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Lea las instrucciones de uso
Antes de utilizar el producto lea detenidamente estas instrucciones de uso. Observe todas las ins-
trucciones y la informacién sobre seguridad. Conserve las instrucciones de uso en buen estado.

Validez de las instrucciones de uso
PARI O-PEP (tipo 018)

Contacto
E-mail: info@pari.de
Tel.: +49 (0)8151-279 220 (internacional)
+49 (0)8151-279 279 (atencion en aleman)
Copyright

©2025 PARI GmbH Spezialisten fiir effektive Inhalation

Moosstrasse 3, 82319 Starnberg, ALEMANIA. Salvo modificaciones técnicas y de forma y salvo
errores de imprenta. Las imagenes pueden diferir ligeramente del producto.

Exencion de responsabilidad

Estas instrucciones de uso describen los componentes de los productos PARI y de los accesorios
opcionales. Por lo tanto, en estas instrucciones de uso también se describen e ilustran caracteris-
ticas que no estan presentes en su producto PARI, porque son especificas de cada pais y/o son
opcionales. Durante el uso de los sistemas, productos y funciones deben observarse siempre las
normas vigentes en cada pas.

Marcas

Marcas comerciales registradas de PARI GmbH Spezialisten fiir effektive Inhalation en Alemania y/
0 en otros paises:

PARI®
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1  ADVERTENCIAS IMPORTANTES

1.1 Finalidad de uso

PARI O-PEP (Oscillating Positive Expiratory Pressure) se utiliza para la movilizacién de las secrecio-

nes en pacientes con patologfas agudas y crénicas de las vias respiratorias bajas.

Este producto solo puede ser utilizado por personas que entienden el contenido de las instruccio-

nes de uso y que pueden utilizar el producto de forma segura.

PARI O-PEP puede ser utilizado por:

— Nifios de entre 5y 8 afios bajo la supervision de una persona cualificada y siguiendo sus ins-
trucciones

— Nifios a partir de 8 afios y adultos tras recibir instrucciones por parte de una persona cualifica-
da

El uso en los siguientes grupos de personas debe ser supervisado por una persona responsable

de su seguridad:

- Nifios pequefios y nifios mayores

— Personas con alguna discapacidad (fisica, psiquica o sensorial)

Si el paciente no puede aplicar él mismo el producto de forma segura, la persona responsable se-

ré quien administre el tratamiento.

Este producto PARI estd indicado exclusivamente para personas conscientes que respiran de for-
ma auténoma.

PARI O-PEP se suministra sin esterilizar. La reutilizacion esta garantizada siempre que se apliquen
procesos de limpieza y desinfeccion validados.

Este producto PARI puede utilizarse en el entorno domiciliario y también en entornos sanitarios
profesionales. En el entorno domiciliario este producto PARI solo podrd ser utilizado por un tinico
paciente (sin cambio de paciente). En entornos profesionales puede hacerse un cambio de pa-
ciente siempre y cuando se respeten las medidas de higiene correspondientes.

La frecuencia y la duracion de cada tratamiento las determinara el personal sanitario' en funcion
de las necesidades del paciente.

1.2 Indicaciones

Enfermedades de las vias respiratorias bajas asociadas a una secrecién mucosa elevada.

1.3 Contraindicaciones

PARI 0-PEP no debe ser utilizado por personas que padezcan neumotérax no tratado o hemoptisis
masiva.

1) Con personal sanitario nos referimos a: médicos, farmacéuticos o fisioterapeutas.
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1.4 Identificacion
El producto y el envase presentan los siguientes simbolos:

Producto sanitario

Identificador dnico del producto

Fabricante

Fecha de fabricacién

Nimero de serie

ek 58

Ndmero de catdlogo

=
o
'

Codigo de lote

2
N
N

sanitarios.

Este producto cumple los requisitos del Reglamento UE 2017/745 sobre productos

Siga las instrucciones de uso.

0-PEP

ObLd

Bola

1.5 Informacion sobre seguridad y advertencias

Estas instrucciones de uso contienen informacién importante, informacion sobre segu-
ridad y medidas de precaucién. Solo si el usuario las cumple y las respeta se podra utili-

zar este producto PARI de forma segura.
Utilice este producto PARI tnicamente tal y como se indica en estas instrucciones de uso.

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, provocard la

muerte o lesiones muy graves.



//\ ADVERTENCIA

La palabra ADVERTENCIA advierte sobre una situacién peligrosa que, de no evitarse, puede
provocar la muerte o lesiones muy graves.

/\ ATENCION

La palabra ATENCION advierte sobre una situacién peligrosa que, de no evitarse, puede provo-
car lesiones leves o de gravedad media.

| aviso

La palabra AVISO advierte sobre una situacién peligrosa que puede provocar dafios materiales
sino se evita.

Generalidades

PARI 0-PEP solo puede utilizarse después de haber recibido las instrucciones pertinentes por par-
te del personal médico’.

PARI 0-PEP no se puede utilizar con una mascarilla. Las mascarillas tienen vélvulas de espiracién
que permiten que el aire salga al espirar, con lo que impiden que entre en el PARI O-PEP. Por lo
tanto, no es posible realizar una terapia respiratoria con una mascarilla.

Si no nota ninguna mejoria con la terapia o incluso empeora su estado de salud, consul-
te al personal sanitario.

Peligro por ingesta de piezas pequefias

A\ PELIGRO

Peligro de asfixia por obstruccion de las vias respiratorias

El producto contiene piezas pequefias. Las piezas pequefias pueden obturar las vias respirato-

rias y suponer peligro de asfixia.

* Guarde siempre todos los componentes del producto fuera del alcance de bebés y nifios pe-
quefios.

Notificacion de sucesos graves
Informar de sucesos graves al fabricante y a la autoridad competente.



2 DESCRIPCION DEL PRODUCTO

2.1 Componentes

Los componentes del producto incluidos en el volumen de suministro son especificos de cada pafs
y pueden diferir en cuanto a su alcance de los componentes descritos en estas instrucciones de
uso. Por lo tanto, consulte el volumen de suministro en el embalaje.

2.2 Vision general y nombres

Parte inferior con boquilla
Embudo

Bola

Parte superior

Bandolera

S U A WN -

Bolsa



2.3 Descripcion del funcionamiento

El paciente exhala repetidamente en el dispositivo contra una bola mévil, produciendo una vibra-
cion que se transmite a los pulmones. Esta vibracién disuelve la mucosidad en las vias respirato-
rias inferiores. Durante la aplicacion, las vias respiratorias se mantienen abiertas y se mejora la
eliminacién de la mucosidad disuelta.

Si el PARI 0-PEP se mantiene en posicién horizontal, la frecuencia de oscilacion durante la aplica-
cién es de aproximadamente 15 Hz. Esta frecuencia se puede modificar inclinando el dispositivo
hacia arriba (frecuencia més alta) o hacia abajo (frecuencia mas baja). De este modo, se puede
seleccionar la frecuencia adecuada para cada paciente.

2.4 Informacién sobre el material
Los componentes del producto estan fabricados con los materiales siguientes:

Componente del producto |Material

Parte inferior con boquilla,
embudo, parte superior

POM (polioximetileno)

Bola Acero inoxidable
Bandolera Poliéster
Bolsa Poliéster

2.5 Vida util

Componente del M Limites de la higiene
producto

300 ciclos de desinfeccion, 100 ciclos de esteri-

PARI O-PEP 1afio lizacién

La vida util del producto depende de los ciclos de higienizacién e inhalacion. Si el producto se hi-
gieniza repetidamente o se usa varias veces al dia, su vida (til puede acortarse. Los componentes
del producto estan disefiados para los ciclos especificados. Los diferentes componentes deben
sustituirse a mas tardar cuando alcancen su vida dtil maxima o los limites de higienizacion esta-
blecidos.



3 MODODEUSO

Todos los pasos descritos a continuacién deben llevarse a cabo debidamente.

Utilice siempre componentes del producto limpios y desinfectados. Antes de utilizar el producto
ldvese bien las manos. También es imprescindible limpiar y desinfectar el producto antes de utili-
zarlo por primera vez.

3.1 Montaje del PARI O-PEP

/\ ADVERTENCIA

Riesgo de lesiones por estrangulamiento

En personas que no pueden realizar la terapia de forma autdnoma o que no son capaces de

valorar debidamente los riesgos, el peligro de sufrir lesiones por estrangulacion con la bando-

lera es mucho mayor. Entre estos pacientes se encuentran, por ejemplo, los bebés, los nifios y

las personas con alguna discapacidad.

* Aseglirese de que, en estos casos, una persona responsable de la seguridad supervise o rea-
lice la terapia.

//\ ADVERTENCIA

Peligro de asfixia por aspiracion de piezas pequefias

El producto no estd completamente cerrado. Esto conlleva el peligro de que puedan entrar pie-

7as pequefias en el interior y que sean aspiradas durante la terapia.

* Por esa razon, antes de cada uso deberd comprobar que no existen cuerpos extrafios en el
producto.

/\ ATENCION

Peligro de pérdida de eficacia del tratamiento/lesion

Los componentes deteriorados o el montaje incorrecto del nebulizador pueden afectar al fun-
cionamiento del producto y reducir la eficacia del tratamiento.

« Compruebe siempre todos los componentes y accesorios del producto antes de utilizarlo.

« Sustituya los componentes rotos, deformados o muy decolorados.

* Respete también las indicaciones de montaje de estas instrucciones de uso.




1. Fije la cinta de colgar en la parte inferior.

1. Coloque la tolva en la parte inferior.
2. Cologue la hola en la tolva.
3. Enrosque la parte superior con la inferior.

3.2 Realizacion del tratamiento

Antes de llevar a cabo la terapia deben leerse y entenderse todas las indicaciones de se-
guridad y advertencias contenidas en estas instrucciones de uso.

A continuacion se describe el tratamiento estandar con PARI 0-PEP. Es posible que su médico o te-
rapeuta le recomiende una aplicacidn diferente. Para lograr el efecto terapéutico deseado con
PARI O-PEP, siga siempre las instrucciones de su médico o terapeuta.

I /N ATENCIGN

Riesgo de sobreesfuerzo

El esfuerzo excesivo puede provocar mareos durante la aplicacién. En los nifios, esto puede
ocurrir mas rapidamente, ya que su capacidad pulmonar es menor que la de los adultos.

« Sise producen mareos, interrumpa inmediatamente el tratamiento.

« Consulte a sumédico o terapeuta antes de la proxima aplicacion.
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1. Cuelgue el PARI O-PEP alrededor del cuello utilizando la
bandolera.

2. Coldquese sentado, en postura relajada y con la espalda
erguida.

3. Agarre el PARI O-PEP con la mano y sujételo de forma
que la boquilla quede en posicién horizontal.

4. Coloque la boquilla entre los dientes y cierre los labios
alrededor de ésta.

2OY- Asegiirese de que los orificios de la parte superior per-
S manezcan libres y no queden tapados por la mano.

5. Inspire lo mds lenta y profundamente que pueda por la
nariz.

6. Aguante la respiracion durante 1 0 2 segundos.

7. Espire lentay profundamente por la boca en el PARI O-PEP (lo mds lenta y largamente que
pueda). Al hacerlo, tense los misculos de las mejillas y mantenga las mejillas firmes.

8. Repita el proceso de inspiracion y espiracion de 10 a 15 veces. Interrumpa la terapia si el es-
fuerzo resulta excesivo. Una respiracion rdpida y forzada hace que la terapia sea ineficaz.

Indicaciones para un tratamiento dptimo:
1. Mientras inspira y espira, coloque la mano libre sobre el pecho apoyada sobre la palma. Si se utili-
“\J/" za correctamente, se puede percibir una vibracién clara y paipitante. La intensidad de la palpita-
¢ién varia segun la orientacidn del PARI O-PEP. Busque la orientacion en la que la palpitacion sea
mds fuerte (incline el PARI O-PEP un poco mds hacia arriba o hacia abajo).

1



4 HIGIENE

//\ ADVERTENCIA

Riesgo de infeccion

La reutilizacién de productos conlleva un mayor riesgo de transmision de gérmenes e infeccio-

nes, especialmente por contaminacién cruzada, crecimiento de gérmenes, gérmenes residua-

les o humedad residual.

* Esimprescindible realizar la limpieza y desinfeccién incluso antes del primer uso.

« Limpie, desinfecte y, si es necesario, esterilice todos los productos de acuerdo con las ins-
trucciones de higienizacion y los ciclos de higienizacién especificados para evitar la contami-
nacién cruzada y los gérmenes residuales.

* Aseglirese de que estén completamente secos antes de esterilizarlos y después de higienizar-
los, para evitar el crecimiento de gérmenes debido a la humedad residual.

« Utilice siempre utensilios de higienizacién limpios y aseglrese de limpiar el producto correc-
tamente. Los restos de suciedad influyen en la higienizacion posterior.

A ATENCION

Peligro de infeccion en caso de pacientes de riesgo

Para los pacientes de riesgo, las infecciones de las vias respiratorias implican un mayor riesgo

de deterioro de su estado general, ya que son especialmente vulnerables a los gérmenes resi-

duales. Entre los pacientes de riesgo se encuentran los pacientes con fibrosis quistica, con in-

munosupresion o con inmunodeficiencia, asi como los grupos de pacientes vulnerables.

* Desinfecte los componentes una vez al dia durante el tratamiento si es un paciente de riesgo.

* Sino estd seguro de ser un paciente de riesgo, consulte a un profesional sanitario antes de
SU uso.

Utilice siempre agua potable para higienizar el producto en entornos domiciliarios.
2CY- En los entornos sanitarios profesionales, el agua potable es suficiente para la limpieza previa. Para
S todos los demds pasos y procedimientos de higienizacidn, utilice agua desionizada con baja carga
microbiana (al menos con la calidad del agua potable).

Siga las instrucciones de uso de los productos quimicos empleados.
Antes de higienizar el producto ldvese bien las manos.
Los productos utilizados para la higienizacion deben estar limpios.
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4.1 Ciclos de higienizacion
Realice los pasos de higienizacién de acuerdo con los ciclos de higienizacion mencionados.
Ciclos de higienizacién en entornos domiciliarios

PARI O-PEP (con embudoy - Limpiar inmediatamente después de cada uso
bola) — Desinfectar al menos una vez a la semana

Bandolera, bolsa Limpiar en caso de suciedad visible

Ciclos de higienizacién en entornos sanitarios profesionales
SIN CAMBIO DE PACIENTE

PARI O-PEP (con embudoy - Limpiar inmediatamente después de cada uso

bola) — Desinfectar al menos una vez a la semana
Bandolera, bolsa Limpiar en caso de suciedad visible
ANTES DE UN CAMBIO DE PACIENTE
— Limpieza

PARI O-PEP (con embudo y

hola) — Desinfeccién

— Esterilizacion
Bandolera - Sustitucién
— Limpiar en caso de suciedad visible

Bolsa . . -
— Desinfeccién con un pafio

4.2 Preparacion de la higienizacion

Desmonte el PARI 0-PEP en sus piezas individuales:

1. Desenrosque la parte superior de la parte inferior.

2. Saque la bola del embudo. Asegtirese de que la bola no se vaya rodando.
3. Retire el embudo de la parte inferior.

4. Retire la bandolera de la parte inferior.

PARI O-PEP

13



4.3 Higienizacion del PARI O-PEP

Los siguientes productos se pueden limpiar, desinfectar y esterilizar segtin los procedimientos
descritos a continuacién:

— PARI O-PEP

La bandoleray la bolsa deben tratarse por separado [véase: Higienizacién de la bolsa y la bando-
lera, pagina 17].

@ Debe Ilevarse a cabo una limpieza previa de todos los componentes después del uso.
E'-E Evite dejar residuos en el aparato inmediatamente después de su uso.
= g - Agua del grifo a una temperatura de < 40 °C
2 R 1. Inmediatamente después de su uso, lave todas las piezas (excepto la bolsa y la
a bandolera) con agua corriente del grifo para eliminar la suciedad visible.
- Agua del grifo a una temperatura de <40 °C
— Detergente para vajillas corriente
— Recipiente con capacidad suficiente
1. Salvo indicacion contraria del fabricante del de-
tergente para lavavajillas, afiada aproximada-
o mente 1 cucharadita de detergente para lavavaji-
= - llas a 3 litros de agua potable templada.
= @ 2. Sumerja todos los componentes en el agua de la-
E g vado.
o = Tiempo de actuacion: 5 minutos
£ ; 3. Mueva los componentes un poco de vez en cuan-
£ & do.
s 4. Sies necesario utilice un cepillo de suavidad me-
dia (por ejemplo un cepillo de dientes de dureza
media que utilizard exclusivamente para ese fin)
para eliminar la suciedad visible.
5. Retire las piezas individuales y enjuaguelas (ex-
cepto la bolsa y la bandolera) con agua corriente
del grifo para eliminar los restos de jahdn.

14



Para garantizar una desinfeccién adecuada, primero debe limpiar el produc-

=
= S o
Ig g Desinfeccion térmica en agua hirviendo
s g - Ollalimpia
§ 2 - Agua potable (recomendacion: en su lugar, agua desionizada)
2 g |1. Sumerja todos los componentes sueltos en agua hirviendo durante al me-
2 P4 nos 5 minutos.
. 2. Aseglrese de que haya suficiente agua en la olla.
- Dispositivo de limpieza y desinfeccion segin DIN EN 1SO 158831y 15883-2
“ — Carro para bandejas adecuado con recipiente para instrumentos
-
© =
S 2 La desinfeccién automdtica suele formar parte de un programa de limpieza y
8 kS desinfeccidn que también incluye la limpieza automdtica, por ejemplo:
o = — Enjuague preliminar con agua fria del grifo durante 2 minutos.
- 5} ' ° A . L .
a S| ()- - Lavara’35°Cconun limpiador alcalino enzimdtico al 0,5 % durante 5 mi-
= s | 2 nutos.
= = — Enjuague intermedio con agua fria desmineralizada durante 3 minutos.
g E - Des{nfe(cién térmica a 90 °C en agua purificada (<10 ufc/ml) durante
£ N 5 minutos (A0>3000).
o o
E | &8
s 1. Coloque las diferentes piezas en el recipiente para instrumentos de ma-

nera que se limpien a fondo por todas partes.
2. Inicie el programa.
Aseglrese de que no quede humedad residual en las diferentes piezas después de la
limpieza o desinfeccién. Seque el aparato de la siguiente manera:
1. Elimine el exceso de agua de los componentes sacudiéndolos.

2. Coloque todos los componentes sobre una base seca, limpia y absorbente y déjelos
secar totalmente.

Secado
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En entornos sanitarios profesionales

(antes de un cambio de paciente)

Para garantizar una esterilizacion adecuada, debe limpiar y desinfectar el

producto previamente.

Para la esterilizacién utilice un procedimiento conforme a la serie de normas

1SO 17665.

— Temperatura: 134°C

— Duracién: min. 3 minutos hasta 5 minutos max.

1. Coloque todos los componentes en un sistema de barrera estéril segtin
IS0 11607-1 (p. €]., bolsa de papel y film).

2. Esterilice el producto con un esterilizador a vapor conforme a la norma
1S0 17665 con los siguientes parametros:

Prevacio fraccionado a 134 °C durante 3 minutos como minimo y 5 minu-
tos como maximo.

Paso 3: Esterilizacion

. Revise siempre todos los componentes del producto después de haberlos limpia-

3
=] do, desinfectado o, en caso necesario, esterilizado. Sustituya los componentes de-
‘g 2 fectuosos, deformados o muy decolorados.
L=
Almacene este producto del siguiente modo:

o | —enun lugar secoy prot_egido Fie! polvo, por ejemplo, en un pafio limpio y que no de-

£ je pelusa (pafio de cocina o similar)

'E - siesnecesario, protegido de la contaminacion (por ejemplo, con un envase estéril

s .

< opcional)

é 1. Introduzca la bola en el pequefio compartimento lateral.

= 2. Vuelvaamontar el PARI 0-PEP sin la hola [véase: Montaje del PARI O-PEP, pagi-

naogl.

. Guarde el PARI O-PEP en la bolsa junto con la bandolera.

16



4.4 Higienizacion de la bolsa y la bandolera

) Q La bandolera no se puede desinfectar ni esterilizar.

1. Limpie la superficie exterior de la bolsa o la bandolera con un pafio limpio y hime-
do.

Paso 1
Limpieza

Para la desinfeccién utilice un desinfectante convencional a base de alcohol (p. j. iso-
propanol). Consulte y respete siempre la informacidn de uso del desinfectante utiliza-
do en lo referente a la aplicacion y la dosificacion.

1. En caso de suciedad visible, limpie la bolsa antes de desinfectarla.

2. Humedezca un pafio con el desinfectante.

3. Limpie a fondo la superficie exterior de la bolsa con un pafio.

4. Deje que el desinfectante se seque completamente.

Paso 2: Desinfeccion (antes de
un cambio de paciente)

4.5 Otros procedimientos validados para la higienizacion

Las instrucciones mencionadas han sido validadas por PARI como adecuadas para preparar su
producto sanitario para su reutilizacion.

EHE

Otros métodos validados para la higienizacién:
https://www.pari.com/fileadmin/041D0624_Professional_healthcare_institu-
tion_Validated_Reprocessing_Methods.pdf

Aseglirese de que, con la higienizacion realmente efectuada mediante su equipo, su personal y los
productos quimicos empleados, se han obtenido los resultados deseados. Esto requiere normal-
mente la validacion y el control rutinario del procedimiento. Tenga especialmente en cuenta que
el procedimiento de higienizacion que elija sea eficaz y que se evalden los posibles efectos adver-
sos en caso de que necesite desviarse de nuestros procedimientos validados.

17
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5  INFORMACION ADICIONAL

5.1 Eliminacion de residuos

Todos los componentes se pueden desechar con la basura doméstica. Deberd respetarse la nor-
mativa nacional sobre eliminacion de residuos.
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Precitajte si ndvod na pouZitie

Pred pouZitim si pozorne precitajte tento ndvod na poutitie. DodrZiavajte vietky pokyny a bezpe¢-
nostné pokyny. Tento ndvod na poutzitie dokladne uschovaite.

Platnost'navodu na pouzitie

PARI O-PEP (typ 018)

Kontakt

E-mail: info@pari.de

Tel.: +49 (0)8151-279 220 (volania z cudziny)
+49 (0)8151-279 279 (v nemeckom jazyku)

Autorské prava

©2025 PARI GmbH Spezialisten fiir effektive Inhalation

Moosstrasse 3, 82319 Starnberg, NEMECKO. Technickeé a vizudlne zmeny, ako aj tlacové chyby vy-
hradené. Obrézok je podobny.

Zrieknutie sa zodpovednosti

Tento névod na pouZitie popisuje stcasti vyrobkov znacky PARI a volitelného prislusenstva. Preto
st vtomto ndvode na poufitie popisané a graficky zobrazené aj znaky, ktoré sa vo vaSom vyrobku
PARI nenachddzaju, pretoze st napr. Specifické pre konkrétnu krajinu a/alebo volitelné. Pri pouZiti
systémov, vjrobkov a funkcif je vidy potrebné dodrZiavat platné predpisy danej krajiny.
Ochranné znamky

Uvedené ochranné znamky s registrovanymi ochrannymi zndmkami spolocnosti PARI GmbH
Spezialisten fir effektive Inhalation v Nemecku a/alebo inych krajindch:

PARI®



OBSAH

DOLEZITE UPOZORNENIA........coeunimninininnnnaessenscsesessnssessssssanns 4
UrEenie Gcelu 4
Indikécia 4
Kontraindikacia 4
Oznacenie 5
BezpeCnostné a vystrazné upozornenia 5
OPIS VYROBKU ....oceururnerncnnennemimenisissssessessessesssssssssssesssssssssasens 7
Rozsah dodavky 7
Prehlad a oznatenia 7
Funkény popis 8
Informdcie o materiéli 8
Tivotnost 8
POUZITIE......cumeeereririrncnnraesesssssssssessssssssssssssssssssesssssssssessssssans 9
ZloZenie pristroja PARI O-PEP 9
Vykonanie terapie 10
HYGIENICKA OPAKOVANA PRIPRAVA. ........c.courimncrmnnnimcnncnninsnsensennne 1"
Cykly hygienickej opakovanej pripravy 12
Pred vykonanim hygienickej opakovanej pripravy 13
Opakované priprava pristroja PARI O-PEP 13
Opakovand priprava taSky a popruhu 16
DalSie overené postupy hygienickej opakovanej pripravy. 16
INE ..o sssssssssssssssssssssssssssssessesssssssens 17



1 DOLEZITE UPOZORNENIA

1.1 Urcenie ticelu

Vyrobok PARI O-PEP (Oscillating Positive Expiratory Pressure) sa pouziva na mobilizciu sekrétov
pri akutnych a chronickych ochoreniach dolnych dychacich ciest.

Tento vyrobok smd prevadzkovat len osoby, ktoré rozumejd obsahu navodu na poufitie a mozu
bezpetne prevddzkovat tento vyrobok.

Pristroj PARI 0-PEP mdZu poufivat:

— detivo veku 5 ai 8 rokov pod dohladom a s pomocou odborne vyskolenej osoby

— deti od 8 rokov a dospelé osoby po odbornom pouceni

Nasledujudce skupiny 0sb musia byt pod dohladom osoby zodpovednej za ich bezpecnost:

- batolatd a deti,

- [udia s obmedzenymi schopnostami (napr. fyzické, mentaine, zmyslové),

Ak pacient sam nie je schopny bezpecne pouzivat tento vyrobok, musi terapiu vykonat zodpoved-
nd osoba.

Tento vyrobok PARI je vhodny len pre pacientov, ktorf samostatne dychajti a st pri vedomi.

Pristroj PARI O-PEP sa doddva nesterilny. Opdtovné pouZitie je zarucené, ak sa pouZij overené po-
stupy Cistenia a dezinfekcie.

Tento vyrohok PARI sa moZe pouZivat v domdcej aj profesiondlne] zdravotnej starostlivosti.

V domdcom prostredi sa tento vyjrobok PARI moZe pouzivat iba pre jedného pacienta (bez zmeny
pacienta). V profesiondlnom prostredi je mozné zmena pacienta, ak sa dodrZia prislusné opa-
trenia na hygienickd opakovand pripravu.

Frekvenciu a trvanie poutitia stanovi podfa individudlnych potrieh odborny medicinsky persondl’.

1.2 Indikdcia
Ochorenia dolnych dychacich ciest spojené so zvj3enou tvorbou hlienu.

1.3 Kontraindikacia

Pristroj PARI 0-PEP nesmui pouZivat osoby, ktoré trpia nelieenym pneumotoraxom alebo masiv-
nym kasfom.

1) 0dborny medicinsky personal: Lekari, lekdrnici a fyzioterapeuti.
4



1.4 Oznacenie
Na vyrobku, resp. na obale, sa nachddzaju nasledovné symboly:

Zdravotnicka pomocka

Unikétny identifikdtor pomocky

Vyrobca

Détum vyroby

Sériové Cislo

(islo polozky

ek 58

=
o
'

(islo vyrobnej sare, Sarfa

Tento vjrobok spifia poziadavky nariadenia EU o zdravotnickych pomdc-
kach 2017/745.

2
N
N

Postupujte podla ndvodu na pouitie

0-PEP

ObLd

Gulocka

1.5 Bezpecnostné a vystrainé upozornenia

Tento ndvod na pouZitie obsahuje ddlezité informacie, bezpecnostné pokyny a bezpec-
nostné opatrenia. Len ak ich pouZivatel dodrZiava, moZe sa bezpecne pouzivat tento vy-
robok PARI.

Tento vyrobok PARI pouZivajte iba tak, ako je popisané v tomto ndvode na pouZitie.

Oznacovanie a klasifikacia vystrainych upozorneni
Upozornenia tykajdce sa bezpecnosti si v tomto ndvode na poutitie rozdelené do nasledujticich
Grovni nebezpetenstva:

A\ NEBEZPECENSTVO

NEBEZPECENSTVO oznauje nebezpeénii situdciu, ktord, ak sa jej nevyhnete, bude mat'za na-
sledok smrtalebo vaZne zranenie.



/\\ VAROVANIE

VAROVANIE oznacuje nebezpecn( situdciu, ktord, ak sa jej nevyhnete, moze mat'za nasledok
smrt alebo vdZne zranenie.

/\ pozor

POZOR oznatuje nebezpecnd situdciu, ktord, ak sa jej nevyhnete, moZze mat'za nasledok mensie
alebo stredne tazké zranenia.

|| upozoRNENIE

UPOZORNENIE oznacuje nebezpetnd situdciu, ktord, ak sa jej nevyhnete, moze viest'k po-
Skodeniu majetku.

V3eobecne

Pristroj PARI 0-PEP sa smie pouZivat iba po zaskoleni zdravotnickym persondlom'.

Pristroj PARI O-PEP nie je mozné pouzivat's maskou. Masky majt vydychovacie ventily, cez ktoré by
vzduch pri vydychnuti unikol a nedostal sa tak do pristroja PARI O-PEP. S maskou preto nie je moz-
né absolvovat respiracn( terapiu.

Ak sa po terapii vas zdravotny stav nezlepsi alebo sa dokonca zhorsi, kontaktujte odbor-
ny medicinsky personal.

Nebezpecenstvo v dosledku prehltnutia malych €asti

A\ NEBEZPECENSTVO

Nebezpecenstvo udusenia v dosledku zablokovania dychacich ciest

Vyrobok obsahuje malé casti. Malé ¢asti mozu zablokovat dychacie cesty, ¢o moze viest k vzniku
nebezpecenstva udusenia.

« ViSetky komponenty vjrobku uchovavajte mimo dosahu dojciat a batoliat.

Hlasenie o vaznych udalostiach
Zdvainé pripady nahldste vjrobcovi a prisluSnému orgdnu.



2 OPIS VYROBKU

2.1 Rozsah dodéavky

Komponenty vyrobku v obsahu balenia st Specifické pre dan krajinu a mézu sa liSit od kompo-
nentov opisanych v tomto nédvode na poutitie. Dokladne vyberte obsah balenie z obalu.

2.2 Prehlad a oznacenia

Dolna ¢ast's ndustkom
Lievik

Guldcka

Horna ¢ast’

Pas na zavesenie

S 1 AW N -

Taska



2.3 Funkeny popis

Opakovanym vydychovanim pacienta do pristroja proti pohyblivej gulocke vzniké vibracia, ktord sa
prendsa do plic. Této vibracia uvolfiuje hlien v dolnych dychacich cestach. Pocas pouZivania sa dy-
chacie cesty udrZiavaju otvorené a zlep3uje sa odstrafiovanie uvolneného hlienu.

Ak pristroj PARI O-PEP drZite vodorovne, frekvencia kmitania pocas pouzivania je priblizne 15 Hz.
Tito frekvenciu mdZete zmenit naklonenim pristroja smerom nahor (vySsia frekvencia) alebo
nadol (niZSia frekvencia). To znamend, Ze pre kazdého pacienta je moiné zvolit vhodnd frekvenciu.

2.4 Informécie o materidli
Jednotlivé komponenty vyrobku sa skladaju z nasledujticich materidlov:

Komponent vyrobku Material

Eg:rr:g cfgiils naustkom, lievik, POM (polyoxymetylén)
Gul6cka Ulachtilé ocel

Pds na zavesenie Polyester

TaSka Polyester

2.5 Zivotnost

Komponent vyrobku | Max. Zivotnost Obmedzenia pripravy

300 dezinfekcnych cyklov, 100 sterilizacnych

PARI O-PEP 1 rok oyklov

Zivotnost vyrobku zavisi od cyklov pripravy a inhalacie. Opakovand priprava alebo poutivanie nie-
kolkokrat denne mdZe tuto dobu skratit. Komponenty vyrobku si navrhnuté pre stanovené cykly.
Jednotlivé komponenty vymefite najneskor pri dosiahnuti maximalnej Zivotnosti alebo stanove-
nych limitov pripravy.



3 POUZITIE

VSetky Dalej popisané kroky sa musia vykonat sprévne.

PouZivajte iba vycistené a vysusené Casti vjrobku. Pred kazdym poufitim si dokladne umyte ruky.
Bezpodmienecne zabezpecte vyCistenie a dezinfekciu aj pred prvou aplikdciou.

3.1 ZloZenie pristroja PARI O-PEP

/\\ VAROVANIE

Nebezpecenstvo zranenia v dosledku uskrtenia

LvySené nebezpecenstvo zranenia osob, ktoré nie si schopné vykonavat terapiu samostatne

alebo nedokédzu postdit hroziace nebezpecenstvd v dosledku uskrtenia popruhom na zave-

senie. Medzi tieto osoby patria napriklad dojcatd, deti a 0soby s obmedzenymi fyzickymi a

mentalnymi schopnostami.

* Zabezpecte, aby pri tychto osobach dohliadala alebo uskutocnila aplikaciu osoba zodpoved-
nd za bezpecnost.

/\ VAROVANIE

Riziko zadusenia vdychnutim malych ¢asti

Vyrobok nie je Gplne uzavrety. Tak vznikd nebezpecenstvo, Ze sa malé Casti dostand dovniitra
a vdychnete ich pocas liechy.

* Pred kazdym poufitim sa preto uistite, Ze sa vo vjrobku nenachadzajd Ziadne cudzie telesa.

/\ pozor

Nebezpecenstvo ovplyvnenia terapie/zranenia

Poskodené jednotlivé diely a nespravne zostaveny nebulizér mdzu nepriaznivo ovplyvnit €in-
nost vjrobku a tym aj liecbu.

* Pred kazdou aplikéciou skontrolujte v3etky Casti vyrobku aj prislusenstvo.

* Poldmané, zdeformované alebo silno sfarbené diely vymerite.

* ReSpektujte montdzne pokyny v tomto ndvode na pouZitie.

1. Upevnite pas na zavesenie na dolne] Casti.

/;



1. Vloite lievik do dolnej ¢asti.
2. Poloite gul6cku do lievika.
3. Naskrutkujte horndi Cast na dolnd Cast.

3.2 Vykonanie terapie
Pred vykonanim terapie si musite precitat'a pochopit'vSetky bezpecnostné a vystraziné
upozornenia uvedené v tomto navode na poufitie.

V nasleduijicej Casti je opisand Standardnd terapia s pristrojom PARI O-PEP. Pripadne je moiné, Ze
vam vas lekdr alebo terapeut odporuci odlisnd aplikéciu. Aby ste s pristrojom PARI O-PEP docielili
Zelany terapeuticky Gcinok, vidy vykonajte terapiu tak, ako vam to urcil vas lekdr alebo terapeut.

/\ pozor

Nebezpecenstvo v dosledku nadmerného zatazenia

Nadmerné zataZenie moZe spdsobit zdvraty pocas pouzivania. U deti mdzu vznikndt rychlejSie,
pretoze ich kapacita pltic je mensia neZ u dospelych osdb.

* Ak sa objavia zdvraty, okamite preruste liecbu.

* Pred dalsim pouZitim sa poradte so svojim lekdrom alebo terapeutom.

1. Zaveste si pristroj PARI O-PEP pomocou pdsu na zave-
senie okolo krku.

2. Posadte sa do uvolnenej a vzpriamenej polohy.

3. Zoberte si pristroj PARI 0-PEP do ruky a drite ho tak, aby
sa naustok nachddzal vo vodorovnej polohe.

4. Vezmite ndustok medzi zuby a obopnite ho perami.

(Y- Ddvajte pozor na to, aby otvory v hornej Casti ostali volné
S aneboli zakryté rukou.

5. Zhlboka a ¢o mozno najpomalSie sa nadychnite nosom.
6. Zadrite dych na priblizne 1 az 2 sekundy.
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7. Pomaly a zhlboka vydychnite cez Gsta do pristroja PARI 0-PEP (Co mozno najpomalSie a najdlh-
Sie). Napnite pritom licne svaly a udrite lica napnuté.

8. Zopakujte nddych a vydych 10 az 15 krat. Pri prili$ velkej ndmahe ukoncite terapiu. Pri rychlom
a namahavom dychanf je terapia necinnd.

Upozornenia pre optimdlinu terapiu:
w1 Pocas nddychu a vydychu si polozte svoju volnd ruku plocho na svoj hrudnik. Pri sprdvnej aplikdcii
“\J" moZete citit zretelné, pulzujiice vibrovanie. Intenzita pulzovania sa meni v zdvislosti od nastavenia
pristroja PARI O-PEP. Vyhladajte takd polohu, pri ktorej je pulzovanie najintenzivnejsie (nakloiite
pristroj PARI 0-PEP mierne nahor alebo nadbol).

4  HYGIENICKA OPAKOVANA PRIPRAVA

/\ VAROVANIE

Nebezpecenstvo infekcie

Pri opdtovnom pouZiti vyjrobkov sa zvySuje riziko prenosu zarodkov a infekcif, najmd v dosledku

kriZovej kontamindcie, rastu zarodkov, zvySkov zdrodkov alebo zvyskovej vihkosti

* Bezpodmienecne zabezpecte vycistenie a dezinfekciu aj pred prvou aplikaciou.

« V3etky vyrobky vycistite, vydezinfikujte a v pripade potreby sterilizujte v stilade s pokynmi na
pripravu a urcenymi cyklami pripravy, aby ste zabranili zvySkovym zérodkom a krizovej kon-
tamindcii.

* Pred sterilizdciou a po priprave je nutné dbat na tipIné vysusenie, aby sa zabrdnilo rastu bak-
térif v dosledku zvySkove] vihkosti.

« Vidy pouivajte Cisté pomacky na pripravu a zabezpecte dokladné vycistenie vyrobku. Zvys-
kové neistoty ovplyviiuji opakovan pripravu.

/\ pozor

Riziko infekcie u rizikovych pacientov

U rizikovych pacientov predstavuju infekcie dychacich ciest vy3Sie riziko zhorSenia ich celkové-

ho stavu, pretoZe sd obzvIast citlivi na zvySkové baktérie. Medzi rizikovych pacientov patria pa-

cienti s cystickou fibrézou, pacienti s imunosupresiou alebo imunodeficienciou a zranitelné

skupiny pacientov.

* Ak ste rizikovy pacient, dezinfikujte jednotlivé Casti raz denne pocas terapie.

* Ak si nie ste isti, i patrite medzi rizikovych pacientov, pred poufitim sa poradte so zdravot-
nickym pracovnikom.

1



Na hygienicki opakovand pripravu v domdcom prostredi vidy pouzivajte pitnii vodu.
2CY- Vodbornjch zdravotnickych zariadeniach postacuje na predcistenie pitnd voda. Na vietky ostatné
S kroky a postupy hygienickej opakovanej pripravy pouZivajte deionizovand vodu s nizkym mikrobiolo-
gickym zataZenim (minimdine v kvalite pitnej vody).

Je potrehné dodrZiavat ndvod na pouZitie pouZitej chemikélie.

Pred kazdou hygienickou opakovanou pripravou si dokladne umyte ruky.

Pomdcky na hygienickd opakovand pripravu musia byt Cisté.

4.1 Cykly hygienickej opakovanej pripravy

Vykonajte kroky hygienickej opakovane pripravy podfa uvedenych cyklov hygienickej opakovane
pripravy.

Hygienicka opakovana priprava v domacom prostredi

PARI O-PEP (vrét. lievikaa - Cistenie ihned po kazdom pouiti

gultcky) ~ Dezinfekcia raz tyidenne

Popruh na zavesenie, taska | Cistenie pri viditelnej kontaminécii

Cykly hygienickej opakovanej pripravy v odbornych zdravotnickych
zariadeniach

BEZ ZMENY PACIENTA
PARI O-PEP (vrét. lievikaa |~ Cistenie ihned po kaZdom pouiti
guloeky) - Dezinfekcia raz tyZdenne
Popruh na zavesenie, taska | Cistenie pri viditelnej kontaminécii
PRED ZMENOU PACIENTA

L - (istenie
PARI O-PEP (vrdt. lievika a Dezinfekci
aulbieky) - Dezinfekcia

- Sterilizdcia

Pds na zavesenie - Vymena
Tatka — Cistenie pri viditelnej kontamindcii

- Dezinfekcia utieranim
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4.2 Pred vykonanim hygienickej opakovanej pripravy

PARI O-PEP

Rozloite pristroj PARI O-PEP na jednotlivé diely:
1. Odskrutkujte hornd ¢ast'z dolnej Casti.

2. Odoberte gulocku z lievika. Dbajte na to, aby sa gula neodkotlala.
3. Vyberte lievik z dolnej Casti.

4. Odstrante pas na zavesenie z dolnej Casti.

4.3 Opakovana priprava pristroja PARI O-PEP

Nasledujdce vyrobky moino Cistit, dezinfikovat a sterilizovat podfa niZSie uvedenych postupov:
— PARI O-PEP

Osobitne treba zaobchddzat's popruhom a taskou. [pozrite: Opakovana priprava taky a popruhu,
strana 16].

Cistenie

Krok 1: Pred-

lhned po pouZiti sa musia predcistit v3etky jednotlivé diely. Bezprostredne po pouZiti

odstranite z pristroja vSetky zvy3ky.
- Voda z vodovodu s teplotou minimélne < 40 °C

1. OkamZite po pouZiti oplachnite vetky jednotlivé diely (okrem tasky a popruhu) pod

teCicou vodou, aby ste odstranili viditelné necistoty.

V domécom prostredi

Krok 2: Cistenie

- Voda z vodovodu s teplotou minimélne < 40 °C

- Beine dostupny prostriedok na umyvanie riadu

— Nadoba s dostatocnou kapacitou

1. Ak vyrobca prostriedku na umyvanie riadu ne-
uvddza inak, pridajte priblizne 1 ¢ajov lyZicku
prostriedku na umyvanie riadu do 3 | teplej pit-
nej vody.

2. VBetky jednotlivé diely vlozte do vody na
oplachovanie.

Doba pésobenia: 5 mindt

3. Diely obtas posvajte tam a spat.

4. Prividitelnom znecisteni poutite stredne mdkkd
kefku (napr. zubn kefku, ktord sa pouZiva iba na
tento Gcel).

5. Jednotlivé diely vyberte a oplachnite ich (okrem
tasky a popruhu) pod te¢dcou vodou, aby ste od-
stranili zvySky mydla.
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Na zabezpetenie dostatocnej dezinfekcie vjrobok vopred vycistite.

Tepelna dezinfekcia vo vriacej vode

— disty hrniec

- Pitnd voda (odpordcanie: namiesto toho poufite deionizovanti vodu)

1. VloZte v3etky jednotlivé diely minimalne na 5 mindt do bublajticej vriacej

vody.

2. Uistite sa, Ze je v hrnci dostatok vody.

- (istiace a dezinfekéné zariadenie podfa normy DIN EN 150 15883-1a
15883-2

- Vhodny zasuvny vozik s drZiakom na néstroje

V domécom prostredi
Krok 3: Dezinfekcia

Automatickd dezinfekcia je zvyCajne stcastou umyvacieho a dezinfekéného

programu, ktory zahfiia aj automatické Cistenie, napr:

- Predoplach studenou vodou z vodovodu pocas 2 mintit.

v, — Umyvanie pri 55 °Cs 0,5 % alkalicko-enzymatickym detergentom pocas 5

mindt.

- PriebeZné oplachovanie studenou demineralizovanou vodou pocas 3
mindt.

— Tepelnd dezinfekcia pri 90 °C vo vode bez kontamindcie (< 10 ¢fu/mi) po-
Cas 5 mindt (A0 > 3000).

Krok 2: Cistenie a dezinfekcia

V odbornom zdravotnickom zariadeni

1. Jednotlivé diely umiestnite do drZiaka na néstroje tak, aby boli v3ade do-
kladne vycistené.

2. Spustite program.

Uistite sa, Ze po vyCisteni alebo dezinfekcii nie je v jednotlivych dieloch Ziadna zvyskova
vihkost. Pristroj vysuste nasledujticim sposobom:

1. Vytrepte vodu z jednotlivych dielov.

2. VBetky jednotlivé diely uloZte na suchd, Cistd a savd podlozku a nechajte ich Gplne
vyschnit.

Susenie

14



V odbornych zdravotnickych za-

Na zabezpecenie dostatocnej sterilizacie vyrobok vopred vycistite a vydezinfi-
kujte.

Na sterilizaciu pouZite postup v silade s normami ISO 17665.

- Teplota: 134°C

— Doba vydrze: min. 3 aZ max. 5 mindt

1. Zabalte vSetky jednotlivé diely do sterilného bariérového systému podla
normy 150 11607-1 (napr. balenie do félie, papiera).

2. Viyrobok sterilizujte pomocou parného steriliztora v sdlade s normou 1S0
17665 s nasledujdcimi parametrami:
Frakcionované predvakuum 134 °C min. 3 mindty, max. 5 min(t.

Krok 3: Sterilizacia

kontrola | riadeniach (pred vymenou pacienta)

Vizudlna

1. V3etky sticasti produktu skontrolujte po kazdom Cisteni, dezinfekcii alebo, v pripade
potreby, po sterilizacii. Chybné, deformované alebo silno sfarbené diely vymerite.

Skladovanie

- vsuchom prostredi a zbaveny prachu, napr. v €istej utierke, ktord neptsta vldkna
(napr. v utierke na riad),

— v pripade potreby chrarite pred kontamindciou (napr. volitelnym sterilnym oba-
lom).

1. Vlozte gulocku do malej bocnej priehradky.

2. Inova zostavte pristroj PARI 0-PEP bez gulocky [pozrite: ZloZenie pristroja PARI O-

PEP, strana 9].
3. Vlotte pristroj PARI O-PEP spolu s popruhom do tasky.
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4.4 Opakovana priprava tasky a popruhu

L

Q Popruh nie je moZné dezinfikovat ani sterilizovat.

,3 1. VonkajSie povrchy tasky a popruhu utrite Cistou, vihkou handrickou.
Ce
=8
o
=
] Na dezinfekciu pouZite komercne dostupny dezinfekcny prostriedok na baze alkoholu
= = (napr.lzopropanol). Pri poufiti a davkovani dezinfekéného prostriedku venujte pozor-
£ £ nost pribalovému letaku poufitého prostriedku.
_‘é é 1. Prividitelnom znecistent vycistite tasku pred dezinfekciou.
© 3 2. Navihite handritku dezinfektnym prostriedkom.
£ g 3. Vonkajsi povrch tasky dokladne utrite handrickou.
-7 . . v . , "
z S 4. Nechajte dezinfekcny prostriedok Gplne vyschndit.
=3
o
=

4.5 Dalgie overené postupy hygienickej opakovanej pripravy

Uvedené pokyny boli overené spolotnostou PARI ako vhodné na pripravu vasej zdravotnickej po-
mdcky na opdtovné pouiitie.

Dalsie overené postupy hygienickej opakovanej pripravy:
https://www.pari.com/fileadmin/041D0624_Professional_healthcare_institu-
tion_Validated_Reprocessing_Methods.pdf

Uistite sa, Ze skutocne vykonand hygienickd opakovand priprava, ktord vykondvate pomocou vas-
ho vybavenia, vami poufitych chemickych Iatok a vasho personalu, dosahuije Zelané vysledky. To si
2vyCajne vyzaduje overenie a rutinné monitorovanie procesu. PredovSetkym sa uistite, Ze postup
hygienickej opakovanej pripravy, ktory ste si vybrali, je Ginny a Ze sa vyhodnotia mozné nepriazni-
vé dosledky, ak sa budete musiet odchylit od nasich overenych postupov.

16


https://www.pari.com/fileadmin/041D0624_Professional_healthcare_institution_Validated_Reprocessing_Methods.pdf
https://www.pari.com/fileadmin/041D0624_Professional_healthcare_institution_Validated_Reprocessing_Methods.pdf

5 INE
5.1 Likvidacia

V3etky komponenty vjrobku sa m6Zu vyhodit do domového odpadu. DodrZiavajte pravidld znes-
kodnenia prislusnej krajiny.
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Navodila za
uporabo

PARI O-PEP

* Model: PARI O-PEP (tip 018)

0 C€



Branje navodil za uporabo
Pred uporaho pazljivo preberite ta navodila za uporabo. UpoStevajte vsa navodila in varnostne
napotke. Navodila za uporabo skrbno shranite.
Veljavnost navodil za uporabo
PARI O-PEP (tip 018)
Kontaktni podatki
Elektronska
posta:
Tel.: +49 (0)8151-279 220 (mednarodno)

+49 (0)8151-279 279 (nemsko govorei uporabniki)
Avtorske pravice
©2025 PARI GmbH Spezialisten filr effektive Inhalation
MoosstraBe 3, 82319 Starnberg, NEMCIJA. Pridrzujemo si pravico do tehnicnih in optinih
sprememb ter tiskarskih napak. Slike so simboli¢ne.
Izjava 0 omejitvi odgovornosti
Ta navodila za uporaho opisujejo sestavne dele izdelkov PARI in izbirne dodatne opreme. Zato so v
teh navodilih za uporabo opisane in ilustrirane tudi znacilnosti, ki jih vas izdelek PARI nima, ker so
na primer na voljo samo v doloceni drzavi in/ali izhirne. Pri uporabi sistemov, izdelkov in funkcij je
treba upostevati veljavne predpise drZave.
Blagovne znamke
Registrirane blagovne znamke podijetja PARI GmbH Spezialisten fiir effektive Inhalation v Nemdiii
in/ali drugih drZavah:
PARI®

info@pari.de
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1 POMEMBNI NAPOTKI

1.1 Namen

PARI 0-PEP (Oscillating Positive Expiratory Pressure) se uporablja za mobilizacijo sekreta pri
akutnih in kroni¢nih boleznih spodnjih dihalnih poti.

lzdelek lahko uporabljajo samo osebe, ki razumejo vsebino navodil za uporabo in lahko varno
upravljajo z izdelkom.

Pripomotek PARI O-PEP smejo uporabljati:

- otroci, stari od 5 do 8 let, pod nadzorom in vodenjem strokovno usposobljene osebe,

— otroci, starejsi od 8 let, in odrasli po strokovni uvedbi.

Naslednje skupine oseb mora pri uporabi nadzirati oseba, ki je odgovorna za njihovo varnost:
- malcki in otroci

— osebe z omejenimi sposobnostmi (npr. telesnimi, duSevnimi, senzori¢nimi)

Ce bolnik ni v stanju, da bi pripomotek varno uporabil, mora terapijo izvesti odgovorna oseba.
Ta izdelek PARI je primeren le za bolnike, ki lahko samostojno dihajo in so pri zavesti.
Pripomocek PARI O-PEP je dobavljen nesterilen. Ponovna uporaba je ob upostevanju potrjenih

Ta izdelek PARI se lahko uporablja tako v domacem okolju kot tudi v poklicnih zdravstvenih
ustanovah. V domacem okolju lahko ta izdelek PARI uporablja samo en bolnik (brez menjave
bolnika). V poklicnem okolju pa je menjava bolnika moina, Ce se upoStevajo ustrezni ukrepi za
obnavljanje higienskega stanja.

Pogostost in trajanje uporabe doloti strokovno zdravstveno osebje’ glede na individualne
potrebe.

1.2 Indikacija
Bolezni spodnjih dihalnih poti, ki jih spremlja povecana tvorba sluzi.

1.3 Kontraindikacije

Pripomotka PARI O-PEP ne smejo uporabljati osebe z nezdravljenim pneumotoraksom ali masivno
hemoptizo.

1) Strokovno zdravstveno osebje: zdravniki, farmacevti in fizioterapevti.
4



1.4 Oznacitev
Na izdelku oziroma embalaZi so naslednji simboli:

Medicinski pripomocek

Edinstveni identifikator pripomocka

Proizvajalec

Datum proizvodnje

Serijska Stevilka

Stevilka izdelka

ek 58

=
o
'

Stevilka proizvodnje, serija

Ta izdelek izpolnjuje zahteve Uredbe o medicinskih pripomotkih EU 2017/745.

o
I~}
©

Upostevajte navodila za uporabo

0-PEP

ObLA

Kroglica

1.5 Varnostna navodila in svarilna opozorila

Ta navodila za uporabo vsebujejo pomembne informacije, varnostne napotke in
previdnostne ukrepe. Ta izdelek PARI se lahko varno uporablja samo, e uporabnik
uposteva ta navodila.

Ta izdelek PARI uporabljajte le tako, kot je opisano v teh navodilih za uporabo.

Oznacitev in razvrScanje svarilnih opozoril
Varnostna opozorila so v teh navodilih za uporaho razdeljena glede na naslednje stopnje
nevarnosti:

A\ NEVARNO

NEVARNOST oznacuje nevaren polozaj, zaradi katerega pride do smrtnih ali najtezjih telesnih
poskodb, Ce ga ne preprecite.



/\ Pozor

POZOR oznatuje nevaren polozaj, zaradi katerega lahko pride do smrtnih ali najtezjih telesnih
poskodb, Ce ga ne preprecite.

/\ previDNO

PREVIDNO oznacuje nevaren poloZaj, zaradi katerega lahko pride do laZjih ali srednjih telesnih
poskodb, Ce ga ne preprecite.

| opomsa

OPOMBA oznatuje nevarno situacijo, zaradi katere lahko pride do materialne Skode, Ce je ne
preprecite.

Splo3no

Uporaba pripomocka PARI O-PEP je dovoljena Sele po usposabljanju s strani usposobljenega
medicinskega osebja’.

Pripomotka PARI O-PEP ni mogoce uporabljati skupaj z masko. Maske imajo ekspiracijske ventile,
skozi katere pri izdihu uhaja zrak, ki zato ne bi bil usmerjen v pripomocek PARI O-PEP. Dihalna
terapija z masko zato ni mogoca.

V primeru, da se vase zdravja po terapiji ne izholjSa oz. se celo poslab3a, se obrnite na
strokovno zdravstveno osebje.

Nevarnost zaradi majhnih delov, ki jih lahko pogoltnete

A\ NEVARNO

Nevarnost zadusitve zaradi zamasenih dihalnih poti

lzdelek je sestavljen iz majhnih delov. Majhni deli lahko zaprejo dihalne poti in pomenijo
nevarnost zadusitve.

* Pazite, da vse sestavne dele izdelka vedno hranite nedosegljive dojenckom in malckom.

Porocanje o resnih dogodkih
Resne zaplete sporoite proizvajalcu in pristojnemu organu.



2 OPIS IZDELKA

2.1 Obseg dobave

Sestavni deli izdelka, ki so vkljuceni v vsebino paketa, so specificni za posamezno drZavo in se
lahko razlikujejo od sestavnih delov, opisanih v teh navodilih za uporabo. Zato iz vsebine paketa
odstranite vse dele.

2.2 Pregled in oznake

Spodniji del z ustnikom
Lijak

Kroglica

Zgornji del

Ovratni trak

S U A WN -

Torbica



2.3 Opis delovanja

Ko bolnik izdihuje v pripomocek s premicno kroglico, nastajajo tresljaji, ki se prenasajo v pljuca. Ti
tresljaji sprostijo sluz v spodnjih dihalnih poteh. Dihalne poti so med uporabo odprte,
odstranjevanje spro3ene sluzi pa se izholjSa.

Ce pripomotek PARI O-PEP drite vodoravno, je frekvenca nihanja med uporabo priblizno 15 Hz.

To frekvenco lahko spremenite, Ce napravo nagnete navzgor (visja frekvenca) ali navzdol (niZja
frekvenca). To pomeni, da lahko za vsakega holnika izberete ustrezno frekvenco.
2.4 Informacije o materialu

Posamezne komponente izdelka so sestavljene iz naslednjih materialov:

Komponenta izdelka Material

fgpt;)r(rjm?i“difl zustnikom, ljgk; POM (polioksimetilen)
Kroglica Legirano jeklo

Ovratni trak Poliester

Torbica Poliester

2.5 Zivljenjska doba

Najdaljsa Zivljenjsk
Komponenta izdelka d::)aajs ienjska Omejitve obnavljanja higienskega stanja

PARI O-PEP 1leto 300 ciklov razkuzevanja, 100 ciklov sterilizacije

Zivljenjska doba izdelka je odvisna od ciklov priprave in inhalacije. Ob pogosti pripravi ali
veckratni dnevni uporabi lahko pride do skrajSanja Zivljenjske dobe. Sestavni deli izdelka so
zasnovani za predpisane cikle uporabe. Posamezne sestavne dele je treba zamenjati najkasneje
takrat, ko doseZejo najdaljSo Zivljenjsko dobo ali predpisano Stevilo ciklov priprave.



3 UPORABA

Vse v nadaljevanju opisane korake je treba izvesti pravilno.

Uporabljajte le Ciste in suhe sestavne dele izdelka. Pred vsako uporabo si temeljito umijte roke.
Ocistite in razkuZite tudi pred prvo uporabo.

3.1 Sestavljanje pripomocka PARI O-PEP

/\ Pozor

Nevarnost poskodb zaradi zadusitve

Pri osebah, ki terapije niso sposobne izvajati same ali ne morejo oceniti nevarnosti, obstaja
vecje tveganje poSkodb zaradi zadusitve z ovratnim trakom. To so npr. dojencki, otroci in osebe
z omejenimi sposobnostmi.

* Zagotovite, da uporabo pri teh osebah nadzoruje ali izvaja oseba, ki je odgovorna za varnost.

/\ pozor

Nevarnost zadusitve zaradi vdihavanja majhnih delov

lzdelek ni povsem zaprt. Zato obstaja nevarnost, da v notranjost pridejo delci, ki bi jih med
terapijo lahko vdihnili.

* Zato se pred vsako uporabo prepricajte, da v izdelku ni tujkov.

/\ PREVIDNO

Nevarnost oviranja terapije/poskodba

Poskodovani sestavni deli ali napacno sestavljen prsilnik lahko zmanjsajo ucinkovitost izdelka
in s tem posledicno tudi u¢inkovitost terapije.

* Pred vsako uporaho preverite vse sestavne dele izdelka in dodatno opremo.

* Zamenjajte zlomljene, preoblikovane ali mo¢no obarvane dele.

* Upostevajte montazne napotke v teh navodilih za uporabo.

1. Pritrdite ovratni trak na spodnji del.

/A



1. Vstavite lijak v spodnji del.
2. Dajte kroglico v lijak.
3. Privijte zgornji del na spodnji del.

3.2 lzvajanje terapije

Pred izvedbo terapije je treba prebrati in razumeti vsa varnostna navodila in svarilna
opozorila navedena v teh navodilih za uporabo.

V nadaljevanju je opisana standardna terapija s pripomockom PARI O-PEP. Zdravnik ali terapevt
vam bo po potrebi priporotil drugaten nacin uporabe. Da doseZete Zeleni ucinek terapije

s pripomockom PARI O-PEP, terapijo vedno izvajajte tako, kot vam je priporocil zdravnik ali
terapevt.

/\ PREVIDNO

Nevarnost ¢ezmernega napora

Zaradi Cezmernega napora lahko med uporaho nastopi omotica. To se lahko hitreje pojavi pri
otrocih, saj je njihova pljuna kapaciteta manj3a kot pri odraslih.

+ (e se pojavi omotica, nemudoma prekinite terapijo.

* Pred ponovno uporabo se posvetujte s svojim zdravnikom ali terapevtom.

10



1. Pripomocek PARI O-PEP si s pomocjo traka obesite okoli
vratu.

2. Sedite sproS¢eno in vzravnano.

3. Pripomocek PARI O-PEP vzemite v roko in ga drfite tako,
da je ustnik v vodoravnem polozaju.

4. Primite ustnik med zobe in ga obdajte z ustnicami.

O Pazite, da so odprtine na zgornjem delu proste in jih ne
S prekrivate z roko.

5. Cim holj pocasi in globoko vdihnite skozi nos.

6. Zapriblizno 1 do 2 sekundi zadrZite dih.

7. Nato pocasi in globoko izdihnite skozi usta v PARI O-PEP
(¢im bolj pocasi in ¢im dlje). Pri tem napnite miSice licnic
in driite licnice napete.

8. Naredite od 10 do 15 vdihov in izdihov. Ce je terapija prenaporna, jo prekinite. Pri hitrem in
napetem dihanju terapija ne bo utinkovita.

Napotki za ucinkovito terapijo:
2CY- Med vdihovanjem in izdihovanjem poloZite prosto roko na prsni kos. Pri pravilni uporabi boste
S zacutilijasno, trkajoce tresenje. Moc trkanja je odvisna od poloZaja pripomocka PARI O-PEP. Pois(ite
poloZaj, pri katerem je trkanje najmocnefse (nagnite PARI O-PEP nekoliko bolj navzgor oz. navzdol).

1



4  OBNAVLJANJE HIGIENSKEGA STANJA

/\ pozor

Nevarnost okuzbe

Pri ponovni uporabi izdelkov obstaja povecano tveganje prenosa mikroorganizmov in okuzbe

zlasti zaradi navzkrizne kontaminacije, rasti mikroorganizmov, preostalih mikrobov ali

preostale viage

« Qcistite in razkuZite tudi pred prvo uporabo.

« Vse izdelke ocistite, razkuZite in po potrebi sterilizirajte v skladu z navodili za pripravo in
dolocenim Stevilom ciklov, da preprecite ostanke mikrobov in navzkrizno kontaminacijo.

* Poskrbite, da bo izdelek pred sterilizacijo in po pripravi popolnoma suh, da preprecite rast
mikrobov zaradi preostale vlage.

* Vedno uporabljajte Ciste pripomocke za pripravo in poskrbite, da je izdelek temeljito ociScen.
Preostala umazanija vpliva na nadaljnjo pripravo.

/\ PreviDNO

Nevarnost okuzbe pri tveganih bolnikih

Za tvegane holnike predstavljajo okuzbe dihalnih poti visoko tveganje za poslabsanje sploSnega

zdravstvenega stanja, ker so Se posebej ogroZeni zaradi ostanka mikrobov. Tvegani bolniki so

npr. bolniki s cisti¢no fibrozo, bolniki zimunosupresijo ali oslabljenim imunskim sistemom in

ranljive skupine bolnikov.

« (e ste tvegani bolnik, razkuZite ob terapiji posamezne sestavne dele enkrat dnevno.

« (e niste prepricani ali ste tvegani bolnik, se pred uporabo pogovorite s strokovnim
medicinskim osebjem.

Za obnavijanje higienskega stanja v domacem okolju vedno uporabite pitno vodo.
2CY- V profesionalnih zdravstvenih ustanovah zadostuje za predhodno ciscenje pitna voda. Za vse druge
S korake obnavijanja higienskega stanja in postopkov uporabite deionizirano vodo z manjso
mikrobiolosko obremenitvijo (najmanj v kakovosti pitne vode).

Upostevajte navodila za uporabo uporabljene kemikalije.
Pred vsakim obnavljanjem higienska stanja si temeljito umijte roke.
Pripomotki za ponovno pripravo morajo biti €isti.

12



4.1 Cikli obnavljanja higienskega stanja

Korake obnavljanja higienskega stanja izvajajte v skladu z navedenimi cikli obnavljanja
higienskega stanja.

Cikli obnavljanja higienskega stanja v domacem okolju

PARI O-PEP (vkljucno z - (istenje neposredno po vsaki uporabi
lijakom in kroglico) - RazkuZevanje enkrat tedensko
Ovratni trak, torba (iscenje pri vidni umazaniji

Cikli obnavljanja higienskega stanja v poklicnih zdravstvenih ustanovah
BREZ MENJAVE BOLNIKA

PARI 0-PEP (vklju¢no z — (istenje neposredno po vsaki uporabi
lijakom in kroglico) — RazkuZevanje enkrat tedensko
Ovratni trak, torba (istenje prividni umazaniji
PRED MENJAVO BOLNIKA

- (itenje

PARI O-PEP (vkljucno z

lijakom in kroglico) - Rarkuzevanje
— Sterilizacija
Ovratni trak - Zamenjava

- Cigtenje pri vidni umazaniji

Torbica — RazkuZevanije z brisanjem

4.2 Priprava obnavljanja higienskega stanja

Razstavite PARI O-PEP na sestavne dele:

1. Zgornji del odvijte od spodnjega dela.

2. Vzemite kroglico iz lijaka. Pazite, da se kroglica ne odkotali.
3. Vzemite lijak iz spodnjega dela.

4. Odstranite ovratni trak s spodnjega dela.

PARI O-PEP

13



4.3 Ponovna priprava pripomocka PARI O-PEP

Naslednje izdelke je mogoce Cistiti, razkuZevati in sterilizirati v skladu s spodaj opisanim
postopkom:

— PARI O-PEP

Ovratni trak in torbico morate obravnavati loceno [glejte: Ponovna priprava torbice in ovratnega
traku, stran 16].

Vse sestavne dele je treba takoj po uporabi predhodno oistiti. Po uporabi s
pripomocka odstranite vse morebitne ostanke.
‘= —Vodaizvodovoda's temperaturo do 40°C
33 1. Takoj po uporabi vse posamezne dele (razen torhice in ovratnega traku) sperite
e pod tekoco vodo iz vodovoda, da odstranite vidno umazanijo.

1. korak: Predhodno

—Voda iz vodovoda s temperaturo do 40°C

- Komercialni detergent za pomivanje posode

- Posoda z zadostno prostornino

1. Ce proivajalec detergenta ni navedel drugate,
dodajte na 3 | tople vode iz vodovoda pribl. 1
Cajno Zlicko detergenta.

2. Vse sestavne dele potopite v vodo za pomivanje.
(as utinkovanja: 5 minut.

3. Dele obcasno premaknite sem in tja.

4. Prividnem onesnaZenju uporabite srednje
mehko krtaco (npr. zobno $cetko), ki se
uporablja samo v ta namen.

5. Odstranite posamezne dele in jih (razen torhice
in ovratnega traku) sperite pod tekoco vodo iz
vodovoda, da odstranite morebitne ostanke
mila.

Da bi zagotovili zadostno dezinfekcijo, morate izdelek predhodno o€istiti.

Toplotna dezinfekcija v vreli vodi

— Cisti lonec

- Pitna voda (Priporocilo: namesto tega uporabite deionizirano vodo)

1. Posamezne dele za najm. 5 minut poloZite v vrelo vodo.

2. Prepricajte se, da je v loncu dovolj vode.

2. korak: Cis¢enje

V domacem okolju

V domacem okolju
3. korak:
RazkuZevanje

14



Kontrolni  V strokovnih zdravstvenih ustanovah

V poklicnih zdravstvenih ustanovah

Sudenje

(pred zamenjavo pacienta)

pregledi

2. korak: CiS¢enje in razkuZevanje

- Naprava za cis¢enje in razkuzevalnik v skladu z DIN EN 150 158831 in
15883-2

— Primeren vozitek s posodo za instrumente

Samodejno razkuZevanje je obicajno del programa za ¢isCenje in
razkuzevanje pripomockov, ki vkljucuje tudi samodejno ¢isCenje, na primer:
., — 2minuti predhodnega izpiranja s hladno vodo iz vodovoda.
'Q' - 5 minut pranja pri temperaturi 55°Cz 0,5% alkalno-enzimatskim Cistilom.
- 3 minute vmesnega izpiranja s hladno demineralizirano vodo.
- Toplotna dezinfekcija pri 90 °C v nekontaminirani vodi (<10 cfu/mi) 5
minut (A0>3000).

1. Posamezne dele postavite v posodo za instrumente tako, da se temeljito
odistijo.
2. ZIaienite program.

Preverite, da po CiS¢enju ali dezinfekciji posamezni deli niso vec vlazni. Pripomocek
posusite na naslednji nacin:
1. Stresite vodo iz vseh posameznih delov.

Vse sestavne dele polofite na suho, Cisto in vpojno podlago in pustite, da se
popolnoma posusijo.

2.

3. korak: Sterilizacija

Da bi zagotovili ustrezno sterilizacijo, morate izdelek predhodno oistiti in

razkuZiti.

Za sterilizacijo uporabite postopek po seriji standardov IS0 17665.

— Temperatura: 134 °C

— Cas zadrievanja: najm. 3 do najv. 5 minut.

1. Vse sestavne dele zapakirajte v sterilni pregradni sistem skladno s
standardom S0 11607-1 (npr. embalaza iz folije in papirja).

2. lzdelek sterilizirajte s parnim sterilizatorjem v skladu z 150 17665

naslednjimi parametri:
frakcioniran predvakuum 134 °Cvsaj 3, najve¢ 5 minut.

. Povsakem (iscenju, razkuZevanju in moreb. sterilizaciji preverite vse sestavne dele

izdelka. Zamenjajte pokvarjene, preoblikovane ali mocno obarvane dele.
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lzvedba

Shranjevanje

Hranite ta izdelek, kot je opisano spodaj:
- na suhem mestu brez prahu, npr. v isti krpi, ki ne pusca viaken (npr. kuhinjski krpi)
— moreb. zadCitenega proti kontaminaciji (npr. z izbirno sterilno embalazo)
1. Pospravite kroglico v stranski predalcek.
2. Ponovno sestavite pripomocek PARI O-PEP brez vstavljene kroglice
[glejte: Sestavljanje pripomotka PARI O-PEP, stran 9].
3. Pripomocek PARI O- PEP poloZite v torbico skupaj z ovratnim trakom.

4.4 Ponovna priprava torbice in ovratnega traku

L

) Q’ Ovratnega traku ne smete razkuZiti in sterilizirati

lzvedba

% .2, 1. Iunanje povrsine torbice ali ovratnega traku obrisite s Cisto, vlaino krpo.
23

<O

@ Iarazkuievanje uporabite komercialno dostopno razkuZilo na osnovi alkohola (na
S = primerizopropanol). Pri uporabi in odmerjanju razkuzila morate obvezno upostevati
« 8 navodila za uporabo uporabljenega sredstva.

=

= x - ) I,

g = 1. Cejetorbicavidno umazana, jo pred dezinfekcijo olistite.

i E 2. Krpo navlaite z razkuzilom.

E s 3. Zunanje povrsine torbice temeljito obriSite s krpo.

~ g 4. Pustite, da se razkuzilo popolnoma zasusi.




4.5 Drugi potrjeni postopki za obnavljanje higienskega stanja

Navedena navodila je PARI potrdil kot primerna za pripravo vasega medicinskega izdelka za
njegovo obnavljanje higienskega stanja.

Drugi potrjeni postopki za obnavljanje higienskega stanja:
https://www.pari.com/fileadmin/
041D0624_Professional_healthcare_institution_Validated_Reprocessing_Met
hods.pdf

Zagotovite, da bo obnovitev higienskega stanja, ki jo izvede vase osebje z vaSo opremo in
uporabljenimi kemikalijami, vedno dosegala Zelene rezultate. To obicajno zahteva potrditev in
redno spremljanje postopka. Se posebej patite, da bo postopek za obnavljanje higienskega stanja,
ki ste ga izbrali, ustrezno ucinkovit in so bile ocenjene mozne Skodljive posledice, ce postopek
mora odstopati od nasega potrjenega.

5 RAINO

5.1 Odstranjevanje

Vse sestavne dele izdelka lahko odstranite med gospodinjske odpadke. UpoStevati je treba pravila
7a odstranjevanje, znacilna za drzavo.
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