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Gebrauchsanweisung

PARI PEP® S System
Model: PARI PEP S System (Type 018)

System zur PEP-Therapie
Zubehor fiir PARI Inhalationssysteme zur Kombinationstherapie
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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 PEP S System (Type 018)

Kontakt

E-Mail: info@pari.de

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

Copyright

©2023 PARI GmbH Spezialisten fiir effektive Inhalation )
Moosstrafle 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 Zubehdrs. Daher werden in dieser Gebrauchsanweisung auch Merkmale beschrieben
und illustriert, welche in Ihrem 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 fir effektive Inhalation in
Deutschland und/oder anderen Landern:

LC® LC SPRINT®, LC PLUS®, LC STAR®, PARI®, PEP®
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1 WICHTIGE HINWEISE

1.1  Zweckbestimmung

Das PARI PEP S System dient der Sekretmobilisation bei akuten und chronischen Erkran-

kungen der unteren Atemwege (PEP-Therapie'). Es wird zusammen mit einem PARI Ver-

nebler fiir eine Kombinationstherapie (Inhalationstherapie mit gleichzeitiger PEP-Therapie)

verwendet.

Es ist auRerdem mdglich, das PARI PEP S System ohne Inhalationssystem zu verwenden

(nur PEP-Therapie).

Das PARI PEP S System kann verwendet werden:

— von Kindern im Alter von ca. 4 bis 10 Jahren unter Aufsicht und Anleitung einer fachkundi-
gen Person

- von Kindern ab 10 Jahren und Erwachsenen nach fachkundiger Einweisung

Dieses PARI Produkt darf sowohl in hduslichen Umgebungen als auch in professionellen

Gesundheitseinrichtungen verwendet werden. In hauslichen Umgebungen darf dieses

PARI Produkt nur fiir einen einzigen Patienten verwendet werden (kein Patientenwechsel).

In professionellen Umgebungen ist bei Einhaltung der entsprechenden Wiederaufbereitungs-

malnahmen ein Patientenwechsel maglich.

Dieses Produkt darf nur von Personen verwendet werden, die den Inhalt der Gebrauchs-

anweisungen verstehen und das Produkt sicher verwenden kdnnen.

Die Haufigkeit und Dauer der Anwendung wird entsprechend den individuellen Erfordernis-

sen von medizinischem Fachpersonal® festgelegt.

1.2 Indikation

Erkrankungen der unteren Atemwege, die mit einer erhéhten Schleimbildung einhergehen.

1.3 Kontraindikation

Das PARI PEP S System darf nicht von Personen verwendet werden, die an unbehandeltem
Pneumothorax oder massivem Bluthusten leiden.

1) PEP = Positive Expiratory Pressure = positiver Ausatemdruck
2) Medizinisches Fachpersonal: Arzte, Apotheker und Physiotherapeuten.



1.4 Kennzeichnung

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

Hersteller

Herstellungsdatum

Artikelnummer

BEEEE

Fertigungslosnummer, Charge

Einmalige Produktkennung

c
=

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

Gebrauchsanweisung befolgen

2
&

Mundstiick ohne Ausatemventil
Anschlussstiick

Einatemventil

Einstellring

Nasenklemme
Schlauchadapter
Druckanzeiger

Anschlussschlauch

/OO0=0=EHF=d

Verbindungsschlauch



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.
Im Falle einer Kombinationstherapie missen die Gebrauchsanweisungen des verwendeten
Verneblers und Kompressors 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.

& 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.




Aligemein

Das PARI PEP S System darf erst nach einer Einweisung durch medizinisches Fachperso-
nal® angewendet werden.

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

Therapie von Babys, Kindern und hilfsbediirftigen Personen

A\ GEFAHR

Lebensgefahr durch Strangulation

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

Gefahrdungen nicht einschétzen konnen, besteht erhohte Verletzungsgefahr durch Stran-

gulation mit der Netzleitung oder dem Anschlussschlauch. Zu diesen Personen gehéren

z. B. Babys, Kinder und Personen mit eingeschréankten Fahigkeiten.

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

Gefahr durch verschluckbare Kleinteile

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

Hygiene
Beachten Sie folgende Hygienehinweise:

- Verwenden Sie nur gereinigte und getrocknete Produktbestandteile. Verunreinigungen und
Restfeuchte fiihren zu Keimwachstum, wodurch eine erhdhte Infektionsgefahr besteht.

- Waschen Sie sich vor jeder Anwendung und Wiederaufbereitung griindlich die Hande.

- Fuhren Sie die Wiederaufbereitung unbedingt auch vor der ersten Anwendung durch.

- Verwenden Sie fiir die Wiederaufbereitung in hauslicher Umgebung stets Trinkwasser.

- Achten Sie auf ausreichende Trocknung aller Einzelteile nach jedem Aufbereitungsschritt.

- Bewahren Sie die Produktbestandteile nicht in feuchter Umgebung oder zusammen mit
feuchten Gegenstanden auf.

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

3) Medizinisches Fachpersonal: Arzte, Apotheker und Physiotherapeuten.
8



2 PRODUKTBESCHREIBUNG

21 Lieferumfang
Den Lieferumfang entnehmen Sie bitte der Verpackung.

2.2 Uberblick und Bezeichnungen
5 1 2 3 6a 6¢c 6d

Anschlussstiick

Einstellring

Einatemventil

Mundstiick (ohne Ausatemventil)
Nasenklemme

o AW N =

Druckanzeiger 0 bis 100 mbar
6a Druckanzeiger

6b Schlauchadapter

6c Anschlussschlauch

6d Verbindungsschlauch

2.3 Produktkombinationen

Das PARI PEP S System kann verwendet werden mit:

- Vernebler: PARI LC PLUS, PARI LC STAR, PARI LC SPRINT, PARI LC SPRINT Junior,
PARILC SPRINT STAR, PARI LC SPRINT COMPACT, PARI LC SPRINT SP und
PARI LL

- Druckanzeiger
- PARI Filterventilset
Das PARI PEP S System kann nicht mit Masken verwendet werden.



2.4 Funktionsbeschreibung

Das PARI PEP S System wird zur PEP-Therapie eingesetzt. Es kann allein (PEP-Therapie)
oder zusammen mit einem Vernebler und Kompressor verwendet werden (Kombinationsthe-
rapie).

PEP-Therapie

Bei der PEP-Therapie wird bei der Ausatmung durch die verschiedenen LochgréRen am
PARI PEP S System der Ausatemwiderstand erhéht (je kleiner das Loch, desto gréRer der
Widerstand). Durch den erhdhten Ausatemwiderstand werden die Atemwege stabilisiert und
die Schleimldsung angeregt.

Die Lochgréfe muss fiir jeden Patienten individuell von medizinischem Fachpersonal? be-
stimmt werden.

Kombinationstherapie

Das PARI PEP S System kann — anstelle des Mundstlicks (mit Ausatemventil) oder einer
Maske — zusammen mit einem Vernebler und einem Kompressor verwendet werden. In die-
sem Fall wird wahrend der Inhalationstherapie beim Ausatmen zusatzlich eine PEP-Thera-
pie durchgefihrt.

Druckanzeiger

Beim Ausatmen in das PARI PEP S System entsteht im Schlauchsystem ein Druck. Der
Druckanzeiger misst diesen Druck und zeigt ihn in Millibar (mbar) auf der Skala an. Je héher
der Druck, desto groRer ist der Ausatemwiderstand.

Der Druckanzeiger ermdglicht es, den gewiinschten Ausatemwiderstand am

PARI PEP S System einzustellen und wahrend der PEP-Therapie zu kontrollieren.

Der Druckanzeiger wird mittels Schlauchen mit dem PARI PEP S System verbunden. Der
Verbindungsschlauch und der Schlauchadapter verhindern, dass eventuelle Keime aus der
Ausatemluft in den Anschlussschlauch gelangen.

In hduslicher Umgebung

Die Verwendung des Druckanzeigers in hauslicher Umgebung kontrolliert den optimalen

Druckbereich bei:

— Patienten, die zusatzlich an einem reagiblen Bronchialsystem, schwankender Lungenfunk-
tion und/oder schlecht trainierter Atemmuskulatur leiden, miissen die Einstellung des PEP
S Systems individuell auf ihre tagliche Verfassung anpassen. Um sicherzustellen, dass
diese Patienten bei der konstanten Anpassung der Einstellung am Gerét jedes Mal eine
optimale PEP-Therapie erhalten, ist der Druckanzeiger zur Therapiekontrolle notwendig.

- Anwendung des PEP S Systems durch Kinder. Der Druckanzeiger hilft den Eltern bei der
Uberwachung der korrekten Ausfiihrung der PEP-Therapie Ihres Kindes. Durch den
Druckanzeiger kénnen die Eltern jederzeit kontrollieren, ob das Kind die PEP-Therapie im
optimalen Druckbereich ausfiihrt.
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2.5 Materialinformation
Die einzelnen Produktbestandteile bestehen aus folgenden Materialien:
PARI PEP S SYSTEM

Produktbestandteil Material

PEP S Anschlussstlick Polypropylen

PEP S Einstellring Polypropylen

PEP S Einatemventil Silikon, Polypropylen
Mundstiick (ohne Ausatem- |Polypropylen

ventil)

Nasenklemme Polyacetal, Thermoplastisches Elastomer
Druckanzeiger

Produktbestandteil Material
Verbindungsschlauch Silikon

Schlauchadapter Polyamid

Anschlussschlauch Polyvinylchlorid
Schlauchendstiick Thermoplastisches Elastomer

2.6 Kalibrierung

Der Druckanzeiger sollte alle drei Jahre kalibriert werden. Dazu an die PARI GmbH wenden.

2.7 Lebensdauer
Die einzelnen Produktbestandteile haben folgende zu erwartende Lebensdauer:

Produktbestandteil Lebensdauer

PARI PEP S System, Verbindugs- in hauslicher Umgebung [siehe: WIEDERAUFBE-

schlauch, Schlauchadapter, An- REITUNG IN HAUSLICHER UMGEBUNG, Sei-

schlussschlauch te 16]

PARI PEP S System, Verbindugs- in professioneller Umgebung [siehe: WIEDERAUF-

schlauch, Schlauchadapter, An- BEREITUNG IN PROFESSIONELLEN GESUND-

schlussschlauch HEITSEINRICHTUNGEN, Seite 21]

Druckanzeiger Der Druckanzeiger muss entsorgt werden, wenn er
nicht mehr kalibrierbar ist.

1"



3  ANWENDUNG

3.1 Therapie vorbereiten

+ VerschlieRen Sie das PEP S Anschlussstiick fest mit
der Verschlusskappe.

Ausatemwiderstand einstellen

+ Schieben Sie den PEP S Einstellring auf das
PEP S Anschlussstick.

+ Richten Sie den Einstellring so aus, dass sich das
Loch mit dem von lhrem Arzt bzw. Therapeuten emp-
fohlenen Durchmesser tiber dem Loch im Anschluss-
stiick befindet.

Info: je kleiner das Loch, desto groer ist der Aus-
atemwiderstand.

+ Sichern Sie den Einstellring gegen Verdrehen, indem
Sie die Rastkerbe ,x* auf die Nase ,y* schieben.

PEP-Therapie

« Stecken Sie das PEP S Einatemventil in das
PEP S Anschlussstiick.

« Stecken Sie das Mundstiick (ohne Ausatemventil) an
die andere Seite des Anschlussstticks.

12




Info: Achten Sie auf den korrekten Sitz des blauen
Ventilpléttchens.

Kombinationstherapie

+ Bauen Sie den Vernebler wie in der dazugehdrigen
Gebrauchsanweisung beschrieben zusammen (ohne
Mundsttick).

+ Stecken Sie das PEP S Anschlussstiick an den Ver-
nebler.

Info: Das PEP S Einatemventil und das Mundstiick
mit Ausatemventil werden bei der Kombinationsthera-
pie nicht benétigt.

+ Stecken Sie das Mundsttlick (ohne Ausatemventil) an
das Anschlusssttick.

Druckanzeiger anschlieRen
« Offnen Sie die Verschlusskappe am PEP S Anschlussstiick.

. & VORSICHT! Infektionsgefahr durch Verkei-
mung! Wird der Anschlussschlauch direkt am
PARI PEP S System angeschlossen, kdnnen sich Kei-
me im Anschlussschlauch ansammeln. Da der An-
schlussschlauch nicht desinfiziert werden kann, ver-
wenden Sie den Druckanzeiger ausschliefilich mit
dem zusétzlichen Verbindungsschlauch und dem
Schlauchadapter, um eine Infektionsgefahr zu vermei-
den.
Stecken Sie den Verbindungsschlauch auf den Druck-
anzeigeranschluss am PEP S Anschlussstlick.

+ Stecken Sie den Anschlussschlauch mit dem passenden Ende an den Druckanzeiger.

+ Verbinden Sie den Anschlussschlauch und den Verbindungsschlauch mithilfe des
Schlauchadapters.

13



3.2 Therapie durchfiihren

Bevor eine Therapie durchgefiihrt wird, miissen alle in dieser Gebrauchsanweisung

enthaltenen Sicherheits- und Warnhinweise gelesen und verstanden worden sein.

Um eine Therapie durchzufiihren, gehen Sie folgendermalen vor:

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

+ Vergewisser Sie sich, dass der Ausatemwiderstand korrekt eingestellt ist [siehe: Aus-
atemwiderstand einstellen, Seite 12].

., Sollte Ihnen der verordnete Atemwiderstand wéhrend der Therapie zu hoch oder zu
Q" niedrig erscheinen, brechen Sie die Therapie ab und halten Sie Riicksprache mit Ihrem
Arzt oder Therapeuten.

Bei Verwendung ohne Druckanzeiger

+ Stellen Sie sicher, dass das Anschlussstiick fest mit der Verschlusskappe verschlossen
ist.

Bei Verwendung eines Druckanzeigers

[| HINWEIS
Therapiebeeintrachtigung durch beschédigten Druckanzeiger

Ist der Druckanzeiger beschadigt, konnen die angezeigten Messergebnisse falsch sein.
+ Wenden Sie sich nach einem Sturz oder Ahnlichem an den Hersteller bzw. Handler.

+ Beobachten Sie wahrend der Therapie den am Druckanzeiger angezeigten Ausatemwider-
stand. Stimmt dieser dauerhaft nicht mit dem verordneten Wert iiberein, muss der Aus-
atemwiderstand angepasst werden [siehe: Ausatemwiderstand einstellen, Seite 12].

PEP-Therapie

* VerschlieRen Sie die Nase mit der Nasenklemme.

+ Nehmen Sie das Mundstiick zwischen die Z&hne, umschlieBen Sie es fest mit lhren Lip-
pen und atmen Sie langsam und tief ein.

+ Atmen Sie durch das Mundsttick aus.
Die ausgeatmete Luft soll durch das Loch am PEP S Einstellring austreten.

+ Husten Sie das bei der Therapie geloste Sekret ab.
Vermeiden Sie aus hygienischen Griinden, in das PARI PEP S System zu husten.

+ Fuhren Sie die PEP-Therapie fiir die von Ihrem Arzt oder Physiotherapeuten empfohlene
Dauer durch.

14



Kombinationstherapie

+ VerschlieRen Sie die Nase mit der Nasenklemme.

+ Nehmen Sie das Mundstiick zwischen die Z&hne, umschlieBen Sie es fest mit lhren Lip-
pen und atmen Sie langsam und tief ein.

+ Atmen Sie durch das Mundsttick aus.
Die ausgeatmete Luft soll durch das Loch am PEP S Einstellring austreten.

+ Husten Sie das bei der Therapie geloste Sekret ab.
Vermeiden Sie aus hygienischen Griinden, in das PARI PEP S System zu husten.

+ Fuhren Sie die PEP-Therapie fiir die von Ihrem Arzt oder Physiotherapeuten empfohlene
Dauer durch.

Soll die PEP-Therapie friiher als die Inhalationstherapie beendet werden, kann die Kombina-

tionstherapie unterbrochen und das PARI PEP S System gegen das Mundstiick mit Aus-

atemventil oder eine Maske getauscht werden. Gehen Sie dazu folgendermafen vor:

+ Schalten Sie den Kompressor aus.

+ Ziehen Sie das PARI PEP S System vom Vernebler
ab.

+ Stecken Sie das Mundstiick mit Ausatemventil oder
eine Maske an den Vernebler.

+ Schalten Sie den Kompressor wieder ein und setzen
Sie die Inhalationstherapie fort.

15



4  WIEDERAUFBEREITUNG IN HAUSLICHER UMGEBUNG

Die Produktbestandteile miissen unmittelbar nach jeder Anwendung griindlich gereinigt und
einmal wochentlich desinfiziert werden.

Der Anschlussschlauch kann weder gereinigt noch desinfiziert werden.

Trocknen Sie den Anschlussschlauch nach jeder Anwendung [siehe: Druckanzeiger und An-
schlussschlauch pflegen, Seite 20].

Die Lebensdauer des Anschlussschlauchs betragt max. 1 Jahr.

41 Wiederaufbereitungszyklen

PARI PEP S System — Reinigung unmittelbar nach jeder Anwendung
— Desinfektion einmal wochentlich
Die Reinigung und Desinfektion kann ggf. zusammen mit
dem Vernebler erfolgen.

Druckanzeiger Pflege bei Bedarf [siehe: Druckanzeiger und Anschluss-
schlauch pflegen, Seite 20].

4.2 Grenzen der Aufbereitung
PARI PEP S System, Desinfektion 300 Aufbereitungen, max. 1 Jahr

4.3 Vorbereiten

Wenn ein Druckanzeiger verwendet wurde:
+ Ziehen Sie den Verbindungsschlauch vom Anschlussstiick ab.
+ Ziehen Sie den Anschlussschlauch vom Druckanzeiger ab.

+ Trennen Sie den Schlauchadapter vom Verbindungsschlauch und vom Anschluss-
schlauch.

Allgemein:

* Ziehen Sie ggf. das PARI PEP S System vom Vernebler ab.
+ Zerlegen Sie das PARI PEP S System in seine Einzelteile.
« Offnen Sie die Verschlusskappe am Anschlussstiick.

16



4.4 Reinigen

Vorreinigen

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

- Trinkwasser mit einer Temperatur von ca. 15 °C

DURCHFUHRUNG:

+ Spllen Sie alle verwendeten Einzelteile 2 Minuten lang unter flieRendem Trinkwasser.

Manuell reinigen

AUSSTATTUNG:

- Trinkwasser mit einer Temperatur von ca. 40 °C
- Handelstibliches Geschirrspiilmittel*

— Behaltnis mit mind. 3 | Fassungsvermdgen
Durchfiihrung

+ Geben Sie ca. 1 Teeldffel Geschirrspiilmittel auf 3 |
warmes Trinkwasser.

* Legen Sie alle Einzelteile in das Spulwasser.
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 fir diesen Zweck verwendet wird.

SPULEN:

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

TROCKNEN:
« Schiitteln Sie das Wasser aus allen Einzelteilen.

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

Bei sichtbaren Verschmutzungen ersetzen Sie den Verbindungsschlauch.

4)  Validiert mit Palmolive®.
17



In der Geschirrspiilmaschine

Fir den sicheren Umgang mit dem verwendeten Reinigungsmittel beachten Sie die entspre-

chende Gebrauchsinformation, insbesondere die darin enthaltenen Sicherheitshinweise.

Die Einzelteile kdnnen in einer haushaltstiblichen Geschirrspilmaschine gereinigt werden,

sofern diese an Leitungswasser mit Trinkwasserqualitat angeschlossen ist.

DURCHFUHRUNG:

Q Reinigen Sie die Einzelteile nicht zusammen mit stark verschmutztem Geschirr.

« Positionieren Sie alle Einzelteile so im Geschirrkorb, dass sich kein Wasser darin sam-
meln kann.

+ Wahlen Sie ein Programm mit mind. 50 °C.

TROCKNEN:

— Stellen Sie sicher, dass keine Restnasse 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.

4.5 Desinfizieren

Desinfizieren Sie alle Einzelteile im Anschluss an die Reinigung. Nur gereinigte Bestandteile
kénnen wirksam desinfiziert werden. Nachfolgend sind die validierten Desinfektionsverfah-
ren beschrieben.

In kochendem Wasser

AUSSTATTUNG:

- Sauberer Kochtopf
- Trinkwasser
DURCHFUHRUNG:

& VORSICHT

Infektionsgefahr durch Feuchtigkeit

Feuchtigkeit beginstigt Keimwachstum.

+ Nehmen Sie alle Teile unmittelbar nach dem Desinfektionsvorgang aus dem Kochtopf
und lassen Sie sie trocknen.

« HINWEIS! Gefahr einer Beschadigung der Kunststoffteile! Kunststoff schmilzt bei Be-
rihrung mit dem heilen Topfboden. Achten Sie auf ausreichenden Wasserstand im Topf,
so dass die Einzelteile nicht den Topfboden berihren.

Legen Sie alle Einzelteile mind. 5 Minuten in sprudeind kochendes Wasser.

18



TROCKNEN:
« 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 handelsiiblichen, thermischen Desinfektionsgerit fiir
Babyflaschen (keine Mikrowelle)

AUSSTATTUNG:

— thermisches Desinfektionsgerat mit einer Laufzeit von mindestens 6 Minuten
DURCHFUHRUNG:

& VORSICHT

Infektionsgefahr durch unzureichende Desinfektion

Eine unzureichende Desinfektion beglinstigt Keimwachstum und erhéht damit die Infekti-

onsgefahr.

+ Stellen Sie vor jeder Desinfektion sicher, dass das Desinfektionsgerat sauber und funk-
tionsfahig ist.

+ Fuhren Sie die Desinfektion so lange durch, bis sich das Desinfektionsgerat automa-
tisch abschaltet bzw. die in der Gebrauchsanweisung des Desinfektionsgerats angege-
bene Mindest-Desinfektionszeit erreicht ist. Schalten Sie das Gerét nicht vorzeitig ab.

A VORSICHT

Infektionsgefahr durch Feuchtigkeit

Feuchtigkeit beglinstigt Keimwachstum.

+ Nehmen Sie alle Teile unmittelbar nach dem Desinfektionsvorgang aus dem Desinfek-
tionsgerat und lassen Sie sie trocknen.

Fur die Durchfiihrung der Desinfektion, die Dauer des Desinfektionsvorgangs sowie die er-
forderliche Wassermenge beachten Sie die Gebrauchsanweisung des verwendeten Desin-
fektionsgerates.

TROCKNEN:

+ Legen Sie nach Abschluss des Desinfektionsvorgangs alle Einzelteile auf eine trockene,
saubere und saugfahige Unterlage und lassen Sie sie vollstandig trocknen. Oder lassen
Sie alle Einzelteile fiir max. 24 Stunden im geschlossenen thermischen Desinfektionsgerat
bis zur nachsten Verwendung.
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4.6 Druckanzeiger und Anschlussschlauch pflegen

Wischen Sie den Druckanzeiger und den Anschlussschlauch bei Bedarf mit einem feuchten
Tuch ab. Bei sichtbaren Verschmutzungen ersetzen Sie den Anschlussschlauch.

4.7 Kontrollieren

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

4.8 Trocknen

Legen Sie alle Produktbestandteile nach jeder Reinigung und Desinfektion auf eine tro-
ckene, saubere und saugfahige Unterlage und lassen Sie sie vollsténdig trocknen.

4.9 Aufbewahren

Bewahren Sie dieses Produkt wie nachfolgend beschrieben auf:
+ Schlagen Sie alle Einzelteile in ein sauberes, fusselfreies Tuch ein (z. B. Geschirrtuch).
+ Bewahren Sie alle Einzelteile an einem trockenen und staubfreien Ort auf.
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5  WIEDERAUFBEREITUNG IN PROFESSIONELLEN
GESUNDHEITSEINRICHTUNGEN

Trocknen Sie den Anschlussschlauch nach jeder Anwendung [siehe: Anschlussschlauch,
Seite 28].

5.1 Wiederaufbereitungszyklen

Ohne Patientenwechsel

PARI PEP S System - Reinigung unmittelbar nach jeder Anwendung
— Desinfektion einmal wochentlich

Vor einem Patientenwechsel

PARI PEP S System - Reinigung
— Desinfektion
— Sterilisation
Anschlussschlauch Maschinelle Reinigung mit Desinfektion

5.2 Grenzen der Aufbereitung

PARI PEP S System, Desinfektion 300 Aufbereitungen, max. 1 Jahr
PARI PEP S System, Sterilisation 100 Aufbereitungen, max. 1 Jahr
Anschlussschlauch 50 Aufbereitungen,

max. 1 Jahr

21



5.3 PARIPEP S System

Aufzubereitende Einzelteile

& 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.
+ Tauschen Sie den Anschlussschlauch aus oder fiihren Sie eine maschinelle Reinigung
und Desinfektion des Anschlussschlauches durch [siehe: Anschlussschlauch, Sei-
te 28].

Es kdnnen alle Bestandteile des PARI PEP S Systems gemaR den nachfolgend beschriebe-
nen Verfahren gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden.

Gesondert zu behandeln ist der Anschlussschlauch.

Vorbereiten
« Zerlegen Sie das Produkt in seine Einzelteile

Vorreinigen

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

- Trinkwasser mit einer Temperatur von ca. 15 °C

DURCHFUHRUNG:

+ Spilen Sie alle verwendeten Einzelteile 2 Minuten lang unter flieRendem Trinkwasser.
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Reinigen und desinfizieren
Die Gebrauchsanweisung der verwendeten Chemikalie ist zu beachten.

Manuell reinigen
AUSSTATTUNG:
Das Verfahren wurde in Europa validiert unter Verwendung von:
- pH-neutrales Reinigungsmittel:
Bode Bomix® plus (Konzentration: 0,1 %)
- Einwirkzeit: 10 Minuten
DURCHFUHRUNG:

A VORSICHT

Infektionsgefahr durch Keimwachstum

Eine unzureichende Desinfektion begiinstigt Keimwachstum und erhdht damit die Infekti-

onsgefahr.

+ Halten Sie das angegebene Mischungsverhaltnis sowie die angegebene Einwirkzeit
ein.

+ Achten Sie darauf, dass alle Einzelteile wéhrend der gesamten Einwirkzeit vollstandig
von der Lésung bedeckt sind. Es diirfen keine Hohlrdume oder Luftblasen vorhanden
sein.

* Reinigen Sie alle Einzelteile mit einer gemag Herstellerangaben hergestellten Losung.
Bei sichtbaren Verschmutzungen verwenden Sie eine mittelweiche Biirste (z. B. eine
Zahnbiirste), die nur fir diesen Zweck verwendet wird.

Y- Wird die empfohlene Einwirkdauer deutlich (berschritten, kénnen die Kunststoffteile
= den Geruch des verwendeten Mittels annehmen.

SPULEN:

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

TROCKNEN:

+ Schiitteln Sie das Wasser aus allen Einzelteilen.

+ Legen Sie alle Einzelteile auf eine trockene, saubere und saugfahige Unterlage und lassen
Sie sie vollstandig trocknen.
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Reinigung mit Desinfektion
Fur den sicheren Umgang mit der Chemikalie beachten Sie die Gebrauchsinformation des

Desinfektionsmittels.

Maschinelle Reini-
gung mit Desinfek-
tion:

24

AUSSTATTUNG:
Das Verfahren wurde in Europa validiert unter Verwendung von:
- Alkalisches Reinigungsmittel:
Dr. Weigert neodisher® MediClean forte (Konzentration: 0,5 %)
— Deionisiertes Wasser
- Reinigungs- und Desinfektionsgerat gemaR DIN EN ISO 15883-1
und 15883-2.

Info: Wenn ein anderes alkalisches Reinigungsmittel verwendet
wird, kann zusétzlich die Verwendung eines Neutralisators erforder-
lich sein. Beachten Sie die Empfehlungen des Herstellers der Che-
mikalie.

DURCHFUHRUNG:

Programm (mind. AO = 3000) zur Reinigung und Desinfektion ge-
méaR Herstellerangaben.

TROCKNEN:

Stellen Sie sicher, dass keine Restnasse in den Einzelteilen vorhan-
den ist.

+ Schiitteln Sie das Wasser aus allen Einzelteilen.

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



Chemische Reini-
gung mit Desinfek-
tion:

AUSSTATTUNG:
Das Verfahren wurde in Europa validiert unter Verwendung von:
— Aldehydfreies Instrumenten-Desinfektionsmittel: Bode Bomix® plus

(Konzentration: 2 %)
Wirkstoffbasis: Quartdre Ammoniumverbindung

— Einwirkzeit: 5 Minuten
DURCHFUHRUNG:

Reinigen und desinfizieren Sie die Einzelteile in einem Arbeits-
schritt mit einer geman Herstellerangaben hergestellten Losung.
Info: Wird die empfohlene Einwirkzeit deutlich (iberschritten,
kénnen die Kunststoffteile den Geruch des Desinfektionsmittels
annehmen.

SPULEN:

& VORSICHT! Riickstéande des Desinfektionsmittels konnen
allergische Reaktionen oder Schleimhautirritationen verursa-
chen. Spiilen Sie alle Teile griindlich unter flieRendem Wasser
ca. 15 °C fir 3 Minuten ab.

Entsorgen Sie die verwendete Lésung (die verdlinnte Losung
kann tber den Ausguss entsorgt werden).

TROCKNEN:

Schiitteln Sie das Wasser aus allen Einzelteilen.

Legen Sie alle Einzelteile auf eine trockene, saubere und saug-
fahige Unterlage und lassen Sie sie vollstandig trocknen.

Chemisch desinfizieren
Fir den sicheren Umgang mit der Chemikalie beachten Sie die Gebrauchsinformation des

Desinfektionsmittels.
AUSSTATTUNG:

Das Verfahren wurde in Europa validiert unter Verwendung von:
— Aldehydhaltiges Desinfektionsmittel: Bode Korsolex® basic (Konzentration: 4 %)
Wirkstoffbasis: Aldehydabspalter, Aldehyd

- Einwirkzeit: 30 Minuten
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DURCHFUHRUNG:

A VORSICHT

Infektionsgefahr durch Keimwachstum

Eine unzureichende Desinfektion begiinstigt Keimwachstum und erhdht damit die Infekti-

onsgefahr.

+ Halten Sie das angegebene Mischungsverhaltnis sowie die angegebene Einwirkzeit
ein.

+ Achten Sie darauf, dass alle Einzelteile wahrend der gesamten Einwirkzeit vollstandig

von der Losung bedeckt sind. Es diirfen keine Hohlraume oder Luftblasen vorhanden
sein.

« Desinfizieren Sie die Einzelteile mit einer gemaR Herstellerangaben hergestellten Losung.
>(y-Wird die empfohlene Einwirkdauer deutlich (berschritten, knnen die Kunst-
< stoffteile den Geruch des verwendeten Mittels annehmen.

SPULEN:

A VORSICHT

Gefahr allergischer Reaktionen und Schleimhautirritationen durch Desinfektions-

mittel

Desinfektionsmittel konnen bei Hautkontakt allergische Reaktionen oder Schleimhautirri-

tationen auslosen.

+ Spllen Sie das Produkt griindlich, so dass keine Riickstdnde des Desinfektionsmittels
auf dem PARI Produkt zurtickbleiben.

+ Spllen Sie alle Teile griindlich unter flieBendem Wasser ca. 15 °C fiir 3 Minuten ab.

+ Entsorgen Sie die verwendete Lésung. Die verdiinnte Losung kann diber den Ausguss ent-
sorgt werden.

TROCKNEN:
+ Schiitteln Sie das Wasser aus allen Einzelteilen.

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

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 fir die Reinigung und Desinfektion ausschlieRlich validierte Verfahren.

AUSSTATTUNG:

Das Verfahren wurde in Europa validiert unter Verwendung von:

— Dampfsterilisator mit fraktioniertem Vorvakuum geméaf DIN EN 285 bzw. DIN EN 13060

— Sterilbarrieresystem gem. DIN EN 11607-1

- Temperatur: 132 °C/134 °C

- Haltezeit: mind. 3 Minuten

DURCHFUHRUNG:

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

« Fihren Sie die Sterilisation im Dampfsterilisator gemaf Herstellerangaben durch.

Sterilisationstemperatur und Haltezeit:

132 °C/134 °C, mind. 3 Min.

TROCKNEN:

Stellen Sie sicher, dass keine Restnasse 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.
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5.4 Anschlussschlauch

Maschinell reinigen und desinfizieren

AUSSTATTUNG:

Das Verfahren wurde in Europa validiert unter Verwendung von:

- Alkalisches Reinigungsmittel: Dr. Weigert neodisher® MediClean forte
— Neutralisator: Dr. Weigert neodisher Z

- Reinigungs- und Desinfektionsgerat (RDG): RDG G7836 CD (Miele) (gemai DIN EN ISO
15883)

- Sonderkérbe Miele-Instrumentenspiilmaschine

- Druckluftquelle zum Trocknen

DURCHFUHRUNG:

Programm Vario TD oder vergleichbare valide Programme

TROCKNEN:

Trocknen Sie den Anschlussschlauch wie im entsprechenden Abschnitt beschrieben.

Trocknen

+ SchlieRen Sie den Anschlussschlauch an eine Druckluftquelle (Kompressor oder zentrale
Gasversorgung) an.

+ Schalten Sie die Druckluftquelle ein.

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

5.5 Visuelles Kontrollieren und Aufbewahren

Uberpriifen Sie alle Einzelteile. Ersetzen Sie gebrochene, verformte oder stark verfarbte Tei-
le.

Aufbewahrungsort:

— trocken

— staubfrei

- kontaminationsgeschiitzt
optional: Sterilverpackung verwenden
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6  TECHNISCHE DATEN

Ausatemdruck in mbar

Luftmengenfluss [L/min]

5 10 15 20 25
8 22 32 60 83
3 14 25 46 79
E 2 10 19 32 51
g 1 4 9 16 27
S 1 3 6 12 15
=
3 0 1 3 5
0 1 2 3
0 0 1 2
MaBe und Gewichte
PEP S Druckanzeiger
Abmessungen 13x3x5,3 8x6x4
LxBxH [cm]
Gewicht [g] 14,7 1071

7 SONSTIGES

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