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1 WICHTIGE HINWEISE

1.1 Allgemein

Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung vollstandig durch.
Bewahren Sie sie zum spéateren Nachschlagen auf. Bei Nichtbe-
achtung der Gebrauchsanweisung kénnen Verletzungen oder
Schaden am Produkt nicht ausgeschlossen werden.

Bei anhaltenden Beschwerden oder gesundheitlicher Ver-
schlechterung unterbrechen Sie die Anwendung und kon-
taktieren Sie umgehend lhren Arzt.

1.2 Informationen zur Gebrauchsanweisung

Gebrauchsanweisungen kénnen Sie bei Bedarf bei der

PARI GmbH bestellen [siehe: 6.2 Kontakt]. Fir einzelne Pro-
dukte sind die Gebrauchsanweisungen sowohl in deutscher als
auch in englischer Sprache im Internet abrufbar: www.pari.de/
produkte (auf der jeweiligen Produktseite).

1.3 Gestaltung von Sicherheitshinweisen

Sicherheitsrelevante Warnungen sind in dieser Gebrauchsan-
weisung in Gefahrenstufen eingeteilt:

— Mit dem Signalwort WARNUNG sind Gefahren gekennzeich-
net, die ohne VorsichtsmaBnhahmen zu schweren Verletzun-
gen oder sogar zum Tod fihren kdénnen.

— Mit dem Signalwort VORSICHT sind Gefahren gekennzeich-
net, die ohne Vorsichtsma3nahmen zu leichten bis mittel-
schweren Verletzungen oder zu Beeintrachtigungen der
Therapie fiihren kénnen.

—Mit dem Signalwort HINWEIS sind allgemeine Vorsichtsmalf3-
nahmen gekennzeichnet, die im Umgang mit dem Produkt
beachtet werden sollten, um Schaden am Produkt zu vermei-
den.
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1.4 Therapie von Babys, Kindern und
hilfsbedurftigen Personen

Babys, Kinder und hilfsbedurftige Personen dirfen nur unter
sténdiger Aufsicht eines Erwachsenen inhalieren. Nur soist eine
sichere und wirksame Therapie gewabhrleistet. Diese Personen-
gruppe schatzt oftmals Geféahrdungen (z.B. Strangulation mit
dem Netzkabel oder dem Anschlussschlauch) falsch ein,
wodurch eine Verletzungsgefahr bestehen kann.

Das Produkt enthalt Kleinteile. Kleinteile kénnen die Atemwege
blockieren und zu einer Erstickungsgefahr fihren. Achten Sie
daher darauf, dass Sie den Kompressor, den Vernebler und das
Zubehor stets aulRer Reichweite von Babys und Kleinkindern
aufbewahren.

Fur die Behandlung von Babys und Kleinkindern, die noch nicht
mit dem Mundstiick inhalieren kdnnen, gibt es spezielle Baby-
masken.

Die Vernebler sind nur fur Patienten geeignet, die selbstandig
atmen und bei Bewusstsein sind. Nur so wird eine wirksame
Therapie ermdglicht und eine Erstickungsgefahr vermieden.



1.5 Hygiene

Verwenden Sie zur Inhalationstherapie nur geméaR Kapitel 4
gereinigte, desinfizierte und getrocknete Vernebler und Zube-
horteile. Verunreinigungen und Restfeuchte fiihren zu Keim-
wachstum, wodurch eine erhohte Infektionsgefahr besteht.

Beachten Sie daher die folgenden Hygienehinweise:

—Jeder Vernebler darf aus hygienischen Griinden zu Hause nur
von einem einzigen Patienten verwendet werden.

—Waschen Sie sich vor jeder Benutzung und Reinigung griind-
lich die Hande.

—Reinigen, desinfizieren und trocknen Sie lhren Vernebler und
das Zubehor. Fuhren Sie die Reinigung und Trocknung unbe-
dingt auch vor der ersten Anwendung durch.

—Verwenden Sie zum Reinigen und Desinfizieren stets frisches
Leitungswasser in Trinkwasserqualitat.

— Achten Sie auf ausreichende Trocknung aller Einzelteile nach
jeder Reinigung und Desinfektion.

—Bewahren Sie den Vernebler und das Zubehér nicht in feuch-
ter Umgebung oder zusammen mit feuchten Gegenstanden
auf.
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2 PRODUKTBESCHREIBUNG

2.1 Lieferumfang

Der Lieferumfang variiert je nach Ausstattungspaket. Den Liefer-
umfang lhres Ausstattungspakets kdnnen Sie dem Beiblatt ent-
nehmen.

Prufen Sie, ob alle Teile Ihres PARI Produkts im Lieferumfang
enthalten sind. Sollte etwas fehlen, verstéandigen Sie umgehend
den Handler, von dem Sie das PARI Produkt erhalten haben.

@)
@)
@)
4)
®)
(6)
@)

Vernebleroberteil

Dusenaufsatz

Verneblerunterteil

Mundstiick

Kinder- oder Erwachsenenmaske soft
Babymaske mit Babywinkel

a) Anschlussschlauch f/m

b) Anschlussschlauch f/f mit Adapter
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2.2 Zweckbestimmung

Der PARI XLent Vernebler ist ein Medikamentenvernebler, der
zusammen mit einem PARI Kompressor flr eine Inhalationsthe-
rapie der oberen und zentralen Atemwege vorgesehen ist.

Die Dauer einer Anwendung betragt ca. 5 Minuten (je nach
Medikamentenmenge).

Der Vernebler kann mit entsprechendem Zubehdr fur alle Alters-
gruppen verwendet werden:

—mit Babymaske und Babywinkel zur Behandlung der Atem-
wege von Babys (auch Frithgeborenen) und Kleinkindern

—mit Mundstiick oder Erwachsenenmaske zur universellen
Behandlung der Atemwege von Kindern ab ca. 4 Jahren und
Erwachsenen

Der Vernebler ist nur fur Patienten geeignet, die selbstéandig

atmen und bei Bewusstsein sind. Nur so wird eine wirksame

Therapie ermdglicht und eine Erstickungsgefahr vermieden.

Es durfen nur original PARI Kompressoren und PARI Zubehor
verwendet werden. Die PARI GmbH haftet nicht fir Schaden, die
beim Betreiben von PARI Verneblern mit Kompressoren oder
Zubehor anderer Hersteller auftreten.

Nur fur die Inhalationstherapie zugelassene Medikamente duir-
fen verwendet werden. Diese werden in der Regel vom Arzt fest-
gelegt. Beachten Sie eventuelle Einschréankungen in der
Gebrauchsinformation des jeweiligen Medikaments. Die Haufig-
keit der Anwendung ist abhangig vom Krankheitsbild und dem
verwendeten Medikament.

Die Gebrauchsanweisung des verwendeten Kompressors
sowie des Zubehors sind zu beachten.



-10 -

Erweiterte Zweckbestimmung flir den professsionellen Einsatz
Der Vernebler kann zusammen mit einem PARI Kompressor
oder mit dem PARI CENTRALDY in einer medizinischen Einrich-
tung betrieben werden. Er kann bei Beachtung der besonderen
Anforderungen an die hygienische Aufbereitung fur verschie-
dene Patienten verwendet werden.

1) Der PARI CENTRAL ist nicht in allen Landern verfugbar. Informationen zum
PARI CENTRAL erhalten Sie bei der PARI GmbH.

2.3 Materialinformation

Polypropylen Vernebler, Disenaufsatz, Mundstiick,
Babywinkel, Kindermaske, Erwachsenen-
maske

Silikon Babymaske

thermoplastisches  Vernebler, Diisenaufsatz, Mundstiick, Kin-

Elastomer dermaske, Erwachsenenmaske

Polyester Gummiband

Synthetischer Gummiband

Kautschuk (latexfrei)
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2.4 Produktkombinationen

Der PARI LC SPRINT XLent Vernebler kann mit allen auf dem
Markt befindlichen PARI Kompressoren betrieben werden.
Die Verwendbarkeit des Verneblers mit kiinftig erscheinenden
neuen PARI Kompressoren muss beim Hersteller erfragt oder in
der jeweiligen Gebrauchsanweisung nachgelesen werden.
Damit der Vernebler fiir alle Altersgruppen verwendet werden
kann, ist er mit dem entsprechenden Zubehér kombinierbar:
—mit Babymaske und Babywinkel zur Behandlung der Atem-
wege von Babys (auch Frithgeborenen) und Kleinkindern
—mit Mundstiick oder Erwachsenenmaske zur universellen
Behandlung der Atemwege von Kindern ab ca. 4 Jahren und
von Erwachsenen

2.5 Lebensdauer

Tauschen Sie den Vernebler spatestens nach einem Jahr aus,
da sich das Material des Verneblers mit der Zeit verandern kann.
Die Wirksamkeit der Therapie kann dadurch beeintrachtigt wer-
den.
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3 INHALATION

/\ VORSICHT

Gefahr der Kreuzkontamination bei Patientenwechsel (in
professioneller Umgebung): Bei Verwendung des Verneblers fiir
mehrere Patienten besteht die Gefahr, dass tber den Vernebler
und das Zubehdr Keime von einem Patienten zum anderen
Ubertragen werden. Um dies zu verhindern, muss der Vernebler
und das Zubehor vor jedem Patientenwechsel gereinigt, desinfi-
ziert und sterilisiert, der Anschlussschlauch maschinell gereinigt
und desinfiziert oder ausgetauscht werden ([siehe: 5.1 Aligemei-
nes]).

3.1 Montage des Verneblers

/\ VORSICHT

Uberpriifen Sie alle Verneblerbestandteile und das Zubehor vor
jeder Anwendung. Ersetzen Sie gebrochene, verformte oder
stark verfarbte Teile. Beachten Sie auf3erdem die nachfolgenden
Montagehinweise. Beschadigte Einzelteile sowie ein falsch
montierter Vernebler kénnen die Funktion des Verneblers und
damit die Therapie beeintrachtigen.

» Stecken Sie den Diusenaufsatz
mit leichtem Druck auf die Diise
im Verneblerunterteil.

Der Pfeil auf dem Diisenaufsatz
muss dabei nach oben zeigen.

» Setzen Sie das Verneblerober-
teil auf das Verneblerunterteil
und verschlielen Sie den Ver-
nebler durch Drehen im Uhrzei-
gersinn.
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* Stecken Sie den Anschluss-
schlauch an den Vernebler.

Verwendung mit Mundstiick

¢ Stecken Sie das Mundstiick an
den Vernebler.

Verwendung mit einer Babymaske mit Babywinkel

« Stecken Sie die Babymaske auf
den Babywinkel.
Driicken Sie dabei die Baby-
maske mit dem Daumen von
innen Uber den ersten Wulst des
Babywinkels.

» Stecken Sie den Babywinkel an
den Vernebler.
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Verwendung mit Kinder- oder Erwachsenenmaske

« Stecken Sie die Kinder- oder
Erwachsenenmaske an den
Vernebler.

® Bei Verwendung der Maske achten Sie darauf, dass das
1 Ausatemventilplattchen nach auen gedriickt ist, damit Sie
wahrend der Inhalation ungehindert ausatmen kdénnen.
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3.2 Einfullen des Medikamentes

® Fur eine optimale Aerosolerzeugung fillen Sie mind. 3 ml
1 Medikament in den Vernebler.

HINWEIS

Achten Sie darauf, dass der Deckel nur in der vom Scharnier
vorgegebenen Richtung bewegt wird. Ansonsten kénnte der
Verneblerdeckel abbrechen.

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

« Offnen Sie den Verneblerdeckel,
indem Sie mit dem Daumen von
unten gegen den Deckel drii- 4
cken.

« Fillen Sie die vom Arzt ange-
wiesene Menge des Medika-
ments von oben in den
Disenaufsatz des Verneblers
ein.

Beachten Sie das minimale und
maximale Fullvolumen [siehe:
6.3 Technische Daten].

Enthalt der Vernebler zu wenig
oder zu viel Medikament, wird
die Vernebelung und damit die
Therapie stark beeintrachtigt.

* Schlie3en Sie den Verneblerdeckel.

Achten Sie darauf, dass der Deckel einrastet.
Falls Sie pro Anwendung mehrere Medikamente nacheinander
inhalieren sollen, spllen Sie den Vernebler zwischen den Inhala-
tionen mit Leitungswasser aus. Entfernen Sie tiberschiissiges
Wasser aus dem Vernebler durch Ausschutteln und befiillen Sie
das Medikament wie beschrieben.
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3.3 Inhalation durchfiihren

Vergewissern Sie sich vor der Inhalation, dass alle Teile fest mit-

einander verbunden sind.

Fuhren Sie die Inhalation so lange durch, bis das Medikament

aufgebraucht ist (erkennbar an einem veranderten Gerausch im

Vernebler).

® Der Vernebler erzeugt relativ groRe Tropfchen, die sich an

1 der Verneblerwand ablagern kénnen. Um den Medikamen-
tenverlust so gering wie mdglich zu halten, schnippen Sie
gegen Ende der Inhalation mit dem Finger ein wenig gegen
den Vernebler. Die Tropfen fallen in den Diisenaufsatz
zurlick und werden dann erneut vernebelt.
Generell verbleiben einige Tropfen Medikament auch nach
der Inhalation im Vernebler.

Bei Verwendung eines PARI Kompressors:

« Schliel3en Sie den Anschlussschlauch am Kompressor an und
schalten Sie den Kompressor ein.

Bei Verwendung mit einem PARI CENTRAL:

Voraussetzung: An der Wandentnahmearmatur des Kranken-

hauses ist ein PARI CENTRAL angeschlossen.

¢ Stecken Sie den Anschlussschlauch mit dem dafir vorgesehe-
nen Adapter mit einer leichten Drehung in den PARI CENTRAL.

/\ WARNUNG

Prufen Sie sorgféltig, ob der am Kompressor bzw. am

PARI CENTRAL angeschlossene PARI Anschlussschlauch am
anderen Ende mit dem PARI Vernebler verbunden ist.

Bei Anwesenheit mehrerer Schlauchsysteme besteht poten-
zielle Lebensgefahr, falls versehentlich verschiedene
Anschlussmdglichkeiten miteinander verwechselt werden.

Dies ist insbesondere der Fall bei pflegebediirftigen Patien-
ten, die zum Beispiel auf kiinstliche Ernahrung oder auf Infusio-
nen angewiesen sind.
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Inhalation mit Mundstiick bzw. Kinder- oder
Erwachsenenmaske

Setzen Sie sich entspannt und aufrecht hin.

Nehmen Sie den Vernebler aus der Halterung heraus und hal-
ten Sie ihn senkrecht.

Nehmen Sie das Mundstiick zwischen die Zahne und
umschlieRen Sie es mit den Lippen bzw. setzen Sie die Maske
mit leichtem Druck tber Mund und Nase auf.

Atmen Sie méglichst langsam und tief durch das Mundstiuick
bzw. die Maske ein und entspannt wieder aus.

Sobald Sie mit der Inhalation fertig sind, stecken Sie den Ver-
nebler wieder in die Halterung.

Schalten Sie den Kompressor aus.
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Inhalation mit einer Babymaske mit Babywinkel

® \Verwenden Sie die Babymaske nur in Verbindung mit dem

1 Babywinkel. Das Baby bzw. Kleinkind kann durch die
Schlitze im Babywinkel ungehindert ausatmen, die Gefahr
einer Atemnot wird dadurch vermieden.

¢ Richten Sie die Winkelstellung
und Maskenposition entspre-
chend der Lage des Babys bzw.
Kleinkindes aus.

* Setzen Sie die Maske mit leich-
tem Druck dicht tiber Mund und
Nase auf.

Achten Sie darauf, dass sich der
Vernebler in senkrechter Posi-
tion befindet.

® Kranke Sauglinge wehren sich haufig gegen das Andriicken
der Gesichtsmaske und drehen den Kopf hin und her. Fir
eine effektive Inhalation nehmen Sie die Maske direkt in die
Hand und stlitzen Sie den kleinen Finger an der Wange des
Kindes ab. So kdnnen Sie den Bewegungen des Kopfes
leichter mit der Maske folgen.

« Fuhren Sie die Behandlung durch.

@ Fur eine optimale Inhalation sollte Ihr Kind/Baby mdglichst
1 langsam und tief ein- und ausatmen.

« Sobald Sie mit der Inhalation fertig sind, stecken Sie den Ver-
nebler wieder in die Halterung.

» Schalten Sie den Kompressor aus.
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4 REINIGUNG UND DESINFEKTION ZU HAUSE

Der Vernebler und das verwendete Zubehdr miissen nach jeder
Anwendung griindlich gereinigt und mindestens einmal taglich
desinfiziert werden.

® Der Anschlussschlauch kann weder gereinigt noch desinfi-
] ziert werden.

4.1 Vorbereitung
* Ziehen Sie den Schlauch vom Vernebler ab.
» Zerlegen Sie den Vernebler in alle Einzelteile.

» Ziehen Sie das Ausatemventil
am Mundstiick vorsichtig aus
dem Schlitz heraus.

Das Ventil muss danach immer
noch am Mundstuck héngen.

4.2 Pflege des Anschlussschlauches
» SchlieRen Sie den Anschlussschlauch an den Kompressor an.
» Schalten Sie Ihren Kompressor ein.

 Lassen Sie den Kompressor so lange arbeiten, bis die durch
den Schlauch stromende Luft einen eventuellen Feuchtig-
keitsniederschlag im Schlauch beseitigt hat.



-20 -

4.3 Reinigung

Reinigen Sie alle Einzelteile
(auBer den Anschlussschlauch)
ca. 5 Minuten lang griindlich in
warmem Leitungswasser und
Spulmittel. Verwenden Sie bei
grober Verschmutzung ggf. eine
saubere Biirste (diese Birste
darf ausschlieBlich fur diesen
Zweck benutzt werden).

Spiilen Sie alle Teile griindlich
unter flieBend warmem Wasser
ab.

Beschleunigen Sie das Abtrop-
fen des Wassers durch Aus-
schitteln aller Teile.
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4.4 Desinfektion

Desinfizieren Sie den zerlegten Vernebler und das verwendete
Zubehor (auf3er den Anschlussschlauch) im Anschluss an die
Reinigung (nur ein gereinigter Vernebler kann wirksam desinfi-
ziert werden).

® Information bei Verwendung von Masken mit Gummi-
band:
Das Gummiband kann nur gereinigt werden, da es durch die
hohen Temperaturen beim Desinfizieren beschadigt werden
kann.

/\ VORSICHT

Eine feuchte Umgebung begunstigt Keimwachstum. Entnehmen
Sie daher alle Teile unmittelbar nach Beendigung der Desinfek-
tion aus dem Kochtopf bzw. aus dem Desinfektionsgerét. Trock-
nen Sie die Teile. Eine vollstandige Trocknung reduziert die
Infektionsgefahr.

In kochendem Wasser

 Legen Sie alle Einzelteile mind. 5 Minuten in kochendes Was-
ser.
Verwenden Sie einen sauberen Kochtopf und frisches Trink-
wasser.

® Bei besonders hartem Wasser kann sich auf den Einzeltei-
1 len Kalk als milchiger Belag ablagern. Dies kann durch Ver-
wendung von enthartetem Wasser verhindert werden.

HINWEIS

Kunststoff schmilzt bei Beriihrung mit dem heiRen Topfboden.
Achten Sie deshalb auf ausreichenden Wasserstand im Topf.
Damit vermeiden Sie eine Beschadigung der Einzelteile.
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Mit einem handelsiiblichen, thermischen Desinfektions-
geréat fur Babyflaschen (keine Mikrowelle)

Verwenden Sie fir eine wirksame Desinfektion ein thermisches
Desinfektionsgerat mit einer Laufzeit von mindestens 6 Minuten.
Fur die Durchfiihrung der Desinfektion, die Dauer des Desinfek-
tionsvorgangs sowie die erforderliche Wassermenge beachten
Sie die Gebrauchsanweisung des verwendeten Desinfektions-
gerates.

/\ VORSICHT

Eine unzureichende Desinfektion beglinstigt Keimwachstum
und erhoht damit die Infektionsgefahr. Die Desinfektion ist erst
wirksam durchgefiihrt, wenn sich das Desinfektionsgerat auto-
matisch abgeschaltet hat bzw. die in der Gebrauchsanweisung
des Desinfektionsgerats angegebene Mindest-Desinfektionszeit
erreicht ist. Schalten Sie das Gerat daher nicht vorzeitig ab.
Achten Sie auRerdem auf dessen Sauberkeit und Uberprifen
Sie regelmafig die Funktionsfahigkeit.

4.5 Visuelle Kontrolle

Uberpriifen Sie alle Produktbestandteile nach jeder Reinigung
und Desinfektion. Ersetzen Sie gebrochene, verformte oder
stark verfarbte Teile.
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4.6 Trocknung und Aufbewahrung

» Beschleunigen Sie das Abtropfen des Wassers durch Aus-
schitteln aller Teile. Halten Sie dabei den Deckel des Verneb-
leroberteils fest, damit das Scharnier durch das Schiitteln
nicht beschadigt wird.

» Legen Sie alle Teile auf eine trockene, saubere und saugfa-
hige Unterlage und lassen Sie sie vollstandig trocknen.

» Schlagen Sie den Vernebler zum Trocknen und zwischen den
Anwendungen, insbesondere bei langeren Anwendungspau-
sen, in ein sauberes, fusselfreies Tuch ein (z.B. Geschirrtuch)
und bewahren Sie ihn an einem trockenen, staubfreien Ort
auf.

 Lagern Sie den Vernebler und das Zubehor geschiitzt vor
anhaltender direkter Sonneneinstrahlung.
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5 HYGIENISCHE AUFBEREITUNG IN
PROFESSIONELLER UMGEBUNG

5.1 Allgemeines

HINWEIS

Achten Sie darauf, nur ausreichend gerate- und produktspezifisch
validierte Aufbereitungsverfahren einzusetzen und die validierten
Parameter bei jedem Zyklus einzuhalten. Die eingesetzten Geréate
sind regelmaRig zu warten.

Halten Sie folgenden Zyklus fiir die hygienische Aufbereitung ein:

— Ohne Patientenwechsel:

Reinigen Sie den Vernebler und das verwendete Zubehor

nach jeder Inhalation.

Desinfizieren Sie den Vernebler und das verwendete Zubehor

mindestens einmal taglich.

— Mit Patientenwechsel:

Fuhren Sie vor jedem Patientenwechsel folgende MaRnah-

men durch:

- Reinigen, desinfizieren und sterilisieren Sie den Vernebler
und das verwendete Zubehor.

- Reinigen und desinfizieren Sie den Anschlussschlauch
maschinell oder tauschen Sie ihn aus. Beachten Sie dazu
das Beiblatt "Maschinelle Reinigung und Desinfektion der
PARI Anschlussschlduche" (Dok.-Nr. 041D0503), erhaltlich
im Internet unter www.pari.de.

Die Aufbereitung von PARI Verneblern muss mit geeigneten vali-
dierten Verfahren so durchgefiihrt werden, dass der Erfolg die-
ser Verfahren nachvollziehbar gewahrleistet ist und die
Sicherheit und Gesundheit von Patienten nicht gefahrdet wird.
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/\ VORSICHT

Achten Sie auf ausreichende Trocknung nach jedem Aufberei-
tungsschritt. Feuchtigkeitsniederschlag bzw. Restnasse kénnen
ein erhohtes Risiko fir Keimwachstum darstellen.

Im Folgenden sind die von PARI validierten Verfahren beschrie-
ben, mit denen PARI Kunststoffteile wirksam aufbereitet werden
kénnen.

Beachten Sie bei der Aufbereitung das Beiblatt ,Hygienische
Wiederaufbereitung im professionellen Bereich* (Dok.-Nr.
041D0498), erhéltlich im Internet unter www.pari.de.

5.2 Grenzen der Aufbereitung
Der Vernebler kann bis zu 300-Mal sterilisiert bzw. maximal ein
Jahr verwendet werden.

Setzen Sie den Vernebler und das verwendete Zubehor keiner
Temperatur Uber 137 °C aus.

Der Anschlussschlauch kann ca. 50-mal aufbereitet werden.

5.3 Vorbereitung
» Ziehen Sie den Schlauch vom Vernebler ab.
» Zerlegen Sie den Vernebler in alle Einzelteile.

* Ziehen Sie das Ausatemventil
am Mundstulck vorsichtig aus
dem Schlitz heraus.

Das Ventil muss danach immer
noch am Mundstiick hdngen.
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5.4 Reinigung und Desinfektion

Fuhren Sie die Reinigung und Desinfektion unmittelbar nach der
Anwendung durch. Es sollte grundsétzlich ein maschinelles Ver-
fahren (Instrumentenspiilmaschine) eingesetzt werden.

HINWEIS

Beachten Sie bei der Auswahl des Reinigungs- bzw. Desinfek-
tionsmittels die Vertraglichkeit mit den verwendeten Materialien,
da sonst Schéaden an den Produktbestandteilen nicht ausge-
schlossen werden kdnnen.

Information bei Verwendung von Masken mit Gummi-

1 band:

Das Gummiband kann nur chemisch, nicht jedoch ther-
misch desinfiziert werden, da es durch die hohen Tempera-
turen beschadigt werden kann.

Maschinelle Reinigung mit Desinfektion

AUSSTATTUNG

—Reinigungs- und Desinfektionsgeréat (RDG) entsprechend
DIN EN ISO 15883
—Reinigungsmittel

DURCHFUHRUNG

« Positionieren Sie die Einzelteile so, dass sie optimal gereinigt
und desinfiziert werden kdnnen.

* Wahlen Sie ein geeignetes Reinigungsprogramm und -mittel.
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VALIDIERUNG
Das Verfahren ist in Europa validiert unter Verwendung von:

—RDG G7836 CD der Firma Miele (Programm Vario TD?)

— Standardkoérbe der Firma Miele fur Vernebler und Zubehor
(ohne Anschlussschlauch) oder Sonderkdrbe der Firma Miele
fur Vernebler, Zubehdr und Anschlussschlauch

— Neodisher Mediclean forte 0,5% (alkalisches Reinigungsmit-
tel) und Neodisher Z (Zitronensaure zur Neutralisation) von
Dr. Weigert

1) Reinigung: 50 Minuten mit max. 65 °C; Desinfektion: 10 Minuten mit max. 93 °C

TROCKNEN

Auch wenn das verwendete RDG uber eine Trocknungsfunktion

verflgt, stellen Sie sicher, dass keine Restnasse in den Einzel-

teilen vorhanden ist.

» Entfernen Sie ggf. Restnasse durch Ausschiitteln aller Teile
und lassen diese vollstéandig trocknen.

» Lassen Sie mit Hilfe des Kompressors oder des
PARI CENTRAL so lange Luft durch den Schlauch strémen,
bis der Feuchtigkeitsniederschlag im Schlauch beseitigt ist.
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Manuelle Reinigung

Alternativ zur maschinellen Reinigung und Desinfektion kann
das folgende manuelle Verfahren eingesetzt werden:

AUSSTATTUNG
—Reinigungsmittel
—Burste
—warmes Wasser

DURCHFUHRUNG
¢ Legen Sie alle Einzelteile in die Reinigungslésung.
« Reinigen Sie die Teile grindlich mit einer Birste.

« Spulen Sie die Teile mit hygienisch kontrolliertem Wasser
grundlich ab und lassen Sie sie auf einer trockenen, sauberen
und saugféhigen Unterlage vollstéandig trocknen.

VALIDIERUNG

Das Verfahren ist validiert unter Verwendung von:

—einem ph-neutralen, enzymatischen Reiniger Korsolex®
Endo Cleaner 0,5% (Bode)

—ca. 50 °C warmes Wasser

—Reinigungsdauer: ca. 5 Minuten
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Manuelle Desinfektion

Fur eine manuelle Desinfektion muss ein geeignetes Instrumen-
ten-Desinfektionsmittel mit geprufter Wirksamkeit (z.B. in
Deutschland Liste der VAH/DGHM) eingesetzt werden, welches
mit dem eingesetzten Reinigungsmittel kompatibel ist.

AUSSTATTUNG

— Desinfektionsmittel
—Wasser

/\ VORSICHT

PARI Produktbestandteile eignen sich nicht dazu, mit Instrumen-
ten-Desinfektionsmitteln auf Basis quartarer Ammonium-
verbindungen behandelt zu werden. Quartare
Ammoniumverbindungen kdnnen sich in Kunststoffmaterialien
anreichern, was bei Patienten zu Unvertraglichkeits-
reaktionen fihren kann.

DURCHFUHRUNG

» Legen Sie alle Einzelteile in die Desinfektionslésung.

» Lassen Sie das Mittel gemaf den Angaben in der Gebrauchs-
anweisung des Desinfektionsmittels einwirken.

» Spulen Sie die Teile mit hygienisch kontrolliertem Wasser
grundlich ab und lassen Sie sie auf einer trockenen, sauberen
und saugfahigen Unterlage vollstandig trocknen.

VALIDIERUNG
Das Verfahren ist validiert unter Verwendung eines aldehyd-
haltigen Desinfektionsmittels:

—Korsolex® Basic 4% (Bode)
— Einwirkzeit: 15 Minuten
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5.5 Sterilisation

HINWEIS

Ein validierter Sterilisationsprozess kann nur an gereinigten und
desinfizierten Produkten durchgefiihrt werden.

Information zur Sterilisation der
Kinder-/Erwachsenenmaske
soft:

Verwenden Sie fiir die Sterilisation
dieser Masken stets den Mas-
kenstabilisator, da sich durch die
hohen Temperaturen die Passform
der Maske verandern kann.
Beachten Sie hierzu auch die Ge-
brauchsanweisung zum Mas-
kenstabilisator.

AUSSTATTUNG

Dampfsterilisator — bevorzugt mit fraktioniertem Vorvakuum —
gemaf’ DIN EN 285 bzw. DIN EN 13060 (Typ B)

DURCHFUHRUNG

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

Maximale Sterilisationstemperatur und Haltezeit:
121 °C, mind. 20 Min. oder
132°C /134 °C, mind. 3 Min.
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VALIDIERUNG
Das Verfahren ist gemafR DIN EN ISO 17665-1 validiert unter
Verwendung von:

— Euro-Selectomat 666 von MMM (fraktioniertes Vorvakuum-
verfahren)
— Varioklav 400 E von H+P Labortechnik (Gravitationsverfahren)

5.6 Visuelle Kontrolle

Uberpriifen Sie alle Produktbestandteile nach jeder Reinigung,
Desinfektion und Sterilisation. Ersetzen Sie gebrochene, ver-
formte oder stark verfarbte Teile.

5.7 Aufbewahrung

Bewahren Sie den Vernebler und das verwendete Zubehor an
einem trockenen, staubfreien und kontaminationsgeschiitzten
Ort auf. Die Verwendung einer Sterilverpackung wird empfohlen.
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6 SONSTIGES

6.1 Entsorgung

Alle Produktbestandteile kénnen tiber den Hausmuill entsorgt
werden, sofern es keine anderen landesspezifischen Entsor-
gungsregeln gibt.

6.2 Kontakt

Fur Produktinformationen jeder Art, im Fehlerfall oder bei Fra-
gen zur Handhabung wenden Sie sich bitte an unser Service
Center:

Tel.: +49 (0)8151-279 279 (deutschsprachig)
+49 (0)8151-279 220 (international)

6.3 Technische Daten

Betriebsgase Luft, Sauerstoff
Minimale Durchflussmenge 3,0 I/min
Entsprechender minimaler Betriebsdruck 0,5 bar / 50 kPa
Maximale Durchflussmenge 6,0 I/min
Entsprechender maximaler Betriebsdruck 2,0 bar / 200 kPa
Minimales Fullvolumen 3ml

Maximales Fllvolumen 8 ml
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6.4 Aerosolcharakteristika
GeméaR DIN EN 13544-1 Anhang CC.

Bestimmung der Partikelgréfi3e

Parameter

Messzeit 3 min

Fillvolumen 3ml

Testlésung Natriumfluorid (2,5%)
Testinstrument Marple Kaskadenimpaktor
minimale Durchflussmenge 3 I/min

maximale Durchflussmenge 6 I/min
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1) Mittelwerte aus je zwei Einzelmessreihen mit drei Vernebler-Druckluft-
Kombinationen



-34-

Bestimmung der Aerosolabgabe (Aerosol Output)

Die Aerosolabgabe ist die Aerosolmenge, die das Vernebler-
system bei einem bestimmten Fullvolumen abgibt.

Fillvolumen 2ml

Testlésung Natriumfluorid (1%)

Testinstrument  PARI COMPASS Atemzugsimulator

Messzeit Bis das Aerosol unregelmaiig austritt, plus
1 Minute

Aerosolabgabe V)

bei minimaler Durchflussmenge (3 I/min) 0,14 ml
bei maximaler Durchflussmenge (6 I/min) 0,15 ml

1) Mittelwerte aus je zwei Einzelmessreihen mit drei Vernebler-Druckluft-
Kombinationen

Bestimmung der Rate der Aerosolabgabe
(Aerosol Output Rate)

Die Rate der Aerosolabgabe ist die Aerosolmenge, die das Ver-
neblersystem in einer bestimmten Zeit abgibt.

Fillvolumen 2ml
Testlésung Natriumfluorid (1%)

Testinstrument  PARI COMPASS Atemzugsimulator
Messzeit 1 Minute

Rate der Aerosolabgabe V

bei minimaler Durchflussmenge (3 I/min) 0,05 ml/min
bei maximaler Durchflussmenge (6 I/min) 0,11 ml/min

1) Mittelwerte aus je zwei Einzelmessreihen mit drei Vernebler-Druckluft-Kombina-
tionen
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