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Brugsanvisning

PARI BOY® Go

+ Model: PARI BOY® Go (type 155)
+ Model: PARI-maske soft (type 041)
+ PARI inhalationssystem til terapi af de nedre luftveje
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Laes brugsanvisningen

Lees denne brugsanvisning omhyggeligt inden fgrste anvendelse. Fglg alle instruktioner og sik-
kerhedsanvisninger. Opbevar brugsanvisningen omhyggeligt.

Brugsanvisningen galder for

PARI BOY® Go (type 155)

PARI maske soft (type 041)

PARI SMARTMASKS (type 041/078)

Kontakt

E-mail: info@pari.de

TIf.: +49 (0)8151-279 220 (internationalt)
+49 (0)8151-279 279 (pé tysk)

Copyright

©2026 PARI GmbH Spezialisten fiir effektive Inhalation

Moosstr. 3, 82319 Starnberg, GERMANY. Forbehold for tekniske og optiske &ndringer samt tryk-
fejl. Afbildninger ligner.

Ansvarsfraskrivelse

Denne brugsanvisning beskriver PARI-produkters dele og det valgfrie tilbehgr. Derfor beskrives 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 galdende forskrifter i det pagaeldende land
overholdes.

Varemarker

Registrerede varemerker tilhgrende PARI GmbH Spezialisten fiir effektive Inhalation i Tyskland
og/eller andre lande:

BOY®, PARI®, PARI BOY Go®

Garanti

PARI giver en garanti pa 3 ar pa controlleren. Garantiperioden starter pa kgbsdatoen.
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1  VIGTIG INFORMATION

1.1 Anbefalet anvendelse

PARI BOY Go er et inhalationsapparat til terapi af de nedre luftveje.

Forstgveren er egnet til terapi af patienter i alle aldersgrupper startende med bgrn fra 2 ar.

PARI BOY Go egner sig ikke til brug med antibiotika til terapi af bakterielle infektioner i luftvejene
(f.eks. i tilfeelde af pseudomonas aeruginosa).

PARI BOY Go ma kun anvendes med stoffer, der er godkendt til forstverterapi (forsgg ikke at
indande teriske olier).

PARI BOY Go md kun bruges til den anbefalede anvendelse.

Dette produkt ma kun benyttes af personer, som forstar brugsanvisningernes indhold, og som er i
stand til at bruge produktet pa sikker vis.

Falgende persongrupper skal under anvendelsen af sikkerhedsmaessige drsager vaere under op-
syn af en ansvarlig person:

- Smabgrn og bgrn

— Personer med hegransede evner (f.eks. fysiske, psykiske, sensoriske)

Huis patienten ikke selv er i stand til at betjene dette produkt pa sikker vis, skal terapien gennem-
fgres af den ansvarlige person.

Dette PARI-produkt er kun egnet til patienter, der kan treekke vejret selv og er ved bevidsthed.
Dette PARI-produkt ma bruges bade i hjemmet og i professionelle sundhedsinstitutioner.

Inhalationsapparatet PARI BOY Go leveres usterilt. Genanvendeligheden er givet, safremt der
anvendes validerede renggrings- og desinfektionsprocesser.

Brug udelukkende originale reservedele og originalt tilbehgr fra PARI.

Anvendelseshyppighed og -varighed fastsattes af medicinsk fagpersonale' i overensstemmelse
med de individuelle behov.

Dette PARI-produkt ma ikke anvendes i omrader med forhgjet magnetisk eller elektrisk straling

(f.eks. i nerheden af en MR-scanner eller i umiddelbar naerhed af hgjfrekvent kirurgisk udstyr).
Masker

PARI-maske soft er tilbeher til inhalationsterapi. Den gar det muligt at inhalere aerosol’ gennem
munden og naesen.

PARI SMARTMASKS er tilbehgr til forstaverterapi. De gor det muligt at inhalere aerosol’ gennem
mund og nase.

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").
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De forskellige maskestgrrelser egner sig til behandling af patienter i falgende aldersgrupper:
- PARI-bgrnemaske soft "Spiggy": Barn fra 4 ar

— PARI-voksenmaske soft: Voksne

— PARI SMARTMASK Kids: Bgrn fra 2 ar.

— PARI SMARTMASK: Til voksne.

Aldersangivelserne er omtrentlige vaerdier. Maskens faktiske stgrrelse afhanger af det individuel-
le ansigts stgrrelse og form.

PARI BOY Go mé i liggende position kun bruges i kombination med PARI-maske soft eller en
SMARTMASK.

1.2 Indikation

Sygdomme i de nedre luftveje.

Masker

Til patienter, der ikke kan inhalere med et mundstykke, eller hvis maskeinhalation foretraekkes.

Masken udggr et system sammen med et inhalationsapparat. Indikationen for dette system svarer
tilindikationen for det anvendte inhalationsapparat.

1.3 Kontraindikation
PARI GmbH kender ikke til kontraindikationer.

1.4 Maerkning
P produktet eller pa emballagen star falgende symboler:

Medicinsk udstyr

Unik udstyrsidentifikationskode
Producent

Produktionsdato

Serienummer

Flers)E

Artikelnummer

=
(o]
-

Batchnummer, charge

Dette produkt opfylder kravene i EU-forordning 2017/745 om medicinsk udstyr.

o
o]
o

%)

Falg brugsanvisningen



P22

A

Grad af beskyttelse iht. EN 60529. Beskyttelse mod indtraengning af fremmedlege-
mer med en diameter pa mindst 12,5 mm og beskyttelse mod vanddraber ved en
heeldning pd op til 15°.

Luftfugtighed, begraensning

Lufttryk, begraensning

Anvendelsesdelens beskyttelsesgrad: Type BF

Temperaturbegraensning

— — —|J®vnstram

7N\ | Vekselstrom

Det medicinske udstyr blev bragt i handlen efter den 13. august 2005. Produktet
ma ikke bortskaffes med det almindelige husholdningsaffald. Den overstrege-
de affaldsbeholder symboliserer, at der kraves affaldssortering.

Mundstykke uden udandingsventil
PARI BOY Go forstgverhoved

PARI BOY Go controller
PARI-bgrnemaske soft "Spiggy"
PARI voksenmaske soft

PARI SMARTMASK Kids

PARI SMARTMASK til voksne
Elastik

Vinkelstykke 45°

Ampuller



1.5 Sikkerhedsanvisninger og advarsler

Den foreliggende brugsanvisning indeholder vigtige informationer, sikkerhedsan-
visninger 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 inhalationsoplgsning skal ligeledes overholdes.

Markning og klassificering af advarslerne
Sikkerhedsrelevante advarsler er i denne brugsanvisning inddelt i fglgende risikotrin:

Came

FARE betegner en farlig situation, der medfgrer alvorlige kvastelser eller dgd, hvis den ikke
undgas.

/\ ADVARSEL

ADVARSEL betegner en farlig situation, der kan medfgre alvorlige kvaestelser eller dgd, hvis den
ikke undgds.

/\ ForsiGriG

FORSIGTIG betegner en farlig situation, der kan medfgre lette eller middelsvaere kveestelser,
hvis den ikke undgas.

| HENvISNING
HENVISNING betegner en farlig situation, der kan medfgre materielle skader, hvis den ikke
undgas.

Generelt

Olie- og fedtholdige hudplejemidler kan beskadige de blgde kunststofkomponenter. Sadanne
hudplejemidler bgr undgds under anvendelsen.

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.

Terapi for bgrn og personer, der har brug for hjelp

For personer, der ikke er i stand til selv at gennemfgre terapien eller ikke kan vurdere faremo-
menterne, er der en gget risiko for kvaestelse. Til sidanne personer hgrer f.eks. bgrn og personer
med begransede evner. Disse personer skal under anvendelsen af sikkerhedsmaessige arsager
vaere under opsyn eller hjeelpes af en ansvarlig person.



Fare pa grund af smadele, der kan sluges

/\ ADVARSEL

Kvalningsfare pa grund af blokerede luftveje

Produktet indeholder smadele. Smadele kan blokere luftvejene og medfare risiko for kvael-
ning.

* Opbevar alle produktdele utilgaengeligt for babyer og smabgrm.

Brug kun apparatet til patienter fra 2 ar og op

/\ ADVARSEL

Sundhedsrisiko pa grund af overdosering

Ved inhalationsterapi af spaedbgrn kan der opsta ugnskede bivirkninger, herunder potentielt
alvorlige bivirkninger.

* Brug kun apparatet til born fra 2 ar og op.

Rapportering af alvorlige handelser

Rapporter om alvorlige haendelser til producenten og de ansvarlige myndigheder.

Endringer pa enheden

Huis der foretages @ndringer pa enheden, kan en sikker og hensigtsmaessig drift af enheden ikke

garanteres. Der kan opstd elektrisk stgd eller overophedning. Foretag ingen &ndringer pa enhe-
den.

2 PRODUKTBESKRIVELSE

2.1 Leverance

De medfglgende produktbestanddele er landespecifikke og kan afvige i omfang i forhold til de i
denne brugsanvisning beskrevne bestanddele. Leveringsomfanget fremgar derfor af emballagen.
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Oversigt og betegnelser

Taske

Mundstykke

Inhalationsapparat

3a |Forsteverhoved

3b | Controller

Batterier

Voksenmaske soft

Bornemaske soft "Spiggy"
SMARTMASK (fglger ikke med leverancen)
7a | Elastik

SMARTMASK Kids (fglger ikke med leverancen)




2.3 Funktionsdele
Controlleren har fglgende funktionsdele:

1 4 2 o 10
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1 Tend/sluk-knap

2 |Plejemodus-LED

3 Controller

4 | Udlgserknap til forstgverhoved

5 Batteriflap

6 | USB-C-bgsning til netdel

7  Lagtil batterirum

8 |Markeplade (husets bund)

9 Batterier

10 | Netdel’ (falger ikke med leverancen)

3)  Netstiktypen er landespecifik. Afbildningen viser Eurostikket (type "C").

1



2.4 Funktionsheskrivelse

PARI BOY Go bestdr af en PARI-controller, et PARI-forstgverhoved, et PARI-mundstykke og PARI-til-
behgr. Systemet bruges til terapi af de nedre luftveje.

PARI BOY Go er et stgjsvagt, let, handholdt, batteridrevet medicinsk udstyr, der omdanner din in-
halationsoplgsning til en aerosoltage til inhalation. Medikamentet haeldes i forstaverens forstg-
verhoved, som farer det til en membran med sma huller. Nar apparatet er teendt, vibrerer mem-
branen og presser pa den made inhalationsoplgsningen gennem de meget sma huller, hvorved
der opstar en forstgvertage. Denne aerosol indandes i lungerne via mundstykket eller evt. via en
maske.

Nar apparatet er teendt, traenger der aerosol ud af mundstykket.

Forstgverhoved med inhalationsoplgsning.

Under inhalationen traenger der aerosol ud af udgangsabningerne ved udanding.
I slutningen af inhalationen dannes der ikke lngere aerosol.

S w N =

12



2.5 Apparatets signaler

De forskellige driftstilstande vises ved hjlp af et lys pa teend/sluk-knappen, symbolet for pleje-
modus under knappen samt lydsignaler.

Visuelt signal Akustisk signal |Driftstilstand

Teend/sluk-knap lyser
® gront.

_\" Taend/sluk-knappen blinker
T |gront 5 gange.
~C;}r_ Plejemodus-LED blinker  Lydsignalernes se- Visning af pamindelse for plejemodus

7 blat. kvens er aktiv.

1 lydsignal Apparatet taendes.

1 lydsignal Terapien er afsluttet.

Plejemodus er aktiv, returskylningen

-:@I‘{- E:gjtemodus-LED pulserer et lydsignal | gennemfares og plejer membranens
' mikroporer.
< : %= Plejemodus-LED slukker. 1 lydsignal Plejemodus er gennemfgrt.

® Teend/sluk-knap lyser oran-

ge 5 sekunder 2 lydsignaler Der er ikke pafyldt medikament.

Forstgverhovedet er ikke forbundet
med controlleren.

Intet lydsignal Forstgverhovedet afbrydes fra con-
trolleren under terapien.

Forstgverhovedet er defekt.

® Taend/sluk-knap lyser oran-
ge 5 sekunder.

-:#: lfgr;d/sluk-knap blinker or- ot lydsignal | Batteriet har lav ladetilstand.
Batteri tomt/for lav spaending.
Batteriet nar en lav ladetilstand under
terapien.

2 lydsignaler Den maksimale driftstid pr. anven-
delse pd 20 minutter er net.
Terapien er blevet afsluttet/afbrudt
for tiden.

_~‘_ Taend/sluk-knappen blinker
“7  orange 5 gange.

13



2.6 Materialeinformation
De enkelte produktdele bestar af fglgende materialer:

Produktdel Materiale
Mundstykke Polypropylen
Forstgverhoved Polypropylen, termoplastisk elastomer, silikone, rustfrit stal

Controller-hus

Acrylnitril-butadien-styren, polycarbonat, polyoxymethylen, sili-
kone

PARI-maske soft

Polypropylen, termoplastisk elastomer

PARI SMARTMASKs Silikone
Udandingsventil Silikone
Vinkelstykke 45° Polypropylen
Elastik Syntetisk kautsjuk

2.7 Levetid

Produktdel Maks. levetid Hygiejnebehandlingsgranser

Controller 3dr 156 desinfektionscyklusser
Forstaverhoved 15 EIZ desinfektionscyklusser, 365 inhalationscy-
usser
PARI-maske soft 15 300 desinfektionscyklusser, 100 sterilisationscy-
klusser
PARISMARTMASKs |1 5r ilouos Sdee}mnfektlonscyklusser, 100 sterilisationscy-

Produktets levetid afhanger af hygiejnebehandlings- og indandingscyklusserne. Ved gentagen hy-
giejnebehandling eller anvendelse flere gange dagligt kan den blive forkortet. Produktkomponen-
terne er dimensioneret til de anfgrte antal cyklusser. De individuelle komponenter bgr senest ud-
skiftes, nar de ndr den maksimale levetid eller de fastlagte hygiejnebehandlingsgreenser.



3 ANVENDELSE

Alle trin, der beskrives i det falgende, skal gennemfgres korrekt.
Anvend kun rengjorte og tgrrede produktbestanddele. Vask haenderne grundigt fgr hver anven-
delse. Gennemfpr ogsa altid renggringen og desinfektionen far farste anvendelse.

/\ ADVARSEL

Elektromagnetiske vekselvirkninger med diagnostisk udstyr

Elektriske apparater kan medfgre elektromagnetiske forstyrrelser. Dette kan pavirke andre ap-

paraters funktion samt terapien.

« Apparatet ma kun anvendes pa stationre hospitalsafdelinger og pa intensivafdelinger.

* Brug ikke apparatet i omrader, der er udsat for gget magnetisk eller elektrisk straling, f.eks. i
en MR-scanner.

/\ ADVARSEL

Pavirkning af terapien pa grund af elektromagnetiske forstyrrelser

Elektriske apparater kan medfgre elektromagnetiske forstyrrelser. Dette kan pavirke appara-

ternes funktion samt terapien.

» Apparatet ma ikke placeres lige ved siden af et andet apparat eller stables sammen med an-
dre apparater.

* Hvis apparatet skal bruges umiddelbart ved siden af et andet apparat eller stables sammen
med andre apparater, skal apparaternes korrekte funktion overvages under drift.

/\ ADVARSEL

Elektromagnetiske vekselvirkninger med styresystemer

Elektriske apparater kan generere elektromagnetiske felter. Dette kan pavirke andre appara-
ters funktion. Apparatet kan bruges i en bil, et tog eller et fly med fglgende begraensninger:

* Apparatet ma kun bruges i passageromrader i tog og fly.

* Brug ikke apparatet i narheden af styringssystemer i fly eller tog.

* Brug kun apparatet med batterier i bilen.

Tyverisikringssystemer og RFID-lesere (Radio Frequency Identification) kan pdvirke forstaverens

A% ydeevne. Brug ikke apparatet i ncerheden af indgange i butikker, biblioteker og sygehuse.

Beerbare trddlose kommunikationsenheder (som mobiltelefoner eller rou(ere) kan pdvirke inhala-
Q tionsapparatets funktion og dermed terapien. Hold en minimumsafstand pd 30 cm mellem inhala-
tionsapparatet og tridlose kommunikationsenheder.

15



3.1 Forberedelse af terapien

Samling af inhalationssystemet

/\ FoRsiGTIG

Fare for pavirkning af terapien

Beskadigede enkeltdele og en forkert montering kan forringe inhalationsapparatets funktion
og dermed terapien.

* Kontrollér alle produktets bestanddele og tilbehgret forud for hver anvendelse.

« Udskift knaekkede, deformerede, tilkalkede eller meget misfarvede dele.

« Qverhold monteringsanvisningerne i denne brugsanvisning.

1. Forbind forstgverhovedet med controlleren. Skub forstg-
verhovedet vandret langs faringen pa controlleren, indtil
du hgrer et klik ("CLICK").

Isaet eller udskift batterier

|| HEmvISNING
Defekt apparat pa grund af lekkende batterier
Laekkende batterier farer til korrosion og beskadiger apparatet.
* Fjern batterierne, hvis det forventes, at apparatet ikke skal bruges i langere tid.

16



X Der er ingen batterier i batterirummet for den forste
¥ anvendelse.

1. Rbn daekslet pa controllerens batterirum.

2. Traeki batteriflapperne for at fjerne evt. opbrugte batte-
rier.

3. Sat tre nye AA-batterier i. Tryk batterierne helt ind pa
den dertil beregnede plads. Veer opmaerksom pa polsym-
bolerne i controllerens batterirum og pa batterierne.

4. Luk daekslet pa batterirummet. Batterirummets daeksel
er sikkert Iast, nar der hgres en kliklyd ("CLICK").

Brug med netdel

Q Apparatet kan bruges med enten batterier eller netdel. Batterierne kan ikke oplades med netdelen!

/\ ADVARSEL

Fare for kvaestelse ved strangulering

For personer, der ikke er i stand til selv at gennemfgre terapien eller ikke kan vurdere faremo-

menterne, er der en gget risiko for kvéestelse ved strangulering med tilslutningskablet. Til sa-

danne personer hgrer f.eks. babyer, bgrn og personer med begraensede evner.

» Det skal sikres, at anvendelsen ved sadanne personer overvages eller gennemfgres af en
person med ansvaret for sikkerheden.

/\ ADVARSEL

Elektriske apparater, der er sluttet til stramnettet, udggr en potentiel fare

Der er fare for elektrisk stgd.

* Hold netdelen veek fra vaeske og fugtige omgivelser.

* Brug ikke et defekt apparat/en defekt netdel (f.eks. gdelagt hus).

* Afbryd USB-C-stikket fra controlleren, inden du skiller apparatet ad eller pabegynder appa-
ratets hygiejniske behandling.

* Brug ikke en stikadapter.

» Til netdrift anbefaler vi, at du bruger PARI-netdelen (078B7116). Alternativt kan der ogsa
anvendes netdele fra tredjepartsleverandgrer, forudsat at disse opfylder de tekniske krav
[se: Krav il en netdel, side 33].
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/\ ADVARSEL

Pavirkning af terapien pa grund af elektromagnetiske forstyrrelser

Elektriske apparater kan medfgre elektromagnetiske forstyrrelser. Dette kan pavirke appara-
ternes funktion samt terapien.

» Der ma kun bruges kabler med en lzngde pa op til 3 m.

|| HENVISNING
Ladekabler skal altid holdes pa afstand af keeledyr, f.eks. kaniner. Kabler, der er bidt i, kan
medfgre funktionsfejl eller beskadigelse af udstyret.

1. Forbind USB-C-tilslutningen med controlleren.
2. Setnetdelen i en egnet stikkontakt.

Forberedelse af inhalationsterapi
PAFYLDNING AF FORSTOVERHOVEDET

I /\ FoRsIGTIG

Pavirkning af terapien pa grund af overdosering

Hvis forstgveren indeholder for meget vaeske, pavirkes forstgvningen og dermed terapien.

» Pafyld den ngdvendige mangde inhalationsoplasning i forstgveren fra oven. Veer opmeerk-
som pa den maks. pafyldningsvolumen. Den ngdvendige maengde inhalationsoplgsning
fremgar af brugsinformationen til medikamentet.

18



1. Abn forstaverhovedet, idet du klapper forstgverens daek-
sel opad.

2. Pfyld den ngdvendige maengde inhalationsoplgsning i
forstaverhovedet fra oven.
Vaer opmerksom pa den maks. pafyldningsvolumen
[se: Mal/veegt/pafyldningsvolumen, side 33].

3. Lukforstgverdaekslet. Kontroller, at forstgverens daeksel
er gaetihak.

4. Hvis du vil inhalere med mundstykke [se: Inhalation med
mundstykket, side 20]. Hvis du vil inhalere med maske
[se: Inhalation med maske, side 20]

3.2 Gennemfgrelse af terapien
Inden der gennemfgres en terapi, skal alle sikkerhedsanvisninger og advarsler i denne
brugsanvisning veere l®st og forstaet.

1. SIa controlleren til, idet du trykker kort pa teend/sluk-knappen. Der lyder et kort lydsignal, og
knappens LED lyser grant.

2. Kontrollér, at der dannes aerosol, inden terapien pabegyndes (der skal strgmme en fin tage
ud af forstgveren).
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Inhalation med mundstykket

1. Seet mundstykket pa forstgverhovedet.

2. Set dig afslappet og i opret position.

3. Tag mundstykket mellem tenderne, og omslut det med

leberne. «
4. Traek vejret sa langsomt og dybt ind som muligt gennem
mundstykket, og ud igen pa en afslappet made. (=

5. Udfgr inhalationen, indtil der hgres et lydsignal. LED'en
blinker grant 5 gange.

Hold inhalationsapparatet sd lodret som muligt under terapien, sd det pdfyldte medikament altid

er i kontakt med membranen. Pd den mdde sikrer du, at apparatet ikke slukkes for tidligt, og at do-

seringen ikke bliver forkert.

<, = I slutningen af terapien skal du kontrollere, at medikamentbeholderen er tom.
< — Huis der ophobes for meget kondensvand eller spyt pd ydersiden af membranen, kan forstavnin-

gen stoppe.

~ Sluk for apparatet, og fiern fugten ved at ryste det ud eller tarre det af med en fugfri klud.
Teend derefter for apparatet igen, og fortscet terapien.

Inhalation med maske

R Q Masken bruges i stedet for et mundstykke.

1. Traek evt. mundstykket af forstgverhovedet.
2. Setmasken pa forstgverhovedet.

I /\ ForsiGTIG

Pavirkning af terapien som folge af aerosol, der traenger ud

Hvis masken ikke sidder teet mod ansigtet, kan aerosolen slippe ud. Det kan medfgre underdo-
sering af medikamentet.

« Sgrg for, at masken omslutter begge mundvige og nesen fuldstendigt.

r Veer opmeerksom pd eventuelle bivirkninger som falge af udstrammende aerosol. Disse er beskrevet
¥ jbrugsvejledningen til det pgeeldende medikament.
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MED PARI-BORNE- ELLER -VOKSENMASKE SOFT
1. Kontrollér, om udandingsventilen er trykket udad, sa der
kan ndes ud uhindret under inhalationen.
2. Satdig afslappet og i opret position.
3. Seet masken med et let tryk teet hen over mund og naese.
For at forstave inhalationsoplosningen fuldsteendigt skal
o du sgrge for, at inhalationsapparatet ikke vippes mere
¥ end 50° fra den lodrette position (se illustrationen). Ret
evt. apparatet op igen.
4. And sé langsomt og dybt som muligt ind gennem ma-
sken, og and afslappet ud igen.

5. Udfer inhalationen, indtil der hgres et lydsignal. LED'en
blinker grant 5 gange.

O Huis bornemasken "Spiggy" er for stor, kan babymaske soft til born fra 2 ér bruges med PARI BOY
g Go.

MED PARI SMARTMASKS

/\ ForsiGriG

Fare pa grund af tilstoppet udandingsabning
Hvis udandingsabningen stoppes til pa grund af udandingsventilen, er der fare for alvorlige
kvaestelser.

* Sgrg for, at udandingsabningerne altid er dbne.
« Sprg for, at udandingsventilen ligger fladt. Den ma ikke komme i klemme i maskens udan-
dingsslids.
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Fastgor den bld uddndingsventil pd PARI SMARTMASK til voksne:
1. Skub udandingsventilen forsigtigt pa masken.
2. Tryk udandingsventilen over vulsten, indtil den befinder sig helt i keerven.

3. Fastger om ngdvendigt elastikken pd masken.

4. Sat dig afslappet og i opret position.
5. Seet masken taet over mund og naese med et let tryk.
Sgrg for, at forstgveren er i lodret position.
For at forstave inhalationsoplosningen fuldstendigt skal
. dusgrge for, at inhalationsapparatet ikke vippes mere
Q end 50° fra den lodrette position (se illustrationen). Ret
evt. apparatet op igen.
6. Fastgor masken pa ansigtet, evt. ved hjzlp af elastikken.
Elastikken sidder omkring baghovedet.
7. Bnd sé langsomt og dybt som muligt ind gennem ma-
sken, og and afslappet ud igen.
8. Udfgr inhalationen, indtil der hgres et lydsignal. LED'en
blinker grent 5 gange.
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INHALATION MED MASKE - EVT. LIGGENDE

1.

2.
3.

. For at forsteve den péfyldte inhalationsoplgsning fuld-

. Udfer inhalationen, indtil der hgres et lydsignal. LED'en

Juster inhalationsapparatet og maskepositionen, s de
passer til barnets position.

Saet masken med et let tryk tet hen over mund og naese.

Barnet skal ande sa langsomt og dybt som muligt ind
gennem masken og ande afslappet ud igen.

steendigt skal du af og til sette inhalationsapparatet i
lodret position.

blinker gront 5 gange.

-‘Q’- tilbage. Stot baghovedet med en hdnd for at opnd en ef-
fektivinhalation. Derved er det lettere at falge hovedbe-

Tip til lettere anvendelse: Born kan stritte imod, ndr
masken trykkes pd, f.eks. ved at dreje hovedet frem og

veegelserne med masken.

O PARI BOY Go skal anvendes i liggende position med en
SMARTMASK uden vinkelstykke 45°.

3.3 Afbrydelse af terapien
Gor som folger for at afbryde terapien:

Ved brug med batterier Ved brug med netdel

1.
2.

3. Tryk kort pa teend/sluk-knappen.

Tryk kort pa teend/sluk-knappen. 4. Afbryd evt. USB-C-tilslutningen fra control-
Stil apparatet staende. leren.

5. Stil apparatet stiende.

Gor som folger for at genoptage terapien:

Ved brug med batterier Ved brug med netdel

1. Tryk kort pa teend/sluk-knappen. ren.
2.

3. Forhind USB-C-tilslutningen med controlle-

Udfgr inhalationen som normalt. 4. Tryk kort pa teend/sluk-knappen.
5. Udfgr inhalationen som normalt.




3.4 Afslutning af terapien

1. Udfer inhalationen, indtil der hgres et lydsignal. LED'en blinker grgnt 5 gange.
= Terapien er afsluttet, nar der ikke genereres mere aerosol.
=> Apparatet slukkes automatisk, ndr terapien er afsluttet.

2. Afbryd evt. USB-C-tilslutningen fra controlleren.

3. Treek netdelen ud af stikkontakten.

F Huis plejemodus-LED'en lyser bldt, og der lyder en reekke lydsignaler, skal du udfare plejemodus

¥ [se: Gennemfarelse, side 31].

4  RENGORING, DESINFEKTION OG STERILISATION

| de folgende afsnit beskrives den hygiejniske behandling for fgrste brug og efter alle anvendelser
af produktet PARI BOY Go og dets tilbehgr. Dette omfatter forskylning, manuel og maskinel hygiej-
nisk behandling og sterilisation.

PARI BOY Go er velegnet til et patientskift eller til at lane ud. Udfor folgende trin for et
patientskift/udlan:

— Kontroller controllerens funktion.

— Controller og taske: renggr og desinficer

— Forstgverhoved og mundstykke: udskift

— Maske: renggr, desinficer og steriliser. Udskift masken, hvis en sterilisation ikke er mulig
— Udskift gummibandet

4.1 Generelle hygiejneinformationer
- Vask haenderne grundigt far hver hygiejnisk behandling.
— Hjeelpemidler til den hygiejniske behandling skal veere rene.

- Produktet skal desinficeres efter hver anvendelse og én gang om ugen. Hgjrisikopa-
tienter skal desinficere én gang om dagen.

— For at sikre at apparatet og dets tilbehgr forbliver rene under brug, skal man sgrge for, at der
udelukkende anvendes renggrings- og desinfektionsmetoder, der er specifikt valideret til det
pageeldende produkt. De definerede parametre skal overholdes palideligt.

— Brugsanvisningen til det anvendte kemikalie skal overholdes.

— Kontrollér alle produktets dele efter hver renggring, desinfektion eller hvis relevant sterilisa-
tion.

— Udskift knekkede, deformerede, tilkalkede eller meget misfarvede dele.
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4.2 Generelle informationer om materialebestandighed

- Forstgverhoved, mundstykke og controller kan ikke steriliseres.

— Brug kun renggrings- og desinfektionsmidler, der er godkendt til renggring af medicinsk udstyr
og tilbehgr.

— For at undgd skader pa produktet skal du falge producentens anvisninger og forarbejde
produkterne i henhold til fglgende vejledning.

- Brug ikke renggrings- og desinfektionsmidler, der efterlader en hinde, da der ellers kan dan-
nes proteinholdige rester.

- Brug ikke en bgrste eller lignende, nar du renggr forstaverhovedet, da dette kan beskadige
membranen.

4.3 Sikkerhedsanvisninger

/\ ADVARSEL

Infektionsfare

Der er ved genanvendelse af produkter forgget risiko for mikrobeoverfgrsel og infektioner, i

seerdeleshed som fglge af krydskontaminering, mikrobevaekst, restmikrober og restesterende

fugt.

* Gennemfgr ogsa ubetinget rengaring og desinfektion far farste anvendelse.

* Renggr, desinficer og (om ngdvendigt) steriliser samtlige produkter i overensstemmelse med
hygiejnebehandlingsvejledningen og de anfarte hygiejnebehandlingscyklusser for at forhin-
dre restmikrober og krydskontaminering.

* Sgrg ubetinget for fuldstaendig terring, inden der udfgres sterilisation, og efter hygiejnebe-
handlingen, s mikrobevakst som falge af resterende fugt forhindres.

* Brug altid rene hygiejnebehandlingshjeelpemidler, og sgrg for konsekvent renggring af
produktet. Tilbagevaerende urenheder pavirker den videre hygiejnebehandling.

/\ ADVARSEL

Infektionsfare ved risikopatienter

For risikopatienter udggr luftvejsinfektioner en gget risiko for forveerring af den generelle hel-

bredstilstand, da de er sarligt udsatte pa grund af resterende bakterier. Risikopatienter er

f.eks. patienter med cystisk fibrose, patienter med immunsuppression ellerimmundefekt samt

sarbare patientgrupper.

* Huis du er risikopatient, skal du renggre og desinficere de enkelte dele én gang dagligt under
terapien.

* Hvis du er i tvivl om, hvorvidt du er risikopatient, bgr du radfgre dig med medicinsk fagper-
sonale, inden du bruger produktet.
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HENVISNING

Fare for apparatdefekt pa grund af indtrengende vaesker

Hvis der treenger vaesker ind i controlleren, kan det medfgre en apparatdefekt.

* Nedseank ikke controlleren i vand.

* Renggr controlleren under rindende vand.

* Sprgjt ikke vaeske pa controlleren eller netledningen.

* Hvis der er treengt vaeske ind i controlleren, ma controlleren under ingen omstandigheder
anvendes. Fgr controlleren tages i drift igen, skal du kontakte producenten eller forhandle-
ren.

4.4 Forberedelse

Mundstykke, maske, forstgverhoved

©
(1]
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1. Sluk apparatet.

2. Afbryd evt. USB-C-tilslutningen fra controlleren.

3. Treek mundstykket eller masken af forstgverhovedet.

4. Traek forstgverhovedet af controlleren. Tryk pa udlgserknappen (1) og treek forste-
verhovedet (2) vandret fremad. Abn daekslet pé forstaverhovedet (3).

5. Fjern elastikken fra masken, hvis den er sat pa.

4.5 Hygiejnisk behandling
Renggring

Controller og taske
‘ 1. Aftgr husets udvendige overflade samt tasken med en ren, fugtig klud.
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Forskylning
Forstgverhoved inkl. mundstykke/maske
Undgd kemiske rester og tgrring af organisk materiale pd ap-

8 paratet umiddelbart efter brug!

£ 1. Skylalle dele (undtagen controlleren, netdelen, batterier-

:%' ne og tasken) lige efter brug under rindende vand fra ha-

< nen (vandtemperatur < 40 °C) for at fjerne synligt snavs.
Renggring

Forstgverhoved inkl. mundstykke/maske

. Derefter legges produktkomponenterne i blgd i 5 minut-
ter i vand med en temperatur pa ca. 38 °C tilsat et klart op-
vaskemiddel (1 tsk. opvaskemiddel til 3 | vand).

. Serg for, at alle dele er daekket med vand.

. Undgd luftbobler, nar apparatet legges ned i vandet.

. Bevaeg lejlighedsvist delene frem og tilbage.

. Fjern produktets dele, og skyl dem under rindende vand
fra hanen (mindst drikkevandskvalitet og vandtemperatur
<40 °C) for at fjerne s&berester.

Elastik

1. Renggr om ngdvendigt elastikken med varmt drikkevand og lidt opvaskemiddel.

Iblgdleegning:
U B W N

Rengg-
ring:

-Q- Elastikken kan hverken desinficeres eller steriliseres.

Alternativ metode til professionelle sundhedsinstitutioner

Forstgverhoved inkl. mundstykke/maske

1. Derefter haeldes produktets dele i et rengrings- og desinfektionsapparat, der op-
fylder kravene i EN 1SO 15883.

2. Brug et egnet rullebord og en instrumentholder, og placer alle produktkomponen-
terne, sa de renggres grundigt overalt.

3. Start programmet:
Forrenggring med koldt vand fra hanen i 2 minutter.
Vask ved 55 °C og enzymatisk-alkalisk renggringsmiddel i 5 minutter.
Mellemskylning med koldt, demineraliseret vand i 3 minutter.

Automatisk renggring:




Desinfektion

Alle dele (undtagen netdel og batterier) skal desinficeres én gang om ugen - hgjrisikopatienter
skal desinficere én gang om dagen. Produktets dele skal rengares pa forhand for at sikre en til-
straekkelig desinfektion.

Controller og taske

Afterringsdesin-
fektion

Anvend til desinfektionen et gaengs desinfektionsmiddel pa alkoholbasis.

. 1. Fugtenblgd, fnugfri klud med desinfektionsmiddel.
2. After husets udvendige overflade samt tasken omhyggeligt ved hjzlp af kluden.

3. Serg for, at produktet holdes fugtigt i hele den ngdvendige indvirkningstid for des-
infektionsmidlet. Tor det eventuelt af igen.

4. Lad produkterne tgrre helt, nar desinfektionsmidlet har virket.

Termisk
Desinfektion:

1. Leeg samtlige enkeltdele i spilkogende, destilleret vand i
min. 5 minutter. ST o

2. Sergfor, at alle dele er daekket med vand, og at der er nok
vand i gryden. Undga luftbobler, nar apparatet legges ned
i vandet.

3. Bevaeg lejlighedsvist delene frem og tilbage.

Renggrings- og
desinfektionsapparat:

ALTERNATIV METODE TIL PROFESSIONELLE SUNDHEDSINSTITUTIONER

Forstgverhoved, mundstykke og maske

1. En AO-vaerdi > 3000 skal nds. En temperatur pd 90 °Ci min. 5 minutter anbefales.
Brug kontamineringsfrit vand (<10 cfu/ml).

Automatisk desinfektion er som regel en del f et rengarings- og desinfektionsapparat-
program, som ogsd omfatter automatisk rengaring, f.eks.:

— Forskylning med koldt postevand i 2 minutter.
Q - Vask ved 55 °Cmed 0,5 % alkalisk-enzymatisk rengoringsmiddel i 5 minutter.
— Mellemskylning med koldt, demineraliseret vand i 3 minutter.

- Termisk desinfektion ved 90 °C i kontamineringsfrit vand (<10 ¢fu/ml) i 5 minutter
(A0>3000).
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Torring

Sgrg for, at der ikke er resterende fugt til stede i komponenterne efter renggringen eller desinfek-
tionen. Ter apparatet pa fglgende made.

1. Rystvandet ud af alle enkeltdele.

2. Legsamtlige enkeltdele pd et tart, rent og sugende under-
lag, og lad dem tgrre fuldsteendigt.
3. Kontaktpins skal veere tgrre.

Sterilisation
Produktet skal rengares og desinficeres pa forhdnd for at sikre en tilstraekkelig sterilisation.

-‘Q’- Forstoverhoved, mundstykke og controller kan ikke steriliseres.

Information vedr. sterilisation af PARI-maske soft:

Anvend til sterilisation af denne masketype altid den tilsvarende
maskestabilisator,", da de hgje temperaturer kan fa maskens pas-
form til at ndre sig.

1. Set maskestabilisatoren ind i masken som vist i afbildningen.

2. Pakalle enkeltdele i et sterilbarrieresystem iht. 1SO 11607-1 (f.eks. folie-papir-emballage).

3. Steriliser produktet med en dampautoklave iht. 1S0 17665 med fglgende parametre:
Fraktioneret for-vakuum 134 °Cii mindst 3, hgjst 5 minutter.

Information vedr. sterilisation af en PARI SMARTMASK:

Gennemfr sterilisationen af denne masketype uden maskestabilisator.

1. Pakalle enkeltdele i et sterilbarrieresystem iht. 1S0 11607-1 (f.eks. folie-papir-emballage).

2. Steriliser produktet med en dampautoklave iht. 1S0 17665 med fglgende parametre:
Fraktioneret for-vakuum 134 °Ci mindst 3, hgjst 5 minutter.

4) Maskestabilisatoren flger ikke med leverancen.
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Opbevaring
Opbevar dette produkt som beskrevet nedenfor:

— tort og stavfrit (f.eks. i den medfglgende taske)
— hvis relevant beskyttet mod kontaminering (f.eks. med valgfri sterilindpakning)

Yderligere validerede metoder til hygiejnisk behandling

De anfgrte anvisninger er af PARI valideret som egnede i forbindelse med klarggring af dit medi-
cinske udstyr til genanvendelse af dette.

. Yderligere validerede metoder til hygiejnisk behandling:
https://www.pari.com/fileadmin/041D0624_Professional_healthcare_institu-
tion_Validated_Reprocessing_Methods.pdf

Sgrg for, at den hyglejniske behandling, der rent faktisk udfgres med dit udstyr, de anvendte ke-
mikalier og dit personale, giver de gnskede resultater. Dette kraever normalt validering og rutine-
maessig overvagning af processen. Veer is&er opmarksom pd, at den valgte hygiejniske behandling
er tilstraekkeligt effektiv, og at eventuelle negative konsekvenser vurderes, hvis du er ngdt til at af-
vige fra vores validerede procedurer.

5  PARIPLEJEMODUS

5.1 Funktionsheskrivelse

PARI-plejemodus vedligeholder aerosolapparatet ved at fjerne eventuelle rester af
inhalationsoplgsningen fra membranen. For at sikre, at inhalationstiderne er korte 'Y
og forstgvningseffekten hgj, skal du udfgre plejemodus efter ti terapicyklusser. Den Q
bld plejemodus-LED og en sekvens af lydsignaler minder dig om gennemfgrelsen.

PARI plejemodus erstatter ikke renggring og desinfektion!
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5.2 Gennemforelse

1. Rbn forstaverdaekslet.

. Kontroller, om kontaktfladen (se pil) er tar.
. Ryst evt. vaesken ud af forstgverhovedet.

. Tar eventuelt kontaktfladen forsigtigt af med en fnugfri
klud.

§ 2. Skyl forstgverhovedet af med varmt drikkevand.
=2
- =
£
-
| HENVISNING
Fare for en apparatdefekt pa grund af vaske pa kon-
taktfladen
Hvis der traenger vasker ind i controlleren, kan det med-
& 2 || fore en apparatdefekt.
£ E || * Sergfor, at kontaktfladerne er tgrre.
=
1
2
3

Trin3
Pafyldning

1. Forbind forstgverhovedet med controlleren. Skub forstg-
verhovedet vandret langs faringen pd controlleren, indtil
du hgrer et klik ("CLICK").

2. Lukevt. forstgverdakslet.

3. Leginhalationsapparatet vandret.

4. Held 15-20 draber af en 0,9 % saltoplgsning eller destille-
retvand gennem dbningen i forstgverhovedet.

Trin 4: Pleje

1. For at starte plejemodus skal du trykke pa teend/sluk-
knappen, indtil der lyder 2 lydsignaler.
=> Plejemodus-LED pulserer blat (varighed ca. 5 minut-
ter).
= Plejemodus er afsluttet, ndr den bl3 plejemodus-LED
slukkes, der lyder 1 lydsignal, og teend/sluk-knappen
blinker grant 5 gange.

. Ved slutningen af plejemodus treenger der aerosol ud af db-
-‘Q’- ningen pd forstoverhovedet. Derefter slukker controlleren au-
tomatisk.
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Udfgr den hygiejniske behandling af apparatet [se: RENG@RING, DESINFEKTION 0G
STERILISATION, side 24].

6  FEJLAFHJELPNING

Henvend dig hos producenten eller forhandleren:

- ved fejl, der ikke er anfgrt i dette kapitel.

— hvis den foresldede fremgangsmade ikke afhjalper fejlen.

Fejl Mulige arsager

Apparatet kan ikke tendes.

Batterierne er opbrugt.

Afhjalpning

Seet nye batterier i, eller tilslut
netdelen.

Netdelen er ikke sat rigtigt i stik-
kontakten, eller USB-stikket sid-
der ikke korrekt i controllerens
USB-tilslutning.

Kontroller, at netdelen sidder
korrekt i stikkontakten USB-stik-
ket i controlleren.

Apparatet forstaver ikke el-
ler er uventet ophgrt med
at forstgve.

Der er ikke pafyldt medikament.

Pafyld et egnet medikament.

Inhalationen blev afbrudt.

Den maksimale driftstid pr.
anvendelse pa 20 minutter er
naet.

Tryk pa teend/sluk-knappen for
at fortsatte inhalationen.

Forstgvningen varer lenge-
re end normalt.

Aerosolapparatet er tilstoppet.

Udfar plejemodus.

Nogle omrader pa control-
lerens hus kan nd tempera-
turer pa op til 42 °C.

Apparatet bruges tet pa den gv-
re greensevardi for omgivelses-
temperaturen ved 40 °C.

Skift handens position, hvis det
foles ubehageligt ved bergring.
Udfgr terapien med en lavere
omgivelsestemperatur.

Ved udfgrelsen af pleje-

modus er renggringsvae-
sken ikke Igbet helt igen-
nem.

Apparatet har slaet fra automa-
tisk efter 20 min., selvom vae-
sken endnu ikke er Igbet helt
igennem.

Teend controlleren igen med
teend/sluk-knappen. Derpa skyl-
les den resterende vaeske igen-

nem.
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Kun PARI GmbH's tekniske service eller et servicecenter, der udtrykkeligt er autoriseret hertil af

PARI GmbH, ma reparere apparatet. Hvis andre personer abner eller manipulerer apparatet, bort-

falder alle garantikrav. | disse tilfaelde patager PARI GmbH sig intet ansvar.

7  TEKNISKE DATA

7.1 El-tilslutning

Effektforbrug <2,0W

Indgangsspaending 5VDC

Tilslutningstype USB-C

Brug med batterier

Batterier 3x1,5V (mignon AA LR6/alkaline)

7.2 Kravtil en netdel

Udgangsspanding 5VDC

Udgangsstrem >1A

Tilslutningstype USB-C

Normativ kontrol IEC 62368-1, IEC 60601-1, IEC 60950-1 oder IEC 60335-1

7.3 Mal/vagt/pafyldningsvolumen
Veegt for det samlede apparat inkl. mundstykke (inkl. bat-

terier) g

Controller

Mal [B = H x D] 53,5 mm x 99 mm x 46,5 mm
Veegt (uden batterier) 3g

Forstaverhoved (inkl. mundstykke)

Mal [BxHxD] 47,5 mm x 60 mm x 112 mm
Veegt (inkl. mundstykke) 31g

Maks. pafyldningsvolumen gml
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7.4 Aerosolkarakteristika iht. 1SO 27427

De angivne aerosolkarakteristika i denne brugsanvisning er fremkommet iht. ISO 27427 med en
pafyldningsvolumen pa 2,5 ml salbutamol. Hvis der anvendes andre oplgsninger eller suspensio-
ner til forstavningen, kan aerosolkarakteristikaene afvige fra de angivne (specielt, hvis disse udvi-
ser en hgjere viskositet).

MMAD [pm]’ (median masserelateret aerodynamisk diameter) 4.4

GSD’ (geometrisk standardafvigelse) 1,82
Respirabel fraktion [% < 5 pm]® 58,1
Aerosolandel [% < 2 ym]’ 8.2

Aerosolandel [% > 2 ym <5 pm]® 49,9
Aerosolandel [% > 5 ym]® M9
Aerosol output [ml]° 0,80
Aerosol outputrate [ml/min]° 0,21
Restvolumen [ml] (gravimetrisk bestemt) 0,41
Outputrate med henblik pa pafyldningsvolumen [%/min]° 8.4

7.5 Klassifikation iht. IEC 60601-1/ EN 60601-1

Beskyttelsestype mod elektrisk stad (netdel) Beskyttelsesklasse Il
Beskyttelsesgrad mod elektrisk stgd fra anvendelsesdelen (forstg-
ver) Type BF

Beskyttelsesgrad i henhold til EN 60529 mod indtraengning af faste

fremmedlegemer og vanddraber P22

Beskyttelsesgrad ved anvendelse i naerheden af brandbare blan-
dinger af anastetika med luft, ilt eller lattergas

Driftstype Konstant drift

Ingen beskyttelse

5) Maling med Next Generation Pharmaceutical Impactor (NGI) ved 23 °C og 50 % relativ luftfugtighed.
Inspiratorisk flow: 15 I/min.

6) Maling med dndedraetssimulator ved 23 °C og 50 % relativ luftfugtighed. Indndingsvolumen 500 ml,
andedreetsfrekvens 15 cykler/minut, sinusformet dndedraetsmgnster, indéndings-/udéndingsforhold 1:1
(hos voksne; kan variere hos bgrn).
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7.6 Elektromagnetisk kompatibilitet

Medicinsk elektrisk udstyr er mht. elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) underlagt seerlige for-
holdsregler. Det ma kun installeres og tages i anvendelse iht. EMC-anvisningerne.

Baerbart og mobilt hgjfrekvens-kommunikationsudstyr kan pavirke medicinsk elektrisk udstyr.
Anvendelse af andet tilbehgr, andre omformere og ledninger end de angivne, med undtagelse af
de omformere og ledninger, som producenten af det medicinske elektriske udstyr selger som re-
servedele il interne komponenter, kan medfgre gget emission eller en reduceret stgjbestandig-
hed pd apparatet.

Apparatet ma ikke stilles lige ved siden af eller stables sammen med andre apparater. Hvis der
kraeves drift i naerheden af eller stablet med andre apparater, skal det medicinske elektriske ap-
parat overvages for at sikre korrekt drift i den benyttede anbringelse.

Tekniske data om den elektromagnetiske kompatibilitet (EMC-oplysninger) i tabelform fas ved
henvendelse til producenten eller forhandleren eller pa internettet [se: Links, side 36]

7.7 Omgivelsesbetingelser

1 brug

Omgivelsestemperatur +5 °Ctil +40 °C

Relativ luftfugtighed 15 % til 90 % (ikke kondenserende)
Atmosfeerisk tryk 700 hPa til 1060 hPa

Driften af apparatet i professionelle indretninger inden for sundhedsplejen er begraenset til sta-
tionare sengeafdelinger og til intensivafdelingen. Driften af apparatet i omrader med forgget
magnetisk eller elektrisk straling (f.eks. i neerheden af en MR-scanner) er ikke tilladt.

Transport og opbevaring mellem anvendelserne

Omgivelsestemperatur -25 °Ctil +70 °C
Relativ luftfugtighed 0% til 90 % (ikke kondenserende)
Atmosfeerisk tryk 500 hPa til 1060 hPa
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8  ANDET

8.1 Bortskaffelse

Dette produkt er omfattet af reglerne i 2002/96/EF (WEEE)'. Dette produkt mé derfor ikke bort-
skaffes sammen med husholdningsaffaldet. De respektive nationale bestemmelser for hortskaf-
felsen skal fglges (f.eks. bortskaffelse via kommunen eller forhandleren). Materialegenbrug med-
virker til at mindske forbruget af rastoffer og skane miljget.

8.2 Links

Tekniske data vedr. elektromagnetisk kompatibi-
Garantibetingelser: litet:
https://www.pari.com/int/warranty-conditions https://www.pari.com/fileadmin/Electromagnetic-
compatibility-2.pdf

PARI-inhalationssystemer om bord pa fly:
https://www.pari.com/fileadmin/041D0625_Airplane_Certificate_Jet_nebuliser.pdf

7)  EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS direktiv 2012/19/EU af 04. juli 2012 om affald af elektrisk og
elektronisk udstyr.
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Kayttoohje

PARI BOY® Go

+ Malli: PARI BOY® Go (tyyppi 155)
+ Malli: PARI soft -naamari (tyyppi 041)
+ PARI-inhalaatiojarjestelma alahengitysteiden hoitoon
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Lue kdyttoohje

Lue tdmd kdyttdohje huolellisesti Idpi ennen laitteen kdyttdonottoa. Noudata kaikkia toiminta- ja
turvallisuusohijeita. Pidd kdyttohje hyvdssd tallessa.

Kayttoohjeen soveltamisalue

PARI BOY® Go (tyyppi 155)

PARI soft -naamari (tyyppi 041)

PARI SMARTMASK -naamarit (tyyppi 041/078)

Yhteystiedot

S-posti: info@pari.de

Puhelin: +49 8151 279 220 (kansainvdlinen)
+49 8151279 279 (saksa)

Copyright

©2026 PARI GmbH Spezialisten fiir effektive Inhalation
Moosstr. 3, 82319 Starnberg, GERMANY. Oikeus teknisiin ja ulkoisiin muutoksiin seka
painovirheisiin piddtetddn. Ulkondké voi poiketa kuvien esimerkeistd.

Vastuuvapautuslauseke

Tassa kdyttoohjeessa kuvaillaan PARI-tuotteiden ja valinnaisten lisdvarusteiden osat. Siksi tdssa
kdyttdohjeessa kuvaillaan ja sen kuvissa ndytetddn myds ominaisuuksia, joita PARI-tuotteessasi ei
ole, koska ne ovat esim. maakohtaisia ja/tai lisdvarusteita. Jdrjestelmid, tuotteita ja toimintoja
kdytettdessd on noudatettava voimassa olevia maakohtaisia mddrdyksid.

Tavaramerkit

PARI GmbH Spezialisten fiir effektive Inhalation -yhtion rekisterdidyt tavaramerkit Saksassa ja/tai
muissa maissa:

BOY®, PARI®, PARI BOY Go®

Takuu

PARI mydntdd ohjaimelle 3 vuoden takuun. Takuuaika alkaa ostopdivdmddrdstd.
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1 TARKEITA OHJEITA

1.1 Kayttotarkoitus

PARI BOY Go on inhalaatiolaite alempien hengitysteiden hoitoon.

Sumutin soveltuu kaikenikdisten potilaiden hoitoon, yli 2-vuotiaista lapsista alkaen.

PARI BOY Gota ei ole suunniteltu kdyttdon hengitysteiden bakteeritulehdusten (esim.
Pseudomonas aeruginosa) hoitoon tarkoitettujen antibioottien kanssa.

PARI BOY Gota saa kdyttdd vain sumutinhoitoon hyvaksyttyjen aineiden kanssa (dld yritd inhaloida
eteerisid oljyjd).

PARI BOY Gota tulee kdyttdd ainoastaan sen aiotun kdyttgtarkoituksen mukaisesti.

Tdtd tuotetta saavat kdyttdd vain henkilt, jotka ymmartdvat kdyttoohjeen sisdllon ja pystyvat
kdyttdmddn tuotetta turvallisesti.

Seuraavat kdyttajaryhmat tarvitsevat kdyton aikana turvallisuudesta vastaavan henkilon valvontaa:
- pikkulapset ja lapset

— Eri tavoin rajoitteiset henkil6t (joilla on esim. ruumiillisia, henkisid tai aistirajoitteita)

Jos potilas ei pysty itse kdyttdmdan tdtd tuotetta turvallisesti, vastuullisen henkilon on tehtdvd
hoito.

Tdma PARI-tuote soveltuu vain potilaille, jotka hengittdvat itsendisesti ja ovat tajuissaan.

Tdtd PARI-tuotetta saa kdyttdd sekd kotona ettd ammattimaisissa terveydenhoitolaitoksissa.

PARI BOY Go -inhalaatiolaite toimitetaan steriloimattomana. Se on kdytettdvissa uudelleen, mikali
vahvistettuja puhdistus- ja desinfiointimenetelmid noudatetaan.

Kdytd ainoastaan alkuperdisid PARI-varaosia ja -lisdvarusteita.

Hoitoalan ammattilainen’ méarittaa kéyttokertojen tiheyden ja kayton keston potilaskohtaisten
tarpeiden mukaan.

Tdmdn PARI-tuotteen kdyttd ei ole sallittua tiloissa, joissa esiintyy lisddntynyttd magneettista tai
sahkdistd sateilya (esim. magneettikuvauslaitteiden laheisyydessa tai
korkeataajuuskirurgialaitteiden valittémdssd ldheisyydessd).

Naamarit

PARI soft -naamari on inhalaatiohoidossa kéytettéva lisévaruste. Sen avulla aerosolia’ voi
inhaloida sekd suun ettd nendn kautta.

PARI SMARTMASK -maskeja kéytetdan sumutinhoitoon. Ne mahdollistavat aerosolin’ inhaloinnin
suun ja nendn kautta.

1) Hoitoalan ammattilaiset: |ddkarit, apteekkityontekijat ja fysioterapeutit.

2) Aerosoli: kaasuissa tai ilmassa leijuvia pienid hiukkasia, jotka voivat olla kiinteitd, nestemaisia tai sekoitus
molempia (aerosolia).



Eri naamarikoot soveltuvat seuraavien ikdryhmien potilaiden hoitoon:

— Lasten PARI soft "Spiggy"” -naamari: 4-vuotiaat ja sitd vanhemmat lapset
— Aikuisten PARI soft -naamari: Aikuiset

— PARI SMARTMASK Kids: Yli 2-vuotiaat lapset.

— PARI SMARTMASK: Aikuisille.

|dt ovat suuntaa-antavia. Kdytettdvan maskin todellinen koko riippuu potilaan kasvojen koosta ja
muodosta.

PARI BOY Gota saa kdyttdd makuuasennossa vain PARI Soft- tai SMARTMASK-naamarin kanssa.

1.2 Kayttoaiheet

Alempien hengitysteiden sairaudet.

Naamarit

Potilaat, jotka eivdt voi inhaloida suukappaleen avulla tai joille suositellaan inhalointia naamarin
avulla.

Maski muodostaa kokonaisuuden yhdessd inhalaatiolaitteen kanssa. Tamdn jrjestelman
kdyttdaihe vastaa kdytdssd olevan inhalaatiolaitteen kdyttdaihetta.

1.3 Vasta-aiheet
PARI GmbH -yhtion tiedossa ei ole vasta-aiheita.

1.4 Tunnukset ja merkinnat
Tuotteessa ja pakkauksessa kdytetddn seuraavia symboleja:

Lddkinndllinen laite
Yksildllinen laitetunniste
Valmistaja
Valmistusajankohta
Sarjanumero

Mallinumero

Aleirs)E

=
(o]
-

Erdnumero

Tdmd tuote tdyttdd EU:n Iddkinndllisid laitteita koskevan asetuksen 2017/745
vaatimukset.

o
I~}
©

Noudata kdyttdohjetta

%)



EN 60529 -standardin mukainen suojausluokka. Suojaa vierailta esineiltd, joiden
| P22 halkaisija on vdhintddn 12,5 mm, ja roiskevesiltd laitteen kallistuksen ollessa
enintddn 15°.

[Imankosteus, rajoitus
[Imanpaine, rajoitus
Kdyttdosan suojausluokitus: tyyppi BF

jﬂ/ Ldmpbtilarajoitus
— — —|Tasavirta

7\ Vaihtovirta

Tamd |ddkinndllinen laite on saatettu markkinoille 13. elokuuta 2005 jlkeen.
' Tuotetta ei saa havittaa tavallisen talousjatteen mukana. Ylirastittua
== | jdteastiaa esittdvd symboli tarkoittaa, ettd laite on kerdttdvd erikseen muusta
jatteestd.

ﬁ Suukappale, ilman uloshengitysventtiilia
QJ PARI BOY Go -sumutinlisdosa

[[] | PARIBOY Go-ohjain
A Lasten PARI soft “Spiggy” -naamari
° Aikuisten PARI soft -naamari

| PARI SMARTMASK Kids
©° | PARI SMARTMASK -aikuisten maski
S | Kuminauha

=¥  Kulmakappale 45°

@ Ampullit



1.5 Turvallisuusohjeet ja varoitukset

Tama kayttoohje sisaltaa tarkeita toimintaa koskevia tietoja, turvallisuusohjeita ja
varotoimenpiteitd. Taman PARI-tuotteen turvallinen kaytto edellyttda, ettd kayttaja
noudattaa annettuja ohjeita.

Kdytd tdtd PARI-tuotetta yksinomaan tdssd kdyttoohjeessa kuvatulla tavalla.

Myds kdytettdvan inhalaatioliuoksen pakkausselostetta on noudatettava.

Varoitusohjeiden merkinndt ja luokittelu
Tdmd kdyttdohje sisltdd eriasteisia turvallisuuteen liittyvid varoituksia:

e

VAARA-tunnuksella viitataan vaaralliseen tilanteeseen, joka johtaa vakaviin loukkaantumisiin
tai jopa kuolemaan, jos sitd ei vdltetd.

/\ varorrus

VAROITUS-tunnuksella viitataan vaaralliseen tilanteeseen, joka voi johtaa vakaviin
loukkaantumisiin tai jopa kuolemaan, jos sitd ei véltetd.

/\ Huomio

HUOMIO-tunnuksella viitataan vaaralliseen tilanteeseen, joka voi johtaa lievempiin
loukkaantumisiin, jos sitd ei vdltetd.

| onye
OHJE-tunnuksella viitataan vaaralliseen tilanteeseen, joka voi johtaa aineellisiin vahinkoihin,
jos sitd ei vdltetd.

Yleista

Oljy- ja rasvapitoiset ihonhoitoaineet voivat vahingoittaa pehmeita muovikomponentteja. Néiden
ihonhoitoaineiden kdyttdd tulee vdlttad jarjestelmda kdytettdessd.

Jos terveydentilasi ei parane tai jopa huononee hoidon vaikutuksesta, kaanny
hoitoalan ammattilaisten puoleen.

Lasten ja apua tarvitsevien henkildiden hoito

Jos potilas ei pysty suorittamaan hoitoa omatoimisesti tai arvioimaan erilaisia vaaratekijoitd, on
olemassa loukkaantumisvaara. Tdllaisia potilaita ovat esim. lapset ja eri tavoin rajoitteiset
henkildt. Naiden potilaiden kohdalla turvallisuudesta vastaavan henkilon on valvottava kayttda tai
suoritettava hoito potilaan puolesta.



Pienista osista aiheutuva tukehtumisvaara

A VAROITUS

Hengitysteiden tukkeutumisesta aiheutuva tukehtumisvaara
Tuote sisdltdd pienid osia. Pienet osat voivat tukkia hengitystiet ja aiheuttaa tukehtumisvaaran.
* Pidd tuotteen kaikki osat aina vauvojen ja pikkulasten ulottumattomissa.

Kayta laitetta vain 2 vuotta tayttaneiden potilaiden hoidossa

A VAROITUS

Yliannostuksesta aiheutuu terveysriski

Vauvojen inhalaatiohoidossa voi ilmetd ei-toivottuja, mahdollisesti vakaviakin
haittavaikutuksia.

« Kdytd laitetta vain 2 vuotta tdyttaneiden lasten hoidossa.

limoitukset vakavista tapahtumista
limoita vaaratilanteista valmistajalle ja vastaaville viranomaisille.

Laitteen muutokset

Jos laitteeseen tehdddn muutoksia, sen turvallista ja tarkoituksenmukaista kdyttda ei voida taata.
Laitteesta voi saada sahkdiskun, tai se voi ylikuumentua. Ald tee laitteeseen muutoksia.

2 TUOTTEEN KUVAUS

2.1 Toimituksen sisalto

Toimitukseen sisdltyvdt tuotteen osat ovat maakohtaisia, ja ne voivat poiketa laajuudeltaan tdssd
kdyttoohjeessa kuvatuista osista. Katso toimituksen laajuus pakkauksesta.



2.2

N oy 1 A
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Yleiskatsaus ja nimitykset

Kotelo

Suukappale

Inhalaatiolaite

3a | Sumutinlisdosa

3b | Ohjain

Paristot

Aikuisten soft-naamari

Lasten soft "Spiggy” -naamari
SMARTMASK (ei sisdlly toimitukseen)
7a | Kuminauha

SMARTMASK Kids (ei sisdlly toimitukseen)
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Toiminnalliset osat

Ohjaimessa on seuraavat toiminnalliset osat:
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Pddlle/pois-painike

Hoitotilan LED-merkkivalo

Ohjain

Sumutinlisdosan lukituksen vapautuspainike
Pariston kontaktiliuska

USB-C-liitin virtaldhteelle

Paristolokeron kansi

Tyyppikilpi (laitteen pohjassa)

Paristot

Virtaldhde® (ei sislly toimitukseen)

3)

Pistokkeen tyyppi vaihtelee maakohtaisesti. Kuvassa on eurooppalainen pistoke (tyyppi C).

1



2.4 Toiminnan kuvaus

PARI BOY Go koostuu PARI-ohjaimesta, PARI-sumutinlisdosasta, PARI-suukappaleesta ja PARI-
lisdvarusteista. Jdrjestelmdd kdytetddn alahengitysteiden hoitoon.

PARI BOY Go on hiljainen, kevyt, kddessd pidettdvd paristokdyttdinen lddkinnallinen laite, joka
muuttaa inhalaatioliuoksesi inhaloitavaksi aerosolisumuksi. Ladke laitetaan sumuttimen
sumutinlisdosaan, joka ohjaa sen kalvolle, jossa on pienid reikid. Laitteen ollessa kdynnissd kalvo
tarisee ja puristaa siten inhalaatioliuosta pikkuruisten reikien Iapi, jolloin syntyy hienoa
aerosolisumua. Tdmd aerosoli inhaloidaan suukappaleen tai tarvittaessa naamarin kautta.

Laitteen ollessa kdynnissd suukappaleesta tulee ulos aerosolia.
Inhalaatioliuosta sisdltdvd sumutinlisdosa.
Inhaloinnin aikana aerosolia tulee uloshengitettdessa ulostuloaukoista.

B w N =

Inhaloinnin lopussa aerosolia ei endd synny.
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2.5 Laitteen signaalit

Erilaisista kayttgtilanteista ilmoittavat pdalle/pois-painikkeen valaistus, sen alapuolella olevat
hoitotilakuvakkeet ja merkkiddnet.

g

® Péélle/poiszpainikkeessa
palaa vihred valo.

., |Pddlle/pois-painikkeen valo

-@:- vilkkuu viisi kertaa 1 merkkidani Hoito pddttyi onnistuneesti.
vihrednd.

s(;}'_ Hoitotilan LED-merkkivalo
7~ vilkkuu sinisena.

1 merkkidani Laitteen kdynnistyminen.

Hoitotilan muistutusndyttd on

Merkkiddnisarja e
aktiivinen.

Hoitotila on aktiivisena,

Ei merkkidantd | vastavirtahuuhtelua suoritetaan ja se

hoitaa kalvon mikrohuokosia.

_s@t_ Hoitotilan LED-merkkivalo
T~ | sykkii sinisend.

s(;}'_ Hoitotilan LED-merkkivalo

3 ammuu 1 merkkiddni Hoitotila suoritettiin onnistuneesti.

pddlle/pois-painikkeen valo
@ | palaa oranssina viiden 2 merkkidantd | Laitteeseen ei ole lisatty lddkettd.
sekunnin ajan.

Sumutinlisdosaa ei ole yhdistetty

Péalle/pois-painikkeen valo ohjaimeen.
@ palaaoranssina viiden Ei merkkidgantd  Sumutinlisdosa irrotetaan hoidon
sekunnin ajan. ajaksi ohjaimesta.

Sumutinlisdosa on viallinen.

@ pddlle/pois-painikkeen valo

- ) Ei merkkiddntd | Pariston virta vahissa.
v~ vilkkuu oranssina.

Paristo tyhjd / jdnnite liian alhainen.
Pariston virta kdy vahiin hoidon

., Pdlle/pois-painikkeen valo aikana.
-:,: vilkkuu viisi kertaa 2 merkkiddntd 20 minuutin maksimikéyttoaika
oranssina. kdyttokertaa kohden on saavutettu.

Hoito lopetettiin/keskeytettiin
ennenaikaisesti.
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2.6 Materiaalitiedot
Tuotteen osat on valmistettu seuraavista materiaaleista:

Tuotteen osa Materiaali

Suukappale Polypropeeni

Polypropeeni, termoplastinen elastomeeri, silikoni, ruostumaton
terds

Sumutinlisdosa

Akryylinitriittibutadieeni-styreeni, polykarbonaatti,

ChEan eiels polyoksimetyleeni, silikoni

PARI soft -naamari Polypropeeni, termoplastinen elastomeeri
PARI SMARTMASK -maskit  Silikoni

Uloshengitysventtiili Silikoni

Kulmakappale 45° Polypropeeni

Kuminauha Synteettinen kautsu

2.7 Kiyttoiks

Tuotteen osa imm. kayttoi Kasittelyn rajoitukset

Ohjain 3 vuotta 156 desinfiointisyklia

Sumutinlisdosa 1 vuosi 52 desinfiointisyklid, 365 inhalointisyklid
PARI soft -naamari 1 vuosi 300 desinfiointisyklid, 100 sterilointisykli
PAR SMARTVASKC 1 vuosi 300 desinfiointisyklia, 100 sterilointisyklia

Tuotteen kdyttdikd riippuu kdsittely- ja hengityssykleistd. Toistuvat hygieniatoimenpiteet tai kdyttd
useamman kerran pdivassd voivat lyhentdd kdyttdikdd. Tuotteen osat on suunniteltu annettuja
sykleja varten. Yksittdiset rakenneosat tulee vaihtaa viimeistdan silloin, kun enimmaiskdyttdika tai
mddritetty hygieniatoimenpiteiden raja tdyttyy.

14



3 KAYTTO

Kaikki seuraavassa kuvatut vaiheet on tehtdva asiaankuuluvalla tavalla.

Kdytd ainoastaan asianmukaisesti puhdistettuja ja kuivattuja tuotteen osia. Pese kdtesi
perusteellisesti aina ennen kdyttod. Puhdistus ja desinfiointi on ehdottomasti suoritettava myds
ennen ensimmdistd kdyttokertaa.

/\ varorrus

Sahkomagneettiset yhteisvaikutukset diagnostiikkalaitteiden kanssa

Sahkolaitteet voivat aiheuttaa sahkdmagneettisia hairiditd. Ne voivat haitata muiden laitteiden

toimintaa ja siten hoitoa.

* Laitetta saa kdyttdd vain sairaalan ympdrivuorokautista hoitoa tarjoavilla osastoilla ja
tehohoitoyksikdissd.

» Ala kéyté laitetta tiloissa, jotka ovat alttiina liséantyneelle magneettiselle tai séhkdiselle
sdteilylle, kuten magneettikuvauslaitteessa.

/\ varorrus

Hoitotehon heikentyminen séhkomagneettisten héirididen vuoksi

Sahkolaitteet voivat aiheuttaa sahkdmagneettisia hairiditd. Ne voivat haitata laitteiden

toimintaa ja siten hoitoa.

+ Ala sijoita laitetta aivan toisen laitteen viereen tai paallekkéin muiden laitteiden kanssa.

* Jos laitetta tdytyy kdyttdd aivan toisen laitteen vieressd tai pddllekkdin muiden laitteiden
kanssa, laitteiden asianmukaista toimintaa on valvottava kdyton aikana.

/\ varoitus

Sahkomagneettiset yhteisvaikutukset ohjausjarjestelmien kanssa

Sahkolaitteet voivat muodostaa sahkdmagneettisia kenttid. Ne voivat haitata muiden laitteiden
toimintaa. Laitetta voi kdyttdd autossa, junassa tai lentokoneessa seuraavin rajoituksin:

« Kdytd laitetta junissa ja lentokoneissa vain matkustajille tarkoitetuilla alueilla.

» Ala kéyté laitetta lentokoneiden tai junien ohjausjarjestelmien liheisyydessa.

* Kdytd laitetta autossa vain paristoilla.

. Varkaudenestoféirjestelmdt jo RFID-lukijat (Radlio Frequency Identification) voivat heikentdid
()~ sumutinjdrjestelmdn tehoa. Ald kdytd laitetta liikkeiden, kirjastojen ja sairaaloiden sisddnkdyntien
" lihelld.

. Kannettavat langattomat viestintdlaitteet (kuten matkapuhelimet tai reitittimet) voivat haitata
Q inhalaatiolaitteen toimintaa ja siten myds hoitoa. Pidd inhalaatiolaite vihintddn 30 cm:n pédssd
langattomista viestintdlaitteista.
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3.1 Hoidon valmistelu

Inhalaatiojdrjestelman kokoaminen

/\ tuomio

Hoitotehon heikentymisen vaara

Vaurioituneet osat tai virheellinen asennus voivat haitata inhalaatiolaitteen toimintaa ja siten
myds hoitoa.

« Tarkista kaikki tuotteen osat ja lisavarusteet aina ennen kdyttod.

« Vaihda murtuneet, vddntyneet, kalkkiutuneet tai voimakkaasti vrid@n muuttaneet osat.

* Noudata tdssd kdyttohjeessa annettuja asennusohjeita.

1. Liitd sumutinlisdosa ohjaimeen. Tyonnd tdtd varten
sumutinlisdosaa vaakasuunnassa ohjauskiskoa pitkin
ohjainta kohti, kunnes kuuluu lukittumisaani ("KLIK").

Paristojen asentaminen tai vaihtaminen

| omye
Vuotavista paristoista johtuva laitevika
Vuotavat paristot aiheuttavat korroosiota ja vahingoittavat laitetta.
« Poista paristot, jos laitetta ei todenndkdisesti kdytetd pitkddn aikaan.
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~. Ennen ensimmdistd kéyttdkertaa paristolokerossa ei ole
Q paristoja.

1. Avaa ohjaimen paristolokeron kansi.

2. Poista mahdolliset kdytetyt paristot vetdmalld
kontaktiliuskoista.

3. Aseta lokeroon kolme uutta AA-paristoa. Paina paristot
kokonaan paikalleen. Huomioi ohjaimen paristolokeron
ja paristojen napaisuussymbolit.

4. Sulje paristolokeron kansi. Se on varmasti kiinni, kun
kuuluu lukitusadni ("KLIK").

Kayttd virtalahteen avulla

Xr Laitetta voi kdyttdd joko paristojen tai virtaldhteen avulla. Paristoja ei voi ladata virtalihteen
¥ awulla!

/\ varorrus

Kuristumisen aiheuttama loukkaantumisvaara

Jos potilas ei pysty suorittamaan hoitoa itsendisesti tai arvioimaan erilaisia vaaratekijditd, on

olemassa tavallista suurempi loukkaantumisvaara, koska hdn voi kuristua akkukaapeliin.

Tdllaisia potilaita ovat esim. vauvat, lapset ja eri tavoin rajoitteiset henkilot.

* Huolehdi siitd, ettd ndiden potilaiden kohdalla turvallisuudesta vastaava henkild suorittaa
hoidon tai valvoo sitd.

/\ varoitus

Sahkdverkkoon kytketyt sahkolaitteet muodostavat mahdollisen vaaran

On olemassa sahkdiskun vaara.

* Pidd virtalahde erillddn nesteistd ja kosteista ympéristdistd.

» Al kaytd viallista laitetta/virtaldhdettd (esim. rikkoutunutta koteloa).

* Irrota USB-C-liitdntd ohjaimesta, ennen kuin purat laitteen tai aloitat hygieniatoimenpiteet.

+ Ala kéytd pistoliitinta.

* Verkkokdyttdon suosittelemme PARI-virtaldhdettd (078B7116). Myds kolmansien osapuolten
virtaldhteitd voi kdyttdd, jos ne tdyttdvat tekniset vaatimukset [katso: Virtaldhdettd koskevat
vaatimukset, sivu 34].
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/\ varoitus

Hoitotehon heikentyminen sahkomagneettisten hairididen vuoksi
Sahkolaitteet voivat aiheuttaa sahkdmagneettisia hairiditd. Ne voivat haitata laitteiden
toimintaa ja siten hoitoa.

* Kdytd laitetta vain enintddn 3 metrin pituisen johdon avulla.

73

Sdilytd latausjohtoa ehdottomasti kotieldinten, esim. kanien, ulottumattomissa. Rikki purrut
johdot voivat aiheuttaa toimintahdiriditd tai laitevaurioita.

1. Liitd USB-C-liitdntd ohjaimeen.

2. Kytke virtaldhde sopivaan pistorasiaan.
Inhalaatiohoidon valmistelu
SUMUTINLISAOSAN TAYTTAMINEN

I /\ tuomio

Yliannostuksesta johtuva hoitotehon heikentyminen

Liian suuri nestemddrd sumuttimessa haittaa aerosolin muodostusta ja heikentdd hoidon

tehokkuutta.

« Tdytd tarvittava madrd inhalaatioliuosta ylhdalta sumuttimeen. Huomioi
enimmdistdyttotilavuus. Tarkista tarvittava inhalaatioliuosmddra lddkkeen kdyttdohjeista.
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. Avaa sumutinlisdosa nostamalla sumuttimen kansi.
. Tdytd tarvittava mddrd inhalaatioliuosta ylhddltd
sumutinlisdosaan.
Huomioi enimmdistdyttotilavuus [katso: Mitat/paino/
tdyttdmadadrd, sivu 34].
. Sulje sumuttimen kansi. Varmista, ettd sumuttimen kansi
lukittuu.
. Jos haluat inhaloida suukappaleen avulla
[katso: Inhalointi suukappaleen avulla, sivu 20]. Jos
inhaloit naamarin avulla [katso: Inhalointi naamarin
avulla, sivu 20]

3.2 Hoidon suorittaminen

Ennen hoidon suorittamista on luettava ja ymmarrettava kaikki tassa kayttoohjeessa

mainitut turvallisuusohjeet ja varoitukset.

1. Kdynnistd ohjain painamalla lyhyesti padlle/pois-painiketta. Kuuluu lyhyt merkkidani ja
painikkeen LED-valo palaa vihrednd.

2. Varmista ennen hoidon aloittamista, ettd aerosolia muodostuu (sumuttimesta virtaa hienoa

sumua).
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Inhalointi suukappaleen avulla

1. Kiinnitd suukappale sumutinlisdosaan.

2. Istu rennosti ja selkd suorassa.

3. Aseta suukappale hampaidesi vdliin ja purista huulet sen

ympdrille. «
4. Hengitd suukappaleen kautta mahdollisimman hitaasti ja
syvddn sisdan ja sitten rennosti ulos. =

5. Jatka inhalointia merkkiddnen kuulumiseen asti. LED-valo
vilkkuu viisi kertaa vihrednd.

g 4

Pidd inhalointilaitetta hoidon aikana mahdollisimman pystysuorassa, jotta laitteeseen isdtty liike
koskettaa koko ajan kalvoa. Ndin varmistat, ettd laite ei lakkaa toimimasta ennenaikaisesti eiki
annostelussa tapahdu virheitd.

¢y - Varmista hoidon lopussa, ettd fddkesdilid on tyhjd.
C - Jos kalvon ulkopuolelle kertyy liikaa kondensaattia tai sylked, sumutus voi keskeytyd.
- Kytke laite pois pdltd ja poista kosteus ravistamalla tai nukkaamattomalla liinalla. Kytke sitten
laite uudelleen pddlle ja jatka hoitoa.

Inhalointi naamarin avulla

Q Maskia kiytetddn suukappaleen asemasta.

1. Irrota mahdollinen suukappale sumutinlisdosasta.
2. Kiinnitd naamari sumutinlisdosaan.

/\ Huomio

Poistuva aerosoli heikentéd hoidon tehokkuutta

Jos naamari ei ole tiiviisti kasvoilla, aerosolia voi padstd poistumaan. Tdstd seuraa lddkkeen
aliannostelun vaara.

* Varmista, ettd naamari peittdd molemmat suupielet ja nendn kauttaaltaan.

~. Huomioi poistuvan aerosolin mahdolliset haittavaikutukset. Ne [Gytyvit kiiytettcvdn lidikkeen
¥ kiyttoohjeista.
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LASTEN TAI AIKUISTEN PARI-NAAMARIN AVULLA

1. Tarkista, onko uloshengitysventtiili painettu ulospain,
jotta uloshengitys on esteetontd inhalaation aikana.

2. Istu rennosti ja selkd suorassa.

3. Paina naamari kevyesti kasvoille siten, ettd se ympadrdi
suun ja nendn tiiviisti.
. Jotta saat sumutettua inhalaatioliuoksen kokonaan,

R - varmista, ettei inhalaatiolaite kallistu yli 50°
pystyasennosta (ks. kuva). Suorista laite tarvittaessa.

4. Hengitd naamarin kautta mahdollisimman hitaasti ja
syvadn sisddn ja sitten rennosti ulos. .

5. Jatka inhalointia merkkiddnen kuulumiseen asti. LED-valo
vilkkuu viisi kertaa vihrednd.

A Jos lasten "Spiggy"-naamari on liian iso, PARI BOY Gon kanssa voi halutessaan kéyttdd yli 2-
¥ vuotiaille lapsille tarkoitettua vauvojen soft-naamaria.

SIS. PARI SMARTMASK-NAAMARIT

I /\ Huomio

Tukossa olevan uloshengitysaukon vaara

Jos uloshengitysventtiili tukkii uloshengitysaukon, ovat vakavat loukkaantumiset mahdollisia.

* Huolehdi, ettd uloshengitysaukot pysyvat auki.

* Huolehdi, ettd uloshengitysventtiili on tasaisesti kiinni. Se ei saa jaddd maskin
uloshengitysuriin kiinni.

O,
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Kiinnitd PARI SMARTMASK -aikuisten maskiin sininen uloshengitysventtiili:
1. Tydnnd uloshengitysventtiili varovasti naamariin.
2. Paina uloshengitysventtiilid reunuksen ylitse, kunnes se on kokonaisuudessaan urassa.

O

3. Kiinnitd kuminauha tarvittaessa naamariin.

4. Istu rennosti ja selkd suorassa.
5. Aseta naamari kevyesti painaen tiiviisti suun ja nendn
suojaksi.
Varmista, ettd sumutin on pystyasennossa.
. Jotta saat sumutettua inhalaatioliuoksen kokonaan,
()~ varmista, ettei inhalaatiolaite kallistu yli 50°
" pystyasennosta (ks. kuva). Suorista laite tarvittaessa.
6. Kiinnitd naamari tarvittaessa kuminauhalla kasvoille.
Kuminauha kulkee takaraivon yli.
7. Hengitd naamarin kautta mahdollisimman hitaasti ja
syvddn sisddn ja sitten rennosti ulos.
8. Jatka inhalointia merkkidanen kuulumiseen asti. LED-valo
vilkkuu viisi kertaa vihrednd.
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INHALOINTI NAAMARIN AVULLA - HALUTTAESSA MAKUUASENNOSSA

1. Médritd inhalaatiolaitteen ja naamarin paikka lapsen
asennon mukaan. ///

2. Paina naamari kevyesti kasvoille siten, ettd se ympdrdi /
suun ja nendn tiivisti.

3. Lapsen tulee hengittdd naamarin kautta mahdollisimman
hitaasti ja syvddn sisddn ja sitten rennosti ulos.

4. Jos haluat sumuttaa laitteeseen lisdtyn
inhalaatioliuoksen kokonaan, aseta inhalaatiolaite valilld
pystyasentoon.

5. Jatka inhalointia merkkidénen kuulumiseen asti. LED-valo
vilkkuu viisi kertaa vihrednd.

Kdyttod helpottava vinkki: Lapset voivat vastustaa
naamarin painamista kasvoille esimerkiksi

-Q- kddntelemdlld pédtddin edestakaisin. Tehosta
inhalointia tukemalla takaraivoa kéidelld. Tdlld tavoin on
helpompaa seurata pddinliikkeitd naamarin kanssa.

PARI BOY Gota saa kdyttdd makuuasennossa
-Q- SMARTMASK-naamarin kanssa ilman 45 asteen
kulmakappaletta.

3.3 Hoidon keskeyttaminen
Jos haluat keskeyttiii hoidon, toimi seuraavasti:

Kaytettaessa laitetta paristoilla Kaytettaessa laitetta virtalahteelld

3. Paina lyhyesti paalle/pois-painiketta.
1. Paina lyhyesti padlle/pois-painiketta. 4. Irrota tarvittaessa USB-C-liitantd

2. Aseta laite suoraan. ohjaimesta.

5. Aseta laite suoraan.

Jos haluat taas jatkaa hoitoa, toimi seuraavasti:

Kaytettdessa laitetta paristoilla Kaytettdessa laitetta virtalahteella

3.  Liitd USB-C-liitdntd ohjaimeen.
4. Paina lyhyesti padlle/pois-painiketta.
5. Suorita inhalointi tavalliseen tapaan.

1. Paina lyhyesti paalle/pois-painiketta.
2. Suorita inhalointi tavalliseen tapaan.
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3.4 Hoidon lopettaminen
1. Jatka inhalointia merkkidanen kuulumiseen asti. LED-valo vilkkuu viisi kertaa vihreand.

= Hoito pddttyy, kun laite ei endd tuota aerosolia.

= Laite kytkeytyy hoidon pddtyttyd automaattisesti pois pddltd.
2. Irrota tarvittaessa USB-C-liitdntd ohjaimesta.
3. Vedad virtaldhde irti pistorasiasta.

~~. Jos hoitotilan LED-merkkivalo palaa sinisend ja kuuluu merkkididnisarja, suorita hoitotila

Q

¥ [katso: Toimintaohje, sivu 31].

4 PUHDISTUS, DESINFIOINTI JA STERILOINTI

Seuraavissa kohdissa kuvataan hygieniatoimenpiteitd ennen PARI BOY Go -tuotteen ja sen
lisdvarusteiden ensimmdistd kdyttkertaa ja jokaisen kdyttokerran jdlkeen. Niihin kuuluvat
esihuuhtelu, manuaaliset ja koneelliset hygieniatoimenpiteet ja sterilointi.

PARI BOY Go soveltuu kdyttoon potilaan vaihtuessa / vuokraukseen. Suorita seuraavat
toimet ennen potilaan vaihtumista / laitteen vuokrausta:

- Tarkista ohjaimen toiminta.

— Ohjain ja kotelo: puhdista ja desinfioi

- Sumutinlisdosa ja suukappale: vaihda

— Naamari: puhdista, desinfioi ja steriloi. Jos sterilointi ei ole mahdollista, vaihda naamari
- Vaihda kuminauha

4.1 VYleisid hygieniaohjeita
— Pese ktesi perusteellisesti aina ennen hygieniaohjeiden mukaisia toimenpiteitd.
- Hygieniatoimenpiteissd kdytettdvien apuvdlineiden tulee olla puhtaita.

- Tuote on puhdistettava aina kdyton jélkeen ja desinfioitava kerran viikossa. Jos
kyseessa on korkean riskin potilas, desinfiointi on tehtéva paivittain.

- Jotta laite ja sen lisdvarusteet pysyvdt puhtaina kdyton aikana, on varmistettava, ettd kdytetddn
ainoastaan kulloisellekin tuotteelle hyvaksyttyjd puhdistus- ja desinfiointimenetelmid.
Mddritettyjd parametreja on noudatettava luotettavasti.

- Kdytettyjen kemikaalien kdyttdohjeita tulee noudattaa.

- Tarkista tuotteen kaikki osat jokaisen puhdistuksen, desinfioinnin tai tarvittaessa steriloinnin
jalkeen.

— Vaihda murtuneet, vdantyneet, kalkkiutuneet tai voimakkaasti variddn muuttaneet osat.
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4.2 VYleisid tietoja materiaalien kestdvyydesta

- Sumutinlisdosaa, suukappaletta ja ohjainta ei voi steriloida.

— Kdytd ainoastaan lddkinnallisten laitteiden ja lisdvarusteiden kdsittelyyn hyvaksyttyjd
puhdistus- ja desinfiointiaineita.

- Noudata tuotteen vaurioitumisen valttamiseksi valmistajan ohjeita ja kdsittele tuotteet
seuraavan ohjeen mukaisesti.

~ Al kayta kiinnittyvia puhdistus- ja desinfiointiaineita, koska muuten tuotteisiin voi kertya
proteiinipitoisia jddmid.

~ Al kayta sumutinlisdosan puhdistukseen harjaa tai vastaavaa, jotta kalvo ei vaurioidu.

4.3 Turvallisuusohjeita

A VAROITUS

Tartuntavaara

Kun tuotteita kdytetdan uudelleen, on olemassa lisddntynyt bakteerien levidmisen ja

tartuntojen riski johtuen erityisesti ristikontaminaatiosta, mikrobikasvustoista,

mikrobijddmistd tai jd@nndskosteudesta.

* Puhdistus- ja desinfiointitoimenpiteet on ehdottomasti tehtdvd myds ennen ensimmaistd
kdyttokertaa.

* Puhdista, desinfioi ja tarvittaessa steriloi kaikki tuotteet hygieniaohjeita ja mdaritettyja
hygieniasyklejd noudattaen ehkdistaksesi mikrobijdamat ja ristikontaminaation.

« Kiinnitd ehdottomasti huomiota siihen, ettd tuote on tdysin kuiva ennen sterilointia sekd
hygieniatoimenpiteiden jlkeen, koska ja@nndskosteus voi aiheuttaa mikrobien kasvua.

« Kdytd aina puhtaita hygieniatuotteita ja varmista, ettd tuote puhdistetaan perusteellisesti.
Tuotteeseen jddvd lika vaikuttaa muihin hygieniatoimenpiteisiin.

A VAROITUS

Infektiovaara riskipotilaille

Riskipotilaille hengitystieinfektiot aiheuttavat suuremman yleisen terveystilan heikkenemisen

riskin, koska he ovat erityisen alttiita mikrobijadmille. Riskipotilaita ovat mm. kystistd fibroosia

sairastavat, immuunipuutoksesta tai immuunivasteen heikkenemisestd kdrsivat ja

haavoittuvaiset potilasryhmat.

* Puhdista ja desinfioi yksittdiset osat hoidon aikana paivittdin, jos olet riskipotilas.

* Jos et ole varma, oletko riskipotilas, keskustele ennen kdyttdd hoitoalan ammattilaisten
kanssa.
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OHJE

Laitteen sisadn tunkeutuvista nesteisté aiheutuu laitevian vaara.

Jos ohjaimen sisddn pdatyy nesteitd, tdstd voi aiheutua laitevika.

» Ald upota ohjainta veteen.

+ Ald puhdista ohjainta juoksevan veden alla.

+ Jla ruiskuta nestetta ohjaimen tai virtajohdon paalle.

* Jos ohjaimen sisddn pddsee nestettd, ohjainta ei saa missddn tapauksessa kdyttdd. Ennen
kuin ohjaimen kdyttdd jatketaan, on otettava yhteyttd valmistajaan/myyntiliikkeeseen.

4.4 Valmistelu

Suukappale, naamari, sumutinlisdosa

Purkaminen:

. Kytke laite pois pddltd.
. Irrota tarvittaessa USB-C-liitantd ohjaimesta.
. Irrota suukappale tai naamari sumutinlisdosasta.

. Irrota sumutinlisdosa ohjaimesta. painamalla lukituksen vapautuspainiketta (1) ja
vetdmalld sumutinlisdosaa (2) vaakasuunnassa eteenpdin. Avaa sumutinlisdosan
(3) kansi.

5. Irrota kuminauha tarvittaessa naamarista.

M w N =
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4.5 Hygieniatoimenpiteet
Puhdistus

Ohjain ja kotelo
‘1. Pyyhi kotelon ulkopinta ja kotelo puhtaalla, kostealla liinalla.

Esihuuhtelu

Sumutinlisdosa, sis. suukappaleen/naamarin

Vltd kemiallisia jadmid sekd orgaanisen materiaalin

kuivumista laitteeseen heti kdyton jalkeen!

1. Huuhtele kaikki osat (paitsi ohjain, virtaldhde, paristot ja
kotelo) valittmasti kdyton jalkeen juoksevalla
vesijohtovedelld (veden ldmpétila < 40 °C) ndkyvdn lian
poistamiseksi.

Puhdistus

Sumutinlisdosa, sis. suukappaleen/naamarin

1. Liota lopuksi tuotteen osia viiden minuutin ajan
noin 38 °C:n ldmpdisessd vedessd, johon on lisdtty kirkasta
astianpesuainetta (yksi teelusikallinen astianpesuainetta
kolmeen litraan vettd).
2. Varmista, ettd kaikki osat ovat veden peitossa.
3. Valtd ilmakuplia osia upottaessasi.
4
5

Huuhtelu:

Liottaminen:

. Liikuttele osia valilld edestakaisin.

. Ota tuotteen osat vedestd ja huuhtele juoksevalla
vesijohtovedelld (vah. juomavesilaatuista ja veden
ldmpdtila < 40 °C) pesuainejddmien poistamiseksi.

1. Puhdista kuminauha tarvittaessa lampimalld juomavedelld ja pienelld madralld
pesuainetta.

Puhdistus:

Oy~ Kuminauhaa ei saa desinfioida ik steriloida.

27



Vaihtoehtoinen menetelma ammattimaisiin terveydenhuoltolaitoksiin

Sumutinlisdosa, sis. suukappaleen/naamarin ‘

Automaattinen puhdistus:

1. Aseta lopuksi tuotteen osat puhdistus- ja desinfiointilaitteeseen, joka vastaa EN 1SO
2.

3.

15883 -standardin vaatimuksia.

Kdytd soveltuvaa vaihtokdrryd ja instrumenttisdilitd ja aseta kaikki tuotteen osat
niin, ettd ne puhdistuvat perusteellisesti joka paikasta.

Ohjelman kdynnistys:

2 minuutin esipuhdistus kylmalld vesijohtovedelld.

5 minuutin puhdistus 55 °C:n ldmpétilassa entsymaattisella ja emdksiselld
puhdistusaineella.

3 minuutin vdlihuuhtelu kylmdlld, demineralisoidulla vedella.

Desinfiointi

Kaikki osat (virtaldhdettd ja paristoja lukuun ottamatta) on desinfioitava kerran viikossa - jos
kyseessa on korkean riskin potilas, desinfiointi on tehtdvd pdivittdin. Riittdvan desinfioinnin
varmistamiseksi tuotteen osat on ensin puhdistettava.

Ohjain ja kotelo

Desinfiointi
pyyhkimalla:

Kdytd desinfiointiin alkoholipohjaista, kaupallista desinfiointiainetta.
1.
. Pyyhi kotelon ulkopinta ja kotelo huolellisesti liinalla.

. Pidd tuote kosteana koko vaaditun desinfiointiaineen vaikutusajan. Pyyhi

. Anna tuotteiden kuivua kokonaan desinfiointiaineen vaikutusajan loputtua.

Kostuta pehmed, nukkaamaton liina desinfiointiaineella.

tarvittaessa uudelleen.

Lampo-
desinfiointi:

. Laita kaikki osat vahintdan viideksi minuutiksi kiehuvaan,

. Varmista, ettd kaikki osat ovat veden peitossa ja ettd

. Liikuttele osia valilla edestakaisin.

tislattuun veteen.

kattilassa on tarpeeksi vettd. Véltd ilmakuplia osia
upottaessasi.
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VAIHTOEHTOINEN MENETELMA AMMATTIMAISIIN TERVEYDENHUOLTOLAITOKSIIN

Sumutinlisdosa, suukappale ja naamari ‘

1. On saavutettava A0-arvo, joka on >3000. 90 °C:n lampétilaa suositellaan vahintddn
viideksi minuutiksi. Kdytd puhdasta vettd (<10 cfu/ml).

Automaattinen desinfiointi on yleensd osa puhdistus- ja desinfiointilaitteen ohjelmaa,
johon sisdltyy myds automaattinen puhdistus, esim.:
- 2 minuutin esihuuhtelu kylmélld vesijohtovedellé.

A = 5minuutin puhdistus 55 °C limpétilassa 0,5 %:n emdksiselld ja entsymaattisella

¥ puhdistusaineella.
- 3 minuutin vélihuuhtelu kylmdlld, demineralisoidulla vedelldi
- 5 minuutin lémpddesinfiointi 90 °C lémpdtilassa puhtaassa vedessd (<10 cfu/cl)
(A0>3000).

Puhdistus- ja
desinfiointilaite:

Kuivaus
Varmista, ettei osissa ole endd kosteutta puhdistuksen tai desinfioinnin jdlkeen. Kuivaa laite
seuraavalla tavalla.

1. Ravistele enin vesi kaikista osista.

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

3. Uroskoskettimien on oltava kuivia.
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Sterilointi
Riittdvan steriloinnin varmistamiseksi tuote on ensin puhdistettava ja desinfioitava.

-‘Q’- SumutinlisGosaa, suukappaletta ja ohjainta ei voi steriloida.

Tietoa PARI soft -naamarin steriloinnista:

Kdytd tdmdn naamarityypin steriloinnissa aina vastaavaa
naamarinvakautinta®, silld muuten naamarin muoto voi muuttua
kuumuuden vaikutuksesta.

1. Aseta naamarinvakautin kuvan mukaisesti naamariin.

2. Pakkaa kaikki osat standardin 1SO 11607-1 mukaiseen sterilointipakkaukseen (esim. folio-
paperipakkaukseen).

3. Steriloi tuote IS0 17665 -standardisarjan mukaisella hdyrysterilaattorilla kdyttden seuraavia
parametreja:
Fraktioitu esityhji, 134 °C, vdh. 3 ja enint. 5 minuuttia.

Tietoa PARI SMARTMASK -naamarin steriloinnista:

Tee tdmdn naamarityypin sterilointi ilman naamarinvakautinta.

1. Pakkaa kaikki osat standardin ISO 11607-1 mukaiseen sterilointipakkaukseen (esim. folio-
paperipakkaukseen).

2. Steriloi tuote ISO 17665 -standardisarjan mukaisella hoyrysterilaattorilla kdyttden seuraavia

parametreja:
Fraktioitu esityhjio, 134 °C, vdh. 3 ja enint. 5 minuuttia.

Sailytys
Sdilytd tatd tuotetta seuraavasti:

- kuivana ja pdlyttmdnd (esim. mukana tulleessa kotelossa)
— tarvittaessa suojattuna kontaminaatiolta (esim. valinnaisella steriililld pakkauksella)

4)  Naamarinvakautin ei sisélly toimitukseen.
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Muita hyvéksyttyja hygieniatoimenpiteita
PARI on vahvistanut luetellut ohjeet soveltuviksi Iddkinnallisen laitteen valmisteluun
uudelleenkdyttdd varten.

O] ¥ 5% 0]

Muita hyvaksyttyjd hygieniatoimenpiteitd:
https://www.pari.com/fileadmin/
041D0624_Professional_healthcare_institution_Validated_Reprocessing_Met
hods.pdf

Varmista, ettd tarvikkeidesi, kdyttémiesi kemikaalien ja henkilokuntasi avulla suoritetuilla
hygieniatoimenpiteilld pddstddn toivottuihin tuloksiin. Timd vaatii yleensd menettelyn validointia
ja rutiinivalvontaa. Varmista erityisesti, ettd valitsemasi hygieniatoimenpide on asianmukaisen
tehokas ja mahdolliset haittavaikutukset arvioidaan, jos joudut poikkeamaan validoidusta
menettelystamme.

5 PARI-HOITOTILA

5.1 Toiminnan kuvaus

PARI-hoitotila hoitaa aerosoligeneraattoria poistamalla mahdolliset

inhalaatioliuosjaamat kalvosta. Jotta inhalointiajat pysyvat lyhyind ja sumutusteho 'Y
korkeana, suorita hoitotila kymmenen hoitokerran jdlkeen. Sininen hoitotilan LED- .

merkkivalo ja merkkiddnisarja muistuttavat tilan suorittamisesta. PARI-hoitotila
ei korvaa puhdistusta ja desinfiointia!

5.2 Toimintaohje

1. Avaa sumuttimen kansi.
2. Huuhtele sumutinlisdosa limpimalld juomavedelld.

Vaihe 1
Huuhtelu
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Jarjestys

Vaihe 2:

Kuivaus

w N =

| onye
Neste kosketuspinnalla aiheuttaa laitevian vaaran
Jos ohjaimen sisddn pdatyy nesteitd, tdstd voi aiheutua
laitevika.
« Varmista, ettd kosketuspinnat ovat kuivia.

. Tarkista, onko kosketuspinta (ks. nuoli) kuiva.
. Ravista tarvittaessa neste pois sumutinlisdosasta.

. Taputtele tarvittaessa kosketuspinta varovasti kuivaksi
nukkaamattomalla liinalla.

Vaihe 3:

Tiyttd

1. Liitd sumutinlisdosa ohjaimeen. Tydnnd tdtd varten
sumutinlisdosaa vaakasuunnassa ohjauskiskoa pitkin
ohjainta kohti, kunnes kuuluu lukittumisaani ("KLIK").

2. Sulje tarvittaessa sumuttimen kansi.

3. Aseta inhalaatiolaite vaakasuoraan.

4. Lisdd aukon kautta sumutinlisdosaan 15-20 tippaa 0,9-
prosenttista suolaliuosta tai tislattua vettd.

Vaihe 4: Hoito

1. Kdynnistd hoitotila painamalla padlle/pois-painiketta,

kunnes kuuluu kaksi merkkiddntd.

= Hoitotilan LED-merkkivalo sykkii sinisend (kesto noin
viisi minuuttia).

= Hoitotila padttyy, kun hoitotilan sininen LED-
merkkivalo sammuu, kuuluu yksi merkkiddni ja
pddlle/pois-painikkeen valo vilkkuu viisi kertaa
vihredn.

A Hoitotilan lopussa sumutinlisGosan aukosta tulee aerosolia.

Q Sen jdlkeen ohjain kytkeytyy automaattisesti pois pddltd.

Vaihe 5:
Hygieniatoimenpiteet

Suorita laitteelle hygieniatoimenpiteet: [katso: PUHDISTUS, DESINFIOINTI JA
STERILOINTI, sivu 24].
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6  VIKOJEN KORJAUS

Ota yhteyttd valmistajaan/myyntiliikkeeseen:

- jos ilmenee vikoja, joita ei ole kdsitelty tdssd luvussa.
- jos ehdotettu toimenpide ei poista vikaa.

Vika

Laite ei kdynnisty.

Mahdollinen syy Korjaus

Paristot ovat tyhjat.

Aseta lokeroon uudet paristot tai
kytke virtaldhde.

Virtaldhdettd ei ole liitetty oikein
pistorasiaan tai USB-liitin ei ole
oikein ohjaimen USB-liitdnndssd.

Tarkista, ettd virtaldhde on
oikein pistorasiassa ja USB-liitin
ohjaimessa.

Laite ei sumuta, tai se on
odottamatta lakannut
sumuttamasta.

Laitteeseen ei lisdtty laakettd.

Lisdd sopivaa ladkettd.

Inhalointi keskeytyi.

20 minuutin maksimikdyttdaika
kdyttokertaa kohden on
saavutettu.

Paina pddlle/pois-painiketta
jatkaaksesi inhalointia.

Sumutus kestda tavallista
pidempddn.

Aerosoligeneraattori on tukossa.

Suorita hoitotila.

Jotkin ohjaimen kotelon
alueet voivat kuumentua

jopa 42 °C:n ldmpdtilaan.

Laitetta kdytetddn lahelld yldraja-
arvoa, kun ympariston lampotila
on 40 °C.

Siirrd kattdsi, jos kosketus tuntuu
epamukavalta. Suorita hoito
alhaisemmassa ympdriston
lampétilassa.

Hoitotilaa suoritettaessa
puhdistusneste ei ole
virrannut kokonaan ldpi.

Laite on kytkeytynyt
automaattisesti pois pdaltd
20 minuutin kuluttua, vaikka
neste ei ole vield virrannut
kokonaan lapi.

Kdynnistd ohjain uudelleen
pdalle/pois-painikkeesta. Silloin
myds jdljelld oleva neste virtaa
laitteen ldpi.

Vain PARI GmbH:n tekninen palvelu tai PARI GmbH:n nimenomaisesti valtuuttama huoltopiste saa
korjata laitteen. Jos joku muu korjaa laitteen tai tekee siihen muutoksia, kaikki takuut raukeavat.
PARI GmbH ei ota vastuuta ndissd tilanteissa.
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7  TEKNISET TIEDOT

7.1 Sahkdliitdnta

Tehonkulutus <2,0W

Tulojénnite 5VDC

Liitantdtyyppi USB-C

Kayttd paristoilla

Paristot 3% 1,5V (Mignon AA LR6/alkaliparistot)

7.2 Virtalahdetta koskevat vaatimukset

Ldhtdjdnnite 5VDC

Antovirta >1A

Liitdntdtyyppi USB-C

Normatiivinen testi IEC 62368-1, IEC 60601-1, IEC 60950-1 tai [EC 60335-1

7.3 Mitat/paino/tayttomaara
Koko laitteen paino suukappaleineen (ilman paristoja) 104 g

Ohjain

Mitat [Lx K x S] 53,5 mm x99 mm x 46,5 mm
Paino (ilman paristoja) 38

Sumutinlisiosa (sis. suukappaleen)

Mitat [Lx K x S] 47,5 mm x 60 mm x 112 mm
Paino (sis. suukappaleen) 31g

Enimmdistdyttotilavuus gml
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7.4 Aerosoliominaisuudet 1SO 27427:n mukaan

Tdssd kdyttoohjeessa ilmoitetut aerosoliominaisuudet on mddritetty ISO 27427 -standardin
mukaisesti salbutamolin 2,5 ml:n tdyttétilavuudella. Aerosolin koostumus saattaa poiketa
iimoitetuista tiedoista, jos sumutetaan muita liuoksia tai suspensioita (varsinkin jos niiden
viskositeetti on suurempi).

MMAD [pm]’ (aerodynaamisen halkaisijan massamediaani) 4.4

GSD’ (geometrinen keskihajonta) 1,82
Keuhkoihin paéityvé osuus, [%, alle 5 pm:n pisarakoko]® 58,1
Alle 2 pm:n pisarakoon osuus, %’ 8.2

2-5 pm:n pisarakoon osuus, %’ 49,9
Yli 5 pm:n pisarakoon osuus, %’ 41,9
Aerosolituotto, ml° 0,80
Aerosolituottonopeus, ml/min® 0,21
Jddnndsmddrd, ml (gravimetrinen mddritys) 0,41
Tuottonopeus suhteessa tayttémadraan, %/min® 84

7.5 Standardin IEC 60601-1/ EN 60601-1 mukainen luokittelu
Suojaus sdhkdiskua vastaan (virtaldhde) Suojausluokka Il
Kdytetyn osan suojausluokka sahkdiskuilta (sumutin) Tyyppi BF

EN 60529 -standardin mukainen suojausluokka vierailta esineiltd ja

roiskevesiltd P22

Suojaus kdytettdessd ldhelld anestesia-aineiden ja ilman/hapen/
ilokaasun palavia seoksia

Kayttotapa Jatkuva kdytto

Ei suojausta

5) Mittaus Next Generation Pharmaceutical Impactor (NGI) -laitteella 23 °C:n [dmpétilassa ja 50 %:n
suhteellisessa iimankosteudessa. Sisdanhengitysvirtaus: 15 1/min.

6) Mittaus hengityssimulaattorilla 23 °C:n ldmpbtilassa, kun suhteellinen ilmankosteus on 50 %.
Uloshengityksen sekuntikapasiteetti 500 ml, hengitystiheys 15 kertaa minuutissa, sinimuotoinen
hengitystapa, sisadn- ja uloshengityksen suhde 1:1 (aikuisilla, lapsilla voi vaihdella).
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7.6 Sahkomagneettinen yhteensopivuus

Ladkinndllisia sahkdlaitteita koskee joukko erityisid varotoimenpiteitd sahkdmagneettisen
yhteensopivuuden (EMC) varmistamiseksi. Laitteet saa asentaa ja ottaa kdyttoon ainoastaan EMC-
vaatimusten mukaisesti.

Kannettavat ja siirrettdvat, korkealla taajuudella toimivat kommunikaatiolaitteet voivat vaikuttaa
ladkinnllisiin sahkdlaitteisiin. Jos kdytetddn muita kuin ilmoitettuja lisdvarusteita, muuntimia ja
johtoja — lukuun ottamatta niitd muuntimia ja johtoja, joita lddkinndllisen sahkdlaitteen valmistaja
myy sisdisten komponenttien varaosiksi - laitteen ldhettdmdt hdiri6t voivat voimistua tai laitteen
hdirionkestdvyys heikentyd.

Laitetta ei saa asettaa aivan toisten laitteiden viereen tai niiden kanssa pdallekkdin. Jos kdyttd
toisten laitteiden vieressd tai niiden kanssa pdallekkdin on valttdmatdntd, lddkinnallistd
sahkdlaitetta on tarkkailtava, jotta voidaan varmistua sen asianmukaisesta toiminnasta kyseisessd
jrjestelyssa.

Sahkdmagneettista yhteensopivuutta koskevat tekniset tiedot ovat saatavana taulukkomuodossa
valmistajalta/myyntiliikkeeltd tai internetistd [katso: Linkkejd, sivu 37]

7.7 Ympiristoolosuhteet

Kayton aikana

Ympdriston ldmpétila +5—+40 °C

Suhteellinen ilmankosteus 15-90 % (kondensoitumaton)
limanpaine 700-1060 hPa

Laitteen kdyttdo ammattimaisissa terveydenhoitolaitoksissa on rajoitettu vuodeosastoille ja teho-
osastoille. Laitteen kdyttd ei ole sallittua alueilla, joilla esiintyy tavallista enemmadn magneettista
tai sdhkosateilyd (esim. magneettikuvauslaitteiden lahelld).

Kuljetus ja sdilytys kayttokertojen valilla

Ympdriston ldmpétila -25-+70°C
Suhteellinen ilmankosteus 0-90 % (kondensoitumaton)
lImanpaine 500-1060 hPa
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8 MUUTA

8.1 Kaytosta poistaminen

Tama tuote kuuluu WEEE-direktiivin’ soveltamisalaan. Direktiivin mukaan téitd tuotetta ei saa
havittdd kotitalousjatteen mukana. Havittdmisessa on noudatettava maakohtaisia maarayksia
(esim. kunnallinen jatehuolto tai myyntiliikkeiden kerdykset). Materiaalien kierrdtys auttaa
vahentdmddn raaka-aineiden kulutusta ja sadstimaan ympdristod.

8.2 Linkkejd

Sdhkomagneettista yhteensopivuutta koskevat
Takuuehdot: tekniset tiedot:
https://www.pari.com/int/warranty-conditions https://www.pari.com/fileadmin/Electromagnetic-
compatibility-2.pdf

PARI-inhalaatiojarjestelmdt lentokoneissa:
https://www.pari.com/fileadmin/041D0625_Airplane_Certificate_Jet_nebuliser.pdf

7) EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON direktiivi 2012/19/EU séhko- ja elektroniikkalaiteromusta,
annettu 4. paivand heindkuuta 2012.
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Bruksanvisning

PARI BOY® Go

+ Modell: PARI BOY® Go (Type 155)
+ Modell: PARI maske soft (Type 041)
+ PARI inhalasjonssystem for behandling av nedre luftveier

[ o) C€o0123



Les bruksanvisningen

Les denne bruksanvisningen ngye og i sin helhet fgr produktet tas i bruk. Felg alle anvisninger og
sikkerhetshenvisninger. Oppbevar bruksanvisningen pa et trygt sted.

Bruksanvisningens gyldighet

PARI BOY® Go (Type 155)

PARI maske soft (Type 041)

PARI SMARTMASK (Type 041/078)

Kontakt

E-post: info@pari.de

TIf.: +49 (0)8151-279 220 (internasjonalt)
+49 (0)8151-279 279 (tysk)

Copyright

©2026 PARI GmbH Spezialisten fiir effektive Inhalation

Moosstr. 3, 82319 Starnberg, GERMANY. Med forbehold om tekniske og designmessige endringer
samt trykkfeil. lllustrasjonene kan avvike noe.

Ansvarsfraskrivelse

Denne bruksanvisningen beskriver komponentene til PARI-produkter og det valgfrie tilbehgret.
Derfor beskrives og illustreres i denne bruksanvisningen ogsa egenskaper som ikke gjelder ditt
PARI-produkt fordi disse er f.eks. landsspesifikke og/eller 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:

BOY®, PARI®, PARI BOY Go®

Garanti

PARI gir 3 drs garanti pa kontrolleren. Garantitiden gjelder fra kjgpsdato.
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1  VIKTIG INFORMASJON

1.1 Bruksomrade

PARI BOY Go er et inhalasjonsapparat for behandling av de nedre luftveiene.

Forstaveren er egnet for behandling av pasienter i alle aldersgrupper, inkludert barn fra 2 ar.
PARI BOY Go er ikke beregnet for bruk med antibiotika til behandling av bakterielle infeksjoner i
luftveiene (f.eks. ved Pseudomonas aeruginosa).

PARI BOY Go ma kun brukes med stoffer som er godkjent for forstaverbehandling (ikke forsgk &
inhalere eteriske oljer).

PARI BOY Go skal kun brukes i henhold til den tiltenkte bruksformalet.

Dette inhalasjonssysstemet ma bare brukes av personer som forstdr innholdet i bruksanvisningen
og som kan betjene utstyret pa en trygg og sikker mdte.

Falgende personer ma kun bruke utstyret under tilsyn av en person som er ansvarlig for at
sikkerheten ivaretas:

- Smaharn 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
utfgres av personen som er ansvarlig.

Dette PARI produktet er kun egnet for personer som kan puste selv, og som er ved bevissthet.
Dette PARI produktet kan brukes bade hjemme og i profesjonelle helseinstitusjoner.

PARI BOY Go inhalasjonsapparatet leveres usterilt. Gjenbrukbarhet er sikret s lenge validerte
rengjgrings- og desinfeksjonsprosesser brukes.

Bruk utelukkende originale reservedeler og originalt tilbehgr fra PARI.

Det medisinske fagpersonellet' bestemmer, avhengig av individuelle behov, hvor ofte og hvor
lenge anvendelsen skal gjennomfares.

Det er ikke tillatt & bruke dette PARI-produktet i omrader med gkt magnetisk eller elektrisk
straling (f.eks. i narheten av en MR-skanner eller i umiddelbar naerhet av HF-kirurgisk utstyr).
Masker

PARI masken soft er et tilbehgr til inhalasjonshehandlingen. Med denne er det mulig & inhalere
aerosol* giennom munn og nese.

PARI SMARTMASKSs er et tilbeher til inhalasjonsbehandlingen. Med disse er det mulig & inhalere
aerosol’ giennom munn og nese.

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»).



De forskjellige maskestgrrelsene er egnet til behandling av pasienter i fglgende aldersgrupper:
- PARI barnemaske soft “Spiggy”: Barn fra 4 ar

— PARI voksenmaske soft: Voksne

— PARI SMARTMASK Kids: Barn fra 2 ar.

— PARI SMARTMASK: Til voksne.

Den oppgitte alderen er omtrentlige verdier. Maskens virkelige starrelse er avhengig av ansiktets
individuelle stgrrelse og form.

PARI BOY Go md kun brukes i liggende stilling og kun i kombinasjon med en PARI maske soft eller
en SMARTMASK.

1.2 Indikasjon
Sykdommer i de nedre luftveiene.
Masker

Til pasienter som ikke kan inhalere med et munnstykke eller hvis det foretrekkes en inhalasjon
med maske.

Masken utgjgr sammen med et inhalasjonsapparat et system. Indikasjonen for dette systemet
samsvarer med indikasjonen for det anvendte inhalasjonsapparatet.

1.3 Kontraindikasjon
PARI GmbH kjenner ikke til at det finnes kontraindikasjoner.

1.4 Merking
P& produktet og/eller pa emballasjen finner du felgende symboler:

Medisinsk utstyr

Unik produktidentifikator
Produsent
Produksjonsdato
Serienummer

Delenummer

Aler 58

-
o
-

Produksjonspartinummer, lott

Dette produktet oppfyller kravene i EU-forordning 2017/745 om medisinsk utstyr.

o
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Bruksanvisningen ma falges
Beskyttelsesgrad i henhold til EN 60529. Beskyttelse mot inntrengning av

| P22 fremmedlegemer med en diameter pa minst 12,5 mm og beskyttelse mot dryppende

A

vann ved en helling av apparatet pa opptil 15°.

Luftfuktighet, begrensning
Lufttrykk, begrensning
Beskyttelsesgrad til brukerdelen: Type BF

Temperaturbegrensning

— _— _|Likestrgm

7N\ | Vekselstrom

A
O
A
@o

Dette medisinske utstyret er markedsfart etter 13. august 2005. Produktet ma ikke
kastes sammen med vanlig husholdningsavfall. Symbolet som viser en
overkrysset avfallsbeholder pa hjul, angir at dette produktet omfattes av
kildesortering.

Munnstykke uten ekspirasjonsventil
PARI BOY Go forstavertilbehgr

PARI BOY Go kontrollenhet

PARI barnemaske soft “Spiggy”
PARI voksenmaske soft

PARI SMARTMASK Kids

PARI SMARTMASK til voksne
Gummiband

Vinkelstykke 45°

Ampuller



1.5 Sikkerhets- og advarselshenvisninger

Denne bruksanvisningen inneholder viktig informasjon, sikkerhetshenvisninger og
sikkerhetsregler. Brukeren ma alltid folge disse for at PARI-produktet skal vaere sikkert
i bruk.

Dette PARI-produktet ma kun brukes som beskrevet i denne bruksanvisningen.
Brukerinformasjonen for inhalasjonsvasken som brukes, mé ogsa overholdes.

Identifisering og klassifisering av advarsler
De sikkerhetsrelevante advarslene i denne bruksanvisningen er inndelt i fglgende farenivaer:

A e

FARE angir en farlig situasjon som vil fgre til alvorlige personskader eller tap av liv, dersom de
ikke unngds.

/\ ADVARSEL

ADVARSEL angir en farlig situasjon som kan fgre til alvorlige personskader eller tap av liv,
dersom den ikke unngas.

/\ osst

OBS angir en farlig situasjon som kan fgre til lettere eller middels alvorlige personskader,
dersom den ikke unngds.

|| Merk
J MERK angir en farlig situasjon som kan fare til materielle skader, hvis den ikke unngs.

Generelt

Olje- og fettholdige hudpleiemidler kan skade de myke plastkomponentene. Disse
hudpleiemidlene bar unngds under bruken.

Hvis behandlingen ikke gir bedring, eller til og med forer til forverret helsetilstand, ma
du straks kontakte medisinsk personell.

Behandling av barn og hjelpetrengende

Der er gkt risiko for personskader for personer som ikke er i stand til & utfgre behandlingen selv,
eller som ikke kan bedgmme faremomentene. Dette gjelder for eksempel barn og personer med
nedsatt funksjonsevne. Disse brukerne ma ha tilsyn eller hjelp til a utfgre behandlingen av en
person som er ansvarlig for at sikkerheten ivaretas.



Fare forbundet med smadeler som kan svelges

/\ ADVARSEL

Kvelningsfare pa grunn av blokkerte luftveier
Produktet inneholder smadeler. Smadeler kan blokkere luftveiene og fare til kvelningsfare.
* Pass pa at alle produktdeler alltid oppbevares utilgjengelige for spedbarn og smabarn.

Apparatet skal kun brukes for pasienter som er 2 ar eller eldre

/\ ADVARSEL

Helserisiko ved overdosering

Ved inhalasjonsbehandling av spedbarn kan det oppsta ugnskede bivirkninger, inkludert
potensielt alvorlige bivirkninger.

* Bruk apparatet kun til barn som er 2 ar eller eldre.

Rapportering om alvorlige hendelser
Produsenten og den ansvarlige myndigheten md varsles om alvorlige hendelser.

Endringer pa apparatet

Hvis det gjgres endringer pd apparatet, kan ikke sikker og hensiktsmessig drift av apparatet
garanteres. Det kan oppsta elektrisk stot eller overoppheting. Ikke gjgr endringer pd apparatet.

2 PRODUKTBESKRIVELSE

2.1 Leveringsomfang

Produktkomponentene som falger med er landspesifikke og kan variere i omfang fra
komponentene som er beskrevet i denne bruksanvisningen. Ta derfor ut leveringsomfanget fra
emballasjen.
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Oversikt og betegnelser

Veske

Munnstykke

Inhalasjonsapparat

3a |Forstevertilbehgr

3b | Kontrollenhet

Batterier

Voksenmaske soft

Barnemaske soft "Spiggy"
SMARTMASK (ikke inkludert i leveransen)
7a | Gummiband

SMARTMASK Kids (ikke inkludert i leveransen)




2.3 Funksjonselementer
Kontrollenheten har fﬁlgende funksjonselementer:
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Pa-/av-knapp

LED for vedlikeholdsmodus
Kontrollenhet

Laseknapp for forstgvertilbehgret
Batteriflik

USB-C-kontakt for adapter

Lokk til batterirom

Merkeskilt (undersiden av kabinettet)

O o N o U~ W N

Batterier

—
o

Adapter3 (ikke inkludert i leveransen)

3) Stgpselet er landsspesifikt. lllustrasjonen viser et eurostapsel (type “C").
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2.4 Funksjoner

PARI BOY Go bestar av en PARI kontrollenhet, et PARI forstgvertilbehgr, et PARI munnstykke og
PARI tilbehgr. Systemet brukes til behandling av de nedre luftveier.

PARI BOY Go er et stillegdende, lett, handholdt og batteridrevet medisinsk utstyr som omdanner
inhalasjonsvaesken til en aerosoltdke for inhalasjon. Medisinen helles i forstgvertilbehgret, som
fgrer den til en membran med sma hull. Nar apparatet er slatt pa, vibrerer membranen og
presser dermed inhalasjonsvaesken gjennom de bittesma hullene, noe som skaper en fin
aerosoltake. Denne aerosolen inhaleres giennom munnstykket eller eventuelt giennom en maske.

Nar apparatet er slatt pa, kommer aerosol ut av munnstykket.
Forstgvertilbehgr med inhalasjonsvaske.
Under inhalasjonen frigjares aerosol fra utlgpsapningene.

B w N =

Ved slutten av inhalasjonen dannes det ikke lenger aerosol.
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2.5 Apparatets signaler

De forskjellige driftsmodusene vises ved hjelp av belysning av pd/av-knappen,
vedlikeholdsmodus-symbolet under denne samt lydsignaler.

——— Nstisksgnal Dritsmotis

Pa/av-knappen lyser grant. |1 lydsignal
Pa/av-knappen blinker
gront 5 ganger.

LED for vedlikeholdsmodus
blinker blatt.

1 lydsignal

LED for vedlikeholdsmodus
pulserer blatt.

LED for vedlikeholdsmodus
slukker.

Pa/av-knappen lyser
oransje i 5 sekunder.

1 lydsignal

2 lydsignal

Pa/av-knappen lyser
oransje i 5 sekunder.

Pa/av-knappen blinker
oransje.

Pa/av-knappen blinker

oransje 5 ganger. HEHETE

Signallydsekvens

Ingen signallyd

Ingen signallyd

Ingen signallyd

Sla pa apparatet.

Behandlingen er fullfgrt.

Paminnelsesindikatoren for
vedlikeholdsmodus er aktiv.
Vedlikeholdsmodus er aktiv,
tilbakespylingen utfgres og
vedlikeholder membranens
mikroporer.
Vedlikeholdsmodusen ble
gjennomfgrt uten problemer.

Det er ikke fylt pa medikament.

Forstgvertilbehgret er ikke koblet til
kontrollenheten.

Forstvertilbehgret kobles fra
kontrollenheten under behandlingen.
Forstavertilbehgret er defekt.

Lavt batteriniva.

Batteriet er tomt/for lav spenning.
Batteriet ndr et lavt batteriniva under
behandlingen.

Maksimal driftstid per bruk pa 20
minutter er nadd.

Behandlingen ble avsluttet/avbrutt
for tiden.

13



2.6 Materialinformasjon
De enkelte produktdelene bestar av falgende materialer:

Produktdel Material

Munnstykke Polypropylen

Forstavertilbehgr Polypropylen, termoplastisk elastomer, silikon, rustfritt stal
Hus til kontrollenhet é\ill(irlzl(l]rrl]itriI-butadien-styren, polykarbonat, polyoksymetylen,
PARI masken soft Polypropylen, termoplastisk elastomer

PARI SMARTMASKs Silikon

Ekspirasjonsventil Silikon

Vinkelstykke 45° Polypropylen

Gummibdnd Syntetisk gummi

2.7 Levetid

Produktdel Maks. levetid Grense for antall reprosesseringer

Kontrollenhet 3dr 156 desinfeksjonssykluser

52 desinfeksjonssykluser, 365
inhalasjonssykluser

300 desinfeksjonssykluser, 100
steriliseringssykluser

300 desinfeksjonssykluser, 100
steriliseringssykluser

Forstgvertilbehar 1ér

PARI maske soft 1ar

PARI SMARTMASK 14r

Produktets levetid avhenger av reprosesserings- og inhalasjonssyklene. Ved gjentatt
reprosessering eller bruk flere ganger daglig kan den forkortes. Produktkomponentene er
konstruert for de angitte syklusene. De enkelte komponentene hgr byttes ut senest nar maksimal
levetid er nadd eller de fastsatte grenseverdiene for reprosessering er overskredet.



3 BRUK

Alle trinn nedenfgr ma gjennomfgres forskriftsmessig.
Det ma kun brukes rengjorte og terre produktdeler. Vask hendene grundig for hver anvendelse.
Det er ogsa viktig med rengjgring og desinfeksjon fgr det tas i bruk farste gang.

/\ ADVARSEL

Elektromagnetiske interferenser med diagnoseapparater

Elektriske apparater kan forarsake elektromagnetiske forstyrrelser. Disse kan forstyrre

funksjonen til andre apparater og dermed pavirke behandlingen.

« Apparatet ma kun brukes i stasjonare sykehusomrader og pa intensivavdelinger.

* Ikke bruk apparatet i omrdder som er utsatt for gkt magnetisk eller elektrisk straling, for
eksempel i en MR-skanner.

/\ ADVARSEL

Forstyrrelse av behandlingen pa grunn av elektromagnetiske forstyrrelser

Elektriske apparater kan forarsake elektromagnetiske forstyrrelser. Disse kan forstyrre

funksjonen til apparatet og dermed pavirke behandlingen.

* Ikke plasser apparatet rett ved siden av et annet apparat eller stablet sammen pa andre
apparater.

* Hvis apparatet ma brukes i umiddelbar narhet av et annet apparat eller stables pa andre
apparater, ma apparatets funksjon overvakes under bruk.

/\ ADVARSEL

Elektromagnetisk interferens med styringssystemer

Elektriske apparater kan generere elektromagnetiske felt. Disse kan forstyrre funksjonen til
andre apparater. Apparatet kan brukes i bil, tog eller fly med fglgende begrensninger:

* Bruk apparatet kun i passasjeromrader pa tog og fly.

* |kke bruk apparatet i n&erheten av styringssystemer pa fly eller tog.

* | bil ma apparatet kun brukes med batterier.

Tyverisikringssystemer og RFID-lesere (Radio Frequency Identification) kan pavirke ytelsen til
forstaversystemet. Ikke bruk apparatet i neerheten av innganger til butikker, biblioteker og sykehus.

.‘Q’.

Beerbare trddlose kommunikasjonsenheter (som mobiltelefoner eller rutere) kan forstyrre
Q inhalasjonsapparatets funksjon og dermed behandlingen. Hold en minimumsavstand pd 30 cm
mellom inhalasjonsapparatet og tridlase kommunikasjonsenheter.
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3.1 Forberede behandlingen

Sammenmontering av inhalasjonssystemet

/\ oss!

Fare for redusert effekt av behandlingen

Skadde enkeltdeler og feil montering kan svekke inhalasjonsapparatets funksjon og dermed
behandlingen.

* Kontroller alle produktkomponenter og tilbehgr far hver bruk.

* Bytt ut eventuelle pdelagte, deformerte, forkalkede eller sterkt misfargede deler.

* Fglg monteringsheskrivelsen i denne bruksanvisningen.

1. Koble forstgvertilbehgret til kontrollenheten. For dette,
skyv forstvertilbehgret horisontalt langs fgringen pa
kontrollenheten til det hares en lyd for at det har gatt i
inngrep ("Klikk").

Sette inn eller bytte batterier

| merK
Feil pa apparatet grunnet lekkasje fra batterier
Lekkasje fra batterier forarsaker korrosjon og skader apparatet.
« Ta ut batteriene hvis apparatet ikke forventes  bli brukt over lengre tid.

16



~ Det eringen batterier i batterirommet far farste gangs
Y bruk.

1. Rpne batteriromdekselet pa kontrollenheten.

2. Forafierne utladede batterier, trekk i batteriflikene.

3. Settinn tre nye AA-batterier. Trykk batteriene heltinn i
de angitte plassene. Fglg polaritetssymbolene i
kontrollenhetens batterirom og pa batteriene.

4. Lukk batteriromdekselet. Batteriromdekselet er ordentlig
lukket nar det hgres en lyd for at det har gétt i inngrep
("Klikk").

Anvendelse med stromadapter

. Apparatet kan brukes med enten batterier eller stromadapter. Batteriene kan ikke lades opp med
¢ adapteren!

/\ ADVARSEL

Skaderisiko ved strangulering

Personer som ikke kan utfgre behandlingen selvstendig eller som ikke kan vurdere risikoen,

har gkt risiko for kvelning fra tilkoblingskabelen. Blant disse personene finner vi babyer, barn

og personer med nedsatte evner.

« Sikre at en ansvarlig person har oppsyn med eller giennomfgrer behandlingen av disse
personene.

/\ ADVARSEL

Elektriske apparater som er koblet til stramnettet utgjor en potensiell fare

Det er fare for elektrisk stgt.

* Hold stremadapteren unna veesker og fuktige omgivelser.

o |kke bruk et defekt apparat/stremadapter (f.eks. gdelagt kabinett).

* Koble USB-C-kontakten fra kontrollenheten fgr du demonterer eller reprosesserer apparatet.

* |kke bruk adapter med stgpsel.

* For strgmnettdrift anbefaler vi  bruke PARI-adapteren (078B7116). Alternativt kan
tredjeparts stremadaptere brukes, forutsatt at de oppfyller de tekniske kravene [se: Krav til
en adapter, side 34].
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/\ ADVARSEL

Forstyrrelse av behandlingen pa grunn av elektromagnetiske forstyrrelser
Elektriske apparater kan forarsake elektromagnetiske forstyrrelser. Disse kan forstyrre
funksjonen til apparatet og dermed pavirke behandlingen.

« Til drift, bruk kun kabler med opptil 3 m lengde.

|| MERK
Oppbevar ladekabler utilgjengelig for kjeeledyr, f.eks. kaniner. Gjennomtyggede kabler kan
fordrsake funksjonsfeil eller skade pa apparatet.

1. Koble USB-C-kontakten til kontrollenheten.
2. Koble adapteren til en passende stikkontakt.

Forbered inhalasjonshehandling
FYLLE FORSTOVERTILBEHORET

I /\ oss!

Forringet behandling pa grunn av overdosering

Hvis forstgveren inneholder for mye vaske, vil forstgvingen og dermed behandlingen bli

pavirket.

* Fyll pd riktig mengde av inhalasjonsvaesken i forstaveren ovenfra. Merk deg maksimalt
fylivolum. Se brukerveiledningen for ngdvendig mengde inhalasjonsvaeske.

18



. Rpne forstavertilbehgret ved & vippe forstaverlokket
oppover.

. Fyllforstgvertilbehgret ovenfra med ngdvendig mengde
inhalasjonsvaske.

Ta hensyn til maksimalt fyllvolum [se: Dimensjoner/Vekt/
Fyllvolum, side 34].

. Lukk lokket pa forstaveren. Sgrg for at forstaverlokket
gariinngrep.

. Hvis du gnsker & inhalere ved hjelp av munnstykke

[se: Inhalere med munnstykke, side 20]. Hvis du gnsker
dinhalere ved hjelp av maske [se: Inhalere med maske,
side 20]

3.2 Utfore behandlingen

For behandlingen starter, ma alle sikkerhets- og advarselshenvisningene i denne
bruksanvisningen leses og forstas.

1. SIa pa kontrollenheten ved d trykke kort pa av/pa-knappen. Et kort pip hgres, og knappens

LED-lampe lyser grant.

2. Forsikre deg om at aerosolen blir generert fgr du starter med behandlingen (det strgmmer ut

en fin take av forstgveren).
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Inhalere med munnstykke

1. Sett munnstykket pa forstgvertilbehgret.

2. Sitt avslappet og oppreist.

3. Plasser munnstykket mellom tennene og lukk leppene

rundt munnstykket. «
4. Pust sa langsomt og dypt som mulig inn gjennom
munnstykket, og pust deretter rolig ut. =

5. Fortsett inhalasjon helt til det hgres et pip. LED-lampen
blinker grant 5 ganger.

g 4

Hold inhalasjonsapparatet sd loddrett som mulig under behandlingen, slik at medikamentet alltid

er i kontakt med membranen. Dette sikrer at enheten ikke sldr seg av for tidlig eller at doseringen

blir feil.

. — Pdslutten av behandlingen md du sarge for at medikamentbeholderen er tom.
< — Huis det samler seg for mye kondens eller spytt pd utsiden av membranen, kan forstavingen

stoppe.

- SId av apparatet og fiern eventuell fuktighet ved d riste det ut eller bruke en lofri klut. SId
deretter apparatet pd igjen og fortsett behandlingen.

Inhalere med maske

R Q Masken brukes istedenfor et munnstykke.

1. Om ngdvendig, Igsne munnstykket fra forstgvertilbehgret.
2. Fest masken pa forstgvertilbehgret.

I /\ oss!

Redusert behandlingseffekt pa grunn av aerosol som strommer ut

Hvis masken ikke ligger tett pa ansiktet, kan aerosol stramme ut. Dette kan fgre til en
underdosering av medikamentet.

* Pass pa at masken omslutter fullstendig begge munnvikene og nesen.

. Veer oppmerksom pd mulige bivirkninger fra aerosol som slipper ut. Disse er beskrevet i
¥ brukerinformasjonen til det respektive medikamentet.

Q)
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BRUK AV PARI BARNE- ELLER VOKSENMASKE SOFT
1. Kontroller at ekspirasjonsventilen er trykket utover slik at
det er mulig 3 puste ut uten problemer under
inhalasjonen.
2. Sitt avslappet og oppreist.
3. Plasser masken tett over munn og nese med et lett trykk.
For d sikre at inhalasjonsveesken blir fullstendig
< forstovet, md ikke inhalasjonsapparatet vippes mer enn
Q 50° fra loddrett posisjon (se illustrasjon). Rett opp
apparatet om ngdvendig.
4. Pust sa langsomt og dypt som mulig inn gjennom
masken, og pust deretter rolig ut.
5. Fortsett inhalasjon helt til det hgres et pip. LED-lampen
blinker grant 5 ganger.

o Hvis barnemasken "Spiggy" er for stor, kan eventuelt babymaske soft med PARI BOY Go brukes for

¥ barn fra 2 dr og oppover.

MED PARI SMARTMASKS

I /\ osst

Risiko pa grunn av tilstoppet utandingsapning

Nar utandingsapningen blokkeres av ekspirasjonsventilen, er det fare for alvorlige skader.

« Pass pa at utandingsapningene forblir dpne.

* Pass pa at ekspirasjonsventilen ligger flatt inntil. Den ma ikke vaere inneklemt i maskens
ekspirasjonsapninger.
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Fest den bld ekspirasjonsventilen pd PARI SMARTMASK for voksne:
1. Skyv ekspirasjonsventilen forsiktig inn pa masken.
2. Trykk ekspirasjonsventilen over rillen, helt il den sitter tett mot kanten.

@‘

3. Fest gummibandet ev. pa masken.

4. Sitt avslappet og oppreist.
5. Plasser masken tett over munn og nese med et lett trykk.
Pass pa at forstgveren holdes i loddrett stilling.
For d sikre at inhalasjonsveesken blir fullstendig
< forstovet, md ikke inhalasjonsapparatet vippes mer enn
Q 50° fra loddrett posisjon (se illustrasjon). Rett opp
apparatet om ngdvendig.
6. Fikser masken pa ansiktet ev. ved hjelp av gummibandet.
Gummibandet ligger pa bakhodet.
7. Pust sd langsomt og dypt som mulig inn gjennom
masken, og pust deretter rolig ut.
8. Fortsett inhalasjon helt til det hgres et pip. LED-lampen
blinker grgnt 5 ganger.
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INHALERING MED MASKE - EVENTUELT LIGGENDE
1. Juster inhalasjonsapparatet og maskens posisjon i
henhold til barnets stilling.
2. Plasser masken tett over munn og nese med et lett trykk.
3. Barnet bgr helst puste langsomt og dypt inn gjennom
masken og puste rolig ut.
4. For & sikre at inhalasjonsvaesken er fullstendig forstavet,
hold inhalasjonsapparatet av og til i loddrett stilling.
5. Fortsett inhalasjon helt til det hgres et pip. LED-lampen
blinker grant 5 ganger.
Tips til enklere bruk: Barn kan vegre seg mot d fd
. masken trykket pd og beveger f.eks. hodet fra side til
()~ side. For effektiv inhalasjon, statt bakhodet med en
" hdnd. Dermed kan du lettere falge hodebevegelsene med
masken.

X PARI BOY Go skal brukes liggende med en SMARTMASK
¥ uten et 45° vinkelstykke.

3.3 Avbryte behandlingen
Hvis du gnsker d avbryte behandlingen, gjor folgende:

Ved bruk med batterier Ved bruk med stromadapter

3. Trykk kort pa av/pa-knappen.
1. Trykk kort pa av/pa-knappen. 4. Om ngdvendig, koble USB-C-kabelen fra
2. Still apparatet oppreist. kontrollenheten.

5. Still apparatet oppreist.

For d gjenoppta behandlingen, gjor som folger:

Ved bruk med batterier Ved bruk med stromadapter

3. Koble USB-C-kontakten til kontrollenheten.
4. Trykk kort pa av/pa-knappen.
5. Utfer inhalasjonen som vanlig.

1. Trykk kort pa av/pa-knappen.
2. Utfgr inhalasjonen som vanlig.




3.4 Avslutte behandlingen

1. Fortsett inhalasjon helt til det hgres et pip. LED-lampen blinker grant 5 ganger.
= Behandlingen avsluttes nar det ikke produseres mer aerosol.
=> Apparatet slar seg av automatisk etter at behandlingen er fullfgrt.

2. Om ngdvendig, koble USB-C-kabelen fra kontrollenheten.

3. Trekk adapteren fra stikkontakten.

F Huis LED-lampen for vedlikeholdsmodus lyser bidtt og en pipelydsekvens hores, utfar
¥ vedlikeholdsmodus med [se: Slik gdr du frem, side 31].

4  RENGJORING, DESINFISERING OG STERILISERING

Falgende avsnitt beskriver prosedyren for reprosessering far farste gangs bruk og etter hver bruk
av PARI BOY Go og tilbehgret. Dette inkluderer forhandsskylling, manuell og maskinell
reprosessering, samt sterilisering.

PARI BOY Go er egnet for pasienthytte/utleie. Utfor falgende trinn for et pasientbytte/
utleie:

— Kontroller funksjonene til kontrollenheten.

- Rengjer og desinfiser kontrollenheten og barevesken

— Skift ut forstgvertilbehgret og munnstykket

— Rengjer, desinfiser og steriliser masken. Hvis sterilisering ikke er mulig, skift ut masken
- Bytt ut gummibdndet

4.1 Generell hygieneinformasjon
- Vask hendene grundig fgr hver reprosessering.
- Hjelpemidler for reprosessering ma veere rene.

- Produktet md rengjores etter hver bruk, og desinfiseres én gang per uke.
Hoyrisikopasienter ma desinfisere daglig.

— For d sikre at enheten og tilbehgret forblir rene under bruk, ma kun rengjerings- og
desinfiseringsprosedyrer som er spesifikt validert for produktet, brukes. De angitte
parameterne ma fglges pa en palitelig mate.

— Ta hensyn til brukanvisningen til kjemikalien som brukes.

— Kontroller alle produktkomponenter etter hver rengjgring, desinfisering eller eventuelt
sterilisering.

- Bytt ut eventuelle gdelagte, deformerte, forkalkede eller sterkt misfargede deler.
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4.2 Generellinformasjon om materialbestandighet

- Forstgvertilbehgret, munnstykket og kontrollenheten kan ikke steriliseres.

- Bruk kun rengjgrings-/desinfeksjonsmidler som er godkjent for reprosessering av medisinsk
utstyr og tilbehr.

- For 8 unngd skade pa produktet, falg produsentens instruksjoner og reprosesser produktene i
henhold til fslgende veiledning.

— Ikke bruk fikserende rengjgrings- og desinfeksjonsmidler, da disse kan fgre til at
proteinholdige rester fester seg.

- Ikke bruk barste eller lignende verktay nar forstgvertilbehgret rengjgres, da dette kan fore til
at membranen blir skadet.

4.3 Sikkerhetshenvisninger

/\ ADVARSEL

Infeksjonsfare

Ved gjenbruk av produkter gker risikoen for bakterieoverfaring og infeksjon, spesielt pa grunn

av krysskontaminering, bakterievekst, gjenvaerende bakterier eller restfuktighet

» Det er viktig at du ogsa rengjer og desinfiserer far farste gangs bruk.

* Rengjgr, desinfiser og steriliser om ngdvendig alle produkter i henhold til instruksjonene for
reprosessering og de spesifiserte reprosesseringssyklusene for a forhindre gjenveerende
bakterier og krysskontaminering.

« Serg for fullstendig tarking far sterilisering samt etter reprosessering for a forhindre
bakterievekst pa grunn av restfuktighet.

* Bruk alltid rene reprosesseringshjelpemidler og sgrg for at produktet er grundig rengjort.
Gjenvaerende forurensning pavirker videre reprosessering.

/\ ADVARSEL

Infeksjonsrisiko hos risikopasienter

For risikopasienter utgjgr luftveisinfeksjoner en hgyere risiko som kan forringe den generelle

helsetilstanden, da de er spesielt sarbare for gjenvaerende bakterier. Risikopasienter

inkluderer for eksempel pasienter med cystisk fibrose, pasienter med immunsuppresjon eller

immunsvikt og sarbare pasientgrupper.

* Hvis du er en risikopasient, rengjgr og desinfiser de enkelte delene én gang daglig under
behandlingen.

* Hvis du er usikker pd om du er en risikopasient, bgr du kontakte helsepersonell fgr bruk.
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MERK

Fare for funksjonsfeil pa enheten pa grunn av inntrengning av vaske

Huis vaeske kommer inn i kontrollenheten, kan dette fare til funksjonsfeil pa apparatet.
* Ikke senk kontrollenheten i vann.

* |kke rengjgr kontrollenheten under rennende vann.

* Ikke spray vaeske pa kontrollenheten eller stramledningen.

* Hvis vaeske har kommet inn i kontrollenheten, ma den ikke brukes under noen

omstendigheter. Kontakt produsenten eller forhandleren fgr kontrollenheten tas i bruk

igjen.

4.4 Forberedelse

Munnstykke, maske, forstgvertilbehgr

Demontering:

3)
(1]
9 T
« LN
¢\
~
IS
1. SI& av apparatet.
2. Om ngdvendig, koble USB-C-kabelen fra kontrollenheten.
3. Trekk munnstykket eller masken fra forstgvertilbehgret.
4. Lgsne forstpvertilbehgret fra kontrollenheten. Trykk pd laseknappen (1) og trekk
forstavertilbehgret (2) horisontalt fremover. Apne lokket til forstavertilbehgret (3).
5. Fjern ev. gummibdndet fra masken.

4.5 Reprosessering

Rengjoring

Kontrollenhet og veske
‘ 1. Tarkav yttersiden av huset samt vesken med en ren, fuktig klut.
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Forhandsskylling

Forstgvertilbehgr inkludert munnstykke/maske

Umiddelbart etter bruk, unngd kjemiske rester og at organisk
materiale tgrker pa enheten!

Blatlegging:

%
£ 1. Umiddelbart etter bruk, skyll alle deler (unntatt
= kontrollenheten, adapteren, batteriene og vesken) under
v rennende vann fra springen (vanntemperatur < 40 °C) for
a fjerne synlig smuss .
Rengjoring

Forstgvertilbehgr inkludert munnstykke/maske

1. Blgtlegg deretter produktkomponentene i 5 minutter ved
en vanntemperatur pa omtrent 38 °C med et klart
oppvaskmiddel (1 teskje oppvaskmiddel per 3 liter vann).

. Sgrgfor atalle deler er nedsenket i vann.

. Unngd luftbobler ved nedleggingen.

. Beveg delene innimellom litt frem og tilbake.

. Ta ut produktkomponentene og skyll dem under rennende
vann fra springen (minst drikkevannskvalitet og
vanntemperatur <40 °C) for a fierne saperester.

U B W N

Rengjaring.

Gummiband

1. Rengjor gummibandet ved behov med varmt drikkevann og litt oppvaskmiddel.

-Q— Gummibdndet kan ikke desinfiseres eller steriliseres.

Alternativ metode for profesjonelle helseinstitusjoner

Forstgvertilbehgr inkludert munnstykke/maske

Automatisk rengjoring:

kravene i EN 1SO 15883.

produktkomponentene slik at de rengjgres grundig.

3. Start programmet:
Forrengjgring med kaldt vann fra springen i 2 minutter.

. Plasser deretter produktkomponentene i en vaske- og desinfektor som fyller

2. Bruk en egnet innskyvningsvogn og instrumentholder, og plasser alle

Vask ved 55 °C med et enzymatisk-alkalisk rengjgringsmiddel i 5 minutter.
Mellomskylling med kaldt, demineralisert vann i 3 minutter.




Desinfeksjon

Alle deler (unntatt adapter og batterier) ma desinfiseres én gang i uken - hgyrisikopasienter bgr
desinfisere én gang daglig. For a sikre tilstrekkelig desinfeksjon mé produktkomponentene
rengjgres pa forhdnd.

Kontrollenhet og veske

Bruk et kommersielt tilgjengelig, alkoholbasert desinfeksjonsmiddel til desinfeksjon.

1. Fukt en myk, lofri klut med desinfeksjonsmiddelet.

2. Tork grundig av den ytre overflaten av huset og vesken med kluten.

3. Hold produktet fuktig i hele den ngdvendige kontakttiden for
desinfeksjonsmiddelet. Terk av pa nytt om ngdvendig.

4. Laproduktene tarke helt etter at desinfeksjonsmiddelet har virket.

Desinfeksjon med
avtgrking

Forstgvertilbehgr, munnstykke og maske

1. Legg alle enkeldelene i kokende destillert vann i minst
5 minutter. ST o

2. Sergfor atalle deler er nedsenket og at det er tilstrekkelig
vann i kjelen. Unnga luftbobler ved nedleggingen.

3. Beveg delene innimellom litt frem og tilbake.

Termisk
Desinfeksjon:

ALTERNATIV METODE FOR PROFESJONELLE HELSEINSTITUSJONER

Forstgvertilbehgr, munnstykke og maske

1. En A0-verdi > 3000 md oppnas. En temperatur pa 90 °C i minst 5 minutter
anbefales. Bruk kontamineringsfritt vann (<10 cfu/ml).

Automatisk desinfeksjon er vanligvis en del av et program for rengjorings- og
desinfeksjonsutstyr, som ogsd inkluderer automatisk rengjoring, for eksempel:
~ Forhdndsskylling med kaldt vann fra springen i 2 minutter.
Q - Vask ved 55 °Cmed 0,5 % alkalisk-enzymatisk rengjoringsmiddel i 5 minutter.
- Mellomskylling med kaldt, demineralisert vann i 3 minutter.

— Termisk desinfeksjon ved 90 °C i kontaminasjonsfritt vann (<10 ¢fu/ml) i 5 minutter
(A0>3000).

Rengjorings- og
desinfektor.
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Torking
Sgrg for at det ikke er noen gjenvaerende fuktighet igjen i komponentene etter rengjgring eller
desinfeksjon. Terk enheten som falger.

1. Rist enkeltdelene for a fierne vannet.
2. Leggalle enkeltdelene pa et tert, rent og sugende underlag,
og la delene bli helt tgrre.

3. Kontaktpins md véere torre.

Sterilisering
For d sikre tilstrekkelig sterilisering ma du pa forhand rengjgre og desifisere produktet.

-‘Q’- Forstovertilbeharet, munnstykket og kontrollenheten kan ikke steriliseres.

Informasjon om sterilisering av en PARI maske soft:

Bruk alltid en passende maskestabilisator' for sterilisering av
denne typen maske, da hgye temperaturer kan endre maskens
passform.

1. Sett maskestabilisatoren inn i masken i henhold til figuren.

2. Pakkinn alle delene i et sterilt barrieresystem i samsvar med NS 1S0 11607-1 (f.eks. folie-
papir-emballasje).

3. Steriliser produktet med en dampsterilisator i henhold til 1SO 17665 med fglgende
parametere:
Fraksjonert forvakuum ved 134 °Ci minst 3 minutter og maksimalt 5 minutter.

Informasjon om sterilisering av en PARI SMARTMASK:

Utfer steriliseringen av denne masketypen uten maskestabilisator.

1. Pakkinn alle delene i et sterilt barrieresystem i samsvar med NS 1SO 11607-1 (f.eks. folie-
papir-emballasje).

2. Steriliser produktet med en dampsterilisator i henhold til 1SO 17665 med fglgende

parametere:
Fraksjonert forvakuum ved 134 °Ci minst 3 minutter og maksimalt 5 minutter.

4) Maskestabilisatoren er ikke inkludert.
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Oppbevaring

Oppbevar produktet som beskrevet her:

Hold produktet

— tort og stavfritt (f.eks. i den medfglgende vesken)
— eller om ngdvendig beskyttet mot kontaminering (f.eks. med steril emballasje)

Andre validerte prosedyrer for reprosessering

Instruksjonene som er oppfart, er validert av PARI som egnet for klargjgring av det medisinske
utstyret for gjenbruk.
> .

Andre validerte prosedyrer for reprosessering:
S htps://www.pari.com/fileadmin/
| 041D0624_Professional_healthcare_institution_Validated_Reprocessing_Met
hods.pdf

Srg for at reprosesseringen som faktisk utfgres pa utstyret, kjemikaliene og ditt personell,
oppnar de gnskede resultatene. Dette krever vanligvis validering og rutinemessig overvaking av
prosedyren. Sgrg spesielt for at den valgte prosedyren for reprosessering er tilstrekkelig effektiv,
og vurder eventuelle bivirkninger hvis du ma avike fra vre validerte prosedyrer.

5 PARIVEDLIKEHOLDSMODUS

5.1 Funksjoner

PARI vedlikeholdsmodus vedlikeholder aerosolgenereringsdelen ved & fjerne

eventuell gjenvaerende inhalasjonsvaeske fra membranen. For a holde

inhalasjonstiden kort og forstavningsytelsen hgy, utfer vedlikeholdsmodus etter ti @
behandlingsgkter. Den bla LED-lampen for vedlikeholdsmodus og en serie

pipelyder vil minne deg pa a utfare prosedyren. PARI-vedlikeholdsmodus

erstatter ikke rengjering og desinfeksjon!
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5.2 Slik gar du frem

Rekkefolge

1. Apne lokket pé forstaveren.
2. Skyll forstgvertilbehgret med varmt drikkevann.

Trinn 1: Skylling

MERK

Hvis vaeske kommer inn pa kontaktflaten, er det fare
for funksjonsfeil pa apparatet

Hvis vaeske kommer inn i kontrollenheten, kan dette fare til
funksjonsfeil pa apparatet.

N s ey

N E
=2 || * Sergforat kontaktflatene er tarre.
e . Kontroller om kontaktflaten (se pil) er tgrr.
. Rist eventuell veske ut av forstevertilbehgret om
ngdvendig.
3. Klapp forsiktig kontaktflaten tgrr med en lofri klut om
ngdvendig.
1. Koble forstgvertilbehgret til kontrollenheten. For dette,
skyv forstavertilbehgret horisontalt langs faringen pa .
kontrollenheten il det hares en lyd for at det har gtt i @
& oo inngrep ("KIikk"). ;
E=£ 2 Lukkforstaverlokket om nodvendi. s
= > =
= %" 3. |egginhalasjonsapparatet horisontalt. iﬁ‘/
4. Tilsett 15-20 draper av en 0,9 % saltopplgsning eller [—== v

destillert vann gjiennom dpningen oginn i
forstevertilbehgret.
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Rekkefolge

1. For 3 starte vedlikeholdsmodus, trykk av/pa-knappen til 2
pip heres.
=> LED-lampen for vedlikeholdsmodus pulserer blatt (i
omtrent 5 minutter). N
= Vedlikeholdsmodus avsluttes nar den bla LED-lampen
for vedlikeholdsmodous slukker, et pip hgres og av/pa-
knappen blinker grgnt 5 ganger.

Ved slutten av vedlikeholdsmodus vil aerosol slippes ut fra
O dpningen pa forstovertilbeharet. Kontrollenheten vil deretter
sld seg av automatisk.

Trinn 4: Vedlikehold

Gjennomfgr reprosessering av enheten [se: RENGJ@RING, DESINFISERING 0G
STERILISERING, side 24].

Trinn 5
Reprosessering
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6  FEILRETTING

Ta kontakt med produsenten eller forhandleren:
— hvis det oppstar feil som ikke er nevnt i dette kapittelet.
— hvis den foreslatte framgangsmaten ikke farer til at feilen blir rettet.

Feil

Apparatet slar seg ikke pa.

Mulig arsak Retting av feilen

Batteriene er tomme.

Sett inn nye batterier eller koble
til stremadapteren.

Adapteren er ikke riktig koblet til
en stikkontakt, eller USB-
kontakten er ikke riktig satt inn i
kontrollerenhetens USB-port.

Kontroller at adapteren er riktig
sattinn i stikkontakten og at
USB-kontakten er riktig sattinn i
kontrollenheten.

Apparatet forstgver ikke,
eller den har uventet sluttet
a forstgve.

Ingen medikamenter er tilsatt.

Tilsett passende medikamenter.

Inhalasjonen ble avbrutt.

Maksimal driftstid per bruk pa
20 minutter er nadd.

Trykk pa av/péa-knappen for &
gjenoppta inhalasjonen.

Forstgvingen tar lengre tid
enn vanlig.

Aerosolgenereringsdelen er
tilstoppet.

Utfar vedlikeholdsmodus.

Enkelte omrader av
kontrollerhuset kan na
temperaturer pa opptil
42°C.

Enheten opererer nar den gvre
grensen for
omgivelsestemperaturen pa
40°C.

Endre handposisjon hvis den
fgles ubehagelig a bergre. Utfar
behandlingen ved en lavere
omgivelsestemperatur.

Rengjgringsvasken rant
ikke helt gjennom under
vedlikeholdsmodus.

Enheten slo seg av automatisk
etter 20 minutter, selvom
vaesken ikke hadde rennet helt
gjennom enna.

SIa pa kontrollenheten igjen
med av/pd-knappen. Dette vil
skylle ut den gjenvaerende
vasken.

Kun PARI GmbH Technische Service eller et servicesenter som er uttrykkelig autorisert av
PARI GmbH, kan reparere enheten. Hvis apparatet apnes eller manipuleres av noen andre enn
produsenten, bortfaller alle garantikrav. | slike tilfeller patar PARI GmbH seg intet garantiansvar.

33



7  TEKNISKE DATA

7.1  Elektrisk tilkobling
Inngangseffekt
Inngangsspenning
Tilkoblingstype

Drift med batterier

Batterier

7.2 Kravtil en adapter
Utgangsspenning
Utgangsstram

Tilkoblingstype

Normativ testing

<20W
5VDC
USB-C

3x 1,5V (Mignon AA LR6/alkaliske)

5VDC

>1A

USB-C

IEC 62368-1, IEC 60601-1, IEC 60950-1 eller [EC 60335-1

7.3 Dimensjoner/Vekt/Fylivolum

Vekt av hele enheten inkludert munnstykke (uten

batterier)
Kontrollenhet
Dimensjoner [B x H = D]
Vekt (uten batterier)

104g

53,5 mm x99 mm x 46,5 mm
73g

Forstovertilbehor (inkludert munnstykke)

Dimensjoner [B x H = D]
Vekt (inkl. munnstykke)
Maks. fyllvolum
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7.4 Aerosoldata iht. 1SO 27427

Aerosolegenskapene som er oppgitt i denne bruksanvisningen, er bestemt i henhold til 1SO 27427
med et fyllevolum pa 2,5 ml salbutamol. Hvis det brukes andre vaesker eller suspensjoner til
forstgvingen, kan aerosolegenskapene til forstgveren awike fra de som produsenten har oppgitt
(spesielt hvis de har hgyere viskositet).

MMAD [pm]’ (median masserelatert aerodynamisk diameter) 4.4

GSD’ (geometrisk standardavvik) 1,82
Respirabel (inndndbar) fraksjon [% < 5 ym]’ 58,1
Aerosolandel [% < 2 ym]’ 8.2

Aerosolandel [% > 2 ym <5 pm]® 49,9
Aerosolandel [% < 5 ym]® M9
Aerosol utgang [ml]° 0,80
Aerosol utgangsrate [ml/min]° 0,21
Restvolum [ml] (gravimetrisk bestemt) 0,41
Utgangsrate relatert til fyllvolum [%/min]® 8,4

7.5 Kilassifisering i henhold til IEC 60601-1/ EN 60601-1

Beskyttelsestype mot elektrisk stgt (Adapter) Beskyttelsesklasse Il
Grad av beskyttelse mot elektrisk stgt pa brukerdelen (Forstgver) | Type BF
Beskyttelsesgrad i henhold til EN 60529 mot inntrengning av faste

fremmedlegemer og dryppende vann e

Grad av beskyttelse ved bruk i naerheten av brennbare blandinger Ingen beskttelse
av anestesimidler med luft, med oksygen eller med lystgass g y
Bruksmodus Kontinuerlig drift

5) Maling med Next Generation Pharmaceutical Impactor (NGI) ved 23 °C og 50 % relativ luftfuktighet.
Inspiratorisk gjennomstrgmning: 15 I/min.

6) Maling med en pustesimulator ved 23 °C og 50 % relativ luftfuktighet. Respirasjonsvolum 500 ml,
respirasjonsfrekvens 15 sykluser/minutt, sinusformet respirasjonsmenster, inhalasjons-/uténdingsforhold
1:1 (for voksne, kan variere hos barn).
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7.6 Elektromagnetisk kompatibilitet

Elektriske, medisinske apparater er underlagt bestemte sikkerhetsregler i henhold til direktivet
om elektromagnetisk kompatibilitet (EMC). All montering og bruk ma skje i samsvar med
retningslinjene i EMC-direktivet.

Baerbart og mobilt hayfrekvent kommunikasjonsutstyr kan pavirke elektriske, medisinske
apparater. Bruk av annet tilbehgr, andre omformere og ledninger enn de som er oppgitt, med
unntak av omformere og ledninger som produsenten av de elektriske, medisinske apparatene
selger som reservedeler til interne komponenter, kan fare til gkt emisjon eller at apparatet far
redusert immunitet mot interferens.

Apparatet ma ikke plasseres slik at det star rett ved siden av, eller stablet oppa eller under et
annet apparat. Hvis man blir ngdt til & bruke apparatet rett ved eller stablet med andre apparater,
skal det holdes ngye tilsyn med det elektriske, medisinske apparatet for d vaere sikker pa at det
fungerer som det skal i en slik plassering.

Du kan fa en tabell med teknisk informasjon om elektromagnetisk kompatibilitet (EMC-instrukser)
kan ved & henvende deg til produsenten eller forhandleren eller pa internett ved a felge denne
[se: Lenker, side 37]

1.7 Miljgbetingelser

I bruk

Omgivelsestemperatur +5 °Ctil +40 °C

Relativ luftfuktighet 15 % til 90 % (ikke-kondenserende)
Lufttrykk 700 hPa til 1.060 hPa

Bruk av apparatet til behandling i profesjonelle pleiemiljger begrenser seg til stasjonaer bruk pa
sengeposter og intensivavdelinger. Det er ikke tillatt & bruke apparatet i omrader med forhgyet
magnetisk eller elektrisk straling, f.eks. i naerheten av en NMR-maskin.

Transport og lagring mellom anvendelser

Omgivelsestemperatur -25 °Ctil +70 °C
Relativ luftfuktighet 0% til 90 % (ikke-kondenserende)
Lufttrykk 500 hPa til 1.060 hPa
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8  ANNET

8.1 Kassering

Dette produktet faller inn under gyldighetsomradet til WEEE’. Produktet mé derfor ikke kastes
sammen med husholdningsavfall. Fglg alltid gjeldende landsspesifikke bestemmelser for
avfallsdisponering (for eksempel avfallsdisponering via kommunen eller forhandler).
Materialresirkulering bidrar til en bedre forvaltning av naturressursene og vern om miljget.

8.2 Lenker

Teknisk informasjon om elektromagnetisk
Garantibetingelser: kompatibilitet:

https://www.pari.com/int/warranty-conditions https://www.pari.com/fileadmin/Electromagnetic-
compatibility-2.pdf

PARI inhalasjonssystemer i fly:
https://www.pari.com/fileadmin/041D0625_Airplane_Certificate_Jet_nebuliser.pdf

7) Deteuropeiske parlaments- og radsdirektiv 2012/19/EU fra 4. juli 2012 om kasserte elektriske og
elektroniske produkter.

37


https://www.pari.com/int/warranty-conditions
https://www.pari.com/fileadmin/Electromagnetic-compatibility-2.pdf
https://www.pari.com/fileadmin/Electromagnetic-compatibility-2.pdf
https://www.pari.com/fileadmin/041D0625_Airplane_Certificate_Jet_nebuliser.pdf

38



39



e

PARI GmbH, Spezialisten fur effektive Inhalation
Moosstr. 3, 82319 Starnberg, GERMANY
info@pari.de

©2026 PARI GmbH Spezialisten flr effektive Inhalation

155D0009-B no 2026-07-23



I

Bruksanvisning

PARI BOY® Go

+ Modell: PARI BOY® Go (typ 155)
+ Modell: PARI-mask Soft (typ 041)
* PARI-inhalationssystem for behandling av nedre luftvagar

[ sv) C€o0123



Las bruksanvisningen

Lds igenom den hdr bruksanvisningen noga infér anvandningen. Folj alla anvisningar och
sdkerhetsanvisningar. Spara bruksanvisningen.

Bruksanvisningens giltighet

PARI BOY® Go (typ 155)

PARI Mask soft (typ 041)

PARI SMARTMASKs (typ 041/078)

Kontakt

E-post: info@pari.de

Tfn.: +49 (0)8151-279 220 (internationellt)
+49 (0)8151-279 279 (tyska)

Copyright

©2026 PARI GmbH Spezialisten fiir effektive Inhalation

Moosstr. 3, 82319 Starnberg, GERMANY. Tekniska och optiska dndringar samt tryckfel forbehalles.
Liknar den pa bilderna.

Avsagelse

I den hér bruksanvisningen beskrivs dels bestandsdelarna i PARI-produkterna och dels tillbehéret
som tillval. | den hdr bruksanvisningen beskrivs och illustreras darfor dven egenskaper som inte
finns hos din PARI-produkt, eftersom de dr nationella och/eller tillval. Beakta de nationella
foreskrifterna vid anvdndning av systemen, produkterna och funktionerna.

Varumarke

Registrerade mdrken for PARI GmbH Spezialisten fiir effektive Inhalation i Tyskland och/eller
andra ldnder:

BOY®, PARI®, PARI BOY Go®

Garanti

PARI ldmnar 3 ars garanti pa Controller. Garantiperioden bérjar 16pa frdn och med
inkdpsdatumet.
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1  VIKTIGA ANVISNINGAR

1.1 Avsedd anvéndning

PARI BOY dr en inhalationsapparat for behandling av de nedre luftvagarna.

Nebulisatorn ar lamplig for behandling av patienter i alla ldersgrupper (inklusive barn fran 2 drs
alder).

PARI BOY Go dr ej avsedd for anvéndning tillsammans med antibiotika i syfte att behandla
bakteriella infektioner i luftvdgarna (t.ex. vid Pseudomonas aeruginosa).

PARI BOY Go far endast anvindas tillsammans med amnen tilldtna for nebulisatorbehandling
(forsok aldrig inhalera eteriska oljor).

PARI BOY Go far uteslutande anvéndas i enlighet med dess avsedda anvandning.

Den har produkten far anvandas endast av personer som forstar innehdllet i bruksanvisningen
och som kan hantera produkten sdkert.

Foljande persongrupper maste Gvervakas av en person som ar ansvarig for deras sakerhet under
anvandningen:

— Smabarn och barn

— Personer med begrénsad formaga (exempelvis fysiskt, mentalt, sensoriskt)

Kan patienten inte sjalv anvanda den har produkten pa ett sakert sétt, maste behandlingen
genomforas av den ansvarige personen.

Den hdr PARI-produkten dr Idmplig endast for patienter som kan andas sjdlva och dr vid
medvetande.

Den har PARI-produkten far anvandas saval hemma som i yrkesmassiga halsoinrattningar.

PARI BOY Go-inhalationsapparaten tillhandahalls i icke-sterilt tillstand. Apparaten kan
ateranvandas forutsatt att validerade rengérings- och desinficeringsprocesser tillampas.

Anvdnd uteslutande reservdelar och tillbehér i originalutforande fran PARI.
Anvindningsfrekvensen och varaktigheten faststélls av medicinsk fackpersonal' utifran de
individuella behoven.

Att anvanda denna PARI-produkt i omraden dar forhjd magnetisk eller elektronisk stralning (t.ex.
i ndrheten av magnetresonanstomografi, MR, eller i omedelbar ndrhet till kirurgisk HF-apparatur)
ar ej tillatet.

Masker

PARI-mask soft &r ett tillbehr for inhalationshehandling. Den gor det méjligt att andas in Aerosol’
genom munnen och ndsan.

PARI SMARTMASKS &r ett tillbehdr for nebulisatorterapi. De gor det mdjligt att andas in aerosol’
genom mun och ndsa.

1) Medicinsk fackpersonal: lakare, apotekare och fysioterapeuter.
2)  Aerosol: sma partiklar av fast, flytande eller blandad sammansttning (fin "dimma”) i gas eller luft.



De olika maskstorlekarna ar lampliga for behandling av patienter i foljande dldersgrupper:
— PARI barnmask soft "Spiggy”: Barn fran 4 ar

— PARI-vuxenmask soft: Vuxna

— PARI SMARTMASK Kids: Barn frén 2 ar.

— PARI SMARTMASK: For vuxna.

Kiderangivelserna ar ungefarliga virden. Den faktiska storleken pa masken beror pé storleken och
formen av det individuella ansiktet.

| liggande stallning far PARI BOY Go endast anvandas tillsammans med en PARI-mask Soft eller en
SMARTMASK.

1.2 Indikation

Sjukdomar i de nedre luftvagarna.

Masker

For patienter som inte kan inhalera med ett munstycke eller ndr maskinhalation dr att foredra.

Tillsammans med inhalationsapparaten bildar masken ett system. Indikationen for detta system
motsvarar indikationen for inhalationsapparaten som anvdnds.

1.3 Kontraindikation
PARI GmbH kénner inte till nagra kontraindikationer.

1.4 Markning
P& produkten och forpackningen finns foljande symboler:

Medicinteknisk produkt
Unik produktidentifiering
Tillverkare
Tillverkningsdatum
Serienummer

Artikelnummer

lers)E

=
(o]
-

Tillverkningsnummer, batch

Produkten uppfyller kraven i EU-forordningen for medicintekniska
produkter 2017/745.

o
I~}
©

Folj bruksanvisningen

%)
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Skyddsgrad enligt EN 60529. Skydd mot intrangande frimmande foremal med 12,5
mm diameter, samt skydd mot vattendroppar vid upp till 15° apparatlutning.

Luftfuktighet, begransning
Lufttryck, begrdnsning
Den applicerade delens skyddsklass: Typ BF

Temperaturbegrdansning

Likstrom
Véxelstrom

Den medicintekniska produkten slapptes efter den 13 augusti 2005. Produkten far
inte kasseras i de vanliga hushallssoporna. Symbolen med den Gverkorsade
soptunnan visar att delarna maste kastas separat.

Munstycke utan utandningsventil
PARI BOY Go-nebulisatorenhet
PARI BOY Go-controller
PARI-barnmask soft “Spiggy”
PARI-vuxenmask soft

PARI SMARTMASK Kids

PARI SMARTMASK for vuxna
Gummiband

Vinkelstycke 45°

Ampuller



1.5 Sékerhets- och varningsanvisningar

Den aktuella bruksanvisningen innehaller viktig information, sékerhetsanvisningar och
forsiktighetsatgarder. Endast om anvandaren foljer dem kan den hér PARI-produkten
anvandas pa ett sakert sitt.

Anvénd den har PARI-produkten endast enligt beskrivningen i bruksanvisningen.

Aiven den anvinda inhalationslgsningens anvandningsinformation méste beaktas.

Markning och klassificering av varningarna
I den hér bruksanvisningen ar sakerhetsrelevanta varningar indelade i foljande risknivaer:

A

FARA betecknar en farlig situation som leder till allvarliga personskador eller doden, om den
inte undviks.

/\ VARNING

VARNING betecknar en farlig situation som kan leda till allvarliga personskador eller déden,
om den inte undviks.

/\ oss

SE UPP betecknar en farlig situation som kan leda till latta eller medelsvara personskador, om
den inte undviks.

| anvisninG
J ANVISNING betecknar en farlig situation som kan leda till sakskador, om den inte undviks.

Allmén information

Olje- och fetthaltiga hudvardsmedel kan skada de mjuka plastkomponenterna. Sadana
hudvardsmedel ska undvikas under anvéndningen.

Kontakta medicinsk fackpersonal om ditt hélsotillstand inte forbattras eller till och med
forsamras.

Behandling av barn samt personer med funktionsnedséttning

Det finns en forhojd risk fr personskador for personer som inte kan genomféra behandlingen
sjalva eller som inte kan beddma faran. Till de hdr personerna hér exempelvis barn och personer
med begransad formaga. De har personerna maste Gvervakas under, eller fa hjalp med, sjalva
anvandningen av en person som dr ansvarig for deras sakerhet.



Fara pa grund av smadelar som kan sviljas

/\ VARNING

Kvévningsrisk pa grund av blockerade luftvagar

Produkten innehaller smadelar. Smadelar kan tappa till luftvagarna och innebdra en
kvavningsrisk.

» Forvara alltid alla produktens delar utom réckhall for spadbarn och sma barn.

Anvénd apparaten endast for patienter som uppnatt minst 2 ars alder

/\ VARNING

Halsorisk pa grund av dverdosering

| samband med inhalationsbehandling av spadbarn kan icke-6nskade och potentiellt grava
biverkningar uppsta.

* Anvand apparaten endast for barn som uppnatt minst 2 rs dlder.

Anmadlan av allvarliga situationer
Rapportera allvarliga incidenter till tillverkaren och den behdriga myndigheten.
Andringar pé enheten

Om édndringar utfors pa enheten kan ej garanteras att enheten fungerar sakert eller pa avsett satt.
Elektrisk stot eller verhettning kan uppsta. Utfor inga andringar pa enheten.

2 PRODUKTBESKRIVNING

2.1 Leveransinnehall

De produktkomponenter som ingar i leveransen dr landsspecifika och omfattningen kan awika
fran de komponenter som beskrivs i den har bruksanvisningen. Las darfor vad som ingar pa
forpackningen.
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Overblick och beteckningar

Vaska

Munstycke

Inhalationsapparat

3a | Nebulisatorenhet

3b | Controller

Batterier

Vuxenmask soft

Barnmask soft "Spiggy”
SMARTMASK (ingdr inte i leveransen)
7a | Gummiband

SMARTMASK Kids (ingdr inte i leveransen)




2.3 Funktionselement
Controllern omfattarf'dljande funktionselement:

1 % 10
< o
[ o
© 5V N~ X CQ‘E/I /;
2 e |
P S G
6—== “\\\\\\ / //,'; ‘\5:;@
| g
3
1 | Pa/Av-knapp
2 | LED for underhallsldge
3 Controller
4 |Uppldsningsknapp for nebulisatorenhet
5 | Batterirem
6 |USB-C-port for natdel
7 Batterifackets lock
8 | Typskylt (holjets botten)
9 Batterier
10 | Néitdel’ (medféljer ej leveransen)

3) Typen av stickkontakt dr landsspecifik. Bilden visar en eurokontakt (typ "C").

1



2.4 Funktionsheskrivning

PARI BOY Go bestar av en PARI-controller, ett PARI-nebulisatorenhet, ett PARI-munstycke samt
PARI-tillbehdr. Systemet dr avsett for behandling av de nedre luftvdgarna.

PARI BOY Go dr en tyst, létt, handhdllen medicinsk produkt som forvandlar din inhalationsldsning
till en aerosoldimma for inhalation. Lakemedlet placeras i nebulisatorns nebulisatorenhet, som
matar det till ett membran med sma hal. Om apparaten dr paslagen vibrerar membranet och
pressar pa sa sétt inhalationslgsningen genom de pyttesma halen, varigenom en fin
aerosoldimma uppstar. Patienten andas in denna aerosol via munstycket eller eventuellt via en
mask.

Om apparaten dr paslagen tranger aerosol ut ur munstycket.

Nebulisatorenhet med inhalationsldsning.

I samband med inhalation trédnger aerosol ut ur utloppséppningarna vid utandning.
Vid inhalationsslutet uppstdr ingen aerosol léngre.

S w N =
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2.5 Apparatens signaler
De olika drifttillstanden anges med hjalp av att Pa/Av-knappen ténds, genom de dérunder

sittande symbolerna for underhallslége, samt ljudsignaler.

Visuell signal

ignal

Pa/Av-knappen lyser gront. |1 ljudsignal

Pa/Av-knappen blinkar
gront 5 ganger.

LED for underhallslage
blinkar bldtt.

LED fér underhallslage
pulserar blatt.

LED for underhallslage
slocknar.

Pa/Av-knappen lyser
orange i 5 sekunder.

P&/Av-knappen lyser
orange i 5 sekunder.

P&-/Av-knappen blinkar
orange.

Pa/Av-knappen blinkar
orange 5 ganger.

1 ljudsignal

Ljudsignalsekvens

Ingen ljudsignal

1 ljudsignal

2 ljudsignaler

Ingen ljudsignal

Ingen ljudsignal

2 ljudsignaler

Apparaten sls pa.

Behandlingen avslutades korrekt.

Paminnelsevisningen for
underhallslage ar aktiv.
Underhallslaget ar aktivt,
returspolningen utfors och skdljer
rent membranets mikroporer.

Underhallslaget har avslutats korrekt.

Inget lakemedel har fyllts pa.

Nebulatortillbehdret ar inte anslutet
till controllern.

Under behandling separeras
nebulatortillbehoret fran controllern.

Nebulatortillbehtret dr defekt.
Lag laddningsniva i batteriet.

Batteriet tomt/for Iag spanning.
Under behandling sjunger batteriets
laddning till en lag niva.

Maximal drifttid pa 20 minuter per
anvandning har uppnatts.

Behandlingen avslutades/avbrots i
fortid.

13



2.6 Materialinformation
Produktens enskilda delar bestdr av foljande material:

Produktdel Material

Munstycke Polypropylen

Nebulisatorenhet Polypropylen, termoplastisk elastomer, rostfritt stal
Controllerhdlje Acrylnitril-butadin-styrol, polykarbonat, polyoxymetylen, silikon
PARI Mask soft Polypropylen, termoplastisk elastomer

PARI SMARTMASKs Silikon

Utandningsventil Silikon

Vinkelstycke 45° Polypropylen

Gummiband Syntetiskt ragummi

2.7 Livslangd

Produktdel Max. livsléangd Gransvdrden for hygienisk rengoring

Controller 3ar 156 desinficeringscykler
Nebulisatorenhet 13r 52 desinficeringscykler, 365 inhalationscykler
s 300 desinficeringscykler,
AR RS tr 100 steriliseringscykler
PARISMARTMASKs 13 300 desinficeringscykler,
100 steriliseringscykler

Produktens livslangd beror pa rengdrings- och inhalationscyklerna. Vid upprepad renggring eller
anvandning flera ganger per dag kan den bli kortare. Produktkomponenterna dr utformade for de
cykler som anges. Delarna ska bytas ut senast ndr de har natt slutet pa sitt serviceliv eller de
faststdllda rengdringsgranserna.

14



3 ANVANDNING

Alla steg som beskrivs nedan méste utféras korrekt.
Endast produktens rengjorda och torra delar far anvéndas. Tvatta handerna noga infor varje
anvandning. Det dr nddvandigt att rengdra och desinficera infor det férsta anvandningstillfallet.

/\ VARNING

Elektromagnetisk vaxelverkan med diagnostikapparatur

Elektriska apparater kan fororsaka elektromagnetiska storningar. Dessa kan paverka

funktionen hos andra apparater och ddrmed behandlingen.

« Apparaten far uteslutande anvandas i stationdra sjukhusmiljéer samt pa intensivstationer.

* Anvdnd ej apparaten pa platser utsatta for forhojd magnetisk eller elektrisk stralning, till
exempel magnetresonanstomografi (MR).

/\ VARNING

Behandlingspaverkan genom elektromagnetisk storning

Elektriska apparater kan fororsaka elektromagnetiska storningar. Dessa kan paverka

funktionen hos apparaterna och darmed behandlingen.

* Placera aldrig apparaten precis bredvid nagon annan apparat, eller staplad tillsammans med
andra apparater.

+ Om apparaten mdste anvandas precis bredvid en annan apparat eller staplad tillsammans
med andra apparater sa maste apparaterna dvervakas i syfte att sakerstalla att de fungerar
korrekt vid drift.

/\ VARNING

Elektromagnetisk vaxelverkan med styrningssystem

Elektriska apparater kan generera elektromagnetiska falt. Dessa kan paverka funktionen hos
andra apparater. Apparaten kan anvandas i bil, pa tag eller i flygplan med féljande
begrdnsningar:

* Anvdnd bara apparaten i passagerarzonerna pa tag och flygplan.

* Anvand aldrig apparaten i ndrheten av styrsystemen pa flygplan eller tag.

« Vid anvandning i bil, anvdnd apparaten endast med batterier.

| Stoldskyddssystem och RFID-lisare (Radio Frequency Identification) kan komma att pdverka
Q nebulatorsystemets effekt. Anviind aldrig apparaten i ndirheten av ingdngar till butiker, bibliotek
eller sjukhus.

. Birbara tradldsa kommunikationsenheter (t.ex. mobiltelefon eller router) kan pdverka
“QF inhalationsapparatens funktion, och dérmed behandlingen. Innehdll minst 30 cm avstdnd mellan
inhalationsapparaten och tradldsa kommunikationsenheter.
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3.1 Forberedelse av behandlingen

Montera inhalationssystem

/\ oss

Risk for en forsamring av behandlingen

Skadade delar samt felaktig montering kan forsamra inhalationsapparatens funktion och
ddrmed behandlingen.

* Kontrollera alla produktkomponenter och tillbehdret infér varje anvéndning.

* Byt ut trasiga, defomerade, forkalkade eller starkt missfdargade delar.

* Beakta monteringsanvisningen i den hdr bruksanvisningen.

1. Anslut nebulatortillbehdret till controllern. | detta syfte,
skjut pa nebulatortillbehdret horisontellt pa controllerns
skena tills det snépper pa plats med ett klickljud.

Satta i /byta batterier

|| anvisniNG
Defekt apparat pa grund av lackande batterier
Ldckande batterier medfr rost och skadar apparaten.
* Avldgsna batterierna om apparaten inte planeras komma till anvandning under langre tid.

16



. Fdre forsta anvindning finns inga batterier i
Y batterifacket.

1. Oppna batterifackets lock pa controllern.

2. Draibatteriremmen for att avldgsna ev. férbrukade
batterier.

3. Satti tre nya AA-batterier. Tryck fast batterierna pa deras
avsedda plats. Beakta hdrvid polriktningssymbolerna i
batterifacket pa controllern samt pa batterierna.

4. Stang batterifackets lock. Batterifackets lock dr korrekt
forslutet ndr det snépper pa plats med ett klickljud.

Drift med natdel

¢ Drift kan ske med antingen batterier eller nétdel. Batterierna kan ej laddas upp med hjélp av
¢ ndtdelen!

/\ VARNING

Risk for personskador pa grund av strypning

Det finns en 6kad risk for personskador genom strypning pa grund av natkabeln hos personer

som inte kan genomfora behandlingen sjalva eller som inte har formaga att bedoma faran. Till

de har personerna hor exempelvis spadbarn, barn och personer med begransad formaga.

* For sadan person, se till att en for dennes sakerhet ansvarig person dvervakar eller genomfor
anvandningen.

/\ VARNING

Elektriska enheter anslutna till elnatet utgor potentiella kéllor till fara

Risk for elektriska stotar foreligger.

» Hall nédtdelen borta fran vatskor och fuktiga miljder.

* Anvdnd aldrig en defekt apparat/ndtdel (t.ex. med trasigt hdlje).

* Koppla ifran USB-C-anslutningen fran controllern innan du plockar isdr apparaten eller
bdrjar preparera apparaten.

* Anvdnd ingen eluttagsadapter.

« For ndtdrift rekommenderas anvandning av en PARI-ndtdels (078B7116). Alternativt kan
dven nétdelar fran tredje part anvandas i den man dessa uppfyller de tekniska kraven
[se: Krav pa natdel, sidan 33].
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/\ VARNING

Behandlingspaverkan genom elektromagnetisk storning

Elektriska apparater kan fororsaka elektromagnetiska storningar. Dessa kan paverka
funktionen hos apparaterna och dérmed behandlingen.

« For drift maste uteslutande kablar med upp till 3 meters ldngd anvéndas.

|| ANVISNING

Forvara alltid laddkabeln utom rackhall for husdjur, exempelvis kaniner. Kablar med
bettskador kan medfora funktionsstorningar eller skador pd apparaten.

1. Anslut USB-C-anslutningen till controllern.
2. Anslut ndtdelen till limpligt eluttag.

Forberedelse infor inhalationsbhehandling
FYLLA NEBULATORTILLBEHOR

/\ oss

Behandlingspaverkan genom dverdosering

Innehaller nebulisatorn for mycket vatska forsamras nebuliseringen kraftigt, vilket ocksa

paverkar behandlingen.

* Fyll pd en n6dvandig mangd inhalationslosning uppifran i nebulisatorn. Beakta maximal
fyllvolym. Erforderlig mangd inhalationslsning anges i bruksanvisningen som medfdljer
lakemedlet.

18



1. Oppna nebulisatorenheten genom att falla upp
nebulisatorlocket.

2. Fyll pd erforderlig méngd inhalationslosning uppifran i
nebulisatorn.
Beakta maximal fyllvolym [se: Dimensioner/vikt/
fylinadsvolym, sidan 33].

3. Stang nebulisatorlocket. Se till att nebulisatorlocket gar i
l3s.

4. Forinhalation med munstycke [se: Inhalation med
munstycke, sidan 20]. Fér inhalation med mask
[se: Inhalation med mask, sidan 20]

3.2 Genomfdrande av behandlingen
Innan en behandling genomférs maste alla sikerhets- och varningsanvisningar i denna
bruksanvisning ha lasts igenom och forstatts.

1. Starta controllern genom att trycka kort pa Pa/Av-knappen. En kort ljudsignal hors, och
knappens LED-lampa lyser gront.

2. Forsakra dig om att aerosol alstras, innan behandlingen pabdrjas (det kommer en fin dimma
fran nebulisatorn).

19



Inhalation med munstycke

1. Fést munstycket pa nebulisatorn.

2. Sétt dig avspdnt med rak rygg.

3. Satt munstycket mellan tdnderna och slut Idpparna kring

det. <(
4. Andas in sd langsamt och djupt som mdjligt genom mun-
stycket och andas sedan ut igen med lugna andetag. =

5. Utfor inhalationen tills en ljudsignal hors. LED-knappen
blinkar gront 5 ganger.

Under behandlingen ska du hdlla inhalationsapparaten vdgrdtt sd att det pdfylida likemedlet alltid
stdr i kontakt med membranet. Dérigenom siikerstéller du att apparaten inte av misstag stings av i
fortid och doseringen blir fel.
., — Sckerstdll i slutet av behandlingen att likemedelsbehdilaren dir tom.
< — Om alltfor mycket kondensat eller saliv ansamlas pd membranets utsida, kan nebuliseringen
komma att avbrytas.
- Stéing av apparaten och avidgsna fukten genom att skaka ur den eller med hjilp v en ludafri
trasa. SId ddrefter dter pd apparaten och fortsitt med behandlingen.

Inhalation med mask

K Q Masken anvinds istéllet for ett munstycke.

1. Dravid behov loss munstycket fran nebulisatorenheten.
2. Satt masken pa nebulisatorenheten.

IAOBS

Behandlingshegransning genom ldckande aerosol

Sitter inte masken tdtt mot ansiktet, kan aerosolen ldcka. Det kan leda till en underdosering av
ldkemedlet.

« Se till att masken omsluter bada munvinklarna och nésan helt.

. Beakta eventuella biverkningar pd grund av liickande aerosol. De beskrivs i
anvindningsinformationen till det aktuella likemedlet.

e

20



MED PARI-BARN- ELLER -VUXENMASK SOFT
1. Kontrollera att utandningsventilen trycks utat, sa att
barnet kan andas ut obehindrat under inhalationen.
2. Sétt dig avspant med rak rygg.
3. Placera masken 6ver munnen och ndsan med ett ldtt
tryck.
For att fullsténdigt nebulisera inhalationsldsningen, se
< till att inte luta inhalationsapparaten mer din 50° frdn
Q lodrditt ldige (se illustrationen). Réit vid behov upp
apparaten igen.
4. Andas in sd langsamt och djupt som mgjligt genom
masken och andas sedan ut igen.
5. Utfér inhalationen tills en ljudsignal hors. LED-knappen
blinkar gront 5 ganger.

O Om barnmasken "Spiggy” dr for stor kan Gven babymasken Soft for barn frén 2 drs dlder anvindas
¥ med PARI BOY Go.

MED PARI SMARTMASKS

IAOBS

Fara pa grund av blockerad utandningsoppning

Om utandningsventilen blockeras av utandningsdynan finns det risk for allvarliga skador.

« Se till att utandningsdppningarna inte tdcks dver.

« Sefill att utandningsventilen ligger plant. Den far inte fastna i maskens
utandningséppningar.
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Fdst den bld utandningsventilen pd PARI SMARTMASK for vuxna:
1. Skjut forsiktigt pa utandningsventilen pa masken.
2. Tryck utandningsventilen dver valken tills den sitter helt inne i skaran.

3. Fést gummibandet pa masken.

4. Sétt dig avspant med rak rygg.

5. Tryck forsiktigt fast masken ver mun och ndsa.
Se till sd att nebulisatorn sitter lodrétt.

For att fullsténdigt nebulisera inhalationsldsningen, se

till att inte luta inhalationsapparaten mer dn 50° fran

lodriitt lige (se illustrationen). Réit vid behov upp

apparaten igen.

6. Fixera masken mot ansiktet med hjdlp av gummibandet.
Gummibandet sitter pa bakhuvudet.

7. Andas in sd langsamt och djupt som mgjligt genom
masken och andas sedan ut igen.

8. Utfor inhalationen tills en ljudsignal hérs. LED-knappen
blinkar gront 5 ganger.

:Q'.
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INHALATION MED MASK - AVEN | LIGGANDE POSITION
1. Justera inhalationsapparaten och maskpositionen i
enlighet med barnets position.
2. Placera masken 6ver munnen och ndsan med ett ldtt
tryck.
3. Barnet ska andas in sa langsamt och djupt som majligt
genom masken och sedan andas ut igen.
4. For att helt nebulisera inhalationslosningen, forsatt av
och till inhalationsapparaten i lodrétt lage.
5. Utfér inhalationen tills en ljudsignal hors. LED-knappen
blinkar gront 5 ganger.
Tips pd en enklare anvéndning: Barn kan virja sig
mot att masken trycks mot ansiktet genom att vrida
)~ huvudet fram och tillbaka. For en effektiv inhalation,
" stitta upp bakhuvudet med ena handen. D gér det
littare att folja huvudets rérelser med masken.

O PARI BOY Go ska anviindas i liggande stdllning
¥ tillsammans med en SMARTMASK utan 45°-vinkelstycke.

3.3 Avbryta behandling
For att avbryta behandlingen, gor som foljer:

Vid batteridrift Vid natdrift

3. Tryck kort pa Pa/Av-knappen.
1. Tryck kort pa Pa/Av-knappen. 4. Koppla vid behov bort USB-C-anslutningen
2. Forsatt apparaten i uppratt ldge. fran controllern.

5. Forsdtt apparaten i uppratt ldge.

For att dteruppta behandlingen, gor som foljer:

Vid batteridrift Vid natdrift

3. Anslut USB-C-anslutningen till controllern.
4. Tryck kort pa Pa/Av-knappen.
5. Utfor inhalationen pa sedvanligt satt.

1. Tryck kort pa Pa/Av-knappen.
2. Utfor inhalationen pa sedvanligt stt.




3.4 Avsluta behandlingen
1. Utfor inhalationen tills en ljudsignal hors. LED-knappen blinkar gront 5 ganger.

= Behandlingen avslutas ndr ingen aerosol ldngre genereras.

= Efter avslutad behandling stanger apparaten av sig sjdlv helt automatiskt.
2. Koppla vid behov bort USB-C-anslutningen fran controllern.
3. Dra ut ndtdelen ur ndtuttaget.

o Om LED fér underhdllsiige lyser bldtt och en fjudsignalsekvens ljuder, kir di underhdllsidget

¥ [se: Genomfdrande, sidan 31].

4  RENGORING, DESINFEKTION OCH STERILISERING

Féljande avsnitt beskriver prepareringen fore forsta anvandning samt efter varje anvandning av
produkten PARI BOY Go och dess tillbehdr. Detta omfattar forskéljning, manuell samt maskinell
preparering, samt sterilisering.

PARI BOY Go lampar sig for patientbyte/patientlan. Utfor foljande steg fore
patientbyte/patientlan:

— Kontrollera controllerns funktion.

— Controller och véska: rengdr och desinficera

- Nebulisatorenhet och munstycke: byt ut

— Mask: rengdr, desinficera och sterilisera. Om sterilisering ej dr méjlig, byt ut masken

- Byt ut gummiband

4.1  Allmén hygieninformation

- Tvdtta hdnderna noga infér varje preparering.

— De hjdlpmedel som anvénds for preparering méste vara rena.

- Produkten maste rengoras efter varje anvandning samt desinficeras en gang i veckan.
Hogriskpatienter maste desinficera en gang per dag.

— For att apparaten och dess tillbehér ska forbli rena i samband med anvandning maste beaktas
att endast rengdrings- och desinficeringsprocesser anvands som validerats specifikt for
respektive produkt. De parametrar som faststallts harvid maste respekteras pa ett tillforlitligt
satt.

— Bruksanvisningen till den anvanda kemikalien maste foljas.

— Kontrollera produktens samtliga delar efter varje rengdring, desinficering och vid behov
sterilisering.

- Byt ut trasiga, defomerade, forkalkade eller starkt missfargade delar.
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4.2 Allmédn information om materialbesténdighet

- Nebulisatorenhet, munstycke och controller kan ej steriliseras.

- Anvand endast rengorings-/desinficeringsmedel tilldtna for preparering av medicintekniska
produkter och tillbehdr.

— | syfte att undvika skador pa produkten, se till att félja tillverkarens anvisningar och preparera
produkterna i enlighet med féljande bruksanvisning.

— Anvand inga fixerande rengdrings- eller desinficeringsmedel i syfte att forhindra att
proteinhaltiga rester fastnar.

— Anvdnd inga borstar eller liknande vid rengéring av nebulisatorenheten, detta for att férhindra
skador pd membranet.

4.3 Sakerhetsanvisningar

/\ VARNING

Infektionsrisk

Nar produkter ateranvands finns okad risk for att bakterier dverfors eller infektioner, sarskilt

till foljd av korskontaminationer, bakterietillvéxt, kvarvarande bakterier eller kvarvarande fukt

* Rengtr och desinficera under alla omstandigheter fore den forsta anvandningen.

* Rengdr, desinficera och sterilisera vid behov alla produkter enligt rengdringsanvisningen och
de specificerade rengdringscyklerna for att forhindra kvarvarande bakterier och
korskontamination.

* Produkterna ska alltid vara fullstandigt torra bade fore sterilisering och efter rengdring for
att forhindra bakterietillvaxt pd grund av kvarvarande fukt.

* Anvdnd alltid rena rengdringshjdlpmedel och se till att produkten rengdrs hygieniskt. Om
nedsmutsning finns kvar paverkar det den fortsatta rengoringen.

/\ VARNING

Infektionsrisk for riskpatienter

For riskpatienter utgdr infektioner i luftvdgarna en forhdjd risk for ett forsamrat

allméntillstand, detta eftersom dessa patienter dr sarskilt kinsliga for kvarvarande bakterier.

Riskpatienter dr t.ex. Patienter med cystisk fibros, patienter med forsamrat immunférsvar eller

immunbrist, samt sdrbara patientgrupper.

* Om du dr riskpatient, rengor och desinficera de enskilda delarna en gang dagligen i samband
med behandling.

* Om du dr osaker pa om du ar riskpatient eller inte, se till att radfraga medicinsk
fackpersonal: fére anvdndning.
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ANVISNING

Risk for apparatdefekt vid intrangande vatska

Om vdtska skulle trnga in i controllerns inre kan detta fororsaka apparatdefekter.

« Sank aldrig ned controllern i vatten.

* Rengdr aldrig controllern under rinnande vatten.

* Spruta aldrig vétska pa controller eller natkabel.

+ Om vatska trangt in i controllern far controllern under inga omsténdigheter fortsétta
anvandas. Kontakta alltid tillverkaren eller aterforséljaren innan controllern anvands igen.

4.4 Forberedelse

Munstycke, mask, nebulisatorenhet

Demontering:

. Stdng av apparaten.

. Koppla vid behov bort USB-C-anslutningen fran controllern.

. Dra av munstycket eller masken frdn nebulisatorenheten.

. Draloss nebulisatorenheten fran controllern. Tryck i detta syfte pa
upplasningsknappen (1) och dra sedan nebulisatorenheten (2) horisontellt frama.
Oppna locket pa nebulisatorenheten (3).

5. Ta bort gummibandet fran masken.

B w N =

4.5 Preparering
Rengoring

Controller och viska

‘1. Torka av holjets och vdskans utsida med en ren och fuktig duk.
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Forskoljning

Nebulisatorenhet inkl. munstycke/mask

Undvik kemiska rester samt att organiska material torkar pa
apparaten direkt efter anvandning!

"
:g 1. Seftill att skélja av samtliga delar (forutom controller,
8 natdel, batterier samt véska) under rinnande kranvatten Loy,
v (<40 °Cvattentemperatur) i syfte att avidgsna synliga Qﬁ%
fororeningar. i
Rengoring

Nebulisatorenhet inkl. munstycke/mask

1. Darefter blotldgger du produktkomponenterna i 5 min. i
ca 38 °Cvatten blandat med ett klart handdiskmedel
(1tesked handdiskmedel per 3 I vatten).

. Setill att samtliga delar tdcks av vatten.

. Undvik luftbubblor ndr du ldgger i delarna.

. Ror delarna lite fram och tillbaka ibland.

. Plocka upp produktdelarna och skdlj av dem under
rinnande kranvatten (minst dricksvattenkvalitet och
vattentemperatur < 40 °C) i syfte att avlagsna tvalrester.

Gummiband

1. Rengdr gummibandet med varmt dricksvatten och lite diskmedel vid behov.

Blotlaggning:
U B W N

-Q— Gummibandet dr varken desinficerbart eller steriliserbart.

Rengoring:

Alternativa metoder for professionella hélsoinréttningar

Nebulisatorenhet inkl. munstycke/mask

. Darefter placerar du produktdelarna i en rengdrings- och desinficeringsenhet som
uppfyller kraven i EN SO 15883.
2. Anvénd en ldmplig inmatningsvagn och instrumenthallare, och placera samtliga
produktkomponenter pd ett sadant sétt att de rengdrs ordentligt verallt.
. Starta program:
Forrengdring med kallt kranvatten i 2 minuter.
Tvdtt vid 55 °C och enzymbaserat alkaliskt rengdringsmedel i 5 minuter.
Mellanskéljning med kallt, avmineraliserat vatten i 3 minuter.

Automatisk rengoring:
w




Desinficering

Samtliga delar (utom natdel och batterier) maste desinficeras en gang i veckan - hogriskpatienter
desinficerar en gang om dagen. Produktens bestandsdelar maste forrenggras i syfte att sakerstalla
en tillrdcklig desinficering.

Controller och vaska

Torkdesinficering:

Anvénd ett alkoholbaserat desinficeringsmedel av handelskvalitet for desinficeringen.

1. Fukta en mjuk, luddfri trasa med desinficeringsmedlet.

2. Torka noga av husets utsida samt vaskan med trasan.

3. Hall produkten fuktig under hela desinficeringsmedlets erforderliga verkningstid.
Upprepa vid behov avtorkningen.

4. Nér desinficeringsmedlets erforderliga verkningstid har uppnatts later du
produkterna torka fullstandigt.

Termisk
Desinficering:

satorenhet, munstycke och mask

1. Ldggalla delar i kraftigt kokande destillerat vatten i minst
5 minuter.

2. Setill att samtliga delar tacks av vatten, samt att det finns
tillrdckligt med vatten i kastrullen. Undvik luftbubblor nér
du ldgger i delarna.

3. Ror delarna lite fram och tillbaka ibland.

Nebuli

Rengorings- och
desinficeringsapparat:

ALTERNATIVA METODER FOR PROFESSIONELLA HALSOINRATTNINGAR

satorenhet, munstycke och mask

1. EttAO-vdrde pa > 3000 maste uppnas. En temperatur pa 90°C i minst 5 minuter
rekommenderas. Anvand fororeningsfritt vatten (<10 cfu/ml).
Den automatiska desinficeringen ingdr oftast i ett program fdr rengdrings- och
desinficeringsapparater, vilket Given innefattar den automatiska rengdringen, t.ex.
— Farskaljning med kallt kranvatten i 2 minuter.
Q - Tvitt vid 55 °C med 0,5 % alkaliskt-enzymbaserat rengdringsmedel i 5 minuter.
- Mellanskdljning med kallt, avmineraliserat vatten i 3 minuter.

— Termisk desinficering vid 90 °C i kontaminationsfritt vatten (<10 ¢fu/mi) i
5 minuter (A0>3 000).
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Torkning

Sakerstall att det inte finns nagon kvarvarande fukt i delarna efter slutford rengoring eller
desinficering. Gor sa har for att torka apparaten.

1. Skaka ut vattnet ur alla delar.

2. Lagg alla delarna pa ett torrt, rent och absorberande
underlag och lat dem torka helt.

3. Kontaktstiften maste vara torra.

Sterilisering
Steriliseringen fungerar endast tillrackligt bra forutsatt att produkten rengérs och desinficeras i
forvdg.

-‘Q’- Nebulisatorenhet, munstycke och controller kan ej steriliseras.

Information om sterilisering av en PARI-mask soft:

Anvénd bara den aktuella maskstahilisatorn for sterilisering av den
har maskmodellen®, eftersom de héiga temperaturerna kan dndra
maskens passform.

1. Sétt maskstabilisatorn i masken enligt bilden.

2. Packain alla delarna i ett sterilbarridrsystem enligt 150 11607-1 (exempelvis foliepapper).

3. Sterilisera produkten med en angsterilisator enligt 1SO 17665 med fdljande parametrar:
Fraktionerat férvakuum 134 °Ci minst 3, max. 5 minuter.

Information om sterilisering av en PARI SMARTMASK:

Utfor steriliseringen av den har maskmodellen utan maskstabilisator.

1. Packain alla delarna i ett sterilbarridrsystem enligt IS0 11607-1 (exempelvis foliepapper).

2. Sterilisera produkten med en dngsterilisator enligt IS0 17665 med foljande parametrar:
Fraktionerat forvakuum 134 °Ci minst 3, max. 5 minuter.

4) Maskstabilisatorn medfoljer ej.
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Forvaring
Férvara den hdr produkten enligt beskrivningen nedan:

— torrt och dammfritt (t.ex. i medféljande vaska)
— Eventuellt kontamineringsskyddat (till exempel i en steril tillvalsforpackning)

Ytterligare validerade forfaranden for preparering

De angivna anvisningarna har validerats av PARI for forberedelse infor dteranvéndning av din
medicintekniska produkt.

O] ¥ 50 % 0]

Ytterligare validerade forfaranden for dterrengéring:
https://www.pari.com/fileadmin/
041D0624_Professional_healthcare_institution_Validated_Reprocessing_Met
hods.pdf

Sakerstall att den de facto utforda preparering som du utfér med din utrustning, av dig anvénda
kemikalier samt din personal, ocksa uppnar dnskade resultat. | detta syfte kravs vanligtvis
validering samt rutinmassig dvervakning av forfarandet. Om du skulle behtva avvika fran av oss
validerade forfaranden, se da i synnerhet till att det prepareringsforfarande som du har valt
uppnar adekvat effekt samt att eventuella negativa foljder utvérderas.

5  PARI UNDERHALLSLAGE

5.1 Funktionsheskrivning

PARI underhallslaget underhaller aerosolalstraren genom att avlagsna eventuella

rester av inhalationslgsningen frdn membranet. | syfte att hdlla inhalationstiderna

korta och nebuliseringseffekten hig bor du kéra underhalls laget efter var tionde o 6
behandlingsomgang. BI& LED for underhallslage samt en ljudsignalsekvens

paminner dig om utférandet. PARI underhallsldget ersatter ej rengdring och
desinficering!
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5.2 Genomfdrande

Ordningsfoljd

Steg 1: Skoljning

1. Oppna nebulisatorlocket.
2. Skdlj nebulisatorenheten med varmt kranvatten.

Steg 2
Torkning

N s ey

ANVISNING

Risk for apparateffekt pa grund av vatska pa
kontaktytan

Om vdtska skulle trnga in i controllerns inre kan detta
fororsaka apparatdefekter.

« Sakerstall att kontaktytorna dr torra.

. Kontrollera om kontaktytan (se pil) r torr.
. Skaka vid behov ut vdtskan ur nebulisatorenheten.

. Badda vid behov férsiktigt kontaktytan torr med en luddfri
trasa.

Steg 3
Pafylining

1. Anslut nebulatortillbehdret till controllern. | detta syfte,
skjut pa nebulatortillbehdret horisontellt pa controllerns
skena tills det sndpper pa plats med ett klickljud.

2. Stdng vid behov nebulisatorlocket.

3. Ldgginhalationsapparaten horisontellt.

4. Fyll pa 15-20 droppar 0,9-procentig saltlgsning eller
destillerat vatten genom dppningen i nebulisatorenheten.

Steg 4: Underhall

1. For att starta underhallslaget, tryck pa Pa/Av-knappen tills
2 ljudsignaler hrs.
=> LED for underhdllslége pulserar blatt (i ca 5 minuter).
= Underhallslaget &r avslutat nar bla LED for

underhallslége slocknar, 1ljudsignal hors samt P&/Av- | <

knappen blinkar gront 5 ganger.

. Efter avslutat underhdllsldge tréinger aerosol ut ur
“Q- nebulisatorenhetens dppning. Controllern stings dérefter av
automatiskt.
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Ordningsfoljd

sidan 24].

Steg 5
Preparering

Utfr preparering av enheten [se: RENGORING, DESINFEKTION OCH STERILISERING,

6  ATGARDANDE AV FEL
Kontakta tillverkaren eller dterforsaljaren:

- Vid fel som inte finns med i det har kapitlet.
- Om den foreslagna atgérden inte [dser felet.

Fel

Apparaten kan ej slas pa.

Batterierna ar urladdade.

Mjlig orsak Atgiird

Satt i nya batterier eller anslut
natdelen.

Ndtdelen har e] anslutits korrekt
till ett eluttag, eller ocksa sitter
USB-kontakten inte korrekt i
USB-anslutningen pa
controllern.

Kontrollera att natdelen sitter
korrekt i eluttaget och att USB-
kontakten sitter korrekt i
controllern.

Apparaten nebuliserar ej
eller slutade ovantat att
nebulisera.

Inget Idkemedel har fylits pa.

Fyll pé lampligt lakemedel.

Inhalationen avbrdts.

Maximal drifttid pa 20 minuter
per anvandning har uppnatts.

Tryck pa Pa/Av-knappen for att
fortsdtt inhalationen.

Nebuliseringen tar ldngre
tid dn vanligt.

Aerosolalstraren dr igentdppt.

Kér underhallslaget.

Vissa delar av
controllerhéljet kan uppna
temperaturer pa upp till
42°C.

Apparaten arbetar ndra det dvre
gransvdrdet for
omgivningstemperatur (40 °C).

Andra handens position om
beréring medfor obehag.
Genomfor behandling vid lagre
omgivningstemperatur.

Rengdringsvdtskan har e]
passerat igenom hela
systemet ndr
underhallsléget kordes.

Apparaten stangdes av
automatiskt efter 20 minuter
trots att vdtskan dnnu ej passerat
igenom helt.

SI& pa controllern igen via Pa/Av-
knappen. Da skoljs resten av
vatskan igenom.

Endast teknisk service fran PARI GmbH eller en av PARI GmbH uttryckligen befullmaktigad
serviceinstans far reparera apparaten. Skulle apparaten Gppnas eller manipuleras av andra
personer forfaller samtliga garantiansprak. | sadana fall atar sig PARI GmbH ingen som helst

garantiskyldighet.
32




7  TEKNISKA DATA

7.1 Elektrisk anslutning
Effektupptagning
Ingangsspanning

Anslutning

Batteridrift

Batterier

7.2 Krav pa natdel
Utgdngsspanning
Utgangsstrém
Anslutning

Normativ kontroll

<20W
5VDC
USB-C

3x 1,5V (Mignon AA LR6/alkaliska)

5VDC

>1A

USB-C

IEC 62368-1, IEC 60601-1, IEC 60950-1 eller [EC 60335-1

7.3 Dimensioner/vikt/fylinadsvolym
Vikt, komplett apparat inkl. munstycke (utan batterier) 104 g

Controller

Dimensioner [Bx H x D]

Vikt (utan batterier)
Nebulisatorenhet (inkl. munstycke)
Dimensioner [Bx Hx D]

Vikt (inkl. munstycke)

Maximal fyllvolym

53,5mm x 99 mm x 46,5 mm
3g

47,5 mm x 60 mm x 112 mm

31g
8 ml
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7.4 Aerosolegenskaperna enligt SO 27427

Aerosolegenskaperna som anges i den hdr bruksanvisningen har bestamts i enlighet med

1S0 27427 med 2,5 ml fyllvolym salbutamol. Anvénds andra inhalationsldsningar eller
inhalationssuspensioner for nebuliseringen, kan aerosolegenskaperna awvika fran de angivna
(sdrskilt om de har en hogre viskositet).

MMAD [pm]’ (aerodynamisk massmediandiameter) 4.4

GSD’ ( geometrisk standardawvikelse) 1,82
Andningsfraktion (lungfraktion) [% < 5 um]® 58,1
Andel aerosol [% < 2 ym]’ 8,2

Andel aerosol [% > 2 ym < 5 ym]’ 49,9
Andel aerosol [% > 5 ym]’ M9
Aerosolutslépp [ml]* 0,80
Aerosolutslappets hastighet [ml/min]® 0,21
Restvolym [ml] (bestdmd gravimetriskt) 0,41
Utsldppshastighet beroende p fyllvolym [%/min]® 8,4

7.5 Kilassificering enligt IEC 60601-1/ EN 60601-1

Skyddssdtt mot elektrisk stot (ndtdel) Skyddsklass I1
Skyddsgrad mot elektrisk st6t mot anvand del (nebulisator) Typ BF
Skyddsgrad enligt EN60529 mot intrangande fasta objekt och P2
vattendroppar

Skyddsgrad vid anvandning i ndrheten av brannbara blandningar Inget skydd
av narkosmedel med luft, syre eller lustgas

Driftsdtt Konstant drift

5) Matning med Next Generation Pharmaceutical Impactor (NGI) vid 23 °C och 50 % relativ luftfuktighet.
Inandningsflode: 15 I/min.

6) Matning med andningssimulator vid 23 °C och 50 % relativ luftfuktighet. Andningsvolym 500 ml,
andningsfrekvens 15 cykler/minut, sinusformat andningsmonster, in-/utandningsforhallande 1:1 (for
vuxna - kan awika fér barn).
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7.6 Elektromagnetisk kompatibilitet

Medicinska, elektriska apparater ar underkastade sérskilda forsiktighetsatgarder vad géller
elektromagnetisk kompatibilitet (EMC). De far endast installeras och tas i drift enligt EMC-
anvisningarna.

Barbar och mobil HF-kommunikationsutrustning kan paverka medicinska, elektriska apparater.
Anvéndningen av andra tillbehdr, omformare eller kablar dn de angivna (med undantag av
omformare och kablar som tillverkaren av medicinska, elektriska apparater séljer som reservdelar
for interna komponenter) kan leda till en 6kad stralning eller ett minskat storningsskydd pa
apparaten.

Apparaten far inte stéllas alldeles bredvid eller staplas ovanpa andra apparater. Vid drift ndra
eller staplad pa andra apparater maste den medicinska, elektriska apparaten hallas under uppsikt
sd att man sakerstaller att den fungerar som den ska med tanke pa vad den anvands till.

Tekniska data for elektromagnetisk kompatibilitet (EMC-anvisningar) kan pa begdran fas i
tabellform fran tillverkaren eller aterforséljaren eller pa Internet under foljande [se: Lénkar,

sidan 36].

7.7 Miljobetingelser

1 drift

Omgivande temperatur +5 °Ctill +40 °C

Relativ luftfuktighet 15 % till 90 % (ej kondenserande)
Lufttryck 700 hPa till 1060 hPa

Anvandningen av apparaten i professionella institutioner for halso- och sjukvard ar begransad till
de stationdra avdelningarna och intensivvardsavdelningen. Det dr inte tillatet att anvénda
apparaten i omraden med hog magnetisk eller elektrisk stralning (t.ex. i narheten av en
magnetkamera).

Transport och forvaring mellan anvéndningar

Omgivande temperatur -25 °Ctill +70 °C
Relativ luftfuktighet 0% till 90 % (e] kondenserande)
Lufttryck 500 hPa till 1060 hPa
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8 OVRIGT

8.1 Kassering

Denna produkt faller inom tillimpningsomréadet fér WEEE ", Darfor far denna produkt inte kastas i
hushallssoporna. Aktuella nationella foreskrifter for kassering ska beaktas (t.ex. kassering via
kommun eller aterforséljare). Materialatervinning hjalper till att minska anvéandningen av
ramaterial och skydda miljon.

8.2 Lankar

Tekniska data for elektromagnetisk
Garantivillkor: kompatibilitet:
https://www.pari.com/int/warranty-conditions https://www.pari.com/fileadmin/Electromagnetic-
compatibility-2.pdf

PARI inhalationssystem i flygplan:
https://www.pari.com/fileadmin/041D0625_Airplane_Certificate_Jet_nebuliser.pdf

7)  EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV 2012/19/EU av den 4 juli 2012 om gamla el- och
elektronikprodukter.
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