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m Gebrauchsanweisung

Q Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung vor der ersten Inbetriebnahme sorgfaltig

und vollstandig durch. Bewahren Sie diese Gebrauchsanweisung sorgfaltig auf.

Gefahren bei Nichtbeachtung der Gebrauchsanweisung:

Die Nichtbeachtung der Gebrauchsanweisung kann eine Gefahrdung fir Per-

sonen und Produkt zur Folge haben. Im Einzelnen kann eine Nichtbeachtung

beispielsweise folgende Gefahrdungen nach sich ziehen:

- Versagen wichtiger Funktionen des Produktes — und dadurch eine ineffizi-
ente Therapie

- Gefahrdungen von Personen durch thermische, elektrische, mechanische
oder sonstige Einwirkungen — in allen Auspragungen und mit allen sich dar-
aus ergebenen Konsequenzen
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1 Lieferumfang

Bild A:
Bitte prifen Sie, ob die in der nachfolgenden Tabelle aufgelisteten Komponenten voll-
sténdig im jeweiligen Lieferumfang enthalten sind:

1) PARI SOLE N Vernebler
2
3
4
5
6) Dusenreiniger

(7) PARI SOLE N Basis-Einheit

(8) PARI SOLE N Netzteil

(9) Netzleitung

(10) Anschlussschlauch

(11)Anschlussschlauch

(12) PARI COMPACT Kompressor

- Gebrauchsanweisung PARI COMPACT Kompressor

Erwachsenenmundstiick

~

Erwachsenenmaske soft

~

Nasenansatz

~

~

Messbecher, 20 ml
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2 Funktionselemente

Bild B:
Der PARI SOLE N verfligt Giber folgende Funktionselemente:

13) Ein/Aus-Schalter (17) Typenschild PARI SOLE N Basis-
14)Netzanschlussbuchse Einheit

15) Luftanschlussstutzen (18) Typenschild PARI SOLE Vernebler
16)Unterbrechertaste mit Verriegelung |(19) Typenschild PARI SOLE N Netzteil

— ~ ~] —~




3 Wichtige Hinweise

Der PARI SOLE N/PARI SOLE N komplett ist ein elektrisch betriebenes Gerat. Es darf
weder unbeaufsichtigt noch in explosionsgefahrdeten Bereichen und Feuchtrdumen
betrieben werden.

Jede Handhabung des Gerates setzt die genaue Kenntnis und Beachtung dieser Ge-
brauchsanweisung voraus. Die Haftung fir die sichere Funktion des Gerétes gehtin je-
dem Fall auf den Betreiber Uber, wenn eine Handhabung erfolgt, die nicht der bestim-
mungsgemalen Verwendung entspricht.

Die Instandsetzung des Geréates darf nur durch die PARI GmbH oder eine von ihr aus-
drticklich dazu ermachtigte Service-Stelle erfolgen. Bei Reparaturen durch von der
PARI GmbH erméachtigte Stellen ist von diesen eine Bescheinigung tiber Datum, Art
und Umfang der Reparatur sowie Firmenangabe und Unterschrift zu fordern. Zum Be-
trieb des Gerates darf nur Original PARI-Zubehér verwendet werden.

Zur vollstadndigen Trennung vom Netz ziehen Sie bitte den Netzstecker aus der Steck-
dose.

Sicherheitshinweise:

A - Das Gerat darf nicht in Betrieb genommen bzw. es muss sofort der Netzste-
cker gezogen werden, wenn das Gerat oder die Netzleitung beschadigt ist
oder der Verdacht auf einen Defekt nach einem Sturz oder Ahnlichem be-
steht.

- Der Netzstecker ist zu ziehen
— bei Stérungen wahrend des Betriebes,

— vor jeder Reinigung und Pflege,
— nach dem Gebrauch.

- Den Netzstecker nicht mit nassen Handen oder an der Leitung aus der
Steckdose ziehen.

- Die Netzleitung nicht Giber scharfe Kanten ziehen oder einklemmen, nicht he-
runterhdngen lassen sowie vor Hitze und Ol schiitzen.

- Babys, Kleinkinder, Kinder und hilfsbediirftige Personen dirfen nur unter
standiger Aufsicht eines Erwachsenen inhalieren. Nur auf diese Weise wird
eine sichere und effektive Therapie gewahrleistet.

Achtung: Kleinteile kbnnen verschluckt werden!

Bei Verleih bzw. Wiedereinsatz von PARI Inhalationsgeraten sind die Herstellerrichtlini-
en zur ,Aufbereitung von PARI Inhalationsgeraten fir einen Wiedereinsatz bei Patien-
tenwechsel“ zu beachten. Diese Richtlinien sind auf Anfrage bei der PARI GmbH oder
im Internet unter www.pari.de zu erhalten.

Die PARI GmbH haftet nicht fir Schaden oder Funktionsstérungen, die auf unsachge-
maler oder bestimmungsfremder Handlung des Betreibers oder Anwenders beruhen.



4 Zweckbestimmung

Zusammen mit dem PARI COMPACT Kompressor (Type 052), einem PARI BOY Kom-
pressor (PARI BOY S (Type 053), PARI BOY (Type 038), PARI BOY N (Type 085),
PARI BOY SX (Type 085)) oder einem PARI MASTER Kompressor (Type 084) ist der
PARI SOLE N ein hocheffektives Inhalationsgerat zur Behandlung von Krankheiten der
zentralen und speziell der oberen Atemwege, bei denen ein feuchtwarmes Aerosol mit
einem hohen Anteil von gréberen Tropfchen medizinisch erforderlich ist. Er ist fur die
vorUbergehende” Inhalation des von einem Arzt verordneten bzw. empfohlenen flissi-
gen Medikaments zur Inhalationstherapie geeignet. Die Erzeugung des Aerosols erfolgt
durch die Druckluft des Kompressors. Die Temperatur der Inhalationslésung wird durch
ein elektronisch geregeltes Heizelement bestimmt.

5 Information

Der PARI SOLE N Vernebiler ist ein langlebiger und robuster Vernebler mit Unterbre-
chersystem, der genau auf die individuellen Bediirfnisse des Anwenders zur Therapie
der oberen Atemwege abgestimmt ist.

- Vor der Behandlung hat in jedem Falle eine arztliche Untersuchung zu erfol-
A gen. Verwenden Sie nur Medikamente, die von Ihrem Arzt verordnet oder
empfohlen wurden.
- Beachten Sie grundsatzlich beim Einsatz des Verneblers die allgemeinen
Hygienemalnahmen, z.B. griindliches Handewaschen, ggf. Desinfektion.

1) Dauer pro Anwendung kleiner 1h, hier max. 25 Min.



6 Inbetriebnahme und Inhalation

- Fir den Betrieb des PARI SOLE N darf nur das PARI SOLE N Netzteil ver-
A wendet werden. Die Verwendung eines anderen Netzteils kann zu Bescha-
digungen des Netzteils und/oder des PARI SOLE N flihren.

- Beachten Sie bitte vor jeder Inbetriebnahme sowie nach langerer Benut-
zungspause die Hygienevorschriften und stellen Sie sicher, dass der Verneb-
ler vor der ersten und nach der letzten Behandlung gereinigt, desinfiziert und
ggf. sterilisiert wurde (siehe Kapitel 7 ,Hygienische Wiederaufbereitung*).

- Bitte beachten Sie, dass die Inhalation nur bei einer Raumtemperatur von
maximal 35°C durchgefiihrt werden darf.

- Beachten Sie die Hygienevorschriften bei der Zubereitung eines Medika-
mentes.

Bitte lesen Sie die Gebrauchsanweisung des Verneblers sorgféltig und vollstan-
dig durch und betreiben Sie den Vernebler wie darin beschrieben.

6.1 Inbetriebnahme des PARI SOLE N
Das PARI SOLE N kann mit den folgenden PARI Kompressoren betrieben werden:

PARI BOY SX
PARI BOY N
(Type 085)

PARI COMPACT
(Type 052)

PARI BOY
MASTER
(Type 084)

PARI BOY
(Type 038)

PARI BOY S
(Type 053)

Bilder A und B:

+ Stecken Sie den Stecker (8a) in die Anschlussbuchse (14) an der PARI SOLE N Ba-
sis-Einheit.

» Verbinden Sie die Netzleitung (9) mit dem PARI SOLE N Netzteil (8) und stecken Sie
den Netzstecker (9a) in eine geeignete Steckdose.



Bei Verwendung des PARI COMPACT Kompressors

» Stecken Sie den Adapter (11a) des transparenten Anschlussschlauches (11) mit ei-
ner leichten Drehung in den Luftanschluss des Kompressors.

+ Stecken Sie das andere Ende des transparenten Anschlussschlauches (11b) auf den
Luftanschlussstutzen (15) der PARI SOLE N Basis-Einheit (7).

Bei Verwendung anderer PARI Kompressoren

» Stecken Sie den Adapter (10a) des transparenten Anschlussschlauches (10) mit ei-
ner leichten Drehung in den Luftanschluss des Kompressors.

+ Stecken Sie das andere Ende des transparenten Anschlussschlauches (10b) auf den
Luftanschlussstutzen (15) der PARI SOLE N Basis-Einheit (7).

6.2 Inbetriebnahme des PARI SOLE N komplett

Bild A:

» Stecken Sie den Stecker (8a) in die Anschlussbuchse (14) an der PARI SOLE N Ba-
sis-Einheit.

* Verbinden Sie die Netzleitung (9) mit dem PARI SOLE N Netzteil (8) und stecken Sie
den Netzstecker (9a) in eine geeignete Steckdose.

» Stecken Sie den Adapter (11a) des transparenten Anschlussschlauches (11) mit ei-
ner leichten Drehung in den Luftanschluss des Kompressors.

» Stecken Sie das andere Ende des transparenten Anschlussschlauches (11b) auf den
Luftanschlussstutzen (15) der PARI SOLE N Basis-Einheit (7).

6.3 Inhalationslésung einfiillen

Bild C:

» Drehen Sie das Verneblermittelteil (1b) mit kurzer Drehbewegung entgegen den Uhr-
zeigersinn bis zum Anschlag (die beiden blauen Markierungen bilden eine Linie).

» Ziehen Sie das Verneblermittelteil vom Verneblerunterteil (1a) ab.

Bild D:

« Fullen Sie die entsprechend vom Arzt angewiesene Menge Medikament durch die
Offnung im Diisentrichter (1d) in den Medikamentenbecher des Verneblerunterteils
ein (maximale Fullmenge: 15 ml).

Bitte benutzen Sie den Messbecher (5).

Bild C:

+ Setzen Sie das Verneblermittelteil auf das Verneblerunterteil.

» Achten Sie dabei darauf, dass die blauen Markierungen eine Linie bilden.

» Drehen Sie das Verneblermittelteil im Uhrzeigersinn bis zum Anschlag, so dass die
beiden Komponenten fest miteinander verbunden sind.

Bild A:

» Stecken Sie den PARI SOLE N Vernebler (1) auf die PARI SOLE N Basis-Einheit (7).



6.4 Inhalationslésung erwarmen

- Um eine sichere Anwendung und eine effiziente Behandlung mit dem PARI
SOLE N/PARI SOLE N komplett gewahrleisten zu kénnen, ist zusatzlich die
Gebrauchsanweisung des mit diesem Gerat verwendeten PARI Kompres-
sors zu beachten.

- Vergewissern Sie sich vor der Inhalation, dass alle Teile fest miteinander
verbunden sind.

- Stellen Sie sicher, dass die Schlauchanschlisse fest am Luftanschluss des
PARI Kompressors und am Vernebler stecken.

Durch einen ungeeignet montierten Vernebler kann die Medikamentenverneb-

lung beeintrachtigt werden.

Bild G:
» Schalten Sie den PARI SOLE N Vernebler am Schalter (13) ein.
Die gelbe Anzeige leuchtet.
Nach ca. 3 Minuten ist die eingefiillte Inhalationslésung erhitzt. Die gelbe Anzeige er-
lischt und die griine Anzeige leuchtet auf.
Sie kénnen jetzt mit der Inhalation beginnen.

- Sollte vor oder wahrend der Inhalation die rote Anzeige dauerhaft aufleuch-
A ten, dann beenden Sie die Inhalation sofort und ziehen Sie umgehend den

Netzstecker aus der Steckdose. Die rote Anzeige zeigt einen Defekt an, der
vom PARI Service behoben werden muss.
Bringen Sie das Gerat zu lhrer Apotheke, Ihrem Fachhandler, lhrem Sani-
tatshaus oder senden Sie es an PARI.

- Vorsicht: Verbrihungsgefahr!
Im aufgewarmten Zustand hat die eingefllte Inhalationslésung eine Tempe-
ratur von 80°C. Halten Sie deshalb den Vernebler bis zum Ende der Inhala-
tion geschlossen.

Erlduterung der Anzeigeleuchten an der PARI SOLE N Basis-Einheit

E gelb Gerat heizt auf. Bitte Aufheizzeit abwarten.
grin Inhalationsbereit
rot - Das Gerat ist defekt und darf nicht weiter

betrieben werden! Trennen Sie das Ge-
rat sofort vom Netz!
Bitte senden Sie es zusammen mit dem

\ PARI SOLE N Netzteil zum PARI Ser-
e vice.
/

rot - Es wird kein PARI SOLE N Netzteil ver-
gran wendet. Trennen Sie das Gerat sofort
gelb vom Netz und verwenden Sie aus-
schlieBlich ein original PARI SOLE N
Netzteil!




6.5 Inhalation durchfiihren

Bild A:

+ Setzen Sie sich entspannt und aufrecht hin.

+ Stecken Sie das Mundstiick (2) oder die Maske (3) auf.
Bei Verwendung des Nasenansatzes (4): Stecken Sie den Nasenansatz auf das
Mundsttick.

+ Schalten Sie den Kompressor ein.

Inhalation mit Mundstiick

* Nehmen Sie das Mundstiick zwischen die Zéhne und umschliefen Sie es mit den Lip-
pen.

Intervallverneblung

Bild E:

* Driicken Sie die Unterbrechertaste (16).

+ Ein feines Aerosol stromt aus dem Mundsttick.

» Atmen Sie mdglichst ruhig durch das Mundstlick ein.

+ Lassen Sie die Unterbrechertaste los und atmen Sie entspannt durch das Mundstuick
aus.
Die ausgeatmete Lulft tritt durch den Schlitz (1f) am PARI SOLE N Vernebler aus.

* Wiederholen Sie das Ein- und Ausatmen wie beschrieben, bis ein verandertes Ge-
rausch im Vernebler signalisiert, dass das Medikament verbraucht ist.

* Prifen Sie, ob noch Aerosol deutlich sichtbar aus dem Mundstuick stromt (dazu Un-
terbrechertaste driicken).

« Brechen Sie die Behandlung ab, sobald das Aerosol nur noch unregelmaRig austritt.

Dauerverneblung

Bild E:

+ Arretieren Sie die Unterbrechertaste (16), indem Sie diese driicken und dabei gleich-
zeitig die Verriegelung nach oben schieben.

Die Inhalation erfolgt wie bei der Intervallverneblung, nur dass die Unterbrechertaste

nicht gedriickt werden muss.

Inhalation mit Nasenansatz

+ Setzen Sie den Nasenansatz (4) vorsichtig an lhrer Nase an.
» Flhren Sie die Inhalation wie fir das Mundstiick beschrieben durch.



Inhalation mit Maske

» Setzen Sie die Maske (3) so auf, dass sie Mund und Nase dicht umschlief3t.
» Fuhren Sie die Inhalation wie fir das Mundstiick beschrieben durch.

Die Inhalationsdauer ist vom verwendeten Kompressortyp, der Betatigung der
Unterbrechertaste sowie vom Atemrhythmus wahrend der Inhalation abhangig.
Die Inhalation von 15 ml Inhalationslésung dauert bei kontinuierlicher Verneb-
lung ca. 10 Minuten. Im Intervallbetrieb, bei dem die Unterbrechertaste alter-
nierend gedrlckt bzw. nicht gedruckt ist, verlangert sich die Inhalationszeit ent-
sprechend. Vor dem Wiederbefiillen des Verneblers mit Inhalationslésung
muss der Vernebler gereinigt, desinfiziert und ggf. sterilisiert werden (siehe Ka-
pitel 7, ,Hygienische Wiederaufbereitung®).
Sicherheitshinweis fiir Kinder- und Erwachsenen-
maske soft:

Achten Sie vor jeder Anwendung unbedingt darauf, dass
das Ausatemventilplattchen lhrer Maske nach aufen ge-
drickt ist.

6.6 Inhalation beenden

+ Stellen Sie den PARI SOLE N Vernebler ab und schalten Sie den PARI Kompressor

und die PARI SOLE N Basis-Einheit aus.

+ Zur vollstandigen Trennung vom Netz ziehen Sie bitte die Netzstecker aus der Steck-

dose.

Vorsicht: Verbrennungsgefahr!

Aufgrund der Betriebstemperatur bleibt der Medikamentenbecher im Inneren
des Verneblerunterteils auch nach der Anwendung noch kurzfristig stark er-
warmt und kann stark erwarmte Restfliissigkeit enthalten. Nehmen Sie deshalb
vorerst nur das Vernebleroberteil ab und lassen Sie das komplette Vernebler-
unterteil abkuhlen.



7 Hygienische Wiederaufbereitung

7.1 Allgemein

Achtung:

Um eine Gesundheitsgefahrdung, z.B. eine Infektion durch einen verunreinig-
ten Vernebler zu vermeiden, sind die nachfolgenden Hygienevorschriften un-
bedingt einzuhalten.

Der Vernebler ist fir eine Mehrfachverwendung vorgesehen.
Bitte beachten Sie, dass fiir die unterschiedlichen Anwendungsbereiche verschiedene
Anforderungen an die Hygiene gestellt werden:
- zu Hause (ohne Patientenwechsel)
Der Vernebler muss nach jeder Anwendung gereinigt und desinfiziert werden.
- Im Krankenhaus/In der Arztpraxis (Patientenwechsel méglich)
Der Vernebler muss nach jeder Anwendung gereinigt, desinfiziert und sterilisiert wer-
den.
Der Anschlussschlauch ist zu Hause wie im Kapitel 7.3.5 ,Pflege des Anschlussschlau-
ches* und im Krankenhaus/Arztpraxis wie im Kapitel 7.4.3 ,Pflege des Anschluss-
schlauches” beschrieben zu pflegen.
Die zusatzlichen Anforderungen bzgl. der notwendigen hygienischen Vorbereitung
(Handpflege, Handhabung der Medikamente bzw. der Inhalationslésungen) bei Hochri-
sikogruppen (z.B. Mukoviszidosepatienten) sind bei den jeweiligen Selbsthilfegruppen
zu erfragen.
Der Nachweis der Eignung der Vernebler fir eine wirksame Reinigung, Desinfektion
und Sterilisation wurde durch ein unabhangiges Pruflabor unter Verwendung der ge-
nannten empfohlenen Verfahren erbracht (Einsicht in die Testunterlagen auf Anfrage).
Die Anwendung der genannten Alternativen liegt in der Verantwortung des Anwenders.

- Lesen und beachten Sie die Hygieneanweisungen in der Kompressor-Ge-
A brauchsanweisung.
- Achten Sie auf ausreichende Trocknung nach jeder Reinigung, Desinfektion
und Sterilisation. Feuchtigkeitsniederschlag bzw. Restnéasse kénnen ein er-
hohtes Risiko fir Keimwachstum darstellen.

Uberpriifen Sie die Teile lhres Verneblers regelmaRig und ersetzen Sie defekte (gebro-
chene, verformte, verfarbte) Teile.

Bei Anwendung des PARI SOLE N Verneblers zu Hause (Reinigung und Desinfektion)
sind der Dusentrichter nach einem Jahr, der Vernebler nach 3 Jahren zu ersetzen.
Der PARI SOLE N Vernebler ist bei einer Anwendung in Krankenhaus und Arztpraxis
(Reinigung, Desinfektion und Sterilisation) nach einem Jahr zu ersetzen.

Achtung:
Die PARI Kinder- bzw. Erwachsenenmaske soft ist nicht sterilisierbar.

11



7.2 Vorbereitung

Direkt nach jeder Behandlung mussen Sie alle Teile des PARI SOLE N Verneblers von
Medikamentenresten und Verunreinigungen reinigen. Dazu zerlegen Sie den Vernebler
in alle Einzelteile.

Bild A:

» Schieben Sie die PARI SOLE N Basis-Einheit (7) nach unten aus dem PARI SOLE N
Vernebler (1).

 Ziehen Sie (sofern verwendet) den Nasenansatz (4) vom Mundstiick (2) ab.

» Entfernen Sie Mundstiick bzw. Maske (3) vom Vernebler.

Bild C:

» Drehen Sie das Verneblermittelteil (1b) entgegen den Uhrzeigersinn, bis die beiden
blauen Markierungen der Kanten eine Linie bilden.

+ Ziehen Sie das Verneblermittelteil nach oben vom Verneblerunterteil (1a) ab.

Bild F:

+ Ziehen Sie den Disentrichter mit Duse (1d) aus dem Verneblerunterteil.
* Nehmen Sie das Vernebleroberteil (1c) nach oben aus dem Verneblermittelteil her-
aus.

Vorsicht:

A Die PARI SOLE N Basis-Einheit enthalt die elektrische Steuer-
einheit. Zur Reinigung durfen deshalb nur die Auf3enflachen mit
einem feuchten Tuch abgewischt werden (siehe Kapitel 7.5
»Reinigung des PARI SOLE N Netzteils und der PARI SOLE N
Basis-Einheit®).

Wenn die Hygienische Wiederaufbereitung zu Hause erfolgt, lesen Sie bitte das nach-
folgende Kapitel ,zu Hause*.

Erfolgt die Hygienische Wiederaufbereitung im Krankenhaus oder in einer Arztpraxis,
lesen Sie bitte das Kapitel 7.4 ,Krankenhaus und Arztpraxis®.

7.3 zu Hause

7.3.1 Reinigung
Zerlegen Sie bitte den Vernebler (Kapitel 7.2 ,Vorbereitung®).

Empfohlene Methode: mit warmem Leitungswasser

* Reinigen Sie alle Verneblerteile (auBer die PARI SOLE N Basis-Einheit (7)) 15 Min.
lang griindlich mit warmem Leitungswasser (ca. 40°C) und etwas Spulmittel (Dosie-
rung entsprechend den Vorgaben des Spllmittelherstellers).

» Spilen Sie danach alle Teile (auBer die PARI SOLE N Basis-Einheit (7)) griindlich
unter flieBend warmem Wasser (ca. 40°C; ohne Spiilmittel) ab.

» Bauen Sie den Vernebler wieder zusammen (siehe Kapitel 7.7 ,Zusammenbau des
Verneblers®).

* Nehmen Sie den Vernebler mit dem Kompressor wieder in Betrieb (siehe Kapitel 6
.Inbetriebnahme und Inhalation®).
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+ Flllen Sie frisches, kalkarmes, ggf. abgekochtes Wasser ein und vernebeln Sie das
Wasser einige Sekunden.

+ Zerlegen Sie den Vernebler nochmals gemaf Kapitel 7.2 ,Vorbereitung® und schitten
Sie das angesammelte Wasser aus.
Sie kdnnen das Abtropfen des Wassers durch Ausschitteln aller Teile beschleunigen.

Mégliche Alternative: in der Geschirrspiilmaschine

Reinigen Sie den PARI SOLE N Vernebler in Ihrer Geschirrspilmaschine (nicht die PARI
SOLE N Basis-Einheit (7) und nicht zusammen mit verschmutztem Geschirr). Stilpen
Sie die Verneblerteile auf die Glaser- bzw. Flaschenaufnahmestangen und legen Sie den
Dusentrichter in den Besteckkorb. Wahlen Sie mindestens ein 50°C-Programm.

7.3.2 Desinfektion

Desinfizieren Sie den zerlegten Vernebler (auBer die PARI SOLE N Basis-Einheit (7))

im Anschluss an die Reinigung.

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 Vaporisators/Desinfekti-

onsgerites.

Die Einwirkzeit betragt ca. 15 Min. Das Gerat schaltet sich nach der Einwirkzeit auto-

matisch ab.

Mégliche Alternative: in kochendem Wasser

* Legen Sie hierzu die Einzelteile des PARI SOLE N Verneblers (auBer die PARI
SOLE N Basis-Einheit (7)) mindestens 15 Min. in kochendes Wasser.
Achten Sie auf ausreichenden Wasserstand im Topf, um einen direkten Kontakt der
Verneblerteile mit dem heiften Topfboden zu vermeiden.

7.3.3 Trocknung

» Legen Sie die Verneblerteile auf eine trockene, saubere und saugfahige Unterlage
und lassen Sie diese vollstandig abtrocknen (mind. 4 Stunden).

7.3.4 Aufbewahrung

» Schlagen Sie den PARI SOLE N Vernebler zwischen den Anwendungen, insbeson-
dere bei langeren Therapiepausen, in ein sauberes, fusselfreies Tuch ein (z.B. in ein
Geschirrtuch) und bewahren Sie ihn so an einem trockenen, staubfreien Ort auf (z.B.
nicht im Bad).

7.3.5 Pflege des Anschlussschlauches

Nach jeder Behandlung ist ein eventuell vorhandener Feuchtigkeitsniederschlag im

transparenten Schlauch zu beseitigen:

 Ziehen Sie die PARI SOLE N Basis-Einheit (7) nach unten vom PARI SOLE N Ver-
nebler ab.

Lassen Sie den Anschlussschlauch (10) bzw. (11) an der PARI SOLE N Basis-
Einheit angesteckt, damit die Luftleitung in der PARI SOLE N Basis-Einheit
ebenfalls trocken geblasen wird.

Bitte lesen Sie ab Kapitel 7.7 ,Zusammenbau des Verneblers* weiter.
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7.4 Krankenhaus und Arztpraxis

Bei Verwendung des PARI SOLE N Verneblers fir mehrere Patienten muss der Ver-
nebler 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 eingesetzt und dass die va-
lidierten Parameter bei jedem Zyklus eingehalten werden.

Die Wirksamkeit der eingesetzten Reinigungs- sowie Desinfektions-Verfahren muss
anerkannt (z.B. in der Liste der vom Robert Koch-Institut/DGHM gepriften und aner-
kannten Desinfektionsmittel- und -verfahren aufgefiihrt) und bereits grundsatzlich vali-
diert sein.

Bei Einsatz anderer Verfahren ist die Wirksamkeit im Rahmen der Validierung nachzu-
weisen. Auch CE-gekennzeichnete chemische Desinfektionsmittel kdnnen verwendet
werden, sofern sie den Angaben im Kapitel 9.1 ,Materialbestandigkeit entsprechen.
Beachten Sie bitte das Kapitel 9.1 ,Materialbestandigkeit*.

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

7.4.1 Reinigung/Desinfektion

FUhren Sie die Reinigung mit Desinfektion unmittelbar nach der Anwendung durch. Es
sollte grundsatzlich ein maschinelles Verfahren (Instrumentenspilmaschine) eingesetzt
werden. Bereiten Sie die Reinigung mit Desinfektion wie im Kapitel 7.2 ,Vorbereitung®
beschrieben vor.

Es koénnen alle geeigneten Reinigungs-/Desinfektionsmittel verwendet werden.

Empfohlenes Verfahren: thermische Desinfektion

» Legen Sie die Einzelteile des PARI SOLE N Verneblers (auBer die PARI SOLE N Ba-
sis-Einheit (7)) in die Instrumentensplilmaschine.

» Wahlen Sie das 93°C-Programm (Einwirkzeit 10 Minuten).
Der Nachweis der Wirksamkeit dieses Verfahrens wurde mit einem Desinfektor
G7736 der Firma Miele und unter der Verwendung des neodisher® MA als Reini-
gungsmittel in Verbindung mit neodisher® Z als Neutralisationsmittel der Firma Che-
mische Fabrik Dr. Weigert, Hamburg, erbracht.

Oder

Empfohlenes Verfahren: manuelle Reinigung/Desinfektion

» Legen Sie die Einzelteile des PARI SOLE N Verneblers (auBer die PARI SOLE N Ba-
sis-Einheit (7)) in Korsolex® -Endo-Cleaner als 0,5%ige Lésung und ca. 50°C war-
mes Wasser und reinigen Sie diese 5 Min. lang grindlich.

AnschlieBend legen Sie die Einzelteile (auBer die PARI SOLE N Basis-Einheit (7))

15 Min. lang in Korsolex® basic als 4%ige Desinfektionslésung.

» Spilen Sie die Verneblerteile (auBer die PARI SOLE N Basis-Einheit (7)) mit hygi-
enisch kontrolliertem Wasser griindlich ab und lassen Sie diese auf einer trockenen,
sauberen und saugféhigen Unterlage vollstandig trocknen (mind. 4 Stunden).

+ Der Nachweis der Eignung dieses Verfahrens wurde unter der Verwendung des Rei-
nigungsmittels Korsolex® -Endo-Cleaner in Verbindung mit dem Desinfektionsmittel
Korsolex® basic der Firma BODE CHEMIE HAMBURG erbracht.
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Mégliche Alternative: chemo-thermische Desinfektion

» Legen Sie die Einzelteile des PARI SOLE N Verneblers (auBer die PARI SOLE N Ba-
sis-Einheit (7)) in die Instrumentenspilmaschine.

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

Aufbewahrung

» Schlagen Sie den PARI SOLE N Vernebler zwischen den Anwendungen in ein sau-
beres, fusselfreies Tuch ein und bewahren Sie ihn an einem trockenen, staubfreien
und kontaminationsgeschitzten Ort auf.

7.4.2 Sterilisation

» Packen Sie den zerlegten PARI SOLE N Vernebler (auBer die PARI SOLE N Basis-
Einheit (7)) nach der Reinigung/Desinfektion in eine Sterilisationsverpackung (Ein-
malsterilisationsverpackung, z.B. Folie/Papiersterilisationstiiten).
Die Sterilisationsverpackung muss der DIN EN 868/ISO 11607 entsprechen und fiir
Dampfsterilisation geeignet sein.

AnschlieRend sterilisieren Sie den Vernebler nach folgendem Sterilisationsverfahren:

Empfohlenes Verfahren: Dampfsterilisation

Sterilisationstemperatur: 121°C, maximal 124°C

Haltezeit: mind. 20 Min.

Validiert entsprechend DIN EN 554/ISO 11134 bzw. der DGKH-Richtlinie fur die Vali-
dierung und Routinetiberwachung von Sterilisationsprozessen mit feuchter Hitze fur
Medizinprodukte.

Aufbewahrung

Bewahren Sie den sterilisierten PARI SOLE N Vernebler an einem trockenen, staubfrei-
en und kontaminationsgeschutzten Ort auf.

7.4.3 Pflege des Anschlussschlauches

Nach jeder Behandlung ist ein eventuell vorhandener Feuchtigkeitsniederschlag im

transparenten Schlauch zu beseitigen:

» Ziehen Sie die PARI SOLE N Basis-Einheit (7) nach unten vom PARI SOLE N Ver-
nebler ab.

Lassen Sie den Anschlussschlauch (10) bzw. (11) an der PARI SOLE N Basis-
Einheit angesteckt, damit die Luftleitung in der PARI SOLE N Basis-Einheit
ebenfalls trocken geblasen wird.

+ Schalten Sie lhren Kompressor ein und lassen Sie ihn solange eingeschaltet, bis die
durch den Schlauch stromende Luft den Feuchtigkeitsniederschlag beseitigt hat.

Bei einem Patientenwechsel ersetzen Sie den Anschlussschlauch (Art. Nr. siehe Kapi-

tel 10 ,Ersatzteile und Zubehdr). Bei Verschmutzungen im Inneren des Anschluss-

schlauches senden Sie den Schlauch und die PARI SOLE N Basis-Einheit an den PARI

Service.

15



7.5 Reinigung des PARI SOLE N Netzteils und der PARI SOLE N Basis-Einheit

Achtung:
Schalten Sie vor jeder Reinigung die PARI SOLE N Basis-Einheit aus und zie-
hen Sie den Netzstecker des PARI SOLE N Netzteils aus der Steckdose.

» Wischen Sie das Gehduse des PARI SOLE N Netzteils und der PARI SOLE N Basis-
Einheit mit einem feuchten Tuch ab.

Achtung:

Sprihen Sie keine Flussigkeit auf die PARI SOLE N Basis-Einheit oder das
PARI SOLE N Netzteil! Eingedrungene Fliissigkeiten kénnen eine Beschadi-
gung der Elektrik verursachen und zu einer Funktionsstorung fiihren.

Ist Flissigkeit in das PARI SOLE N Netzteil oder in die PARI SOLE N Basis-
Einheit eingedrungen, setzen Sie sich bitte mit einem autorisierten Fachhand-
ler oder dem PARI Service Center (Tel.: +49-(0)8151-279 279 oder
info@pari.de) in Verbindung. Benutzen Sie Ihren PARI SOLE N Vernebler erst
nach deren Anweisung wieder bzw. nachdem eine Untersuchung und eine
eventuell notwendige Reparatur durch lhren autorisierten Fachhandler oder
den technischen Service der PARI GmbH ausgefihrt worden sind.

7.6 Diise verstopft - was tun?

* Nur wenn die Dlse verstopft ist und kein Aerosol aus-
tritt, durchstofRen Sie die Diisenbohrung (schrag ste-
hendes Rohrchen, an dem sich der Schlauch befindet),
wie in der Abbildung gezeigt, vorsichtig von oben mit
dem Dusenreiniger (6).

Bitte achten Sie darauf, dass der Schlauch nicht

durchstofRen wird.

Nur Original PARI Diisenreiniger verwenden!

Den Disenreiniger nur mit groBter Vorsicht verwen-
den, da sonst die kleine Diisenbohrung zerstort wer-
den kann. Ersetzen Sie bei wiederholter Verstopfung
den Diisentrichter (Bestell-Nr. 025B0007).
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7.7 Zusammenbau des Verneblers

Bild F:

» Bauen Sie den Vernebler gemaf Abbildung wieder zusammen.

» Stecken Sie den Disentrichter (1d) in das Verneblerunterteil (1a).

» Achten Sie darauf, dass der Luftanschluss (1h) in die dafir vorgesehene Aufnahme-
hilse (1i) des Verneblerunterteils eingefiihrt wird.

» Stecken Sie das Vernebleroberteil (1c) in das Verneblermittelteil (1b), bis ein Einras-
ten splr- und horbar ist.

Bild C:

« Setzen Sie das Verneblermittelteil auf das Verneblerunterteil, die blauen Markierun-
gen mussen eine Linie bilden.

» Drehen Sie das Verneblermittelteil im Uhrzeigersinn bis zum Anschlag, so dass die
beiden Komponenten fest miteinander verbunden sind.

Bild A:

» Stecken Sie das Mundstuck (2), das Mundstiick mit Nasenansatz (4) oder die
Maske (3) auf das Vernebleroberteil.

& Vergewissern Sie sich, dass alle Teile fest miteinander verbunden sind.

17



8 Entsorgung

Dieses Produkt fallt in den Geltungsbereich der WEEE") und ist dem Produktbereich 8:
Medizinprodukte zugeordnet. Demnach darf dieses Produkt nicht Giber den Hausmdill
entsorgt werden. Es sind die jeweiligen landesspezifischen Entsorgungsregeln zu be-
achten (z.B. Entsorgung tiber die Kommunen oder Handler).

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

9 Technische Daten

9.1 Materialbestandigkeit
Setzen Sie den PARI SOLE N/PARI SOLE N komplett keinen Temperaturen Giber 124°C
aus. Bei der Wahl der Reinigungs-/Desinfektionsmittel ist Folgendes zu beachten:

- Grundsatzlich ist die Gruppe der aldehydischen Reinigungs- bzw. Desinfektionsmittel
geeignet.
- Der Einsatz anderer Reinigungs- bzw. Desinfektionsmittel wurde nicht gepriift.

9.2 PARI SOLE N Netzteil

Allgemein

Type: FW7405M/22

Elektrischer Anschluss: Wechselstrom
100-240V/50-60Hz/1,1 A

Ausgangsspannung: 21,8V =

Ausgangsstrom: 23A

Gehauseabmessungen (B x H x T): 13,2cm x 6,0 cm x 3,8 cm

Gewicht: 260 g

Klassifikation nach EN 60601-1

Art des Schutzes gegen elektrischen Schlag: Schutzklasse Il

Grad des Schutzes gegen elektrischen Schlag |Typ B
des Anwendungsteils:

Grad des Schutzes gegen Eindringen von Was- |kein Schutz
ser nach IEC 529 (IP-Schutzgrad):
Grad des Schutzes bei Anwendung in Gegenwart |kein Schutz
von brennbaren Gemischen von Anasthesiemit-
teln mit Luft oder mit Sauerstoff oder Lachgas:

Betriebsart: Dauerbetrieb

1) Richtlinie 2002/96/EG DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES vom 27. Januar 2003
Uber Elektro- und Elektronik-Altgerate.
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9.3 PARI SOLE N Vernebler in Verbindung mit PARI Kompressoren

Zur Ermittlung von Betriebsdruck und Durchflussmenge wird der Vernebler an die ge-
wiinschte Druckluftquelle angeschlossen. Die Durchflussmenge wird bei Umgebungs-
bedingungen (23°C, 50% relative Feuchte) stromab der Diise gemessen. Der Betriebs-
druck ist der sich bei diesem Fluss einstellende Druck an der Dise. (Werden die obigen
Kriterien von der Druckluftanlage oder einem Fremdkompressor erfillt, dann funktio-
niert der PARI SOLE N Vernebler gemaf seinen Spezifikationen. PARI kann nicht flr
Probleme haftbar gemacht werden, die beim Betreiben des PARI SOLE N Verneblers
mit Fremdkompressoren entstehen.)

Temperatur der eingefiillten Medikamentenl6sung

Nach dem Erwarmen:..........ccccceeiiiiieeeeenen. 80°C

Betrieb mit PARI COMPACT Kompressor
Aerosoltemperatur am Mundstick................... 36 £3°C
Durchflussmenge: .........ccccooiiiiiiiiiieee. ~1000 mg/min
MMD (medianer Massendurchmesser). .......... ~8,5 um
Betriebsdruck: ........ooovuiiiiiiiiiee e, 0,95 bar
JEEFIOW: .o 3,8 I/min

96 > 5 HM: e 75

Minimales Fillvolumen: ..........cccoooiiiiniieeen. 5ml
Maximales Fillvolumen: ..........ccccooiieeiiineen. 15 mi

Bei der Verwendung anderer PARI Kompressoren als dem PARI COMPACT, z.B. ei-
nem PARI BOY Kompressor (PARI BOY S (Type 053), PARI BOY (Type 085), PARI
BOY SX (Type 085) oder einem PARI MASTER (Type 084) liegt die Aerosoltemperatur
am Mundstiick des PARI SOLE N Verneblers bei (33-36°C)+3°C. Der TOR" liegt je
nach verwendetem Kompressor bei ~1.100—1.300 mg/min.

Die Qualitatskontrolle und die Bestimmung der Aerosolcharakteristika des PARI
SOLE N/PARI SOLE N komplett wird bei den folgenden Umgebungsbedingungen
durchgefiihrt:

Temperatur: ..o +10°C bis +35°C
Relative Luftfeuchte:.........cccoovvvvivvieiiiieneeeen, 30% bis 75%
LUftdruck: ... 700 hPa bis 1060 hPa

9.4 Umgebungsbedingungen fiir den Einsatz des PARI SOLE N/PARI SOLE N
komplett

Umgebungstemperatur wahrend
des Betriebes: ........ccccoveeniiiicn +10°C bis +35°C

1) TOR = Total Output Rate
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9.5 Elektromagnetische Vertraglichkeit

VAN

20

Tragbare und mobile Hochfrequenz-Kommunikationseinrichtungen, z.B. Mo-
biltelefone, kdnnen medizinische elektrische Gerate beeinflussen.

Das wahrend des Betriebs erzeugte elektrische Feld kann die Funktion von
Bildschirmen und Monitoren stéren (Bildflackern). Falls Sie wahrend des Be-
triebs des Gerates gegenseitige Beeinflussungen (z.B. Bildflackern) beob-
achten, vergroRern Sie bitte den Abstand zu den anderen Geraten.
Technische Daten zur elektromagnetischen Vertraglichkeit in tabellarischer
Form sind auf Anfrage bei der PARI GmbH oder im Internet unter
www.pari.de unter der Rubrik ,Produkte/Inhalationsgerate/Technische Da-
ten® zu erhalten.



10 Ersatzteile und Zubehor

lllustrationen zu den Einzelteilen und dem Zubehor finden Sie in den Ausklappseiten im

Umschlag.
Pos-Nr. Beschreibung Art.-Nr. PZN
1 PARI SOLE N Vernebler 025G2003 1914848
1a Verneblerunterteil 025B0008 0632792
1b Verneblermittelteil 025B0006 0632680
1c Vernebleroberteil 025B0005 0632674
1d Dusentrichter 025B0007 0632697
2 Mundstiick 012E1720 7465334
3 Erwachsenenmaske soft 041G0740 0724471
Kindermaske soft ,Spiggy” 041G0741 0724488
4 Nasenansatz 041E0135 0632349
5 Messbecher (20 ml) 025E0068 4111736
6 Dusenreiniger 01281011 4111716
7 PARI SOLE N Basis-Einheit 025B2000 2912538
8 PARI SOLE N Netzteil 025B0250 2912544
9 Netzleitung 041E8229 2749015
Anschlussschlauch zur Verwendung mit |041B4591 7449335
10 PARI Kompressoren, auler PARI
COMPACT
1 Anschlussschlauch zur Verwendung mit |041B4592 1914854
dem PARI COMPACT Kompressor
- PARI SMARTMASK 041G0730 2235894
- Applikationsset 041G0540 0632355
- PARI TRACHEOSET 025G0007 2912550
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Verwendbare Kompressoren

Der PARI SOLE N kann mit den folgenden PARI Kompressoren betrieben werden:

Beschreibung Art.-Nr. PZN
PARI TurboBOY S (Type 053) 053G1200 1084401
230 V~ /50 Hz, grau-blau

PARI JuniorBOY S (Type 053) 053G1300 1084418
230 V~ /50 Hz, gelb

PARI BOY SX (Type 085) 085G3000 1084424
230 V~ /50 Hz, grau-blau

PARI COMPACT (Type 052) 052G1000 3852324
230 V~ /50 Hz

PARI MASTER (Type 084) 084G6300 4333709
230 V~ /50 Hz
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11 Transport und Lagerung

Nicht in Feuchtrdumen (z.B. Badezimmer) lagern und zusammen mit feuchten Gegen-
standen transportieren.

Vor anhaltender direkter Sonneneinstrahlung geschitzt lagern und transportieren.
Generell sollte der Vernebler zwischen den Anwendungen, wie im Kapitel ,Hygienische
Wiederaufbereitung®, ,Aufbewahrung“ beschrieben, gelagert werden. Siehe Kapitel 7.3
(zu Hause) oder Kapitel 7.4 (Krankenhaus und Arztpraxis).

+70°C

Umgebungstemperatur —40°C bis +70°C

-40°C

RH  Relative Luftfeuchtigkeit 10% bis 95%

10% - 95%

P Atmospharischer Druck 500 hPa bis 1060 hPa

500hPa-1060hPa

12 Garantiebedingungen

Wahrend der Garantiezeit beseitigen wir oder unser Kundendienst Fabrikations- oder
Materialfehler am Kompressor unentgeltlich. Ein Anspruch auf Wandlung, Minderung
oder Rucktritt besteht nicht. Schaden, die durch unsachgemafie Behandlung des Gera-
tes entstehen, fallen nicht unter diese Garantie. Die Garantie erlischt bei Eingriffen am
Gerat durch hierzu nicht befugte Stellen. Ersatz eines mittelbaren oder unmittelbaren
Schadens wird im Rahmen der Garantie nicht gewahrt.

Sollten Sie eine Reklamation haben, bringen Sie bitte das vollstandige Gerat zu lhrem
Fachhandler oder schicken Sie es uns im Originalkarton verpackt und frankiert mit dem
vom Fachhandler abgestempelten Garantieschein ein.

Verschleillteile sind von der Garantie ausgeschlossen.

Die Garantiefrist lauft ab Kaufdatum.
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13 Zeichenerklarung

- Warnung

Ein/Aus

c - Achtung, Gebrauchsanweisung beachten
®/O
~v

Wechselstrom

——— |Gleichstrom

Schutzgrad des Anwendungsteils: Typ B

R
@ Gerat der Schutzklasse |l

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

Technische Anderungen vorbehalten.
Patentanmeldungen im In- und Ausland

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

Fir Reparaturen und Garantiefélle senden Sie bitte die Gerate an folgende Adresse:
PARI GmbH - Technischer Service

Holzhofstr. 10b

82362 Weilheim

Germany

Stand der Information: Oktober 2007
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Certificate of Guarantee for PARI SOLE® N

We grant a 2 year guarantee on the PARI SOLE N base unit and a 1 year guarantee on the
nebuliser, commencing on the date of purchase.

PARI GmbH

Technischer Service
Holzhofstr. 10b

82362 Weilheim, Germany

Confirmation of purchase: The appliance with the above appliance number was sold in its
original packaging.

Purchase date Stamp and signature of the dealer




Garantieschein fiir PARI SOLE® N

-

Bar code label

_

~

Gerate-Nr.

J

PARI GmbH

Technischer Service
Holzhofstr. 10b

82362 Weilheim, Germany

verkauft.

Kaufdatum

Fur die PARI SOLE N Basis-Einheit gewahren wir 2 Jahre Garantie, fiir den Vernebler 1
Jahr Garantie. Die Garantiefrist lauft ab Kaufdatum.

Kaufbestatigung: Das Gerat mit der obigen Geratenummer wurde von uns original verpackt

Stempel und Unterschrift des Fachhandlers

X

——
_A—
A—
A——
—

Spezialisten fir effektive Inhalation PAR

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

©2008 PARI GmbH Spezialisten fiir effektive Inhalation, 025D0021-B-01/08





