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Gebrauchsanweisung lesen
Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung vor der Anwendung
sorgfaltig durch. Befolgen Sie alle Anweisungen und Sicher-
heitshinweise. Bewahren Sie die Gebrauchsanweisung sorgfal-
tig auf.
Giiltigkeit der Gebrauchsanweisung
PARI LC PLUS Vernebler (Type 022)
Kontakt
E-Mail: info@pari.de
Tel.: +49 (0)8151-279 220 (international)

+49 (0)8151-279 279 (deutsch)
Copyright
©2022 PARI GmbH Spezialisten flr effektive Inhalation
Moosstrafle 3, 82319 Starnberg, Germany. Technische und
optische Anderungen sowie Druckfehler vorbehalten. Abbildun-
gen ahnlich.
Disclaimer
Diese Gebrauchsanweisung beschreibt die Bestandteile von
PARI Produkten und des optionalen Zubehdrs. Daher werden
in dieser Gebrauchsanweisung auch Merkmale beschrieben
und illustriert, welche in Inrem PARI Produkt nicht vorhanden
sind, weil sie z. B. landerspezifisch und/oder optional sind. Bei
der Verwendung der Systeme, Produkte und Funktionen sind
die jeweils geltenden Landervorschriften zu beachten.
Markenzeichen
Eingetragene Warenzeichen der PARI GmbH Spezialisten flr
effektive Inhalation in Deutschland und/oder anderen Landern:
LC PLUS®, PARI®
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1  WICHTIGE HINWEISE

1.1 Zweckbestimmung

Die PARI LC PLUS Vernebler erzeugen Aerosole' zum Inha-
lieren fur die Therapie der unteren Atemwege.

Der Vernebler bildet zusammen mit einem PARI Kompressor
oder dem PARI CENTRAL und PARI Zubehdr ein Inhalations-
system.

Der Vernebler ist geeignet fiir die Behandlung von Patienten
aller Altersgruppen.

Nur fur die Verneblertherapie zugelassene Lésungen und Sus-
pensionen durfen verwendet werden.

Der Vernebler darf nur mit einem PARI Kompressor oder mit
einer zentralen Gasversorgungsanlage verbunden werden. Fur
den Anschluss an einer zentralen Gasversorgungsanlage ist
der PARI CENTRAL vorgesehen.

Dieses PARI Produkt darf sowohl in hduslichen Umgebungen
als auch in professionellen Gesundheitseinrichtungen verwen-
det werden. In hauslichen Umgebungen darf dieses PARI Pro-
dukt nur flr einen einzigen Patienten verwendet werden (kein
Patientenwechsel). In professionellen Umgebungen ist bei Ein-
haltung der entsprechenden Wiederaufbereitungsmalnahmen
ein Patientenwechsel mdoglich.

Dieses Produkt darf nur von Personen verwendet werden, die
den Inhalt der Gebrauchsanweisungen verstehen und das Pro-
dukt sicher verwenden kénnen. Folgende Personengruppen
mussen bei der Anwendung von einer fir ihre Sicherheit ver-
antwortlichen Person beaufsichtigt werden:

— Babys, Kleinkinder und Kinder

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

1) Aerosol: In Gasen oder Luft schwebende kleine Partikel aus fester, flissiger
oder gemischter Zusammensetzung (feiner ,Nebel).
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Wenn der Patient selbst nicht in der Lage ist, dieses Produkt
sicher anzuwenden, muss die Therapie von der verantwortli-
chen Person durchgefihrt werden.

Dieses PARI Produkt ist nur fiir Patienten geeignet, die selb-
standig atmen und bei Bewusstsein sind.

Eine Anwendung dauert ca. 5 bis 10 Minuten, maximal jedoch
20 Minuten (je nach Flussigkeitsmenge).

Die Haufigkeit und Dauer der Anwendung wird entsprechend
den individuellen Erfordernissen von medizinischem Fachper-
sonal? festgelegt.

1.2 Indikation

Erkrankungen der unteren Atemwege.

1.3 Kontraindikation
Der PARI GmbH sind keine Kontraindikationen bekannt.

2) Medizinisches Fachpersonal: Arzte, Apotheker und Physiotherapeuten.



1.4 Kennzeichnung

Auf dem Produkt bzw. auf der Verpackung befinden sich fol-
gende Symbole:

Medizinprodukt
M Hersteller

& Herstellungsdatum

Artikelnummer

LOT| Fertigungslosnummer, Charge

Einmalige Produktkennung

C Dieses Produkt erfillt die Anforderungen der EU-
0123 Medizinprodukte-Verordnung 2017/745.

@ Gebrauchsanweisung befolgen

Mundstiick mit Ausatemventil

Einatemventil

Anschlussschlauch

Verneblereinsatz

PARI LC PLUS Vernebler

LC Unterbrecher

Luftfilter fir Kompressor Typ 128/130/152

Luftfilter fur Kompressor Typ 041
Luftfilter fur Kompressor Typ 028/085

Schlauchadapter

O=0 g 9 15=00m

Filterwechsler



1.5 Sicherheits- und Warnhinweise

Die vorliegende Gebrauchsanweisung enthalt wichtige In-
formationen, Sicherheitshinweise und VorsichtsmaRnah-
men. Nur wenn der Anwender diese befolgt, kann dieses
PARI Produkt sicher angewendet werden.

Verwenden Sie dieses PARI Produkt nur wie in dieser
Gebrauchsanweisung beschrieben.

Die Gebrauchsanweisungen des verwendeten Kompressors
und Zubehdrs sowie die Gebrauchsinformation der verwende-
ten Inhalationslésung mussen ebenfalls beachtet werden.

Kennzeichnung und Klassifizierung der
Warnhinweise

Sicherheitsrelevante Warnungen sind in dieser Gebrauchs-
anweisung in die folgenden Gefahrenstufen eingeteilt:

“hoeaw

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

/\ WARNUNG

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

/\ VORSICHT

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

| HINWEIS
HINWEIS bezeichnet eine gefahrliche Situation, die zu Sach-
schaden fuhren kann, wenn sie nicht vermieden wird.




Allgemein

Werden nicht zugelassene Lésungen oder Suspensionen fir
die Vernebelung verwendet, kdnnen die Aerosoldaten des Ver-
neblers von den Angaben des Herstellers abweichen.

Dieses Produkt ist nicht fiir eine Verwendung in einem Anas-
thesie-Atemsystem oder einem Atemsystem eines Beatmungs-
gerats geeignet.

Tracheotomierte Patienten kénnen nicht mit einem Mundstuck
inhalieren. Sie bendtigen spezielles Zubehdr, um eine Inhalati-
onstherapie durchfiihren zu kdnnen. In diesem Fall kontaktie-
ren Sie Ihren Arzt fur weitere Informationen.

Ol- und fetthaltige Hautpflegemittel kénnen die weichen Kunst-
stoffkomponenten beschadigen. Diese Hautpflegemittel sollten
wahrend der Anwendung vermieden werden.

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

Therapie von Babys, Kindern und
hilfsbediirftigen Personen

A GEFAHR

Lebensgefahr durch Strangulation

Bei Personen, die nicht in der Lage sind, selbstandig die

Therapie durchzufiihren oder die Gefahrdungen nicht ein-

schatzen kénnen, besteht erhohte Verletzungsgefahr durch

Strangulation mit der Netzleitung oder dem Anschluss-

schlauch. Zu diesen Personen gehoren z. B. Babys, Kinder

und Personen mit eingeschrankten Fahigkeiten.

» Stellen Sie sicher, dass bei diesen Personen eine fir die
Sicherheit verantwortliche Person die Anwendung beauf-
sichtigt oder durchfiihrt.
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Gefahr durch verschluckbare Kleinteile

Das Produkt enthalt Kleinteile. Kleinteile kdnnen die Atemwege
blockieren und zu einer Erstickungsgefahr fihren. Bewahren
Sie alle Produktbestandteile stets auRer Reichweite von Babys
und Kleinkindern auf.

Hygiene

Beachten Sie folgende Hygienehinweise:

— Verwenden Sie nur gereinigte und getrocknete Produktbe-
standteile. Verunreinigungen und Restfeuchte fiihren zu

Keimwachstum, wodurch eine erhdhte Infektionsgefahr be-
steht.

— Waschen Sie sich vor jeder Anwendung und Wiederaufbe-
reitung grindlich die Hande.

— Fhren Sie die Wiederaufbereitung unbedingt auch vor der
ersten Anwendung durch.

— Verwenden Sie fir die Wiederaufbereitung stets Trinkwas-
ser.

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

— Bewahren Sie die Produktbestandteile nicht in feuchter Um-

gebung oder zusammen mit feuchten Gegenstanden auf.
Meldung von schwerwiegenden
Vorkommnissen

Schwerwiegende Vorkommnisse an den Hersteller und die zu-
sténdige Behorde melden.
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2 PRODUKTBESCHREIBUNG
2.1 Lieferumfang
Den Lieferumfang entnehmen Sie bitte der Verpackung.

2.2 Uberblick und Bezeichnungen
b 1a 1d e

(1) Vernebler
1a) |Einatemventil

1b) Disenaufsatz

1c) Verneblerunterteil
1d) LC Unterbrecher
1e) Mundstiick

(1f) |Anschlussschlauch

(2) | Luftfilter fir Kompressor

(
(
(
(
(

2.3 Produktvarianten

PARI LC PLUS (Dusenaufsatz: transparent)
Mit Mundstlck zur Behandlung der Atemwege von Erwachse-
nen und Kindern ab ca. 4 Jahren.
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2.4 Produktkombinationen

Der PARI Vernebler kann mit allen PARI Kompressoren oder
Uber einen PARI CENTRAL mit einer zentralen Gasversor-
gungsanlage verbunden werden.

Der Vernebler kann mit diversem PARI Zubehor kombiniert
werden.

2.5 Funktionsbeschreibung

Der PARI Vernebler ist Teil eines PARI Inhalationssystems.
Der Vernebler erzeugt bei Zufuhr Umgebungsluft
von Druckluft Aerosol aus der ein-
gefullten Flussigkeit, z. B. dem
Medikament. Dieses Aerosol wird
Uber das Mundstilick oder ggf.
Uber eine Maske in die Lunge ein-
geatmet.

Druckluft []|1

Der LC Unterbrecher ermdglicht es, die Aerosolerzeugung
wahrend des Ausatmens zu unterbrechen und dadurch die
Medikamentenausnutzung zu optimieren.
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2.6 Materialinformation

Die einzelnen Produktbestandteile bestehen aus folgenden
Materialien:

Produktbestandteil Material
Einatemventil Polypropylen, Silikon
Disenaufsatz Polypropylen
Verneblerunterteil  Polypropylen

LC Unterbrecher Polypropylen

Mundsttick (mit Polypropylen, Thermoplastisches Elastomer
Ausatemventil)

Anschlussschlauch | Polyvinylchlorid
Schlauchendstiick  Thermoplastisches Elastomer

2.7 Lebensdauer

Die einzelnen Produktbestandteile haben folgende zu erwar-
tende Lebensdauer:

Produktbestandteil Lebensdauer

Vernebler, Anschlussschlauch in hduslicher Umgebung

und Zubehor [siehe: WIEDERAUFBEREITUN
G IN HAUSLICHER
UMGEBUNG, Seite 22]

Vernebler, Anschlussschlauch |in professioneller Umgebung

und Zubehor [siehe: WIEDERAUFBEREITUN
G IN PROFESSIONELLEN
GESUNDHEITSEINRICHTUNG
EN, Seite 28]

Wenn die zu erwartende Lebensdauer erreicht ist, erneuern
Sie den betroffenen Produktbestandteil. Hierflr sind Vernebler-
Nachkaufsets (Vernebler inkl. Anschlussschlauch) bzw.

PARI Year Packs (Vernebler inkl. Anschlussschlauch und Luft-
filter flir einen Kompressor) erhaltlich.
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3 ANWENDUNG

Alle nachfolgend beschriebenen Schritte miissen ordnungsge-
maf durchgefiihrt werden.

Soll der Vernebler tber einen PARI CENTRAL mit einer zen-
tralen Gasversorgungsanlage verbunden werden, ist die
Gebrauchsanweisung des PARI CENTRAL zu beachten.

3.1 Therapie vorbereiten
Vernebler zusammenbauen

/\ VORSICHT

Gefahr einer Therapiebeeintrachtigung

Beschadigte Einzelteile sowie ein falsch montierter Vernebler

kénnen die Funktion des Verneblers und damit die Therapie

beeintrachtigen.

+ Uberpriifen Sie alle Verneblerbestandteile und das Zube-
hor vor jeder Anwendung.

» Ersetzen Sie gebrochene, verformte oder stark verfarbte
Teile.

» Beachten Sie die Montagehinweise in dieser Gebrauchs-
anweisung.

» Stecken Sie den Disenaufsatz
in das Verneblerunterteil.

» Fixieren Sie den Disenaufsatz
mit einer leichten Drehung im
Uhrzeigersinn.
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« Stecken Sie den Anschluss-
schlauch an den Vernebler.

Alternativ:
+ Stecken Sie den LC Unterbre- U M
cher an den Vernebler. 1 &

» Stecken Sie den Anschluss-
schlauch auf den seitlichen
Lufteinlass am LC Unterbre-
cher.

Mundstiick verwenden

» Stecken Sie das Mundstlick an
den Vernebler.
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Zubehor verwenden

Informationen zur Montage von Zubehdr finden Sie in der
Gebrauchsanweisung des jeweiligen Zubehors?.

Vernebler befiillen

Stecken Sie den Vernebler in die daflir vorgesehene Halte-
rung am Kompressor.

Ziehen Sie ggf. das Einatemventil ab.

Fillen Sie die erforderliche
Menge der Inhalationslésung
von oben in den Vernebler ein.
Beachten Sie das minimale
und maximale Fllvolumen
[siehe: Allgemeine Vernebler-
daten, Seite 39]. Enthalt der
Vernebler zu wenig oder zu
viel Flussigkeit, wird die Verne-
belung und damit die Therapie
beeintrachtigt.

Stecken Sie das Einatemventil
auf den Vernebler.

3) Gebrauchsanweisungen fiir Zubehor liegen dem Zubehor bei. Sie kdnnen

ggf. beim Hersteller bzw. Handler bestellt werden.
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Wenn mehrere Inhalationslésungen nacheinander
verwendet werden sollen:

Spilen Sie den Vernebler zwischen den einzelnen Anwen-
dungen mit Trinkwasser aus.

Schitteln Sie Uberschissiges Wasser aus dem Vernebler.
Befiillen Sie den Vernebler mit der nachsten Inhalationslo-
sung wie beschrieben.
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3.2 Therapie durchfiihren

Bevor eine Therapie durchgefiihrt wird, miissen alle in die-
ser Gebrauchsanweisung enthaltenen Sicherheits- und
Warnhinweise gelesen und verstanden worden sein.

i Halten Sie den Vernebler wahrend der Therapie immer
senkrecht.

* Nutzen Sie gegebenenfalls
den Schlauchadapter, um eine
Verbindung zwischen dem An-
»

schlussschlauch und dem

Kompressor herzustellen. ﬂ

- /\ GEFAHR! Lebensgefahr o)
durch Verwechslung von
Schlduchen! Sind Schlauch-

systeme anderer Gerate in der
Nahe (z. B. fur Infusionen),
prifen Sie sorgfaltig, ob der

am Kompressor angeschlosse-

ne Anschlussschlauch am an-

deren Ende mit dem Vernebler verbunden ist. Es besteht
sonst die Gefahr, dass verschiedene Anschlussméglichkei-
ten miteinander verwechselt werden.

» Stecken Sie den Anschlussschlauch des Verneblers mit
leichter Drehung in den Druckluftanschluss des Kompres-
Sors.
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Nehmen Sie den Vernebler
aus der Halterung am Kom-
pressor heraus und halten Sie
ihn senkrecht.

Vergewissern Sie sich, dass
alle Teile fest miteinander ver-
bunden sind.

/\ GEFAHR! Lebensgefahr
durch Stromschlag bei Gera-

tedefekt! Schalten Sie sofort
den Kompressor aus und zie-
hen Sie den Netzstecker aus
der Steckdose, wenn der Ver-
dacht auf einen Defekt bestent
(z. B. nach einem Sturz oder

bei Geruch nach verschmor- — (

tem Kunststoff). Bei einem Ge-

ratedefekt kann es zu Kontakt mit stromfiihrenden Teilen
kommen. Ein elektrischer Schlag kann die Folge sein.
Schalten Sie den Kompressor ein, indem Sie den Ein-/Aus-
Schalter auf "ON" schalten.

Vergewissern Sie sich, dass Aerosol erzeugt wird, bevor Sie
mit der Therapie beginnen (aus dem Vernebler strémt ein
feiner Nebel).
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Mit Mundstiick inhalieren

1

Setzen Sie sich entspannt und aufrecht hin.
Nehmen Sie das Mundstiick zwischen die Zdhne und um-
schlieen Sie es mit den Lippen.

Atmen Sie mdglichst langsam und tief durch das Mundstlck
ein und entspannt wieder aus.

Fuhren Sie die Inhalation so lange durch, bis sich das Ge-
rausch im Vernebler verandert.

Es bleibt nach Therapieende Restfliissigkeit im Vernebler.

LC Unterbrecher verwenden

Ist der LC Unterbrecher montiert, wird erst Aerosol erzeugt,
wenn die Unterbrechertaste gedriickt wird. Gehen Sie folgen-
dermalen vor, um zu inhalieren und wahrend des Ausatmens
die Aerosolerzeugung zu unterbrechen:

Driicken Sie die Unterbrecher- |
taste, damit Aerosol erzeugt Lﬁ]
wird.

Info: Falls sich die Taste nicht

driicken lasst, ist sie festge- &
stellt und der LC Unterbrecher ﬁ‘

%

auf Dauervernebelung einge-

stellt. Lésen Sie in diesem Fall

die Unterbrechertaste, indem

Sie diese gegen den Uhrzeigersinn bis zum Anschlag dre-
hen.

Lassen Sie die Taste los, um die Aerosolerzeugung zu un-
terbrechen.
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Wenn Sie trotz montiertem LC Unterbrecher eine Dauerverne-

belung mdchten:

* Drehen Sie die Unterbrecher-
taste im Uhrzeigersinn bis zum
Anschlag.

® Das Aerosol wird dauerhaft er-
zeugt (Dauervernebelung).

Mit Zubehor inhalieren

Die Inhalation mit Zubehor (z. B. Masken) ist in der Gebrauchs-
anweisung des jeweiligen Zubehdrs beschrieben.

3.3 Therapie beenden

Zum Beenden der Therapie gehen Sie wie folgt vor:

» Schalten Sie den Kompressor aus, indem Sie den Ein-/Aus-
Schalter auf "OFF" schalten.

» Stecken Sie den Vernebler wieder zuriick in die Halterung
am Kompressor.

» Ziehen Sie den Netzstecker aus der Steckdose.

i Die vollstédndige Trennung vom Netz ist nur gewéhrleistet,
wenn der Netzstecker aus der Steckdose gezogen ist.
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4 WIEDERAUFBEREITUNG IN HAUSLICHER
UMGEBUNG
Die Produktbestandteile missen unmittelbar nach jeder An-

wendung grindlich gereinigt und mindestens einmal wochent-
lich desinfiziert werden.

Der Anschlussschlauch kann weder gereinigt noch desinfiziert
werden.

Trocknen Sie den Anschlussschlauch nach jeder Anwendung
[siehe: Anschlussschlauch pflegen, Seite 27].

Die Lebensdauer des Anschlussschlauchs betragt max. 1 Jahr.

4.1 Wiederaufbereitungszyklen
Vernebler — Reinigung unmittelbar nach jeder An-
wendung
— Desinfektion einmal wochentlich

4.2 Grenzen der Aufbereitung

Vernebler und Zubehor, 300 Aufbereitungen,
Desinfektion max. 1 Jahr

4.3 Vorbereiten

» Den Schlauch vom Vernebler abziehen.
* Das Mundsttick vom Vernebler abziehen.
» Die Restflissigkeit aus dem Vernebler entfernen.
* Den Vernebler in alle Einzelteile zerlegen.
* Das blaue Ausatemventil am

Mundstlick vorsichtig aus dem

Schlitz herausziehen. Das

Ausatemventil muss danach

immer noch am Mundstiick

hangen.

D
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4.4 Reinigen

Vorreinigen

Alle Einzelteile missen unmittelbar nach der Anwendung vor-
gereinigt werden.

AUSSTATTUNG:

— Trinkwasser mit einer Temperatur von ca. 15 °C
DURCHFUHRUNG:

» Spulen Sie alle verwendeten Einzelteile 2 Minuten lang un-
ter flieBendem Trinkwasser.

Manuell reinigen

AUSSTATTUNG:

— Trinkwasser mit einer Temperatur von mindestens 40 °C
— Handelslbliches Geschirrspilmittel*

— Behaltnis mit mind. 3 | Fassungsvermogen

DURCHFUHRUNG:

* Geben Sie ca. 1 Teeldffel Ge-
schirrspulmittel auf 3 | warmes
Trinkwasser.

» Legen Sie alle Einzelteile in
das Spulwasser.

Einwirkzeit: 5 Minuten

» Bewegen Sie die Teile gelegentlich hin und her.

* Verwenden Sie bei sichtbarer Verschmutzung eine mittel-
weiche Blrste (z. B. eine Zahnbdrste), die nur fir diesen
Zweck verwendet wird.

SPULEN:

» Spllen Sie alle Einzelteile grindlich unter flieBendem Trink-
wasser ca. 15 °C fiir 3 Minuten ab.

4) Validiert mit Palmolive®.
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TROCKNEN:
» Schitteln Sie das Wasser aus allen Einzelteilen.

» Legen Sie alle Einzelteile auf eine trockene, saubere und
saugfahige Unterlage und lassen Sie diese vollstandig
trocknen.

In der Geschirrspiilmaschine

Die Einzelteile konnen in einer haushaltsiiblichen Geschirrsplil-
maschine gereinigt werden, sofern diese an Leitungswasser
mit Trinkwasserqualitdt angeschlossen ist.

Fir den sicheren Umgang mit dem verwendeten Reinigungs-
mittel beachten Sie die entsprechende Gebrauchsinformation,
insbesondere die darin enthaltenen Sicherheitshinweise.
DURCHFUHRUNG:

i Reinigen Sie die Einzelteile nicht zusammen mit stark ver-
schmutztem Geschirr.

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

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

TROCKNEN:

Stellen Sie sicher, dass keine Restnasse in den Einzelteilen

vorhanden ist. Ggf.:

» Schitteln Sie das Wasser aus allen Einzelteilen.

* Legen Sie alle Einzelteile auf eine trockene, saubere und
saugfahige Unterlage und lassen Sie diese vollstandig
trocknen.
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4.5 Desinfizieren

Desinfizieren Sie alle Einzelteile im Anschluss an die Reini-
gung. Nur gereinigte Bestandteile kdnnen wirksam desinfiziert
werden.

Nachfolgend sind die validierten Desinfektionsverfahren be-
schrieben.

In kochendem Wasser

AUSSTATTUNG:
— Sauberer Kochtopf
— Trinkwasser

DURCHFUHRUNG:

/\ VORSICHT

Infektionsgefahr durch Feuchtigkeit

Feuchtigkeit begunstigt Keimwachstum.

* Nehmen Sie alle Teile unmittelbar nach dem Desinfekti-
onsvorgang aus dem Kochtopf und lassen Sie sie trock-
nen.

* Legen Sie alle Einzelteile mind. 5 Minuten in sprudelnd ko-
chendes Wasser. HINWEIS! Gefahr einer Beschadigung
der Kunststoffteile! Kunststoff schmilzt bei Beriihrung mit
dem heiRen Topfboden. Achten Sie auf ausreichenden
Wasserstand im Topf, so dass die Einzelteile nicht den
Topfboden berihren.

TROCKNEN:
« Schitteln Sie das Wasser aus allen Einzelteilen.

* Legen Sie alle Einzelteile auf eine trockene, saubere und
saugfahige Unterlage und lassen Sie diese vollstandig
trocknen.
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Mit einem handelsiiblichen, thermischen
Desinfektionsgerit fiir Babyflaschen (keine
Mikrowelle)

AUSSTATTUNG:
— thermisches Desinfektionsgerat mit einer Laufzeit von min-
destens 6 Minuten

DURCHFUHRUNG:

/\ VORSICHT

Infektionsgefahr durch unzureichende Desinfektion

Eine unzureichende Desinfektion beglinstigt Keimwachstum

und erh6ht damit die Infektionsgefahr.

« Stellen Sie vor jeder Desinfektion sicher, dass das Des-
infektionsgerat sauber und funktionsfahig ist.

» Fihren Sie die Desinfektion so lange durch, bis sich das
Desinfektionsgerat automatisch abschaltet bzw. die in der
Gebrauchsanweisung des Desinfektionsgerats angegebe-
ne Mindest-Desinfektionszeit erreicht ist. Schalten Sie das
Gerat nicht vorzeitig ab.

/\ VORSICHT

Infektionsgefahr durch Feuchtigkeit

Feuchtigkeit begunstigt Keimwachstum.

* Nehmen Sie alle Teile unmittelbar nach dem Desinfekti-
onsvorgang aus dem Desinfektionsgerat und lassen Sie
sie trocknen.

Fur die Durchfiihrung der Desinfektion, die Dauer des Desin-
fektionsvorgangs sowie die erforderliche Wassermenge beach-
ten Sie die Gebrauchsanweisung des verwendeten Desinfekti-
onsgerates.
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TROCKNEN:

* Legen Sie nach Abschluss des Desinfektionsvorgangs alle
Einzelteile auf eine trockene, saubere und saugfahige Un-
terlage und lassen Sie sie vollstandig trocknen. Oder lassen
Sie alle Einzelteile fir max. 24 Stunden im geschlossenen
thermischen Desinfektionsgerat bis zur nachsten Verwen-
dung.

4.6 Anschlussschlauch pflegen

Trocknen Sie den Anschlussschlauch nach jeder Inhalation:

» Schliefden Sie den Anschlussschlauch an den Kompressor
an.

« Schalten Sie Ihren Kompressor ein.
» Lassen Sie den Kompressor so lange arbeiten, bis die
Feuchtigkeit im Schlauch beseitigt ist.

4.7 Kontrollieren

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

4.8 Trocknen

Legen Sie alle Produktbestandteile nach jeder Reinigung und
Desinfektion auf eine trockene, saubere und saugfahige Unter-
lage und lassen Sie sie vollstandig trocknen.

4.9 Aufbewahren

Bewahren Sie dieses Produkt wie nachfolgend beschrieben

auf:

» Schlagen Sie alle Einzelteile in ein sauberes, fusselfreies
Tuch ein (z. B. Geschirrtuch).

* Bewahren Sie alle Einzelteile an einem trockenen und
staubfreien Ort auf.
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5 WIEDERAUFBEREITUNG IN
PROFESSIONELLEN
GESUNDHEITSEINRICHTUNGEN

Trocknen Sie den Anschlussschlauch nach jeder Anwendung
[siehe: Anschlussschlauch, Seite 37].

5.1 Wiederaufbereitungszyklen
Ohne Patientenwechsel

Vernebler ohne — Reinigung unmittelbar nach jeder An-
Anschlussschlauch wendung
sowie Zubehor (z. B.  _ pesinfektion einmal wéchentlich

Maske)

Vor einem Patientenwechsel

Vernebler ohne — Reinigung
Anschlussschlauch mit  _ peginfektion
Zubehor (z. B. Maske) I

— Sterilisation

Anschlussschlauch Maschinelle Reinigung mit
Desinfektion

5.2 Grenzen der Aufbereitung

Vernebler und Zubehor, 300 Aufbereitungen,
Desinfektion max. 1 Jahr
Vernebler und Zubehdr, 100 Aufbereitungen,
Sterilisation max. 1 Jahr
Anschlussschlauch 50 Aufbereitungen,

max. 1 Jahr
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5.3 Vernebler

Aufzubereitende Einzelteile

/\ VORSICHT

Infektionsgefahr durch Kreuzkontamination bei

Patientenwechsel

Wird ein Produkt fiir verschiedene Patienten verwendet, be-

steht die Gefahr, dass Keime von einem Patienten zum an-

deren Ubertragen werden.

» Reinigen, desinfizieren und sterilisieren Sie alle Einzelteile
vor jedem Patientenwechsel.

¢ Tauschen Sie den Anschlussschlauch aus oder fiihren
Sie eine maschinelle Reinigung und Desinfektion des An-
schlussschlauches durch [siehe: Anschlussschlauch, Sei-
te 37].

Es kénnen alle Bestandteile eines PARI Verneblers und des
verwendeten PARI Zubehors gemaf den nachfolgend be-
schriebenen Verfahren gereinigt, desinfiziert und sterilisiert
werden.

Gesondert zu behandeln sind der Anschlussschlauch und das
Gummiband der Maske.

Vorbereiten
Zerlegen Sie das Produkt in seine Einzelteile.

Vorreinigen

Alle Einzelteile missen unmittelbar nach der Anwendung vor-

gereinigt werden.

AUSSTATTUNG:

— Trinkwasser mit einer Temperatur von ca. 15 °C

DURCHFUHRUNG:

» Spulen Sie alle verwendeten Einzelteile 2 Minuten lang un-
ter flieBendem Trinkwasser.
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Reinigen und desinfizieren

Manuell reinigen

AUSSTATTUNG

Das Verfahren wurde in Europa validiert unter Verwendung
von:

— pH-neutrales, enzymatisches Reinigungsmittel:
Bode Bomix® plus (Konzentration: 0,1 %)

— Trinkwasser mit einer Temperatur von ca. 15 °C
— Einwirkzeit: 10 Minuten

DURCHFUHRUNG:

/\ VORSICHT

Infektionsgefahr durch Keimwachstum

Eine unzureichende Desinfektion beglinstigt Keimwachstum

und erhoht damit die Infektionsgefahr.

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

» Achten Sie darauf, dass alle Einzelteile wahrend der ge-
samten Einwirkzeit vollstdndig von der Lésung bedeckt
sind. Es dirfen keine Hohlrdume oder Luftblasen vorhan-
den sein.

* Reinigen Sie alle Einzelteile mit einer gemaf Herstelleran-
gaben hergestellten Losung.
Bei sichtbaren Verschmutzungen verwenden Sie eine mittel-
weiche Birste (z. B. eine Zahnbdirste), die nur fur diesen
Zweck verwendet wird.
® Wird die empfohlene Einwirkdauer deutlich (berschritten,
1 kénnen die Kunststoffteile den Geruch des verwendeten

Mittels annehmen.
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SPULEN:
« Spulen Sie alle Einzelteile grundlich unter flieRendem Trink-
wasser ca. 15 °C fur 3 Minuten ab.

TROCKNEN:

» Schitteln Sie das Wasser aus allen Einzelteilen.

* Legen Sie alle Einzelteile auf eine trockene, saubere und
saugfahige Unterlage und lassen Sie diese vollstandig
trocknen.
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Reinigung mit Desinfektion

Mithilfe einer chemischen Aufbereitung kann die Reinigung und
Desinfektion in einem Arbeitsgang durchgefihrt werden.

Fir den sicheren Umgang mit der Chemikalie beachten Sie die
Gebrauchsinformation des Desinfektionsmittels.

Maschinelle |AUSSTATTUNG:
Reinigung mit | Das Verfahren wurde in Europa validiert unter
Desinfektion: Verwendung von:
— Alkalisches Reinigungsmittel:
Dr. Weigert neodisher® MediClean forte (Kon-
zentration: 0,5 %)

— Deionisiertes Wasser

— Reinigungs- und Desinfektionsgerat (RDG):
Steelco DS800 geman DIN EN ISO 15883-1
und 15883-2

Info: Wenn ein anderes alkalisches
Reinigungsmittel verwendet wird, kann zusétzlich
die Verwendung eines Neutralisators erforderlich
sein. Beachten Sie die Empfehlungen des
Herstellers der Chemikalie.

DURCHFUHRUNG:

Programm zur Reinigung und Desinfektion
gemal Herstellerangaben.

TROCKNEN:

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

« Schitteln Sie das Wasser aus allen Einzeltei-
len.

» Legen Sie alle Einzelteile auf eine trockene,

saubere und saugfahige Unterlage und lassen
Sie sie vollstandig trocknen.



Chemische
Reinigung mit
Desinfektion:
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AUSSTATTUNG:

Das Verfahren wurde in Europa validiert unter
Verwendung von:

Aldehydfreies Instrumenten-Desinfektionsmit-
tel: Bode Bomix® plus (Konzentration: 2 %)
Wirkstoffbasis: Quartare Ammoniumverbin-
dung

Trinkwasser ca. 15 °C

Einwirkzeit: 5 Minuten

DURCHFUHRUNG:

Reinigen und desinfizieren Sie die Einzelteile
in einem Arbeitsschritt mit einer geman Her-
stellerangaben hergestellten Losung.

Info: Wird die empfohlene Einwirkzeit deutlich
tiberschritten, kénnen die Kunststoffteile den
Geruch des Desinfektionsmittels annehmen.

SPULEN:

A VORSICHT! Riickstédnde des Desinfekti-
onsmittels kdnnen allergische Reaktionen
oder Schleimhautirritationen verursachen.
Spulen Sie alle Teile griindlich unter flieRen-
dem Trinkwasser ca. 15 °C fiir 3 Minuten ab.

Entsorgen Sie die verwendete Losung (die
verdunnte Losung kann uber den Ausguss
entsorgt werden).

TROCKNEN:

Schiitteln Sie das Wasser aus allen Einzeltei-
len.

Legen Sie alle Einzelteile auf eine trockene,
saubere und saugfahige Unterlage und lassen
Sie sie vollstandig trocknen.
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Chemisch desinfizieren

Fir den sicheren Umgang mit der Chemikalie beachten Sie die
Gebrauchsinformation des Desinfektionsmittels.

AUSSTATTUNG:

Das Verfahren wurde in Europa validiert unter Verwendung

von:

— Aldehydhaltiges Desinfektionsmittel: Bode Korsolex® basic
(Konzentration: 4 %)
Wirkstoffbasis: Aldehydabspalter, Aldehyd

— Trinkwasser ca. 15 °C

— Einwirkzeit: 30 Minuten

DURCHFUHRUNG:

/\ VORSICHT

Infektionsgefahr durch Keimwachstum

Eine unzureichende Desinfektion beglinstigt Keimwachstum

und erhéht damit die Infektionsgefahr.

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

» Achten Sie darauf, dass alle Einzelteile wahrend der ge-
samten Einwirkzeit vollstéandig von der L6sung bedeckt
sind. Es dirfen keine Hohlrdume oder Luftblasen vorhan-
den sein.

» Desinfizieren Sie die Einzelteile mit einer geman Hersteller-
angaben hergestellten Lésung.
® Wird die empfohlene Einwirkdauer deutlich iiberschritten,
1 kénnen die Kunststoffteile den Geruch des verwendeten
Mittels annehmen.
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SPULEN:

/\ VORSICHT

Gefahr allergischer Reaktionen und Schleimhautirritatio-

nen durch Desinfektionsmittel

Desinfektionsmittel konnen bei Hautkontakt allergische Re-

aktionen oder Schleimhautirritationen auslosen.

» Spiulen Sie das Produkt griindlich, so dass keine Ruick-
stande des Desinfektionsmittels auf dem PARI Produkt
zurlickbleiben.

» Spulen Sie alle Teile griindlich unter flieRendem Trinkwas-
ser ca. 15 °C fur 3 Minuten ab.

» Entsorgen Sie die verwendete Losung. Die verdiinnte L6-
sung kann Uber den Ausguss entsorgt werden.

TROCKNEN:

« Schiitteln Sie das Wasser aus allen Einzelteilen.

» Legen Sie alle Einzelteile auf eine trockene, saubere und
saugfahige Unterlage und lassen Sie diese vollstandig
trocknen.
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Sterilisieren

/\ VORSICHT

Infektionsgefahr durch Restkeime

Wenn sich an den Einzelteilen Verschmutzungen befinden,

kdnnen trotz einer Sterilisation vermehrungsfahige Keime

verbleiben. Dadurch besteht Infektionsgefahr.

* Reinigen, desinfizieren und trocknen Sie vor einer Sterili-
sation alle Einzelteile grundlich.

» Verwenden Sie fir die Reinigung und Desinfektion aus-
schlieBlich validierte Verfahren.

AUSSTATTUNG:

Das Verfahren wurde in Europa validiert unter Verwendung

von:

Dampfsterilisator mit fraktioniertem Vorvakuum gemaf

DIN EN 285 bzw. DIN EN 13060 (Typ B)

Sterilbarrieresystem

Temperatur: 132 °C/134 °C

Haltezeit: mind. 3 Minuten

DURCHFUHRUNG:

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

» Fihren Sie die Sterilisation im Dampfsterilisator gemaf Her-
stellerangaben durch.

Sterilisationstemperatur und Haltezeit:

132 °C/134 °C, mind. 3 Min.

TROCKNEN:

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

» Schitteln Sie das Wasser aus allen Einzelteilen.

* Legen Sie alle Einzelteile auf eine trockene, saubere und

saugfahige Unterlage und lassen Sie diese vollstandig
trocknen.
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5.4 Anschlussschlauch

Maschinell reinigen und desinfizieren

AUSSTATTUNG:

Das Verfahren wurde in Europa validiert unter Verwendung

von:

— Alkalisches Reinigungsmittel: Dr. Weigert neodisher®
MediClean forte

— Neutralisator: Dr. Weigert neodisher Z

— Reinigungs- und Desinfektionsgerat (RDG):
RDG G7836 CD (Miele) (gemaR DIN EN ISO 15883)

— Sonderkorbe Miele-Instrumentenspiilmaschine

— Druckluftquelle zum Trocknen

DURCHFUHRUNG

Programm Vario TD oder vergleichbare valide Programme
TROCKNEN

Trocknen Sie den Anschlussschlauch wie im entsprechenden
Abschnitt beschrieben.
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Trocknen

» SchlieRen Sie den Anschlussschlauch an eine Druckluft-
quelle (Kompressor oder zentrale Gasversorgung) an.

» Schalten Sie die Druckluftquelle ein.

» Lassen Sie die Druckluftquelle so lange eingeschaltet, bis
die Feuchtigkeit im Schlauch beseitigt ist.

5.5 Visuelles Kontrollieren und Aufbewahren
Uberpriifen Sie alle Einzelteile. Ersetzen Sie gebrochene, ver-
formte oder stark verfarbte Teile.

Aufbewahrungsort:

— trocken

— staubfrei

— kontaminationsgeschiitzt
optional: Sterilverpackung verwenden
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6 FEHLERBEHEBUNG

Wenden Sie sich an den Hersteller bzw. Handler:
— bei Fehlern, die in diesem Kapitel nicht aufgefihrt sind

— wenn das vorgeschlagene Vorgehen den Fehler nicht be-
hebt

Fehler Mogliche Ursache |Abhilfe

Aus dem Ver-|Die Dise des Ver-  Reinigen Sie den Vernebler.
nebler kommt neblers ist verstopft.
kein Aerosol.

Der Anschluss- Prifen Sie, ob alle Schlauch-
schlauch ist nicht endstlicke fest mit dem Kom-
richtig angeschlos-  |pressor und dem Vernebler
sen. verbunden sind.

Der Anschluss- Ersetzen Sie den Anschluss-
schlauch ist undicht. 'schlauch.

7  TECHNISCHE DATEN
7.1 Allgemeine Verneblerdaten

Grohke®

Gewicht®

Betriebsgase

Minimaler Kompressorfluss
Minimaler Betriebsdruck
Maximaler Kompressorfluss
Maximaler Betriebsdruck
Minimales Fllvolumen
Maximales Fillvolumen

5) Ohne Mundstlick; unbefiillt.

10cm x 9,5 cm x 4,5 cm
27,5gbis 29,5¢g

Luft, Sauerstoff

3,0 I/min

0,5 bar / 50 kPa

6,0 I/min

2,0 bar / 200 kPa

2ml

8 ml
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7.2 Aerosoldaten nach ISO 27427

Die in dieser Gebrauchsanweisung angegebenen Aerosolda-
ten wurden nach ISO 27427 mit Salbutamol ermittelt. Werden
andere Lésungen oder Suspensionen zur Vernebelung ver-
wendet, kénnen die Aerosoldaten von den angegebenen ab-
weichen (insbesondere, falls diese eine héhere Viskositat auf-
weisen).

Die folgenden Angaben basieren auf Prifungen nach Norm,
die das Atemmuster von Erwachsenen zugrunde legen. Daher
weichen diese Angaben wahrscheinlich von entsprechenden
Angaben ab, die fiir Kind- oder Kleinkind-Populationen ermittelt
wurden.

Minimaler Nominaler Maximaler
Kompressorf Kompressorf Kompressorf

Diisenaufsatz

(transparent) luss luss luss

P (3 /min - (4 I/min — (6 I/min —

0,6 bar) 1,2 bar)® 1,9 bar)

MMAD [um]” 5.4 4.5 3.4
GSD® 2,13 2.23 2.31
Respirable 44.0 53.2 66.2
(lungengangige)
Fraktion [% < 5 pm]
Aerosolanteil 11.6 17.9 28.1
[% <2 pm]
Aerosolanteil 32.4 .3 38.1
[% >2 pum <5 pm]
Aerosolanteil 56.0 46.8 33.8
[% > 5 pm]
Aerosol Output [ml] 0.30 0.40 0.38

6) Betrieb mit PARI COMPACT2 Kompressor (Type 152).
7) MMAD = Medianer massenbezogener aerodynamischer Durchmesser
8) GSD = Geometrische Standardabweichung
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Minimaler Nominaler Maximaler
Kompressorf Kompressorf Kompressorf

Diisenaufsatz

(transparent) TS i
(3 Vmin - i (6 /min —

Aerosol Outputrate |0.09 0.12 0.14

[ml/min]

Restvolumen [ml] 1.28 1.15 1.14

(gravimetrisch

bestimmt)

Outputrate 44 59 6.9

bezogen auf das

Fillvolumen [%/

min]

8 SONSTIGES

Alle Produktbestandteile kdnnen tber den Hausmdll entsorgt
werden. Die landesspezifischen Entsorgungsregeln sind zu be-
achten.
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Read the instructions for use
Read these instructions carefully before using the product. Fol-
low all instructions and safety directions. Keep the instructions
in a safe place.
Validity of instructions for use
PARI LC PLUS nebuliser (Type 022)
Contact
Email: info@pari.de
Tel.: +49 (0)8151-279 220 (international)

+49 (0)8151-279 279 (German)
Copyright
©2022 PARI GmbH Spezialisten fir effektive Inhalation
Moosstrasse 3, 82319 Starnberg, Germany. Technical and
design changes and printing errors reserved. The same applies
to illustrations.
Disclaimer
These instructions for use describe the components of
PARI products and optional accessories. For this reason, these
instructions for use also describe and illustrate features not
present in your PARI product because they are, for instance,
country-specific and/or optional. When using the systems,
products and functions, the applicable country-specific regula-
tions must be observed.
Trade marks
Registered trade marks of PARI GmbH Spezialisten fir effekt-
ive Inhalation in Germany and/or other countries:
LC PLUS®, PARI®
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1 IMPORTANT INFORMATION

1.1 Intended purpose

The PARI LC PLUS nebulisers generate aerosols’ for inhala-

tion for the therapy of the lower airways.

Together with a PARI compressor or the PARI CENTRAL and

with PARI accessories, the nebuliser forms an inhalation sys-

tem.

The nebuliser is suitable for use in treating patients in all age

groups.

Only solutions and suspensions that are approved for use in

nebuliser treatment may be used.

The nebuliser must only be connected with a PARI compressor

or with a central gas supply system. The PARI CENTRAL is in-

tended for the connection with the central gas supply system.

This PARI product can be used in a home environment, as well

as in professional health institutions. When used in a home en-

vironment, this PARI product is intended for single-patient use

only (no patient change). In a professional environment, the

device can be used with different patients as long as the cor-

responding hygiene reprocessing measures are complied with.

This product must be used only by individuals who understand

the contents of the instructions for use and are able to use the

product safely. Individuals in the following groups must be su-

pervised by a person who is responsible for their safety:

— Babies, infants, and children

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

If the patient is not able to use this product safely on their own,

then the treatment must be carried out by the responsible per-

son.

This PARI product is suitable only for patients who are able to

breathe by themselves and are conscious.

1) Aerosol: Small particles of solid, liquid or mixed composition (fine “mist”)
suspended in gases or air.
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An application takes approximately 5 to 10 minutes (depending
on the quantity of fluid), but in any case no more than
20 minutes.

The frequency and duration of use is determined by profes-
sional medical staff? according to the individual needs of the
patient.

1.2 Indication
For treatment of diseases of the lower airways.

1.3 Contraindication
There are no contraindications known to PARI GmbH.

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



1.4 Labelling

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

Medical device
M Legal manufacturer
& Date of manufacture

Item no.

Production batch number, lot number

Unique Device Identifier (UDI)

C This product conforms to the EU Medical Device
0123 Regulation 2017/745.

@ Follow the instructions for use

@ Mouthpiece with exhalation valve

Inhalation valve
g Connection tubing

T Nebuliser insert
PARI LC PLUS nebuliser
i+ | LC interrupter
o Airfilter for compressor types 128/130/152

Oo Arr filter for compressor type 041

Oa Airfilter for compressor types 028/085
ﬁ Tubing adapter

&b [Filter changer
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1.5 Safety and warning instructions

The present instructions for use contain important inform-
ation, safety instructions and precautionary measures.
The user must follow these in order to guarantee safe op-
eration of this PARI product.

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

The instructions for use of the compressor and accessories
used and the information for use of the inhalation solution used
must also be followed.

Labelling and classification of warning
instructions

In these instructions for use, safety-critical warnings are cat-
egorised according to the following hazard levels:

howeem

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

/\ WARNING

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

/\ CAUTION

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

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




General

Nebuliser aerosol characteristics differ from the information
provided by the manufacturer if non-approved solutions or sus-
pensions are used for nebulisation.

This product is not suitable for use in an anaesthetic breathing
system or a ventilator breathing system.

Tracheotomised patients cannot inhale with a mouthpiece.
They require specific equipment for inhalation therapy. In this
case, please contact your doctor for further information.

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

If your health condition does not improve or it even wor-
sens as a result of the treatment, seek professional med-
ical advice.

Treatment of babies, infants, and anyone who
requires assistance

“homveem

Life-threatening situation from strangulation

For individuals who are not able to perform the therapy ses-

sion without assistance or cannot appreciate the hazards,

the risk of injury is greater e.g., strangulation with the power

cord or the connection tubing. Such individuals include, for

example, babies, children, and people with limited capabilit-

ies.

» Ensure that for these individuals a person responsible for
their safety either supervises or implements the applica-
tion.
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Hazard due to small parts which can be
swallowed

The product contains small parts. Small parts can block the air-
ways and lead to a choking hazard. Keep all components of
the product out of the reach of babies and infants at all times.

Hygiene

Observe the following hygiene instructions:

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

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

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

Always use drinking water for reprocessing.

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

Do not keep the product components in a damp environ-
ment or together with damp objects.

Reporting serious incidents

Report serious adverse incidents to the manufacturer and to
the competent authority.
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2 PRODUCT DESCRIPTION

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

2.2 Overview and designations
1c 1b 1e
| Loy
@t &
@ B
— 1f
— _/
VT

(1) Nebuliser
a) | Inhalation valve
Nozzle attachment
Nebuliser lower part
LC interrupter
Mouthpiece

(1f) Connection tubing
(2) |Air filter for compressor

(1
(1b)
(1c)
(1d)
(1e)

2.3 Product variants

PARI LC PLUS (nozzle insert: transparent)
With mouthpiece for treatment of the airways in adults and chil-
dren aged approx. 4 years and older.
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2.4 Product combinations

The PARI nebuliser can be connected to all PARI compressors
or to a central medical gas supply system via a

PARI CENTRAL.

The nebuliser can be used in combination with a range of PARI
accessories.

2.5 Description of function

The PARI nebuliser is part of a PARI inhalation system.
When compressed air is supplied, Arlsiert: &
the nebuliser generates an aero-
sol from the liquid, for example
the medication with which it is |
filled. This aerosol is breathed
into the lungs through the mouth-

piece or optionally a mask. Liquid

|
Aerosol ! =
L

Compressed air (|||

The LC interrupter makes it possible to interrupt aerosol gener-
ation while the patient breathes out, thereby optimising medica-
tion use.
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2.6 Material information

The individual product components are made from the follow-
ing materials:

Product -
component Material

Inhalation valve Polypropylene, silicone
Nozzle attachment | Polypropylene
Nebuliser lower part Polypropylene
LC interrupter Polypropylene

Mouthpiece (with Polypropylene, thermoplastic elastomer
exhalation valve)

Connection tubing  Polyvinyl chloride
Tubing connector  Thermoplastic elastomer

2.7 Service life

The individual product components have the following expec-
ted lifetimes:

Product component Service life

Nebuliser, connection tubing in a home environment

and accessories [see: REPROCESSING IN A
HOME ENVIRONMENT,
page 22]

Nebuliser, connection tubing in a professional environment

and accessories [see: REPROCESSING IN
PROFESSIONAL HEALTH
INSTITUTIONS, page 28]

When the expected operating life has been reached, replace
the affected component. For this, nebuliser replacement sets (a
nebuliser with connection tubing) or PARI Year Packs (a
nebuliser with connection tubing and an air filter for a com-
pressor) are available.
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3 USE

All the steps described below must be carried out properly.

If the nebuliser is to be connected to a central medical gas sup-
ply system via a PARI CENTRAL, the instructions for use of
the PARI CENTRAL must be followed.

3.1 Preparing for treatment

Assembling the nebuliser

/\ cAuTION

Risk of impaired treatment

Damaged components and/or an incorrectly assembled

nebuliser may impair functioning of the nebuliser and thus

treatment as well.

» Check all nebuliser components and the accessories be-
fore each use.

* Replace any broken, deformed or seriously discoloured
parts.

» Follow the assembly instructions in these instructions for
use.

* Insert the nozzle insert into the
nebuliser lower part.

» Gently twist the nozzle insert
clockwise to lock it in place.
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» Attach the connection tubing to
the nebuliser.

Or:
« Attach the LC interrupter to the U M
nebuliser. 1 S

* Insert the connection tubing in
the air inlet on the side of the
LC interrupter.

Using the mouthpiece

* Fit the mouthpiece onto the
nebuliser.
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Using accessories

Information on assembling accessories is included in the in-
structions for use of the respective accessory?.

Filling the nebuliser

* Insert the nebuliser in the holder on the compressor in-
tended for this purpose.

 If applicable, detach the inhalation valve from the nebuliser.

» Pour the required quantity of
inhalation solution into the top
of the nebuliser.
Be sure to follow the instruc-
tions regarding the minimum
and maximum fill volumes
[see: General nebuliser data,
page 39]. If the nebuliser con-
tains too little or too much li-
quid, the nebulisation and con-
sequently the therapy will be
less effective.

* Push the inhalation valve onto
the nebuliser.

3) Instructions for use of accessories are included with the respective
accessory. They can also be ordered from the manufacturer or distributor.



17 -

If several inhalation solutions are to be used one after the
other:

* Rinse the nebuliser out with drinking water between the indi-
vidual applications.

» Shake excess water out of the nebuliser.

« Fill the nebuliser with the next inhalation solution as de-
scribed.



—18 -

3.2 Performing treatment

All the safety instructions and warnings in these instruc-
tions for use must have been read and understood before
any treatment is carried out.

® Always hold the nebuliser upright during treatment.

1

If necessary, use the tubing
adapter to connect the connec-
tion tubing and the com-

pressor.

/\ DANGER! Life-threaten-
ing situation if tubes are
mixed up! If tubing systems

for other devices are present
close by (e.g., for infusions), %

check carefully to ensure that

the other end of the connection

tubing connected to the com-

pressor is connected to the nebuliser. Otherwise, there is a
danger that different connection options may be confused
with each other.

Push the connection tubing of the nebuliser with a slight
twist into the compressor's air connection.
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Take the nebuliser out of its
holder on the compressor and
hold it upright.

Verify that all parts are firmly
connected to each other.

/\ DANGER! Life-threaten-
ing situation from electrocu-

tion if there is a device fault!
Switch the compressor off im-
mediately, and disconnect the
power plug from the mains
socket if a fault is suspected
(e.g., if the device is dropped,
or there is a smell of burning
plastic). If there is a device

fault, there may be a risk of contact with live parts. This in
turn may lead to an electric shock.
Switch the compressor on by shifting the on/off switch to

"ON”.

Check that an aerosol is being generated (a fine mist is es-
caping from the nebuliser) before you begin the treatment.
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Inhaling with the mouthpiece

» Sitin an upright position and relax.

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

* Breathe in as slowly and deeply as possible through the
mouthpiece, and out again calmly.

« Carry out the inhalation treatment until the noise in the
nebuliser changes.

i Some residual fluid will remain in the nebuliser after the end
of the treatment.

Using the LC interrupter

If the LC interrupter is attached, aerosol is not generated until

the interrupter button is pressed. Proceed as follows to inhale

and to interrupt aerosol generation when breathing out:

* Press the interrupter button to
generate aerosol.
Info: If the button cannot be
pressed, it is locked and the
LC interrupter has been set for
permanent nebulising. In this
case, unlock the interrupter
button by turning it counter-
clockwise as far as it will go.

* Release the button to interrupt aerosol generation.

If you want to use the permanent nebulising function even with
the LC interrupter fitted:
d

* Turn the interrupter button
clockwise as far as it will go.

® The aerosol is generated per-
manently (permanent
nebulising).
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Inhaling with accessories

Inhalation with accessories (e.g., masks) is described in the in-
structions for use of the respective accessory.

3.3 Ending the treatment

To end the treatment, proceed as follows:

» Switch the compressor off by shifting the on/off switch to
"OFF”.

» Place the nebuliser back in the holder on the compressor.

« Disconnect the power plug from the mains socket.

i Complete disconnection from the mains is only certain when
the power plug has been unplugged from the socket.
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4 REPROCESSING IN A HOME
ENVIRONMENT
The product components must be cleaned thoroughly immedi-

ately after each application and disinfected at least once a
week.

The connection tubing cannot be cleaned or disinfected.

Dry the connection tubing after each use [see: Care of the con-
nection tube, page 27].

The maximum operating life of the connection tubing is 1 year.

4.1 Reprocessing cycles

Nebuliser — Clean immediately after every use
— Disinfect once a week

4.2 Processing limits

Nebuliser and accessories, 300 processing cycles,
disinfection max. 1 year

4.3 Preparation

* Remove the tube from the nebuliser.

» Pull the mouthpiece off the nebuliser.

* Make sure that all residual volume is removed from the
nebuliser.

» Dismantle the nebuliser into all individual parts.

« Carefully pull the blue exhala-
tion valve out of the slot in the
mouthpiece. The exhalation
valve must still be attached to
the mouthpiece.
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4.4 Cleaning

Precleaning

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

— Drinking water temperature of about 15 °C

PROCEDURE:

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

Manual cleaning

EQUIPMENT:

— Drinking water with a temperature of at least 40 °C
— Standard commercial washing-up liquid*

— Receptacle with at least 3 | capacity

PROCEDURE:

* Add about 1 teaspoonful wash-
ing-up liquid to 3 | warm drink-
ing water.

» Place all the parts in the wash-
ing-up water.

Application time: 5 minutes
» Occasionally move the parts back and forth.

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

RINSING:

* Rinse all individual parts thoroughly under running drinking
water at approx. 15 °C for 3 minutes.

DRYING:

» Shake the water out of all of the parts.

» Place all parts on a dry, clean and absorbent surface, and
allow them to dry completely.

4) Validated with Palmolive®.
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In the dishwasher

The individual parts can be cleaned in a standard household
dishwasher provided it is connected to a mains water supply of
drinking water quality.

To ensure safety when handling the cleaning agent used, fol-
low the corresponding instructions for use, particularly the ac-
companying safety instructions.

PROCEDURE:

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

* Place all components in the crockery basket so that no wa-
ter can collect in them.

» Select a program with at least 50 °C.

DRYING:

Ensure that there is no residual moisture remaining in the com-

ponents. If necessary:

» Shake the water out of all of the parts.

» Place all parts on a dry, clean and absorbent surface, and
allow them to dry completely.
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4.5 Disinfecting

Disinfect all individual parts after cleaning. Only components
that have been cleaned can be disinfected effectively.

The validated disinfection procedures are described below.

In boiling water

EQUIPMENT:
— Clean cooking pot
— Drinking water

PROCEDURE:

/\ CAUTION

Risk of infection due to moisture

Moisture encourages the growth of bacteria.

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

* Place all the individual parts in water at a rolling boil for at
least 5 minutes. NOTE! Risk of damage to plastic parts!
Plastic will melt if it comes into contact with the hot base of
the pot. Make sure there is enough water in the pot to pre-
vent the individual parts from touching the pot base.

DRYING:

» Shake the water out of all of the parts.

» Place all parts on a dry, clean and absorbent surface, and
allow them to dry completely.
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Using a standard thermal disinfector for baby
bottles (not a microwave oven)

EQUIPMENT:
— Thermal disinfector with a runtime of at least 6 minutes.

PROCEDURE:

/\ cAuTION

Risk of infection due to inadequate disinfection

Inadequate disinfection encourages the growth of bacteria

and thus increases the risk of infection.

» Make sure that the disinfector is clean and operating prop-
erly before every disinfection process.

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

/\ CAUTION
Risk of infection due to moisture

Moisture encourages the growth of bacteria.
* Remove all parts from the disinfector as soon as the disin-
fection process is finished and allow them to dry.

Regarding the performance of the disinfection, the duration of
the disinfection procedure and the quantity of water required,
follow the instructions for use of the disinfector you are using.
DRYING:

» After the disinfection process is complete, place all parts on
a dry, clean and absorbent surface and allow them to dry
completely. Or leave all individual parts in the closed
thermal disinfector for max. 24 hours until the next use.
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4.6 Care of the connection tube

Dry the connection tube after every inhalation session:
» Connect the connection tube to the compressor.
» Switch on your compressor.

* Let the compressor continue to run until all the moisture in
the tube has been removed.

4.7 Inspecting

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

4.8 Drying

After each cleaning and disinfection, place all product compon-
ents on a dry, clean and absorbent surface and let them dry
completely.

4.9 Storage

Store this product as described below:

» Wrap all individual components in a clean, lint-free cloth
(e.g. a tea towel).

« Store all individual components in a dry, dust-free place.
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5 REPROCESSING IN PROFESSIONAL
HEALTH INSTITUTIONS

Dry the connection tubing after each use [see: Connection

tubing, page 37].

5.1 Reprocessing cycles

Single patient use

Nebuliser without — Clean immediately after every use

connection tubing and _  pjsinfect once a week
accessories (e.g.

mask)

Before a change of patients

Nebuliser without — Cleaning

connection tubing with — Disinfection
accessories (e.g. mask) Sterilisation
Connection tubing Mechanical cleaning with disinfection

5.2 Processing limits

Nebuliser and accessories, 300 processing cycles,
disinfection max. 1 year
Nebuliser and accessories, 100 processing cycles,
sterilisation max. 1 year
Connection tubing 50 reprocessing cycles,

max. 1 year
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5.3 Nebuliser

Separated parts for processing

/\ CAUTION

Risk of infection due to cross-contamination in the case
of a change in patients
If a product is used for more than one patient, there is a risk
that germs may be transmitted from one patient to the next.
» Clean, disinfect and sterilise all separated parts before
every patient change.
* Replace the connection tubing or carry out mechanical
cleaning and disinfection of the connection tubing
[see: Connection tubing, page 37].

All components of a PARI nebuliser and the PARI accessories
used can be cleaned, disinfected and sterilised according to
the procedures described below.

The connection tubing and elastic band of the mask must be
treated separately.

Preparation

Dismantle the inhalation device into its individual parts.

Precleaning

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

— Drinking water temperature of about 15 °C

PROCEDURE:

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

Manual cleaning
EQUIPMENT
The method has been validated in Europe using:

— pH-neutral, enzymatic cleaner:
Bode Bomix® plus (concentration: 0.1%)

— Drinking water temperature of about 15 °C
— Application time: 10 minutes

PROCEDURE:

/\ CAUTION

Risk of infection due to growth of bacteria

Inadequate disinfection encourages the growth of bacteria

and thus increases the risk of infection.

» Observe the mixing proportions indicated and the spe-
cified treatment time.

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

» Clean all individual parts with a solution prepared according
to the manufacturer’s instructions.
In case of visible soiling, use a medium-soft brush (e.g. a
toothbrush) which is used exclusively for this purpose.
® |/fthe recommended application period is exceeded signi-
1 ficantly, the plastic parts may take on the smell of the me-
dium used.
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RINSING:
* Rinse all individual parts thoroughly under running drinking
water at approx. 15 °C for 3 minutes.

DRYING:
» Shake the water out of all of the parts.

» Place all parts on a dry, clean and absorbent surface, and
allow them to dry completely.
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Cleaning with disinfection

Cleaning and disinfection can be carried out in a single cycle
using a chemical preparation process.

To ensure safety when handling chemicals, follow the instruc-
tions for use of the disinfectant.

Mechanical
cleaning with
disinfection:

EQUIPMENT:
The method has been validated in Europe using:
— Alkaline cleaning agent:
Dr. Weigert neodisher® MediClean forte (con-
centration: 0.5%)
— Deionised water
— Cleaning and disinfection device:
Steelco DS800 in conformance with
DIN EN ISO 15883-1 and 15883-2
Info: If a different alkaline cleaning agent is
used, it may also be necessary to use a
neutralising agent. Follow the recommendations
of the manufacturer of the chemical.
PROCEDURE:
Programme for cleaning and disinfecting
according to manufacturer’s instructions.
DRYING:
Ensure that there is no residual moisture
remaining in the components.
» Shake the water out of all of the parts.

* Place all parts on a dry, clean and absorbent
surface and allow them to dry completely.



Chemical
cleaning with
disinfection:
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EQUIPMENT:
The method has been validated in Europe using:
— Aldehyde-free instrument disinfectant: Bode

Bomix® plus (concentration: 2%)
Active agent basis: Quaternary ammonium
compound

Drinking water at approx. 15 °C
Application time: 5 minutes

PROCEDURE:

Clean and disinfect the individual parts in a
single work step with a solution prepared ac-
cording to the manufacturer’s instructions.
Info: If the recommended treatment time is
exceeded significantly, the plastic parts may
take on the smell of the disinfectant.

RINSING:

A CAUTION! Disinfectant residues can
cause allergic reactions or irritation of the mu-
cous membrane. Rinse all parts thoroughly
under running drinking water at approx. 15 °C
for 3 minutes.

Dispose of the used solution (the diluted solu-
tion can be disposed of down the drain).

DRYING:

Shake the water out of all of the parts.

Place all parts on a dry, clean and absorbent
surface and allow them to dry completely.
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Chemical disinfection

To ensure safety when handling chemicals, follow the instruc-
tions for use of the disinfectant.

EQUIPMENT:
The method has been validated in Europe using:

— Aldehyde-containing disinfectant: Bode Korsolex® basic
(concentration: 4%)
Active agent basis: Aldehyde donor, aldehyde

— Drinking water at approx. 15 °C
— Application time: 30 minutes

PROCEDURE:

/\ CAUTION

Risk of infection due to growth of bacteria

Inadequate disinfection encourages the growth of bacteria

and thus increases the risk of infection.

» Observe the mixing proportions indicated and the spe-
cified treatment time.

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

» Disinfect the individual parts with a solution prepared ac-
cording to the manufacturer’s instructions.
® |/f the recommended application period is exceeded signi-
1 ficantly, the plastic parts may take on the smell of the me-
dium used.
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RINSING:

/\ cAuTION

Risk of allergic reactions and irritation of the mucous

membrane by disinfectants

Disinfectants can trigger allergic reactions or irritation of the

mucous membrane on contact with the skin.

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

* Rinse all parts thoroughly under running drinking water at
approx. 15 °C for 3 minutes.

» Dispose of the used solution. The diluted solution can be
disposed of down the drain.

DRYING:

» Shake the water out of all of the parts.

» Place all parts on a dry, clean and absorbent surface, and
allow them to dry completely.
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Sterilising
/\ CAUTION

Risk of infection by residual germs

If there is dirt on the parts, germs capable of reproduction

may remain despite the sterilisation process. As a result,

there is a danger of infection.

» Clean, disinfect, and dry all parts thoroughly before steril-
ising.

» Use only validated procedures for cleaning and disinfec-
tion.

EQUIPMENT:
The method has been validated in Europe using:

— Steam steriliser with fractionated pre-vacuum in accordance
with DIN EN 285 or DIN EN 13060 (Type B)

— Sterile barrier system

— Temperature: 132 °C/ 134 °C

— Holding time: min. 3 minutes

PROCEDURE:

» Pack all of the disassembled parts in a sterile barrier system
in accordance with DIN EN 11607-1 (e.g. foil-paper pack-
aging).

» Carry out the sterilisation in a steam steriliser in accordance
with the manufacturer’s instructions.

Sterilisation temperature and holding time:

132 °C /134 °C, at least 3 minutes.

DRYING:

Ensure that there is no residual moisture remaining in the com-

ponents. If necessary:

» Shake the water out of all of the parts.

» Place all parts on a dry, clean and absorbent surface, and
allow them to dry completely.
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5.4 Connection tubing

Mechanical cleaning and disinfecting

EQUIPMENT:
The method has been validated in Europe using:

Alkaline cleaning agent: Dr. Weigert neodisher® MediClean
forte
Neutralising agent: Dr. Weigert neodisher Z

Cleaning and disinfection device: RDG G7836 CD (Miele)
(conforming to DIN EN ISO 15883)

Special baskets for Miele instrument dishwasher
Compressed air source for drying

PROCEDURE
Vario TD program or comparable valid programs
DRYING

Dry the connection tubing as described in the section on this
topic.
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Drying

» Connect the connection tubing to a compressed air source
(compressor or central medical gas supply system).

» Switch the compressed air source on.

* Leave the compressed air source running until all the mois-
ture in the tube has been removed.

5.5 Visual inspection and storage
Check all individual components. Replace any broken, de-
formed or seriously discoloured parts.
Storage location:
— dry
— dust-free
— protected from sources of contamination
optional: Use sterile packaging
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6 TROUBLESHOOTING

Contact the manufacturer or distributor:

— in the event of faults that are not listed in this chapter
— if the suggested procedure does not correct the fault
Fault Possible cause Remedy

No aerosol is | The nebuliser nozzle Clean the nebuliser.
coming out of is blocked.

the nebuliser. the connection Check that the tubing con-
tubing is not connec- |nectors are connected firmly
ted properly. to the compressor and the
nebuliser.
The connection Replace the connection

tubing is leaking. tubing.

7 TECHNICAL DATA
7.1 General nebuliser data

Size® 10 cm x 9.5 cm x 4.5 cm
Weight® 27.59t0295¢g
Operating gases Air, oxygen

Minimum compressor flow 3.0 I/min.

Minimum operating pressure 0.5 bar / 50 kPa
Maximum compressor flow 6.0 I/min.

Maximum operating pressure 2.0 bar / 200 kPa
Minimum fill volume 2ml

Maximum fill volume 8 ml

5) Without mouthpiece; unfilled.
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7.2 Aerosol characteristics according to
ISO 27427

The aerosol characteristics presented in these instructions for
use were determined in accordance with ISO 27427 using Sal-
butamol. If other solutions or suspensions are used for
nebulisation, the aerosol characteristics may differ from the val-
ues shown (particularly if they have greater viscosity).

The following data is based on tests according to a standard
which takes adult breathing patterns as a basis. Therefore,
these figures will probably differ from corresponding figures
that were calculated for populations of children and infants.

Minimum Nominal Maximum
Nozzle insert compressor compressor compressor
R——— flow flow flow
(3 /min - (4 /min - (6 /min -
0.6 bar) 1.2 bar)® 1.9 bar)
MMAD [um]’ 5.4 4.5 3.4
GSD? 2.13 2.23 2.31
Respirable fraction 44.0 53.2 66.2
[% < 5 pm]
Aerosol fraction 11.6 17.9 28.1
[% <2 pm]
Aerosol fraction 32.4 8.3 38.1
[% >2 pm <5 pm]
Aerosol fraction 56.0 46.8 33.8
[% > 5 pm]
Aerosol output [ml] 0.30 0.40 0.38
Aerosol output rate |0.09 0.12 0.14
[ml/min]

6) Operation with PARI COMPACT2 compressor (Type 152).
7) MMAD = Mass Median Aerodynamic Diameter
8) GSD = Geometric Standard Deviation



Nozzle insert

(transparent)
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Minimum Nominal
compressor compressor
flow

(3 Vmin -

0.6 bar)

Maximum
compressor

Residual volume 1.28 1.15
[ml] (gravimetric)
Percentage of fill 4.4 5.9 6.9

volume emitted per
minute [%/min]

8 FURTHER INFORMATION

All product components may be disposed of with normal do-
mestic waste. The country-specific disposal regulations must

be observed.
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Notice d’utilisation

PARI LC PLUS®
Model: PARI LC PLUS (Type 022)

Nébuliseur pour systéemes de nébulisation PARI
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Lire la notice d’utilisation
Lisez attentivement la présente notice d’utilisation avant I'utili-
sation. Suivez toutes les instructions et consignes de sécurité.
Conservez précieusement la notice d’utilisation.
Validité de la notice d’utilisation
Nébuliseur PARI LC PLUS (type 022)
Contact
E-Mail : info@pari.de
Tél.: +49(0)8151-279 220 (international)

+49 (0)8151-279 279 (allemand)
Copyright
©2022 PARI GmbH Spezialisten fir effektive Inhalation
Moosstralie 3, 82319 Starnberg, Allemagne. Sous réserve de
modifications techniques et visuelles, ainsi que d’erreurs d’im-
pression. lllustrations similaires.
Clause de non-responsabilité
La présente notice d'utilisation décrit les composants des pro-
duits PARI et de leurs accessoires en option. En conséquence,
la présente notice d’utilisation décrit et illustre également des
caractéristiques pouvant ne pas s'appliquer a votre produit
PARI, dans la mesure ou elles sont spécifiques a un pays et/ou
optionnelles, par ex. Lors de I'utilisation des systémes, produits
et fonctions, les réglementations nationales applicables doivent
étre respectées.
Marques
Marques déposées en Allemagne et/ou dans d’autres pays par
PARI GmbH Spezialisten fir effektive Inhalation :
LC PLUS®, PARI®
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1 REMARQUES IMPORTANTES

1.1 Destination

Les nébuliseurs PARI LC PLUS produisent des aérosols' a in-

haler pour la thérapie des voies respiratoires inférieures.

Combiné a un compresseur PARI ou a PARI CENTRAL et des

accessoires PARI, le nébuliseur forme un systeme de nébuli-

sation.

Le nébuliseur est adapté pour la thérapie de patients de tous

ages.

Seules les solutions et suspensions approuvées pour la théra-

pie par nébuliseur peuvent étre utilisées.

Le nébuliseur doit étre utilisé avec un compresseur PARI ou un

systéme d’alimentation centrale en gaz uniquement.

PARI CENTRAL est spécialement congu pour le raccordement

a un systéme d’alimentation centrale en gaz.

Ce produit PARI peut aussi bien étre utilisé dans un environne-

ment domestique que dans des établissements de santé pro-

fessionnels. Dans les environnements domestiques, ce produit

PARI ne doit servir qu’'a un seul patient (pas de changement

de patient). Dans les environnements professionnels, un chan-

gement de patient est possible dans le respect des consignes

pour ré-utilisation.

Ce produit doit étre utilisé par des personnes en mesure de

comprendre le contenu de la notice d’utilisation et d’utiliser le

produit en toute sécurité uniquement. Son utilisation par les

groupes de personnes suivants doit étre surveillée par une per-

sonne responsable de leur sécurité :

— bébés, jeunes enfants et enfants

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

1) Aérosol : petites particules en suspension dans les gaz ou I'air, de
composition solide, liquide ou mixte (« fine bruine »).
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Si le patient n’est pas lui-méme en mesure d'utiliser ce produit
en toute sécurité, la thérapie doit étre effectuée par la per-
sonne responsable.

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

La durée d’une séance est généralement de 5 a 10 minutes,
au maximum de 20 minutes (selon la quantité de liquide).

La fréquence et la durée de l'utilisation sont déterminées par
un professionnel de la santé? en fonction des besoins indivi-
duels.

1.2 Indications
Maladies des voies respiratoires inférieures.

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

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



1.4 Etiquetage

Les symboles suivants se trouvent sur le produit ou I'embal-

lage :

Dispositif médical
M Fabricant

& Date de fabrication
Code article
Numéro de lot de production, lot de fabrication

Identifiant unique de dispositif (IUD)

C

0123

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

@ Suivre la notice d’utilisation

Embout buccal avec valve expiratoire

Valve inspiratoire
Tubulure de raccordement
Insert de nébuliseur
Nébuliseur PARI LC PLUS
Interrupteur LC

Filtre d’entrée d’air pour compresseur de
type 128/130/152

Filtre d’entrée d’air pour compresseur de type 041
Filtre d’entrée d’air pour compresseur de type 028/085
Adaptateur de tubulure

Ouitil pour le changement du filtre
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1.5 Consignes de sécurité et avertissements

La présente notice d’utilisation contient des informations
importantes, des consignes de sécurité et des mesures de
précaution. La sécurité d'utilisation de ce produit PARI dé-
pend du respect de la présente notice d'utilisation par I'uti-
lisateur.

Utilisez uniquement ce produit PARI de la maniére décrite
dans la présente notice d’utilisation.

Les notices d'utilisation du compresseur et des accessoires uti-
lisés, ainsi que la notice d’utilisation de la solution a inhaler uti-
lisée doivent également étre respectées.

Classification des avertissements et
pictogrammes correspondants

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

“homeem

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

/\ AVERTISSEMENT

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

/\ ATTENTION

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

| REMARQUE

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




Généralités

En cas d'utilisation de solutions ou suspensions non autorisées
pour la nébulisation, les caractéristiques de I'aérosol du nébuli-
seur peuvent différer des indications du fabricant.

Ce produit n’est pas congu pour étre utilisé dans un systeme
d’anesthésie par inhalation ou dans le systéme respiratoire
d'un respirateur artificiel.

Les patients trachéotomisés ne peuvent pas inhaler avec un
embout buccal. lls nécessitent des accessoires spéciaux pour
pouvoir effectuer un traitement par inhalation. Le cas échéant,
contactez votre médecin pour plus d’'informations.

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

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

Thérapie des bébés, enfants et personnes
dépendantes

A\ DANGER

Danger de mort par strangulation

Les personnes qui ne sont pas en mesure de mener le traite-

ment en toute autonomie, ou qui ne sont pas en mesure

d’évaluer les dangers, s’exposent a un risque accru de bles-

sures par strangulation avec le cordon d’alimentation ou la

tubulure de raccordement. Les nourrissons, les enfants et les

personnes présentant des facultés restreintes font partie de

ces personnes.

» Dans leur cas, une personne responsable de la sécurité
doit surveiller ou effectuer la séance de traitement.




—10 -

Danger dii a la présence de petites piéces
susceptibles d’étre avalées

Le produit contient de petites piéces. Les petites pieces
peuvent bloquer les voies respiratoires et entrainer un risque
d’asphyxie. Conservez toujours tous les éléments du produit
hors de portée des bébés et des jeunes enfants.

Hygiéne

Respectez les consignes d’hygiéne suivantes :

Utilisez uniqguement des éléments de produit propres et
secs. Les salissures et 'humidité résiduelle entrainent la
multiplication des germes, ce qui augmente le risque d’in-
fection.

Avant chaque utilisation et retraitement, lavez-vous soigneu-
sement les mains.

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

Effectuez toujours le retraitement a I'eau potable.

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

Ne conservez pas les éléments du produit dans un environ-
nement humide ou avec des articles humides.

Rapport de matériovigilance

Signaler tout incident grave au fabricant et a I'autorité compé-
tente.
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2 DESCRIPTION DU PRODUIT

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

2.2 Vue d’ensemble et désignations
1b 1a 1d e

)@ &

(1) Nébuliseur
1a) |Valve inspiratoire
1b) Insert pour gicleur
1c) |Cuve du nébuliseur
1d) Interrupteur LC
1e) Embout buccal
(1f) | Tubulure de raccordement
(2) |Filtre d’entrée d’air pour compresseur

(
(
(
(
(

2.3 Variantes du produit
PARI LC PLUS (insert pour gicleur : transparent)

Avec embout buccal pour la thérapie des voies respiratoires

des adultes et des enfants a partir d’environ 4 ans.
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2.4 Combinaisons de produits

Le nébuliseur PARI peut étre raccordé avec tous les compres-
seurs PARI ou avec un systéme d’alimentation centrale en gaz
grace a PARI CENTRAL.

Le nébuliseur peut étre combiné avec différents accessoires
PARI.

2.5 Description du fonctionnement

Le nébuliseur PARI fait partie d’'un systeme de nébulisation
PARI.

Lors de I'alimentation en air com- Air ambiant
primé, le nébuliseur géneére des
aérosols a partir du liquide char-
geé, par exemple le médicament.
Cet aérosol est inhalé dans les
poumons par I'embout buccal ou,
le cas échéant, au moyen d’'un
masque.

Air comprime (||

L’interrupteur LC permet d’interrompre la production d’aérosol
pendant I'expiration, optimisant ainsi 'administration des médi-
caments.
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2.6 Information sur les matériaux
Les éléments du produit sont fabriqués dans les matériaux sui-

vants :

Elément du
produit

Valve inspiratoire

Matériau

Polypropyléne, silicone

Insert pour gicleur | Polypropyléne
Cuve du nébuliseur Polypropyléne
Interrupteur LC Polypropylene

Embout buccal

Polypropylene, élastomere thermosensible

(avec valve

expiratoire)

Tubulure de Chlorure de polyvinyle (PVC)
raccordement

Raccord de Elastomére thermosensible

connexion de la
tubulure
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2.7 Durée d’utilisation

Les différents composants du produit affichent la durée d'utili-
sation prévue suivante :

Elément du produit Durée d’utilisation

Nébuliseur, tubulure de dans un environnement

raccordement et accessoires domestique [voir : CONSIGNES
POUR RE-UTILISATION DANS
UN ENVIRONNEMENT
DOMESTIQUE, page 23]

Nébuliseur, tubulure de dans un environnement
raccordement et accessoires professionnel
[voir : CONSIGNES POUR RE-
UTILISATION EN
ETABLISSEMENT DE SANTE
PROFESSIONNEL, page 29]

Remplacez tout élément du produit ayant atteint le terme de sa
durée d'utilisation prévue. A cette fin, des kits de rachat de né-
buliseur (nébuliseur avec tubulure de raccordement) ou

PARI Year Packs (nébuliseur avec tubulure de raccordement
et filtre d'entrée d'air pour un compresseur) sont disponibles.
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3  APPLICATION

Toutes les étapes décrites ci-dessous doivent étre effectuées
correctement.

Si le nébuliseur doit étre raccordé a un systéme d’alimentation
centrale en gaz via PARI CENTRAL, il convient de respecter la
notice d’utilisation du PARI CENTRAL.

3.1 Préparation de la thérapie

Assemblage du nébuliseur

/\ ATTENTION

Risque d’altération de I’efficacité de la thérapie

L'utilisation de piéces endommagées et une erreur de mon-

tage du nébuliseur peuvent altérer le fonctionnement du né-

buliseur et, en conséquence, les résultats de la thérapie.

» Avant chaque utilisation, contrélez tous les éléments du
nébuliseur et de ses accessoires.

* Remplacez les piéces cassées, déformées ou fortement
décolorées.

* Respectez les consignes de montage de la présente no-
tice d'utilisation.

» Placez I'insert pour gicleur
dans la cuve du nébuliseur.

» Fixez l'insert pour gicleur en le
tournant [égérement dans le
sens des aiguilles d’'une
montre.
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* Fixez la tubulure de raccorde-
ment au nébuliseur.

Autre possibilité :
+ Fixez l'interrupteur LC au né- U M
buliseur. 1 S

* Insérez la tubulure de raccor-
dement dans I'entrée d’air laté-
rale de l'interrupteur LC.

Utilisation de I’'embout buccal

* Placez I'embout buccal sur le
nébuliseur.
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Utilisation d’accessoires

Vous trouverez les informations relatives au montage des ac-
cessoires dans la notice d’utilisation de I'accessoire correspon-
dant.’.

Remplissage du nébuliseur

* Insérez le nébuliseur dans le support prévu a cet effet sur le
compresseur.

» Sinécessaire, retirez la valve inspiratoire.

* Remplissez le nébuliseur par
le haut de la quantité requise
de solution a inhaler.
Respectez le volume de rem-
plissage minimum et maximum
[voir : Caractéristiques géné-
rales du nébuliseur, page 41].
La présence d’'une quantité
trop importante ou insuffisante
de liquide dans le nébuliseur
peut compromettre la nébulisa-
tion et donc la thérapie.

* Placez la valve inspiratoire sur
le nébuliseur.

3) Les notices d'utilisation des accessoires sont fournies avec les accessoires.
Si nécessaire, elles peuvent étre commandées auprés du fabricant ou du
distributeur.
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Si plusieurs solutions pour nébulisation doivent étre
utilisées successivement :

Rincez le nébuliseur a I'eau potable entre chaque séance.
Secouez le nébuliseur pour éliminer I'exces d’eau.
Remplissez le nébuliseur avec la solution a inhaler suivante,
comme indiqué.
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3.2 Administration de la thérapie

Avant de démarrer le traitement, 'utilisateur doit avoir lu
et compris toutes les consignes de sécurité et les avertis-
sements fournis dans la présente notice d’utilisation.

® Tenez toujours le nébuliseur a la verticale lors de la théra-

1 pie.
» Sinécessaire, utilisez I'adapta-
teur de tubulure pour relier la
tubulure de raccordement au
compresseur. > o

- /\ DANGER ! Danger de
mort en cas d’inversion des
tubulures ! Lorsque les tubu-
lures d’autres appareils se
trouvent a proximité (perfu-
sions p. ex.), vérifiez minutieu-
sement que la tubulure de rac-
cordement branchée sur le
compresseur est raccordée au nébuliseur a I'autre extrémi-
té. En effet, face a différentes options de raccordement, il
est possible de se tromper.

» Branchez la tubulure de raccordement du nébuliseur en la
tournant Ilégérement dans le raccord pour tubulure de nébu-
liseur sur le compresseur.
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* Retirez le nébuliseur du sup-
port du compresseur et main-
tenez-le a la verticale.

» Assurez-vous que toutes les
pieéces sont bien raccordées.

- /\ DANGER ! Danger de
mort par électrocution en cas

de défaut de I'appareil ! Arré-
tez immédiatement le com-
presseur et débranchez le bloc
d’alimentation secteur de la
prise en cas de suspicion de
défaut (par ex. aprés une
chute ou en cas d’odeur de
plastique brdlé). Les appareils
défectueux peuvent entrer en contact avec des piéces
conductrices de courant. Cela peut entrainer une décharge
électrique.

Allumez le compresseur, en plagant I'interrupteur Marche/
Arrét sur « ON ».

» Assurez-vous que la génération d’aérosol est bien en cours
avant de débuter la thérapie (une fine bruine est pulvérisée
par le nébuliseur).

Inhalation avec embout buccal
» Installez-vous confortablement, tenez-vous bien droit.
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Maintenez 'embout buccal entre les dents et serrez les
Iévres autour de celui-ci.

Inspirez, si possible, lentement et profondément par I'em-
bout buccal, puis expirez de maniére détendue.

Effectuez I'inhalation jusqu’a ce que le bruit du nébuliseur
change.

Au terme de la thérapie, il reste une quantité résiduelle de li-
quide dans le nébuliseur.

Utilisation de I'interrupteur LC

Lorsque l'interrupteur LC est monté, I'aérosol est uniquement
produit lorsque la touche de l'interrupteur est enfoncée. Procé-
dez comme suit pour inhaler et interrompre la production d’aé-
rosols pendant I'expiration :

Appuyez sur la touche de I'in-
terrupteur pour produire I'aéro-

sol.

Info : s’il n’est pas possible
d’appuyer sur la touche, c'est
qu'elle est verrouillée et que
l'interrupteur LC est réglé sur -
le mode de nébulisation per-
manente. Dans ce cas, rela-

chez la touche de l'interrupteur en la tournant dans le sens
inverse des aiguilles d’une montre jusqu’en butée.
Relachez la touche pour interrompre la production d’aéro-
sol.
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Si vous souhaitez une nébulisation permanente et que l'inter-

rupteur LC est monté :

» Tournez la touche de I'interrup- i
teur dans le sens des aiguilles @J
d’'une montre jusqu’a la butée.

» | 'aérosol est produit en perma-
nence (nébulisation perma-
nente).

Inhalation a I’aide d’accessoires

L’inhalation a I'aide d’accessoires (p. ex. de masques) est dé-
crite dans la notice d’utilisation de I'accessoire concerné.

3.3 Fin de la thérapie

Pour terminer la thérapie, procédez de la maniére suivante :

+ Eteignez le compresseur, en placant l'interrupteur Marche/
Arrét sur « OFF ».

* Réinsérez le nébuliseur dans le support du compresseur.

» Débranchez la fiche électrique de la prise.

i La coupure complete du secteur est uniquement garantie
lorsque la fiche électrique est débranchée de la prise.
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4 CONSIGNES POUR RE-UTILISATION DANS
UN ENVIRONNEMENT DOMESTIQUE

Les éléments du produit doivent étre nettoyés soigneusement
immédiatement apres chaque séance et désinfectés au mini-
mum une fois par semaine.

La tubulure de raccordement ne peut étre ni nettoyée ni désin-
fectée.

Séchez la tubulure de raccordement apres chaque utilisation
[voir : Entretien de la tubulure de raccordement, page 28].

La durée d'utilisation de la tubulure de raccordement est d’'un
an au maximum.

4.1 Cycles de retraitement
Nébuliseur — Nettoyage immédiatement aprés
chaque utilisation
— Désinfection une fois par semaine

4.2 Limites du retraitement

Nébuliseur et accessoires, 300 retraitements, 1 an max.
désinfection

4.3 Retraitement

» Débranchez la tubulure du nébuliseur.

» Retirez 'embout buccal du nébuliseur.

» Retirez toute quantité résiduelle de liquide du nébuliseur.
» Démontez toutes les piéces du nébuliseur.

» Retirer avec précaution la
valve expiratoire bleue de I'em-
bout buccal hors de la fente.
La valve expiratoire doit rester
suspendue a I'embout buccal.

9§
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4.4 Nettoyage

Pré-nettoyage

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

EQUIPEMENT :

— Eau potable a une température d’env. 15 °C
REALISATION :

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

Nettoyage manuel

EQUIPEMENT :

— Eau potable a une température d’au moins 40 °C
— Liquide vaisselle du commerce*

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

REALISATION :

» Ajoutez environ 1 cuillere a ca-
fé de liquide vaisselle a 3 |
d’eau p?otable chaude. %

» Placez toutes les pieces dans %
'eau de vaisselle.

Durée d’action : 5 minutes

* Remuez les piéces de temps en temps.

* En cas de salissures visibles, utilisez une brosse moyenne-
ment souple (p. ex., une brosse a dents) utilisée unique-
ment a cet effet.

RINCAGE :

* Rincez soigneusement toutes les piéces sous un filet d’eau
potable a 15 °C, pendant 3 minutes.

4) Validé avec Palmolive®.



— 25—

SECHAGE :

» Secouez toutes les pieéces pour éliminer I'eau.

» Placez toutes les piéces sur un support sec, propre et ab-
sorbant et laissez-les sécher complétement.

Au lave-vaisselle

Les piéces peuvent étre nettoyées dans un lave-vaisselle do-
mestique s’il est raccordé a une arrivée d’eau du robinet de
qualité potable.

Pour un maniement sir du nettoyant utilisé, respectez la notice
d’utilisation correspondante, en particulier les consignes de sé-
curité qu’elle contient.

REALISATION :

i Ne nettoyez pas les pieces en méme temps que de la vais-
selle trés sale.

» Positionnez toutes les piéces dans le panier a vaisselle de
maniére a éviter 'accumulation d’eau a l'intérieur.

» Sélectionnez un programme de lavage a 50 °C min.

SECHAGE :

Assurez-vous de I'absence d’humidité résiduelle dans les

piéces. Le cas échéant :

» Secouez toutes les pieéces pour éliminer I'eau.

» Placez toutes les piéces sur un support sec, propre et ab-
sorbant et laissez-les sécher complétement.
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4.5 Désinfection
Désinfectez toutes les pieces juste apres le nettoyage. Seules
les piéces nettoyées peuvent étre désinfectées efficacement.

Les procédures de désinfection validées sont décrites ci-des-
sous.

Dans I’eau bouillante

EQUIPEMENT :
— Récipient de cuisson propre
— Eau potable

REALISATION :

| A\ ATTENTION
Risque d’infection en raison de I’humidité
L’humidité favorise la multiplication des germes.
* Immédiatement aprés 'opération de désinfection, retirez
toutes les piéces du récipient de cuisson et laissez-les sé-
cher.

* Placez toutes les pieces démontées dans de I'eau portée a
ébullition durant 5 minutes minimum. REMARQUE ! Risque
d’endommagement des piéces en plastique ! Le plas-
tique fond au contact du fond chaud du récipient. Assurez-
vous d'avoir une quantité d’eau suffisante dans le récipient,
afin que les différentes piéces ne touchent pas le fond.

SECHAGE :
» Secouez toutes les pieéces pour éliminer I'eau.

» Placez toutes les piéces sur un support sec, propre et ab-
sorbant et laissez-les sécher complétement.
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Avec un désinfecteur thermique commercial

pour biberons (pas de micro-ondes)

EQUIPEMENT :

— Désinfecteur thermique pour une durée d’au moins 6 mi-
nutes

REALISATION :

/\ ATTENTION

risque d’infection en cas de désinfection insuffisante

Une désinfection insuffisante favorise la multiplication des

germes et augmente ainsi le risque d’infections.

* Avant chaque désinfection, assurez-vous que le désinfec-
teur est propre et opérationnel.

» Effectuez la désinfection jusqu’a ce que le désinfecteur se
coupe automatiquement ou que la durée minimale de
désinfection indiquée dans la notice d’utilisation du désin-
fecteur soit atteinte. Ne coupez pas le dispositif prématu-
rément.

/\ ATTENTION

Risque d’infection en raison de I’humidité

L’humidité favorise la multiplication des germes.

* Immédiatement aprés I'opération de désinfection, retirez
toutes les pieces du désinfecteur et laissez-les sécher.

Pour plus d'informations sur la réalisation de la désinfection,
sur la durée de I'opération de désinfection et la quantité d’eau
nécessaire, reportez-vous a la notice d’utilisation du désinfec-
teur utilisé.
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SECHAGE :

» Une fois 'opération de désinfection terminée, placez toutes
les piéces sur un support sec, propre et absorbant et lais-
sez-les sécher complétement. Ou laissez toutes les pieces
dans le désinfecteur thermique fermé jusqu’a la prochaine
utilisation, dans une limite de 24 heures maximum.

4.6 Entretien de la tubulure de raccordement

Séchez la tubulure de raccordement aprés chaque inhalation :
* Branchez la tubulure de raccordement au compresseur.
» Mettez votre compresseur en marche.

» Faites tourner le compresseur jusqu’a ce que 'humidité soit
éliminée de la tubulure.

4.7 Controle

Contrélez tous les éléments du produit aprés chaque net-
toyage et désinfection. Remplacez les piéces cassées, défor-
mées ou fortement décolorées.

4.8 Séchage

Aprés chaque nettoyage et désinfection, placez tous les élé-
ments du produit sur un support sec, propre et absorbant et
laissez-les sécher complétement.

4.9 Stockage

Stockez ce produit comme indiqué ci-dessous :
» Enveloppez toutes les pieces dans un chiffon propre et non
pelucheux (p. ex. torchon a vaisselle).

» Stockez toutes les pieces dans un endroit sec, a I'abri de la
poussiere.



—29—

5 CONSIGNES POUR RE-UTIL!SATION EN
ETABLISSEMENT DE SANTE
PROFESSIONNEL

Séchez la tubulure de raccordement aprés chaque utilisation
[voir : Tubulure de raccordement, page 38].

5.1 Cycles de retraitement
Sans changement de patient

Nébuliseur sans — Nettoyage immédiatement apres
tubulure de chaque utilisation

raccordement ni — Désinfection une fois par semaine
accessoires (p. ex.
masque)

Avant un changement de patient

Nébuliseur sans tubulure — Nettoyage
de raccordementavec | _ pgasinfection
accessoires (p. ex.

masque) — Stérilisation
Tubulure de Nettoyage en machine avec
raccordement désinfection

5.2 Limites du retraitement

Nébuliseur et accessoires, 300 retraitements, 1 an max.
désinfection

Nébuliseur et accessoires, 100 retraitements, 1 an max.
stérilisation
Tubulure de raccordement 50 retraitements,

au max. 1 an
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5.3 Nébuliseur

Piéces a retraiter

/\ ATTENTION

Danger d'infection par contamination croisée en cas de

changement de patient

En cas d'utilisation d'un produit pour plusieurs patients, il

existe un risque de contamination d’un patient a 'autre.

» Nettoyez, désinfectez et stérilisez toutes les pieces
désassemblées avant chaque changement de patient.

* Remplacez la tubulure de raccordement ou effectuez un
lavage et une désinfection en machine de la tubulure de
raccordement [voir : Tubulure de raccordement,
page 38].

Tous les composants d’un nébuliseur PARI et des acces-
soires PARI utilisés peuvent étre nettoyés, désinfectés et stéri-
lisés selon la procédure qui suit.

La tubulure de raccordement et I'élastique du masque doivent
étre traités séparément.

Retraitement

Désassemblez le produit.

Pré-nettoyage

Toutes les piéces doivent étre pré-nettoyées immeédiatement
apres utilisation.

EQUIPEMENT :

— Eau potable a une température d’env. 15 °C
REALISATION :

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

Nettoyage manuel

EQUIPEMENT

La procédure a été validée en Europe avec les produits sui-
vants :

— Nettoyant enzymatique au pH neutre :

Bode Bomix® plus (concentration : 0,1 %)

— Eau potable a une température d’env. 15 °C
— Durée d’action : 10 minutes

REALISATION :

/\ ATTENTION

risque d’infection en raison de la multiplication des

germes

Une désinfection insuffisante favorise la multiplication des

germes et augmente ainsi le risque d’infections.

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

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

Nettoyez tous les éléments avec une solution conforme aux

instructions du fabricant.

En cas de salissures visibles, utilisez une brosse moyenne-

ment souple (p. ex., une brosse a dents) utilisée unique-

ment a cet effet.

® En cas de dépassement important de la durée d’action

1 recommandeée, les pieces en plastique peuvent prendre
l'odeur du produit utilisé.
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RINCAGE :
* Rincez soigneusement toutes les piéces sous un filet d’eau
potable a 15 °C, pendant 3 minutes.

SECHAGE ;

» Secouez toutes les piéces pour éliminer I'eau.

* Placez toutes les piéces sur un support sec, propre et ab-
sorbant et laissez-les sécher complétement.
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Nettoyage avec désinfection

Le nettoyage et la désinfection peuvent étre réalisés en une
seule opération au travers d’un retraitement chimique.

Pour un maniement sdr du produit chimique, respectez la no-
tice d’utilisation du désinfectant.

Nettoyage en |EQUIPEMENT :
machine avec || a procédure a été validée en Europe avec les
désinfection :  produits suivants :
— Nettoyant alcalin :
Dr. Weigert neodisher® MediClean forte
(concentration : 0,5 %)

— Eau déminéralisée
— Laveur désinfecteur (LD) :

Steelco DS800 conforme aux normes NF
EN ISO 15883-1 et 15883-2

Info : En cas d'utilisation d’un autre nettoyant
alcalin, I'utilisation d'un neutralisant
complémentaire peut s’avérer nécessaire.
Veuillez respecter les recommandations du
fabricant de I'agent chimique.
REALISATION :

Programme de nettoyage et de désinfection
selon les instructions du fabricant.
SECHAGE :

Assurez-vous de I'absence d’humidité résiduelle
dans les piéeces.

» Secouez toutes les pieces pour éliminer I'eau.

» Placez toutes les pieces sur un support sec,
propre et absorbant et laissez-les sécher
complétement.



Nettoyage

désinfection :
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EQUIPEMENT :

chimique avec |a procédure a été validée en Europe avec les
produits suivants :

— Désinfectant pour instruments sans aldé-

hyde : Bode Bomix® plus (concentration : 2 %)
Base du principe actif : composé d’ammonium
quaternaire

— Eau potable a env. 15 °C
— Durée d’action : 5 minutes
REALISATION :

Nettoyez et désinfectez les piéces en une
seule opération avec une solution préparée
conformément aux instructions du fabricant.
Info : En cas de dépassement important de la
durée d’action recommandée, les pieces en
plastique peuvent prendre I'odeur du désin-
fectant.

RINCAGE :

& ATTENTION ! Les résidus de désinfectant
peuvent provoquer des réactions allergiques
ou des irritations des muqueuses. Rincez soi-
gneusement toutes les pieces sous un filet
d’eau potable a environ 15 °C, pendant 3 mi-
nutes.

Eliminez la solution utilisée (la solution diluée
peut étre éliminée dans I'évier).

SECHAGE :

Secouez toutes les pieéces pour éliminer I'eau.

Placez toutes les pieces sur un support sec,
propre et absorbant et laissez-les sécher
complétement.
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Désinfection chimique

Pour un maniement sir du produit chimique, respectez la no-
tice d’utilisation du désinfectant.

EQUIPEMENT :
La procédure a été validée en Europe avec les produits sui-
vants :
— Désinfectant a base d’aldéhydes : Bode Korsolex® basic
(concentration : 4 %)
Base du principe actif : Séparateur d’aldéhydes, aldéhyde
— Eau potable a env. 15 °C
— Durée d’action : 30 minutes

REALISATION :

/\ ATTENTION

risque d’infection en raison de la multiplication des

germes

Une désinfection insuffisante favorise la multiplication des

germes et augmente ainsi le risque d’infections.

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

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

» Deésinfectez tous les éléments avec une solution conforme
aux instructions du fabricant.
® F£n cas de dépassement important de la durée d’action
1 recommandeée, les pieces en plastique peuvent prendre
l'odeur du produit utilisé.
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RINCAGE :

/\ ATTENTION

Risque de réactions allergiques et d’irritations des mu-

queuses dues au désinfectant

En cas de contact avec la peau, les désinfectants peuvent

entrainer des réactions allergiques ou l'irritation des mu-

queuses.

* Rincez le produit soigneusement, afin d’éliminer les rési-
dus de désinfectant sur le produit PARI.

* Rincez soigneusement toutes les piéces sous un filet d’eau
potable a environ 15 °C, pendant 3 minutes.

« Eliminez la solution utilisée. La solution diluée peut étre éli-
minée dans les canalisations.

SECHAGE :

» Secouez toutes les pieces pour éliminer I'eau.

» Placez toutes les pieces sur un support sec, propre et ab-
sorbant et laissez-les sécher complétement.
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Stérilisation
/\ ATTENTION
Risque d’infection lié a la présence de micro-organismes
résiduels
Les salissures sur les piéces sont susceptibles d’entrainer
une multiplication des micro-organismes malgreé la stérilisa-
tion. Il en résulte un risque d'infection.
* Nettoyez, désinfectez et séchez soigneusement toutes les

pieces désassemblées avant la stérilisation.

» Pour le nettoyage et la désinfection, appliquez exclusive-
ment des procédures validées.

EQUIPEMENT :

La procédure a été validée en Europe avec les produits sui-

vants :

Stérilisateur a la vapeur avec pré-vide fractionné selon la

norme NF EN 285 ou NF EN 13060 (type B)

Systéme de barriere stérile

Température : 132 °C/134 °C

— Durée : 3 minutes min.

REALISATION :

* Emballez toutes les piéces dans un systéme de barriére sté-
rile conforme a la norme NF EN ISO 11607-1 (p. ex. embal-
lage en papier et film plastique).

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

Température de stérilisation et durée d’action :

132 °C/134 °C, 3 minutes min.

SECHAGE :

Assurez-vous de I'absence d’humidité résiduelle dans les

pieces. Le cas échéant :

» Secouez toutes les pieces pour éliminer I'eau.

» Placez toutes les piéces sur un support sec, propre et ab-
sorbant et laissez-les sécher complétement.
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5.4 Tubulure de raccordement

Nettoyage et désinfection en machine

EQUIPEMENT :
La procédure a été validée en Europe avec les produits sui-
vants :

Nettoyant alcalin : Dr. Weigert neodisher® MediClean forte
Neutralisant : Dr. Weigert neodisher Z

Laveur désinfecteur (LD) : LD G7836 CD (Miele) (conforme
a NF EN ISO 15883)

Lave-vaisselle pour instruments a paniers spéciaux de la
société Miele

Source d’air comprimé pour le séchage

REALISATION

Programme Vario TD ou programmes valides comparables
SECHAGE

Séchez la tubulure de raccordement comme indiqué au para-
graphe correspondant.
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Séchage

» Raccordez la tubulure de raccordement a une source d’air
comprimé (compresseur ou alimentation centrale en gaz).

* Allumez la source d’air comprimé.

* Maintenez la source d’air comprimé allumée jusqu’a élimi-
nation de I'humidité dans la tubulure.

5.5 Contréle visuel et stockage
Contrdlez toutes les piéces. Remplacez les pieces cassées,
déformées ou fortement décolorées.
Lieu de stockage :
— endroit sec
— al'abri de la poussiére
— al'abri de toute contamination
En option : utiliser un emballage stérile
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6 DEPANNAGE
Adressez-vous au fabricant ou au distributeur :

— en cas de pannes non spécifiées dans le présent chapitre
— lorsque la procédure proposée n’élimine pas la panne

m Cause possible

Aucun aéro-

sol ne sort du 'seur est obturé.

nébuliseur.

Le gicleur du nébuli-

Ac corrective
Nettoyez le nébuliseur.

La tubulure de rac-
cordement n’est pas
raccordée correcte-
ment.

Vérifiez que tous les rac-
cords de connexion des tu-
bulures sont bien raccordés
au compresseur et au nébuli-
seur.

La tubulure de rac-
cordement n’est pas
étanche.

Remplacez la tubulure de
raccordement.
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7 CARACTERISTIQUES TECHNIQUES
7.1 Caractéristiques générales du nébuliseur

Dimensions® 10 cm x 9,5 cm x 4,5 cm
Poids® 27,59ga295¢g

Gaz moteur Air, oxygéne

Débit minimal du compresseur 3,0 I/min

Pression de service minimale 0,5 bar / 50 kPa

Débit maximal du compresseur 6,0 I/min

Pression de service maximale 2,0 bar / 200 kPa
Volume de remplissage minimum 2ml

Volume de remplissage maximum 8 ml

5) Sans embout buccal ; non rempli.
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7.2 Caractéristiques de I'aérosol selon
ISO 27427

Les caractéristiques de I'aérosol indiquées dans la présente
notice d’utilisation ont été obtenues avec du salbutamol confor-
mément a la norme ISO 27427. Lorsque d’autres solutions ou
suspensions sont utilisées pour la nébulisation, les caractéris-
tiques de I'aérosol peuvent étre différentes de celles indiquées
(en particulier si elles présentent une viscosité supérieure).

Les informations suivantes reposent sur des tests réalisés se-
lon la norme et prenant pour modéle le mode de respiration
d'un adulte. Par conséquent, ces indications peuvent différer
de celles obtenues pour les populations d’enfants ou de jeunes
enfants.

Débit Débit Débit
minimal du nominal du |maximal du
compresseur compresseur compresseur

Insert pour gicleur

LTEIETEE) (GUmin-  (4Umin- (6 l/min -
0,6 bar) 1,2 bar)® 1,9 bar)

MMAD [um]” 54 4,5 3,4

GSD® 2,13 2.23 2.31

Fraction respirable 44,0 53,2 66,2

(parvenant dans les

poumons)

[% < 5 um]

Proportion 11,6 17,9 28,1

d'aérosol

[% <2 um]

Proportion 32,4 .3 38,1

d'aérosol

[% >2 pm <5 pm]

6) Utilisation avec le compresseur PARI COMPACT?2 (type 152)

7) MMAD = diamétre aérodynamique massique médian
8) GSD = écart type géométrique
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Débit Débit Débit
minimal du nominal du |maximal du
compresseur compresseur compresseur

Insert pour gicleur

(LELETE L) @Umin-  (4Umin- (6 Umin -
0,6 bar) 1,2 bar)® 1,9 bar)

Proportion 56,0 46,8 33,8

d'aérosol

[% > 5 pm]

Emission d’aérosol 0,30 0,40 0,38

[ml]

Débit d’aérosol [ml/ 0,09 0,12 0,14

min]

Volume résiduel 1.28 1.15 1.14

[ml] (déterminé par
gravimétrie)

Débit rapporté au 4,4 59 6,9
volume de
remplissage [%/
min]

8 DIVERS

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

PARI LC PLUS®
Model: PARI LC PLUS (Type 022)

Vernevelaar voor PARI inhalatiesystemen
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Lees de gebruiksaanwijzing
Lees deze gebruiksaanwijzing véor het gebruik aandachtig
door. Volg alle aanwijzingen en veiligheidsinstructies op. Be-
waar de gebruiksaanwijzing zorgvuldig.
Geldigheid van de gebruiksaanwijzing
PARI LC PLUS vernevelaar (type 022)
Contact
E-mail: info@pari.de
Tel.: +49 (0)8151-279 220 (internationaal)

+49 (0)8151-279 279 (Duits)
Copyright
©2022 PARI GmbH Spezialisten fir effektive Inhalation
Moosstralie 3, 82319 Starnberg, Germany. Technische en op-
tische wijzigingen en drukfouten voorbehouden. Afbeeldingen
kunnen iets afwijken.
Disclaimer
In deze gebruiksaanwijzing worden de onderdelen van PARI
producten en de optionele toebehoren beschreven. Daarom
worden in deze gebruiksaanwijzing ook kenmerken beschre-
ven en geillustreerd die in uw PARI product niet voorhanden
zijn, bijvoorbeeld omdat ze landspecifiek en/of optioneel zijn.
Bij gebruik van de systemen, producten en functies moeten de
geldende nationale voorschriften in acht worden genomen.
Merknamen
Gedeponeerde handelsmerken van PARI GmbH Spezialisten
fur effektive Inhalation in Duitsland en/of andere landen:
LC PLUS®, PARI®
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1 BELANGRIJKE AANWIJZINGEN

1.1 Gebruiksdoel

De PARI LC PLUS vernevelaars produceren te inhaleren aero-

sols' voor de behandeling van de onderste luchtwegen.

De vernevelaar vormt in combinatie met een PARI compressor

of de PARI CENTRAL en PARI toebehoren een inhalatiesys-

teem.

De vernevelaar is geschikt voor de behandeling van patiénten

van alle leeftijdsgroepen.

Er mogen alleen inhalatieoplossingen en suspensies worden

gebruikt die voor de vernevelaartherapie zijn toegestaan.

De vernevelaar mag alleen met een PARI compressor of met

een centrale gasvoorzieningsinstallatie worden verbonden.

Voor de aansluiting op een centrale gasvoorzieninginstallatie is

de PARI CENTRAL bestemd.

Dit PARI product mag zowel in de thuisomgeving als in profes-

sionele zorginstellingen worden gebruikt. In de thuisomgeving

mag dit PARI product maar voor één patiént worden gebruikt

(geen wisseling van patiénten). In professionele omgevingen is

bij inachtneming van de desbetreffende hygiénische maatrege-

len voor hergebruik een wisseling van patiénten mogelijk.

Dit product mag alleen worden gebruikt door personen die de

inhoud van de gebruiksaanwijzingen begrijpen en het product

veilig kunnen gebruiken. De volgende groepen personen moe-

ten bij het gebruik onder toezicht staan van een persoon die

voor hun veiligheid verantwoordelijk is:

— baby’s, peuters en kinderen

— personen met beperkte vermogens (bijv. lichamelijk, ver-
standelijk, zintuiglijk)

Wanneer de patiént niet zelf in staat is dit product veilig te ge-

bruiken, moet de behandeling door de verantwoordelijke per-

soon worden uitgevoerd.

1) Aerosol: in gassen of lucht zwevende kleine deeltjes van vaste, vloeibare of
gemengde samenstelling (fijne “nevel”).
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Dit PARI product is alleen geschikt voor patiénten die zelfstan-
dig ademen en bij bewustzijn zijn.

Een behandeling duurt ca. 5 tot 10 minuten, maar maximaal
20 minuten (afhankelijk van de hoeveelheid vloeistof).

De frequentie en duur van het gebruik worden afhankelijk van
de individuele behoeften bepaald door medisch vakpersoneel?.

1.2 Indicatie

Aandoeningen aan de onderste luchtwegen.

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

2) Medisch vakpersoneel: artsen, apothekers en fysiotherapeuten.



1.4 Markering

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

Medisch hulpmiddel
M Fabrikant
& Productiedatum

Artikelnummer
Production batch number, lot

Unieke code voor hulpmiddelidentificatie

C Dit product voldoet aan de eisen van de EU-verordening
0123 betreffende medische hulpmiddelen 2017/745.

@ Gebruiksaanwijzing opvolgen

Mondstuk met uitademventiel

Inademventiel

Aansluitslang

Vernevelaarinzetstuk

PARI LC PLUS vernevelaar

LC-onderbreker

Luchffilter voor compressor type 128/130/152

Luchffilter voor compressor type 041
Luchtfilter voor compressor type 028/085
Slangadapter

O=0 g 9 15=00m

Filterwisselaar



1.5 Veiligheidsinstructies en waarschuwingen
Deze gebruiksaanwijzing bevat belangrijke informatie, vei-
ligheidsinstructies en voorzorgsmaatregelen. Alleen wan-
neer de gebruiker deze opvolgt, kan dit PARI product vei-
lig worden gebruikt.

Gebruik dit PARI product alleen zoals in deze gebruiksaanwij-
zing is beschreven.

De gebruiksaanwijzingen van de gebruikte compressor en
toebehoren alsmede de gebruiksinformatie van de gebruikte in-
halatieoplossing moeten eveneens in acht worden genomen.

Markering en classificatie van de
waarschuwingen

Veiligheidsrelevante waarschuwingen zijn in deze gebruiksaan-
wijzing verdeeld in de volgende gevaarsniveaus:

hoevaw

GEVAAR geeft een gevaarlijke situatie aan die tot zeer ern-
stig letsel of de dood zal leiden als deze niet wordt voorko-
men.

/\ WAARSCHUWING

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

/\ VOORZICHTIG

VOORZICHTIG geeft een gevaarlijke situatie aan die tot licht
of matig ernstig letsel kan leiden als deze niet wordt voorko-
men.

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




Algemeen

Als niet-toegestane inhalatieoplossingen of suspensies voor de
verneveling worden gebruikt, kunnen de aerosolkenmerken
van de vernevelaar afwijken van de gegevens van de fabrikant.
Dit product is niet geschikt voor gebruik in een anesthesie-
ademsysteem of in een ademsysteem van een beademingsap-
paraat.

Patiénten met een tracheostoma kunnen niet met een mond-
stuk inhaleren. Zij hebben speciaal toebehoren nodig om een
inhalatiebehandeling te kunnen uitvoeren. Neem in dat geval
voor meer informatie contact op met uw arts.
Huidverzorgingsproducten die olie of vet bevatten, kunnen de
zachte kunststof onderdelen beschadigen. Deze huidverzor-
gingsmiddelen moeten tijdens het gebruik worden vermeden.
Als door de behandeling geen verbetering of zelfs een ver-
slechtering van uw gezondheidstoestand optreedt, neem
dan contact op met medisch vakpersoneel.

Behandeling van baby’s, kinderen en
hulpbehoevende personen

Chovaw

Levensgevaar door wurging

Bij personen die niet in staat zijn zelfstandig de behandeling

uit te voeren of de overeenkomstige gevaren in te schatten,

bestaat verhoogd gevaar voor letsel (bijv. wurging met het

netsnoer of de aansluitslang). Dergelijke personen zijn bijv.

baby’s, kinderen en personen met een mentale beperking.

e Zorg ervoor dat bij deze personen een voor de veiligheid
verantwoordelijke persoon steeds toezicht houdt op de
toepassing van de behandeling of deze zelf uitvoert.
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Gevaar door kleine onderdelen die kunnen
worden ingeslikt

Het product bevat kleine onderdelen. Kleine onderdelen kun-
nen de luchtwegen blokkeren en tot verstikkingsgevaar leiden.
Berg alle onderdelen van het product steeds buiten bereik van
baby’s en peuters op.

Hygiéne

Neem de volgende aanwijzingen aangaande de hygiéne in

acht:

— Gebruik uitsluitend gereinigde en gedroogde productonder-
delen. Verontreinigingen en restvocht leiden tot de groei van
kiemen, waardoor er een verhoogd infectiegevaar bestaat.

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

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

— Gebruik voor de hygiénische maatregelen voor hergebruik
steeds drinkwater.

— Let er na elke stap van deze maatregelen op dat alle onder-
delen voldoende drogen.

— Berg de onderdelen van het product niet op in een vochtige
omgeving of samen met vochtige voorwerpen.
Melding van ernstige voorvallen

Meld ernstige incidenten aan de fabrikant en de bevoegde au-
toriteit.
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2 PRODUCTBESCHRIJVING
21 Levering
Zie de verpakking voor de onderdelen van de levering.

2.2 Overzicht en aanduidingen
1b 12  1d 1le

(1) Vernevelaar
1a) | Inademventiel

1b) Sproeieropzetstuk

) | Onderste deel van de vernevelaar
) LC-onderbreker

) Mondstuk

(1f) Aansluitslang

(
(
(1c
(1d
(1e

(2) | Luchtfilter voor compressor

2.3 Productvarianten

PARI LC PLUS (sproeieropzetstuk: transparant)
Met mondstuk voor de behandeling van de luchtwegen van vol-
wassenen en kinderen vanaf ca. 4 jaar.
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2.4 Productcombinaties

De PARI vernevelaar kan met alle PARI compressoren of via
een PARI CENTRAL met een centrale gasvoorzieningsinstalla-
tie worden verbonden.

De vernevelaar kan met diverse PARI toebehoren worden ge-
combineerd.

2.5 Beschrijving van de werking

De PARI vernevelaar maakt deel uit van een PARI inhalatie-
systeem.

De vernevelaar produceert bij Omgevingslucht
toevoer van perslucht aerosol uit
de erin gedane vloeistof, bijv. het
medicament. Deze aerosol wordt
via het mondstuk of indien nodig
via een masker ingeademd in de
long.

Perslucht ([

De LC-onderbreker geeft de mogelijkheid de aerosolproductie
tijdens het uitademen te onderbreken en daardoor de toedie-
ning van medicament te optimaliseren.
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2.6 Materiaalinformatie

De afzonderlijke productonderdelen bestaan uit de volgende
materialen:

Productonderdeel Materiaal

Inademventiel Polypropyleen, silicone
Sproeieropzetstuk  Polypropyleen

Onderste deel van  Polypropyleen
de vernevelaar

LC-onderbreker Polypropyleen

Mondstuk (met Polypropyleen, thermoplastisch elastomeer
uitademventiel)
Aansluitslang Polyvinylchloride

Eindstuk slang Thermoplastisch elastomeer
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2.7 Levensduur

De afzonderlijke productonderdelen hebben de volgende te
verwachten levensduur:

Productonderdeel Levensduur

Vernevelaar, aansluitslang en  in de thuisomgeving

toebehoren [zie: HYGIENISCHE
MAATREGELEN VOOR
HERGEBRUIK IN DE
THUISOMGEVING, pagina 22]

Vernevelaar, aansluitslang en  |in een professionele omgeving

toebehoren [zie: HYGIENISCHE
MAATREGELEN VOOR
HERGEBRUIK IN
PROFESSIONELE
OMGEVINGEN, pagina 28]

Wanneer de verwachte levensduur is bereikt, dient u het be-
treffende productonderdeel te vervangen. Hiervoor zijn aanvul-
lende vernevelaarsets (vernevelaar incl. aansluitslang) of
PARI Year Packs (vernevelaar incl. aansluitslang en luchtfilter
voor een compressor) verkrijgbaar.
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3 GEBRUIK

Alle hieronder beschreven stappen moeten correct worden uit-
gevoerd.

Als de vernevelaar via een PARI CENTRAL met een centrale
gasvoorzieningsinstallatie moet worden verbonden, moet de
gebruiksaanwijzing van de PARI CENTRAL in acht worden ge-
nomen.

3.1 Therapie voorbereiden

Vernevelaar monteren

/\ VOORZICHTIG

Gevaar voor benadeling van de therapie

Beschadigde onderdelen en een verkeerd gemonteerde ver-

nevelaar kunnen afbreuk doen aan de werking van de verne-

velaar en daarmee aan de therapie.

» Controleer véor elk gebruik alle onderdelen van de verne-
velaar en het toebehoren.

» Vervang gebroken, vervormde of sterk verkleurde onder-
delen.

* Neem de aanwijzingen voor montage in deze gebruiks-
aanwijzing in acht.

» Steek het sproeieropzetstuk in
het onderste deel van de ver-
nevelaar.

» Zet het sproeieropzetstuk met
een lichte draai naar rechts
vast.
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» Bevestig de aansluitslang op
de vernevelaar.

Alternatief:
+ Steek de LC-onderbreker op U M
de vernevelaar. 1 &

» Steek de aansluitslang op de
luchtinlaat aan de zijkant van
de LC-onderbreker.

Mondstuk gebruiken

» Steek het mondstuk op de ver-
nevelaar.
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Toebehoren gebruiken

Informatie over de montage van toebehoren vindt u in de ge-
bruiksaanwijzing van het betreffende toebehoren?.

Vernevelaar vullen

Plaats de vernevelaar in de daarvoor bedoelde houder op

de compressor.

Trek zo nodig het inademventiel eraf.

Doe de vereiste hoeveelheid
inhalatieoplossing van boven
in de vernevelaar.

Neem het minimale en maxi-
male vulvolume in acht [zie: Al-
gemene vernevelaargegevens,
pagina 39]. Wanneer de ver-
nevelaar te weinig of te veel
vloeistof bevat, wordt afbreuk
gedaan aan de verneveling en
daarmee aan de therapie.

Plaats het inademventiel op de
vernevelaar.

3) Gebruiksaanwijzingen voor toebehoren worden met het toebehoren
meegeleverd. Ze kunnen zo nodig worden besteld bij fabrikant of leverancier.
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Wanneer meerdere inhalatieoplossingen na elkaar moeten

worden gebruikt:

» Spoel de vernevelaar tussen de verschillende toepassingen
uit met drinkwater.

» Schud het overtollige water uit de vernevelaar.

» Vul de vernevelaar op de beschreven wijze met de volgende
inhalatieoplossing.

3.2 Therapie uitvoeren

Voordat een therapie wordt uitgevoerd, moeten alle veilig-
heidsinstructies en waarschuwingen in deze gebruiksaan-
wijzing zijn gelezen en begrepen.

® Houd de vernevelaar tijdens de behandeling altijd rechtop.

1

* Gebruik indien nodig de slang-
adapter om een verbinding te
maken tussen de aansluitslang
en de compressor.

. /\ GEVAAR! Levensgevaar

bij verwisselen van slangen!
Als er slangsystemen van an-
dere apparaten in de buurt zijn
(bijv. voor infusen), controleer
dan zorgvuldig of de op de
compressor aangesloten aan-
sluitslang aan het andere uit-
einde is verbonden met de vernevelaar. Anders bestaat het
gevaar dat verschillende aansluitmogelijkheden met elkaar
worden verwisseld.
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Steek de aansluitslang van de vernevelaar met een licht
draaiende beweging in de persluchtaansluiting van de com-
pressor.

Neem de vernevelaar uit de
houder aan de compressor en
houd hem rechtop.

Vergewis u ervan dat alle de-
len vast met elkaar verbonden
zijn.

/\ GEVAAR! Levensgevaar
door een elektrische schok
bij een defect aan het appa-

raat! Schakel de compressor
onmiddellijk uit en trek de net-
stekker uit het stopcontact
wanneer het vermoeden be-
staat dat er een defect is (bij- / (

voorbeeld na een val of als het

naar smeulend kunststof ruikt).

Bij een defect aan het apparaat is er contact met stroom-
voerende onderdelen mogelijk. Een elektrische schok kan
het gevolg zijn.

Schakel de compressor in door de aan/uit-schakelaar op
“ON” te zetten.

Vergewis u ervan dat een aerosol wordt geproduceerd,
voordat u met de behandeling begint (uit de vernevelaar
stroomt een fijne nevel).
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Met mondstuk inhaleren

» Ga ontspannen en rechtop zitten.

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

* Adem zo langzaam en diep mogelijk door het mondstuk in
en ontspannen weer uit.

» Voer de inhalatie net zo lang uit tot het geluid in de verneve-
laar verandert.

i Er blijft na het einde van de therapie een resthoeveelheid in
de vernevelaar zitten.

LC-onderbreker gebruiken

Als de LC-onderbreker is gemonteerd, wordt pas aerosol ge-
produceerd op het moment dat de onderbrekerknop wordt in-
gedrukt. Ga als volgt te werk om te inhaleren en tijdens het uit-
ademen de aerosolproductie te onderbreken:
* Druk op de onderbrekerknop
om aerosol te produceren.
Info: als de knop niet kan wor-
den ingedrukt, is deze vastge-
zet en is de LC-onderbreker in-
gesteld op continue verneve-
ling. Zet in dat geval de onder- \=
brekerknop los door deze naar
links tot de aanslag te draaien.
» Laat de onderbrekerknop los om de aerosolproductie te on-
derbreken.

Wanneer u ondanks gemonteerde LC-onderbreker een conti-
nue verneveling wilt:

d

%

* Draai de onderbrekerknop
naar rechts tot de aanslag.

® De aerosol wordt constant ge-
produceerd (continue verneve-
ling).
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Inhaleren met toebehoren

De inhalatie met toebehoren (bijv. maskers) is beschreven in
de gebruiksaanwijzing van het betreffende toebehoren.

3.3 Therapie afsluiten

Ga als volgt te werk om de therapie af te sluiten:

» Schakel de compressor uit door de aan/uit-schakelaar op
“OFF” te zetten.

» Plaats de vernevelaar weer terug in de houder op de com-
pressor.

» Trek de netstekker uit het stopcontact.

i Alleen wanneer de netstekker uit het stopcontact is getrok-
ken, is gegarandeerd dat het apparaat volledig is losgekop-
peld van het stroomnet.
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4 HYGIENISCHE MAATREGELEN VOOR
HERGEBRUIK IN DE THUISOMGEVING
De onderdelen van het product moeten onmiddellijk na elk ge-

bruik grondig worden gereinigd en minstens één keer per week
worden gedesinfecteerd.

De aansluitslang kan niet worden gereinigd of gedesinfecteerd.
Droog de aansluitslang na elk gebruik [zie: Aansluitslang ver-
zorgen, pagina 27].

De levensduur van de aansluitslang is max. 1 jaar.

4.1 Voorbereidingscycli voor hergebruik

Vernevelaar — Reiniging onmiddellijk na elk gebruik
— Desinfectie één keer per week

4.2 Grenzen van de hygiénische maatregelen
voor hergebruik
Vernevelaar en toebehoren, 300 uitvoeringen van de

desinfectie hygiénische maatregelen voor
hergebruik, max. 1 jaar

4.3 Voorbereiden

» Trek de slang van de vernevelaar af.

* Trek het mondstuk af van de vernevelaar.

» Verwijder de resthoeveelheid uit de vernevelaar.
+ Demonteer de vernevelaar volledig.

» Trek het blauwe uitademventiel
van het mondstuk voorzichtig
uit de gleuf. Het uitademventiel
moet daarna nog altijd aan het
mondstuk vastzitten.
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4.4 Reinigen

Voorreinigen

Alle onderdelen moeten vlak voor het gebruik worden voorge-
reinigd.

UITRUSTING:

— Drinkwater met een temperatuur van ca. 15 °C
UITVOERING:

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

Met de hand reinigen

UITRUSTING:

— Drinkwater met een temperatuur van minstens 40 °C
— Gangbaar afwasmiddel*

— Reservoir met een inhoud van min. 3 |

UITVOERING:

* Voeg ca. 1 theelepel afwas-
middel voor 3 | warm drinkwa-
ter toe.

» Leg alle onderdelen in het af-
waswater.

Inwerktijd: 5 minuten

» Beweeg de onderdelen af en toe heen en weer.

» Gebruik bij zichtbare vervuiling een middelzachte borstel
(bijv. een tandenborstel) die uitsluitend voor dit doel wordt
gebruikt.

SPOELEN:

» Spoel alle onderdelen gedurende 3 minuten grondig af on-
der stromend drinkwater van ca. 15 °C.

4) Gevalideerd met Palmolive®.
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DROGEN:
» Schud het water uit alle onderdelen.

» Leg alle onderdelen op een droge, schone en absorberende
ondergrond en laat ze volledig drogen.

In de vaatwasmachine

De afzonderlijke onderdelen kunnen worden gereinigd in een
gewone vaatwasmachine als deze is aangesloten op leiding-
water van drinkwaterkwaliteit.

Neem voor de veilige omgang met het gebruikte reinigingsmid-
del de overeenkomstige gebruiksaanwijzing in acht, met name
de daarin opgenomen veiligheidsinstructies.

UITVOERING:

® Reinig de onderdelen niet samen met een sterk vervuilde
1 vaat.

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

» Selecteer een programma van minstens 50 °C.

DROGEN:

Controleer of er geen restvocht in de onderdelen zit. Indien no-

dig:

» Schud het water uit alle onderdelen.

» Leg alle onderdelen op een droge, schone en absorberende
ondergrond en laat ze volledig drogen.
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4.5 Desinfecteren

Desinfecteer alle onderdelen onmiddellijk na de reiniging. Al-
leen gereinigde onderdelen kunnen doeltreffend worden ge-
desinfecteerd.

Hierna zijn de gevalideerde desinfectiemethodes beschreven.

In kokend water

UITRUSTING:
— Schone kookpan
— Drinkwater

UITVOERING:

/\ VOORZICHTIG

Infectiegevaar door vocht

Vocht bevordert de groei van kiemen.

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

* Leg alle onderdelen minstens 5 minuten in borrelend ko-
kend water. AANWIJZING! Gevaar voor beschadiging
van de kunststofonderdelen! Kunststof smelt bij aanraking
met de hete bodem van de pan. Zorg voor een voldoende
hoeveelheid water in de pan, zodat de onderdelen niet de
bodem van de pan raken.

DROGEN:

* Schud het water uit alle onderdelen.

* Leg alle onderdelen op een droge, schone en absorberende
ondergrond en laat ze volledig drogen.
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Met een gangbare thermische desinfector voor
babyflessen (geen microgolfoven)

UITRUSTING:

— Thermische desinfector met een werkingstijd van minstens
6 minuten

UITVOERING:

/\ VOORZICHTIG

Infectiegevaar door onvoldoende desinfectie

Een onvoldoende desinfectie bevordert de groei van kiemen

en verhoogt daarmee het infectiegevaar.

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

» Voer de desinfectie net zo lang uit tot de desinfector zich-
zelf automatisch uitschakelt, respectievelijk tot de in de
gebruiksaanwijzing van de desinfector aangegeven mini-
male desinfectietijd is bereikt. Schakel het apparaat niet
voortijdig uit.

/\ VOORZICHTIG

Infectiegevaar door vocht

Vocht bevordert de groei van kiemen.

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

Voor de uitvoering van de desinfectie, voor de duur van het
desinfectieproces en voor de vereiste waterhoeveelheid dient u
de gebruiksaanwijzing van de gebruikte desinfector in acht te
nemen.
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DROGEN:

* Leg alle onderdelen na afloop van het desinfectieproces op
een droge, schone en absorberende ondergrond en laat ze
volledig drogen. Of laat alle onderdelen gedurende max. 24
uur in de gesloten thermische desinfector tot aan het vol-
gende gebruik.

4.6 Aansluitslang verzorgen

Droog de aansluitslang na elke inhalatie:
 Sluit de aansluitslang aan op de compressor.
* Schakel uw compressor in.

» Laat de compressor werken tot het vocht in de slang is ver-
dwenen.

4.7 Controleren

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

4.8 Drogen

Leg alle productonderdelen na elke reiniging en desinfectie op
een droge, schone en absorberende ondergrond en laat ze vol-
ledig drogen.

4.9 Opbergen

Berg dit product op zoals hierna is beschreven:
» Wikkel alle onderdelen in een schone, pluisvrije doek (bijv.
een theedoek).

» Bewaar alle onderdelen op een droge en stofvrije plaats.
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5 HYGIENISCHE MAATREGELEN VOOR
HERGEBRUIK IN PROFESSIONELE
OMGEVINGEN

Droog de aansluitslang na elk gebruik [zie: Aansluitslang, pagi-
na 37].

5.1 Voorbereidingscycli voor hergebruik
Zonder wisseling van patiénten

Vernevelaar zonder | — Reiniging onmiddellijk na elk gebruik
aansluitslang en
toebehoren (bijv.
masker)

— Desinfectie één keer per week

Voor een wisseling van patiént

Vernevelaar zonder — Reiniging
aansluitslang en — Desinfectie
toebehoren (bijv. masker) o
— Sterilisatie
Aansluitslang Machinale reiniging met desinfectie

5.2 Grenzen van de hygiénische maatregelen
voor hergebruik

Vernevelaar en toebehoren, 300 uitvoeringen van de
desinfectie hygiénische maatregelen voor
hergebruik, max. 1 jaar
Vernevelaar en toebehoren, 100 uitvoeringen van de
sterilisatie hygiénische maatregelen voor
hergebruik, max. 1 jaar
Aansluitslang 50 keer hygiénische

maatregelen voor hergebruik,
max. 1 jaar
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5.3 Vernevelaar

Voor hergebruik voor te bereiden onderdelen

/\ VOORZICHTIG

Infectiegevaar door kruisbesmetting bij wisseling tussen

patiénten

Als een product voor verschillende patiénten wordt gebruikt,

bestaat het gevaar dat kiemen worden overgedragen van de

ene op de andere patiént.

» Reinig, desinfecteer en steriliseer alle onderdelen voor el-
ke wisseling van patiént.

» Vervang de aansluitslang of voer een machinale reiniging
en desinfectie van de aansluitslang uit [zie: Aansluitslang,
pagina 37].

Alle onderdelen van een PARI vernevelaar en het gebruikte
PARI toebehoren kunnen volgens de hierna beschreven me-
thodes worden gereinigd, gedesinfecteerd en gesteriliseerd.
De aansluitslang en de elastische band van het masker moe-
ten afzonderlijk worden behandeld.

Voorbereiden
Demonteer het product volledig.

Voorreinigen

Alle onderdelen moeten vlak voor het gebruik worden voorge-
reinigd.

UITRUSTING:

— Drinkwater met een temperatuur van ca. 15 °C
UITVOERING:

» Spoel alle gebruikte onderdelen gedurende 2 minuten onder
stromend drinkwater.
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Reinigen en desinfecteren

Met de hand reinigen
UITRUSTING
De methode is in Europa gevalideerd met gebruikmaking van:
— ph-neutraal, enzymatisch reinigingsmiddel:
Bode Bomix® plus (concentratie: 0,1%)
— Drinkwater met een temperatuur van ca. 15 °C
— Inwerktijd: 10 minuten

UITVOERING:

/\ VOORZICHTIG

infectiegevaar door de groei van kiemen

Een onvoldoende desinfectie bevordert de groei van kiemen

en verhoogt daarmee het infectiegevaar.

* Neem de aangegeven mengverhouding en de aangege-
ven inwerktijd in acht.

» Zorg ervoor dat alle onderdelen tijdens de gehele inwerk-
tijd volledig zijn bedekt door de oplossing. Er mogen geen
holtes of luchtbellen zijn.

» Reinig alle onderdelen met een volgens de voorschriften
van de fabrikant gemaakte oplossing.
Gebruik bij zichtbare vervuilingen een middelzachte borstel
(bijv. een tandenborstel) die uitsluitend voor dit doel wordt
gebruikt.
® Als de aanbevolen inwerktijd aanzienlijk wordt overschre-
1 den, kunnen de kunststofonderdelen de geur van het ge-

bruikte middel aannemen.
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SPOELEN:

» Spoel alle onderdelen gedurende 3 minuten grondig af on-
der stromend drinkwater van ca. 15 °C.

DROGEN:

* Schud het water uit alle onderdelen.

* Leg alle onderdelen op een droge, schone en absorberende
ondergrond en laat ze volledig drogen.
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Reiniging met desinfectie

Met behulp van een chemische voorbehandeling kunnen de
reiniging en desinfectie in één bewerking worden uitgevoerd.
Neem voor de veilige omgang met de chemische stof de ge-
bruiksaanwijzing van het desinfectiemiddel in acht.

Machinale
reiniging met
desinfectie:

UITRUSTING:
De methode is in Europa gevalideerd met
gebruikmaking van:
— Alkalisch reinigingsmiddel:
Dr. Weigert neodisher® MediClean forte (con-
centratie: 0,5%)

— Gedeioniseerd water

— Reinigings- en desinfectieapparaat:
Steelco DS800 volgens DIN EN ISO 15883-1
en 15883-2

Info: als een ander alkalisch reinigingsmiddel
wordt gebruikt, kan het nodig zijn bovendien een
neutralisator te gebruiken. Neem de adviezen
van de fabrikant van de chemische stof in acht.
UITVOERING:

Programma voor reiniging en desinfectie volgens
voorschriften van de fabrikant.
DROGEN:

Controleer of er geen restvocht in de onderdelen
zit.

* Schud het water uit alle onderdelen.

¢ Leg alle onderdelen op een droge, schone en
absorberende ondergrond en laat ze volledig
drogen.
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UITRUSTING:

De methode is in Europa gevalideerd met
gebruikmaking van:

Aldehydevrij instrumenten-desinfectiemiddel:
Bode Bomix® plus (concentratie: 2%)
Werkzame stof: quaternaire ammoniumver-
binding

Drinkwater van ca. 15 °C

Inwerktijd: 5 minuten

UITVOERING:

Reinig en desinfecteer de onderdelen in één
stap met een volgens de voorschriften van de
fabrikant gemaakte oplossing.

Info: als de aanbevolen inwerktijd aanzienlijk
wordt overschreden, kunnen de kunststofon-
derdelen de geur van het desinfectiemiddel
aannemen.

SPOELEN:

A VOORZICHTIG! Resten van het desinfec-
tiemiddel kunnen allergische reacties of slijm-
vliesirritaties veroorzaken. Spoel alle onderde-
len gedurende 3 minuten grondig af onder
stromend drinkwater van ca. 15 °C.

Gooi de gebruikte oplossing weg (de verdun-
de oplossing kan via de gootsteen worden
weggegooid).

DROGEN:

Schud het water uit alle onderdelen.

Leg alle onderdelen op een droge, schone en
absorberende ondergrond en laat ze volledig
drogen.



—34-

Chemisch desinfecteren

Neem voor de veilige omgang met de chemische stof de ge-
bruiksaanwijzing van het desinfectiemiddel in acht.

UITRUSTING:
De methode is in Europa gevalideerd met gebruikmaking van:
— Aldehydehoudend desinfectiemiddel: Bode Korsolex® basic
(concentratie: 4%)
Werkzame stof: Aldehyde-derivaat, aldehyde
— Drinkwater van ca. 15 °C
— Inwerktijd: 30 minuten

UITVOERING:
/\ VOORZICHTIG

infectiegevaar door de groei van kiemen

Een onvoldoende desinfectie bevordert de groei van kiemen

en verhoogt daarmee het infectiegevaar.

* Neem de aangegeven mengverhouding en de aangege-
ven inwerktijd in acht.

e Zorg ervoor dat alle onderdelen tijdens de gehele inwerk-
tijd volledig zijn bedekt door de oplossing. Er mogen geen
holtes of luchtbellen zijn.

» Desinfecteer de onderdelen met een volgens voorschriften
van de fabrikant gemaakte oplossing.
® Als de aanbevolen inwerktijd aanzienlijk wordt overschre-
1 den, kunnen de kunststofonderdelen de geur van het ge-
bruikte middel aannemen.
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SPOELEN:

/\ VOORZICHTIG

Gevaar voor allergische reacties en slijmvliesirritaties

door desinfectiemiddelen

Desinfectiemiddelen kunnen bij huidcontact allergische reac-

ties of slijmvliesirritaties veroorzaken.

» Spoel het product grondig, zodat geen resten van het des-
infectiemiddel op het PARI product achterblijven.

» Spoel alle onderdelen gedurende 3 minuten grondig af on-
der stromend drinkwater van ca. 15 °C.

» Gooi de gebruikte oplossing weg. De verdunde oplossing
kan via de gootsteen worden weggegooid.

DROGEN:

» Schud het water uit alle onderdelen.

» Leg alle onderdelen op een droge, schone en absorberende
ondergrond en laat ze volledig drogen.
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Steriliseren

/\ VOORZICHTIG

Infectiegevaar door resterende kiemen

Als de afzonderlijke ondelen zijn vervuild, kunnen ziektekie-

men zich ondanks de sterilisatie vermenigvuldigen. Daardoor

bestaat er infectiegevaar.

* Reinig, desinfecteer en droog alle onderdelen véor een
sterilisatie grondig.

» Gebruik voor de reiniging en desinfectie uitsluitend gevali-
deerde methodes.

UITRUSTING:

De methode is in Europa gevalideerd met gebruikmaking van:

— Stoomsterilisator met gefractioneerd voorvacuiim conform
DIN EN 285 en DIN EN 13060 (type B)

— Steriel barriéresysteem

— Temperatuur: 132 °C/ 134 °C

— Duur: minstens 3 minuten

UITVOERING:

» Verpak alle onderdelen in een steriel barrieresysteem con-
form DIN EN 11607-1 (bijv. foliepapierverpakking).

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

Sterilisatietemperatuur en duur:

132 °C/134 °C, minstens 3 min.

DROGEN:

Controleer of er geen restvocht in de onderdelen zit. Indien no-
dig:

» Schud het water uit alle onderdelen.

* Leg alle onderdelen op een droge, schone en absorberende
ondergrond en laat ze volledig drogen.
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5.4 Aansluitslang

Machinaal reinigen en desinfecteren

UITRUSTING:

De methode is in Europa gevalideerd met gebruikmaking van:

— Alkalisch reinigingsmiddel: Dr. Weigert neodisher® Medi-
Clean forte

— Neutralisator: Dr. Weigert neodisher Z

— Reinigings- en desinfectieapparaat: RDG G7836 CD (Miele)
(conform DIN EN ISO 15883)

— Speciale rekken Miele-instrumentenwasmachine

— Persluchtbron om te drogen

UITVOERING
Programma Vario TD of vergelijkbare valide programma’s
DROGEN

Droog de aansluitslang zoals beschreven in het betreffende
hoofdstuk.

Drogen

» Sluit de aansluitslang aan op een persluchtbron (compres-
sor of centrale gastoevoer).

» Schakel de persluchtbron in.

» Laat de persluchtbron ingeschakeld tot het vocht in de slang
is verdwenen.

5.5 Visueel controleren en opbergen
Controleer alle onderdelen. Vervang gebroken, vervormde of
sterk verkleurde onderdelen.
Opbergplaats:
— droog
— stofvrij
— beschermd tegen besmetting
optioneel: steriele verpakking gebruiken
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6 VERHELPEN VAN FOUTEN

Neem contact op met de fabrikant of leverancier:
— bij fouten die niet in dit hoofdstuk worden genoemd

— wanneer de fout niet met de voorgestelde werkwijze kan
worden verholpen

Fout Mogelijke oorzaak Oplossing

Uit de verne- De sproeier van de |Reinig de vernevelaar.
velaar komt |vernevelaar is ver-
geen aerosol. stopt.

De aansluitslang is | Controleer of alle eindstuk-
niet goed aangeslo- | ken van de slang vast met
ten. de compressor en de verne-
velaar zijn verbonden.

De aansluitslang is | Vervang de aansluitslang.
lek.
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7 TECHNISCHE GEGEVENS
7.1 Algemene vernevelaargegevens

Grootte® 10 cm x 9,5 cm x 4,5 cm
Gewicht® 27,5gtot29,5¢
Drijfgassen lucht, zuurstof

Minimale compressorstroom 3,0 I/min

Minimale bedrijfsdruk 0,5 bar / 50 kPa
Maximale compressorstroom 6,0 I/min

Maximale bedrijfsdruk 2,0 bar / 200 kPa
Minimum vulvolume 2ml

Maximum vulvolume 8 ml

5) Zonder mondstuk; niet gevuld.
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7.2 Aerosolkenmerken conform ISO 27427

De in deze gebruiksaanwijzing vermelde aerosolkenmerken
zijn conform ISO 27427 vastgesteld met salbutamol. Als ande-
re oplossingen of suspensies voor de verneveling worden ge-
bruikt, kunnen de aerosolkenmerken afwijken van die in de ge-
bruiksaanwijzing (met name als deze een hogere viscositeit
hebben).

De volgende gegevens zijn gebaseerd op controles volgens de
norm die uitgaat van het adempatroon van volwassenen. Daar-
om wijken deze gegevens waarschijnlijk af van vergelijkbare
gegevens die voor de groepen kinderen of peuters zijn vastge-
steld.

Minimale Nominale Maximale
. cCompressors Compressors compressors
Sproeieropzetstuk
(transparant) troom_ troom_ troom_
(3 /min - (4 I/min — (6 I/min —
0,6 bar) 1,2 bar)® 1,9 bar)
MMAD [um]” 54 4,5 3,4
GSD® 2,13 2.23 2.31
Respirabele 44,0 53,2 66,2
(alveolen)fractie
[% <5 pm]
Aerosolgehalte 11,6 17,9 28,1
[% <2 pm]
Aerosolgehalte 32,4 .3 38,1
[% <2 pum <5 pm]
Aerosolgehalte 56,0 46,8 33,8
[% > 5 pm]
Aerosol Output [ml] 0,30 0,40 0,38

6) Gebruik met PARI COMPACT2 compressor (type 152).
7) MMAD = mediane aérodynamische massadiameter
8) GSD = geometrische standaardafwijking
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Minimale Nominale Maximale
. compressors compressors compressors
Sproeieropzetstuk t ¢ t
(transparant) FOOM FOOI FOOI
(3 I/min — (4 /min — (6 I/min —
0,6 bar) 1,2 bar)® 1,9 bar)
Aerosol Outputrate 0,09 0,12 0,14
[ml/min]
Restvolume [ml] 1.28 1.15 1.14
(gravimetrisch
bepaald)
Outputrate ten 44 59 6,9
opzichte van het
vulvolume [%/min]

8 DIVERSEN

Alle onderdelen van het product kunnen met het huisvuil wor-
den weggegooid. De landspecifieke voorschriften voor afval-
verwijdering moeten in acht worden genomen.
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Istruzioni per l'uso

PARI LC PLUS®
Model: PARI LC PLUS (Type 022)

Nebulizzatore per sistemi di inalazione PARI
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Leggere le istruzioni per l'uso
Si prega di leggere attentamente queste istruzioni per I'uso pri-
ma dell'utilizzo. Osservare tutte le avvertenze e le indicazioni
per la sicurezza. Conservare con cura queste istruzioni per
l'uso.
Validita delle istruzioni per I'uso
Nebulizzatore PARI LC PLUS (Tipo 022)
Contatti
E-mail: info@pari.de
Tel.: +49 (0)8151-279 220 (internazionale)

+49 (0)8151-279 279 (in lingua tedesca)
Copyright
©2022 PARI GmbH Spezialisten flr effektive Inhalation
Moosstralte 3, 82319 Starnberg, Germania. Con riserva di mo-
difiche tecniche e visive ed errori di stampa. Immagini simili.
Disclaimer
Le presenti istruzioni per 'uso descrivono i componenti dei pro-
dotti PARI e degli accessori opzionali. Pertanto le presenti
istruzioni per 'uso contengono anche la descrizione e lillustra-
zione di caratteristiche non presenti nel prodotto PARI acqui-
stato, ad esempio perché disponibili soltanto in alcuni Paesi
specifici e/o perché opzionali. Rispettare le norme in vigore nel
rispettivo Paese durante I'utilizzo di sistemi, prodotti e funzioni.
Marchi
Marchi registrati di PARI GmbH Spezialisten fir effektive Inha-
lation in Germania e/o in altri Paesi:
LC PLUS®, PARI®
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1  AVVISI IMPORTANTI

1.1 Finalita del prodotto

| nebulizzatori PARI LC PLUS producono aerosol' da inalare ai

fini della terapia delle basse vie respiratorie.

Il nebulizzatore, insieme a un compressore PARI o al PARI

CENTRAL e ad alcuni accessori PARI, costituisce un sistema

di inalazione.

Il nebulizzatore & progettato per la terapia di pazienti di ogni fa-

scia di eta.

E necessario usare esclusivamente soluzioni e sospensioni ap-

provate per la terapia inalatoria.

Il nebulizzatore pud essere collegato solo a un compressore

PARI o a un impianto con erogazione centralizzata del gas.

Per il collegamento a un impianto con erogazione centralizzata

del gas e previsto il PARI CENTRAL.

Questo prodotto PARI puo essere utilizzato sia in ambiente do-

mestico che in strutture sanitarie professionali. In ambiente do-

mestico questo prodotto PARI puo essere utilizzato solamente

per un unico paziente (non deve avvenire un cambio di pazien-

te). Negli ambienti professionali & possibile cambiare paziente

rispettando le relative misure di preparazione igienica.

Questo prodotto deve essere utilizzato esclusivamente da per-

sone che comprendono i contenuti delle istruzioni per l'uso e

possono usare in sicurezza il prodotto stesso. | seguenti gruppi

di persone devono essere supervisionati da una persona re-

sponsabile della loro sicurezza durante I'utilizzo:

— Neonati e bambini di ogni eta

— Persone con capacita limitate (ad esempio, fisiche, psichi-
che o sensoriali)

Se il paziente non ¢ in grado di usare autonomamente questo

prodotto in sicurezza, la terapia deve essere eseguita dalla

persona responsabile.

1) Aerosol: piccole particelle solide, liquide o miste sospese in gas o in aria
("aerosol").
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Questo prodotto PARI & idoneo solo per pazienti in grado di re-

spirare autonomamente e coscienti.

Una sessione di inalazione dura circa 5-10 minuti e non puod
protrarsi oltre 20 minuti (in base alla quantita di liquido utilizza-
ta).

La frequenza e la durata dell'utilizzo verranno determinate dal
personale sanitario specializzato? in base alle esigenze perso-
nali del paziente.

1.2 Indicazioni

Patologie delle basse vie respiratorie.

1.3 Controindicazioni
PARI GmbH non & a conoscenza di controindicazioni.

2) Personale sanitario specializzato: medici, farmacisti e fisioterapisti.



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

Dispositivo medico

M Produttore

& Data di fabbricazione

Numero articolo

Numero di lotto, partita
Identificativo unico del dispositivo

c Il prodotto soddisfa i requisiti del regolamento

0123 UE 2017/745 relativo ai dispositivi medici.

Seguire le istruzioni per l'uso
Boccaglio con valvola di espirazione

Valvola di aspirazione

Tubo di collegamento

Inserto nebulizzatore
Nebulizzatore PARI LC PLUS
Interruttore LC

Filtro dell'aria per compressore tipo 128/130/152
Filtro dell'aria per compressore tipo 041
Filtro dell'aria per compressore tipo 028/085

Adattatore per flessibile

H=000035=00=

Utensile per il cambio del filtro



1.5 Avvertenze e indicazioni di sicurezza

Le presenti istruzioni per I'uso contengono importanti in-
formazioni, indicazioni per la sicurezza e misure precau-
zionali. Un utilizzo sicuro di questo prodotto PARI é possi-
bile solo se lI'utente rispetta tali avvertenze.

Utilizzare questo prodotto PARI solo come descritto nelle pre-
senti istruzioni per |'uso.

E necessario osservare anche le istruzioni per l'uso del com-
pressore e degli accessori utilizzati nonché le istruzioni per
l'uso della soluzione per inalazione utilizzata.

Identificazione e classificazione delle
avvertenze

In queste istruzioni per I'uso le avvertenze rilevanti per la sicu-
rezza sono suddivise nei seguenti livelli di pericolo:

| A PERICOLO

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

/\ AVVERTENZA

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

/\ ATTENZIONE

ATTENZIONE indica una situazione pericolosa che pud cau-
sare lesioni di gravita medio-bassa, qualora non venga pre-
stata la dovuta attenzione.

|NOTA

NOTA indica una situazione pericolosa che pud causare
danni materiali, qualora non venga prestata la dovuta atten-
zione.
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Informazioni generali

Se vengono utilizzate soluzioni o sospensioni non approvate
per la nebulizzazione, ile caratteristiche dell'aerosol del nebu-
lizzatore possono differire dalle indicazioni del produttore.
Questo prodotto non & adatto per essere utilizzato in un siste-
ma di respirazione-anestesia o in un sistema di respirazione
artificiale.

| pazienti tracheostomizzati sono impossibilitati a inalare con
un boccaglio. Necessitano di un accessorio speciale per poter
eseguire la terapia inalatoria. In questo caso, contattare il pro-
prio medico per ulteriori informazioni.

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

Se la terapia non dovesse sortire alcun miglioramento o
dovesse addirittura causare un peggioramento dello stato
di salute, rivolgersi a personale sanitario specializzato.

Terapia di neonati, bambini e persone con
particolari difficolta

| A PERICOLO

Pericolo di morte da strangolamento

Per coloro che non sono in grado di eseguire autonomamen-

te la terapia o di valutare i pericoli, sussiste un maggior peri-

colo di lesioni da strangolamento causate dal cavo di alimen-

tazione o dal tubo di collegamento. Rientrano in questa cate-

goria di persone ad es. i neonati, i bambini e i soggetti con

capacita limitate.

» Assicurarsi che per queste persone I'utilizzo sia eseguito
o sorvegliato da una persona responsabile della sicurez-
za.
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Pericolo causato da piccole parti ingeribili

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

Preparazione igienica

Osservare le seguenti indicazioni igieniche:

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

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

— Esegquire la preparazione igienica anche prima del primo uti-
lizzo.

— Usare sempre acqua potabile per la preparazione igienica.

— Dopo ogni preparazione igienica assicurarsi che ogni com-
ponente sia completamente asciutto.

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

Comunicazione di eventi gravi

Segnalare gli eventi gravi al produttore e all’autorita competen-
te.
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2 DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

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

2.2 Panoramica delle denominazioni
1b 1a 1d e

)@ &

(1) Nebulizzatore
1a) |Valvola di aspirazione
1b) Supporto dell'ugello
) | Parte inferiore del nebulizzatore
) Interruttore LC
) Boccaglio
(1f) ' Tubo di collegamento
(2) |Filtro dell'aria per compressore

(
(
(1c
(1d
(1e

2.3 Varianti del prodotto
PARI LC PLUS (supporto dell'ugello: trasparente)

Con boccaglio per la terapia delle vie respiratorie di adulti e

bambini a partire da circa 4 anni di eta.
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2.4 Combinazioni di prodotti

Il nebulizzatore PARI pud essere collegato a tutti i compressori
PARI oppure tramite un PARI CENTRAL con impianto di ero-
gazione centralizzata del gas.

Il nebulizzatore pud essere combinato con diversi accesso-

ri PARI.

2.5 Descrizione del funzionamento

Il nebulizzatore PARI & parte di un sistema di inalazione PARI.
Mediante l'alimentazione di aria Aria dell'ambiente
compressa il nebulizzatore gene-
ra un aerosol dal liquido inserito
al suo interno, ad esempio un far-
maco. Questo aerosol viene in-
spirato attraverso il boccaglio, o
eventualmente una maschera,
per raggiungere i polmoni.

[
=3 ‘
=

|

Liquido —_f
Id

|
Aria compressa (|||

L'interruttore LC consente di interrompere la generazione di
aerosol durante l'espirazione, ottimizzando in tal modo I'utilizzo
del farmaco.
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2.6 Informazioni sui materiali

| singoli componenti del prodotto sono realizzati nei seguenti
materiali:

Componente del Materiale
prodotto

Valvola di Polipropilene, silicone
aspirazione

Supporto dell'ugello |Polipropilene

Parte inferiore del  Polipropilene
nebulizzatore

Interruttore LC Polipropilene

Boccaglio (con Polipropilene, elastomero termoplastico
valvola di

espirazione)

Tubo di Polivinilcloruro

collegamento
Estremita del tubo  Elastomero termoplastico
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2.7 Durata

| singoli componenti del prodotto hanno le seguenti durate pre-
viste:

Componente del prodotto Durata

Nebulizzatore, tubo flessibile di | in ambienti domestici

collegamento e accessori [vedere: PREPARAZIONE
IGIENICA IN AMBIENTI
DOMESTICI, a pagina 23]

Nebulizzatore, tubo flessibile di |in ambienti professionali

collegamento e accessori [vedere: PREPARAZIONE
IGIENICA IN AMBIENTI
SANITARI PROFESSIONALL, a
pagina 29]

Quando la durata utile prevista & raggiunta sostituire il compo-
nente del prodotto interessato. A tal fine sono disponibili appo-
siti set di ricambi nebulizzatore (nebulizzatore incl. flessibile di
collegamento) o PARI Year Pack (nebulizzatore incl. tubo di
collegamento e filtro dell'aria per un compressore).
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3 UTILIZZO

Eseguire regolarmente tutte le fasi descritte di seguito.

Se il nebulizzatore deve essere collegato tramite un PARI
CENTRAL con impianto di erogazione centralizzata del gas, si
devono osservare le istruzioni per I'uso del PARI CENTRAL.

3.1 Preparazione della terapia
Riassemblaggio del nebulizzatore

/\ ATTENZIONE

Pericolo di compromissione della terapia

I componenti danneggiati, nonché il nebulizzatore non mon-

tato correttamente, possono compromettere il funzionamento

del nebulizzatore e, di conseguenza, la terapia.

» Controllare tutti i componenti del nebulizzatore e gli ac-
cessori prima di ogni utilizzo.

» Sostituire i componenti rotti, deformati o molto scoloriti.

» Osservare le istruzioni di montaggio incluse nelle presenti
istruzioni per l'uso.

Inserire il supporto dell'ugello
nella parte inferiore del nebu-
lizzatore.

Bloccare il supporto dell'ugello
esercitando una leggera rota-
zione in senso orario.
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* Inserire il tubo di collegamento
nel nebulizzatore.

Alternativa:
« Inserire l'interruttore LC nel ne- U M
bulizzatore. 1 P

* Inserire il tubo di collegamento
nell'ingresso laterale dell'aria
sull'interruttore LC.

Utilizzo del boccaglio

* Inserire il boccaglio nel nebu-
lizzatore.
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Utilizzo di accessori

Informazioni sul montaggio degli accessori sono disponibili nel-
le istruzioni per l'uso del relativo accessorio.>.

Riempimento del nebulizzatore

* Inserire il nebulizzatore nel relativo sostegno sul compres-
sore.

» Eventualmente, estrarre la valvola di aspirazione dal nebu-
lizzatore.

* Versare dall'alto nel nebulizza-
tore la necessaria quantita di
soluzione per inalazione.
Osservare i volumi di riempi-
mento minimo e massimo [ve-
dere: Dati generali sul nebuliz-
zatore, a pagina 40]. Se nel
nebulizzatore viene inserita
una quantita di liquido eccessi-
va o troppo ridotta, la nebuliz-
zazione e, di conseguenza, an-
che la terapia saranno compro-
messe.

* Inserire la valvola di aspirazio-
ne nel nebulizzatore.

3) Le istruzioni per I'uso degli accessori sono allegate agli accessori. E
eventualmente possibile richiederne una copia al produttore o al distributore.
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Se devono essere usate piu soluzioni per inalazione in
successione:

Tra un'applicazione e l'altra pulire il nebulizzatore con acqua
potabile.

Scuotere il nebulizzatore per rimuovere I'acqua in eccesso.

Riempire il nebulizzatore con la successiva soluzione per i-
nalazione nel modo precedentemente descritto.
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3.2 Esecuzione della terapia

Prima di eseguire una terapia, &€ necessario aver letto e
compreso tutte le avvertenze e le indicazioni di sicurezza
contenute nelle presenti istruzioni per l'uso.

i Durante la terapia tenere il nebulizzatore sempre in posizio-
ne verticale.

* Eventualmente, per instaurare
un collegamento tra il tubo di
collegamento e il compressore,

usare I'adattatore per flessibile.

- /\ PERICOLO! Pericolo di
morte da scambio di flessibi-
li! Se nelle vicinanze sono pre-
senti sistemi di tubi flessibili di
altri apparecchi (ad es. per in-
fusioni), verificare attentamen-
te che il tubo di collegamento
collegato al compressore sia
connesso, sull'altra estremita, al nebulizzatore. Altrimenti
sussiste il pericolo di confondere le diverse possibilita di col-
legamento.

 Inserire il tubo di collegamento del nebulizzatore nell'attacco
dell’aria compressa del compressore con una leggera rota-
zione.
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Estrarre il nebulizzatore dal so-
stegno sul compressore e te-
nerlo in posizione verticale.
Assicurarsi che tutti i compo-
nenti siano fissati saldamente
tra loro.

/\ PERICOLO! Pericolo di
morte da folgorazione in ca-
so di guasto dell'apparec-
chio! Se si sospetta un guasto
(ad es. dopo una caduta o se
c’e odore di plastica bruciata),
spegnere immediatamente il
compressore e staccare la spi-
na dalla presa elettrica. Se un
apparecchio € guasto, € possi-
bile entrare in contatto con parti sotto tensione. La conse-
guenza possono essere scosse elettriche.

Accendere il compressore portando l'interruttore on/off (ac-
ceso/spento) su "ON"

Prima di iniziare la terapia, assicurarsi che venga prodotto
I'aerosol (dal nebulizzatore fuoriesce una nebbia fine).
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Inalazione con il boccaglio

» Sedersi tenendo una posizione eretta e rilassata.

» Afferrare il boccaglio con i denti e stringerlo con le labbra.

* Inspirare il piu lentamente e profondamente possibile attra-
verso il boccaglio ed espirare in modo rilassato.

» Eseguire l'inalazione fino a quando non cambia il rumore
generato dal nebulizzatore.

i Dopo la conclusione della terapia resta un residuo di liquido
nel nebulizzatore.

Utilizzo dell'interruttore LC

Quando € montato l'interruttore LC, viene generato aerosol so-
lo quando viene premuto il pulsante di interruzione. Per esegui-
re l'inalazione e interrompere la generazione di aerosol durante
I'espirazione, procedere come descritto di seguito:
* Premere il pulsante di interru- ;
zione per generare aerosol. @]
Informazione: se non é possi-
bile premerlo, il pulsante e
bloccato e l'interruttore LC e NN
impostato sulla nebulizzazione 3
continua. In tal caso rilasciare =
il pulsante di interruzione ruo-
tandolo in senso antiorario fino
alla posizione di arresto.
* Rilasciare il pulsante di interruzione per interrompere la ge-
nerazione di aerosol.

Se si desidera una nebulizzazione continua anche se & pre-

sente l'interruttore LC:

* Ruotare il pulsante di interru-
zione in senso orario fino alla
posizione di arresto.

= | 'aerosol viene generato in
modo continuo (nebulizzazio-
ne continua).

N
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Inalazione con accessori

L'inalazione con accessori (ad esempio, maschere) € descritta
nelle istruzioni per I'uso del relativo accessorio.

3.3 Conclusione della terapia

Per concludere la terapia, procedere come descritto di seguito:

» Spegnere il compressore portando l'interruttore on/off (acce-
so/spento) su "OFF".

* Reinserire il nebulizzatore nell'apposito sostegno sul com-
pressore.

» Estrarre la spina dalla presa di corrente.

i Lo scollegamento completo dalla rete e assicurato solo se la
spina viene estratta dalla presa di corrente.
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4 PREPARAZIONE IGIENICA IN AMBIENTI
DOMESTICI

E necessario pulire a fondo i componenti del prodotto subito

dopo ogni utilizzo e disinfettarli almeno una volta alla settima-

na.

Non & possibile né pulire né disinfettare il tubo di collegamento.

Asciugare il tubo di collegamento dopo ogni utilizzo [vede-
re: Cura del tubo di collegamento, a pagina 28].

La durata utile del tubo di collegamento & di max. 1 anno.

4.1 Cicli di preparazione igienica
Nebulizzatore — Pulizia subito dopo ogni utilizzo
— Disinfezione una volta alla settimana

4.2 Limiti della preparazione igienica

Nebulizzatore e accessori, 300 preparazioni igieniche, max.
disinfezione 1 anno

4.3 Preparazione

« Estrarre il tubo del nebulizzatore.

» Estrarre il boccaglio dal nebulizzatore.

* Rimuovere il liquido residuo dal nebulizzatore.

» Disassemblare i componenti del nebulizzatore.

» Estrarre con attenzione la val-
vola di espirazione blu dalla
fenditura del boccaglio. La val-
vola di espirazione deve co-
munque restare attaccata al
boccaglio.
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4.4 Pulizia

Prima pulizia

Tutti i componenti devono essere sottoposti ad una prima puli-
zia subito dopo I'impiego.

STRUMENTI:

— Acqua potabile alla temperatura di circa 15 °C

ESECUZIONE:

» Risciacquare tutti i componenti utilizzati sotto 'acqua potabi-
le corrente per 2 minuti.

Pulizia manuale

STRUMENTI:

— Acqua potabile a una temperatura minima di 40 °C

— Detersivo per piatti normalmente reperibile in commercio*
— Contenitore con una capacita di almeno 3 |

ESECUZIONE:

» Versare circa 1 cucchiaino da
te di detersivo per piatti in 3 1 di
acqua potabile calda.

* Immergere i singoli componen-
ti nell'acqua di lavaggio.
Tempo di azione: 5 minuti

» Ogni tanto muovere in avanti e indietro i componenti.

* In caso di sporco visibile, usare una spazzola di media mor-
bidezza (ad esempio, uno spazzolino da denti), da destinare
unicamente a questo scopo.

RISCIACQUO:

» Risciacquare accuratamente tutti i componenti sotto I'acqua
potabile corrente ad una temperatura di circa 15 °C per 3
minuti.

4) Efficacia convalidata con Palmolive®.
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ASCIUGATURA:

» Scuotere tutti i componenti per rimuovere l'acqua in ecces-
So.

» Posizionare tutti i singoli componenti su una superficie
asciutta, pulita e assorbente, quindi lasciarli asciugare com-
pletamente.

In lavastoviglie

| componenti possono essere lavati in una lavastoviglie per uso
domestico, purché questa sia collegata ad acqua di rubinetto di
qualita potabile.

Per un utilizzo sicuro del detergente utilizzato rispettare le rela-
tive informazioni d’uso, in particolare le indicazioni per la sicu-
rezza incluse nelle istruzioni.

ESECUZIONE:

® Non pulire i componenti insieme a stoviglie particolarmente
1 sporche.

» Posizionare tutti i componenti nel cestello della lavastoviglie
in modo che 'acqua non possa raccogliervisi.

» Scegliere un programma con una temperatura minima di 50
o

ASCIUGATURA:

Accertarsi che nei componenti non sia presente umidita resi-

dua. Eventualmente:

» Scuotere tutti i componenti per rimuovere l'acqua in ecces-
so.

» Posizionare tutti i singoli componenti su una superficie
asciutta, pulita e assorbente, quindi lasciarli asciugare com-
pletamente.
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4.5 Disinfezione
Disinfettare tutti i componenti subito dopo la pulizia. E possibile
disinfettare in modo efficace solo componenti lavati.

Di seguito vengono descritte le procedure di disinfezione con-
validate.

In acqua bollente

STRUMENTI:
— Pentola pulita
— Acqua potabile

ESECUZIONE:

| A\ ATTENZIONE
Pericolo di infezione causato da umidita
L'umidita favorisce la proliferazione di germi e batteri.
» Al termine della procedura di disinfezione rimuovere im-
mediatamente tutti i componenti dalla pentola e lasciarli
asciugare.

» Immergere tutti i componenti in abbondante acqua bollente
per almeno 5 minuti. NOTA! Pericolo di danneggiamento
delle parti in plastica! La plastica si fonde a contatto con il
fondo bollente della pentola. Assicurarsi che nella pentola
sia sempre presente una quantita sufficiente di acqua per
consentire ai componenti di non toccare il fondo.

ASCIUGATURA:

» Scuotere tutti i componenti per rimuovere l'acqua in ecces-
So.

» Posizionare tutti i singoli componenti su una superficie
asciutta, pulita e assorbente, quindi lasciarli asciugare com-
pletamente.
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Con un apparecchio per la disinfezione termica

dei biberon disponibile in commercio (senza

microonde)

STRUMENTI:

— Apparecchio per disinfezione termica azionato per almeno
6 minuti

ESECUZIONE:

/\ ATTENZIONE

Pericolo di infezione causata da una disinfezione insuffi-

ciente

Una disinfezione non sufficiente favorisce la proliferazione di

germi e batteri e aumenta in tal modo il rischio di infezioni.

» Prima di ogni disinfezione assicurarsi che I'apparecchio
per la disinfezione sia pulito e funzionante.

» Eseguire la disinfezione fino a quando I'apparecchio per la
disinfezione si spegne automaticamente oppure viene
raggiunto il tempo minimo di disinfezione indicato nelle
istruzioni per I'uso dell'apparecchio. Non spegnere I'appa-
recchio anticipatamente.

/\ ATTENZIONE

Pericolo di infezione causato da umidita

L'umidita favorisce la proliferazione di germi e batteri.

* Al termine della procedura di disinfezione rimuovere im-
mediatamente tutti i componenti dall'apparecchio per di-
sinfezione e lasciarli asciugare.

Per I'esecuzione della disinfezione, la durata della procedura e
la quantita di acqua necessaria, attenersi alle istruzioni per
l'uso dell'apparecchio per disinfezione utilizzato.
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ASCIUGATURA:

» Al termine della procedura di disinfezione posizionare tutti i
componenti su una superficie asciutta, pulita e assorbente e
lasciarli asciugare completamente. Oppure lasciare tutti i
componenti in un apparecchio per disinfezione termica chiu-
so per max. 24 ore fino all’'utilizzo successivo.

4.6 Cura del tubo di collegamento
Asciugare il tubo di collegamento dopo ogni inalazione:
» Collegare il tubo di collegamento al compressore.

* Accendere il compressore.

» Far girare il compressore finché I'umidita dal tubo non é sta-
ta completamente rimossa.

4.7 Controllo

Controllare tutti i componenti del prodotto dopo ogni pulizia e
disinfezione. Sostituire i componenti rotti, deformati o molto
scoloriti.

4.8 Asciugatura

Dopo ogni operazione di pulizia e disinfezione, posizionare tutti
i componenti del prodotto su una superficie asciutta, pulita e
assorbente, quindi lasciarli asciugare completamente.

4.9 Conservazione

Conservare il prodotto come descritto di seguito:

» Avvolgere tutti i componenti in un panno pulito e privo di pe-
lucchi (ad esempio un canovaccio).

» Conservare tutti i componenti in un luogo asciutto e al riparo
da polvere.
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5 PREPARAZIONE IGIENICA IN AMBIENTI

SANITARI PROFESSIONALI

Asciugare il tubo di collegamento dopo ogni utilizzo [vede-
re: Tubo di collegamento, a pagina 38].

5.1 Cicli di preparazione igienica
Senza cambio di paziente

Nebulizzatore senza — Pulizia subito dopo ogni utilizzo
tubo di collegamento
e accessori (ad es.
maschera)

— Disinfezione una volta alla settimana

Prima di un cambio di paziente

Nebulizzatore senza tubo — Pulizia
di collegamento con

A — Disinfezione
accessori (ad es. Steril ion
maschera) — Sterilizzazione
Tubo di collegamento Pulizia e disinfezione con

procedimento meccanico

5.2 Limiti della preparazione igienica

Nebulizzatore e accessori, 300 preparazioni igieniche, max.
disinfezione 1 anno

Nebulizzatore e accessori, 100 preparazioni igieniche,
sterilizzazione max. 1 anno

Flessibile di collegamento 50 approntamenti,

max. 1 anno
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5.3 Nebulizzatore

Componenti da sottoporre a preparazione

igienica

/\ ATTENZIONE

Pericolo di infezioni per contaminazione crociata duran-

te il cambio di paziente

Se un prodotto viene utilizzato per diversi pazienti sussiste il

pericolo di trasferimento dei germi da un paziente all’altro.

» Pulire, disinfettare e sterilizzare tutti i componenti prima di
ogni cambio di paziente.

» Sostituire il tubo di collegamento, oppure eseguire una

pulizia e una disinfezione meccaniche del tubo di collega-
mento [vedere: Tubo di collegamento, a pagina 38].

E possibile pulire, disinfettare e sterilizzare tutti i componenti
del nebulizzatore PARI e degli accessori PARI utilizzati secon-
do le procedure descritte di seguito.

Il tubo di collegamento e I'elastico della maschera devono es-
sere trattati a parte.

Preparazione

Disassemblare i componenti del prodotto.

Prima pulizia

Tutti i componenti devono essere sottoposti ad una prima puli-
zia subito dopo I'impiego.

STRUMENTI:

— Acqua potabile alla temperatura di circa 15 °C
ESECUZIONE:

» Risciacquare tutti i componenti utilizzati sotto I'acqua potabi-
le corrente per 2 minuti.
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Pulizia e disinfezione

Pulizia manuale

STRUMENTI
La procedura é stata convalidata in Europa con I'utilizzo di:

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

— Acqua potabile alla temperatura di circa 15 °C
— Tempo di azione: 10 minuti

ESECUZIONE:

/\ ATTENZIONE

Rischio di infezione causato da proliferazione di germi e

batteri

Una disinfezione non sufficiente favorisce la proliferazione di

germi e batteri e aumenta in tal modo il rischio di infezioni.

* Rispettare il rapporto di miscelazione e il tempo di contat-
to indicati.

« Assicurarsi che tutti i componenti restino completamente
ricoperti dalla soluzione per l'intero tempo di contatto. Non
€ ammessa la presenza di spazi vuoti o bolle d'aria.

* Pulire tutti i componenti con una soluzione realizzata secon-
do le indicazioni del produttore.
In caso di sporco visibile, usare una spazzola di media mor-
bidezza (ad esempio, uno spazzolino da denti), da destinare
unicamente a questo scopo.
® Se il tempo di azione consigliato viene abbondantemente
1 superato, le parti in plastica possono assorbire I'odore del

prodotto utilizzato.
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RISCIACQUO:

» Risciacquare accuratamente tutti i componenti sotto I'acqua
potabile corrente ad una temperatura di circa 15 °C per 3
minuti.

ASCIUGATURA:

» Scuotere tutti i componenti per rimuovere l'acqua in ecces-
SO.

» Posizionare tutti i singoli componenti su una superficie

asciutta, pulita e assorbente, quindi lasciarli asciugare com-
pletamente.
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Pulizia con disinfezione

Effettuando la preparazione igienica con un prodotto chimico, &
possibile eseguire un'unica procedura di pulizia e disinfezione.

Per un utilizzo sicuro del prodotto chimico osservare le istruzio-
ni per l'uso del prodotto di disinfezione.

Pulizia STRUMENTI:

meccanica La procedura ¢ stata convalidata in Europa con
con . I'utilizzo di:

disinfezione: |_ petergente alcalino:

Dr. Weigert neodisher® MediClean forte (con-
centrazione: 0,5 %)

— Acqua deionizzata

— Apparecchio per pulizia e disinfezione (RDG):
Steelco DS800 a norma DIN EN ISO 15883-1
e 15883-2

Informazione: Se si utilizza un altro detergente
alcalino, puo essere necessario utilizzare anche
un neutralizzatore. Rispettare le
raccomandazioni del produttore del prodotto
chimico.

ESECUZIONE:

Programma di pulizia e disinfezione secondo le
indicazioni del produttore.

ASCIUGATURA:

Accertarsi che nei componenti non sia presente
umidita residua.

» Scuotere tutti i componenti per rimuovere l'ac-
qua in eccesso.

» Posizionare tutti i componenti su una superfi-
cie asciutta, pulita e assorbente, quindi la-
sciarli asciugare completamente.
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STRUMENTI:

La procedura é stata convalidata in Europa con

I'utilizzo di:

— Prodotto di disinfezione per strumenti privo di
aldeidi: Bode Bomix® plus (concentrazione:
2%

Bas)e del principio attivo: composto di ammo-
nio quaternario

— Acqua potabile alla temperatura di circa 15 °C
— Tempo di azione: 5 minuti
ESECUZIONE:

* Pulire e disinfettare i componenti in un’unica
fase di lavoro con una soluzione realizzata se-
condo le indicazioni del produttore.
Informazione: Se il tempo di azione viene ab-
bondantemente superato, le parti in plastica
possono assorbire I'odore del prodotto di di-
sinfezione.

RISCIACQUO:

« /\ ATTENZIONE! Eventuali residui di disin-
fettante possono causare reazioni allergiche o
irritazioni alle mucose. Risciacquare a fondo
tutti i componenti per 3 minuti sotto I'acqua
potabile corrente ad una temperatura di circa
15 °C.

« Smaltire la soluzione usata (la soluzione dilui-
ta puod essere versata in uno scarico domesti-
Co).

ASCIUGATURA:

* Scuotere tutti i componenti per rimuovere l'ac-
qua in eccesso.

« Posizionare tutti i componenti su una superfi-
cie asciutta, pulita e assorbente, quindi la-
sciarli asciugare completamente.
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Disinfezione chimica

Per un utilizzo sicuro del prodotto chimico osservare le istruzio-
ni per l'uso del prodotto di disinfezione.

STRUMENTI:
La procedura ¢ stata convalidata in Europa con I'utilizzo di:
— Prodotto di disinfezione a base di aldeidi: Bode Korsolex®
basic (concentrazione: 4 %)
Base del principio attivo: separatore di aldeidi, aldeide
— Acqua potabile alla temperatura di circa 15 °C
— Tempo di azione: 30 minuti

ESECUZIONE:

/\ ATTENZIONE

Rischio di infezione causato da proliferazione di germi e

batteri

Una disinfezione non sufficiente favorisce la proliferazione di

germi e batteri e aumenta in tal modo il rischio di infezioni.

* Rispettare il rapporto di miscelazione e il tempo di contat-
to indicati.

» Assicurarsi che tutti i componenti restino completamente
ricoperti dalla soluzione per l'intero tempo di contatto. Non
€ ammessa la presenza di spazi vuoti o bolle d'aria.

« Disinfettare i componenti con una soluzione realizzata se-
condo le indicazioni del produttore.
® Se il tempo di azione consigliato viene abbondantemente
1 superato, le parti in plastica possono assorbire I'odore del
prodotto utilizzato.
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RISCIACQUO:

/\ ATTENZIONE

Pericolo di reazioni allergiche e di irritazioni delle muco-

se a causa del prodotto di disinfezione

A contatto con la cute i prodotti di disinfezione possono sca-

tenare reazioni allergiche o irritazioni delle mucose.

» Risciacquare a fondo il prodotto di modo che non riman-
gano residui di prodotto di disinfezione sul prodotto PARI.

» Risciacquare a fondo tutti i componenti per 3 minuti sotto
'acqua potabile corrente ad una temperatura di circa 15 °C.

» Smaltire la soluzione usata. La soluzione diluita pud essere
versata in uno scarico domestico.

ASCIUGATURA:

» Scuotere tutti i componenti per rimuovere l'acqua in ecces-
So.

» Posizionare tutti i singoli componenti su una superficie
asciutta, pulita e assorbente, quindi lasciarli asciugare com-
pletamente.
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Sterilizzazione

/\ ATTENZIONE

Pericolo di infezioni da patogeni residui

Se sui singoli componenti & ancora presente dello sporco,

nonostante la sterilizzazione, possono rimanere dei patogeni

in grado di proliferare. Cio comporta rischi di infezione.

» Pulire, disinfettare e asciugare accuratamente tutti i singo-
li componenti prima della sterilizzazione.

» Per la pulizia e la disinfezione usare solo procedure con-
validate.

STRUMENTI:
La procedura é stata convalidata in Europa con I'utilizzo di:

Sterilizzatore a vapore con prevuoto frazionato, conforme
alla norma DIN EN 285 oppure DIN EN 13060 (tipo B)
Sistema di barriera sterile

Temperatura: 132 °C/134 °C

Tempo di mantenimento: min. 3 minuti

ESECUZIONE:

» Confezionare tutti i componenti in un sistema di barriera ste-
rile conforme alla norma DIN EN 11607-1 (ad esempio, im-
ballaggio in pellicola o carta).

» Effettuare la sterilizzazione nello sterilizzatore a vapore se-
condo le indicazioni del produttore.

Temperatura di sterilizzazione e tempo di mantenimento:

132 °C/134 °C, min. 3 min.

ASCIUGATURA:

Accertarsi che nei componenti non sia presente umidita resi-

dua. Eventualmente:

» Scuotere tutti i componenti per rimuovere l'acqua in ecces-
SO.

» Posizionare tutti i singoli componenti su una superficie

asciutta, pulita e assorbente, quindi lasciarli asciugare com-

pletamente.
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5.4 Tubo di collegamento

Pulizia e disinfezione meccaniche

STRUMENTI:
La procedura ¢ stata convalidata in Europa con I'utilizzo di:

Detergente alcalino: Dr. Weigert neodisher® MediClean forte
Neutralizzatore: Dr. Weigert neodisher Z

Apparecchio per pulizia e disinfezione (RDG):

RDG G7836 CD (Miele) (a norma DIN EN ISO 15883)
Lavastoviglie per strumenti Miele con cestello speciale
Fonte di aria compressa per I'asciugatura

ESECUZIONE

Programma Vario TD o altri programmi comparabili validi
ASCIUGATURA

Asciugare il tubo di collegamento come descritto nella parte
corrispondente.
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Asciugatura

» Collegare il tubo di collegamento ad una fonte di aria com-
pressa (compressore o alimentazione centralizzata di gas).

» Accendere la fonte di aria compressa.

» Lasciare accesa la fonte di aria compressa finché I'umidita
dal tubo non &€ completamente rimossa.

5.5 Controllo visivo e conservazione
Controllare tutti i componenti. Sostituire i componenti rotti, de-
formati o molto scoloriti.
Luogo di conservazione:
— asciutto
— al riparo da polvere
— al riparo da contaminazioni
opzionale: utilizzo di una confezione sterile

6 RISOLUZIONE DEGLI ERRORI

Rivolgersi al produttore o al distributore in presenza dei se-
guenti problemi:

— errori non considerati nel presente capitolo;

— mancata risoluzione dell'errore con la procedura consigliata.

Errore Possibile causa Soluzione

Dal nebuliz- | L'ugello del nebuliz- |Pulire il nebulizzatore.
zatore non zatore & otturato.
fuoriesce al-

Il tubo di collega- Verificare che tutte le estre-
cun aerosol.  mento non & collega- mita del tubo siano collegate
to correttamente. saldamente al compressore
e al nebulizzatore.
Il tubo di collega- Sostituire il tubo di collega-

mento non & a tenu- 'mento.
ta stagna.
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7 DATITECNICI
7.1 Dati generali sul nebulizzatore

Dimensioni® 10cm x 9,5cm x 4,5 cm
Peso® Tra27,59e29,5¢9g

Gas di esercizio Aria, ossigeno

Flusso minimo del compressore 3,0 I/min

Pressione di esercizio minima 0,5 bar / 50 kPa

Flusso massimo del compressore 6,0 I/min

Pressione di esercizio massima 2,0 bar / 200 kPa
Volume di riempimento minimo 2ml

Volume di riempimento massimo 8 ml

7.2 Caratteristiche dell'aerosol secondo la
norma ISO 27427

| dai sull'aerosol contenuti nelle presenti istruzioni per I'uso so-
no stati determinati conformemente alla norma ISO 27427 con
salbutamolo. In caso di utilizzo di soluzioni per inalazione o so-
spensioni diverse per la nebulizzazione, i dati sull'aerosol pos-
sono differire (in particolare, se presentano una viscosita piu
elevata).

| dati seguenti si basano su verifiche secondo norma, che si
fondano sul pattern respiratorio di adulti. Pertanto tali indicazio-
ni si discostano probabilmente dalle indicazioni corrispondenti,
che sono state determinate per popolazioni di bambini o bam-
bini piccoli.

5) Senza boccaglio; vuoto.
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Flusso
Supporto minimo del | nominale del ' massimo del
dell'ugello compressore compressore compressore
(trasparente) (3 I/min —

0,6 bar)
MMAD [um]” 54 4,5 3,4
GSD?® 2,13 2.23 2.31
Frazione respirabile 44,0 53,2 66,2
(inalabile)
[% <5 um]
Percentuale di 11,6 17,9 28,1
aerosol [% < 2 pm]
Percentuale di 32,4 8588 38,1
aerosol [% > 2 ym
<5 pum]
Percentuale di 56,0 46,8 33,8
aerosol [% > 5 pm]
Generazione di 0,30 0,40 0,38
aerosol [ml]
Velocita di 0,09 0,12 0,14
erogazione
dell'aerosol [ml/min]
Volume del residuo 1.28 1.15 1.14
[ml] (definito
mediante analisi
gravimetrica)
Velocita di 4.4 5,9 6,9
erogazione riferita
al volume di
riempimento [%/
min]

6) Utilizzo con compressore PARI COMPACT?2 (Tipo 152).
7) MMAD = Diametro aerodinamico mediano di massa
8) GSD = Deviazione standard geometrica
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8 ALTRO

Tutti i componenti del prodotto possono essere smaltiti con i
normali rifiuti domestici. Rispettare le norme di smaltimento
specifiche del relativo paese.
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Instrucciones de uso

PARI LC PLUS®
Model: PARI LC PLUS (Type 022)

Nebulizador para sistema de inhalaciéon PARI
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Lea las instrucciones de uso
Antes de utilizar el producto lea detenidamente estas instruc-
ciones de uso. Observe todas las instrucciones y la informa-
cion sobre seguridad. Conserve las instrucciones de uso en
buen estado.
Validez de las instrucciones de uso
Nebulizador PARI LC PLUS (Tipo 022)
Contacto
E-Mail: info@pari.de
Tel.: +49 (0)8151-279 220 (internacional)

+49 (0)8151-279 279 (atencién en aleman)
Copyright
©2022 PARI GmbH Spezialisten flr effektive Inhalation
Moosstralie 3, 82319 Starnberg, Alemania. Salvo modificacio-
nes técnicas y de forma y salvo errores de imprenta. Las ima-
genes pueden diferir ligeramente del producto.
Exencion de responsabilidad
Estas instrucciones de uso describen los componentes de los
productos PARI y de los accesorios opcionales. Por lo tanto,
en estas instrucciones de uso también se describen e ilustran
caracteristicas que no estan presentes en su producto PARI,
porque son especificas de cada pais y/o son opcionales. Du-
rante el uso de los sistemas, productos y funciones deben ob-
servarse siempre las normas vigentes en cada pais.
Marcas
Marcas comerciales registradas de PARI GmbH Spezialisten
fur effektive Inhalation en Alemania y/o en otros paises:
LC PLUS®, PARI®
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1 ADVERTENCIAS IMPORTANTES

1.1 Finalidad de uso

Los nebulizadores PARI LC PLUS generan aerosoles' de inha-

lacion para el tratamiento de las vias respiratorias bajas.

El nebulizador forma un sistema de inhalacioén junto con el

compresor PARI o el PARI CENTRAL y los accesorios PARI.

El nebulizador es adecuado para el tratamiento de pacientes

de cualquier grupo de edad.

Solo se pueden utilizar soluciones y suspensiones permitidas

para la terapia inhalada.

El nebulizador solo debe conectarse a un compresor PARI o0 a

un sistema de suministro de gas centralizado. Para la conexién

a un sistema de suministro de gas centralizado se ha previsto

el uso de PARI CENTRAL.

Este producto PARI puede utilizarse en el entorno domiciliario

y también en entornos sanitarios profesionales. En el entorno

domiciliario este producto PARI solo podra ser utilizado por un

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

nales puede hacerse un cambio de paciente siempre y cuando

se respeten las medidas de higiene correspondientes.

Este producto solo puede ser utilizado por personas que en-

tienden el contenido de las instrucciones de uso y que pueden

utilizar el producto de forma segura. El uso en los siguientes

grupos de personas debe ser supervisado por una persona

responsable de su seguridad:

— Lactantes, nifios de corta edad y nifios mayores

— Personas con alguna discapacidad (fisica, psiquica o sen-
sorial)

Si el paciente no puede aplicar él mismo el producto de forma

segura, la persona responsable sera quien administre el trata-

miento.

1) Aerosol: particulas en suspension en gases o en el aire de composicion
s6lida, liquida o mixta (aerosol).
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Este producto PARI esta indicado exclusivamente para perso-
nas conscientes que respiran de forma auténoma.

La administracion suele durar entre 5y 10 minutos y, como
maximo, 20 minutos (en funcion de la cantidad de liquido).

La frecuencia y la duracion de cada tratamiento las determina-
ra el personal sanitario? en funcion de las necesidades del pa-
ciente.

1.2 Indicaciones
Enfermedades de las vias respiratorias bajas.

1.3 Contraindicaciones

PARI GmbH no tiene constancia de que se hayan descrito
contraindicaciones.

2) Con personal sanitario nos referimos a: médicos, farmacéuticos o
fisioterapeutas.



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

Producto sanitario
M Fabricante

@ Fecha de fabricacion

NUmero de catalogo

Cadigo de lote

Identificador unico del producto

c Este producto cumple los requisitos del

0123 Reglamento UE 2017/745 sobre productos sanitarios.

Siga las instrucciones de uso.
Boquilla con vélvula de espiracion

Valvula inspiratoria
Tubo flexible

Nebulizador
Nebulizador PARI LC PLUS
Dispositivo interruptor LC

Filtro de aire para el compresor tipo 128/130/152
Filtro de aire para el compresor tipo 041
Filtro de aire para el compresor tipo 028/085

Adaptador de tubo

H=000035=00=

Cambiador de filtros



1.5 Informacion sobre seguridad y
advertencias

Estas instrucciones de uso contienen informacion impor-

tante, informacion sobre seguridad y medidas de precau-

cion. Solo si el usuario las cumple y las respeta se podra

utilizar este producto PARI de forma segura.

Utilice este producto PARI unicamente tal y como se indica en

estas instrucciones de uso.

También se deben respetar las instrucciones de uso del com-

presor y de los accesorios utilizados, ademas de la informa-

cion de uso de la solucion para inhalacion utilizada.

Identificacion y clasificacion de las
advertencias

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

A\ PELIGRO

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

/\ ADVERTENCIA

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

/\ ATENCION

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

|AvIsO
La palabra AVISO advierte sobre una situacion peligrosa
que puede provocar dafios materiales si no se evita.




Generalidades

Si se utilizan soluciones o suspensiones no permitidas para la
nebulizacién, los datos del aerosol del nebulizador podrian di-
ferir de la informacién facilitada por el fabricante.

Este producto no se puede utilizar en un sistema de anestesia
por inhalacion ni en el circuito de respiradores.

Los pacientes traqueotomizados no pueden inhalar con una
boquilla. Necesitan un accesorio especial para poder realizar
la terapia inhalada. Si es su caso debe ponerse en contacto
con su médico para recibir mas informacion.

Los productos de cuidado de la piel que contienen aceites y
grasas pueden dafar los componentes de plastico blandos.
Debe evitarse el uso de estos productos de cuidado de la piel
durante la aplicacion.

Si no nota ninguna mejoria con la terapia o incluso empe-
ora su estado de salud, consulte al personal sanitario.

Tratamiento de lactantes, nifios y personas que
necesitan ayuda

Aeeioro

Peligro de muerte por estrangulacion

En personas que no pueden realizar la terapia de forma au-

tébnoma o que no son capaces de valorar debidamente los

riesgos, el peligro de sufrir lesiones por estrangulacion con

el cable de alimentacion o el tubo flexible es mucho mayor.

Entre estos pacientes se encuentran, por ejemplo, los be-

bés, los nifios y las personas con alguna discapacidad.

» Asegurese de que, en estos casos, una persona respon-
sable de la seguridad supervise o realice la terapia.
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Peligro por ingesta de piezas pequenas

El producto contiene piezas pequefias. Las piezas pequefias
pueden obturar las vias respiratorias y suponer peligro de asfi-
xia. Guarde siempre todos los componentes del producto fuera
del alcance de bebés y nifios pequefios.

Higiene
Siga estas instrucciones de higiene:

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

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

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

Utilice siempre agua potable para higienizar el producto.
Asegurese siempre de secar todos los componentes por
completo después de cada fase de higienizacion.

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

Notificacion de sucesos graves

Informar de sucesos graves al fabricante y a la autoridad com-
petente.
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2 DESCRIPCION DEL PRODUCTO

2.1 Componentes

Consulte en el embalaje los componentes incluidos en el volu-
men de suministro.

2.2 Vision general y nombres
1e
Loy
@t &

ﬁ@q (52
\— /

Y

(1) Nebulizador
a) Valvula inspiratoria
Adaptador de tobera
Parte inferior del nebulizador
Dispositivo interruptor LC
Boquilla

(1f) Tubo flexible
(2) |Filtro de aire para compresor

(1
(1b)
(1c)
(1d)
(1e)

2.3 Variantes de producto

PARI LC PLUS (adaptador de tobera: transparente)
Con boquilla para el tratamiento de las vias respiratorias en
adultos y nifios a partir de unos 4 afios.
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2.4 Combinaciones de productos

El nebulizador PARI puede conectarse a todos los compreso-
res PARI o a un sistema de suministro de gas centralizado me-
diante PARI CENTRAL.

El nebulizador se puede combinar con varios accesorios PARI.

2.5 Descripcion del funcionamiento

El nebulizador PARI forma parte del sistema de inhala-
cion PARI.

Con la entrada de aire comprimi- iz aritanie
do, el nebulizador genera aerosol
a partir del liquido introducido,
p.ej. el farmaco. Este aerosol se
inspira a través de la boquilla o
en su caso de una mascarilla pa-
ra que llegue a los pulmones.

Aire comprimido (][

El dispositivo interruptor LC permite interrumpir la generacion
de aerosol durante la espiracion y de ese modo optimizar el
aprovechamiento del farmaco.
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2.6 Informacién sobre el material
Los componentes del producto estan fabricados con los mate-

riales siguientes:
Material

Componente del

producto

Valvula inspiratoria | Polipropileno, silicona
Adaptador de Polipropileno

tobera

Parte inferior del Polipropileno
nebulizador

Dispositivo Polipropileno

interruptor LC

Boquilla (con
valvula de
espiracion)

Tubo flexible
Extremo del tubo

2.7 Vida util
Los componentes del producto tienen la siguiente vida util:

Componente del producto Vida util

Nebulizador, tubo flexible y En entorno domiciliario
accesorios [véase: HIGIENE EN
ENTORNOS DOMESTICOS,
pagina 22]

Polipropileno, elastémero termoplastico

Cloruro de polivinilo
Elastomero termoplastico

Nebulizador, tubo flexible y
accesorios

En entorno profesional

[véase: HIGIENE EN
ENTORNOS SANITARIOS
PROFESIONALES, péagina 28]

Una vez finalizada la vida util, renueve el componente afectado
del producto. Para ello se ofrecen juegos de mantenimiento
(nebulizador y tubo flexible) y/o PARI Year Packs (nebulizador,
tubo flexible y filtro de aire para un compresor).
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3 MODO DE USO

Todos los pasos descritos a continuacion deben llevarse a ca-
bo debidamente.

Si el nebulizador va a conectarse a un sistema de suministro
de gas centralizado mediante PARI CENTRAL, deberan con-
sultarse las instrucciones de uso del sistema PARI CENTRAL.

3.1 Preparacion del tratamiento

Montaje del nebulizador

/\ ATENCION

Pérdida de eficacia del tratamiento

Los componentes deteriorados o el montaje incorrecto del

nebulizador pueden afectar al funcionamiento del nebuliza-

dor y reducir la eficacia del tratamiento:

» Compruebe siempre todos los componentes y accesorios
del nebulizador antes de cada uso.

» Sustituya los componentes rotos, deformados o muy de-
colorados.

* Respete también las indicaciones de montaje de estas
instrucciones de uso.

» Conecte el adaptador de tobe-
ra a la parte inferior del nebuli-
zador.

* Fije el adaptador de tobera gi-
randolo ligeramente a dere-
chas.
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» Conecte el tubo flexible al ne-
bulizador.

Alternativa:
+ Conecte el dispositivo interrup- U M
tor LC al nebulizador. 1 &

» Conecte el tubo flexible a la
entrada de aire lateral del dis-
positivo interruptor LC.

Uso de la boquilla

* Conecte la boquilla al nebuli-
zador.
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Uso de los accesorios

Encontrara informacion sobre el montaje de los accesorios en
las instrucciones de uso que acompaiian al accesorio®.

Llenado del nebulizador

Conecte el nebulizador al soporte del compresor previsto
para tal fin.

Retire la valvula inspiratoria si fuera necesario.
Introduzca en el nebulizador la
cantidad necesaria de solucion
para inhalacion desde la parte
superior.

Preste atencion al volumen de
llenado minimo y maximo [véa-
se: Datos generales sobre el
nebulizador, pagina 39]. Una
cantidad excesiva o insuficien-
te de liquido en el nebulizador
afecta gravemente a la nebuli-
zacion y por consiguiente al
tratamiento.

B
Conecte la valvula inspiratoria
al nebulizador.

3) Las instrucciones de uso de los accesorios se entregan con estos. En su

caso, se pueden solicitar al fabricante o al distribuidor.
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Si se deben utilizar varias soluciones de inhalacién

sucesivamente:

» Lave el nebulizador con agua potable después de cada uso.

» Elimine el exceso de agua del nebulizador sacudiéndolo.

* Introduzca en el nebulizador la siguiente solucién para inha-
lacion siguiendo los pasos descritos.

3.2 Realizacion del tratamiento

Antes de llevar a cabo la terapia deben leerse y entender-
se todas las indicaciones de seguridad y advertencias
contenidas en estas instrucciones de uso.

i Durante el tratamiento mantenga siempre el nebulizador en
posicion vertical.

» Si es necesario, utilice el adap-
tador de tubo para conectar el
tubo flexible al compresor.

- /\;PELIGRO! jPeligro de R
muerte en caso de confusion N@
de los tubos! Si tiene cerca ’”
otros sistemas de tubos (por \
ejemplo, para infusion), asegu-
rese bien de que el tubo flexi-
ble conectado al compresor
esta conectado al nebulizador
por el otro extremo. De lo contrario, existe el riesgo de con-
fundir las distintas posibilidades de conexion.

» Conecte el tubo flexible del nebulizador a la salida de aire
del compresor girandolo ligeramente.
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Extraiga el nebulizador del so-
porte del compresor y sujételo
en posicion vertical.
Asegurese de que todos los
componentes se encuentran
unidos firmemente.

VAN iPELIGRO! jPeligro de
muerte por descarga eléctri-
ca en caso de averia del apa-

rato! Apague inmediatamente
el compresor y extraiga el en-
chufe de la toma de corriente
si sospecha que puede existir
algun fallo o averia (por ejem-
plo, después de haber sufrido
una caida o si percibe un olor
a plastico chamuscado). Una averia en el aparato puede
provocar que se entre en contacto con elementos conducto-
res de electricidad. La consecuencia podria ser una descar-
ga eléctrica.

Conecte el compresor poniendo el interruptor de encendido/
apagado en "ON".

Asegurese de que se genera el aerosol antes de empezar
con el tratamiento (el aerosol fino fluye a través del nebuli-
zador).




—19 -

Inhalacién con boquilla

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

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

* Inspire y espire por la boquilla lo mas profunda, lenta y rela-
jadamente posible.

» Prosiga con la inhalacion hasta que cambie el sonido que
emite el nebulizador.

i Después del tratamiento quedan algunos restos de liquido
en el nebulizador.
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Uso del dispositivo interruptor LC

Si esta montado el dispositivo interruptor LC, solo se generara
aerosol cuando se pulse la tecla de interrupcion. Haga lo si-
guiente para inhalar e interrumpir la generacién de aerosol du-
rante la espiracion:
 Pulse la tecla de interrupcion |
para generar aerosol. LE]
Nota: Si la tecla no se puede
accionar significa que esta blo-
queada y que el dispositivo in- &
terruptor LC esta ajustado en 3
el modo de nebulizacion conti-  \=
nua. Desbloquee la tecla de in-
terrupcion girandola a izquier-
das hasta el tope.
» Desbloquee la tecla para interrumpir la generacion de aero-
sol.

Si desea una nebulizacion ininterrumpida a pesar de tener el
dispositivo interruptor LC montado:

%

» Gire la tecla de interrupcion a
derechas hasta el tope.

®» El aerosol se generara de for-
ma ininterrumpida (nebuliza-
cién continua).

Inhalacion con accesorios

La inhalacion con los accesorios (p. €j., mascarillas) se descri-
be en las instrucciones de uso que acompafian al accesorio.
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3.3 Finalizacion del tratamiento

Para finalizar el tratamiento haga lo siguiente:

» Desconecte el compresor poniendo el interruptor de encen-
dido/apagado en "OFF".

* Vuelva a colocar el nebulizador en el soporte del compre-
Sor.

« Extraiga el enchufe de la toma de corriente.

® Solo se puede garantizar que el aparato esta totalmente

1 desconectado de la red si el enchufe se ha extraido de la
toma de corriente.
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4 HIGIENE EN ENTORNOS DOMESTICOS
Después de cada uso, limpie bien los componentes del pro-
ducto y desinféctelos al menos una vez a la semana.

El tubo flexible no se puede lavar ni desinfectar.

Después de cada uso, seque el tubo flexible [véase: Manteni-
miento del tubo flexible, pagina 271].

La vida util del tubo flexible es de 1 aflo como maximo.

4.1 Ciclos de higienizacion
Nebulizador — Limpieza inmediatamente después de
cada uso
— Desinfeccidon una vez a la semana

4.2 Limites de la higiene

Nebulizador y accesorios, 300 ciclos de higienizacion,
desinfeccion max. 1 afio

4.3 Preparacion

» Separe el tubo del nebulizador.

» Separe la boquilla del nebulizador.

* Elimine todos los restos de liquido del nebulizador.

* Desmonte todos los componentes del nebulizador.

« Extraiga con cuidado la valvula
de espiracién azul de la ranura
de la boquilla. Después de ha-
cerlo, la valvula de espiracion
debe permanecer unida a la
boquilla.

%s
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4.4 Limpieza

Limpieza previa

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

ELEMENTOS NECESARIOS:

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

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

Limpieza manual

ELEMENTOS NECESARIOS:

— Agua potable con una temperatura de 40 °C como minimo
— Detergente comun*

— Recipiente de 3 | de capacidad como minimo

PROCEDIMIENTO:

* Afada 1 cucharadita de deter-
gente a 3 | de agua caliente.

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

* Mueva los componentes un poco de vez en cuando.

» Si es necesario utilice un cepillo de suavidad media (por
ejemplo un cepillo de dientes de dureza media que utilizara
exclusivamente para ese fin) para eliminar la suciedad visi-
ble.

ACLARADO:

» Aclare bien todos los componentes con agua corriente pota-
ble a unos 15 °C durante 3 minutos.

4) Validado con Palmolive®.
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SECADO:

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

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

En el lavavajillas
Los diferentes componentes pueden lavarse en un lavavajillas
domeéstico si esta conectado a la red de agua potable.

Para usar el detergente con seguridad siga la informacién de
uso correspondiente y, especialmente, la informacién sobre
seguridad incluida.

PROCEDIMIENTO:

® No lave los componentes con una vajilla muy sucia.

1

» Coloque todos los componentes en la cesta de forma que
no puedan llenarse de agua.

 Elija un programa con una temperatura minima de 50 °C.

SECADO:

Asegurese de eliminar cualquier resto de humedad de los

componentes. En su caso, pase a la

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

» Coloque todos los componentes sobre una base seca, lim-
pia y absorbente y déjelos secar por completo.
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4.5 Desinfeccion
Desinfecte todos los componentes después del lavado. Solo
es posible desinfectar con eficacia los componentes limpios.

A continuacion se describe el método de desinfeccién valida-
do.

En agua hirviendo
ELEMENTOS NECESARIOS:
— Olla limpia

— Agua potable
PROCEDIMIENTO:

/\ ATENCION
Peligro de infeccion por humedad

La humedad favorece la proliferacién de gérmenes.

» Debera retirar todos los componentes de la olla inmedia-
tamente después de finalizar el proceso de desinfeccion y
dejarlos secar.

» Sumerja todos los componentes sueltos en agua hirviendo
durante al menos 5 minutos. jAVISO! jPeligro de danar
los componentes de plastico! Los plasticos se funden al
entrar en contacto con el fondo caliente de la olla. Asegure-
se de que la olla tenga agua suficiente para que los compo-
nentes no toquen el fondo de la olla.

SECADO:

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

» Coloque todos los componentes sobre una base seca, lim-
pia y absorbente y déjelos secar por completo.
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Con un aparato convencional de desinfeccion
térmica de biberones (no en el horno
microondas)

ELEMENTOS NECESARIOS:

— Aparato de desinfeccién térmica con una duracion del pro-
ceso minima de 6 minutos

PROCEDIMIENTO:

/\ ATENCION

Peligro de infeccion por desinfeccion insuficiente

Una desinfeccién insuficiente favorece la proliferacion de

gérmenes y aumenta de ese modo el riesgo de infeccion.

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

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

/\ ATENCION

Peligro de infeccion por humedad

La humedad favorece la proliferacion de gérmenes.

* Debera retirar todos los componentes de la des-
infectadora inmediatamente después de finalizar el proce-
so de desinfeccion y dejarlos secar.

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

SECADO:

» Una vez finalizada la desinfeccion, coloque todos los com-
ponentes sobre una base seca, limpia y absorbente y déje-
los secar totalmente. O bien coloque los componentes du-
rante 24 horas como maximo en un aparato de desinfeccion
térmica cerrado hasta que vuelvan a emplearse.
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4.6 Mantenimiento del tubo flexible

Después de cada inhalacion seque el tubo flexible:
» Conecte el tubo flexible al compresor.
* Encienda el compresor.

» Deje el compresor funcionando hasta que se haya elimina-
do la humedad en el tubo.

4.7 Control

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

4.8 Secado

Después de cada limpieza y desinfeccion, coloque todos los
componentes del producto sobre una base seca, limpia y ab-
sorbente y déjelos secar totalmente.

4.9 Almacenamiento

Almacene este producto del siguiente modo:

» Envuelva todos los componentes sueltos en un pafio limpio
y que no deje pelusa (pafio de cocina o similar).

» Conserve todos los componentes en un lugar seco y prote-
gido del polvo.
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5 HIGIENE EN ENTORNOS SANITARIOS
PROFESIONALES

Después de cada uso, seque el tubo flexible [véase: Tubo fle-
xible, pagina 37].

5.1 Ciclos de higienizacion
Sin cambio de paciente

Nebulizador sin tubo - Limpieza inmediatamente después de
flexible y accesorios cada uso

(p. ej. mascarilla) — Desinfeccién una vez a la semana

Antes de un cambio de paciente

Nebulizador sin tubo — Limpieza
flexible con accesorios

: : — Desinfeccién
(p- €j. mascarilla)

— Esterilizacion
Tubo flexible Limpieza automatica con desinfeccion

5.2 Limites de la higiene

Nebulizador y accesorios, 300 ciclos de higienizacion,
desinfeccion max. 1 afio

Nebulizador y accesorios, 100 ciclos de higienizacion,
esterilizacion maximo 1 afo

Tubo flexible 50 ciclos de higienizacion,

max. 1 afo
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5.3 Nebulizador

Componentes que higienizar

/\ ATENCION

Riesgo de infecciéon por contaminacion cruzada si hay

cambio de paciente

Si un producto se utiliza para distintos pacientes existe el

riesgo de que un paciente contagie a otro sus gérmenes.

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

» Cambie el tubo flexible o realice una limpieza y des-
infeccion automaticas [véase: Tubo flexible, pagina 37].

Todos los componentes del nebulizador PARI y de los acceso-
rios PARI empleados se pueden limpiar, desinfectar y esterili-
zar siguiendo el procedimiento descrito a continuacion.

El tubo flexible y la cinta de goma de la mascarilla deben reci-
bir un tratamiento aparte.

Preparacion

Desmonte todos los componentes del producto.

Limpieza previa

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

ELEMENTOS NECESARIOS:

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

» Aclare todos los componentes utilizados durante 2 minutos
con agua corriente potable.
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Limpieza y desinfeccion
Limpieza manual
ELEMENTOS NECESARIOS

El procedimiento esta validado en Europa con:
— Detergente enzimatico con pH neutro:
Bode Bomix® plus (concentracién: 0,1 %)
— Agua potable con una temperatura de unos 15 °C
— Tiempo de actuacion: 10 minutos

PROCEDIMIENTO:

/\ ATENCION

Riesgo de infeccion por la proliferacion de gérmenes

Una desinfeccion insuficiente favorece la proliferacion de

gérmenes y aumenta de ese modo el riesgo de infeccion.

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

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

* Lave todos los componentes con una solucién preparada si-

guiendo las instrucciones del fabricante.

Utilice un cepillo de dureza media para la suciedad visible
(por ejemplo, un cepillo de dientes que utilizara exclusiva-
mente para ese fin).

® Si se prolonga mucho el tiempo de actuacién recomen-
1 dado los componentes de plastico podrian impregnarse

del olor del agente utilizado.
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ACLARADO:

» Aclare bien todos los componentes con agua corriente pota-
ble a unos 15 °C durante 3 minutos.

SECADO:

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

» Coloque todos los componentes sobre una base seca, lim-
pia y absorbente y déjelos secar por completo.
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Limpieza con desinfeccién
Con ayuda de la higienizacion quimica la limpieza y la des-
infeccion se pueden realizar en una sola operacion.

Para manipular productos quimicos con seguridad observe la
informacioén de uso del desinfectante.

Limpieza
automatica
con
desinfeccion:

ELEMENTOS NECESARIOS:

El procedimiento esta validado en Europa con:

— Detergente alcalino:
Dr. Weigert neodisher® MediClean forte (con-
centracion: 0,5 %)

— Agua desionizada

— Dispositivo de limpieza y desinfeccion:
Steelco DS800 segun DIN EN ISO 15883-1y
15883-2

Nota: Si se utiliza un detergente alcalino distinto
también puede ser necesario utilizar un
neutralizador. Respete las recomendaciones del
fabricante del agente quimico.
PROCEDIMIENTO:

Programa de limpieza y desinfeccion segun las
instrucciones del fabricante.

SECADO:

Asegurese de eliminar cualquier resto de
humedad de los componentes.

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

* Coloque todos los componentes sobre una
base seca, limpia y absorbente y déjelos se-
car totalmente.



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

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

Agua potable a unos 15 °C
Tiempo de actuacion: 5 minutos

PROCEDIMIENTO:

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

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

ACLARADO:

A iATENCION! Los restos de desinfectante
pueden provocar reacciones alérgicas o irrita-
cion de las mucosas. Aclare bien todos los
componentes con agua corriente potable a
una temperatura de aprox. 15 °C durante 3
minutos.

Elimine la solucion utilizada (la solucién dilui-
da se puede eliminar por el desagle).

SECADO:

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

Coloque todos los componentes sobre una
base seca, limpia y absorbente y déjelos se-
car totalmente.
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Desinfeccion quimica
Para manipular productos quimicos con seguridad observe la
informacién de uso del desinfectante.

ELEMENTOS NECESARIOS:
El procedimiento esta validado en Europa con:
— Desinfectante con aldehido: Bode Korsolex® basic (concen-
tracion: 4 %)
Principio activo de base: Disociador de aldehido, aldehido
— Agua potable a unos 15 °C
— Tiempo de actuacion: 30 minutos

PROCEDIMIENTO:

/\ ATENCION

Riesgo de infeccién por la proliferacion de gérmenes

Una desinfeccion insuficiente favorece la proliferacion de

gérmenes y aumenta de ese modo el riesgo de infeccion.

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

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

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

/\ ATENCION

Riesgo de reacciones alérgicas e irritacion de las muco-
sas provocadas por el desinfectante

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

vocar reacciones alérgicas o irritacion de las mucosas.

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

» Aclare bien todos los componentes con agua corriente pota-
ble a una temperatura de aprox. 15 °C durante 3 minutos.

* Elimine la solucién utilizada. La solucion diluida se puede
eliminar por el desague.

SECADO:

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

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

/\ ATENCION

Peligro de infeccion por restos de gérmenes

Si hay suciedad en los componentes, los gérmenes pueden

seguir reproduciéndose a pesar de la esterilizacion. Esto su-

pone un riesgo de infeccion.

» Antes de la esterilizacion, limpie, desinfecte y seque a
fondo todos los componentes.

» Parala limpieza y la desinfeccion utilice solo métodos va-
lidados.

ELEMENTOS NECESARIOS:

El procedimiento esta validado en Europa con:

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

— Sistema de barrera estéril

— Temperatura: 132 °C/134 °C

— duracién: min. 3 minutos

PROCEDIMIENTO:

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

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

Temperatura de esterilizacion y duracion:

132 °C/134 °C, min. 3 min.

SECADO:

Asegurese de eliminar cualquier resto de humedad de los

componentes. En su caso, pase a la

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

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




—37-

5.4 Tubo flexible

Limpieza y desinfeccién automaticas
ELEMENTOS NECESARIOS:
El procedimiento esta validado en Europa con:

Detergente alcalino: Dr. Weigert neodisher® MediClean forte
Neutralizador: Dr. Weigert neodisher Z

Dispositivo de limpieza y desinfeccion: RDG G7836 CD
(Miele) (segun DIN EN ISO 15883)

Cestas especiales para la lavadora de instrumental Miele
Fuente de aire comprimido para secar

PROCEDIMIENTO
Programa Vario TD u otros programas equivalentes validos
SECADO

Seque el tubo flexible tal y como se describe en la seccién co-
rrespondiente.
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Secado

» Conecte el tubo flexible a una fuente de aire comprimido
(compresor o sistema de suministro de gas centralizado).

» Conecte la fuente de aire comprimido.

* Mantenga conectada la fuente de aire comprimido hasta
que se haya eliminado la humedad del tubo.

5.5 Control visual y conservaciéon
Revise todos los componentes. Sustituya los componentes ro-
tos, deformados o muy decolorados.
Lugar de almacenamiento:
— Seco
— Sin polvo
— Protegido de la contaminacion
alternativa: utilizar envases estériles
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6 RESOLUCION DE PROBLEMAS

Dirijase al fabricante o al distribuidor en los casos siguientes:
— Si se producen fallos que no se encuentran en este capitulo

— Sino se puede subsanar el fallo con las instrucciones facili-
tadas

Fallo Posible causa Medidas correctoras

No sale aero- La tobera del nebuli- |Limpie el nebulizador.
sol del nebu- |zador esta obstruido.
lizador.

El tubo flexible no se | Compruebe que los extre-

encuentra correcta- 'mos del tubo estan conecta-

mente conectado. dos correctamente al com-
presor y al nebulizador.

El tubo flexible tiene |Cambie el tubo flexible.
una fuga.

7 DATOS TECNICOS
7.1 Datos generales sobre el nebulizador

Tamafio® 10 cm x 9,5 cm x 4,5 cm
Peso® 27,5-29,5¢g

Propelentes aire, oxigeno

Caudal minimo del compresor 3,0 I/min

Presion de servicio minima 0,5 bar/50 kPa

Caudal maximo del compresor 6,0 I/min

Presion de servicio maxima 2,0 bar/200 kPa
Volumen de llenado minimo 2ml

Volumen de llenado maximo 8 ml

5) Sin boquilla; vacio.
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7.2 Datos del aerosol segun ISO 27427

Los datos del aerosol proporcionados en estas instrucciones
de uso se han determinado con salbutamol conforme a los re-
quisitos de la ISO 27427. Si se utilizan otras soluciones o sus-
pensiones para la nebulizacion, los datos del aerosol pueden
diferir de los indicados (especialmente si presentan una visco-
sidad mas alta).

Los datos siguientes se basan en pruebas realizadas segun la
norma y en el patrén de respiracion de adultos. Por consi-
guiente es probable que estos datos difieran de los estableci-
dos para poblaciones infantiles.

Caudal Caudal Caudal
Adaptador de minimo del nominal del |maximo del
tobera compresor compresor |compresor
(transparente) (3 /min - (4 I/min — (6 I/min —
0,6 bar) 1,2 bar)® 1,9 bar)
MMAD [um]” 54 4,5 3,4
GSD® 2,13 2,23 2,31
Fraccion respirable 44,0 53,2 66,2
[% <5 pm]
Proporcion de 11,6 17,9 28,1
aerosol [% < 2 ym]
Proporcién de 32,4 .3 38,1
aerosol [% > 2 ym
<5 pum]
Proporcién de 56,0 46,8 33,8
aerosol [% > 5 pm]
Volumen de salida 0,30 0,40 0,38
de aerosol [ml]

6) Uso con el compresor PARI COMPACT?2 (Tipo 152).
7) MMAD = Mediana del didmetro aerodinamico de la masa
8) GSD = Desviacion estandar geométrica
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Caudal Caudal Caudal
Adaptador de minimo del nominal del |maximo del
tobera compresor | compresor |compresor
(transparente) (3 I/min — (4 I/min - (6 I/min —
0,6 bar) 1,9 bar)
Velocidad de salida 0,09 0,12 0,14
de aerosol [ml/min]
Volumen residual 1,28 1,15 1,14
[ml] (método
gravimétrico)
Velocidad de salida 4,4 59 6,9
asociada al
volumen de llenado
[Y%/min]

8 INFORMACION ADICIONAL

Todos los componentes se pueden desechar con la basura do-
méstica. Debera respetarse la normativa nacional sobre elimi-
nacion de residuos.
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