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1 IMPORTANT

1.1 Informatii generale

Cititi aceste instructiuni de utilizare in intregime. Pastrati-le
pentru consultare ulterioara. In cazul nerespectérii
instructiunilor de utilizare nu poate fi exclusa ranirea
persoanelor sau avarierea produsului.

1.2 Informatii privind instructiunile de utilizare

Tn caz de nevoie puteti comanda instructiunile de utilizare de la
PARI GmbH [vezi capitolul: 6.2 Informatii de contact].
Instructiunile de utilizare ale produselor individuale, in limba
germana si in limba engleza, sunt disponibile pe internet:
www.pari.de/de-en/products (pe pagina produsului respectiv).

1.3 Formatul avertismentelor privind siguranta

Avertismentele privind siguranta sunt clasificate in aceste

instructiuni de utilizare in functie de gradul de periculozitate:

— Cuvantul de semnal AVERTISMENT indica pericole care,
fara luarea unor masuri de precautie, pot duce la raniri
grave sau chiar deces.

— Cuvantul de semnal ATENTIE indica pericole care, fara
luarea unor masuri de precautie, pot duce la raniri usoare
sau pot afecta tratamentul.

— Cuvantul de semnal NOTA indicd mé&suri generale de
precautie care trebuie respectate in cursul manipularii
produsului pentru a evita avarierea acestuia.
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1.4 Contraindicatii si efecte secundare

PARI O-PEP nu poate fi utilizat de catre persoane care sufera
de pneumotorax, insuficienta cardiaca dreapta sau
tuberculoza.

Pot aparea urmatoarele efecte secundare: ameteli,
barotrauma, supraumflare pulmonara.

Daca observati efectele secundare mentionate, intrerupeti
imediat tratamentul. Informati medicul sau terapeutul
dumneavoastra pentru a discuta tratamentul ulterior.

Informati-va medicul sau terapeutul daca observati efecte
secundare care nu sunt enumerate in prezentele instructiuni de
utilizare.

1.5 Instructiuni de utilizare

Produsul contine piese marunte. Piesele marunte pot sa
blocheze caile respiratorii, ducand la pericol de sufocare. Din
acest motiv aveti grija sa nu depozitati niciodata produsul, n
special bila de otel, la indeméana bebelusilor si copiilor mici.

Copiii si persoanele care necesita asistenta pot utiliza

PARI O-PEP numai sub supravegherea permanenta a unui
adult. Numai astfel se poate asigura un tratament sigur si
eficient. Acest grup de persoane deseori apreciaza gresit
riscurile (de ex. strangulare cu cordonul) care prezinta pericol
de ranire.

PARI O-PEP nu poate fi utilizat cu masca. Mastile sunt
prevazute cu ventile de expirare, prin care aerul poate scapa la
expirare si astfel nu ajunge in PARI O-PEP. Din acest motiv,
terapia respiratorie cu masca nu este posibila.

PARI O-PEP este fabricat dintr-un material rezistent la socuri,
dar nu incasabil. Din acest motiv protejati aparatul de socuri gi
aveti grija sa nu cada.



1.6 Igiena

Respectati urmatoarele indicatii de igiena:

Utilizati numai un PARI O-PEP curatat, dezinfectat si uscat.
Impuritatile si umezeala reziduala pot duce la contaminare
bacteriana, care reprezinta un pericol crescut de infectie.
Din motive igienice, fiecare PARI O-PEP poate fi utilizat
acasa numai pentru un singur pacient.

Spalati-va temeinic méainile inainte de fiecare utilizare si
curatare.

Efectuati neaparat curatarea, dezinfectarea si uscarea
inclusiv Tnainte de prima utilizare.

Pentru curatare si dezinfectare utilizati apa proaspata de la
robinet cu calitate de apa potabila.

Aveti grija ca dupa fiecare curatare si dezinfectare toate
piesele sa se usuce suficient.

Nu depozitati PARI O-PEP intr-un mediu umed sau
fmpreuna cu obiecte umede.
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2 DESCRIEREA PRODUSULUI

2.1 Componente

Verifica{i daca toate piesele produsului Dvs. PARI sunt incluse
in pachetul livrat. Tn cazul in care nu sunt prezente toate
componentele, instiintati imediat distribuitorul de la care ati
cumparat produsul PARI.

—
N

Sectiune inferioara cu piesa pentru gura

)
(2) Palnie
(3) Bila
(4) Sectiune superioara
(5) Geanta
)

—~
(2]

Cordon de purtat la gat
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2.2 Informatii privind materialele

POM (polioximetilena)  Sectiune inferioara cu piesa pentru
gura, palnie, sectiune superioara

Poliester Geanta, cordon de purtat la gat
Inox Bila

2.3 Scopul pentru care a fost destinat

PARI O-PEP (Oscillating Positive Expiratory Pressure) este un

echipament pentru terapie respiratorie pentru utilizare

temporara, pentru mobilizarea secrefjilor in caile respiratorii

inferioare, pentru intarirea cailor respiratorii si reducerea

dispneei.

PARI O-PEP poate fi utilizat de:

— copii in varsta de la 5 pana la 8 ani, sub supravegherea si
indrumarea unei persoane calificate

— copii de la varsta de 8 ani si adulti, dupa instruire de catre o
persoana calificata

2.4 Descrierea functionarii

Pacientul expira in mod repetat intr-un aparat contra unei bile
care se misca, astfel generandu-se o vibratie care este
transmisa si plamanului. Prin aceasta se deschid si caile
respiratorii mai profunde. Astfel se antreneaza plamanii si se
mobilizeaza secretjile.

2.5 Durata de viata

Tnlocuiti PARI O-PEP cel tarziu dupa un an, deoarece
materialul PARI O-PEP poate suferi modificari cu trecerea
timpului. Acest lucru poate afecta eficienta tratamentului.
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3 UTILIZARE
3.1 Asamblarea PARI O-PEP

» Fixati cordonul de purtat la gat
pe sectiunea inferioara.

* Asezati palnia Tn sectiunea
inferioara.

* Asezati bila in palnie.

« Tnsurubati sectiunea superioara
pe sectiunea inferioara.

3.2 Efectuarea tratamentului

Tn cele ce urmeaza este descris tratamentul standard cu

PARI O-PEP. Tn unele cazuri este posibil ca medicul dvs. s3 va
recomande executarea diferitd a tratamentului. Pentru a obtine
efectul terapeutic dorit cu PARI O-PEP, efectuati tratamentul
intotdeauna in modul indicat de medicul sau terapeutul
dumneavoastra.
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» Agatati PARI O-PEP la gat cu
ajutorul cordonului.
Astfel PARI O-PEP este
asigurat impotriva caderii.

* Asezati-va relaxat, cu spatele

in pozitie verticala.
Noti: in cazuri exceptionale
este posibila si o pozitie
culcata, sub supravegherea
unei persoane calificate.

* Luati PARI O-PEP in mana si
fineti-o In asa fel incat piesa
pentru gura sa fie in pozitie
orizontala.

» Prindeti piesa pentru gura intre
dinti si cuprindeti-o cu buzele.

® Aveti grija ca gaurile de pe sectiunea superioars sa fie
1 libere, nu le acoperiti cu mana.

« Inspirati pe cat posibil lent si adanc pe nas.

« Tineti-va respiratia timp de cca. 1-2 secunde.

* Expirati lent si adanc prin gura in PARI O-PEP (cat mai lent
si lung cu putintd). Incordati muschii obrazului in timp ce
expirafi si tineti obrazul ferm.

+ Repetati inspiratia si expiratia de 10-15 ori. incheiatj
tratamentul cand efortul devine prea mare. Daca respiratia
este rapida si incordata, tratamentul nu are efect.
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/\ ATENTIE

Daca apar ameteli, acestea sunt un semn al suprasolicitarii.
Tn acest caz intrerupeti imediat tratamentul si vorbiti cu medicul
sau terapeutul dvs. Thainte de o noua utilizare.
Suprasolicitarea poate surveni mai repede la copii, fiindca au o
capacitate pulmonara mai mica decéat cea a aduliilor.

® ndicatii pentru un tratament optim:

1 Asezati-va mana libera pe torace in timpul inspirarii i
expirarii. In cazul utiliz&rii corecte veti putea simti o
vibratie clara, ca o ciocanire. Intensitatea ciocanirii se
modifica in functie de pozitia PARI O-PEP. Cautati pozitia
n care ciocanirea este cea mai puternica (inclinatj
PARI O-PEP putin in sus sau in jos).

3.3 Frecventa si durata utilizarii

Frecventa si durata utilizarii vor fi stabilite de medic sau
terapeut conform necesitatilor individuale.
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4 CURATARE S| DEZINFECTARE

PARI O-PEP trebuie curatat dupa fiecare utilizare si dezinfectat
cel putin o data pe saptamana.

4.1 Pregatire

Dezasamblati PARI O-PEP in piese individuale:

» Desurubati sectiunea superioara de pe sectiunea inferioara.

» Scoateti bila din palnie. Puneti-o deoparte cu grija, in asa fel
incéat sa nu se poata rostogoli.

» Scoateti palnia din sectiunea inferioara.

« Indepértati cordonul de purtat la gat de pe sectiunea
inferioara.

4.2 intretinerea cordonului de purtat la gat
Tn caz de nevoie curatati cordonul cu apa calda si detergent de
spalat vase. Apoi lasati-l sa se usuce bine.

Cordonul nu poate fi dezinfectat.

4.3 Curatare

» Curatati toate piesele timp de cca. 5 minute cu apa calda de
la robinet si detergent de spalat vase. In cazul murdériei
persistente, daca este nevoie, utilizati o perie curata
(aceasta perie poate fi utilizata exclusiv pentru acest scop).

» Apoi clatiti temeinic toate piesele sub apa calda curenta.
» Grabiti scurgerea apei prin scuturarea tuturor pieselor.
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4.4 Dezinfectare

Dezinfectati toate piesele imediat dupa curatare (numai piesele
curatate pot fi dezinfectate eficient).

/\ ATENTIE

Un mediu umed favorizeaza contaminarea bacteriana. Din
acest motiv, scoateti toate piesele din vasul in care au fost
dezinfectate, respectiv din aparatul de dezinfectare imediat
dupa terminarea dezinfectarii. Uscati piesele. Uscarea
completa reduce pericolul de infectii.

In apa clocotita

* Tineti toate piesele timp de cel putin 5 minute in apa
clocotita.
Utilizati un vas curat si apa potabila proaspata.

® Dacs apa este foarte dura, calcarul din apa se poate

1 depune pe piesele din plastic sub forma unui sediment de
culoarea laptelui. Acest lucru poate fi evitat prin utilizarea
apei dedurizate.

NOTA

Masa plastica se topeste in contact cu fundul fierbinte al
vasului. Din acest motiv, aveti grija ca nivelul apei in vas sa fie
suficient. Astfel evita{i deteriorarea pieselor.
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Cu un aparat pentru dezinfectarea termica a
biberoanelor, disponibil in comert (nu in
cuptorul cu microunde)

Pentru o dezinfectare eficienta utilizati un aparat de dezinfectie
termica, cu o duraté de functionare de cel putin 6 minute. in
privinta modului de efectuare a dezinfectarii, a duratei
procedurii de dezinfectie si a cantitatii de apa necesare,
respectati instructiunile de utilizare ale aparatului de
dezinfectare utilizat.

/\ ATENTIE

O dezinfectare insuficienta favorizeaza contaminarea
bacteriana si astfel creste pericolul de infectii. Dezinfectarea
este eficientd numai daca aparatul de dezinfectare s-a oprit in
mod automat, respectiv s-a scurs timpul minim de dezinfectare
prevazut in instructiunile de utilizare ale aparatului de
dezinfectare. Din acest motiv nu opriti aparatul inainte de
vreme. De asemenea, aveti grija de curatenia aparatului de
dezinfectare si verificati in mod regulat starea de functionare a
acestuia.

4.5 Control vizual

Verificati toate piesele produsului dupa fiecare curatare si
dezinfectare. In cazul deteriorarii unor piese, intregul produs
trebuie Tnlocuit.



-16 —

4.6 Uscare si depozitare

» Grabiti scurgerea apei prin scuturarea tuturor pieselor.

» Asezati toate piesele pe o suprafata uscata, curata si
absorbanta si lasati-le sa se usuce complet.

» Pentru uscare inveliti PARI O-PEP intr-un material textil
curat, fara scame (de ex. un stergar de bucatarie).

Dupa uscare impachetati intotdeauna PARI O-PEP in geanta
sa:

* Asezati bila in buzunarasul
lateral.

» Captusiti geanta cu
instructiunile de utilizare.

» Asezati piesele PARI O-PEP in
geanta in asa fel incat sa fie
protejate de instructiunile de
utilizare.

» Depozitati PARI O-PEP intr-un
loc ferit de actiunea directa si
persistenta a razelor solare.

® PARI O-PEP este fabricat dintr-un material rezistent la
socuri, dar nu incasabil. Pentru a-l proteja de deteriorari,
pastrati PARI O-PEP intotdeauna in geanta sa.
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5  PREGATIREA IGIENICA iN MEDIU
PROFESIONAL

5.1 Generalitati

Tn mediu profesional nu se utilizeaza nici cordonul de purtat la
gat, nici geanta, fiindca acestea nu pot fi nici dezinfectate, nici
sterilizate.

NOTA

Aveti grija ca pentru pregatirea aparatului sa se utilizeze numai
proceduri validate corespunzator dupa specificul aparatului si
produsului si ca parametrii validaii sa fie respectati la fiecare
ciclu. Aparatele utilizate trebuie intretinute in mod regulat.

Respectati urmatorul ciclu pentru pregatirea igienica:

— Fara schimbarea pacientului:
Curatati PARI O-PEP dupa fiecare utilizare.
Dezinfectati-l cel putin o data pe saptamana.

— Cu schimbarea pacientului:
Curatati, dezinfectati si sterilizati PARI O-PEP inainte de
fiecare schimbare de pacient.

Pregatirea PARI O-PEP trebuie efectuata prin proceduri
validate corespunzatoare, in asa fel incat succesul acestor
proceduri sa fie garantat in mod demonstrabil si sa nu fie
periclitata siguranta si sanatatea pacientilor.

/\ ATENTIE

Aveti grija ca aparatul sa se usuce suficient dupa fiecare pas al
pregatirii. Depunerea de condens, respectiv umezeala
reziduala cauzeaza un risc crescut de contaminare
bacteriana.
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In continuare sunt descrise procedurile validate de PARI cu
care pot fi pregatite iTn mod eficient piese din mase plastice
PARI.

Verificati ca pregatirea efectuata cu echipamentul Dvs., cu
chimicalele utilizate si cu personalul propriu atinge intotdeauna
rezultatele dorite. Aveti grija in special ca procedura de
pregatire aleasa de Dvs. sa aiba eficienta corespunzatoare,
daca sunteti nevoiti sa deviati de la procedurile validate de noi
(de ex. pentru ca aparatele sau chimicalele descrise nu sunt
disponibile). La alegerea chimicalelor utilizate aveti in vedere
ca acestea sa fie adecvate pentru curatarea, respectiv
dezinfectarea produselor medicale fabricate din materialele
specificate. Respectati indicatiile de dozare ale producatorului,
precum si notele acestuia privind manevrarea in siguranta a
chimicalelor.

5.2 Limitele reutilizarii

PARI O-PEP poate fi sterilizat de cel mult 300 de ori, respectiv
poate fi utilizat cel mult un an.

Nu expuneti PARI O-PEP unor temperaturi de peste 137°C.

Cordonul de purtat la gat si geanta de depozitare nu pot fi
pregatite.

5.3 Pregatire

Dezasamblati PARI O-PEP in piese individuale:
» Desurubati sectiunea superioara de pe sectiunea inferioara.

» Scoateti bila din palnie. Puneti-o deoparte cu grija, in asa fel
incéat sa nu se poata rostogoli.

» Scoateti palnia din sectiunea inferioara.
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5.4 Curatare si dezinfectare

Efectuati curatarea si dezinfectarea imediat dupa utilizare. Tn
principiu se va folosi o procedurd mecanizata (echipament de
dezinfectare pentru instrumente).

NOTA

La alegerea detergentului, respectiv a dezinfectantului aveti in
vedere rezistenta la acestea a materialelor utilizate, altfel nu
poate fi exclusa deteriorarea pieselor produsului.

Curatare si dezinfectare mecanizata

ECHIPAMENT
— Aparat de curatare si dezinfectare (ACD) conform
standardului DIN EN ISO 15883

— Agent de curatare
— In caz de nevoie, neutralizator

EXECUTIE

» Pozitionati piesele in asa fel incat sa poata fi curatate
optim.

» Alegeti un program si agent de curatare corespunzator.

VALIDARE

Procedura a fost validata utilizand:

— ACD G7836 CD de la firma Miele, programul Vario TD.
— Cosuri standard ale firmei Miele

— Neodisher Mediclean forte 0,5% si Neodisher Z pentru
neutralizare (de la Dr. Weigert)
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USCARE

Chiar daca ACD utilizat dispune de o functie de uscare,
verificati sa nu ramana umezeala reziduala pe piese.
Indepéartati eventuala umezealé reziduala prin scuturarea
tuturor pieselor si lasati piesele sa se usuce complet.

Curatare manuala

Ca alternativa la curatarea si dezinfectarea cu aparatura poate
fi utilizatd urmatoarea procedura manuala:

ECHIPAMENT

— Agent de curatare
— Perie

— Apa calda

EXECUTIE

» Plasati piesele in solutia de curatare.

» Curatati piesele temeinic cu o perie.

« Clatiti piesele temeinic cu apa controlata igienic si lasati-le
sa se usuce complet pe un suport uscat, curat si absorbant.

VALIDARE

Procedura a fost validata utilizand:
— Bodedex® forte 0,5% (Bode)

— Apa calda la cca. 50°C

— Durata de curatare: cca. 5 minute
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Dezinfectare manuala

Pentru dezinfectarea manuala trebuie utilizat un dezinfectant

de instrumente corespunzator, cu eficienta dovedita (de ex. in
Germania, lista VAH/DGHM), care este compatibil cu agentul
de curatare utilizat.

ECHIPAMENT
— Dezinfectant
— Apa

/\ ATENTIE

Piesele produselor PARI nu pot fi tratate cu dezinfectanti de
instrumente pe baza de saruri cuaternare de amoniu.
Sarurile cuaternare de amoniu se pot concentra in materialele
plastice, putadnd cauza reactii de intoleranta la pacienti.

EXECUTIE
» Plasati toate piesele in solutia de dezinfectare.

» Lasati dezinfectantul sa actioneze conform instructiunilor
de utilizare ale acestuia.

» Clatiti piesele temeinic cu apa controlata igienic si lasati-le
sa se usuce complet pe un suport uscat, curat si absorbant.

VALIDARE

Procedura a fost validata utilizand:

— Korsolex® Basic 4% (Bode)

— Durata de actiune: 15 minute
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5.5 Sterilizare

NOTA

Un proces de sterilizare validat poate fi executat numai pe
produse curatate si dezinfectate.

ECHIPAMENT

Sterilizator cu abur — de preferinta cu pre-vacuum fractionat —
conform standardului DIN EN 285, respectiv DIN EN 13060
(Tip B)

EXECUTIE

* Ambalati toate piesele intr-un sistem cu bariera sterila
conform standardului DIN EN 11607 (de ex. ambalaj din
hartie Infoliata).

Temperatura maxima de sterilizare si durata de mentinere:

121°C, min. 20 min sau

132°C / 134°C, min. 3 min

VALIDARE

Procedura a fost validata conform DIN EN ISO 17665-1

utilizénd:

— Euro-Selectomat 666 de la MMM (procedura cu pre-
vacuum fractionat)

— Varioklav 400 E de la H+P Labortechnik (procedura
gravitationald)
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5.6 Control vizual

Verificati toate piesele produsului dupa fiecare curatare,
dezinfectare si sterilizare. In cazul deteriorarii unor piese,
intregul produs trebuie Tnlocuit.

5.7 Depozitare

Depozitati PARI O-PEP intr-un loc uscat, fara praf si ferit de
contaminare.
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6 DIVERSE

6.1 Eliminare

Toate componentele produsului pot fi eliminate cu gunoiul
menajer daca nu exista alte reguli nationale privind eliminarea.
6.2 Informatii de contact

Pentru informatii de orice fel despre produse, in caz de
defectiuni sau Tn cazul intrebarilor privind manipularea
aparatelor adresati-va Centrului Service:

Tel.:  +49 (0)8151-279 279 (in limba germana)
+49 (0)8151-279 220 (international)

6.3 Explicarea simbolurilor

Pe ambalajul PARI O-PEP se gasesc urmatoarele simboluri:

I Producator

[E Respectati instructiunile de utilizare

C Produsul indeplineste cerintele de baza conform Anexei |
a Directivei 93/42/CEE privind produsele medicale.

Numar de comanda
Serie de fabricatie
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1 DOLEZITE UPOZORNENIA

1.1 VsSeobecne

Dokladne si precitajte tento navod na pouzitie. Uschovaijte si
ho pre pripad potreby. Pri nedodrzani navodu na pouzitie ne-
mozno vylucit poranenia alebo poskodenie vyrobku.

1.2 Informacie k navodu na pouzitie

Navody na pouZitie si mdzete v pripade potreby objednat

u spolocnosti PARI GmbH [pozri kapitolu: 6.2 Kontakt]. Pre
jednotlivé produkty st navody na pouzitie k dispozicii v nemec-
kom aj v anglickom jazyku na internetovej stranke:
www.pari.de/de-en/products (na stranke prislusného produktu).

1.3 Forma bezpecnostnych upozorneni

Upozornenia délezité z hladiska bezpecnosti su v tomto navo-

de na pouzitie rozdelené podfa stupna nebezpecfenstva:

— Signalnym slovom VYSTRAHA je ozna&ené nebezpeden-
stvo, ktoré bez bezpecnostnych opatreni mbze viest k taz-
kym poraneniam alebo dokonca k smrtefnym Urazom.

— Signalnym slovom POZOR je oznacené nebezpeclenstvo,
ktoré bez bezpecnostnych opatreni moze viest k lahkym az
stredne tazkym poraneniam alebo k nepriaznivému ovplyv-
neniu terapie.

— Signalnym slovom UPOZORNENIE su oznacené vSeobec-
né bezpecnostné opatrenia, ktoré sa maju reSpektovat pri
zaobchadzani s vyrobkom, aby sa predi$lo jeho poskodeniu.
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1.4 Kontraindikacie a vedlajsie ucinky
Pristroj PARI O-PEP nesmu pouzivat osoby, ktoré trpia

pneumotoraxom, kaslom s krvavym hlienom, insuficienciou
pravej komory srdca alebo tuberkul6zou.

M6ézu sa vyskytnut nasledujuce vedlajSie ucinky: zavrat, barot-
rauma, hyperinflacia pluc.

Ak spozorujete niektory z uvedenych vedlajSich uc€inkov, tera-
piu okamzite preruste. Poradte sa so svojim lekarom alebo te-
rapeutom o dalSom pokracovani terapie.

Informujte vasho lekara alebo terapeuta, ked spozorujete ved-
lajSie svojho, ktoré nie su uvedené v tomto navode na pouzitie.

1.5 Upozornenia tykajice sa pouzivania

Vyrobok obsahuje malé ¢asti. Malé ¢asti mbézu zablokovat dy-
chacie cesty, o méze viest k vzniku nebezpecenstva udu-
senia. Dbajte teda na to, aby ste vyrobok, a predovSetkym oce-
fovu gulé€ku, vzdy uchovavali mimo dosahu dojciat a malych
deti.

Deti a osoby odkazané na pomoc inych smu pouzivat pristroj
PARI O-PEP len pod stalym dohladom dospelej osoby. Len
takto je zaru€ena bezpecna a efektivna terapia. Tieto osoby
Casto neposudia spravne rizika (napr. uskrtenie pasom), ktoré
mozu viest k nebezpelenstvu poranenia.

Pristroj PARI O-PEP nie je mozné pouzivat s maskou. Masky
maju vydychovacie ventily, cez ktoré by vzduch pri vydychnuti
unikol a nedostal sa tak do pristroja PARI O-PEP. S maskou
preto nie je mozné absolvovat respiracnu terapiu.

Pristroj PARI O-PEP pozostava z materialu, ktory je odolny
proti narazu, ale nie proti zlomeniu. Chrante ho preto pred
narazmi a davajte pozor na to, aby nespadol.
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1.6 Hygiena

Re$pektujte nasledovné hygienické upozornenia:

Pouzivajte len vycisteny, dezinfikovany a vysuseny pristroj
PARI O-PEP. Znecistenia a zvySkova vihkost vedu k tvorbe
choroboplodnych zarodkov, ¢im sa zvySuje riziko vzniku in-
fekcie.

Kazdy pristroj PARI O-PEP smie z hygienickych dévodov
pouzivat doma len jeden pacient.

Pred kazdym pouzitim a Cistenim si dokladne umyte ruky.
Bezpodmienecne zabezpedte vycistenie, dezinfekciu a vy-
suSenie aj pred prvym pouzitim.

Na Cistenie a dezinfekciu pouzite vzdy Cistu pitna vodu

z vodovodu.

Dbaijte, aby sa jednotlivé €asti po vycisteni a dezinfekcii do-
statocne vysusili.

Pristroj PARI O-PEP neuchovavajte vo vihkom prostredi
alebo spolu s vihkymi predmetmi.
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2  OPIS VYROBKU
2.1 Rozsah dodavky

Skontrolujte, ¢i dodavka obsahuje vSetky komponenty vasho
vyrobku PARI. V pripade, Ze nie€o chyba, okamzite to oznamte
predajcovi, u ktorého ste vyrobok PARI kupili.

Dolné ¢ast s naustkom

—
[N

)
(2) Lievik
(3) Gulocka
(4) Horna cast
(5) TaSka

)

—~
(=)

Pas na zavesenie
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2.2 Informacia o materiali

POM (polyoxymetylén) Dolna ¢ast' s naustkom, lievik, horna

Cast’
Polyester Taska, pas na zavesenie
Uslachtila ocel Gul6cka

2.3 Urcené pouzitie

PARI O-PEP (Oscillating Positive Expiratory Pressure) je pri-

stroj na respira¢nu terapiu pre do¢asnu aplikaciu s cielom

mobilizovat’ sekrét v dolnych dychacich cestach, posilnit’ dy-

chacie cesty a zniZit dychavi¢nost.

Pristroj PARI O-PEP mo6zu pouzivat:

— deti vo veku 5 az 8 rokov pod dohladom a s pomocou od-
borne vy8kolenej osoby

— deti od 8 rokov a dospelé osoby po odbornom pouceni

2.4 Funk¢ny popis

Opakovanym vydychovanim pacienta do pristroja proti pohybli-
vej gulécke vznika vibracia, ktora sa prenasa do pluc. Tu sa ot-
voria aj hibSie polozené dychacie cesty. Takto dochadza k tré-
ningu pluc a k mobilizacii sekrétu.

2.5 Zivotnost

Pristroj PARI O-PEP vymerite najneskor po roku, pretoze
material pristroja PARI O-PEP sa ¢asom moéze zmenit. U&in-
nost terapie sa tak méze znizit.
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3 POUZITIE
3.1 Zlozenie pristroja PARI O-PEP

» Pripevnite pas na zavesenie
k dolnej Casti.

* VloZte lievik do dolnej asti.
» Polozte gulé&ku do lievika.

* Naskrutkujte hornu €ast na dol-
nu Cast.
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3.2 Vykonanie terapie

V nasledujucej Casti je opisana Standardna terapia s pristrojom
PARI O-PEP. Pripadne je mozné, Ze vam vas lekar alebo tera-
peut odporuci odlisnu aplikaciu. Aby ste s pristrojom

PARI O-PEP docielili zelany terapeuticky ucinok, vzdy vykonaj-
te terapiu tak, ako vam to urcil vas lekar alebo terapeut.

* Zaveste si pristroj PARI O-PEP /
pomocou pasu na zavesenie /
okolo krku.

Tymto spésobom je pristroj
PARI O-PEP chraneny pred
padom.

* Posadte sa do uvolnenej a
vzpriamenej polohy.
Informacia: V ojedinelom
pripade je mozné pod do-
hladom odborne vyskolenej
osoby zaujat aj leziacu polohu.

» Zoberte si pristroj PARI O-PEP
do ruky a drzte ho tak, aby sa
naustok nachadzal vo vodorov-
nej polohe.

* Vezmite naustok medzi zuby a
obopnite ho perami.

® Davajte pozor na to, aby otvory v hornej ¢asti ostali volné
1 a neboli zakryté rukou.

» Zhlboka a ¢o mozno najpomalsSie sa nadychnite nosom.
» Zadrzte dych na priblizne 1 az 2 sekundy.

» Pomaly a zhlboka vydychnite cez usta do pristroja
PARI O-PEP (¢o mozno najpomalSie a najdihSie). Napnite
pritom licne svaly a udrzte lica napnuté.
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» Zopakujte nadych a vydych 10 az 15 krat. Pri prili$ velkej
namahe ukongite terapiu. Pri rychlom a namahavom dycha-
ni je terapia neucinna.

/\ POzOR

Ak by ste dostali zavrat, je to priznakom nadmerného zat'aze-
nia. V tomto pripade ihned preruste terapiu a pred dalSou ap-

likaciou ju prekonzultujte so svojim lekarom alebo terapeutom.
U deti méze rychlejSie dbjst k nadmernému zatazeniu, pretoze
ich kapacita pfuc je menSia nez u dospelych oséb.

® Upozornenia pre optimalnu terapiu:

1 Poc&as nadychu a vydychu si polozte svoju volnu ruku
plocho na svoj hrudnik. Pri spravnej aplikacii mézete citit’
zretelné, pulzujuce vibrovanie. Intenzita pulzovania sa
meni v zavislosti od nastavenia pristroja PARI O-PEP.
Vyhladajte taku polohu, pri ktorej je pulzovanie najinten-
zivnejsie (naklonte pristroj PARI O-PEP mierne nahor
alebo nadol).

3.3 Castost a trvanie pouzitia

Castost a trvanie pouZitia stanovi podla vasich individualnych
potrieb vas lekar alebo terapeut.
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4  CISTENIE A DEZINFEKCIA

Pristroj PARI O-PEP sa musi po kazdom pouziti vycistit a mini-
malne raz za tyzden vydezinfikovat.

4.1 Priprava

Rozlozte pristroj PARI O-PEP na jednotlivé Casti:
» Odskrutkujte hornu €ast z dolnej Casti.

» Odoberte gulé¢ku z lievika. Opatrne ju polozte nabok tak,
aby sa nemohla odkotulat.

* Vyberte lievik zo spodnej Casti.
» Odoberte pas na zavesenie z dolnej Casti.

4.2 Starostlivost o pas na zavesenie
Pas na zavesenie vycistite v pripade potreby teplou vodou a
umyvacim prostriedkom. Nasledne ho nechajte dobre vysusit.

Pas nie je mozné dezinfikovat.

4.3 Cistenie

- Cistite v8etky jednotlivé &asti cca 5 minat dékladne teplou
vodou z vodovodu a umyvacim prostriedkom. V pripade
hrubych necistdt pouzite pripadne Cistu kefku (tuto kefku po-
uzivajte vyluéne na tento ucel).

» V3etky dielce dékladne oplachnite pod teplou te€ucou
vodou.

» Odkvapkanie vody mézete urychlit vytrasenim vSetkych
dielcov.
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4.4 Dezinfekcia

Po skonceni Cistenia vydezinfikujte vSetky jednotlivé ¢asti (len
vycistené Casti sa mézu Ucinne vydezinfikovat).

/\ Pozor

Vlhké prostredie podporuje tvorbu choroboplodnych zarodkov.
Preto vzdy hned po skonceni dezinfekcie vyberte vSetky Casti
z hrnca, prip. dezinfekéného pristroja. VSetky Casti vysuste.
Dokladné vysusSenie znizuje riziko vzniku infekcie.

Vo vriacej vode

» Vlozte jednotlivé dielce rozprasovaca minimalne na 5 minut
do vriacej vody.
Pouzite Cisty hrniec a €erstvu pitnu vodu.

® Pri pouziti mimoriadne tvrdej vody sa méze v jednotlivych
Castiach usadit’ vapnik ako mlie¢ny povlak. Tomuto javu
mobzete zabranit’ pouzivanim zmakc&enej vody.

UPOZORNENIE

Plast sa pri dotyku s hordcim dnom hrnca roztavi. Dbajte preto
na dostato€ne vysoku hladinu vody v hrnci. Zabranite tak po-
Skodeniu jednotlivych casti.

Bezny tepelny dezinfekcny pristroj na dojcenské
flasticky (nie v mikrovinnej rire)

Aby bola dezinfekcia ucinna, pouzite tepelny dezinfekény pri-
stroj s dobou chodu minimalne 6 minudt. Pri uskuto€neni dezin-
fekcie a ur€eni potrebného mnozstva vody dodrziavajte ¢as
trvania procesu dezinfekcie a reSpektujte navod na pouzitie pri-
slusného dezinfekéného pristroja.
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/\ POZOR

Nedostato¢na dezinfekcia podporuje tvorbu choroboplodnych
zarodkov a zvySuje tak nebezpecenstvo infekcie. Dezinfekcia
je ucinna len vtedy, ked' sa dezinfekény pristroj automaticky vy-
pol, prip. ked sa dosiahol minimalny ¢as dezinfekcie uvedeny
v navode na pouzitie dezinfekéného pristroja. Pristroj preto ne-
vypinajte pred¢asne. Okrem toho dbajte na jeho Cistotu

a pravidelne kontrolujte jeho funkénost.

4.5 Vizualna kontrola

Po kazdom ¢isteni a dezinfekcii kontrolujte vSetky Casti vyrob-
ku. Ak by boli niektoré ¢asti poSkodené, cely vyrobok sa musi
vymenit.

4.6 Vysusenie a ulozenie

» Odkvapkanie vody mézete urychlit vytrasenim vSetkych
Casti.

» VSetky Casti rozpraSovaca ulozte na suchu, Cistu a sajucu
podlozku a nechajte ich uplne vyschnut.

* Na vysuSenie zabalte pristroj PARI O-PEP do Cistej utierky
nepustajucej vlidkna (napr. utierka na riad).
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Po vysuseni vzdy ulozte pristroj PARI O-PEP do prislusnej tas-

ky:

Vlozte gul6cku do malej bo¢nej
priehradky.

Vylozte tasku navodom na po-
uzitie.

Vlozte jednotlivé dielce pristroja
PARI O-PEP do tasky tak, aby
boli chranené navodom na po-
uzitie.

Uschovaijte pristroj

PARI O-PEP na mieste chrane-
nom pred trvalym, priamym sl-
ne¢nym Ziarenim.

® Pristroj PARI O-PEP pozostava z materialu, ktory je odol-

ny proti narazu, ale nie proti zlomeniu. Aby ste ho
ochranili pred poskodenim, vzdy uchovavajte pristroj
PARI O-PEP v prislusnej taske.
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5 HYGIENICKA PRiIPRAVA
V PROFESIONALNOM PROSTREDI

5.1 Vseobecnhe

V profesionalnom prostredi nepouzivajte ani pas na zavesenie,
ani tasku na ulozenie, pretoze ani jeden z tychto komponentov
nie je mozné dezinfikovat.

UPOZORNENIE

Dbajte na to, aby sa pouzivali len dostatoCne Specifické a pre
produkt overené postupy pripravy a dodrziavali sa overené pa-
rametre pri kazdom cykle. Pouzité zariadenia treba pravidelne
udrziavat.

Pre hygienicku pripravu dodrziavajte nasledujuci cyklus:

— Bez zmeny pacienta:
Vycistite pristroj PARI O-PEP po kazdej aplikacii.
Dezinfikujte ho minimalne raz tyzdenne.

— Prizmene pacienta:
Vycistite, dezinfikujte a sterilizujte pristroj PARI O-PEP pred
kazdou zmenou pacienta.

Priprava pristroja PARI O-PEP sa musi vykonavat vhodnymi
overenymi postupmi tak, aby bola zaru¢ena Uspesnost tychto
postupov a nedoslo k ohrozeniu bezpecnosti a zdravia pacien-
tov.

/\ POZOR

Dbajte na dostatocné vysuSenie po kazdom kroku pripravy. Vy-
zrazana vlhkost, prip. zvySkova vihkost mbze predstavovat
zvy$ené riziko rastu baktérii.
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V nasledujucej €asti su opisané postupy overené spolo¢nostou
PARI, pomocou ktorych je mozné ucinne pripravit plastové
dielce PARI.

Uistite sa, ze priprava, ktoru vykonavate pomocou vasho vyba-
venia, pouzitych chemickych latok a vasho personalu, stale do-
sahuje zelané vysledky. Dbajte obzvlast na to, aby vami vyuzi-
ty postup pripravy mal prislusny ucinok, ak sa nemézete drzat
nasho overeného postupu (napr. z ddvodu, ze nemate k dis-
pozicii popisané pristroje a chemickeé latky). Pri vybere pouzi-
tych chemickych latok davajte pozor na to, &i su tieto vhodné
na Cistenie, prip. dezinfekciu medicinskych produktov z uve-
denych materialov. Pri tom zohladnite udaje o davkovani po-
skytnuté vyrobcom, ako aj jeho upozornenia tykajuce sa bez-
pecnej manipulacie s chemickymi latkami.

5.2 Hranice pripravy

Pristroj PARI O-PEP je mozné sterilizovat az 300-krat, pripad-
ne pouzivat max. jeden rok.

Nevystavuijte pristroj PARI O-PEP teplotam vysSim ako

137 °C.

Pas na zavesenie, ako aj tasku na ulozZenie, nie je mozné steri-
lizovat'.

5.3 Priprava

Rozlozte pristroj PARI O-PEP na jednotlivé Casti:
» Odskrutkujte hornu ¢ast z dolnej Casti.

» Odoberte guldcku z lievika. Opatrne ju polozte nabok tak,
aby sa nemohla odkotulat.

* Vyberte lievik zo spodnej Casti.
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5.4 Cistenie a dezinfekcia

Vycistenie a dezinfekciu vykonajte bezprostredne po pouZiti.
V zasade by sa mal pouZit' strojovy postup (pristrojové pre-
plachovacie zariadenie).

UPOZORNENIE

Pri vybere Cistiacich alebo dezinfekénych prostriedkov dbajte
na kompatibilitu s pouzitymi materialmi, pretoZze v opacnom
pripade sa nedaju vylucit poSkodenia sucasti produktu.

Strojové Cistenie a dezinfekcia

VYBAVENIE

— Cistiaci a dezinfekény pristroj (RDG) podla
DIN EN ISO 15883

— Cistiaci prostriedok

— Prip. neutralizator

VYKONANIE

» Jednotlivé dielce umiestnite tak, aby sa dali optimalne vy-
Cistit.

» Zvolte vhodny distiaci program a prostriedok.

OVERENIE

Postup je overeny pri pouziti:

— RDG G7836 CD od spolo¢nosti Miele, program Vario TD.

— Standardné kosiky od spolo¢nosti Miele

— Neodisher Mediclean forte 0,5% a Neodisher Z na neutrali-
zaciu (od Dr. Weigerta)
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SUSENIE

Aj ked pouzité RDG disponuje funkciou susenia, uistite sa, ze
v jednotlivych dielcoch sa uz nenachadza Ziadna zvySkova
vlhkost. V pripade potreby odstrarnte zvyskovu vlhkost vy-
trasenim dielcov a nechaijte ich Uplne vyschnut.

Manualne cistenie

Alternativne k strojovému cisteniu a dezinfekcii mézete vyuzit
nasledujuce manualne postupy:

VYBAVENIE

— Cistiaci prostriedok

— Kefy

— Tepla voda

VYKONANIE
» Vlozte vSetky jednotlivé dielce do Cistiaceho roztoku.
» Dielce dokladne vycistite kefou.

» Dielce dokladne oplachnite hygienicky skontrolovanou
vodou a nechajte ich uplne vysusit na suchej, Cistej a savej
podlozke.

OVERENIE
Postup je overeny pri pouziti:
— Bodedex® forte 0,5 % (Bode)

— Pribl. 50 °C tepla voda
— Trvanie Cistenia: pribl. 5 minut
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Manualna dezinfekcia

Na manualnu dezinfekciu sa musi pouzit vhodny pristrojovy
dezinfekény prostriedok s odsku$anou ucinnostou (napr. v Ne-
mecku zoznam VAH/DGHM), ktory je kompatibilny s pouzitym
Cistiacim prostriedkom.

VYBAVENIE
— Dezinfekény prostriedok
— Voda

/\ POozorR

Sucasti produktu PARI nie su vhodné na dezinfekciu pristrojo-
vym dezinfekEnym prostriedkom na baze kvartérnych amoéni-
ovych zlaéenin. Kvartérne améniové zlu€eniny sa mozu v
umelohmotnych materidloch obohacovat, ¢o u pacientov méze
viest k reakciam neznasanlivosti.

VYKONANIE
» Vsetky jednotlivé dielce vlozte do dezinfekéného roztoku.

* Nechajte prostriedok pdsobit podla udajov v navode na
udrzbu dezinfekéného prostriedku.

» Dielce dokladne oplachnite hygienicky skontrolovanou
vodou a nechajte ich uplne vysusit na suchej, Cistej a savej
podlozke.

OVERENIE

Postup je overeny pri pouZiti:

— Korsolex® Basic 4% (Bode)
— Doba pdsobenia: 15 minut
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5.5 Sterilizacia

UPOZORNENIE

Overeny proces sterilizacie sa da uskuto¢nit len na vyciste-
nych a dezinfikovanych produktoch.

VYBAVENIE

Parny sterilizator — prednostne s frakénym predvakuom —
podfa DIN EN 285, prip. DIN EN 13060 (typ B)

VYKONANIE

» Vlozte jednotlivé dielce do sterilného bariérového systému
podla DIN EN 11607 (napr. balenie do folie, papiera).

Maximalna teplota sterilizacie a doba vydrze:
121 °C, min. 20 min. alebo
132 °C /134 °C, min. 3 min.

OVERENIE

Postup je podla DIN EN ISO 17665-1 overeny pri pouziti:

— Euro-Selectomat 666 od MMM (postup s frakénym predva-
kuom)

— Varioklav 400 E od H+P Labortechnik (gravitacny postup)

5.6 Vizualna kontrola

VSetky sucasti produktu skontrolujte po kazdom cisteni, de-
zinfekcii a sterilizacii. Ak by boli niektoré ¢asti poSkodené, cely
vyrobok sa musi vymenit.

5.7 Uschovanie

Pristroj PARI O-PEP uschovajte na suchom, bezpraSnom
mieste, chranenom pred kontaminaciou.
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6 INE

6.1 Likvidacia

VSetky Casti vyrobku mozno likvidovat spolu s domacim odpa-
dom, pokial to nie je v rozpore s inymi predpismi na likvidaciu
Specifickymi pre danu krajinu.

6.2 Kontakt

Dalsie informacie o vyrobkoch akéhokolvek charakteru alebo
informacie o manipulacii vam poskytne nase servisné centrum:

Tel.: +49 (0)8151-279 279 (v nemeckom jazyku)
+49 (0)8151-279 220 (volania z cudziny)

6.3 Vysvetlivky symbolov
Na obale pristroja PARI O-PEP sa nachadzaju tieto znaky:

I Vyrobca
[:E] Dodrziavaijte navod na pouzitie

C Vyrobok spifa zakladné poziadavky podra prilohy |
smernice 93/42/EHS o zdravotnickych pomdckach.

Objednavacie &islo
Oznadenie $arze
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