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Instrucciones de uso

PARI O-PEP
Model: PARI O-PEP (Type 018)

Importante: Antes de utilizar el producto lea detenidamente
estas instrucciones de uso. Atencion: respete todas las ins-
trucciones y la informacion sobre seguridad.

Conserve las instrucciones de uso en buen estado.

(E es
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Identificacion, validez, version

Estas instrucciones de uso son validas para PARI O-PEP
(Tipo 018) en los paises siguientes:

ES y en paises de fuera de la UE

Version de estas instrucciones de uso: Version A — 2020-03,
Versién aprobada: 2020-03-02

Ultima actualizacién: 2020-03

La versién actual de las instrucciones de uso se puede descar-
gar como archivo PDF de la pagina:

www.pari.com (en la pagina de producto que corresponda).
Formatos disponibles para personas con discapacidad vi-
sual

Las instrucciones de uso disponibles online en formato PDF se
pueden imprimir ampliadas.

Declaracion de conformidad

Este producto cumple los requisitos del Reglamento (UE)
2017/745 sobre productos sanitarios.

Marcas

Las marcas siguientes son marcas comerciales registradas de
PARI GmbH Spezialisten fir effektive Inhalation en Alemania o
en otros paises:

PARI®

Copyright

©2020 PARI GmbH Spezialisten fir effektive Inhalation
Moosstralle 3, 82319 Starnberg, Germany

Prohibida la copia y el procesamiento, la reproduccion, la tra-
duccion o la divulgacion mediante sistemas electrénicos o por
cualquier otro medio de parte o de la totalidad de esta docu-
mentacion sin el previo consentimiento por escrito de

PARI GmbH.

Reservados todos los derechos. Salvo modificaciones técnicas
y de forma y salvo errores de imprenta. Las imagenes pueden
diferir ligeramente del producto.



Fabricante
PARI GmbH Spezialisten fiir effektive Inhalation
Moosstralte 3, 82319 Starnberg, Germany
Contacto
Si desea obtener cualquier tipo de informacion sobre nuestros
productos y en caso de fallos o consultas sobre el uso dirijase
a nuestro Centro de atencion:
Tel.: +49 (0)8151-279 220 (internacional)
+49 (0)8151-279 279 (atencién en aleman)
E-Mail: info@pari.de
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1 ADVERTENCIAS IMPORTANTES

1.1 Finalidad de uso

PARI O-PEP (Oscillating Positive Expiratory Pressure) se utili-

za para la movilizacién de las secreciones en pacientes con

patologias agudas y crénicas de las vias respiratorias bajas.

PARI O-PEP puede ser utilizado:

— por nifios de entre 5 y 8 afios supervisados y dirigidos por
una persona cualificada

— por niflos a partir de 8 afios y por adultos instruidos por una
persona cualificada

Este producto PARI puede utilizarse en el entorno domiciliario

y también en entornos sanitarios profesionales. En el entorno

domiciliario este producto PARI solo podra ser utilizado por un

unico paciente (sin cambio de paciente). En entornos profesio-

nales puede hacerse un cambio de paciente siempre y cuando

se respeten las medidas de higiene correspondientes.

Este producto solo puede ser utilizado por personas que en-

tienden el contenido de las instrucciones de uso y que pueden

utilizar el producto de forma segura.

La frecuencia y la duracién de cada tratamiento las determina-

ra el personal sanitario en funcion de las necesidades del pa-

ciente.'.

1.2 Indicaciones

Enfermedades de las vias respiratorias bajas asociadas a una
secrecion mucosa elevada.

1.3 Contraindicaciones

PARI O-PEP no puede ser utilizado por personas que padecen
neumotdrax o hemoptisis graves.

1) Por personal sanitario nos referimos a: médicos, farmacéuticos o
fisioterapeutas.



1.4 Efectos adversos

Pueden aparecer los siguientes efectos adversos: mareo

En caso de que aparezca alguno de los efectos adversos men-
cionados interrumpa el tratamiento de inmediato. Informe a su

médico o terapeuta para determinar como proseguir con el tra-
tamiento.

También debera informar a su médico o terapeuta de la apari-

cion de efectos adversos no mencionados en estas instruccio-

nes de uso.

1.5 Informacion sobre seguridad

Estas instrucciones de uso contienen informacion impor-
tante, advertencias de seguridad y medidas de precau-
cion. Solo si el usuario las cumple y las respeta se podra
utilizar este producto PARI de forma segura.

Utilice este producto PARI unicamente tal y como se indica en
estas instrucciones de uso.

Generalidades

PARI O-PEP solo puede utilizarse después de haber recibido
las instrucciones pertinentes por parte del personal sanitario *.
PARI O-PEP no se puede utilizar con una mascarilla. Las mas-
carillas tienen valvulas de espiracién a través de las que esca-
paria el aire espiratorio y por consiguiente no entraria en el
PARI O-PEP. Por consiguiente, no se puede realizar la terapia
respiratoria con una mascarilla.

Si no nota ninguna mejoria con el tratamiento o incluso em-
peora su estado de salud, consulte al personal sanitario’.

Utilizacion del producto

El material de PARI O-PEP es resistente a los impactos pero
no es irrompible. Protéjalo frente a los golpes y asegurese de
que no cae al suelo.
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Peligro por ingesta de piezas pequenas

El producto contiene piezas pequefias. Las piezas pequefas

pueden obturar las vias respiratorias y suponer peligro de asfi-

xia. Guarde siempre todos los componentes del producto fuera
del alcance de bebés y nifios pequefios.

Higiene

Siga estas instrucciones de higiene:

— Utilice siempre componentes del producto limpios y desin-
fectados. La suciedad y la humedad residual pueden favo-
recer la proliferacion de gérmenes con el consiguiente ries-
go de infeccion.

— Antes de utilizar o higienizar el producto lavese bien las ma-
nos.

— También es imprescindible higienizar el producto antes de
utilizarlo por primera vez.

— Utilice siempre agua potable para higienizar el producto.

— Asegurese siempre de secar todos los componentes por
completo después de cada fase de higienizacion.

— No guarde nunca los componentes del producto en ambien-
tes humedos ni junto con objetos humedos.

Notificacion de sucesos graves

Si sucede algo grave con este producto PARI debe informarse
inmediatamente al fabricante o distribuidor y a las autoridades
competentes.

Un suceso grave es todo aquél que ha provocado o puede pro-
vocar directa o indirectamente la muerte o un empeoramiento
grave e imprevisto del estado de salud de una persona.
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Identificacion y clasificacion de las
advertencias

Las advertencias de seguridad de estas instrucciones de uso
se clasifican en los siguientes niveles de peligro:

“heioro

La palabra PELIGRO advierte sobre una situacion peligrosa
que, de no evitarse, provocara la muerte o lesiones muy gra-
Ves.

/\ ADVERTENCIA

La palabra ADVERTENCIA advierte sobre una situacion peli-
grosa que, de no evitarse, puede provocar la muerte o lesio-
nes muy graves.

/\ ATENCION

La palabra ATENCION advierte sobre una situacion peligro-
sa que, de no evitarse, puede provocar lesiones leves o de
gravedad media.

|AvIsO
La palabra AVISO advierte sobre una situacién que puede
provocar dafios materiales si no se evita.
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2 DESCRIPCION DEL PRODUCTO

2.1 Componentes
El volumen de suminstro incluye los siguientes componentes:

1
2

5) Cinta de colgar

(1)

2)

(3)

(4) | Parte superior
(5)

(6) Bolsa

2.2 Descripcion del funcionamiento

La espiracién repetida del paciente en el dispositivo con una
bola mévil genera una vibracion que se transmite a los pulmo-
nes. Esta vibracion disuelve la mucosidad en las vias respira-
torias bajas. Durante la aplicacion las vias respiratorias se
mantienen abiertas y se mejora la expulsiéon de la mucosidad
desprendida.

Si PARI O-PEP se mantiene en posicién horizontal, la frecuen-
cia de oscilacion durante el uso sera de unos 15 Hz. Esta fre-
cuencia puede modificarse inclinando el dispositivo hacia arri-
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ba (aumento de la frecuencia) o hacia abajo (disminucion de la
frecuencia). De ese modo se puede seleccionar la frecuencia
adecuada para cada paciente.

2.3 Informacion sobre el material

Parte inferior con boquilla, tolva, POM (polioximetileno)
parte superior

Bola Acero inoxidable
Cinta de colgar Poliéster

Bolsa Poliester

2.4 Vida util

Utilizado en el entorno domiciliario, el producto tiene una vida
util prevista de 300 desinfecciones (1 afio como maximo). Des-
pués hay que cambiar el producto por otro nuevo.
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3 MODO DE USO

Las personas que ayudan a otras a realizar el tratamiento de-
ben asegurarse de que los pasos descritos a continuacion se
realizan correctamente.

3.1 Montaje del PARI O-PEP

/\ ADVERTENCIA

Peligro de asfixia por aspiracion de piezas pequenas

El producto no esta completamente cerrado. Esto conlleva el

peligro de que puedan entrar piezas pequefias en el interior

y que sean aspiradas durante la terapia.

* Por esarazén antes de cada uso debera comprobar que
no existen cuerpos extranos en el producto.

* Fije la cinta de colgar en la
parte inferior.

« Coloque la tolva en la parte in-
ferior.
» Coloque la bola en la tolva.

» Enrosque la parte superior con
la inferior.
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3.2 Realizacion del tratamiento

Antes de llevar a cabo el tratamiento debe leerse y enten-
derse toda la informacion sobre seguridad que incluyen
estas instrucciones de uso.

/\ ATENCION

Riesgo de sobreesfuerzo

El sobreesfuerzo puede provocar mareo durante el uso. Los

nifos podrian sufrirlo antes debido a que tienen una capaci-

dad pulmonar menor que los adultos.

» Si siente mareo suspenda el tratamiento inmediatamente.

» Consulte con su médico o terapeuta antes de volver a uti-
lizar el dispositivo.

Lo que sigue es una descripcion del tratamiento habitual con

PARI O-PEP. Es posible que su médico o terapeuta introduzca

alguna modificacion. Para lograr el efecto terapéutico deseado

con el dispositivo PARI O-PEP siga siempre las instrucciones
de su médico o terapeuta a la hora de realizar el tratamiento.

» Coldquese la cinta de colgar
con el dispositivo PARI O-PEP
alrededor del cuello.

» Coloquese sentado, en postu-
ra relajada y con la espalda er-
guida.

» Sujete el PARI O-PEP con la
mano y sosténgalo de modo
que la boquilla quede en posi-
cion horizontal.

» Coloque la boquilla entre los
dientes y cierre los labios alre-
dedor de ésta.

i Asegurese de que los orificios de la parte superior estan
despejados y de que no los tapa con la mano.
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» Respire por la nariz lo mas lenta y profundamente posible.

» Aguante la respiracion durante 1-2 segundos.

» Espire lenta y profundamente en el interior del dispositivo
PARI O-PEP (tan lentamente y durante tanto tiempo como
sea posible). Tense la musculatura de las mejillas y man-
téngala tensa.

» Repita la inspiracion y la espiracion entre 10 y 15 veces. Fi-
nalice el tratamiento si ha de realizar un gran esfuerzo. La
respiracion rapida y forzada hace que el tratamiento sea
ineficaz.

® Instrucciones para que el tratamiento sea 6ptimo:

1 Mientras inspira y espira, coloque la mano libre extendida
sobre el torax. Si la aplicacion es correcta, percibira clara-
mente una vibracién pulsante. La intensidad de las pulsa-
ciones varia en funcioén de la orientaciéon del PARI O-PEP.
Busque la orientacion en la que las pulsaciones sean mas
intensas (incline el PARI O-PEP un poco mas hacia arriba o
hacia abajo).
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4 HIGIENE

Si el producto se utiliza en entornos profesionales respete la
informacién sobre la higiene que contiene el anexo al final de
estas instrucciones de uso.

4.1 Ciclos de higienizacion
PARI O-PEP (incluidas la — Limpiar inmediatamente después

tolva y la bola) de cada uso
— Desinfectar al menos una vez al dia
Cinta de colgar Limpiar si existe suciedad visible
[véase: Cuidado de la cinta de colgar,
pagina 21].

La cinta de colgar no se puede
desinfectar.

4.2 Preparacion
Desmonte todos los componentes del dispositivo PARI O-PEP:
» Desenrosque la parte superior de la inferior.

» Extraiga la bola de la tolva. Hagalo con cuidado para que la
bola no salga rodando.

» Extraiga la tolva de la parte inferior del producto.
» Extraiga la cinta de colgar de la parte inferior.

4.3 Limpiezay desinfecciéon

Limpieza previa

Debe llevarse a cabo una limpieza previa de todos los compo-
nentes después del uso.

ELEMENTOS NECESARIOS:
— Agua potable con una temperatura de unos 15 °C

PROCEDIMIENTO:

» Aclare todos los componentes utilizados durante 2 minutos
con agua corriente potable.
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Limpieza

ELEMENTOS NECESARIOS:

— Agua potable con una temperatura de entre 40 °C y 50 °C
aproximadamente

— Jabon (p. ej., Palmolive)

— Recipiente de unos 3 | de capacidad

PROCEDIMIENTO:

* Afada 1 cucharadita de jabon
a 3 | de agua caliente.

» Sumerja todos los componen-
tes en el agua de lavado.
Tiempo de actuacion: unos
5 minutos

* Mueva los componentes un poco de vez en cuando.

» Si es necesario utilice un cepillo suave para la suciedad
mas dificil (por ejemplo un cepillo de dientes de dureza me-
dia que utilizara exclusivamente para ese fin).

ACLARADO:

» Aclare bien todos los componentes con agua corriente pota-
ble.
Temperatura del agua: 15 °C aprox., tiempo: 2 minutos

SECADO:

» Elimine el exceso de agua de los componentes sacudiéndo-
los.

» Coloque todos los componentes sobre una base seca, lim-
pia y absorbente y déjelos secar totalmente.
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Desinfeccion

Desinfecte todos los componentes sueltos después de ha-
berlos limpiado (la desinfeccién soélo es eficaz si los compo-
nentes estan limpios).

A continuacion se describe el método de desinfeccion validado.

En agua hirviendo
ELEMENTOS NECESARIOS:
— Olla limpia

— Agua potable

PROCEDIMIENTO:

| A\ ATENCION
Peligro de infeccion por humedad
La humedad favorece la proliferacion de gérmenes.
» Debera retirar todos los componentes de la olla inmedia-
tamente después de finalizar el proceso de desinfeccion y
dejarlos secar.

» Sumerja todos los componentes sueltos en agua hirviendo
(100 °C) durante al menos 5 minutos.
jAVISO! Peligro de daiar los componentes de plastico Los
plasticos se funden al entrar en contacto con el fondo calien-
te de la olla. Asegurese de que la olla tenga agua suficiente
para que los componentes no toquen el fondo de la olla.

SECADO:
» Elimine el exceso de agua de los componentes sacudiéndo-
los.

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

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

ELEMENTOS NECESARIOS:
— Aparato de desinfeccion térmica con una duracion del pro-
ceso minima de 6 minutos



—19 -

PROCEDIMIENTO:

/\ ATENCION

Peligro de infeccion por desinfeccion insuficiente

Una desinfeccion insuficiente favorece la proliferacion de

gérmenes y aumenta de ese modo el riesgo de infeccion.

» Compruebe siempre antes de cada desinfeccion que la
desinfectadora esta limpia y funciona correctamente.

» Realice la desinfeccion hasta que la desinfectadora se
apague o hasta que haya pasado el tiempo de des-
infeccion minimo indicado en las instrucciones de uso del
aparato. No apague el aparato antes de tiempo.

/\ ATENCION

Peligro de infeccion por humedad

La humedad favorece la proliferacién de gérmenes.

» Debera retirar todos los componentes del aparato de des-
infeccion inmediatamente después de finalizar el proceso
de desinfeccion y dejarlos secar.

Consulte las instrucciones de uso de la desinfectadora para
realizar la desinfeccion y para saber la duracion del proceso de
desinfeccion y la cantidad de agua que debe utilizar.

SECADO:

* Una vez finalizada la desinfeccion, coloque todos los com-
ponentes sobre una base seca, limpia y absorbente y déje-
los secar totalmente.

Desinfeccion térmica

Siga las instrucciones de uso del desinfectante y especialmen-
te la informacién sobre seguridad para manipularlo sin ningun
riesgo.

ELEMENTOS NECESARIOS:

— 1 pastilla esterilizadora
Principio activo: dicloroisocianurato de sodio
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— 51 de agua potable (fria, como maximo a temperatura am-
biente)

— Recipiente de unos 5 | de capacidad
Validado con pastillas esterilizadoras Milton®

PROCEDIMIENTO:

/\ ATENCION

Riesgo de infeccién por la proliferacion de gérmenes

Una desinfeccion insuficiente favorece la proliferacién de

gérmenes, aumentando el peligro de infeccion.

» Respete las proporciones de la mezcla y el tiempo de ac-
tuacion indicados.

» Asegurese de que todos los componentes se encuentran
completamente cubiertos por la solucion durante el tiem-
po de actuacion. No pueden existir huecos ni burbujas.

» Disuelva una pastilla en 5 | de agua potable fria.
» Sumerja todos los componentes en la solucion preparada.
Tiempo de actuacion: 15 minutos
® Si se prolonga mucho el tiempo de actuacién recomen-
1 dado los componentes de plastico podrian impregnarse
del olor del agente utilizado.
ACLARADO

/\ ATENCION

Riesgo de reacciones alérgicas e irritacion cutanea pro-

vocadas por el desinfectante

Si entra en contacto con la piel, el desinfectante podria pro-

vocar reacciones alérgicas o irritacion de las mucosas.

» Aclare a fondo el producto PARI para eliminar todos los
posibles restos del desinfectante.

» Aclare bien todos los componentes con agua corriente pota-
ble.
Temperatura del agua: 15 °C aprox., tiempo: 2 minutos

» Elimine la solucién utilizada (la solucién diluida se puede eli-
minar por el desague).
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SECADO:

» Elimine el exceso de agua de los componentes sacudiéndo-
los.

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

4.4 Cuidado de la cinta de colgar

» Lave la cinta de colgar cuando sea necesario con agua po-
table caliente y un poco de detergente.

® [ a cinta de colgar no se puede desinfectar.

1

4.5 Control

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

4.6 Almacenamiento

* Introduzca la bola en el com-
partimento lateral.

* Vuelva a montar el dispositivo
PARI O-PEP sin la bola [véa-
se: Montaje del PARI O-PEP,
pagina 13].

* Guarde el PARI O-PEP en su
bolsa junto con la cinta de col-
gar.
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5 INFORMACION ADICIONAL
5.1 Eliminacion

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

5.2 Identificacion
El producto y el envase presentan los siguientes simbolos:

Producto sanitario
I Fabricante
! | Fecha de fabricacion

c E Este producto cumple los requisitos del
Reglamento (UE) 2017/745 sobre productos sanitarios.

D’il Siga las instrucciones de uso
Numero de catalogo
Cadigo de lote
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ANEXO: Higiene en entornos profesionales

Ciclos de higienizacién

Sin cambio de paciente

PARI O-PEP (sin — Limpiar inmediatamente después de
cinta de colgar) cada uso
— Desinfectar al menos una vez al dia
Cinta de colgar Limpiar si existe suciedad visible
[véase: Cuidado de la cinta de colgar,
pagina 21].

La cinta de colgar no se puede
desinfectar.

Antes de un cambio de paciente

PARI O-PEP (sin cinta de — Limpieza

colgar) — Desinfeccion

— Esterilizacion

Cinta de colgar Limpiar si existe suciedad visible
[véase: Cuidado de la cinta de
colgar, pagina 21].
La cinta de colgar no se puede
desinfectar.

Limites de la higiene
300 ciclos de higienizacion, maximo 1 afio
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Componentes a higienizar

Todos los componentes del dispositivo PARI O-PEP se pue-

den limpiar, desinfectar y esterilizar siguiendo el procedimiento

descrito a continuacion.

La cinta de colgar se debe tratar aparte [véase: Cuidado de la

cinta de colgar, pagina 21].

/\ ATENCION

Riesgo de infecciéon por contaminacion cruzada si hay

cambio de paciente

Si un producto se utiliza para distintos pacientes existe el

riesgo de que un paciente contagie a otro sus gérmenes.

» Limpie, desinfecte y esterilice todos los componentes del
producto antes de cada cambio de paciente.

Preparacion

Desmonte todos los componentes del producto [véase: Prepa-
racion, pagina 16].

Limpieza previa
Debe llevarse a cabo una limpieza previa de todos los compo-
nentes después del uso.

ELEMENTOS NECESARIOS:
— Agua potable con una temperatura de unos 15 °C

PROCEDIMIENTO:
* Aclare todos los componentes utilizados durante 2 minutos
con agua corriente potable.



— 25—

Limpieza y desinfeccion
Limpieza manual
ELEMENTOS NECESARIOS

El procedimiento esta validado en Europa con:

— Detergente enzimatico con pH neutro:
Bode Bomix® plus (concentracién: 0,1 %)

— Agua potable con una temperatura de 15 °C hasta la tempe-
ratura ambiente como maximo

— Tiempo de actuacion: 10 minutos

PROCEDIMIENTO:

/\ ATENCION

Riesgo de infeccién por la proliferacion de gérmenes

Una desinfeccion insuficiente favorece la proliferacion de

gérmenes, aumentando el peligro de infeccion.

» Respete las proporciones de la mezcla y el tiempo de ac-
tuacion indicados.

» Asegurese de que todos los componentes se encuentran
completamente cubiertos por la solucién durante el tiem-
po de actuacion. No pueden existir huecos ni burbujas.

» Lave los componentes con una solucion preparada siguien-
do las instrucciones del fabricante.
Si es necesario utilice un cepillo para la suciedad mas resis-
tente (por ejemplo un cepillo de dientes de dureza media
que utilizara exclusivamente para ese fin).
® Si se prolonga mucho el tiempo de actuacién recomen-
1 dado los componentes de plastico podrian impregnarse

del olor del agente utilizado.

ACLARADO:

» Aclare bien todos los componentes con agua corriente pota-
ble.
Temperatura del agua: 15 °C aprox., tiempo: 2 minutos
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SECADO:

» Elimine el exceso de agua de los componentes sacudiéndolos.

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

Limpieza con desinfeccién

Con ayuda de la higienizacion quimica la limpieza y la des-

infeccion se pueden realizar en una sola operacion.

Siga las instrucciones de uso del desinfectante y especialmen-

te la informacién sobre seguridad para manipularlo sin ningin
riesgo.

Limpieza ELEMENTOS NECESARIOS:
automatica  |E| procedimiento esta validado en Europa con:
con .. |- Detergente alcalino:
desinfeccion: Dr. Weigert neodisher® MediClean forte (con-
centracion: 0,5 %)
— Agua desionizada
— Dispositivo de limpieza y desinfeccion:
Steelco DS800 (segun DIN EN ISO 15883-1y
15883-2)

Nota: Si se utiliza un detergente alcalino distinto

también puede ser necesario utilizar un

neutralizador. En su caso, respete las

recomendaciones del fabricante del agente

quimico.

PROCEDIMIENTO:

Programa de limpieza y desinfeccion segun las

instrucciones del fabricante.

SECADO:

Asegurese de eliminar cualquier resto de

humedad de los componentes. Si es necesario:

» Elimine el exceso de agua de los componen-
tes sacudiéndolos.

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



Limpieza
quimica con
desinfeccion:
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ELEMENTOS NECESARIOS:
El procedimiento esta validado en Europa con:
— Desinfectante de instrumentos sin aldehido:

Bode Bomix® plus (concentracion: 2 %)
Principio activo de base: Compuesto de amo-
nio cuaternario

Agua potable fria (como maximo a temperatu-
ra ambiente)

Tiempo de actuacion: 5 minutos

PROCEDIMIENTO:

Lave y desinfecte los componentes en un solo
paso con una solucion preparada siguiendo
las instrucciones del fabricante.

Nota: Si se prolonga mucho el tiempo de ac-
tuacion los componentes de plastico podrian
impregnarse del olor del desinfectante.

ACLARADO:

Aclare bien todos los componentes con agua
corriente potable.

Temperatura del agua: 15 °C aprox., tiempo:

2 minutos

A iATENCION! Los restos de desinfectante
pueden provocar reacciones alérgicas o irrita-
cién de las mucosas.

Elimine la solucién utilizada (la solucién diluida
se puede eliminar por el desague).

SECADO:

Elimine el exceso de agua de los componen-
tes sacudiéndolos.

Coloque todos los componentes sobre una ba-
se seca, limpia y absorbente y déjelos secar
totalmente.
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Desinfeccién quimica
Siga las instrucciones de uso del desinfectante y especialmen-
te la informacion sobre seguridad para manipularlo sin ningun
riesgo.
ELEMENTOS NECESARIOS:
El procedimiento esta validado en Europa con:
— Detergente con aldehido: Bode Korsolex® basic (concentra-
cion: 4 %)
Principio activo de base: Disociador de aldehido, aldehido
— Agua potable (fria, como maximo a temperatura ambiente)
— Tiempo de actuacion: 30 minutos

PROCEDIMIENTO:

/\ ATENCION

Riesgo de infeccién por la proliferacion de gérmenes

Una desinfeccidn insuficiente favorece la proliferacion de

gérmenes, aumentando el peligro de infeccion.

» Respete las proporciones de la mezcla y el tiempo de ac-
tuacion indicados.

» Asegurese de que todos los componentes se encuentran
completamente cubiertos por la solucion durante el tiem-
po de actuacion. No pueden existir huecos ni burbujas.

» Desinfecte los componentes con una solucién elaborada si-
guiendo las instrucciones del fabricante.
® Si se prolonga mucho el tiempo de actuacién recomen-
1 dado los componentes de plastico podrian impregnarse
del olor del agente utilizado.

1) Otros espectros de accion: actividad tuberculocida, micobactericida y
fungicida
Conforme a la informacion del fabricante del desinfectante, los productos de
la lista son eficaces contra las bacterias grampositivas Staphylococcus
aureus y Enterococcus hirae y contra las bacterias gramnegativas
Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa y Proteus mirabilis, ademas de
contra el hongo Candida albicans.
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ACLARADO

/\ ATENCION

Riesgo de reacciones alérgicas e irritacion cutanea pro-

vocadas por el desinfectante

Si entra en contacto con la piel, el desinfectante podria pro-

vocar reacciones alérgicas o irritacion de las mucosas.

» Aclare a fondo el producto PARI para eliminar todos los
posibles restos del desinfectante.

» Aclare bien todos los componentes con agua corriente pota-
ble.
Temperatura del agua: 15 °C aprox., tiempo: 2 minutos

» Elimine la solucién utilizada (la solucién diluida se puede eli-
minar por el desagte).

SECADO:

» Elimine el exceso de agua de los componentes sacudiéndo-
los.

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

Esterilizacion

/\ ATENCION

Peligro de infeccion por restos de gérmenes

Si todavia hay gérmenes en los componentes a esterilizar,

estos podrian proliferar a pesar de la esterilizacion. Esto su-

pone un riesgo de infeccion.

» Antes de la esterilizacion limpie, desinfecte y seque a fon-
do todos los componentes.

» Para la limpieza y la desinfeccion utilice solo métodos va-
lidados.
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ELEMENTOS NECESARIOS:

El procedimiento esta validado en Europa con:

— Esterilizador a vapor con prevacio fraccionado (segun
DIN EN 285 o DIN EN 13060 (tipo B))

— Sistema de barrera estéril segun DIN EN 11607-1

— Temperatura: 132 °C /134 °C

— Duracion: 3 minutos

PROCEDIMIENTO:

» Coloque todos los componentes en un sistema de barrera
estéril segun DIN EN 11607-1 (p. €j. bolsa de papel y film).

» Realice la esterilizacion a vapor siguiendo las instrucciones
del fabricante.

Temperatura de esterilizacion y duracion:

132°C /134 °C, min. 3 min.

SECADO:

Asegurese de eliminar cualquier resto de humedad de los

componentes. Si es necesario:

» Elimine el exceso de agua de los componentes sacudiéndo-
los.

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

Control visual y conservaciéon

Lugar de almacenamiento:

— Seco

— Sin polvo

— Protegido de la contaminacion
alternativa: utilizar envases estériles
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Navod na pouzitie

PARI O-PEP
Model: PARI O-PEP (Type 018)

Dolezité: Pred pouzitim si pozorne precitajte tento navod
na pouzitie. Dodrziavajte vSetky pokyny a bezpecnostné
pokyny!

Tento navod na pouZitie dékladne uschovaijte.

(E sk
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Identifikacia, platnost’, verzia

Tento navod na pouZitie plati pre vyrobok PARI O-PEP (typ 018)
v nasledujucich krajinach:

SK

Verzia tohto navodu na pouzitie: verzia A — 2020-03,
Schvalena verzia zo dna: 2020-03-02

Stav informacii: 2020-03

Aktualnu verziu navodu na pouzitie si mézete stiahnut ako
subor PDF na internete:

www.pari.com (na prislusnej stranke vyrobku)

Dostupné formaty pre zrakovo postihnutych

Navod na pouzitie dostupny na internete vo formate PDF mé-
Zete vytlacit zvacseny.

Konformita

Vyrobok spiiia poZiadavky nariadenia EU o zdravotnickych po-
moéckach 2017/745.

Ochranné znamky

Nasledujuce ochranné znamky su registrovanymi ochrannymi
znamkami PARI GmbH Spezialisten fur effektive Inhalation

v Nemecku a/alebo inych krajinach:

PARI®

Autorské prava

©2020 PARI GmbH Spezialisten fir effektive Inhalation
MoosstralRe 3, 82319 Starnberg, Germany

Ziadna &ast tejto dokumentécie sa nesmie reprodukovat

v akejkolvek forme bez predchadzajuceho pisomného suhlasu
spolo¢nosti PARI GmbH alebo spracovat, duplikovat, pre-
kladat alebo distribuovat pomocou elektronickych systémov.
VSetky prava vyhradené. Technické a vizualne zmeny, ako aj
tlacové chyby vyhradené. Obrazok je podobny.

Vyrobca

PARI GmbH Spezialisten fiir effektive Inhalation

MoosstralRe 3, 82319 Starnberg, Nemecko



Kontakt
V pripade informacii o vyrobkoch akéhokolvek druhu, v pripa-
de chyb alebo otazok tykajucich sa manipulacie, kontaktujte
nase servisné centrum:
Tel.: +49 (0)8151-279 220 (volania z cudziny)

+49 (0)8151-279 279 (v nemeckom jazyku)
E-mail: info@pari.de
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1  DOLEZITE UPOZORNENIA

1.1 Urcéenie ucelu

Vyrobok PARI O-PEP (Oscillating Positive Expiratory Pressu-

re) sa pouziva na mobilizaciu sekrétov pri akutnych a chronic-

kych ochoreniach dolnych dychacich ciest.

Pristroj PARI O-PEP mdzu pouzivat':

— deti vo veku 5 az 8 rokov pod dohfadom a s pomocou od-
borne vyskolenej osoby

— deti od 8 rokov a dospelé osoby po odbornom pouceni

Tento vyrobok PARI sa méze pouzivat v domacej aj profesi-

onalnej zdravotnej starostlivosti. V domacom prostredi sa tento

vyrobok PARI mdZze pouzivat iba pre jedného pacienta (bez

zmeny pacienta). V profesionalnom prostredi je mozna zmena

pacienta, ak sa dodrzia prislusné opatrenie na hygienicku opa-

kovanu pripravu.

Tento vyrobok smu prevadzkovat len osoby, ktoré rozumeju

obsahu navodu na pouzitie a mézu bezpecne prevadzkovat

tento vyrobok.

Frekvenciu a trvanie pouzitia stanovi podla individualnych po-

trieb odborného medicinskeho personalu’.

1.2 Indikacia

Ochorenia dolnych dychacich ciest spojené so zvySenou tvor-
bou hlienu.

1.3 Kontraindikacie

Pristroj PARI O-PEP nesmu pouzivat osoby, ktoré trpia silnym
pneumotoraxom alebo masivnym kaslom.

1) Odborny medicinsky persondl: Lekari, lekarnici a fyzioterapeuti.



1.4 Vedrlajsie ucinky

M&zu sa vyskytnut nasledujuce vedlajSie u€inky: zavrat

Ak spozorujete niektory z uvedenych vedlajSich ucinkov, tera-

piu okamzite preruste. Poradte sa so svojim lekarom alebo te-

rapeutom o dalSom pokracovani terapie.

Informujte vasho lekara alebo terapeuta, ked spozorujete ved-
lajSie svojho, ktoré nie su uvedené v tomto navode na pouZitie.

1.5 Bezpeénostné pokyny

Tento navod na pouzitie obsahuje doélezité informacie, bez-
pecnostné pokyny a bezpecnostné opatrenia. Len ak ich
pouzivatel dodrziava, moéze sa bezpecne pouzivat’ tento
vyrobok PARI.

Tento vyrobok PARI pouZivajte iba tak, ako je popisané v tom-
to navode na pouzitie.

VSeobecne

Pristroj PARI O-PEP sa smie pouzivat iba na zaklade pokynov
odborného medicinskeho personalu’.

Pristroj PARI O-PEP nie je mozné pouzivat' s maskou. Masky
maju vydychovacie ventily, cez ktoré by vzduch pri vydychnuti
unikol a nedostal sa tak do pristroja PARI O-PEP. S maskou
preto nie je mozné absolvovat respiracnu terapiu.

Ak sa po terapii vas zdravotny stav nezlepsi alebo sa do-
konca zhorsi, kontaktujte odborny medicinsky personal’.

Manipulacia s vyrobkom

Pristroj PARI O-PEP pozostava z materialu, ktory je odolny
proti narazu, ale nie proti zlomeniu. Chrarite ho preto pred
narazmi a davajte pozor na to, aby nespadol.
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Nebezpecenstvo v dosledku prehltnutia malych
Casti

Vyrobok obsahuje malé Casti. Malé ¢asti mézu zablokovat dy-
chacie cesty, ¢o moze viest k vzniku nebezpecenstva udu-
senia. VSetky komponenty vyrobku uchovavajte mimo dosahu
dojciat a batoliat.

Hygiena

ReSpektujte nasledovné hygienické upozornenia:

— Pouzivajte iba vyclistené a vysuSené Casti vyrobku. Znecis-
tenia a zvySkova vihkost vedu k tvorbe choroboplodnych
zarodkov, ¢im sa zvySuje riziko vzniku infekcie.

— Pred kazdym pouzitim a hygienickou opakovanou pripravou
si dokladne umyte ruky.

— Bezpodmienecne zabezpecte hygienicku opakovanu pripra-
vu aj pred prvou aplikaciou.

— Na opéatovné spracovanie vzdy pouZivajte pitnu vodu.

— Dbajte na dostato¢né vysuSenie vSetkych sucasti po kaz-
dom kroku pripravy.

— Komponenty vyrobku neuchovavajte vo vihkom prostredi
alebo spolu s vihkymi predmetmi.

Hlasenie o vaznych udalostiach

Vazne udalosti, ku ktorym déjde v suvislosti s tymto vyrobkom
PARI, musite bezodkladne nahlasit vyrobcovi, resp. predajcovi
a prisluSnému spravnemu organu.

Udalosti su vazne, ak priamo alebo nepriamo vedu alebo by
mohli viest' k smrti alebo nepredvidanému vaznemu zhorseniu
zdravotného stavu osoby.
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Oznacovanie a klasifikacia vystraznych
upozorneni

Upozornenia tykajuce sa bezpe&nosti st v tomto navode na
pouzitie rozdelené do nasledujucich urovni nebezpecenstva:

| A\ NEBEZPECENSTVO

NEBEZPECENSTVO oznacuje nebezpecnu situaciu, ktora,
ak sa jej nevyhnete, bude mat za nasledok smrt’ alebo vazne
zranenie.

/\ VAROVANIE

VAROVANIE oznacuje nebezpecnu situaciu, ktora, ak sa jej
nevyhnete, méze mat za nasledok smrt alebo vazne zrane-
nie.

/\ POzOR

POZOR oznacuje nebezpelnu situaciu, ktora, ak sa jej ne-
vyhnete, méze mat za nasledok mensie alebo stredné
zranenia.

'| UPOZORNENIE
UPOZORNENIE oznacuje situaciu, ktora, ak sa jej nevyh-
nete, méze viest k poSkodeniu majetku.
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2 OPIS VYROBKU

2.1 Rozsah dodavky
Rozsah dodavky obsahuje nasledujuce komponenty:

1
2
5
4
5
6

Dolna Cast' s naustkom
Lievik

Gul6cka

Horna Cast

Pas na zavesenie

(1)
)
@)
(4)
®)
(6)

Taska

2.2 Funkény popis

Opakovanym vydychovanim pacienta do pristroja proti pohybli-
vej gulécke vznika vibracia, ktora sa prenasa do pluc. Téato vib-
racia uvolnuje hlien v dolnych dychacich cestach. Pocas pouzi-
vania sa dychacie cesty udrziavaju otvorené a zlepSuje sa od-
strafiovanie uvolneného hlienu.

Ak pristroj PARI O-PEP drzite vodorovne, frekvencia kmitania
pocas pouzivania je priblizne 15 Hz. Tuto frekvenciu mézete
zmenit naklonenim pristroja smerom nahor (vySSia frekvencia)
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alebo nadol (niz8ia frekvencia). To znamena, ze pre kazdého
pacienta je mozné zvolit vhodnu frekvenciu.

2.3 Informacia o materiali

Dolna ¢€ast' s naustkom, lievik, | POM (polyoxymetylén)
horna ¢ast

Gulbcka USlachtila ocefl
Pas na zavesenie Polyester
Taska Polyester

2.4 Zivotnost’

Pri pouziti v domacom prostredi ma vyrobok predpokladanu Zi-
votnost’ 300 dezinfekcii (max. 1 rok). Vyrobok potom musite
vymenit’ za novy.
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3  POUZITIE

Osoby, ktoré pomahaju ostatnym s terapiou, musia zabezpedit,
aby sa vSetky kroky opisané niz8ie vykonali spravne.

3.1 Zlozenie pristroja PARI O-PEP

/\ VAROVANIE

Riziko zadusenia vdychnutim malych casti

Vyrobok nie je Uplne uzavrety. Tak vznika nebezpecenstvo,

ze sa malé Casti dostanu dovnutra a vdychnete ich pocas

liecby.

* Pred kazdym pouzitim sa preto uistite, Ze sa vo vyrobku
nenachadzaju Ziadne cudzie telesa.

» Upevnite pas na zavesenie na
dolnej Casti.

» Vlozte lievik do dolnej Casti.

+ PolozZte guld¢ku do lievika.

» Naskrutkujte hornu ¢ast na
dolnu Cast.
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3.2 Vykonanie terapie

Pred vykonanim terapie si musite precitat’ a pochopit’ vSet-

ky bezpecnostné pokyny uvedené v tomto navode na po-

uzitie.

/\ POZOR

Nebezpecenstvo v désledku nadmerného zat'azenia

Nadmerné zatazenie méze spdsobit zavraty po€as pouziva-

nia. U deti m6zu vzniknut rychlejSie, pretoze ich kapacita

pldc je mensia nez u dospelych osoéb.

» Ak sa objavia zavraty, okamzite preruste lieCbu.

* Pred dal$im pouzitim sa poradte so svojim lekarom alebo
terapeutom.

V nasledujucej Casti je opisana Standardna terapia s pristrojom
PARI O-PEP. Pripadne je mozné, ze vam vas lekar alebo tera-
peut odporuci odliSnu aplikaciu. Aby ste s pristrojom

PARI O-PEP docielili Zelany terapeuticky u¢inok, vzdy vykonaj-

te terapiu tak, ako vam to urcil vas lekar alebo terapeut.

» Zaveste si pristroj PARI O-
PEP pomocou pasu na zave-
senie okolo krku.

» Posadte sa do uvolnenej
a vzpriamenej polohy.

» Zoberte si pristroj PARI O-PEP
do ruky a drzte ho tak, aby sa
naustok nachadzal vo vodorov-
nej polohe.

* Vezmite ndustok medzi zuby
a obopnite ho perami.

i Davajte pozor na to, aby otvory v hornej Casti ostali volné
a neboli zakryté rukou.
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» Zhlboka a ¢o mozno najpomalSie sa nadychnite nosom.

e Zadrzte dych na priblizne 1 az 2 sekundy.

» Pomaly a zhlboka vydychnite cez usta do pristroja
PARI O-PEP (¢o mozno najpomalSie a najdihSie). Napnite
pritom licne svaly a udrzte lica napnuté.

» Zopakujte nadych a vydych 10 az 15 krat. Pri prili§ velkej
namahe ukongite terapiu. Pri rychlom a namahavom dycha-
ni je terapia neucinna.

® Upozornenia pre optimalnu terapiu:

1 Pocas nadychu a vydychu si poloZte svoju volnu ruku
plocho na svoj hrudnik. Pri spravnej aplikacii mézete citit
zretelné, pulzujuce vibrovanie. Intenzita pulzovania sa meni
v z4vislosti od nastavenia pristroja PARI O-PEP. Vyhladajte
taku polohu, pri ktorej je pulzovanie najintenzivnejsie (na-
klonite pristroj PARI O-PEP mierne nahor alebo nadol).
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4 HYGIENICKA OPAKOVANA PRIPRAVA

Ak sa bude vyrobok pouzivat v profesionalnych prostrediach,
pre hygienickl opakovanu pripravu zariadenia reSpektujte infor-
macie v dodatku na konci tohto navodu na pouzitie.

4.1 Cykly hygienickej opakovanej pripravy

PARI O-PEP (vrat. — Cistenie ihned po kazdom pouziti

lievika a gul6cky) — Dezinfekcia min. raz denne

Pas na zavesenie Cistenie pri viditelnej kontaminacii
[pozrite: Starostlivost’ o pas na zavesenie,
strana 21].

Pé&s na zavesenie nie je mozné
dezinfikovat.

4.2 Priprava

Rozlozte pristroj PARI O-PEP na jednotlivé diely:
» Odskrutkujte hornu ¢ast z dolnej Casti.

» Odoberte guldcku z lievika. Dbajte na to, aby sa gula neod-
kotulala.

* Vyberte lievik z dolnej Casti.
« Odstrante pas na zavesenie z dolnej ¢asti.

4.3 Cistenie a dezinfekcia

Predcistenie

lhned po pouZiti sa musia predCistit vSetky jednotlivé diely.
VYBAVENIE:

— pitna voda s teplotou priblizne 15 °C

VYKONANIE:
» Oplachnite vSetky pouzité jednotlivé diely po dobu 2 minut
pod tecucou pitnou vodou.
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Cistenie
VYBAVENIE:
— pitna voda s teplotou 40 °C az max. 50 °C

— umyvaci prostriedok (napr. Palmolive)
— nadoba s objemom najmenej 3 |

VYKONANIE:

« Pridajte priblizne 1 Cajovu ly-
Zicku umyvacieho prostriedku
na 3 | teplej pitnej vody.

» Vsetky jednotlivé diely vlozte
do vody na oplachovanie.
Doba pésobenia: priblizne
5 minat

» Diely obas posuvajte tam a spat.

» Pri velkom znecisteni pouzite makku kefku (napr. stredne
makku zubnu kefku, ktora sa pouziva iba na tento ucel).

OPLACHOVANIE:

» VSetky jednotlivé diely dokladne oplachnite pod te€ucou pit-
nou vodou.
Teplota vody: priblizne 15 °C, trvanie: 2 minuty

SUSENIE:

» Vytrepte vodu z jednotlivych dielov.

» VSetky jednotlivé diely ulozte na suchu, €istu a savu podloz-
ku a nechajte ich Uplne vyschnut.
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Dezinfekcia

Po skonceni Cistenia vydezinfikujte vSetky jednotlivé €asti (len
vycistené Casti sa mézu Ucinne vydezinfikovat).

Validované postupy dezinfekcie su opisané nizSie.

Vo vriacej vode
VYBAVENIE:

— Cisty hrniec
— pitna voda
VYKONANIE:

| A\ Pozor

Nebezpecenstvo infekcie v dosledku vihkosti

Vlhkost' podporuje tvorbu mikroorganizmov.

* Hned po procese dezinfekcie vyberte vSetky Casti z hrnca
a nechaijte ich uschnut.

» Vlozte vSetky jednotlivé diely minimalne na 5 minut do
vriacej vody (100 °C).
UPOZORNENIE! Nebezpecenstvo poskodenia plastovych
dielov! Plast sa pri dotyku s horticim dnom hrnca roztavi.
Uistite sa, Ze je v hrnci dostatok vody, aby sa jednotlivé
diely nedotykali dna hrnca.

SUSENIE:

» Vytrepte vodu z jednotlivych dielov.

» VSetky jednotlivé diely ulozZte na suchu, €istu a savu podloz-
ku a nechajte ich uplne vyschnut.

Bezny tepelny dezinfekény pristroj na dojéenské flasticky

(nie v mikrovinnej rire)

VYBAVENIE:

— pristroj na tepelnd dezinfekciu s dobou prevadzky aspon
6 minut
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VYKONANIE:

/\ POZOR

Nebezpecenstvo infekcie v dosledku nedostatocnej dez-

infekcie

Nedostato¢na dezinfekcia podporuje tvorbu choroboplod-

nych zarodkov a zvysSuje tak nebezpecenstvo infekcie.

» Pred kazdou dezinfekciou sa uistite, Ze je dezinfekény pri-
stroj Gisty a funkény.

» Dezinfekciu vykonavajte dovtedy, kym sa dezinfek&ny pri-
stroj automaticky nevypne alebo kym sa nedosiahne mini-
malna doba dezinfekcie uvedena v navode na pouzitie
dezinfekéného pristroja. Pristroj nevypinajte pred€asne.

/\ POZOR

Nebezpecenstvo infekcie v dosledku vihkosti

Vlhkost' podporuje tvorbu mikroorganizmov.

* Hned po procese dezinfekcie vyberte vSetky diely z dezin-
fek&ného pristroja a nechajte ich uschnut.

Pri uskuto¢neni dezinfekcie a ureni potrebného mnozstva
vody dodrziavajte ¢as trvania procesu dezinfekcie a reSpektujte
navod na pouzitie prislusného dezinfekéného pristroja.

SUSENIE:;

» Po ukonceni procesu dezinfekcie ulozte vietky jednotlivé
diely na suchu, &istu a savu podlozku a nechajte ich upine
vyschnut.

Chemicka dezinfekcia

Pre bezpe&nu manipulaciu s chemikaliou dodrzte informacie
o pouziti dezinfek&ného prostriedku, predovsetkym v nich ob-
siahnuté bezpecnostné upozornenia.
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VYBAVENIE:
- 1 sterilizacna tableta
Ucinna latka: dichlorizokyanurat sodny
— 51 pitnej vody (studena, max. izbova teplota)
— nadoba s objemom najmenej 5 |
Validované steriliza¢nymi tabletami Milton®

VYKONANIE:

/\ POZOR

Nebezpecenstvo infekcie choroboplodnymi zarodkami.

Nedostato¢na dezinfekcia podporuje tvorbu choroboplod-

nych zarodkov a zvySuje tak nebezpecenstvo infekcie.

* Dodrziavajte uvedeny zmieSavaci pomer, ako aj uvedeny
Cas pOsobenia.

» Dbaijte na to, aby boli jednotlivé diely pocas celej doby po-
sobenia Uplne prekryté roztokom. Nesmu byt pritomné
Ziadne duté priestory alebo vzduchové bubliny.

» Rozpustite jednu tabletu v 5 litroch studenej pitnej vody.

» VSetky jednotlivé diely vlozte do pripraveného roztoku.
Doba pésobenia: 15 minut
® Ak sa znacne prekroc¢i doba pésobenia, mbézZu plastové
1 dielce napachnut pouzitym prostriedkom.

OPLACHOVANIE
/\ POZOR

Nebezpecenstvo alergickych reakcii a podrazdenia sliz-

nice v doésledku dezinfekénych prostriedkov

Dezinfekéné prostriedky mozu spdsobit alergické reakcie

alebo podrazdenie sliznice, ak sa dostanu do kontaktu s po-

kozkou.

» Dokladne oplachnite vyrobok, aby na vyrobku PARI
nezostali ziadne zvysky dezinfekéného prostriedku.
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» Vsetky diely dokladne oplachnite pod te¢ucou pitnou vodou.
Teplota vody: priblizne 15 °C, trvanie: 2 minuty

» Zlikvidujte pouzity roztok (zriedeny roztok je mozné zlikvido-
vat cez odtok).

SUSENIE:

» Vytrepte vodu z jednotlivych dielov.

» VSetky jednotlivé diely ulozZte na suchu, €istu a savu podloz-
ku a nechajte ich uplne vyschnut.

4.4 Starostlivost’ o pas na zavesenie

» V pripade potreby vycistite pas na zavesenie teplou pitnou
vodou a trochou umyvacieho prostriedku.

® Pas na zavesenie nie je mozné dezinfikovat.

1
4.5 Kontrola

V3etky sucasti produktu skontrolujte po kazdom Cisteni a de-
zinfekcii. Polamané, zdeformované alebo silno sfarbené dielce
vymerite.

4.6 Skladovanie

* Vlozte gul6cku do malej bocnej
priehradky.

» Znova zostavte pristroj
PARI O-PEP bez gulo¢ky [po-
zrite: ZloZenie pristroja PARI
O-PEP, strana 13].

* Vlozte pristroj PARI O-PEP
spolu s pasom na zavesenie
do tasky.
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5 INE

5.1 Likvidacia

VSetky Casti vyrobku mozno likvidovat spolu s domacim odpa-

dom, pokial to nie je v rozpore s inymi predpismi na likvidaciu
Specifickymi pre danu krajinu.

5.2 Oznacenie

Na vyrobku, resp. na obale, sa nachadzaju nasledovné sym-
boly:

Zdravotnicka pomocka
I Vyrobca
! | Datum vyroby

c Tento vyrobok spifia poziadavky nariadenia EU
o zdravotnickych pomdckach 2017/745.

Em Dodrziavajte navod na pouzitie
Cislo polozky
Cislo vyrobnej $arze, $arza
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DODATOK: Hygienicka opakovana priprava
v profesionalnom prostredi

Cykly hygienickej opakovanej pripravy

Bez zmeny pacienta

PARI O-PEP (bez — Cistenie ihned po kazdom pouziti

pasu na zavesenie) |_ Dezinfekcia min. raz denne

Pas na zavesenie Cistenie pri viditelnej kontaminacii
[pozrite: Starostlivost’ o pas na zavesenie,
strana 21].

Pas na zavesenie nie je mozné
dezinfikovat.

Pred zmenou pacienta

PARI O-PEP (bez pasu |— Cistenie

na zavesenie) — Dezinfekcia

— Sterilizacia

Pas na zavesenie Cistenie pri viditelnej kontaminagii
[pozrite: Starostlivost o pas na
zavesenie, strana 21].
Pas na zavesenie nie je mozné
dezinfikovat.

Obmedzenia pripravy
300 priprav, max. 1 rok
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Jednotlivé diely, ktoré sa maju pripravit’

VSetky komponenty pristroja PARI O-PEP sa mézu distit, dez-
infikovat a sterilizovat’ podla nizSie uvedenych postupov.

Pas na zavesenie sa ma osetrovat osobitne [pozrite: Starostli-
vost o pas na zavesenie, strana 21].

/\ POzOR

Pri zmene pacienta existuje nebezpecenstvo infekcie

v dosledku krizovej kontaminacie

Ak sa vyrobok pouziva pre réznych pacientov, existuje

nebezpecenstvo prenosu baktérii z jedného pacienta na

druhého.

* Pred zmenou pacienta vycistite, dezinfikujte a sterilizujte
vSetky jednotlivé diely.

Priprava

Rozlozte pristroj PARI O-PEP na jednotlivé diely [pozrite: Prip-
rava, strana 16].

Predéistenie

lhned po pouziti sa musia predCistit vSetky jednotlivé diely.
VYBAVENIE:

— pitna voda s teplotou priblizne 15 °C

VYKONANIE:
» Oplachnite vSetky pouzité jednotlivé diely po dobu 2 minut
pod tecucou pitnou vodou.
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Cistenie a dezinfekcia

Manualne cistenie
VYBAVENIE
Postup bol overeny v Eurépe pri pouziti:
— enzymaticky Cistiaci prostriedok s neutralnym pH:
Bode Bomix® plus (koncentracia: 0,1 %)
— pitna voda s teplotou od 15 °C az po max. izbovu teplotu
— Doba pbsobenia: 10 minut

VYKONANIE:

/\ POZOR

Nebezpecenstvo infekcie choroboplodnymi zarodkami.

Nedostato¢na dezinfekcia podporuje tvorbu choroboplod-

nych zarodkov a zvysuje tak nebezpecenstvo infekcie.

* Dodrziavajte uvedeny zmieSavaci pomer, ako aj uvedeny
Cas pdsobenia.

» Dbaijte na to, aby boli jednotlivé diely pocas celej doby po-
sobenia uplne prekryté roztokom. Nesmu byt pritomné
Ziadne duté priestory alebo vzduchové bubliny.

« Jednotlivé diely ocistite roztokom pripravenym podfa poky-
nov vyrobcu.
V pripade nepoddajnych Skvin pouzite kefku (napr. stredne
makku zubnu kefku, ktora sa pouziva iba na tento ucel).
® Ak sa znacne prekroc¢i doba pésobenia, mézu plastové
1 dielce napachnut pouzitym prostriedkom.

OPLACHOVANIE:

» Vsetky jednotlivé diely dokladne oplachnite pod te€ucou pit-
nou vodou.
Teplota vody: priblizne 15 °C, trvanie: 2 minuty

SUSENIE:

» Vytrepte vodu z jednotlivych dielov.

» VSetky jednotlivé diely ulozte na suchu, €istu a savu podloz-
ku a nechajte ich Uplne vyschnut.
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Cistenie s dezinfekciou

Pomocou chemickej pripravy je mozné vykonat Cistenie a de-
zinfekciu v jednom pracovnom kroku.

Pre bezpe¢nu manipulaciu s chemikaliou dodrzte informacie

o pouziti dezinfekéného prostriedku, predovSetkym v nich ob-
siahnuté bezpecnostné upozornenia.

Strojové
Cistenie
s dezinfekciou:

VYBAVENIE:
Postup bol overeny v Eurdpe pri pouziti:
— alkalického Cistiaceho prostriedku:
Dr. Weigert neodisher® MediClean forte
(koncentracia: 0,5 %)
— deionizovanej vody
— Cistiaceho a dezinfekéného zariadenia
(RDG):
Steelco DS800 (podla normy
DIN EN ISO 15883-1 a 15883-2)
Info.: Ak sa pouZije iny alkalicky Cistiaci
prostriedok, méze byt potrebné pouZzit aj
neutralizator. AK je to potrebné, dodrzujte
odporucania vyrobcu chemikalie.
VYKONANIE:
Program cistenia a dezinfekcie podla pokynov
vyrobcu.
SUSENIE:
Uistite sa, Ze v jednotlivych €astiach nie je
zvySkova vihkost. Ak je to potrebné:
» Vytrepte vodu z jednotlivych dielov.
» VSetky jednotlivé diely ulozte na suchu, Cistu
a savu podlozku a nechajte ich Uplne vysc-
hnut.



Chemické
Cistenie
s dezinfekciou:
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VYBAVENIE:

Postup bol overeny v Eurdpe pri pouziti:

— dezinfekeny prostriedok bez obsahu aldehy-
dov: Bode Bomix® plus (koncentracia: 2 %)
Zaklad ucinnych latok: kvartérna amoéniova
zlu€enina

— studena pitna voda (max. izbova teplota)

— Doba pbsobenia: 5 minut

VYKONANIE:

» Vydistite a dezinfikujte jednotlivé Casti
v jednom kroku roztokom pripravenym podla
pokynov vyrobcu.

Info.: Ak sa znacne prekroc¢i doba p6sobe-
nia, mézu plastové dielce napachnut dezin-
fekénym prostriedkom.

OPLACHOVANIE:

» VSetky diely dokladne oplachnite pod tecu-
cou pitnou vodou.

Teplota vody: priblizne 15 °C, trvanie:

2 minuty

AN POZOR! Zvysky dezinfekéného pros-
triedku na vyrobku mézu sposobit’ alergicke
reakcie alebo podrazdenie sliznice.

+ Zlikvidujte pouzity roztok (zriedeny roztok je
mozné zlikvidovat cez odtok).

SUSENIE:

* Vytrepte vodu z jednotlivych dielov.

» Vsetky jednotlivé diely ulozte na suchu, Cistu
a savu podlozku a nechajte ich Uplne vysc-
hnut.
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Chemicka dezinfekcia
Pre bezpeénu manipulaciu s chemikaliou dodrzte informacie

o pouziti dezinfekéného prostriedku, predovSetkym v nich ob-
siahnuté bezpecnostné upozornenia.

VYBAVENIE:

Postup bol overeny v Eurdpe pri pouziti:

— dezinfekény prostriedok obsahujuci aldehyd: Bode Korso-
lex® basic (koncentracia: 4 %)
Zaklad ucinnych latok: uvolfiovaé aldehydov, aldehyd'

— pitna voda (studena, max. izbova teplota)

— Doba pbsobenia: 30 minut

VYKONANIE:

/\ POZOR

Nebezpecenstvo infekcie choroboplodnymi zarodkami.

Nedostato¢na dezinfekcia podporuje tvorbu choroboplod-

nych zarodkov a zvySuje tak nebezpecenstvo infekcie.

» Dodrziavajte uvedeny zmieSavaci pomer, ako aj uvedeny
Cas pOsobenia.

- Dbaijte na to, aby boli jednotlivé diely pocas celej doby pb-
sobenia Uplne prekryté roztokom. Nesmu byt pritomné
ziadne duté priestory alebo vzduchové bubliny.

» Jednotlivé diely dezinfikujte roztokom pripravenym podla
pokynov vyrobcu.
® Ak sa znacne prekroc¢i doba pésobenia, méZu plastové
1 dielce napachnut pouzitym prostriedkom.

1) Doplnkové uc¢inné spektra: tuberkulocidne, mykobaktericidne, fungicidne
Podrla udajov vyrobcov dezinfekénych prostriedkov su uvedené prostriedky
ucinné proti grampozitivnym baktériam Staphylococcus aureus a
Enterococcus hirae, ako aj proti gramnegativnym baktériam Escherichia coli,
Pseudomonas aeruginosa a Proteus mirabilis a proti blastomycéte Candida
albicans.
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OPLACHOVANIE

/\ POZOR

Nebezpecenstvo alergickych reakcii a podrazdenia sliz-

nice v dosledku dezinfekénych prostriedkov

Dezinfekéné prostriedky mozu spdsobit alergické reakcie

alebo podrazdenie sliznice, ak sa dostanu do kontaktu s po-

kozkou.

« Dokladne oplachnite vyrobok, aby na vyrobku PARI
nezostali Ziadne zvysky dezinfekéného prostriedku.

» V3etky diely dékladne oplachnite pod te€ucou pitnou vodou.
Teplota vody: priblizne 15 °C, trvanie: 2 minuty

 Zlikvidujte pouzity roztok (zriedeny roztok je mozné zlikvido-
vat’ cez odtok).

SUSENIE:

» Vytrepte vodu z jednotlivych dielov.

» VSetky jednotlivé diely ulozte na suchu, Cistu a savu podloz-
ku a nechajte ich uplne vyschnut.

Sterilizacia

/\ POZOR

Nebezpecenstvo infekcie v désledku zvySkovych baktérii

Ak sa na jednotlivych dieloch, ktoré sa maju sterilizovat, eSte

stale nachadzaju zarodky, mézu sa napriek sterilizacii

mnozit. Tymto vznika nebezpecenstvo infekcie.

» Pred sterilizaciou dokladne vygcistite, dezinfikujte a vysus-
te vSetky jednotlivé Casti.

» Na cistenie a dezinfekciu pouzivajte vylu¢ne validované
postupy.
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VYBAVENIE:

Postup bol overeny v Eurdpe pri pouziti:

— Parny sterilizator s frakénym predvakuom (podla
DIN EN 285, prip. DIN EN 13060 (typ B)

— Systém sterilnej bariéry podla normy DIN EN 11607-1

— Teplota: 132 °C/134 °C

— Doba vydrze: 3 minuty

VYKONANIE:

» Zabalte v8etky jednotlivé diely do sterilného bariérového
systému podla normy DIN EN 11607-1 (napr. balenie do f6-
lie, papiera).

+ Sterilizaciu vykonajte v parnom sterilizatore podla pokynov
vyrobcu.

Teplota sterilizacie a doba vydrze:

132 °C/134 °C, min. 3 min.

SUSENIE:

Uistite sa, Ze v jednotlivych €astiach nie je zvySkova vihkost.
AK je to potrebné:

» Vytrepte vodu z jednotlivych dielov.

» VSetky jednotlivé diely ulozte na suchu, €istu a savu podloz-
ku a nechajte ich uplne vyschnut.

Vizudalna kontrola a uskladnenie

Miesto uskladnenia:

— suché

— bezprasné

— chranené pred kontaminaciou
volitelne: pouZite sterilné balenie
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Navodila za uporabo

PARI O-PEP
Model: PARI O-PEP (Type 018)

Pomembno: Pred uporabo aparata pazljivo preberite ta

navodila za uporabo. Upostevajte vsa navodila in varnostne
napotke!

Navodila za uporabo skrbno shranite.

C€ sl
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Identifikacija, veljavnost, razli¢ica

Ta uporabniski priro¢nik velja za pripomocek PARI O-PEP

(tip 018) v naslednjih drzavah:

SL

Razli¢ica teh navodil za uporabo: razli¢ica A — 2020-03, I1zdana
razli¢ica: 2020-03-02

Stanje informacij: 2020-03

Trenutno razli¢ico navodil za uporabo lahko s spleta prenesete
kot datoteko PDF:

www.pari.com (na strani posameznega izdelka)
Razpolozljive oblike za slabovidne

Navodila za uporabo v PDF obliki, ki so na voljo na spletu,
lahko natisnete s pove&ano pisavo.

Skladnost

Izdelek izpolnjuje zahteve uredbe o medicinskih izdelkih

EU 2017/745.

Blagovne znamke

Naslednje blagovne znamke so registrirane blagovne znamke
PARI GmbH Spezialisten fir effektive Inhalation v Nemciji in/ali
drugih drzavah:

PARI®

Avtorske pravice

©2020 PARI GmbH Spezialisten fir effektive Inhalation
MoosstralRe 3, 82319 Starnberg, Germany

Nobenega dela te dokumentacije ni dovoljeno kakorkoli
reproducirati ali obdelati z elektronskimi sistemi, razmnozevati,
prevajati ali Siriti brez predhodnega pisnega dovoljenja druzbe
PARI GmbH.

Vse pravice zadrzane. Pridrzujemo si pravico do tehni¢nih in
opti¢nih sprememb ter tiskarskih napak. Slike so simboli¢ne.
Proizvajalec

PARI GmbH Spezialisten fiir effektive Inhalation

Moosstralte 3, 82319 Starnberg, Nemcija



Podatki za stik
Za razli¢ne informacije o izdelkih, v primeru okvar naprave ali
pri vprasanjih glede uporabe se obrnite na nas servisni center:
Tel.: +49 (0)8151-279 220 (mednarodno)

+49 (0)8151-279 279 (nem8ko govoredi uporabniki)
E-naslov: info@pari.de
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1 POMEMBNI NAPOTKI

1.1 Namen

PARI O-PEP (Oscillating Positive Expiratory Pressure) se

uporablja za mobilizacijo sekreta pri akutnih in kroni¢nih

boleznih spodnjih dihalnih poti.

Pripomocek PARI O-PEP smejo uporabljati:

— otroci, stari od 5 do 8 let, pod nadzorom in vodenjem
strokovno usposobljene osebe,

— oftroci, starejsi od 8 let, in odrasli po strokovni uvedbi.

Ta izdelek PARI se lahko uporablja tako v domacem okolju kot

v poklicnih zdravstvenih ustanovah. V domacem okolju lahko ta

izdelek PARI uporablja samo en bolnik (brez menjave bolnika).

V poklicnem okolju pa je menjava bolnika mozna, ¢e se

upostevajo ustrezni ukrepi za obnavljanje higienskega stanja.

Izdelek lahko uporabljajo samo osebe, ki razumejo vsebino

navodil za uporabo in lahko varno upravljajo z izdelkom.

Pogostost in trajanje uporabe vam bo glede na vase

individualne potrebe predpisalo strokovno zdravstveno osebje’.

1.2 Indikacija
Bolezni spodnjih dihalnih poti, ki jih spremlja pove¢ana tvorba
sluzi.

1.3 Kontraindikacije

Pripomocka PARI O-PEP ne smejo uporabljati osebe, ki trpijo
za velikim pnevmotoraksom ali masivno hemoptizo.

1.4 Stranski ucinki

Pojavijo se lahko nasledniji stranski u€inki: omotica

Ce opazite katerega od nastetih stranskih uginkov, terapijo
takoj prekinite. O tem obvestite svojega zdravnika ali terapevta,
ki bo dolocil nadaljnje terapije.

Svojega zdravnika ali terapevta obvestite tudi o morebitnih
stranskih ucinkih, ki niso navedeni v teh navodilih za uporabo.

1) Strokovno zdravstveno osebje: zdravniki, farmacevti in fizioterapevti.



1.5 Varnostni napotki

Ta navodila za uporabo vsebujejo pomembne informacije,
varnostne napotke in previdnostne ukrepe. lzdelek PARI
se lahko varno uporablja samo, €e uporabnik uposteva ta
navodila.

Ta izdelek PARI uporabljajte le tako, kot je opisano v teh
navodilih za uporabo.

Splosno

Izdelek PARI O-PEP se lahko za¢ne uporabljati Sele po
uvajanju pri strokovnem zdravstvenem osebju .

Pripomocka PARI O-PEP ni mogoce uporabljati skupaj

z masko. Maske imajo ekspiracijske ventile, skozi katere pri
izdihu uhaja zrak, ki zato ne bi bil usmerjen v pripomoc¢ek
PARI O-PEP. Dihalna terapija z masko zato ni mogoca.

Ce terapija vasega zdravja ne izbolj$a oz. ga celo
poslabs§a, se obrnite na strokovno zdravstveno osebje'.

Ravnanje z izdelkom

Pripomocek PARI O-PEP je narejen iz materiala, odpornega
proti udarcem, ne pa tudi proti zZlomom. Zato ga zascitite pred
udarci in bodite pozorni, da vam ne pade na tla.

Nevarnost zaradi majhnih delov, ki jih lahko
pogoltnete

Izdelek je sestavljen iz majhnih delov. Majhni deli lahko zaprejo
dihalne poti in pomenijo nevarnost zadusitve. Pazite, da vse
sestavne dele izdelka vedno hranite nedosegljive dojenékom in
malckom.



Higiena
Upostevajte naslednje napotke za higieno:

Uporabljajte le Ciste in suhe sestavne dele izdelka.
Umazanija in vlaga povzro€ata rast klic, kar povecuje
nevarnost okuzbe.

Pred vsako uporabo in obnavljanjem higienskega stanja si
temeljito umijte roke.

Obnavljanje higienskega stanja obvezno izvedite tudi pred
prvo uporabo.

Za obnavljanje higienskega stanja vedno uporabite pitno
vodo.

Po vsakem koraku obnavljanja higienskega stanja sestavne
dele dobro posusite.

Sestavne dele izdelka ne shranjujte v viaznem okolju ali
skupaj z vlaznimi predmeti.

Poroéanje o resnih zapletih

Resne dogodke, ki se pojavijo v povezavi s tem izdelkom
PARI, je treba nemudoma sporo€iti proizvajalcu ali trgovcu in
pristojnemu organu.

Dogodki so resni, ¢e neposredno ali posredno povzrogijo ali bi
lahko povzrocili smrt ali nepredvideno resno poslab$anje
zdravstvenega stanja osebe.
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Oznacevanje in razvr§¢anje opozoril

Varnostna opozorila so v teh navodilih za uporabo razdeljena
glede na naslednje stopnje nevarnosti:

hnewarvo

NEVARNOST oznacuje nevaren polozaj, zaradi katerega
pride do smrtnih ali tezkih telesnih poskodb, ¢e ga ne
preprecite.

/\ POZOR

POZOR oznaduje nevaren poloZaj, zaradi katerega lahko
pride do smrtnih ali tezkih telesnih poskodb, ¢e ga ne
preprecite.

/\ PREVIDNO

PREVIDNO oznaduje nevaren polozaj, zaradi katerega lahko
pride do lazjih ali srednjih telesnih poskodb, ¢e ga ne
preprecite.

| oPOMBA
OPOMBA oznacuje polozaj, zaradi katerega lahko pride do
stvarne Skode, ¢e ga ne preprecite.
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2  OPIS IZDELKA

2.1 Prodajni komplet
V obseg dobave so vkljuene naslednje komponente:

1) Spodniji del z ustnikom

(1)

(2) |Lijak

(3) Kroglica
(4) |Zgorniji del
(5) Ovratni trak
(6) Torbica

2.2 Opis delovanja

Ko bolnik izdihuje v pripomocek s premi¢no kroglico, nastajajo
tresljaji, ki se prenasajo v pljuca. Ti tresljaji sprostijo sluz v
spodnjih dihalnih poteh. Dihalne poti so med uporabo odprte,
odstranjevanje spros$cene sluzi pa se izboljsa.

Ce pripomoéek PARI O-PEP drzite vodoravno, je frekvenca
nihanja med uporabo priblizno 15 Hz. To frekvenco lahko
spremenite, ¢e napravo nagnete navzgor (visja frekvenca) ali
navzdol (niZja frekvenca). To pomeni, da lahko za vsakega
bolnika izberete ustrezno frekvenco.
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2.3 Informacije o materialu

Spodniji del z ustnikom, lijak, POM (polioksimetilen)
zgornji del

Kroglica Legirano jeklo
Ovratni trak Poliester
Torbica Poliester

2.4 Zivljenjska doba

Ob uporabi v domac¢em okolju je pricakovana Zivljenjska doba
izdelka 300 razkuzevanj (najvec 1 leto). Izdelek je nato treba
zamenjati z novim.

3 UPORABA

Osebe, ki drugim pomagajo pri terapiji, morajo zagotoviti, da se
vsi spodaj opisani koraki pravilno izvajajo.

3.1 Sestavljanje pripomocka PARI O-PEP

| A\ Pozor

Nevarnost zadusitve zaradi vdihavanja majhnih delov

Izdelek ni povsem zaprt. Zato obstaja nevarnost, da

v notranjost pridejo delci, ki bi jih med terapijo lahko vdihnili.

» Zato se pred vsako uporabo prepriCajte, da v izdelku ni
tujkov.

+ Pritrdite ovratni trak na spodnji
del.

/R
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« Vstavite lijak v spodniji del.

« Dajte kroglico v lijak.

 Privijte zgornji del na spodnji
del.

3.2 lzvajanje terapije

Pred vsako terapijo je treba prebrati in razumeti vse

varnostne napotke v teh navodilih za uporabo.

/\ PREVIDNO

Nevarnost cezmernega napora

Zaradi Cezmernega napora lahko med uporabo nastopi

omotica. To se lahko hitreje pojavi pri otrocih, saj je njihova

pliu¢na kapaciteta manjsa kot pri odraslih.

« Ce se pojavi omotica, nemudoma prekinite terapijo.

» Pred ponovno uporabo se posvetujte s svojim zdravnikom
ali terapevtom.

V nadaljevanju je opisana standardna terapija s pripomockom
PARI O-PEP. Zdravnik ali terapevt vam bo po potrebi priporocil
drugacen nacin uporabe. Da dosezete zeleni u€inek terapije

s pripomockom PARI O-PEP, terapijo vedno izvajajte tako, kot
vam je priporoc€il zdravnik ali terapevt.



o
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Pripomocek PARI O-PEP si
s pomocjo traka obesite okoli
vratu.

Sedite spros¢eno in
vzravnano.

Pripomocek PARI O-PEP
vzemite v roko in ga drzZite
tako, da je ustnik

v vodoravnem polozaju.
Primite ustnik med zobe in ga
obdajte z ustnicami.

Pazite, da so odprtine na zgornjem delu proste in jih ne
prekrivate z roko.

Cim bolj po&asi in globoko vdihnite skozi nos.

Za priblizno 1 do 2 sekundi zadrzite dih.

Nato pocasi in globoko izdihnite skozi usta v PARI O-PEP
(¢im bolj pocasi in ¢im dlje). Pri tem napnite miSice li¢nic in
drzite licnice napete.

Naredite od 10 do 15 vdihov in izdihov. Ce je terapija
prenaporna, jo prekinite. Pri hitrem in napetem dihanju
terapija ne bo ucinkovita.

Napotki za ucinkovito terapijo:

Med vdihovanjem in izdihovanjem poloZite prosto roko na
prsni ko$. Pri pravilni uporabi boste zacutili jasno, trkajoCe
tresenje. Moc trkanja je odvisna od poloZaja pripomocka
PARI O-PEP. Poisc¢ite polozZaj, pri katerem je trkanje
najmocnejSe (nagnite PARI O-PEP nekoliko bolj navzgor oz.
navzdol).
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4 OBNAVLJANJE HIGIENSKEGA STANJA

Ce se izdelek uporablja v profesionalnem okolju, si na koncu
tega priro¢nika poglejte navodila za obnavljanje higienskega
stanja.

4.1 Cikli obnavljanja higienskega stanja
PARI O-PEP (vkljuéno — Ci&enje neposredno po vsaki uporabi
z lijakom in kroglico)  _ Razkuzevanje vsaj enkrat dnevno

Ovratni trak Cis&enje pri vidnem onesnazenju
[glejte: Nega ovratnega traku, stran 19].
Ovratnega traku ni mogoce razkuziti.

4.2 Priprava

Razstavite PARI O-PEP na sestavne dele:

» Odvijte zgornji del s spodnjega dela.

* Vzemite kroglico iz lijaka. Pazite, da se kroglica ne odkotali.
* Vzemite lijak iz spodnjega dela.

» Odstranite ovratni trak s spodnjega dela.

4.3 Ciséenje in razkuzevanje
Predhodno ¢is¢enje

Vse sestavne dele je treba takoj po uporabi pocistiti.
OPREMA:

— Pitna voda s temperaturo priblizno 15 °C

IZVAJANJE:

* Vse uporabljene sestavne dele 2 minuti spirajte pod teko¢o
pitno vodo.

Ciscéenje

OPREMA:

— Pitna voda s temperaturo od 40 °C do najve¢ 50 °C

— Sredstvo za pomivanje posode (npr. Palmolive)

— Posoda z najmanj 3 | prostornine
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IZVAJANJE:

« V 3 tople pitne vode dodajte
priblizno 1 €ajno zlicko
sredstva za pomivanje posode.

» Vse sestavne dele potopite
v vodo za pomivanje.

Cas delovanja: priblizno
5 minut

* Dele ob&asno premaknite sem in tja.

» Pri moénem onesnazenju uporabite mehko krtaco (npr.
srednje mehko zobno S&etko, ki se uporablja samo v ta
namen).

SPIRANJE:

» Vse sestavne dele temeljito sperite pod tekoco pitno vodo.
Temperatura vode: priblizno 15 °C, trajanje: 2 minuti

SUSENJE:
» Stresite vodo iz posami¢nih delov.

» Vse sestavne dele polozite na suho, €isto in vpojno podlago
ter poCakajte, da se povsem posusijo.

Razkuzevanje

Po CisCenju vse sestavne dele razkuzite (le Ciste sestavne
dele je mogoce ucinkovito razkuziti).

Spodaj so opisani preverjeni postopki razkuzevanja.

V vreli vodi

OPREMA:

— Cist lonec

— Pitna voda
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IZVAJANJE:

/\ PREVIDNO

Nevarnost okuzbe zaradi vlage

Vlaga spodbuija rast klic.

» Vse sestavne dele takoj po razkuzevanju vzemite iz lonca
ter poCakajte, da se posusijo.

* Vse sestavne dele potopite v vrelo vodo (100 °C) za
najmanj 5 minut.
OPOMBA! Nevarnost poskodb plasti¢nih delov! Plastika
se ob stiku z vro¢im dnom lonca stopi. Pazite na zadostno
koli¢ino vode v posodi, tako da se posamicni deli ne dotikajo
dna posode.

SUSENJE:

» Stresite vodo iz posami¢nih delov.

» Vse sestavne dele polozite na suho, €isto in vpojno podlago
ter poCakajte, da se povsem posusijo.

Z obi¢ajnim termi¢nim razkuzevalnikom za otroske

steklenicke (ne v mikrovalovni pecici)

OPREMA:

— toplotni razkuzevalnik s ¢asom delovanja najmanj 6 minut

IZVAJANJE:

/\ PREVIDNO

Nevarnost okuzbe zaradi nezadostnega razkuzevanja

Nezadostna razkuZzitev omogoca rast klic in s tem poveca

nevarnost okuzbe.

* Pred vsakim razkuzevanjem zagotovite, da je
razkuzevalnik Cist in deluje.

* Razkuzujte, dokler se razkuzevalnik samodejno izklopi oz.
prete€e najkrajsi ¢as razkuzevanja, naveden v navodilih
za uporabo razkuzevalnika. Naprave ne izklopite
pred¢asno.
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| A\ PREVIDNO
Nevarnost okuzbe zaradi vlage
Vlaga spodbuija rast klic.
» Vse sestavne dele takoj po razkuzevanju vzemite iz
razkuzevalnika ter poCakajte, da se posusijo.

Za postopek razkuzevanja, trajanje razkuzevanja in potrebno
koli¢ino vode upostevajte navodila za uporabo razkuzevalnika,
ki ga uporabljate.
SUSENJE:
» Po razkuzevanju sestavne dele polozite na suho, Cisto in
vpojno podlago ter po¢akajte, da se povsem posusijo.
Kemic¢no razkuZevanje
Za varno ravnanje s kemikalijami upostevajte navodila za
uporabo razkuzila, $e zlasti varnostne napotke.
OPREMA:
— 1 sterilizacijska tableta
Ucinkovina: Natrijev dikloroizocianurat
— 51 pitne vode (hladne, najve¢ sobna temperatura)
— Posoda z najmanj 5 | prostornine
Preverjeno s sterilizacijskimi tabletami Milton®

IZVAJANJE:

/\ PREVIDNO

Nevarnost okuzbe zaradi rasti klic

Nezadostna razkuzitev omogoca rast klic in s tem poveca

nevarnost okuzbe.

» Upostevajte navedeno mesalno razmerje ter naveden Cas
ucinkovanja.

» Pazite, da so vsi posami¢ni deli med celotnim ¢asom
delovanja v celoti pokriti z raztopino. Pri tem ne sme biti
praznih prostorov ali zraénih mehurckov.

* Eno tableto raztopite v 5 | hladne pitne vode.
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* Potopite vse sestavne dele v pripravljeno raztopino.
Cas delovanja: 15 minut
® Ce jih pustite v raztopini predolgo, se lahko plastiéni deli
1 navzamejo vonja uporabljenega sredstva.
SPIRANJE
/\ PREVIDNO
Nevarnost alergijskih reakcij in drazenja sluznice zaradi
razkuzila
Ob stiku s koZo lahko razkuzilo sprozi alergijske reakcije ali
razdrazi sluznico.
» lzdelek temeljito sperite, tako da na izdelku PARI ne
ostanejo ostanki razkuzila.

* Vse dele temeljito sperite pod tekoc€o pitno vodo.
Temperatura vode: priblizno 15 °C, trajanje: 2 minuti

» Uporabljeno raztopino odlozite med odpadke (razredceno
raztopino lahko zlijete v odtok).

SUSENJE:

» Stresite vodo iz posami¢nih delov.

» Vse sestavne dele polozite na suho, Cisto in vpojno podlago

ter poCakajte, da se povsem posusijo.
4.4 Nega ovratnega traku

» Ovratni trak po potrebi operite s toplo pitno vodo in
sredstvom za pomivanje posode.

® Ovratnega traku ni mogoce razkuZiti.

1

4.5 Preverite

Po vsakem €iS€enju in razkuZzevanju preverite vse sestavne
dele izdelka. Zamenjajte zlomljene, deformirane ali mo¢no
obarvane dele.
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4.6 Shranjevanje

« Pospravite kroglico v stranski
predalCek.

* Pripomocéek PARI O-PEP
ponovno sestavite brez
kroglice [glejte: Sestavljanje
pripomocka PARI O-PEP,
stran 12].

* lzdelek PARI O-PEP polozite
v torbo skupaj z ovratnim
trakom.
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5 RAZNO
5.1 Odstranjevanje

Vse sestavne dele izdelka je dovoljeno odstraniti kot obicajne
gospodinjske odpadke, ¢e ni drugaCe dolo¢eno z nacionalnimi
predpisi.

5.2 Oznaka

Na izdelku oziroma embalazi so naslednji simboli:

Medicinski pripomocéek
I Proizvajalec
! | Datum proizvodnje

c Ta izdelek izpolnjuje zahteve Uredbe o medicinskih
pripomockih (EU) 2017/745.

Dﬂ Upostevaijte navodila za uporabo

Stevilka izdelka
Stevilka proizvodnije, serija
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PRILOGA: Obnavljanje higienskega stanja
v profesionalnem okolju

Cikli obnavljanja higienskega stanja

Brez menjave bolnika

PARI O-PEP (brez — Cis&enje neposredno po vsaki uporabi
ovratnega traku) - RazkuZevanje vsaj enkrat dnevno

Ovratni trak Cis¢enje pri vidnem onesnazenju
[glejte: Nega ovratnega traku, stran 19].
Ovratnega traku ni mogoce razkuziti.

Pred menjavo bolnika

PARI O-PEP (brez — Cissenje
ovratnega traku) - RazkuZevanje
— Sterilizacija
Ovratni trak Cig&enje pri vidnem onesnazenju
[glejte: Nega ovratnega traku,
stran 19].
Ovratnega traku ni mogoce razkuziti.

Omejitve obnavljanja higienskega stanja
300 obnavljanj higienskega stanja, najvec 1 leto
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Sestavni deli obnavljanja higienskega stanja

Vse sestavne dele pripomocka PARI O-PEP je mogoce odistiti,
razkuziti in sterilizirati skladno s spodaj opisanimi postopki.
Ovratni trak je treba obdelati posebej [glejte: Nega ovratnega
traku, stran 19].

/\ PREVIDNO

Nevarnost okuzbe zaradi navzkrizne kontaminacije pri

menjavi bolnikov

Ce se izdelek uporablja za veé razli¢nih bolnikov, obstaja

nevarnost, da se mikrobi prenasajo z enega bolnika na

drugega.

* Pred menjavo bolnikov odistite, razkuzite in sterilizirajte
vse posamezne dele.

Priprava
Izdelek razstavite na sestavne dele [glejte: Priprava, stran 15].

Predhodno ¢iséenje

Vse sestavne dele je treba takoj po uporabi podistiti.
OPREMA:

— Pitna voda s temperaturo priblizno 15 °C

IZVAJANJE:

* Vse uporabljene sestavne dele 2 minuti spirajte pod teko¢o
pitno vodo.



_25_
Ciséenje in razkuzevanje
Roc¢no ciséenje

OPREMA

Postopek je bil preverjen v Evropi ob uporabi:

— pH nevtralnega, encimskega Cistilnega sredstva:
Bode Bomix® plus (koncentracija: 0,1 %)

— pitne vode s temperaturo od 15 °C do najvec¢ s sobno
temperaturo

— Casa delovanja: 10 minut
IZVAJANJE:

/\ PREVIDNO

Nevarnost okuzbe zaradi rasti klic

Nezadostna razkuzitev omogoca rast klic in s tem poveca

nevarnost okuzbe.

» Upostevajte navedeno mesalno razmerje ter naveden ¢as
ucinkovanja.

* Pazite, da so vsi posami¢ni deli med celotnim ¢asom
delovanja v celoti pokriti z raztopino. Pri tem ne sme biti
praznih prostorov ali zracnih mehurékov.

» Sestavne dele ogistite z raztopino, pripravljeno skladno
z navodili proizvajalca.
Pri trdovratnem onesnazenju uporabite krtaco (npr. srednje
mehko zobno $¢etko, ki se uporablja samo v ta namen).
® Ce jih pustite v raztopini predolgo, se lahko plastiéni deli
navzamejo vonja uporabljenega sredstva.

SPIRANJE:

* Vse sestavne dele temeljito sperite pod tekoco pitno vodo.
Temperatura vode: priblizno 15 °C, trajanje: 2 minuti

SUSENJE:

» Stresite vodo iz posamicnih delov.

» Vse sestavne dele polozite na suho, €isto in vpojno podlago
ter poCakajte, da se povsem posusijo.
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Ciséenje z razkuZevanjem
S pomocjo kemi€ne priprave je mogoce CiS€enje in
razkuzevanje opraviti hkrati.

Za varno ravnanje s kemikalijami upostevajte navodila za
uporabo razkuzila, Se zlasti varnostne napotke.

Strojno c¢is¢enje Y OPREMA:
z razkuzevanjem: |Postopek je bil preverjen v Evropi ob uporabi:
— alkalnega Cistilnega sredstva:
Dr. Weigert neodisher® MediClean forte
(koncentracija: 0,5 %),
— deionizirane vode,

— (istilne in razkuzevalne naprave (RDG):
Steelco DS800 (skladna z
DIN EN ISO 15883-1 in 15883-2).

Informacije: Ce uporabljate drugo alkalno
¢istilno sredstvo, boste morda morali uporabiti
tudi nevtralizator. Po potrebi upoStevajte
priporocila proizvajalca kemikalije.
1IZVAJANJE:

Program za ¢iS€enje in razkuzevanje skladno
s podatki proizvajalca.

SUSENJE:

PrepriCajte se, da v sestavnih delih ni
ostankov vlage. Po potrebi:

» Stresite vodo iz posamicnih delov.

* Vse sestavne dele polozite na suho, Cisto
in vpojno podlago ter pocakajte, da se
povsem posusijo.
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Kemiéno ¢is€enje OPREMA:
z razkuZevanjem: | Postopek je bil preverjen v Evropi ob uporabi:
— razkuzila za instrumente, ki ne vsebuje

aldehida: Bode Bomix® plus
(koncentracija: 2 %)

aktivne sestavine: kvartarne amonijeve
spojine

hladne pitne vode (najvec sobna
temperatura)

— Casa delovanja: 5 minut
IZVAJANJE:

Sestavne dele hkrati o€istite in razkuzite

z raztopino, pripravljeno skladno z navodili
proizvajalca.

Informacije: Ce plasticne dele pustite

v raztopini predolgo, se lahko navzamejo
vonja razkuZila.

SPIRANJE:

Vse dele temeljito sperite pod tekoco pitno
vodo.

Temperatura vode: priblizno 15 °C,
trajanje: 2 minuti

& PREVIDNO! Ostanki razkuzila lahko
povzrocijo alergijske reakcije ali razdrazijo
sluznico.

Uporabljeno raztopino odlozite med
odpadke (razred¢eno raztopino lahko
zZlijete v odtok).

SUSENJE:

Stresite vodo iz posami¢nih delov.

Vse sestavne dele polozite na suho, Cisto
in vpojno podlago ter poCakajte, da se
povsem posusijo.
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Kemicéno razkuzevanje
Za varno ravnanje s kemikalijami upostevajte navodila za

u

porabo razkuzila, Se zlasti varnostne napotke.

OPREMA:
Postopek je bil preverjen v Evropi ob uporabi:

razkuzila, ki vsebuje aldehid: Bode Korsolex® basic
(koncentracija: 4 %)

aktivne sestavine: odstranjevanje aldehida, aldehid’
pitne vode (hladna, najve¢ sobna temperatura)
¢asa delovanja: 30 minut

IZVAJANJE:

/\ PREVIDNO

Nevarnost okuzbe zaradi rasti klic

Nezadostna razkuzitev omogoc¢a rast klic in s tem poveca

nevarnost okuzbe.

» Upostevajte navedeno mesalno razmerje ter naveden ¢as
ucinkovanja.

» Pazite, da so vsi posami¢ni deli med celotnim ¢asom
delovanja v celoti pokriti z raztopino. Pri tem ne sme biti
praznih prostorov ali zraénih mehurc¢kov.

Sestavne dele razkuzite z raztopino, pripravljeno skladno

z navodili proizvajalca.

® Ce jih pustite v raztopini predolgo, se lahko plastiéni deli
1 navzamejo vonja uporabljenega sredstva.

1) Dodatni spektri aktivnosti: tuberkulocidni, mikobaktericidni, fungicidni

Po navedbah proizvajalcev razkuzil so navedeni izdelki aktivni proti
grampozitivni bakteriji Staphylococcus aureus in Enterococcus hirae, pa tudi
proti gramnegativnim bakterijam Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa
in Proteus mirabilis ter proti glivi Candida albicans.
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SPIRANJE

/\ PREVIDNO

Nevarnost alergijskih reakcij in drazenja sluznice zaradi

razkuzila

Ob stiku s kozo lahko razkuzilo sprozi alergijske reakcije ali

razdraZi sluznico.

» lzdelek temeljito sperite, tako da na izdelku PARI ne
ostanejo ostanki razkuZzila.

* Vse dele temeljito sperite pod teko€o pitno vodo.
Temperatura vode: priblizno 15 °C, trajanje: 2 minuti

» Uporabljeno raztopino odlozite med odpadke (razred€eno
raztopino lahko zlijete v odtok).

SUSENJE:
» Stresite vodo iz posamicnih delov.

» Vse sestavne dele polozite na suho, €isto in vpojno podlago
ter poCakajte, da se povsem posusijo.

Steriliziranje

/\ PREVIDNO

Nevarnost okuzbe zaradi ostankov klic

Ce so na sestavnih delih, ki jih je treba sterilizirati, $e vedno

mikrobi, se ti kljub sterilizaciji lahko razmnozijo. Zato obstaja

nevarnost okuzbe.

» Vse sestavne dele pred sterilizacijo temeljito oCistite,
razkuZite in posusite.

e Za Ci8Cenje in razkuzevanje uporabljajte izkljuéno
preverjene postopke.
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OPREMA:
Postopek je bil preverjen v Evropi ob uporabi:

— parnega sterilizatorja s frakcioniranim predvakuumom
(skladno s standardom DIN EN 285 oz. DIN EN 13060
(tip B))

— sterilne ovojnine skladno z DIN EN 11607-1

— temperature: 132 °C/134 °C

— Casa obstojnosti: 3 minute

IZVAJANJE:

* Vse sestavne dele zavijte v sterilno ovojnino skladno
s standardom DIN EN 11607-1 (npr. folijo).

 Sterilizacijo v parnem sterilizatorju izvedite skladno
z navodili proizvajalca.

Temperatura sterilizacije in ¢as obstojnosti:

132 °C/134 °C, najmanj 3 min.

SUSENJE:

PrepriCajte se, da v sestavnih delih ni ostankov vlage. Po
potrebi:

» Stresite vodo iz posami¢nih delov.

* Vse sestavne dele poloZite na suho, €isto in vpojno podlago
ter poCakajte, da se povsem posusijo.

Vizualno preverjanje in shranjevanje
Mesto za shranjevanije:

— suho

— brez prahu

— zasciteno pred kontaminacijo
po izbiri: uporabite sterilno ovojnino
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