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m Gebrauchsanweisung

Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung vor dem ersten Gebrauch
sorgféltig und vollstandig durch.
Bewahren Sie diese Gebrauchsanweisung sorgfaltig auf.
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1 Lieferumfang

Bitte priifen Sie, ob alle abgebildeten Komponenten im Lieferumfang enthal-
ten sind. Anderenfalls verstandigen Sie umgehend den Handler, bei dem Sie
das PARI Filter/Ventil Set gekauft haben.

b —
1

(1) Exhalationsfilter (2) Filter Pad* (nur fir 1x Gebrauch)

(1a) Exhalationsfilter-Unterteil (3) Y-Anschluss

(1b) Exhalationsfilter-Oberteil (4) Mundstilick ohne Ausatemventil
(mit Ausatemventil)

*) nicht enthalten im PARI Filter/Ventil Set mit der Artikel-Nr. 041G0501.
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2  Zweckbestimmung

Die PARI GmbH empfiehlt bei der Inhalation von Antibiotika die Verwendung
des PARI Filter/Ventil Sets, denn dadurch wird eine Kontamination der
Umgebung durch die Ausatemluft des Patienten verhindert. Das PARI Filter/
Ventil Set sollte generell dann verwendet werden, wenn fiir die Inhalations-
therapie solche Medikamente eingesetzt werden, die bei standiger Einat-
mung, z.B. durch Pflegepersonal im Krankenhaus oder in der Arztpraxis, eine
Beeintrachtigung der Gesundheit hervorrufen kénnen.

Das PARI Filter/Ventil Set ist ein Zubeh6r und mit allen PARI LC-Verneblern,

dem PARI LL-Vernebler, dem PARI TIA Vernebler-S, dem PARI LC SPRINT-
Vernebler und dem PARI eFlow rapid kombinierbar.

3 Information

Das PARI Filter/Ventil Set ist so konzipiert, dass die Ausatemluft des Pati-
enten, bevor sie den Vernebler verlasst, den Exhalationsfilter (1) passieren
muss. Durch das im Exhalationsfilter befindliche Filter Pad (2) wird die aus-
geatmete Luft von Uberschiissigem Medikamentenaerosol gereinigt, so dass
dieses Aerosol nicht in die Umgebung gelangt.

Das im Exhalationsfilter integrierte Ausatemventil kontrolliert zusammen mit
dem Einatemventil am Vernebler den Medikamentenfluss und reduziert bei
der Ausatmung die Abgabe von Aerosol in die Umgebung deutlich (ca. 95%).
Somit ist auch bei der Verwendung des PARI Filter/Ventil Sets eine effiziente
Inhalationstherapie ermdglicht.

oder empfohlen wurden.

- Beachten Sie grundsatzlich beim Einsatz des PARI Filter/Ventil
Sets die allgemeinen HygienemaBnahmen, z.B. griindliches
Handewaschen, ggf. Desinfektion.

2 - Verwenden Sie nur Medikamente, die von Ihrem Arzt verordnet
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4  Vorbereitung zur Inhalation

Beachten Sie vor dem ersten Gebrauch, vor jedem weiteren

A Gebrauch sowie nach langerer Benutzungspause die Hygienevor-
schriften. Stellen Sie sicher, dass das PARI Filter/Ventil Set nach
der letzten Behandlung gereinigt, desinfiziert und ggf. sterilisiert
wurde (siehe Kapitel 6 ,Hygienische Wiederaufbereitung*).
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Das PARI Filter/Ventil Set wird wie folgt montiert:

» Legen Sie ein Filter Pad (2) in das Exhalationsfilter-Oberteil (1b).

» Setzen Sie das Exhalationsfilter-Unterteil (1a) mit den Rastnasen in die
Aussparungen im Exhalationsfilter-Oberteil ein.

» VerschlieRen Sie den Exhalationsfilter durch Drehen des Exhalationsfilter-
Unterteils im Uhrzeigersinn bis zum Anschlag.

» Stecken Sie den Y-Anschluss (3) in den Exhalationsfilter und auf den Ver-
nebler (5a).

+ Stecken Sie das Mundstiick ohne Ausatemventil (4) oder die BABY
Maske (6) auf das freie Ende des Y-Anschlusses.

» Stecken Sie ggf. das Einatemventil (7) auf den Vernebler (nicht bei Ver-
wendung eines Verneblers mit integriertem Einatemventil, z.B.
PARI LC SPRINT (5b)).

5 Inhalation

einander verbunden sind.

- Achten Sie darauf, dass das Filter Pad nach jeder Inhalation
erneuert werden muss.

- Verwenden Sie beim Einsatz des PARI Filter/Ventil Sets aus-
schlieRlich die dafiir vorgesehenen Filter Pads (siehe Kapitel 8
,Ersatzteile und Zubehor*).

- Das PARI Filter/Ventil Set darf ausschlieflich mit einem Mund-
stiick oder einer Maske ohne Ventilsystem verwendet werden.

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

Bitte beachten Sie auch die Gebrauchsanweisung des entsprechenden PARI
Verneblers. Wichtige Hinweise zur Vorbereitung und Durchfiihrung der Inha-
lation kdnnen Sie dort in den Kapiteln ,Vorbereitung zur Inhalation” und
LInhalation“ nachlesen.
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Hygienische Wiederaufbereitung

6.1 Allgemein

Warnung: Um eine Gesundheitsgeféahrdung, z.B. eine Infektion
durch Verunreinigungen des PARI Filter/Ventil Sets zu vermeiden,
sind die nachfolgenden Hygienevorschriften unbedingt einzuhalten.

Das PARI Filter/Ventil Set ist fiir eine Mehrfachverwendung vorgesehen.
Bitte beachten Sie, dass fir die unterschiedlichen Anwendungsbereiche ver-
schiedene Anforderungen an die hygienische Wiederaufbereitung gestellt
werden:

zu Hause (ohne Patientenwechsel):

Das PARI Filter/Ventil Set muss nach jeder Anwendung gereinigt und des-
infiziert werden.

Krankenhaus/Arztpraxis (Patientenwechsel moglich):

Das PARI Filter/Ventil Set muss nach jeder Anwendung gereinigt, desinfi-
ziert und sterilisiert werden.

Die zusatzlichen Anforderungen bzgl. der notwendigen hygienischen Vor-
bereitung (Handpflege, Handhabung der Medikamente bzw. der Inhalati-
onslésungen) bei Hochrisikogruppen (z.B. Mukoviszidosepatienten) sind
bei den jeweiligen Selbsthilfegruppen zu erfragen. Der Nachweis der Eig-
nung des PARI Filter/Ventil Sets fiir eine wirksame Reinigung, Desinfek-
tion und Sterilisation wurde durch ein unabhangiges Priflabor unter
Verwendung der genannten empfohlenen Verfahren erbracht (Einsicht in
die Testunterlagen auf Anfrage). Die Anwendung der genannten Alterna-
tiven liegt in der Verantwortung des Anwenders.

Achten Sie auf ausreichende Trocknung nach jeder Reinigung, Desinfek-
tion und/oder Sterilisation. Feuchtigkeitsniederschlag bzw. Restnadsse
kénnen ein erhéhtes Risiko fir Keimwachstum darstellen.

Uberpriifen Sie alle Teile Ihres PARI Filter/Ventil Sets regelmaRig und
ersetzen Sie defekte (gebrochene, verformte, verfarbte) Teile.

Das PARI Filter/Ventil Set ist ein Verschleilteil. Aus diesem Grund empfiehit
die PARI GmbH, das Set bei regelmafRigem Gebrauch spatestens nach 2
Jahren zu ersetzen.

Lesen und beachten Sie auch die Hygieneanweisungen in der entspre-
chenden PARI Vernebler- und PARI Kompressor-Gebrauchsanweisung.

10
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6.2 Vorbereitung

Direkt nach jeder Behandlung missen alle Teile des PARI Filter/Ventil Sets
von Medikamentenresten und Verunreinigungen gereinigt werden. Dazu zer-
legen Sie das Set in alle Einzelteile (siehe Abbildung auf Seite 6). Durch Dre-
hen des Exhalationsfilter-Unterteils (1a) gegen den Uhrzeigersinn kénnen
Sie den Exhalationsfilter (1) 6ffnen und das Filter Pad (2) entfernen.

Bitte das Filter Pad nach Gebrauch auf keinen Fall noch einmal verwenden.

Wenn die hygienische Wiederaufbereitung zu Hause erfolgt, lesen Sie bitte
ab dem né&chsten Abschnitt weiter.

Erfolgt die hygienische Wiederaufbereitung im Krankenhaus oder in einer
Arztpraxis, lesen Sie bitte das Kapitel 6.4 ,Krankenhaus und Arztpraxis®.

6.3 zu Hause

6.3.1 Reinigung

Zerlegen Sie das PARI Filter/Ventil Set wie im Kapitel 6.2 ,Vorbereitung”

beschrieben.

Empfohlene Methode: mit warmem Leitungswasser

* Reinigen Sie alle Einzelteile 5 Min. lang griindlich mit warmem Leitungs-
wasser (ca. 40°C) und etwas Spilmittel (Dosierung entsprechend den Vor-
gaben des Spulmittelherstellers).

» Spllen Sie danach alle Teile griindlich unter flieRend warmem Wasser (ca.
40°C ohne Spiilmittel) ab.

» Schitten Sie das angesammelte Wasser aus.

Sie kdnnen das Abtropfen des Wassers durch Ausschitteln aller Teile

beschleunigen.

Mégliche Alternative: in der Geschirrspiilmaschine

» Reinigen Sie das PARI Filter/Ventil Set in Ihrer Spulmaschine (nicht
zusammen mit verschmutztem Geschirr).

» Verteilen Sie die Einzelteile im Besteckkorb.

» Wahlen Sie mindestens ein 50°C-Programm.

1"
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6.3.2 Desinfektion

Desinfizieren Sie das zerlegte PARI Filter/Ventil Set im Anschluss an die Rei-
nigung.

Empfohlene Methode: mit dem Vaporisator 6 der Firma NUK (Art.-Nr.
500G2000, PZN 0963690) oder Desinfektionsgerét DI 6.00 der Firma
Petra (Art.-Nr. 041G6000, PZN 2590773)

Beachten Sie unbedingt die Gebrauchsanweisung des NUK Vaporisators
bzw. des Desinfektionsgerates DI 6.00. Die Einwirkzeit betragt ca. 15 Min.

- Verwenden Sie nur gereinigte und einwandfrei funktionsfahige
A E Vaporisatoren.

Eine mangelnde Funktion ist erkennbar an Wasserresten in der
Schale.

- Angaben zur verwendbaren Wassermenge entnehmen Sie der
Gebrauchsanweisung des verwendeten Vaporisators.

- Achten Sie auf eine sichere Funktion des Vaporisators.

Mégliche Alternative: in kochendem Wasser

» Legen Sie hierzu die Einzelteile Ihres PARI Filter/Ventil Sets mind. 15 Min.
in kochendes Wasser.
Verwenden Sie einen sauberen Kochtopf. Bei kalkhaltigem Leitungswas-
ser verwenden Sie bitte kalkarmes oder destilliertes Wasser.
Achten Sie auf ausreichenden Wasserstand im Topf, um einen direkten
Kontakt der Einzelteile mit dem heiflen Topfboden zu vermeiden.

Trocknung

+ Legen Sie die Einzelteile des Sets auf eine trockene, saubere und saugfa-
hige Unterlage und lassen Sie sie vollstandig abtrocknen (mind. 4 Stun-
den).

Aufbewahrung

» Schlagen Sie das PARI Filter/Ventil-Set zwischen den Anwendungen, ins-
besondere bei langeren Therapiepausen, in ein sauberes, fusselfreies
Tuch ein (z.B. in ein Geschirrtuch) und bewahren Sie es so an einem tro-
ckenen, staubfreien Ort auf.

Bitte lesen Sie ab Kapitel 7 ,Sonstiges"” weiter.

12
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6.4 Krankenhaus und Arztpraxis

Bei Verwendung des PARI Filter/Ventil Sets fir mehrere Patienten muss das
Set vor jedem Patientenwechsel gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden.
Bitte achten Sie darauf, dass nur ausreichend gerate- und produktspezifisch
validierte Verfahren fir die Reinigung, Desinfektion und Sterilisation einge-
setzt und dass die validierten Parameter bei jedem Zyklus eingehalten wer-
den.

Die Wirksamkeit der eingesetzten Reinigungs- sowie Desinfektions-Verfah-
ren muss anerkannt (z.B. in der Liste der vom Robert Koch-Institut/ DGHM
gepriiften und anerkannten Desinfektionsmittel- und verfahren aufgefiihrt)
und bereits grundsétzlich validiert sein.

Bei Einsatz anderer Verfahren ist die Wirksamkeit im Rahmen der Validie-
rung nachzuweisen. Auch CE-gekennzeichnete chemische Desinfektionsmit-
tel kdnnen verwendet werden, sofern sie den Angaben zur Materialbestén-
digkeit entsprechen (siehe Kapitel 7.1 ,Materialbestandigkeit”).

Beachten Sie bitte das Kapitel 7.1 ,Materialbestandigkeit®.

Bitte beachten Sie zusatzlich die Hygienevorschriften des Krankenhauses
bzw. der Arztpraxis.

6.4.1 Reinigung/Desinfektion

Fuhren Sie die Reinigung mit Desinfektion unmittelbar nach der Anwendung

durch. Es sollte grundsatzlich ein maschinelles Verfahren (Instrumentenspdl-

maschine) eingesetzt werden.

» Bereiten Sie die Reinigung mit Desinfektion wie im Kapitel 6.2 ,Vorberei-
tung“ beschrieben vor.
Es kénnen alle geeigneten Reinigungs-/Desinfektionsmittel verwendet
werden.

Empfohlenes Verfahren: thermische Desinfektion

» Legen Sie die Einzelteile des PARI Filter/Ventil Sets in die Instrumenten-
spllmaschine.

» Wahlen Sie das 93°C-Programm (Einwirkzeit 10 Minuten).

Der Nachweis der Wirksamkeit dieses Verfahrens wurde mit einem Desinfek-

tor G7736 der Firma Miele und unter der Verwendung des neodisher® MA als

Reinigungsmittel in Verbindung mit neodisher® Z als Neutralisationsmittel der

Firma Chemische Fabrik Dr. Weigert, Hamburg, erbracht.

Oder

13
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Empfohlenes Verfahren: manuelle Reinigung/Desinfektion

Der Nachweis der Eignung dieses Verfahrens wurde unter der Verwendung

des Reinigungsmittels Korsolex®-Endo-Cleaner in Verbindung mit dem Des-

infektionsmittel Korsolex®basic der Firma BODE CHEMIE HAMBURG
erbracht.

« Die Einzelteile sind in Korsolex®-Endo-Cleaner als 0,5%ige Losung und
ca. 50°C warmes Wasser zu legen und 5 Min. lang griindlich zu reinigen.

» AnschlieRend sind die Einzelteile 15 Min. lang in Korsolex®basic als 4%ige
Desinfektionslosung zu legen.

» Danach spllen Sie die Teile unter flieRend warmem Wasser griindlich ab
und lassen sie auf einer trockenen, sauberen und saugféhigen Unterlage
vollstandig trocknen (mind. 4 Stunden).

Mégliche Alternative: chemo-thermische Desinfektion

* Legen Sie die Einzelteile des PARI Filter/Ventil Sets in die Instrumenten-
spulmaschine.

» Flgen Sie ein geeignetes Reinigungs-/ Desinfektionsmittel hinzu und wah-
len Sie das 60°C-Programm.

6.4.2 Sterilisation
Packen Sie das zerlegte PARI Filter/Ventil Set nach der Reinigung/Desinfek-
tion in eine Sterilisationsverpackung (Einmalsterilisationsverpackung, z.B.
Folie/ Papiersterilisationstiten). Die Sterilisationsverpackung muss der
DIN EN ISO 11607 entsprechen und fir Dampfsterilisation geeignet sein.
Anschlief3end sterilisieren Sie das Set nach folgendem Sterilisationsverfah-
ren:
Empfohlenes Verfahren: Dampfsterilisation
Sterilisationstemperatur:  121°C (Haltezeit: mind. 20 Min.) oder
132°C/134°C (Haltezeit: mind. 3 Min.)
max. 137°C.
Validiert entsprechend DIN EN ISO 17665 bzw. der DGKH-Richtlinie fir die
Validierung und Routinetiberwachung von Sterilisationsprozessen mit feuch-
ter Hitze fiir Medizinprodukte.

Aufbewahrung

Bewahren Sie das sterilisierte PARI Filter/Ventil Set an einem trockenen,
staubfreien und kontaminationsgeschiitzten Ort auf. Bitte beachten Sie die
nachfolgenden Hinweise.

14
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7 Sonstiges

7.1 Materialbestandigkeit

Setzen Sie das PARI Filter/Ventil Set keinen Temperaturen Gber 137°C aus.

Bei der Wahl der Reinigungs-/Desinfektionsmittel ist Folgendes zu beachten:

- Grundsatzlich ist die Gruppe der aldehydischen Reinigungs- bzw. Desin-
fektionsmittel zur Reinigung bzw. Desinfektion des PARI Filter/Ventil Sets
geeignet.

- Der Einsatz anderer Reinigungs- bzw. Desinfektionsmittelgruppen beziig-
lich der Materialbestandigkeit des Filter/Ventil Sets wurde nicht gepruft.

7.2 Lager- und Transportbedingungen

Nicht in Feuchtraumen (z.B. Badezimmer) lagern und zusammen mit feuch-
ten Gegenstanden transportieren.

Vor anhaltender direkter Sonneneinstrahlung geschiitzt lagern und transpor-
tieren.

Generell sollte das PARI Filter/Ventil Set zwischen den Anwendungen wie im
Kapitel 6.3 (,zu Hause") oder 6.4 (,Krankenhaus und Arztpraxis®), Abschnitt
LAufbewahrung” gelagert werden.

7.3 Entsorgung

Der PARI Filter/Ventil Set kann lber den Hausmiuill entsorgt werden, sofern
es keine anderen landesspezifischen Entsorgungsregeln gibt (z.B. Entsor-
gung Uber die Kommunen oder Handler).

Materialrecycling hilft, den Verbrauch von Rohstoffen zu verringern und die
Umwelt zu schitzen.

15
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8 Ersatzteile und Zubehor

Beschreibung Art. Nr. PZN
\% PARI Filter/Ventil Set 041G0500 [0631841
% Exhalationsfilter 041B0519 |0632881
2 Y-Anschluss 041E0530 |0632875
@ Mundstiick (ohne Ausatemventil) [012E1720 7465334
BABY Maske GroRe 0 041G0700 |0632591
(fir Frihgeborene)

BABY Maske Grole 1 041G0701 4961699

‘” @ (fur 0-1 Jahre)
7z BABY Maske GroRe 2 041G0702 4961682

(far 1-3 Jahre)

BABY Maske Grofie 3 041G0703 7529548

(ab ca. 4 Jahre)

Filter Pad, 30er Pack 041B0522 |0632160
O Filter Pad, 100er Pack 041B0523 0632208

Filter Pad, 1000er Pack 041B0524 0632214

Technische Anderungen vorbehalten.

Fur Produktinformationen jeder Art wenden Sie sich bitte an unser
Service Center:
Tel.: +49-(0)8151-279 279

16 Stand der Information: Dezember 2008
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