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Gebrauchsanweisung lesen
Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung vor der Anwendung sorgfaltig durch. Befolgen Sie
alle Anweisungen und Sicherheitshinweise. Bewahren Sie die Gebrauchsanweisung sorgfal-
tig auf.
Giiltigkeit der Gebrauchsanweisung
PARI Maske soft (Type 041)
VORTEX (Type 051)
VORTEX Maske (Type 051)
Kontakt
E-Mail: info@pari.de
Tel.: +49 (0)8151-279 220 (international)

+49 (0)8151-279 279 (deutsch)
Copyright
©2023 PARI GmbH Spezialisten fiir effektive Inhalation
MoosstraRe 3, 82319 Starnberg, Germany. Technische und optische Anderungen sowie
Druckfehler vorbehalten. Abbildungen &hnlich.
Disclaimer
Diese Gebrauchsanweisung beschreibt die Bestandteile von PARI Produkten und des optio-
nalen Zubehors. Daher werden in dieser Gebrauchsanweisung auch Merkmale beschrieben
und illustriert, welche in Ihrem PARI Produkt nicht vorhanden sind, weil sie z. B. 1anderspezi-
fisch und/oder optional sind. Bei der Verwendung der Systeme, Produkte und Funktionen
sind die jeweils geltenden Landervorschriften zu beachten.
Markenzeichen

Eingetragene Warenzeichen der PARI GmbH Spezialisten fir effektive Inhalation in
Deutschland und/oder anderen Landern:

PARI®, VORTEX®
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1 WICHTIGE HINWEISE

1.1  Zweckbestimmung

VORTEX

Die VORTEX ist eine Inhalierhilfe. Sie wird zusammen mit Medikamentensprays bzw. soge-
nannten Dosieraerosolen zur Therapie der unteren Atemwege eingesetzt.

Die VORTEX ist geeignet fiir die Behandlung von Patienten aller Altersgruppen (fur die Be-
handlung von Babys und Kleinkindern ist eine passende Maske erforderlich).

Dieses PARI Produkt darf sowohl in hauslichen Umgebungen als auch in professionellen
Gesundheitseinrichtungen verwendet werden. In hauslichen Umgebungen darf die-

ses PARI Produkt nur fir einen einzigen Patienten verwendet werden (kein Patienten-
wechsel). In professionellen Umgebungen ist bei Einhaltung der entsprechenden Wiederauf-
bereitungsmafinahmen ein Patientenwechsel méglich.

Dieses Produkt darf nur von Personen verwendet werden, die den Inhalt der Gebrauchs-
anweisungen verstehen und das Produkt sicher verwenden kénnen.

Folgende Personengruppen miissen bei der Anwendung von einer fiir ihre Sicherheit verant-
wortlichen Person beaufsichtigt werden:

- Babys, Kleinkinder und Kinder

— Personen mit eingeschrankten Fahigkeiten (z. B. kdrperlich, geistig, sensorisch)

Wenn der Patient selbst nicht in der Lage ist, dieses Produkt sicher anzuwenden, muss die
Therapie von der verantwortlichen Person durchgefiihrt werden.

Dieses PARI Produkt ist nur fur Patienten geeignet, die selbststandig atmen und bei Be-
wusstsein sind.

Nur fiir die Inhalationstherapie zugelassene Dosieraerosole diirfen verwendet werden.

Die Haufigkeit und Dauer der Anwendung wird entsprechend den individuellen Erfordernis-
sen von medizinischem Fachpersonal' festgelegt.

Masken

Die VORTEX Masken sind ein Zubehér fir die Therapie mit einer PARI Inhalierhilfe. Sie er-
méglichen es, Aerosol* durch Mund und Nase zu inhalieren.

Die PARI Erwachsenenmaske soft ist ein Zubehor fiir die Inhalationstherapie. Sie ermdglicht
es, Aerosol durch Mund und Nase zu inhalieren.

Die verschiedenen Maskengrofen sind fiir die Behandlung von Patienten folgender Alters-
gruppen geeignet:

- VORTEX Babymaske: Babys von 0 bis 18 Monate

1) Medizinisches Fachpersonal: Arzte, Apotheker und Physiotherapeuten.

2) Aerosol: In Gasen oder Luft schwebende kleine Partikel aus fester, fliissiger oder gemischter
Zusammensetzung (feiner ,Nebel").



- VORTEX Kindermaske: Kinder von 1 bis 4 Jahre
- PARI Erwachsenenmaske soft: Erwachsene

Die Altersangaben sind ungefahre Werte. Die tatsachliche GroRe der Maske hangt von der
GroRe und Form des individuellen Gesichts ab.

1.2 Indikation

VORTEX

Zur Therapie von Erkrankungen der unteren Atemwege in Kombination mit einem Dosier-
aerosol.

Masken

Fiir Patienten, die nicht mit einem Mundstiick inhalieren konnen oder wenn eine Maskenin-
halation bevorzugt wird.

Die Maske bildet zusammen mit einer Inhalierhilfe ein System. Die Indikation fiir dieses Sys-
tem entspricht der Indikation fiir die verwendete Inhalierhilfe.

1.3 Kontraindikation
Der PARI GmbH sind keine Kontraindikationen bekannt.



1.4 Kennzeichnung
Auf dem Produkt bzw. auf der Verpackung befinden sich folgende Symbole:

ALEF

0123

0 geemgkEoee

Medizinprodukt
Hersteller
Herstellungsdatum

Dieses Produkt erfilllt die Anforderungen der EU-Medizinprodukte-Verord-
nung 2017/745.

GOST-R-Zertifikat
Gebrauchsanweisung befolgen
Artikelnummer
Fertigungslosnummer, Charge
Einmalige Produktkennung
Maskenadapter

VORTEX Babymaske
VORTEX Kindermaske

PARI Erwachsenenmaske soft
VORTEX

Einhand-Bedienhilfe



1.5 Sicherheits- und Warnhinweise

Die vorliegende Gebrauchsanweisung enthalt wichtige Informationen, Sicherheitshinweise
und VorsichtsmaBnahmen. Nur wenn der Anwender diese befolgt, kann dieses PARI Pro-
dukt sicher angewendet werden.

Verwenden Sie dieses PARI Produkt nur wie in dieser Gebrauchsanweisung beschrieben.
Die Gebrauchsinformation des verwendeten Dosieraerosols muss ebenfalls beachtet wer-
den.

Kennzeichnung und Klassifizierung der Warnhinweise

Sicherheitsrelevante Warnungen sind in dieser Gebrauchsanweisung in die folgenden Ge-
fahrenstufen eingeteilt:

Chea

GEFAHR bezeichnet eine gefahrliche Situation, die zu schwersten Verletzungen oder
zum Tod fiihren wird, wenn sie nicht vermieden wird.

A WARNUNG

WARNUNG bezeichnet eine geféhrliche Situation, die zu schwersten Verletzungen oder
zum Tod fiihren kann, wenn sie nicht vermieden wird.

A VORSICHT

VORSICHT bezeichnet eine geféhrliche Situation, die zu leichten oder mittelschweren
Verletzungen fiihren kann, wenn sie nicht vermieden wird.

| HINWEIS
HINWEIS bezeichnet eine geféhrliche Situation, die zu Sachschaden fiihren kann, wenn
sie nicht vermieden wird.

Allgemein
Sollte sich durch die Therapie keine Verbesserung oder sogar eine Verschlechterung lhres
Gesundheitszustandes einstellen, wenden Sie sich an medizinisches Fachpersonal.

Ol- und fetthaltige Hautpflegemittel kénnen die weichen Kunststoffkomponenten beschadi-
gen. Diese Hautpflegemittel sollten wahrend der Anwendung vermieden werden.



Therapie von Babys, Kindern und hilfsbediirftigen Personen

Bei Personen, die nicht in der Lage sind, selbstandig die Therapie durchzufiihren oder die
Gefahrdungen nicht einschatzen kdnnen, besteht erhdhte Verletzungsgefahr. Zu diesen Per-
sonen gehdren z. B. Babys, Kinder und Personen mit eingeschrankten Fahigkeiten. Bei die-
sen Personen muss eine fiir die Sicherheit verantwortliche Person die Anwendung beauf-
sichtigen oder durchfiihren.

Gefahr durch verschluckbare Kleinteile

Das Produkt enthélt Kleinteile. Kleinteile kdnnen die Atemwege blockieren und zu einer Er-
stickungsgefahr filhren. Bewahren Sie alle Produktbestandteile stets auer Reichweite von
Babys und Kleinkindern auf.

Hygiene
Beachten Sie folgende Hygienehinweise:

- Verwenden Sie nur gereinigte und getrocknete Produktbestandteile. Verunreinigungen und
Restfeuchte fiihren zu Keimwachstum, wodurch eine erhdhte Infektionsgefahr besteht.

- Waschen Sie sich vor jeder Anwendung und Wiederaufbereitung griindlich die Hande.

- Fuhren Sie die Wiederaufbereitung unbedingt auch vor der ersten Anwendung durch.

- Verwenden Sie fiir die Wiederaufbereitung in hauslicher Umgebung stets Trinkwasser.

- Achten Sie auf ausreichende Trocknung aller Einzelteile nach jedem Aufbereitungsschritt.

- Bewahren Sie die Produktbestandteile nicht in feuchter Umgebung oder zusammen mit
feuchten Gegensténden auf.

Meldung von schwerwiegenden Vorkommnissen
Schwerwiegende Vorkommnisse an den Hersteller und die zustandige Behdrde melden.



2 PRODUKTBESCHREIBUNG

21 Lieferumfang
Den Lieferumfang entnehmen Sie bitte der Verpackung.

2.2 Uberblick und Bezeichnungen

(1) ' Inhalierkammer (antistatisch)
(1a) | Anschlussring fiir Dosieraerosol (nicht abnehmbar)
(2) 'Mundsttck mit Ein- und Ausatemventil
(2a) |Schutzkappe
) | Einhand-Bedienhilfe
) | VORTEX Babymaske
) | VORTEX Kindermaske
) |PARI Erwachsenenmaske soft
) ' Maskenadapter
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2.3 Funktionsbeschreibung
Die VORTEX unterstiitzt den Patienten dabei, das Medikament aus einem Dosieraerosol
gleichmaRig und vollstandig einzuatmen.

Das Medikament wird in die Inhalierkammer gespriht. Dort verteilt es sich gleichm&Rig und
kann mit einem oder mehreren Atemzligen vom Patienten abgeatmet werden. Dadurch ent-
fallt die zeitkritische Koordination von Ausldsen und Inhalieren. AuRerdem wird verhindert,
dass sich zu viel Medikament im Mund- und Rachenraum ablagert. Damit zusammenhén-
gende Nebenwirkungen werden dadurch vermieden.

2.4 Produktkombinationen

Die VORTEX kann mit folgenden PARI Masken verwendet werden:
- VORTEX Babymaske: Babys von 0 bis 18 Monate

- VORTEX Kindermaske: Kinder von 1 bis 4 Jahre

- PARI Erwachsenenmaske soft: Erwachsene, die nicht mit einem Mundstiick inhalieren
kénnen oder eine Maskeninhalation bevorzugen

Der Maskentyp richtet sich nach GroRe und Form des Gesichts. Bei den Altersangaben han-
delt es sich um Richtwerte.

2.5 Materialinformation
Die einzelnen Produktbestandteile bestehen aus folgenden Materialien:

Produtbestandteil ___ Material |

Inhalierkammer Aluminium

Mundsttick Polymethylpenten, Polypropylen, Thermoplastisches Elasto-
mer

Ein- und Ausatemventil im | Silikon

Mundstiick

Anschlussring firr Dosier- | Polypropylen, Thermoplastisches Elastomer
aerosol

Schutzkappe Polypropylen
Einhand-Bedienhilfe Polypropylen
VORTEX Babymaske Polypropylen, Thermoplastisches Elastomer

VORTEX Kindermaske Polypropylen, Thermoplastisches Elastomer

PARI Erwachsenenmaske  Polypropylen, Thermoplastisches Elastomer
soft

Maskenadapter Polypropylen

1"



2.6 Lebensdauer

Die einzelnen Produktbestandteile haben folgende zu erwartende Lebensdauer:

Produktbestandteil Lebensdauer

VORTEX und Einhand-Bedienhilfe
VORTEX Babymaske,

VORTEX Kindermaske

PARI Erwachsenenmaske soft

in hauslicher Umgebung [siehe: Grenzen der
Aufbereitung, Seite 20]

VORTEX und Einhand-Bedienhilfe
VORTEX Babymaske

VORTEX Kindermaske

PARI Erwachsenenmaske soft

in professioneller Umgebung [siehe: Gren-
zen der Aufbereitung, Seite 27]
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3  ANWENDUNG

3.1 Funktionskontrolle
Uberpriifen Sie nach Erhalt der VORTEX, ob das Ventil im Mundstiick durchlassig ist:

* Lassen Sie Trinkwasser von oben in das Mundsttick
laufen. Das Wasser sollte aus den seitlichen Offnun-
gen im Mundstiick wieder austreten.

+ Lassen Sie Trinkwasser von unten durch das Mund-
stiick laufen. Das Wasser sollte aus dem Lippenan-
satz wieder austreten.

+ Trocknen Sie die VORTEX vollstandig vor der ersten
Anwendung.

Ist das Ventil nicht durchgangig, darf die VORTEX nicht

verwendet werden.

3.2 Therapie vorbereiten

Ventilposition kontrollieren

Uberpriifen Sie vor jeder Anwendung die korrekte Position des Ventils im Mundstiick:
+ Priifen Sie, ob sich das Ventil im Mundstiick in der ab-
gebildeten Position befindet.

+ Korrigieren Sie die Position ggf. mithilfe eines Wasser-
strahls.

+ Trocknen Sie die VORTEX vollstandig vor der Anwendung.

13



Einzelteile zusammenfiigen

A WARNUNG

Erstickungsgefahr durch Einatmen von Kleinteilen

Die Inhalierkammer der VORTEX ist nicht vollstandig geschlossen. Dadurch besteht die

Gefahr, dass Kleinteile hineingeraten kdnnen, die beim Inhalieren mit eingeatmet werden.

+ Stellen Sie deshalb vor jeder Benutzung sicher, dass sich keine Fremdkdrper im Inne-
ren der VORTEX befinden.

A VORSICHT

Therapiebeeintrachtigung durch beschadigte oder falsch zusammengefiigte Pro-

duktbestandteile

Beschédigte Einzelteile sowie eine falsch montierte Inhalierhilfe kénnen die Funktion der

Inhalierhilfe und damit die Therapie beeintrachtigen. Beachten Sie auerdem die nachfol-

genden Montagehinweise.

+ Uberprifen Sie alle Produktbestandteile und das Zubehdr vor jeder Anwendung. Erset-
zen Sie gebrochene, verformte oder stark verfarbte Teile.

., Prifen Sie vor der ersten Anwendung, ob ihr Dosieraerosol sich mit der Einhand-Be-

)" dienhilfe auslésen lasst. Lasst sich das Dosieraerosol nicht auslésen, kann die Ein-
handbedienhilfe nicht verwendet werden.

Allgemein

+ Stecken Sie das Mundstiick in die Inhalierkammer.

Verwendung mit Einhand-Bedienhilfe

+ Schieben Sie die Einhand-Bedienhilfe von hinten auf
die Inhalierkammer.

14



Allgemein
+ Entfernen Sie den Deckel des Dosieraerosols.

+ Schiitteln Sie das Dosieraerosol vor jedem Gebrauch
kraftig.

+ Stecken Sie das Dosieraerosol in den Anschlussring
der Inhalierkammer.

Verwendung mit Einhand-Bedienhilfe

+ Positionieren Sie die Einhand-Bedienhilfe so, dass ihr
rundes Ende das Dosieraerosol umfasst. Schieben
Sie dafiir ggf. die Einhand-Bedienhilfe weiter nach
vorn oder nach hinten.

Maske aufstecken (Babymaske, Kindermaske)

+ Ziehen Sie die Schutzkappe vom Mundstiick der
VORTEX ab.

+ Stecken Sie die Maske auf das Mundsttick der
VORTEX.




Maske aufstecken (Erwachsenenmaske)

A VORSICHT

Gefahr einer Unterdosierung des Medikaments

Gelangt zu wenig Medikament an seinen Bestimmungsort, kann der Behandlungserfolg

beeintrachtigt werden.

+ Bei Verwendung der Erwachsenenmaske achten Sie darauf, dass das Ausatemventil-
plattchen nach auBen gedriickt ist.

+ Ziehen Sie die Schutzkappe vom Mundstiick der
VORTEX ab.

+ Stecken Sie den Maskenadapter in die Offnung der
PARI Erwachsenenmaske soft.

+ Stecken Sie die Maske mit dem Maskenadapter auf
das Mundstiick der VORTEX.

16



3.3 Therapie durchfiihren

A VORSICHT

Gefahr einer Unterdosierung des Medikaments durch unzureichend zusammenge-

fiigte Produktbestandteile

Gelangt zu wenig Medikament an seinen Bestimmungsort, kann der Behandlungserfolg

beeintrachtigt werden.

+ Vergewissern Sie sich vor der Therapie, dass alle Produktbestandteile fest miteinander
verbunden sind, so dass kein Medikament entweichen kann.

Tipp fiir eine visuelle Uberprﬁfung der Atmung fiir
Personen, die Andere bei der Therapie unterstiitzen: 748
+ Beobachten: Bei der Ausatmung miissen sich die seit-

lichen Ventile sichtbar &ffnen.

Mit Mundstiick inhalieren

* Ziehen Sie die Schutzkappe vom Mundstiick der
VORTEX ab.

+ Nehmen Sie das Mundstiick zwischen die Z&hne und
umschlieRen Sie es mit den Lippen.

+ Beginnen Sie langsam und tief durch den Mund ein-
zuatmen.
Driicken Sie wahrend des Einatmens das Dosieraero-
sol, so dass ein SpriihstoR ausgeldst wird.

+ Halten Sie den Atem kurz an.

+ Atmen Sie anschlieBend langsam in das Mundstiick aus.

17



Mit Baby- und Kindermaske inhalieren

A VORSICHT

Therapiebeeintrachtigung durch entweichendes Aerosol

Wenn die Maske nicht dicht auf dem Gesicht aufliegt, kann Aerosol entweichen. Eine Un-

terdosierung des Medikaments kann die Folge sein.

+ Achten Sie darauf, dass die Maske beide Mundwinkel und die Nase vollstdndig um-
schlieft.

+ Beachten Sie mdgliche Nebenwirkungen durch austretendes Aerosol. Diese sind in der
Gebrauchsinformation des jeweiligen Medikaments beschrieben.

Mit VORTEX Babymaske inhalieren:

+ Setzen Sie die VORTEX mit Maske auf das Gesicht
+ Beobachten Sie den Atemfluss lhres Kindes.

+ Kurz bevor Ihr Kind das nachste Mal tief einatmet,

driicken Sie das Dosieraerosol, so dass ein SprihstoR
ausgeldst wird.

+ Falls nicht anders vom Arzt vorgegeben:
Vier bis sechs Atemziige durch die Maske ein- und
wieder ausatmen!

Mit VORTEX Kindermaske inhalieren:

+ Zwei bis vier Atemziige durch die Maske ein- und
wieder ausatmen!

18



Mit Erwachsenenmaske inhalieren

A VORSICHT

Therapiebeeintrachtigung durch entweichendes Aerosol

Wenn die Maske nicht dicht auf dem Gesicht aufliegt, kann Aerosol entweichen. Eine Un-

terdosierung des Medikaments kann die Folge sein.

+ Achten Sie darauf, dass die Maske beide Mundwinkel und die Nase vollstandig um-
schlieft.

+ Beachten Sie mdgliche Nebenwirkungen durch austretendes Aerosol. Diese sind in der
Gebrauchsinformation des jeweiligen Medikaments beschrieben.

+ Setzen Sie die VORTEX mit Maske auf das Gesicht.

+ Beginnen Sie langsam und tief durch den Mund ein-
zuatmen.
Driicken Sie wahrend des Einatmens das Dosieraero-
sol, so dass ein SpriihstoR ausgeldst wird.

* Halten Sie den Atem kurz an.

+ Atmen Sie anschlieBend langsam durch die Maske
aus.

Falls nicht anders vom Arzt vorgegeben, reicht ein

Atemzug, um das Medikament aus der VORTEX ab-

zuatmen.

Verwendung der Einhand-Bedienhilfe

Die Einhand-Bedienhilfe wird verwendet, um das Auslésen des Dosieraerosols zu erleich-
tern:

+ Greifen Sie mit einer Hand so um die VORTEX, dass die Finger locker auf der Einhand-
Bedienhilfe liegen.

+ Driicken Sie die Einhand-Bedienhilfe nach unten, um einen Spriihstot auszuldsen.
+ Lockern Sie den Griff wieder.
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4  WIEDERAUFBEREITUNG IN HAUSLICHER UMGEBUNG
41 Wiederaufbereitungszyklen

VORTEX und Einhand-Bedienhilfe - Reinigung unmittelbar nach jeder
VORTEX Babymaske o
VORTEX Kindermaske — Desinfektion einmal wochentlich

PARI Erwachsenenmaske soft inkl. Maskenadapter

4.2 Grenzen der Aufbereitung

Desinfektion

VORTEX und Einhand-Bedienhilfe 60 Aufbereitungen, max. 1 Jahr
VORTEX Babymaske

VORTEX Kindermaske

PARI Erwachsenenmaske soft und |300 Aufbereitungen, max. 1 Jahr
Maskenadapter

4.3 Vorbereiten

+ Entfernen Sie das Dosieraerosol aus dem Anschlussring der Inhalierkammer und ver-
schlieflen Sie es mit der dazugehdrigen Verschlusskappe.

+ Zerlegen Sie die VORTEX in die einzelnen Produktbestandteile.
« Offnen Sie die Schutzkappe.

20



4.4 Reinigen

Vorreinigen

Alle Einzelteile miissen unmittelbar nach der Anwendung vorgereinigt werden.
AUSSTATTUNG:

- Trinkwasser mit einer Temperatur von ca. 15 °C

DURCHFUHRUNG:

+ Spllen Sie alle verwendeten Einzelteile 2 Minuten lang unter flieRendem Trinkwasser.

Manuell reinigen

AUSSTATTUNG:

- Trinkwasser mit einer Temperatur von ca. 40 °C
- Handelsiibliches Geschirrsplilmittel®

— Behéltnis mit mind. 3 | Fassungsvermogen
DURCHFUHRUNG:

+ Geben Sie ca. 1 Teeloffel Geschirrspllmittel auf 3 |
warmes Trinkwasser.

* Legen Sie alle Einzelteile in das Spulwasser.
Einwirkzeit: 5 Minuten

+ Bewegen Sie die Teile gelegentlich hin und her.

+ Verwenden Sie bei sichtbarer Verschmutzung eine
mittelweiche Biirste (z. B. eine Zahnbiirste), die nur fir diesen Zweck verwendet wird.

SPULEN:

+ Spiilen Sie alle Einzelteile griindlich unter flieBendem Trinkwasser ca. 15 °C fir 3 Minuten
ab.

3) Validiert mit Palmolive®.
21



In der Geschirrspiilmaschine

Die Einzelteile kénnen in einer haushaltsiiblichen Geschirrsplilmaschine gereinigt werden,
sofern diese an Leitungswasser mit Trinkwasserqualitat angeschlossen ist.

Fir den sicheren Umgang mit dem verwendeten Reinigungsmittel beachten Sie die entspre-
chende Gebrauchsinformation, insbesondere die darin enthaltenen Sicherheitshinweise.

DURCHFUHRUNG:
Q Reinigen Sie die Einzelteile nicht zusammen mit stark verschmutztem Geschirr.

+ Positionieren Sie alle Einzelteile so im Geschirrkorb,
dass sich kein Wasser darin sammeln kann.

+ Wahlen Sie ein Programm mit mind. 50 °C.

22



4.5 Desinfizieren
Desinfizieren Sie alle Einzelteile im Anschluss an die Reinigung. Nur gereinigte Bestandteile

kénnen wirksam desinfiziert werden. Nachfolgend sind die validierten Desinfektionsverfah-
ren beschrieben.

In kochendem Wasser

AUSSTATTUNG:

- Sauberer Kochtopf
— Trinkwasser
DURCHFUHRUNG:

A VORSICHT

Infektionsgefahr durch Feuchtigkeit

Feuchtigkeit beglinstigt Keimwachstum.

+ Nehmen Sie alle Teile unmittelbar nach dem Desinfektionsvorgang aus dem Kochtopf
und lassen Sie sie trocknen.

+ Ziehen Sie das Mundstiick von der Inhalierkammer.

* HINWEIS! Gefahr einer Beschadigung der Kunststoffteile! Kunststoff schmilzt bei Be-
rihrung mit dem heilen Topfboden. Achten Sie auf ausreichenden Wasserstand im Topf,
so dass die Einzelteile nicht den Topfboden berihren.

Legen Sie alle Einzelteile mind. 5 Minuten in sprudeind kochendes Wasser.

23



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

AUSSTATTUNG:
— Thermisches Desinfektionsgerat mit einer Laufzeit von mindestens 6 Minuten
DURCHFUHRUNG:

A VORSICHT

Infektionsgefahr durch unzureichende Desinfektion

Eine unzureichende Desinfektion beglinstigt Keimwachstum und erhéht damit die Infekti-

onsgefahr.

+ Stellen Sie vor jeder Desinfektion sicher, dass das Desinfektionsgerat sauber und funk-
tionsfahig ist.

+ Fuhren Sie die Desinfektion so lange durch, bis sich das Desinfektionsgerat automa-
tisch abschaltet bzw. die in der Gebrauchsanweisung des Desinfektionsgerats angege-
bene Mindest-Desinfektionszeit erreicht ist. Schalten Sie das Gerét nicht vorzeitig ab.

A VORSICHT

Infektionsgefahr durch Feuchtigkeit

Feuchtigkeit begiinstigt Keimwachstum.

+ Nehmen Sie alle Teile unmittelbar nach dem Desinfektionsvorgang aus dem Desinfek-
tionsgerat und lassen Sie sie trocknen.

Fur die Durchfiihrung der Desinfektion, die Dauer des Desinfektionsvorgangs (min. 6 Minu-
ten) sowie die erforderliche Wassermenge beachten Sie die Gebrauchsanweisung des ver-
wendeten Desinfektionsgerétes.
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4.6 Trocknen

Stellen Sie sicher, dass keine Restnasse in den Einzelteilen vorhanden ist. Ggf.:

+ Schiitteln Sie das Wasser aus allen Einzelteilen.

+ Legen Sie alle Einzelteile auf eine trockene, saubere und saugféhige Unterlage und lassen
Sie sie vollstandig trocknen und auskihlen.

“Q" Die Inhalierkammer kann mit einem sauberen, fusselfreien Tuch getrocknet werden.

4.7 Kontrollieren

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

4.8 Aufbewahren
+ Stecken Sie nach der vollstandigen Trocknung das Mundsttick auf die Inhalierkammer.
+ Setzen Sie die Schutzkappe auf das Mundstick auf.

+ Bewahren Sie das Produkt und ggf. das Zubehér an einem trockenen und staubfreien Ort
auf.
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5  WIEDERAUFBEREITUNG IN PROFESSIONELLEN
GESUNDHEITSEINRICHTUNGEN

A VORSICHT

Infektionsgefahr durch Kreuzkontamination bei Patientenwechsel

Wird ein Produkt fiir verschiedene Patienten verwendet, besteht die Gefahr, dass Keime
von einem Patienten zum anderen ubertragen werden.
+ Reinigen, desinfizieren und sterilisieren Sie alle Einzelteile vor jedem Patientenwechsel.

5.1 Wiederaufbereitungszyklen

Ohne Patientenwechsel

VORTEX und Einhand-Bedienhilfe - Reinigung unmittelbar nach jeder
VORTEX Babymaske o
VORTEX Kindermaske — Desinfektion einmal wochentlich

PARI Erwachsenenmaske soft inkl. Maskenadapter

Vor einem Patientenwechsel

VORTEX und Einhand-Bedienhilfe - Reinigung
VORTEX Babymaske — Desinfektion
VORTEX Kindermaske — Sterilisation

PARI Erwachsenenmaske soft inkl. Maskenadapter

O Eine Sterilisation ist nicht erforderlich, wenn fiir jeden Patienten ein eigenes Mundsttick
€ und eine eigene Maske verwendet wird.
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5.2 Grenzen der Aufbereitung

Desinfektion

VORTEX und Einhand-Bedienhilfe 60 Aufbereitungen, max. 1 Jahr
VORTEX Babymaske

VORTEX Kindermaske

PARI Erwachsenenmaske soft und 300 Aufbereitungen, max. 1 Jahr
Maskenadapter

Sterilisation

VORTEX und Einhand-Bedienhilfe 30 Aufbereitungen, max. 1 Jahr
VORTEX Babymaske

VORTEX Kindermaske

PARI Erwachsenenmaske soft inkl. | 100 Aufbereitungen, max. 1 Jahr

Maskenadapter

5.3 \Vorbereiten

+ Entfernen Sie das Dosieraerosol aus dem Anschlussring der Inhalierkammer und ver-
schlieBen Sie es mit der dazugehdrigen Verschlusskappe.
+ Zerlegen Sie die VORTEX in die einzelnen Produktbestandteile.

« Offnen Sie die Schutzkappe. m
) <
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5.4 Reinigen und Desinfizieren

HINWEIS
Beschadigung des Produktes durch materialunvertréagliche Reinigungs- und Desin-
fektionsmittel
Nicht alle Reinigungs- und Desinfektionsmittel sind fiir die Materialien der Produktbe-
standteile geeignet. Ungeeignete Mittel kdnnen das Produkt beschédigen und unbrauch-
bar machen.
« Prifen Sie vor dem Reinigen und Desinfizieren die Vertraglichkeit des verwendeten
Reinigungs- bzw. Desinfektionsmittels mit den Materialien der aufzubereitenden Pro-
duktbestandteile.

Die Gebrauchsanweisung der verwendeten Chemikalie ist zu beachten.

Vorreinigen

Alle Einzelteile miissen unmittelbar nach der Anwendung vorgereinigt werden.
AUSSTATTUNG:

- Trinkwasser mit einer Temperatur von ca. 15 °C

DURCHFUHRUNG:

+ Spllen Sie alle verwendeten Einzelteile 2 Minuten lang unter flieRendem Trinkwasser.

Maschinelle Reinigung und Desinfektion

AUSSTATTUNG:

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

- ggf. Neutralisator

- deionisiertes Wasser

DURCHFUHRUNG:

+ Positionieren Sie die Einzelteile so, dass sie optimal gereinigt werden kdnnen.
Die Inhalierkammer muss senkrecht positioniert werden.

+ Wahlen Sie ein geeignetes Reinigungsprogramm (mind. AO = 3000) und -mittel.
VALIDIERUNG:

Das Verfahren ist in Europa validiert unter Verwendung von:

- Neodisher® MediZym 0,5 % (pH-neutral)

Alternativ:

- Neodisher® MediClean forte 0,5 % (alkalisch)
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Chemische manuelle Reinigung und Desinfektion

A VORSICHT

Infektionsgefahr durch unzureichende Desinfektion

Eine unzureichende Desinfektion begiinstigt Keimwachstum und erhdht damit die Infekti-

onsgefahr.

+ Halten Sie das angegebene Mischungsverhaltnis sowie die angegebene Einwirkzeit
ein.

+ Achten Sie darauf, dass alle Einzelteile wéhrend der gesamten Einwirkzeit vollstandig
von der Losung bedeckt sind. Es diirfen keine Hohlrdume oder Luftblasen vorhanden
sein.

Wird ein Desinfektionsmittel ohne Reinigungsfunktion verwendet, muss die nachfolgend be-
schriebene Prozedur zweimal durchgefiihrt werden: zuerst mit einem Reinigungsmittel und
anschliefend mit dem Desinfektionsmittel.

AUSSTATTUNG:

Das Verfahren wurde in Europa validiert unter Verwendung von:

- Reinigung: Korsolex® Endo-Cleaner 0,5%, 5 Min, 50°C ( pH-neutral, enzymatisch)

- Desinfektion: Korsolex® Basic 4% , 30 Min., Raumtemperatur (Wirkstoffbasis: Aldehydab-
spalter, Aldehyd)

DURCHFUHRUNG:

+ Reinigen und desinfizieren Sie alle Einzelteile mit einer gemaR Herstellerangaben herge-
stellten Losung. Bei sichtbaren Verschmutzungen verwenden Sie eine mittelweiche Biirste
(z. B. eine Zahnbiirste), die nur fiir diesen Zweck verwendet wird.

:Qg Wird die empfohlene Einwirkdauer deutlich (iberschritten, kénnen die Kunststoffteile

den Geruch des verwendeten Mittels annehmen.

SPULEN:

A VORSICHT

Gefahr allergischer Reaktionen und Schleimhautirritationen durch Desinfektions-

mittel

Desinfektionsmittel kénnen bei Hautkontakt allergische Reaktionen oder Schleimhautirri-

tationen auslosen.

+ Spiilen Sie das Produkt griindlich, so dass keine Riickstande des Desinfektionsmittels
auf dem PARI Produkt zurickbleiben.

« Spiilen Sie alle Einzelteile griindlich unter flieRendem Wasser ca. 15 °C fiir 3 Minuten ab.
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5.5 Sterilisieren

I A VORSICHT

Infektionsgefahr durch Restkeime

Wenn sich an den zu sterilisierenden Einzelteilen noch Keime befinden, kénnen sich die-
se trotz einer Sterilisation vermehren. Dadurch besteht Infektionsgefahr.

+ Reinigen, desinfizieren und trocknen Sie vor einer Sterilisation alle Einzelteile griindlich.
+ Verwenden Sie fiir die Reinigung und Desinfektion ausschlieRlich validierte Verfahren.

AUSSTATTUNG:

Dampfsterilisator — bevorzugt mit fraktioniertem Vorvakuum — gemaf DIN EN 285 bzw. DIN
EN 13060

DURCHFUHRUNG:

Information zur Sterilisation einer PARI Maske soft:
Verwenden Sie fiir die Sterilisation dieses Maskentyps
stets den entsprechenden Maskenstabilisator, da sich
durch die hohen Temperaturen die Passform der Maske
verandern kann.

20y- Ein Maskenstabilisator ist nicht fiir die VORTEX Kindermaske und die VORTEX Baby-
= maske erforderlich.

+ Setzen Sie ggf. den Maskenstabilisator entsprechend der Abbildung in die Maske ein.

+ Packen Sie alle Einzelteile in ein Sterilbarrieresystem nach DIN EN 11607-1 (z. B. Folien-
Papier-Verpackung).

+ Flihren Sie die Sterilisation im Dampfsterilisator gemaf Herstellerangaben durch.

Sterilisationstemperatur und Haltezeit:

134 °C, mind. 3 Min.
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5.6 Trocknen

Stellen Sie sicher, dass keine Restnasse in den Einzelteilen vorhanden ist. Ggf.:

+ Schiitteln Sie das Wasser aus allen Einzelteilen.

+ Legen Sie alle Einzelteile auf eine trockene, saubere und saugféhige Unterlage und lassen
Sie sie vollstandig trocknen und auskihlen.

“Q" Die Inhalierkammer kann mit einem sauberen, fusselfreien Tuch getrocknet werden.

5.7 Visuelles Kontrollieren und Aufbewahrung

Uberpriifen Sie alle Einzelteile. Ersetzen Sie gebrochene, verformte oder stark verfarbte Tei-
le.

+ Stecken Sie nach der vollstandigen Trocknung das Mundstiick auf die Inhalierkammer.

+ Setzen Sie die Schutzkappe auf das Mundstck auf.

Aufbewahrungsort:

— trocken

- staubfrei

- kontaminationsgeschiitzt

Optional: Sterilverpackung verwenden

6 SONSTIGES

Alle Produktbestandteile kdnnen tiber den Hausmiill entsorgt werden. Die landesspezifi-
schen Entsorgungsregeln sind zu beachten.
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Instructions for use

VORTEX
Model: VORTEX (Type 051)

One-handed operation aid
VORTEX baby mask
VORTEX child mask
PARI adult mask soft

VORTEX

Non Electrostatic Holding Chamber
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Read the instructions for use
Read these instructions carefully before using the product. Follow all instructions and safety
directions. Keep the instructions in a safe place.
Validity of instructions for use
PARI mask soft (Type 041)
VORTEX (Type 051)
VORTEX mask (Type 041)
Contact
Email: info@pari.de
Tel.: +49 (0)8151-279 220 (international)
+49 (0)8151-279 279 (German)
Copyright
©2023 PARI GmbH Spezialisten fiir effektive Inhalation
Moosstrasse 3, 82319 Starnberg, Germany. Technical and design changes and printing er-
rors reserved. The same applies to illustrations.
Disclaimer
These instructions for use describe the components of PARI products and optional ac-
cessories. For this reason, these instructions for use also describe and illustrate features not
present in your PARI product because they are, for instance, country-specific and/or op-
tional. When using the systems, products and functions, the applicable country-specific regu-
lations must be observed.
Trade marks

Registered trade marks of PARI GmbH Spezialisten fiir effektive Inhalation in Germany and/
or other countries:

PARI®, VORTEX®
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1 IMPORTANT INFORMATION

1.1 Intended purpose

VORTEX

The VORTEX is a holding chamber. It is used in conjunction with medication sprays, the so
called metered dose inhalers for treatment of the lower airways.

The VORTEX is designed for treatment of patients in all age groups (an appropriate mask is
needed for treating babies and infants).

This PARI product can be used in a home environment, as well as in professional health in-
stitutions. When used in a home environment, this PARI product is intended for single-pa-
tient use only (no patient change). In a professional environment, the device can be used
with different patients as long as the corresponding hygiene reprocessing measures are
complied with.

This product must be used only by individuals who understand the contents of the instruc-
tions for use and are able to use the product safely.

Individuals in the following groups must be supervised by a person who is responsible for
their safety:

- Babies, infants, and children

— Individuals with limited capabilities (e.g. physical, mental, sensory)

If the patient is not able to use this product safely on their own, then the treatment must be
carried out by the responsible person.

This PARI product is suitable only for patients who are able to breathe by themselves and
are conscious.

Only metered dose inhalers that have been approved for inhalation treatment must be used.
The frequency and duration of use is determined by professional medical staff' according to
the individual needs of the patient.

Masks

The VORTEX masks are accessories for treatment using a PARI holding chamber. They en-
able inhalation of aerosol® through the mouth and nose.

The PARI adult mask soft is an accessory for nebuliser treatment. That enables inhalation of
aerosol through the mouth and nose.

The different mask sizes are suitable for treating patients in the following age groups:

- VORTEX baby mask: Babies aged from 0 to 18 months

- VORTEX child mask: Children aged 1 to 4 years

- PARI adult mask soft: Adults

1) Professional medical staff: Doctors, pharmacists, and physiotherapists.

2) Aerosol: Small particles of solid, liquid or mixed composition (fine “mist”) suspended in gases or air.
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The specified ages are approximate. The actual size of the mask depends on the size and
shape of the person’s face.

1.2 Indication

VORTEX

For treatment of diseases of the lower airways in combination with a metered dose inhaler.

Masks
For patients who cannot inhale using a mouthpiece, or if inhalation via mask is preferred.

Together with a holding chamber, the mask forms a system. The indication for this system is
the same as the indication for the holding chamber used.

1.3 Contraindication
There are no contraindications known to PARI GmbH.



1.4 Labelling

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

wl
-l

0123

R

o

o

& Qo

1

Medical device

Legal manufacturer

Date of manufacture

This product conforms to the EU Medical Device Regulation 2017/745.
GOST-R certificate

Consult instructions for use

Item no.

Production batch number, lot number
Unique Device Identifier (UDI)

Mask connector

VORTEX baby mask

VORTEX child mask

PARI adult mask soft

VORTEX

One-handed operation aid



1.5 Safety and warning instructions

The present instructions for use contain important information, safety instructions and pre-
cautionary measures. The user must follow these in order to guarantee safe operation of this
PARI product.

This PARI product must be used only as described in these instructions for use.

The instructions for use of the metered dose inhaler used must also be followed.

Labelling and classification of warning instructions

In these instructions for use, safety-critical warnings are categorised according to the follow-
ing hazard levels:

o

DANGER indicates a hazardous situation which will lead to very severe injuries or death if
it is not avoided.

& WARNING

WARNING indicates a hazardous situation which can lead to very severe injuries or death
if it is not avoided.

A CAUTION

CAUTION indicates a hazardous situation which can lead to mild or moderate injuries if it
is not avoided.

| NOTE
NOTE indicates a hazardous situation which can lead to material damage if it is not
avoided.

General
If your health condition does not improve or it even worsens as a result of the treatment,
seek professional medical advice.

Skin care products containing oils or fats can damage the soft plastic components. The pa-
tient should refrain from using skin care products of this kind while using the device.



Treatment of babies, infants, and anyone who requires assistance

For individuals who are not able to perform the therapy session without assistance or cannot
appreciate the hazards, the risk of injury is greater. Such individuals include for example ba-
bies, children and people with limited capabilities. For these individuals, a person respons-
ible for safety must supervise or carry out the application.

Hazard due to small parts which can be swallowed
The product contains small parts. Small parts can block the airways and lead to a choking

hazard. Keep all components of the product out of the reach of babies and infants at all
times.

Hygiene

Observe the following hygiene instructions:

- Do not use product components unless they have been thoroughly cleaned and dried.
Contamination and residual moisture encourage the growth of bacteria, which increases
the risk of infection.

— Before every use and reprocessing cycle, wash your hands thoroughly.

- Make absolutely sure you also carry out reprocessing before using the device for the first
time.

- Always use drinking water for reprocessing in a home environment.

- Make sure all components are dried properly after each reprocessing step.

- Do not keep the product components in a damp environment or together with damp ob-
jects.

Reporting serious incidents
Report serious adverse incidents to the manufacturer and to the competent authority.



2  PRODUCT DESCRIPTION

2.1 Components
Please refer to the package for information on the supplied components.

2.2 Overview and product designations

(1) ' Inhalation chamber (antistatic)
(1a) | Connecting ring for metered dose inhaler (not removable)
(2) 'Mouthpiece with inspiratory and expiratory valve
(2a) | Protective cap
)  One-handed operation aid
) | VORTEX baby mask
) VORTEX child mask
) |PARI adult mask soft
) ' Mask connector
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2.3 Description of function
The VORTEX helps the patient to inhale the medication from a metered dose inhaler evenly
and completely.

The medication is sprayed into the inhalation chamber. There it is dispersed uniformly and
can be inhaled completely by the patient in a few breaths. Consequently, it is not so import-
ant to coordinate the timing of releasing and inhaling the medication. It also prevents too
much medication from being deposited in the mouth and throat. Side effects associated with
premature deposition are avoided.

2.4 Product combinations

The VORTEX can be used with the following PARI masks:
- VORTEX baby mask: Babies aged from 0 to 18 months
- VORTEX child mask: Children aged from 1 to 4 years

— PARI adult mask soft: Adults who cannot inhale using a mouthpiece, or who prefer inhala-
tion via mask

The mask type depends on the size and shape of the face. The ages shown are intended as
guideline values.

2.5 Material information

The individual product components are made from the following materials:

Product component __Materil |
Inhalation chamber Aluminium

Mouthpiece Polymethylpentene, polypropylene, thermoplastic elastomer

Inspiratory and expiratory | Silicone
valve in the mouthpiece

Connecting ring for metered |Polypropylene, thermoplastic elastomer
dose inhaler

Protective cap Polypropylene
One-handed operation aid | Polypropylene
VORTEX baby mask Polypropylene, thermoplastic elastomer
VORTEX child mask Polypropylene, thermoplastic elastomer
PARI adult mask soft Polypropylene, thermoplastic elastomer
Mask connector Polypropylene

1"



2.6 Service life

The individual product components have the following expected lifetimes:

Product component Service life

VORTEX and one-handed operation aid
VORTEX baby mask,
VORTEX child mask
PARI adult mask soft

Home environment [see: Processing limits,
page 20]

VORTEX and one-handed operation aid
VORTEX baby mask
VORTEX child mask
PARI adult mask soft

Professional environment [see: Processing
limits, page 27]
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3 USE

3.1 Function check

After receiving the VORTEX, check that the path through the valve in the mouthpiece is un-
obstructed:

+ Let the drinking water run out into the mouthpiece
from the top. The water should escape through the
side openings in the mouthpiece.

+ Let the drinking water run out through the bottom of
the mouthpiece. The water should run out of the lip at-
tachment again.

+ Dry the VORTEX completely before using it for the
first time.

If the valve is obstructed, the VORTEX must not be

used.

3.2 Preparing for treatment

Checking the valve position

Before every use, check that the valve is in the correct position inside the VORTEX mouth-

piece:

+ Check that the valve in the mouthpiece is in the posi-
tion shown.

* If necessary, use a stream of water to correct its posi- /
tion. o

+ Dry the VORTEX completely before using it.

13



Assembling the parts

A WARNING

Risk of suffocation by breathing in small parts

The VORTEX inhalation chamber is not completely closed. As a result, there is a risk that
small parts can get into it, which can be breathed in during inhalation.

+ Therefore, make sure there are no foreign bodies inside the VORTEX before every use.

& CAUTION

Impaired treatment due to damaged or incorrectly assembled product components

Damaged components and an incorrectly assembled holding chamber may impair the

function of the holding chamber and thus the treatment as well. Please also follow the in-

structions for assembly given below.

+ Check all product components and the accessories before each use. Replace any
broken, misshapen or seriously discoloured parts.

.., Before using for the first time, check that the metered dose inhaler can be actuated with

)" the one-handed operation aid. If the metered dose inhaler cannot be actuated, the one-
handed operation aid cannot be used.

General

* Insert the mouthpiece in the inhalation chamber.

Use with one-handed operation aid

+ Push the one-handed operation aid onto the inhalation
chamber from the back.

14



General

+ Remove the cap on the metered dose inhaler.

+ Shake the metered dose inhaler vigorously before
every use.

* Insert the metered dose inhaler in the connecting ring
on the inhalation chamber.

Use with one-handed operation aid

« Position the one-handed operation aid so that its
round end encloses the metered dose inhaler. To do
this, you may have to push the one-handed operation
aid farther forwards or backwards.

Attach the mask (baby mask, child mask)

+ Take the protective cap off the mouthpiece of the
VORTEX.

+ Attach the mask to the VORTEX mouthpiece.




Attach the mask (adult mask)

A CAUTION

Risk of medication underdose

If insufficient medication reaches the treatment site, the success of the treatment may be
adversely affected.

+ If the adult mask is being used, make sure that the expiratory valve shim is pressed out.

+ Take the protective cap off the mouthpiece of the
VORTEX.

+ Fit the mask connector into the opening of the PARI
adult mask soft.

+ Attach the mask to the mouthpiece of the VORTEX
with the mask connector.

16



3.3 Performing treatment

A CAUTION

ponents

adversely affected.

each other so that no medication can escape.

Tip for visual assessment of breathing function by
people helping patients to perform the therapy:

* Please note: The lateral valves must open visibly
when exhaling.

Inhaling with the mouthpiece

+ Take the protective cap off the mouthpiece of the
VORTEX.

+ Hold the mouthpiece between your teeth and enclose
it with your lips.

+ Begin breathing in slowly and deeply through the
mouth.
While breathing in, press the metered dose inhaler to
release a puff of spray.

+ Hold your breath briefly.
+ Then breathe out slowly into the mouthpiece.

Risk of underdosing with medication due to improperly assembled product com-
If insufficient medication reaches the treatment site, the success of the treatment may be

+ Make sure before the treatment that all product components are firmly connected to

C
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Inhaling with the baby and child mask

A CAUTION

Impaired treatment due to escaping aerosol

If the mask does not form a seal on the face, aerosol may escape. This may result in

medication underdosage.

+ Make sure that the mask completely covers both corners of the mouth and the nose.

+ Take note of possible side effects caused by escaping aerosol. These are described in
the information for use of the respective medication.

Inhaling with the VORTEX baby mask:
* Place the VORTEX with mask on the face
+ Observe your child’s respiratory flow.

+ Just before your child breathes in the next time, press
the metered dose inhaler to release a puff.

+ Unless prescribed otherwise by the doctor:
Take four to six breaths in and out through the mask.

Inhaling with the VORTEX child mask:

+ Take two to four breaths in and out through the
mask.

18



Inhaling with the adult mask

A CAUTION

Impaired treatment due to escaping aerosol

If the mask does not form a seal on the face, aerosol may escape. This may result in

medication underdosage.

+ Make sure that the mask completely covers both corners of the mouth and the nose.

+ Take note of possible side effects caused by escaping aerosol. These are described in
the information for use of the respective medication.

+ Place the VORTEX with mask on the face.

+ Begin breathing in slowly and deeply through the
mouth.
While breathing in, press the metered dose inhaler to
release a puff of spray.

+ Hold your breath briefly.

* Then breathe out slowly through the mask.

Unless otherwise prescribed by your doctor, one breath
is enough to inhale the medication from the VORTEX.

Use of the one-handed operation aid
The one-handed operation aid is used to make it easier to actuate the metered dose inhaler:

+ Place your hand around the VORTEX so that your fingers are resting lightly on the one-
handed operation aid.

* Press the one-handed operation aid down to release a puff of spray.
* Loosen your grip again.
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4  REPROCESSING IN A HOME ENVIRONMENT

41 Reprocessing cycles

VORTEX and one-handed operation aid — Clean immediately after every
VORTEX baby mask oo

VORTEX child mask - Disinfect once a week

PARI adult mask soft incl. mask connector

4.2 Processing limits
Disinfection

VORTEX and one-handed opera- 60 processing cycles, max. 1 year
tion aid

VORTEX baby mask

VORTEX child mask

PARI adult mask soft and mask 300 processing cycles, max. 1 year
connector

4.3 Preparation

+ Take the metered dose inhaler out of the connecting ring on the inhalation chamber and
close it with the protective cap provided for this purpose.

+ Dismantle the VORTEX into its individual components.

+ Open the protective cap.

9\
Ly gy
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4.4 Cleaning

Precleaning

All individual parts must be precleaned immediately after use.
EQUIPMENT:

- Drinking water temperature of about 15 °C

PROCEDURE:

* Rinse all parts used for 2 minutes in running drinking water.

Manual cleaning

EQUIPMENT:

- Drinking water temperature of about 40 °C
- Standard commercial washing-up liquid®

- Receptacle with at least 3 | capacity
PROCEDURE:

+ Add about 1 teaspoonful washing-up liquid to 3 | warm
drinking water.

+ Place all the parts in the washing-up water.
Application time: 5 minutes

+ Occasionally move the parts back and forth.

+ In case of visible soiling, use a medium-soft brush
(e.g. a toothbrush) which is used exclusively for this purpose.

RINSING:

* Rinse off all parts thoroughly in running drinking water at about 15 °C for 3 minutes.

3) Validated with Palmolive®.
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In the dishwasher
The individual parts can be cleaned in a standard household dishwasher provided it is con-
nected to a mains water supply of drinking water quality.

To ensure safety when handling the cleaning agent used, follow the corresponding instruc-
tions for use, particularly the accompanying safety instructions.
PROCEDURE:

Q Do not clean the individual components together with very dirty dishes.

+ Place all components in the crockery basket so that no
water can collect in them.

+ Select a program with at least 50 °C.
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4.5 Disinfecting

Disinfect all individual parts after cleaning. Only components that have been cleaned can be
disinfected effectively. The validated disinfection procedures are described below.

In boiling water

EQUIPMENT:

- Clean cooking pot
— Drinking water
PROCEDURE:

& CAUTION

Risk of infection due to moisture

Moisture encourages the growth of bacteria.

+ Remove all parts from the pot as soon as the disinfection process is finished and allow
them to dry.

+ Disconnect the mouthpiece from the inhalation chamber.

+ NOTE! Risk of damage to plastic parts! Plastic will melt if it comes into contact with the
hot base of the pot. Make sure there is enough water in the pot to prevent the individual
parts from touching the pot base.

Place all the individual parts in water at a rolling boil for at least 5 minutes.
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Using a standard thermal disinfector for baby bottles (not a
microwave oven)

EQUIPMENT:
- Thermal disinfector with a runtime of at least 6 minutes
PROCEDURE:

A CAUTION

Risk of infection due to inadequate disinfection

Inadequate disinfection encourages the growth of bacteria and thus increases the risk of

infection.

+ Make sure that the disinfector is clean and operating properly before every disinfection
process.

+ Allow the disinfection to continue until the disinfector switches off automatically or the
minimum disinfection time stated in the instructions for use of the disinfector has
elapsed. Do not switch the device off prematurely.

A CAUTION

Risk of infection due to moisture

Moisture encourages the growth of bacteria.

+ Remove all parts from the disinfector as soon as the disinfection process is finished and
allow them to dry.

Regarding the performance of the disinfection, the duration of the disinfection procedure (at
least 6 minutes) and the quantity of water required, follow the instructions for use of the dis-
infector you are using.
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4.6 Drying
Ensure that there is no residual moisture remaining in the components. If necessary:
+ Shake the water out of all of the parts.

+ Place all parts on a dry, clean and absorbent surface and allow them to dry and cool com-
pletely.

“Q" The inhalation chamber can be dried with a clean, lint-free cloth.

4.7 Inspecting

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

4.8 Storage

+ When it has dried completely, attach the mouthpiece to the inhalation chamber.
+ Place the protective cap over the mouthpiece.
« Store the product and the accessories if applicable, in a dry, dust-free place.
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5 REPROCESSING IN PROFESSIONAL HEALTH
INSTITUTIONS

A CAUTION

Risk of infection due to cross-contamination in the case of a change in patients

If a product is used for more than one patient, there is a risk that germs may be transmit-
ted from one patient to the next.

+ Clean, disinfect and sterilise all separated parts before every patient change.

5.1 Reprocessing cycles

Single patient use

VORTEX and one-handed operation aid — Clean immediately after every
VORTEX baby mask C
VORTEX child mask - Disinfect once a week

PARI adult mask soft incl. mask connector

Before a change of patients

VORTEX and one-handed operation aid - Cleaning
VORTEX baby mask - Disinfection
VORTEX child mask — Sterilisation

PARI adult mask soft incl. mask connector

Y- Sterilisation is not necessary if each patient has a dedicated mouthpiece and mask for
 their exclusive use.
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5.2 Processing limits
Disinfection

VORTEX and one-handed opera-
tion aid

VORTEX baby mask

VORTEX child mask

PARI adult mask soft and mask
connector

Sterilisation

VORTEX and one-handed opera-
tion aid

VORTEX baby mask

VORTEX child mask

PARI adult mask soft incl. mask
connector

5.3 Preparation

60 processing cycles, max. 1 year

300 processing cycles, max. 1 year

30 processing cycles, max. 1 year

100 processing cycles, max. 1 year

+ Take the metered dose inhaler out of the connecting ring on the inhalation chamber and
close it with the protective cap provided for this purpose.

+ Dismantle the VORTEX into its individual components.

+ Open the protective cap.

VS
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5.4 Cleaning and disinfecting

[| NOTE
Damage to the product caused by cleaning agents and disinfectants that are in-
compatible with the material
Not all cleaning agents and disinfectants are suitable for use on the materials and product
components. Unsuitable agents can damage the product and render it unusable.
+ Before cleaning and disinfecting, check that the cleaning agent or disinfectant used is
compatible with the materials of the product components that are to be processed.

Please observe the instructions for use for the chemicals used.

Precleaning

All individual parts must be precleaned immediately after use.
EQUIPMENT:

— Drinking water temperature of about 15 °C

PROCEDURE:

* Rinse all parts used for 2 minutes in running drinking water.

Mechanical cleaning and disinfection

EQUIPMENT:

- Cleaning and disinfection device in conformance with DIN EN ISO 15883
- Cleaning agent

- Neutralising agent if necessary

— Deionised water

PROCEDURE:

+ Arrange the components so that they can be cleaned most effectively.
The inhalation chamber must be held upright.

+ Select a suitable cleaning programme (at least A0 = 3000) and agent.
VALIDATION:

The method has been validated in Europe using:

- Neodisher® MediZym 0.5 % (pH-neutral)

Or:

- Neodisher® MediClean forte 0.5 % (alkaline)
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Chemical manual cleaning and disinfection

A CAUTION

Risk of infection due to inadequate disinfection

Inadequate disinfection encourages the growth of bacteria and thus increases the risk of

infection.

+ Observe the specified mixing proportions and the specified treatment time.

+ Ensure that all components are completely submerged in the solution for the whole of
the treatment time. There must not be any air pockets or bubbles.

If a disinfectant without a cleaning function is used, the following procedure must be per-
formed twice: the first time with a cleaning agent, and then with the disinfectant.
EQUIPMENT:

The method has been validated in Europe using:

- Cleaning: Korsolex® Endo-Cleaner 0.5%, 5 min, 50°C ( pH-neutral, enzymatic)

- Disinfection: Korsolex® Basic 4%, 30 min., room temperature (based on the active ingredi-
ents: aldehyde donor, aldehyde)

PROCEDURE:

+ Clean and disinfect all individual parts with a solution prepared according to the manufac-
turer’s instructions. In case of visible soiling, use a medium-soft brush (e.g. a toothbrush)
which is used exclusively for this purpose.

O If the recommended application period is exceeded significantly, the plastic parts may
= take on the smell of the medium used.

RINSING:

A CAUTION

Risk of allergic reactions and irritation of the mucous membrane by disinfectants

Disinfectants can trigger allergic reactions or irritation of the mucous membrane on con-

tact with the skin.

+ Rinse the product thoroughly to ensure that no residues of the disinfectant remain on
the PARI product.

* Rinse off all parts thoroughly in running water at about 15 °C for 3 minutes.
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5.5 Sterilising

I A CAUTION

Risk of infection by residual germs

If any germs are left on the parts that are to be sterilised, they can proliferate despite ster-
ilisation. As a result, there is a danger of infection.

+ Clean, disinfect, and dry all parts thoroughly before sterilising.

+ Use only validated procedures for cleaning and disinfection.

EQUIPMENT:
Steam steriliser — preferably with fractionated pre-vacuum — in accordance with DIN EN 285
or DIN EN 13060

PROCEDURE:

Information on sterilising a PARI mask soft:
Always use the corresponding mask stabiliser when
sterilising this mask type, because otherwise the mask
may lose its shape under the effects of high temperat-
ures.

‘\Q" The VORTEX child mask and the VORTEX baby mask do not require a mask stabiliser.

* If necessary, insert the mask stabiliser into the mask as shown in the illustration.

+ Pack all the disassembled parts in a sterile barrier system as per DIN EN 11607-1 (e.g.
foil-paper packaging).

+ Carry out the sterilisation in a steam steriliser in accordance with the manufacturer’s in-
structions.

Sterilisation temperature and holding time:

134 °C, at least 3 min.
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5.6 Drying

Ensure that there is no residual moisture remaining in the components. If necessary:

+ Shake the water out of all of the parts.

+ Place all parts on a dry, clean and absorbent surface and allow them to dry and cool com-
pletely.

“Q" The inhalation chamber can be dried with a clean, lint-free cloth.

5.7 Visual inspection and storage

Check all individual components. Replace any broken, deformed or seriously discoloured
parts.

+ When it has dried completely, attach the mouthpiece to the inhalation chamber.

* Place the protective cap over the mouthpiece.

Storage location:

- dry

- dust-free

- protected from sources of contamination

Optional: Use sterile packaging

6 FURTHER INFORMATION

All product components may be disposed of with normal domestic waste. The country-spe-
cific disposal regulations must be observed.
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Notice d’utilisation

VORTEX
Model: VORTEX (Type 051)

Aide au fonctionnement a une main
Masque pour bébés VORTEX
Masque pour enfants VORTEX
Masque PARI soft pour adulte

VORTEX

Non Electrostatic Holding Chamber

= )=
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Lire la notice d’utilisation
Lisez attentivement la présente notice d'utilisation avant I'utilisation. Suivez toutes les ins-
tructions et consignes de sécurité. Conservez précieusement la notice d'utilisation.

Validité de la notice d’utilisation
Masque PARI soft (type 041)

VORTEX (type 051)

Masque VORTEX (type 041)

Contact

E-mail : info@pari.de

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

Copyright

©2023 PARI GmbH Spezialisten fiir effektive Inhalation

Moosstrafle 3, 82319 Starnberg, Allemagne. Sous réserve de modifications techniques et vi-
suelles, ainsi que d’erreurs d'impression. lllustrations similaires.

Clause de non-responsabilité

La présente notice d'utilisation décrit les composants de produits PARI et de I'accessoire en
option. En conséquence, la présente notice d'utilisation décrit et illustre également des ca-
ractéristiques pouvant ne pas s'appliquer a votre produit PARI, dans la mesure ou elles sont
spécifiques a un pays et/ou optionnelles, par ex. Lors de I'utilisation des systemes, produits
et fonctions, les réglementations nationales applicables doivent étre respectées.
Marques

Marques déposées en Allemagne et/ou dans d'autres pays par PARI GmbH Spezialisten fiir
effektive Inhalation :

PARI®, VORTEX®
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1 REMARQUES IMPORTANTES

1.1 Destination

VORTEX

Le VORTEX est une chambre d'inhalation. Il est utilisé avec les sprays de médicaments ou
aérosols-doseurs pour la thérapie des voies respiratoires inférieures.

Le VORTEX est adapté pour la thérapie de patients de tous ages (la thérapie des bébés et
des jeunes enfants nécessite un masque adapté).

Ce produit PARI peut aussi bien étre utilisé dans un environnement domestique que dans
des établissements de santé professionnels. Dans les environnements domestiques, ce pro-
duit PARI ne doit servir qu'a un seul patient (pas de changement de patient). Dans les envi-
ronnements professionnels, un changement de patient est possible dans le respect des
consignes pour ré-utilisation.

Ce produit doit étre utilisé par des personnes en mesure de comprendre le contenu de la no-
tice d'utilisation et d'utiliser le produit en toute sécurité uniquement.

Son utilisation par les groupes de personnes suivants doit étre surveillée par une personne
responsable de leur sécurité :

- bébés, jeunes enfants et enfants

— personnes présentant des facultés (physiques, mentales ou sensorielles) restreintes

Si le patient n’est pas lui-méme en mesure d'utiliser ce produit en toute sécurité, la thérapie
doit étre effectuée par la personne responsable.

Ce produit PARI est adapté uniquement aux patients qui respirent de maniere autonome et
qui sont conscients.

Seuls les aérosols-doseurs homologués pour le traitement par inhalation peuvent étre utili-
sés.

La fréquence et la durée de ['utilisation sont déterminées par votre professionnel de santé *
en fonction des besoins individuels.

Masques

Les masques VORTEX sont des accessoires destinés a une thérapie avec une chambre
d'inhalation PARI. lls permettent d'inhaler I'aérosol? par la bouche et le nez.

Le masque PARI soft pour adulte est un accessoire destiné a 'aérosolthérapie. Il permet
d'inhaler 'aérosol par la bouche et le nez.

Les différentes tailles de masque conviennent a la thérapie de patients des groupes d’age
suivants :

1) Professionnels de la santé : médecins, pharmaciens et kinésithérapeutes.

2) Aérosol : petites particules en suspension dans les gaz ou I'air de composition solide, liquide ou
mixte (« brouillard » fin).



- Masque pour bébés VORTEX : Bébés de 0 a 18 mois
- Masque pour enfants VORTEX : Enfants de 1 a 4 ans
- Masque PARI soft pour adulte : Adultes

Les &ges sont donnés a titre indicatif. Le modéle de masque a utiliser dépend de |a taille et
de la forme de chaque visage.

1.2 Indications

VORTEX

Pour la thérapie des maladies des voies respiratoires inférieures en combinaison avec un
aérosol-doseur.

Masques

Pour les patients ne pouvant pas inhaler avec un embout buccal ou si une inhalation avec
masque est préférée.

Le masque est a utiliser avec une chambre d'inhalation pour former un systéme. Les indica-
tions de ce systeme correspondent a celles de la chambre d'inhalation utilisée.

1.3 Contre-indications
PARI GmbH n’a connaissance d’aucune contre-indication.



1.4 Etiquetage

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

Fabricant

Date de fabrication

ALEF

Le produit satisfait aux exigences du reglement 2017/745 de I'Union euro-
péenne relatif aux dispositifs médicaux.

Certificat GOST-R

Suivre la notice d'utilisation

0123

Code article

Numeéro de lot de production, lot de fabrication
Identifiant unique de dispositif (IUD)

Raccord intermédiaire masque adulte / VORTEX
Masque pour bébés VORTEX

Masque pour enfants VORTEX

Masque PARI soft pour adulte

VORTEX

Aide au fonctionnement a une main

0 geemgkEoee



1.5 Consignes de sécurité et avertissements

La présente notice d'utilisation contient des informations importantes, des consignes de sé-
curité et des mesures de précaution. Ce produit PARI ne peut étre utilisé en toute sécurité
que si l'utilisateur s’y conforme.

Utilisez uniquement ce produit PARI de la maniére décrite dans la présente notice d'utilisa-
tion.

La notice d'utilisation de I'aérosol-doseur utilisé doit également étre respectée.

Classification des avertissements et pictogrammes correspondants

Les avertissements de sécurité sont classés dans la présente notice d'utilisation selon les ni-
veaux de danger suivants :

Caowes

DANGER signale une situation dangereuse qui entrainera des blessures extrémement
graves, voire la mort, si elle n’est pas évitée.

A AVERTISSEMENT

AVERTISSEMENT signale une situation dangereuse susceptible d'entrainer des bles-
sures extrémement graves, voire la mort, si elle n’est pas évitée.

A ATTENTION

ATTENTION signale une situation dangereuse susceptible d'entrainer des blessures -
géres a modérées si elle n'est pas évitée.

| REMARQUE
REMARQUE signale une situation dangereuse susceptible d'entrainer des dommages
matériels si elle n'est pas évitée.

Généralités

Si le traitement n'améliore pas votre état de santé, voire vient a I'aggraver, adressez-vous a
un professionnel de la santé.

Les crémes de soins pour la peau contenant de I'huile ou des matiéres grasses peuvent en-
dommager les composants en plastique souple. Il est recommandé d'éviter d'utiliser ces
crémes de soins pendant la séance.



Thérapie des bébés, enfants et personnes dépendantes

Les personnes qui ne sont pas en mesure d’effectuer la thérapie de maniére autonome ou
qui ne sont pas en mesure d'évaluer les dangers présentent un risque accru de blessures.
Les bébés, les enfants et les personnes présentant des facultés restreintes font partie de
ces personnes. Une personne responsable de la sécurité de ces personnes doit surveiller ou
effectuer la séance.

Danger dii a la présence de petites piéces susceptibles d’étre
avalées
Le produit contient de petites piéces. Les petites pieces peuvent bloquer les voies respira-

toires et entrainer un risque d’asphyxie. Conservez toujours tous les éléments du produit
hors de portée des bébés et des jeunes enfants.

Hygiéne

Respectez les consignes d’hygiéne suivantes :

- Utilisez uniquement des éléments de produit propres et secs. Les salissures et I'humidité
résiduelle entrainent la multiplication des germes, ce qui augmente le risque d'infection.

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

- Avant la premiere utilisation, suivez impérativement les consignes pour ré-utilisation.

- Dans un environnement domestique, effectuez toujours le retraitement a I'eau potable.

- Veillez a sécher suffisamment toutes les piéces aprés chaque étape de retraitement.

- Ne conservez pas les éléments du produit dans un environnement humide ou avec des ar-
ticles humides.

Rapport de matériovigilance
Signaler tout incident grave au fabricant et a I'autorité compétente.



2  DESCRIPTION DU PRODUIT

2.1 Etendue de livraison
L'étendue de livraison est indiquée sur 'emballage.

2.2 Vue d’ensemble et désignations

(1) | Chambre d'inhalation (antistatique)
(1a) | Bague de raccordement pour aérosol-doseur (non amovible)
(2) | Embout buccal avec valve inspiratoire et expiratoire
(2a) | Capuchon de protection
(3) |Aide au fonctionnement a une main
(4) Masque pour bébés VORTEX
(5) ' Masque pour enfants VORTEX
(6) |Masque pour adultes soft PARI
(7) 'Raccord intermédiaire de masque
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2.3 Description du fonctionnement
Le VORTEX favorise l'inhalation uniforme et totale du médicament contenu dans I'aérosol-
doseur par le patient.

Le médicament est vaporisé dans la chambre d'inhalation. Il'y est réparti de maniére uni-
forme et permet au patient de le prendre en un ou plusieurs cycles respiratoires. Il n’est
donc plus nécessaire de parfaitement coordonner I'actionnement de I'aérosol-doseur et de
linhalation. Il permet également d'éviter qu’une trop grande quantité de médicament ne se
dépose dans la bouche et la gorge. Les effets indésirables liés a ce dépbt sont ainsi évités.

2.4 Combinaisons de produits

Le VORTEX peut étre utilisé avec les masques PARI suivants :
- Masque pour bébés VORTEX : Bébés de 0 a 18 mois

— Masque pour enfants VORTEX : Enfants de 1 a 4 ans

- Masque PARI soft pour adulte : Pour les adultes ne pouvant pas inhaler avec un embout
buccal ou préférant une inhalation avec masque

Le type de masque dépend de la taille et de la forme du visage. Les ages sont donnés a titre
indicatif.

2.5 Informations matériaux
Les différents éléments du produit sont composés des matériaux suivants :

Elément du produt Materiau

Chambre d'inhalation Aluminium

Embout buccal Polyméthylpenténe, polypropyléne, élasto-
meére thermosensible

Valve inspiratoire et expiratoire dans 'em-  Silicone

bout buccal

Bague de raccordement pour aérosol-doseur | Polypropyléne, élastomére thermosensible

Capuchon de protection Polypropyléne

Aide au fonctionnement & une main Polypropyléne

Masque pour bébés VORTEX Polypropyléne, élastomére thermosensible
Masque pour enfants VORTEX Polypropyléne, élastomére thermosensible
Masque PARI soft pour adulte Polypropyléne, élastomere thermosensible
Raccord intermédiaire masque adulte / Polypropyléne

VORTEX

1"



2.6 Durée d’utilisation

Les différents composants du produit affichent la durée d'utilisation prévue suivante :

Elément du produit

VORTEX et aide au fonctionnement & une
main

Masque pour bébés VORTEX,

Masque pour enfants VORTEX

Masque PARI soft pour adulte

Durée d'utilisation

Dans un environnement domestique
[voir : Limites du retraitement, page 20]

VORTEX et aide au fonctionnement a une
main

Masque pour bébés VORTEX

Masque pour enfants VORTEX

Masque PARI soft pour adulte

Dans un environnement professionnel
[voir : Limites du retraitement, page 27]
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3 APPLICATION

3.1 Controle de fonctionnement
A réception du VORTEX, vérifiez que la valve dans I'embout buccal est perméable :

+ Faites passer de 'eau potable par au-dessus a travers
I'embout buccal. L'eau ressortira des orifices latéraux
dans I'embout buccal.

« Faites passer de I'eau potable par en dessous a tra-
vers 'embout buccal. L'eau doit ressortir du bord des
lévres.

+ Séchez entiérement le VORTEX avant la premiére uti-
lisation.

Si la valve est obstruée, le VORTEX ne doit pas étre uti-

lisé.

3.2 Préparation de la thérapie

Contréler la position de la valve

Avant chaque utilisation, vérifiez la position correcte de la valve dans I'embout buccal :

+ Vérifiez que la valve se trouve dans I'embout buccal
dans la position représentée.

+ Le cas échéant, corrigez la position a l'aide d'un jet
d'eau.

+ Séchez entierement le VORTEX avant I'utilisation.

13



Assembler les composants
A AVERTISSEMENT

Risque d’asphyxie par inhalation de petites piéces

La chambre d'inhalation du VORTEX n’est pas entierement fermeée. Il existe donc un

risque que des petites pieces y pénetrent et soient inhalées lors de I'inspiration.

+ Assurez-vous en conséquence avant chaque utilisation qu'aucun corps étranger ne se
trouve a l'intérieur du VORTEX.

A ATTENTION

Altération de I'efficacité de la thérapie en cas de composants endommagés ou mal

assemblés

Les pieces endommagées et une chambre d’inhalation mal montée peuvent altérer le

fonctionnement de la chambre d'inhalation et en conséquence étre préjudiciables & la

thérapie. Respectez en outre les consignes de montage suivantes.

+ Contrélez tous les éléments du produit et les accessoires avant chaque utilisation.
Remplacez les piéces cassées, déformées ou fortement décolorées.

., Avant la premiere séance, vérifiez que votre aérosol-doseur peut étre déclenché avec
)~ l'aide de l'outil a bras unique. Si I'aérosol-doseur ne peut pas étre déclenché, il n'est
pas possible d'utiliser l'outil a bras unique.

Généralités
+ Enfichez I'embout buccal dans la chambre d'inhala-
tion.

Utilisation avec aide au fonctionnement a une main

+ Faites glisser 'aide au fonctionnement a une main de
I'arriére sur la chambre d’inhalation.
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Généralités
* Retirez le couvercle de 'aérosol-doseur.
+ Agitez bien I'aérosol-doseur avant chaque utilisation.

+ Enfichez 'aérosol-doseur dans la bague de raccorde-
ment dans la chambre d’inhalation.

Utilisation avec aide au fonctionnement a une main

+ Positionnez I'aide au fonctionnement a une main de
sorte qu’elle recouvre la partie ronde de I'aérosol-do-
seur. Si nécessaire, continuez a décaler 'aide au
fonctionnement a une main vers 'avant ou l'arriere.

Mise en place du masque (masque pour bébés/enfants)
+ Retirez le capuchon de protection de I'embout buccal

du VORTEX.
+ Enfichez le masque dans 'embout buccal du

VORTEX.




Mise en place du masque (masque pour adultes)

A ATTENTION

Risque de sous-dosage du médicament

Si une quantité trop faible de médicament entre dans la chambre, la réussite du traite-

ment peut étre compromise.

+ En cas d'utilisation du masque pour adultes, veillez a ce que la petite plaque de la valve
d'expiration soit enfoncée vers I'extérieur.

+ Retirez le capuchon de protection de I'embout buccal
du VORTEX.

* Insérez le raccord intermédiaire dans l'orifice du
masque PARI soft pour adulte.

* Insérez le masque avec le raccord intermédiaire
masque adulte / VORTEX dans I'embout buccal du
VORTEX.
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3.3 Réalisation de la thérapie

I A ATTENTION

Risque de sous-dosage du médicament en cas de défaut d’assemblage du produit

Si une quantité trop faible de médicament entre dans la chambre, la réussite du traite-

ment peut étre compromise.

+ Assurez-vous avant la thérapie que tous les éléments sont bien reliés les uns aux
autres, pour qu'aucune partie du médicament ne puisse s'échapper.

Conseil pour contréler visuellement la respiration
des personnes encadrées lors de leur thérapie : 7"
+ Observez : lors de I'expiration, les valves latérales

doivent s'ouvrir de maniére visible.

Inhalation avec embout buccal

* Retirez le capuchon de protection de 'embout buccal
du VORTEX.

+ Maintenez I'embout buccal entre les dents et serrez
les lévres autour de celui-ci.

+ Commencez a respirer lentement et profondément par
la bouche.
Pendant l'inspiration, appuyez sur 'aérosol-doseur de
sorte a déclencher une pulvérisation.

* Retenez briévement votre respiration.

+ Expirez ensuite lentement dans I'embout buccal.
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Inhalation avec un masque pour bébé ou pour enfants

A ATTENTION

Altération de I'efficacité de la thérapie par une fuite d'aérosol

Si le masque n’est pas bien en place sur le visage, de I'aérosol peut s'échapper. Cela

peut entrainer un sous-dosage du médicament.

+ Veillez a ce que le masque recouvre complétement les deux commissures des lévres et
le nez.

+ Surveillez les effets indésirables possibles, liés a une fuite d'aérosol. lls sont décrits
dans la notice du médicament.

Inhalation avec un masque pour bébé VORTEX :

+ Appliquez le VORTEX et le masque sur le visage

+ Observez le flux respiratoire de votre enfant.

+ Peu de temps avant que votre enfant inspire profondé-
ment, actionnez I'aérosol-doseur pour libérer une pul-
vérisation.

+ Sauf instruction contraire du médecin :
attendre quatre a six cycles respiratoires par le
masque.

Inhalation avec un masque pour enfants VORTEX :

+ attendre deux a quatre cycles respiratoires par le
masque.
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Inhaler avec un masque pour adultes

A ATTENTION

Altération de I'efficacité de la thérapie par une fuite d'aérosol

Si le masque n’est pas bien en place sur le visage, de I'aérosol peut s'échapper. Cela

peut entrainer un sous-dosage du médicament.

+ Veillez a ce que le masque recouvre complétement les deux commissures des lévres et
le nez.

+ Surveillez les effets indésirables possibles, liés a une fuite d’aérosol. lls sont décrits
dans la notice du médicament.

+ Appliquez le VORTEX et le masque sur le visage.

+ Commencez a respirer lentement et profondément par
la bouche.
Pendant l'inspiration, appuyez sur 'aérosol-doseur de
sorte a déclencher une pulvérisation.

+ Retenez briévement votre respiration.

+ Expirez ensuite lentement par le masque.

Sauf instruction contraire du médecin, il suffit d’'une ex-

piration pour expirer le médicament du VORTEX.

Utilisation de I'aide au fonctionnement a une main

L'aide au fonctionnement & une main est a utiliser pour simplifier I'actionnement de I'aérosol-
doseur :

+ Saisissez avec une main le VORTEX de maniére a ce que les doigts entourent 'aide au
fonctionnement a une main sans la serrer.

+ Appuyez sur l'aide au fonctionnement & une main pour déclencher une pulvérisation.
* Relachez ensuite la poignée.
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4  RETRAITEMENT DANS UN ENVIRONNEMENT
DOMESTIQUE

41 Cycles de retraitement

VORTEX et aide au fonctionnement a une main - Nettoyage immédiatement apres
Masque pour bébés VORTEX ch’ague uFlhsatlon .
Masque pour enfants VORTEX - zzisr:r;fectlon une fois par se-

Masque pour adultes PARI soft avec raccord intermé-
diaire de masque

4.2 Limites du retraitement
Désinfection

VORTEX et aide au fonctionnement 60 retraitements, 1 an max.
a une main

Masque pour bébés VORTEX
Masque pour enfants VORTEX

Masque pour adultes PARI soft 300 retraitements, 1 an max.
avec raccord intermédiaire de
masque

4.3 Retraitement

* Retirez I'aérosol-doseur de la bague de raccordement de la chambre d'inhalation et fer-
mez-le avec le capuchon de protection correspondant.

+ Démontez les différents composants du VORTEX.

+ Ouvrez le capuchon de protection.

VS
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4.4 Nettoyage

Pré-nettoyage

Toutes les piéces doivent étre pré-nettoyées immédiatement apres utilisation.
EQUIPEMENT :

- Eau potable a une température d’environ 15 °C.

REALISATION :

* Rincez toutes les piéces utilisées sous un filet d’eau potable pendant 2 minutes.

Nettoyage manuel

EQUIPEMENT :

- Eau potable a une température d’env. 40 °C

- Liquide vaisselle du commerce®

- Récipient d'une capacité d’au moins 3 litres

REALISATION :

+ Ajoutez environ 1 cuillére a café de liquide vaisselle a
3| d'eau potable chaude.

+ Placez toutes les piéces dans I'eau de vaisselle.
Durée d'action : 5 minutes

* Remuez les piéces de temps en temps.

+ En cas de salissures visibles, utilisez une brosse
moyennement souple (p. ex., une brosse a dents) utilisée uniquement a cet effet.

RINCAGE :

+ Rincez soigneusement toutes les pieces sous un filet d’eau potable a 15 °C, pendant 3 mi-
nutes.

3) Validé avec Palmolive®.
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Au lave-vaisselle
Les piéces peuvent étre nettoyées dans un lave-vaisselle domestique s'il est raccordé & une
arrivée d'eau du robinet de qualité potable.

Pour un maniement sir du nettoyant utilisé, respectez la notice d'utilisation correspondante,
en particulier les consignes de sécurité qu'elle contient.
REALISATION :

Q Ne nettoyez pas les pieces en méme temps que de la vaisselle tres sale..

+ Positionnez toutes les piéces dans le panier a vais-
selle de maniére a éviter 'accumulation d’eau a l'inté-
rieur.

+ Sélectionnez un programme de lavage a 50 °C min.
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4.5 Désinfection

Désinfectez toutes les piéces juste apres le nettoyage. Seules les piéces nettoyées peuvent
étre désinfectées efficacement. Les procédures de désinfection validées sont décrites ci-
dessous.

Dans I'eau bouillante

EQUIPEMENT :

- Récipient de cuisson propre
- Eau potable

REALISATION :

A ATTENTION

Risque d’infection en raison de I’humidité

L’humidité favorise la croissance des germes.
+ Immédiatement apres I'opération de désinfection, retirez toutes les piéces du récipient
de cuisson et laissez-les sécher.

+ Retirez 'embout buccal de la chambre d’inhalation.

* REMARQUE ! Risque d’endommagement des pieces en plastique ! Le plastique
fond au contact du fond chaud du récipient. Assurez-vous d'avoir une quantité d’eau suffi-
sante dans le récipient, afin que les différentes pieces ne touchent pas le fond.

Placez toutes les pieces démontées dans de I'eau portée a ébullition durant 5 minutes mi-
nimum.

Avec un désinfecteur thermique commercial pour biberons (pas de

micro-ondes)

EQUIPEMENT :
- Désinfecteur thermique pour une durée d’au moins 6 minutes
REALISATION :
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A ATTENTION

risque d’infection a cause d’une désinfection insuffisante

Une désinfection insuffisante favorise la multiplication des germes et augmente ainsi le

risque d'infections.

+ Avant chaque désinfection, assurez-vous que le désinfecteur est propre et opération-
nel.

« Effectuez la désinfection jusqu’a ce que le désinfecteur se coupe automatiquement ou
que la durée minimale de désinfection indiquée dans la notice d'utilisation du désinfec-
teur soit atteinte. Ne coupez pas le dispositif prématurément.

A ATTENTION

Risque d’infection en raison de I’humidité

L’humidité favorise la croissance des germes.

+ Immédiatement apres I'opération de désinfection, retirez toutes les pieces du désinfec-
teur et laissez-les sécher.

Pour des informations sur la réalisation de la désinfection, sur la durée de I'opération de
désinfection (6 minutes au minimum) et la quantité d’eau nécessaire, reportez-vous a la no-
tice d'utilisation du désinfecteur utilisé.
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4.6 Séchage

Assurez-vous de 'absence d’humidité résiduelle dans les pieces. Le cas échéant :

+ Secouez toutes les piéces pour éliminer I'eau.

+ Placez toutes les piéces sur un support sec, propre et absorbant et laissez-les sécher et
refroidir complétement.

‘\Q" La chambre d'inhalation peut étre séchée a I'aide d'un chiffon non pelucheux propre.

4.7 Controle

Controlez tous les éléments du produit aprés chaque nettoyage et désinfection. Remplacez
les pieces cassées, déformées ou fortement décolorées.

4.8 Rangement

+ Aprés le séchage complet, insérez I'embout buccal sur la chambre d'inhalation.
+ Mettez le capuchon de protection sur 'embout buccal.

+ Stockez le produit, et le cas échéant les accessoires, dans un endroit sec, a l'abri de la
poussiere.
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5  RETRAITEMENT DANS UN ETABLISSEMENT DE SANTE
PROFESSIONNEL

A ATTENTION

Danger d'infection par contamination croisée en cas de changement de patient

Si un produit est utilisé pour différents patients, des agents pathogenes risquent d'étre

transmis d'un patient & l'autre.

+ Nettoyez, désinfectez et stérilisez toutes les piéces de produit avant chaque change-
ment de patient.

5.1 Cycles de retraitement

Sans changement de patient

VORTEX et aide au fonctionnement & une main - Nettoyage immédiatement apres
Masque pour bébés VORTEX ohaque ufilisation
Masque pour enfants VORTEX - azis:;fectlon une fois par se-

Masque pour adultes PARI soft avec raccord intermé-
diaire de masque

Avant un changement de patient

VORTEX et aide au fonctionnement & une main — Nettoyage
Masque pour bébés VORTEX — Désinfection
Masque pour enfants VORTEX — Sterilisation

Masque pour adultes PARI soft avec raccord intermé-
diaire de masque

2N- la stérilisation n’est pas nécessaire si chaque patient dispose de son propre embout
€ buccal et de son propre masque.
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5.2 Limites du retraitement
Désinfection

VORTEX et aide au fonctionnement 60 retraitements, 1 an max.
a une main

Masque pour bébés VORTEX

Masque pour enfants VORTEX

Masque pour adultes PARI soft 300 retraitements, 1 an max.
avec raccord intermédiaire de

masque

Stérilisation

VORTEX et aide au fonctionnement 30 retraitements, 1 an max.
a une main

Masque pour bébés VORTEX

Masque pour enfants VORTEX

Masque pour adultes PARI soft 100 retraitements, 1 an max.
avec raccord intermédiaire de
masque

5.3 Retraitement

+ Retirez I'aérosol-doseur de la bague de raccordement de la chambre d'inhalation et fer-
mez-le avec le capuchon de protection correspondant.
+ Démontez les différents composants du VORTEX.

+ Ouvrez le capuchon de protection. m
) \
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5.4 Nettoyage et désinfection

REMARQUE

Le produit peut étre endommagé en cas d’utilisation d’une solution nettoyante ou

désinfectante incompatible avec le matériau

Toutes les solutions nettoyantes ou désinfectantes ne sont pas compatibles avec les ma-

tériaux des différents composants du produit. L'utilisation d'une solution inadaptée peut

endommager les composants et rendre le produit inutilisable.

+ Avant de procéder & un nettoyage ou & une désinfection, vérifiez que la solution net-
toyante ou désinfectante est compatible avec les matériaux des composants du produit.

Respectez la notice d'utilisation de 'agent chimique utilisé.

Pré-nettoyage

Toutes les piéces doivent étre pré-nettoyées immédiatement apreés utilisation.
EQUIPEMENT :

- Eau potable & une température d’environ 15 °C.

REALISATION :

* Rincez toutes les piéces utilisées sous un filet d'eau potable pendant 2 minutes.

Nettoyage et désinfection mécaniques

EQUIPEMENT :

- Laveur-désinfecteur (LD) conforme a la norme DIN EN ISO 15883
- Nettoyant

- Produit de neutralisation le cas échéant

- Eau déminéralisée

REALISATION :

+ Positionnez les différentes pieces de sorte a pouvoir les nettoyer de maniére optimale.
La chambre d'inhalation doit étre positionnée a la verticale.

+ Choisissez un programme de nettoyage (min. AO = 3000) et un nettoyant adéquats.
VALIDATION :

Le procédé en Europe est validé a I'aide des produits suivants :

- Neodisher® MediZzym 0,5 % (pH neutre)

Autre possibilité :

- Neodisher® MediClean forte 0,5 % (alcalin)
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Nettoyage et désinfection manuels chimiques

A ATTENTION

Risque d’infection en cas de désinfection insuffisante

Une désinfection insuffisante favorise la multiplication des germes et augmente ainsi le

risque d'infections.

+ Respectez le rapport de mélange spécifié et le temps d’action indiqué.

* Veillez a ce que toutes les piéces soient complétement recouvertes par la solution pen-
dant tout le temps d’action. Il ne doit pas y avoir d'espace vide ni de bulle d'air.

Si un désinfectant sans fonction nettoyante est utilisé, la procédure décrite ci-dessous doit

étre effectuée a deux reprises : une premiére fois avec un nettoyant et une deuxiéme fois

avec le désinfectant.

EQUIPEMENT :

La procédure a été validée en Europe avec les produits suivants :

— Nettoyage : Korsolex® Endo-Cleaner 0,5%, 5 Min, 50°C ( pH neutre, enzymatique)

— Désinfection : Korsolex® Basic 4% , 30 Min., & température ambiante (base du principe
actif : séparateur d'aldéhydes, aldéhyde)

REALISATION :

+ Nettoyez et désinfectez toutes les pieces avec une solution préparée en suivant les ins-
tructions du fabricant. En cas de salissures visibles, utilisez une brosse moyennement
souple (p. ex., une brosse a dents) utilisée uniquement a cet effet.

&Y. En cas de dépassement important de la durée d’action recommandée, les piéces en
S plastique peuvent prendre I'odeur du produit utilisé.
RINCAGE :

A ATTENTION

Risque de réactions allergiques et d’irritations des muqueuses dues au désinfec-

tant

En cas de contact avec la peau, les désinfectants peuvent entrainer des réactions aller-

giques ou l'irritation des muqueuses.

+ Rincez le produit soigneusement, afin d’éliminer les résidus de désinfectant sur le pro-
duit PARI.

+ Rincez soigneusement toutes les piéces sous un filet d'eau a 15 °C, pendant 3 minutes.
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5.5 Stérilisation

A ATTENTION

Risque d’infection lié a la présence de micro-organismes résiduels

Tous germes résiduels persistant sur les piéces a stériliser sont susceptibles de se multi-

plier malgré une stérilisation. Il en résulte un risque d'infection.

+ Nettoyez, désinfectez et séchez soigneusement toutes les piéces désassemblées avant
la stérilisation.

+ Pour le nettoyage et la désinfection, appliquez exclusivement des procédures validées.

EQUIPEMENT :
Stérilisateur a la vapeur — de préférence avec pré-vide fractionné — selon la norme
NF EN 285 ou NF EN 13060

REALISATION :

Information relative a la stérilisation d'un masque
PARI soft :

Pour la stérilisation de ce type de masque, utilisez tou-
jours le stabilisateur de masque afin d'éviter toute altéra-
tion de son ajustement par I'application de températures
élevées.

- Il n’est pas obligatoire d'utiliser un stabilisateur de masque avec le masque pour en-
S fants VORTEX et le masque pour bébés VORTEX.
* Placez au besoin le stabilisateur de masque dans le masque, comme illustré.

+ Emballez toutes les piéces dans un systéme de barriere stérile conforme a la norme
NF EN ISO 11607-1 (p. ex. emballage en papier et film plastique).

« Effectuez la stérilisation dans le stérilisateur a vapeur conformément aux instructions du
fabricant.

Température de stérilisation et durée d’action :
134 °C, 3 minutes min.
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5.6 Séchage

Assurez-vous de 'absence d’humidité résiduelle dans les pieces. Le cas échéant :

+ Secouez toutes les piéces pour éliminer I'eau.

+ Placez toutes les piéces sur un support sec, propre et absorbant et laissez-les sécher et
refroidir complétement.

‘\Q" La chambre d'inhalation peut étre séchée a I'aide d'un chiffon non pelucheux propre.

5.7 Contrdle visuel et stockage

Contrdlez toutes les pieces. Remplacez les piéces cassées, déformées ou fortement décolo-
rées.

* Aprés le séchage complet, insérez I'embout buccal sur la chambre d'inhalation.

+ Mettez le capuchon de protection sur 'embout buccal.

Lieu d'entreposage :

- endroit sec

— non poussiéreux

— al'abri de toute contamination

En option : utiliser un emballage stérile

6 DIVERS

Les éléments du produit peuvent étre éliminés avec les déchets ménagers. Tenir compte de
la législation nationale sur I'élimination des déchets.
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Gebruiksaanwijzing

VORTEX

Model: VORTEX (Type 051)
Eenhandbedieningshulp
VORTEX babymasker

VORTEX kindermasker
PARI volwassenenmasker soft

VORTEX

Non Electrostatic Holding Chamber

=C J=
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Lees de gebruiksaanwijzing

Lees deze gebruiksaanwijzing voor het gebruik aandachtig door. Volg alle aanwijzingen en
veiligheidsinstructies op. Bewaar de gebruiksaanwijzing zorgvuldig.

Geldigheid van de gebruiksaanwijzing

PARI masker soft (type 041)

VORTEX (type 051)

VORTEX masker (type 051)

Contact

E-mail: info@pari.de

Tel.: +49 (0)8151-279 220 (internationaal)
+49 (0)8151-279 279 (Duits)

Copyright

©2023 PARI GmbH Spezialisten fiir effektive Inhalation

Moosstrafle 3, 82319 Starnberg, Germany. Technische en optische wijzigingen en drukfou-
ten voorbehouden. Afbeeldingen kunnen iets afwijken.

Disclaimer

In deze gebruiksaanwijzing worden de onderdelen van PARI producten en de optionele
toebehoren beschreven. Daarom worden in deze gebruiksaanwijzing ook kenmerken be-
schreven en geillustreerd die in uw PARI product niet voorhanden zijn, bijvoorbeeld omdat
ze landspecifiek en/of optioneel zijn. Bij gebruik van de systemen, producten en functies
moeten de geldende nationale voorschriften in acht worden genomen.

Merknamen

Gedeponeerde handelsmerken van PARI GmbH Spezialisten fir effektive Inhalation in
Duitsland en/of andere landen:

PARI®, VORTEX®
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1 BELANGRIJKE AANWIJZINGEN

1.1 Gebruiksdoel

VORTEX

De VORTEX is een voorzetkamer. Ze wordt samen met de medicijnsprays of de zogenaam-
de dosisaerosols gebruikt voor de behandeling van de onderste luchtwegen.

De VORTEX is geschikt voor de behandeling van patiénten uit alle leeftijdsgroepen (voor de
behandeling van baby’s en kleine kinderen is een aangepast masker noodzakelijk).

Dit PARI product mag zowel in de thuisomgeving als in professionele zorginstellingen wor-
den gebruikt. In de thuisomgeving mag dit PARI product maar voor één patiént worden ge-
bruikt (geen wisseling van patiénten). In professionele omgevingen is bij inachtneming van
de desbetreffende hygiénische maatregelen voor hergebruik een wisseling van patiénten
mogelijk.

Dit product mag alleen worden gebruikt door personen die de inhoud van de gebruiksaanwij-
zingen begrijpen en het product veilig kunnen gebruiken.

De volgende groepen personen moeten bij het gebruik onder toezicht staan van een per-
soon die voor hun veiligheid verantwoordelijk is:

- baby’s, peuters en kinderen

— Personen met beperkte vermogens (bijv. lichamelijk, verstandelijk, zintuiglijk)

Wanneer de patiént niet zelf in staat is dit product veilig te gebruiken, moet de behandeling
door de verantwoordelijke persoon worden uitgevoerd.

Dit PARI product is alleen geschikt voor patiénten die zelfstandig ademen en bij bewustzijn
zijn.

Er mogen uitsluitend dosisaerosols worden gebruikt die zijn toegestaan voor de inhalatiethe-
rapie.

De frequentie en duur van het gebruik worden afhankelijk van de individuele behoeften be-
paald door medisch vakpersoneel'.

Maskers

De VORTEX maskers zijn een toebehoren voor de behandeling met een PARI voorzetka-
mer. Ze maken het mogelijk om een aerosol’ door de mond en de neus te inhaleren.

Het PARI volwassenenmasker soft is een toebehoren voor de inhalatiebehandeling. Ze ma-
ken het mogelijk om een aerosol door de mond en de neus te inhaleren.

De verschillende maskergroottes zijn geschikt voor de behandeling van patiénten uit de vol-
gende leeftijdsgroepen:

1) Medisch vakpersoneel: artsen, apothekers en fysiotherapeuten.
2) Aerosol: in gassen of lucht zwevende kleine deeltjes van vaste, vioeibare of gemengde samenstelling
(fiine “nevel”).
5



- VORTEX babymasker: baby’s van 0 tot 18 maanden
- VORTEX kindermasker: kinderen van 1 tot 4 jaar
- PARI volwassenenmasker soft: volwassenen

De leeftijdsindicaties zijn benaderingen. De werkelijke grootte van het masker hangt af van
de grootte en vorm van het individuele gezicht.

1.2 Indicatie

VORTEX

Ter behandeling van ziekten van de onderste luchtwegen in combinatie met een dosisaero-
sol.

Maskers

Voor patiénten die niet met een mondstuk kunnen inhaleren of wanneer een maskerinhalatie
de voorkeur heeft.

Het masker vormt samen met een voorzetkamer een systeem. De indicatie voor dit systeem
komt overeen met de indicatie voor de gebruikte voorzetkamer.

1.3 Contra-indicatie
Bij PARI GmbH zijn geen contra-indicaties bekend.



1.4 Markering

Op het product en op de verpakking bevinden zich de volgende symbolen:

ALEF

0123

0 geemgkEoee

Medisch hulpmiddel
Fabrikant
Productiedatum

Dit product voldoet aan de eisen van de EU-verordening betreffende medische
hulpmiddelen 2017/745.

GOST-R-certificaat
Gebruiksaanwijzing opvolgen
Artikelnummer

Production batch number, lot
Unieke code voor hulpmiddelidentificatie
Maskeraansluiting

VORTEX babymasker
VORTEX kindermasker

PARI volwassenenmasker soft
VORTEX
Eenhandbedieningshulp



1.5 Veiligheidsinstructies en waarschuwingen

Deze gebruiksaanwijzing bevat belangrijke informatie, veiligheidsinstructies en voorzorgs-
maatregelen. Alleen wanneer de gebruiker deze opvolgt, kan dit PARI product veilig worden
gebruikt.

Gebruik dit PARI product alleen zoals in deze gebruiksaanwijzing is beschreven.

De gebruiksinformatie van de toegepaste dosisaerosol moet eveneens in acht worden geno-
men.

Markering en classificatie van de waarschuwingen

Veiligheidsrelevante waarschuwingen zijn in deze gebruiksaanwijzing verdeeld in de volgen-
de gevaarsniveaus:

Cheews

GEVAAR geeft een gevaarlijke situatie aan die tot zeer ernstig letsel of de dood zal leiden
als deze niet wordt voorkomen.

A WAARSCHUWING

WAARSCHUWING geeft een gevaarlijke situatie aan die tot zeer ernstig letsel of de dood
kan leiden als deze niet wordt voorkomen.

A VOORZICHTIG

VOORZICHTIG geeft een gevaarlijke situatie aan die tot licht of matig emnstig letsel kan
leiden als deze niet wordt voorkomen.

| AANWIJZING
AANWIJZING geeft een gevaarlijke situatie aan die tot materiéle schade kan leiden als
deze niet wordt voorkomen.

Algemeen
Als door de behandeling geen verbetering of zelfs een verslechtering van uw gezondheids-
toestand optreedt, neem dan contact op met medisch vakpersoneel.

Huidverzorgingsproducten die olie of vet bevatten, kunnen de zachte kunststof onderdelen
beschadigen. Deze huidverzorgingsmiddelen moeten tijdens het gebruik worden vermeden.



Behandeling van baby’s, kinderen en hulpbehoevende personen

Bij personen die niet in staat zijn zelfstandig de behandeling uit te voeren of de gevaren niet
kunnen inschatten, bestaat ernstig gevaar voor letsel. Tot deze personen behoren bijvoor-
beeld baby’s, kinderen en personen met beperkte vermogens. Bij deze personen moet een
persoon die voor hun veiligheid verantwoordelijk is, toezicht houden op het gebruik of de be-
handeling uitvoeren.

Gevaar door kleine onderdelen die kunnen worden ingeslikt
Het product bevat kleine onderdelen. Kleine onderdelen kunnen de luchtwegen blokkeren en

tot verstikkingsgevaar leiden. Berg alle onderdelen van het product steeds buiten bereik van
baby’s en peuters op.

Hygiéne

Neem de volgende aanwijzingen aangaande de hygiéne in acht:

- Gebruik uitsluitend gereinigde en gedroogde productonderdelen. Verontreinigingen en
restvocht leiden tot de groei van kiemen, waardoor er een verhoogd infectiegevaar be-
staat.

— Was voor elk gebruik en voor alle hygiénische maatregelen voor hergebruik grondig uw
handen.

- Voer de hygiénische maatregelen voor hergebruik beslist ook voor het eerste gebruik uit.

— Gebruik voor de hygiénische maatregelen voor hergebruik in de thuisomgeving steeds
drinkwater.

- Let er na elke stap van deze maatregelen op dat alle onderdelen voldoende drogen.
- Berg de onderdelen van het product niet op in een vochtige omgeving of samen met voch-
tige voorwerpen.

Melding van ernstige voorvallen
Meld ernstige incidenten aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit.



2 PRODUCTBESCHRIJVING

21 Levering
Zie de verpakking voor de onderdelen van de levering.

2.2 Overzicht en aanduidingen

—=

) | Inhalatiekamer (antistatisch)

(1a) | Aansluitring voor doseeraerosol (niet afneembaar)
(2) 'Mondstuk met in- en uitademventiiel
(2a) |Beschermkap

(3) |Eenhandbedieningshulp

(4) |VORTEX babymasker

(5) | VORTEX kindermasker

(6) |PARI volwassenenmasker soft
(7) Maskeraansluiting
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2.3 Beschrijving van de werking
De VORTEX helpt de patiént om het medicijn uit een dosisaerosol gelijkmatig en volledig in
te ademen.

Het medicijn wordt in de inhalatiekamer gespoten. Het verdeelt zich daar gelijkmatig en het

kan in één of meerdere ademhalingen door de patiént ingeademd worden. Hierdoor valt de

tijdkritische codrdinatie van activeren en inhaleren weg. Bovendien wordt voorkomen dat er
te veel medicijn in de mond en de keel wordt afgezet. Bijwerkingen die daarmee samenhan-
gen worden hierdoor vermeden.

2.4 Productcombinaties

De VORTEX kan met de volgende PARI maskers worden gebruikt:
- VORTEX babymasker: baby’s van 0 tot 18 maanden

- VORTEX kindermasker: kinderen van 1 tot 4 jaar

- PARI volwassenenmasker soft: volwassenen die niet met een mondstuk kunnen inhaleren
of die de voorkeur geven aan maskerinhalatie

Het type masker is afhankelijk van de grootte en de vorm van het gezicht. De aangegeven
leeftijden zijn richtwaarden.

2.5 Materiaalinformatie
De afzonderlijke productonderdelen bestaan uit de volgende materialen:

Productonderdeel

Inhalatiekamer Aluminium

Mondstuk Polymethylpenteen, polypropyleen, thermoplastisch elasto-
meer

In- en uitademventiel in het | Silicone

mondstuk

Aansluitring voor dosisaero- | Polypropyleen, thermoplastisch elastomeer
sol

Beschermkap Polypropyleen

Eenhandbedieningshulp Polypropyleen

VORTEX babymasker Polypropyleen, thermoplastisch elastomeer
VORTEX kindermasker Polypropyleen, thermoplastisch elastomeer
PARI volwassenenmas- Polypropyleen, thermoplastisch elastomeer
ker soft

Maskeraansluiting Polypropyleen

1"



2.6 Levensduur

De afzonderlijke productonderdelen hebben de volgende te verwachten levensduur:

Productonderdeel Levensduur

VORTEX en eenhandbedieningshulp
VORTEX babymasker,

VORTEX kindermasker

PARI volwassenenmasker soft

in de thuisomgeving [zie: Grenzen van de
hygiénische maatregelen voor hergebruik,
pagina 20]

VORTEX en eenhandbedieningshulp
VORTEX babymasker

VORTEX kindermasker

PARI volwassenenmasker soft

in een professionele omgeving[zie: Grenzen
van de hygiénische maatregelen voor herge-
bruik, pagina 27]
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3  GEBRUIK

3.1 Functionele controle
Controleer na ontvangst van de VORTEX of het ventiel in het mondstuk vrije doorgang heeft:

+ Laat drinkwater van boven in het mondstuk lopen. Het
water moet via de zijopeningen in het mondstuk weer
naar buiten komen.

+ Laat drinkwater van onderen door het mondstuk lo-
pen. Het water moet via het lipaanzetstuk weer naar
buiten komen.

+ Droog de VORTEX volledig voordat u hem voor het
eerst gebruikt.

Als het ventiel geen vrije doorgang heeft, mag de

VORTEX niet worden gebruikt.

3.2 Therapie voorbereiden

Ventielpositie controleren
Controleer vaor elk gebruik of het ventiel correct in het mondstuk is geplaatst:
+ Controleer of het ventiel zich in het mondstuk in de po- /

sitie bevindt zoals is afgebeeld.

+ Corrigeer de positie zo nodig met behulp van een wa-
terstraal. S

+ Droog de VORTEX volledig voordat u hem gebruikt.

13



Individuele onderdelen monteren
A WAARSCHUWING

Verstikkingsgevaar door inademen van kleine onderdelen

De inhalatiekamer van de VORTEX is niet volledig gesloten. Daardoor bestaat het risico

dat kleine delen in het apparaat geraken en bij het inhaleren mee ingeademd kunnen

worden.

+ Ga daarom vdor elk gebruik na of zich geen vreemde voorwerpen in de VORTEX be-
vinden.

A VOORZICHTIG

Verminderde therapie door beschadigde of verkeerd gemonteerde productonderde-

len

Beschadigde onderdelen en een verkeerd gemonteerde voorzetkamer kunnen de wer-

king van de voorzetkamer verminderen en daarmee afbreuk doen aan de behandeling.

Neem bovendien de volgende aanwijzingen voor montage in acht.

+ Controleer voor elk gebruik alle onderdelen van het product en het toebehoren. Ver-
vang gebroken, vervormde of sterk verkleurde onderdelen.

.., Controleer v6or het eerste gebruik of uw dosisaerosol met de eenhandbedieningshulp
O kan worden geactiveerd. Als de dosisaerosol niet kan worden geactiveerd, kan de een-
handbedieningshulp niet worden gebruikt.
Algemeen
+ Steek het mondstuk in de inhalatiekamer.

Gebruik met eenhandbedieningshulp

+ Schuif de eenhandbedieningshulp van achteren op de
inhalatiekamer.
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Algemeen
+ Verwijder de afsluitdop van de dosisaerosol.
+ Schud de dosisaerosol voor elk gebruik krachtig.

+ Steek de dosisaerosol in de aansluitring van de inha-
latiekamer.

Gebruik met eenhandbedieningshulp

+ Positioneer de eenhandbedieningshulp zo dat het ron-

de uiteinde de dosisaerosol omsluit. Schuif de een-
handbedieningshulp daarvoor zo nodig verder naar
voren of naar achteren.

Masker opsteken (babymasker, kindermasker)

+ Trek de beschermkap van het mondstuk van de
VORTEX af.

+ Steek het masker op het mondstuk van de VORTEX.




Masker opsteken (volwassenenmasker)

A VOORZICHTIG

Risico op een te lage dosering van het medicijn

Als er te weinig medicijn op zijn bestemmingsplaats geraakt, kan afbreuk worden gedaan

aan het succes van de behandeling.

* Let er bij gebruik van het volwassenenmasker op dat het plaatje van het uitademventiel
naar buiten is gedrukt.

+ Trek de beschermkap van het mondstuk van de
VORTEX af.

+ Steek de maskeraansluiting in de opening van het
PARI volwassenenmasker soft.

+ Steek het masker met de maskeraansluiting op het
mondstuk van de VORTEX.
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3.3 Therapie uitvoeren

A VOORZICHTIG

ductonderdelen

aan het succes van de behandeling.

er geen medicijn kan ontsnappen.

Tip voor een visuele controle van de ademhaling
voor personen die anderen bij de behandeling on-
dersteunen:

+ Let op: bij de uitademing moeten de zijventielen zicht-

baar opengaan.

Met mondstuk inhaleren

+ Trek de beschermkap van het mondstuk van de
VORTEX af.

+ Neem het mondstuk tussen de tanden en omsluit het
met de lippen.

+ Begin langzaam en diep door de mond in te ademen.
Duw tijdens het inademen op de dosisaerosol, zodat
een sproeiing wordt geactiveerd.

* Houd de adem even in.

+ Adem vervolgens langzaam in het mondstuk uit.

Risico op een te lage dosering van het medicijn door niet goed gemonteerde pro-

Als er te weinig medicijn op zijn bestemmingsplaats geraakt, kan afbreuk worden gedaan

+ Vergewis u er voor de therapie van dat alle delen vast met elkaar verbonden zijn, zodat

C
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Met baby- en kindermasker inhaleren

A VOORZICHTIG

Benadeling van de therapie door ontsnappende aerosol

Wanneer het masker niet nauwsluitend op het gezicht ligt, kan aerosol ontsnappen. Een

onderdosering van het medicament kan het gevolg zijn.

* Let erop dat het masker beide mondhoeken en de neus volledig omsluit.

+ Let op mogelijke bijwerkingen door ontsnappende aerosol. Deze staan beschreven in
de gebruiksinformatie van het betreffende medicament.

Met het VORTEX babymasker inhaleren:

* Plaats de VORTEX met masker op het gezicht

* Let op de ademhaling van uw kind.

+ Vlak voordat uw kind de volgende maal diep inademt,
drukt u op de dosisaerosol zodat een verstuiving vrij-
komt.

+ Tenzij anders opgedragen door de arts:

Vier tot zes ademhalingen door het masker in- en
weer uitademen!

Met het VORTEX kindermasker inhaleren:

+ Twee tot vier ademhalingen door het masker in- en
weer uitademen!

18



Met volwassenenmasker inhaleren

A VOORZICHTIG

Benadeling van de therapie door ontsnappende aerosol

Wanneer het masker niet nauwsluitend op het gezicht ligt, kan aerosol ontsnappen. Een

onderdosering van het medicament kan het gevolg zijn.

* Let erop dat het masker beide mondhoeken en de neus volledig omsluit.

+ Let op mogelijke bijwerkingen door ontsnappende aerosol. Deze staan beschreven in
de gebruiksinformatie van het betreffende medicament.

+ Plaats de VORTEX met masker op het gezicht.

+ Begin langzaam en diep door de mond in te ademen.
Duw tijdens het inademen op de doseeraerosol, zodat
een verstuiving wordt geactiveerd.

+ Houd de adem even in.

+ Adem vervolgens langzaam door het masker uit.
Tenzij anders voorgeschreven door de arts, is één
ademhaling voldoende om de medicatie uit de VORTEX
in te ademen.

Gebruik van de eenhandbedieningshulp
De eenhandbedieningshulp wordt gebruikt om de dosisaerosol gemakkelijker te bedienen:

+ Grijp met één hand zo om de VORTEX, dat de vingers los op de eenhandbedieningshulp
liggen.

+ Druk de eenhandbedieningshulp naar onderen, om een verstuiving te activeren.
* Laat de hendel weer los.
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4  HYGIENISCHE MAATREGELEN VOOR HERGEBRUIK IN
DE THUISOMGEVING

4.1 Voorbereidingscycli voor hergebruik

VORTEX en eenhandbedieningshulp - Reiniging onmiddellijk na elk ge-
VORTEX babymasker bruik
VORTEX kindermasker - Desinfectie één keer per week

PARI volwassenenmasker soft incl. maskeraansluiting

4.2 Grenzen van de hygiénische maatregelen voor
hergebruik
Desinfectie

VORTEX en eenhandbedienings- 60 behandelingen, max. 1 jaar
hulp

VORTEX babymasker

VORTEX kindermasker

PARI volwassenenmasker soft en | 300 uitvoeringen van de hygiénische maatregelen
maskeraansluiting voor hergebruik, max. 1 jaar

4.3 Voorbereiden

+ Verwijder de dosisaerosol uit de aansluitring van de inhalatiekamer en sluit hem met de
bijbehorende beschermkap.

+ Haal de afzonderlijke productonderdelen van de VORTEX uit elkaar.

+ Open de beschermkap.

20



4.4 Reinigen

Voorreinigen

Alle onderdelen moeten vlak voor het gebruik worden voorgereinigd.

UITRUSTING:

- Drinkwater met een temperatuur van ca. 15 °C

UITVOERING:

+ Spoel alle gebruikte onderdelen gedurende 2 minuten onder stromend drinkwater.

Met de hand reinigen

UITRUSTING:

- Drinkwater met een temperatuur van ca. 40 °C
- Gangbaar afwasmiddel *

- Reservoir met een inhoud van min. 3 |
UITVOERING:

+ Voeg ca. 1 theelepel afwasmiddel aan 3 | warm drink-
water toe.

* Leg alle onderdelen in het afwaswater.
Inwerktijd: 5 minuten
+ Beweeg de onderdelen af en toe heen en weer.
+ Gebruik bij zichtbare vervuiling een middelzachte bor-
stel (bijv. een tandenborstel) die uitsluitend voor dit doel wordt gebruikt.
SPOELEN:

+ Spoel alle afzonderlijke onderdelen gedurende 3 minuten grondig af onder stromend drink-
water van ca. 15 °C.

3) Gevalideerd met Palmolive®.
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In de vaatwasmachine
De afzonderlijke onderdelen kunnen worden gereinigd in een gewone vaatwasmachine als
deze is aangesloten op leidingwater van drinkwaterkwaliteit.

Neem voor de veilige omgang met het gebruikte reinigingsmiddel de overeenkomstige ge-
bruiksaanwijzing in acht, met name de daarin opgenomen veiligheidsinstructies.
UITVOERING:

Q Reinig de onderdelen niet samen met een sterk vervuilde vaat.

+ Zet alle onderdelen zo in het vaatrek dat er zich geen
water in kan ophopen.

+ Selecteer een programma van minstens 50 °C.
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4.5 Desinfecteren

Desinfecteer alle onderdelen onmiddellijk na de reiniging. Alleen gereinigde onderdelen kun-
nen doeltreffend worden gedesinfecteerd. Hierna zijn de gevalideerde desinfectiemethodes
beschreven.

In kokend water

UITRUSTING:

- Schone kookpan
— Drinkwater
UITVOERING:

A VOORZICHTIG

Infectiegevaar door vocht

Vocht bevordert de groei van kiemen.

+ Haal alle onderdelen onmiddellijk na het desinfectieproces uit de kookpan en laat ze
drogen.

+ Trek het mondstuk van de inhalatiekamer.

+ AANWIJZING! Gevaar voor beschadiging van de kunststofonderdelen! Kunststof
smelt bij aanraking met de hete bodem van de pan. Zorg voor een voldoende hoeveelheid
water in de pan, zodat de onderdelen niet de bodem van de pan raken.

Leg alle onderdelen minstens 5 minuten in borrelend kokend water.
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Met een gangbare thermische desinfector voor babyflessen (geen
microgolfoven)

UITRUSTING:
— Thermisch desinfectieapparaat met een werkingstijd van minstens 6 minuten
UITVOERING:

A VOORZICHTIG

Infectiegevaar door onvoldoende desinfectie

Een onvoldoende desinfectie bevordert de groei van kiemen en verhoogt daarmee het in-

fectiegevaar.

+ Controleer voor elke desinfectie of de desinfector schoon is en goed werkt.

+ Voer de desinfectie net zo lang uit tot de desinfector zichzelf automatisch uitschakelt,
respectievelijk tot de in de gebruiksaanwijzing van de desinfector aangegeven minimale
desinfectietijd is bereikt. Schakel het apparaat niet voortijdig uit.

A VOORZICHTIG

Infectiegevaar door vocht

Vocht bevordert de groei van kiemen.

+ Haal alle onderdelen onmiddellijk na het desinfectieproces uit de desinfector en laat ze
drogen.

Om de duur van de desinfectieprocedure te bepalen (min. 6 minuten) en de te gebruiken
hoeveelheid water, dient u de gebruikshandleiding van het gebruikte desinfectieapparaat in
acht te nemen.
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4.6 Drogen

Controleer of er geen restvocht in de onderdelen zit. Indien nodig:
+ Schud het water uit alle onderdelen.

* Leg alle onderdelen op een droge, schone en absorberende onderlegger en laat ze volle-
dig drogen en afkoelen.

“Q" De inhalatiekamer kan met een schone, pluisvrije doek worden gedroogd.

4.7 Controleren

Controleer alle onderdelen van het product na elke reiniging en desinfectie. Vervang gebro-
ken, vervormde of sterk verkleurde onderdelen.

4.8 Opbergen

* Plaats het mondstuk op de inhalatiekamer wanneer het volledig is gedroogd.
* Plaats de beschermkap op het mondstuk.
+ Bewaar het product en eventueel toebehoren op een droge en stofvrije plaats.
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5  HYGIENISCHE MAATREGELEN VOOR HERGEBRUIK IN
PROFESSIONELE OMGEVINGEN

A VOORZICHTIG

Infectiegevaar door kruisbesmetting bij wisseling tussen patiénten

Als een product voor verschillende patiénten wordt gebruikt, bestaat het gevaar dat kie-
men worden overgedragen van de ene op de andere patiént.
* Reinig, desinfecteer en steriliseer alle onderdelen voor elke wisseling van patiént.

5.1 Voorbereidingscycli voor hergebruik

Zonder wisseling van patiénten

VORTEX en eenhandbedieningshulp - Reiniging onmiddellijk na elk ge-
VORTEX babymasker mle
VORTEX kindermasker — Desinfectie één keer per week

PARI volwassenenmasker soft incl. maskeraansluiting

Voor een wisseling van patiént

VORTEX en eenhandbedieningshulp - Reiniging
VORTEX babymasker — Desinfectie
VORTEX kindermasker - Steriisatie

PARI volwassenenmasker soft incl. maskeraansluiting

&y Eris geen sterilisatie nodig als voor elke patiént een eigen mondstuk en een eigen
€ masker wordt gebruikt.
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5.2 Grenzen van de hygiénische maatregelen voor

hergebruik
Desinfectie

VORTEX en eenhandbedienings-
hulp

VORTEX babymasker

VORTEX kindermasker

PARI volwassenenmasker soft en
maskeraansluiting

Sterilisatie

VORTEX en eenhandbedienings-
hulp

VORTEX babymasker
VORTEX kindermasker

PARI volwassenenmasker soft incl.
maskeraansluiting

5.3 Voorbereiden

60 behandelingen, max. 1 jaar

300 uitvoeringen van de hygiénische maatregelen
voor hergebruik, max. 1 jaar

30 uitvoeringen van de hygiénische maatregelen voor
hergebruik, max. 1 jaar

100 uitvoeringen van de hygiénische maatregelen
voor hergebruik, max. 1 jaar

* Verwijder de dosisaerosol uit de aansluitring van de inhalatiekamer en sluit hem met de

bijbehorende beschermkap.

+ Haal de afzonderlijke productonderdelen van de VORTEX uit elkaar.

* Open de beschermkap.

\

Qg by
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5.4 Reinigen en desinfecteren

AANWIJZING
Beschadiging van het product door reinigings- en desinfectiemiddelen die niet
compatibel zijn voor het materiaal
Niet alle reinigings- en desinfectiemiddelen zijn geschikt voor de materialen van de pro-
ductonderdelen. Ongeschikte middelen kunnen het product beschadigen en onbruikbaar
maken.
+ Controleer voor het reinigen en desinfecteren of de gebruikte reinigings- en desinfectie-
middelen verdraaglijk zijn voor de materialen van de te behandelen productonderdelen.

De gebruiksaanwijzing van de gebruikte chemicalién moet in acht worden genomen.

Voorreinigen

Alle onderdelen moeten vlak voor het gebruik worden voorgereinigd.

UITRUSTING:

- Drinkwater met een temperatuur van ca. 15 °C

UITVOERING:

+ Spoel alle gebruikte onderdelen gedurende 2 minuten onder stromend drinkwater.

Machinale reiniging en desinfectie

UITRUSTING:

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

— evt. neutralisator

- gedeioniseerd water

UITVOERING:

+ Positioneer de onderdelen zo dat ze optimaal kunnen worden gereinigd.
De inhalatiekamer moet rechtop worden geplaatst.

* Kies een geschikt reinigingsprogramma (minstens A0 = 3000) en -middel.
VALIDATIE:

De methode is in Europa gevalideerd met gebruikmaking van:

- Neodisher® MediZym 0,5% (pH-neutraal)

Alternatief:

- Neodisher Mediclean forte 0,5% (alkalisch)
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Chemische handmatige reiniging en desinfectie

A VOORZICHTIG

Infectiegevaar door onvoldoende desinfectie

Een onvoldoende desinfectie bevordert de groei van kiemen en verhoogt daarmee het in-

fectiegevaar.

+ Neem de aangegeven mengverhouding en de aangegeven inwerktijd in acht.

+ Zorg ervoor dat alle onderdelen tijdens de gehele inwerktijd volledig zijn bedekt door de
oplossing. Er mogen geen holtes of luchtbellen zijn.

Als een desinfectiemiddel zonder reinigingsfunctie wordt gebruikt, moet de hierna beschre-
ven procedure twee keer worden uitgevoerd: eerst met een reinigingsmiddel en vervolgens
met het desinfectiemiddel.

UITRUSTING:

De methode is in Europa gevalideerd met gebruikmaking van:

- Reiniging: Korsolex® Endo-Cleaner 0,5%, 5 min, 50°C (pH-neutraal, enzymatisch)

— Desinfectie: Korsolex® Basic 4% , 30 min., kamertemperatuur (basis werkzame stof: alde-
hyde-derivaat, aldehyde)

UITVOERING:

+ Reinig en desinfecteer alle onderdelen met een volgens de voorschriften van de fabrikant
aangemaakte oplossing. Gebruik bij zichtbare vervuilingen een middelzachte borstel (bijv.
een tandenborstel) die uitsluitend voor dit doel wordt gebruikt.

20y Als de aanbevolen inwerktijd aanzienlijk wordt overschreden, kunnen de kunststofon-
S derdelen de geur van het gebruikte middel aannemen.

SPOELEN:

I A VOORZICHTIG

Gevaar voor allergische reacties en slijmvliesirritaties door desinfectiemiddelen
Desinfectiemiddelen kunnen bij huidcontact allergische reacties of slijmvliesirritaties ver-
oorzaken.
+ Spoel het product grondig, zodat geen resten van het desinfectiemiddel op het

PARI product achterblijven.

+ Spoel alle afzonderlijke onderdelen gedurende 3 minuten grondig af onder stromend water
van ca. 15 °C.
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5.5 Steriliseren

I A VOORZICHTIG

Infectiegevaar door resterende kiemen

Wanneer zich op de te steriliseren onderdelen nog kiemen bevinden, kunnen deze zich
ondanks een sterilisatie vermenigvuldigen. Daardoor bestaat er infectiegevaar.

+ Reinig, desinfecteer en droog alle onderdelen vaor een sterilisatie grondig.

+ Gebruik voor de reiniging en desinfectie uitsluitend gevalideerde methodes.

UITRUSTING:
Stoomsterilisator — bij voorkeur met gefractioneerd voorvacuiim — conform DIN EN 285 resp.
DIN EN 13060

UITVOERING:

Informatie over de sterilisatie van een Pari mas-
ker soft:

Gebruik voor de sterilisatie van dit type masker steeds
de overeenkomstige maskerstabilisator, omdat de pas-
vorm van het masker door de hoge temperaturen kan
veranderen.

2y Voor het VORTEX kindermasker en het VORTEX babymasker is geen maskerstabilisa-
= tor nodig.

+ Plaats eventueel de maskerstabilisator in het masker volgens de afbeelding.

+ Verpak alle onderdelen in een steriel barriéresysteem conform DIN EN 11607-1 (bijv. folie-
papierverpakking).

+ Voer de sterilisatie in de stoomsterilisator uit volgens de voorschriften van de fabrikant.

Sterilisatietemperatuur en duur:

134 °C, minstens 3 min.
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5.6 Drogen

Controleer of er geen restvocht in de onderdelen zit. Indien nodig:

+ Schud het water uit alle onderdelen.

* Leg alle onderdelen op een droge, schone en absorberende onderlegger en laat ze volle-
dig drogen en afkoelen.

“Q" De inhalatiekamer kan met een schone, pluisvrije doek worden gedroogd.

5.7 Visueel controleren en ophergen

Controleer alle onderdelen. Vervang gebroken, vervormde of sterk verkleurde onderdelen.
* Plaats het mondstuk op de inhalatiekamer wanneer het volledig is gedroogd.

* Plaats de beschermkap op het mondstuk.

Opbergplaats:

- Droog

— Stofvrij

- Beschermd tegen besmetting

Optioneel: steriele verpakking gebruiken

6 DIVERSEN

Alle onderdelen van het product kunnen met het huisvuil worden weggegooid. De landspeci-
fieke voorschriften voor afvalverwijdering moeten in acht worden genomen.

31



s PARIGmbH

Spezialisten fiir effektive Inhalation
Moosstralle 3

82319 Starnberg « GERMANY
info@pari.de * www.pari.com

©2023 PARI GmbH Spezialisten fiir effektive Inhalation, 051D4003-B nl 2023-08-21



5
z

Istruzioni per I'uso

VORTEX
Model: VORTEX (Type 051)

Accessorio per I'uso con una sola mano
Mascherina per bambini VORTEX
Maschera per bambini VORTEX
Maschera soft per adulti PARI

VORTEX

Non Electrostatic Holding Chamber

=C J=




Leggere le istruzioni per l'uso

Si prega di leggere attentamente queste istruzioni per I'uso prima dell'utilizzo. Osservare tut-
te le avvertenze e le indicazioni per la sicurezza. Conservare con cura queste istruzioni per
['uso.

Validita delle istruzioni per 'uso
Maschera soft PARI (Tipo 041)

VORTEX (Tipo 051)

Maschera VORTEX (tipo 041)

Contatti

E-mail: info@pari.de

Tel.: +49 (0)8151-279 220 (internazionale)
+49 (0)8151-279 279 (in lingua tedesca)

Copyright

©2023 PARI GmbH Spezialisten fiir effektive Inhalation

Moosstralie 3, 82319 Starnberg, Germania. Con riserva di modifiche tecniche e visive ed er-
rori di stampa. Immagini simili.

Disclaimer

Le presenti istruzioni per I'uso descrivono i componenti dei prodotti PARI e degli accessori
opzionali. Pertanto le presenti istruzioni per 'uso contengono anche la descrizione e ['illu-
strazione di caratteristiche non presenti nel prodotto PARI acquistato, ad esempio perché di-
sponibili soltanto in alcuni Paesi specifici e/o perché opzionali. Rispettare le norme in vigore
nel rispettivo Paese durante I'utilizzo di sistemi, prodotti e funzioni.

Marchi

Marchi registrati di PARI GmbH Spezialisten fiir effektive Inhalation in Germania e/o in altri
Paesi:

PARI®, VORTEX®
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1 AVVISI IMPORTANTI

1.1 Finalita del prodotto

VORTEX

VORTEX € un ausilio per inalazione. Viene usato insieme a spray medicinali o ai cosiddetti
erogatori di aerosol per la terapia delle vie respiratorie inferiori.

VORTEX & progettato per la terapia di pazienti di ogni fascia di eta (per il trattamento di neo-
nati e bambini piccoli € necessaria una mascherina adatta).

Questo prodotto PARI pud essere utilizzato sia in ambiente domestico che in strutture sani-
tarie professionali. In ambiente domestico questo prodotto PARI pud essere utilizzato sola-
mente per un unico paziente (non deve avvenire un cambio di paziente). Negli ambienti pro-
fessionali & possibile cambiare paziente rispettando le relative misure di preparazione igieni-
ca.

Questo prodotto deve essere utilizzato esclusivamente da persone che comprendono i con-
tenuti delle istruzioni per I'uso e possono usare in sicurezza il prodotto stesso.

| seguenti gruppi di persone devono essere supervisionati da una persona responsabile del-
|a loro sicurezza durante ['utilizzo:

— Neonati e bambini di ogni eta

— Persone con capacita limitate (ad esempio, fisiche, psichiche o sensoriali)

Se il paziente non ¢ in grado di usare autonomamente questo prodotto in sicurezza, la tera-
pia deve essere eseguita dalla persona responsabile.

Questo prodotto PARI & idoneo solo per pazienti in grado di respirare autonomamente e co-
scienti.

Utilizzare esclusivamente erogatori di aerosol approvati per la terapia inalatoria.

La frequenza e la durata dell'utilizzo verranno determinate dal personale sanitario specializ-
zato' in base alle esigenze personali del paziente.

Maschere

Le maschere VORTEX sono un accessorio per la terapia con un ausilio per inalazione PARI.
Esse consentono di inalare aerosol* dalla bocca e dal naso.

La maschera soft per adulti PARI & un accessorio per la terapia inalatoria. Esse consente di
inalare aerosol dalla bocca e dal naso.

Le diverse misure della maschera sono idonee per il trattamento di pazienti delle seguenti
fasce d'eta:

— Mascherina per bambini VORTEX: neonati da 0 a 18 mesi

— Maschera per bambini VORTEX: bambini da 1 a 4 anni

1) Personale sanitario specializzato: medici, farmacisti e fisioterapisti.
2) Aerosol: piccole particelle solide, liquide o miste sospese in gas o in aria ("aerosol").



- Maschera soft per adulti PARI: adulti
Le indicazione dell'eta sono valori approssimativi. La misura effettiva della maschera dipen-
de dalle dimensioni e dalla forma del singolo viso.

1.2 Indicazioni

VORTEX

Terapia di patologie delle vie respiratorie inferiori in combinazione con un erogatore di aero-
sol.

Maschere

Per i pazienti che non possono inalare con un boccaglio o se si preferisce effettuare I'inala-
zione con la maschera.

Insieme all'ausilio per inalazione, la maschera forma un sistema. Le indicazioni per questo
sistema corrispondono alle indicazioni dell'ausilio per inalazione utilizzato.

1.3 Controindicazioni
PARI GmbH non & a conoscenza di controindicazioni.



1.4 Contrassegno
Sul prodotto o sulla confezione si trovano i seguenti simboli:

ALEF

0123

0 geemgkEoee

Dispositivo medico

Produttore

Data di fabbricazione

Il prodotto soddisfa i requisiti del regolamento UE 2017/745 relativo ai dispositivi
medici.

Certificato GOST R

Sequire le istruzioni per 'uso
Numero articolo

Numero di lotto, partita
Identificativo unico del dispositivo
Collegamento della maschera
Mascherina per bambini VORTEX
Maschera per bambini VORTEX
Maschera soft per adulti PARI
VORTEX

Accessorio per I'uso con una sola mano



1.5 Avvertenze e indicazioni di sicurezza

Le presenti istruzioni per 'uso contengono importanti informazioni, indicazioni per la sicurez-
za e misure precauzionali. Un utilizzo sicuro di questo prodotto PARI & possibile solo se
['utente rispetta tali avvertenze.

Utilizzare questo prodotto PARI solo come descritto nelle presenti istruzioni per l'uso.

E necessario osservare anche le istruzioni per 'uso dell'erogatore di aerosol.

Identificazione e classificazione delle avvertenze

In queste istruzioni per I'uso le avvertenze rilevanti per la sicurezza sono suddivise nei se-
guenti livelli di pericolo:

Carmeoo

PERICOLO indica una situazione pericolosa che causera lesioni gravi o la morte, qualora
non venga prestata la dovuta attenzione.

& AVVERTENZA

AVVERTENZA indica una situazione pericolosa che pud causare lesioni gravi o la morte,
qualora non venga prestata la dovuta attenzione.

A ATTENZIONE

ATTENZIONE indica una situazione pericolosa che pud causare lesioni di gravita medio-
bassa, qualora non venga prestata la dovuta attenzione.

| NOTA
NOTA indica una situazione pericolosa che puo causare danni materiali, qualora non
venga prestata la dovuta attenzione.

Informazioni generali
Se la terapia non dovesse sortire alcun miglioramento o dovesse addirittura causare un peg-
gioramento dello stato di salute, rivolgersi a personale sanitario specializzato.

Prodotti per la cura della pelle contenenti oli o grassi possono danneggiare i componenti in
plastica morbida. Evitare I'uso di tali prodotti durante I'impiego.



Terapia di neonati, bambini e persone con particolari difficolta

Per le persone che non sono in grado di eseguire autonomamente la terapia o di valutare i
pericoli sussiste un maggior rischio di lesioni. Rientrano in questa categoria di persone i neo-
nati, i bambini e i soggetti con capacita limitate. Con questi pazienti I'utilizzo deve essere su-
pervisionato oppure eseguito da una persona responsabile della loro sicurezza.

Pericolo causato da piccole parti ingeribili

Il prodotto contiene piccole parti. Le piccole parti, se ingerite, potrebbero bloccare le vie re-
spiratorie e causare un rischio di soffocamento. Assicurarsi di tenere tutti i componenti del
prodotto fuori dalla portata di neonati € bambini piccoli.

Preparazione igienica

Osservare le seguenti indicazioni igieniche:

- Utilizzare solo componenti del prodotto puliti e asciutti. Le impurita e 'umidita residua favo-
riscono la proliferazione di germi e batteri, aumentando cosi il rischio di infezione.

- Lavare accuratamente le mani prima di ogni utilizzo e prima di eseguire la preparazione
igienica.

- Eseguire la preparazione igienica anche prima del primo utilizzo.

- Per la preparazione igienica in ambiente domestico usare sempre acqua potabile.

- Dopo ogni preparazione igienica assicurarsi che ogni componente sia completamente
asciutto.

— | componenti del prodotto non devono essere conservati in ambienti umidi né insieme a
oggetti umidi.

Comunicazione di eventi gravi
Segnalare gli eventi gravi al produttore e allautorita competente.



2  DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

2.1 Entita della fornitura
L’entita della fornitura ¢ riportata sulla confezione.

2.2 Panoramica e denominazioni

(1) |Camera di inalazione (antistatica)
(1a) | Anello di raccordo per erogatore di aerosol (non rimovibile)
(2) 'Boccaglio con valvola di aspirazione ed espirazione
(2a) | Coperchio di protezione
(3) | Accessorio per l'uso con una sola mano
(4) |Mascherina per bambini VORTEX
(5) ' Maschera per bambini VORTEX
(6) |Maschera soft per adulti PARI
(7) |Raccordo della maschera
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2.3 Descrizione del funzionamento
VORTEX aiuta il paziente a ispirare il medicinale da un erogatore di aerosol in maniera uni-
forme e completa.

I medicinale viene spruzzato nella camera di inalazione, dove si distribuisce in maniera uni-
forme e pud essere somministrato al paziente in uno o piu cicli di inspirazione ed espirazio-
ne. In questo modo si elimina la necessita di coordinare azionamento e inalazione, che rap-
presenta un fattore critico per quanto riguarda il tempo. Inoltre si evita che un’eccessiva
quantita di medicinale si depositi nel cavo orale e nella gola, prevenendo cosi gli effetti colla-
terali a cio associati.

2.4 Combinazioni di prodotti

VORTEX puo essere utilizzato con le seguenti maschere PARI:
— Mascherina per bambini VORTEX: neonati da 0 a 18 mesi

- Maschera per bambini VORTEX: bambini da 1 a 4 anni

— Maschera soft per adulti PARI: adulti che non possono inalare con un boccaglio o che pre-
feriscono effettuare I'inalazione con la maschera

II'tipo di maschera dipende dalle dimensioni e della forma del viso. | dati riferiti all'eta sono
puramente indicativi.

2.5 Informazioni sui materiali
| singoli componenti del prodotto sono realizzati nei seguenti materiali:

Camera di inalazione Alluminio

Boccaglio Polimetilpentene, polipropilene, elastomero
termoplastico

Valvola di aspirazione ed espirazione nel Silicone

boccaglio

Anello di raccordo per erogatore di aerosol | Polipropilene, elastomero termoplastico

Coperchio di protezione Polipropilene

Accessorio per I'uso con una sola mano Polipropilene

Mascherina per bambini VORTEX Polipropilene, elastomero termoplastico

Maschera per bambini VORTEX Polipropilene, elastomero termoplastico

Maschera soft per adulti PARI Polipropilene, elastomero termoplastico

Collegamento della maschera Polipropilene

1"



2.6 Durata

| singoli componenti del prodotto hanno le seguenti durate previste:

Componente del prodotto Durata

VORTEX e accessorio per |'uso con una sola in ambienti domestici [vedere: Limiti della
mano preparazione igienica, a pagina 20]
Mascherina per bambini VORTEX,
Maschera per bambini VORTEX
Maschera soft per adulti PARI

VORTEX e accessorio per I'uso con una sola  in ambienti professionali [vedere: Limiti della
mano preparazione igienica, a pagina 27]
Mascherina per bambini VORTEX
Maschera per bambini VORTEX
Maschera soft per adulti PARI
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3 UTILIZZO

3.1 Controllo della funzionalita
Dopo la ricezione di VORTEX verificare che la valvola nel boccaglio non sia otturata:

+ Lasciar scorrere acqua potabile attraverso il boccaglio
dalla parte superiore. L'acqua dovrebbe fuoriuscire
dalle aperture laterali nel boccaglio.

+ Lasciar scorrere acqua potabile attraverso il boccaglio
dalla parte inferiore. L'acqua dovrebbe fuoriuscire
dall'estensione per le labbra.

+ Asciugare completamente VORTEX prima del primo
utilizzo.

Se la valvola & otturata, non utilizzare VORTEX.

3.2 Preparazione della terapia

Controllo della posizione della valvola
Prima di ogni utilizzo verificare la posizione corretta della valvola nel boccaglio:

« Verificare che la valvola nel boccaglio sia nella posi-
zione illustrata nellimmagine.

+ Eventualmente, correggerne la posizione con l'aiuto di
un getto d'acqua.

+ Asciugare completamente VORTEX prima dell'utilizzo.

13



Assemblaggio dei singoli componenti
/\ AVVERTENZA

Pericolo di soffocamento da inalazione di piccole parti

La camera di inalazione di VORTEX non & completamente chiusa. Quindi vi & il pericolo

che al suo interno possano cadere piccole parti che potrebbero essere respirate durante

linalazione.

* Pertanto, prima di ogni utilizzo, assicurarsi che all'interno di VORTEX non siano pre-
senti corpi estranei.

A ATTENZIONE

Componenti del prodotto danneggiati o non montati correttamente possono com-

promettere la terapia

| componenti danneggiati, nonché un ausilio all'inalazione non montato correttamente,

possono compromettere il funzionamento dell'ausilio per inalazione e, di conseguenza,

compromettere la terapia. Attenersi inoltre alle istruzioni di montaggio fornite di seguito.

+ Controllare tutti i componenti del prodotto e gli accessori prima di ogni utilizzo. Sostitui-
re i componenti rotti, deformati o molto scoloriti.

Prima del primo utilizzo verificare se si riesce ad azionare I'erogatore di aerosol con
O I'accessorio per ['uso con una sola mano. Se non si riesce ad azionare I'erogatore di
aerosol I'accessorio per I'uso con una sola mano non puo essere utilizzato.
Informazioni generali
* Inserire il boccaglio nella camera di inalazione.

Utilizzo con I'accessorio per I'uso con una sola mano
+ Far scorrere l'accessorio per I'uso con una sola mano
sulla camera di inalazione da dietro.

14



Informazioni generali
+ Rimuovere il coperchio dell'erogatore di aerosol.

+ Agitare con forza I'erogatore di aerosol prima di ogni
utilizzo.

* Inserire I'erogatore di aerosol nell'anello di raccordo
della camera di inalazione.

Utilizzo con I'accessorio per I'uso con una sola mano

+ Posizionare I'accessorio per I'uso con una sola mano
in modo che la sua estremita rotonda circondi I'eroga-
tore di aerosol. Se necessario, far scorrere eventual-
mente in avanti o indietro I'accessorio per I'uso con
una sola mano.

-

Inserimento della maschera (mascherina per bambini, maschera per bambini)

+ Rimuovere il coperchio di protezione dal boccaglio del
VORTEX.

* Inserire la maschera sul boccaglio di VORTEX.




Inserimento della maschera (maschera per adulti)

A ATTENZIONE

Pericolo di sottodosaggio del medicinale

Se la quantita di medicinale erogata & troppo scarsa I'efficacia della terapia puo essere

compromessa.

+ Quando si utilizza la maschera per adulti, assicurarsi che la lamella della valvola di
espirazione sia premuta verso |'esterno.

+ Rimuovere il coperchio di protezione dal boccaglio del
VORTEX.

* Inserire il collegamento della maschera nell'apertura
della maschera soft per adulti PARI.

* Inserire la maschera con il relativo collegamento sul
boccaglio del VORTEX.
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3.3 Esecuzione della terapia

A ATTENZIONE

correttamente assemblati

compromessa.

Suggerimento per una verifica visiva del respiro per

le persone che assistono i pazienti durante la tera-

pia:

+ Osservare: durante I'espirazione le valvole laterali de-
vono aprirsi visibilmente.

Inalazione con il boccaglio
+ Rimuovere il coperchio di protezione dal boccaglio del
VORTEX.

« Afferrare il boccaglio con i denti e stringerlo con le lab-
bra.

* Iniziare ad inspirare lentamente e profondamente dalla
bocca.
Durante l'inspirazione premere |'erogatore di aerosol,
in modo da rilasciare uno spruzzo.

« Trattenere brevemente il respiro.

+ Quindi espirare lentamente nel boccaglio.

Pericolo di sottodosaggio del medicinale causato da componenti del prodotto non

Se la quantita di medicinale erogata € troppo scarsa l'efficacia della terapia pud essere

+ Prima di procedere con la terapia, assicurarsi che tutti i componenti del prodotto siano
collegati saldamente I'uno all'altro di modo che il medicinale non possa fuoriuscire.

C

<
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Inalazione con mascherina e maschera per bambini

A ATTENZIONE

Terapia compromessa da dispersione dell'aerosol

Se la maschera non aderisce bene al viso, si pud verificare un dispersione di aerosol. In

tal caso puo verificarsi un sottodosaggio del medicinale.

+ Assicurarsi che la maschera copra completamente entrambi gli angoli della bocca e il
naso.

+ Controllare che non si verifichino possibili effetti collaterali causati dalla fuoriuscita
dell'aerosol. Tali effetti sono descritti nelle istruzioni per 'uso del medicinale utilizzato.

Inalare con la mascherina per bambini VORTEX:

+ Posizionare VORTEX con la mascherina sul viso

+ Osservare il flusso respiratorio del bambino.

+ Prima che il bambino inspiri profondamente la volta
successiva premere l'erogatore di aerosol in modo
che venga rilasciato uno spruzzo.

+ Salvo diversa indicazione del medico:

Inspirare ed espirare attraverso la mascherina da
quattro a sei volte!

Inalare con la maschera per bambini VORTEX:
* Inspirare ed espirare attraverso la mascherina da due
a quattro volte!
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Inalazione con maschera per adulti

A ATTENZIONE

Terapia compromessa da dispersione dell'aerosol

Se la maschera non aderisce bene al viso, si pud verificare un dispersione di aerosol. In

tal caso puo verificarsi un sottodosaggio del medicinale.

+ Assicurarsi che la maschera copra completamente entrambi gli angoli della bocca e il
naso.

+ Controllare che non si verifichino possibili effetti collaterali causati dalla fuoriuscita
dell'aerosol. Tali effetti sono descritti nelle istruzioni per 'uso del medicinale utilizzato.

+ Posizionare VORTEX con la maschera sul viso.

* Iniziare ad inspirare lentamente e profondamente dalla
bocca.
Durante l'inspirazione premere |'erogatore di aerosol,
in modo da rilasciare uno spruzzo.

* Trattenere brevemente il respiro.

+ Quindi espirare lentamente dalla maschera.

Se non diversamente prescritto dal medico, € sufficiente

un'inspirazione per far fuoriuscire il farmaco dal

VORTEX.

Utilizzo dell’accessorio per I'uso con una sola mano

L’accessorio per I'uso con una sola mano serve a semplificare 'azionamento dell'erogatore
di aerosol:

« Afferrare con una mano il dispositivo VORTEX in modo che le dita poggino in modo rilas-
sato sull'accessorio per I'uso con una sola mano.

+ Per rilasciare uno spruzzo premere verso il basso I'accessorio per I'uso con una sola ma-
no.

+ Allentare nuovamente la presa.
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4  PREPARAZIONE IGIENICA IN AMBIENTE DOMESTICO

4.1 Cicli di preparazione igienica

VORTEX e accessorio per l'uso con una solamano - Pulizia immediatamente dopo
Mascherina per bambini VORTEX ogni “““IZZO .
Maschera per bambini VORTEX - Disinfezione una volta alla setti-

mana
Maschera soft per adulti PARI incluso relativo collega-
mento

4.2 Limiti della preparazione igienica
Disinfezione

VORTEX e accessorio per l'uso 60 preparazioni igieniche, max. 1 anno
con una sola mano

Mascherina per bambini VORTEX

Maschera per bambini VORTEX

Maschera soft per adulti PARI e re- | 300 preparazioni igieniche, max. 1 anno
lativo collegamento

4.3 Preparazione

+ Rimuovere |'erogatore di aerosol dall'anello di raccordo della camera di inalazione e chiu-
derlo con il suo coperchio di protezione.

+ Disassemblare VORTEX nei singoli componenti del prodotto.

« Aprire il coperchio di protezione.
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4.4 Pulizia

Prima pulizia

Tutti i componenti devono essere sottoposti ad una prima pulizia subito dopo I'impiego.
STRUMENTI:

- Acqua potabile alla temperatura di circa 15 °C

ESECUZIONE:

+ Risciacquare tutti i componenti utilizzati sotto I'acqua potabile corrente per 2 minuti.

Pulizia manuale

STRUMENT!:

- Acqua potabile a una temperatura di circa 40 °C

— Detersivo per piatti normalmente reperibile in commercio®

- Contenitore con una capacita di almeno 3 |

ESECUZIONE:

« Versare circa 1 cucchiaino da té di detersivo per piatti
in 3 1 di acqua potabile calda.

* Immergere i singoli componenti nell'acqua di lavaggio.
Tempo di azione: 5minuti

+ Ogni tanto muovere in avanti e indietro i componenti.

* In caso di sporco visibile, usare una spazzola di media
morbidezza (ad esempio, uno spazzolino da denti), da destinare unicamente a questo sco-

po.
RISCIACQUO:

+ Risciacquare accuratamente tutti i componenti sotto acqua potabile corrente a circa 15 °C
per 3 minuti.

3) Efficacia convalidata con Palmolive®.
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In lavastoviglie

| componenti possono essere lavati in una lavastoviglie per uso domestico, purché questa
sia collegata ad acqua di rubinetto di qualita potabile.

Per un utilizzo sicuro del detergente utilizzato rispettare le relative informazioni d’uso, in par-
ticolare le indicazioni per la sicurezza incluse nelle istruzioni.

ESECUZIONE:

Q Non pulire i componenti insieme a stoviglie particolarmente sporche.

+ Posizionare tutti i componenti nel cestello della lava-
stoviglie in modo che I'acqua non possa raccogliervisi.

+ Scegliere un programma con una temperatura minima
di 50 °C.
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4.5 Disinfezione

Disinfettare tutti i componenti subito dopo la pulizia. E possibile disinfettare in modo efficace
solo componenti lavati. Di seguito vengono descritte le procedure di disinfezione convalida-
te.

In acqua bollente

STRUMENTI:

- Pentola pulita
- Acqua potabile
ESECUZIONE:

A ATTENZIONE

Pericolo di infezione causato da umidita

L'umidita favorisce la proliferazione di germi e batteri.

+ Al termine della procedura di disinfezione rimuovere immediatamente tutti i componenti
dalla pentola e lasciarli asciugare.

+ Estrarre il boccaglio dalla camera di inalazione.

+ NOTA! Pericolo di danneggiamento delle parti in plastica! La plastica si fonde a con-
tatto con il fondo bollente della pentola. Assicurarsi che nella pentola sia sempre presente
una quantita sufficiente di acqua per consentire ai componenti di non toccare il fondo.
Immergere tutti i componenti in abbondante acqua bollente per almeno 5 minuti.
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Con un apparecchio per la disinfezione termica dei biberon
disponibile in commercio (senza microonde)

STRUMENT!:
- Apparecchio per disinfezione termica azionato per almeno 6 minuti
ESECUZIONE:

A ATTENZIONE

Pericolo di infezione causata da una disinfezione insufficiente

Una disinfezione non sufficiente favorisce la proliferazione di germi e batteri e aumenta in

tal modo il rischio di infezioni.

+ Prima di ogni disinfezione assicurarsi che I'apparecchio per la disinfezione sia pulito e
funzionante.

+ Eseguire la disinfezione fino a quando I'apparecchio per la disinfezione si spegne auto-
maticamente oppure viene raggiunto il tempo minimo di disinfezione indicato nelle istru-
zioni per l'uso dell'apparecchio. Non spegnere I'apparecchio anticipatamente.

A ATTENZIONE

Pericolo di infezione causato da umidita

L'umidita favorisce la proliferazione di germi e batteri.

+ Al termine della procedura di disinfezione rimuovere immediatamente tutti i componenti
dall'apparecchio per disinfezione e lasciarli asciugare.

Per l'esecuzione della disinfezione, la durata della procedura (min. 6 minuti) e la quantita di
acqua necessaria, attenersi alle istruzioni per I'uso dell'apparecchio per disinfezione utilizza-
to.
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4.6 Asciugatura

Accertarsi che nei componenti non sia presente umidita residua. Eventualmente:
+ Scuotere tutti i componenti per rimuovere l'acqua in eccesso.

+ Posizionare tutti i componenti su una superficie asciutta, pulita e assorbente, lasciarli
asciugare e quindi farli raffreddare completamente.

O La camera di inalazione puo essere asciugata con un panno pulito che non lasci peluc-
S chi.

4.7 Controllo

Controllare tutti i componenti del prodotto dopo ogni pulizia e disinfezione. Sostituire i com-
ponenti rotti, deformati o molto scoloriti.

4.8 Conservazione

+ Ad asciugatura completamente avvenuta, inserire il boccaglio sulla camera di inalazione.
+ Applicare il coperchio di protezione sul boccaglio.
+ Conservare il prodotto e gli eventuali accessori in un luogo asciutto e al riparo da polvere.
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5 PREPARAZIONE IGIENICA NELLE STRUTTURE
SANITARIE PROFESSIONALI

A ATTENZIONE

Pericolo di infezioni per contaminazione crociata durante il cambio di paziente

Se un prodotto viene utilizzato per diversi pazienti sussiste il pericolo di trasferimento dei
germi da un paziente all'altro.

+ Pulire, disinfettare e sterilizzare tutti i componenti prima di ogni cambio di paziente.

5.1 Cicli di preparazione igienica

Senza cambio di paziente

VORTEX e accessorio per l'uso con una solamano - Pulizia immediatamente dopo
Mascherina per bambini VORTEX ogn'i utililzzo .
Maschera per bambini VORTEX - zlas;nafezmne una volta alla setti-
Maschera soft per adulti PARI incluso relativo collega-

mento

Prima di un cambio di paziente

VORTEX e accessorio per |'uso con una solamano - Pulizia
Mascherina per bambini VORTEX - Disinfezione
Maschera per bambini VORTEX - Sterilizzazione
Maschera soft per adulti PARI incluso relativo collega-

mento

2. La sterilizzazione non é necessaria se si usano un proprio boccaglio e una propria ma-
€ schera per ogni paziente.
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5.2 Limiti della preparazione igienica
Disinfezione

VORTEX e accessorio per ['uso 60 preparazioni igieniche, max. 1 anno
con una sola mano

Mascherina per bambini VORTEX

Maschera per bambini VORTEX

Maschera soft per adulti PARI e re- | 300 preparazioni igieniche, max. 1 anno
lativo collegamento

Sterilizzazione

VORTEX e accessorio per ['uso 30 preparazioni igieniche, max. 1 anno
con una sola mano

Mascherina per bambini VORTEX
Maschera per bambini VORTEX

Maschera soft per adulti PARI'in- | 100 preparazioni igieniche, max. 1 anno
cluso relativo collegamento

5.3 Preparazione

* Rimuovere I'erogatore di aerosol dall'anello di raccordo della camera di inalazione e chiu-
derlo con il suo coperchio di protezione.

+ Disassemblare VORTEX nei singoli componenti del prodotto.
+ Aprire il coperchio di protezione.

VS
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5.4 Pulizia e disinfezione

[l NOTA
Danni al prodotto causati da detergenti e prodotti di disinfezione non compatibili
con i materiali

Non tutti i detergenti e prodotti di disinfezione sono adatti per i materiali dei componenti

del prodotto. Sostanze non idonee possono danneggiare il prodotto e renderlo inservibile.

+ Prima della pulizia e della disinfezione verificare la compatibilita del detergente e del
prodotto di disinfezione utilizzati con i materiali dei componenti del prodotto da trattare.

Devono essere osservate le istruzioni per 'uso del prodotto chimico utilizzato.

Prima pulizia

Tutti i componenti devono essere sottoposti ad una prima pulizia subito dopo I'impiego.
STRUMENT!:

- Acqua potabile alla temperatura di circa 15 °C

ESECUZIONE:

+ Risciacquare tutti i componenti utilizzati sotto 'acqua potabile corrente per 2 minuti.

Pulizia e disinfezione con procedimento meccanico

STRUMENT!:

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

- Eventuale neutralizzatore

- Acqua deionizzata

ESECUZIONE:

+ Posizionare i singoli componenti in modo che possano essere puliti in modo ottimale.
La camera di inalazione deve essere posizionata in verticale.

+ Selezionare un programma di pulizia (almeno A0 = 3000) e un detergente idonei.
CONVALIDA:

La procedura € convalidata in Europa per ['utilizzo dei seguenti elementi:

- Neodisher® MediZym 0,5 % (a pH neutro)

Alternativa:

- Neodisher® MediClean forte 0,5 % (alcalino)
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Pulizia e disinfezione chimica manuale

A ATTENZIONE

Pericolo di infezione causata da una disinfezione inadeguata

Una disinfezione non sufficiente favorisce la proliferazione di germi e batteri e aumenta in

tal modo il rischio di infezioni.

* Rispettare il rapporto di miscelazione e il tempo di contatto indicati.

+ Assicurarsi che tutti i componenti restino completamente ricoperti dalla soluzione per
l'intero tempo di contatto. Non & ammessa la presenza di spazi vuoti o bolle d'aria.

Se viene usato un prodotto di disinfezione senza funzione di detergente, & necessario ese-
guire due volte la procedura descritta di seguito: prima con un detergente e poi con il prodot-
to di disinfezione.

STRUMENT!:

La procedura € stata convalidata in Europa con I'utilizzo di:

— Pulizia: Korsolex® Endo-Cleaner 0,5%, 5 min, 50°C (a pH neutro, enzimatico)

- Disinfezione: Korsolex® Basic 4% , 30 min., temperatura ambiente (base del principio atti-
vo: separatore di aldeidi, aldeide)

ESECUZIONE:

+ Pulire e disinfettare tutti i componenti con una soluzione realizzata secondo le indicazioni
del produttore. In caso di sporco visibile, usare una spazzola con setole di media morbi-
dezza (ad esempio, uno spazzolino da denti) da destinare unicamente a questo scopo.

O Se il tempo di azione consigliato viene abbondantemente superato, le parti in plastica
S possono assorbire 'odore del prodotto utilizzato.

RISCIACQUO:

A ATTENZIONE

Pericolo di reazioni allergiche e di irritazioni delle mucose a causa del prodotto di

disinfezione

A contatto con la cute i prodotti di disinfezione possono scatenare reazioni allergiche o ir-

ritazioni delle mucose.

+ Sciacquare accuratamente il prodotto in modo che sul prodotto PARI non rimangano re-
sidui del prodotto di disinfezione.

* Risciacquare accuratamente tutti i componenti sotto I'acqua corrente ad una temperatura
di circa 15 °C per 3 minuti.
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5.5 Sterilizzazione

A ATTENZIONE

Pericolo di infezioni da patogeni residui

Se sui componenti da sterilizzare sono ancora presenti germi, questi possono riprodursi

nonostante la sterilizzazione. Cio comporta rischi di infezione.

« Pulire, disinfettare e asciugare accuratamente tutti i singoli componenti prima della ste-
rilizzazione.

+ Per la pulizia e la disinfezione usare solo procedure convalidate.

STRUMENT!:
Sterilizzatore a vapore — preferibilmente con prevuoto frazionato, conforme alla norma
DIN EN 285 oppure DIN EN 13060

ESECUZIONE:

Informazioni sulla sterilizzazione della masche-

ra soft PARI:

Per la sterilizzazione di questo tipo di maschera utilizza-
re sempre il relativo stabilizzatore, poiché le alte tempe-
rature possono alterarne la forma ergonomica.

Y- Per la maschera per bambini VORTEX e la mascherina per bambini VORTEX non é
= necessario uno stabilizzatore per maschera.
+ Montare I'eventuale stabilizzatore nella maschera come illustrato in figura.

+ Confezionare tutti i componenti in un sistema di barriera sterile conforme alla norma
DIN EN 11607-1 (ad esempio imballaggio in pellicola o carta).

« Effettuare la sterilizzazione nello sterilizzatore a vapore secondo le indicazioni del produt-
tore.

Temperatura di sterilizzazione e tempo di mantenimento:
134 °C, min. 3 minuti.
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5.6 Asciugatura

Accertarsi che nei componenti non sia presente umidita residua. Eventualmente:

+ Scuotere tutti i componenti per rimuovere l'acqua in eccesso.

+ Posizionare tutti i componenti su una superficie asciutta, pulita e assorbente, lasciarli
asciugare e quindi farli raffreddare completamente.

Y- La camera di inalazione puo essere asciugata con un panno pulito che non lasci peluc-
S chi.

5.7 Controllo visivo e conservazione

Controllare tutti i componenti. Sostituire i componenti rotti, deformati o molto scoloriti.

+ Ad asciugatura completamente avvenuta, inserire il boccaglio sulla camera di inalazione.
+ Applicare il coperchio di protezione sul boccaglio.

Luogo di conservazione:

- asciutto

- al riparo da polvere

— al riparo da contaminazioni

Opzionale: utilizzo di una confezione sterile

6 ALTRO

Tutti i componenti del prodotto possono essere smaltiti con i normali rifiuti domestici. Rispet-
tare le norme di smaltimento specifiche del relativo paese.
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Instrucciones de uso

VORTEX
Model: VORTEX (Type 051)

Accesorio para manejo con una sola mano
Mascarilla para bebés VORTEX
Mascarilla pediatrica VORTEX

Mascarilla para adultos soft PARI

VORTEX

Non Electrostatic Holding Chamber
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Lea las instrucciones de uso
Antes de utilizar el producto lea detenidamente estas instrucciones de uso. Observe todas
las instrucciones y la informacion sobre seguridad. Conserve las instrucciones de uso en
buen estado.
Validez de las instrucciones de uso
Mascarilla soft PARI (Tipo 041)
VORTEX (Tipo 051)
Mascarilla VORTEX (Tipo 041)
Contacto
E-mail: info@pari.de
Tel.: +49 (0)8151-279 220 (internacional)

+49 (0)8151-279 279 (atencién en aleman)
Copyright
©2023 PARI GmbH Spezialisten fiir effektive Inhalation
Moosstralie 3, 82319 Starnberg, Alemania. Salvo modificaciones técnicas y de forma y sal-
vo errores de imprenta. Las imagenes pueden diferir ligeramente del producto.
Exencion de responsabilidad
Estas instrucciones de uso describen los componentes de los productos PARI y de los acce-
sorios opcionales. Por lo tanto, en estas instrucciones de uso también se describen e ilus-
tran caracteristicas que no estan presentes en su producto PARI, porque son especificas de
cada pais y/o son opcionales. Durante el uso de los sistemas, productos y funciones deben
observarse siempre las normas vigentes en cada pais.
Marcas
Marcas comerciales registradas de PARI GmbH Spezialisten fiir effektive Inhalation en Ale-
mania y/o en otros paises:
PARI®, VORTEX®
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1 ADVERTENCIAS IMPORTANTES

1.1 Finalidad de uso

VORTEX

La VORTEX es una camara de inhalacién. Se utiliza en combinacion con farmacos en aero-
sol e inhaladores presurizados para el tratamiento de las vias respiratorias bajas.

La VORTEX esta indicada para el tratamiento de pacientes de cualquier grupo de edad (pa-
ra el tratamiento de bebés y nifios pequefios se requiere una mascarilla adecuada).

Este producto PARI puede utilizarse en el entorno domiciliario y también en entornos sanita-
rios profesionales. En el entorno domiciliario este producto PARI solo podra ser utilizado por
un Unico paciente (sin cambio de paciente). En entornos profesionales puede hacerse un
cambio de paciente siempre y cuando se respeten las medidas de higiene correspondien-
tes.

Este producto solo puede ser utilizado por personas que entienden el contenido de las ins-
trucciones de uso y que pueden utilizar el producto de forma segura.

El uso en los siguientes grupos de personas debe ser supervisado por una persona respon-
sable de su seguridad:

- Lactantes, nifios de corta edad y nifios mayores

— Personas con alguna discapacidad (fisica, psiquica o sensorial)

Si el paciente no puede aplicar él mismo el producto de forma segura, la persona responsa-
ble sera quien administre el tratamiento.

Este producto PARI esta indicado exclusivamente para personas conscientes que respiran
de forma auténoma.

Solo se permite usar inhaladores presurizados autorizados para la terapia inhalada.

La frecuencia y la duracion de cada tratamiento las determinara el personal sanitario’ en
funcion de las necesidades del paciente.

Mascarillas

Las mascarillas VORTEX son un accesorio para aplicar el tratamiento con una camara de
inhalacion PARI. Permite inhalar el aerosol® por la boca y la nariz.

La mascarilla para adultos soft PARI es un accesorio para la terapia inhalada. que permite
inhalar el aerosol por la boca y la nariz.

Las diferentes tallas de mascarilla son aptas para el tratamiento de pacientes de los siguien-
tes grupos de edad:

- Mascarilla para bebés VORTEX: bebés entre 0 y 18 meses

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

2) Aerosol: particulas en suspension en gases o en el aire de composicion solida, liquida o mixta
(aerosol).



- Mascarilla pediatrica VORTEX: nifios entre 1y 4 afios
— Mascarilla para adultos soft PARI: adultos

Estas indicaciones de edad son valores aproximados. La eleccion de tamafio de la mascari-
lla depende realmente del tamafio y la forma del rostro de cada persona.

1.2 Indicaciones

VORTEX

Para el tratamiento de enfermedades de las vias respiratorias bajas en combinacion con un
inhalador presurizado.

Mascarillas

Para pacientes que no pueden inhalar con una boquilla o si se prefiere una inhalacion con
mascarilla.

La mascarilla y la camara de inhalacion forman un sistema. Las indicaciones de este siste-
ma se corresponden con las indicaciones de la camara de inhalacién empleada.

1.3 Contraindicaciones
PARI GmbH no tiene constancia de que se hayan descrito contraindicaciones.



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

ALEF

0123

0 geemgkEoee

Producto sanitario
Fabricante
Fecha de fabricacion

Este producto cumple los requisitos del Reglamento UE 2017/745 sobre pro-
ductos sanitarios.

Certificado GOST R

Siga las instrucciones de uso.
Numero de catélogo

Cadigo de lote

Identificador nico del producto
Pieza de conexion de la mascarilla
Mascarilla para bebés VORTEX
Mascarilla pediatrica VORTEX
Mascarilla para adultos soft PARI
VORTEX

Accesorio para manejo con una sola mano



1.5 Informacién sobre seguridad y advertencias

Estas instrucciones de uso contienen informacion importante, informacion sobre seguridad y
medidas de precaucion. Solo si el usuario las cumple y las respeta se podra utilizar este
producto PARI de forma segura.

Utilice este producto PARI Ginicamente tal y como se indica en estas instrucciones de uso.
También se debe respetar la informacion de uso del inhalador presurizado utilizado.

Identificacion y clasificacién de las advertencias

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

aren

La palabra PELIGRO advierte sobre una situacion peligrosa que, de no evitarse, provo-
cara la muerte o lesiones muy graves.

& ADVERTENCIA

La palabra ADVERTENCIA advierte sobre una situacion peligrosa que, de no evitarse,
puede provocar la muerte o lesiones muy graves.

A ATENCION

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

| Aviso
La palabra AVISO advierte sobre una situacion peligrosa que puede provocar dafios ma-
teriales si no se evita.

Generalidades

Si no nota ninguna mejoria con la terapia o incluso empeora su estado de salud, consulte al
personal sanitario.

Los productos de cuidado de la piel que contienen aceites y grasas pueden dafar los com-
ponentes de plastico blandos. Debe evitarse el uso de estos productos de cuidado de la piel
durante la aplicacion.



Tratamiento de lactantes, nifios y personas que necesitan ayuda

En las personas que no pueden realizar la terapia de forma auténoma o que no son capa-
ces de valorar debidamente los riesgos, el peligro de sufrir lesiones es mucho mayor. Entre
estas personas se encuentran los lactantes, los nifios y las personas con alguna discapaci-
dad. Una persona que se haga responsable de la seguridad debe realizar o supervisar la
administracion del tratamiento en estos pacientes.

Peligro por ingesta de piezas pequenas

El producto contiene piezas pequefias. Las piezas pequefias pueden obturar las vias respi-
ratorias y suponer peligro de asfixia. Guarde siempre todos los componentes del producto
fuera del alcance de bebés y nifios pequefios.

Higiene

Siga estas instrucciones de higiene:

- Utilice siempre componentes del producto limpios y desinfectados. La suciedad y la hume-
dad residual pueden favorecer la proliferacion de gérmenes con el consiguiente riesgo de
infeccion.

- Antes de utilizar o higienizar el producto lavese bien las manos.

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

- Utilice siempre agua potable para higienizar el producto en entornos domiciliarios.

- AsegUrese siempre de secar todos los componentes por completo después de cada fase
de higienizacion.

- No guarde nunca los componentes del producto en ambientes himedos ni junto con obje-
tos hiimedos.

Notificacion de sucesos graves
Informar de sucesos graves al fabricante y a la autoridad competente.



2 DESCRIPCION DEL PRODUCTO

2.1 Componentes
Consulte en el embalaje los componentes incluidos en el volumen de suministro.

2.2 \Vista de conjunto y denominaciones

(1) | Camara de inhalacion (antiestatica)
(1a) | Anillo de conexion para inhalador presurizado (no desmontable)
(2) Boquilla con valvula inspiratoria y de espiracion
(2a) |Tapa protectora
(3) | Accesorio para manejo con una sola mano
(4) Mascarilla para bebés VORTEX
(5) 'Mascarilla pediatrica VORTEX
(6) |Mascarilla para adultos soft PARI
(7) | Pieza de conexion de la mascarilla

10



2.3 Descripcion del funcionamiento
La VORTEX ayuda al paciente a inspirar el medicamento completo de un inhalador presuri-
zado de manera uniforme.

El medicamento se pulveriza en la camara de inhalacién, donde se distribuye uniformemen-
te. El paciente puede realizar una o varias inspiraciones para su administracion. De esta for-
ma se elimina la necesidad de prestar atencion a la dificil coordinacién entre el disparo y la
inhalacion. También se evita que se deposite demasiado farmaco en la cavidad oral y la fa-
ringe, por lo que tampoco se produciran los efectos adversos asociados.

2.4 Combinaciones de productos

La VORTEX se puede utilizar con las siguientes mascarillas PARI:
- Mascarilla para bebés VORTEX: bebés entre 0 y 18 meses

— Mascarilla pediatrica VORTEX: nifios entre 1y 4 afios

- Mascarilla para adultos soft PARI: pacientes que no pueden inhalar con una boquilla o
que prefieren una inhalacién con mascarilla

El tipo de mascarilla depende del tamafio y forma del rostro. La edad es orientativa.

2.5 Informacion sobre el material
Los componentes del producto estan fabricados con los materiales siguientes:

Componente del producto Material

Cémara de inhalacién Aluminio

Boquilla Polimetilpenteno, polipropileno, elastémero
termoplastico

Vélvula inspiratoria y de espiracion de la bo-  Silicona

quilla

Anillo de conexion para inhalador presuriza- | Polipropileno, elastémero termoplastico
do

Tapa protectora Polipropileno
Accesorio para manejo con una sola mano | Polipropileno
Mascarilla para bebés VORTEX Polipropileno, elastémero termoplastico
Mascarilla pediatrica VORTEX Polipropileno, elastémero termoplastico
Mascarilla para adultos soft PARI Polipropileno, elastémero termoplastico
Pieza de conexion de la mascarilla Polipropileno

1"



2.6 Vida util

Los componentes del producto tienen la siguiente vida Util:

Componente del producto Vida util

VORTEX y accesorio para manejo con una
sola mano

Mascarilla para bebés VORTEX
Mascarilla pediatrica VORTEX
Mascarilla para adultos soft PARI

En entorno domiciliario [véase: Limites de la
higiene, pagina 20]

VORTEX y accesorio para manejo con una
sola mano

Mascarilla para bebés VORTEX
Mascarilla pediatrica VORTEX
Mascarilla para adultos soft PARI

En entorno profesional [véase: Limites de la
higiene, pagina 27]
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3 MODO DE USO

3.1 Control de funcionamiento

Después de recibir la VORTEX, compruebe que la valvula inspiratoria de la boquilla es per-
meable:

+ Deje que un chorro de agua potable atraviese la bo-
quilla por arriba. El agua debe salir por las dos abertu-
ras laterales de la boquilla.

+ Deje que un chorro de agua potable atraviese la bo-
quilla por abajo. El agua debe salir a través de la pie-
za labial.

+ Seque la VORTEX completamente antes de utilizarla
por primera vez.

Si la valvula inspiratoria no es permeable, la VORTEX

no se puede utilizar.

3.2 Preparacion del tratamiento

Comprobacion de la posicion de la valvula

Compruebe siempre antes de cada uso que la valvula inspiratoria de la boquilla esté en la

posicion correcta:

+ Compruebe si la valvula inspiratoria de la boquilla se
encuentra en la posicion mostrada en la figura.

+ Corrija la posicion con ayuda de un chorro de agua si /
es necesario. o

+ Seque la VORTEX completamente antes de utilizarla.

13



Ensamblado de los componentes
A ADVERTENCIA

Peligro de asfixia por aspiracion de piezas pequefias

La camara de inhalacion de la VORTEX no esta completamente cerrada. Esto conlleva el

peligro de que puedan entrar piezas pequefias en el interior y que sean aspiradas al

inhalar.

+ Por esta razon, compruebe antes de cada uso que no haya cuerpos extrafios en el in-
terior de la VORTEX.

A ATENCION

Pérdida de eficacia del tratamiento por componentes del producto dafiados o mal

ensamblados

Los componentes deteriorados o el montaje inadecuado pueden alterar el funcionamien-

to de la camara de inhalacion y afectar a la eficacia del tratamiento. Siga ademas las ins-

trucciones de montaje que se especifican a continuacion.

+ Compruebe siempre todos los componentes y accesorios del producto antes de cada
aplicacion. Sustituya los componentes rotos, deformados o muy decolorados.

Compruebe antes del primer uso que su inhalador presurizado se pueda disparar con
O el accesorio para manejo con una sola mano. Si el inhalador presurizado no se puede
disparar, no se podra utilizar el accesorio para manejo con una sola mano.
Generalidades
+ Coloque la boquilla en la cdmara de inhalacion.

Aplicacion con accesorio para manejo con una sola mano

+ Acople por detras el accesorio para manejo con una
sola mano a la camara de inhalacion.
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Generalidades

+ Retire la tapa del inhalador presurizado.

+ Agite enérgicamente el inhalador presurizado antes
de usarlo.

+ Conecte el inhalador presurizado al anillo de conexién
de la cdmara de inhalacion.

Aplicacion con accesorio para manejo con una sola mano
+ Cologue el accesorio para manejo con una sola mano
de modo que su extremo redondo rodee el inhalador
presurizado. Si es necesario, desplace un poco el ac-
cesorio para manejo con una sola mano hacia delante
0 hacia atras.

Colocacion de la mascarilla (pediatrica, para bebés)
+ Retire |a tapa protectora de la boquilla de la VORTEX.
+ Conecte la mascarilla a la boquilla de la VORTEX.




Colocacion de la mascarilla (mascarilla para adultos)

A ATENCION

Peligro por una administracion de una dosis insuficiente del farmaco

El éxito del tratamiento puede verse afectado si llega una cantidad insuficiente del farma-

co al lugar previsto.

+ Cuando utilice la mascarilla para adultos asegurese de que la plaquita de la valvula de
espiracion se encuentra hacia fuera.

+ Retire |a tapa protectora de la boquilla de la VORTEX.
* Inserte la pieza de conexion de la mascarilla en la
abertura de la mascarilla para adultos soft PARI.

+ Conecte la mascarilla junto con la pieza de conexion
de la mascarilla con la boquilla de la VORTEX.
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3.3 Realizacion del tratamiento

A ATENCION

Peligro por una administracion de una dosis insuficiente del farmaco debido a un

incorrecto ensamblado de los componentes del producto

El éxito del tratamiento puede verse afectado si llega una cantidad insuficiente del farma-

co al lugar previsto.

+ Antes del tratamiento, asegurese de que todos los componentes del producto estén fir-
memente conectados para evitar el escape del medicamento.

Consejo para comprobar visualmente la respiracion

para personas que ayudan a otros a aplicar el trata- /

miento:

+ Observar lo siguiente: Durante la espiracion, las val-
vulas inspiratorias laterales deben abrirse de forma vi-
sible.

Inhalacion con boquilla

+ Retire |a tapa protectora de la boquilla de la VORTEX.

+ Cologue la boquilla entre los dientes y cierre los labios
alrededor de ésta.

* Inspire lenta y profundamente por la boca.
Durante la inspiracion pulse el inhalador presurizado
para disparar una dosis.

+ Contenga brevemente la respiracion.

+ A continuacion, espire lentamente expulsando el aire
ala boquilla.
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Inhalacion con una mascarilla pediatrica y para bebés

A ATENCION

Pérdida de eficacia del tratamiento por escape de aerosol

Si la mascarilla no esta bien sellada puede haber un escape de aerosol. Como conse-

cuencia puede administrarse una dosis insuficiente del farmaco.

+ Asegurese de que la mascarilla rodee por completo las comisuras de los labios y la na-
riz.

+ Tenga en cuenta los posibles efectos adversos derivados de la salida de aerosol des-
critos en el prospecto que acompafia al farmaco.

Inhalar con una mascarilla para bebés VORTEX: =
+ Coloque la VORTEX con la mascarilla sobre el rostro.
+ Observe la respiracion del nifio.

+ Justo antes de que el nifio vuelva a inspirar profunda-
mente, pulse el inhalador presurizado para disparar
una dosis.

+ Si el médico no indica lo contrario:
ilnspirar y volver a espirar a través de la mascarilla
entre cuatro y seis veces!

Inhalar con una mascarilla pediatrica VORTEX:

* jInspirar y volver a espirar a través de la mascarilla
entre dos y cuatro veces!

18



Inhalar con la mascarilla para adultos

A ATENCION

Pérdida de eficacia del tratamiento por escape de aerosol

Si la mascarilla no esta bien sellada puede haber un escape de aerosol. Como conse-

cuencia puede administrarse una dosis insuficiente del farmaco.

+ Asegurese de que la mascarilla rodee por completo las comisuras de los labios y la na-
riz.

+ Tenga en cuenta los posibles efectos adversos derivados de la salida de aerosol des-
critos en el prospecto que acompafia al farmaco.

+ Coléquese la VORTEX con la mascarilla en el rostro.
* Inspire lenta y profundamente por la boca.
Durante la inspiracién pulse el inhalador presurizado
para disparar una dosis.
+ Contenga brevemente la respiracion.
+ A continuacion, espire lentamente por la mascarilla.

Si el médico no indica lo contrario, una inspiracién es
suficiente para inspirar el medicamento de la VORTEX.

Uso del accesorio para manejo con una sola mano

El accesorio para manejo con una sola mano se utiliza para facilitar el disparo del inhalador
presurizado:

+ Agarre con una mano la VORTEX de modo que los dedos queden colocados sin tension
sobre el accesorio para manejo con una sola mano.

* Pulse el accesorio para manejo con una sola mano hacia abajo para disparar una dosis.
+ Después deje de presionar.
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4  HIGIENE EN ENTORNOS DOMICILIARIOS
41 Ciclos de higienizacion

VORTEX y accesorio para manejo con una sola mano — Limpiar inmediatamente después
Mascarilla para bebés VORTEX de c'ada uso
Mascarilla pediatrica VORTEX = REETIEHE ] [ME OB I 1Er2E]

) o la semana
Mascarilla para adultos soft PARI, incluida pieza de
conexion de la mascarilla

4.2 Limites de la higiene
Desinfeccién

VORTEX 'y accesorio para manejo 60 ciclos de higienizacion, maximo 1 afio
con una sola mano

Mascarilla para bebés VORTEX

Mascarilla pediatrica VORTEX

Mascarilla para adultos soft PARI'y 1300 ciclos de higienizacion, max. 1 afio
pieza de conexion de la mascarilla

4.3 Preparacion

* Retire el inhalador presurizado del anillo de conexion de la cdmara de inhalacion y ciérrelo
con su tapa protectora.

+ Desmonte la VORTEX por completo.

+ Abra la tapa protectora.
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4.4 Limpieza

Limpieza previa

Debe llevarse a cabo una limpieza previa de todos los componentes después del uso.
ELEMENTOS NECESARIOS:

— Agua potable con una temperatura de unos 15 °C

PROCEDIMIENTO:

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

Limpieza manual
ELEMENTOS NECESARIOS:
- Agua potable a una temperatura de 40 °C aproximadamente
- Detergente para vajillas corriente®

- Recipiente de 3 | de capacidad como minimo
PROCEDIMIENTO:

+ Afada 1 cucharadita de detergente para vajillas a 3 |
de agua potable caliente.

+ Sumerja todos los componentes en el agua de lavado.
Tiempo de actuacion: 5 minutos

+ Mueva los componentes un poco de vez en cuando.
+ En caso de suciedad visible, utilice un cepillo de sua-

vidad media (por ejemplo, un cepillo de dientes) que solo se use para ese fin.
ACLARADO:

+ Aclare bien todos los componentes con agua corriente potable a una temperatura de
aprox. 15 °C durante 3 minutos.

3) Validado con Palmolive®.
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En el lavavajillas

Los diferentes componentes pueden lavarse en un lavavajillas doméstico si esta conectado
alared de agua potable.

Para usar el detergente con seguridad siga la informacion de uso correspondiente y, espe-
cialmente, la informacion sobre seguridad incluida.

PROCEDIMIENTO:

Q)" No lave los componentes con una vajilla muy sucia.

+ Coloque todos los componentes en la cesta de forma
que no puedan llenarse de agua.

+ Elija un programa con una temperatura minima de
50 °C.
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4.5 Desinfeccion
Desinfecte todos los componentes después del lavado. Solo es posible desinfectar con efi-

cacia los componentes limpios. A continuacién se describe el método de desinfeccion vali-
dado.

En agua hirviendo

ELEMENTOS NECESARIOS:
- Olla limpia

- Agua potable
PROCEDIMIENTO:

A ATENCION

Peligro de infeccion por humedad

La humedad favorece la proliferacion de gérmenes.

+ Deberé retirar todos los componentes de la olla inmediatamente después de finalizar el
proceso de desinfeccion y dejarlos secar.

* Retire la boquilla de la camara de inhalacién.

* jAVISO! jPeligro de dafiar los componentes de plastico! Los plasticos se funden al
entrar en contacto con el fondo caliente de la olla. AsegUrese de que la olla tenga agua
suficiente para que los componentes no toquen el fondo de la olla.

Sumerja todos los componentes sueltos en agua hirviendo durante al menos 5 minutos.
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Con un aparato convencional de desinfeccion térmica de biberones
(no en el horno microondas)

ELEMENTOS NECESARIOS:
- Aparato de desinfeccion térmica con una duracion del proceso minima de 6 minutos
PROCEDIMIENTO:

A ATENCION

Peligro de infeccion por desinfeccion insuficiente

Una desinfeccion insuficiente favorece la proliferacion de gérmenes y aumenta de ese

modo el riesgo de infeccion.

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

+ Realice la desinfeccion hasta que la desinfectadora se apague o hasta que haya pasa-
do el tiempo de desinfeccion minimo indicado en las instrucciones de uso del aparato.
No apague el aparato antes de tiempo.

A ATENCION

Peligro de infeccion por humedad

La humedad favorece la proliferacion de gérmenes.

+ Debera retirar todos los componentes de la desinfectadora inmediatamente después de
finalizar el proceso de desinfeccion y dejarlos secar.

Consulte las instrucciones de uso de la desinfectadora para realizar la desinfeccion y para
saber la duracién del proceso de desinfeccion (6 minutos min.) y la cantidad de agua que
debe utilizar.
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4.6 Secado

Asegurese de eliminar cualquier resto de humedad de los componentes. En caso necesario:
+ Elimine el exceso de agua de los componentes sacudiéndolos.

+ Cologue todos los componentes sobre una base seca, limpia y absorbente, y déjelos en-
friar y secar totalmente.

Q" La camara de inhalacion puede secarse con un pafio limpio y sin pelusas.

4.7 Control

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

4.8 Almacenamiento

+ Una vez que esté completamente seca, inserte la boquilla en la cdmara de inhalacion.
+ Coloque la tapa protectora en la boquilla.
+ Conserve el producto y, en su caso, los accesorios en un lugar seco y protegido del polvo.

25



5  HIGIENE EN ENTORNOS SANITARIOS PROFESIONALES

I A ATENCION

Riesgo de infeccion por contaminacion cruzada si hay cambio de paciente

Si un producto se utiliza para distintos pacientes existe el riesgo de que un paciente con-

tagie a otro sus gérmenes.

+ Limpie, desinfecte y esterilice todos los componentes del producto antes de cada cam-
bio de paciente.

5.1 Ciclos de higienizacion

Sin cambio de paciente

VORTEX y accesorio para manejo con una sola mano - Limpiar inmediatamente después
Mascarilla para bebés VORTEX de c.ada =Y

Mascarilla pediatrica VORTEX ~ DERITEE el e B3 L Ve e

) L la semana
Mascarilla para adultos soft PARI, incluida pieza de
conexion de la mascarilla

Antes de un cambio de paciente

VORTEX y accesorio para manejo con una sola mano - Limpieza
Mascarilla para bebés VORTEX — Desinfeccion
Mascarilla pediatrica VORTEX - Esterilizacion
Mascarilla para adultos soft PARI, incluida pieza de

conexion de la mascarilla

Y- No es necesaria la esterilizacién si cada paciente utiliza su propia boquilla y su propia
€ mascarilla.
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5.2 Limites de la higiene
Desinfeccién

VORTEX y accesorio para manejo 60 ciclos de higienizacion, maximo 1 afio
con una sola mano

Mascarilla para bebés VORTEX

Mascarilla pediatrica VORTEX

Mascarilla para adultos soft PARI'y |300 ciclos de higienizacién, méax. 1 afio
pieza de conexion de la mascarilla

Esterilizacion

VORTEX y accesorio para manejo 30 ciclos de higienizacién, max. 1 afio
con una sola mano

Mascarilla para bebés VORTEX

Mascarilla pediatrica VORTEX

Mascarilla para adultos soft PARI, |100 ciclos de higienizacién, méax. 1 afio

incluida la pieza de conexién de la
mascarilla

5.3 Preparacion

+ Retire el inhalador presurizado del anillo de conexion de la cdmara de inhalacion y ciérrelo
con su tapa protectora.

+ Desmonte la VORTEX por completo.

+ Abra la tapa protectora.
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5.4 Limpieza y desinfeccion

AVISO

Daiios en el producto debido a productos de limpieza o desinfectantes incompati-

bles con el material

No todos los productos de limpieza o desinfectantes son adecuados para los materiales

de los componentes del producto. Los productos inadecuados pueden dafar el producto

y dejarlo inutilizable.

+ Antes de limpiar y desinfectar, verifique la compatibilidad del producto de limpieza o
desinfectante utilizado con los materiales de los componentes del producto que se de-
ben higienizar.

Siga las instrucciones de uso de los productos quimicos empleados.

Limpieza previa

Debe llevarse a cabo una limpieza previa de todos los componentes después del uso.
ELEMENTOS NECESARIOS:

— Agua potable con una temperatura de unos 15 °C

PROCEDIMIENTO:

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

Limpieza y desinfeccion automaticas

ELEMENTOS NECESARIOS:

- Dispositivo de limpieza y desinfeccion segun DIN EN ISO 15883
- Detergente

- En su caso, neutralizador

- Agua desionizada

PROCEDIMIENTO:

+ Coloque los componentes para que se puedan limpiar de forma 6ptima.
La camara de inhalacion se debe colocar en posicion vertical.

+ Seleccione un programa de limpieza (min. AO = 3000) y un detergente adecuados.
VALIDACION:

El procedimiento esta validado en Europa con:

- Neodisher® MediZym 0,5 % (pH neutro)

Alternativa:

- Neodisher® MediClean forte 0,5 % (alcalino)
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Limpieza y desinfeccion quimica manual

A ATENCION

Peligro de infeccion por desinfeccion insuficiente

Una desinfeccion insuficiente favorece la proliferacion de gérmenes y aumenta de ese

modo el riesgo de infeccion.

* Respete las proporciones de la mezcla y el tiempo de actuacion indicados.

+ Asegurese de que todos los componentes se encuentran completamente cubiertos por
la solucion durante el tiempo de actuacion. No pueden existir huecos ni burbujas.

Si se utiliza un desinfectante sin accion limpiadora, debera repetirse dos veces el procedi-

miento descrito a continuacion: primero con un detergente y a continuacion con un des-

infectante.

ELEMENTOS NECESARIOS:

El procedimiento esta validado en Europa con:

— Limpieza: Korsolex® Endo-Cleaner 0,5 %, 5 min, 50 °C (pH neutro, enzimético)

— Desinfeccion: Korsolex® Basic 4 % , 30 min, temperatura ambiente (principio activo de ba-
se: disociador de aldehido, aldehido)

PROCEDIMIENTO:

+ Lave y desinfecte todos los componentes con una solucion preparada siguiendo las ins-
trucciones del fabricante. En caso de suciedad visible, utilice un cepillo de dureza media
(p. €j., un cepillo de dientes) que solo use para este fin.

O Si se prolonga mucho el tiempo de actuacién recomendado los componentes de pléasti-
S co podrian impregnarse del olor del agente utilizado.
ACLARADO:

A ATENCION

Riesgo de reacciones alérgicas e irritacion de las mucosas provocadas por el des-

infectante

Si entra en contacto con la piel, el desinfectante podria provocar reacciones alérgicas o

irritacién de las mucosas.

+ Aclare a fondo el producto PARI para eliminar todos los posibles restos de des-
infectante.

+ Aclare bien todos los componentes con agua corriente a una temperatura de aprox. 15 °C
durante 3 minutos.
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5.5 Esterilizacion

I A ATENCION

Peligro de infeccion por restos de gérmenes

Si todavia hay gérmenes en los componentes a esterilizar, estos podrian proliferar a pe-
sar de la esterilizacion. Esto supone un riesgo de infeccion.

+ Antes de la esterilizacion, limpie, desinfecte y seque a fondo todos los componentes.

+ Para la limpieza y la desinfeccion utilice solo métodos validados.

ELEMENTOS NECESARIOS:
Esterilizador a vapor, preferentemente con prevacio fraccionado, segin DIN EN 285 o
DIN EN 13060

PROCEDIMIENTO:

Informacidn sobre la esterilizacion de la mascarilla
soft PARI:

Para esterilizar este tipo de mascarillas utilice siempre
el estabilizador para mascarillas correspondiente a fin
de evitar que la mascarilla pueda quedar deformada a
causa de las elevadas temperaturas.

2&y- No es necesario un estabilizador para mascarillas para la mascarilla pediatrica
= VORTEX ni para la mascarilla para bebés VORTEX.

+ En caso necesario, coloque el estabilizador para mascarillas en la mascarilla segin la
ilustracion.

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

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

Temperatura de esterilizacion y duracion:

134 °C, min. 3 minutos
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5.6 Secado

Asegurese de eliminar cualquier resto de humedad de los componentes. En caso necesario:
+ Elimine el exceso de agua de los componentes sacudiéndolos.

+ Cologue todos los componentes sobre una base seca, limpia y absorbente, y déjelos en-
friar y secar totalmente.

Q" La camara de inhalacion puede secarse con un pafio limpio y sin pelusas.

5.7 Control visual y conservacion

Revise todos los componentes. Sustituya los componentes rotos, deformados o muy decolo-
rados.

+ Una vez que esté completamente seca, inserte la boquilla en la camara de inhalacién.

+ Coloque la tapa protectora en la boquilla.

Lugar de almacenamiento:

- Seco

- Sin polvo

— Protegido de la contaminacién

Alternativa: utilizar envases estériles

6 INFORMACION ADICIONAL

Todos los componentes se pueden desechar con la basura doméstica. Debera respetarse la
normativa nacional sobre eliminacion de residuos.
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VORTEX
Model: VORTEX (Type 051)

Auxiliar de operagdo com uma mao
Mascara para bebés VORTEX
Mascara para criangas VORTEX
Méscara para adultos soft PARI
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Ler o manual de instrugées
Leia atentamente o manual de instrugdes antes da utilizagdo. Respeite todas as instrugdes
e informagdes de seguranga. Guarde cuidadosamente o manual de instrugdes.
Validade do manual de instrugées
Mascara soft PARI (tipo 041)
VORTEX (tipo 051)
Mascara VORTEX (tipo 041)
Contacto
E-mail: info@pari.de
Tel.: +49 (0)8151-279 220 (internacional)

+49 (0)8151-279 279 (alemé@o)
Copyright
©2023 PARI GmbH Spezialisten fiir effektive Inhalation
Moosstrafle 3, 82319 Starnberg, Alemanha. Reservados os direitos a alteragdes técnicas e
visuais, assim como a erros de impressao. Imagens semelhantes.
Aviso legal
Este manual de instrugdes descreve os componentes dos produtos PARI e dos acessorios
opcionais. Por isso, neste manual de instrugdes também sao descritas e ilustradas
caracteristicas que né@o estédo disponiveis no seu produto PARI, por exemplo, porque s&o
especificas do pais e/ou opcionais. Ao usar sistemas, produtos e fungdes, as
regulamentagdes nacionais aplicaveis devem ser observadas.
Marcas registadas
As marcas comerciais registadas da PARI GmbH Spezialisten fiir effektive Inhalation na
Alemanha e/ou em outros paises:
PARI®, VORTEX®
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1 INDICAGOES IMPORTANTES

1.1 Indicagoes de uso

VORTEX

A VORTEX é uma camara de expans&o. E utilizada em conjunto com sprays de
medicamentos ou os chamados dosificadores de aerossol para a terapia das vias
respiratorias inferiores.

A VORTEX ¢ adequada para o tratamento de pacientes de todos os grupos etarios (para o
tratamento de bebés e criangas pequenas, é necessaria uma mascara adequada).

Este produto PARI pode ser usado em ambientes domésticos e em instalagdes profissionais
de salde. Em ambientes domésticos, este produto PARI sé pode ser usado por um Gnico
paciente (sem mudanca de paciente). Em ambientes profissionais, a mudanca de paciente é
possivel se as medidas de preparativos de higiene adequadas forem respeitadas.

Este produto s6 pode ser utilizado por pessoas que compreendam o contelido do manual de
instrucdes e sejam capazes de utilizar o produto com seguranca.

Durante a utilizag&o, os seguintes grupos de pessoas tém de ser supervisionados por uma
pessoa responsavel pela sua seguranga:

- Bebés, criangas pequenas e criangas

— Pessoas com capacidades limitadas (p. ex., fisicas, mentais, sensoriais)

Se o proprio paciente néo for capaz de utilizar este produto em seguranca, a terapia tem de
ser realizada pela pessoa responsavel.

Este produto PARI destina-se apenas a pacientes que respirem sozinhos e estejam
conscientes.

S6 podem ser utilizados os dosificadores de aerossol autorizados para a terapia de
inalagéo.

A frequéncia e duragéo da utilizagéo sao definidas pelo profissional de satde' de acordo
com as necessidades individuais.

Mascaras

As mascaras VORTEX sdo um acessorio para a terapia com uma camara de

expanséo PARI. Permitem que o aerossol? seja inalado pela boca e pelo nariz.

A méscara para adultos soft PARI € um acessorio para a terapia de inalago. Permite que o
aerossol seja inalado pela boca e pelo nariz.

Os diferentes tamanhos de mascaras sdo adequados para o tratamento de pacientes das
seguintes faixas etarias:

1) Profissionais de saude: Médicos, farmacéuticos e fisioterapeutas.

2) Aerossol: Pequenas particulas em suspens&o em gases ou no ar com uma composicéo solida,
liquida ou mista ("névoa" fina).



— Mascara para bebés VORTEX: bebés de 0 a 18 meses
— Méascara para criangas VORTEX: criangas de 1 a 4 anos
- Mascara para adultos soft PARI: adultos

As idades indicadas s&o valores aproximados. O tamanho real da mascara depende do
tamanho e do formato de cada rosto.

1.2 Indicagao

VORTEX

Para a terapia de doencas das vias respiratorias inferiores em combinagdo com um
dosificador de aerossol.

Mascaras

Para pacientes que ndo conseguem inalar com um bocal ou quando a inalagdo com
mascara ¢ preferida.

A mascara, juntamente com uma camara de expansao, constitui um sistema. A indicagao
para este sistema corresponde a indicagéo da camara de expansao utilizada.

1.3 Contraindicagao
A PARI GmbH n&o conhece quaisquer contraindicagdes.



1.4 Marcagao
No produto ou na embalagem encontram-se os seguintes simbolos:

ALEF

0123

0 geemgkEoee

Dispositivo médico
Fabricante
Data de fabrico

Este produto cumpre os requisitos do Regulamento UE relativo a dispositivos
médicos 2017/745.

Certificado GOST-R

Respeitar o manual de instrucées
Numero de artigo

Numero do lote de produgo, lote
Identificagdo Unica do dispositivo
Ligacdo da mascara

Mascara para bebés VORTEX
Mascara para criangas VORTEX
Mascara para adultos soft PARI
VORTEX

Auxiliar de operagdo com uma méo



1.5 Informagées de seguranca e adverténcias

O presente manual de instrugdes contém informagdes importantes, informagdes de
seguranca e medidas de prevengéo. O produto PARI apenas pode ser usado com
seguranca se for respeitado o manual de instrugdes.

Utilize este produto PARI apenas conforme descrito no presente manual de instrugdes.

Também tém de ser observadas as informagdes de utilizagdo do dosificador de aerossol
utilizado.

Identificagéo e classificagao das adverténcias

Neste manual de instrugdes, os avisos relativos a seguranga estao divididos nos seguintes
niveis de perigo:

e

PERIGO identifica uma situacéo perigosa que, caso nao seja evitada, resultara em
ferimentos muito graves ou morte.

A ATENGAO

ATENGAOQ identifica uma situagao perigosa que, caso ndo seja evitada, pode resultar em
ferimentos muito graves ou morte.

A CUIDADO

CUIDADO identifica uma situagao perigosa que, caso néo seja evitada, pode resultar em
ferimentos ligeiros a médios.

| NOTA
NOTA identifica uma situacéo perigosa que, caso ndo seja evitada, pode resultar em
danos materiais.

Generalidades

Se com a terapia ndo se verificar uma melhoria do estado de saude ou se se verificar até
uma deterioragdo do mesmo, entre em contacto com um profissional de salde.

Produtos oleosos e gordurosos de tratamento para a pele podem danificar os componentes
de plastico macios. Esses produtos de tratamento para a pela devem ser evitados durante a
utilizag&o.



Terapia em bebés, criangas e pessoas que necessitam de
assisténcia

No caso de pessoas que ndo tém capacidade de realizar a terapia autonomamente ou que
ndo conseguem avaliar os perigos, existe um elevado risco de les6es. Este grupo de
pessoas inclui, p. ex., bebés, criangas e pessoas com capacidades reduzidas. No caso
destas pessoas, a utilizagao tem de ser vigiada ou realizada por uma pessoa responsavel
pela seguranca.

Perigo devido a pegas pequenas que podem ser engolidas

O produto contém pegas pequenas. As pegas pequenas podem bloguear as vias
respiratorias e levar a um risco de asfixia. Guarde todos os componentes do produto
sempre fora do alcance de bebés e criangas pequenas.

Higiene

Respeite as seguintes indicacdes de higiene:

- Utilize apenas componentes do produto limpos e secos. As contaminagdes e a humidade
residual originam a proliferagéo de germes, existindo um maior perigo de infecéo.

— Lave bem as méos antes de cada utilizagéo e preparativo de higiene.

— E impreterivel efetuar os preparativos de higiene antes da primeira utilizago.

— Para os preparativos de higiene em casa, utilize sempre agua potavel.

- Assegure-se de que todos os componentes ficam bem secos apos cada etapa de
preparagao.

- Nao guarde os componentes do produto em ambiente himido ou juntamente com objetos
humidos.

Notificagdo de ocorréncias graves
As ocorréncias graves devem ser comunicadas ao fabricante e as autoridades competentes.



2 DESCRIGAO DO PRODUTO

21 Material fornecido
Pode consultar o material fornecido na embalagem.

2.2 Visao geral e designacoes

(1) | Camara de inalagéo (antiestatica)
(1a) | Virola de ajustamento para dosificador de aerossol (inamovivel)
(2) 'Bocal com valvula de inspiracéo e expiragéo
(2a) |Capa de protegdo
(3) | Auxiliar de operagdo com uma mao
(4) | Mascara para bebés VORTEX
(5) 'Mascara para criangas VORTEX
(6) |Méscara para adultos soft PARI
(7) Ligagao da mascara

10



2.3 Descrigao do funcionamento
A VORTEX ajuda o paciente a inalar o medicamento por completo e uniformemente a partir
de um dosificador de aerossol.

O medicamento é pulverizado na cdmara de inalagéo. Ai distribui-se de modo uniforme e
pode ser inalado pelo paciente com uma ou mais inspiragdes. Assim, ndo é necessaria a
coordenagdo imediata de libertagéo e inalagdo. Impede-se, além disso, a acumulagdo
excessiva do medicamento na cavidade bucal e na garganta. S&o assim evitados efeitos
secundarios associados.

2.4 Combinagoes do produto

A VORTEX pode ser usada com as seguintes mascaras PARI:
— Méascara para bebés VORTEX: bebés de 0 a 18 meses

— Méascara para criangas VORTEX: criangas de 1 a 4 anos

— Méascara para adultos soft PARI: adultos que ndo conseguem inalar com um bocal ou
preferem a inalagédo com méscara

O tipo de mascara depende do tamanho e do formato do rosto. A idade indicada € um valor
de referéncia.

2.5 Informacao sobre os materiais
Os diferentes componentes do produto s&o compostos pelos seguintes materiais:

Componente do produto Material

Cémara de inalagéo Aluminio
Bocal Polimetilpenteno, polipropileno, elastomero
termoplastico

Vélvula de inspiracéo e expiragéo no bocal  Silicone

Virola de ajustamento para dosificador de | Polipropileno, elastémero termoplastico
aerossol

Capa de protecéo Polipropileno
Auxiliar de operagdo com uma méao Polipropileno
Mascara para bebés VORTEX Polipropileno, elastémero termoplastico
Méscara para criangas VORTEX Polipropileno, elastémero termoplastico
Mascara para adultos soft PARI Polipropileno, elastémero termoplastico
Ligagdo da méascara Polipropileno

1"



2.6 Durabilidade

Os diferentes componentes do produto possuem a seguinte durabilidade esperada:

Componente do produto Durabilidade

VORTEX e auxiliar de operagdo com uma
méo

Mascara para bebés VORTEX

Mascara para criangas VORTEX

Mascara para adultos soft PARI

em ambientes domésticos [ver: Limites dos
preparativos de higiene, pagina 20]

VORTEX e auxiliar de operagdo com uma
méo

Méscara para bebés VORTEX

Mascara para criangas VORTEX

Méscara para adultos soft PARI

em ambientes profissionais [ver: Limites dos
preparativos de higiene, pagina 26]

12




3 UTILIZAGAO

3.1 Controlo do funcionamento
Verifique, apos a entrega da VORTEX, se a valvula no bocal esta desimpedida:

+ Deixe correr agua potavel, por cima, através do bocal.
A agua deve voltar a sair das aberturas laterais no
bocal.

+ Deixe correr 4gua potavel através do bocal por baixo.
A agua deve voltar a sair do assento dos labios.

+ Seque a VORTEX por completo antes da primeira
utilizagéo.

Se a valvula néo estiver desimpedida, a VORTEX néo

pode ser usada.

3.2 Preparar a terapia

Verificar a posi¢ao da valvula

Verifique a posigéo correta da valvula no bocal antes de cada utilizagao:

+ Verifique se a valvula no bocal se encontra na posicéo
ilustrada.

+ Se necessario, corrija a posicéo por meio de um jato
de agua.

+ Seque a VORTEX por completo antes da sua utilizagéo.

13



Montar os componentes individuais

A ATENGAO

Risco de asfixia devido a inalagao de pegas pequenas

A camara de inalagdo da VORTEX nao esta completamente fechada. Existe, portanto, o

risco de entrada de pegas pequenas que podem ser inaladas.

+ Assim, e antes de cada utilizagao, verifique se ndo existem corpos estranhos no interior
da VORTEX.

A CUIDADO

Perturbagéo da terapia devido a componentes do produto danificados ou mal

montados

Componentes danificados ou uma camara de expansdo mal montada podem afetar o

funcionamento da cdmara de expansao e, consequentemente, a terapia. Além disso,

respeite as seguintes instrugdes de montagem.

+ Verifique todos os componentes do produto e os acessorios antes de cada utilizagao.
Substitua os componentes partidos, deformados ou muito descolorados.

., Verifique, antes da primeira utilizagéo, se é possivel ativar o dosificador de aerossol
"~ com o auxiliar de operagdo com uma méo. Se néo for possivel ativar o dosificador de
aerossol, o auxiliar de operagédo com uma méo néo podera ser utilizado.

\,

Generalidades
+ Encaixe o bocal na camara de inalagao.

Utilizagao com auxiliar de operagdo com uma mao

+ Empurre o auxiliar de operagéo com uma méao por
tras sobre a cAmara de inalagéo.

14



Generalidades
* Retire a tampa do dosificador de aerossol.

+ Agite vigorosamente o dosificador de aerossol antes
de cada utilizagao.

+ Encaixe o dosificador de aerossol na virola de
ajustamento da cAmara de inalag&o.

Utilizagao com auxiliar de operagdo com uma mao

+ Posicione o auxiliar de operacdo com uma méo, de
forma que a sua extremidade redonda abranja o
dosificador de aerossol. Para tal, empurre, se
necessario, o auxiliar de operagdo com uma mao
mais para a frente ou para tras.

Encaixar a mascara (mascara para bebés, mascara para criangas)

* Retire a capa de protegdo do bocal da VORTEX.
+ Encaixe a mascara no bocal da VORTEX.




Encaixar a mascara (mascara para adultos)

A CUIDADO

Risco de subdosagem do medicamento

Se néo chegar medicamento suficiente ao local pretendido, o sucesso do tratamento

pode ficar comprometido.

+ Em caso de utilizagdo da mascara para adultos, certifique-se de que a portinhola da
valvula de expiragao esta pressionada para fora.

* Retire a capa de protegdo do bocal da VORTEX.
+ Encaixe a ligagéo da mascara na abertura da
mascara para adultos soft PARI.

* Insira a méascara com a ligacdo da mascara no bocal
da VORTEX.

16



3.3 Realizar a terapia

A CUIDADO

Risco de subdosagem do medicamento devido a componentes do produto

montados inadequadamente

Se néo chegar medicamento suficiente ao local pretendido, o sucesso do tratamento

pode ficar comprometido.

+ Antes da terapia, certifique-se de que todos os componentes do produto estdo bem
fixados uns aos outros, a fim de impedir a saida de medicamento.

Dica para a verificagdo visual da respiragdo para
pessoas que apoiam outros a efetuar a terapia: /

+ Ter ateng@o ao seguinte: durante a expiracéo, as
valvulas laterais tém de se abrir visivelmente.

Inalar com bocal

* Retire a capa de protegdo do bocal da VORTEX.

+ Prenda o bocal entre os dentes e cerre os labios em
volta do bocal.

* Inspire lenta e profundamente pela boca.
Enquanto inspira, pressione o doseador de aerossol,
de forma a que seja acionada uma bombada.

+ Retenha a respiragdo durante um momento.
+ A seguir, expire lentamente para o bocal.

17



Inalar com mascara para bebés e criangas

A CUIDADO

Perturbagéo da terapia devido a saida de aerossol

Se a méascara néo for colocada de forma estanque sobre o rosto, pode sair aerossol.

Existe o risco de uma subdosagem do medicamento.

+ Certifique-se de que esta tapa por inteiro ambos os cantos da boca e 0 nariz.

+ Preste atengdo a possiveis efeitos secundarios devido a saida de aerossol. Estes
estdo descritos nas informagdes de utilizagdo do respetivo medicamento.

Inalar com a mascara para bebés VORTEX:

+ Coloque a VORTEX com méscara sobre 0 rosto.

+ Observe o fluxo respiratorio da crianga.

+ Imediatamente antes de a crianga voltar a inspirar
profundamente, pressione o dosificador de aerossol,
de forma a ser acionada uma bombada.

+ Salvo indicagao contraria do médico:

Fazer quatro a seis inspiragdes através da mascara
e voltar a expirar!

Inalar com a mascara para criangas VORTEX:

+ Fazer duas a quatro inspiragdes através da
mascara e voltar a expirar!

18



Inalar com méscara para adultos

A CUIDADO

Perturbagéo da terapia devido a saida de aerossol

Se a méascara néo for colocada de forma estanque sobre o rosto, pode sair aerossol.

Existe o risco de uma subdosagem do medicamento.

+ Certifique-se de que esta tapa por inteiro ambos os cantos da boca e 0 nariz.

+ Preste atengdo a possiveis efeitos secundarios devido a saida de aerossol. Estes
estdo descritos nas informagdes de utilizagdo do respetivo medicamento.

+ Coloque a VORTEX com méscara sobre 0 rosto.
* Inspire lenta e profundamente pela boca.
Enquanto inspira, pressione o doseador de aerossol,
de forma a que seja acionada uma bombada.
+ Retenha a respiracdo durante um momento.
+ A seguir, expire lentamente através da mascara.
A menos que seja instruido de outra forma pelo médico,
uma inspiragéo é suficiente para exalar o medicamento
da VORTEX.

Utilizagéao do auxiliar de operagdo com uma mao

O auxiliar de operagdo com uma mao ¢ utilizado para facilitar a ativagao do dosificador de
aerossol:

+ Segure com uma mao em volta da VORTEX, de forma que os dedos assentem sem forga
no auxiliar de operagdo com uma mao.

« Para acionar uma bombada, pressione o auxiliar de operagédo com uma méo para baixo.
+ Solte novamente a pega.

19



4  PREPARATIVOS DE HIGIENE EM AMBIENTE
DOMESTICO

41 Ciclos de preparativos de higiene

VORTEX e auxiliar de operagdo com uma mao - Limpeza imediatamente apds
Mascara para bebés VORTEX cada utlllgagao
Mascara para criangas VORTEX - Desinfegdo uma vez por semana

Mascara para adultos soft PARI com ligagéo da
mascara

4.2 Limites dos preparativos de higiene
Desinfe¢ao

VORTEX e auxiliar de operagao 60 preparagdes, max. 1 ano
com uma méao

Mascara para bebés VORTEX

Mascara para criangas VORTEX

Mascara para adultos soft PARI e | 300 preparativos de higiene, no max. 1 ano
ligagdo da mascara

4.3 Preparar

+ Retire 0 doseador de aerossol da virola de ajustamento da cdmara de inalagéo e feche-o
com a respetiva capa de protecéo.

+ Desmonte os componentes individuais da VORTEX.

+ Abra a capa de protegao.

20



44 Limpeza

Pré-limpeza

Todos os componentes devem ser pré-limpos imediatamente apos a utilizagéo.
EQUIPAMENTO:

— Agua potavel com uma temperatura de aprox. 15 °C

EXECUGAO:

+ Enxague todos os componentes utilizados durante 2 minutos em agua potavel corrente.

Limpeza manual

EQUIPAMENTO:

— Agua potavel com uma temperatura de aprox. 40 °C
- Detergente para a louga comum?®

- Recipiente com pelo menos 3 | de capacidade
EXECUCAO:

+ Adicione aprox. 1 colher de cha de detergente para a
louga a 3 | de agua potavel quente.

+ Coloque todos os componentes na agua de lavagem.
Tempo de atuagdo: 5 minutos

+ Mexa ocasionalmente os componentes de um lado
para o outro.

+ Em caso de sujidade visivel, utilize uma escova média (p. ex., uma escova de dentes) que
seja utilizada apenas para este fim.

ENXAGUAR:

+ Enxague muito bem todos os componentes em agua potavel corrente a aprox. 15 °C
durante 3 minutos.

3) Validado com Palmolive®.
21



Na maquina de lavar louga
Os componentes podem ser lavados numa magquina de lavar louga comum, desde que
esteja ligada a 4gua da torneira com qualidade de agua potavel.

Para o manuseamento correto do produto de limpeza utilizado, respeite as respetivas

informagdes de utilizagdo, em particular as informagdes de seguranga nelas contidas.

EXECUCAO:

Q Néo limpe os componentes juntamente com louga muito suja.

+ Posicione todos os componentes na prateleira da
maquina de lavar a louga, de forma a que néo se
acumule agua.

+ Escolha um programa com, pelo menos, 50 °C.

22



4.5 Desinfetar

Desinfete todos os componentes apds a limpeza. Apenas componentes limpos podem ser
desinfetados eficazmente. A seguir séo descritos os processos de desinfegéo validados.

Em agua fervente

EQUIPAMENTO:
- Tacho limpo

- Agua potavel
EXECUGAO:

& CUIDADO

Risco de infegdo devido a humidade

A humidade favorece a proliferagdo de germes.

+ Retire todos os componentes do tacho logo ap6s o processo de desinfegao e deixe-0s
secar.

+ Retire 0 bocal da cdmara de inalago.

« NOTA! Perigo de danificar pegas em plastico! O plastico derrete em contacto com o
fundo do tacho quente. Certifique-se de que existe um nivel de agua suficiente no tacho
para que os componentes ndo toquem no seu fundo.

Coloque todos os componentes em agua a ferver em ebuligéo durante pelo menos
5 minutos.
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Com um aparelho de desinfegdo térmica comum para biberdes (ndo
utilizar micro-ondas)

EQUIPAMENTO:

— Aparelho de desinfegao térmica com um tempo de funcionamento de, pelo menos,
6 minutos

EXECUGAOQ:

A CUIDADO

Risco de infegao devido a desinfegéo insuficiente

Uma desinfec&o insuficiente promove a proliferagao de germes, aumentando, assim, o

risco de infecéo.

+ Antes de cada desinfegao tem de se certificar de que o aparelho de desinfecéo esta
limpo e sem problemas de funcionamento.

+ Realize a desinfecao até que o aparelho de desinfe¢ao se desligue automaticamente
ou até ser atingido o tempo minimo de desinfe¢éo indicado no manual de instrugées do
aparelho de desinfecdo. N&o desligue o aparelho antes do tempo.

A CUIDADO

Risco de infegao devido a humidade

A humidade favorece a proliferagao de germes.

+ Retire todos os componentes do aparelho de desinfegdo logo apés o processo de
desinfecdo e deixe-0s secar.

Para a realizagao da desinfegao, a duragao do processo de desinfecéo (min. 6 minutos),
bem como a quantidade de &gua necessaria, consulte 0 manual de instrugdes do aparelho
de desinfecéo utilizado.

4.6 Secar

Certifique-se de que ndo existem restos de humidade nos componentes. Se necessario:

+ Sacuda os componentes, de forma a eliminar a &gua de todos os componentes
individuais.

+ Deposite todos os componentes sobre uma superficie seca, limpa e absorvente, e deixe-
0s secar e arrefecer completamente.

Q A cdmara de inalagdo pode ser seca com um pano limpo e que néo largue pelos.
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4.7 Controlar

Verifique todos os componentes do produto apds cada limpeza e desinfecdo. Substitua os
componentes partidos, deformados ou muito descolorados.

4.8 Guardar

* Insira o bocal sobre a cdmara de inalag&o apds uma secagem completa.
+ Coloque a capa de protecdo no bocal.
+ Guarde o produto e, eventualmente, os acessorios num local seco e sem poeira.

5  PREPARATIVOS DE HIGIENE EM INSTALAGOES
PROFISSIONAIS DE SAUDE

I A CUIDADO

Risco de infegdo devido a contaminagdo cruzada em caso de mudanga de paciente

Se um produto for usado para pacientes diferentes, existe o risco de os germes serem

transmitidos de um paciente para o outro.

+ Limpe, desinfete e esterilize todos os componentes antes de cada mudanga de
paciente.

5.1 Ciclos de preparativos de higiene

Sem mudanga de paciente

VORTEX e auxiliar de operagao com uma méo - Limpeza imediatamente apds
Méscara para bebés VORTEX Cad"_‘ utilizagéo

Mascara para criangas VORTEX = Dl M vz 6 sielel '
Mascara para adultos soft PARI com ligagao da

méascara

Antes de uma mudanca de paciente

VORTEX e auxiliar de operagéo com uma méo - Limpeza
Méascara para bebés VORTEX — Desinfecéo
Mascara para criangas VORTEX - Esterilizagao
Mascara para adultos soft PARI com ligagdo da

mascara

25



Y- Néo é necessaria uma esterilizagéo, caso seja utilizado um bocal e uma mascara
€ préprios para cada paciente.

5.2 Limites dos preparativos de higiene

Desinfegdo

VORTEX e auxiliar de operagdo 60 preparagdes, max. 1 ano

€om uma méao

Méscara para bebés VORTEX

Mascara para criangas VORTEX

Méscara para adultos soft PARI e  |300 preparativos de higiene, no max. 1 ano
ligagéo da mascara

Esterilizagao

VORTEX e auxiliar de operagdo 30 preparativos de higiene, no max. 1 ano
com uma mao

Mascara para bebés VORTEX

Mascara para criangas VORTEX

Méscara para adultos soft PARI 100 preparativos de higiene, no max. 1 ano
com ligagdo da mascara

5.3 Preparar

+ Retire o doseador de aerossol da virola de ajustamento da camara de inalag&o e feche-o
com a respetiva capa de protecéo.

+ Desmonte os componentes individuais da VORTEX.

+ Abra a capa de protegéo.

VS
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5.4 Limpeza e desinfegédo

NOTA
Danos no produto devido a produtos de limpeza e desinfetantes incompativeis
com o material
Nem todos os produtos de limpeza e desinfetantes s@o adequados para os materiais dos
componentes do produto. Produtos inadequados podem danificar e inutilizar o produto.
+ Antes da limpeza e desinfecao, verifique a compatibilidade do produto de limpeza ou
desinfetante utilizado com os materiais dos componentes do produto a serem
preparados.

As informagdes de utilizagdo do produto quimico utilizado tém de ser respeitadas.
Pré-limpeza

Todos os componentes devem ser pré-limpos imediatamente apos a utilizagéo.
EQUIPAMENTO:

— Agua potavel com uma temperatura de aprox. 15 °C

EXECUCAO:

+ Enxague todos os componentes utilizados durante 2 minutos em agua potavel corrente.

Limpeza e desinfe¢do mecénicas

EQUIPAMENTO:

- Aparelho de limpeza e desinfegédo em conformidade com a norma DIN EN ISO 15883

- Produto de limpeza

- Se necessario, neutralizador

- Agua desionizada

EXECUCAO:

+ Posicione os componentes de modo a que fiquem reunidas as condigdes ideais de
limpeza.
A camara de inalagdo tem de ser posicionada na vertical.

+ Selecione um programa (min. A0 = 3000) e um produto de limpeza adequados.

VALIDACAO:

Na Europa, o método foi validado mediante a utilizagao de:

- Neodisher® MediZym 0,5 % (pH neutro)

Alternativamente:

- Neodisher® MediClean forte 0,5 % (alcalino)
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Limpeza e desinfecao manual quimica

A CUIDADO

Risco de infegdo devido a desinfe¢ao insuficiente

Uma desinfecéo insuficiente promove a proliferagéo de germes, aumentando, assim, o

risco de infegéo.

* Respeite a proporcéo da mistura e o tempo de aplicagéo indicados.

+ Certifique-se de que todos os componentes individuais se encontram completamente
cobertos pela solugdo durante a totalidade do tempo de aplicagéo. Nao deve haver
quaisquer cavidades, nem bolhas de ar.

Se for usado um produto desinfetante sem fungao de limpeza, tem de ser efetuado de
seguida duas vezes o seguinte procedimento: primeiro com um produto de limpeza e depois
com um produto desinfetante.

EQUIPAMENTO:

Na Europa, o método foi validado mediante a utilizagéo de:

- Limpeza: Korsolex® Endo-Cleaner 0,5 %, 5 minutos, 50 °C (pH neutro, enzimatico)

- Desinfegdo: Korsolex® Basic 4 %, 30 minutos, temperatura ambiente (base da substancia
ativa: separador de aldeido, aldeido)

EXECUCAO:

+ Limpe e desinfete todos os componentes com uma solugao preparada de acordo com as
especificagdes do fabricante. Em caso de sujidade visivel, utilize uma escova de
suavidade média (p. ex., uma escova de dentes) que seja utilizada apenas para este fim.

- Se o tempo de atuagéo for consideravelmente ultrapassado, as pegas em plastico
S podem absorver o cheiro do produto utilizado.

ENXAGUAR:

A CUIDADO

Risco de reagdes alérgicas e irritagdo das mucosas devido a produtos

desinfetantes

Os produtos desinfetantes podem causar reages alérgicas ou irritagdes das mucosas se

entrarem em contacto com a pele.

+ Enxague bem o produto, para que nenhuns residuos do produto desinfetante
permanegam no produto PARI.

+ Enxague muito bem todos os componentes individuais em &gua corrente a aprox. 15 °C
durante 3 minutos.
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5.5 Esterilizar

A CUIDADO

Risco de infegdo devido a germes residuais

Se ainda houver germes nos componentes a serem esterilizados, estes podem

multiplicar-se apesar da esterilizagao. Isso causa um risco de infegao.

+ Limpe, desinfete e seque por completo todos os componentes antes de uma
esterilizagdo.

+ Utilize para a limpeza e desinfecdo apenas métodos validados.

EQUIPAMENTO:
Esterilizador a vapor — preferencialmente com pré-vacuo fracionado — segundo a norma
DIN EN 285 ou DIN EN 13060

EXECUCAQ:

Informacgao para a esterilizagdo de uma mascara
soft PARI:

Para a esterilizagdo deste tipo de mascara, utilize
sempre o respetivo estabilizador de mascara, uma vez
que as altas temperaturas podem alterar a capacidade
de adaptagéo da mascara.

Y- Néo é necessario um estabilizador de méscara para a méscara para criangas VORTEX
S e para a mascara para bebés VORTEX.
+ Se necessario, insira o estabilizador de mascara na méascara conforme ilustrado na figura.

+ Embale todos os componentes num sistema de barreira estéril de acordo com a norma
DIN EN 11607-1 (p. ex., embalagem de pelicula e papel).

+ Efetue a esterilizagdo no esterilizador a vapor de acordo com as especificagdes do
fabricante.

Temperatura de esterilizag@o e tempo de duragéo:
134 °C, min. 3 minutos

5.6 Secar

Certifique-se de que néo existem restos de humidade nos componentes. Se necessario:

+ Sacuda os componentes, de forma a eliminar a &gua de todos os componentes
individuais.
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+ Deposite todos os componentes sobre uma superficie seca, limpa e absorvente, e deixe-
0s secar e arrefecer completamente.

Q A cdmara de inalagdo pode ser seca com um pano limpo e que néo largue pelos.

5.7 Controlo visual e armazenamento

Verifique todos os componentes. Substitua os componentes partidos, deformados ou muito
descolorados.

* Insira o bocal sobre a cdmara de inalag&o apds uma secagem completa.

+ Coloque a capa de prote¢do no bocal.

Local de armazenamento:

- seco

- sem pd

— protegido contra agentes contaminantes

Opcional: Utilizar uma embalagem esterilizada

6 DIVERSOS

Todos os componentes do produto podem ser eliminados junto com o lixo doméstico. A
legislacao aplicavel em vigor no pais de utilizagdo deve ser respeitada.
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Brugsanvisning

VORTEX

Model: VORTEX (Type 051)
Enhandsbetjeningshjeelp
VORTEX babymaske

VORTEX bgrnemaske
PARI voksenmaske soft
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Laes brugsanvisningen
Lees denne brugsanvisning omhyggeligt inden farste anvendelse. Folg alle instruktioner og
sikkerhedsanvisninger. Opbevar brugsanvisningen omhyggeligt.
Brugsanvisningen gzlder for
PARI-maske soft (type 041)
VORTEX (type 051)
VORTEX maske (type 041)
Kontakt
E-mail: info@pari.de
TIf.: +49 (0)8151-279 220 (internationalt)
+49 (0)8151-279 279 (pa tysk)
Copyright
©2023 PARI GmbH Spezialisten fiir effektive Inhalation
Moosstrafle 3, 82319 Starnberg, Germany. Forbehold for tekniske og optiske andringer
samt trykfejl. Afbildninger ligner.
Ansvarsfraskrivelse
Denne brugsanvisning beskriver PARI-produkters dele og det valgfrie tilbehgr. Derfor beskri-
ves og illustreres der i denne brugsanvisningen ogsa detaljer, som ikke forekommer i dit
PARI-produkt, fordi de f.eks. er landespecifikke og/eller er ekstraudstyr. Ved anvendelsen af
systemerne, produkterne og funktionerne skal de til enhver tid geeldende forskrifter i det pa-
geeldende land overholdes.
Varemarker
Registrerede varemaerker tilhgrende PARI GmbH Spezialisten fiir effektive Inhalation i Tys-
kland og/eller andre lande:
PARI®, VORTEX®
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1 VIGTIG INFORMATION

1.1 Anbefalet anvendelse

VORTEX

VORTEX er en inhalationshjeelp. Den bruges sammen med medikamentsprays eller sakald-
te inhalationsaerosoler il terapi af de nedre luftveje.

VORTEX er egnet il terapi af patienter i alle aldersgrupper (til terapi af babyer og smabgrn
kreeves der en passende maske).

Dette PARI-produkt ma bruges bade i hiemmet og i professionelle sundhedsinstitutioner. |
hjemmet ma dette PARI-produkt kun benyttes til en enkelt patient (patientskift er ikke tilladt).
| professionelle omgivelser er det ved overholdelse af de tilsvarende forholdsregler for hy-
giejnebehandling muligt at foretage patientskift.

Dette produkt ma kun benyttes af personer, som forstar brugsanvisningernes indhold, og
som er i stand til at bruge produktet pa sikker vis.

Felgende persongrupper skal under anvendelsen af sikkerhedsmaessige arsager veere un-
der opsyn af en ansvarlig person:

- Babyer, smabgrn og bgrn

— Personer med begraensede evner (f.eks. fysiske, psykiske, sensoriske)

Hvis patienten ikke selv er i stand til at betjene dette produkt pa sikker vis, skal terapien gen-
nemferes af den ansvarlige person.

Dette PARI-produkt er kun egnet til patienter, der kan traekke vejret selv og er ved bevidst-
hed.

Der ma kun anvendes inhalationsaerosoler, der er godkendt til inhalationsterapi.
Anvendelseshyppighed og -varighed fastseettes af medicinsk fagpersonale ' i overensstem-
melse med de individuelle behov.

Masker

VORTEX masker er tilbeher til terapi med en PARI inhalationshjeelp. De gor det muligt at in-
halere aerosol’ gennem mund og neese.

PARI voksenmaske soft er tilbeher til inhalationsterapi. Den ger det muligt at inhalere aero-

sol gennem mund og neese.

De forskellige maskestarrelser egner sig til behandling af patienter i folgende aldersgrupper:
- VORTEX babymaske: Babyer fra 0 til 18 maneder

- VORTEX bernemaske: Bern fra 1 til 4 ar

- PARI-voksenmaske soft: Voksne

1) Medicinsk fagpersonale: Laeger, apotekere og fysioterapeuter.
2) Aerosol: Sma partikler, som svaever i gasser eller luft, og hvis sammensaetning er fast, flydende eller
blandet (fin "tage").
5



Aldersangivelserne er omtrentlige veerdier. Maskens faktiske starrelse afheenger af det indi-
viduelle ansigts starrelse og form.

1.2 Indikation

VORTEX

Til terapi af sygdomme i de nedre luftveje i kombination med en inhalationsaerosol.
Masker

Til patienter, der ikke kan inhalere med et mundstykke, eller hvis maskeinhalation foretraek-
kes.

Masken udger et system sammen med en inhalationshjeelp. Indikationen for dette system
svarer til indikationen for den anvendte inhalationshjeelp.

1.3 Kontraindikation
PARI GmbH kender ikke til kontraindikationer.



1.4 Markning

Pa produktet eller pa emballagen star falgende symboler:

ALEF

0123

nEEEo6

o

o

& Qo

1

Medicinsk udstyr

Producent

Produktionsdato

Dette produkt opfylder kravene i EU-forordning 2017/745 om medicinsk udstyr.
GOST-R-certifikat

Fglg brugsanvisningen
Artikelnummer

Batchnummer, charge

Unik udstyrsidentifikationskode
Masketilslutning

VORTEX babymaske
VORTEX bgrnemaske

PARI voksenmaske soft
VORTEX
Enhandsbetjeningshjeelp



1.5 Sikkerhedsanvisninger og advarsler

Den foreliggende brugsanvisning indeholder vigtige informationer, sikkerhedsanvisninger og
sikkerhedsforanstaltninger. Kun hvis brugeren overholder disse, kan dette PARI produkt
anvendes pa en sikker made.

Anvend kun dette PARI produkt som beskrevet i denne brugsanvisning.

Anvisningerne for brug af den anvendte inhalationsaerosol skal ligeledes overholdes.

Markning og klassificering af advarslerne
Sikkerhedsrelevante advarsler er i denne brugsanvisning inddelt i falgende risikotrin:

Cawe

FARE betegner en farlig situation, der medfarer alvorlige kveestelser eller dad, hvis den
ikke undgas.

A ADVARSEL

ADVARSEL betegner en farlig situation, der kan medfgre alvorlige kveestelser eller dad,
hvis den ikke undgas.

A FORSIGTIG

FORSIGTIG betegner en farlig situation, der kan medfere lette eller middelsveere kvae-
stelser, hvis den ikke undgas.

| HENVISNING
HENVISNING betegner en farlig situation, der kan medfgre materielle skader, hvis den ik-
ke undgas.

Generelt

Hvis der ikke viser sig en forbedring pga. terapien, eller der sagar opstar en forveerring af din
sundhedstilstand, skal du henvende dig hos det medicinske fagpersonale.

Olie- og fedtholdige hudplejemidler kan beskadige de blade kunststofkomponenter. Sadanne
hudplejemidler ber undgas under anvendelsen.



Terapi af babyer, barn og personer, der har brug for hjzlp

For personer, der ikke er i stand til selv at gennemfare terapien eller ikke kan vurdere fare-
momenterne, er der en gget risiko for kveestelse. Til disse personer harer f.eks. babyer, barn
og personer med begreensede evner. Disse personer skal under anvendelsen af sikkerheds-
maessige arsager vaere under opsyn eller hjeelpes af en ansvarlig person.

Fare pa grund af smadele, der kan sluges

Produktet indeholder smadele. Smadele kan blokere luftvejene og medfare risiko for kveel-
ning. Opbevar alle produktdele utilgeengeligt for babyer og smabamn.

Hygiejnebehandling
Overhold felgende hygiejnehenvisninger:

— Anvend kun rengjorte og terrede produktdele. Snavs og resterende fugtighed resulterer i
bakterieveekst, hvilket medfarer en gget infektionsfare.

- Vask haenderne grundigt fer hver anvendelse og hygiejnebehandling.

- Gennemfer ogsa altid hygiejnebehandlingen fer ferste anvendelse.

— Anvend altid drikkevand til den hygiejniske behandling i hjemmet.

— Serg for, at alle enkeltdele torrer tilstraekkeligt efter hvert hygiejnebehandlingstrin.

- Produktdelene ma ikke opbevares i et fugtigt milje eller sammen med fugtige genstande.

Rapportering af alvorlige haendelser
Rapporter om alvorlige haendelser til producenten og de ansvarlige myndigheder.



2  PRODUKTBESKRIVELSE

21 Leverance
Indholdet af leverancen fremgar af emballagen.

2.2 Oversigt og betegnelser

—=

) Inhalationskammer (antistatisk)
(1a) | Tilslutningsring til inhalationsaerosol (kan ikke tages af)
(2) ' Mundstykke med ind- og udandingsventil
(2a) |Beskyttelseshaette
Enhandsbetjeningshjeelp
VORTEX babymaske
VORTEX bgrnemaske
PARI voksenmaske soft
Masketilslutning

(3]
—_ =2 = = =
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2.3 Funktionsheskrivelse
VORTEX hjeelper patienterne med at indande medikamentet ensartet og fuldsteendigt fra en
inhalationsaerosol.

Medikamentet sprajtes ind i inhalationskammeret. Her fordeles det ensartet og kan indandes
af patienten med et eller flere andedrag. Pa den made bortfalder tidskritisk koordination af
udlgsning og inhalering. Desuden forhindres det, at der aflejres for meget medikament i
mund og sveelg. Dermed sammenhangende bivirkninger forhindres dermed.

2.4 Produktkombinationer
VORTEX kan anvendes med falgende PARI masker:
- VORTEX babymaske: Babyer fra 0 til 18 maneder
- VORTEX bernemaske: Bern fra 1 til 4 ar

- PARI voksenmaske soft: Voksne, der ikke kan inhalere med et mundstykke eller foretraek-
ker en maskeinhalation

Masketypen udvaelges efter ansigtets starrelse og facon. Aldersangivelserne er kun vejle-
dende.

2.5 Materialeinformation
De enkelte produktdele bestar af falgende materialer:

Produktdel

Inhalationskammer Aluminium

Mundstykke Polymethylpenten, polypropylen, termoplastisk elastomer
Ind- og udandingsventil i Silikone

mundstykket

Tilslutningsring til inhala- Polypropylen, termoplastisk elastomer
tionsaerosol

Beskyttelsesheette Polypropylen

Enhandsbetjeningshjeelp Polypropylen

VORTEX babymaske Polypropylen, termoplastisk elastomer
VORTEX bgrnemaske Polypropylen, termoplastisk elastomer
PARI voksenmaske soft Polypropylen, termoplastisk elastomer
Masketilslutning Polypropylen

1"



2.6 Levetid

De enkelte produktdele har falgende forventede levetid:

Produktdel Levetid

VORTEX og enhandsbetjeningshjzelp
VORTEX babymaske,

VORTEX bgrnemaske

PARI voksenmaske soft

i hjiemmet [se: Hygiejnebehandlingsgraenser,
side 20]

VORTEX og enhandsbetjeningshjeelp
VORTEX babymaske

VORTEX bgrnemaske

PARI voksenmaske soft

i professionelle omgivelser [se: Hygiejnebe-
handlingsgreenser, side 27]

12




3  ANVENDELSE

3.1 Funktionskontrol
Kontroller efter kgb af VORTEX, om der er fri passage gennem ventilen i mundstykket:

+ Lad drikkevandet lgbe gennem mundstykket oppefra.
Vandet bar komme ud igen ved abningere pa siden
af mundstykket.

+ Lad drikkevandet labe gennem mundstykket nedefra.
Vandet bar komme ud af leebestykket igen.

+ Lad VORTEX tarre helt inden farste brug.

Hvis der ikke er fri passage gennem ventilen, ma

VORTEX ikke anvendes.

3.2 Forberedelse af terapien

Kontroller ventilposition

Kontroller ventilens korrekte position i mundstykket far hver anvendelse:
+ Kontroller, om ventilen i mundstykket befinder sig i
den viste position.

+ Korriger positionen, evt. ved hjeelp af en vandstrale.

+ Lad VORTEX tgrre helt inden anvendelse.

13



Samling af enkeltdele

A ADVARSEL

Fare for kvaelning hvis smadele indandes

Inhalationskammeret pa VORTEX er ikke helt lukket. Pa den made er der fare for, at der
kan treenge smadele ind, der indandes ved inhalering.

+ Kontroller derfor altid fer brug, at der ikke befinder sig fremmedlegemer i VORTEX.

& FORSIGTIG

Pavirkning af terapien som felge af beskadigede eller forkert samlede produktdele.

Beskadigede enkeltdele og en forkert monteret inhalationshjeelp kan forringe inhalations-

hjeelpens funktion og dermed ogsé forstyrre terapien. Folg desuden de nedenstaende

monteringsanvisninger.

+ Kontroller alle produktdele og tilbehgret fgr hver anvendelse. Udskift knaekkede, defor-
merede eller meget misfarvede dele.

.., Kontroller for farste anvendelse, om inhalationsaerosolen kan udlpses med enhéandsbe-

Q" tieningshjzelpen. His inhalationsaerosolen ikke kan udloses, kan enhandsbetjenings-
hjeelpen ikke bruges.

Generelt

+ Seet mundstykket ind i inhalationskammeret.

Anvendelse med enhandsbetjeningshjelp

+ Skub enhandsbetjeningshjaelpen op pa inhalations-
kammeret bagfra.
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Generelt
+ Fjern inhalationsaerosolens deeksel.
+ Ryst altid inhalationsaerosolen kraftigt fer brug.

+ Seet inhalationsaerosolen ind i inhalationskammerets
tilslutningsring.

Anvendelse med enhandsbetjeningshjeelp

+ Placer enhandsbetjeningshjeelpen, sa dens runde en-

de omslutter inhalationsaerosolen. Til dette formal
skubbes enhandsbetjeningshjzelpen evt. lengere
fremad eller bagud.

Saet masken pa (babymaske, barnemaske)
* Treek beskyttelseshaetten af mundstykket pa
VORTEX.

+ Seet masken pa mundstykket til VORTEX.




Sat masken pa (voksenmaske)

A FORSIGTIG

Fare for at underdosere medikamentet

Hvis der kommer for lidt medikament til bestemmelsesstedet, kan behandlingsresultatet

blive forringet.

+ Ved anvendelse af voksenmasken skal man sgrge for, at udandingsventilpladen er tryk-
ket udad.

« Traek beskyttelseshaetten af mundstykket pa
VORTEX.

+ Seet masketilslutningen i abningen i PARI voksenma-
ske soft.

+ Seet masken med masketilslutningen pa mundstykket
pa VORTEX.
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3.3 Gennemforelse af terapien

A FORSIGTIG

dele

blive forringet.

kamenter ikke kan traenge ud.

Tip til en visuel kontrol af andedrettet for personer,
der understetter andre ved terapien:

+ Veer opmaerksom pa felgende: Ved udanding skal
ventilerne i siden abne sig tydeligt.

Inhalation med mundstykket

« Traek beskyttelseshaetten af mundstykket pa
VORTEX.

+ Tag mundstykket mellem teenderne, og omslut det
med leeberne.

+ Begynd at ande langsomt og dybt ind gennem mun-
den.
Tryk under indandingen pa inhalationsaerosolen, sa
der udlgses et spraystad.

* Hold vejret et gjeblik.

+ And derefter langsomt ud | mundstykket.

Fare for at underdosere medikamentet pa grund af utilstrakkeligt samlede produkt-
Hvis der kommer for lidt medikament til bestemmelsesstedet, kan behandlingsresultatet

« Kontroller fer terapien, at alle produktets dele er fast forbundet med hinanden, sa medi-

C
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Inhaler med baby- og barnemaske

A FORSIGTIG

derdosering af medikamentet.

Inhaler med VORTEX babymaske:

+ Seet VORTEX med masken pa ansigtet

+ Overvag dit barns andedreetsflow.

* Kort for dit barn ander dybt ind neeste gang, skal du
trykke pé inhalationsaerosolen, sa der udlgses et
spraysted.

+ Medmindre andet er specificeret af leegen:

Fire til seks andedrag indandes og udandes igen
gennem masken!

Inhaler med VORTEX bgrnemaske:

* To til fire andedrag indandes og udandes igen gen-
nem masken!

18

Pavirkning af terapien som fglge af aerosol, der traenger ud
Hvis masken ikke sidder teet mod ansigtet, kan aerosolen slippe ud. Det kan medfere un-

+ Sarg for, at masken omslutter begge mundvige og neaesen fuldsteendigt.
+ Veer opmaerksom pa eventuelle bivirkninger som felge af udstremmende aerosol. Disse
er beskrevet i brugsvejledningen til det pageeldende medikament.




Inhaler med voksenmaske

A FORSIGTIG

Pavirkning af terapien som fglge af aerosol, der traenger ud

Hvis masken ikke sidder teet mod ansigtet, kan aerosolen slippe ud. Det kan medfere un-

derdosering af medikamentet.

+ Sarg for, at masken omslutter begge mundvige og neaesen fuldsteendigt.

+ Veer opmaerksom pa eventuelle bivirkninger som felge af udstremmende aerosol. Disse
er beskrevet i brugsvejledningen til det pageeldende medikament.

+ Szt VORTEX med masken pa ansigtet.

+ Begynd at ande langsomt og dybt ind gennem mun-
den.
Tryk under indandingen pa inhalationsaerosolen, sa
der udlgses et spraystad.

* Hold vejret et gjeblik.

« And derefter langsomt ud gennem masken.

Medmindre leegen har foreskrevet andet, er ét andedrag

tilstreekkeligt til at ande medikamentet ud af VORTEX.

Anvendelse af enhandsbetjeningshjaelp

Enhandsbetjeningshjeelpen bruges for at gare det lettere at udlgse inhalationsaerosolen:

+ Grib med en hand fat rundt om VORTEX pa en sadan made, at fingrene ligger last pa en-
handsbetjeningshjeelpen.

+ Tryk enhandsbetjeningshjeelpen ned for at udlgse et spraystad.

* Losn grebet igen.
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4  HYGIEJNEBEHANDLING | HHEMMET
41 Hygiejniske behandlingscyklusser

VORTEX og enhandsbetjeningshjeelp - Renggring umiddelbart efter hver
VORTEX babymaske anvendelse
VORTEX bamemaske - Desinfektion en gang om ugen

PARI voksenmaske soft inkl. masketilslutning

4.2 Hygiejnebehandlingsgranser
Desinfektion

VORTEX og enhandsbetjenings- 60 hygiejniske behandlinger, maks. 1 ar
hjeelp

VORTEX babymaske

VORTEX bgrnemaske

PARI voksenmaske soft og maske- 1300 hygiejniske behandlinger, maks. 1 ar
tilslutning
4.3 Forberedelse

* Fjern inhalationsaerosolen fra inhalationskammerets tilslutningsring, og luk den med den
tilhgrende beskyttelsesheette.

+ Skil VORTEX ad i de enkelte produktdele.
+ Abn lukkekappen.

9\
Ly gy
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4.4 Rengering

Forrengering

Alle enkeltdele skal forrengeres umiddelbart efter anvendelsen.

UDSTYR:

- Drikkevand med en temperatur pa ca. 15 °C

GENNEMFQRELSE:

+ Skyl samtlige anvendte enkeltdele i 2 minutter under rindende drikkevand.

Manuel rengering

UDSTYR:

- Drikkevand med en temperatur pa ca. 40 °C
- Almindeligt opvaskemiddel®

- Beholder med min. 3 | kapacitet
GENNEMFQRELSE:

+ Tilseet ca. 1 teskefuld opvaskemiddel til 3 | varmt drik-
kevand.

+ Leeg samtlige enkeltdele i opvaskevandet.
Indvirkningstid: 5 minutter

+ Bevaeg lejlighedsvist delene frem og tilbage.

+ Anvend ved synlig tilsmudsning en mellemblgd barste
(f.eks. en tandberste), som kun anvendes til dette formal.

SKYLNING:

+ Skyl samtlige enkeltdele omhyggeligt af under rindende drikkevand ved ca. 15 °C i 3 mi-
nutter.

3) Valideret med Paimolive®.
21



| opvaskemaskinen
Enkeltdelene kan rengares i en almindelig opvaskemaskine, hvis denne er sluttet til poste-
vand af drikkevandskvalitet.

Overhold af hensyn til sikker handtering af det anvendte rengeringsmiddel den tilsvarende
brugsvejledning og i seerdeleshed de deri indeholdte sikkerhedsanvisninger.
GENNEMF@RELSE:

Q Rengor ikke enkeltdelene sammen med meget snavset service.

+ Serg for at anbringe samtlige enkeltdele i kurven til
service pa en made, sa der ikke kan samle sig vand i
dem.

+ Veelg et program med mindst 50 °C.
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4.5 Desinfektion

Desinficer samtlige enkeltdele, nar de er rengjort. Kun rengjorte dele kan desinficeres effek-
tivt. | det felgende er de validerede desinfektionsprocesser beskrevet.

| kogende vand

UDSTYR:

- Ren gryde

- Drikkevand
GENNEMF@RELSE:

& FORSIGTIG

Infektionsfare pa grund af fugtighed
Fugtighed fremmer bakterievaekst.
+ Tag samtlige dele op af gryden straks efter desinfektionsprocessen, og lad dem tarre.

+ Traek mundstykket af inhalationskammeret.

+ HENVISNING! Fare for beskadigelse af kunststofdelene! Plast smelter ved beraring
med den varme grydebund. Serg for, at der er nok vand i gryden, sé enkeltdelene ikke re-
rer grydens bund.

Leeg samtlige enkeltdele i spilkogende vand i min. 5 minutter.
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Med et almindeligt, termisk desinfektionsapparat til sutteflasker
(ingen mikrobglgeovn)
UDSTYR:

- Termisk desinfektionsapparat med en funktionstid pa mindst 6 minutter
GENNEMFQ@RELSE:

A FORSIGTIG

Risiko for infektion pga. utilstrakkelig desinfektion

En utilstraekkelig desinfektion fremmer bakterievaeksten og eger dermed risikoen for in-

fektion.

+ Kontroller fgr hver desinfektion, at desinfektionsapparatet er rent og funktionsdygtigt.

+ Udfer desinfektionen, indtil desinfektionsapparatet automatisk kobles fra eller den min.
desinfektionstid, der er angivet i desinfektionsapparatets brugsanvisning, er naet. Sluk
ikke apparatet for tidligt.

A FORSIGTIG

Infektionsfare pa grund af fugtighed
Fugtighed fremmer bakterievaekst.

+ Tag samtlige dele ud af desinfektionsapparatet straks efter desinfektionsprocessen, og
lad dem tarre.

Folg brugsanvisningen til det anvendte desinfektionsapparat i forbindelse med gennemfg-
relsen af desinfektionen, desinfektionsprocessens varighed (min. 6 minutter) samt den ngd-
vendige meengde vand.
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4.6 Terring

Sarg for, at der ikke er restfugt til stede i nogen af enkeltdelene. Om ngdvendigt:
* Ryst vandet ud af alle enkeltdele.

* Leeg samtlige enkeltdele pa et tert, rent og sugende underlag, og lad dem terre og afkele
fuldsteendigt.

“Q" Inhalationskammeret kan tarres med en ren, fnugfri klud.

4.7 Kontrol

Kontrollér samtlige produktdele efter hver rengaring og desinfektion. Udskift knaekkede, de-
formerede eller meget misfarvede dele.

4.8 Opbevaring

+ Seet efter fuldsteendig terring mundstykket pa inhalationskammeret.
+ Seet beskyttelsesheetten pa mundstykket.
+ Opbevar produktet og evt. tilbehgret pa et tart og stevfrit sted.
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5 HYGIEJNEBEHANDLING | PROFESSIONELLE
SUNDHEDSINSTITUTIONER

A FORSIGTIG

Infektionsfare som folge af krydskontaminering ved patientskift

Hvis et produkt anvendes til forskellige patienter, er der fare for, at mikrober fra én patient
overfores til en anden.

* Renger, desinficer og steriliser alle enkeltdele far hvert patientskift.

5.1 Hygiejnebehandlingscyklusser

Uden patientskift

VORTEX og enhandsbetjeningshjeelp - Renggring umiddelbart efter hver
VORTEX babymaske anvendelse

VORTEX bamemaske - Desinfektion en gang om ugen

PARI voksenmaske soft inkl. masketilslutning

Forud for patientskift

VORTEX og enhandsbetjeningshjzelp - Rengering
VORTEX babymaske — Desinfektion
VORTEX barnemaske — Sterilisation

PARI voksenmaske soft inkl. masketilslutning

O En sterilisation er ikke nadvendig, hvis hver patient bruger sit eget mundstykke og sin
€ egen maske.
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5.2 Hygiejnebehandlingsgraenser

Desinfektion

VORTEX og enhandsbetjenings- 60 hygiejniske behandlinger, maks. 1 ar
hjeelp

VORTEX babymaske

VORTEX bgrnemaske

PARI voksenmaske soft og maske- | 300 hygiejniske behandlinger, maks. 1 ar
tilslutning

Sterilisation

VORTEX og enhandsbetjenings- 30 hygiejniske behandlinger, maks. 1 ar
hjeelp

VORTEX babymaske

VORTEX bgrnemaske

PARI voksenmaske soft inkl. ma- | 100 hygiejniske behandlinger, maks. 1 ar
sketilslutning

5.3 Forberedelse

* Fjern inhalationsaerosolen fra inhalationskammerets tilslutningsring, og luk den med den
tilhgrende beskyttelsesheette.

+ Skil VORTEX ad i de enkelte produktdele.
+ Abn lukkekappen.

VS
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5.4 Rengering og desinfektion

[| HENVISNING
Beskadigelse af produktet pa grund af rengerings- og desinfektionsmidler, der er
uegnet til materialet.
Ikke alle rengarings- og desinfektionsmidler egner sig til produktdelenes materialer. Ueg-
nede midler kan beskadige produktet og gare det ubrugeligt.
+ Kontroller inden rengeringen og desinfektionen, at det anvendte rengerings- og desin-
fektionsmiddel egner sig til materialet pa de produktdele, der skal behandles.

Brugsanvisningen il det anvendte kemikalie skal overholdes.

Forrengoring

Alle enkeltdele skal forrenggres umiddelbart efter anvendelsen.

UDSTYR:

— Drikkevand med en temperatur pa ca. 15 °C

GENNEMF@RELSE:

+ Skyl samtlige anvendte enkeltdele i 2 minutter under rindende drikkevand.

Maskinel rengering og desinfektion

UDSTYR:

- Rengerings- og desinfektionsapparat (RDG) iht. DIN EN ISO 15883
- Rengearingsmiddel

- Evt. neutraliseringsmiddel

- deioniseret vand

GENNEMFQRELSE:

* Placer enkeltdelene sadan, at de kan renggres optimalt.
Inhalationskammeret skal positioneres lodret.

* Veelg et egnet renggringsprogram (min. A0 = 3000) og -middel.
VALIDERING:

Metoden er i Europa valideret ved brug af:

- Neodisher® MediZym 0,5 % (pH-neutral)

Alternativt:

- Neodisher® MediClean forte 0,5 % (alkalisk)
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Kemisk manuel rengering og desinfektion

A FORSIGTIG

Risiko for infektion pga. utilstraekkelig desinfektion

En utilstreekkelig desinfektion fremmer bakterieveeksten og eger dermed risikoen for in-

fektion.

+ Overhold det angivne blandingsforhold samt den angivne indvirkningstid.

+ Veer opmaerksom pa, at alle enkeltdele under hele indvirkningstiden er deekket komplet
af oplgsningen. Der ma ikke vaere hulrum eller luftbobler.

Hvis der anvendes et desinfektionsmiddel uden renggringsfunktion, skal den procedure, der

beskrives nedenfor gennemfares to gange: forst med et rengeringsmiddel og derefter med

desinfektionsmidlet.

UDSTYR:

Metoden er valideret i Europa ved anvendelse af:

- Rengering: Korsolex® Endo-Cleaner 0,5%, 5 min, 50°C ( pH-neutral, enzymatisk)

— Desinfektion: Korsolex® Basic 4% , 30 min., rumtemperatur (virkestoffets basis: aldehyd-
afspalter, aldehyd)

GENNEMF@RELSE:

* Renger og desinficer samtlige enkeltdele med en inhalationsoplgsning, der er udfeerdiget i
overensstemmelse med producentens angivelser. Ved synlig tilsmudsning anvendes en
mellembled berste (f.eks. en tandberste), som kun anvendes il dette formal.

Y- Hvis den anbefalede indvirkningstid overskrides vaesentligt, kan kunststofdelene kom-
= me til at lugte af det anvendte middel.

SKYLNING:

A FORSIGTIG

Fare for allergiske reaktioner og slimhindeirritationer som falge af desinfektions-

middel

Desinfektionsmiddel kan udlgse allergiske reaktioner og slimhindeirritationer ved kontakt

med huden.

+ Skyl produktet grundigt, sa der ikke forbliver nogen rester af desinfektionsmidlet pa
PARI produktet.

+ Skyl samtlige enkeltdele omhyggeligt af under rindende vand ved ca. 15 °C i 3 minutter.
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5.5 Sterilisation

I A FORSIGTIG

Infektionsfare som folge af restmikrober

Hvis der endnu befinder sig mikrober pa enkeltdelene, der skal steriliseres, kan disse for-
mere sig trods sterilisationen. Det medfgrer infektionsfare.

* Renggr, desinficer og ter samtlige enkeltdele omhyggeligt, inden de steriliseres.

+ Der ma til rengaring og sterilisation udelukkende benyttes validerede procedurer.

UDSTYR:
Dampautoklave — helst med fraktioneret for-vakuum — iht. DIN EN 285 eller DIN EN 13060
GENNEMFQ@RELSE:

Information vedr. sterilisation af PARI-maske soft:
Anvend til sterilisation af denne masketype altid den til-
svarende maskestabilisator, da de hgje temperaturer
kan fa maskens pasform til at eendre sig.

O En maskestabilisator er ikke ngdvendig til VORTEX barnemaske og VORTEX babyma-
s ske.

+ Seet evt. maskestabilisatoren ind i masken som vist i afbildningen.

+ Pak alle enkeltdele i et sterilbarrieresystem iht. DIN EN 11607-1 (f.eks. folie-papir-embal-
lage).

+ Gennemfer sterilisationen i dampautoklaven iht. producentens angivelser.

Sterilisationstemperatur og holdetid:

134 °C, min. 3 min.
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5.6 Terring

Sarg for, at der ikke er restfugt til stede i nogen af enkeltdelene. Om ngdvendigt:

* Ryst vandet ud af alle enkeltdele.

* Leeg samtlige enkeltdele pa et tert, rent og sugende underlag, og lad dem terre og afkele
fuldsteendigt.

“Q" Inhalationskammeret kan tarres med en ren, fnugfri klud.

5.7 Visuel kontrol og opbevaring

Kontrollér samtlige enkeltdele. Udskift kneekkede, deformerede eller meget misfarvede dele.
+ Seet efter fuldsteendig terring mundstykket pa inhalationskammeret.

+ Seet beskyttelseshaetten pa mundstykket.

Opbevaringssted:

- tort

- stovfrit

- kontaminationsbeskyttet

Optionelt: Anvend sterilemballage

6  ANDET

Samtlige produktdele kan bortskaffes som husholdningsaffald. Nationale regler for bortskaf-
felse skal overholdes.
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Kayttoohje

VORTEX
Model: VORTEX (Type 051)

Apuvarsi

Vauvojen VORTEX-naamari
Lasten VORTEX-naamari
Aikuisten PARI soft -naamari
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VORTEX

Non Electrostatic Holding Chamber
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Lue kayttoohje

Lue tdma kayttdohje huolellisesti lapi ennen laitteen kayttoonottoa. Noudata kaikkia toiminta-
ja turvallisuusohjeita. Pida kayttohje hyvassa tallessa.

Kéayttoohjeen soveltamisalue

PARI soft -naamari (tyyppi 041)

VORTEX (tyyppi 051)

VORTEX-naamari (tyyppi 041)

Yhteystiedot

S-posti: info@pari.de

Puhelin: +49 8151 279 220 (kansainvalinen)
+49 8151 279 279 (saksa)

Copyright

©2023 PARI GmbH Spezialisten fiir effektive Inhalation

Moosstrafle 3, 82319 Starnberg, Germany. Oikeus teknisiin ja ulkoisiin muutoksiin seka
painovirheisiin pidatetaan. Ulkon&kd voi poiketa kuvien esimerkeista.

Vastuuvapautuslauseke

Tassa kayttoohjeessa kuvaillaan PARI-tuotteiden ja valinnaisten lisévarusteiden osat. Siksi
tassa kayttoohjeessa kuvaillaan ja sen kuvissa naytetddn myds ominaisuuksia, joita PARI-
tuotteessasi ei ole, koska ne ovat esim. maakohtaisia ja/tai lisévarusteita. Jarjestelmia,
tuotteita ja toimintoja kaytettdessé on noudatettava voimassa olevia maakohtaisia
maéarayksia.

Tavaramerkit

PARI GmbH Spezialisten fiir effektive Inhalation -yhtion rekisterdidyt tavaramerkit Saksassa
jaltai muissa maissa:

PARI®, VORTEX®
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1 TARKEITA OHJEITA

1.1  Kayttotarkoitus

VORTEX

VORTEX on tilanjatke. Sité kéytetaan yhdessa ladkesumuttimien tai niin kutsuttujen
inhalaatiosumutteiden kanssa alahengitysteiden hoitoon.

VORTEX soveltuu kaikkien ikéluokkien potilaiden hoitoon (vauvojen ja pikkulasten hoitoon
tarvitaan sopiva naamari).

Tata PARI-tuotetta saa kayttaa seka kotona ettd ammattimaisissa terveydenhoitolaitoksissa.
Kotikaytossa tatd PARI-tuotetta saa kayttaa vain yksi kayttaja (kayttaja ei saa vaihtua).
Ammattikaytdssa kayttaja voi vaihtua, jos tarvittavat hygieniatoimenpiteet tehdaan.

Tata tuotetta saavat kéyttaa vain henkildt, jotka ymmartavat kayttdohjeen siséllon ja pystyvat
kayttamaan tuotetta turvallisesti.

Seuraavat kayttajaryhmat tarvitsevat kéyton aikana turvallisuudesta vastaavan henkilon
valvontaa:

- Vauvat, pikkulapset ja lapset

— Eri tavoin rajoitteiset henkilét (joilla on esim. ruumiillisia, henkisié tai aistirajoitteita)

Jos potilas ei pysty itse kayttdmaan tata tuotetta turvallisesti, vastuullisen henkilén on
tehtava hoito.

Tamé PARI-tuote soveltuu vain potilaille, jotka hengittdvét itsendisesti ja ovat tajuissaan.
Ainoastaan inhalaatiohoitoon hyvaksyttyja inhalaatiosumutteita saa kéyttaa.

Hoitoalan ammattilainen' maarittaa kayttokertojen tiheyden ja kayton keston
potilaskohtaisten tarpeiden mukaan.

Naamarit

VORTEX-naamarit ovat lisatarvikkeita PARI-tilanjatkeilla tehtdvaan hoitoon. Ne
mahdollistavat aerosolin? inhaloinnin suun ja nenan kautta.

Aikuisten PARI soft -naamari on inhalaatiohoidon lisévaruste. Se mahdollistaa aerosolin
inhaloinnin suun ja nenén kautta.

Eri naamarikoot soveltuvat seuraavien ik&ryhmien potilaiden hoitoon:

- Vauvojen VORTEX-naamari: 0-18 kuukauden ikaisille vauvoille

- Lasten VORTEX-naamari: 1-4-vuotiaille lapsille

— Aikuisten PARI soft -naamari: Aikuiset

|&t ovat suuntaa-antavia. Kaytettdvan maskin todellinen koko riippuu potilaan kasvojen
koosta ja muodosta.

1) Hoitoalan ammattilaiset: Idakarit, apteekkityontekijat ja fysioterapeutit.

2) Aerosoli: kaasuissa tai ilmassa leijuvia pienié hiukkasia, jotka voivat olla kiinteita, nestemaisia tai
sekoitus molempia (aerosolia).



1.2 Kayttoaiheet

VORTEX

Alempien hengitysteiden sairauksien hoitoon yhdessa inhalaatiosumutteen kanssa.
Naamarit

Potilaat, jotka eivat voi inhaloida suukappaleen avulla tai joille suositellaan inhalointia
naamarin avulla.

Naamari muodostaa yhdessa tilanjatkeen kanssa jarjestelman. Taméan jarjestelmén
kayttdaihe vastaa kaytdssa olevan tilanjatkeen kayttdaihetta.

1.3 Vasta-aiheet

PARI GmbH -yhtion tiedossa ei ole vasta-aiheita.



1.4 Tunnukset ja merkinnat

Tuotteessa ja pakkauksessa kéytetaan seuraavia symboleja:
Laakinnallinen laite

Valmistaja

Valmistusajankohta

ALEF

Téama tuote tayttaa EU:n laakinnallisia laitteita koskevan asetuksen 2017/745
vaatimukset.

GOST-R-sertifikaatti
Noudata kéyttdohjetta

0123

Mallinumero

Eranumero

Yksilollinen laitetunniste
Naamariliitin

Vauvojen VORTEX-naamari
Lasten VORTEX-naamari
Aikuisten PARI soft -naamari
VORTEX

Apuvarsi

0 geemgkEoee



1.5 Turvallisuusohjeet ja varoitukset

Tama kayttoohje sisaltaa tarkeita toimintaa koskevia tietoja, turvallisuusohjeita ja
varotoimenpiteitd. Tdman PARI-tuotteen turvallinen kaytté edellyttaa, ettd kayttéja noudattaa
annettuja ohjeita.

Kéyta tatd PARI-tuotetta yksinomaan téssa kayttdohjeessa kuvatulla tavalla.
Myds kaytettavan inhalaatiosumutteen kayttoohjetta on noudatettava.

Varoitusohjeiden merkinnét ja luokittelu
Tamaé kéyttoohje siséltaa eriasteisia turvallisuuteen liittyvia varoituksia:

Cawa

VAARA-tunnuksella viitataan vaaralliseen tilanteeseen, joka johtaa vakaviin
loukkaantumisiin tai jopa kuolemaan, jos sité ei valteta.

A VAROITUS

VAROITUS-tunnuksella viitataan vaaralliseen tilanteeseen, joka voi johtaa vakaviin
loukkaantumisiin tai jopa kuolemaan, jos sité ei valteta.

A HUOMIO

HUOMIO-tunnuksella viitataan vaaralliseen tilanteeseen, joka voi johtaa lievempiin
loukkaantumisiin, jos sité ei valteta.

| oHJE
OHJE-tunnuksella viitataan vaaralliseen tilanteeseen, joka voi johtaa aineellisiin
vahinkoihin, jos sita ei vélteta.

Yleista
Jos terveydentilasi ei parane tai jopa huononee hoidon vaikutuksesta, kaanny hoitoalan
ammattilaisten puoleen.

Oly- ja rasvapitoiset ihonhoitoaineet voivat vahingoittaa pehmeitd muovikomponentteja.
Naiden ihonhoitoaineiden kayttoa tulee valttaa jarjestelmaa kaytettaessa.



Vauvojen, lasten ja apua tarvitsevien henkildiden hoito

Jos potilas ei pysty suorittamaan hoitoa omatoimisesti tai arvioimaan erilaisia vaaratekijoita,
on olemassa loukkaantumisvaara. Téllaisia potilaita ovat esim. vauvat, lapset ja eri tavoin
rajoitteiset henkil6t. Naiden potilaiden kohdalla turvallisuudesta vastaavan henkildn on
valvottava kayttoa tai suoritettava hoito potilaan puolesta.

Pienista osista aiheutuva tukehtumisvaara

Tuote siséltaa pienia osia. Pienet osat voivat tukkia hengitystiet ja aiheuttaa
tukehtumisvaaran. Pida tuotteen kaikki osat aina vauvojen ja pikkulasten ulottumattomissa.

Hygieniaohjeet
Noudata seuraavia hygieniaohjeita:

- Kayta ainoastaan asianmukaisesti puhdistettuja ja kuivattuja tuotteen osia. Ep&puhtaudet
ja kosteus johtavat taudinaiheuttajien kasvuun, mika lisaa infektiovaaraa.

- Pese katesi perusteellisesti aina ennen kayttéa ja hygieniaohjeiden mukaisia toimenpiteita.

- Hygieniaohjeiden mukaiset toimenpiteet on ehdottomasti tehtava myo6s ennen
ensimmaista kayttokertaa.

— Kayta hygieniaohjeiden mukaisiin toimenpiteisiin kotitalouksissa aina juomavetta.

- Varmista, etté kaikki osat kuivuvat kunnolla jokaisen kasittelyvaiheen jalkeen.

— Al sailyta tuotteen osia kosteassa ympéristdssa tai yhdessa kosteiden esineiden kanssa.

limoitukset vakavista tapahtumista
lImoita vaaratilanteista valmistajalle ja vastaaville viranomaisille.



2  TUOTTEEN KUVAUS

21 Toimituksen sisaltd
Toimituksen sisélté on merkitty pakkaukseen.

2.2 Yleiskatsaus ja nimitykset

(1) ' Inhalointikammio (antistaattinen)
(1a) | Inhalaatiosumutteen litantérengas (ei irrotettavissa
(2) 'Suukappale, jossa sisaan- ja uloshengitysventtiili
(2a) | Suojakorkki
) Apuvarsi
) | Vauvojen VORTEX-naamari
) Lasten VORTEX-naamari
) |Aikuisten PARI soft -naamari
) Naamariliitin
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2.3 Toiminnan kuvaus
VORTEX tukee potilasta hengittdmaén laakkeen inhalaatiosumutteesta sisaan tasaisesti ja
kokonaisuudessaan.

Laake suihkutetaan inhalointikammioon. Siella se jakautuu tasaisesti ja potilas pystyy
hengittdmaan sen yhdella tai useammalla hengenvedolla. La&keaineen laukaisun ja
sisdanhengityksen aikakriittinen koordinaatio jaa siten pois. Sen lisaksi estetaan, etta
|adketta jaa liian paljon suuhun ja nieluun. Siten valtetaan siihen liittyvat sivuvaikutukset.

2.4 Tuotteiden yhdisteltavyys

VORTEX-tilanjatketta voidaan kaytt4a seuraavien PARI-naamarien kanssa:
- Vauvojen VORTEX-naamari: 0-18 kuukauden ikaisille vauvoille

- Lasten VORTEX-naamari: 1-4-vuotiaille lapsille

- Aikuisten PARI soft -naamari: Aikuiset, jotka eivat voi inhaloida suukappaleen avulla tai
jotka haluavat mieluummin inhaloida naamarin kautta

Naamarin tyyppi méaréytyy kasvojen koon ja muodon mukaan. Esitetyt ikdryhmat ovat
suosituksia.

2.5 Materiaalitiedot

Tuotteen osat on valmistettu seuraavista materiaaleista:

Inhalointikammio Alumiini

Suukappale Polymetyylipenteeni, polypropeeni, termoplastinen
elastomeeri

Sisaan- ja Silikoni

uloshengitysventtiili

suukappaleessa

Inhalaatiosumutteen Polypropeeni, termoplastinen elastomeeri

litdntarengas

Suojakorkki Polypropeeni

Apuvarsi Polypropeeni

Vauvojen VORTEX-naamari  Polypropeeni, termoplastinen elastomeeri
Lasten VORTEX-naamari | Polypropeeni, termoplastinen elastomeeri

Aikuisten PARI soft Polypropeeni, termoplastinen elastomeeri
-naamari
Naamariliitin Polypropeeni

1"



2.6 Kayttoika

Tuotteen osilla on seuraavat odotettavissa olevat kayttoiat:

Tuotteen osa Kayttoika

VORTEX ja apuvarsi kotikaytossa [katso: Kasittelyn rajoitukset,
Vauvojen VORTEX-naamari, sivu 20]

Lasten VORTEX-naamari

Aikuisten PARI soft -naamari

VORTEX ja apuvarsi ammattikdytssa [katso: Kasittelyn
Vauvojen VORTEX-naamari rajoitukset, sivu 27]

Lasten VORTEX-naamari

Aikuisten PARI soft -naamari

12




3 KAYTTO

3.1 Toiminnan tarkistus
Tarkista VORTEX-tilanjatkeen saatuasi, ettd suukappaleen venttiili toimii esteetta:

+ Laske juomavettd ylapuolelta suukappaleen lapi.
Veden pitdisi virrata ulos suukappaleen sivuaukoista.

+ Laske juomavetta alapuolelta suukappaleen lapi.
Veden pitdisi virrata ulos nokan kautta.

+ Kuivaa VORTEX huolellisesti ennen ensimmaisté
kayttokertaa.

Jos virtaus venttiilin lapi ei ole esteeton, VORTEX-

tilanjatketta ei saa kéyttaa.

3.2 Hoidon valmistelu

Venttiilin asennon tarkistaminen

Tarkista ennen jokaista kéyttokertaa, ettd suukappaleen venttiili on oikeassa asennossa:
+ Tarkista, onko suukappaleen venttiili kuvassa
esitetyssa asennossa.

+ Korjaa asentoa tarvittaessa vesisuihkun avulla.

+ Kuivaa VORTEX kokonaan ennen kayttoa.
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Yksittaisten osien yhdistaminen

A VAROITUS

Pikkuosien sisddanhengittamisesta aiheutuva tukehtumisvaara
VORTEX-tilanjatkeen inhalointikammio ei ole taysin suljettu. Sen vuoksi on vaarana, etta
sisaan voi paasta pienia osia, jotka inhaloinnin yhteydessa hengitetaan sisaan.

+ Varmista siksi aina ennen kayttoa, ettd VORTEX-tilanjatkeessa ei ole vieraita esineita.

& HUOMIO

Hoidon tehokkuuden vaarantuminen viallisten tai vdarin koottujen tuotteen osien

vuoksi

Vaurioituneet osat tai tilanjatkeen virheellinen asennus voivat haitata tilanjatkeen

toimintaa ja heikentda hoidon tehokkuutta. Noudata liséksi seuraavia asennusohjeita.

+ Tarkista kaikki tuotteen osat ja lisdvarusteet aina ennen kayttoa. Vaihda murtuneet,
vaantyneet tai voimakkaasti variddn muuttaneet osat.

>y Tarkista ennen ensimméisté kéyttikertaa, voiko aerosoliannostelijan laukaista
= apuvarrella. Jos aerosoliannostelijaa ei voi laukaista, apuvartta ei voi kéyttaa.

Yleistd
+ Kiinnita suukappale inhalointikammioon.

Kaéytto apuvarren avulla
+ Ty6nna apuvarsi takaapain inhalointikammion paalle.

14



Yieistd

+ Irrota inhalaatiosumutteen korkki.

* Ravistele inhalaatiosumutetta voimakkaasti aina
ennen kéyttoa.

+ Paina aerosoliannostelija kiinni inhalointikammiossa
olevaan litintarenkaaseen.

Kaéytto apuvarren avulla

+ Aseta apuvarsi sellaiseen asentoon, etta sen pyorea
paaty ympardi inhalaatiosumutteen. Tydnna tata
varten apuvartta tarvittaessa hiukan eteen- tai
taaksepain.

Naamarin asettaminen paikoilleen (vauvojen naamari, lasten naamari)

+ Veda VORTEXin suukappaleen suojakorkki irti.

+ Kiinnitd naamari VORTEX-tilanjatkeen
suukappaleeseen.




Naamarin asettaminen paikoilleen (aikuisten naamari)

A HUOMIO

Laakkeen liian pienen annostelun vaara

Jos laaketta padsee kohteeseen liian vahan, voi hoitotulos olla puutteellinen.
+ Varmista aikuisten naamaria kaytettaess, ettd uloshengitysventtiilin Iappa on painettu
ulos.

+ Vedd VORTEXin suukappaleen suojakorkki irti.

+ Kiinnita naamariliitin aikuisten PARI soft -naamarin
aukkoon.

+ Kiinnitd naamari naamariliittimelld VORTEX-laitteen
suukappaleeseen.
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3.3 Hoidon suorittaminen

I A HUOMIO

Laakkeen liian pienen annostelun vaara, jos tuotteen osia ei ole yhdistetty hyvin

Jos ladketta padsee kohteeseen liian vahan, voi hoitotulos olla puutteellinen.
+ Varmista ennen hoidon aloittamista, etta tuotteen kaikki osat on yhdistetty toisiinsa

hyvin, jotta laketta ei padse vuotamaan ulos.

Vinkki hengityksen silmamaaraiseen tarkistamiseen
henkildille, jotka tukevat toisia hoidossa:

+ Huomioi: Uloshengitettaessa sivuttaisten venttiilien on
avauduttava nakyvasti.

Inhalointi suukappaleen avulla

+ Veda VORTEXin suukappaleen suojakorkki irti.

+ Aseta suukappale hampaidesi véliin ja purista huulet
sen ymparille.

+ Ala hengittaa hitaasti ja syvaan sisaan suun kautta.
Paina sisdanhengityksen aikana aerosoliannostelijaa,
jotta siita tulee sumutetta.

+ Pidata henkeési lyhyesti.

* Hengita sitten hitaasti ulos suukappaleen 1&pi.
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Inhalointi vauvojen ja lasten naamareilla

A HUOMIO

Poistuva aerosoli heikentaa hoidon tehokkuutta

Jos naamari ei ole tiiviisti kasvoilla, aerosolia voi paasté poistumaan. Tasta seuraa

ladkkeen aliannostelun vaara.

+ Varmista, ettd naamari peittdd molemmat suupielet ja nenén kauttaaltaan.

+ Huomioi poistuvan aerosolin mahdolliset sivuvaikutukset. Ne [6ytyvat kaytettavan
lagkkeen kayttoohjeista.

Inhalointi vauvojen VORTEX-naamarilla:

+ Aseta naamarilla varustettu VORTEX kasvoille

+ Tarkkaile lapsen hengitysta.

+ Paina inhalaatiosumutetta vahan ennen kuin lapsi
hengittd& seuraavan kerran syvaan sisaan, jotta
sumuttimesta tulee ulos sumutetta.

+ Mikali 1adkari ei ole maarannyt toisin:

Hengitd naamarin kautta sisaan ja ulos neljasta
kuuteen kertaa!

Inhalointi lasten VORTEX-naamarilla:

+ Hengitd naamarin kautta sisaén ja ulos kahdesta
neljaan kertaa!
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Inhalointi aikuisten naamarilla

A HUOMIO

Poistuva aerosoli heikentaé hoidon tehokkuutta

Jos naamari ei ole tiiviisti kasvoilla, aerosolia voi paasté poistumaan. Tasta seuraa

ladkkeen aliannostelun vaara.

+ Varmista, ettd naamari peittdd molemmat suupielet ja nenén kauttaaltaan.

+ Huomioi poistuvan aerosolin mahdolliset sivuvaikutukset. Ne [8ytyvat kaytettavan
ladkkeen kayttoohjeista.

+ Aseta naamarilla varustettu VORTEX kasvoille.

+ Ala hengittaa hitaasti ja syvaan sisaan suun kautta.
Paina sisdanhengityksen aikana aerosoliannostelijaa,
jotta siita tulee sumutetta.

+ Pidata henkeasi lyhyesti.

* Hengita sitten hitaasti ulos naamarin I&pi.

Jos laakari ei muutoin maaraa, yksi hengenveto riittaa
lagkkeen hengittamiseen VORTEXista.

Kéytto apuvarren kanssa
Apuvartta kaytetadn inhalaatiosumutteen laukaisun helpottamiseen:

« Tartu yhdella kadella VORTEX-tilanjatkeeseen siten, ettd sormet lepaavat kevyesti
apuvarren paalla.

* Laukaise sumute apuvartta painamalla.
+ Lopeta jélleen painaminen.
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4 HYGIENIATOIMENPITEET KOTIKAYTOSSA

41 Hygieniatoimenpidejaksot

VORTEX ja apuvarsi — Puhdistus heti jokaisen

Vauvojen VORTEX-naamari kéyt'télfe'rra'm jélkeen“
Lasten VORTEX-naamari — Desinfiointi kerran viikossa

Aikuisten PARI soft -naamari ja naamariliitin

4.2 Kasittelyn rajoitukset

Desinfiointi

VORTEX ja apuvarsi 60 kasittelya, enintaan 1 vuosi
Vauvojen VORTEX-naamari

Lasten VORTEX-naamari

Aikuisten PARI soft -naamari ja 300 késittelya, enintdan 1 vuosi
naamariliitin

4.3 Valmistelu

* Irrota inhalaatiosumute inhalointikammion liitantarenkaasta ja kiinnita inhalaatiosumutteen
suojakorkki.
+ Pura VORTEX yksittdisiin osiin.

+ Avaa suojakorkki.
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4.4 Puhdistus
Esipuhdistus

Kaikki osat on esipuhdistettava valittémasti kayton jalkeen.
TARVIKKEET:

- N. 15 °C:n lampdisté juomavetta

TOIMINTAOHJE:

+ Huuhtele kaikkia kaytettyja osia 2 minuuttia juoksevan juomaveden alla.

Puhdistus kasin
TARVIKKEET:

- Noin 40 °C juomavetta

- Tavallista astianpesuainetta®

- Vahintaan 3 litran suuruinen astia
TOIMINTAOHJE:

+ Sekoita n. 1 teelusikallinen astianpesuainetta kolmeen
litraan I&mminta juomavetta.

+ Laita kaikki osat huuhteluveteen.
Vaikutusaika: 5 minuuttia

+ Liikuttele osia valilla edestakaisin.

+ Kayté nakyvan lian poistamiseen keskipehmeaa
harjaa (esim. hammasharjaa), jota k&ytetaén vain tata tarkoitusta varten.

HUUHTELU:

* Huuhtele kaikkia osia huolellisesti n. 15 °C juoksevan juomaveden alla 3 minuutin ajan.

3) Validoitu Palmolive®:lI4.
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Astianpesukoneessa
Yksittéisosat voidaan puhdistaa tavallisessa astianpesukoneessa, jos se on liitetty
juomavesilaatuisen vesijohtoveden sy6ttoon.

Jotta kéytettdvan puhdistusaineen kasittely olisi turvallista, noudata puhdistusaineen
kayttdohjetta, erityisesti siihen siséltyvia turvallisuusohjeita.
TOIMINTAOHJE:

Q Ala puhdista osia yhdessa hyvin likaisten astioiden kanssa.

+ Sijoita kaikki osat tiskikoneen koriin siten, etté koriin ei
paase kertymaan vetta.

+ Valitse pesuohjelma, jossa lampdtila on vahintaan
50 °C.
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4.5 Desinfiointi

Desinfioi kaikki osat puhdistuksen jélkeen. Osat on ensin puhdistettava, jotta desinfiointi olisi
tehokasta. Seuraavassa on kuvattu hyvaksytyt desinfiointimenetelmat.

Kiehuvassa vedessa

TARVIKKEET:

- Puhdas kattila
- Juomavetta
TOIMINTAOHJE:

& HUOMIO

Kosteudesta aiheutuva infektiovaara

Kosteus edistéa taudinaiheuttajien kasvua.
+ Ota kaikki osat pois kattilasta heti desinfioinnin jélkeen ja anna niiden kuivua.

+ Veda suukappale inhalointikammiosta.

+ OHJE! Muoviosien vaurioitumisvaara! Muovi sulaa joutuessaan kosketuksiin kattilan
kuuman pohjan kanssa. Varmista, etta kattilassa on tarpeeksi vetta, niin etta osat kelluvat
pohjasta irti.

Laita kaikki osat vahintaan 5 minuutiksi kiehuvaan veteen.
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Tavallisella tuttipullojen lampddesinfiointilaitteella
(ei mikroaaltouunissa)
TARVIKKEET:

- lampddesinfiointilaite, jonka toiminta-aika on vahintdan 6 minuuttia
TOIMINTAOHJE:

A HUOMIO

Riittamattomasta desinfioinnista aiheutuva infektiovaara

Riittdmaton desinfiointi edistaa taudinaiheuttajien kasvua ja lisaa siten infektiovaaraa.

+ Varmista aina ennen desinfiointia, etta desinfiointilaite on puhdas ja toimii moitteetto-
masti.

+ Anna desinfioinnin jatkua, kunnes desinfiointilaite kytkeytyy automaattisesti pois paalta
tai laitteen kayttdohjeessa ilmoitettu vahimmaisdesinfiointiaika on kulunut. Al kytke
laitetta pois paaltd ennenaikaisesti.

A HUOMIO

Kosteudesta aiheutuva infektiovaara

Kosteus edistaa taudinaiheuttajien kasvua.

+ Ota kaikki osat heti desinfioinnin paatyttya pois desinfiointilaitteesta ja anna niiden
kuivua.

Noudata kéytettdvan desinfiointilaitteen mukana tulevia ohjeita desinfioinnin suorittamisesta,
kasittelyn kestosta (vah. 6 min.) ja tarvittavasta vesimaarasta.
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4.6 Kuivaus

Varmista, et osissa ei ole enaa kosteutta. Tarvittaessa:

+ Ravistele enin vesi kaikista osista.

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

“Q" Inhalointikammio voidaan kuivata puhtaalla nukkaamattomalla liinalla.

4.7 Tarkastus

Tarkasta tuotteen kaikki osat jokaisen puhdistuksen ja desinfioinnin jalkeen. Vaihda
murtuneet, vaantyneet tai voimakkaasti variadn muuttaneet osat.

4.8 Sailytys

+ Kiinnité taysin kuiva suukappale inhalointikammioon.

+ Aseta suojakorkki suukappaleeseen.
+ Séilyté tuotetta ja mahdollisia varusteita kuivassa ja polyttdméssa paikassa.
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5 HYGIENIATOIMENPITEET AMMATTIMAISESSA
TERVEYDENHOITOLAITOKSESSA

A HUOMIO

Infektiovaara potilaan vaihtumisesta johtuvan ristikontaminaation takia

Jos tuotetta k&ytetadn eri potilaille, on olemassa vaara, etta taudinaiheuttajia siirtyy
potilaasta toiseen.

+ Puhdista, desinfioi ja steriloi kaikki yksittaisosat aina ennen seuraavaa potilasta.

5.1 Hygieniatoimenpidejaksot

Kun kayttéja ei vaihdu

VORTEX ja apuvarsi — Puhdistus heti jokaisen
Vauvojen VORTEX-naamari kayt'tolfe'rra'm ]alkeen“
lasten VORTEXenaaman — Desinfiointi kerran viikossa

Aikuisten PARI soft -naamari ja naamariliitin

Ennen kayttédjan vaihtumista

VORTEX ja apuvarsi — Puhdistus
Vauvojen VORTEX-naamari — Desinfiointi
Lasten VORTEX-naamari — Sterilointi

Aikuisten PARI soft -naamari ja naamariliitin

&y Sterilointi ei ole tarpeen, jos jokaiselle potilaalle kédytetéén omaan suukappaletta ja
€ omaa naamaria.
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5.2 Kasittelyn rajoitukset

Desinfiointi

VORTEX ja apuvarsi 60 kasittelya, enintaan 1 vuosi
Vauvojen VORTEX-naamari

Lasten VORTEX-naamari

Aikuisten PARI soft -naamari ja 300 kasittelya, enintdén 1 vuosi
naamariliitin

Sterilointi

VORTEX ja apuvarsi 30 késittelya, enintaan 1 vuosi
Vauvojen VORTEX-naamari

Lasten VORTEX-naamari

Aikuisten PARI soft -naamari ja 100 késittelya, enintaan 1 vuosi
naamariliitin

5.3 Valmistelu

+ Irrota inhalaatiosumute inhalointikammion liitantarenkaasta ja kiinnita inhalaatiosumutteen
suojakorkki.
+ Pura VORTEX yksittaisiin osiin.

+ Avaa suojakorkki.
/94
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5.4 Puhdistus ja desinfiointi

[| OHJE
Tuotteen vioittuminen, jos kéytetdan materiaalille sopimattomia puhdistus- ja
desinfiointiaineita
Kaikki puhdistus- ja desinfiointiaineet eivat sovellu tuotteen osien materiaaleille.
Soveltumattomat aineet voivat vaurioittaa tuotetta ja tehda sen kayttokelvottomaksi.
+ Tarkista ennen puhdistusta ja desinfiointia kaytettavan puhdistus- ja desinfiointiaineen
yhteensoveltuvuus kasiteltavien tuotteen osien materiaalien kanssa.

Kaytettyjen kemikaalien kayttdohjeita tulee noudattaa.

Esipuhdistus

Kaikki osat on esipuhdistettava valittomasti kayton jalkeen.
TARVIKKEET:

- N. 15 °C:n lampdista juomavetta

TOIMINTAOHJE:

* Huuhtele kaikkia kaytettyja osia 2 minuuttia juoksevan juomaveden alla.

Koneellinen puhdistus ja desinfiointi

TARVIKKEET:

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

- Puhdistusaine

- Neutralointiaine, tarvittaessa

- Deionisoitu vesi

TOIMINTAOHJE:

+ Aseta osat sellaiseen asentoon, etta niiden puhdistus onnistuu parhaalla mahdollisella
tavalla.
Inhalointikammio on asetettava pystysuoraan asentoon.

+ Valitse sopiva ohjelma (vah. A0 = 3000) ja puhdistusaine.

VALIDOINTI:

Menetelma on validoitu Euroopassa kéyttamalla seuraavia tuotteita:

- Neodisher® MediZzym 0,5 % (pH-neutraali)

Vaihtoehto:

- Neodisher® MediClean forte 0,5 % (alkalinen)
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Kemiallinen puhdistus ja desinfiointi kdsin

A HUOMIO

Riittamattomasta desinfioinnista aiheutuva infektiovaara

Riittdmaton desinfiointi edistaa taudinaiheuttajien kasvua ja lisaa siten infektiovaaraa.

+ Noudata ilmoitettua sekoitussuhdetta ja ilmoitettua vaikutusaikaa.

+ Varmista, etté kaikki osat ovat koko vaikutusajan kokonaisuudessaan liuoksen peitossa.
Onteloita tai iimakuplia ei saa paasta muodostumaan.

Jos kéytetaan desinfiointiainetta, joka ei toimi samalla puhdistusaineena, tassa kuvatut

toimenpiteet on suoritettava kahdesti: ensin puhdistusaineen ja sitten desinfiointiaineen

kanssa.

TARVIKKEET:

Menetelma on validoitu Euroopassa kéytettaessa seuraavia tarvikkeita:

— Puhdistus: Korsolex® Endo-Cleaner 0,5%, 5 min., 50 °C (pH-neutraali, entsymaattinen)

- Desinfiointi: Korsolex® Basic 4% , 30 min., huoneenlampd (tehoaine: aldehydin
vapaulttaja, aldehydi)

TOIMINTAOHJE:

+ Puhdista ja desinfioi kaikki yksittdisosat valmistajan ohjeiden mukaan valmistetulla
liuoksella. Kayta nékyvan lian poistamiseen keskipehmeaa harjaa (esim. hammasharjaa),
jota kéytetaan vain tata tarkoitusta varten.

O Jos vaikutusaika on selvésti suositeltua ohjeaikaa pidempi, muoviosiin voi tarttua
S kéytetyn aineen hajua.

HUUHTELU:

A HUOMIO

Desinfiointiaineisiin liittyy allergisten reaktioiden ja limakalvoérsytyksen vaara
Desinfiointiaineet voivat iholle paastessaan aiheuttaa allergisia reaktioita tai
limakalvoarsytysta.

* Huuhtele PARI-tuote huolellisesti, jotta siihen ei jaa desinfiointiaineen jaamia.

* Huuhtele kaikkia osia huolellisesti 3 minuuttia n. 15 °C:n lampdisen juoksevan veden alla.
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5.5 Sterilointi

I A HUOMIO

Jaamataudinaiheuttajien aiheuttama infektiovaara

Jos steriloitavissa osissa on viela taudinaiheuttajia, ne voivat lisdantya steriloinnista
huolimatta. Téma aiheuttaa infektiovaaran.

+ Puhdista, desinfioi ja kuivaa kaikki osat huolellisesti ennen sterilointia.

+ Kayta puhdistukseen ja desinfiointiin ainoastaan validoituja menetelmia.

TARVIKKEET:
Hoyrysterilointilaite, mieluiten jaksotetulla esityhjiolla, standardin DIN EN 285 /
DIN EN 13060 mukaan

TOIMINTACHJE:

Tietoa PARI soft -naamarin steriloinnista:

Kayta taman naamarityypin steriloinnissa aina
vastaavaa naamarinvakautinta, silld muuten naamarin
muoto voi muuttua kuumuuden vaikutuksesta.

‘\Q" Naamarinvakautinta ei tarvita lasten ja vauvojen VORTEX-naamareihin.

+ Aseta naamarinvakautin kuvan mukaisesti naamariin.

+ Pakkaa kaikki osat standardin DIN EN 11607-1 mukaiseen sterilointipakkaukseen (esim.
folio-paperipakkaukseen).

+ Tee sterilointi hdyrysterilointilaitteessa valmistajan ohjeiden mukaisesti.

Sterilointildmpétila ja kesto:

134 °C, véh. 3 min.
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5.6 Kuivaus

Varmista, et osissa ei ole enaa kosteutta. Tarvittaessa:

+ Ravistele enin vesi kaikista osista.

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

“Q" Inhalointikammio voidaan kuivata puhtaalla nukkaamattomalla liinalla.

5.7 Silmamaarainen tarkastus ja sailytys

Tarkasta kaikki osat. VVaihda murtuneet, vaantyneet tai voimakkaasti variadn muuttaneet
osat.

+ Kiinnité taysin kuiva suukappale inhalointikammioon.

+ Aseta suojakorkki suukappaleeseen.

Sailytysympaéristo:

— kuiva

- pOlytdn

- kontaminaatiolta suojattu

Lisasuositus: kéyta steriilia pakkausta.

6 MUUTA

Kaikki tuotteen osat voidaan havittaa kotitalousjatteen joukossa. Maakohtaisia
havitysméaréayksia on noudatettava.
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Bruksanvisning

VORTEX
Model: VORTEX (Type 051)

Enhandsbetjening
VORTEX babymaske
VORTEX barnemaske
PARI voksenmaske soft
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Les bruksanvisningen

Les denne bruksanvisningen ngye og i sin helhet far produktet tas i bruk. Felg alle
anvisninger og sikkerhetshenvisninger. Oppbevar bruksanvisningen pa et trygt sted.
Bruksanvisningens gyldighet

PARI maske soft (type 041)

VORTEX (type 051)

VORTEX maske (type 041)

Kontakt

E-post: info@pari.de

TIf.: +49 (0)8151-279 220 (internasjonalt)
+49 (0)8151-279 279 (tysk)

Copyright

©2023 PARI GmbH Spezialisten fiir effektive Inhalation

Moosstrafle 3, 82319 Starnberg, Tyskland. Med forbehold om tekniske og designmessige
endringer samt trykkfeil. lllustrasjonene kan avvike noe.

Ansvarsfraskrivelse

Denne bruksanvisningen beskriver komponentene til PARI-produkter og det valgfrie
tilbeharet. Derfor beskrives og illustreres i denne bruksanvisningen ogsa egenskaper som
ikke gjelder ditt PARI-produkt fordi disse er f.eks. landsspesifikke ogleller er tilvalg. Ved bruk
av systemene, produktene eller funksjonene ma de til enhver tid gjeldende landsspesifikke
forskriftene tas hensyn til.

Varemerker

Registrerte varemerker til PARI GmbH Spezialisten fiir effektive Inhalation i Tyskland og/
eller i andre land:

PARI®, VORTEX®
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1 VIKTIG INFORMASJON

1.1 Bruksomrade

VORTEX

VORTEX er en inhaleringshijelp. Den brukes sammen med medikamentsprayer hhv. sakalte
inhalasjonsaerosoler til behandling av de nedre luftveiene.

VORTEX er egnet til behandling av pasienter i alle aldersgrupper (for behandling av babyer
0g smabarn trengs en passende maske).

Dette PARI produktet kan brukes bade hjemme og i profesjonelle helseinstitusjoner.
Hjemme ma dette PARI produktet kun brukes av en eneste pasient (ikke pasientbytte). |
profesjonelle miljger er det mulig a bruke utstyret av flere pasienter hvis de respektive
tiltakene for reprosessering av medisinsk utstyr overholdes.

Dette inhalasjonssysstemet ma bare brukes av personer som forstar innholdet i
bruksanvisningen og som kan betjene utstyret pa en trygg og sikker mate.

Felgende personer ma kun bruke utstyret under tilsyn av en person som er ansvarlig for at
sikkerheten ivaretas:

- spedbarn, smabarn og barn

— personer med nedsatt funksjonsevne, (f.eks. fysisk, psykisk, sensorisk)

Hvis brukeren selv ikke er i stand til & bruke produktet pa en sikker mate, skal behandlingen
utferes av personen som er ansvarlig.

Dette PARI produktet er kun egnet for personer som kan puste selv, og som er ved
bevissthet.

Det ma bare brukes medikamenter som er tillatt for inhalasjonsaerosoler.

Lege eller medisinsk fagpersonell' bestemmer avhengig av individuelle behov hvor ofte og
hvor lenge behandlingen skal giennomfares.

Masker

VORTEX masker er et tilbeher til behandling med en PARI inhaleringshjelp. Med disse er
det mulig & inhalere aerosol? giennom munn og nese.

PARI voksenmaske soft er et tilbeher til inhalasjonsbehandlingen. Med denne er det mulig a
inhalere aerosol gjennom munn og nese.

De forskjellige maskestorrelsene er egnet til behandling av pasienter i falgende
aldersgrupper:

- VORTEX babymaske: Babyer fra 0 til 18 maneder

- VORTEX barnemaske: Barn fra 1 til 4 ar

1) Medisinsk personell: Leger, apotekere og fysioterapeuter.

2) Aerosol: Sma partikler som svever i gasser eller i luften, og som har en fast, flytende eller blandet
sammensetning (en fin «dis»).



- PARI voksenmaske soft: Voksne

Den oppgitte alderen er omtrentlige verdier. Maskens virkelige sterrelse er avhengig av
ansiktets individuelle stgrrelse og form.

1.2 Indikasjon

VORTEX

Til behandling av sykdommer i de nedre luftveiene i kombinasjon med en
inhalasjonsaerosol.

Masker

Til pasienter som ikke kan inhalere med et munnstykke eller hvis det foretrekkes en
inhalasjon med maske.

Sammen med en inhaleringshjelp danner masken et system. Indikasjonen for dette systemet
tilsvarer indikasjonen for den brukte inhaleringshjelpen.

1.3 Kontraindikasjon
PARI GmbH kjenner ikke til at det finnes kontraindikasjoner.



1.4 Merking

Pa produktet og/eller pa emballasjen finner du falgende symboler:

ALEF

0123

nEEEo6

o

o

& Qo

1

Medisinsk utstyr

Produsent

Produksjonsdato

Dette produktet oppfyller kravene i EU-forordning 2017/745 om medisinsk utstyr.
GOST-R-sertifikat
Bruksanvisningen ma felges
Delenummer
Produksjonspartinummer, lott
Unik produktidentifikator
Maskeadapter

VORTEX babymaske
VORTEX barnemaske

PARI voksenmaske soft
VORTEX

Enhandsbetjening



1.5 Sikkerhetsanvisninger og advarsler

Denne bruksanvisningen inneholder viktig informasjon, sikkerhetshenvisninger og
sikkerhetsregler. Brukeren ma alltid felge disse for at PARI-produktet skal veere sikkert i
bruk.

Dette PARI-produktet ma kun brukes som beskrevet i denne bruksanvisningen.
Brukerinformasjonen for inhalasjonsaerosolen som brukes, mé ogsa overholdes.

Identifisering og klassifisering av advarsler
De sikkerhetsrelevante advarslene i denne bruksanvisningen er inndelt i felgende farenivaer:

Cawe

FARE angir en farlig situasjon som vil fgre til alvorlige personskader eller tap av liv,
dersom de ikke unngas.

A ADVARSEL

ADVARSEL angir en farlig situasjon som kan fere til alvorlige personskader eller tap av
liv, dersom den ikke unngas.

A 0BS!

OBS angir en farlig situasjon som kan fare il lettere eller middels alvorlige personskader,
dersom den ikke unngas.

| MERK
J MERK angir en farlig situasjon som kan fare til materielle skader, hvis den ikke unngas.

Generelt
Hvis behandlingen ikke gir bedring, eller il og med farer til forverret helsetilstand, mé du
straks kontakte medisinsk personell.

Olje- og fettholdige hudpleiemidler kan skade de myke plastkomponentene. Disse
hudpleiemidlene ber unngas under bruken.



Behandling av spedbarn, barn og hjelpetrengende

Der er gkt risiko for personskader for personer som ikke er i stand til & utfere behandlingen
selv, eller som ikke kan bedemme faremomentene. Dette gjelder for eksempel spedbarn,
barn og personer med nedsatt funksjonsevne. Disse brukerne ma ha tilsyn eller hjelp til &
utfere behandlingen av en person som er ansvarlig for at sikkerheten ivaretas.

Fare forbundet med smadeler som kan svelges

Produktet inneholder smadeler. Smadeler kan blokkere luftveiene og fere til kvelningsfare.
Pass pa at alle produktdeler alltid oppbevares utilgjengelige for spedbarn og smabarn.

Hygiene
Overhold felgende hygieneregler:

— Det ma kun brukes rengjorte og terre produktdeler. Tilsmussing og restfuktighet ferer til
bakterievekst, noe som innebaerer gkt risiko for infeksjoner.

- Vask hendene grundig fer hver bruk og hver hygieniske reprosessering.

- Det er viktig at forstaveren og tilbeharet reprosesseres ogsa fer de tas i bruk ferste gang.

— Bruk alltid drikkevann til reprosesseringen hiemme.

— Serg for tilstrekkelig terking av alle enkeltdelene etter hvert reprosesseringstrinn.

- Produktets deler ma ikke oppbevares i fuktige omgivelser eller sammen med fuktige
gjenstander.

Rapportering om alvorlige hendelser
Produsenten og den ansvarlige myndigheten ma varsles om alvorlige hendelser.



2  PRODUKTBESKRIVELSE

21 Leveringsomfang
Leveringsomfanget finner du i pakken.

2.2 Oversikt og betegnelser

(1) | Inhalasjonskammer (antistatisk)
(1a) | Tilkoblingsring for inhalasjonsaerosol (ikke avtagbar)
(2) ' Munnstykke med inspirasjons- og ekspirasjonsventil
(2a) |Beskyttelseshette
) | Enhandsbetjening
) | VORTEX babymaske
) | VORTEX barnemaske
) |PARI voksenmaske soft
) Masketilkobling

10



2.3 Funksjoner
VORTEX hjelper pasienter med & puste inn medikamentet fra en inhalasjonsaerosol jevnt og
fullstendig.

Medikamentet sprayes inn i inhalasjonskammeret. Der fordeles det jevnt og pasienten kan
puste det inn med ett eller flere andedrag. Dermed bortfaller den tidskritiske koordineringen
av utlgsning og inhalasjon. | tillegg forhindres at det avleires for mye medikament i munn og
svelg. Bivirkninger i denne sammenheng kan dermed unngas.

2.4 Produktkombinasjoner

VORTEX kan brukes sammen med falgende PARI masker:
- VORTEX babymaske: Babyer fra 0 til 18 maneder
- VORTEX barnemaske: Barn fra 1 til 4 ar

- PARI voksenmaske soft: Voksne som ikke kan inhalere med et munnstykke eller som
foretrekker en inhalasjon med maske

Masketypen retter seg etter ansiktets starrelse og form. Aldersangivelsene er veiledende.

2.5 Materialinformasjon
De enkelte produktdelene bestar av fglgende materialer:

Produktdel Material

Inhalasjonskammer Aluminium

Munnstykke Polymetylpenten, polypropylen, termoplastisk elastomer
Inspirasjons- og Silikon

ekspirasjonsventil i

munnstykket

Tilkoblingsring for Polypropylen, termoplastisk elastomer
inhalasjonsaerosol

Beskyttelseshette Polypropylen

Enhandsbetjening Polypropylen

VORTEX babymaske Polypropylen, termoplastisk elastomer
VORTEX barnemaske Polypropylen, termoplastisk elastomer
PARI voksenmaske soft Polypropylen, termoplastisk elastomer
Maskeadapter Polypropylen

1"



2.6 Levetid

De enkelte produktdelene har felgende forventet levetid:

Produktdel Levetid

VORTEX og enhandsbetjening
VORTEX babymaske,
VORTEX barnemaske

PARI voksenmaske soft

hjemme [se: Grense for antall
reprosesseringer, side 20]

VORTEX og enhandsbetjening
VORTEX babymaske
VORTEX barnemaske

PARI voksenmaske soft

i profesjonelle omgivelser [se: Grense for
antall reprosesseringer, side 27]
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3 BRUK

3.1 Funksjonskontroll
Nar du har mottatt VORTEX, kontroller at ventilen i munnstykket er giennomtrengelig:

+ La drikkevann renne fra oversiden gjennom
munnstykket. Vannet skal renne ut gjennom
sideapningene pa munnstykket.

+ La drikkevann renne fra undersiden og gjennom
munnstykket. Vannet skal renne ut gjennom
leppeforbindelsesstykket.

* Tark VORTEX grundig fer ferste gangs bruk.

VORTEX ma ikke tas i bruk hvis ventilen ikke er apen.

3.2 Forberede behandlingen

Kontrollere ventilstillingen

Kontroller far hver anvendelse at ventilen star i riktig stilling i munnstykket:
+ Kontroller at ventilen i munnstykket har samme stilling
som i illustrasjonen.

+ Om ngdvendig snur du ventilen til riktig stilling ved
hjelp av vannstralen fra springen.

* Tark VORTEX fullstendig for bruk.

13



Sette sammen enkeltdeler

A ADVARSEL

Risiko for kvelning pa grunn av innanding av smadeler

Inhalasjonskammeret til VORTEX er ikke fullstendig lukker. Derfor er det risiko for at

smadeler kan komme inn som kan innandes under inhalasjonen.

+ Kontroller derfor ngye far hver bruk at det ikke befinner seg fremmedlegemer inne i
VORTEX.

A 0BS!

Redusert behandlingseffekt pa grunn av deler som er skadet eller satt sammen feil

Hvis deler er skadet eller inhaleringshjelpen er montert feil, kan inhaleringshjelpens

funksjon pavirkes og dermed reduseres effekten av behandlingen. Det er ogsa viktig a

folge monteringsbeskrivelsen nedenfor.

+ Kontroller alle komponentene i produktet og tilbehgret far hver gangs bruk. Erstatt
gdelagte, deformerte eller sterkt misfargede deler.

., For forste gangs bruk mé det kontrolleres at din inhalasjonsaerosol kan utlgses med

O enhandsbetjeningen. Hvis inhalasjonsaerosolen ikke kan utlgses, kan ikke
enhandsbetjeningen brukes.

Generelt

+ Sett munnstykket inn i inhalasjonskammeret.

Bruk med enhandsbetjening

+ Skyv enhandsbetjeningen inn pa inhalasjonskammeret
bakfra.
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Generelt
+ Ta av dekselet pa inhalasjonsaerosolen.
+ Rist inhalasjonsaerosolen kraftig fgr hver bruk.

+ Sett inhalasjonsaerosolen inn i tilkoblingsringen pa
inhalasjonskammeret.

Bruk med enhéndsbetjening

+ Plasser enhandsbetjeningen slik at den runde enden
gar over inhalasjonsaerosolen. Skyv eventuelt
enhandsbetjeningen frem- eller bakover.

Sette pa masken (babymaske, barnemaske)
* Trekk beskyttelseshetten av munnstykket pa
VORTEX.

+ Sett masken pa munnstykket til VORTEX.




Sette pa masken (voksenmaske)

A 0BS!

Risiko for underdosering av medikamentet

Hvis det kommer for lite medikament til bestemmelsesstedet, kan behandlingssuksessen

svekkes.

+ Ved bruk av voksenmasken ma du alltid passe pa at den bla ekspirasjonsventilplaten
vender utover.

+ Trekk beskyttelseshetten av munnstykket pa
VORTEX.

+ Sett maskeadapteren inn i apningen til
PARI voksenmaske soft.

+ Sett masken med maskeadapteren pa munnstykket til
VORTEX.
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3.3 Utfore behandlingen

A 0BS!

Risiko for underdosering av medikamentet pa grunn av mangelfullt sammensatte

produktdeler

Hvis det kommer for lite medikament til bestemmelsesstedet, kan behandlingssuksessen

svekkes.

+ Kontroller fgr behandlingen at alle produktdelene er godt festet til hverandre slik at intet
medikament kan komme ut.

Rad for en visuell kontroll av pusten til personer
som hjelper andre under behandlingen: /
+ Observer: Under utanding skal ventilene pa siden

apne seg tydelig synlig.

<

Inhalere med munnstykke

* Trekk beskyttelseshetten av munnstykket pa
VORTEX.

+ Plasser munnstykket mellom tennene og lukk leppene
rundt munnstykket.

* Begynn a puste inn langsomt og dypt gjennom
munnen.
Trykk pa doseringsaerosolen mens du puster inn slik
at det utlgses en spraydose.

* Hold pusten et kort ayeblikk.

+ Pust deretter langsomt ut gjennom munnstykket.
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Inhalere med baby- og barnemasken

A 0BS!

Redusert behandlingseffekt pa grunn av aerosol som stremmer ut

Hvis masken ikke ligger tett p& ansiktet, kan aerosol stramme ut. Dette kan fere til en

underdosering av medikamentet.

+ Pass pa at masken omslutter fullstendig begge munnvikene og nesen.

+ Ta hensyn til mulige bivirkninger pa grunn av aerosol som kommer ut. Disse er
beskrevet i brukerinformasjonen til det respektive medikamentet.

Inhaler med VORTEX babymaske:

+ Sett VORTEX med maske pa ansiktet

+ Kontroller pusten til barnet ditt.

+ Like for barnet neste gang puster dypt inn, trykker du
pa inhalasjonsaerosolen slik at det utigses en
spraydose.

+ Hvis ikke annet er bestemt av legen:

Pust inn gjennom masken i fire til seks andedrag og
pust ut igjen!

Inhaler med VORTEX barnemaske:

+ Pust inn gjennom masken i to til fire andedrag og
pust ut igjen!
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Inhalere med voksenmaske

A 0BS!

Redusert behandlingseffekt pa grunn av aerosol som stremmer ut

Hvis masken ikke ligger tett p& ansiktet, kan aerosol stremme ut. Dette kan fere til en

underdosering av medikamentet.

+ Pass pa at masken omslutter fullstendig begge munnvikene og nesen.

+ Ta hensyn til mulige bivirkninger pa grunn av aerosol som kommer ut. Disse er
beskrevet i brukerinformasjonen til det respektive medikamentet.

+ Sett VORTEX med maske pa ansiktet.

+ Begynn & puste inn langsomt og dypt gjennom
munnen.
Trykk pa doseringsaerosolen mens du puster inn slik
at det utlgses en spraydose.

+ Hold pusten et kort ayeblikk.

* Pust deretter langsomt ut gjennom masken.

Huvis ikke annet er bestemt av legen, er det tilstrekkelig

med et andedrag for & puste inn medikamentet fra

VORTEX.

Bruk av enhandsbetjeningen

Enhandsbetjeningen brukes for & lette utlgsningen av inhalasjonsaerosolen:

* Hold rundt VORTEX med én hand slik at fingrene ligger lett pa enhandsbetjeningen.
* Trykk enhandsbetjeningen nedover for & utlgse en spraydose.

* Losne grepet igjen.
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4  REPROSESSERING HJEMME
41 Reprosesseringssykluser

VORTEX og enhandsbetjening — Rengjeres umiddelbart etter hver
VORTEX babymaske ML
VORTEX barnemaske - Desinfiseres én gang per uke

PARI voksenmaske soft inkl. maskeadapter

4.2 Grense for antall reprosesseringer
Desinfeksjon

VORTEX og enhandsbetjening 60 klargjeringer, maks. 1 ar
VORTEX babymaske

VORTEX barnemaske

PARI voksenmaske soft og 300 reprosesseringer for gjenbruk, maks. 1 ar
maskeadapter

4.3 Forberedelse

+ Trekk inhalasjonsaerosolen ut av tilkoblingsringen pa inhalasjonskammeret og lukk den
med tetningshetten som harer til.

+ Ta VORTEX fra hverandre i sine enkelte produktdeler.

« Apne beskyttelseshetten.
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4.4 Rengjoring

Forrengjering

Alle enkeltdelene ma rengjares rett etter bruk.

UTSTYR:

— Drikkevann med en temperatur pa ca. 15 °C

GJENNOMF@RING:

+ Skyll all brukte enkeltdelene i 2 minutter under rennende drikkevann.

Manuell rengjering

UTSTYR:

- Drikkevann med en temperatur pa ca. 40 °C
- Vanlig oppvaskmiddel®

- Beholder med et volum pa minst 3|
GJENNOMF@RING:

+ Tilsett ca. 1 teskje oppvaskmiddel i 3 | varmt
drikkevann.

+ Legg alle enkeltdelene i vaskevannet.
Virketid: 5 minutter
+ Beveg delene innimellom litt frem og tilbake.
+ Ved synlig tilsmussing brukes en middels myk barste
(f.eks. en tannbgrste) som brukes kun til dette formalet.
SKYLLING:
+ Skyll alle enkeltdelene grundig under rennende drikkevann pa ca. 15 °C i 3 minutter.

3) Validert mit Paimolive®.
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| oppvaskmaskinen

Enkeltdelene kan rengjares i vanlig oppvaskmaskin hvis denne er tilkoblet kranvann i
drikkevannskvalitet.

Folg produsentens respektive brukerveiledning for rengjgringsmiddelet, spesielt
sikkerhetsinstruksene.

GJENNOMF@RING:

Q Ikke rengjar enkeltdelene sammen med sveert skitten oppvask.

* Plasser alle enkeltdelene slik i kurven at det ikke kan
samle seg vann i delene.

+ Velg et program pa minst 50 °C.
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4.5 Desinfisering

Desinfiser alle enkeltdelene rett etter rengjeringen. Kun bestanddeler som er rengjort, kan
desinfiseres. Nedenfor fglger en beskrivelse av de validerte desinfeksjonsprosessen.

| kokende vann

UTSTYR:

- Ren kasserolle

— Drikkevann
GJENNOMF@RING:

& 0BS!

Infeksjonsfare pa grunn av fuktighet
Fukt fremmer bakterievekst.
+ Ta alle delene ut av kasserollen rett etter desinfeksjonsprosessen og la delene tarke.

* Trekk munnstykket av inhalasjonskammeret.

* MERK. Fare for at plastdelene kan bli skadet. Plast smelter hvis det kommer i bergring
med den varme kasserollebunnen. Pass pa at det er rikelig med vann i kasserollen, slik at
enkeltdelene ikke kommer i bergring med kasserollebunnen.

Legg alle enkeltdelene i fosskokende vann i minst 5 minutter.

23



Med en vanlig, termisk desinfektor for tateflasker (ikke
mikrobglgeovn)

UTSTYR:

- Termisk desinfeksjonsapparat med en brukstid pa minst 6 minutter
GJENNOMF@RING:

A oBS!

Infeksjonsfare grunnet utilstrekkelig desinfeksjon

Utilstrekkelig desinfeksjon kan fare til bakterievekst og vil dermed oke infeksjonsfaren.

+ Kontroller far hver desinfeksjon at desinfektoren er ren og at den fungerer som den
skal.

+ Desinfeksjonen ma utferes helt til desinfektoren slar seg av automatisk, eventuelt til
minimumstiden som er oppgitt i bruksanvisningen er nadd. Desinfektoren méa derfor
ikke slas av for tiden.

A 0BS!

Infeksjonsfare pa grunn av fuktighet
Fukt fremmer bakterievekst.
+ Ta alle delene ut av desinfektoren rett etter desinfeksjonsprosessen og la delene tarke.

For & utfre desinfeksjonen, varigheten av desinfeksjonsprosessen (min. 6 minutter), samt
den ngdvendige mengden vann, se instruksjonene for bruk av desinfeksjonsapparatet som
brukes.
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4.6 Terking

Forsikre deg om at det ikke er noen restfuktighet i enkeltdelene. Ev.:
* Rist enkeltdelene for a fierne vannet.

* Legg alle enkeltdelene pa et tert, rent og sugende underlag, og la delene tarke helt og
kjoles ned.

“Q" Inhalasjonskammeret kan terkes med en ren, lofri klut.

4.7 Kontrollere

Kontroller alle produktkomponentene etter hver rengjering og desinfeksjon. Erstatt gdelagte,
deformerte eller sterkt misfargede deler.

4.8 Oppbevaring

+ Sett munnstykket pa inhalasjonskammeret etter at det er fullstendig tert.
+ Sett beskyttelseshetten pa munnstykket.
+ Oppbevar produktet og ev. tilbeharet pa et tart og stevfritt sted.
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5 REPROSESSERING | PROFESJNELLE
HELSEINSTITUSJONER

A 0oBS!

Fare for infeksjon pa grunn av krysskontaminasjon ved pasientbytte

Hvis et produkt brukes til forskjellige pasienter, er det risiko for overfering av bakterier fra
pasient til pasient.

* Rengjer, desinfiser og steriliser alle enkeltdelene far hvert pasientbytte.

5.1 Reprosesseringssykluser

Uten pasientbytte

VORTEX og enhandsbetjening - Rengjeres umiddelbart etter hver
VORTEX babymaske bruk

VORTEX barnemaske - Desinfiseres én gang per uke

PARI voksenmaske soft inkl. maskeadapter

For et pasientbytte

VORTEX og enhandsbetjening - Rengjering
VORTEX babymaske — Desinfeksjon
VORTEX barnemaske — Sterilisering

PARI voksenmaske soft inkl. maskeadapter

&y En sterilisering er ikke nadvendig hvis det brukes et eget munnstykke og en egen
€ maske for hver pasient.
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5.2 Grense for antall reprosesseringer

Desinfeksjon

VORTEX og enhandsbetjening 60 klargjeringer, maks. 1 ar

VORTEX babymaske

VORTEX barnemaske

PARI voksenmaske soft og 300 reprosesseringer for gjenbruk, maks. 1 ar
maskeadapter

Sterilisering

VORTEX og enhandsbetjening 30 reprosesseringer for gjenbruk, maks. 1 ar
VORTEX babymaske

VORTEX barnemaske

PARI voksenmaske soft inkl. 100 reprosesseringer for gjenbruk, maks. 1 ar

maskeadapter

5.3 Forberedelse

« Trekk inhalasjonsaerosolen ut av tilkoblingsringen pa inhalasjonskammeret og lukk den
med tetningshetten som harer til.
+ Ta VORTEX fra hverandre i sine enkelte produktdeler.

+ Apne beskyttelseshetten. m
) <
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5.4 Rengjering og desinfisering

[| MERK
Skader pa produktet pa grunn av rengjerings- og desinfeksjonsmidler som ikke er
kompatible med materialet
Ikke alle rengjerings- og desinfeksjonsmidler er egnet til materialene produktdelene er
laget av. Uegnede midler kan skade produktet og gjere det ubrukelig.
+ Kontroller fgr rengjeringen og desinfiseringen om materialene til produktdelene som
skal klargjares, taler rengjerings- og desinfeksjonsmiddelet som skal brukes.

Ta hensyn til brukanvisningen til kiemikalien som brukes.

Forrengjoring

Alle enkeltdelene ma rengjares rett etter bruk.

UTSTYR:

— Drikkevann med en temperatur pa ca. 15 °C

GJENNOMF@RING:

+ Skyll all brukte enkeltdelene i 2 minutter under rennende drikkevann.

Maskinell rengjaring og desinfeksjon

UTSTYR:

- Rengjerings- og desinfeksjonsapparat (RDG) i samsvar med NS-EN I1SO 15883
- Rengjeringsmiddel

- ev. ngytraliseringsmiddel

- avionisert vann

GJENNOMFQ@RING:

+ Plasser alle enkeltdelene slik at de kan rengjares optimalt.
Inhalasjonskammeret ma holdes loddrett.

* Velg et egnet rengjgringsprogram (minst AO = 3000) og rengjeringsmiddel.
VALIDERING:

Prosedyren er validert i Europa ved bruk av:

- Neodisher® MediZym 0,5 % (pH-naytral)

Alternativ:

- Neodisher® MediClean forte 0,5 % (alkalisk)
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Kjemisk, manuell rengjering og desinfeksjon

A 0BS!

Infeksjonsrisiko pa grunn av utilstrekkelig desinfeksjon

Utilstrekkelig desinfeksjon kan fare til bakterievekst og vil dermed oke infeksjonsrisikoen.

+ Overhold bade det oppygitte blandingsforholdet og den oppyitte virketiden.

+ Alle enkeltdelene ma veere helt dekket av opplasningen under hele virketiden. Det ma
ikke forekomme hulrom eller luftbobler.

Hvis det brukes et desinfeksjonsmiddel uten rengjeringsfunksjon, ma felgende prosedyre
utferes to ganger, farst med et rengjeringsmiddel og deretter med et desinfeksjonsmiddel.
UTSTYR:

Prosedyren er validert i Europa ved bruk av:

- Rengjgring: Korsolex® Endo-Cleaner 0,5%, 5 Min, 50°C ( pH-ngytral, ensymatisk)

- Desinfeksjon: Korsolex® Basic 4% , 30 Min., Romtemperatur (Aktiv ingrediensbase:
Avspaltning av aldehyder, aldehyd)

GJENNOMF@RING:

* Rengjer og desinfiser alle enkeltdelene med en Igsning som er produsert i henhold til
produsentens anvisninger. Ved synlig tilsmussing brukes en middels myk barste (f.eks. en
tannbarste) som brukes kun til dette formalet.

:Q: Hvis den anbefalte virketiden overskrides betraktelig, kan plastdelene absorbere lukten

av middelet som brukes.

SKYLLING:

A 0BS!

Risiko for allergiske reaksjoner og slimhinneirritasjon pa grunn av

desinfeksjonsmidler

Ved hudkontakt kan desinfeksjonsmidler utlgse allergiske reaksjoner eller

slimhinneirritasjoner.

« Skyll produktet grundig slik at ingen rester av desinfeksjonsmiddelet forblir pa
PARI produktet.

+ Skyll alle enkeltdelene grundig under rennende vann pa ca. 15 °C i 3 minutter.
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5.5 Sterilisere

I A 0BS!

Fare for infeksjon pa grunn av restbakterier

Hvis det fortsatt finnes bakterier pa enkeltdelene som skal steriliseres, kan disse formere
seg til tross for en sterilisering. Dermed er det fare for infeksjon.

* Rengjer, desinfiser og tark alle enkeltdelene grundig fer en sterilisering.

+ Anvend kun validerte prosesser til rengjering og desinfeksjon.

UTSTYR:
Dampsterilisator — foretrukket med fraksjonert forvakuum — i henhold til DIN EN 285 hhv.
DIN EN 13060

GJENNOMF@RING:

Informasjon om sterilisering av en PARI maske
soft:

Bruk alltid maskestabilisatoren til steriliseringen av
denne masketypen, hvis ikke kan de haye
temperaturene endre maskens passform.

- En maskestabilisator er ikke nadvendig for VORTEX baremaske og VORTEX
S babymaske.

+ Sett ev. maskestabilisatoren inn i masken i henhold til figuren.

+ Pakk inn alle delene i et sterilt barrieresystem i samsvar med NS EN ISO 11607-1 (f.eks.
folie-papir-emballasje).

* Gjennomfer steriliseringen i dampsterilisatoren i henhold til produsentinformasjonen.

Steriliseringstemperatur og virketid:

134 °C, minst 3 min.
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5.6 Taerking

Forsikre deg om at det ikke er noen restfuktighet i enkeltdelene. Ev.:

* Rist enkeltdelene for a fierne vannet.

* Legg alle enkeltdelene pa et tert, rent og sugende underlag, og la delene tarke helt og
kjoles ned.

“Q" Inhalasjonskammeret kan terkes med en ren, lofri klut.

5.7 Visuell kontroll og oppbevaring

Kontroller alle enkeltdelene. Erstatt gdelagte, deformerte eller sterkt misfargede deler.
+ Sett munnstykket pa inhalasjonskammeret etter at det er fullstendig tert.

« Sett beskyttelseshetten pa munnstykket.

Oppbevaringssted:

- tort

- stovfritt

— beskyttet mot forurensning

Eventuelt: Bruk steril emballasje

6  ANNET

Alle produktkomponentene kan deponeres via husholdninsavfallet. De landsspesifikke
forskriftene for deponering av avfall ma felges.
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Bruksanvisning

VORTEX
Model: VORTEX (Type 051)

Enhands-anvandarhjalp
VORTEX-babymask
VORTEX-barnmask
PARI-vuxenmask soft
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Las bruksanvisningen
Las igenom den hér bruksanvisningen noga infor anvandningen. Fdlj alla anvisningar och
sékerhetsanvisningar. Spara bruksanvisningen.

Bruksanvisningens giltighet
PARI-mask soft (typ 041)

VORTEX (typ 051)

VORTEX mask (typ 041)

Kontakt

E-post: info@pari.de

Tn.: +49 (0)8151-279 220 (internationellt)
+49 (0)8151-279 279 (tyska)

Copyright

©2023 PARI GmbH Spezialisten fiir effektive Inhalation

Moosstrafie 3, 82319 Starnberg, Germany. Tekniska och optiska andringar samt tryckfel
forbehalles. Liknar den pa bilderna.

Avsiégelse

| den har bruksanvisningen beskrivs dels bestandsdelarna i PARI-produkterna och dels
tillbehdret som tillval. | den har bruksanvisningen beskrivs och illustreras darfor &ven
egenskaper som inte finns hos din PARI-produkt, eftersom de &r nationella och/eller tillval.
Beakta de nationella foreskrifterna vid anvandning av systemen, produkterna och
funktionerna.

Varumérke

Registrerade marken for PARI GmbH Spezialisten fiir effektive Inhalation i Tyskland och/
eller andra lander:

PARI®, VORTEX®
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1 VIKTIGA ANVISNINGAR

1.1 Anvandning

VORTEX

VORTEX &r en inhaleringstillsats. Den anvénds tillsammans med lakemedelssprayer eller sa
kallade doserade aerosoler fér att behandla de nedre luftvagarna.

VORTEX &r lamplig for behandling av patienter i alla aldrar (en I&mplig mask kravs for
behandling av spadbarn och smabarn).

Den har PARI-produkten far anvandas saval hemma som i yrkesmassiga halsoinréttningar.
Vid hemmabruk far den har PARI-produkten anvandas enbart for en enda patient (inget
patientbyte). | yrkesmassiga miljder &r ett patientbyte méjligt, om de aktuella
aterrengdringsatgarderna foljs.

Den hér produkten far anvandas endast av personer som forstar innehallet i bruks-
anvisningen och som kan hantera produkten sékert.

Foljande persongrupper maste dvervakas av en person som &r ansvarig for deras sakerhet
under anvandningen:

- Spadbarn, smabarn och barn

- Personer med begransad formaga (exempelvis fysiskt, mentalt, sensoriskt)

Kan patienten inte sjélv anvanda den har produkten pa ett sakert sétt, maste behandlingen
genomforas av den ansvarige personen.

Den har PARI-produkten &r I1&mplig endast fér patienter som kan andas sjalva och &r vid
medvetande.

Endast for inhalationsbehandling tillatna dosaerosol far anvandas.

Anvandningsfrekvensen och varaktigheten faststélls av medicinsk fackpersonal® utifran
individuella behov.

Masker

VORTEX masker ér tillbehér for behandling med en PARI inhaleringstillsats. De gér det
mdjligt att andas in aerosol? genom mun och nésa.

PARI-vuxenmask soft ar et tillbehdr for inhalationsbehandling. Den gér det mdjligt att andas
in Aerosol genom munnen och nasan.

De olika maskstorlekarna ar lampliga for behandling av patienter i foljande aldersgrupper:

- VORTEX-babymask: Spadbarn fran 0 till 18 manader

— VORTEX-barnmask: Barn fran 1 till 4 ar

- PARI-vuxenmask soft: Vuxna

1) Medicinsk fackpersonal: I&kare, apotekare och fysioterapeuter.

2) Aerosol: sma partiklar av fast, flytande eller blandad sammansattning (fin "dimma”) i gas eller luft.
5



Alderangivelserna ar ungefarliga varden. Den faktiska storleken pa masken beror pa
storleken och formen av det individuella ansiktet.

1.2 Indikation
VORTEX
For behandling av sjukdomar i de nedre luftvdgama i kombination med en doseaerosol.

Masker

Fér patienter som inte kan inhalera med ett munstycke eller n&r maskinhalation &r att
foredra.

Tillsammans med en inhaleringstillsats bildar masken ett system. Indikationen for detta
system motsvarar indikationen fér inhaleringstillsatsen som anvands.

1.3 Kontraindikation
PARI GmbH kanner inte till nagra kontraindikationer.



1.4 Markning

Pa produkten och forpackningen finns foljande symboler:

wl
-l

0123

0 geemgkEoee

Medicinteknisk produkt
Tillverkare
Tillverkningsdatum

Produkten uppfyller kraven i EU-férordningen fér medicintekniska
produkter 2017/745.

GOST-R-certifikat

Folj bruksanvisningen
Artikelnummer
Tillverkningsnummer, batch
Unik produktidentifiering
Maskanslutning
VORTEX-babymask
VORTEX-barnmask
PARI-vuxenmask soft
VORTEX

Enhands-anvéndarhjélp



1.5 Sakerhets- och varningsanvisningar

Den aktuella bruksanvisningen innehaller viktig information, sékerhetsanvisningar och
forsiktighetsatgérder. Endast om anvandaren foljer dem kan den har PARI-produkten
anvandas pa ett sakert satt.

Anvand den hér PARI-produkten endast enligt beskrivningen i bruksanvisningen.
Anvéndningsanvisningarna for den anvanda dosaerosolen maste ocksa féljas.

Mérkning och klassificering av varningarna
| den har bruksanvisningen ar sakerhetsrelevanta vamingar indelade i féljande risknivaer:

A

FARA betecknar en farlig situation som leder till allvarliga personskador eller déden, om
den inte undviks.

A VARNING

VARNING betecknar en farlig situation som kan leda till allvarliga personskador eller
doden, om den inte undviks.

A 0BS

SE UPP betecknar en farlig situation som kan leda till Iatta eller medelsvara
personskador, om den inte undviks.

| ANVISNING
ANVISNING betecknar en farlig situation som kan leda till sakskador, om den inte
undviks.

Allmén information

Kontakta medicinsk fackpersonal om ditt halsotillstand inte forbéttras eller till och med
forsémras.

Olje- och fetthaltiga hudvardsmedel kan skada de mjuka plastkomponenterna. Sadana
hudvardsmedel ska undvikas under anvandningen.



Behandling av spadbarn, barn och personer som behéver assistans

Det finns en férhdjd risk for personskador for personer som inte kan genomfora
behandlingen sjélva eller som inte kan beddma faran. Till de har personerna hor exempelvis
spadbarn, barn och personer med begrénsad férmaga. De har personerna maste overvakas
under, eller fa hjalp med, sjélva anvandningen av en person som ar ansvarig for deras
sékerhet.

Fara pa grund av smadelar som kan svéljas

Produkten innehaller smadelar. Smadelar kan tappa till luftvagarna och innebéra en
kvavningsrisk. Forvara alltid alla produktens delar utom rackhall for spadbarn och sma barn.

Hygien
Beakta fdljande hygienanvisningar:

- Endast produktens rengjorda och torra delar far anvandas. Féroreningar och restfukt
orsakar bakterietillvaxt och ddrmed finns det en 6kad infektionsrisk.

- Tvétta handerna noga infér varje anvandning och aterrengdring.

- Genomfor aterrengdringen ocksa infor den forsta anvandningen.

— Anvénd alltid dricksvatten vid hygienisk rengdring i hemmiljder.

- Var noga med att torka alla enskilda delar efter varje rengdringssteg.

- Férvara inte produktens delar i fuktig milj6 eller tillsammans med fuktiga foremal.

Anmaélan av allvarliga situationer
Rapportera allvarliga incidenter fill tillverkaren och den behdriga myndigheten.



2  PRODUKTBESKRIVNING

21 Leveransinnehall
Leveransomfattningen finns i férpackningen.

2.2 Overblick och beteckningar

(1) ' Inhaleringskammare (antistatisk)
(1a) | Anslutningsring for dosaerosol (inte avtagbar)
(2) 'Munstycke med inandnings- och utandningsventil
(2a) | Skyddslock
)  Enhands-anvandarhjalp
) | VORTEX-babymask
) | VORTEX-barnmask
) |PARI vuxenmask soft
) ' Maskadapter

10



2.3 Funktionsbeskrivning
VORTEX patienten far hjélp med att andas in lakemedlet jamnt och fullstandigt fran en
uppmatt dos aerosol.

Lakemedlet sprutas in i inhaleringskammaren. Dar férdelas det jamnt och kan andas ut av
patienten i ett eller flera andetag. Detta eliminerar den tidskritiska koordineringen av
utlésning och inandning. Det forhindrar ocksa att for mycket medicin lagras i mun och svalg.
Dérigenom undviks associerade biverkningar.

2.4 Produktkombinationer

VORTEX kan anvandas tillsammans med foljande PARI-masker:
- VORTEX-babymask: Spadbarn fran 0 till 18 manader
- VORTEX-barnmask: Barn fran 1 till 4 ar

- PARI-vuxenmask soft: Vuxna som inte kan andas in med munstycke eller som foredrar
maskinandning

Masktypen beror pa ansiktets storlek och form. Aldersinformationen ar en riktlinje.

2.5 Materialinformation
Produktens enskilda delar bestar av foljande material:

Produktdel Material

Inhaleringskammare Aluminium

Munstycke Polypropylen, termoplastisk elastomer
Inandnings- och Silikon

utandningsventil i mun-

stycket

Anslutningsring for Polypropylen, termoplastisk elastomer
dosaerosol

Skyddslock Polypropylen

Enhands-anvéndarhjalp Polypropylen

VORTEX-babymask Polypropylen, termoplastisk elastomer
VORTEX-barnmask Polypropylen, termoplastisk elastomer
PARI-vuxenmask soft Polypropylen, termoplastisk elastomer
Maskanslutning Polypropylen

1"



2.6 Livslangd

Produktens enskilda delar har foljande forvantade livslangd:

Produktdel Livslangd

VORTEX och enhands-anvandarhjalp
VORTEX-babymask,
VORTEX-barnmask
PARI-vuxenmask soft

Vid hemmabruk [se: Gransvarden for
hygienisk rengoring, sidan 20]

VORTEX och enhands-anvandarhjalp
VORTEX-babymask
VORTEX-barnmask
PARI-vuxenmask soft

| yrkesmassig miljo [se: Gransvarden for
hygienisk rengdring, sidan 27]
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3 ANVANDNING

3.1 Funktionskontroll
Kontrollera efter att VORTEX tagits emot, om ventilen i munstycket &r genomslépplig:

+ Lat dricksvatten rinna uppifran genom munstycket.
Vattnet ska komma ut ur sidodppningarna i mun-
stycket.

+ Lat dricksvatten rinna nedifran genom munstycket.
Vattnet ska komma ut ur lappdelen.

+ Torka VORTEX ordentligt innan den anvands férsta
gangen.

Om ventilen inte &r fri far VORTEX inte anvéndas.

3.2 Forberedelse av behandlingen

Kontrollera ventilposition

Kontrollera att ventilen har ratt Iage i munstycket fore varje anvéndning:
+ Kontrollera att ventilen i munstycket ar i det lage som
visas.

+ Korrigera laget med hjélp av en vattenstrale vid behov.

+ Torka VORTEX helt fére anvandning.

13



Montera enskilda delar

A VARNING

Risk for kvavning vid inandning av smadelar

Inhaleringskammaren pa VORTEX &r inte helt stangd. Detta innebar att det finns en risk

att smadelar kan komma in och andas in vid inandning.

+ Se darfor till att det inte finns nagra frammande foremal inuti VORTEX fore varje
anvandning.

A 0BS

Forsamrad behandling pa grund av skadade eller felaktigt monterade

produktkomponenter

Skadade delar samt en felaktigt monterad inhaleringstillsats kan forsamra

inhaleringstillsatsens funktion och darmed behandlingen. Beakta ocksa nedanstaende

monteringsanvisning.

+ Kontrollera alla produktens delar och tillbehdret fore varje anvandning. Byt ut trasiga,
missformade eller starkt missfargade delar.

., Kontrollera fére férsta anvéndningen att dosaerosolen kan utlésas tillsammans med

Q enhands-anvéndarhjélpen. Om dosaerosolen inte utléses &r det inte mdjligt att anvénda
enhands-anvéndarhjélpen.

Allmén information

+ Séatt in munstycket i inhaleringskammaren.

Anvéndning med enhands-anvéndarhjélp
+ Skjut pa enhands-anvéandarhjalpen bakifran pa
inhaleringskammaren.

14



Allmén information
+ Ta bort locket pa dosaerosolen.
+ Skaka dosaerosolen kraftigt fore varje anvandning.

+ Séatt in dosaerosolen i anslutningsringen pa
inhaleringskammaren.

Anvéndning med enhands-anvéndarhjélp

* Placera enhands-anvéndarhjalpen sa att den runda
anden greppar dosaerosol med uppmatt dos. Skjut da
fram eller bak enhands-anvéandarhjalpen vid behov.

Sitt pa masken (babymask, barnmask)
+ Ta bort skyddslocket fran munstycket p4 VORTEX.
+ Satt masken pa munstycket till VORTEX.




Sitt pa masken (vuxenmask)

A 0BS

Fara for underdosering av ladkemediet
Om for lite medicin nar fram kan behandlingen bli mindre effektiv.
+ Vid anvandning av vuxenmasken: se till att utandningsventilplattan &r tryckt utat.

* Ta bort skyddslocket fran munstycket pa VORTEX.

+ Séatt in maskanslutningen i Gppningen pa PARI-
vuxenmask soft.

+ Fast masken med maskanslutningen pa munstycket
pa VORTEX.

16



3.3 Genomforande av behandlingen

IAOBS

Fara for underdosering av lakemedlet pa grund av otillrackligt monterade

produktkomponenter

Om for lite medicin nar fram kan behandlingen bli mindre effektiv.

+ Fore behandlingen, se till att alla produktkomponenter ar ordentligt anslutna sa att
ingen medicin kan rinna ut.

Visuell andningskontrolltips for personer som
hjalper andra med behandlingen: 7"

+ Observera: Vid utandningen maste sidoventilerna
Oppnas synligt.

Inhalering med munstycke

* Ta bort skyddslocket fran munstycket pa VORTEX.

+ Satt munstycket mellan tdnderna och slut Iapparna
kring det.

+ Borja andas langsamt och djupt genom munnen.
Tryck pa doseringsaerosolen under inandningen, sa
att en sprejstot Ioses ut.

+ Hall andan en kort stund.

+ Andas sedan ut langsamt i munstycket.

17



Andas in med baby- och barnmask

A 0BS

Behandlingsbegrénsning genom ldckande aerosol

Sitter inte masken tatt mot ansiktet, kan aerosolen lacka. Det kan leda till en

underdosering av lakemedlet.

+ Se till att masken omsluter bada munvinklarna och nasan helt.

+ Beakta eventuella biverkningar pa grund av lackande aerosol. De beskrivs i
anvandningsinformationen till det aktuella lakemedlet.

Andas in med VORTEX-babymask:
+ Placera VORTEX med mask forsiktigt mot ansiktet
« Var uppmérksam pa ditt barns andning.

+ Strax innan ditt barn tar nasta djupa andetag, tryck in
den uppmatta dosaerosolen for att sldppa en
sprutningsstot.

+ Ominte annat instruerats av lakaren:
Andas in och ut fyra till sex andetag genom masken!

Andas in med VORTEX-barnmask:
+ Andas in och ut tva till fyra andetag genom masken!

18



Inhalering med vuxenmask

A 0BS

Behandlingsbegrénsning genom ldckande aerosol

Sitter inte masken tétt mot ansiktet, kan aerosolen lacka. Det kan leda till en

underdosering av lakemedlet.

+ Se till att masken omsluter bada munvinklarna och nasan helt.

+ Beakta eventuella biverkningar pa grund av lackande aerosol. De beskrivs i
anvandningsinformationen till det aktuella lakemedlet.

+ Placera VORTEX med mask forsiktigt mot ansiktet.

+ Borja andas langsamt och djupt genom munnen.
Tryck pa doseringsaerosolen under inandningen, sa
att en sprejstot loses ut.

+ Hall andan en kort stund.
+ Andas sedan ut langsamt genom masken.
Det racker med ett enda andetag for att andas in

|akemedlet ur VORTEX, om inte en lakare har ordinerat
nagot annat.

Anvéndning enhands-anvéndarhjélp

Enhands-anvéndarhjélpen anvénds for att underlatta utidsningen av doserosol med uppmatt
dos:

+ Greppa VORTEX med en hand, sa att fingrarna ligger 10st pa enhands-anvéndarhjalpen.
+ Tryck ner enhands-anvéandarhjalpen for att utiésa en spray.
+ Slapp greppet igen.
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4  ATERRENGORING VID HEMMABRUK
4.1 Aterrengéringscykler

VORTEX och enhands-anvandarhjalp — Rengdring omedelbart efter varje
VORTEX-babymask Al
VORTEX-bammask - Desinficering en gang i veckan

PARI-vuxenmask soft inkl. maskanslutning

4.2 Gransvarden for hygienisk rengéring
Desinficering

VORTEX och enhands- 60 rengdringar, max. 1 ar
anvandarhjalp

VORTEX-babymask
VORTEX-barnmask

PARI-vuxenmask soft och 300 behandlingar, maximalt 1 ar
maskanslutning

4.3 Forberedelse

+ Ta bort dosaerosolen ur anslutningsringen pa inhaleringskammaren och stang den med
det tillhérande férslutningslocket.

+ Demontera VORTEX i de enskilda produktkomponenterna.
+ Oppna skyddslocket.

9\
Ly gy
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4.4 Rengoring

Forrengoring

Alla enskilda delar maste forrengoras omedelbart efter anvandningen.
UTRUSTNING:

— Dricksvatten med en temperatur pa cirka 15 °C
GENOMFORANDE:

+ Skolj alla anvanda delar i 2 minuter under rinnande dricksvatten.

Manuell rengoring

UTRUSTNING:

— Dricksvatten med en temperatur pa cirka 40 °C
- Vanligt handdiskmedel®

- Behallare med minst 3 | volym
GENOMFORANDE

« Hall cirka 1 tesked handdiskmedel i 3 | varmt
dricksvatten.

+ Lagg alla delarna i diskvattnet.
Verkningstid: 5 minuter
+ Ror delarna lite fram och tillbaka ibland.
+ Anvénd en medelmjuk borste (exempelvis en
tandborste), som anvéands enbart till det har andamalet, om det finns synlig smuts.
SKOLJNING:
+ Skélj av alla delar noga under rinnande dricksvatten i 3 minuter i cirka 15 °C.

3) Validerad med Paimolive®.
21



| en diskmaskin
De enskilda delarna kan rengdras i en vanlig diskmaskin, under forutsattning att den &r
ansluten till kranvatten med dricksvattenkvalitet.

Beakta den aktuella anvandningsinformationen, sérskilt sakerhetsanvisningarna, for saker
hantering av det anvanda rengéringsmedlet.
GENOMFORANDE:

Q Rengor inte de enskilda delarna tillsammans med mycket smutsig disk.

* Placera alla delarna i bestickkorgen pa ett sadant satt,
att det inte kan samlas nagot vatten i dem.

+ Valj ett program med minst 50 °C.
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4.5 Desinficering

Desinficera alla delarna i anslutningen till rengéringen. Endast rengjorda bestandsdelar kan
desinficeras effektivt. De validerade desinficeringsmetoderna beskrivs nedan.

| kokande vatten

UTRUSTNING:

- Ren kastrull

— Dricksvatten
GENOMFORANDE:

& 0BS

Infektionsrisk pa grund av fukt
Fukt framjar bakterietillvaxten.
+ Ta omedelbart ut alla delar ur kastrullen efter desinficeringen och lat dem torka.

* Dra loss munstycket fran inhaleringskammaren.

+ ANVISNING! Risk for skada pa plastdelarna! Plast smélter vid beréring med kastrullens
heta botten. Se fill att det finns tillrackligt mycket vatten i kastrullen, sa att delarna inte
kommer i kontakt med kastrullens botten.

Lagg alla delar i kraftigt kokande vatten i minst 5 minuter.
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Med en i handeln vanlig termisk desinficeringsapparat for
nappflaskor (inte mikrovagsugn)
UTRUSTNING:

- Termisk desinficeringsapparat med en drifttid pa minst 6 minuter
GENOMFORANDE:

A 0BS

Infektionsrisk pa grund av ofillracklig desinficering

En otillracklig desinficering framjar bakterietillvaxten och 6kar darmed infektionsrisken.

+ Se till att desinficeringsapparaten ar ren och fungerar infor varje desinficering.

+ Genomfér desinficeringen tills att desinficeringsapparaten sténgs av automatiskt eller
den i bruksanvisningen till desinficeringsapparaten angivna minsta desinficeringstiden
har uppnatts. Stang inte av apparaten for tidigt.

A 0BS

Infektionsrisk pa grund av fukt

Fukt framjar bakterietillvaxten.

+ Ta omedelbart ut alla delar ur desinficeringsapparaten efter desinficeringen och 1at dem
torka.

Beakta bruksanvisningen for respektive desinficeringsapparat, nar det galler genomférandet
av desinficeringen, desinficeringsférloppets tid (min. 6 minuter) och nédvéndig vattenmangd.
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4.6 Torkning

Sakerstall att det inte finns nagon resterande véta i de enskilda delarna. Vid behov:

+ Skaka ut vattnet ur alla delar.

+ Légg alla delarna pa ett torrt, rent och absorberande underlag och lat dem torka och
svalna helt.

“Q" Inhaleringskammaren kan torkas med en ren, dammfri rengdringsduk.

4.7 Kontroll

Kontrollera produktens alla bestandsdelar efter varje rengdring och desinficering. Byt ut
trasiga, missformade eller starkt missfargade delar.

4.8 Forvaring

+ Satt munstycket pa inhaleringskammaren, nér det har torkat helt.
+ Sétt skyddslocket pa munstycket.
« Forvara produkten och i forekommande fall tillbehéren pa en torr och dammifri plats.

25



5  ATERRENGORING | PROFESSIONELLA
HALSOINRATTNINGAR

A 0BS

Infektionsrisk pa grund av korskontamination vid patientbyte

Anvands en produkt till olika patienter, finns det risk for att bakterier dverfors fran en
patient till nasta.

+ Rengor, desinficera och sterilisera alla delar infor varje patientbyte.

5.1 Aterrengoringscykler

Utan patientbyte

VORTEX och enhands-anvandarhjalp — Rengdring omedelbart efter varje
VORTEX-babymask anvandning

VORTEX-bammask — Desinficering en gang i veckan

PARI-vuxenmask soft inkl. maskanslutning

Infor ett patientbyte

VORTEX och enhands-anvandarhjalp - Rengéring
VORTEX-babymask — Desinficering
VORTEX-barnmask — Sterilisering

PARI-vuxenmask soft inkl. maskanslutning

>y Sterilisering krévs inte om ett separat munstycke och en egens mask anvénds for varje
€ patient.
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5.2 Gransvarden for hygienisk rengoring
Desinficering

VORTEX och enhands- 60 rengoringar, max. 1 ar
anvandarhjalp

VORTEX-babymask

VORTEX-barnmask

PARI-vuxenmask soft och 300 behandlingar, maximalt 1 ar
maskanslutning

Sterilisering

VORTEX och enhands- 30 behandlingar, maximalt 1 ar
anvandarhjalp

VORTEX-babymask
VORTEX-barnmask

PARI-vuxenmask soft inkl. 100 behandlingar, maximalt 1 ar
maskanslutning

5.3 Forberedelse

+ Ta bort dosaerosolen ur anslutningsringen pa inhaleringskammaren och stang den med
det tillhérande férslutningslocket.

+ Demontera VORTEX i de enskilda produktkomponenterna.
+ Oppna skyddslocket.

VS
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5.4 Rengoring och desinficering

ANVISNING

Skador pa produkten pa grund av materialinkompatibla rengérings- och

desinficeringsmedel

Alla rengdrings- och desinficeringsmedel &r inte lampliga for produktens komponenter.

Olampliga medel kan skada produkten och gdra den oanvandbar.

* Innan rengdring och desinficering, kontrollera att rengéringsmedlet eller
desinficeringsmedlet som anvénds kan kombineras med materialen i
produktkomponenterna som ska bearbetas.

Bruksanvisningen till den anvénda kemikalien maste foljas.
Férrengéring

Alla enskilda delar maste forrengdras omedelbart efter anvandningen.
UTRUSTNING:

— Dricksvatten med en temperatur pa cirka 15 °C
GENOMFORANDE:

+ Skolj alla anvanda delar i 2 minuter under rinnande dricksvatten.

Maskinell rengoring och desinficering

UTRUSTNING:

- Rengdrings- och desinficeringsapparat (RDG) motsvarande DIN EN ISO 15883

- Rengédringsmedel

- Neutraliseringsmedel vid behov

- avjoniserat vatten

GENOMFORANDE:

* Placera de enskilda delarna sa att de kan rengdras optimalt.
Inhaleringskammaren maste placeras lodratt.

+ Valj lampligt rengdringsprogram och -medel (min. A0 = 3 000).

VALIDERING:

Forfarandet i Europa ar validerat vid anvandning av:

- Neodisher® MediZym 0,5 % (pH-neutralt)

Alternativ:

- Neodisher® MediClean forte 0,5 % (alkaliskt)
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Manuell kemisk rengéring och desinficering

A 0BS

Infektionsrisk pa grund av ofillracklig desinficering
En otillracklig desinficering framjar bakterietillvaxten och 6kar darmed infektionsrisken.
* laktta det angivna blandningsforhallandet samt den angivna verkningstiden.

+ Se till att alla enskilda delar ar helt tackta med 16sningen under hela verkningstiden. Det
far inte finnas nagra halrum eller luftbubblor.

Om ett desinficeringsmedel utan rengdringsfunktion anvands maste foljande beskrivna
procedur genomféras tva ganger: forst med ett rengoringsmedel och sedan med
desinficeringsmedlet.

UTRUSTNING:

Forfarandet i Europa har validerats vid anvandning av:

— Rengéring: Korsolex® Endo-Cleaner 0,5%, 5 min, 50 °C (pH-neutralt, enzymatiskt)

- Desinficering: Korsolex® Basic 4 %, 30 min, rumstemperatur (dmnen: Aldehydspjalkare,
aldehyd)

GENOMFORANDE:

+ Rengdr och desinficera alla delar med en [6sning som har blandats enligt tillverkarens
uppgifter. Anvand en medelmjuk borste (exempelvis en tandborste), som anvands enbart
ill det har &ndamalet, om det finns synlig smuts.

. Overskrids den rekommenderade verkningstiden, kan plastdelarna ta till sig
= desinficeringsmedlets lukt.

SKOLJNING:

A 0BS

Risk for allergiska reaktioner och irriterade slemhinnor pa grund av

desinficeringsmedlet

Desinficeringsmedel kan utldsa allergiska reaktioner eller irriterade slemhinnor vid

hudkontakt.

+ Skolj produkten noga, sa att det inte blir nagra rester av desinficeringsmedlet kvar pa
PARI produkten.

+ Skolj av alla delar noga under rinnande vatten i 3 minuter i cirka 15 °C.

29



5.5 Sterilisering

IAOBS

Infektionsrisk pa grund av restbakterier

Vid fororeningar pa enskilda delar kan bakterier som kan foroka sig finnas kvar trots
sterilisering. | sapdan situation foreligger risk for infektion.

+ Rengor, desinficera och torka alla enskilda delar grundligt infor en sterilisering.

+ Anvénd endast validerade forfaranden for rengdring och desinficering.

UTRUSTNING:
Angsteriliseringsapparat — helst med fraktionerat forvakuum — enligt DIN EN 285 eller DIN
EN 13060

GENOMFORANDE:

Information om sterilisering av en PARI-mask soft:
Anvénd bara den aktuella maskstabilisatorn for
sterilisering av den har masktypen, eftersom de hdga
temperaturerna kan &ndra maskens passform.

‘\Q" En maskstabilisator krévs inte for VORTEX-barnmasken och VORTEX-babymasken.

+ Séatt vid behov in maskstabilisatorn i masken enligt bilden.

+ Packa in alla delarna i ett sterilbarridrsystem enligt DIN EN 11607-1 (exempelvis
foliepappersforpackning).

« Utfor steriliseringen i angsteriliseringsapparaten enligt tillverkarens uppgifter.

Steriliseringstemperatur och programtid:

134 °C, min. 3 min.
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5.6 Torkning

Sakerstall att det inte finns nagon resterande véta i de enskilda delarna. Vid behov:

+ Skaka ut vattnet ur alla delar.

+ Légg alla delarna pa ett torrt, rent och absorberande underlag och lat dem torka och
svalna helt.

“Q" Inhaleringskammaren kan torkas med en ren, dammfri rengdringsduk.

5.7 Visuell kontroll och forvaring

Kontrollera alla enskilda delar. Byt ut trasiga, missformade eller starkt missfargade delar.

+ Satt munstycket pa inhaleringskammaren, nar det har torkat helt.
+ Sétt skyddslocket pa munstycket.

Férvaringsplats:

- Torr

— Dammffri

- Bakteriefri

Alternativ: anvand en steril forpackning

6 OVRIGT

Produktens alla bestandsdelar kan kastas i hushallssoporna. Beakta de nationella
foreskrifterna for sopsortering.
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Navod k pouziti

VORTEX
Model: VORTEX (Type 051)

Pomdicka pro oviadani jednou rukou
VORTEX maska pro kojence
VORTEX maska pro déti

PARI mékka maska pro dospélé

VORTEX

Non Electrostatic Holding Chamber
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Prectéte si navod k pouziti

Pred pouzitim si dukladné prectéte navod k pouZiti. DodrZujte vSechny pokyny a
bezpecnostni informace. Navod k pouziti bezpecné ulozte.

Platnost navodu k pouziti

Mékka maska PARI (typ 041)

VORTEX (typ 051)

Maska VORTEX (typ 041)

Kontakt

E-mail: info@pari.de

Tel.: +49 (0)8151-279 220 (mezinarodni)
+49 (0)8151-279 279 (némecky)

Autorska prava

©2023 PARI GmbH Spezialisten fiir effektive Inhalation

Moosstrafle 3, 82319 Starnberg, Némecko. Technické a optické zmény a tiskové chyby
vyhrazeny. Zafizeni jsou ilustracim podobna.

Vylouéeni odpovédnosti

Tento névod k pouZiti popisuje soucasti produktli znacky PARI a volitelného pfislusenstvi. Z
tohoto divodu jsou v tomto navodu k pouZiti popsany a znazornény i funkce, které nejsou ve
vaSem produktu PARI k dispozici, napf. proto, Ze jsou specifické pro danou zemi, pfipadné
jsou volitelné. Pri pouzivani systémd, produktli a funkci je tfeba dodrzovat platné predpisy
dané zemé.

Znacky

Registrované ochranné znamky spoleénosti PARI GmbH Spezialisten fiir effektive Inhalation
v Némecku a/nebo dalSich zemich:

PARI®, VORTEX®
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1 DULEZITA UPOZORNENI

1.1 Urceni téelu

VORTEX

VORTEX je inhalaéni pomUcka. Pouziva se ve spolupraci se spreji na léciva neboli
takzvanymi davkovaci aerosolu k Iébé onemocnéni dolnich dychacich cest.

VORTEX je vhodny k Ié¢bé pacientt vSech vékovych kategorii (k Ié¢bé kojencli a malych
déti je nutna vhodna maska).

Tento produkt PARI smi byt pouzivan v doméacim prostfedi i v profesionalnich
zdravotnickych zafizenich. V domécim prostfedi smi tento produkt PARI pouzivat pouze
jeden pacient (bez vymény pacient). VV odborném prostredi je pfi dodrzovani postupl pro
hygienické oSetfeni pro dalsi pouZiti vyména pacientd mozna.

Tento produkt mohou obsluhovat pouze osoby, které chapou obsah navodu k pouziti a
dokazou inhala¢ni 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, duevnimi ¢i senzorickymi).

Pokud pacient sam neni schopen tento produkt bezpeéné pouzivat, musi lé¢bu provadét
odpovédna osoba.

Tento produkt PARI je uréen pouze pro pacienty, ktefi samostatné dychaji a jsou pfi védomi.
Pouzivejte davkovace aerosolu uréené pro inhalaéni 1écbu.

Frekvenci a dobu pouzivani urci podle vasich individualnich potieb odborny zdravotnicky
pracovnik’.

Masky

Masky VORTEX jsou pfislusenstvi pro Ié¢bu s inhalacni pomdckou PARI. Umoziuji
inhalovat aerosol? Usty a nosem.

PARI mékka maska pro dospélé je pfisluSenstvi pro inhalaéni 1é¢bu. Umozniuje inhalovat
aerosol Usty a nosem.

Ruzné velikosti masek jsou vhodné pro lé¢bu pacientd nasledujicich vékovych skupin:

- VORTEX maska pro kojence: kojenci od 0 do 18 mésic

- VORTEX maska pro déti: déti od 1 do 4 let

— PARI mékka maska pro dospélé: Dospéli

1) Odborni zdravotniéti pracovnici: lékafi, Iékarnici a fyzioterapeuti.

2) Aerosol: Malé ¢astice pevného, kapalného nebo smiseného slozeni vznasejici se v plynu nebo ve
vzduchu (aerosol).



Vékové Udaje predstavuiji pfiblizné hodnoty. Skutecna velikost masky zavisi na velikosti a
tvaru obliceje kazdého jedince.

1.2 Indikace

VORTEX
K 1é¢bé onemocnéni dolnich dychacich cest v kombinaci s davkovaci aerosolu.

Masky

Pro pacienty, ktefi nemohou inhalovat naustkem, nebo kdyz je upfednostriovéna inhalace
maskou.

Spolu s inhala¢ni pomdickou tvofi maska systém. Indikace pro tento systém odpovida
indikaci pro pouzitou inhalacni pomdcku.

1.3 Kontraindikace
Spolecénosti PARI GmbH nejsou znamy Zadné kontraindikace.



1.4 Oznaceni
Na vyrobku a baleni najdete nasledujici znacky:
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Zdravotnicky prostfedek
Viyrobce
Datum vyroby

Tento vyrobek spliiuje pozadavky nafizeni EU o zdravotnickych
prostfedcich 2017/745.

Certifikadt GOST-R

Ridte se navodem k pouziti
Katalogové Cislo

Cislo série, $arze

Jednorazova identifikace vyrobku
Pfipojovaci dil masky

VORTEX maska pro kojence
VORTEX maska pro déti

Mékkéa maska pro dospélé PARI
VORTEX

Pomicka pro oviadani jednou rukou



1.5 Bezpecnostni a vystrazna upozornéni

Tento navod k pouziti obsahuje dllezité informace, bezpeénostni informace a bezpecnostni
opatfeni. Tento produkt PARI Ize bezpeéné pouZivat pouze v pfipadé, kdy je uZivatel
dodrZuje.

Tento produkt PARI pouzivejte pouze podle tohoto navodu k pouziti.

Je tfeba dodrzovat také navod k pouZiti pouzitého davkovace aerosolu.

Oznaceni a klasifikace varovani
Bezpec&nostni upozornéni jsou v tomto névodu k pouZziti rozdélena podle stupné ohrozeni:

I A\ NEBEZPECI

Pojem NEBEZPECI oznaduje nebezpedné situace, které — pokud se jim nevyhnete —

A VAROVANI

Pojem VAROVANI oznaguje nebezpecné situace, které — pokud se jim nevyhnete —

A POZOR

Pojem POZOR oznacuje nebezpecné situace, které — pokud se jim nevyhnete — mohou
vést k lehkym nebo stiednim zranénim.

| uPOZORNENI
Pojem UPOZORNENI oznaduije rizikové situace, které — pokud se jim nevyhnete —
mohou vést ke Skodam na majetku.

Obecné informace

Pokud Ié¢ba nevede ke zlep$eni zdravotniho stavu nebo dokonce zpisobi jeho zhor$enti,
obratte se na odborné zdravotnické pracovniky.

Pripravky pro péci o pokozku obsahuijici olej a tuky mohou poskodit mékké plastové
soucasti. Témto pripravkim pro péci o pokozku byste se méli béhem pouzivani vyhnout.



Lécba kojenct, détia osob odkazanych na cizi pomoc

U osob, které nejsou schopny 1é¢bu absolvovat samostatné nebo nedokazou posoudit
nebezpeci, existuje vétSi nebezpedi poranéni. K takovym osobam patfi napfiklad kojenci,
déti ¢i lidé s omezenymi schopnostmi. U téchto osob musi na inhalaci dohlizet nebo ji
provadét osoba zodpovédna za bezpec€nost.

Nebezpeci v disledku malych ¢éasti, které Ize spolknout

Produkt obsahuje malé soucasti. Malé sou¢asti mohou zablokovat dychaci cesty a zplisobit
uduseni. Sou¢asti produktu vzdy udrzujte mimo dosah malych déti.

Hygienické oSetfeni pro dalsi pouziti

DodrZujte nésledujici hygienické pokyny:

- Pouzivejte pouze vycisténé a vysuSené soucasti produktu. Znecisténi a zbytkova vihkost
podporuji mnozeni mikroorganismu a zvySuji nebezpedi infekce.

- Pred kazdym pouzitim a hygienickym oSetfenim pro dal$i pouziti si diikladné umyjte ruce.

- Provedte hygienické oSetfeni pro dal$i pouziti v kazdém pFipadé i pfed prvni aplikaci.

- K hygienickému oSetfeni pro dalSi pouZiti v doméacim prostfedi pouzivejte vyhradné pitnou
vodu.

- Po kazdém kroku oetfeni dbejte na dukladné vysuseni vSech soucasti.

- Sougasti produktu neuchovavejte ve vihkém prostiedi nebo na jednom misté s vihkymi
predméty.

Hiaseni zavaznych incidentu
Zavazné udalosti nahlaste vyrobci a pfislusnému uradu.



2
21

POPIS PRODUKTU
Obsah baleni

Informace o rozsahu dodévky naleznete na obalu.

2.2 Prehled a oznacéeni
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Inhalaéni komora (antistaticka)

(1a) | Pfipojovaci krouzek pro davkovaci aerosol (nesnimatelna)
Néaustek se vdechovacim a vydechovacim ventilem

(2a) |Ochranné vicko

Pomicka pro ovladani jednou rukou

VORTEX maska pro kojence

VORTEX maska pro déti

PARI mékka maska pro dospélé

Pfipojovaci dil masky



2.3 Popis funkce
VORTEX podporuje pacienty pfi stejnomérném a tplném vdechnuti Iéku z davkovace
aerosolu.

Lék se stfika do inhalacni komory. Tam se stejnomérmné rozptyluje a pacient ho mize jednim
nebo nékolika vdechnutimi vydechnout. Tim odpada ¢asové kriticka koordinace spousténi a
inhalovani. Mimoto se zabrani tomu, aby se v prostoru Ust a hrdle usazovalo pfili§ mnoho
Iéku. Tim se zabrani souvisejicim vedlej§im acinkdm.

2.4 Kombinace produkttl

Pomdicku VORTEX Ize pouzivat s témito maskami PARI:
- VORTEX maska pro kojence: kojenci od 0 do 18 mésict
- VORTEX maska pro déti: déti od 1 do 4 let

- PARI mékka maska pro dospélé: Dospéli, ktefi nemohou inhalovat naustkem, nebo
upfednostriuji inhalaci maskou

Typ masky zavisi na velikosti a tvaru obliceje. U Uidaju o véku se jedna o smémou hodnotu.

2.5 Informace o materialech

Jednotlivé soucasti produktu jsou vyrobeny z nasledujicich materialu:

Soutistprodukty  Material
Inhalaéni komora Hlinik

Naustek Polymetylpenten, polypropylen, termoplasticky elastomer

Vdechovaci a vydechovaci  Silikon
ventil v ndustku

Pfipojovaci krouzek pro Polypropylen, termoplasticky elastomer
déavkovaci aerosol

Ochranné vicko Polypropylen

Pomdcka pro ovladani Polypropylen

jednou rukou

VORTEX maska pro Polypropylen, termoplasticky elastomer
kojence

VORTEX maska pro déti Polypropylen, termoplasticky elastomer

PARI mékka maska pro Polypropylen, termoplasticky elastomer
dospélé

Pfipojovaci dil masky Polypropylen

1"



2.6 Zivotnost

Jednotlivé soucasti vyrobku maji nasledujici pfedpokladanou Zivotnost:

Soucast produktu Zivotnost

VORTEX a pomUcka pro ovladani jednou
rukou

VORTEX maska pro kojence,
VORTEX maska pro déti
PARI mékka maska pro dospélé

v domacim prostredi [viz ¢ast Limity
hygienického oSetreni pro dalsi pouziti na
strané 20]

VORTEX a pomicka pro ovladani jednou
rukou

VORTEX maska pro kojence
VORTEX maska pro déti
PARI mékka maska pro dospélé

v odborném prostfedi [viz East Limity
hygienického oSetfeni pro dalsi pouziti na
strané 27]
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3 POUZIVANI

3.1 Kontrola funkce
Po obdrzeni VORTEX zkontrolujte, zda je propustny ventil v ndustku:
+ Nyni pustte shora ndustkem pitnou vodu. Voda musi

vychazet z postrannich otvord naustku.

* Nyni pustte zezdola naustkem pitnou vodu. Voda
musi vychézet z nastavce na rty.

+ Pred prvnim pouzitim pomlcku VORTEX zcela
vysuste.

Pokud ventil neni priichodny, nesmite pomicku

VORTEX pouzivat.

3.2 Priprava lécby

Zkontrolujte polohu ventilu

Pred kazdym pouzitim zkontrolujte, zda je ventil v nustku ve spravné poloze:
* Zkontrolujte, zda se ventil v nustku nachazi ve
vyobrazené poloze.

+ Jeho polohu mizete pfipadné upravit proudem vody.

+ Pred pouzitim pomdcku VORTEX zcela vysuste.

13



Slozeni jednotlivych dild

A VAROVANi

Nebezpeci uduseni po vdechnuti malych soucasti

Inhala¢ni komora VORTEX neni zcela uzaviena. Tim vznika nebezpedi, Ze dovnitf

mohou proniknout malé ¢astice, které Ize béhem inhalovani vdechnout.

+ Proto se pred kazdym pouzitim ujistéte, Ze se uvnitt VORTEX nenachazeji zadné cizi
predméty.

A POZOR

Omezeni lé¢by poskozenymi nebo nespravné slozenymi souc¢astmi vyrobku

Poskozené soucasti nebo nespravné sestavena inhalaéni pomdcka mohou ovlivnit funkci

inhala¢ni pomdcky a nasledné i lécbu. Dodrzujte mimo to i nasledujici pokyny k montazi.

+ Pfed kazdym pouzitim zkontrolujte vSechny dily vyrobku i veskeré pfisluSenstvi.
Poskozené, zdeformované nebo silné zabarvené soucasti vymérite.

.., Pred prvnim pouZitim zkontrolujte, zda Ize vas davkovac aerosolu aktivovat pomoci

Q" pomiicky pro oviédéni jednou rukou. Pokud nelze dévkovaé aerosolu aktivovat, nelze
pomtuicku pro ovladani jednou rukou pouZit.

Obecné informace

* VloZte do inhalaéni komory naustek.

Pouzivani s pomtckou pro ovladani jednou rukou

+ Nasadte pomUcku pro ovladani jednou rukou na zadni
¢ast inhalaéni komory.
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Obecné informace

+ Sejméte vicko davkovaciho aerosolu.

+ Pfed kazdym pouzitim davkovaci aerosol silné
protfepejte.

+ Vlozte davkovaci aerosol do pfipojovaciho krouzku
inhalacni komory.

Pouzivani s pomtckou pro ovladani jednou rukou

+ Umistéte pomUcku pro ovladani jednou rukou tak, aby
jeji kulaty konec objimal davkovaci aerosol. Muze byt
nutné pomdcku pro oviadani jednou rukou posunout
vice vpfed nebo vzad.

Nasazeni masky (maska pro kojence, maska pro déti)
+ Sejméte z naustku pomicky VORTEX ochranné

vicko.
+ Zasunte masku na naustek VORTEX.




Nasazeni masky (maska pro dospélé)

A POZOR

Nebezpeci mensiho davkovani léku

Pokud se na misto urceni dostane pfili§ malo Iéku, mize to negativné ovlivnit uspéch

lécby.

+ Pokud pouzivate masku pro dospélé, dbejte na to, aby byl platek vydechovaciho ventilu
vytlagen smérem ven.

+ Sejméte z naustku pomicky VORTEX ochranné
vicko.

+ Do otvoru v PARI mékké masce pro dospélé nasadte
pfipojovaci dil masky.

+ Nasadte masku s pfipojovacim dilem pfimo na
naustek pomicky VORTEX.
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3.3 Pribéh lécby

I A POZOR

Nebezpeci mensiho davkovani léku nedostate¢né slozenymi soucastmi vyrobku

Pokud se na misto uréeni dostane pfili§ malo Iéku, mize to negativné ovlivnit ispéch

1écby.

+ Pred lécbou se uijistéte, ze jsou vdechny soucasti vyrobku navzajem dobfe spojené tak,
aby nemohl unikat Iék.

Tip pro vizualni kontrolu dychani pro osoby, které

podporuji jiné pfi 1éché: 7"
+ Pozor: Pfi vydechovani se musi viditelné otevirat
bocni ventily.
/
\
Inhalace s ndustkem

+ Sejméte z naustku pomicky VORTEX ochranné
vicko.

+ Uchopte naustek mezi zuby a obemknéte ho rty.

+ Zacnéte pomalu a zhluboka dychat Usty.
Pro aplikaci jednoho stfiknuti pfi vdechovani stisknéte
davkovaci aerosol.

+ Na kratkou chvili zadrzte dech.
+ Poté pomalu dychejte pfes naustek.

Inhalovani s maskou pro kojence a déti

A POZOR

Ovlivnéni lécby unikajicim aerosolem

Kdyz maska nedoléha tésné na obli¢ej, mize aerosol unikat. To miize vést

k nedostatecnému davkovani léCiva.

+ Dbejte na to, aby maska zcela obepinala oba koutky Ust i nos.

+ Zvazujte mozné nezadouci U¢inky unikajiciho aerosolu. Jsou popsany v navodu
k pouziti pfislusného lé¢iva.
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Inhalovani s VORTEX maskou pro kojence:

+ Nasadte jemné pomicku VORTEX s maskou na
oblicej

+ Sledujte dechovy proud vaSeho ditéte.

« Kréatce pfed tim, neZ se vaSe dité znovu hluboce
nadechne, stisknéte davkovac aerosolu tak, aby se
spustil rozprach.

+ Pokud Iékar neur¢i jinak:

Vdechnéte a opét vydechnéte Ctyfi az Sest vdech
maskou!

Inhalovani s VORTEX maskou pro déti:

+ Vdechnéte a opét vydechnéte dva az ¢tyfi vdechy
maskou!

18




Inhalovani s maskou pro dospélé

A POZOR

Ovlivnéni léEby unikajicim aerosolem

KdyZ maska nedoléhé tésné na oblicej, mize aerosol unikat. To mlze vést

k nedostatecnému davkovani léCiva.

+ Dbejte na to, aby maska zcela obepinala oba koutky Ust i nos.

+ Zvazujte mozné nezadouci U¢inky unikajiciho aerosolu. Jsou popsany v navodu
k pouZiti pfislusného léciva.

+ Nasadte jemné pomicku VORTEX s maskou na
oblicej.

+ Zacnéte pomalu a zhluboka dychat Usty.
Pro aplikaci jednoho stfiknuti pfi vdechovani stisknéte
davkovaci aerosol.

+ Na kratkou chvili zadrzte dech.
+ Poté pomalu vydechnéte pfes masku.

Pokud Iékaf neur¢i jinak, staéi k inhalaci Iéku z pomdcky
VORTEX jeden nadech.

Pouzivani pomtcky pro ovladani jednou rukou
Pomdcka pro oviadani jednou rukou se pouziva pro ulehéeni spusténi davkovace aerosolu:

+ Uchopte inhalaéni pomdcku VORTEX jednou rukou tak, aby prsty volné lezely na
pomticce pro ovladani jednou rukou.

+ Stisknéte smérem dold pomicku pro ovladani jednou rukou, pro spusténi rozprachu.
+ Packu opét povolte.
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4  HYGIENICKE OSETRENI PRO DALSIi POUZITI
V DOMACIM PROSTREDI

41 Cykly hygienického oSetfeni pro dal$i pouziti

VORTEX a pomicka pro ovladani jednou rukou — Cisténi ihned po kazdém pouziti
VORTEX maska pro kojence — Dezinfekce jednou tydné
VORTEX maska pro déti

PARI mékka maska pro dospélé v¢. pripojovaciho dilu

masky

4.2 Limity hygienického oSetfeni pro dalSi pouziti
Dezinfekce

VORTEX a pomUcka pro ovladani 60 hygienickych oSetreni pro dal$i pouZiti, max. 1 rok
jednou rukou

VORTEX maska pro kojence

VORTEX maska pro déti

PARI mékka maska pro dospélé a |300 hygienickych oetfeni pro dalSi pouziti, max. 1
pfipojovaci dil masky rok

4.3 Priprava

+ Vytahnéte davkovaci aerosol z pfipojovaciho krouzku inhalacni komory a uzavfete ho
pfisluSnym ochrannym vickem.

* Rozlozte VORTEX na jednotlivé soucasti vyrobku.

+ Oteviete ochranné vicko.
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4.4 Cisteni

Myti

V8echny soucasti musite ihned po pouziti umyt.

VYBAVEN:

- Pitna voda o teploté priblizné 15 °C

PROVEDEN:

+ V8echny pouzité soucasti 2 minuty dukladné oplachuijte pod tekouci pitnou vodou.

Rugéni ¢isténi

VYBAVENI:

- Pitna voda o teploté priblizné 40 °C

- Bézny prostiedek na myti nadobi®

- Nadoba o objemu minimainé 3|

PROVEDENI:

+ Do 31 teplé pitné vody pfidejte pfiblizné 1 1Zicku
prostfedku na myti nadobi.

* Vlozte sou¢asti do vodniho roztoku.
Doba pUsobeni: 5 minut
+ Obcas soucastmi pohnéte.
+ Na viditelné znecisténi pouzivejte stfedné mékky
kartacek (napf. zubni), ktery budete pouzivat pouze k tomuto Ucelu.
OPLACHNUTI:

+ V8echny soucasti dukladné oplachujte pod tekouci pitnou vodou o teploté pfiblizné 15 °C
po dobu 3 minut.

3) Ovéfeno spolecnosti Palmolive®.
21



V myéce na nadobi

Jednotlivé soucasti Ize myt v bézné domaci mycce na nadobi, pokud je pfipojena k
vodovodu s vodou v kvalité pitné vody.

Pro bezpe¢nou manipulaci s pouzitym €isticim prostfedkem dodrzujte pfislusny navod k
pouziti, zejména bezpecnostni pokyny v ném obsazené.

PROVEDENI:

Q Jednotlivé soucésti nemyjte spolecné se silné znecisténym nadobim.

+ Umistéte vSechny soucasti do kose mycky tak, aby se
v nich nemohla hromadit voda.
+ Zvolte program s teplotou nejméné 50 °C.
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4.5 Dezinfekce

Po umyti véechny soudasti vydezinfikujte. Uginné dezinfikovat Ize pouze umyté soudasti.

V nésledujicim textu jsou uvedeny schvalené dezinfekéni postupy.

Pievarenim ve vodé

VYBAVEN:
- Cisty hec
- Pitna voda
PROVEDENI:

& POZOR

Nebezpeci infekce z dlivodu vihkosti

Vlhkost podporuje rdst bakterii.

+ V8echny soucasti okamzité po dokonceni dezinfekce odeberte z hrnce a nechejte je
oschnout.

+ Stahnéte naustek z inhalaéni komory.
+ UPOZORNENI! Nebezpeéi poskozeni plastovych souéasti! Plasty se pfi kontaktu

s horkym dnem hrnce mohou roztavit. Kontrolujte, zda je v hrnci dostate¢né mnozstvi vody

a soucasti se nedotykaji dna hrnce.
VloZte vSechny sou¢asti minimélné na 5 minut do prudce vrouci vody.
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Bézné prodavanym tepelnym dezinfekénim pfistrojem na détskeé
lahve (nikoli mikrovinka)

VYBAVENI:

— Zarizeni pro tepelnou dezinfekci s dobou chodu miniméalné 6 minut

PROVEDEN:

A POZOR

Nedostatecna dezinfekce zvySuje nebezpeci infekce

Nedostatecna dezinfekce podporuije rist bakterii a zvySuje tak nebezpeci infekce.

+ Pred kazdou dezinfekci zkontrolujte, zda je dezinfekéni pfistroj Cisty a funkéni.

+ Dezinfekci provadéjte do okamziku, kdy se dezinfekéni pfistroj automaticky vypne nebo
do dosazeni minimaini doby dezinfekce uvedené v navodu k pouziti dezinfek&niho
pistroje. Pfistroj nevypinejte pred¢asné.

A POZOR

Nebezpeci infekce z dlivodu vlhkosti

Vlhkost podporuje rist bakterii.

+ Vechny soucasti okamzité po dokonceni dezinfekce odeberte z dezinfekéniho pfistroje
a nechte je oschnout.

Informace o provadéni dezinfekce, dobé trvani dezinfekéniho procesu (min. 6 minut) a
pozadovaném mnozstvi vody najdete v navodu k pouzitému dezinfekénimu zafizeni.
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4.6 SusSeni

Zkontrolujte, zda v sou¢astech neni zbytkova vihkost. Pfipadné:
+ Oklepanim odstranite ze vSech soucasti zbytky vody.

+ VSechny soucasti poloZte na suchou, €istou a savou podlozku a nechte je zcela oschnout
a vychladnout.

“Q" Inhalacni komoru Ize vysusit Cistym hadfikem, ktery nepousti vidkna.

4.7 Kontrola

Po kazdém c¢isténi a dezinfekci zkontrolujte vSechny souéasti vyrobku. Poskozené,
zdeformované nebo silné zabarvené soucasti vymérte.

4.8 Skladovani

+ Po dokonéeném suseni nasadte naustek na inhalacni komoru.
+ Nasadte ochranné vi¢ko na naustek.
+ Uschovejte vyrobek a popf. pfislusenstvi na suchém a bezpraSném misté.
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5  HYGIENICKE OSETRENi PRO DALSI POUZITIV
PROFESIONALNICH ZDRAVOTNICKYCH ZARIZENICH

A POZOR

Nebezpeci kiizové kontaminace pfi vyméné pacientt
Pokud pfistroj pouzivate pro riizné pacienty, hrozi nebezpeci pfenosu mikroorganisma
z jednoho pacienta na druhého.
+ Pfed kazdou vyménou pacienta vSechny soucasti vyrobku vycistéte, dezinfikujte
a sterilizujte.

5.1 Cykly hygienického oSetreni pro dalSi pouziti
Bez vymény pacienta

VORTEX a pomicka pro ovladani jednou rukou — Cigténi ihned po kazdém pouziti
VORTEX maska pro kojence — Dezinfekce jednou tydné
VORTEX maska pro déti

PARI mékka maska pro dospélé v¢. pripojovaciho dilu

masky

Pfed vyménou pacienta

VORTEX a pomUcka pro ovladani jednou rukou — Cisténi
VORTEX maska pro kojence — Dezinfekce
VORTEX maska pro déti - Sterilizace
PARI mékka maska pro dospélé vE. pripojovaciho dilu

masky

Y- Sterilizace neni vyZadovéna, pokud se pro kazdého pacienta pouZiva viastni ndustek a
€ vlastni maska.
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5.2 Limity hygienického osSetfeni pro dalsi pouziti

Dezinfekce

VORTEX a pomdicka pro oviadani 60 hygienickych oSetfeni pro dalsi pouZiti, max. 1 rok
jednou rukou

VORTEX maska pro kojence

VORTEX maska pro déti

PARI mékka maska pro dospélé a |300 hygienickych oSetfeni pro dalsi pouZiti, max. 1
pipojovaci dil masky rok

Sterilizace

VORTEX a pomicka pro ovladani 30 hygienickych oSetreni pro dal$i pouZiti, max. 1 rok
jednou rukou

VORTEX maska pro kojence
VORTEX maska pro déti
PARI mékka maska pro dospélé v¢. | 100 hygienickych oetfeni pro dalSi pouZiti, max. 1

pfipojovaciho dilu masky rok
5.3 Piiprava

+ Vytahnéte davkovaci aerosol z pfipojovaciho krouzku inhalacni komory a uzavrete ho
pfislusnym ochrannym vickem.

* Rozlozte VORTEX na jednotlivé soucasti vyrobku.

+ Otevrete ochranné vicko.

VS
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5.4 Cisténi a dezinfekce

UPOZORNENI
Poskozeni vyrobku ¢isticimi a dezinfekénimi prostfedky neslucitelnymi s
materidlem
Ne vSechny Cistici a dezinfekéni prostfedky se hodi na material sou€asti vyrobku.
Nevhodné prostfedky mohou poskodit a pokazit vyrobek.
+ Pfed Ci$ténim a dezinfikovanim zkontrolujte snasenlivost pouzitého €isticiho resp.
dezinfekéniho prostredku se vSemi materialy hygienicky oSetfovanych soucasti
vyrobku.

Je nutné dodrZovat navod k pouZiti pouZité chemikalie.

Myti

V&echny soucasti musite ihned po pouziti umyt.

VYBAVEN:

- Pitna voda o teploté priblizné 15 °C

PROVEDEN:

+ V8echny pouzité soucasti 2 minuty dlikladné oplachuijte pod tekouci pitnou vodou.

Strojové ¢isténi a dezinfekce

VYBAVEN:

- Cistici a desinfekéni pfistroj (RDG) odpovidajici DIN EN 1SO 15883

- Cistici prostredek

- pfip. neutraliza¢ni prostfedek

- deionizovana voda

PROVEDENI:

+ Umistéte soucasti tak, aby mohly byt optimainé vycistény.
Inhalaéni komora musi byt uloZzena svisle.

+ Zvolte vhodny Cistici program (min. A0 = 3000) a Cistici prostfedek.

VALIDACE:

Postup je v Evropé schvalen pfi pouZiti nasledujicich prostfedku:

- Neodisher® MediZzym 0,5 % (pH neutréini)

Alternativni varianta:

- Neodisher® MediClean forte 0,5 % (zasadity)
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Rucni chemické cisténi a dezinfekce

A POZOR

Nedostatecna dezinfekce zvySuje nebezpeci infekce

Nedostate¢na dezinfekce podporuije rlist bakterii a zvySuje tak nebezpedi infekce.

+ Dodrzujte uvedené poméry smési a doby pUsobeni.

+ Dbejte na to, aby byly vSechny soucasti béhem celé doby plsobeni zcela ponofeny
v roztoku k inhalaci. Nesmi byt patrné Zadné nepokryté misto ani vzduchova bublina.

Pokud pouzivate dezinfekéni prostfedek bez Cistici funkce, musite nasledujici postup
provést dvakrat: nejprve s isticim prostfedkem a poté s dezinfekénim prostfedkem.
VYBAVEN:

Postup je v Evropé schvalen pfi pouziti nasledujicich prostredku:

- Cisténi: Korsolex® Endo-Cleaner 0,5 %, 5 min, 50 °C (pH neutralni, enzymaticky)

- Dezinfekce: Korsolex® Basic 4 %, 30 min, pokojova teplota (zaklad ucinnych latek: latka
Stépici aldehydy, aldehyd)

PROVEDEN:

+ Vycistéte a vydezinfikujte vSechny soucasti roztokem vyrobenym dle pokynu vyrobce. V
pfipadé viditelného znecisténi pouzijte stfedné mékky kartacek (napf. zubni kartacek)
pouzivany pouze k tomuto Ucelu.

:Q: Pokud byste doporucenou dobu ptsobeni vyrazné prekroCili, mohly by plastové

soucasti absorbovat pach pouzitého dezinfekéniho prostredku.

OPLACHNUTI:

A POZOR

Nebezpeci alergickych reakci a podrazdéni sliznice dezinfekénim prostredkem

Dezinfekéni prostfedky mohou pfi kontaktu s kizi zpUsobit alergickou reakci nebo

podrazdéni sliznice.

+ Vyrobek PARI dlikladné oplachnéte, aby na ném nezlistaly zadné zbytky dezinfekéniho
prostredku.

+ V8echny jednotlivé soucasti diikladné oplachuijte pod tekouci vodou o teploté pfiblizné 15
°C po dobu 3 minut.
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5.5 Sterilizace

I A POZOR

Nebezpeci infekce zbytkovymi mikroorganismy

Pokud se na sou¢astech pfed uréenych ke sterilizaci vyskytuji mikroorganismy, mohou se
i pfes sterilizaci mnozit. Tim vznika nebezpeci infekce.

+ V8echny soucasti je nutné pred sterilizaci dikladné vycistit, dezinfikovat a vysusit.

+ Cistéte a dezinfikujte je vyhradné podle schvalenych postupt.

VYBAVENI:
Parni sterilizator — idealné s frakcionovanym pfedvakuem podle normy DIN EN 285, pfip.
DIN EN 13060

PROVEDEN:

Informace o sterilizaci mékké masky PARI:

Pro sterilizaci tohoto typu masky vzdy pouzivejte vhodny
stabilizator masek, protoze vysoké teploty mohou
zménit jeji priléhavost.

Y- Pro VORTEX masku pro déti a VORTEX masku pro kojence neni vyZadovan
= stabilizator masek.

+ Stabilizator masek pfipadné vlozte do masky podle obrazku.

« Soucasti zabalte do sterilniho bariérového systému podle normy CSN EN 11607-1 (napt.
obal z félie a papiru).

+ Sterilizaci provadéjte v parnim sterilizatoru podle pokynd vyrobce.

Teplota a doba sterilizace:

134 °C, nejméné 3 min
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5.6 Suseni

Zkontrolujte, zda v sou¢astech neni zbytkova vihkost. Pfipadné:

+ Oklepanim odstranite ze vSech soucasti zbytky vody.

+ VSechny soucasti poloZte na suchou, €istou a savou podlozku a nechte je zcela oschnout
a vychladnout.

“Q" Inhalacni komoru Ize vysusit Cistym hadfikem, ktery nepousti vidkna.

5.7 Vizualni kontrola a skladovani

Zkontrolujte vSechny soucasti. Poskozené, zdeformované nebo silné zabarvené soucasti
vyménte.

+ Po dokongeném suSeni nasadte ndustek na inhalacni komoru.

+ Nasadte ochranné vicko na naustek.

Misto skladovani:

- suché

- bezpradné

- chranéné pred kontaminaci

Volitelné: pouZiti sterilniho obalu

6 DALSIi INFORMACE

VSechny soucasti vyrobku Ize likvidovat jako komunalni odpad. Je tfeba dodrzovat pfedpisy
pro likvidaci v dané zemi.
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