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Prectéte si navod k poufiti

Pred poutitim si dikladné prectéte navod k poutiti. Dodriujte vSechny pokyny a bezpecnostni
informace. Ndvod k poutiti bezpecné uloite.

Platnost navodu k pouZiti

PARI O-PEP (typ 018)

Kontakt

E-mail: info@pari.de

Tel.: +49 (0)8151-279 220 (mezinarodni)
+49 (0)8151-279 279 (némecky)
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Zaffzent jsou ilustracim podobna.

Vylouceni odpovédnosti

Tento navod k poutiti popisuje souasti produktd znacky PARI a volitelného prislusenstvi. Z tohoto
dbvodu jsou v tomto navodu k poufiti popsany a znézornény i funkce, které nejsou ve vasem
produktu PARI k dispozici, napf. proto, Ze jsou specifické pro danou zemi, pfipadné jsou volitelné.
Pfi pouZivani systémdi, produktli a funkci je tfeba dodrzovat platné predpisy dané zemé.

Znacky

Registrované ochranné zndmky spole¢nosti PARI GmbH Spezialisten fiir effektive Inhalation v
Némecku a/nebo dalSich zemich:
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1 DULEZITA UPOZORNENI

1.1 Urceniicelu

Pristroj PARI O-PEP (Oscillating Positive Expiratory Pressure) slouzi k mobilizaci sekretu pfi
akutnich i chronickych onemocnénich dolnich cest dychacich.

Tento produkt mohou obsluhovat pouze osoby, které chapou obsah ndvodu k pouiiti a dokdzou
inhala¢ni systém bezpecné obsluhovat.

Pristroj PARI O-PEP sméji pouZivat:

— déti od 5 do 8 let pod dozorem a vedenim odbornika,

— déti od 8 let a dospéli po odborném pouceni.

Na nasledujici skupiny osob musi pfi inhalaci dohlizet osoba zodpovédna za jejich bezpecnost:
- batolata a déti

— Osoby s omezenymi schopnostmi (napf. télesnymi, duSevnimi ¢i senzorickymi).

Pokud pacient sdm neni schopen tento produkt bezpe¢né pouivat, musi 1é¢bu provadét
odpovédnd osoba.

Tento produkt PARI je urcen pouze pro pacienty, ktefi samostatné dychajf a jsou pfi védomi.
PARI O-PEP se doddva v nesterilnim provedeni. ZnovupouZitelnost je zarucena, pokud se pouZivajt
ovéfené Cistici a dezinfekeni postupy.

Tento produkt PARI smf byt pouzivan v domécim prostfedii v profesiondlnich zdravotnickych
zafizenich. V domdcim prostfedi smi tento produkt PARI pouZivat pouze jeden pacient (bez vymény
pacient(i). V odborném prostieds je pfi dodrzovani postupli pro hygienické osetreni pro dalsi
pouiti vyména pacientli mozna.

Frekvenci a dobu pouzivani ur¢i podle vasich individudlnich potfeb odborny zdravotnicky
pracovnik'.

1.2 Indikace

Onemocnéni dolnich cest dychacich spojend se zvySenou tvorbou hlenu.

1.3 Kontraindikace

PARI O-PEP nesméji pouZivat osoby, které trpi nelécenym pneumotoraxem nebo silnym krvavym
kaslem.

1) Odborni zdravotnicti pracovnici: [ékafi, [ékarnici a fyzioterapeuti.
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1.4 Oznaceni
Na vyrobku a balenf najdete nésledujici znacky:

Zdravotnicky prostfedek

Jednordzova identifikace vyrobku

Vyrobce

Datum vyroby

Vyrobni ¢islo

Katalogové Cislo

ek 58

=
o
'

(islo série, 3arie

Tento vyrobek spliiuje pozadavky nafizeni EU o zdravotnickych
prostredcich 2017/745.

2
N
N

Ridte se navodem k poufiti

0-PEP

ObLd

Kulicka

1.5 Bezpecnostni a vystrazna upozornéni

Tento navod k pouZiti obsahuje dileZité informace, bezpe¢nostni informace

a bezpecnostni opatfeni. Tento produkt PARI Ize bezpe¢né pouZivat pouze v pipadé,
kdy je uZivatel dodrzuje.

Tento produkt PARI pouZivejte pouze podle tohoto ndvodu k pouiiti.

Oznaceni a klasifikace varovani
Bezpecnostni upozornéni jsou v tomto navodu k poutiti rozdélena podle stupné ohrozent:

I A\ NEBEZPECi

| Pojem NEBEZPEC| oznatuje nebezpetné situace, které — pokud se jim nevyhnete — povedou




/\ vAROVANi

Pojem VAROVANI oznatuje nebezpetné situace, které — pokud se jim nevyhnete — mohou vést

/\ pozor

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

|| upozoRNEN]
Pojem UPOZORNENI oznatuie rizikové situace, které — pokud se jim nevyhnete — mohou vést
ke Skodam na majetku.

Obecné informace

PARI O-PEP je mozné pouivat pouze po pouceni odbornym .

Pristroj PARI O-PEP nelze poZivat s maskou. Masky maji vydechovaci ventily, pfes které pfi
vydechovani odchézi vzduch, a proto by se nedostal do pFistroje PARI O-PEP. Respiracni terapie
tedy s maskou neni mozna.

Pokud Ié¢ha nevede ke zlepSeni zdravotniho stavu nebo dokonce zplisobi jeho zhor3eni,
obratte se na odborné zdravotnické pracovniky.

Nebezpeci v diisledku malych casti, které Ize spolknout

A\ NEBEZPECI

Riziko uduseni v disledku ucpani dychacich cest

Produkt obsahuje malé soucdsti. Malé soucasti mohou zablokovat dychaci cesty a zplisobit
udusent.

* Soucdsti produktu vidy udriujte mimo dosah malych déti.

Hlaseni zavaznych incident
Zdvainé udalosti nahlaste vyrobci a pfisluSnému dfadu.



2 POPIS PRODUKTU

2.1 Obsah baleni

Soucasti produktu, které jsou obsahem balent, jsou specifické pro danou zemi a mohou se lisit od
soucasti popsanych v tomto ndvodu k pouZiti. Proto si zkontrolujte obsah baleni.

2.2 Prehled a oznaceni

Dolni dil s ndustkem
Trychty¥

Kulicka

Horni dil

Siiirka na zavéseni

S 1 AW N -

Taska



2.3 Popis funkce

Pacient opakované vydechuije do pfistroje proti pohybuijici se kuli¢ce a vznikajici vibrace se
prendseji do plic. Tyto vibrace uvolfiuji hlen v dolnich dychacich cestach. Pfi aplikaci jsou dychaci
cesty oteviené a umoziuji lepsi odstrafiovani rozpusténého hlenu.

Pfi vodorovném drZenf pfistroje PARI O-PEP je frekvence kmitani pfi pouiiti pfiblizné 15 Hz. Tuto
frekvenci je mozné zménit naklonénim pfistroje nahoru (vyssi frekvence) nebo dold (nizsi
frekvence). Pro kazdého pacienta je tedy mozné zvolit vhodnou frekvenci.

2.4 Informace o materialech
Jednotlivé soucasti produktu jsou vyrobeny z nasledujicich materialG:

Soucast produktu Material

Dolni dil s ndustkem, trychtyr,

horni dil POM (polyoxymetylen)
Kulitka Ulechtild ocel

Siirka na zavéseni Polyester

TaSka Polyester

2.5 Zivotnost

Limity hygienického oSetreni pro dalsi
Soucast produktu | Max. Zivotnost p':“ty ygienickEho osetrent pro dalst

PARI O-PEP 1 rok 300 dezinfekenich cykld, 100 sterilizacnich cykld

Zivotnost produktu zévisf na cyklech hygienického oZetFeni pro dalf poufiti a inhalaénich cyklech.
Opakované hygienické oSetfeni pro dalsi poutiti nebo pouiti nékolikrat denné mdize tuto dobu
zkrdtit. Komponenty produktu jsou ureny pro stanovené cyKly. Jednotlivé komponenty by se mély
vyménit nejpozdéji po dosazeni maximalni Zivotnosti nebo stanovenych limitGi hygienického
o3etfeni pro dalsi poufiti.



3 POUZIVANI

Vsechny nize popsané kroky je teba provést nalezitym zplisobem.

Pouzivejte pouze vyCisténé a vysusené soucésti produktu. Pred kazdym pouZitim si diikladné
umyjte ruce. PFistroj nezapomerite vycistit a dezinfikovat také pred prvnim pouZitim.

3.1 Sestaveni pfistroje PARI O-PEP

/\ vAROVANi

Nebezpeci poranéni zplisobené uskrcenim

U osob, které nejsou schopny Iécbu absolvovat samostatné nebo nedokazi posoudit nebezpeci,

existuje V&tsi nebezpeti poranéni zplsobeného uskrcenim Siidrkou na zavéseni. K témto

osobdm patff napf. kojenci, déti a osoby s omezenymi schopnostmi.

* Ujistéte se, aby u téchto osob dohliZela nebo realizovala provoz pfistroje osoba odpovédna
7a bezpecnost.

/\ vAROVANi

Nebezpeci uduseni po vdechnuti malych soucésti

Viyrobek neni zcela uzavien. Proto do néj mohou proniknout malé soucdsti, které Ize béhem
|é¢by vdechnout.

* Pred kazdym pouZitim proto zkontrolujte, zda se ve vyrobku nenachazeji zadné cizi predméty.

/\ pozor

Nebezpedi naruseni Iéchy/zranéni

Poskozené soucasti nebo nespravné sestaveny nebulizator mohou ovlivnit funkci produktu a
tim i lécbu.

« Pred kazdym pouZitim zkontrolujte vSechny dily vyrobku i veSkeré prisluSenstvi.

* Poskozené, zdeformované neho silné zabarvené soucdsti vyméfite.

* Dodriujte pokyny k montazi uvedené v tomto ndvodu k pouZiti.

vvo

1. Pripevnéte k dolnimu dilu $iidrku na zavéSeni.

/



1. Do dolniho dilu vioite trychtyF.
2. Do trychtyfe poloite kulicku.
3. NaSroubuijte horni dil na dolni dil.

3.2 Pribéh léchy

Pred zahajenim Iéchy je nutné precist a pochopit vSechny bezpecnostni a vystrainé
pokyny uvedené v tomto navodu k poufiti.

V této Casti je popsana standardni 1é¢ha s pistrojem PARI O-PEP. Mize se stat, Ze vam ékaf nebo
terapeut doporuci odliSny postup. Chcete-li s pfistrojem PARI 0-PEP dosahnout pozadovaného
|é¢ebného Gcinku, provadéjte léchu tak, jak vam to doporucil Iékar nebo terapeut.

/\ pozor

Riziko pFetiZeni

PretéZovani béhem pouiiti mlze zplisobit zdvraté. Déti maji mensi kapacitu plic nez dospéli,
a proto u nich miiZe pietizeni nastoupit rychleji.

* Pokud se vyskytne zdvrat, okamiité ukoncete léchu.

* Pred pfiStim pouZitim konzultujte situaci s Iékafem nebo terapeutem.

1. Zavéste si pfistroj PARI O-PEP za Shidirku kolem krku.

2. Uvolnéné a vzpfimené se posadte.

3. Uchopte pfistroj PARI O-PEP do ruky tak, aby byl ndustek
nasmérovan vodorovné.

4. Uchopte ndustek mezi zuby a obemknéte ho rty.

Y- Dbejte na to, aby otvory v hornim dilu zistaly volné
= anezakryvalijste je rukou.

5. Co nejpomaleji a nejhloubéji se nadechnéte nosem.

6. Najednu aZ dvé sekundy zadrite dech.

7. Pomalu a zhluboka vydechujte Gsty do pfistroje PARI O-
PEP (co nejpomaleji a co nejdéle dokdzete). Napnéte
pfitom svaly ve tvafich a drite tvafe napnuté.
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8. Toto nadechnuti a vydechnuti 10 az 15 krat opakuijte. Pokud je Gsili pfilis velké, ukoncete
[éChu. PFirychlém a silovém dychani je [écba nedcinnd.

Pokyny k optimdlni Iécheé:
., Béhem nadechovdni a vydechovdni si polozte volnou ruku dlani na hrudnik. Pfi spravném pouZivini
"\ uditite znatelné tepajici vibrace. Se zménou orientace pristroje PARI O-PEP se ménf sila tepdni.
Vyhledejte orientaci, pii které je tepdni nejsilnéjsi (nakldnéjte pristroj PARI O-PEP o néco vySe nebo
nize).

4  HYGIENICKE OSETRENi PRO DALSi POUZITI

/\ VAROVANi

Riziko infekce

Pri opakovaném pouiiti produktti se zvySuje riziko prenosu zarodka a infekci, zejména v

duisledku kiiZové kontaminace, riistu zarodk(, zbytki zarodk nebo zbytkové vihkosti

* Pristroj nezapomerite vycistit a dezinfikovat také pred prvnim pouzitim.

« Vycistéte, vydezinfikujte a pfipadné sterilizujte vSechny produkty v souladu s pokyny pro
hygienické o3etfeni pro dalsi pouZiti a urenymi cykly hygienického o3etfent pro dalsi pouiti,
abyste zabranili zbytkovym zarodkiim a kiizové kontaminaci.

* Pred sterilizaci a po hygienickém oSetfeni pro dalSi poutiti je nutné zajistit GpIné vysuseni,
aby se zabranilo riistu zérodkd v disledku zbytkové vihkosti.

* Pro hygienické oSetfen pro dalsf poufiti vidy pouZivejte Cisté pomicky a zajistéte dikladné
vycisténi produktu. Zbyvajici znecisténi ovliviiuje dalsi hygienické oSetfeni pro dalsi poutiti.

/\ Pozor

Nebezpeciinfekce u vysoce rizikovych pacientd

Pro vysoce rizikové pacienty pfedstavuji respiracni infekce vyssi riziko zhorSent jejich celkového

stavu, protoze jsou zvIasté ohrozeni zbytkovymi choroboplodnymi zarodky. Mezi ohrozené

pacienty patfi napf. pacienti s mukovisciddzou, pacienti s imunosupresi nebo imunodeficienci

a dalSi zranitelné skupiny pacientd.

« Béhem Iéchy dezinfikujte jednotlivé Casti jednou denné, pokud jste rizikovy pacient.

* Pokud si nejste jisti, zda patfite mezi rizikové pacienty, poradte se pfed pouZitim se
zdravotnikem.

K hygienickému osetfeni pro dalsi pouZiti v domdcim prostiedi pouZivejte vyhradné pitnou voclu.
20Y- Vprofesiondinich zdravotnickjch zafizenich postaci k predcisténi pitnd voda. Pro vechny ostatni
= kroky a postupy hygienického oSetreni pro dalsi pouZiti pouZivejte deionizovanou vodu s nizkou

mikrobiologickou zdtéZi (minimdiné s kvalitou pitné vody).

1



Je nutné dodrZovat ndvod k poutZiti poutité chemikélie.

Pred kazdym hygienickym oSetfenim pro dal3i pouziti si dikladné umyjte ruce.
Pomdcky pro hygienické oetieni pro dalsi pouZiti mus byt Cisté.

4.1 Cykly hygienického oSetfeni pro dalsi pouZiti

Provedte kroky hygienického oSetent pro dalsi pouZiti podle uvedenych cykld hygienického
odetfeni pro dalsi poufiti.

Cykly hygienického o3etieni pro dalsi pouZiti v domécim prostiedi
PARI 0-PEP (vCetné — (isténf ihned po kazdém poufiti

trychtyre a kulicky) - Dezinfekce jednou tydné

Siiirka na zavéseni, taska | Ci&téni pfi viditelném znecisténi

Cykly hygienického osetieni pro dalSi pouZiti v profesiondlnich
zdravotnickych zafizenich

BEZ VYMENY PACIENTA
PARI O-PEP (véetné — (isténf ihned po kazdém poufiti
trychtyre a kulicky) - Dezinfekce jednou tydné

Shiirka na zavéseni, taska | Cisténi pfi viditelném znetisténi
PRED VYMENOU PACIENTA

L - (isténi
PARI O-PEP (v¢etné )
trychtyte a kulicky) - Ll
- Sterilizace
Shiirka na zavéent - Vjména

— Cisténi pii viditelném znecisténi

Taska - Dezinfekce otfenim

4.2 Priprava hygienického oSetieni pro dalSi pouZiti

Demontujte pfistroj PARI O-PEP na soudasti:

1. VySroubujte horni dil z doIniho.

2. Vlyjméte z trychtyfe kulitku. Dejte pozor, aby se vam kulicka neodkutdlela.
3. Vyjméte trychtyf z dolniho dilu.

4. Odstranite z doIniho dilu $idrku na zavéSent.

PARI O-PEP
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4.3 Hygienické o3etfeni pro dalsi pouZiti PARI O-PEP
Nasledujici produkty Ize Cistit, dezinfikovat a sterilizovat podle nize popsanych postup(:
- PARI O-PEP

Se Siitirkou na zavésent a taskou je tfeba manipulovat oddélené [viz ¢ast Hygienické osetfenf pro
dalsi poutiti tasky a Siilirky na zavésen na strané 15].

V3echny soucésti musite ihned po pouZiti umyt. Bezprostfedné po poufiti
nezanechdvejte na pristroji zbytky.
- Pitné voda o teploté pfiblizné < 40 °C
1. lhned po poutiti oplachnéte vsechny jednotlivé casti (kromé tasky a Sidirky na
zav&3eni) pod tekouci vodou, abyste odstranili viditelné neistoty.
- Pitnd voda o teploté priblizné < 40 °C
— B&Zny prostfedek na myti nadobi
— Nadoba s dostatecnou kapacitou

1. Pokud vyrobce prostfedku na myti nddobi
neuvadi jinak, pfidejte do 3 litr{ teplé pitné vody

N—

Krok 1
PredciStén

8 ‘= priblitné 1 cajovou IZicku prostfedku na myti

8 2 nadobi.

e S 2 Vioitesoutasti dovodniho roztoku.

S > Doba pisobent: 5 minut

£ £ 3. Obtas soutdstmi pohnéte.

= 4. Naviditelné znecisténi pouZivejte stfedné mékky

kartacek (napf. zubni), ktery budete pouZivat
pouze k tomuto celu.
5. Vyjméte jednotlivé dily a opldchnéte je (kromé
tasky a Siilirky na zavéseni) pod tekouci vodou,
abyste odstranili zbytky mydla.
Abyste zajistili dostatecnou dezinfekci, musite produkt pfedem vycistit.
Tepelna dezinfekce ve vrouci vodé
- (isty hrnec
- Pitnd voda (doporuceni: Misto toho deionizovanou vodu)
1. Vlozte viechny sou¢dsti minimélné na 5 minut do prudce vrouci vody.
2. Ujistéte se, Ze je v hrnci dostatek vody.

V domacim
prostiedi
Krok 3: Dezinfekce

13



— (isticf a dezinfekéni pHistroj podle DIN EN 1S0 15883-1 a 15883-2
— Vhodny zdsuvny vozik se nddobou na ndstroje

Automatickd dezinfekce je obvykle soucdsti programu (isticiho a
dezinfekiniho pristroje, ktery zahrnuje také automatické cisténi, napr:
~ Predtim je 2 minuty oplachujte studenou vodou z kohoutku.
.‘O’. - Umyvejte pii 55 °C 0,5 % alkalicko-enzymatickym detergentem po dobu 5
S minut.
- Mezioplachovdni studenou demineralizovanou vodou po dobu 3 minut.
- Tepelnd dezinfekce piii 90 °C ve vodé bez kontaminace (<10 ¢fu/ml) po
dobu 5 minut (A0>3000).

Krok 2: Cisténi a dezinfekce

1. Jednotlivé dily umistéte do nddoby na néstroje tak, aby byly vSude
dikladné ocistény.
2. Spustte program.

Po vycisténi nebo dezinfekci se ujistéte, Ze na jednotlivych castech nezlistala zadna
vlhkost. Pristroj vysuste nésledujicim zpsobem:

V profesiondlnich zdravotnickych zafizenich

¥

>§ 1. Oklepanim odstrarite ze vSech soucasti zbytky vody.

wv v Nz e v ve v T

2. VBechny soudasti poloite na suchou, €istou a savou podlozku a nechejte je zcela
oschnout.
= Abyste zajistili dostatecnou sterilizaci, musite produkt pfedem vycistit a
=3 vydezinfikovat.
N 9
E S, | Prosterilizac pouZijte postup podle fady norem IS0 17665.
*g § & - Teplota: 134°C
5 8 T - Dobasterilizace: min. 3 a max. 5 minut
2 _E' @ 1. VSechny soutasti zabalte do sterilniho bariérového systému podle normy
= % IS0 11607-1 (napF. baleni z féliového papiru).
E = & 2. Sterilizujte produkt pomoci parniho sterilizatoru v souladu s normou IS0
=5 17665 s nasledujicimi parametry:
> é Frakcionované predvakuum 134 °C po dobu nejméné 3, maximélné 5
= minut.

E 2 1. Pokaidém CiSténi, dezinfekdi Ci pfipadné sterilizaci zkontrolujte vSechny soucasti
S E produktu. Vyménite vadné, zdeformované nebo silné zbarvené dily.
58
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Skladov

Produkt skladujte podle nésledujicich pokyn(:

- suché a bezprasné prostredi, napf. v Cistém hadiku, ktery nepousti vidkna (napf.
utérka)

- v pFipadé potfeby s ochranou proti kontaminaci (napf. volitelnym sterilnim obalem)

1. Kulitku ulozte do malé postranni kapsy.

2. Sestavte PARI O-PEP bez kulicky [viz Cast Sestavenf pfistroje PARI O-PEP na
strané 9].

3. Uloite PARI O-PEP se Siidirkou na zavéSeni do tasky.

4.4 Hygienické o3etFeni pro dalsi poufiti tasky a Siilirky na zavéseni

A

) Q' Siidirku na zavéSenf nelze dezinfikovat ani sterilizovat.

Sténi

Gi

1. Otfete vnéjsi povrch tasky nebo Siidirku na zavéseni istym, vihkym hadiikem.

ta)

vyménou pacien

Krok 2: Dezinfekce (pfed = Krok 1:

Pfi dezinfekci pouZijte béZny alkoholovy dezinfekéni prostredek (napf. Isopropanol). Pri
pouZivani a davkovani dezinfek¢niho prostfedku dodrzujte informace uvedené

v névodu k poutiti daného prostredku.

1. Pfividitelném znecisténi tasku pred dezinfekei vycistéte.

2. Navlhete hadfik dezinfekénim prostfedkem.

3. Hadrikem dikladné otrete vnéjsi povrch tasky.

4. Dezinfekeni prostfedek nechte zcela uschnout.
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4.5 DalSi ovérené postupy hygienického oSetieni pro dalsi pouZiti

Uvedené pokyny byly ovéFeny spolecnosti PARI jako vhodné pro pfipravu vaseho zdravotnického
prostfedku k opétovnému poutiti.

=]

Dalsi ovéfené postupy hygienického oSetfeni pro dalsi poutiti:
https://www.pari.com/fileadmin/
041D0624_Professional_healthcare_institution_Validated_Reprocessing_Met
hods.pdf

Ujistéte se, Ze hygienické odetfeni pro dalSi poufiti, které provadite pomoci svého vybaveni,
chemikalii a za pomoci svého personalu, dosahuje poZadovanych vysledkd. To obvykle vyZaduje
ovéreni a rutinni monitorovani postupu. Zejména zajistéte, aby byl vami zvoleny proces
hygienického oSetfeni pro dal3i poutZiti néleZité Gcinny a aby byly vyhodnoceny mozné nepfiznivé
dusledky, pokud se musite odchylit od nasich ovéfenych postupd.

5  DALSi INFORMACE

5.1 Likvidace

V3echny soucésti vyrobku lze likvidovat jako komunaini odpad. Je tfeba dodrZovat predpisy pro
likvidaci v dané zemi.
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PARI O-PEP

* Model: PARI O-PEP (typ 018)
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Przeczytaj instrukcje obstugi

Przed uzyciem urzadzenia naleiy starannie przeczytac niniejszg instrukcje obstugi. Nalezy postepo-
wac zgodnie ze wszystkimi instrukcjami i wskazéwkami dotyczacymi bezpieczefstwa. Niniejszg in-
strukcje obstugi naley starannie przechowywac.

Wainos¢ instrukcji obstugi

PARI 0-PEP (typ 018)

Informacje kontaktowe
E-mail: info@pari.de
Tel.: +49 (0)8151-279 220 (obstuga w réinych jezykach)

+49 (0)8151-279 279 (obstuga w jezyku niemieckim)
Copyright
©2025 PARI GmbH Spezialisten fiir effektive Inhalation
Moosstrasse 3, 82319 Starnberg, NIEMCY. Zmiany techniczne, zmiany wygladu oraz btedy w druku
zastrzezone. Faktyczny wyglad podobny do wygladu na rysunkach.
Wytaczenie odpowiedzialnosci
Niniejsza instrukcja obstugi opisuje komponenty produktéw PARI oraz akcesoria opcjonalne. W
zwigzku z tym w niniejszej instrukgji obstugi opisano i zilustrowano réwniez funkdje, ktore nie wy-
stepuja w Paristwa produkcie PARI, np. poniewaz s one specyficzne dla danego kraju i/lub opcjo-
nalne. Podczas uzytkowania systeméw, produktéw i funkgji naleiy przestrzegac przepiséw obowia-
2ujacych w danym kraju.
Znaki towarowe
Zastrzeione znaki towarowe PARI GmbH Spezialisten fiir effektive Inhalation w Niemczech i/lub in-
nych krajach:
PARI®
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1 WAZNE INFORMACJE

1.1 Przeznaczenie

PARI O-PEP (ang. Oscillating Positive Expiratory Pressure) stuzy do ewakuacji wydzieliny w ostrych

i przewlektych schorzeniach dolnych drég oddechowych.

Ten produkt moze by¢ uzytkowany wytacznie przez osoby, ktdre rozumieja tres¢ instrukcji obstugi

i moga bezpiecznie obstugiwac produkt.

Urzadzenie PARI O-PEP moze by¢ uzywane:

— przez dzieci w wieku od 5 do 8 lat pod nadzorem i po instruktazu ze strony wykwalifikowane]
osoby;

— przez dzieci od 8 roku zycia i dorostych po fachowym instruktazu.

Podczas korzystania z systemu nastepujace grupy 0séb musza by¢ nadzorowane przez osobe odpo-

wiedzialng za ich bezpieczeristwo:

— mate dziecii dzieci

— osoby 0 ograniczonej sprawnosci (np. fizycznej, umystowej, sensorycznej)

Jesli pacjent nie jest w stanie sam bezpiecznie korzystac z tego produktu, leczenie musi przeprowa-

dzi¢ osoba odpowiedzialna.

Ten produkt PARI nadaje sie do uzytku wytacznie przez pacjentéw przytomnych i mogacych samo-

dzielnie oddychac.

Urzadzenie PARI O-PEP jest dostarczane w stanie niesterylnym. Mozliwos¢ ponownego uzycia jest

gwarantowana, o ile stosowane sg zatwierdzone procesy czyszczenia i dezynfekcji.

Ten produkt PARI moze by¢ uzytkowany zaréwno w Srodowisku domowym, jak réwniez w profe-

sjonalnych zaktadach opieki zdrowotnej. W Srodowisku domowym z tego produktu PARI moze ko-

rzystac tylko jeden pacjent (bez zmiany pacjenta). W profesjonalnych zaktadach opieki zdrowotnej

dopuszczalne jest stosowanie urzadzenia przez réinych pacjentw pod warunkiem odpowiedniego

higienicznego przygotowania urzadzenia do ponownego uzycia.

Czestotliwos¢ i dtugos¢ trwania zabiegow ustala fachowy personel medyczny'.

1.2 Wskazania
Schorzenia dolnych drdg oddechowych, ktdrym towarzyszy zwiekszone zaleganie wydzieliny.

1.3  Przeciwwskazania

Urzadzenie PARI O-PEP nie moze by¢ uzywane przez osoby z nieleczong odmg optucnowa ani 0so-
by, u ktdrych wystepuje nasilone krwioplucie.

1) Fachowy personel medyczny: lekarze, aptekarze i fizjoterapeuci.
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1.4 Oznaczenie
Na produkcie lub opakowaniu znajduja sie nastepujace symbole:

Wyhdr medyczny

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu

Producent

Data produkcji

Numer seryjny

ek 58

Numer katalogowy

-
o
-

Numer partii produkcyjnej, partia

Ten produkt spetnia wymogi okreslone w Rozporzadzeniu (UE) nr 2017/745 w spra-
wie wyrobdw medycznych.

2
N
N

Stosowac sie do instrukcji obstugi

0-PEP

Kulka

ObA

1.5 Wskazéwki dotyczace bezpieczenstwa i ostrzeienia

Niniejsza instrukcja obstugi zawiera waine informacje, wskazowki dotyczace bezpie-
czenistwa i Srodki ostroznosci. Ten produkt PARI moze by¢ uiytkowany bezpiecznie tylko
wtedy, gdy uiytkownik bedzie si¢ do nich stosowat.

Tego produktu PARI nalezy uzywac tylko w sposéb opisany w niniejszej instrukcji obstugi.

Oznaczanie i klasyfikacja ostrzezen
Zamieszczone w niniejszej instrukgji obstugi ostrzezenia dotyczace bezpieczenstwa s podzielone
na nastepujace kategorie:

A\ NIEBEZPIECZENSTWO

NIEBEZPIECZENSTWO okresla niebezpieczng sytuacje, ktdra, jesli sie jej nie zapobiegnie, spo-
woduje Smierc lub powazne obrazenia.



/\\ OSTRZEZENIE

OSTRZEZENIE okresla niebezpieczng sytuacje, ktra, jesli sie jej nie zapobiegnie, moze spowo-
dowac Smier¢ lub powaine obrazenia.

/\ vwaca

UWAGA okresla niebezpieczng sytuacje, ktdra, jesli sie jej nie zapobiegnie, moze spowodowac
obrazenia lekkie lub Sredniej ciezkosci.

|| wskazowka
WSKAZOWKA okresla niebezpieczng sytuacje, ktdra, jesli sie jej nie zapobiegnie, moie prowa-
dzi¢ do uszkodzenia mienia.

Zagadnienia ogélne

Urzadzenie PARI 0-PEP moina stosowac jedynie po instruktaiu przeprowadzonym przez'.
Urzadzenia PARI O-PEP nie moina stosowac z maskg. Maski sa wyposazone w zawory wydechowe,
przez kiére powietrze wydobywatoby sie przy wydechu, nie trafiajac do urzadzenia PARI O-PEP.

Z tego powodu nie ma mozliwosci prowadzenia leczenia drég oddechowych w masce.

W przypadku braku poprawy lub pogorszenia stanu zdrowia w wyniku leczenia nalezy
sie zwrdci¢ do fachowego personelu medycznego.

Niebezpieczenstwo z powodu matych czesci, ktére moga zostac potkniete

A\ NIEBEZPIECZENSTWO

Ryzyko uduszenia z powodu zablokowanych drég oddechowych

W sktad produktu wchodza mate elementy. Moga one zablokowac drogi oddechowe i spowo-
dowac niebezpieczeristwo uduszenia.

* Wszystkie elementy produktu musza by¢ zawsze poza zasiegiem niemowlat i matych dzieci.

Zgtaszanie powainych incydentéw
Powaine incydenty naleiy niezwtocznie zgtasza¢ producentowi oraz wtasciwym organom.



2 OPIS PRODUKTU

2.1 Zakres dostawy

Elementy produktu wchodzace w zawarto$¢ opakowania sg specyficzne dla danego kraju i moga
réinic sie zakresem od elementéw opisanych w niniejszej instrukcji obstugi. W zwiazku z tym za-
wartos¢ opakowania nalezy sprawdzi¢ na opakowaniu.

2.2 Przeglad i nazwy

Czes¢ dolna z ustnikiem
Lejek

Kulka

Czesc gorna

Pasek do zawieszania

S U A WN -

Torba



2.3 Opis funkeji

Wielokrotne dmuchanie w ustnik urzadzenia tak, aby pokona¢ opér znajdujacej sie za nim rucho-
mej kulki, powoduje powstawanie drgan, ktére przenoszg sie na ptuca. Drgania powodujg rozrze-
dzanie wydzieliny zalegajacej w dolnych drogach oddechowych. Powoduije to takze otwieranie sie
drég oddechowych i poprawia skuteczno$¢ ewakuacji rozrzedzonego $luzu z drég oddechowych.
Kiedy wtaczone urzadzenie PARI O-PEP jest ustawione poziomo, czestotliwos¢ drgai wynosi okoto
15 Hz. Czestotliwo$¢ drgari moina zmieniac, przechylajac urzadzenie do gory (wyzsza czestotliwosc)
lub do dotu (nizsza czestotliwosc). W ten sposéh moina wybrac czestotliwos¢ odpowiednig dla
kazdego pacjenta.

2.4 Informacja o zastosowanych materiatach
Poszczeg6Ine elementy produktu s3 wykonane z nastepujacych materiatow:

Element produktu Materiat

(ze$¢ dolna z ustnikiem, lej-

Kiem i czeécia g6rna POM (polioksymetylen)

Kulka Stal szlachetna
Pasek do zawieszania Poliester
Torba Poliester

2.5 Zywotnoéé

Element produktu | Maks. Zywotno$¢ aranice dotyfzqce hlglemcznego' .
przygotowania do ponownego uzycia

PARI O-PEP 1 rok 300 cykli dezynfekdji, 100 cykli sterylizacji

Zywotnos¢ produktu zaley od liczby cykli regeneracji i inhalacji. W przypadku wielokrotnej rege-
neracji lub kilkukrotnego stosowania w ciagu dnia okres ten moze ulec skréceniu. Komponenty
produktu sg zaprojektowane dla okreslonych liczby cykli. Poszczegéine komponenty powinny by¢
wymieniane najpézniej po osiagnieciu maksymalnej zywotnosci lub okreslonych granic regenera-
gi.




3 ZASTOSOWANIE
Wszystkie opisane ponizej czynno$ci musza by¢ wykonane prawidtowo.
Stosowac wytacznie elementy wyczyszczone i wysuszone. Przed kazdym uzyciem nalezy doktadnie

umyc rece. Procedury czyszczenia i dezynfekcji nalezy koniecznie przeprowadzi¢ réwniei przed
pierwszym zastosowaniem.

3.1 Montai PARI O-PEP

/\ osTRzEzENIE

Ryzyko obrazen spowodowanych uduszeniem

W przypadku osob, ktdre nie s3 w stanie samodzielnie prowadzic leczenia lub nie moga oceni¢

zagrozen, istnieje zwiekszone ryzyko urazéw z powodu przyduszenia paskiem do zawieszania.

Do os6b tych nalezg np. niemowleta, dzieci oraz osoby o ograniczonej sprawnosci.

* Naleiy sie upewnic, ze osoba odpowiedzialna za bezpieczeristwo nadzoruje korzystanie z
urzadzenia lub obstuguie je.

/\ osTRzEzENIE

Niebezpieczeristwo uduszenia w wyniku przedostania sie drobnych elementéw do

drég oddechowych

Produkt nie jest catkowicie zamkniety. Istnieje zatem niebezpieczeristwo, 7e w trakcie zabiegu

do urzadzenia moga wpas¢ drobne przedmioty i dostac sie do drdg oddechowych.

* W zwigzku z tym przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzic, czy w produkcie nie znajduja sie
iadne ciata obce.

/\ vwaca

Niebezpieczeristwo obnizenia skutecznosci terapii / obrazen

Uszkodzenia poszczegdlnych czedci, jak réwniei nieprawidtowe zmontowanie catego nebuliza-
tora, moga zaktdci¢ dziatanie produktu, a przez to obnizy¢ skuteczno$¢ terapii.

* Przed kazdym zastosowaniem nalezy skontrolowac wszystkie czesci i akcesoria produktu.

« Elementy pekniete, zdeformowane lub znacznie przebarwione nalezy wymienic.

* PrzestrzegaC wskazéwek montazowych zawartych w niniejszej instrukcji obstugi.




1. Na dolnej czesci zamocowac pasek do zawieszania urza-
dzenia.

1. Wioiyc lejek do dolnej czedci obudowy.
2. Whoiy( stalowa kulke do lejka.
3. Nakreci¢ gérng czes¢ na dolna.

3.2 Sposéh prowadzenia leczenia

Przed rozpoczeciem leczenia naleiy przeczytac ze zrozumieniem wszystkie wskazowki
dotyczace bezpieczeristwa i ostrzeienia zawarte w tej instrukcji obstugi.

Ponizej opisano standardowy przebieg zabiegu z uzyciem urzadzenia PARI O-PEP. W razie potrzeby
lekarz lub terapeuta mogg zaleci¢ inny sposéb prowadzenia terapii. W celu osiagniecia za pomoca
urzadzenia PARI O-PEP pozadanego efektu leczniczego zawsze nalezy prowadzic zabiegi w sposéb
wskazany przez lekarza lub terapeute.

/\ uwaca

Niebezpieczeristwo nadmiernego wysitku

Podczas stosowania urzadzenia mogg wystapic zawroty glowy spowodowane nadmiernym wy-
sitkiem. Zawroty glowy moga wystapi¢ szybciej u dzieci, poniewaz pojemnos$¢ ptuc dzieci jest
mniejsza niz u 0s6b dorostych.

* Jezeli wystapia zawroty gtowy, naleiy natychmiast przerwac zahieg.

* Przed kolejnym zastosowaniem nalezy skonsultowac sie z lekarzem lub terapeuta.
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1. Za pomocg paska do zawieszania zawiesic urzadzenie
PARI O-PEP na szyi.

2. Usias¢ wygodnie i prosto.

3. Uja€ urzadzenie PARI O-PEP w dfoni i trzymac je tak, aby
ustnik znajdowat sie w poziomie.

4. ZacisnaC ustnik zebami i obja¢ wargami.

Nyl

Q" Otwory w gornej czeSci nie mogq by( zakryte, np. dfonig.

5. Jak najwolniej wykonac gteboki wdech przez nos.

6. Wstrzymac oddech na ok. 1-2 sekundy.

7. Wykona¢ wydech przez usta w ustnik urzadzenia PARI O-
PEP, wydychajac powoli i gtehoko (jak najwolniej i naj-
dtuzej). Napinac przy tym miesnie policzkow i utrzymy-
wac policzki napiete.

8. Powtarza¢ wdychanie i wydychanie przez 10-15 oddechdw. Jezeli wysitek stanie sie zbyt duiy,
zakoriczy¢ zabieg. Szybkie i cigzkie oddychanie sprawia, ze leczenie staje sie nieskuteczne.

Wskazowki dotyczgce optymalnego prowadzenia leczenia:
., Wtrakcie oddychania potozy¢ wolng dfori ptasko na klatce piersiowej. Przy prawidtowym prowadze-
“\J" niu zabiegu odczuwalne bedzie wyrazne, pulsujqce drzenie. Sita pulsowania zmienia sie w zaleznosci
od orientacji urzqdzenia PARI 0-PEP. Wyszukac takg orientacje urzgdzenia, przy ktdrej pulsowanie
Jest najmocniejsze (opuscic urzgdzenie PARI O-PEP nieco w ddt lub uniesc je w gdre).

1



4  HIGIENICZNE PRZYGOTOWANIE DO PONOWNEGO UZYCIA

/\\ OSTRZEZENIE

Ryzyko infekcji

Ponowne uzycie produktow wiaze sie ze zwiekszonym ryzykiem przenoszenia zarazkow i infek-

¢ji, w szczegblnosci wskutek zanieczyszczenia krzyzowego, namnazania sie zarazkow, pozostato-

$ci zarazkéw lub wilgoci resztkowej

* Procedury czyszczenia i dezynfekdji nalezy koniecznie przeprowadzi¢ rowniez przed pierw-
szym zastosowaniem.

* Wszystkie produkty nalezy czysci¢, dezynfekowac i w razie potrzeby sterylizowac zgodnie z in-
strukcja przygotowania i podanymi cyklami przygotowania, aby wyeliminowac pozostatosci
zarazkow i ryzyko zanieczyszczenia krzyzowego.

* Przed sterylizacja i po regeneracji nalezy koniecznie upewnic sie, ze produkty s3 catkowicie
suche, aby zapobiec namnazaniu sie zarazkéw spowodowanemu wilgocia resztkowa.

* Zawsze uzywac czystych srodkéw pomocniczych do regeneracji i upewnic sie, ze produkt zo-
stat dokfadnie wyczyszczony. Pozostate zabrudzenia wptywajg na dalszg regeneracje.

/\ vwaca

Niebezpieczeristwo infekeji u pacjentéw obarczonych ryzykiem

U pacjentéw obarczonych ryzykiem infekcje drég oddechowych stanowia podwyzszone ryzyko

pogorszenia og6Inego stanu, poniewaz sa oni szczeg6inie zagrozeni ze wzgledu na pozostajace

drobnoustroje. Do pacjentéw obarczonych ryzykiem naleig pacjenci dotknieci mukowiscydoza,

pacjenci zimmunosupresj lub niedoborem odpornosci oraz podatne grupy pacjentéw.

« Pacjenci obarczeni ryzykiem powinni podczas terapii dezynfekowac pojedyncze czesci raz
dziennie.

* W razie braku pewnosd, czy jest sie pacjentem obarczonym ryzykiem, przed zabiegiem naleiy
skonsultowac sie ze specjalistycznym personelem.

Do higienicznego przygotowania do ponownego uzycia w warunkach domowych nalezy uzywac wy-
w1 fgcnie wody pitnej.
'Q" W profesjonalnych placowkach zdrowia do czyszczenia wstepnego wystarczy woda pitna. Do wszyst-
kich innych krokdw i procedur higienicznego przygotowania do ponownego uzycia nalezy uzywac
wody dejonizowanej o niskim obcigzeniu mikrobiologicznym (co najmniej jakos¢ wody pitne)).

Naleiy postepowac zgodnie z instrukeja uzytkowania stosowanych chemikaliéw.
Przed kazdym higienicznym przygotowaniem do ponownego uzycia nalezy doktadnie umy¢ rece.
$rodki pomocnicze do regeneracji musza by¢ czyste.
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4.1 Cykle higienicznego przygotowania do ponownego uzycia

Wykonac kroki higienicznego przygotowania do ponownego uzycia zgodnie z wymienionymi cykla-
mi higienicznego przygotowania do ponownego uzycia.

Cykle higienicznego przygotowania do ponownego uzycia w warunkach
domowych

PARI O-PEP (wraz z lejkiem i | — Czyszczenie bezposrednio po kaidym uiyciu
kulka) — Dezynfekcja raz w tygodniu

Pasek do zawieszania, torba | Czyszczenie przy widocznym zabrudzeniu

Cykle higienicznego przygotowania do ponownego uzycia w profesjonalnych
placéwkach zdrowia

BEZ ZMIANY PACJENTA

PARI O-PEP (wraz z lejkiem i | — Czyszczenie bezposrednio po kazdym uzyciu
kulka) - Dezynfekgja raz w tygodniu

Pasek do zawieszania, torba | Czyszczenie przy widocznym zabrudzeniu
PRZED ZMIANA PACJENTA

.| —(Qzysiczenie
PARI O-PEP (wraz z lejkiem i

— Dezynfekcja
kulk
? - Sterylizacja
Pasek do zawieszania - Wymiana
Torba — Czyszczenie przy widocznym zabrudzeniu

— Dezynfekcja przez wycieranie

4.2 Przygotowanie do higienicznego przygotowania do ponownego uzycia

Roztozy¢ urzadzenie PARI O-PEP na czesci:

1. Wykreci¢ gorna czes¢ z dolnej.

2. Wyjac kulke z lejka. Nalezy uwazac, aby kulka sie nie odtoczyta.
3. Wyjac lejek z dolnej czesci obudowy.

4. 7djac pasek do zawieszania z dolnej czesci.

PARI O-PEP
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4.3 Ponowna regeneracja PARI O-PEP

Ponizsze produkty moga by czyszczone, dezynfekowane i sterylizowane zgodnie z nizej opisang
procedurg:

— PARI O-PEP

Oddzielnie nalezy potraktowa¢ pasek do zawieszenia i torbe. [patrz: Ponowna regeneracja torby i
paska do zawieszania, strona 17].

& 2 Wszystkie czesci urzadzenia nalezy wstepnie oczysci¢ bezposrednio po uiyciu. Nalezy
2 & unika¢ pozostawiania resztek na urzadzeniu bezposrednio po uzyciu.
o wn
& = - Wodazkranu o temperaturze < 40°C
x .2 . L . , . . - o
S 'S 1. Natychmiast po uzyciu nalezy optukac wszystkie pojedyncze czesci (z wyjgtkiem tor-
=3 by i paska do zawieszania) pod woda z kranu, aby usuna¢ widoczne zabrudzenia.
- Woda z kranu o temperaturze < 40°C
— Popularny ptyn do mycia naczyi
— Pojemnik o dostatecznej pojemnosci
1. Jesli producent nie ptynu do mycia naczyn nie
przekazat innych informacji, nalezy dola¢ ok. 1 ty-
5 zeczki ptynu do mycia naczyn na 3 | wody pitnej.
s 2 2. Wszystkie poszczegbine czedci urzadzenia whoy¢
g (2 do przygotowanej wody do mycia.
= 5 (zas dziatania: 5 minut
= & 3. 0d czasu do czasu poruszac cze$ciami zanurzony-
E o mi w wodzie.
& £ 4 Wprzypadku widocznych zanieczyszczeri mozna
; uiyc szczoteczki o $redniej twardosci (np. szczo-

teczki do zeb6w), ktora bedzie uzywana tylko do
tego celu.

5. Wyjac pojedyncze czesci i wyptukad je (z wyjat-
kiem torby i paska do zawieszania) pod biezaca
woda z kranu, aby usuna¢ wszelkie pozostatosci
mydta.
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W warunkach domo-
wych

W prof. placéwkach zdrowia

Suszenie

Krok 3: Dezynfekcja

Krok 2: Czyszczenie i dezynfekcja

Aby zapewni¢ wystarczajaca dezynfekcje, nalezy wezedniej wyczyscic produkt.
Dezynfekcja termiczna w gotujacej sie wodzie
— Czysty garnek
- Woda pitna (zalecenie: zamiast tego woda dejonizowana)
1. Umiesci¢ wszystkie poszczeg6ine czesci na co najmniej 5 minut we wrzacej
wodzie.
2. Upewnic sie, ze w garnku jest wystarczajaca ilos¢ wody.
— Urzadzenie do czyszczenia i dezynfekgji zgodnie 2 norma
DIN EN ISO 15883-1i 15883-2
— Odpowiedni wsuwany wézek z pojemnikiem na instrumenty

Automatyczna dezynfekcja jest zwykle czescig programu urzgdzenia do czysz-
«zenia i dezynfekji, ktdry obejmuje rdwniez automatyczne czyszczenie, np:
- Ptukanie wstepne zimng wodq z kranu przez 2 minuty.
.‘O’. - Mycie w temperaturze 55°C przy uéyciu 0,5% detergentu alkaliczno-enzy-
S matycznego przez 5 minut.
- Posrednie ptukanie zimng, wodgq zdemineralizowang przez 3 minuty.
- Dezynfekcja termiczna w temperaturze 90°C w wodzie bez zanieczyszczeri
(<10 cfu/ml) przez 5 minut (A0>3000).

1. Umiesci¢ pojedyncze czesci w pojemniku na instrumenty tak, aby byty do-
ktadnie wyczyszczone w kazdym miejscu.
2. Rozpocza¢ program.

Nalezy upewnic sie, ze po czyszczeniu lub dezynfekcji na pojedynczych czedciach nie po-
70stajg resztki wilgoci. Wysuszy¢ urzadzenie w nastepujacy sposob:

1. Wytrzasnac wode ze wszystkich czesci.

2. Wszystkie czedci roztozy¢ na suchym, czystym i chtonnym podtoiu i pozostawi¢ do

catkowitego wyschniecia.
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Postepowanie

zdrowotnej (przed zmiang pacjenta)

Aby zapewni¢ wystarczajaca sterylizacje, nalezy wezesniej wyczysci¢ i zdezyn-
fekowac produkt.
Do sterylizacji nalezy stosowac procedure wg normy 1S0 17665.

— Temperatura: 134 °C

— (zas utrzymania: min. 3 do maks. 5 minut

1. Umiesci¢ wszystkie czesci w systemie bariery sterylnej zgodnym z normg
150 11607-1 (np. w opakowaniu foliowo-papierowym).

2. Sterylizowac produkt za pomocg sterylizatora parowego zgodnie z norma
IS0 17665 przy nastepujacych parametrach:
frakcjonowana prénia wstepna 134°C przez co najmniej 3, maks. 5 mi-
nut.

Krok 3: Sterylizacja

Kontrola = W profesjonalnych placéwkach opieki

S 1. Pokaidym czyszczeniu, dezynfekdji lub ewentualnie sterylizacji naleiy sprawdzi¢
L wszystkie czesci produktu. Elementy uszkodzone, znieksztatcone lub znacznie prze-
E barwione nalezy wymienic.
Niniejszy produkt nalezy przechowywac w nastepujacy sposéb:
2 -w miejscu suchym i niezapylonym, np. w czystej niestrzepiacej sie Scierce (np. Scier-
< ka do naczyn)
§- — w razie potrzeby z zabezpieczeniem przed skazeniem (np. z opcjonalnym opakowa-
=2 niem sterylnym)
& 1. Kulke whozy¢ do matej bocznej kieszonki.
(-9

2. Imontowac urzadzenie PARI O-PEP bez kulki [patrz: Montaz PARI O-PEP, strona 9].
3. Umiesci¢ urzadzenie PARI O-PEP w torbie wraz z paskiem do zawieszania.
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4.4 Ponowna regeneracja torby i paska do zawieszania

L

B Q Paska do zawieszania nie wolno poddawac dezynfekgji ani sterylizadji.

Postepowanie

1. Przetrzec zewnetrzng powierzchnie torby lub pasek do zawieszania czysta, wilgotna
Sciereczka.

Krok 1: Czysz-
czenie

Do dezynfekgji stosowac powszechny w handlu $rodek dezynfekujacy na bazie alkoholu
(np. izopropanol). Srodek dezynfekujacy nalezy stosowac i dawkowac zgodnie ze wska-
26wkami na ulotce informacyjnej uzywanego $rodka.

1. Przy widocznym zanieczyszczeniu przed dezynfekcja oczysci¢ torbe.

2. Zwiliy¢ szmatke Srodkiem dezynfekujacym.

3. Zewnetrzng powierzchnie torby naleiy doktadnie przetrzec Sciereczka.

4. Odczekat, ai srodek dezynfekujacy catkowicie wyschnie.

Krok 2: Dezynfekcja
(przed zmiang pacjenta)

4.5 Dalsze zatwierdzone procedury higienicznego przygotowania do
ponownego uiycia

Wymienione instrukcje zostaty zatwierdzone przez firme PARI jako odpowiednie do ponownego
wykorzystania przy przygotowaniu wyrobu medycznego.

Dalsze zatwierdzone procedury higienicznego przygotowania do po-
nownego uiycia:
https://www.pari.com/fileadmin/041D0624_Professional_healthcare_institu-
tion_Validated_Reprocessing_Methods.pdf

Nalezy sprawdzac, czy faktycznie przeprowadzone higieniczne przygotowanie do ponownego uzy-
cia przez wyznaczonych pracownikéw, przy uzyciu wyposazenia i stosowanych srodkéw chemicz-
nych, nadal przynosi spodziewane efekty. Normalnie wymagane jest do tego zatwierdzenie i ruty-
nowe kontrole procedury. Zwréci¢ szczeg6ing uwage, aby wybrana procedura do higienicznego
przygotowania do ponownego uiycia byta odpowiednio skuteczna, a mozliwe niekorzystne skutki
70staty przeanalizowane, jesli trzeba odbiec od naszych zatwierdzonych procedur.
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5  INFORMACJE DODATKOWE

5.1 Utylizacja

Wszystkie komponenty produktu mozna utylizowa¢ z odpadami domowymi. Przestrzegac przepi-
sow dotyczacych utylizacji obowiazujacych w danym kraju.
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