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1 WICHTIGE HINWEISE

1.1 Allgemein

Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung vollstandig durch. Be-
wahren Sie sie zum spateren Nachschlagen auf. Bei Nichtbe-
achtung der Gebrauchsanweisung kénnen Verletzungen oder
Schaden am Produkt nicht ausgeschlossen werden.

Bei anhaltenden Beschwerden oder gesundheitlicher Ver-
schlechterung unterbrechen Sie die Anwendung und kon-
taktieren Sie umgehend lhren Arzt.

1.2 Informationen zur Gebrauchsanweisung

Gebrauchsanweisungen kdnnen Sie bei Verlust bei der

PARI GmbH bestellen [siehe: Kontakt, Seite 36]. Fur einzelne
Produkte sind die Gebrauchsanweisungen sowohl in deutscher
als auch in englischer Sprache im Internet abrufbar:
www.pari.de/produkte (auf der jeweiligen Produktseite).

1.3 Gestaltung von Sicherheitshinweisen

Sicherheitsrelevante Warnungen sind in dieser Gebrauchs-

anweisung in Gefahrenstufen eingeteilt:

— Mit dem Signalwort WARNUNG sind Gefahren gekenn-
zeichnet, die ohne VorsichtsmaRnahmen zu schweren Ver-
letzungen oder sogar zum Tod fiihren kénnen.

— Mit dem Signalwort VORSICHT sind Gefahren gekennzeich-
net, die ohne Vorsichtsmaflnahmen zu leichten bis mittel-
schweren Verletzungen oder zu Beeintrachtigungen der
Therapie fiihren kénnen.

— Mit dem Signalwort HINWEIS sind allgemeine Vorsichts-
mafinahmen gekennzeichnet, die im Umgang mit dem Pro-
dukt beachtet werden sollten, um Schaden am Produkt zu
vermeiden.
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1.4 Therapie von Babys, Kindern und
hilfsbediirftigen Personen

Babys, Kinder und hilfsbedrftige Personen durfen nur unter
standiger Aufsicht eines Erwachsenen inhalieren. Nur so ist ei-
ne sichere und wirksame Therapie gewahrleistet. Diese Perso-
nengruppe schatzt oftmals Gefahrdungen (z.B. Strangulation
mit dem Netzkabel oder dem Anschlussschlauch) falsch ein,
wodurch eine Verletzungsgefahr bestehen kann.

Das Produkt enthalt Kleinteile. Kleinteile kdnnen die Atemwege
blockieren und zu einer Erstickungsgefahr flihren. Achten Sie
daher darauf, dass Sie den Kompressor, den Vernebler und
das Zubehor stets aufller Reichweite von Babys und Kleinkin-
dern aufbewahren.

Fir die Behandlung von Babys und Kleinkindern, die noch
nicht mit dem Mundstuck inhalieren kdnnen, gibt es spezielle
Masken.

Die Vernebler sind nur fiir Patienten geeignet, die selbstandig
atmen und bei Bewusstsein sind. Nur so wird eine wirksame
Therapie ermdglicht und eine Erstickungsgefahr vermieden.

1.5 Hygiene

Beachten Sie folgende Hygienehinweise:

— Verwenden Sie nur gereinigte und getrocknete Produktbe-
standteile. Verunreinigungen und Restfeuchte flihren zu
Keimwachstum, wodurch eine erhéhte Infektionsgefahr be-
steht.

— Waschen Sie sich vor jeder Benutzung und Reinigung
grindlich die Hande.

— Fuhren Sie die Reinigung und Trocknung unbedingt auch
vor der ersten Anwendung durch.

— Verwenden Sie zum Reinigen und Desinfizieren stets fri-
sches, kalkarmes Wasser.
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— Achten Sie auf ausreichende Trocknung aller Einzelteile
nach jeder Reinigung und Desinfektion.
— Bewahren Sie das Produkt und das Zubehor nicht in feuch-

ter Umgebung oder zusammen mit feuchten Gegenstanden
auf.
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2 PRODUKTBESCHREIBUNG

2.1 Lieferumfang

Der Lieferumfang variiert je nach Garnitur. Den Lieferumfang
Ihrer Garnitur kénnen Sie dem Beiblatt entnehmen.

Prifen Sie, ob alle Teile lhres PARI Produkts im Lieferumfang
enthalten sind. Sollte etwas fehlen, verstandigen Sie umge-
hend den Handler, von dem Sie das PARI Produkt erhalten ha-
ben.

Vernebleroberteil

)
(2) Ddusenaufsatz
(3) Verneblerunterteil
(4) Mundstlck
(5) Kinder- oder Erwachsenenmaske soft
(6) Babymaske mit Babywinkel
)

a) Anschlussschlauch f/m
b) Anschlussschlauch f/f mit Adapter
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2.2 Zweckbestimmung

Der PARI XLent Vernebler ist ein Medikamentenvernebler, der
zusammen mit einem PARI Kompressor flr eine Inhalations-
therapie der oberen und zentralen Atemwege vorgesehen ist.

Die Dauer einer Anwendung betragt ca. 5 Minuten (je nach
Medikamentenmenge).

Es dirfen nur original PARI Kompressoren und PARI Zubehor
verwendet werden. Die PARI GmbH haftet nicht flir Schaden,
die beim Betreiben von PARI Verneblern mit Kompressoren
oder Zubehor anderer Hersteller auftreten.

Die Gebrauchsanweisung des verwendeten Kompressors
sowie des Zubehors sind zu beachten.

Erweiterte Zweckbestimmung fiir den professsionellen
Einsatz

Der Vernebler kann zusammen mit einem PARI Kompressor
oder mit dem PARI CENTRAL' in einer medizinischen Einrich-
tung betrieben werden. Er kann bei Beachtung der besonderen
Anforderungen an die hygienische Aufbereitung fur verschiede-
ne Patienten verwendet werden.

2.3 BestimmungsgemaBer Gebrauch

Der Vernebler, das Mundstiick und die Masken durfen aus hy-
gienischen Griinden nur von einem einzigen Patienten verwen-
det werden.

Das Produkt ist nur fuir Patienten geeignet, die selbsténdig
atmen und bei Bewusstsein sind.

Nur fir die Inhalationstherapie zugelassene Medikamente dir-
fen verwendet werden. Beachten Sie eventuelle Einschrankun-
gen in der Gebrauchsinformation des jeweiligen Medikaments.

1) Der PARI CENTRAL ist nicht in allen Landern verfligbar. Informationen zum
PARI CENTRAL erhalten Sie bei der PARI GmbH.
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2.4 Gegenanzeigen

Keine.

2.5 Produktkombinationen

Der PARI LC SPRINT XLent Vernebler kann mit allen auf dem
Markt befindlichen PARI Kompressoren betrieben werden.

Damit der Vernebler fur alle Altersgruppen verwendet werden

kann, ist er mit dem entsprechenden Zubehér kombinierbar:

— mit Babymaske und Babywinkel zur Behandlung der Atem-
wege von Babys (auch Friihgeborenen) und Kleinkindern

— mit Mundstuick oder Erwachsenenmaske zur universellen
Behandlung der Atemwege von Kindern ab ca. 4 Jahren
und von Erwachsenen

2.6 Materialinformation

Polypropylen Vernebler, Dusenaufsatz, Mundstuck,
Babywinkel, Kindermaske,
Erwachsenenmaske

Silikon Babymaske

thermoplastisches ~ Vernebler, Disenaufsatz, Mundstiick,

Elastomer Kindermaske, Erwachsenenmaske

Polyester Gummiband

Synthetischer Gummiband

Kautschuk (latexfrei)

2.7 Lebensdauer

Tauschen Sie den Vernebler spatestens nach einem Jahr aus,
da sich das Material des Verneblers mit der Zeit verandern
kann. Die Wirksamkeit der Therapie kann dadurch beeintrach-
tigt werden.
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3 INHALATION

/\ VORSICHT

Gefahr der Kreuzkontamination bei Patientenwechsel (in
professioneller Umgebung): Bei Verwendung des Verneblers
fir mehrere Patienten besteht die Gefahr, dass Uber den
Vernebler und das Zubehdr Keime von einem Patienten zum
anderen ubertragen werden. Um dies zu verhindern, muss
der Vernebler und das Zubehor vor jedem Patientenwechsel
gereinigt, desinfiziert und sterilisiert, der Anschlussschlauch
maschinell gereinigt und desinfiziert oder ausgetauscht wer-
den [siehe: Allgemeines, Seite 25].

3.1 Montage des Verneblers

/\ VORSICHT

Uberpriifen Sie alle Verneblerbestandteile und das Zubehor
vor jeder Anwendung. Ersetzen Sie gebrochene, verformte
oder stark verfarbte Teile. Beachten Sie aulRerdem die nach-
folgenden Montagehinweise. Beschadigte Einzelteile sowie
ein falsch montierter Vernebler kénnen die Funktion des
Verneblers und damit die Therapie beeintrachtigen.

» Stecken Sie den Disenaufsatz
mit leichtem Druck auf die DU-
se im Verneblerunterteil.

Der Pfeil auf dem Dusenauf-
satz muss dabei nach oben
zeigen.

» Setzen Sie das Verneblerober-
teil auf das Verneblerunterteil
und verschliel3en Sie den Ver-
nebler durch Drehen im Uhr-
zeigersinn.
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» Stecken Sie den Anschluss-
schlauch an den Vernebler.

Verwendung mit Mundstiick

» Stecken Sie das Mundstlick an
den Vernebler.
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Verwendung mit einer Babymaske mit
Babywinkel

Stecken Sie die Babymaske
auf den Babywinkel.
Driicken Sie dabei die Baby-
maske mit dem Daumen von
innen Uber den ersten Wulst
des Babywinkels.

Stecken Sie den Babywinkel
an den Vernebler.

Verwendung mit Kinder- oder
Erwachsenenmaske

Stecken Sie die Kinder- oder
Erwachsenenmaske an den /\
Vernebler.

® Bei Verwendung der Maske achten Sie darauf, dass das

Ausatemventilplattchen nach aulen gedriickt ist, damit Sie
wéhrend der Inhalation ungehindert ausatmen kénnen.
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3.2 Einfiillen des Medikamentes

@ Fiir eine optimale Aerosolerzeugung fiillen Sie mind. 3 ml
Medikament in den Vernebler.

H HINWEIS

Achten Sie darauf, dass der Deckel nur in der vom Scharnier
vorgegebenen Richtung bewegt wird. Ansonsten kénnte der
Verneblerdeckel abbrechen.

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

« Offnen Sie den Verneblerde-
ckel, indem Sie mit dem Dau-
men von unten gegen den Q
Deckel driicken.

« Flllen Sie die vom Arzt ange-
wiesene Menge des Medika-
ments von oben in den Dusen-
aufsatz des Verneblers ein.
Beachten Sie das minimale
und maximale Fullvolumen
[siehe: Technische Daten, Sei-
te 33]. Enthalt der Vernebler
zu wenig oder zu viel Medika-
ment, wird die Vernebelung
und damit die Therapie stark
beeintrachtigt.

» Schlief3en Sie den Verneblerdeckel.
Achten Sie darauf, dass der Deckel einrastet.
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Falls Sie pro Anwendung mehrere Medikamente nacheinander
inhalieren sollen, spllen Sie den Vernebler zwischen den Inha-
lationen mit Leitungswasser aus. Entfernen Sie Uiberschussi-
ges Wasser aus dem Vernebler durch Ausschitteln und beftil-
len Sie das Medikament wie beschrieben.

3.3 Inhalation durchfiihren

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

Fihren Sie die Inhalation so lange durch, bis das Medikament
aufgebraucht ist (erkennbar an einem veranderten Gerdusch
im Vernebler).

® Der Vernebler erzeugt relativ groe Trépfchen, die sich an

1 der Verneblerwand ablagern kénnen. Um den Medikamen-
tenverlust so gering wie méglich zu halten, schnippen Sie
gegen Ende der Inhalation mit dem Finger ein wenig gegen
den Vernebler. Die Tropfen fallen in den Diisenaufsatz zu-
riick und werden dann erneut vernebelt.
Generell verbleiben einige Tropfen Medikament auch nach
der Inhalation im Vernebler.

Bei Verwendung eines PARI Kompressors:

» SchlieRen Sie den Anschlussschlauch am Kompressor an
und schalten Sie den Kompressor ein.

Bei Verwendung mit einem PARI CENTRAL:

Voraussetzung: An der Wandentnahmearmatur des Kranken-
hauses ist ein PARI CENTRAL angeschlossen.

» Stecken Sie den Anschlussschlauch mit dem daflr vorgese-
henen Adapter mit einer leichten Drehung in den
PARI CENTRAL.
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/\ WARNUNG

Prifen Sie sorgfaltig, ob der am Kompressor bzw. am
PARI CENTRAL angeschlossene PARI Anschlussschlauch
am anderen Ende mit dem PARI Vernebler verbunden ist.
Bei Anwesenheit mehrerer Schlauchsysteme besteht po-
tenzielle Lebensgefahr, falls versehentlich verschiedene
Anschlussmdglichkeiten miteinander verwechselt werden.
Dies ist insbesondere der Fall bei pflegebediirftigen Pati-
enten, die zum Beispiel auf kiinstliche Ernahrung oder auf
Infusionen angewiesen sind.

Inhalation mit Mundstiick bzw. Kinder- oder
Erwachsenenmaske

Setzen Sie sich entspannt und aufrecht hin.

Nehmen Sie den Vernebler aus der Halterung heraus und
halten Sie ihn senkrecht.

Nehmen Sie das Mundstlick zwischen die Zahne und um-
schlieRen Sie es mit den Lippen bzw. setzen Sie die Maske
mit leichtem Druck Uber Mund und Nase auf.

Atmen Sie mdglichst langsam und tief durch das Mundstuck
bzw. die Maske ein und entspannt wieder aus.

Sobald Sie mit der Inhalation fertig sind, stecken Sie den
Vernebler wieder in die Halterung.

Schalten Sie den Kompressor aus.
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Inhalation mit einer Babymaske mit Babywinkel

® Verwenden Sie die Babymaske nur in Verbindung mit dem
Babywinkel. Das Baby bzw. Kleinkind kann durch die
Schlitze im Babywinkel ungehindert ausatmen, die Gefahr
einer Atemnot wird dadurch vermieden.

* Richten Sie die Winkelstellung
und Maskenposition entspre-
chend der Lage des Babys
bzw. Kleinkindes aus.

» Setzen Sie die Maske mit
leichtem Druck dicht Gber
Mund und Nase auf.

Achten Sie darauf, dass sich
der Vernebler in senkrechter
Position befindet.

® Kranke Séuglinge wehren sich héufig gegen das An-

1 driicken der Gesichtsmaske und drehen den Kopf hin und
her. Fir eine effektive Inhalation nehmen Sie die Maske di-
rekt in die Hand und stiitzen Sie den kleinen Finger an der
Wange des Kindes ab. So kénnen Sie den Bewegungen
des Kopfes leichter mit der Maske folgen.

* Fihren Sie die Behandlung durch.

» Sobald Sie mit der Inhalation fertig sind, stecken Sie den
Vernebler wieder in die Halterung.

» Schalten Sie den Kompressor aus.
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REINIGUNG UND DESINFEKTION ZU HAUSE

Der Vernebler und das verwendete Zubehdér missen nach je-
der Anwendung griindlich gereinigt und mindestens einmal tag-
lich desinfiziert werden.

® Der Anschlussschlauch kann weder gereinigt noch desinfi-

ziert werden.

4.1 Vorbereitung

Ziehen Sie den Schlauch vom Vernebler ab.
Entfernen Sie alle Medikamentenreste aus dem Vernebler.
Zerlegen Sie den Vernebler in alle Einzelteile.

Ziehen Sie das blaue Aus-
atemventil am Mundstiick vor-
sichtig aus dem Schlitz heraus.
Das Ventil muss danach immer
noch am Mundstlick hangen.

Spllen Sie alle Einzelteile des Verneblers unter fliekendem
Leitungswasser kurz vor. Tun Sie dies besonders griindlich,
wenn die Reinigung und Desinfektion nicht sofort durchge-
fuhrt wird.

4.2 Pflege des Anschlussschlauches

SchlieRen Sie den Anschlussschlauch an den Kompressor
an.

Schalten Sie Ilhren Kompressor ein.

Lassen Sie den Kompressor so lange arbeiten, bis die durch
den Schlauch stromende Luft einen eventuellen Feuchtig-
keitsniederschlag im Schlauch beseitigt hat.
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4.3 Reinigung

* Legen Sie alle Einzelteile ca.
5 Minuten lang in warmes Lei-
tungswasser mit etwas Spul-
mittel. Verwenden Sie bei gro-
ber Verschmutzung ggf. eine
saubere Blrste (diese Blrste
darf ausschlieBlich fur diesen
Zweck benutzt werden).

» Spllen Sie alle Teile griindlich unter flieBendem Wasser ab.

» Beschleunigen Sie das Abtropfen des Wassers durch Aus-
schitteln aller Teile.

4.4 Desinfektion

Desinfizieren Sie den zerlegten Vernebler und das verwendete
Zubehdr (auRer den Anschlussschlauch) im Anschluss an die
Reinigung (nur ein gereinigter Vernebler kann wirksam desinfi-
ziert werden).

® nformation bei Verwendung von Masken mit Gummi-
band:
Das Gummiband kann nur gereinigt werden, da es durch
die hohen Temperaturen beim Desinfizieren beschédigt
werden kann.

/\ VORSICHT

Eine feuchte Umgebung begunstigt Keimwachstum. Entneh-
men Sie daher alle Teile unmittelbar nach Beendigung der
Desinfektion aus dem Kochtopf bzw. aus dem Desinfektions-
gerat. Trocknen Sie die Teile. Eine vollstandige Trocknung
reduziert die Infektionsgefahr.
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In kochendem Wasser

* Legen Sie alle Einzelteile mind. 5 Minuten in kochendes
Wasser.
Verwenden Sie einen sauberen Kochtopf und frisches, kalk-
armes Wasser.

@ Kunststoff schmilzt bei Beriihrung mit dem heiBen Topfbo-
den. Achten Sie deshalb auf ausreichenden Wasserstand
im Topf. Damit vermeiden Sie eine Beschédigung der Ein-
zelteile.

» Beschleunigen Sie das Abtropfen des Wassers durch Aus-
schutteln aller Teile.

Mit einem handelsiiblichen, thermischen
Desinfektionsgerit fiir Babyflaschen (keine
Mikrowelle)

Verwenden Sie fur eine wirksame Desinfektion ein thermisches
Desinfektionsgerat mit einer Laufzeit von mindestens 6 Minu-
ten. Fir die Durchfiihrung der Desinfektion, die Dauer des
Desinfektionsvorgangs sowie die erforderliche Wassermenge
beachten Sie die Gebrauchsanweisung des verwendeten Des-
infektionsgerates.

/\ VORSICHT

Eine unzureichende Desinfektion beglinstigt Keimwachstum
und erhéht damit die Infektionsgefahr. Die Desinfektion ist
erst wirksam durchgefiihrt, wenn sich das Desinfektionsgerat
automatisch abgeschaltet hat bzw. die in der Gebrauchs-
anweisung des Desinfektionsgerats angegebene Mindest-
Desinfektionszeit erreicht ist. Schalten Sie das Gerat daher
nicht vorzeitig ab. Achten Sie auRerdem auf dessen Sauber-
keit und Uberprifen Sie regelmaRig die Funktionsfahigkeit.
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Mit einem Mikrowellen-Desinfektionsgerat

Mikrowellen-Desinfektionsgerate ermdglichen eine wirksame
Desinfektion der Produktbestandteile in einer haushaltsibli-
chen Mikrowelle.

Positionieren Sie die Produktbe-
standteile im Desinfektionsgerat
mit ausreichend Abstand zuein-
ander, damit der Wasserdampf

alle Flachen erreichen kann.

Halten Sie bei der Desinfektion die folgenden Zeiten ein:

Wattleistung Desinfektionszeit |Abkiihlzeit

850 — 950 4 Min. 2 Min.
600 — 850 6 Min. 2 Min.

Informationen zur erforderlichen Wassermenge sowie zur
Durchflihrung der Desinfektion entnehmen Sie den Gebrauchs-
anweisungen der verwendeten Gerate (Desinfektionsgerat und
Mikrowelle).
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/\ VORSICHT

Die Produktbestandteile durfen nur in einem Mikrowellen-

Desinfektionsgerat den Mikrowellenstrahlen ausgesetzt wer-
den. Eine Erhitzung in der Mikrowelle ohne entsprechendes
Desinfektionsgerat fihrt zur Beschadigung der Einzelteile.

Verwenden Sie keine Grillfunktion, diese flhrt zur Beschadi-
gung der Einzelteile.

Nach Beendigung des Desinfektionsvorgangs kdnnen die
Einzelteile noch sehr heilk sein. Halten Sie deshalb unbe-
dingt die Abkuhlzeit ein, bevor Sie die Teile entnehmen, es
besteht sonst Verbrennungsgefahr.

Eine unzureichende bzw. nicht wirksame Desinfektion be-
glnstigt Keimwachstum und erhdht damit die Infektionsge-
fahr. Die Desinfektion ist erst wirksam durchgefiihrt, wenn
die angegebene Mindest-Desinfektionszeit sowie die erfor-
derliche Leistung der Mikrowelle eingehalten wird. Achten
Sie aulRerdem auf die Sauberkeit des Desinfektionsgerats.
Uberpriifen Sie regelméRig die Funktionsfahigkeit von Mikro-
welle und Desinfektionsgerat.

Verwenden Sie nur Wasser fiir die Desinfektion, auf keinen
Fall Chemikalien.

Chemische Reinigung mit Desinfektion

Mithilfe einer chemischen Aufbereitung kann die Reinigung und
Desinfektion in einem Arbeitsgang durchgefiihrt werden. Ver-
wenden Sie dafiir das reinigende Desinfektionsmittel

Bomix® plus.

Fir den sicheren Umgang mit der Chemikalie beachten Sie die
Gebrauchsinformation des Desinfektionsmittels, insbesondere
die darin enthaltenen Sicherheitshinweise.
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/\ VORSICHT

Eine unzureichende Desinfektion beglinstigt Keimwachstum
und erhoht damit die Infektionsgefahr. Eine ausreichende
Reinigung mit Desinfektion kann nur erreicht werden, wenn
das angegebene Mischungsverhaltnis sowie die angegebene
Einwirkzeit eingehalten wurde und wenn alle Einzelteile wah-
rend der gesamten Einwirkzeit vollstdndig von der Lésung
bedeckt sind. Es dirfen keine HohlrAume oder Luftblasen
vorhanden sein.

Bereiten Sie eine 2%-Bomix®-
plus-Lésung vor, indem Sie
10 ml des Konzentrats mit
500 ml Leitungswasser mi-
schen.

Legen Sie alle Einzelteile in
die vorbereitete Losung und
lassen Sie sie 5 Minuten ein-
wirken.

Wird die Einwirkdauer deutlich (iberschritten, kénnen die

1 Kunststoffteile den Geruch des Desinfektionsmittels anneh-

men.

Spilen Sie alle Teile griindlich unter flieRendem Wasser ab
(Ruckstande des Desinfektionsmittels konnen allergische
Reaktionen oder Schleimhautirritationen verursachen).

Beschleunigen Sie das Abtropfen des Wassers durch Aus-
schitteln aller Teile.

Entsorgen Sie die verwendete Losung (die verdunnte L6-
sung kann Uber den Ausguss entsorgt werden).
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4.5 Visuelle Kontrolle

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

4.6 Trocknung und Aufbewahrung
* Legen Sie alle Teile auf eine trockene, saubere und saugfa-
hige Unterlage und lassen Sie sie vollstéandig trocknen.

» Schlagen Sie den Vernebler in ein sauberes, fusselfreies
Tuch ein (z.B. Geschirrtuch) und bewahren Sie ihn an ei-
nem trockenen, staubfreien Ort auf.
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5 HYGIENISCHE AUFBEREITUNG IN
PROFESSIONELLER UMGEBUNG

5.1 Allgemeines

H HINWEIS

Achten Sie darauf, nur ausreichend gerate- und produktspe-
zifisch validierte Aufbereitungsverfahren einzusetzen und die
validierten Parameter bei jedem Zyklus einzuhalten. Die ein-
gesetzten Gerate sind regelmaRig zu warten.

Halten Sie folgenden Zyklus fir die hygienische Aufbereitung
ein:
— Ohne Patientenwechsel:

Reinigen Sie den Vernebler und das verwendete Zubehor

nach jeder Inhalation.

Desinfizieren Sie den Vernebler und das verwendete Zube-

hér mindestens einmal taglich.

— Mit Patientenwechsel:

Fuhren Sie vor jedem Patientenwechsel folgende Maf3-

nahmen durch:

— Reinigen, desinfizieren und sterilisieren Sie den Verneb-
ler und das verwendete Zubehor.

— Reinigen und desinfizieren Sie den Anschlussschlauch
maschinell oder tauschen Sie ihn aus. Beachten Sie da-
zu das Beiblatt ,Maschinelle Reinigung mit Desinfektion
der PARI Anschlussschlauche” (Dok.-Nr. 041D0503), er-
haltlich im Internet unter www.pari.de.

Die Aufbereitung von PARI Verneblern muss mit geeigneten
validierten Verfahren so durchgefiihrt werden, dass der Erfolg
dieser Verfahren nachvollziehbar gewahrleistet ist und die Si-
cherheit und Gesundheit von Patienten nicht geféahrdet wird.
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| A\ vorsicht

Achten Sie auf ausreichende Trocknung nach jedem Aufbe-
reitungsschritt. Feuchtigkeitsniederschlag bzw. Restnasse
koénnen ein erhohtes Risiko fiir Keimwachstum darstellen.

Im Folgenden sind die von PARI validierten Verfahren be-
schrieben, mit denen PARI Kunststoffteile wirksam aufbereitet
werden konnen.

Beachten Sie bei der Aufbereitung das Beiblatt ,Hygienische
Wiederaufbereitung im professionellen Bereich* (Dok.-Nr.
041D0498), erhaltlich im Internet unter www.pari.de.

5.2 Grenzen der Aufbereitung

Der Vernebler kann bis zu 300-Mal sterilisiert bzw. maximal ein
Jahr verwendet werden.

Setzen Sie den Vernebler und das verwendete Zubehor keiner
Temperatur Uber 137 °C aus.

Der Anschlussschlauch kann ca. 50-mal aufbereitet werden.

5.3 Vorbereitung

» Ziehen Sie den Schlauch vom Vernebler ab.

* Entfernen Sie alle Medikamentenreste aus dem Vernebler.

» Zerlegen Sie den Vernebler in alle Einzelteile.

» Ziehen Sie das blaue Aus-
atemventil am Mundstlick vor-
sichtig aus dem Schlitz heraus.

Das Ventil muss danach immer
noch am Mundstlick hangen.

» Spllen Sie alle Einzelteile des Verneblers unter fliekendem
Leitungswasser kurz vor. Tun Sie dies besonders griindlich,
wenn die Reinigung und Desinfektion nicht sofort durchge-
fuhrt wird.
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5.4 Reinigung und Desinfektion

Fir die Reinigung und Desinfektion sollte grundséatzlich ein ma-
schinelles Verfahren (Instrumentenspilmaschine) eingesetzt
werden.

H HINWEIS

Beachten Sie bei der Auswahl des Reinigungs- bzw. Desin-
fektionsmittels die Vertraglichkeit mit den verwendeten Mate-
rialien, da sonst Schaden an den Produktbestandteilen
nicht ausgeschlossen werden kénnen.

@ nformation bei Verwendung von Masken mit Gummi-
band:
Das Gummiband kann nur chemisch, nicht jedoch ther-
misch desinfiziert werden, da es durch die hohen Tempera-
turen beschédigt werden kann.

Maschinelle Reinigung mit Desinfektion

AUSSTATTUNG
— Reinigungs- und Desinfektionsgerat (RDG) entsprechend
DIN EN ISO 15883

— Reinigungsmittel

DURCHFUHRUNG

» Positionieren Sie die Einzelteile so, dass sie optimal gerei-
nigt und desinfiziert werden kénnen.

* Wahlen Sie ein geeignetes Reinigungsprogramm und -mit-
tel.
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VALIDIERUNG
Das Verfahren ist in Europa validiert unter Verwendung von:

RDG G7836 CD der Firma Miele (Programm Vario TD?)
Standardkérbe der Firma Miele fir Vernebler und Zubehor
(ohne Anschlussschlauch) oder Sonderkérbe der Firma
Miele fiir Vernebler, Zubehér und Anschlussschlauch
Neodisher Mediclean forte 0,5% (alkalisches Reinigungs-
mittel) und Neodisher Z (Zitronensaure zur Neutralisation)
von Dr. Weigert

TROCKNEN

Auch wenn das verwendete RDG uber eine Trocknungsfunkti-
on verfugt, stellen Sie sicher, dass keine Restnasse in den
Einzelteilen vorhanden ist.

Entfernen Sie ggf. Restnasse durch Ausschutteln aller Teile
und lassen diese vollstandig trocknen.

Lassen Sie mit Hilfe des Kompressors oder des

PARI CENTRAL so lange Luft durch den Schlauch stro-
men, bis der Feuchtigkeitsniederschlag im Schlauch besei-
tigt ist.

Manuelle Reinigung

Alternativ zur maschinellen Reinigung und Desinfektion kann
das folgende manuelle Verfahren eingesetzt werden:

AUSSTATTUNG

Reinigungsmittel
Burste

— warmes Wasser

2) Reinigung: 50 Minuten mit max. 65 °C; Desinfektion: 5 Minuten mit max. 93 °C
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DURCHFUHRUNG
* Legen Sie alle Einzelteile in die Reinigungslésung.
* Reinigen Sie die Teile griindlich mit einer Burste.

» Spulen Sie die Teile mit hygienisch kontrolliertem Wasser
grundlich ab und lassen Sie sie auf einer trockenen, saube-
ren und saugfahigen Unterlage vollstéandig trocknen.

VALIDIERUNG

Das Verfahren ist validiert unter Verwendung von:

— einem ph-neutralen, enzymatischen Reiniger Korsolex®
Endo Cleaner 0,5% (Bode)

— ca. 50 °C warmes Wasser
— Reinigungsdauer: ca. 5 Minuten

Manuelle Desinfektion

Fir eine manuelle Desinfektion muss ein geeignetes Instru-
menten-Desinfektionsmittel mit geprufter Wirksamkeit (z.B. in
Deutschland Liste der VAH/DGHM) eingesetzt werden, wel-
ches mit dem eingesetzten Reinigungsmittel kompatibel ist.

AUSSTATTUNG

— Desinfektionsmittel
— Wasser

DURCHFUHRUNG
* Legen Sie alle Einzelteile in die Desinfektionsldsung.

» Lassen Sie das Mittel gemaf den Angaben in der
Gebrauchsanweisung des Desinfektionsmittels einwirken.

» Spllen Sie die Teile mit hygienisch kontrolliertem Wasser
grundlich ab und lassen Sie sie auf einer trockenen, saube-
ren und saugfahigen Unterlage vollstéandig trocknen.
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VALIDIERUNG

Das Verfahren ist validiert unter Verwendung eines aldehyd-
haltigen Desinfektionsmittels:

— Korsolex® Basic 4% (Bode)

— Einwirkzeit: 15 Minuten

Manuelle Reinigung mit Desinfektion

Alternativ zum maschinellen Verfahren kann das folgende che-
mische Verfahren eingesetzt werden:

AUSSTATTUNG

— reinigendes Desinfektionsmittel (Kombiprodukt fir eine Rei-
nigung und Desinfektion in einem Arbeitsschritt)

— warmes Wasser

— Wanne

DURCHFUHRUNG

» Bereiten Sie die Reinigungs-
und Desinfektionslésung in der
Wanne entsprechend den An-
gaben des Herstellers vor. Die
benétigte Losungsmenge rich-
tet sich nach der Anzahl der zu
reinigenden Vernebler.

» Legen Sie alle Einzelteile in die vorbereitete Lésung und
lassen Sie sie einwirken.

» Reinigen Sie ggf. die Einzelteile griindlich mit einer Birste.

» Spulen Sie alle Teile mit hygienisch kontrolliertem Wasser
griindlich ab und lassen Sie sie auf einer trockenen, saube-
ren und saugfahigen Unterlage vollstandig trocknen.

» Entsorgen Sie die verwendete Lésung.
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VALIDIERUNG

Das Verfahren ist validiert unter Verwendung von:

— reinigendes Instrumenten-Desinfektionsmittel Bomix® plus
2% (Bode)

— Einwirkzeit: 5 Minuten
Info: Wird die Einwirkdauer deutlich tberschritten, kdnnen
die Kunststoffteile den Geruch des Desinfektionsmittels an-
nehmen.

/\ VORSICHT

Eine unzureichende Desinfektion beglinstigt Keimwachstum
und erhoht damit die Infektionsgefahr. Eine ausreichende
Reinigung mit Desinfektion kann nur erreicht werden, wenn
das angegebene Mischungsverhaltnis sowie die angegebene
Einwirkzeit eingehalten wurde und wenn alle Einzelteile wah-
rend der gesamten Einwirkzeit vollstdndig von der Lésung
bedeckt sind. Es dirfen keine Hohlrdume oder Luftblasen
vorhanden sein.

/\ VORSICHT

Ruckstande des Desinfektionsmittels auf dem Produkt kén-
nen allergische Reaktionen oder Schleimhautirritationen
verursachen!

@ Die verdiinnte Desinfektionslésung kann tiber den Ausguss
1 entsorgt werden.
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5.5 Sterilisation

H HINWEIS

Ein validierter Sterilisationsprozess kann nur an gereinigten
und desinfizierten Produkten durchgefiihrt werden.

Information zur Sterilisation der
Kinder-/Erwachsenenmaske
soft:

Verwenden Sie fiir die Sterilisati-
on dieser Masken stets den Mas-
kenstabilisator, da sich durch die
hohen Temperaturen die Pass-
form der Maske verandern kann.
Beachten Sie hierzu auch die
Gebrauchsanweisung zum Mas-
kenstabilisator.

AUSSTATTUNG

Dampfsterilisator — bevorzugt mit fraktioniertem Vorvakuum —

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

DURCHFUHRUNG

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

Maximale Sterilisationstemperatur und Haltezeit:

121 °C, mind. 20 Min. oder

132 °C / 134 °C, mind. 3 Min.

VALIDIERUNG

Das Verfahren ist gemaf DIN EN ISO 17665-1 validiert unter

Verwendung von:

— Euro-Selectomat 666 von MMM (fraktioniertes Vorvakuum-
verfahren)

— Varioklav 400 E von H+P Labortechnik (Gravitationsverfah-
ren)
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5.6 Visuelle Kontrolle

Uberpriifen Sie alle Produktbestandteile nach jeder Reinigung,
Desinfektion und Sterilisation. Ersetzen Sie gebrochene, ver-
formte oder stark verfarbte Teile.

5.7 Aufbewahrung

Bewahren Sie den Vernebler und das verwendete Zubehor an
einem trockenen, staubfreien und kontaminationsgeschutzten
Ort auf. Die Verwendung einer Sterilverpackung wird empfoh-
len.

6  SONSTIGES
6.1 Entsorgung

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

6.2 Technische Daten

Betriebsgase Luft, Sauerstoff
Minimale Durchflussmenge 3,0 I/min
Entsprechender minimaler Betriebsdruck 0,5 bar / 50 kPa
Maximale Durchflussmenge 6,0 I/min
Entsprechender maximaler Betriebsdruck 2,0 bar / 200 kPa
Minimales Fllvolumen 3ml

Maximales Fllvolumen 8 ml
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6.3 Aerosolcharakteristika
Gemaf DIN EN 13544-1 Anhang CC.

Bestimmung der PartikelgroB3e

Parameter

Messzeit 3 min

Fallvolumen 3ml

Testlésung Natriumfluorid (2,5%)
Testinstrument Marple Kaskadenimpaktor
minimale Durchflussmenge 3 I/min

maximale Durchflussmenge 6 I/min
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Kumulative Wirkstoffverteilung [%]

= Mittelwert bei 3 /min JetFlow
——Mittelwert bei 6 /min JetFlow

1,00 MMAD [um] 10,00

3) Mittelwerte aus je zwei Einzelmessreihen mit drei Vernebler-Druckluft-
Kombinationen.
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Bestimmung der Aerosolabgabe (Aerosol Output)

Die Aerosolabgabe ist die Aerosolmenge, die das Vernebler-
system bei einem bestimmten Fillvolumen abgibt.

Parameter

Fuallvolumen 2ml

Testlésung Natriumfluorid (1%)

Testinstrument ~ PARI COMPASS Atemzugsimulator

Messzeit Bis das Aerosol unregelmafig austritt, plus
1 Min.

bei minimaler Durchflussmenge (3 I/min) 0,14 ml

bei maximaler Durchflussmenge (6 I/min) 0,15 ml

Bestimmung der Rate der Aerosolabgabe
(Aerosol Output Rate)

Die Rate der Aerosolabgabe ist die Aerosolmenge, die das
Verneblersystem in einer bestimmten Zeit abgibt.

Parameter

Fallvolumen 2ml

Testlésung Natriumfluorid (1%)

Testinstrument  PARI COMPASS Atemzugsimulator
Messzeit 1 Minute

Rate der Aerosolabgabe®

bei minimaler Durchflussmenge (3 I/min) 0,05 ml/min
bei maximaler Durchflussmenge (6 I/min) 0,11 ml/min
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6.4 Zeichenerkldrung

Auf dem Vernebler bzw. auf der Verpackung befinden sich fol-
gende Zeichen:

I Hersteller

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

[j’i] Gebrauchsanweisung beachten.

Bestellnummer
Chargenbezeichnung

6.5 Kontakt

Fir Produktinformationen jeder Art, im Fehlerfall oder bei Fra-
gen zur Handhabung wenden Sie sich bitte an unser Service
Center:

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