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Gebrauchsanweisung lesen
Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung vor der Anwendung
sorgfaltig durch. Befolgen Sie alle Anweisungen und Sicher-
heitshinweise. Bewahren Sie die Gebrauchsanweisung sorgfal-
tig auf.
Giiltigkeit der Gebrauchsanweisung
PARI LC PLUS Vernebler (Type 022)
Kontakt
E-Mail: info@pari.de
Tel.: +49 (0)8151-279 220 (international)

+49 (0)8151-279 279 (deutsch)
Copyright
©2022 PARI GmbH Spezialisten flr effektive Inhalation
Moosstrafle 3, 82319 Starnberg, Germany. Technische und
optische Anderungen sowie Druckfehler vorbehalten. Abbildun-
gen ahnlich.
Disclaimer
Diese Gebrauchsanweisung beschreibt die Bestandteile von
PARI Produkten und des optionalen Zubehdrs. Daher werden
in dieser Gebrauchsanweisung auch Merkmale beschrieben
und illustriert, welche in Inrem 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 geltenden Landervorschriften zu beachten.
Markenzeichen
Eingetragene Warenzeichen der PARI GmbH Spezialisten flr
effektive Inhalation in Deutschland und/oder anderen Landern:
LC PLUS®, PARI®
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1  WICHTIGE HINWEISE

1.1 Zweckbestimmung

Die PARI LC PLUS Vernebler erzeugen Aerosole' zum Inha-
lieren fur die Therapie der unteren Atemwege.

Der Vernebler bildet zusammen mit einem PARI Kompressor
oder dem PARI CENTRAL und PARI Zubehdr ein Inhalations-
system.

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

Nur fur die Verneblertherapie zugelassene Lésungen und Sus-
pensionen durfen verwendet werden.

Der Vernebler darf nur mit einem PARI Kompressor oder mit
einer zentralen Gasversorgungsanlage verbunden werden. Fur
den Anschluss an einer zentralen Gasversorgungsanlage ist
der PARI CENTRAL vorgesehen.

Dieses PARI Produkt darf sowohl in hduslichen Umgebungen
als auch in professionellen Gesundheitseinrichtungen verwen-
det werden. In hauslichen Umgebungen darf dieses PARI Pro-
dukt nur flr einen einzigen Patienten verwendet werden (kein
Patientenwechsel). In professionellen Umgebungen ist bei Ein-
haltung der entsprechenden Wiederaufbereitungsmalnahmen
ein Patientenwechsel mdoglich.

Dieses Produkt darf nur von Personen verwendet werden, die
den Inhalt der Gebrauchsanweisungen verstehen und das Pro-
dukt sicher verwenden kénnen. Folgende Personengruppen
mussen bei der Anwendung von einer fir ihre Sicherheit ver-
antwortlichen Person beaufsichtigt werden:

— Babys, Kleinkinder und Kinder

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

1) Aerosol: In Gasen oder Luft schwebende kleine Partikel aus fester, flissiger
oder gemischter Zusammensetzung (feiner ,Nebel).
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Wenn der Patient selbst nicht in der Lage ist, dieses Produkt
sicher anzuwenden, muss die Therapie von der verantwortli-
chen Person durchgefihrt werden.

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

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

Die Haufigkeit und Dauer der Anwendung wird entsprechend
den individuellen Erfordernissen von medizinischem Fachper-
sonal? festgelegt.

1.2 Indikation

Erkrankungen der unteren Atemwege.

1.3 Kontraindikation
Der PARI GmbH sind keine Kontraindikationen bekannt.

2) Medizinisches Fachpersonal: Arzte, Apotheker und Physiotherapeuten.



1.4 Kennzeichnung

Auf dem Produkt bzw. auf der Verpackung befinden sich fol-
gende Symbole:

Medizinprodukt
M Hersteller

& Herstellungsdatum

Artikelnummer

LOT| Fertigungslosnummer, Charge

Einmalige Produktkennung

C Dieses Produkt erfillt die Anforderungen der EU-
0123 Medizinprodukte-Verordnung 2017/745.

@ Gebrauchsanweisung befolgen

Mundstiick mit Ausatemventil

Einatemventil

Anschlussschlauch

Verneblereinsatz

PARI LC PLUS Vernebler

LC Unterbrecher

Luftfilter fir Kompressor Typ 128/130/152

Luftfilter fur Kompressor Typ 041
Luftfilter fur Kompressor Typ 028/085

Schlauchadapter

O=0 g 9 15=00m

Filterwechsler



1.5 Sicherheits- und Warnhinweise

Die vorliegende Gebrauchsanweisung enthalt wichtige In-
formationen, Sicherheitshinweise und VorsichtsmaRnah-
men. 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 Zubehdrs sowie die Gebrauchsinformation der verwende-
ten Inhalationslésung mussen ebenfalls beachtet werden.

Kennzeichnung und Klassifizierung der
Warnhinweise

Sicherheitsrelevante Warnungen sind in dieser Gebrauchs-
anweisung in die folgenden Gefahrenstufen eingeteilt:

“hoeaw

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

/\ WARNUNG

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

/\ 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 Sach-
schaden fuhren kann, wenn sie nicht vermieden wird.




Allgemein

Werden nicht zugelassene Lésungen oder Suspensionen fir
die Vernebelung verwendet, kdnnen die Aerosoldaten des Ver-
neblers von den Angaben des Herstellers abweichen.

Dieses Produkt ist nicht fiir eine Verwendung in einem Anas-
thesie-Atemsystem oder einem Atemsystem eines Beatmungs-
gerats geeignet.

Tracheotomierte Patienten kénnen nicht mit einem Mundstuck
inhalieren. Sie bendtigen spezielles Zubehdr, um eine Inhalati-
onstherapie durchfiihren zu kdnnen. In diesem Fall kontaktie-
ren Sie Ihren Arzt fur weitere Informationen.

Ol- und fetthaltige Hautpflegemittel kénnen die weichen Kunst-
stoffkomponenten beschadigen. Diese Hautpflegemittel sollten
wahrend der Anwendung vermieden werden.

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

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 ein-

schatzen kénnen, besteht erhohte Verletzungsgefahr durch

Strangulation mit der Netzleitung oder dem Anschluss-

schlauch. Zu diesen Personen gehoren z. B. Babys, Kinder

und Personen mit eingeschrankten Fahigkeiten.

» Stellen Sie sicher, dass bei diesen Personen eine fir die
Sicherheit verantwortliche Person die Anwendung beauf-
sichtigt oder durchfiihrt.
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Gefahr durch verschluckbare Kleinteile

Das Produkt enthalt Kleinteile. Kleinteile kdnnen die Atemwege
blockieren und zu einer Erstickungsgefahr fihren. Bewahren
Sie alle Produktbestandteile stets auRer Reichweite von Babys
und Kleinkindern auf.

Hygiene

Beachten Sie folgende Hygienehinweise:

— Verwenden Sie nur gereinigte und getrocknete Produktbe-
standteile. Verunreinigungen und Restfeuchte fiihren zu

Keimwachstum, wodurch eine erhdhte Infektionsgefahr be-
steht.

— Waschen Sie sich vor jeder Anwendung und Wiederaufbe-
reitung grindlich die Hande.

— Fhren Sie die Wiederaufbereitung unbedingt auch vor der
ersten Anwendung durch.

— Verwenden Sie fir die Wiederaufbereitung stets Trinkwas-
ser.

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

— Bewahren Sie die Produktbestandteile nicht in feuchter Um-

gebung oder zusammen mit feuchten Gegenstanden auf.
Meldung von schwerwiegenden
Vorkommnissen

Schwerwiegende Vorkommnisse an den Hersteller und die zu-
sténdige Behorde melden.
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2 PRODUKTBESCHREIBUNG
2.1 Lieferumfang
Den Lieferumfang entnehmen Sie bitte der Verpackung.

2.2 Uberblick und Bezeichnungen
b 1a 1d e

(1) Vernebler
1a) |Einatemventil

1b) Disenaufsatz

1c) Verneblerunterteil
1d) LC Unterbrecher
1e) Mundstiick

(1f) |Anschlussschlauch

(2) | Luftfilter fir Kompressor

(
(
(
(
(

2.3 Produktvarianten

PARI LC PLUS (Dusenaufsatz: transparent)
Mit Mundstlck zur Behandlung der Atemwege von Erwachse-
nen und Kindern ab ca. 4 Jahren.
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2.4 Produktkombinationen

Der PARI Vernebler kann mit allen PARI Kompressoren oder
Uber einen PARI CENTRAL mit einer zentralen Gasversor-
gungsanlage verbunden werden.

Der Vernebler kann mit diversem PARI Zubehor kombiniert
werden.

2.5 Funktionsbeschreibung

Der PARI Vernebler ist Teil eines PARI Inhalationssystems.
Der Vernebler erzeugt bei Zufuhr Umgebungsluft
von Druckluft Aerosol aus der ein-
gefullten Flussigkeit, z. B. dem
Medikament. Dieses Aerosol wird
Uber das Mundstilick oder ggf.
Uber eine Maske in die Lunge ein-
geatmet.

Druckluft []|1

Der LC Unterbrecher ermdglicht es, die Aerosolerzeugung
wahrend des Ausatmens zu unterbrechen und dadurch die
Medikamentenausnutzung zu optimieren.
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2.6 Materialinformation

Die einzelnen Produktbestandteile bestehen aus folgenden
Materialien:

Produktbestandteil Material
Einatemventil Polypropylen, Silikon
Disenaufsatz Polypropylen
Verneblerunterteil  Polypropylen

LC Unterbrecher Polypropylen

Mundsttick (mit Polypropylen, Thermoplastisches Elastomer
Ausatemventil)

Anschlussschlauch | Polyvinylchlorid
Schlauchendstiick  Thermoplastisches Elastomer

2.7 Lebensdauer

Die einzelnen Produktbestandteile haben folgende zu erwar-
tende Lebensdauer:

Produktbestandteil Lebensdauer

Vernebler, Anschlussschlauch in hduslicher Umgebung

und Zubehor [siehe: WIEDERAUFBEREITUN
G IN HAUSLICHER
UMGEBUNG, Seite 22]

Vernebler, Anschlussschlauch |in professioneller Umgebung

und Zubehor [siehe: WIEDERAUFBEREITUN
G IN PROFESSIONELLEN
GESUNDHEITSEINRICHTUNG
EN, Seite 28]

Wenn die zu erwartende Lebensdauer erreicht ist, erneuern
Sie den betroffenen Produktbestandteil. Hierflr sind Vernebler-
Nachkaufsets (Vernebler inkl. Anschlussschlauch) bzw.

PARI Year Packs (Vernebler inkl. Anschlussschlauch und Luft-
filter flir einen Kompressor) erhaltlich.
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3 ANWENDUNG

Alle nachfolgend beschriebenen Schritte miissen ordnungsge-
maf durchgefiihrt werden.

Soll der Vernebler tber einen PARI CENTRAL mit einer zen-
tralen Gasversorgungsanlage verbunden werden, ist die
Gebrauchsanweisung des PARI CENTRAL zu beachten.

3.1 Therapie vorbereiten
Vernebler zusammenbauen

/\ VORSICHT

Gefahr einer Therapiebeeintrachtigung

Beschadigte Einzelteile sowie ein falsch montierter Vernebler

kénnen die Funktion des Verneblers und damit die Therapie

beeintrachtigen.

+ Uberpriifen Sie alle Verneblerbestandteile und das Zube-
hor vor jeder Anwendung.

» Ersetzen Sie gebrochene, verformte oder stark verfarbte
Teile.

» Beachten Sie die Montagehinweise in dieser Gebrauchs-
anweisung.

» Stecken Sie den Disenaufsatz
in das Verneblerunterteil.

» Fixieren Sie den Disenaufsatz
mit einer leichten Drehung im
Uhrzeigersinn.
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« Stecken Sie den Anschluss-
schlauch an den Vernebler.

Alternativ:
+ Stecken Sie den LC Unterbre- U M
cher an den Vernebler. 1 &

» Stecken Sie den Anschluss-
schlauch auf den seitlichen
Lufteinlass am LC Unterbre-
cher.

Mundstiick verwenden

» Stecken Sie das Mundstlick an
den Vernebler.
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Zubehor verwenden

Informationen zur Montage von Zubehdr finden Sie in der
Gebrauchsanweisung des jeweiligen Zubehors?.

Vernebler befiillen

Stecken Sie den Vernebler in die daflir vorgesehene Halte-
rung am Kompressor.

Ziehen Sie ggf. das Einatemventil ab.

Fillen Sie die erforderliche
Menge der Inhalationslésung
von oben in den Vernebler ein.
Beachten Sie das minimale
und maximale Fllvolumen
[siehe: Allgemeine Vernebler-
daten, Seite 39]. Enthalt der
Vernebler zu wenig oder zu
viel Flussigkeit, wird die Verne-
belung und damit die Therapie
beeintrachtigt.

Stecken Sie das Einatemventil
auf den Vernebler.

3) Gebrauchsanweisungen fiir Zubehor liegen dem Zubehor bei. Sie kdnnen

ggf. beim Hersteller bzw. Handler bestellt werden.
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Wenn mehrere Inhalationslésungen nacheinander
verwendet werden sollen:

Spilen Sie den Vernebler zwischen den einzelnen Anwen-
dungen mit Trinkwasser aus.

Schitteln Sie Uberschissiges Wasser aus dem Vernebler.
Befiillen Sie den Vernebler mit der nachsten Inhalationslo-
sung wie beschrieben.
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3.2 Therapie durchfiihren

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

i Halten Sie den Vernebler wahrend der Therapie immer
senkrecht.

* Nutzen Sie gegebenenfalls
den Schlauchadapter, um eine
Verbindung zwischen dem An-
»

schlussschlauch und dem

Kompressor herzustellen. ﬂ

- /\ GEFAHR! Lebensgefahr o)
durch Verwechslung von
Schlduchen! Sind Schlauch-

systeme anderer Gerate in der
Nahe (z. B. fur Infusionen),
prifen Sie sorgfaltig, ob der

am Kompressor angeschlosse-

ne Anschlussschlauch am an-

deren Ende mit dem Vernebler verbunden ist. Es besteht
sonst die Gefahr, dass verschiedene Anschlussméglichkei-
ten miteinander verwechselt werden.

» Stecken Sie den Anschlussschlauch des Verneblers mit
leichter Drehung in den Druckluftanschluss des Kompres-
Sors.
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Nehmen Sie den Vernebler
aus der Halterung am Kom-
pressor heraus und halten Sie
ihn senkrecht.

Vergewissern Sie sich, dass
alle Teile fest miteinander ver-
bunden sind.

/\ GEFAHR! Lebensgefahr
durch Stromschlag bei Gera-

tedefekt! Schalten Sie sofort
den Kompressor aus und zie-
hen Sie den Netzstecker aus
der Steckdose, wenn der Ver-
dacht auf einen Defekt bestent
(z. B. nach einem Sturz oder

bei Geruch nach verschmor- — (

tem Kunststoff). Bei einem Ge-

ratedefekt kann es zu Kontakt mit stromfiihrenden Teilen
kommen. Ein elektrischer Schlag kann die Folge sein.
Schalten Sie den Kompressor ein, indem Sie den Ein-/Aus-
Schalter auf "ON" schalten.

Vergewissern Sie sich, dass Aerosol erzeugt wird, bevor Sie
mit der Therapie beginnen (aus dem Vernebler strémt ein
feiner Nebel).
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Mit Mundstiick inhalieren

1

Setzen Sie sich entspannt und aufrecht hin.
Nehmen Sie das Mundstiick zwischen die Zdhne und um-
schlieen Sie es mit den Lippen.

Atmen Sie mdglichst langsam und tief durch das Mundstlck
ein und entspannt wieder aus.

Fuhren Sie die Inhalation so lange durch, bis sich das Ge-
rausch im Vernebler verandert.

Es bleibt nach Therapieende Restfliissigkeit im Vernebler.

LC Unterbrecher verwenden

Ist der LC Unterbrecher montiert, wird erst Aerosol erzeugt,
wenn die Unterbrechertaste gedriickt wird. Gehen Sie folgen-
dermalen vor, um zu inhalieren und wahrend des Ausatmens
die Aerosolerzeugung zu unterbrechen:

Driicken Sie die Unterbrecher- |
taste, damit Aerosol erzeugt Lﬁ]
wird.

Info: Falls sich die Taste nicht

driicken lasst, ist sie festge- &
stellt und der LC Unterbrecher ﬁ‘

%

auf Dauervernebelung einge-

stellt. Lésen Sie in diesem Fall

die Unterbrechertaste, indem

Sie diese gegen den Uhrzeigersinn bis zum Anschlag dre-
hen.

Lassen Sie die Taste los, um die Aerosolerzeugung zu un-
terbrechen.
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Wenn Sie trotz montiertem LC Unterbrecher eine Dauerverne-

belung mdchten:

* Drehen Sie die Unterbrecher-
taste im Uhrzeigersinn bis zum
Anschlag.

® Das Aerosol wird dauerhaft er-
zeugt (Dauervernebelung).

Mit Zubehor inhalieren

Die Inhalation mit Zubehor (z. B. Masken) ist in der Gebrauchs-
anweisung des jeweiligen Zubehdrs beschrieben.

3.3 Therapie beenden

Zum Beenden der Therapie gehen Sie wie folgt vor:

» Schalten Sie den Kompressor aus, indem Sie den Ein-/Aus-
Schalter auf "OFF" schalten.

» Stecken Sie den Vernebler wieder zuriick in die Halterung
am Kompressor.

» Ziehen Sie den Netzstecker aus der Steckdose.

i Die vollstédndige Trennung vom Netz ist nur gewéhrleistet,
wenn der Netzstecker aus der Steckdose gezogen ist.
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4 WIEDERAUFBEREITUNG IN HAUSLICHER
UMGEBUNG
Die Produktbestandteile missen unmittelbar nach jeder An-

wendung grindlich gereinigt und mindestens einmal wochent-
lich desinfiziert werden.

Der Anschlussschlauch kann weder gereinigt noch desinfiziert
werden.

Trocknen Sie den Anschlussschlauch nach jeder Anwendung
[siehe: Anschlussschlauch pflegen, Seite 27].

Die Lebensdauer des Anschlussschlauchs betragt max. 1 Jahr.

4.1 Wiederaufbereitungszyklen
Vernebler — Reinigung unmittelbar nach jeder An-
wendung
— Desinfektion einmal wochentlich

4.2 Grenzen der Aufbereitung

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

4.3 Vorbereiten

» Den Schlauch vom Vernebler abziehen.
* Das Mundsttick vom Vernebler abziehen.
» Die Restflissigkeit aus dem Vernebler entfernen.
* Den Vernebler in alle Einzelteile zerlegen.
* Das blaue Ausatemventil am

Mundstlick vorsichtig aus dem

Schlitz herausziehen. Das

Ausatemventil muss danach

immer noch am Mundstiick

hangen.

D
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4.4 Reinigen

Vorreinigen

Alle Einzelteile missen unmittelbar nach der Anwendung vor-
gereinigt werden.

AUSSTATTUNG:

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

» Spulen Sie alle verwendeten Einzelteile 2 Minuten lang un-
ter flieBendem Trinkwasser.

Manuell reinigen

AUSSTATTUNG:

— Trinkwasser mit einer Temperatur von mindestens 40 °C
— Handelslbliches Geschirrspilmittel*

— Behaltnis mit mind. 3 | Fassungsvermogen

DURCHFUHRUNG:

* Geben Sie ca. 1 Teeldffel Ge-
schirrspulmittel 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 mittel-
weiche Blrste (z. B. eine Zahnbdrste), die nur fir diesen
Zweck verwendet wird.

SPULEN:

» Spllen Sie alle Einzelteile grindlich unter flieBendem Trink-
wasser ca. 15 °C fiir 3 Minuten ab.

4) Validiert mit Palmolive®.
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TROCKNEN:
» Schitteln Sie das Wasser aus allen Einzelteilen.

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

In der Geschirrspiilmaschine

Die Einzelteile konnen in einer haushaltsiiblichen Geschirrsplil-
maschine gereinigt werden, sofern diese an Leitungswasser
mit Trinkwasserqualitdt angeschlossen ist.

Fir den sicheren Umgang mit dem verwendeten Reinigungs-
mittel beachten Sie die entsprechende Gebrauchsinformation,
insbesondere die darin enthaltenen Sicherheitshinweise.
DURCHFUHRUNG:

i Reinigen Sie die Einzelteile nicht zusammen mit stark ver-
schmutztem Geschirr.

» Positionieren Sie alle Einzelteile so im Geschirrkorb, dass
sich kein Wasser darin sammeln kann.

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

TROCKNEN:

Stellen Sie sicher, dass keine Restnasse in den Einzelteilen

vorhanden ist. Ggf.:

» Schitteln 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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4.5 Desinfizieren

Desinfizieren Sie alle Einzelteile im Anschluss an die Reini-
gung. Nur gereinigte Bestandteile kdnnen wirksam desinfiziert
werden.

Nachfolgend sind die validierten Desinfektionsverfahren be-
schrieben.

In kochendem Wasser

AUSSTATTUNG:
— Sauberer Kochtopf
— Trinkwasser

DURCHFUHRUNG:

/\ VORSICHT

Infektionsgefahr durch Feuchtigkeit

Feuchtigkeit begunstigt Keimwachstum.

* Nehmen Sie alle Teile unmittelbar nach dem Desinfekti-
onsvorgang aus dem Kochtopf und lassen Sie sie trock-
nen.

* Legen Sie alle Einzelteile mind. 5 Minuten in sprudelnd ko-
chendes Wasser. HINWEIS! Gefahr einer Beschadigung
der Kunststoffteile! Kunststoff schmilzt bei Beriihrung mit
dem heiRen Topfboden. Achten Sie auf ausreichenden
Wasserstand im Topf, so dass die Einzelteile nicht den
Topfboden berihren.

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

AUSSTATTUNG:
— thermisches Desinfektionsgerat mit einer Laufzeit von min-
destens 6 Minuten

DURCHFUHRUNG:

/\ VORSICHT

Infektionsgefahr durch unzureichende Desinfektion

Eine unzureichende Desinfektion beglinstigt Keimwachstum

und erh6ht damit die Infektionsgefahr.

« Stellen Sie vor jeder Desinfektion sicher, dass das Des-
infektionsgerat sauber und funktionsfahig ist.

» Fihren Sie die Desinfektion so lange durch, bis sich das
Desinfektionsgerat automatisch abschaltet bzw. die in der
Gebrauchsanweisung des Desinfektionsgerats angegebe-
ne Mindest-Desinfektionszeit erreicht ist. Schalten Sie das
Gerat nicht vorzeitig ab.

/\ VORSICHT

Infektionsgefahr durch Feuchtigkeit

Feuchtigkeit begunstigt Keimwachstum.

* Nehmen Sie alle Teile unmittelbar nach dem Desinfekti-
onsvorgang aus dem Desinfektionsgerat und lassen Sie
sie trocknen.

Fur die Durchfiihrung der Desinfektion, die Dauer des Desin-
fektionsvorgangs sowie die erforderliche Wassermenge beach-
ten Sie die Gebrauchsanweisung des verwendeten Desinfekti-
onsgerates.
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TROCKNEN:

* Legen Sie nach Abschluss des Desinfektionsvorgangs alle
Einzelteile auf eine trockene, saubere und saugfahige Un-
terlage und lassen Sie sie vollstandig trocknen. Oder lassen
Sie alle Einzelteile fir max. 24 Stunden im geschlossenen
thermischen Desinfektionsgerat bis zur nachsten Verwen-
dung.

4.6 Anschlussschlauch pflegen

Trocknen Sie den Anschlussschlauch nach jeder Inhalation:

» Schliefden Sie den Anschlussschlauch an den Kompressor
an.

« Schalten Sie Ihren Kompressor ein.
» Lassen Sie den Kompressor so lange arbeiten, bis die
Feuchtigkeit im Schlauch beseitigt ist.

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 trockene, saubere und saugfahige Unter-
lage und lassen Sie sie vollstandig 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 37].

5.1 Wiederaufbereitungszyklen
Ohne Patientenwechsel

Vernebler ohne — Reinigung unmittelbar nach jeder An-
Anschlussschlauch wendung
sowie Zubehor (z. B.  _ pesinfektion einmal wéchentlich

Maske)

Vor einem Patientenwechsel

Vernebler ohne — Reinigung
Anschlussschlauch mit  _ peginfektion
Zubehor (z. B. Maske) I

— Sterilisation

Anschlussschlauch Maschinelle Reinigung mit
Desinfektion

5.2 Grenzen der Aufbereitung

Vernebler und Zubehor, 300 Aufbereitungen,
Desinfektion max. 1 Jahr
Vernebler und Zubehdr, 100 Aufbereitungen,
Sterilisation max. 1 Jahr
Anschlussschlauch 50 Aufbereitungen,

max. 1 Jahr



—29 -
5.3 Vernebler

Aufzubereitende Einzelteile

/\ VORSICHT

Infektionsgefahr durch Kreuzkontamination bei

Patientenwechsel

Wird ein Produkt fiir verschiedene Patienten verwendet, be-

steht die Gefahr, dass Keime von einem Patienten zum an-

deren Ubertragen 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 An-
schlussschlauches durch [siehe: Anschlussschlauch, Sei-
te 37].

Es kénnen alle Bestandteile eines PARI Verneblers und des
verwendeten PARI Zubehors gemaf den nachfolgend be-
schriebenen Verfahren gereinigt, desinfiziert und sterilisiert
werden.

Gesondert zu behandeln sind der Anschlussschlauch und das
Gummiband der Maske.

Vorbereiten
Zerlegen Sie das Produkt in seine Einzelteile.

Vorreinigen

Alle Einzelteile missen unmittelbar nach der Anwendung vor-

gereinigt werden.

AUSSTATTUNG:

— Trinkwasser mit einer Temperatur von ca. 15 °C

DURCHFUHRUNG:

» Spulen Sie alle verwendeten Einzelteile 2 Minuten lang un-
ter flieBendem Trinkwasser.
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Reinigen und desinfizieren

Manuell reinigen

AUSSTATTUNG

Das Verfahren wurde in Europa validiert unter Verwendung
von:

— pH-neutrales, enzymatisches Reinigungsmittel:
Bode Bomix® plus (Konzentration: 0,1 %)

— Trinkwasser mit einer Temperatur von ca. 15 °C
— Einwirkzeit: 10 Minuten

DURCHFUHRUNG:

/\ VORSICHT

Infektionsgefahr durch Keimwachstum

Eine unzureichende Desinfektion beglinstigt Keimwachstum

und erhoht damit die Infektionsgefahr.

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

» Achten Sie darauf, dass alle Einzelteile wahrend der ge-
samten Einwirkzeit vollstdndig von der Lésung bedeckt
sind. Es dirfen keine Hohlrdume oder Luftblasen vorhan-
den sein.

* Reinigen Sie alle Einzelteile mit einer gemaf Herstelleran-
gaben hergestellten Losung.
Bei sichtbaren Verschmutzungen verwenden Sie eine mittel-
weiche Birste (z. B. eine Zahnbdirste), die nur fur diesen
Zweck verwendet wird.
® Wird die empfohlene Einwirkdauer deutlich (berschritten,
1 kénnen die Kunststoffteile den Geruch des verwendeten

Mittels annehmen.
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SPULEN:
« Spulen Sie alle Einzelteile grundlich unter flieRendem Trink-
wasser ca. 15 °C fur 3 Minuten ab.

TROCKNEN:

» Schitteln 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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Reinigung mit Desinfektion

Mithilfe einer chemischen Aufbereitung kann die Reinigung und
Desinfektion in einem Arbeitsgang durchgefihrt werden.

Fir den sicheren Umgang mit der Chemikalie beachten Sie die
Gebrauchsinformation des Desinfektionsmittels.

Maschinelle |AUSSTATTUNG:
Reinigung mit | Das Verfahren wurde in Europa validiert unter
Desinfektion: Verwendung von:
— Alkalisches Reinigungsmittel:
Dr. Weigert neodisher® MediClean forte (Kon-
zentration: 0,5 %)

— Deionisiertes Wasser

— Reinigungs- und Desinfektionsgerat (RDG):
Steelco DS800 geman DIN EN ISO 15883-1
und 15883-2

Info: Wenn ein anderes alkalisches
Reinigungsmittel verwendet wird, kann zusétzlich
die Verwendung eines Neutralisators erforderlich
sein. Beachten Sie die Empfehlungen des
Herstellers der Chemikalie.

DURCHFUHRUNG:

Programm zur Reinigung und Desinfektion
gemal Herstellerangaben.

TROCKNEN:

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

« Schitteln Sie das Wasser aus allen Einzeltei-
len.

» Legen Sie alle Einzelteile auf eine trockene,

saubere und saugfahige Unterlage und lassen
Sie sie vollstandig trocknen.



Chemische
Reinigung mit
Desinfektion:
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AUSSTATTUNG:

Das Verfahren wurde in Europa validiert unter
Verwendung von:

Aldehydfreies Instrumenten-Desinfektionsmit-
tel: Bode Bomix® plus (Konzentration: 2 %)
Wirkstoffbasis: Quartare Ammoniumverbin-
dung

Trinkwasser ca. 15 °C

Einwirkzeit: 5 Minuten

DURCHFUHRUNG:

Reinigen und desinfizieren Sie die Einzelteile
in einem Arbeitsschritt mit einer geman Her-
stellerangaben hergestellten Losung.

Info: Wird die empfohlene Einwirkzeit deutlich
tiberschritten, kénnen die Kunststoffteile den
Geruch des Desinfektionsmittels annehmen.

SPULEN:

A VORSICHT! Riickstédnde des Desinfekti-
onsmittels kdnnen allergische Reaktionen
oder Schleimhautirritationen verursachen.
Spulen Sie alle Teile griindlich unter flieRen-
dem Trinkwasser ca. 15 °C fiir 3 Minuten ab.

Entsorgen Sie die verwendete Losung (die
verdunnte Losung kann uber den Ausguss
entsorgt werden).

TROCKNEN:

Schiitteln Sie das Wasser aus allen Einzeltei-
len.

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

— Trinkwasser ca. 15 °C

— Einwirkzeit: 30 Minuten

DURCHFUHRUNG:

/\ VORSICHT

Infektionsgefahr durch Keimwachstum

Eine unzureichende Desinfektion beglinstigt Keimwachstum

und erhéht damit die Infektionsgefahr.

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

» Achten Sie darauf, dass alle Einzelteile wahrend der ge-
samten Einwirkzeit vollstéandig von der L6sung bedeckt
sind. Es dirfen keine Hohlrdume oder Luftblasen vorhan-
den sein.

» Desinfizieren Sie die Einzelteile mit einer geman Hersteller-
angaben hergestellten Lésung.
® Wird die empfohlene Einwirkdauer deutlich iiberschritten,
1 kénnen die Kunststoffteile den Geruch des verwendeten
Mittels annehmen.
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SPULEN:

/\ VORSICHT

Gefahr allergischer Reaktionen und Schleimhautirritatio-

nen durch Desinfektionsmittel

Desinfektionsmittel konnen bei Hautkontakt allergische Re-

aktionen oder Schleimhautirritationen auslosen.

» Spiulen Sie das Produkt griindlich, so dass keine Ruick-
stande des Desinfektionsmittels auf dem PARI Produkt
zurlickbleiben.

» Spulen Sie alle Teile griindlich unter flieRendem Trinkwas-
ser ca. 15 °C fur 3 Minuten ab.

» Entsorgen Sie die verwendete Losung. Die verdiinnte L6-
sung kann Uber den Ausguss entsorgt 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

/\ VORSICHT

Infektionsgefahr durch Restkeime

Wenn sich an den Einzelteilen Verschmutzungen befinden,

kdnnen trotz einer Sterilisation vermehrungsfahige Keime

verbleiben. Dadurch besteht Infektionsgefahr.

* Reinigen, desinfizieren und trocknen Sie vor einer Sterili-
sation alle Einzelteile grundlich.

» Verwenden Sie fir die Reinigung und Desinfektion aus-
schlieBlich validierte Verfahren.

AUSSTATTUNG:

Das Verfahren wurde in Europa validiert unter Verwendung

von:

Dampfsterilisator mit fraktioniertem Vorvakuum gemaf

DIN EN 285 bzw. DIN EN 13060 (Typ B)

Sterilbarrieresystem

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 Her-
stellerangaben durch.

Sterilisationstemperatur und Haltezeit:

132 °C/134 °C, mind. 3 Min.

TROCKNEN:

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

» Schitteln 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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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) (gemaR DIN EN ISO 15883)

— Sonderkorbe Miele-Instrumentenspiilmaschine

— Druckluftquelle zum Trocknen

DURCHFUHRUNG

Programm Vario TD oder vergleichbare valide Programme
TROCKNEN

Trocknen Sie den Anschlussschlauch wie im entsprechenden
Abschnitt beschrieben.
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Trocknen

» SchlieRen Sie den Anschlussschlauch an eine Druckluft-
quelle (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, ver-
formte oder stark verfarbte Teile.

Aufbewahrungsort:

— trocken

— staubfrei

— kontaminationsgeschiitzt
optional: Sterilverpackung verwenden
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6 FEHLERBEHEBUNG

Wenden Sie sich an den Hersteller bzw. Handler:
— bei Fehlern, die in diesem Kapitel nicht aufgefihrt sind

— wenn das vorgeschlagene Vorgehen den Fehler nicht be-
hebt

Fehler Mogliche Ursache |Abhilfe

Aus dem Ver-|Die Dise des Ver-  Reinigen Sie den Vernebler.
nebler kommt neblers ist verstopft.
kein Aerosol.

Der Anschluss- Prifen Sie, ob alle Schlauch-
schlauch ist nicht endstlicke fest mit dem Kom-
richtig angeschlos-  |pressor und dem Vernebler
sen. verbunden sind.

Der Anschluss- Ersetzen Sie den Anschluss-
schlauch ist undicht. 'schlauch.

7  TECHNISCHE DATEN
7.1 Allgemeine Verneblerdaten

Grohke®

Gewicht®

Betriebsgase

Minimaler Kompressorfluss
Minimaler Betriebsdruck
Maximaler Kompressorfluss
Maximaler Betriebsdruck
Minimales Fllvolumen
Maximales Fillvolumen

5) Ohne Mundstlick; unbefiillt.

10cm x 9,5 cm x 4,5 cm
27,5gbis 29,5¢g

Luft, Sauerstoff

3,0 I/min

0,5 bar / 50 kPa

6,0 I/min

2,0 bar / 200 kPa

2ml

8 ml
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7.2 Aerosoldaten nach ISO 27427

Die in dieser Gebrauchsanweisung angegebenen Aerosolda-
ten wurden nach ISO 27427 mit Salbutamol ermittelt. Werden
andere Lésungen oder Suspensionen zur Vernebelung ver-
wendet, kénnen die Aerosoldaten von den angegebenen ab-
weichen (insbesondere, falls diese eine héhere Viskositat auf-
weisen).

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

Minimaler Nominaler Maximaler
Kompressorf Kompressorf Kompressorf

Diisenaufsatz

(transparent) luss luss luss

P (3 /min - (4 I/min — (6 I/min —

0,6 bar) 1,2 bar)® 1,9 bar)

MMAD [um]” 5.4 4.5 3.4
GSD® 2,13 2.23 2.31
Respirable 44.0 53.2 66.2
(lungengangige)
Fraktion [% < 5 pm]
Aerosolanteil 11.6 17.9 28.1
[% <2 pm]
Aerosolanteil 32.4 .3 38.1
[% >2 pum <5 pm]
Aerosolanteil 56.0 46.8 33.8
[% > 5 pm]
Aerosol Output [ml] 0.30 0.40 0.38

6) Betrieb mit PARI COMPACT2 Kompressor (Type 152).
7) MMAD = Medianer massenbezogener aerodynamischer Durchmesser
8) GSD = Geometrische Standardabweichung
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Minimaler Nominaler Maximaler
Kompressorf Kompressorf Kompressorf

Diisenaufsatz

(transparent) TS i
(3 Vmin - i (6 /min —

Aerosol Outputrate |0.09 0.12 0.14

[ml/min]

Restvolumen [ml] 1.28 1.15 1.14

(gravimetrisch

bestimmt)

Outputrate 44 59 6.9

bezogen auf das

Fillvolumen [%/

min]

8 SONSTIGES

Alle Produktbestandteile kdnnen tber den Hausmdll entsorgt
werden. Die landesspezifischen Entsorgungsregeln sind zu be-
achten.
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