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1 VIKTIGA ANVISNINGAR

Las igenom hela denna bruksanvisning. Forvara den for att sla upp
nagot senare. Om bruksanvisningen inte beaktas kan skador pa
person eller apparat inte uteslutas.

Vid anvandning av ytterligare PARI-produkter (t.ex. kompres-
sor, PARI CENTRAL, tillbehor) ska aven respektive bifogade
bruksanvisningar lasas.

Information om Denna bruksanvisning ar endast avsedd for behdrig yrkespersonal.
bruksanvisningen Behorig yrkespersonal ar personer som ar fortrogna med
hygienkraven pa kliniker och lakarmottagningar, samt apotekare
och fackhandlare.
Den har bruksanvisningen innehaller specifika anvisningar, bl.a. om
hygienisk forberedelse for insattande av foljande produkter inom
yrkesomradet:
— PARILC SPRINT
— PARI LC SPRINT Junior
— PARILC SPRINT STAR
Alla bruksanvisningar kan laddas ner fran Internet pa www.pari.de/
en/products (pa respektive produktsida) och kan bestallas i tryckt
version fran PARI GmbH. Kontrollera regelbundet om det gar att
fa tag pa en nyare version av bruksanvisningen.

Information om | den hér bruksanvisningen ar sékerhetsrelevanta varningar
sakerhetsanvis- indelade i risknivéaer:
ningar — Risker som utan forsiktighetsatgarder kan leda till svara skador

eller till och med dédsfall marks med signalordet VARNING.

— Risker som utan forsiktighetsatgarder kan leda till latta till
medelsvara skador eller till férsamringar av behandlingen marks
med signalordet OBS.

— Allmanna forsiktighetsatgarder som ska beaktas vid kontakt med
apparaten for att undvika skador pa den marks med signalordet
ANVISNING.
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Allméanna saker-
hetsanvisningar
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A VARNING

Om det finns flera slangsystem finns en potentiell livsfara om olika

anslutningsméjligheter av misstag férvaxlas med varandra. Detta ar

speciellt fallet for vardbehdvande patienter som maste forses

med enterala eller parenterala ingangar. Kontrollera darfor

noggrant om den till kompressorn eller PARI CENTRAL anslutna

PARI anslutningsslangen ar férbunden med PARI-nebulisatorn

i andra anden.

Vid behandling av spadbarn, barn och personer i behov av

hjélp ska foljande ovillkorligen beaktas:

— Spadbarn, barn och personer i behov av hjélp far bara inhalera
under standig uppsikt. Endast da kan en saker och effektiv
behandling sékerstéllas.

— PARI babymask, som kan fas som tillbehor, kan anvéandas for
behandling av spadbarn och sma barn, som &nnu inte kan
inhalera med munstycke. Anvand bara babymask tillsammans
med babyvinkel. Spadbarn resp. smabarn kan obehindrat andas
ut genom slitsen i babyvinkel, och darigenom undviks risken for
andnéd.

— Nebulisatorerna ar bara lampliga for patienter som kan andas
sjalva och &r vid medvetande. Endast da ar en effektiv behand-
ling mdjlig och kvavningsrisk undviks.

For patienter med en operativt anlagd 6ppning av luftréren

(trakeostomi): Patienter med trakeostomi kan inte inhalera med

munstycke och for inhalering behdver de darfor ett PARI

TRACHEO SET med en speciell trakeomask. Vid anvandning av en

trakeomask maste man se upp sa att nebulisatorlocket ar 6ppet

under inhalation. Detta sakerstéller obehindrad utandning och
risken for andnéd undviks.




A OBS!

Byt ut alla nebulisatorns delar efter max. 300 steriliseringscykler
resp. senast efter ett ar, da materialet i nebulisatorn med tiden kan
férandras. Annars kan behandlingens effekt bli férsamrad.

For inhalationsbehandling far endast nebulisator och tillhérande
delar som rengjorts, vid behov desinficerats och torkats enligt
kapitel 4 anvandas. Det ar absolut viktigt att genomféra rengéring,
desinficering och torkning ocksa fore forsta anvandning.

Beakta de allmanna reglerna for sjukhushygien och infektions-
prevention.

Kontrollera att apparatens alla delar torkat ordentligt efter varje
rengdring, desinficering och sterilisering.

Forvara inte nebulisatorn och dess tillbehor i fuktig miljo eller
tilsammans med fuktiga féremal.

ANVISNING

PARI nebulisator far bara kombineras med PARIs originalprodukter
(t.ex. PARI kompressorer och PARI tillbehér). PARI GmbH tar inte
ansvar for skador som intraffar vid anvandning av PARI nebulisato-
rer tillsammans med kompressorer eller tillbehér fran andra
tillverkare.
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2 PRODUKTBESKRIVNING

Leveransinnehall
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Materialinformation Polypropylen Nebulisator, munstycke, babyvinkel,

vinkelstycke for SMARTMASK (vuxen),
maskstabilisator, barnmask, vuxenmask,
barnmask soft, vuxenmask soft

Silikon Babymask, SMARTMASK Kids,
SMARTMASK for vuxna

Termoplastisk Nebulisator, munstycke, barnmask soft,

elastomer vuxenmask soft

Polyester

Syntetiskt ragummi  Gummiband

(latexfritt)

ANVISNING

Masker och masktillbehér medfdljer inte i leveransen av
PARI LC SPRINT nebulisatorer.

Anvandning for Nebulisatorerna ar avsedda for inhalationsbehandling av de nedre
yrkesmassigt bruk  resp. évre luftvagarna. En anvandning varar normalt i 5 till 10 minu-
ter, dock maximalt 20 minuter (beroende pa méangden lakemedel
och anvand tryckluftskalla). Endast for inhalationsbehandling tillatna
lakemedel far anvandas.
Beakta eventuella begransningar i respektive lakemedels
anvandningsinformation. Anvandningsfrekvensen ar beroende
av sjukdomsbilden och anvant I1akemedel.
Alla nebulisatorer ska anvandas tillsammans med en PARI kom-

pressor eller med PARI CENTRAL' i en medicinsk institution
(mottagning). Om man beaktar de sarskilda kraven pa hygienisk
rengoring (kapitel 4) kan de anvandas for flera patienter.
Nebulisatorerna ar bara lampliga for patienter som kan andas sjalva
och &ar vid medvetande.

1. PARI CENTRAL ér inte tillganglig i alla lander. Information om PARI CENTRAL
kan fas fran PARI GmbH, se avsnittet “Kontakt®, sidan 105.
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Information om
utlaning av ett
inhalationssystem
for hemmabruk
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Nebulisatorn PARI LC SPRINT finns i olika versioner for olika
aldersgrupper och krav.

PARI LC SPRINT/PARI LC SPRINT CENTRAL
(dysférbindelse: bla)

Inklusive munstycke for allman behandling av luftvagarna pa
barn frén ca. 4 ar och vuxna.

PARI LC SPRINT STAR (dysforbindelse: rod)

Inklusive munstycke for speciell behandling djupt nere

i luftvagarna pa barn och vuxna, som tillsats utrustad med ett
kontrollsystem for inandningsflédet (PIF-Control-System).
PARI LC SPRINT Junior (dysférbindelse: gul)

Speciellt for behandling av luftvdgarna pa smabarn och barn.

| kombination med babymask och babyvinkel fér behandling av
spadbarn och smabarn upp till ca. 4 ar, som &nnu inte kan
inhalera med munstycke.

Beakta riktlinjerna for rengoring av PARI inhalationsapparater for
aterinsattande vid patientbyte i samband med hemmabruk. Dessa
riktlinjer kan pa begéran fas fran PARI GmbH eller pa Internet,
www.pari.de/en, under rubriken "Distributors”.



3 INHALATION
Inhalationen med munstycke ar den mest effektiva formen for

behandling av nedre luftvdgarna, da harmed den stérsta mangden
lakemedel kommer in i lungorna. Om det inte &r mdjligt att anvanda
munstycke eller om patienten féredrar inhalation med mask, har
PARI passande tillbehor.

A OBS!

Risk for korskontamination vid patientbyte: Vid anvandning av
nebulisatorn for flera patienter ar det risk att bakterier éverfors fran
en patient till en annan via nebulisatorn och dess tillbehér. For att
forhindra detta maste nebulisatorn och dess tillbehdr rengoras,
desinficeras och steriliseras fore varje patientbyte, och
anslutningsslangen ska bytas ut.

Hopsattning av

nebulisatorn A OBS!

Kontrollera alla nebulisatordelar och anvant tillbehor fore varje
anvandning. Byt ut trasiga, missformade eller starkt missfargade
delar. Beakta ocksa nedanstaende monteringsanvisning. Skadade
delar och en felaktigt monterad nebulisator kan forsamra
nebulisatorns funktion och darmed behandlingen.

* Montera dysférbindelsen (1b) med
ett latt tryck tills den faster i underde-
len (1c) pa nebulisatorn. Pilen pa
dysférbindelsen maste peka uppat.

» Montera nebulisatorns éverdel (1a) pa
dess underdel och las nebulisatorn
genom att vrida medurs.

+ Satt anslutningsslangen (2) pa nebuli-
satorn.

+ Satt munstycket (4) pa nebulisatorns
Overdel.
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Inséttning av
masker
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De masker som beskrivs i detta avsnitt ingar inte i leveransen av
PARI LC SPRINT klinikférpackningar. Masker kan fas som tillbehor
fran PARI GmbH. Information om tillbehor finns pa Internet pa
www.pari.de/en.

Forberedelser
» Dra loss munstycket fran nebulisatorn.

Babymask med babyvinkel

* Montera babymasken (a) pa baby-
vinkeln (b).
Tryck babymasken med tummen
inifran 6ver den forsta kanten pa
babyvinkeln.

+ Satt babyvinkeln pa nebulisatorn.

Barn- eller vuxenmask

« Satt barn- eller vuxenmask direkt pa
nebulisatorn.

@ Se vid anvandning av barn-

1 eller vuxenmask soft (c) till att utand-
ningsventilplattan ar tryckt utat sa att
patienten kan andas ut obehindrat
under inhalationen.




Pafyllning av
lakemedel

Genomfora en
inhalation

ANVISNING
Se till att locket endast rors i den riktning som bestédms av
gangjarnet. Annars kan nebulisatorlocket ga sénder.

+ Oppna forslutningen péa nebulisatorns
overdel (1a), sa att det gar att trycka pa
locket underifran med tummen.

* Fyll nebulisatorn uppifran med ordinerad
mangd l&akemedel.

+ Lakemedel ska fyllas hogst till det dversta
strecket (max. fyllméngd 8 ml). Vid dverfylining
kan lakemedelsnebuliseringen allvarligt
férséamras.

» Om patienten vid en anvandning ska inhalera flera lakemedel
efter varandra, ska nebulisatorn skéljas ur med kranvatten
mellan inhalationerna. Avlagsna kvarvarande vatten ur
nebulisatorn genom att skaka den och fyll pa lakemedel
enligt beskrivning.

» Stang locket pa nebulisatorn. Se till att locket gar i las.

» Sakerstall att alla delar sitter ordentligt fast i varandra innan
patienten far bérja inhalera.

» Koppla in anslutningsslangen pa PARI kompressor eller till
PARI CENTRAL.

» Sakerstall att aerosol alstras innan inhalationen pabdrjas.

* Informera patienten om att han/hon ska andas in sa langsamt
och djupt som mdjligt och sedan andas ut avslappnat.

@ Information for anvandning av en nebulisator med

1 PIF-Control-System:

PARI PIF-Control-System i nebulisatorns 6vre del minskar
lufttilliférseln och ger darmed ett 6kat inandningsmotstand. Det

gor att man lar sig att géra en langsam och kontrollerad inhalation.
Om patienten under behandlingen kanner ett 6kat motstand vid
inandning, betona att det ar viktigt att andas in langsamt sa att han/
hon inte kdnner nagot 6kat motstand. Darmed forbattras lakeme-
delsupptagningen i de nedre luftvdgarna.

» Genomfor inhalationen tills Iakemedlet ar forbrukat (vilket marks
pa ett forandrat ljud fran nebulisatorn).
@ Nagra droppar lakemedel blir kvar i nebulisatorn efter
1 inhalationen.
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Inhalation med Barn- eller vuxenmask
masker » Placera masken éver mun och ndsa med ett |att tryck.

Babymask med babyvinkel

+ Stallin vinkellage och maskposition sa
att de motsvarar spadbarnets resp.
det lilla barnets stallning.
Hall alltid nebulisatorn lodratt.

* Placera masken dver mun och nasa

med ett Iatt tryck.

® Sjuka spadbarn varjer sig ofta

1 mot att en mask trycks mot deras
ansikte och vrider huvudet fram
och tillbaka.
For effektiv inhalation kan man
halla masken direkt i handen och
stodja lillfingret mot barnets kind.
Da kan man lattare folja huvudets
rorelser med masken.

* Genomfor behandlingen.
@ For optimal inhalation bér barnet/spadbarnet om majligt
1 andas in och ut langsamt och djupt.
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4 HYGIENISK RENGORING

Allmant ANVISNING

Se till att bara anvanda apparat- och produktspecifikt validerade
rengoringsprocedurer och att validerade parametrar foljs vid varje
cykel. Insatta apparater ska underhallas regelbundet.

Fo6lj nedanstaende cykler:

— En anvéndare:
Rengdér nebulisatorn och anvant tillbehdr efter varje anvandning.
Desinficera nebulisatorn och anvant tillbehér minst en gang om
dagen.

— Fore varje patientbyte:
Rengdr, desinficera och sterilisera nebulisatorn och anvant
tillbehor.
Byt ut anslutningsslangen da denna inte kan rengéras vid
patientbyte.

A OBS!

Se till att tillracklig torkning sker efter varje rengdringssteg. Restfukt
kan innebara en Okad risk for bakterietillvaxt.

Rengoring av PARI nebulisator maste genomféras med Iamplig,
validerad procedur och man maste sékerstalla att proceduren
genomfdrs sasom avsett sa att inte patientens sékerhet och halsa
aventyras.

Nedan beskrivs den av PARI validerade proceduren, med vilken
PARI-nebulisatorns delar och tillbehor av plast (utom anslutnings-
slangen) kan rengoras effektivt.

Sakerstall att den rengéring, som genomfdrs med er utrustning,
anvanda kemikalier och er personal alltid uppnar de énskade resul-
taten. Beakta sarskilt att den valda rengdringsproceduren

ar tillrackligt effektiv, for den handelse att avvikelser maste goras
fran den av oss validerade proceduren (t.ex. om de beskrivna
apparaterna och kemikalierna inte finns tillgangliga). Beakta vid
valet av insatta kemikalier att dessa ar Iampliga for rengéring resp.
desinficering av medicinska produkter av de i avsnittet
“Materialinformation” (sidan 93) angivna materialen. Beakta darvid
tillverkarens doseringsuppgifter och anvisningar for séker hantering
av kemikalierna.

Som stdd vid genomfdérandet av hygienisk rengdring kan en
checklista fas fran PARI GmbH (pa Internet via www.pari.de/en
eller fran PARI Service Center, se avsnitt “Kontakt®, sidan 105).
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Gransvarden for
rengoring

Forberedelser

Skotsel av anslut-
ningsslangen

Rengoring och
desinficering

Maskinell rengoéring
och desinficering
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Nebulisatorn kan steriliseras upp till 300 ganger resp. anvandas
maximalt ett ar.

Utsatt inte nebulisatorn och anvanda tillbehér for temperaturer
over 137 °C.

Anslutningsslangen far inte rengoras.

» Draloss slangen fran nebulisatorn.
« Taisar nebulisatorn i alla dess bestandsdelar.

+ Dra forsiktigt loss utandningsventilen pa mun- e
stycket ur slitsen.
Ventilen maste sedan alltid hanga pa munstycket.

» Vid synlig kondens i slangen ska den efter behandlingen dras
loss fran nebulisatorn.

» Anvand kompressorn eller PARI CENTRAL och Iat luft strémma
genom slangen tills fukten i den ar borta.

» Vid patientbyte eller vid férorening ska anslutningsslangen bytas
ut.

Rengdring och desinficering ska ske omedelbart efter anvandning.
Om mojligt ska nebulisatorn rengdras maskinellt (instrumentdisk-
maskin).

ANVISNING

Beakta vid val av rengdrings- resp. desinficeringsmedel att de
anvanda materialen tal dem, for annars kan man inte utesluta att
skador pa nebulisatorns delar uppstar.

Rengdring och desinficering ska ske omedelbart efter anvandning.

® Information vid anvdndning av masker med gummiband:
Gummibandet kan bara rengdras kemiskt, inte med varme,
eftersom det kan skadas av de hdga temperaturerna.

Utrustning

— Rengdrings- och desinficeringsapparat (RDG) motsvarande
DIN EN ISO 15883

— Rengdringsmedel
— Ev. neutraliseringsmedel

Genomférande
» Placera nebulisatorn och tillbehdrsdelar sa att de kan rengéras
optimalt.

+ Valj lampligt rengdringsprogram och -medel.



Manuell rengdring

Validering

Nebulisator

Proceduren ar validerad fér anvandning av:

— RDG G7836 CD fran Miele,
program Vario TD.

— Standardkorgar fran Miele
(UTS for munstycke och
dysfaste, E486 for nebulisa-
torns éver- och underdel)

— Neodisher Mediclean forte
0,5 % och Neodisher Z
for neutralisering (fran
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Tillbehor

De PARI masker som kan fas som tillbehor kan i likhet med
nebulisatorn rengoéras i en RDG.

Torkning

Aven om den anvanda RDG:n har en torkningsfunktion maste man

sakerstalla att ingen restfukt finns kvar i nebulisatorns delar och

dess tillbehor. Vid behov avlagsnas restfukt genom att alla delar

skakas och lamnas att torka ordentligt.

Visuell kontroll

Kontrollera nebulisatorns delar efter varje rengéring/desinficering.

Byt ut trasiga, missformade eller starkt missfargade delar.

Som alternativ till maskinell rengéring och desinficering kan féljande

manuella procedur genomforas:

Utrustning

— Rengoringsmedel
— Borste

— Varmt vatten
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Manuell desinficering

102

Genomférande

» Lagg alla delarna till nebulisatorn och anvanda tillbehér i en ren-
goringsldsning.

* Rengodr delarna noggrant med en borste.

» Skolj sedan delarna noggrant med hygientestat vatten innan de
laggs for att torka fullstédndigt pa ett torrt, rent och sugande
underlag.

Validering
Proceduren &r validerad fér anvandning av:

— Korsolex® Endo Cleaner 0,5 % (Bode)
— Ca. 50 °C varmt vatten
Rengéringstid: ca. 5 minuter

For en manuell desinficering maste ett lampligt instrumentdesinfice-
ringsmedel med testad effekt (t.ex. i Tyskland pa lista fran VAH/
DGHM) insattas, och det ska vara lampligt fér anvandning med det
insatta rengoringsmedlet.

Utrustning
— Desinficeringsmedel
— Vatten

A OBS!

Nebulisatorn och anvant tillbehér ar inte lampliga att behandlas
med instrumentdesinficeringsmedel baserat pa kvartdra ammoni-
umféreningar. Kvartdra ammoniumforeningar kan ansamlas

i plastmaterial, vilket kan leda till allergiska reaktioner hos
patienten.




Genomforande

» Lagg alla delarna till nebulisatorn och anvanda tillbehér i desinfi-
ceringslésningen.

+ Lat medlet verka i enlighet med bruksanvisningen for
desinficeringsmed]et.

» Skoélj sedan delarna noggrant med hygientestat vatten innan de
laggs for att torka fullstédndigt pa ett torrt, rent och sugande
underlag.

Validering
Proceduren ar validerad for anvandning av:

— Korsolex® Basic 4 % (Bode)
Rengdringstid: 15 minuter

Sterilisering ANVISNING

En validerad steriliseringsprocess kan bara genomforas
pa desinfierade och torra produkter.

Utrustning
Angsterilisator — helst med fraktionerat férvakuum — i enlighet med
DIN EN 285 resp. DIN EN 13060 (Typ B)

Genomfoérande

+ Packa in den isartagna nebulisatorn och anvanda tillbehor i ett
sterilbarriarsystem enligt DIN EN 11607 (t.ex. foliepappers-
férpackning)

Maximal steriliseringstemperatur och uppehallstid:

121 °C, minst 20 min. eller

132 °C /134 °C, minst 3 min.

Validering

Proceduren ar validerad i enlighet med DIN EN ISO 17665-1 vid

anvandning av:

— Euro-Selectomat 666 fran MMM (fraktionerad forvakuum-
procedur)

— Varioklav 400 E fran H+P Labortechnik (gravitationsprocedur)

Tillbehor

Genomfor bara sterilisering av vuxenmask soft
och barnmask soft med maskstabilisator, efter-
som de hdga temperaturerna kan dndra maskens
passform. Beakta harvid ocksa bruksanvisningen
till maskstabilisatorn.
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Visuell kontroll Kontrollera nebulisatorns delar efter varje rengéring/desinficering.
Byt ut trasiga, missformade eller starkt missfargade delar.

Forvaring Forvara nebulisatorn och anvant tillbehér pa en torr, dammfri och

kontaminationsskyddad plats. Anvandning av sterilférpackning
rekommenderas.
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5 OVRIGT

Kassering

Kontakt

Tekniska data

Aerosolegenska-
per i enlighet med
DIN EN 13544-1
bilaga CC

Bestamning av
partikelstorleken

Alla nebulisatordelar och anvant tillbehor kan kastas i hushalls-
soporna om det inte finns andra nationella regler fér kassering.

For all slags produktinformation, vid fel eller fragor om hand-
havande, kontakta PARI Service Center:
Tel.: +49(0)8151 - 279 279 (tysksprakig)

+49 (0)8151 - 279 220 (internationell)

Drivgas: luft, syre

Min. genomstrémningsmangd: 3,0 I/min.
Motsvarande minimalt driftstryck: 0,5 bar/ 50 kPa
Max. genomstrémningsmangd: 6,0 I/min.
Motsvarande maximalt driftstryck: 2,0 bar/ 200 kPa
Min. fyllvolym: 2ml

Max. fyllvolym: 8 ml

Parameter

Mattid 3 min.

Fyllvolym 3ml

Testlésning Natriumfluorid (2,5 %)
Testinstrument Marple Kaskadimpaktor
Min. genomstrémningsmangd 3 I/min.

Max. genomstrémningsméangd 6 I/min.
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Resultat fér PARI LC SPRINT?

100

Cumulative mass distribution [%]
(9.
o

6 I/min

0,1

MMAD [um]

Resultat fér PARI LC SPRINT Junior?

100

50

Cumulative mass distribution [%]

a) medelvarden fran tva separata méatserier med tre kombinationer

100

6 I/min

0,1

MMAD [um]

av nebulisatorer och tryckluft
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Bestadmning av

Aerosolutflédet ar den mangd aerosol som nebulisatorsystemet
aerosolutflode avger vid en bestamd fyllvolym.

(Aerosol Output) Parameter

Fyllvolym 2 ml

Testlosning Natriumfluorid, 1 %

Testinstrument PARI COMPASS andningssimulator

Mattid Tills aerosolen kommer oregelbundet,
plus 1 minut

Aerosolutfléde i [mI]?)
vid minimal mangd vid maximal mangd

genomfléde genomfléde
(3 I/min.) (6 I/min.)
LC SPRINT 0,43 0,45
LC SPRINT Junior 0,48 0,49

a) medelvarden fran tva separata matserier med tre kombinationer
av nebulisatorer och tryckluft

Bestamning av Aerosolutflédets hastighet ar den aerosolméangd som

aerosolutflédets nebulisatorsystemet avger under en bestamd tid.
hastighet (Aerosol

Parameter
Output Rate)

Fyllvolym 2 ml

Testlésning Natriumfluorid, 1 %

Testinstrument PARI COMPASS andningssimulator
Mattid 1 minut

Aerosolutflodets hastighet i [mIImin]a)
vid minimal mangd vid maximal mangd

genomfléde genomfléde
(3 I/min.) (6 I/min.)
LC SPRINT 0,10 0,21
LC SPRINT Junior 0,08 0,23

a) medelvarden fran tva separata matserier med tre kombinationer
av nebulisatorer och tryckluft

Med forbehall for tekniska andringar.
Denna bipacksedel godkéndes senast: Maj 2011
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Spezialisten fiir effektive Inhalation P RI

“ PARI GmbH

Moosstrasse 3 « 82319 Starnberg « Germany
Tel.: +49 (0)8151-279 0 « Fax: +49 (0)8151-279 101
E-Mail: info@pari.de *» www.pari.de
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