5
2

Gebrauchsanweisung

PARI BOY® Classic Inhalationssystem

PARI BOY® Classic Kompressor (Type 130)
PARI LC SPRINT® Vernebler (Type 023)
PARI Erwachsenenmaske soft (Type 041)
PARI Kindermaske soft (Type 041)

Wichtig: Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung vor der An-
wendung sorgfaltig durch. Befolgen Sie alle Anweisungen
und Sicherheitshinweise!

Bewahren Sie die Gebrauchsanweisung sorgfaltig auf.
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Identifikation, Giiltigkeit, Version

Diese Gebrauchsanweisung ist gtiltig fir PARI BOY Classic In-
halationssysteme in folgenden Landern:

CH

Version dieser Gebrauchsanweisung: Version F — 2019-12,
Freigegebene Version vom: 2019-11-12

Stand der Information: 2019-11

Die aktuelle Version der Gebrauchsanweisung kann als
PDF-Datei im Internet heruntergeladen werden:

www.pari.com (auf der jeweiligen Produktseite)

Verfiigbare Formate fiir Sehbehinderte

Die im Internet verfligbare Gebrauchsanweisung im PDF-
Format kann vergrof3ert ausgedruckt werden.
CE-Konformitat

Das Produkt erfullt die Anforderungen gemaf:

— 93/42/EWG (Medizinprodukte)

— 2011/65/EU (RoHS)

Markenzeichen

Die folgenden Markenzeichen sind eingetragene Warenzei-
chen der PARI GmbH Spezialisten fiir effektive Inhalation in
Deutschland und/oder anderen Landern:

BOY®, LC SPRINT®, PARI®

Copyright

©2019 PARI GmbH Spezialisten fir effektive Inhalation
Moosstrafte 3, 82319 Starnberg, Germany

Kein Teil dieser Dokumentation darf in irgendeiner Form ohne
vorherige schriftliche Zustimmung der PARI GmbH reprodu-
ziert oder unter Verwendung elektronischer Systeme verarbei-
tet, vervielfaltigt, Ubersetzt oder verbreitet werden.

Alle Rechte vorbehalten. Technische und optische Anderungen
sowie Druckfehler vorbehalten. Abbildungen &hnlich.
Hersteller

PARI GmbH Spezialisten fiir effektive Inhalation

Moosstralte 3, 82319 Starnberg, Germany



—4-

Kontakt
Fir Produktinformationen jeder Art, im Fehlerfall oder bei Fra-
gen zur Handhabung wenden Sie sich bitte an unser
Service Center:
Tel.: +49 (0)8151-279 220 (international)
+49 (0)8151-279 279 (deutschsprachig)
E-Mail: info@pari.de
Zustindige Behorde fiir die Meldung schwerwiegender
Vorkommnisse

Land 'Behorde

CH — Schweiz Swissmedic

Schweizerisches Heilmittelinstitut

Institut suisse des produits thérapeutiques
Instituto svizzero per gli agenti terapeutici
Hallerstrasse 7

CH - 3012 Bern
materiovigilance@swissmedic.ch
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1  WICHTIGE HINWEISE

1.1 Zweckbestimmung

Das PARI Inhalationssystem besteht aus einem PARI Kom-

pressor, einem PARI Vernebler und PARI Zubehér. Das Sys-

tem dient der Therapie der unteren Atemwege.

Das Inhalationssystem darf nur von Personen bedient werden,

die den Inhalt der Gebrauchsanweisungen verstehen und das

Inhalationssystem sicher bedienen kénnen. Folgende Perso-

nengruppen miissen bei der Anwendung von einer fir ihre Si-

cherheit verantwortlichen Person beaufsichtigt werden:

— Babys, Kleinkinder und Kinder

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

Wenn der Patient selbst nicht in der Lage ist, das Inhalations-

system sicher zu bedienen, muss die Therapie von der verant-

wortlichen Person durchgefiihrt werden.

Kompressor

Der PARI Kompressor dient dazu, Druckluft fiir den Betrieb ei-
nes PARI Verneblers zu erzeugen.

Der PARI Kompressor ist fur einen Patientenwechsel vorgese-
hen. Er darf nur fir PARI Vernebler verwendet werden. Der
Kompressor kann vom Patienten selbst bedient werden und
darf ausschlieBlich in Raumen verwendet werden.

Vernebler

Mit dem Vernebler werden Aerosole' zum Inhalieren erzeugt.
Der Vernebler darf in hauslichen Umgebungen aus hygieni-
schen Griinden nur von einem einzigen Patienten verwendet
werden. Er ist geeignet fiir die Behandlung von Patienten aller
Altersgruppen.

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

1) Aerosol: In Gasen oder Luft schwebende kleine Partikel aus fester, flissiger
oder gemischter Zusammensetzung (feiner ,Nebel).
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Eine Anwendung dauert ca. 5 bis 10 Minuten, maximal jedoch
20 Minuten (je nach Flussigkeitsmenge).

Die Haufigkeit und Dauer der Anwendung wird entsprechend
den individuellen Erfordernissen vom Arzt oder Therapeuten
festgelegt.

Maske

Die Maske ist ein Zubehor fir die Inhalationstherapie mit einem
PARI Vernebler.

Die PARI Erwachsenenmaske soft ist geeignet fiir die Behand-
lung von Erwachsenen.

Die PARI Kindermaske soft ist geeignet fur die Behandlung
von Kindern ab 4 Jahren?.

Die Maske darf nur mit PARI Verneblern verwendet werden.

Dieses PARI Produkt darf in hauslicher Umgebung aus hygie-
nischen Griinden nur von einem einzigen Patienten verwendet
werden.

1.2 Indikation

Erkrankungen der unteren Atemwege.

1.3 Gegenanzeigen

Dieses Produkt ist nur fur Patienten geeignet, die selbsténdig
atmen und bei Bewusstsein sind.

1.4 Sicherheitshinweise

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

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

Die Gebrauchsinformation der verwendeten Inhalationsldsung
muss ebenfalls beachtet werden.

2) Die Altersangabe ist ein Richtwert. Ob die Maske tatséchlich geeignet ist,
richtet sich nach GroRRe und Form des jeweiligen Gesichts.



Allgemein

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

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

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

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

Lebensgefahr durch Stromschlag

Der Kompressor ist ein elektrisches Gerat, das mit Netzspan-

nung betrieben wird. Er ist so konzipiert, dass keine stromfih-

renden Teile zuganglich sind. Bei ungeeigneten Umgebungs-

bedingungen bzw. wenn der Kompressor oder die Netzleitung
beschadigt ist, kann dieser Schutz jedoch verloren gehen. Da-
durch kann es zu Kontakt mit stromfiihrenden Teilen kommen.

Ein elektrischer Schlag kann die Folge sein. Um diese Gefahr

zu vermeiden, beachten Sie die nachfolgenden Hinweise:

— Stellen Sie vor jeder Anwendung sicher, dass das Gehause
des Kompressors, die Netzleitung und der Netzstecker un-
beschadigt sind. Der Kompressor darf nicht in Betrieb ge-
nommen werden,

— wenn das Gehause, die Netzleitung oder der Netzstecker
beschadigt ist,

— wenn der Verdacht auf einen Defekt nach einem Sturz
oder Ahnlichem besteht.

3) Medizinisches Fachpersonal: Arzte, Apotheker und Physiotherapeuten.
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— Lassen Sie den Kompressor wahrend des Betriebes nie-
mals unbeaufsichtigt.

— Schlieen Sie den Kompressor an eine leicht zugangliche
Steckdose an. Der Netzstecker sollte jederzeit schnell gezo-
gen werden konnen.

— Schalten Sie den Kompressor sofort aus und ziehen Sie den
Netzstecker aus der Steckdose:

— wenn der Verdacht besteht, dass der Kompressor oder
die Netzleitung beschadigt sein kdnnte (z. B. nach einem
Sturz des Kompressors oder bei Geruch nach ver-
schmortem Kunststoff)

— bei Stérungen wahrend des Betriebes

— vor jeder Reinigung und Pflege

— unmittelbar nach dem Gebrauch

— Halten Sie die Netzleitung von Haustieren (z. B. Nagetieren)
fern. Diese kdnnten die Isolierung der Netzleitung beschadi-
gen.

Gefahr durch verschluckbare Kleinteile

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

Gefahr eines Geratedefekts
Beachten Sie die folgenden Hinweise, um einen Geratedefekt
zu vermeiden:

— Stellen Sie sicher, dass die ortliche Netzspannung mit der
Spannungsangabe auf dem Typenschild des Kompressors
Ubereinstimmt.

— Um eine Uberhitzung des Kompressors zu vermeiden,
— betreiben Sie den Kompressor nie in einer Tasche,
— decken Sie den Kompressor im Betrieb nicht ab,
— achten Sie darauf, dass im Betrieb die Luftungsschlitze
am Kompressor frei bleiben.
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— Ziehen Sie die Netzleitung stets am Netzstecker und nicht
an der Leitung aus der Steckdose.

— Achten Sie darauf, dass die Netzleitung niemals geknickt,
gequetscht oder eingeklemmt wird. Ziehen Sie die Netzlei-
tung nicht Gber scharfe Kanten.

— Halten Sie den Kompressor und die Netzleitung von heifsen
Flachen (z. B. Herdplatte, Heizstrahler, offenes Feuer) fern.
Das Gehause des Kompressors oder die Isolierung der
Netzleitung kénnten beschadigt werden.

Beeintrachtigung der Therapie durch
elektromagnetische Storungen

Verwenden Sie ausschliellich Original-Ersatzteile und Origi-
nal-Zubehdr von PARI. Die Verwendung von Fremd-Produkten
kann zu einer erhdhten elektromagnetischen Stéraussendung
oder zu einer verminderten Storfestigkeit des PARI Kompres-
sors fuhren.

Hygiene

Beachten Sie folgende Hygienehinweise:

— Verwenden Sie nur gereinigte und getrocknete Produktbe-
standteile. Verunreinigungen und Restfeuchte flihren zu
Keimwachstum, wodurch eine erhéhte Infektionsgefahr be-
steht.

— Waschen Sie sich vor jeder Anwendung und Reinigung
grundlich die Hande.

— Reinigen und trocknen Sie alle Produktbestandteile unbe-
dingt auch vor der ersten Anwendung.

— Verwenden Sie zum Reinigen und Desinfizieren stets Trink-
wasser.

— Trocknen Sie alle Produktbestandteile vollstandig nach je-
der Reinigung und Desinfektion.

— Bewahren Sie die Produktbestandteile nicht in feuchter Um-
gebung oder zusammen mit feuchten Gegenstéanden auf.
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Therapie von Babys, Kindern und
hilfsbediirftigen Personen

Bei Personen, die nicht in der Lage sind, selbstandig die The-
rapie durchzufiihren oder die Gefahrdungen nicht einschatzen
kénnen, besteht erhéhte Verletzungsgefahr (z. B. Strangulation
mit der Netzleitung oder dem Anschlussschlauch). Zu diesen
Personen gehdren z. B. Babys, Kinder und Personen mit ein-
geschrankten Fahigkeiten. Bei diesen Personen muss eine flr
die Sicherheit verantwortliche Person die Anwendung beauf-
sichtigen oder durchfiihren.

Meldung von schwerwiegenden
Vorkommnissen

Schwerwiegende Vorkommnisse, die in Verbindung mit diesem
PARI Produkt auftreten, missen unverziglich dem Hersteller
bzw. Handler und der zustandigen Behorde gemeldet werden
(Kontaktinformationen siehe Seite 4).

Vorkommnisse sind schwerwiegend, wenn sie direkt oder indi-
rekt zum Tod oder einer unvorhergesehenen schwerwiegen-
den Verschlechterung des Gesundheitszustands einer Person
gefluhrt haben oder fiihren kénnten.

Kennzeichnung und Klassifizierung der
Warnhinweise

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

A\ GEFAHR

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

/\ WARNUNG

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

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

| HINWEIS
HINWEIS bezeichnet Situation, die zu Sachschaden flihren
kann, wenn sie nicht vermieden wird.
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2 PRODUKTBESCHREIBUNG

2.1 Lieferumfang

Im Lieferumfang sind folgende Komponenten enthalten (die
Abbildung auf der Verpackung kann abweichen):

(1) | Kompressor

(2) PARILC SPRINT Vernebler
(2a) Vernebleroberteil*
(2b) Duisenaufsatz (blau)
(2c) Verneblerunterteil
(2d) 'Mundstick
(2e) Anschlussschlauch

(3) |PARI Erwachsenenmaske soft
(3a) Gummiband

(4) |PARI Kindermaske soft
(4a) Gummiband

4) Mit PARI PIF-Control System. PIF = Peak Inspiratory Flow
(Einatemspitzenflusskontrolle) [siehe: Therapie durchflihren, Seite 25].
Nicht in allen Produktvarianten enthalten.
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2.2 Funktionselemente
Der Kompressor verfligt Uiber folgende Funktionselemente:

(1) Tragegriff

(2) Netzleitung® (untrennbar mit dem Kompressor verbunden)
(2a) Kabelhalterung

(3) |Luftungsschlitze

(4) Halterung fur Vernebler

(5) Typenschild (Gerateunterseite)

(6) Druckluftanschluss

(7) | Luftfilter

(8)

8) Ein-/Aus-Schalter

5) Der Netzsteckertyp ist landerspezifisch. Die Abbildung zeigt den Eurostecker
(Typ ,C*).
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2.3 Funktionsbeschreibung
Kompressor mit Vernebler

S

Aerosol

=

NS

Der Kompressor versorgt den Vernebler mit Druckluft.
Der Vernebler erzeugt bei Zufuhr

Umgebungsluft

von Druckluft Aerosol aus der ein- ‘ -
geflllten Fllssigkeit, z. B. dem Aerosol - 4} NN
Medikament. Dieses Aerosol wird = \
Uber das Mundsttick oder ggf. ;””]v,; \
iiber eine Maske in die Lunge ein- 1 \\
geatmet. Flssigkeit M‘

E

Druckluft

Maske

Die Maske ermdglicht es, Aerosol tber Mund und Nase ein-
zuatmen.

Uber das Ausatemventil am unteren Ende der Maske kann
ausgeatmet werden, ohne die Maske absetzen zu mussen.
Mithilfe des Gummibands, das an den seitlichen Offnungen der

Maske befestigt wird, kann die Maske am Gesicht fixiert wer-
den.
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2.4 Materialinformation

Die einzelnen Produktbestandteile bestehen aus folgenden
Materialien:

Produktbestandteil Material

Vernebleroberteil Polypropylen, Thermoplastisches Elastomer
Disenaufsatz Polypropylen
Verneblerunterteil  Polypropylen, Thermoplastisches Elastomer

Mundstiick (mit Polypropylen, Thermoplastisches Elastomer
Ausatemventil)

Anschlussschlauch | Polyvinylchlorid
Schlauchendstiick | Thermoplastisches Elastomer

PARI Kindermaske Polypropylen, Thermoplastisches Elastomer
soft

PARI Erwachsenen- |Polypropylen, Thermoplastisches Elastomer
maske soft

Gummiband Synthetischer Kautschuk

2.5 Wartung

Der Kompressor ist wartungsfrei.
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Die einzelnen Produktbestandteile haben folgende zu erwar-

tende Lebensdauer:

Produktbestandteil Lebensdauer

Kompressor

Vernebler (alle Bestandteile
aufBer Anschlussschlauch)

Anschlussschlauch
PARI Erwachsenenmaske soft
PARI Kindermaske soft

Ca. 1.000 Betriebsstunden (dies
entspricht max. 5 Jahren)

Sollte der Kompressor nach
dieser Zeit immer noch in
Verwendung sein, lassen Sie
den Kompressor uberpriifen.
Nehmen Sie dafur mit dem
Hersteller bzw. Handler Kontakt
auf.

300 Desinfektionen, max. 1 Jahr

Max. 1 Jahr
300 Desinfektionen, max. 1 Jahr
300 Desinfektionen, max. 1 Jahr
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3  ANWENDUNG

Personen, die Andere bei der Therapie unterstiitzen, miissen
darauf achten, dass alle nachfolgend beschriebenen Schritte
ordnungsgemal durchgefiihrt werden.

Soll der Vernebler Gber einen PARI CENTRAL an einer zentra-
len Gasversorgung (ZV) betrieben werden, ist die Gebrauchs-
anweisung des PARI CENTRAL zu beachten.

3.1 Kompressor aufstellen

Der Raum, in dem der Kompressor betrieben wird, muss be-
stimmte Voraussetzungen erfillen [siehe: Im Betrieb, Sei-
te 38]. Beachten Sie auRerdem vor dem Aufstellen folgende
Warnhinweise:

/\ WARNUNG

Brandgefahr durch Kurzschluss

Ein Kurzschluss im Kompressor kann einen Brand verursa-

chen. Um fir einen solchen Fall die Feuergefahr zu reduzie-

ren, beachten Sie folgende Hinweise:

» Betreiben Sie den Kompressor nicht in der Nahe von
leicht entziindlichen Gegenstanden wie z. B. Vorhangen,
Tischdecken oder Papier.

» Betreiben Sie den Kompressor nicht in explosionsgefahr-
deten Bereichen oder in Gegenwart von brandférdernden
Gasen (z. B. Sauerstoff, Lachgas, entflammbare Anasthe-
tika).
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/\ VORSICHT

Therapiebeeintrachtigung durch elektromagnetische
Storungen

Elektrische Gerate kdnnen elektromagnetische Stérungen
verursachen. Diese kénnen die Funktion der Gerate und so-
mit die Therapie beeintrachtigen.

Stellen Sie das PARI Gerat nicht unmittelbar neben einem
anderen Gerat oder mit anderen Geraten gestapelt auf.
Halten Sie einen Mindestabstand von 30 cm zu tragbaren
drahtlosen Kommunikationsgeraten ein (inklusive deren
Zubehor wie z. B. Antennenkabel oder externe Antennen).
Muss das PARI Gerat unmittelbar neben einem anderen
Gerat oder mit anderen Geraten gestapelt betrieben wer-
den, muss die ordnungsgemafle Funktion der Gerate im
Betrieb Uberwacht werden.

/\ VORSICHT
Verletzungsgefahr durch Herabfallen des Kompressors

Ein ungunstig platzierter Kompressor stellt eine Verletzungs-
gefahr dar.

Stellen Sie den Kompressor nicht Gber Kopfhdéhe auf.
Achten Sie darauf, dass der Kompressor nicht an der
Netzleitung oder am Anschlussschlauch heruntergezogen
werden kann.

Stellen Sie den Kompressor nicht auf eine weiche Unter-
lage wie z. B. ein Sofa, ein Bett oder eine Tischdecke.

HINWEIS
Gefahr eines Geratedefekts durch Staub
Wird der Kompressor in einer stark staubbelasteten Umge-
bung betrieben, kann sich im Inneren des Gehauses vermehrt
Staub ablagern. Dies kann zu einem Geratedefekt flihren.

Betreiben Sie den Kompressor nicht auf dem FuRboden,
unter dem Bett oder in Werkstatten.

Betreiben Sie den Kompressor nur in staubarmer Umge-
bung.
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Stellen Sie den Kompressor folgendermalfen auf:

» Stellen Sie den Kompressor auf einen festen, flachen,
staubfreien und trockenen Untergrund.

» Stecken Sie den Netzstecker in eine geeignete Steckdose.
/\ VORSICHT! Verlegen Sie die Netzleitung so, dass sie
keine Stolperfalle darstellt und sich niemand darin verfan-
gen kann. Ungunstig verlegte Kabelverbindungen stellen
eine Verletzungsgefahr dar.

3.2 Therapie vorbereiten
Vernebler zusammenbauen

/\ VORSICHT

Gefahr einer Therapiebeeintrachtigung

Beschadigte Einzelteile sowie ein falsch montierter Vernebler

kénnen die Funktion des Verneblers und damit die Therapie

beeintrachtigen.

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

» Ersetzen Sie gebrochene, verformte oder stark verfarbte
Teile.

» Beachten Sie die Montagehinweise in dieser Gebrauchs-
anweisung.

» Stecken Sie den Disenaufsatz
mit leichtem Druck auf die
Dise im Verneblerunterteil.
Der Pfeil auf dem Dusenauf-
satz muss dabei nach oben
zeigen.

« Setzen Sie das Verneblerober-
teil auf das Verneblerunterteil
und verschlief3en Sie den Ver-
nebler durch Drehen im Uhr-
zeigersinn.
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» Stecken Sie den Anschluss-
schlauch an den Vernebler.

Mundstiick verwenden

» Stecken Sie das Mundstlick an
den Vernebler.

Maske verwenden

« Befestigen Sie ggf. das Gum-
miband an der Maske (wie in
der Abbildung dargestellt).

» Ziehen Sie ggf. das Mundstuck
vom Vernebler ab.

» Stecken Sie die Maske an den
Vernebler.
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Vernebler befiillen

HINWEIS

Verneblerdeckel konnte abbrechen

Wird der Deckel in die falsche Richtung bewegt, kann er ab-

brechen. Der Vernebler ist dann unbrauchbar und irrepara-

bel.

» Bewegen Sie den Deckel nur in der vom Scharnier vorge-
gebenen Richtung.

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

Offnen Sie den Verneblerdeckel, indem Sie mit dem Dau-
men von unten gegen den Deckel driicken.

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

SchlieRen Sie den Verneblerdeckel.
Achten Sie darauf, dass der Deckel einrastet.

Wenn mehrere Inhalationslésungen nacheinander
verwendet werden sollen:

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

Schiitteln Sie Uberschissiges Wasser aus dem Vernebler.

Beflillen Sie den Vernebler mit der nachsten Inhalationsl6-
sung wie beschrieben.
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3.3 Therapie durchfiihren

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

1

Halten Sie den Vernebler wahrend der Therapie immer
senkrecht.

Um eine Therapie durchzufiihren, gehen Sie folgendermafien
vor:

Stecken Sie den Anschluss-
schlauch des Verneblers mit
leichter Drehung in den Druck-
luftanschluss des Kompres-
Sors.

/\ GEFAHR! Lebensgefahr
durch Verwechslung von
Schlduchen! Sind Schlauch-
systeme anderer Gerate in der Nahe (z. B. fur Infusionen),
prifen Sie sorgfaltig, ob der am Kompressor angeschlosse-
ne Anschlussschlauch am anderen Ende mit dem Vernebler
verbunden ist. Es besteht sonst die Gefahr, dass verschie-
dene Anschlussmdglichkeiten miteinander verwechselt wer-
den.

Nehmen Sie den Vernebler
aus der Halterung heraus und
halten Sie ihn senkrecht.
Vergewissern Sie sich, dass
alle Teile fest miteinander ver-
bunden sind.
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» Schalten Sie den Kompressor
ein.
/\ GEFAHR! Lebensgefahr
durch Stromschlag bei Gera-
tedefekt! Schalten Sie sofort
den Kompressor aus und zie-
hen Sie den Netzstecker aus
der Steckdose, wenn der Ver-
dacht auf einen Defekt besteht
(z. B. nach einem Sturz oder
bei Geruch nach verschmortem Kunststoff). Bei einem Ge-
ratedefekt kann es zu Kontakt mit stromflihrenden Teilen
kommen. Ein elektrischer Schlag kann die Folge sein.

» Vergewissern Sie sich, dass Aerosol erzeugt wird, bevor Sie
mit der Therapie beginnen.

Information zum PIF-Control System:
Das PARI PIF-Control System im

oberen Teil des Verneblers dient —
dazu, eine langsame und kontrol- Y ﬁ
lierte Inhalation zu erlernen. Da- §

durch wird die Aufnahme des F)| F
Wirkstoffs in den unteren Atem-

wegen verbessert. 3 %
Wird zu schnell eingeatmet, wird
die Luftzufuhr verringert und da-

durch ein erhéhter Widerstand ~

beim Einatmen erzeugt.

Wenn Sie wéhrend der Therapie beim Einatmen einen erhéh-

ten Widerstand wahrnehmen, gehen Sie wie folgt vor:

» Atmen Sie aus.

» Atmen Sie langsam wieder ein. Versuchen Sie so langsam
einzuatmen, dass Sie keinen erhéhten Widerstand mehr
spdren.
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Mit Mundstiick inhalieren

» Setzen Sie sich entspannt und aufrecht hin.

* Nehmen Sie das Mundstiick zwischen die Zahne und um-
schlieen Sie es mit den Lippen.

» Atmen Sie moglichst langsam und tief durch das Mundstlick
ein und entspannt wieder aus.

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

® Es bleibt nach Therapieende Restfliissigkeit im Vernebler.

1

Mit Maske inhalieren

/\ VORSICHT

Therapiebeeintrachtigung durch entweichendes Aerosol

Wenn die Maske nicht dicht auf dem Gesicht aufliegt, kann

Aerosol entweichen. Eine Unterdosierung des Medikaments

kann die Folge sein.

* Achten Sie darauf, dass die Maske beide Mundwinkel und
die Nase vollstandig umschlief3t.

» Beachten Sie mdgliche Nebenwirkungen durch austreten-
des Aerosol. Diese sind in der Gebrauchsinformation des
jeweiligen Medikaments beschrieben.

* Prifen Sie, ob das Ausatem-
ventil nach aufien gedrickt ist,
damit wahrend der Inhalation
ungehindert ausgeatmet wer-
den kann.
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» Setzen Sie sich entspannt und
aufrecht hin.

» Setzen Sie die Maske mit
leichtem Druck dicht Gber
Mund und Nase auf.

Achten Sie darauf, dass sich
der Vernebler in senkrechter
Position befindet.

» Fixieren Sie ggf. die Maske mit
Hilfe des Gummibandes auf
dem Gesicht.

Das Gummiband soll am Hinterkopf verlaufen.

» Atmen Sie moglichst langsam und tief durch die Maske ein
und entspannt wieder aus.

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

® Es bleibt nach Therapieende Restfliissigkeit im Vernebler.

1
3.4 Therapie beenden

Zum Beenden der Therapie gehen Sie wie folgt vor:
« Schalten Sie den Kompressor aus.

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

« Ziehen Sie den Netzstecker aus der Steckdose.

® Die vollstdandige Trennung vom Netz ist nur gewéhrleistet,
wenn der Netzstecker aus der Steckdose gezogen ist.

-
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4 WIEDERAUFBEREITUNG
| A GEFAHR

Lebensgefahr durch Stromschlag

Flussigkeiten kénnen Strom leiten, wodurch die Gefahr eines

Stromschlags entsteht.

» Schalten Sie vor jeder Reinigung den Kompressor aus
und ziehen Sie den Netzstecker aus der Steckdose.

Wird das Inhalationssystem nur von einem Patienten verwen-
det, beachten Sie die Reinigungs- und Desinfektionshinweise
im Abschnitt "Ohne Patientenwechsel" [siehe: Ohne Patienten-
wechsel, Seite 28].

Wird das Inhalationssystem von unterschiedlichen Patienten
verwendet, beachten Sie die Reinigungs- und Desinfektions-
hinweise im Abschnitt "Mit Patientenwechsel" [siehe: Mit
Patientenwechsel, Seite 33].

Wird das Inhalationssystem in professionellen Umgebungen
verwendet, beachten Sie fiir die Wiederaufbereitung die Infor-
mationen im Anhang am Ende dieser Gebrauchsanweisung.

4.1 Ohne Patientenwechsel
Reinigungs- und Desinfektionszyklen

Kompressorgehause Reinigung bei sichtbarer Verunreini-
gung

Vernebler (ohne An- — Reinigung unmittelbar nach jeder

schlussschlauch) und Anwendung

Maske

— Desinfektion mind. einmal taglich

Luftfilter Austausch nach 200 Betriebsstunden
(ca. 1 Jahr)
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Vernebler und Maske

Die Maske kann zusammen mit dem Vernebler gereinigt, des-
infiziert und getrocknet werden.

Vorbereiten

MASKE

» Ziehen Sie die Maske vom Vernebler ab.

» Entfernen Sie das Gummiband von der Maske.
VERNEBLER

» Ziehen Sie den Schlauch vom Vernebler ab.

» Ziehen Sie das Mundstlick vom Vernebler ab.

» Entfernen Sie die Restflussigkeit aus dem Vernebler.
» Zerlegen Sie den Vernebler in alle Einzelteile.

» Ziehen Sie das blaue Aus-
atemventil am Mundsttick vor-
sichtig aus dem Schlitz heraus.
Das Ausatemventil muss da-
nach immer noch am Mund-
stlick hangen.

D

Reinigen

i Der Anschlussschlauch kann weder gereinigt noch desinfi-
ziert werden. Zur Pflege des Anschlussschlauches beachten
Sie den entsprechenden Abschnitt [siehe: Anschluss-
schlauch pflegen, Seite 34].

GUMMIBAND

* Reinigen Sie das Gummiband bei Bedarf mit warmem Trink-
wasser und etwas Spulmittel.
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VERNEBLER UND MASKE

» Spllen Sie alle verwendeten Einzelteile unter flieRendem
Trinkwasser kurz vor.

* Legen Sie alle Einzelteile
ca. 5 Minuten lang in warmes
Trinkwasser mit etwas Spulmit-
tel.

« Spllen Sie alle Einzelteile grundlich unter flieRendem Trink-
wasser ab.

» Schitteln Sie das Wasser aus allen Einzelteilen.
Desinfizieren

Desinfizieren Sie alle Einzelteile im Anschluss an die Reini-

gung (nur gereinigte Bestandteile kdnnen wirksam desinfiziert

werden).

Nachfolgend sind die empfohlenen Desinfektionsverfahren be-

schrieben. Beschreibungen von weiteren validierten Desinfekti-

onsverfahren sind auf Anfrage beim Hersteller bzw. Handler er-

haltlich.

® Der Anschlussschlauch kann weder gereinigt noch desinfi-

1 ziert werden. Zur Pflege des Anschlussschlauches beachten
Sie den entsprechenden Abschnitt [siehe: Anschluss-
schlauch pflegen, Seite 34].

® Das Gummiband kann nicht desinfiziert werden.

1

/\ VORSICHT

Infektionsgefahr durch Feuchtigkeit

Feuchtigkeit begunstigt Keimwachstum.

* Entnehmen Sie alle Teile unmittelbar nach dem Desinfek-
tionsvorgang aus dem Kochtopf bzw. aus dem Desinfek-
tionsgerat.

* Trocknen Sie alle Teile.
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IN KOCHENDEM WASSER

* Legen Sie alle Einzelteile mind. 5 Minuten in kochendes
Wasser. Verwenden Sie einen sauberen Kochtopf und
Trinkwasser.

HINWEIS! Gefahr einer Beschdadigung der Kunststofftei-
le! Kunststoff schmilzt bei Berlihrung mit dem heiRen Topf-
boden. Achten Sie auf ausreichenden Wasserstand im Topf,
so dass die Einzelteile nicht den Topfboden berihren.

« Schutteln Sie das Wasser aus allen Einzelteilen.

MIT EINEM HANDELSUBLICHEN, THERMISCHEN
DESINFEKTIONSGERAT FUR BABYFLASCHEN (KEINE
MIKROWELLE)

/\ VORSICHT

Infektionsgefahr durch unzureichende Desinfektion

Eine unzureichende Desinfektion beglinstigt Keimwachstum

und erhéht damit die Infektionsgefahr.

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

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

Verwenden Sie ein thermisches Desinfektionsgerat mit einer
Laufzeit von mindestens 6 Minuten. Fir die Durchfiihrung der
Desinfektion, die Dauer des Desinfektionsvorgangs sowie die
erforderliche Wassermenge beachten Sie die Gebrauchs-
anweisung des verwendeten Desinfektionsgerates.

Trocknen

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



—32-

Kompressorgehause reinigen

HINWEIS

Gefahr eines Geratedefekts durch eindringende Fliissig-

keiten

Wenn Flussigkeiten in das Innere des Kompressors gelan-

gen, kann dies einen Geratedefekt verursachen.

» Tauchen Sie den Kompressor nicht unter Wasser.

* Reinigen Sie den Kompressor nicht unter flieRendem
Wasser.

» Sprihen Sie keine Flussigkeit auf den Kompressor oder
auf die Netzleitung.

+ Ist Flissigkeit in den Kompressor eingedrungen, darf der
Kompressor auf keinen Fall mehr verwendet werden. Be-
vor Sie den Kompressor wieder in Betrieb nehmen, set-
zen Sie sich mit dem Hersteller bzw. Handler in Verbin-
dung.

Reinigen Sie das Gehause des Kompressors wie folgt:

» Wischen Sie die AuRenflache
des Gehauses mit einem sau-
beren, feuchten Tuch ab.
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4.2 Mit Patientenwechsel
Reinigungs- und Desinfektionszyklen

Vernebler mit Anschluss- Austausch vor jedem Patienten-

schlauch und Maske wechsel

Kompressorgehause Desinfektion vor jedem Patienten-
wechsel

Luftfilter Austausch nach 200 Betriebsstunden
(ca. 1 Jahr)

Vernebler und Maske

Der Vernebler und die Maske sind nicht fir einen Patienten-
wechsel geeignet. Verwenden Sie fir jeden Patienten einen ei-
genen Vernebler (inkl. Anschlussschlauch) und eine eigene
Maske.

Kompressorgehduse desinfizieren

Verwenden Sie fur die Desinfektion ein auf Alkohol basieren-
des, handelsubliches Desinfektionsmittel (z. B. Isopropanol).
Fir die Anwendung und Dosierung des Desinfektionsmittels
beachten Sie unbedingt die Gebrauchsinformation des verwen-
deten Mittels.

Gehen Sie folgendermafien vor, um den Kompressor zu desin-

fizieren:

» Bei sichtbarer Verunreinigung reinigen Sie den Kompressor
vor der Desinfektion [siehe: Kompressorgehause reinigen,
Seite 32].

» Befeuchten Sie ein Tuch mit dem Desinfektionsmittel.
HINWEIS! Gefahr eines Geratedefekts durch eindringen-

de Fliissigkeiten. Sprihen Sie keine Flissigkeiten auf den
Kompressor oder die Netzleitung. Ist Flissigkeit in den
Kompressor eingedrungen, darf der Kompressor auf keinen
Fall mehr verwendet werden. Bevor Sie den Kompressor
wieder in Betrieb nehmen, setzen Sie sich mit dem Herstel-
ler bzw. Handler in Verbindung.
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Wischen Sie die Auflenflachen des Gehauses griindlich mit
dem Tuch ab.

4.3 Anschlussschlauch pflegen
Trocknen Sie den Anschlussschlauch nach jeder Inhalation:

Schlielen Sie den Anschlussschlauch an den Kompressor
an.

Schalten Sie Ihren Kompressor ein.

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

4.4 Luftfilter auswechseln

Der Luftfilter muss in regelmaRigen Abstanden (nach jeder
10. Anwendung) Uberprift werden. Hat er sich braun oder grau
verfarbt, ist er feucht oder verstopft, muss er ausgetauscht

werden.

Er ist in jedem Fall nach 200 Betriebsstunden (ca. 1 Jahr) aus-
zutauschen.

Der Luftfilter kann nicht gereinigt und dann wiederverwen-
det werden!

Luftfilter herausnehmen:

Ziehen Sie den Filterhalter aus
dem Kompressor. Benutzen

Sie z. B. einen kleinen Schrau-
bendreher, um den Filterhalter QY o

vorsichtig aus dem Kompres- /@ ,
sor herauszuhebeln. /
£%) 1~

Luftfilter auswechseln:

Ziehen Sie den alten Luftfilter vom Filterhalter und stecken
Sie den neuen Filter auf.

HINWEIS! Verwenden Sie ausschliellich Luftfilter, die vom
Hersteller bzw. Handler fiir den Betrieb lhres Kompressors



—-35-—

vorgesehen sind. Werden Luftfilter verwendet, die fiir den
Kompressor nicht geeignet sind, kénnte der Kompressor be-
schadigt werden.

Setzen Sie den Filterhalter wieder in den Kompressor ein.

4.5 Kontrollieren

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

4.6 Aufbewahren

Bewahren Sie dieses Produkt wie nachfolgend beschrieben
auf:

TS

Wickeln Sie die Netzleitung lo-
cker auf.

HINWEIS! Wickeln Sie die
Netzleitung nicht um den Kom-
pressor. Wird die Netzleitung in
engen Radien gebogen oder
geknickt, kdnnen die Drahte im
Inneren der Leitung brechen.
Die Netzleitung ist dann un-
brauchbar.

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

Bewahren Sie dieses Produkt an einem trockenen und
staubfreien Ort auf.

Ziehen Sie zum Aufbewahren des Kompressors immer den
Netzstecker aus der Steckdose. Am Stromnetz angesteckte
elektrische Geriéte stellen eine potenzielle Gefahrenquelle
dar.
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5 FEHLERBEHEBUNG

Nur der Technische Service der PARI GmbH oder eine von der
PARI GmbH ausdriicklich dazu ermachtigte Service-Stelle darf
den Kompressor reparieren. Wird der Kompressor von anderen
Personen gedffnet oder manipuliert, verfallen sémtliche Ge-
wahrleistungsanspriche. In diesen Fallen tbernimmt die

PARI GmbH keine Haftung.

Wenden Sie sich an den Hersteller bzw. Handler:

— bei Fehlern, die in diesem Kapitel nicht aufgefihrt sind

— wenn das vorgeschlagene Vorgehen den Fehler nicht be-
hebt

Der Kom- Der Netzstecker Prifen Sie, ob der Netzste-
pressor lauft |steckt nicht richtig in | cker richtig in der Steckdose
nicht an. der Steckdose. steckt.
Die vorhandene Prifen Sie, ob die lokale
Netzspannung ist fiir  Netzspannung mit der Span-
den Kompressor nungsangabe auf dem Ty-
nicht geeignet. penschild des Kompressors

Ubereinstimmt.

Aus dem Ver- | Der Dusenaufsatz Reinigen Sie den Vernebler.
nebler kommt des Verneblers ist
kein Aerosol. |verstopft.

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

Der Anschluss- Ersetzen Sie den Anschluss-
schlauch ist undicht. |schlauch.
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6 TECHNISCHE DATEN
6.1 Kompressor
Allgemeine Kompressordaten

Netzspannung 220 -240V

Netzfrequenz 50 Hz

Stromaufnahme 0,95 A
Gehauseabmessungen 18,5cm x 13,0 cm x 15,0 cm
(BxHxT)

Gewicht 1,7 kg

Druck® 1,6 bar

Kompressorfluss® 5,0 I/min

Schalldruckpegel 54 dB(A)

Klassifikation nach IEC 60601-1 / EN 60601-1

Art des Schutzes gegen elektrischen Schlag  Schutzklasse I

Grad des Schutzes gegen elektrischen Typ BF
Schlag des Anwendungsteils (Vernebler)
Grad des Schutzes nach IEC 60529 / IP 21

EN 60529 gegen Eindringen von Wasser
bzw. festen Stoffen

Grad des Schutzes bei Anwendung in Kein Schutz
Gegenwart von brennbaren Gemischen von
Anasthesiemitteln mit Luft, mit Sauerstoff

oder mit Lachgas

Betriebsart Dauerbetrieb

6) Gegen Verneblerdise (D 0,48 mm).
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Elektromagnetische Vertraglichkeit

Medizinische elektrische Gerate unterliegen hinsichtlich der
elektromagnetischen Vertraglichkeit (EMV) besonderen Vor-
sichtsmaRnahmen. Sie dirfen nur gemaf den EMV-Hinweisen
installiert und in Betrieb genommen werden.

Tragbare und mobile Hochfrequenz-Kommunikationseinrich-
tungen kdnnen medizinische elektrische Gerate beeinflussen.
Die Verwendung von anderem Zubehor, anderen Wandlern
und Leitungen als den angegebenen, mit Ausnahme der
Wandler und Leitungen, die der Hersteller des medizinischen
elektrischen Gerates als Ersatzteile fiir interne Komponenten
verkauft, kann zu einer erhohten Aussendung oder einer redu-
zierten Storfestigkeit des Gerates fihren.

Das Gerat darf nicht unmittelbar neben oder mit anderen Gera-
ten gestapelt angeordnet werden. Wenn der Betrieb nahe oder
mit anderen Geraten gestapelt erforderlich ist, muss das medi-
zinische elektrische Gerat beobachtet werden, um seinen ord-
nungsgemalen Betrieb in der benutzten Anordnung sicherzu-
stellen.

Technische Daten zur elektromagnetischen Vertraglichkeit
(EMV-Hinweise) in tabellarischer Form sind auf Anfrage beim
Hersteller bzw. Handler oder im Internet unter folgendem Link
erhaltlich:
https://www.pari.com/fileadmin/Electromagnetic-compatibility-5.pdf

Umgebungsbedingungen

Im Betrieb

Umgebungstemperatur +10 °C bis +40 °C

Relative Luftfeuchtigkeit 30 % bis 75 % (nicht
kondensierend)

Luftdruck 700 hPa bis 1.060 hPa

Der Betrieb des Kompressors ist fir alle Bereiche der Gesund-
heitsfursorge vorgesehen. Der Betrieb in Zugen, Kraftfahr- und
Flugzeugen ist nicht gestattet.
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Der Betrieb des Kompressors in professionellen Einrichtungen
zur Gesundheitsvorsorge ist auf den stationéren Bettenbereich
und die Intensivpflegestation beschrankt. Der Betrieb des Kom-
pressors in Bereichen erhohter magnetischer oder elektrischer
Strahlung (z. B. in der Nahe eines Kernspintomographen) ist
nicht zulassig.

Bei Transport und Lagerung

Minimale Umgebungstemperatur (ohne -25°C
Kontrolle der relativen Luftfeuchtigkeit)

Maximale Umgebungstemperatur (bei einer |[+70 °C
relativen Luftfeuchtigkeit von bis zu 93 %,
nicht kondensierend)

Luftfeuchtigkeit max. 93 %
Luftdruck 500 hPa - 1.060 hPa
6.2 Vernebler

Allgemeine Verneblerdaten

Grohke’ 10 cm x 10 cm x 4 cm
Gewicht’ 31gbis33g
Betriebsgase Luft

Minimaler Kompressorfluss 3,0 I/min

Minimaler Betriebsdruck 0,5 bar / 50 kPa
Maximaler Kompressorfluss 6,0 I/min

Maximaler Betriebsdruck 2,0 bar / 200 kPa
Minimales Fllvolumen 2ml

Maximales Fllvolumen 8 ml

7) Ohne Mundstiick bzw. Maske; unbefiillt.
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Aerosoldaten nach ISO 27427

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

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

Minimaler Kom- | Nominaler Kom- Maximaler Kom-

Diisenaufsatz pressorfluss pressorfluss pressorfluss

(blau) (3 Vmin — (5 /min — (6 I/min —
0,6 bar) 1,6 bar)® 1,9 bar)

MMAD [um]® 4,7 3,8 &8

GSD'" 2,19 2,24 2,70

Respirable 52,3 61,9 60,5

(lungengangige)

Fraktion [% < 5 pm]

Aerosolanteil 13,3 22,1 294

[% <2 pm]

Aerosolanteil 39 39,8 31,2

[% >2 um < 5 pm]

Aerosolanteil 47,7 38,1 39,5

[% > 5 um]

Aerosol Output [ml] 0,35 0,41 0,38

Aerosol Outputrate 0,07 0,16 0,18

[ml/min]

8) Betrieb mit PARI BOY Classic Kompressor (Type 130).
9) MMAD = Medianer massenbezogener aerodynamischer Durchmesser
10) GSD = Geometrische Standardabweichung



Diisenaufsatz

(blau)

Restvolumen [ml]

(gravimetrisch
bestimmt)
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Minimaler Kom-
pressorfluss

(3 I/min —

0,6 bar)

1,16

Nominaler Kom- Maximaler Kom-
pressorfluss pressorfluss
(5 I/min — (6 I/min —

1,6 bar)® 1,9 bar)

1,16 1,10

Outputrate bezo-
gen auf das Fillvo-
lumen [%/min]

3,3

8,0 9,2




—42 -

7  SONSTIGES
7.1 Entsorgen

Kompressor

Dieses Produkt fallt in den Geltungsbereich der WEEE". Dem-
nach darf dieses Produkt nicht ber den Hausmiill entsorgt
werden. Es sind die jeweiligen landesspezifischen Entsor-
gungsregeln zu beachten (z. B. Entsorgung Uber die Kommu-
nen oder Handler). Materialrecycling hilft, den Verbrauch von
Rohstoffen zu verringern und die Umwelt zu schiitzen.

Alle weiteren Produktbestandteile

Alle weiteren in Inrem PARI Inhalationssystem enthaltenen
Komponenten kénnen Uber den Hausmull entsorgt werden, so-
fern es keine anderen landesspezifischen Entsorgungsregeln
gibt.

7.2 Links

Garantiebedingungen: Technische Daten zur Elektromag-
www.pari.com/ netischen Vertraglichkeit:
garantiebedingungen https://www.pari.com/fileadmin/

Electromagnetic-compatibility-5.pdf

11) Richtlinie 2012/19/EU DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES
RATES vom 04. Juli 2012 Uber Elektro- und Elektronik-Altgerate.
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7.3 Kennzeichnung

Auf den Produktbestandteilen bzw. auf der Verpackung befin-
den sich folgende Zeichen:

C € 0123 Das Produkt erflillt die Anforderungen geman 93/42/EWG
(Medizinprodukte) und 2011/65/EU (RoHS).

@ Gebrauchsanweisung beachten

I:Ii] Gebrauchsanweisung beachten

ArtikelInummer
Fertigungslosnummer, Charge
@ Seriennummer

ON OFF Ein/ Aus
" Wechselstrom
e | Schutzgrad des Anwendungsteils: Typ BF

R
O

|P21 Das Gerat ist tropfwassergeschiitzt (Schutzgrad gemaf
IEC 60529 / EN 60529).

Temperaturbegrenzung

@ Luftfeuchte, Begrenzung
~—

Gerat der Schutzklasse Il

Luftdruck, Begrenzung
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Das Medizinprodukt wurde nach dem 13. August 2005 in
Verkehr gebracht. Das Produkt darf nicht liber den
normalen Hausmiill entsorgt werden. Das Symbol der
durchgestrichenen Miilltonne weist auf die Notwendigkeit
der getrennten Sammlung hin.

I Hersteller
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ANHANG: Wiederaufbereitung in professionel-
len Umgebungen mit Patientenwechsel

Kompressor

Generell wird empfohlen, die Oberflache des Kompressors —
falls notwendig — mit einem fiir Kunststoffe geeigneten Desin-
fektionsmittel gemaRk der DGHM bzw. VAH-Liste mittels einer
Wischdesinfektion zu desinfizieren [siehe: Kompressorgehause
desinfizieren, Seite 33].

Achten Sie darauf, dass keine Flissigkeit in das Gerat gelangt,
da das Gerat beschadigt werden kdnnte.

Vernebler und Zubehor

Die nachfolgende Ubersicht (iber die Aufbereitungsschritte in
professionellen Umgebungen gilt fir folgende Produkte:

— Vernebler

— PARI Kindermaske soft (ohne Gummiband)

— PARI Erwachsenenmaske soft (ohne Gummiband)

1. Vorbereitung

Produkt zerlegen [siehe: Vorbereiten, Seite 29].
Prifen:

— Verfallsdatum des Reinigungs-/ Desinfektionsmittels
— Grenzen der Aufbereitung erreicht?
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2. Reinigung und Desinfektion

Manuelle
Reinigung:

Manuelle
Desinfektion:

Maschinelle
Reinigung mit
Desinfektion:

pH-neutrales, enzymatisches Reinigungsmittel,
z. B. Korsolex® Endo Cleaner (Bode) oder
Bodedex® forte (Bode)

Anwendung: gemaf Herstellerangaben, bei
sichtbarer Verunreinigung ggf. Birste verwenden.

Mit aldehydhaltigem Instrumenten-
Desinfektionsmittel, z. B. Korsolex® Basic (Bode)
Anwendung: gemaf’ Herstellerangaben
Wirkstoffbasis:

— Aldehydabspalter’

— Aldehyd'

Mit aldehydfreiem Instrumenten-
Desinfektionsmittel

Anwendung: gemafd Herstellerangaben
Wirkstoffbasis: Quartdare Ammoniumverbindung

Info: Bomix® plus reinigt und desinfiziert in einem
Arbeitsschritt

Neutrales Reinigungsmittel, z. B. neodisher®
Medizym (Dr. Weigert) oder alkalisches
Reinigungsmittel, z. B. neodisher® MediClean
forte 0,5 % (Dr. Weigert) in Verbindung mit
einem Neutralisator, z. B. neodisher® Z

(Dr. Weigert)

Ausstattung: Reinigungs- und Desinfektionsgerat
(RDG) gemaR DIN EN ISO 15883,

z. B. RDG G7836 CD (Miele)

Programm Vario TD oder vergleichbare valide
Programme

1) Zuséatzliche Wirkspektren: tuberkulozid, mykobakterizid, fungizid
Gemal den Angaben der Desinfektionsmittelhersteller sind die gelisteten
Mittel wirksam gegen die grampositiven Bakterien Staphylococcus aureus
und Enterococcus hirae sowie gegen die gramnegativen Bakterien
Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa und Proteus mirabilis und gegen
den Sprosspilz Candida albicans.
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3. Dampfsterilisation

Ausstattung:

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

— Sterilbarrieresystem gem. DIN EN 11607

— Maskenstabilisator

Temperatur / Dauer:

134 °C fur mind. 3 Min.

Info: Verwenden Sie fiir die Steri-

lisation stets den Maskenstabili-

sator, da sich durch die hohen

Temperaturen die Passform der

Maske verdndern kann. Beachten

Sie hierzu auch die Gebrauchs-

anweisung zum Maskenstabilisa-

tor.

4. Visuelle Kontrolle & Aufbewahrung
Prifen:

Alle Einzelteile Uberprufen. Gebrochene, verformte oder stark
verfarbte Teile ersetzen.

Aufbewahrungsort:
— trocken
— staubfrei
— kontaminationsgeschitzt
optional: Sterilverpackung verwenden
Grenzen der Aufbereitung
max. 300 Aufbereitungszyklen, max. 1 Jahr
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Anschlusschlauch

1. Vorbereitung

Produkt prifen:

— Verfallsdatum des Reinigungs-/ Desinfektionsmittels
— Grenzen der Aufbereitung erreicht?

2. Reinigung und Desinfektion

Manuelle nicht anwendbar
Reinigung:
Manuelle nicht anwendbar

Desinfektion:

Maschinelle Alkalisches Reinigungsmittel, z. B. neodisher®
Reinigung mit |MediClean forte (Dr. Weigert) in Verbindung mit
Desinfektion:  einem Neutralisator, z. B. neodisher® Z

(Dr. Weigert)

Ausstattung:

— Reinigungs- und Desinfektionsgerat (RDG)
gemaf DIN EN ISO 15883,
z. B. RDG G7836 CD (Miele)

— Sonderkorbe Miele-Instrumentenspilmaschine
— Druckluftquelle zum Trockenblasen

Programm Vario TD oder vergleichbare valide
Programme

3. Dampfsterilisation
Nicht anwendbar
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4. Visuelle Kontrolle & Aufbewahrung

Alle Einzelteile GUberprufen. Gebrochene, verformte oder stark
verfarbte Teile ersetzen.

Aufbewahrungsort:

— trocken

— staubfrei

— kontaminationsgeschiitzt
optional: Sterilverpackung verwenden

Grenzen der Aufbereitung
max. 50 Aufbereitungszyklen
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Instructions for use

PARI BOY® Classic inhalation system

PARI BOY® Classic compressor (Type 130)
PARI LC SPRINT® nebuliser (Type 023)
PARI adult mask soft (Type 041)

PARI child mask soft (Type 041)

Important: Read these instructions carefully before using
the product for the first time. Follow all instructions and
safety instructions!

Keep the instructions in a safe place.
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Identification, validity, version

These instructions for use are valid for PARI BOY Classic inha-
lation systems in the following countries:

Countries outside the EU

Version of these instructions for use: Version F —2019-12,
Approved version dated 2019-11-12

Information as of: 2019-11

The current version of the instructions for use can be down-
loaded from the internet as a PDF file:
www.pari.com (on the respective product page)

Formats available for visually impaired patients

The instructions for use available in PDF format on the internet
can be enlarged for printing.

CE conformity

The product is compliant with the requirements according to:
— 93/42/EEC (Medical devices)

— 2011/65/EU (RoHS)

Trade marks

The following trade marks are registered trade marks of
PARI GmbH Spezialisten fir effektive Inhalation in Germany
and/or other countries:

BOY®, LC SPRINT®, PARI®

Copyright

©2019 PARI GmbH Spezialisten fir effektive Inhalation
Moosstrafte 3, 82319 Starnberg, Germany

No part of this documentation may be reproduced or pro-
cessed, duplicated, translated or disseminated by electronic
means without the prior, written consent of PARI GmbH.

All rights reserved. Technical and design changes and printing
errors reserved. Principle shown in illustrations.

Legal manufacturer

PARI GmbH Spezialisten fiir effektive Inhalation
Moosstralte 3, 82319 Starnberg, Germany



Contact
For all product information and in the event of defects or ques-
tions about usage, please contact our Service Center:
Tel.: +49 (0)8151-279 220 (international)
+49 (0)8151-279 279 (German-speaking)
E-Mail: info@pari.de
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1 IMPORTANT INFORMATION

1.1 Intended purpose

The PARI inhalation system consists of a PARI compressor, a

PARI nebuliser and PARI accessories. The system is used for

treatment of the lower airways.

The inhalation system must only be used by individuals who

understand the contents of the instructions for use and are able

to operate the inhalation system safely. Individuals in the fol-

lowing groups must be supervised by a person who is respons-

ible for their safety:

— Babies, infants and children

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

If the patient is not able to operate the inhalation system safely

himself, the therapy must be carried out by the responsible

person.

Compressor

The purpose of the PARI compressor is to generate com-
pressed air for operating a PARI nebuliser.

The PARI compressor is intended for use with multiple pa-
tients. It must only be used for PARI nebulisers. The com-
pressor can be operated by the patient himself and must only
be used indoors.

Nebuliser

The nebuliser generates aerosols’ for inhalation.

The nebuliser must only be used in a home environment and
only by a single patient for reasons of hygiene. It is suitable for
use in treating patients in all age groups.

Only solutions and suspensions that are approved for use in
nebuliser therapy may be used.

1) Aerosol: Small particles of solid, liquid or mixed composition (fine "mist")
suspended in gases or air.
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An application takes between 5 and 10 minutes (depending on
the quantity of fluid), but in no case more than 20 minutes.
The frequency and duration of use will be determined by the
physician or therapist according to the individual needs of the
patient.

Mask

The mask is an accessory for nebuliser treatment with a
PARI nebuliser.

The PARI adult mask soft is suitable for the treatment of adults.

The PARI child mask soft is suitable for the treatment of chil-
dren aged 4 years and older?.

The mask must only be used with PARI nebulisers.

For reasons of hygiene, this PARI product must only be used in
a home environment by a single patient.

1.2 Indication
Diseases of the lower respiratory tract.

1.3 Contraindications

This product is only designed for patients who are able to
breathe by themselves and are conscious.

1.4 Safety instructions

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

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

The instructions for use of the inhalation solution used must
also be followed.

2) The age indicated is intended as a guidance value. Whether the mask is
actually suitable depends on the size and shape of the individual face.



General

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

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

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

If your health condition is not improved, or even worsens
as a result of the treatment, seek professional medical
advice.?

Danger of electrocution

The compressor is an electrical device that is powered by sup-
ply voltage. It has been designed so that no live parts are ac-
cessible. However, if ambient conditions are unfavourable or if
the compressor or power cord is damaged, this protection may
no longer be provided. It may then be possible to come into
contact with live parts. This in turn may lead to an electric
shock. To avoid this danger, follow the instructions below:

— Make sure that the compressor housing, the power cord and
the power plug are undamaged every time before use. The
compressor must not be operated
— if the housing, the power cord or the power plug is

damaged,
— if afault is suspected following a fall or similar.

— Never leave the compressor unattended while it is in use.

— Plug the compressor into an easily accessible socket. It
should be possible to unplug the power plug at all times.

— Switch the compressor off and disconnect the power plug
from the mains socket immediately:

3) Professional medical staff: Doctors, pharmacists and physiotherapists.
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— ifitis suspected that the compressor or the power cord
might have been damaged (e.g., after the compressor
has fallen or if there is a smell of burning plastic)

— if a malfunction occurs during operation

— before cleaning and maintaining the device

— immediately after use

Keep the power cord away from domestic animals (e.g., ro-

dents). They may damage the insulation on the power cord.

Hazard due to small parts which can be
swallowed

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

Danger of a device defect
Comply with the following instructions to avoid a device defect:

Make sure that the local supply voltage matches the voltage

data marked on the compressor identification label.

To avoid overheating of the compressor,

— Never operate the compressor while it is in a bag,

— Never cover the compressor while it is operating,

— Make sure that the ventilation slits on the compressor are
unobstructed at all times while it is operating.

Always pull the power cord by the power plug, not the cable,

to disconnect it from the socket.

Make sure that the power cord is never kinked, pinched or

jammed. Do not pull the power cord over sharp edges.

Keep the compressor and the power cord away from hot

surfaces (e.g., stove top, electric fire, open fire). Direct heat

may damage the compressor housing or the insulation on

the power cord.
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Impairment of treatment due to electromagnetic
interference

Use only original spare parts and original accessories from
PARI. The use of third party products can result in increased
emissions of electromagnetic interference or reduced resis-
tance of the PARI compressor.

Hygiene

Observe the following hygiene instructions:

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

— Before every use and cleaning, wash your hands
thoroughly.

— Itis essential to clean and dry all product components be-
fore the first application as well.

— Always use drinking water for cleaning and disinfecting.

— Dry all product components completely after each cleaning
and disinfection.

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

Treatment of babies, infants, and anyone who
requires assistance

For individuals who are not able to perform the therapy session
without assistance or cannot appreciate the hazards, the risk of
injury is greater (e.g., strangulation with the power cord or the
connection tubing). Such individuals include for example ba-
bies, children and people with limited capabilities. For these in-
dividuals, a person responsible for safety must supervise or
carry out the application.



-12 -

Identifying and classifying warning instructions

Safety-critical warnings are categorised according to the follow-
ing hazard levels in these instructions for use:

howeem

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

/\ WARNING

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

/\ CAUTION

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

| NOTE
NOTE indicates a situation which can lead to material dam-
age if it is not avoided.




—13 -

2 PRODUCT DESCRIPTION
2.1 Components

The following components are included in the package (these
may differ from the picture on the packaging):

(1) Compressor

(2) |PARI LC SPRINT nebuliser
(2a) Nebuliser upper part*
(2b) \Nozzle insert (blue)
(2c) Nebuliser lower part
(2d) 'Mouthpiece
(2e) Connection tubing

(3) |PARI adult mask soft
(3a) Elastic band

(4) PARI child mask soft
(4a) Elastic band

4) With PARI PIF-Control System. PIF = Peak Inspiratory Flow (inhalation peak
flow control) [see: Performing treatment, page 24].
Not included with all product variants.
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2.2 Working parts

The compressor includes the following working parts:

'
%

8 76

(1) Carrying handle

(2) | Power cord® (connected inseparably to the compressor)
(2a) Cable holder

(3) | Ventilation slits

(4) Holder for nebuliser

(5) | Identification label (bottom of device)

(6) |Air connection

(7) |Air filter

(8) | On/off switch

5) The power plug type is country-specific. The figure shows the europlug
(type "C").
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2.3 Description of function

Compressor with nebuliser

Aerosol

Compressed air

The compressor supplies the nebuliser with compressed air.
When compressed air is supplied, AGlsiEt: &

the nebuliser generates an aero-
sol from the liquid, for example
the medication with which it is
filled. This aerosol is breathed
into the lungs through the mouth-
piece or optionally a mask.

Aerosol [ ] 1 N

Mask

The mask makes it possible to inhale aerosol through the
mouth and the nose.

The patient can breathe out through the exhalation valve at the
bottom end of the mask without having to take the mask off.
The mask can be held firmly in position on the face with the aid
of the elastic band which is attached to the side openings of
the mask.
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2.4 Material information

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

Product component Material

Nebuliser upper part  Polypropylene, thermoplastic elastomer

Nozzle insert Polypropylene

Nebuliser lower part  Polypropylene, thermoplastic elastomer
Mouthpiece (with Polypropylene, thermoplastic elastomer
exhalation valve)

Connection tubing Polyvinyl chloride

Tubing endpiece Thermoplastic elastomer

PARI child mask soft Polypropylene, thermoplastic elastomer
PARI adult mask soft |Polypropylene, thermoplastic elastomer
Elastic band Synthetic rubber

2.5 Maintenance
The compressor is maintenance free.
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2.6 Operating life

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

Product component Operating life

Compressor Approx. 1,000 operating hours
(this corresponds to max. 5 years)
If the compressor is still in use
after this time, have the
compressor tested. To do this,
contact the manufacturer or

distributor.
Nebuliser (all components 300 disinfections, max. 1 year
except the connection tubing)
Connection tubing max. 1 year
PARI adult mask soft 300 disinfections, max. 1 year

PARI child mask soft 300 disinfections, max. 1 year
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3  APPLICATION

People who assist others in carrying out the therapy must
ensure that all of the steps described below are carried out
correctly.

If the nebuliser is to be operated via a PARI CENTRAL on a
central medical gas supply, the instructions for use of the
PARI CENTRAL must be followed.

3.1 Setting up the compressor

The room in which the compressor is operated must satisfy
certain requirements [see: During operation, page 37]. Fur-
thermore, please note the following warnings before setting the
compressor up:

/\ WARNING

Risk of fire due to a short circuit

A short circuit in the compressor can cause a fire. In order to

reduce the risk of fire in such an event, follow the instructions

below:

» Do not operate the compressor close to readily flammable
objects such as curtains, tablecloths, or paper.

* Do not operate the compressor in areas where there is a
risk of explosion or in the presence of oxidising gases
(e.g., oxygen, nitrous oxide, flammable anaesthetics).
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/\ cAUTION

Quality of treatment impaired by electromagnetic

interference

Electrical devices can cause electromagnetic interference.

Interference can impair the function of the devices and thus

also the effectiveness of the treatment.

* Do not place the PARI device immediately beside or on
top of other devices.

* Keep at a minimum distance of 30 cm from portable wire-
less communication devices (including accessories there-
for, such as antenna cables or external antennas).

« If the PARI device has to be placed immediately beside or
on top of other devices for operation, all devices must be
monitored to ensure that they are working properly.

/\ CAUTION

Danger of injury from falling compressor

A compressor placed in a poor position poses a risk of injury.

* Do not place the compressor above head height.

» Make sure that it cannot be pulled down by the power
cord or the connection tube.

» Do not place the compressor on a soft surface such as a
sofa, a bed or a tablecloth.

NOTE
Danger of device fault caused by dust
If the compressor is operated in a very dusty atmosphere,
more dust may collect inside the housing. This may cause a
fault in the device.
» Do not operate the compressor on the floor, under the bed
or in workshops.

||+ Only operate the compressor in a low-dust environment.



—20-

Set the compressor up as follows:

Place the compressor on a firm, flat, dust-free, dry surface.

Plug the power plug into a suitable socket.

/\ CAUTION! Route the power cord in such a way that it is
not a tripping hazard and no one can become entangled in

it. Poorly routed cable connections pose a risk of injury.

3.2 Preparing for treatment
Assembling the nebuliser

/\ CAUTION

Risk of impaired treatment

Damaged components and/or an incorrectly assembled

nebuliser may impair functioning of the nebuliser and thus

treatment as well.

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

» Replace any broken, misshapen or seriously discoloured
parts.

» Follow the assembly instructions in these instructions for
use.

Press the nozzle insert lightly
onto the nozzle in the nebuliser
lower part.

The arrow on the nozzle insert
must point upwards.

Place the nebuliser upper part
on the nebuliser lower part and
turn it clockwise to lock the two
parts together.
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» Attach the connection tubing to
the nebuliser.

Using the mouthpiece

* Fit the mouthpiece onto the
nebuliser.

Using the mask

« |f desired, attach the elastic
band to the mask (as shown in
the figure).

» If applicable, detach the
mouthpiece from the nebuliser.

» Attach the mask to the
nebuliser.
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Filling the nebuliser

| NOTE
Nebuliser lid might break off
If the lid is twisted in the wrong direction, it may break off.
The nebuliser will then be unusable and irreparable.
* Never move the lid except in the direction allowed by the
hinge.

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

* Open the nebuliser lid by pressing your thumb against the
underside of the lid.

» Pour the required quantity of
inhalation solution into the top
of the nebuliser.

Note the minimum and max-
imum fill volumes [see: Gen-
eral nebuliser data, page 38].
If the nebuliser contains too
little or too much liquid, the
nebulisation and consequently
the therapy will be less effect-
ive.

* Close the nebuliser lid.
Make sure that the lid snaps into place.

If several inhalation solutions are to be used one after the

other:

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

» Shake excess water out of the nebuliser.

» Fill the nebuliser with the next inhalation solution as
described.
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3.3 Performing treatment

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

1

Always hold the nebuliser upright during treatment.

Proceed as follows in order to carry out the treatment:

Insert the connection tubing of
the nebuliser with a slight twist
into the air connection on the
COMpressor.

/\ DANGER! Life-threaten-
ing situation caused by mix-
ing up tubes! If tubing sys-
tems for other devices are
present close by (e.g., for infusions), check carefully to en-
sure that the other end of the connection tubing connected
to the compressor is connected to the nebuliser. Otherwise,
there is a danger that different possible connections may be
confused with each other.
Take the nebuliser out of its
holder and hold it upright.
Verify that all parts are firmly
connected to each other.
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« Switch the compressor on.
/\ DANGER! Danger of
death by electrocution in the

case of device fault! Switch
the compressor off and discon-
nect the power plug from the
mains socket immediately if a
fault is suspected (e.g., follow-

ing a fall or if there is a smell of / {

burning plastic). If there is a

fault in the device, it may be possible to come into contact
with live parts. This in turn may lead to an electric shock.

» Check that an aerosol is being generated before you begin
the treatment.

Information about the PIF-Control System:
The PARI PIF-Control System in
the nebuliser upper section is de-
signed to help the patient learn a

slow, controlled inhalation tech- §
nique. This improves uptake of

the active agent in the lower air- 3

ways. % @
If the patient breathes in too

quickly, the inflow of air is re-

duced, and this increases the ~
resistance when inhaling.

If you feel increased resistance when inhaling during the treat-
ment, proceed as follows:

* Breathe out.

* Breathe in again slowly. Try to breathe in slowly enough that
you no longer feel increased resistance.
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Inhaling with the mouthpiece

Sit in an upright position and relax.

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

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

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

® Some residual fluid will remain in the nebuliser after the end

1

of the treatment.

Inhaling with the mask

/\ CAUTION

Impaired treatment due to escaping aerosol

If the mask does not form a seal on the face, aerosol may

escape. This may result in medication underdosage.

» Make sure that the mask completely covers both corners
of the mouth and the nose.

» Take note of possible side effects caused by escaping
aerosol. These are described in the information for use of
the respective medication.

Check whether the exhalation
valve is pressed outwards, to
ensure that the user can
breathe out freely during the
inhalation session.
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« Sitin an upright position and
relax.

* Gently press the mask against
the face so that it fits snugly
over the mouth and nose.
Make sure that the nebuliser is
upright.

» |f desired, use the elastic band
to hold the mask in place
against the face.

The elastic band should pass
round the back of the head.

» Breathe in as slowly and deeply as possible through the
mask, and out again calmly.

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

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

3.4 Ending the treatment

To end the treatment, proceed as follows:

» Switch the compressor off.

* Place the nebuliser back in the holder on the compressor.
» Disconnect the power plug from the mains socket.

i Complete disconnection from the mains is only certain when
the power plug has been unplugged from the socket.
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4 REPROCESSING
A\ DANGER

Danger of electrocution

Liquids can conduct electricity, thereby posing a risk of elec-

tric shock.

* Always switch the compressor off and disconnect the
power plug from the mains socket before starting to clean
it.

If the inhalation system is used by only one patient, follow the
instructions for cleaning and disinfecting in the section "Single
patient use" [see: Single patient use, page 27].

If the inhalation system is used by several patients, follow the
instructions for cleaning and disinfecting in the section "Multiple
patient use" [see: Multiple patient use, page 31].

If the inhalation system is used in professional environ-
ments, follow the information on reprocessing included in the
appendix at the end of these instructions for use.

4.1 Single patient use
Cleaning and disinfection cycles

Compressor housing Clean when visibly dirty

Nebuliser (without con- |- Clean immediately after every use
nection tubing) and mask _  pjsinfect at least once a day

Air filter Replace after 200 operating hours

(approx. 1 year)
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Nebuliser and mask

The mask can be cleaned, disinfected and dried together with
the nebuliser.

Preparation

MASK

» Detach the mask from the nebuliser.

» Detach the elastic band from the mask.

NEBULISER

» Detach the tube from the nebuliser.

» Detach the mouthpiece from the nebuliser.

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

» Dismantle the nebuliser into its individual parts.

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

Cleaning

i The connection tube cannot be cleaned or disinfected. Re-
garding care of the connection tube, follow the instructions
in the corresponding section [see: Care of the connection
tube, page 32].

ELASTIC BAND
» Clean the elastic band as necessary with warm drinking wa-
ter and a little dishwashing liquid.
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NEBULISER AND MASK

 Briefly rinse all parts used in running drinking water
beforehand.

» Place all disassembled com-
ponents in warm drinking water
with a little dishwashing liquid
for about 5 min.

* Rinse off all parts thoroughly in drinking water.

» Shake the water out of all of the parts.

Disinfecting

After cleaning, disinfect all of the disassembled parts (only
parts that have been cleaned can be disinfected effectively).

The recommended disinfection procedures are described be-
low. Descriptions of other validated disinfection procedures are
available from the manufacturer or dealer upon request.

i The connection tube cannot be cleaned or disinfected. Re-
garding care of the connection tube, follow the instructions
in the corresponding section [see: Care of the connection
tube, page 32].

® The elastic band cannot be disinfected.

1

/\ CAUTION
Risk of infection due to moisture

Moisture encourages the growth of bacteria.
* Remove all parts from the pot or disinfector as soon as
the disinfection process is finished.

e Dry all parts.
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IN BOILING WATER

* Place all the individual parts in boiling water for at least
5 minutes. Use a clean pot and drinking water.
NOTE! Risk of damage to plastic parts! Plastic will melt if it
comes into contact with the hot base of the pot. Make sure
there is enough water in the pot to prevent the individual
parts from touching the pot base.

» Shake the water out of all of the parts.

USING A STANDARD THERMAL DISINFECTOR FOR BABY
BOTTLES (NOT A MICROWAVE OVEN)

/\ CAUTION

Risk of infection due to inadequate disinfection

Inadequate disinfection encourages the growth of bacteria

and thus increases the risk of infection.

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

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

Use a thermal disinfector with a runtime of at least 6 minutes.
Regarding the performance of the disinfection, the duration of
the disinfection procedure and the quantity of water required,

follow the instructions for use of the disinfector you are using.

Drying

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

NOTE

Danger of device fault due to liquid penetration

If liquids get into the interior of the compressor, this may

cause a fault in the device.

* Never immerse the compressor in water.

* Never clean the compressor in running water.

* Never spray any liquids onto the compressor or the power
cord.

» If liquid does get into the compressor, it must not be used
under any circumstances. Before starting the compressor
again, contact the manufacturer or dealer.

Clean the compressor housing as follows:

»  Wipe the outer surface of the
housing with a clean, damp
cloth.

4.2 Multiple patient use

Cleaning and disinfection cycles

Nebuliser (with connec- | Replace before each patient change
tion tubing) and mask

Compressor housing Disinfect before each patient change

Air filter Replace after 200 operating hours
(approx. 1 year)
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Nebuliser and mask
The nebuliser and mask are not suitable for use by multiple pa-

tients. Use a separate nebuliser (including connection tubing)
and a separate mask for each patient.

Disinfecting the compressor housing

For disinfection, use a standard, alcohol-based disinfectant

(e.g., isopropanol). Regarding the use and quantity of the disin-

fectant, it is imperative to follow the information for use of the

agent used.

To disinfect the compressor, proceed as follows:

 If the compressor is visibly dirty, clean the compressor be-
fore disinfecting it [see: Cleaning the compressor housing,
page 31].

* Moisten a cloth with the disinfectant.
NOTE! Danger of device fault due to liquid penetration.
Never spray any liquids onto the compressor or the power
cord. If liquid does get into the compressor, it must not be
used under any circumstances. Before starting the com-
pressor again, contact the manufacturer or distributor.

»  Wipe the outer surfaces of the housing off thoroughly with
the cloth.

4.3 Care of the connection tube

Dry the connection tube after every inhalation session:

» Connect the connection tube to the compressor.

» Switch your compressor on.

» Leave the compressor to work until the air flowing through
the tube has removed all traces of any condensation in the
tube.
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4.4 Replacing the air filter

The air filter must be checked at regular intervals (after every
10th application). If it is discoloured brown or grey, or if it is
damp or clogged, it must be replaced.

In all cases, it must be replaced after 200 operating hours (ap-

prox. 1 year).

The air filter cannot be cleaned and then reused!

Take the air filter out:

» Pull the filter holder out of the
compressor. Use a small
screwdriver, for example, to
prise the filter holder carefully QY o

out of the compressor. (®/
X

Replace the air filter:

» Pull the old air filter out of the filter holder and fit the new fil-
ter in its place.
NOTE! Only use air filters provided by the manufacturer or
dealer for operating your compressor. If air filters that are
not designed for the compressor are used, the compressor
may be damaged.

* Insert the filter holder back in the compressor.

4.5 Inspecting

Inspect all product components after each cleaning and disin-
fection. Replace any broken, misshapen or seriously dis-
coloured parts.
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4.6 Storage

Store this product as described below:

1

Wind the power cord up
loosely.

NOTE! Do not wind the power
cord around the compressor. If
the power cord is wound or
bent very tightly, the wires in-
side the cord may break. The
power cord will then be
unusable.

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

Store this product in a dry, dust-free place.

Unplug the power plug from the socket when putting the

compressor away. Electrical devices that remain plugged
into the power supply present a potential hazard source.
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5 TROUBLESHOOTING

The compressor must not be repaired except by the Technical
Service of PARI GmbH or a service center expressly author-
ised to do so by PARI GmbH. If the compressor is opened or
manipulated by anyone else, all claims under the warranty

shall be void.
liability.

Fault Possible cause Remedy

The com-
pressor does
not start up.

No aerosol is
coming out of
the nebuliser.

In these cases, PARI GmbH will accept no

The power plug is Check whether the power
not plugged into the |plug is plugged into the
mains socket prop- |socket correctly.

erly.

The supply voltage is|Check whether the local sup-

not suitable for run- | ply voltage matches the

ning the compressor. voltage data marked on the
compressor identification
label.

The nebuliser nozzle Clean the nebuliser.
attachment is

blocked.

The connection Check that the tubing con-

tubing is not connec- nectors are connected firmly

ted properly. to the compressor and the
nebuliser.

The connection Replace the connection

tubing is leaking. tubing.
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6 TECHNICAL DATA

6.1 Compressor

General compressor data

Supply voltage [V] see label on confirmation of
Mains frequency [Hz] purchase

Power consumption [A]

Housing dimensions 18.5cm x 13.0 cm x 15.0 cm
(W x H x D)

Weight 1.7 kg

Pressure® 1.6 bar

Compressor flow® 5.0 I/min.

Sound pressure level 54 dB(A)

Classification according to IEC 60601-1 /
EN 60601-1

Type of electric shock protection Protection class Il

Degree of protection from electric shock of Type BF
the applied part (nebuliser)

Degree of protection according to IEC 60529 / IP 21
EN 60529 against penetration by water and
solid substances

Degree of protection when used in the No protection
presence of flammable mixtures of

anaesthetics with air, with oxygen, or with

nitrous oxide

Operating mode Continuous
operation

6) Towards nebuliser nozzle (& 0.48 mm).



—37-

Electromagnetic compatibility

Electrical medical equipment is subject to special precautionary
measures with regard to electromagnetic compatibility (EMC).
Such equipment must only be installed and operated in accord-
ance with EMC instructions.

Portable and mobile high-frequency communication devices
can disrupt electrical medical equipment. Using accessories,
converters and power cords other than those specified (with
the exception of converters and power cords that the manufac-
turer of the medical electrical device sells as spare parts for in-
ternal components) can result in higher emission levels or
lower the resistance to interference of the device.

The device must not be placed directly beside or on top of
other devices for operation. If the medical electrical device
must be placed beside or on top of other devices to operate it,
it must be monitored constantly to ensure that it is operating
properly in the arrangement used.

Technical data on electromagnetic compatibility (EMC informa-
tion) is available in table format upon request from the manu-
facturer or dealer or on the internet at the following linked
page:
https://www.pari.com/fileadmin/Electromagnetic-compatibility-5.pdf

Ambient conditions

During operation

Ambient temperature +10 °C to +40 °C
Relative humidity 30% to 75% (non-condensing)
Atmospheric pressure 700 hPa to 1,060 hPa

The compressor is intended for operation in all healthcare situ-
ations. It is not permitted to operate it in trains, motor vehicles
or aeroplanes.
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Use of the compressor in professional healthcare facilities is
limited to the inpatient wards and the intensive care unit. Use
of the compressor in areas with elevated magnetic or electrical
radiation (e.g., close to an MRI scanner) is not permitted.

During transportation and storage

Minimum ambient temperature (without -25°C
monitoring of relative humidity)

Maximum ambient temperature (with +70 °C
relative humidity of up to 93%, non-
condensing)

Humidity max. 93%
Atmospheric pressure 500 hPa — 1,060 hPa
6.2 Nebuliser

General nebuliser data

Size’ 10 cm x 10 cm x 4 cm
Weight” 31gto33g
Operating gases Air

Minimum compressor flow 3.0 I/min.

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

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

Maximum fill volume 8 ml

7) Without mouthpiece and mask; unfilled.
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Aerosol data according to ISO 27427

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

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

Minimum com- |Nominal com- |Maximum com-

Nozzle insert pressor flow pressor flow pressor flow

(blue) (3 /min - (5 /min - (6 /min —
0.6 bar) 1.6 bar)® 1.9 bar)

MMAD [um]® 4.7 3.8 8.3

GSD'™ 2.19 2.24 2.70

Respirable fraction 52.3 61.9 60.5

[% <5 um]

Aerosol fraction 13.3 221 29.4

[% <2 pm]

Aerosol fraction 39 39.8 31.2

[% >2 um < 5 pm]

Aerosol fraction 47.7 38.1 39.5

[% > 5 um]

Aerosol output [ml] 0.35 0.41 0.38

Aerosol output rate |0.07 0.16 0.18

[ml/min]

Residual volume 1.16 1.16 1.10

[ml] (gravimetric)

8) Operation with PARI BOY Classic compressor (Type 130).
9) MMAD = Mass Median Aerodynamic Diameter
10) GSD = Geometric Standard Deviation
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Minimum com- Nominal com- | Maximum com-
Nozzle insert pressor flow pressor flow pressor flow

(blue) (3 Umin — (5 /min — (6 I/min —
0.6 bar) 1.6 bar)®

Percentage of fill 3.3 8.0 9.2

volume emitted per

minute [%/min]
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7 MISCELLANEOUS
7.1 Disposal

Compressor

This product falls within the scope of the European Council Dir-
ective on Waste Electrical and Electronic Equipment (WEEE)"".
Accordingly, this product must not be disposed of with do-
mestic waste. The disposal regulations prevailing in the re-
spective member countries must be observed (e.g., disposal by
local authorities or dealers). Materials recycling helps to reduce
the consumption of raw materials and protect the environment.

All other product components

All other product components included in your PARI inhalation
system can be disposed of with domestic waste unless other
regulations apply in the country where you are located.

7.2 Links

[=]:7

Warranty conditions: Technical data regarding electro-
www.pari.com/ magnetic compatibility:
warranty-conditions https://www.pari.com/fileadmin/

Electromagnetic-compatibility-5.pdf

11) Directive 2012/19/EU of the EUROPEAN PARLIAMENT AND THE
EUROPEAN COUNCIL of July 4, 2012 on waste electrical and electronic
equipment.
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7.3 Labelling

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

C € 0123 This product satisfies the requirements of 93/42/EEC
(Medical devices) and 2011/65/EU (RoHS).

@ Follow the instructions for use

I:E Consult instructions for use
Iltem number

Production batch number, lot
@ Serial number

ON OFF On / Off
- Alternating current
e | Protection class of the applied part: Type BF

R
O

|P21 The device is protected against drip water (degree of
protection according to IEC 60529 / EN 60529).

/H/ Temperature limit
@ Humidity, limit
~—

Protection class Il device
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Air pressure, limit
I Legal manufacturer
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APPENDIX: Reprocessing in professional
environments for use with several patients

Compressor

In general, it is recommended to disinfect the surface of the
compressor — if necessary — with a disinfectant which is suit-
able for use in wipe disinfection of plastics according to the
DGHM or VAH list [see: Disinfecting the compressor housing,
page 32].

Ensure that no liquid gets into the device, as this might dam-
age the device.

Nebuliser and accessories

The following overview of the processing steps in professional
environments applies to the following products:

Nebuliser

PARI child mask soft (without elastic band)

PARI adult mask soft (without elastic band)

1. Preparation

Disassemble the product [see: Preparation, page 28].
Check:

— Expiry date of the cleaning agent/disinfectant

— Processing limits reached?
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2. Cleaning and disinfection

Manual
cleaning:

Manual
disinfection:

Mechanical
cleaning with
disinfection:

pH-neutral, enzymatic cleaner, e.g., Korsolex®
Endo Cleaner (Bode) or Bodedex® forte (Bode)
Use: In accordance with manufacturer information,
if dirt is visible use a brush if necessary.

With aldehyde-containing instrument
disinfectant, e.g., Korsolex® Basic (Bode)

Use: In accordance with manufacturer information
Active agent basis:

— Aldehyde donor '

— Aldehyde '

With aldehyde-free instrument disinfectant

Use: In accordance with manufacturer information
Active agent basis: Quaternary ammonium
compound

Info: Bomix® plus cleans and disinfects in a single
work step

Neutral cleaning agent, e.g., neodisher® Medizym
(Dr. Weigert) or alkaline cleaning agent, e.g.,
neodisher® MediClean forte 0.5% (Dr. Weigert) in
conjunction with neutraliser, e.g., neodisher® Z
(Dr. Weigert)

Equipment: Cleaning device and disinfector in
conformance with DIN EN ISO 15883, e.g.,

RDG G7836 CD (Miele)

Vario TD programme or comparable valid
programmes

1) Additional activity spectra: tuberculocidal, mycobactericidal, fungicidal
According to the information supplied by the disinfectant manufacturers, the
agents listed are effective against the gram-positive bacteria Staphylococcus
aureus and Enterococcus hirae and against the gram-negative bacteria
Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa and Proteus mirabilis as well as
the yeast-like fungus Candida albicans.
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3. Steam sterilisation

Equipment:

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

— Sterile barrier system in accordance with DIN EN 11607

— Mask stabiliser

Temperature / Duration:

134 °C for at least 3 min.

Info: Always use the mask stabil-

iser when sterilising because oth-

erwise it may lose its shape under

the effects of high temperatures.

For this purpose, follow the in-

structions for use of the mask sta-

biliser as well.

4. Visual inspection & storage
Check:
Inspect all individual parts. Replace any broken, misshapen or
seriously discoloured parts.
Storage location:
— dry
— dust-free
— protected from sources of contamination
optional: Use sterile packaging

Processing limits
max. 300 disinfection cycles, max. 1 year
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Connection tubing

1. Preparation

Check the product:

— Expiry date of the cleaning agent/disinfectant
— Processing limits reached?

2. Cleaning and disinfection

Manual not applicable
cleaning:
Manual not applicable
disinfection:
Mechanical Alkaline cleaning agent, e.g., neodisher®
cleaning with | MediClean forte (Dr. Weigert) in conjunction with
disinfection: neutralising agent, e.g., neodisher® Z
(Dr. Weigert)
Equipment:

— Cleaning device and disinfector in conform-
ance with DIN EN ISO 15883, e.g.,
RDG G7836 CD (Miele)

— Special baskets for Miele instrument dish-
washer

— Compressed air source for blowing dry

Vario TD programme or comparable valid
programmes

3. Steam sterilisation
not usable
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4. Visual inspection & storage

Inspect all individual parts. Replace any broken, misshapen or
seriously discoloured parts.

Storage location:
— dry
— dust-free

— protected from sources of contamination
optional: Use sterile packaging

Processing limits
max. 50 processing cycles
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We guarantee the compressor for 4 years. The
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Instrucciones de uso

Sistema de inhalacién PARI BOY® Classic

Compresor PARI BOY® Classic (Tipo 130)
Nebulizador PARI LC SPRINT® (Tipo 023)
Mascarilla para adultos soft PARI (Tipo 041)
Mascarilla pediatrica soft PARI (Tipo 041)

Importante: Antes de utilizar el producto lea detenidamente
estas instrucciones de uso. Atencion: respete todas las ins-
trucciones y la informacion sobre seguridad.

Conserve las instrucciones de uso en buen estado.
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Identificacion, validez, version

Estas instrucciones de uso son validas para los sistemas de
inhalacion PARI BOY Classic en los paises siguientes:

Paises de fuera de la UE

Version de estas instrucciones de uso: Version F —2019-12,
Version aprobada: 2019-11-12

Ultima actualizacion: 2019-11

La versién actual de las instrucciones de uso se puede descar-
gar como archivo PDF de la pagina:

www.pari.com (en la pagina de producto que corresponda).
Formatos disponibles para personas con discapacidad
visual

Las instrucciones de uso disponibles online en formato PDF se
pueden imprimir ampliadas.

Conformidad CE

Este producto cumple los requisitos de:

— Ladirectiva 93/42/CEE (productos sanitarios)

— La directiva 2011/65/UE (RoHS)

Marcas

Las marcas siguientes son marcas comerciales registradas de
PARI GmbH Spezialisten fir effektive Inhalation en Alemania o
en otros paises:

BOY®, LC SPRINT®, PARI®

Copyright

©2019 PARI GmbH Spezialisten fir effektive Inhalation
MoosstralRe 3, 82319 Starnberg, Germany

Prohibida la copia y el procesamiento, la reproduccién, la tra-
duccion o la divulgacion mediante sistemas electronicos o por
cualquier otro medio de parte o de la totalidad de esta docu-
mentacion sin el previo consentimiento por escrito de

PARI GmbH.

Reservados todos los derechos. Salvo modificaciones técnicas
y de forma y salvo errores de imprenta. Las imagenes pueden
diferir ligeramente del producto.



Fabricante
PARI GmbH Spezialisten fiir effektive Inhalation
Moosstralte 3, 82319 Starnberg, Germany
Contacto
Si desea obtener cualquier tipo de informacion sobre nuestros
productos y en caso de fallos o consultas sobre el uso dirijase
a nuestro Centro de atencion:
Tel.: +49 (0)8151-279 220 (internacional)
+49 (0)8151-279 279 (atencién en aleman)
E-Mail: info@pari.de
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1 ADVERTENCIAS IMPORTANTES

1.1 Finalidad de uso

El sistema de inhalacion PARI esta compuesto por un compre-
sor PARI, un nebulizador PARI y accesorios PARI. Este siste-
ma se utiliza para el tratamiento de las vias respiratorias bajas.
Este sistema de inhalacion solo puede ser utilizado por perso-
nas que entienden el contenido de las instrucciones de uso y
que pueden utilizar el sistema de inhalacién de forma segura.
El uso en los siguientes grupos de personas debe ser supervi-
sado por una persona responsable de su seguridad:
— Lactantes, nifios de corta edad y nifios mayores
— Personas con alguna discapacidad (fisica, psiquica o sen-
sorial)
Si el paciente no puede utilizar él mismo el sistema de inhala-
cion de forma segura, la persona responsable sera quien ad-
ministre el tratamiento.

Compresor

El compresor PARI se utiliza para generar el aire comprimido
necesario para el funcionamiento de un nebulizador PARI.

El compresor PARI esta previsto para ser utilizado en varios
pacientes. Soélo se podra usar con nebulizadores PARI. El
compresor puede ser utilizado por el propio paciente y solo se
puede usar en interiores.

Nebulizador

Con el nebulizador se genera aerosol' para la inhalacion.

Por razones higiénicas en el entorno domiciliario el nebulizador
debe ser utilizado siempre por un solo paciente. Es adecuado
para el tratamiento de pacientes de cualquier grupo de edad.
Solo se pueden utilizar soluciones y suspensiones permitidas
para la terapia inhalada.

1) Aerosol: particulas en suspension en gases o en el aire de composicion
s6lida, liquida o mixta ("niebla" fina).
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La administracion suele durar entre 5y 10 minutos y, como
maximo, 20 minutos (en funcion de la cantidad de liquido).

La frecuencia y la duracion de cada tratamiento las determina-
ra el médico o terapeuta en funcién de las necesidades del pa-
ciente.

Mascarilla
La mascarilla es un accesorio para realizar la terapia inhalada
con un nebulizador PARI.

La mascarilla para adultos PARI soft es adecuada para el tra-
tamiento de adultos.

La mascarilla pediatrica PARI soft es adecuada para el trata-
miento de nifios a partir de 4 afos?.

La mascarilla solo se puede utilizar con nebulizadores PARI.

Por razones higiénicas en el entorno domiciliario este producto
PARI debe ser utilizado solo por un unico paciente.

1.2 Indicaciones
Enfermedades de las vias respiratorias bajas.

1.3 Contraindicaciones

Este producto esta indicado exclusivamente para personas
conscientes que respiran de forma auténoma.

1.4 Informacién sobre seguridad

Estas instrucciones de uso contienen informacion impor-
tante, advertencias de seguridad y medidas de precau-
cion. Solo si el usuario las cumple y las respeta se podra
utilizar este producto PARI de forma segura.

Utilice este producto PARI Uunicamente tal y como se indica en
estas instrucciones de uso.

También se debe respetar la informacion de uso de la solucion
para inhalacion utilizada.

2) La edad es orientativa. Lo que determina realmente la idoneidad de la
mascarilla es el tamafo y la forma del rostro.



Generalidades

Si se utilizan soluciones o suspensiones no permitidas para la
nebulizacién, los datos del aerosol del nebulizador podrian di-
ferir de la informacién facilitada por el fabricante.

Este producto no se puede utilizar en un sistema de anestesia
por inhalacion ni en el circuito de respiradores.

Los pacientes traqueotomizados no pueden inhalar con una
boquilla. Necesitan un accesorio especial para poder realizar
la terapia inhalada. Si es su caso debe ponerse en contacto
con su médico para recibir mas informacion.

Si no nota ninguna mejoria con el tratamiento o incluso
empeora su estado de salud, consulte al personal sanita-
rio.?

Peligro de muerte por descarga eléctrica

El compresor es un aparato eléctrico, es decir, funciona con
tension eléctrica. Se ha disefiado para que ningun elemento
conductor se encuentre accesible. Sin embargo, en condicio-
nes ambientales inadecuadas o si el compresor o el cable de
alimentacién sufren dafios, dicha proteccion puede perderse.
Esto puede provocar que se entre en contacto con elementos
conductores de electricidad. La consecuencia podria ser una
descarga eléctrica. Para evitar ese riesgo siga estas instruccio-
nes:

— Antes de utilizar el compresor compruebe siempre que la
carcasa, el cable de alimentacién y el enchufe estan en per-
fecto estado. El compresor no se puede poner en funciona-
miento:

— Sila carcasa, el cable de alimentacion o el enchufe estan
danados.

— Si se sospecha que se ha dafiado después de una caida
o similar.

3) Por personal sanitario nos referimos a: médicos, farmacéuticos o
fisioterapeutas.
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No deje nunca el compresor sin vigilancia mientras esta en

funcionamiento.

Enchufe el compresor a una toma de corriente facilmente

accesible. El enchufe debe poder extraerse rapidamente en

cualquier momento.

Apague el compresor inmediatamente y extraiga la clavija

de la toma de corriente:

— Si existe la sospecha de que el compresor o el cable de
alimentacion puedan estar dafiados (por ejemplo des-
pués de que el compresor se haya caido o si percibe un
olor a plastico chamuscado).

— Si se dan fallos de funcionamiento.

— Antes de limpiar el aparato.

— Inmediatamente después de utilizar el aparato.

Mantenga el cable de alimentacién alejado de animales do-

mésticos (por ejemplo, roedores). Podrian deteriorar el ais-

lamiento del cable de alimentacion.

Peligro por ingesta de piezas pequeias

El producto contiene piezas pequefias. Las piezas pequefias
pueden obturar las vias respiratorias y suponer peligro de asfi-
xia. Guarde siempre todos los componentes del producto fuera
del alcance de bebés y nifios pequefios.

Riesgo de averia del aparato

Tenga en cuenta las advertencias siguientes para evitar una
averia en el aparato:

Asegurese de que la tension eléctrica se corresponde con
la tensién indicada en la placa identificativa del compresor.

Para evitar el sobrecalentamiento del compresor:
— No utilice nunca el compresor dentro de una bolsa.
— No cubra el compresor mientras esta funcionando.

— Asegurese de no obstruir las ranuras de ventilacion del
compresor durante el funcionamiento.
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Para desenchufar el aparato tire siempre de la clavija de en-
chufe y no del cable de alimentacion.

Asegurese de que el cable de alimentacion no queda dobla-
do, aplastado o aprisionado en ningun momento. No pase el
cable de alimentacion por encima de cantos vivos.
Mantenga el compresor y el cable de alimentacién alejados
de superficies calientes (como placas de coccion, calefacto-
res, fuego). De lo contrario, la carcasa del compresor o el
aislamiento del cable de alimentacién podrian sufrir dafios.

Pérdida de eficacia del tratamiento por
perturbaciones electromagnéticas

Utilice solo recambios originales y accesorios originales

de PARI. El uso de productos de otros fabricantes puede incre-
mentar las emisiones electromagnéticas perturbadoras o redu-
cir la inmunidad del compresor PARI.

Higiene
Siga estas instrucciones de higiene:

Utilice siempre componentes del producto limpios y desin-
fectados. La suciedad y la humedad residual pueden favo-
recer la proliferacion de gérmenes con el consiguiente ries-
go de infeccion.

Antes de utilizar o limpiar el producto lavese bien las ma-
nos.

Limpie y seque bien siempre todos los componentes del
producto antes de utilizarlo por primera vez.

Para la limpieza y la desinfeccion utilice siempre agua pota-
ble.

Seque siempre completamente todos los componentes del
producto después de haberlos limpiado y desinfectado.

No guarde nunca los componentes del producto en ambien-
tes humedos ni junto con objetos humedos.
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Tratamiento de lactantes, nifios y personas que
necesitan ayuda

En las personas que no pueden realizar la terapia de forma au-
tébnoma o que no son capaces de valorar debidamente los ries-
gos el peligro de sufrir lesiones es mucho mayor (como estran-
gulacion con el cable de alimentacion o el tubo flexible). Entre
estas personas se encuentran los lactantes, los nifios y perso-
nas con alguna discapacidad. Una persona que se haga res-
ponsable de la seguridad debe realizar o supervisar la admi-
nistracion del tratamiento en estos pacientes.

Identificacién y clasificacion de las
advertencias

Las advertencias de seguridad de estas instrucciones de uso
se clasifican en los siguientes niveles de peligro:

A\ PELIGRO

La palabra PELIGRO advierte sobre una situacion peligrosa
que, de no evitarse, provocara la muerte o lesiones muy gra-
ves.

/\ ADVERTENCIA

La palabra ADVERTENCIA advierte sobre una situacion peli-
grosa que, de no evitarse, puede provocar la muerte o lesio-
nes muy graves.

/\ ATENCION

La palabra ATENCION advierte sobre una situacion peligro-
sa que, de no evitarse, puede provocar lesiones leves o de
gravedad media.

|AvISO
La palabra AVISO advierte sobre una situacién que puede
provocar dafios materiales si no se evita.
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2 DESCRIPCION DEL PRODUCTO
2.1 Componentes

Los componentes que se suministran son los siguientes (es
posible que la imagen del envase sea distinta):

(1) Compresor

(2) Nebulizador PARI LC SPRINT
(2a) Parte superior del nebulizador*
(2b) Adaptador de tobera (azul)
(2c) Parte inferior del nebulizador
(2d) Boquilla
(2e) Tubo flexible

(3) |Mascarilla para adultos soft PARI
(3a) Cinta de goma

(4) Mascarilla pediatrica soft PARI
(4a) Cinta de goma

4) Con PIF-Control System de PARI. PIF = Peak Inspiratory Flow (control de
flujo inspiratorio maximo) [véase: Realizacion del tratamiento, pagina 25].
No incluido en todas las variantes del producto.
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2.2 Elementos funcionales
El compresor dispone de los siguientes elementos funcionales:

'
%

8 76

(1) Asidero

(2) |Cable de alimentacién® (esta unido al compresor y no se
puede desmontar)

(2a) Soporte de cable

Ranuras de ventilacion

Soporte para el nebulizador

Placa identificativa (en la parte inferior del aparato)
Salida de aire

Filtro de aire

Interruptor

3
4
5
6
7
8

,\,\,\,-\,-\,\
Rt NI N R NGl Nt

5) Eltipo de clavija depende del pais. En la imagen se muestra una clavija
europea (tipo "C").
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2.3 Descripcion del funcionamiento

Compresor con nebulizador

Aerosol

Aire comprimido

El compresor suministra aire comprimido al nebulizador.
Con la entrada de aire comprimi- Alire arlsiEnie
do, el nebulizador genera aerosol
a partir del liquido introducido
(farmaco). Este aerosol se inspira
a través de la boquilla o en su ca-
so de una mascarilla para que lle-
gue a los pulmones.

comprimido

Mascarilla

La mascarilla permite inspirar el aerosol a través de la boca y
de la nariz.

Se puede sacar el aire a través de la valvula de espiracion del
extremo inferior de la mascarilla sin necesidad de quitarsela.
La mascarilla se puede sujetar bien al rostro utilizando la cinta
de goma fijada en los orificios laterales de la mascarilla.
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2.4 Informacion sobre el material

Los componentes del producto estan fabricados con los mate-
riales siguientes:

Componente del producto Material

Parte superior del nebulizador Polipropileno, elastomero
termoplastico

Adaptador de tobera Polipropileno

Parte inferior del nebulizador Polipropileno, elastomero
termoplastico

Boquilla (con valvula de espiracion) |Polipropileno, elastomero
termoplastico

Tubo flexible Cloruro de polivinilo
Extremo del tubo Elastomero termoplastico
Mascarilla pediatrica soft PARI Polipropileno, elastémero

termoplastico

Mascarilla para adultos soft PARI  |Polipropileno, elastomero
termoplastico

Cinta de goma Caucho sintético

2.5 Mantenimiento
El compresor no necesita mantenimiento.



17 -

2.6 Vida util

Los componentes del producto tienen la siguiente vida util:

Componente del producto Vida util

Compresor

Nebulizador (todos los
componentes excepto el tubo
flexible)

Tubo flexible

Mascarilla para adultos soft
PARI

Mascarilla pediatrica soft PARI

1.000 horas de servicio
aproximadamente (corresponde
a un maximo de 5 afios)

Si después de ese tiempo sigue
utilizando el compresor, haga
que lo revisen. Péngase en
contacto con el fabricante o el
distribuidor.

300 desinfecciones, maximo
1 afo

Maximo 1 ano

300 desinfecciones, maximo
1 afo

300 desinfecciones, maximo
1 afo
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3 MODO DE USO

Las personas que ayudan a otras a realizar el tratamiento de-
ben asegurarse de que los pasos descritos a continuacién se

realizan correctamente.

Si el nebulizador debe utilizarse con un sistema de suministro
de gas centralizado mediante PARI CENTRAL, deberan con-

sultarse las instrucciones de uso del sistema PARI CENTRAL.

3.1 Colocacién del compresor

La estancia en la que se utilice el compresor debe cumplir cier-
tos requisitos en relaciéon con las condiciones ambientales de
servicio [véase: Funcionamiento, pagina 38]. Tenga ademas
en cuenta las siguientes advertencias antes de la instalacion:

/\ ADVERTENCIA

Riesgo de incendio por cortocircuito

Un cortocircuito en el compresor puede provocar un incen-

dio. Respete las advertencias siguientes para reducir el ries-

go de incendio en una situacion de ese tipo:

* No utilice el compresor cerca de objetos facilmente infla-
mables como cortinas, manteles o papel.

* No utilice el compresor en zonas con peligro de explosién
o en presencia de gases comburentes (como oxigeno,
oxido nitroso o anestésicos inflamables).
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/\ ATENCION

Pérdida de eficacia del tratamiento por perturbaciones

electromagnéticas

Los aparatos eléctricos pueden provocar perturbaciones

electromagnéticas. Estas pueden afectar negativamente al

funcionamiento de los aparatos y por consiguiente al trata-
miento.

* No coloque el aparato PARI junto a otro aparato ni lo api-
le con otros dispositivos.

» Asegurese de mantener una distancia minima de 30 cm
con respecto a los dispositivos de comunicacion inalam-
bricos moviles (incluidos sus accesorios, como cables de
antena o antenas externas).

» Si el aparato PARI tiene que funcionar inevitablemente
junto a otro aparato o apilado con otros dispositivos debe-
ra controlarse en todo momento que todos ellos funcionen
correctamente.

/\ ATENCION

Riesgo de lesiones por caidas del compresor

Un compresor mal colocado supone riesgo de lesiones.

* No coloque el compresor por encima de la altura de la ca-
beza.

» Asegurese de que el compresor no pueda caerse al tro-
pezar con el cable de alimentacién o con el tubo flexible.

* No coloque el compresor sobre una base blanda como un
sofa, una cama o un mantel.

AVISO
Riesgo de averia del aparato por penetracion de polvo
Si el compresor se utiliza en un entorno con mucho polvo éste
podria acumularse en el interior de la carcasa. Esto podria
provocar una averia.
* No utilice el compresor nunca sobre el suelo, bajo la ca-
ma ni en talleres.

|+ Utilice el compresor solo en zonas con poco polvo.
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Coloque el compresor del siguiente modo:

Disponga el compresor sobre una base firme, llana, seca y
libre de polvo.

Enchufe la clavija en una toma de corriente adecuada.

A {ATENCION! Coloque el cable de alimentacion adecua-
damente para que nadie tropiece o se enrede con él. Las
conexiones de cable realizadas incorrectamente suponen
riesgo de lesiones.

3.2 Preparacion del tratamiento
Montaje del nebulizador

/\ ATENCION

Pérdida de eficacia del tratamiento

Los componentes deteriorados o el montaje incorrecto del

nebulizador pueden afectar al funcionamiento del nebuliza-

dor y reducir la eficacia del tratamiento:

» Compruebe siempre todos los componentes y accesorios
del nebulizador antes de cada uso.

» Sustituya los componentes rotos, deformados o muy de-
colorados.

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

Encaje el adaptador de tobera
ejerciendo una ligera presion
sobre la tobera de la parte in-
ferior del nebulizador.

La flecha del adaptador de to-
bera debe sefalar hacia arriba.
Coloque la parte superior del
nebulizador sobre la parte infe-
rior y ciérrelo girando a dere-
chas.
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» Conecte el tubo flexible al ne-
bulizador.

Uso de la boquilla

» Conecte la boquilla al nebuli-
zador.

Uso de la mascarilla

» Si es necesario, fije la cinta de
goma a la mascarilla (como
muestra la figura).
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» Retire si es necesario la boqui-
lla del nebulizador.

» Conecte la mascarilla al nebu-
lizador.

Llenado del nebulizador

|AvisO
Riesgo de rotura de la tapa del nebulizador
Si la tapa se mueve en el sentido incorrecto podria romper-
se. Esto dejaria al nebulizador inutilizable y no se podria re-
parar.
» Mueva la tapa solo en el sentido que permite la bisagra.

» Conecte el nebulizador en el soporte del compresor al efec-
to.

» Abra la tapa del nebulizador presionando la tapa con el pul-
gar desde abajo.

» Introduzca en el nebulizador la
cantidad necesaria de solucion
para inhalacion desde la parte
superior.

Preste atencion al volumen de
llenado minimo y maximo [véa-
se: Datos generales sobre el
nebulizador, pagina 39]. Una
cantidad excesiva o insuficien-
te de liquido en el nebulizador
afecta gravemente a la nebuli-
zacion y por consiguiente al tratamiento.

» Cierre la tapa del nebulizador.
Asegurese de que la tapa encaja bien.
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Si se deben utilizar varias soluciones de inhalacién
sucesivamente:

» Lave el nebulizador con agua potable después de cada uso.
» Elimine el exceso de agua del nebulizador sacudiéndolo.

* Introduzca en el nebulizador la siguiente solucién para inha-
lacion siguiendo los pasos descritos.

3.3 Realizacion del tratamiento

Antes de llevar a cabo el tratamiento debe leerse y enten-
derse toda la informacién sobre seguridad que incluyen
estas instrucciones de uso.

i Durante la terapia mantenga siempre el nebulizador en po-
sicion vertical.

Siga estos pasos para realizar el tratamiento:
» Conecte el tubo flexible del ne-
bulizador a la salida de aire del
compresor girandolo ligera-
mente.
/\ ;PELIGRO! Peligro de
muerte en caso de confusion

de los tubos Si tiene cerca
otros sistemas de tubos (por
ejemplo para infusion), asegurese bien de que el tubo flexi-
ble conectado al compresor esta conectado al nebulizador
por el otro extremo. De lo contrario existe el riesgo de con-
fundir las distintas posibilidades de conexion.
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Extraiga el nebulizador del so-
porte y sujételo en posicion
vertical.

Asegurese de que todos los
componentes se encuentran
unidos firmemente.

Encienda el compresor.

/\ {PELIGRO! Peligro de
muerte por descarga eléctri-
ca en caso de averia del apa-

rato. Apague inmediatamente
el compresor y extraiga el en-
chufe de la toma de corriente
si sospecha que puede existir
algun fallo o averia (por ejem-
plo después de haber sufrido
una caida o si percibe un olor a plastico chamuscado). Una
averia en el aparato puede provocar que se entre en con-
tacto con elementos conductores de electricidad. La conse-
cuencia podria ser una descarga eléctrica.

Asegurese de que se genera el aerosol antes de empezar
con el tratamiento.
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Informacion sobre el PIF-Control System de PARI:
El PIF-Control System de PARI

de la parte superior del nebuliza- —
dor sirve para aprender a hacer )2 W
una inhalacion lenta y controlada. §

De esta forma se mejora la absor- F)| F
cién del principio activo en las 3

vias respiratorias bajas. %
Si se inspira demasiado rapido, la

entrada de aire disminuye y se

genera una mayor resistencia al ~

inspirar.

Si durante el tratamiento percibe una resistencia elevada al
inspirar, haga lo siguiente:

Espire.
Vuelva a inspirar lentamente. Intente inspirar de forma mas
lenta hasta que deje de percibir dicha resistencia.

Inhalacién con boquilla

Coloquese sentado, en postura relajada y con la espalda er-
guida.

Coloque la boquilla entre los dientes y cierre los labios alre-
dedor de ésta.

Inspire y espire por la boquilla lo mas profunda, lenta y rela-
jadamente posible.

Prosiga con la inhalacion hasta que cambie el sonido que
emite el nebulizador.

i Después del tratamiento quedan algunos restos de liquido
en el nebulizador.
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Inhalacion con mascarilla

/\ ATENCION

Pérdida de eficacia del tratamiento por escape de aerosol

Si la mascarilla no esta bien sellada puede haber un escape

de aerosol. Como consecuencia puede administrarse una

dosis insuficiente del farmaco.

» Asegurese de que la mascarilla rodee por completo las
comisuras de los labios y la nariz.

» Tenga en cuenta los posibles efectos adversos derivados
de la salida de aerosol descritos en el prospecto que
acompaiia al farmaco.

» Compruebe si la plaquita de la
valvula de espiracion se en-
cuentra hacia fuera para que el
paciente pueda espirar sin pro-
blemas durante la inhalacion.

» Coloquese sentado, en postu-
ra relajada y con la espalda er-
guida.

* Coloque la mascarilla sobre la
nariz y la boca ejerciendo una
ligera presion.

Asegurese de que el nebuliza-
dor se encuentra en posicion
vertical.

» Si es necesario, ayudese de la
cinta de goma para sujetar la
mascarilla en la cara.

La cinta de goma debe colocarse por encima de la nuca.

* Inspire lenta y profundamente por la mascarilla y espire con
tranquilidad.
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» Prosiga con la inhalacion hasta que cambie el sonido que
emite el nebulizador.

i Después del tratamiento quedan algunos restos de liquido
en el nebulizador.

3.4 Finalizacién del tratamiento

Para finalizar el tratamiento haga lo siguiente:

* Apague el compresor.

* Vuelva a colocar el nebulizador en el soporte del compre-
Sor.

» Extraiga el enchufe de la toma de corriente.

i Sélo se puede garantizar que el aparato esta totalmente

desconectado de la red si el enchufe se ha extraido de la
toma de corriente.
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4 HIGIENE
| A PELIGRO

Peligro de muerte por descarga eléctrica

Los liquidos son conductores de electricidad, lo que va aso-

ciado al riesgo de descarga eléctrica.

» Antes de limpiar el compresor apaguelo y extraiga el en-
chufe de la toma de corriente.

Si el sistema de inhalacién va a ser utilizado por un solo pa-
ciente consulte y respete las instrucciones de limpieza y des-
infeccion del apartado "Sin cambio de paciente" [véase: Sin
cambio de paciente, pagina 28].

Si el sistema de inhalacién va a ser utilizado por distintos pa-
cientes consulte y respete las instrucciones de limpieza y des-
infeccion del apartado "Con cambio de paciente" [véase: Con
cambio de paciente, pagina 32].

Si el sistema de inhalacién se utiliza en entornos profesiona-
les respete la informacién sobre la higiene que contiene el
anexo al final de estas instrucciones de uso.

4.1 Sin cambio de paciente
Ciclos de limpieza y desinfeccion

Carcasa del compresor  Limpiar si existe suciedad visible

Nebulizador (sin tubo — Limpiar inmediatamente después
flexible) y mascarilla de cada uso

— Desinfectar al menos una vez al dia

Filtro de aire Cambiar al cabo de 200 horas de
servicio (aproximadamente 1 afio)
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Nebulizador y mascarilla

La mascarilla se puede limpiar, desinfectar y secar junto con el
nebulizador.

Preparacion

MASCARILLA

» Separe la mascarilla del nebulizador.

* Retire la cinta de goma de la mascarilla.
NEBULIZADOR

» Desconecte el tubo flexible del nebulizador.

» Separe la boquilla del nebulizador.

» Elimine todos los restos de liquido del nebulizador.
* Desmonte todos los componentes del nebulizador.

» Extraiga con cuidado la valvula
de espiracion azul de la ranura
de la boquilla. Después de ha-
cerlo la valvula de espiracion
debe permanecer unida a la
boquilla.

D

Limpieza

i El tubo flexible no se puede ni limpiar ni desinfectar. Para el
mantenimiento del tubo consulte el apartado correspondien-
te [véase: Mantenimiento del tubo flexible, pagina 33].

CINTA DE GOMA

» Lave la cinta de goma cuando sea necesario con agua po-
table caliente y un poco de detergente.
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NEBULIZADOR Y MASCARILLA

» Aclare brevemente todos los componentes sueltos con
agua corriente potable.

» Sumerja todos los componen-
tes durante unos 5 minutos en
agua potable caliente y un po-
co de detergente.

» Aclare bien todos los componentes con agua corriente pota-
ble.

« Elimine el exceso de agua de los componentes sacudiéndo-
los.

Desinfeccion

Desinfecte todos los componentes sueltos después de ha-
berlos limpiado (la desinfeccién sdlo es eficaz si los compo-
nentes estan limpios).

A continuacion se describe el método de desinfeccion reco-
mendado. El fabricante o el distribuidor puede proporcionar la
descripcion de otros métodos de desinfeccion validados previa
solicitud.

i El tubo flexible no se puede ni limpiar ni desinfectar. Para el
mantenimiento del tubo consulte el apartado correspondien-
te [véase: Mantenimiento del tubo flexible, pagina 33].

® [ a cinta de goma no se puede desinfectar.

1

/\ ATENCION

Peligro de infeccion por humedad

La humedad favorece la proliferacién de gérmenes.

» Debe retirar todos los componentes de la olla o de la des-
infectadora inmediatamente después de finalizar el proce-
so de desinfeccion.

» Seque todos los componentes.
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EN AGUA HIRVIENDO

» Sumerja todos los componentes sueltos en agua hirvien-
do durante al menos 5 minutos. Utilice una olla limpia y
agua corriente potable.
jAVISO! Peligro de daiiar los componentes de plastico
Los plasticos se funden al entrar en contacto con el fondo
caliente de la olla. Asegurese de que la olla tenga agua sufi-
ciente para que los componentes no toquen el fondo de la
olla.

» Elimine el exceso de agua de los componentes sacudiéndo-
los.

CON UN APARATO DE DESINFECCION TERMICA DE
BIBERONES CONVENCIONAL (NO EN EL HORNO
MICROONDAS)

/\ ATENCION

Peligro de infeccion por desinfeccion insuficiente

Una desinfeccion insuficiente favorece la proliferacion de

gérmenes y aumenta de ese modo el riesgo de infeccion.

» Compruebe siempre antes de cada desinfeccion que la
desinfectadora esta limpia y funciona correctamente.

» Realice la desinfeccion hasta que la desinfectadora se
apague o hasta que haya pasado el tiempo de des-
infeccion minimo indicado en las instrucciones de uso del
aparato. No apague el aparato antes de tiempo.

Utilice un aparato de desinfeccién térmica con una duracion
del proceso minima de 6 minutos. Consulte las instrucciones
de uso de la desinfectadora para realizar la desinfeccién y sa-
ber la duracién del proceso de desinfeccion y la cantidad de
agua que debe utilizar.

Secado

Después de cada limpieza y desinfeccion coloque todos los
componentes del producto sobre una base seca, limpia y ab-
sorbente y déjelos secar totalmente.
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Limpieza de la carcasa del compresor

AVISO

Riesgo de averia del aparato por la penetracion de liqui-

dos

Si penetran liquidos en el compresor éste se puede averiar.

* No sumerja el compresor en agua.

* No lave el compresor con agua corriente.

* No rocie liquidos sobre el compresor ni sobre el cable de
alimentacion.

» Si ha penetrado algun liquido en el compresor no lo utilice
bajo ningun concepto. Antes de volver a utilizar el com-
presor péngase en contacto con el fabricante o el distri-
buidor.

Para limpiar la carcasa del compresor haga lo siguiente:

» Limpie la superficie exterior de
la carcasa con un pafio limpio
y himedo.

4.2 Con cambio de paciente
Ciclos de limpieza y desinfeccion

Nebulizador con tubo flexible Sustituir antes de cada cambio de
y mascarilla paciente

Carcasa del compresor Desinfectar antes de cada cambio
de paciente
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Filtro de aire Cambiar al cabo de 200 horas de
servicio (aproximadamente 1 afo)

Nebulizador y mascarilla

Ni el nebulizador ni la mascarilla son adecuados para un cam-
bio de paciente. Utilice un nebulizador (con tubo flexible) y una
mascarilla especificos para cada paciente.

Desinfeccion de la carcasa del compresor

Para la desinfeccion utilice un desinfectante convencional a
base de alcohol (p. €j. isopropanol). Consulte y respete siem-
pre la informacion de uso del desinfectante referente al modo

de uso y a la dosificacion.
Para desinfectar el compresor haga lo siguiente:

Limpie el compresor antes de la desinfeccién cuando esté
sucio [véase: Limpieza de la carcasa del compresor, pagi-
na 32].

Humedezca un pafo con el desinfectante.

jAVISO! Riesgo de averia del aparato por la penetracion

de liquidos. No rocie liquidos sobre el compresor ni sobre
el cable de alimentacién. Si ha penetrado algun liquido en el
compresor no lo utilice bajo ningun concepto. Antes de vol-
ver a utilizar el compresor péongase en contacto con el fabri-
cante o el distribuidor.

Limpie a fondo la superficie exterior de la carcasa con un
pafio.

4.3 Mantenimiento del tubo flexible
Después de cada inhalacion seque el tubo flexible:

Conecte el tubo flexible al compresor.
Encienda el compresor.

Mantenga el compresor en marcha hasta que el aire que
pasa por el tubo flexible haya eliminado por completo la po-
sible condensacion en el tubo flexible.
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4.4 Cambio del filtro de aire

El filtro de aire se debe comprobar con regularidad (cada

10 aplicaciones). Cambielo si se ha puesto de color marrén o

gris, si estd humedo o si esta obstruido.

En todo caso hay que cambiarlo cada 200 horas de servicio

(aproximadamente 1 afio).

El filtro de aire no se puede limpiar y volver a utilizar.

Extraiga el filtro de aire:

» Retire el soporte del filtro del
compresor. Utilice por ejemplo
un destornillador pequefio para
levantar con cuidado el sopor-
te del filtro y extraerlo del com-
presor.

D)
Y
<
S

Sustitucion del filtro de aire:

» Retire el filtro usado del soporte y coloque el filtro nuevo.
jAVISO! Utilice unicamente filtros de aire previstos por el fa-
bricante o el distribuidor para ser utilizados con su compre-
sor. Si se utilizan filtros de aire que no son adecuados para
el compresor, éste podria resultar dafado.

* Vuelva a colocar el soporte del filtro en el compresor.

4.5 Control

Revise siempre todos los componentes del producto después
de haberlos limpiado y desinfectado. Sustituya los componen-
tes rotos, deformados o muy decolorados.
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4.6 Almacenamiento
Almacene este producto del siguiente modo:

1

Enrolle el cable de alimentacion
sin tension.

iAVISO! No enrolle el cable de
alimentacion alrededor del
compresor. Si el cable de ali-
mentacién queda plegado o do-
blado en un radio muy pequefio
los hilos del interior del cable
se podrian romper. Esto inutili-
zaria el cable de alimentacion.
Envuelva todos los componentes sueltos en un pafo limpio
y que no deje pelusa (pafio de cocina o similar).

Conserve este producto en un lugar seco y protegido del
polvo.

Para guardar el compresor extraiga siempre el enchufe de

la toma de corriente. Los aparatos eléctricos enchufados a
la red eléctrica pueden ser peligrosos.
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5 RESOLUCION DE PROBLEMAS

Solo el servicio técnico de PARI GmbH o un centro de servicio
autorizado expresamente por PARI GmbH pueden hacer repa-
raciones en el compresor. La apertura o manipulaciéon del com-
presor por otras personas invalidara de inmediato todos los de-
rechos de garantia. En estos casos PARI GmbH no asumira
ninguna responsabilidad.

Fallo Posible causa Medidas correctoras

El compresor El cable de alimenta- Compruebe que la clavija es-

no se pone | cidn no esta bien en- |té correctamente enchufada

en marcha. | chufado a la toma de en la toma de corriente.
corriente.

La tension eléctrica | Compruebe que la tensién

no es adecuada para | eléctrica local se correspon-

el compresor. de con la tensién indicada en
la placa identificativa del
compresor.

No sale aero- El adaptador de to- |Limpie el nebulizador.
sol del nebu- bera del nebulizador
lizador. esta obstruido.

El tubo flexible no se | Compruebe que los extre-

encuentra correcta- 'mos del tubo estan conecta-

mente conectado. dos correctamente al com-
presor y al nebulizador.

El tubo flexible tiene 'Cambie el tubo flexible.
una fuga.
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6 DATOS TECNICOS

6.1 Compresor

Informacion general sobre el compresor

Tension de alimentacion [V] Véase etiqueta de la
Frecuencia de red [HZ] confirmacién de compra
Consumo de potencia [A]

Dimensiones de la carcasa 18,5cm x 13,0 cm x 15,0 cm
(Ancho x Alto x Largo)

Peso 1,7 kg

Presién® 1,6 bar

Caudal del compresor® 5,0 I/min

Nivel de presion acustica 54 dB(A)

Clasificacion segun IEC 60601-1 / EN 60601-1

Tipo de proteccion contra descarga eléctrica Clase de

proteccion I
Grado de proteccién contra descarga Tipo BF
eléctrica de la parte aplicada (nebulizador)
Grado de proteccién segun IEC 60529 / IP 21

EN 60529 contra la penetracion de agua y de
materiales soélidos

Grado de proteccién en caso de aplicacion en | Sin protecciéon
presencia de mezclas inflamables de
anestésicos con aire, oxigeno u 6xido nitroso

Modo de funcionamiento Funcionamiento
continuo

6) Contra la tobera (@ 0,48 mm).
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Compatibilidad electromagnética

Los equipos médicos eléctricos estan sujetos a condiciones de
seguridad especificas en relacion con la compatibilidad elec-
tromagnética (CEM). Sélo se pueden instalar y utilizar si se
cumplen los requisitos sobre CEM.

Los sistemas de comunicacion de alta frecuencia méviles y
portatiles pueden afectar a los equipos médicos eléctricos. El
uso de accesorios, transformadores y cables distintos a los in-
dicados (a excepcion de los transformadores y cables que ven-
de el fabricante del equipo médico eléctrico como piezas de re-
cambio para componentes internos) puede provocar una ele-
vada emision de alta frecuencia o afectar a la resistencia a in-
terferencias.

No apile el equipo con otros aparatos ni lo coloque junto a és-
tos. Si es necesario utilizar el equipo médico eléctrico apilado
con otros aparatos o cerca de éstos se tendra que vigilar para
garantizar que funciona correctamente y segun lo dispuesto en
las instrucciones.

Las tablas con los datos de compatibilidad electromagnética
(requisitos sobre CEM) se pueden solicitar al fabricante o dis-
tribuidor y estan disponibles en internet en el siguiente enlace:
https://www.pari.com/fileadmin/Electromagnetic-compatibility-5.pdf

Condiciones ambientales

Funcionamiento

Temperatura ambiente de +10 °C a +40 °C

Humedad relativa del aire del 30% al 75% (no
condensante)

Presion atmosférica de 700 hPa a 1.060 hPa

Este compresor esta previsto para la asistencia sanitaria en to-
dos los ambitos. No esta permitido su uso en trenes, vehiculos
ni aviones.
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En centros hospitalarios profesionales el compresor solo se
puede utilizar en salas de hospitalizaciéon y en unidades de cui-
dados intensivos. EI compresor no se puede utilizar nunca en
zonas expuestas a altos niveles de radiacion magnética o eléc-
trica (p. €. cerca de un dispositivo de RM).

Transporte y almacenamiento

Temperatura ambiente minima (sin control -25 °C
de la humedad relativa del aire)

Temperatura ambiente maxima (con una +70 °C
humedad relativa de hasta el 93% no

condensante)
Humedad del aire max. 93%
Presion atmosférica 500 hPa - 1.060 hPa

6.2 Nebulizador
Datos generales sobre el nebulizador

Tamario’ 10 cm x 10 cm x 4 cm
Peso’ 31-33¢g

Propelentes Aire

Caudal minimo del compresor 3,0 I/min

Presion de servicio minima 0,5 bar/50 kPa
Caudal maximo del compresor 6,0 I/min

Presién de servicio maxima 2,0 bar/200 kPa
Volumen de llenado minimo 2ml

Volumen de llenado maximo 8 ml

7) Sin boquilla ni mascarilla; vacio
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Datos del aerosol seguin ISO 27427

Los datos del aerosol proporcionados en estas instrucciones
de uso se han determinado con salbutamol conforme a los re-
quisitos de la ISO 27427. Si se utilizan otras soluciones o sus-
pensiones para la nebulizacién, los datos del aerosol pueden
diferir de los indicados (especialmente si presentan una visco-
sidad mas alta).

Los datos siguientes se basan en pruebas realizadas segun la
norma y en el patrén de respiracion de adultos. Por consi-
guiente es probable que estos datos difieran de los estableci-
dos para poblaciones infantiles.

Caudal minimo Caudal nominal |Caudal maximo

Adaptador de del compresor  del compresor | del compresor

tobera (azul) i (5 I/min — (6 I/min —
1,9 bar)

MMAD [um]® 4,7 3,8 3,3

GSD" 2,19 2,24 2,70

Fraccion respirable 52,3 61,9 60,5

[% < 5 pm]

Proporcion de 13,3 221 29,4

aerosol [% < 2 pm]

Proporcion de 39 39,8 31,2

aerosol

[% >2 um <5 pm]

Proporcion de 47,7 38,1 39,5

aerosol [% > 5 ym]

Volumen de salida 0,35 0,41 0,38

de aerosol [ml]

Velocidad de salida 0,07 0,16 0,18

de aerosol [ml/min]

8) Uso con el compresor PARI BOY Classic (Tipo 130).
9) MMAD = Mediana del diametro aerodinamico de la masa
10) GSD = Desviacioén estandar geométrica
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Caudal minimo Caudal nominal Caudal maximo
Adaptador de del compresor  del compresor | del compresor

tobera (azul) (3 /min - (5 /min — (6 /min —
0,6 bar) 1,6 bar)® 1,9 bar)

Volumen residual 1,16 1,16 1,10
[ml] (método
gravimétrico)
Velocidad de salida |3,3 8,0 9,2
asociada al volumen
de llenado [%/min]

7 INFORMACION ADICIONAL
7.1 Eliminacion

Compresor

Este producto entra en el ambito de aplicacion de la RAEE".
Por consiguiente, este producto no se puede desechar con la
basura doméstica. Debera respetarse la normativa nacional
sobre eliminacion de residuos (p. €j. eliminacién a través de
los ayuntamientos o de los distribuidores). El reciclaje de mate-
riales sirve para reducir el consumo de materias primas y para
proteger el medio ambiente.

Resto de componentes del producto

El resto de componentes del sistema de inhalacion PARI se
pueden desechar con la basura doméstica siempre que no
existan otras normas sobre eliminacion de residuos especifi-
cas del pais.

11) Directiva 2012/19/EU DEL PARLAMENTO EUROPEOQO Y DEL CONSEJO de
4 de julio de 2012 sobre residuos de aparatos eléctricos y electrénicos.



—42 -

7.2 Enlaces

[=]:7

Condiciones de garantia: Datos técnicos sobre compatibili-
www.pari.com/ dad electromagnética:
warranty-conditions https://www.pari.com/fileadmin/

Electromagnetic-compatibility-5.pdf

7.3 ldentificacion

Los componentes del producto y el envase presentan los si-
guientes simbolos:

C € 0123 |[Este producto cumple los requisitos de las directivas
93/42/CEE (productos sanitarios) y 2011/65/UE (RoHS).

@ Siga las instrucciones de uso

Em Siga las instrucciones de uso
Numero de catélogo

Codigo de lote

@ Numero de serie

ON OFF On / Off
“\_- Corriente alterna
e | Grado de proteccion de la parte aplicada: Tipo BF

R
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Clase de proteccion Il

L]

|P21 Este dispositivo esta protegido contra salpicaduras (grado
de proteccion segun IEC 60529 / EN 60529).

J/ Limite de temperatura

% Limite de humedad
~_
Limite de presion atmosférica

I Fabricante
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ANEXO: Higiene en entornos profesionales con
cambio de paciente

Compresor

Por norma general se recomienda, en caso necesario, desin-
fectar la superficie del compresor pasando un trapo con un
desinfectante adecuado para plasticos conforme a las reco-
mendaciones de la DGHM o que figure en la lista alemana
VAH [véase: Desinfeccion de la carcasa del compresor, pagi-
na 33].

Asegurese de que no penetra ningun liquido en el aparato, de
lo contrario el aparato podria sufrir dafios.

Nebulizador y accesorios

Los pasos de higiene descritos a continuacion para entornos
profesionales se refieren a los productos siguientes:

— Nebulizador

— Mascarilla pediatrica soft PARI (sin cinta de goma)

— Mascarilla para adultos soft PARI (sin cinta de goma)

1 Preparacion

Desmontaje del producto [véase: Preparacion, pagina 29].
Comprobar lo siguiente:

— La fecha de caducidad del desinfectante o del limpiador
— ¢,Se han alcanzado los limites de la higiene?
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2 Limpieza y desinfeccion

Limpieza
manual:

Desinfeccién
manual:

Limpieza
automatica con
desinfeccion:

Detergente enzimatico con pH neutro como
Korsolex® Endo Cleaner (Bode) o Bodedex® forte
(Bode)

Aplicacion: segun las instrucciones del
fabricante, en caso de suciedad visible utilizar un
cepillo si es necesario.

Con desinfectante de instrumentos con
aldehido por ejemplo Korsolex® Basic (Bode)
Aplicacion: segun las instrucciones del fabricante
Principio activo de base:

— Disociador de aldehido’

— Aldehido’

Con desinfectante de instrumentos sin aldehido
Aplicacion: segun las instrucciones del fabricante
Principio activo de base: Compuesto de amonio
cuaternario

Nota: Bomix® plus limpia y desinfecta en un solo
paso

Detergente neutro, como neodisher® Medizym
(Dr. Weigert) o alcalino, como neodisher®
MediClean forte 0,5 % (Dr. Weigert) en
combinacion con un neutralizador como
neodisher® Z (Dr. Weigert)

Equipo: Dispositivo de limpieza y desinfeccion
segun DIN EN ISO 15883, como RDG

G7836 CD (Miele)

Programa Vario TD u otros programas
equivalentes validos

1) Otros espectros de accion: actividad tuberculocida, micobactericida y

fungicida

Conforme a la informacion del fabricante del desinfectante, los productos de
la lista son eficaces contra las bacterias grampositivas Staphylococcus
aureus y Enterococcus hirae y contra las bacterias gramnegativas
Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa y Proteus mirabilis, ademas de
contra el hongo Candida albicans.
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3 Esterilizacién a vapor

Equipo:

— Esterilizador a vapor (preferentemente con prevacio fraccio-
nado) segun DIN EN 285 o DIN EN 13060 (tipo B)

— Sistema de barrera estéril segun DIN EN 11607

— Estabilizador para mascarillas

Temperatura / Duracion:

134°C durante un minimo de 3 minutos

Nota: Para la esterilizacién utilice

siempre el estabilizador para

mascarillas a fin de evitar que la

mascarillas pueda quedar defor-

mada a causa de las elevadas

temperaturas. Observe también

las instrucciones de uso del esta-

bilizador para mascarillas.

4 Control visual y conservacion

Comprobar lo siguiente:

El estado de todos los componentes. Sustituya los componen-
tes rotos, deformados o muy decolorados.

Lugar de almacenamiento:

— seco

— sin polvo

— protegido de la contaminacion
alternativa: utilizar envases estériles

Limites de la higiene

300 ciclos de higiene o 1 afio como maximo
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Tubo flexible

1 Preparacion

Comprobar el producto:

— Lafecha de caducidad del desinfectante o del limpiador
— ¢Se han alcanzado los limites de la higiene?

2 Limpieza y desinfeccién

Limpieza No aplicable

manual:

Desinfeccion No aplicable

manual:

Limpieza Detergente alcalino, como neodisher® MediClean

automatica con forte (Dr. Weigert) en combinacion con un
desinfeccion: | neutralizador, como neodisher® Z (Dr. Weigert)
Equipo:
— Dispositivo de limpieza y desinfeccién segun
DIN EN ISO 15883, como RDG G7836 CD
(Miele)
— Cestas especiales para la lavadora de instru-
mental Miele
— Fuente de aire comprimido para el secado por
aire
Programa Vario TD u otros programas
equivalentes validos

3 Esterilizacién a vapor
No aplicable
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4 Control visual y conservacion
El estado de todos los componentes. Sustituya los componen-
tes rotos, deformados o muy decolorados.

Lugar de almacenamiento:

— seco

— sin polvo

— protegido de la contaminacion
alternativa: utilizar envases estériles

Limites de la higiene
maximo 50 ciclos de higiene






Sistema de inhalacion
PARI BOY® Classic

CERTIFICADO DE GARANTIA

El compresor tiene una garantia de 4 afos. El
periodo de garantia se inicia a partir de la fecha de
compra.




Barcode

Confirmacién de compra:

El producto con el niumero de serie indicado ha sido
vendido por nosotros en su envase original.

Fecha de compra Sello y firma del distribuidor autorizado

}( _______________________________________

©2019 PARI GmbH Spezialisten fiir effektive Inhalation, 130D2121_es-F 2019-12-19
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Notice d'utilisation

Systéme de nébulisation PARI BOY® Classic

Compresseur PARI BOY® Classic (type 130)
Nébuliseur PARI LC SPRINT® (type 023)
PARI masque adulte (type 041)

PARI masque enfant (type 041)

Important : lisez attentivement cette notice d'utilisation
avant toute utilisation. Suivez toutes les instructions et les
consignes de sécurité !

Conservez cette notice d