I

5
z

Gebrauchsanweisung

PARI Babymaske soft

PARI Kindermaske soft "Spiggy"
PARI Erwachsenenmaske soft
Model: PARI Maske soft (Type 041)

Masken fiir PARI Inhalationssysteme
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Gebrauchsanweisung lesen

Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung vor der Anwendung sorgfaltig durch. Befolgen Sie
alle Anweisungen und Sicherheitshinweise. Bewahren Sie die Gebrauchsanweisung sorgfal-
tig auf.

Giiltigkeit der Gebrauchsanweisung

PARI Maske soft (Type 041)

Kontakt

E-Mail: info@pari.de

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

Copyright

©2024 PARI GmbH Spezialisten fiir effektive Inhalation

MoosstraRe 3, 82319 Starnberg, Germany. Technische und optische Anderungen sowie
Druckfehler vorbehalten. Abbildungen &hnlich.

Disclaimer

Diese Gebrauchsanweisung beschreibt die Bestandteile von PARI Produkten und des optio-
nalen Zubehors. Daher werden in dieser Gebrauchsanweisung auch Merkmale beschrieben
und illustriert, welche in Inrem PARI Produkt nicht vorhanden sind, weil sie z. B. landerspezi-
fisch und/oder optional sind. Bei der Verwendung der Systeme, Produkte und Funktionen
sind die jeweils geltenden Landervorschriften zu beachten.

Markenzeichen

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

LC SPRINT®, PARI?, VORTEX®
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1 WICHTIGE HINWEISE

1.1 Zweckbestimmung

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

Die verschiedenen MaskengréRen sind fiir die Behandlung von Patienten folgender Alters-
gruppen geeignet:

- PARI Babymaske soft: Babys im Alter von 6 Monaten bis 3 Jahren

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

- PARI Erwachsenenmaske soft: Erwachsene

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

Die Maske darf nur mit PARI Verneblern verwendet werden.

Die PARI Erwachsenenmaske soft kann auflerdem mit der Inhalierhilfe ,VORTEX" verwen-
det werden.

Dieses PARI Produkt darf sowohl in hauslichen Umgebungen als auch in professionellen
Gesundheitseinrichtungen verwendet werden. In hauslichen Umgebungen darf die-

ses PARI Produkt nur fiir einen einzigen Patienten verwendet werden (kein Patienten-
wechsel). In professionellen Umgebungen ist bei Einhaltung der entsprechenden Wiederauf-
bereitungsmafinahmen ein Patientenwechsel méglich.

Dieses Produkt darf nur von Personen verwendet werden, die den Inhalt der Gebrauchs-
anweisungen verstehen und das Produkt sicher verwenden kénnen.

Folgende Personengruppen miissen bei der Anwendung von einer fiir ihre Sicherheit verant-
wortlichen 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
Therapie von der verantwortlichen Person durchgefihrt werden.

Dieses PARI Produkt ist nur fur Patienten geeignet, die selbststandig atmen und bei Be-
wusstsein sind.

1.2 Indikation

Fr Patienten, die nicht mit einem Mundstlick inhalieren kénnen oder wenn eine Maskenin-
halation bevorzugt wird.

1) Aerosol: In Gasen oder Luft schwebende kleine Partikel aus fester, fliissiger oder gemischter
Zusammensetzung (feiner ,Nebel").
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Die Maske bildet zusammen mit einem Vernebler oder mit einer Inhalierhilfe ein System. Die
Indikation fiir dieses System entspricht der Indikation fiir den verwendeten Vernebler bzw.
fir die Inhalierhilfe.

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

Hersteller

Herstellungsdatum

A LEF

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

Artikelnummer
Fertigungslosnummer, Charge
Einmalige Produktkennung
Gebrauchsanweisung befolgen
Gummiband

Maskenadapter
Maskenstabilisator

PARI Babymaske soft

PARI Kindermaske soft "Spiggy"

€% % +m 9 QS

PARI Erwachsenenmaske soft



1.5 Sicherheits- und Warnhinweise

Die vorliegende Gebrauchsanweisung enthalt 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 Gebrauchsanweisungen des verwendeten Kompressors und Verneblers bzw. der Inha-
lierhilfe mussen ebenfalls beachtet werden.

Kennzeichnung und Klassifizierung der Warnhinweise

Sicherheitsrelevante Warnungen sind in dieser Gebrauchsanweisung in die folgenden Ge-
fahrenstufen eingeteilt:

Choen

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

A WARNUNG

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

A VORSICHT

VORSICHT bezeichnet eine gefahrliche Situation, die zu leichten oder mittelschweren
Verletzungen fiihren kann, wenn sie nicht vermieden wird.

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

Allgemein

Sollte sich durch die Therapie keine Verbesserung oder sogar eine Verschlechterung
lhres Gesundheitszustandes einstellen, wenden Sie sich an medizinisches Fachper-
sonal’.

Ol- und fetthaltige Hautpflegemittel konnen die weichen Kunststoffkomponenten beschadi-
gen. Diese Hautpflegemittel sollten wéahrend der Anwendung vermieden werden.

2) Medizinisches Fachpersonal: Arzte, Apotheker und Physiotherapeuten.
6



Gefahr durch verschluckbare Kleinteile

Das Produkt enthalt Kleinteile. Kleinteile kdnnen die Atemwege blockieren und zu einer Er-
stickungsgefahr fuhren. Bewahren Sie alle Produktbestandteile stets auRer Reichweite von
Babys und Kleinkindern auf.

Therapie von Babys, Kindern und hilfsbediirftigen Personen

Bei Personen, die nicht in der Lage sind, selbstandig die Therapie durchzufiihren oder die
Gefahrdungen nicht einschatzen konnen, besteht erhdhte Verletzungsgefahr. Zu diesen Per-
sonen gehdren z. B. Babys, Kinder und Personen mit eingeschrankten Fahigkeiten. Bei die-
sen Personen muss eine fir die Sicherheit verantwortliche Person die Anwendung beauf-
sichtigen oder durchfiihren.

Beeintrachtigung der Therapie durch Missachtung der Angaben zur
Wiederaufbereitung

A VORSICHT

Beeintrachtigung der Therapie

Eine Uberschreitung der Angaben zur Wiederaufbereitung kann zur Beschadigung des

Produkts filhren. Die Therapie kann dadurch beeintrachtigt werden.

Eine Unterschreitung der Angaben kann zu einer unzureichenden Wiederaufbereitung

fiihren. Das Infektionsrisiko kann dadurch erhoht werden.

+ Beachten Sie die Angaben zu den Grenzen der Wiederaufbereitung, zur Temperatur,
zur Haltezeit und zur Konzentration der verwendeten Chemikalie.

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



2 PRODUKTBESCHREIBUNG

2.1 Lieferumfang
Den Lieferumfang entnehmen Sie bitte der Verpackung.

2.2 Uberblick und Bezeichnungen

1 Maskenadapter
2 |Maske
3 | Gummiband

2.3 Produktvarianten
Die PARI Maske soft ist in drei GréRen erhaltlich:

Maskentyp Altersgruppe

PARI Babymaske soft Babys von 6 Monaten bis 3 Jahren
PARI Kindermaske soft "Spiggy" Kinder ab 4 Jahren
PARI Erwachsenenmaske soft Erwachsene

Der Maskentyp richtet sich nach GroRe und Form des Gesichts. Bei den Altersangaben han-
delt es sich um Richtwerte.



2.4 Produktkombinationen
Die PARI Masken konnen mit folgenden PARI Produkten kombiniert werden:

Alle PARI Vernebler (auRer PARI LC SPRINT SI-
NUS, PARI LC SPRINT Tracheo, eFlow rapid, Velox
und PARI BOY free)

- Alle PARI Vernebler (aufer PARI LC SPRINT SI-
NUS, PARILC SPRINT Tracheo, eFlow rapid, Ve-
lox und PARI BOY free)

- VORTEX (mit Maskenadapter)

PARI Babymaske soft
PARI Kindermaske soft "Spiggy"

PARI Erwachsenenmaske soft

2.5 Funktionsbeschreibung

Die PARI Maske soft ist ein Zubehér fiir PARI Inhalationssysteme. Die PARI Erwachsenen-
maske soft ist zudem ein Zubehr fiir die PARI Inhalierhilfe VORTEX.

Die PARI Maske soft ermdglicht es, Aerosol iber Mund und Nase einzuatmen.

Uber die Offnung bzw. das Ausatemventil am unteren Ende der Maske kann ausgeatmet
werden, ohne die Maske absetzen zu miissen.

Die PARI Kinder- und Erwachsenenmaske soft kann mithilfe des Gummibands am Gesicht
fixiert werden. Das Gummiband wird an den seitiichen Osen der Maske befestigt.

Nur in professionellen Gesundheitseinrichtungen wird wéhrend des Sterilisationsprozesses
der Maskenstabilisator in die Maske eingesetzt, um die Form der Maske zu erhalten.

Der Maskenadapter fungiert als Verbindungsstlick zwischen der PARI Erwachsenenmas-
ke soft und der VORTEX.



2.6 Materialinformation
Die einzelnen Produktbestandteile bestehen aus folgenden Materialien:

Produktbestandteil Material

PARI Maske soft Polypropylen, Thermoplastisches Elastomer
Gummiband Synthetischer Kautschuk

Maskenadapter Polypropylen

2.7 Lebensdauer

Die einzelnen Produktbestandteile haben folgende zu erwartende Lebensdauer:

Produktbestandteil Lebensdauer

PARI Maske soft, Maskenad-
apter

in hauslicher Umgebung [siehe: Grenzen der Wiederaufbe-
reitung in hauslicher Umgebung, Seite 17]

PARI Maske soft, Maskenad-
apter

in professioneller Umgebung [siehe: Grenzen der Wieder-
aufbereitung in professionellen Gesundheitseinrichtungen,
Seite 17]

10



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. Fihren Sie die Reinigung und Desinfektion unbe-
dingt auch vor der ersten Anwendung durch.

3.1 Therapie vorbereiten

Bereiten Sie die Maskeninhalation wie folgt vor:

Mit einem PARI Vernebler

+ Bauen Sie den Vernebler wie in der dazugehdrigen Gebrauchsanweisung beschrieben zu-
sammen.

+ Stecken Sie die Maske an den Vernebler.

+ Befestigen Sie ggf. das Gummiband an der Maske.

11



Mit einer VORTEX

Bereiten Sie die Maskeninhalation wie folgt vor:

+ Bauen Sie die VORTEX wie in der dazugehérigen Gebrauchsanweisung beschrieben zu-
sammen.

+ Ziehen Sie die Schutzkappe vom Mundstiick der VORTEX ab.

+ Stecken Sie den Maskenadapter in die Offnung der
PARI Erwachsenenmaske soft.

+ Stecken Sie die Maske mit dem Maskenadapter auf
das Mundstiick der VORTEX.

3.2 Therapie durchfiihren

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

Mit einem PARI Vernebler
MIT MASKE INHALIEREN

A VORSICHT

Therapiebeeintrachtigung durch entweichendes Aerosol

Wenn die Maske nicht dicht auf dem Gesicht aufliegt, kann Aerosol entweichen. Eine Un-

terdosierung des Medikaments kann die Folge sein.

+ Achten Sie darauf, dass die Maske beide Mundwinkel und die Nase vollstandig um-
schlieft.

+ Beachten Sie mdgliche Nebenwirkungen durch austretendes Aerosol. Diese sind in der
Gebrauchsinformation des jeweiligen Medikaments beschrieben.

Fur eine Maskeninhalation gehen Sie wie folgt vor:
+ Befiillen Sie den Vernebler gemaR der mitgeltenden Gebrauchsanweisung.
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+ Fuhren Sie alle allgemeingliltigen Schritte des Abschnitts , Therapie durchfiihren” aus der
Gebrauchsanweisung des verwendeten Verneblers aus.

Mit PARI Babymaske soft

. A WARNUNG! Erstickungsgefahr! Wenn der Vernebler um mehr als 70° gekippt
wird, kann die Inhalationsldsung tber die Maske in Mund und Nase des Kindes laufen und
so zu einer Erstickungsgefahr fiihren. Das Kind soll deshalb nicht im Liegen inhalieren.
Setzen Sie die Maske mit leichtem Druck dicht tiber Mund und Nase auf. Achten Sie da-
rauf, dass die Offnung am unteren Ende der Maske frei bleibt und dass sich der Vernebler
in senkrechter Position befindet.

Tipp fiir eine leichtere Anwendung:

Kinder kdnnen sich gegen das Andriicken der Maske ///j

wehren, indem sie z. B. den Kopf hin- und herdrehen. /

Fiir eine effektive Inhalation nehmen Sie die Maske di-

rekt in die Hand und sttitzen Sie den kleinen Finger an

der Wange des Kindes ab. So kénnen Sie den Bewe-

gungen des Kopfes leichter mit der Maske folgen. Ach-
ten Sie dabei immer darauf, dass sich der Vernebler in
senkrechter Position befindet.

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

+ Fuhren Sie die Inhalation so lange durch, bis kein Aerosol mehr erzeugt wird.

Q Es bleibt nach Therapieende Restfliissigkeit im Vernebler.
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Mit PARI Kinder- bzw. Erwachsenenmaske soft

* Prifen Sie, ob das Ausatemventil nach auflen ge-
driickt ist, damit wahrend der Inhalation ungehindert
ausgeatmet werden kann.

+ Setzen Sie sich entspannt und aufrecht hin.

+ Setzen Sie die Maske mit leichtem Druck dicht Giber
Mund und Nase auf.
Achten Sie darauf, dass sich der Vernebler in senk-
rechter Position befindet.

+ Fixieren Sie die Maske ggf. mit Hilfe des Gummiban-
des auf dem Gesicht.
Das Gummiband verlauft am Hinterkopf.

+ Atmen Sie mdglichst langsam und tief durch die Maske ein und entspannt wieder aus.
+ Fuhren Sie die Inhalation so lange durch, bis kein Aerosol mehr erzeugt wird.

Q Es bleibt nach Therapieende Restfliissigkeit im Vernebler.

Mit einer VORTEX

Die Therapie mit der PARI Erwachsenenmaske soft in Kombination mit der VORTEX ist in
der Gebrauchsanweisung der VORTEX beschrieben.

3.3 Therapie beenden

Beenden Sie die Therapie wie in der Gebrauchsanweisung des verwendeten Verneblers be-
schrieben.

4  WIEDERAUFBEREITUNG

A VORSICHT

Infektionsgefahr durch Kreuzkontamination bei Patientenwechsel

Wird ein Produkt fiir verschiedene Patienten verwendet, besteht die Gefahr, dass Keime
von einem Patienten zum anderen ibertragen werden.
+ Reinigen, desinfizieren und sterilisieren Sie alle Einzelteile vor jedem Patientenwechsel.

14



A VORSICHT

Infektionsgefahr durch Keimwachstum

Eine unzureichende Desinfektion begiinstigt Keimwachstum und erhdht damit die Infekti-

onsgefahr.

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

« Stellen Sie bei der Verwendung eines Desinfektionsgeréts sicher, dass das Gerat sau-
ber und funktionsfahig ist. Fiihren Sie die Desinfektion so lange durch, bis sich das
Desinfektionsgerat automatisch abschaltet bzw. die in der Gebrauchsanweisung des
Desinfektionsgerats angegebene Mindest-Desinfektionszeit erreicht ist. Schalten Sie
das Gerét nicht vorzeitig ab.

A VORSICHT

Infektionsgefahr durch Restkeime

Wenn sich an den Einzelteilen Verschmutzungen befinden, kdnnen trotz einer Sterilisa-
tion vermehrungsfahige 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.

A VORSICHT

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

| HINWEIS

Gefahr einer Beschadigung der Kunststoffteile!

Kunststoff schmilzt bei Beriihrung mit heilten Oberflachen.

+ Achten Sie bei der thermischen Desinfektion unbedingt auf einen ausreichenden Was-
serstand im Behéltnis, so dass die Einzelteile nicht in Kontakt mit heien Oberflachen
geraten.

Verwenden Sie fiir die Wiederaufbereitung in hduslicher Umgebung stets Trinkwasser.
.. Inprofessionellen Gesundheitseinrichtungen ist zum Vorreinigen Trinkwasser ausrei-
O chend. Verwenden Sie fiir alle anderen Wiederaufbereitungsschritte und - Verfahren
deionisiertes Wasser mit einer geringen mikrobiologischen Belastung (mindestens
Trinkwasserqualitét).
Die Gebrauchsanweisung der verwendeten Chemikalie ist zu beachten.
Waschen Sie sich vor jeder Wiederaufbereitung griindlich die Hande.
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4.1 Wiederaufbereitungszyklen

Fuhren Sie die Wiederaufbereitungsschritte gemaR der aufgefiihrten Wiederaufbereitungs-
zyklen durch.

Wiederaufbereitungszyklen in hauslicher Umgebung

— Reinigung unmittelbar nach jeder Anwendung
— Desinfektion einmal wochentlich®

Gummiband Reinigung bei sichtbarer Verschmutzung

Maskeneinzelteile

Wiederaufbereitungszyklen in professionellen
Gesundheitseinrichtungen

VOR EINEM PATIENTENWECHSEL

- Reinigung
Maskeneinzelteile — Desinfektion

— Sterilisation
Gummiband Gummiband austauschen

OHNE PATIENTENWECHSEL

- Reinigung unmittelbar nach jeder Anwendung
— Desinfektion einmal wochentlich?

Gummiband Reinigung bei sichtbarer Verschmutzung

Maskeneinzelteile

3) Desinfizieren Sie bei der Therapie von Risikopatienten die Einzelteile einmal taglich. Beachten Sie
die weiteren Informationen zu Risikopatienten [siehe: Wiederaufbereitung bei Risikopatienten,
Seite 17].
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Wiederaufbereitung bei Risikopatienten

A VORSICHT

Infektionsgefahr bei Risikopatienten

Fur Risikopatienten stellen Atemwegsinfektionen ein hdheres Risiko fiir eine Verschlech-

terung des Allgemeinzustands dar, da sie durch verbleibende Restkeime besonders ge-

fahrdet sind. Risikopatienten sind z. B. Mukoviszidose-Patienten, Patienten mit Inmun-

suppression oder Immundefizit und vulnerable Patientengruppen.

+ Desinfizieren Sie bei der Therapie die Einzelteile einmal taglich, wenn Sie ein Risikopa-
tient sind.

+ Wenn Sie unsicher sind, ob Sie ein Risikopatient sind, halten Sie vor der Anwendung
Rucksprache mit medizinischem Fachpersonal.

4.2 Grenzen der Wiederaufbereitung
Grenzen der Wiederaufbereitung in hduslicher Umgebung

Maske und Maskenadapter, Desinfektion 300 Aufbereitungen, max. 1 Jahr

Grenzen der Wiederaufbereitung in professionellen
Gesundheitseinrichtungen

Maske und Maskenadapter, Desinfektion 300 Aufbereitungen, max. 1 Jahr
Maske und Maskenadapter, Sterilisation 100 Aufbereitungen, max. 1 Jahr

4.3 Wiederaufbereitung vorbereiten

+ Trennen Sie alle Maskenbestandteile vom Vernebler bzw. von der VORTEX.
+ Ziehen Sie ggf. den Maskenadapter von der Maske ab.
+ Entfernen Sie ggf. das Gummiband von der Maske.

Maske

4.4 Wiederaufbereitung der Maske

Folgende Produkte kdnnen gemaR den nachfolgend beschriebenen Verfahren gereinigt,
desinfiziert und sterilisiert werden:

- PARI Maske soft

Gesondert zu behandeln ist das Gummiband der Maske.
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Durchfiihrung

Schritt 1: Vorreini-

gung

Alle Einzelteile miissen unmittelbar nach der Anwendung vorgereinigt werden.
AUSTATTUNG:

- Trinkwasser mit einer Temperatur von ca. 15 °C

DURCHFUHRUNG:

+ Spilen Sie alle verwendeten Einzelteile 2 Minuten lang unter flieRendem Trink-
wasser.

In hauslicher Umgebung

Schritt 2: Reinigen

AUSSTATTUNG:

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

— Behéltnis mit ausreichendem Fassungsvermdgen

DURCHFUHRUNG:

+ Falls nicht anders vom Hersteller des Geschirr-
spilmittels angegeben, geben Sie ca. 1 Teelof-
fel Geschirrspllmittel auf 3 | warmes Trinkwas-
ser.

+ Legen Sie alle Einzelteile in das Spllwasser.
Einwirkzeit: 5 Minuten

+ Bewegen Sie die Teile gelegentlich hin und her.

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

SPULEN:

+ Spiilen Sie alle Einzelteile griindlich unter flieRendem Trinkwasser ca.
15 °C fiir 3 Minuten ab.

Gummiband reinigen

+ Reinigen Sie das Gummiband bei Bedarf mit warmem Trinkwasser und
etwas Spulmittel.

'\Q"Das Gummiband ist weder desinfizierbar noch sterilisierbar.
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Durchfiihrung

In hauslicher Umgebung

Schritt 3: Desinfektion

A - Thermische Desinfektion in kochendem Wasser
AUSSTATTUNG:

— Sauberer Kochtopf

— Trinkwasser

DURCHFUHRUNG:

+ Legen Sie alle Einzelteile mind. 5 Minuten in sprudelnd kochendes
Wasser.

B - Mit einem handelsiiblichen, thermischen Desinfektionsgerit fiir
Babyflaschen
AUSSTATTUNG:
- thermisches Desinfektionsgerat mit einer Laufzeit von mindestens

6 Minuten
DURCHFUHRUNG:
Fur die Durchfiihrung der Desinfektion, die Dauer des Desinfektionsvor-
gangs sowie die erforderliche Wassermenge beachten Sie die
Gebrauchsanweisung des verwendeten Desinfektionsgerates.

In prof.Gesundheits-

einrichtungen

Schritt 2: Reinigung
und Desinfektion

AUSSTATTUNG:

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

- Deionisiertes Wasser

- Reinigungs- und Desinfektionsgerat gemaR 1SO 15883.
DURCHFUHRUNG:

+ Programm zur Reinigung und thermischen Desinfektion (mind. A0 =
3000) geméaR Herstellerangaben.
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Verwenden Sie zur Sterilisation ein Verfahren nach der ISO 17665 Nor-
menreihe.

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

— Haltezeit: mind. 3 bis max. 5 Minuten
Information zur Sterilisation einer
PARI Maske soft:

Verwenden Sie fir die Sterilisation dieses Mas-
kentyps stets den entsprechenden Maskenstabili-
sator, da sich durch die hohen Temperaturen die
Passform der Maske verandern kann.

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

+ Packen Sie alle Einzelteile in ein Sterilbarrieresystem nach I1SO
11607-1 (z. B. Folien-Papier-Verpackung).

« Fihren Sie die Sterilisation im Dampfsterilisator gemaf Herstelleran-
gaben durch.

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

+ Schiitteln Sie das Wasser aus allen Einzelteilen.

+ Legen Sie alle Einzelteile auf eine trockene, saubere und saugfahige Unterlage
und lassen Sie sie vollstandig trocknen.

+ Mit einem handelstiblichen, thermischen Desinfektionsgerat fiir Babyflaschen:
Lassen Sie alle Einzelteile fiir max. 24 Stunden im geschlossenen thermischen
Desinfektionsgerat bis zur nachsten Verwendung.

In prof.Gesundheitseinrichtungen
Schritt 3: Sterilisation

Trocknen

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

Visuelles
Kontrollieren

Bewahren Sie dieses Produkt wie nachfolgend beschrieben auf:

ren

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

Aufbewah-
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4.5 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_insti-
tution_Validated_Reprocessing_Methods.pdf

Stellen Sie sicher, dass die tatsachlich durchgefiihrte Wiederaufbereitung, die Sie mit lhrer
Ausstattung, den von Ihnen verwendeten Chemikalien und Ihrem Personal durchfiihren, die
gewlnschten Ergebnisse erzielt. Dafiir sind normalerweise Validierung und Routinetiberwa-
chungen des Verfahrens erforderlich. Achten Sie insbesondere darauf, dass das von lhnen
gewahlte Verfahren zur Wiederaufbereitung entsprechend wirksam ist und mdgliche nachtei-
lige Folgen ausgewertet werden, falls Sie von unseren validierten Verfahren abweichen
miissen.

5 SONSTIGES
5.1 Entsorgen

Alle Produktbestandteile kdnnen iiber den Hausmiill entsorgt werden. Die landesspezifi-
schen Entsorgungsregeln sind zu beachten.
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