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Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung vor dem ersten Gebrauch
sorgfaltig und vollstédndig durch. Bewahren Sie diese Gebrauchsan-
weisung sorgfaltig auf.

Bei Nichtbeachtung der Gebrauchsanweisung kann eine Gefahr-
dung fiir Personen nicht ausgeschlossen werden.

m Gebrauchsanweisung
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1 Lieferumfang

Bild A:

Bitte priifen Sie, ob laut nachfolgender Tabelle alle abgebildeten Komponen-
ten im Lieferumfang enthalten sind. Anderenfalls verstandigen Sie umgehend

den Handler, bei dem Sie das PARI PEP-System gekauft haben.

PARI PEP System |

(1) Mundstiick ohne Ausatemventil

(4) PEP Il Unterteil®

(2) PEP Oberteil

(5) Nasenklemme

(3) PEP | Unterteil

PARI PEP System Il

1) Mundstiick ohne Ausatemventil

(6) Druckanzeiger

(1) )

(2) PEP Oberteil (7) AuRenkegel

(3) PEP | Unterteil @ (8) PEP Schlauchadapter
(4) PEP Il Unterteil® (9) Anschlussschlauch fir
(5) Nasenklemme Druckanzeiger

a) ohne Druckanzeigeranschluss
b) mit Druckanzeigeranschluss




Das PARI PEP-System ermdglicht eine wirksame Kombination von PEP-
(Positive Expiratory Pressure = positiver Ausatemdruck) und Inhalationsthe-
rapie zur Sekretmobilisation bei akuten und chronischen Erkrankungen der
unteren Atemwege. Die PEP-Therapie kann entweder separat oder zusam-
men mit der Inhalationstherapie erfolgen.

2  Zweckbestimmung

Das PARI PEP-System kann mit allen auf dem Markt befindlichen

PARI Verneblern (auBer den Verneblern der PARI LC SPRINT Familie,
dem PARI BABY und dem PARI TIA) kombiniert werden. Die Verwendbarkeit
des PARI PEP-Systems mit kiinftig erscheinenden neuen PARI Verneblern
muss beim Hersteller erfragt werden.

Die Gebrauchsanweisungen des entsprechenden PARI Kompressors
bzw. des PARI Verneblers sind zu beachten.

3 Information

Das PARI PEP-System gibt es in zwei Versionen, das PARI PEP-System |
ohne Druckanzeiger und das PARI PEP-System Il mit Druckanzeiger. Dieser
dient zur Einstellung des Ausatemwiderstandes auf lhre individuellen Bedirf-
nisse und dessen Kontrolle wahrend der Therapie. Durch die Therapie mit
dem PARI PEP-System erhoht sich in der Regel das Lungenvolumen und der
Ausatemdruck, was zu einer Erweiterung der interbronchialen Kanale fuhrt.
Dies wirkt unterstlitzend auf die Sekretmobilisierung, und in Kombination mit
der Inhalation gelangt mehr Medikament an seinen Bestimmungsort. Die
kombinierte PEP- und Inhalationstherapie ermdglicht eine effizientere
Sekretlésung bei gleichzeitigem Zeitgewinn. Zusatzlich tragt sie dazu bei, die
Ausatem- und Einatemmuskulatur zu trainieren.



- Vor der Behandlung von Erkrankungen hat in jedem Fall eine &rzt-
A liche Untersuchung zu erfolgen. Die Anwendung des PARI PEP-
Systems darf nur nach Einweisung durch den Arzt oder Physio-
therapeuten erfolgen.

- Falls es zu Schwindelanféallen, Atemnot oder Kopfschmerzen
wahrend der PEP-Therapie kommt, unterbrechen Sie diese
unverziglich und wenden Sie sich an lhren Arzt oder Physiothe-
rapeuten.

- Beachten Sie grundsatzlich beim Einsatz des PARI PEP-Systems
die allgemeinen HygienemaRnahmen, z. B. griindliches Hande-
waschen, ggf. Desinfektion.

Hinweis zum Druckanzeiger (optional):

- Der als Zubehdr erhaltliche Druckanzeiger kann bei einem Sturz
oder Ahnlichem Schaden nehmen. Dies kénnte zu einer Fehlmes-
sung des Ausatemwiderstandes fiihren. Daher sollte in diesem
Fall der Druckanzeiger zur kostenpflichtigen Uberpriifung an die
PARI GmbH geschickt werden.

- Der Druckanzeiger dient zur Uberpriifung des Ausatemwiderstan-
des und hat somit eine Messfunktion. Daher wird alle 3 Jahre eine
Kalibrierung des Gerates empfohlen. Wenden Sie sich dazu bitte
an die PARI GmbH oder eine andere dafiir autorisierte Stelle.

- Um eine Gesundheitserfahrdung durch eventuelle Verkeimung
des Druckanzeiger-Anschlussschlauches (9) zu vermeiden, ver-
wenden Sie bitte den PEP Schlauchadapter (8).

Materialinformation

Polypropylen Oberteil, Unterteil, Mundstlck
Silikon Oberteil, Schlauchadapter
thermoplastisches Elastomer Nasenklemme

Polyacetal Nasenklemme




Gegenanzeigen und Nebenwirkungen

Das PARI PEP-System darf nicht von Personen verwendet werden, die an
unbehandelten Pneumothorax oder aktiven, blutigem Husten leiden.
Folgende Nebenwirkungen kénnen auftreten:

Schwindel, Atemnot, Kopfschmerzen.

Wenn Sie eine der genannten Nebenwirkungen bemerken, brechen Sie die
Therapie sofort ab. Informieren Sie Ihren Arzt oder Therapeuten, um die wei-
tere Therapie zu besprechen. Informieren Sie lhren Arzt oder Therapeuten,
wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsanwei-
sung aufgefihrt sind.



4  Vorbereitung zur Therapie

Gebrauch sowie nach langerer Benutzungspause die Hygiene-
vorschriften.

- Stellen Sie sicher, dass das PARI PEP-System nach der letzten
Behandlung gereinigt, desinfiziert und ggf. sterilisiert wurde (siehe
Kapitel 6 ,Hygienische Wiederaufbereitung®).

/_\ - Beachten Sie bitte vor dem ersten Gebrauch, vor jedem weiteren

4.1 Zusammenbau PARI PEP®-System |

4.1.1 Therapie ohne PARI Vernebler

Bild A:

Bauen Sie das PARI PEP-System wie folgt zusammen:

» Stecken Sie das PEP Oberteil (2) auf das PEP | Unterteil (3).

» Stecken Sie das Mundstlick ohne Ausatemventil (1) auf das andere Ende
des PEP | Unterteils.

4.1.2 Therapie in Kombination mit PARI Vernebler

Bild C:

Bauen Sie das PARI PEP-System wie folgt zusammen:

» Entfernen Sie das Einatemventil (10a) und das Mundstiick mit
Ausatemventil (10b) vom PARI Vernebler (10).

+ Stecken Sie das PEP Oberteil (2) auf das PEP | Unterteil (3) und dann bei-
des zusammen auf den PARI Vernebler.

+ Stecken Sie das beiliegende Mundstiick ohne Ausatemventil (1) auf den
PARI Vernebler.



4.2 Zusammenbau PARI PEP®-System Il

4.2.1 Therapie ohne PARI Vernebler

Bild A:

Bauen Sie das PARI PEP-System wie folgt zusammen:

« Stecken Sie das PEP Oberteil (2) auf das PEP Il Unterteil (4).

» Stecken Sie das Mundstiick ohne Ausatemventil (1) auf das andere Ende
des PEP Il Unterteils.

» Stecken Sie den PEP Schlauchadapter (8) auf den Druckanzeigeran-
schluss des PEP Il Unterteils.

« Verbinden Sie den Anschlussschlauch des Druckanzeigers (9) mit Hilfe
des AufRenkegels (7) mit dem PEP Schlauchadapter.

« Stecken Sie den Anschlussschlauch an den Druckanzeiger (6).

4.2.2 Therapie in Kombination mit PARI Vernebler

Bild C:

Bauen Sie das PARI PEP-System wie folgt zusammen:

« Entfernen Sie das Einatemventil (10a) und das Mundstiick mit
Ausatemventil (10b) vom PARI Vernebler (10).

» Stecken Sie das PEP Oberteil (2) auf das PEP Il Unterteil (4) und stecken
Sie beides zusammen auf den PARI Vernebler.

« Stecken Sie das beiliegende Mundstiick ohne Ausatemventil (1) auf den
PARI Vernebler.

« Stecken Sie den PEP Schlauchadapter (8) auf den Druckanzeigeran-
schluss des PEP Il Unterteils.

« Verbinden Sie den Anschlussschlauch des Druckanzeigers (9) mit Hilfe
des Aufdenkegels (7) mit dem PEP Schlauchadapter.

« Stecken Sie den Anschlussschlauch an den Druckanzeiger (6).



4.3 Ausatemwiderstand einstellen

Mit dem Druckanzeiger (6) kann der Ausatemwiderstand eingestellt und wah-

rend der PEP-Therapie standig kontrolliert werden. Die Einstellung des Aus-

atemwiderstandes darf nur unter Anleitung lhres Arztes oder Physiothera-

peuten erfolgen.

» Bauen Sie das PARI PEP-System wie in Kapitel 4.2 beschrieben zusam-
men.

Zur optimalen Einstellung des Ausatemwider-
standes ist eine Nasenatmung zu vermeiden.
Deshalb verwenden Sie bitte die 2B
Nasenklemme (5).

Bild B:

Stellen Sie den Ausatemwiderstand unter Anleitung lhres Arztes oder Physio-

therapeuten wie folgt ein:

+ Ziehen Sie das PEP-Oberteil (2) soweit zuriick, bis die Rastkerbe "x" die
Nase "y" am PEP Il Unterteil (4) freigibt.
Das PEP Oberteil Iasst sich nun leicht in beide Richtungen drehen.

+ Richten Sie eine geeignete Offnung des PEP Oberteils an der Offnung des
PEP Unterteils aus.

» Schieben Sie das PEP Oberteil auf das PEP Unterteil, bis die zur ausge-
wiahlten Offnung gehérende Rastkerbe "x" an der Nase "y" stoppt.

» UmschlieBen Sie das Mundsttick (1) fest mit Ihren Lippen und atmen Sie
ein. Bei der Ausatmung kdnnen Sie den Ausatemwiderstand am Druck-
anzeiger ablesen.

Stimmt der angezeigte Druck am Druckanzeiger nicht mit dem gewiinschten
Wert iberein, wahlen Sie laut den Anweisungen lhres Arztes eine entspre-
chend kleinere bzw. gréRere Offnung.
» Wiederholen Sie den Vorgang so lange, bis der gewiinschte Ausatem-
widerstand erreicht ist.
Merken Sie sich die entsprechende Offnung (siehe Markierungen am
PEP Oberteil 1,5; 2,0; 2,5; 3,0; 3,5; 4,0; 4,5 oder 5,0).



c - Kinder und hilfsbediirftige Personen dirfen die PEP-Therapie nur

5 Anwendung

unter standiger Aufsicht eines Erwachsenen duchfiihren.
Nur auf diese Weise wird eine sichere und effektive Therapie
gewabhrleistet.
- Husten Sie das bei der Therapie geldste Sekret ab. Vermeiden
Sie dabei ein Hineinhusten in das PARI PEP-System.
Achtung: Kleinteile kénnen verschluckt werden!

5.1 Therapie ohne PARI Vernebler

Uberpriifen Sie anhand von Kapitel 4.1.1 bzw. 4.2.1, ob Sie das PARI PEP-
System korrekt zusammengebaut haben. Stellen Sie sicher, dass Sie die
richtige Einstellung des Ausatemwiderstandes gewahlt haben (siehe
Kapitel 4.3). Um eine effiziente PEP-Therapie zu ermdglichen, verwenden
Sie die Nasenklemme.

Flhren Sie die Therapie wie folgt durch:

« Setzen Sie sich entspannt und aufrecht hin.

* Nehmen Sie das Mundstuck (1) zwischen die
Zahne, umschlief3en Sie es fest mit den Lippen
und atmen Sie ein.

* Atmen Sie durch das Mundstlick aus.
Die ausgeatmete Luft soll durch die
Offnungen am PEP Oberteil (2) austreten.




5.2 Therapie in Kombination mit PARI Vernebler

Uberpriifen Sie anhand von Kapitel 4.1.2 bzw. 4.2.2, ob Sie das PARI PEP-
System korrekt zusammengebaut und das beiliegende Mundstiick ohne Aus-
atemventil aufgesteckt haben. Um eine effiziente PEP-Therapie zu ermdgli-
chen, verwenden Sie die Nasenklemme. Die Inhalationstherapie fiihren Sie
bitte gemaR der Gebrauchsanweisung Ihres verwendeten PARI Verneblers
durch.

Falls sich nach der PEP-Therapie noch Medikament im Vernebler befindet,
fiihren Sie bitte die Inhalationstherapie ohne das PARI PEP-System zu Ende.
Beachten Sie, dass eine Restmenge im Vernebler von bis zu 1 ml normal ist.



6 Hygienische Wiederaufbereitung

6.1 Allgemein

unreinigtes PARI PEP-System zu vermeiden, sind die nachfolgen-

2 Um eine Gesundheitsgefahrdung, z. B. eine Infektion durch ein ver-
den Hygienevorschriften unbedingt einzuhalten.

Das PARI PEP-System ist flr eine Mehrfachverwendung vorgesehen. Bitte
beachten Sie, dass fir die unterschiedlichen Anwendungsbereiche verschie-
dene Anforderungen an die hygienische Wiederaufbereitung gestellt werden:
- zu Hause (ohne Patientenwechsel):
Das PARI PEP-System und ggf. auch der PEP Schlauchadapter missen
nach jeder Anwendung gereinigt und desinfiziert werden.
- Krankenhaus/Arztpraxis (Patientenwechsel méglich):
Das PARI PEP-System und ggf. auch der PEP Schlauchadapter missen
nach jeder Anwendung gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden.
Die im Kapitel 6.3 bzw. 6.4 beschriebene Reinigung, Desinfektion und Steri-
lisation gilt fir alle Einzelteile des PARI PEP-Systems, auRer den Druckan-
zeiger, den Druckanzeiger-Anschlussschlauch und den AufRenkegel. Diese
Teile sind bei Bedarf mit einem feuchten Tuch abzuwischen.
Die zusatzlichen Anforderungen bzgl. der notwendigen hygienischen Vor-
bereitung (Handpflege, Handhabung der Medikamente bzw. der Inhalations-
I6sungen) bei Hochrisikogruppen (z. B. Mukoviszidosepatienten) sind bei
den jeweiligen Selbsthilfegruppen zu erfragen. Der Nachweis der Eignung
des PARI PEP-Systems fiir eine wirksame Reinigung, Desinfektion und
Sterilisation wurde durch ein unabhangiges Priflabor unter Verwendung der
in Kapitel 6.4.1 ,Reinigung/Desinfektion“ genannten empfohlenen Verfahren
erbracht (Einsicht in die Testunterlagen auf Anfrage). Die Anwendung der
genannten Alternativen liegt in der Verantwortung des Anwenders.
Achten Sie auf ausreichende Trocknung nach jeder Reinigung, Desinfektion
und/oder Sterilisation. Feuchtigkeitsniederschlag bzw. Restnasse kdnnen ein
erhohtes Risiko fur Keimwachstum darstellen.
Uberpriifen Sie die Teile Inres PARI PEP-Systems regelmaRig und ersetzen
Sie defekte (gebrochene, verformte, verfarbte) Teile.

Lesen und beachten Sie auch die Hygieneanweisungen in der
PARI Kompressor- und PARI Vernebler Gebrauchsanweisung.

1"



6.2 Vorbereitung
Direkt nach jeder Behandlung muss das PARI PEP-System von Medikamen-
tenresten und Verunreinigungen gereinigt werden. Dazu zerlegen Sie das
PARI PEP-System in alle Einzelteile (wie nachfolgend beschrieben).
Therapie ohne PARI Vernebler

Bild A:

» Ziehen Sie ggf. den PEP Schlauchadapter (8) vom Druckanzeiger-
Anschlussschlauch (9) und anschliefend den PEP Schlauchadapter vom
PEP Il Unterteil (4) ab.

» Ziehen Sie das Mundstiick (1) und das PEP Oberteil (2) vom
PEP Unterteil (3 oder 4) ab.

* Nehmen Sie das Ventilplattchen (2a) aus
dem PEP Oberteil.

Therapie in Kombination mit PARI Vernebler

Bild C:

» Ziehen Sie ggf. den PEP Schlauchadapter (8) vom Druckanzeiger-
Anschlussschlauch (9) und anschlieBend den PEP Schlauchadapter vom
PEP Il Unterteil (4) ab.

» Ziehen Sie das PEP Oberteil (2) zusammen mit dem PEP Unterteil (3 oder
4) vom Vernebler ab.

+ Ziehen Sie das PEP Unterteil vom PEP Oberteil ab.

» Nehmen Sie das Ventilplatichen (2a) aus dem PEP Oberteil (siehe Bild
oben).

Wenn die hygienische Wiederaufbereitung zu Hause erfolgt, lesen Sie bitte
ab dem né&chsten Abschnitt weiter.

Erfolgt die hygienische Wiederaufbereitung im Krankenhaus oder in einer
Arztpraxis, lesen Sie bitte das Kapitel 6.4 ,Krankenhaus und Arztpraxis*“.



6.3 Zu Hause

Die in diesem Kapitel beschriebene Reinigung und Desinfektion gilt

A fur alle Einzelteile des PARI PEP-Systems, aufRer den Druckanzei-
ger, den Druckanzeiger-Anschlussschlauch und den AuRenkegel.
Diese Teile sind bei Bedarf mit einem feuchten Tuch abzuwischen.
Bei Verschmutzungen ersetzen Sie den Anschlussschlauch.

6.3.1 Reinigung

» Zerlegen Sie das PARI PEP-System (siehe Kapitel 6.2 ,Vorbereitung").

Empfohlene Methode: mit warmem Leitungswasser

* Reinigen Sie alle Teile 5 Min. lang griindlich mit warmem Leitungswasser
(ca. 40 °C) und etwas Spulmittel (Dosierung entsprechend den Vorgaben
des Spllmittelherstellers).

« Spllen Sie danach alle Teile griindlich unter flieBend warmem Wasser
(ca. 40 °C ohne Spulmittel) ab.

« Schitten Sie das angesammelte Wasser aus.
Sie kénnen das Abtropfen des Wassers durch Ausschditteln aller Teile
beschleunigen.

6.3.2 Desinfektion

Desinfizieren Sie das zerlegte PARI PEP-System im Anschluss an die

Reinigung.

In kochendem Wasser

» Legen Sie die Einzelteile mind. 5 Minuten in kochendes Wasser. Verwen-

den Sie einen sauberen Kochtopf und frisches Trinkwasser.
@ Beibesonders hartem Wasser kann sich auf den Einzelteilen Kalk

als milchiger Belag ablagern. Dies kann durch Verwendung von ent-
hartetem Wasser verhindert werden.

Kunststoff schmilzt bei Berlihrung mit dem heif’en Topfboden.

Achten Sie deshalb auf ausreichenden Wasserstand im Topf. Damit
vermeiden Sie eine Beschadigung der Einzelteile.
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Mit einem handelsiiblichen, thermischen Desinfektionsgerét fiir
Babyflaschen (keine Mikrowelle)

Die Dauer der Desinfektion muss mindestens 15 Minuten betragen. Fur die
Durchfiihrung der Desinfektion und die erforderliche Wassermenge beachten
Sie unbedingt die Gebrauchsanweisung des verwendeten Desinfektionsge-
rates. Achten Sie stets auf dessen Sauberkeit und Funktionsfahigkeit.

Eine feuchte Umgebung begiinstigt Keimwachstum. Entnehmen Sie

A daher die Teile unmittelbar nach Beendigung der Desinfektion aus
dem Kochtopf bzw. aus dem Desinfektionsgerat. Trocknen Sie die
Teile entsprechend Kapitel 6.3.3. Eine vollstandige Trocknung redu-
ziert die Infektionsgefahr.

6.3.3 Trocknung

» Legen Sie die Einzelteile Ihres PARI PEP-Systems auf eine trockene, sau-
bere und saugféhige Unterlage und lassen Sie sie vollstandig trocknen
(mind. 4 Stunden).

6.3.4 Aufbewahrung

» Schlagen Sie das PARI PEP-System zwischen den Anwendungen, insbe-
sondere bei langeren Therapiepausen, in ein sauberes, fusselfreies Tuch
ein (z. B. Geschirrtuch) und bewahren Sie es an einem trockenen, staub-
freien Ort auf.

Bitte lesen Sie ab Kapitel 7 ,Sonstiges” weiter.

6.4 Krankenhaus und Arztpraxis

Die in diesem Kapitel beschriebene Reinigung, Desinfektion und

& Sterilisation gilt fur alle Einzelteile des PARI PEP-Systems, aufter
den Druckanzeiger, den Druckanzeiger-Anschlussschlauch und den
AuRenkegel. Diese Teile sind bei Bedarf mit einem feuchten Tuch
abzuwischen. Bei Verschmutzungen ersetzen Sie den Anschluss-
schlauch.

Bei Verwendung des PARI PEP-Systems fiir mehrere Patienten muss das
PARI PEP-System vor jedem Patientenwechsel gereinigt, desinfiziert und
sterilisiert werden.

Bitte achten Sie darauf, dass nur ausreichend geréate- und produktspezifisch
validierte Verfahren flr die Reinigung, Desinfektion und Sterilisation einge-
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setzt und dass die validierten Parameter bei jedem Zyklus eingehalten
werden.

Die Wirksamkeit der eingesetzten Reinigungs- sowie Desinfektions-Verfah-
ren muss anerkannt (z. B. in der Liste der vom Robert Koch-Institut/ DGHM
gepriiften und anerkannten Desinfektionsmittel- und verfahren aufgefiihrt)
und bereits grundsatzlich validiert sein.

Bei Einsatz anderer Verfahren ist die Wirksamkeit im Rahmen der Validie-
rung nachzuweisen. Auch CE-gekennzeichnete chemische Desinfektionsmit-
tel kdnnen verwendet werden, sofern sie den Angaben zur Materialbestén-
digkeit entsprechen (siehe Kapitel 7.1 ,Materialbestandigkeit®).

Beachten Sie bitte das Kapitel 7.1 ,Materialbesténdigkeit".

Bitte beachten Sie zusatzlich die Hygienevorschriften des Krankenhauses
bzw. der Arztpraxis.

6.4.1 Reinigung/Desinfektion
Flhren Sie die Reinigung und Desinfektion unmittelbar nach der Anwendung
durch. Es sollte grundsétzlich ein maschinelles Verfahren (Instrumenten-
spllmaschine) eingesetzt werden.
» Bereiten Sie die Reinigung und Desinfektion wie im Kapitel 6.2 ,Vorberei-
tung“ beschrieben vor.
Es konnen alle geeigneten Reinigungs-/Desinfektionsmittel verwendet
werden.
Empfohlenes Verfahren: thermische Desinfektion
* Legen Sie die Einzelteile des PARI PEP-Systems in die Instrumenten-
splilmaschine.
« Wahlen Sie das 93 °C-Programm (Einwirkzeit 10 Minuten).
Der Nachweis der Wirksamkeit dieses Verfahrens wurde mit einem Desinfek-
tor G7836 CD der Firma Miele und unter der Verwendung des neodis-
her®medizym als Reinigungsmittel der Firma Chemische Fabrik Dr. Weigert,
Hamburg, erbracht.
Oder
Empfohlenes Verfahren: manuelle Reinigung/Desinfektion
Der Nachweis der Eignung dieses Verfahrens wurde unter der Verwendung
des Reinigungsmittels Korsolex®-Endo-Cleaner in Verbindung mit dem Desin-
fektionsmittel Korsolex®basic der Firma BODE CHEMIE HAMBURG erbracht.
- Die Einzelteile sind in Korsolex®-Endo-Cleaner als 0,5%ige Lésung und
ca. 50 °C warmes Wasser zu legen und 5 Min. lang griindlich zu reinigen.
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» AnschlieRend sind die Einzelteile 15 Min. lang in Korsolex®basic als 4%ige
Desinfektionslésung zu legen.

» Danach spiilen Sie die Einzelteile des PARI PEP-Systems mit hygienisch
kontrolliertem Wasser grindlich ab und lassen Sie sie auf einer trockenen,
sauberen und saugfahigen Unterlage vollstandig trocknen (mind. 4 Stunden).

Mégliche Alternative: chemo-thermische Desinfektion

» Legen Sie die Einzelteile des PARI PEP-Systems in die Instrumenten-
spllmaschine.

» Flgen Sie ein geeignetes Reinigungs-/Desinfektionsmittel hinzu und
wahlen Sie das 60 °C-Programm.

Aufbewahrung

» Schlagen Sie das zerlegte PARI PEP-System zwischen den Anwendun-
gen in ein sauberes, fusselfreies Tuch ein und bewahren Sie es an einem
trockenen, staubfreien und kontaminationsgeschutzten Ort auf.

6.4.2 Sterilisation
Packen Sie das zerlegte PARI PEP-System und ggf. auch den PEP
Schlauchadapter nach der Reinigung/Desinfektion in eine Sterilisations-
verpackung (Einmalsterilisationsverpackung, z. B. Folie/Papiersterilisations-
tuten). Die Sterilisationsverpackung muss der DIN EN 868/ISO 11607
entsprechen und fiir Dampfsterilisation geeignet sein. AnschlieBend sterili-
sieren Sie das PARI PEP-System nach folgendem Sterilisationsverfahren:
Empfohlenes Verfahren: Dampfsterilisation
Sterilisationstemperatur: 121 °C (Haltezeit: mind. 20 Min.) oder

132 °C/134 °C (Haltezeit: mind. 5 Min.)

max. 137 °C.
Validiert entsprechend DIN EN 554/ISO 11134 bzw. der DGKH-Richtlinie fir
die Validierung und Routinetiberwachung von Sterilisationsprozessen mit
feuchter Hitze fir Medizinprodukte.
Aufbewahrung
Bewabhren Sie das sterilisierte PARI PEP-System an einem trockenen, staub-
freien und kontaminationsgeschitzten Ort auf.



7  Sonstiges

7.1 Materialbestandigkeit

Setzen Sie das PARI PEP-System keinen Temperaturen tber 137 °C aus.
Das PARI PEP-System unterliegt bei haufiger Anwendung und hygienischer
Wiederaufbereitung, wie jedes andere Kunststoffteil auch, einer gewissen
Abnutzung. Dies kann im Laufe der Zeit zu einer Veréanderung und zu einer
Beeintrachtigung der Therapieeffizienz flihren. Aus diesem Grund empfiehlt
die PARI GmbH, das PARI PEP-System und ggf. auch den Schlauchadapter
bei regelImaRigem Gebrauch, spatestens nach zwei Jahren durch einen
neuen zu ersetzen.

Bei der Wahl der Reinigungs-/Desinfektionsmittel ist Folgendes zu beachten:
- Grundsatzlich ist die Gruppe der aldehydischen Reinigungs- bzw. Desin-
fektionsmittel zur Reinigung bzw. Desinfektion des PARI PEP-Systems

geeignet.
- Der Einsatz anderer Reinigungs- bzw. Desinfektionsmittelgruppen beziig-
lich der Materialbestandigkeit des PARI PEP-Systems wurde nicht gepriift.

7.2 Lager- und Transportbedingungen

Nicht in Feuchtrdumen (z. B. Badezimmer) lagern und zusammen mit feuch-
ten Gegenstanden transportieren.

Vor anhaltender direkter Sonneneinstrahlung geschiitzt lagern und transpor-
tieren.

Generell sollte das PARI PEP-System zwischen den Anwendungen wie im
Kapitel 6 ,Hygienische Wiederaufbereitung®, ,Aufbewahrung” beschrieben
gelagert werden. Siehe Kapitel 6.3 (zu Hause) oder Kapitel 6.4 (Krankenhaus
und Arztpraxis).
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8  Zeichenerkldrung

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

Hersteller

€ 0 Das Produkt erfiillt die grundlegenden Anforderungen nach
Anhang | der Richtlinie 93/42/EWG Uber Medizinprodukte.

n

=
N
w

Gebrauchsanweisung beachten.

=

Bestellnummer

REF

Chargenbezeichnung

Technische Anderungen vorbehalten.
Fir Produktinformationen jeder Art wenden Sie sich bitte an unser

Service Center:
Tel.: +49 (08151) 279-279

Stand der Information: November 2015



Read these instructions carefully and completely before using the
product for the first time. Keep these instructions in a safe place.
Personal safety cannot be guaranteed if these instructions are not
strictly followed.

m Instructions for use
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1 Components

Figure A:

Please check the following table to ensure that all components listed are
included in the product package. If a part is missing, contact the dealer from
which you purchased the PARI PEP System immediately.

PARI PEP System |

(1) Mouthpiece without expiratory (4) PEP Il lower part b)
valve

(2) PEP upper part (5) Nose clip
(3) PEP I lower part )

PARI PEP System Il

(1) Mouthpiece without expiratory (6) Pressure gauge

valve
(2) PEP upper part (7) Adapter
(3) PEP I lower parta) (8) PEP tubing adapter
(4) PEP Il lower part b) (9) Connection tube for pressure
(5) Nose clip gauge

a) without pressure gauge attachment point
b) with pressure gauge attachment point
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The PARI PEP System provides an effective combination of PEP (Positive
Expiratory Pressure) and inhalation treatment for secretion clearance in acute
and chronic diseases of the lower respiratory tract. PEP treatment may be
performed separately from or together with inhalation treatment.

2 Intended use

The PARI PEP system can be used with all PARI nebulisers that are cur-
rently available commercially (with the exception of the nebulisers in the
PARI LC SPRINT family, the PARI BABY and PARI TIA nebulisers). The
manufacturer will be able to tell you whether the PARI PEP System can be
used with PARI nebulisers that are introduced in the future.

Please read and follow the instructions for use of the corresponding
PARI compressor and/or PARI nebuliser.

3  Information

The PARI PEP System is available in two versions, the PARI PEP System |
without pressure gauge and the PARI PEP System Il with pressure gauge.
The gauge is used to adjust the expiratory resistance to your individual needs
and to monitor it during treatment. Treatment with the PARI PEP System nor-
mally leads to an increase in lung volume and expiratory pressure, which in
turn causes the interbronchial collateral channels to dilate. This promotes
secretion clearance and, together with inhalation, ensures that more medica-
tion is delivered to the treatment site. The combination of PEP and inhalation
treatment serves to clear secretions more quickly and efficiently. It also helps
with exercising the expiratory and inspiratory muscles.
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A

You must always have a medical examination before treating
illnesses. The PARI PEP System must not be used until you have
been shown how to use it by your physician or physiotherapist.

If you experience dizziness, shortness of breath or headaches
during PEP therapy, stop the session immediately and notify your
physician or physiotherapist.

You must follow the general hygiene steps for using your

PARI PEP System strictly, e.g. washing your hands and disinfec-
tion if required.

Note on the (optional) pressure gauge:

The pressure gauge can be purchased as an optional accessory.
It may be damaged if it is dropped or receives a similar impact. As
a result, the expiratory resistance reading may be incorrect. If this
occurs, it should be returned to PARI GmbH where it will be tested
for a fee.

The pressure gauge is used to test expiratory resistance, and as
such has a measuring function. Accordingly, it is recommended
that the device be calibrated once every 3 years. Please contact
PARI GmbH or an authorised Service Centre for this.

To prevent any risk to health from possible bacterial contamina-
tion of the pressure gauge connection tube (9), always use the
PEP tubing adapter (8).

Material information

Polypropylene Upper part, lower part, mouthpiece
Silicone Upper part, tubing adapter
Thermoplastic elastomer Nose clip

Polyacetal Nose clip

22




Contraindications and side effects

The PARI PEP System must not be used by individuals who are suffering
from untreated pneumothorax or actively coughing up blood.

The following side effects can occur:

dizziness, shortness of breath, headaches.

If you notice any of these side effects, discontinue the treatment immediately.
Contact your doctor or therapist to discuss how to proceed with treatment.

Inform your doctor or therapist if you notice any side effects that are not listed
in these instructions for use.
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4  Preparation for treatment

the first time, before it is re-used, and after any long break in use.

- Ensure that the PARI PEP System was cleaned, disinfected and,
if appropriate, sterilised after the last treatment (see Chapter 6
"Hygienic re-use").

/_\ - Please follow the hygiene regulations before the device is used for

4.1 Assembling the PARI PEP® System |

4.1.1 Treatment without PARI nebuliser

Figure A:

Follow these steps to assemble the PARI PEP System:

» Place the PEP upper part (2) on the PEP | lower part (3).

» Place the mouthpiece without expiratory valve (1) over the other end of the
PEP | lower part.

4.1.2 Treatment in combination with PARI nebuliser

Figure C:

Follow these steps to assemble the PARI PEP System:

» Remove the inspiratory valve (10a) and the mouthpiece with the expiratory
valve (10b) from the PARI nebuliser (10).

» Place the PEP upper part (2) on the PEP | lower part (3) and then place
both together on the PARI nebuliser.

» Place the included mouthpiece without expiratory valve (1) over the
PARI nebuliser.
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4.2 Assembling the PARI PEP® System Il

4.2.1 Treatment without PARI nebuliser

Figure A:

Follow these steps to assemble the PARI PEP System:

« Place the PEP upper part (2) on the PEP Il lower part (4).

» Place the mouthpiece without expiratory valve (1) over the other end of the
PEP Il lower part.

» Place the PEP tubing adapter (8) on the pressure gauge attachment point
of the PEP Il lower part.

« Connect the connection tube of the pressure gauge (9) using the
adapter (7) with the PEP tubing adapter.

« Insert the connection tube on the pressure gauge (6).

4.2.2 Treatment in combination with PARI nebuliser

Figure C:

Follow these steps to assemble the PARI PEP System:

* Remove the inspiratory valve (10a) and the mouthpiece with the expiratory
valve (10b) from the PARI nebuliser (10).

» Place the PEP upper part (2) on the PEP Il lower part (4) and then place
both together on the PARI nebuliser.

» Place the included mouthpiece without expiratory valve (1) over the
PARI nebuliser.

« Place the PEP tubing adapter (8) on the pressure gauge attachment point
of the PEP Il lower part.

« Connect the connection tube of the pressure gauge (9) using the
adapter (7) with the PEP tubing adapter.

« Insert the connection tube on the pressure gauge (6).
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4.3 Adjusting expiratory resistance

The pressure gauge (6) can be used to adjust expiratory resistance and to

monitor the resistance constantly throughout PEP therapy. You must follow

the instructions of your physician or physiotherapist for adjusting the expira-

tory resistance.

» Follow the steps described in Chapter 4.2 to assemble the PARI PEP
System.

To obtain the best possible adjustment of

expiratory resistance, you must not breathe
through your nose. To prevent this, please use 2B
the nose clip (5).

Figure B:

Adjust expiratory resistance as follows, as instructed by your physician or

phy5|otherap|st
Remove the PEP upper part (2) until the engaging notch "x" releases
catch "y" on the PEP Il lower part (4).
The PEP upper part can now be easily twisted in both directions.

» Line up the appropriate opening in the PEP upper part opposite the open-
ing in the PEP lower part.

» Push the PEP upper part onto the PEP lower part until the engaging
notch "x" for the selected aperture is engaged with catch "y".

» Close your lips firmly around the mouthpiece (1) and breathe in. When you
breathe out, you can read the expiratory resistance on the pressure gauge.

If the pressure displayed is not the pressure you want, choose a smaller or

larger aperture as directed by your physician.

» Repeat this procedure until you achieve the desired expiratory resistance.
Make a note of the corresponding aperture (see the markings on the PEP
upper part 1.5; 2.0; 2.5; 3.0; 3.5; 4.0; 4.5 or 5.0).
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c - Children and anyone who requires assistance must be supervised

5  Application

at all times by an adult during the PEP treatment session.
Otherwise, safe and effective treatment cannot be guaranteed.
- Cough to clear any secretion that is loosened during the treat-
ment. Avoid coughing the secretions into the PARI PEP System.
Caution: Contains small parts which can be swallowed!

5.1 Treatment without PARI nebuliser

Refer to Chapter 4.1.1 or 4.2.1 to ensure that you have assembled the

PARI PEP System correctly. Check that you have chosen the correct expira-

tory resistance setting (see Chapter 4.3). Use the nose clip to help you obtain

the most efficient PEP treatment possible.

Perform the therapy as follows:

« Sitin an upright position and relax.

» Hold the mouthpiece (1) between your teeth,
close your lips tightly around it and inhale.

« Exhale through the mouthpiece.
The exhaled air should pass through the
openings on the PEP upper part (2).
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5.2 Treatment in combination with PARI nebuliser

Refer to Chapter 4.1.2 or 4.2.2 to ensure that you have assembled the
PARI PEP System and attached the accompanying mouthpiece without
expiratory valve correctly. Use the nose clip to help you obtain the most effi-
cient PEP treatment possible. Please follow the instructions for use of your
PARI nebuliser during an inhalation treatment session.

If there is still some medication left in the nebuliser at the end of the PEP
treatment session, continue the inhalation treatment without the

PARI PEP System. Note that it is normal for as much as 1 ml of medication
to be left in the nebuliser.
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6 Hygienic re-use

6.1 General

In order to prevent a risk to health (e.g. an infection occurring as a
result of a contaminated PEP System) it is imperative that the follow-
ing hygiene regulations be followed.

The PARI PEP System is intended for multiple use. Please be aware that
different requirements regarding hygienic re-use apply to different fields of
application:
- At home (use by a single patient):
The PARI PEP System, and where applicable the PEP tubing adapter,
must be cleaned and disinfected after each use.
- Hospital/medical practice (possible use by more than one patient):
The PARI PEP System, and where applicable, the PEP tubing adapter,
must be cleaned, disinfected and sterilised after each use.
The cleaning, disinfection, and sterilisation procedures described in
Chapter 6.3 or 6.4 apply to all individual parts of the PARI PEP System
except the pressure gauge, the pressure gauge connection tube and the
adapter. These parts are to be wiped down with a damp cloth when
necessary.
Additional requirements concerning the necessary hygienic preparations
(hand care, handling of medications or inhalation solutions) in high-risk
groups (e.g., patients with cystic fibrosis) can be obtained from the relevant
support groups. Proof of suitability of the PARI PEP System for effective
cleaning, disinfection and sterilisation has been obtained using an
independent testing laboratory and using the recommended procedures
stated in Chapter 6.4.1 "Cleaning/disinfection” (test documentation available
for inspection on request). Using the specified alternatives remains the
responsibility of the user.
Please ensure adequate drying after each cleaning, disinfection and/or
sterilisation. Condensation or residual wetness can present an increased risk
through the growth of bacteria.
Please check the parts of your PARI PEP System regularly and replace any
defective (broken, misshapen, discoloured) parts.

Additionally, please read and follow the hygiene instructions in the
instructions for use of the PARI compressor and the PARI nebuliser.
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6.2 Preparation

Immediately after each treatment, the PARI PEP System must be

cleaned of medication residues and contaminants. To do this, take the

PARI PEP System completely apart (as described below).

Treatment without PARI nebuliser

Figure A:

» If necessary, disconnect the PEP tubing adapter (8) from the pressure
gauge connection tube (9), and then disconnect it from the PEP Il lower
part (4).

*» Pull the mouthpiece (1) and the PEP upper part (2) off the PEP lower
part (3 or 4).

* Remove the valve shim (2a) from the
PEP upper part.

Treatment in combination with PARI nebuliser

Figure C:

*+ If necessary, disconnect the PEP tubing adapter (8) from the pressure
gauge connection tube (9), and then disconnect it from the PEP Il lower
part (4).

» Detach the PEP upper part (2) together with the PEP lower part (3 or 4)
from the nebuliser.

» Detach the PEP lower part from the PEP upper part.

* Remove the valve shim (2a) from the PEP upper part (see figure above).

For hygienic re-use at home, please continue reading the following section.

For hygienic re-use in the hospital or medical practice, please read
Chapter 6.4 "Hospital and medical practice".
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6.3 At home

The cleaning and disinfection procedure described in this chapter
applies to all individual parts of the PARI PEP System with the
exception of the pressure gauge, the pressure gauge connection
tube and the adapter. These parts are to be wiped down with a damp
cloth when necessary. Replace the tubing if it is contaminated.

6.3.1 Cleaning

» Take the PARI PEP System apart completely (see Chapter 6.2
"Preparation”).

Recommended method: Use warm tap water

» Clean all parts thoroughly for 5 minutes with warm tap water
(approx. 40 °C) and a little dishwashing liquid (in the strength specified in
the manufacturer's recommendations).

* Then rinse all parts thoroughly under warm running water (approx. 40 °C
without dishwashing liquid).

* Pour out the collected water.
You can remove excess water more quickly by shaking the parts.

6.3.2 Disinfection
Disinfect the dismantled PARI PEP System after cleaning.
In boiling water
« Place the individual parts in boiling water for at least 5 minutes. Use a
clean pot and fresh drinking water.
@ !fyourwater is very hard, limescale may be deposited on the parts
1 as a milky coating. This can be prevented by using softened water.

Therefore, make sure there is plenty of water in the pot. This way,

2 Plastic will melt if it comes into contact with the hot base of the pot.
you will avoid damaging the components.
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Using a standard thermal disinfector for baby bottles (not a microwave
oven)

Disinfection must last at least 15 minutes. Regarding disinfection 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.

A damp environment may encourage the growth of bacteria. There-
fore, remove the individual components from the pot or disinfector as
soon as disinfection has finished. Dry the parts as described in
chapter 6.3.3. The risk of infection is reduced when the parts are
dried completely.

6.3.3 Drying
* Place the components of the PARI PEP System on a dry, clean and absor-
bent surface and let them dry completely (at least 4 hours).

6.3.4 Storage

» Between use, and in particular during long breaks in treatment, wrap the
PARI PEP System in a clean, lint-free cloth (e.g., a tea-towel) and keep it
in a dry, dust-free environment.

Please continue reading from Chapter 7 "Miscellaneous".

6.4 Hospital and medical practice

this chapter applies to all individual parts of the PARI PEP System
with the exception of the pressure gauge, the pressure gauge con-
nection tube and the adapter. These parts are to be wiped down
with a damp cloth when necessary. Replace the tubing if it is
contaminated.

[_\ The cleaning, disinfection, and sterilisation procedure described in

When the PARI PEP System is used for several patients, it must be cleaned,
disinfected and sterilised before each change in patient.

Please ensure that only adequately validated device-specific and product-
specific procedures are used for cleaning, disinfection and sterilisation, and
that the validated parameters are observed in each cycle.
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The cleaning and disinfection procedure must be recognised as effective
(e.g., in the list of tested and recognised disinfectants and procedures issued
by the Robert Koch Institute/DGHM) and already validated in all cases.

If other procedures are used, their effectiveness must be confirmed during
validation. CE-approved chemical disinfectants may also be used, provided
they satisfy the requirements for material resistance (see Chapter 7.1
"Material resistance").

Please follow the instructions in Chapter 7.1 "Material resistance".

In addition, please follow the hygiene regulations of the hospital or medical
practice.

6.4.1 Cleaning/disinfection

Clean and disinfect immediately after use. Ideally, a mechanical procedure

(instrument dishwasher) is to be used.

» Prepare for cleaning and disinfection as described in Chapter 6.2
"Preparation”.

Any suitable cleaning agent/disinfectant can be used.

Recommended procedure: Thermal disinfection

* Place the disassembled components of the PARI PEP System in the
instrument disinfector.

« Select the 93 °C programme (treatment time 10 minutes).

The effectiveness of this procedure has been confirmed using a G7836 CD

disinfector manufactured by Miele with neodisher®medizym cleaning agent

manufactured by Chemische Fabrik Dr. Weigert, Hamburg.
or

Recommended procedure: Manual cleaning/disinfection

The effectiveness of this procedure has been proven using the Korsolex®-

Endo-Cleaner cleaning agent in combination with the Korsolex®basic disinfec-

tant made by BODE CHEMIE HAMBURG.

* The components must be placed in a 0.5% solution of Korsolex®-Endo-
Cleaner and warm water at a temperature of approx. 50 °C, and cleaned
thoroughly for 5 minutes.

* The components are then placed in a 4% disinfectant solution of
Korsolex®basic for 15 minutes.

* Then the components of the PARI PEP System are rinsed thoroughly in
hygienically tested water and left to dry completely (for at least 4 hours) on a
clean, dry and absorbent surface.
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Possible alternative: Chemical-thermal disinfection

» Place the disassembled components of the PARI PEP System in the
instrument disinfector.

» Add a suitable cleaning agent/disinfectant and select the 60 °C
programme.

Storage

» Between use, wrap the PARI PEP System in a clean, lint-free cloth and
keep it in a dry, dust-free environment protected from possible sources of
contamination.

6.4.2 Sterilisation
After cleaning/disinfection, wrap the dismantled PARI PEP System and the
PEP tubing adapter if applicable in sterilisation packaging (disposable
sterilisation packaging, e.g., foil/paper sterilisation bags). The sterilisation
packaging must conform to DIN EN 868/ ISO 11607 and be suitable for
steam sterilisation. Then, sterilise the PARI PEP System using the following
sterilisation procedure:
Recommended procedure: Steam sterilisation
Sterilisation temperature: 121 °C (to be maintained for at least 20 min.) or
132 °C/134 °C (to be maintained for at least
5 min.)
max. 137 °C.
This procedure has been validated according to DIN EN 554/ISO 11134 as
well as DGKH guidelines for the validation and routine monitoring of sterilisa-
tion processes using damp heat for medical devices.
Storage
Store the sterilised PARI PEP System in a dry, dust-free location away from
sources of contamination.
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7 Miscellaneous

7.1 Material resistance

Do not expose the PARI PEP S system to temperatures above 137 °C. Like

all plastic parts, the PARI PEP System is susceptible to a certain degree of

wear when it is used and reprocessed frequently. Over time, this can cause

a change, which in turn impairs the therapeutic efficiency. Therefore,

PARI GmbH recommends replacing the PARI PEP System, and the tubing

adapter where applicable, at least once every two years when it is used

regularly.

Note the following when selecting cleaning agents/disinfectants:

- Essentially, the aldehydic group of cleaning agents/disinfectants is the
group that is suitable for cleaning and/or disinfecting this PARI PEP
System.

- The use of other cleaning agents or disinfectants has not been tested with
regard to the material resistance of this PARI PEP System.

7.2 Storage and transportation conditions

Do not store in damp rooms (e.g., bathrooms) or transport together with damp
objects.

Protect from continuous direct sunlight during storage and transportation.

In general, the PARI PEP System should be stored as described in Chapter 6
"Hygienic re-use", "Storage" between applications. See Chapter 6.3 (at
home) or Chapter 6.4 (hospital and doctor's practice).
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8  Explanation of symbols

The following symbols can be found on the product and/or the packaging:

Manufacturer

C € 0123 The product satisfies the basic requirements as set out in
Appendix | of Directive 93/42/EEC concerning medical
devices.

Please follow the instructions for use.

=

Order no.

REF

Lot no.

Subject to technical changes.

For all product information please contact our Service Center:
Tel.: +49 (08151) 279-279

Information as of: November 2015
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1 Leverance

Figur A:

Kontroller vha. tabellen nedenfor, at alle viste komponenter er indeholdt i
leverancen: Ellers skal De omgaende kontakte den forhandler, hvor De har
kabt PARI PEP-systemet.

PARI PEP-system |

(1) Mundstykke uden udandingsventil |(4) PEP Il-underdel ?)

(2) PEP-overdel 5
(3) PEP I-underdel

Neeseklemme

-

PARI PEP-system Il

(1) Mundstykke uden udandingsventil  ((6) Trykindikator

(2) PEP-overdel (7) Udvendig konus
(3) PEP l-underdel (8) PEP-slangeadapter
(4) PEP Il-underdel P) (9) Tilslutningsslange til
(5) Naeseklemme trykindikator

a) uden trykindikatortilslutning
b) med trykindikatortilslutning
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2  Anbefalet anvendelse

PARI PEP-systemet muliggaer en effektiv kombination af PEP- (Positive
Expiratory Pressure = positivt udandingstryk) og inhalationsterapi med hen-
blik pa en mobilisering af sekretet ved akutte og kroniske lidelser i de nedre
luftveje. PEP-terapien kan gennemfgres separat eller sammen med
inhalationsterapien.

PARI PEP-systemet kan kombineres med alle PARI-forstavere pa markedet
(med undtagelse af forstaverne i PARI LC SPRINT-familien, PARI BABY og
PARI TIA). Producenten kan oplyse, hvorvidt PARI PEP-systemet kan
anvendes sammen med fremtidige nye PARI-forstgvere.
Brugsanvisningen for den pagzldende PARI-kompressor og
PARI-forstover skal overholdes.

3  Information

PARI PEP-systemet fas i to versioner, PARI PEP-system | uden trykindikator
og PARI PEP-system Il med trykindikator. Denne anvendes til at indstille
udandingsmodstanden efter brugerens individuelle behov og til at kontrollere
udandingsmodstanden under terapien. Ved hjeelp af terapien med

PARI PEP-systemet gges lungevolumen og udandingstryk som regel, hvilket
medfgrer en udvidelse af de interbronkiale kanaler. Dette statter sekretmobi-
liseringen, og i kombination med inhalationen nar der mere medikament
ned til bestemmelsesstedet. Den kombinerede PEP- og inhalationsterapi
muligger en mere effektiv sekretlasning, samtidig med at der opnéas en
tidsbesparelse. Derudover bidrager den til at treene udandings- og
indandingsmuskulaturen.
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- Fer sygdomsbehandling skal der i alle tilfeelde foretages en
A lzegeundersggelse. PARI PEP-systemet ma kun anvendes efter
instruktion fra en laege eller fysioterapeut.

- Hovis der optraeder svimmelhed, andengd eller hovedpine under
PEP-terapien, skal terapien omgaende afbrydes og De skal
kontakte en laege eller fysioterapeut.

- Ved brugen af PARI PEP-systemet skal de almindelige hygiejne-
forholdsregler, f.eks. grundig handvask og evt. desinfektion, altid
overholdes.

Anvisning vedr. trykindikatoren (ekstraudstyr):

- Trykindikatoren, der fas som ekstraudstyr, kan blive beskadiget,
hvis den tabes e.l. Dette kan resultere i en ukorrekt maling af
udandingsmodstanden. Derfor ber trykindikatoren i sadanne til-
feelde indsendes til en kontrol hos PARI GmbH, som der skal
betales for.

- Trykindikatoren kontrollerer udandingsmodstanden og har der-
med en malefunktion. Derfor anbefales det at kalibrere enheden
hvert 3. ar. Henvend Dem til PARI GmbH eller en anden instans,
der er autoriseret hertil.

- For at undga en sundhedsrisiko som felge af eventuel
bakterievaekst i trykindikatorens tilslutningsslange (9) skal
PEP-slangeadapteren (8) anvendes.

Materialeinformation

Polypropylen Overdel, underdel, mundstykke
Silikone Overdel, slangeadapter
Termoplastisk elastomer Neeseklemme

Polyacetal Neaeseklemme
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Kontraindikationer og bivirkninger

PARI PEP S-systemet ma ikke anvendes af personer, der lider af ubehandlet
pneumothorax eller aktiv, blodig hoste.

Der kan optraede fglgende bivirkninger:

Svimmelhed, andengd, hovedpine.

Hvis en af falgende bivirkninger bemaerkes, skal terapien afbrydes med det
samme. Informer Deres laege eller terapeut for at diskutere den fortsatte
terapi. Informer Deres leege eller terapeut, hvis der forekommer bivirkninger,
der ikke er anfert i denne brugsanvisning.
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4  Forberedelse til terapi

- Folg hygiejneforskrifterne, for apparatet anvendes for fgrste gang,
A fer hver yderligere anvendelse samt efter lsengere tids pause.
- Kontroller, at PARI PEP-systemet er blevet rengjort, desinficeret
og evt. steriliseret efter sidste behandling (se kapitel 6 "Hygiejnisk
behandling").

4.1 Montering af PARI PEP®-system 1

4.1.1 Terapi uden PARI-forstover

Figur A:

Monter PARI PEP-systemet pa fglgende made:

+ Saet PEP-overdelen (2) pa PEP |-underdelen (3).

» Szt mundstykket uden udandingsventil (1) pa den anden ende af
PEP l-underdelen.

4.1.2 Terapii kombination med PARI-forstever

Figur C:

Monter PARI PEP-systemet péa fglgende made:

+ Tag indandingsventilen (10a) og mundstykket med
udandingsventilen (10b) af PARI-forstgveren (10).

» Szt PEP-overdelen (2) pa PEP |-underdelen (3), og seet derefter begge
samlet pa PARI-forstaveren.

» Seet det medfglgende mundstykke uden udandingsventil (1) pa
PARI-forstaveren.

42



4.2 Montering af PARI PEP®-system Il

4.21 Terapi uden PARI-forstover
Figur A:
Monter PARI PEP-systemet pa falgende made:

Saet PEP-overdelen (2) pa PEP ll-underdelen (4).

Seet mundstykket uden udandingsventil (1) pa den anden ende af

PEP Il-underdelen.

Saet PEP-slangeadapteren (8) pa PEP ll-underdelens
trykindikatortilslutning.

Forbind trykindikatorens (9) tilslutningsslange med PEP-slangeadapteren
ved hjeelp af den udvendige konus (7).

Seet tilslutningsslangen pa trykindikatoren (6).

4.2.2 Terapi i kombination med PARI-forstaver
Figur C:
Monter PARI PEP-systemet pa falgende made:

Tag indandingsventilen (10a) og mundstykket med

udandingsventilen (10b) af PARI-forstgveren (10).

Saet PEP-overdelen (2) pa PEP ll-underdelen (4), og saet derefter begge
samlet pa PARI-forstgveren.

Seet det medfglgende mundstykke uden udandingsventil (1) pa
PARI-forstgveren.

Saet PEP-slangeadapteren (8) pa PEP ll-underdelens
trykindikatortilslutning.

Forbind trykindikatorens (9) tilslutningsslange med PEP-slangeadapteren
ved hjeelp af den udvendige konus (7).

Saet tilslutningsslangen pa trykindikatoren (6).
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4.3 Indstilling af udandingsmodstanden

Med trykindikatoren (6) kan udandingsmodstanden indstilles og kontrolleres
under hele PEP-terapien. Indstillingen af udandingsmodstanden méa kun ske
efter instruktion fra en lzege eller fysioterapeut.

* Monter PARI PEP-systemet som beskrevet i kapitel 4.2.

For at kunne indstille udandingsmodstanden
optimalt er det ngdvendigt at undga at &nde
SN
med naesen. Derfor skal naeseklemmen (5) ZB
anvendes.
—5
Figur B:

Indstil efter instruktion fra en leege eller fysioterapeut udandingsmodstanden

pa fglgende made:

» Treek PEP-overdelen (2) sa langt tilbage, at lasehakket "x" frigiver
tappen "y" pa PEP ll-underdelen (4).
PEP-overdelen kan nu drejes let i begge retninger.

» Juster en egnet abning pa PEP-overdelen i forhold til &bningen pa PEP-
underdelen.

» Skub PEP-overdelen op pa PEP-underdelen, indtil Iasehakket "x", der
hgrer til den valgte abning, standser ved tappen "y".

* Omslut mundstykket (1) fast med laeberne, og and ind. Ved udandingen
kan udandingsmodstanden aflaeses pa trykindikatoren.

Stemmer det viste tryk pa trykindikatoren ikke overens med den gnskede
veerdi, skal der iht. lsegens anvisninger vaelges en tilsvarende mindre eller
stgrre abning.
» Gentag fremgangsmaden, indtil den gnskede udandingsmodstand er
opnaet.
Laeg meerke til den pagaeldende abning (se markeringerne pa PEP-over-
delen 1,5; 2,0; 2,5; 3,0; 3,5; 4,0; 4,5 eller 5,0).
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c - Bearn og personer, der har behov for hjaelp, ma kun gennemfgre

5 Anvendelse

PEP-terapien under konstant opsyn af en voksen.
Kun pa denne made garanteres der en sikker og effektiv terapi.
- Det sekret, der lgsnes under terapien, skal hostes op. Undga at
hoste ind i PARI PEP-systemet.
Advarsel: Indeholder smadele, som man kan komme til at sluge!

5.1 Terapi uden PARI-forstover

Kontroller ved hjaelp af hhv. kapitel 4.1.1 og 4.2.1, om PARI PEP-systemet er

monteret korrekt. Kontroller, at den korrekte udandingsmodstand er indstillet

(se kapitel 4.3). For at muligggre en effektiv PEP-terapi skal der anvendes en

naeseklemme.

Gennemfgr terapien péa felgende made:

« Seet Dem afslappet og i opret position.

» Tag mundstykket (1) mellem teenderne,
omslut det fast med laeberne, og and ind.

+ And ud gennem mundstykket.
Den udandede luft skal komme ud gennem
abningerne pa PEP-overdelen (2).
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5.2 Terapi i kombination med PARI-forsteveren

Kontroller ved hjeelp af hhv. kapitel 4.1.2 og 4.2.2, om PAR| PEP-systemet er
monteret korrekt og det medfglgende mundstykke uden udandingsventil er
sat pa. For at muliggere en effektiv PEP-terapi skal der anvendes en naese-
klemme. Inhalationsterapien skal gennemfgares iht. brugsanvisningen for den
anvendte PARI-forstgver.

Hvis der efter PEP-terapien stadig er medikament i forstgveren, skal inhala-
tionsterapien fuldferes uden PARI PEP-systemet. Vaer opmaerksom pa, at
det er normalt, at der en rest pa op til 1 ml i forsteveren.
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6 Hygiejnisk behandling

6.1 Generelt

undga en sundhedsrisiko, f.eks. en infektion som felge af et forure-
net PARI PEP-system.

PARI PEP-systemet er beregnet til blive brugt flere gange. Veer opmaerksom
pa, at der stilles forskellige krav til den hygiejniske behandling i forbindelse
med de forskellige anvendelsesomrader:
- Hjemme (uden patientskift):
PARI PEP-systemet og i givet fald ogsé PEP-slangeadapteren skal renge-
res og desinficeres, hver gang de har veeret anvendt.
- Sygehus / lzegepraksis (mulighed for patientskift):
PARI PEP-systemet og i givet fald ogsa PEP-slangeadapteren skal rengs-
res, desinficeres og steriliseres, hver gang de har veeret anvendt.
Den renggring, desinfektion og sterilisation, der er beskreveti hhv. kapitel 6.3
og 6.4, gaelder for alle PARI PEP-systemets enkeltdele med undtagelse af
trykindikatoren, trykindikatorens tilslutningsslange og den udvendige konus.
Disse dele skal aftarres med en fugtig klud efter behov.
De yderligere krav med hensyn til den ngdvendige hygiejniske forberedelse
(handhygiejne, handtering af medikamenterne eller inhalationsoplgsnin-
gerne) ved hgjrisikogrupper (f.eks. mukovisidosepatienter) kan man fa oplyst
i den pageeldende patientforening. Dokumentationen for, at PARI PEP-
systemet egner sig til en effektiv rengering, desinfektion og sterilisation er
udarbejdet af et uafhaengigt kontrollaboratorium under anvendelse af de i
kapitel 6.4.1 "Renggring/desinfektion" navnte, anbefalede metoder (indsigt i
testdokumenterne kan fas ved henvendelse). Brugen af de naevnte alternati-
ver sker pa brugerens eget ansvar.
Searg for en tilstreekkelig tarring efter hver rengering, desinfektion og/eller
sterilisation. Kondens eller restfugtighed kan udggre en @get risiko for
bakterievaekst.
Kontroller jeevnligt PARI PEP-systemets dele, og udskift defekte (knaekkede,
deformerede, misfarvede) dele.

2 Det er vigtigt at overholde de nedenstaende hygiejneforskrifter for at

Laes og felg hygiejneanvisningerne i brugsanvisningen til
PARI-kompressoren og PARI-forstaveren.
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6.2 Forberedelse
Straks efter hver behandling skal PARI PEP-systemet renggres for medika-
mentrester og urenheder. Adskil derfor PARI PEP-systemet i alle enkeltdele
(som beskrevet nedenfor):
Terapi uden PARI-forstaver
Figur A:
» Treek i givet fald PEP-slangeadapteren (8) af trykindikatorens
tilslutningsslange (9) og derefter PEP-slangeadapteren af
PEP ll-underdelen (4).
» Treek mundstykket (1) og PEP-overdelen (2) af PEP-underdelen (3
eller 4).
» Tag ventilpladen (2a) ud af PEP-
overdelen

Terapi i kombination med PARI-forstover

Figur C:

» Treek i givet fald PEP-slangeadapteren (8) af trykindikatorens
tilslutningsslange (9) og derefter PEP-slangeadapteren af
PEP ll-underdelen (4).

» Treek PEP-overdelen (2) af forstaveren sammen med PEP-underdelen
(3 eller 4).

* Treek PEP-underdelen af PEP-overdelen.

» Tag ventilpladen (2a) ud af PEP-overdelen (se figur foroven).

Hvis den hygiejniske behandling foretages hjemme, leeses videre fra neeste
afsnit.

Hvis den hygiejniske behandling foretages pa et sygehus eller i en lsegeprak-
sis, laeses kapitel 6.4 "Sygehus og lsegepraksis”.
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6.3 Hjemme

Den renggring og desinfektion, der beskrives i dette kapitel, gaelder

A for alle PARI PEP-systemets enkeltdele, med undtagelse af trykindi-
katoren, trykindikatorens tilslutningsslange og den udvendige konus.
Disse dele skal aftarres med en fugtig klud efter behov. Huvis tilslut-
ningsslangen er snavset, skal den udskiftes.

6.3.1 Rengering

» Adskil PARI PEP-systemet (se kapitel 6.2 "Forberedelse").

Anbefalet metode: med varmt vand fra hanen

* Renggr alle dele grundigt i 5 minutter med varmt vand fra hanen
(ca. 40° C) og lidt opvaskemiddel (dosering i overensstemmelse med
opvaskemiddelproducentens angivelser).

« Skyl derefter alle dele grundigt under rindende varmt vand (ca. 40° C uden
opvaskemiddel).

* Ryst det vand ud, som har samlet sig i delene.
Man kan hurtigere fa vandet til at dryppe af ved at ryste alle dele.

6.3.2 Desinfektion

Desinficer det adskilte PARI PEP-system straks efter renggringen.

| kogende vand

» Leeg enkeltdelene i kogende vand i mindst 5 min. Anvend en ren gryde og
frisk drikkevand.
@ Ved seerligt hardt vand kan der aflejres kalk pa enkeltdelene i form af
1 en mealkehvid belaegning. Dette kan forhindres ved at anvende demi-

neraliseret vand.

for, at der er nok vand i gryden. Saledes undgas en beskadigelse af

2 Plast smelter ved bergring med den varme grydebund. Serg derfor
enkeltdelene.
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Med et almindeligt, termisk desinfektionsapparat til sutteflasker
(ingen mikrobolgeovn)

Desinfektionen skal vare mindst 15 minutter. Falg brugsanvisningen til det
anvendte desinfektionsapparat ved gennemfgrelsen af desinfektionen og
med hensyn til den nadvendige maengde vand. Kontroller altid dets renhed
og funktionsdygtighed.

Et fugtigt miljg fremmer bakterieveekst. Tag derfor enkeltdelene op

A af gryden eller desinfektionsapparatet straks efter afsluttet desinfek-
tion. Tar delene som beskrevet i kapitel 6.3.3. En fuldsteendig terring
mindsker risikoen for infektion.

6.3.3 Terring
» Laeg PARI PEP-systemets dele pa et tert, rent og sugende underlag,
og lad dem tarre helt (mindst 4 timer).

6.3.4 Opbevaring

+ Pak PARI PEP-systemet ind i et stykke rent, fnugtfrit stof (f.eks. et viske-
stykke), isaer nar det ikke bruges i leengere tid, og opbevar det pa et tert,
stevfrit sted.

Lees venligst videre fra kapitel 7 "Andet".

6.4 Sygehus og legepraksis

Den renggring, desinfektion og sterilisation, der beskrives i dette
kapitel, geelder for alle PARI PEP-systemets enkeltdele, med undta-
gelse af trykindikatoren, trykindikatorens tilslutningslange og den
udvendige konus. Disse dele skal aftarres med en fugtig klud efter
behov. Huvis tilslutningsslangen er snavset, skal den udskiftes.

Anvendes PARI PEP-systemet til flere patienter, skal PARI PEP-systemet
renggres, desinficeres og steriliseres fer hver ny patient.

Sarg for, at der altid kun anvendes tilstraekkeligt apparat- og produktspecifikt
validerede metoder til reng@ringen, desinfektionen og sterilisationen, og at de
validerede parametre overholdes ved hver cyklus.

De anvendte renggrings- og desinfektionsmetoders effektivitet skal veere
anerkendt (f.eks. anfgrt pa listen over desinfektionsmidler og —metoder, som
er godkendt af Robert-Koch-instituttet/ DGHM (Deutsche Gesellschaft fir
Hygiene und Mikrobiologie)) og allerede vaere principielt validerede.
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Anvendes der andre metoder, skal deres effektivitet kunne dokumenteres pa
samme made. Der kan ogsa anvendes CE-maerkede kemiske desinfektions-
midler, hvis de opfylder kravene til materialeholdbarhed (se kapitel 7.1
"Materialeholdbarhed").

Laes kapitel 7.1 "Materialeholdbarhed".

Overhold ogsa de hygiejneforskrifter, som gaelder for sygehuset eller
lzegepraksissen.

6.4.1 Rengegring/desinfektion

Foretag renggring og desinfektion straks efter brug. Der skal generelt anven-

des en maskinel metode (instrumentopvaskemaskine).

» Forbered renggringen og desinfektionen som beskrevet i kapitel 6.2
"Forberedelse".

Alle egnede renggrings-/desinfektionsmidler kan anvendes.

Anbefalet metode: termisk desinfektion

* Leeg PARI PEP-systemets enkeltdele ind i instrumentopvaskemaskinen.

* Veelg 93° C-programmet (indvirkningstid 10 minutter).

Denne metodes effektivitet er dokumenteret med en desinfektor G7836 CD

fra firmaet Miele og under anvendelse af neodisher®medizym fra firmaet

Chemische Fabrik Dr. Weigert, Hamburg, som renggringsmiddel.

Eller

Anbefalet metode: manuel renggring/desinfektion

Denne metodes egnethed er dokumenteret med renggringsmidlet

Korsolex®-Endo-Cleaner og desinfektionsmidlet Korsolex®basic fra firmaet

BODE CHEMIE HAMBURG.

« Enkeltdelene skal laegges i Korsolex®-Endo-Cleaner som 0,5 % oplgsning
og ca. 50° C varmt vand og renggres grundigt i 5 min.

» Derefter skal enkeltdelene i 15 min. leegges i Korsolex®basic som 4 %
desinfektionsoplasning.

+ Skyl derefter PARI PEP-systemets dele grundigt med hygiejnisk kontrolleret
vand, og lad dem taerre helt pa et tert, rent og sugende underlag (i mindst
4 timer).

Muligt alternativ: kemotermisk desinfektion

* Leeg PARI PEP-systemets enkeltdele ind i instrumentopvaskemaskinen.

« Tilseet et egnet renggrings-/desinfektionsmiddel, og vaelg 60° C-
programmet.
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Opbevaring

» Pak det adskilte PARI PEP-system ind i et stykke rent, fnugtfrit stof mellem
anvendelserne, og opbevar det pa et tert, stevfrit og kontaminationsbe-
skyttet sted.

6.4.2 Sterilisation
Pak det adskilte PARI PEP-system og i givet fald ogsa PEP-slangeadapteren
ind i sterilisationsemballage (engangs-sterilisationsemballage, f.eks. folie/
papirsterilisationsposer) efter renggringen/desinfektionen.
Sterilisationsemballagen skal opfylde DIN EN 868/ISO 11607 og veere egnet
til dampsterilisation. Derefter steriliseres PARI PEP-systemet efter falgende
sterilisationsmetode:
Anbefalet metode: dampsterilisation
Sterilisationstemperatur: 121° C (holdetid mindst 20 min.) eller

132° C/134° C (holdetid: mindst 5 min.)

Maks. 137° C.
Valideret i henhold til DIN EN 554/ISO 11134 eller DGKH's retningslinje
(Deutsche Gesellschaft fiir Krankenhaushygiene e.V.) for validering og ruti-
neovervagning af sterilisationsprocesser med fugtig varme til medicinsk
udstyr.
Opbevaring
Opbevar det steriliserede PARI PEP-system pa et tart, stgvfrit og kontamina-
tionsbeskyttet sted.
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7  Andet

7.1 Materialeholdbarhed

Udsaet ikke PARI PEP-systemet for temperaturer over 137° C. PARI PEP-

systemet er ligesom enhver anden plastdel udsat for et vist slid ved hyppig

brug og hygiejnisk behandling. Dette kan med tiden medfgre en aendring og

dermed forringelse af terapiresultatet. Af denne arsag anbefaler PARI GmbH,

at PARI PEP-systemet og i givet fald slangeadapteren udskiftes senest efter

2 ar, hvis det anvendes regelmeessigt.

Ved valget af renggrings-/desinfektionsmiddel skal man vaere opmaerksom

pa felgende:

- Generelt egner gruppen af aldehyd-rengerings- eller -desinfektionsmidler
sig til rengering eller desinfektion af PARI PEP-systemet.

- Brugen af andre renggrings- eller desinfektionsmiddelgrupper er ikke kon-
trolleret med hensyn til PARI PEP-systemets materialeholdbarhed.

7.2 Opbevarings- og transportbetingelser

Ma ikke opbevares i fugtige rum (f.eks. pa badeveerelset) eller transporteres
sammen med fugtige genstande.

Skal beskyttes mod vedvarende direkte sollys ved opbevaring og transport.
Nar PARI PEP-systemet ikke er i brug, ber det generelt opbevares som
beskrevet i kapitel 6 "Hygiejnisk behandling”, "Opbevaring". Se kapitel 6.3
(Hjemme) eller kapitel 6.4 (Sygehus og leegepraksis).
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8  Tegnforklaring

Pa produktet eller pa emballagen star felgende tegn:

Producent

€ 0 Produktet opfylder de grundleeggende krav iht. bilag | i
direktiv 93/42/EQF om medicinsk udstyr.

n

=
N
w

Overhold brugsanvisningen.

=

Bestillingsnummer

REF

Chargebetegnelse

Forbehold for tekniske sendringer.

Forespgrgsel om produktinformationer af enhver art kan rettes til vores
servicecenter:
TIf.: +49 (08151) 279-279

Udgave: november 2015
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1 Tlepiexépeva ouoKeUaoiag

Eikéva A:

EAéyETe edv 0TN ouoKeuaaia TTEPIEXOVTAI OAQ TA EIKOVICOUEVA EGAPTANATA,
oUPQWVA PE TOV TTOPAKATW TTIVAKA. Z€ avTiBETN TIEPITITWON, EVNUEPWOTE
apéowg Tov TTWANTA a1rd Tov 0TToi0 ayopdoaTte To cuoTnua PARI PEP.

Zuornua PARI PEP |

(1) EmoTtopio xwpic BaABida (4) PEP Il Katw pépog P
EKTTVONG
(2) PEP Avw pépog (5) Pivikd KAITT

(3) PEP I K&tw pépog @)

Zuornua PARI PEP Il
(1) Emotéuio xwpig BaABida (6) Aciktng Trieang

EKTTVONG
(2) PEP Avw pépog (7) Egwrtepikd Buoua
(3) PEP | Katw pépog a) (8) Npooappoyéag cwArva PEP
(4) PEP Il Katw pépog b) (9) EAaoTikdg owAnvag ouvdeang
(5) Pivik6 kAT yia deikmn Trigong

a) Xwpig utrodoxn deikTn TTiEoNng
b) pe urodoxn deikTn TTiEaNg
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To oUotnua PARI PEP trapéyel évav ammoTeAeopaTIké guvduaouo BepaTreiag
PEP (Positive Expiratory Pressure = BeTIKA TTieon eKTTVONG) Kal Bepatreiag pe
EICTIVEOUEVA PAPMAKA YIQ TNV KIVNTOTIOINON TWV EKKPIMATWY O€ 0&gieg Kal
XPOVIEG TTABNATEIG TWV KATWTEPWY AVATIVEUOTIKWY 0dwv. H Bepatreia PEP
UTTOpPEi va £QapUOOTEi €iTe {EXWPIOTA €iTE 0€ UVOUATUOS PE T BepaTreia pe
EICTIVEOUEVA PAPUAKA.

2  ZIKOmog

To ouoTtnua PARI PEP ptropei va xpnaipoTroindei e 6Aoug Toug
vepehotroinTég PARI TTou diatiBevial oTo ePTTOPIO (EKTOG OTTG TOUG VEPEAO-
TroiNTég TNG oelpdg PARI LC SPRINT, 1o vepeAotrointr) PARI BABY kai To
vepehotroint PARI TIA). H duvardtnta xpriong Tou cuatiuatog PARI PEP
0€ OUVOUAOHO PE HEANOVTIKA VEa povTéAa vepehoTToiNTwy PARI TTpétTel va
emBeRailveral atmd ToV KATAOKEUATTH.

Tnpeite TIg 0dnYieg XpROEWG Tou avTioToiXou ouutrieoTh) PARI iR/kai Tou
vepehotrointi) PARI.

3  NAnpogopieg

To ouoTtnua PARI PEP diatiBetal o€ dUo ekddoeig: To cuotnua PARI PEP |
Xwpig O¢eikTn TTieong kai To ouoTtnua PARI PEP Il pe &¢gikTn trieong. Me 1o
€€APTNUA AUTO N avTIOTAGN EKTTVONG TIPOCOAPHOZETAI OTIG ETTIHEPOUG AVAYKES
oag Kal EAEyxeTal KaTG TN didpKela TG BepaTtreiag. H BepaTreia pe xpAon Tou
ouoTpaTog PARI PEP augdvel katd kavova Tov OyKO TwV TIVEUPOVWY Kal
TNV TTiEON EKTTVONG, YEYOVOG TTou Oleupuvel TIG evdoBpoyxIkéG 0doUg. AuTd
OUUBAAEI aTNV KIVATOTTOINON TWV EKKPINATWY, £TO1 WATE, OE CUVOUAOUO UE TIG
€I0TTVOEG, VO KaTaAAyel HEyaAUTEPN TTOCOTNTA PAPPAKOU GTO EKACTOTE OTO-
Xeuouevo anpeio. Me 1o ouvduaopo Bepatreiag PEP kai Bepartreiog pe e10TTVE-
Sueva PAPHAKA, ETTITUYXAVETAI JIO ATTOTEAECUATIKA PEUCTOTTOINGN EKKPIUG-
TWV PE TauTOXPOVN £§oIKovOuNan xpovou. EmimTAéov, o cuvduaopuog autdg
oupBdaAel aTnV ekyUuvaaon Tou PuikoU CUOTAPATOG EI0TTVONG KAl EKTTVONG.
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VAN

- Mpiv TN BepatreuTikn aywyr €MRAAETAI O& KABE TTEPITITWON

1aTpIkA e€€Taon. H xprion Tou cuotrpatog PARI PEP emitpémeTal
HOVO KOTOTTIV UTTOOEIEEWG 1TPOU I PUCIKOBEPATTEUTH.

& TEpITTWOonN TTou Katd Tn didpkeia TG Bepatreiag PEP aigBav-

Beite AN, dUCTIVOIA I TTOVOKEPOAO, DIaKOWTE AUETA TN BepaTTeia
Kal atreubuveEiTe oTOV 1I0TPO A TO PUOIKOBEPATTEUTT) GOG.

Katd 1n xprion Tou cuoTtrpartog PARI PEP Tnpeite TTdvTa Ta arra-
paiTnNTa HETPA UYIEIVAG, TT.X. OXOAQOTIKO TTAUGIMO TWV XEPIWV Kal

atroAUpavaon, avaAoya PE TNV TTEPITITWON.

Znpeiwon yia To SeikTn Tieong (TTPoaIPETIKG £§APTNHA):
- O d¢eikTng TMieang Trou diatiBeTal wg BondNTIKS €APTNUA PTTOPET

o€ TEPITITWON TITWONG ) TTAPOUOIa KATAOTACSN VA UTTOOTE {NUIC.
AuT6 pTTopei va odnyriogl o€ AavBaouéveg HETPATEIG TNG QVTIOTa-
ong ekTTVONG. Nla 1o Adyo auTtd, o€ TTapduola TIEPITITWON O OEiKTNG
Tieong Ba Tpétel va atroaTEAAeTal yia éAeyxo otnv PARI GmbH
ME TNV avdAoyn xpéwan.

O 0€iKTNG TIiEGNG ATTOOKOTIEI GTOV EAEYXO TNG AVTIOTAONG EKTTVONG
KO CUVETTWG EXEI AEIToupyia pETPNT. INa 1o Adyo autd cuvioTaTal
n BaBuovéunon TNG CUTKEUNG KABE 3 xpodvia. MNa 1o okotd autd
armreuBuvBeite atnv PARI GmbH A o€ kdtrolo e§ouaiodoTtnuévo
KEVTPO.

o TNV ammo@uyr TUXOV aTTEIAWY Yia TNV uyeia Adyw JOAuCuévou
eAaoTikoU owArva ouvdeong Tou deikTn Trieong (9), xpnoiyoTTol-
€iTe TOV TTpogapuoyéa cwArva PEP (8).

IMAnpogopiss uAikwv

MoAutrpoTtruAévio Avw Pépog, KATW PEPOG, ETTIGTOUIO
ZIANIKOVN Avw PEPOG, TTPOCOPHOYEAG CWARVA
OepUOTTAOTIKO EAACTOUEPES Piviké KAITT

IMoAuaKeTAAN Piviké KAITT
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Avrevdei§eIs Kal avemOUUNTES evEPYEIES

To ouoTtnua PARI PEP dev emmitpétetal va xpnolpotroindei améd droua Je
TIVEUMOBWPAKA TTOU BEV EXEI AVTIUETWTTIOTEI 1] EVEPYO BriXa TTOU CUVODEUETAI
aTTé aiuoéTITUo.

Mtropouv va TrapouaiacTolv ol akOAOUBEG aveTTIBUUNTES EVEPYEIES:

iNlyyog, dUaTTvOoIa, TTOVOKEPAAOG.

Edv mapatnproete kdmola atmd TIg TTapatmavw avetmeuunTeg evépyeieg, dia-
KOWTE apéowg Tn BepaTreia. EvnuepwaTe Tov 1aTPAG ) TOV QUOIKOBEPATTEUTH
gag, yla va oudnTAoeTe TTWG Ba auvexIoTei n BepaTtreia oag. EvnuepwoTe Tov
10TPO A TOV QUAIKOBEPATTEUTH 0OG, AV TTOPATNPACETE KATTOIA QVETTIBUUNTN
EVEPYEIQ TTOU OEV avaPEPETal OTIG TTAPOUCEG 0dNYiEg XPNOEWG.
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4  MNpoeTolpacia yia Bgpatreia

- Tnpeite TIG TTPOdIAYPAPES UYIEIVAG TIPIV ATTO TNV TTPWTN XPRon TG
A OUOKEUNG, £TTEITa aTTd KABE Xprion, KaBwg eTTiong Kail oTnV TTePi-
TITWON TTOU N CUCKEUN eV £XEI XPNOIKOTTOINBEI yIa HOKPU XPOVIKO
didoTnua.
- BeBaiwBeite 611 peTd TNV TEAEUTAIQ Xprion To cuoTnua PARI PEP
KaBapioTnkKe, amroAUpAavOnKe Kail, avaAoya e TNV TTEPITITWON,
atmooTelpwenke (Oeite To Ke@AAaio 6 "Yyieivn'").

4.1 XuvappoAéynon Tou cuctipatog PARI PEP?®|

411 Ogparmeia xwpig vepeAotointi PARI

Eikéva A:

ZuvappoAoynoTe To ouatnua PARI PEP wg akoAoUBwg:

* TomoBeTrioTE TO Avw PEPOG Tou cuaTApaTog PEP (2) oTo KGTw PéPOG TOu
ouoTAuatog PEP | (3).

* E@appooTe To MOTOMIO XWPIG BaABida ektrvong (1) ato dAAo dkpo Tou
KATW pEPOUG Tou cuoTriuatog PEP 1.

4.1.2 Ocgparreia og ouvduaouo pe veperotroinTr PARI

Eikéva C:

ZuvappoAloynoTe To ouatnua PARI PEP wg akoAoUBwg:

* AgaipéaTte Tn BaABida eioTTvorg (10a) Kai To €MOTOMIO pE BaABida
ekTTVONRG (10b) amréd 1o vepeAotrointr) PARI (10).

* TomoBeTrioTE TO Avw PEPOG Tou cuaTApaTog PEP (2) oTo KGTWw PéPOG Tou
ouoTAipatog PEP | (3) kal 0Tn cuvéxeia epapuooTe Kal Ta dUo pépn Yadi
oTo vepeAotrointr) PARI.

* E@appooTe TO CUVODEUTIKOG ETTIOTOMIO XWPIG BaABida ekTTvong (1) aTo
vepehotrointA PARI.
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4.2 ZuvappoAdynon tou cuoThipartog PARI PEP® II

4.21 Ogparreia xwpig vepeAdotrointy PARI

Eikéva A:

>uvappoAoynoTe 1o olotnua PARI PEP wg akoAoUBwg:

* TomroBeTAOTE TO Avw PEPOG Tou cuaTrpaTog PEP (2) oTo kaTw PEPOG TOU
ouoTruatog PEP Il (4).

* Eg@apudoTte 10 €mMOTOMIO XWpiG BaABida ekTTvorg (1) oTo GAAO GKpo Tou
KATW pEPOUG Tou ouaThuaTog PEP 1.

* ZuvdéoTe Tov TTpoaappoyéa cwArva PEP (8) otnv utrodoxn deikTn Trieong
TTOU UTTAPXEl OTO KATW WEPOG TOUu cuaTApaTtog PEP 1.

* ZuvdéoTe Tov EAaOTIKO owAfva ouvdeong Tou deikTn TTieang (9) péow Tou
e€wTeEPIKOU BUTpaATOG (7) hE Tov TTpocappoyéa owAfva PEP.

* ZuvdéoTe Tov EAAOTIKO OWARVa oUvdeang aTov BeikTn Trieong (6).

4.2.2 Ogparreia og ouvduaouod pe veperotroinTr PARI

Eikéva C:

>uvappoloynote To auotnua PARI PEP wg akoAoUBwg:

* AgaipéaTe Tn BaABida €10TTvoRg (10a) Kai To €MIOTOHIO pE BaABida
ekTTVOnG (10b) amé 1o vepeAotrointr) PARI (10).

* TomoBeTAOTE TO Avw PEPOG Tou cuoTrpaTog PEP (2) oTo kaTw PéPog Tou
ouoTtripatog PEP Il (4) kal oTn ouvéxela epapuooTe Kal Ta dUo pépn padi
aTo vegerotrointr) PARI.

* Eg@apudoTe 1o GuvodeuTIKS ETTIOTOMIO XWpiG BaABida ekTTvong (1) aTo
vepehotroint PARI.

« XuvdéaTe Tov TTpocappoyéa owArfva PEP (8) otnv utrodoxn deiktn Trieang
TTOU UTTAPXEI OTO KATW PEPOG Tou cuaTApaTtog PEP 1.

* XuvdéoTe Tov EAaoTIKO owARva olvdeong Tou deikTn TTrieong (9) péow Tou
eEwTepIKoU BUopaTog (7) peE Tov TTpocapuoyéa owAfva PEP.

* ZuvdéoTe Tov EAAOTIKO OWARva oUvdeang aTov BeikTn Trieong (6).

4.3 PuBpion avtioTaong EKTTVORg

Me 10 BeikTtn Trieong (6) puTTOPEITE va PUBNICETE Kal va EAEYXETE DIAPKWG TNV

avTioTaon ekTvong Katd tn didpkeia TnG BepaTreiag pe To ocloTnua PEP.

H puBuion Tng avtioTaong EKTTVONG TTPETTEI VA TTPAYUOTOTIOIEITAI OVO GUN-

PWVa WE TIG UTTODEIEEIG TOU 1IATPOU I TOU PUCIKOBEPATIEUTH 0OG.

* XuvappoAoynoTe 1o auoTtnua PARI PEP katd Tov TpdTTO TToU TTEPIYPApE-
Tal 0TO KEPAAaIo 4.2.
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MNa BEATIOTN pUBMION TNG AVTIOTAONG EKTTVONG
TIPETTEI VO OTTOQEUYETAI N avaTivor atrd Tn puTn.
a 1o Adyo auTtd XpNOIUOTIOICTE TO PIVIKO ‘@
KAITT (5).
—5
Eikéva B:

PuBpioTe TNV avTioTaon KTTVORG GUP@WVA PE TIG UTTOBEIEEIG TOU 1aTPOU ) TOU
PUOIKOBEPATTEUTH 0OG KATA TOV aKOAOUBO TPATTO:

TpapngTte To Avw PEPOG Tou cuaTipaTtog PEP (2) Trpog Ta Triow péxpIg
&Tou n ggoxn "x" atmeAeuBepwOei atrd TNV TTpoegoxn "y" oTo KATW PEPOG
Tou ouaTAuarog PEP Il (4).

To avw PéPog Tou cuaTApaTog PEP ptropei Twpa va epioTpagei EUKOAQ
KaI TTPOG TIG dUO KATEUBUVOEIG.

MpooappdoTe éva KatdAAnAo dvolypa Tou Gvw PJEPOUG TOU CUCTAPATOG
PEP oT10 avtioToixo dvolyua Tou KaTw héPoug Tou cuaThuatog PEP.
>UpeTe T0 Avw PEPOG TOUu oUOTAPATOG PEP OTO KATW WEPOG TOU GUOTAMA-
106 PEP, péxpig 6Tou n ecoxn "X" TToU QVTIOTOIXEI OTO ETTIAEYMEVO GvOIyUa
ao@alioel oTnv TTpoegoxn "y".

ToTroBeTAOTE TO £TTIOTOMIO (1) OTOBEPG avapeTa aTa XEiAn Kal EI0TTVEUOTE.
Katd tnv exTTvor PTropeite va dIaBAcETE TNV avTioTOON EKTTVORG OTOV
OeikTn TTiEaNG.

Edv n mrieon mmou utrodeikvUETal OTOV BEIKTN TTiIEONG OEV CUUPWVET PE TNV ETTI-

Bu

uNTA TIPA, €MAEETE CUPPWVA PE TIG UTTODEIGEIG TOU 1TPOU 0OG EVa HIKPO-

TEPO 1} HEYOAUTEPO AvOIyua.
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5 Egappoyn

- Ze aIdId Kal dTopa Xwpig duvatdTnTa AUTOEEUTTNPETNONG N
A Bepatreia PEP mpétrel va epapudetal pévo utd diapkn eTTiBAewn

evnAikou.
Mévo pe auTtdv Tov TPOTTO ETTITUYXAVETOI GOQAAAG KOI OTTOTEAE-
ouartikn Bepatreia.

- Bn&Te pokeIpévou va atToBAAETE TO EKKPIUA TTOU PEUGTOTIOIN-
Onke katd TN BepaTreia. ATTOQUYETE TNV EI0POPNON GTO GUCTNUA
PARI PEP.

Mpoooxn: Kivduvog KaTtamoong HIKPWY aVTIKEIMEVWV!

5.1 Ogparmreia xwpig vepeAlotrointy PARI

EAéyEre oUppwva pe 1o kepdaAaio 4.1.1 A 4.2.1, edv £xeTe cuvapuoAoynAael
owaTd 1o olotnua PARI PEP. BeBaiwbeite 611 £xeTe £MIAEGEI TH OWOTH PUB-
yion avtioTaong ektrvong (Oeite To KepdaAaio 4.3). MNa atroteAecparTikn Bepa-
Treia PEP, xpnoIuoTToInoTe T0 PIVIKO KAITT.

MpayuatoTroioTe Tn Beparreia wg akoAoUBwg:

» KaBioTe o€ xaAapn kai 6pBia Béon.

* TomoBetraTe 1O £MOTOMIO (1) Avapeoa oTa
OOVTIO, OQPAYIOTE TO PE T XEIAN Kal
€I0TTVEUOTE.
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» EkmvetoTe péoa amré 1o eMOTOMIO.
O eKTTVESOEVOG aépag TTPETTEI va Byaivel atTo
TA QVOiyHOTa OTO GVW PEPOG TOU GUCTAPATOG
PEP (2).

5.2 Ogpareia og ouvduaouo pe veperotrointr PARI

EAéyETe oupwva pe 1o keQaAaio 4.1.2 4 4.2.2, edv £xeTe TUVAPUOAOYATEI
owoTd 10 cuoTnua PARI PEP kai €dv éxeTe £QapuO0El TO GUVODEUTIKS
ETMIOTOMIO XwWPIG BaABida exTTvong. MNa atroteAeopaTikn Beparreia PEP,
XPNOIYOTTOINGTE TO PIVIKO KAITT. EKTEAEOTE TN Bepartreia pe EI0TTIVEOPEVA
PAPHAKA GUPPWVA UE TIG 0dNYiEg XPATEWG TOU XPNCIKOTTOIOUUEVOU
vepehotroint PARI.

2 TEPITITWON KATA TNV oTroia PeTd Tn Bepatreia PEP utrdpxouv akoun
UTTOAEiPaTA QAPPAKOU OTO VEQEAOTTOINTH, OAOKANPWOTE TN BepaTreia pe
EI0TIVEOUEVA PAPPOKa XwPig To ouaTnua PARI PEP. Emonuaivoupe 611 n
TTapouaia UTTOAEINPATWY @apudkou éwg 1 ml oTo vepeAoTroinTA eival
(PUCIOAOYIKT).
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6 Yyeiviy

6.1 Tevika

lNa TNV ammo@uyn TuX6V aTTEIAWY YIa TNV UYEia, TT.X. Aoigwén atmé
poAucpévo ouatnua PARI PEP, Tnpeite ammapaitritwg TIg TTAPAKATwW
TIPOJIaYPAPEG UYIEIVAG.

To ouotnua PARI PEP mrpoopigeTal yia TTOAATIAR xprion. AdBeTe uttown 06T,
yia SIaPOPETIKEG XPATEIG, TIDEVTAI DIAPOPETIKEG TTPODIAYPAPEG UYIEIVAG:
- ZT0 OTiTI (OTTOKAEIOTIKA XpAon atrd évav pévov aobevn):
To auotnua PARI PEP kai evdexopévwg o Trpooappoyéag owArfva PEP
TpéTTel va KaBapifovTal Kal va atroAupaivovtal £TTEITa atmd KAbe xprion.
- ZT0 voookoueio/iatpeio (T18avr evaAAayr aoBevwv):
To auoTtnua PARI PEP kai evdexopévwg o Trpocappoyéag cwArva PEP
TPéTel va KaBapifovTal, va atroAupaivovTal Kal va aTTO0TEIPWVOVTAl
£meira amo kdBe xprAon.
O kaBapiopodg, N aTroAUPavon Kal N aTrooTEIPWAON TTOU TIEPIYPAPOVTAl OTO
KepAAaio 6.3 1) 6.4 10xUOUV yia OAa TA ETTIHEPOUG EEAPTANATA TOU CUGTAUOTOG
PARI PEP, k166 Tou B€iKTn TTiEaNG, Tou EAACTIKOU CwArva oUvdeong Tou dei-
KTn TTieong Kai Tou e€wTepikou BUopaTog. AuTa Ta egaptipaTta kabapifovral,
epoOooV XpeIddeTal, e £va uypo TTavi.
Mo emTPAOBETEG ATTAITATCEIG TTOU APOPOUV TNV ATTAPAITNTN UYIEIVA TIPOETOIUT-
oia (ppovTida XEPIWVY, XEIPITUOG TWV QAPHAKWY A TwV SIGAUPATWY EICTIVOWV)
Y10 opddeg uwnAoU KIvOUVou (TT.X. aoBEVEiG Pe KUOTIKN ivwan), atreuBuveite
aTIG avTioTOIXEG ONAdES UTTOOTAPIENG. H KATAAANASTNTA TOU GUOTANATOG
PARI PEP yia atroteAeopaTiké kaBapiopd, atroAUpavaon Kal atrooTeipwaon €XEl
atrodelxBei o€ aveEApTNTO EPYATTAPIO EAEYXOU HE TN XPrON TWV CUVIOTWHEVWY
uEBGBWV TTOU TTapaTiBevtal aTo kKEPAAaio 6.4.1 "Kabapiopdg/ammoAlpavon”
(oxeTIKG £yypaga Tou eAEyxou gival SIaBéaipa KaTdTTIV aItipaTog). H epapuoyn
TWV avaQPEPOPEVWY EVOANOKTIKWY aTTOTEAET EUBUVN TOU XPATTN.
BeBaiwBeite 611 Ta E§OPTAPATA OTEYVWIVOUV ETTAPKWG PETE aTTO KABE KaBapI-
opo, atmoAUuavon A/kal atroaTeipwon. Tuxdv uypacia A UTToAgiupaTa uypa-
0iag MTTOPOUV va aTTOTEAETOUV PEYAAO KiVOUVO yia TNV avaTTugn PIKpoRiwv.
EAéyxeTe TaKTIKG Ta e§apTApaTa Tou ouoTripatog PARI PEP kai avtikaBioTare
TA TUXOV EAATTWHATIKG £EapTAMATA (OTTOOUEVA, OAAOIWHEVA WG TTPOG TN
HopP®R /KAl TO XPWHA).
AlaBdoTe Kal TNPEITE TIG 0BNYiEG UYIEIVAG, O1 OTToiEg TrEPIAaUBAvovTal
oTIg 0dnyieg xpioewg Tou cupTrieoT PARI kai Tou vepeAdotrointi PARI.
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6.2 MpoeToipacia

Apéowg petd ato kaBe xprion 1o olatnua PARI PEP mpérmel va kaBapidetal

atré TUXOV UTTOAEiUpaTa @apuAaKou Kal GUGOwWPEUPEVN Bpwiid. o To oKOTTO

auTé atroouvappoAoyroTe To cuotnua PARI PEP ota emmigépoug eEapTipata

TOU (KOT& TOV TPOTTO TTOU TTEPIYPAPETAI OTN CUVEXEIQ).

Ocsparreia xwpic vepeAomointr) PARI

Eikéva A:

* TpaBngre Tov Tpocappoyéa owhrva PEP (8) a1 Tov eAaaTiké wArfva
oUvdeong Tou deikTn TTieong (9) Kal 0Tn GUVEXEIQ TOV TTIPOCAPHOYEQ
owAfva PEP a6 1o kdtw pépog Tou cuoTruatog PEP Il (4).

* Tpapngre To emaoTépio (1) kal To dvw Pépog Tou cuoaTtrpatog PEP (2) ammd
TO KATW PEPOG Tou auoTApaTtog PEP (3 A 4).

* AgaipéaTe T0 SIG@payua BaABidag
€KTTVONG (2a) atrd 10 dvw PEPOG TOU

ouoTtAuatog PEP.

O¢eparmreia og ouvduaouo ue vepeAomointr) PARI

Eikéva C:

* Tpapngre Tov Tpocappoyéa cwhfva PEP (8) atmd Tov eAaaTiKO wARvVa
ouvdeong Tou BeikTn Trieong (9) Kal OTN CUVEXEID TOV TTPOCAPHOYEQ
owAnva PEP a1mé 1o K&Tw pépog Tou cuotAuarog PEP I (4).

* Tpapngre To Avw péEPog Tou cuaTipatog PEP (2) padi pe 1o Katw péPog
Tou ouaTApatog PEP (3 | 4) atrd To vepeAoTToinTr.

* AmToouvd£aTe TO KATW PEPOG TOU cuoTApaTog PEP amé to dvw pépog Tou
ouoTtAuatog PEP.

* Agaipéate 1o didppayua TNG BaABidag ekTrvong (2a) atrd 1o dvw pEPOG Tou
ouoTApaTog PEP (BA. Tnv TTapatdvw €IKova).

Edv n diadikacia vyielvig yiveTal aTo oTriTl, SIaBAOTE TNV ETTOUEVN EVOTNTA.

Na tn diadikagia UyIEIVAG OTO VOOOKOWEIO A TO 1aTpEio, diaBdoTe TO

KePAAaio 6.4 "Nocokopeio Kal 1aTpeio”.
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6.3 ZTo OTriTI

O kaBapIguds Kal N aTToAUPavVa TToU TTEPIYPAPOVTAl G€ AUTO TO

A KEPAAQIO 10X UOUV YIa OAQ TA ETTIHEPOUG EGAPTHUATA TOU GUCTHUOTOG
PARI PEP, ek16g TOU B€ikTn TTiEONG, TOU EAAOTIKOU GWARVa oUvOE-
angG Tou JEiKTN TTiEONG Kal Tou £§wTePIKOU BUopaTog. Autd Ta £6ap-
TAUOTa KaBapidovTal, EQpOooV XpeIGeTal, JE éva uypd TTavi. AvTiKa-
TAOTHOTE TOV EAAOTIKO CWArvVa oUVOEONG GE TTEPITITWAN TTOU EXEI
OUCOWPEUTET BpwHId.

6.3.1 KaBapiopog

* AmoouvappoloyioTe To cuotnua PARI PEP (Seite To ke@dAaio 6.2
"Mpoetoiyaaia”).

ZuvioTwuevn péBodog: ue {016 vePO Bpuong

* [MAUveTe KaAG OAa Ta e§apTApaTa yia 5 AeTrTd pe {eaTd vepod Bpuaong (TTepi-
Trou 40 °C) kai Aiyo uypd aTroppuTTavTIKO TATWY (TTO0OTNTA CUPPWVA JE
TIG 0BNYiEG TOU KOTOOKEUQODTH TOU ATTOPPUTTAVTIKOU).

* Katdmiv EemAlveTe KaAd OAa Ta eEOPTAPATA KATW OTTO TPEXOUNEVO LEOTO
vepo (TrepitTrou 40 °C xwpig uypd ATTOPPUTTAVTIKS TTIATWY).

*  XTpayyiéTe KaAd.
AvakivioTe OAa Ta £aPTANATA WOTE VA OTTOMAKPUVOOUV TUXOV UTTOAEIY-
pata vepou.

6.3.2 AmoAUpavon
MeTtd Tov KaBapiopd, aTTOAUPAVETE TO ATTOCUVAPUOAOYNHEVO oUCTNUA
PARI PEP.
Xe BpacTo vepo
* TomoBeTAOTE Ta ETTIPEPOUG EEAPTANATA O€E VEPS TTOU BPAlel yIa TOUAGXI-
aTov 5 AETTTA. XpnoIYoTToINoTE éva KaBapo OKeUOG Kal PPETKO, TTOCIHO
VEPO.
@ Av 10 vePO gival IBiaiTepa OKANPO, UTTOPET va GUGCWPEUBOUV GAaTa
aTNV ETTIQAVEIQ TWV ETTIHEPOUG EEAPTNHATWY, WG AEUKO ETTIXPITHA.
Mo va atmo@euyxBei auTd, XPNOIMOTTOIEITE ATTOOKANPUNEVO VEPOD.

To MAaoTIKG Aiwvel av €pBel og eTTagr pE To (e0TO TTUBUEVA TOU

oKeUoug. Katd ouvETTEID, @POVTIOTE Va UTTAPXEI APKETO VEPO OTO
oKeUog. 'ETa1 Ba atmo@UyeTe TN POOPE TWV ETMUEPOUG THNHATWY.
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Me évav S1a6éoiuo oTo EUTTOPIO AaroAuuavTipd yia UTTINTTEPG

(xwpig HikpokUuara)

H ammoAUpavan mpéTrel va diapkei TouAdxioTov 15 AeTrTd. MNa tn dievépyeia Tng
atroAUpavong Kai TRV atraiToUPEVn TTooOTNTA VEPOU, TNPEITE ATTAPAITATWG TIG
00nyieg XPAOEWG TOU XPNCIKOTIOI0UUEVOU aTTOAUMAVTHPA. PPovTIZeTe TTAVTA
yla TV KaBapidTnTa Kal TN owoTr AgiToupyia Tou.

H uypacia ato mepIBaAAov euvoei TRV avamTugn pikpoRiwv. AuEowg
METG TNV OAOKAipWwaON TNG atroAUpavang, BYAATe Ta eTipépoug e¢ap-
TAMOTA aTré To OKEUOG ) TOV OTTOAUMAVTAPA. ZTEYVWATE TA £EAPTH-
paTta OTTwg TTEPIYPAPETal 0TO KEPAAaIo 6.3.3. To TTANPEG OTEYVWUA
MEIWVEI TOV Kiviuvo péAuvong.

6.3.3 Ztéyvwpa

* TomoBeTrOTE Ta £TMIPEPOUG ECaPTANATA TOU cuoTApaTog PARI PEP emmdvin
o€ Jia OTEYVR, KaBapr| Kal aTToppo@nTIKA ETTIPAVEIQ KAl AQACTE TA VA OTE-
YVWOOUV eVTEAWG (TOUABXIOTOV 4 WPEG).

6.3.4 ®UAagn

* MeTtagu Twv Xprioewyv, 181aiTepa aTa pakpoxpovia diaAeiypata Tng Bepa-
TIEUTIKAG aYWYAG, TUAiyeTe To oloTnua PARI PEP péoa o éva kaBapd
Travi Tou Oev agrvel xvoudi (T1.X. o€ TIETOETA KOUdivag) Kal QUAGCTETE O€
XWPO OTEYVO Kal XWPIiG OKOVN.

AlaBdoTe TTEPIooOTEPA OTO KEPAAQIO 7 "AoITIEG TTANpOoPOpiES”.

6.4 Noookopgio Kal laTpEio

O kaBapiopdg, N amroAUuavan Kal n armoaTEipwan TTou TTEPIYPAPo-

& VTal O€ QUTO TO KEQAAQIO IOXUOUV Yia OAa Ta ETTINEPOUG EEapTAUATA
Tou cuoTtApatog PARI PEP, ek16G Tou B€iKTn TTiEONG, TOU EAQCTIKOU
gwArfva olvdeang Tou deiKTN TTiETNG Kal TOu £EwTEPIKOU BUOUATOG.
Autd Ta e€apTAparta kabapifovTal, EpOaov XpEIAdeTal, YE Eva uypo
TTavi. AVTIKOTOOTAOTE TOV EAAOTIKO CWARVa GUVOEDNG OE TIEPITITWAN
TTOU £X€I CUCOWPEUTET BPWHIA.

¢ TepimTwon 1ou 1o ouoTnua PARI PEP xpnaoipotroigital atrd ToAAoUg
aaBeveig, peTagl Twv evaAAaywv acBevwv Ba TTpETTEl va KabapideTal, va aTro-
AUpQiVETAI KAl VA OTTOOTEIPWVETAI.
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BeBaiwBeite 611 epappdfovTal pévo diadikaaieg kabapiopou, atroAlpavang
KOl ATTO0TEIPWANG TTOU €XOUV ETTIKUPWOET IKAVOTTOINTIKG OTIG OUYKEKPIUEVES
OUOKEUEG Kal TTPOIidvVTa, KaBWG Kal 6T TNPOUVTAI O EYKEKPIMEVEG TTAPAUETPOI
0€ KABE KUKAO EVEPYEIWV.

H oTmoTeAeOPATIKOTNTA TWV XPNCIMOTTOIOUUEVWY HEBGDWYV KaBapiopou Kai
atroAUpavong TTPETTEN va gival avayvwpiopévn (TT.X. va TTepIAauBAveTal oTov
KATAAOYO TWV EAEYUEVWV KAl AVAYVWPITHEVWY JETWV KAl SIOSIKACIWY OTTO-
AUpavong amo 1o IvaTitouTo Robert Koch/DGHM) kai va £xe1 AdN €TTIKUPWOET
TTARPWG.

TNV TEPITITWAON XPAOong GAAwY HeBOdwWYV, TTPETTEI va aTTOdEIXOE N aTTOTEAE-
OpaTIKOTNTA GTO TTAQICIO TNG £TTIKUPpWONG. ETriong, utropolv va XpnoipoTror-
nBouUv Kal XNUIKA aTToAUPaVTIKG Jéaa TTou @épouv Tn orjuaveon CE, epdoov
avTaTToKpivovTal OTIG TTPOdIAYPAPEG aVOEKTIKOTNTAG TOU UAIKOU (BeiTe TO
KEPAAaIO 7.1 "AvBeKTIKOTNTA UAIKOU").

MpooégTe 1d1aiTepa TO KEPAAQIO 7.1 "AvBeKTIKOTNTA UAIKOU".

ETriong, Tnpeite TIG TTPodIayPaPES UYIEIVAG VIO TO VOGOKOWEIO 1 yid TO IaTPEIO.

6.4.1 KaBapiopoég/amroAupavon

MpayuatotroiRoTe KaBapiopod Kal atToAUpavon apéowg PETa TN xpron. Katd

Kavova, TTPETTEl VO XPNOIUOTTOIEITAI Y nyavikr péBodog (§npog kAiBavog

yla 10TPIKG epyaAgia).

* MpayparotroifaTe Tov KABapIoPod Kal TNV atToAUuavon Katd Tov TpoTTo
TTOU TTEPIYPAPETal OTO KEPAAalo 6.2 "MpoeToipaaia”.

MTropeiTe va XpNOIKMOTIOINCETE OTTOIOOATIOTE KATAAANAO KABAPIOTIKG/

QATTOAUPAVTIKG PETO.

ZuvioTwuevn péBodog: Bspuikn amoAuuavon

* TomoBeTraTe Ta EMPEPOUG eEapPTAMATA TOU ouaThpaTtog PARI PEP atov
&€npo kAiBavo yia 1aTpIkd epyaAeia.

* EmA&gTe TO Tpdypappa 93 °C (xpdvog €kBeang: 10 AeTTTd).

H emaAfBguon Tng atroTeAeopaTIKOTNTAG AUTAG TNG HEBOBOU £yIve PE TOV

atroAupavTipa G7836 CD Tng eTaipeiag Miele kai pe Xprion Tou KaBapiaTikoU

uéoou neodisher®medizym NG eTaipeiag Chemische Fabrik Dr. Weigert,

Hamburg.

H
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ZuvioTwpevn p£€6050¢: KAbapiouog/amoAuuavaon ue 10 Xépi

H emaAnBeuon TG KataAANAGTNTAG TNG GUYKEKPINEVNG HEBGDOU EYIVE UE TN

XPron Tou kabapiaTikou pégou Korsolex®-Endo-Cleaner oe ouvduaouod e To

atmroAuUPavTIKO YECOo Korsolex®basic NG eTaipeiog BODE CHEMIE HAMBURG.

* ToTmroBeTAOTE Ta ECOPTAMATA TOU VEQEAOTTOINTA 0€ SIGAUPa Korsolex®-
Endo-Cleaner 0,5% pe {eoT6 vepd, o€ Bepuokpaaia mepitou 50 °C kai
KaBapioTe Ta KOAA €TTi 5 AETTTA.

» ‘Emeira, TomroBeTAOTE T E€OPTAMATA YIa 15 AETTTA 0€ ATTOAUPAVTIKS BId-
Aupa Korsolex®basic 4%.

* TéNog, EemmAUveTe KaAG Ta e§apTripaTta Tou cuoTApaTtog PARI PEP pe ehey-
Jévo yia TNV KaBapdTnTd TOU VEPOS KAl AQrOTE TA VA OTEYVWOOUV EVTEAWG
(TOUAGXIOTOV YIa 4 WPEG) ETTAVW O€ IO OTEYVH, KABapr| Kal aTToppo@nTIKN
ETTIPAVEIQ.

Meavn evaAAakrikn Auon: xnuikn 6gpuikn amoAuuavan

* TomoBeTroTE TO EMUEPOUG ECOPTANATA TOU ouaThpaTog PARI PEP otov
&Npo kAiBavo yia 1aTpIkd epyaAeia.

* MpoaBéaTe éva katdAANAo KaBapIaTIKG/ATTOAUPAVTIKO HECO Kal ETTIAEETE TO
TTPoOypappa Twv 60 °C.

PUuAaén

* MeTtaglu Twv Xprioewv, TUNIYETE TO ATTOOUVAPUOAOYNUEVO aUOTNUA
PARI PEP og éva kaBapd Travi TTou dev agrivel Xvoudi Kal QUAACOETE O€
XWPO OTEYVO, XWPIG OKAVN Kal TTPOOTATEUUEVO aTTO KivOUVO HOAUVOEWV.

6.4.2 ATmooTteipwon

2UOKEUAOTE TO atroouvapuoAoynuévo olotnua PARI PEP kai Tov TTpocap-

Moyéa owAnva PEP petd tov kaBapioud/atmroAUavon o€ Jio CUCKEUAOia

ATTOOTEIPWONG (CUCKEUATIO ATTOCTEIPWONG IO XProng, Tr.X. MEPBPavn/

XAPTIVEG OOKOUAEG aTTOoaTEIPWONG). H OUOKEUaaia atTooTEipwOng TTPETTEl VA

avTarmokpivetal ota TpdTuTra DIN EN 868/ISO 11607 kai va gival KaTAGAANAn

yla atrooTeipwaon pe atpéd. Katomiv amooTelpwoTe To ouotnua PARI PEP pe

TNV €€Rg péBodO atrooTEipWONG:

ZuvioTwpevn p€60d0¢: amooTEipwan e aTud

Ogpuokpaaia aTrooTEipWonG: 121 °C (d1dpkela: TOUAGY. 20 AeTTTd) )
132° C/134° C (didpkela: TOUAGY. 5 AETTTA)
uéyiotn Bepuokpaaia 137 °C.
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Emkupwpévn Baoel Twv potUitrwy DIN EN 554/ISO 11134 kai Tnv odnyia
DGKH yia Tnv €mKUpwon Kal Tov €AeyXo d1adIkaaiwy aTroaTEipwong IaTpo-
TEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWY PE uypr BepuoTnTa.

duAadn

DuAdgTe To ammooTeipwpévo ouatnua PARI PEP og aTteyvd Xwpo, Xxwpig
OKOVN KAl TIPOCTATEUNEVO ATTO KivOUVO JOAUVOEWV.

7  Noimrég TAnpo@opisg

7.1 AvVOeKTIKOTNTA UAIKOU

Mnv ekBéteTe T0o cloTnua PARI PEP og Bepuokpaaieg dvw Twv 137° C. Mg

TN OUXVA Xprion Kai Tig d1adikaaieg uyieivig, To cuoTnua PARI PEP, 6TTwg kai

KGBe TTAAOTIKO €EAPTNMA, UTTOKEITAI € AOyIKF) @Bopd. AUTO PTTOPET PE TNV

Tapodo Tou Xpdvou va aAAOILCEI KOl Va ETTNPEATEI TNV OTTOTEAECUATIKOTATA

NG Bepareiag. MNa 1o Adyo autd, n PARI GmbH ouvioTd o€ TepiTTwon TakTI-

KAG XPAONG TNV avTIKATAoTOON Tou ouoThpatog PARI PEP kai evoexopévwg

TOU TTPOCAPHOYEQ CWARVA TO apyoTEPO PETA atrd dUO XPOVIa.

Katd tnv €mAoyn Twv KaBapIoTIKWV/ATTOAUMAVTIKWY HECWY, TTIPETTEI VA TTPO-

oégeTe Ta €EAG:

- a Tov kaBapiopd kai TNV atroAUpavon Tou cuoTripatog PARI PEP evdei-
KVUTaI KUPiwG N opdada Twv aAdEUSIKWY KOBAPIGTIKWY Kal ATTOAUHOVTIKWV
Héowv.

- H xprion dAAwv opddwyv KaBAPIOTIKWY 1 ATTOAUPAVTIKWY PECWYV OV EXEI
eAeyxOei wg TTPOG TNV avBeKTIKOTNTA UAIKOU Tou ouaTiuatog PARI PEP.

7.2 XuvBnkeg peTagopdg Kal UAAgng

Mn @uAdooeTe TO CUOTNUA O€ XWPOUG ME UYPaaia (TT.X. OTO YTTAVIO) Kal unv
TO JETAPEPETE Padi e uypd AvTIKEIPEVA.

Katd tn @UAagn kai TN HETaQoPd, TTPOCTATEUETE TO GUCTNHA ATTO TNV OTTEU-
Beiag €kBeon aTov fAIO.

[evikd TTpéTrel va uAdooeTe To ouaTnua PARI PEP petagl Twv xproswv
OTTwWG TTEPIYPAaeTal aTo KEPAAaIo 6 "Yyieiv", "®UAagn". Acite TO

KepAAaio 6.3 (oT1o OTTiTI) ) TO KEPAAQIO 6.4 (OTO VOOOKOWEIO Kal 1aTPEIO).
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8 EmegAynon cupfoAwv

Mavw oTo TTPOIGV ) TN CUCKEUATia UTTAPXOUV Ta ak6AouBa auuBoAa:

KartaokeuaoTtng

C € 0123 To TTpoidV TTANPOI TIG OUCIACTIKEG ATTAITACEIG TUPPWVA JE
10 MapdapTtnua | Tng Odnyiag 93/42/EOK Trepi 1aTpoTEXVO-
AOYIKWV TTPOIOVTWV.

Tnpeite TIG 0dNnyieg XPATEWG.

=

Kwdikdg gidoug

REF

ApIBuOG TTapTidag

AlaTnpeital To SIKAIWHA TEXVIKWY aAAaywV.

Mo o1o1EGBATTOTE TTANPOPOPIEG TXETIKA HE TO TTPOIOV, UTTOPEITE VO ATTEUBUV-
BeiTe OTO KEVTPO EEUTTNPETNONG TNG ETAIPEIAG POG:
TnA.: +49 (08151) 279-279

Teheutaia evnuépwan: NoéuBpiog 2015
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E Instrucciones de uso

Antes de utilizar el producto por primera vez, lea detenidamente y en
A su totalidad las instrucciones de uso. Conserve estas instrucciones

de uso en buen estado.

Si no se respetan las instrucciones de uso, no se podran descartar

posibles riesgos para las personas.
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1 Componentes

Figura A:

Compruebe que le han sido suministrados todos los componentes mencio-
nados en la siguiente tabla. Si no es asi, pdngase en contacto inmediata-
mente con el establecimiento en el que haya adquirido el sistema PARI PEP.

Sistema PARI PEP |

(1) Boquilla sin valvula de espiracion

(4) Parte inferior PEP 11 P)

(2) Parte superior PEP

(5) Pinza nasal

(3) Parte inferior PEP | 2)

Sistema PARI PEP Il

(1) Boquilla sin valvula de espiracion |(6) Indicador de presion

(2) Parte superior PEP (7) Cono exterior

(3) Parte inferior PEP | a) (8) Adaptador de tubo PEP

(4) Parte inferior PEP I b) (9) Tubo flexible para el indicador de
(5) Pinza nasal presion

a) sin conexion para indicador de presion
b) con conexién para indicador de presion
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2 Finalidad de uso

El sistema PARI PEP permite combinar eficazmente la PEP (Positive
Expiratory Pressure = presién espiratoria positiva) y la terapia inhalada para
la movilizacion de las secreciones en pacientes con patologias agudas y
cronicas de las vias respiratorias bajas. El tratamiento con PEP se puede
realizar en solitario o en combinacion con la terapia inhalada.

El sistema PARI PEP se puede combinar con todos los nebulizadores PARI
disponibles en el mercado (excepto los nebulizadores de la familia

PARI LC SPRINT, el PARI BABY y el PARI TIA). Debera consultarse al fabri-
cante acerca de la compatibilidad del sistema PARI PEP con futuras versio-
nes de nebulizadores PARI.

Siga las instrucciones de uso del compresor PARI correspondiente y
del nebulizador PARI.

3  Informaciéon

Existen dos versiones del sistema PARI PEP: el sistema PARI PEP | sin indi-
cador de presion y el sistema PARI PEP |l con indicador de presién. Este
sirve para adaptar la resistencia espiratoria a sus necesidades particulares y
para controlarla durante el tratamiento. Por medio del tratamiento con el sis-
tema PARI PEP suele aumentar el volumen pulmonar y la presion espirato-
ria, lo que provoca una dilatacion de los canales bronquiales colaterales.
Esto favorece la movilizacion de las secreciones y, en combinacién con la
inhalacioén, permite que una mayor cantidad de farmaco llegue al lugar pre-
visto. La combinacion de la PEP y de la terapia inhalada permite diluir las
secreciones con una mayor eficacia y en menos tiempo. Asimismo, permite
ejercitar los musculos inspiratorios y espiratorios.
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VAN

- Antes de iniciar cualquier tratamiento es necesario someterse a

una exploracién médica. La aplicacion del sistema PARI PEP so6lo
se realizara por prescripcion médica o de un fisioterapeuta.

En caso de que durante el tratamiento con PEP sienta mareos,
dificultad para respirar o dolor de cabeza, interrumpa el trata-
miento de inmediato y dirijase a su médico o a su fisioterapeuta.

- Antes de utilizar el sistema PARI PEP, adopte todas las medidas

higiénicas habituales (lavado de manos vy, si es necesario, su
desinfeccion).

Advertencia sobre el indicador de presion (opcional):
- Elindicador de presion, que se puede solicitar aparte, puede sufrir

dafios tras recibir algun impacto o por otras causas. Si esto
sucede, es posible que no se mida correctamente la resistencia
espiratoria. En tal caso, es necesario enviar el indicador de pre-
sion a PARI GmbH para que lo revise a su tarifa habitual.

El indicador de presion sirve para comprobar la resistencia espi-
ratoria y ejerce una funcién de medicién. Por esa razon, se reco-
mienda calibrar el aparato cada tres afios. Dirijase a PARI GmbH
0 a un establecimiento autorizado.

Para evitar infecciones u otros riesgos para la salud por una posi-
ble contaminacién microbiana del tubo flexible del indicador de
presion (9), utilice el adaptador de tubo PEP (8).

Informacién sobre el material

Polipropileno Parte superior, parte inferior, boquilla
Silicona Parte superior, adaptador de tubo
Elastémero termoplastico Pinza nasal

Poliacetal Pinza nasal
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Contraindicaciones y efectos adversos

El sistema PARI PEP no puede ser utilizado por personas que padecen
neumotorax no tratado o hemoptisis activa.

Pueden aparecer los siguientes efectos adversos:

mareo, disnea y dolor de cabeza.

En caso de que aparezca alguno de los efectos adversos mencionados, inte-
rrumpa el tratamiento de inmediato. Informe a su médico o terapeuta para
determinar como proseguir con el tratamiento. También debera informar a su
médico o terapeuta de la aparicién de efectos adversos no mencionados en
estas instrucciones de uso.
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4  Preparacion para el tratamiento

producto por primera vez, después de cada uso y después de no
haberlo utilizado durante un largo periodo de tiempo.

- Asegurese de que el sistema PARI PEP se ha limpiado, desinfec-
tado y, en su caso, esterilizado después de haber sido utilizado
(véase capitulo 6 "Higiene").

/_\ - Siga siempre las instrucciones de limpieza antes de utilizar el

4.1 Montaje del sistema PARI PEP®|

4.1.1 Tratamiento sin nebulizador PARI

Figura A:

Monte el sistema PARI PEP como sigue:

» Coloque la parte superior PEP (2) sobre la parte inferior PEP 1 (3).

+ Conecte la boquilla sin valvula de espiracién (1) al otro extremo de la parte
inferior PEP I.

4.1.2 Tratamiento con nebulizador PARI

Figura C:

Monte el sistema PARI PEP como sigue:

» Separe la valvula inspiratoria (10a) y la boquilla con valvula de
espiracion (10b) del nebulizador PARI (10).

» Coloque la parte superior PEP (2) sobre la parte inferior PEP | (3), y el
conjunto resultante sobre el nebulizador PARI.

+ Conecte la boquilla adjunta sin valvula de espiracion (1) al
nebulizador PARI.
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4.2 Montaje del sistema PARI PEP® I

4.2.1 Tratamiento sin nebulizador PARI

Figura A:

Monte el sistema PARI PEP como sigue:

« Coloque la parte superior PEP (2) sobre la parte inferior PEP 11 (4).

+ Conecte la boquilla sin valvula de espiracion (1) al otro extremo de la parte
inferior PEP Il

» Conecte el adaptador de tubo PEP (8) a la conexion para indicador de pre-
sion de la parte inferior PEP 1.

« Conecte el tubo flexible del indicador de presion (9) a través del cono
exterior (7) al adaptador de tubo PEP.

« Conecte el tubo flexible al indicador de presion (6).

4.2.2 Tratamiento con nebulizador PARI

Figura C:

Monte el sistema PARI PEP como sigue:

» Separe la valvula inspiratoria (10a) y la boquilla con valvula de
espiracion (10b) del nebulizador PARI (10).

» Coloque la parte superior PEP (2) sobre la parte inferior PEP Il (4), y el
conjunto resultante sobre el nebulizador PARI.

» Conecte la boquilla adjunta sin valvula de espiracion (1) al
nebulizador PARI.

» Conecte el adaptador de tubo PEP (8) a la conexion para indicador de
presion de la parte inferior PEP 1.

« Conecte el tubo flexible del indicador de presion (9) a través del cono
exterior (7) al adaptador de tubo PEP.

« Conecte el tubo flexible al indicador de presion (6).
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4.3 Ajuste de la resistencia espiratoria

Con el indicador de presion (6) se puede ajustar la resistencia espiratoria y
controlar ésta en todo momento durante el tratamiento con PEP. Para el
ajuste de la resistencia espiratoria debera seguir obligatoriamente las instruc-
ciones de su médico o fisioterapeuta.

* Monte el sistema PARI PEP como se describe en el capitulo 4.2.

Para ajustar la resistencia espiratoria de forma
6ptima se debe evitar respirar por la nariz.
Utilice para ello la pinza nasal (5). 2B

Figura B:

Ajuste la resistencia espiratoria del siguiente modo y de acuerdo con las

instrucciones de su médico o fisioterapeuta:

» Retire la parte superior PEP (2) hasta que la muesca "x" se separe del
saliente "y" de la parte inferior PEP Il (4).

Ahora, la parte superior PEP se puede girar facilmente en ambos sentidos.

» Haga coincidir la abertura adecuada de la parte superior PEP con la aber-
tura de la parte inferior PEP.

» Deslice la parte superior PEP sobre la parte inferior PEP hasta que la
muesca "X" correspondiente a la abertura seleccionada encaje con el
saliente "y".

» Selle el contorno de la boquilla (1) con los labios e inspire. Durante la espi-
racién puede leer la resistencia espiratoria en el indicador de presion.

Si la presién que indica el indicador de presion no coincide con el valor

deseado, seleccione una abertura mas pequefia o mas grande, en funcion de

las instrucciones de su médico.

* Repita el proceso hasta conseguir la resistencia espiratoria deseada.
Tome nota de la abertura correspondiente (fijese en las marcas de la parte
superior PEP: 1,5; 2,0; 2,5; 3,0; 3,5; 4,0; 4,5 0 5,0).
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c - Eltratamiento con PEP de nifios y personas dependientes se rea-

5 Modo de uso

lizara siempre bajo la supervision de un adulto.
Sélo de ese modo se puede garantizar la eficacia y la seguridad
de la terapia.

- Las secreciones diluidas durante el tratamiento se expectoran por
medio de la tos. Evite toser en el sistema PARI PEP.

Atencion: peligro de asfixia por ingestion de piezas pequefas.

5.1 Tratamiento sin nebulizador PARI

Compruebe consultando el capitulo 4.1.1 0 4.2.1, que el sistema PARI PEP
esta correctamente montado. Asegurese de que ha ajustado correctamente
la resistencia espiratoria (véase el capitulo 4.3). Utilice la pinza nasal para no
mermar la eficacia del tratamiento con PEP.

Realice la terapia procediendo como sigue:

» Coloquese sentado, en postura relajada y
con la espalda erguida.

« Coloque la boquilla (1) entre los dientes,
cierre los labios firmemente alrededor de la
boquilla e inspire.

« Espire a través de la boquilla.
El aire espirado debe salir a través de las
aberturas de la parte superior PEP (2).
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5.2 Tratamiento con nebulizador PARI

Compruebe consultando el capitulo 4.1.2 0 4.2.2 que el sistema PARI PEP
esta correctamente montado y que ha conectado la boquilla suministrada sin
valvula de espiracion. Utilice la pinza nasal para no mermar la eficacia del tra-
tamiento con PEP. Realice la terapia inhalada siguiendo las instrucciones de
uso del nebulizador PARI utilizado.

Si una vez finalizado el tratamiento con PEP sigue quedando farmaco en el
nebulizador, finalice la terapia inhalada sin el sistema PARI PEP. Tenga en
cuenta que es normal que quede un resto de farmaco en el nebulizador de
hasta 1 ml.
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6 Higiene

6.1 Generalidades

para evitar infecciones u otras lesiones ocasionadas por un sistema

2 Es absolutamente necesario seguir estas instrucciones de limpieza
PARI PEP sucio.

El sistema PARI PEP es reutilizable. Tenga en cuenta que las medidas higié-
nicas a adoptar varian en funcién del campo de aplicacion:
- En casa (sin intercambio entre pacientes):
El sistema PARI PEP vy, en su caso, el adaptador de tubo PEP se deben
limpiar y desinfectar siempre después de su uso.
- Hospitales/consultorios médicos (posible intercambio entre pacientes):
El sistema PARI PEP y, en su caso, el adaptador de tubo PEP se deben
limpiar, desinfectar y esterilizar siempre después de su uso.
Las instrucciones de limpieza, desinfeccion y esterilizacion del capitulo 6.3 o
6.4 son validas para todos los componentes del sistema PARI PEP, a excep-
cién del indicador de presion, del tubo flexible del indicador de presion y del
cono exterior. En caso necesario, estos componentes se limpiaran con un
pafio humedo.
Los grupos de alto riesgo (pacientes con fibrosis quistica) pueden solicitar los
requisitos adicionales relativos a las medidas higiénicas necesarias (lavado
de manos, manipulacion de los farmacos o de las soluciones para inhalacién)
a los grupos de autoayuda correspondientes. El sistema PARI PEP puede
limpiarse, desinfectarse y esterilizarse de forma eficaz con los métodos
recomendados e indicados en el capitulo 6.4.1, "Limpieza/desinfeccion”,
tal y como ha certificado un laboratorio de ensayos independiente (puede
solicitarse la documentacion de los ensayos). El usuario sera quien asuma la
responsabilidad en caso de utilizar los métodos alternativos mencionados.
Asegurese siempre de secar el producto por completo tras su limpieza, des-
infeccion y/o esterilizacion. La condensacion y los restos de liquido pueden
favorecer la proliferacién de gérmenes.
Compruebe con regularidad el estado de los componentes del sistema
PARI PEP y cambie los que estén defectuosos (rotos, deformados o
decolorados).

Lea y siga ademas las instrucciones de limpieza detalladas en las
instrucciones de uso del compresor y en las del nebulizador PARI.
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6.2 Preparacion
Elimine los restos de farmaco y de suciedad del sistema PARI PEP inmedia-
tamente después de su uso. Para ello desmonte el sistema PARI PEP por
completo (como se describe a continuacion):

Tratamiento sin nebulizador PARI

Figura A:

» Si es necesario, separe el adaptador de tubo PEP (8) del tubo flexible del
indicador de presion (9) y a continuacién separe el otro extremo del adap-
tador de tubo PEP de la parte inferior PEP Il (4).

» Separe la boquilla (1) y la parte superior PEP (2) de la parte inferior
PEP (30 4).

» Extraiga el disco de valvula (2a) de la
parte superior PEP.

Tratamiento con nebulizador PARI

Figura C:

+ Si es necesario, separe el adaptador de tubo PEP (8) del tubo flexible del
indicador de presién (9) y a continuacion separe el otro extremo del adap-
tador de tubo PEP de la parte inferior PEP Il (4).

» Separe la parte superior PEP (2) junto con la parte inferior PEP (3 0 4) del
nebulizador.

» Separe la parte inferior PEP de la parte superior PEP.

» Extraiga el disco de valvula (2a) de la parte superior PEP (véase la figura
de arriba).

Si la higiene se realiza en casa, contintie leyendo a partir del siguiente
parrafo.

Si la higiene se lleva a cabo en el hospital o en un consultorio médico, pase
al capitulo 6.4, "Hospitales y consultorios médicos".
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6.3 En casa

Las instrucciones de limpieza y desinfeccion de este capitulo son
A validas para todos los componentes del sistema PARI PEP,

a excepcion del indicador de presion, del tubo flexible del indicador

de presién y del cono exterior. En caso necesario, estos componen-

tes se limpiaran con un pafio humedo. Cambie el tubo flexible si se

ensucia.

6.3.1 Limpieza

« Desmonte el sistema PARI PEP (véase el capitulo 6.2, "Preparacion”).

Método recomendado: con agua corriente caliente

» Lave afondo todos los componentes durante 5 minutos con agua corriente
caliente (unos 40°C) y un poco de detergente (dosifiquelo de acuerdo con
las indicaciones del fabricante).

» A continuacion, aclare bien todos los componentes con agua corriente
caliente (a unos 40°C, sin detergente).

» Extraiga el agua acumulada.
Sacuda todos los componentes antes de dejarlos escurrir.

6.3.2 Desinfeccion
Desinfecte el sistema PARI PEP desmontado después de su limpieza.
En agua hirviendo
« Sumerja los componentes sueltos en agua hirviendo durante al menos
5 minutos. Utilice una olla limpia y agua corriente de calidad sanitaria.
o Si el agua es muy dura, la cal se puede depositar en los componen-
tes en forma de capa lechosa. Esto se puede evitar utilizando agua
descalcificada.

c Los plasticos se funden al entrar en contacto con el fondo caliente

de la olla. Asegurese de que hay suficiente agua en la olla. De esta
forma, evitara que se dafien los componentes.
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Con un aparato de desinfeccion térmica de biberones convencional
(no en el horno microondas)

La duracién de la desinfeccidon debe ser de al menos 15 minutos. Consulte
las instrucciones de uso del aparato de desinfeccién utilizado para llevar a
cabo la desinfeccion y para saber la cantidad de agua que debe utilizar. Com-
pruebe siempre que esta limpio y en perfecto estado de funcionamiento.

Los ambientes humedos favorecen la proliferacion de gérmenes.
& Por esa razén debe retirar los componentes de la olla o del aparato

de desinfeccién inmediatamente después de finalizar la desinfec-

cién. Seque los componentes tal y como se indica en el

capitulo 6.3.3. El secado completo reduce el riesgo de infeccion.

6.3.3 Secado
» Coloque los componentes del sistema PARI PEP sobre una superficie
seca, limpia y absorbente y déjelos secar por completo (al menos 4 horas).

6.3.4 Almacenamiento

» Cuando no utilice el sistema PARI PEP, y sobre todo en caso de que rea-
lice una pausa prolongada del tratamiento, guardelo envuelto en un pafo
limpio y que no deje pelusa (un pafio de cocina, por ejemplo) en un lugar
seco y protegido del polvo.

Consulte ademas el capitulo 7, "Informacion adicional”.

6.4 Hospitales y consultorios médicos

Las instrucciones de limpieza, desinfeccion y esterilizacion de este
& capitulo son validas para todos los componentes del sistema

PARI PEP, a excepcion del indicador de presion, del tubo flexible del

indicador de presion y del cono exterior. En caso necesario, estos

componentes se limpiaran con un pafio himedo. Cambie el tubo

flexible si se ensucia.

Si el sistema PARI PEP es utilizado por varios pacientes, antes de que lo
utilice un nuevo paciente se debe limpiar, desinfectar y esterilizar.

Es necesario que para la limpieza, desinfeccion y esterilizacién Unicamente
se empleen procedimientos validados especificamente para el producto y el
aparato y que se cumplan los parametros validados en cada ciclo.
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El método de limpieza y desinfeccion debe haber sido validado y su eficacia
estar acreditada (estara incluido, por ejemplo, en la lista de desinfectantes y
procedimientos de desinfeccién probados y reconocidos por el Instituto
Robert Koch o por la DGHM (Deutsche Gesellschaft fir Hygiene und
Mikrobiologie)).

Si se emplean otros procedimientos, es necesario que su eficacia esté vali-
dada de forma demostrable. También se pueden emplear desinfectantes qui-
micos con la marca de la CE, siempre y cuando cumplan con los requisitos
acerca de la resistencia del material (véase capitulo 7.1, "Resistencia del
material").

Consulte el capitulo 7.1, "Resistencia del material”.

Debera cumplir ademas las normas de higiene del hospital o del consultorio
médico.

6.4.1 Limpiezal/desinfeccion

La limpieza y la desinfeccion se deben llevar a cabo inmediatamente

después utilizar el producto. En principio debe emplearse un procedimiento

automatico (lavadora de instrumental).

» Realice la limpieza y la desinfeccion tal y como se describe en el
capitulo 6.2, "Preparacién”.

Se puede emplear cualquier tipo de detergente o desinfectante, siempre que

sea adecuado.

Procedimiento recomendado: desinfeccion térmica

« Coloque los componentes del sistema PARI PEP en la lavadora de
instrumental.

» Seleccione el programa de 93°C (duracién: 10 minutos).

La eficacia de este procedimiento ha sido probada con la desinfectadora

G7836 CD de la casa Miele y el detergente neodisher®medizym de la casa

Chemische Fabrik Dr. Weigert, Hamburgo.

O bien

Procedimiento recomendado: limpieza/desinfeccion manual

La idoneidad de este procedimiento ha sido demostrada utilizando el deter-

gente Korsolex®-Endo-Cleaner en combinacion con el desinfectante

Korsolex®basic de BODE CHEMIE HAMBURG.

* Sumerja los componentes sueltos en una solucion de Korsolex®-Endo-
Cleaner al 0,5% y agua caliente a unos 50°C y lavelos a fondo durante
5 minutos.
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» A continuacion, sumerja los componentes durante 15 minutos en una
solucién desinfectante de Korsolex®basic al 4%.

» Seguidamente, aclare a fondo los componentes del sistema PARI PEP con
agua sometida a control sanitario y déjelos secar por completo sobre una
superficie seca, limpia y absorbente (al menos 4 horas).

Alternativa: desinfeccion quimico-térmica

» Coloque los componentes del sistema PARI PEP en la lavadora de
instrumental.

» Afada el detergente/desinfectante adecuado y seleccione el programa
de 60°C.

Almacenamiento

» Cuando no utilice el sistema PARI PEP, guardelo envuelto en un pafio
limpio y que no deje pelusa en un lugar seco y protegido del polvo y de la
contaminacion.

6.4.2 Esterilizacion
Introduzca el sistema PARI PEP desmontado y en su caso también el
adaptador de tubo PEP tras su limpieza/desinfeccion en un envoltorio de
esterilizacién (envoltorio de esterilizacion desechable, p. e].: bolsas de papel/
plastico). El envoltorio de esterilizacién debe cumplir con los requisitos de la
norma DIN EN 868/ISO 11607 y ser adecuado para la esterilizacién a vapor.
A continuacion, esterilice el sistema PARI PEP con el siguiente método:
Procedimiento recomendado: esterilizacién a vapor
Temperatura de esterilizacion: 121°C (duracién: minimo 20 minutos) o
132°C/134°C (duracion: minimo
5 minutos)
maxima: 137°C.
Validada conforme a la norma DIN EN 554/ISO 11134 o bien conforme a la
directriz de la DGKH (Deutsche Gesellschaft fir Krankenhaushygiene e.V.)
sobre validacién y control sistematico de procesos de esterilizacion de
productos médicos con calor himedo.
Almacenamiento
Conserve el sistema PARI PEP en un lugar seco y protegido del polvo y de
la contaminacion.

88



7  Informacién adicional

7.1 Resistencia del material

No exponga el sistema PARI PEP a temperaturas superiores a 137°C. El uso

y la limpieza frecuentes del sistema PARI PEP hacen que éste sufra cierto

desgaste, como sucede con cualquier articulo de plastico. Con el tiempo,

este desgaste puede producir alteraciones y, por consiguiente, mermar la efi-

cacia del tratamiento. Por esa razén, PARI GmbH recomienda cambiar el sis-

tema PARI PEP vy, si es necesario, el adaptador de tubo por uno nuevo a lo

sumo cada dos afios en caso de uso frecuente.

Tenga en cuenta lo siguiente a la hora de elegir los productos de limpieza y

desinfeccion:

- Por norma general, para la limpieza y desinfeccién del sistema PARI PEP
son apropiados los productos de limpieza y desinfeccién aldehidicos.

- No se ha ensayado la resistencia del material del sistema PARI PEP frente
a otros productos de limpieza y desinfeccion.

7.2 Condiciones de transporte y almacenamiento

No almacene el producto en estancias humedas (como en bafios y aseos) ni
lo transporte junto a objetos humedos.

Almacene y transporte el producto protegido de la luz directa del sol.
Cuando no utilice el sistema PARI PEP, guardelo siguiendo las instrucciones
del capitulo 6 "Higiene", "Almacenamiento". Consulte el capitulo 6.3 ("En
casa") o el capitulo 6.4 ("Hospitales y consultorios médicos").
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8 Explicacion de los simbolos

El producto y el envase presentan los siguientes simbolos:

Fabricante

C€ o123

El compresor cumple con los requisitos esenciales estable-
cidos en el anexo | de la Directiva 93/42/CEE relativa a los
productos sanitarios.

=

Siga las instrucciones de uso.

REF

N.° ref.

Denominacion del lote

Sujeto a modificaciones técnicas.

Si desea obtener cualquier tipo de informacion sobre nuestros productos,
dirijase a nuestro Centro de Atencion:
Tel.: +49 (08151) 279-279

Ultima actualizacién: noviembre de 2015
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Kl Kayttoohje

Lue tdma kayttdohje huolellisesti kokonaan lapi ennen ensimmaista
kayttokertaa. Sailyta kayttdohje.
Kayttdohjeen laiminlyonti saattaa vaarantaa henkiléturvallisuuden.
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2  Kayttotarkoitus ................
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7 MUULA ..t
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8  Merkkien Selitys.......ccciiiriminirinienir s
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1 Toimituksen sisalto

Kuva A:

Tarkista seuraavan taulukon avulla, ovatko kaikki kuvassa esitetyt kompo-
nentit mukana toimitussisalléssa. Jos huomaat puutteita, ota valittdmasti
yhteys myyntilikkeeseen, josta ostit PARI PEP -jarjestelman.

PARI PEP | -jérjestelmi

(1) Suukappale, iman (4) PEP Il -alaosa ?
uloshengitysventtiilia
(2) PEP-yldosa (5) Nenapuristin

(3) PEP | -alaosa @

PARI PEP Il -jérjestelmé

(1) Suukappale, ilman (6) Painenayttd
uloshengitysventtiilia

(2) PEP-yldosa (7) Ulkokartio

(3) PEP I -alaosa @ (8) PEP-letkusovitin

(4) PEP Il -alaosa ?) (9) Painenaytdn litantaletku

(5) Nenépuristin

a) ilman painenayton liitantaa
b) painendyton litdnnan kanssa
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PARI PEP -jarjestelma mahdollistaa PEP- (Positive Expiratory Pressure =
positiivinen uloshengityspaine) ja inhalaatiohoidon tehokkaan yhdistdmisen
limanirrotuksen lisdamiseksi alempien hengitysteiden akuuteissa ja krooni-
sissa sairauksissa. PEP-hoitoa voidaan antaa joko erikseen tai yhdessé inha-
laatiohoidon kanssa.

2  Kayttotarkoitus

PARI PEP -jarjestelm&a voidaan kayttéa kaikkien markkinoilla olevien PARI-
sumuttimien kanssa (lukuun ottamatta PARI LC SPRINT -perheen sumutti-
mia seké PARI BABY- ja PARI TIA -sumuttimia). PARI PEP -jarjestelméan
yhteensopivuutta tulevaisuudessa markkinoille tulevien uusien PARI-
sumutinten kanssa on tiedusteltava valmistajalta.

PARI-kompressorin ja PARI-sumuttimen kayttéohjeita pitda noudattaa.

3 Tietoja

PARI PEP -jarjestelméasté on kaksi versiota, PARI PEP | -jarjestelma ilman
painenadyttda ja PARI PEP Il -jarjestelma painenaytén kanssa. Painenayton
avulla uloshengitysvastusta voidaan sa&taa yksildllisten tarpeiden mukaan ja
valvoa hoidon aikana. Hoito PARI PEP -jarjestelmalla lisda yleensa keuhko-
jen tilavuutta ja uloshengityspainetta, mika laajentaa keuhkoputkia. Tama
edistaa limanirrotusta, ja inhalaation yhteydessé kohteeseen saadaan toimi-
tettua enemman ladketta. Yhdistetty PEP- ja inhalaatiohoito seka tehostaa
limanirrotusta ettd nopeuttaa toimintaa. Lisaksi se auttaa harjoitamaan
ulos- ja sisdanhengityslihaksistoa.
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A

Ennen sairauden hoitoa tarvitaan joka tapauksessa laakarintutki-
mus. PARI PEP -jarjestelmaa saa kayttaa vasta lagkarin tai fysio-
terapeutin antaman opastuksen jalkeen.

Jos koet PEP-hoidon aikana huimausta, hengenahdistusta tai
paansarkya, keskeyta hoito valittdémasti ja kaanny laakarin tai
fysioterapeutin puoleen.

Noudata PARI PEP -jarjestelman kaytossa yleisia hygieniaohjeita
(esimerkiksi kasien huolellinen pesu seka desinfiointi
tarvittaessa).

Huomautus painendyton (lisavaruste) kdytosta:
- Lisavarusteena saatava painenaytt6 voi vaurioitua pudotessaan

tai muun vahingon sattuessa. Téma voi johtaa virheelliseen ulos-
hengitysvastuksen mittaukseen. Sen takia painenaytto pitaisi tal-
laisen tapauksen sattuessa lahettad maksulliseen tarkastukseen
PARI GmbH -yhtidlle.

Painendyton avulla tarkistetaan uloshengitysvastus, ja se on siis
mittalaite. TAman vuoksi on suositeltavaa kalibroida laite kolmen
vuoden valein. Kaanny sita varten PARI GmbH -yhtién tai jonkin
muun valtuutetun tahon puoleen.

Jotta voidaan valttaa terveyden vaarantuminen painenayton
litantaletkuun (9) mahdollisesti jdaneiden taudinaiheuttajien
takia, kayta PEP-letkusovitinta (8).

Materiaalitiedot

Polypropeeni Yldosa, alaosa, suukappale
Silikoni Ylaosa, letkusovitin
Termoplastinen elastomeeri Nenapuristin

Polyasetaali Nenapuristin
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Vasta-aiheet ja sivuvaikutukset

Hoitamattomasta ilmarinnasta tai aktiivisesta veriyskasté karsivat henkilot
eivat saa kayttaa PARI PEP -jarjestelmaa.

Seuraavia sivuvaikutuksia voi ilmeta:

huimaus, hengenahdistus, padnsarky.

Jos havaitset jonkin mainituista sivuvaikutuksista, keskeyt4 hoito valittdmasti.
Kaanny laakarisi tai terapeuttisi puoleen ja kysy neuvoa hoidon jatkamisesta.
Kaanny laakarisi tai terapeuttisi puoleen, jos havaitset sivuvaikutuksia, joita
ei ole mainittu tésséa kayttdohjeessa.
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4  Hoidon valmistelu

ennen jokaista myohempaa kayttokertaa seka pitkan kayttétauon
jalkeen.

- Varmista, ettd PARI PEP -jarjestelma on edellisen kayton jaljilta
puhdistettu, desinfioitu ja tarvittaessa steriloitu (katso luku 6
Hygieniaohjeet).

/_\ - Noudata hygieniaohjeita ennen ensimmaista kayttokertaa,

41 PARIPEP®| -jarjestelman kokoaminen

4.1.1 Hoito ilman PARI-sumutinta

Kuva A:

Kokoa PARI PEP -jarjestelma seuraavasti:

» Paina PEP-yldosa (2) kiinni PEP | -alaosaan (3).

+ Paina suukappale iiman uloshengitysventtiilia (1) kiinni PEP | -alaosan
toiseen paahan.

4.1.2 Hoito yhdessd PARI-sumuttimen kanssa

Kuva C:

Kokoa PARI PEP -jarjestelma seuraavasti:

* Irrota sisdanhengitysventtiili (10a) seka suukappale ja
uloshengitysventtiili (10b) PARI-sumuttimesta (10).

» Paina PEP-yldosa (2) kiinni PEP | -alaosaan (3) ja sitten molemmat
yhdessa PARI-sumuttimeen.

» Paina mukana toimitettava suukappale ilman uloshengitysventtiilia (1)
kiinni PARI-sumuttimeen.
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4.2 PARI PEP? Il -jarjestelmin kokoaminen

4.21 Hoito ilman PARI-sumutinta

Kuva A:

Kokoa PARI PEP -jarjestelma seuraavasti:

« Paina PEP-yldosa (2) kiinni PEP Il -alaosaan (4).

+ Paina suukappale ilman uloshengitysventtiilia (1) kiinni PEP |l -alaosan
toiseen paahan.

« Kiinnitd PEP-letkusovitin (8) PEP Il -alaosan painenaytén liitantaan.

« Liitd painenayton litantaletku (9) ulkokartion (7) avulla
PEP-letkusovittimeen.

+ Kiinnita liitantaletku painenayttoon (6).

4.2.2 Hoito yhdessa PARI-sumuttimen kanssa

Kuva C:

Kokoa PARI PEP -jarjestelméa seuraavasti:

« Irrota sisddnhengitysventtiili (10a) seka suukappale ja
uloshengitysventtiili (10b) PARI-sumuttimesta (10).

« Paina PEP-yldosa (2) kiinni PEP Il -alaosaan (4) ja sitten molemmat
yhdessa PARI-sumuttimeen.

» Paina mukana toimitettava suukappale ilman uloshengitysventtiilia (1)
kiinni PARI-sumuttimeen.

« Kiinnitd PEP-letkusovitin (8) PEP Il -alaosan painenayton litantaan.

« Liitéa painenayton liitantaletku (9) ulkokartion (7) avulla
PEP-letkusovittimeen.

« Kiinnita liitantaletku painenayttéon (6).
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4.3 Uloshengitysvastuksen saato

Painenayton (6) avulla uloshengitysvastusta voidaan saataa ja myos tark-
kailla jatkuvasti PEP-hoidon aikana. Uloshengitysvastuksen sdadon on
tapahduttava laakarin tai fysioterapeutin opastuksella.

» Kokoa PARI PEP -jarjestelma luvussa 4.2 kuvatulla tavalla.

Uloshengitysvastuksen optimaalista s&atéa
varten on valtettdva nenén kautta hengittdmista.
Kayta sen takia nenapuristinta (5). ZB

Kuva B:

S&ada uloshengitysvastus laakarin tai fysioterapeutin opastuksella

seuraavasti:

* Veda PEP-yldosaa (2) sen verran taaksepain, etté lukituskolo x vapautuu
PEP Il -alaosan (4) lukituskielekkeesta y.
PEP-yldosaa on nyt helppo kiertdd kumpaankin suuntaan.

» Kohdista haluamasi PEP-yldosan aukko PEP-alaosan aukon kohdalle.

» Paina PEP-ylaosa kiinni PEP-alaosaan, niin etta valitun aukon kohdalla
oleva lukituskolo x kiinnittyy lukituskielekkeeseen y.

» Ota suukappale (1) tiukasti huuliesi valiin ja hengita sisaan. Uloshengityk-
sen aikana voit lukea uloshengitysvastuksen painenaytosta.

Jos painenaytdssa nakyva paine ei vastaa haluttua arvoa, valitse 1dakarin

opastuksen mukaisesti sopiva pienemman tai suuremman arvon aukko.

» Toista toimenpidetta niin kauan, etta saat sdadettya uloshengitysvastuk-
sen haluttuun arvoon.
Pane merkille, mik& aukko on valittuna (katso PEP-ylaosan merkinnat:
1,5,2,0, 2,5, 3,0, 3,5, 4,0, 4,5 ja 5,0).
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c - Aikuisen on valvottava koko ajan lasten seka apua tarvitsevien

5 Kiyttd

henkildiden PEP-hoitoa.
Vain talla tavoin hoidon turvallisuus ja tehokkuus on taattu.

- Yski pois hoidon aikana irronnut lima. Valta yskimasta PARI PEP
-jarjestelmaan.

Huomio: Sisaltéda pienia osia, jotka voidaan nielld vahingossa.

5.1 Hoito ilman PARI-sumutinta

Tarkista luvun 4.1.1/4.2.1 avulla, oletko koonnut PARI PEP -jarjestelman

oikein. Varmista, etta olet valinnut uloshengitysvastukselle oikean sdadén

(katso luku 4.3). Jotta PEP-hoito olisi tehokasta, kdyta nenapuristinta.

Suorita hoito seuraavasti:

* Istu rennosti ja selkd suorassa.

» Aseta suukappale (1) hampaidesi valiin,
purista huulet tiiviisti sen ymparille ja hengita
sisdan.

* Hengita ulos suukappaleen kautta.
Uloshengitysilman tulee virrata ulos
PEP-ylaosan (2) aukoista.
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5.2 Hoito yhdessa PARI-sumuttimen kanssa

Tarkista luvun 4.1.2/4.2.2 avulla, oletko koonnut PARI PEP -jarjestelman
oikein ja asentanut mukana toimitetun suukappaleen ilman uloshengitysvent-
tiili. Jotta PEP-hoito olisi tehokasta, kdyta nenépuristinta. Inhalaatiohoito
tapahtuu kaytettavan PARI-sumuttimen kayttdohjeiden mukaisesti.

Jos sumuttimessa on laaketta viela PEP-hoidon jalkeen, jatka inhalaatiohoi-
toa loppuun asti ilman PARI PEP -jarjestelmaa. Huomaa, ettd on normaalia,
jos sumuttimeen jaa laaketta enintdan 1 ml.
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6 Hygieniaohjeet

6.1 Yleistad

Epéapuhtaan PARI PEP -jarjestelman aiheuttamien terveydellisten
haittojen (esimerkiksi infektioiden) valttdmiseksi seuraavia
hygieniaohjeita on ehdottomasti noudatettava.

PARI PEP -jarjestelma on tarkoitettu toistuvaan kaytt6én. Huomaa, etta

hygieniavaatimukset vaihtelevat eri kayttdymparistdissa:

- Kotona (potilas ei vaihdu):

PARI PEP -jarjestelma ja tarvittaessa myos PEP-letkusovitin on puhdistet-
tava ja desinfioitava jokaisen kayttokerran jalkeen.

- Sairaalassa / 1aakarin vastaanotolla (potilaan vaihtuminen mahdollista):
PARI PEP -jarjestelma ja tarvittaessa myos PEP-letkusovitin on puhdistet-
tava, desinfioitava ja steriloitava jokaisen kayttokerran jalkeen.

Luvussa 6.3/6.4 kuvatut puhdistus-, desinfiointi- ja sterilointiohjeet koskevat

kaikkia PARI PEP -jarjestelmén osia, lukuun ottamatta painenayttéa, paine-

nayton liitantaletkua ja ulkokartiota. Kyseiset osat on pyyhittava kostealla
liinalla tarpeen mukaan.

Lisaohijeita erityisriskiryhmiin kuuluvien potilaiden (esimerkiksi kystista fibroo-

sia sairastavien henkildiden) hoidossa noudatettavista hygieniaohjeista (esi-

merkiksi késien ihon hoidosta, 1adkkeiden ja inhalaatioliuosten kasittelysta)
saa potilasyhdistyksiltd. PARI PEP -jarjestelman soveltuvuus tehokkaaseen
puhdistukseen, desinfiointiin ja sterilointiin on osoitettu puolueettomassa tar-
kastuslaboratoriossa kayttéen luvussa 6.4.1 Puhdistus/desinfiointi mainittuja
suositeltuja menetelmia (testiasiakirjat saa nahtaviksi pyynndsta). Mainittujen
vaihtoehtoisten menetelmien kayttd tapahtuu kayttajan vastuulla.

Varmista, ettd osat kuivuvat aina kunnolla puhdistuksen, desinfioinnin ja/tai

steriloinnin jalkeen. Tiivistynyt kosteus ja vesi voivat lisaté taudinaiheuttajien

kasvua.

Tarkasta PARI PEP -jarjestelman kaikki osat saanndllisesti ja vaihda vialliset

(murtuneet, vaantyneet, varjaytyneet) osat.

Noudata myos PARI-kompressorisi ja PARI-sumuttimesi kayttéohjei-
den hygieniaohjeita.
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6.2 Valmistelu

PARI PEP -jarjestelmé on puhdistettava ladkejaamista ja epapuhtauksista

valittdtmasti jokaisen hoitokerran jalkeen. Pura PARI PEP -jarjestelma tata

varten osiin (seuraavassa ohjeet).

Hoito ilman PARI-sumutinta

Kuva A:

» Veda tarvittaessa PEP-letkusovitin (8) irti painenayton liitantaletkusta (9)
ja irrota PEP-letkusovitin sitten PEP |l -alaosasta (4).

» Veda suukappale (1) ja PEP-yldosa (2) irti PEP-alaosasta (3 tai 4).

+ lIrrota venttiilin liuska (2a) PEP-ylaosasta.

Hoito yhdesséd PARI-sumuttimen kanssa

Kuva C:

» Veda tarvittaessa PEP-letkusovitin (8) irti painenayton liitntaletkusta (9)
ja irrota PEP-letkusovitin sitten PEP Il-alaosasta (4).

* Veda PEP-yldosa (2) yhdessa PEP-alaosan (3 tai 4) kanssa irti
sumuttimesta.

» Veda PEP-alaosa irti PEP-yldosasta.

« Irrota venttiilin liuska (2a) PEP-ylaosasta (katso kuva ylla).

Jos hygieniatoimenpiteet suoritetaan kotona, jatka lukemista seuraavasta
kohdasta.

Jos hygieniatoimenpiteet suoritetaan sairaalassa tai 1aakéarin vastaanotolla,
lue luku 6.4 Sairaalassa ja laakarin vastaanotolla.
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6.3 Kotona

Tassa luvussa kuvatut puhdistus- ja desinfiointiohjeet koskevat
kaikkia PARI PEP -jarjestelman osia, lukuun ottamatta painenaytt6a,
painenayton liitantaletkua ja ulkokartiota. Kyseiset osat on pyyhit-
tava kostealla liinalla tarpeen mukaan. Vaihda liitantéletku, jos se on
likainen.

6.3.1 Puhdistus

* Pura PARI PEP -jarjestelma osiin (katso luku 6.2 Valmistelu).

Suositeltu menetelmd: lampimélld vesijohtovedellad

» Pese kaikkia osia huolellisesti viisi minuuttia Iampimalla vesijohtovedella
(n. 40 °C) ja pesuaineella (annostus pesuaineen valmistajan ohjeiden
mukaan).

* Huuhtele taman jalkeen kaikki osat perusteellisesti juoksevan lampiman
veden alla (n. 40 °C, ilman pesuainetta).

« Kaada osiin jaanyt vesi pois.
Voit nopeuttaa veden tippumista ravistelemalla kaikkia osia.

6.3.2 Desinfiointi
Desinfioi osiin purettu PARI PEP -jarjestelma puhdistuksen jélkeen.
Kiehuvassa vedessé
» Pane osat vahintdan 5 minuutiksi kiehuvaan veteen. Kayta puhdasta katti-
laa ja raikasta juomavetta.
Jos vesi on erityisen kovaa, osiin voi saostua kalkkia vaaleaksi
1 kerrokseksi. Tama voidaan valttda kayttdmalla pehmennettya vetta.

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

(ei mikroaaltouunissa)

Desinfioinnin on kestettédva vahintdan 15 minuuttia. Noudata ehdottomasti
kayttamasi desinfiointilaitteen kayttdohjeen ohjeita desinfioinnin suorittami-
sesta ja tarvittavasta vesimaarasta. Varmista aina, etta laite on puhdas ja
moitteettomassa toimintakunnossa.

Kostea ymparisto edistéda taudinaiheuttajien kasvua. Ota siksi kasi-

A teltavat osat pois kattilasta tai desinfiointilaitteesta heti desinfioinnin
jalkeen. Kuivaa osat kohdan 6.3.3 mukaisesti. Perusteellinen kuivu-
minen vahentaa infektiovaaraa.

6.3.3 Kuivaus
» Aseta PARI PEP -jarjestelman osat kuivalle, puhtaalle ja imukykyiselle
alustalle ja anna niiden kuivua perusteellisesti (vahintaan nelja tuntia).

6.3.4 Sailytys

+ Sailyta PARI PEP -jarjestelmaa kayttokertojen valilla, erityisesti pitkan hoi-
totauon aikana, kaarittyna puhtaaseen, nukkaamattomaan kankaaseen
(esim. astiankuivauspyyhkeeseen) kuivassa ja polyttdmassa paikassa.

Jatka lukemista luvusta 7 Muuta.

6.4 Sairaalassa ja ladkarin vastaanotolla

Tassa luvussa kuvatut puhdistus-, desinfiointi- ja sterilointiohjeet

A koskevat kaikkia PARI PEP -jarjestelman osia, lukuun ottamatta pai-
nenayttda, painendyton liitantaletkua ja ulkokartiota. Kyseiset osat
on pyyhittava kostealla liinalla tarpeen mukaan. Vaihda liitantaletku,
jos se on likainen.

Kun PARI PEP -jarjestelmalld on useita kayttdjia, se on puhdistettava,
desinfioitava ja steriloitava aina ennen seuraavaa kayttajaa.

Kayta ainoastaan sellaisia puhdistus-, desinfiointi- ja sterilointimenetelmia,
jotka on validoitu laite- ja tuotekohtaisesti, ja varmista, etta validoituja para-
metreja noudatetaan joka kerta.

Kaytettavien puhdistus- ja desinfiointimenetelmien tehokkuuden pitéa olla
hyvaksytty (esimerkiksi Robert Koch -instituutin / DGHM-laitoksen tarkastet-
tujen ja hyvaksyttyjen desinfiointiaineiden ja -menetelmien luettelossa) ja
valmiiksi validoitu.
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Muiden menetelmien tehokkuus pitda osoittaa validoimalla. Myos CE-
merkilla varustettuja kemiallisia desinfiointiaineita voidaan kayttaa, jos ne
vastaavat materiaalin kestavyydesta annettuja tietoja (katso luku 7.1
Materiaalin kestavyys).

Ota huomioon luku 7.1 Materiaalin kestavyys.

Noudata liséksi sairaalan tai 1d4karin vastaanoton hygieniaméarayksia.

6.4.1 Puhdistus/desinfiointi

Suorita puhdistus ja desinfiointi valittdmasti kayton jalkeen. Lahkokohtaisesti

on kaytettédva konepesua (instrumenttienpesukone).

» Valmistele puhdistus ja desinfiointi luvun 6.2 Valmistelu ohjeiden
mukaisesti.

Puhdistuksessa voidaan kayttaa kaikkia soveltuvia puhdistus- ja

desinfiointiaineita.

Suositeltu menetelma: lampodesinfiointi

« Pane PARI PEP -jarjestelman osat instrumenttienpesukoneeseen.

« Valitse 93 °C:n ohjelma (vaikutusaika: 10 minuuttia).

Taman menetelman tehokkuus on osoitettu Miele-yhtion desinfiointilaitteella

G7836 CD kayttaen neodisher® medizym -puhdistusainetta, jonka valmistaja

on Chemische Fabrik Dr. Weigert, Hampuri.

Tai

Suositeltu menetelmé: pesu/desinfiointi kdsin

Taméan menetelman soveltuvuus on osoitettu kayttden Korsolex® Endo-

Cleaner -puhdistusainetta ja Korsolex® basic -desinfiointiainetta, joiden valmis-

taja on BODE CHEMIE HAMBURG.

« Erilliset osat pannaan 0,5-prosenttiseen Korsolex® Endo-Cleaner
-puhdistusaineliuokseen, jossa veden lampétila on n. 50 °C, ja niita
pestaan perusteellisesti viiden minuutin ajan.

« Taman jalkeen osat on pantava 15 minuutiksi 4-prosenttiseen Korsolex®
basic -desinfiointiliuokseen.

* Huuhtele sitten PARI PEP -jarjestelman kaikki osat huolellisesti vedell3,
jonka hygieenisyys on tarkastettu, ja anna niiden kuivua perusteellisesti kui-
valla, puhtaalla ja imukykyiselld alustalla (vahintaan nelja tuntia).

Mahdollinen vaihtoehto: kemoterminen desinfiointi

« Pane PARI PEP -jarjestelman osat instrumenttienpesukoneeseen.

» Lis&a sopivaa pesu-/desinfiointiainetta ja valitse 60 °C:n ohjelma.
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Séilytys

+ Sailyta osiin purettua PARI PEP -jarjestelmaa kayttokertojen valilla
puhtaaseen, nukkaamattomaan kankaaseen kaarittyna kuivassa, polytto-
massa ja kontaminaatiolta suojatussa paikassa.

6.4.2 Sterilointi
Pakkaa osiin purettu PARI PEP -jarjestelma ja tarvittaessa myés PEP-
letkusovitin puhdistuksen/desinfioinnin jalkeen sterilointipakkaukseen
(kertakayttoinen sterilointipakkaus, esim. folio/sterilointipaperipussit).
Sterilointipakkauksen pitéa olla standardin DIN EN 868 / ISO 11607
mukainen ja soveltua héyrysterilointiin. Steriloi sitten PARI PEP -jarjestelma
seuraavasti:
Suositeltu menetelmd: héyrysterilointi
Sterilointilampdtila: 121 °C (kesto: vah. 20 min) tai

132 °C / 134 °C (kesto: vah. 5 min)

enint. 137 °C.
Validoitu standardin DIN EN 554 / ISO 11134 mukaan tai Iaaketieteellisten
tuotteiden kuumassa hdyryssa tapahtuvien sterilointimenetelmien validointia
ja rutiinivalvontaa koskevan DGKH-ohjesaanndn mukaan.
Séilytys
Sailyta steriloitua PARI PEP -jarjestelmaa kuivassa, polyttdmassa ja
kontaminaatiolta suojatussa paikassa.
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7 Muuta

7.1 Materiaalin kestavyys
Al3 altista PARI PEP -jarjestelmaa yli 137 °C:n lampétiloille. Jatkuva kayttd ja
hygieniavaatimusten edellyttdma késittely kuluttaa PARI PEP -jarjestelmaé,
kuten mita tahansa muoviosia. Tama voi ajan kuluessa vaikuttaa jarjestelman
toimintaan ja heikentaa hoidon tehokkuutta. Taman takia PARI GmbH suosit-
telee sdanndllisesti kaytettdvan PARI PEP -jarjestelman ja tarvittaessa myoés
letkusovittimen vaihtamista uuteen viimeistaan kahden vuoden jalkeen.

Puhdistus-/desinfiointiaineen valinnassa pitda ottaa huomioon seuraavat

asiat:

- Lahtdkohtana on, etta aldehydisten puhdistus- ja desinfiointiaineiden ryh-
maan kuuluvat aineet soveltuvat PARI PEP -jarjestelman puhdistukseen ja
desinfiointiin.

- Muuntyyppisten puhdistus- ja desinfiointiaineiden kayttéa ei ole tutkittu
PARI PEP -jarjestelman materiaalinkestavyyden kannalta.

7.2 Varastointi- ja kuljetusolosuhteet

Ala varastoi kosteaan tilaan (esimerkiksi kylpyhuoneeseen) &léka kuljeta
kosteiden esineiden kanssa.

Varastoi ja kuljeta suojattuna suoralta auringonpaisteelta.

Yleisesti PARI PEP -jarjestelmaa tulisi sailyttaa kayttékertojen valilla kuten
on selostettu luvun 6 Hygieniaohjeet kohdassa Sailytys. Katso kohta 6.3
(Kotona) tai 6.4 (Sairaalassa ja ladkarin vastaanotolla).
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8  Merkkien selitys

Tuotteessa ja pakkauksessa kaytetaan seuraavia merkintoja:

Valmistaja

Tuote tayttaa laakinnallisia laitteita koskevan 93/42/ETY-
direktiivin liitteen | mukaiset perusvaatimukset.

n

m
o
B

Katso kayttoohje.

=

Tilausnumero

REF

Eranumero

Oikeus teknisiin muutoksiin pidatetaan.

Lisatietoja tuotteista saa palvelukeskuksestamme:
Puh.: +49 8151 279 279

Tiedot paivitetty: marraskuussa 2015
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ﬂ Notice d'utilisation

Lisez cette notice d'utilisation soigneusement et entierement avant la
A premiére utilisation. Conservez soigneusement cette notice
d'utilisation.
Le non-respect de cette notice d'utilisation peut mettre en danger les
personnes.
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8  Signification des symboles
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1 Etendue de livraison

lllustration A :

Veuillez controler si tous les composants illustrés sont bien compris dans
I'ensemble du kit de livraison conformément au tableau suivant. Dans le cas
contraire, informez immédiatement le détaillant chez qui vous avez acheté le
systeme PARI PEP.

Systéeme PARI PEP |

(1) Embout buccal sans valve (4) Partie inférieure PEP I1°)
d’expiration

(2) Partie supérieure PEP (5) Pince-nez

(3) Partie inférieure PEP | 2)

Systéeme PARI PEP Il
(1) Embout buccal sans valve (6) Manometre
d’expiration
(2) Partie supérieure PEP (7) Sphere externe
(3) Partie inférieure PEP | a) (8) Adaptateur de tuyau PEP
(4) Partie inférieure PEP Il b) (9) Tuyau de raccordement pour le
(5) Pince-nez manométre

a) sans raccordement du manometre
b) avec raccordement du manometre
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Le systeme PARI PEP permet une combinaison efficace du traitement par
PEP (Positive Expiratory Pressure = pression expiratoire positive) et du trai-
tement par inhalation pour mobiliser les sécrétions en cas de maladies aigués
et chroniques des voies respiratoires inférieures. Le traitement PEP peut
s'effectuer soit séparément du traitement par inhalation soit en méme temps
que ce dernier.

2  Affectation

Le systeme PARI PEP peut étre combiné avec tous les nébuliseurs

PARI disponibles sur le marché (exceptés les nébuliseurs de la famille
PARI LC SPRINT, le PARI BABY et le PARI TIA). La possibilité d’utiliser le
systeme PARI PEP avec les nouveaux nébuliseurs PARI qui seront mis ulté-
rieurement sur le marché doit étre demandée au fabricant.

Les notices d'utilisation du compresseur PARI concerné ou du
nébuliseur PARI doivent étre respectées.

3  Information

Le systeme PARI PEP existe en deux version, le systeme PEP | PARI sans
manomeétre et le systéme PEP Il PARI avec manométre. Celui-ci sert a régler
la résistance expiratoire en fonction de vos besoins individuels et a controler
cette derniere pendant le traitement. Le traitement avec le systéme

PARI PEP permet d'augmenter en général le volume pulmonaire et la pres-
sion expiratoire, ce qui améne un agrandissement des canaux inter-bronchio-
laires. La mobilisation des sécrétions est ainsi renforcée et en association
avec l'inhalation, une quantité plus importante de médicaments parvient a
son lieu de destination. La combinaison des traitements par inhalation et par
PEP améliore I'élimination des sécrétions tout en gagnant du temps. De plus,
ces traitements contribuent a exercer les muscles expiratoires et
inspiratoires.
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- Avant tout traitement, il est impératif de consulter un médecin.
A L'utilisation du systeme PARI PEP ne peut s'effectuer qu'en
suivant les instructions d'un médecin ou d'un physiothérapeute.

- Sides vertiges, une détresse respiratoire ou des maux de téte
surviennent pendant le traitement PEP, interrompez-le immédia-
tement et consultez votre médecin ou physiothérapeute.

- Lors de l'utilisation du systeme PARI PEP, veuillez impérative-
ment respecter les mesures d’hygiéne générales, par ex. lavage
approfondi des mains ou, le cas échéant, la désinfection.

Remarque a propos du manometre (en option) :

- Le manometre disponible en option peut étre endommagé en cas
de chute, etc. La conséquence serait des mesures incorrectes de
la résistance expiratoire. Dans ce cas, le manometre doit étre
envoyé pour contréle (payant) a PARI GmbH.

- Le manomeétre sert a controler la résistance expiratoire et pos-
sede ainsi une fonction de mesure. |l est recommandé de calibrer
I'appareil tous les 3 ans. Veuillez vous adresser pour cela a
PARI GmbH ou a un organisme agréé.

- Afin d'éviter une mise en danger de la santé en raison d'une for-
mation éventuelle de germes dans le tuyau de raccord du
manomeétre (9), veuillez utiliser I'adaptateur de tuyau PEP (8).

Informations matériaux

Polypropyléne Partie supérieure, partie inférieure, embout
buccal
Silicone Partie supérieure, adaptateur de tuyau

Elastomére thermoplastique Pince-nez

Polyacétal Pince-nez
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Contre-indications et effets secondaires

Le systeme PARI PEP ne peut pas étre utilisé par les personnes qui souffrent
de pneumothorax non traités ou de toux actives accompagnées d'expectora-
tions teintées de sang.

Les effets secondaires suivants peuvent survenir :

vertiges, détresse respiratoire, maux de téte.

Si vous remarquez un des effets secondaires mentionnés, interrompez la thé-
rapie immédiatement. Informez votre médecin ou thérapeute afin de discuter
de la suite de la thérapie. Informez votre médecin ou thérapeute des que vous
remarquez des effets secondaires non mentionnés dans la notice
d'utilisation.
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4  Préparation pour le traitement

vice et aprés une pause d'utilisation plus longue, les reglements
en matiére d'hygiene doivent étre respectés.

- Assurez-vous que le systeme PARI PEP a été nettoyé, désinfecté
et éventuellement stérilisé apres le dernier traitement (voir le
chapitre 6 « Consignes d'hygiéne »).

/_\ - Avant la premiére mise en service, avant toute autre mise en ser-

4.1 Assemblage systéeme PEP® | PARI

4.1.1 Traitement sans nébuliseur PARI

lllustration A :

Assemblez le systéme PARI PEP de la maniére suivante :

» Emboitez la partie supérieure PEP (2) sur la partie inférieure PEP | (3).

» Placez I'embout buccal sans valve d'expiration (1) sur l'autre extrémité de
la partie inférieure PEP I.

4.1.2 Thérapie en combinaison avec le nébuliseur PARI

Figure C :

Assemblez le systeme PARI PEP de la maniére suivante :

» Retirez la valve d'inspiration (10a) et I'embout buccal avec la valve
d'expiration (10b) du nébuliseur PARI (10).

» Emboitez la partie supérieure PEP (2) sur la partie inférieure PEP | (3)
puis montez les deux parties sur le nébuliseur PARI.

» Placez I'embout buccal fourni sans valve d'expiration (1) sur le
nébuliseur PARI.
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4.2 Assemblage systéme PEP® Il PARI

4.2.1 Traitement sans nébuliseur PARI

lllustration A :

Assemblez le systeme PARI PEP de la maniére suivante :

* Emboitez la partie supérieure PEP (2) sur la partie inférieure PEP Il (4).

» Placez I'embout buccal sans valve d'expiration (1) sur l'autre extrémité de
la partie inférieure PEP II.

» Placez 'adaptateur de tuyau PEP (8) sur le raccordement du manométre
de la partie inférieure PEP II.

* Reliez le tuyau de raccordement du manometre (9) a I'aide de la sphere
externe (7) a I'adaptateur de tuyau PEP.

* Branchez le tuyau de raccordement sur le manomeétre (6).

4.2.2 Thérapie en combinaison avec le nébuliseur PARI

Figure C :

Assemblez le systéme PARI PEP de la maniéere suivante :

» Retirez la valve d'inspiration (10a) et I'embout buccal avec la valve
d'expiration (10b) du nébuliseur PARI (10).

* Emboitez la partie supérieure PEP (2) sur la partie inférieure PEP Il (4)
puis montez les deux parties sur le nébuliseur PARI.

» Placez I'embout buccal fourni sans valve d'expiration (1) sur le
nébuliseur PARI.

* Placez I'adaptateur de tuyau PEP (8) sur le raccordement du manomeétre
de la partie inférieure PEP II.

* Reliez le tuyau de raccordement du manometre (9) a l'aide de la sphere
externe (7) a I'adaptateur de tuyau PEP.

« Branchez le tuyau de raccordement sur le manomeétre (6).
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4.3 Réglage de la résistance expiratoire

Le manometre disponible en option (6) permet de régler la résistance expira-
toire et de la contréler en permanence au cours du traitement PEP.

Le réglage de la résistance expiratoire ne peut s'effectuer que sur les instruc-
tions de votre médecin ou physiothérapeute.

» Assemblez le systéme PARI PEP comme décrit dans le chapitre 4.2.

Pour le réglage optimal de la résistance

expiratoire, il convient d'éviter de respirer par
le nez. Veuillez donc utiliser en conséquence le ZB
pince-nez (5).

lllustration B :

Réglez la résistance expiratoire en suivant les instructions de votre médecin

ou physiothérapeute :

» Tirez sur la partie supérieure PEP (2) jusqu'a ce que I'encoche « x » libére
le nez « y » sur la partie inférieure PEP Il (4).

Il est alors possible de tourner facilement la partie supérieure PEP dans les
deux sens.

» Positionnez un orifice adapté de la partie supérieure PEP sur I'ouverture
de la partie inférieure PEP.

» Poussez la partie supérieure PEP sur la partie inférieure PEP jusqu'a ce
que I'encoche faisant partie de I'orifice choisi « x » se bloque sur le nez
«y».

» Serrez |'embout buccal (1) entre vos lévres et inspirez. Lors de I'expiration,
vous pouvez relever la résistance expiratoire sur le manomeétre.

Si la pression affichée sur le manometre ne correspond pas a la valeur sou-
haitée, sélectionnez un orifice plus petit ou plus grand en fonction des instruc-
tions de votre médecin.
» Renouvelez I'opération jusqu'a ce que la résistance expiratoire souhaitée
soit obtenue.
Notez I'orifice correspondant (voir les marquages sur la partie supérieure
PEP 1,5;2,0;2,5;3,0;3,5;4,0;4,50u5,0).
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c - Les enfants et les personnes dépendantes peuvent effectuer le

5  Utilisation

traitement PEP uniquement sous la surveillance permanente d'un
adulte.
Une thérapie sre et efficace ne peut étre garantie que dans ces
conditions.
- Evacuez en toussant les sécrétions libérées au cours du traite-
ment. Evitez cependant de tousser dans le systéme PARI PEP.
Attention : certaines piéces sont susceptibles d’étre avalées.

5.1 Traitement sans nébuliseur PARI

Contrélez au moyen du chapitre 4.1.1 ou 4.2.1 si le systéme PARI PEP a été

assemblé correctement. Assurez-vous d'avoir choisi le réglage correct de la

résistance expiratoire (voir chapitre 4.3). Afin de permettre un traitement PEP

efficace, utilisez le pince-nez.

Effectuez le traitement de la maniere suivante :

* Prenez une position détendue. Tenez-vous
bien droit.

* Maintenez I'embout buccal (1) entre les
dents, serrez les lévres autour de celui-ci et
inspirez.

« Expirez a travers I'embout buccal.
L'air expiré doit s'échapper par les orifices
sur la partie supérieure PEP (2).




5.2 Thérapie en combinaison avec le nébuliseur PARI

Controlez a I'aide du chapitre 4.1.2 ou 4.2.2 si vous avez assemblé correcte-
ment le systeme PARI PEP et si vous avez placez I'embout buccal fourni
sans valve d'expiration. Afin de permettre un traitement PEP efficace, utilisez
le pince-nez. Veuillez effectuer le traitement par inhalation conformément a
la notice d'utilisation du nébuliseur PARI que vous utilisez.

Si al'issue du traitement PEP, il subsiste du médicament dans le nébuliseur,
finissez le traitement par inhalation sans systéme PARI PEP. Veuillez noter
qu'une quantité restante de 1 ml dans le nébuliseur est normale.
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6 Consignes d'hygiéne

6.1 Généralités

Pour éviter tout risque pour la santé, par ex. a cause d'une infection
par un systéme PARI PEP non nettoyé, les consignes d'hygiéne sui-
vantes doivent étre absolument respectées.

Le systeme PARI PEP est prévu pour plusieurs utilisations. Considérez
cependant que diverses exigences en matiere de consignes d'hygiene
existent pour les différents domaines d’utilisation :

- A domicile (sans changement de patient) :

Le systéeme PARI PEP et le cas échéant, 'adaptateur de tuyau PEP
doivent étre nettoyés et désinfectés apres chaque utilisation.

- Arhopital / dans un cabinet médical (changement de patient possible) :
Le systeme PARI PEP et le cas échéant, I'adaptateur de tuyau PEP
doivent étre nettoyés, désinfectés et stérilisés aprés chaque utilisation.

Le nettoyage, la désinfection et la stérilisation décrits au chapitre 6.3 ou 6.4

sont valables pour toutes les pieces du systeme PARI PEP, excepté le mano-

metre, le tuyau de raccord du manometre et la sphére externe. Ces pieces
doivent étre essuyées si nécessaire avec un chiffon humide.

Les exigences supplémentaires concernant la préparation hygiénique néces-

saire (soins des mains, manipulation des médicaments ou des solutions

d’aérosolthérapie) pour les groupes a hauts risques (par ex. : patients
souffrant de mucoviscidose) doivent étre demandées aux associations res-
pectives. L'aptitude du systéme PARI PEP a un nettoyage, une désinfection
et une stérilisation efficaces, a été prouvée par un laboratoire d’essais indé-
pendant, suite a I'utilisation des procédés recommandés indiqués au
chapitre 6.4.1 « Nettoyage / désinfection » (consultation des documents
d’essais sur demande). L'utilisation des alternatives mentionnées reléve de
la responsabilité de I'utilisateur.

Veillez a un séchage suffisant aprés chaque nettoyage, désinfection et/ou

stérilisation. La condensation ou les résidus d’eau présentent un risque plus

élevé quant a la croissance de germes.

Veérifiez régulierement les pieces de votre systéme PARI PEP et remplacez

les piéces défectueuses (cassées, déformées, décolorées).

Veuillez lire et suivre les instructions en matiére d’hygiéne indiquées
sur la notice d’utilisation du compresseur et du nébuliseur PARI.
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6.2 Préparation

Le systeme PARI PEP doit étre nettoyé aprés chaque traitement des restes

de médicaments et des salissures. Pour cela, démontez toutes les piéces du

systéme PARI PEP (comme décrit ci-dessous).

Traitement sans nébuliseur PARI

lllustration A :

» Retirez le cas échéant I'adaptateur de tuyau PEP (8) du tuyau de raccord
du manometre (9) puis I'adaptateur de tuyau PEP de la partie inférieure
PEP Il (4).

» Retirez I'embout buccal (1) et la partie supérieure PEP (2) de la partie
inférieure PEP (3 ou 4).

» Retirez le petite plaque de la valve (2a)
de la partie supérieure PEP.

Thérapie en combinaison avec le nébuliseur PARI

Figure C :

* Retirez le cas échéant I'adaptateur de tuyau PEP (8) du tuyau de raccord
du manometre (9) puis I'adaptateur de tuyau PEP de la partie inférieure
PEP II (4).

* Retirez la partie supérieure PEP (2) avec la partie inférieure PEP (3 ou 4)
du nébuliseur.

» Retirez la partie inférieure PEP de la partie supérieure PEP.

» Retirez le petite plaque de la valve (2a) de la partie supérieure PEP (voir
la figure ci-dessus).

Pour les consignes d'hygiéne devant étre suivies a domicile, poursuivez votre
lecture au paragraphe suivant.

Pour les consignes d'hygiéne a I'hdpital (ou en cabinet médical), poursuivez
votre lecture au chapitre 6.4 « Hépital et cabinet médical ».
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6.3 A domicile

Le nettoyage et la désinfection décrits dans ce chapitre sont valables

A pour toutes les pieces du systeme PARI PEP, excepté le mano-
meétre, le tuyau de raccord du manometre et la sphére externe. Ces
piéces doivent étre essuyées si nécessaire avec un chiffon humide.
En cas d’encrassement, remplacez le tuyau de raccordement.

6.3.1 Nettoyage

* Démontez le systéme PARI PEP (voir chapitre 6.2 « Préparation »).

Méthode recommandée : avec I’eau chaude du robinet

» Nettoyez soigneusement toutes les piéces en les passant sous I'eau
chaude (40 °C environ) avec un peu de détergent (dosage conforme aux
indications du fabricant de détergent) pendant prés de 5 minutes.

* Rincez ensuite toutes ces pieces sous I'eau courante chaude (40 °C envi-
ron sans détergent).

» Secouez enstuite les pieéces pour que I'eau s’égoutte plus facilement.
Vous pouvez accélérer le séchage en secouant toutes les piéces pour faire
partir I'eau rapidement.

6.3.2 Désinfection

Aprés le nettoyage, désinfectez le systéme PARI PEP démonté.

Dans I'eau bouillante

* Placez les pieces 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 déposer sur
les différentes pieces et former un dépét laiteux. Cela peut étre évité
en utilisant de I'eau adoucie.

Le plastique fond lorsqu'il est contact avec le fond chaud de la cas-

& serole. Veillez a avoir un niveau d'eau suffisant dans la casserole.
Vous évitez en conséquence d'endommager les piéces
individuelles.
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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.

Un environnement humide favorise la formation de germes. En

& conséquence, retirez les différentes piéces et les accessoires dés la
fin de la désinfection de la casserole ou de I'appareil de désinfection.
Séchez les piéces conformément au chapitre 6.3.3. Un séchage
complet réduit le risque d'infection.

6.3.3 Séchage

» Posez toutes les pieces du systéme PARI PEP sur une surface séche,
propre et absorbante et laissez-les complétement sécher (4 heures au
minimum).

6.3.4 Conservation

» En cas de pause thérapeutique prolongée, enveloppez le systeme
PARI PEP dans un chiffon propre non pelucheux (par ex. : torchon) et
conservez-le dans un lieu sec, non poussiéreux et protégé contre les
contaminations.

Veuillez poursuivre la lecture chapitre 7 « Divers ».

6.4 Hopital et cabinet médical

pitre sont valables pour toutes les pieces du systeme PARI PEP,
excepté le manomeétre, le tuyau de raccord du manometre et la
sphere externe. Ces piéces doivent étre essuyées si nécessaire
avec un chiffon humide. En cas d’encrassement, remplacez le tuyau
de raccordement.

2 Le nettoyage, la désinfection et la stérilisation décrits dans ce cha-

Lors de I'utilisation du systéeme PARI PEP par plusieurs patients, ce dernier
doit étre nettoyé, désinfecté et stérilisé avant chaque changement de patient.
Veillez a n'utiliser que des procédés suffisamment validés en fonction de la
spécificité de I'appareil et du produit pour le nettoyage, la désinfection et la
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stérilisation et a ce que les parametres validés soient respectés lors de
chaque cycle.

L’efficacité des procédés de nettoyage et de désinfection utilisés doit étre
reconnue et étre déja validée fondamentalement (par ex. mention sur la liste
des agents et procédés de désinfection contrdlés et reconnus par I'Institut
Robert Koch / DGHM).

Lors d’'un recours a d’autres procédés, I'efficacité doit étre prouvée dans le
cadre de la validation. Les agents désinfectants chimiques portant le label CE
peuvent étre également utilisés a condition d'étre conformes aux indications
relatives a la résistance des matériaux (voir chapitre 7.1 « Résistance des
matériaux »).

Veuillez prendre le chapitre 7.1 « Résistance des matériaux » en
considération.

Veuillez par ailleurs respecter les reglements en matiére d’hygiene de
I'hopital ou du cabinet médical.

6.4.1 Nettoyage / désinfection
Nettoyez et désinfectez immédiatement aprés utilisation. Par principe, il est
recommandé d’avoir recours a un procédé mécanisé (lave-vaisselle pour
instruments).
» Suivez les instructions de préparation du chapitre 6.2 « Préparation »
précédant le procédé de désinfection.
Tous les agents de nettoyage et désinfection appropriés peuvent étre utilisés.
Procédé recommandé : désinfection thermique
» Déposez toutes les piéces du systeme PARI PEP dans la machine desti-
née au lavage des instruments.
+ Sélectionnez le programme a 93 °C (temps de traitement : 10 minutes).
L’efficacité de ce procédé a été prouvée avec le désinfecteur G7836 CD de
la marque Miele et par utilisation du neodisher®medizym comme agent net-
toyant de la société Chemische Fabrik Dr. Weigert, Hambourg.
Ou
Procédé recommandé : nettoyage manuel / désinfection manuelle
L’efficacité de ce procédé a été prouvée par I'utilisation de I'agent nettoyant
Korsolex®-Endo-Cleaner en association avec le désinfectant Korsolex®basic
de la société BODE CHEMIE HAMBOURG.
» Les piéces détachées doivent étre placées dans une solution de
Korsolex®-Endo-Cleaner a 0,5 % et dans de I'eau chaude a environ 50 °C,
puis nettoyées a fond durant au minimum 5 minutes.
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» Placez ensuite les piéces détachées pendant 15 minutes dans une solu-
tion désinfectante de Korsolex®basic a 4 %.

* Rincez ensuite soigneusement les piéces du systeme PARI PEP avec de
I'eau contrdlée au niveau hygiénique et faites-les entierement sécher sur un
revétement sec, propre et absorbant (durant 4 heures au minimum).

Autre alternative possible : désinfection chimio-thermique.

» Déposez toutes les pieces du systéme PARI PEP dans la machine desti-
née au lavage des instruments.

» Ajoutez un agent nettoyant / désinfectant adapté et sélectionnez le
programme a 60 °C.

Conservation

» Entre les utilisations, enveloppez le systeme PARI PEP démonté dans un
chiffon propre non pelucheux et conservez-le dans un lieu sec, non pous-
siéreux et protégé contre les contaminations.

6.4.2 Stérilisation

Emballez le systtme PARI PEP démonté et éventuellement aussi I'adapta-

teur de tuyau PEP aprés le nettoyage/la désinfection dans un emballage sté-

rile (emballage stérilisé a usage unique, par ex. sachets stériles en papier /

film). L’emballage de stérilisation doit respecter la norme

DIN EN 868/ISO 11607 et étre adapté a la stérilisation a la vapeur. Stérilisez

ensuite le systéme PARI PEP selon le procédé de stérilisation suivant :

Procédé de stérilisation : stérilisation a la vapeur

Température de stérilisation : 121 °C (durée : 20 minutes au min.) ou
132 °C/134 °C (durée : 3 minutes au min.)
max. 137 °C.

Validé selon DIN EN 554/ISO 11134 et la directive DGKH pour la validation

et le contrdle de routine de processus de stérilisation avec une chaleur

humide pour dispositifs médicaux.

Conservation

Conservez le systeme PARI PEP stérilisé dans un lieu sec, non poussiéreux

et a I'abri de toute contamination.
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7 Divers

7.1 Résistance des matériaux

N’exposez pas le systéme PARI PEP a des températures supérieures a

137 °C. Comme tout appareil en plastique, le systtme PARI PEP subit une

certaine usure en cas d'utilisations ou de retraitement hygiénique fréquents.

Cette usure est susceptible de modifier et de réduire I'efficacité du traitement

au fil du temps. Pour cette raison, la société PARI GmbH recommande de

remplacer le systéme PARI PEP et éventuellement I'adaptateur de tuyau en
cas d'usage régulier par un nouveau au plus tard au bout de deux ans.

Lors du choix de I'agent de nettoyage/désinfection, veuillez suivre les

instructions suivantes :

- D’une maniéere générale, le groupe des détergents et/ou désinfectants
aldéhydiques se préte au nettoyage et/ou a la désinfection du systéme
PARI PEP.

- L'utilisation d'autres groupes d'agents de nettoyage ou de désinfection n'a
pas été testée en ce qui concerne la résistance des matériaux du systeme
PARI PEP.

7.2 Conditions de stockage et de transport

Ne pas stocker dans des locaux humides (par ex. salle de bains) et ne pas
transporter avec des objets humides.

Stocker et transporter I'appareil en le protégeant du rayonnement solaire
direct prolongé.

De maniere générale, le systeme PARI PEP doit étre stocké entre les utilisa-
tions comme décrit au chapitre 6 « Consignes d'hygiéne », « Conservation ».
Voir chapitre 6.3 (a domicile) ou chapitre 6.4 (a I'hdpital ou au cabinet
médical).

125



8  Signification des symboles

Les symboles suivants se trouvent sur le produit ou I'emballage :

Fabricant

C € 0123 Le produit satisfait les exigences principales conformément
a l'annexe | de la directive 93/42/CEE sur les produits
médicaux.

Respecter la notice d'utilisation.

=

Numéro de commande

REF

Désignation du lot

Sous réserve de modifications techniques.

Pour toute information concernant nos produits, contactez notre S.A.V. :
Tél. : +49 (08151) 279-279

Statut : novembre 2015
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n Istruzioni per l'uso

Si prega di leggere attentamente queste istruzioni prima dell'uso.
A Conservare quindi le istruzioni in un luogo sicuro.
In caso di mancata osservanza delle istruzioni per I'uso non sono da
escludere rischi per le persone.

Indice
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1 Confezione

Figura A:

Si prega di accertarsi che tutti i componenti illustrati nella seguente tabella
siano contenuti nella confezione. In caso contrario, informare immediata-
mente il rivenditore presso il quale & stato acquistato il sistema PARI PEP.
Sistema PARI PEP |

(1) Boccaglio senza valvola di (4) Parte inferiore del PEP 1°)
espirazione
(2) Parte superiore del PEP (5) Pinza per naso

(3) Parte inferiore del PEP 12)

Sistema PARI PEP I

(1) Boccaglio senza valvola di (6) Manometro

espirazione
(2) Parte superiore del PEP (7) Cono esterno
(3) Parte inferiore del PEP 12) (8) Adattatore del tubo PEP
(4) Parte inferiore del PEP 11°) (9) Tubo di collegamento per
(5) Pinza per naso manometro

a) senza collegamento per manometro
b) con collegamento per manometro
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2  Finalita del prodotto

Il sistema PARI PEP consente un'efficace combinazione di terapia PEP
(Positive Expiratory Pressure = pressione espiratoria positiva) e di terapia
inalatoria per la mobilizzazione delle secrezioni in caso di malattie acute e
croniche delle vie respiratorie inferiori. La terapia PEP puo essere intrapresa
separatamente oppure assieme alla terapia inalatoria.

Il sistema PARI PEP pu0 essere combinato con tutti i nebulizzatori PARI
reperibili sul mercato (ad eccezione dei nebulizzatori della famiglia

PARI LC SPRINT, di PARI BABY e di PARI TIA). Per informazioni riguardo
all'utilizzo del sistema PARI PEP con nebulizzatori PARI di futura produ-
zione, rivolgersi al produttore.

Leggere e seguire con attenzione le istruzioni per I'utilizzo del
compressore e/o del nebulizzatore PARI.

3  Informazioni

Il sistema PARI PEP & disponibile in due versioni: sistema PARI PEP | senza
manometro e sistema PARI PEP Il con manometro. Il manometro consente
di regolare la resistenza di espirazione in base alle esigenze individuali e di
controllarla durante la terapia. Generalmente la terapia con il sistema

PARI PEP consente un aumento del volume dei polmoni e della pressione
espiratoria, che, a sua volta, comporta una dilatazione dei canali interbron-
chiali. Questa azione facilita la mobilizzazione delle secrezioni e, in combina-
zione con l'inalazione, consente a una quantita maggiore di medicinale di
giungere a destinazione. La terapia inalatoria combinata con la terapia PEP
permette una dissoluzione piu efficace delle secrezioni risparmiando contem-
poraneamente tempo. Inoltre, contribuisce ad esercitare la muscolatura
durante I'espirazione e l'inspirazione.
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visita medica. L'utilizzo del sistema PARI PEP & consentito solo
previa prescrizione del medico o del fisioterapista.

- In caso di vertigini, affanno o mal di testa durante la terapia con
PEP, interrompere immediatamente il trattamento e rivolgersi al
proprio medico o fisioterapista.

- Durante l'impiego del sistema PARI PEP osservare le comuni
precauzioni igieniche, ad esempio lavarsi bene le mani ed even-
tualmente procedere alla disinfezione.

Indicazioni per il manometro (facoltativo):

- Il manometro, acquistabile separatamente come accessorio,
potrebbe subire danni a seguito di una caduta o incidente simile.
La misurazione della resistenza di espirazione risulterebbe quindi
compromessa. In questo caso € necessario spedire il manometro
a PARI GmbH per un controllo a pagamento.

- Il manometro ha la funzione di controllare la resistenza di espira-
zione, fungendo quindi da regolatore. E pertanto consigliabile
effettuare una calibratura dell'apparecchio ogni tre anni. Per tale
operazione si consiglia di rivolgersi a PARI GmbH o a un altro cen-
tro autorizzato.

- Perimpedire un rischio per la salute dovuto a un'eventuale conta-
minazione del tubo di collegamento del manometro (9), utilizzare
I'adattatore del tubo PEP (8).

c - Prima di iniziare la cura di patologie, € sempre necessaria una

Informazioni sui materiali

Polipropilene Parte superiore, Parte inferiore, Boccaglio
Silicone Parte superiore, Adattatore del tubo
Elastomero termoplastico Pinza per naso

Poliacetale Pinza per naso
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Controindicazioni ed effetti collaterali

Il sistema PARI PEP non deve essere usato da persone che presentano
pneumotorace non trattato o tosse emorragica attiva.

Si possono verificare i seguenti effetti collaterali:

vertigini, affanno, cefalea.

Se si nota uno degli effetti collaterali sopracitati, interrompere immediata-
mente la terapia. Informare il proprio medico o terapista per discutere della
successiva terapia. Informare il proprio medico o terapista se si notano effetti
collaterali non indicati nelle presenti istruzioni per l'uso.
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4  Preparazione per la terapia

caso in cui l'apparecchio non sia stato usato per un lungo periodo,
si prega di osservare le norme igieniche.

- Assicurarsi che il sistema PARI PEP sia stato pulito, disinfettato
ed eventualmente sterilizzato dopo ['ultimo utilizzo (vedere il
capitolo 6 "Preparazione igienica").

/_\ - Prima del primo utilizzo, prima di ogni utilizzo successivo e nel

4.1 Assemblaggio del sistema PARI PEP®|

4.1.1 Terapia senza nebulizzatore PARI

Figura A:

Assemblare il sistema PARI PEP come descritto di seguito:

» Unire la parte superiore del PEP (2) alla parte inferiore del PEP 1 (3).

» Unire il boccaglio senza valvola di espirazione (1) all'altra estremita della
parte inferiore del PEP I.

4.1.2 Terapia in combinazione con nebulizzatore PARI

Figura C:

Assemblare il sistema PARI PEP come descritto di seguito:

» Rimuovere la valvola di aspirazione (10a) e il boccaglio con la valvola di
espirazione (10b) dal nebulizzatore PARI (10).

* Unire la parte superiore del PEP (2) alla parte inferiore del PEP | (3), quindi
collegare entrambi al nebulizzatore.

+ Unire il boccaglio in dotazione senza valvola di espirazione (1) al
nebulizzatore PARI.
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4.2 Assemblaggio del sistema PARI PEP® I

4.21 Terapia senza nebulizzatore PARI

Figura A:

Assemblare il sistema PARI PEP come descritto di seguito:

» Unire la parte superiore del PEP (2) alla parte inferiore del PEP | (4).

» Unire il boccaglio senza valvola di espirazione (1) all'altra estremita della
parte inferiore del PEP II.

» Unire l'adattatore del tubo PEP (8) al collegamento del manometro della
parte inferiore del PEP II.

« Collegare il tubo di collegamento del manometro (9) all'adattatore del tubo
PEP utilizzando il cono esterno (7).

* Unire il tubo di collegamento al manometro (6).

4.2.2 Terapia in combinazione con nebulizzatore PARI

Figura C:

Assemblare il sistema PARI PEP come descritto di seguito:

* Rimuovere la valvola di aspirazione (10a) e il boccaglio con la valvola di
espirazione (10b) dal nebulizzatore PARI (10).

* Unire la parte superiore del PEP (2) alla parte inferiore del PEP Il (4),
quindi collegare entrambi al nebulizzatore.

+ Unire il boccaglio in dotazione senza valvola di espirazione (1) al
nebulizzatore PARI.

« Unire 'adattatore del tubo PEP (8) al collegamento del manometro della
parte inferiore del PEP II.

« Collegare il tubo di collegamento del manometro (9) all'adattatore del tubo
PEP utilizzando il cono esterno (7).

* Unire il tubo di collegamento al manometro (6).
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4.3 Regolazione della resistenza di espirazione

Il manometro (6) consente di regolare la resistenza di espirazione permet-
tendo un controllo costante durante la terapia con il sistema PEP. La regola-
zione della resistenza di espirazione deve essere effettuata solo in base alle
direttive del medico o del fisioterapista.

» Assemblare il sistema PARI PEP come descritto nella sezione 4.2.

Per regolare in modo ottimale la resistenza di
espirazione, evitare di respirare con il naso.
Utilizzare pertanto una pinza per naso (5). 2B

Figura B:
In base alle direttive del medico o del fisioterapista, regolare la resistenza di
espirazione come segue:

» Arretrare la parte superiore del PEP (2) fino a quando la tacca "x" non
libera il perno "y" sulla parte inferiore del PEP Il (4).

Ora ¢ possibile ruotare la parte superiore del PEP in entrambe le direzioni.

» Impostare un'apertura idonea della parte superiore del PEP, in modo che
corrisponda all'apertura della parte inferiore del PEP.

» Far scorrere la parte superiore del PEP sulla parte inferiore del PEP fino a
quando la tacca "x" dell'apertura desiderata non si blocca in corrispon-
denza del perno "y".

» Stringere forte il boccaglio (1) tra i denti e inspirare. In fase espiratoria €
possibile rilevare la resistenza di espirazione sul manometro.

Se la pressione rilevata dal manometro non corrisponde al valore previsto,
in base alle indicazioni del proprio medico selezionare un'apertura maggiore
o minore.
» Ripetere la procedura fino a quando non verra raggiunta la resistenza di
espirazione desiderata.
Prendere nota dell'apertura corrispondente (vedere le indicazioni 1,5; 2,0;
2,5; 3,0; 3,5; 4,0; 4,5 0 5,0 sulla parte superiore del PEP).
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c - In caso di bambini e persone con particolari difficolta, la terapia

5  Utilizzo

PEP deve essere eseguita solo dietro il costante controllo di un
adulto.
Solo in questo modo € possibile assicurare una terapia sicura ed
efficace.

- Espettorare le secrezioni disciolte durante la terapia. Evitare di
introdurre le secrezioni nel sistema PARI PEP.

Attenzione: piccole parti potrebbero essere ingoiate.

5.1 Terapia senza nebulizzatore PARI

Controllare in base alla sezione 4.1.1 0 4.2.1 se il sistema PARI PEP & stato
assemblato correttamente. Assicurarsi di aver regolato correttamente la resi-
stenza di espirazione (vedere la sezione 4.3). Per un'efficace terapia PEP,
utilizzare una pinza per naso.

Eseguire la terapia come descritto di seguito:

» Sedersi in posizione eretta e rilassata.
* Prendere il boccaglio (1) tra i denti, stringerlo
tra le labbra e inspirare.

« Espirare attraverso il boccaglio.
L'aria espirata deve uscire dalle aperture
presenti sulla parte superiore del PEP (2).
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5.2 Terapia in combinazione con nebulizzatore PARI

Controllare in base alla sezione 4.1.2 0 4.2.2 se il sistema PARI PEP e stato
assemblato correttamente e se il boccaglio in dotazione é stato inserito privo
di valvola di espirazione. Per un'efficace terapia PEP, utilizzare una pinza per
naso. Eseguire la terapia di inalazione seguendo le istruzioni per I'uso del
nebulizzatore PARI utilizzato.

Nel caso in cui rimanessero residui di medicinale nel nebulizzatore dopo la
terapia PEP, completare la terapia di inalazione senza il sistema PARI PEP.
Si noti che la presenza di un residuo fino a 1 ml nel nebulizzatore € normale.
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6 Preparazione igienica

6.1 Informazioni generali

Per evitare un danno alla salute causato, ad esempio, da un'infe-
zione provocata da un sistema PARI PEP sporco, & assolutamente
necessario attenersi alle seguenti norme igieniche.

Il sistema PARI PEP e concepito per diverse modalita di utilizzo. Tenere pre-
sente che per i diversi campi d'impiego sono necessarie diverse precauzioni
per la preparazione igienica:
- A casa (I'apparecchio ¢ utilizzato sempre dalla stessa persona):
Pulire e disinfettare dopo ogni utilizzo il sistema PARI PEP ed eventual-
mente anche I'adattatore del tubo PEP.
- In ospedale/ambulatorio (I'apparecchio pud essere utilizzato da piu
pazienti):
Pulire, disinfettare e sterilizzare dopo ogni utilizzo il sistema PARI PEP ed
eventualmente anche I'adattatore del tubo PEP.
La procedura di pulizia, disinfezione e sterilizzazione descritta nella
sezione 6.3 0 6.4 & valida per tutti i componenti del sistema PARI PEP,
tranne il manometro, il tubo di collegamento del manometro e il cono esterno.
Se necessario, pulire questi componenti con un panno umido.
Relativamente alle ulteriori disposizioni per il necessario trattamento igienico
(cura delle mani, preparazione dei medicinali o del liquido per l'inalazione) in
caso di gruppi ad elevato rischio (ad esempio pazienti affetti da mucoviscidosi
o fibrosi cistica) si prega di informarsi presso i rispettivi centri di riferimento
regionali per la mucoviscidosi o la fibrosi cistica. L'idoneita del sistema
PARI PEP ad essere pulito, disinfettato e sterilizzato efficacemente ¢ stata
confermata da un laboratorio autonomo mediante applicazione del procedi-
mento consigliato citato nella sezione 6.4.1 "Pulizia/Disinfezione" (su richie-
sta & possibile visionare i documenti d'esame). E I'utente che dovra scegliere
a quale delle alternative indicate ricorrere.
Controllare dopo ogni pulizia, disinfezione e/o sterilizzazione che I'apparec-
chio sia completamente asciutto. Tracce di umidita o parti bagnate rappre-
sentano un maggiore rischio di formazione di batteri.
Controllare regolarmente tutti i componenti del sistema PARI PEP e sostituire
quelli difettosi (danneggiati, deformati, scoloriti).

Si prega di leggere e osservare le disposizioni igieniche contenute nelle
istruzioni per I'uso del compressore e del nebulizzatore PARI.
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6.2 Preparazione
Dopo ogni utilizzo, pulire immediatamente il sistema PARI PEP eliminando
residui di medicinale e sporcizia. A tale scopo, disassemblare completamente
il sistema PARI PEP (come descritto di seguito).

Terapia senza nebulizzatore PARI

Figura A:

» Scollegare eventualmente I'adattatore del tubo PEP (8) dal tubo di collega-
mento del manometro (9), quindi estrarre I'adattatore del tubo PEP dalla
parte inferiore del PEP Il (4).

+ Estrarre il boccaglio (1) e la parte superiore del PEP (2) dalla parte
inferiore del PEP (3 o0 4).

* Rimuovere la lamella della valvola (2a)
dalla parte superiore del PEP.

Terapia in combinazione con nebulizzatore PARI

Figura C:

» Scollegare eventualmente l'adattatore del tubo PEP (8) dal tubo di collega-
mento del manometro (9), quindi estrarre I'adattatore del tubo PEP dalla
parte inferiore del PEP Il (4).

» Scollegare la parte superiore (2) e la parte inferiore del PEP (3 o 4) dal
nebulizzatore.

» Scollegare la parte inferiore del PEP da quella superiore.

* Rimuovere la lamella della valvola (2a) dalla parte superiore del PEP
(vedere la figura sopra).

Se la preparazione igienica viene effettuata a casa, si prega di continuare a
leggere dalla sezione successiva.

Se la preparazione igienica avviene in ospedale o in un ambulatorio medico,
leggere la sezione 6.4 "In ospedale e ambulatorio medico".
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6.3 Acasa

La procedura di pulizia e disinfezione descritta in questa sezione &

A valida per tutti i componenti del sistema PARI PEP, tranne il mano-
metro, il tubo di collegamento del manometro e il cono esterno. Se
necessario, pulire questi componenti con un panno umido. In caso di
sporcizia sostituire il tubo di collegamento.

6.3.1 Pulizia

* Smontare il sistema PARI PEP (vedere la sezione 6.2 "Preparazione").

Metodo consigliato: con acqua calda di rubinetto

« Pulire a fondo tutti i componenti per 5 minuti con acqua di rubinetto calda
(ca. 40°C) e una quantita minima di detergente (dosare secondo le indica-
zioni del produttore del detergente).

» Quindi sciacquare tutti i componenti in acqua corrente calda (ca. 40°C
senza detergente).

» Scuotere via I'acqua in eccesso.
Per accelerare lo sgocciolamento dell'acqua, scuotere tutti i componenti.

6.3.2 Disinfezione

Dopo la pulizia disinfettare il sistema PARI PEP smontato.

In acqua bollente

» Fare bollire in acqua i singoli componenti per almeno 5 minuti. Utilizzare
una pentola pulita e acqua potabile fresca.
@ ncaso di acqua particolarmente dura si puo deposi‘tare del calcare
1 sui componenti in forma di rivestimento lattiginoso. E possibile evi-

tare il problema usando acqua addolcita.

Pertanto, assicurarsi che nella pentola sia presente una quantita di
acqua sufficiente. In tal modo si evita di danneggiare i singoli
componenti.

2 La plastica si fonde al contatto con il fondo caldo della pentola.
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Con un normale apparecchio termico per la disinfezione di biberon
disponibile in commercio (senza microonde)

La procedura di disinfezione deve durare almeno 15 minuti. Osservare rigo-
rosamente le istruzioni per I'uso dell'apparecchio utilizzato relative al metodo
con cui eseguire I'operazione di disinfezione e alla quantita di acqua neces-
saria. Assicurarsi sempre che I'apparecchio sia pulito e funzionante.

Un ambiente umido favorisce la proliferazione di germi e batteri.

A Pertanto, al termine della procedura di disinfezione rimuovere imme-
diatamente i componenti dalla pentola o dall'apparecchio per la
disinfezione. Asciugare i componenti in base alle indicazioni fornite
nel paragrafo 6.3.3. Un'asciugatura completa riduce il rischio di
infezione.

6.3.3 Asciugatura

» Posizionare i singoli componenti del sistema PARI PEP su una superficie
asciutta, pulita e assorbente e lasciarli asciugare completamente
(min. 4 ore).

6.3.4 Conservazione

» Tra una terapia e quella successiva, soprattutto in caso di lunghi intervalli
tra le terapie, avvolgere il sistema PARI PEP in un panno pulito e senza
fibre (ad esempio un canovaccio da cucina) e conservarlo in un luogo
asciutto al riparo dalla polvere.

Continuare a leggere dal capitolo 7 "Altro".

6.4 In ospedale e ambulatorio medico

La procedura di pulizia, disinfezione e sterilizzazione descritta in
questa sezione € valida per tutti i componenti del sistema PARI PEP,
tranne il manometro, il tubo di collegamento del manometro e il cono
esterno. Se necessario, pulire questi componenti con un panno
umido. In caso di sporcizia sostituire il tubo di collegamento.

Se il sistema PARI PEP é utilizzato da piu pazienti, € necessario pulire,
disinfettare e sterilizzare il sistema prima di ogni cambio di paziente.
Assicurarsi che per la pulizia, la disinfezione e la sterilizzazione vengano
utilizzati esclusivamente procedimenti convalidati appositamente per
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apparecchi e prodotti sanitari e che i parametri convalidati siano rispettati
durante ogni ciclo.

L'efficacia dei procedimenti di pulizia e disinfezione deve essere riconosciuta
e sostanzialmente convalidata (ad esempio, nell'elenco dei prodotti e metodi
di disinfezione esaminati e riconosciuti redatto dall'istituto Robert Koch/
DGHM - Deutsche Gesellschaft fiir Hygiene und Mikrobiologie).

Se si utilizzano altri procedimenti, € necessario convalidarne la relativa effi-
cacia. Possono essere utilizzati anche prodotti di disinfezione chimici con
contrassegno CE, purché corrispondano alle indicazioni relative alla resi-
stenza del materiale (vedere la sezione 7.1 "Resistenza del materiale").
Osservare le indicazioni contenute nella sezione 7.1 "Resistenza del
materiale".

Si prega inoltre di osservare le norme igieniche per ospedali e ambulatori
medici.

6.4.1 Pulizia/Disinfezione

Effettuare la pulizia con disinfezione subito dopo I'utilizzo. In linea di mas-

sima, € necessario eseguire un procedimento meccanico (lavastoviglie per

strumenti).

* Preparare la pulizia con disinfezione come descritto nella sezione 6.2
"Preparazione”.

E possibile utilizzare tutti i prodotti di pulizia e disinfezione idonei.

Procedura consigliata: disinfezione termica

« Inserire i componenti del sistema PARI PEP nella lavastoviglie per
strumenti.

» Selezionare il programma a 93°C (durata: 10 minuti).

L'idoneita di questa procedura & stata comprovata con un apparecchio

per disinfezione G7836 CD della ditta Miele congiuntamente al detergente

neodisher®medizym della societa Chemische Fabrik Dr. Weigert di Amburgo.

Oppure
Procedura consigliata: pulizia/disinfezione manuale
L'idoneita di questa procedura ¢ stata comprovata utilizzando il detergente
Korsolex® Endo-Cleaner congiuntamente al prodotti di disinfezione
Korsolex®basic della ditta BODE CHEMIE HAMBURG.
« Immergere le singole parti nella soluzione di Korsolex® Endo-Cleaner allo
0,5% e acqua calda a 50°C e pulirle a fondo per 5 minuti.
* Successivamente, immergere le parti nella soluzione di disinfezione di
Korsolex® basic al 4% per 15 minuti.
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» Sciacquare quindi a fondo i componenti del sistema PARI PEP con acqua
igienicamente controllata e lasciarli asciugare completamente su una super-
ficie asciutta, pulita e assorbente (min. 4 ore).

Possibile alternativa: disinfezione chimico termica

» Inserire i componenti del sistema PARI PEP nella lavastoviglie per
strumenti.

» Aggiungere un prodotto per la pulizia o la disinfezione e selezionare il
programma a 60°C.

Conservazione

» Tra una terapia e quella successiva avvolgere il sistema PARI PEP smon-
tato in un panno pulito e senza fibre e conservarlo in un luogo asciutto al
riparo da polvere e contaminazioni.

6.4.2 Sterilizzazione

Dopo la pulizia/disinfezione, avvolgere il sistema PARI PEP smontato ed

eventualmente anche I'adattatore del tubo PEP in un imballaggio sterile

(imballaggio sterile monouso, ad esempio pellicola/buste sterili in carta).

L'imballaggio sterile deve essere conforme alla norma

DIN EN 868/ISO 11607 ed essere idoneo alla sterilizzazione a vapore.

Successivamente sterilizzare il sistema PARI PEP attenendosi alla seguente

procedura:

Procedura consigliata: sterilizzazione a vapore

Temperatura di sterilizzazione:  21°C (durata minima: 20 min.) oppure
132°C/134°C (durata minima: 3 min.)
max. 137°C.

Convalidata in conformita alla norma DIN EN 554/ISO 11134 o alle norme

dell'istituto DGKH (Deutsche Gesellschaft fiir Krankenhaushygiene e.V.) per

la convalida e il controllo ordinario dei processi di sterilizzazione con calore

umido per prodotti sanitari.

Conservazione

Conservare il sistema PARI PEP sterilizzato in un luogo asciutto, al riparo da
polvere e contaminazioni.
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7 Altro

7.1 Resistenza del materiale

Non esporre il sistema PARI PEP a temperature superiori a 137°C. Come tutti

gli apparecchi di plastica, il sistema PARI PEP & soggetto a usura se viene

utilizzato e disinfettato spesso. Con il passare del tempo & possibile che

venga compromessa l'efficacia della terapia. Per questo motivo PARI GmbH

consiglia di sostituire il sistema PARI PEP ed eventualmente anche ['adatta-

tore del tubo, se utilizzati regolarmente, al massimo dopo 2 anni.

Per la scelta dei prodotti di pulizia e disinfezione osservare quanto segue:

- Inlinea di massima i prodotti di pulizia e disinfezione del gruppo degli
aldeidi sono indicati per la pulizia e la disinfezione del sistema PARI PEP.

- Non sono state effettuate prove relativamente alla resistenza del materiale
del sistema PARI PEP in caso di uso di altri gruppi di prodotti di pulizia e
disinfezione.

7.2 Condizioni d'immagazzinamento e trasporto

Non lasciare I'apparecchio in locali umidi (ad esempio nel bagno) e non
trasportarlo con oggetti umidi.

Proteggere dalla luce diretta del sole durante il trasporto e
l'immagazzinamento.

In linea di massima, tra una terapia e l'altra si consiglia di conservare il
sistema PARI PEP come descritto nel capitolo 6 "Preparazione igienica",
"Conservazione". Vedere la sezione 6.3 (A casa) o la sezione 6.4 (In
ospedale e ambulatorio medico).
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8  Spiegazione dei simboli

Sul prodotto o sulla confezione si trovano i seguenti simboli:

Produttore

Il prodotto soddisfa i requisiti fondamentali dell'Allegato |
della Direttiva 93/42/CEE sui dispositivi medici.

n

m
o
B

Osservare le istruzioni per I'uso.

=

Numero d'ordine

REF

Codice del lotto

Con riserva di modifiche tecniche.

Per tutte le informazioni sul prodotto si prega di rivolgersi al nostro centro di
assistenza:
Tel.: +49 (08151) 279-279

Ultimo aggiornamento: novembre 2015
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m Gebruiksaanwijzing

Lees deze gebruiksaanwijzing voor het eerste gebruik aandachtig en
& volledig door. Bewaar deze gebruiksaanwijzing zorgvuldig.
Als deze gebruiksaanwijzing niet in acht wordt genomen, kan gevaar
voor personen niet worden uitgesloten.

Inhoudsopgave
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5.2 Therapie in combinatie met een PARI vernevelaar .............c.ccoco..... 154
6
6.1
6.2
6.3
6.4
7 Diversen
7.1 Materiaalbestendigheid
7.2 Opslag- en transportvoorwaarden .............cceeeeveereeneeneeneeneeneeenns 161

8  Verklaring van tekens..........cccvvrimininnnnssnsne s 162
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1 Levering

Afbeelding A:

Controleer aan de hand van de onderstaande tabel of alle afgebeelde onder-
delen zijn meegeleverd. Indien dit niet het geval is, dient u meteen contact op
te nemen met de leverancier van wie u het PARI PEP-systeem gekocht hebt.

PARI PEP-systeem |

(1) Mondstuk zonder uitademventiel |(4) PEP Il onderstuk b)
(2) PEP bovenstuk (5) Neusklem
(3) PEP | onderstuk @)

PARI PEP-systeem Il

(1) Mondstuk zonder uitademventiel |(6) Drukmeter

(2) PEP bovenstuk (7) Buitenconus

(3) PEP | onderstuk @ (8) PEP-slangadapter

(4) PEP Il onderstuk b) (9) Aansluitslang voor drukmeter
(5) Neusklem

a) zonder aansluiting drukmeter
b) met aansluiting drukmeter
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Het PARI PEP-systeem maakt een doeltreffende combinatie mogelijk van
een PEP- (Positive Expiratory Pressure = positieve uitademdruk) en een
inhalatietherapie voor de afscheiding van slijmen bij acute en chronische aan-
doeningen aan de onderste luchtwegen. De PEP-therapie kan afzonderlijk of
in combinatie met de inhalatietherapie worden uitgevoerd.

2 Gebruiksdoel

Het PARI PEP-systeem kan met alle op de markt verkrijgbare

PARI vernevelaars (behalve de vernevelaars van de PARI LC SPRINT
familie, de PARI BABY en de PARI TIA) worden gecombineerd. Of het
PARI PEP-systeem met toekomstige nieuwe PARI vernevelaars kan worden
gebruikt, moet worden nagevraagd bij de fabrikant.

De gebruiksaanwijzingen van de desbetreffende PARI compressor en/
of PARI vernevelaar moeten in acht worden genomen.

3  Informatie

Het PARI PEP-systeem is beschikbaar in twee versies: het PARI PEP-
systeem | zonder drukmeter en het PARI PEP-systeem Il met drukmeter.
Deze dient om de uitademweerstand af te stellen op de individuele behoeften
van de patiént en om deze weerstand tijdens de therapie te controleren. Door
de therapie met het PARI PEP-systeem worden de longinhoud en de uit-
ademdruk over het algemeen groter; dat geeft aanleiding tot een verwijding
van de interbronchiale luchtwegen. Dat heeft een ondersteunend effect op de
afscheiding van slijmen, en in combinatie met de inhalatie komt zo meer
medicament op zijn plaats van bestemming. De gecombineerde PEP- en
inhalatietherapie zorgt ervoor dat de slijmen makkelijker loskomen en dat de
therapie tegelijk minder tijd in beslag neemt. Bovendien draagt ze ertoe bij dat
de spieren om in en uit te ademen worden geoefend.
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VAN

- Voor de behandeling van de aandoeningen dient in ieder geval

onderzoek door een arts plaats te vinden. Het PARI PEP-systeem
mag alleen na instructies van een dokter of fysiotherapeut worden
gebruikt.

Als u tijdens de PEP-therapie duizelig wordt, in ademnood raakt
of hoofdpijn krijgt, dient u de therapie meteen te onderbreken en
moet u de dokter of fysiotherapeut raadplegen.

Neem principieel de algemene hygiénische voorschriften bij
gebruik van het PARI PEP-systeem in acht, zoals handen wassen
en zo nodig desinfectie.

Aanwijzing over de drukmeter (optioneel):
- De drukmeter, die als accessoire verkrijgbaar is, kan door een val

of dergelijke beschadigd raken. Dat kan aanleiding geven tot een
foutieve meting van de uitademweerstand. Daarom moet de druk-
meter in een dergelijk geval voor een betaalde controle naar
PARI GmbH worden teruggestuurd.

De drukmeter dient om de uitademweerstand te controleren en
heeft dus een meetfunctie. Dat is ook de reden waarom wij u aan-
raden het apparaat om de 3 jaar te laten ijken. Daartoe kunt u zich
tot PARI GmbH of een andere erkende instelling wenden.

Om risico's voor de gezondheid te voorkomen die het gevolg kun-
nen zijn van een eventuele vorming van kiemen in de aansluit-
slang van de drukmeter (9), dient u de PEP-slangadapter te
gebruiken (8).

Materiaalinformatie

Polypropyleen Bovenstuk, onderstuk, mondstuk
Silicone Bovenstuk, slangadapter
Thermoplastisch elastomeer Neusklem

Polyacetaal Neusklem

148



Contra-indicaties en bijwerkingen

Het PARI PEP-systeem mag niet worden gebruikt door personen die aan
onbehandelde pneumothorax of actief ophoesten van bloed lijden.

De volgende bijwerkingen kunnen optreden:

duizeligheid, ademnood, hoofdpijn.

Wanneer u een van de genoemde bijwerkingen bemerkt, breek de behande-
ling dan onmiddellijk af. Licht uw arts of therapeut in, zodat de verdere
behandeling kan worden besproken. Licht uw arts of therapeut in wanneer u
bijwerkingen bemerkt die niet in deze gebruiksaanwijzing worden genoemd.
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4  Voorbereiding op de therapie

gebruikt en nadat het apparaat gedurende langere tijd niet werd
gebruikt, dient u deze hygiénische voorschriften in acht te nemen.
- Controleer of het PARI PEP-systeem na de laatste behandeling
werd gereinigd, gedesinfecteerd en eventueel gesteriliseerd (zie
hoofdstuk 6 "Hygiénische maatregelen voor hergebruik").

/_\ - Bij het eerste gebruik, telkens als het apparaat opnieuw wordt

4.1 Montage van het PARI PEP®-systeem |

4.1.1 Therapie zonder PARI vernevelaar

Afbeelding A:

Het PARI PEP-systeem dient als volgt te worden gemonteerd:

* Plaats het PEP-bovenstuk (2) op het PEP I-onderstuk (3).

» Plaats het mondstuk zonder uitademventiel (1) op het andere uiteinde van
het PEP l-onderstuk.

4.1.2 Therapie in combinatie met een PARI vernevelaar

Afbeelding C:

Het PARI PEP-systeem dient als volgt te worden gemonteerd:

» Verwijder het inademventiel (10a) en het mondstuk met het
uitademventiel (10b) van de PARI vernevelaar (10).

» Plaats het PEP-bovenstuk (2) op het PEP I-onderstuk (3) en monteer
vervolgens beide samen op de PARI vernevelaar.

+ Plaats het bijgevoegde mondstuk zonder uitademventiel (1) op de
PARI vernevelaar.
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4.2 Montage van het PARI PEP®-systeem I}

4.2.1 Therapie zonder PARI vernevelaar

Afbeelding A:

Het PARI PEP-systeem dient als volgt te worden gemonteerd:

* Plaats het PEP-bovenstuk (2) op het PEP Il-onderstuk (4).

» Plaats het mondstuk zonder uitademventiel (1) op het andere uiteinde van
het PEP ll-onderstuk.

» Monteer de PEP-slangadapter (8) op de drukmeteraansluiting van het
PEP ll-onderstuk.

» Verbind de aansluitslang van de drukmeter (9) door middel van de
buitenconus (7) met de PEP-slangadapter.

* Monteer de aansluitslang op de drukmeter (6).

4.2.2 Therapie in combinatie met een PARI vernevelaar

Afbeelding C:

Het PARI PEP-systeem dient als volgt te worden gemonteerd:

» Verwijder het inademventiel (10a) en het mondstuk met het
uitademventiel (10b) van de PARI vernevelaar (10).

» Plaats het PEP-bovenstuk (2) op het PEP ll-onderstuk (4) en monteer
beide samen op de PARI vernevelaar.

 Plaats het bijgevoegde mondstuk zonder uitademventiel (1) op de
PARI vernevelaar.

* Monteer de PEP-slangadapter (8) op de drukmeteraansiuiting van het
PEP ll-onderstuk.

* Verbind de aansluitslang van de drukmeter (9) door middel van de
buitenconus (7) met de PEP-slangadapter.

* Monteer de aansluitslang op de drukmeter (6).
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4.3 De uitademweerstand instellen

Met de drukmeter (6) kan de uitademweerstand worden ingesteld en tijdens
de PEP-therapie continu worden gecontroleerd. De uitademweerstand mag
alleen onder begeleiding van uw dokter of fysiotherapeut worden ingesteld.
* Monteer het PARI PEP-systeem zoals in paragraaf 4.2 is beschreven.

Om de uitademweerstand optimaal in te stellen
mag niet door de neus worden geademd. Gebruik

SN
daarom de neusklem (5). ZB

Afbeelding B:

Stel de uitademweerstand onder begeleiding van uw dokter of fysiotherapeut

als volgt in:

» Trek het PEP-bovenstuk (2) terug tot de arreteerinkeping "x" de nok "y"
van het PEP ll-onderstuk (4) loslaat.
Het PEP-bovenstuk kan nu makkelijk in beide richtingen worden gedraaid.

» Lijn een geschikte opening van het PEP-bovenstuk uit op de opening van
het PEP-onderstuk.

» Schuif het PEP-bovenstuk op het PEP-onderstuk tot de bij de gekozen
opening horende arreteerinkeping "x" tegen de nok "y" komt.

+ Sluit de lippen stevig rond het mondstuk (1) en adem in. Bij het uitademen
kunt u nu de uitademweerstand van de drukmeter aflezen.

Als de op de drukmeter getoonde druk niet overeenkomt met de gewenste

waarde, dient u overeenkomstig de aanwijzingen van uw dokter een kleinere

of grotere opening te kiezen.

» Herhaal deze procedure tot de gewenste uitademweerstand is bereikt.
Onthoud de desbetreffende opening (zie de markeringen op het
PEP-bovenstuk 1,5; 2,0; 2,5; 3,0; 3,5; 4,0; 4,5 of 5,0).
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c - Kinderen en hulpbehoevende personen mogen de PEP-therapie

5  Gebruik

alleen gebruiken onder permanent toezicht van een volwassene.
Alleen zo kan een veilige en doeltreffende therapie worden
gegarandeerd.
- Hoest de bij de therapie losgekomen slijmen uit. Vermijd dat
daarbij slijmen in het PARI PEP-systeem worden gehoest.
Waarschuwing: kleine onderdelen kunnen worden ingeslikt.

5.1 Therapie zonder PARI vernevelaar

Controleer aan de hand van paragraaf 4.1.1 of 4.2.1 of het PARI PEP-

systeem correct is gemonteerd. Controleer of u de juiste instelling van de

uitademweerstand hebt gekozen (zie paragraaf 4.3). Voor een doeltreffende

PEP-therapie dient u de neusklem te gebruiken.

Voer de therapie als volgt uit:

* Ga ontspannen en rechtop zitten.

» Neem het mondstuk (1) tussen de tanden,
omsluit het stevig met de lippen en adem in.

* Adem uit via het mondstuk.
De uitgeademde lucht moet via de openingen
van het PEP-bovenstuk (2) naar buiten
komen.
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5.2 Therapie in combinatie met een PARI vernevelaar

Controleer aan de hand van paragraaf 4.1.2 of 4.2.2 of het PARI PEP-
systeem correct gemonteerd is en of het bijgevoegde mondstuk zonder uit-
ademventiel bevestigd is. Voor een doeltreffende PEP-therapie dient u de
neusklem te gebruiken. Voer de inhalatietherapie uit overeenkomstig de
gebruiksaanwijzing van de door u gebruikte PARI vernevelaar.

Als zich na de PEP-therapie nog enig medicament in de vernevelaar bevindt,
dient u de inhalatietherapie voort te zetten zonder het PARI PEP-systeem.
Denk er wel aan dat een restant tot 1 ml in de vernevelaar normaal is.
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6 Hygiénische maatregelen voor hergebruik

6.1 Algemeen

verontreinigd PARI PEP-systeem, te voorkomen dient u de volgende

2 Om gevaar voor uw gezondheid, bijv. een infectie door een
hygiénevoorschriften onvoorwaardelijk op te volgen.

Het PARI PEP-systeem kan meerdere malen worden gebruikt. Denk eraan
dat voor verschillende toepassingen ook verschillende eisen aan de hygiéni-
sche maatregelen gesteld worden:
- Thuis (zonder wisseling van patiénten):
Het PARI PEP-systeem en eventueel ook de PEP-slangadapter dienen na
elk gebruik te worden gereinigd en gedesinfecteerd.
- In ziekenhuis/artsenpraktijk (wisseling tussen patiénten mogelijk):
Het PARI PEP-systeem en eventueel ook de PEP-slangadapter dienen na
elk gebruik te worden gereinigd, gedesinfecteerd en gesteriliseerd.
De in paragraaf 6.3 of 6.4 beschreven reiniging, desinfectie en sterilisatie
geldt voor alle onderdelen van het PARI PEP-systeem, met uitzondering van
de drukmeter, de aansluitslang van de drukmeter en de buitenconus. Deze
onderdelen dienen met een vochtige doek te worden afgenomen.
De extra vereisten voor de noodzakelijke hygiénische voorbereiding (hand-
verzorging, behandeling van de medicamenten of de inhalatieoplossingen)
bij groepen met hoog risico (bijv. mucoviscidosepatiénten) kan men bij de
desbetreffende patiéntenvereniging opvragen. Het bewijs dat het PARI PEP-
systeem geschikt is voor een effectieve reiniging, desinfectie en sterilisatie,
is door een onafhankelijk testlaboratorium met gebruikmaking van de in
paragraaf 6.4.1 "Reiniging/desinfectie" aanbevolen methoden geleverd
(inzage in de testdocumenten op aanvraag). Het gebruik van de genoemde
alternatieven valt onder de verantwoordelijkheid van de gebruiker.
Let op een voldoende droging na iedere reiniging, desinfectie en/of sterilisa-
tie. Vochtneerslag of restvocht kan een verhoogd risico op ontwikkeling van
kiemen met zich meebrengen.
Controleer alle onderdelen van uw PARI PEP-systeem regelmatig en
vervang defecte (gebroken, vervormde of verkleurde) onderdelen.

Lees ook de hygiénische aanwijzingen in de gebruiksaanwijzing van de
PARI compressor en de PARI vernevelaar en neem deze in acht.
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6.2 Voorbereiding

Direct na elke behandeling moet PARI PEP-systeem worden ontdaan van

alle medicamentresten en verontreinigingen. Daarvoor moet u het

PARI PEP-systeem volledig demonteren (zoals hierna wordt beschreven):

Therapie zonder PARI vernevelaar

Afbeelding A:

» Koppel eventueel de PEP-slangadapter (8) los van de aansluitslang
van de drukmeter (9) en vervolgens de PEP-slangadapter van het
PEP ll-onderstuk (4).

» Verwijder het mondstuk (1) en het PEP-bovenstuk (2) van het
PEP-onderstuk (3 of 4).

» Verwijder het ventielplaatje (2a) uit het
PEP-bovenstuk.

Therapie in combinatie met een PARI vernevelaar

Afbeelding C:

» Koppel eventueel de PEP-slangadapter (8) los van de aansluitslang van
de drukmeter (9) en vervolgens de PEP-slangadapter van het PEP I
onderstuk (4).

» Trek het PEP-bovenstuk (2) samen met het PEP-onderstuk (3 of 4) van de
vernevelaar af.

» Koppel het PEP-onderstuk los van het PEP-bovenstuk.

» Verwijder het ventielplaatje (2a) uit het PEP-bovenstuk.

Wanneer de hygiénische maatregelen voor hergebruik thuis worden uitge-
voerd, lees dan verder vanaf de volgende paragraaf.

Wanneer de hygiénische maatregelen voor hergebruik in het ziekenhuis of in
een artsenpraktijk worden uitgevoerd, lees dan de paragraaf 6.4 "Ziekenhuis
en artsenpraktijk".
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6.3 Thuis

De in dit hoofdstuk beschreven reiniging en desinfectie geldt voor
A alle onderdelen van het PARI PEP-systeem, met uitzondering van
de drukmeter, de aansluitslang van de drukmeter en de buitenconus.
Deze onderdelen dienen met een vochtige doek te worden afgeno-
men. Bij verontreiniging dient u de aansluitslang te vervangen.

6.3.1 Reiniging

» Demonteer het PARI PEP-systeem (zie paragraaf 6.2 "Voorbereiding").

Aanbevolen methode: met warm leidingwater

* Reinig alle onderdelen 5 min. lang grondig met warm leidingwater
(ca. 40 °C) en een beetje afwasmiddel (dosering volgens de opgave van
de fabrikant van het afwasmiddel).

« Spoel daarna alle onderdelen grondig af onder stromend warm water
(ca. 40 °C, zonder afwasmiddel).

» Giet het achtergebleven water uit de gedemonteerde onderdelen.
U kunt het afdruipen van het water versnellen door met de onderdelen te
schudden.

6.3.2 Desinfectie

Desinfecteer het gedemonteerde PARI PEP-systeem na de reiniging.

In kokend water

* Plaats de onderdelen minstens 5 minuten in kokend water. Gebruik een
schone kookpan en vers drinkwater.
@ Bij bijzonder hard water kan zich op de onderdelen kalk afzetten als

een melkachtige laag. Dit kan worden voorkomen door het gebruik
van onthard water.

daarom voor een voldoende hoeveelheid water in de pan. Daarmee

c Kunststof smelt bij aanraking met de hete bodem van de pan. Zorg
voorkomt u beschadiging van de onderdelen.
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Met een gangbaar thermisch desinfectieapparaat voor babyflessen
(geen magnetron)

De duur van de desinfectie moet minstens 15 minuten bedragen. Voor de uit-
voering 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.

Een vochtige omgeving bevordert de groei van kiemen. Haal de

& onderdelen en het toebehoren onmiddellijk na afloop van de desin-
fectie uit de kookpan of uit het desinfectieapparaat. Droog de onder-
delen conform paragraaf 6.3.3. Door ze volledig te laten drogen ver-
kleint u het infectiegevaar.

6.3.3 Drogen
* Leg de onderdelen van uw PARI PEP-systeem op een droge, schone en
absorberende ondergrond en laat ze volledig drogen (minstens 4 uur).

6.3.4 Opbergen

» Wikkel het PARI PEP-systeem tussen de behandelingen, vooral bij lan-
gere gebruikspauzes, in een schone, niet-pluizende doek (bijv. theedoek)
en berg het op een droge, stofvrije plaats op.

Lees nu verder vanaf hoofdstuk 7 "Diversen".

6.4 Ziekenhuis en artsenpraktijk

De in dit hoofdstuk beschreven reiniging, desinfectie en sterilisatie
geldt voor alle onderdelen van het PARI PEP-systeem, met uitzon-
dering van de drukmeter, de aansluitslang van de drukmeter en de
buitenconus. Deze onderdelen dienen met een vochtige doek te
worden afgenomen. Bij verontreiniging dient u de aansluitslang te
vervangen.

Bij gebruik van het PARI PEP-systeem door meerdere patiénten moet het
PARI PEP-systeem véor elke wisseling van patiénten worden gereinigd,
gedesinfecteerd en gesteriliseerd.

Let er daarbij op dat alleen methoden voor reiniging, desinfectie en sterilisatie
worden gebruikt die voldoende apparaat- en productspecifiek zijn gevali-
deerd en dat de gevalideerde parameters bij iedere cyclus worden
aangehouden.
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De doeltreffendheid van de gevolgde reinigings- en desinfectiemethode moet
erkend (bijv. voorkomend in de lijst van door het Robert Koch-Instituut/DGHM
beproefde en erkende desinfectiemiddelen en -methoden) en reeds gevali-
deerd zijn.

Als andere methoden worden toegepast, moet de doeltreffendheid ervan in
het kader van de validatie worden bewezen. Ook CE-gemarkeerde chemi-
sche desinfectiemiddelen mogen worden gebruikt indien deze voldoen aan
de voorschriften voor materiaalbestendigheid (zie de paragraaf 7.1 "Materi-
aalbestendigheid").

Neem paragraaf 7.1 "Materiaalbestendigheid" in acht.

Neem bovendien de hygiénische voorschriften van het ziekenhuis of artsen-
praktijk in acht.

6.4.1 Reiniging/desinfectie

Voer de reiniging en desinfectie direct na het gebruik uit. Er dient in principe

een machinale methode te worden gebruikt (instrumentenwasmachine).

» Voer de reiniging en desinfectie uit zoals in de paragraaf 6.2
"Voorbereiding" is beschreven.

Alle geschikte reinigings-/desinfectiemiddelen mogen worden gebruikt.

Aanbevolen methode: thermische desinfectie

* Leg de onderdelen van het PARI PEP-systeem in de instrumentenwas-
machine.

» Kies het 93 °C programma (inwerktijd 10 minuten).

Het bewijs van de doeltreffendheid van deze methode werd geleverd met een

desinfector G7836 CD van de firma Miele. Daarbij werd als reinigingsmiddel

gebruik gemaakt van neodisher®medizym van de firma Chemische Fabrik

Dr. Weigert, Hamburg.

Of

Aanbevolen methode: reiniging/desinfectie met de hand

Het bewijs van geschiktheid van deze methode werd onder gebruikmaking van

het reinigingsmiddel Korsolex® Endo-Cleaner samen met het desinfectiemid-

del Korsolex® basic van de firma BODE CHEMIE Hamburg (NL: niet
verkrijgbaar; B: Firma Filterservice-Eupen) geleverd.

» De onderdelen moeten in een 0,5% oplossing van Korsolex®-Endo-
Cleaner met ca. 50 °C warm water worden gelegd en gedurende 5 min.
grondig worden gereinigd.

» Vervolgens dienen de onderdelen 15 min. lang in Korsolex® basic als
desinfectieoplossing van 4% te worden gelegd.
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+ Spoel daarna de onderdelen van het PARI PEP-systeem goed af onder
hygiénisch gecontroleerd water en laat ze op een droge, schone en absorbe-
rende ondergrond volledig drogen (minstens 4 uur).

Mogelijk alternatief: chemo-thermische desinfectie

* Leg de onderdelen van het PARI PEP-systeem in de instrumentenwas-
machine

» Voeg een geschikt reinigings-/desinfectiemiddel toe en kies het 60 °C
programma.

Opbergen

» Wikkel het gedemonteerde PARI PEP-systeem tussen de behandelingen
in een schone, niet-pluizende doek en berg het op een droge, stofvrije en
tegen besmetting beschermde plaats op.

6.4.2 Sterilisatie
Verpak het gedemonteerde PARI PEP-systeem en eventueel ook de
PEP-slangadapter na de reiniging/desinfectie in een sterilisatieverpakking
(wegwerpsterilisatieverpakking, bijv. folie/papierensterilisatiezakje). De steri-
lisatieverpakking moet voldoen aan de norm DIN EN 868/ISO 11607 en
moet geschikt zijn voor stoomsterilisatie. Steriliseer het PARI PEP-systeem
daarna volgens de volgende sterilisatiemethode te steriliseren:
Aanbevolen methode: stoomsterilisatie
Sterilisatietemperatuur: 121 °C (duur: minstens 20 min.) of

132 °C/134 °C (duur: minstens 5 min.)

max. 137 °C.
Gevalideerd volgens DIN EN 554/ISO 11134, respectievelijk de DGKH-
richtlijn voor de validatie en routinebewaking van sterilisatieprocessen met
vochtige warmte voor medische producten.
Opbergen
Bewaar het gesteriliseerde PARI PEP-systeem op een droge, stofvrije en
tegen besmetting beschermde plaats.
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7 Diversen

7.1 Materiaalbestendigheid

Het PARI PEP-systeem mag niet worden blootgesteld aan temperaturen

boven 137 °C. Bij frequent gebruik en hygiénische maatregelen voor herge-

bruik is het PARI PEP-systeem, zoals iedere andere component uit kunststof,
onderhevig aan een zekere slijtage. Na verloop van tijd kan dit een invloed
hebben op de doeltreffendheid van de therapie. Daarom raadt PARI GmbH
aan het PARI PEP-systeem en indien nodig ook de slangadapter bij regel-
matig gebruik ten minste om de twee jaar door een nieuw exemplaar te
vervangen.

Bij de keuze van reinigings-/desinfectiemiddelen dient u op het volgende te

letten:

- In principe is de groep van aldehydische reinigings- en desinfectiemidde-
len geschikt voor het reinigen en desinfecteren van het PARI PEP-
systeem.

- Het gebruik van andere soorten reinigings- of desinfectiemiddelen werd
niet getest met betrekking tot de materiaalbestendigheid van het
PARI PEP-systeem.

7.2 Opslag- en transportvoorwaarden

Niet in vochtige ruimtes (bijv. badkamer) opbergen en niet samen met voch-
tige voorwerpen vervoeren.

Beschermd tegen aanhoudende direct zonlicht opbergen en vervoeren.

In het algemeen dient het PARI PEP-systeem tussen de behandelingen te
worden opgeborgen zoals is beschreven in hoofdstuk 6 "Hygiénische maat-
regelen voor hergebruik”, "Opbergen". Zie paragraaf 6.3 (Thuis) of
paragraaf 6.4 (Ziekenhuis en artsenpraktijk).
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8  Verklaring van tekens

Op het product en op de verpakking bevinden zich de volgende tekens:

Fabrikant

C € 0123 Het product voldoet aan de essentiéle eisen als bedoeld in
Bijlage | van de Richtlijn 93/42/EEG betreffende medische
hulpmiddelen.

Gebruiksaanwijzing in acht nemen.

=

Bestelnummer

REF

Chargeaanduiding

Technische wijzigingen voorbehouden.

Voor meer productinformatie kunt u contact opnemen met ons servicecenter:
Tel.: +49 (08151) 279-279

Stand van de informatie: november 2015
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m Bruksanvisning

Les denne bruksanvisningen ngye og i sin helhet far produktet tas i
bruk ferste gang. Oppbevar bruksanvisningen pa et trygt sted.
Det kan medfgre personfare dersom bruksanvisningen ikke fglges.
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1 Leveranse

Figur A:

Kontroller ved hjelp av tabellen under at alle avbildede deler er med i leveran-
sen. Hvis det mangler deler, ma du straks ta kontakt med forhandleren hvor
PARI PEP system ble kjapt.

PARI PEP system |

(1) Munnstykke uten (4) PEP Il underdel ®
ekspirasjonsventil

(2) PEP overdel (5) Neseklemme

(3) PEP I underdel @

PARI PEP system Il

(1) Munnstykke uten (6) Trykkmaler
ekspirasjonsventil

(2) PEP overdel (7) Konisk kobling

(3) PEP | underdel @ (8) PEP slangeadapter

(4) PEP Il underdel ® (9) Forbindelsesslange for

(5) Neseklemme trykkmaler

a) uten uttak for trykkmaler
b) med uttak for trykkmaler
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2  Bruksomrade

PARI PEP system muliggjer en effektiv kombinasjon av PEP- (Positive
Expiratory Pressure = positivt ekspirasjonstrykk) og inhalasjonsbehandling til
sekretmobilisering ved akutte og kroniske sykdommer i de nedre luftveier.
PEP-behandlingen kan enten utfgres separat eller sammen med inhalasjons-
behandlingen.

PARI PEP system kan brukes sammen med alle PARI forstgvere som finnes
pa markedet, unntatt forsteverne i PARI LC SPRINT-serien, PARI BABY og
PARI TIA. Informasjon om PARI PEP-systemets kompatibilitet med nye,
framtidige PARI forstavere fas ved henvendelse til produsenten.

Folg bruksanvisningen til den PARI kompressoren og PARI forsteveren
som blir brukt.

3  Informasjon

PARI PEP system er tilgjengelig i to versjoner, PARI PEP system | uten trykk-
maler og PARI PEP system Il med trykkmaler. Med trykkmaleren kan du stille
inn ekspirasjonsmotstanden etter dine egne behov, og kontrollere motstan-
den under behandlingen. Behandling med PARI PEP system gker som regel
lungevolumet og utandingstrykket, noe som fgrer til en utvidelse av kanalene
inne i bronkiene. Dette virker stimulerende pa sekretmobiliseringen, og i kom-
binasjon med inhalasjonen kommer mer medikament frem til bestemmelses-
stedet. Kombinasjonen av inhalasjonsbehandling og PEP-behandling mulig-
gjer en mer effektiv sekretlgsning, samtidig som det er tidsbesparende. |
tillegg bidrar den til & trene opp ut- og innandingsmuskulaturen.
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- For behandling av sykdommer ma det alltid gjennomfgres en
A legeundersgkelse. PARI PEP system ma kun brukes etter
anvisning fra lege eller fysioterapeut.

- Dersom du blir svimmel, far andengad eller hodepine under
behandling med PEP, ma behandlingen straks avbrytes. Ta
kontakt med din lege eller fysioterapeut.

- Veer alltid ngye med hygienen nar du bruker PARI PEP system,
for eksempel ma hendene vaskes grundig, og eventuelt
desinfiseres.

Informasjon som gjelder trykkmaleren (tilleggsutstyr):

- Trykkmaleren, som er tilleggsutstyr, kan bli skadet hvis den faller
ned eller utsettes for lignende uhell. Dette kan fere til en feilmaling
av utandingsmotstanden. | slike tilfeller ma trykkmaleren sendes
til PARI GmbH for kontroll. Dette ma kunden betale selv.

- Trykkmaleren kontrollerer utandingsmotstanden, og har dermed
en malefunksjon. Derfor anbefales det at apparatet kalibreres en
gang hvert 3. ar. For a fa foretatt en kalibrering kan du henvende
deg til PARI GmbH eller en autorisert forhandler.

- For a unnga helsefare gjennom en eventuell bakteriell kontamine-
ring av forbindelsesslangen til trykkmaleren (9) ma du bruke PEP

slangeadapter (8).
Materialinformasjon
Polypropylen Overdel, underdel, munnstykke
Silikon Overdel, slangeadapter
Termoplastisk elastomer Neseklemme
Polyacetal Neseklemme
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Kontraindikasjoner og bivirkninger

PARI PEP system ma ikke brukes av personer med ubehandlet pneumo-
thorax eller personer som hoster opp blod.

Falgende bivirkninger kan forekomme:

svimmelhet, andengd, hodepine

Hvis du merker noen av disse bivirkningene, ma du straks avbryte behandlin-
gen. Radfer deg med lege eller behandlende helsepersonell angaende videre
behandling. Ta kontakt med lege eller behandlende helsepersonell hvis du
merker bivirkninger som ikke er oppfert i bruksanvisningen.

4  Forberede behandlingen

- Overhold ngye hygieneforskriftene for forstgveren tas i bruk ferste
& gang, fer hver gang den skal brukes, og nar den ikke har veert
brukt pa ei stund.
- Forsikre deg om at PARI PEP system er rengjort, desinfisert og
eventuelt sterilisert etter siste behandling (se kapittel 6 Hygienisk
klargjering for gjenbruk).

4.1 Montering av PARI PEP® system |

4.1.1 Behandling uten PARI forstever

Figur A:

Slik monterer du PARI PEP system:

» Fest PEP overdel (2) til PEP | underdel (3).

« Sett munnstykket uten ekspirasjonsventil (1) pa den andre enden av PEP |
underdel.
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4.1.2 Behandling i kombinasjon med PARI forstover

Figur C:

Slik monterer du PARI PEP system:

» Ta inspirasjonsventilen (10a) og munnstykket med
ekspirasjonsventil (10b) ut av PARI forstever (10).

» Fest PEP overdel (2) til PEP | underdel (3) og sett deretter begge delene
pa PARI forstgver.

+ Sett det vedlagte munnstykket uten ekspirasjonsventil (1) pa
PARI forstaver.

4.2 Montering av PARI PEP® system Il

421 Behandling uten PARI forstaver

Figur A:

Slik monterer du PARI PEP system:

» Fest PEP overdel (2) til PEP Il underdel (4).

+ Sett munnstykket uten ekspirasjonsventil (1) pa den andre enden av
PEP Il underdel.

+ Fest PEP slangeadapter (8) til trykkmaleruttaket pa PEP Il underdel.

» Koble sammen forbindelsesslangen til trykkmaleren (9) og PEP slan-
geadapter ved hjelp av den koniske koblingen (7).

» Fest forbindelsesslangen til trykkmaleren (6).

4.2.2 Behandling i kombinasjon med PARI forstever

Figur C:

Slik monterer du PARI PEP system:

+ Tainspirasjonsventilen (10a) og munnstykket med
ekspirasjonsventil (10b) ut av PARI forstever (10).

» Fest PEP overdel (2) til PEP Il underdel (4) og sett deretter begge delene
pa PARI forstgver.

+ Sett det vedlagte munnstykket uten ekspirasjonsventil (1) pa
PARI forstaver.

» Fest PEP slangeadapter (8) til trykkmaleruttaket pa PEP Il underdel.

+ Koble sammen forbindelsesslangen til trykkmaleren (9) og PEP slan-
geadapter ved hjelp av den koniske koblingen (7).

» Fest forbindelsesslangen til trykkmaleren (6).

168



4.3 Stille inn utandingsmotstanden

Med trykkmaleren (6) kan du stille inn utdndingsmotstanden og kontrollere
den hele tiden under behandlingen med PEP. Innstillingen av utdndingsmot-
standen ma alltid foretas under veiledning fra lege eller fysioterapeut.

* Monter PARI PEP system som beskrevet i kapittel 4.2.

For & oppna en optimal innstilling av
utdndingsmotstanden er det viktig & unnga at

. . P
pasienten puster gjennom nesen. Bruk derfor ZB
en neseklemme (5).

Figur B:

Slik stiller du inn utandingsmotstanden under veiledning av lege eller fysiote-

rapeut:

» Trekk PEP overdel (2) tilbake helt til lasehakket «x» frigir tappen «y» pa
PEP Il underdel (4).
PEP overdel kan na lett dreies i begge retninger.

» Plasser en egnet apning i PEP overdel pa linje med apningen i
PEP underdel.

» Skyv PEP overdel inn pa PEP underdel til lasehakket «x» til den valgte
apningen stopper ved tappen «y».

» Plasser leppene tett rundt munnstykket (1) og pust inn. Nar du puster ut,
kan du na lese av utandingsmotstanden pa trykkmaleren.

Hvis trykket som avleses pa trykkmaleren, ikke stemmer overens med gnsket

trykk, ma du velge en tilsvarende mindre eller stegrre apning etter veiledning

fra lege.

» Gjenta dette helt til du har oppnadd den gnskede utandingsmotstanden.
Merk deg den tilsvarende apningen (se merkingen pa PEP overdel 1,5;
2,0; 2,5; 3,0; 3,5; 4,0; 4,5 eller 5,0).
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5 Bruk

PEP under kontinuerlig tilsyn av en voksen person.
Bare slik kan man sikre en trygg og effektiv behandling.

- Host opp sekretet som har lgsnet under behandlingen. Pass pa at
du ikke hoster inn i PARI PEP system.

OBS! Sma deler kan svelges.

/_\ - Barn og hjelpetrengende ma kun gjennomfgre behandling med

5.1 Behandling uten PARI forstever

Kontroller ved & se etter i kapittel 4.1.1 eller 4.2.1 om du har montert

PARI PEP system pa riktig mate. Forsikre deg om at du har valgt den riktige
innstillingen for utandingsmotstanden (se kapittel 4.3). Bruk neseklemmen
for at behandlingen med PEP skal bli sa effektiv som mulig.

Slik utfgrer du behandlingen:

» Sitt avslappet og rett i ryggen.

* Hold munnstykket (1) mellom tennene, og
plasser leppene tett rundt munnstykket far du
puster inn.

* Pust ut giennom munnstykket.
Luften du puster ut skal slippe ut gjennom
apningene i PEP overdel (2).
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5.2 Behandling i kombinasjon med PARI forstover

Kontroller ved hjelp av kapittel 4.1.2 eller 4.2.2 at du har montert PARI PEP
system pa riktig mate, og at du har satt pa det vedlagte munnstykket uten
ekspirasjonsventil. Bruk neseklemmen for at behandlingen med PEP skal bli
sa effektiv som mulig. Utfer inhalasjonsbehandlingen i samsvar med bruks-
anvisningen for PARI forstaver.

Hvis det fremdeles er medikament i forstaveren nar behandlingen med PEP
er ferdig, fortsetter du til inhalasjonsbehandlingen er ferdig, uten PARI PEP
system. En restmengde i forstgveren pa inntil 1 ml er normalt.
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6 Hygienisk klargjering for gjenbruk

6.1 Generelt

For & unnga helsefare, f.eks. en infeksjon pga. at PARI PEP system
er tilsmusset, er det veldig viktig a falge hygieneforskriftene.

PARI PEP system er laget for & brukes flere ganger. Veer oppmerksom pa at
det stilles ulike krav til hygienisk forberedelse til gjenbruk, avhengig av de
ulike bruksomradene.
- Hjemmebruk (alltid samme bruker):
PARI PEP system og eventuelt ogsa PEP slangeadapter méa rengjgres og
desinfiseres etter hver gangs bruk.
- Bruk pa sykehus/legekontor (mulig med flere brukere):
PARI PEP system og eventuelt ogsa PEP slangeadapter ma rengjgres,
desinfiseres og steriliseres etter hver gangs bruk.
Rengjgringen, desinfeksjonen og sterilisering som beskrives i kapittel 6.3 og
6.4 gjelder for alle enkeltdelene i PARI PEP system unntatt trykkmaleren, for-
bindelsesslangen til trykkmaleren og den koniske koblingen. Disse delene
terker du av med en fuktig klut ved behov.
Informasjon om tilleggskrav nar det gjelder ngdvendig hygienisk forberedelse
(handhygiene, handtering av medikamenter og eventuelt inhalasjonsveesker)
for hayrisikogrupper (for eksempel personer med cystisk fibrose), innhentes
hos de respektive interesseorganisasjonene. Et uavhengig prevelaborato-
rium har ved bruk av de prosedyrene som anbefales i kapittel 6.4.1 Rengja-
ring/desinfeksjon, dokumentert at PARI PEP system taler effektiv rengjering,
desinfeksjon og sterilisering (innsyn i testdokumentene er mulig pa fore-
spersel). Bruk av de nevnte alternativene vil eventuelt veere brukerens eget
ansvar.
Veer ngye med a terke godt etter hver rengjering, desinfeksjon og/eller steri-
lisering. Kondens eller restvaeske kan fare til forhgyet risiko for bakterievekst.
Kontroller delene pa PARI PEP system regelmessig, og skift ut defekte (gde-
lagte, deformerte eller misfargede) deler.

Les gjennom og felg hygieneinstruksene i bruksanvisningen for
PARI kompressor og PARI forstover.
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6.2 Forberedelse

Umiddelbart etter behandlingen ma PARI PEP system rengjgres for medika-

mentrester og smuss. Da ma du fgrst demontere alle delene i PARI PEP sys-

tem (som beskrevet under).

Behandling uten PARI forstaver

Figur A:

» Trekk PEP slangeadapter (8) av forbindelsesslangen til trykkmaleren (9),
og trekk deretter PEP slangeadapter av PEP Il underdel (4).

» Trekk munnstykket (1) og PEP overdel (2) av PEP underdel (3 eller 4).

+ Ta ventilplaten (2a) ut av PEP overdel.
p

2a

Behandling kombinert med PARI forstaver

Figur C:

» Trekk PEP slangeadapter (8) av forbindelsesslangen til trykkmaleren (9),
og trekk deretter PEP slangeadapter av PEP Il underdel (4).

» Trekk PEP overdel (2) sammen med PEP underdel (3 eller 4) av
forstaveren.

» Trekk PEP underdel av PEP overdel.

* Ta ventilplaten (2a) ut av PEP overdel (se figuren over).

Hvis den hygieniske klargjgringen for gjenbruk utfares hjemme, leser du
videre fra neste avsnitt.

Hvis den hygieniske klargjaringen for gjenbruk utferes pa sykehus eller lege-
kontor, se kapittel 6.4 Sykehus og legekontor.
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6.3 Hjemme

Rengjgringen og desinfeksjonen som beskrives i dette kapittelet,

A gjelder for alle enkeltdelene i PARI PEP system unntatt trykkmale-
ren, forbindelsesslangen til trykkmaleren og den koniske koblingen.
Disse delene terker du av med en fuktig klut ved behov. Forbindel-
sesslangen skiftes ut hvis den er tilsmusset.

6.3.1 Rengjering

» Demonter PARI PEP system (se kapittel 6.2 Forberedelse).

Anbefalt metode: med varmt vann fra springen

» Alle delene skal rengjgres grundig i minst 5 minutter med varmt vann fra
springen (ca. 40 °C) og litt oppvaskmiddel (dosering i henhold til oppvask-
middelprodusentens anbefaling).

» Skyll deretter alle delene grundig under rennende varmt vann (ca. 40 °C
uten oppvaskmiddel).

» Rist ut resten av vannet.
Du far vannet til & renne raskere av ved a riste de enkelte delene.

6.3.2 Desinfeksjon

Nar de demonterte delene i PARI PEP system er rengjort, skal de

desinfiseres.

| kokende vann

» Legg delene i kokende vann i minst 5 minutter. Bruk en ren kasserolle og

rent drikkevann.

Hvis vannet er spesielt hardt, kan det legge seg kalk som et melke-
aktig belegg pa delene. Du unngar dette hvis du bruker vann som er
blgtgjort.

bunnen. Pass derfor pa at det er rikelig med vann i kasserollen.

2 Plast smelter hvis det kommer i bergring med den varme kasserolle-
Dermed unngar du skade pa delene.
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Med en vanlig, termisk desinfektor for babyflasker (ikke mikrobgslgeovn)
Delene ma desinfiseres i minst 15 minutter. Fglg bruksanvisningen til desin-
fektoren ngye nar det gjelder vannmengde og framgangsmate ved desinfek-
sjonen. Veer alltid ngye med rengjgringen og funksjonaliteten.

Fuktige omgivelser kan fgre til bakterievekst. Derfor ma delene alltid

A tas opp av kasserollen eller desinfektoren straks desinfiseringen er
ferdig. Tark delene som beskrevet i kapittel 6.3.3. Grundig tarking
reduserer infeksjonsfaren.

6.3.3 Terking
» Legg delene til PARI PEP system pa et tert, rent og vannabsorberende un-
derlag til de er helt tarre (minst 4 timer).

6.3.4 Oppbevaring

» Pakk inn PARI PEP system i et rent, lofritt taystykke (f.eks. et oppvask-
handkle) mellom hver gangs bruk, spesielt ved lange opphold i behandlin-
gen, og oppbevar det pa et tart og stevfritt sted.

Les mer om dette i kapittel 7 Annet.

6.4 Sykehus og legekontor

Rengjeringen, desinfeksjonen og steriliseringen som beskrives i
A dette kapittelet, gjelder for alle enkeltdelene i PARI PEP system unn-
tatt trykkmaleren, forbindelsesslangen til trykkmaleren og den
koniske koblingen. Disse delene tgrker du av med en fuktig klut ved
behov. Forbindelsesslangen skiftes ut hvis den er tilsmusset.

Hvis PARI PEP system skal ha flere brukere, ma det rengjgres, desinfiseres
og steriliseres etter hver bruk fgr det brukes pa nytt.

Vaer oppmerksom pa at det til rengjaring, desinfeksjon og sterilisering kun ma
brukes validerte prosedyrer som er tilstrekkelig apparat- og produktspesi-
fikke. Disse validerte parameterne ma overholdes ved hver eneste syklus.
Effektiviteten av de rengjerings- og desinfeksjonsprosedyrer som brukes, ma
veere anerkjent og prinsipielt validert (f.eks. oppfert pa listen over desinfek-
sjonsmidler og desinfeksjonsrutiner som er kontrollert og godkjent av Robert
Koch-instituttet/DGHM).
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Ved bruk av andre prosedyrer ma effektiviteten dokumenteres som en del
av valideringen. Ogsa kjemiske desinfeksjonsmidler med CE-merke kan
brukes dersom de oppfyller de aktuelle kravene til materialbestandighet
(se kapittel 7.1 Materialbestandighet).

Les kapittel 7.1 Materialbestandighet.

Falg i tillegg sykehusets eller legekontorets hygieneforskrifter.

6.4.1 Rengjering/desinfeksjon

Utfer rengjering og desinfeksjon umiddelbart etter bruk. Generelt skal det

brukes en maskinell prosedyre (instrumentvaskemaskin).

* Gijer klar for rengjering og desinfeksjon som beskrevet i kapittel 6.2
Forberedelse.

Alle egnede rengjgrings- og desinfeksjonsmidler kan brukes.

Anbefalt prosedyre: termisk desinfeksjon

» Legg delene til PARI PEP system i instrumentvaskemaskinen.

» Velg programmet med 93 °C (virketid 10 minutter).

Dokumentasjon pa at denne prosedyren er effektiv, er skaffet til veie ved bruk

av desinfektor G7836 CD fra Miele sammen med neodisher®medizym som

rengjgringsmiddel fremstilt av firmaet Chemische Fabrik Dr. Weigert,

Hamburg.

Eller

Anbefalt prosedyre: manuell rengjgring/desinfeksjon

Dokumentasjon pa at denne prosedyren er egnet, er skaffet til veie ved bruk av

rengjeringsmiddelet Korsolex®-Endo-Cleaner sammen med Korsolex®basic

som desinfeksjonsmiddel, begge fremstilt av firmaet BODE CHEMIE,

Hamburg.

» Delene legges i en lgsning med 0,5 % Korsolex®-Endo-Cleaner og ca.
50 °C varmt vann. De rengjeres deretter grundig i 5 minutter.

» La deretter enkeltdelene ligge 15 minutter i en 4 % desinfeksjonslgsning
med Korsolex®basic.

» Skyll deretter alle delene til PARI PEP system grundig med hygienisk kontrol-
lert vann, og legg dem pa et tart, rent og vannabsorberende underlag til de
er helt tarre (minst 4 timer).

Mulig alternativ: kjiemotermisk desinfeksjon

» Legg delene til PARI PEP system i instrumentvaskemaskinen.

+ Tilsett et egnet rengjerings-/desinfeksjonsmiddel og velg programmet
med 60 °C.
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Oppbevaring

» Pakk inn PARI PEP system i et rent, lofritt taystykke (f.eks. et oppvask-
handkle) mellom hver gangs bruk, og oppbevar det pa et tert og stevfritt
sted som er beskyttet mot kontaminering.

6.4.2 Sterilisering
Pakk enkeltdelene til PARI PEP system og eventuelt PEP slangeadapter inn
i en steriliseringsemballasje etter rengjgring/desinfeksjon (engangs sterilise-
ringsemballasje, f.eks. folie/steriliseringsposer av papir). Steriliseringsembal-
lasjen ma oppfylle kravene i DIN EN 868/ISO 11607 og veere egnet til damp-
sterilisering. Deretter steriliseres PARI PEP system etter falgende
steriliseringsmetode:
Anbefalt prosedyre: dampsterilisering
Steriliseringstemperatur: 121 °C (virketid: minst 20 min) eller

132 °C/134 °C (virketid: minst 3 min)

maks. 137 °C.
Validert etter DIN EN 554/ISO 11134 hhv. retningslinjer fra DGKH (Tysk insti-
tutt for sykehushygiene) for validering og kontrollrutiner for steriliseringspro-
sesser med fuktig varme for medisinsk utstyr.
Oppbevaring
Oppbevar et sterilisert PARI PEP system pa et tort, stevfritt sted som er
beskyttet mot kontaminering.
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7 Annet

7.1 Materialbestandighet

Utsett aldri PARI PEP system for temperaturer over 137 °C. Som ethvert

annet plastprodukt vil PARI PEP system veere utsatt for en viss slitasje ved

hyppig bruk og hygienisk klargjering. Dette kan over tid fgre til endringer og

en reduksjon i behandlingens effektivitet. Av den grunn anbefaler

PARI GmbH at PARI PEP system og eventuelt ogsa slangeadapteren skiftes

ut senest etter to ar ved regelmessig bruk.

Vaer oppmerksom pé falgende ved valg av rengjerings-/desinfeksjonsmiddel:

- Generelt er gruppen av aldehydiske rengjerings-og/eller desinfeksjons-
midler egnet til rengjering og/eller desinfeksjon av PARI PEP systemet.

- Det er ikke gjennomfart materialbestandighetstester med andre typer ren-
gjerings- og desinfeksjonsmidler pa PARI PEP system.

7.2 Betingelser for lagring og transport

Ma ikke oppbevares i fuktige rom (f.eks. bad) eller transporteres sammen
med fuktige gjenstander.

Ma ikke utsettes for direkte sollys i lengre perioder under lagring og transport.
Mellom hver gangs bruk skal PARI PEP system generelt oppbevares som
angitt i kapittel 6 Hygienisk klargjering for gjenbruk,Oppbevaring. Se

kapittel 6.3 (hjemme) eller kapittel 6.4 (sykehus og legekontor).
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8  Symbolforklaring

Pa produktet og/eller pa emballasjen finner du fglgende symboler:

Produsent

Produktet oppfyller de grunnleggende kravene i vedlegg I til
direktiv 93/42/EQS om medisinsk utstyr.

Folg bruksanvisningen.

n

m
o
N

=

Bestillingsnummer

REF

Lotkode

Med forbehold om tekniske endringer.

For ytterligere produktinformasjon, ta kontakt med vart Service Center:
TIf.: +49 (08151) 279-279

Informasjonsstatus: november 2015
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Leia cuidadosamente a totalidade deste manual de instrugdes antes
da primeira utilizacdo. Guarde cuidadosamente este manual de
instrucdes.

No caso de inobservancia do manual de instrugdes, o risco para as
pessoas ndo pode ser excluido.
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1 Material fornecido

Figura A:

Com base na tabela seguinte, verifique se todos os componentes ilustrados

estao contidos no material fornecido. Se ndo for esse o caso, contacte de
imediato o fornecedor, ao qual adquiriu o sistema PARI PEP.

Sistema PARI PEP |

(1) Bocal sem valvula de expiragéo

(4) Parte inferior PEP 11 P)

(2) Parte superior PEP

(5) Pinga para o nariz

(3) Parte inferior PEP | 2)

Sistema PARI PEP Il

(1) Bocal sem valvula de expiragdo |((6) Indicador de pressédo

(2) Parte superior PEP (7) Cone externo

(3) Parte inferior PEP | a) (8) Adaptador de mangueira PEP
(4) Parte inferior PEP I b) (9) Mangueira de ligacéo para
(5) Pinga para o nariz indicador de pressao

a) sem ligagéo para o indicador de pressédo
b) com ligagéo para o indicador de pressédo
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O sistema PARI PEP proporciona uma combinagéo eficaz da terapia PEP
(Positive Expiratory Pressure = pressao expiratéria positiva) e da terapia de
inalagdo com vista a mobilizagao de secregdes no caso de doengas agudas
e crénicas das vias respiratérias inferiores. A terapia PEP pode ser feita
separadamente ou em conjunto com a terapia de inalagao.

2 Indicagoes de uso

O sistema PARI PEP pode ser combinado com todos os

nebulizadores PARI atualmente no mercado (exceto os nebulizadores

da familia LC SPRINT da PARI, PARI BABY e PARI TIA). Informe-se junto
do fabricante a respeito da compatibilidade do sistema PARI PEP com os
futuros nebulizadores PARI.

Devem ser respeitadas as instrugoes constantes do manual de
instrugdes do compressor ou do nebulizador PARI.

3  Informagao

O sistema PARI PEP existe em duas versoes, o sistema PARI PEP | sem
indicador de presséo e o sistema PARI PEP Il com indicador de pressao.
Este destina-se a ajustar a resisténcia expiratéria as suas necessidades
individuais e a permitir o seu controlo no decurso da terapia. Regra geral,

a terapia com o sistema PARI PEP provoca um aumento do volume pulmo-
nar e da pressao expiratéria, o que conduz a uma dilatagéo dos canais entre
os bronquios. Esse fenédmeno promove a mobilizagao de secregdes, e, por
sua vez, em combinagdo com a inalagéo, contribui para que mais medica-
mento chegue ao local pretendido. A terapia PEP e de inalagdo combinadas
permitem soltar as secre¢des de uma forma mais eficaz, ao mesmo tempo
que permitem poupar tempo. Paralelamente, também as musculaturas
inspiratdria e expiratéria sdo exercitadas.

183



VAN

- Antes do tratamento de qualquer doenga deve consultar-se

sempre um médico. A utilizagédo do sistema PARI PEP s6 pode
ocorrer mediante prescricdo médica ou fisioterapéutica.

Caso se registem tonturas, falta de ar ou dores de cabega durante
a terapia com o sistema PEP, interrompa-a de imediato e fale com
0 seu médico ou fisioterapeuta.

Por principio, ao utilizar o sistema PARI PEP, cumpra as regras
gerais de higiene, p. ex. lavar as maos e, se necessario,
desinfetar.

Nota relativa ao indicador de pressao (opcional):
- O indicador de presséo, disponivel como acessorio, pode sofrer

danos se cair no chdo ou no caso de uma ocorréncia semelhante.
Esses danos poderéao ser responsaveis por medigdes erradas da
resisténcia expiratéria. Caso suceda um acidente desse género,
€ aconselhavel que o indicador de pressao seja enviado a

PARI GmbH a fim de ser inspecionado (implica custos).

O indicador de pressao destina-se a controlar a resisténcia
expiratéria, possuindo, por isso, uma fungdo de medigdo. Por
essa razao, é recomendavel uma calibragéo do aparelho de

3 em 3 anos. Para esse efeito, entre em contacto com a

PARI GmbH ou entdo com uma entidade devidamente autori-
zada.

Utilize o adaptador de mangueira PEP (9) para evitar que uma
potencial formagao de germes na mangueira de ligagéo do
indicador de pressdo cologue a satide em risco (8).

Informacao sobre os materiais

Polipropileno Parte superior, parte inferior, bocal
Silicone Parte superior, adaptador de mangueira
Elastémero termoplastico Pinga para o nariz

Poliacetal Pinga para o nariz
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Contraindicagées e efeitos secunddrios

O sistema PARI PEP nao pode ser utilizado por pessoas que sofrem de
pneumotdrax néo tratado ou tosse ativa com sangramento.

Podem ocorrer os seguintes efeitos secundarios:

tonturas, falta de ar, dores de cabeca.

Se notar um dos efeitos secundarios referidos, interrompa imediatamente a
terapia. Informe o seu médico ou terapeuta para que possam definir a terapia
subsequente. Informe o seu médico ou terapeuta se notar efeitos secunda-
rios que ndo sejam mencionados neste manual de instrugdes.
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4  Preparagio para a terapia

de cada utilizagdo, bem como apds um longo interregno na
utilizagao.

- Certifique-se de que o sistema PARI PEP foi limpo, desinfetado e,
se necessario, esterilizado apds o ultimo tratamento (consulte o
capitulo 6 "Preparativos de higiene").

/_\ - Cumpra as normas de higiene antes da primeira utilizagéo, antes

4.1 Montagem do sistema PARI PEP®|

4.1.1 Terapia sem o nebulizador PARI

Figura A:

Monte o sistema PARI PEP da seguinte forma:

» Encaixe a parte superior PEP (2) na parte inferior PEP | (3).

» Encaixe o bocal sem valvula de expiragdo (1) na outra extremidade da
parte inferior do PEP I.

4.1.2 Terapia em combinag¢do com o nebulizador PARI

Figura C:

Monte o sistema PARI PEP da seguinte forma:

» Retire a valvula de inspiragéo (10a) e o bocal com valvula de
expiracgdo (10b) do nebulizador PARI (10).

» Encaixe a parte superior PEP (2) na parte inferior PEP | (3) e depois as
duas juntas no nebulizador PARI.

» Encaixe o bocal sem valvula de expiracéo fornecido (1) no
nebulizador PARI.
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4.2 Montagem do sistema PARI PEP® I

4.2.1 Terapia sem o nebulizador PARI

Figura A:

Monte o sistema PARI PEP da seguinte forma:

« Encaixe a parte superior PEP (2) na parte inferior PEP Il (4).

» Encaixe o bocal sem valvula de expiragdo (1) na outra extremidade da
parte inferior do PEP II.

» Encaixe o adaptador de mangueira PEP (8) na ligagéo para o indicador de
presséo da parte inferior PEP II.

« Una a mangueira de ligagao do indicador de presséo (9), com ajuda do
cone externo (7), ao adaptador de mangueira PEP.

» Encaixe a mangueira de ligagédo no indicador de pressao (6).

4.2.2 Terapia em combinagdo com o nebulizador PARI

Figura C:

Monte o sistema PARI PEP da seguinte forma:

» Retire a valvula de inspiragéo (10a) e o bocal com valvula de
expiragao (10b) do nebulizador PARI (10).

» Encaixe a parte superior PEP (2) na parte inferior PEP Il (4) e depois as
duas juntas no nebulizador PARI.

» Encaixe o bocal sem valvula de expiragéo fornecido (1) no
nebulizador PARI.

« Encaixe o adaptador de mangueira PEP (8) na ligagao para o indicador de
presséo da parte inferior PEP II.

* Una a mangueira de ligagao do indicador de presséo (9), com ajuda do
cone externo (7), ao adaptador de mangueira PEP.

» Encaixe a mangueira de ligagédo no indicador de pressao (6).
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4.3 Ajustar a resisténcia expiratéria

O indicador de pressao (6) permite ajustar a resisténcia expiratoria e con-
trola-la permanentemente durante a terapia com o sistema PEP. O ajuste da
resisténcia expiratoria sé pode ser efetuada sob orientagdo do seu médico
ou fisioterapeuta.

* Monte o sistema PARI PEP tal como descrito no capitulo 4.2.

O ajuste da resisténcia expiratéria serd mais
exato se se evitar respirar pelo nariz. Para tal,
use a pinga para o nariz (5). 2B

Figura B:

Ajuste a resisténcia expiratdria, sob orientagdo do seu médico ou fisiotera-

peuta, da seguinte forma:

» Puxe a parte superior PEP (2) para tras até a ranhura "x" soltar a
saliéncia "y" na parte inferior PEP Il (4).
A parte superior PEP pode agora ser ligeiramente rodada em ambas as
diregdes.

* Alinhe uma abertura apropriada da parte superior PEP com a abertura da
parte inferior PEP.

» Desloque a parte superior PEP para a parte inferior PEP até a ranhura "x"
pertencente a abertura escolhida parar na saliéncia "y".

» Aplique os seus labios firmemente a volta do bocal (1) e inspire. Durante
a expiragdo, podera observar qual o valor da resisténcia expiratéria no
indicador de presséo.

Caso a pressao mostrada no indicador de pressao nao coincida com o valor

pretendido, escolha uma abertura maior ou mais pequena, de acordo com as

instrugdes do seu médico.

» Repita o procedimento até alcangar a resisténcia expiratéria pretendida.
Tome nota de qual a abertura em causa (ver as marcas na parte superior
PEP 1,5; 2,0; 2,5; 3,0; 3,5; 4,0; 4,5 ou 5,0).
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c - As criangas e pessoas fragilizadas sé podem efetuar a terapia

5  Utilizacao

PEP sob vigilancia constante de um adulto.

S6 deste modo pode ser garantida uma terapia segura e eficiente.
- As secregdes libertadas durante a terapia devem ser expelidas.

Evite introduzir essas secregdes no sistema PARI PEP.
Atencao: este produto contém pecas pequenas, que as criangas
podem levar a boca e engolir!

5.1 Terapia sem o nebulizador PARI

Verifique, com base no capitulo 4.1.1 ou 4.2.1, se montou o sistema

PARI PEP como deve ser. Certifique-se de que a resisténcia expiratéria esta
corretamente ajustada (consulte o capitulo 4.3). Para que a terapia com o
sistema PEP seja mais eficiente, utilize a pinga para o nariz.

Aplique a terapia como se segue:

* Sente-se descontraidamente e com as
costas direitas.

« Coloque o bocal (1) entre os dentes, cerre
os labios em volta dele e respire.

« Expire através do bocal.
O ar expirado deve sair pelas aberturas na
parte superior PEP (2).
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5.2 Terapia em combinag¢do com o nebulizador PARI

Verifique, com base no capitulo 4.1.2 ou 4.2.2, se montou o sistema

PARI PEP como deve ser e se o bocal sem valvula de expiragao fornecido
foi encaixado. Para que a terapia com o sistema PEP seja mais eficiente,
utilize a pinga para o nariz. Efetue a terapia de inalagdo de acordo com o
manual de instrugdes do seu nebulizador PARI.

Se apos a terapia com o sistema PEP ainda restar medicamento no nebuli-
zador, continue a terapia de inalagéo até ao fim sem o sistema PARI PEP.
Nao se esqueca de que é perfeitamente normal ficar um resto de medica-
mento no nebulizador que pode ir até 1 ml.
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6 Preparativos de higiene

6.1 Generalidades

Para evitar perigos para a saude, p. ex. uma infecdo devida a con-
taminacao do sistema PARI PEP, deverao ser imprescindivelmente
cumpridas as seguintes normas de higiene.

O sistema PARI PEP foi concebido para uso repetido. Atengao! Para
diferentes campos de aplicagéo existem diferentes requisitos em termos de
preparativos de higiene:
- Em casa (sem mudanga de paciente):

O sistema PARI PEP e, se necessario, o adaptador de mangueira PEP

tém de ser limpos e desinfetados apds cada utilizagao.
- No hospital/no consultério médico (com possibilidade de ocorrer mudancga

de paciente):

O sistema PARI PEP e, se necessario, o adaptador de mangueira PEP

tém de ser limpos, desinfetados e esterilizados apés cada utilizagdo.
Alimpeza, a desinfegao e a esterilizagao descritas no capitulo 6.3 ou 6.4 sdo
validas para todos os componentes do sistema PARI PEP, a excegéo do indi-
cador de pressdo, da mangueira de ligacédo do indicador de presséo e do
cone externo. Se necessario, estas pecas deverdo ser limpas com um pano
hdmido.
Relativamente aos requisitos adicionais de preparagao higiénica necessaria
(manuseamento, manipulagdo dos medicamentos ou solugdes para inala-
¢a0) no caso de grupos de alto risco (p. ex., pacientes com fibrose cistica)
consulte os respetivos grupos de autoajuda. A prova da adequacgéao do sis-
tema PARI PEP para uma limpeza, desinfecéo e esterilizagao eficientes foi
dada por um laboratério de ensaios independente, utilizando o processo
recomendado citado no capitulo 6.4.1 "Limpeza/Desinfe¢éo" (os documen-
tos dos testes podem ser consultados quando solicitado). A utilizagdo das
alternativas mencionadas € da inteira responsabilidade do utilizador.
Assegure-se de que o nebulizador fica bem seco depois de ter sido limpo,
desinfetado e/ou esterilizado. Goticulas de condensagéo ou restos de
humidade podem constituir um risco acrescido de proliferagdo de germes.
Inspecione regularmente todas as pecas do seu sistema PARI PEP e
substitua as pegas danificadas (partidas, deformadas, cor alterada).

Leia e cumpra as indicag6es de higiene incluidas no manual de
instrugoes do compressor e do nebulizador PARI.
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6.2 Preparagao
Imediatamente apds cada tratamento, o sistema PARI PEP tem de ser
limpo de restos de medicamentos e de contaminagdes. Para isso, desmonte
o sistema PARI PEP em todos os seus componentes (como descrito em
seguida).

Terapia sem o nebulizador PARI

Figura A:

» Se necessario, retire o adaptador de mangueira PEP (8) da mangueira de
ligagado do indicador de pressao (9) e, em seguida, o adaptador de man-
gueira PEP da parte inferior PEP Il (4).

» Retire o bocal (1) e a parte superior PEP (2) da parte inferior PEP (3 ou 4).

» Retire a placa da valvula (2a) da parte
superior PEP.

Terapia em combinag¢do com o nebulizador PARI

Figura C:

» Se necessario, retire o adaptador de mangueira PEP (8) da mangueira de
ligagado do indicador de pressao (9) e, em seguida, o adaptador de man-
gueira PEP da parte inferior PEP Il (4).

» Puxe a parte superior PEP (2) juntamente com a parte inferior PEP (3 ou
4) do nebulizador.

* Puxe a parte inferior PEP da parte superior PEP.

» Retire a placa da valvula (2a) da parte superior PEP (ver fig. em cima).

Se os preparativos de higiene forem efetuados em casa, continue a ler a par-
tir da proxima secgao.

Se os preparativos de higiene forem efetuados no hospital ou no consultério
médico, leia o capitulo 6.4 "Hospital e consultério médico".
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6.3 Em casa

A limpeza e a desinfegéo descritas neste capitulo sdo validas para

A todos os componentes do sistema PARI PEP, a excegdo do indica-
dor de pressao, da mangueira de ligagéo do indicador de presséao e
do cone externo. Se necessario, estas pecas deveréo ser limpas
com um pano humido. Em caso de sujidade, substitua a mangueira
de ligagao.

6.3.1 Limpeza

» Desmonte o sistema PARI PEP (consulte o capitulo 6.2 "Preparagao").

Método recomendado: com dagua quente da torneira

« Lavar muito bem todas as pegas durante 5 minutos com agua quente da
torneira (aprox. 40°C) e um pouco de detergente de louca (dosagem de
acordo com as indicagdes do fabricante do detergente).

» Depois disso, enxague muito bem todas as pegas em agua corrente
quente (aprox. 40°C sem detergente).

» Sacuda a dgua acumulada.
Sacudindo, conseguira acelerar o processo de secagem de todos os
componentes.

6.3.2 Desinfegcao

Desinfete o sistema PARI PEP desmontado apos a limpeza.

Em dgua fervente

» Coloque os componentes durante pelo menos 5 minutos em agua a ferver.
Utilize um tacho limpo e agua potavel fresca.
@ Se aagua for demasiado dura pode depositar-se calcario nos com-
1 ponentes sob a forma de uma camada leitosa. Isto pode ser evitado

com a utilizagédo de agua descalcificada.

que, portanto, se o nivel da &gua no tacho é suficiente. Dessa forma

2 O plastico derrete em contacto com o fundo do tacho quente. Verifi-
evita danos nos componentes.
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Com um aparelho de desinfegdo térmica comum para biberées (ndo
utilizar micro-ondas)

A desinfecédo tem de durar pelo menos 15 minutos. Relativamente ao pro-
cesso de desinfegdo e a quantidade de agua necessaria, cumpra rigorosa-
mente as instrugdes constantes do manual de instrugées do aparelho de
desinfegao utilizado. Verifique sempre se o aparelho esta limpo e a funcionar
corretamente.

Um ambiente humido promove a proliferagdo de germes. Assim,

& retire os componentes do tacho ou do aparelho de desinfecédo logo
apos a desinfegdo ter terminado. Seque os componentes de acordo
com o capitulo 6.3.3. Uma secagem completa reduz o perigo de
infecao.

6.3.3 Secagem

» Deposite os componentes do sistema PARI PEP sobre uma superficie
seca, limpa e absorvente, e deixe-os secar completamente (pelo menos,
4 horas).

6.3.4 Armazenamento

» Entre cada uma das utilizagdes, especialmente quando o periodo entre
tratamentos for longo, embrulhe o sistema PARI PEP num pano limpo e
que néo liberte fibras (p. ex. num pano da louga) e guarde-o num local
seco e sem po.

Para mais informagdes, leia o capitulo 7 "Diversos".

6.4 Hospital e consultério médico

A limpeza, a desinfegao e a esterilizagao descritas neste capitulo
séo validas para todos os componentes do sistema PARI PEP, a
excecao do indicador de pressao, da mangueira de ligagéo do indi-
cador de pressao e do cone externo. Se necessario, estas pegas
deverao ser limpas com um pano humido. Em caso de sujidade,
substitua a mangueira de ligacéo.

Ao usar o sistema PARI PEP com varios pacientes, este tem de ser limpo,
desinfetado e esterilizado, antes de ser usado por cada paciente.
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Atengao! Utilize para efeitos de limpeza, desinfegéo e esterilizagdo apenas
processos validados especificamente para os aparelhos e para o produto e
cumpra os parametros validados para cada ciclo.

A eficacia dos métodos utilizados na limpeza e na desinfegao tem de estar
reconhecida (p. ex. na lista dos processos e produtos desinfetantes reconhe-
cidos e testados pelo Instituto Robert Koch/DGHM (Deutsche Gesellschaft
fur Hygiene und Mikrobiologie (sociedade alema de higiene e microbiologia)))
e, em principio, os métodos devem ja ter sido validados.

A ser utilizado outro método, tera de ser comprovada a sua eficacia no
ambito da validagdo. Podem também ser utilizados os produtos desinfetan-
tes quimicos com marcagéo CE, desde que correspondam as indicagdes
relativas a resisténcia do material (consulte o capitulo 7.1 "Resisténcia do
material").

Tenha em conta o capitulo 7.1 "Resisténcia do material".

Adicionalmente, respeite as normas de higiene do hospital ou do consultério
médico.

6.4.1 Limpeza/Desinfegao

Proceda a limpeza com desinfeg&o logo depois da utilizagdo. Por norma,

devera ser utilizado um método mecanico (maquina de lavar instrumentos).

* Prepare alimpeza e desinfe¢édo de acordo com a descrigdo no capitulo 6.2
"Preparagao”.

Podem ser utilizados todos os produtos de limpeza/desinfetantes

apropriados.

Método recomendado: desinfe¢do térmica

» Coloque os componentes do sistema PARI PEP na maquina de lavar
instrumentos.

« Selecione o programa que lava a 93°C (tempo de atuagéo: 10 minutos).

A prova da eficiéncia deste método foi obtida com um aparelho de desinfegéo

G7836 CD da Miele, usando como produto de limpeza o neodisher®medizym

da empresa Chemische Fabrik Dr. Weigert, de Hamburgo.

Ou

Método recomendado: limpeza/desinfe¢gao manual
A prova da adequagdo deste método foi obtida utilizando o detergente
Korsolex®-Endo-CIeaner, juntamente com o produto desinfetante
Korsolex®basic da empresa BODE CHEMIE HAMBURG.
* Os componentes devem ser mergulhados em Korsolex®-Endo-Cleaner

como solugdo a 0,5% e agua quente a aprox. 50°C e lavados durante

5 minutos.
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» A seguir, cada um dos componentes deveréa ser colocado durante
15 minutos em Korsolex®basic como solugéo desinfetante a 4% e depois
ser muito bem lavado.

» Por fim, os componentes do sistema PARI PEP deverdo ser muito bem
enxaguados com agua de higiene controlada e deixados secar completa-
mente sobre uma superficie seca, limpa e absorvente (pelo menos 4 horas).

Alternativa possivel: desinfe¢ao termoquimica

» Coloque os componentes do sistema PARI PEP na maquina de lavar
instrumentos.

» Adicione um produto de limpeza/desinfetante apropriado e selecione um
programa de lavagem a 60°C.

Armazenamento

» Entre cada uma das utilizagdes, embrulhe o sistema PARI PEP desmon-
tado num pano limpo e que nao liberte fibras e guarde-o em local seco,
ao abrigo de poeiras e protegido contra agentes contaminantes.

6.4.2 Esterilizagao
Coloque o sistema PARI PEP desmontado e, se necessario, também o adap-
tador de mangueira PEP, numa embalagem de esterilizagdo apos a limpeza/
desinfecao (embalagem descartavel para esterilizagéo, p. ex. pelicula trans-
parente/sacos de papel para esterilizagdo). A embalagem de esterilizagdo
tem de estar de acordo com as normas DIN EN 868/ISO 11607 e ser apro-
priada para esterilizagao por vapor. Por fim, esterilize o sistema PARI PEP
de acordo com o seguinte método de esterilizag&o:
Método recomendado: esterilizagao por vapor
Temperatura de esterilizagdo: 121°C (tempo de duragdo: minimo 20 min)

ou

132°C/134°C (tempo de duragao:

min. 5 min)

max. 137°C.
Validado de acordo com a DIN EN 554/ISO 11134 ou a diretiva da DGKH
(Deutsche Gesellschaft fiir Krankenhaushygiene e.V.) de validagao e con-
trolo de rotina de processos de esterilizagdo com calor hiumido para produtos
médicos.
Armazenamento

Guarde o sistema PARI PEP esterilizado num local seco, sem p6 e protegido
contra agentes contaminantes.
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7 Diversos

7.1 Resisténcia do material

Nao exponha o sistema PARI PEP a temperaturas superiores a 137°C. Tal

como qualquer outra pega em plastico, quando submetida a utilizagdes e pre-

parativos de higiene frequentes, o sistema PARI PEP esta também sujeito a

algum desgaste. Com o tempo, isso pode levar a uma alteragdo, nomeada-

mente a uma diminuigdo da eficiéncia da terapia. Por este motivo,

a PARI GmbH recomenda a substituicao do sistema PARI PEP e, se neces-

sario, também do adaptador de mangueira, por um novo, o mais tardar ao fim

de dois anos, na eventualidade de ser feita uma utilizagéo regular.

Ao escolher os produtos de limpeza/desinfetantes tenha em consideragéo os

seguintes pontos:

- Em principio, o grupo de produtos de limpeza ou desinfetantes de base
aldeidica é apropriado para a limpeza e desinfegédo dos nebulizadores do
sistema PARI PEP.

- Né&o foi testada a utilizagdo de outros grupos de produtos de limpeza ou
desinfetantes no que respeita a resisténcia do material do sistema
PARI PEP.

7.2 Condigdes de armazenamento e transporte

N&o conserve em espagos humidos (p. ex. casa de banho) nem transporte
juntamente com objetos humidos.

Conserve e transporte protegido da exposigao direta aos raios solares.

De um modo geral, entre cada uma das utilizagdes, o sistema PARI PEP
devera ser guardado conforme descrito no capitulo 6 "Preparativos de
higiene", "Armazenamento". Consulte o capitulo 6.3 ("Em casa") ou o
capitulo 6.4 ("Hospital e consultério médico").
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8 Explicagdo dos simbolos

No produto ou na embalagem encontram-se os seguintes simbolos:

Fabricante

C € 0123 O produto reline os requisitos essenciais de acordo com
o anexo | da diretiva relativa a dispositivos médicos
93/42/CEE.

Respeite 0 manual de instrugdes.

=

Numero de encomenda

REF

Designagao do lote

Reservados os direitos a alteragdes técnicas.

Para quaisquer informagdes sobre o produto, contacte o nosso
Centro de Atendimento:
Tel.: +49 (08151) 279-279

Data da informagao: novembro de 2015
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Bruksanvisning

L&s noggrant igenom hela denna bruksanvisning fore forsta
& anvandning. Spara bruksanvisningen.
Om bruksanvisningen inte beaktas kan risken fér personskador inte
uteslutas.

Innehallsférteckning

1 Leveransinnehall ... 200
2 ANVANANING e 201
3 INformation ... ————— 201
4  Forbereda behandling..........ccccceviieiicnncniinie s 204
4.1 Ihopmontering av PARI PEP®-system USRS 204
4.2 lhopmontering av PARI PEP®-system Il 205
4.3 Installning av utandningsmotstand ............cccoviiiiiiieniieiie e 206
5 ANVANANING ...coiiiiiiii i

5.1 Behandling utan PARI nebulisator .

5.2 Behandling i kombination med PARI nebulisator.............cccccceevennne 208
6  Hygienisk rengoring.......c.ccccevienineeinnnnnsnsssssnes e e 209
6.1 AlIMENT. ...t

6.2 Forberedelser

6.3 Hemma........coooovvinireens

6.4 Sjukhus och lakarmottagning.

7 OVrigt. e

7.1 Materialhallbarhet
7.2 Lager- och transportvillkor ..

8  Symbolforklaring
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1 Leveransinnehall

Bild A:

Kontrollera att alla delar som visas i tabellen nedan ingar i leveransen. Om sa
inte ar fallet ska den aterforsaljare dar du har kopt PARI PEP-systemet ome-

delbart underréttas.
PARI PEP-system |

5) Nasklamma

(1) Munstycke utan utandningsventil |(4) PEP Il underdel b)

(2) PEP o6verdel (5) Nasklamma

(3) PEP | underdel @

PARI PEP-system Il

(1) Munstycke utan utandningsventil |(6) Tryckvisare

(2) PEP o6verdel (7) Utvandig kagla

(3) PEP | underdel @ (8) PEP slangadapter

(4) PEP Il underdel b) (9) Anslutningsslang fér tryckvisare
®)

a) utan tryckvisaranslutning
b) med tryckvisaranslutning
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PARI PEP-systemet mojliggér en verksam kombination av PEP- (Positive
Expiratory Pressure = positivt utandningstryck) och inhalationsbehandling
mot sekretansamling vid akuta och kroniska sjukdomar i de nedre luft-
vagarna. PEP-behandling kan antingen ske separat eller tillsammans med
inhalationsbehandling.

2  Anviandning

PARI PEP-systemet kan kombineras med alla PARI nebulisatorer

pa marknaden (utom nebulisatorerna i PARI LC SPRINT-familjen,

PARI BABY och PARI TIA). Kontakta alltid tillverkaren for att kontrollera
om PARI PEP-systemet kan anvandas tillsammans med kommande, nya
PARI nebulisatorer.

Bruksanvisningen till respektive PARI kompressor och

PARI nebulisator ska beaktas.

3 Information

PARI PEP-systemet finns i tva versioner: PARI PEP-system | utan tryckvi-
sare och PARI PEP-system Il med tryckvisare. Med den kan utandningsmot-
standet stallas in for individuella behov och motstandet kontrolleras under
behandlingen. Genom behandlingen med PARI PEP-systemet dkar normalt
lungvolymen och utandningstrycket, vilket leder till att luftréren vidgas. Detta
ar till hjalp for sekretansamlingen och i kombination med inhalationen nar mer
lakemedel fram dit det ska. Den kombinerade PEP- och inhalationsbehand-
lingen I6ser upp sekretet mer effektivt och sparar dessutom tid. Dessutom
bidrar den till att trdna utandnings- och inandningsmuskulaturen.
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- Innan behandling pabérjas maste patienten alltid genomga en
A lakarundersokning. PARI PEP-systemet far endast anvandas
enligt Iakarens eller fysioterapeutens anvisningar.

- Om yrselattacker, andndd eller huvudvark uppkommer under
PEP-behandlingen ska den genast avbrytas och en lakare eller
fysioterapeut kontaktas.

- Tank pa den allmanna hygienen vid anvandande av PARI PEP-
systemet, t.ex. att tvatta handerna noggrant och eventuellt desin-
ficera dem.

Information om tryckvisaren (tillbehor):

- Tryckvisaren som finns att fa som tillbehor kan skadas vid ett fall
eller liknande. Detta kan leda till en felaktig matning av utand-
ningsmotstandet. Tryckvisaren bor i sa fall skickas till PARI GmbH
for genomgang. En kostnad for detta tillkommer.

- Tryckvisaren kontrollerar utandningsmotstandet och har darmed
en matfunktion. En kalibrering av apparaten rekommenderas dar-
for vart tredje ar. Kontakta da PARI GmbH eller en auktoriserad
aterforsaljare.

- For att undvika halsorisker med eventuell smitta fran tryckvisarens
anslutningsslang (9) bér PEP slangadaptern (8) anvandas.

Materialinformation

Polypropylen Overdel, underdel, munstycke
Silikon Overdel, slangadapter
Termoplastisk elastomer Nasklamma

Polyacetal Nasklamma
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Kontraindikationer och biverkningar

PARI PEP-systemet far inte anvandas av personer som lider av obehandlad
lungkollaps eller aktiv blddande hosta.

Féljande biverkningar kan upptrada:

svindel, andnéd, huvudvark.

Om nagon av de namnda biverkningarna upptrader ska behandlingen genast
avbrytas. Informera lakare eller terapeut for att diskutera vidare behandling.
Informera lakare eller terapeut om andra biverkningar upptrader, och som
inte ndmns i den har bruksanvisningen.
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4  Forbereda behandling

fore varje ytterligare anvéndning samt vid langre
anvandningsuppehall.

- Kontrollera att PARI PEP-systemet har rengjorts, desinficerats
och vid behov steriliserats efter den senaste anvandningen
(se kapitel 6 "Hygienisk rengoring”).

/_\ - Det ar viktigt att folja hygienféreskrifterna fore férsta anvandning,

4.1 lhopmontering av PARI PEP®-system |

4.1.1 Behandling utan PARI nebulisator

Bild A:

Montera ihop PARI PEP-systemet enligt foljande:

» Satt PEP 6verdelen (2) pa PEP | underdelen (3).

+ Satt munstycket utan utandningsventil (1) pa andra anden av PEP |
underdelen.

4.1.2 Behandling i kombination med PARI nebulisator

Bild C:

Montera ihop PARI PEP-systemet enligt féljande:

» Ta bort inandningsventilen (10a) och munstycket med
utandningsventil (10b) fran PARI nebulisatorn (10).

+ Satt PEP 6verdelen (2) pa PEP | underdelen (3) och sedan bada tillsam-
mans pa PARI nebulisatorn.

+ Satt det medféljande munstycket utan utandningsventil (1) pa
PARI nebulisatorn.
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4.2 lhopmontering av PARI PEP®-system |

4.2.1 Behandling utan PARI nebulisator

Bild A:

Montera ihop PARI PEP-systemet enligt foljande:

» Satt PEP 6verdelen (2) pa PEP Il underdelen (4).

+ Satt munstycket utan utandningsventil (1) pa andra @nden av PEP ||
underdelen.

« Satt PEP slangadaptern (8) pa tryckvisaranslutningen pa PEP Il
underdelen.

« Anslut tryckvisarens anslutningsslang (9) till PEP slangadaptern med hjalp
av den utvandiga kaglan (7).

« Satt anslutningsslangen pa tryckvisaren (6).

4.2.2 Behandling i kombination med PARI nebulisator

Bild C:

Montera ihop PARI PEP-systemet enligt féljande:

* Ta bort inandningsventilen (10a) och munstycket med
utandningsventil (10b) fran PARI nebulisatorn (10).

» Satt PEP 6verdelen (2) pa PEP Il underdelen (4) och sedan bada
tillsammans pa PARI nebulisatorn.

« Satt det medféljande munstycket utan utandningsventil (1) pa
PARI nebulisatorn.

» Satt PEP slangadaptern (8) pa tryckvisaranslutningen pa PEP I
underdelen.

« Anslut tryckvisarens anslutningsslang (9) till PEP slangadaptern med hjalp
av den utvandiga kéglan (7).

« Satt anslutningsslangen pa tryckvisaren (6).
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4.3 Instéllning av utandningsmotstand

Med tryckvisaren (6) kan utandningsmotstandet stallas in och hela tiden kont-
rolleras under PEP-behandlingen. Instéllning av utandningsmotstandet far
endast genomféras enligt 1akarens eller fysioterapeutens anvisningar.

» Montera ihop PARI PEP-systemet enligt beskrivningen i kapitel 4.2.

For en optimal instélining av utandnings-
motstandet ska andning genom nésan undvikas.
Anvand darfér nasklamman (5). ZB

Bild B:

Stall in utandningsmotstandet pa foljande satt enligt 1akarens eller fysiotera-

peutens anvisningar:

+ Dra tillbaka PEP 6verdelen (2) sa langt att hacket "x” frigér ndsan "y” pa
PEP Il underdelen (4).
PEP 6verdelen kan nu latt vridas at bada hallen.

» Anpassa 6ppningen pa PEP 6verdelen till 5ppningen pa PEP underdelen.

» Skjut pa PEP 6verdelen pa PEP underdelen tills hacket "x” for vald ppning
stannar pa nasan "y”.

» Slut lapparna hart om munstycket (1) och andas in. Vid utandning kan
utandningsmotstandet avldsas pa tryckvisaren.

Valj istallet en motsvarande mindre eller stdrre 6ppning enligt lakarens anvis-
ningar, om det visade trycket pa tryckvisaren inte stimmer 6verens med det
Onskade vardet.
» Upprepa tillvadgagangssattet tills det dnskade utandningsmotstandet
uppnatts.
Lagg motsvarande 6ppning pa minnet (se markeringarna pa PEP
overdelen: 1,5; 2,0; 2,5; 3,0; 3,5; 4,0; 4,5 eller 5,0).
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5 Anvandning

PEP-behandlingen under standig uppsikt av en vuxen.
En effektiv behandling kan bara sakerstéllas pa det sattet.

- Hosta upp sekretet som I6sts upp under behandlingen. Undvik
dock att hosta in i PARI PEP-systemet.

Varning: Kan innehalla sma delar som kan svéljas!

c - Barn och personer som behdver hjalp far endast genomfora

5.1 Behandling utan PARI nebulisator

Kontrollera att PARI PEP-systemet ar ratt ihopsatt, med hjalp av kapitel 4.1.1

och 4.2.1. Se till att korrekt utandningsmotstand valts (se kapitel 4.3). Anvand

naskldmman sa att en sa effektiv PEP-behandling som méjligt uppnas.

Genomfér behandlingen enligt féljande:

» Satt dig avspant och med rak rygg.

« Satt munstycket (1) mellan tdnderna, slut
lapparna hart om det och andas in.

* Andas ut genom munstycket.
Utandningsluften ska ga ut genom 6ppning-
arna pa PEP 6verdelen (2).
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5.2 Behandling i kombination med PARI nebulisator

Kontrollera att PARI PEP-systemet ar ratt ihopsatt och att det medfdljande
munstycket ar pasatt utan utandningsventil, med hjalp av kapitel 4.1.2 och
4.2.2. Anvand nasklamman sa att en sa effektiv PEP-behandling som mdgjligt
uppnas. Genomfér inhalationsbehandlingen enligt PARI nebulisatorns bruks-
anvisning.

Slutfér inhalationsbehandlingen utan PARI PEP-systemet, om det fortfa-
rande finns Iakemedel kvar i nebulisatorn efter PEP-behandlingen. Obser-
vera att det &r normalt med rester pa upp till 1 ml i nebulisatorn.
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6 Hygienisk rengoring

6.1 Allmént

For att undvika en halsorisk, t.ex. en infektion pga férorening
av PARI PEP-systemet, bor foljande hygienféreskrifter beaktas
noggrant.

PARI PEP-systemet ar konstruerat for att anvéndas flera ganger. Observera
att de hygieniska rengoringskraven varierar for olika anvandningsomraden:
- Hemma (en anvandare):
PARI PEP-systemet och vid behov dven PEP slangadaptern maste
rengdras och desinficeras efter varje anvandning.
- Sjukhus/lakarmottagning (ev. flera anvandare):
PARI PEP-systemet och vid behov &ven PEP slangadaptern maste rengo-
ras, desinficeras och steriliseras efter varje anvandning.
Den i kapitel 6.3 och 6.4 beskrivna rengdéringen, desinficeringen och sterilise-
ringen géller for alla delar till PARI PEP-systemet, utom tryckvisaren, dess
anslutningsslang och den utvandiga kaglan. Dessa delar ska torkas av med
en fuktig trasa vid behov.
Ytterligare krav pa nédvandiga hygieniska férberedelser (handvard, handha-
vande av lakemedel/inhalationslésningar) vid hégriskgrupper (t.ex. muko-
viskidospatienter) bor inhdmtas fran berérda grupper. Lamplig rekommenda-
tion fér PARI PEP-systemet vad galler effektiv rengéring, desinficering och
sterilisering har utfardats av ett oberoende testlabb under anvandande av de
i kapitel 6.4.1 "Rengdring/desinficering” ndmnda metoderna (testunderlag
kan bestallas). Anvandning av ndmnda alternativ sker pa anvandarens
ansvar.
Kontrollera att apparaten torkat ordentligt efter varje rengéring, desinficering
och/eller sterilisering. Restfukt kan innebara en 6kad risk for bakterietillvaxt.
Kontrollera alla delar i PARI PEP-systemet regelbundet och byt ut defekta
(trasiga, missformade, missfargade) delar.

Lads igenom och beakta hygienanvisningarna i bruksanvisningen till
PARI kompressorn och PARI nebulisatorn.
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6.2 Forberedelser

Direkt efter varje behandling maste PARI PEP-systemet rengdras fran lake-

medelrester och féroreningar. Montera isér PARI PEP-systemets alla delar

(enligt féljande beskrivning).

Behandling utan PARI nebulisator

Bild A:

» Draloss PEP slangadaptern (8) fran tryckvisarens anslutningsslang (9) vid
behov och darefter PEP slangadaptern fran PEP Il underdelen (4).

» Dra loss munstycket (1) och PEP &éverdelen (2) fran PEP underdelen (3
eller 4).

» Ta ut ventilplattan (2a) ur PEP 6verdelen.

Behandling i kombination med PARI nebulisator

Bild C:

» Draloss PEP slangadaptern (8) fran tryckvisarens anslutningsslang (9) vid
behov och darefter PEP slangadaptern fran PEP Il underdelen (4).

» Dra loss PEP 6verdelen (2) tillsammans med PEP underdelen (3 eller 4)
fran nebulisatorn.

» Draloss PEP underdelen fran PEP &verdelen.

» Ta ut ventilplattan (2a) ur PEP 6verdelen (se bild ovan).

Lé&s vidare fran nasta avsnitt, om den hygieniska rengdringen gérs hemma.

Om den hygieniska rengéringen sker pa sjukhus eller en Iakarmottagning, se
kapitel 6.4 "Sjukhus och ldkarmottagning”.
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Den i detta kapitel beskrivna rengéringen och desinficeringen galler
for alla delar till PARI PEP-systemet, utom tryckvisaren, dess anslut-
ningsslang och den utvandiga kaglan. Dessa delar ska torkas av
med en fuktig trasa vid behov. Vid féroreningar bor anslutnings-
slangen bytas ut.

6.3 Hemma

6.3.1 Rengoring

* Montera isér PARI PEP-systemet (se kapitel 6.2 "Forberedelser”).

Rekommenderad metod: med varmt kranvatten

* Rengor alla delar noggrant i 5 min, med varmt kranvatten (ca 40 °C) och
lite diskmedel (dosering enligt diskmedelstillverkarens anvisningar).

» Skolj av alla delar noggrant under rinnande varmt vatten (ca 40 °C utan
diskmedel).

« Hall ut vattnet som samlats.
Alla delar torkar fortare om man skakar bort s& mycket vatten som mgjligt.

6.3.2 Desinficering

Desinficera det isérplockade PARI PEP-systemet efter rengdringen.

| kokande vatten

« Lagg de isartagna delarna i kokande vatten i minst 5 minuter. Anvand en
ren kastrull och farskt dricksvatten.
@ Vid speciellt hart vatten kan delarna fa en belaggning av ett mjolklik-
1 natr:de lager kalk. Foérhindra detta genom att anvénda avhardat

vatten.

c Plast smalter vid beréring med den heta kastrullbottnen. Se déarfor till

att ha tillracklig vattenniva i kastrullen. Darmed undviks skador pa
delarna.
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Med en i handeln vanlig termisk desinficeringsapparat for nappflaskor
(inte mikrovagsugn)

Desinficeringen maste paga i minst 15 minuter. Bruksanvisningen for den
desinficeringsapparat som anvands maste foljas noggrant betraffande utfo-
rande av desinficering och ratt vattenmangd. Se alltid till att den &r ren och
fungerar som den ska.

En fuktig milj6 framjar bakterietillvaxt. Darfér ska delarna omedelbart

& tas ut ur kastrullen eller desinficeringsapparaten efter desinfice-
ringen. Torka delarna enligt kapitel 6.3.3. En fullstandig torkning
minskar infektionsrisken.

6.3.3 Torkning
» Lagg PARI PEP-systemets alla delar pa ett torrt, rent och absorberande
underlag och lat dem torka fullstdndigt (minst 4 timmar).

6.3.4 Forvaring

» Skydda PARI PEP-systemet i en ren, luddfri duk (t.ex. en diskhandduk)
mellan anvandningarna, sérskilt mellan langre behandlingsuppehall, och
forvara det pa en torr, dammifri plats.

Las vidare i kapitel 7 "Ovrigt”.

6.4 Sjukhus och lakarmottagning

Den i detta kapitel beskrivna rengéringen, desinficeringen och

A steriliseringen galler for alla delar till PARI PEP-systemet, utom
tryckvisaren, dess anslutningsslang och den utvandiga kaglan.
Dessa delar ska torkas av med en fuktig trasa vid behov. Vid forore-
ningar bor anslutningsslangen bytas ut.

Vid anvandning av PARI PEP-systemet ill flera patienter maste det rengéras,
desinficeras och steriliseras fore varje patientbyte.

Anvand endast godkénda och fér apparaten lampliga metoder for rengéring,
desinficering och sterilisering, och anvand dessa metoder vid varje byte.
Effektiviteten for anvénda rengérings- och desinficeringsmetoder méaste vara
godkand och noggrant testad (t.ex. i listan fran Robert-Koch-institutet/ DGHM
med testade och godkanda desinficeringsmedel och -metoder).

Om andra metoder anvénds ska deras effektivitet kunna pavisas. Aven CE-
markta kemiska desinficeringsmedel kan anvéandas, sa lange de motsvarar
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foreskrifterna angaende materialhallbarhet (se kapitel 7.1
"Materialhallbarhet”).

Beakta kapitel 7.1 "Materialhallbarhet”.

Beakta aven sjukhusets eller Iakarmottagningens hygienforeskrifter.

6.4.1 Rengoring/desinficering

Rengoring och desinficering ska ske omedelbart efter anvandningen. Helst

ska en maskinell metod anvandas (instrumentdiskmaskin).

» Forbered rengdring och desinficering enligt beskrivningen i kapitel 6.2
"Férberedelser”.

Alla 1ampliga rengdrings-/desinficeringsmedel kan anvandas.

Rekommenderad metod: termisk desinficering

» Lé&gg alla delar till PARI PEP-systemet i instrumentdiskmaskinen.

* Rengor apparaten vid 93 °C (programtid 10 minuter).

Tester som visar att den har metoden ar effektiv har utférts med en desinfice-

ringsapparat G7836 CD fran firman Miele och neodisher®medizym som

rengdringsmedel fran firman Chemische Fabrik Dr. Weigert, Hamburg.
Eller

Rekommenderad metod: manuell rengéring/desinficering

Tester som visar att den har metoden &r 1amplig har utforts med rengdrings-

medlet Korsolex®-Endo-Cleaner tillsammans med desinficeringsmediet

Korsolex®basic fran firman BODE CHEMIE HAMBURG.

» Delarna ska laggas i en I16sning med 0,5 % Korsolex®-Endo-Cleaner och
ca 50 °C varmt vatten, och rengéras noggrant i 5 min.

» Sedan ska delarna rengdras noggrant i ca 15 min i en desinficeringslos-
ning med 4 % Kortolex®basic.

+ Dérefter ska alla delar till PARI PEP-systemet skéljas noggrant med hygien-
kontrollerat vatten innan de laggs pa ett torrt, rent och sugande underlag for
att torka ordentligt (minst 4 timmar).

Méjligt alternativ: kemo-termisk desinficering

» Lé&gg alla delar till PARI PEP-systemet i instrumentdiskmaskinen.

« Tillsatt ett lampligt rengdrings-/desinficeringsmedel och kor i 60 °C.

Férvaring

» Skydda det isértagna PARI PEP-systemet i en ren, luddfri duk mellan
anvandningarna och forvara det pa en torr, dammfri och bakteriefri plats.
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6.4.2 Sterilisering
Skydda det isartagna PARI PEP-systemet och vid behov aven PEP
slangadaptern efter rengoring/desinficering i en steriliseringsférpackning
(engangssteriliseringsforpackning, t.ex. folie/steriliseringspasar av papper).
Steriliseringsforpackningen ska vara godkand enligt normen DIN EN 868/
ISO 11607 och vara lampad for angsterilisering. Sterilisera sedan PARI PEP-
systemet enligt foljande steriliseringsmetod:
Rekommenderad metod: angsterilisering
Steriliseringstemperatur: 121 °C (programtid: minst 20 min) eller

132 °C/134 °C (programtid: minst 5 min)

max. 137 °C.
Validerad enligt DIN EN 554/ISO 11134 och DGKH-riktlinjen foér validering
och rutinundersokning av steriliseringsprocesser med fuktig varme for
medicinprodukter.
Férvaring
Forvara det steriliserade PARI PEP-systemet pa en torr, dammfri och
bakteriefri plats.
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7 Ovrigt

7.1 Materialhallbarhet

Utsatt aldrig PARI PEP-systemet for hogre temperaturer an 137 °C. Precis

som alla andra delar av plast utsatts PARI PEP-systemet for ett visst slitage

vid frekvent anvandning och hygienisk rengoring. Detta kan med tiden leda

till en férandring och dérmed en foérsamring av behandlingens effektivitet.

Darfér rekommenderar PARI GmbH att man vid regelbunden anvéndning

byter ut PARI PEP-systemet och vid behov dven slangadaptern senast efter

tva ar.

Vid val av rengdrings-/desinficeringsmedel bor féljande beaktas:

-l allménhet &r gruppen med aldehydrengdrings- och aldehyddesinfice-
ringsmedel Iampade for rengdring och desinficering av PARI PEP-
systemet.

- PARI PEP-systemets materialhallbarhet vid anvéndning av andra
rengdrings- och desinficeringsmedel har inte testats.

7.2 Lager- och transportvillkor

Far inte forvaras i vatrum (t.ex. badrum) eller transporteras tillsammans med
fuktiga foremal.

Ska skyddas mot direkt solljus vid férvaring och transport.

| allménhet bér PARI PEP-systemet mellan anvandningarna férvaras enligt
beskrivningen i kapitel 6 "Hygienisk rengoéring”, "Férvaring”. Se kapitel 6.3
(hemma) eller kapitel 6.4 (sjukhus och lakarmottagning).
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8  Symbolférklaring

Pa produkten och férpackningen finns foljande tecken:

Tillverkare

Produkten uppfyller grundlaggande krav enligt bilaga | i
Riktlinjer fér medicintekniska produkter 93/42/EEG.

n

€o

=
N
w

Beakta bruksanvisningen.

=

Bestallningsnummer

REF

Batchbeteckning

Tekniska &ndringar forbehalles.

Kontakta vart servicecenter for produktinformation:
Tel.: +49 (08151) 279-279

Denna bipacksedel godkandes senast: november 2015
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n Kullanim Talimatlar

ilk kullanimdan énce bu kullanim kilavuzunun tamamini dikkatli
sekilde okuyun. Bu kullanim kilavuzunu dikkatli bir sekilde saklayin.
Kullanim kilavuzuna uyulmamasi, kisilerin zarar gérmesine neden

olabilir.
icindekiler
1 Teslimat KapSaml .......ccccvervemiineniiniercsesnse s
2 Kullanim AMACH.....occicmieeies e s ssesans
3 Bilgiler i ———
4 Tedaviye hazirliK.......cccoiiveriiierice s
4.1 PARI PEP® Sistemi | MONEAJH ettt
4.2 PARI PEP® Sistemi Il MONEAJH ..ot
4.3 Soluk verme direncinin ayarlanmasi
5  Kullanim.......oerieniriiinieniens
5.1 PARI nebdlizér kullanilmadan tedavi .
5.2 PARI nebiilizérle birlikte tedavi.........cccoevieiiriiiiiieecee
6  Hijyenik Olarak Tekrar Kullanima Hazirlama..........ccccccvsieininnnne 227
8.1 GENEI ..o e 227
8.2 HAZIFIK. .o 228
6.3 Evde......ccooiiiiiiiie ..229
6.4 Hastane ve doktor muayenehanesi. ..230
7 Diger.. e ..233
7.1 Malzeme dayanikhlgr............ ..233
7.2 Saklama ve nakliye kosullari . ..233
8  isaretlerin AGIKIAMASI.......ccocecucerieeriereeeessssses s sessessesssssassens 234
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1 Teslimat Kapsami

Sekil A:

Lutfen, asagidaki tabloda gosterilmis olan tim pargalarin teslimat kapsa-
minda olup olmadigini kontrol edin. Eksik parca varsa, PARI PEP Sistemi
cihazini satin aldiginiz satici ile goérugiin.

PARI PEP Sistemi |

(1) Agizlik (soluk verme supapsiz) |(

4)

PEP Il alt pargasi b)

(2) PEP Ust pargasi (
(3) PEP | alt pargasi @

5)

Burun kiskaci

5) Burun kiskaci

hortumu

PARI PEP Sistemi Il

(1) Agizlik (soluk verme supapsiz) |[(6) Basing gostergesi

(2) PEP Ust pargasi (7) Dis koni

(3) PEP | alt pargasi @ (8) PEP hortum adaptérii

(4) PEP Il alt pargasi b) (9) Basing gostergesi icin baglant
(5)

a) basing gosterge baglantisi olmadan
b) basing gosterge baglantisiyla
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2 Kullanim Amaci

PARI PEP Sistemi, alt solunum yollarinin akut ve kronik hastaliklarinda
sekresyon mobilizasyonu saglamak amaciyla PEP (Positive Expiratory
Pressure = Pozitif Solunum Basinci) ile solunum tedavisinin etkili bir birlegi-
mini saglar. PEP tedavisi tek basina ya da solunum tedavisiyle birlikte
uygulanabilir.

PARI PEP Sistemi piyasadaki biitiin PARI nebiilizérlerle (PARI LC SPRINT
Ailesi, PARI BABY ve PARI TIA nebdilizérler harig) birlikte kullanilabilir.
PARI PEP Sistemi cihazinin ilerde Uretilebilecek yeni PARI nebiilizorler ile
birlikte kullaniimasi konusunda Uretici firmaya danisiimalidir.

ilgili PARI kompresoriin ve/veya PARI nebiilizoriin kullanim talimatla-
rina uyulmalidir.

3  Bilgiler

PARI PEP Sistemi cihazinin iki gesidi vardir: basing gostergesiz PARI PEP
Sistemi | ve basing gostergeli PARI PEP Sistemi Il. Bu cihaz, soluk verme
direncinin kigisel ihtiyaglariniza gére ayarlanmasi ve tedavi sirasinda kontrol
edilmesi igin kullanilir. PARI PEP Sistemi ile yapilan tedavide, genel olarak
akciger hacmi ve soluk verme basinci artar; bu da bronglar arasi kanallarin
geniglemesine yol agar. Bu durum, sekresyon mobilizasyonuna destek olur
ve ilag solunumuyla birlikte, hedef dokulara daha fazla ilag ulasir. PEP ve
solunum tedavisinin birlikte uygulanmasi, ayni sire iginde etkili bir sekresyon
temizlenmesini mimkin kilar. Ek olarak, soluk verme ve soluk alma kaslari-
nin hareket etmesine yardimci olur.
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- Hastaligin tedavisine baglamadan énce mutlaka doktor muayene-
A sinden gegilmesi gerekir. PARI PEP Sistemi cihazinin kullanimi
sadece doktor veya fizyoterapist tavsiyesiyle uygulanmalidir.

- PEP tedavisi sirasinda ani bas ddnmesi, solunum yetmezligi veya
bas agrisi meydana gelirse, tedaviyi derhal kesin ve doktorunuza
veya fizyoterapistinize basvurun.

- PARI PEP Sistemi cihazini kullanirken esas olarak ellerin iyice
yikanmasi, hatta dezenfekte edilmesi gibi genel hijyen kurallarina
uyun.

Basing gostergesi (istege bagl) hakkinda not:

- Aksesuar olarak satin alabileceginiz basing gostergesi, yere dis-
mesi durumunda veya benzeri durumlarda zarar gérebilir. Bunun
sonucunda, soluk verme direnci yanls olarak élgulebilir. Bu
nedenle, boyle bir durumda basing gostergesi, Ucret karsiliginda
kontrol edilmek Gizere PARI GmbH sirketine gdénderilmelidir.

- Basing gbstergesi soluk verme direncinin kontrol edilmesini sag-
lar; dolayisiyla élglim islevine sahiptir. Bu nedenle cihazin 3 yilda
bir kalibre edilmesi tavsiye edilir. Bu islem igin litfen PARI GmbH
sirketine veya yetkili baska bir kuruma bagvurun.

- Basing gostergesi baglanti hortumunun (9) mikroplanma ihtimalini
ortadan kaldirmak igin litfen PEP hortum adaptorini (8) kullanin.

Malzeme Bilgileri

Polipropilen Ust parga, alt parga, agizlik
Silikon Ust parga, hortum adaptorii
Termoplastik elastomer Burun kiskaci
Poliasetal Burun kiskaci
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Kontrendikasyonlar ve Yan Etkiler

PARI PEP sistemi, tedavi gérmemis pndmotoraks hastasi veya aktif, kanli
Oksurukten sikayetgi kisiler Gizerinde kullaniimamahdir.

Su yan etkiler gordlebilir:

Bas donmesi, nefes darligi, bas agrisi.

Bu yan etkilerden herhangi biriyle karsilasmaniz halinde tedaviyi derhal son-
landirin. Tedavinin devami konusunda gériismek igin doktorunuz veya tera-
pistinizle iletisime gecin. Bu kullanim talimatlarinda yer almayan yan etkilerle
kargilagsmaniz halinde doktorunuz veya terapistinizle iletisime gegin.
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4 Tedaviye hazirlik

uzun sire kullanilmadiktan sonra tekrar kullanilacagi zaman
hijyen talimatlarina uyun.

- PARI PEP Sistemi cihazinin son uygulamadan sonra temizlenme-
sine, dezenfekte ve gerektiginde sterilize edilmesine dikkat edin
(bkz. Boélum 6 "Hijyenik Olarak Tekrar Kullanima Hazirlama").

/_\ - Lutfen, ilk kullanimdan 6énce, sonraki her kullanimdan énce ve

4.1 PARI PEP® Sistemi | montaji

4.1.1 PARI nebiilizér kullaniimadan tedavi

Sekil A:

PARI PEP Sistemi cihazini agagidaki sekilde monte edin:

» PEP ust parcasini (2) PEP | alt pargasina (3) takin.

* Soluk verme supapsiz agizhigi (1) PEP | alt pargasinin 6teki ucuna takin.

4.1.2 PARI nebiilizérle birlikte tedavi
Sekil C:
PARI PEP Sistemi cihazini asagidaki sekilde monte edin:
» Soluk alma supabini (10a) ve soluk verme supaph agizligi (10b)
PARI nebiilizérden (10) ¢ikarin.
» PEP ust pargasini (2) PEP | alt pargasina (3), sonra ikisini birlikte
PARI nebllizére takin.
« Birlikte gelen soluk verme supapsiz agizligini (1) PARI nebdilizére takin.
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4.2 PARI PEP® Sistemi Il montaiji

4.2.1 PARI nebiilizér kullaniimadan tedavi

Sekil A:

PARI PEP Sistemi cihazini asagidaki sekilde monte edin:

« PEP ust parcasini (2) PEP Il alt pargasina (4) takin.

* Soluk verme supapsiz agizhg (1) PEP Il alt pargasinin 6teki ucuna takin.

* PEP hortum adaptoriint (8) PEP Il alt pargasinin basing gésterge baglan-
tisina takin.

» Basing gdstergesinin baglanti hortumunu (9) dis koni (7) yardimiyla PEP
hortum adaptoériine baglayin.

» Baglanti hortumunu basing gdstergesine (6) takin.

4.2.2 PARI nebiilizorle birlikte tedavi

Sekil C:

PARI PEP Sistemi cihazini asagidaki sekilde monte edin:

» Soluk alma supabini (10a) ve soluk verme supapl agizligi (10b)
PARI nebdlizérden (10) ¢ikarin.

« PEP ust pargasini (2) PEP Il alt pargasina (4), sonra ikisini birlikte
PARI neblilizére takin.

« Birlikte gelen soluk verme supapsiz agizligini (1) PARI nebdilizére takin.

* PEP hortum adaptoriinii (8) PEP Il alt pargasinin basing gdsterge baglan-
tisina takin.

« Basing gostergesinin baglanti hortumunu (9) dis koni (7) yardimiyla PEP
hortum adaptériine baglayin.

« Baglanti hortumunu basing gostergesine (6) takin.
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4.3 Soluk verme direncinin ayarlanmasi

Basing gostergesiyle (6) soluk verme direnci ayarlanabilir ve PEP tedavisi

sirasinda sirekli olarak kontrol edilebilir. Soluk verme direncinin ayarlanmasi

yalnizca doktorunuzun veya fizyoterapistinizin talimatina gére yapilmalidir.

* PARI PEP Sistemi cihazini Bélim 4.2 igerisinde tarif edildigi sekilde monte
edin.

Soluk verme direncinin optimum sekilde ayarlan-
masi igin, burundan soluma 6nlenmelidir. Bu
nedenle litfen burun kiskacini (5) kullanin. 2B

Sekil B:

Soluk verme direncini, doktorunuzun veya fizyoterapistinizin talimatlarina

gbre su sekilde ayarlayin:

» PEP Ust pargasini (2), "x" ¢entidi PEP Il alt parcasi (4) Gzerindeki "y" dilini
serbest birakincaya kadar geriye g¢ekin.
PEP Ust pargasi artik rahatca her iki yéne déndurdlebilir.

» PEP ust pargasinin uygun bir deligini PEP alt pargasinin deligine denk
getirin.

» PEP ust pargasini, segilen delige ait "x" gentigi "y" diline dayanincaya
kadar PEP alt pargasina itin.

* Agizhgi (1) dudaklarinizla sikica kavrayip soluk alin. Soluk verme sira-
sinda soluk verme direncini basing géstergesinde gorebilirsiniz.

Basing gostergesindeki basing istenen dederde degilse, doktorunuzun

talimatlarina gore daha kigik veya buyulk bir delik segin.

» Bu iglemi, istenen soluk verme direncine ulasincaya kadar tekrarlayin.
Buldugunuz dogru deligi not edin (PEP Ust pargasindaki isaretlere bakin:
1,5; 2,0; 2,5; 3,0; 3,5; 4,0; 4,5 veya 5,0).
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- Cocuklara ve yardima muhtag kisilere sadece bir yetigkinin strekli
A gozetimi icerisinde PEP tedavisi uygulanabilir.
Ancak bu sekilde giivenli ve etkili bir tedavi saglanabilir.
- Tedavi sirasinda sokulen sekresyonu 6ksurerek atin. Bunu yapar-
ken PARI PEP Sistemi cihazinin igine 6ksirmekten kaginin.
Dikkat: Icerdigi kiiglik pargalarin yutulmasi tehlikesi vardir!

5  Kullanim

5.1 PARI nebiilizér kullanilmadan tedavi

Bolim 4.1.1 veya 4.2.1 dogrultusunda, PARI PEP Sistemi cihazini dogru

sekilde monte edip etmediginizi kontrol edin. Soluk verme direncini dogru

konuma ayarladiginizdan emin olun (bkz. Boélim 4.3). Etkili bir PEP tedavisi

saglamak icin, burun kiskacini kullanin.

Tedaviyi asagidaki sekilde uygulayin:

» Rahat ve dik sekilde oturun.

* Agiziigi (1) diglerinizin arasina alip
dudaklarinizi kapatin ve soluk alin.

» Agizliktan soluk verin.
Digari verilen hava, PEP Ust pargasi (2)
Gzerindeki yariklardan ¢gikmalidir.
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5.2 PARI nebiilizorle birlikte tedavi

Bolim 4.1.2 veya 4.2.2 dogrultusunda, PARI PEP Sistemi cihazini dogru
sekilde monte edip etmediginizi ve birlikte verilen soluk verme supapsiz agiz-
ig1 takip takmadiginizi kontrol edin. Etkili bir PEP tedavisi saglamak igin,
burun kiskacini kullanin. Solunum tedavisini litfen kullandiginiz

PARI nebilizérin kullanma talimatina gére uygulayin.

PEP tedavisinden sonra nebiilizérde hala ilag kalmissa, lltfen solunum teda-
visini PARI PEP Sistemi cihazini kullanmadan tamamlayin. Nebdlizérde

1 ml'ye kadar ilag kalmasi normaldir.
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6 Hijyenik Olarak Tekrar Kullanima Hazirlama

6.1 Genel

Olasi bir saglik tehlikesinin, 6rnegin temiz olmayan PARI PEP
Sistemi cihazi nedeniyle bir enfeksiyon meydana gelmesini énlemek
icin asagidaki hijyen kurallarina mutlak surette uyulmasi
gerekmektedir.

PARI PEP Sistemi cihazi ¢ok kullanim igin tasarlanmigtir. Lutfen degisik
uygulama alanlarinda hijyenik olarak tekrar kullanima hazirlama konusunda
farkli gereklilikler bulundugunu unutmayin:
- Evde (hasta degisimi olmadan):
PARI PEP Sistemi ve varsa PEP hortum adaptérii her kullanimdan sonra
temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir.
- Hastane/Doktor muayenehanesi (hasta degisimi mumkindur):
PARI PEP Sistemi ve varsa PEP hortum adaptérii her kullanimdan sonra
temizlenmeli, dezenfekte ve sterilize edilmelidir.
Bolim 6.3 veya 6.4 icerisinde anlatilan temizleme, dezenfekte ve sterilize
etme islemleri, basing géstergesi, basing gostergesi baglanti hortumu ve dig
koni haricinde PARI PEP Sistemi cihazinin bitiin pargalari igin gegerlidir.
Sozu edilen pargalar ise gerektiginde nemli bir bezle silinmelidir.
Yiksek risk gruplarina dahil hastalarda (6rnegin kistik fibrosis hastalarinda)
ek sartlar ve gerekli hijyenik hazirliklar (el bakimi, ilaglarin ve enhalasyon
¢ozeltilerinin kullanimi) hakkinda bilgi almak igin, ilgili yardimlagsma grupla-
rina danigin. PARI PEP Sistemi cihazinin etkin bir temizleme, dezenfekte ve
sterilize etme iglemlerine yanit vermis olduguna dair uygunluk, bagimsiz bir
laboratuar tarafindan Bolim 6.4.1 "Temizleme/Dezenfekte Etme" igerisinde
belirtilmis tavsiye edilmis islemlerin kullaniimasiyla ispatlanmistir (istek
lizerine test belgelerini gorebilirsiniz). Yukarida anilan segeneklerin kullanimi
kullanicinin sorumlulugundadir.
Lutfen her temizleme, dezenfekte ve sterilize etme isleminden sonra cihazin
tim pargalarini yeterince kurutmayi unutmayin. Nem birikimi veya cihazin
1slak kalmasi mikrop Uremesi riskini artirabilir.
Lutfen PARI PEP Sistemi cihazinizin pargalarini diizenli bir sekilde kontrol
edin ve bozuk (kirilmis, blkulmis, boyasi ¢ikmig) pargalari degistirin.

Liitfen PARI kompresor ve PARI nebiilizor kullanim kilavuzunda yer
alan hijyen kurallarini okuyun ve bunlara uyun.
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6.2 Hazirlik

Her kullanimdan sonra PARI PEP Sistemi cihazi hemen ilag artiklarindan ve

diger yabanci maddelerden temizlenmelidir. Bunun igin, PARI PEP Sistemi

cihazini agsagida acgiklandig! sekilde pargalarina ayirin.

PARI nebiilizér kullanilmadan tedavi

Sekil A:

» Takiliysa PEP hortum adaptoriini (8) basing gostergesi baglanti
hortumundan (9) ¢ikarin, sonra da PEP hortum adaptériini PEP Il alt
pargasindan (4) ¢ikarin.

* Agizhgi (1) ve PEP Ust pargasini (2) PEP alt pargasindan (3 veya 4)
ctkarin.

» Supap plakasini (2a) PEP Ust
pargasindan ¢ikarin.

PARI nebiilizérle birlikte tedavi

Sekil C:

» Takiliysa PEP hortum adaptdriinii (8) basing gostergesi baglanti
hortumundan (9) ¢ikarin, sonra da PEP hortum adaptorini PEP Il alt
pargasindan (4) ¢ikarin.

» PEP ust parcasini (2) PEP alt pargasiyla birlikte (3 veya 4) nebllizérden
ctkarin.

» PEP alt pargasini PEP Ust pargasindan ¢ikarin.

» Supap plakasini (2a) PEP Ust pargasindan gikarin (bkz. yukaridaki resim).

Hijyenik olarak tekrar kullanima hazirlama islemi evde uygulaniyorsa, sonraki
bélimden itibaren okumaya devam edin.

Hijyenik olarak tekrar kullanima hazirlama iglemleri hastanede veya doktor
muayenehanesinde yapiliyorsa, bkz. Bolim 6.4 "Hastane ve doktor
muayenehanesi”.
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6.3 Evde

Bu bdlimde anlatilan temizleme ve dezenfekte etme islemleri,
basing gostergesi, basing gostergesi baglanti hortumu ve dis koni
haricinde PARI PEP Sistemi cihazinin bittin pargalari icin gegerlidir.
Sozl edilen pargalar ise gerektiginde nemli bir bezle silinmelidir.
Kirlendiginde baglanti hortumunu degistirin.

6.3.1 Temizleme

* PARI PEP Sistemi cihazini sokiin (bkz. Bélum 6.2 "Hazirhk").

Tavsiye edilen yontem: llik musluk suyuyla

« Tlm pargalari 5 dakika boyunca sicak musluk suyu (yaklasik 40°C) ve
biraz bulasik deterjani (bulasik deterjani Ureticisinin 6ngérdigi dozajda)
ile temizleyin.

« Sonra tim pargalari bol sicak su ile (bulasik deterjani olmadan yaklasik
40°C) durulayin.

« Biriken suyu silkerek ¢ikarin.
Suyun akmasini tim pargalari sallayarak hizlandirabilirsiniz.

6.3.2 Dezenfekte Etme

Temizleme iglemi bittikten sonra, pargalarina ayrilmig durumdaki PARI PEP

Sistemi cihazini dezenfekte edin.

Kaynayan suda

« Pargalari en az 5 dakika boyunca kaynar suda tutun. Bunun igin temiz bir
kap ve taze igme suyu kullanin.
@ Asin sert suda pargalar lizerinde beyaz bir tabaka halinde kireg
1 birikebilir. Bunu 6nlemek igin yumusak su kullanin.

su seviyesinin yeterli olmasina dikkat edin. Boylelikle parcalarin

2 Plastik, sicak kap zeminine temas ettiginde erir. Bu nedenle kaptaki
zarar gormesini 6nlemis olursunuz.
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Biberonlar igin kullanilan standart termik dezenfeksiyon cihazlarini
kullanarak (mikrodalga kullanmayin)

Dezenfekte etme islemi en az 15 dakika sturmelidir. Dezenfekte etme islemi-
nin nasil yapilacagini ve gerekli su miktarini 6grenmek igin kullandiginiz
dezenfeksiyon cihazinin kullanim talimatlarini dikkatle izleyin. Her zaman
cihazin temiz oldugundan ve diizgiin ¢alistigindan emin olun.

Nemli ortam bakteri olusumu icin elveriglidir. Bu ytizden pargalari
& dezenfekte etme islemi biter bitmez kaptan veya dezenfeksiyon

cihazindan gikarin. Pargalari Bolim 6.3.3 'te anlatildidi gibi kurutun.

Pargalarin tamamen kurumasi enfeksiyon riskini azaltir.

6.3.3 Kurutma
* PARI PEP Sistemi cihazinin pargalarini kuru, temiz ve emici 6zellikte bir
altlik tizerine koyup, tamamen kuruyuncaya kadar birakin (en az 4 saat).

6.3.4 Muhafaza

« Iki kullanim arasinda, ézellikle tedaviye uzun siire ara verildiginde
PARI PEP Sistemi cihazini temiz, hav birakmayan bir beze (6rnegin bula-
stk kurulama bezine) sarin ve kuru, tozsuz bir yerde muhafaza edin.

Lutfen okumaya suradan devam edin: Bolim 7 "Diger".

6.4 Hastane ve doktor muayenehanesi

Bu bdlumde anlatilan temizleme, dezenfekte ve sterilize etme islem-

A leri, basing géstergesi, basing gostergesi baglanti hortumu ve dis
koni haricinde PARI PEP Sistemi cihazinin bittin pargalari igin
gecerlidir. S6zU edilen pargalar ise gerektiginde nemli bir bezle silin-
melidir. Kirlendiginde baglanti hortumunu degistirin.

PARI PEP Sistemi cihazinin birden fazla hastada kullaniimasi durumunda
PARI PEP Sistemi cihazi her hasta degisiminden 6nce temizlenmeli, dezen-
fekte ve sterilize edilmelidir.

Lutfen, yalnizca cihaz ve Uriin bazinda onaylanmis yeterli temizleme, dezen-
fekte ve sterilize etme yontemlerini kullanmaya ve her ¢cevrimde onaylanmis
parametrelere bagl kalmaya dikkat edin.

Kullanilan temizleme ve de dezenfekte etme islemlerinin tesirinin kabul gor-
mus olmasi (6rn; Robert Koch Enstitisi/DGHM listesinde test edilip kabul
edilmis dezenfeksiyon maddeleri ve islemleri olmasi) ve temelde onaylanmis
olmasi gerekir.
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Farkli igslemlerin uygulanmasi durumunda etkinin gegerliliginin kanitlanmasi
gerekir. CE isaretine sahip kimyasal dezenfeksiyon maddeleri de kullanilabi-
lir, ancak bunlarin malzeme dayanikliligina dair bilgilere uygun olmasi gerekir
(bkz. Bélum 7.1 "Malzeme dayanikliigr").

Lutfen su talimatlara uyun: Bolim 7.1 "Malzeme dayanikhhgi".

Lutfen ayrica hastane veya doktor muayenehanesinin hijyen kurallarina
dikkat edin.

6.4.1 Temizleme/Dezenfekte Etme

Temizleme ve dezenfekte etme islemlerini kullanimdan hemen sonra uygula-

yin. Temelde, makineyle yapilan bir islem (alet dezenfeksiyon makinesi)

uygulanmaldir.

« Temizleme ve dezenfekte etme islemlerine yonelik hazirligi Bolim 6.2
"Hazirlik" igerisindeki talimatlara gére gerceklestirin.

Uygun tim temizlik/dezenfeksiyon maddeleri kullanilabilir.

Tavsiye edilen yontem: termal dezenfeksiyon

* PARI PEP Sistemi cihazinin pargalarini alet ylkama makinesine koyun.

» 93°C derecelik programi segin (stire 10 dakika).

Bu islemin etkisi, Miele firmasina ait G7836 CD dezenfektoriyle Ham-

burg'daki Chemische Fabrik Dr. Weigert firmasina ait neodisher®medizym

temizlik maddesi kullanilarak kanitlanmistir.
Veya

Tavsiye edilen yontem: elde temizleme/dezenfekte etme

Bu islemin uygunlugu, BODE CHEMIE HAMBURG firmasina ait Korsolex®

basic dezenfeksiyon maddesi ile birlikte Korsolex®-Endo-Cleaner temizlik

maddesi kullanilarak kanitlanmistir.

* Pargalar % 0,5'lik Korsolex®-Endo-Cleaner ¢Ozeltisi ve yaklasik 50°C
sicaklida sahip suya konulmali ve en az 5 dakika boyunca iyice
temizlenmelidir.

» Ardindan pargalar 15 dakika boyunca % 4'lik Korsolex®basic dezenfeksi-
yon ¢ozeltisi icerisinde birakilmahdir.

» Daha sonra PARI PEP Sistemi cihazinin pargalarini hijyenik agidan kontrol
edilmis suyla iyice durulayip kuru, temiz ve emici bir altlik Gizerinde tamamen
kurumaya birakin (en az 4 saat).

Alternatif: kimyasal-termal dezenfeksiyon

* PARI PEP Sistemi cihazinin pargalarini alet yikama makinesine koyun.

« Uygun bir temizlik/dezenfeksiyon maddesi ekleyin ve 60°C derecelik prog-
rami segin.
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Muhafaza

« Iki kullanim arasinda, pargalarina ayrilmis PARI PEP Sistemi cihazini
temiz, hav birakmayan bir beze sarin ve kuru, tozsuz ve kontaminasyona
karsi korumali bir yerde muhafaza edin.

6.4.2 Sterilizasyon

Sokllmis PARI PEP Sistemi cihazini ve varsa PEP hortum adaptoring,

temizleme/dezenfekte etme isleminden sonra bir sterilizasyon ambalajina

(tek kullanimlik sterilizasyon ambalajina, 6rnegin folyo/kagt sterilizasyon tor-

balarina) sarin. Sterilizasyon ambalaji DIN EN 868/ISO 11607 normunun

gereklerini yerine getirmeli ve buhar sterilizasyonu igin uygun olmalidir.

Ardindan PARI PEP Sistemi cihazini asagidaki sterilizasyon islemine gore

sterilize edin:

Tavsiye edilen yontem: buhar sterilizasyonu

Sterilizasyon Isisi: 121°C (bekleme suresi: en az 20 dakika) veya
132°C/134°C (bekleme siresi: en az 5 dakika)
en fazla 137°C.

DIN EN 554/I1SO 11134 normuna ve ilag Uriinleri igin Nemli Isi ile Sterilizas-

yon Islemlerinin Gegerliligi ve Rutin Kontrolii igin DGKH Yénetmeligi'ne

uygun olarak onaylanmistir.

Muhafaza

PARI PEP Sistemi cihazini kuru, tozsuz ve kontaminasyon kaynaklarindan
uzak bir yerde muhafaza edin.

232



7 Diger

7.1 Malzeme dayaniklihg:

PARI PEP Sistemi cihazini 137°C derecenin lizerinde sicakliJa maruz birak-

mayin. PARI PEP Sistemi cihazi, tim sentetik maddelerde oldugu gibi, yogun

kullanim ve hijyenik hazirlama iglemi sirasinda belirli 6iglide yipranmaya
ugrar. Bu durum, zamanla degisiklige neden olup tedavinin etkisini olumsuz
etkileyebilir. Bu nedenle PARI GmbH sirketi, PARI PEP Sistemi cihazinin ve
varsa hortum adaptoriniin dizenli kullanildigi durumlarda, en geg iki yil
sonra yenisiyle degistiriimesini tavsiye eder.

Temizlik/dezenfeksiyon maddesinin segiminde asagidaki hususlara dikkat

edilmelidir:

- PARI PEP Sistemi cihazinin temizlenmesi veya dezenfekte edilmesi igin
esas olarak aldehit temizlik veya dezenfeksiyon maddeleri grubu
uygundur.

- Farkli temizlik veya dezenfeksiyon maddelerinin kullaniimasi PARI PEP
Sistemi cihazinin malzeme dayanikliigi bakimindan test ediimemistir.

7.2 Saklama ve nakliye kosullar

Nemli mekanlarda (6rneg@in banyoda) saklamayin ve nemli maddelerle birlikte
tasimayin.

Strekli ve dogrudan gelen glines 1sigindan korunacak sekilde saklayin ve
nakledin.

Genelde PARI PEP Sistemi cihazi, kullanimlar arasinda, Bolim 6 "Hijyenik
Olarak Tekrar Kullanima Hazirlama", "Muhafaza" igerisinde tarif edildigi
sekilde saklanmalidir. Bkz. Bélum 6.3 (evde) veya Bolim 6.4 (Hastane veya
doktor muayenehanesi).
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8 lgaretlerin Agiklamasi

Uriin veya ambalajin izerinde su igaretler bulunur:

Uretici

Bu Urlin 93/42/EEC sayili tibbi Grlinler yasasinin Ek |
béliminde yer alan sartlara uygundur.

n

€o

=
N
w

Kullanim kilavuzuna uyun.

=

Siparis numarasi

REF

Seri etiketi

Teknik degisiklik yapma hakki saklidir.

Her tur drin bilgisi igin litfen Servis Merkezimize basvurun:
Tel.: +49 (08151) 279-279

Bilgilerin glincellenme tarihi: Kasim 2015
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