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Gebrauchsanweisung

PARI LC SPRINT® SINUS
Model: PARI LC SPRINT SINUS (Type 023)

Vernebler fir PARI SINUS / PARI SINUS N / PARI SINUS2
Verneblersysteme

Wichtig: Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung vor der An-
wendung sorgfaltig durch. Befolgen Sie alle Anweisungen
und Sicherheitshinweise!

Bewahren Sie die Gebrauchsanweisung sorgfaltig auf.
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Identifikation, Giiltigkeit, Version

Diese Gebrauchsanweisung ist gultig fir

PARI LC SPRINT SINUS Vernebler (Type 023) fur

PARI SINUS, PARI SINUS N und PARI SINUS2 Vernebler-
systeme in folgenden Landern:

DE, AT

Version dieser Gebrauchsanweisung: Version F —2019-11,
Freigegebene Version vom: 2019-11-19

Stand der Information: 2019-11

Die aktuelle Version der Gebrauchsanweisung kann als
PDF-Datei im Internet heruntergeladen werden:
www.pari.com (auf der jeweiligen Produktseite)

Verfiigbare Formate fiir Sehbehinderte

Die im Internet verfligbare Gebrauchsanweisung im PDF-
Format kann vergrof3ert ausgedruckt werden.
CE-Konformitat

Das Produkt erfillt die Anforderungen gemaf 93/42/EWG
(Medizinprodukte).

Marken

Die folgenden Markenzeichen sind eingetragene Warenzei-
chen der PARI GmbH Spezialisten fiir effektive Inhalation in
Deutschland und/oder anderen Landern:

LC SPRINT®, PARI®

Copyright

©2019 PARI GmbH Spezialisten fir effektive Inhalation
Moosstralie 3, 82319 Starnberg, Germany

Kein Teil dieser Dokumentation darf in irgendeiner Form ohne
vorherige schriftliche Zustimmung der PARI GmbH reprodu-
ziert oder unter Verwendung elektronischer Systeme verarbei-
tet, vervielfaltigt, ibersetzt oder verbreitet werden.

Alle Rechte vorbehalten. Technische und optische Anderungen
sowie Druckfehler vorbehalten. Abbildungen ahnlich.
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Hersteller
PARI GmbH Spezialisten fir effektive Inhalation
MoosstralRe 3, 82319 Starnberg, Germany
Kontakt
Fir Produktinformationen jeder Art, im Fehlerfall oder bei Fra-
gen zur Handhabung wenden Sie sich bitte an unser
Service Center:
Tel.: +49 (0)8151-279 220 (international)

+49 (0)8151-279 279 (deutschsprachig)
E-Mail: info@pari.de
Zustandige Behorde fiir Meldefalle

Land ‘ Behorde

AT — Osterreich Bundesministerium fir Gesundheit

Traisengasse 5
A — 1200 Vienna

medizinprodukte@basg.gv.at
DE — Deutschland Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM)

Kurt Georg Kiesinger Allee 3
D —-53175 Bonn

medizinprodukte@bfarm.de
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1 WICHTIGE HINWEISE
1.1 Zweckbestimmung

Mit dem PARI LC SPRINT SINUS Vernebler werden Aerosole'

zur Atemwegstherapie erzeugt.

Der Vernebler bildet zusammen mit dem PARI SINUS,

PARI SINUS N oder PARI SINUS2 Kompressor ein Vernebler-

system flir die Therapie der oberen Atemwege.

Der Vernebler ist geeignet fur die Behandlung von Kindern ab

6 Jahren und Erwachsenen.

Nur fur die Verneblertherapie zugelassene Losungen und Sus-

pensionen durfen verwendet werden.

Der Vernebler darf nur mit einem PARI SINUS, PARI SINUS N

oder einem PARI SINUS2 Kompressor verwendet werden.

Dieses PARI Produkt darf in hauslicher Umgebung aus hygie-

nischen Griinden nur von einem einzigen Patienten verwendet

werden.

Das Verneblersystem darf nur von Personen bedient werden,

die den Inhalt der Gebrauchsanweisungen verstehen und das

Verneblersystem sicher bedienen kdnnen. Folgende Personen-

gruppen mussen bei der Anwendung von einer fir ihre Sicher-

heit verantwortlichen Person beaufsichtigt werden:

— Kinder

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

Wenn der Patient selbst nicht in der Lage ist, das Vernebler-

system sicher zu bedienen, muss die Therapie von der verant-

wortlichen Person durchgefiihrt werden.

Eine Anwendung dauert ca. 5 bis 10 Minuten, maximal jedoch

20 Minuten (je nach Flissigkeitsmenge).

Die Haufigkeit und Dauer der Anwendung wird entsprechend

den individuellen Erfordernissen vom Arzt oder Therapeuten

festgelegt.

1) Aerosol: In Gasen oder Luft schwebende kleine Partikel aus fester, flissiger
oder gemischter Zusammensetzung (feiner ,Nebel).



1.2 Indikation

Erkrankungen der Nase und der Nasennebenhdhlen.

1.3 Gegenanzeigen

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

Nach operativen Eingriffen und bei Mittelohrentziindungen ist
vor Therapiebeginn eine Risiko/Nutzen-Abwagung flr vibrie-
rende Aerosole durch den Arzt erforderlich.

1.4 Sicherheitshinweise

Die vorliegende Gebrauchsanweisung enthélt 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 Gebrauchsanweisung des Kompressors sowie die Ge-
brauchsinformation der verwendeten Inhalationslésung mus-
sen ebenfalls beachtet werden.

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 fir eine Verwendung in einem Ands-
thesie-Atemsystem oder einem Atemsystem eines Beatmungs-
gerats geeignet.

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

2) Medizinisches Fachpersonal: Arzte, Apotheker und Physiotherapeuten.
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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 erhéhte Infektionsgefahr be-
steht.

— Waschen Sie sich vor jeder Anwendung und Reinigung
grundlich die Hande.

— Reinigen und trocknen Sie alle Produktbestandteile unbe-
dingt auch vor der ersten Anwendung.

— Verwenden Sie zum Reinigen und Desinfizieren stets Trink-
wasser.

— Trocknen Sie alle Produktbestandteile vollstandig nach je-
der Reinigung und Desinfektion.

— Bewahren Sie die Produktbestandteile nicht in feuchter Um-
gebung oder zusammen mit feuchten Gegenstanden auf.

Therapie von Kindern und hilfsbediirftigen
Personen

Bei Personen, die nicht in der Lage sind, selbstandig die The-
rapie durchzufiihren oder die Gefahrdungen nicht einschatzen
kénnen, besteht erhohte Verletzungsgefahr (z. B. Strangulation
mit der Netzleitung oder einem Schlauch). Zu diesen Personen
gehdren z. B. Babys, Kinder und Personen mit eingeschrank-
ten Fahigkeiten. Bei diesen Personen muss eine fur die Sicher-
heit verantwortliche Person die Anwendung beaufsichtigen
oder durchfihren.
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Meldung von schwerwiegenden
Vorkommnissen

Schwerwiegende Vorkommnisse, die in Verbindung mit diesem
PARI Produkt auftreten, missen unverziglich dem Hersteller
bzw. Handler und der zustéandigen Behdrde gemeldet werden
(Kontaktinformationen siehe Seite 4).

Vorkommnisse sind schwerwiegend, wenn sie direkt oder indi-
rekt zum Tod oder einer unvorhergesehenen schwerwiegen-
den Verschlechterung des Gesundheitszustands einer Person
gefluhrt haben oder fiihren kénnten.

Kennzeichnung und Klassifizierung der
Warnhinweise

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

A\ GEFAHR

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 Situation, die zu Sachschaden fliihren
kann, wenn sie nicht vermieden wird.
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2 PRODUKTBESCHREIBUNG

2.1 Lieferumfang
Im Lieferumfang sind folgende Komponenten enthalten:
1a 1b 1c 1d

(1) Vernebler

(1a) Vernebleroberteil

(1b) Dusenaufsatz (orange)
Verneblerunterteil
Adapter fur Vibration
Nasenstopsel®
1f) Nasenansatzstlick
g) | Winkelstuck
h) PARI SINUS Schlauchsystem?®
(2) |Luftfilter flir Kompressor Type 128/130/1523
(3) Luftfilter fur Kompressor Type 028°

)
(1c)
(1d)
(1e)

3) Nicht in allen Produktvarianten enthalten.
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2.2 Produktkombinationen

Der PARI LC SPRINT SINUS Vernebler kann ausschlief3lich
mit dem PARI SINUS, PARI SINUS N und dem PARI SINUS2
Kompressor betrieben werden.

2.3 Funktionsbeschreibung

Der Vernebler ist Teil eines PARI SINUS Verneblersystems.

Der Vernebler erzeugt bei Zufuhr Luftzufuhr
von Druckluft Aerosol aus der ein- (vibrierend)
gefiillten Flissigkeit, z. B. dem -

Medikament. Dieses Aerosol ge-

langt Uber das Nasenansatzsttick
in die Nase und Nasennebenhoth-
len. Die Pulsation unterstitzt die-

sen Vorgang.
9ang Flﬂssigkeit&ﬁ

Aerosol
(pulsierend)

\
Druckluft
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2.4 Materialinformation

Die einzelnen Produktbestandteile bestehen aus folgenden
Materialien:

Produktbestandteil Material

Vernebleroberteil Polypropylen, Thermoplastisches
Elastomer

Dusenaufsatz Polypropylen

Verneblerunterteil Polypropylen, Thermoplastisches
Elastomer

PARI SINUS Schlauch- |Polyvinylchlorid

system

Schlauchendstiick Thermoplastisches Elastomer

Nasenansatzstlick Polypropylen, Thermoplastisches
Elastomer

Adapter fur Vibration Thermoplastisches Elastomer

Nasenstopsel Silikon

Winkelstlck Polypropylen

2.5 Lebensdauer

Die einzelnen Produktbestandteile haben folgende zu erwar-
tende Lebensdauer:

Produktbestandteil Lebensdauer

Vernebler (alle Bestandteile 300 Desinfektionen, max. 1 Jahr
aulRer PARI SINUS
Schlauchsystem)

PARI SINUS Schlauchsystem  Max. 1 Jahr
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3 ANWENDUNG

Personen, die Andere bei der Therapie unterstltzen, miissen
darauf achten, dass alle nachfolgend beschriebenen Schritte
ordnungsgemal durchgefiihrt werden.

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
mit leichtem Druck auf die
Dise im Verneblerunterteil.
Der Pfeil auf dem Dusenauf-
satz muss dabei nach oben
zeigen.

» Setzen Sie das Verneblerober-
teil auf das Verneblerunterteil
und verschlielen Sie den Ver-
nebler durch Drehen im Uhr-
zeigersinn.
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» Stecken Sie das Nasenansatz-
stiick auf das Winkelsttick und
dann beides an den Vernebler.

« Stecken Sie ein passendes
Schlauchendstiick vom
PARI SINUS Schlauchsystem
unten an den Vernebler.

Vernebler befiillen

| HINWEIS
Verneblerdeckel konnte abbrechen
Wird der Deckel in die falsche Richtung bewegt, kann er ab-
brechen. Der Vernebler ist dann unbrauchbar und irreparabel.
» Bewegen Sie den Deckel nur in der vom Scharnier vorge-
gebenen Richtung.

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

- Offnen Sie den Verneblerdeckel, indem Sie mit dem Dau-
men von unten gegen den Deckel driicken.
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Fullen Sie die erforderliche
Menge der Inhalationsldsung
von oben in den Vernebler ein.
Beachten Sie das minimale
und maximale Fllvolumen
[siehe: Allgemeine Vernebler-
daten, Seite 28]. Enthalt der
Vernebler zu wenig oder zu
viel Flussigkeit, wird die Verne-
belung und damit die Therapie
beeintrachtigt.

Schlie3en Sie den Verneblerdeckel.
Achten Sie darauf, dass der Deckel einrastet.

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 Inhalationsl|o-
sung wie beschrieben.
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Schlauche anschliefRen

Das PARI SINUS Schlauchsystem besteht aus zwei identi-
schen Schlauchen. Ein Schlauch wird fiir die Druckluftversor-
gung bendtigt, der andere fir die Vibrationserzeugung.

Zum vollstandigen AnschlieRen des Schlauchsystems gehen

Sie folgendermal3en vor:

» Stecken Sie den noch nicht an-
geschlossenen Schlauch mit
dem passenden Endstlick in
den Adapter fir Vibration.

» Stecken Sie den Adapter in
das Vernebleroberteil.

» Stecken Sie die noch freien
Schlauchendstiicke in die pas-
senden Anschliisse am Kom- ’\@

pressor. & >

Info: Die Schlauchendstiicke % \_
lassen sich besser aufstecken,

wenn sie beim Aufstecken

leicht gedreht werden.
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3.2 Therapie durchfiihren

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

i Halten Sie den Vernebler wahrend der Therapie immer
senkrecht.

Allgemeine Hinweise zur Anwendung

Damit die Therapie die gewlinschte Wirkung erzielt, beachten

Sie folgende Hinweise:

— Die Nase muss durchgéangig sein, damit das Aerosol in alle
Bereiche der Nase und Nasennebenhdhlen gelangen kann.
Ist die Nase verstopft, flihren Sie vorab eine Nasensplilung
mit einer Nasendusche durch. Falls nétig verwenden Sie ein
Mittel mit abschwellender Wirkung.

— Das wahrend der Vernebelung erzeugte Aerosol sollte aus-
schlief3lich in die Nase und Nasennebenhdhlen gelangen.
Deshalb miissen Sie das Gaumensegel* — die natiirliche
Trennung von Nasenhdhle und Mund-Rachen-Raum —
schlieRRen.

Hinweise zum SchlieBen des Gaumensegels

Um Ihr Gaumensegel zu schlieRen, sprechen Sie so lange wie

mdglich die drei Buchstaben ,ing“ als ein Wort aus. Nach einer

kurzen Atempause wiederholen Sie dies immer wieder, bis die

Therapie abgeschlossen ist.

® Bei Erzeugung bestimmter Laute wie ,ing“ und beim Schlu-

1 cken werden die Nasenhdhle und der Mund-Rachen-Raum
automatisch durch SchlieBen des "Gaumensegels" vonein-
ander getrennt.

4) Das Gaumensegel ist die Fortsetzung des harten Gaumens und wird auch als
,weicher Gaumen* bezeichnet.
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Alternativ kénnen Sie bewusst und langsam durch den Mund
ein und ausatmen, als wirden Sie eine Kerze ausblasen (d. h.
nicht durch die Nase atmen). Diese Option, das Gaumensegel
zu schlief3en, gelingt allerdings nicht jedem auf Anhieb und
muss unter Umstanden gelbt werden.

Wenn das Gaumensegel geschlossen ist und der Atem ange-
halten wird, stromt das Aerosol in die Nasennebenhohlen. Da-
bei vibrieren die Nasenflligel leicht.

® Achtung: Ist das Gaumensegel nicht richtig geschlossen,
1 gelangt ein Teil des Aerosols in den Mund-Rachen-Raum.
Das macht sich dadurch bemerkbar, dass die Nasenlécher
nicht vibrieren. In diesem Fall ist es méglich, dass zu wenig
Salzlésung bzw. Medikament in die Nasennebenhéhlen ge-
langt.

Vorgehensweise

hoeam

Lebensgefahr durch Verwechslung von Schlauchen

Sind Schlauchsysteme anderer Gerate in der Nahe (z. B. flr

Infusionen), besteht potenziell die Gefahr, dass verschiede-

ne Anschlussmdéglichkeiten miteinander verwechselt werden.

» Prifen Sie sorgfaltig, ob die am Kompressor angeschlos-
senen Schlauche am anderen Ende mit dem PARI Ver-
nebler verbunden sind.

Um eine Therapie durchzuflihren, gehen Sie folgendermalien
VOr:
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* Nehmen Sie den Vernebler
aus der Halterung heraus und
halten Sie ihn senkrecht.

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

» Schalten Sie den Kompressor
ein.
/\ 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 besteht
(z. B. nach einem Sturz oder
bei Geruch nach verschmortem Kunststoff). Bei einem Ge-
ratedefekt kann es zu Kontakt mit stromfuihrenden Teilen
kommen. Ein elektrischer Schlag kann die Folge sein.

» Vergewissern Sie sich, dass Aerosol erzeugt wird, bevor Sie
mit der Therapie beginnen.
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» Setzen Sie sich entspannt und
aufrecht hin.
» Verengen Sie ein Nasenloch.

Driicken Sie dafiir entweder /
ein Nasenloch mit einem (" ‘
Finger leicht zu oder verwen-

den Sie den mitgelieferten Na- @
senstopsel.

® Achten Sie darauf, dass das Nasenloch nicht komplett ver-
1 schlossen wird (z. B. durch Zudriicken mit dem Finger), da
sonst das Druckgefiihl zu grof8 werden kénnte.
Der Nasenstdpsel hat eine kleine Offnung. Diese Offnung
verringert das Druckgefihl.

» Drilicken Sie das Nasenansatzstlick des Verneblers so fest
an das freie Nasenloch, dass dieses dicht verschlossen ist.

» SchlieRen Sie das Gaumensegel [siehe: Hinweise zum
Schlielen des Gaumensegels, Seite 18].

Das Aerosol wird automatisch in die Nasennebenhdhlen trans-

portiert. Halten Sie deshalb wahrend der Therapie den Atem

an. Zum Atmen unterbrechen Sie kurz die Therapie.

Nach ca. 2,5 Minuten fiihren Sie die Therapie wie beschrieben

weitere 2,5 Minuten fir das andere Nasenloch durch. Nach ins-

gesamt 5 Minuten ist die Therapie zu Ende.

® Es bleibt nach Therapieende Restflissigkeit im Vernebler.

1
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Druckgefiihl verringern

Wenn in den Ohren wahrend der Therapie ein unangenehmes
Druckgefiihl entsteht, verringern Sie den Druck:

— Driicken Sie das freie Nasenloch weniger fest zu bzw.

— vergroRern Sie das Loch im Nasenstopsel.

Um das Loch im Nasenstdpsel zu vergrofiern, gehen Sie fol-
gendermalen vor:

® Je gréBer das Loch, desto geringer das Druckgefiihl. Gehen

1 Sie vorsichtig vor, damit das Loch nicht zu grof8 und damit
der Druck nicht zu gering wird. Die Vibration muss wéhrend
der Therapie immer splirbar bleiben.

» Stilpen Sie das Innere des
Nasenstopsels nach aulien
und schneiden Sie die Spitze
an der vorgegebenen Kante
mit einer Schere ab.

» Stllpen Sie den Nasenstopsel
wieder zurtick.

3.3 Therapie beenden

Zum Beenden der Therapie gehen Sie wie folgt vor:

» Schalten Sie den Kompressor aus.

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

» Ziehen Sie den Netzstecker aus der Steckdose.

i Die vollsténdige Trennung vom Netz ist nur gewéhrleistet,
wenn der Netzstecker aus der Steckdose gezogen ist.
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4 WIEDERAUFBEREITUNG

Die Produktbestandteile missen unmittelbar nach jeder An-
wendung grundlich gereinigt und mindestens einmal wdchent-
lich desinfiziert werden. Im Falle einer akuten Infektion muss
die Desinfektion taglich erfolgen.

Bei Hochrisikogruppen (z. B. Mukoviszidosepatienten) miissen
die Produktbestandteile mindestens einmal taglich desinfiziert
werden.

Wird der Vernebler in professionellen Umgebungen verwen-
det, beachten Sie fur die Wiederaufbereitung die Informationen
im Anhang am Ende dieser Gebrauchsanweisung.

4.1 Vorbereiten

» Ziehen Sie beide Schlauche zusammen mit dem Adapter
vom Vernebler ab.

» Entfernen Sie die Restfllissigkeit aus dem Vernebler.

» Ziehen Sie den Adapter vom Schlauch ab.

» Zerlegen Sie den Vernebler in alle Einzelteile.

4.2 Reinigen

® Das PARI SINUS Schlauchsystem kann weder gereinigt
1 noch desinfiziert werden. Zur Pflege des Schlauchsystems
beachten Sie den entsprechenden Abschnitt

[siehe: PARI SINUS Schlauchsystem pflegen, Seite 25].

» Spllen Sie alle verwendeten Einzelteile unter flieRendem
Trinkwasser kurz vor.

* Legen Sie alle Einzelteile
ca. 5 Minuten lang in warmes
Trinkwasser mit etwas Spulmit-
tel.

» Spllen Sie alle Einzelteile grindlich unter flieBendem Trink-
wasser ab.
» Schitteln Sie das Wasser aus allen Einzelteilen.
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4.3 Desinfizieren

Desinfizieren Sie alle Einzelteile im Anschluss an die Reini-
gung (nur gereinigte Bestandteile kdnnen wirksam desinfiziert
werden).
Nachfolgend sind die empfohlenen Desinfektionsverfahren be-
schrieben. Beschreibungen von weiteren validierten Desinfekti-
onsverfahren sind auf Anfrage beim Hersteller bzw. Handler er-
haltlich.
® Das PARI SINUS Schlauchsystem kann weder gereinigt
1 noch desinfiziert werden. Zur Pflege des Schlauchsystems
beachten Sie den entsprechenden Abschnitt
[siehe: PARI SINUS Schlauchsystem pflegen, Seite 25].

/\ VORSICHT

Infektionsgefahr durch Feuchtigkeit

Feuchtigkeit begiinstigt Keimwachstum.

* Entnehmen Sie alle Teile unmittelbar nach dem Desinfek-
tionsvorgang aus dem Kochtopf bzw. aus dem Desinfek-
tionsgerat.

* Trocknen Sie alle Teile.

In kochendem Wasser

* Legen Sie alle Einzelteile mind. 5 Minuten in kochendes
Wasser. Verwenden Sie einen sauberen Kochtopf und
Trinkwasser.

HINWEIS! Gefahr einer Beschadigung der Kunststofftei-
le! Kunststoff schmilzt bei Berliihrung mit dem heiRen Topf-
boden. Achten Sie auf ausreichenden Wasserstand im Topf,
so dass die Einzelteile nicht den Topfboden berthren.

+ Schutteln Sie das Wasser aus allen Einzelteilen.
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Mit einem handelsiiblichen, thermischen
Desinfektionsgerit fiir Babyflaschen (keine
Mikrowelle)

/\ VORSICHT

Infektionsgefahr durch unzureichende Desinfektion

Eine unzureichende Desinfektion beglinstigt Keimwachstum

und erhoht 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.

Verwenden Sie ein thermisches Desinfektionsgerat mit einer
Laufzeit von mindestens 6 Minuten. Fir die Durchfiihrung der
Desinfektion, die Dauer des Desinfektionsvorgangs sowie die
erforderliche Wassermenge beachten Sie die Gebrauchs-
anweisung des verwendeten Desinfektionsgerates.

4.4 PARI SINUS Schlauchsystem pflegen

Trocknen Sie das PARI SINUS Schlauchsystem nach jeder
Anwendung:

» Stecken Sie den ersten der beiden Schlduche mit dem pas-
senden Schlauchendstilick in den Druckluftanschluss des
Kompressors.

« Schalten Sie den Kompressor ein.

» Lassen Sie so lange Luft durch den Schlauch blasen, bis die
Luft die Feuchtigkeit im Schlauch beseitigt hat.

» Schalten Sie den Kompressor aus.

» Ziehen Sie den Schlauch vom Kompressor ab und stecken
Sie den anderen Schlauch mit dem passenden Schlauch-
endstick in den Druckluftanschluss.

* Verfahren Sie wie fir den ersten Schlauch beschrieben.
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4.5 Kontrollieren

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

4.6 Trocknen

Legen Sie alle Produktbestandteile nach jeder Reinigung und
Desinfektion auf eine trockene, saubere und saugfahige Unter-
lage und lassen Sie sie vollstandig trocknen.

4.7 Aufbewahren

Bewahren Sie dieses Produkt wie nachfolgend beschrieben

auf:

» Schlagen Sie alle Einzelteile in ein sauberes, fusselfreies
Tuch ein (z. B. Geschirrtuch).

* Bewahren Sie dieses Produkt an einem trockenen und
staubfreien Ort auf.
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5 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-|Der Disenaufsatz des Ver- |Reinigen Sie den Ver-
nebler kommt neblers ist verstopft. nebler.

kein Aerosol. | per schlauch fiir die Druck- | Priifen Sie, ob alle
luftversorgung ist nicht rich- | Schlauchendstticke
tig mit dem Druckluftan- fest mit dem Kom-
schluss des Kompressors | pressor und dem Ver-
oder dem Verneblerunter-  nebler verbunden

teil verbunden. sind.
Der am Druckluftanschluss |Ersetzen Sie den de-
des Kompressors ange- fekten Schlauch bzw.

schlossene Schlauch ist das PARI SINUS
undicht. Schlauchsystem.
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6 TECHNISCHE DATEN
6.1 Allgemeine Verneblerdaten

GroRke® 10 cm x 10 cm x 4 cm
Gewicht® 31gbis33g
Betriebsgase Luft

Minimaler Kompressorfluss 3,0 I/min

Minimaler Betriebsdruck 0,5 bar / 50 kPa
Maximaler Kompressorfluss 6,0 I/min

Maximaler Betriebsdruck 2,0 bar / 200 kPa
Minimales Fullvolumen 2ml

Maximales Fllvolumen 8 ml

6.2 Aerosoldaten

Die Aerosolcharakteristika des PARI LC SPRINT SINUS Ver-
neblers wurden mit dem PARI SINUS2 Kompressor ermittelt.
Die PartikelgroRe wurde mit dem ,Next Generation Impac-
tor (NGI) gemessen. Die Messung erfolgte bei einer Umge-
bungstemperatur von 23 °C und 50 % relativer Feuchte. Es
wurden 2 ml Salbutamol (1 mg/1 ml) vernebelt. Der Jet Flow
belief sich auf 4,6 I/min.

Nominaler
Diisenaufsatz (orange) Kompressorfluss
(4,6 l/min — 1,5 bar)

MMAD [um]® 3,0

GSD’ 2,18
Aerosolanteil [% < 5 um] 66,6
Aerosolanteil [% < 2 um] 28,7
Aerosolanteil [% > 2 pm < 5 ym] 38,0

5) Ohne Winkelstiick, Nasenansatzstlick und Adapter; unbefillt.
6) MMAD = Medianer massenbezogener aerodynamischer Durchmesser
7) GSD = Geometrische Standardabweichung
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Nominaler
Kompressorfluss
(4,6 l/min — 1,5 bar)

Diisenaufsatz (orange)

Aerosolanteil [% > 5 um] 33,4
Aerosol Output [ml] 0,78
Aerosol Outputrate [ml/min] 0,15
Restvolumen [ml] (gravimetrisch bestimmt) 0,95
Outputrate bezogen auf das Fullvolumen 7,54
[Y%/min]

7  SONSTIGES
7.1 Entsorgen

Alle Produktbestandteile kénnen Gber den Hausmdill entsorgt
werden, sofern es keine anderen landesspezifischen Entsor-
gungsregeln gibt.

7.2 Kennzeichnung

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

I Hersteller

C € 0123 Das Produkt erfiillt die grundlegenden Anforderungen
nach Anhang | der Richtlinie 93/42/EWG Uber
Medizinprodukte.

E]zl Gebrauchsanweisung beachten

Artikelnummer

LOT Fertigungslosnummer, Charge
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ANHANG: Wiederaufbereitung in professionel-
len Umgebungen (ohne Patientenwechsel)

Vernebler

Die nachfolgende Ubersicht (iber die Aufbereitungsschritte in

professionellen Umgebungen gilt fir folgende Produkte:

— Vernebler (alle Bestandteile aul’er PARI SINUS Schlauch-
system)

1. Vorbereitung

Produkt zerlegen [siehe: Vorbereiten, Seite 23].

Prifen:

— Verfallsdatum des Reinigungs-/ Desinfektionsmittels

— Grenzen der Aufbereitung erreicht?
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2. Reinigung und Desinfektion

Manuelle
Reinigung:

Manuelle
Desinfektion:

Maschinelle
Reinigung mit
Desinfektion:

pH-neutrales, enzymatisches Reinigungsmittel,
z. B. Korsolex® Endo Cleaner (Bode) oder
Bodedex® forte (Bode)

Anwendung: gemaf Herstellerangaben, bei
sichtbarer Verunreinigung ggf. Blrste verwenden.
Mit aldehydhaltigem Instrumenten-
Desinfektionsmittel, z. B. Korsolex® Basic (Bode)
Anwendung: gemaf’ Herstellerangaben
Wirkstoffbasis:

— Aldehydabspalter’

— Aldehyd'

Mit aldehydfreiem Instrumenten-
Desinfektionsmittel

Anwendung: gemafd Herstellerangaben
Wirkstoffbasis: Quartdare Ammoniumverbindung
Info: Bomix® plus reinigt und desinfiziert in einem
Arbeitsschritt

Neutrales Reinigungsmittel, z. B. neodisher®
Medizym (Dr. Weigert) oder alkalisches
Reinigungsmittel, z. B. neodisher® MediClean
forte 0,5 % (Dr. Weigert) in Verbindung mit einem
Neutralisator, z. B. neodisher® Z (Dr. Weigert)
Ausstattung: Reinigungs- und Desinfektionsgerat
(RDG) gemals DIN EN ISO 15883,

z. B. RDG G7836 CD (Miele)

Programm Vario TD oder vergleichbare valide
Programme

1) Zuséatzliche Wirkspektren: tuberkulozid, mykobakterizid, fungizid
Gemal den Angaben der Desinfektionsmittelhersteller sind die gelisteten
Mittel wirksam gegen die grampositiven Bakterien ,Staphylococcus aureus”
und ,Enterococcus hirae” sowie gegen die gramnegativen Bakterien
4Escherichia coli“, ,Pseudomonas aeruginosa“ und ,Proteus mirabilis und
gegen den Sprosspilz ,Candida albicans®.
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3. Dampfsterilisation

Ausstattung:

— Dampfsterilisator (bevorzugt mit fraktioniertem Vorvakuum)
gem. DIN EN 285 bzw. DIN EN 13060 (Typ B)

— Sterilbarrieresystem gem. DIN EN 11607

Temperatur / Dauer:

134 °C fiir mind. 3 Min.

4. Visuelle Kontrolle & Aufbewahrung
Prifen:

Alle Einzelteile tGberprifen. Gebrochene, verformte oder stark
verfarbte Teile ersetzen.

Aufbewahrungsort:
— trocken
— staubfrei

— kontaminationsgeschutzt
optional: Sterilverpackung verwenden

Grenzen der Aufbereitung
max. 300 Aufbereitungszyklen, max. 1 Jahr



—34-
PARI SINUS Schlauchsystem

1. Vorbereitung

Produkt prifen:

— Verfallsdatum des Reinigungs-/ Desinfektionsmittels
— Grenzen der Aufbereitung erreicht?

2. Reinigung und Desinfektion

Manuelle nicht anwendbar
Reinigung:
Manuelle nicht anwendbar

Desinfektion:

Maschinelle Alkalisches Reinigungsmittel, z. B. neodisher®
Reinigung mit |MediClean forte (Dr. Weigert) in Verbindung mit
Desinfektion:  einem Neutralisator, z. B. neodisher® Z

(Dr. Weigert)

Ausstattung:

— Reinigungs- und Desinfektionsgerat (RDG)
gemaf DIN EN ISO 15883,
z. B. RDG G7836 CD (Miele)

— Sonderkorbe Miele-Instrumentenspilmaschine
— Druckluftquelle zum Trockenblasen

Programm Vario TD oder vergleichbare valide
Programme

3. Dampfsterilisation
Nicht anwendbar
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4. Visuelle Kontrolle & Aufbewahrung

Alle Einzelteile GUberprufen. Gebrochene, verformte oder stark
verfarbte Teile ersetzen.

Aufbewahrungsort:

— trocken

— staubfrei

— kontaminationsgeschiitzt
optional: Sterilverpackung verwenden

Grenzen der Aufbereitung
max. 50 Aufbereitungszyklen
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