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MHcTpyKuum 3a ynoTtpeba

npv NPUMNoXeHne B JOMALLHN YCOBUS

PARI LC SPRINT®

PARI LC SPRINT® Junior

PARI LC SPRINT® STAR

PARI LC SPRINT® BABY

Model: PARI LC SPRINT (Type 023)
PasnpbckBaTen 3a nHxanaumoHHu cuctemum PARI

BaxHo: lNpeaun ynotpeba npoyeteTe BHAMATENHO TE3U
WHCTPYKUMK 3a ynoTpeba. Cneasanite BCUYKM UHCTPYKLIMKN U
ykasaHusa 3a 6esonacHocT!

CbxpaHsaBaviTe rpuxnMBo MHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeba.
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UpeHTudukauus, BanuagHocT, Bepcusa

Tesun nHcTpykumm 3a ynotpeba ca BanngHu 3a
pasnpbckBaten PARI Tun 023 3a nHxanaumoHHM

cuctemn PARI B cnegHuTe CTpaHu:

BG

Bepcud Ha Te3n uHCTpyKumm 3a ynotpeba: Bepcus E —
2019-08, OpgobpeHa Bepcus oT: 2019-02-18

[aTa Ha nocnegHa pegakuus: 2019-02

AkTyanHaTa Bepcusi Ha MHCTpyKUMmuTe 3a ynotpeba moxe aa
ce naternu kato PDF caiin oT MHTepHeT:

www.pari.com (Ha CbOTBETHaTa NPOAYKTOBA CTpaHULa)
Hanu4yHu dhopmaTtu 3a nuua cbeC 3pUTENTHU yBpexaaHuUsA
MpenoctaBeHUTE B MIHTEPHET UHCTPYKLMK 3@ ynoTpeba BbB
¢dopmat PDF moraT ga ce pa3sneyarar yronemeH BapmaHT.
MapkupoBka CE 3a cboTBeTcTBUE

MpoaykTbT oTroBaps Ha usmcksaHusaTa cerinacHo 93/42/ENO
(OvpekTvBa 3a MEAMUMHCKATE N3LENNS).

3anaseHn mapku

CnepgHvTe 3anaseHn Mapku ca permcTpmpaHn TbproBeCKu
mapku Ha PARI GmbH Spezialisten fur effektive Inhalation B
epmaHuna n/vunu gpyru cTpaHu:

LC SPRINT®, PARI®

Copyright

©2019 PARI GmbH Spezialisten fir effektive Inhalation
MoosstralRe 3, 82319 Starnberg, N'epmaHus

He ce pa3peluaBa HMKaKBa YacT OT HacTosLwaTa
OOKyMeHTaLMs Noj KakeBaTo 1 aa e hopma aa ce
Bb3Mpou3Bexaa unu aa ce npepaboTsa, pa3aMHOXaBa,
npesexaa Unm pasnpocTpaHsiBa Ypes M3non3sBaHeTo Ha
€rneKkTpoHN cuctemn 6e3 npeaBapuTENHO NMCMEHO Cbrnacue
Ha PARI GmbH.

Bcuykm npaBa 3anaseHun. 3anasBame cu NpaBoToO 3a
TEXHWYECKN 1 BMU3yarHW NPOMEHU, Bb3MOXHM Ca NeyvyaTHu
rpewkn. MNogo6Hu durypu.
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Mpoussoauten
PARI GmbH Spezialisten fir effektive Inhalation
MoosstralRe 3, 82319 Starnberg, NepmaHus
KoHTakT
3a BcskakbB BMA MHDOpMaLMS 3a NpoaykKTa, Npy NoBpeaa unm
BbMNPOCK OTHOCHO ynoTpebara, mons, obpbLLanTe ce KbM
Hawms CepBU3EH LIEHTBbP:
Ten.: +49 (0)8151-279 220 (mexayHapoaeH)
+49 (0)8151-279 279 (Ha HemCKM)
en. nowa: info@pari.de

KomneTeHTeH opraH 3a peructpauus

BG — Bwnrapus M3nbnHuTENHa areHunsi No nekapcreara
yn. ,damsH pyes” Ne 8
BG - Codousi 1303
vessela.boudinova@bda.bg;
darakchiev@bda.bg
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1 BAXHU YKA3AHUA

1.1 lMpepHa3Ha4vyeHue

Upes pasnpbckeatenute PARI LC SPRINT,

PARI LC SPRINT Junior, PARI LC SPRINT STAR 1

PARI LC SPRINT BABY ce npoussexaar aeposonu’ 3a

MHXanupaHe

PasnpbckBaTtenaT 3aegHo ¢ PARI komnpecopa v

npuHaanexHocTuTe obpasyBa MHxanauMoHHa cuctema 3a

Tepanus Ha JONHUTE AMXaTenHu NbTuwa.

Toli e noaxoasLy 3a NevYeHne Ha NaLuMeHTU OT BCUYKN

Bb3pacTOBU rpymnu.

Tpabea aa ce nsnonseat camo pas3TBOPY U CYCNeH3NN,

paspelueHun 3a Tepanusa ¢ Hebynansep.

PasnpbckBaTensT Moxe Aa ce M3nosnsea camo C

PARI komnpecop.

Tosu npoaykt Ha PARI moxe aa ce nsnonsesa camo B

OOMalLLHW YCINOBUS U — NMopaan XUrMeHHW CbobpakeHus —

CaMo OT eVH NauMeHT.

MHxanaumoHHaTta cuctema Tpsibsa aa ce obenyxea camo oT

nuua, Kouto pasbrpart CbAbpXKaHUETO Ha MHCTPYKLUNTE 3a

ynotpeba n moraT Aa s obenyxsaT 6e3onacHo. CrnegHuTe

rpynu nuua Tpsibsa aa ce Habnogasat npu ynotpebarta n ot

OTroBOPHY 3a TaxHaTa 6e3onacHoCT nuua

— bebeTa, manku geua un geua

— IMua ¢ orpaHnyeHn Bb3MOXHOCTU (Hanp. unsn4ecky,
WHTENEKTYanHn, CeTUBHW)

Korato camusaT nauneHT He e B CbCTOsIHUE Aa o0b6cnyxea

©6e30nacHO MHxanauMoHHaTa cuctTemMa, TepanusTta Tpsibea aa

ce npoBefe OT OTrOBOPHOTO NULLE.

EnHo npunoxeHve npoabmkasa okono 5 4o 10 MUHYTH, HO He

noseye oT 20 MUHYTK (B 3aBUCUMOCT OT KONUYECTBOTO

TEYHOCT).

1) Aeposon: aucneprupaHun B ra3oBe U Bb3ayx Manku 4acTuum ¢ TBbpA, TeYeH
UIN CMeceH cbeTaB (huHa ,Mbrna‘).
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YecToTaTta 1 NpoAbIHKUTENTHOCTTA Ha NPUIOXEHNETO ce
onpenensT oT nekaps Unu TepanesTa cbobpasHo
UHOUBUAYaNHUTE NOTPEGHOCTH.

1.2 TMNokasaHusa
3abongaBaHusa Ha AO0JNTHUTEe guxaTenHn NbTulla.

1.3 TlpoTtnBOonokasaHus

To31 NPOAYKT € NOAXOASAL, camMo 3a NauMeHTH, KOUTo AuwaT
CaMOCTOSITENHO 1 Ca B Cb3HaHWeE.

3a uHxanupaHe TPaxeoTOMUPAHUTE NALUEHTU CE HYXOaAT OT
PARI TRACHEO SET, konto cbabpa crneyunanHa
TpaxeocTtomHa Macka unu PARI LC SPRINT Tracheo.

1.4 YkKasaHus 3a 6e3onacHocCT

HacTosilunTe MHCTPYKUMM 3a ynoTpeba cbabpXKaT BaXHa
mHdopMauma, ykasaHusa 3a 6e3onacHoOCT U npeanasHn
Mepku. CaMo KoraTto noTpeGuTenAT rm cnassa,
HacTosawmAT npoaykT PARI moxe Aa ce usnonsea
6e3onacHo.

Manonssante HacTodAwmsa npogykt PARI camo kakTo e
OMNUCaHO B UHCTPYKLMUTE 3a ynotpeba.

Mpu n3nonseaHe Ha HepaspeLLleHn pasTBOPKU UMK CyCneH3um
3a HebynuampaHe aepo3onHuTe AaHHM Ha Hebynansepa morat
[a ce OTKIIOHsIBAT OT AaHHMTE Ha NPOV3BOAUTENS.
CwbniogaBanTe CbLLO Taka MHCTPYKUMUTE 3a ynotpeba Ha
N3MO3BaHUSA KOMMNPECOP M Ha MPUHAANEXHOCTUTE, KAaKTO U Ha
N3MOoN3BaHUs MHXanaLMoHeH pa3TBop.

OnacHOCT OT rbJiTaHe Ha Marku 4YacTu

MpoaykTbT cCbabpxa Manku Yyactu. Mankute Yactu morat ga
bnokupaT guxaTenHuTe NbTULLA U TOBa Aa Aoseae Ao
OonacHoCT OT 3afyLlaBaHe. CbxpaHABaNTe BCUYKU CbCTaBHU
yacTu Ha NpOoAyKTa HeAOCTbMNHM 3a 6ebeTa n manku geua.



XurueHa

CvbntogaBalitTe crieqHUTE yka3aHus 3a XUrmeHa:

— W3nonssaviTe camo NOYMCTEHM U NOACYLLEHM YacTu Ha
npoaykta. 3aMbpcsiBaHUst U OCTaTbYHa Bnara no3sonssar
pa3BUTUETO Ha BakTepun, KOETO BOAW A0 NOBULUEH PUCK OT
NHEKLMN.

— W3amuBaiite nobpe pbLeTe cv Npean BCSKO NonssaHe 1
no4vyncTBaHe.

— [Npean NbpBOTO NPUNOXEHME ChLUO 3a4bIDKUTENHO
noymncrteTe N noacyuwete BCUYKN CbCTaBHM YaCTU Ha
npoaykra.

— 3a nouncrteaHeTo 1 Ae3nHEEKUMPAHETO U3NOn3BanTe
BMHAaru nuTenHa Boga.

— [MopcywaearTe HaNBbHO BCUYKU YacTU Ha NPOAYKTa crep,
BCSIKO MOYNCTBAHE M Ae3nHGeKUMpaHe.

— He cbxpaHsBaWiTe CbCTaBHUTE YacTW Ha NPOAYKTa BbB
BMakHa cpea Unv 3aegHo C BIiaXKHU npeamMeTu.

Tepanua Ha 6ebeTa, Aeua n nuua, Hyxgaewm ce
OT nomMoLy

BebeTa, oela u nuua ¢ orpaHUYeHn Bb3MOXHOCTU YECTO He
npeLeHsaBaT NpaBUiHO pPUCKOBeTE (Hanp. NpucTaraHe Ha
MpEeX0oBMSA kKaben unu cBbp3BaLLmst MapKy4y OKOMo Bpata),
BCINEeACTBME Ha KOETO MOXe [ja Bb3HWKHE ONacHOCT OT
HapaHsiBaHe. Tean rpynu nauneHTn Tpsbsa Aa ce HabnogasaT
npu ynotpebaTta oT OTFOBOPHM 3a TAXHaTa 6e3onacHocCT nmua.

Cbo06LeHusa 4o Nponu3BogUTENA N OpraHu

3a TexKu NponsLLECTBUSA, HACTLMNWIN BbB BPb3Ka C TO3M
npoaykt PARI, He3abasHo TpabBa fa ce yBeaoMaT

PARI GmbH 1 komneTeHTHMSA opraH (BwkTe MHOopMauusTa 3a
KOHTaKT 4).

MpowusLiecTBuaTa ca TEXKM, KOrato ca JoBenu unu mnxa
Mornu Aa gosedaT NPsiko UK KOCBEHO A0 CMBbPT N
HenpeaBMAEHO CEPMO3HO BoLLIABaHe Ha 34paBOCIIOBHOTO
CbCTOSIHME Ha JadeHo nuue.
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O6o3HavyaBaHe 1 knacudmkaumsa Ha
npepnynpeauTenHUTe yKkasaHus

B Te3n nHcTpykumm 3a ynotpeba BaxHuTe 3a 6e3onacHocTTa
npepynpexaeHns ca pasaerieHun no crnefHuTe HBa Ha
OMacHoOCT:

| A onacHocTt

OlNACHOCT o6o3Ha4aBa onacHa cuTyaums, KOATO Lie
[oBee 00 TEXKM HapaHsBaHWSA UMK 0 CMbPT, ako He ce
ns3berHe.

/\ NPEQYNPEXOEHUE

MPEOYMNPEXOEHWE o6o3Ha4yaBa onacHa cuTyaumsi, KOSiTo
MOXe [a [AOBefe [0 TEXKN HapaHsABaHUSA UM 40 CMbPT, ako
He ce nsberHe.

/\ BHUMAHME

BHVUMAHWE o6o3Ha4yaBa onacHa cutyauusi, KoSTo MOXe aa
[oBefe [0 NEKV Unu cpeaHo TEXKM HapaHsBaHUs, ako He ce
n3berHe.

| YKABAHUE
YKABAHUE obo3HauaBa cuTyaLus, KOATO MOXe Aa AoBeae
[0 mMaTepuanHn WweTu, ako He ce usberHe.
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2  ONUCAHUE HA MNMPOOYKTA

2.1 OO6em Ha gocTaBKaTa
,D,OCTaBeHI/IﬂT KOMMNNEKT CbAbpXa cnegHNTe KOMMNOHEHTU:
1a 1b 1c

(1) Pasnpbcksaten

(1a) lopHa YacT Ha pasnpbcKBaTens?

(1b) HakpanHuk 3a Aro3a

(1c) |QonHa yacT Ha pa3npbckBaTens

(1d) LC npekbcBay®

(1e) MyHawy«®

(1f) Cebp3BaLL Mapky4
(2) | BbagylieH dovnTbp 3a komnpecop Tvn 128/130/1523
(3) BbapyLieH puntbp 3a komnpecop tvn 085°

2) Cbc cuctemata PARI PIF-Control. PIF = Peak Inspiratory Flow (cuctema 3a
KOHTPOMN Ha MaKCUMarnHusi MHCNMpaTopeH NoTok) [BuxTe: MpoBexaaHe Ha
TepanusiTta, cTpaHuua 18].

3) He ce cbabpxa nNpu BCUYKM NMPOAYKTU.
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2.2 [poayKTtoBM BapuaHTu

PasnpbckBatensaT PARI LC SPRINT e HanuueH 3a pasnuyHu
Bb3PacTOBW rPynu 1 pa3nnMyHN N3UCKBAHUS:

1

PARI LC SPRINT (HakpaliHuk 3a [t03a: CUH)

C MyHALLYK 32 Nle4eHne Ha guxaTenHuTe nbTuwa npu
Bb3PacTHW 1 Aeua Hag 4 roavHu.

PARI LC SPRINT Junior (HakpaiHuK 3a Ato3a: XbIT)

C myHauwyk unn PARI BABY macka 3a neveHve Ha
auxatenHuTe nbTuwa npu 6ebeta n geua. B komGuHauwms ¢
PARI BABY mackaTa 3a nedyeHue Ha 6ebeta un geua, Konto
BCE OLLie He MOoraT Ja MHxanmpaTt ¢ MyHALLYK

(0 po 4 roauHn).

PARI LC SPRINT STAR (HakpaiHuK 3a [to3a: YepBeH)

C MyHALLYK 3a Nle4yeHre Ha AbnboknTe guxatenHun nbTmwa
npw Bb3pacTHW U Aela Hag 4 roguHu.

PARI LC SPRINT BABY (HakpanHuvk 3a Alo3a: YepBeH)

C PARI BABY macka 1 PARI BABY 13BUT HakpanHuk 3a
neyeHune Ha gmxatenHuTte nbtuwia npu 6edeta (CbLLOo U
npexaeBpeMeHHo poaeHun) u geua (0 0o 4 roguHn).

He scuyku npodykmu moeam da 6b0am 3aKyrneHu 8b8
8CUYKU ObpKasu.

2.3 KomOuHauum c npogykra

PasnpbckBatensat PARI Moxe aoa ce ynotpebsBa ¢ BCUYKK
komnpecopu PARI. Tol moxe Aa ce KoMOUHMpa ¢ pasnnyHn
NPUHAANEXHOCTH.
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2.4 ®YHKUMOHANHO onucaHue

PasnpbckBaTtenat PARI e yact oT MHxanaunoHHaTta
cuctema PARIL.

Mpu nocTbnBaHe Ha CrbCTEH OKomeH Bbaayx
Bb34yX HebynansepbT oTAens
aepo30/1 OT HanblHeHaTa

Aeposon [T o

TEYHOCT, Hanp. oT MeguKkameHTa. \\
Tosu aepo3on ce BAVLLIBa B \
\\
6enus opob nNpes MyHALLyKa nnu \
€BEHT. Npe3 Macka.
CrbcTeH
Bb3yX

PasmepbT Ha aepo30siHMTE Kanumum ce onpeaens ot
HakpalHuKa 3a Ato3aTta. KonkoTo no-Marnku ca kanymuyuTe,
TonKoBa no-aarney JocTurat Te A0 AbMNOOKUTE U MankuTe
yyacTbuy Ha benute gpobose:

— UYpes cuHMs HakpaiHuK 3a Ato3a ce obpasyBaT cpefHo
ronemMu Kanymumy 3a LeHTpanHuTe y4acTbUm Ha benute
npo6GoBe Npu Bb3pacTHW 1 Aela Hag 4 roauHu.

— Ypes xbnTua HakpaiHuK 3a Ato3a ce obpasyBaT mManku
Kanyuumy 3a MankuTe AvxaTenHu NbTula npu geua u Masnku
neua.

— Ypes yepBeHMa HakpanHVK 3a Al3a ce obpaldyBaT Hal-
UHMTE Kanumum 3a MankuTe auxaTenHn NbTula npu
G6ebeTa 1 NpexaeBpeMEHHO poaeHUTE.

To3un HakpaWHUK 3a [l03a € Cbllo Taka pa3paboTeH 3a
ObNOOKNTE UMK CUITHO CTECHEHWTE Nopaau 3abonsiBaHe
yyacTbum Ha 6enute apobose nNpu Bb3pacTHU M Aela.

LC npekbcBaybT No3BONsBa Aa ce NPEKbCHE 3a KpaTKo

NpPOU3BOACTBOTO Ha Aaepo30I N0 BpeMe Ha MHxanauusaTa.
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2.5 WHdopmauusa 3a matepmanute
OTﬂeJ‘IHVITe CbCTaBHM HaCTu Ha NpoAYyKTa Ca OT cnegHute

MmaTtepuanu:

CbCcTaBHM YacTu Ha npoaykTa Marepuan

opHa yacTt Ha Hebynaisepa

[NonunponuneH,
TepMonnacTnyeH enactomep

HacTaBka 3a gto3a

Monunponunex

[HonHa yacT Ha Hebynansepa

[NonunponuneH,
TepMonnacTnyeH enactomep

LC npekbcBay

Monunponunex

MyHALLYK (C ekcnupaTopeH
KnanaH)

[NonunponuneH,
TepMmonnacTnyeH enactomep

Cebp3Ball, Mapkyy

nOJ'IVIBVIHVIJ'IXJ'IOpVI/J,

HakpanHuk 3a mapkyy

TepmonnacTnyeH enactomep

2.6 EkcnnoaTtauUOHEeH XUBoOT

OThenHuTe cbCTaBHM YacTu Ha npoaykTta nmat cnegHua
O4YakBaH eKkcnioaTtaunoHEH XNBOT:

CbcTaBHM YacTu Ha npoaykrta ‘EKCHﬂoaTaLIMOHeH XNBOT ‘

Hebynansep (BCUYKM CbCTaBHU
YacTy OCBEH CBbp3BaLLys
MapKy4)

300 pe3unHdeKummn, makc.
1 roguHa

Cebp3Ball, MapKyy

Makc. 1 roguHa
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3 NPUNOXEHUE

Jlnua, kouTo Nomarat Ha Apyru npv TepanusaTa, Tpabea aa
06pbLIAT BHUMAHWE, Ye BCUYKW CrieaBally On1caHu CTbKu
TpabBa Aa ce U3MbIHAT HaAMNeXHO.

3.1 lopgrortoBKa Ha TepanusATa

Crnob6saBaHe Ha HebGynansepa

/\ BHUMAHUE

OnacHoCT OT HapyluaBaHe Ha TepanusaTa

MoBpeaeHn YacTu, KaKTO U rpeLLHo crinobeH pasnpbekeaTen

Morart Aa HapyLwaT dyHKUMATa Ha pasnpbeKBaTens v ¢ ToBa

Aa HamanAaT edmKacHOCTTa Ha TepanusaTa.

» [lpeawu BcAko M3non3saHe NpoBepsiBanTe BCUYKM
CbCTaBHMW YacTV U NPUHAANEXHOCTY Ha pasnpbCKBaTens.

» [llogmeHanTe cyyneHu, 4edOpMUMPaHn YacTu 1 YacTu ¢
ronsima NpomMsiHa Ha LBeTa.

* B3semeTe noa BHMMaHVeE yKka3aHusTa 3a MOHTaX B Te3un
WHCTPYKUMK 3a ynoTtpeba.

[MocTaBeTe HakpanHuka 3a
[1033, KaTo ynpaxHsiBaTe nek
HaTUCK BbpXy Ato3aTta B
JornHaTta yacT Ha
Hebynansepa.

CTtpenkaTta BbpXy HakparHuka
3a Ato3arta Tpsbea ga coun
Harope.

lMocTaBeTe ropHaTa YacT Ha
Hebynansepa Bbpxy JonHaTa
My 4acT v 3aTBopeTe
Hebynansepa, KaTo 3aBbPTUTE MO NOCoKa Ha
YacoBHMKOBATa CTperska.
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» [loctaBeTe cBbp3BaALLUS
MapKy4 Bbpxy Hebynavisepa.

AnTtepHaTuBa:

» T[locrasete LC npekbcBava
BbpXy pasnpbckBaTens.

» [loctaBeTte cBbp3BaALLUS
MapKyy B CTPaHU4HUA OTBOP
3a Bb3ayx Ha LC npekbcaava.

U3znonszeaHe Ha MyHOWYK

» [locTtaBeTe MyHALLyKa Ha
Hebynawnsepa.

Ynompe6a Ha npuHadnexxHocmume

MHdopmaumsa 3a MOHTaxa Ha NPUHaANexXHOCTUTE MOXe Aa
OTKpUeTe B MHCTPyKUMUTE 3a ynotpeba Ha cboTBeTHaTa
npuHaanexHoct.*

4) UHcTpyKumm 3a ynotpeba Ha CboTBETHATa NPUHAANEXHOCT Ca MPUOXEHU
KbM npoAaykTa. CblUnTE MOraT Npu Heo6XOAMMOCT fa ce nopbyaT oT
PARI GmbH.
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MbnHeHe Ha Hebynansepa

YKA3AHUE

KanakbT Ha pa3npbcKBaTens Moxe Aa ce cHynu

AKO KanakbT ce NPeMecTy B rpeLlHa Nocoka, MoXe Aa ce

cyynu. ToraBa pasnpbCKBATENST € HEU3MON3BaeM U He

MOXe [a ce nonpasu.

» [lpemecTBanTe kanaka camo B NocokaTa, yka3aHa oT

LapHupa.

MoctaBeTe Hebynansepa B NpeaBMAeHNS 3a LenTa gbpxad
Ha KoMnpecopa.
OTBOpeTe kanaka Ha Hebynanaepa, kaTo ¢ naneua
HaTUCHeTe OTAOMY Karnaka.
HanbnHeTe oTrope
Heo6X0AMMOTO KONMMYECTBO OT
pas3TBoOpa 3a MHxanauus B
Hebynansepa.
CbbntogaBsante MUHUMANHOTO
N MaKCMMariHoTo KoJim4ecTtBo
3a 3apexpgaHe [BumxTe: O6Lwm
BMaoBe Hebynavsepw,
cTpaHuua 24]. Ako B
Hebynansepa ce cbabpxa
npekaneHo mMarnko unm
npekaneHo ronsiMo KonmM4ecTBO TEYHOCT, TOBA LUe JAoBeae
[0 psA3KO BriollaBaHe Ha Hebynn3mMpaHeTo, a ¢ ToBa — U Ha
TepanusiTa.

3aTBOpETE Kanaka Ha Hebynawnsepa.
YBepeTe ce, ye e gobpe 3aTBOPEH.

Kozamo mpsi6ea da ce usnosizeam rnocsedoeamesiHo
HSIKOJIKO pa3meopa 3a UHxasayus:

MannakeanTte ¢ nuTeriHa Boga Hebynansepa mexay
OoTAENTHUTE NPUNOXeHUA,

M3nnakeanTe nanuwiHata Boga oT Hebynawnsepa;
HanbnHeTe Hebynansepa CbC cneapalins pa3TBop 3a
MHXalnauunda, Kakto € onmcaHo.
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3.2 [llpoBexpaaHe Ha TepanuaTa

Mpeau npoBexaaHe Ha TepanusATa TpsiGBa Aa ce npoyeTar
u pa3bepaT BCUYKM YKa3aHUsl 3a 6e3onacHoCT,
cbAbpPXKaLlM ce B Ta3n MHCTPYKLUMSA 3a ynoTpeba.

M3BbpLueTe cnegHoTo, 3a Aa NpoBefeTe Tepanuara:

MocTaBeTe ¢ neko 3aBbpTaHe
CBBbP3BaLLUs MapPKyy Ha
Hebynansepa B n3Boja 3a
CrbCTEH Bb3AyX Ha

Kommnpecopa. \
/\ ONACHOCT! OnacHocr 3a

)XXNBOTa BC/ieACTBUE Ha

pa3msHa Ha mapkyuun! B

cnyyar 4e Habnuso ca NoCTaBeHU CUCTEMUTE MapKy4m Ha
Opyrv ypeau (Hamp. 3a BMBaHWs), NpOBEpeTE BHUMATENHO
[anv CBbpP3aHNAT KbM KOMMNpecopa CBbP3BaLL, MapKy4 e
BKIIIOHMEH B IPYrUsi CU Kpal KbM Hebynansepa PARI. B
NPOTMBEH CIy4all CbLLECTBYBa ONACHOCT Aa ce pa3MeHsAT
efHa C apyra pasfuyHy Bb3MOXHOCTM 3a CBbp3BaHe.

M3BageTte Hebynansepa ot
ObprKava v ro ApbxTe
neprneHanKynsapHo.

YBepeTe ce, Ye BCUYKM YacTu
ca 34paBo CBbp3aHu NoMexay
cu.
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BknoueTte komnpecopa.

/\ ONACHOCT! Onachocr 3a
)XXUBOTa BC/ieACTBUE Ha
TOKOB yaap npu aedekT B
ypepa! BegHara nakniovete
Komnpecopa v n3BageTe
Lencena oT KOHTakTa, ako
CbLUECTBYBa CbMHEHME 3a
nospefa (Hanp. cnef nagaHe
UM Npy MUpU3Ma Ha maropsna
nnactMaca). [pu noBpefa Ha ypeaa Moxe fa ce CTUrHe 4o
KOHTaKT ¢ TokoBoAeLm yacTi. OT ToBa MoXe fa nocrnegsa
TOKOB yZap.

YBepeTe ce, Ye ce oTAensa aeposon, Npean ga 3anoyvHeTe ¢
MHXanauuaTa.

UHgopmayus 3a cucmemama PIF-Control:

Cucmemama PIF-Control e
20pHama Yacm Ha Hebynalisepa
CI1yXKU 3a MpuBUK8aHEMo KbM
basHa u KOHmMponupaHa
uHxanauyusi. 1o mo3u Ha4yuH ce
rnodobpsisa npuemaHemo Ha
aKmueHOmo eeuecmeo 8
dosiHUMe duxamesiHu Nbmuuwia.
Ako ce eduuea MHo2o 6bp30, ce

Hamarssiea nodasaHemo Ha \/

8b30yX U 8 pe3ysimam ce
rosuwasa cbrpomueieHuemo npu eduwieaHe.

Kozamo no epeme Ha mepanus ycemume MosulwieHo
cbrpomussieHue rpu eduweaHe, Harpageme criedHOMmo:

U30uwatme.

basHo eduwatime. Onumatime ce da sduweame moJsikosa
6asHo, ye Oa ycewame rogeye rMno8UUEHO
CbpPoOMuBreHue.
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UHxanupaHe ¢ MyHALWYK

» CepHeTe ygobHO C nsnpaseH rpbo.

* CnoxeTte MyHALLyKa Mexay 3bbuTte 1 ro obxeaHeTe
YCTHMU.

* BauwBaniTe Bb3MOXHO Hali-6aBHO 1 AbIOGOKO Npes
MYyHZLLyKa 1 crief, ToBa OTHOBO CMOKOMHO U3auLLanTe.

» [poBexaalnTe MHxanauusTa, oKaTo ce NPOMEHM LWyMa B
Hebynansepa.

i Cnied kpasi Ha meparnusima 6 Hebynatlizepa uma
ocmamby4Ha meyHocm.

Ynortpeba Ha LC npekbcBay

LC npekbcBaubT Bu no3BonsiBa, camo ¢ €AVH NPbCT AUPEKTHO
Ha pasnpbCcKBaTens, Aa onpeaensare Aanv aa ce npoussexaa
unu He aepo3son (MynBepu3auus Ha uHTepsanu). Ako xenaete
KpaTka MHxanawuuoHHa naysa, He e Heobxoammo aa
U3KNoYBaTe KoMnpecopa:
* HatucHete 6yToHa Ha :

npekbcBaYa, 3a aa ce @

npov3seae aeposor.

Uugpopmayusi: Ako 6ymoHbm

He moxe 0a 6b0e HamucHam, s‘

mo mod e ¢hukcupaH u 3

LC npekbceaybm e HacmpoeH (=

Ha rocmosiHHa ryneepusayusi.

B mosu cnyyali oceobodeme

b6ymoHa Ha rnpekbcsaya, Kamo 20 3a8bpmume 10 1o0coKa

Ha YacosHukogama cmpesika dokpad.
* [lycHeTe ByTOHa, 3a Aa NpeKkbCHETE NPOM3BOACTBOTO Ha

aepo3sor.

Ako Bbnpekn MoHTMpaH LC npekbcBay He xenaete
nynesepu3aums Ha MHTepBanu:
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+ 3aBbpTeTe Aokpan byToHa Ha
npekbcBava no nocoka Ha
YaCOBHMKOBATa CTpenka.

®» Aepo30/bT Ce nponsBexaa
MOCTOSIHHO (MOCTOSIHHA
nynBepusauus).

n HXanunpaHe 4ype3 npuHaanexHoCcTun

VHxanaumaTa Ypes3 npuHagnexHocTu (Hanp. MaCKVI) € onncaHa
B UHCTPYKUMNTE 3a yn0Tpe6a Ha CbOTBETHaTa
npuUHaOnexXHocT.

3.3 3aBbpluBaHe Ha TepanuAaTa

3aBbplueTe TepanuaTta no CneaHus HaunH:

* W3knoyeTe komnpecopa.

» [locTtaBeTe Hebynarn3epa o6paTHO B AbpXKaya Ha
komnpecopa.

* W3BapgeTe wencena oT KOHTaKTa.

i MvrnHomo omdensiHe om MpeXama e eapaHmupaHo caMo
ako wericenbm e u3gadeH om KoHmaxkma.

4 TNOYUCTBAHE N OE3UH®EKLIUA

Bcuuku cbeTaBHM YacTy Ha npodykTa TpsibBa Aa ce noyncrsar
cTapaTefiHO HemocpeaCTBEHO crieq Besika ynotpeba 1 noHe
BeOHBbX Ha [eH [Ja ce aesuHdekumpar.

4.1 TloprotoBKa

» VsBapeTe mapkyya oT Hebynansepa.

* W3BapgeTe myHALyka oT Hebynanaepa.

» OTcTpaHeTe ocTaTbYyHaTa TEYHOCT OT Hebynansepa.
» Pasrnobete Hebynansepa Ha 4acTu.
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* W3BapgeTe cumHusA
eKkcnupaTopeH knanaH Ha
MYyHZLLYyKa BHUMATENHO OT
wnuua. Cnepn ToBa KnanaHbT
TpsibBa Bce olle aa BUCK OT
MYyHALLYKa.

4.2 TlMouncTBaHe

® Cebpssawjusim MapKyd He Moxe HUmMo 0a ce rno4yucmea,
1 HuUmo Oa ce Oe3uHeKyupa. 3a epuxxama 3a cebp3sauusi
Mmapkyd cvbrrodasalime cbomeemHus pa3oen

[swxme: Ipuxa 3a cebp3gawjus MapKyd, cmpaHuya 23].

* M3nnakHeTe npeaBapuTEriHO BCUYKM YaCTu 3a KpaTKo noj
Teyalla nMTenHa Boaa.

» [locTaBeTe BCMYKM YacTu 3a
OKOmo 5 MMHYTK B TOMNa
nuTenHa Boda C npenapar 3a
MUEeHe Ha CboBe.

* WMsnnakHeTe ,D,o6pe BCUYKM YacTKM C Tevalla nuTerHa Boaa.
* KM3TpbckanTe nsnuwHata Boga oT BCUYKM OTAEMHM YacTu.

4.3 [OesunHdekunpaHe

Cnen nouncTBaHETO Ae3NHGEKUMPANTE BCUYKN OTAEITHU
yacTu (CaMo NMOYUCTEHM CbCTaBHU YacTu morat ga 6bvaar
e(PeKTUBHO Ae3nHGEKLMPaHN).

[Mo-HaTaTbk ca onMcaHn NpenopbYUTENHUTE METOAM 3a
AesunHdekumnpaHe. OnvcaHve Ha opyrv BanuanpaHu MeToam
3a Ae3nHdeKUMpaHe MoXe fia nony4uTe npy 3anuteaHe ot
PARI GmbH.

® Cebp3sawjusim MapKyy He Moxe HUmMo 0a ce rno4yucmaa,
1 HuUmo Oa ce Oe3uHeKyupa. 3a epuxama 3a cebp3sauusi
Mapkyd cvbrrodasalime cbomeemHus pasder

[swxme: puxa 3a cebp3gawjus MapKyd, cmpaHuya 23].
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/\ BHUMAHUE

OnacHocT oT nHdekuusa nopaaun Bnara

Bnarata 6naronpuatctea pasBMTUETO HA MUKPOOPraHU3mMu.

* Bepnara cnep npuknioyBaHe Ha AesnHdekunaTa
n3BaXKganTe BCUYKN YaCTu OT TeHaxepaTa, pecn. oT
ypeaa 3a AesviHekuus.

» [MoacylieTe BCUYKM YacTu.

BbB Bpswa Boaa

+ [locTaBeTe BCUYKM YACTM MOHE 32 5 MUHYTV BbB BpsiLLa
BOAa. VMianon3esanTe uncTta TeHopkepa 1 nuteriHa Boaa.
YKA3AHMUE! OnacHoct oT noBpega Ha njiacTMacoBute
vactu! [NnacTmacara ce cTonsiBa Npu 4ONMpa C ropeLLoTo
ABHO Ha TeHaKepaTa. BHMmaBanTe 3a 4OCTAaTbYHOTO HMBO
Ha BofaTa B CbAa, Taka Ye YyactuTe fa He ce gonvpar 4o
OBbHOTO Ha TeHOXKeparTa.

* V3TpbcKkanTe usnuiiHata Boga OT BCUYKM OTAEMHU YacTu.

C ypepn 3a TepMuyHa ge3nHepekumsa Ha 6ebeLuku
wuweTta (He B MUKPOBBLITHOBA NeYKa)

/\ BHUMAHUE

OnacHoCT oT uHdeKuus BcreacTBMe HeaocTaTbu4Ha

Ae3nHdpekumsa

HepoctaTbyHaTta gesnHdekums GnaronpusatcTea

pa3BMTUETO Ha BakTepun 1 Taka yBenu4yaBa onacHocTTa ot

NHEKUMS.

» [peaw BcsAka Ae3vHdeEKUMA ce yBepeTe, Ye ypeabT 3a
Oe3nMHAEKLMNS € YNCT 1 (PYHKLMOHMPA NpaBuITHO.

* VisBbplBanTe gesnHdeKumnsaTa, 4oKaTo ypeabT 3a
Oe3nHGEKLMA ce N3KIIYM aBTOMATUYHO, pecn. 6bae
[OCTUrHATO MOCOYEHOTO B UHCTPYKLUMUTE 3a ynoTtpeba Ha
ypeaa 3a Ae3vHgeKLMs MUHManHo BpeMe 3a
[e3nHdekums. He nsknousante npexneBpeMeHHo
ypena.
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3a gesunHdekuns nanonssante ypea 3a TepMudHa
Oe3NHMEKUUSI C NMPOOBIMKUTENHOCT Ha paboTa OT MUHUMYM

6 MMHYTU. 3a N3BBLPLUBAHETO Ha Ae3MHAEKLMNATA,
NPOABIPKUTENHOCTTA Ha NpoLieca Ha Ae3nHAEKLMSA 1
HeOoOX0AMMOTO KONMYECTBO BOAA Cna3BanTe MHCTPYKUMUTE 3a
ynotpeba Ha ypeaa 3a Ae3nHdekums.

4.4 Tpuxa 3a cBbp3BalMA MapKyy

Cne,u, BCAKa NHXanauung nop,cyLuaBaﬁTe CBbp3BaLLnA MapKy4y:
» CBbpxeTe CBbp3BaLLMSA MapPKyy KbM KOMMpecopa.

* BkntoyeTte Bawumsa komnpecop.

¢ OcTaBeTe KoMnpecopa aAa pa60TVI, A0KaTo n3nusawua npes

MapKyya Bb34yX OTCTpaHU BCEKM Bb3MOXEH KOHAEH3aT B
Mapkyya.

4.5 KoHTponupaHe

[MpoBepsiBariTe BCUYKM YacTK Ha NpoaykTa crnen BCsKO
noyncTBaHe 1 AesnHdekuns. NogmeHanTe cuynenu,
nedopmmpaHu 4acTu 1 4YacTu ¢ ronsiMa npomsiHa Ha LBeTa.

4.6 CyweHe
I/IscymaBalhTe BCMYKM HaCTn Ha NpoayKTa cnen BCAKO
noyncTeaHe 1 Ae3nHpekuums.

» [locTaBeTe BCUYKM YacTu BbpXYy Cyxa, Yncta n nonmeailia
noasnoXka U rm octaeeTe Aa N3CbXHAT HANbITHO.

4.7 CwbxpaHeHue

CbxpaHsaBaiiTe pa3npbCcKBaTens, Kakto € onncaHo no-4ony:

« 3aBunTe BCUYKM OTAENHM YacTu B YMCTa, Henyckalla
BMACVHKM Kbpra (Hanp. kbpra 3a CbAoBe).

* CobxpaHsBaiite Bawmnsa PARI npogyKT Ha Cyxo 1 Yncto
MSCTO.
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5 OTCTPAHABAHE HA HEU3INMPABHOCTU

O6bpHeTe ce kbM CepBusHMA LeHTbP Ha PARI GmbH:
— NPV HEWU3NPABHOCTM, KOUTO He ca U3BPOEHN B Tasu rnasa,
— KOraTto NpearioKeHUAT NoAXo4 He OTCTpaHsaBa

HensnpaBHOCTTA.
HeunsnpaBHocT Bb3moxHa npuuuHa OTcTpaHsiBaHe
OT Hebynansepa HakpalHWKBLT Ha MouncreTte
He usnusa Arosarta Ha Hebynawnsepa.
aeposorn. Hebynawnsepa e
3anyLueH.
CBbp3BawmaT mapkyy |[poBepeTe ganu
He e npucbeanHeH BCUYKN HaKpaHWULM Ha
npaBwIHo. Mapky4a ca CBbp3aHu

34paBo C komnpecopa
n Hebynansepa.

Cebp3BalwmsT Mapkyd | CmeHeTe CBbp3BaLLms
He e XepMeTUYEH. MapKy.

6 TEXHUYECKWU OAHHU
6.1 O6wmn BnOoBe Hebynansepm

Pasmep® 10 cm x 10 cm x 4 cm
Terno® 31gm033g

PaboTHu rasose Bb3gyx

MwuHnmManeH noTok Ha Komnpecopa 3,0 I/min

MuvH1ManHo paboTHO HansraHe 0,5 bar / 50 kPa
MakcumaneH noTok Ha KoMmnpecopa 6,0 I/min

MakcumanHo paboTHO HansraHe 2,0 bar/200 kPa
MwuHumaneH o6em Ha MbrHeHe 2 ml

MakcumaneH o6em Ha NbrHeHe 8 ml

5) Be3 MyHAaLLyK; He3apeaeH.
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6.2 [aHHu 3a aepo3ona cbrn. ISO 27427

MuHumaneH notok | MakcumaneH noTok
HakpanHuk 3a aro3a (cuH) Ha KOMnpecopa | Ha Komnpecopa
(3 /min — 0,6 bar) (6 I/min — 1,9 bar)

obema Ha 3apexaaHe [%/min]

MMAD [um] 4,7 3,3
GSD 2,19 2,70
PecnupaTtopHa cdpakums/ 52,3 60,5
6enogpobHa dpakums

[% <5 pm]

MpoueHT aeposon [% <2 ym] 13,3 29,4
[MpoueHT aepo3son 39 31,2
[% >2 pum < 5 pm]

MpoueHT aeposon [% > 5 ym] (47,7 39,5
Aepo3sonHo otaensHe [mil] 0,35 0,38
YecTtoTa Ha aepo30nHo 0,07 0,18
otaensHe [ml/min]

OcTtatbyeH obem [g] 1,16 1,10
(onpepeneH rpaBUMETPUYHO)

YecToTa Ha otaensHe cnpsimo | 3,3 9,2

HaKpaﬁHMK 3a AI‘O3a MuHumManeH notok | MakcumaneH noTok
Ha KoMmnpecopa Ha KomMmnpecopa
(4epBeH) (3 Umin — 0,6 bar) (6 I/min — 1,9 bar)

MMAD [um] &1 2,6
GSD 2,10 2,08
PecnupaTtopHa dpakuus/ 74,0 80,6
6enogpobHa dpakumsa

[% < 5 pm]

MpoueHT aepo3on [% < 2 um] 26,4 34,6
[MpoueHT aepo3on 47,6 46,0
[% >2pm <5 pm]

MpoueHT aepo3on [% > 5 um] 26,0 19,4




HakpanHuk 3a grosa
(4epBeH)

Aepo3onHo otaensHe [ml]
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MuHuManeH NnoTok
Ha KoMnpecopa
(3 /min - 0,6 bar)

0,45

MakcumaneH noTok
Ha KoMnpecopa
(6 I/min — 1,9 bar)

0,47

YecToTa Ha aepo305HO 0,05 0,13
oTaensHe [ml/min]

OctatbyeH obem [g] 0,95 0,83
(onpeneneH rpaBUMETPUYHO)

YecToTa Ha oTgensiHe cnpsimo (2,4 6,7

obema Ha 3apexpaaHe [%/min]

HakpanHuk 3a gro3a (KbnT)

WHUManeH notok  MakcumaneH noTok

M
Ha KoMnpecopa
(3 I/min — 0,6 bar)

Ha KoMnpecopa
(6 I/min — 1,9 bar)

MMAD [um] 4,0 2,9
GSD 2,08 2,05
PecnupaTopHa cdpakums/ 61,7 76,5
6enoapobHa dpakumns

[% <5 pm]

[MpoueHT aeposon [% <2 ym] (17,4 28,6
MpoueHT aeposon 44,3 47,8
[% >2 pum <5 pm]

MpoueHT aeposon [% > 5 pm] 38,3 23,5
Aepo3onHo otaensHe [ml] 0,39 0,38
YecToTa Ha aepo30rHo 0,05 0,16
oTaensiHe [ml/min]

OctatbyeH obem [g] 1,04 0,96
(onpeneneH rpaBUMETPUYHO)

YecToTa Ha oTagensHe cnpsimo (2,7 7,9

obema Ha 3apexaaHe [%/min]
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7 OPYIU
7.1 WU3xBBpnsAHe

Bcuykm yacTv Ha npoaykTa MoXe Aa ce U3XBbpnaT ¢ butosute
oTnagbLUn, oCBEH ako HAMa Apyrm CI'IeLWI(*)VI‘-IHI/I 3a ,El'bp)KaBaTa
npanma 3a I/I3XB'pr'IF|He Ha oTnagbuu.

7.2 0OOsicHeHMe Ha cuMBoONnUTe

Bbpxy npofykTa, pecn. BbpXy onakoBkaTa, ce HammpaT
cnegHuTe 3Haum (cbrnacHo ISO 15223-1):

I [Mpoussoguten

C € 0123 [poAyKTbT OTroBaps Ha OCHOBHUTE U3VUCKBAHUSA
cbrinacHo Mpunoxenue | kbm Oupektusa 93/42/EVNO
OTHOCHO MEAULMHCKUTE U3LENUS.

[:E:I CnasBaiiTe UHCTpyKLMUTE 3a yrnoTpeba

ApTukyn Ne

Howmep Ha npon3BoAcTBEHATa cepus, naptTuaa
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Navod k pouziti

pro pouzivani v domacim prostfedi
PARI LC SPRINT®

PARI LC SPRINT® Junior
PARI LC SPRINT® STAR
PARI LC SPRINT® BABY
Model: PARI LC SPRINT (Type 023)

Nebulizator pro inhalaéni systémy PARI

Dulezité: Pred pouzitim si dikladné prectéte navod
k pouziti. Dodrzujte vS8echny pokyny a bezpecnostni
informace!

Navod k pouziti bezpeéné ulozte.

CS
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Identifikace, platnost, verze

Tento navod k pouZziti je ur€en pro nebulizatory PARI typu 023
pro inhalaéni systémy PARI v nasledujicich zemich:

Ccz

Verze tohoto navodu k pouziti: Verze E — 2019-08, Datum
zverejnéné verze: 2019-02-18

Stav informaci: 2019-02

Aktualni verzi navodu k pouziti si mazete stahnout v souboru
PDF z Internetu:

www.pari.com (na strance pfislusného vyrobku)

Dostupné formaty pro osoby s postizenim zraku

Navod k pouziti ve formatu PDF stazeny z Internetu Ize
vytisknout po zvétseni.

Shoda s predpisy CE

Vyrobek splfiuje poZzadavky smérnice 93/42/EHS (zdravotnické
prostfedky).

Znacky

Nasledujici znacky jsou registrované ochranné znamky
spole¢nosti PARI GmbH Spezialisten fir effektive Inhalation

v Némecku nebo dalSich zemich:

LC SPRINT®, PARI®

Copyright

©2019 PARI GmbH Spezialisten fir effektive Inhalation
MoosstralRe 3, 82319 Starnberg, Némecko

Zadnou &ast této dokumentace neni povoleno v jakékoli formé
reprodukovat ani elektronicky zpracovavat, kopirovat, prekladat
ani rozSifovat bez pisemného svoleni spole¢nosti PARI GmbH.
VSechna prava vyhrazena. Technické a optické zmény

a tiskové chyby vyhrazeny. Zafizeni jsou ilustracim podobna.
Vyrobce

PARI GmbH Spezialisten fiir effektive Inhalation

Moosstralte 3, 82319 Starnberg, Némecko
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Kontakt
VeSkeré informace o vyrobcich a rady pfi zavadach a dotazech
na manipulaci vam poskytnou pracovnici nasSeho stfediska
sluZzeb zakazniklm:
Tel.:  +49(0)8151-279 220 (mezinarodni)
+49 (0)8151-279 279 (némecky)
E-Mail: info@pari.de
Prislusny urad pro ucely hlaseni

CZ - Ceska republika |Ministerstvo zdravotnictvi

Srobarova 48
CZ -100 41 Praha 10

urgent@sukl.cz;
ivana.justova@sukl.cz
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1  DULEZITE INFORMACE

1.1 Urceni Gcelu

Nebulizatory PARI LC SPRINT, PARI LC SPRINT Junior,

PARI LC SPRINT STAR a PARI LC SPRINT BABY vyvijeji

aerosol' k inhalaci.

Nebulizator s kompresorem a pfislusenstvim PARI tvori

inhala¢ni systém pro Ié€bu dolnich cest dychacich.

Nebulizator je uréen pro Ié€bu pacientd vSech vékovych

skupin.

PouZivejte pouze roztoky a suspenze uréené pro nebulizaéni

Ié¢bu.

Nebulizator je mozné pouzivat pouze s kompresory PARI.

Tento vyrobek PARI smi byt pouzivan pouze v domacim

prostfedi a z hygienickych divodl ho smi pouZivat pouze

jeden pacient.

Inhalaéni systém mohou obsluhovat pouze osoby, které

chapou obsah navodu k pouziti a dokazou inhalaéni systém

bezpecné obsluhovat. Na nasledujici skupiny osob musi pfi

inhalaci dohlizet osoba zodpovédna za jejich bezpecnost:

— Kojenci, batolata a déti

— Osoby s omezenymi schopnostmi (napf. télesnymi,
dusevnimi &i senzorickymi)

Pokud pacient neni schopen bezpecné obsluhovat inhalacni

systém, musi Ié€bu zajiStovat zodpovédna osoba.

Doba pouzivani je zpravidla 5 az 10 minut, maximalné

20 minut (podle mnozstvi kapaliny).

Frekvenci a dobu pouzivani urci podle vasich individualnich

potfeb lékaF nebo terapeut.

1.2 Indikace
Onemocnéni dolnich cest dychacich.

1) Aerosol: malé ¢astice pevného, kapalného nebo smiseného obsahu vznasejici
se v plynu nebo ve vzduchu.



1.3 Kontraindikace

Tento vyrobek je ur€en pouze pro pacienty, ktefi samostatné
dychaiji a jsou pfi védomi.

Pacienti s tracheostomii pouZivaji pfi inhalaci sadu

PARI TRACHEO SET, ktera obsahuje specialni tracheomasku
nebo vyrobek PARI LC SPRINT Tracheo.

1.4 Bezpecnostni informace

Tento navod k pouziti obsahuje dulezité informace,
bezpecnostni informace a bezpe¢nostni opatreni. Tento
vyrobek PARI Ize bezpecné pouzivat pouze v pripadé, kdy
je uzivatel dodrzuje.

Tento vyrobek PARI pouZivejte pouze podle tohoto navodu
k pouziti.

Kdyz pfi nebulizaci pouZijete nepovolené roztoky nebo
suspenze, mohou se charakteristiky aerosolu vyvijeného
nebulizatorem li$it od udajl vyrobce.

Je nutné dodrzovat navody k pouziti pouzitého kompresoru,
pFisluSenstvi i roztoku k inhalaci.

Nebezpecné malé soucasti, které Ize spolknout

Vyrobek obsahuje malé soucasti. Malé sou¢asti mohou
zablokovat dychaci cesty a zpUsobit uduseni. Soucasti vyrobku
vzdy udrzujte mimo dosah malych déti.



Hygiena

Dodrzujte nasledujici hygienické pokyny:

— PouzZivejte pouze vycidténé a vysusené soucasti vyrobku.
Znecisténi a zbytkova vihkost podporuji mnozeni
mikroorganismu a zvySuji nebezpedi infekce.

— Pred kazdym pouzitim a ¢isténim si dikladné umyjte ruce.

— VSechny soucasti pfistroje nezapomernte vycistit a vysusit
také pred prvnim pouzitim.

— K isténi a dezinfekci pouzivejte vyhradné pitnou vodu.

— Po kazdém ¢isténi a dezinfekci soucasti vyrobku vysuste.

— Soucasti vyrobku neuchovavejte ve vihkém prostredi nebo
na jednom misté s vlhkymi predméty.

Lécba kojencli, déti a osob odkazanych na cizi
pomoc

Déti nebo osoby s omezenymi schopnostmi ¢asto nespravné
posuzuji nebezpeci (napfiklad uskrceni sitovym kabelem nebo
pfipojovaci trubici), a z toho plyne mozné nebezpedi zranéni.
Na tyto skupiny pacientd musi pfi inhalaci dohlizet osoba
zodpovédna za jejich bezpeénost.

Hlaseni vyrobci a uradiim

Zavazné incidenty, ke kterym dojde v souvislosti s timto
vyrobkem PARI, je nutné neprodlené ohlasit spole€nosti

PARI GmbH a pfislusnym ufadum (kontaktni tidaje najdete

v Casti 4).

Incident je povazovan za zavazny, pokud pfimo nebo nepfimo

vede nebo by mohl vést k umrti nebo nepfedvidatelnému
vaznému zhorSeni zdravotniho stavu osoby.
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Oznacovani a klasifikace varovani

Bezpec€nostni upozornéni jsou v tomto navodu k pouZiti
rozdélena podle stupné ohrozeni:

| A\ NEBEZPEC

Pojem NEBEZPECI oznaduje nebezpeéné situace, které —
pokud se jim nevyhnete — vedou k nejtéZzsim zranénim nebo
umrti.

/\ VAROVANI

Pojem VAROVANI oznaéuje nebezpedné situace, které —

nebo umrti.

/\ POZOR

Pojem POZOR oznaduje nebezpec¢né situace, které — pokud
se jim nevyhnete — mohou vést k lehkym nebo stfednim
zranénim.

| UPOZORNENI
Pojem UPOZORNENI oznacuje situace, které — pokud se jim
nevyhnete — mohou vést k vécnym Skodam.
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2 POPIS VYROBKU

2.1 Obsah baleni
Baleni obsahuje nasledujici soucasti:
1a 1b 1c

(1) Nebulizator

1a) Horni dil nebulizatoru?

1b) Nastavec trysky

1c¢) Dolni dil nebulizatoru

1d) Prerusovac LC®

1e) Naustek®

1f) |PFipojovaci trubice

(2) | Vzduchovy filtr pro kompresor (typ 128/130/152)°
(3) Vzduchovy filtr pro kompresor (typ 085)*

—— —~ = |~ |~

2) Se systémem PARI PIF-Control System. PIF = Peak Inspiratory Flow
(8pickovy inspiracni pritok) [viz ¢ast Pribéh lécby na strané 18].

3) Neni soucasti vSech vyrobku.
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2.2 Varianty vyrobku

Nebulizatory PARI LC SPRINT jsou k dispozici pro razné
vékové skupiny a pozadavky:

1

PARI LC SPRINT (modry nastavec trysky)

S naustkem pro lé¢bu dychacich cest dospélych pacient
a déti od 4 let.

PARI LC SPRINT Junior (zluty nastavec trysky)

S naustkem nebo maskou BABY pro Ié€bu dychacich cest
kojencu a déti. V kombinaci s maskou BABY pro 1é¢bu
kojencll a déti, ktefi jeSté nemohou inhalovat s naustkem
(0 az 4 roky).

PARI LC SPRINT STAR (Cerveny nastavec trysky)

S naustkem pro lé¢bu dolnich cest dychacich dospélych
pacientl a déti od 4 let.

PARI LC SPRINT BABY (Cerveny nastavec trysky)

S maskou BABY a tvarovym dilem BABY pro [é€bu
dychacich cest kojencl (v€éetné nedono$enych) a malych
déti (do 4 let).

VSechny vyrobky nemusi byt k dispozici ve vSech zemich.

2.3 Kombinace vyrobk

Nebulizatory PARI Ize pouzivat se vSemi kompresory PARI.
Lze je kombinovat s riznym pfislu§enstvim.
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2.4 Popis funkce

Nebulizator PARI je soucasti inhalacniho systému PARI.

Nebulizator pfi pfivodu Gl vaeieh
stlaeného vzduchu vyviji [ .
z kapalné naplné, napriklad Aerosol s oo

|égiva, aerosol. Tento aerosol
pacient pfes naustek nebo masku
vdechuje do plic.

Velikost kapek aerosolu uréuje pouzity nastavec trysky. Cim

mensi kapky jsou, tim hloubéji se dostanou do hlubsich

a mensich ¢asti plic:

— Modry nastavec trysky slouzi k pfipravé stfedné velkych
kapek pro stfedni ¢ast plic dospélych pacientl a déti od
4 let.

— Zluty nastavec trysky slouZi k pfipravé malych kapek pro
malé dychaci cesty déti.

— Cerveny nastavec trysky slouZi k pfipravé nejjemnéjsich
kapek pro malé dychaci cesty kojenci a nedono$enych déti.
Tento nastavec je mimoto uréen pro hluboké nebo chorobou
silné zUuzené ¢asti plic dospélych pacientd i déti.

PreruSova¢ LC umoznuje béhem inhalace kratce prerusit

vytvareni aerosolu.
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2.5 Informace o materialech

Jednotlivé soucasti vyrobku jsou vyrobeny z nasledujicich
materialud:

Soucast vyrobku  Material

Horni dil Polypropylen, termoplasticky elastomer
nebulizatoru

Nastavec trysky Polypropylen

Dolni dil Polypropylen, termoplasticky elastomer
nebulizatoru

PreruSovac LC Polypropylen

Naustek Polypropylen, termoplasticky elastomer
(s vydechovacim

ventilem)

PFipojovaci trubice |Polyvinylchlorid
Koncovka trubice  Termoplasticky elastomer

2.6 Zivotnost

Jednotlivé soucasti vyrobku maji nasledujici predpokladanou
zivotnost:

Souéast vyrobku Zivotnost

Nebulizator (vS8echny souéasti 300 dezinfekci, max. 1 rok
kromé pfipojovaci trubice)

PFipojovaci trubice Maximalné 1 rok
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3  POUZIVANI

Osoby podporujici pacienty pfi Ié¢bé musi dbat na to, aby byly
fadné provedeny nasledujici kroky.

3.1 Priprava lé¢by

Sestaveni nebulizatoru

/\ POZOR
Nebezpeéi ovlivnéni Iécby
Poskozené soucasti nebo nespravné sestaveny nebulizator
mohou ovlivnit funkci nebulizatoru i 1é¢bu.
» Pred kazdym pouzitim zkontrolujte vSechny dily
nebulizatoru i veSkeré pfisluSenstvi.
¢ Poskozené, zdeformované nebo silné zabarvené soucasti
vymérite.
» Dodrzujte pokyny k montazi uvedené v tomto navodu
k pouziti.
Na trysku v dolnim dilu
nebulizatoru nasunte mirnym
tlakem nastavec.
Sipka na nastavci trysky musi
smérovat nahoru.
Nyni na dolni dil nebulizatoru
nasadte horni dil nebulizatoru
a ota¢enim ve sméru
hodinovych ruci¢ek nebulizator
uzavrete.
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* Nasadte na nebulizator
pFipojovaci trubici.

Alternativni varianta:

* Nasadte na nebulizator
prerusovac LC.

* Na postranni vstup
pferuSovace LC nasadte
pFipojovaci trubici.

Inhalace s naustkem

* Nasadte na nebulizator
naustek.

Nasazeni prislusenstvi

Informace o montazi pfislusenstvi najdete v navodu k pouziti
daného pfislusenstvi.*

4) Navody k pouziti pFislusenstvi jsou pfilozeny ke kazdému pfislusenstvi.
Muzete si je také objednat u spole¢nosti PARI GmbH.
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NapInéni nebulizatoru

UPOZORNENI

Moznost poskozeni vicka nebulizatoru

Pokud vickem nebulizatoru pohnete v nespravném sméru,

muze dojit k jeho odlomeni. Nebulizator je pak nepouzitelny

a neopravitelny.

» Vickem pohybujte pouze ve sméru vyznaceném na
zavesu.

» Zastrcte nebulizator do pfislusného drzaku na kompresoru.

» ZatlaCenim palcem zespodu na vicko otevrete vicko
nebulizatoru.

« Shora napliite do nebulizatoru
pozadované mnozstvi léCiva.
Dbejte na dodrzeni
minimalniho a maximalniho
objemu naplné [viz
¢ast Obecné udaje
0 nebulizatoru na strané 24].
Pokud je v nebulizatoru pfilis
malo nebo pfili§ mnoho
kapaliny, ma to velky vliv na
vyvijeni aerosolu a nasledné
na lécbu.

» Uzavrfete vicko nebulizatoru.
Zkontrolujte, zda vicko zacvaklo.

Pokud je nutné postupné pouZit nékolik roztokt k inhalaci:

* Mezi jednotlivymi inhalacemi proplachnéte nebulizator
pitnou vodou.

» Oklepanim odstrante z nebulizatoru zbytky vody.

» Podle popisu napliite do nebulizatoru dalsi roztok k inhalaci.
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3.2 Pribéh lécby

Pred zahajenim Iécby je nutné precist a pochopit vSechny
bezpeénostni informace uvedené v tomto navod k pouziti.
PFi 1éEbé postupuijte takto:

Zasunte pfipojovaci trubici
nebulizatoru za sou¢asného
mirného otaceni do otvoru pro
stlaCeny vzduch na
kompresoru.

/\ NEBEZPECi! Nebezpeci
ohrozeni zivota pfi zaméné
trubic! Pokud se v blizkosti
nachazeji systémy trubic jinych zafizeni (nap¥. infuznich),
peclivé zkontrolujte, zda je pfipojovaci trubice pfipojena ke
kompresoru na druhém konci pfipojena k nebulizatoru PARI.
V opacném pfipadé existuje nebezpeci zamény pfi
pfipojovani trubic.

Vyjméte nebulizator z drzaku
a drzte ho svisle.

Ujistéte se, Ze jsou vSechny
¢asti navzajem dobfe spojené.
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« Zapnéte kompresor.
/\ NEBEZPECi! Nebezpeci
ohrozeni zivota elektrickym
proudem pfi poruse
pristroje! Kdyz mate
podezieni na poruchu pfistroje
(napf. po padu nebo pfi
zapachu spaleného plastu), / {
neprodlené vypnéte kompresor
a vytadhnéte sitovou vidlici ze
zasuvky. PFi poruse pfistroje maze dojit ke kontaktu
s ¢astmi pod napétim. Dusledkem je nebezpedi Urazu
elektrickym proudem.

* Nez zacnete s léCbou, ujistéte se, Ze nebulizator vyviji
aerosol.

Informace o systému PIF-Control System:
Systém PARI PIF-Control System
v horni ¢asti nebulizétoru slouzi

k néacviku pomalé a kontrolované
inhalace. Ta vylepSuje distribuci %

ucinné latky do dolnich cest
dychacich.

Pri rychlém nadechovani se 3 %
snizuje pfivod vzduchu a vznika
vétsi odpor.

Pokud pfi nadechovani béhem IéCby citite zvySeny odpor,
postupujte takto:
* Vydechnéte.

* Pomalu se znovu nadechnéte. Zkuste se nadechovat co
nejpomaleji, abyste necitili zvyseny odpor.
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Inhalace s naustkem

1

Uvolnéné a vzpfimené se posadte.
Uchopte ndustek mezi zuby a obemknéte ho rty.

Co nejpomaleji a zhluboka se nadechujte a uvolnéné
vydechujte pfes ndustek.

Inhalujte tak dlouho, dokud se nezméni zvuk nebulizatoru.
Po dokonceni Ié¢by zlistava v nebulizatoru zbytek kapaliny.

Prerusovac LC

PreruSova¢ LC umoznuje pfimo na nebulizatoru jednim prstem
ovladat vyvijeni a nevyvijeni aerosolu (intervalova nebulizace).
Kdyz chcete inhalaci na chvili pferusit, nesmite vypinat
kompresor:

Stisknéte tlacitko preruseni
nebulizace a nebulizator zacne
vyvijet aerosol.

Poznamka: Pokud tlacitko

nelze stisknout, je zajisténo NN
a prerusSovac LC je nastaven w‘

"
tﬁ\]
<

na stalou nebulizaci.

V takovém pripadé

prerusovaci tlacitko uvolnéte

oto¢enim proti sméru hodinovych ruéicek az na doraz.

Uvolnénim tlacitka pFeruSite vytvareni aerosolu.

Pokud mate namontovany preruSovac LC, ale nechcete
vyuzivat intervalovou nebulizaci:

» Aerosol bude vyvijen bez

Otocte prerusovacim tlacitkem
po sméru hodinovych ruci¢ek
az na doraz.

it
i
&

preruseni (Trvala nebulizace).
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Inhalace s prisluSenstvim

Inhalace s prisluSenstvim (napf. maskami) je popsana
v navodu k pouziti daného pfislusenstvi.

3.3 Ukon¢eni lééby

PFi ukonCeni [é€by postupujte takto:

* Vypnéte kompresor.

* Vratte nebulizator do pfisluSného drzaku na kompresoru.
» Vytahnéte vidlici ze zasuvky.

® Uplné oddéleni od napéjeci sité je zajisténo pouze po
vytazeni vidlice ze zasuvky.

-

4  CISTENIi A DEZINFEKCE

Soucasti vyrobku je nutné neprodlené po kazdém pouziti
dikladné vycistit a nejméné jednou tydné dezinfikovat.

4.1 Priprava

» Stahnéte z nebulizatoru trubici.
» Stahnéte z nebulizatoru naustek.
» Odstrante z nebulizatoru veskeré zbytky kapaliny.
* Rozeberte nebulizator na soucasti.
» Opatrné vytahnéte ze zafezu
modry vydechovaci ventil na
naustku. Ventil musi zGstat
spojen s naustkem.

D
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4.2 Cisténi
® Pripojovaci trubici nelze Cistit ani dezinfikovat. Péce

1 o pfipojovaci trubice je popsana v pfislusné casti [viz
Cast Péce o pfipojovaci trubici na strané 22].

» VSechny pouzité soucasti vyrobku kratce oplachnéte pod
tekouci vodou.

* VSechny soucasti na pfiblizné
5 minut poloZte do teplé vody
s trochou Gisticiho prostfedku.

» Soucasti diikladné oplachnéte tekouci vodou.
» Oklepanim odstrarite ze vSech soucasti zbytky vody.

4.3 Dezinfekce
V8echny soucasti dezinfikujte az po vycisténi (4€inné Ize
dezinfikovat pouze vycisténé dily).
V nasledujicim textu jsou uvedeny doporuc¢ené dezinfekéni
postupy. Spole€nost PARI GmbH vam na vyzadani sdéli
popisy dal$ich ovéfenych dezinfekénich postupu.
i Pripojovaci trubici nelze Cistit ani dezinfikovat. Péce
o pfipojovaci trubice je popsana v pfislusné casti [viz
cast Péce o pfipojovaci trubici na strané 22].

/\ POZOR

Nebezpedi infekce kvlli vihkosti

Vihkost podporuje rust bakterii.

» Soucasti okamzité po dokonceni dezinfekce vyjméte
z hrnce nebo dezinfekéniho pfistroje.

» VSechny soucasti vysuste.
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Prevareni ve vodeé

» Vlozte v8echny souc¢asti minimalné na 5 minut do vafici
vody. PouZzijte €isty hrnec a Cerstvou pitnou vodu.

UPOZORNENI! Nebezpe¢i poskozeni plastovych dilG!

Plasty se pfi kontaktu s horkym dnem hrnce mohou roztavit.

Kontrolujte, zda je v hrnci dostatené mnozstvi vody
a jednotlivé soucasti se nedotykaji dna hrnce.

» Oklepanim odstrante ze vSech soucasti zbytky vody.

Bézné prodavany tepelny dezinfekéni pristroj
na détské lahve (nikoli mikrovinny)

/\ POZOR

Nedostatecna dezinfekce zvySuje nebezpeci infekce

Nedostate¢na dezinfekce podporuje rist bakterii a zvySuje

tak nebezpeci infekce.

» Pred kazdou dezinfekci zkontrolujte, zda je dezinfekéni
pristroj Cisty a funkéni.

» Dezinfekci provadéjte do okamziku, kdy se dezinfekéni
pfistroj automaticky vypne nebo do dosazeni minimalni
doby dezinfekce uvedené v navodu k pouziti
dezinfek&niho pfistroje. PFistroj nevypinejte pred¢asné.

Pro ucinnou dezinfekci pouzijte tepelny dezinfekéni pfistroj
s dobou chodu nejméné 6 minut. Postup a dobu dezinfekce
a potfebné mnozstvi vody zjistite v navodu k pouziti
dezinfekéniho pristroje.

4.4 Péce o pripojovaci trubici
PFipojovaci trubici po kazdé inhalaci vysuste:
+ Pripojte trubici ke kompresoru.

» Zapnéte kompresor.

* Nechejte kompresor spustény tak dlouho, dokud proud
vzduchu z trubice neodstrani pfipadnou srazenou vihkost.
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4.5 Kontrola

Po kazdém cisténi a dezinfekci zkontrolujte soucasti vyrobku.
Poskozené, zdeformované nebo silné zabarvené soucasti
vyménte.

4.6 SusSeni

Po kazdém cisténi a dezinfekci soucasti vyrobku vysuste.
* VSechny soucasti poloZte na suchou, Cistou a savou
podlozku a nechejte je zcela oschnout.

4.7 Ukladani

Nebulizator ukladejte podle nasledujicich pokynu:

» Soucasti zabalte do Cisté tkaniny neuvolnujici viakna
(napf. do utérky).

» Pristroj PARI uloZte na suchém bezprasném misté.
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5 RESENI POTIZi

Na servisni stfedisko spole¢nosti PARI GmbH se obracejte
v téchto pfipadech:

— pfi potiZich, které nejsou zminény v této kapitole,
- pokud nepomuze navrzeny postup odstranéni potizi.

Reseni
Z nebulizatoru | Je ucpany nastavec |Vycistéte nebulizator.
nevychazi trysky nebulizatoru.
Zadny Neni spravné Vyzkousejte, zda jsou
aerosol. pfipojena pfipojovaci |véechny koncovky pevné
trubice. pfipojeny ke kompresoru

a nebulizatoru.

Pfipojovaci trubice | Vymérnte pfipojovaci trubici.
netésni.

6 TECHNICKE UDAJE
6.1 Obecné udaje o nebulizatoru

Velikost® 10 cm x 10 cm x 4 cm
Hmotnost® 31gaz33g

Provozni naplné Vzduch

Minimalni pritok kompresorem 3,0 I/min

Minimalni provozni tlak 0,5 bar / 50 kPa
Maximalni pratok kompresorem 6,0 I/min

Maximalni provozni tlak 2,0 bar / 200 kPa
Minimalni objem napiné 2ml

Maximalni objem naplné 8 ml

5) Bez ndaustku, nenapinény.
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6.2 Charakteristiky aerosolu podle normy

ISO 27427
Minimalni pratok | Maximalni pratok
Nastavec trysky (modry) kompresorem kompresorem
(3 /min - 0,6 bar) (6 I/min - 1,9 bar)
MMAD [um] 4,7 3,3
GSD 2,19 2,70
Respirabilni frakce [% < 5 pm] 52,3 60,5
Podil aerosolu [% < 2 ym] 13,3 29,4
Podil aerosolu [% > 2 ym < 5 pm] 39 31,2
Podil aerosolu [% > 5 ym] 47,7 39,5
Davkovani aerosolu [ml] 0,35 0,38
Rychlost davkovani aerosolu 0,07 0,18
[ml/min]
Zbytkovy objem [g] 1,16 1,10
(stanoveno gravimetricky)
Rychlost davkovani vzhledem 3,3 9,2
k objemu naplIné [%/min]

Minimalni pratok Maximalni pratok
Nastavec trysky (€erveny) kompresorem | kompresorem
(3 I/min - 0,6 bar) | (6 I/min — 1,9 bar)

MMAD [um] 3,1 2,6
GSD 2,10 2,08
Respirabilni frakce [% < 5 pm] 74,0 80,6
Podil aerosolu [% < 2 um] 26,4 34,6
Podil aerosolu [% > 2 ym < 5 ym] 47,6 46,0
Podil aerosolu [% > 5 um] 26,0 19,4
Davkovani aerosolu [ml] 0,45 0,47
Rychlost davkovani aerosolu 0,05 0,13
[ml/min]
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Minimalni pratok Maximalni pratok

Nastavec trysky (€erveny) kompresorem | kompresorem

(3 /min - 0,6 bar) (6 I/min — 1,9 bar)
Zbytkovy objem [g] 0,95 0,83
(stanoveno gravimetricky)
Rychlost davkovani vzhledem 24 6,7
k objemu napiné [%/min]

Minimalni pratok Maximalni pratok
Nastavec trysky (zluty) kompresorem | kompresorem
(3 I/min - 0,6 bar) (6 I/min — 1,9 bar)

MMAD [um] 4,0 2,9
GSD 2,08 2,05
Respirabilni frakce [% < 5 pm] 61,7 76,5
Podil aerosolu [% < 2 uym] 17,4 28,6
Podil aerosolu [% > 2 ym < 5 ym] 44,3 47,8
Podil aerosolu [% > 5 pm] 38,3 23,5
Davkovani aerosolu [ml] 0,39 0,38
Rychlost davkovani aerosolu 0,05 0,16
[ml/min]

Zbytkovy objem [g] 1,04 0,96
(stanoveno gravimetricky)

Rychlost davkovani vzhledem 2,7 7,9
k objemu napiné [%/min]




- 27 -
7 DALSIi INFORMACE
7.1 Likvidace

V8echny soucasti vyrobku mazete likvidovat s domovnim
odpadem (pokud neplati jina pravidla likvidace odpadu
specificka pro danou zemi).

7.2 Vysvétleni znacek

Na vyrobku nebo na baleni jsou uvedeny nasledujici znacky
(podle ISO 15223-1):

I Vyrobce

C € 0123 | Vyrobek splfiuje zakladni pozadavky dodatku |
smeérnice 93/42/EHS o zdravotnickych vyrobcich.

[:E] Dodrzujte navod k pouziti
Katalogové ¢islo
Cislo série, Sarze
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Odnyieg xpnoewg

yla TN XPrion o€ OIKIOKO TTEPIBAAAOV

PARI LC SPRINT®

PARI LC SPRINT® Junior

PARI LC SPRINT® STAR

PARI LC SPRINT® BABY

Model: PARI LC SPRINT (Type 023)
NegeAotroinTig yia ouoTrpata vepehotroinong PARI

ZNUavTIKG: AloBAOTE TTPOCEKTIKA QUTEG TIG 0BNYiEG
XPNOEWG TTPIV atro TN XPron. AKoAouBbnaTe OAEG TIG 0dnyieg
Kai TIG 0dnyieg aopaAeiag!

QUAAEETE TTPOCEKTIKA QUTEG TIG 0ONYIEG XPrOEWG.

C € o123 el
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TauTtoTtroinon, loxug, ‘'Ekdoon

O1 TTapouaeg 0dnyieg XpAoEwG IoXUOUV yia ToV
vepeAlotrointr) PARI TUTTOU 023 YIa T cUCTAUATA
vepeAoTtroinong PARI oTig akdAouBeg XWpPEG:

GR

‘Exdoon Twv TTapdvTwy 0dnyiwv xpnosws: ‘Ekdoon E —
2019-08, Anuoaieupévn ékdoon ato: 2019-02-18

TeAeuTaia evnuépwon: 2019-02

H 1péxouca £ékdoan Twv 0dnyIwv XPAOEWS UTTOPEi va An@Bei
wg apyeio PDF atrd to diadikTuo:

www.pari.com (oTn o€Aida Tou avTioTOIXOU TTPOIOVTOG)
AlaBéoipeg pop@Eg yia dTopa pe TTpoBARuaTa 6pacng

O1 0dnyieg xpHoewg trou diatiBetal o€ yopery PDF oTo
B108iKTUO PTTOPOUV VO EKTUTTWOOUV O€ YeyEBuvon.
Tuppopewon CE

To 1Tpoidv TTANPOI TIG aTTAITAOEIG TNG 0dnyiag 93/42/EOK (trepi
IATPOTEXVOAOYIKWYV TTPOIOVTWYV).

EtTrwvupieg

Ta akdAouBa ePTTOPIKG CAPOTA €ival OrHATa KATATEDEVTA TNG
PARI GmbH Spezialisten fir effektive Inhalation otn leppavia
f/kai o€ AAAEG XWPEG:

LC SPRINT®, PARI®

Copyright

©2019 PARI GmbH Spezialisten fir effektive Inhalation
Moosstralle 3, 82319 Starnberg, eppavia

Kavéva Tunua g mapoloag TeKUnpiwong dev YTropei va
avatrapaxOei UTTO OTTOINBITTOTE HOPPT) XWPIG TV
TTponyouuevn ypatrTh cuykatdBeon tng PARI GmbH ) va
TPOTTOTTOINGEI, VO QVTIYPAQEi, VO UETAPPACTEI 1] va dlaveunOei
ME NAEKTPOVIKG cuaThuaTa.

Me Tnv em@UAagn Tavtog dikaiwpaTog. Alatnpeital To
OIKAiWPA TEXVIKWY Kal YPAPIKWY aAAaywv, KaBWG Kal
TUTTOYPA®IKWY AaBwv. OuoIo PE TNV aTTEIKOVION.
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KataokeuaoTAg
PARI GmbH Spezialisten fir effektive Inhalation
Moosstralte 3, 82319 Starnberg, eppavia
Emikoivwvia
Mo TePITOOTEPES TTANPOPOPIEG TXETIKA E TO TTPOIOV, OE
TepimTwon BAGRNG A av £XETE aTTOPIEG yIa TN Xpron,
atreubuvOeiTe OTO KEVTPO £EUTTNPETNONG TNG ETAIPEIAG PAG:
TnA.:  +49(0)8151-279 220 (d1€OvEQ)

+49 (0)8151-279 279 (yepuavopwvo)
E-Mail: info@pari.de
Apuodia apyxn yio TNV ava@opd TTEPITITWOEWV

GR — EAAGOa EBvikdg Opyaviopog Papudkwyv
Meooyeiwv 284
GR — 15562 XoAapyodg
vigilancematerial@eof.gr
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1 ZHMANTIKEZ OAHIIEZ

1.1 Zkomrég

O1 vepelotrointég PARI LC SPRINT, PARI LC SPRINT Junior,

PARI LC SPRINT STAR kai PARI LC SPRINT BABY

TTapayouv agpoAUpaTa’ yia Bepartreia Ye EI0TIVOEG.

>& ouvduaouo ue évav ouutrieaTr) PARI kail Ta katadAAnAa

eCapTAuaTa, o veQeAoTroIiNTrG dnuIoupyei éva ouoTnUa

VEQENOTTOINONG YIa TN BEPATTEIR TWV KATWTEPWV

QAVATTVEUOTIKWY 0BWV.

O vegeloTroinTAg eival KatdAANAoG yia Tn BepaTreia acbevv

OAWV TWV NAIKIWV.

MTropouv va XpnoipotroinBouv pévo ioTrvedueva diaAuuaTa

KOl EVAIWPRMOTO TTOU £€X0UV EYKPIBET yia Bepartreia pe

vEQeNOTTOINTH.

O vepeAoTTOINTAG ETTITPETTETAI VA XPNOIUOTTOIEITAI JOVO ME

ouptmeoTh PARI.

Autd 10 TTpOidV TNG PARI emmiTpéTreTal va XpnoIUOTIOIEITAl JOVO

o€ oIKIaKO TTEPIBAAAOV Kal —yia AOyOuUg UYIEIVIIG— HOVO aTTO

évav pePovwuévo aoBevn.

To oloTnua vepeAoTTOiNONG WTTOPEI VO XPNaIJoTToInBEi uévo

atro ATOMA TTOU KATAVOOUV TO TTEPIEXOMEVO TWV 0dNYIWV

XPNOEWG KAl UTTOPOUV VA AEITOUPYAOOUV UE OOPAAEIA OTO

ouotnua vepehotroinong. O1 akdAouBeg OPAdEG ATOPWY TTPETTEI

va €TTOTITEUOVTAI KATA TN Xprion atré atopo utreuBuvo yia Tnv

AO0QAAEIG TOUG:

— Bpéon, vAmma kai Taidid

— ATopO PE TTEPIOPIOUEVEG IKOVOTNTEG (TT.X. CWHATIKEG,
WUXIKEG, aI0ONTNPIAKEG)

Edv o0 id10G 0 aoBevng dev gival o€ B€an va xeIpIoTei TO

oloTnua vepehoTroinong Je acpdAeia, n BepaTreia TTPETTEN va

TTPAYMOTOTTOINBEI ATTO TOV PPOVTICTH TOU.

1) AgpoAupa: Mikpd owpaTidla oTePEAS, UYPAG 1 PEIKTAG oUoTAONG TTOU
aiwpouvTal Péoa o€ aépla ) aTov aépa (AepOAupa).
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H didpkela TG epapuoyng Kupaivetal rep. 5 éwg 10 AeTrTd, Kai
TTAvTWG OXI TTEPICOOTEPO aTTO 20 AETITA (QvVAAOYQ PE TNV
TOCOTNTA UYPOU).

H ouyvotnta kai n didpkeia TnG epapuoyns Ba kabopioTolv
atrd ToV yIaTPO ) TOV QUOIKOBEPATTEUTA 0AG AvAAOYa UE TIG
TIPOOWTTIKEG AVAYKEG.

1.2 Evodeigeig

ACDBEVEIEG TWV KATWTEPWV AVATIVEUGTIKWY OOWV.

1.3 Avrevoeigeig

AuTtd 10 TTPOIdV £vOEIKVUTAI JOVO VIO AOBEVEIG TTOU OVATTVEOUV
XWPIG UTTOOTAPIEN KAl BIATNPEOUV TIG AIOBATEIG TOUG.

O1 aoBeveig pe TpaxelooTopia xpeiddovTal To

PARI TRACHEO SET, 10 0T10i0 TrEPIEXEI MIO €10IKH JATKA
TpayxelooTopiag, A To PARI LC SPRINT Tracheo.

1.4 OOdnyieg ao@aAcgiag

AuTEG 01 00nYieg XpPNOEWG TTEPIEXOUV ONUAVTIKEG
mAnpo@opieg, odnyieg ac@aleiog Kal TTPOANTITIKA METPA.
Aut6 10 TTpOoidv PARI ptropei va xpnoigotroinei e
ao@dAeia povo epéoov 0 XPNOTNG TIG AKOAOUBNOEL.
XpnoigoTtroifote autod 1o TTPoidv PARI povo pe Tov TpOTTO
TTEPIYPAPETAI OE€ AUTEG TIG OONYiEG XPOEWG.

Edv yia Tn vepeAoTroinon xpnaoigotroinfouv pn eyKeKpIpéva
€I0TTVEOUEVA OIGAUNATA ) EVAIWPNAMATA, TO XAPAKTNPIOTIKA
AgPOAUPOTOG TOU VEQEAOTTOINTH EVOEXETAI VO BIAPEPOUV ATTO
TIG 0dnYieg TOU KATAOKEUAOTH.

Mpétrel va TnpouvTal o1 0dnyieg XpAong Tou
XPNOIYOTTOIOUPEVOU CUUTTIECTA Kl TV EaPTNUATWY, KABWG
Kal Tou €l0TTVESUEVOU SIOAUPOTOG.



8-

Kivduvog AOyw MIKpWYV £EAPTNHATWY TTOU

MTTOPOUV Va KAaTATTo000V

To mpoidv TepIAauavel pIkpa e¢aptApaTa. Ta pikpd

€COPTANATA PTTOPE VO TTPOKAAECOUV OTTOPPAEN TWV

QAVATTVEUOTIKWY 00wV Kal va dnUIOUPYRTOUV KivOuvo ao@ugiag.

KpatioTe 0Aa Ta e€apTrApaTta Tou TTPoidvTog pakpid atré Bpéen

Kal HIKPG TTaudId.

Yyigivih

Tnpeite TIg akGAOUBEG 0BNYiES UYIEIVAG:

— Na xpnoiyotroleite povo kabapiopéva Kal oTeyva
eCaptiuara mpoiovtog. H cucowpeuaon akabapaoiwy Kai
uypagiag eTPETTEI TNV AVATITUEN MIKPORiwy, PE
ATTOTEAETUA VO uPioTaTal JEYAAUTEPOG KiVOUVOG Aoipwéng.

— Mpiv a1md kaBe xprion Kal KaBapioud, TTAEVETE KOAG Ta XEpPIa.

— BeBaiwbeite 611 éxeTe KABapioel Kal oTEYVWOEI OAQ TO
€CaPTANATA TOU TTPOIGVTOG TTPIV TNV TTPWTN XProN.

— XpnolyoTroleite TTavTa TTOCIKO VEPO Yia TOV KaBapIogud Kal
TNV atToAUpavon.

— MeTtd amd k4B KabapIoPo Kal aTTOAUPAVON OTEYVWVETE OAQ
TA £EOPTANOTA TOU TTPOIOVTOG.

— Mnv ammoBnkeleTe Ta EEAPTHMATA TOU TTPOIOVTOG OE
mePIBAANOV pe uypaaoia | padi e uypd avTiKeipeva.

O¢parreia Bpe@wyv, TTAISIWY KAl ATOPNWYV XWPEIG
duvaroTnTa auToEgUTTNPETNONG

Ta Bpépn, Ta TaudIG A Ta ATOUA PE TTEPIOPITUEVES IKAVOTNTEG
Oev gival ouxva og Béan va afioAoyioouv CwaTd Toug
KIvOUVOUG (TT.X. OTPAYYOAIOUOG e TO KAAWDIO PEUUATOG 1 JE
TOV €AaOTIKO CWARVA GUVOEDNG), ME GUVETTEIA VA UTTAPXEI
Kivduvog TpaupaTiopou. AUTEG Ol OJABEG ATOPWYV TTPETTEI VO
eTmoTrTeVovTal KATd TN Xpron atmd &ropo utrelbuvo yia Tnv
ao@AAEId TOUG.
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Ava@opég OTOV KATOOKEUAOTH Kal TIG apuOdIEg
apxég

Tuyov coBapd cupdvta TTou uPavifovTtal o€ OXEON PE QUTO
10 TTPOoiIdv PARI TTpétrel va ava@épovTtal Xwpig kabuaTtépnaon
otnv PARI GmbH kai Tnv apuédia apxn (MNa mAnpogopieg
etmikoivwviag, BA. 4).

Ta oupBavTa BewpolvTtal coBapd v £xouv i Ba utTopolaav
va 0dnynoouyv, aueoa r éupeca, otov Bavaro f oTnv
atmpOBAeTTTn oofapr| emdeivwaon TNG KATAOTOONG TNG UYEIQG
€VOG OTOUOU.

Emonuavon kai Tagivounon Twv
TTPOEISOTTOINCEWV

O1 TTpo€IBOTTOINCEIC AOPAAEING O€ AQUTEG TIG 0BNYIEG XPATEWS
diakpivovTal ota akdAouba emitTeda KivOUvou:

A KINAYNOE

H évoeign KINAYNOZ dnAwvel pia emmikivduvn KatdoTaon n
oTroia, av 0ev ammo@euxBei, Ba éxel wg atoTéAeaua BavaTto i
goBapd TPAUUATIONO.

/\ MPOEIAOMNOIHEH

H évdeign NMPOEIAOMOIHZH dnAwvel pia emikivouvn
KOTGOTOON N OTT0id, av OeV OTTOPEUXDE], EVOEXETAI VO EXEI WG
atroté\ecpa Bdvarto A coBapd TPAUUATIOUO.

/\ NPOZOXH

H évdeign MPOZOXH dnAwvel pia emmikivouvn Katdataon n
oTToia, av eV aTToPeUXOEi, EVOEXETAI VO TTPOKAAEDEI
TPAUPATIOPOUG PIKPOU 1) péTpiou Babuou.

| =HMEIQEH
H évdeign ZHMEIQXH dnAwvel pia katdoTtaon n oTroia, av
Oev aTroPeuXOEi, EVOEXETAI VO TTPOKAAEDEI UNIKEG CnUIEG.
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2 TMEPIrPA®H NPOIONTOZ

2.1 Mepiexdueva ocuokeuaoiag
>1n ouokeuacia TTepIAapBavovTal Ta TTAPAKATW EEAPTHATA:
1a 1b 1c

(1) Negerotrointig

(1a) |/Avw Turua vepeAotroinT?

(1b) 'Ymrodoxr| akpoguaiou

(1c) |[Kdatw TpApa vepeAoTtrointA

(1d) AlakoTrTng porig LC?

(1e) EmoTtépio®

(1f) EAaoTIKOG OwArvag olvdeong
iNTpo aépa yia cupTieaTr| TUTTOU 128/130/152°
iATpo aépa yia oupTTieaTr) TUTTOU 085°

)

®
@) ©

2) Me PARI PIF-Control System. PIF = Peak Inspiratory Flow (EAeyxog opiakng
pong eioTrvowv) [BA.: Alcgaywyn Beparreiag, oeAida 18].

3) Aev diaTiBeTal o€ OAA TA JOVTEAT TTPOIOVTWV.



—11-

2.2 MovTtéAa TTPOoidvTOog

O veperomrointrig PARI LC SPRINT diaTiBetal o€ didgopeg
EKOOOEIG YIa BIAPOPETIKEG NAIKIOKEG OJABEG KAl OVAYKEG:

1

PARI LC SPRINT (utrodoxn akpo@uaiou: UTTAE)

Me €TTIOTOMIO YIa TN BePATTEI TWV AVATIVEUCTIKWY 00WV
€VNAIKWYV Kal TTaidiwv atrod TTEPITTIOU 4 £TWV.

PARI LC SPRINT Junior (utrodoxn akpo@uaiou: KiTpivn)
Me emoTopio A paoka PARI BABY yia T Bepartreia Twyv
QVOTTVEUCTIKWV 00WV BPEPWV Kal TTaIdIwV. Z& GUVOUACUO
pe TN pdoka PARI BABY yia Tn Bgpatreia Twv
QVATTVEUCTIKWY 00WV BPEPWV Kal TTaIdIWV TTou deV ivai
akéua o€ Béon va eI0TTVEUCOUV [E TO ETTIGTOMIO

(0 ¢wg 4 eTWhV).

PARI LC SPRINT STAR (utrodoxn akpo@uaiou: KOKKIVN)
Me emIoTOWIO yIa Th BepaTreia TWV KATWTEPWV
QAVOTTIVEUOTIKWY 00WV eVNAIKWVY Kal TTaidiwy atro 4 £TwWV.
PARI LC SPRINT BABY (utrodoxn akpo@uaiou: KOKKIVN)
Me pdoka PARI BABY kai ywviakn utrodoyr) PARI BABY
yla Tn BepaTTeia TwV AvaTVEUCTIKWY 00WV BPe@wv (Kal
TPOWPWV) Kal TTadIwV (0 Ewg 4 €TWV).

Acv diatiBevral 6Aa Ta mpoidvTa g€ OAES TIC XWPES.

2.3 Zuvduaopoi TTpoIoVTWYV

O vepehotrointrig PARI ptTopei va xpnoipotroinBei e 6Aoug
Toug ouptrieoTég PARI. Mmropei va ouvduaoTei pe didgpopa
eCaptriuara.
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2.4 TMeprypa@n AsiToupyiag

O vegpehotrointrig PARI atToTeAEl TUAUO VOGS CUCTAUATOG
vepeAoTtroinong PARI.

O vegpeAoTroiNTAg TTapayel Aépag TrepIBAAAOVTOG
agpOAupa aTrd 1o UYPO
TTAPWONG, T.X. TO PAPUAKO.
AuTO TO agpOAUpa EIOTTVEETOI
MEOW TOU ETTICTOMIOU 1)
EVOEXONEVWG PEOW Piag paokag
OTOUG TTVEUUOVEG.

Agpohupa [ l NS
|

AN\

Memmeopé-
VOG aépag
To péyebog Twv atayovidiwv agpoAUuaTog kabopiletal atrd Tnv
uttodoxr Tou akpouaiou. Ogo pIkpdTEPQ ival Ta aTayovidia,
1600 TTEPIOTOTEPO BIEIGOUOUV OTIG BABUTEPES KAl MIKPOTEPES
TTEPIOYEG TWV TIVEUPOVWV:

— H p1rAe umodoxn akpo@uaoiou TTapdyel oTayovidia pecaiou
MEYEBOUG yIa TNV KEVTPIKA TTEPIOXT TWV TIVEUROVWY
evNAIKwV Kal TTaidiwyv atré TNV nAIKia Twy 4 €TwWv.

— H kitTpivn utrodoxn akpo@uaiou dnuioupyei PIKpd oTayovidia
YO TIG MIKPEG OVOTTVEUOTIKEG 0O0UG TWV TTAIBIWV KAl TWV
vNTTiLy.

— H kdkkivn utrodoxr akpo@uaiou dnuioupyei TTOAU PIKpd

oTayovidla yia TIG JIKPEG AVATTVEUCTIKEG 000UG TWV BPEPUIV
KOl TWV TTPOWPWYV BPEPWV.
AuTA n UTTOd0XI AKPOPUTIOU OXEBIACTNKE ETTIONG YIA TIG
BaBiég 1 evdexopévwg coBapd TTEPIOPICUEVES TTIVEUUOVIKEG
TTEPIOKEG EVNAIKWY Kal TTAISIWV.

O diakoéTTNG Pong LC KaBioTd duvath TNV TTPOCWPEIVA BIOKOTTH

TNG TTApAYWYNG aEPOAUPATOG KATA TNV EICTTVON.
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2.5 TMAnpo@opieg UAIKwV

Ta emuépoug EapTAPOTA TOU TTPOIOVTOG aTTOTEAOUVTAI OTTO TA
ak6AouBa UAIKG:

ESdapTnua YAk

Avw TURAPA VEPEAOTTOINTH MoAuTrpoTruAévio, BEpUOTTACCTIKO
eAAOTOMEPES

YmodoxnA akpopuaiou MoAutrpoTTuAévio

Kéatw Tpfpa vepelotroint  MoAuTrpoTTuAévio, BepUOTTAACTIKO
eAAOTOMEPES

Alok6TTTNG pong LC MoAutrpoTTuAévio

EmioTépio (e BaABida MoAuTrpoTruAévio, BEpUOTTACOTIKO

EKTTVONG) eAAOTOMEPEG

EAaoTIKOG owAnvag MoAuBivuhoxAwpidio

ouvdeong

Akpo cwAnva OepUOTTAACTIKO EAACTOMEPEG

2.6 Aidpkeia {wAg

Ta emuéPOUG EEAPTANATA TOU TTPOIOGVTOG £XOUV TNV akOAoubn
avapevopevn didpkeia (WNAG:

ESaptnua Aidpkela wng

NepeAotroinTrg (6Aa Ta 300 amoAupdvoelg, £éwg 1 €10g
eCAPTAMATA EKTOG ATTO TOV
€AOOTIKO OWArVa GUVOEDNG)

‘E)\GOTIK(’)Q OWArvag ouvdeong "Ewg 1 €10g ‘
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3 XPHzH

Ta dropa TTou BonBouv Toug aaBeveic aTn BepaTreia TTPETTEN va
S1ao@aAifouv 6TI OAa Ta BApaTa TTOU TTEPIYPAPOVTAl TTAPAKATW
eKTEAOUVTOI OWOTA.

3.1 TpocToipacia Bepatreiag
ZuvapHoAdynon vepeAotroinTti

/\ nPOzOXH

Kivduvog 1TeplopiopoU TG ATTOTEAECTUATIKOTNTAG TNG

Beparreiag

Ta egapTpaTa TTou TTapoucidfouv ¢nuid f n Tuxov

AavBaopévn cuvappoAdynan Tou veQEAOTTOINTH UTTOPOUV Va

eTTNPEGOOUV TN AEITOUPYIO TOU VEQEAOTTOINTA KA, KATA

OUVETTEIQ, TNV OTTOTEAEOUATIKOTNTA TNG BEPATTEING.

* Tpiv amré kGO xprion, EAEyXeTe OAQ Ta uEPN TOU
VEQEAOTTOINTH KAl TA EEAPTAPATA.

*  AVTIKATAOTAOTE TUXOV OTTOGHEVA R AAAOIWUEVA WG TTPOG
N HOPPN 1} TO XPWHA EGAPTANATA.

* AkoAouBeiTe TIG 0dnyieg cuvapuoAdynong oTIG TTOPOUCEG
00nYieg XpPRoEwG.

* TomoBeTACTE TNV UTTOBOXN
AKPOQYUGIiou pE EAaQPA TTiEON
OTO AKPOQUOIO TTOU UTTAPXEI
OTO KATW TPAMO TOU
VEQENOTTOINTH.

To BéANog atnv uttodoxn
AKPOPUGiou TTPETTEN Va DEiXVEl
TTPOG TA ETTAVW.

» TomoBetroTE TO Avw TUAUA
TOU VEQEAOTTOINTH OTO KATW
THAMO TOU VEQEAOTTOINTA KAl
KAEIOTE TOV TTEPICTPEPOVTAG TOV DEEIOATPOYPA.
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*  JUVOEOTE TOV EAAOTIKO OWARVa
ouUvdEONG OTOV VEQENOTTOINTH.

EvaAAaKTIKA:

*  2uvdEaTe TOV OIOKOTITN
pong LC oTov vepeAoTroinTr).

*  ZuvdEOTE TOV EAACTIKO CWARvVa
oUuvdeong OTNV TTAEUPIKN
€i0000 aépa Tou DIAKOTITN
pong LC.

Xpnon smiorouiou
* ToOTTOBETACTE TO ETMIOTOMIO
oToV VEQEANOTTOINTA.

Xprion e§aprnudrwv

Mrropeite va Bpeite TTANpo@opIEG yia TN cuvapuoAdynaon Twv
€CapTNUATWY OTIG 0ONYiEG XPOEWS TOU EKACTOTE
egaptruarog.*

4) O1 00nyieg XpPAoEWS TwV EaPTNUATWY oUVOdEUOUY Ta £§apTApaTa. Edv eival
aTTapaiTnTO, YTTOPEITE Va TIG TrTapayyeilete ammé Tnv PARI GmbH.
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MARpwon vepeAotroinTh

ZHMEIQZH

To KOTrdKI TOU VEQEAOTTOINTH EVOEXETAI VO OTTACEI

Edv 1o katrdkl geTOKIvNOEi TTpog AGB0G KaTEUBUVAN, EVOEXETAI

va OTTA0EL. € QUTHV TNV TTEPITITWOT, 0 VEQPEAOTTOINTAG BEV

uTTOPEI TTAEOV VO XPNOIKOTTOINBEI KAl va ETTIOKEUQOTEI.

* MeTakiveiTe TO KATTAKI HOVO TTPOG TNV KateuBuvan TTou
EMTPETTEI O OUVOEGHOG.

TotroBeTAOTE TOV VEQPEAOTTOINTH OTO TTPORBAETTOUEVO
OTAPIYUA TTOU BPICKETAI ETTAVW OTOV GUUTTIEDTH).
Avoi€Te TO KATTAKI TOU vePeAoTTOINTH, TTIECOVTAG UE TOV
avTixelpa atmod KATwW TTPOG TO KATTAKI.

Mpoabéate TNV amairolpevn -
TTO0OTNTA EICTTVEOUEVOU
SIaAUNATOG OTOV VEQEAOTTOINTH)
atrd TO ETTAVW PEPOG.

Tnpeite TOV EAAXIOTO KAl TOV
MEyIoTo GyKo TTApPWONG

[BA.: Tevika oToixeia
vepehoTToinTr, oeAida 26]. Z¢
TTEPITITWON TTOU O
VEQPEAOTTOINTAG TTEPIEXEI TTOAU
Aiyo ) TTépa oAU uypd, Ba
ETTNPEAOTEI ONUAVTIKA N VEQEAOTTOINON KAl KATA CUVETTEIA N
Bepartreia.

KAgioTe TO KOTTAKI TOU VEQEAOTTOINTA.
BeBaiwbeite 0TI TO KATTAKI £x€I a0PaAioel oTn BEon Tou.

Edv mpémel va xpnoiuormroinfouv d1adoxIKd S1apopETIKA
giomveoueva diaAvuara:

=eTTAUVETE TOV VEQPENOTTOINTH PE TTOOIMO VEPO PETAEU
EPAPUOYWV.

AvoKIvr\OTE TOV VEQEAOTTOINTH YIO VO OTTOPOKPUVOOUV Ta
UTTOA€ipaTa vEPOU.

MpocbéaTe TO €TTOUEVO €I0TTVEOUEVO DIGAUNO OTOV
VEQPEAOTTOINTA CUUQWVA UE TIG 0ONYiEG.
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3.2 Aicgaywyn Bepatreiag

Mpiv a1ré otroladnTroTe Bepatreia, OAEg ol odnyieg

Ao @AAEING TTOU TTEPIEXOVTAI OE AUTEG TIG 03nYieg XPROEWG
mwpétrel va diafaoTouv Kal va Katavonouyv.

AKOAOUBAOTE TA TTAPAKATW BAMOTA VIO VO EKTEAECETE HIO
Bepartreia:

Eicaydyete TOoV €AQOTIKO
OwArva ouvdeong Tou
VEQENOTTOINTH) TNV TTAPOXN
Q€POG TOU GUUTTIECTA WE

ENQQPA TTEPICTPOWIKN Kivnan. % \

KINAYNOZ! Kivéuvog ya
™ {wn Aoyw o@aApévng
oUVSEONG EAACTIKWVY
ocwAnvwv! Edv utdpxouv kKovTtd cuoTAPOTO CWARVWGONG
GAAWV GUOKEUWV (Yia TTaPAdEIVUA, yia £yxuaon), EAEyETE
TIPOCEKTIKA OTI 0 EAAOTIKOG CWARVAG oUVOETNG TTOU Eival
OUVOEDENEVOG UE TOV CUUTTIEDCTH, €ival CUVOEDEUEVOG UE TOV
vepehotroint) PARI 010 dAAO dKpo. AIA@OpPETIKA, UTTAPXEI
KivOuvog e0QAAPEVWV OUVOECEWV PETAEU TWV OUCTNUATWY
OwARvwong.

ApaipéoTe ToV vEQENOTTOINTH
atrd TO OTHPIYUA TOU Kal
KPOTAOTE TOV O€ KATAKOPU®N
Béon.

Mpiv atré Tnv évapén g
Beparreiag, BeBaiwdeite 6T OAa
Ta e€apTAPaTa gival oTabepd
ouvdedepéva peTagl Toug.
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* EvepyoTroiAoTe TOV OUMTTIECTH.
KINAYNOZ! Kivéuvog yia

™ {wn anoé nAektpomAniia
Aoyw BAGBNG TG CLUOKEVNG!
ATTEVEPYOTTOINOTE APECWG TOV
OUUTTIECTA KOI OTTOMOAKPUVETE
TO BUCHa KaAwdiou aTré TNV
TIPICa av UTTAPXEl EVOEXONEVO / {
ZNUIGG (TT.X. META OTTO TITWOoN A
otav uttépxel ooun Kapévou
TTACTIKOU). Tuxdv BAABN TNG CUCKEUNG PTTOPE] va odnynoel
o€ €TTAPN e NAEKTPOPOPa PéPN. To atroTEAeoua PTTopEi va
eival nAekTpoTTAnéia.

« Tpiv TNV évapén Tng BepaTreiag, BeBaiwdeite OTI £xel
TTapaxOei agpoAupa.

IMAnpogopicg yia ro PIF-Control System:
To ouotnua eAéyxou PARI PIF-
Control System oTo erdvw TuRUa
TOU VEQEAOTTOINTN XPNOILOTTOIEITAI
yia TNV eKuadnaon uiag apyng Kai
eAgyxouevng iotrvong. Auto
BeAtiwver Tnv ammoppoépnon g
OpadTIKNS ouadiag arro TIC KATw
QaVaTveUaTIKES 0O0UG.
H raxeia eiomvon peiwver Tnv
Tapoxn aépa kai ET01 ONUIOUPYET
auénuévn avrioraon otnv
gloTTVon).
Eadv kard tn didpkeia tng Beparrsiag aiobavOeite auénuévn
avrioTaan arnv €I0TIvVor], KAvte 1a €€RG:
» Ekmvevore.
» Eiomveuote apyd. MpoomabnoTe va avamvEéeTe apyd, wWaoTe
va unv aiobaveare mAéov auénuévn avrioraaon.
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Eiotrvon pe emoToépio

» KaBioTe o€ xahapn kai 6pBia Béan.

* TOTTOBETACTE TO ETMOTOMIO AVAUETT OTA OOVTIO KAl
oQPaYioTE TO PE TA XEIAN.

» EloTrvéete 600 TO duvaTdv TTIo apyd Kal o Babid yéoa atrd
TO ETTIOTOMIO KOI EKTTVEETE XAAQPA.

e 2uvexioTe va avatrveeTe HEXPI va aANGgel o B6puBog Tou
VEQPEAOTTOINTA.

i Mera 10 1€A0C NG Bepartreiag mapauével UTTOAEIUuQ uypou
arov vepeAotmroin.

XpARon diaké1Tn pong LC
O diakoéTTNG pong LC kabiotd duvatd Tov Aueco EAeyXo TG
TTApaywyng aePOAUNATOG OTOV VEQEAOTTOINTH HOVO HE éva
0akTUAO (dlakoTrTopevn vepehotroinon). Edv emBupeite pia
oglvTopun Tradcon Tng Bepartreiag, dev XPEIGZeTal va
QTTEVEPYOTTOIOETE TOV GUUTTIEDTH:

* [latoTe TO TTAAKTPO BIAKOTIG ;
AerIToupyiag TTou eAEyXEl TNV @
TTapaywyn agpOAUNATOG.
ZupBouAn: EAv ro mARKTPO
O¢ev utropei va marnBei, o

R
O1aKkoTTTNG pong LC givar w‘

pUBuIoLEVOS OE TUVEXN =
mapaywyr agpoAuuarog. &
auTnv TV TEPITITWON,
EAeUBePWOTE TO TTANKTPO BIAKOTTAS AsITOUpYiag OTpEPoVTac
TO APIOTELOTTPOPA UEXPI va aoPalioel.
o ATeAeuBEPLIOTE TO KOUUTTI yIa VO SIAKOWETE TNV TTAPAYWYRA
0EPOAUMATOG.
Edv dev emBupeite dIOKOTITOPEVN vEPEAOTTOINON TTAPA THV
€yKaTAoTOoN TOU BI0KOTITN pong LC:
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o ZTPEYTE TO TTANKTPO BIAKOTING
AeiToupyiag pog Ta deId
MEXPI Va ac@aAioel.

® To agpdAupa TTapdyeTal
ouveXWG (Zuvexng
vepeloTroinon).

Eiotrvon pe eSapThpaTa
H eiomrvon pe e€aptrpata (Tr.X. MAOKEG) TTEPIYPAPETAI OTIG
00nyieg XpAOEWG TOU EKACTOTE EEAPTAATOG.

3.3 Teppariopdg Bepartreiag

MNa va TeppaTioeTe TN Beparreia, akoAOUBAOTE TA TTAPAKATW

BAuaTa:

*  ATTEVEPYOTTOINCTE TOV CUMTTIECTH.

* TomoBeToTe Eava TOV VEQEAOTTOINTH OTO OTAPIYUA TOU GTOV
CUTTIEDTH.

* BydAte 1o BUoua kaAwdiou atré TnVv TTpila.

i H mAnpng¢ arroouvdeon arrd thv mapoxn pEuuarog givai
eéaopaliouévn uévo orav 1o Buoua kaAwdiou éxer Byel amrd
Tnv mpida.
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4 KAOAPIZMOZ KAl AlNOAYMANZH

Ta e€apTAMATA TOU TTPOIOVTOG TTPETTEN Va KaBapidovTal KaAd
MeT& atrd KABE xprion Kal va atmmoAupaivovTal TouAdyIoTov dia
@opd TNV nuépa.

4.1 TMpocroipacia

*  ATTOOUVOEDTE TOV EAAOTIKO GWARVA aTTO TOV VEQEAOTTOINTH).
* ATTOOUVOEQTE TO ETTIOTOUIO OTTO TOV VEQEAOTTOINTH).
*  ABeIGaTE TOV VEQPEAOTTOINTA OTTO TO UTTOAEIUUOTA POPUAKOU.
* AtroouvappoAoyroTe OAOKANPO TOV VEQEAOTTOINTA OTA
EMPEPOUG EEQPTAMATA.
*  BydATE TTPOOEKTIKG TNV PTTAE \ r
BaABida ekTTVOAG TOU Z
ETTIOTOMIOU aTTd TN OXIOWA. H %
BaABida Ba TpéTTel va
TTapapeivel cuvoedeuévn OTO z
ETTIOTOMIO.

4.2 KaBapiopoég

® O eAaoTikég owAnvag auvoeans Oev UTTOpEl va kabaploTei

1 oure va ammoAupaveei. Ia n gpovrida Tou EAaaTIKOU cwAnva
ouvdeang, avatpéére atnv avriaroixn evotnra [BA.: @povrida
eAaoTikoU owAnva ouvdeong, oedida 23].

*  =ZeTAUveTE yia Aiyo OAa Ta XpnoipoTroinuéva eEapTAUATA
KATW aTTO TPEXOUUEVO TTOCIKO VEPO.

* TomoBeTroTE A TO ETTIHEPOUG

TUAMOTA yia TTEPITTOU 5 AeTTTA

o€ e0TO TTOCIMO VEPO PE Aiyo

uypO aTTOPPUTTAVTIKO TTIATWV.

e ZeTAUVETE KOAG OAQ TO EEAPTAMATA PE TPEXOUUEVO TTOCIUO
VEPO.

* AVaKIVAOTE Ta €EQPTANATA YIA VA ATTOJAKPUVOOoUV Ta
UTTOAEiJaTa vEPOU.
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4.3 ATToAUpavon

AtroAupdveTe OAa Ta e§apTAPATA PETA TOV KABAPIoYO (Ta
eCapTrpaTa atroAupaivovTal armoTeAECUATIKG JOVOo av gival
KaBapiopéva).

O1 ouvioTwpeveg dladikaoieg atroAlpavong TeplypagovTal
TTAPAKATW. MEPIypaPES TTEPAITEPW ETTIKUPWHEVWYV SIOBIKACIWV
atroAUpavong diaTiBevTal KATOTTIV QITAPATOG ATTO

v PARI GmbH.

® O gAaorik6g owAnvag auvoeong Oev ummopei va kabapioTei
1 oure va ammoAupaveei. Na tn gpovrida rou eAaaTikoU cwAnva
ouvdeong, avatpéére atnv avriaroixn evornra [BA.: @povrida
eAaoTikoU owAnva ouvoeong, oeAida 23].

/\ NPOzOXH

Kivduvog poAuvong Adyw uypaciag

H uypacia euvoei TNV avaTTuén PikpoRiwy.

*  Apéowg PeTa TNV 0AOKApwaon TNG atroAuuavaong, BydATe
OAa Ta e€aptApaTa atd To oKeUOG aTTOAUPAVONG 1) TOV
aTmmoAupavTipa.

e 2TeyvwoTe OAa Ta £aPTAMATA.

2E BPAZTO NEPO

» TomoBetrioTe OAa T €§apTAPATA O€ vEPO TTOU Bpadel yia
TOUAdYIOTOV 5 AeTTTd. XpNnOIYOTTOINATE £va KaBapd okeUog
Kal TTOCIUO vEPO.

ZHMEIQZH! Kivéuvog (pBopdg Twv TTAXGTIKWY
e&aptnuatwv! To TAAOTIKO ANivel av €pBel o€ £TTAPN PE
ToVv (e0T6 TTUBPEVA TOU OKEUOUG. DPOovTIoTE va UTTAPXEI
QAPKETA TTOGOTNTA VEPOU OTO OKEUOG, £TAI WOTE TA
eCapTAUATa va ETTITTAEOUV OTO VEPO Kal va Pnv ayyifouv Tov
TTuBuéva.

* AvVOKIVAOTE Ta £EAPTANATA VIO VO ATTOPaKpUVBoUV Ta
UTTOAEiPPaTa VEPOU.
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ME ENAN AIAGEZIMO ZTO EMIMOPIO
ATIOAYMANTHPA T'IA MMIMIMEPO (XQPIZ
MIKPOKYMATA)

/\ NPOsOXH

Kivduvog poAuvong Aoyw avemapkoUg atroAupavong

H avetrapkng amoAUpavon euvoei TNV avamtuén pikpoRiwv

KOl OUVETTWG au&dvel Tov Kivouvo péAuvong.

* [piv amd k&Be atroAUpavon, BeBaiwbeite 6TI 0
atroAupavTAPag gival KaBapadg Kai AeIToupyei CwaoTd.

* [paypatoTroifoTe atmoAUpavon PEXPI O ATTOAUPAVTHPAG
va atrevepyoTToinBei autopaTa ) va TTapéABel 0 EAAYIOTOG
XPOVOG aTToAUPavVONG TTou opileTal OTIG 0dnyieg XProEwg
TNG OUCKEUNG. MnV aTTEVEPYOTTOIEITE TTIPOWPA TN CUCKEUT).

Mo atroTeAEOUATIKA ATTOAUMAVGON, XPNOIUOTIOINCTE BEPUIKO
atmroAupavTrpa pe XpOvo AEIToupyiag 6 AETITWY TOUAGXIOTOV.
MNa mn dievépyela TG ammoAupavaong, Tn dIGPKEIA TNG
d1adikaoiag atroAlavang Kai TNV aTTatouuevn TToooTnTA
vePOU, TNPEITE ATTAPAITATWG TIG 0BNYIEG XPAOEWS TNG
XPNOILOTTOIOUUEVNG GUOKEURG OTTOAUUOVONG.

4.4 ®povrida eAaoTIKOU CWARVA oUVdEoNg
ZTEYVWVETE TOV EAACTIKO OWArva oUvOeonG PETA aTTd KAOE
Beparreia:

*  2uvdéaTe TOV EAAOTIKO CWARVA 0UVOECNG YE TO CUMTTIEDTH.
*  ©¢0Te O€ AsITOUpPYiQ TOV CUUTTIECTH.

*  A@noTE TO CUPTTIECTH VO AEITOUPYNOEl yia 60N Wpa
QTTAITEITAI, WWOTE O AEPOG TTOU £EEPXETAI ATTO TOV EAQCTIKO
OWAAVA VO OTTOPAKPUVEI KABE UTTOAEIPO UYPaTiag.

4.5 'EAeyxog

Mpiv a1mé kGBe kaBapioud Kal aTroAUpavan eAEyXETE OAQ Ta
eCapTAuara Tou TPOoIGVTOG. AVTIKATAOTAOTE TUXOV OTTOCMEVA N
aAAoIWPEVA WG TTPOG TN HOPPN R TO XPWHA £EQPTAUATA.
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4.6 IZITéyvwua

MeTd amrd Kabe KaBapIoPd Kal ATTOAUUAVON OTEYVWVETE
TAAPWG OAa Ta §aPTANATA TOU TTPOIGVTOG:

» TomoBeToTE T ECAPTAPATA ETTAVW O€ OTEYVH, KaBapn Kal

ATTOPPOPNTIKN ETTIPAVEIQ KAl APAOTE TA VA OTEYVWOOUV
EVTEAWG.

4.7 Atrobnkeuon

ATT0BNKEUOTE TOV VEQEAOTTOINTH OTTWG TTEPIYPAPETAI

TTAPAKATW:

* TuAi¢te 6Aa Ta e€aptrpaTa o€ éva kaBapd Travi TTou dev
agrvel xvoudi (T1.X. TTEToéTa Koudivag).

* AmoBnkeuoTe To TTPoidv PARI o€ pia oTeyviA Kal Xwpig
oKOvn TOTToBETia.
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5 ANTIMETQMIZH MPOBAHMATQN
EmikoivwvioTe pe 1o Kévipo egutnpétnong tng PARI GmbH:
— yia TTpoBAAuaTa TTou dev avaPEPOVTAl GE QUTO TO KEQAAQIO
— €Av n mpoTteivopevn dladikaaia dev TTIAUEI TO TTPORANUA

MpoBAnpa MOéavA aitia AvTtipeTwITION

Agv dloxeTevETAI
agpOAupa atd
TOV
vepeAoTToINTA.

H utrodoxn KaBapioTe Tov
OKPOQYUCTIioU Tou ve@eAOTTOINTA.
ve@eAoTTOINTA €ival

@PayHEVN.

O £AaOTIKOG EAéyETe 6T OAQ TO
OWARVOG oUVOEONG |ECOPTANATA TOU TWARVA
Oev €xel ouvdeBel eival cwoTd ouvdedePEva

OwoTd. ME TOV GUUTTIECTH) KaI TOV
vepeAoTTOINTA.
O eAaoTIKOG AVTIKATAOTAOTE TOV

OWARVOG oUVOEDNG |EAACTIKO CWARVa
Oev eival oTeyavog. olvdeong.
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6 TEXNIKA XAPAKTHPIZTIKA
6.1 Tevikd oTolxeia vepeAotToIinTh

Aiaotdoelg® 10 cm x 10 cm x 4 cm
Bdpog® 31géwg33g

Aépia AsiToupyiag Aépag

EAGxI0TN por) CUUTTIEDTN 3,0 I/AeTrTo

EAdxioTn TTieon Asitoupyiag 0,5 bar / 50 kPa
MéyioTn pory cUpTTIESTA 6,0 I/\eTTTd

MéyioTn Trieon Aeitoupyiag

2,0 bar / 200 kPa

EAGxi0TOG OYyKOG TTARpWONG

2ml

MéyioTog 6ykog TTAfpwaong

8 ml

6.2 XapaKTNPIOTIKA agPOAUNATOG KATA TO
ISO 27427

MMAD [um] 47 3,3
GSD 2,19 2,70
Avartrvelaiyo kKAaopa / 52,3 60,5
Mveupoviko kAdopa [% < 5 pm]

MooooTd agpoAupatog [% < 2 ym] (13,3 29,4
MooooT6 agpoAlparog 39 31,2
[% >2 pum <5 pm]

MooooTd agpoAupatog [% > 5 ym] 47,7 39,5
‘E€0d0g agpoAupaTog [mi] 0,35 0,38
Pubudég e€6d0u agpoAUpaTog 0,07 0,18
[ml/min]

5) Xwpig €MOTOMIO, KEVOG.
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EAdyiotn pon MéyioTn pon

Ymodoxn akpo@puaiou (UTTAE) | cupmeoTh oupTECTH

(3 /min - 0,6 bar) (6 I/min —1,9 bar)
YTTOAEITTOPEVOG OYKOG [g] 1,16 1,10
(TTPOOBIOPICPEVOG PE BAPUMETPIO)
PuBudég €€6dou o€ oxéon pe tov 3,3 9,2
6yko TTARpwong [Y%/min]

YTrod0oxi aKpoQuUaiou [ I ]
. OUNTTIESTH CUNTTIECTH
(kOkKIVN) (3 l/min — 0,6 bar) (6 l/min — 1, bar)

MMAD [um] 3.1 2,6
GSD 2,10 2,08
Avatvelaoiygo KAdopa / 74,0 80,6
Mveupovikd kKAdopa [% < 5 um]

MocoaoTéd agpoAupatog [% < 2 pm] 26,4 34,6
[MoooaTd agpoAUpaTog 47,6 46,0
[% >2pm <5 pm]

Mocoaotéd agpoAuparog [% > 5 pm] 26,0 19,4
‘E€000G agpoAUpaTOg [ml] 0,45 0,47
PuBudég €€6dou agpoAUpaTog 0,05 0,13
[ml/min]

YTToAeImTopEVOG OYKOG [g] 0,95 0,83
(TTPOCBIOPICHEVOG PE BAPUMETPI)

PuBuog €€6dou oe oxéon pe Tov 2,4 6,7
6yko TTARpwang [Y%/min]
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EAdxioTtn pon MéyioTtn pon

Ymodoxn akpo@uaiou (KiTpivn) cuumeoTt) oupTIECTH
(3 I/min - 0,6 bar) (6 I/min — 1,9 bar)

MMAD [um] 4,0 2,9

GSD 2,08 2,05

Avatrveloipo KAaopa / 61,7 76,5

Mveupoviké kKAdopa [% < 5 pm]

MooooTd agpoAdpatog [% < 2 ym] 17,4 28,6

[MoocooT6 agpoAlparog 443 47,8

[% >2 pm <5 pm]

MooooTd agpoAdpatog [% > 5 ym] 38,3 23,5

‘E€od0¢ agpoAuuaTog [ml] 0,39 0,38

PuBuodg €€6dou agpoAlpaTog 0,05 0,16

[ml/min]

YTroAeImmouevog OyKog [g] 1,04 0,96

(TTPOOBIOPICUEVOG HE BAPUPETPIQ)

PuBuodg €€6dou o€ oxéon pye tov (2,7 79

6éyko TTARpwaong [Y%/min]
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7 AOINEZ NAHPO®OPIEZ

7.1 Atméppiyn

OAa 1a e€apTrpaTa Tou TTPOIOVTOG UTTOPOUV va atroppipBouv
ME TA OIKIOKA ATTOppiPpaTa, OOV N TOTTIKA vouoBeaia dev
TTPORAETTEN 1IB1AITEPOUG KAVOVEG ATTOPPIWNG.

7.2 EmeiAynon cupfoAwv

Mdavw oTo TTP0oidv | 0TN CUoKeEUAaia UTTAPYXOUV Ta akdAouBa
oUpBoAa (kata 1o ISO 15223-1):

I KataokeuaoTrg

C € 0123 | To TTPOIGV TTANPOI TIG OUTIACTIKEG ATTAITACEIG CUUQPWVA HE
10 MapdpTtnua | TG Odnyiag 93/42/EOK Trepi
IATPOTEXVOAOYIKWYV TTPOIOVTWV.

[:E:I TnpeiTe TIG 0dNYieg XPoEwWg
ApIBPOG TTPOIOVTOG

Ap1Bu6g TrapTtidag Tapaywyng, TapTida
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Upute za uporabu

za privatnu primjenu

PARI LC SPRINT®

PARI LC SPRINT® Junior
PARI LC SPRINT® STAR
PARI LC SPRINT® BABY
Model: PARI LC SPRINT (Type 023)

Rasprsiva¢ za PARI inhalacijskih sustave

Vazno: Prije uporabe pomno procitajte upute za uporabu.
Slijedite sve upute i sigurnosne napomene!
Uputu za uporabu pazljivo Cuvajte.

hr
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Identifikacija, valjanost, inacica

Ove upute za uporabu vrijede za rasprsiva¢ PARI tipa 023 za
inhalacijske sustave PARI BOY u sljede¢im zemljama:

HR

Inacica ovih Uputa za uporabu: Verzija E — 2019-08,
Objavljena verzija: 2019-02-18

Stanje informacija: 2019-02

Trenutacna inacica Uputa za uporabu moze se preuzeti na
internetu kao PDF-datoteka:

www.pari.com (na odgovarajucoj stranici proizvoda)
Dostupni formati za slabovidne osobe

Upute za uporabu u PDF-formatu koje su dostupne na
internetu mogu se tiskati povecane.

CE sukladnost

Proizvod ispunjava zahtjeve prema Direktivi 93/42/EWG
(Medicinski proizvodi).

Marke

Sljede¢e marke su registrirane trgovacke oznake tvrtke
PARI GmbH Spezialisten fiir effektive Inhalation u Njemackoj i/
ili drugim zemljama:

LC SPRINT®, PARI®

Copyright

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

Nijedan dio ove dokumentacije ne smije se bez pisanog
odobrenja tvrtke PARI GmbH ni u kojem obliku reproducirati ni
primjenom elektroni¢kih sustava obradivati, umnozavati,
prevoditi ni distribuirati.

Sva prava pridrzana. Zadrzava se pravo tehnickih i vizualnih
izmjena kao i tiskarskih pogreski. Priblizni prikazi.
Proizvodac¢

PARI GmbH Spezialisten fiir effektive Inhalation
MoosstralRe 3, 82319 Starnberg, Germany



Kontakt
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Za sve informacije o proizvodu, u slu€aju nedostataka ili pitanja
vezano uz rukovanje proizvodom obratite se naSem Servisnom

centru:

Tel.: +49 (0)8151-279 220 (medunarodno podrucje)
+49 (0)8151-279 279 (njemacko govorno podrucje)

E-posta: info@pari.de

Nadlezna institucija za prijavljene slucajeve

Zemlja Nadlezno tijelo

HR — Hrvatska

HALMED

Agencija za lijekove i medicinske
proizvode

Ksaverska cesta 4

HR — 10 000 Zagreb
medpro@halmed.hr;
Krunoslav.kranjcec@halmed.hr
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1 VAZNE NAPOMENE

1.1 Svrha

Rasprsivacima PARI LC SPRINT, PARI LC SPRINT Junior,

PARI LC SPRINT STAR i PARI LC SPRINT BABY proizvode

se aerosoli ' za inhaliranje.

U kombinaciji s PARI kompresorom i priborom rasprsivac ¢ini

inhalacijski sustav za terapiju donjih disnih putova.

Rasprsivac je prikladan je za lije¢enje pacijenata svih dobnih

skupina.

Smiju se koristiti otopine i suspenzije dozvoljene samo za

terapiju rasprsivacem.

Rasprsivac se smije koristiti samo s PARI kompresorom.

Ovaj proizvod PARI se smije se upotrebljavati isklju¢ivo kod

kuce te ga iz higijenskih razloga smije upotrebljavati samo

jedan pacijent.

Inhalacijski sustav smiju koristiti samo one osobe, koje

razumiju sadrzaj Uputa za uporabu i u stanju su sigurno

upotrebljavati inhalacijski sustav. Sljedece skupine moraju pri

uporabi biti pod nadzorom odgovorne osobe:

— Bebe, djecicai djeca

— Osobe ograni¢enih sposobnosti (tielesnih, dusevnih,
osjetilnih)

Ako pacijent nije sposoban samostalno koristiti inhalacijski

sustav, terapiju mora provoditi odgovorna osoba.

Jedna primjene traje otprilike 5 do 10 minuta, a maksimalno

20 minuta (ovisno o koli€ini tekucine).

Ucestalost i trajanje primjene odredit ¢e vas lijecnik ili terapeut

ovisno o vasim osobnim potrebama.

1) Aerosol: Cestice ¢vrstog, tekuceg ili mjeSovitog sastava koje lebde u plinovima
ili zraku (fina ,magla®).



1.2 Indikacija

Oboljenja donjih disnih puteva.

1.3 Kontraindikacije

Ovaj je proizvod prikladan samo za one pacijente koji mogu
samostalno disati i koji su pri svijesti.

Traheotomirani pacijenti za inhaliranje trebaju koristiti

PARI TRACHEO SET, koji moze sadrzavati posebnu masku za
traheostomu ili PARI LC SPRINT Tracheo.

1.4 Sigurnosne upute

Prilozene Upute za uporabu sadrze vazne informacije,
sigurnosne napomene i mjere opreza. Ovaj PARI proizvod
moze se sigurno upotrebljavati samo kada ih korisnik
tijesno slijedi.

Upotrijebite ovaj PARI proizvod samo na nacin opisan u ovim
uputama za uporabu.

Ako se za rasprSivanje koriste nedozvoljene otopine ili
suspenzije, podaci aerosola rasprSiva¢a mogu odstupati od
podataka koje navodi proizvodac.

Potrebno je pridrzavati se uputa za uporabu koriStenog
kompresora kao i pribora te se moraju postivati i upute o
otopini za inhalaciju.

Opasnost zbog malih dijelova koji se mogu
progutati

Proizvod sadrzava sitne dijelove. Sitni dijelovi mogu blokirati
diSne putove i dovesti do opasnosti od gusenja. Sve dijelove
proizvoda uvijek drzite izvan dohvata beba i djecice.



Higijena

Postujte sljedeée naputke o higijeni:

— Upotrebljavajte samo ociS¢ene i posusene dijelove
proizvoda. Oneci$¢enja i ostaci vlage mogu uzrokovati
nastanak klica ¢ime se povecava opasnost od infekcije.

— Prije svakog koriStenja i ¢iS¢enja temeljito operite ruke.

— Ocistite i osusite dijelove proizvoda i prije prve uporabe.

— Za CiS¢enje i dezinficiranje uvijek koristite pitku vodu.

— Temeljito osusite sve sastavne dijelove proizvoda nakon
svakog €iS¢enja i dezinfekcije.

— Sastavne dijelove proizvoda nemoijte drzati u vlaznom
okruzenju ili zajedno s vlaznim predmetima.

Terapija kod dojencadi, djece i osoba kojima je
potrebna pomo¢

Bebe, djeca i osobe s posebnim potrebama ¢esto pogresno
procjenjuju opasnosti (npr. davljenje mreznim kabelom ili
prikljuénim crijevom) zbog ¢ega moze nastati rizik od ozljeda.
Ove skupine pacijenata moraju pri uporabi biti pod nadzorom
odgovorne osobe.

Prijave proizvodacu i nadleznoj instituciji
Ozbiljne situacije u povezanosti s ovim PARI proizvodom
moraju bez odlaganja biti prijavljene tvrtki PARI GmbH i
nadleznoj instituciji (podaci za kontakt navode se u dijelu 4).
Situacije su ozbiljne kada su izravno ili neizravno povezane sa

smrcu ili nepredvidenim teSkim pogor8anjem zdravstvenog
stanja neke osobe ili s time mogu biti povezane.
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Oznacavanje i klasifikacija upozorenja
Upozorenja vezano uz sigurnost u ovim su uputama za
uporabu podijeljena prema sljede¢im stupnjevima opasnosti:
| A oPAsNOsT

OPASNOST ukazuje na opasnu situaciju koja, ako se ne
izbjegne, dovodi do najtezih ozljeda ili smrti.

/\ UPOZORENJE

UPOZORENJE ukazuje na opasnu opasnost koja, ako se ne
izbjegne, moze dovesti do najtezih ozljeda ili smrti.

/\ OPREZ

OPREZ oznacava opasnu situaciju koja, ako se ne izbjegne,
moze da izazove lakSih ili umjerenih ozljeda.

| NAPOMENA
NAPOMENA ukazuje na situaciju koja, ako se ne izbjegne,
moze uzrokovati materijalnu Stetu.
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2  OPIS PROIZVODA

2.1 Sadrzaj isporuke
Isporucene su sljede¢e komponente:
1a 1b 1c

(1) Rasprsivac

(1a) | Gorniji dio rasprsivaca?

(1b) Nastavak sapnice

(1c) |Doniji dio rasprSivaca

(1d) LC prekidag®

(1e) Nastavak za usta®

(1f) Priklju¢no crijevo
(2) |Filtar zraka za kompresor tipa 128/130/1523
(3) Filtar zraka za kompresor tipa 085°

2) Sa sustavom PARI PIF-Control. PIF = Peak Inspiratory Flow (kontrola
pravilnog tijeka udisanja) [vidi: Provodenje terapije, stranica 18].

3) Nije sadrzan u svim vertzijama proizvoda.
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2.2 Varijante proizvoda

Rasprsiva¢ PARI LC SPRINT dostupan je za razli¢ite dobne
skupine i zahtjeve:

1

PARI LC SPRINT (plavi nastavak sapnice)

S nastavkom za usta za terapiju di$nih putova odraslih
osoba i djece nakon priblizno 4 godine.

PARI LC SPRINT Junior (zuti nastavak sapnice)
Nastavkom za usta ili maskom PARI BABY za inhaliranje
diSnih putova beba i djece. U kombinaciji s maskom
PARI BABY za inhaliranje beba i djece, koji jo$ nisu
prikladni za inhaliranje nastavkom za usta (0 do 4 godine).
PARI LC SPRINT STAR (crveni nastavak sapnice)

S nastavkom za usta za terapiju donjih di$nih putova
odraslih osoba i djece nakon priblizno 4 godine.

PARI LC SPRINT BABY (crveni nastavak sapnice)
Maskom PARI BABY i kutnim elementom PARI BABY za
inhaliranje diSnih putova beba (i prerano rodenih beba) i
djece (0 do 4 godine).

Nisu dostupni svi proizvodi u svim zemljama.

2.3 Kombinacije proizvoda

Rasprsiva¢ PARI moze se Koristiti sa svim
PARI kompresorima. Moze se kombinirati s raznim priborom.
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2.4 Opis funkcije

Rasprsiva¢ PARI dio je PARI inhalacijskog sustava.
Rasprsiva¢ proizvodi kod pri
dovodu komprimiranog zraka [ .
aerosol iz napunjene tekucine, Aerosol e P
npr. lijeka. Taj aerosol udiSe se
putem nastavka za usta ili maske
u pluca.

Okolni zrak

Il Komprimir
ani zrak
Veli¢ina kapljica aerosola odredena je nastavcima sapnice. Sto
su manje kapljice, to slabije prodiru u dublja i manja podrucja
pluca:
— Plavim nastavkom sapnice nastaju kapljice srednje veli¢ine
za sredisnji dio plu¢a odraslih i djece od navrSene 4 godine.
— Zutim nastavkom sapnice nastaju kapljice za manje digne
putove djece i male djece.
— Crvenim nastavkom sapnice nastaju sicusne kapljice za
male diSne putove beba i prerano rodenih beba.
Ovaj nastavak sapnice takoder je predviden za duboka ili po
potrebi jako suzena pluéna podrucja uslijed bolesti kod
odraslih i djece.
LC prekida¢ omogucéava kratkotrajni prekid proizvodnje
aerosola tijekom inhalacije.
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2.5 Informacija o materijalima

Pojedinacni dijelovi proizvoda sastoje se od sljedecih
materijala:

Elementi proizvoda Materijal

Gorniji dio rasprsivaca Polipropilen, termoplasticni elastomer
Nastavak sapnice Polipropilen

Doniji dio rasprsivaca Polipropilen, termoplasti¢ni elastomer
LC prekida¢ Polipropilen

Nastavak za usta Polipropilen, termoplasti¢ni elastomer
(s ventilom za izdisanje)

Priklju¢no crijevo Polivinil klorid

Prikljuéni komad crijeva  Termoplasti¢ni elastomer

2.6 Vijek trajanja
Pojedinacni elementi proizvoda imaju sljedeci oCekivani vijek
trajanja:

Elementi proizvoda Vijek trajanja

Rasprsivac (svi elementi osim 300 dezinfekcija, maks.
prikljuénog crijeva) 1 godina

Priklju¢no crijevo Maks. 1 godina
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3 PRIMJENA

Osobe koje pomazu drugim tijekom terapije moraju paziti na to
da pravilno provode sve korake navedene u nastavku.

3.1 Priprema terapije
Sastavljanje rasprsivaca

/\ OPREZ

Opasnost od slabljenja terapije

Osteceni pojedinacni dijelovi kao i pogreSno montirani

rasprSiva¢ mogu umanijiti funkciju rasprsivaca, a time i u¢inak

terapije.

» Prije svake upotrebe provjerite sve sastavne dijelove
rasprsivaca i pribor.

» Slomljene, deformirane dijelove ili dijelove koji su jako
promijenili boju zamijenite.

» Pridrzavajte se uputa za montazu u ovim uputama za
uporabu.

* Umetnite nastavak sapnice
laganim pritiskom u sapnicu u
donjem dijelu rasprsivaca.
Strelica na nastavku
rasprSivaca pritom mora
pokazivati smjer prema gore.

 Stavite gornji dio rasprsivaca
na donji dio rasprsivaca i
zatvorite rasprSiva¢ okretanjem
u smjeru kazaljke na satu.
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* Umetnite prikljuno crijevo u
rasprsivac.

Druga moguénost:

*  Umetnite LC prekida¢ u
rasprsivac.

» Nataknite priklju&no crijevo na
bocni ulaz zraka LC prekidaca.

Uporaba nastavka za usta

* Nataknite nastavak za usta na
rasprSivac.

Uporaba pribora

Informacije o montazi pribora navode se u Uputama za

uporabu odgovarajuceg pribora.*

4) Upute za uporabu pribora priloZene su priboru. Po potrebi ih mozete naruditi

od tvrtke PARI GmbH.
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Punjenje rasprsivaca

'| NAPOMENA
Poklopac rasprsivaca mogao bi se odlomiti
Ako se poklopac pomakne u pogreSnom smjeru, moze se
odlomiti. RasprSivac ¢e tada biti neupotrebljiv i ne¢e se moci
popraviti.
» Poklopac pomicite samo u smjeru koji je zadan Sarnirom.

* Umetnite rasprsivac u za to predvideni drza¢ na
kompresoru.

» Otvorite poklopac rasprsivaca tako da palcem s donje
strane pritisnete poklopac.

» Napunite potrebnu koli€inu
inhalacijske otopine odozgo u
rasprsivac.

Pazite na minimalni i
maksimalni volumen punjenja
[vidi: Op¢i podaci o
rasprSivacu, stranica 24]. Ako
rasprSivac¢ sadrzi premalo ili
previSe tekucine, tada ¢e
rasprsivanje, a time i u€inak
terapije biti znatno umanjen.

» Zatvorite poklopac rasprsivaca.
Pripazite da je poklopac uklopljen.

Ako je potrebno primijeniti visSe inhalacijskih otopina

uzastopce:

» Pitkom vodom isperite rasprsiva¢ izmedu svake primjene.

 |Istresite viSak vode iz rasprSivaca.

» Napunite rasprsivac sljedec¢im otopinom za inhaliranje na
opisani nacin.
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3.2 Provodenje terapije

Prije provodenja terapije, potrebno je progcitati i jasno
razumjeti sve sigurnosne napomene iz ovih Uputa za
uporabu.

Kod provodenja terapije ucinite sljedece:

Utaknite prikljuéno crijevo
raspriivaca PARI laganim
okretanjem u priklju¢ak
komprimiranog zraka

kompresora.
/\ OPASNOST! Opasnost po
Zivot zbog spajanja

pogresnih crijeva! Ako su u
blizini crijevni sustavi drugih uredaja (npr. za infuzije),
paZljivo provijerite je li prikljuéno crijevo priklju¢eno na
kompresor na drugom kraju spojeno na PARI rasprsiva¢. U
protivnom postoji opasnost od toga da se pobrkaju razlicite
opcije prikljucivanja.

Izvadite rasprsivac iz drzaca i
drzite ga okomito.

Provijerite da su svi dijelovi
medusobno ¢vrsto pricvrsceni.
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Ukljucite kompresor.

/\ OPASNOST! Opasnost po
zivot zbog strujnog udara
zbog kvara uredaja! Stoga
bez odlaganja iskljucite
kompresor i izvucite mrezni
utika¢ iz uti€nice, ako postoji /

sumnja u kvar (npr. nakon

pada uredaja ili ako ima miris / {

zapaljene plastike). U slucaju

kvara uredaja moze doc¢i do kontakta s dijelovima koji
provode struju. Moguca posljedica je strujni udar.

Prije nego $to zapocnete s inhalacijom, uvjerite se da se
stvara aerosol.

Informacije o sustavu PIF-Control:

Sustav PARI PIF-Control u
gornjem dijelu rasprsivaca sluzi
za uhodavanje u polaganu i

kontroliranu inhalaciju. Tako se §
pospjeSuje prihvat djelatne tvari u
donje disne puteve.

Ako se udise prebrzo, dovod 3 %
zraka se smanjuje i pritom se

uzrokuje veci otpor pri udisanju.

~__
Ako tijekom terapije prilikom udisanja osjetite veci otpor, ucinite
sljedece:

* lzdahnite.

Zatim ponovno polagano udahnite. PokuS$ajte udahnuti tako
polagano da vise ne osjetite veci otpor.
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Inhaliranje uz pomo¢ nastavka za usta

» Sjednite opusteno i u uspravnom polozaju.

» Stavite nastavak za usta izmedu zubiju i obuhvatite ga
usnama.

« UdiSite Sto polaganije i dublje kroz nastavak za usta i polako
ponovno izdahnite.

» Inhalaciju obavljajte do promjene zvuka u rasprsivacu.

i U rasprsivacu ostaje nesto tekucine nakon zavrsetka
terapije.

Uporaba LC prekidaca

LC prekida¢ omoguéava izravnu regulaciju na rasprsivacu
jednim prstom kojim se odabire opcija proizvodnje aerosola ili
bez aerosola (intervalno rasprsivanje). Ako se Zeli prekinuti
inhalacija, ne smije se iskljuciti kompresor:
* Pritisnite tipku za prekid kako ;
bi se proizveo aerosol. @]
Informacija: Ako se ne mozZe
pritisnuti tipka, blokiran je i

N

LC prekida¢ namjesten je na NN
trajno rasprsivanje. U tom 3
slucaju otpustite tipku =
prekidaca tako da ga okrenete

suprotno kazaljci sata do
granicnika.

» Otpustite tipku kako biste prekinuli proizvodnju aerosola.

Ako unato¢ montiranom LC prekidacu ne Zelite intervalno

rasprsivanje:

» Okrenite tipku prekidaca i
suprotno kazaljci sata do @[]
grani¢nika.

» Aerosol se trajno proizvodi
(trajno rasprsivanje).
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Inhaliranje s priborom

Inhalacija s priborom (npr. maske) opisana je u Uputama za
uporabu odgovarajuceg pribora.

3.3 ZavrsSetak terapije

Kako biste zaustavili terapiju, u€inite sljedece:
 Iskljucite kompresor.

» Umetnite rasprsivac natrag u drZza¢ na kompresoru.
* lzvucite mrezni utika¢ iz utinice.

® Potpuno odvajanje od mreZe zajamceno je samo ako je
mrezni utika¢ izvucen iz uticnice.

-

4  CISCENJE | DEZINFEKCIJA

Elementi proizvoda moraju se temeljito oCistiti nakon svake
uporabe te dezinficirati najmanje jednom dnevno.

4.1 Priprema

* lzvucite crijevo iz rasprSivaca.

* lzvucite nastavak za usta iz rasprSivaca.

* Uklonitepreostalu tekuéinu iz rasprSivaca.

« Rastavite rasprsiva¢ na sve pojedinacne dijelove.

* Na nastavku za usta paZljivo
izvucite plavi ventil za izdisanje
iz proreza. Nakon toga ventil
mora i dalje visjeti na nastavku
za usta.

D
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4.2 Ciséenje
® Prikijucno crijevo ne moze se ni Cistiti ni dezinficirati. Za

1 njegu priklju¢nog crijeva slijedite upute iz odgovarajuceg
poglavija [vidi: Njega prikljucnog crijeva, stranica 23].

» Sve upotrijebljene dijelove nakratko isperite pitkom vodom iz
slavine.

» Sve pojedinacne dijelove
ostavite otprilike 5 minuta u
toploj pitkojh vodi s malom
koli¢inom sredstva za pranje
posuda.

» Sve pojedinacne dijelove temeljito isperite pod mlazom pitke
vode.

» Istresite vodu iz svih dijelova.

4.3 Dezinficirati

Nakon ¢iS¢enja dezinficirajte sve sastavne dijelove (samo se
ocisceni dijelovi mogu ucinkovito dezinficirati).

U nastavku su opisani preporuceni postupci dezinfekcije. Opisi
ostalih odobrenih postupaka dezinfekcije dostupni su na upit
od tvrtke PARI GmbH.

i Prikljucno crijevo ne moZe se ni Cistiti ni dezinficirati. Za
njegu priklju¢nog crijeva slijedite upute iz odgovarajuceg
poglavija [vidi: Njega priklju¢nog crijeva, stranica 23].

/\ OPREZ

Opasnost od infekcije zbog vlage

Vlaga pogoduje razvoju klica.

* Neposredno nakon $to zavrSite s dezinfekcijom izvadite
sve dijelove iz lonca za prokuhavanje, odnosno iz
dezinfekcijskog uredaja.

» Osusite sve dijelove.
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U kipucoj vodi

* Drzite sve sastavne dijelove najmanje 5 minuta u kipucoj
vodi. Upotrebljavajte Cisti lonac za prokuhavanje i vodu za
pice.
NAPOMENA! Opasnost od ostecenja plasticnih dijelova!
Plasti¢ni se dijelovi tale u dodiru s vru¢im dnom lonca.
Pazite na dovoljnu razinu vode unutar posude tako da
dijelovi ne dodiruju dno posude.

 Istresite vodu iz svih dijelova.

Uz pomo¢ standardnog, termi¢kog
dezinfekcijskog uredaja za djecje bocice (ne
mikrovalne peénice)

/\ OPREZ

Opasnost od nedovoljne infekcije

Nedostatna dezinfekcija pogoduje razvoju klica i time

povecéava opasnost od infekcije.

» Prije svake dezinfekcije uvjerite se da je uredaj za
dezinfekciju Cist i ispravan.

» Dezinfekciju vrsite toliko dugo dok se dezinfekcijski ureda;j
automatski ne isklju€i, odnosno kada se dostigne najkrace
vrijeme dezinfekcije navedeno u uputama za uporabu
dezinfekcijskog uredaja. Nikada ne iskljuCujte uredaj
prijevremeno.

Upotrijebite termicki dezinfekcijski uredaj tako da postupak
traje najmanje 6 minuta. Za provodenje dezinfekcije, trajanje
postupka dezinfekcije i potrebnu koli¢inu vode pridrzavajte se
uputa za uporabu odabranoga dezinfekcijskog uredaja.
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4.4 Njega prikljuénog crijeva

Osusite priklju¢no crijevo nakon svake inhalacije:
» Prikljucite prikljuéno crijevo na kompresor.

» Ukljucite kompresor.

» Pustite kompresor da radi tako dugo dok zrak koji struji kroz
crijevo ne ukloni eventualni kondenzat na crijevu.

4.5 Provjera

Provjerite sve sastavne dijelove proizvoda nakon svakog
¢iS¢enja i dezinfekcije. Slomljene, deformirane dijelove ili
dijelove koji su jako promijenili boju zamijenite.

4.6 SusSenje
Provjerite sve dijelove proizvoda nakon svakog ¢is¢enja i
dezinfekcije:

» Sve dijelove stavite na suhu, €istu podlogu koja dobro upija i
ostavite ih da se u potpunosti osu$e.

4.7 Cuvanje

Rasprsiva¢ Cuvajte na sljedeéi nacin:

» Za suSenje umotajte sve sastavne dijelove u Cistu krpu bez
dlacica (npr. kuhinjsku krpu).

* PARI proizvod drzite na suhom mjestu na kojem se ne
nakuplja prasina.
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5 OTKLANJANJE SMETNJI

Obratite se Servisnom centru tvrtke PARI GmbH:
— kod gresaka, koje nisu navedene u ovom poglavlju
— ako predloZeni koraci ne uklanjaju gresku

Moguci uzrok Uklanjanje

Iz rasprSivaca Nastavak sapnice | Odistite rasprsivac.
ne izlazi rasprsivaca

aerosol. zacepljen je.
Priklju¢no crijevo Provjerite jesu li svi
nije ispravno prikljuéni komadi crijeva
priklju¢eno. ¢vrsto spojeni na kompresor
i rasprsivac.
Priklju¢no crijevo Zamijenite prikljuno crijevo.
propusta.

6 TEHNICKI PODACI
6.1 Opé¢i podaci o rasprsivacu

Veli¢ina® 10 cm x 10 cm % 4 cm
Tezina® 31gbis33g

Radni plinovi zrak

Minimalni protok kompresora 3,0 I/min

Maksimalan radni tlak 0,5 bara/50 kPa
Maksimalni protok kompresora 6,0 I/min

Maksimalan pogonski tlak 2,0 bara / 200 kPa
Minimalni volumen punjenja 2ml

Maksimalni volumen punjenja 8 ml

5) Bez nastavka za usta; nenapunjen.
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6.2 Podaci o aerosolu prema ISO 27427

Minimalni protok | Maksimalni protok
Nastavak sapnice (plavi) kompresora kompresora
(3 I/min — 0,6 bara) (6 I/min — 1,9 bara)

MMAD [um] 4,7 3,3
GSD 2,19 2,70
Respirable Fraktion / 52,3 60,5
respirabilna frakcija [% < 5 ym]

Udio aerosola [% < 2 ym] 13,3 29,4
Udio aerosola 39 31,2
[% >2 um < 5 pm]

Udio aerosola [% > 5 ym] 47,7 39,5
Koli¢ina aerosola [ml] 0,35 0,38
Izlazni kapacitet aerosola 0,07 0,18
[ml/min]

Preostali volumen [g] 1,16 1,10
(odreduje se gravimetrijski)

Izlazni kapacitet odnosi se na 3,3 9,2
volumen punjenja [%/min]

MMAD [um] 3,1 2,6
GSD 2,10 2,08
Respirable Fraktion / 74,0 80,6
respirabilna frakcija [% < 5 pm]

Udio aerosola [% < 2 ym] 26,4 34,6
Udio aerosola 47,6 46,0
[% >2 pum < 5 pm]

Udio aerosola [% > 5 um] 26,0 19,4
Koli¢ina aerosola [ml] 0,45 0,47
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Minimalni protok  Maksimalni protok

Nastavak sapnice (crveni) kompresora kompresora
(3 /min - 0,6 bara) (6 I/min — 1,9 bara)
Izlazni kapacitet aerosola 0,05 0,13
[ml/min]
Preostali volumen [g] 0,95 0,83
(odreduje se gravimetrijski)
Izlazni kapacitet odnosi se na 2,4 6,7
volumen punjenja [%/min]

Minimalni protok  Maksimalni protok

Nastavak sapnice (zuti) kompresora kompresora
(3 /min - 0,6 bara) (6 I/min — 1,9 bara)

MMAD [um] 4,0 2,9

GSD 2,08 2,05

Respirable Fraktion / 61,7 76,5

respirabilna frakcija [% < 5 um]

Udio aerosola [% < 2 um] 17,4 28,6

Udio aerosola 443 47,8

[% >2 pm <5 pm]

Udio aerosola [% > 5 um] 38,3 23,5

Koli¢ina aerosola [ml] 0,39 0,38

Izlazni kapacitet aerosola 0,05 0,16

[ml/min]

Preostali volumen [g] 1,04 0,96

(odreduje se gravimetrijski)

Izlazni kapacitet odnosi se na 2,7 7.9

volumen punjenja [%/min]
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7 OSTALO

7.1 Zbrinjavanje

Svi sastavni dijelovi proizvoda mogu se zbrinuti kao ostali ku¢ni
otpad, ukoliko se ne primjenjuju posebni propisi za zbrinjavanje
specifiCni za pojedinu zemlju.

7.2 Tumacenje znakova

Na proizvodu, odnosno ambalaZi nalaze se sljedeci znakovi
(prema ISO 15223-1):

I Proizvodac

C € 0123 | Proizvod ispunjava osnovne zahtjeve u skladu s
Dodatkom | Direktive 93/42/EEZ o medicinskim
proizvodima

[:E:I Pridrzavajte se uputa za uporabu

Broj artikla
Tvornicki broj, broj Sarze
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Hasznalati utasitas

otthoni kérnyezetben val6 hasznalatra
PARI LC SPRINT®

PARI LC SPRINT® Junior

PARI LC SPRINT® STAR

PARI LC SPRINT® BABY

Model: PARI LC SPRINT (Type 023)
Porlaszté PARI inhalaciés rendszerekhez

Fontos: A hasznalat el6tt figyelmesen olvassa el ezt a
Hasznalati utasitast. Tartsa be valamennyi utasitast és biz-
tonsagi utasitast!

Gondosan 6rizze meg a Hasznalati utasitast.

C€ o123 hu
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Azonositas, érvényesség, valtozat

Ez a hasznalati utasitas a kdvetkez6 orszagokban érvényes a
PARI inhalacioés rendszerekhez tartozé 023 tipusu PARI por-
lasztokra:

HU

A jelen Hasznalati utasitas valtozata: Valtozat E — 2019-08,
Publikalt verzié datuma: 2019-02-18

Informaciok allapota: 2019-02

A Hasznalati utasitas aktualis valtozata PDF-fajlként letolthetd
az internetrdl:

www.pari.com (az adott termékoldalon)

Gyengénlatok szamara elérheté formatumok

Az interneten PDF-formatumban elérhet6 Hasznalati utasitas
kinyomtathaté nagyitva.

CE-megfeleléség

A termék megfelel a 93/42/EGK iranyelv (orvostechnikai eszko-
z0k) kdvetelményeinek.

Markak

A kovetkez6 védjegyek a PARI GmbH Spezialisten fur effektive
Inhalation bejegyzett védjegyei Németorszagban és/vagy mas
orszagokban:

LC SPRINT®, PARI®

Szerzéi jog

©2019 PARI GmbH Spezialisten fir effektive Inhalation
MoosstralRe 3, 82319 Starnberg, Németorszag

A jelen dokumentéacio semelyik részét sem szabad semmilyen
formaban a PARI GmbH el6zetes irasbeli hozzajarulasa nélkil
reprodukalni vagy elektronikus rendszerek hasznalataval fel-
dolgozni, sokszorositani, leforditani vagy terjeszteni.

Minden jog fenntartva. Mlszaki és optikai valtoztatasok joga
fenntartva. A nyomtatasi hibakért nem vallalunk felel6sséget.
Az abra a termékhez hasonlo.
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Gyartoé
PARI GmbH Spezialisten fir effektive Inhalation
Moosstralte 3, 82319 Starnberg, Németorszag
Kapcsolat
Barmilyen termékinformacioért, a termék hibas mikodésével
vagy a termék kezelésével kapcsolatban felmerul6 kérdések
esetén forduljon a szervizkdzponthoz (Service Center):
Tel.: +49 (0)8151-279 220 (nemzetkdzi vonal)
+49 (0)8151-279 279 (német nyelv{)
E-mail: info@pari.de
llletékes hatésag bejelentések esetén

HU — Magyarorszag |Semmelweis Egyetem
Egészségugyi Menedzserképz6 Kdzpont
1051 Budapest
Zrinyi utca 3
amd.vig@ogyei.gov.hu
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1.  FONTOS TUDNIVALOK

1.1. Rendeltetés

A PARI LC SPRINT, PARI LC SPRINT Junior,

PARI LC SPRINT STAR és PARI LC SPRINT BABY porlasztok

aeroszolokat' allitanak el6 az inhalaciohoz.

A porlaszt6é egy PARI kompresszorral és tartozékokkal egyuitt

egy inhalaciés rendszert alkot az alsé légutak terapiajahoz.

A porlaszté barmilyen korcsoportba tartozé betegek kezelésére

alkalmas.

Kizardlag az inhalacios terapiahoz engedélyezett oldatokat és

szuszpenzidkat szabad hasznalni.

A porlasztét csak PARI kompresszorral lehet hasznalni.

Ez a PARI termék kizarolag otthoni kdrnyezetben hasznalhato,

és — higiéniai okokbdl — csak egyetlen beteg hasznalhatja.

Az inhalacids rendszert csak olyan személyek kezelhetik, akik

értik a hasznalati utasitasok tartalmat, és képesek biztonsago-

san kezelni az inhalacios rendszert. A kdvetkezd személyeket

a hasznalat soran felligyelnie kell egy a biztonsagukeért felelés

szemeélynek:

— Csecsemok, kisgyermekek és gyermekek

— Csokkent képességli személyek (pl. testi, szellemi, érzék-
szervi)

Ha a beteg nem képes sajat maga kezelni az inhalacios rend-

szert, akkor a terapiat a felel6s személynek kell végeznie.

Az alkalmazas kb. 5-10 percig tart, azonban legfeljebb 20 perc

lehet (folyadékmennyiségtél fuggden).

Az alkalmazas gyakorisagat és idétartamat az egyéni sziikség-

leteknek megfeleléen az orvos vagy terapeuta hatarozza meg.

1) Aeroszol: gazokban vagy levegében lebeg6 apro, szilard, cseppfolyds vagy
vegyes halmazallapotu részecskék (finom ,kdd”).



1.2. Javallatok

Az also légutak megbetegedései.

1.3. Ellenjavallatok

Ezt a terméket csak olyan betegek hasznalhatjak, akik dnallo-
an tudnak lélegezni, és tudatuknal vannak.

A tracheosztomas betegeknek a specidlis, tracheosztomasok
szamara kialakitott maszkot tartalmazé PARI TRACHEO SET-
re vagy a PARI LC SPRINT Tracheo-ra van szikséguk az in-
halacidhoz.

1.4. Biztonsagi utasitasok

Ez a Hasznalati utasitas fontos informaciokat, biztonsagi
utasitasokat és ovintézkedéseket tartalmaz. Ez a PARI ter-
mék csak akkor hasznalhaté biztonsagosan, ha a felhasz-
nalé ezeket betartja.

Ezt a PARI terméket kizardlag a jelen Hasznalati utasitasban
leirt médon haszndlja.

Ha nem az engedélyezett oldatokat vagy szuszpenziokat hasz-
naljak a porlasztashoz, akkor a porlaszté aeroszol adatai eltér-
hetnek a gyarto altal megadott adatoktol.

Az alkalmazott kompresszor és tartozékok hasznalati utasita-
sait, valamint a hasznalt inhalacios oldat hasznalati utasitasait
egyarant be kell tartani.

Lenyelhet6 apro alkatrészek miatti veszély

A termék aproé alkatrészeket tartalmaz. Az apro alkatrészek el-
zarhatjak a légutakat, és fulladasveszélyt okozhatnak. A ter-
mék alkotorészeit mindig tartsa tavol csecsemo&ktél és kisgyer-
mekektdl.



Higiénia

Tartsa be a kdvetkez6 higiéniai utasitasokat:

— Atermék alkotdelemeit csak megtisztitva és megszaritva
hasznalja. A szennyez8dések és a maradék nedvesség
mikroorganizmusok elszaporodasahoz vezet, ami néveli a
fertdzésveszélyt.

— Minden hasznalat és tisztitas el6tt alaposan kezet kell mos-
ni.

— Az els6 hasznalat elétt is tisztitsa meg és szaritsa meg a
termék valamennyi alkotérészét.

— Atisztitashoz és fert6tlenitéshez mindig ivovizet hasznaljon.

— Minden tisztitas és fert6tlenités utan szaritsa meg a termék
Osszes részét.

— A termék alkatrészeit ne tarolja nedves kdrnyezetben vagy
nedves targyakkal egyutt.

Csecsemok, gyermekek és segitségre szoruld
személyek terapiaja

A csecsemdk, gyermekek vagy a csdkkent képességl szeme-
lyek gyakran rosszul mérik fel a veszélyhelyzeteket (pl. halozati
kabellel vagy csatlakoztatd tomiSvel valé megfojtas), ezért sé-
rulésveszély allhat fenn. Ezeket a betegcsoportokat a haszna-
lat soran fellgyelnie kell egy a biztonsagukeért felelés személy-
nek.

Jelentések a gyartéonak és a hatésagoknak

A PARI termékkel kapcsolatban fellépd sulyos eseményeket
haladéktalanul jelenteni kell a PARI GmbH-nak és az illetékes
hatésagnak (az elérhetéségeket lasd 4. oldal).

Egy esemény akkor tekinthetd sulyosnak, ha az kézvetlenil
vagy kozvetve halalhoz vagy az egészségi allapot elére nem
lathato sulyos romlasahoz vezetett vagy vezethet.
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A figyelmeztetések jelolése és osztalyozasa

A biztonsagra vonatkozo figyelmeztetéseket jelen hasznalati
utasitas veszélyességi fokuk alapjan a kovetkez6képpen osz-
talyozza:

Chveszy

A VESZELY olyan veszélyes helyzetet jeldl, ami rendkivill
sulyos sértléshez vagy halalhoz vezet, ha nem kertlik el.

/\ FIGYELMEZTETES

A FIGYELMEZTETES olyan veszélyes helyzetet jelél, ami
rendkivil sulyos sértiléshez vagy halalhoz vezethet, ha nem
kertlik el.

/\ VIGYAZAT

A VIGYAZAT olyan veszélyes helyzetet jeldl, ami konnyi
vagy kdzepesen sulyos sérliléshez vezethet, ha nem kerulik
el.

| MEGJEGYZES
J A MEGJEGYZES olyan helyzetet jelol, ami anyagi karokhoz

vezethet, ha nem kerllik el.
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2. TERMEKLEIRAS

2.1. Csomagolas
A csomag a kovetkezd komponenseket tartalmazza:
1a 1b 1c

(1) Porlaszté

(1a) Porlaszt6 felsd része?

(1b) Fuvokaratéet

(1c) |Porlaszté also része

(1d) LC megszakito®

(1e) |Csutora®

(1f) Csatlakoztatd tomld
(2) Levegbsziiré 128/130/152 tipusu kompresszorhoz®
(3) Leveg6sziiré 085 tipust kompresszorhoz®

2) A PARI PIF-Control Systemmel. PIF = Peak Inspiratory Flow (belégzési
csucsaramlas) [lasd: Terapia végrehajtasa: 18. oldal].

3) Nem minden termékvaltozat tartalmazza.
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2.2. Termékvaltozatok

A PARI LC SPRINT porlasztoé kiilonb6zé korcsoportok szama-
ra és kiulonbdzd igényekhez kaphato:

1

PARI LC SPRINT (fuvékaratét: kék)

Csutoraval a felnéttek és 4 év feletti gyermekek Iégutainak
kezelésére.

PARI LC SPRINT Junior (favokaratét: sarga)

Csutoraval vagy PARI BABY maszkkal csecsemdk és gyer-
mekek légutainak kezelésére. A PARI BABY maszkkal a
csutoraval inhalalni még nem tudo csecsemdk és gyerme-
kek kezelésére (0—4 éves).

PARI LC SPRINT STAR (fuvokaratét: piros)

Csutoraval a felnéttek és 4 év feletti gyermekek also légutai-
nak kezelésére.

PARI LC SPRINT BABY (fuvokaratét: piros)

A PARI BABY maszkkal és a PARI BABY konyokkel cse-
csemdk (Ujszuldttek is) és gyermekek (0-4 éves) [égutainak
kezelésére.

Nem minden termék kaphaté az 6sszes orszagban.

2.3. Termékkombinaciok

A PARI porlaszté valamennyi PARI kompresszorral mikddtet-
het6. Kildnb6zé tartozékokkal kombinalhato.
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2.4. Mikodési elv

A PARI porlaszté a PARI inhalaciés rendszer része.

A porlaszto siritett levegd beve- Komyezeti levegs
zetésével aeroszolt allit el6 a be-

toltott folyadékbal, pl. gyogyszer-  Aeroszol
bdl. Ez az aeroszol a csutoran —
vagy adott esetben egy maszkon
keresztil belélegzésre kertil a ti-
débe.

Siritett
levegd

Az aeroszolcseppek nagysagat a fuvokaratét hatarozza meg.
Minél kisebbek a cseppek, annal jobban behatolnak a tidé mé-
lyebb és kisebb terlleteibe:

— A kék fuvokaratéttel kozepes méretli cseppek keletkeznek
felnéttek és 4 év feletti gyermekek kozépsoé tlidéteriletei-
hez.

— A sarga fuvokaratéttel kis cseppek képz&dnek a gyermekek
és kisgyermekek kicsi légutaihoz.

— A piros fuvokaratéttel nagyon finom cseppek képz&dnek a
csecsemOk és koraszUlottek kicsi Iégutaihoz.

Ez a fuvokaratét ezenkivil felnéttek és gyermekek mély és
adott esetben betegség miatt erésen 0sszeszlkdlt tidéteru-
leteihez is alkalmas.

Az LC megszakito lehetévé teszi az aeroszoltermelés rovid

ideig tart6 megszakitasat az inhalacioé soran.
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2.5. Anyagra vonatkozé informaciok
Az egyes termék alkotéelemek a kdvetkez8 anyagokbdl ké-

szlltek:

Termék alkotéelem Anyag

Porlaszt6 felsé része

Polipropilén, hére lagyulo elasztomer

Fuvoékaratét

Polipropilén

Porlaszté also része

Polipropilén, hére lagyulé elasztomer

LC megszakito

Polipropilén

Csutora
(kilegz6szeleppel)

Polipropilén, hére lagyulé elasztomer

Csatlakoztaté toml6

PVC

Toml6veég

Hére lagyulé elasztomer

2.6. Elettartam

Az egyes termék alkotéelemek varhaté élettartama a kdvetkez6:

Termék alkotéelem Elettartam

Porlaszté (minden alkotéelem a 300 fertétlenités, max. 1 év
csatlakoztato tomlé kivételével)

Csatlakoztat6 toml6

Max. 1 év




—14 -

3. ALKALMAZAS

Olyan személyeknek, akik masok segitségével végzik a terapi-
at, gyelnilk kell arra, hogy a kdvetkez8kben leirt valamennyi
Iépést megfeleléen végrehajtsak.

3.1. A terapia el6készitése

A porlaszt6 6sszeszerelése

/\ VIGYAZAT

Terapia befolyasolasanak veszélye

Ha a porlaszté valamely része sértlt, vagy ha a porlaszté

rosszul van 6sszeszerelve, az a porlaszté mikddését és igy

a terapiat negativan befolyasolhatja.

* Minden hasznalat el6tt ellendrizze a porlaszté valamennyi
részét és tartozékat.

» Cserélje ki az eltort, elformalddott vagy erésen elszinezé-
dott részeket.

» Kovesse a hasznalati utasitasban megtalalhaté 6sszesze-
relési utasitasokat.

+ Ovatosan nyomija ra a fuvoka-
ratétet a porlaszto also részé-
ben talalhato favokara.

A fuvokaratéten 1évé nyilnak
felfelé kell mutatnia.

* Helyezze a porlaszto felsé ré-
szét a porlaszté alsé részére,
és zarja a porlasztot az 6ramu-
tato jarasaval megegyez6
iranyba torténé elforditassal.
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» Szerelje fel a csatlakoztato
tomlét a porlasztora.

Alternativa: ol

» Szerelje fel az LC megszakitét U
a porlasztéra. =

» Szerelje a csatlakoztato tomlét
az LC megszakito oldalsé le-
veg6bemenetébe.

Csutora hasznalata

* Helyezze a csutorat a porlasz-
tora.

Tartozékok hasznalata

A tartozékok 0sszeszerelésére vonatkozoé informaciok az adott
tartozék hasznalati utasitasaban talalhatok.*

4) A tartozékok hasznalati utasitdsa mellékelve van a tartozékokhoz. Sziikség
esetén a PARI GmbH-tdl is megrendelheték.
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Porlaszto feltoltése

| MEGJEGYZES
A porlaszté fedele letorhet
A rossz iranyba elmozditott fedél letdrhet. A porlaszt6 ezaltal
hasznalhatatlanna és javithatatlanna valik.
» Afedelet csak a zsanér altal meghatarozott iranyba moz-
gassa.

* Helyezze a porlasztét a kompresszoron talalhat6 porlaszté-
tartéba.

» Nyissa ki a porlaszté fedelét ugy, hogy huvelykujjal alulrél
felfelé nyomja.

+ Toltse a sziikséges mennyisé-
gl inhalaciés oldatot felllrél a
porlasztéba.

Tartsa be a minimalis és maxi-
malis toltétérfogatot [lasd: A
porlaszté altalanos ada-

tai: 24. oldal]. Amennyiben a
porlaszté tul kevés vagy tul sok
folyadékot tartalmaz, a por-
lasztas — és ezzel a terapia —
hatékonysaga romlik.

* Zarja le a porlaszto fedelét.
Ugyeljen arra, hogy a fedél bekattanjon.

Ha tébb inhaldcios oldatot kell egymas utan hasznalni:

+ Oblitse ki a porlasztot az egyes alkalmazasok kozott ivoviz-
zel.

» Razza ki a felesleges vizet a porlasztobdl.

* A leirt médon toltse fel a porlasztét a kovetkez6 inhalaciods
oldattal.
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3.2. Terapia végrehajtasa

A terapia elvégzése el6tt a jelen Hasznalati utasitasban ta-
lalhato valamennyi biztonsagi utasitast el kell olvasni és
meg kell érteni.

A terapia elvégzéséhez a kévetkez6képpen jarjon el:

A porlaszté csatlakoztato tom-
I6jét kdnnyed mozdulattal csa-
varja a kompresszor sdritettle-
vegd-csatlakozdéjaba.

/N VESZELY! Tomlék felcse-
rélése miatti életveszély! Ha
mas készllékek tomlérendsze-
rei vannak a koézelben (pl. infu-
ziokhoz), akkor gondosan ellenérizze, hogy a kompresszor-
hoz csatlakoztatott csatlakoztatd téml6é a masik végén

PARI porlasztéhoz legyen csatlakoztatva. Egyébként fennall
a veszélye, hogy a kiildnb6z8 csatlakoztatasi lehetéségeket
véletlenul felcserélik egymassal.
Vegye ki a porlasztot a tartoja-
bdl, és tartsa fiiggblegesen.
Gy6z8djon meg rola, hogy a
részek megfeleléen 6ssze van-
nak szerelve.




—18 -

» Kapcsolja be a kompresszort.
/N VESZELY! Aramiités éltali
életveszély sériilt késziilék-
nél! Azonnal kapcsolja ki a
kompresszort, és huzza ki a
halézati dugaszt a konnektor-
bdl, ha fennall a gyanu, hogy a
készllék sérdlt (pl. leesés utan
vagy égett gumiszag esetén).
Készllékkarosodas esetén
érintkezés alakulhat ki aramvezet6 részekkel. Ennek aram-
Utés lehet a kdvetkezménye.

« A terapia megkezdése el6tt gy6z6djon meg rola, hogy létre-
jén-e aeroszol.

A PIF-Control Systemre vonatkozé informdciok:
A porlaszté felsé részében talal-

haté PARI PIF-Control System ar-
ra szolgal, hogy megtanulja a las-
su és kontrollalt inhalaciot. Ez ja-

vitja a hatéanyag felvételét az al- P| F
SO légutakban.

Ha tul gyors a belégzés, akkor 3 % @
csbkken a levegb bearamlasa, és
ezzel magasabb ellenallas jon lét-
re belégzéskor. ~

Ha a terapia soran belégzéskor magasabb ellenéllast észlel, a

kbévetkezSképpen jarjon el:

» Lélegezzen ki.

» Lélegezzen ismét lassan be. Probaljon olyan lassan beléle-
gezni, hogy ne érezzen magasabb ellenallast.
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Inhalacioé csutoraval

+ Uljén ellazultan és egyenesen.

* Vegye a csutorat a fogai k6zé, és ajkaval vegye korbe.

» Lassan és mélyen lélegezzen a csutoran at be, majd lazan
ki.

» Addig folytassa az inhalaciét, amig meg nem valtozik a por-
laszté hangja.

® A terapia befejezése utan folyadék marad a porlasztoban.

1

LC megszakité hasznalata

Az LC megszakito lehetévé teszi, hogy kozvetleniil a porlasz-
tén egy ujjal vezérelje, hogy létrehozzon-e aeroszolt vagy sem
(id6szakos porlasztas). Ha egy kis szlinetet szeretne tartani az
inhalacié alatt, nem kell kikapcsolni a kompresszort:
» Aeroszol kibocsatasahoz
nyomja meg a megszakito-
gombot.
Informacié: Amennyiben nem
lehet megnyomni a gombot,
akkor rbgzitve van és az
LC megszakitoé folyamatos por- (=
lasztasra van allitva. Ebben az
esetben oldja ki a megszakito-
gombot ugy, hogy forgassa el (itkbzésig az 6ramutato jara-
saval ellentétes iranyban.
» Az aeroszoltermelés megszakitasahoz engedje el a gombot.

Ha a beszerelt LC megszakito ellenére nem szeretne idésza-
kos porlasztast:
Q

» Forgassa el az 6ramutato jara-
saval megegyezd iranyba Utko-
zésig a megszakitdgombot.

» Az aeroszol folyamatosan ter-
mel6dik (folyamatos porlasz-
tas).
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Inhalacio tartozékokkal

A tartozékokkal (pl. maszkkal) torténé inhalacié az adott tarto-
zék hasznalati utasitasaban van leirva.

3.3. A terapia befejezése
A kezelés befejezéséhez a kévetkez&képpen jarjon el:
» Kapcsolja ki a kompresszort.

» Ezutan helyezze vissza a porlasztét a kompresszoron lévé
tartoba.

* Huzza ki a haldzati dugaszt a konnektorbal.

i A hélbzatrdl valo teljes levalasztas csak akkor biztositott, ha
a halézati dugasz ki van huzva a konnektorbol.

4. TISZTITAS ES FERTOTLENITES

A termék alkotérészeit minden hasznalat utan azonnal alapo-
san meg kell tisztitani és legalabb naponta egyszer fertétlenite-
ni kell.

4.1. Elokészités

» Valassza le a toml6t a porlasztordl.
* Huzza le a csutorat a porlasztordl.
» Tavolitson el minden folyadékmaradékot a porlasztébal.
» Szedje szét a porlasztét alkatrészeire.
« A csutoran lévé kék kilégz6-

szelepet 6vatosan huzza ki a

nyilasbol. A szelepnek tovabb-

ra is a csutoran kell lennie.
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4.2. Tisztitas

® A csatlakoztato témiét nem szabad sem tisztitani, sem fer-
1 tétleniteni. A csatlakoztato témld apolasahoz tartsa be a
megfelel6 szakasz utasitasait [lasd: Csatlakoztaté tdmlé
apolasa: 23. oldal].

+ Oblitse le az dsszes hasznalt alkatrészt folyo ivoviz alatt.
* Minden alkatrészt tegyen kb.
5 percre langyos ivovizbe némi
mosogatoszerrel.

* Mossa le valamennyi alkatrészt alaposan, folyo ivoviz alatt.
» Razza ki a vizet az dsszes alkatrészbdl.

4.3. Fertotlenités

A tisztitas utan minden alkatrészt fertétlenitsen (csak megtisz-

titott alkatrészeket lehet hatékonyan fertétleniteni).

A kovetkezbkben az ajanlott fertétlenitési eljarast irjuk le. To-

vabbi validalt fertdtlenitési eljarasok leirasa kérésre a

PARI GmbH-tol kaphaté.

® A csatlakoztato témlét nem szabad sem tisztitani, sem fer-

1 tétleniteni. A csatlakoztaté témlé apolasahoz tartsa be a
megfelel6 szakasz utasitasait [lasd: Csatlakoztato t6mlé
apolasa: 23. oldal].

/\ VIGYAZAT
Nedvesség miatti fert6zésveszély
A nedvesség kedvez a mikroorganizmusok szaporodasanak.

» A fert6tlenités befejezte utan azonnal vegye ki az edény-
bdl, ill. a fert6tlenitd készllékbdl az 6sszes alkatrészt.

» Szaritsa meg az 6sszes alkatrészek.
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Forré vizben

» Helyezze valamennyi alkatrészt legalabb 5 percre forré viz-
be. Ehhez tiszta edényt és ivovizet hasznaljon.
MEGJEGYZES! A miianyag elemek karosodasa miatti ve-
szély! A miianyag megolvad, ha érintkezik az edeny forr6
aljaval. Ugyeljen ra, hogy az edényben kell6 mennyiségl viz
legyen, hogy az egyes alkatrészek ne érjenek az edény alja-
hoz.

* Razza ki a vizet az 6sszes alkatrészbél.

Cumisiivegekhez vald, kereskedelemben
kaphato, termikus fertétlenité késziilékkel (nem
mikrohullamu siitében)

/\ VIGYAZAT

Elégtelen fertétlenités miatti fert6zésveszély

Az elégtelen fertétlenités kedvez a mikroorganizmusok meg-

jelenésének, és noveli a fertdzés veszélyét.

* Minden fertétlenités el6tt gy6z6djon meg réla, hogy a fer-
t6tlenitd készulék tiszta és mikddbképes allapotban van.

» Addig végezze a fertStlenitést, amig a fert6tlenitdé készu-
lék automatikusan lekapcsol, ill. amig a fertétlenitd készu-
Iék hasznalati utasitasaban megadott minimalis fert6tleni-
tési id6 lejar. Ne kapcsolja le id6 el6tt a készuléket.

Hasznaljon olyan termikus fertétlenitd késziléket, melynek mi-
kodési ideje legalabb 6 perc. A fertétlenités elvégzése, id6tar-
tama és a sziikséges vizmennyiség tekintetében mindenkép-
pen be kell tartani a fert6tlenité késziilék hasznalati utasitasat.
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4.4. Csatlakoztaté tomlo apolasa

Minden inhalacié utan szaritsa meg a csatlakoztaté tomlét:
» Csatlakoztassa a csatlakoztaté tomlét a kompresszorra.
» Kapcsolja be a kompresszort.

* MduUkodtesse a kompresszort mindaddig, amig a csévon ke-
resztll aramlé leveg6 eltavolitja az esetleges nedvességet/
lecsapodast.

4.5. Ellendrzés

Minden tisztitas és fert6tlenités utan ellendrizze a termék osz-
szes részét. Cserélje ki az eltort, elformalddott vagy erésen el-
szinez6dott részeket.

4.6. Szaritas
Minden tisztitas és fert6tlenités utan szaritsa meg a termék
Osszes részét:

* Helyezze az 6sszes alkatrészt szaraz, tiszta és jo nedvszivo
fellletre, és hagyja Oket teljesen megszaradni.

4.7. Tarolas

A porlasztot a kdvetkez6kben leirtak szerint tarolja:

» Csavarja az 6sszes alkatrészt egy tiszta, sz0szmentes ken-
débe (pl. konyharuha).

* A PARI terméket szaraz és pormentes helyen tarolja.
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5. HIBAELHARITAS

Forduljon a PARI GmbH szervizkdzpontjahoz (Service Center):
— az ebben a fejezetben nem emlitett hibak esetén
— ha ajavasolt eljaras a hibat nem szinteti meg

m Lehetséges ok Megoldas

A porlasztd- | A porlasztd fuvdka- | Tisztitsa meg a porlasztot.
bol nem jon | ratétje el van tomaéd-
aeroszol. ve.

A csatlakoztatd tom- | Ellendrizze, hogy valamennyi

16 nincs megfeleléen |tdmlévég szorosan csatla-

csatlakoztatva. koztatva van-e a kompresz-
szorra és a porlasztora.

A csatlakoztato tom- |Cserélje ki a csatlakoztatd

16 tomitetlen. tomlét.

6. MUSZAKI ADATOK
6.1. A porlaszté altalanos adatai

Méret® 10 cm x 10 cm % 4 cm
Toémeg® 31g-33g

Hajtogaz Levegd

Minimum kompresszor aramlas 3,0 l/perc

Minimum Gzemi nyomas 0,5 bar / 50 kPa
Maximum kompresszor aramlas 6,0 I/perc

Maximum Gzemi nyomas 2,0 bar / 200 kPa
Minimum téltési térfogat 2ml

Maximum téltési térfogat 8 ml

5) Csutora nélkdil, Gresen.
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6.2. Aeroszol adatok ISO 27427 szerint

Minimum komp- | Maximum komp-
Fuvékaratét (kék) resszor aramlas | resszor aramlas
(3 l/perc — 0,6 bar) | (6 l/perc — 1,9 bar)

MMAD [um] 4,7 &9
GSD 2,19 2,70
Respirabilis frakcio / 52,3 60,5
belélegezhetd frakcid [% < 5 pm]

Aeroszoltartalom [% < 2 ym] 13,3 29,4
Aeroszoltartalom 39 31,2
[% >2 um < 5 pm]

Aeroszoltartalom [% > 5 pm] 47,7 39,5
Aeroszol kibocsatas [ml] 0,35 0,38
Aeroszol kibocsatasi sebesség 0,07 0,18
[ml/perc]

Maradék mennyiség [g] 1,16 1,10
(gravimetrikusan meghatarozva)

Kibocsatasi sebesség a toltétér- 13,3 9,2
fogatra vonatkoztatva [%/perc]

Minimum komp- | Maximum komp-
Fuvokaratét (piros) resszor aramlas |resszor aramlas
(3 l/perc - 0,6 bar) | (6 l/perc — 1,9 bar)

MMAD [um] 3,1 2,6
GSD 2,10 2,08
Respirabilis frakcio / 74,0 80,6
belélegezhetd frakcio [% < 5 pm]

Aeroszoltartalom [% < 2 pm] 26,4 34,6
Aeroszoltartalom 47,6 46,0
[% >2 pum < 5 pm]

Aeroszoltartalom [% > 5 pm] 26,0 19,4
Aeroszol kibocsatas [ml] 0,45 0,47
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Minimum komp- | Maximum komp-

Fuvokaratét (piros) resszor aramlas |resszor aramlas
(3 l/perc — 0,6 bar) (6 l/perc — 1,9 bar)

Aeroszol kibocsatasi sebesség 0,05 0,13

[ml/perc]

Maradék mennyiség [g] 0,95 0,83

(gravimetrikusan meghatarozva)

Kibocsatasi sebesség a toltétéer- 12,4 6,7

fogatra vonatkoztatva [%/perc]

Minimum komp- | Maximum komp-

Fuvokaratét (sarga) resszor aramlas |resszor aramlas
(3 l/perc — 0,6 bar) (6 l/perc — 1,9 bar)

MMAD [um] 4,0 2,9

GSD 2,08 2,05

Respirabilis frakcié / 61,7 76,5

belélegezhet6 frakcio [% < 5 um]

Aeroszoltartalom [% < 2 um] 17,4 28,6

Aeroszoltartalom 443 47,8

[% >2 pm <5 pm]

Aeroszoltartalom [% > 5 um] 38,3 23,5

Aeroszol kibocsatas [ml] 0,39 0,38

Aeroszol kibocsatasi sebesség 0,05 0,16

[ml/perc]

Maradék mennyiség [g] 1,04 0,96

(gravimetrikusan meghatarozva)

Kibocsatasi sebesség a toltétér- 2,7 7,9

fogatra vonatkoztatva [%/perc]
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7. EGYEB

7.1. Hulladékkezelés

A termék valamennyi része a haztartasi szemétbe helyezhetd,
hacsak nincsenek eltérd hulladékkezelési elirasok az adott or-
szagban.

7.2. Jelmagyarazat

A termék alkotérészein, ill. a csomagolason a kdvetkezd jeldlé-
sek lathatok (ISO 15223-1 szerint):

I Gyarté

C € 0123 | A termék megfelel az orvostechnikai eszkozokrél szold
93/42/EGK iranyelv |. mellékletében foglalt alapvetd
kovetelményeknek.

[:E:I Tartsa be a hasznalati utasitast
Cikkszam
Gyartasi tételszam, sarzs
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Instrukcja obstugi

do stosowania w srodowisku domowym
PARI LC SPRINT®

PARI LC SPRINT® Junior

PARI LC SPRINT® STAR

PARI LC SPRINT® BABY

Model: PARI LC SPRINT (Type 023)
Nebulizator do systeméw do inhalacji PARI

Wazne: Przed uzyciem urzgdzenia nalezy starannie prze-
czytac niniejszg instrukcje obstugi. Nalezy postepowac
zgodnie ze wszystkimi instrukcjami i wskazéwkami dotycza-
cymi bezpieczenstwal

Niniejszg instrukcje obstugi nalezy starannie przechowywac.
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Identyfikacja, obowigzywanie, wersja

Niniejsza instrukcja obstugi dotyczy nebulizatorow PARI

(typ 023) do systemow do inhalacji PARI w nastepujgcych kra-
jach:

PL

Wersja niniejszej instrukcji obstugi: wersja E — 2019-08,
Wersja zatwierdzona z: 2019-02-18

Ostatnia aktualizacja: 2019-02

Aktualna wersja instrukcji obstugi moze zostaé pobrana jako
plik PDF z Internetu:

www.pari.com (ze strony odpowiedniego produktu)

Dostepne formaty dla os6b niedowidzacych

Dostepng w Internecie instrukcje obstugi w formacie PDF moz-
na wydrukowac¢ w powiekszeniu.

Zgodnos¢ CE

Produkt spetnia wymogi dyrektywy 93/42/EWG (dotyczgcej wy-
robow medycznych).

Znaki towarowe

Nastepujgce znaki towarowe sg zastrzezonymi znakami towa-
rowymi PARI GmbH Spezialisten fir effektive Inhalation w
Niemczech i/lub innych krajach:

LC SPRINT®, PARI®

Copyright

©2019 PARI GmbH Spezialisten fir effektive Inhalation
Moosstrale 3, 82319 Starnberg, Niemcy

Bez uprzedniej pisemnej zgody PARI GmbH Zzadna czes$¢ ni-
niejszej dokumentacji nie moze by¢ reprodukowana w jakiejkol-
wiek formie ani przetwarzana, powielana, ttumaczona lub roz-
powszechniana za pomocg systemoéw elektronicznych.
Wszelkie prawa zastrzezone. Zmiany techniczne, zmiany wy-
gladu oraz btedy w druku zastrzezone. Faktyczny wyglad po-
dobny do wyglgdu na rysunkach.
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Producent

PARI GmbH Spezialisten fir effektive Inhalation

Moosstralte 3, 82319 Starnberg, Niemcy

Informacje kontaktowe

W przypadku awarii urzgdzenia oraz jakichkolwiek pytan doty-

czgcych produktow lub ich obstugi nalezy sie skontaktowac

z naszym Centrum obstugi:

Tel.: +49 (0)8151-279 220 (obstuga w réznych jezykach)
+49 (0)8151-279 279 (obstuga w jezyku niemieckim)

E-mail: info@pari.de

Organy wtasciwe do zgtaszania incydentéw medycznych

PL — Polska Ministerstwo Zdrowia
Al. Jerozolimskie 181C
PL — 02-222 Warszawa
incydenty@urpl.gov.pl
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1 WAZNE INFORMACJE

1.1 Przeznaczenie

Za pomocg nebulizatorow PARI LC SPRINT,

PARI LC SPRINT Junior, PARI LC SPRINT STAR oraz

PARI LC SPRINT BABY wytwarzane sg aerozole' do inhalacji.

Nebulizator tworzy razem z kompresorem PARI i akcesoriami

system do inhalacji do leczenia dolnych drég oddechowych.

Nebulizator nadaje sie do leczenia pacjentow w kazdym wieku.

Wolno stosowac tylko roztwory i zawiesiny zatwierdzone do le-

czenia nebulizatorem.

Nebulizator moze by¢ stosowany wytacznie wraz z kompreso-

rem PARI.

Ten produkt PARI moze by¢ uzytkowany wytgcznie w Srodowi-

sku domowym oraz — ze wzgleddw higienicznych — moze

z niego korzystac tylko jeden pacjent.

System do inhalacji moze by¢ obstugiwany wytgcznie przez

osoby, ktdére rozumiejg tresc¢ instrukcji obstugi i mogg bezpiecz-

nie obstugiwa¢ system do inhalacji. Podczas korzystania z sys-

temu nastepujgce grupy oséb muszg byé nadzorowane przez

osobe odpowiedzialng za ich bezpieczenhstwo:

— niemowleta, mate dzieci i dzieci;

— o0soby o ograniczonych zdolnosciach (np. fizycznych, umy-
stowych, sensorycznych).

Jesli pacjent nie jest w stanie sam bezpiecznie obstugiwaé sys-

temu do inhalacji, terapie musi wykonywac osoba odpowie-

dzialna.

Nebulizacja trwa od okoto 5 do 10 minut, ale maksymalnie

20 minut (w zaleznosci od ilosci cieczy).

Czestotliwos¢ i dtugos¢ trwania zabiegdw ustala lekarz lub te-

rapeuta w zaleznosci od indywidualnych potrzeb pacjenta.

1) Aerozol: unoszace sie w gazach lub w powietrzu mate czasteczki ztozone
z ciat statych, cieczy lub ich mieszanin (delikatna ,mgta”).



1.2 Wskazania
Schorzenia dolnych drég oddechowych.

1.3 Przeciwwskazania

Produkt nadaje sie do uzytku wytgcznie przez pacjentéw przy-
tomnych i moggcych samodzielnie oddychac.

Pacjenci z tracheostomig potrzebujg do inhalacji zestawu
PARI TRACHEO SET, ktéry zawiera specjalng maske trache-
ostomijng, lub PARI LC SPRINT Tracheo.

1.4 Wskazéwki dotyczgce bezpieczenstwa

Niniejsza instrukcja obstugi zawiera wazne informacje,
wskazowki dotyczace bezpieczenstwa i srodki ostrozno-
$ci. Ten produkt PARI moze by¢ uzytkowany bezpiecznie
tylko wtedy, gdy uzytkownik bedzie sie do nich stosowal.
Tego produktu PARI nalezy uzywac tylko w sposdb opisany
w niniejszej instrukcji obstugi.

Jesli do nebulizacji uzywane bedg niedopuszczone roztwory
lub zawiesiny, parametry aerozolu wytwarzanego przez nebuli-
zator moga rozni¢ sie od podanych przez producenta.

Nalezy rowniez przestrzegac¢ instrukcji obstugi stosowanego
kompresora i akcesoriow oraz instrukcji stosowania roztworu
do inhalaciji.

Niebezpieczenstwo z powodu matych czesci,
ktore moga zostac potkniete

W sktad produktu wchodzg mate elementy. Mogg one zabloko-
wac drogi oddechowe i spowodowac niebezpieczenstwo udu-
szenia. Wszystkie elementy produktu muszg by¢ zawsze po-
za zasiegiem niemowlat i matych dzieci.



Zachowanie higieny

Nalezy przestrzegaé¢ nastepujgcych zasad higieny:

— Stosowac wytgcznie elementy wyczyszczone i wysuszone.
Zanieczyszczenia i pozostato$ci cieczy powodujg rozwdj
drobnoustrojéw zwigkszajgcy niebezpieczenstwo zakazenia.

— Przed kazdym uzyciem i czyszczeniem urzgadzenia nalezy
doktadnie umyc¢ rece.

— Przed pierwszym uzyciem nalezy oczysci¢ i osuszy¢
wszystkie elementy produktu.

— Do czyszczenia i dezynfekcji nalezy uzywac wytgcznie wody
pitne;.

— Po kazdym czyszczeniu i dezynfekcji nalezy wysuszy¢
wszystkie elementy produktu.

— Nie wolno przechowywac elementéw produktu w wilgotnym
otoczeniu ani razem z wilgotnymi przedmiotami.

Terapia niemowlat, dzieci i os6b wymagajacych
opieki

Niemowleta, dzieci oraz osoby o ograniczonych zdolno$ciach
czesto nieadekwatnie oceniajg zagrozenie (np. mozliwo$¢ udu-
szenia przewodem zasilania lub wezykiem przytgczeniowym),
wskutek czego moze zaistnie¢ niebezpieczenstwo obrazen cia-
ta. Podczas korzystania z produktu te grupy oséb muszg by¢
nadzorowane przez osobe odpowiedzialng za ich bezpieczen-
stwo.

Powiadomienia producenta i wiadz

Powazne incydenty, ktore wystgpig w zwigzku z tym produk-
tem PARI, nalezy niezwtocznie zgtasza¢ do PARI GmbH i wia-
Sciwemu organowi (informacje kontaktowe — patrz strona 4).
Incydenty sg powazne, jesli doprowadzity lub mogty doprowa-
dzi¢, bezposrednio lub posrednio, do $mierci lub nieprzewidzia-
nego powaznego pogorszenia stanu zdrowia dowolnej osoby.
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Oznaczanie i klasyfikacja ostrzezen

Zamieszczone w niniejszej instrukcji obstugi ostrzezenia doty-
czace bezpieczenstwa sg podzielone na nastepujgce katego-
rie:

| A\ NIEBEZPIECZENSTWO

NIEBEZPIECZENSTWO okresla niebezpieczng sytuacie,
ktora, jesli sie jej nie zapobiegnie, spowoduje smier¢ lub po-
wazne obrazenia.

/\ OSTRZEZENIE

OSTRZEZENIE okresla niebezpieczng sytuacije, ktéra, jesli
sie jej nie zapobiegnie, moze spowodowac smier¢ lub po-
wazne obrazenia.

/\ uwaca
UWAGA okresla niebezpieczng sytuacje, ktora, jesli sie jej
nie zapobiegnie, moze spowodowac obrazenia lekkie lub
Sredniej ciezkosci.
| wskAzowkA

WSKAZOWKA okresla sytuacje, ktéra, jesli sie jej nie zapo-
biegnie, moze prowadzi¢ do uszkodzenia mienia.
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2  OPIS PRODUKTU

2.1 Zakres dostawy
W zakresie dostawy zawarte sg nastepujgce komponenty:
1a 1b 1c

(1) Nebulizator
(1a) | Gorna czes¢ nebulizatora
(1b) Nasadka dyszy
(1c) |Dolna cze$¢ nebulizatora
(

2

1d) Przerywacz LC?

(1e) |Ustnik®

(1f) Wezyk przytgczeniowy
(2) | Filtr powietrza do kompresora (typ 128/130/152)®
(3) Filtr powietrza do kompresora (typ 085)°

2) Z PARI PIF-Control System. PIF = Peak Inspiratory Flow (kontrola
szczytowego przeptywu wdechowego) [patrz: Sposéb prowadzenia leczenia,
strona 18].

3) Nie zawarto we wszystkich wersjach produktu.
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2.2 Wersje produktu

Nebulizator PARI LC SPRINT jest dostepny dla réznych grup
wiekowych i wymagan:

1

PARI LC SPRINT (nasadka dyszy: niebieska)

Z ustnikiem do leczenia dolnych drég oddechowych u doro-
stych i dzieci od ok. 4. roku zycia.

PARI LC SPRINT Junior (nasadka dyszy: zoita)

Z ustnikiem i maskga PARI BABY do leczenia drog oddecho-
wych niemowlat i matych dzieci. W potaczeniu z ma-

skg PARI BABY do leczenia niemowlat i matych dzieci, kto-
re jeszcze nie sg w stanie inhalowac¢ za pomocg ustnika

(od 0. do 4. roku zycia).

PARI LC SPRINT STAR (nasadka dyszy: czerwona)

Z ustnikiem do leczenia dolnych drég oddechowych u doro-
stych i dzieci od ok. 4. roku zycia.

PARI LC SPRINT BABY (nasadka dyszy: czerwona)

Z maskag PARI BABY i ustnikiem kgtowym PARI BABY do
leczenia drég oddechowych niemowlat (takze wcze$niakow)
i matych dzieci (od 0. do 4. roku zycia).

Nie wszystkie produkty sg dostepne we wszystkich krajach.

2.3 Zestawienia produktéow

Nebulizator PARI moze by¢ uzytkowany razem ze wszystkimi
kompresorami PARI. Mozna go tgczy¢ z réznymi akcesoriami.
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2.4 Opis funkcji

Nebulizator PARI jest elementem systemu do inhalacji PARI.

Przy doptywie sprezonego powie- Powietrze otaczajace
trza nebulizator wytwarza aerozol [ .
z cieczy, ktérg go napetniono, np.  Aerozol - =) N

leku. Aerozol ten jest wdychany
przez ustnik lub w razie potrzeby
przez maske do ptuc.

Sprezone
powietrze
O wielkosci kropelek aerozolu decydujg nasadki dyszy. Im
mniejsze kropelki, tym dalej wnikajg w gtebsze i mniejsze ob-
szary ptuc:

— Niebieska nasadka dyszy wytwarza $redniej wielkosci kro-
ple odpowiednie dla centralnego obszaru ptuc dorostych
i dzieci w wieku od 4 lat.

— Zotta koncowka dyszy wytwarza mate kropelki odpowiednie
dla matych drég oddechowych dzieci i niemowlat.

— Czerwona nasadka dyszy tworzy najdrobniejsze kropelki od-
powiednie dla matych drog oddechowych niemowlat i wcze-
Sniakow.

Ta nasadka dyszy jest réwniez przeznaczona do gtebokich
lub potencjalnie mocno zwezonych chorobowo obszaréw
ptuc dorostych i dzieci.

Przerywacz LC umozliwia krétkotrwate przerwanie wytwarzania

aerozolu podczas inhalaciji.
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2.5 Informacja o zastosowanych materiatach

Poszczegolne elementy produktu sg wykonane z nastepuja-
cych materiatow:

Element produktu Materiat

Gorna czes¢ nebulizatora polipropylen, elastomer
termoplastyczny

Nasadka dyszy polipropylen

Dolna czes$c¢ nebulizatora polipropylen, elastomer
termoplastyczny

Przerywacz LC polipropylen

Ustnik (z zaworem polipropylen, elastomer

wydechowym) termoplastyczny

Wezyk przytgczeniowy polichlorek winylu

Koncéwka weza elastomer termoplastyczny

2.6 Zywotnosé

Poszczegdlne elementy produktu majg nastepujaca przewidy-
wang zywotnosc¢:

Element produktu ‘iywotnos’é

Nebulizator (wszystkie elementy 300 dezynfekcji, maksymalnie
poza wezykiem przytgczenio- 1 rok
wym)

Wezyk przytgczeniowy Maksymalnie 1 rok
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3 ZASTOSOWANIE

Osoby, ktére pomagajg innym w terapii, muszg pilnowac¢, aby
wszystkie kroki opisane ponizej byty wykonywane prawidtowo.

3.1 Przygotowanie zabiegu
Montaz nebulizatora

/\ UWAGA

Obnizenie skutecznosci terapii

Uszkodzenia poszczegdlnych czesci, jak réwniez nieprawi-

dtowe zmontowanie catego urzgdzenia mogg zaktéoci¢ dziata-

nie nebulizatora, a przez to obnizy¢ skutecznos¢ terapii.

* Przed kazdym zastosowaniem nebulizatora nalezy skon-
trolowa¢ wszystkie jego czesci i akcesoria.

« Elementy pekniete, zdeformowane lub znacznie przebar-
wione nalezy wymienic.

* Przestrzega¢ wskazéwek montazowych zawartych w ni-
niejszej instrukcji obstugi.

* Natozy¢ nasadke dyszy na dy-
sze w dolnej czesci nebulizato-
ra, delikatnie jg dociskajac.
Strzatka na nasadce dyszy
musi by¢ zwrécona do gory.

* Na dolng czes$¢ nebulizatora
natozy¢ jego czes¢ gorng i ob-
réci¢ jg zgodnie z kierunkiem
ruchu wskazéwek zegara
w celu ztgczenia obu czesci.
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* Przymocowaé wezyk przytg-
czeniowy do nebulizatora.

Zamiennie: o

» Zamocowac przerywacz LC do U
nebulizatora. : 3

» Podtgczy¢ wezyk przytgczenio-
wy do bocznego wlotu powie-
trza przerywacza LC.

Uzywanie ustnika
» ZatozyC ustnik na nebulizator.

Stosowanie akcesoriow

Informacje dotyczgce montazu akcesoridow znajdujg sie w in-
strukcjach obstugi poszczegolnych akcesoridow.*

4) Instrukcje obstugi akcesoriéw sg dotgczone do akcesoridw. W razie potrzeby
mozna je zamoéwi¢ w firmie PARI GmbH.
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Napetnianie nebulizatora

WSKAZOWKA

Pokrywa nebulizatora moze peknaé

W przypadku przekrecenia pokrywy w nieprawidtowym Kie-

runku moze ona pekng¢. Nebulizator bedzie wéwczas bezu-

zyteczny i nie bedzie mozliwosci jego naprawy.

* Przesuwac¢ pokrywe w taki sposob, aby poruszata sie tyl-
ko w kierunku zgodnym z ustawieniem zawiasu.

Umiesci¢ nebulizator w przewidzianym do tego celu uchwy-
cie na kompresorze.

Otworzy¢ pokrywe nebulizatora, naciskajac jg od spodu
kciukiem, aby podwazy¢ zatrzask.

Napei¢ nebulizator od gory -
konieczng do inhalaciji iloscig
roztworu do inhalacji.
Uwzglednia¢ przy tym minimal-
ng i maksymalng objeto$¢ na-
petnienia [patrz: Ogdlne dane
nebulizatora, strona 24]. Zbyt
duza lub zbyt mata ilo$¢ cieczy
w nebulizatorze wptynie nega-
tywnie na przebieg nebulizacji,
a w konsekwencji — na tera-
pie.

Zamkng¢ pokrywe nebulizatora.
Dopilnowa¢ przy tym, aby pokrywa sie zatrzasneta.

Jesli ma by¢ uzywanych kolejno kilka roztworéow
do inhalacji:

Miedzy kolejnymi aplikacjami wyptuka¢ nebulizator wodg pit-
na.

Potrzgsngc¢ nebulizatorem, aby usung¢ nadmiar wody.
Napeni¢ nebulizator kolejnym roztworem do inhalacji zgod-
nie z opisem.
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3.2 Sposob prowadzenia leczenia

Przed rozpoczeciem terapii nalezy przeczyta¢ i zrozumie¢
wszystkie wskazéwki dotyczace bezpieczenstwa zawarte
w tej instrukcji obstugi.

Terapie nalezy prowadzi¢ w nastepujgcy sposob:

» Podtgczy¢ wezyk przytgczenio-
wy nebulizatora, wkrecajgc go
delikatnie w przytacze powie-
trza kompresora.

/\ NIEBEZPIECZENSTWO!
Zagrozenie zycia spowodo-
wane pomyleniem wezykow!
Jezeli w poblizu znajdujg sie
systemy wezykdéw innych urzgdzen (np. do wlewéw), nalezy
starannie sprawdzi¢, czy wezyk przytgczeniowy podtgczony
do kompresora jest z drugiej strony podtgczony do nebuliza-
tora PARI. W przeciwnym razie istnieje niebezpieczenstwo
pomylenia ze sobg réznych mozliwosci potgczen.

*  Wyja¢ nebulizator z uchwytu
i trzymac go pionowo.

« Nalezy sie upewni¢, ze wszyst-
kie czesci sg ze sobg mocno
potgczone.
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Wigczy¢ kompresor.

/N NIEBEZPIECZEN-

STWO! Zagrozenie zycia spo-
wodowane porazeniem pra-
dem w przypadku uszkodze-
nia urzadzenia! Jesli zachodzi
podejrzenie uszkodzenia (np.
po upadku lub w razie wysta-
pienia zapachu palonego pla-
stiku), nalezy natychmiast wy-
taczy¢ kompresor i wyjg¢ wtyczke sieciowg z gniazda.

W przypadku uszkodzenia urzadzenia moze doj$¢ do kon-
taktu z czesciami znajdujgcymi sie pod napieciem. Skutkiem
moze by¢ porazenie pradem.

Przed rozpoczeciem terapii upewnic sie, ze wytwarzany jest
aerozol.

Informacje o PIF-Control System:

PARI PIF-Control System w gor-
nej czesci nebulizatora stuzy do
nauki powolnej i kontrolowanej in-

halacji. Poprawia to wchfanianie §
substancji czynnej w dolnych dro-
gach oddechowych.

Zbyt szybkie wdychanie zmniej- 3 %
Sza doptyw powietrza i zwigksza

opor przy wdechu.

Jesli podczas terapii zauwazony zostanie zwiekszony opor

przy wdechu, nalezy postepowac nastepujgco:

Zrobi¢ wydech.

Zrobic¢ powolny wdech. Sprébowac wdychac tak powoli, aby
nieodczuwany byt zwigkszony opor.
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Inhalacja za pomoca ustnika

* Usigs¢ wygodnie i prosto.

» Zacisngc ustnik zebami i objg¢ wargami.

* Wociggac powietrze mozliwie powoli i gteboko i wydychac je
swobodnie przez ustnik.

* Inhalowac tak dtugo, az zmieni sie odgtos w nebulizatorze.

i Po zakoriczeniu terapii w nebulizatorze pozostaje resztka
cieczy.

Stosowanie przerywacza LC

Przerywacz LC umozliwia sterowanie jednym palcem bezpo-
Srednio w nebulizatorze, czy ma by¢ wytwarzany aerozol, czy
nie (nebulizacja przerywana). Gdy potrzebna jest krotka prze-
rwa podczas inhalacji, nie trzeba wytgcza¢ kompresora:
* Aby aerozol byt wytwarzany
nacisngc¢ przycisk przerywa-
cza.
Informacja: Jezeli przycisku
nie mozna nacisngc, oznacza &
to, ze jest on zablokowany i 3
przerywacz LC jest ustawiony =
na nebulizacje ciggta. W takim
przypadku nalezy zwolnic¢ przy-
cisk przerywacza, obracajgc go az do oporu w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara.
* Aby przerwaé wytwarzanie aerozolu, zwolni¢ przycisk.

Jezeli mimo zamontowania przerywacza LC nebulizacja prze-
rywana nie jest potrzebna:
Q

* Przekreci¢ do oporu przycisk
przerywacza zgodnie z kierun-
kiem ruchu wskazoéwek zega-
ra.

®» Aerozol jest wytwarzany caty
czas (nebulizacja ciggta).
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Inhalacja z uzyciem akcesoriow

Inhalacja z uzyciem akcesoriéw (np. masek) jest opisana w in-
strukcjach obstugi poszczegdlnych akcesoriow.

3.3 Konczenie zabiegu

Aby zakonczy¢ terapie, nalezy wykonac¢ nastepujgce czynno-

Sci:

»  Wytagczy¢ kompresor.

» Umiesci¢ nebulizator w uchwycie na kompresorze.

»  Wyja¢ wtyczke sieciowg z gniazda.

i Aby catkowicie odtgczyc urzgdzenie od sieci, nalezy wyjgc
wtyczke sieciowg z gniazda.

4 CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

Elementy produktu nalezy starannie wyczysci¢ po kazdym za-
stosowaniu i przynajmniej raz dziennie zdezynfekowac.

4.1 Przygotowanie

*  Wyja¢ wezyk z nebulizatora.

» Zdja¢ ustnik z nebulizatora.

* Usuna¢ z nebulizatora resztki cieczy.

* Roztozy¢ nebulizator na czesci.

» Ostroznie wyciggna¢ niebieski
zawor wydechowy ze szczeliny
w ustniku. Po wykonaniu tej
czynnosci zawor musi by¢
wcigz potgczony z ustnikiem.
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4.2 Czyszczenie

i Wezyka przytagczeniowego nie mozna czysci¢ ani dezynfe-
kowac. Pielegnacja wezyka przytagczeniowego [patrz: Piele-
gnacja wezyka przytgczeniowego, strona 23].

» Krotko przeptukac biezgcg wodg pitng wszystkie uzyte ele-
menty.

*  Wszystkie pojedyncze czesci
wiozy¢ na ok. 5 minut do cie-
ptej wody pitnej z dodatkiem
ptynu do mycia naczyn.

» Dokfadnie wyptukaé wszystkie czesci pod biezacg woda pit-
na.
»  Wytrzasna¢ wode ze wszystkich czesci.

4.3 Dezynfekcja

Po wyczyszczeniu zdezynfekowaé wszystkie pojedyncze cze-

$ci (skutecznie zdezynfekowac¢ mozna tylko wyczyszczone

czesci).

Ponizej opisano zalecane metody dezynfekcji. Opisy dalszych

zatwierdzonych procedur dezynfekcji sg dostepne na zgdanie

w PARI GmbH.

® Wezyka przytgczeniowego nie mozna czyScic¢ ani dezynfe-

1 kowac. Pielegnacja wezyka przytgczeniowego [patrz: Piele-
gnacja wezyka przytaczeniowego, strona 23].

/\ UWAGA

Niebezpieczenstwo infekcji z powodu wilgoci

Wilgo¢ sprzyja rozwojowi drobnoustrojow.

» Wszystkie czesci nalezy wyjg¢ z garnka lub dezynfektora
natychmiast po zakonczeniu dezynfekc;ji.

*  Wysuszy¢ wszystkie czesci.



—-22 —

We wrzgcej wodzie

» Umiesci¢ wszystkie czesci na co najmniej 5 minut we wrza-
cej wodzie. Do dezynfekcji nalezy uzywac¢ czystego garnka
i wody pitne;j.
WSKAZOWKA! Niebezpieczenstwo uszkodzenia czesci
z tworzyw sztucznych! Tworzywa sztuczne, z ktérych wy-
konano czesci zestawu, topig sie w kontakcie z gorgcym
dnem garnka. Nalezy zapewni¢ wystarczajgcy poziom wody
w garnku, aby poszczegdlne czesci nie dotykaty dna.

+  Wytrzgsng¢ wode ze wszystkich czesci.

Przy uzyciu dostepnego na rynku dezynfektora
termicznego do butelek dla niemowlat (nie
dezynfekowa¢ w kuchenkach mikrofalowych)

/\ uwaca

Ryzyko infekcji spowodowane nieskuteczng dezynfekcja

Nieskuteczna dezynfekcja sprzyja rozwojowi drobnoustrojow

i zwieksza ryzyko zakazenia.

* Przed kazda dezynfekcjg upewnic sie, ze dezynfektor jest
czysty i sprawny.

» Prowadzi¢ dezynfekcje do momentu automatycznego wy-
faczenia sie dezynfektora lub uptywu minimalnego czasu
dezynfekcji podanego w instrukcji obstugi dezynfektora.
Nie nalezy przedwczesnie wytgczac urzgdzenia.

Nalezy stosowac¢ dezynfektor termiczny, ktérego cykl pracy
trwa przynajmniej 6 minut. Nalezy przestrzega¢ zalecen poda-
nych w instrukcji obstugi stosowanego dezynfektora dotyczg-
cych sposobu przeprowadzania dezynfekcji, czasu jej trwania
oraz odpowiedniej ilosci uzytej do tego celu wody.
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4.4 Pielegnacja wezyka przytagczeniowego

Po kazdej inhalacji nalezy wysuszy¢ wezyk przytgczeniowy:

* Nasung¢ wezyk przytgczeniowy na ztgcze w kompresorze.

*  Wigczy¢ kompresor.

» Pozostawi¢ kompresor wigczony do momentu, w ktérym po-
wietrze przeptywajgce przez wezyk usunie pozostatg w nim
wilgo¢.

4.5 Kontrola

Po kazdym czyszczeniu i dezynfekcji nalezy sprawdzi¢ wszyst-
kie czesci produktu. Elementy pekniete, zdeformowane lub
znacznie przebarwione nalezy wymienic.

4.6 Suszenie

Po kazdym czyszczeniu i dezynfekcji nalezy osuszy¢ wszystkie

elementy produktu:

*  Wszystkie czesci roztozy¢ na suchym, czystym i wsigkliwym
podtozu i pozostawi¢ do catkowitego wyschniecia.

4.7 Przechowywanie

Nebulizator nalezy przechowywac¢ w nastepujgcy sposob:

» Owingc¢ wszystkie pojedyncze elementy w czystg, niestrze-
pigca sie sciereczke (np. sciereczke do naczyn).

» Urzadzenie PARI nalezy przechowywa¢ w miejscu suchym
i wolnym od kurzu.
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5 USUWANIE USTEREK

Nalezy sie skontaktowaé¢ z Centrum obstugi PARI GmbH:

— w przypadku usterek, ktore nie sg wymienione w tym roz-
dziale;

— jesli proponowane postepowanie nie usunie usterki.

Usterka Mozliwa przyczyna Srodek zaradczy

Z nebulizatora |Nasadka dyszy nebu- |\Wyczysci¢ nebulizator.
nie wydobywa |lizatora jest zatkana.

si¢ aerozol.  \\ezyk przytaczenio- |Sprawdzié, czy wszystkie

wy jest podtgczony koncowki wezykow sg
nieprawidtowo. mocno podtgczone do

kompresora i nebulizatora.
Wezyk przytgczenio- |Wymieni¢ wezyk przytg-
wy jest nieszczelny. | czeniowy.

6 DANE TECHNICZNE
6.1 Ogodlne dane nebulizatora

Wielkos¢® 10 cm x 10 cm x 4 cm
Masa® 0od31gdo33g

Gazy Powietrze

Minimalny przeptyw kompresora 3,0 I/min

Minimalne ci$nienie robocze 0,5 bar/50 kPa
Maksymalny przeptyw kompresora 6,0 I/min

Maksymalne cisnienie robocze 2,0 bar/200 kPa
Minimalna objeto$¢ napetnienia 2ml

Maksymalna objetos$¢ napetnienia 8 ml

5) Bez ustnika; nienapetniony.
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6.2 Dane aerozolu zgodnie z ISO 27427

Minimalny Maksymalny
S przeptyw przeptyw
Nasadka dyszy (niebieska) e e
(3 /min - 0,6 bar) (6 I/min —1,9 bar)
MMAD [um] 47 8.3
GSD 2,19 2,70
Frakcja respirabilna / frakcja 52,3 60,5
docierajgca do ptuc [% <5 pm]
Zawarto$¢ aerozolu [% <2 pum] 13,3 29,4
Zawarto$c¢ aerozolu 39 31,2
[% >2 pm <5 pm]
Zawarto$¢ aerozolu [% >5 pum] 47,7 39,5
Wydajnos$¢ produkcji aerozolu [ml] 0,35 0,38
Wydajnosc¢ produkcji aerozolu na 0,07 0,18
jednostke czasu [ml/min]
Objetosc¢ resztkowa [g] 1,16 1,10
(okreslona grawimetrycznie)
Wydajnos¢ na jednostke czasu 3,3 9,2
w odniesieniu do objetosci
napetnienia [%/min]

Minimalny Maksymalny
przeptyw przeptyw
Nasadka dyszy (czerwona) kompresora kompresora
(3 /min - 0,6 bar) (6 I/min —1,9 bar)
MMAD [pm] 3,1 2,6
GSD 2,10 2,08
Frakcja respirabilna / frakcja 74,0 80,6
docierajgca do ptuc [% <5 pm]
Zawarto$¢ aerozolu [% <2 pum] 26,4 34,6
Zawarto$c¢ aerozolu 47,6 46,0
[% >2 pm <5 um]
Zawarto$¢ aerozolu [% >5 pum] 26,0 19,4
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Nasadka dyszy (czerwona)

Minimalny
przeptyw
kompresora

Maksymalny

przeptyw
kompresora

(3 I/min - 0,6 bar) | (6 I/min — 1,9 bar)

Wydajnos$¢ produkcji aerozolu [ml] 0,45 0,47
Wydajnosc¢ produkcji aerozolu na 0,05 0,13
jednostke czasu [ml/min]

Objetosc¢ resztkowa [g] 0,95 0,83
(okreslona grawimetrycznie)

Wydajnos¢ na jednostke czasu 2,4 6,7

w odniesieniu do objetosci
napetnienia [%/min]

Minimalny Maksymaliny
0 przeptyw przeptyw
Nasadka dyszy (z6tta) kompresora kompresora
(3 I/min - 0,6 bar) | (6 I/min — 1,9 bar)
MMAD [um] 4,0 29
GSD 2,08 2,05
Frakcja respirabilna / frakcja 61,7 76,5
docierajgca do ptuc [% <5 pm]
Zawartos$¢ aerozolu [% <2 pm] 17,4 28,6
Zawartos¢ aerozolu 44,3 47,8
[% >2 pm <5 pum]
Zawartos$¢ aerozolu [% >5 pm] 38,3 23,5
Wydajnos$¢ produkcji aerozolu [ml] 0,39 0,38
Wydajnosc¢ produkcji aerozolu na 0,05 0,16
jednostke czasu [ml/min]
Objetos¢ resztkowa [g] 1,04 0,96
(okreslona grawimetrycznie)
Wydajnos¢ na jednostke czasu 12,7 7,9

w odniesieniu do objetosci
napetnienia [%/min]
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7 INFORMACJE DODATKOWE

7.1 Utylizacja

Wszystkie czesci sktadowe produktu mozna usuwac¢ wraz z od-
padami komunalnymi, o ile nie regulujg tego lokalne przepisy
dotyczace utylizacji odpadow.

7.2 Znaczenie symboli

Na produkcie lub opakowaniu znajdujg sie nastepujgce symbo-
le (zgodnie z ISO 15223-1):

I Producent

C € 0123 | Produkt spetnia podstawowe wymogi zawarte
w zatgczniku | dyrektywy 93/42/EWG w sprawie wyrobow
medycznych.

[:E:I Przestrzegacé instrukcji obstugi.
Numer artykutu
Numer partii produkcyjnej, partia
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Instructiuni de utilizare
pentru uz casnic

PARI LC SPRINT®

PARI LC SPRINT® Junior

PARI LC SPRINT® STAR

PARI LC SPRINT® BABY

Model: PARI LC SPRINT (Type 023)
Nebulizator pentru sisteme de inhalare PARI

Important: Cititi cu atentie aceste instructiuni de utilizare
inainte de utilizare. Urmati toate instructiunile si indicatiile
privind siguranta!

Pastrati cu grija aceste instructiuni de utilizare.

C € o123 ro
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Identificare, valabilitate, versiune

Aceste instructiuni de utilizare sunt valabile pentru
nebulizatoarele PARI de tipul 023 pentru sisteme de

inhalare PARI in urmatoarele tari:

RO

Versiunea acestor instructiuni de utilizare: Versiune E —
2019-08, Versiune eliberata in data de: 2019-02-18
Informatie actualizata in: 2019-02

Versiunea curenta a instructiunilor de utilizare poate fi
descarcata ca fisier PDF de pe Internet:

www.pari.com (pe pagina produsului respectiv)

Formate disponibile pentru persoanele cu deficiente de
vedere

Instructiunile de utilizare disponibile pe Internet in format PDF
pot fi tiparite la dimensiune mare.

Conformitate CE

Produsul indeplineste cerintele Directivei 93/42/CEE (produse
medicale).

Marci

Urmatoarele marci comerciale sunt marci comerciale
inregistrate ale PARI GmbH Spezialisten fir effektive
Inhalation in Germania si/sau in alte tari:

LC SPRINT®, PARI®

Copyright

©2019 PARI GmbH Spezialisten fir effektive Inhalation
Moosstralle 3, 82319 Starnberg, Germania

Nicio parte din aceasta documentatie nu poate fi reprodusa
sub nicio forma fara consimtamantul scris prealabil al

PARI GmbH sau prelucrata, duplicata, tradusa sau distribuita
utilizénd sisteme electronice.

Toate drepturile rezervate. Ne rezervam dreptul de a opera
modificari tehnice si optice; nu ne asumam raspunderea pentru
erori de tipar. llustratia prezintd un produs asemanator.
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Producator
PARI GmbH Spezialisten fir effektive Inhalation
MoosstralRe 3, 82319 Starnberg, Germania
Informatii de contact
Pentru informatii de orice fel despre produse, in caz de
defectiuni sau in cazul intrebarilor privind manipularea
aparatelor adresati-va Centrului Service:
Tel.: +49 (0)8151-279 220 (international)

+49 (0)8151-279 279 (in limba germana)
E-mail: info@pari.de
Autoritatea competenta pentru cazuri de raportare

RO — Roménia Ministerul Sanatatii
Strada Cristian Popisteanu, nr. 1-3,
sector 1
RO — cod 010024, Bucuresti

mdevice@anm.ro
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1 IMPORTANT

1.1 Scopul pentru care a fost destinat

Cu nebulizatoarele PARI LC SPRINT, PARI LC SPRINT Junior,

PARI LC SPRINT STAR si PARI LC SPRINT BABY sunt

generati aerosoli' pentru inhalare.

Nebulizatorul formeaza impreuna cu un compresor PARI si

accesoriile un sistem de inhalare pentru tratamentul cailor

respiratorii inferioare.

Nebulizatorul este adecvat pentru tratamentul pacientilor din

toate grupele de varsta.

Pot fi utilizate numai solutii si suspensii autorizate pentru

tratamentul cu nebulizatorul.

Nebulizatorul poate fi utilizat numai cu un compresor PARI.

Acest produs PARI este destinat exclusiv uzului casnic si — din

motive igienice — poate fi utilizat numai pentru un singur

pacient.

Sistemul de inhalare poate fi operat numai de catre persoane

care inteleg continutul instructiunilor de utilizare si pot utiliza

sistemul de inhalare in conditii de siguranta. Urmatoarele

grupuri de persoane trebuie sa fie supravegheate in timpul

utilizarii de catre o persoana responsabila de siguranta

acestora:

— bebelusii, copiii mici, copiii

— persoane cu capacitati limitate (de ex., fizice, mentale,
senzoriale)

Daca pacientul nu este capabil sa opereze sistemul de inhalare

in conditii de siguranta, tratamentul trebuie efectuat de catre

persoana responsabila.

O utilizare dureaza de regula intre 5 si 10 minute, dar

maximum 20 de minute (in functie de cantitatea de lichid).

Frecventa si durata utilizarii vor fi stabilite de medic sau

terapeut conform necesitatilor individuale.

1) Aerosol: particule solide, lichide sau mixte suspendate in gaze sau in aer
(,ceata” fina).



1.2 Indicatie
Boli ale cailor respiratorii inferioare.

1.3 Contraindicatii

Acest produs poate fi utilizat numai de catre pacientii care
respird independent si sunt constienti.

Pacientii cu traheostomie necesitd pentru inhalare

PARI TRACHEO SET, care contine o masca speciala pentru
traheostomie sau PARI LC SPRINT Tracheo.

1.4 Indicatii privind siguranta

Aceste instructiuni de utilizare contin informatii
importante, indicatii privind siguranta si masuri de
precautie. Acest produs PARI poate fi utilizat in siguranta
numai in cazul in care utilizatorul respecta aceste
instructiuni.

Utilizati acest produs PARI doar asa cum este descris in
aceste instructiuni de utilizare.

Daca sunt utilizate solutii sau suspensii neautorizate pentru
nebulizare, este posibil ca datele privind aerosolii ale
nebulizatorului sa difere de informatiile producatorului.
Trebuie respectate instructiunile de utilizare ale compresorului
utilizat si ale accesoriilor, precum si instructiunile de utilizare a
solutiei pentru inhalare utilizate.

Pericol din cauza pieselor marunte care pot fi
inghitite

Produsul contine piese méarunte. Piesele marunte pot sa
blocheze caile respiratorii, ducand la pericol de sufocare.

Depozitati toate piesele produsului intr-un loc inaccesibil
bebelusilor si copiilor mici.



Igiena

Respectati urmatoarele indicatii de igiena:

— Utilizati numai componente curatate si uscate. Impuritatile si
umezeala reziduala pot duce la contaminare bacteriana,
care reprezinta un pericol crescut de infectie.

— Spalati-va temeinic mainile Tnainte de fiecare utilizare si
curatare.

— Curéatati si uscati neaparat toate piesele produsului inclusiv
fnainte de prima utilizare.

— Pentru curatare si dezinfectare utilizati intotdeauna apa
potabila.

— Uscati complet toate piesele produsului dupa fiecare
curatare si dezinfectare.

— Nu depozitati piesele produsului intr-un mediu umed sau
impreuna cu obiecte umede.

Tratamentul bebelusilor, copiilor si persoanelor
care necesita asistenta

Bebelusii, copiii sau persoanele cu capacitati limitate deseori
apreciaza gresit riscurile (de ex. strangulare cu cablul de
alimentare sau cu tubul de conectare) care prezinta pericol de
ranire. Aceste grupuri de pacienti trebuie sa fie supravegheate
n timpul utilizarii de catre o persoana responsabila de
siguranta acestora.

Notificari catre producator si autoritate

Incidentele grave care apar in legatura cu acest produs PARI
trebuie raportate imediat catre PARI GmbH si autoritatea
competenta (pentru informatii de contact consultati 4).
Incidentele sunt grave, daca au dus sau ar putea duce, direct
sau indirect, la deces sau deteriorarea grava neprevazuta a
starii de sanatate a unei persoane.
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Marcajul si clasificarea avertismentelor

Avertismentele privind siguranta sunt clasificate in aceste
instructiuni de utilizare in functie de gradele de periculozitate
urmatoare:

Cheemcor

PERICOL indica o situatie periculoasa care, daca nu este
evitata, va duce la deces sau vatamari grave.

/\ AVERTISMENT

AVERTISMENT indica o situatie periculoasa care, daca nu
este evitatd, poate duce la deces sau vatamari grave.

/\ ATENTIE
ATENTIE indica o situatie periculoasa care, daca nu este
evitatda, poate duce la vatamari minore sau moderate.

| NOTA
NOTA indica o situatie care, daca nu este evitata, poate
duce la deteriorari.
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2 DESCRIEREA PRODUSULUI

2.1 Componente
In pachetul livrat sunt incluse componentele urmétoare:
1a 1b 1c

(1) Nebulizator
(1a) |Sectiunea superioara a nebulizatorului®
(1b) Ajutaj duza
(1c) 'Sectiunea inferioara a nebulizatorului
(1d) Intrerupator LC?
(1e) Piesa pentru gura®
(1f) Tub de conectare
(2) |Filtru de aer pentru compresor tip 128/130/1523
(3) Filtru de aer pentru compresor tip 085°

2) Cu PARI PIF-Control System. PIF = Peak Inspiratory Flow (varf de flux
inspirator) [vezi: Efectuarea tratamentului, pagina 18].

3) Nu este inclus in toate variantele de produse.
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2.2 Variante de produse

Nebulizatorul PARI LC SPRINT este disponibil in diferite
versiuni pentru diferite grupe de varsta si cerinte:

1

PARI LC SPRINT (ajutaj duza: albastru)

Cu piesa pentru gura pentru tratamentul cailor respiratorii la
adulti si la copii de la 4 ani.

PARI LC SPRINT Junior (ajutaj duza: galben)

Cu piesa pentru gura sau masca PARI BABY pentru
tratamentul céilor respiratorii la bebelusi si copii. Tn
combinatie cu masca PARI BABY pentru tratamentul
bebelusilor si copiilor, care nu pot inca inhala cu piesa
pentru gura (0 pana la 4 ani).

PARI LC SPRINT STAR (ajutaj duza: rosu)

Cu piesa pentru gura pentru tratamentul cailor respiratorii
adanci la adulli si la copii de la 4 ani.

PARI LC SPRINT BABY (ajutaj duza: rosu)

Cu masca PARI BABY si racord PARI BABY pentru
tratamentul cailor respiratorii la bebelusi (inclusiv prematuri)
si copii (0 pana la 4 ani).

Nu toate produsele sunt disponibile in toate tarile.

2.3 Combinatii de produse

Nebulizatorul PARI poate fi utilizat cu toate
compresoarele PARI. Acesta poate fi combinat cu diverse
accesorii.
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2.4 Descrierea functionarii

Nebulizatorul PARI face parte dintr-un sistem de
inhalare PARI.

Prin alimentarea cu aer
comprimat, nebulizatorul
genereaza aerosoli din lichidul cu
care este umplut, de ex.,
medicament. Acest aerosol este
inhalat in plamani prin intermediul
piesei pentru gura sau, dupa caz,
printr-o masca.

Aer ambiant

Lichid ‘;\J‘“

comprimat

Dimensiunea picaturilor de aerosoli este determinata de
ajutajele de duza. Cu cat picaturile sunt mai mici, cu atat
patrund mai mult in zonele mai profunde si mai mici ale
plaméanului:

— Cu ajutajul de duza albastru se genereaza picaturi de
dimensiuni medii pentru zona pulmonara centrala a adultilor
si a copiilor de la 4 ani.

— Cu ajutajul de duza albastru se genereaza picaturi mici
pentru caile respiratorii mici ale copiilor si ale copiilor mici.

— Cu ajutajul de duza rosu se genereaza cele mai fine picaturi
pentru caile respiratorii mici ale copiilor si ale prematurilor.
Acest ajutaj de duza este conceput si pentru zonele
pulmonare profunde sau, dupa caz, ingustate din cauza bolii
ale adultilor si copiilor.

Intrerupatorul LC permite intreruperea temporara a generdrii

de aerosoli in timpul inhalarii.
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2.5 Informatii privind materialele

Piesele individuale ale produsului sunt alcatuite din
urmatoarele materiale:

Piesa produsului Material

Sectiunea superioara a  Polipropilena, elastomer termoplastic
nebulizatorului

Ajutaj duza Polipropilena

Sectiunea inferioara a Polipropilena, elastomer termoplastic
nebulizatorului

Intrerupator LC Polipropilena

Piesa pentru gura (cu Polipropilena, elastomer termoplastic
ventil de expirare)

Tub de conectare Policlorura de vinil
Piesa de capat a tubului | Elastomer termoplastic

2.6 Durata de viata

Piesele individuale ale produsului au urmatoarea durata de
viata estimata:

Piesa produsului ‘Duraté de viata
Nebulizator (toate 300 de ore de functionare,
componentele, cu exceptia max. un an

tubului de conectare)

Tub de conectare Max. un an
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3 UTILIZARE

Persoanele care acordéa asistenta altor persoane in timpul
tratamentului trebuie sa se asigure ca toti pasii descrisi mai jos
sunt efectuati in mod corespunzator.

3.1 Pregatirea tratamentului

Asamblarea nebulizatorului

/\ ATENTIE

Pericol de afectare a tratamentului

Piesele deteriorate, precum si un nebulizator asamblat

gresit, pot afecta functionarea nebulizatorului si prin aceasta,

tratamentul.

» Verificati toate piesele nebulizatorului si accesoriile inainte
de fiecare utilizare.

« TInlocuiti piesele sparte, deformate sau puternic
decolorate.

» Respectatij instructiunile de asamblare cuprinse in cadrul
prezentelor instructiuni de utilizare.

Montati ajutajul de duza prin
apasare usoara pe duza din
sectiunea inferioara a
nebulizatorului.

Sageata de pe ajutajul de duza
trebuie sa fie indreptata n sus.
Asezati sectiunea superioara a
nebulizatorului pe sectiunea
inferioara si Tnchideti
nebulizatorul prin rotire spre
dreapta.
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* Montati tubul de conectare pe
nebulizator.

Alternativ:
* Montati intrerupatorul LC pe

£
nebulizator. : 3
» Montati tubul de conectare pe @?

orificiul de admisie a aerului de
la intrerupatorul LC.

Utilizarea piesei pentru gura

» Montati piesa pentru gura pe
nebulizator.

Utilizarea accesoriilor

Puteti consulta informatii privind montarea accesoriilor in
instructiunile de utilizare ale accesoriului respectiv.*

4) Instructiunile de utilizare ale accesoriilor sunt incluse in ambalajul accesoriilor.
Daca este necesar, acestea pot fi comandate de la PARI GmbH.
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Umplerea nebulizatorului
| NOTA

Capacul nebulizatorului se poate rupe

Daca capacul este miscat in directia gresita, acesta se poate
rupe. in acest caz, nebulizatorul devine inutilizabil si
ireparabil.

Miscati capacul numai in directia data de balama.

Montati nebulizatorul in suportul prevazut pentru acesta pe
compresor.

Deschideti capacul nebulizatorului, apasand capacul de jos
n sus cu degetul mare.
Turnati cantitatea necesara de
solutie pentru inhalare in
nebulizator din partea
superioara.

Respectati nivelul minim si
maxim de umplere [vezi: Date
generale ale nebulizatorului,
pagina 24]. Daca
nebulizatorul contine prea
putin sau prea mult lichid,
nebulizarea si prin aceasta,
tratamentul sunt afectate.

Tnchideti capacul nebulizatorului.
Verificati blocarea capacului.

Daca se utilizeaza consecutiv mai multe solutii pentru
inhalare:

Clatiti nebulizatorul cu apa potabila intre utilizarile
individuale.

Scuturati apa in exces din nebulizator.

Introduceti urméatoarea solutie pentru inhalare in nebulizator,
conform descrierii.
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3.2 Efectuarea tratamentului

inainte de efectuarea oricirui tratament, toate indicatiile
privind siguranta continute in aceste instructiuni de
utilizare trebuie citite si intelese.

Pentru a efectua un tratament, procedati in felul urmator:

Racordati tubul de conectare al
nebulizatorului prin rotire
usoara la racordul pentru aer
comprimat al compresorului.
/\ PERICOL! Pericol de
moarte din cauza confundarii
tuburilor! Daca in vecinatate
se afla sisteme de tuburi ale
altor dispozitive (de ex., pentru perfuzii), verificati cu grija
daca tubul de conectare racordat la compresor este
conectat la celdlalt capt cu nebulizatorul PARI. in caz
contrar, exista pericolul ca diferitele optiuni de racordare sa
fie confundate intre ele.

Scoateti nebulizatorul din
suport si tineti-l in pozitie
verticala.

Verificati ca toate piesele sa fie
conectate ferm intre ele.
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* Porniti compresorul.
/\ PERICOL! Defectarea
aparatului constituie pericol
de moarte prin electrocutare!
Opriti imediat compresorul si
scoateti fisa cablului de
alimentare din priza daca /
exista suspiciunea unei
defectiuni (de ex. dupa — {
caderea aparatului sau in
cazul aparitiei unui miros de plastic ars). Defectarea
aparatului poate duce la contactul cu piese aflate sub
tensiune. Prin urmare, poate aparea electrocutarea.

* Asigurati-va ca se formeaza aerosol nainte de a incepe
tratamentul.

e

_

Informatii privind PIF-Control System:

PARI PIF-Control System din

partea superioara a

nebulizatorului are ca scop

invatarea pacientului sa inhaleze %

lent si controlat. Astfel

pétrunderea substantei active in 3

cdile respiratorii inferioare este %

imbunatatita.

In caz de inhalare prea rapida, se

reduce admisia de aer si se ~

genereaza astfel o rezistentd

sporita la inspirare.

Daca in cursul tratamentului percepeti o rezistenta sporita la

inspirare, procedati in felul urmator:

» Expirati.

« Apoi inspirati lent. Incercati s& inspirati atét de lent incét s&
nu mai simtiti rezistenta sporita.
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Inhalare cu piesa pentru gura

» Asezati-va relaxat, cu spatele in pozitie verticala.

» Prindeti piesa pentru gura intre dinti si cuprindeti-o cu
buzele.

* Inspirati pe cat posibil incet si adanc prin piesa pentru gura,
apoi expirati relaxat.

« Inhalati pana cand zgomotul din nebulizator se modifica.

i Dupa sfarsitul tratamentului mai ramane lichid rezidual in
nebulizator.

Utilizarea intrerupatorului LC

Tntrerupatorul LC permite ca, direct la nebulizator cu un singur
deget, sa se comande daca aerosolul sa fie sau nu generat
(nebulizare intermitenta). Daca se doreste o scurta pauza de
inhalare, compresorul nu trebuie oprit:
» Apasati butonul intrerupator ;
pentru a genera aerosoli. @]
Nota: In cazul in care butonul
intrerupéator nu poate fi apasat,

acest lucru este detectat si NN
intrerupatorul LC este setat la W‘

N

nebulizare continud. In acest
caz, eliberati butonul
intrerupator rotind-ul spre
stédnga, pénéa la blocare.

= Eliberati butonul intrerupator pentru a opri generarea de
aerosoli.

Daca nu doriti o nebulizare intermitenta desi intrerupatorul LC

este montat:

» Rotiti butonul intrerupator spre i
dreapta pana la blocare. L}%D

» Aerosolul este generat
continuu (Nebulizare
continua).
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Inhalarea cu accesorii

Inhalarea cu accesorii (de ex. masti) este descrisa in
instructiunile de utilizare ale accesoriilor respective.

3.3 incheierea tratamentului

Pentru incheierea tratamentului procedati in felul urmator:
» Opriti compresorul.

» Montati nebulizatorul la loc in suportul de pe compresor.
 Scoateti fisa cablului de alimentare din priza.

i Scoaterea completa de sub tensiune este asiguratd numai
dacé fisa cablului de alimentare este scoaséa din priza.

4 CURATARE S| DEZINFECTARE

Componentele produsului trebuie curatate temeinic imediat
dupa fiecare utilizare si dezinfectate cel putin o data pe zi.

4.1 Pregatire

= Decuplati tubul de la nebulizator.

= Decuplati piesa pentru gura de la nebulizator.

+ Tndepértati lichidul rezidual din nebulizator.

» Demontati nebulizatorul in piese individuale.

» Trageti cu grija ventilul de
expirare albastru de pe piesa
pentru gura afara din fanta.
Ventilul trebuie sa ramana in
continuare atasat de piesa
pentru gura.

D
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4.2 Curatare

® Tubul de conectare nu poate fi nici curétat, nici dezinfectat.
1 Pentru ingrijirea tubului de conectare, respectati sectiunea
corespunzatoare [vezi: Ingrijirea tubului de conectare,
pagina 23].

 Clatiti scurt toate piesele utilizate cu apa potabila curenta.

» Asezati toate piesele pentru
cca 5 minute n apa potabila
calda cu putin detergent de
spalat vase.

* Apoi clatiti temeinic toate piesele sub apa potabila curenta.
« Scuturati apa din toate piesele.

4.3 Dezinfectare

Dezinfectati toate piesele imediat dupa curatare (numai
componentele curatate pot fi dezinfectate eficient).

Procesele de dezinfectare recomandate sunt descrise mai jos.
Descrierile altor procese validate de dezinfectare pot fi obtinute
la cerere de la PARI GmbH.

® Tubul de conectare nu poate fi nici curétat, nici dezinfectat.
1 Pentru ingrijirea tubului de conectare, respectati sectiunea
corespunzétoare [vezi: Ingrijirea tubului de conectare,
pagina 23].

/\ ATENTIE

Pericol de infectii din cauza umiditatii

Umiditatea favorizeaza contaminarea bacteriana.

» Scoateti toate piesele din vasul in care au fost
dezinfectate, respectiv din aparatul de dezinfectare,
imediat dupa procesul de dezinfectare.

= Uscati toate piesele.
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in apa clocotita

+ Tineti toate piesele timp de cel putin 5 minute in apa
clocotita. Utilizati un vas curat si apa potabila.
NOTA! Pericol de deteriorare a pieselor din mase
plastice! Masa plastica se topeste in contact cu fundul
fierbinte al vasului. Aveti grija ca nivelul apei in vas sa fie
suficient, astfel incat piesele sa nu atinga fundul vasului.

+ Scuturati apa din toate piesele.

Cu un aparat pentru dezinfectarea termica a
biberoanelor, disponibil in comert (nu in
cuptorul cu microunde)

/\ ATENTIE

Pericol de infectii favorizat de o dezinfectare insuficienta

O dezinfectare insuficienta favorizeaza contaminarea

bacterlana si astfel creste pericolul de infectii.

Inainte de fiecare dezinfectare trebuie s& va asigurati ca
aparatul de dezinfectare este curat si in stare perfecta de
functionare.

» Efectuati dezinfectarea pana cand aparatul de
dezinfectare se opreste in mod automat, respectiv pana
ce s-a scurs timpul minim de dezinfectare prevazut in
instructiunile de utilizare ale aparatului de dezinfectare.
Nu opriti aparatul inainte de vreme.

Utilizati un aparat de dezinfectare termica, cu un timp de
functionare de cel putin 6 minute. Tn privinta modului de
efectuare a dezinfectarii, a duratei procesului de dezinfectare si
a cantitatii de apa necesare, respectati instructiunile de
utilizare ale aparatului de dezinfectare utilizat.
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4.4 Ingrijirea tubului de conectare

Uscati tubul de conectare dupa fiecare inhalare:
» Racordati tubul de conectare la compresor.
» Porniti compresorul.

+ Lasati compresorul sa functioneze pana cand aerul care
trece prin tub elimina eventualele depuneri de condens din
tub.

4.5 \Verificare

Verificati toate piesele produsului dupa fiecare curatare si
dezinfectare. Inlocuiti piesele sparte, deformate sau puternic
decolorate.

4.6 Uscare
Uscati toate piesele produsului dupa fiecare curétare si
dezinfectare:

+ Asezati toate piesele pe o suprafata uscata, curata si
absorbanta si lasati-le sa se usuce complet.

4.7 Depozitare

Depozitati nebulizatorul conform descrierii de mai jos:

« Tnveliti toate piesele intr-un material textil curat, fard scame
(de ex. intr-un prosop de bucatarie).

» Depozitati produsul PARI intr-un loc uscat, fara praf.
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5 DEPANARE

Contactati Centrul Service al PARI GmbH:
— 1n cazul erorilor care nu sunt enumerate in acest capitol
— daca procedura propusa nu remediaza defectiunea

Nu iese Ajutajul de duzéd de | Curatati nebulizatorul.
aerosol din la nebulizator este
nebulizator. | infundat.

Tubul de conectare | Verificati daca toate piesele

nu este racordat de capat ale tubului sunt

corect. conectate ferm la compresor
si nebulizator.

Tubul de conectare | Tnlocuiti tubul de conectare.
nu este etans.

6 DATE TEHNICE
6.1 Date generale ale nebulizatorului

Dimensiune® 10 cm x 10 cm x 4 cm
Greutate® intre 31 gsi33g
Gaze pentru nebulizare Aer

Debit minim al compresorului 3,0 I/min

Presiune de lucru minima 0,5 bar / 50 kPa

Debit maxim al compresorului 6,0 I/min

Presiune de lucru maxima 2,0 bar/200 kPa

Nivel minim de umplere 2ml

Nivel maxim de umplere 8 ml

5) Fara piesa pentru gura; neumplut.
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6.2 Caracteristicile aerosolilor conform

ISO 27427
Debit minim al | Debit maxim al
Ajutaj duza (albastru) compresorului | compresorului
(3 /min-0,6 bar) (6 I/min-1,9 bar)
MMAD [um] 4,7 &3
GSD 2,19 2,70
Fractiunea respirabila [% <5 um] 52,3 60,5
Procent de aerosoli [% < 2 ym] 13,3 29,4
Procent de aerosoli 39 31,2
[% >2 um < 5 pm]
Procent de aerosoli [% > 5 um] 47,7 39,5
Debit de aerosoli [ml] 0,35 0,38
Rata debitului de aerosoli [ml/min] 0,07 0,18
Volum rezidual [g] 1,16 1,10
(determinat gravimetric)
Rata debitului de aerosoli pe baza 3,3 9,2
nivelului de umplere [%/min]

Debit minim al | Debit maxim al
Ajutaj duza (rosu) compresorului | compresorului
(3 I/min-0,6 bar) (6 I/min—1,9 bar)

MMAD [um] 3,1 2,6
GSD 2,10 2,08
Fractiunea respirabila [% <5 um] 74,0 80,6
Procent de aerosoli [% < 2 pm] 26,4 34,6
Procent de aerosoli 47,6 46,0
[% >2 uym < 5 pm]

Procent de aerosoli [% > 5 pm] 26,0 19,4
Debit de aerosoli [ml] 0,45 0,47
Rata debitului de aerosoli [ml/min] 0,05 0,13
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Ajutaj duza (rosu)

Debit minim al
compresorului

Debit maxim al
compresorului

Volum rezidual [g]
(determinat gravimetric)

(3 /min-0,6 bar)
0,95

(6 I/min—1,9 bar)
0,83

Rata debitului de aerosoli pe baza
nivelului de umplere [%/min]

2,4

6,7

Debit maxim al
compresorului

Debit minim al
Ajutaj duza (galben) compresorului
(

3 1/min-0,6 bar) (6 I/min—1,9 bar)

MMAD [um] 4,0 2,9
GSD 2,08 2,05
Fractiunea respirabila [% <5 um] 61,7 76,5
Procent de aerosoli [% < 2 ym] 17,4 28,6
Procent de aerosoli [% > 2 pm 44,3 47,8
<5 pum]

Procent de aerosoli [% > 5 pm] 38,3 23,5
Debit de aerosoli [ml] 0,39 0,38
Rata debitului de aerosoli [ml/min] 0,05 0,16
Volum rezidual [g] (determinat 1,04 0,96
gravimetric)

Rata debitului de aerosoli pe baza 2,7 7,9

nivelului de umplere [%/min]
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7 DIVERSE
7.1 Eliminare

Toate componentele produsului pot fi eliminate cu gunoiul
menajer daca nu exista alte reguli nationale privind eliminarea.

7.2 Explicatia simbolurilor

Pe produs sau pe ambalaj se regasesc urmatoarele simboluri
(in conformitate cu ISO 15223-1):

I Producator

C € 0123 Produsul indeplineste cerintele de baza conform Anexei |
a Directivei 93/42/CEE privind produsele medicale.

[:E] Respectati instructiunile de utilizare

Numarul articolului
Numarul lotului de productie, lot
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Navod na pouzitie

pre pouzitie v domacom prostredi

PARI LC SPRINT®

PARI LC SPRINT® Junior

PARI LC SPRINT® STAR

PARI LC SPRINT® BABY

Model: PARI LC SPRINT (Type 023)
RozpraSovac pre inhalacné systémy PARI

Doélezité: Pred pouzitim si pozorne precitajte tento navod
na pouzitie. Dodrziavajte vSetky pokyny a bezpe€nostné po-
kyny!

Tento navod na pouzitie dokladne uschovajte.

C € o123 sk
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Identifikacia, platnost’, verzia

Tento navod na pouzitie plati pre rozprasovac PARI typu 023
pre inhalacné systémy PARI v nasledujucich krajinach:

SK

Verzia tohto navodu na pouzitie: verzia E — 2019-08,
Schvalena verzia zo dna: 2019-02-18

Stav informacie: 2019-02

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 CE

Vyrobok spifia poZiadavky podia 93/42/EHS (zdravotnicke vy-
robky).

Znacky

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

v Nemecku a/alebo inych krajinach:

LC SPRINT®, PARI®

Autorské prava

PARI GmbH Spezialisten fiir effektive Inhalation ©2019
Moosstralle 3, 82319 Starnberg, Nemecko

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
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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
Prislusny spravny organ pre pripady nahlasovania

Spravny organ

SK — Slovensko Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej
Republiky
Statny Ustav pre kontrolu liegiv
Kvetna 11
SK — 825 08 Bratislava 26
darina.kaminska@sukl.sk
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1 DOLEZITE UPOZORNENIA

1.1 Uréenie ucelu

RozpraSovace PARI LC SPRINT, PARI LC SPRINT Junior,

PARI LC SPRINT STAR a PARI LC SPRINT BABY sa pouzi-

vaju na vytvorenie aerosolov' na inhalaciu.

RozprasSovac spolu s kompresorom a prislusenstvom PARI

tvoria inhala¢ny systém na liecbu dolnych dychacich ciest.

Rozprasovac je vhodny na terapiu pacientov vsetkych ve-

kovych kategorii.

MéZu sa pouzit len roztoky a suspenzie schvalené na lieCbu

rozpraSovacom.

RozpraSovac sa smie pouzivat len s kompresorom PARI.

Tento vyrobok PARI sa smie pouzivat iba v domacom pro-

stredi, z hygienickych dévodov ho mbze pouzivat len jeden

jediny pacient.

Inhalagny systém smu prevadzkovat len osoby, ktoré rozumeju

obsahu navodu na pouzitie a mézu bezpecne prevadzkovat in-

hala¢ny systém. Nasledujuce skupiny os6b musia byt pod do-

hladom osoby zodpovednej za ich bezpecnost’:

— dojcata, batolata a deti,

— [udia s obmedzenymi schopnostami (napr. fyzické, mental-
ne, zmyslové).

Ak pacient sdm nie je schopny bezpectne prevadzkovat' inha-

lagny systém, musi terapiu vykonat zodpovedna osoba.

Aplikacia trva priblizne 5 az 10 minut, ale maximalne 20 minut

(v zavislosti od mnozstva kvapaliny).

Frekvenciu a trvanie pouzitia stanovi podla vasich individual-

nych potrieb vas lekar alebo terapeut.

1.2 Indikacia
Ochorenia dolnych dychacich ciest.

1) Aerosol: malé ciastocky pevného, tekutého alebo zmieSaného zloZenia (jemna
,hmla“) vznasajuce sa v plynoch alebo vo vzduchu.
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1.3 Kontraindikacie

Vyrobok je vhodny len pre pacientov, ktori samostatne dychaju
a su pri vedomi.

Pacienti s tracheostomiou vyzaduju supravu na inhaléciu

PARI TRACHEO SET, ktora obsahuje Specialnu tracheostomo-
vUu masku alebo PARI LC SPRINT Tracheo.

1.4 Bezpecnostné pokyny

Tento navod na pouzitie obsahuje doélezité informacie, bez-
pecnostné pokyny a bezpe¢nostné opatrenia. Len ak ich
pouzivatel dodrziava, m6ze sa bezpecne pouzivat’ tento
vyrobok PARI.

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

Ak sa na rozpra8ovanie pouZiju neschvalené roztoky alebo
suspenzie, Udaje o aerosole rozprasovaca sa mdzu lisit od
udajov vyrobcu.

Musi sa tiez dodrziavat navod na pouZzitie pouzivaného kom-
presora a prisluSenstva a navod na pouzitie pouzivaného inha-
lacného roztoku.

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. V8etky komponenty vyrobku uchovavajte mimo dosahu
dojciat a batoliat.

Hygiena

Res8pektujte nasledovné hygienické upozornenia:

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

— Pred kazdym pouzitim a Cistenim si dokladne umyte ruky.
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— Pred prvym pouzitim sa uistite, Zze ste vy istili a vysusili
vSetky komponenty vyrobku.

— Na gistenie a dezinfekciu vzdy pouzivajte istu vodu.

— Po kazdom gisteni a dezinfekcii Uplne osuste vSetky zlozky
vyrobku.

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

Terapia dojciat, deti a os6b odkazanych na
pomoc inych

Dojcata, deti alebo osoby s obmedzenymi schopnostami ¢asto
nespravne odhaduju nebezpecenstva (napr. uskrtenie sieto-
vym kablom alebo pripojnou hadicou), ktoré mézu viest

k nebezpec€enstvu poranenia. Tieto skupiny pacientov musia
byt pod dohladom osoby zodpovednej za ich bezpecnost.
Hlasenia pre vyrobcu a spravny organ

Vazne udalosti, ku ktorym ddjde v suvislosti s tymto vyrobkom
PARI, musite bezodkladne nahlasit spolo¢nosti PARI GmbH
a prislusnému spravnemu organu (kontaktné informacie naj-
dete v Casti 4).

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 bezpecnosti su v tomto navode na
pouzitie rozdelené do nasledujucich Urovni nebezpecenstva:

I A\ NEBEZPECENSTVO

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

/\ VAROVANIE

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

/\ OPATRNE

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, moze viest k poSkodeniu majetku.
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2 OPIS VYROBKU

2.1 Rozsah dodavky
Rozsah dodavky obsahuje nasledujuce komponenty:
1a 1b 1c

(1) [RozpraSovac
(1a) 'Horna &ast rozprasovaca?
(1b) Tryskovy nasadec
(1c) |Spodna Cast rozprasovaca
(1d) Prerusovac LC?
(1e) Naustok®
(1f) Pripojna hadica
(2) | Vzduchovy filter pre kompresor typu 128/130/1523
(3) ' Vzduchovy filter pre kompresor typu 085°

2) S kontrolnym systémom PARI PIF. PIF = Peak Inspiratory Flow (kontrola
prietoku vdychovacej $picky) [pozrite: Vykonanie terapie, strana 18].

3) Nie je stcastou vSetkych variantov vyrobku.
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2.2 Varianty vyrobku

Rozprasova¢ PARI LC SPRINT je dostupny pre r6zne vekové
skupiny apoziadavky:

1

PARI LC SPRINT (dyzovy nasadec: modry)

S naustkom na lieébu dychacich ciest dospelych a deti od
4 rokov.

PARI LC SPRINT Junior (dyzovy nasadec: Zlty)

S naustkom alebo maskou PARI BABY na lie¢bu dychacich
ciest dojCiat a deti. V kombinacii s maskou PARI BABY na
lieCbu dojciat a deti, ktoré eSte nemdzu inhalovat' s naus-
tkom (vo veku 0 az 4 roky).

PARI LC SPRINT STAR (dyzovy nasadec: ¢erveny)

S naustkom na liecbu hlbokych dychacich ciest dospelych
a deti od 4 rokov.

PARI LC SPRINT BABY (dyzovy nasadec: ¢erveny)

S maskou PARI BABY a kolenom PARI BABY na lieCbu dy-
chacich ciest dojciat (aj pred€asne narodenych deti) a deti
(vo veku 0 az 4 roky).

Nie v8etky vyrobky su dostupné vo vSetkych Kkrajinach.

2.3 Kombinacie vyrobkov

Rozprasova¢ PARI je mozné prevadzkovat so v8etkymi kom-
presormi PARI. MozZno ho kombinovat' s réznym prislusen-
stvom.
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2.4 Funkény popis

RozpraSovac PARI je su€astou inhalacného systému PARI.

Pri p’rl'sune stlal(:enétho VZdl’JChu Okolity vzduch
vytvara rozprasovac aerosdl z na- : .
plnenej tekutiny, napr. lieku. Ten-  Aerosol - =) N

to aerosél sa inhaluje cez naus-
tok, pripadne cez masku do pltuc.

Stlaceny
vzduch
Velkost kvapdCok aerosolu je urena tryskovym nasadcom.
Cim mensie su kvapky, tym viac prenikaju do hibsich a men-
Sich oblasti pluc:

— Modry tryskovy nasadec vytvara stredne velké kvapky pre
centralnu pfucnu oblast dospelych a deti vo veku od
4 rokov.

— Zlty tryskovy nasadec vytvara malé kvapky pre malé dycha-
cie cesty deti a dojciat.

— Cerveny tryskovy nasadec vytvara najjemnejsie kvapky pre
malé dychacie cesty dojciat a pred€asne narodenych deti.
Tento tryskovy nasadec je tiez uréeny pre hlboké alebo silne
zUzené plucne oblasti dospelych a deti.

PreruSovac¢ LC umoznuje kratkodobo prerusit tvorbu aerosolu

pocas inhalacie.
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2.5 Informacia o materiali

Jednotlivé komponenty vyrobku sa skladaju z nasledujucich
materialov:

Komponent vyrobku Material

Horna Cast rozpraSovaca Polypropylén, termoplasticky elastomér

Tryskovy nasadec Polypropylén

Spodna cast Polypropylén, termoplasticky elastomér
rozprasSovaca

Prerusovac LC Polypropylén

Naustok (s vydychovacim Polypropylén, termoplasticky elastomér
ventilom)

Pripojna hadica Polyvinylchlorid
Koncovka hadice Termoplasticky elastomér

2.6 Zivotnost
Jednotlivé komponenty vyrobku maju nasledovnu oCakavanu
Zivotnost’:

Komponent vyrobku Zivotnost’

Rozprasovac (vsetky kompo- 300 dezinfekcii, max. 1 rok
nenty okrem pripojnej hadice)

Pripojna hadica Max. 1 rok
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3  POUZITIE

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

3.1 Priprava terapie

Zostavenie rozprasovaca

/\ OPATRNE

Nebezpecéenstvo ovplyvnenia terapie

Poskodené dielce a nespravne zostaveny rozpraSova¢ méze

nepriaznivo ovplyvnit innost' rozpraSovaca a tym aj liecbu.

» Skontrolujte vSetky Casti rozprasovaca a pouZité pri-
sluSenstvo pred kazdym pouzitim.

» Polamané, zdeformované alebo silno sfarbené dielce vy-
mente.

* Respektujte montazne pokyny v tomto navode na pouzi-
tie.

» Nasurite tryskovy nasadec lah-
kym zatlaenim na trysku
v dolnej Casti rozpraSovaca.
Sipka na tryskovom nasadci
musi pritom smerovat nahor.

» Potom nasadte vrchnu cast
rozprasovaca na jeho spodnu
Cast' a zatvorte rozpraSovac
kratenim v smere pohybu hodi-
novych ruciciek.




— 15—

* Pripojnu hadicu nasunte na
rozprasSovac.

Alternativne:

* Pripojnu hadicu nasunte na
prerusovac LC.

» Nasunte pripojnu hadicu na
bocny privod vzduchu na
preruSovaci LC.

PouZitie ndaustku

* Nasadte naustok na rozpraso-
vac.

Poutzitie prislusenstvo

Informacie o montazi prisluSenstva najdete v navode na pouzi-
tie prislugenstva.*

4) Navod na pouzitie prisluSenstva sa dodava spolu s prislusenstvom. V pripade
potreby si ich moZete objednat’ u spolo¢nosti PARI GmbH.
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Naplnenie rozprasovaca

| UPOZORNENIE
Kryt rozpraSovaca sa moze odlomit’
Ak sa kryt bude pohybovat' v nespravnom smere, moze sa
odlomit. RozpraSova¢ bude potom nepouZzitelny a neopra-
vitelny.
» Kryt pohybujte len v smere ur€enom na zavese.

* Rozpradovac vsunte do drziaka na kompresore, ktory je na
to uréeny.

» Otvorte kryt rozpraSovaca pritlacenim palca na kryt od-
spodu.

* Zhora naplfite pozadované
mnozstvo inhalaéného roztoku
do rozprasSovaca.

Re$pektujte minimalne a maxi-
malne plniace mnozstva [pozri-
te: V8eobecna charakteristika
rozpraSovaca, strana 24]. Ak
do rozprasSovaca pridate prilis
malé alebo prilis velké mnoz-
stvo tekutiny, ovplyvni sa tym
rozprasSovanie aj cela terapia.

» Zatvorte kryt rozprasovaca.
Dbajte na to, aby kryt zapadol.

Ak sa ma pouzit’ niekol'ko inhalacnych roztokov po sebe:

» Oplachnite rozprasovac pitnou vodou medzi jednotlivymi ap-
likaciami.

» Vytrepte prebytoénu vodu z rozpraSovaca.

* Rozprasovac¢ naplnite dalSim inhalacnym roztokom podla
popisu.
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3.2 Vykonanie terapie
Pred vykonanim terapie si musite precitat’ a pochopit’ vSet-
ky bezpe€nostné pokyny uvedené v tomto navode na po-
uzitie.

Ak chcete vykonat terapiu, postupujte podfa tychto krokov:

» Zasunte pripojnu hadicu roz-
prasovaca lahkym pootocenim
do vzduchovej pripojky na
kompresore.

/\ NEBEZPECEN-

STVO! Nebezpecenstvo
ohrozenia zivota zamenou
hadic! Ak su v blizkosti hadico-
vého systému iné zariadenia (napr. na infazie), starostlivo
skontrolujte, Ci je pripojna hadica na kompresore pripojena
na druhom konci k rozprasovacu PARI. V opa¢nom pripade
hrozi nebezpecenstvo, Ze sa navzajom zamenia rézne moz-
nosti pripojenia.

* Vyberte rozpraSovac z drziaka
a drzte ho zvislo.

« Uistite sa, Ze su vSetky Casti
navzajom pevne prepojené.
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« Zapnite kompresor.
/N NEBEZPECEN-
STVO! Nebezpecenstvo
ohrozenia Zivota v pripade
poskodenia pristroja! Ak exis-
tuje podozrenie na poskodenie
(napr. po pade alebo v pripade
zapachu roztaveného plastu),
ihned vypnite kompresor a vy-
tiahnite elektricku zastréku zo
zasuvky. V pripade poruchy zariadenia to moze viest ku
kontaktu s ¢astami pod prudom. Vysledkom méze byt uraz
elektrickym prudom.

* Pred zacatim terapie sa uistite, Ze sa vytvara aerosol.

Informdcie o kontrolnom systéme PIF:
Kontrolny systém PARI PIF

v hornej Casti rozprasovaca sa
pouZiva na zapojenie pomalej
a kontrolovanej inhaléacie. To
zlepSuje prijimanie ucinnej latky

v dolnych dychacich cestach. 3
Pri prili§ rychlom vdychovani sa %
zniZuje privod vzduchu a pri vdy-

chovani vznika zvyseny odpor.

Ak pocas inhalacnej terapie zaregistrujete zvyseny odpor, po-

stupujte nasledovne:

* Vydychnite.

» Znova sa pomaly nadychnite. SnaZte sa vdychovat tak po-
maly, aby ste uz necitili zvyseny odpor.
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Inhalacia s naustkom

* Posadte sa do uvolnenej a vzpriamenej polohy.

* Vezmite naustok medzi zuby a obopnite ho perami.

» Podla mozZnosti pomaly a zhlboka vdychnite cez naustok
a uvolnene opét vydychnite.

* Inhalaciu vykonavajte dovtedy, kym sa nezmeni Sum v rozp-
raSovaci.

i Na konci terapie zostava zvy$né mnoZzstvo tekutiny v rozp-
raSovaci.

Pouzitie preruSovaca LC

PreruSova¢ LC umoznuje priame ovladanie rozpraSovaca
jednym prstom bez ohladu na to, ¢i sa vytvara alebo nevytvara
aerosdl (intervalové rozprasovanie). Ak si prajete kratku pre-
stavku pri inhalacii, kompresor nie je potrebné vypnut:
+ Stlacte tlacidlo preruSovaca na ;
vytvorenie aerosolu. @]
Info: Ak tlacidlo nie je mozné
stlacit, tento stav sa zisti
a preruSovac LC sa nastavi na ~‘
nepretrzité rozpraSovanie. 3
V tomto pripade uvolnite tlac¢id- \=
lo prerusovaca otocenim proti
smeru hodinovych ruciciek az
na doraz.
* Ak chcete prerusit tvorbu aerosolu, uvolnite tlacidlo.

Ak nechcete intervalové rozprasovanie napriek nainstalované-
mu prerusovacu LC:
d

N

» Otodte preruSovacie tlacidlo
v smere hodinovych ruci€iek
az na doraz.

=» Aerosdl sa vytvara permanen-
tne (nepretrzité rozprasova-
nie).
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Inhalacia s prisluSenstvom

Inhalacia s prisluSenstvom (napr. s maskami) je popisana
v navode na pouzitie kazdého prisluSenstva.

3.3 Koniec terapie

Ak chcete ukondit terapiu, postupujte nasledovne:

* Vypnite kompresor.

* Rozprasovac€ znova vsurite do drziaka na kompresore.

» Vytiahnite elektricku zastréku zo zasuvky.

i Pristroj je uplne odpojeny od siete len vtedy, ked je vytia-
hnuté sietovéa zastrcka zo zasuvky.

4  CISTENIE A DEZINFEKCIA

Komponenty vyrobku sa musia po kazdom pouziti dokladne vy-
Cistit' a dezinfikovat aspori raz denne.

4.1 Priprava

» Stiahnite hadicu z rozprasovaca.
» Stiahnite naustok z rozprasovaca.
» Odstrante vSetky zvysky tekutiny z rozprasovaca.
* Rozoberte rozpradovac na jednotlivé diely.
* Opatrne vytiahnite modry vydy-

chovaci ventil na ndustku von

zo $trbiny. Ventil musi potom

este stéle visiet’ na naustku.

D
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4.2 Cistenie

i Pripojna hadica sa neméze ani Cistit, ani dezinfikovat. Pri
udrzbe pripojnej hadice dbajte na prislusnt cast [pozri-
te: Udrzba pripojnej hadice, strana 22].

» VSetky pouzité jednotlivé diely kratko oplachnite pod tecu-
cou pitnou vodou.

» Polozte vietky jednotlivé diely
na priblizne 5 minut do teplej
pitnej vody s malym mnoz-
stvom umyvacieho prostriedku.

» VSetky diely dokladne oplachnite pod te€ucou pitnou vodou.
» Vytrepte vodu z jednotlivych dielov.

4.3 Dezinfekcia

Po skonceni Cistenia vydezinfikujte vSetky jednotlivé €asti (len
vycistené Casti sa mézu ucinne vydezinfikovat).
Odporuc¢ané postupy dezinfekcie su opisané nizSie. Popisy
dalSich validovanych dezinfekénych postupov su k dispozicii
na poziadanie od spolo¢nosti PARI GmbH.
® Pripojna hadica sa neméze ani ¢istit, ani dezinfikovat. Pri
1 udrzbe pripojnej hadice dbajte na prislusnu Cast [pozri-

te: Udrzba pripojnej hadice, strana 22].

/\ OPATRNE

Nebezpecenstvo infekcie v dosledku vihkosti

Vlhkost' podporuje tvorbu mikroorganizmov.

* Hned po procese dezinfekcie vyberte vSetky Casti z hrnca
alebo dezinfek&ného pristroja.

» VSetky Casti vysuste.
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Vo vriacej vode

* Vlozte vSetky jednotlivé diely minimalne na 5 minut do
vriacej vody. Pouzite Cisty hrniec a pitnu vodu.
UPOZORNENIE! Nebezpecenstvo poskodenia plastovych
dielov! Plast sa pri dotyku s horicim dnom hrnca roztavi.
Uistite sa, Ze je v hrnci dostatok vody, aby sa jednotlivé Cas-
ti nedotykali dna hrnca.

» Vytrepte vodu z jednotlivych dielov.

Bezny tepelny dezinfekény pristroj na
dojéenské flasticky (nie v mikrovinnej rure)
/\ OPATRNE

Nebezpecenstvo infekcie v dosledku nedostato¢nej dez-

infekcie

Nedostato¢na dezinfekcia podporuje tvorbu choroboplod-

nych zarodkov a zvySuje tak nebezpecenstvo infekcie.

» Pred kazdou dezinfekciou sa uistite, Zze je dezinfekény pri-
stroj Cisty a funkény.

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

Pouzite pristroj na tepelnu dezinfekciu s dobou prevadzky as-
por 6 minut. Pri uskutoéneni dezinfekcie a uréeni potrebného
mnozstva vody dodrziavajte €as trvania procesu dezinfekcie

a reSpektujte navod na pouzitie prislusného dezinfekéného pri-
stroja.

4.4 Udrzba pripojnej hadice

Po kazdej inhalacii vysuste pripojnu hadicu:
» Pripojte pripojnu hadicu ku kompresoru.
» Zapnite kompresor.

» Nechajte kompresor pracovat dovtedy, kym vzduch prudiaci
v hadici neodstrani pripadnu vyzrazanu vihkost v hadici.
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4.5 Kontrola

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

4.6 SuSenie

Po kazdom Ccisteni a dezinfekcii vysuste v8etky Casti vyrobku:

» Vsetky Casti rozpraSovaca ulozte na suchu, Cistu a savu
podlozku a nechajte ich Uplne vyschnut.

4.7 Skladovanie

Rozprasovac skladujte podla nizSie uvedeného opisu:

» VSetky jednotlivé diely polozte na Cisté handri¢ky nepustaju-
ce vlakna (napr. utierky).

» Vyrobok PARI skladujte na suchom a bezprasnom mieste.

5 ODSTRANENIE PORUCHY

Kontaktujte servisné stredisko spolo¢nosti PARI GmbH:
— pre chyby, ktoré nie su uvedené v tejto kapitole,

— ak navrhovany postup chybu neodstrani.

Porucha Mozna pric¢ina Pomoc

Z rozpraSovaca Tryskovy nasadec | Vycistite rozpraSovac.
nevychadza rozprasSovaca je
aerosol. upchaty.

Pripojna hadica nie | Skontrolujte, i su vSetky

je spravne zapojena. koncovky hadice pevne
pripojené k kompresoru
a rozprasSovacu.

Pripojna hadica ma |Vymerite pripojnu hadicu.

netesnosti.
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6 TECHNICKE UDAJE
6.1 VSeobecna charakteristika rozprasovaca

Velkost® 10cm x 10 cm x 4 cm
Hmotnost® 31gaz33g
Prevadzkové plyny Vzduch

Minimalny prietok kompresora 3,0 I/min

Minimalny prevadzkovy tlak 0,5 bar/50 kPa
Maximalny prietok kompresora 6,0 I/min

Maximalny prevadzkovy tlak 2,0 bar/200 kPa
Minimalny plniaci objem 2ml

Maximalny plniaci objem 8 ml

6.2 Charakteristika aerosolu podl'a smernice

ISO 27427
Minimalny prietok Maximalny prietok
Tryskovy nasadec (modry)  kompresora kompresora
(3 I/min - 0,6 baru) (6 /min — 1,9 baru)
MMAD [um] 4,7 3.3
GSD 2,19 2,70
Respirovatelna frakcia/plicna 52,3 60,5
frakcia [% < 5 pm]
Podiel aerosdlu [% < 2 ym] 13,3 29,4
Podiel aerosolu 89 31,2
[% >2 um < 5 pm]
Podiel aerosdlu [% > 5 ym] 47,7 39,5
Vystup aerosolu [ml] 0,35 0,38
Rychlost vystupu aerosélu 0,07 0,18
[ml/min]

5) Bez naustku; nenaplneny.
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Minimalny prietok Maximalny prietok

Tryskovy nasadec (modry) | kompresora kompresora
(3 /min - 0,6 baru) (6 I/min — 1,9 baru)
Zvyskovy objem [g] 1,16 1,10
(stanoveny gravimetricky)
Rychlost vystupu na zéklade 3,3 9,2
plniaceho objemu [%/min]

Minimalny prietok Maximalny prietok
Tryskovy nasadec (€erveny) kompresora kompresora
(3 I/min — 0,6 baru) (6 I/min — 1,9 baru)

MMAD [um] 3,1 2,6
GSD 2,10 2,08
Respirovatelna frakcia/plucna 74,0 80,6
frakcia [% < 5 ym]

Podiel aerosolu [% < 2 pm] 26,4 34,6
Podiel aerosélu 47,6 46,0
[% >2pm <5 pm]

Podiel aerosolu [% > 5 pm] 26,0 19,4
Vystup aerosolu [ml] 0,45 0,47
Rychlost vystupu aerosélu 0,05 0,13
[ml/min]

Zvyskovy objem [g] 0,95 0,83
(stanoveny gravimetricky)

Rychlost vystupu na zaklade 2,4 6,7
plniaceho objemu [%/min]
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Minimalny prietok Maximalny prietok

Tryskovy nasadec (zlty) kompresora kompresora
(3 /min - 0,6 baru) (6 I/min — 1,9 baru)

MMAD [um] 4,0 2,9

GSD 2,08 2,05

Respirovatelna frakcia/plucna 61,7 76,5

frakcia [% < 5 pm]

Podiel aerosoélu [% < 2 ym] 17,4 28,6

Podiel aerosoélu 443 47,8

[% >2 pm <5 pm]

Podiel aerosoélu [% > 5 um] 38,3 23,5

Vystup aerosolu [ml] 0,39 0,38

Rychlost vystupu aerosolu 0,05 0,16

[ml/min]

ZvySkovy objem [g] 1,04 0,96

(stanoveny gravimetricky)

Rychlost vystupu na zaklade 2,7 7,9

plniaceho objemu [%/min]
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7 INE
7.1 Likvidacia
V38etky Casti vyrobku mozno likvidovat spolu s domacim odpa-

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

7.2 Vysvetlenie symbolov

Nasledujuce symboly su uvedené na vyrobku alebo na obale
(v sulade s normou ISO 15223-1):

I Vyrobca

C € 0123 |\ Vyrobok spifia zakladné poziadavky podra prilohy |
eurdpskej smernice pre medicinske produkty 93/42/EHS.

[:[i] Dodrziavajte navod na pouzitie
Cislo polozky
Cislo vyrobnej Sarze, Sarza
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Navodila za uporabo
za uporabo v gospodinjskem okolju
PARI LC SPRINT®

PARI LC SPRINT® Junior
PARI LC SPRINT® STAR
PARI LC SPRINT® BABY
Model: PARI LC SPRINT (Type 023)
Prsilnik za inhalacijski sistem PARI

Pomembno: Pred uporabo aparata pazljivo preberite ta
navodila za uporabo. UpoStevajte sva navodila in varnostne
napotke!

Navodila za uporabo skrbno shranite.

C € o123 sl
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Identifikacija, veljavnost, razli¢ica

Ta uporabniski priro¢nik velja za prSilnik PARI, tipa 023 za
inhalacijske sisteme PARI v naslednjih drzavah:

Sl

Razli¢ica teh navodil za uporabo: Razli¢ica E — 2019-08,
Izdano razli¢ico: 2019-02-18

Stanje informacij: 2019-02

Trenutno razliico navodil za uporabo lahko kot datoteko PDF
prenesete s spleta:

www.pari.com (na zadevni strani izdelka)

Razpolozljivi formati za slabovidne

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

CE skladnost

Izdelek izpolnjuje zahteve direktiv 93/42/EGS (medicinski
pripomocki).

Znamke

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

LC SPRINT®, PARI®

Avtorske pravice

©2019 PARI GmbH Spezialisten fir effektive Inhalation
MoosstralRe 3, 82319 Starnberg, Nemcija

Nobenega dela te dokumentacije ni dovoljeno kakorkoli
reproducirati ali obdelati z elektronskimi sistemi, razmnozevati,
prevajati ali Siriti brez 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
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Kontaktni podatki
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 (nem3ko govoreci uporabniki)
E-naslov: info@pari.de

Pristojni organ za porocanje o primerih

Drzava Upravni organ

S| — Slovenija Javna agencija Republike Slovenije za
zdravila in medicinske pripomocke
(JAZMP)
Slovendeva ulica 22
S1—1000 Ljubljana
meddev.vigilance@jazmp.si
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1 POMEMBNI NAPOTKI

1.1 Namen

S prsilniki PARI LC SPRINT, PARI LC SPRINT Junior,

PARI LC SPRINT STAR in PARI LC SPRINT BABY se

ustvarjajo aerosoli ' za inhaliranje.

Prsilnik predstavlja skupaj s kompresorjem PARI inhalacijski

sistem za zdravljenje spodnjih dihalnih poti.

Prsilnik je primeren za terapije za bolnike vseh starosti.

Uporabijo se lahko samo raztopine za inhaliranje in suspenzije,

odobrene za terapijo s prSilnikom.

Prsilnik je dovoljeno uporabljati samo skupaj

s kompresorjem PARI.

Eno izdelek PARI sme uporabljati samo v domacem okolju ter

ga sme iz higienskih razlogov uporabljati le en bolnik.

Inhalacijski sistem lahko uporabljajo samo osebe, ki razumejo

vsebino navodil za uporabo in lahko varno upravljajo

z inhalacijskim sistemom. Naslednje skupine oseb mora pri

uporabi nadzirati oseba, ki je odgovorna za njihovo varnost:

— Dojencki, malcki in otroci

— Osebe z omejenimi sposobnostmi (npr. telesne, duSevne,
senzori¢ne)

Ce bolnik sam ne more varno upravljati inhalacijskega sistema,

mora terapijo opraviti odgovorna oseba.

Uporaba praviloma traja od 5 do 10 minut, vendar najve¢

20 minut (odvisno od koli¢ine teko¢ine).

Pogostost in trajanje uporabe vam bo predpisal zdravnik ali

terapevt glede na vase individualne potrebe.

1.2 Indikacija
Bolezni spodnjih dihalnih poti.

1) Aerosol: trdni, teko¢i ali mesani delci, ki lebdijo v plinih ali zraku (aerosol).
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1.3 Kontraindikacije

Izdelek je primeren le za bolnike, ki lahko samostojno dihajo in
so pri zavesti.

Za traheostomirane bolnike je za inhaliranje potreben

PARI TRACHEO SET, ki vkljuéuje posebno masko
traheostome, ali PARI LC SPRINT Tracheo.

1.4 Varnostna opozorila

Ta navodila za uporabo vsebujejo pomembne informacije,
varnostne napotke in previdnostne ukrepe. Izdelek 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.

Ce se za prienje uporabijo neodobrene raztopine za
inhaliranje ali suspenzije, se lahko podatki o aerosolu prsilnika
razlikujejo od navodil proizvajalca.

Upostevajte navodila za uporabo posameznega kompresorja in
tudi navodila za uporabo uporabljene raztopine za inhaliranje.

Nevarnost zaradi majhnih delov, ki jih lahko
pogoltnete

Izdelek je sestavljen iz majhnih delov. Majhni deli lahko zaprejo
dihalne poti in predstavljajo nevarnost zadusitve. Pazite, da
vse sestavne dele izdelka vedno shranite nedosegljivo
dojenckom in malckom.

Higiena

Upostevaijte naslednje napotke za higieno:

— Uporabljajte le Ciste in suhe sestavne dele izdelka.
Umazanija in vlaga povzrocata rast klic, kar povecuje
nevarnost okuzbe.

— Pred vsako uporabo in CiS€enjem si temeljito umijte roke.

— Pred prvo uporabo obvezno ocistite in osusite vse sestavne
dele izdelka.



— Za CisCenje in razkuzevanje vedno uporabite pitno vodo.

— Po vsakem ¢is€enju in razkuzevanju dobro posusite vse
sestavne dele izdelka.

— Sestavne dele izdelka prhe ne shranjujte v vlaznem okolju

ali skupaj z vlaznimi predmeti.

Zdravljenje dojenckov, otrok in oseb, ki
potrebujejo pomo¢ druge osebe

Dojencki, otroci ali osebe z omejenimi sposobnostmi pogosto
napacno ocenijo nevarnosti (npr. zadusitev z elektri¢nim
kablom ali prikljuéno cevjo), ki lahko vodijo do telesnih
poskodb. Te skupine bolnikov mora pri uporabi nadzirati
oseba, ki je odgovorna za njihovo varnost:

Obvestila proizvajalcu in upravhemu organu

Resne dogodke, ki se pojavijo v povezavi s tem izdelkom
PARI, je treba nemudoma sporociti PARI GmbH in pristojnemu
organu (kontaktni podatki 4).

Dogodki so resni, ¢e imajo ali bi lahko ali neposredno ali
posredno povzrocili smrt ali nepredvideno resno poslabsanje
zdravstvenega stanja osebe.

Oznacevanje in razvr§¢éanje opozoril

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

hevarvo

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

/\ POZOR

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




/\ PREVIDNO

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

| OPOMBA
NAPOTEK oznacuje polozaj, zaradi katerega lahko pride do
stvarne $kode, e ga ne preprecite.
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2  OPIS IZDELKA

2.1 Prodajni komplet
V obseg dobave so vklju¢ene naslednje komponente:
1a 1b 1c

(1) Prsilnik
(1a) | Zgorniji del prsilnika?
(1b) Nastavek za Sobo
(1c) | Spodniji del prsilnika
(1d) Prekinjalnik LC?
(1e) |Ustnik®
(1f) Prikljucna cev

(2) | Zragni filter za kompresor, tipa 128/130/152°

(3) | Zracni filter za kompresor, tipa 085°

2) S PARI PIF-Control System. PIF = Peak Inspiratory Flow (kontrola najvecje
vrednosti inspiracijskega pretoka) [glejte: I1zvajanje terapije, stran 18].

3) Ni vkljueno v razli¢ice izdelka.
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2.2 Razlicice izdelka

Prsilnik PARI LC SPRINT je na voljo za razli¢ne starostne
skupine in potrebe:

1

PARI LC SPRINT (nastavek za Sobo: moder)

Z ustnikom za zdravljenje dihalnih poti odraslih in otrok,
starejSih od priblizno 4 let.

PARI LC SPRINT Junior (nastavek za Sobo: rumen)

Z ustnikom ali masko PARI BABY za zdravljenje dihalnih
poti dojenckov in otrok. Skupaj z masko za dojencke
PARI BABY za zdravljenje dojenckov in mal€kov, ki Se ne
morejo inhalirati z ustnikom (0 do 4 let).

PARI LC SPRINT STAR (nastavek za Sobo: rdec)

Z ustnikom za zdravljenje globljih dihalnih poti odraslih in
otrok, starejsih od priblizno 4 let.

PARI LC SPRINT BABY (nastavek za Sobo: rde¢)

Z masko PARI BABY in nastavkom PARI BABY za
zdravljenje dihalnih poti dojenckov (tudi nedonoSenckov) in
otrok (od 0 do 4. leta starosti).

Visi izdelki niso na voljo v vseh drzavah.

2.3 Kombinacije izdelka

Prsilnik PARI je mogoce uporabljati skupaj z vsemi
kompresorji PARI. Lahko kombinirate z razli¢no dodatno
opremo.
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2.4 Opis delovanja
Prsilnik PARI je del inhalacijskega sistema PARI.

Prsilnik pri dovajanju stisnjenega Okoljski zrak
zraka ustvarja aerosol iz [ .
napolnjene tekocine, na primer Aerosol . L N

zdravila. Ta aerosol se inhalira
skozi ustnik ali po potrebi skozi
masko v pljuca.

Stisnjeni

zrak

Velikost aerosolnih kapljic je doloCena z nastavki za Sobo.

ManijSe kot so kapljice, bolj prodirajo v globlje in manjse

predele pljuc:

— Z modrim nastavkom za Sobo se ustvarjajo srednje velike
kapljice za osrednje plju¢no obmocje odraslih in otrok,
starejsih od 4 let.

— Rumeni nastavek za Sobe ustvarja majhne kapljice za
majhne dihalne poti otrok in malCkov.

— Rdedi nastavek za Sobe ustvarja majhne kapljice za majhne
dihalne poti otrok in novorojenckov.

Ta nastavek za Sobe je razen tega zasnovan tudi za
globoka ali morda bolezensko pogojena mo¢no zozena
podrocja plju¢ odraslih in otrok.

Prekinjalnik LC omogoc¢a zacasno prekinitev ustvarjanja

aerosola med inhalacijo.
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2.5 Informacije o materialu
Posamezne komponente izdelka so sestavljene iz naslednjih

materialov:

Komponenta izdelka Material

Zgornji del prsilnika Polipropilen, termoplasti¢ni elastomer
Nastavek za Sobo Polipropilen

Spodnji del prSilnika Polipropilen, termoplasti¢ni elastomer
Prekinjalnik LC Polipropilen

Ustnik (z ekspiracijskim  Polipropilen, termoplasti¢ni elastomer
ventilom)

Priklju¢na cev Polivinilklorid

Konec cevi Termoplasti¢ni elastomer

2.6 Zivljenjska doba

Posamezne komponente izdelka imajo naslednjo pri¢akovano

zZivljenjsko dobo:

Komponenta izdelka Zivljenjska doba

Prsilnik (vse komponente razen
prikljuéne cevi)

300 dezinfekcij, najvec 1 leto

Prikljucna cev

Najvec 1 leto
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3 UPORABA

Osebe, ki drugim pomagajo pri terapiji, morajo zagotoviti, da se

vsi spodaj opisani koraki pravilno izvajajo.

3.1 Priprava terapije

Sestavljanje prsilnika

/\ PREVIDNO

Nevarnost oviranja terapije

Poskodovani sestavni deli ali napacno sestavljen prsilnik

lahko zmanjsajo ucinkovitost prsilnika in s tem posledi¢no

tudi u€inkovitost zdravljenja.

» Pred vsako uporabo preverite vse sestavne dele prsilnika
in dodatno opremo.

» Zamenjajte zlomljene, deformirane ali mo¢no obarvane
dele.

» Upostevajte montazne napotke v teh navodilih za
uporabo.

» Zlahkim pritiskom potisnite
nastavek za Sobo na Sobo, ki
je v spodnjem delu prsilnika.
Puscica na nastavku za Sobo
mora biti pri tem usmerjena
navzgor.

» Nataknite zgornji del prSilnika
na spodnji del prsilnika in
prdilnik privijte z vrtenjem
v smeri urnega kazalca.
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» Na prsilnik priklopite priklju¢no
cev.

Alternativno:

* Na prsilnik priklopite
prekinjalnik LC.

* Priklju&no cev prikljucite na
stranski dovod zraka na
prekinjalniku LC.

Uporaba ustnika
* Na prsilnik namestite ustnik.

Uporaba dodatne opreme

Informacije k montazi dodatne opreme najdete v navodilih za
uporabo zadevne dodatne opreme.*

4) Navodila za uporabo dodatne opreme so prilozena k dodatni opremi. Po
potrebi jih lahko narogite pri podjetju PARI GmbH.
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Polnjenje prsilnika
| oromMBA
Pokrov razprsevalnika bi se lahko odlomil
Ce pokrov premaknete v napaéno smer, se lahko odlomi.
Razprsilec je nato neuporaben in ga ni mozno popraviti.
* Premaknite pokrov le v smeri, ki je navedena na tecajih.

« Vstavite prsilnik v temu namenjeno drzalo na kompresorju.

» Odprite pokrov prsilnika tako, da s palcem od spodaj
pritisnite ob pokrov.

* Napolnite potrebno koli¢ino
raztopine za inhaliranje
v prSilnik z zgornje strani.
Upostevajte minimalno in
maksimalno prostornino
polnjenja [glejte: SploSni
podatki prSilnika, stran 24].
Prevec ali premalo tekocine
v prsilniku vpliva na prienje in
s tem posledi¢no tudi na
uspesnost zdravljenja.

» Zaprite pokrov prSilnika.
Pazite, da se pokrov zaskodi.

Ce je treba ve¢ uporabiti veé raztopin za inhaliranje eno za
drugo:

* Prsilnik med uporabami sperite s pitno vodo.

» Stresite odve¢no vodo iz prSilnika.

» Kot je opisano ga napolnite z drugo raztopino za inhaliranje.



17 -

3.2 lzvajanje terapije

Pred vsako terapijo je treba prebrati in razumeti vse
varnostne napotke v teh navodilih za uporabo.

Za izvedbo terapije sledite tem korakom:

Vkljucite prikljuéno cev
prsilnika PARI z rahlim
vrtenjem v prikljucek za dotok
zraka.

/\ NEVARNO! Zivljenjska
nevarnost zaradi zamenjave
cevil Ce so v blizini cevni
sistemi drugih naprav (na
primer za infuzijo), pazljivo preverite, ali je priklju€na cev,
prikljuéena na kompresor, na drugem koncu povezana

s prSilnikom PARI. V nasprotnem primeru obstaja
nevarnost, da se razliche moznosti povezave zamenjajo.
Vzemite prsilnik iz drzala in ga
drzite navpic¢no.

Prepricajte se, da so vsi
sestavni deli med seboj ¢vrsto
sestavljeni.
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Vklopite kompresor.

/N\ NEVARNO! Smrtna
nevarnost zaradi elektricnega
udara na napravi! Zato takoj

. . PR J
izklopite kompresor in izkljucite
elektri¢ni vtikac iz stenske
vticnice, Ge sumite, da je prislo
do okvare (npr. zaradi padca

ali zaznate vonj po zazgani / {
plastiki). Ce se naprava

poskodouje, lahko pride do stika z deli pod elektri¢no
napetostjo. Posledica je lahko elektri¢ni Sok.

Pred terapijo se prepricajte, da se ustvarja aerosol.

Informacije o PARI PIF-Control System:
Sistem PARI PIF-Control

v zgornjem delu prsilnika se —
uporablja za u¢enje pocasne in N Y W
kontrolirane inhalacije. To izboljSa §

absorpcijo zdravilne uc¢inkovine

v spodnje dihalne poti. 3
Prehitro vdihavanje zmanjSuje %
dovod zraka in s tem se ustvari

povecan upor pri vdihavanju.

PIF

~_ -

Ce med terapijo opazite povecan upor pri vdihavanju, naredite
naslednje:

Izdihnite.

Pocasi znova vdihnite. Poskusite vdihovati tako pocasi, da
vecjega upora ne boste vec cutili.
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Inhaliranje z ustnikom

1

Sedite spros¢eno in vzravnano.
Primite ustnik med zobe in ga obdajte z ustnicami.

Skozi ustnik ¢im pocasneje in globoko vdihujte ter nato
znova sprosceno izdihujte.

Inhalacijo izvajajte tako dolgo, da se zvok prsilnika
spremeni.

Ob koncu terapije ostane koli¢ina ostanka v prsilniku.

Uporabite prekinjalnike LC

Prekinjalnik LC omogoc¢a nadzor nad prsilnikom zdravil z enim
samim prstom, ali nastane aerosol ali ne (intervalno prsenje).
Ce je zelena kratka prekinitev inhaliranja, kompresorja ni treba
izklopiti:

Za ustvarjanje aerosola

pritisnite tipko za prekinitev
Informacije: Ce tipke ni

mogoce pritisniti, je zataknjena

in prekinjalnik LC je nastavljen

za neprekinjeno prienje. V tem
primeru sprostite tipko za =
prekinitev, tako da jo obracate

v nasprotni smeri urinega

kazalca, dokler se ne ustavi.

Tipko spustite, da prekinete ustvarjanje aerosola.

Ce kljub name$&enemu prekinjalniku LC, ne Zelite intervalnega
prsenja:

= Aerosol se ustvarja trajno

Zavrtite tipko za prekinitev do
konca v smeri urnega kazalca.

2
Q
&

(neprekinjeno prsenje).
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Inhalacija z dodatno opremo

Inhalacija z dodatno opremo (npr. maska) je opisana
v navodilih za uporabo ustrezne dodatne opreme.

3.3 Konec terapije

Terapijo ustavite na naslednji nacin:

* Izklopite kompresor.

» Prsilnik znova vstavite v drzalo kompresorja.

» Elektri¢ni vtika¢ izkljuCite iz omrezne vti¢nice.

i Popolno prekinitev elektricnega napajanja lahko zagotovite
le tako, da elektricni vtikac izkljucite iz stenske vti¢nice.

4  CISCENJE IN RAZKUZEVANJE

Komponente izdelka je treba takoj po uporabi ocistiti in najmanj
enkrat dnevno razkuziti.

4.1 Priprava

» S prsilnika odstranite gibko cev.

» Odstranite ustnik s prsilnika.

* |z prSilnika odstranite vse ostanke.

* Nato prsilnik razstavite na sestavne dele.

* Previdno izvlecite moder
ekspiracijski ventil na ustniku iz
reze. Ventil mora nato Se
vedno viseti na ustniku.

D
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4.2 Ciséenje
® Prikljucne cevi ne smete niti Cistiti niti razkuZevati. Za nego

1 priklju¢ne cevi PARI SINUS upostevajte naslednji razdelek
[glejte: Nega prikljuéne cevi, stran 22].

» Vse uporabljene sestavne dele prsilnika sperite pod pitno
vodo.

* Vse sestavne dele potopite za
priblizno 5 minut v toplo pitno
vodo, ki ji dodajte malce
detergenta.

» Vse sestavne dele temeljito sperite pod tekoco pitno vodo.
» Stresite vodo iz posamicnih delov.

4.3 Razkuzevanje

Po ¢is¢enju vse sestavne dele razkuzite (le Ciste sestavne

dele je mogoce ucinkovito razkuziti).

Spodaj so opisani priporo¢eni postopki razkuzevanja. Opise

nadaljnjih validiranih postopkov razkuzevanja lahko na zahtevo

dobite pri podjetju PARI GmbH.

® Prikljucne cevi ne smete niti Cistiti niti razkuZevati. Za nego

1 priklju¢ne cevi PARI SINUS upoStevajte naslednji razdelek
[glejte: Nega priklju¢ne cevi, stran 22].

/\ PREVIDNO

Nevarnost okuzbe zaradi vlage

Vlaga spodbuija rast klic.

» Vse sestavne dele takoj po razkuzevanju vzemite iz lonca
oz. razkuzevalnika.

» Vse dele posusite.
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V vreli vodi

* Vse sestavne dele potopite za najmanj 5 minut v vrelo
vodo. Za to uporabite Cist lonec in pitno vodo.
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.

» Stresite vodo iz posami¢nih delov.

Z obi¢ajnim termi¢nim razkuzevalnikom za
otroske stekleni¢ke (ne v mikrovalovni pecici)

/\ PREVIDNO

Nevarnost okuzbe zaradi nezadostnega razkuzevanja

Nezadostna razkuzitev omogoca rast klic in s tem poveca

nevarnost okuzbe.

» Pred vsakim razkuzevanjem zagotovite, da je
razkuzevalnik €ist in deluje.

» Razkuzujte, dokler se razkuzevalnik samodejno izklopi oz.
preteCe najkrajsi €as razkuzevanja, naveden v navodilih
za uporabo razkuzevalnika. Naprave ne izklopite
predcasno.

Uporabite termi¢ni razkuzevalnik s €asom delovanja najmanj
6 minut. Za postopek razkuzevanja, trajanje razkuzevanja in
potrebno koli¢ino vode upostevajte navodila za uporabo
razkuzevalnika, ki ga uporabljate.

4.4 Nega prikljuéne cevi
Priklju¢no cev posusite po vsaki inhalaciji:
 Prikljucite priklju€no cev na kompresor.
* Vklopite kompresor.

» Kompresor naj deluje toliko ¢asa, da dovodni zrak v cevi
odstrani morebitni kondenzat.
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4.5 Preverite

Po vsakem c&iS€enju in razkuzevanju preverite vse sestavne
dele izdelka. Zamenjajte zlomljene, deformirane ali mo¢no
obarvane dele.

4.6 SuSenje
Po vsakem CiS€enju in razkuzevanju preverite vse sestavne
dele izdelka:

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

4.7 Hramba

Hranite svoj prsilnik, kot je opisano spodaj:

* Vse sestavne dele zavijte v Cisto krpo, ki ne pusca vlaken
(npr. kuhinjsko krpo).

* |zdelek PARI hranite na suhem mestu brez prahu.
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5 ODPRAVLJANJE NAPAK

Obrnite se na servisni center druzbe PARI GmbH:
— pri napakah, ki niso navedene v tem poglavju,
— ali kadar opisani postopek ne odpravi napake

Prsilnik ne Nastavek za Sobo Ocistite prsilnik.
proizvaja prsilnika je zamasen.

aerosola. Prikljuéna cev ni Preverite, ali so vsi prikljugki

pravilno priklju€ena. | cevi trdno priklju¢eni na
kompresor in prsilnik.

Priklju¢na cev ne Zamenijajte prikljucno cev.
tesni.

6 TEHNICNI PODATKI
6.1 Splosni podatki prsilnika

Velikost® 10 cm x 10 cm x 4 cm
Masa® 31gdo33g

Delovni plini Zrak

Minimalni pretok kompresorja 3,0 I/min

Minimalni delovni tlak 0,5 bar/50 kPa
Maksimalni pretok kompresorja 6,0 I/min

Najvedji delovni tlak 2,0 bar/200 kPa
Minimalna prostornina polnjenja 2ml

Maksimalna prostornina polnjenja 8 ml

5) Brez ustnika; nenapolnjeno.
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6.2 Lastnosti aerosola po EN ISO 27427

Minimalni pretok Maksimalni pretok
Nastavek za Sobo (moder) |kompresorja kompresorja
(3 I/min - 0,6 barov) | (6 I/min — 1,9 barov)

MMAD [um] 4,7 3,3
GSD 2,19 2,70
Vdihljiva frakcija/pljuéna 52,3 60,5
frakcija [% < 5 pm]

Delez aerosola [% < 2 ym] 13,3 29,4
Delez aerosola 39 31,2
[% >2 um < 5 pm]

Delez aerosola [% > 5 pym] 47,7 39,5
Oddajanje aerosola [ml] 0,35 0,38
Hitrost oddajanja aerosola 0,07 0,18
[ml/min]

Preostala prostornina [g] 1,16 1,10
(dolo¢ena gravimetri¢no)

Izhodna hitrost glede na 3,3 9,2
volumen polnjenja [%/min]

Minimalni pretok Maksimalni pretok
Nastavek za Sobo (rdec) kompresorja kompresorja
(3 I/min - 0,6 barov) (6 I/min — 1,9 barov)

MMAD [um] 3,1 2,6
GSD 2,10 2,08
Vdihljiva frakcija/plju¢na 74,0 80,6
frakcija [% < 5 pm]

Delez aerosola [% < 2 ym] 26,4 34,6
Delez aerosola 47,6 46,0
[% >2 pum < 5 pm]

Delez aerosola [% > 5 ym] 26,0 19,4
Oddajanje aerosola [ml] 0,45 0,47




Nastavek za Sobo (rdec¢)
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Minimalni pretok
kompresorja

Maksimalni pretok
kompresorja

Hitrost oddajanja aerosola
[ml/min]

(3 I/min - 0,6 barov)
0,05

(6 I/min — 1,9 barov)
0,13

Preostala prostornina [g] 0,95 0,83
(dolo€ena gravimetri¢no)
Izhodna hitrost glede na 2,4 6,7

volumen polnjenja [%/min]

Nastavek za Sobo (rumen)

Minimalni pretok
kompresorja

Maksimalni pretok
kompresorja

(3 I/min - 0,6 barov)

(6 I/min — 1,9 barov)

MMAD [um] 4,0 2,9
GSD 2,08 2,05
Vdihljiva frakcija/plju¢na 61,7 76,5
frakcija [% < 5 pm]

Delez aerosola [% < 2 ym] 17,4 28,6
Delez aerosola 443 47,8
[% >2 pm <5 pm]

Delez aerosola [% > 5 ym] 38,3 23,5
Oddajanje aerosola [ml] 0,39 0,38
Hitrost oddajanja aerosola 0,05 0,16
[ml/min]

Preostala prostornina [g] 1,04 0,96
(dolo¢ena gravimetri¢no)

Izhodna hitrost glede na 2,7 7,9

volumen polnjenja [%/min]
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7 RAZNO

7.1 Odstranjevanje

Vse sestavne dele izdelka je dovoljeno odloziti med obi¢ajne
gospodinjske odpadke, ¢e ni drugace doloceno z obginskimi
predpisi.

7.2 Razlaga znakov

Na izdelku oziroma embalazi so naslednji znaki (v skladu
z1SO 15223-1):

I Proizvajalec

C € 0123 | 1zdelek izpolnjuje osnovne zahteve iz Priloge | Direktive
93/42/EGS o medicinskih pripomockih.

[:E] Upostevaijte navodila za uporabo

Stevilka izdelka
Stevilka proizvodnje, serija
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