mit dem Vernebler verbun-
den ist. Es besteht sonst die Gefahr, dass verschiedene
Anschlussméglichkeiten miteinander verwechselt wer-
den.

Stecken Sie den Anschlussschlauch des Verneblers mit
leichter Drehung in den Druckluftanschluss des Kompres-
Sors.

3. Nehmen Sie den Vernebler aus der Halterung am Kom-
pressor heraus und halten Sie ihn senkrecht.

4. Vergewissern Sie sich, dass alle Teile fest miteinander
verbunden sind.

5. /N GEFAHR! Lebensgefahr durch Stromschlag bei
Geratedefekt! Schalten Sie sofort den Kompressor aus
und ziehen Sie den Netzstecker aus der Steckdose, wenn
der Verdacht auf einen Defekt besteht (z. B. nach einem
Sturz oder bei Geruch nach verschmortem Kunststoff).
Bei einem Gerdtedefekt kann es zu Kontakt mit stromfiih-
renden Teilen kommen. Ein elektrischer Schlag kann die
Folge sein.

Schalten Sie den Kompressor ein, indem Sie den Ein-/
Aus-Schalter auf "ON" schalten.

6. Vergewissern Sie sich, dass Aerosol erzeugt wird, bevor
Sie mit der Therapie beginnen (aus dem Vernebler
stromt ein feiner Nebel).
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Information zum PIF-Control System:

Das PARI PIF-Control System im oberen Teil des Verneblers dient _—

dazu, eine langsame und kontrollierte Inhalation zu erlernen. Da-

durch wird die Aufnahme des Wirkstoffs in den unteren Atemwe- ﬁé\\ﬂ
gen verbessert. §

Wird zu schnell eingeatmet, wird die Luftzufubr verringert und da- PIF

durch ein erhdhter Widerstand beim Einatmen erzeugt. 3
% /@

~_

Wenn Sie wéhrend der Therapie beim Einatmen einen erhéhten Widerstand wahrnehmen, gehen Sie wie
folgt vor:

1. Atmen Sie aus.

2. Atmen Sie langsam wieder ein. Versuchen Sie so langsam einzuatmen, dass Sie keinen erhdihten Wi-
derstand mehr spiiren.

Mit Mundstiick inhalieren

1. Setzen Sie sich entspannt und aufrecht hin.

2. Nehmen Sie das Mundstiick zwischen die Z&hne und umschlieBen Sie es mit den Lippen.
3. Atmen Sie mdglichst langsam und tief durch das Mundstiick ein und entspannt wieder aus.
4. Fiihren Sie die Inhalation so lange durch, bis sich das Gerdusch im Vernebler verdndert.

Q Es bleibt nach Therapieende Restfliissigkeit im Vernebler.

3.4 Therapie beenden

1. Schalten Sie den Kompressor aus, indem Sie den Ein-/Aus-Schalter auf "OFF" schalten.
2. Stecken Sie den Vernebler wieder zuriick in die Halterung am Kompressor.
3. Ziehen Sie den Netzstecker aus der Steckdose.

~~ Dievollstiindige Trennung vom Netz ist nur gewdhrleistet, wenn der Netzstecker aus der Steckdose
¢ gezogen ist.
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3.5 Aufbewahren
Nach Beenden der Therapie bewahren Sie den Kompressor wie nachfolgend beschrieben auf:

Ziehen Sie zum Aufbewahren des Kompressors immer
’(')" den Netzstecker aus der Steckdose. Am Stromnetz ange-
= steckte elektrische Gerdite stellen eine potenzielle Gefah-
renquelle dar.

1. HINWEIS! Wickeln Sie die Netzleitung nicht um den
Kompressor. Wird die Netzleitung in engen Radien gebo-
gen oder geknickt, kdnnen die Drahte im Inneren der Lei-
tung brechen. Die Netzleitung ist dann unbrauchbar.
Wickeln Sie die Netzleitung locker auf.

2. Fixieren Sie das Kabelende in der Kabelhalterung.

4  WIEDERAUFBEREITUNG

/\ VorsicHt

Infektionsgefahr durch Kreuzkontamination bei Patientenwechsel

Wird ein Produkt fiir verschiedene Patienten verwendet, besteht die Gefahr, dass Keime von

einem Patienten zum anderen Gibertragen werden.

* Reinigen, desinfizieren und sterilisieren Sie alle Einzelteile vor jedem Patientenwechsel.

* Tauschen Sie den Anschlussschlauch aus oder fiihren Sie eine maschinelle Reinigung und
Desinfektion des Anschlussschlauches durch [siehe: Wiederaufbereitung des Anschluss-
schlauches, Seite 31].

/\ vorsicHt

Infektionsgefahr durch Keimwachstum

Eine unzureichende Desinfektion begiinstigt Keimwachstum und erhdht damit die Infektions-

gefahr.

* Halten Sie bei der Desinfektion die angegebene Haltezeiten und ggf. die Konzentration der
verwendeten Chemikalie ein.

* Stellen Sie bei der Verwendung eines Desinfektionsgerdts sicher, dass das Gerdt sauber und
funktionsfahig ist. Fiihren Sie die Desinfektion so lange durch, bis sich das Desinfektions-
gerdt automatisch abschaltet bzw. die in der Gebrauchsanweisung des Desinfektionsgerdts
angegebene Mindest-Desinfektionszeit erreicht ist. Schalten Sie das Gerat nicht vorzeitig ab.
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/\ VorsicHt

Infektionsgefahr durch Restkeime

Wenn sich an den Einzelteilen Verschmutzungen befinden, kénnen trotz einer Sterilisation ver-
mehrungsfdhige Keime verbleiben. Dadurch besteht Infektionsgefahr.

* Reinigen, desinfizieren und trocknen Sie vor einer Sterilisation alle Einzelteile griindlich.

* Verwenden Sie fiir die Reinigung und Desinfektion ausschlieRlich validierte Verfahren.

/\ vorsicHt

Infektionsgefahr durch Feuchtigkeit
Feuchtigkeit begiinstigt Keimwachstum.
« Achten Sie auf ausreichende Trocknung nach jedem Aufbereitungsschritt.

| Hinwers

Gefahr einer Beschadigung der Kunststoffteile!

Kunststoff schmilzt bei Beriihrung mit heiBen Oberfldchen.

« Achten Sie bei der thermischen Desinfektion unbedingt auf einen ausreichenden Wasser-
stand im Behdltnis, so dass die Einzelteile nicht in Kontakt mit heiBen Oberfldchen geraten.

Verwenden Sie fiir die Wiederaufbereitung in hiuslicher Umgebung stets Trinkwasser.

¢y~ In professionellen Gesundheitseinrichtungen ist zum Vorreinigen Trinkwasser ausreichend. Verwen-
= den Sie fiir alle anderen Wiederaufbereitungsschritte und - Verfahren deionisiertes Wasser mit ei-
ner geringen mikrobiologischen Belastung (mindestens Trinkwasserqualitcit).

Die Gebrauchsanweisung der verwendeten Chemikalie ist zu beachten.
Waschen Sie sich vor jeder Wiederaufbereitung griindlich die Hande.
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4.1 Wiederaufbereitungszyklen

Fiihren Sie die Wiederaufbereitungsschritte gemdR der aufgefiihrten Wiederaufbereitungszyklen
durch.

Wiederaufbereitungszyklen in hauslicher Umgebung

— Reinigung unmittelbar nach jeder Anwendung

Verneblereinzelteile . > . A
- Desinfektion einmal wochentlich’

— Reinigung bei sichtbarer Verschmutzung und vor jedem

Kompressorgehduse Patientenwechsel
- Wischdesinfektion vor jedem Patientenwechsel
Luftfilter Austausch nach 200 Betriebsstunden (ca. 1 Jahr)®

Wiederaufbereitungszyklen in professionellen Gesundheitseinrichtungen
OHNE PATIENTENWECHSEL

— Reinigung unmittelbar nach jeder Anwendung

Verneblereinzelteil . S . )
G GrRlEaTElR — Desinfektion einmal wéchentlich”

Kompressorgehduse Reinigung bei sichtbarer Verschmutzung
Luftfilter Austausch nach 200 Betriebsstunden (ca. 1 Jahr)®
VOR EINEM PATIENTENWECHSEL
— Reinigung
Verneblereinzelteile — Desinfektion
— Sterilisation
Anschlussschlauch Maschinelle Reinigung mit Desinfektion
. — Reinigun,
Kompressorgehause - Wiscgdeinfektion
Luftfilter Austausch nach 200 Betriebsstunden (ca. 1 Jahr)®

7) Desinfizieren Sie bei der Therapie von Risikopatienten die Einzelteile einmal taglich. Beachten Sie die
weiteren Informationen zu Risikopatienten [siehe: Wiederaufbereitung bei Risikopatienten, Seite 25].

8) Luftfilter sind in jedem PARI Year Pack enthalten.
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Wiederaufbereitung bei Risikopatienten

/\ vorsicHt

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 Inmunsuppression oder Im-

mundefizit und vulnerable Patientengruppen.

* 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.

4.2 Grenzen der Wiederaufbereitung

Grenzen der Wiederaufbereitung in hduslicher Umgebung

Vernebler und Zubehr, Desinfektion 300 Aufbereitungen, max. 1Jahr

Grenzen der Wiederaufbereitung in professionellen
Gesundheitseinrichtungen

Vernebler und Zubehbr, Desinfektion 300 Aufbereitungen, max. 1 Jahr
Vernebler und Zubehdr, Sterilisation 100 Aufbereitungen, max. 1Jahr
Anschlussschlauch AL E oA

max. 1Jahr

25



4.3 Wiederaufbereitung vorbereiten

Durchfiihrung

1. Ziehen Sie den Anschlussschlauch vom Kompressor ab.

Kompres-
sor

. Liehen Sie den Anschlussschlauch vom Vernebler ab.

. Liehen Sie das Mundstiick vom Vernebler ab.

. Entfernen Sie die Restfliissigkeit aus dem Vernebler.

. Zerlegen Sie den Vernebler in alle Einzelteile.

. Ziehen Sie das blaue Ausatemventil am Mundstiick vor-

sichtig aus dem Schlitz. Das Ausatemventil muss danach
immer noch am Mundstiick hangen.

_ s W N -

Vernebler

4.4 Wiederaufbereitung des Verneblers

Folgende Produkte kdnnen gemdR den nachfolgend beschriebenen Verfahren gereinigt, desinfi-
ziert und sterilisiert werden:

- PARI'Vernebler und PARI Zubehor

Gesondert zu behandeln ist der Anschlussschlauch.

Durchfiihrung
Alle Einzelteile miissen unmittelbar nach der Anwendung vorgereinigt werden.

AUSTATTUNG:
— Trinkwasser mit einer Temperatur von ca. 15 °C
DURCHFUHRUNG:

1. Spiilen Sie alle verwendeten Einzelteile 2 Minuten lang unter flieBendem Trinkwas-
ser.

Schritt 1: Vorreini-
gung
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Durchfiihrung

In hduslicher Umgebung

In hduslicher Umgebung

Schritt 2: Reinigen

Schritt 3: Desinfektion

AUSSTATTUNG:

— Trinkwasser mit einer Temperatur von ca. 40 °C
— Handelsiibliches Geschirrspilmittel

— Behaltnis mit ausreichendem Fassungsvermdgen

DURCHFUHRUNG:

1. Falls nicht anders vom Hersteller des Geschirr-
spilmittels angegeben, geben Sie ca. 1 Teeltffel
Geschirrspiilmittel auf 3 | warmes Trinkwasser.

1. Legen Sie alle Einzelteile in das Spiilwasser.
Einwirkzeit: 5 Minuten

2. Bewegen Sie die Teile gelegentlich hin und her.

3. Verwenden Sie bei sichtbarer Verschmutzung eine mittelweiche Biirste (z.
B. eine Zahnbiirste), die nur fiir diesen Zweck verwendet wird.

SPULEN:

1. Spiilen Sie alle Einzelteile griindlich unter flieBendem Trinkwasser ca. 15
°Cfiir 3 Minuten ab.

A - Thermische Desinfektion in kochendem Wasser

AUSSTATTUNG:

— Sauberer Kochtopf
— Trinkwasser
DURCHFUHRUNG:

1. Legen Sie alle Einzelteile mind. 5 Minuten in sprudeind kochendes Was-
ser.

B - Mit einem handelsiiblichen, thermischen Desinfektionsgerat fiir

Babyflaschen

AUSSTATTUNG:

— thermisches Desinfektionsgerat mit einer Laufzeit von mindestens 6 Minu-
ten

DURCHFUHRUNG:

Fiir die Durchfiihrung der Desinfektion, die Dauer des Desinfektionsvorgangs

sowie die erforderliche Wassermenge beachten Sie die Gebrauchsanweisung

des verwendeten Desinfektionsgerates.
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Durchfiihrung

In prof.Gesundheitsein-

Visuelles
Kontrollieren

Aufbewah-

28

In prof.Gesundheitseinrichtungen richtungen

Trocknen

ren

Schritt 2: Reinigung
und Desinfektion

Schritt 3: Sterilisation

AUSSTATTUNG:

- Neodisher® MediClean forte (Konzentration: 0,5 %)

— Deionisiertes Wasser

— Reinigungs- und Desinfektionsgerdt gemdR ISO 15883.

DURCHFUHRUNG:

1. Programm zur Reinigung und thermischen Desinfektion (mind. A0 =
3000) gemdR Herstellerangaben.

Verwenden Sie zur Sterilisation ein Verfahren nach der ISO 17665 Normen-
reihe.

DURCHFUHRUNG:
Sterilisationstemperatur und Haltezeit:
— Temperatur: 134 °C

- Haltezeit: mind. 3 bis max. 5 Minuten

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

2. Fiihren Sie die Sterilisation im Dampfsterilisator gemaR Herstelleranga-
ben durch.

Stellen Sie sicher, dass keine Restndsse in den Einzelteilen vorhanden ist. Ggf.:

1.
2.

3.

Schiitteln Sie das Wasser aus allen Einzelteilen.
Legen Sie alle Einzelteile auf eine trockene, saubere und saugfdhige Unterlage und

lassen Sie sie vollstandig trocknen.

Mit einem handelsiiblichen, thermischen Desinfektionsgerét fiir Babyflaschen: Las-

sen Sie alle Einzelteile fiir max. 24 Stunden im geschlossenen thermischen Des-
infektionsgerdt bis zur nachsten Verwendung.

Kontrollieren Sie alle Produktbestandteile nach jeder Reinigung, Desinfektion oder ggf.
einer Sterilisation. Ersetzen Sie defekte, verformte oder stark verfarbte Teile.

Bewahren Sie dieses Produkt wie nachfolgend beschrieben auf:

— trocken und staubfrei, z. B. in einem sauberen, fusselfreien Tuch (z. B. Geschirrtuch)
- ggf. kontaminationsgeschiitzt (z. B. mit optionaler Sterilverpackung)



4.5 Wiederaufbereitung des Kompressors

A\ GEFAHR

Lebensgefahr durch Stromschlag
Fliissigkeiten kdnnen Strom leiten, wodurch die Gefahr eines Stromschlags entsteht.
« Schalten Sie vor jeder Reinigung den Kompressor aus und ziehen Sie den Netzstecker aus der
Steckdose.
HINWEIS
Gefahr eines Geratedefekts durch eindringende Fliissigkeiten
Wenn Fliissigkeiten in das Innere des Kompressors gelangen, kann dies einen Gerdtedefekt
verursachen.
« Tauchen Sie den Kompressor nicht unter Wasser.
* Reinigen Sie den Kompressor nicht unter flieBendem Wasser.
« Spriihen Sie keine Flissigkeit auf den Kompressor oder auf die Netzleitung.
* Ist Fliissigkeit in den Kompressor eingedrungen, darf der Kompressor auf keinen Fall mehr
verwendet werden. Bevor Sie den Kompressor wieder in Betrieb nehmen, setzen Sie sich mit
dem Hersteller bzw. Handler in Verbindung.

Durchfiihrung

1. Wischen Sie die AuBenfldche des Gehduses mit einem sau-
beren, feuchten Tuch ab.

Schritt 1: Reinigung

Verwenden Sie fiir die Desinfektion ein auf Alkohol basierendes, handelsiibliches Des-
infektionsmittel (z. B. Isopropanol). Beachten Sie fiir die Anwendung und Dosierung
des Desinfektionsmittels unbedingt die Gebrauchsinformation des verwendeten Mit-
tels.

1. Beisichtbarer Verunreinigung reinigen Sie den Kompressor vor der Desinfektion.
2. Befeuchten Sie ein Tuch mit dem Desinfektionsmittel.

3. Wischen Sie die AuBenfldche des Gehauses griindlich mit dem Tuch ab.

4. Lassen Sie das Desinfektionsmittel vollstandig antrocknen.

Schritt 2: Desinfektion
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Durchfiihrung

30

Visuelles Kontrollieren

Aufbewahren

1. Kontrollieren Sie alle Produktbestandteile nach jeder Reinigung und Desinfektion.
2. Ersetzen Sie defekte, verformte oder stark verfarbte Teile.

Der Luftfilter muss in regelmadRigen Abstanden (nach jeder 10. Anwendung) tberpriift
werden. Hat er sich braun oder grau verfarbt, ist er feucht oder verstopft, muss er aus-
getauscht werden.

Der Luftfilter kann nicht gereinigt und dann wiederverwendet werden!
Luftfilter herausnehmen

1. Ziehen Sie den Filterhalter aus dem Kompressor. Benutzen / \
Sie z. B. einen kleinen Schraubendreher, um den Filterhal- gAY J
iez.B.ei i u u i & \

ter vorsichtig aus dem Kompressor herauszuhebeln.
Luftfilter auswechseln

1. HINWEIS! Verwenden Sie ausschlieBlich Luftfilter, die vom Hersteller bzw. Handler
fiir den Betrieb Ihres Kompressors vorgesehen sind. Werden Luftfilter verwendet,
die fiir den Kompressor nicht geeignet sind, kdnnte der Kompressor beschadigt
werden.

Ziehen Sie den alten Luftfilter vom Filterhalter und stecken Sie den neuen Filter auf.

2. Setzen Sie den Filterhalter wieder in den Kompressor ein.

1. /N VORSICHT! Am Stromnetz angesteckte elektri-
sche Gerdte stellen eine potenzielle Gefahrenquelle
dar.

Ziehen Sie zum Aufbewahren des Kompressors immer den
Netzstecker aus der Steckdose.

1. HINWEIS! Wickeln Sie die Netzleitung nicht um den Kompressor. Wird die Netzlei-
tung in engen Radien gebogen oder geknickt, kdnnen die Drahte im Inneren der
Leitung brechen. Die Netzleitung ist dann unbrauchbar.

Wickeln Sie die Netzleitung locker auf.

. Fixieren Sie das Kabelende in der Kabelhalterung.

. Schlagen Sie alle Einzelteile in ein sauberes, fusselfreies Tuch ein (z. B. Geschirr-
tuch).

4. Bewahren Sie das Produkt an einem trockenen und staubfreien Ort auf.
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4.6 Wiederaufbereitung des Anschlussschlauches

Trocknen Sie den Anschlussschlauch nach jeder Anwendung.
Die Lebensdauer des Anschlussschlauchs betragt max. 1 Jahr.

Durchfiihrung

AUSSTATTUNG:

Das Verfahren wurde in Europa validiert unter Verwendung von:

— Neodisher® MediClean forte (Konzentration: 0,5 %)

- Deionisiertes Wasser

- Reinigungs- und Desinfektionsgerat gemaR ISO 15883.

- Sonderkdrbe Miele-Instrumentenspiilmaschine

- Druckluftquelle zum Trocknen

DURCHFUHRUNG:

1. Programm zur Reinigung und thermischen Desinfektion (mind. A0 =
3000) gemdR Herstellerangaben.

1. SchlieRen Sie den Anschlussschlauch an eine Druckluftquelle (Kompressor oder

zentrale Gasversorgung) an.

. Schalten Sie die Druckluftquelle ein.

3. Lassen Sie die Druckluftquelle so lange eingeschaltet, bis die Feuchtigkeit im
Schlauch beseitigt ist.

1. Kontrollieren Sie alle Produktbestandteile nach jeder Reinigung und Desinfektion.

2. Ersetzen Sie defekte, verformte oder stark verfdrbte Teile.

(bei Patientenwechsel)
Masch. Reinigung und Desinfek-
tion

In prof. Gesundheitseinrichtungen

Trocknen
No

Visuelles
Kontrollieren

1. Bewahren Sie das Produkt wie nachfolgend beschrieben auf:
— trocken und staubfrei, z. B. in einem sauberen, fusselfreien Tuch (z. B. Geschirrtuch)
- ggf. kontaminationsgeschiitzt (z. B. durch optionale Sterilverpackung)

Aufbewah-
ren
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4.7 Weitere Informationen zur Wiederaufbereitung

Weitere validierte Verfahren zur Wiederaufbereitung

Die aufgefiihrten Anweisungen wurden von PARI fiir die Vorbereitung Ihres Medizinprodukts zu
dessen Wiederverwendung als geeignet validiert.

Weitere validierte Verfahren zur Wiederaufbereitung:
https://www.pari.com/fileadmin/041D0624_Professional_healthcare_institu-
tion_Validated_Reprocessing_Methods.pdf

Stellen Sie sicher, dass die tatsdchlich durchgefiihrte Wiederaufbereitung, die Sie mit Ihrer Aus-
stattung, den von lhnen verwendeten Chemikalien und lhrem Personal durchfiihren, die ge-
wiinschten Ergebnisse erzielt. Dafiir sind normalerweise Validierung und Routineiiberwachungen
des Verfahrens erforderlich. Achten Sie inshesondere darauf, dass das von Ihnen gewdhlte Ver-
fahren zur Wiederaufbereitung entsprechend wirksam ist und mégliche nachteilige Folgen ausge-
wertet werden, falls Sie von unseren validierten Verfahren abweichen miissen.

Wiederaufbereitung im Verleih

Beachten Sie im Verleih unbedingt auch die Beschreibungen im Zusatzdokument , Richtlinien zur
Aufbereitung von PARI Inhalationsgerdten fiir einen Wiedereinsatz bei Patientenwechsel in hdusli-
cher Umgebung”.

. Das Zusatzdokument steht auf der PARI Homepage im Portal fiir Servicepartner (www.pari.com/de/
“QF service/portal-fuer-servicepartner) zum Download zur Verfiigung. Beachten Sie, dass Sie fiir die An-
meldung ein Benutzerkonto registrieren miissen.

1. Stellen Sie die einwandfreie Funktion des Kompressors mit den Methoden sicher, welche in
dem Zusatzdokument beschrieben sind.

2. Bereiten Sie den Kompressor (ggf. den Verleihkoffer) gemdR der Anweisungen zur Wiederauf-
bereitung in professionellen Gesundheitseinrichtungen mit Patientenwechsel auf [siehe: Wie-
deraufbereitung des Kompressors, Seite 29].

3. Tauschen Sie das Vernebler-Set aus.
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5  FEHLERBEHEBUNG

Nur der Technische Service der PARI GmbH oder eine von der PARI GmbH ausdriicklich dazu er-

mdchtigte Service-Stelle darf den Kompressor reparieren. Wird der Kompressor von anderen Per-
sonen getffnet oder manipuliert, verfallen sémtliche Gewahrleistungsanspriiche. In diesen Fllen
tibernimmt die PARI GmbH keine Haftung.

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.

M Magliche Ursache

Der Kompressor
luft nicht an.

Der Netzstecker steckt nicht
richtig in der Steckdose.

Priifen Sie, ob der Netzstecker richtigin
der Steckdose steckt.

Die vorhandene Netzspannung
ist fiir den Kompressor nicht
geeignet.

Priifen Sie, ob die lokale Netzspannung
mit der Spannungsangabe auf dem Typen-
schild des Kompressors iibereinstimmt.

Aus dem Vernebler
kommt kein
Aerosol.

Die Diise des Verneblers ist
verstopft.

Reinigen Sie den Vernebler.

Der Anschlussschlauch ist nicht
richtig angeschlossen.

Priifen Sie, ob alle Schlauchendstiicke fest
mit dem Kompressor und dem Vernebler
verbunden sind.

Der Anschlussschlauch ist un-
dicht.

Ersetzen Sie den Anschlussschlauch.
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6  TECHNISCHE DATEN

6.1 Kompressor

Allgemeine Kompressordaten

Netzspannung 220-240V

Netzfrequenz 50 Hz

Stromaufnahme 0,95A
Gehduseabmessungen (B x H xT) 18,5cm = 13,0 cm = 15,0 cm
Gewicht 1.7kg

Druck’ 1,6 bar

Kompressorfluss’ 5,0 1/min

Schalldruckpegel 54 dB(A)

Klassifikation nach IEC 60601-1/ EN 60601-1

Art des Schutzes gegen elektrischen Schlag Schutzklasse Il
Grad des Schutzes gegen elektrischen Schlag des Anwendungsteils
(Vernebler) Typ BF
Grad des Schutzes nach EN 60529 gegen Eindringen von festen P21

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 Dauerbetrieb

9) Gegen Verneblerdiise (@ 0,48 mm).
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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 kdnnen medizinische elektri-
sche Gerdte beeinflussen. Die Verwendung von anderem Zubehér, 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 ordnungsgemdBen 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 38]

Umgebungsbedingungen

IM BETRIEB

Umgebungstemperatur +5 °Cbis +40 °C

Relative Luftfeuchtigkeit 30 % bis 75 % (nicht kondensierend)
Luftdruck 700 hPa bis 1.060 hPa

Der Betrieb des Kompressors ist fiir alle Bereiche der Gesundheitsfiirsorge vorgesehen. Der Be-
trieb in Zigen, Kraftfahr- und Flugzeugen ist nicht gestattet. Der Betrieb des Kompressors in pro-
fessionellen Einrichtungen zur Gesundheitsvorsorge ist auf den stationdren Bettenbereich und die
Intensivpflegestation beschrénkt. Der Betrieb des Kompressors in Bereichen erhghter magneti-
scher oder elektrischer Strahlung (z. B. in der Ndhe eines Kernspintomographen) ist nicht zuldssig.

TRANSPORT UND LAGERUNG ZWISCHEN DEN ANWENDUNGEN
Minimale Umgebungstemperatur (ohne Kontrolle der relativen

Luftfeuchtigkeit) 5°C
Maximale Umgebungstemperatur (bei einer relativen Luftfeuch- +70°C
tigkeit von bis zu 90 %, nicht kondensierend)

Luftfeuchtigkeit max. 90 %
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6.2 Vernebler

Aligemeine Verneblerdaten
GroRe"

Gewicht"

Betriebsgase

Minimaler Kompressorfluss
Minimaler Betriehsdruck
Maximaler Kompressorfluss
Maximaler Betriehsdruck
Minimales Fiillvolumen
Maximales Fiillvolumen

10cmx 10 cm x4 cm
31ghis33g

Luft, Sauerstoff
3,01/min

0,5 bar /50 kPa

6,0 1/min

2,0 bar /200 kPa
2ml

gml

10) Ohne Mundstiick bzw. Maske; unbefiillt.
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Aerosoldaten nach IS0 27427
Die in dieser Gebrauchsanweisung angegebenen Aerosoldaten wurden nach 1S0 27427 mit einem
Fiillvolumen von 2,0 ml Salbutamol ermittelt. Werden andere Ldsungen oder Suspensionen zur
Vernebelung verwendet, kdnnen die Aerosoldaten von den angegebenen abweichen (insbesonde-
re, falls diese eine hohere Viskositdt aufweisen).

Die folgenden Angaben basieren auf Priifungen nach Norm, die das Atemmuster von Erwachse-
nen zugrunde legen. Daher weichen diese Angaben wahrscheinlich von entsprechenden Angaben
ab, die fiir Kind- oder Kleinkind-Populationen ermittelt wurden.

Minimaler Nominaler Maximaler

Diisenaufsatz (blau) Kompressorfluss  |Kompressorfluss |Kompressorfluss
(31/min - 0,6 bar) |51/min- 1,6 bar"" |(61/min - 1,9 bar)

MMAD [pum]" 47 338 33

GSD"” 2,19 2,24 2,70

Respirable (lungengdngige)

Fraktion [% <5 ] e o o

Aerosolanteil [% <2 pm] 13,3 22,1 29,4

i\erosolanteil [%>2pm 39,0 39,3 31,2

5pm]

Aerosolanteil [% > 5 um] 47,7 38,1 39,5

Aerosol Output [ml] 0,35 0,41 0,38

Aerosol Outputrate [ml/min] | 0,07 0,16 0,18

Restvolumen [ml] (gravime-

trisch bestimmt) Ll Ll L

Outputrate bezogen auf das

Fiillvolumen [%/min] 33 8.0 9.2

11) Betrieb mit PARI BOY Classic Kompressor (Type 130).
12) MMAD = Medianer massenbezogener aerodynamischer Durchmesser
13) GSD = Geometrische Standardabweichung
37



7 SONSTIGES

7.1 Entsorgen

Kompressor

Dieses Produkt fallt in den Geltungshereich der WEEE". Demnach darf dieses Produkt nicht iiber
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.

Vernebler

Alle Produktbestandteile kdnnen Giber den Hausmiill entsorgt werden. Die landesspezifischen Ent-
sorgungsregeln sind zu beachten.

7.2 Links

Technische Daten zur Elektromagnetischen Ver-
Garantiebedingungen: traglichkeit:
https://www.pari.com/de/garantiebedingungen https://www.pari.com/fileadmin/041D0623-Electro-

magnetic-compatibility-EMV.pdf

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

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