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Navod k pouziti
Nebulizator PARI SINUS2

Kompresor PARI SINUS2 (Typ 128)

Nebulizator PARI LC SPRINT® SINUS (Typ 023)
Dilezité: Pred pouzitim si dikladné prectéte navod
k pouziti. Dodrzujte vSechny pokyny a bezpecnostni
informace!

Navod k pouziti bezpecné ulozte.
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Identifikace, platnost, verze

Tento navod k pouziti je ur€en pro nebulizatory PARI SINUS2
v nasledujicich zemich:

Ccz

Verze tohoto navodu k pouziti: Verze F — 2020-02, Datum
zvefejnéné verze: 2019-11-21

Stav informaci: 2019-11

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

www.pari.com (na strance pfislusného vyrobku)

Dostupné formaty pro osoby s postizenim zraku

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

Shoda s predpisy CE

Vyrobek splfiiuje pozadavky nasledujicich dokumentu:

— 93/42/EHS (zdravotnické vyrobky)

— 2011/65/EU (RoHS)

Znacky

Nasledujici znacky jsou registrované ochranné znamky
spole¢nosti PARI GmbH Spezialisten fir effektive Inhalation
v Némecku nebo dalSich zemich:

LC SPRINT®, PARI®

Autorska prava

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

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

a tiskové chyby vyhrazeny. Zafizeni jsou ilustracim podobna.
Vyrobce

PARI GmbH Spezialisten fiir effektive Inhalation

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

CZ - Ceska republika |Ministerstvo zdravotnictvi
Srobarova 48
CZ -100 41 Prague 10
urgent@sukl.cz;
ivana.justova@sukl.cz
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1  DULEZITE INFORMACE
1.1 Urceni ucéelu

Systém s nebulizatorem PARI SINUS2 se sklada z kompresoru

PARI SINUS2 a nebulizatoru PARI LC SPRINT SINUS. Slouzi

k IéEbé hornich cest dychacich.

Nebulizator mohou obsluhovat pouze osoby, které chapou

obsah navodu k pouziti a dokazou nebulizator bezpeéné

obsluhovat. Na nasledujici skupiny osob musi pfi inhalaci

dohlizet osoba zodpovédna za jejich bezpeénost:

— Deéti

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

Pokud pacient neni schopen bezpeéné obsluhovat nebulizator,

musi [éCbu zajiStovat zodpovédna osoba.

Kompresor

Kompresor PARI slouzi k pfipravé stlaeného vzduchu pro
provoz nebulizatord PARI.

Kompresor PARI je ur€en pro pouzivani vice pacienty. Je
mozné ho pouzivat pouze s nebulizatory PARI. Kompresor
mohou obsluhovat pacienti a je uréen vyhradné pro provoz
v mistnostech.

Nebulizator

Nebulizator PARI LC SPRINT SINUS vyviji aerosol’ pro [é¢bu
dychacich cest.

Tento vyrobek PARI smi v domacim prostfedi z hygienickych
dlvodl pouzivat pouze jeden pacient. Je uréen pro lé¢bu déti
od 6 let a dospélych pacient(.

PouZivejte pouze roztoky a suspenze uréené pro nebulizaéni
1é¢bu.

Doba pouzivani je zpravidla 5 az 10 minut, maximalné

20 minut (podle mnozstvi kapaliny).

1) Aerosol: malé ¢astice pevného, kapalného nebo smiseného obsahu
vznasejici se v plynu nebo ve vzduchu.
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Frekvenci a dobu pouzivani ur¢i podle vasich individuélnich
potfeb IékaF nebo terapeut.

1.2 Indikace

Onemocnéni nosu a vedlejSich nosnich dutin.

1.3 Kontraindikace

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

U pacientl po operaci a u pacientl se zanétem stfedniho ucha
musi lékarF pfed zahajenim léCby zvazit pomér rizika

a prospésnosti uzivani vibra¢nich aerosolu.

1.4 Bezpecnostni informace

Tento navod k pouziti obsahuje dulezité informace,
bezpeénostni informace a bezpecnostni opatireni. Tento
vyrobek PARI Ize bezpecné pouzivat pouze v pripadé, kdy
je uzivatel dodrzuje.

Tento vyrobek PARI pouZivejte pouze podle tohoto navodu

k pouziti.

Je tfeba dodrzovat také navod k pouziti pouzitého roztoku

k inhalaci.

Obecné informace

Kdyz pfi nebulizaci pouzijete nepovolené roztoky nebo
suspenze, mohou se charakteristiky aerosolu vyvijeného
nebulizatorem liSit od udajli vyrobce.

Tento vyrobek neni ur€en k pouZiti v anestetickych dychacich
systémech nebo v plicnich ventilatorech.

Pokud Ié¢ba nevede ke zlepseni zdravotniho stavu nebo
dokonce zpUsobi jeho zhorseni, obrat'te se na odborné
zdravotnické pracovniky.?

2) Odborni zdravotnicti pracovnici: Iékafi, lékarnici a fyzioterapeuté.
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Nebezpeci ohrozeni zivota elektrickym proudem
Kompresor je elektricky pfistroj napajeny ze sité. Je
konstruovan tak, aby nebyly pfistupné Zadné soucasti pod
napétim. Pfi nevhodnych provoznich podminkach nebo
poskozeni kompresoru €i sitového kabelu nemusi byt tato
ochrana k dispozici. MiZze pfitom dojit ke kontaktu s ¢astmi pod
napétim. Dlsledkem je nebezpeci Urazu elektrickym proudem.
Chcete-li se tomuto nebezpeci vyhnout, dodrzujte nasledujici
pokyny:

— Pred kazdym pouzitim zkontrolujte, zda neni poskozen kryt
kompresoru, sitovy kabel ani vidlice. Za nasledujicich
podminek nesmite kompresor uvést do provozu:

— kdyz je poSkozen kryt, sitovy kabel nebo vidlice,

— kdyZ mate podezieni na poskozeni po padu nebo
podobné udalosti.

— Nikdy neponechavejte spustény kompresor bez dozoru.

— Pripojte kompresor ke snadno pfistupné elektrické zasuvce.
Vzdy musi existovat moznost rychle sitovy napajec rychle
vytahnout.

— V nasledujicich situacich kompresor urychlené vypnéte
a vytahnéte vidlici ze zasuvky:

— pfi podezfeni na poskozeni kompresoru nebo sitového
kabelu (napf. po padu kompresoru nebo pfi zapachu
spaleného plastu),

— pfi poruchach béhem provozu.

— pred &isténim a udrzbou,

— ihned po pouziti.

— Sitovy kabel chrarite pfed domacimi zvifaty (napf. hlodavci).
Mohla by poskodit izolaci kabelu.
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Nebezpecné malé soucasti, které Ize spolknout

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

Nebezpecéi posSkozeni pristroje

Chcete-li zabranit porucham pfistroje, dodrzujte nasledujici

pokyny:

— Ujistéte se, Ze napéti mistni sité odpovida udaji o napéti na
typovém stitku kompresoru.

— Abyste zabranili pfehfati kompresoru:

— nikdy kompresor nepouzivejte v tasce,

— zapnuty kompresor ni¢im nezakryvejte,

— dbejte na to, aby byly pfi provozu volné vétraci otvory
kompresoru.

— Kabel vytahujte ze zasuvky za vidlici, netahejte pfimo za
kabel.

— Dbejte na to, aby nedoslo k zalomeni, rozdrceni ani
priskfipnuti kabelu. Kabel nevedte pfes ostré hrany.

— Kompresor i sitovy kabel chrante pfed kontaktem s horkymi
predmeéty (jako je varna deska, radiator, otevieny ohen).
Mohlo by dojit k poSkozeni krytu kompresoru nebo izolace
kabelu.

Ovlivnéni lécby elektromagnetickym rusenim
PouZzivejte vyhradné originalni ndhradni dily a originalni
prislusenstvi PARI. Pouziti jinych vyrobk( mGze vést ke
zvySeni elektromagnetického vyzafovani nebo snizeni
odolnosti kompresoru PARI proti elektromagnetickému ruseni.



—11-

Hygiena

Dodrzujte nasledujici hygienické pokyny:

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

— Pred kazdym pouzitim a ¢isténim si dkladné umyijte ruce.

— V8echny soucasti pfistroje nezapomernite vydcistit a vysusit
také pred prvnim pouzitim.

— K &isténi a dezinfekci pouzivejte vyhradné pitnou vodu.

— Po kazdém c¢isténi a dezinfekci soucasti vyrobku vysuste.

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

Lécba déti a osob odkazanych na cizi pomoc

U osob, které nejsou schopny IéCbu absolvovat samostatné
nebo nedokéazou posoudit nebezpedi, existuje vétsi nebezpedi
poranéni (napf. uskrceni sitovym kabelem nebo trubici).

K takovym osobam patfi napfiklad kojenci, déti &i lidé

s omezenymi schopnostmi. U téchto osob musi na inhalaci
dohlizet nebo ji provadét osoba zodpovédna za bezpec€nost.
Hlaseni zavaznych incidentu

Zavazné incidenty, ke kterym dojde v souvislosti s timto
vyrobkem PARI, je nutné neprodlené ohlasit vyrobci nebo
prodejci a pfislusnym ufaddm (kontaktni udaje najdete na
strané 4).

Incident je povazovan za zavazny, pokud pfimo nebo nepfimo
vede nebo by mohl vést k umrti nebo nepredvidatelnému
vaznému zhorSeni zdravotniho stavu osoby.
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Oznacovani a klasifikace varovani

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

| A\ NEBEZPECi

Pojem NEBEZPECI oznaduje nebezpeéné situace, které —

umrti.
/\ VAROVANi
Pojem VAROVANI oznaéuje nebezpedné situace, které —

nebo umrti.

/\ POZOR

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

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

Baleni obsahuje nasledujici sou€asti (obrazek na baleni se
muze lisit):

(1) Kompresor
(2) |Nebulizator PARI LC SPRINT SINUS
(2a) Horni dil nebulizatoru
2b) |Nastavec trysky (oranzovy)
2d

(2b)

(2c) Dolni dil nebulizatoru
(2d) Adapteér pro vibrace
(2e) Ucpavka do nosu
(2f) |Nastavec do nosu
(2g) Zahnuty dil

(2h

2h) Systém trubic PARI SINUS
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2.2 Funkéni prvky

Kompresor ma nasledujici funkéni prvky:

(1) Drzadlo

(2) | Sitovy kabel® (pevné spojeno s kompresorem)
(2a) Drzak na kabely

(3) | Vétraci stérbiny

(4) Drzak pro nebulizator

(5) | Typovy Stitek (na spodni strané pfistroje)

(6) | Otvor pro stlaceny vzduch

(7) |Vzduchovy filtr

®)

)

Otvor pro vibrace
Spinac Zap./Vyp.

3) Typ vidlice se v jednotlivych zemich li$i. Na obrazku je eurozastrcka
(Typ .C*).
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2.3 Popis funkce

Aerosol
(pulsujici)

vzduchu
(pulsujici)

Kompresor zasobuje nebulizator stlaenym vzduchem.

Nebulizator pfi pfivodu Privod vzduchu
stlaeného vzduchu vyviji (pulsujici)
z kapalné napliné, napriklad -
Iégiva, aerosol. Tento aerosol fﬂ
vstupuje pfes nastavec do nosu a el j,ch:;\_\
do vedlejSich nosnich dutin. Jeho (pulsujici)ﬁfffﬁi \
pusobeni podporuje pulsovani.

Kapalina ~l

Stlaéeny vzduch
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2.4 Informace o materialech

Jednotlivé soucasti vyrobku jsou vyrobeny z nasledujicich
materialu:

Soucast vyrobku Material

Horni dil nebulizatoru Polypropylen, termoplasticky elastomer
Nastavec trysky Polypropylen

Dolni dil nebulizatoru Polypropylen, termoplasticky elastomer
Systém trubic Polyvinylchlorid

PARI SINUS

Koncovka trubice Termoplasticky elastomer

Nastavec do nosu Polypropylen, termoplasticky elastomer
Adaptér pro vibrace Termoplasticky elastomer

Ucpavka do nosu Silikon

Zahnuty dil Polypropylen

2.5 Udrzba

Kompresor nevyzaduje udrzbu.

2.6 Zivotnost

Jednotlivé soucasti vyrobku maji nasledujici pfedpokladanou
Zivotnost:

Souéast vyrobku ‘2ivotnost ‘

Kompresor Priblizné 1000 provoznich hodin
(odpovida max. 5 letem)
Pokud budete kompresor
pouzivat i po této dobé&, nechejte
ho zkontrolovat. Kontaktujte
vyrobce nebo prodejce.

Nebulizator (vSechny dily kromé |300 dezinfekci, max. 1 rok
systému trubic PARI SINUS)

Systém trubic PARI SINUS maximalné 1 rok
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3  POUZIVANI

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

3.1 Umisténi kompresoru

Mistnost, ve které se kompresor nachazi, musi splfiovat urcité

podminky: [viz East Provozni na strané 35]. Pfed umisténim

pristroje dodrzujte nasledujici pokyny:

/\ VAROVANi

Nebezpeci pozaru pfii zkratu

Zkrat v kompresoru mize zpUsobit pozar. Dodrzujte

nasledujici pokyny, které mohou v takovém pfipadé snizit

rizika pozaru:

» Kompresor nepouzivejte v blizkosti hoflavych latek,
napftiklad zavésu, ubrusl ¢i papiru.

» Kompresor nepouzivejte v mistech s nebezpecim
vybuchu nebo v pfitomnosti plynli podporujicich hofeni
(napf. kysliku, oxidu dusného ¢&i horlavych anestetik).

/\ pozor

Ovlivnéni lécby elektromagnetickym rusenim

Elektrické pFistroje mohou zplsobovat elektromagnetické

ruSeni. To mize ovliviiovat funkci pfistroje a nasledné

i [éCbu.

» Pristroj neumistujte bezprostfedné vedle nebo nad ¢i pod
jinym pfistroj.

* Dodrzujte minimaini odstup 30 cm od pfenosnych nebo
bezdratovych komunikaénich prostfedku (vEetné jejich
prislusenstvi, napfiklad kabell k anténam nebo externich
antén).

» Pokud musi byt pfistroj PARI umistén bezprostfedné
vedle jiného pfistroje, pod nim nebo nad nim, je nutné
bé&hem provozu sledovat jeho fadné fungovani.
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/\ POZOR

Nebezpedi zranéni pfi padu kompresoru

Nevhodné umisténi kompresoru predstavuje riziko zranéni.

» Kompresor nikdy neumistujte vySe nez hlavu.

» Dbejte na to, aby kompresor neslo stahnout za sitovy
kabel nebo nékterou z trubic.

» Kompresor neumistujte na mékké podlozky, napfiklad
gauc, postel nebo ubrus.

'| UPOZORNENI

Nebezpedi poruchy pfristroje ptisobenim prachu
Pokud kompresor provozujete ve velmi praSném prostfedi,
muZze se v pristroji usazovat velké mnozstvi prachu. To by
mohlo vést k zavadeé pfistroje.
» Kompresor nepouzivejte na podlaze, pod posteli ani
v dilné.
« Kompresor provozujte pouze v mistech s nizkou
prasnosti.

Kompresor umistujte takto:

Kompresor umistéte na pevnou, plochou, bezprasnou

a suchou podlozku.

Zastrcte vidlici sitového kabelu do vhodné zasuvky.

/\ pozoRr! Sitovy kabel umistéte tak, aby nehrozilo
zakopnuti a aby se do n&j nikdo nemohl zamotat. Nevhodné
vedené kabely pfedstavuji nebezpedi zranéni.
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3.2 Priprava lécby
Sestaveni nebulizatoru

/\ POZOR

Nebezpeci ovlivnéni Iécby
Poskozené soucasti nebo nespravné sestaveny nebulizator
mohou ovlivnit funkci nebulizatoru i 1éCbu.
» Pred kazdym pouzitim zkontrolujte vSechny dily
nebulizatoru i veSkeré pfisluSenstvi.
* Poskozené, zdeformované nebo silné zabarvené soucasti
vymeénite.
* Dodrzujte pokyny k montéazi uvedené v tomto navodu
k pouziti.
Na trysku v dolnim dilu
nebulizatoru nasufite mirnym
tlakem nastavec.
Sipka na nastavaci trysky musi
smérovat nahoru.
Nyni na spodni dil nebulizatoru
nasadte horni dil nebulizatoru
a otacenim ve sméru
hodinovych ruci¢ek nebulizator
uzavfete.

Nasadte na zahnuty dil
nastavec do nosu a obé
soucasti nasadte na
nebulizator.
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+ Nasadte na spodni ¢ast
nebulizatoru odpovidajici
koncovku trubice systému
PARI SINUS.

NapInéni nebulizatoru

UPOZORNENI

Moznost poskozeni vicka nebulizatoru

Pokud vickem nebulizatoru pohnete v nespravném sméru,

muze dojit k jeho odlomeni. Nebulizator je pak nepouzitelny

a neopravitelny.

» Vickem pohybujte pouze ve sméru vyznaceném na
Zzavesu.

» Zastréte nebulizator do pfislusného drzaku na kompresoru.

» ZatlaCenim palcem zespodu na vi¢ko otevrete vicko
nebulizatoru.

» Shora napliite do nebulizatoru
pozadované mnozstvi léCiva.
Dbejte na dodrzeni
minimalniho a maximalniho
objemu naplné [viz
¢ast Obecné udaje
0 nebulizatoru na strané 36].
Pokud je v nebulizatoru pfilis
malo nebo pfili§ mnoho
kapaliny, ma to velky vliv na
vyvijeni aerosolu a nasledné
na lécbu.
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» Uzavrete vicko nebulizatoru.
Zkontrolujte, zda vicko zacvaklo.

Pokud je nutné postupné pouZit nékolik roztokt k inhalaci:

* Mezi jednotlivymi inhalacemi proplachnéte nebulizator
pitnou vodou.

» Oklepanim odstrarite z nebulizatoru zbytky vody.

» Podle popisu naplite do nebulizatoru dalSi roztok k inhalaci.

Pfipojeni trubic

Systém trubic PARI SINUS tvofi dvé stejné trubice. Jednou

trubici je pfivadén stlaCeny vzduch, druha slouzi k vytvareni

vibraci.

K plnému pfipojeni systému trubic slouzi tento postup:

* Druhou trubici nasadte
spravnou koncovkou na
adaptér pro vibrace.

» Zastréte adaptér do horni &asti
nebulizatoru.
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* Volné koncovky obou trubic
zastréte do spravnych otvort
v kompresoru.
Poznamka: Pro lepS$i nasazeni
Je vhodné koncovkami pri
zastrkavani lehce otacet.

3.3 Pribéh lécby
Pred zahajenim IéCby je nutné precist a pochopit vSechny
bezpeénostni informace uvedené v tomto navod k pouziti.

® Nebulizétor drzte pfi 16Cbé vZdy ve svislé poloze.

1

Vseobecné pokyny k pouzivani

Pro spravny ucinek lécby dodrzujte nasledujici pokyny:

— Nos musi byt prlichodny, aby aerosol mohl proniknout do
vSech &asti nosu a vedlejSich nosnich dutin. Pokud je nos
ucpany, vyplachnéte ho pred Ié€bou napf. nosni sprchou.
Je-li to nutné, pouzijte prostfedek pusobici proti otokdm.

— Aerosol vznikly pfi nebulizaci musi byt aplikovan pouze do
nosu a vedlejSich nosnich dutin. Proto je nutné pfirozené
oddélit nosni dutinu od prostoru Ust a hltanu (mékkym
patrem *).

Tipy k uzavirani mékkého patra

Pro uzavieni mékkého patra vyslovujte co nejdéle slabiku ,ing®.

Po kratkych prestavkach na nadechnuti cvik opakujte az do

dokonceni |éCby.

® Privyslovovani urcitych zvukd, napriklad slabiky ,ing“ a pfi
polykéani se automaticky uzavira mékké patro a oddéluje
nosni dutinu od prostoru ust a hltanu.

Alternativou je védomé a pomalé nadechovani a vydechovani
usty, jako byste chtéli sfouknout svicku (tj. nedychate nosem).

4) Mékkeé patro navazuje na tvrdé patro.
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Tento postup uzavirani mékkého patra u kazdého nefunguje,
pfipadné muaze byt nutné se ho naucit.

Kdyz uzaviete mékké patro a zadrzite dech, proudi aerosol do
nosnich dutin. Pfitom lehce vibruji nosni dirky.

® Pozor: Pokud neni mékké patro radné uzavieno, dostane se
1 ¢ast aerosolu do prostoru st a hltanu. Poznate to podle
toho, Ze nevibruji nosni dirky. V takovém pripadé je mozne,
Ze do vedlejSich nosnich dutin pronikne prili§ malo roztoku
soli nebo léciva.

Postup

| A\ NEBEZPEC

Nebezpeci ohrozeni zivota pfi zaméné trubic

Pokud se v blizkosti nachazeji systémy trubic jinych zafizeni

(napf. infuznich), existuje potencialni nebezpec¢i zamény pfi

pfipojovani trubic.

» Peclivé zkontrolujte, zda jsou trubice pfipojené ke
kompresoru na druhém konci pfipojeny k nebulizatoru
PARI.

PFi lécbé postupuijte takto:

* Vyjméte nebulizator z drzaku
a drzte ho svisle.

» Ujistéte se, Ze jsou vSechny
¢asti navzajem dobfe spojené.
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Zapnéte kompresor.

/\ NEBEZPECi! Nebezpeci
ohrozeni zivota elektrickym
proudem pfi poruse
pristroje! Kdyz mate
podezieni na poruchu pfistroje
(napf. po padu nebo pfi
zapachu spaleného plastu), / {
neprodlené vypnéte kompresor

a vytahnéte sitovou vidlici ze

zasuvky. PFi poruse pfistroje maze dojit ke kontaktu

s ¢astmi pod napétim. Dusledkem je nebezpedi Urazu
elektrickym proudem.

Nez zagnete s I1éCbou, ujistéte se, Ze nebulizator vyviji
aerosol.

UvoInéné a vzpiimené se

posadte.

Ucpéte si nosni dirku.

Lehce stisknéte nosni dirku

prstem nebo pouzijte dodanou

en e ‘i
ucpavku ao nosu.
‘e

® Dbejte na to, aby nosni dirka nebyla ucpana zcela

1 (napriklad po pritlaceni prstem), protoze byste mohli mit
pfilis silny pocit tlaku.
V ucpavce do nosu je maly otvor. Tento otvor pocit tlaku
snizuje.

Nasadte si nastavec nebulizatoru do volné nosni dirky tak

pevné, aby dirku tésné uzavrel.

Uzavrete mékké patro [viz ¢ast Tipy k uzavirani mékkého

patra na strané 22].

Aerosol bude automaticky prochazet do vedlejSich nosnich
dutin. B&éhem |é¢€by tedy zadrzujte dech. Pfi dychani 1é¢bu
kratce preruste.
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Po pfiblizné 2,5 minutach pokracujte podle popisu v [é€bé po
dalsi 2,5 minuty pfes druhou nosni dirku. Po celkem

5 minutach je l1é¢ba u konce.

® Po dokonceni lé¢by zustava v nebulizatoru zbytek kapaliny.

1

Snizeni pocitu tlaku

Pokud pfi Ié€bé pocitujete nepfijemny tlak v usSich, snizte tlak:

— pfitlaujte volnou nosni dirku méné pevné nebo

— zvétSete otvor v ucpavce do nosu.

Otvor v ucpavce do nosu muzete zvétsit takto:

i Cim vétsi je otvor, tim mensi je pocit tlaku. Postupujte
opatrné, abyste otvor nezvétsili pfili§ a tlak nebyl pfFilis
nizky. B&éhem lécby musite stéle citit vibrace.

» Obratte vnitini ¢ast ucpavky )
do nosu ven a odstfihnéte \

SpiCku v misté hrany. <

» Obratte ucpavku do pavodniho \O
tvaru. \2

3.4 Ukonc¢eni lécby

PFi ukonCeni [é€by postupujte takto:

* Vypnéte kompresor.

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

® Upiné oddéleni od napajeci sité je zajisténo pouze po
vytazeni vidlice ze zasuvky.

-
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4  HYGIENICKE OSETRENI PRO DALSI
POUZITI

A\ NEBEZPEGI

Nebezpeci ohrozeni zivota elektrickym proudem

Kapaliny vedou proud, proto hrozi nebezpeci Urazu

elektrickym proudem.

» Pred kazdym c¢isténim vypnéte kompresor a vytahnéte
vidlici ze zasuvky.

Pokud systém s nebulizatorem pouziva pouze jeden pacient,
postupujte podle pokyn( k Cisténi a dezinfekci v ¢asti ,Bez
vymeény pacienta“ [viz East Bez vymény pacienta na

strané 26].

Pokud systém s nebulizatorem pouziva vice pacientt,
postupuijte podle pokyn( k ¢isténi a dezinfekci v ¢asti

»S vyménou pacienta® [viz ¢ast S vyménou pacienta na
strané 30].

Pokud je systém s nebulizatorem pouzivan v odborném
prostiedi, postupujte podle pokynt k hygienickému oSetfeni
pro dal8i pouZziti z pFilohy na konci tohoto navodu k pouziti.

4.1 Bez vymény pacienta
Cykly ¢€isténi a dezinfekce

Téleso kompresoru Cisténi viditelného znegisténi

Nebulizator (bez systému |- Cisténi ihned po kazdém pouziti.
trubic PARI SINUS) — Dezinfekce minimalné jednou tydné.
PFi akutni infekci nebo u skupin
s vysokym rizikem (napf.
nemocnych s mukoviscidiézou)
minimalné jednou denné.

Vzduchovy filtr Vyména po 200 hodinach provozu
(priblizné 1 rok)
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Nebulizator

Priprava

» Vytahnéte z nebulizatoru obé trubice i s adaptérem.

» Odstrante z nebulizatoru veskeré zbytky kapaliny.

» Stahnéte adaptér z trubice.

* Rozeberte nebulizator na soucasti.

Cisténi

i Systém trubic PARI SINUS nesmite Cistit ani dezinfikovat.
Péce o systém trubic je popsana v prislusné casti [viz
¢ast Péce o systém trubic PARI SINUS na strané 31].

» VSechny pouzité soucasti vyrobku kratce oplachnéte pod
tekouci vodou.

» VSechny soucasti na pfiblizné
5 minut polozte do teplé vody
s trochou disticiho prostfedku.

» Soucasti dukladné oplachnéte tekouci vodou.

« Oklepanim odstrarite ze vSech soucasti zbytky vody.

Dezinfekce

V8echny souéasti dezinfikujte az po vycisténi (G€inné Ize

dezinfikovat pouze vycisténé dily).

V nasledujicim textu jsou uvedeny doporu¢ené dezinfekéni

postupy. Vyrobce nebo prodejce vam na vyzadani sdéli popisy

dalSich ovéfenych dezinfekénich postupd.

i Systém trubic PARI SINUS nesmite Cistit ani dezinfikovat.
Péce o systém trubic je popsana v prislusné casti [viz
cast Péce o systém trubic PARI SINUS na strané 31].
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| A\ Pozor

Nebezpedi infekce kvuli vihkosti

Vlhkost podporuje rust bakterii.

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

* V8echny soucasti vysuste.

PREVARENI VE VODE

» Vlozte vSechny souéasti minimalné na 5 minut do vafrici
vody. Pouzijte Cisty hrnec a Cerstvou pitnou vodu.
UPOZORNEN:I! Nebezpeci poskozeni plastovych dilii!
Plasty se pfi kontaktu s horkym dnem hrnce mohou roztavit.
Kontrolujte, zda je v hrnci dostate¢né mnozstvi vody
a jednotlivé soucasti se nedotykaji dna hrnce.

» Oklepanim odstrante ze vSech soucasti zbytky vody.

BEZNE PRODAVANY TEPELNY DEZINFEKCNi PRISTROJ
NA DETSKE LAHVE (NIKOLI MIKROVLNNY)

/\ POZOR

Nedostateéna dezinfekce zvySuje nebezpedi infekce

Nedostate¢na dezinfekce podporuje rist bakterii a zvySuje

tak nebezpedi infekce.

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

» Dezinfekci provadéjte do okamziku, kdy se dezinfekéni
pristroj automaticky vypne nebo do dosazeni minimalni
doby dezinfekce uvedené v navodu k pouziti
dezinfekéniho pfistroje. PFistroj nevypinejte pfed¢asné.

Pro u€innou dezinfekci pouzijte tepelny dezinfekéni pfistroj
s dobou chodu nejméné 6 minut. Postup a dobu dezinfekce
a potfebné mnozZstvi vody zjistite v ndvodu k pouZziti
dezinfekéniho pristroje.
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Suseni

VSechny soucasti vyrobku po kazdém vycisténi a dezinfekci
polozte na suchou, Cistou a savou podlozku a nechejte je zcela
oschnout.

Cisténi télesa kompresoru

UPOZORNENI

Nebezpeci poruchy pfi proniknuti kapalin

Pokud do vnitfnich €asti kompresoru proniknou kapaliny,

muze dojit k poruSe.

» Kompresor neponofujte pod vodu.

» Kompresor necistéte pod tekouci vodou.

» Na kompresor ani na sitovy kabel nestfikejte Zadné
kapaliny.

» Pokud do kompresoru zatec€e kapalina, nesmite
kompresor v zadném pfipadé dale pouzivat. Pfed
opétovnym uvedenim kompresoru do provozu se spojte
s vyrobcem nebo prodejcem.

Téleso kompresoru Cistéte takto:
* Mékkym, vihkym hadfikem
utfete vne&jsi plochu krytu.

/4

7

7
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4.2 S vyménou pacienta

Cykly ¢€isténi a dezinfekce

Nebulizator se systémem trubic Vyména pfi kazdé vyméné

PARI SINUS pacienta

Téleso kompresoru Dezinfekce pfi kazdé vyméné
pacienta

Vzduchovy filtr Vyména po 200 hodinach

provozu (pfiblizné 1 rok)

Nebulizator

Nebulizator neni ur€en pro pouzivani vice pacienty. Kazdy
pacient musi mit vlastni nebulizator (v€etné pfipojovaci
trubice).

Dezinfekce télesa kompresoru

PFi dezinfekci pouzijte bézny alkoholovy dezinfekéni prostfedek

(napft. Isopropanol). Informace o pouziti a davkovani

dezinfekéniho prostfedku najdete v navodu k pouziti daného

prostfedku.

+ P¥i viditelném znecisténi kompresor pfed dezinfekci
vydistéte [viz 8ast Cisténi télesa kompresoru na strané 29].

* Navlhcete hadfik dezinfek&nim prostfedkem.
UPOZORNENI! Nebezpe¢i poruchy p¥i proniknuti
kapalin. Na kompresor ani na sitovy kabel nestfikejte
Zzadné kapaliny. Pokud do kompresoru zatece kapalina,
nesmite kompresor v zadném pfipadé dale pouzivat. Pfed
opétovnym uvedenim kompresoru do provozu se spojte
s vyrobcem nebo prodejcem.

» Hadfikem otfete vnéjsi ploch krytu.
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4.3 Péce o systém trubic PARI SINUS

Systém trubic PARI SINUS po kazdém pouziti vysuste:

» Pfipojte prvni trubici pfislusnou koncovkou k pfipojeni pro
trubici na stlaeny vzduch na kompresoru.

* Zapnéte kompresor.

» Nechejte trubici profukovat vzduchem tak dlouho, dokud
vzduch neodstrani z trubice vlhkost.

* Vypnéte kompresor.

» Vytahnéte trubici z kompresoru a pfipojte k otvoru pro
stlaceny vzduch koncovku druhé trubice.

» Postupujte jako u prvni trubice.

4.4 Vyména vzduchového filtru

V pravidelnych intervalech (po kazdém 10. pouziti) je nutné
zkontrolovat vzduchovy filtr. Pokud je hnédy nebo Sedy, je
vlhky nebo zaneseny a vyZaduje vyménu.
V kazdém pfipadé je nutné ho vymeénit po 200 provoznich
hodinach (cca. 1 roku).
Vzduchovy filtr nelze vycistit a pouzivat znovu!
Vyjmuti vzduchového filtru:
» Vytahnéte drzak filtru
z kompresoru. K opatrnému
vytazeni drzaku filtru
z kompresoru pouzijte
napriklad maly Sroubovak.

O
\

2D
Vymeéna vzduchového filtru:

» Vytahnéte z drzaku stary vzduchovy filtr a nasadte novy filtr.
UPOZORNEN:I! Pouzivejte vyhradné vzduchoveé filtry, které
jsou vyrobcem uréeny k provozu s timto kompresorem. P¥i
pouziti vzduchového filtru neschvaleného pro tento
kompresor muze dojit k poSkozeni kompresoru.

» Nasadte drzak filtru zpét do kompresoru.
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4.5 Kontrola

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

4.6 Ukladani

Vyrobek ukladejte podle nasledujicich pokynu:

1

Sitovy kabel volné svinte.
UPOZORNENI! Sitovy kabel
nenavijejte kolem kompresoru.
PFi ohnuti sitového kabelu

v malém poloméru nebo jeho
zlomeni hrozi pferuseni vodicu
v kabelu. Poté sitovy kabel
nelze pouzivat.

Soucasti zabalte do Cisté tkaniny neuvolfiujici viakna (napf.
do utérky).

Vyrobek ulozte na suchém bezpradném misté.

Pri ukladani kompresoru vzdy vtahnéte vidlici ze zasuvky.
Elektrické pristroje pripojené k siti pfedstavuji potencialni
nebezpedi.
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5 RESENI POTIZI
Kompresor smi opravovat pouze oddéleni technické podpory
spole¢nosti PARI GmbH nebo servis vyslovné zmocnény
spole¢nosti PARI GmbH. Pokud kompresor otevie nebo s nim
manipuluje jina osoba, ztracite veSkera prava ze zaruky.
V takovém pfipadé spolecnost PARI GmbH nepfebira zadné
zaruky.
V nasledujicich situacich se obracejte na vyrobce nebo
prodejce:
— pfi potizich, které nejsou zminény v této kapitole,
— pokud nepomUize navrzeny postup odstranéni potizi.

Mozna pri¢ina Reseni

Kompresor Sitova vidlice neni Zkontrolujte, zda je vidlice
nelze spustit. |spravné zastréena do spravné zastréena do
Zz4suvky. zasuvky.

Napéti v siti neni pro | Zkontrolujte, zda napéti
kompresor vhodné. mistni sité odpovida udaiji
0 napéti na typovém Stitku
kompresoru.
Z nebulizatoru | Je ucpany nastavec | Vycistéte nebulizator.
nevychazi trysky nebulizatoru.

zadny aerosol. Trypjce pro stlageny  Vyzkousejte, zda jsou
vzduch neni spravné |vSechny koncovky pevné
pripojena k otvoru pro |pfipojeny ke kompresoru
stlaceny vzduch na a nebulizatoru.
kompresoru nebo
k dolnimu dilu
nebulizatoru.

Trubice pfipojena Vymérite vadnou trubici
k otvoru pro stlaceny |nebo systém trubic
vzduch na PARI SINUS.

kompresoru je
netésna.
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6 TECHNICKE UDAJE

6.1 Kompresor

Obecné udaje o kompresoru

Sitové napéti 220-240V

Frekvence v siti 50 Hz

Prikon 0,95 A

Rozméry pfistroje (S x V x H)  [18,5cm x 13,0 cm x 15,0 cm
Hmotnost 1,7 kg

Tlak® 1,5 bar

Pratok kompresorem?® 4,6 l/min

Hladina akustického tlaku 55 dB(A)

Frekvence vibraci® 43 Hz

Klasifikace podle normy IEC 60601-1 /
EN 60601-1

Druh ochrany proti Urazu elektrickym Trida ochrany Il
proudem

Stuperi ochrany proti Urazu elektrickym Typ BF
proudem pro aplika¢ni dil (nebulizator)

Stupen ochrany proti vniknuti vody nebo IP 21

cizich téles podle normy IEC 60529 /

EN 60529

Stupen ochrany pfi pouziti v pfitomnosti Bez ochrany

hoflavych smési anestetik se vzduchem,
kyslikem nebo oxidem dusnym

Druh provozu Trvaly provoz

5) Do trysky nebulizatoru (& 0,48 mm).
6) Méfeno metodou PARI.
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Elektromagneticka kompatibilita

Elektrické zdravotnické pfistroje podléhaji z hlediska
elektromagnetické kompatibility (EMC) zvlastnim opatfenim.
Mohou byt instalovany a uvadény do provozu pouze s ohledem
na pokyny EMC.

Na elektrické zdravotnické pfistroje mohou pusobit pfenosné a
mobilni vysokofrekvenéni komunikacni prostiedky. Pouziti
jiného nez uvedeného pfislusenstvi, méni¢u a vedeni muze
vést ke zvySeni vyzafovani nebo snizeni odolnosti pfistroje
proti ruSeni. Vyjimkou jsou ménice a vedeni, které vyrobce
elektrického zdravotnického pfistroje dodava jako nahradni dily
pro vnitfni soucasti.

Pristroj nesmi byt umistén bezprostfedné vedle nebo nad €i
pod jinym pfistrojem. Pokud je nutny provoz nad nebo pod
jinym pfistrojem, je nutné elektricky zdravotnicky pfistroj
sledovat a zajistit jeho fadny provoz podle pozadavkd.
Technické Udaje o elektromagnetické kompatibilité (pokyny
EMC) jsou v podobé tabulky k dispozici na vyzadani u vyrobce
nebo prodejce nebo na Internetu na nasledujicim odkazu:
https://www.pari.com/fileadmin/Electromagnetic-compatibility-5.pdf

Podminky okolniho prostredi

Provozni

Teplota +10 az +40 °C

Relativni vihkost 30 az 75 % (nekondenzujici)
Tlak vzduchu 700 az 1060 hPa

Kompresor je uren pro pouzivani ve zdravotnickém prostredi.
Provoz ve vlacich, automobilech a letadlech neni povolen.
Provoz kompresoru v profesionalnich zdravotnickych
zafizenich je omezen na stacionarni IGzka a jednotky intenzivni
péce. Provoz kompresoru v oblasti se zvySenym magnetickym
nebo elektrickym vyzafovanim (napf. pobliz pfistroji MRT)
neni povolen.
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Doprava a skladovani

Minimalni teplota okolniho prostredi (bez
ohledu na relativni vihkost)

Maximalni teplota okolniho prostfedi (pfi
relativni vihkosti do 93 %, nekondenzujici)

VIhkost vzduchu

Tlak vzduchu

6.2 Nebulizator

Obecné udaje o nebulizatoru

-25°C

+70°C

max. 93 %
500 hPa — 1060 hPa

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

Provozni naplné Vzduch

Minimalni pritok kompresorem 3,0 I/min

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

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

Maximalni objem naplné 8 ml

Udaje o aerosolu

Charakteristiky aerosolu pro nebulizatory

PARI LC SPRINT SINUS byly stanoveny s kompresorem
PARI SINUS2. Velikost ¢astic byla méfena pfistrojem NGI
(Next Generation Impactor). MéFeni probihalo pfi teploté
okolniho prostfedi 23 °C a relativni vihkosti 50 %. K nebulizaci
byly pouzity 2 ml salbutamolu (1 mg/1 ml). Proud trysky byl

4,6 |/min.

7) Bez zahnutého dilu, nastavce do nosu a adaptéru; bez naplné.



—37-

Nominalni pratok

Nastavec trysky (oranzovy) I(‘f, g’fl’rr:iff_rem

1,5 bar)
MMAD [um]? 3,0
GSD* 2,18
Podil aerosolu [% > 5 um] 66,6
Podil aerosolu [% < 2 um] 28,7
Podil aerosolu [% > 2 ym < 5 pm] 38,0
Podil aerosolu [% > 5 um] 33,4
Davkovani aerosolu [ml] 0,78
Rychlost davkovani aerosolu [ml/min] 0,15
Zbytkovy objem [ml] (stanoveno gravimetricky) 0,95
Rychlost davkovani vzhledem k objemu naplné 7,54
[%/min]

8) MMAD = Aerodynamicky pramér inhalovanych ¢astic
9) GSD = Geometricka smérodatna odchylka
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7 DALSIi INFORMACE
7.1 Likvidace

Kompresor

Na tento vyrobek se vztahuje smérnice OEEZ'". Proto nesmi
byt likvidovan spole¢né s domovnim odpadem. Je tfeba
dodrzovat prislusné predpisy pro likvidaci specifické pro danou
zemi (napf. likvidace prostfednictvim obce nebo prodejce).
Recyklovani materialu pomaha pfi snizovani spotfeby surovin
a chrani zivotni prostredi.

VSechny ostatni soucasti

V$echny soucasti inhalaéniho systému PARI muzete likvidovat
s domovnim odpadem (pokud neplati jina pravidla likvidace
odpadu specificka pro danou zemi).

7.2 Odkazy

[=]:

Zaru¢ni podminky: Technické udaje
www.pari.com/ k elektromagnetické kompatibilité:
warranty-conditions https://www.pari.com/fileadmin/

Electromagnetic-compatibility-5.pdf

10) SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY 2012/19/EU ze dne
04. ¢ervence 2012 o odpadnich elektrickych a elektronickych zafizenich.
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7.3 Oznacovani
Na soucastech vyrobku a baleni najdete nasledujici znacky:

C € 0123 |Vyrobek splfiuje poZzadavky smérnice 93/42/EHS
(zdravotnické vyrobky) a 2011/65/EU (RoHS).

@ Dodrzujte navod k pouziti
D}] Dodrzujte navod k pouziti
Katalogové ¢islo

Cislo série, Sarze

@ Vyrobni islo

ON OFF | ZAP /VYP
“\_ | Stfidavy proud

o | Stupen ochrany soucasti: Typ BF

R
O

|P21 Pristroj je odolny proti kapajici vodé (stuper ochrany
podle normy IEC 60529 / EN 60529).

/ﬂ/ Omezeni teploty

% Omezeni vlhkosti vzduchu
~—

@ Omezeni tlaku vzduchu

PFistroj tfidy ochrany I
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Zdravotnicky prostfedek byl uveden na trh po

13. srpnu 2005. Vyrobek nesmi byt likvidovan spolu

s normalnim domovnim odpadem. Symbol pfeskrtnuté
nadoby na odpad upozorfiuje na nutnost pouziti tfidéného
odpadu.

I Vyrobce
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DODATEK: Hygienické oSetireni pro dalsi
pouziti v odborném prostredi (bez vymény
pacientu)

Kompresor

Obecné je doporuceno povrch kompresoru v pfipadé potieby
dezinfikovat hadfikem s prostfedkem vhodnym pro ¢isténi
plastt podle seznamt DGHM nebo VAH [viz ¢ast Dezinfekce
télesa kompresoru na strané 30].

Dbejte na to, aby do pristroje nepronikla zadna tekutina,
protoze by mohlo dojit k jeho poskozeni.

Nebulizator
Nasledujici prehled kroku oSetfeni v odborném prostredi plati
pro nasledujici vyrobky:
— Nebulizator (vSechny dily kromé systému trubic
PARI SINUS)

1. Pfiprava

Demontujte vyrobek [viz ¢ast Pfiprava na strané 27].
Zkontrolujte:

— Datum pouzitelnosti Cisticiho/dezinfekéniho prostfedku
— Dosazeni limitd oSetfovani
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2. Cisténi a dezinfekce

Ruéni ¢isténi:

Ruéni
dezinfekce:

Strojoveé cisténi
a dezinfekce:

Enzymaticky Cistici prostfedek s neutralnim pH,
napfiklad Korsolex® Endo Cleaner (Bode) nebo
Bodedex® forte (Bode)

Pouziti: podle pokyn( vyrobce, pfi viditelném
znecCisténi Ize pouzit kartacek.

Pripravkem pro dezinfekci pfistroji obsahujicim
aldehyd, napriklad Korsolex® Basic (Bode)
Pouziti: podle pokynu vyrobce

Uginna latka:

— Aldehydovy separator’

— Aldehyd'

Pripravkem pro dezinfekci pfistroju bez
aldehydu

Pouziti: podle pokyn( vyrobce

Uginna latka: Kvartérni slougeniny &pavku
Poznamka: Bomix® Pripravek plus Gisti

a dezinfikuje v jednom kroku

Neutraini ¢istici prostfedek, naptiklad neodisher®
Medizym (Dr. Weigert), nebo alkalicky Cistici
prostiedek, napfiklad neodisher® MediClean forte
0,5 % (Dr. Weigert), a neutraliza¢ni prostredek,
napfiklad neodisher® Z (Dr. Weigert)

Vybaveni: Cistici a dezinfekéni pfistroj podle
normy DIN EN ISO 15883,

napfiklad RDG G7836 CD (Miele)

Program Vario TD nebo srovnatelné platné
programy

1) Dalsi spektra plisobeni: tuberkulocidni, mykobaktericidni, fungicidni
Podle vyrobcl dezinfekénich prostfedkl jsou uvedené vyrobky Gcinné proti
gram-pozitivnim bakteriim Staphylococcus aureus a Enterococcus hirae,
i proti gram-negativnim bakteriim Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa
a Proteus mirabilis a proti houbé Candida albicans.



—43 -

3. Parni sterilizator

Vybaveni:

— Parni sterilizator (nejlépe s frakcionovanym pfedvakuem)
podle normy DIN EN 285 nebo DIN EN 13060 (typ B)

— Sterilni obal podle normy DIN EN 11607

Teplota / doba trvani:

134 °C na nejméné 3 min.

4. Vizualni kontrola a ulozeni

Zkontrolujte:

Zkontrolujte vSechny soucasti. PoSkozené, zdeformované nebo

silné zabarvené soucasti vymérite.

Misto ulozeni:

— sucheé

— bezprasné

— chranéné pred kontaminaci
voliteln&: Pouzijte sterilni obal

Limity oSetrovani

max. 300 dezinfekci, max. 1 rok

Systém trubic PARI SINUS

1. Pfiprava

ZKkontrolujte vyrobek:

— Datum pouzitelnosti Cisticiho/dezinfekéniho prostfedku
— Dosazeni limith oSetfovani

2. Cisténi a dezinfekce

Rucni Cisténi:  nelze pouzit

Ruéni nelze pouzit

dezinfekce:
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Strojové ¢isténi |Alkalicky Cistici prostfedek, napfiklad neodisher®
a dezinfekce: | MediClean forte (Dr. Weigert), a neutraliza¢ni
prostfedek, napfiklad neodisher® Z (Dr. Weigert)
Vybaveni:
— Cistici a dezinfekéni pfistroj podle normy
DIN EN ISO 15883,
napfiklad RDG G7836 CD (Miele)
— 2Zvlastni kosik do mycky nastroju Miele
— Zdroj stlateného vzduchu k vysuseni
Program Vario TD nebo srovnatelné platné
programy

3. Parni sterilizator
nelze pouzit

4. Vizualni kontrola a ulozeni
Zkontrolujte vSechny soucasti. PoSkozené, zdeformované nebo
silné zabarvené soucasti vyménte.
Misto ulozeni:
— suché
— bezprasné
— chranéné pfed kontaminaci
voliteIné: Pouzijte sterilni obal
Limity oSetfovani
max. 50 cykl( oSetfovani









Nebulizator PARI SINUS2

ZARUCNI LIST

Na kompresor poskytujeme 4 roky zaruky. Zaruéni
doba zacina datem prodeje.
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Stvrzenka o nakupu:

vyrobek s vysSe uvedenym c&islem jsme prodali
v originalnim obalu.
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Brugsanvisning

PARI SINUS2-forstoversystem

PARI SINUS2-kompressor (type 128)
PARI LC SPRINT® SINUS-forstgver (type 023)

Vigtigt: Laes denne brugsanvisning omhyggeligt inden
forste anvendelse. Fglg alle anvisninger og
sikkerhedsanvisninger!

Opbevar brugsanvisningen omhyggeligt.
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Identifikation, gyldighed, version

Denne brugsanvisning geelder for PARI SINUS2-forstgversy-
stemer i folgende lande:

DK

Version af denne brugsanvisning: Version F — 2020-02
Godkendt version fra: 2019-11-21

Udgave: 2019-11

Den aktuelle version af brugsanvisningen kan downloades som
PDF-fil fra internettet:

www.pari.com (pa den pageeldende produktside)
Tilgengelige formater for synshaammede
Brugsanvisningen, der kan downloades pa internettet i PDF-
format, kan forsterres og udskrives.

CE-konformitet

Produktet opfylder kravene iht.:

— 93/42/EQF (medicinsk udstyr)

— 2011/65/EU (RoHS)

Varemaerker

De fglgende varemaerker er registrerede varemaerker fra

PARI GmbH Spezialisten fur effektive Inhalation i Tyskland og/
eller andre lande:

LC SPRINT®, PARI®

Copyright

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

Dele af denne dokumentation ma ikke uden forudgaende skrift-
lig tilladelse fra PARI GmbH i nogen form reproduceres eller
forarbejdes, mangfoldiggeres, oversaettes eller udbredes ved
anvendelse af elektroniske systemer.

Alle rettigheder forbeholdes. Forbehold for tekniske og optiske
endringer samt trykfejl. Afbildninger ligner.

Producent

PARI GmbH Spezialisten fiir effektive Inhalation

Moosstralte 3, 82319 Starnberg, Germany
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Kontakt
Enhver form for henvendelse om produktinformationer, ved fejl
eller ved spgrgsmal vedrgrende handteringen skal rettes til
vores servicecenter:
TIf.: +49 (0)8151-279 220 (internationalt)

+49 (0)8151-279 279 (pa tysk)
E-mail: info@pari.de
Ansvarlige myndigheder for rapportering af alvorlige han-
delser

DK — Danmark Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1
DK - 2300 Kgbenhavn S

med-udstyr@dkma.dk
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1  VIGTIG INFORMATION

1.1 Anbefalet anvendelse

PARI SINUS2-forstgversystemet bestar af en PARI SINUS2-

kompressor og en PARI LC SPRINT SINUS-forstgver.

Systemet anvendes til terapi af de gverste luftveje.

Forstgversystemet ma kun betjenes af personer, der forstar

brugsanvisningens indhold og kan betjene forstgversystemet

pa en sikker made. Falgende persongrupper skal under anven-

delsen af sikkerhedsmaessige arsager vaere under opsyn af en

ansvarlig person:

— Barn

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

Hvis patienten ikke selv er i stand til at betjene forstgversyste-

met sikkert, skal terapien gennemfgres af en ansvarlig person.

Kompressor

PARI-kompressoren anvendes til at producere trykluft til driften
af en PARI-forstgver.

PARI kompressoren er beregnet til et patientskift. Den ma kun
anvendes til PARI-forstgvere. Kompressoren kan betjenes af
patienten og ma kun anvendes i rum.

Forstaver

Med PARI LC SPRINT SINUS-forstgveren produceres aeroso-
ler" il terapi af luftvejene.

Dette PARI-produkt ma i hjemmet af hygiejniske arsager kun
anvendes af en enkelt patient. Den er egnet til behandling af
bgrn fra 6 ar samt voksne.

Der ma kun anvendes tilladte oplgsninger og inhalationssus-
pensioner til forstgverterapi.

En anvendelse varer ca. 5 til 10 minutter, maksimalt dog

20 minutter (afhaengig af vaeskemaengde).

1) Aerosol: Sma partikler, som sveever i gasser eller luft og hvis
sammensaetning er fast, flydende eller blandet (fin "tage").
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Anvendelseshyppighed og -varighed fastseettes af laegen eller
terapeuten i overensstemmelse med de individuelle krav.

1.2 Indikation

Sygdomme i naesen og bihulerne.

1.3 Kontraindikationer

Dette produkt er kun egnet til patienter, der kan trackke vejret
selv og er ved bevidsthed.

Efter operative indgreb og ved mellemgrebeteendelse skal
lzegen foretage en afvejning af risici/fordele mht. vibrerende
aerosoler fgr terapistart.

1.4 Sikkerhedsanvisninger

Den foreliggende brugsanvisning indeholder vigtige
informationer, sikkerhedsanvisninger og
sikkerhedsforanstaltninger. Kun hvis brugeren overholder
disse, kan dette PARI produkt anvendes pa en sikker
made.

Anvend kun dette PARI produkt som beskrevet i denne brugs-
anvisning.

Anvisningerne for brug af den anvendte inhalationsoplgsning
skal ligeledes overholdes.

Generelt

Hvis der anvendes ikke godkendte oplgsninger eller inhala-
tionssuspensioner til forstavningen, kan forstgverens aerosol-
data afvige fra producentens angivelser.

Dette produkt egner sig ikke til brug i et anaestesi-respirations-
system eller et respirationssystem til en respirator.

Hvis der ikke viser sig en forbedring pga. terapien eller der
sagar opstar en forvaerring af din sundhedstilstand, skal
du henvende dig hos det medicinske fagpersonale.’

2) Medicinsk fagpersonale: Laeger, apotekere og fysioterapeuter.
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Livsfare pga. elektrisk sted

Kompressoren er et elektrisk apparat, som drives med net-
spaending. Det er konstrueret pa en saddan made, at ingen
stremfgrende dele er tilgeengelige. Ved uegnede omgivelses-
betingelser eller nar kompressoren eller netledningen er
beskadiget, kan denne beskyttelse dog ga tabt. Det kan resul-
tere i kontakt med streamfgrende dele. Dette kan medfere
elektrisk stgd. For at undga denne fare overholdes fglgende
henvisninger:

Kontroller fgr hver anvendelse, at kompressorens hus, net-
ledningen og netstikket er ubeskadiget. Kompressoren ma
ikke tages i drift,

— hvis huset, netledningen eller netstikket er beskadiget,

— hvis der er mistanke om en defekt efter et styrt eller
lignende.

Lad aldrig kompressoren veere uden opsyn under driften.

Tilslut kompressoren ved en lettiigaengelig stikkontakt. Net-

stikket skal altid kunne treekkes hurtigt ud.

Sluk straks kompressoren, og traek netstikket ud af

stikkontakten:

— hvis der er mistanke om, at kompressoren eller netlednin-
gen kan veere beskadiget (f.eks. hvis kompressoren er
faldet ned, eller hvis det lugter af braendt kunststof)

— ved fejl under driften

— for al rengering og pleje

— umiddelbart efter brug

Hold netledningen borte fra husdyr (f.eks. gnavere). Disse

kan beskadige netledningens isolering.

Fare pa grund af smadele, der kan sluges
Produktet indeholder smadele. Sméadele kan blokere luftvejene
og medfere risiko for kveelning. Opbevar alle produktdele util-
geengeligt for babyer og smabgrn.
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Fare for en defekt pa apparatet
Overhold felgende henvisninger for at undga en defekt pa
apparatet:

— Kontroller, at den lokale netspeending stemmer overens
med speendingsangivelsen pa kompressorens maerkeplade.
— For at undga en overophedning af kompressoren,
— anvend aldrig kompressoren i en taske,
— deek ikke kompressoren til under anvendelsen,
— sgrg for, at ventilationshullerne pa kompressoren er abne
under drift.
— Treek altid netledningen ud af stikkontakten ved at holde i
netstikket og ikke i ledningen.
— Kontroller, at netledningen aldrig kneekkes, mases eller
klemmes. Treek aldrig netledningen hen over skarpe kanter.
— Hold kompressoren og netledningen borte fra varme flader
(f.eks. komfur, varmeanleeg, aben ild). Kompressorens hus
eller netledningens isolering kan blive beskadiget.

Pavirkning af terapien pa grund af
elektromagnetiske forstyrrelser

Anvend udelukkende originale reservedele og originalt tilbehar
fra PARI. Anvendelsen af fremmede produkter kan medfare en

gget elektromagnetisk stgjemission eller en reduceret stgjbe-
standighed for PARI-kompressoren.

Hygiejne
Overhold fglgende hygiejnehenvisninger:
— Anvend kun rengjorte og t@rrede produktdele. Snavs og re-

sterende fugtighed resulterer i bakterievaekst, hvilket med-
forer en gget infektionsfare.

— Vask haenderne grundigt far hver anvendelse og rengering.

— Rengger, og ter altid alle produktdele ogsé inden farste
anvendelse.

— Anvend altid rent drikkevand til renggringen og desinficerin-
gen.
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— Tor alle produktdele helt efter hver renggring og desinfek-
tion.

— Produktdelene ma ikke opbevares i et fugtigt milje eller
sammen med fugtige genstande.

Terapi for born og personer, der har brug for
hjeelp

Ved personer, der ikke er i stand til selv at gennemfgre terapi-
en eller ikke kan vurdere faremomenterne, er der en gget risiko
for kvaestelse (f.eks. strangulering med netledningen eller en
slange). Til disse personer hgrer f.eks. babyer, bgrn og perso-
ner med begraensede evner. Disse personer skal under anven-
delsen af sikkerhedsmaessige arsager veere under opsyn eller
hjeelpes af en ansvarlig person.

Rapportering af alvorlige haendelser

Alvorlige haendelser, der optraeder i forbindelse med dette
PARI produkt, skal straks rapporteres til producenten eller for-
handleren samt de ansvarlige myndigheder (kontaktinformatio-
ner se side 4).

Haendelser er alvorlige, hvis de direkte eller indirekte har med-
fart eller kan medfare daden eller en uforudset alvorlig forrin-
gelse af en persons sundhedstilstand.

Maerkning og klassificering af advarslerne

Sikkerhedsrelevante advarsler er i denne brugsanvisning ind-
delt i falgende risikotrin:

FARE betegner en farlig situation, der medfarer alvorlige
kvaestelser eller dad, hvis den ikke undgas.

/\ ADVARSEL

ADVARSEL betegner en farlig situation, der kan medfgre
alvorlige kveestelser eller dgd, hvis den ikke undgas.
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/\ FORSIGTIG

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

| HENVISNING
HENVISNING betegner en situation, der kan medfgre
materielle skader, hvis den ikke undgas.
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2 PRODUKTBESKRIVELSE
2.1 Leverance

Falgende komponenter er inkluderet i leverancen (afbildningen
pa emballagen kan afvige):

(1) Kompressor
(2) |PARI LC SPRINT SINUS-forstever
(2a) Forstgveroverdel

(2b) | Dysefastgarelse (orange)
(2c) Forstgverunderdel

(2d) Adapter til vibration

(2e) Neeseprop

(2f) |Neesemaske

(29) Vinkelstykke

(2h

2h) PARI SINUS-slangesystem
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2.2 Funktionselementer
Kompressoren omfatter falgende funktionselementer:

9 876
(1) Beerehandtag
(2) |Netledning® (fast sammensat med kompressoren)

(2a) Kabelholder

(3) | Ventilationshuller

(4) Holder til forstaver
(5) |Meerkeplade (pa apparatets underside)
(6) | Tryklufttilslutning
(7) Luftfilter

(8) Vibrationstilslutning
)

9) Teend/sluk-kontakt

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

Aerosol

(-~

Lufttilfarsel
(pulserende

-

<
; Trykluft
Kompressoren forsyner forstgveren med trykluft.
Forstgveren producerer ved til- Lufttilfersel
farslen af trykluft aerosol af den (pulserende)
pafyldte vaeske, f.eks. medika- e

mentet. Aerosolen kommer via Aeresal
naesemasken ind i naese og bihu-  (puiserende) .
ler. Pulseringen understgtter
denne fremgangsmade.

2.4 Materialeinformation

De enkelte produktdele bestar af falgende materialer:
Produktdel Materiale

Forstgveroverdel Polypropylen, termoplastisk elastomer
Dysefastgarelse Polypropylen

Forstgverunderdel | Polypropylen, termoplastisk elastomer
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Produktdel Materiale

PARI SINUS- Polyvinylklorid
slangesystem

Slangeendestykke  Termoplastisk elastomer

Naesemaske Polypropylen, termoplastisk elastomer
Adapter til vibration Termoplastisk elastomer

Neeseprop Silikone

Vinkelstykke Polypropylen

2.5 Vedligeholdelse
Kompressoren er vedligeholdelsesfri.

2.6 Levetid
De enkelte produktdele har fglgende forventede levetid:

Produktdel Levetid

Kompressor Ca. 1.000 driftstimer

(dette svarer til maks. 5 ar)
Hvis kompressoren efter denne
periode stadig er i brug, bgr
kompressoren kontrolleres. Tag
kontakt til producenten eller
forhandleren.

Forstgver (alle dele med 300 desinfektioner, maks. 1 ar
undtagelse af PARI SINUS-
slangesystemet)

PARI SINUS-slangesystem Maks. 1 ar
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3  ANVENDELSE

Personer, der understgtter andre ved terapien, skal veere
opmaerksomme pa, at alle trin, der beskrives nedenfor,
gennemfgres korrekt.

3.1 Klargering af kompressoren

Rummet, hvor kompressoren skal anvendes, skal opfylde be-

stemte forudsaetninger [se: Under driften, side 36]. Veer der-

udover opmeerksom pa fglgende advarsler inden opstilling:

/\ ADVARSEL

Brandfare pa grund af kortslutning

En kortslutning i kompressoren kan forarsage en brand. For

at reducere brandfaren i et sddant tilfeelde ber falgende

henvisninger overholdes:

» Anvend ikke kompressoren i naerheden af letantaendelige
genstande som f.eks. gardiner, duge eller papir.

* Anvend ikke kompressoren i eksplosionsfarlige omrader
eller i neerheden af brandfremmende gasser (f.eks. ilt, lat-
tergas, antaendelig anaestetika).

/\ FORSIGTIG

Pavirkninger af terapien pa grund af elektromagnetiske

forstyrrelser

Elektriske apparater kan forarsage elektromagnetiske forstyr-

relser. Disse kan pavirke apparaternes funktion og dermed

terapien.

» Stil ikke PARI-apparatet lige ved siden af et andet apparat
eller stablet sammen med andre apparater.

* Hold en mindsteafstand pa 30 cm til beerbare, tradlgse
kommunikationsapparater (inklusive deres tilbehgr som
f.eks. antennekabler eller eksterne antenner).

» Hvis PARI-apparatet skal anvendes lige ved siden af et
andet apparat eller stablet sammen med andre apparater,
skal det kontrolleres, at apparaterne fungerer korrekt
under driften.
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/\ FORSIGTIG

Fare for kvaestelse pa grund af, at kompressoren falder

ned

Fare for kvaestelse pga. en uhensigtsmaessigt placeret

kompressor.

» Opstil ikke kompressoren over hovedhgjde.

» Serg for, at kompressoren ikke kan treekkes ned i netled-
ningen eller ved slangerne.

 Stil ikke kompressoren pa et blgdt underlag, som f.eks. en
sofa, en seng eller en dug.

HENVISNING

Fare for defekt pa apparatet pga. stov

Hvis kompressoren anvendes i omgivelser med kraftigt stav,

kan der opsamles stgv inden i huset. Dette kan medfere en

defekt pa apparatet.

* Anvend ikke kompressoren pa gulvet, under sengen eller
pa veerksteder.

* Anvend kun kompressoren i omgivelser med meget lidt
stav.

Opstil kompressoren pa fglgende made:

+ Stil kompressoren pa et fast, fladt, stevfrit og tert underlag.

» Seet netstikket i en egnet stikkontakt.
YA FORSIGTIG! Traek netledningen pa en sadan made, at
man ikke kan falde over den eller sidde fast i den. Uhen-
sigtsmeessigt placerede kabelforbindelser udger en fare for
kveestelse.



—19 -

3.2 Forberedelse af terapien

Samling af forstgveren

/\ FORSIGTIG

Fare for pavirkning af terapien

Beskadigede enkeltdele og en forkert monteret forstever kan

forringe forstgverens funktion og dermed terapien.

» Kontroller alle forsteverdele og tilbehgret fgr hver anven-
delse.

» Udskift knaekkede, deformerede eller meget misfarvede
dele.

» Overhold monteringsanvisninger i denne brugsanvisning.

Saet dysefastggrelsen pa dy-
sen i forstgverunderdelen med
et let tryk.

Pilen pa dysefastggrelsen skal
pege opad.

Seet forstgveroverdelen pa for-
steverunderdelen, og luk for-
stgveren ved at dreje den med
uret.

Saet neesemasken pa vinkel-
stykket og derefter begge dele
pa forstaveren.
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+ Seet et passende slangeen-
destykke fra PARI SINUS-
slangesystemet forneden pa
forstgveren.

Fyldning af forsteveren

| HENVISNING
Forstoverdakslet kan knaekke af
Hvis deekslet drejes i den forkerte retning, kan det knaekke
af. Forstgveren er dermed uanvendelig og irreparabel.
» Beveaeg kun daekslet i den retning, som er defineret af
haengslet.

+ Anbring forstgveren i den dertil beregnede holder pa kom-
pressoren.

+ Abn forsteverdaekslet ved med tommelfingeren at trykke
mod deekslet nedefra.

+ Pafyld den ngdvendige maeng-
de inhalationsoplgsning i for-
steveren fra oven.

Overhold min. og maks. pafyld-
ningsvolumen [se: Generelle
forstaverdata, side 37]. Hvis
forstaveren indeholder for lidt
eller for meget vaeske, pavir-
kes forstgvningen og dermed
terapien.
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* Luk forstgverdeekslet.
Kontroller, at daekslet er gaet i hak.

Hvis der skal anvendes flere inhalationsopl@sninger efter

hinanden:

» Skyl forstgveren med drikkevand mellem de enkelte anven-
delser.

* Ryst overskydende vand ud af forstaveren.

» Fyld forstgveren med den naeste inhalationsoplgsning som
beskrevet.

Tilslutning af slanger

PARI SINUS-slangesystemet bestar af to identiske slanger.
Den ene slange skal bruges til trykluftforsyningen, den anden
til vibrationsproduktionen.

Ga frem pa fglgende made for en komplet tilslutning af slange-

systemet:

+ Seet den endnu ikke tilsluttede
slange ind i adapteren til vibra-
tion med det passende en-
destykke.

» Saet adapteren i forstgverover-
delen.
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» Seet de stadigt frie slangeen-
destykker i de passende tilslut-
ninger pa kompressoren.

Info: Slangeendestykkerne er
lettere at montere, hvis de dre-
Jjes en smule ved monteringen.

3.3 Gennemforelse af terapien

Inden der gennemferes en terapi, skal alle sikkerhedsan-
visninger i denne brugsanvisning vaere laest og forstaet.

® Hold altid forstaveren lodret under terapien.

1

Generelle henvisninger vedrorende anvendelse

For at sikre, at terapien har den gnskede virkning, skal du

veere opmeerksom pa felgende oplysninger:

— Der skal veere fri gennemgang i naesen, sa aerosolen kan
treenge ind i alle omrader af naesen og bihulerne. Hvis nae-
sen er tilstoppet, skal du fgrst gennemfgre en naeseskylning
med et naeseskyl. Om ngdvendigt anvendes et middel, som
nedseetter haevelse.

— Den aerosol, som dannes under forstavningen, bar kun
treenge ind i naesen og bihulerne. Derfor skal du lukke gane-
sejlet * — den naturlige adskillelse af neesehule og mund-
sveelg-omradet.

Anvisninger vedrorende lukning af ganesejlet

For at lukke ganesejlet skal du udtale stavelsen "ing" sa laenge
som muligt som et ord. Gentag dette flere gange efter en kort
andedraetspause, indtil terapien er afsluttet.

i Nar man frembringer bestemte lyde som f.eks. "ing" og laver
synkebeveegelser adskilles neesehulen og mund-svaelg-om-
radet automatisk fra hinanden ved lukning af "ganesejlet".

4) Ganesejlet er fortsaettelsen af den harde gane og betegnes ogsa som "den
blgde gane".
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Alternativt kan du kontrolleret og langsomt ande ind og ud gen-
nem munden, som om du ville puste et lys ud (dvs. ingen ind-/
udanding gennem nzesen). Det er dog ikke alle, som kan lukke
ganesejlet pa denne made lige med det samme. Metoden skal
derfor eventuelt gves.

Nar ganesejlet er lukket og man holder vejret, stremmer aero-

solen ind i bihulerne. Naeseborene vibrerer en smule.

® Advarsel: Hvis ganesejlet ikke er rigtigt lukket, treenger en
1 del af aerosolen ind i mund-svaelg-omradet. Dette bemeer-
kes ved, at naeseborene ikke vibrerer. | sa fald er der risiko
for, at der treenger for lidt saltoplasning og medikament ind i
bihulerne.

Fremgangsmade

A

Livsfare ved forveksling af slanger

Hvis der er slangesystemer fra andre apparater i neerheden

(f.eks. til infusioner), er der potentielt fare for, at forskellige

tilslutningsmuligheder forveksles med hinanden.

» Kontroller omhyggeligt, om de slanger, der er sluttet til
kompressoren er forbundet med PARI-forstgveren i den
anden ende.

Terapien gennemfgres pa falgende made:
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Tag forstgveren ud af holderen
og hold den lodret.

Kontroller, at alle dele er fast
forbundet med hinanden.

Teend for kompressoren.
FARE! Livsfare pga. elek-

trisk stad i tilfeelde af en de-

fekt pa apparatet! Sluk straks

kompressoren, og traek netstik-

ket ud af stikkontakten, hvis

der er mistanke om en defekt /

(f.eks. efter et fald eller hvis - {

det lugter af braendt plast). Ved

en defekt pa apparatet kan det

resultere i kontakt med stremfarende dele. Dette kan med-

fare elektrisk stad.

Kontroller, at der dannes aerosol, inden terapien pabegyn-
des.
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Seet dig afslappet og i opret

position.

Indsneevr et naesebor.

Luk enten et neesebor med et AL

let tryk med fingeren, eller (' ‘
anvend den medleverede nee- @ %

seprop.

® Sorg for, at naeseboret ikke lukkes helt (f.eks. ndr man
1 trykker pa det med en finger), da trykfalelsen ellers kan
blive for stor.
Naeseproppen har en lille abning. Denne abning reduce-
rer trykfolelsen.

Tryk forstgverens nsesemaske fast ind mod det frie neese-
bor, sa dette er lukket tast.

Luk ganesejlet [se: Anvisninger vedrgrende lukning af gane-
sejlet, side 22].

Aerosolen transporteres automatisk ind i bihulerne. Hold derfor
vejret under terapien. Afbryd kortvarigt terapien for at treekke
vejret igen.

Efter ca. 2,5 minutter gennemfgrer du terapien som beskrevet i

yderligere 2,5 minutter for det andet naesebor. Efter i alt

5 minutter er terapien afsluttet.

1

Nar terapien er afsluttet, befinder der sig restveeske i
forst@veren.



— 26—

Reduktion af trykfaelelsen

Hvis der under terapien opstar en ubehagelig trykfglelse i

grerne, skal trykket reduceres:

— Tryk mindre hardt pa det frie naesebor eller

— ger hullet i neeseproppen starre.

Ga frem pa felgende made for at gare hullet i naeseproppen

starre:

® Jo starre hullet er, desto mindre er trykfalelsen. Ga forsigtigt

1 frem, sé hullet ikke bliver for stort, og trykket dermed bliver
for lavt. Vibrationen skal kunne meerkes hele tiden under te-
rapien.

* Vend det indvendige af naese-
proppen udad, og klip spidsen
af med en saks ved den defi-
nerede kant.

» Vend naeseproppen om igen.

3.4 Afslutning af terapien

Ga frem pa fglgende made ved afslutning af terapien:

» Sluk for kompressoren.

» Anbring forstgveren i holderen pa kompressoren igen.
» Treek netstikket ud af stikkontakten.

® En komplet afbrydelse fra nettet er kun sikret, nar netstikket
er trukket ud af stikkontakten.

-
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4 HYGIEJNISK BEHANDLING

Livsfare pga. elektrisk stod

Vaesker kan lede strgm, hvorved der opstar fare for stad.
» For enhver renggring skal kompressoren slukkes, og net-
stikket treekkes ud af stikkontakten.

Hvis forsteversystemet kun anvendes af en patient, skal du
overholde rengarings- og desinfektionsanvisningerne i afsnittet
"Uden patientskift" [se: Uden patientskift, side 27].

Hvis forstgversystemet anvendes af forskellige patienter,
skal du overholde rengarings- og desinfektionsanvisningerne i
afsnittet "Med patientskift" [se: Med patientskift, side 31].

Hvis forstgversystemet anvendes i professionelle omgivel-
ser, skal du veere opmaerksom pa informationerne for den hy-
giejniske behandling i bilaget sidst i denne brugsanvisning.

4.1 Uden patientskift
Rengorings- og desinfektionscyklusser

Kompressorhus Renggring ved synligt snavs
Forstgver (uden — Renggring umiddelbart efter hver
PARI SINUS- anvendelse.

slangesystem) — Desinfektion min. en gang om ugen.

| tilfeelde af en akut infektion eller
ved hgjrisikogrupper (f.eks. patien-
ter med cystisk fibrose) min. én
gang dagligt.

Luftfilter Udskiftning efter 200 driftstimer
(ca. 1 ar)
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Forstover

Forberedelse

» Treek begge slanger af forstgveren sammen med adapte-
ren.

» Fjern alt restvaeske fra forsteveren.

» Treek adapteren af slangen.

» Adskil forstaveren i alle enkeltdele.

Rengoring

i PARI SINUS-slangesystemet kan hverken renggares eller
desinficeres. Ved pleje af slangesystemet overholdes det

pégeeldende afsnit [se: Pleje af PARI SINUS-slangesyste-
met, side 32].

» Skyl kort alle anvendte enkeltdele under rindende
drikkevand.

* Laeg alle enkeltdele ca. 5 mi-
nutter i varmt drikkevand med
en smule opvaskemiddel.

» Skyl alle enkeltdele grundigt under rindende drikkevand.
* Ryst vandet ud af alle enkeltdele.

Desinficering

Desinficer alle enkeltdele straks efter renggringen (kun ren-
gjorte enkeltdele kan desinficeres effektivt).

Efterfelgende beskrives de anbefalede desinfektionsprocesser.
Beskrivelser af andre godkendte desinfektionsprocesser fas
ved henvendelse til producenten eller forhandleren.

® PARI SINUS-slangesystemet kan hverken renggares eller

1 desinficeres. Ved pleje af slangesystemet overholdes det

pégaeldende afsnit [se: Pleje af PARI SINUS-slangesyste-
met, side 32].
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/\ FORSIGTIG

Infektionsfare pa grund af fugtighed

Fugtighed fremmer bakterievaekst.

» Tag alle dele op af gryden eller desinfektionsapparatet
straks efter desinfektionsprocessen.

e Tor alle delene.

| KOGENDE VAND

* Leeg alle enkeltdele min. 5 minutter i kogende vand.
Anvend en ren gryde og rent drikkevand.
HENVISNING! Fare for beskadigelse af kunststofdelene!
Kunststof smelter ved bergring med den varme grydebund.
Sarg for, at der er nok vand i gryden, sa enkeltdelene ikke
rgrer grydens bund.

» Ryst vandet ud af alle enkeltdele.

MED ET ALMINDELIGT, TERMISK
DESINFEKTIONSAPPARAT TIL SUTTEFLASKER (INGEN
MIKROBYLGEOVN)

/\ FORSIGTIG

Risiko for infektion pga. utilstreekkelig desinfektion

En utilstraekkelig desinfektion fremmer bakterievaeksten og

gger dermed risikoen for infektion.

« Kontroller far hver desinfektion, at desinfektionsapparatet
er rent og funktionsdygtigt.

» Udfer desinfektionen, indtil desinfektionsapparatet auto-
matisk kobles fra eller den min. desinfektionstid, der er
angivet i desinfektionsapparatets brugsanvisning, er naet.
Sluk ikke apparatet for tidligt.

Anvend et termisk desinfektionsapparat med en funktionstid pa
mindst 6 minutter. Fglg brugsanvisningen til det anvendte des-
infektionsapparat i forbindelse med gennemfarelsen af desin-
fektionen, desinfektionsprocessens varighed samt den ngdven-
dige maengde vand.
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Tarring

Leeg efter hver renggring og desinfektion alle produktdele pa et
tart, rent og sugende underlag, og lad dem tgrre helt.

Rengoring af kompressorhus

HENVISNING

Fare for defekt pa apparatet pga. indtraengende vasker

Hvis der kommer vaesker ind i kompressorens indre, kan det

medfgre en defekt pa apparatet.

* Dyp ikke kompressoren i vand.

» Renggr ikke kompressoren under rindende vand.

» Spraijt ikke veeske pa kompressoren eller netledningen.

» Huvis der er treengt vaeske ind i kompressoren, ma kom-
pressoren under ingen omsteendigheder anvendes. Far
kompressoren tages i drift igen, kontaktes producenten el-
ler forhandleren.

Renggr kompressorens hus pa fglgende made:
« After ydersiden af huset med
en ren, fugtig klud.
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4.2 Med patientskift
Rengorings- og desinfektionscyklusser

Forstgver med Udskiftning far hvert patientskift

PARI SINUS-

slangesystem

Kompressorhus Desinfektion fer hvert patientskift

Luftfilter Udskiftning efter 200 driftstimer
(ca. 1 ar)

Forstover

Forstaveren er ikke egnet til patientskift. Anvend en separat
forstgver (inkl. tilslutningsslange til hver patient).

Desinficering af kompressorhus

Anvend et desinfektionsmiddel (f.eks. isopropanol) baseret pa

alkohol, der fas i handlen, til desinfektionen. Til anvendelse og

dosering af desinfektionsmidlet overholdes altid anvisningerne

for brug af det anvendte middel.

» Ved synligt snavs renggres kompressoren inden desinfek-
tionen [se: Rengearing af kompressorhus, side 30].

* Fugt en klud med desinfektionsmiddel.
HENVISNING! Fare for defekt pa apparatet pga. ind-
treengende vaesker. Sprgijt ikke vaeske pa kompressoren el-
ler netledningen. Hvis der er traengt veeske ind i kom-
pressoren, ma kompressoren under ingen omstaendigheder
anvendes. Fgr kompressoren tages i drift igen, kontaktes
producenten eller forhandleren.

» Aftgr husets udvendige flader grundigt med en klud.
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4.3 Pleje af PARI SINUS-slangesystemet

Tar PARI SINUS-slangesystemet efter hver anvendelse:

+ Iseet den forste af de to slanger med det passende slange-
endestykke i kompressorens tryklufttilslutning.

» Teend for kompressoren.

+ Lad luft stremme gennem slangen, indtil luften har fiernet
fugten i slangen.

» Sluk for kompressoren.

» Traek slangen af kompressoren, og seet den anden slange
med det passende slangeendestykke ind i tryklufttilslutningen.

* Anvend samme fremgangsmade som ved den fgrste slan-
ge.

4.4 Udskiftning af luftfilteret

Luftfilteret skal kontrolleres med jeevne mellemrum (efter hver

10. brug). Udskift det, hvis det er blevet brunt eller grat, eller er

blevet fugtigt eller tilstoppet.

Det skal altid skiftes efter 200 driftstimer (ca. 1 ar).

Luftfilteret kan ikke renggres og genanvendes igen!

Tag luftfilteret ud:

» Treek filterholderen ud af kom-
pressoren. Anvend f.eks. en lil-
le skruetraekker til at |afte fil-

terholderen forsigtigt ud af SQ o
kompressoren. /,/®

Udskift luftfilteret:

» Treek det gamle luftfilter af filterholderen, og seet det nye fil-
ter pa.
HENVISNING! Brug kun luftfiltre, som producenten eller for-
handleren har fastsat til driften af kompressoren. Anvendes
luftfiltre, der ikke er egnede til kompressoren, kan det be-
skadige kompressoren.

» Seet filterholderen i kompressoren igen.
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4.5 Kontrol

Kontroller alle produktdele efter hver rengaring og desinfektion.
Udskift knaekkede, deformerede eller meget misfarvede dele.

4.6 Opbevaring

Opbevar dette produkt som beskrevet nedenfor:

* Rul netledningen lgst op.
HENVISNING! Rul ikke netled-
ningen rundt om kompressoren.
Bliver netledningen bgjet eller
knaekket pga. for lidt plads, kan
tradene inden i ledningen ga i
stykker. Derved bliver netled-
ningen uanvendelig.

» Pak alle enkeltdele ind i en ren, fnugfri klud (f.eks.
viskestykke).

* Opbevar dette produkt pa et tart og stevfrit sted.

® Treek ved opbevaring af kompressoren altid netstikket ud af

1 stikkontakten. Elektriske apparater, der er tilsluttet streamnet-
tet udger en potentiel farekilde.
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FEJLAFHJZALPNING

Kompressoren ma kun repareres af den tekniske service hos
PARI GmbH eller et servicevaerksted, som udtrykkeligt er
godkendt af PARI GmbH. Hvis kompressoren abnes eller
manipuleres af andre personer, bortfalder enhver garanti. |
disse tilfeelde overtager PARI GmbH intet ansvar.

Henvend dig hos producenten eller forhandleren:

— ved fejl, der ikke er anfert i dette kapitel

— hvis den foreslaede fremgangsmade ikke afhjeelper fejlen

Fejl Mulige arsager

Kom- Netstikket sidder ik-
pressoren ke korrekt i stikkon-
starter ikke. |takten.
Den eksisterende
netspaending er ikke
egnet til kom-
pressoren.
Der kommer |Forstgverens dyse-

ingen aerosol
ud af forste-

veren.

fastgarelse er tilstop-
pet.

Slangen til trykluftfor-
syningen er ikke for-
bundet korrekt med
kompressorens tryk-
lufttilslutning eller
forsteverunderdelen.

Den slange, som er
tilsluttet ved kom-
pressorens tryk-
lufttilslutning, er
uteet.

Afhjalpning

Kontroller, om netstikket er
isat rigtigt i stikkontakten.

Kontroller, at den lokale net-
speaending stemmer overens
med spaendingsangivelsen
pa kompressorens maerke-
plade.

Renger forstgveren.

Kontroller, at alle slangeen-
destykker er forbundet fast
med kompressoren og for-

stgveren.

Udskift den defekte slange
eller PARI SINUS-slangesy-
stemet.
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6 TEKNISKE DATA

6.1 Kompressor
Generelle kompressordata

Netspaending 220 -240V

Netfrekvens 50 Hz

Stremforbrug 0,95 A

Husets dimensioner (b x h xd) 18,5cm x 13,0 cm x 15,0 cm
Veegt 1,7 kg

Tryk® 1,5 bar

Kompressorstram® 4,6 l/min

Lydtryksniveau 55 dB(A)

Vibrationsfrekvens® 43 Hz

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

Beskyttelsestype mod elektrisk sted Beskyttelsesklasse I

Anvendelsesdelens grad af beskyttelse Type BF
mod elektrisk stad (forstgver)

Beskyttelsesgrad iht. IEC 60529 / IP 21
EN 60529 mod indtraengning af vand og
faste stoffer

Grad af beskyttelse ved anvendelse i Ingen beskyttelse
naerheden af braendbare blandinger af

anaestesimidler med luft, med ilt eller med

lattergas

Driftsmade Konstant drift

5) Mod forstgverdyse (& 0,48 mm).
6) Malt iht. PARI testmetode.
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Elektromagnetisk kompatibilitet

Medicinsk elektrisk udstyr er mht. elektromagnetisk kompatibili-
tet (EMC) underlagt seerlige sikkerhedsforanstaltninger. Det ma
kun installeres og tages i anvendelse iht. EMC-henvisninger.
Beerbart og mobilt hgjfrekvens-kommunikationsudstyr kan pa-
virke medicinsk elektrisk udstyr. Anvendelsen af andet tilbehgr,
andre omsaettere og ledninger end de angivne, med und-
tagelse af omformere og ledninger, som producenten af det
medicinsk elektriske udstyr seelger som reservedele til interne
komponenter, kan medfgre gget emission eller en reduceret
stejbestandighed pa apparatet.

Apparatet ma ikke stilles lige ved siden af eller stables sam-
men med andre apparater. Hvis der kraeves drift i naerheden af
eller stablet med andre apparater, skal det medicinsk elektriske
udstyr overvages for at sikre korrekt drift i den anvendte
anordning.

Tekniske data om den elektromagnetiske kompatibilitet (EMC-
henvisninger) i tabelform fas ved henvendelse til producenten
eller forhandleren eller pa internettet under felgende link:
https://www.pari.com/fileadmin/Electromagnetic-compatibility-5.pdf

Omgivelsesbetingelser

Under driften

Omgivelsestemperatur +10 °C til +40 °C

Relativ luftfugtighed 30 % til 75 % (ikke
kondenserende)

Atmosfeerisk tryk 700 hPa til 1.060 hPa

Driften af kompressoren er beregnet til alle omrader inden for
sundhedsplejen. Driften i tog, motorkaretgjer og flyvemaskiner
er ikke tilladt.
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Driften af kompressoren i professionelle indretninger inden for
sundhedsplejen er begreenset til stationaere sengeafdelinger og
til intensivafdelingen. Driften af kompressoren i omrader med
forgget magnetisk eller elektrisk straling (f.eks. i neerheden af
en MR-scanner) er ikke tilladt.

Ved transport og opbevaring

Min. omgivelsestemperatur (uden kontrol af -25 °C
den relative luftfugtighed)

Maks. omgivelsestemperatur (ved en relativ |[+70 °C
luftfugtighed op til 93 %, ikke

kondenserende)
Luftfugtighed maks. 93 %
Atmosfeerisk tryk 500 hPa — 1.060 hPa

6.2 Forstover
Generelle forstoverdata

Starrelse’ 10 cm x 10 cm x 4 cm
Vaegt’ 31gtil33g
Drivgasser Luft

Minimal kompressorstrgm 3,0 I/min

Minimalt driftstryk 0,5 bar / 50 kPa
Maksimal kompressorstrgm 6,0 I/min

Maksimalt driftstryk 2,0 bar / 200 kPa

Min. pafyldningsvolumen 2ml

Maks. pafyldningsvolumen 8 ml

7) Uden vinkelstykke, nsesemaske og adapter; tom.
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Aerosoldata

Aerosolkarakteristikaene for PARI LC SPRINT SINUS-
forstaveren er blevet beregnet med PARI SINUS2-
kompressoren. Partikelstgrrelsen er blevet malt med

"Next Generation Impactor" (NGI). Malingen blev foretaget ved
en omgivelsestemperatur pa 23 °C og 50 % relativ fugtighed.
Der blev forstgvet 2 ml salbutamol (1 mg/1 ml). Jet Flow var
4,6 I/min.

Nominel
Dysefastgerelse (orange) kompressorstrom
(4,6 l/min — 1,5 bar)

MMAD [um]? 3,0
GSD? 2,18
Aerosolandel [% < 5 um] 66,6
Aerosolandel [% < 2 pm] 28,7
Aerosolandel [% > 2 ym < 5 um] 38,0
Aerosolandel [% > 5 pm] 33,4
Aerosol output [ml] 0,78
Aerosol outputrate [ml/min] 0,15
Restvolumen [ml] (gravimetrisk bestemt) 0,95
Outputrate med henblik pa 7,54
pafyldningsvolumen [%/min]

8) MMAD = median masserelateret aerodynamisk diameter
9) GSD = geometrisk standardafvigelse
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7 ANDET
7.1 Bortskaffelse
Kompressor

Dette produkt er omfattet af reglerne i WEEE". Dette produkt
ma derfor ikke bortskaffes sammen med husholdningsaffaldet.
De respektive nationale bestemmelser for bortskaffelsen skal
folges (f.eks. bortskaffelse via kommunen eller forhandleren).
Materialegenbrug medvirker til at mindske forbruget af rastoffer
og skane miljget.

Alle andre produktdele

Alle andre komponenter, der er indeholdt i dit PARI inhalations-
system kan bortskaffes med det almindelige husholdningsaf-
fald, safremt der ikke findes andre lokale bestemmelser for
bortskaffelsen.

7.2 Links

[=]:7

Garantibetingelser: Tekniske data til elektromagnetisk
www.pari.com/ kompatibilitet:
warranty-conditions https://www.pari.com/fileadmin/

Electromagnetic-compatibility-5.pdf

10) EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS direktiv 2012/19/EU af 04. juli
2012 om affald af elektrisk og elektronisk udstyr.
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7.3 Maerkning
Pa produktdelene eller pa emballagen star fglgende tegn:

C € 0123 Produktet opfylder kravene iht. 93/42/EQF
(medicinprodukter) og 2011/65/EU (RoHS).

@ Overhold brugsanvisningen

I::IE] Overhold brugsanvisningen
Artikelnummer
Batchnummer, charge
@ Serienummer

ON OFF Til / Fra
- Vekselstram
® | Anvendelsesdelens beskyttelsesgrad: type BF

R

|:| Apparat i beskyttelsesklasse I

|P21 Apparatet er drypvandsbeskyttet (beskyttelsesgrad iht.
IEC 60529 / EN 60529).

/H/ Temperaturbegraensning

Luftfugtighed, begraensning

~—

Lufttryk, begreensning
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Det medicinske udstyr blev bragt i handlen efter den

13. august 2005. Produktet ma ikke bortskaffes med
det almindelige husholdningsaffald. Den overstregede
affaldsbeholder symboliserer, at der kreeves
affaldssortering.

I Producent
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BILAG: Hygiejnisk behandling i professionelle
omgivelser (uden patientskift)

Kompressor

Generelt anbefales det at desinficere overfladen af kom-
pressoren — om ngdvendigt — med et desinfektionsmiddel, der
egner sig til kunststof iht. DGHM (Deutsche Gesellschaft fir
Hygiene und Mikrobiologie) eller VAH-listen, til aftgrringsdesin-
fektion [se: Desinficering af kompressorhus, side 31].

Searg for, at der ikke kommer vaeske ind i apparatet, da dette
kan beskadige apparatet.

Forstover

Den efterfglgende oversigt over behandlingstrin i professionelle

omgivelser geelder for fglgende produkter:

— Forstgver (alle dele med undtagelse af PARI SINUS-slange-
systemet)

1. Forberedelse

Adskillelse af produktet [se: Forberedelse, side 28].
Kontroller:

— Udlgbsdato for renggrings-/desinfektionsmidlet
— Er behandlingsgraenserne naet?
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2. Rengoring og desinfektion

Manuel
rengering:

Manuel
desinfektion:

Maskinel
rengering
med
desinfektion:

pH-neutralt, enzymatisk renggringsmiddel, f.eks.
Korsolex® Endo Cleaner (Bode) eller Bodedex®
forte (Bode)

Anvendelse: anvend iht. producentangivelserne
evt. barste ved synligt snavs.

Med aldehydholdigt instrument-
desinfektionsmiddel, f.eks. Korsolex® Basic (Bode)
Anvendelse: iht. producentangivelserne
Virkestofbasis:

— Aldehydafspalter’

— Aldehyd’

Med aldehydfri instrument-desinfektionsmidler
Anvendelse: iht. producentangivelserne
Virkestofbasis: Kvarternser ammoniumforbindelse
Info: Bomix® plus rengar og desinficerer i et
arbejdstrin

Neutralt rengeringsmiddel, f.eks. neodisher®
Medizym (Dr. Weigert) eller alkalisk
renggringsmiddel, f.eks. neodisher® MediClean
forte 0,5 % (Dr. Weigert) i forbindelse med
neutraliseringsmiddel, f.eks. neodisher® Z

(Dr. Weigert)

Udstyr: Renggarings- og desinfektionsapparat
(RDG) iht. DIN EN ISO 15883,

f.eks. RDG G7836 CD (Miele)

Programmet Vario TD eller lignende valide
programmer

1) Yderligere virkeomrader: tuberkulocid, mykobaktericid, fungicid
Iht. angivelserne fra desinfektionsmiddelproducenten er de oplistede midler
effektive mod de grampositive bakterier staphylococcus aureus og
enterococcus hirae samt mod de gramnegative bakterier escherichia coli,
pseudomonas aeruginosa og proteus mirabilis og mod gaersvampen candida

albicans.
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3. Dampsterilisation

Udstyr:

— Dampautoklave (om muligt med fraktioneret forvakuum) iht.
DIN EN 285 eller DIN EN 13060 (type B)

— Sterilt barrieresystem iht. DIN EN 11607

Temperatur / varighed:

134 °C i min. 3 min.

4. Visuel kontrol og opbevaring
Kontroller:

Kontroller alle enkeltdele. Udskift kneekkede, deformerede eller
meget misfarvede dele.

Opbevaringssted:
— tort
— stovfrit
— kontaminationsbeskyttet
optionelt: Anvend sterilemballage
Behandlingsgraenser
maks. 300 behandlingscykler, maks. 1 ar

PARI SINUS-slangesystem

1. Forberedelse

Kontrol af produkt:

— Udlgbsdato for renggrings-/desinfektionsmidlet
— Er behandlingsgraenserne naet?

2. Rengoring og desinfektion

Manuel anvendes ikke
rengering:
Manuel anvendes ikke

desinfektion:
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Maskinel Alkalisk renggringsmiddel, f.eks. neodisher®
rengering med |MediClean forte (Dr. Weigert) i forbindelse med
desinfektion: neutraliseringsmiddel, f.eks. neodisher® Z

(Dr. Weigert)

Udstyr:

— Renggrings- og desinfektionsapparat (RDG)
iht. DIN EN ISO 15883, f.eks. RDG G7836 CD
(Miele)

— Specialkurve Miele-instrumentopvaskemaski-
ne

— Trykluftkilde til tarbleesning

Programmet Vario TD eller lignende valide
programmer

3. Dampsterilisation
Anvendes ikke

4. Visuel kontrol og opbevaring

Kontroller alle enkeltdele. Udskift kneekkede, deformerede eller
meget misfarvede dele.

Opbevaringssted:
— tort
— stovfrit

— kontaminationsbeskyttet
optionelt: Anvend sterilemballage

Behandlingsgraenser
maks. 50 behandlingscykler



PARI SINUS2-forstoversystem

GARANTIBEVIS

Kompressoren er omfattet af en garanti pa 4 ar.
Garantiperioden Igber fra kebsdatoen.




Barcode

Kgbsbekraeftelse:

Produktet med ovenstaende serienummer er solgt af
os i original indpakning.

Kgbsdato Stempel og underskrift fra forhandleren

}( _______________________________________

©2020 PARI GmbH Spezialisten fiir effektive Inhalation, 128D2101_da-F 2020-02-05

B
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M PARI GmbH

Spezialisten flr effektive Inhalation
Moosstralle 3

82319 Starnberg « GERMANY
info@pari.de * www.pari.com
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Kayttoohje
PARI SINUS2 -sumutinjarjestelma

PARI SINUS2 -kompressori (tyyppi 128)
PARI LC SPRINT® SINUS -sumutin (tyyppi 023)

Tarkeda: Lue tama kayttdohje huolellisesti Iapi ennen
laitteen kayttoonottoa. Noudata kaikkia toiminta- ja
turvallisuusohjeita.

Pida kayttdohje hyvassa tallessa.

C€0123 fi
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Tunnistus, voimassaolo ja versiotiedot

Tama kayttdohje on voimassa PARI SINUS2
-sumutinjarjestelmille seuraavissa maissa:

Fl

Taman kayttdohjeen versio: versio F — 2020-02

Versio hyvaksytty: 2019-11-21

Tiedot paivitetty: 2019-11

Kayttdohjeen uusin versio on ladattavissa PDF-tiedostona
seuraavasta internetosoitteesta:

www.pari.com (kyseisen tuotteen omalta sivulta)

Ohjeet heikkonékadisille

Internetistd saatavana oleva PDF-muotoinen kayttéohje
voidaan tulostaa suurennettuna.
CE-vaatimustenmukaisuus

Tuote tayttaa seuraavien direktiivien vaatimukset:

— 93/42/ETY (laakinnalliset laitteet)

— 2011/65/EU (RoHS)

Tavaramerkit

Seuraavat tavaramerkit ovat PARI GmbH -yhtidn (Spezialisten
fur effektive Inhalation) rekisterdityja tavaramerkkeja Saksassa
jaltai muissa maissa:

LC SPRINT®, PARI®

Copyright

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

Mitadan tdman tietoaineiston osaa ei saa jaljentda missaan
muodossa eikd muokata, monistaa, kaantaa tai levittaa
elektronisia jarjestelmia hyddyntaen ilman PARI GmbH
-yhtidlta etukateen saatua kirjallista lupaa.

Kaikki oikeudet pidatetaan. Oikeus teknisiin ja ulkoisiin
muutoksiin sek& painovirheisiin pidatetéan. Ulkonako voi
poiketa kuvien esimerkeista.



—4-

Valmistaja
PARI GmbH Spezialisten fir effektive Inhalation
MoosstralRe 3, 82319 Starnberg, Germany
Yhteystiedot
Palvelukeskuksemme antaa lisatietoja tuotteista ja neuvoo
vikatapauksissa ja kayttoon liittyvissa kysymyksissa:
Puh.:  +49 8151 279 220 (kansainvalinen)

+49 8151 279 279 (saksankielinen)
S-posti: info@pari.de
Valvova viranomainen — vastaanottaa ilmoitukset
vakavista tapahtumista

Valvira — Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirasto

Lintulahdenkuja 4

P.0.Box 210, FIN — 00531 Helsinki

laitevaarat@valvira.fi

Fl — Suomi
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1 TARKEITA OHJEITA

1.1 Kayttotarkoitus

PARI SINUS2 -sumutinjarjestelma koostuu PARI SINUS2
-kompressorista ja PARI LC SPRINT SINUS -sumuttimesta.
Jarjestelma on tarkoitettu ylempien hengitysteiden hoitoon.
Sumutinjarjestelmaa saavat kayttaa vain henkilét, jotka
ymmartavat kayttdohjeen sisallon ja pystyvat kayttamaan
jarjestelmaa turvallisesti. Seuraavat kayttajaryhmat tarvitsevat
kayton aikana turvallisuudesta vastaavan henkilén valvontaa:
— Lapset
— Eri tavoin rajoitteiset henkil6t (joilla on esim. ruumiillisia,
henkisia tai aistirajoitteita)
Jos potilas ei pysty itse kayttdmaan sumutinjarjestelmaa
turvallisesti, vastuullisen henkilén on suoritettava hoito.

Kompressori

PARI-kompressorilla tuotetaan paineilmaa PARI-sumuttimen
kayttéa varten.

PARI-kompressori soveltuu useamman potilaan kéayttoén. Sita
saa kayttaa ainoastaan PARI-sumutinten kanssa. Potilas voi
kayttaa kompressoria itse, ja sita saa kayttaa ainoastaan
sisatiloissa.

Sumutin

PARI LC SPRINT SINUS -sumuttimella tuotetaan aerosolia’
hengitysteiden hoitoon.

Kun tata PARI-tuotetta kaytetaan kotioloissa, kullakin tuotteella
saa hygieniasyista olla vain yksi kayttaja. Sumutin soveltuu
aikuisten ja yli 6-vuotiaiden lasten hoitoon.

Vain sumutettavaksi hyvaksyttyjen liuosten ja suspensioiden
kayttd on sallittua.

Yksi kayttokerta kestdd n. 5-10 minuuttia, kuitenkin enintdan
20 minuuttia (kesto riippuu nesteen maarasta).

1) Aerosoli: kaasuissa tai ilmassa leijuvat pienet hiukkaset, jotka voivat olla
kiinteitd, nestemaisia tai sekoitus molempia (hienoa sumua).
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Laakari tai terapeutti maarittéda kayttdkertojen tiheyden ja
kayton keston potilaskohtaisten tarpeiden mukaan.

1.2 Kayttoaiheet

Nenan ja nenan sivuonteloiden sairaudet.

1.3 Vasta-aiheet

Tama tuote soveltuu vain potilaille, jotka hengittavat
itsendisesti ja ovat tajuissaan.

Leikkaushoidon jalkeen ja valikorvan tulehduksen yhteydessa
|1a8karin on arvioitava vibraatioaerosolihoidon riskit ja hyddyt
ennen hoidon aloittamista.

1.4 Turvallisuusohjeita

Tama kayttoohje sisidltaa tarkeita toimintaa koskevia
tietoja, turvallisuusohjeita ja varotoimenpiteitd. Taman
PARI-tuotteen turvallinen kaytto edellyttaa, etta kayttaja
noudattaa annettuja ohjeita.

Kayta tatd PARI-tuotetta yksinomaan tassa kayttéohjeessa
kuvatulla tavalla.

Myds kaytettavan inhalaatioliuoksen pakkausselostetta on
noudatettava.

Yleista

Jos sumuttimen kanssa kaytetaan liuoksia tai suspensioita,
joita ei ole hyvaksytty sumutettavaksi, aerosolin koostumus
saattaa poiketa valmistajan ilmoittamista tiedoista.

Tama tuote ei sovellu kaytettdvaksi anestesiakoneen tai
hengityskoneen hengitysjarjestelman kanssa.

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

2) Hoitoalan ammattilaiset: 1aakarit, apteekkityontekijat ja fysioterapeutit.
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Siahkoiskusta aiheutuva hengenvaara

Kompressori on sahkolaite, joka toimii verkkojannitteelld. Se on
suunniteltu siten, ettd sdhkoa johtaviin osiin ei paasta kasiksi.
Jos kayttdolosuhteet ovat kuitenkin sopimattomat tai
kompressori tai verkkovirtajohto on vaurioitunut, tdma suojaus
ei valttamatta enda toimi. Talléin on mahdollista joutua
kosketuksiin sédhkda johtavien osien kanssa. Tasta seuraa
sahkoiskun vaara. Noudata seuraavia ohjeita taman vaaran
valttamiseksi:

— Varmista aina ennen kayttoa, ettd kompressorin kotelo,
verkkovirtajohto ja pistoke ovat kunnossa. Kompressoria ei
saa ottaa kayttéon:

— jos kotelo, verkkovirtajohto tai pistoke on vahingoittunut

— jos on syyta epailla vaurioita putoamisen tai muun
vahingon jalkeen.

— Al jata kompressoria koskaan kaytén aikana iiman
valvontaa.

— Liitd kompressori pistorasiaan, joka on vaivattomasti
ulottuvilla. Pistoke on aina pystyttéava vetdmaan nopeasti irti.

— Katkaise kompressorista heti virta ja veda pistoke irti
pistorasiasta:

— jos on syyta epailla kompressorin tai verkkovirtajohdon
vaurioita (esim. kompressorin putoamisen jalkeen tai kun
tuntuu ylikuumentuneen muovin hajua)

— jos kayton aikana ilmenee hairidita

— aina ennen puhdistusta ja hoitoa

— valittémasti kayton jalkeen.

— Plda verkkovirtajohto kotielainten (esim. jyrsijoiden)
ulottumattomissa. Ne voivat vahingoittaa johdon eristysta.
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Pienista osista aiheutuva tukehtumisvaara

Tuote sisaltaa pienia osia. Pienet osat voivat tukkia hengitystiet
ja aiheuttaa tukehtumisvaaran. Pida tuotteen kaikki osat aina
vauvojen ja pikkulasten ulottumattomissa.

Laitevian vaara

Noudata seuraavia ohjeita laitevian valttamiseksi:

— Varmista, etta paikallinen verkkojannite vastaa
kompressorin tyyppikilpeen merkittya jannitetta.

— Jotta kompressori ei paase ylikuumenemaan:

— ala koskaan kayta kompressoria laukussa

— ala peita kompressoria kayton aikana

— varmista, etta kompressorin tuuletusaukot eivat ole
kayton aikana peitossa.

— lIrrota verkkovirtajohto pistorasiasta vetamalla pistokkeesta;
ala veda johdosta.

- Verkkovirtajo_htoa ei saa taittaa, litistaa tai asettaa
puristuksiin. Ala veda verkkovirtajohtoa teravien reunojen
yli.

— Pida kompressori ja verkkovirtajohto loitolla kuumista
pinnoista (esim. liesilevy, sdhkékamiina, avotuli).
Kompressorin kotelo ja verkkovirtajohdon eristys voivat
muuten vahingoittua.

Sahkomagneettiset hairiot heikentavat hoidon
tehokkuutta

Kayta ainoastaan PARI-yhtion alkuperaisia varaosia ja
lisavarusteita. Jos kaytetdan muiden valmistajien tuotteita,
PARI-kompressorin tuottamat sdhkémagneettiset hairiét voivat
voimistua tai sen hairibnkestavyys heikentya.
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Hygieniaohjeet

Noudata seuraavia hygieniaohjeita:

— Kayta ainoastaan asianmukaisesti puhdistettuja ja kuivattuja
tuotteen osia. Epapuhtaudet ja kosteus johtavat
taudinaiheuttajien kasvuun, mika lisda infektiovaaraa.

— Pese katesi perusteellisesti aina ennen kayttda ja
puhdistusta.

— Tuotteen kaikki osat on ehdottomasti puhdistettava ja
kuivattava myos ennen ensimmaista kayttokertaa.

— Kayta puhdistukseen ja desinfiointiin aina
juomavesilaatuista vetta.

— Varmista, etta tuotteen kaikki osat kuivuvat perusteellisesti
aina puhdistuksen ja desinfioinnin jalkeen.

— Ala sailyta tuotteen osia kosteassa ymparistdssa tai
yhdessa kosteiden esineiden kanssa.

Lasten ja apua tarvitsevien henkildiden hoito

Jos potilas ei pysty suorittamaan hoitoa itsenaisesti tai
arvioimaan erilaisia vaaratekijoita, on olemassa
loukkaantumisvaara (esim. verkkovirtajohtoon tai johonkin
letkuun kuristuminen). Tallaisia potilaita ovat esim. vauvat,
lapset ja eri tavoin rajoitteiset henkilot. Naiden potilaiden
kohdalla turvallisuudesta vastaavan henkilén on valvottava
kayttda tai suoritettava hoito potilaan puolesta.

limoitukset vakavista tapahtumista

Tahan PARI-tuotteeseen liittyvista vakavista tapahtumista on
ilimoitettava viipymatta valmistajalle/myyntiliikkeelle seka
valvovalle viranomaiselle (katso yhteystiedot sivulla 4).
Vakava tapahtuma tarkoittaa tilannetta, joka on johtanut tai
voisi johtaa, suoraan tai epasuorasti, kuolemantapaukseen tai
odottamattomaan ja vakavaan terveydentilan heikkenemiseen.
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Varoitusohjeiden merkinnat ja luokittelu

Tama kayttoohje sisaltaa eriasteisia turvallisuuteen liittyvia
varoituksia:

huaaa

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

/\ VAROITUS

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

/\ Huomio

HUOMIO-tunnuksella viitataan vaaralliseen tilanteeseen,
joka voi johtaa lievempiin loukkaantumisiin, jos sita ei valteta.

| OHJE
OHJE-tunnuksella viitataan tilanteeseen, joka voi johtaa
aineellisiin vahinkoihin, jos sita ei valteta.
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2 TUOTTEEN KUVAUS
2.1 Toimituksen sisalto

Seuraavat komponentit kuuluvat toimitussisaltéon (pakkauksen
kuvat voivat poiketa tasta):

(1) Kompressori
(2) IPARI LC SPRINT SINUS -sumutin
(2a) Sumuttimen ylaosa

2b
2c
2d) |Vibraatioliitinnan sovitin

( Suutinvaippa (oranssi)
(
(
(2e) Nenatulppa
(
(
(

)
) Sumuttimen alaosa
)

)
2f) 'Nenakappale

2g) Kulmakappale
2h) PARI SINUS -letkujarjestelma
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2.2 Laitteen osat
Kompressori kasittaa seuraavat osat:

9 876
(1) Kantokahva
(2) | Verkkovirtajohto?® (liitetty kiinteasti kompressoriin)

(2a) Johdon pidike

3
4

(3) | Tuuletusaukot

(4)  Sumuttimen pidike

(5) Tyyppikilpi (laitteen alapuolella)
(6) | Paineilmaliitanta

(7

®)

)

limansuodatin
Vibraatioliitanta
Katkaisin (paalle/pois)

3) Pistokkeen tyyppi vaihtelee maakohtaisesti. Kuvasssa on eurooppalainen
pistoke (tyyppi C).
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2.3 Toiminnan kuvaus

Aerosoli
(sykkii)

Tuloilma
(sykkii)

Paineilma

Kompressori tuottaa paineilmaa sumuttimen kayttéa varten.
Sumutin tuottaa paineilman avulla Tuloilma
aerosolia sumuttimeen taytetysta (sykkii)
nesteesta, esim. laakkeesta. .
Aerosoli paatyy nenakappaleen
kautta nenaan ja nenan

. N ‘\\\v
sivuonteloihin. Sykinté edistéé even o2t \
aerosolin kulkeutumista fle=2dy \\\
eteenpain. K |

Neste\‘lj‘

Paineilma
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2.4 Materiaalitiedot

Tuotteen osat on valmistettu seuraavista materiaaleista:

Sumuttimen yldosa Polypropeeni, termoplastinen
elastomeeri

Suutinvaippa Polypropeeni

Sumuttimen alaosa Polypropeeni, termoplastinen
elastomeeri

PARI SINUS -letkujarjestelma | Polyvinyylikloridi

Letkun paatekappale Termoplastinen elastomeeri

Nenakappale Polypropeeni, termoplastinen
elastomeeri

Vibraatioliitdnnan sovitin Termoplastinen elastomeeri

Nenatulppa Silikoni

Kulmakappale Polypropeeni

2.5 Huolto

Kompressori on huolloton.

2.6 Kayttoika
Tuotteen osilla on seuraavat odotettavissa olevat kayttoiat:

Tuotteen osa Kayttoika

Kompressori Noin 1 000 kayttotuntia (tama
vastaa enintdan 5 vuotta)
Jos kompressorin kayttoa
jatketaan taman jalkeenkin,
tarkastuta kompressori. Ota
tarkastusta varten yhteytta
valmistajaan/myyntiliikkeeseen.

Sumutin (kaikki osat PARI SINUS 300 desinfiointia, enintaan
-letkujarjestelmaa lukuun ottamatta) 1 vuosi

PARI SINUS -letkujarjestelma Enintaan 1 vuosi
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3  KAYTTO

Henkildiden, jotka avustavat toisia hoidossa, on varmistettava,
etta kaikki seuraavat vaiheet suoritetaan asianmukaisesti.

3.1 Kompressorin sijoittaminen

Tilan, jossa kompressoria kdytetaan, on taytettava tietyt
edellytykset [katso: Kayttd, sivu 36]. Ota kompressorin
sijoittamisessa huomioon myds seuraavat varoitusohjeet:

/\ VAROITUS

Oikosulusta aiheutuva palovaara

Oikosulku kompressorissa voi aiheuttaa tulipalon. Vahenna

palovaaraa tallaisessa tapauksessa noudattamalla seuraavia

ohjeita:

» Ala kayta kompressoria helposti syttyvien esineiden,
kuten verhojen, poytaliinojen tai paperien, lahella.

» Ala kaytd kompressoria alueilla, joilla on réjahdysvaara,
tai lahella helposti palavia kaasuja (esim. happi, ilokaasu,
tulenarat anestesia-aineet).

/\ HuomIO

Sahkomagneettiset hairiot heikentavit hoidon

tehokkuutta

Sahkolaitteet saattavat tuottaa sdhkdomagneettisia hairioita.

Hairiét voivat haitata laitteiden toimintaa ja heikentaa nain

hoidon tehokkuutta.

+ Al3 aseta PARI-laitetta aivan toisten laitteiden viereen tai
niiden kanssa paallekkain.

» Pida laite vahintdan 30 cm:n etdisyydelld kannettavista,
langattomista kommunikaatiolaitteista (ja niiden
lisdvarusteista, kuten antennikaapeleista ja ulkoisista
antenneista).

» Jos PARI-laitteen kaytto toisten laitteiden vieressa tai
niiden kanssa paallekkain on valttamatonta, kayton aikana
on valvottava, etta laitteet toimivat asianmukaisesti.
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/\ Huomio

Kompressorin putoamisesta aiheutuva

loukkaantumisvaara

Huonosti sijoitetusta kompressorista voi aiheutua

loukkaantumisvaara.

Al sijoita kompressoria yli paan korkeudelle.

* Varmista, ettd kompressoria ei voida kiskoa alas
verkkovirtajohdosta tai letkuista.

+ Ala aseta kompressoria pehmeille alustalle, kuten
sohvalle, vuoteelle tai poytaliinalle.

OHJUE
Polysta aiheutuva laitevian vaara
Jos kompressoria kaytetaan erittdin pdlyisessa
ymparistossa, laitteen kotelon sisdan voi kertya polya. Tama
voi aiheuttaa laitteen vioittumisen.
+ Ala kéytd kompressoria lattialla, séngyn alla tai

tydpajoissa.

|| * Kayta kompressoria vain vahapolyisessa ymparistossa.

Sijoita kompressori kaytt6éa varten seuraavasti:

» Aseta kompressori vakaalle, tasaiselle, polyttémalle ja
kuivalle alustalle.

« Liita sitten pistoke sopivaan pistorasiaan.
/\ HuomiO! Sijoita verkkovirtajohto siten, etta siita ei
aiheudu kompastumis- tai takertumisvaaraa. Huonosti
sijoitetusta johdosta voi aiheutua loukkaantumisvaara.
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3.2 Hoidon valmistelu

Sumuttimen kokoaminen

/\ Huomio

Hoitotehon heikentymisen vaara

Vaurioituneet osat tai sumuttimen virheellinen asennus

voivat haitata sumuttimen toimintaa ja heikentda hoidon

tehokkuutta.

» Tarkista kaikki sumuttimen osat ja lisdvarusteet aina
ennen kayttoa.

» Vaihda murtuneet, vaantyneet tai voimakkaasti variaan
muuttaneet osat.

* Noudata tassa kayttdohjeessa annettuja asennusohjeita.

Asenna suutinvaippa
sumuttimen alaosassa olevaan
suuttimeen painamalla
kevyesti.

Suutinvaipan nuolen pitéa
osoittaa yldspain.

Aseta sumuttimen ylaosa
alaosan paalle ja sulje sumutin
kiertamalla myotapaivaan.

Paina nendkappale kiinni
kulmakappaleeseen ja
molemmat sitten yhdessa
sumuttimeen.
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 Liitd PARI SINUS
-letkujarjestelmasta sopiva
letkun paatekappale alhaalta
pain sumuttimeen.

Sumuttimen tayttaminen

OHJE

Sumuttimen kannen murtumisvaara

Jos kantta kdannetaan vaaraan suuntaan, se voi murtua.

Sumuttimesta tulee talldin kayttdkelvoton, eika sita voida

korjata.

* Varmista, etta taitat kantta oikeaan suuntaan, saranan
mukaisesti.

* Aseta sumutin kompressorissa olevaan pidikkeeseen.

* Avaa sumuttimen kansi painamalla kantta alhaaltapain
peukalolla.

« Tayta tarvittava maara
inhalaatioliuosta ylhaalta
sumuttimeen.

Noudata ohjeita vahimmais- ja
enimmaistayttétilavuudesta
[katso: Sumuttimen yleiset
tiedot, sivu 37]. Liian pieni tai
suuri nestemaara
sumuttimessa haittaa aerosolin
muodostusta ja heikentaa nain
hoidon tehokkuutta.
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» Sulje sumuttimen kansi.
Varmista, ettd kansi lukittuu.
Jos on tarkoitus kdyttdd useita inhalaatioliuoksia
peréakkdin:
* Huuhtele sumutin inhalaatioiden valilla juomavesilaatuisella
vedella.
* Rauvistele enin vesi sumuttimesta.

» Tayta seuraava inhalaatioliuos sumuttimeen edella kuvatulla
tavalla.

Letkujen liitanta

PARI SINUS -letkujarjestelma sisaltda kaksi identtista letkua.

Yksi letku tarvitaan paineilmaa varten, toinen varahtelyjen

(vibraatioiden) tuottamiseen.

Tee letkujarjestelman liitdnnat seuraavasti:

 Liitd vapaana oleva letku
sopivan paatekappaleensa
kanssa vibraatioliitannan
sovittimeen.

 Liitd tdma sovitin sumuttimen
yldosaan.
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 Liité letkujen vapaiden paiden
paatekappaleet kompressorin
vastaaviin liitantoihin.
Huom.: Letkujen
paéatekappaleiden liittdmista
helpottaa, jos niitd kierretdéan
samalla kevyesti.

3.3 Hoidon suorittaminen

Ennen hoidon suorittamista on luettava ja ymmarrettava
kaikki tassa kayttoohjeessa annetut turvallisuusohjeet.

® Pida sumutinta hoidon aikana aina pystysuorassa.

1

Yleisia ohjeita kayttoa varten

Noudata seuraavia ohjeita asianmukaisen hoitotehokkuuden

takaamiseksi:

— Nenan on oltava auki, jotta aerosoli voi paatya nenan ja
nenan sivuonteloiden kaikille alueille. Jos nena on tukossa,
tee ensin huuhtelu nendsuihkeella. Kayta tarvittaessa
limakalvoja supistavaa ainetta.

— Sumutettaessa syntyvan aerosolin pitdisi paatya
yksinomaan nenaan ja nenan sivuonteloihin. Tata varten
kitapurje* — joka toimii luonnollisena porttina nenédontelon ja
suunielun valilla — on pidettava suljettuna.

Ohjeita kitapurjeen sulkemiseen

Voit sulkea kitapurjeen siten, etta artikuloit k-danteen ja pidat

aantoévaylan téssa asennossa. Pida lyhyt hengitystauko ja

toista tatad yha uudelleen, kunnes hoito on suoritettu.

® Tiettyja danteitd (esim. k-dénnettd) muodostettaessa ja

1 nielemisen aikana kitapurje sulkeutuu ja erottaa
nendontelon suunielun alueesta automaattisesti.

4) Kitapurje on kovan kitalaen jatke, ja sité kutsutaan myds pehmeaksi
kitalaeksi.
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Vaihtoehtoisesti voit keskittya hengittdmaan hitaasti sisdan ja
ulos suun kautta siten, kuin puhaltaisit kynttilan sammuksiin (eli
hengittamatta nenan kautta). Tama tapa sulkea kitapurje ei
kuitenkaan valttamatta onnistu kaikilta saman tien, vaan
tekniikkaa on ehka ensin harjoiteltava.

Kun kitapurje on suljettuna ja pidatat hengitystasi, aerosoli
virtaa nenan sivuonteloihin. Samalla sieraimet varisevat
hieman.

® Huomaa: Jos kitapurje ei ole kunnolla suljettuna, osa

1 aerosolista paétyy suunielun alueelle. Témén huomaa siité,
ettd sieraimissa ei tunnu véarinda. Talléin on mahdollista,
ettd nendn sivuonteloihin ei pdddy tarpeeksi suolaliuosta tai
1&éketta.

Toimenpiteet

Letkujen sekoittumisesta aiheutuva hengenvaara

Jos lahettyvilla on muiden laitteiden letkujarjestelmia (esim.

infuusiota varten), on olemassa vaara, etta erilaisten

letkujarjestelmien liitdnnat sekoitetaan toisiinsa.

» Tarkista huolellisesti, ettd kompressoriin liitettyjen letkujen
toinen paa on kiinnitetty PARI-sumuttimeen.

Suorita hoito seuraavasti:
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Ota sumutin pidikkeestaan ja
pida sita pystysuorassa
asennossa.

Varmista, etta kaikki osat ovat
kunnolla kiinni toisissaan.

Kaynnista kompressori.
VAARA! Laiteviasta
aiheutuva hengenvaarallisen
sahkoiskun vaara! Kytke
kompressori valitttmasti pois
paalta ja irrota pistoke
pistorasiasta, jos on syyta /
epailla vaurioita (esim.
putoamisen jalkeen tai kun / {
tuntuu ylikuumentuneen
muovin hajua). Laitevian sattuessa on mahdollista joutua
kosketuksiin sdhkda johtavien osien kanssa. Tasta seuraa
sahkdiskun vaara.

Varmista ennen inhaloinnin aloittamista, etta aerosolia
muodostuu.

e

_/
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* Istu rennosti ja selka suorassa.
» Supista jompaakumpaa
sierainaukkoa.
Voit painaa sierainta kevyesti
kiinni sormella tai kayttaa

mukana toimitettua

nenatulppaa. @

® Varmista, etté sierain ei mene téysin tukkoon (esim.

1 sormella painettaessa), silld muuten paine voi tuntua liian
suurelta.

Nenétulpassa on pieni aukko. Aukko pienentdé paineen
tunnetta.
* Tydnna toiseen sieraimeen sumuttimen nendkappale sen
verran syvalle, etta sierain sulkeutuu tiiviisti.
» Sulje kitapurje [katso: Ohjeita kitapurjeen sulkemiseen,
sivu 22].
Aerosoli kulkeutuu nenan sivuonteloihin automaattisesti. Pidata
tdman vuoksi henkeési hoidon aikana. Pida valilla hoidon
aikana lyhyité hengitystaukoja.
Vaihda noin 2,5 minuutin jalkeen sierainta ja jatka hoitoa
samalla tavalla toiset 2,5 minuuttia. Yhteensa 5 minuutin jal-
keen hoito on suoritettu.

® Sumuttimeen jaé hoidon jalkeenkin hieman nestetta.

1

Paineen tunteen pienentaminen

Jos korvissa tuntuu hoidon aikana epamiellyttdvan suurta

painetta, pienenna painetta seuraavasti:

— paina toista sierainta vahemman kiinni tai

— suurenna nenatulpan aukkoa.

Voit suurentaa nenatulpan aukkoa seuraavasti:

i Aukon suurentaminen pienentéé paineen tunnetta. Varo
suurentamasta aukkoa liikaa, jotta paine ei laske liian
pieneksi. Vdrdhtelyn on oltavaa tuntuvaa koko hoidon ajan.
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« Ka&anna nenatulpan sisapuoli
ulospain ja leikkaa esilla
olevasta reunasta saksilla karki
pois.

+ Kaanna nenatulppa takaisin
oikein pain.

3.4 Hoidon lopettaminen

Lopeta hoito seuraavasti:

» Kytke kompressori pois paalta.

* Aseta sumutin takaisin kompressorissa olevaan
pidikkeeseen.

* Veda pistoke irti pistorasiasta.

i Laite on téysin irti s&hkbverkosta vain, kun pistoke on
irrotettu pistorasiasta.
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4 HYGIENIATOIMENPITEET

Sahkoiskusta aiheutuva hengenvaara

Nesteet johtavat sahkda, joten niista aiheutuu sahkoiskun

vaara.

» Katkaise aina ennen puhdistusta kompressorista virta ja
veda pistoke irti pistorasiasta.

Jos sumutinjarjestelméa on vain yhden potilaan kdytossa,
noudata puhdistus- ja desinfiointiohjeita kohdassa Kun kayttaja
ei vaihdu [katso: Kun kayttaja ei vaihdu, sivu 27].

Jos sumutinjarjestelma on useamman potilaan kaytossa,
noudata puhdistus- ja desinfiointiohjeita kohdassa Kun kayttaja
vaihtuu [katso: Kun kayttaja vaihtuu, sivu 31].

Jos sumutinjarjestelmaa kaytetddn ammattiymparistossa,
noudata tdman kayttéohjeen lopussa olevan liitteen
hygieniatoimenpiteita.

4.1 Kun kayttaja ei vaihdu
Puhdistus- ja desinfiointitoimenpiteet

Kompressorin kotelo Puhdistus aina, kun likaa on nakyvissa
Sumutin (ilman — Puhdistus heti jokaisen kayttokerran
PARI SINUS jalkeen.

-letkujarjestelmaa) — Desinfiointi vahintdan kerran

viikossa.
Jos potilaalla on akuutti infektio tai
han kuuluu erityisriskiryhmaan
(esim. kystista fibroosia
sairastavat), desinfiointi on
suoritettava vahintdan kerran
paivassa.

llmansuodatin Vaihto 200 kayttoétunnin jalkeen

(n. 1 vuoden valein)
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Sumutin

Valmistelu

» Veda molemmat letkut yhdessa sovittimen kanssa irti
sumuttimesta.

» Poista nestejagamat sumuttimesta.

* Veda sovitin irti letkusta.

* Pura sumutin kaikkiin osiinsa.

Puhdistus

i PARI SINUS -letkujérjestelméé ei voida puhdistaa tai
desinfioida. Noudata letkujérjestelmén erillisid hoito-ohjeita
[katso: PARI SINUS -letkujérjestelmén hoito, sivu 32].

» Huuhtele kaikki kaytetyt osat lyhyesti juomavesilaatuisella
juoksevalla vedella.

» Pane kaikki osat n.
5 minuutiksi [Bmpimaan
juomavesilaatuiseen veteen,
johon on sekoitettu
pesuainetta.

* Huuhtele kaikki osat perusteellisesti juomavesilaatuisen
juoksevan veden alla.
» Ravistele enin vesi kaikista osista.

Desinfiointi

Desinfioi kaikki osat puhdistuksen jalkeen (osat on ensin

puhdistettava, jotta desinfiointi olisi tehokasta).

Seuraavassa on kuvattu suositellut desinfiointimenetelmat.

Muiden validoitujen desinfiointimenetelmien kuvaukset ovat

saatavana pyynnosta valmistajalta/myyntiliikkeelta.

i PARI SINUS -letkujérjestelméé ei voida puhdistaa tai
desinfioida. Noudata letkujérjestelmén erillisid hoito-ohjeita
[katso: PARI SINUS -letkujérjestelmén hoito, sivu 32].
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/\ Huomio

Kosteudesta aiheutuva infektiovaara

Kosteus edistaa taudinaiheuttajien kasvua.

» Ota kaikki osat pois kattilasta tai desinfiointilaitteesta heti
desinfioinnin jalkeen.

» Kuivaa kaikki osat kunnolla.

KIEHUVASSA VEDESSA

» Pane kaikki osat erillaan kiehuvaan veteen vahintaan
5 minuutiksi. Kayta puhdasta kattilaa ja juomavesilaatuista
vetta.
OHJE! Muoviosien vaurioitumisvaara! Muovi sulaa
joutuessaan kosketuksiin kattilan kuuman pohjan kanssa.
Varmista, etta kattilassa on tarpeeksi vetta, niin etta osat
kelluvat pohjasta irti.

* Rauvistele enin vesi kaikista osista.

TAVALLISELLA TUTTIPULLOJEN
LAMPODESINFIOINTILAITTEELLA
(EI MIKROAALTOUUNISSA)

/\ Huomio

Riittamattomasta desinfioinnista aiheutuva infektiovaara

Riittamaton desinfiointi edistda taudinaiheuttajien kasvua ja

lisaa siten infektiovaaraa.

* Varmista aina ennen desinfiointia, ettd desinfiointilaite on
puhdas ja toimii moitteettomasti.

* Anna desinfioinnin jatkua, kunnes desinfiointilaite
kytkeytyy automaattisesti pois paalta tai laitteen
kayttdohjeessa ilmoitettu vahimmaisdesinfiointiaika on
kulunut. Al3 kytke laitetta pois paalta ennenaikaisesti.

Kayta lampddesinfiointilaitetta, jonka toiminta-aika on
vahintdan 6 minuuttia. Noudata kaytettavan desinfiointilaitteen
mukana tulevia ohjeita desinfioinnin suorittamisesta, kasittelyn
kestosta ja tarvittavasta vesimaarasta.
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Kuivaus
Aseta tuotteen kaikki osat aina puhdistuksen ja desinfioinnin

jalkeen kuivalle, puhtaalle ja imukykyiselle alustalle ja anna
niiden kuivua perusteellisesti.

Kompressorin kotelon puhdistus

OHJE

Sisaan paasseista nesteista aiheutuva laitevian vaara

Jos kompressorin sisdan paasee nestetta, se voi aiheuttaa

laitteen vioittumisen.

+ Ala upota kompressoria veteen.

+ Ala puhdista kompressoria juoksevan veden alla.

+ Ala roiskuta kompressorin tai verkkovirtajohdon paalle
mitaan nestetta.

» Jos kompressorin sisdan paasee nestetta, kompressoria
ei saa missaan tapauksessa kayttaa. Ennen kuin
kompressorin kayttda jatketaan, on otettava yhteytta
valmistajaan/myyntiliikkeeseen.

Puhdista kompressorin kotelo seuraavasti:
» Pyyhi kotelon ulkopinta
puhtaalla, kostealla liinalla.
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4.2 Kun kayttaja vaihtuu

Puhdistus- ja desinfiointitoimenpiteet
Sumutin ja PARI SINUS Vaihto aina ennen kayttajan

-letkujarjestelma vaihtumista

Kompressorin kotelo Desinfiointi aina ennen kayttajan
vaihtumista

llmansuodatin Vaihto 200 kayttotunnin jalkeen

(n. 1 vuoden valein)

Sumutin

Sumutin on tarkoitettu vain yhden potilaan kaytt6on. Kunkin
potilaan on kaytettdva omaa sumutinta (mukaan lukien
litantaletkua).

Kompressorin kotelon desinfiointi

Kayta desinfiointiin tavallista alkoholipohjaista
desinfiointiainetta (esim. isopropanolia). Noudata
desinfiointiaineen kaytdssa ja annostelussa ehdottomasti
kaytettavan aineen mukana tulevia ohjeita.

» Jos kompressorissa on nakyvaa likaa, puhdista kompressori
ennen desinfiointia [katso: Kompressorin kotelon puhdistus,
sivu 30].

» Kostuta liina desinfiointiaineella.

OHJE! Sisadn paasseistd nesteista aiheutuva laitevian
vaara. Al roiskuta kompressorin tai verkkovirtajohdon
paalle mitaan nestettd. Jos kompressorin sisaan paasee
nestetta, kompressoria ei saa missaan tapauksessa kayttaa.
Ennen kuin kompressorin kayttoa jatketaan, on otettava
yhteytta valmistajaan/myyntiliikkeeseen.

» Pyyhi kotelon ulkopinnat liinalla perusteellisesti.
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4.3 PARI SINUS -letkujarjestelman hoito

Kuivaa PARI SINUS -letkujarjestelma jokaisen kayttokerran

jalkeen.

» Liita toinen letkuista sopivan paatekappaleensa kanssa
kompressorin paineilmaliitantaan.

+ Kaynnistd kompressori.

* Anna kompressorin puhaltaa ilmaa letkuun niin kauan, etta
letkuun jaanyt kosteus poistuu.

» Kytke kompressori pois paalta.

+ lIrrota letku kompressorista ja liité paineilmaliitdntdan toinen
letku sopivan paatekappaleensa kanssa.

» Toimi kuten ensimmaisen letkun kanssa.

4.4 limansuodattimen vaihto

llimansuodatin on tarkastettava saanndéllisesti (10
kayttokerran valein). Suodatin on vaihdettava, jos se on
varjaytynyt ruskeaksi tai harmaaksi tai jos se on kostunut tai
tukkeutunut.

Se on joka tapauksessa vaihdettava 200 kayttotunnin vélein

(noin kerran vuodessa).

llmansuodatinta ei voi puhdistaa ja kayttaa uudelleen!

llmansuodattimen irrotus:

* Veda suodattimen pidike irti
kompressorista. Vipua
suodattimen pidike varovasti
irti kompressorista esim.
pienen ruuvitaltan avulla.

lImansuodattimen vaihto:

* Irrota vanha ilmansuodatin suodattimen pidikkeesta ja paina
uusi suodatin paikalleen.

OHJE! Kayta ainoastaan sellaisia ilmansuodattimia, jotka
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valmistaja/myyntiliike on hyvaksynyt kayttddn kompressorisi
kanssa. Kompressori voi vahingoittua, jos siind kaytetaan
sopimatonta ilmansuodatinta.

Aseta suodattimen pidike takaisin kompressoriin.

4.5 Tarkastus

Tarkasta tuotteen kaikki osat jokaisen puhdistuksen ja desin-
fioinnin jalkeen. Vaihda murtuneet, védantyneet tai voimakkaasti
variddn muuttaneet osat.

4.6 Sailytys

Sailyta tata tuotetta seuraavasti:

1

Keri verkkovirtajohto l16yhasti
kokoon.

OHJE! Al keri
verkkovirtajohtoa kompressorin
ymparille. Jos verkkovirtajohtoa
taitetaan voimakkaasti, sen
sisalla olevat johtimet voivat
murtua. Johdosta tulee talléin
kayttokelvoton.

Kaari osat erillaan puhtaaseen, nukkaamattomaan
kankaaseen (esim. keittiopyyhkeeseen).

Sailyta tata tuotetta kuivassa ja polyttémassa paikassa.

Vedé aina pistoke irti pistorasiasta kompressorin séilytysté
varten. Verkkovirtaan liitetyt séhkoélaitteet ovat
potentiaalinen vaaratekijé.




5 VIKOJEN KORJAUS
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Kompressorin korjaust6itd saa suorittaa vain PARI GmbH
-yhtidn tekninen palvelu tai yhtién nimenomaisesti valtuuttama
huoltopiste. Jos muut henkilét avaavat kompressorin tai
peukaloivat sitd, kaikki takuuvaateet mitatoityvat. Naissa
tapauksissa PARI GmbH ei ole vastuussa seurauksista.

Ota yhteytta valmistajaan/myyntiliikkeeseen:

— jos ilmenee vikoja, joita ei ole kasitelty tdsssa luvussa

— jos ehdotettu toimenpide ei poista vikaa.

Vika Mahdollinen syy

Kompressori
ei kaynnisty.

Sumuttimesta
ei tule
aerosolia.

Pistoketta ei ole
liitetty pistorasiaan
oikein.
Kaytettavissa oleva
verkkojannite ei ole
kompressorille
sopiva.
Sumuttimen
suutinvaippa on
tukossa.

Paineilmaletkua ei
ole liitetty kunnolla
kompressorin
paineilmaliitantaan
tai sumuttimen
alaosaan.

Kompressorin
paineilmaliitantaan
liitetty letku ei ole
tiivis.

Korjaus

Tarkista, onko pistoke liitetty
oikein pistorasiaan.

Tarkista, vastaako
paikallinen verkkojannite
kompressorin tyyppikilpeen
merkittya jannitetta.

Puhdista sumutin.

Tarkista, onko kaikki letkujen
paatekappaleet liitetty
tukevasti kompressoriin ja
sumuttimeen.

Vaihda viallinen letku tai
PARI SINUS
-letkujarjestelma.



—-35-—
6 TEKNISET TIEDOT
6.1 Kompressori
Kompressorin perustiedot

Verkkojannite 220-240V

Verkkotaajuus 50 Hz

Virrantarve 0,95 A

Kotelon mitat (L x K x S) 18,5cm x 13,0 cm x 15,0 cm
Paino 1,7 kg

Paine® 1,5 bar

Kompressorin virtaus® 4,6 l/min

Aanenpainetaso 55 dB(A)

Vibraatiotaajuus® 43 Hz

Luokitus IEC 60601-1:n / EN 60601-1:n mukaan

Suojaus sahkdiskua vastaan suojausluokka Il

Suojaus kayttéosan (sumutin) sahkoiskua tyyppi BF
vastaan

Suojaus veden sisdanpaasya tai kiinteita IP 21
kappaleita vastaan IEC 60529:n / EN 60529:n
mukaan

Suojaus kaytettdessa lahella anestesia- ei suojausta
aineiden ja ilman/hapen/ilokaasun palavia
seoksia

Kayttotapa jatkuva toiminta

5) Sumuttimen suutinta vasten (& 0,48 mm).
6) Mittaus PARI-yhtion koemenetelméan mukaisesti.



—-36 -

Sahkomagneettinen yhteensopivuus

Laakinnallisia sahkolaitteita koskee joukko erityisia
varotoimenpiteitd sdhkémagneettisen yhteensopivuuden
(EMC) varmistamiseksi. Laitteet saa asentaa ja ottaa kayttoon
ainoastaan EMC-vaatimusten mukaisesti.

Kannettavat ja siirrettdvat, korkealla taajuudella toimivat
kommunikaatiolaitteet voivat vaikuttaa lIaakinnallisiin
sahkoélaitteisiin. Jos kdytetddn muita kuin ilmoitettuja
lisdvarusteita, muuntimia ja johtoja — lukuun ottamatta niita
muuntimia ja johtoja, joita 1adkinnallisen sahkdolaitteen
valmistaja myy sisaisten komponenttien varaosiksi — laitteen
|ahettamat hairidt voivat voimistua tai laitteen hairibnkestavyys
heikentya.

Laitetta ei saa asettaa aivan toisten laitteiden viereen tai niiden
kanssa paallekkain. Jos kaytto toisten laitteiden vieressa tai
niiden kanssa paallekkain on valttdamatonta, laakinnallista
sahkolaitetta on tarkkailtava, jotta voidaan varmistua sen
asianmukaisesta toiminnasta kyseisessa jarjestelyssa.
Sahkdémagneettista yhteensopivuutta koskevat tekniset tiedot
ovat saatavana taulukomuodossa valmistajalta/myyntiliikkeelta
tai internetista seuraavasta osoitteesta:
https://www.pari.com/fileadmin/Electromagnetic-compatibility-5.pdf

Ymparistoolosuhteet

Kaytto

Ympariston lampaétila +10 °C — +40 °C
Suhteellinen ilmankosteus 30 % — 75 % (ei tiivistyva)
llmanpaine 700 hPa — 1060 hPa

Kompressori soveltuu hoitokdyttdon seka kotioloissa etta
ammattimaisissa hoitoymparistdissa. Kaytto ei ole sallittua
junassa, autossa tai lentokoneessa.
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Kompressorin kaytté ammattimaisissa
terveydenhoitolaitoksissa on rajoitettu vuodeosastoille ja teho-
osastoille. Kompressorin kaytto ei ole sallittua alueilla, joilla
esiintyy tavallista enemman magneettista tai sahkosateilya
(esim. magneettikuvauslaitteiden lahella).

Kuljetus ja varastointi

Ymparistén minimilampétila (suhteellisesta -25 °C
ilmankosteudesta riippumatta)

Ympariston maksimilampatila +70 °C
(suhteellinen ilmankosteus enintaan 93 %,

ei tiivistyva)

limankosteus enint. 93 %
llmanpaine 500 hPa — 1060 hPa
6.2 Sumutin

Sumuttimen yleiset tiedot

Mitat” 10 cm x 10 cm x 4 cm
Paino’ 31g-33g
Kayttokaasut lima

Kompressorin vahimmaisvirtaus 3,0 I/min
Vahimmaiskayttopaine 0,5 bar / 50 kPa
Kompressorin enimmaisvirtaus 6,0 I/min
Enimmaiskayttdpaine 2,0 bar / 200 kPa
Vahimmaistayttotilavuus 2ml
Enimmaistayttotilavuus 8 ml

7) llman kulmakappaletta, nenakappaletta ja sovitinta; tyhjana.
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Aerosolitiedot

PARI LC SPRINT SINUS -sumuttimen aerosoliominaisuudet
on maaritetty PARI SINUS2 -kompressorin kanssa.
Hiukkaskoon mittaukseen kaytettiin Next Generation Impactor
(NGI) -jarjestelmaa. Mittausolosuhteissa ympariston lampétila
oli 23 °C ja suhteellinen ilmankosteus 50 %. Mittauksessa
sumutettiin 2 ml salbutamolia (1 mg / 1 ml). Suihkuvirtaus (jet

flow) oli 4,6 I/min.

Suutinvaippa (oranssi)

Kompressorin
nimellisvirtaus

(4,6 /min —

1,5 bar)
MMAD, umé 3,0
GSD? 2,18
Alle 5 ym:n pisarakoon osuus, % 66,6
Alle 2 pm:n pisarakoon osuus, % 28,7
2-5 pm:n pisarakoon osuus, % 38,0
Yli 5 pm:n pisarakoon osuus, % 33,4
Aerosolituotto, ml 0,78
Aerosolituottonopeus, ml/min 0,15
Jaannésmaara, ml (gravimetrinen maaritys) 0,95
Tuottonopeus suhteessa tayttomaaraan, %/min 7,54

8) MMAD = massamediaani-aerodynaaminen halkaisija
9) GSD = geometrinen keskihajonta
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7  MUUTA
7.1 Kaytosta poistaminen
Kompressori

Tama tuote kuuluu WEEE-direktiivin'® soveltamisalaan.
Direktiivin mukaan taté tuotetta ei saa havittaa tavallisen
talousjatteen mukana. Havittdmisessa on noudatettava
maakohtaisia maarayksia (esim. kunnallinen jatehuolto tai
myyntiliikkeiden keraykset). Materiaalien kierratys auttaa
vahentdmaan raaka-aineiden kulutusta ja sdastamaan
ymparistoa.

Kaikki muut tuotteen osat

Kaikki muut PARI-inhalaatiojarjestelman osat voidaan havittada
tavallisen talousjatteen mukana, jos maakohtaisissa
maarayksissa ei sanota toisin.

7.2 Linkkeja

[=]:7

Takuuehdot: Sahkémagneettista
www.pari.com/ yhteensopivuutta koskevat tekniset
warranty-conditions tiedot:

https://www.pari.com/fileadmin/
Electromagnetic-compatibility-5.pdf

10) EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON direktiivi 2012/19/EU sahko-
ja elektroniikkalaiteromusta, annettu 4. paivana heinakuuta 2012.
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7.3 Tunnukset ja merkinnat

Tuotteen osissa ja pakkauksessa kaytetaan seuraavia
merkintoja:

C € 0123 | Tuote tayttaa direktiivien 93/42/ETY (ladkinnalliset
laitteet) ja 2011/65/EU (RoHS) vaatimukset.

@ Noudata kayttoohjetta.

I:E Noudata kayttdohjetta.
Mallinumero
Eranumero

@ Sarjanumero

ON OFF Katkaisin (paalle/pois)
. Vaihtovirta
e |/Kayttbosan suojausluokitus: tyyppi BF

R
O

|P21 Laite on roiskevesisuojattu (suojausluokitus IEC 60529:n /
EN 60529:n mukaan).

/H/ Lampotilarajoitus
@ llmankosteus, rajoitus
~—

limanpaine, rajoitus

Suojausluokan Il laite
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Tama laakinnallinen laite on saatettu markkinoille
13. elokuuta 2005 jalkeen. Tuotetta ei saa havittaa

=mm tavallisen talousjatteen mukana. Ylirastittua jateastiaa
esittdva symboli tarkoittaa, etta laite on kerattava erikseen
muusta jatteesta.

I Valmistaja
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LIITE: Hygieniatoimenpiteet
ammattiymparistossa, kun kayttaja ei vaihdu

Kompressori

Kompressorin pinta on suositeltavaa desinfioida — jos

tarpeen — pyyhkimalla se muovipinnoille soveltuvalla
desinfiointiaineella (joka on hyvaksytty esim. DGHM- tai VAH-
jarjeston julkaisemaan luetteloon) [katso: Kompressorin kotelon
desinfiointi, sivu 31].

Varmista, etta laitteen sisaan ei paase mitdan nestetta, silla se
voi aiheuttaa laitteen vioittumisen.

Sumutin

Téssa eritellyt kasittelyvaiheet koskevat ammattiymparistéa ja

seuraavia tuotteita:

— Sumutin (kaikki osat PARI SINUS -letkujarjestelmaa lukuun
ottamatta)

1. Valmistelu

Pura tuote osiin [katso: Valmistelu, sivu 28].

Tarkista:

— Puhdistus-/desinfiointiaineen viimeinen kayttopaiva

— Kasittelyn rajoitukset (kasittelykertojen enimmaismaara
saavutettu?)
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2. Puhdistus ja desinfiointi

Puhdistus
kasin:

Desinfiointi
kasin:

Koneellinen
puhdistus ja
desinfiointi:

pH-arvoltaan neutraali, entsymaattinen
puhdistusaine, esim. Korsolex® Endo-Cleaner
(Bode) tai Bodedex® forte (Bode)

Kayttd: valmistajan ohjeiden mukaisesti; poista
nakyva lika tarvittaessa harjan avulla.
Aldehydipitoisella instrumenttien
desinfiointiaineella, esim. Korsolex® Basic (Bode)
Kayttd: valmistajan ohjeiden mukaisesti
Vaikuttavat aineet:

— Aldehydinvapauttaja’

— Aldehydi’

Aldehydittomalla instrumenttien
desinfiointiaineella

Kayttd: valmistajan ohjeiden mukaisesti
Vaikuttavat aineet: kvaternaarinen
ammoniumyhdiste

Huom.: Bomix® plus seké puhdistaa etté
desinfioi (yhtenda tyévaiheena).

Neutraali puhdistusaine, esim. neodisher®
Medizym (Dr. Weigert), tai alkalinen
puhdistusaine, esim. neodisher® MediClean forte
0,5 % (Dr. Weigert), yhdessa neutralointiaineen
kanssa, esim. neodisher® Z (Dr. Weigert)
Varustus: puhdistus- ja desinfiointilaite,
standardin DIN EN ISO 15883 mukainen,

esim. G7836 CD (Miele)

Vario TD -ohjelma tai vastaava pateva ohjelma

1) Muu vaikutuskirjo: tuberkulosidinen, mykobakterisidinen, fungisidinen
Desinfiointiaineiden valmistajien ilmoittamien tietojen mukaan luetellut aineet
tehoavat grampositiivisiin bakteereihin Staphylococcus aureus ja
Enterococcus hirae seka gramnegatiivisiin bakteereihin Escherichia coli,
Pseudomonas aeruginosa ja Proteus mirabilis seké hiivasieneen Candida

albicans.
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3. Hoyrysterilointi

Varustus:

— Hédyrysterilointilaite (jossa mieluiten jaksotettu esityhjio),
standardin DIN EN 285 / DIN EN 13060 (tyyppi B) mukainen

— Sterilointipakkaus, standardin DIN EN 11607 mukainen

Lampdatila ja kesto:

134 °C, vah. 3 min

4. Silmamaarainen tarkastus ja sailytys
Tarkista:

Tarkasta kaikkien osien kunto. Vaihda murtuneet, vdantyneet
tai voimakkaasti varjaytyneet osat.

Sailytysymparisto:

— kuiva

— polytdn

— kontaminaatiolta suojattu
Lisasuositus: kayta steriilid pakkausta.

Kasittelyn rajoitukset
enint. 300 hygieniakasittelya, enint. 1 vuosi

PARI SINUS -letkujarjestelma

1. Valmistelu

Tarkista:

— Puhdistus-/desinfiointiaineen viimeinen kayttopaiva

— Kasittelyn rajoitukset (kasittelykertojen enimmaismaara
saavutettu?)

2. Puhdistus ja desinfiointi

Puhdistus Ei sovellu
kasin:
Desinfiointi Ei sovellu

kasin:
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Koneellinen Alkalinen puhdistusaine, esim. neodisher®
puhdistus ja MediClean forte (Dr. Weigert), yhdessa
desinfiointi: neutralointiaineen kanssa, esim. neodisher® Z
(Dr. Weigert)
Varustus:

— Puhdistus- ja desinfiointilaite, standardin
DIN EN ISO 15883 mukainen,
esim. G7836 CD (Miele)

— Erikoiskorit Miele-instrumenttienpesukoneelle
— Paineilmaléhde kuivapuhallukseen
Vario TD -ohjelma tai vastaava pateva ohjelma

3. Hoyrysterilointi
Ei sovellu.

4. Silmamaarainen tarkastus ja sailytys
Tarkasta kaikkien osien kunto. Vaihda murtuneet, vaantyneet
tai voimakkaasti varjaytyneet osat.
Sailytysymparisto:
— kuiva
— polytdon
— kontaminaatiolta suojattu
Lisdsuositus: kayta steriilia pakkausta.

Kasittelyn rajoitukset
enint. 50 hygieniakasittelya



PARI SINUS2 -sumutinjarjestelma

TAKUUTODISTUS

Myénnéamme kompressorille 4 vuoden takuun.
Takuuaika alkaa ostopaivamaarasta.




Barcode

Ostovahvistus:

Ylla olevalla sarjanumerolla varustettu tuote on myyty
alkuperaispakkauksessa.

Ostopaivamaara Jalleenmyyjan leima ja allekirjoitus

}( _______________________________________

©2020 PARI GmbH Spezialisten fiir effektive Inhalation, 128D2101_fi-F 2020-02-05

B
2

M PARI GmbH

Spezialisten flr effektive Inhalation
Moosstralle 3

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

PARI SINUS2 inhalasjonsutstyr

PARI SINUS2 kompressor (type 128)
PARI LC SPRINT® SINUS forstegver (type 023)

Viktig: Les denne bruksanvisningen ngye og i sin helhet far
produktet tas i bruk. Fglg alle veiledninger og
sikkerhetsinstrukser.

Oppbevar bruksanvisningen pa et trygt sted.

C€0123 ho
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Identifisering, gyldighet, versjon

Denne bruksanvisningen gjelder for

PARI SINUS2 inhalasjonsutstyr i felgende land:

NO

Versjon av denne bruksanvisningen: F—2020-02, publisert
versjon: 2019-11-21

Informasjonsstatus: 2019-11

Gjeldende versjon av bruksanvisningen kan lastes ned fra
Internett som pdf-dokument:
www.pari.com (pa den aktuelle produktsiden)

Tilgjengelige formater for synshemmede
Bruksanvisningen som er tilgjengelig som pdf-dokument pa
Internett, kan skrives ut i forstarret format.

CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i

— 93/42/EF (medisinsk utstyr)

— 2011/65/EU (RoHS)

Varemerker

Folgende varemerker er registrerte varemerker for

PARI GmbH Spezialisten fur effektive Inhalation i Tyskland og/
eller i andre land:

LC SPRINT®, PARI®

Copyright

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

Ingen deler av denne dokumentasjonen kan reproduseres i
noen som helst form uten forutgaende skriftlig tillatelse fra
PARI GmbH, og heller ikke bearbeides, mangfoldiggjeres,
oversettes eller distribueres ved bruk av elektroniske systemer.
Med enerett. Med forbehold om tekniske og designmessige
endringer samt trykkfeil. lllustrasjonene kan avvike noe.
Produsent

PARI GmbH Spezialisten fiir effektive Inhalation
Moosstralte 3, 82319 Starnberg, Tyskland
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Kontaktinformasjon
For alle typer produktinformasjon, ved feil eller spgrsmal om
bruken, ta kontakt med vart Service Center:
TIf.: +49 (0)8151-279 220 (internasjonal)
+49 (0)8151-279 279 (tyskspraklig)
e-post: info@pari.de
Ansvarlig myndighet for rapportering om alvorlige
hendelser

Myndighet

NO — Norge Statens legemiddelverk
Postboks 240 Skayen
N — 0213 Oslo
meddev-no@legemiddelverket.no
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1  VIKTIG INFORMASJON

1.1 Bruksomrade

PARI SINUS2 inhalasjonsutstyr bestar av en PARI SINUS2

kompressor og en PARI LC SPRINT SINUS forstgver. Utstyret

skal brukes til behandling av de @vre luftveier.

Dette inhalasjonsutstyret ma bare brukes av personer som

forstar innholdet i bruksanvisningen og som kan betjene

utstyret trygt og sikkert. Fglgende personer ma kun bruke

utstyret under tilsyn av en person som er ansvarlig for at

sikkerheten ivaretas:

— barn

— personer med nedsatt funksjonsevne, f.eks. fysisk, psykisk,
sensorisk

Hvis brukeren selv ikke er i stad til a betjene

inhalasjonsutstyret pa en sikker mate, skal behandlingen

utfgres av den personen som er ansvarlig.

Kompressoren

PARI kompressor sgrger for & generere trykkluft til drift av en

PARI forstgver.

PARI forstgver er laget for bruk av mer enn én person. Den méa

bare brukes sammen med en PARI forstgver. Kompressoren

kan betjenes av pasienten selv, og ma bare brukes innenders.

Forstaver

PARI LC SPRINT SINUS forstgver genererer aerosoler il

behandling av luftveiene.

Dette PARI-produktet er bare til hjiemmebruk, og forstgveren

ma — av hygieniske grunner — kun brukes av én person. Den

egner seg til behandling av voksne og barn fra 6-ars alder.

Det ma bare brukes vaesker og suspensjoner som er tillatt til

inhalasjonsbehandling.

Hver behandling varer ca. 5 til 10 minutter, men maksimum

20 minutter (avhengig av vaeskemengden).

1) Aerosol: Sma partikler som svever i gasser og i lufta, og som har en fast,
flytende eller sammensatt form (en fin «dis»).
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Lege eller behandlende helsepersonell bestemmer hvor ofte du
skal gjennomfgre behandlingen, og hvor lenge den skal vare, i
samsvar med individuelle behov.

1.2 Indikasjon

Sykdommer i nesen og bihulene.

1.3 Kontraindikasjoner

Dette produktet er kun egnet for personer som kan puste selv,
og som er ved bevissthet.

Etter operative inngrep og ved mellomgrebetennelser er det
ngdvendig & konsultere lege far man starter behandling. Legen
kan da vurdere om bruken av vibrerende aerosoler vil ha noen
effekt, eller om den eventuelt innebeerer en risiko for brukeren.

1.4 Sikkerhetsinstrukser

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

Dette PARI-produktet ma kun brukes som beskrevet i denne
bruksanvisningen.

Brukerinformasjonen for inhalasjonsveesken som brukes ma
ogsa overholdes.

Generelt

Hvis det brukes veesker eller suspensjoner til forstgvingen som
ikke er tillatt, kan aerosolegenskapene til forstaveren avvike fra
de som produsenten har oppgitt.

Dette produktet er ikke egnet til bruk sammen med et
anestesiapparat eller et pusteapparat.

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

2) Medisinsk personell: leger, apotekere og fysioterapeuter



—9-

Fare for elektrisk stot

Kompressoren er et elektrisk, streamdrevet apparat. Den er
utformet slik at ingen stremfgrende deler ligger apne. Hvis den
brukes i uegnede omgivelser, eller det har oppstatt en skade
pa kompressoren eller strgmledningen, er det mulig at denne
beskyttelsen ikke lenger er til stede. Det kan fore til at personer
kommer i bergring med stremfgrende deler. Dette kan fore til
elektrisk stgt. Unnga denne risikoen ved a ta hensyn til
fglgende informasjon:

— Kontroller ngye fgr hver bruk at huset pa kompressoren,
streamledningen og stapselet er uten skader. Kompressoren
ma ikke tas i bruk hvis
— huset, stramledningen eller stopselet er skadet
— det er mistanke om at det foreligger en feil etter et fall

eller lignende

— La aldri kompressoren veere i drift uten tilsyn.

— Koble kompressoren til en lett tilgjengelig stikkontakt. Det
skal alltid veere enkelt a trekke ut stapselet.

— Sla straks av kompressoren og trekk ut stgpselet fra
stikkontakten
— hvis det er mistanke om at det har oppstatt en skade pa

kompressoren eller stremledningen, for eksempel hvis
kompressoren har falt ned, eller hvis det lukter brent plast
— hvis det oppstar forstyrrelser under bruk
— alltid fer rengjgring eller vedlikehold
— med én gang etter bruk

— Strgmledningen ma holdes utilgjengelig for husdyr som for
eksempel gnagere, som kan skade isolasjonen pa
ledningen.

Fare forbundet med smadeler som kan svelges

Produktet inneholder smadeler. Smadeler kan blokkere
luftveiene og fare til kvelningsfare. Pass pa at alle produktdeler
alltid oppbevares utilgjengelige for spedbarn og smabarn.



—10 -

Fare forbundet med feil pa apparatet

Ta hensyn til falgende informasjon for & unnga feil pa
apparatet.

Forsikre deg om at nettspenningen stemmer med den

spenningen som er oppgitt pa typeskiltet til kompressoren.

Unnga overoppheting av kompressoren ved a overholde

fglgende punkter:

— Kompressoren ma ikke brukes mens den ligger i ei
veske.

— Kompressoren ma ikke tildekkes under bruk.

— Pass pa at ventilasjonsapningene pa kompressoren ikke
er tildekket under bruk.

Trekk alltid streamledningen ut av stikkontakten ved & ta tak i

stopselet og ikke ved & dra i ledningen.

Pass pa at stremledningen ikke blir knekt, kommer i klem

eller blir flatklemt. Ledningen ma ikke trekkes over skarpe

kanter.

Ikke la kompressoren eller strgmledningen komme i

naerheten av varme overflater som kokeplater, straleovner

eller apen ild, da det kan skade huset pa kompressoren eller

isolasjonen pa ledningen.

Reduksjon i effekten av behandlingen pga.
elektromagnetiske forstyrrelser

Bruk bare originale reservedeler og originalt tilbehgr fra PARI.
Bruk av produkter fra andre produsenter kan fgre til gkt
emisjon av elektromagnetisk interferens, eller til redusert
immunitet mot elektromagnetisk interferens pa

PARI kompressor.
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Hygiene

Overhold felgende hygieneregler:

— Det mé& kun brukes rengjorte og tarre produktdeler.
Tilsmussing og restfuktighet farer til bakterievekst, noe som
innebeerer gkt risiko for infeksjoner.

— Vask hendene grundig fgr hver gang apparatet skal brukes
eller rengjares.

— Det er viktig & rengjere og terke alle produktets deler ogsa
for de tas i bruk.

— Til rengjgring og desinfeksjon ma det alltid brukes vann med
drikkevannskvalitet.

— Toark alle produktets deler godt etter hver rengjgring og
desinfeksjon.

— Produktets deler ma ikke oppbevares i fuktige omgivelser
eller sammen med fuktige gjenstander.

Behandling av barn og hjelpetrengende

Personer som ikke er i stand til & utfere behandlingen selv,
eller som ikke kan bedgmme faremomenter, har sterre risiko
for skader, for eksempel kvelningsfare pga. stremledningen
eller en slange. Dette gjelder for eksempel spedbarn, barn og
personer med nedsatt funksjonsevne. Disse brukerne ma ha
tilsyn eller hjelp til & utfere behandlingen av en person som er
ansvarlig for at sikkerheten ivaretas.

Rapportering om alvorlige hendelser

Alvorlige hendelser som opptrer i forbindelse med dette PARI-
produktet, ma umiddelbart rapporteres til produsenten eller
forhandleren og ansvarlig myndighet (se kontaktinformasjon
side 4).

Hendelser regnes som alvorlige nar de direkte eller indirekte
har fert til, eller kunne ha fgrt til, dedsfall eller uforutsett alvorlig
forverring av en persons helsetilstand.
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Identifisering og klassifisering av advarsler

De sikkerhetsrelevante advarslene i denne bruksanvisningen
er inndelt i falgende farenivaer:

A

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

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

/\ oBs!

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

| MERK
J MERK angir en situasjon som kan fgre til materielle skader,

hvis den ikke unngas.
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2 PRODUKTBESKRIVELSE
2.1 Leveranse

Leveransen omfatter felgende komponenter (illustrasjonen pa
emballasjen kan avvike noe).

(1) Kompressor

(2) |PARI LC SPRINT SINUS forstgver
(2a) Forstgveroverdel
2b
2c

(2b)  Dysefeste (oransje)
(2c) Forstgverunderdel
(2d) Adapter til vibrasjon
(2e) Nesepropp

(2f) | Neseforbindelsesstykke
(29) Vinkelstykke

(2h

2h) PARI SINUS slangesystem
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2.2 Funksjonselementer
Kompressoren har fglgende funksjonselementer:

9 876

(1) Beerehandtak

(2) |Stremledning® (kan ikke kobles fra kompressoren)
(2a) Kabelholder

3) Ventilasjonsapninger

3)

(4) Holder for forstaveren
(5) | Typeskilt (apparatets underside)
(6) Trykklufttilkobling
(7) Luftfilter

(8) Vibrasjonstilkobling
9)

9) Palav-bryter

3) Stepselet er landsspesifikt. lllustrasjonen viser et eurostepsel type C.
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2.3 Funksjoner

Aerosol
¢\ (pulserende) {

A

7 Trykkluft
Kompressoren forsyner forstaveren med trykkluft.
Forstaveren genererer aerosol av Lufttilfersel
den pafylte veesken, f.eks. et (pulserende)

medikament, ved tilfarsel av n

trykkluft. Denne aerosolen o H
sFrcammer inp i nesen og bihulene  (yyiserende) .- I
via neseforbindelsesstykket. "Eff" S
Pulseringen forsterker denne jj»”l
prosessen. il

Trykkiuft
2.4 Materialinformasjon

De enkelte produktdelene bestar av falgende materialer:
Produktdel Material

Forstgveroverdelen Polypropylen, termoplastisk elastomer

Dysefeste Polypropylen
Forstgverunderdelen Polypropylen, termoplastisk elastomer
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Produktdel Material

PARI SINUS Polyvinylklorid

slangesystem

Slangeendestykke Termoplastisk elastomer
Neseforbindelsesstykke |Polypropylen, termoplastisk elastomer
Adapter til vibrasjon Termoplastisk elastomer

Nesepropp Silikon

Vinkelstykke Polypropylen

2.5 Vedlikehold

Kompressoren er vedlikeholdsfri.

2.6 Levetid

De enkelte produktdelene har fglgende forventet levetid:

Produktdel Levetid

Kompressor

Ca. 1000 driftstimer (tilsvarende
maks. 5 ar)

Hvis kompressoren fremdeles er
i bruk etter den tid, ma den
kontrolleres. Ta kontakt med
produsenten eller forhandleren
for neermere informasjon.

Forstgver (alle komponenter
unntatt
PARI SINUS slangesystem)

300 desinfeksjoner, maks. 1 ar

PARI SINUS slangesystem

Maks. 1 ar
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3 BRUK

Personer som hjelper andre med behandlingen, ma passe pa
at alle trinnene utfgres som beskrevet under.

3.1 Gjere klar kompressoren

Rommet hvor kompressoren brukes ma oppfylle visse krav
[se: | bruk, side 36]. | tillegg ma det tas hensyn til falgende
advarsler:

/\ ADVARSEL

Brannfare grunnet kortslutning

Kortslutning i kompressoren kan fgre til brann. Felg

punktene under for a redusere brannfaren i tilfelle en slik

situasjon oppstar.

» |kke bruk kompressoren i nzerheten av lett brennbare
gjenstander som forheng, duker eller papir.

» lkke bruk kompressoren pa omrader med eksplosjonsfare,
eller omrader i neerheten av brannfarlige gasser som
oksygen, lystgass eller brennbare anestesimidler.

/\ oBs!

Redusert behandlingseffekt grunnet elektromagnetisk

interferens

Elektriske apparater kan forarsake elektromagnetisk

interferens. Dette kan pavirke apparatets funksjonalitet og

dermed redusere effekten av behandlingen.

» Et PARI-apparat ma ikke plasseres slik at det star rett ved
siden av, eller stablet oppa eller under et annet apparat.

* Ved bruk av beerbart, tradlgst kommunikasjonsutstyr,
inkludert tilbehgr som f.eks. antennekabler eller eksterne
antenner, ma det holdes en minimumsavstand pa 30 cm.

» Hvis man blir ngdt til & bruke et PARI-apparat rett ved
eller stablet med andre apparater, ma det holdes tilsyn
med apparatene for a vaere sikker pa at de fungerer som
de skal.
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/\ oBs!

Fare for personskade ved at apparatet faller ned

Hvis kompressoren plasseres ugunstig, vil den utgjgre en

fare for personskade.

» |kke plasser kompressoren over hodehgyde.

« Sorg for at det ikke er mulig & dra kompressoren etter
ledningen eller slangene slik at den faller ned.

+ lkke plasser kompressoren pa et mykt underlag, f.eks. en
sofa, ei seng eller en duk.

MERK
Fare for feil pa apparatet pga. stev
Hvis kompressoren blir brukt pa steder med mye stgv, kan
innsiden av huset fylles opp med stgv. Dette kan fare til feil
pa kompressoren.
 lkke bruk kompressoren pa gulvet, under ei seng eller i et

verksted.

|« Kompressoren ma bare brukes i omgivelser med lite stgv.

Plasser kompressoren pa falgende mate:

+ Plasser kompressoren pa et flatt og fast underlag som er
stevfritt og tart.

« Sett stgpselet i en egnet stikkontakt.
/\ 0Bs. Plasser stremledningen slik at ingen kan snuble
eller vikle seg inn i den. Kabler som plasseres ugunstig, kan
utgjere fare for personskade.
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3.2 Forberede behandlingen
Montere forstgveren

/\ oBs!

Fare for redusert effekt av behandlingen

Deler som er skadet og deler som monteres feil, kan

redusere funksjonen til forstgveren og dermed ogsa effekten

av behandlingen.

» Kontroller alle komponentene i forstaveren og tilbehgret
for hver gangs bruk.

» Erstatt gdelagte, deformerte eller sterkt misfargede deler.

» Folg monteringsbeskrivelsen i denne bruksanvisningen.

» Sett dysefestet med et lett
trykk inn i dysen pa
forstgverunderdelen.

Pilen pa dysefestet ma peke
opp nar det settes inn.

+ Sett forstgveroverdelen oppa
forsteverunderdelen, og las
delene sammen ved a dreie
med urviseren.

» Fest neseforbindelsesstykket
pa vinkelstykket, og sett
deretter begge pa forstgveren.
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Fest et egnet
slangeendestykke fra PARI
SINUS slangesystem pa
undersiden av forstgveren.

Fylle pa forstoveren

MERK

Forstoverlokket kan brekke av

Hvis lokket beveges i feil retning, kan festet brekke.

Forstgveren kan dermed ikke lenger brukes, og den kan

heller ikke repareres.

» Pass pa at lokket bare beveges i den retningen som
hengselet gar.

Sett forstaveren i forstgverholderen pa kompressoren.
Apne forstaverlokket ved a trykke med tommelen mot lokket
nedenfra.

Fyll pa riktig mengde av
inhalasjonsvaesken i
forstaveren ovenfra.

Ta hensyn til minimum og
maksimum angitt fyllvolum
[se: Generell informasjon om
forstgveren, side 37]. Hvis
forstaveren inneholder for lite
eller for mye vaeske, vil det
redusere funksjonen til
forstaveren og dermed ogsa
effekten av behandlingen.
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* Lukk lokket pa forstaveren.
Pass pa at lokket gar i las.

Nar det skal brukes flere inhalasjonsvaesker etter

hverandre:

» Skyll forstgveren med vann som holder drikkevannskvalitet
mellom behandlingene.

» Rist forstgveren for & fijerne restene av vannet.

* Fyll neste inhalasjonsvaeske i forstgveren i samsvar med
instruksene.

Koble til slangene

PARI SINUS slangesystem bestar av to identiske slanger. Den
ene slangen er for tilfarsel av trykkluft og den andre genererer
vibrasjonen.

Slik kobler du til hele slangesystemet:

» Fest den slangen som enna
ikke er tilkoblet, i adapteren til
vibrasjonen med den enden
som passer.

» Sett adapteren pa
forstgveroverdelen.
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» Fest de ledige endestykkene
pa begge slangene i de
uttakene som passer pa

kompressoren.

Info: Slangeendestykkene er % %§ \_
lettere & fa pa plass hvis du

dreier lett pa dem.

3.3 Utfore behandlingen

For behandlingen starter er det viktig a lese og forsta alle
sikkerhetsinstruksene i denne bruksanvisningen.

® Hold alltid forstaveren i loddrett stilling under behandlingen.

1

Generell informasjon om bruken

For a oppna gnsket behandlingseffekt er det viktig a falge

punktene under:

— Nesen ma veaere apen slik at aerosolen nar fram over alt i
nesen og i bihulene. Hvis du er tett i nesen, foretar du ferst
en neseskylling med en nesespray. Om ngdvendig brukes
et middel som hjelper mot hovne slimhinner.

— Aerosolen som genereres under inhalasjonen, skal kun
transporteres inn i nesen og bihulene. Derfor ma du lukke
ganeseilet* — det naturlige skillet mellom nesehulen og
munn og svelg.

Tips om hvordan ganeseilet lukkes

Prav a uttale «-ing» (som andre stavelse i Peking) og hold pa

den sa lenge som mulig. Gjenta dette hver gang du har tatt en

kort pustepause, helt til du er ferdig med behandlingen.

® Na&r man uttaler visse lyder som f.eks. «-ing» og ndr man

1 svelger, blir nesehulen og munn og svelg automatisk atskilt
ved at ganeseilet lukkes.

4) Ganeseilet er fortsettelsen av den harde ganen og blir kalt den myke ganen.
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Du kan ogsa prgve a puste langsomt og kontrollert inn og ut
gjennom munnen, som om du prgver a blase ut et lys, dvs. at
du ikke puster gjennom nesen. Denne maten a lukke
ganeseilet pa er det imidlertid ikke alle som klarer med én
gang, og man ma eventuelt gve pa det.

Nar ganeseilet er lukket og man holder pusten, strammer
aerosolen inn i bihulene. Nesevingene vil da vibrere lett.

® OBS! Hvis ganeseilet ikke er skikkelig lukket, vil en del av
aerosolen transporteres til munn- og svelgomradet. Det kan
blant annet merkes pa at neseborene ikke vibrerer. Dermed
kan det hende at det transporteres for lite medikament eller
saltvannsopplasning til bihulene.

Framgangsmate

A

Fare for forveksling av slanger

Hvis det finnes slangesystemer til andre apparater i

nzerheten, f.eks. til infusjoner, er det fare for at de ulike

slangetilkoblingene kan forveksles.

= Kontroller ngye om slangene som er koblet til
kompressoren, er koblet til PARI forstgver i den andre
enden.

Slik gjennomfarer du behandlingen:
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» Ta forstgveren ut av holderen
og hold den loddrett.

» Kontroller at alle koblingene
mellom delene sitter godt.

» Sla pa kompressoren.

FARE. Fare for elektrisk
stot ved feil pa apparatet.
Sla straks av kompressoren og
trekk ut stgpselet fra
stikkontakten ved mistanke om
at det har oppstatt en skade,
for eksempel etter et fall, eller
hvis det lukter brent plast. Feil
pa apparatet kan fare til at
personer kommer i bergring med streamfgrende deler. Dette
kan fgre til elektrisk stat.

» Forsikre deg om at aerosolen blir generert, far du starter
med behandlingen.
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« Sitt avslappet og rett i ryggen.
* Gjgr det ene neseboret
trangere.
Legg en finger mot det ene
neseboret og press lett, eller

bruk den medfglgende @

neseproppen.

® Pass pa at neseboret ikke lukkes helt, for eksempel nar

1 du trykker pa det med fingeren, fordi det kan gjare
motstanden for stor.

Neseproppen har en liten apning. Denne &pningen
reduserer motstanden.
» Sett neseforbindelsesstykket til forstaveren sa tett inn i det
ledige neseboret at det blir helt lukket.
* Lukk ganeseilet [se: Tips om hvordan ganeseilet lukkes,
side 22].
Aerosolen transporteres automatisk inn i bihulene. Hold derfor
pusten under behandlingen. Ta en kort pause i behandlingen
for a trekke pusten.
Etter ca. 2,5 minutter fortsetter du behandlingen som
beskrevet, i ytterligere 2,5 minutter pa det andre neseboret.
Behandlingen er ferdig etter totalt 5 minutter.
® Nar behandlingen er ferdig, vil det vaere noe vaeske igjen i
1 forstgveren.

Redusere motstanden

Reduser motstanden hvis du far et ubehagelig trykk i grene

under behandlingen.

— Reduser presset mot det apne neseboret.

— Forstgrr apningen i neseproppen.

Slik forstgrrer du dpningen i neseproppen.

i Jo starre hullet er, desto mindre blir motstanden. Veer
forsiktig slik at ikke &pningen blir for stor, og motstanden
dermed for liten. Vibrasjonen skal vaere tydelig under hele
behandlingen.
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* Press den innerste delen av
neseproppen ut slik at den
vrenges, og klipp av tuppen
langs den avmerkede kanten
med en saks.

* Vreng deretter neseproppen
tilbake igjen.

3.4 Avslutte behandlingen

Slik gar du fram for & avslutte behandlingen:

» Sla av kompressoren.

» Sett forstgveren tilbake i forstgverholderen pa
kompressoren.

» Trekk stgpselet ut av stikkontakten.

i For & sikre at det ikke er forbindelse til stramnettet ma
stopselet veere trukket ut av stikkontakten.
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4 KLARGJQRING

Fare for elektrisk stot

Veesker kan vaere stremfarende, og dermed kan det oppsta

fare for elektrisk stat.

» Sla derfor av kompressoren fgr den rengjares, og trekk
stgpselet ut av stikkontakten.

Hvis inhalasjonsutstyret blir brukt av bare én bruker, er det
viktig & folge instruksene for rengjering og desinfeksjon i
avsnittet Alltid samme bruker [se: Alltid samme bruker,

side 27].

Hvis inhalasjonsutstyret blir brukt av flere brukere, er det viktig
a folge instruksene for rengjering og desinfeksjon i avsnittet
Flere brukere [se: Flere brukere, side 31].

Hvis inhalasjonsutstyret blir brukt i profesjonelle miljger, er
det viktig & fglge informasjonen i vedlegget bakerst i denne
bruksanvisningen mht. klargjaring.

4.1 Alltid samme bruker
Rengjorings- og desinfeksjonssykluser

Kompressorhuset Rengjgres ved synlig smuss
Forstgver (uten — Rengjgres umiddelbart etter hver bruk.
PARI SINUS

— Desinfiseres minst én gang per uke.
Minst én gang daglig hvis det oppstar
en akutt infeksjon og hos
hgyrisikogrupper (f.eks. pasienter med
cystisk sklerose).

Luftfilter Skiftes etter 200 driftstimer (ca. 1 ar)

slangesystem)
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Forstgveren

Forberedelse

» Trekk begge slangene og adapteren av forstgveren.

» Fjern all vaeske som er igjen i forstgveren.

* Trekk adapteren av slangen.

» Demonter alle delene pa forstaveren.

Rengjoring

i PARI SINUS slangesystem skal verken rengjores eller
desinfiseres. Falg informasjonen om vedlikehold av

slangesystemet [se: Vedlikeholde PARI SINUS
slangesystem, side 32].

» Skyll raskt av alle delene som har veert i bruk med vann
med drikkevannskvalitet.

* Legg alle delene ca. 5 minutter
i varmt vann med
drikkevannskvalitet tilsatt litt
oppvaskmiddel.

» Skyll deretter alle delene grundig under rennende vann med
drikkevannskvalitet.

* Rist delene for a fjerne restene av vannet.

Desinfisering

Desinfiser alle delene nar de er rengjort (delene ma veere

rengjort for at desinfiseringen skal veere effektiv).

Under folger en beskrivelse av de anbefalte

desinfeksjonsmetodene. Beskrivelser av flere validerte

desinfeksjonsmetoder kan fas ved henvendelse til produsenten

eller forhandleren.

® PARI SINUS slangesystem skal verken rengjores eller

1 desinfiseres. Falg informasjonen om vedlikehold av
slangesystemet [se: Vedlikeholde PARI SINUS
slangesystem, side 32].
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/\ oBs!

Infeksjonsfare grunnet fukt

Fukt kan fgre til bakterievekst.

» Derfor ma alle delene tas opp av kasserollen eller
desinfektoren straks desinfeksjonen er ferdig.

* Tork alle delene.

| KOKENDE VANN

* Legg alle delene i kokende vann i minst 5 minutter. Bruk en
ren kasserolle og drikkevann.
MERK. Fare for skade pa plastdeler. Plast smelter hvis det
kommer i bergring med den varme kasserollebunnen. Pass
pa at det er rikelig med vann i kasserollen, slik at delene
ikke kommer i bergring med kasserollebunnen.

* Rist delene for & fijerne restene av vannet.

MED EN VANLIG, TERMISK DESINFEKTOR FOR
TATEFLASKER (IKKE MIKROBGLGEOVN)

/\ oBs!

Infeksjonsfare grunnet utilstrekkelig desinfeksjon

Utilstrekkelig desinfeksjon kan fgre til bakterievekst og vil

dermed gke infeksjonsfaren.

» Kontroller far hver desinfeksjon at desinfektoren er ren og
at den fungerer som den skal.

» Desinfeksjonen ma utfgres helt til desinfektoren slar seg
av automatisk, eventuelt til minimumstiden som er oppgitt
i bruksanvisningen er nadd. Desinfektoren ma derfor ikke
slas av for tiden.

Bruk en termisk desinfektor med en brukstid pa minst

6 minutter. Fglg bruksanvisningen til desinfektoren nar det
gjelder gjennomferingen og varigheten av desinfeksjonen,
samt ngdvendig vannmengde.
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Torking

Legg alle delene pa et tart, rent og vannabsorberende
underlag etter hver rengjering og desinfeksjon, og la delene bli
helt tarre.

Rengjore kompressorhuset

MERK
Fare for feil pa apparatet ved veeskeinntrenging

Veaeskeinntrenging kan fgre til feil pa kompressoren.

Ikke la kompressoren komme under vann.

Ikke rengjar kompressoren under rennende vann.

Ikke spray veesker pa kompressoren eller strgmledningen.
Hvis det har kommet vaeske inn i kompressoren, ma den
straks tas ut av bruk. Ta kontakt med produsenten eller
forhandleren far kompressoren eventuelt kan brukes pa
nytt.

Slik rengjer du kompressorhuset:

Tork av den utvendige flaten
med en ren og fuktig klut.
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4.2 Flere brukere
Rengjorings- og desinfeksjonssykluser

Forstgver med Skiftes far hver ny bruker

PARI SINUS slangesystem

Kompressorhuset Desinfiseres fgr hver ny bruker

Luftfilter Skiftes etter 200 driftstimer
(ca. 1 ar)

Forstaveren

Forstgveren skal ikke brukes av flere personer. Hver bruker
har en egen forstaver (inkl. forbindelsesslange).

Desinfisere kompressorhuset

Til desinfeksjonen brukes et vanlig alkoholbasert

desinfeksjonsmiddel, f.eks. isopropanol. Fglg bruksanvisningen

for dosering og anvendelse til desinfeksjonsmiddelet som blir

brukt.

» Hovis den er synlig tilsmusset, rengjgres kompressoren fgr
den desinfiseres [se: Rengjgre kompressorhuset, side 30].

» Fukt en klut med desinfeksjonsmiddelet.
MERK. Fare for feil pa apparatet ved vaeskeinntrenging.
Ikke spray veesker pa kompressoren eller ledningen. Hvis
det har kommet vaeske inn i kompressoren, ma den straks
tas ut av bruk. Ta kontakt med produsenten eller
forhandleren fgr kompressoren eventuelt kan brukes pa
nytt.

« Tork av flatene pa huset utvendig med kluten.
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4.3 Vedlikeholde PARI SINUS slangesystem

Tark PARI SINUS slangesystem etter hver bruk.

+ Fest den farste av de to slangene pa trykklufttilkoblingen pa
kompressoren med den enden som passer.

» Sla pa kompressoren.

» La det blase Iuft giennom slangen helt til lufta har fiernet
eventuell fuktighet som finnes der.

» Sla av kompressoren.

» Trekk slangen av kompressoren og fest den andre slangen
pa trykklufttilkoblingen med den enden som passer.

» Fortsett som beskrevet for den forste slangen.

4.4 Skifte luftfilter

Luftfilteret kontrolleres regelmessig (etter hver 10. gangs bruk).

Hvis det har fatt en brun eller gra misfarging, eller er fuktig eller

tilstoppet, skal det skiftes ut.

Uansett skal det skiftes ut etter 200 driftstimer (ca. 1 ar).

Det er ikke mulig a rengjore et luftfilter og bruke det pa

nytt.

Ta ut luftfilteret:

» Trekk filterholderen ut av
kompressoren. Bruk f.eks. en
liten skrutrekker for & lafte

filterholderen forsiktig ut av SQY o
kompressoren. /,/®

Skifte luftfilter:

» Trekk det gamle luftfilteret ut av filterholderen, og sett pa det
nye filteret.
MERK. Bruk bare luftfilter som produsenten eller
forhandleren har bestemt skal brukes i kompressoren. Hvis
det brukes luftfilter som ikke er egnet for kompressoren, kan
den bli skadet.

+ Sett filterholderen tilbake i kompressoren.
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4.5 Kontrollere

Kontroller alle produktkomponentene etter hver rengjering og
desinfeksjon. Erstatt gdelagte, deformerte eller sterkt
misfargede deler.

4.6 Oppbevaring

Oppbevar produktet som beskrevet her:

1

Kveil stremledningen lgst
sammen.

MERK. Ikke vikle ledningen
rundt kompressoren. Hvis
ledningen bayes i krappe
vinkler eller knekkes, kan
tradene inne i ledningen
brekke. Da vil den ikke lenger
kunne brukes.

Pakk inn alle delene i et rent og lofritt taystykke, f.eks. et
kigkkenhandkle.

Oppbevar produktet pa et tort, stavfritt sted.
Trekk alltid streamledningen ut av stikkontakten nér

kompressoren skal settes vekk. Elektriske apparater som er
koblet til stramnettet, utgjor en potensiell fare.
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5 FEILRETTING

Kompressoren ma kun repareres av teknisk service hos
PARI GmbH eller et servicested som PARI GmbH har gitt
uttrykkelig autorisasjon. Hvis en annen person apner eller
forandrer pa kompressoren, opphgrer alle garantier. | slike
tilfeller har ikke PARI GmbH noe garantiansvar.

Ta kontakt med produsenten eller forhandleren
— hvis det oppstar feil som ikke er nevnt i dette kapittelet
— hvis foreslatt framgangsmate ikke farer til at feilen blir rettet

Feil Mulig arsak Retting av feilen

Kompressoren |Stgpselet er ikke satt| Kontroller at stopselet er

starter ikke. riktig inn i satt riktig pa plass i
stikkontakten. stikkontakten.
Nettspenningen Kontroller at
passer ikke til nettspenningen stemmer
kompressoren. med den spenningen som

er oppgitt pa typeskiltet til
kompressoren.

Det kommer | Dysefestet pa Rengjer forstaveren.

ikke aerosol ut forstgveren er
av forstgveren. tilstoppet.

Slangen for Kontroller at alle
trykklufttilferselen er |slangeendestykkene sitter
ikke festet riktig pad | godt festet i kompressoren.
trykklufttilkoblingen

pa kompressoren

elleri

forstgverunderdelen.

Slangen som er Skift ut den defekte
festet il slangen, eller eventuelt

trykklufttilkoblingen |hele slangesystemet til
pa kompressoren, er |PARI SINUS.
ikke tett.
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6 TEKNISKE DATA

6.1 Kompressor

Generell informasjon om kompressoren

Nettspenning 220-240V

Nettfrekvens 50 Hz

Stremstyrke 0,95 A

Husets mal (B x H x D) 18,5cm x 13,0 cm x 15,0 cm
Vekt 1,7 kg

Trykk® 1,5 bar
Kompressorgjennomstrgmning® 4,6 I/min

Lydtrykkniva 55 dB(A)
Vibrasjonsfrekvens® 43 Hz

Klassifisering i samsvar med IEC 60601-1 /
EN 60601-1

Beskyttelsestype mot elektrisk stat Beskyttelsesklasse
Il

Grad av beskyttelse mot elektrisk stgt pa Type BF
brukerdelen (forstgver)

Grad av beskyttelse mot inntrengning av vann [P 21
eller faste stoffer i samsvar med
NEK EN 60529

Grad av beskyttelse ved bruk i neerheten av | Ingen beskyttelse
brennbare blandinger av anestesimidler med
luft, med oksygen eller med lystgass

Bruksmodus Kontinuerlig drift

5) Mot forstgverdyse (& 0,48 mm)
6) Malt iht. PARIs testmetode.
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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.

Beerbart og mobilt hgyfrekvent 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 fgre 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 & veere sikker pa at det fungerer som
det skal i en slik plassering.

En tabell med teknisk informasjon om elektromagnetisk
kompatibilitet (EMC-instrukser) kan fas ved henvendelse til
produsenten eller forhandleren, eller lastes ned ved a felge
denne lenken:
https://www.pari.com/fileadmin/Electromagnetic-compatibility-5.pdf

Miljobetingelser

I bruk

Omgivelsestemperatur +10 °C til +40 °C

Relativ luftfuktighet 30 % til 75 % (ikke-
kondenserende)

Lufttrykk 700 hPa til 1060 hPa

Kompressoren er beregnet til bruk pa alle nivaer innen helse
og omsorg. Bruk i tog, fly og motoriserte kjgretay er ikke tillatt.
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Bruk av kompressoren til behandling i profesjonelle pleiemiljger
begrenser seg til stasjonaer bruk pa sengeposter og
intensivavdelinger. Det er ikke tillatt & bruke kompressoren i
omrader med forhgyet magnetisk eller elektrisk straling, f.eks. i
nzerheten av en NMR-maskin.

Ved transport og lagring

Laveste omgivelsestemperatur (uten -25°C
kontroll av relativ luftfuktighet)

Hgyeste omgivelsestemperatur (med en +70 °C
relativ luftfuktighet pa inntil 93 %, ikke-

kondenserende)
Luftfuktighet maks. 93 %
Lufttrykk 500 hPa—1060 hPa

6.2 Forstoveren
Generell informasjon om forsteveren

Starrelse’ 10 cm x 10 cm x 4 cm
Vekt 31gtil33g
Drivgasser Luft

Min. kompressorgjennomstrgmning 3,0 I/min

Min. driftstrykk 0,5 bar/50 kPa

Maks. kompressorgjennomstrgmning 6,0 I/min

Maks. driftstrykk 2,0 bar/200 kPa

Min. fyllvolum 2ml

Maks. fyllvolum 8 ml

7) Uten vinkelstykke, neseforbindelsesstykke og adapter, uten innhold
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Aerosoldata

Aerosolegenskapene til PARI LC SPRINT SINUS forstgvere
ble registrert under bruk av PARI SINUS2 kompressor.
Partikkelstarrelsen ble malt med partikkelmaleren

Next Generation Impactor (NGI). Malingene ble utfert i en
omgivelsestemperatur pa 23 °C og 50 % relativ fuktighet. Det
ble forstgvet 2 ml Salbutamol (1 mg/1 ml).
Gjennomstrgmningen ble malt til 4,6 I/min.

Nominell
kompressorgjen-

nomstremning
(4,6 I/min—1,5 bar)

Dysefeste (oransje)

MMAD [um]? 3,0

GSD?® 2,18
Aerosolandel [% > 5 pm] 66,6
Aerosolandel [% < 2 um] 28,7
Aerosolandel [% > 2 pm < 5 um] 38,0
Aerosolandel [% > 5 ym] 33,4
Aerosolstrgm [ml] 0,78
Aerosolstrgm [ml/min] 0,15
Restvolum [ml] (gravimetrisk bestemt) 0,95
Utgangsmengde for fyllvolum [%/min] 7,54

8) MMAD = median massespesifikk aerodynamisk diameter
9) GSD = geometrisk standardavvik
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7  ANNET
7.1 Avhending
Kompressor

Dette produktet faller inn under gyldighetsomradet til WEEE™.
Produktet ma 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 beskyttelse av miljget.

Alle gvrige produktdeler

Alle de gvrige komponentene i PARI inhalasjonsutstyr kan
kastes sammen med vanlig husholdningsavfall, safremt det
ikke er i strid med nasjonalt regelverk.

7.2 Lenker

[=]:7

Garantibetingelser: Teknisk informasjon om
www.pari.com/ elektromagnetisk kompatibilitet:
warranty-conditions https://www.pari.com/fileadmin/

Electromagnetic-compatibility-5.pdf

10) Det europeiske parlaments- og radsdirektiv 2012/19/EU fra 4. juli 2012 om
kasserte elektriske og elektroniske produkter
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7.3 Merking

Pa produktets deler, eventuelt pa emballasjen, finner du
felgende symboler:

C € o123 Produktet oppfyller kravene i 93/42/EF (medisinsk utstyr)
og 2011/65/EU (RoHS).

@ Fglg bruksanvisningen.

I:E Fglg bruksanvisningen.
Delenummer
Produksjonspartinummer, lott
@ Serienummer

ON OFF P3/av
o Vekselstram
o | Beskyttelsesgrad for brukerdel: Type BF

R
O

|P21 Apparatet er dryppsikkert (beskyttelsesgrad iht.
NEK EN 60529).

/H/ Temperaturbegrensning

Luftfuktighet, begrensning

Apparat i beskyttelsesklasse I

~—

Lufttrykk, begrensning
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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.

I Produsent
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VEDLEGG: Klargjering for gjenbruk i
profesjonelle miljger med (alltid samme bruker)

Kompressoren

Det anbefales generelt at kompressorens overflate — ved
behov — desinfiseres ved a tarke av den med et
desinfeksjonsmiddel egnet for plast i samsvar med listen
utarbeidet av DGHM (tysk selskap for hygiene og mikrobiologi)
eller VAH (tysk forening for anvendt hygiene) [se: Desinfisere
kompressorhuset, side 31].

Pass pa at det ikke trenger vaeske inn i kompressoren, da kan
den bli skadet.

Forstgveren
Oversikten under viser trinn for trinn klargjgringen av fglgende
produkter i profesjonelle miljger:

— Forstgver (alle komponenter unntatt
PARI SINUS slangesystem)

1. Forberedelse

Demontere produktet [se: Forberedelse, side 28].
Kontroller:

— Holdbarhetsdato pa rengjerings-/desinfeksjonsmiddel
— Er grensen for antall klargjgringer nadd?
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2. Rengjering og desinfeksjon

Manuell
rengjering:

Manuell
desinfeksjon:

Maskinell
rengjgring
med
desinfeksjon:

pH-ngytralt, enzymholdig rengjeringsmiddel, f.eks.
Korsolex® Endo Cleaner (Bode) eller Bodedex®
forte (Bode)

Bruk: i samsvar med produsentens instrukser, bruk
eventuelt barste ved synlig tilsmussing.

Med aldehydholdig
instrumentdesinfeksjonsmiddel, f.eks. Korsolex®
Basic (Bode)

Bruk: i samsvar med produsentens instrukser
Aktivt virkestoff:

— avspalting av aldehyder'

— aldehyd’

Med aldehydfritt instrumentdesinfeksjonsmiddel
Bruk: i samsvar med produsentens instrukser
Aktivt virkestoff: kvarteer ammoniumsforbindelse
Info: Bomix® plus rengjer og desinfiserer i én og
samme arbeidsoperasjon.

Ngytralt rengjeringsmiddel, f.eks. neodisher®
Medizym (Dr. Weigert) eller alkalisk
rengjeringsgsmiddel, f.eks. neodisher® MediClean
forte 0,5 % (Dr. Weigert) sammen med en
neytralisator, f.eks. neodisher® Z (Dr. Weigert)
Utstyr: rengjeringsapparat og desinfektor i samsvar
med DIN EN ISO 15883, f.eks. RDG G7836 CD
(Miele)

Bruk programmet Vario TD eller lignende validerte
programmer.

1) Andre virkeomrader: dreper tuberkulosebakterier, mykobakterier og sopp
I henhold til opplysningene fra produsenten av desinfeksjonsmidlene er de
midlene som er oppfert pa listene, virksomme mot de grampositive
bakteriene Staphylococcus aureus og Enterococcus hirae samt mot de
gramnegative bakteriene Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa og
Proteus mirabilis, og mot gjeersoppen Candida albicans.
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3. Dampsterilisering

Utstyr:

— dampsterilisator — fortrinnsvis med fraksjonert forvakuum — i
samsvar med DIN EN 285, eventuelt DIN EN 13060
(type B).

— sterilt barrieresystem i samsvar med DIN EN 11607

Temperatur/varighet

134 °C i minst 3 min

4. Visuell kontroll og oppbevaring
Kontroller:

Kontroller alle delene. Erstatt gdelagte, deformerte eller sterkt
misfargede deler.

Oppbevaringssted

— tort

— stovfritt

— beskyttet mot forurensning
eventuelt: Bruk steril emballasje.

Grense for antall klargjsringer

300 klargjeringssykluser, maks. 1 ar

PARI SINUS slangesystem

1. Forberedelse

Kontroller produktet:

— Holdbarhetsdato pa rengjerings-/desinfeksjonsmiddel
— Er grensen for antall klargjeringer nadd?

2. Rengjoring og desinfeksjon

Manuell ikke egnet
rengjgring:
Manuell ikke egnet

desinfeksjon:
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Maskinell Alkalisk rengjgringsmiddel, f.eks. neodisher®

rengjgring med |Medizym (Dr. Weigert) sammen med en

desinfeksjon: | ngytralisator, f.eks. neodisher® Z (Dr. Weigert)
Utstyr:

— rengjgringsapparat og desinfektor i samsvar
med DIN EN ISO 15883, f.eks.
RDG G7836 CD (Miele)

— spesialkurver, Miele instrumentvaskemaskin
— trykkluftkilde til luftterking

Bruk programmet Vario TD eller lignende
validerte programmer.

3. Dampsterilisering
ikke egnet

4. Visuell kontroll og oppbevaring

Kontroller alle delene. Erstatt adelagte, deformerte eller sterkt
misfargede deler.

Oppbevaringssted
— tort
— stovfritt

— beskyttet mot forurensning
eventuelt: Bruk steril emballasje.

Grense for antall klargjsringer
maks. 50 klargjeringssykluser



PARI SINUS2 inhalasjonsutstyr

GARANTIBEVIS

Vi gir 4 ars garanti pa kompressoren. Garantitiden
gjelder fra og med kjgpsdato.




Barcode

Kjgpsbekreftelse:

Produktet med serienummeret over ble solgt av oss i
originalemballasjen.

Kjgpsdato Forhandlerens underskrift og stempel

}( _______________________________________

©2020 PARI GmbH Spezialisten fiir effektive Inhalation, 128D2101_no-F 2020-02-05
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Instrukcja obstugi

System nebulizatora PARI SINUS2

Kompresor PARI SINUS2 (typ 128)
Nebulizator PARI LC SPRINT SINUS® (typ 023)

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

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

Niniejsza instrukcja obstugi obowigzuje wobec systemoéw nebu-
lizatora PARI SINUS2 w nastepujgcych krajach:

PL

Wersja niniejszej instrukcji obstugi: wersja F — 2020-02
Wersja zatwierdzona z dnia: 2019-11-21

Ostatnia aktualizacja: 2019-11

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

www.pari.com (na odpowiedniej stronie produktu)

Dostepne formaty dla oséb niedowidzacych

Dostepna w Internecie instrukcje obstugi w formacie PDF moz-
na wydrukowac w powigkszeniu.

Zgodnos¢ CE

Produkt spetnia wymagania okreslone w ponizszych regula-
cjach:

— 93/42/EWG (wyroby medyczne)

— 2011/65/UE (RoHS)

Znaki towarowe

Nastepujgce znaki towarowe sg zastrzezonymi znakami towa-
rowymi PARI GmbH Spezialisten fir effektive Inhalation

w Niemczech i/lub innych krajach:

LC SPRINT®, PARI®

Copyright

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

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

PARI GmbH Spezialisten fir effektive Inhalation

Moosstralte 3, 82319 Starnberg, Niemcy

Informacje kontaktowe

W przypadku awarii urzgdzenia oraz jakichkolwiek pytan doty-

czgcych produktow lub ich obstugi nalezy sie skontaktowac

z naszym Centrum obstugi:

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

E-mail: info@pari.de

Organy wtasciwe do zgtaszania powaznych incydentow

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

1.1 Przeznaczenie

System nebulizatora PARI SINUS2 sktada sie z kompresora

PARI SINUS2 i nebulizatora PARI LC SPRINT SINUS. System

stuzy do leczenia gornych drég oddechowych.

System nebulizatora moze by¢ obstugiwany wytgcznie przez

osoby, ktére rozumiejg tres$c¢ instrukcji obstugi i mogg bezpiecz-

nie obstugiwac system nebulizatora. Podczas korzystania

z systemu nastepujgce grupy osdb muszg by¢ nadzorowane

przez osobe odpowiedzialng za ich bezpieczenstwo:

— dzieci;

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

Jesli pacjent nie jest w stanie sam bezpiecznie obstugiwa¢ sys-

temu nebulizatora, terapie musi wykonywaé¢ osoba odpowie-

dzialna.

Kompresor

Kompresor PARI stuzy do wytwarzania sprgzonego powietrza
potrzebnego do pracy nebulizatora PARI.

Kompresor PARI jest przewidziany do uzytku przez réznych
pacjentéw. Kompresor moze by¢ stosowany tylko wraz z nebu-
lizatorem PARI. Kompresor jest przeznaczony wytgcznie do
uzytku w pomieszczeniach i moze by¢ obstugiwany samodziel-
nie przez pacjenta.

Nebulizator

Nebulizator PARI LC SPRINT SINUS wytwarza aerozole' do
leczenia dr6g oddechowych.

Ten produkt PARI moze by¢ uzytkowany wytgcznie w srodowi-
sku domowym oraz — ze wzgleddéw higienicznych — moze

z niego korzystac tylko jeden pacjent. Wyrdb ten nadaje sie do
leczenia dzieci powyzej 6. roku zycia i dorostych.

1) Aerozol: unoszace sie w gazach lub w powietrzu mate czasteczki ztozone
z ciat statych, cieczy lub ich mieszanin (delikatna ,mgta”).
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Wolno stosowac tylko roztwory i zawiesiny zatwierdzone do le-
czenia nebulizatorem.

Nebulizacja trwa od okoto 5 do 10 minut, ale maksymalnie

20 minut (w zaleznosci od ilosci cieczy).

Czestotliwos¢ i dlugos¢ trwania zabiegéw ustala lekarz lub te-
rapeuta w zaleznosci od indywidualnych potrzeb pacjenta.

1.2 Wskazania
Schorzenia jamy nosowej i zatok przynosowych.

1.3 Przeciwwskazania

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

Po zabiegach operacyjnych i w przypadku zapalenia ucha
srodkowego przed rozpoczeciem leczenia konieczne jest roz-
wazenie przez lekarza ryzyka terapii w stosunku do korzysci
ptynacych z dziatania wibroaerozoli.

1.4 Wskazowki dotyczace bezpieczenstwa

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

w niniejszej instrukcji obstugi.

Nalezy rowniez przestrzegac¢ instrukcji stosowania roztworu do
inhalaciji.

Zagadnienia ogdlne

Jesli do nebulizacji uzywane bedg niedopuszczone roztwory
lub zawiesiny, parametry aerozolu wytwarzanego przez nebuli-
zator moga rozni¢ sie od podanych przez producenta.
Niniejszy produkt nie nadaje sie do uzytku w obwodzie odde-

chowym urzgdzenia do anestezji ani w obwodzie oddechowym
respiratora.
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W przypadku braku poprawy lub pogorszenia stanu zdro-
wia w wyniku leczenia nalezy sie zwréci¢ do fachowego
personelu medycznego.?

Zagrozenie zycia spowodowane porazeniem

pradem

Kompresor jest urzgdzeniem elektrycznym zasilanym przy uzy-

ciu napiecia sieciowego. Zostat on zaprojektowany w taki spo-

sbb, ze czesci przewodzace prad sg niedostepne. Przy nieod-
powiednich warunkach otoczenia lub w przypadku uszkodzenia
sprezarki albo przewodu zasilania zabezpieczenie to moze zo-
sta¢ utracone. Moze to doprowadzi¢ do kontaktu z czesciami
znajdujgcymi sie pod napieciem. Skutkiem moze by¢ porazenie
pradem. Aby uniknac¢ tego niebezpieczenstwa, nalezy prze-
strzega¢ nastepujgcych wskazowek:

— Przed kazdym uzyciem nalezy sie upewnic¢, ze obudowa
kompresora, przewdd zasilania i wtyczka sieciowa nie sg
uszkodzone. Kompresora nie wolno uruchamiac,

— jezeli obudowa, przewdd zasilania lub wtyczka sieciowa
sg uszkodzone;

— jezeliistnieje podejrzenie uszkodzenia po upadku lub tym
podobne.

— Nie wolno pozostawia¢ pracujgcego kompresora bez nadzo-
ru.

— Podtgczy¢ kompresor do tatwo dostepnego gniazda. Musi
istnie¢ mozliwos¢ szybkiego wyciggniecia wtyczki sieciowe;j
w kazdej chwili.

— Nalezy natychmiast wytgczy¢ kompresor i wyjg¢ wtyczke
sieciowg z gniazda:

— przy podejrzeniu, ze kompresor albo przewdd zasilania
mogly zostaé uszkodzone (np. po upadku kompresora
lub przy zapachu spalonego plastiku);

— przy zakidceniach w pracy urzgdzenia;

2) Fachowy personel medyczny: lekarze, aptekarze i fizjoterapeuci.
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— za kazdym razem przed przeprowadzeniem czyszczenia
i konserwaciji;
— bezposrednio po uzyciu.
— Przewdd zasilania nalezy chroni¢ przed zwierzetami domo-
wymi (np. gryzoniami). Mogtyby one uszkodzi¢ izolacje
przewodu zasilania.

Niebezpieczenstwo z powodu matych czesci,
ktore moga zostac¢ potkniete

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

Niebezpieczenstwo uszkodzenia urzadzenia

Aby unikng¢ uszkodzenia urzadzenia, nalezy przestrzegac na-

stepujgcych wskazowek:

— Nalezy upewnic sie, ze napiecie sieciowe w danym miejscu
jest zgodne z napieciem podanym na tabliczce znamiono-
wej kompresora.

— Aby uniknagé przegrzania kompresora:

— nigdy nie nalezy uzywaé kompresora w torbie;

— nie nalezy przykrywac kompresora podczas pracy;

— nalezy zwraca¢ uwage na to, aby podczas pracy szczeli-
ny wentylacyjne na kompresorze pozostawaty odstoniete.

— Przewdd zasilania nalezy wyciggac z gniazda, zawsze
chwytajgc za wtyczke sieciowg, a nie za kabel.

— Nalezy uwazac, aby przewdd zasilania nie zostat zagiety,
zgnieciony ani zacisniety. Nie wolno przecigga¢ przewodu
zasilania po ostrych krawedziach.

— Kompresor i przewdd zasilania nalezy trzymac z dala od go-
ragcych powierzchni (np. ptyt kuchennych, grzejnikéw, otwar-
tego ognia). W przeciwnym razie obudowa kompresora i
izolacja przewodu zasilania mogtyby zosta¢ uszkodzone.
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Negatywny wptyw zakiocen
elektromagnetycznych na terapie

Stosowac wytgcznie oryginalne czesci zamienne i oryginalne
akcesoria PARI. Stosowanie produktéw innych producentow
moze prowadzi¢ do zwiekszonej emisji zaktdcen elektromagne-
tycznych lub do obnizenia odpornosci kompresora PARI na za-
ktécenia.

Zachowanie higieny

Nalezy przestrzegac nastepujgcych zasad higieny:

— Stosowac wytgcznie elementy wyczyszczone i wysuszone.
Zanieczyszczenia i pozostatosci cieczy powodujg rozwgj
drobnoustrojéw zwiekszajgcy niebezpieczenstwo zakazenia.

— Przed kazdym uzyciem i czyszczeniem urzgdzenia nalezy
doktadnie umy¢ rece.

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

— Do czyszczenia i dezynfekcji nalezy uzywac wytacznie wody
pitnej.

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

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

Terapia dzieci i os6b wymagajacych opieki

W przypadku osoéb, ktére nie sg w stanie samodzielnie prowa-

dzi¢ leczenia albo nie mogg ocenic¢ zagrozen, istnieje zwiek-

szone ryzyko urazéw (np. przyduszenia przewodem zasilania
lub wezykiem). Do oséb tych nalezg np. niemowleta, dzieci
oraz osoby o ograniczonych zdolnosciach. W przypadku tych
0s6b zastosowanie musi nadzorowac lub przeprowadzac oso-
ba odpowiedzialna za bezpieczenstwo.
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Zgtaszanie powaznych incydentéw

Powazne incydenty, ktore wystgpig w zwigzku z tym produk-
tem PARI, nalezy niezwtocznie zgtaszac producentowi lub
sprzedawcy i wtasciwemu organowi (informacje kontaktowe —
patrz strona 4).

Incydenty sg powazne, jesli doprowadzity lub mogty doprowa-
dzi¢, bezposrednio lub posrednio, do $mierci lub nieprzewidzia-
nego powaznego pogorszenia stanu zdrowia dowolnej osoby.

Oznaczanie i klasyfikacja ostrzezen

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

| A\ NIEBEZPIECZENSTWO

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

/\ OSTRZEZENIE

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

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

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

2.1 Zakres dostawy

Zakres dostawy obejmuje nastepujgce elementy (ilustracja na
opakowaniu moze sig roznic):

(1) Kompresor

(2) |Nebulizator PARI LC SPRINT SINUS
(2a) Gorna czesc¢ nebulizatora
2b
2c

( Nasadka dyszy (pomaranczowa)
( Dolna czes¢ nebulizatora

(2d) /Adapter doprowadzajacy wibracje
(2e) Zatyczka do nosa
(

(

(

_—= = =

2f) ' Koncowka do nosa
g) Ustnik katowy

2
2h) System wezykéw PARI SINUS
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2.2 Elementy funkcjonalne

Kompresor skfada sie z nastepujgcych elementow
funkcjonalnych:

(1) | Uchwyt
(2) | Przewod zasilania® (na state potgczony z kompresorem)
(2a) Mocowanie przewodu

(3) Szczeliny wentylacyjne
(4) Uchwyt do nebulizatora
(5) | Tabliczka znamionowa (spdd urzgdzenia)
(6) Przytgcze powietrza
(7) | Filtr powietrza

(8) Przystawka pulsacyjna
)

9) Wytacznik

3) Typ wtyczki sieciowej jest zalezny od kraju. llustracja przedstawia wtyczke
typu europejskiego (typ ,C”).
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2.3 Opis funkciji
Aerozol
V(/piuISUJ'acy)

powietrza
(pulsujgcy)

A

Sprezone powietrze

Kompresor dostarcza sprezone powietrze do nebulizatora.

Przy doptywie sprezonego powie- Doplyw powietrza
trza nebulizator wytwarza aerozol (pulsujacy)
z cieczy, ktérg go napetniono, np. -

leku. Aerozol ten dostaje sie do
nosa i zatok przynosowych przez

P . Aerozol .
koncowke do nosa. Pulsacja (pulsujacy) T
wspomaga ten proces. ik

Ciecz~ (|

Sprezone powietrze

2.4 Informacja o zastosowanych materiatach

Poszczegdlne elementy produktu sg wykonane z nastepujg-
cych materiatow:

Element produktu Materiat

Gorna czesc¢ nebulizatora polipropylen, elastomer
termoplastyczny

Nasadka dyszy polipropylen
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Element produktu Materiat

Dolna czes¢ nebulizatora polipropylen, elastomer
termoplastyczny

System wezykéw PARI SINUS  polichlorek winylu

Koncéwka weza elastomer termoplastyczny

Koncéwka do nosa polipropylen, elastomer
termoplastyczny

Adapter doprowadzajgcy elastomer termoplastyczny

wibracje

Zatyczka do nosa silikon

Ustnik katowy polipropylen

2.5 Konserwacja
Kompresor nie wymaga konserwacji.

2.6 Zywotnosé

Poszczegolne elementy produktu majg nastepujaca przewidy-
wang zywotnosc¢:

Element produktu Zywotnosé

Kompresor Ok. 1000 godzin pracy
(odpowiada to maksymalnie
5 latom)
Gdyby po tym czasie kompresor
byt w dalszym ciggu uzytkowa-
ny, nalezy go skontrolowac.
W tym celu nalezy sie skontak-
towac z producentem lub sprze-

dawca.
Nebulizator (wszystkie elementy | 300 dezynfekcji, maksymalnie
poza systemow wezykow 1 rok

PARI SINUS)
System wezykéw PARI SINUS  Maksymalnie 1 rok
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3 ZASTOSOWANIE

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

3.1 Przygotowanie kompresora

Pomieszczenie, w ktérym uzytkowany jest kompresor, musi
spetnia¢ okreslone wymagania [patrz: Podczas pracy, stro-
na 38]. Przed ustawieniem urzgdzenia nalezy zwrdci¢ takze
uwage na nastepujgce ostrzezenia:

/\ OSTRZEZENIE

Zagrozenie pozarem z powodu zwarcia

Zwarcie w kompresorze moze spowodowac pozar. Aby zre-

dukowac zagrozenie pozarem z tego powodu, nalezy prze-

strzegaé ponizszych wskazéwek:

* Nie wolno uzywac kompresora w poblizu fatwopalnych
przedmiotow, takich jak np. zastony, obrusy lub papier.

» Nie wolno uzywac¢ kompresora w strefach zagrozonych
wybuchem ani w obecnosci podtrzymujacych palenie ga-
z6w (np. tlenu, gazu rozweselajgcego, tatwopalnych srod-
kéw znieczulajgcych).

/\ UWAGA

Negatywny wplyw zaktécen elektromagnetycznych na

terapie

Urzadzenia elektryczne mogg powodowacé zaktdcenia elek-

tromagnetyczne. Mogg one negatywnie wptywac na dziata-

nie urzgdzenia, a tym samym na terapie.

» Nie ustawia¢ urzgdzenia PARI bezposrednio obok innego
urzadzenia, na nim ani pod nim.

e Zachowaé minimalny odstep 30 cm od przenos$nych bez-
przewodowych urzadzen komunikacyjnych (tgcznie z ich
osprzetem, jak np. kabel antenowy czy anteny zewnetrzne).

» Jedli urzadzenie PARI musi sta¢ bezposrednio obok inne-
go urzgdzenia albo na innych urzgdzeniach, nalezy moni-
torowac prawidtowe dziatanie urzadzen.
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/\ UWAGA

Niebezpieczenstwo obrazen ciata z powodu upadku

kompresora

Niekorzystnie umieszczony kompresor stwarza ryzyko obra-

zen.

* Nie umieszczaé kompresora powyzej wysokosci glowy.

» Upewnic¢ sie, ze kompresora nie mozna $ciggnac¢ za prze-
waod zasilania lub wezyki.

* Nie ustawia¢ kompresora na migkkiej powierzchni, takiej
jak np. kanapa, 16zko lub obrus.

| WSKAZOWKA

Niebezpieczenstwo uszkodzenia urzgdzenia z powodu

pytu

Jesli kompresor pracuje w silnie zapylonym otoczeniu, kurz

moze gromadzi¢ si¢ wewnatrz obudowy. Moze to prowadzi¢

do usterki urzadzenia.

» Kompresor nie powinien pracowac¢ ustawiony na podto-
dze, pod t6zkiem ani w warsztatach.

» Kompresora mozna uzywac tylko w niezakurzonym oto-
czeniu.

Ustawi¢ kompresor w nastepujgcy sposob:

Ustawi¢ kompresor na stabilnym, ptaskim, pozbawionym ku-

rzu i suchym podtozu.

Wiozy¢ wtyczke sieciowg do odpowiedniego gniazda.
UWAGA! Przewdd zasilania nalezy utozy¢ tak, aby nie

byto mozliwosci potkniecia sie o niego lub zaplatania wen.

Niekorzystnie utozone potgczenia kablowe stwarzajg nie-

bezpieczenstwo obrazen ciata.
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3.2 Przygotowanie zabiegu
Montaz nebulizatora

/\ uwaca

Obnizenie skutecznosci terapii

Uszkodzenia poszczegdlnych czesci, jak rowniez nieprawi-

dtowe zmontowanie catego urzgdzenia mogg zakitéci¢ dziata-

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

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

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

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

Natozy¢ nasadke dyszy na dy-
sze w dolnej czesci nebulizato-
ra, delikatnie jg dociskajac.
Strzatka na nasadce dyszy
musi by¢ zwrécona do gory.
Na dolng czgs¢ nebulizatora
natozy¢ jego czes¢ goérng i ob-
réci¢ jg zgodnie z kierunkiem
ruchu wskazéwek zegara

w celu ztgczenia obu czesci.

Natozy¢ koncowke do nosa na
ustnik kgtowy, a nastepnie
obie wymienione czesci na ne-
bulizator.
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Wihozy¢ do nebulizatora od do-
tu odpowiednig koncowke we-
zyka z systemu wezykow
PARI SINUS.

Napetnianie nebulizatora

| wSKAZOWKA

Pokrywa nebulizatora moze peknaé¢

W przypadku przekrecenia pokrywy w nieprawidtowym kie-

runku moze ona pekngc¢. Nebulizator bedzie woéwczas bezu-

zyteczny i nie bedzie mozliwosci jego naprawy.

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

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

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



—21-

Napetni¢ nebulizator od gory
konieczng do inhalacji iloscig
roztworu do inhalacji.
Uwzglednia¢ przy tym minimal-
ng i maksymalng objetos$¢ na-
petnienia [patrz: Ogdlne dane
nebulizatora, strona 39]. Zbyt
duza lub zbyt mata ilo$¢ cieczy
w nebulizatorze wptynie nega-
tywnie na przebieg nebulizacji,
a w konsekwencji — na tera-
pie.

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

Jesli ma by¢ uzywanych kolejno kilka roztworéw
do inhalacji:

Miedzy kolejnymi aplikacjami wyptukac nebulizator wodg pit-
na.

Potrzgsng¢ nebulizatorem, aby usung¢ nadmiar wody.
Napetni¢ nebulizator kolejnym roztworem do inhalacji zgod-
nie z opisem.
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Podtaczanie wezykow
System wezykoéw PARI SINUS zawiera dwa identyczne wezy-
ki. Jeden wezyk jest potrzebny do zasilania sprezonym powie-
trzem, drugi — do generowania wibracji.

Aby w petni podtgczy¢ system wezykéw, nalezy wykonac na-

stepujgce czynnosci:

* Wiozy¢ jeszcze niepodtgczony
wezyk pasujgcg koncéwka do
adaptera przenoszgcego wi-
bracje.

» Wiozy¢ adapter w gorng czesc
nebulizatora.

* Wiozy¢ jeszcze wolne koncow-
ki obu wezykéw w pasujgce
ztgcza na kompresorze. P

&,
Informacja: Delikatne obraca- \/i’
nie koricéwkami wezykéw uta- \_
twia ich wktadanie.



—23-—

3.3 Sposob prowadzenia leczenia

Przed rozpoczeciem terapii nalezy przeczytac i zrozumieé

wszystkie wskazéwki dotyczace bezpieczenstwa zawarte

w tej instrukcji obstugi.

i W trakcie leczenia nebulizator nalezy caty czas utrzymy-
wac w pionie.

Ogodlne wskazowki uzytkowania

Aby zabieg przynidst pozadany efekt, nalezy uwzglednic¢ naste-

pujace wskazowki:

— Nos musi by¢ drozny, aby aerozol mégt sie dostac¢ do
wszystkich obszaréw nosa oraz zatok przynosowych.

W przypadku zatkanego nosa nalezy go najpierw przeptu-
ka¢ za pomocg irygatora do intensywnego oczyszczania no-
sa. W razie potrzeby nalezy uzy¢ srodka zmniejszajgcego
obrzek btony Sluzowe;j.

— Wytwarzany w trakcie nebulizacji aerozol powinien dosta-
wac sie wylgcznie do nosa i zatok przynosowych. Z tego po-
wodu konieczne jest zamkniecie podniebienia miekkiego*,
czyli naturalnej bariery oddzielajgcej jame nosowg od jamy
ustnej i gardia.

Wskazowki dotyczgce zaciskania podniebienia
miekkiego

Aby zamkng¢ podniebienie miekkie, nalezy tak dtugo, jak to
mozliwe, wymawia¢ trzy gtoski ,ing” jako jedno stowo. Po krét-

kiej chwili na zaczerpniecie oddechu nalezy powtarzac to po-
stepowanie az do zakonczenia zabiegu.

® Jama nosowa oraz jama ustna i gardfo sg oddzielane od

1 siebie poprzez zamknigcie podniebienia miekkiego, co na-
stepuje przy przetykaniu oraz wypowiadaniu okreslonych sy-
lab — takich jak na przyktad ,ing”.

4) Podniebienie miekkie jest przedtuzeniem podniebienia.
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Zamiennie mozna w $wiadomy sposéb powoli oddycha¢ przez
usta, wydychajac jak przy zdmuchiwaniu swiecy (tzn. nie oddy-
chajgc przez nos). Ten sposéb zamykania podniebienia migk-
kiego nie udaje sie jednak kazdemu od razu i moze wymagac
wycéwiczenia.
Kiedy podniebienie migkkie jest zamkniete i oddech zostanie
zatrzymany, aerozol wptywa do zatok przynosowych. Nozdrza
lekko przy tym drza.
® Ostrzezenie: Jezeli podniebienie miekkie nie jest prawidto-
1 wo zamkniete, cze$¢ aerozolu dostanie sie do jamy ustnej i
gardfa. Mozna to rozpoznac po tym, ze dziurki nosa nie
drzg. W takim przypadku moze sie zdarzyc, ze do zatok
przynosowych dotrze za mato roztworu soli albo leku.

Sposob postepowania
| A\ NIEBEZPIECZENSTWO

Zagrozenie zycia spowodowane pomyleniem wezykow

Jesli w poblizu znajdujg sie systemy wezykow innych urzg-

dzen (np. do wlewow), istnieje potencjalne niebezpieczen-

stwo, ze rézne potgczenia zostang ze sobg pomylone.

» Nalezy dopilnowac, aby wezyki podtagczone do kompreso-
ra byty z drugiej strony podtgczone do nebulizatora PARI.

Leczenie prowadzi sie nastepujgco:
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Wyja¢ nebulizator z uchwytu

i trzymac go pionowo.

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

Wiaczy¢ kompresor.
NIEBEZPIECZEN-

STWO! Zagrozenie zycia spo-

wodowane porazeniem pra-

dem w przypadku uszkodze-

nia urzadzenia! Jesli zachodzi
podejrzenie uszkodzenia (np.
po upadku lub w razie wysta-
pienia zapachu palonego pla-
stiku), nalezy natychmiast wy-

taczy¢ kompresor i wyja¢ wtyczke sieciowg z gniazda.
W przypadku uszkodzenia urzadzenia moze doj$¢ do kon-
taktu z czesciami znajdujgcymi sie pod napieciem. Skutkiem

moze by¢ porazenie pragdem.

Przed rozpoczeciem terapii upewnic sie, ze wytwarzany jest

aerozol.
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» Usigs¢ wygodnie i prosto.

» Zwezi¢ nozdrze.
W tym celu nalezy lekko $ci-
sng¢ nozdrze palcem lub uzy¢ Al
dotgczonej zatyczki do nosa. L' ‘

® Nalezy zwréci¢ uwage na to, aby nozdrze nie zostafo za-

1 mkniete catkowicie (np. przez zacisniecie palcem), ponie-
waz powstate uczucie ucisku w uszach mogtoby by¢ za
duze.

Zatyczka do nosa ma maty otwdr. Otwor ten zmniejsza
uczucie ucisku w uszach.

* Przycisngé koncoéwke do nosa nebulizatora do otwartego
nozdrza na tyle mocno, aby je szczelnie zatkac.

* Zamkngc¢ podniebienie miekkie [patrz: Wskazowki dotyczg-
ce zaciskania podniebienia migekkiego, strona 23].

Aerozol jest automatycznie transportowany do zatok przynoso-

wych. W zwigzku z tym w trakcie zabiegu nalezy wstrzymywaé

oddech. W celu zaczerpniecia oddechu nalezy na chwile prze-

rwac zabieg.

Po ok. 2,5 minuty przeprowadzi¢ zabieg zgodnie z opisem

przez kolejne 2,5 minuty dla drugiego nozdrza. Zabieg konczy

sie sumarycznie po 5 minutach.

i Po zakonczeniu terapii w nebulizatorze pozostanie resztka
cieczy.
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Zmniejszanie odczuwania ucisku

Jesli podczas leczenia wystepuje nieprzyjemne uczucie ucisku

w uszach, nalezy je zmniejszyc¢:

— wolne nozdrze nalezy zaciskac stabiej albo

— nalezy powiekszy¢ otwor w zatyczce do nosa.

Aby powigkszy¢ otwor w zatyczce do nosa, nalezy wykonacé

nastepujgce czynnosci:

® |m wiekszy otwor, tym mniejsze wrazenie ucisku. Nalezy po-

1 stepowac ostroznie, aby otwor nie stat sie zbyt duzy, a ci-
Snienie nie zrobito sie zbyt niskie. Wibracje muszg byc¢ za-
wsze odczuwalne podczas terapii.

» Odwrdci¢ zatyczke do nosa
wewnetrzng strong na zew-
natrz i odcig¢ nozyczkami kon-
cowke odstonietej krawedzi.

* Przewrdci¢ zatyczke do nosa
z powrotem na wierzchnig stro-
ne.

3.4 Konczenie zabiegu
Aby zakonczy¢ terapie, nalezy wykonac¢ nastepujgce czynno-
Sci:
*  Wytgczy¢ kompresor.
» Umiesci¢ nebulizator w uchwycie na kompresorze.
*  Wyja¢ wtyczke sieciowg z gniazda.
i Aby catkowicie odigczy¢ urzgdzenie od sieci, nalezy wyjgc
wtyczke sieciowg z gniazda.
tveake sieor 70l
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4 HIGIENICZNE PRZYGOTOWANIE DO
PONOWNEGO UZYCIA

A\ NIEBEZPIECZENSTWO

Zagrozenie zycia spowodowane porazeniem pragdem
Ciecze mogg przewodzi¢ prad, powodujgc niebezpieczen-
stwo porazenia pragdem.
* Przed przystgpieniem do czyszczenia nalezy za kazdym
razem wytgczy¢é kompresor i wyjg¢ wtyczke sieciowg
z gniazda.

Jezeli system nebulizatora jest uzywany tylko przez jednego
pacjenta, nalezy przestrzega¢ wskazéwek dot. czyszczenia i
dezynfekcji w rozdziale ,Bez zmiany pacjenta” [patrz: Bez
zmiany pacjenta, strona 29].

Jezeli system nebulizatora jest uzywany przez réznych pa-
cjentow, nalezy przestrzega¢ wskazowek dot. czyszczenia i
dezynfekcji w rozdziale ,Przy zmianie pacjentéw” [patrz: Przy
zmianie pacjentow, strona 33].

Jezeli system nebulizatora jest uzywany w srodowiskach pro-
fesjonalnych, nalezy przy higienicznym przygotowaniu do po-
nownego uzycia przestrzegac informacji zawartych w zatgczni-
ku na koncu niniejszej instrukcji obstugi.
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4.1 Bez zmiany pacjenta

Cykle czyszczenia i dezynfekcji

Obudowa kompresora Czyszczenie przy widocznym
zanieczyszczeniu

Nebulizator (bez systemu |— Czyszczenie bezposrednio po kaz-

wezykow PARI SINUS) dym uzyciu.

— Dezynfekcja co najmniej raz w tygo-
dniu.
W przypadku ostrej infekcji lub w
grupach wysokiego ryzyka (np. u
pacjentéw z mukowiscydozg) co
najmniej raz dziennie.

Filtr powietrza Wymiana po 200 godzinach pracy
(okoto 1 roku)

Nebulizator

Przygotowanie

» Odtgczy¢ od nebulizatora oba wezyki razem z adapterem.

» Usuna¢ z nebulizatora resztki cieczy.

» Zdja¢ adapter z wezyka.

* Roztozy¢ nebulizator na czesci.

Czyszczenie

i Systemu wezykéw PARI SINUS nie mozna czyscic ani de-
zynfekowac. Pielegnacja wezyka przytgczeniowego
[patrz: Pielegnacja systemu wezykéw PARI SINUS, stro-
na 34j.

» Krotko przeptukac biezgcg wodg pitng wszystkie uzyte ele-
menty.
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» Wszystkie pojedyncze czesci
wiozy¢ na ok. 5 minut do cie-
ptej wody pitnej z dodatkiem
ptynu do mycia naczyn.

» Dokfadnie wyptuka¢ wszystkie czesci pod biezgcg woda
pitng.

*  Wytrzgsng¢ wode ze wszystkich czesci.

Dezynfekcja

Zdezynfekowa¢ wszystkie pojedyncze czesci bezposrednio

po wyczyszczeniu (skutecznie zdezynfekowa¢ mozna tylko wy-

czyszczone czesci).

Ponizej opisano zalecane metody dezynfekcji. Opisy dalszych

zatwierdzonych procedur dezynfekcji sg dostepne na zadanie

u producenta oraz sprzedawcy.

i Systemu wezykéw PARI SINUS nie mozna czy$cic ani de-
zynfekowac. Pielegnacja wezyka przytgczeniowego
[patrz: Pielegnacja systemu wezykdéw PARI SINUS, stro-
na 34].

/\ UWAGA
Niebezpieczenstwo infekcji z powodu wilgoci

Wilgo¢ sprzyja rozwojowi drobnoustrojow.
»  Wszystkie czesci nalezy wyjaé z garnka lub dezynfektora
natychmiast po zakonczeniu dezynfekgc;ji.

*  Wysuszy¢ wszystkie czesci.

WE WRZACEJ WODZIE

* Umiesci¢ wszystkie czesci na co najmniej 5 minut we wrzg-
cej wodzie. Do dezynfekcji nalezy uzywacé czystego garnka
i wody pitne;j.
WSKAZOWKA! Niebezpieczenistwo uszkodzenia czesci
z tworzyw sztucznych! Tworzywa sztuczne, z ktérych wy-
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konano czesci zestawu, topig sie w kontakcie z gorgcym
dnem garnka. Nalezy zapewni¢ wystarczajacy poziom wody
w garnku, aby poszczegolne czesci nie dotykaty dna.
» Wytrzasng¢ wode ze wszystkich czesci.
PRZY UZYCIU DOSTEPNEGO NA RYNKU DEZYNFEKTORA
TERMICZNEGO DO BUTELEK DLA NIEMOWLAT (NIE
DEZYNFEKOWAC W KUCHENKACH MIKROFALOWYCH)

/\ uwaGa

Ryzyko infekcji spowodowane nieskuteczng dezynfekcja

Nieskuteczna dezynfekcja sprzyja rozwojowi drobnoustrojow

i zwieksza ryzyko zakazenia.

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

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

Nalezy stosowa¢ dezynfektor termiczny, ktérego cykl pracy
trwa przynajmniej 6 minut. Nalezy przestrzegac zalecen poda-
nych w instrukcji obstugi stosowanego dezynfektora dotycza-
cych sposobu przeprowadzania dezynfekcji, czasu jej trwania
oraz odpowiedniej ilosci uzytej do tego celu wody.

Suszenie

Po kazdym czyszczeniu i dezynfekcji nalezy wszystkie czesci
roztozy¢ na suchym, czystym i chtonnym podtozu i pozostawi¢
do catkowitego wyschniecia.
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Czyszczenie obudowy kompresora

WSKAZOWKA

Niebezpieczenstwo uszkodzenia urzgdzenia spowodo-

wane wnikajgcymi cieczami

Jesli do $rodka kompresora dostang sie ciecze, moze to spo-

wodowac jego uszkodzenie.

* Nie zanurza¢ kompresora w wodzie.

* Nie czysci¢ kompresora pod biezgcg woda.

» Nie spryskiwa¢ kompresora ani przewodu zasilania zad-
nymi cieczami.

» Jesli do wnetrza kompresora dostata sie ciecz, nie nalezy
go w zadnym wypadku uzywac¢. Przed ponownym urucho-
mieniem kompresora nalezy skontaktowac sie z produ-
centem lub sprzedawcag.

Czysci¢ obudowe kompresora w nastepujacy sposob:

» Zewnetrzng powierzchnig obu-
dowy przetrzeé¢ czysta, wilgot-
ng Sciereczka.
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4.2 Przy zmianie pacjentow
Cykle czyszczenia i dezynfekcji

Nebulizator z systemem Wymiana przed kazdg zmiang

wezykéw PARI SINUS pacjenta

Obudowa kompresora Dezynfekcja przed kazdg zmiang
pacjenta

Filtr powietrza Wymiana po 200 godzinach pracy

(okoto 1 roku)

Nebulizator

Nebulizator nie nadaje sie do uzytku przez réznych pacjentow.
Kazdy pacjent powinien uzywac wtasnego nebulizatora (oraz
wezyka przytgczeniowego).

Dezynfekcja obudowy sprezarki

Do dezynfekcji stosowac¢ powszechny w handlu $rodek dezyn-

fekujgcy na bazie alkoholu (np. izopropanol). Srodek dezynfe-

kujacy nalezy stosowac i dawkowac zgodnie ze wskazdéwkami
na ulotce informacyjnej uzywanego srodka.

* Przy widocznym zanieczyszczeniu nalezy przed dezynfek-
cja oczysci¢ kompresor [patrz: Czyszczenie obudowy kom-
presora, strona 32].

» Zwilzy¢ szmatke Srodkiem dezynfekujgcym.

WSKAZOWKA! Niebezpieczenstwo uszkodzenia urzadze-

nia spowodowane wnikajacymi cieczami. Nie nalezy spry-
skiwa¢ kompresora ani przewodu zasilania zadnymi ciecza-
mi. Jesli do wnetrza kompresora dostata sie ciecz, nie nale-
zy go w zadnym wypadku uzywac. Przed ponownym uru-
chomieniem kompresora nalezy skontaktowac sie z produ-
centem lub sprzedawca.

» Zewnetrzng powierzchnie obudowy doktadnie przetrzec
Sciereczka.
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4.3 Pielegnacja systemu wezykéw PARI SINUS

Po kazdym zastosowaniu nalezy osuszy¢ system wezykow

PARI SINUS:

* Pierwszy z dwéch wezykéw nalezy wtozy¢ do przytgcza po-
wietrza kompresora za pomocg odpowiedniej koncowki we-
zyka.

*  Wigczy¢ kompresor.

» Tak dlugo przedmuchiwaé wezyk, az przeptywajgce powie-
trze usunie znajdujgcg sie w nim wilgo¢.

»  Wytgczy¢ kompresor.

» Zdjac¢ pierwszy wezyk z kompresora i wlozy¢ drugi wezyk
z odpowiednig koncowkg wezyka w przytgcze powietrza.

» Postepowad, jak opisano dla pierwszego wezyka.

4.4 Wpymiana filtra powietrza

Filtr powietrza nalezy kontrolowa¢ w regularnych odstepach
czasu (co 10 zastosowan). Jesli przebarwit sie na brgzowo lub
na szaro, jest wilgotny lub zatkany, nalezy go wymienic.

W kazdym przypadku nalezy go wymienia¢ po 200 godzinach

pracy (ok. 1 roku).

Filtra powietrza nie mozna wyczysci¢, a nastepnie uzywac

ponownie!

Wyjmowanie filtra powietrza:

»  Wyciagng¢ uchwyt filtra z kom-
presora. Aby ostroznie wycia-
gnac¢ uchwyt filtra z kompreso-
ra, nalezy uzy¢ np. matego
wkretaka.

Wymiana filtra powietrza:

» Wyciagnac¢ stary filtr z uchwytu filtra i zatozy¢ nowy filtr.
WSKAZOWKA! Nalezy uzywaé wytgcznie filtrow powietrza,
ktére sg przewidziane przez producenta lub sprzedawce do
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stosowania razem z danym kompresorem. W przypadku
stosowania filtréw powietrza, ktére nie sg odpowiednie do
kompresora, moze on ulec uszkodzeniu.

* Witozy¢ uchwyt filtra z powrotem do kompresora.

4.5 Kontrola

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

4.6 Przechowywanie

Niniejszy produkt nalezy przechowywac w nastepujgcy sposoéb:

» Zwingc¢ luzno przewdd zasila-
nia.
WSKAZOWKA! Nie nalezy owi-
jac¢ przewodu zasilania dookota
kompresora. Jesli przewod za-
silania bedzie zwijany przy ma-
tym promieniu lub zginany, dru-
ty w $rodku kabla mogg pek-
naé. Przewdd zasilania jest
wtedy bezuzyteczny.

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

» Niniejszy produkt nalezy przechowywac w miejscu suchym
i wolnym od kurzu.

® Przed rozpoczeciem przechowywania kompresora zawsze
1 nalezy wyjgc¢ wtyczke sieciowg z gniazda. Urzgdzenia elek-
tryczne podtgczone do sieci stanowig potencjalne zrodfo za-
grozenia.
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5 USUWANIE USTEREK

Naprawy kompresora moze prowadzi¢ wytacznie serwis tech-
niczny PARI GmbH lub wyraznie upowazniony przez

PARI GmbH punkt serwisowy. W przypadku otwarcia lub naru-
szenia kompresora przez inne osoby przestajg obowigzywac
wszystkie warunki gwarancji. W takich sytuacjach firma

PARI GmbH nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci.

Nalezy zwrdci¢ sie do producenta lub sprzedawcy:

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

— jesli proponowane postepowanie nie usunie usterki.

Mozliwa przyczyna  Srodek zaradczy

Kompresor |\Wtyczka sieciowa jest Sprawdzi¢, czy wtyczka
sie nie uru- | nieprawidtowo umiej- |sieciowa jest prawidtowo
chamia. scowiona w gniezdzie. umiejscowiona w gniezdzie.

Wystepujace w sieci | Upewnic sig, ze napiecie
napiecie nie jest od- |sieciowe w miejscu uzytko-
powiednie dla kom-  |wania jest zgodne z napie-
presora. ciem podanym na tabliczce
znamionowej kompresora.

Z nebulizato- |Nasadka dyszy nebu- 'Wyczysci¢ nebulizator.
ra nie wydo- |lizatora jest zatkana.
bywa sie

Wezyk doprowadzajg- Sprawdzi¢, czy wszystkie
aerozol.

cy sprezone powietrze koncowki wezykéw sg moc-
nie jest prawidtowo no podtgczone do kompre-
potgczony z przyta- sora i nebulizatora.

czem powietrza kom-

presora albo dolng

czescig nebulizatora.

Wezyk podtgczony do |Wymieni¢ uszkodzony we-
przytacza powietrza  |zyk powietrza lub system
kompresora jest nie- |\wezykow PARI SINUS.
szczelny.
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6 DANE TECHNICZNE
6.1 Kompresor

Ogodlne dane kompresora

Napiecie sieciowe 220-240V

Czestotliwos¢ sieci 50 Hz

Natezenie pragdu 0,95 A

Wymiary obudowy 18,5cm x 13,0 cm x 15,0 cm
(szer. x wys. x gteb.)

Masa 1,7 kg

Cisnienie® 1,5 bara

Przeptyw kompresora® 4,6 I/min

Poziom ci$nienia akustycznego 55 dB(A)

Czestotliwos$¢ drgan® 43 Hz

Klasyfikacja zgodnie z normami
IEC 60601-1 / EN 60601-1

Rodzaj ochrony przed porazeniem pragdem

Stopien ochrony czesci uzytkowej
(nebulizatora) przed porazeniem prgdem

Stopien ochrony przed wniknieciem wody
oraz substanc;ji statych zgodnie z normami
IEC 60529 / EN 60529

Stopien ochrony w przypadku stosowania
urzgdzenia w obecnosci palnych mieszanek
Srodkow znieczulajgcych z powietrzem,
tlenem lub gazem rozweselajgcym

Tryb pracy

5) Wzgledem dyszy nebulizatora (& 0,48 mm).
6) Zmierzone zgodnie z metodg testowg PARI.

Urzadzenie Il klasy
ochronnosci

typ BF

IP 21

brak ochrony

praca ciggta



- 38 -

Zgodnos¢ elektromagnetyczna

W zakresie zgodnosci elektromagnetycznej elektryczne urza-
dzenia medyczne podlegajg szczegdlnym wymogom dotycza-
cym srodkow ostroznosci. Mogg one by¢ instalowane i uzytko-
wane tylko zgodnie ze wskazéwkami dotyczgcymi zgodnosci
elektromagnetyczne;.

Przenosne i bezprzewodowe urzadzenia komunikacyjne wyko-
rzystujgce fale o wysokiej czestotliwosci mogg wptywac na pra-
ce elektrycznych urzgdzen medycznych. Zastosowanie innych
akcesoridow, przetwornikéw i przewodow niz podane w doku-
mentacji, z wyjgtkiem przetwornikow i przewoddw sprzedawa-
nych przez producenta danego elektrycznego urzgdzenia me-
dycznego w charakterze czesci zamiennych do elementéw we-
wnetrznych, moze zwigkszy¢ emisje lub obnizy¢ odpornosc
urzgdzenia na zakiécenia.

Podczas stosowania urzadzenia nie moze sie ono znajdowaé
tuz przy ani na innych urzgdzeniach. Jesli nie mozna unikng¢
uzycia elektrycznego urzadzenia medycznego w poblizu innych
urzgdzen lub jesli musi ono podczas stosowania sta¢ na innych
urzgdzeniach, nalezy je obserwowac, upewniajac sie, ze jego
praca w danych warunkach jest prawidtowa.

Dane techniczne dotyczgce zgodno$ci elektromagnetycznej
(wskazowki EMC) w formie tabelarycznej sg dostepne na za-
danie u producenta albo sprzedawcy lub w Internecie pod po-
nizszym adresem:

https://www.pari.com/fileadmin/Electromagnetic-compatibility-5.pdf
Warunki otoczenia
Podczas pracy

Temperatura otoczenia od +10°C do +40°C

Wilgotnos$¢ wzgledna powietrza (od 30% do 75%
(bez skraplania)

Cisnienie powietrza od 700 hPa do 1060 hPa
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Kompresor przewidziano do stosowania we wszystkich obsza-
rach opieki zdrowotnej. Uzywanie go w pociggach, samocho-
dach i samolotach jest niedozwolone.

Uzywanie kompresora w profesjonalnych zaktadach opieki
zdrowotnej ogranicza sie do t6zek stacjonarnych i oddziatow
intensywnej opieki medycznej. Stosowanie kompresora w ob-
szarach o zwigkszonym promieniowaniu magnetycznym lub
elektrycznym (np. w poblizu aparatu do obrazowania metodg
rezonansu magnetycznego) jest niedopuszczalne.

W czasie transportu i przechowywania

Minimalna temperatura otoczenia -25°C
(bez kontroli wilgotnosci wzglednej
powietrza)

Maksymalna temperatura otoczenia +70°C
(przy wzglednej wilgotnosci powietrza
do 93%, bez skraplania)

Wilgotno$¢ powietrza maks. 93%
Cisnienie powietrza od 500 hPa do 1060 hPa

6.2 Nebulizator
Ogodlne dane nebulizatora

Wielkos¢’ 10 cm x 10 cm x 4 cm
Masa’ 0d31gdo33g

Gazy Powietrze

Minimalny przeptyw kompresora 3,0 I/min

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

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

Maksymalna objeto$¢ napetnienia 8 ml

7) Bez ustnika katowego, koncdwki do nosa i adaptera; nienapetniony.
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Charakterystyka aerozolu

Charakterystyka aerozolu wytwarzanego za pomocg nebuliza-
tora PARI LC SPRINT SINUS zostata podana w informacjach
dotyczacych kompresora PARI SINUS2. Wielko$¢ czgsteczek
zmierzono za pomocg impaktora nastepnej generacji (ang.
next generation impactor, NGI). Pomiary wykonano w tempera-
turze otoczenia wynoszgcej 23°C i przy wilgotnosci wzglednej
réwnej 50%. Rozpylono 2 ml salbutamolu (1 mg/1 ml). Zasto-
sowano przeptyw kompresora na poziomie 4,6 I/min.

MMAD [um]? 3,0

GSD® 2,18
Zawarto$¢ aerozolu [% < 5 um] 66,6
Zawarto$¢ aerozolu [% < 2 ym] 28,7
Zawarto$¢ aerozolu [% > 2 pm < 5 um] 38,0
Zawarto$¢ aerozolu [% > 5 ym] 33,4
Wydajnos¢ produkcji aerozolu [ml] 0,78

Wydajnos¢ produkcji aerozolu na jednostke 0,15
czasu [ml/min]
Objetosc¢ resztkowa [ml] 0,95
(okreslona grawimetrycznie)

Wydajnos¢ na jednostke czasu w odniesieniu | 7,54
do objetosci napetnienia [%/min]

8) MMAD = usredniona wielko$é czgsteczek aerozolu
9) GSD = geometryczne odchylenie standardowe
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7 INFORMACJE DODATKOWE
7.1 Utylizacja

Kompresor

Ten produkt podlega przepisom dyrektywy WEEE'™. Oznacza
to, ze nie mozna go utylizowaé¢ wraz z odpadami komunalnymi.
Nalezy przestrzega¢ uregulowan dotyczacych utylizacji obo-
wigzujgcych w danym kraju (np. utylizacja odpadow za posred-
nictwem stuzb komunalnych lub dystrybutora). Recykling mate-
riatbw pomaga zmniejszy¢ zuzycie surowcow i chronic¢ srodo-
wisko.

Wszystkie inne elementy skfadowe produktu

Wszystkie inne elementy sktadowe systemu do inhalacji PARI
mozna usuwac wraz z odpadami komunalnymi, o ile lokalne
przepisy dotyczace utylizacji odpadéw nie stanowig inacze;.

7.2 kacza

Warunki gwarancji: Dane techniczne dotyczace zgod-
www.pari.com/ nosci elektromagnetycznej:
warranty-conditions https://www.pari.com/fileadmin/

Electromagnetic-compatibility-5.pdf

10) Dyrektywa nr 2012/19/UE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY
EUROPEJSKIEJ z dnia 4 lipca 2012 r. w sprawie zuzytego sprzetu
elektrycznego i elektronicznego.
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7.3 Oznaczenie

Na elementach produktu lub opakowaniu znajdujg sie nastepu-
jace symbole:

C € 0123 |Produkt spetnia wymogi dyrektywy 93/42/EWG
(dotyczgcej wyrobéw medycznych) oraz 2011/65/WE
(w sprawie ograniczenia stosowania niektorych
niebezpiecznych substancji w sprzecie elektrycznym
i elektronicznym, RoHS).

@ Przestrzegaé instrukcji obstugi.

I:E Przestrzegaé instrukcji obstugi.

Numer artykutu
Numer partii produkcyjnej, partia
@ Numer seryjny

ON OFF 'Wt./Wyt.
“\_ Prad przemienny
o | Stopien ochrony czesci uzytkowej: typ BF

R
O

|P21 Urzadzenie jest chronione przed padajgcymi kroplami
wody (stopien ochrony zgodnie z IEC 60529 / EN 60529).

/ﬂ/ Dopuszczalna temperatura

@ Ograniczenie wilgotnosci
~—

Urzadzenie Il klasy ochronnosci




—43 -

Ograniczenie ci$nienia

Ten wyréb medyczny zostat wprowadzony do obrotu po
13 sierpnia 2005 r. Urzadzenia tego nie wolno
utylizowaé¢ wraz z odpadami komunalnymi. Symbol
przekreslonego pojemnika na Smieci wskazuje na
koniecznos¢ selektywnej zbiorki.

I Producent
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ZALACZNIK: Higieniczne przygotowanie do
ponownego uzycia w srodowiskach
profesjonalnych bez zmiany pacjenta

Kompresor

Generalnie zaleca sie dezynfekowa¢ powierzchnie kompresora
— o ile to konieczne — za pomoca dezynfekcji przez przecie-
ranie, przy uzyciu srodka dezynfekujgcego nadajgcego sie do
tworzyw sztucznych zgodnie z listg DGHM lub VAH [patrz: De-
zynfekcja obudowy sprezarki, strona 33].

Nalezy zadba¢ o to, aby do urzgdzenia nie dostata sie ciecz,
mogtoby to bowiem spowodowac¢ uszkodzenie urzadzenia.

Nebulizator

Ponizsze zestawienie dotyczace etapow przygotowania do

uzycia w srodowiskach profesjonalnych obowigzuje dla naste-

pujagcych produktow:

— Nebulizator (wszystkie elementy poza systemow wezykow
PARI SINUS)

1. Czynnosci przygotowawcze

Roztozy¢ produkt [patrz: Przygotowanie, strona 29].
Sprawdzi¢:

— termin waznosci srodka czyszczacego i dezynfekujgcego

— czy osiggniete zostaty granice dotyczace higienicznego
przygotowania do ponownego uzycia?
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2. Czyszczenie i dezynfekcja

Czyszczenie
reczne:

Dezynfekcja
reczna:

Enzymatyczny srodek czyszczacy o neutralnym
pH, np. Korsolex® Endo Cleaner (Bode) lub
Bodedex® forte (Bode).

Zastosowanie: zgodnie ze wskazowkami
producenta, przy widocznych zabrudzeniach
ewent. uzy¢ szczotki.

Zawierajacym aldehydy Srodkiem do
dezynfekcji instrumentéw, np. Korsolex® Basic
(Bode).

Zastosowanie zgodnie ze wskazowkami
producenta.

Podstawowa substancja czynna:

— substancje uwalniajgce aldehyd'

— aldehyd’

Niezawierajgcym aldehydoéw srodkiem do
dezynfekgcji instrumentow.

Zastosowanie zgodnie ze wskazéwkami
producenta.

Podstawowa substancja czynna:
czwartorzedowy zwigzek amoniowy
Informacja: Bomix® plus czy$ci i dezynfekuje w
Jjednym kroku roboczym.

1) Dodatkowe spektra dziatania: tuberkulobdjczy, pratkobdjczy, grzybobdjczy.
Z informacji producentéw $rodkéw dezynfekcyjnych wynika, ze $rodki, ktére
znalazty sie na liscie, sg skuteczne przeciwko Gram-dodatnim bakteriom
Staphylococcus aureus oraz Enterococcus hirae, a takze Gram-ujemnym
bakteriom Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa i Proteus mirabilis,
oraz przeciwko grzybowi z rodzaju drozdzakéw Candida albicans.



—_47 -

Maszynowe Obojetny srodek czyszczacy, np. neodisher®
czyszczenie Medizym (Dr. Weigert) albo alkaliczny srodek
i dezynfekcja: |czyszczacy, np. neodisher® MediClean forte
0,5% (Dr. Weigert) w potgczeniu
z neutralizatorem, np. neodisher® Z (Dr. Weigert)

Potrzebne $rodki i sprzet: myjnio-dezynfektor
zgodny z normg DIN EN ISO 15883,
np. RDG G7836 CD (Miele).

Program Vario TD albo poréwnywalne
sprawdzone programy.

3. Sterylizacja parowa
Potrzebne $rodki i sprzet:

— Sterylizator parowy (w miare mozliwosci z funkcjg wstepnej
prézni frakcjonowanej), zgodny z normg DIN EN 285 lub
DIN EN 13060 (typ B)

— System bariery sterylnej zgodny z normg DIN EN 11607
Temperatura / czas:
134°C przez min. 3 min

4. Kontrola wzrokowa i przechowywanie
Sprawdzi¢:
Sprawdzi¢ wszystkie pojedyncze czesci. Elementy pekniete,
znieksztatcone lub znacznie przebarwione nalezy wymienic.
Miejsce przechowywania:
— suche
— wolne od pytu
— chronione przed kontaminacjg

opcjonalnie: uzywacé sterylnych opakowan
Granice dotyczace higienicznego przygotowania do po-
nownego uzycia
Maksymalnie 300 cykli przygotowania do ponownego uzycia,
maksymalnie 1 rok
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System wezykéw PARI SINUS

1. Czynnosci przygotowawcze
Sprawdzenie produktu:
— termin waznosci srodka czyszczacego i dezynfekujgcego

— czy osiggniete zostaty granice dotyczace higienicznego
przygotowania do ponownego uzycia?

2. Czyszczenie i dezynfekcja

Czyszczenie  |Niemozliwe
reczne:

Dezynfekcja Niemozliwa
reczna:

Maszynowe Alkaliczny $rodek czyszczagcy, np. neodisher®

czyszczenie MediClean forte (Dr. Weigert) w potgczeniu z

i dezynfekcja: |neutralizatorem, np. neodisher® Z (Dr. Weigert)
Potrzebne s$rodki i sprzet:

— Myjnio-dezynfektor zgodny z normg
DIN EN ISO 15883, np. RDG G7836 CD (Mie-
le).

— Koszyki specjalne zmywarki do narzedzi me-
dycznych Miele.

— Zrédio sprezonego powietrza do przedmucha-
nia do sucha.

Program Vario TD albo poréwnywalne
sprawdzone programy.

3. Sterylizacja parowa
Niemozliwa
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4. Kontrola wzrokowa i przechowywanie
Sprawdzi¢ wszystkie pojedyncze czesci. Elementy pekniete,
znieksztatcone lub znacznie przebarwione nalezy wymienic.
Miejsce przechowywania:
— suche
— wolne od pytu
— chronione przed kontaminacjg

opcjonalnie: uzywac sterylnych opakowan
Granice dotyczace higienicznego przygotowania do po-
nownego uzycia

Maksymalnie 50 cykli higienicznego przygotowania do ponow-
nego uzytku.
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Bruksanvisning

PARI SINUS2 nebulisatorsystem

PARI SINUS2 kompressor (typ 128)
PARI LC SPRINT® SINUS nebulisator (typ 023)

Viktigt: Las igenom denna bruksanvisning noggrant fére
anvandningen. Fdlj alla anvisningar och sékerhetsanvisningar!
Spara bruksanvisningen.

C€0123 sV
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Identifikation, giltighet, version

Denna bruksanvisning géller for PARI SINUS2
nebulisatorsystem i féljande lander:

SE

Version pa bruksanvisningen: version F — 2020-02, godkénd
version fr.o.m.: 2019-11-21

Denna bipacksedel godkandes senast: 2019-11
Bruksanvisningens aktuella version kan laddas ned som
PDF-fil pa internet:

www.pari.com (pa respektive produktsida)

Tillgéngliga format for synskadade

Bruksanvisningen i PDF-format som finns tillganglig pa internet
kan skrivas ut med stérre text.

CE-6verensstammelse

Produkten uppfyller kraven enligt:

— 93/42/EEG (medicintekniska produkter)

— 2011/65/EU (RoHS)

Varumarke

Féljande marken ar registrerade varumarken for PARI GmbH
Spezialisten fir effektive Inhalation i Tyskland och/eller andra
lander:

LC SPRINT®, PARI®

Copyright

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

Ingen del av denna dokumentation far pa nagot vis
reproduceras eller bearbetas, kopieras, dversattas eller spridas
med hjalp av elektroniska system utan skriftligt tillstand av
PARI GmbH.

Alla rattigheter forbehalles. Tekniska och optiska andringar
samt tryckfel forbehalles. Liknar den pa bilderna.

Tillverkare

PARI GmbH Spezialisten fiir effektive Inhalation
Moosstralte 3, 82319 Starnberg, Germany
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Kontakt
Kontakta vart servicecenter for all slags produktinformation, vid
fel eller fragor om handhavandet:
Tel.: +49 (0)8151-279 220 (internationellt)
+49 (0)8151-279 279 (tysksprakigt)
E-post: info@pari.de
Ansvarig myndighet for en anmalan av allvarliga
situationer

Myndighet

SE — Sverige Lakemedelsverket

Box 26
SE — 751 03 Uppsala

meddev.central@mpa.se
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1  VIKTIGA ANVISNINGAR

1.1 Anviéndning

PARI SINUS2 nebulisatorsystemet bestar av en

PARI SINUS2 kompressor och en

PARI LC SPRINT SINUS nebulisator. Systemet anvands for

behandling av de 6vre luftvagarna.

Nebulisatorsystemet far endast anvandas av personer som

forstar innehallet i bruksanvisningen och kan hantera

nebulisatorsystemet. Foljande persongrupper maste évervakas

av en person som ar ansvarig for deras sakerhet under

anvandningen:

— Barn

— Personer med begransad férmaga (t.ex. fysiskt, mentalt,
sensoriskt)

Om patienten inte sjalv kan anvanda nebulisatorsystemet pa

ett sakert satt maste behandlingen genomféras av den

ansvariga personen.

Kompressor

PARI kompressorn har till uppgift att bilda tryckluft vid
anvandning av en PARI nebulisator.

PARI kompressorn ar avsedd for flera anvandare. Den far
endast anvandas tillsammans med en PARI nebulisator.
Kompressorn kan anvandas av patienten sjalv och far endast
anvandas inomhus.

Nebulisator

Med PARI LC SPRINT SINUS nebulisatorn alstras aerosol' for
behandling av luftvagarna.

Denna PARI produkt far endast anvandas for hemmabruk och
endast av en enda patient av hygieniska skal. Den ar [amplig
for behandling av barn fran 6 ar och vuxna.

Endast I6sningar och inhalationssuspension som har godkants
for nebulisatorbehandlingen far anvandas.

1) Aerosol: sma partiklar av fast, flytande eller blandad sammanséattning (fin
"dimma”) i gas eller luft.
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En anvandning varar i ca 5 till 10 minuter, dock maximalt
20 minuter (beroende pa vatskemangden).
Anvandningsfrekvens och varaktighet faststalls enligt
individuella behov av lakare eller terapeut.

1.2 Indikation

Sjukdomar i nasan och bihalorna.

1.3 Kontraindikationer

Denna produkt &r bara [dmplig for patienter som kan andas
sjalva och ar vid medvetande.

Efter operativa ingrepp eller vid inflammation i mellanérat ska
lakaren gora en risk-nyttabeddmning innan beslut om
behandling med vibrerande aerosol fattas.

1.4 Sakerhetsanvisningar

Den aktuella bruksanvisningen innehaller viktig
information, sdkerhetsanvisningar och forsiktighets-
atgarder. Endast om anvéandaren foljer dem kan denna
PARI produkt anvandas pa ett sdkert satt.

Anvand denna PARI produkt endast enligt beskrivningen i
bruksanvisningen.

Aven den anvanda inhalationslésningens anvandnings-
information maste beaktas.

Allman information

Om ej godkanda I6sningar eller inhalationssuspension anvands
for nebuliseringen kan nebulisatorns aerosoldata avvika fran
tillverkarens uppgifter.

Denna produkt ar inte [amplig for anvandning i ett
anestesiandningssystem eller en hjart-/lungmaskin.

Kontakta medicinsk fackpersonal om det inte sker nagon
forbattring eller t.o.m. en férséamring av ditt halsotillstand.?

2) Medicinsk fackpersonal: l1akare, apotekare och fysioterapeuter.
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Livsfara pga elektrisk stot

Kompressorn ar en elektrisk apparat som drivs med
natspanning. Den ar konstruerad sa att inga stromférande
delar ar tillgangliga. Vid olampliga miljébetingelser eller skada
pa kompressorn eller natkabeln kan detta skydd bli asidosatt.
Darmed ar en kontakt med strémférande delar mdjlig. Detta
kan medfdra en elektrisk stot. Beakta foljande anvisningar for
att undvika denna fara:

— Se fore varje anvandning till att kompressorhdljet, natkabeln
och stickkontakten ar oskadade. Kompressorn far inte tas i
drift
— om hdljet, natkabeln eller stickkontakten ar skadade
— vid misstanke om en defekt efter ett fall eller liknande.

— Lamna aldrig kompressorn utan uppsikt medan den
anvands.

— Anslut kompressorn till ett lattatkomligt natuttag.
Stickkontakten ska alltid kunna dras ut snabbt.

— Stang av kompressorn direkt och dra ut stickkontakten ur
natuttaget:

— Vid misstanke om att kompressorn eller natkabeln kan
vara skadade (t.ex. efter ett fall av kompressorn eller om
det luktar smalt plast)

— Vid storningar under anvandning

— Fore varje rengéring och skotsel

— Omedelbart efter anvandning

— Hall natkabeln borta fran husdjur (t.ex. gnagare). De skulle
kunna skada isoleringen pa natkabeln.

Fara pga smadelar som kan sviljas

Produkten innehaller smadelar. Smadelar kan tappa till luft-
vagarna och innebéra en kvavningsrisk. Forvara alltid alla
produktens delar utom rackhall for spadbarn och sma barn.
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Risk for ett fel pa apparaten

Beakta foljande anvisningar for att undvika ett fel pa apparaten:

— Se till att den lokala natspanningen stammer éverens med
spanningsuppgiften pa kompressorns typskylt.

— For att undvika en 6verhettning av kompressorn:
— Anvand aldrig kompressorn i en vaska.
— Tack inte dver kompressorn under drift.
— Se till att ventilationshalen pa kompressorn inte tacks

over.

— Hall alltid i stickkontakten och inte i kabeln nar kontakten
ska dras ut ur natuttaget.

— Se till att natkabeln aldrig bryts, pressas ihop eller hamnar i
klam. Dra inte natkabeln 6ver vassa kanter.

— Hall kompressorn och natkabeln borta fran heta ytor (t.ex.
spisplattor, varmestralning, éppen eld). Kompressorhdljet
eller isoleringen pa natkabeln kan bli skadade.

Forsamring av behandlingen pga
elektromagnetiska storningar

Anvand endast original reservdelar och original tillbehor fran
PARI. Anvandningen av andra produkter kan leda till en 6kad

elektromagnetisk stralning eller minskat storningsskydd pa
PARI kompressorn.

Hygien

Beakta foljande hygienanvisningar:

— Endast produktens rengjorda och torra delar far anvandas.
Fororeningar och restfukt orsakar bakterietillvaxt och
darmed finns en storre infektionsrisk.

— Tvatta handerna noggrant fore varje anvandning och
rengoring.

— Rengor och torka alltid alla produktens delar &ven foére den
férsta anvandningen.

— Anvand alltid dricksvatten fér rengoring och desinficering.
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— Torka alla produktens delar helt efter varje rengéring och
desinficering.

— Férvara inte produktens delar i fuktig miljo eller tillsammans
med fuktiga féremal.

Behandling av barn samt personer med
funktionsnedsattning

Det finns en Okad risk for personskador (t.ex. strypning genom
natkabeln eller en slang) hos personer som inte kan genomféra
behandlingen sjalva eller som inte kan bedéma faran. Till
dessa personer hor t.ex. spadbarn, barn och personer med
begrénsad formaga. Dessa personer maste dvervakas under
eller fa hjalp med sjalva anvandningen av en person som ar
ansvarig for deras sakerhet.

Anmalan av allvarliga situationer

Allvarliga situationer som uppstar i samband med denna
PARI produkt maste omedelbart meddelas till tillverkaren eller
aterforsaljaren och ansvarig myndighet (kontaktinformation,
se 4).

Situationer ar allvarliga om de direkt eller indirekt har orsakat
eller skulle kunna orsaka dod eller en oférutsedd, allvarlig
férséamring av personens halsotillstand.

Markning och klassificering av varningarna

| denna bruksanvisning ar sékerhetsrelevanta varningar
indelade i foljande risknivaer:

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

/\ VARNING

VARNING betecknar en farlig situation som kan leda till
allvarliga personskador eller ddden om den inte undviks.
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/\ oBs

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

| ANVISNING
ANVISNING betecknar situationer som kan leda till
sakskador om den inte undviks.
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2 PRODUKTBESKRIVNING
2.1 Leveransinnehall

Foljande komponenter ingar i leveransen (bilden pa
férpackningen kan avvika):

(1) Kompressor

(2) |PARI LC SPRINT SINUS nebulisator
(2a) Nebulisatoroverdel
2b
2c

( Dysférbindelse (orange)
( Nebulisatorunderdel
(2d) Adapter for vibration

(2e) Naspropp
(

(

(

_—= = =

2f) ' Naspip
2g) Vinkelstycke
2h) PARI SINUS slangsystem
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2.2 Funktionsdetaljer

Kompressorn har féljande funktionsdetaljer:

9 876

(1) Barhandtag
(2) |Natkabel® (fast ansluten till kompressorn)
(2a) Kabelhallare

3
4
5) | Typskylt (apparatens undersida)

(3) | Ventilationshal
(4)
(5)
(6) | Luftanslutning
(7)
(8)
(9)

Hallare for nebulisator

7) |Luftfilter
8) Vibrationsanslutning
9) PA/AV-strémbrytare

3) Typen av stickkontakt ar landsspecifik. Bilden visar en eurokontakt (typ "C”).
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2.3 Funktionsbeskrivning

Aerosol
1\ (pulserande) f

=/ Luttillforsel
/(pulserande

Tryckluft

Kompressorn forsorjer nebulisatorn med tryckluft.
Nebulisatorn alstrar aerosol av Lufttillférsel
den ifyllda vatskan, t.ex. (pulserande)
lakemedlet, genom tillférsel av Ve
tryckluft. Denna aerosol nar Aerosol
nasan och bihalorna via (pulserande) |
naspipen. Pulseringen stoder o
detta moment.

Tryckluft
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2.4 Materialinformation
Produktens enskilda delar bestar av foljande material:

Produktens delar Material

Nebulisatoréverdel polypropylen, termoplastisk elastomer
Dysforbindelse polypropylen

Nebulisatorunderdel polypropylen, termoplastisk elastomer
PARI SINUS polyvinylklorid

slangsystem

Slangens andstycke termoplastisk elastomer

Naspip polypropylen, termoplastisk elastomer
Adapter for vibration termoplastisk elastomer

Naspropp silikon

Vinkelstycke polypropylen

2.5 Underhall

Kompressorn ar underhallsfri.

2.6 Livslangd

Produktens enskilda delar har féljande forvantade livslangd:

Produktens delar Livslangd

Kompressor ca 1 000 driftstimmar
(detta motsvarar max. 5 ar)
Lat kontrollera kompressorn
efter denna tid om den
fortfarande anvands. Kontakta
da tillverkaren eller
aterforsaljaren.

Nebulisator (alla delar utom 300 desinficeringar, max. 1 ar
PARI SINUS slangsystem)

PARI SINUS slangsystem max. 1 ar
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3 ANVANDNING

Personer som hjalper andra vid behandlingen maste se till att
alla foljande, beskrivna steg genomférs pa ratt satt.

3.1 Installera kompressor

Rummet som kompressorn anvands i maste uppfylla vissa
forutsattningar [se: Under drift, sidan 35]. Beakta dessutom
féljande varningar fore installationen:

/\ VARNING

Brandrisk pga kortslutning

En kortslutning i kompressorn kan orsaka en brand. Beakta

foljande anvisningar for att minska risken for brand i ett

sadant fall:

* Anvand inte kompressorn i narheten av lattantandliga
féremal, t.ex. draperier, bordsdukar eller papper.

* Anvand inte kompressorn i explosionsfarliga omraden
eller i narheten av brandfarliga gaser (t.ex. syre, lustgas,
lattantandliga narkosmedel).

/\ oBs

Foérsamring av behandlingen pga elektromagnetiska

storningar

Elektriska apparater kan orsaka elektromagnetiska

storningar. Dessa kan forsamra apparaternas funktion och

darmed behandlingen.

* Placera inte PARI apparaten alldeles bredvid en annan
apparat och stapla den inte med andra apparater.

» Hall ett minsta avstand pa 30 cm till en barbar, tradlos
kommunikationsutrustning (inkl. dess tillbehér, t.ex.
antennkabel eller externa antenner).

*  Om PARI apparaten maste anvandas alldeles bredvid en
annan apparat eller staplas med andra apparater maste
apparaternas funktion dvervakas under drift.
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/\ oBs

Risk for personskador om kompressorn faller ned

En olampligt placerad kompressor utgér en skaderisk.

» Placera inte kompressorn 6ver huvudhgjd.

» Se till att kompressorn inte kan dras ned med natkabeln
eller slangarna.

» Placera inte kompressorn pa ett mjukt underlagg, t.ex. en
soffa, en sang eller en bordsduk.

ANVISNING
Risk for ett fel pa apparaten pga damm
Om kompressorn anvands i dammiga miljder kan damm
ansamlas inuti holjet. Detta kan orsaka ett fel pa apparaten.
* Anvand inte kompressorn pa golvet, under sangen eller i
verkstader.
|| * Anvand kompressorn endast i dammfria miljder.

Placera kompressorn pa foljande satt:

+ Stall kompressorn pa ett fast, plant, dammfritt och torrt
underlag.

» Anslut stickkontakten till ett lAmpligt natuttag.
/\ OBS! Placera natkabeln s att ingen kan snubbla eller
trassla in sig i den. Olampligt dragna kablar utgér en
skaderisk.

3.2 Forbereda behandlingen
Satta ihop nebulisatorn

/\ oBs

Risk for en forsamring av behandlingen

Skadade delar och en felaktigt monterad nebulisator kan

forsamra nebulisatorns funktion och darmed behandlingen.

» Kontrollera alla nebulisatordelar och tillbehéret fore varje
anvandning.

» Byt ut trasiga, missformade eller starkt missfargade delar.

» Beakta monteringsanvisningen i denna bruksanvisning.
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Montera dysférbindelsen med
ett 1att tryck tills den faster i
nebulisatorns underdel.

Pilen pa dysférbindelsen
maste peka uppat.

Montera nebulisatorns 6verdel
pa dess underdel och las
nebulisatorn genom att vrida
medurs.

Satt naspipen pa vinkelstycket
och sedan bada pa nebuli-
satorn.

Fast ett passande andstycke
av PARI SINUS slangsystemet
nedtill pa nebulisatorn.
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Fylla pa nebulisatorn

| ANVISNING
Nebulisatorlocket kan ga sonder
Om locket 6ppnas/stangs i fel riktning kan det ga sénder.
Nebulisatorn &r da obrukbar och kan inte repareras.
+ Oppna/sténg locket endast den riktning som bestams av
gangjarnet.

» Satt nebulisatorn i avsedd hallare pa kompressorn.

+ Oppna nebulisatorlocket genom att trycka pé locket
underifran med tummen.

* Fyll pa nédvandig mangd
inhalationslésning uppifran i
nebulisatorn.

Beakta min. och max. fyllvolym
[se: Allmanna nebulisatordata,
sidan 36]. Om nebulisatorn
innehaller or lite eller for
mycket vatska féorsamras
nebuliseringen och darmed
aven behandlingen.

« Stang nebulisatorlocket.
Se till att locket gar i las.

Om flera inhalationslésningar ska anvédndas efter
varandra:

« Skolj nebulisatorn med dricksvatten mellan de enskilda
anvandningarna.

» Skaka ut 6verflodigt vatten ur nebulisatorn.

» Fyll pa nasta inhalationslésning i nebulisatorn enligt
beskrivning.
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Ansluta slangar

PARI SINUS slangsystemet bestar av tva identiska slangar. En
slang behdvs for tryckluftsforsorjningen, den andra for att alstra
vibration.

Gor enligt féljande for att ansluta slangsystemet fullstandigt:

« Séattin den &nnu inte anslutna
slangen med passande
andstycke i adaptern for
vibration.

» Satt in adaptern i nebulisatorns
Overdel.

» Satt in slangarnas lediga
andstycken i de passande
anslutningarna pa P

kompressorn. \’i’
Information: Slangarnas \,
&dndstycken &r lattare att sétta

in om de vrids lite.
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3.3 Genomfora behandlingen

Innan en behandling genomférs maste alla sdakerhets-
anvisningar som finns i denna bruksanvisning ha lasts
och forstatts.

® Hall alltid nebulisatorn lodrétt under behandlingen.

1

Allmanna anvisningar om anvidndningen

Beakta foljande anvisningar for att behandlingen ska fa énskad

effekt:

— Né&san maste vara fri, sa att aerosolen ska kunna na 6verallt
i nasan och bihalorna. Om naskanalerna inte ar éppna ska
forst en nasspolning med en nasdusch genomforas. Vid
behov kan ett avsvéllande ldkemedel anvandas.

— Aerosolen som alstras under nebuliseringen bér endast na
nasan och bihalorna. Darfér maste du stanga den naturliga
separeringen av nashalan och mun och svalg (gomseglet) *.

Anvisningar for hur man stianger gomseglet

Uttala stavelsen "ing” sa lange som mojligt for att stanga
gomseglet. Upprepa detta hela tiden efter en kort
andningspaus, tills behandlingen ar avslutad.

i Néshalan och mun och svalg separeras automatiskt fran
varandra ndr gomseglet stdngs vid vissa stavelser som "ing’
och vid svéljning.

4

Som alternativ kan du langsamt och medvetet andas in och ut
genom munnen, som nar du blaser ut ett brinnande ljus (dvs.
andas inte genom nésan). Inte alla kan stdnga gomseglet
direkt, utan vissa maste 6va pa detta.

Aerosolen nar bihalorna nar gomseglet ar stdngt och man
haller andan. Samtidigt vibrerar nasvingarna latt.

4) Gomseglet ar en fortsattning pa den harda gommen och kallas dven "mjuk
gom”.
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® Varning: Om gomseglet inte ar riktigt stdngt nar en del av

1 aerosolen mun och svalg. Detta mérks genom att
nésborrarna inte vibrerar. Det dr dé& mdjligt att for lite
saltlésning eller lGkemedel nar bihalorna.

Tillvagagangssatt

N

Livsfara vid forvaxling av slangar

Om det finns slangsystem fér andra apparater i narheten

(t.ex. for infusioner) finns risk att de olika anslutningarna har

forvaxlats.

» Kontrollera noggrant att slangarna som ar anslutna till
kompressorn ocksa ar anslutna till PARI nebulisatorn i
andra anden.

Gor enligt féljande for att genomféra behandlingen:
+ Ta ut nebulisatorn ur hallaren
och hall den lodratt.

» Kontrollera att alla delar sitter
ihop ordentligt.
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Sla pa kompressorn.

/\ FARA! Livsfara pga
elektrisk stot vid ett fel pa
apparaten! Stang av
kompressorn direkt och dra ut
stickkontakten ur natuttaget
om det finns ett missténkt fel e
(t.ex. efter ett fall eller om det

luktar smalt plast). Vid ett fel — {

pa apparaten ar en kontakt

med strémforande delar mgjlig. Detta kan medféra en
elektrisk stot.

Foérsakra dig om att aerosol alstras innan behandlingen
pabdrjas.

Satt dig avspant och med

uppratt rygg.

Minska nasborren.

Stang ena nasborren lite med (

ett finger eller anvand den

i
bifogade nasproppen. @ %

® Se till att ndsborren inte sténgs helt (t.ex. med ett finger),
1 eftersom detta skulle kunna leda till att tryckk&nslan blir
for kraftig.
Nésproppen har en liten 6ppning. Denna 6ppning
minskar tryckkénslan.

Tryck nebulisatorns naspip hart mot den lediga nasborren,
sa att den stangs helt.

Stang gomseglet [se: Anvisningar fér hur man stéanger
gomseglet, sidan 22].

Aerosolen transporteras automatiskt till bihalorna. Hall darfor
andan under behandlingen. Avbryt behandlingen en kort stund
for att andas.
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Efter ca 2,5 minuter genomfdrs behandlingen enligt

beskrivningen i ytterligare 2,5 minuter foér den andra nasborren.

Efter totalt 5 minuter ar behandlingen avslutad.

i Det finns restvétska kvar i nebulisatorn efter behandlingens
slut.

Minska tryckkanslan

Minska trycket om det uppstar en obehaglig tryckkansla i
6ronen under behandlingen:

— Slapp lite pa trycket pa den lediga nasborren eller

— goOr halet i nasproppen storre.

Gor enligt foljande for att géra halet i nasproppen storre:

® Ju stérre hal, desto mindre tryckkénsla. Gér detta forsiktigt,

1 sé att halet inte blir for stort och ddrmed trycket blir for lagt.
Vibrationen méste kdnnas under hela behandlingen.

* Vrang den inre delen av S

nasproppen och klipp av \
spetsen vid den angivna <

kanten med en sax. \@
» Vrang tillbaka nasproppen }
igen. A

3.4 Avsluta behandlingen

Avsluta behandlingen enligt féljande:

» Stang av kompressorn.

+ Satt tillbaka nebulisatorn i hallaren pa kompressorn.
» Dra ut stickkontakten ur natuttaget.

i En fullstdndig bortkoppling frén nétet kan endast garanteras
nér stickkontakten &r utdragen ur nétuttaget.
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4  HYGIENISK RENGORING
| A FARA

Livsfara pga elektrisk stot

Vatskor kan leda strom, och darmed kan det uppsta risk for

en elektrisk stot.

» Stang av kompressorn fore varje rengéring och dra ut
stickkontakten ur natuttaget.

Beakta rengorings- och desinficeringsanvisningarna i avsnittet
"En anvandare” [se: En anvandare, sidan 26] om
nebulisatorsystemet anvands av endast en patient.

Beakta rengdrings- och desinficeringsanvisningarna i avsnittet
"Flera anvandare” [se: Flera anvandare, sidan 30] om
nebulisatorsystemet anvands av olika patienter.

Beakta informationen om hygienisk rengoéring i bilagan i slutet
pa denna bruksanvisning om nebulisatorsystemet anvands i
yrkesmassig miljo.

4.1 En anvandare
Rengorings- och desinficeringscykler

Kompressorholje Rengdring vid synlig férorening
Nebulisator (utan — Rengoring omedelbart efter varje
PARI SINUS anvandning.

slangsystem) — Desinficering min. en gang i veckan.

Min. en gang om dagen vid akut
infektion eller hogriskgrupper (t.ex.
mukoviskidospatienter).

Luftfilter Byte efter 200 driftstimmar (ca 1 ar)
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Nebulisator

Férbereda

» Dra bort de bada slangarna tillsammans med adaptern fran
nebulisatorn.

» Avlagsna all restvatska ur nebulisatorn.

» Dra loss adaptern fran slangen.

» Taisar nebulisatorn i alla dess delar.

Rengéring

i PARI SINUS slangsystemet kan varken rengéras eller
desinficeras. Beakta motsvarande avsnitt [se: Skétsel av

PARI SINUS slangsystemet, sidan 31] fér skétsel av
slangsystemet.

» Skolj av alla anvanda, enskilda delar under rinnande
dricksvatten.

» Lagg alla delar ca 5 minuter i
varmt dricksvatten med lite
diskmedel.

» Skolj av alla delar noggrant under rinnande dricksvatten.

» Skaka ut vattnet ur alla delar.

Desinficering

Desinficera alla delar i anslutning till rengéringen (endast

rengjorda delar kan desinficeras effektivt).

Rekommenderade desinficeringsmetoder beskrivs nedan.

Beskrivningen pa 6vriga validerade desinficeringsmetoder kan

fas pa begaran fran tillverkaren eller aterférsaljaren.

i PARI SINUS slangsystemet kan varken rengéras eller
desinficeras. Beakta motsvarande avsnitt [se: Skétsel av
PARI SINUS slangsystemet, sidan 31] fér skétsel av
slangsystemet.
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| A\ oBs

Infektionsrisk pga fukt

Fukt framjar bakterietillvaxten.

» Darfor ska alla delar omedelbart tas ut ur kastrullen eller
desinficeringsapparaten efter desinficeringen.

» Torka alla delar.

| KOKANDE VATTEN

» Lagg alla delar i kokande vatten i minst 5 minuter. Anvand
en ren kastrull och dricksvatten.
ANVISNING! Risk f6r skada pa plastdelarna! Plast smalter
vid berdring med den heta kastrullbottnen. Se till att det
finns tillrackligt mycket vatten i kastrullen sa att delarna inte
kommer i kontakt med kastrullbottnen.

» Skaka ut vattnet ur alla delar.

MED EN | HANDELN VANLIG TERMISK
DESINFICERINGSAPPARAT FOR NAPPFLASKOR (INTE
MIKROVAGSUGN)

/\ oBs

Infektionsrisk pga otillracklig desinficering

En otillracklig desinficering framjar bakterietillvaxten och dkar

darmed infektionsrisken.

» Se till att desinficeringsapparaten ar ren och fungerar fore
varje desinficering.

» Genomfor desinficeringen tills desinficeringsapparaten
stangs av automatiskt eller den i desinficeringsapparatens
bruksanvisning angivna minsta desinficeringstiden har
uppnatts. Stang inte av apparaten for tidigt.

Anvand en termisk desinficeringsapparat med en drifttid pa
minst 6 minuter. Beakta bruksanvisningen for respektive
desinficeringsapparat nar det géller genomférandet av
desinficeringen, for desinficeringsférloppets tidsperiod samt
nddvandig vattenmangd.
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Torkning

Lagg produktens alla delar pa ett torrt, rent och absorberande
underlag efter varje rengéring och desinficering, och lat dem
torka helt.

Rengora kompressorholjet

| ANVISNING

Risk for ett fel pa apparaten pga viatska som kommer in
Om vatska kommer in i kompressorn kan det uppsta ett fel

pa apparaten.
* Doppa inte ned kompressorn i vatten.

* Rengor inte kompressorn under rinnande vatten.

» Spruta inte vatska pa kompressorn eller natkabeln.

*  Om vatska kommit in i kompressorn far den under inga
omstandigheter anvandas igen. Kontakta alltid tillverkaren
eller aterforsaljaren innan kompressorn anvands igen.

Rengor hdljet pa kompressorn enligt foljande:
» Torka av héljets utsida med en
ren, fuktig trasa.




—-30-
4.2 Flera anvandare
Rengorings- och desinficeringscykler

Nebulisator med Byte fore varje patientbyte

PARI SINUS slangsystem

Kompressorholje Desinficering fore varje patientbyte
Luftfilter Byte efter 200 driftstimmar (ca 1 ar)

Nebulisator

Nebulisatorn ar inte avsedd for flera anvandare. Anvand en
egen nebulisator for varje patient (inkl. anslutningsslang).

Desinficera kompressorhoéljet

Anvand ett vanligt, alkoholbaserat desinficeringsmedel (t.ex.

isopropanol) for desinficeringen. Beakta alltid respektive

medels anvandningsinformation fér anvandning och dosering

av desinficeringsmedlet.

* Rengo6r kompressorn fore desinficeringen [se: Rengéra
kompressorhdljet, sidan 29] vid synlig férorening.

» Fukta en trasa med desinficeringsmedlet.
ANVISNING! Risk for ett fel pa apparaten pga vatska
som kommer in. Spruta inte vatska pa kompressorn eller
natkabeln. Om vatska kommit in i kompressorn far den
under inga omstandigheter anvandas igen. Kontakta alltid
tillverkaren eller aterférsaljaren innan kompressorn anvands
igen.

» Torka av hdljets utsida noggrant med trasan.
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4.3 Skotsel av PARI SINUS slangsystemet

Torka PARI SINUS slangsystemet efter varje anvandning:

» Satt in den forsta av de bada slangarna med det passande
andstycket i kompressorns luftanslutning.

» Sla pa kompressorn.

» Blas luft genom slangen tills luften har avlagsnat fukten i
slangen.

» Stang av kompressorn.

» Draloss slangen fran kompressorn och satt in den andra
slangen i luftanslutningen.

 Tillvdgagangssatt enligt beskrivningen for den forsta
slangen.

4.4 Byta luftfilter

Filtret maste kontrolleras med regelbundna mellanrum (efter
var 10:e anvandning). Det maste bytas ut om det ar brunt eller
gratt, fuktigt eller igensatt.

Det maste alltid bytas ut efter 200 driftstimmar (ca 1 ar).
Luftfiltret far inte rengdras och sedan ateranvandas!

Ta ut luftfiltret:

» Dra ut filterhallaren ur
kompressorn. Anvand t.ex. en
liten skruvmejsel for att
forsiktigt banda loss filter-
hallaren ur kompressorn.

F < Q
Q®/'® \

&

Byta luftfiltret:

» Ta bort det gamla luftfiltret ur filterhallaren och satt dit det nya.
ANVISNING! Anvand endast luftfilter som tillverkaren eller
aterforsaljaren har godkant for drift av kompressorn. Om
luftfilter, som inte ar Iampliga fér kompressorn, anvands kan
kompressorn skadas.

+ Satt in filterhallaren i kompressorn igen.
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4.5 Kontroll

Kontrollera alla produktens delar efter varje rengdring och
desinficering. Byt ut trasiga, missformade eller starkt miss-
fargade delar.

4.6 Forvaring

Forvara denna produkt enligt beskrivningen nedan:

+ Linda upp natkabeln I8st.
ANVISNING! Linda inte
natkabeln runt kompressorn.
Om natkabeln bdjs eller bryts
kraftigt kan tradarna i kabeln
brytas av. Natkabeln ar da
obrukbar.

* Lindain alla delar i en ren, luddfri trasa (t.ex. en
diskhandduk).

» Forvara denna produkt pa en torr och dammifri plats.

® Dra alltid ut stickkontakten ur nétuttaget vid férvaring av

1 kompressorn. Elektriska apparater anslutna till elndtet utgér
en potentiell riskfaktor.
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5 FELATGARD

Reparation av kompressorn far endast utféras av

PARI Pharma GmbH eller av ett behorigt servicestélle. Om
kompressorn dppnas av andra personer eller manipuleras, blir
samtliga garantier ogiltiga. | sddana fall vertar inte

PARI GmbH nagot ansvar.

Kontakta tillverkaren eller aterforséljaren:

— Vid fel som inte finns med i detta kapitel

— Om den foéreslagna atgarden inte I0ser felet

Fel Méjlig orsak Atgird

Kompressorn | Stickkontakten sitter |Kontrollera att stickkontakten
startar inte.  inte ratt i natuttaget.  sitter ratt i natuttaget.

Den befintliga Kontrollera att den lokala

natspanningen ar natspanningen stammer

inte lamplig for overens med spannings-

kompressorn. uppgiften pa kompressorns
typskylt.

Det kommer |Dysforbindelsen pa |Rengor nebulisatorn.
ingen aerosol nebulisatorn ar
ur nebuli- igensatt.

satorn. Slangen for Kontrollera att slangarnas

tryckluftsforsorjninge alla andstycken ar anslutna
n ar inte ratt ansluten till kompressorn och nebuli-
till kompressorns satorn.

luftanslutning eller

nebulisatorns

underdel.

Slangen som ar Byt ut den defekta slangen
ansluten till eller PARI SINUS
kompressorns slangsystemet.

luftanslutning ar otat.
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6 TEKNISKA DATA

6.1 Kompressor
Allmanna kompressordata

Natspanning 220-240 V

Natfrekvens 50 Hz

Elférbrukning 0,95 A

Holjets matt (B x H x D) 18,5cm x 13,0 cm x 15,0 cm
Vikt 1,7 kg

Tryck® 1,5 bar

Kompressorflode® 4,6 I/min

Ljudniva 55 dB(A)

Vibrationsfrekvens® 43 Hz

Klassificering enligt IEC 60601-1/EN 60601-1

Skyddssatt mot elektrisk stot Skyddsklass Il

Skyddsgrad mot elektrisk stét fran Typ BF
bestandsdelarna (nebulisator)

Skyddsgrad enligt IEC 60529/EN 60529 mot  IP 21
vattenintrangning eller fasta partiklar

Skyddsgrad vid anvandning i nérheten av Inget skydd
brannbara blandningar av narkosmedel med
luft, syre eller lustgas

Driftsatt Kontinuerlig drift

5) Mot dysventilen (g 0,48 mm).
6) Uppmatt enligt PARI testmetod.
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Elektromagnetisk kompatibilitet

Medicinska, elektriska apparater ar underkastade sarskilda
forsiktighetsatgarder vad galler elektromagnetisk kompatibilitet
(EMC). De far endast installeras och tas i drift enligt EMC-
anvisningarna.

Barbar och mobil HF-kommunikationsutrustning kan paverka
medicinska, elektriska apparater. Anvandningen av andra
tillbehor, omformare eller kablar &n 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 stallas alldeles bredvid eller staplas ovanpa
andra apparater. Vid drift nara eller staplad pa andra apparater
maste den medicinska, elektriska apparaten hallas under
uppsikt sa 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 begaran fas i tabellform fran tillverkaren
eller aterforsaljaren eller pa internet under féljande lank:
https://www.pari.com/fileadmin/Electromagnetic-compatibility-5.pdf

Miljobetingelser

Under drift
Omgivningstemperatur +10 °C till +40 °C
Relativ luftfuktighet 30 % till 75 %

(icke kondenserande)
Lufttryck 700 hPa till 1 060 hPa

Kompressorn ar avsedd for alla omraden inom halso- och
sjukvard. Anvandningen pa tag, i motorfordon och i flygplan ar
inte tillaten.
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Anvandningen av kompressorn i professionella institutioner fér
halso- och sjukvard ar begréansad till de stationara
avdelningarna och intensivvardsavdelningen. Det ar inte tillatet
att anvanda kompressorn i omraden med hdg magnetisk eller
elektrisk stralning (t.ex. i narheten av en magnetkamera).

Vid transport och férvaring

Lagsta omgivningstemperatur -25°C
(utan kontroll av relativ luftfuktighet)
Hogsta omgivningstemperatur +70 °C

(vid en relativ luftfuktighet pa upp till 93 %,
icke kondenserande)

Luftfuktighet max. 93 %
Lufttryck 500—1 060 hPa
6.2 Nebulisator

Allmanna nebulisatordata

Storlek” 10 cm x 10 cm x 4 cm
Vikt’ 31gtill33g
Drivgaser luft

Min. kompressorflode 3,0 I/min

Min. driftstryck 0,5 bar/50 kPa

Max. kompressorflode 6,0 I/min

Max. driftstryck 2,0 bar/200 kPa

Min. fyllvolym 2ml

Max. fyllvolym 8 ml

7) Utan vinkelstycke, naspip och adapter, ofylld.



- 37 -

Aerosoldata

Aerosolegenskaperna pa PARI LC SPRINT SINUS nebuli-
satorn har bestamts med PARI SINUS2 kompressorn.
Partikelstorleken har matts med

"Next Generation Impactor” (NGI). Matningen sker vid en
omgivningstemperatur pa 23 °C och 50 % relativ fuktighet. 2 ml
Salbutamol (1 mg/1 ml) nebuliserades. Jet Flow var 4,6 |/min.

Dysforbindelse (orange) E:nTﬁressorﬂéde
(4,6 I/min — 1,5 ba

MMAD [um]? 3,0

GSD? 2,18

Andel aerosol [% < 5 ym] 66,6

Andel aerosol [% < 2 ym] 28,7

Andel aerosol [% > 2 pm < 5 ym] 38,0

Andel aerosol [% > 5 ym] 33,4

Aerosolutslapp [ml] 0,78

Aerosolutslappets hastighet [ml/min] 0,15

Restvolym [ml] (bestamd gravimetriskt) 0,95

Utslappshastighet beroende pa fyllvolym 7,54

[Y%/min]

8) MMAD = aerodynamisk massmediandiameter
9) GSD = geometrisk standardavvikelse
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7 OVRIGT
7.1 Kassering
Kompressor

Denna produkt faller inom tillampningsomradet for WEEE™.
Darfor far denna produkt inte kastas i hushallssoporna.
Aktuella nationella foreskrifter for kassering ska beaktas (t.ex.
kassering via kommun eller aterforsaljare). Materialatervinning
hjalper till att minska anvandningen av ramaterial och skydda
miljon.

Produktens 6vriga delar

PARI inhalationssystemets Ovriga komponenter kan kasseras i
hushallssoporna om det inte finns andra nationella regler.

7.2 Lankar

[=]:

Garantivillkor: Tekniska data for elektromagnetisk
www.pari.com/ kompatibilitet:
warranty-conditions https://www.pari.com/fileadmin/

Electromagnetic-compatibility-5.pdf

10) EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV 2012/19/EU av den
4 juli 2012 om gamla el- och elektronikprodukter.
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7.3 Markning

Pa produktens delar och forpackningen finns féljande tecken:

C € 0123 | Produkten uppfyller kraven enligt 93/42/EEG
(medicintekniska produkter) och 2011/65/EU (RoHS).

@ Beakta bruksanvisningen

D}] Beakta bruksanvisningen
Artikelnummer
Tillverkningsnummer, batch
@ Serienummer

OoN off PA/AV
N |Vaxelstrom
o | Skyddsgrad for anvanda delar: typ BF

R
O

|P21 Apparaten ar droppvattenskyddad (skyddsgrad enligt
IEC 60529/EN 60529).

/ﬂ/ Temperaturbegransning

Luftfuktighet, begransning

Apparat i skyddsklass Il

~—

Lufttryck, begransning
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Den medicintekniska produkten slapptes efter den

13 augusti 2005. Produkten far inte kasseras i de
vanliga hushallssoporna. Symbolen med den
overkorsade soptunnan visar att delarna maste kastas

separat.

I Tillverkare
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BILAGA: Hygienisk rengoring i yrkesmassig
miljo (en anvandare)

Kompressor

| allménhet rekommenderar vi att kompressorns yta — vid
behov — torkas av och desinficeras med ett
desinficeringsmedel som &r lampligt for plast enligt DGHM-
eller VAH-listan [se: Desinficera kompressorhdljet, sidan 30].
Se till att ingen vatska kommer in i apparaten, eftersom
apparaten skulle kunna skadas.

Nebulisator

Foljande dversikt dver rengdringsstegen i yrkesmassig miljoé
géller for féljande produkter:

— Nebulisator (alla delar utom PARI SINUS slangsystem)

1. Forberedelse

Ta isar produkten [se: Forbereda, sidan 27].

Kontroll:

— Rengorings-/desinficeringsmedlets bast-fore-datum
— Gransvarden for hygienisk rengdéring har uppnatts?

2. Rengoring och desinficering

Manuell ph-neutralt, enzymatiskt rengéringsmedel, t.ex.
rengoring: Korsolex® Endo Cleaner (Bode) eller Bodedex®
forte (Bode)
Anvandning: enligt tillverkarens uppgifter, anvand
en borste vid behov vid synliga féroreningar.
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Manuell Med aldehydhaltigt

desinficering:  |instrumentdesinficeringsmedel, t.ex. Korsolex®
Basic (Bode)
Anvandning enligt tillverkarens uppgifter
Amnen:
— Aldehydavspjalkning’
— Aldehyd’

Med aldehydfritt instrumentdesinficeringsmedel
Anvandning enligt tillverkarens uppgifter
Amnen: Kvartar ammoniumférening

Information: Bomix® plus rengér och
desinficerar i ett

Maskinell Neutralt rengéringsmedel, t.ex. neodisher®
rengdring med |Medizym (Dr. Weigert) eller alkaliskt
desinficering:  |rengdringsmedel, t.ex. neodisher® MediClean
forte 0,5 % (Dr. Weigert) i kombination med ett
neutraliseringsmedel, t.ex. neodisher® Z
(Dr. Weigert)
Utrustning: Rengdrings- och
desinficeringsapparat (RDG) enligt
DIN EN ISO 15883, t.ex. RDG G7836 CD (Miele)
Program Vario TD eller jamforbara, validerade
program

1) Ytterligare verkningsomraden: tuberkulocida, mycobaktericida, fungicida
Enligt uppgifterna fran desinficeringsmedelstillverkarna ar de namnda medlen
verksamma mot de grampositiva bakterierna Staphylococcus aureus och
Enterococcus hirae samt mot de gramnegativa bakterierna Escherichia coli,
Pseudomonas aeruginosa och Proteus mirabilis, samt mot jastsvampen
Candida albicans.
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3. Angsterilisering

Utrustning:

— Angsteriliseringsapparat (helst med fraktionerat forvakuum)
enligt DIN EN 285 eller DIN EN 13060 (typ B)

— Sterilbarriarsystem enligt DIN EN 11607

Temperatur/tid:

134 °C i minst 3 min.

4. Visuell kontroll & forvaring
Kontroll:

Kontrollera alla delarna. Byt ut trasiga, missformade och
kraftigt missfargade delar.

Foérvaringsplats:
— Torr
— Dammffri
— Bakteriefri
Alternativ: anvand en steril férpackning

Gransvarden for hygienisk rengoéring
max. 300 rengdringscykler, max. 1 ar

PARI SINUS slangsystem

1. Forberedelse

Kontrollera produkten:

— Rengdrings-/desinficeringsmedlets bast-fére-datum
— Gransvarden for hygienisk rengdring har uppnéatts?

2. Rengoring och desinficering

Manuell inte lamplig
rengoring:
Manuell inte lamplig

desinficering:
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Maskinell Alkaliskt rengéringsmedel, t.ex. neodisher®
rengdring med |MediClean forte (Dr. Weigert) i kombination med
desinficering: |ett neutraliseringsmedel, t.ex. neodisher® Z
(Dr. Weigert)
Utrustning:
— Rengorings- och desinficeringsapparat (RDG)
enligt DIN EN ISO 15883,
t.ex. RDG G7836 CD (Miele)

— Specialkorgar Miele-instrumentdiskmaskin
— Tryckluftskalla for torrblasning

Program Vario TD eller jamférbara, validerade
program

3. Angsterilisering
inte lamplig
4. Visuell kontroll & forvaring

Kontrollera alla delarna. Byt ut trasiga, missformade och
kraftigt missfargade delar.

Forvaringsplats:
— Torr
— Dammffri
— Bakteriefri
Alternativ: anvand en steril férpackning

Gréansvarden for hygienisk rengoéring
max. 50 rengdringscykler









PARI SINUS2 nebulisatorsystem

GARANTIBEVIS

Vi ger 4 ars garanti pa kompressorn. Garantitiden
galler fran inképsdatum.




Barcode

Inkdpsbekraftelse:

Produkten med serienumret ovan har av oss salts i
originalférpackning.

Inkdpsdatum Fackhandlarens stampel och underskrift

}( _______________________________________
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