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1 WICHTIGE HINWEISE
1.1 Allgemein

Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung vollstandig durch.
Bewahren Sie sie zum spateren Nachschlagen auf. Lesen Sie
auch die Gebrauchsanweisungen aller weiteren mit diesem
Zubehor verwendeten Produkte (Kompressor, Vernebler usw.)
vollstandig durch.

Bei Nichtbeachtung der Gebrauchsanweisungen kénnen Verlet-
zungen oder Schaden am Produkt nicht ausgeschlossen wer-
den.

1.2 Informationen zur Gebrauchsanweisung

Alle Gebrauchsanweisungen sind im Internet unter
www.pari.de/produkte (auf der jeweiligen Produktseite) abrufbar
und auf Anfrage bei der PARI GmbH in gedruckter Form erhalt-
lich. Priifen Sie regelméaRig, ob eine neuere Version der
Gebrauchsanweisung erhiltlich ist.

1.3 Gestaltung von Sicherheitshinweisen

Sicherheitsrelevante Warnungen sind in dieser Gebrauchs-

anweisung in Gefahrenstufen eingeteilt:

—Mit dem Signalwort WARNUNG sind Gefahren gekennzeich-
net, die ohne Vorsichtsmallinahmen zu schweren Verletzun-
gen oder sogar zum Tod fiihren kénnen.

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

—Mit dem Signalwort HINWEIS sind allgemeine VorsichtsmaR-
nahmen gekennzeichnet, die im Umgang mit dem Produkt
beachtet werden sollten, um Schaden am Produkt zu vermei-
den.



1.4 Hygiene
Beachten Sie folgende Hygienehinweise:

—Verwenden Sie zur Inhalationstherapie nur ein gereinigtes,
desinfiziertes und getrocknetes PARI Filter/Ventil Set. Verun-
reinigungen und Restfeuchte fihren zu Keimwachstum,
wodurch eine erhéhte Infektionsgefahr besteht.

—Jedes PARI Filter/Ventil Set darf aus hygienischen Griinden
zu Hause nur von einem einzigen Patienten verwendet wer-
den.

—Waschen Sie sich vor jeder Benutzung und Reinigung griind-
lich die Hande.

—Fuhren Sie die Reinigung, Desinfektion und Trocknung unbe-
dingt auch vor der ersten Anwendung durch.

—Verwenden Sie zum Reinigen und Desinfizieren stets frisches
Leitungswasser in Trinkwasserqualitét.

— Achten Sie auf ausreichende Trocknung aller Einzelteile nach
jeder Reinigung und Desinfektion.

—Bewahren Sie das PARI Filter/Ventil Set und das Zubehor
nicht in feuchter Umgebung oder zusammen mit feuchten
Gegenstanden auf.
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2 PRODUKTBESCHREIBUNG

2.1 Lieferumfang
Prufen Sie, ob alle Teile Ihres PARI Produkts im Lieferumfang

enthalten sind. Sollte etwas fehlen, verstédndigen Sie umgehend
den Handler, von dem Sie das PARI Produkt erhalten haben.

(1) Exhalationsfilter
(1a) Exhalationsfilter-Unterteil
(1b) Exhalationsfilter-Oberteil
( (mit Ausatemventil)
(2) Filter Pad"”
/ (3) Y-Anschluss
(4) Mundstick ohne
Ausatemventil

\\/

1) Nur fur Einmalgebrauch, nicht wiederverwendbar. Nicht enthalten im
PARI Filter/Ventil Set mit der Artikel-Nr. 041G0501.

2.2 Materialinformation

Abgesehen vom Ausatemventil aus Silikon, bestehen die Teile
des PARI Filter/Ventil Sets aus Polypropylen.

2.3 Produktkombinationen

Das PARI Filter/Ventil Set ist mit folgenden Verneblern
kombinierbar: PARI LC Familie, PARI LL, PARI TIA-S,
PARI LC SPRINT, eFlow®rapid.



2.4 Zweckbestimmung

Das PARI Filter/Ventil Set ist ein Zubehdr fir PARI Vernebler
(LL, LC Familie und LC SPRINT). Das PARI Filter/Ventil Set
schiitzt die Umgebungsluft vor Medikamentenkontamination
(z.B. Antibiotika). Das eingebaute Ausatemventil (Exhalations-
filter) kontrolliert zusammen mit dem Einatemventil am Verneb-
ler den Medikamentenfluss und reduziert bei der Ausatmung die
Abgabe von Aerosol in die Umgebung deutlich (ca. 95%).

2.5 Funktionsbeschreibung

Das PARI Filter/Ventil Set ist so gebaut (konzipiert), dass die
Ausatemluft des Patienten den Exhalationsfilter passieren muss,
bevor sie den Vernebler verlasst. Durch das im Exhalationsfilter
befindliche Filterpad wird die ausgeatmete Luft von Uberschis-
sigem Medikamentenaerosol gereinigt, so dass dieses Aerosol
nicht in die Umgebung gelangt.

2.6 Lebensdauer

Tauschen Sie das PARI Filter/Ventil Set spatestens nach einem
Jahr aus, da sich das Material des PARI Filter/VVentil Sets mit der
Zeit verandern kann. Die Wirksamkeit der Therapie kann
dadurch beeintrachtigt werden.

Das Filter Pad muss nach jeder Inhalation ersetzt werden.
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3 INHALATION

3.1 PARI Filter/Ventil Set zusammenbauen

/\ VORSICHT

Das Filter Pad nimmt Giberschissiges Aerosol auf, damit es nicht
in die Umgebungsluft gelangt. Nach einer Inhalation ist die Auf-
nahmekapazitat eines Filter Pads erschopft. Um eine Kontami-
nation der Umgebungsluft und damit eine Gesundheitsgefahr
fur anwesende Personen zu vermeiden, verwenden Sie bei
jeder Inhalation ein neues Filter Pad.

* Legen Sie ein Filter Pad (2) in

das Exhalationsfilter-

Oberteil (1b).

HINWEIS

Verwenden Sie ausschliellich
die original Filter Pads

[siehe: 7 ERSATZTEILE UND
ZUBEHOR].

» Setzen Sie das Exhalationsfil-
ter-Unterteil (1a) mit den Rast-
nasen in die Aussparungen im
Exhalationsfilter-Oberteil ein.

» Verschlieen Sie den Exhalati-
onsfilter durch Drehen des
Exhalationsfilter-Unterteils im
Uhrzeigersinn bis zum
Anschlag (Bajonett-Ver-
schluss).

 Stecken Sie den
Y-Anschluss (3) in den Exhala-
tionsfilter.
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3.2 Inhalation vorbereiten
* Montieren Sie den verwendeten Vernebler.
* Fullen Sie das Medikament in den Vernebler.

Beachten Sie hierzu die Gebrauchsanweisung des verwendeten
Verneblers.

« Stecken Sie das PARI Filter/Ventil Set auf den Vernebler.

» Stecken Sie das Mundstiick oder die Babymaske auf das freie
Ende des PARI Filter/Ventil Sets.
HINWEIS
Mit dem PARI Filter/Ventil Set darf nur das dem Set beilie-
gende Mundstlick ohne Ausatemventil oder eine Maske ohne
Ventilsystem verwendet werden. Bei Verwendung eines
Mundstiicks oder einer Maske mit Ausatemventil wird das
PARI Filter/Ventil Set wirkungslos.

« Stecken Sie ggf. das Einatemventil (7) auf den Vernebler

(nicht bei Verwendung eines Verneblers mit integriertem Ein-
atemventil wie z.B. PARI LC SPRINT).
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3.3 Inhalation durchfiihren

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

» Fuhren Sie die Inhalation wie in der Gebrauchsanweisung des
verwendeten Verneblers beschrieben durch.
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4 REINIGUNG UND DESINFEKTION ZU HAUSE

Das PARI Filter/Ventil Set muss nach jeder Anwendung gereinigt
und mindestens einmal téaglich desinfiziert werden.

4.1 Vorbereitung

Zerlegen Sie das PARI Filter/Ventil Set in seine Einzelteile:
+ Offnen Sie den Exhalationsfilter (Bajonett-Verschluss).

» Entnehmen Sie das Filter Pad und entsorgen Sie es.

4.2 Reinigung

* Reinigen Sie alle Einzelteile (ohne Filter Pad) ca. 5 Minuten
lang gruindlich in warmem Leitungswasser und Spulmittel. Ver-
wenden Sie bei grober Verschmutzung ggf. eine saubere
Birste (diese Burste darf ausschlieBlich fiir diesen Zweck
benutzt werden).

» Spulen Sie alle Teile grindlich unter flieRend warmem Wasser
ab.

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

4.3 Desinfektion

Desinfizieren Sie das zerlegte PARI Filter/Ventil Set (ohne Filter
Pad) im Anschluss an die Reinigung (nur gereinigte Teile kdnnen
wirksam desinfiziert werden).

/\ VORSICHT

Eine feuchte Umgebung begunstigt Keimwachstum. Entnehmen
Sie daher alle Teile unmittelbar nach Beendigung der Desinfek-
tion aus dem Kochtopf bzw. aus dem Desinfektionsgerat. Trock-
nen Sie die Teile. Eine vollstdndige 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 Trink-
wasser.

® Beibesonders hartem Wasser kann sich auf den Kunststoff-
1 teilen Kalk als milchiger Belag ablagern. Dies kann durch
Verwendung von enthartetem Wasser verhindert werden.

HINWEIS

Kunststoff schmilzt bei Bertihrung mit dem heif3en Topfboden.
Achten Sie deshalb auf ausreichenden Wasserstand im Topf.
Damit vermeiden Sie eine Beschadigung der Einzelteile.

Mit einem handelsiiblichen, thermischen Des-
infektionsgerét fiir Babyflaschen (keine Mikrowelle)
Die Dauer der Desinfektion muss mindestens 15 Minuten betra-
gen. Fur die Durchfiihrung der Desinfektion und die erforderliche
Wassermenge beachten Sie unbedingt die Gebrauchsanwei-
sung des verwendeten Desinfektionsgerates. Achten Sie stets
auf dessen Sauberkeit und Funktionsfahigkeit.

4.4 Visuelle Kontrolle

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

4.5 Trocknung und Aufbewahrung
» Beschleunigen Sie das Abtropfen des Wassers durch Aus-
schutteln aller Teile.

* Legen Sie alle Teile auf eine trockene, saubere und saug-
féahige Unterlage und lassen Sie sie vollstédndig trocknen.
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» Schlagen Sie das PARI Filter/Ventil Set zum Trocknen und
zwischen den Anwendungen, insbesondere bei l&ngeren
Anwendungspausen, in ein sauberes, fusselfreies Tuch ein
(z.B. Geschirrtuch) und bewahren Sie es an einem trockenen,
staubfreien Ort auf.

» Lagern Sie das PARI Filter/Ventil Set geschiitzt vor anhalten-
der direkter Sonneneinstrahlung.
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5 HYGIENISCHE AUFBEREITUNG IN
PROFESSIONELLER UMGEBUNG

5.1 Allgemeines

HINWEIS

Achten Sie darauf, nur ausreichend geréte- und produktspezi-
fisch validierte Aufbereitungsverfahren einzusetzen und die vali-
dierten Parameter bei jedem Zyklus einzuhalten. Die
eingesetzten Gerate sind regelmaflig zu warten.

Halten Sie folgenden Zyklus fiir die hygienische Aufbereitung

ein:

—Entsorgen Sie das verwendete Filter Pad nach jeder Inhala-
tion.

—Reinigen und desinfizieren Sie das PARI Filter/Ventil Set nach
jeder Inhalation.

—Reinigen, desinfizieren und sterilisieren Sie das
PARI Filter/Ventil Set vor jedem Patientenwechsel.

Die Aufbereitung des PARI Filter/Ventil Sets muss mit geeigne-
ten validierten Verfahren so durchgefiihrt werden, dass der
Erfolg dieser Verfahren nachvollziehbar gewahrleistet ist und die
Sicherheit und Gesundheit von Patienten nicht gefédhrdet wird.

/\ VORSICHT

Achten Sie auf ausreichende Trocknung nach jedem Aufberei-
tungsschritt. Feuchtigkeitsniederschlag bzw. Restnasse kénnen
ein erhohtes Risiko fur Keimwachstum darstellen.

Im Folgenden sind die von PARI validierten Verfahren beschrie-
ben, mit denen PARI Kunststoffteile wirksam aufbereitet werden
kénnen.
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Stellen Sie sicher, dass die Aufbereitung, die Sie mit lhrer Aus-
stattung, den verwendeten Chemikalien und lhrem Personal
durchfuhren, stets die gewiinschten Ergebnisse erzielt. Achten
Sie insbesondere darauf, dass das von Ihnen gewahlte Aufbe-
reitungsverfahren entsprechend wirksam ist, falls Sie von unse-
ren validierten Verfahren abweichen missen (z.B. weil die
beschriebenen Gerate und Chemikalien nicht zur Verfligung ste-
hen). Achten Sie bei der Auswahl der eingesetzten Chemikalien
darauf, dass diese fur die Reinigung bzw. Desinfektion von
Medizinprodukten aus den angegebenen Materialien geeignet
sind [siehe: 2.2 Materialinformation]. Beriicksichtigen Sie dabei
die Dosierungsangaben des Herstellers sowie dessen Hinweise
zum sicheren Umgang mit den Chemikalien.

Zur Unterstitzung bei der Durchfihrung der hygienischen Auf-
bereitung ist bei der PARI GmbH eine Checkliste erhaltlich

(im Internet unter www.pari.de/produkte oder beim PARI Service
Center [siehe: 6.2 Kontakt]).

5.2 Grenzen der Aufbereitung

Das PARI Filter/Ventil Set kann bis zu 300-Mal sterilisiert bzw.
maximal ein Jahr verwendet werden.

Setzen Sie das PARI Filter/Ventil Set keinen Temperaturen Uber
137 °C aus.

5.3 Vorbereitung
Zerlegen Sie das PARI Filter/Ventil Set in seine Einzelteile:

+ Offnen Sie den Exhalationsfilter (Bajonett-Verschluss).
* Entnehmen Sie das Filter Pad und entsorgen Sie es.
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5.4 Reinigung und Desinfektion

Fuhren Sie die Reinigung und Desinfektion unmittelbar nach der
Anwendung durch. Es sollte grundséatzlich ein maschinelles Ver-
fahren (Instrumentenspilmaschine) eingesetzt werden.

HINWEIS

Beachten Sie bei der Auswahl des Reinigungs- bzw. Desinfekti-
onsmittels die Vertraglichkeit mit den verwendeten Materialien,

da sonst Schaden an den Produktbestandteilen nicht ausge-
schlossen werden kdnnen.

Maschinelle Reinigung und Desinfektion

AUSSTATTUNG

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

—Reinigungsmittel

— Ggf. Neutralisator

DURCHFUHRUNG

» Positionieren Sie die Einzelteile so, dass sie optimal gereinigt
werden kdnnen.

» Wabhlen Sie ein geeignetes Reinigungsprogramm und -mittel.

VALIDIERUNG

Das Verfahren ist validiert unter Verwendung von:
—RDG G7836 CD der Firma Miele, Programm Vario TD.
— Standardkérbe der Firma Miele

—Neodisher Mediclean forte 0,5% und Neodisher Z zur Neutra-
lisation (von Dr. Weigert)
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TROCKNEN

Auch wenn das verwendete RDG Uber eine Trocknungsfunktion
verfugt, stellen Sie sicher, dass keine Restndsse in den Einzel-
teilen vorhanden ist. Ggf. entfernen Sie Restnédsse durch Aus-
schitteln aller Teile und lassen diese vollstandig trocknen.

Manuelle Reinigung

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

— Reinigungsmittel

—Blrste

—warmes Wasser

DURCHFUHRUNG
* Legen Sie alle Einzelteile in die Reinigungslésung.
* Reinigen Sie die Teile griindlich mit einer Birste.

» Spllen Sie die Teile mit hygienisch kontrolliertem Wasser
griindlich ab und lassen Sie sie auf einer trockenen, sauberen
und saugféhigen Unterlage vollsténdig trocknen.

VALIDIERUNG
Das Verfahren ist validiert unter Verwendung von:

—Korsolex® Endo Cleaner 0,5% (Bode)
—Ca. 50 °C warmes Wasser
—Reinigungsdauer: ca. 5 Minuten
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Manuelle Desinfektion

Fur eine manuelle Desinfektion muss ein geeignetes Instrumen-
ten-Desinfektionsmittel mit geprufter Wirksamkeit (z.B. in
Deutschland Liste der VAH/DGHM) eingesetzt werden, welches
mit dem eingesetzten Reinigungsmittel kompatibel ist.

AUSSTATTUNG

— Desinfektionsmittel
—Wasser

/\ VORSICHT

PARI Produktbestandteile eignen sich nicht dazu, mit Instrumen-
ten-Desinfektionsmitteln auf Basis quartarer Ammonium-
verbindungen behandelt zu werden. Quartdare Ammonium-
verbindungen kénnen sich in Kunststoffmaterialien anreichern,
was bei Patienten zu Unvertraglichkeitsreaktionen fiilhren
kann.

DURCHFUHRUNG
* Legen Sie alle Einzelteile in die Desinfektionslésung.

» Lassen Sie das Mittel gemaf den Angaben in der Gebrauchs-
anweisung des Desinfektionsmittels einwirken.

» Spulen Sie die Teile mit hygienisch kontrolliertem Wasser
grundlich ab und lassen Sie sie auf einer trockenen, sauberen
und saugféahigen Unterlage vollstédndig trocknen.

VALIDIERUNG
Das Verfahren ist validiert unter Verwendung von:

—Korsolex® Basic 4% (Bode)
— Einwirkzeit: 15 Minuten
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5.5 Sterilisation

HINWEIS

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

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 (Gravitationsverfahren)

5.6 Visuelle Kontrolle

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

5.7 Aufbewahrung

Bewahren Sie das PARI Filter/Ventil Set an einem trockenen,
staubfreien und kontaminationsgeschutzten Ort auf. Die Ver-
wendung einer Sterilverpackung wird empfohlen.
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6 SONSTIGES
6.1 Entsorgung

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

6.2 Kontakt

Fur 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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7 ERSATZTEILE UND ZUBEHOR

Beschreibung PZN

PARI Filter/Ventil Set
Exhalationsfilter

Y-Anschluss

Mundstiick (ohne Ausatemventil)

BABY Maske Gréfie 0
(fur Frihgeborene)

BABY Maske Grofie 1
(fur 0-1 Jahre)

BABY Maske GréRe 2
(fur 1-3 Jahre)

BABY Maske Grofie 3
(ab ca. 4 Jahre)

Filter Pad, 30er-Pack
Filter Pad, 100er-Pack
Filter Pad, 1000er-Pack

041G0500
041B0519
041E0530
012E1720
025G0700

041G0701

041G0702

041G0703

041B0522
041B0523
041B0524

0631841
0632881
0632875
7465334
0632591

4961699

4961682

7529548

0632160
0632208
0632214
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1 IMPORTANT INFORMATION

1.1 General

Please read these instructions for use carefully and completely.

Do notdiscard, so you can consult them at a later date. Also read
the instructions for use of all other products used with this acces-
sory (compressor, nebuliser, etc.) carefully and completely.

If you fail to comply with the instructions for use, injury or dam-

age to the device cannot be ruled out.

1.2 Information about the instructions for use

All instructions for use can be retrieved on the internet at
www.pari.de/en/products (on the respective product page),

or they are available in hardcopy form on request from

PARI GmbH. Check for updated versions of all instructions
for use at regular intervals.

1.3 Structure of safety instructions

Safety-critical warnings are categorised according to hazard
levels in these instructions for use:

—The signal word WARNING is used to indicate hazards which,
without precautionary measures, can result in serious injury or
even death.

—The signal word CAUTION is used to indicate hazards which,
without precautionary measures, can result in minor to moder-
ate injury or impair treatment.

—The signal word NOTE is used to indicate general precaution-
ary measures which are to be observed to avoid damaging the
product during use.
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1.4 Hygiene
Observe the following hygiene instructions:

—Only use a cleaned, disinfected and dried PARI Filter/Valve
Set for the inhalation therapy. Contamination and residual
moisture encourage the growth of bacteria, so increasing the
risk of infection

—Each PARI Filter/Valve Set must only be used at home by a
single patient for hygiene reasons.

— Before every use and cleaning wash your hands thoroughly.

—Make absolutely sure you also carry out cleaning, disinfection
and drying before using the device for the first time.

—For cleaning and disinfection always use fresh tap water of
drinking water quality.

—Make sure all components are dried properly whenever you
have performed cleaning or disinfection.

—Do not keep the PARI Filter/Valve Set and accessories in a
damp environment or together with damp objects.
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2 PRODUCT DESCRIPTION

2.1 Components

Check that all components of your PARI product are contained
in your package. If anything is missing, please notify the dealer
from whom you purchased the PARI product immediately.

(1) Exhalation filter
(1a) Exhalation filter lower part
(1b) Exhalation filter upper part
( (with expiratory valve)
(2) Filter pad®
/ (3) Y-connection
(4) Mouthpiece without
expiratory valve

\\/

1) For single use only, not reusable. Not included in the PARI Filter/Valve Set with
item no. 041G0501.

2.2 Material information

With the exception of the expiratory valve, which is made from
silicone, all parts of the PARI Filter/Valve Set are made from

polypropylene.
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2.3 Product combinations

The PARI Filter/Valve Set can be used in conjunction with the fol-
lowing nebulisers: PARI LC Family, PARI LL, PARI TIA-S,
PARI LC SPRINT, eFlow®rapid.

2.4 Intended use

The PARI Filter/Valve Set is an accessory for PARI nebulisers
(LL, LC Family and LC SPRINT). The PARI Filter/Valve Set
protects the ambient air from contamination with medication
(e.g., antibiotics). Together with the inspiratory valve on the
nebuliser, the integrated expiratory valve (exhalation filter)
controls the flow of medication and significantly reduces the
discharge of aerosol into the environment (approx. 95%) during
exhalation.

2.5 Description of function

The PARI Filter/Valve Set is constructed (designed) in such a
way that the patient’s exhaled air must pass through the exhala-
tion filter before exiting the nebuliser. The filter pad located in the
exhalation filter removes excess medication aerosol from the
exhaled air and prevents this aerosol from being released into
the environment.

2.6 Operating life

Replace the PARI Filter/Valve Set after a year at the latest as
changes can occur in the material of the PARI Filter/Valve Set
over time. This might impair the effectiveness of the treatment.

The filter pad must be replaced after every inhalation session.
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3 INHALATION
3.1 Assembling the PARI Filter/Valve Set

/\ CAUTION

The filter pad absorbs excess aerosol to prevent it from escaping
into the ambient air. After an inhalation session, the filter pad has
no more absorption capacity. In order to avoid contaminating the
ambient air and thus also creating a danger to health for other
individuals present, use a new filter pad for each inhalation
session.

» Place a filter pad (2) in the
exhalation filter upper
part (1b).

NOTE

Use only original filter pads
[See also: 7 SPARE PARTS
AND ACCESSORIES].

* Insert the exhalation filter
lower part (1a) in the exhala-
tion filter upper part with the
snap locks in the holes
provided.

» Close the exhalation filter by
turning its lower part clockwise
as far as it will go (bayonet
closure).

* Insert the Y-connection (3) into
the exhalation filter.
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3.2 Preparing for inhalation
» Assemble the nebuliser you are using.
* Fill the nebuliser with the medication.

To do this, follow the instructions for use of the nebuliser you are
using.

« Attach the PARI Filter/Valve Set to the nebuliser.

+ Attach the mouthpiece or baby mask to the free end of the
PARI Filter/Valve Set.
NOTE
With the PARI Filter/Valve Set, only the mouthpiece that is
supplied with the set must be used, and an expiratory valve
must not be used; or a mask without a valve system must be
used. If a mouthpiece or mask is used with an expiratory valve,
the PARI Filter/Valve Set will be completely ineffective.

 Attach the inspiratory valve (7) to the nebuliser if necessary

(not necessary if you are using a nebuliser with built-in inspir-
atory valve, e.g., PARI LC SPRINT).
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3.3 Performing the inhalation

» Before the patient starts inhaling, ensure that all parts are
firmly connected to each other.

» Perform the inhalation as described in the instructions for use
of the nebuliser you are using.
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4 CLEANING AND DISINFECTION AT HOME

The PARI Filter/Valve Set must be cleaned after each use and
disinfected at least once a day.

4.1 Preparation

Dismantle the PARI Filter/Valve Set into its individual parts:
» Open the exhalation filter (bayonet closure).

 Take the filter pad out and dispose of it.

4.2 Cleaning

» Thoroughly clean all components (without the filter pad) in
warm tap water and dishwashing liquid for about 5 minutes. If
necessary, use a clean brush to remove loose dirt (the brush
must be reserved exclusively for this purpose).

* Rinse all parts thoroughly under warm running water.

* You can remove excess water more quickly by shaking all
parts.

4.3 Disinfection

Disinfect the disassembled PARI Filter/Valve Set (without the fil-
ter pad) immediately after cleaning (parts can only be disinfected
effectively if they have been cleaned first).

/\ CAUTION

A damp environment may encourage the growth of bacteria.
Therefore, remove all parts from the pot or disinfector as soon as
disinfection has finished. Dry the parts. The risk of infection is
reduced when the parts are dried completely.
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In boiling water

» Place all the individual parts in boiling water for at least
5 minutes.
Use a clean pot and fresh drinking water.

® |If your water is very hard, scale may be deposited on the
1 plastic parts as a milky coating. This can be prevented by
using softened water.

NOTICE

Plastic will melt if it comes into contact with the hot base of the
pot. Therefore, make sure there is plenty of water in the pot. This
way you will avoid damaging the components.

Using a standard thermal disinfector for baby bottles
(not a microwave oven)

Disinfection must last at least 15 minutes. Regarding disinfec-
tion and the quantity of water required for this, it is essential to
follow the instructions for use of the disinfector you are using.
Always check carefully that it is clean and fully functional.

4.4 Visual inspection

Inspect all product components after each cleaning/disinfection.
Replace any broken, misshapen or seriously discoloured parts.

4.5 Drying and storage

» You can remove excess water more quickly by shaking all parts.

* Place all parts on a dry, clean and absorbent surface and let
them dry completely.

* When drying, between applications, and in particular during
long breaks, wrap the PARI Filter/Valve Set in a clean, lint-free
cloth (e.g. a tea-towel) and keep in a dry, dust-free environment.

» Store the PARI Filter/Valve Set safely out of continuous direct
sunlight.
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5 HYGIENIC RE-USE IN THE PROFESSIONAL
ENVIRONMENT

5.1 General

NOTICE

Ensure that the system is processed for re-use only with the
application of adequately validated device- and product-specific
procedures, and that the validated parameters are maintained
during each cycle. The equipment used must be maintained
regularly.

Follow the schedule defined below for hygienic re-use:

— Dispose of the used filter pad after every inhalation session.

— Clean and disinfect the PARI Filter/Valve Set after every inha-
lation session.

—Clean, disinfect and sterilise the PARI Filter/Valve Set before
every change in patient.

The PARI Filter/Valve Set must be processed for re-use with the
application of suitable, validated methods in such manner that
the success of these methods can be monitored reliably and the
safety and health of patients is not threatened.

/\ CAUTION

Ensure that the components are allowed to dry sufficiently after
each processing step. Condensation or residual wetness can
present an increased risk through the growth of bacteria.

The following text describes the methods validated by PARI, with
which plastic PARI parts can be processed effectively.

Ensure that the desired results are achieved consistently by the
processing methods employed by your staff with the equipment
and chemicals used. Take particular care to ensure that the
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processing procedure you select is effective if it must differ from
our validated procedures (e.g., because the equipment and
chemicals described are not available). When selecting the
chemicals for use, make sure that they are suitable for cleaning
or disinfecting medical products made from the materials indi-
cated [See also: 2.2 Material information]. Bear in mind the man-
ufacturer's dosing information and instructions for safe handling
of chemicals.

To assist you in processing the system for hygienic re-use, a
checklist may be obtained from PARI GmbH (on the internet at
www.pari.de/en/products or from the PARI Service Center [See
also: 6.2 Contact]).

5.2 Processing limits

The PARI Filter/Valve Set can be sterilised up to 300 times and
used for up to one year.

Do not expose the PARI Filter/Valve Set to temperatures above
137 °C.

5.3 Preparation

Dismantle the PARI Filter/Valve Set into its individual parts:
* Open the exhalation filter (bayonet closure).

» Take the filter pad out and dispose of it.

5.4 Cleaning and disinfection

Clean and disinfect immediately after use. Ideally, a mechanical
procedure (instrument dishwasher) is to be used.

NOTICE

When selecting the cleaning agent and/or disinfectant, ensure
that it is compatible with the materials used, otherwise damage
to the product components cannot be ruled out.
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Mechanical cleaning and disinfection

EQUIPMENT

— Cleaning and disinfection device in conformance with
DIN EN ISO 15883

— Cleaning agent

—Neutralising agent if necessary

PROCEDURE

» Arrange the components so that they can be cleaned most
effectively.

» Select a suitable cleaning programme and agent.

VALIDATION

The method has been validated using:

—G7836 CD cleaner-disinfector produced by Miele,
programme Vario TD.

— Standard baskets manufactured by Miele

—Neodisher Mediclean forte 0.5% and Neodisher Z for neutral-
isation (from Dr. Weigert)

DRYING

Even if the cleaner-disinfector is equipped with a drying func-
tion, make sure that no residual moisture is left in the compo-
nents. If necessary, remove any residual moisture by shaking
the parts and allow them to dry completely.

Manual cleaning

As an alternative to mechanical cleaning and disinfection, the
following manual method can be used:
EQUIPMENT

— Cleaning agent
—Brush
—Warm water
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PROCEDURE
» Place all the parts in the cleaning solution.
» Clean the parts thoroughly with a brush.

» Thoroughly rinse the parts under hygienically tested water
and leave them to dry completely on a clean, dry and
absorbent surface.

VALIDATION
The method has been validated using:

—Korsolex® Endo Cleaner 0.5% (Bode)
—approx. 50 °C warm water
— Duration of cleaning procedure: approx. 5 minutes

Manual disinfection

For manual disinfection, select a suitable instrument disinfectant
that has been proven to be effective and compatible with the
cleaning agent used.

EQUIPMENT

— Disinfectant
— Water

/\ CAUTION

PARI product components are not suitable for treatment with
instrument disinfectants based on quaternary ammonium
compounds. Quaternary ammonium compounds tend to
become concentrated in plastic materials, which can cause
incompatibility reactions in patients.
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PROCEDURE
* Place all the parts in the disinfection solution.

* Allow the solution to take effect as indicated in the instructions
for use of the disinfectant.

» Thoroughly rinse the parts under hygienically tested water
and leave them to dry completely on a clean, dry and
absorbent surface.

VALIDATION
The method has been validated using:

—Korsolex® Basic 4% (Bode)
—Treatment time: 15 minutes

5.5 Sterilisation

NOTICE

A validated sterilisation process can only be carried out on
products that have been cleaned and disinfected.

EQUIPMENT

Steam steriliser — preferably with fractionated pre-vacuum — in
accordance with DIN EN 285 or DIN EN 13060 (type B)

PROCEDURE

» Pack all of the disassembled parts in a sterile barrier system
in accordance with DIN EN 11607 (e.g., foil-paper packaging).

Maximum sterilisation temperature and holding time:
121 °C, at least 20 min. or
132°C /134 °C, at least 3 min.
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VALIDATION

The method has been validated according to
DIN EN ISO 17665-1 using:

— Euro-Selectomat 666 from MMM (fractionated pre-vacuum
method)
—Varioklav 400 E from H+P Labortechnik (gravitation method)

5.6 Visual inspection

Inspect all product components after each cleaning/disinfection.
Replace any broken, misshapen or seriously discoloured parts.
5.7 Storage

Store the PARI Filter/Valve Set in a dry, dust-free place away
from sources of contamination. It is recommended to use sterile
packaging.
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6 MISCELLANEOUS
6.1 Disposal

All product components can be disposed of with domestic waste
unless this is prohibited by the disposal regulations prevailing in
the respective member countries.

6.2 Contact

For all product information and in the event of defects or
questions about usage, please contact our Service Center:
Tel.:  +49 (0)8151-279 279 (German-speaking)

+49 (0)8151-279 220 (international)
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7 SPARE PARTS AND ACCESSORIES

PARI Filter/Valve Set

Exhalation filter

Y-connection

Mouthpiece (without expiratory valve)
BABY mask, size 0 (for premature babies)
BABY mask, size 1 (for age up to 1 year)
BABY mask, size 2 (for age 1-3 years)

BABY mask, size 3
(for age approx. 4 years and older)

Filter pads, pack of 30
Filter pads, pack of 100
Filter pads, pack of 1000

041G0500
041B0519
041E0530
012E1720
025G0700
041G0701
041G0702
041G0703

041B0522
041B0523
041B0524
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1 VIGTIG INFORMATION
1.1 Generelt

Lees hele denne brugsanvisning. Gem den, sa den kan anven-
des til senere opslag. Laes ogsa hele brugsanvisningen for alle
andre produkter (kompressor, forstaver osv.), der anvendes
sammen med dette tilbehar.

Hvis brugsanvisningerne ikke overholdes, kan skader pa pro-
duktet ikke udelukkes.

1.2 Informationer til brugsanvisningen

Alle brugsanvisninger kan downloades pa internettet under
www.pari.de/en/products (pa den pageeldende produktside) og
fas i trykt form ved henvendelse til PARI GmbH. Kontrollér
regelmassigt, om der findes en nyere version af brugsan-
visningen.

1.3 Udformning af sikkerhedsanvisninger

I denne brugsanvisning er sikkerhedsrelevante advarsler inddelt

i risikotrin:

—Med signalordet ADVARSEL markeres risici, der uden sikker-
hedsforanstaltninger kan medfere sveere kvaestelser eller
endog dgden.

—Med signalordet FORSIGTIG markeres risici, der uden sikker-
hedsforanstaltninger kan medfare lette til middelsvaere kvae-
stelser eller negative konsekvenser for terapien.

—Med signalordet BEMZRK markeres generelle sikkerhedsfor-
anstaltninger, der bgr overholdes ved handtering af produktet
for at undga skader pa det.
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1.4 Hygiejne

Overhold de fglgende hygiejnehenvisninger:

—Til inhalationsterapien ma der kun anvendes et rengjort, des-
inficeret og tgrret PARI-filter/ventilseet. Snavs og resterende
fugtighed resulterer i bakterievaekst, hvilket medfarer en gget
infektionsfare.

— Alle PARIfilter/ventilseet ma af hygiejniske arsager i hjemmet
kun anvendes af en eneste patient.

—Vask haenderne grundigt far hver brug og rengering.

—Gennemfar ogsa altid rengaringen, desinfektionen og
terringen for forste brug.

—Anvend altid rent vand fra hanen i drikkevandskvalitet til
rengeringen og desinficeringen.

— Sorg for, at alle enkeltdele tarrer tilstreekkeligt efter hver
renggring og desinfektion.

— PARI-filter/ventilsaettet og tilbeharet ma ikke opbevares i et
fugtigt miljo eller sammen med fugtige genstande.
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2 PRODUKTBESKRIVELSE

2.1 Leverance
Kontroller, om alle komponenter, der hgrer med til dit PARI-
produkt er inkluderet i leverancen. Hvis der skulle mangle noget,
skal De straks kontakte den forhandler, hvor De har kabt
PARI-produktet.
(1) Udandingsfilter
(1a) Udandingsfilter-underdel
(1b) Udandingsfilter-overdel
( (med udandingsventil)
(2) Filterpad”
L / (3) Y-tilslutning
(4) Mundstykke uden
udandingsventil

1) Kun til engangsbrug, kan ikke genanvendes. Ikke indeholdt i

PARI-filter/ventilsaettet med varenummeret 041G0501.

2.2 Materialeinformation

Med undtagelse af udandingsventilen af silikone, bestar delene
i PARI-filter/ventilsaettet af polypropylen.



&

2.3 Produktkombinationer

PARI-filter/ventilseettet kan kombineres med falgende forstaver:
PARI LC-familien, PARI LL, PARI TIA-S, PARI LC SPRINT,
eFlow®rapid.

2.4 Anbefalet anvendelse

PARI-filter/ventilseettet er et tilbehar til PARI-forstaveren

(LL, LC-familien og LC SPRINT). PARI-filter/ventilsaettet beskyt-
ter den omgivende luft mod medikamentkontamination (f.eks.
antibiotika). Den indbyggede udandingsventil (udandingsfilter)
styrer medikamentstremmen sammen med indandingsfiltret pa
forsteveren og reducerer kraftigt afgivelsen af aerosol til omgi-
velserne ved udandingen (ca. 95 %).

2.5 Funktionsbeskrivelse

PARI-filter/ventilseettet er bygget (konstrueret) pa en sadan
made, at patientens udandingsluft skal passere udandingsfilte-
ret, for den forlader forstgveren. Ved hjeelp af filterpad'en, som
befinder sig i udandingsfiltret, bliver udandingsluften renset for
overskydende medikamentaerosol, sa denne aerosol ikke nar
ud i den omgivende luft.

2.6 Levetid

Skift PARI-filter/ventilssettet senest efter et ar, da
PARI-filter/ventilseettets materiale ellers kan aendre sig med
tiden. Terapiens effektivitet kan herved forringes.

Filterpad'en skal udskiftes efter hver inhalation.
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3 INHALATION
3.1 Montering af PARI-filter/ventilsattet

/\ FORSIGTIG

Filterpad'en optager overskydende aerosol, sa den ikke nar ud i
den omgivende luft. Efter en inhalation er optagelseskapaciteten
for en filterpad udtemt. For at forhindre en kontamination af den
omgivende luft og dermed en sundhedsrisiko for personer, der
er til stede, skal der ved hver inhalation anvendes en ny filterpad.

* Leeg en filterpad (2) ned i
udandingsfiltrets overdel (1b).
BEMARK
Anvend udelukkende originale
filterpads [se: 7 RESERVE-
DELE OG TILBEH@R].

 Séeet udandingsfiltrets
underdel (1a) med lasetap-
perne ind i udsparingerne i
udandingsfiltrets overdel.

* Luk udandingsfiltret ved at
dreje udandingsfiltrets under-
del med uret indtil anslag
(bajonetlas).

+ Seet Y-tilslutningen (3) i udan-
dingsfiltret.

3.2 Forberedelse af inhalationen

* Montér den anvendte forstgver.

» Fyld medikamentet i forstagveren.

Folg den anvendte forstgvers brugsanvisning.



+ Saet PARI-filter/ventilseettet pa forstaveren.

« Saet mundstykket eller babymasken pa PARI-filter/ventilsaet-
tets frie ende.
BEMARK
Med PARI-filter/ventilsaettet ma kun anvendes det medfal-
gende mundstykke uden udandingsventil eller en maske uden
ventilsystem. Ved anvendelse af et mundstykke eller en maske
med udandingsventil virker PARI-filter/ventilszettet ikke.

+ Saet evt. indandingsventilen (7) pa forsteveren (ikke ved
anvendelse af en forstever med integreret indandingsventil
som f.eks. PARI LC SPRINT).

3.3 Gennemferelse af inhalationen

» Kontroller far inhalationen, at alle dele er fast forbundet med
hinanden.

* Gennemfgr inhalationen som beskrevet i den anvendte forstg-
vers brugsanvisning.
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4 RENGQRING OG DESINFEKTION | HHEMMET

PARI-filter/ventilseettet skal rengares efter hver brug og desinfi-
ceres mindst én gang om dagen.

4.1 Forberedelse

Adskil PARI-filter/ventilseettet i enkeltdele:
+ Abn udandingsfiltret (bajonetlas).
 Tag filterpad'en ud og bortskaf den.

4.2 Renggring

* Renggr alle enkeltdele (uden filterpad) grundigt ca. 5 minutter
i varmt vand fra hanen og opvaskemiddel. Er de meget snav-
sede, kan De anvende en ren bgrste (denne barste ma ude-
lukkende anvendes til dette formal)

» Skyl alle dele grundigt under rindende varmt vand.

« Man kan hurtigere fa vandet til at dryppe af ved at ryste alle
dele.

4.3 Desinfektion

Desinficer det adskilte PARI-filter/ventilsaet (uden filterpad)
straks efter renggringen (kun rengjorte dele kan desinficeres
effektivt).

/\ FORSIGTIG

Et fugtigt miljg fremmer bakterieveekst. Tag derfor alle dele op af
gryden eller desinfektionsapparatet straks efter afsluttet desin-
fektion. Ter delene. En fuldsteendig terring mindsker risikoen
for infektion.
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| kogende vand

» Laeg alle enkeltdele min. 5 minutter i kogende vand.
Anvend en ren gryde og rent drikkevand.

® \Ved seerligt hardt vand kan der aflejres kalk pa plastdelene
1 i form af en meelkehvid beleegning. Dette kan forhindres ved
at anvende demineraliseret vand.

BEMARK

Plast smelter ved bergring med den varme grydebund. Sgrg
derfor for, at der er nok vand i gryden. Saledes undgar De, at
enkeltdelene beskadiges.

Med et almindeligt, termisk desinfektionsapparat til
sutteflasker (ingen mikrobglgeovn)

Desinfektionen skal vare mindst 15 minutter. Fglg brugsanvisnin-
gen til det anvendte desinfektionsapparat ved gennemfarelsen af

desinfektionen og med hensyn til den n@gdvendige meengde
vand. Kontroller altid dets renhed og funktionsdygtighed.

4.4 Visuel kontrol

Kontroller alle produktdele efter hver rengering/desinfektion.
Udskift knaekkede, deformerede eller meget misfarvede dele.

4.5 Terring og opbevaring

« Man kan hurtigere fa vandet til at dryppe af ved at ryste alle dele.

* Leeg alle dele pa et tert, rent og sugende underlag, og lad dem
tarre helt.

« Nar PARI-filter/ventilsaettet skal tarres og ikke anvendes, isger

ved leengere terapipauser, skal det pakkes ind i en ren, fnugfri

klud (f.eks. et viskestykke) og opbevares pa et tort, stovfrit sted.

Opbevar PARI-filter/ventilsaettet, sa det er beskyttet mod

vedvarende direkte solindstraling.
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5 HYGIEJNISK BEHANDLING |
PROFESSIONELLE OMGIVELSER

5.1 Generelt

BEMARK

Searg for, kun at anvende validerede behandlingsmetoder, der er
tilstreekkeligt apparat- og produktspecifikke samt at overholde de
validerede parametre ved hver cyklus. De anvendte apparater
skal vedligeholdes regelmaessigt.

Overhold folgende cyklus i forbindelse med den hygiejniske

behandling:

— Bortskaf den anvendte filterpad efter hver inhalation.

—Renger og desinficer PARI-filter/ventilseettet efter hver inha-
lation.

—Renggr, desinficer og steriliser PARI-filter/ventilseettet for
hvert patientskift.

PARI-filter/ventilsaettet skal behandles med egnede, validerede
metoder, sa der er garanti for, at de er vellykkede og ikke er il
fare for patienternes sikkerhed og sundhed.

/\ FORSIGTIG

Sarg for tilstraekkelig t@rring efter hvert behandlingstrin. Kon-
dens eller restfugtighed kan udggre en gget risiko for bakterie-
vaekst.

Efterfalgende beskrives de af PARI validerede metoder til effek-
tiv behandling af PARI-kunststofdele.

Kontroller, at den behandling, de foretager med udstyret, de
anvendte kemikalier og Deres personale, altid lever op til det
ognskede resultat. Serg iseer for, at den valgte behandlings-
metode er tilstraekkelig effektiv, hvis der skal afviges fra vores
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validerede metoder (f.eks. hvis de beskrevne apparater og kemi-
kalier ikke star til radighed). Serg ved valg af de anvendte kemi-
kalier for, at disse er egnet til renggring og desinfektion af
medicinprodukter i de angivne materialer [se: 2.2 Materialeinfor-
mation]. | den forbindelse skal producentens doseringsangivel-
ser samt dennes anvisninger for sikker omgang med
kemikalierne overholdes.

Som en hjeelp til gennemfarelse af den hygiejniske behandling
kan man fa en checkliste hos PARI GmbH (pa internettet pa
www.pari.de/en/products eller hos PARI-servicecentret

[se: 6.2 Kontakt]).

5.2 Behandlingsgraenser

PARI-filter/ventilsaettet kan steriliseres op til 300 gange eller
maksimalt anvendes 1 ar.

Undlad at udseette PARI-filter/ventilsaettet for temperaturer
over 137° C.

5.3 Forberedelse
Adskil PARI-filter/ventilseettet i enkeltdele:

 Abn udandingsfiltret (bajonetlas).
» Tag filterpad'en ud og bortskaf den.

5.4 Rengering og desinfektion

Foretag renggring og desinfektion straks efter brug. Der skal
generelt anvendes en maskinel metode (instrumentopvaskema-
skine).

BEMARK

Serg ved valg af rengerings- og desinfektionsmiddel for, at det
er egnet til de anvendte materialer, da der ellers kan opsta ska-
der pa produktdelene.
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Maskinel rengoring og desinfektion

UDSTYR

—Renggrings- og desinfektionsapparat (RDG) iht.
DIN EN ISO 15883

—Renggringsmiddel

— Evt. neutraliseringsmiddel

GENNEMFQRELSE
* Placer enkeltdelene sadan, at de kan renggres optimalt.
» Veelg et egnet renggringsprogram og -middel.

VALIDERING
Metoden er valideret ved brug af:

—RDG G7836 CD fra firmaet Miele, programmet Vario TD

— Standardkurve fra firmaet Miele

— Neodisher Mediclean forte 0,5% og Neodisher Z til neutralise-
ring (fra Dr. Weigert)

TORRING

Selvom RDG'et rader over en tgrrefunktion, skal du sikre, at der
ikke er restfugt i enkeltdelene. Fjern evt. restfugt ved at ryste
delene, og lad dem tarre helt.

Manuel renggring

Som alternativ til maskinel renggring og desinfektion kan man
anvende felgende manuelle metode:

UDSTYR

—Renggringsmiddel
—Boarste
—Varmt vand
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GENNEMFQJRELSE

» Leeg alle enkeltdele i renggringsoplgsningen.

» Renggr delene grundigt med en bgrste.

» Skyl delene grundigt med hygiejnisk kontrolleret vand, og lad
dem tgrre helt pa et tort, rent og sugende underlag.

VALIDERING
Metoden er valideret ved brug af:

—Korsolex® Endo Cleaner 0,5% (Bode)
—Ca. 50° C varmt vand
—Renggringstid: ca. 5 minutter

Manuel desinfektion

Til manuel desinfektion skal der anvendes et egnet instrument-
desinfektionsmiddel, der er godkendt, og som er kompatibelt
med det anvendte renggringsmiddel.

UDSTYR

— Desinfektionsmiddel
—Vand

/\ FORSIGTIG

PARI-produktdele egner sig ikke til behandling med instrument-
desinfektionsmidler pa basis af kvarternsere ammoniumfor-
bindelser. Kvarternaere ammoniumforbindelser kan ophobe sig
i plastmaterialer, hvilket kan resultere i en allergisk reaktion
hos nogle patienter.
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GENNEMFQRELSE
» Leeg alle enkeltdele i desinfektionsoplgsningen.

» Lad midlet virke iht. angivelserne i brugsanvisningen til desin-
fektionsmidlet.

« Skyl delene grundigt med hygiejnisk kontrolleret vand, og lad
dem tgrre helt pa et tert, rent og sugende underlag.

VALIDERING
Metoden er valideret ved brug af:

—Korsolex® Basic 4 % (Bode)
— Indvirkningstid: 15 minutter

5.5 Sterilisation

BEMARK

Valideret sterilisation kan kun foretages ved desinficerede, rene
produkter.

UDSTYR

Dampautoklave — om muligt med fraktioneret for-vakuum — iht.
DIN EN 285 eller DIN EN 13060 (type B)

GENNEMFQRELSE

» Pak alle enkeltdele i et sterilt barrieresystem iht.
DIN EN 11607 (f.eks. folie-papir-emballage).

Maksimal sterilisationstemperatur og holdetid:
121° C, min. 20 min. eller
132° C / 134° C, min. 3 min.



da
VALIDERING

Metoden er valideret iht. DIN EN ISO 17665-1 ved brug af:

— Euro-Selectomat 666 fra MMM (fraktioneret for-vakuumme-
tode)
— Varioklav 400 E fra H+P Labortechnik (gravitationsmetode)

5.6 Visuel kontrol

Kontroller alle produktdele efter hver renggring/desinfektion.
Udskift knaekkede, deformerede eller meget misfarvede dele.
5.7 Opbevaring

Opbevar PARI-filter/ventilseettet pa et tert, stevfrit og kontamina-
tionsbeskyttet sted. Det anbefales at benytte sterilemballage.



.58 -
6 ANDET

6.1 Bortskaffelse

Alle produktdele kan bortskaffes med det almindelige hushold-
ningsaffald, safremt der ikke findes andre lokale bestemmelser
for bortskaffelsen.

6.2 Kontakt

Henvendelse om produktinformationer af enhver art, ved fejl
eller ved spergsmal vedrgrende handteringen kan rettes til vores
servicecenter:

TIf.:  +49 (0)8151-279 279 (pa tysk)
+49 (0)8151-279 220 (internationalt)
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7 RESERVEDELE OG TILBEHOR

Beskrivelse Varenr.

PARI-filter/ventilsaet

Udandingsfilter

Y-tilslutning

Mundstykke (uden udandingsventil)
BABY-maske starrelse 0 (til for tidligt fadte)
BABY-maske starrelse 1 (til 0-1 arige)
BABY-maske starrelse 2 (til 1-3 arige)
BABY-maske starrelse 3 (fra ca. 4 ar)
Filterpad, pakke med 30

Filterpad, pakke med 100

Filterpad, pakke med 1000

041G0500
041B0519
041E0530
012E1720
025G0700
041G0701
041G0702
041G0703
041B0522
041B0523
041B0524
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1 ZHMANTIKEZ OAHTIIEX

1.1 Mevika

AlaBdoTe TTPOOEKTIKA AQUTEG TIG 00nYieg xprRoewg. PUAGETE TIg
00NYieg XPrOEWG, £TO1 WOTE VO PTTOPEITE VA AVOTPEEETE OE AUTEG
aTo péAAov. AloBdAoTe €TTIONG TIPOCEKTIKA TIG 0BNYiEG XPATEWG
OAWV TWV AAAWV TTPOIGVTWYV TTOU XPNOIKOTTOIOUVTAl PJE QUTA TO
€COPTANOTA (CUMTTIEOTAG, VEQPEAOTTOINTAG K.ATT.).

Tuxov TTapdBAEWN TWV 0dNYIWV XPAOEWG PTTOPEI VO TTPOKOAETEI
OWUOTIKOUG TPAUUATIONOUG 1 BAGREG OTO TTPOIOV.

1.2 MAnpo@opieg yia TIG 0dnyieg XpRoewg

'OAeg o1 0dnyieg xprioewg TrapéxovTal oTo Internet otn dietBuvon
www.pari.de/en/products (oTn ogeAida KABe TPOIdVTOG) Kal
dlaTiBevTtal KATOTTIV AITAoEwg atrd Tnv etaipeia PARI GmbH o€
Hop®n eviUTiou. EAéyXETE TAKTIKA av UTTAPXEl S100£01UN
vedTePN €KS0ON TWV 0BNYIWV XPAOEWG.

1.3 Tadivounon Twv odnyiwv ac@aleiog

O1 TpocIdoTToINOEIG ATQAAEiag 0€ AUTEG TIG 0ONYieg XPHOEWS

dlakpivovTal o€ eTTiTeda KIvoUvou:

—H 1rpocidotroinTiki AéEn MPOEIAOMOIHZH dnAwvel
KIvOUVOUG, O1 OTT0i01 XWPIG TIG KATAAANAEG TTIPOPUAAEEIG UTTOPET
va odnyfoouv ae goapd TPAUUATIOUO ) akdun Kal OTo
Bdvaro.

—H mpoeidotroinTiki Aégn NMPOZOXH dnAwvel kivduvoug, ol
OTT0i0I XWPIG TIG KATAAANAEG TTPOQUAGEEIG PTTOPET Va
odnyrnoouv o€ eAaPpU £wG PECTAIO TPAUUATIONO A va
ETTNPEACOUV TNV ATTOTEAEOUATIKOTNTA TNG BEPaTTEIag.

—H mpoeidotroinTikn Aégn ZTHMEIQZH dnAwvel yevikd pétpa
TTPOPUAaENG, Ta oTToia Ba TTPETTEI va TRPOUVTAI KATA TN XPrion
TOU TTPOIOVTOG, TTPOKEIPNEVOU va aTTopeuxBei BAGBN aTo
TTPOIOV.
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1.4 Yyieivy

Tnpeite TIG aKOAOUBEG 0dNYieg UYIEIVAG:

—Ta ™ BepaTreia pe elI0TTVEOPEVA PAPHUAKA, XPNOIUOTTOIEITE
povo éva oet @iATpou/BaABidag PARI tTou éxel kaBapioTei,
atroAupavBei kol oTeyvwoel. H oucgowpeuon Bpwuidg Kai
uypaaciag TTPokaAei TNV avdaTTugn pikpoRiwy, €101 ugioTaTal
MEYOAUTEPOG KivOUVOg AoiNwENG.

—KdBe o€t @iATpou/BaABidag PARI yia epapuoyr) 0To OTTiTI
EMMTPETTETAI VO XpNOIPoTToIEiTal HOVO aTrd évav acBevh, yia
Aoyoug uyigIvig.

—Mpiv amd kabe xpron Kai KaBapIoud, TTAEVETE KOAD Ta XEpIa.

— MpayuatotroinoTe oTTWCOATIOTE KABAPIOHUO, ATTOAUUAVGT KOl
OTEYVWHA TTPIV ATTO TNV TTPWTN EQAPUOYH.

—Na Tov kKaBapiouod kai TNV aroAUPavon XPnNOIUOTIOIEITE TTAVTA
PPEOKO, TTOCINO vEPO Bpuong.

— ®povTioTe 6Aa Ta ETTIPEPOUG EEOPTAUATA VO OTEYVWOOUV
ETTAPKWG PETA OTTO KABE KaBapIoPO Kal atroAUpavaon.

—Mnv ammoBnkeleTe To 0T QiATpoU/BaABidag PARI kal Ta
e€apTAUATA TOu o€ TrEPIBAANOV e uypacia i Yadi Pe uypd
QVTIKEIPEVO.
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2 MEPIFPA®H MPOIONTOZ

2.1 MNepiexdpeva ocuokeuaoiag
EAEyETE av TTEPIEXOVTAI OTN CUOKEUAOia OAa Ta EEAPTAPATA TOU
mpoidvTog PARI. Av Acitrel K4TI, EVNUEPWOTE AUECT TOV
QAVTITTPOCWTTO aTTd TOV OTT0I0 TTPOPNBeUTAKATE TO TTPOIdV PARI.
(1) PiATpo ekTIVONG
(1a) Kdtw Tunua @iAtpou
EKTTVONG
( (1b) Avw TuARPa QIATPOU EKTTVONAG
(ne BaABida exTTVONAG)
,/ (2) AvtaAakTIKO @iATpou™
(3) Zuvdeopog TUTIOU Y
(4) EmoTépio xwpig BaABida

\ EKTTVONG

\\/

1) Mévo yia pia xpAion, pn emavaxpnoihoTToioiyo. Agv TTepIAGUBAVETaI OTO OET
@iATpou/BaABidag PARI pe kwd. gidoug 041G0501.

2.2 NMAnpoopieg UAIKWV

EkT6G o116 TN BaABida eKTTVONG TTOU gival KATAOKEUAOUEVN ATTO

alAikovn, Ta e§aptApaTa Tou oeT QiATpou/BaABidag PARI cival

KOTOOKEUATUEVA ATTO TTOAUTTPOTTUAEVIO.



el

2.3 ZuvduaoHoi TTPOIOVTWV

To oet @iATpou/BaABidag PARI ptropei va ouvduaaoTei pe Toug
akoAouBoug vepehotroinTég: PARI LC Familie, PARI LL,
PARI TIA-S, PARI LC SPRINT, eFlow®rapid.

2.4 ¥kotrodg

To ot piAtpou/BarBidag PARI gival e€dpTnua yia vepeAoTroiNTEG
PARI (LL, LC Familie ka1 LC SPRINT). To o€t @iATpou/
BaABidag PARI TpooTaTeUel TOV aépa Tou TTEPIBAAAOVTOG XWPOU
o116 TUXOV JOAUVON PE To @dppako (TT.x. avTifioTikd). H
evowpatwuévn BaABida ektrvong (PiATPo eKTTVONG) EAEyXEl, Hadi
Me TN BaABida €10TTVONG TOU VEQEAOTTOINT, TN PON TOU PAPUAKOU
Kal Treplopicel onuavTika (katd 95% Trepitrou) Tnv e€aywyn
QEPOAUUATOG OTOV TTEPIBAAAOVTA XWPO KATA TNV EKTTVON).

2.5 Meprypa@n Asitoupyiag

To oet @iATpou/BaABidag PARI €xel kataokeuaoTei (oxedIaoTEN)
WOTE O AEPAG TTOU EKTTVEETAI ATTO TOV 00BeVA va TTEPVA aTTd TO
QIATPO eKTTVONG, TTPIV £6EABEI aTTO TO ve@eAloTToINTA. To
avTaAAOKTIKO PIATPOU TTOU TTEPIEXETAI OTO QIATPO EKTTVONG
KaBapiCel Tov eKTTVEOUEVO aEpa aTTd TNV TTEpicoEla
POPUOKEUTIKOU agPOAUNATOG, WOTE AUTO TO AEPOAUUA VA UNn
@TACEl aTOV TTEPIBAANOVTA XWPO.

2.6 Aidgpkela {wng

AVTIKaTaOTAGTE TO O€T QiATpou/BaABidag PARI 1o apydTEPO PETA
aTTé £va £T0G, KABWG PE TNV TTAPOS0 TOU XPOVOU TO UAIKO TOU GET
@iAtpou/BaABidag PARI utropei va aAoiwBei. Autd ptropei va
ETTNPEACEI TNV ATTOTEAEOHATIKOTATA TNG BEPATTEIQG.

To avTtaAAaKTIKO @iATpOU TTPETTEN Va avTIKaBioTaTal HETA aTTO
KABe BepaTreuTIKi CUVEDPIQ EICTTVONG.
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3 EIZINNOH
3.1 XuvapuoAdynon tou o€t @iATpou/BaABidag PARI

/\ MPOZOXH

To avTaAAaKTIKO QIATPOU aTTOPPOPd TNV TTEPICOEIN
agPOAUUATOG, WATE TO AEPOAUNA VA Un QTACEI OTOV 0EPQ TOU
TepIBAAovTa xwpou. MeTd atd pia BepatreuTikh ouvedpia
EI0TTVONG N QTTOPPOPNTIKA IKAVOTNTA TOU AVTAAAGKTIKOU QIATPOU
eCavtAeital. MNa va amogeuxBei N ydAuvon Tou apa Tou
TEPIBAAOVTOG XWPOU, KaBWG Kal N aTrelAn yia TNV uyeia Twv
ATOPWY TTOU €ival TTapOVTA, XPNOIYOTTOINOTE £va Kalvouplo
avTaAAaKTIKO @iATpoU O€ KABE ouvedpia EICTTVOWV.

» TotroBeTrOTE £va AVTAAAAKTIKO
@QiATpou (2) oTo dvw TUrHA TOu
@iATpou ekTTVONG (1b).
ZHMEIQZH
XPNOIYOTTOIEITE ATTOKAEIOTIKA TO
QUBEVTIKG aVTAAAOKTIKG QIATPOU
[S¢ite TO Ke@AAaio: 7
ANTAAAAKTIKA KAI
E=APTHMATA].

* TOTTOBETACTE TO KATW TURKO TOU
@IATpOU KTTVONAG (1a) YE TIG
TTPOECOXEG TOU VA EQaPUOLOUV
OTIG OXIOMEG TOU GVW THAMOTOG
TOU QIATPOU EKTTVONG.

» KAgioTe 10 QIATPO EKTTVONG HE
TIEPIOTPO®PT) TOU KATW THAHATOG
TOU QIATPOU EKTTVONG TTPOG TA

o O€€Id, pEXPI VO ao@aAioel (TPOTTOG KOUUTTWUATOG TUTTOU
MTTAYIOVET).

» TomroBeTroTE TO OUVOETHO TUTTOU Y (3) OTO PIATPO EKTTVONG.
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3.2 MpoeTolipacia yia EI0TTVOEG
* 2UVOPHUOAOYNOTE TO XPNOIKMOTTOIOUUEVO VEQEAOTTOINTH).
* AdeIdoTe TO PAPHUOAKO OTO VEPEAOTTOINTH.

MNa autd 10 onueio akoAouBNOTE TIG 0dNYiEG XPOEWS TOU
XPNOIUOTTOIOUUEVOU VEQEAOTTOINTH).

» TomoBetrioTe 10 O€T PiATpou/BaABidag PARI oTo vepeAoTroinTh.

* TotroBeTACTE TO EMOTOMIO ) TN BPEPIKN NACKO OTO AEUBEPO
dkpo Tou o€t PiATpou/BaABidag PARI.
ZHMEIQZH
Me 10 o€T QiATpou/BaABidag PARI Ba trpétrel va
XPNOILOTIOIEITAI JOVO TO ETTIOTOMIO XWPIG BaABida ekTTVOoNg, TO
OTT0i0 CUVODEUEI TO OET, I MIO JACKA Xwpig cuoThua
BoABidwyv. Ze TTEPITTTWON XPrONG ETTIOTOMIOU 1] HAOKAG PE
BaABida extvong, To oeT YiATpou/BaABidag PARI kaBioTaral
QAVOTTOTEAECHATIKO.

» TommoBeTAOTE, €AV Xpeldletal, Tn BaABida eioTTvon (7) oTo
ve@ehoTroINTh (dev 1I0XUEI Qv XPNOIMOTIOIEITE VEQPEAOTTOINTA HE
evowpatwuévn BaABida eiI0TTVOAG, OTTWG TT.X. TOV
PARI LC SPRINT).
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3.3 Mpayuarotmroinon gICTIVOWV

* Tpiv a1m6 Tnv évapén Twv gioTrvowy, BeBaiwBeite 611 OAa Ta
eCapTiuaTa gival otabepd ouvdedepéva peTagl Toug.

* [NpaypaToTToINCTE TIG EICTIVOEG, OTTWG TTEPIYPAPETAI OTIG
0dnyieg XpAOEWG TOU XPNOIUOTTOIOUPEVOU VEQEAOTTOINTH).
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4 KAOAPIZMOZ KAI AITOAYMANZH XTO ZNITI
To oet @iATpou/BaABidag PARI TTpétrel va kaBapieTal HETA aTTO

KABe epapuoyn Kal va atroAupaiveTal TOUAdXIOTOV dia gopd
NHEPNOIWG.

4.1 NposcTolpacia

ATtroouvappoAoyroTe To o€t @iATpou/BaABidag PARI ota

ETMUEPOUG EEOPTAPATA TOU:

* Avoi&te TO QIATPO EKTTVONG (TPOTTOG KOUPTTWHATOG TUTTOU
JTTayIOVET).

o A@aipéoTe TO AVTOAAQKTIKO QIATPOU Kal aTToppPiYTE TO.

4.2 KaBapiopog

* AOveTE OXOAQOTIKG OAQ Ta ETTINEPOUG ECOPTAHATA (XWPIG
avTaAAOKTIKO @iATpOU) yia TTEPITTOU 5 AeTTTA pE (e0TO vePO
Bpuong kai uypd aTToPPUTTAVTIKO TTIdTWYV. Edv TTapatnpeital
OUCOWPEUON BPWUIGG, UTTOPEITE VO XPNOIUOTIOINCETE, av
Xpeiagetal, pia kabapn Bouptoa (n BoupToa Ba TTPETTEI VO
XPNOILOTIOIEITAI ATTOKAEIOTIKA YI' QUTO TO OKOTTO).

* ZeTTAUVETE KOAG OAa Ta EEOPTANATA PE TPEXOUNEVO LTS VEPO.
* [la va emTaxUveTe TNV aTTOPAKPUVON OAWV TWV OTaYOoVIBiwv
vepoU, avaKIVAOTE OAa Ta €€apTrApaTa.
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4.3 AtToAUpavon

ATTOAUPAVETE TO ATTOOUVAPPOAOYNUEVO OET QIATPOU/
BaABidag PARI (xwpig avTaAAaKTIKO QIATPOU) PETA TOV
KaBapIouo (Ta EEAPTANOTA ATTOAUMAIVOVTOI ATTOTEAECUATIKA
MoOvo av gival kaBapiouéva).

/\ MPOzZOXH

H uypacia oTo epIBAAAOV €uvoEi TNV avdATITUEN MIKPORIWV.
Apéowg PETA TNV 0AOKANpwaON TNG atmoAUpavong, BydATe 6Aa Ta
eCapTApaTa ammd 1o OKEUOG A TN OUCKEUN atroAUpavong.
>TeyvwaoTe Ta e€apTrpaTta. To TTANPEG OTEYVWUA PEILWVEI TOV
Kivduvo Aoipwéng.

Ze BpaoTo vePO

» TommoBetAOTE OA Ta TUAPATA O€ vEPS TTOU PPACel yia
TOUAGXIOTOV 5 AETTTG.
XpnoiyotroifoTe éva kabapd okeUOG Kal PPECKO, TTOCIHO
vepo.

® Av 10 vepO gival 181aiTEpa oKANPO, UTTOPE VO

1 oucoWwpPEUBOUV AAATa OTNV ETTIPAVEIQ TWV TTAACTIKWV
TUNUATWY, WG Acuko eTTixpiopa. MNa va atropeuxBei auTo,
XPNOIUOTTOIEITE ATTOOKANPUMEVO VEPD.

ZHMEIQZH

To TTAaoTIKO ANivel av EpBel o€ eTTAQH PE TO (EOTO TTUBUEVA TOU
okeUouG. Katd ouveTTela, @POVTIOTE va UTTAPXEI APKETO VEPO OTO
okevog. 'ETo1 Ba atmo@UyeTe TN OOPA TWV TUNHATWYV.
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Me pia S108€01un oTO EUTTOPIO CUOKEUN BEPHIKAG
ammoAUAVONG YIO PTTIPTTEPOS (XWPIg MIKPOKUUATA)

H atmmoAUpavon mpétrel va diapkei TouAdyxioTov 15 AetrTd. MNa Tn
dlevEpyEIa TNG ATTOAUPAVONG Kal TNV ATTAITOUMEVN TTOOOTNTA
vepoU, TNPEITE ATTAPAITHTWG TIG 0ONYIEG XPNOEWS TNG
XPNOIUOTIOI0UEVNG GUCGKEUNRG atToAUpavang. PpovTiete TTavTa
yia TNV KaBapIdTNTa KOl TN GWOTH AgIToupyia TnG.

4.4 OTrTIKOG éAeyXog

Mpiv a1mé KABe kKaBapIoud/aTToAUUavVON EAEYXETE OAD TO
€COPTAMOTA TOU TTPOIOGVTOG. AVTIKATOOTACTE TUXOV OTTACHEVA N
AAAOIWMEVA WG TTPOG TN HOPYPH ) TO XPWHA €EQPTAMATAL.

4.5 ZTéyvwua Kal @UAagn

e [a va emTaxUveTe TNV aTTOPAKPUVON OAWVY TWV OTayOoVIBiwv
vepoU, avakIVAOTE OAa Ta £€apTrApaTa.

* ToTroBeTAOTE T EEAPTANATA ETTAVW O€ OTEYVH, KABapn Kal
ATTOPPOPNTIKI ETTIPAVEIX KOI APFOTE TO VO OTEYVWOOUV
EVTEAWG.

* Kard 10 oTéyvwpua kal JeTagl Twv eQapuoywy, I1Id1aitTepa aTa
Hokpoxpovia SlaAgigpaTa Xprong, TUAIYETE TO OET QIATpOU/
BaABidag PARI péoa o€ éva kaBapd travi TTou dev arjvel
XVvoudi (T1.x. o€ TTeToéTa Koudlivag) Kal QUAACTETE G€ ENPo
XWPO Xwpig okdvn.

» AtmoBnkeuaTe 10 o€T QiATpou/BaABidag PARI TpooTateupévo
atré Tn dlapknA kal ameuBeiog ékBean oTov fAIo.
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5 YTIEINH NMPOETOIMAZIA ZE
EMNAITEAMATIKO NEPIBAAAON

5.1 levikd

ZHMEIQZH

BeBaiwbeite 611 epapudlovTal Hovo dIadIKATIES UYIEIVAG
TTPOETOINOTIOG TTOU £XOUV EYKPIOEI ETTAPKWG YIA TIG
OUYKEKPIPEVEG OUOKEUEG KAl TTPOIOVTA, KOBWG Kal 6Tl TnpouvTal
Ol EYKEKPIPEVES TTAPAUETPOI O€ KABE KUKAO. Ol
XPNOIUOTTOIOUPEVEG CUCKEUEG TTPETTEI VO GUVTNPOUVTAI TAKTIKA.

Ma TNV uyIEIvr) TTPOETOINACIO OKOAOUBEITE TOV TTAPAKATW KUKAO:

— ATTOpPIYTE TO XPNOIPOTTIOINUEVO AVTOAAGKTIKO QIATPOU HETA
a1rd KABe ouvedpia EI0TTVOWV.

—KaBapioTte kal atroAupdveTe 10 0T QiIATpou/BaABidag PARI
META a1rd KABE oUVESPIA EICTTVOWV.

—KaBapioTe, atmroAUUAVETE KOl OTTOOTEIPWAOTE TO OET
@iAtpou/BaABidag PARI mTpiv atrd kdBe aAAayn aocOevr.

H trpocToipacia Tou oet @iATpou/BaABidag PARI Tpétel va
dlegdyeTal Pe KATAAANAEG eyKeKPIPEVES DIAdIKATIEG £TO1 WOTE N
ETTITUYXiO TOUG va gival TIANPWG eEa0@aNITHEVN KAl VA PNV
eKTIOETOI O€ KivOUVO N a0@AAEIa KAl N UyEia TwV aoBevwv.

/\ MPOzZOXH

®povTioTe OAA TO EEAPTANATA VO OTEYVWICOUV ETTOPKWG META
amd KdBe Bripa Tng TTposToIpaciag. Tuxdv uypacia n
UTTOAEiPaTa Uypaaciag PTTopoUV va ATTOTEAECOUV PEYAAO
Kivouvo yia Tnv avaTrTuén pikpoRiwv.

Mapakdtw TepIypd@ovTal o1 d1adIKaaieg TTou £XOUV eyKPIOET aTTd
TNV PARI, Y€ TIG OTTOiEG PTTOPEITE VO TTPOETOINACETE
aTroTeAEoUATIKG Ta TTAAOTIKG e§apTApaTa TnG PARI.
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BeBaiwBeite 611 n TTpoeToIaaia, TV oTroia SIEEAYETE YE TOV
€COTTAIOUO, TO XPNOIPOTTOIOUPEVA XNUIKA KAl TO TIPOCWTTIKO 0AG,
£XEI TTAVTA TA ETMOUPNTA ATTOTEAECUATA. Z€ TTEPITITWON TTOU
TIPETTEl VA ATTOKAIVETE QTTO TIG EYKEKPIMEVES BIOBIKATIEG TNG
eTAIPEIAG Pag (T7.X. €AV OI TTEPIYPAPOPEVEG CUOKEUEG Kal TA
XNMIKG dev gival diabéaipa), BeBaiwbdeite Kupiwg OTI Ol
d1adIkaaieg TTpoeToIPaaiag TTou EXeTe €TIAECEN Eival avTioToIXNg
atroteAeopaTikOTNTAG. Katd TNV €1TAOYA Twv
XPNOIUOTTOIOUPEVWY XNUIKWY, BeRaiwbeite 6T auTd gival
KATAAANAa yia Tov KaBapioud Kal TRV aTToAUUavoN 1aTPIKWY
TIPOIOVTWY OTTOTEAOUMEVWYV ATTO TA AVOPEPOUEVA UAIKA [OeiTE TO
Ke@aAaio: 2.2 MAnpopopieg UAIKWV]. AWaoTe 181aiTEPN TTPOCOXN
OTIG 00nyieg d000AOYIOG TOU KATAOKEUAOTH), KOBWG Kal OTIG
UTTOOEIEEIG TOU, LUOTE VO XPNOIKOTIOINCETE T XNMIKG UE
ao@AAcIa.

Ma utrootAPIgN Katd Tn diEEaywyn TNG TTPOETOINATIAG UYIEIVAG,
Tapéxetal amd Tnv eTaipgia PARI GmbH pia Aiota eAéyxou (010
Internet otn d1eUBuvon www.pari.de/en/products fj amd 1o
Kévtpo egutrnpétnong PARI [S¢iTe TO KE@AAaio: 6.2
Emikoivwvia]).

5.2 MeplopIiopOi TNG TTPOETOINATIOG UYIEIVAG

To oet @iAtpou/BaABidag PARI ptropei va atmmooTteipwBei éwg 300
QOpPEG N va XpnolpoTroinBei £wg Kal yia £va €10G.

Mnv ekBétete TO 0T QiATpou/BaABidag PARI o€ Bepuokpaaieg
dvw Twv 137 °C.

5.3 Mpocroipacia

ATtroouvapuoAoynoTe To o€t @iATpou/BaABidag PARI ota

ETMPEPOUG £EAPTANATA TOU:

* Avoi&Te TO QIATPO EKTTVONAG (TPOTTOG KOUPTTWHATOG TUTTOU
UTTOYIOVET).

* A@aipéoTe TO AVTOAAOGKTIKO QIATPOU Kal aTTOPPIYTE TO.
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5.4 KaBapiopuog kal atroAUuavon

MpaypatotroinoTe KaBapIoud Kal aTTOAUPaVON OUECWG META TNV
epappoyn. Kata kavéva, TTPETTEI va XPNOIKMOTTOIEITal PIa
pNxavik p€60d0og (ENpog KAIBavog yia 1aTpikd epyaAeia).

ZHMEIQZH

KaTd Tnv €TmIA0OYR TwV KABAPIOTIKWY KAl ATTOAUMOVTIKWY HECWY,
TTPOCEETE WOTE VA €ival CUPPBATA PE TA XPNOIUOTTOIOUHEVA UAIKG,
OlaQOPETIKA PTTOPEI va TTapouaiacTolv BAAREG oTa
€§apTAMATA TOU TTPOIOVTOG.

Mnxavikég Ka@apiouOG Kal aTroAUpavVOon

E=ZOMNAIZMOZ

— 2ZUOKEUN KaBapiopou Kal aTtoAUavong TTou GUPHOPQWVETAI
pe To TrpéTuTro DIN EN I1ISO 15883

—KabBapioTiké péco

— E&oudeTepwng av atraiTeital

AIAAIKAZIA
* TommoBeTAOTE TO ETMPEPOUG EEAPTANATA PE TPOTTO WOTE VA
KaBapIiaToUv 6G0 To duvaTdV KOAUTEPQ.

« EmA£ECTE éva KaTAAANAO TTPOYpappa KaBapiopou Kal
KaBapIoTIKG PECO.

ErKPIZH
H diadikaaia €xel eykpIBei pe TN XpAoN TwV akOAoUBwV:

— 2uokeun kaBapiopoul kal atroAUpavong G7836 CD tng
etaipeiog Miele, mpdypappa Vario TD.

— Tutmké KaAdB! Tng eTaipeiag Miele

—Neodisher Mediclean forte 0,5% ka1 Neodisher Z yia
eCoudetépwaon (atd Tnv etaipeia Dr. Weigert)
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STEFNQMA

AkOua KI av N XpNOIUOTTOIOUNEVN CUCKEUN KaBapIouoU Kal
atToAUpavong d1abETel AeIToupyia oTeyvwpaTog, BeRaiwBeiTe OTI
OEV UTTAPXOUV UTTOAEIUOTO UYPOCiag oTa ETTIMEPOUG
€COPTANOATA. Z€ TTEPITITWAON TTOU UTTAPXOUV, ATTOUAKPUVETE TO
UTTOAEIIMATA UYPACiag avakIvvTag OAa Ta EEAPTAUATA KAl
QAQPrVOVTAG TO VO OTEYVWOOUV EVTEAWG.

KaBapiopuodg pe 1o Xépi

AvTi yia TO pnxaviké kabapiopd Kal atroAUPavon UTTOPEITE va
OKOAOUBAOETE TNV TTaPAKATW Oladikacia he To XEpI:
E=OMNAIZMOZ

—KabBapioTikéd péco
—Bouptoa
—Ze0T0 vEPO

AIAAIKAZIA

» TotmmoBetAOTE OAQ TO ETTIPEPOUG EEAPTAUATA OTO dIGAUMQ
KaBapiouoU.

» KaBapioTte oxoAaoTIKA Ta eapTApaTa pe pia Bouptoa.

* ZeTAUVETE KOAG TO €COPTAMATA PE EAEYHEVO YIa TNV TTOIOTATA
TOU vePO Kal AQROTE TA VO OTEYVWOOUV EVTEAWG ETTAVW O€
aTeyVN, KaBapn Kal atroppo@nTIKA ETTIPAVEIQ.

ErKPIZH

H diadikaaia €xel eykpiBei pe TN XpAon Twv akOAoUBwV:
—Korsolex® Endo Cleaner 0,5% (Bode)

— ZeoT6 vepd o€ Bepuokpaaia repitrou 50 °C

— Aldpkela KaBapIoPoU: TTEPITTOU 5 AeTTTd
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ATtroAUpavon Je 1O XépI

MNa atToAUpavon Pe 1o XEPI Ba TTPETTEI va XPNOIKoTToINBE £va
KATAAANAO QTTOAUHAVTIKO PECO I0TPIKWY EPYOAEIWV HE
atrodedelyPEVN ATTOTEAETUATIKOTATA (TT.X. TTPOIGV TTOU
mepIAapBdveral otov katdAoyo VAH/DGHM otn Mepuavia), 1o
OTT0i0 €ival UUBATO PE TO XPNOIPOTTOIOUPEVO KABOPIOTIKO YECO.

E=OINAIZMOX

— AmroAupavTiké HECO
—Nepd

/\ MPOZOXH

Ta eCaptipaTa Twv TTpoidviwy PARI dev gival KaTdAAnAa yia
XPNoN ME ATTOAUPAVTIKA JETT IOTPIKWY EPYAAEIWY TO OTTOIO
£XOUV WG BAON TETOPTOTAYEIG EVWOEIG TOU adppwviou. Ol
TETAPTOTAYEIG EVWOEIG TOU APPWVIOU EVOEXETAI VO
oucowpevUovTal oTa TTAACTIKA UAIKG, TTPAYHA TTOU JTTOPED va
TIPOKaAéTEl OTOUG aoBeveig avTiIdpdoelg duoavediog.

AIAAIKAZIA

» TotroBeTriOTE OAQ TA ETMPEPOUG EEAPTANATA GTO ATTOAUHAVTIKO
didAupa.

* AoprioTe To Péoo va dpdael CUPPWVA WE TIG UTTODEIEEIG TwV
00NYIWV XPAOEWS TOU ATTOAUMAVTIKOU PEGOU.

* ZeTTAUVETE KOAG Ta £EaPTAPATA PE EAEYUEVO YIa TNV TTOIOTNTA
TOU vePO Kal AQrOTE TA VA OTEYVWOOUV EVTEAWG ETTAVW O€
oTeyvr, Kabapn Kal atroppoPnTIKA ETTIPAVEIQ.

EMKPIZH

H diadikaaia €xel eykpiBei pe TN Xpron Twv akdAoubwv:

—Korsolex® Basic 4% (Bode)
— Xpoévog dpdang: 15 AeTTd
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5.5 AmrooTeipwaon

ZHMEIQZH
H eykekpipévn diadikaoia amooTeipwaong YTropei va diegaxOei
MOVOo o€ KaBapd TTpoidvTa TTOU £XOUV OTTOAUMAVOEI.

E=ZOMNAIZMOZ

KAiBavog aTyoU —kaTd TrpoTiunon KAQOUATIKA aTTo0TEIpWaOn PE
TTpoKaTEPYaATia KevoU— oUpewva Je Ta TpéTutta DIN EN 285
ka1 DIN EN 13060 (Tutrog B)

AIAAIKAZIA

* JUOKeUAOTE OAa Ta ETTIHEPOUG EEAPTANATA O€ £va GUGTNHA
oTeipou @paypou, katd 1o TTpdéTuTTo DIN EN 11607 (17.X.
ouoKeuaoia atmd aAoupIvoxapTo).

MéyioTtn Bepuokpacia armmooTeipwong Kai SIdPKEIa:
121 °C, TouAdyxioTov 20 AeTTTd A
132 °C /134 °C, TouhdxioTov 3 AeTTTd

ErKPIZH

H diadikaaia €xel eykpiBei cUPPWVA PE TO TTPOTUTTO

DIN EN ISO 17665-1 yia xprion Twv akOAoubwv:

— Euro-Selectomat 666 Tng MMM (81adikagia KAQOUATIKIG
QTTOOTEIPWONG UE TTPOKATEPYATia KEVOU)

— Varioklav 400 E 1ng H+P Labortechnik (diadikaoia
atrooTeipwong e Tn BorBeia Tng BapdTtnTag)

5.6 OTrTIKOG éAeyXog

Mpiv a1mé KABe KaBapIoPd/aTTOAUUAVON EAEYXETE OAO TO
€€apTAPOTO TOU TTPOIOGVTOG. AVTIKOTOOTACTE TUXOV OTTOCHEVA i
aAAOIWPEVA WG TTPOG TN HOP®T ) TO XPWHA £EOPTHAMATA.
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5.7 ®uAadn

duAdagTe To oeT QiATpou/BaABidag PARI o€ aTeyvd Xwpo, Xwpig
OKOVN Kal TTPOOTATEUPEVO aTTO HOAUVOEIG. ZUVIOTATAI N XPrion
ATTOCTEIPWUEVNG OCUCKEUATIAG.
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6 AOINEZ NAHPO®OPIEZ
6.1 Améppiyn

OAa Ta e€apTAPATA TOU TTPOIGVTOG UTTOPOUV VA aTTopPIPOoUV PE
TA OIKIOKG ATTOPPIUMATA, EQOCOV OTN CUYKEKPIMEVN XWPO OEV
I0XU0UV I810ITEPOI KAVOVES OTTOPPIYNG.

6.2 Emikoivwvia
MNa eplocdTEPEG TTANPOPOPIEG TXETIKA UE TO TTPOIdYV, O
TepimTwaon BAABNG 1 av €xeTe ATTOPIES yia T Xprion,
oTTEUBUVOEITE OTO KEVTPO EEUTTNPETNONG TNG ETAIPEIAG POG:
TnA.: +49 (0)8151-279 279 (yeppavéwvo)

+49 (0)8151-279 220 (S1e6vEg)
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7 ANTAAAAKTIKA KAl EEAPTHMATA

Mepiypan Kw?d. €idoug

2T QiATpou/BaABidag PARI 041G0500
DiATpO eKTTVONG 041B0519
20vdeopog TUTTOU Y 041E0530
Emaotépio (xwpic BaABida ekTTVORG) 012E1720
Bpegikn pdoka BABY, péyebog 0 025G0700
(yia mpéwpa Bpéepn)

Bpegiki pdoka BABY, péyebog 1 (0-1 £€Toug) 041G0701
Bpegikr) pdoka BABY, péyebog 2 (1-3 eTwv) 041G0702
Bpegiki udoka BABY, péyebog 3 041G0703
(atré TTEPiTIOU 4 ETWV)

AVTOAAOKTIKO @iATpou, cuokeuaaia 30 Tux. 041B0522
AvTtaAAakTIKO @iATpou, ouokeuaaia 100 Tuy. 041B0523

AVTOAAOKTIKO @iATpou, cuokeuaaia 1000 Tux. 041B0524
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1 ADVERTENCIAS IMPORTANTES

1.1 Generalidades

Lea detenidamente y en su totalidad estas instrucciones de uso.
Consérvelas para poder consultarlas cuando sea necesario. Lea
también en su totalidad las instrucciones de uso de todos los
productos que se utilizan con este accesorio (compresor, nebu-
lizador, etc.).

Si no se respetan las instrucciones de uso existe el riesgo de
provocar lesiones a las personas o dafios en el producto.

1.2 Informacion sobre las instrucciones de uso

Todas las instrucciones de uso estan disponibles en la pagina
web de Pari www.pari.de/en/products (en la pagina del producto
correspondiente). También se puede solicitar la versién en papel
a PARI GmbH. Compruebe con regularidad si existe una
nueva version disponible de las instrucciones de uso.

1.3 Explicacion de las advertencias de
seguridad

Las advertencias de seguridad de estas instrucciones de uso se

clasifican en varios niveles de peligro:

—La palabra ADVERTENCIA advierte sobre peligros que pue-
den provocar graves lesiones e incluso la muerte si no se
toman las medidas de precaucion adecuadas.

—La palabra ATENCION advierte sobre peligros que pueden
provocar lesiones de grado leve o medio, o bien la ineficacia
de la terapia, si no se toman las medidas de precaucion ade-
cuadas.

—La palabra AVISO se refiere a precauciones generales que se
deben tener en cuenta al utilizar el producto para evitar dafios
en éste.
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1.4 Higiene
Siga estas instrucciones de higiene:

—Realice la terapia inhalada con el conjunto de filtro y valvula
PARI sélo si esta limpio y desinfectado. La suciedad y la
humedad residual pueden favorecer la proliferacion de gér-
menes, con el consiguiente riesgo de infeccion.

— Por razones higiénicas, el conjunto de filtro y valvula PARI
debera ser utilizado en casa siempre por el mismo paciente.

— Antes de usar o limpiar el producto lavese bien las manos.

— También es imprescindible limpiar, desinfectar y secar el pro-
ducto antes de utilizarlo por primera vez.

—Para la limpieza y la desinfeccion utilice siempre agua
corriente de calidad sanitaria.

— Asegurese siempre de secar todos los componentes por com-
pleto tras su limpieza y desinfeccion.

—No guarde nunca el conjunto de filtro y valvula PARI ni sus
accesorios en un ambiente hiumedo o junto con objetos
hdmedos.
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2 DESCRIPCION DEL PRODUCTO

2.1 Componentes

Compruebe que todos los componentes de su producto PARI
estan incluidos en el suministro. Si falta algun componente pén-
gase en contacto inmediatamente con el distribuidor que le ha
suministrado el producto PARI.

(1) Filtro de exhalacion
(1a) Parte inferior del filtro de
exhalacion
( (1b) Parte superior del filtro de
exhalacién (con valvula de
, espiracion)
(2) Elemento filtrante™
(3) ConexibnenY
\ (4) Boquilla sin valvula de espi-
racion

\\/

1) De un solo uso y no reutilizable. No se incluye en el conjunto de filtro y valvula
PARI con el n.° de referencia 041G0501.

2.2 Informacion sobre el material

Todos los componentes del conjunto de filtro y valvula PARI son
de polipropileno a excepcion de la valvula de espiracion, que es
de silicona.
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2.3 Combinaciones del producto

El conjunto de filtro y valvula PARI se puede combinar con los
siguientes nebulizadores: familia PARI LC, PARI LL,
PARI TIA-S, PARI LC SPRINT, eFlow®rapid.

2.4 Finalidad de uso

El conjunto de filtro y valvula PARI es un accesorio de los nebu-
lizadores PARI (LL, familia LC y LC SPRINT). El conjunto de fil-
tro y valvula PARI protege el aire ambiental de la contaminacion
con farmacos (p. ej. antibioéticos). La valvula de espiracion inte-
grada (filtro de exhalacion) controla el flujo de farmaco junto con
la valvula inspiratoria del nebulizador y reduce notablemente
(aprox. un 95%) la dispersion de aerosol al ambiente durante la
espiracion.

2.5 Descripcion del funcionamiento

El conjunto de filtro y valvula PARI esta disefiado (concebido)
para que el aire que espira el paciente tenga que pasar por el
filtro de exhalacién antes de salir del nebulizador. El elemento fil-
trante ubicado en el interior del filtro de exhalacion elimina el far-
maco en aerosol sobrante del aire espirado, lo que evita que
dicho aerosol se libere al ambiente.

2.6 Vida util

Sustituya el conjunto de filtro y valvula PARI como minimo cada
afio, puesto que sus materiales pueden sufrir alteraciones con
el tiempo. Esto puede afectar a la eficacia del tratamiento.

Cambie siempre el elemento filtrante por uno nuevo después de
la inhalacion.
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3 INHALACION
3.1 Montaje del conjunto de filtro y valvula PARI

/\ ATENCION

El elemento filtrante absorbe el aerosol sobrante para que no se
libere al ambiente. Después de una inhalacién el elemento fil-
trante ha agotado su capacidad de absorcién. Cambie siempre
el elemento filtrante por uno nuevo antes de la inhalacién para
evitar que se contamine el aire ambiental y el consiguiente
riesgo para la salud de las personas presentes en la sala.

» Coloque un elemento
filtrante (2) en la parte superior
del filtro de exhalacion (1b).
AVISO
Utilice sélo elementos filtran-
tes originales
[véase: 7 RECAMBIOS Y
ACCESORIOS].

* Introduzca la parte inferior del
filtro de exhalacion (1a) en la
parte superior del filtro de
exhalacién haciendo coincidir
los enganches con las mues-
cas.

 Cierre el filtro de exhalacion
girando la parte inferior de éste
a derechas hasta el tope (cie-
rre de bayoneta).

* Introduzca la conexion en
Y (3) en el filtro de exhalacion.
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3.2 Preparacion de la inhalacion
* Monte el nebulizador.
 Introduzca el farmaco en el nebulizador.

Hagalo tal y como indican las instrucciones de uso del nebuliza-
dor.

» Conecte el conjunto de filtro y valvula PARI con el nebulizador.

» Conecte la boquilla o la mascarilla para bebés en el extremo
libre del conjunto de filtro y valvula PARI.
AVISO
Con el conjunto de filtro y valvula PARI solo se puede utilizar
la boquilla sin valvula de espiracion que se adjunta al conjunto
0 una mascarilla sin sistema de valvulas. Si se utiliza una
boquilla o una mascarilla con valvula de espiracion la eficacia
del conjunto de filtro y valvula PARI sera nula.

« Si procede, conecte la valvula inspiratoria (7) al nebulizador
(no es necesario si se utiliza un nebulizador con valvula inspi-
ratoria integrada como PARI LC SPRINT).
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3.3 Inhalacion

» Asegurese antes de la inhalacion de que todos los componen-
tes se encuentran unidos firmemente.

» Realice la inhalacién tal y como se indica en las instrucciones
de uso del nebulizador que esté utilizando.
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4 LIMPIEZA Y DESINFECCION EN EL HOGAR

Es necesario limpiar siempre el conjunto de filtro y valvula PARI
después de su uso y desinfectarlo al menos una vez al dia.

4.1 Preparacion

Desmonte todos los componentes del conjunto de filtro y valvula
PARI:

» Abra el filtro de exhalacion (cierre de bayoneta).

 Extraiga el elemento filtrante usado y deséchelo.

4.2 Limpieza

 Lave bien todos los componentes (excepto el elemento fil-
trante) durante unos 5 minutos con agua corriente caliente y
detergente. Si es necesario utilice un cepillo limpio para la
suciedad mas dificil (destine dicho cepillo siempre a este fin).

 Aclare bien todos los componentes con agua corriente
caliente.

» Sacuda todos los componentes para eliminar la mayor canti-
dad de agua posible.

4.3 Desinfeccion

Desinfecte el conjunto de filtro y valvula PARI desmontado (sin
el elemento filtrante) después de la limpieza (la desinfeccion
solo es eficaz si los componentes estan limpios).

/\ ATENCION

Los ambientes humedos favorecen la proliferacién de gérme-
nes. Por esa razon, debe retirar todos los componentes de la
olla o del aparato de desinfeccion inmediatamente después de
finalizar la desinfeccion. Seque los componentes. El secado
completo reduce el peligro de infeccion.
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En agua hirviendo

» Sumerja todos los componentes sueltos en agua hirviendo
durante al menos 5 minutos.
Utilice una olla limpia y agua corriente de calidad sanitaria.

® Siel agua es muy dura, la cal se puede depositar en los
componentes de plastico en forma de capa lechosa. Esto se
puede evitar utilizando agua descalcificada.

AVISO

Los plasticos se funden al entrar en contacto con el fondo
caliente de la olla. Asegurese por tanto de que hay suficiente
agua en la olla. De esta forma evitara que se dafen los com-
ponentes.

Con un aparato de desinfeccion térmica de biberones
convencional (no en el horno microondas)

La duracion de la desinfeccion debe ser de al menos

15 minutos. Consulte las instrucciones de uso del aparato de
desinfeccion para realizar la desinfeccion y saber la cantidad de
agua que debe utilizar. Compruebe siempre que esta limpioy en
perfecto estado de funcionamiento.

4.4 Control visual

Revise siempre todos los componentes del producto después
de haberlos limpiado/desinfectado. Sustituya los componentes
rotos, deformados o muy decolorados.
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4.5 Secado y almacenamiento

» Sacuda todos los componentes para eliminar la mayor canti-
dad de agua posible.

» Coloque todos los componentes sobre una base seca, limpia
y absorbente y déjelos secar totalmente.

» Para secar y también para guardar el conjunto de filtro y
valvula PARI, especialmente cuando interrumpa de forma pro-
longada el tratamiento, envuélvalo en un pafio limpio y que no
deje pelusa (un pafio de cocina, por ejemplo) y consérvelo en
un lugar seco y protegido del polvo.

» Guarde el conjunto de filtro y valvula PARI protegido de la
radiacion solar directa y permanente.
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5 HIGIENIZACION EN ENTORNOS
PROFESIONALES

5.1 Informacién general

AVISO

Asegurese de que para la higienizacion Unicamente se emplean
procedimientos validados especificamente para el producto y el
aparato y de que se cumplen los parametros validados en cada
ciclo. Los aparatos utilizados deben someterse a un manteni-
miento periddico.

Para la higienizacién respete el ciclo siguiente:

—Deseche el elemento filtrante utilizado cada vez que finalice
la inhalacion.

—Limpie y desinfecte el conjunto de filtro y valvula PARI cada
vez que finalice la inhalacion.

—Limpie, desinfecte y esterilice el conjunto de filtro y valvula
PARI antes de cada cambio de paciente.

La higienizacién de los conjuntos de filtro y valvula PARI debe
realizarse con los procedimientos validados adecuados de tal
manera que el éxito de estos procedimientos pueda garanti-
zarse de forma fehaciente, y que no se ponga en peligro ni la
seguridad ni la salud de los pacientes.

/\ ATENCION

Asegurese siempre de secar el producto por completo tras cada
paso del proceso de higienizacion. La condensacion y los restos
de liquido pueden incrementar el riesgo de proliferacién de gér-
menes.
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A continuacién se describen los procedimientos validados por
PARI que permiten higienizar de forma eficaz los componentes
de plastico PARI.

Asegurese de que los resultados de higienizacion obtenidos con
Su equipo, su personal y los productos quimicos empleados son
siempre los deseados. Si por algiin motivo no pudiera utilizar
nuestro procedimiento validado (p. e]. porque no dispone de los
equipos ni de los productos quimicos mencionados), asegurese
de que el procedimiento de higienizacién elegido por usted pre-
senta la misma eficacia. Asegurese de que los productos quimi-
cos utilizados son adecuados para la limpieza y la desinfeccion
de productos sanitarios fabricados con los materiales indicados
en el apartado [véase: 2.2 Informacién sobre el material]. Tenga
también en cuenta las instrucciones sobre dosificacién y las
advertencias del fabricante para manipular productos quimicos
de forma segura.

Para ayudarle en el proceso de higienizacion, PARI GmbH pone
a su disposicion una lista de comprobacion (disponible en
www.pari.de/en/products o a través del Centro de Atencion de
PARI [véase: 6.2 Contacto]).

5.2 Limites de la higienizacién

El conjunto de filtro y valvula PARI puede esterilizarse hasta
300 veces y utilizarse como maximo durante un afio.

No exponga el conjunto de filtro y valvula PARI a temperaturas
superiores a 137 °C.
5.3 Preparacién

Desmonte todos los componentes del conjunto de filtro y valvula
PARI:

» Abra el filtro de exhalacion (cierre de bayoneta).
 Extraiga el elemento filtrante usado y deséchelo.
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5.4 Limpieza y desinfeccion

La limpieza y la desinfeccion se deben llevar a cabo inmediata-
mente después de utilizar el producto. En principio debe
emplearse un procedimiento automatico (lavadora de instru-
mental).

AVISO

Asegurese de que los productos de limpieza y desinfeccion son
compatibles con los materiales utilizados, ya que de lo contrario
no se podran descartar daios en los componentes del pro-
ducto.

Limpieza y desinfecciéon automaticas

EQUIPO

— Aparato de limpieza y desinfeccion segun DIN EN ISO 15883
—Detergente
—En su caso, neutralizador

PROCEDIMIENTO
» Coloque los componentes para que se puedan limpiar de
forma o6ptima.

» Seleccione un programa de limpieza y un detergente adecua-
dos.

VALIDACION

El procedimiento esta validado con:

—El aparato G7836 CD de la casa Miele con el programa
Vario TD

— Cestas estandar de la casa Miele

— Neodisher Mediclean forte 0,5% y Neodisher Z para la neu-
tralizacion (de Dr. Weigert)
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SECADO

Asegurese de que no quedan restos de liquido en los compo-
nentes incluso si el aparato de limpieza y desinfeccion dispone
de una funcion de secado. En caso necesario, elimine los res-
tos de liquido sacudiendo todos los componentes y déjelos
secar totalmente.

Limpieza manual

Como alternativa a la limpieza y desinfeccion automaticas se
puede emplear el siguiente procedimiento manual:

EQUIPO

—Detergente
— Cepillo
—Agua caliente

PROCEDIMIENTO
» Sumerja todos los componentes en la solucién de limpieza.
 Limpie bien todos los componentes con un cepillo.

 Aclare a fondo los componentes con agua sometida a control
sanitario y déjelos secar por completo sobre una superficie
seca, limpia y absorbente.

VALIDACION
El procedimiento esta validado con:
—Korsolex® Endo Cleaner 0,5% (Bode)

—Agua caliente a unos 50 °C
— Duracién: unos 5 minutos
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Desinfeccion manual

Para la desinfeccién manual debe emplearse un desinfectante
de instrumental adecuado de eficacia certificada (como los que
figuran en la lista alemana de VAH/DGHM) y que sea compatible
con el detergente empleado.

EQUIPO

— Desinfectante
—Agua

/\ ATENCION

Los componentes de este producto PARI no se pueden tratar
con desinfectantes de instrumental a base de compuestos de
amonio cuaternario. Los compuestos de amonio cuaternario
se pueden acumular en los materiales plasticos, lo cual puede
provocar reacciones de intolerancia en los pacientes.

PROCEDIMIENTO

» Sumerja todos los componentes en la soluciéon de desinfec-
cion.

» Deje actuar el producto respetando las indicaciones de las
instrucciones de uso del desinfectante.

» Aclare a fondo los componentes con agua sometida a control
sanitario y déjelos secar por completo sobre una superficie
seca, limpia y absorbente.

VALIDACION
El procedimiento esta validado con:

—Korsolex® Basic 4% (Bode)
—Tiempo de actuacion: 15 minutos
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5.5 Esterilizacion

AVISO

Soélo se puede llevar a cabo un proceso de esterilizaciéon vali-
dado con productos limpios y desinfectados.

EQUIPO

Esterilizador a vapor, preferentemente con prevacio fraccio-
nado, segun DIN EN 285 o DIN EN 13060 (tipo B)

PROCEDIMIENTO

» Coloque todos los componentes en un sistema de barrera
estéril segun DIN EN 11607 (p. ej. bolsa de papel y film)

Temperatura de esterilizacion maxima y duracion:
121 °C, minimo 20 minutos o
132 °C /134 °C, minimo 3 minutos

VALIDACION

El procedimiento esta validado segun DIN EN ISO 17665-1

con:

— Euro-Selectomat 666 de MMM (procedimiento de prevacio
fraccionado)

—Varioklav 400 E de H+P Labortechnik (sistema gravitatorio)

5.6 Control visual

Revise siempre todos los componentes del producto después
de haberlos limpiado/desinfectado. Sustituya los componentes
rotos, deformados o muy decolorados.

5.7 Almacenamiento

Conserve el conjunto de filtro y valvula PARI en un lugar seco,
sin polvo y protegido de la contaminacion. Se recomienda utili-
zar un envase estéril.
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6 INFORMACION ADICIONAL

6.1 Eliminacion de residuos

Todos los componentes del producto se pueden desechar con la
basura domeéstica siempre que no existan otras regulaciones
sobre eliminacion de residuos especificas del pais.

6.2 Contacto

Si desea obtener cualquier tipo de informacion sobre nuestros
productos y en caso de fallos o consultas sobre el uso dirijase a
nuestro Centro de Atencion:

Tel.:  +49 (0)8151-279 279 (atencién en aleman)
+49 (0)8151-279 220 (internacional)
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7 RECAMBIOS Y ACCESORIOS

Conjunto de filtro y valvula PARI 041G0500
Filtro de exhalacion 041B0519
Conexién en Y 041E0530
Boquilla (sin valvula de espiracion) 012E1720
Mascarilla BABY, tamafio 0 (para prematuros) 025G0700
Mascarilla BABY, tamafio 1 (para 0-1 afios) 041G0701
Mascarilla BABY, tamafio 2 (para 1-3 afios) 041G0702
Mascarilla BABY, tamafio 3 041G0703
(a partir de aproximadamente 4 afios)

Elemento filtrante; envase de 30 unidades 041B0522
Elemento filtrante; envase de 100 unidades 041B0523

Elemento filtrante; envase de 1000 unidades 041B0524
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1 TARKEITA OHJEITA
1.1 Yleista

Lue tdma kayttdohje kokonaan lapi. Sailytd ohjeet myéhempéaa
kayttda varten. Lue myods kaikkien tdméan lisdvarusteen kanssa
kaytettavien tuotteiden (kompressori, sumutin jne.) kayttdohjeet
kokonaan lapi.

Kayttdohjeiden laiminlydnti saattaa johtaa loukkaantumiseen tai
tuotteen vaurioitumiseen.

1.2 Tietoa kayttéohjeesta

Kaikki kayttdohjeet ovat saatavana Internet-osoitteesta
www.pari.de/en/products (kyseisen tuotteen omalta sivulta) tai
pyynnostd PARI GmbH -yhti6lté painettuna versiona. Tarkista
saannollisesti, onko kadyttéohjeesta saatavana uudempi
versio.

1.3 Turvallisuusohjeiden jaottelu

Tama kayttdohje siséltéda eriasteisia turvallisuuteen liittyvia

varoituksia:

—VAROITUS-tunnuksella viitataan vaaroihin, jotka voivat johtaa
vakaviin loukkaantumisiin tai jopa kuolemaan, jos varotoimen-
piteitd ei noudateta.

—HUOMIO-tunnuksella viitataan vaaroihin, jotka voivat johtaa
lieviin tai keskivakaviin loukkaantumisiin tai heikent&a hoidon
tehokkuutta, jos varotoimenpiteitéd ei noudateta.

— OHJE-tunnuksella viitataan yleisiin varotoimenpiteisiin, joita
tulisi noudattaa tuotteen kasittelyssé tuotteen vaurioitumisen
valttdmiseksi.



-104 -

1.4 Hygieniaohjeet
Noudata seuraavia hygieniaohjeita:

— Kéyté inhalaatiohoitoon ainoastaan asianmukaisesti puhdis-
tettua, desinfioitua ja kuivattua tuotetta (PARIn suodatin- ja
venttiilivarustus). Epdpuhtaudet ja kosteus johtavat taudinai-
heuttajien kasvuun, mika lisda infektiovaaraa.

—Hygieniasyista kullakin tuotteella (PARIn suodatin- ja venttiili-
varustus) saa kotioloissa olla vain yksi kayttaja.

— Pese katesi perusteellisesti aina ennen kayttéa ja puhdistusta.

— Puhdistus, desinfiointi ja kuivaus on ehdottomasti suoritettava
myds ennen ensimmaistd kayttokertaa.

— Kayta puhdistukseen ja desinfiointiin aina raikasta, juomavesi-
laatuista vesijohtovetta.

—Varmista, etta kaikki osat kuivuvat kunnolla aina puhdistuksen
ja desinfioinnin jalkeen.

— Al4 sailyta tuotetta (PARIN suodatin- ja venttiilivarustus) ja lisa-
varusteita kosteassa ympaéristdssa tai yhdessa kosteiden esi-
neiden kanssa.
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2 TUOTTEEN KUVAUS

2.1 Toimituksen sisalto

Tarkista, ovatko kaikki PARI-tuotteen osat mukana toimituk-
sessa. Jos osia puuttuu, ota valittdmasti yhteytta liikkeeseen,
josta hankit PARI-tuotteen.

(1) Uloshengityssuodatin
(1a) Uloshengityssuodattimen

alaosa
( (1b) Uloshengityssuodattimen
yldosa (jossa uloshengitys-
/, venttiili)
(2) Suodatintyyny"
(3) Ydliitin
\ (4) Suukappale, ilman uloshen-

gitysventtiilia

\\/

1) Kertakéayttoinen, ei voida kayttaa uudelleen. Ei sisélly PARIn suodatin- ja venttii-
livarustukseen, jonka mallinumero on 041G0501.

2.2 Materiaalitiedot

Silikonista valmistettua uloshengitysventtiilid lukuun ottamatta
PARIn suodatin- ja venttiilivarustuksen osat on valmistettu poly-
propeenista.
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2.3 Tuotteiden yhdisteltivyys

PARIn suodatin- ja venttiilivarustus soveltuu kayttéon seuraa-
vien sumutinten kanssa: PARI LC -tuoteperhe, PARI LL,
PARI TIA-S, PARI LC SPRINT, eFlow®rapid.

2.4 Kayttotarkoitus

PARIn suodatin- ja venttiilivarustus on PARI-sumutinten (LL,
LC-tuoteperhe ja LC SPRINT) kanssa kaytettava lisdvaruste.
PARIn suodatin- ja venttiilivarustus suojaa ympériston ilmaa 1a&-
kekontaminaatiolta (esim. antibiooteilta). Yhdysrakenteinen
uloshengitysventtiili (uloshengityssuodattimessa) ohjaa
yhdessa sumuttimen sisdadnhengitysventtiilin kanssa ladkkeen
virtausta ja vahentaa uloshengitysvaiheessa aerosolijgamien
paatymistd ympéaristéon huomattavasti (n. 95 %).

2.5 Toiminnan kuvaus

PARIn suodatin- ja venttiilivarustus on suunniteltu siten, ettéa
potilaan uloshengitysilma kulkee uloshengityssuodattimen lapi,
ennen kuin se tulee ulos sumuttimesta. Uloshengityssuodatti-
messa oleva suodatintyyny puhdistaa uloshengitysilmaa ladke-
aerosolin jdamista, jottei lddkeaerosolia paasisi ymparistdn
ilmaan.

2.6 Kayttoika

Vaihda PARIn suodatin- ja venttiilivarustus viimeistdan yhden
vuoden kuluttua, silld osien materiaali voi muuttua ajan myéta.
Samalla hoidon tehokkuus voi huonontua.

Suodatintyyny on vaihdettava jokaisen inhalointikerran jéalkeen.
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3 INHALAATIO

3.1 PARIn suodatin- ja venttiilivarustuksen
kokoaminen

/\ HUOMIO

Suodatintyyny ehkéisee aerosolijadmien padsya ympariston
ilmaan. Suodatintyynyn suodatuskyky kestéa yhden inhalointi-
kerran. Kéyta jokaisella inhalointikerralla uutta suodatintyynya,
jotta valtytdan ymparistdn ilman kontaminaatiolta ja siihen liitty-
vilta terveysvaaroilta.

» Aseta suodatintyyny (2)
uloshengityssuodattimen
yldosaan (1b).

OHJE

Kéayta ainoastaan alkuperéisia
suodatintyynyja [katso: 7
VARAOSAT JA LISAVARUS-
TEET].

» Aseta uloshengityssuodatti-
men alaosa (1a) kiinni yla-
osaan siten, etta ulokkeet
osuvat lovien kohdalle.

« Liitd uloshengityssuodattimen
osat yhteen kiertamalla ala-
osaa myo6tépaivaan vastee-
seen asti (kiertoliitin).

* Kiinnita Y-liitin (3) uloshengi-
tyssuodattimeen.
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3.2 Inhaloinnin valmistelu

» Kokoa ja asenna kaytettédva sumutin.

» Tayta ladke sumuttimeen.

Noudata kaytettdvan sumuttimen kayttdohjetta.

« Kiinnitd PARIn suodatin- ja venttiilivarustus sumuttimeen.

» Ty®nna suukappale tai vauvojen naamari kiinni PARIn suoda-
tin- ja venttiilivarustuksen vapaaseen paahan.
OHJE
PARIn suodatin- ja venttiilivarustuksen kanssa saa kayttaa
vain mukana toimitettua suukappaletta, jossa ei ole uloshengi-
tysventtiilia, tai naamaria, jossa ei ole venttiilijarjestelmaa.
PARIn suodatin- ja venttiilivarustus on tehoton, jos sen kanssa
kaytetdan uloshengitysventtiililla varustettua suukappaletta tai
naamaria.

« Kiinnita tarvittaessa sisdanhengitysventtiili (7) sumuttimeen

(ei kaytetd, jos sumuttimessa on integroitu sisdénhengitys-
venttiili, esim. PARI LC SPRINT).
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3.3 Inhalointi

« Varmista ennen inhaloinnin aloittamista, etta kaikki osat ovat
kunnolla kiinni toisissaan.

» Suorita inhalointi kaytettdvan sumuttimen kayttéohjeen mukai-
sesti.
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4 PUHDISTUS JA DESINFIOINTI KOTONA

PARIn suodatin- ja venttiilivarustus on puhdistettava jokaisen
kayttdkerran jalkeen ja desinfioitava vahintaan kerran paivassa.

4.1 Valmistelu

Pura PARIn suodatin- ja venttiilivarustus osiinsa:
» Avaa uloshengityssuodatin (kiertoliitin).

» Poista suodatintyyny ja havita se.

4.2 Puhdistus

» Pese kaikkia osia (ilman suodatintyynya) huolellisesti n.
5 minuuttia I&mpimassa vesijohtovedessa, johon on lisétty
pesuainetta. Jos osat ovat hyvin likaisia, kayta tarvittaessa
puhdasta harjaa (harjaa saa kayttaa ainoastaan tahan tarkoi-
tukseen).

* Huuhtele kaikki osat perusteellisesti juoksevan I8mpiméan
veden alla.

» Nopeuta kuivumista ravistelemalla enin vesi kaikista osista.

4.3 Desinfiointi

Desinfioi osiin purettu PARIn suodatin- ja venttiilivarustus puh-
distuksen jalkeen (osat on ensin puhdistettava, jotta desinfiointi
olisi tehokasta).

/\ HUOMIO

Kostea ymparist6 edistda taudinaiheuttajien kasvua. Ota siksi
kaikki osat pois kattilasta tai desinfiointilaitteesta heti desinfioin-
nin jélkeen. Kuivaa osat kunnolla. Perusteellinen kuivuminen
véhentaa infektiovaaraa.

Kiehuvassa vedessa

» Pane kaikki osat vahintdan 5 minuutiksi kiehuvaan veteen.
Kayta puhdasta kattilaa ja raikasta juomavetta.
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® Jos vesi on erityisen kovaa, muoviosiin voi saostua kalkkia
1 vaaleaksi kerrokseksi. Taméa voidaan valttada kayttamalla
pehmennettya vetta.

OHJE

Muovi sulaa joutuessaan kosketuksiin kattilan kuuman pohjan
kanssa. Varmista tdmén takia, etta kattilassa on tarpeeksi vetta.
Nain valtat osien vahingoittumisen.

Tavallisella tuttipullojen lampéoédesinfiointilaitteella
(ei mikroaaltouunissa)

Desinfioinnin on kestettava vahintdan 15 minuuttia. Noudata
ehdottomasti kaytettdvan desinfiointilaitteen kayttdohjeen
ohjeita desinfioinnin suorittamisesta ja tarvittavasta vesimaa-
réstd. Varmista aina, etta laite on puhdas ja moitteettomassa toi-
mintakunnossa.

4.4 Silmamaarainen tarkastus

Tarkasta tuotteen kaikki osat jokaisen puhdistuksen/desinfioin-
nin jalkeen. Vaihda murtuneet, vaéntyneet tai voimakkaasti
variddn muuttaneet osat.

4.5 Kuivaus ja sailytys

* Nopeuta kuivumista ravistelemalla enin vesi kaikista osista.

» Aseta kaikki osat kuivalle, puhtaalle ja imukykyiselle alustalle
ja anna niiden kuivua perusteellisesti.

« Sailyta kuivattua tuotetta (PARIn suodatin- ja venttiilivarustus)

kayttdkertojen valilla, erityisesti pitkén kayttétauon aikana, k&a-

rittynd puhtaaseen, nukkaamattomaan kankaaseen (esim. asti-

ankuivauspyyhkeeseen) kuivassa ja polyttémassa paikassa.

Varastoi PARIn suodatin- ja venttiilivarustus suojattuna suo-

ralta auringonpaisteelta.
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5 HYGIENIATOIMENPITEET
AMMATTIYMPARISTOSSA

5.1 Yleista

OHJE

Kayta ainoastaan kasittelymenetelmia, jotka on validoitu laite- ja
tuotekohtaisesti, ja varmista, etta validoinnin mukaisia paramet-
reja noudatetaan joka kerta. Kaytettavia laitteita on huollettava
saanndllisesti.

Suorita hygieniatoimenpiteet noudattaen seuraavia vaiheita:

— Havita kaytetty suodatintyyny jokaisen inhalointikerran jal-
keen.

— Puhdista ja desinfioi PARIn suodatin- ja venttiilivarustus jokai-
sen inhalointikerran jalkeen.

—Puhdista, desinfioi ja steriloi PARIn suodatin- ja venttiilivarus-
tus aina ennen seuraavaa kayttajaa.

PARIn suodatin- ja venttiilivarustus on kasiteltdva soveliaalla,
validoidulla menetelmalld siten, ettd kdytetyn menetelman
tehokkuus voidaan todentaa ja potilaiden turvallisuus ja terveys
ei vaarannu.

/\ HUOMIO

Varmista, etté osat kuivuvat kunnolla jokaisen késittelyvaiheen
jalkeen. Tiivistynyt kosteus ja vesi voivat lisata taudinaiheuttajien
kasvua.

Seuraavassa on kuvattu PARIn validoimat menetelmat, joita
kayttdmalla PARI-tuotteiden muoviset osat voidaan kasitella
tehokkaasti.



KD

Varmista, etté kasittely tuottaa aina asianmukaiset tulokset kay-
tossa olevilla resursseilla (varustus, kemikaalit ja tydntekijat).
Jos joudut poikkeamaan validoimistamme menetelmista (esim.
jos kuvailtuja laitteita ja kemikaaleja ei ole saatavissa), kiinnita
erityistd huomiota siihen, ettd kayttdmasi kasittelymenetelma on
tehokkuudeltaan vastaava. Varmista, etta kaytettavéat kemikaalit
soveltuvat ilmoitetuista materiaaleista valmistettujen laaketie-
teellisten tuotteiden puhdistukseen ja desinfiointiin [katso: 2.2
Materiaalitiedot]. Noudata valmistajan annosteluohjeita ja
ohjeita kemikaalien turvallisesta kasittelysta.

Hygieniatoimenpiteiden suorittamisen avuksi PARI GmbH
-yhtidltd on saatavana tarkistusluettelo (Internet-osoitteesta
www.pari.de/en/products tai PARI-palvelukeskuksen kautta
[katso: 6.2 Yhteystiedot]).

5.2 Kasittelyn rajoitukset

PARIn suodatin- ja venttiilivarustus voidaan steriloida enintdan
300 kertaa tai sitd voidaan kayttaa korkeintaan vuoden ajan.

Al4 altista PARIn suodatin- ja venttiilivarustusta yli 137 °C:n lam-
pétiloille.

5.3 Valmistelu

Pura PARIn suodatin- ja venttiilivarustus osiinsa:

» Avaa uloshengityssuodatin (kiertoliitin).

» Poista suodatintyyny ja havita se.
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5.4 Puhdistus ja desinfiointi

Suorita puhdistus ja desinfiointi valittdmasti kaytén jalkeen. Lah-
kokohtaisesti on kaytettava konepesua (instrumenttienpesu-
kone).

OHJE

Kiinnitd puhdistus- ja desinfiointiaineiden valinnassa huomiota
aineiden yhteensopivuuteen kdytettyjen materiaalien kanssa,
silld muuten tuotteen osat voivat vaurioitua.

Koneellinen puhdistus ja desinfiointi

VARUSTUS

— Puhdistus- ja desinfiointilaite, standardin DIN EN ISO 15883
mukainen

— Puhdistusaine

— Neutralointiaine, tarvittaessa

SUORITTAMINEN

» Aseta osat sellaiseen asentoon, etta niiden puhdistus onnis-
tuu parhaalla mahdollisella tavalla.

 Valitse sopiva ohjelma ja puhdistusaine.

VALIDOINTI

Menetelma on validoitu seuraavalla varustuksella:

—Miele-yhtidon puhdistus- ja desinfiointilaite G7836 CD,
ohjelma Vario TD

— Miele-yhtién vakiomalliset korit

—Neodisher Mediclean forte 0,5 % ja neutralointiin Neodisher Z
(valmistaja Dr. Weigert)
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KUIVAUS

Vaikka puhdistus- ja desinfiointilaite olisi varustettu kuivaustoi-
minnolla, varmista, ettei tuotteen osiin jaa kosteutta. Ravistele
tarvittaessa enin kosteus kaikista osista ja anna osien kuivua
perusteellisesti.

Puhdistus késin

Koneellisen puhdistuksen ja desinfioinnin vaihtoehto on seu-
raava manuaalinen menetelma:

VARUSTUS

— Puhdistusaine
—Harja
—Lammin vesi

SUORITTAMINEN
» Pane kaikki osat pesuliuokseen.
» Puhdista osat perusteellisesti harjalla.

* Huuhtele osat huolellisesti vedella, jonka hygieenisyys on tar-
kastettu, ja anna niiden kuivua perusteellisesti kuivalla, puh-
taalla ja imukykyisella alustalla.

VALIDOINTI

Menetelma on validoitu seuraavalla varustuksella:
—Korsolex® Endo Cleaner 0,5 % (Bode)
—Lammin vesi, n. 50 °C

— Puhdistuksen kesto: n. 5 minuuttia

Desinfiointi kasin
Manuaalista desinfiointia varten tarvitaan instrumenteille sovel-

tuva desinfiointiaine, jonka tehokkuus on tutkittu ja joka on
yhteensopiva kaytettdvan puhdistusaineen kanssa.
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VARUSTUS
— Desinfiointiaine
—Vesi

/\ HuomIO

PARI-tuotteiden osien kasittelyyn eivéat sovellu sellaiset instru-
menttien desinfiointiaineet, jotka pohjautuvat kvaternaarisiin
ammoniumyhdisteisiin. Kvaternaariset ammoniumyhdisteet
voivat kasaantua muovimateriaaleihin ja aiheuttaa potilaissa
yhteensopimattomuusreaktioita.

SUORITTAMINEN
» Pane kaikki osat desinfiointiliuokseen.

* Anna desinfiointiaineen vaikuttaa aineen kayttdohjeen mukai-
sesti.

* Huuhtele osat huolellisesti vedella, jonka hygieenisyys on tar-
kastettu, ja anna niiden kuivua perusteellisesti kuivalla, puh-
taalla ja imukykyisella alustalla.

VALIDOINTI

Menetelma on validoitu seuraavalla varustuksella:
—Korsolex® Basic 4 % (Bode)

—Vaikutusaika: 15 minuuttia

5.5 Sterilointi

OHJE

Validoinnin mukainen sterilointi on mahdollista vain desinfioi-
duille, puhtaille tuotteille.




VARUSTUS

Hoyrysterilointilaite — jossa mieluiten jaksotettu esityhjié — stan-
dardin DIN EN 285 / DIN EN 13060 (tyyppi B) mukaan

SUORITTAMINEN

» Pakkaa kaikki osat standardin DIN EN 11607 mukaiseen ste-
rilointipakkaukseen (esim. folio-paperipakkaukseen).

Steriloinnin enimmaislampétila ja kesto:

121 °C, vah. 20 min, tai

132°C /134 °C, vah. 3 min

VALIDOINTI

Menetelma on validoitu standardin DIN EN ISO 17665-1 mukai-

sesti kayttden seuraavaa varustusta:

—MMM-yhtién Euro-Selectomat 666 (jaksotettu esityhjiomene-
telma)

—H+P Labortechnik -yhtién Varioklav 400 E (gravitaatiomene-
telma)

5.6 Silmamaarainen tarkastus

Tarkasta tuotteen kaikki osat jokaisen puhdistuksen/desinfioin-
nin jalkeen. Vaihda murtuneet, vaantyneet tai voimakkaasti
variddn muuttaneet osat.

5.7 Sailytys

Sailyta PARIn suodatin- ja venttiilivarustusta kuivassa, polytto-
massa ja kontaminaatiolta suojatussa paikassa. On suositelta-
vaa kayttaa steriilid pakkausta.
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6 MUUTA

6.1 Kaytosta poistaminen
Tuotteen kaikki osat voidaan havittdd muun yhdyskuntajatteen
mukana, jos maakohtaisissa maéarayksissa ei sanota toisin.
6.2 Yhteystiedot
Palvelukeskuksemme antaa lisétietoja tuotteista ja neuvoo
vikatapauksissa ja kayttodn liittyvisséd kysymyksissa:
Puhelin:  +49 8151 279 279 (saksankielinen)

+49 8151 279 220 (kansainvalinen)
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7 VARAOSAT JA LISAVARUSTEET

Kuvaus Mallinumero

PARIn suodatin- ja venttiilivarustus
Uloshengityssuodatin

Y-liitin

Suukappale (ilman uloshengitysventtiilia)
BABY-naamari, koko O (keskosille)
BABY-naamari, koko 1 (0—1-vuotiaille)
BABY-naamari, koko 2 (1-3-vuotiaille)
BABY-naamari, koko 3 (n. 4-vuotiaista alkaen)
Suodatintyyny, 30 kpl:n pakkaus
Suodatintyyny, 100 kpl:n pakkaus
Suodatintyyny, 1000 kpl:n pakkaus

041G0500
041B0519
041E0530
012E1720
025G0700
041G0701
041G0702
041G0703
041B0522
041B0523
041B0524
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1 REMARQUES IMPORTANTES

1.1 Généralités

Lisez complétement cette notice d'utilisation. Conservez-la soi-
gneusement afin de pouvoir la relire ultérieurement. Lisez éga-
lement complétement les notices d'utilisation de tous les autres
produits utilisés avec cet accessoire (compresseur, utilisateur,
etc.).

En cas de non-respect des notices d'utilisation, il est impossible
d'exclure tout dommage corporel ou matériel sur le produit.

1.2 Informations a propos de la notice
d'utilisation
Toutes les notices d'utilisation peuvent étre téléchargées sur
Internet sous www.pari.de/en/products (a la page correspon-
dante du produit) ou étre obtenues en version papier sur simple
demande auprés de PARI GmbH. Vérifiez réguliérement si
une version plus récente de la notice d'utilisation est dispo-
nible.

1.3 Conception des consignes de sécurité

Les avertissements de sécurité sont classifiés dans cette notice

d'utilisation selon différents niveaux de danger :

—Le mot AVERTISSEMENT caractérise des dangers qui peu-
vent entrainer en I'absence de mesures de précaution de
graves blessures, voire la mort.

—Le mot ATTENTION caractérise des dangers qui peuvent
entrainer en I'absence de mesures de précaution des bles-
sures légéres & moyennes ou des génes au niveau de la
thérapie.

—Le mot REMARQUE caractérise des mesures de précaution
générales qui doivent étre respectées lors du maniement du
produit afin d'éviter des dommages sur le produit.
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1.4 Hygiéne

Respectez les consignes d'hygiéne suivantes :

— Utilisez pour I'aérosolthérapie uniquement un kit Filtre / Valve
PARI nettoyé, désinfecté et séché. Les salissures et I'humidité
résiduelle entrainent une croissance de germe, avec en
conséquence une augmentation du risque d'infection.

— Chaque kit Filtre / Valve PARI ne peut étre utilisé a domicile
que par un seul patient pour des raisons d'hygiene.

— Avant chaque utilisation et nettoyage, lavez-vous les mains
soigneusement.

—Réalisez le nettoyage, la désinfection et le séchage absolu-
ment avant la premiére utilisation.

—Pour le nettoyage et la désinfection, utilisez toujours de I'eau
du robinet fraiche avec la qualité d'eau potable.

—Veillez a un séchage suffisant de toutes les piéces apres le
nettoyage et la désinfection.

—Ne conservez pas le kit Filtre / Valve PARI et les accessoires
dans un environnement humide ou avec des objets humides.
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2 DESCRIPTION DU PRODUIT

2.1 Etendue de livraison
Contréler si tous les éléments de votre produit PARI sont bien
compris dans I'étendue de la livraison. Si un élément manque,

informez immédiatement le détaillant chez qui vous avez obtenu
votre produit PARI.

(1) Filtre d’expiration
(1a) Filtre d’expiration — partie

inférieure
( (1b) Filtre d’expiration — partie

supérieure (avec valve
, d'expiration)

(2) Tampon de filtration™

(3) RaccordenY
\ (4) Embout buccal sans valve
d’expiration

1) Uniquement pour un usage unique, non réutilisable. Non compris dans le kit

Filtre / Valve PARI avec le n°® d'article 041G0501.

2.2 Informations matériaux

A I'exception de la valve d'expiration en silicone, les piéces du
kit Filtre / Valve PARI sont en polypropyléne.
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2.3 Combinaisons de produit

Le kit Filtre / Valve PARI peut étre combiné avec les nébuliseurs
suivants : famille PARI LC, PARI LL, PARI TIA-S,
PARI LC SPRINT, eFlow®rapid.

2.4 Affectation

Le kit Filtre / Valve PARI est un accessoire pour les nébuliseurs
PARI (LL, famille LC et LC SPRINT). Le kit Filtre / Valve PARI
protége I'air ambiant d'une contamination par les médicaments
(par ex. antibiotiques). La valve d'expiration intégrée (filtre
d'expiration) contrdle avec la valve d'inspiration sur le nébuliseur
le débit de médicaments et réduit nettement lors de I'expiration
I'émission d'aérosol dans I'air ambiant (env. 95 %).

2.5 Description fonctionnelle

Le kit Filtre / Valve PARI est construit (congu) de sorte que I'air
expiré du patient doive passer a travers le filtre d'expiration
avant de quitter le nébuliseur. Grace au tampon du filtre d’expi-
ration, I'air expiré est purifié de I'excédent d’aérosol médical, ne
se réepandant pas par conséquent dans I'air ambiant.

2.6 Durée de vie

Remplacez le kit Filtre / Valve au plus tard au bout d'un an
puisque le matériau du kit Filtre / Valve peut se modifier au fil du
temps. L'efficacité de la thérapie peut étre altérée en consé-
quence.

Le tampon de filtration doit étre remplacé aprés chaque inhala-
tion.
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3 INHALATION
3.1 Assemblage du kit Filtre / Valve PARI

/\ ATTENTION

Le tampon de filtration absorbe I'excédent d'aérosol pour qu'il ne
parvienne pas dans l'air ambiant. Apres une inhalation, la capa-
cité d'absorption d'un tampon de filtration est épuisée. Afin d'évi-
ter une contamination de I'air ambiant et en conséquence un
risque pour la santé pour les personnes présentes, utilisez un
tampon de filtration neuf a chaque inhalation.

Insérez un tampon de

filtration (2) dans la partie supé-
rieure du filtre d'expiration (1b).
REMARQUE

Utilisez exclusivement les tam-
pons de filtration d'origine [voir:
7 PIECES DE RECHANGE ET
ACCESSOIRES].

Insérez la partie inférieure du
filtre d'expiration (1a) avec les
nez d'arrét dans les parties
creuses de la partie supérieure
du filtre d'expiration.

Fermez le filtre d'expiration en
tournant la partie inférieure du
filtre d'expiration dans le sens
des aiguilles d'une montre
jusqu'a la butée (fermeture a
baionnette).

Insérez le raccord en Y (3)
dans le filtre d'expiration.
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3.2 Préparation de l'inhalation

* Montez le nébuliseur utilisé.

* Remplacez le médicament dans le nébuliseur.

Respectez pour cela la notice d'utilisation du nébuliseur utilisé.

* Placez le kit Filtre / Valve PARI sur le nébuliseur.

» Placez I'embout buccal ou le masque BABY sur I'extrémité
libre du kit Filtre / Valve PARI.
REMARQUE
Avec le kit Filtre / Valve PARI, seul I'embout buccal joint au kit,
sans valve d'expiration, ou un masque sans systeme de valve,
peut étre utilisé. Si un embout buccal ou un masque avec
valve d'expiration est utilise, le kit Filtre / Valve PARI est sans
action.

* Montez éventuellement la valve d'inspiration (7) sur le nébuli-
seur (pas en cas d'utilisation d'un nébuliseur avec une valve
d'inspiration intégrée, par ex. PARI LC SPRINT).
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3.3 Exécution de I'inhalation

» Assurez-vous avant l'inhalation que tous les éléments sont
bien reliés les uns aux autres.

* Exécutez l'inhalation comme décrit dans la notice d'utilisation
du nébuliseur utilisé.
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4 NETTOYAGE ET DESINFECTION A DOMICILE

Le kit Filtre / Valve PARI doit étre nettoyé et désinfecté aprés
chaque utilisation, au minimum une fois par jour.

4.1 Préparation

Démontez les différentes piéces du kit Filtre / Valve PARI :
» Quvrez le filtre d'expiration (fermeture a baionnette).

» Retirez le tampon de filtration et éliminez-le.

4.2 Nettoyage

* Nettoyez soigneusement toutes les piéces (sauf le tampon de
filtration) pendant 5 minutes environ dans de I'eau chaude du
robinet avec du produit de vaisselle. En cas de salissure
importante, utilisez éventuellement une brosse propre (cette
brosse ne peut étre utilisée exclusivement qu'a cette fin).

» Rincez toutes les pieces soigneusement sous I'eau courante
chaude.

» Vous pouvez accélérer le séchage en secouant toutes les
pieces pour faire partir I'eau rapidement.

4.3 Désinfection

Aprés le nettoyage, désinfectez le kit Filtre / Valve PARI démonté
(sans tampon de filtration) (seules les pieces nettoyées peuvent
étre désinfectées efficacement).

/\ ATTENTION

Un environnement humide favorise la formation de germes. En
conséquence, retirez les différentes piéces et les accessoires
des la fin de la désinfection de la casserole ou de I'appareil de
désinfection. Séchez les pieces. Un séchage complet réduit le
risque d'infection.
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Dans l'eau bouillante

» Placez toutes les piéces démontées dans I'eau en ébullition
durant 5 minutes au minimum.
Utilisez une casserole propre et de I'eau potable fraiche.

@® Avec une eau particulierement dure, du calcaire peut se
1 déposer sur les pieces du nébuliseur et former un dép6t lai-
teux. Cela peut étre évité en utilisant de I'eau adoucie.

REMARQUE

Le plastique fond lorsqu'il est contact avec le fond chaud de la
casserole. Veillez a avoir un niveau d'eau suffisant dans la cas-
serole. Vous évitez en conséquence d'endommager les diffé-
rentes piéces.

Avec un appareil de désinfection thermique en usage
dans le commerce pour les biberons

(pas de micro-ondes)

La durée de la désinfection doit étre au minimum de 15 minutes.
Pour réaliser la désinfection et connaitre la quantité d'eau
nécessaire, respectez absolument la notice d'utilisation de
I'appareil de désinfection utilisé. Veuillez toujours a ce qu'il soit
propre et fonctionnel.

4.4 Controle visuel

Contrélez tous les éléments du produit apres chaque nettoyage/
désinfection. Remplacez les pieces cassées, déformées ou
ayant fortement déteint.
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4.5 Séchage et conservation

» Vous pouvez accélérer le séchage en secouant toutes les
pieéces pour faire partir I'eau rapidement.

» Placez toutes les piéces sur un revétement sec, propre et
absorbant et laissez-les entiérement sécher.

* Enroulez le kit Filtre / Valve PARI dans un tissu propre qui ne
peluche pas (par ex. torchon a vaisselle) lors du séchage et
entre les différentes utilisations, notamment lors de pauses
prolongées, et conservez-le ainsi dans un lieu sec, non pous-
siéreux.

» Stockez le kit Filtre / Valve PARI a I'abri d'un rayonnement
solaire permanent.
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5 PREPARATIONS EN MATIERE D'HYGIENE
DANS UN ENVIRONNEMENT
PROFESSIONNEL

5.1 Généralités

REMARQUE

Veillez a n'utiliser que des procédés de préparation suffisam-
ment validés et spécifiques aux appareils et aux produits et a
respecter les parameétres validés a chaque cycle. Les appareils
utilisés doivent étre entretenus régulierement.

Respectez le cycle suivant pour les préparations en matiere

d'hygiene :

—Eliminez le tampon de filtration utilisé aprés chaque inhala-
tion.

—Nettoyez et désinfectez le kit Filtre / Valve PARI aprés chaque
inhalation.

—Nettoyez, désinfectez et stérilisez le kit Filtre / Valve PARI
avant chaque changement de patient.

La préparation du kit Filtre / Valve PARI doit étre effectuée selon
un procéedé validé adéquat, de sorte a pouvoir justifier ensuite de
la réussite de ces procédés et a ne pas mettre en danger la
sécurité et la santé des patients.

/\ ATTENTION

Veillez a obtenir un séchage suffisant aprés chaque étape de
préparation. La condensation ou les résidus d’eau présentent un
risque plus élevé quant a la croissance de germes.

Vous trouverez ci-aprés la description des procédés validés par
PARI, avec lesquels les piéces plastiques PARI peuvent étre
préparées efficacement.
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Assurez-vous que la préparation, que vous réalisez avec votre
équipement, les produits chimiques utilisés et votre personnel,
atteigne toujours les résultats souhaités. Veillez en particulier a
ce que le procédé de préparation que vous avez choisi soit vrai-
ment efficace si vous devez ne pas vous conformer a notre pro-
cédé validé (parce que vous ne disposez pas des appareils et
produits chimiques décrits). Lors du choix des produits
chimiques utilisés, veillez a ce qu'ils conviennent pour le net-
toyage et la désinfection des produits médicaux fabriqués dans
les matériaux indiqués au paragraphe [voir: 2.2 Informations
matériaux]. Prenez en compte les indications de dosage du
fabricant et ses consignes pour un maniement sar des produits
chimiques.

Pour vous aider a réaliser la préparation en matiére d'hygiéne,
vous pouvez obtenir auprés de PARI GmbH une liste de contréle
(téléchargeable sur Internet a I'adresse www.pari.de/en/pro-
ducts ou auprés du S.A.V. PARI, [voir: 6.2 Contact]).

5.2 Limites de la préparation

Le kit Filtre / Valve PARI peut étre stérilisé au maximum 300 fois
ou étre utilisé au maximum pendant un an.

N’exposez pas le kit Filtre / Valve PARI a des températures
supérieures a 137 °C.

5.3 Préparation
Démontez les différentes pieces du kit Filtre / Valve PARI :

» Quvrez le filtre d'expiration (fermeture a baionnette).
» Retirez le tampon de filtration et éliminez-le.
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5.4 Nettoyage et désinfection

Nettoyez et désinfectez immédiatement aprées utilisation. Par
principe, il est recommandé d’avoir recours a un procédé méca-
nisé (lave-vaisselle pour instruments).

REMARQUE

Lors du choix du produit de nettoyage ou de désinfection, faites
attention a la compatibilité avec les matériaux utilisés, dans le
cas contraire, des dommages pourraient survenir sur les
composants du produit.

Nettoyage et désinfection mécaniques

EQUIPEMENT

— Laveur-désinfecteur conforme a la norme DIN EN ISO 15883
—Produit de nettoyage
—Produit de neutralisation le cas échéant

REALISATION
» Positionnez les différentes piéces de sorte a pouvoir les net-
toyer de maniére optimale.

» Choisissez un programme et un produit de nettoyage adé-
quats.

VALIDATION

Le procédé est validé a l'aide des produits suivants :

—Laveur-désinfecteur G7836 CD de la société Miele, pro-
gramme Vario TD.

— Paniers standard de la société Miele

— Solution Neodisher Mediclean forte 0,5 % et Neodisher Z
comme agent de neutralisation (du Dr. Weigert)
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SECHAGE

Méme lorsque le laveur-désinfecteur utilisé dispose d'une fonc-
tion de séchage, assurez-vous qu'il n'y ait plus d'eau résiduelle
dans les différentes piéces. Le cas échéant, retirez I'eau rési-
duelle en secouant toutes les piéces et laissez-les sécher com-
pletement.

Nettoyage manuel

Vous pouvez également utiliser le procédé manuel suivant a la
place du nettoyage et de la désinfection mécaniques :
EQUIPEMENT

— Produit de nettoyage
—Brosse
—Eau chaude

REALISATION
» Placez toutes les piéces dans la solution de nettoyage.
» Nettoyez soigneusement les piéces avec une brosse.

» Rincez soigneusement les pieces avec de I'eau contrdlée sur
un plan hygiénique et faites-les entierement sécher sur un
revétement sec, propre et absorbant :

VALIDATION

Le procédé est validé a l'aide des produits suivants :
— Solution Korsolex® Endo Cleaner 0,5 % (Bode)
—Eau chaude a environ 50 °C

—Durée du nettoyage : env. 5 minutes
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Désinfection manuelle

Pour une désinfection manuelle, un désinfectant adéquat pour
les instruments avec efficacité prouvée doit étre utilisé (par ex.
en Allemagne, la liste VAH/DGHM) ; il doit étre compatible avec
le produit de nettoyage utilisé.

EQUIPEMENT

— Désinfectant
—Eau

/\ ATTENTION

Les composants du produit PARI ne peuvent pas étre traités
avec des désinfectants pour instruments composés d'ammo-
nium quaternaire. Les composés d'ammonium quaternaire
peuvent attaquer les matériaux plastiques, ce qui peut entrainer
des réactions d'incompatibilité pour les patients.

REALISATION
» Placez toutes les piéces dans la solution désinfectante.

 Laissez agir le produit selon les indications dans la notice
d'utilisation du désinfectant.

* Rincez soigneusement les piéces avec de I'eau controlée sur
un plan hygiénique et faites-les entierement sécher sur un
revétement sec, propre et absorbant :

VALIDATION
Le procédé est validé a l'aide des produits suivants :

— Solution Korsolex® Basic 4 % (Bode)
—Durée d'action : 15 minutes
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5.5 Stérilisation

REMARQUE

Un procédé de stérilisation validé ne peut étre effectué que sur
des produits propres et désinfectés.

EQUIPEMENT

Stérilisateur vapeur - de préférence avec pré-vide fractionné —
selon la norme DIN EN 285 ou DIN EN 13060 (type B)

REALISATION

» Emballez toutes les pieéces dans un systéeme de barriére sté-
rile conforme a la norme DIN EN 11607 (par ex. emballage en
papier et film plastique).

Température de stérilisation maximale et durée d'action :

121 °C, 20 minutes au min. ou

132 °C /134 °C, 3 minutes au min.

VALIDATION

Le procédé est validé selon la norme DIN EN ISO 17665-1 a

I'aide des produits suivants :

— Euro-Selectomat 666 de MMM (avec procédé de pré-vide
fractionné)

— Varioklav 400 E de H+P Labortechnik (procédé par gravitation)

5.6 Controle visuel

Contrblez tous les éléments du produit aprés chaque nettoyage/
désinfection. Remplacez les piéces cassées, déformées ou
ayant fortement déteint.

5.7 Stockage

Conservez le kit de Filtre / Valve PARI dans un lieu sec, non
poussiéreux et a I'abri de toute contamination. L'utilisation d'un
emballage stérile est recommandé.
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6 DIVERS

6.1 Elimination

Tous les éléments du produit peuvent étre éliminés avec les
déchets ménagers, a moins qu'il n'existe d'autres regles d'élimi-
nation propres aux pays.

6.2 Contact

Pour obtenir des informations sur les produits de tout type, en
cas de pannes ou de questions a propos du maniement,
veuillez-vous adresser a notre S.A.V. :

Tél.: +49 (0)8151-279 279 (allemand)
+49 (0)8151-279 220 (international)



-139 -

7 PIECES DE RECHANGE ET ACCESSOIRES

Kit Filtre / Valve PARI

Filtre d’expiration

Raccord en Y

Embout buccal (sans valve d’expiration)
Masque BABY taille 0 (pour prématurés)
Masque BABY taille 1 (de 0 a 1 an)
Masque BABY taille 2 (de 1 a 3 ans)

Masque BABY taille 3
(a partir d'environ 4 ans environ)

Tampon de filtration, pack de 30
Tampon de filtration, pack de 100
Tampon de filtration, pack de 1000

041G0500
041B0519
041E0530
012E1720
025G0700
041G0701
041G0702
041G0703

041B0522
041B0523
041B0524
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1 INDICAZIONI IMPORTANTI

1.1 Informazioni generali

Leggere attentamente queste istruzioni per I'uso. Conservarle
per un'eventuale consultazione in futuro. Leggere attentamente
anche le istruzioni per I'uso di tutti gli ulteriori prodotti usati con
questo accessorio (compressore, nebulizzatore e cosi via).

In caso di mancata osservanza delle istruzioni per I'uso non
sono da escludere lesioni personali o danni al prodotto.

1.2 Informazioni sulle istruzioni per l'uso

Tutte le istruzioni per I'uso sono disponibili per il download in
Internet all'indirizzo www.pari.de/en/products (nella relativa
pagina del prodotto) e possono essere richieste a PARI GmbH
in formato cartaceo. Verificare regolarmente se é disponibile
una versione piu recente delle istruzioni per l'uso.

1.3 Organizzazione delle indicazioni per la
sicurezza

In queste istruzioni per I'uso gli avvisi rilevanti per la sicurezza
sono suddivisi in diversi livelli di pericolo:

—Con la parola AVWVERTENZA vengono segnalati pericoli che,
in assenza di precauzioni adeguate, possono causare lesioni
gravi o addirittura la morte.

— Con la parola ATTENZIONE vengono segnalati pericoli che, in
assenza di precauzioni adeguate, possono causare lesioni di
gravita medio-bassa oppure possono compromettere I'effica-
cia della terapia.

—Con la parola NOTA vengono segnalate precauzioni generi-
che che possono impedire l'insorgenza di danni materiali, se
vengono osservate durante I'utilizzo del prodotto.
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1.4 Pulizia

Osservare le seguenti indicazioni igieniche:

— per la terapia inalatoria utilizzare solo un gruppo filtro/valvola
PARI pulito, disinfettato e asciugato. Le impurita e I'umidita
residua favoriscono lo sviluppo di germi, aumentando cosi il
rischio di infezione;

— per motivi igienici ogni gruppo filtro/valvola PARI deve essere
utilizzato a casa da un unico paziente;

—prima di ogni utilizzo, lavarsi e pulire a fondo le mani;

— procedere alla pulizia, alla disinfezione e all'asciugatura anche
prima del primo utilizzo;

—per la pulizia e la disinfezione, utilizzare sempre acqua di rubi-
netto corrente (calda) che sia potabile;

—una volta puliti e lavati tutti i componenti, assicurarsi di asciu-
garli completamente;

—il gruppo filtro/valvola PARI e gli accessori non devono essere
conservati in ambienti umidi oppure insieme a oggetti umidi.
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2 DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

2.1 Confezione

Si prega di accertarsi che tutti i componenti del prodotto PARI
siano inclusi nella confezione. Qualora mancassero dei compo-
nenti, si prega di informare immediatamente il rivenditore presso
il quale e stato acquistato il prodotto PARI.

(1) Filtro di esalazione
(1a) Filtro di esalazione - parte
inferiore
( (1b) Filtro di esalazione - parte
superiore (con valvola di
, espirazione)
(2) Elemento filtrante®
(3) CollegamentoaY
\ (4) Boccaglio senza valvola di
espirazione

1) Solo monouso, non riutilizzabile. Non incluso nel gruppo filtro/valvola PARI con

n. articolo 041G0501.

2.2 Informazioni sui materiali

Con l'eccezione della valvola di espirazione in silicone, i compo-
nenti del gruppo filtro/valvola PARI sono in polipropilene.
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2.3 Combinazioni di prodotti

Il gruppo filtro/valvola PARI pud essere combinato con i seguenti
nebulizzatori: famiglia PARI LC, PARI LL, PARI TIA-S,
PARI LC SPRINT, eFlow®rapid.

2.4 Finalita del prodotto

Il gruppo filtro/valvola PARI & un accessorio per nebulizzatori
PARI (LL, famiglia LC e LC SPRINT). Il gruppo filtro/valvola PARI
protegge l'aria dell'ambiente dalla contaminazione con i farmaci
(ad esempio, antibiotici). La valvola di espirazione integrata (fil-
tro di esalazione) controlla, insieme alla valvola di aspirazione
sul nebulizzatore, il flusso del farmaco e, in fase espiratoria,
riduce sensibilmente il rilascio di aerosol nell'ambiente (circa
del 95%).

2.5 Descrizione del funzionamento

Il gruppo filtro/valvola PARI & strutturato (concepito) in modo che
I'aria espirata dal paziente sia costretta a passare attraverso il fil-
tro di esalazione prima di uscire dal nebulizzatore. L'elemento fil-
trante che si trova nel filtro di esalazione pulisce I'aria espirata in
modo che I'eccesso di aerosol medicinale non si disperda
nell'ambiente.

2.6 Durata

Sostituire il gruppo filtro/valvola PARI al massimo dopo un anno,
poiché con il tempo il materiale del gruppo filtro/valvola PARI
puo alterarsi. L'efficacia della terapia ne potrebbe risultare com-
promessa.

L'elemento filtrante deve essere sostituito dopo ogni inalazione.
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3 INALAZIONE
3.1 Assemblaggio del gruppo filtro/valvola PARI

/\ ATTENZIONE

L'elemento filtrante assorbe I'aerosol in eccesso in modo che
non venga disperso nell'aria circostante. Dopo un'inalazione si
esaurisce la capacita di assorbimento di un elemento filtrante.
Per impedire una contaminazione dell'aria circostante e di con-
seguenza un pericolo per la salute delle persone presenti, uti-
lizzare un nuovo elemento filtrante per ogni inalazione.

* Inserire un elemento
filtrante (2) nella parte
superiore del filtro di
esalazione (1b).
INDICAZIONE
Utilizzare esclusivamente gli
elementi filtranti originali
[vedere: 7 PARTI DI RICAM-
BIO E ACCESSORI].

* Inserire la parte inferiore del
filtro di esalazione (1a) con i ‘
naselli nelle scanalature della \ 3
parte superiore.

* Chiudere il filtro di esalazione
girandone la parte inferiore in
senso orario fino alla posizione
di arresto (chiusura a baio-
netta).

* Inserire il collegamentoa Y (3)
nel filtro di esalazione.
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3.2 Preparazione per l'inalazione
* Assemblare il nebulizzatore in uso.
 Introdurre il medicinale nel nebulizzatore.

Eseguire I'operazione osservando le istruzioni per |'uso del
nebulizzatore utilizzato.

« Inserire il gruppo filtro/valvola PARI nel nebulizzatore.

* Inserire il boccaglio o la mascherina per bambini nell'estremita

libera del gruppo filtro/valvola PARI.

INDICAZIONE

Con il gruppo filtro/valvola PARI & consentito utilizzare solo il
boccaglio in dotazione con il gruppo, senza valvola di espira-
zione, oppure una maschera senza sistema a valvola. Se si
utilizza un boccaglio o una maschera con valvola di espira-
zione, il gruppo filtro/valvola PARI risultera inefficace.

» Eventualmente, inserire la valvola di aspirazione (7) nel nebu-
lizzatore (tranne nel caso di utilizzo di un nebulizzatore con
valvola di aspirazione integrata come, ad esempio, il modello
PARI LC SPRINT).
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3.3 Esecuzione dell'inalazione

» Prima di procedere con l'inalazione, assicurarsi che tutti i com-
ponenti siano collegati saldamente I'uno all'altro.

» Eseguire l'inalazione seguendo le istruzioni per I'uso del nebu-
lizzatore impiegato.
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4 PULIZIA E DISINFEZIONE A CASA

Pulire il gruppo filtro/valvola PARI dopo ogni utilizzo e disinfet-
tarlo almeno una volta al giorno.

4.1 Preparazione

Disassemblare i componenti del gruppo filtro/valvola PARI.
 Aprire il filtro di esalazione (chiusura a baionetta).

* Rimuovere I'elemento filtrante e smaltirlo.

4.2 Pulizia

 Pulire a fondo tutti i componenti (senza elemento filtrante) per
circa 5 minuti utilizzando acqua di rubinetto calda e detersivo.
In presenza di sporcizia visibile utilizzare eventualmente una
spazzola pulita, che dovra essere impiegata solo a questo
SCOpO.

 Lavare a fondo tutti i componenti utilizzando acqua corrente
calda.

» Per accelerare il processo di asciugatura, scuotere tutti i com-
ponenti rimuovendo l'acqua.

4.3 Disinfezione

Dopo la pulizia disinfettare il gruppo filtro/valvola PARI (senza
elemento filtrante). E possibile disinfettare efficacemente solo
dei componenti puliti.

/\ ATTENZIONE

Un ambiente umido facilita lo sviluppo di germi. Pertanto, al ter-
mine della procedura di disinfezione rimuovere tutti i componenti
dalla pentola o dall'apparecchio per la disinfezione. Asciugare
tutti i componenti. Un'asciugatura completa riduce il rischio di
infezioni.
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In acqua bollente

» Posizionare tutti i componenti in acqua bollente lasciandoli
bollire per almeno 5 minuti.
Utilizzare una pentola pulita e acqua potabile.

® Se il grado di durezza dell'acqua € piuttosto elevato, & pos-

1 sibile che sulle parti in plastica si depositi uno strato bianca-
stro di calcare. E possibile evitare il problema con [I'utilizzo
di acqua addolcita.

NOTA

La plastica si scioglie a contatto con il fondo bollente della pen-
tola. Fare pertanto attenzione al livello di acqua della pentola. In
questo modo si eviteranno danni ai componenti.

Con un apparecchio per la disinfezione termica dei
biberon disponibile in commercio (senza microonde)

La durata della disinfezione deve essere di almeno 15 minuti.
Per I'esecuzione della disinfezione e la quantita di acqua neces-
saria, attenersi alle istruzioni per I'uso dell'apparecchio per disin-
fezione utilizzato. Fare sempre attenzione alla pulizia e al
funzionamento.

4.4 Controllo visivo

Esaminare tutti i componenti del prodotto dopo ogni pulizia/disin-
fezione. Sostituire i componenti rotti, deformati o notevolmente
scoloriti.
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4.5 Asciugatura e conservazione

» Per accelerare il processo di sgocciolamento, scuotere tutti i
componenti.

» Posizionare tuttii componenti su una superficie asciutta, pulita
e assorbente, quindi lasciarli asciugare completamente.

» Per l'asciugatura e tra un utilizzo e I'altro, soprattutto in caso
di lunghe pause, avvolgere il gruppo filtro/valvola PARI in un
panno pulito e privo di pelucchi (ad esempio, un canovaccio)
e conservarlo in un luogo asciutto e privo di polvere.

* Riporre il gruppo filtro/valvola PARI al riparo dalla luce diretta
del sole.
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5 PREPARAZIONE IGIENICA IN AMBIENTE
PROFESSIONALE

5.1 Indicazioni generali

NOTA

Assicurarsi di eseguire solo procedure di preparazione sufficien-
temente convalidate per lo specifico apparecchio o prodotto e
osservare ad ogni ciclo i parametri convalidati. E necessario
eseguire una regolare manutenzione degli apparecchi utilizzati.

Osservare il seguente ciclo per la preparazione igienica:

— Smaltire I'elemento filtrante utilizzato dopo ogni inalazione.

—Pulire e disinfettare il gruppo filtro/valvola PARI dopo ogni
inalazione.

— Pulire, disinfettare e sterilizzare il gruppo filtro/valvola PARI
prima di ogni cambio di paziente.

Per la preparazione del gruppo filtro/valvola PARI € necessario
osservare idonee procedure convalidate, in modo da garantire
costantemente I'efficacia di tali procedure e non mettere a
rischio la sicurezza e la salute dei pazienti.

/\ ATTENZIONE

Dopo ogni procedura di preparazione controllare che I'apparec-
chio sia completamente asciutto. Tracce di umidita o parti
bagnate rappresentano un maggiore rischio di formazione di
batteri.

Di seguito vengono descritte le procedure convalidate da PARI
con le quali € possibile preparare in modo efficace i componenti
PARI in plastica.
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Assicurarsi che la preparazione eseguita con la propria apparec-
chiatura, con i prodotti chimici utilizzati e con il proprio perso-
nale, consenta sempre di ottenere i risultati desiderati. In
particolare, assicurarsi che la procedura di preparazione scelta
sia efficace per il proprio apparecchio, qualora si decida di appli-
care una procedura diversa da quelle da noi convalidate (ad
esempio, perché non € possibile reperire gli apparecchi e i pro-
dotti chimici descritti). Assicurarsi che i prodotti chimici scelti
siano idonei per la pulizia o la disinfezione di prodotti medicali
composti dei materiali indicati [vedere: 2.2 Informazioni sui
materiali]. A tale scopo osservare le indicazioni di dosaggio e le
indicazioni fornite dal produttore per un utilizzo sicuro dei pro-
dotti chimici.

Per un ulteriore supporto all'esecuzione della preparazione igie-
nica € disponibile una lista di controllo di PARI GmbH (reperibile
in Internet all'indirizzo www.pari.de/en/products oppure dietro
richiesta al centro di assistenza di PARI [vedere: 6.2 Contatti]).

5.2 Limiti della preparazione
E possibile sterilizzare il gruppo filtro/valvola PARI fino a
300 volte oppure utilizzarlo al massimo per un anno.

Non esporre il gruppo filtro/valvola PARI a temperature superiori
a 137°C.

5.3 Preparazione
Disassemblare i componenti del gruppo filtro/valvola PARI.

« Aprire il filtro di esalazione (chiusura a baionetta).
* Rimuovere I'elemento filtrante e smaltirlo.
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5.4 Pulizia e disinfezione

Effettuare la pulizia con disinfezione subito dopo I'utilizzo. In
linea di massima & necessario eseguire un procedimento mec-
canico (lavastoviglie per strumenti).

NOTA

Quando si sceglie il prodotto di pulizia o disinfezione, osservare
la compatibilita con i materiali utilizzati, per evitare di danneg-
giare i componenti del prodotto.

Pulizia e disinfezione con procedimento meccanico

EQUIPAGGIAMENTO

— Apparecchio per pulizia e disinfezione conforme alla norma
DIN EN ISO 15883

—Detergente

— Eventuale neutralizzatore

ESECUZIONE

» Posizionare i singoli componenti in modo che possano essere
puliti in modo ottimale.

» Selezionare un programma di pulizia e un detergente idonei.

CONVALIDA

La procedura € convalidata per |'utilizzo dei seguenti elementi:

— Apparecchio per pulizia e disinfezione G7836 CD della ditta
Miele, programma Vario TD.

— Cestello standard della ditta Miele

—Neodisher Mediclean forte 0,5% e Neodisher Z per la neutra-
lizzazione (della societa Dr. Weigert)
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ASCIUGATURA

Anche se l'apparecchio per pulizia e disinfezione utilizzato
dispone di una funzione di asciugatura, assicurarsi che nei
componenti non rimangano tracce di umidita. Eventualmente,
rimuovere le tracce di umidita scuotendo tutti i componenti e
lasciandoli asciugare completamente.

Pulizia manuale

In alternativa alla pulizia e disinfezione con procedimento mec-
canico e possibile applicare la seguente procedura manuale:
EQUIPAGGIAMENTO

—Detergente
— Spazzola
—Acqua calda

ESECUZIONE
» Immergere i singoli componenti nella soluzione di pulizia.
* Pulire a fondo i componenti con una spazzola.

» Sciacquare con cura i componenti usando acqua igienica-
mente controllata e lasciarli asciugare completamente su una
superficie asciutta, pulita e assorbente.

CONVALIDA
La procedura € convalidata per I'utilizzo dei seguenti elementi:
—Korsolex® Endo Cleaner 0,5% (Bode)

—Acqua riscaldata a ca. 50°C
—Durata: ca. 5 minuti
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Disinfezione manuale

Per una disinfezione manuale & necessario utilizzare un pro-
dotto di disinfezione idoneo per strumenti, di provata efficacia e
che sia compatibile con il detergente impiegato.

EQUIPAGGIAMENTO

— Prodotto di disinfezione
—Acqua

/\ ATTENZIONE

| componenti dei prodotti PARI non sono adatti per essere trattati
con prodotti di disinfezione per strumenti a base di composti di
ammonio quaternario. | composti di ammonio quaternario pos-
sono legarsi ai materiali plastici e in tal modo possono causare
reazioni di incompatibilita nei pazienti

ESECUZIONE

» Immergere i singoli componenti nella soluzione di disinfe-
zione.

 Lasciare agire la soluzione in base alle indicazioni fornite
nelle istruzioni per I'uso del prodotto di disinfezione.

» Sciacquare con cura i componenti usando acqua igienica-
mente controllata e lasciarli asciugare completamente su una
superficie asciutta, pulita e assorbente.

CONVALIDA
La procedura & convalidata per |'utilizzo dei seguenti elementi:

—Korsolex® Basic 4% (Bode)
— Durata: 15 minuti
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5.5 Sterilizzazione

NOTA

Una procedura di sterilizzazione convalidata pud essere appli-
cata solo a prodotti disinfettati e puliti.

EQUIPAGGIAMENTO

Sterilizzatore a vapore, preferibilmente con prevuoto frazionato,
conforme alla norma DIN EN 285 oppure DIN EN 13060 (tipo B)

ESECUZIONE

» Confezionare tutti i componenti in un sistema di barriera ste-
rile conforme alla norma DIN EN 11607 (ad esempio, imbal-
laggio in pellicola o carta).

Temperatura massima e tempo di sterilizzazione:
121°C, almeno 20 min. oppure
132°C/134°C, almeno 3 min.

CONVALIDA

La procedura € convalidata in base alla norma

DIN EN ISO 17665-1 per I'utilizzo dei seguenti elementi:

— Euro-Selectomat 666 di MMM (procedura con prevuoto fra-
zionato)

— Varioklav 400 E di H+P Labortechnik (procedura a gravita)

5.6 Controllo visivo

Esaminare tutti i componenti del prodotto dopo ogni pulizia/disin-
fezione. Sostituire i componenti rotti, deformati o notevolmente
scoloriti.

5.7 Conservazione

Conservare il gruppo filtro/valvola PARI in un luogo asciutto, al
riparo da polvere e contaminazioni. Si consiglia di utilizzare una
confezione sterile.



-158 -
6 ALTRO

6.1 Smaltimento

Tutti i componenti del prodotto possono essere smaltiti con i
rifiuti domestici, qualora non siano in vigore norme di smalti-
mento specifiche per il Paese.

6.2 Contatti

Per informazioni di qualunque tipo sul prodotto, in caso di guasti
o per dubbi sull'utilizzo, rivolgersi al nostro centro di assistenza:
Tel.. +49 (0)8151-279 279 (in lingua tedesca)

+49 (0)8151-279 220 (internazionale)
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7 PARTI DI RICAMBIO E ACCESSORI

Descrizione

Gruppo filtro/valvola PARI

Filtro di esalazione

Collegamento a Y

Boccaglio (senza valvola di espirazione)
Mascherina BABY misura 0 (per nati prematuri)
Mascherina BABY misura 1 (da 0 a 1 anno)
Mascherina BABY misura 2 (da 1 a 3 anni)
Mascherina BABY misura 3 (a partire da circa 4 anni)
Elemento filtrante, confezione da 30 unita
Elemento filtrante, confezione da 100 unita
Elemento filtrante, confezione da 1000 unita

041G0500
041B0519
041E0530
012E1720
025G0700
041G0701
041G0702
041G0703
041B0522
041B0523
041B0524
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Gebruiksaanwijzing
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1 BELANGRIJKE AANWIJZINGEN

1.1 Algemeen

Lees deze gebruiksaanwijzing volledig door. Bewaar deze zo dat
u haar later nog eens kunt naslaan. Lees ook de gebruiksaanwij-
zingen van alle andere met dit toebehoren gebruikte producten
(compressor, vernevelaar enz.) volledig door.

Als de gebruiksaanwijzingen niet in acht worden genomen, kun-
nen verwondingen of schade aan het product niet worden uitge-
sloten.

1.2 Informatie over de gebruiksaanwijzing

Alle gebruiksaanwijzingen kunnen op internet onder
www.pari.de/en/products (op de pagina van het betreffende pro-
duct) worden opgehaald en zijn in gedrukte vorm op aanvraag
verkrijgbaar bij PARI GmbH. Controleer regelmatig of een
nieuwere versie van de gebruiksaanwijzing beschikbaar is.

1.3 Vorm van de veiligheidsinstructies

Veiligheidsrelevante waarschuwingen zijn in deze gebruiksaan-

wijzing verdeeld in de volgende gevaarsniveaus:

—Met het signaalwoord WAARSCHUWING zijn gevaren aange-
duid, die zonder voorzorgsmaatregelen tot ernstig letsel of
zelfs tot de dood kunnen leiden.

—Met het signaalwoord VOORZICHTIG zijn gevaren aange-
duid, die zonder voorzorgsmaatregelen tot licht tot matig ern-
stig letsel kunnen leiden of afbreuk kunnen doen aan de
behandeling.

— Met het signaalwoord AANWIJZING zijn algemene voorzorgs-
maatregelen aangeduid, die bij het gebruik van het product in
acht genomen moeten worden om schade aan het product te
voorkomen.
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1.4 Hygiéne

Neem de volgende aanwijzingen aangaande de hygiéne in acht:

— Gebruik voor de inhalatietherapie uitsluitend een gereinigde,
gedesinfecteerde en gedroogde PARI filter/ventielset. Veront-
reinigingen en restvocht leiden tot de groei van kiemen, waar-
door er een verhoogd infectiegevaar bestaat.

— Elke PARI filter/ventielset mag thuis om hygiénische redenen
maar door één patiént worden gebruikt.

—Was voor elk gebruik en elke reiniging grondig uw handen.

—Voer de reiniging, de desinfectie en het drogen beslist ook
voor het eerste gebruik uit.

— Gebruik voor het reinigen en desinfecteren steeds vers lei-
dingwater van drinkwaterkwaliteit.

—Let er na elke reiniging en desinfectie op dat alle onderdelen
voldoende drogen.

—Berg de PARI filter/ventielset en het toebehoren niet op in een
vochtige omgeving of samen met vochtige voorwerpen.
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2 PRODUCTBESCHRIJVING
2.1 Levering

Controleer of alle onderdelen van uw PARI product bij de leve-
ring aanwezig zijn. Indien er iets ontbreekt, neem dan onmiddel-
lijk contact op met de distributeur van wie u het PARI product
hebt gekocht.

(1) Exhalatiefilter
(1a) Onderste deel van de
exhalatiefilter
( (1b) Bovenste deel van de
exhalatiefilter
, (met uitademventiel)
(2) Filter pad"
(3) Y-aansluiting
\ (4) Mondstuk zonder
uitademventiel

1) Slechts voor eenmalig gebruik, niet herbruikbaar. Niet meegeleverd met de

PARI filter/ventielset met het artikelnr. 041G0501.

2.2 Materiaalinformatie

Afgezien van het uitademventiel van silicone, zijn de onderdelen
van de PARI filter/ventielset gemaakt van polypropyleen.
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2.3 Productcombinaties

De PARI filter/ventielset kan met de volgende vernevelaars wor-
den gecombineerd: PARI LC-familie, PARI LL, PARI TIA-S,
PARI LC SPRINT, eFlow®rapid.

2.4 Gebruiksdoel

De PARI filter/ventielset is een toebehoren voor PARI verneve-
laars (LL, LC-familie en LC SPRINT). De PAR!I filter/ventielset
beschermt de omgevingslucht tegen medicamentcontaminatie
(bijv. antibiotica). Het ingebouwde uitademventiel (exhalatiefil-
ter) controleert samen met het inademventiel op de vernevelaar
de medicamentenstroom en vermindert bij het uitademen de uit-
stoot van aerosol in de omgeving aanzienlijk (ca. 95%).

2.5 Beschrijving van de werking

De PARI filter/ventielset is zo gebouwd (geconcipieerd), dat de
uitademlucht van de patiént de exhalatiefilter moet passeren
voordat deze de vernevelaar verlaat. Door de filter pad die zich
in het exhalatiefilter bevindt, wordt de uitgeademde lucht gerei-
nigd van overtollige medicamentaerosol, zodat deze aerosol niet
in de omgeving terechtkomt.

2.6 Levensduur

Vervang de PARI filter/ventielset uiterlijk na één jaar, omdat het
materiaal van de PARI filter/ventielset na verloop van tijd kan
veranderen. Hierdoor kan afbreuk worden gedaan aan de doel-
treffendheid van de therapie.

De filter pad moet na elke inhalatie worden vervangen.
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3 INHALATIE
3.1 PARI filter/ventielset

/\ VOORZICHTIG

De filter pad neemt overtollige aerosol op om te voorkomen dat
deze in de omgevingslucht komt. Na één inhalatie is de opname-
capaciteit van een filter pad uitgeput. Om contaminatie van de
omgevingslucht en daarmee een gevaar voor de gezondheid
van aanwezige personen te voorkomen dient u bij elke inhalatie
een nieuwe filter pad te gebruiken.

* Leg een filter pad (2) in het
bovenste deel van de
exhalatiefilter (1b).
AANWIJZING
Gebruik uitsluitend de originele
filter pads [zie: 7 RESERVE-
ONDERDELEN EN TOEBE-
HOREN].

* Plaats het onderste deel van
de exhalatiefilter (1a) met de
bevestigingsnokken in de uit-
sparingen in het bovenste deel
van de exhalatiefilter.

Sluit de exhalatiefilter door het
onderste deel van de exhala-
tiefilter tot de aanslag naar
rechts te draaien (bajonetslui-
ting).

» Steek de Y-aansluiting (3) in
de exhalatiefilter.
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3.2 Inhalatie voorbereiden
» Monteer de vernevelaar die wordt gebruikt.
¢ Doe het medicament in de vernevelaar.

Neem hiervoor de gebruiksaanwijzing in acht van de verneve-
laar die wordt gebruikt.

» Steek de PARI filter/ventielset op de vernevelaar.

» Steek het mondstuk of het babymasker op het vrije uiteinde
van de PARI filter/ventielset.
AANWINZING
Met de PARI filter/ventielset mag alleen het met de set mee-
geleverde mondstuk zonder uitademventiel of een masker
zonder ventielsysteem worden gebruikt. Bij gebruik van een
mondstuk of een masker met uitademventiel heeft de
PARI filter/ventielset geen effect meer.

» Plaats eventueel hetinademventiel (7) op de vernevelaar (niet

bij gebruik van een vernevelaar met geintegreerd inademven-
tiel, bijv. PARI LC SPRINT).
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3.3 De inhalatie uitvoeren

* Vergewis u er voor de inhalatie van of alle delen vast met
elkaar verbonden zijn.

» Voer de inhalatie uit zoals is beschreven in de gebruiksaanwij-
zing van de vernevelaar die wordt gebruikt.
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4 REINIGING EN DESINFECTIE THUIS

De PARI filter/ventielset moet na elk gebruik worden gereinigd
en minstens eenmaal per dag worden gedesinfecteerd.

4.1 Voorbereiding

Demonteer de PARI filter/ventielset volledig:

» Open de exhalatiefilter (bajonetsluiting).

» Haal de filter pad eruit en voer deze af met het afval.

4.2 Reiniging

* Reinig alle onderdelen (zonder filter pad) ca. 5 minuten lang
grondig in warm leidingwater en afwasmiddel. Gebruik bij
grove vervuiling indien nodig een schone borstel (deze borstel
mag uitsluitend voor dit doel worden gebruikt).

» Spoel alle delen grondig af onder stromend warm water.

» Versnel het afdruipen van het water door met de onderdelen
te schudden.

4.3 Desinfectie

Desinfecteer de gedemonteerde PARI filter/ventielset (zonder
filter pad) onmiddellijk na de reiniging (alleen gereinigde onder-
delen kunnen effectief worden gedesinfecteerd).

/\ VOORZICHTIG

Een vochtige omgeving bevordert de groei van kiemen. Haal alle
onderdelen daarom onmiddellijk na afloop van de desinfectie uit
de kookpan of uit het desinfectieapparaat. Droog de onderdelen.
Door ze volledig te laten drogen verkleint u het infectiegevaar.
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In kokend water
* Leg alle onderdelen minstens 5 minuten in kokend water.
Gebruik een schone kookpan en vers drinkwater.

® Bij bijzonder hard water kan zich op de kunststofonderdelen
1 kalk afzetten als een melkachtige laag. Dit kan worden voor-
komen door het gebruik van onthard water.

AANWIJZING

Kunststof smelt bij aanraking met de hete bodem van de pan.
Zorg daarom voor een voldoende hoeveelheid water in de pan.
Daarmee voorkomt u beschadiging van de onderdelen.

Met een gangbaar thermisch desinfectieapparaat
voor babyflessen (geen magnetron)

De duur van de desinfectie moet minstens 15 minuten bedra-
gen. Voor de uitvoering van de desinfectie en voor de vereiste
waterhoeveelheid dient u beslist de gebruiksaanwijzing van het
gebruikte desinfectieapparaat in acht te nemen. Zorg er altijd
voor dat dit schoon is en goed werkt.

4.4 Visuele controle

Controleer alle onderdelen van het product na elke reiniging/
desinfectie. Vervang gebroken, vervormde of sterk verkleurde
onderdelen.
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4.5 Drogen en opbergen

» Versnel het afdruipen van het water door met de onderdelen
te schudden.

» Leg de onderdelen op een droge, schone en absorberende
ondergrond en laat ze volledig drogen.

» Wikkel de PARI filter/ventielset om te drogen en tussen de
behandelingen, vooral bij langere gebruikspauzes, in een
schone, niet pluizende doek (bijv. een theedoek) en bewaar
hem op een droge, stofvrije plaats.

» Berg de PARI filter/ventielset zo op dat hij is beschermd tegen
aanhoudend direct zonlicht.
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5 HYGIENISCHE MAATREGELEN VOOR
HERGEBRUIK IN PROFESSIONELE
OMGEVING

5.1 Algemeen

AANWIJZING

Zorg ervoor dat alleen voorbereidingsmethodes worden toege-
past die voldoende apparaat- en productspecifiek zijn gevali-
deerd en dat de gevalideerde parameters bij iedere cyclus
worden aangehouden. De gebruikte apparaten moeten regel-
matig worden onderhouden.

Houd de volgende cyclus voor de hygiénische maatregelen voor
hergebruik aan:

—Voer de gebruikte filter pad na elke inhalatie af met het afval.

—Reinig en desinfecteer de PAR!I filter/ventielset na elke inha-
latie.

—Reinig, desinfecteer en steriliseer de PARI filter/ventielset
voor elke wisseling van patiénten.

De voorbereiding van de PARI filter/ventielset voor hergebruik
moet met geschikte gevalideerde methodes zo worden uitge-
voerd, dat het succes van deze methodes duidelijk is gewaar-
borgd en de veiligheid en gezondheid van patiénten niet in
gevaar worden gebracht.

/\ VOORZICHTIG

Let op een voldoende droging na elke stap van de voorberei-
ding. Vochtneerslag of restvocht kunnen een verhoogd risico op
ontwikkeling van kiemen meebrengen.
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Hierna zijn de door PARI gevalideerde methodes beschreven,
waarmee PARI kunststofonderdelen effectief kunnen worden
voorbereid.

Zorg ervoor dat de voorbereiding die u met uw uitrusting, de
gebruikte chemicalién en uw personeel uitvoert, steeds tot de
gewenste resultaten leidt. Let er met name op dat de door u
gekozen voorbereidingsmethode op overeenkomstige wijze
effectief is, indien u moet afwijken van onze gevalideerde metho-
des (bijv. omdat de beschreven apparaten en chemicalién niet
beschikbaar zijn). Let er bij de keuze van de gebruikte chemica-
lién op dat deze geschikt zijn voor de reiniging resp. desinfectie
van medische producten die zijn gemaakt van de aangegeven
materialen [zie: 2.2 Materiaalinformatie]. Neem daarbij de
doseervoorschriften van de fabrikant en diens aanwijzingen voor
een veilige omgang met de chemicalién in acht.

Voor ondersteuning bij de uitvoering van de hygiénische maatre-
gelen voor hergebruik is bij PARI GmbH een checklist te verkrij-
gen (op internet onder www.pari.de/en/products of bij het PARI
Service Center, [zie: 6.2 Contact]).

5.2 Grenzen van de voorbereiding voor
hergebruik

De PAR!I filter/ventielset kan maximaal 300 keer worden gesteri-
liseerd resp. maximaal één jaar lang worden gebruikt.

Stel de PAR!I filter/ventielset niet bloot aan temperaturen hoger
dan 137 °C.

5.3 Voorbereiding
Demonteer de PAR!I filter/ventielset volledig:

» Open de exhalatiefilter (bajonetsluiting).
» Haal de filter pad eruit en voer deze af met het afval.
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5.4 Reiniging en desinfectie

Voer de reiniging en desinfectie direct na het gebruik uit. Er dient
in principe een machinale methode te worden gebruikt (instru-
mentenwasmachine).

AANWIJZING

Let bij de keuze van het reinigings- resp. desinfectiemiddel op

verdraagbaarheid met de gebruikte materialen, omdat anders

schade aan de onderdelen van het product niet kan worden
uitgesloten.

Machinale reiniging en desinfectie

UITRUSTING

—Reinigings- en desinfectieapparaat (RDA) conform
DIN EN ISO 15883

—Reinigingsmiddel

— Evt. neutralisator

UITVOERING

» Positioneer de onderdelen zo dat ze optimaal kunnen worden
gereinigd.

» Kies een geschikt reinigingsprogramma en -middel.

VALIDATIE

De methode is gevalideerd met gebruikmaking van:

—RDA G7836 CD van de firma Miele, programma Vario TD
— Standaardkorven van de firma Miele

—Neodisher Mediclean forte 0,5% en Neodisher Z voor de neu-
tralisatie (van Dr. Weigert)
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DROGEN

Ook wanneer het gebruikte RDA over een droogfunctie
beschikt, moet u controleren of er geen restvocht in de onder-
delen zit. Verwijder het restvocht zo nodig door met de onder-
delen te schudden en laat ze volledig drogen.

Reiniging met de hand

Als alternatief voor de machinale reiniging en desinfectie kan de
volgende handmatige methode worden gebruikt:

UITRUSTING

—Reinigingsmiddel

—Borstel

—Warm water

UITVOERING
* Leg alle onderdelen in de reinigingsoplossing.
* Reinig de onderdelen grondig met een borstel.

» Spoel de onderdelen goed af met hygiénisch gecontroleerd
water en laat ze op een droge, schone en absorberende
ondergrond volledig drogen.

VALIDATIE
De methode is gevalideerd met gebruikmaking van:
—Korsolex® Endo Cleaner 0,5% (Bode)

—Ca. 50 °C warm water
—Reinigingsduur: ca. 5 minuten
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Desinfectie met de hand

Voor een handmatige desinfectie moet een geschikt instrumen-
ten-desinfectiemiddel met geteste effectiviteit worden gebruikt,
dat compatibel is met het gebruikte reinigingsmiddel.
UITRUSTING

— Desinfectiemiddel
— Water

/\ VOORZICHTIG

Onderdelen van het PARI product zijn er niet voor geschikt om
met instrument-desinfectiemiddelen op basis van quartaire
ammoniumverbindingen te worden behandeld. Quartaire
ammoniumverbindingen kunnen zich ophopen in kunststofmate-
rialen, wat bij patiénten tot onverdraagbaarheidsreacties kan
leiden.

UITVOERING
* Leg alle onderdelen in de desinfectieoplossing.

 Laat het middel volgens de voorschriften in de gebruiksaan-
wijzing van het desinfectiemiddel inwerken.

» Spoel de onderdelen goed af met hygiénisch gecontroleerd
water en laat ze op een droge, schone en absorberende
ondergrond volledig drogen.

VALIDATIE
De methode is gevalideerd met gebruikmaking van:

—Korsolex® Basic 4% (Bode)
— Inwerktijd: 15 min.



[nl

5.5 Sterilisatie

AANWIJZING

Een gevalideerd sterilisatieproces kan alleen worden uitgevoerd
bij gedesinfecteerde, schone producten.

UITRUSTING

Stoomsterilisator — bij voorkeur met gefractioneerd voorvacuiim
— conform DIN EN 285 resp. DIN EN 13060 (type B)

UITVOERING

» Verpak alle onderdelen in een steriel barriéresysteem con-
form DIN EN 11607 (bijv. foliepapierverpakking).

Maximale sterilisatietemperatuur en duur:
121 °C, minstens 20 min. of
132 °C /134 °C, minstens 3 min.

VALIDATIE

De methode is gevalideerd conform DIN EN ISO 17665-1 met

gebruikmaking van:

— Euro-Selectomat 666 van MMM (gefractioneerde
voorvacuiimmethode)

—Varioklav 400 E van H+P Labortechnik (zwaartekrachtme-
thode)

5.6 Visuele controle

Controleer alle onderdelen van het product na elke reiniging/
desinfectie. Vervang gebroken, vervormde of sterk verkleurde
onderdelen.

5.7 Opbergen

Bewaar de PAR!I filter/ventielset op een droge, stofvrije en tegen
besmetting beschermde plaats. Geadviseerd wordt een steriele
verpakking te gebruiken.
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6 DIVERSEN

6.1 Verwijderen

Alle onderdelen van het product kunnen met het huishoudelijk
afval worden afgevoerd, indien er geen andere nationale voor-
schriften voor afvalverwijdering gelden.

6.2 Contact

Voor alle productinformatie, in geval van storing of bij vragen
over het gebruik dient u contact op te nemen met ons
Service Center:

Tel.:  +49 (0)8151-279 279 (Duitstalig)
+49 (0)8151-279 220 (internationaal)
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7 RESERVEONDERDELEN EN TOEBEHOREN

Omschrijving Artikelnr.

PARI filter/ventielset

Exhalatiefilter

Y-aansluiting

Mondstuk (zonder uitademventiel)
BABY masker maat 0 (voor vroeggeborenen)
BABY masker maat 1 (voor 0-1 jaar)
BABY masker maat 2 (voor 1-3 jaar)
BABY masker maat 3 (vanaf ca. 4 jaar)
Filter pad, 30 stuks

Filter pad, 100 stuks

Filter pad, 1000 stuks

041G0500
041B0519
041E0530
012E1720
025G0700
041G0701
041G0702
041G0703
041B0522
041B0523
041B0524
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1 VIKTIG INFORMASJON
1.1 Generelt

Les denne bruksanvisningen i sin helhet. Oppbevar den til
senere bruk. Les ogsa grundig bruksanvisningene til alle
produktene som blir brukt sammen med dette tilbehgret
(kompressor, forstgver osv.).

Hvis bruksanvisningene ikke folges, kan det fore til helseskader
eller skader pa produktet.

1.2 Informasjon om bruksanvisningen

Du finner alle bruksanvisningene pa Internett pa adressen
www.pari.de/en/products pa den aktuelle produktsiden, eller de
kan fas i papirutgave ved henvendelse til PARI GmbH. Sjekk
med jevnhe mellomrom om det har kommet nyere utgaver av
bruksanvisningen.

1.3 Utforming av sikkerhetsinstruksene

De sikkerhetsrelevante advarslene i denne bruksanvisningen er

inndelt i farenivaer:

—Med signalordet ADVARSEL angis farer som kan fare til alvor-
lige personskader eller tap av liv, dersom sikkerhetsreglene
ikke falges.

—Med signalordet OBS angis farer som kan fgre til lette eller
middels alvorlige skader, eller til redusert effekt av behandlin-
gen dersom sikkerhetsreglene ikke falges.

—Med signalordet MERK angis generelle sikkerhetsregler som
ber felges under handtering og bruk, for & unnga skader pa
produktet.
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1.4 Hygiene

Overhold fglgende hygieneregler:

-l inhalasjonsbehandlingen ma det bare brukes et rengjort,
desinfisert og tgrt PARI filter/ventilsett. Tilsmussing og restfuk-
tighet farer til bakterievekst, noe som innebaerer gkt risiko for
infeksjoner.

— Alle PARI filter/ventilsett til hjemmebruk ber av hygieniske
grunner kun brukes av én person.

—Vask hendene grundig far hver gang det skal brukes eller ren-
gjares.

—Det er viktig at filter/ventilsettet rengjeres, desinfiseres og ter-
kes ogsa fer det tas i bruk ferste gang.

—Til rengjering og desinfeksjon ma det alltid brukes friskt vann
fra springen som holder drikkevannskvalitet.

—Pass pa at alle delene blir grundig terket etter hver rengjgring
og desinfeksjon.

— PARI filter/ventilsett og tilbehgret ma ikke oppbevares i fuktige
omgivelser eller sammen med fuktige gjenstander.
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2 PRODUKTBESKRIVELSE

2.1 Leveranse
Kontroller at alle delene er med i leveransen av ditt PARI-
produkt. Hvis det mangler deler, ta snarest kontakt med forhand-
leren hvor PARI-produktet er kjapt.
(1) Ekspirasjonsfilter
(1a) Underdel pa
ekspirasjonsfilter
( (1b) Overdel pa ekspirasjonsfilter
(med ekspirasjonsventil)
,/ (2) Filterduk®
(3) Y-forbindelse
(4) Munnstykke uten
\ ekspirasjonsventil

\\/

1) Kun til engangsbruk, ma ikke brukes om igjen. Ikke inkludert i PARI filter/ventil-
sett artikkelnr. 041G0501.

2.2 Materialinformasjon

Bortsett fra ekspirasjonsventilen som er av silikon, bestar delene
i PARI filter/ventilsett av polypropylen.

2.3 Produktkombinasjoner

Et PARI filter/ventilsett kan brukes sammen med alle forstavere
i PARI LC-serien, PARI LL, PARI TIA-S, PARI LC SPRINT og
eFlow®rapid.
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2.4 Bruksomrade

PARI filter/ventilsett er tilbehgr til PARI forstaver (LL, LC-serien

og LC SPRINT). PARI filter/ventilsett beskytter luften i rommet/

omgivelsene mot kontaminasjon fra medikamenter (f.eks. antibi-
otika). Ekspirasjonsventilen som er montert i ekspirasjonsfilteret,
og inspirasjonsventilen pa forstaveren kontrollerer medikament-
tilfgrselen og sarger for en betydelig reduksjon av aerosolutslip-
pet (ca. 95 %) til omgivelsene under utandingen.

2.5 Funksjoner

PARI filter/ventilsett er konstruert pa en slik mate at pasientens
ekspirasjonsluft ma passere gjennom ekspirasjonsfilteret far den
gar ut av forstaveren. Filterduken i ekspirasjonsfilteret fierner
overskudd av medikamentaerosoler i ekspirasjonsluften, slik at
disse aerosolene ikke slipper ut i omgivelsene.

2.6 Levetid

PARI filter/ventilsett ma byttes ut senest etter ett ar, fordi det kan
oppsta endringer i materialet i filter/ventilsettet over tid. Dette
kan redusere effekten av behandlingen.

Filterduken ma byttes etter hver inhalasjon.



-186 -
3 INHALASJON
3.1 Montere PARI filter/ventilsett

/\ OBS

Filterduken tar opp overfladig aerosol slik at den ikke strgammer
ut i luften i omgivelsene. Nar inhalasjonen er ferdig, har filterdu-
ken nadd sin maksimale absorpsjonsevne. Bytt alltid til ny filter-
duk fer en ny inhalasjon for & unnga kontaminasjon av luften i
rommet/omgivelsene og dermed helserisiko for de som er til
stede.

* Legg en filterduk (2) i ekspira-
sjonsfilterets overdel (1b).
MERK
Bruk kun originale filterduker.
[se: 7 RESERVEDELER OG
TILBEHZR].

 Sett underdelen pa ekspira-
sjonsfilteret (1a) med laserillen
inn i sporet pa overdelen til
ekspirasjonsfilteret.

* Las fast ekspirasjonsfilteret ‘ 3
ved & vri underdelen pa ekspi- \
rasjonsfilteret med urviseren til
den stopper (bajonettlas).

« Sett Y-forbindelsen (3) inn i
ekspirasjonsfilteret.

3.2 Forberede inhalasjonen
* Monter forstgveren som skal brukes.
* Fyll medikamentet i forstgveren.



no

Folg bruksanvisningen til kompressoren som blir brukt.

 Fest PARI filter/ventilsett pa forstaveren.

 Sett munnstykket eller babymasken pa den ledige enden av
PARI filter/ventilsettet.
MERK
PARI filter/ventilsett ma kun brukes sammen med det medfal-
gende munnstykket uten ekspirasjonsventil eller en maske
uten ventilsystem. Ved bruk av et munnstykke eller en maske
med ekspirasjonsventil vil ikke PARI filter/ventilsett ha noen
effekt.

+ Sett inspirasjonsventilen (7) pa forsteveren, sa fremt du ikke
bruker en forstgver med innebygd inspirasjonsventil, f.eks.
PARI LC SPRINT.

3.3 Slik inhalerer du

» Kontroller at alle koblingene mellom delene sitter godt far
inhalasjonen begynner.

 Utfgrinhalasjonen som beskrevet i bruksanvisningen il forsta-
veren.
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4 RENGJZRING OG DESINFEKSJON HJEMME

PARI filter/ventilsett ma rengjares etter hver bruk, og desinfise-
res minst én gang per dag.

4.1 Forberedelse

Demonter alle delene i PARI filter/ventilsettet:
+ Apne ekspirasjonsfilteret (bajonettlas).
 Ta ut filterduken og kast den.

4.2 Rengjaring

* Rengjer alle delene (unntatt filterduken) grundig i
ca. 5 minutter med varmt vann fra springen og oppvaskmid-
del. Hvis delene er sveert tilsmusset, kan du eventuelt bruke
en ren bgrste (som bare ma brukes til dette formalet).

» Skyll deretter alle delene grundig under rennende, varmt vann.

« Favannet til & renne raskere av ved a riste de enkelte delene.

4.3 Desinfeksjon

Desinfiser det demonterte PARI filter/ventilsettet (unntatt filterdu-
ken) nar det er rengjort (delene ma vaere rengjort for at desinfi-
seringen skal veere effektiv).

/\ OBS

Fuktige omgivelser kan fare til bakterievekst. Derfor ma alle
delene alltid tas opp av kasserollen eller desinfektoren straks
desinfeksjonen er ferdig. Terk alle delene. Grundig terking redu-
serer infeksjonsfaren.

| kokende vann

* Legg alle forstgverdelene i kokende vann i minst 5 minutter.
Bruk en ren kasserolle og rent drikkevann.
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® Hvis vannet er spesielt hardt, kan det legge seg kalk som et
1 melkeaktig belegg pa plastdelene. Du unngar dette hvis du
bruker vann som er blgtgjort.

MERK

Plast smelter hvis det kommer i bergring med den varme kasse-
rollebunnen. Pass derfor pa at det er rikelig med vann i kasserol-
len. Dermed unngar du skade pa delene.

Med en vanlig, termisk desinfektor for babyflasker
(ikke mikrobglgeovn)

Delene ma desinfiseres i minst 15 minutter. Fglg bruksanvisnin-
gen til desinfektoren ngye nar det gjelder vannmengde og fram-
gangsmate ved desinfeksjonen. Veer alltid naye med
rengjeringen og funksjonaliteten.

4.4 Visuell kontroll

Kontroller alle produktkomponentene etter hver rengjgring/des-
infeksjon. Erstatt gdelagte, deformerte eller sterkt misfargede
deler.

4.5 Terking og lagring

« Favannet til & renne raskere av ved a riste de enkelte delene.

 Legg alle delene pa et tert, rent og vannabsorberende under-
lag, og la delene bli helt tarre.

+ Bade nar du skal terke PARI filter/ventilsett og mellom
behandlingene, spesielt ved lengre opphold i bruken, skal det
pakkes inn i et rent toystykke som ikke loer (for eksempel et
oppvaskhandkle). Oppbevar filter/ventilsettet pa et tert og
stavfritt sted.

» PARI filter/ventilsett ma lagres slik at det ikke utsettes for
lange perioder med direkte sollys.
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5 HYGIENISK KLARGJQRING |
PROFESJONELLE MILJZER

5.1 Generelt

MERK

Veer oppmerksom pa at det kun ma brukes validerte klargje-

ringsprosedyrer som er tilstrekkelig apparat- og produktspesifik-
ke. Disse validerte parameterne ma overholdes ved hver eneste
syklus. Apparatene som blir brukt trenger regelmessig ettersyn.

| den hygieniske klargjgringen ma fglgende sykluser

gjennomfgres:

—Kast den brukte filterduken etter hver inhalasjon.

—Rengjar og desinfiser PARI filter/ventilsett etter hver inhala-
sjon.

—Rengjer, desinfiser og steriliser PARI filter/ventilsett for det
gis til ny bruker.

Klargjeringen av PARI filter/ventilsett ma gjennomferes ved hjelp
av egnede, validerte prosedyrer som sikrer et vellykket og etter-
prevbart resultat, og sgrger for at brukernes sikkerhet og helse
ikke settes i fare.

/\ OBS

Sarg for grundig terking mellom hvert trinn i klargjgringsproses-
sen. Kondens eller restvaeske kan fare til forhgyet risiko for bak-
terievekst.

Under folger en beskrivelse av prosedyrer som er validert av
PARI, og som har god effekt ved hygienisk klargjering av PARI
plastkomponenter.
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Kontroller at klargjgringen som foretas med det utstyret, de kje-
mikaliene og det personalet du har til disposisjon, alltid gir gn-
sket resultat. Veer spesielt oppmerksom pa at den
klargjeringsprosedyren som du velger, ma veere like effektiv som
denne, i tilfelle det blir nedvendig a avvike fra vare validerte pro-
sedyrer, f.eks. hvis du ikke har tilgang til de nevnte apparatene
eller kjiemikaliene. Nar du velger kjemikaliene som skal brukes,
ma du kontrollere at de er godt egnet til rengjgring og eventuelt
desinfisering av medisinsk utstyr laget av de materialene som er
oppgitt i avsnittet [se: 2.2 Materialinformasjon]. Ta alltid hensyn
til doseringsinformasjonen fra produsenten og deres instrukser
for sikker handtering av kjemikaliene.

Til hjelp ved gjennomfgringen av den hygieniske klargjgringen
har PARI GmbH utarbeidet en sjekkliste. Den er tilgjengelig pa
Internet pa adressen www.pari.de/en/products, og fra PARI
Service Center [se: 6.2 Kontaktinformasjon].

5.2 Grenseverdier for klargjering

PARI filter/ventilsett kan steriliseres opptil 300 ganger, og kan
brukes i maksimum ett ar.

PARI filter/ventilsett ma ikke utsettes for temperaturer over
137 °C.

5.3 Forberedelse
Demonter alle delene pa PARI filter/ventilsett:

 Apne ekspirasjonsfilteret (bajonettlas).
* Ta ut filterduken og kast den.
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5.4 Rengjoring og desinfeksjon

Utfar rengjaring og desinfeksjon umiddelbart etter bruk. Gene-
relt skal det brukes en maskinell prosedyre (instrumentoppvask-
maskin).

MERK

Nar du velger rengjgrings- og desinfeksjonsmidler er det viktig &
kontrollere at de er egnet for de aktuelle materialene. Hvis ikke,
kan det oppsta skader pa komponentene i produktet.

Maskinell rengjering og desinfeksjon

UTSTYR

—et rengjerings- og desinfeksjonsapparat i samsvar med
DIN EN ISO 15883

—rengjgringsmiddel

—ev. ngytraliseringsmiddel

SLIK GAR DU FRAM

+ Plasser enkeltdelene pa en slik mate at de blir optimalt
rengjort

» Velg et egnet rengjaringsprogram og rengjgringsmiddel.

VALIDERING

Prosedyren er validert ved bruk av:

—Rengjarings- og desinfeksjonsapparat G7836 CD fra Miele,
program Vario TD.

— Standardkurver fra Miele

—Neodisher Mediclean forte 0,5 % og Neodisher Z til ngytrali-
sering (fra Dr. Weigert)
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TARKING

Selv om rengjgrings- og desinfeksjonsapparatet som blir brukt
har en tgrkefunksjon, ma det kontrolleres at det ikke finnes rest-
fuktighet igjen i delene. Fjern eventuell restfuktighet ved a riste
alle delene og la dem bli helt tarre.

Manuell rengjering

Som et alternativ til maskinell rengjaring og desinfeksjon kan fal-
gende manuelle prosedyre tas i bruk:

UTSTYR

—rengjgringsmiddel

—barste

—varmt vann

SLIK GAR DU FRAM
* Legg alle delene i rengjeringsopplasningen.
* Rengjor delene grundig med en bgrste.

» Skyll delene grundig med hygienisk kontrollert vann, og legg
dem pa et tert, rent og vannabsorberende underlag til de er
helt tgrre.

VALIDERING
Prosedyren er validert ved bruk av:

—Korsolex® Endo Cleaner 0,5% (Bode)
—ca. 50 °C varmt vann
—Virketid: ca. 5 minutter
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Manuell desinfeksjon

Ved manuell desinfeksjon ma det brukes et egnet instrument-
desinfeksjonsmiddel med godkjent effekt som er kompatibelt
med det rengjgringsmiddelet som blir brukt.

UTSTYR

— desinfeksjonsmiddel
—vann

/\ OBS

PARI produktkomponenter egner seg ikke til behandling med in-
strumentdesinfeksjonsmidler basert pa kvartaere ammonium-
forbindelser. Kvarteere ammoniumforbindelser kan
akkumuleres i plastmaterialer, noe som kan fare til allergiske
reaksjoner hos brukeren.

SLIK GAR DU FRAM

* Legg alle delene i desinfeksjonsoppl@sningen.

» La middelet virke i den tiden som er oppgitt i bruksanvisnin-
gen til desinfeksjonsmiddelet.

» Skyll delene grundig med hygienisk kontrollert vann, og legg
dem pa et tart, rent og vannabsorberende underlag til de er
helt tarre.

VALIDERING
Prosedyren er validert ved bruk av:

— Korsolex® Basic 4% (Bode)
—Virketid: 15 minutter
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5.5 Sterilisering

MERK

En validert steriliseringsprosess kan bare utfgres pa produkter
som er desinfiserte og rene.

UTSTYR

Dampsterilisator — fortrinnsvis med fraksjonert forvakuum — i
samsvar med DIN EN 285, eventuelt DIN EN 13060 (type B).

SLIK GAR DU FRAM

» Pakk inn alle delene i et sterilt barrieresystem i samsvar med
DIN EN 11607 (f.eks. plast-/papiremballasje)

Maks. steriliseringstemperatur og virketid:
121 °C, minst 20 min, eller
132 °C/134 °C, minst 3 min

VALIDERING

Prosedyren er validert i henhold til DIN EN ISO 17665-1 ved

hjelp av:

— Euro-Selectomat 666 fra MMM (fraksjonert forvakuumpro-
sess)

— Varioklav 400 E fra H+P Labortechnik (gravitasjonsprosess)

5.6 Visuell kontroll

Kontroller alle produktkomponentene etter hver rengjering/des-
infeksjon. Erstatt gdelagte, deformerte eller sterkt misfargede
deler.

5.7 Lagring

Oppbevar PARI filter/ventilsett pa et tart, stovfritt sted som er be-
skyttet mot forurensning. Det anbefales & bruke en steril embal-
lasje.
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6 ANNET
6.1 Avfallsdisponering

Alle komponentene i forstgveren kan kastes sammen med van-
lig husholdningsavfall, safremt det ikke er i strid med nasjonalt
regelverk.

6.2 Kontaktinformasjon
For alle typer produktinformasjon, ved feil eller spgrsmal om bru-
ken, ta kontakt med vart Service Center:
TIf.:  +49 (0)8151-279 279 (tyskspraklig)
+49 (0)8151-279 220 (internasjonal)
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7 RESERVEDELER OG TILBEH@R

Beskrivelse Delenummer

PARI filter/ventilsett

Ekspirasjonsfilter

Y-forbindelse

Munnstykke (uten ekspirasjonsventil)
BABY maske stgrrelse 0 (for fortidlig fadte)
BABY maske stgrrelse 1 (for 0-1 ar)
BABY maske stgrrelse 2 (for 1-3 ar)
BABY maske stgrrelse 3 (fra ca. 4 ar)
Filterduker, 30-pakning

Filterduker, 100-pakning

Filterduker, 1000-pakning

041G0500
041B0519
041E0530
012E1720
025G0700
041G0701
041G0702
041G0703
041B0522
041B0523
041B0524
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1 INDICAGOES IMPORTANTES

1.1 Generalidades

Leia este manual de instruges na integra. Guarde-o para con-
sultas futuras. Leia também na integra os manuais de instrugées
de todos os restantes produtos utilizados com estes acessoérios
(compressor, nebulizador, etc.).

No caso de inobservancia dos manuais de instru¢des, ndo pode
ser excluido o perigo de ferimentos ou danos no produto.

1.2 Informagdes sobre o manual de instrugoes

Todos os manuais de instru¢des podem ser consultados na
Internet em www.pari.de/en/products (na respetiva pagina do
produto) e podem ser encomendados a PARI GmbH na verséo
impressa. Verifique regularmente se existe uma versao mais
recente do manual de instrugées.

1.3 Organizacgao das informagdées de segurancga

Os avisos relativos a seguranca estao divididos neste manual

de instru¢des em niveis de perigo:

— Com a palavra ATENCAO s&o identificados perigos, que sem
medidas de preveng¢édo podem originar ferimentos graves ou
mesmo a morte.

—Com a palavra CUIDADO sé&o identificados perigos, que sem
medidas de prevengao podem originar ferimentos ligeiros a
médios ou perturbacgdes da terapia.

— Com a palavra NOTA sao identificadas as medidas de preven-
¢ao gerais, que devem ser observadas durante o manusea-
mento do produto para evitar danifica-lo.
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1.4 Higiene

Respeite as seguintes indicagdes de higiene:

—Para a terapia de inalagao devera usar apenas um Conjunto
Filtro / valvula da PARI limpo, desinfetado e seco. As contami-
nagdes e a humidade residual originam a proliferagédo de
germes, existindo um maior perigo de infegdo.

—Por questdes de higiene, cada Conjunto Filtro / valvula da
PARI s6 pode ser utilizado em casa por um Unico paciente.

—Lave bem as maos antes de cada utilizagcéo e operagéo de
limpeza.

—E impreterivel efetuar a limpeza, desinfegéo e secagem antes
da primeira utilizagéo.

—Para a limpeza e desinfecao utilize sempre agua potavel da
torneira fresca que corresponda a qualidade de agua potavel.

— Assegure-se de que todos os componentes ficam bem secos
depois de terem sido limpos e desinfetados.

—Na&o guarde o Conjunto Filtro / valvula da PARI e os acesso6-
rios em ambiente humido ou juntamente com objetos humi-
dos.
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2 DESCRIGAO DO PRODUTO

2.1 Material fornecido

Verifique se todos os componentes do seu produto PARI estdo
contidos entre o material fornecido entregue. Se faltar algum,
contacte de imediato o fornecedor de quem adquiriu o produto
PARI.
(1) Filtro de expiragéo
(1a) Parte inferior do filtro de
expiracao
( (1b) Parte superior do filtro de
expiragdo (com valvula de
, expiragao)
(2) Filter Pad (membrana para
o filtro)"
\ (3) ConectoremY
(4) Bocal sem valvula de
expiracao

1) S6 para uso Unico, néo reutilizavel. Ndo incluido no conjunto Filtro/Valvula da

PARI com o n.° do artigo 041G0501.

2.2 Informagédo sobre os materiais

A excecao da valvula de expiragao em silicone, os componentes
do conjunto Filtro / Valvula da PARI s&o de polipropileno.
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2.3 Combinag¢ées do produto

O conjunto Filtro / Valvula da PARI pode ser combinado com os
seguintes nebulizadores: familia PARI LC, PARI LL,
PARI TIA-S, PARI LC SPRINT, eFlow®rapid.

2.4 Indicagbes de uso

O conjunto Filtro / Véalvula da PARI constitui um acessério para
nebulizadores PARI (LL, familia LC e LC SPRINT). O conjunto

Filtro / Valvula da PARI protege o ar ambiente contra a contami-
nagao por medicamentos (p. ex. antibiéticos). A valvula de expi-
ragao integrada (filtro de expiragdo), juntamente com a valvula

de inspiragdo do nebulizador, controla o fluxo do medicamento

e, durante a expiragéo, reduz significativamente a libertagcao de
aerossois para o ambiente (aprox. 95%).

2.5 Descrigao do funcionamento

O conjunto Filtro / Valvula da PARI foi construido (concebido) de
modo a obrigar o ar expirado pelo doente a atravessar o filtro de
expiracao antes de sair do nebulizador. Através da Filter Pad
(membrana para o filtro) que se encontra no filtro de expiragéo,
o ar expirado é limpo de excedentes de aerossoéis de medica-
mentos, de modo a que estes ndo fiquem dispersos no
ambiente.

2.6 Durabilidade

Substitua o conjunto Filtro / Valvula da PARI, o mais tardar, ao
fim de um ano, pois o respetivo material pode alterar-se com o
tempo. A eficacia da terapia pode, assim, ser afetada.

AFilter Pad (membrana para o filtro) tem de ser substituida apos
cada inalagao.
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3 INALAGAO
3.1 Montar o conjunto Filtro / Valvula da PARI

/\ CUIDADO

A Filter Pad (membrana para o filtro) absorve os excedentes de
aerossois, de modo a que estes nao fiquem dispersos no ar
ambiente. A capacidade de absorc¢ao da Filter Pad (membrana
para o filtro) fica esgotada ap6s uma inalagédo. Devera usar uma
nova Filter Pad (membrana para o filtro) para cada inalagéo, a
fim de evitar uma contaminag&o do ar ambiente e, por conse-
guinte, o perigo de saude para as pessoas presentes.

+ Coloque uma Filter Pad (mem-
brana do filtro) (2) na parte
superior do filtro de
expiragdo (1b).

NOTA

Utilize exclusivamente as Filter
Pads (membranas para o filtro)
originais [ver: 7 PECAS DE
REPOSICAO E ACESSORIOS].

+ Coloque a parte inferior do filtro
de expiragéo (1a) com as salién-
cias de engate nos rasgos da
parte superior do filtro de
expiracgao.

* Feche o filtro de expiragao,
rodando a sua parte inferior no
sentido dos ponteiros do reldgio
até ao fim (fecho de baioneta).

* Insira o conector em Y (3) no
filtro de expiragao.
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3.2 Preparar a inalagéao
¢ Monte o nebulizador utilizado.
¢ Encha o nebulizador com o medicamento.

Neste contexto, observe o manual de instrugées do nebulizador
utilizado.

» Encaixe o conjunto Filtro / Valvula da PARI sobre o nebuliza-
dor.

* Encaixe o bocal ou a mascara para bebé sobre a ponta livre
do conjunto Filtro / Valvula da PARI.
NOTA
Com o conjunto Filtro / Valvula da PARI s6 pode ser empregue
o bocal fornecido junto com o conjunto, sem valvula de expi-
ragéo, ou uma mascara sem sistema de valvulas. O conjunto
Filtro / Valvula da PARI n&o funciona se for usado um bocal ou
uma mascara com valvula de expiragéo.

» Se necessario, introduza a valvula de inspiragao (7) no nebu-
lizador (exceto na utilizagdo de um nebulizador com valvula
de inspiragéo integrada, p. ex. PARI LC SPRINT).
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3.3 Efetuar a inalagao

* Antes dainalagéo, certifique-se de que todos os componentes
estdo bem fixos uns aos outros.

» Efetue a inalagdo da forma descrita no manual de instruges
do nebulizador utilizado.
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4 LIMPEZA E DESINFEGAO EM CASA

O conjunto Filtro/Véalvula da PARI tem de ser limpo apds cada
utilizagdo e desinfetado pelo menos uma vez por dia.

4.1 Preparacao

Desmonte todos os componentes do conjunto Filtro / Valvula da
PARI:

» Abra o filtro de expiragéo (fecho de baioneta).

* Retire e elimine a Filter Pad (membrana para o filtro).

4.2 Limpeza

* Limpe bem todos os componentes (sem a Filter Pad (mem-
brana para o filtro)) durante aprox. 5 minutos em agua quente
da torneira e detergente. Em caso de muita sujidade, utilize,
se necessario, uma escova limpa (esta escova sé pode ser
utilizada para este fim).

» Enxague muito bem todos os componentes em agua corrente
quente.

» Sacuda todos os componentes para acelerar o processo de
secagem.

4.3 Desinfecao

Desinfete o conjunto Filtro / Valvula da PARI desmontado (sem
a Filter Pad (membrana para o filtro)) ap6s a limpeza (s6 os
componentes limpos podem ser desinfetados eficazmente).

/\ CUIDADO

Um ambiente humido promove a proliferacdo de germes. Por
isso, retire os componentes do tacho ou do aparelho de desinfe-
¢éo logo apos a desinfegao ter terminado. Seque os componen-
tes. Uma secagem completa reduz o perigo de infegao.
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Em agua fervente

» Coloque todos os componentes em agua a ferver durante pelo
menos 5 minutos.
Utilize um tacho limpo e agua potavel fresca.

® Se a agua for demasiado dura pode depositar-se calcario
nas pecas em plastico sob a forma de uma camada leitosa.
Isto pode ser evitado com a utilizagdo de agua descalcifi-
cada.

NOTA

O plastico derrete em contacto com o fundo do tacho quente.
Verifique, assim, se o nivel da agua no tacho é suficiente. Dessa
forma evita danos nos componentes.

Com um aparelho de desinfe¢ao térmica comum para
biberées (nao utilizar micro-ondas)

A desinfegdo tem de durar pelo menos 15 minutos. Relativa-
mente ao processo de desinfegcdo e a quantidade de agua
necessaria, cumpra rigorosamente as instrugdes constantes do
manual de instrugbes do aparelho de desinfegéo utilizado. Veri-
fiqgue sempre se o aparelho esta limpo e a funcionar correta-
mente.

4.4 Controlo visual

Verifique todos os componentes do produto ap6s cada limpeza/
desinfeg&o. Substitua os componentes partidos, deformados ou
muito descolorados.
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4.5 Secagem e armazenamento

» Sacuda todos os componentes para acelerar o processo de
secagem.

» Deposite os componentes sobre uma superficie seca, limpa e
absorvente, e deixe-0s secar completamente.

» Entre cada uma das utilizagbes, especialmente quando o peri-
odo entre utilizagdes for longo, embrulhe o Conjunto Filtro /
valvula da PARI num pano limpo que néo liberte fibras (p. ex.
num pano da louga) para que seque e guarde-o num local
seco e sem po.

» Guarde o Conjunto Filtro / valvula da PARI protegido da expo-
sicdo direta e prolongada dos raios solares.
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5 PREPARAGAO HIGIENICA EM AMBIENTE
PROFISSIONAL

5.1 Generalidades

NOTA

Certifique-se de que utiliza apenas métodos validados especifi-
camente para os aparelhos e produtos e de que cumpre os para-
metros validados para cada ciclo. Os aparelhos utilizados
devem ser sujeitos a uma manutencéo regular.

Cumpra o ciclo que se segue para a preparagao higiénica:

—Elimine a Filter Pad (membrana para o filtro) utilizada apés
cada inalagao.

—Limpe e desinfete o conjunto Filtro / Valvula da PARI apoés
cada inalagao.

—Limpe, desinfete e esterilize o conjunto Filtro / Valvula da
PARI antes de cada mudanga de paciente.

A preparagéo do conjunto Filtro / Valvula da PARI tem de ser
levada a cabo com métodos devidamente validados, de modo a
que fique garantido o sucesso dos mesmos e a ndo colocar em
risco a segurancga e a saude dos pacientes.

/\ CUIDADO

Assegure uma secagem adequada depois de cada etapa de
preparacgao. Goticulas de condensagéao ou restos de humidade
podem constituir um risco acrescido de proliferagéo de germes.

Segue-se uma descrigdo dos métodos validados pela PARI com
0s quais € possivel efetuar uma preparacao eficaz das pegas
em plastico PARI.
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Certifique-se de que a preparagéo efetuada com o seu equipa-
mento, os quimicos utilizados e o seu pessoal &€ sempre ade-
quada aos resultados pretendidos. Certifique-se, em particular,
de que o método de preparagao que selecionou proporciona um
efeito adequado caso tenha de optar por uma alternativa para
além daquelas que foram validadas por nés (p. ex., porque ndo
estao disponiveis os aparelhos e os quimicos descritos). Ao
selecionar os quimicos a utilizar, certifique-se de que estes séo
adequados para a limpeza ou desinfecéo de dispositivos médi-
cos dos materiais indicados [ver: 2.2 Informag&o sobre os mate-
riais]. Respeite as indicagdes de dosagem do fabricante, assim
como as respetivas instru¢des de manuseamento correto dos
quimicos.

Para efeitos de apoio durante a realizagéo da preparagéo higié-
nica, podera obter uma lista de controlo junto da PARI GmbH
(na Internet em www.pari.de/en/products ou no centro de aten-
dimento PARI [ver: 6.2 Contacto]).

5.2 Limites da preparagao
O conjunto Filtro / Valvula da PARI pode ser esterilizado até
300 vezes ou utilizado no maximo durante o periodo de um ano.

Nao exponha o conjunto Filtro/Valvula da PARI a temperaturas
superiores a 137 °C.

5.3 Preparagao

Desmonte todos os componentes do conjunto Filtro / Valvula da
PARI:

» Abra o filtro de expiracéo (fecho de baioneta).
* Retire e elimine a Filter Pad (membrana para o filtro).
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5.4 Limpeza e desinfegao

Proceda a limpeza com desinfec¢ao logo depois da utilizagao.
Por norma, devera ser utilizado um método mecanico (maquina
de lavar instrumentos).

NOTA

Ao selecionar os detergentes ou produtos desinfetantes, certifi-
que-se da sua compatibilidade com os materiais utilizados, uma
vez que, se tal ndo se verificar, ndo é possivel excluir a possibi-
lidade de ocorréncia de danos nos componentes do produto.

Limpeza e desinfegdo mecénicas

EQUIPAMENTO

— Aparelho de limpeza e desinfe¢gdo em conformidade com a
norma DIN EN ISO 15883

—Produto de limpeza

—Neutralizador, se necessario

EXECUCAO
» Posicione os componentes de modo a que fiquem reunidas
as condigdes ideais de limpeza.

» Selecione um programa e um produto de limpeza adequa-
dos.

VALIDACAO

O método é validado mediante a utilizagéo de:

— Aparelho de limpeza e desinfegdo G7836 CD da empresa
Miele, programa Vario TD

— Cestos standard da empresa Miele

—Neodisher Mediclean forte 0,5% e Neodisher Z para neutrali-
zagao (da Dr. Weigert)
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SECAR

Mesmo que o aparelho de limpeza e desinfecao utilizado tenha
uma fungéo de secagem, certifique-se de que nédo ficam quais-
quer restos de humidade nos componentes. Se necessario,
remova os restos de humidade sacudindo todos os componen-
tes e deixando-os secar por completo.

Limpeza manual

Em alternativa a limpeza e desinfe¢do mecanicas pode ser utili-
zado o seguinte método manual:

EQUIPAMENTO

— Produto de limpeza
—Escova
—Agua quente

EXECUCAO
» Coloque todos os componentes na solugéo de limpeza.
» Limpe bem todos os componentes com uma escova.

» Os componentes deverdo ser muito bem enxaguados com
agua de higiene controlada e deixados a secar completa-
mente sobre uma superficie seca, limpa e absorvente.

VALIDACAO
O método ¢é validado mediante a utilizagdo de:
—Korsolex® Endo Cleaner 0,5% (Bode)

—Agua quente a aprox. 50 °C
—Duragéo da limpeza: aprox. 5 minutos
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Desinfegdo manual

Para efetuar uma desinfegdo manual, é necessario utilizar um
produto desinfetante para instrumentos adequado, com eficacia
comprovada, que seja compativel com o produto de limpeza uti-
lizado.

EQUIPAMENTO

— Produto desinfetante
—Agua

/\ CUIDADO

Os componentes do produto PARI ndo estéo preparados para
serem tratados com produtos desinfetantes para instrumentos a
base de compostos de amoénio quaternario. Os compostos de
amonio quaternario podem acumular-se nos materiais de plas-
tico, o que pode conduzir a reagées de intolerancia no
paciente.

EXECUCAO
» Coloque todos os componentes na solugdo desinfetante.

» Deixe a solugéo atuar de acordo com as indicagbes no
manual de instrugdes do produto desinfetante.

* Os componentes deverdo ser muito bem enxaguados com
agua de higiene controlada e deixados a secar completa-
mente sobre uma superficie seca, limpa e absorvente.

VALIDACAO
O método é validado mediante a utilizagéo de:

—Korsolex® Basic 4% (Bode)
—Tempo de atuagao: 15 minutos
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5.5 Esterilizagao

NOTA

Os processos de esterilizagéo validados s6 podem ser levados
a cabo em produtos desinfetados e limpos.

EQUIPAMENTO

Esterilizador a vapor — preferencialmente com pré-vacuo fracio-
nado — segundo a norma DIN EN 285 ou DIN EN 13060 (tipo B)

EXECUCAO

» Embale todos os componentes num sistema de barreira esté-
ril de acordo com a norma DIN EN 11607 (p. ex. embalagem
de pelicula e papel).

Temperatura maxima de esterilizagédo e tempo de duragao:

121 °C, min. 20 min ou

132°C /134 °C, min. 3 min

VALIDACAO

O método esta validado de acordo com a norma

DIN EN ISO 17665-1 mediante a utilizagdo de:

— Euro-Selectomat 666 da MMM (processo de pré-vacuo fra-
cionado)

— Varioklav 400 E da H+P Labortechnik (processo gravitacional)

5.6 Controlo visual

Verifique todos os componentes do produto apds cada limpeza/
desinfegdo. Substitua os componentes partidos, deformados ou
muito descolorados.

5.7 Armazenamento

Guarde o conjunto Filtro/Valvula da PARI num local seco, sem
pé e protegido de qualquer contaminagdo. Recomenda-se a uti-
lizacdo de uma embalagem esterilizada.
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6 DIVERSOS

6.1 Eliminagao

Todos os componentes do produto podem ser eliminados junto
com o lixo doméstico, desde que néo haja outra legislagéo apli-
cavel em vigor no pais de utilizagao.

6.2 Contacto
Para quaisquer informagdes sobre o produto, em caso de falhas
ou de questdes relacionadas com o manuseamento, contacte o
nosso centro de atendimento:
Tel.: +49 (0)8151-279 279 (alemé&o)

+49 (0)8151-279 220 (internacional)
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7 PEGAS DE REPOSICAO E ACESSORIOS

Conjunto Filtro / valvula da PARI

Filtro de expiragéo

Conector em Y

Bocal (sem valvula de expiragéo)

Mascara BABY tamanho O (para prematuros)
Méscara BABY tamanho 1 (de 0-1 ano)
Méscara BABY tamanho 2 (de 1-3 anos)
Méscara BABY tamanho 3 (a partir de aprox. 4 anos)
Filter Pad (membrana para o filtro),

emb. de 30 unidades

Filter Pad (membrana para o filtro),

emb. de 100 unidades

Filter Pad (membrana para o filtro),

emb. de 1000 unidades

041G0500
041B0519
041E0530
012E1720
025G0700
041G0701
041G0702
041G0703
041B0522

041B0523

041B0524
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1 VIKTIGA ANVISNINGAR

1.1 Allman information

Las igenom hela bruksanvisningen. Férvara den for att sla upp
nagot senare. Las ocksa igenom hela bruksanvisningarna for
alla ytterligare produkter som anvands tillsammans med detta
tillbehdr (kompressor, nebulisator osv.).

Om bruksanvisningen inte beaktas kan det inte uteslutas att per-
sonskador eller skador pa produkten uppstar.

1.2 Information om bruksanvisningen

Alla bruksanvisningar finns pa Internet under
www.pari.de/en/products (pa respektive produktsida) eller en i
tryckt form kan fas fran PARI GmbH efter férfragan. Kontrollera
regelbundet om det gar att fa tag pa en nyare version av
bruksanvisningen.

1.3 Utformning av sakerhetsanvisningar

| den hér bruksanvisningen &r sékerhetsrelevanta varningar

indelade i risknivaer:

— Risker som utan forsiktighetsatgarder kan leda till svara
skador eller till och med dédsfall mérks med signalordet
VARNING.

— Risker som utan forsiktighetsatgarder kan leda till atta till
medelsvara skador eller till férsdmringar av behandlingen
marks med signalordet OBS.

— Allménna forsiktighetsatgarder som ska beaktas vid kontakt
med produkten for att undvika skador pa den marks med
signalordet ANVISNING.
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1.4 Hygien

Beakta foljande hygienanvisning:

— For inhalationsbehandling, anvand bara en rengjord, desinfi-
cerad och torkad PARI filter-/ventilsats. Féroreningar och rest-
fukt leder till bakterietillvéxt och darmed finns en stérre
infektionsrisk.

—Av hygieniska skal far varje PARI filter-/ventilsats i hemmet
bara anvéndas av en patient.

— Tvéatta hdnderna noggrant fére varje anvandning och ren-
goring.

— Genomfor alltid reng6ring, desinficering och torkning ocksa
fore forsta anvandning.

—For rengéring och desinficering maste alltid farskt kranvatten
av dricksvattenkvalitet anvandas.

—Var noga med att torka alla enskilda delar efter varje rengéring
och desinficering.

—Forvara inte PARI filter-/ventilsats och dess tillbehor i fuktig
miljo eller tillsammans med fuktiga féoremal.
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2 PRODUKTBESKRIVNING

2.1 Leveransinnehall

Kontrollera att alla delar till PARI-produkterna finns med i leve-
ransen. Om nagot saknas ska den aterférséljare dar PARI-pro-
dukterna har kdpts omedelbart underréttas.

(1) Utandningsfilter
(1a) Utandningsfiltrets underdel
(1b) Utandningsfiltrets dverdel
( (med utandningsventil)
(2) Filter Pad"”
—/ (3) Y-anslutning
(4) Munstycke utan utandnings-
ventil

\\/

1) Endast fér engangsbruk, ej ateranvandbar. Ingar inte i PARI filter-/ventilsats med
artikelnr. 041G0501.

2.2 Materialinformation

Foérutom utandningsventilen av silikon bestar delarna i
PARI filter-/ventilsatser av polypropylen.

2.3 Produktkombinationer

PARI filter-/ventilsats kan kombineras med féljande nebulisato-
rer: PARI LC-familjen, PARI LL, PARI TIA-S, PARI LC SPRINT,
eFlow®rapid.
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2.4 Anvéndning

PARI filter-/ventilsats &r ett tillbehor till PARI nebulisator

(LL-, LC-familjen och LC SPRINT). PARI filter-/ventilsats skyd-
dar den omgivande luften mot I&kemedelskontamination (t.ex.
av antibiotika). Den inbyggda utandningsventilen (utandningsfil-
tret) kontrollerar tillsammans med inandningsventilen pa nebuli-
satorn lakemedelsflédet och minskar vid utandning vasentligt att
aerosol avges i omgivningen (ca. 95 %).

2.5 Funktionsbeskrivning

PARI filter-/ventilsats &r uppbyggd (enligt ett koncept) sa att
patientens utandningsluft maste passera utandningssfiltret
innan den ldmnar nebulisatorn. Genom den Filter Pad som finns
i utandningsfiltret rengérs utandningsluften fran 6verflodig lake-
medelsaerosol, sa att denna aerosol inte kommer ut i omgiv-
ningen.

2.6 Livslangd

Byt ut PARI filter-/ventilsats senast efter ett ar, dd materialet i
PARI filter-/ventilsats med tiden kan férandras. Darmed kan
behandlingens funktion bli férsamrad.

Filter Pad maste bytas efter varje inhalation.
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3 INHALATION
3.1 Satta ihop PARI filter-/ventilsats

/\ OBS

Filter Pad tar upp 6verflodig aerosol sa att den inte kommer ut i
omgivningsluften. Efter en inhalation ar Filter Pads upptagnings-
kapacitet slut. For att undvika kontamination av omgivningsluf-

ten och ddrmed en hélsorisk for narvarande personer, anvand
en ny Filter Pad fér varje inhalation.

» Lagg en Filter Pad (2) i utand-
ningsfiltrets éverdel (1b).
ANVISNING
Anvand endast original Filter
Pads [se: 7 RESERVDELAR
OCH TILLBEHOR].

« Satt in utandningsfiltrets
underdel (1a) med lasklack-
arna i uttagen pa utandnings-
filtrets 6verdel.

* Forslut utandningsfiltret
genom att vrida dess underdel
medurs till stoppet (bajonett-
forslutning).

« Séatt in Y-anslutningen (3) i
utandningsfiltret.

3.2 Férbereda inhalation
* Montera ihop den nebulisator som ska anvandas.
« Fyll pa lakemedel i nebulisatorn.
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Las harvid bruksanvisningen fér den nebulisator som ska anvan-
das.

« Satt PARI filter-/ventilsats pa nebulisatorn.

+ Satt munstycket eller babymasken pa den fria &nden pa PARI
filter-/ventilsats.
ANVISNING
Med PARI filter-/ventilsats far bara det med satsen bifogade
munstycket utan utandningsventil eller en mask utan ventil-
system anvéndas. Vid anvandning av ett munstycke eller en
mask med utandningsventil fungerar inte PARI filter-/ventil-
sats.

« Satt vid behov en inandningsventil (7) pa nebulisatorn (inte vid
anvandning av en nebulisator med integrerad inandningsventil
som t.ex. PARI LC SPRINT).

3.3 Genomfora en inhalation

» Sékerstall fére inhalation att alla delar sitter ordentligt fast i
varandra.

« Genomfor inhalationen enligt beskrivningen i bruksanvis-
ningen for den nebulisator som anvéands.
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4 RENGORING OCH DESINFICERING HEMMA

PARI filter-/ventilsats maste rengéras efter varje anvéndning och
desinficeras minst en gang om dagen.

4.1 Forberedelse

Montera isér PARI filter-/ventilsats i dess bestandsdelar:
+ Oppna utandningsfiltret (bajonettférslutning).

» Ta bort Filter Pad och kassera den.

4.2 Rengoring

* Rengor alla bestandsdelar (utan Filter Pad) noggrant
ca. 5 minuter i varmt kranvatten och diskmedel. Vid kraftig
nedsmutsning, anvand en ren borste (denna borste far endast
anvandas for detta &ndamal).

» Skélj av alla delar noggrant under rinnande varmt vatten.

« Alla delar torkar fortare om man skakar bort sd mycket vatten
som mojligt.

4.3 Desinficering

Desinficera den isartagna PARI filter-/ventilsats (utan Filter Pad)
i anslutning till rengdringen (bara om delarna &r rengjorda kan de
desinficeras pa ett effektivt satt).

/\ OBS

En fuktig miljé framjar bakterietillvaxt. Darfor ska delarna ome-
delbart efter desinficeringen tas ur kastrullen resp. desinfice-
ringsapparaten. Torka delarna. En fullstédndig torkning minskar
infektionsrisken.

| kokande vatten

» L&gg alla delarna i kokande vatten i minst 5 minuter.
Anvand en ren kastrull och farskt dricksvatten.
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® Vid speciellt hart vatten kan delarna beldggas med ett mjolk-
1 liknande lager kalk. Detta kan férhindras genom att anvénda
avhardat vatten.

ANVISNING

Plast smalter vid beréring med den heta kastrullbottnen. Se dar-
for till att ha tillracklig vattenniva i kastrullen. Darmed undviks
skador pa delarna.

Med en i handeln vanlig termisk desinficeringsappa-
rat for nappflaskor (ej mikrovagor!)

Desinficeringen maste paga i minst 15 minuter. Fér genomfor-

ande av desinficering och erforderlig vattenmangd, I&s noggrant
bruksanvisningen fér anvand desinficeringsapparat. Se alltid till
att den ar ren och fungerar som den ska.

4.4 Visuell kontroll

Kontrollera alla produktens bestandsdelar efter varje rengéring/
desinficering. Byt ut trasiga, missformade eller starkt missfar-
gade delar.

4.5 Torkning och férvaring

« Alla delar torkar fortare om man skakar bort sa mycket vatten
som mgjligt.

+ Lagg alla delar pa ett torrt, rent och absorberande underlag
och lat dem torka fullstandigt.

» Foérpacka PARI filter-/ventilsats for att torka i en ren, luddfri duk
(t.ex. en diskhandduk) mellan anvandningarna, sarskilt vid
langre anvandningsuppehall, och férvara den pa en torr,
dammfri plats.

» Foérvara PARI filter-/ventilsats skyddat mot direkt solljus.
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5 HYGIENISK BEARBETNING | YRKESMASSIG
MILJO

5.1 Allmant

ANVISNING

Se till att bara tillréckligt apparat- och produktspecifikt validerat
bearbetningsférfarande gors och att validerad parameter féljs for
varje cykel. Insatta apparater ska underhallas regelbundet.

Folj nedanstaende cykel for hygienisk bearbetning:

—Kassera den anvanda Filter Pad efter varje inhalation.

— Rengor och desinficera PARI filter-/ventilsats efter varje inha-
lation.

—Rengor, desinficera och sterilisera PARI filter-/ventilsats fore
varje patientbyte.

Bearbetning av PARI filter-/ventilsats maste genomféras med
lampligt validerat forfarande sa att 6nskat resultat sakerstalls
och patientsdkerhet och -hélsa inte riskeras.

/\ OBS

Se till att tillrécklig torkning sker efter varje bearbetningssteg.
Fukt och kvarstaende vata kan utgora en risk fér bakterietillvaxt.

Nedan beskrivs det av PARI validerade forfarandet, med vilket
PARI plastdelar kan bearbetas pa ett effektivt satt.

Sakerstéll att den bearbetning som genomférs med utrust-
ningen, anvanda kemikalier och personalen alltid ger 6nskat
resultat. Var sarskilt noga med att det valda bearbetningsférfa-
randet ar lika effektivt om avvikelse maste goras fran det valide-
rade férfarandet (t.ex. om de beskrivna apparaterna och
kemikalierna inte &r tillgéngliga). Se vid val av anvénda kemika-
lier till att dessa ar lampliga for rengdring och desinficering av
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medicinska produkter med angivna material [se: 2.2 Materialin-
formation]. Tag hérvid hansyn till tillverkarens doseringsuppgifter
och anvisningar fér sédker hantering av kemikalierna.

Som hjalp vid genomférande av hygienisk bearbetning kan en
checklista bestéllas fran PARI GmbH (pa Internet under
www.pari.de/en/products eller via PARI servicecenter

[se: 6.2 Kontakt]).

5.2 Gréanser for bearbetning

PARI filter-/ventilsats kan steriliseras upp till 300 ganger och
anvandas upp till maximalt ett ar.

Utsatt inte PARI filter-/ventilsats for en temperatur hdgre &n
137 °C.

5.3 Forberedelse

Montera isér PARI filter-/ventilsats i dess bestandsdelar:
« Oppna utandningsfiltret (bajonettférslutning).

* Ta bort Filter Pad och kassera den.

5.4 Rengdring och desinficering

Genomfér rengdring och desinficering omedelbart efter anvand-
ning. Helst ska ett maskinellt férfarande anvandas (instrument-
diskmaskin).

ANVISNING

Beakta vid val av rengérings- och desinficeringsmedel att
anvanda material tal dem, fér annars kan skador pa produk-
tens bestandsdelar inte uteslutas.
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Maskinell rengéring och desinficering

UTRUSTNING

— Rengorings- och desinficeringsapparat (RDG) motsvarande
DIN EN ISO 15883

—Rengéringsmedel

— Neutraliseringsmedel vid behov

GENOMFORANDE
* Placera de enskilda delarna sa att de kan rengéras optimalt.
 Valj lampligt rengdringsprogram och -medel.

VALIDERING

Forfarandet &r validerat vid anvandning av:

—RDG G7836 CD fran foretaget Miele, program Vario TD

— Standardkorgar fran Miele

—Neodisher Mediclean forte 0,5 % och Neodisher Z fér neutra-
lisering (fran Dr. Weigert)

TORKNING

Aven om den anvanda RDG har en torkningsfunktion ska det
sakerstéllas att det inte finns nagon véta kvar i de enskilda
delarna. Avlagsna vid behov kvarvarande véta genom att skaka
alla delarna och lata dem torka fullstandigt.
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Manuell rengéring

Alternativt till maskinell rengéring och desinficering kan féljande
manuella férvarande anvandas:
UTRUSTNING

—Rengoéringsmedel
—Borste
—varmt vatten

GENOMFORANDE
» Lagg alla de enskilda delarna i rengdringslésningen.
» Rengdr delarna noggrant med en borste.

» Skdlj delarna noggrant med hygieniskt kontrollerat vatten och
lat dem torka fullstandigt pa ett torrt, rent och absorberande
underlag.

VALIDERING
Forfarandet &r validerat vid anvandning av:

—Korsolex® Endo Cleaner 0,5% (Bode)
—Ca. 50 °C varmt vatten
—Rengéringstid: ca. 5 minuter
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Manuell desinficering

For en manuell desinficering maste ett lampligt instrumentdesin-
ficeringsmedel med beprovad effekt (t.ex. i Tyskland enligt lista
fran VAH/DGHM) anvandas, och det ska vara kompatibelt med
det anvanda rengdringsmedlet.

UTRUSTNING

— Desinficeringsmedel
— Vatten

/\ OBS

PARI produktdelar &r inte 1ampliga att behandlas med instru-
mentdesinficeringsmedel baserade pa kvartdra ammonium-
foreningar. Kvartdra ammoniumféreningar kan tas upp av
plastmaterial, vilket kan leda till allergireaktioner hos patienten.

GENOMFORANDE
» L&gg alla enskilda delar i desinficeringslésningen.

 Lat medlet verka enligt uppgifter i desinficeringsmedlets
bruksanvisning.

» Skélj delarna noggrant med hygieniskt kontrollerat vatten och
lat dem torka fullstandigt pa ett tortt, rent och absorberande
underlag.

VALIDERING
Forfarandet ar validerat vid anvandning av:

— Korsolex® Basic 4% (Bode)
—Verkningstid: 15 minuter
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5.5 Sterilisering

ANVISNING

En validerad steriliseringssprocess kan bara genomféras pa
desinficerade och rena produkter.

UTRUSTNING

Angsterilieringsapparat — helst med fraktionerat férvakuum — i
enlighet med DIN EN 285 och DIN EN 13060 (Typ B)

GENOMFORANDE

» Packa in alla enskilda delar i ett sterilbarridrsystem enligt
DIN EN 11607 (t.ex. folieférpackning).

Maximal steriliseringstemperatur och kérningstid:
121 °C, min. 20 min. eller
132 °C/134 °C, min. 3 min.

VALIDERING
Foérfarandet ar validerat i enlighet med DIN EN ISO 17665-1 vid
anvandning av:

— Euro-Selectomat 666 fran MMM (fraktionerat férvakuumforfa-
rande)
— Varioklav 400 E fran H+P Labortechnik (gravitationsforfarande)

5.6 Visuell kontroll

Kontrollera alla produktens bestandsdelar efter varje rengéring/
desinficering. Byt ut trasiga, missformade eller starkt missfar-
gade delar.

5.7 Forvaring

Forvara PARI filter-/ventilsats pa en torr, dammfri och kontami-
nationsskyddad plats. Anvandning av sterilférpackning rekom-
menderas.
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6 OVRIGT

6.1 Kassering

Alla produktdelar kan kastas i hushallssoporna om det inte finns
andra nationella regler.

6.2 Kontakt
For all slags produktinformation, vid fel eller fragor om hand-
havande, kontakta vart Service Center:
Tel.:  +49 (0)8151 - 279 279 (tysksprakig)
+49 (0)8151 - 279 220 (internationell)
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7 RESERVDELAR OCH TILLBEHOR

PARI filter-/ventilsats
Utandningsfilter

Y-anslutning

Munstycke (utan utandningsventil)
BABY-mask storlek O (till for tidigt fédda)
BABY-mask storlek 1 (fér 0 - 1 ar)
BABY-mask storlek 2 (for 1 - 3 ar)
BABY-mask storlek 3 (fran ca. 4 ar)
Filter Pad, 30-pack
Filter Pad, 100-pack

Filter Pad, 1 000-pack

041G0500
041B0519
041E0530
012E1720
025G0700
041G0701
041G0702
041G0703
041B0522
041B0523
041B0524
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1 ONEMLI BILGILER
1.1 Genel

Kullanim talimatlarini sonuna kadar dikkatle okuyun. Daha sonra
tekrar okumak tzere saklayin. Bu aksesuar ile birlikte kullanilan
Urdnlerin (kompresor, neblizér, vb.) kullanim talimatlarini da
tamamen okuyun.

Kullanim talimatlarina uyulmamasi yaralanmalara veya uriinde
hasara yol acabilir.

1.2 Kullanim talimatina iligkin bilgiler

Tdm kullanim talimatlarina Internet'te www.pari.de/produkte
(ilgili trtin sayfasinda) adresinden ulasilabilir ve istek tizerine
PARI GmbH sirketinden yazili olarak temin edilebilir. Kullanim
talimatlarinin daha yeni bir versiyonu olup olmadigini daima
kontrol edin.

1.3 Giivenlik uyarilarinin gésterilmesi

Guvenlik agisindan énemli uyarilar bu kullanim talimatlarinda

tehlike derecesine gére siralanmigtir:

—UYARI basghgi altinda tedbir alinmadigi takdirde agir
yaralanmalara ve hatta 6lime sebebiyet verecek tehlikeler
belirtilir.

— DIKKAT baghgi altinda tedbir alinmazsa hafif ila orta dereceli
yaralanmalara sebebiyet verecek, tedavinin zarar gérmesine
neden olacak tehlikeler s6z konusudur.

—BILGI bashg! altinda driiniin kullaniminda dikkat edilmesi
gereken ve Urlniun gérebilecedi hasarlarin dniine gegmek igin
onemli olan genel tedbirlerden bahsedilmektedir.
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1.4 Hijyen

Asagidaki hijyen bilgilerini dikkate alin:

— Enhalasyon tedavisi i¢in yalnizca temiz, dezenfekte edilmis ve
kuru PARI Filtre/Supap Seti kullanin. Kirler ve kalan nemler,
yuksek enfeksiyon riskini barindiran mikrobiyal biyimeye
neden olabilir.

—Her PARI Filtre/Supap Seti hijyen nedeniyle evde yalnizca bir
hasta tarafindan kullaniimalidir.

—Her kullanimdan ve temizlikten énce ellerinizi yikayin.

—lIk kullanimdan énce temizlik, dezenfeksiyon ve kurutmayi
mutlaka gerceklestirin.

— Temizleme ve dezenfeksiyon icin her zaman igme suyu
kalitesinde musluk suyu kullanin.

— Her temizlik ve dezenfeksiyondan sonra tim pargalarin yeterli
derecede kurutulmasina dikkat edin.

— PARI Filtre/Supap Seti ve aksesuarlari nemli ortamlarda veya
nemli nesnelerle bir arada saklamayin.
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2 URUN TANIMI

2.1 Teslimat kapsami
PARI Grtinindze ait tum parcalarin teslimat kapsaminda olup

olmadigini kontrol edin. Eksik bir par¢a varsa, PARI Grinini
satin aldiginiz saticiyla gérisin.

(1) Ekshalasyon filtresi
(1a) Ekshalasyon filtresi alt
bolumu
( (1b) Ekshalasyon filtresi Ust
bélimu (soluk verme
/ supapl)
(2) Filtre kegesi"
(3) Y baglantisi
\ (4) Soluk verme supabi olma-
dan agizlik

\\/

1) Yalnizca tek kullanimlik, tekrar kullanilamaz. 041G0501 Uriin numarali
PARI Filtre/Supap Seti'ne dahil degildir.

2.2 Malzeme bilgisi

Silikondan olusan soluk verme supabi disinda, PARI Filtre/
Supap Seti'nin pargalari polipropilenden olusur.

2.3 Uriin kombinasyonlari

PARI Filtre/Supap Seti, asagdidaki nebulizdrler ile birlikte kom-
bine edilebilir: PARI LC ailesi, PARI LL, PARI TIA-S,
PARI LC SPRINT, eFlow®rapid.
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2.4 Kullanim amaci

PARI Filtre/Supap Seti, PARI neblizér (LL, LC ailesi ve

LC SPRINT) icin bir aksesuardir. PARI Filtre/Supap Seti, ilag
kontaminasyonundan &nce (6rn. antibiyotikler) ortam havasini
korur. Takilan soluk verme supabi (ekshalasyon filtresi) nebdili-
z6rdeki soluk alma supabi ile birlikte ilag akisini kontrol eder ve
soluk verme sirasinda aerosollin ortaya ¢ikisini belirgin bicimde
azaltir (yakl. %95).

2.5 Fonksiyon tanimi

PARI Filtre/Supap Seti, hastanin nefesini verirken ¢ikardigi
havanin nebilizérden ¢ikmadan énce ekshalasyon filtresinden
gececegi sekilde olusturulmustur (tasarlanmistir). Verilen hava,
ekshalasyon filtresinde bulunan filire kegesinden gegerek asiri
ilag aerosoliinden temizlenir ve bdylece bu aerosol ortama ulas-
maz.

2.6 Kullanim émrii

PARI Filtre/Supap Seti malzemesi zamanla degisiklige ugrayabi-
lecegi icin PARI Filtre / Supap Seti'ni en geg bir yil sonra degis-
tirin. Degistirilmediginde bu, tedavi tzerinde olumsuz etki
olusturabilir.

Filtre kegesi her enhalasyondan sonra degistiriimelidir.
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3 ENHALASYON

3.1 PARI Filtre/Supap Setini birlestirme

/\ DIKKAT

Filtre kecesi asir aerosoll alir ve bdylece aerosol ortama yayil-
maz. Enhalasyondan sonra filtre kegesinin tutma kapasitesi
tikenir. Ortam havasinin kirlenmesini ve bu yiizden ortamda
bulunan kisiler icin saglik riski olusmasini dnlemek icin, her
enhalasyonda yeni bir filtre kegesi kullanin.

* Filtre kegesini (2) ekshalasyon
filtresi Gst bolimane (1b) yer-
lestirin.

BILGI

Yalnizca orijinal filtre kegelerini
kullanin [bkz.: 7 YEDEK PAR-
CALAR VE AKSESUAR].

» Ekshalasyon filtresi alt
bolumind (1a) tirnaklarla eks-
halasyon filtresi Gst b&limn-
deki tirnak yuvalarina
yerlestirin.

» Ekshalasyon filtresi alt boli-
mini saat yéninde dayanma
noktasina kadar cevirerek eks-
halasyon filtresini kilitleyin
(Bajonett kilidi).

* Y baglantisini (3) ekshalasyon
filtresine yerlestirin.

3.2 Enhalasyona hazirlama

* Kullanilan nebilizéri monte edin.

« {laci nebulizére doldurun.
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Burada kullanilan neblizérin kullanim talimatlarina dikkat edin.

» PARI Filtre/Supap Setini nebllizére yerlestirin.

* Agizlig1 veya bebek maskesini PARI Filtre/Supap Seti'nin
bosta kalan ucuna takin.
BILGI
PARI Filtre/Supap Seti ile yalnizca set ile birlikte verilen soluk
verme supabi olmayan agizlik veya supap sistemi olmayan
agizlik kullanilmahdir. Soluk verme supabi olan agizlik veya
maske kullanildiginda PARI Filtre/Supap Seti etki gdstermez.

» Gerekirse soluk alma supabini (7) nebilizére yerlestirin (6rn.
PARI LC SPRINT gibi entegre soluk alma supabi igeren nebu-
lizér kullaniminda degil).

3.3 Enhalasyon islemi
» Enhalasyondan 6nce tum pargalarin birbirine sikica bagl
olmasini saglayin.

» Kullanilan neblizériin kullanim kilavuzunda tarif edildigi
sekilde enhalasyonu gergeklestirin.
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4 EVDE TEMIZLEME VE DEZENFEKSiIYON

PARI Filtre / Supap Seti her uygulamadan sonra temizlenmeli ve
glinde en az bir defa dezenfekte edilmelidir.

4.1 Hazirhk

PARI Filtre / Supap Seti'ni pargalarina ayirin:
» Ekshalasyon filtresini agin (Bajonett kilidi).
* Filtre kegesini ¢ikarin ve imha edin.

4.2 Temizleme

» Tum parcalari (filtre kegesi olmadan) yakl. 5 dakika boyunca
sicak musluk suyunda ve bulasik deterjani ile temizleyin. Kir-
lenme ¢ok fazla oldugunda gerekirse temiz bir fir¢a kullanin
(bu firga yalnizca bu amagla kullaniimalidir).

» Tum parcalari akan sicak suyun altinda yikayin.

« Tum parcalari sallayarak suyun disari akisini hizlandirin.

4.3 Dezenfeksiyon

Sokilen PARI Filtre/Supap Seti'ni (filtre kegesi olmadan) temizli-
gin ardindan dezenfekte edin (yalnizca temizlenen pargalar
dezenfekte edilebilir).

/\ DIKKAT

Nemli bir ortam, mikrop olusmasina zemin hazirlar. Bu nedenle
dezenfeksiyon tamamlandiktan sonra tim pargalari mutlaka ten-
cereden veya dezenfeksiyon cihazindan c¢ikarin. Pargalari kuru-
layin. Tam kurutma enfeksiyon tehlikesini azaltir.

Kaynayan suda

« Tum parcalari en az 5 dakika sureyle kaynayan suda birakin.
Temiz bir tencere ve taze icme suyu kullanin.
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@ Ozellikle sert suda sentetik parcalarin izerinde siit kapla-
1 masina benzer gekilde kireg birikebilir. Yumusatiimig su kul-
lanilarak bunun énline gegilebilir.

BILGI

Sicak tencere zeminine temas ettiginde sentetik erir. Bu nedenle
tencerede yeterli miktarda su bulunmasina dikkat edin. Bunun
icin pargalarin hasar gérmesini onleyin.

Biberonlar igin geleneksel termik dezenfeksiyon
cihazi ile (mikrodalga kullanmayin)

Dezenfeksiyonun siiresi en az 15 dakika olmalidir. Dezenfeksi-
yonun gerceklestiriimesi ve gerekli su miktari i¢in, kullanilan
dezenfeksiyon cihazinin kullanim talimatlarina mutlaka uyun.
Temiz ve caligir durumda olmasina her zaman dikkat edin.

4.4 Gozle kontrol

Her temizlik/dezenfeksiyon sonrasi tum Grtin pargalarini kontrol
edin. Kirilan, sekil bozukluguna ugramis veya ¢ok fazla renk
veren pargalari degistirin.

4.5 Kurutma ve muhafaza

« TUm parcgalari sallayarak suyun disari akisini hizlandirin.

» Tum pargalari kuru, temiz ve emici bir yizeye yerlestirin ve
tamamen kurumalarini saglayin.

» Kurulamak igin ve kullanimlar arasinda ézellikle uzun sire kul-
laniimama durumunda PARI Filtre/Supap Seti Urinund temiz,
tiy birakmayan bir bezin icine yerlestirin (6rn. bulasik bezi) ve
kuru, tozsuz bir yerde muhafaza edin.

* PARI Filtre/Supap Seti Grtininl dogrudan giines 1si1dina
maruz kalmayacagi bir sekilde muhafaza edin.
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5 PROFESYONEL ORTAMDA HIiJYENIK
HAZIRLIK

5.1 Genel hususlar

BILGI

Yalnizca cihaza ve Urline 6zgl yeterli derecede dogrulanmis
hazirlik yéntemlerinin uygulanmasina ve dogrulanan parametre-
lere her déngiide uyulmasina dikkat edin. Kullanilan cihazlarin
bakimi diizenli olarak yapiimalidir.

Hijyenik hazirlik igin asagidaki dénguye uyun:

— Kullanilan filtre kegesini her enhalasyondan sonra imha
edin.

— PARI Filtre/Supap Seti'ni her enhalasyondan sonra temizle-
yin ve dezenfekte edin.

—PARI Filtre/Supap Seti'ni her hasta degisikliginden énce
temizleyin, dezenfekte edin ve sterilize edin.

PARI Filtre/Supap Seti hazirhgini dogrulanmig, uygun yéntem-
lerle, bu yéntemlerin basarili olmasi acik bicimde sadlanacak ve
hastanin emniyeti ile saghgi tehlikeye atilmayacak sekilde yiirQ-
tan.

/\ DIKKAT

Her hazirlik adimindan sonra yeterli derecede kurulamaya dik-
kat edin. Yogusma veya arta kalan sular, yUksek bakteri olus-
turma riskine sahiptir.

Asagida, PARI tarafindan dogrulanan, PARI sentetik pargalarin
etkili bicimde hazirlanabilecegi yontemler aciklanmistir.
Donaniminiz, kullanilan kimyasallar ve personelinizle yurutece-
giniz hazirhgin her zaman istenen sonuglara ulastigindan emin
olun. Ozellikle, dogrulanmis yéntemlerimizin disina ¢ikmaniz
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gerekiyorsa (6rn. agiklanan cihazlarin ve kimyasallarin mevcut
olmamasi durumunda), sectiginiz hazirlik yonteminin yeterli
derecede etkili olmasina dikkat edin. Kullanilan kimyasallarin
seciminde, bunlarin belirtilen malzemelerden olusan tibbi trtin-
lerin temizligi veya dezenfeksiyonu igin uygun olmasina dikkat
edin [bkz.: 2.2 Malzeme bilgisi]. Bunun igin Ureticinin belirttigi
dozaj bilgilerine ve kimyasallarin gtvenli kullanimina iligkin uya-
rilara dikkat edin.

Hijyenik hazirligin yuritilmesi sirasinda PARI GmbH tarafindan
saglanan bir kontrol listesi kullanilabilir (Internet'te
http://www.pari.de/en/products.html adresinde veya

PARI Servis Merkezi [bkz.: 6.2 lletisim] tarafindan).

5.2 Hazirhigin sinirlan

PARI Filtre/Supap Seti, 300 defaya kadar sterilize edilebilir veya
maksimum bir yil boyunca kullanilabilir.

PARI Filtre/Supap Seti'ni 137 °C Gzerindeki sicakliga maruz
birakmayin.

5.3 Hazirhk
PARI Filtre / Supap Seti'ni pargalarina ayirin:

» Ekshalasyon filtresini agin (Bajonett kilidi).
« Filtre kegesini ¢ikarin ve imha edin.

5.4 Temizleme ve dezenfeksiyon

Temizlik ve dezenfeksiyonu dogrudan kullanimdan sonra yuru-
tiin. Temel olarak mekanik bir ydntem (enstriiman yikama maki-
nesi) kullaniimahdir.

BILGI

Temizleme veya dezenfeksiyon malzemesinin seciminde kulla-
nilan malzemeler ile uygunluguna dikkat edin, aksi takdirde tiriin
parcalarinda hasar olugsmasi énlenemeyebilir.
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Mekanik temizleme ve dezenfeksiyon

DONANIM

—DIN EN ISO 15883 uyarinca temizleme ve dezenfeksiyon
cihazi (RDG)

— Temizleme maddesi

— Gerektiginde nétrlestirici

UYGULAMA

» Pargalari, en uygun temizlenebilecegi bicimde konumlandi-
rn.

* Uygun bir temizleme programi ve maddesi segin.

DOGRULAMA

Yoéntem, agsagidakilerin kullanimi ile dogrulanir:

—Miele sirketinin RDG G7836 CD'si, Vario TD programi.
— Miele sirketi standart sepetleri

—Neodisher Mediclean forte 0,5% ve Neodisher Z, nétrlestirme
icin (Dr. Weigert tarafindan)

KURULAMA

Kullanilan RDG iginde kurulama fonksiyonu mevcutsa, parca-
larda su kalintisi olmamasini saglayin. Gerekirse tim parcalari
sallayarak su kalintilarini giderin ve bunlari tam olarak kurutun.

Manuel temizleme

Mekanik temizlik ve dezenfeksiyona alternatif olarak asagidaki
manuel yéntemler kullanilabilir:

DONANIM

— Temizleme maddesi
—Firga
—Sicak su
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UYGULAMA

» Tum pargalari temizleyici ¢ézeltiye birakin.
» Pargalari temel olarak bir firgayla temizleyin.

» Parcalari hijyenik kontrolli suyla iyice yikayin ve kuru, temiz
ve tly birakmayan bir yerde tam olarak kurutun.

DOGRULAMA
Yoéntem, asagidakilerin kullanimi ile dogrulanir:

—Korsolex® Endo Cleaner 0,5% (Bode)
—Yakl. 50 °C sicak su
— Temizleme siresi: Yakl. 5 dakika

Manuel dezenfeksiyon

Manuel dezenfeksiyon igin, etkisi kontrol edilmis (6rn.
Almanya'da VAH/DGHM listesi), kullanilan temizleme maddesi
ile uyumlu, uygun cihaz dezenfeksiyon maddesi kullaniimaldir.
DONANIM

— Dezenfeksiyon maddesi
—Su

/\ DIKKAT

PARI Urtin pargalari, cihaz dezenfeksiyon maddeleri ile kuaterner
amonyum bilesikleri temelinde islem gérmeye uygun degildir.
Kuaterner amonyum bilegikleri, hastalarda intolerans reaksiyon-
larina neden olabilecek sentetik malzemelerde birikebilir.

UYGULAMA

« TUm parcgalari dezenfeksiyon gozeltisine birakin.

* Malzemenin, dezenfeksiyon maddesi kullanim talimatlarinda
belirtilen bilgilere gére etki etmesini saglayin.

 Parcalari hijyenik kontrolli suyla iyice yikayin ve kuru, temiz
ve tly birakmayan bir yerde tam olarak kurutun.
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DOGRULAMA
Yéntem, asagidakilerin kullanimi ile dogrulanir:

—Korsolex® Basic 4% (Bode)
— Etki slresi: 15 dakika

5.5 Sterilizasyon

BILGI
Dogrulanan sterilizasyon islemi yalnizca dezenfekte edilmis,
temiz Urtinlerde uygulanabilir.

DONANIM

Buhar sterilizasyonu — tercihen énceden bdlinmus vakum ile —
DIN EN 285 veya DIN EN 13060 (Tip B) uyarinca

UYGULAMA

» TUm pargalar steril bariyer sistemine DIN EN 11607 uyarinca
paketleyin (6rn. folyo kagidi ambalaji).

Maksimum sterilizasyon sicakligi ve bekleme siresi:
121 °C, en az 20 dak. veya
132°C /134 °C, en az 3 dak.

DOGRULAMA
Yontem, DIN EN ISO 17665-1 uyarinca asagidakilerin kullani-
miyla dogrulanmistir:

—MMM Euro-Selectomat 666 (b&linmus 6n vakum ydntemi)
—H+P laboratuar teknolojisi Varioklav 400 E (yer ¢ekimi yon-
temi)

5.6 Gozle kontrol

Her temizlik/dezenfeksiyon sonrasi tiim triin pargalarini kontrol
edin. Kirilan, sekil bozukluguna ugramis veya cok fazla renk
veren pargalari degistirin.
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5.7 Saklama

PARI Filtre/Supap Setini kuru, tozsuz ve kirden korunan bir
yerde muhafaza edin. Steril ambalaj kullaniimasi dnerilir.
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6 DIGER
6.1 Cihazin atilmasi
Ulkeye 6zgii bagka imha kurallari yoksa, tim Uriin parcalari ev
atigi ile birlikte imha edilebilir.
6.2 iletisim

Her tarlG Griin bilgisi, hasar olusumu ve kullanim ile ilgili sorula-
riniz icin lutfen servis merkezimize basvurun:

Tel.:  +49 (0)8151-279 279 (Almanca)
+49 (0)8151-279 220 (uluslararasi)
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7 YEDEK PARCALAR VE AKSESUAR

PARI Filtre/Supap Seti

Ekshalasyon filtresi

Y baglantisi

Agizlik (soluk verme supab olmadan)

BABY maskesi buylkliuk 0 (yeni doganlar igin)
BABY maskesi buyuklik 1 (0-1 yas igin)
BABY maskesi buyiklik 2 (1-3 yas igin)
BABY maskesi buyUklik 3 (yakl. 4 yastan itibaren)
Filtre kecgesi, 30'lu paket

Filtre kecesi, 100'lu paket

Filtre kegesi, 1000'li paket

041G0500
041B0519
041E0530
012E1720
025G0700
041G0701
041G0702
041G0703
041B0522
041B0523
041B0524
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