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1  WICHTIGE HINWEISE
1.1 Allgemein

Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung vollstandig durch. Bewahren Sie sie zum spa-
teren Nachschlagen auf. Bei Nichtbeachtung der Gebrauchsanweisung kénnen Ver-
letzungen oder Schdden am Produkt nicht ausgeschlossen werden.

1.2 Informationen zur Gebrauchsanweisung

Diese Gebrauchsanweisung ist ausschlieBlich fiir qualifiziertes Fachpersonal
bestimmt. Qualifiziertes Fachpersonal sind Personen, die mit den Anforderungen an
die Hygiene in Kliniken und Arztpraxen vertraut sind, sowie Apotheker und Fachhand-
ler.

Wenn die Klinik bzw. Arztpraxis einen Patienten eine VORTEX fur den Gebrauch zu
Hause aushandigt, muss ihm eine Gebrauchsanweisung flir Anwender zu Hause mit-
gegeben werden.

Gebrauchsanweisungen konnen Sie bei Verlust bei der PARI GmbH bestellen
[siehe: Kontakt, Seite 15]. Fir einzelne Produkte sind die Gebrauchsanweisungen
sowohl in deutscher als auch in englischer Sprache im Internet abrufbar:
www.pari.com (auf der jeweiligen Produktseite).

1.3 Gestaltung von Sicherheitshinweisen

Sicherheitsrelevante Warnungen sind in dieser Gebrauchsanweisung in Gefahrenstu-

fen eingeteilt:

— Mit dem Signalwort WARNUNG sind Gefahren gekennzeichnet, die ohne Vor-
sichtsmaRnahmen zu schweren Verletzungen oder sogar zum Tod fihren kénnen.

— Mit dem Signalwort VORSICHT sind Gefahren gekennzeichnet, die ohne Vor-
sichtsmalRnahmen zu leichten bis mittelschweren Verletzungen oder zu Beein-
trachtigungen der Therapie flihren kénnen.

— Mit dem Signalwort HINWEIS sind allgemeine VorsichtsmalRnahmen gekennzeich-
net, die im Umgang mit dem Produkt beachtet werden sollten, um Schaden am
Produkt zu vermeiden.

1.4 Therapie von Babys, Kindern und hilfsbediirftigen Personen

Babys, Kinder und hilfsbedurftige Personen dirfen nur unter standiger Aufsicht eines
Erwachsenen inhalieren. Nur so ist eine sichere und wirksame Therapie gewahrleis-
tet. Diese Personengruppe schéatzt oftmals Gefahrdungen falsch ein, wodurch eine
Verletzungsgefahr bestehen kann.

Das Produkt enthalt verschluckbare Kleinteile, die eine Erstickungsgefahr darstellen
koénnen. Halten Sie deshalb das Produkt fir Kinder im Alter von bis zu 3 Jahren stets
aulRer Reichweite.

Das Produkt ist nur fiir Patienten geeignet, die selbstandig atmen und bei Bewusst-
sein sind. Nur so wird eine wirksame Therapie ermoglicht und eine Erstickungsgefahr
vermieden.



1.5 Hygiene

Beachten Sie die folgenden Hygienehinweise:

— Beachten Sie die allgemeinen Hygienevorschriften der Arztpraxis/Klinik.

— Fdhren Sie die hygienische Aufbereitung unbedingt auch vor der ersten Anwen-
dung durch.

— Achten Sie auf ausreichende Trocknung aller Einzelteile nach jeder Aufbereitung.

— Bewahren Sie die VORTEX und das Zubehér nicht in feuchter Umgebung oder zu-
sammen mit feuchten Gegenstanden auf.

2 PRODUKTBESCHREIBUNG

2.1 Lieferumfang

Prifen Sie, ob alle Teile Ihres PARI Produkts im Lieferumfang enthalten sind. Sollte
etwas fehlen, verstandigen Sie umgehend den Handler, von dem Sie das PARI Pro-
dukt erhalten haben.

(1) Inhalierkammer (antistatisch)

(1a) Anschlussring fur Dosieraerosol (nicht abnehmbar)
(2) Mundstlick mit Ein- und Ausatemventil

(2a) Schutzkappe

2.2 Zweckbestimmung

Die VORTEX ist eine Inhalierhilfe und wird zusammen mit Medikamentensprays bzw.
sogenannten Dosieraerosolen zur Behandlung von Atemwegserkrankungen einge-
setzt.
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2.3 BestimmungsgemaBer Gebrauch
Die VORTEX ist eine Inhalierhilfe, welche die Inhalation eines Dosieraerosols erleich-
tert.

Nur fur die Inhalationstherapie zugelassene Medikamente durfen verwendet werden.
Beachten Sie eventuelle Einschrankungen in der Gebrauchsinformation des jeweili-
gen Medikaments.

Fur die sachgemafle Behandlung verwenden Sie bitte ausschlief3lich PARI Zubehdr.

2.4 Gegenanzeigen
Der PARI GmbH sind keine Gegenanzeigen bekannt.

2.5 Produktkombinationen

Die VORTEX kann mit folgenden PARI Masken verwendet werden:

— Babymaske ,Kafer (fiir Kinder bis 2 Jahre)

— Kindermaske ,Frosch (fur Kinder von 2 bis 4 Jahren)

— Erwachsenenmaske soft (fur Kinder und Erwachsene ab 4 Jahren, die nicht mit ei-
nem Mundstlick inhalieren kdnnen)

Die Babymaske ,Kafer” und die Kindermaske ,Frosch® kdnnen nicht chemisch gerei-
nigt und desinfiziert werden. Sie sind nicht sterilisierbar und kdnnen deshalb nicht fur
mehrere Patienten verwendet werden.

2.6 Funktionsbeschreibung

Die VORTEX mit ihrer Kammer aus Metall und das Zyklon-Wirbel-Prinzip férdert eine
zuverlassige Dosierung.

In Kombination mit einer entsprechenden Maske ist die VORTEX auch fiir die Anwen-
dung bei Babys und Kindern geeignet.

Die VORTEX dient dazu:

— Koordinationsfehler beim Gebrauch von Dosieraerosolen zu minimieren

— eine hohe Medikamentendeposition im Mund- und Rachenraum sowie die damit
verbundenen unerwiinschten Nebenwirkungen zu vermeiden

Der flexible Anschlussring erlaubt eine Anwendung mit allen gadngigen Dosieraeroso-
len.

2.7 Materialinformation

Aluminium Inhalierkammer

Polymethylpenten Mundstlick

Polypropylen Anschlussring fur Dosieraerosol, Mundsttick, Schutzkappe
Silikon Ein- und Ausatemventil im Mundstick

thermoplastisches Elastomer Anschlussring fir Dosieraerosol, Mundstick

Alle Materialien sind latexfrei.



2.8 Lebensdauer

Tauschen Sie die VORTEX nach 30 Aufbereitungen, spatestens aber nach einem
Jahr aus.

3 INHALATION

3.1 Funktionskontrolle

Durchgédngigkeit des Ventils

Uberpriifen Sie nach Erhalt der VORTEX, ob das Ventil im Mundstiick durchgéngig
ist:

» Lassen Sie Leitungswasser durch den Lip-
penansatz in das Mundstlick laufen.
Das Wasser sollte aus den seitlichen Off-
nungen im Mundstlck wieder austreten.

» Lassen Sie Leitungswasser von unten
durch das Mundstuck laufen.
Das Wasser sollte aus dem Lippenansatz
wieder austreten.

» Trocknen Sie die VORTEX vollstandig vor der ersten Anwendung.
Ist das Ventil nicht durchgangig, darf die VORTEX nicht verwendet werden.

Position des Ventils

Uberpriifen Sie vor jeder Anwendung der VORTEX die korrekte Position des Ventils
im Mundstuck:

* Prifen Sie, ob sich das Ventil im Mund-
stlick in der Position wie abgebildet befin-
det.

Korrigieren Sie die Position ggf. mithilfe ei-
nes Wasserstrahls.

» Trocknen Sie die VORTEX vollstandig vor der nachsten Anwendung.
3.2 Inhalation vorbereiten

/\ warNUNG

Da die Inhalierkammer der VORTEX nicht vollstandig geschlossen ist, kdnnen
Kleinteile hineingeraten, die beim Inhalieren eingeatmet werden kénnten (Ersti-
ckungsgefahr). Stellen Sie deshalb vor jeder Benutzung sicher, dass sich keine
Fremdkérper in der VORTEX befinden.
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Bei Verwendung einer Maske:

/\ VoRsicHT

Uberpriifen Sie alle Produktbestandteile und das Zubehér vor jeder Anwendung.
Ersetzen Sie gebrochene, verformte oder stark verfarbte Teile. Beachten Sie au-
Rerdem die nachfolgenden Montagehinweise. Beschadigte Einzelteile sowie eine
falsch montierte Inhalierhilfe kdnnen die Funktion der Inhalierhilfe und damit die
Therapie beeintrachtigen.

/\ VORsICHT

Infektionsgefahr bei Patientenwechsel. Wurde die VORTEX vor einem Patienten-
wechsel nicht sterilisiert, verwenden Sie ein neues Mundstlick und ggf. eine neue
Maske.

Stecken Sie das Mundstiick in die Inhalier-
kammer.

Entfernen Sie die Verschlusskappe des Do-
sieraerosols.

Schiitteln Sie das Dosieraerosol vor jedem
Gebrauch kraftig.

Stecken Sie das Dosieraerosol in den An-
schlussring an der Inhalierkammer.

Ziehen Sie die Schutzkappe vom Mund-
stiick ab.

Stecken Sie die Maske direkt auf das
Mundstlick der VORTEX.




3.3 Inhalation durchfiihren

A VORSICHT

Vergewissern Sie sich vor der Inhalation, dass alle Teile fest miteinander verbun-
den sind. Andernfalls kann eine Unterdosierung die Folge sein.

/\ VoRsIcHT

Kinder unter 18 Monaten sollten vier bis sechs Atemzige, Kinder tiber 18 Monaten
zwei bis vier Atemzulge lang inhalieren. Andernfalls kann eine Unterdosierung die
Folge sein.

A VORSICHT

Bei Verwendung einer Maske achten Sie darauf, dass die Maske beide Mundwinkel
und die Nase vollstdndig umschlie3t. Andernfalls kann die Therapie durch aus-
tretendes Aerosol beeintrachtigt werden, z. B. durch eine Unterdosierung. Fur
maogliche Nebenwirkungen durch austretendes Aerosol lesen Sie bitte die
Gebrauchsanweisung des jeweiligen Medikaments.

Bei Erwachsenen gentigt ein Atemzug, um das Medikament aus der VORTEX ein-
zuatmen.

Tipp fiir die Maskeninhalation bei Babys und Kleinkindern: Betétigen Sie flir eine
einfachere Handhabung das Dosieraerosol bereits kurz bevor Sie dem Kind die Mas-
ke aufsetzen.

Tipp fiir eine visuelle Uberpriifung der

Atmung (z. B. bei Kleinkindern): Bei der /
Ausatmung miissen sich die Ventile sichtbar \
offnen.

* Weisen Sie den Patienten an, das Mund-
stiick der VORTEX zwischen die Zahne zu
nehmen und mit seinen Lippen zu um-
schlie3en.

Alternativ: Setzen Sie dem Patienten die
Maske sanft auf das Gesicht auf. Mund und
Nase muissen bedeckt sein.

» Betatigen Sie das Dosieraerosol bei beginnender tiefer und langsamer Einatmung.

* Weisen Sie den Patienten an, kurz den Atem anzuhalten und anschlieend lang-
sam in das Mundstlick bzw. die Maske auszuatmen.
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4  HYGIENISCHE AUFBEREITUNG IN PROFESSIONELLER
UMGEBUNG

Die Reinigungsvorschriften fir die Anwendung des Produkts zu Hause kénnen Uber
das Internet (www.pari.com) oder Gber das PARI Service Center bezogen werden
[siehe: Kontakt, Seite 15].

4.1 Allgemeines

H /\ VoRrsicHT
|
|

Infektionsgefahr bei Patientenwechsel. Die VORTEX muss vor einem Patienten-
wechsel gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden. Erfolgt keine Sterilisation,
muss das Mundstlick und ggf. die verwendete Maske entsorgt werden.

Die Babymaske ,Kafer” und die Kindermaske ,Frosch” sind nicht sterilisierbar und
mussen deshalb in jedem Fall vor einem Patientenwechsel entsorgt werden.

/\ VORsICHT

Achten Sie auf ausreichende Trocknung nach jedem Aufbereitungsschritt. Feuch-
tigkeitsniederschlag bzw. Restnasse kdnnen ein erhéhtes Risiko fiir Keimwachs-
tum darstellen.

HINWEIS

Achten Sie darauf, nur ausreichend gerate- und produktspezifisch validierte Aufbe-
reitungsverfahren einzusetzen und die validierten Parameter bei jedem Zyklus ein-
zuhalten. Die eingesetzten Geréate sind regelmafig zu warten.

Die Aufbereitung von PARI Produkten muss mit geeigneten validierten Verfahren so
durchgefiihrt werden, dass der Erfolg dieser Verfahren nachvollziehbar gewahrleistet
ist und die Sicherheit und Gesundheit von Patienten nicht gefahrdet wird.

Im Folgenden sind die von PARI validierten Verfahren beschrieben, mit denen die
Produktbestandteile wirksam aufbereitet werden kénnen. Bei Fragen zur Aufbereitung
wenden Sie sich an das PARI Service Center [siehe: Kontakt, Seite 15].

Aufbereitungszyklen
Halten Sie folgenden Zyklus fir die hygienische Aufbereitung der VORTEX und des
verwendeten Zubehdrs ein:
— Ohne Patientenwechsel:
Reinigen und desinfizieren Sie alle Produktbestandteile und das verwendete Zube-
hér
— im Falle einer akuten Atemwegsinfektion einmal taglich,
— mindestens einmal wochentlich,
— immer bei sichtbarer Verschmutzung.

— Mit Patientenwechsel:
Reinigen, desinfizieren und sterilisieren Sie alle Produktbestandteile vor jedem Pa-
tientenwechsel.
Auf die Sterilisation kann verzichtet werden, wenn ein neues Mundstick und ggf.
eine neue Maske verwendet wird.
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4.2 Grenzen der Aufbereitung

Die VORTEX kann bis zu 30-mal aufbereitet bzw. maximal ein Jahr verwendet werden.

4.3 Vorbereitung
Zerlegen Sie die VORTEX:

« Entfernen Sie das Dosieraerosol aus dem Anschlussring der Inhalierkammer und
verschlieRen Sie es mit der dazugehdrigen Verschlusskappe.

» Ziehen Sie ggf. die verwendete Maske vom Mundsttck ab.
» Ziehen Sie das Mundstlick von der Inhalierkammer ab.

» Fir einen Patientenwechsel ohne vorherige Sterilisation der VORTEX entsorgen
Sie das Mundstiick und ggf. die verwendete Maske.

Info: Die Schutzkappe muss geéffnet sein. @

» Spulen Sie alle Einzelteile unter flieRendem Leitungswasser kurz vor.
Tun Sie dies besonders griindlich, wenn die Reinigung und Desinfektion nicht so-
fort durchgefuhrt wird.

4.4 Reinigung und Desinfektion

Fur die Reinigung und Desinfektion sollte grundsatzlich ein maschinelles Verfahren
(Instrumentenspllmaschine) eingesetzt werden.

| HINWEIS

Beachten Sie bei der Auswahl des Reinigungs- bzw. Desinfektionsmittels die Ver-
traglichkeit mit den verwendeten Materialien, da sonst Schiaden an den Produkt-
bestandteilen nicht ausgeschlossen werden kénnen.

@ Information bei Verwendung von Masken mit Gummiband:
Das Gummiband kann nur chemisch, nicht jedoch thermisch desinfiziert werden,
da es durch die hohen Temperaturen beschédigt werden kann.

Maschinelle Reinigung und Desinfektion

AUSSTATTUNG

— Reinigungs- und Desinfektionsgeréat (RDG) entsprechend DIN EN ISO 15883
— Reinigungsmittel

— ggf. Neutralisator

DURCHFUHRUNG

» Positionieren Sie die Einzelteile so, dass sie optimal gereinigt werden kdonnen.
Die Inhalierkammer muss senkrecht positioniert werden.

» Wahlen Sie ein geeignetes Reinigungsprogramm und -mittel.
@ In seltenen Fillen kann es bei Reinigung in der Instrumentenspiilmaschine zu

1 Verfarbungen des Aluminiums kommen. Diese sind unbedenklich und beein-
trdachtigen nicht die Funktion der VORTEX.
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VALIDIERUNG

Das Verfahren ist in Europa validiert unter Verwendung von:
— RDG G7836 CD der Firma Miele (Programm Vario TD)'

— Standardkorbe (E450 / E142) der Firma Miele

— Neodisher MediZym als ph-neutrales Reinigungsmittel (0,5 %, von Dr. Weigert)
Alternativ: Neodisher Mediclean forte 0,5 % (alkalisch) und zur Neutralisation
Neodisher Z (von Dr. Weigert)

TROCKNEN

Auch wenn das verwendete RDG uber eine Trocknungsfunktion verfligt, stellen Sie
sicher, dass keine Restnasse in den Einzelteilen vorhanden ist. Entfernen Sie ggf.
Restnasse durch Ausschdtteln aller Teile und lassen diese vollstandig trocknen.

Chemische manuelle Reinigung und Desinfektion

Die Reinigung und Desinfektion kann alternativ auch manuell durchgefiihrt werden.
Die validierten Mittel sowie alle relevanten Informationen dazu sind in der nachfolgen-
den Tabelle aufgelistet:

Korsolex®Endo Cleaner |Korsolex® Basic 4 %
0,5 % (Bode) (Bode)

Reinigungsmittel X —
Desinfektionsmittel - x
aldehydhaltig? formaldehydfrei X
Konzentration 0,5 % 4%

Dauer 5 Min. 30 Min.

Temperatur 50°C max. Raumtemperatur
AUSSTATTUNG

Reinigungs-/Desinfektionsmittel
warmes Wasser

— ggf. Birste

— Wanne

DURCHFUHRUNG

| A\ vorsich

Eine unzureichende Reinigung und Desinfektion begunstigt Keimwachstum und er-
hoéht damit die Infektionsgefahr. Eine ausreichende Reinigung und Desinfektion
kann nur erreicht werden, wenn das angegebene Mischungsverhaltnis sowie die
angegebene Einwirkzeit eingehalten wird und wenn alle Einzelteile wahrend der
gesamten Einwirkzeit vollstandig von der Lésung bedeckt sind. Es diirfen keine
Hohlrdume oder Luftblasen vorhanden sein.

1) Reinigungsphase bei Temperaturen bis 55 °C: 5 Minuten Haltezeit.
Thermische Desinfektion mit 90 °C und 5 Minuten Haltezeit
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/\ VORsIcHT

PARI Produktbestandteile eignen sich nicht dazu, mit Instrumenten-Desinfektions-
mitteln auf Basis quartarer Ammoniumverbindungen behandelt zu werden. Quar-
tare Ammoniumverbindungen kdnnen sich in Kunststoffmaterialien anreichern, was
bei Patienten zu Unvertraglichkeitsreaktionen fiihren kann.

Wird ein Desinfektionsmittel ohne Reinigungsfunktion verwendet, muss die nachfol-
gend beschriebene Prozedur zweimal durchgefiihrt werden: zuerst mit einem Reini-
gungsmittel und anschlieRend mit dem Desinfektionsmittel.

Fir den sicheren Umgang mit den Chemikalien, beachten Sie die Gebrauchsinformati-
on des verwendeten Mittels, insbesondere die darin enthaltenen Sicherheitshinweise.

® Die Babymaske ,Kéfer” und die Kindermaske ,Frosch” kénnen nicht chemisch
1 gereinigt und desinfiziert werden.

» Bereiten Sie die Lésung in der Wanne entsprechend den Angaben des Herstellers
vor. Die benétigte Losungsmenge richtet sich nach der Anzahl der zu behandeln-
den Einzelteile.

* Legen Sie alle Einzelteile in die vorbereitete L6sung und lassen Sie sie einwirken.
Info: Wird die Einwirkdauer deutlich (berschritten, kénnen die Kunststoffteile den
Geruch des Desinfektionsmittels annehmen.

» Spllen Sie alle Teile grindlich unter flieRendem Wasser ab (Ruckstande des Des-
infektionsmittels kdnnen allergische Reaktionen oder Schleimhautirritationen verur-
sachen).

» Lassen Sie alle Teile auf einer trockenen, sauberen und saugfahigen Unterlage
vollstéandig trocknen.

» Entsorgen Sie die verwendete Lésung.
Die verdiinnte L6sung kann tber den Ausguss entsorgt werden.

4.5 Sterilisation

ﬂ HINWEIS

Ein validierter Sterilisationsprozess kann nur an gereinigten und desinfizierten Pro-
dukten durchgefiihrt werden.

® Die Babymaske ,Kéfer” und die Kindermaske ,,Frosch” sind nicht sterilisierbar.

Information zur Sterilisation der Erwachse-
nenmaske soft:

Verwenden Sie flr die Sterilisation dieser
Masken stets den Maskenstabilisator, da sich
durch die hohen Temperaturen die Passform
der Maske veréndern kann. Beachten Sie
hierzu auch die Gebrauchsanweisung zum
Maskenstabilisator.
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AUSSTATTUNG

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

DURCHFUHRUNG

» Packen Sie alle Einzelteile in ein Sterilbarrieresystem nach DIN EN 11607
(z. B. Folien-Papier-Verpackung).

Maximale Sterilisationstemperatur und Haltezeit:
121 °C, mind. 20 Min. oder

132 °C /134 °C, mind. 3 Min.

VALIDIERUNG

Das Verfahren ist gemafl DIN EN ISO 17665-1 validiert unter Verwendung von:
— Euro-Selectomat 666 von MMM (fraktioniertes Vorvakuumverfahren)
— Varioklav 400 E von H+P Labortechnik (Gravitationsverfahren)

4.6 Visuelle Kontrolle

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

4.7 Aufbewahrung

Bewahren Sie die montierte VORTEX und das verwendete Zubehor an einem tro-
ckenen, staubfreien und kontaminationsgeschutzten Ort auf.
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5 SONSTIGES

5.1 Entsorgung

Fihren Sie alle Produktbestandteile am Ende ihrer Nutzungsdauer der Abfallverwer-
tung zu.

5.2 Zeichenerkldrung
Auf der Verpackung lhres PARI Produkts befinden sich folgende Zeichen:

I Hersteller
[:E-] Gebrauchsanweisung beachten.

Das Produkt erfullt die grundlegenden Anforderungen nach Anhang | der
Richtlinie 93/42/EWG Uber Medizinprodukte.

Bestellnummer

REF

Chargenbezeichnung

5.3 Kontakt

Fir Produktinformationen jeder Art, im Fehlerfall oder bei Fragen zur Handhabung
wenden Sie sich bitte an unser Service Center:

Tel.: +49 (0)8151-279 279 (deutschsprachig)
+49 (0)8151-279 220 (international)
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1 IMPORTANT INFORMATION

1.1 General

Please read these instructions for use carefully and completely. Do not discard, so
you can consult them at a later date. If you fail to comply with the instructions for use,
injury or damage to the device cannot be ruled out.

1.2 Information about the instructions for use

These instructions for use are intended exclusively for qualified medical spe-
cialists. Qualified medical specialists are people who are familiar with the hygiene re-
quirements that apply in hospitals and doctors' surgeries, and pharmacists and spe-
cialist dealers.

When the hospital or doctors' surgery issues a patient with a VORTEX for use at
home, the instructions for use at home must be given to the patient as well.

If these instructions for use are lost, you can request another copy from PARI GmbH
[see: Contact, page 29]. The instructions for use for some products can be retrieved
on the internet in both German and English. Simply visit: www.pari.com (on the re-
spective product page).

1.3 Structure of safety instructions

Safety-critical warnings are categorised according to hazard levels in these instruc-

tions for use:

— The signal word WARNING is used to indicate hazards which, without precaution-
ary measures, can result in serious injury or even death.

— The signal word CAUTION is used to indicate hazards which, without precaution-
ary measures, can result in minor to moderate injury or impair treatment.

— The signal word NOTICE is used to indicate general precautionary measures
which are to be observed to avoid damaging the product during use.

1.4 Treatment of babies, children and anyone who requires
assistance

Babies, children and anyone who requires assistance must be supervised constantly
by an adult during inhalation therapy. This is the only way to ensure safe and effective
treatment. Individuals in this group often underestimate the hazards involved, thus
resulting in a risk of injury.

The product includes small parts, which can pose a choking hazard. Therefore, keep
this product out of the reach of children younger than 3 years.

This product is only designed for patients who are able to breathe by themselves and
are conscious. This is the only way to ensure effective treatment and avoid a choking
hazard.
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1.5 Hygiene

Please observe the following hygiene instructions:

— Please observe the general hygiene regulations that apply in doctors' practices/
hospitals.

— Hygienic preparation for re-use is also essential before the device is used for the
first time.

— Make sure all components are dried properly after every preparation for re-use.

— Do not keep the VORTEX and accessories in a damp environment or together with
damp objects.

2 PRODUCT DESCRIPTION

2.1 Components

Check that all components of your PARI product are contained in your package. If
anything is missing, please notify the dealer from whom you purchased the PARI
product immediately.

(1) Inhalation chamber (antistatic)

(1a) Connecting ring for metered dose inhaler (not removable)
(2) Mouthpiece with inspiratory and expiratory valve

(2a) Protective cap
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2.2 Intended purpose

The VORTEX is a holding chamber, and is used in conjunction with medication sprays
or "metered dose inhalers" in the treatment of diseases of the airways.

2.3 Intended use

The VORTEX is a holding chamber which makes it easier to inhale from a metered
dose inhaler.

Only medication that has been approved for inhalation treatment must be used. Take
note of any restrictions in the instructions for use of the medication in question.

In order to ensure proper treatment, please use only PARI accessories.

2.4 Contraindications

There are no contraindications known to PARI GmbH.

2.5 Product combinations

The VORTEX can be used with the following PARI masks:

— Baby mask “Ladybug” (for children younger than 2 years)

— Child mask “Frog” (for children aged 2 to 4 years)

— Adult mask soft (for children aged from 4 years up to adult who are unable to in-
hale using a mouthpiece)

The "Ladybug" baby mask and the "Frog" child mask cannot be cleaned chemically or
disinfected. They are not sterilisable and therefore cannot be used for multiple patients.

2.6 Description of function

The VORTEX with its metal chamber and cyclone twist principle guarantees that med-
ication is dispensed reliably in metered quantities.

When used together with an appropriate mask, the VORTEX is also suitable for use
by babies and children.

The VORTEX helps to:
— minimise coordination mistakes when using metered dose inhalers

— avoid deposition of large quantities of medication in the oropharyngeal area, and
the undesirable side effects associated therewith

With a flexible connecting ring it can be used with all standard metered dose inhalers.

2.7 Material information

Aluminium Inhalation chamber

Polymethylpentene Mouthpiece

Polypropylene Connecting ring for metered dose inhaler, mouthpiece,
protective cap

Silicone Inspiratory and expiratory valve in the mouthpiece

Thermoplastic elastomer Connecting ring for metered dose inhaler, mouthpiece

All materials are latex-free.
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2.8 Operating life

The VORTEX should be replaced after it has been prepared hygienically for re-use
30 times, and at the latest after not more than a year.

3 INHALATION

3.1 Function check

Clear pathway through the valve

After receiving the VORTEX, check that the path through the valve in the mouth-
piece is unobstructed:

* Run tap water through the lip attachment
into the mouthpiece.
The water should escape through the side
openings in the mouthpiece.

» Let the tap water run out through the bot-
tom of the mouthpiece.
The water should run out of the lip attach-
ment again.

» Dry the VORTEX completely before using it for the first time.
If the valve is obstructed, the VORTEX must not be used.

Position of the valve

Before every use, check that the valve is in the correct position inside the VORTEX
mouthpiece:

» Check that the valve is in the position
shown inside the mouthpiece. / ==
If necessary, use a stream of water to cor- é
rect its position.

* Dry the VORTEX completely before using it again.

3.2 Preparing for inhalation

I A WARNING

Since the inhalation chamber of the VORTEX is not completely closed, small
particles can get in, and might be breathed in during an inhalation session (chok-
ing hazard). Therefore, it is imperative to make sure there are no foreign bodies
inside the VORTEX before every use.
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/\ caution

Check all product components and the accessories before each use. Replace any
broken, misshapen or seriously discoloured parts. Please also follow the instruc-
tions for assembly given below. Damaged components and an incorrectly as-
sembled holding chamber may impair the function of the holding chamber and thus
the treatment as well.

/\ cauTioN

Risk of infection in the case of a change in patients. If the VORTEX was not steril-
ised before a change in patients, use a new mouthpiece, and a new mask if neces-
sary.

Attach the mouthpiece to the inhalation
chamber.

Remove the protective cap on the metered
dose inhaler.

Shake the metered dose inhaler vigorously
before every use.

Insert the metered dose inhaler in the con-
necting ring on the inhalation chamber.

Take the protective cap off the mouthpiece.

Attach the mask directly to the VORTEX
mouthpiece.
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3.3 Performing the inhalation

/\ cauTion

Before the patient starts inhaling, ensure that all parts are firmly connected to each
other. Otherwise, insufficient dosage may be delivered.

/\ caution

Children younger than 18 months should inhale four to six times; children older than
18 months should inhale deeply two to four times. Otherwise, insufficient dosage
may be delivered.

/\ cauTion

If you use a mask, make sure that the mask completely covers both corners of the
mouth and the nose. Otherwise, the treatment can be less effective due to es-
caping aerosol, because of underdosage, for example. For possible side effects of
escaping aerosol, please read the instructions for use of the medication in question.

For adults, one breath is enough to inhale the medication from the VORTEX.

A useful tip for helping babies and infants to inhale using a mask: Actuate the
metered dose inhaler a moment before placing the mask on the child's face. This
makes it easier to work with.

A useful tip for visually checking breathing
(e.g., with infants): The valves must visibly /
open when exhaling. \

Tell the patient to take the VORTEX mouth-
piece between the teeth and close his/her
lips around it.

Alternatively: Place the mask gently on
the patient's face. Mouth and nose must be
covered.

Actuate the metered dose inhaler at the start of a deep, slow intake of breath.

Tell the patient to hold his/her breath briefly, and then breathe out slowly into the
mouthpiece or mask.
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4  HYGIENIC RE-USE IN THE PROFESSIONAL ENVIRONMENT

The cleaning regulations for use of the product at home are available on the internet
(www.pari.com) or from the PARI Service Center [see: Contact, page 29].

4.1 General

/\ cauTion

Risk of infection in the case of a change in patients. The VORTEX must be
cleaned, disinfected and sterilised before a change of patients. If they are not steril-
ised, the mouthpiece and any mask used must be disposed of.

The "Ladybug" baby mask and the "Frog" child mask are not sterilisable and must
be disposed of in any case before a change of patients.

H
w

Ensure that the components are allowed to dry sufficiently after each processing
step. Condensation or residual wetness can present an increased risk of bacterial
growth.

NOTICE

Ensure that the system is processed for re-use only with the application of ad-
equately validated device- and product-specific procedures, and that the validated
parameters are maintained during each cycle. The equipment used must be main-
tained regularly.

PARI products must be processed for re-use with the application of suitable, validated
methods in such manner that the success of these methods can be monitored reliably
and the safety and health of patients is not threatened.

The following text describes the methods validated by PARI, with which the product
components can be processed effectively. If you have any questions about pro-
cessing for re-use, please contact the PARI Service Center [see: Contact, page 29].

Processing cycles
Observe the following cycle for hygienic processing of the VORTEX and the accessor-
ies used:
— Single patient use:
Clean and disinfect all product components and the accessories used
— once a day in the case of acute infection of the airways,
— at least once a week,
— whenever there is visible soiling.
— Multiple patient use:
Clean, disinfect and sterilise all product components before every change in
atient.
gterilisation may be omitted if a new mouthpiece (and mask if applicable) is used.

4.2 Processing limits

The VORTEX can be processed for re-use up to 30 times and used for up to one year.
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4.3 Preparation
Disassemble the VORTEX:

» Take the metered dose inhaler out of the connecting ring on the inhalation cham-
ber and close it with the protective cap provided for this purpose.

» If applicable, detach the used mask from the mouthpiece.
» Disconnect the mouthpiece from the inhalation chamber.

» In the case of a change of patients without sterilising the VORTEX beforehand, dis-
pose of the mouthpiece and any mask used.

Info: The protective cap must be open. @

» First rinse all components briefly under running tap water.
This must be done especially thoroughly if cleaning and disinfection are not carried
out straight away.

4.4 Cleaning and disinfection

Generally, a mechanical process (instrument dishwasher) should be used for cleaning
and disinfection.
| NoTICE

When selecting the cleaning agent and/or disinfectant, ensure that it is compatible
with the materials used, otherwise damage to the product components cannot
be ruled out.

@ Information when using masks with rubber bands:
1 The rubber band can only be disinfected chemically, not thermally as it might be
damaged by the high temperatures used.

Mechanical cleaning and disinfection

EQUIPMENT

— Cleaning and disinfection device in conformance with DIN EN ISO 15883
— Cleaning agent
— Neutralising agent if necessary

PROCEDURE

» Arrange the components so that they can be cleaned most effectively.
The inhalation chamber must be held upright.

» Select a suitable cleaning programme and agent.
@ Inrare cases, cleaning in the instrument dishwasher can cause discolouration of

the aluminium. This is harmless and does not impair the functioning of the
VORTEX.
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VALIDATION
The method has been validated in Europe using:

— RDG G7836 CD cleaner-disinfector produced by Miele (programme Vario TD)'
— Miele standard baskets (E450 / E142)

— Neodisher MediZym as ph-neutral cleaning agent (0.5%, by Dr. Weigert)
Alternatively: Neodisher Mediclean forte 0.5% (alkaline), and for neutralisation
Neodisher Z (by Dr. Weigert)

DRYING

Even if the cleaner-disinfector is equipped with a drying function, make sure that no
residual moisture is left in the components. If necessary, remove any residual mois-
ture by shaking the parts and allow them to dry completely.

Chemical manual cleaning and disinfection

Alternatively, cleaning and disinfection can also be carried out manually. The valid-
ated agents are listed together with all relevant information in the following table:

e
0.5% (Bode) (Bode)

Cleaning agent x -

Disinfectant - x

contains aldehyde? formaldehyde-free x
Concentration 0.5% 4%

Duration 5 min. 30 min.
Temperature 50 °C max. room temperature

EQUIPMENT

— Cleaning agent/Disinfectant
Warm water

brush if applicable

— Basin

PROCEDURE

I /\ caution

Inadequate cleaning and disinfection encourages the growth of bacteria and thus
increases the risk of infection. Adequate cleaning with disinfection can only be as-
sured if the specified mixing ratio and application time are adhered to, and if all in-
dividual parts are completely immersed in the solution for the entire application
time. There must not be any air pockets or bubbles.

1) Cleaning phase at temperatures up to 55 °C: 5 minutes' holding time.
Thermal disinfection at 90 °C with 5 minutes' holding time.
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/\ cauTion

PARI product components are not suitable for treatment with instrument disinfect-
ants based on quaternary ammonium compounds. Quaternary ammonium com-
pounds tend to become concentrated in plastic materials, which can cause incom-
patibility reactions in patients.

If a disinfectant without a cleaning function is used, the following procedure must be
performed twice: the first time with a cleaning agent, and then with the disinfectant.

To ensure safety when handling chemicals, follow the instructions for use of the agent
used, particularly the accompanying safety instructions.

@ The "Ladybug" baby mask and the "Frog" child mask cannot be cleaned chemic-
1 ally or disinfected.

* Prepare the solution in the basin in accordance with the manufacturer's instruc-
tions. The quantity of solution required depends on the number of parts that are to
be cleaned.

* Place all the individual parts in the prepared solution and leave them to soak.
Info: If the application period is exceeded significantly, the plastic parts may take
on the smell of the disinfectant.

* Rinse off all parts thoroughly in running water (residues of the disinfectant can
cause allergic reactions or irritations of the mucous membrane).

» Leave all parts to dry completely on a dry, clean, absorbent surface.

» Dispose of the used solution.
The diluted solution can be disposed of down the drain.

4.5 Sterilisation

ﬂ NOTICE

A validated sterilisation process can only be carried out on products that have been
cleaned and disinfected.

@ The "Ladybug" baby mask and the "Frog" child mask are not sterilisable.

Information on sterilising the adult mask
soft:

Always use the mask stabiliser when steril-
ising these masks, because otherwise they
may lose their shape under the effects of high
temperatures. For this purpose, follow the in-
structions for use of the mask stabiliser as
well.
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EQUIPMENT

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

PROCEDURE

» Pack all of the disassembled parts in a sterile barrier system in accordance with
DIN EN 11607 (e.g., foil-paper packaging).

Maximum sterilisation temperature and holding time:
121 °C, at least 20 min. or

132°C /134 °C, at least 3 min.

VALIDATION

The method has been validated according to DIN EN ISO 17665-1 using:
— Euro-Selectomat 666 from MMM (fractionated pre-vacuum method)
— Varioklav 400 E from H+P Labortechnik (gravitation method)

4.6 Visual inspection

Inspect all product components after each cleaning, disinfection and sterilisation. Re-
place any broken, misshapen or seriously discoloured parts.

4.7 Storage

Store the assembled VORTEX and the accessories used in a dry, dust-free location
equipped with protection against contamination.
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5 MISCELLANEOUS
5.1 Disposal

At the end of their service life, dispose of all product components as part of the recyc-
ling programme.

5.2 Explanation of symbols

The following symbols are displayed on the packaging of your PARI product:

I Manufacturer
[:E-] Please follow the instructions for use.

The product satisfies the basic requirements as set forth in Appendix | of
Directive 93/42/EEC concerning medical devices.

Order no.

REF

Lot no.

5.3 Contact

For all product information and in the event of defects or questions about usage,
please contact our Service Center:

Tel.: +49 (0)8151-279 279 (German-speaking)
+49 (0)8151-279 220 (international)
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1 VIGTIG INFORMATION
1.1 Generelt

Laes hele denne brugsanvisning. Gem den, sa den kan anvendes til senere opslag.
Hvis brugsanvisningen ikke overholdes, kan skader pa produktet ikke udelukkes.

1.2 Informationer til brugsanvisningen

Denne brugsanvisning er udelukkende beregnet til faguddannede personer.
Faguddannede personer er folk, der er fortrolige med, hvilke krav der stilles til hygiej-
ne pa klinikker og laegepraksisser, samt apoteker og forhandlere.

Hvis klinikken eller laegepraksissen udleverer VORTEX til patienten til brug i hjemmet,
skal vedkommende have udleveret en brugsanvisning til brugere i hjemmet.
Hvis brugsanvisninger bortkommer, kan de bestilles hos PARI GmbH [se: Kontakt, si-

de 42]. Til enkelte produkter kan brugsanvisningerne ogsa hentes bade pa tysk og
engelsk pa internettet: www.pari.com (pa den pageeldende produktside).

1.3 Udformning af sikkerhedsanvisninger

| denne brugsanvisning er sikkerhedsrelevante advarsler inddelt i risikotrin:

— Med signalordet ADVARSEL markeres risici, der uden sikkerhedsforanstaltninger
kan medfare svaere kveestelser eller endog dgden.

— Med signalordet FORSIGTIG markeres risici, der uden sikkerhedsforanstaltninger
kan medfare lette til middelsvaere kvaestelser eller negative konsekvenser for tera-
pien.

— Med signalordet BEMZERK markeres generelle sikkerhedsforanstaltninger, der bar
overholdes ved handtering af produktet for at undga skader pa det.

1.4 Terapi af spadbern, born og personer, der har brug for
hjeelp

Spaedbgrn, barn og personer, der har brug for hjaelp, ma kun inhalere under konstant

opsyn af en voksen. Kun saledes er en sikker og effektiv terapi garanteret. Denne

persongruppe vurderer ofte faremomenter forkert, hvorved der kan opsta en risiko for

kveestelse.

Produktet indeholder smadele, der kan udgare en kveaelningsrisiko. Opbevar derfor

produktet uden for reekkevidden af bgrn pa op til 3 ar.

Produktet er kun egnet til patienter, der kan trackke vejret selv og er ved bevidsthed.
Kun saledes muliggeres en effektiv terapi og risiko for kveelning undgas.

1.5 Hygiejne

Overhold de falgende hygiejneanvisninger:

— Overhold de generelle hygiejneforskrifter i laegepraksissen/klinikken.
— Gennemfer ogsa altid den hygiejniske behandling fer farste brug.

— Sorg for, at alle enkeltdele tarrer tilstreekkeligt efter hver behandling.

— VORTEX og tilbehgret ma ikke opbevares i et fugtigt miljg eller sammen med fugti-
ge genstande.
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2 PRODUKTBESKRIVELSE

2.1 Leverance

Kontroller, om alle komponenter, der hgrer med til PARI-produktet er inkluderet i leve-
rancen. Hvis der skulle mangle noget, skal du straks kontakte den forhandler, hvor du
har kebt PARI-produktet.

(1) Inhalationskammer (antistatisk)

(1a) Tilslutningsring til inhalationsaerosol (ikke aftagelig)
(2) Mundstykke med ind- og udandingsventil

(2a) Beskyttelseshaette

2.2 Anbefalet anvendelse

VORTEX er en inhalationshjeelp og anvendes sammen med medikamentspray eller
sakaldte inhalationsaerosoler til behandling af sygdomme i luftvejene.

2.3 Korrekt brug
VORTEX er en inhalationshjeelp, der ger det lettere at inhalere en inhalationsaerosol.

Der ma kun anvendes laegemidler, der er godkendt til inhalationsterapi. Falg eventuel-
le begraensninger i brugsanvisningen for det enkelte laegemiddel.

Anvend udelukkende PARI-tilbehgr for at sikre en korrekt behandling.

2.4 Kontraindikationer
PARI GmbH kender ikke til kontraindikationer.
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2.5 Produktkombinationer

VORTEX kan anvendes med fglgende PARI-masker:

— Babymaske "bille” (til barn under 2 ar)

— Bgrnemaske "frg” (til bern fra 2 til 4 ar)

— Voksenmaske soft (til barn fra 4 ar og voksne, der ikke kan inhalere med et
mundstykke)

Babymasken "bille” og barnemasken "frg” kan ikke renggres og desinficeres kemisk.
De kan ikke steriliseres og kan derfor ikke anvendes til flere personer.

2.6 Funktionsbeskrivelse

VORTEX med sit kammer af metal og cyklon-hvirvel-princippet sikrer en palidelig do-
sering.

| kombination med en passende maske er VORTEX ogsa egnet til at blive brugt af
spaedbgrn og barn.

VORTEX anvendes til at:

— Minimere koordinationsfejl ved brug af inhalationsaerosoler

— Undga store aflejringer af medikamenter i munden og svaelget samt de ugnskede
bivirkninger, der er forbundet hermed

Pga. den fleksible tilslutningsring kan alle geengse inhalationsaerosoler anvendes.

2.7 Materialeinformation

Aluminium Inhalationskammer

Polymethylpenten Mundstykke

Polypropylen Tilslutningsring til doseringsaerosol, mundstykke,
beskyttelseshaette

Silikone Ind- og udandingsventil i mundstykket

Termoplastisk elastomer Tilslutningsring til doseringsaerosol, mundstykke

Alle materialer er latexfri.

2.8 Levetid
Udskift VORTEX efter 30 behandlinger, dog senest efter et ar.
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3 INHALATION

3.1 Funktionskontrol

Ventilens passage

Kontroller efter keb af VORTEX, om der er fri passage gennem ventilen i mundstyk-
ket:

» Lad vand fra hanen lgbe gennem laebestyk-
ket ind i mundstykket.
Vandet bgr komme ud igen ved abningerne
pa siden af mundstykket.

* Lad vand fra hanen Igbe gennem
mundstykket nede fra.
Vandet bgr komme ud af laebestykket igen.

* Lad VORTEX tgrre helt inden farste brug.
Hvis der ikke er fri passage gennem ventilen, ma VORTEX ikke anvendes.

Ventilens position

Kontroller ventilens korrekte position i mundstykket, for hver anvendelse af
VORTEX:

* Kontroller, om ventilen i mundstykket befin- J

der sig i den viste position. ’ >l¥l<
Korriger positionen, evt. ved hjeelp af en
vandstrale. , l

¢ Lad VORTEX tgrre helt inden naeste anvendelse.
3.2 Forberedelse af inhalationen

A ADVARSEL

Da inhalationskammeret for VORTEX ikke er helt lukket, kan der komme smadele
ind, der evt. kan indandes ved inhaleringen (risiko for kvaelning). Kontroller der-
for altid far brug, at der ikke befinder sig fremmedlegemer i VORTEX.

/\ ForsicTiG

Kontroller alle produktdele og tilbehgret far hver anvendelse. Udskift kneekkede,
deformerede eller meget misfarvede dele. Folg desuden de nedenstdende monte-
ringsanvisninger. Beskadigede enkeltdele og en forkert monteret inhalationshjzelp
kan forringe inhalationshjeelpens funktion og dermed ogsa forstyrre terapien.

/\ ForsicTIG

Infektionsfare ved patientskift. Hvis VORTEX ikke er blevet steriliseret inden et pa-
tientskift, skal der bruges et nyt mundstykke og evt. en ny maske.
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» Seet mundstykket ind i inhalationskamme-
ret.

» Fjern inhalationsaerosolens lukkekappe.

» Ryst altid inhalationsaerosolen kraftigt far
brug.

» Seet inhalationsaerosolen ind i tilslutnings-
ringen ved inhalationskammeret.

» Treek beskyttelseshaetten af mundstykket.

Ved anvendelse af en maske:

» Szt masken direkte pa mundstykket for
VORTEX.

3.3 Gennemfarelse af inhalationen

I /\ ForsicTIG

Kontroller far inhalationen, at alle dele er fast foroundet med hinanden. Ellers kan
det medfare en underdosering.

I /\ ForsicTIG

Barn under 18 maneder bar inhalere fire til seks andedrag, barn over 18 maneder
to til fire &ndedrag. Ellers kan det medfgre en underdosering.

/\ ForsicTIG

Ved anvendelse af en maske skal man sgrge for, at masken omslutter begge
mundvige og naesen. Ellers kan terapien pavirkes af udstremmende aerosol,
f.eks. pa grund af en underdosering. For eventuelle bivirkninger pa grund af ud-
stremmende aerosol laeses brugsanvisningen for det pagaeldende medikament.
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Ved voksne er ét andedrag nok til at indande medikamentet fra VORTEX.

Tip til maskeinhalation ved spaedbgrn og smabgrn: Det er lettest, hvis du aktiverer
inhalationsaerosolen, lige inden du saetter masken pé barnet.

Tip til en visuel kontrol af andedrzettet
(f.eks. ved smabgrn): Ved udanding skal /
ventilerne abne sig tydeligt. \

* Instruer patienten om, at tage mundstykket
for VORTEX mellem taenderne og omslutte
det med leeberne.

Alternativt: Saet masken forsigtigt pa pa-
tientens ansigt. Sarg for, at mund og neese
er daekket.

» Aktiver inhalationsaerosolen, mens du begynder at ande dybt og langsomt ind.

 Instruer patienten om, at holde vejret et kort gjeblik og derefter langsomt at ande
ud i mundstykket eller masken.
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4 HYGIEJNISK BEHANDLING | PROFESSIONELLE OMGIVELSER

Renggringsforskrifter for anvendelsen af produktet hjemme kan rekvireres via inter-
nettet (www.pari.com) eller via PARI servicecenter [se: Kontakt, side 42].

4.1 Generelt

I /\ ForsicTIG

Infektionsfare ved patientskift. VORTEX skal renggres, desinficeres og steriliseres
inden et patientskift. Hvis der ikke sker en sterilisation, skal mundstykket og evt.
den anvendte maske bortskaffes.

Babymasken "bille” og b@rnemasken "frg” kan ikke steriliseres, og skal derfor altid
bortskaffes inden et patientskift.

I /\ ForsicTIG

Sarg for tilstraekkelig tarring efter hvert behandlingstrin. Kondens eller restfugtighed
kan udgere en gget risiko for bakterievakst.

H OPLYSNING

Sarg for, kun at anvende validerede behandlingsmetoder, der er tilstreekkeligt ap-
parat- og produktspecifikke samt at overholde de validerede parametre ved hver
cyklus. De anvendte apparater skal vedligeholdes regelmaessigt.

PARI-produkterne skal behandles med egnede, validerede metoder, sa der er garanti
for, at de er afprevede og ikke er til fare for patienternes sikkerhed og sundhed.

Efterfelgende beskrives de af PARI validerede metoder il effektiv behandling af
produktdelene. Ved spgrgsmal vedrgrende behandlingen kontaktes PARI servicecen-
ter [se: Kontakt, side 42].

Behandlingscykler
Overhold falgende cykler for den hygiejniske behandling af VORTEX og det anvendte
tilbehar:
— Uden patientskift:
Renger og desinficer alle produktdele og det anvendte tilbehar
— itilfeelde af en akut infektion af luftvejene én gang om dagen,
— mindst én gang om ugen,
— altid ved synligt snavs.

— Med patientskift:
Renggr, desinficer og steriliser alle produktdele for hvert patientskift.
Der kan gives afkald pa sterilisationen, hvis der anvendes et nyt mundstykke og
evt. en ny maske.

4.2 Behandlingsgraenser
VORTEX kan behandles op til 30 gange eller maksimalt anvendes 1 ar.
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4.3 Forberedelse
Adskil VORTEX:

» Fjern inhalationsaerosolen fra inhalationskammerets tilslutningsring, og luk den
med den tilhgrende beskyttelseshaette.

* Treek evt. den anvendte maske af mundstykket.
» Traek mundstykket af inhalationskammeret.

» Ved et patientskift uden forudgaende sterilisation af VORTEX skal mundstykket og
evt. den anvendte maske bortskaffes.

Info: Beskyttelsesheetten skal vaere aben. @

» Skyl kort alle enkeltdele under rindende vand fra hanen.
Gor dette seaerligt grundigt, hvis renggringen og desinfektionen ikke gennemfares
straks.

4.4 Renggring og desinfektion

Til renggring og desinfektion skal der generelt anvendes en maskinel metode (instru-
mentopvaskemaskine).
| oPLYSNING

Sarg ved valg af rengerings- og desinfektionsmiddel for, at det er egnet til de
anvendte materialer, da der ellers kan opsta skader pa produktdelene.

@ Information ved anvendelse af masker med elastik:
Elastikken kan kun desinficeres kemisk, men ikke termisk, da den kan blive be-
skadiget pga. de hagje temperaturer.

Maskinel renggring og desinfektion

UDSTYR

— Rengerings- og desinfektionsapparat (RDG) iht. DIN EN ISO 15883
— Renggringsmiddel
— Evt. neutraliseringsmiddel

GENNEMFQRELSE

» Placer enkeltdelene sadan, at de kan renggres optimalt.
Inhalationskammeret skal positioneres lodret.

» Veelg et egnet rengaringsprogram og -middel.
@ | sj=eldne tilfelde kan der ved rengaring i instrumentopvaskemaskine opsta mis-

farvninger af aluminiummet. Disse er ufarlige og pavirker ikke funktionen for
VORTEX.
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VALIDERING
Metoden er i Europa valideret ved brug af:

— RDG G7836 CD fra firmaet Miele (programmet Vario TD)'
— Standardkurve (E450 / E142) fra firmaet Miele

— Neodisher MediZym som ph-neutralt rengaringsmiddel (0,5 %, fra Dr. Weigert)
Alternativt: Neodisher Mediclean forte 0,5 % (alkalisk) og til neutralisering Neodisher Z
(fra Dr. Weigert)

TORRING

Selv om RDG'et rader over en tgrrefunktion, skal du sikre, at der ikke er restfugt i en-
keltdelene. Fjern evt. restfugt ved at ryste delene, og lad dem tgrre helt.

Kemisk manuel renggring og desinfektion

Renggringen og desinfektionen kan alternativt ogsé gennemfgres manuelt. De vali-
derede midler samt alle relevante informationer er angivet i den efterfalgende liste:

I e S
0,5% (Bode) (Bode)

Renggringsmiddel x -
Desinfektionsmiddel - X
aldehydholdigt? formaldehydfrit x
Koncentration 0,5 % 4%

Varighed 5 min. 30 min.
Temperatur 50°C maks. rumtemperatur

UDSTYR
Renggrings-/desinfektionsmiddel
— varmt vand

evt. barste

— kar

GENNEMFQRELSE

| A\ Forsieric

En utilstreekkelig rengaring og desinfektion fremmer bakterieveeksten og @ger der-
med risikoen for infektion. En tilstraeekkelig rengering og desinfektion kan kun op-
nas, nar det angivne blandingsforhold samt den angivne indvirkningstid er blevet
overholdt, og nar alle enkeltdele i hele indvirkningstiden er deekket komplet af op-
Izsningen. Der ma ikke vaere hulrum eller luftbobler.

| A\ Forsieric

PARI-produktdele egner sig ikke til behandling med instrument-desinfektionsmidler

pa basis af kvarterneere ammoniumforbindelser. Kvarternaere ammoniumforbin-

delser kan ophobe sig i plastmaterialer, hvilket kan resultere i en allergisk reaktion
hos nogle patienter.

1) Renggringsfase ved temperaturer op til 55 °C: 5 minutters holdetid.
Termisk desinfektion med 90 °C og 5 minutters holdetid
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Hvis der anvendes et desinfektionsmiddel uden renggringsfunktion, skal den procedu-
re, der beskrives nedenfor gennemfgres to gange: farst med et renggringsmiddel og
derefter med desinfektionsmidlet.

Overhold midlets brugsanvisning for en sikker handtering med kemikalierne, specielt
sikkerhedsanvisningerne.

@ Babymasken ’bille” og barnemasken *fra” kan ikke rengares og desinficeres
1 kemisk.

» Forbered oplgsningen i karret iht. producentens angivelser. Den ngdvendige op-
Iasningsmeaengde retter sig efter antal enkeltdele, der skal behandles.

» Leeg alle enkeltdele i den forberedte oplgsning og lad den virke.
Info: Hvis indvirkningstiden overskrides betydeligt, kan kunststofdelene komme til
at lugte af desinfektionsmiddel.

« Skyl delene grundigt under rindende vand (rester af desinfektionsmidlet kan forar-
sage allergiske reaktioner eller irritationer af slimhinderne).

+ Lad alle dele tarre helt pa et tert, rent og sugende underlag.

« Bortskaf den anvendte opl@sning.
Den fortyndede oplgsning kan bortskaffes via aflgbet i vasken.

4.5 Sterilisation

| oPLYSNING
|| Valideret sterilisation kan kun foretages ved desinficerede, rene produkter.

@ Babymasken "bille” og barnemasken “fra” kan ikke steriliseres.

Information vedrgrende sterilisation af vok-
senmaske soft:

Anvend altid maskestabilisatoren til sterilisa-
tion af disse masker, da maskens pasform kan
endre sig pga. de hgje temperaturer. Falg og-
sa maskestabilisatorens brugsanvisning.

UDSTYR

Dampautoklave — om muligt med fraktioneret for-vakuum — iht. DIN EN 285 eller
DIN EN 13060 (type B)

GENNEMFORELSE

» Pak alle enkeltdele i et sterilt barrieresystem iht. DIN EN 11607 (f.eks. folie-papir-
emballage).

Maksimal sterilisationstemperatur og holdetid:
121° C, min. 20 min. eller
132° C /134° C, min. 3 min.
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VALIDERING

Metoden er valideret iht. DIN EN ISO 17665-1 ved brug af:

— Euro-Selectomat 666 fra MMM (fraktioneret for-vakuummetode)
— Varioklav 400 E fra H+P Labortechnik (gravitationsmetode)

4.6 Visuel kontrol

Kontroller alle produktdele efter hver renggring/desinfektion. Udskift knaekkede, defor-
merede eller meget misfarvede dele.

4.7 Opbevaring

Opbevar den monterede VORTEX og det anvendte tilbehgr pa et tort, stavfrit og kon-
taminationsbeskyttet sted.

5 ANDET
5.1 Bortskaffelse

Aflever alle produktdele til recirkulation i slutningen af deres brugstid.

5.2 Tegnforklaring
Pa PARI-produktets emballage star falgende tegn:

I Producent
[:E] Overhold brugsanvisningen.

Produktet opfylder de grundlaeggende krav iht. bilag | i direktiv 93/42/EQF om
medicinsk udstyr.

Bestillingsnummer
REF

Chargebetegnelse

5.3 Kontakt

Henvendelse om produktinformationer af enhver art, ved fejl eller ved spgrgsmal ved-
rgrende handteringen kan rettes til vores servicecenter:

TIf.:  +49 (0)8151-279 279 (pa tysk)
+49 (0)8151-279 220 (internationalt)
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1 DULEZITE INFORMACE

1.1 Obecné informace

Pozorné si prectéte cely navod k pouziti. Navod uschovejte pro hledani informaci
v budoucnu. PFi nedodrzovani navodu k pouziti neni vylou¢eno, ze mGze dojit ke
zranéni osob nebo poskozeni vyrobku.

1.2 Informace o navodu k pouziti

Tento navod k pouziti je uréen vyhradné pro kvalifikované odborniky. Pojem
kvalifikovani odbornici oznacuje osoby, které jsou seznameny s hygienickymi
pozadavky pro kliniky a ordinace, a lékarnici a specializovani prodejci.

Kdyz pacient na klinice nebo v ordinaci dostava pomlcku VORTEX pro pouzivani
doma, musi obdrzet také navod k pouziti pro domaci uzivatele.

Pokud navod k pouZiti ztratite, mizete si ho objednat u spole¢nosti PARI GmbH [viz
Cast Kontakt na strané 54]. Navody k pouziti jednotlivych vyrobkd v némciné

a angli¢tiné jsou k dispozici na Internetu: www.pari.de/produkte nebo www.pari.com
(na strance pfislusného vyrobku).

1.3 Oznacovani bezpecnostnich pokynii

Bezpec&nostni upozornéni jsou v tomto navodu k pouZziti rozdélena podle stupné

ohrozeni:

— Slovem VAROVANI jsou oznadeny situace, pfi kterych mlize pfi nedodrzovani
bezpeclnostnich opatfeni dojit k t&¢Zkému zranéni nebo smrti.

— Slovem POZOR jsou oznaceny situace, pfi kterych mize pfi nedodrzovani
bezpecnostnich opatfeni dojit k lehkému az stfednimu zranéni nebo k ovlivnéni
1éCby.

— Slovem UPOZORNENI jsou oznagena véeobecna bezpednostni upozornéni, ktera
je potfeba pfi zachazeni s vyrobkem dodrzovat, abyste zabranili poSkozeni
vyrobku.

1.4 Lécba kojenct, déti a osob odkazanych na cizi pomoc

Kojenci, déti a osoby odkazané na cizi pomoc smi inhalovat jen za stalého dozoru
dospélych. Pouze za téchto podminek je zajisténa bezpecna a ucinna lé¢ba. Uvedené
osoby Casto nespravné posuzuji nebezpeci, a z toho plyne mozné nebezpedi zranéni.
Vyrobek obsahuje malé sou&asti, které je mozné spolknout, a pfedstavuji tak
nebezpedli uduseni. Vyrobek proto uchovavejte mimo dosah déti do tfi let.

Vyrobek je ur€en pouze pro pacienty, ktefi samostatné dychaji a jsou pfi védomi.
Pouze za téchto podminek je mozné zajistit u€innou lé€bu a zabranit nebezpedi
uduseni.
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1.5 Hygiena

Dodrzujte nasledujici hygienické pokyny:

Dodrzujte obecné hygienické predpisy pro ordinace / kliniky.

Vyrobek nezapomerite hygienicky oSetfit také pfed prvnim pouZitim.

Po kazdém oSetfeni dbejte na dikladné vysuSeni vSech soucasti.

Vyrobek VORTEX a prisluSenstvi neuchovavejte ve vihkém prostfedi nebo na
jednom misté s vlhkymi predméty.

2 POPIS VYROBKU

2.1 Obsah baleni

Zkontrolujte, zda jsou v baleni obsazeny vSechny soucasti vyrobku PARI. Pokud
néjaka soucast chybi, ihned se obratte na prodejce, u néhoz jste vyrobek PARI
ziskali.

(1) Inhalaéni komora (antistaticka)

(1a) Pripojovaci krouzek pro davkovaci aerosol
(nesnimatelny)

(2) Naustek se vdechovacim a vydechovacim ventilem
(2a) Ochranné vicko

2.2 Urceni ucelu

VORTEX je inhalacni pomucka a ve spolupraci se spreji na 1é€iva neboli takzvanymi
davkovaci aerosolu slouzi k 1é6Ebé& onemocnéni dychacich cest.



— 46 —

2.3 Ucel pouziti

VORTEX je inhalaéni pomtcka usnadfiujici inhalaci davkovaciho aerosolu.
Pouzivejte pouze IéCiva ur€ena pro inhalaéni IéEbu. Dbejte na pfipadna omezeni
v navodu k pouziti pfislusného IéCiva.

Pro spravnou lé€bu pouzivejte vyhradné pfislusenstvi PARI.

2.4 Kontraindikace

Spole¢nosti PARI GmbH nejsou znamy zadné kontraindikace.

2.5 Kombinace vyrobku

Pomlcku VORTEX Ize pouzivat s nasledujicimi maskami PARI:

— Maska BABY pro kojence ,Brouk” (pro déti do 2 let)

— Maska pro déti ,Zaba“ (pro déti od 2 do 4 let)

— Mékka maska pro dospélé (pro déti a dospéelé od 4 let, ktefi nemohou inhalovat
s naustkem)

Masky BABY pro kojence ,Brouk* a masky pro déti ,Zaba“ nelze chemicky &istit

a dezinfikovat. Lze je pouze sterilizovat, a proto nesmi byt pouzivany pro vice

pacientu.

2.6 Popis funkce

Kovova komora pomtcky VORTEX a jeji fungovani na principu cyklénového viru

zajistuji spolehlivé davkovani.

V kombinaci s pfisluSnou maskou je pomucka VORTEX uréena i pro pouziti u kojencu

a déti.

Pomicka VORTEX:

— minimalizuje chyby koordinace pfi uzivani davkovacich aerosol{,

— zabranuje nadmérnému ukladani IéCiva v ustech a krku a s tim spojenym
nezadoucim ucinkdm.

Pruzny pfipojovaci krouzek umozriuje pouzivani se vSemi moznymi davkovacimi

aerosoly.

2.7 Informace o materialech

Hlinik Inhala¢ni komora

Polymetylpenten Naustek

Polypropylen Pfipojovaci krouzek pro davkovaci aerosol, naustek,
ochranné vicko

Silikon Vdechovaci a vydechovaci ventil v naustku

Termoplasticky elastomer Pfipojovaci krouzek pro davkovaci aerosol, naustek

Zadny z material(i neobsahuje latex.

2.8 Zivotnost
Pomucku VORTEX vyménte po 30 oSetfenich, nejpozdéji po uplynuti jednoho roku.
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3 INHALACE

3.1 Kontrola funkce

Pruchodnost ventilu

Po obdrzeni pomiicky VORTEX zkontrolujte, zda je prichodny ventil v ndustku:

» Pres nastavec na rty pustte do naustku
vodu z vodovodu.
Voda musi vychazet z postrannich otvort
naustku.

* Nyni pustte do naustku vodu z vodovodu
ze spodni ¢asti.
Voda musi vychazet z nastavce na rty.

« Pred prvnim pouzitim pomlcku VORTEX zcela vysuste.
Pokud ventil neni priichodny, nesmite pomtcku VORTEX pouZivat.

Poloha ventilu

Pred kazdym pouzitim pomucky VORTEX zkontrolujte, zda je ventil v naustku ve
spravné poloze:

« Zkontrolujte, zda se ventil v naustku
nachazi v poloze podle obrazku. /
Jeho polohu miizete pfipadné upravit %
proudem vody.

» Pred dal$im pouzitim pomlcku VORTEX zcela vysuste.

3.2 Priprava inhalace

A VAROVANI

Inhalaéni komora vyrobku VORTEX neni zcela uzaviena, a proto do ni mohou
proniknout malé predméty, které mohou byt pfi inhalaci vdechnuty (nebezpeci
uduseni). Proto pfed kazdym pouzitim zkontrolujte, zda se ve vyrobku VORTEX
nenachazeji Zzadné cizi pfedméty.

/\ Pozor

PFed kazdym pouzitim zkontrolujte vSechny dily vyrobku i veSkeré pfisluSenstvi.
PoSkozené, zdeformované nebo silné zabarvené soucasti vyménte. Navic
dodrzujte nasledujici pokyny k montazi. PoSkozené soucasti nebo nespravné
sestavena inhalaéni pomlcka mohou ovlivnit funkci inhalaéni pom(icky a nasledné
i 1écbu.

/\ Pozor

Pfi vyménach pacientd hrozi nebezpedci infekce. Pokud pomucka VORTEX nebyla
pred vyménou pacienta sterilizovana, pouzijte novy naustek a pfipadné novou masku.



Pokud pouzivate masku:

|
ﬂ
M
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Vlozte do inhalaéni komory naustek.

Sejméte uzaviraci vicko davkovaciho
aerosolu.

Pfed kazdym pouzitim davkovaci aerosol
silné protrepejte.

Vlozte davkovaci aerosol do pfipojovaciho
krouZku na inhalaéni komofre.

Sejméte z naustku ochranné vicko.

Nasadte masku pfimo na naustek pomucky
VORTEX.

.3 Inhalace

/\ Pozor

Pred inhalaci se ujistéte, Ze jsou vSechny ¢asti navzajem dobfe spojené.
V opacném pfipadé mize dojit k nedostate€nému davkovani.

/\ Pozor

Déti mladsi nez 18 mésicu by mély inhalovat &tyfi az Sest vdech(, déti starsi nez
18 mésicl dva az ¢tyfi vdechy. V opacném pfipadé muze dojit k nedostateénému
davkovani.

/\ Pozor

PFi pouzivani masky dbejte na to, aby maska zcela obepinala oba koutky Ust i nos.
Pokud tomu tak neni, mGze unikajici aerosol ovliviiovat Ié¢bu, napfiklad
nedostate¢nym davkovanim. Informace o moznych nezadoucich ucincich
unikajiciho aerosolu najdete v navodu k pouziti pfislusného léku.
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Dospélym staci ke vdechnuti 1éCiva z vyrobku VORTEX jeden nadech.

Tip pro jednodussi inhalaci kojenct a malych déti pfes masku: Pro jednodussi
manipulaci stisknéte davkovaci aerosol kratce pfed nasazenim masky ditéti.

Tip k vizualni kontrole dychani (napr.
u malych déti): Pri vydechovani se musi /
viditelné otevirat ventily. \

» Poucte pacienta, aby uchopil ndustek
pomtcky VORTEX mezi zuby a obemknul
ho rty.

Alternativni postup: Jemné nasadte
masku pacientovi na oblicej. Maska musi
zakryvat Usta i nos.

» Zacnéte se pomalu zhluboka nadechovat a stisknéte davkovaci aerosol.

» Poucte pacienta, aby nakratko zadrzel dech a poté pomalu vydechoval do naustku
nebo do masky.
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4  HYGIENICKE OSETRENI V ODBORNEM PROSTREDI

Predpisy k Cisténi vyrobku v domacnosti ziskate na Internetu (www.pari.de/produkte
nebo www.pari.com) nebo v servisnim stfedisku PARI [viz ¢ast Kontakt na
strané 54].

4.1 Obecné pokyny

/\ Pozor

Pfi vyménach pacientll hrozi nebezpeci infekce. Pomicku VORTEX je pred
vymeénou pacienta nutné vycistit, dezinfikovat a sterilizovat. Pokud nedojde ke
sterilizaci, musite zlikvidovat naustek i pfipadné pouzitou masku.

Masku BABY pro kojence ,Brouk® a masku pro déti ,Zaba“ nelze sterilizovat,
a proto je nutné je pfed vyménou pacienta vzdy zlikvidovat.

I
|

Po kazdém kroku pfipravy dbejte na dostatecné vysuseni. V pfipadé srazeni nebo
vyskytu zbytk( vihkosti se zvySuje riziko mnozeni mikroorganismu.

UPOZORNEN/I

Dbejte na to, abyste pfi kazdém pFipravném cyklu pouzivali pouze schvélené
postupy a parametry pro dany pfistroj nebo vyrobek. Pouzivané pfistroje museji
prochazet pravidelnou udrzbou.

Osetfovani vyrobkt PARI musi probihat schvalenym postupem, aby byl zaru¢en jeho
uspésny vysledek a nedoslo k ohrozeni bezpecnosti a zdravi pacientu.

V nasledujicim textu jsou popsany postupy schvalené spole¢nosti PARI pro ucinné
oSetfovani soucasti vyrobku. S dotazy k oSetfovani se obracejte na servisni stredisko
PARI [viz ¢ast Kontakt na strané 54].

Cykly oSetfovani
P¥i hygienickém oSetfovani pomicky VORTEX a pouzitého pfisluSenstvi dodrzujte
nasledujici cyklus:
— Bez vymény pacienta:
VSechny soucasti vyrobku a pouzité pfislusenstvi Cistéte a dezinfikujte:
— pfi akutni infekci dychacich cest jednou denné,
— nejméné jednou tydné,
— vzdy pfi viditelném znecisténi.
— S vyménou pacienta:
Pfred kazdou vyménou pacienta vSechny soucasti vyrobku vycistéte, dezinfikujte
a sterilizujte.
Pokud pouzijete novy naustek, pfipadné novou masku, maZete sterilizaci vynechat.

4.2 Limity osetrovani
Pomucku VORTEX Ize oSetfovat az 30krat. Maximalni doba pouzivani je jeden rok.



—51 -

4.3 Priprava

Rozlozte vyrobek VORTEX na soucasti:

» Vytahnéte davkovaci aerosol z pfipojovaciho krouzku inhalaéni komory a uzavfete
ho pfislusnym vickem.

* Pokud je to nutné, stadhnéte z ndustku pouzitou masku.

» Stahnéte naustek z inhala¢ni komory.

» Chcete-li vyménit pacienty bez pfedchozi sterilizace pomlcky VORTEX, zlikvidujte
naustek, pfipadné pouzitou masku.

Poznamka: Ochranné vicko musi byt <
otevreno. @

» VSechny soucasti vyrobku kratce oplachnéte pod tekouci vodou.
Kdyz nebude ihned nasledovat Cisténi a dezinfekce, oplachnéte soucasti velmi
dikladné.

4.4 Cisténi a dezinfekce
K ¢isténi a dezinfekci je zasadné tfeba vyuzivat pfistroje (mycku nastroja).
| UPOZORNENI

PFi vybéru Cisticiho nebo dezinfekéniho prostfedku dbejte na jeho vhodnost pro
pouzité materialy. V opacném pfipadé nelze vyloucit poSkozeni soucasti
vyrobku.

@ Informace k pouzivani masek s pryZzovym pdskem:
Pryzovy pasek Ize dezinfikovat pouze chemicky, nikoli teplotou. Pri vyssich
teplotach by mohl byt poskozen.

Strojové ciSténi a dezinfekce

VYBAVENI

— Cistici a dezinfeké&ni ptistroj odpovidajici normé& DIN EN ISO 15883
— Cistici prostfedek

— pfip. neutraliza¢ni prostrfedek

PROVEDENI

* Umistéte souéasti tak, aby mohly byt optimalné vycistény.
Inhalaéni komora musi byt uloZena svisle.

» Nastavte vhodny Cistici program a prostifedek.

@ Ve vzacnych pripadech muze pfi éisténi v mydce néstrojii dojit ke zbarveni
1 hliniku. To je neSkodné a nema Zadny viiv na funkci pomucky VORTEX.
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SCHVALENI

Postup je v Evropé schvalen pfi pouziti nasledujicich prostfedku:

— Cistici a dezinfekéni pfistroj G7836 CD firmy Miele (program Vario TD) °

— Standardni kosik firmy Miele (E450 / E142)

— Cistici prostfedek Neodisher MediZym s neutralnim ph (0,5 %, Dr. Weigert)
Alternativni prostredek: Alkalicky Neodisher Mediclean forte 0,5 % a k neutralizaci
Neodisher Z (Dr. Weigert)

SUSENI

| v pfipad€, ze ma pouzity Cistici a dezinfekeni pristroj funkci suseni, zkontrolujte, zda
v soucastech nezUstala zadna zbytkova vlhkost. Pfipadnou vihkost muzete odstranit
tak, ze v8echny soucasti oklepete a nechate dikladné vyschnout.

Rucni chemické cisténi a dezinfekce
Citéni a dezinfekci muZete alternativné zajistit i ruéné. Schvalené prostredky
a v8echny relevantni informace najdete v nasledujici tabulce:

N
0,5 % (Bode) (Bode)

Cistici prostfedek x =

Dezinfekéni prostfedek - x

obsahuje aldehyd? bez formaldehydu x
Koncentrace 0,5 % 4%

Doba trvani 5 min. 30 min.
Teplota 50°C max. pokojova teplota

VYBAVENI

Cistici/dezinfekéni prostfedek
tepla voda

pfip. kartaCek

Nadoba

PROVEDENI

I /\ Pozor

Nedostate¢né cisténi a dezinfekce podporuje rist bakterii a zvySuje tak nebezpeéi
infekce. Dostate€¢ného vycisténi a dezinfekce Ize dosahnout pouze v pfipadé, ze
dodrzite uvedené poméry smési a doby plsobeni a v§echny souéasti jsou po
celou dobu plsobeni zcela ponofeny v roztoku. Nesmi existovat Zadné nepokryté
misto ani bublina.

I /\ Pozor

Soucasti vyrobkt PARI nelze oSetfovat dezinfekénimi prostfedky na nastroje na
bazi kvartérnich slou€enin €pavku. Kvartérni slou¢eniny ¢pavku se mohou

v plastovych materidlech hromadit, coz mlze u pacientd vést k nesnasenlivosti
a nezadoucim reakcim.

1) Cistici faze pfi teplotach az 55 °C: Doba trvani: 5 minut.
Tepelna dezinfekce pfi 90 °C a dobé trvani 5 minut
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Pokud pouzivate dezinfekéni prostfedek bez Cistici funkce, musite nasledujici postup
provést dvakrat: nejprve s Cisticim prostfedkem a poté s dezinfekénim prostfedkem.

Pro bezpe¢né zachazeni s chemikaliemi dodrzujte navod k pouziti prostfedku,
predevsim v ném obsazené bezpecnostni informace.

@ WMasky BABY pro kojence ,Brouk” a masky pro déti ,Zaba“ nelze chemicky &istit
1 a dezinfikovat.

* V nadobé si podle pokynl vyrobce pfipravte Cistici a dezinfekéni roztok. MnozZstvi
roztoku se stanovuje podle poctu oSetfovanych soucasti.

» Do pfipraveného roztoku vloZte vSechny soucasti a nechejte ho plsobit.
Poznamka: Pokud byste dobu ptsobeni o hodné pfekrocili, mohly by plastové
soucasti ziskat pach dezinfek¢niho prostredku.

» VSechny soucasti dukladné oplachnéte tekouci vodou (zbytky dezinfekéniho
prostfedku mohou zpUsobit alergickou reakci nebo podrazdéni sliznic).

» VS8echny soucasti poloZte na suchou, Cistou a savou podloZku a nechte je zcela
oschnout.

» Pouzity roztok zlikvidujte.
Zfedény roztok Ize vylit do odpadu.

4.5 Sterilizace

ﬂ UPOZORNENI

H Schvaleny proces sterilizace Ize provadét pouze s vycisténymi a dezinfikovanymi
vyrobky.

o Masky BABY pro kojence ,Brouk“a masky pro déti ,Zaba“ nelze sterilizovat.

Informace ke sterilizaci mékké masky pro
dospélé:

Tyto masky vzdy sterilizujte se stabilizatorem,
aby se vlivem vysoké teploty nezménila jejich
forma. Prostudujte si navod k pouziti
stabilizatoru masek.

VYBAVENI

Parni sterilizator — nejlépe s frakcionovanym pfedvakuem — podle normy DIN EN 285
nebo DIN EN 13060 (typ B)

PROVEDENI

» Soucasti zabalte do sterilniho obalu podle normy DIN EN 11607 (napf. baleni do
papiru-folie)

Maximalni teplota a doba sterilizace
121 °C, min. 20 minut nebo
132 °C /134 °C, min. 3 minuty
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SCHVALENI

Tento postup je schvalen podle normy DIN EN ISO 17665-1 pfi pouziti nasledujicich
prostredku:

— Euro-Selectomat 666 firmy MMM (frakcionované predvakuum)
— Varioklav 400 E firmy H+P Labortechnik (gravitacni)

4.6 Vizualni kontrola

Po kazdém cisténi, dezinfekci a sterilizaci zkontrolujte soucasti vyrobku Poskozené,
zdeformované nebo silné zabarvené soucasti vymeérite.

4.7 Ulozeni

Smontovanou pomtcku VORTEX a pouzivané pfisluSenstvi uchovavejte na suchém
bezprasném misté chranéném pred kontaminaci.

5 DALSi INFORMACE
5.1 Likvidace

Na konci Zivotnosti soucasti vyrobku recyklujte.

5.2 Vysvétleni znacek
Na obalu vyrobku PARI jsou uvedeny tyto znacky:

I Vyrobce
[:]E Dodrzujte navod k pouZziti.

Vyrobek spliuje zakladni pozadavky dodatku | smérnice 93/42/EHS
o zdravotnickych vyrobcich.

Objednaci ¢&islo
REF

Cislo sarze

5.3 Kontakt

VeSkeré informace o vyrobcich a rady pfi zavadach a dotazech na manipulaci vam
poskytnou pracovnici naseho stfediska sluzeb zakaznikam:

Tel.:  +49 (0)8151-279 279 (némecky)
+49 (0)8151-279 220 (mezinarodni)
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1 2HMANTIKEZ OAHTIIEZ

1.1 Tevik&

AlaBAOTE TTPOCEKTIKA QUTEG TIG 08nYieg xpnoews. PUAGETE TIG 0dnyieg XpNOEwg, €101
(WOTE VO PTTOPEITE va avaTpEéCeTe € aUTEG OTO JEAAOV. TuxOV TTOPARAEWn Twv
00NYIWV XPROEWG PTTOPEI VA TTPOKAAECEI CWHATIKOUG TPOUMATIONOUG i BAAREG oTO
TTPOIOV.

1.2 TMAnpowopisg yia TIg 08nyieg Xpnoswg

AuTég o1 0dnyieg XpnoEwg TTPoopPifovTal ATTOKAEIOTIKA YIO £EEIBIKEUNEVO
TTPOCWTTIKOG. TO £EEIOIKEUPEVO TTPOCWTTIKO ATTOTEAEITAI OTTO ATOUA TTOU Eival
€COIKEIWPEVA E TIG OTTAITACEIG UYIEIVAG O€ KAIVIKEG KAl IATPEIA, KABWS Kal atrd
PAPUOKOTTIOIOUG KAl AVTITIPOCWITOUG.

Edv n kAiviki 1] To 10Tpeio TTapadidel o€ évav agbevy To VORTEX yia xprion oTo GTTiTI,
TpéTTel va divel padi odnyieg XPrioewg yia Tov XprioTn OTO OTIITI.

> TTEPITITWON ATTWAEIAG TWV 0dNYIWV XPHOEWGS, JTTOPEITE VA TTOPAYYEIAETE VEEG
odnyieg amd Tnv PARI GmbH [BA.: ETikoivwvia, agAida 68]. O1 0dnyieg xpAoewg
MEMOVWHEVWY TTPOIGVTWYV diaTiBevTal yéow AladIkTUOU TOGO aTa MEpuUavIKG 600 Kal
ota AyyAikG: www.pari.com (oTn o€Aida KGBe TTPoidvTOG).

1.3 Ta&wounon Twv odnywwv acpaleiag

O1 TTpo€I®OTTOINCEIG AOPAAEIaG O€ AUTEG TIG 00NYIEG XPOEWG dlakpivovTal o€ ETTITTESA

Kivéuvou:

— H mpoeidotrointikr) AéEn MPOEIAOMNOIHEH dnAwver KivdUvoug, ol 0TToiol XWPIg TIG
KATAAANAEG TTPOQUAGEEIG UTTOPET VO 0dNyrioouv o€ coBapsd TPAUNATIONS i aKOUn
Kal aTo Bdvaro.

— H mpoeidotroinTik AéEn MPOZOXH dnAwvel KivdUvoug, 01 OTToiol XWPIg TIG
KATAAANAEG TTPOQUAGEEIG UTTOPET VO 00NyroouV € EAAPPU WG PETPIO TPAUNATIONO
I va £TTNPEACOUV TNV OTTOTEAEGUATIKOTNTA TNG BepaTTeiag.

— H mpogidomroinTik AéEn ZHMEIQZH dnAwvel yevikd pétpa rpopuAagng, Ta oTroia
Ba TpéTTel va TnpolvTal KaTd TN XPron TOU TTP0IOVTOG, TTPOKEIPNEVOU VO OTTOQEUXDET
BA&BN oTo TTPOIGV.

1.4 Ogpancia PpePwv, MASIWV KAl ATOHWVY XWPig Suvatotnta
avtosdumnpétnong

Bpéopn, Taidid kai ATopa Xwpig duvaTtodTnTa AUTOEEUTTNPETNONG ETTITPETTETAI VO
TTPAYUATOTTOIOUV EICTIVOEG HOVO UTTO Tn oTaBepr TTiBAEWN £vog evAAika. Mévo pe
auTOV TOV TPOTTO ETTITUYXAVETAI AOPAANG KOl ATTOTEAETHATIKA Bepartreia. Zuxvd, Ta
dtopa auTAg TNG Katnyopiag dev agioAoyolv waoTd Toug KIVOUVOUG, |JE CUVETTEID VO
UTTAPXEI KiVOUVOG TpaUPATIOHOU.

To Trpoidv TrepIEXEl MIKPA KATOTTOOIUO EEAPTAMATA, TA OTTOIA EVEXOUV KivOUVO TTVIYHOU.
Mo autdv Tov Adyo, UAGCOETE TTAVTA TO TTPOIGV PaKPId atrd TTaidid NAIKIOG Ewg

3 eTWV.

To Trpoidv evdeikvuTal HOVO Yia AoBEVEIG TTOU AVATIVEOUV XWPIG UTTOGTAPIEN Kal

diatnpouv TIg a1oBRoelg Toug. Mévo pe autd Tov TPOTTO ETTITUYXAVETAI OPACTIKN
BepaTreia Kal aTTO@EUYETAI O KivOUVOG TTVIYHOU.
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1.5 Yywewn

Tnpeite TIG akOAouBeG 0dnyieg UyIEIVAG:

— TnpEiTe TOUG YEVIKOUG KOVOVEG UYIEIVIG TOU I0TPEIOU/TNG KAIVIKAG.

— [MpayparoTroioTe OTTWOSATTOTE TTIPOETOINATIA UYIEIVAG TTPIV OTTO TNV TTPWTN
epapuoyn.

— ®povrTieTe OAQ TA ETTIPEPOUG EEAPTAUOTA VO OTEYVWIVOUV ETTAPKWG PETA aTTd KAOE
TTPOETOINATIQ.

— Mnv amobnketete T0 VORTEX Kal Ta €€apTAPOTA TOU 0€ TTEPIBAAANOV PE uypaaia
Madi ge uypd avTIKEIPEVA.

2 TMEPIFTPA®H NPOIONTOX

2.1 MeplexOpeva CUCKEVATIAG

EAEéyETE av TTepIEXOVTAI OTN ouoKeuaaia OAa Ta eEapTAuaTa Tou TTPoidvTog PARI. Av
AEITTEI KATI, EVNUEPWOTE AUECT TOV AVTITTIPOCWTTO ATTO TOV OTTOI0 TTPOUNBEUTAKATE TO
Tpoidv PARI.

(1) ©daAauog eiIoTVvowV (AvTIOTATIKOG)

(1a) AakTUAIOG oUVOEONG Yia SOCIUETPIKO agpOAUpA (N
a@aIpoUPEVOG)

(2) EmoToéuio pe BaABida eIoTTVOAG Kal EKTTVOAG
(20) Mwpa
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2.2 XKOTOG

To ocuotnua VORTEX ecival éva oribnua I0TTVowY Kal XpnoIJOTIoIEiTal O€
OuVvOUACOUO PE POAPUOKEUTIKA OTTPEN KAI IE TO AEYOUEVA DOCIPETPIKA AEPOAUUATA VIO TN
Bepartreia TTABACEWY TWV AVOTTVEUTTIKWYV OBWV.

2.3 Xpnon yw tTnv omoiax tpoopietat

To oUoTtnua VORTEX eival éva Bornénua eiI0TTvowy, To OTToio OIEUKOAUVEI TNV EIGTIVON)
€VOG OOCIUETPIKOU AEPOAUMATOG.

MNa mn Bepatreia pe eI0TTVEOUEVA PAPUOKA ETTITPETTETAI VA XPNOCIKJOTIOIOUVTAl HOVO TA
EYKEKPIPEVA PApUaKa. Tnpeite TUXOV TTEPIOPIOUOUG TToU TrEPIAaPBAvVOVTAl OTIG 0BNYieg
XPNOEWG TOU EKACTOTE PAPHUAKOU.

Mo cwaoTh Xopriynon TnG BepaTreuTIKNG aywyAS, XPNOIUOTTOIEITE ATTOKAEIOTIKA
eCaptiuarta PARI.

2.4 Avtevdeideig

Agv uttdipyouv yvwoTég avtevdeigeig atnv PARI GmbH.

2.5 Juvdvaopoi tpoiovTtwy

To oloTtnua VORTEX ptropei va xpnoiyotroinBei e 1ig akéAoubeg pdokeg PARI:

— Bpeoikn pdoka BABY oe oxrjpa okabapiou (yia Traidid £wg 2 £TWV)

— Maidik paoka og oxfua Barpdyou (yia Taidid amd 2 £wg 4 €TwWV)

— Mdoxka evnAikwv soft (yia TTaidid dvw Twv 4 €TWV Kal eVIAAIKEG TToU eV UTTOpOoUV va
€I0TTVEUOOUV [E ETTIOTOUIO)

Agv gival duvaTog 0 XNUIKOG KaBapIoUOG Kal n aTToAUavon TG BPEPIKAG HATKAG

BABY o¢ oxrjua okabapiou kal TnG TTaidIKAG HAOKAG o€ axrua Batpdyou. Agv givai

OUVATA N ATTOCTEIPWOT] TOUG Kal, yia auTov Tov Adyo, dev UTTOPOUV Va

XpnoiuoTroinBouv o€ TTOAAOUG aaBevE(G.

2.6 Meprypapn Asttoupyiag

To oloTnua VORTEX 8100€T1el eTaAAIkd BAAQUO €IGTTVOWY Kal AeIToupyia
oTpoBIAlIopoU TTou guuBAGAAoUV OTNV AgIBTTIOTN XOPYyNon ThG CWOTAG TTO0OTNTAG
QAPPAKOU.

>& ouvOuaouod pe Tnv avtioToixn pdoka, To cuatnua VORTEX eival katdAAnAo yia
xpnon o€ Bpéen kal TTaidid.

To ouotnua VORTEX 1rpoopileTal yia TIG €EAG XPNOEIG:

— yla TNV €AaXIOTOTTOINCN OQAAUATWY CUVTOVIOHOU KATA TN XPAOoN TWV SOCIUETPIKWY
AEPOAUNATWY

— yla TV ATToQUYR evaTToBeonG YeYAANG TTOOOTNTAG POPUAKOU OTN
OTOMATOPAPUYYIKF KOIAOTNTA KAl TWV OXETIKWY QVETTIOUUNTWY TTAPEVEPYEIWV.

O eUKaPTITOG BOKTUAIOG OUVOEDNG ETTITPETTEI TN XPIOTN TOU TTPOIOVTOG PE OAa Ta

OO0OIYETPIKA agpoAUpaTa TTou d1aTiBevTal OTO EUTTOPIO.
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2.7 TAnpowopieg VALKWV

AAoupivio Od4Aapog EICTTVOWV

MoAupeBuloTrevTévio Emotopio

[MoAutTpoTTUAéVIO AakTUAIOG 0UVOEONG YIa SOCIPETPIKO AgPOAUNQ, ETTIOTOMIO,
TWUa

ZINKGVN BaABida €I0TTVOAG KAl EKTTVORG EVTOG TOU ETTICTOMIOU

OeppoTTAaOTIKO EAaCTOUEPEG  AaKTUAIOG 0UVOEONG Yia BOCIUETPIKG OEPOAUNQ, ETTIOTOUIO

Kavéva atrd ta ulikd dev TrepIEXEl AGTEL.

2.8 Awapkeia {wng

AvtikataoTioTe To VORTEX petd amd 30 TpoeToIaaTies, TO apyoTEPO PETE OTTO £va
£€10G.

3 EIZNTINOH
3.1 'EAgyxog Asrtoupyiag

Awmepatotnta TG BaABidag

Metd TnVv rpopnOsia Tou cuotAparog VORTEX, eAéyTe edv n BaABida aTo
ETMOTOMIO EiVal AVOIKTH:

+ AgnoTe va TpéEel vepd Bpuong péoa atrd 10
onueio TOTToBETNONG TWV XEIANIWV OTO
ETTIOTOMIO.

To vepd TIPETTEN Va EEPXETAI OTTO TO
TIAEUPIK& QVOiyUaTA OTO ETTIOTOMIO.

* AgnoTe va TpéEel vepd Bpuong péoa atrd 1o
ETMOTOMIO aTTO TNV KATW HEPIA.
To vepd Tpétrel va e¢EpxeTal atd To onueio
TOTTOBETNONG TWV XEINIWV.

*  2TEYVWOTE TTANPWG T0 oUoTnua VORTEX TIpIv atrd TNV TTPWTN XPAROoN.
Av n BaABida dev eivar avoikth, To ouoTnua VORTEX dev emmpémmeTal va
XPNOIKOTTOINOEI.

Ofon tng BaAPidag

Mpiv amré kdBe xprion Tou cuoTtruatog VORTEX, eAéyxeTte TN cwoTr B€on Tng
BaABidag oTo emioTOUIO:

» EAéyCre edv n BaABida BpiokeTal yéoa aTo
EMOTONIO OTN B€0N TTOU ATTEIKOVICETAl. / == J
AlopBwaoTe Tn B€onN TNG, €AV XpeIAdeTal, P é
TN BonBeia TpexoUpevou vepou Bpuong.

e XZT1EyVWOTE TTANPWG To oloTnua VORTEX mrpiv atrd Tnv €méuevn Xpnon.
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3.2 lMpogTolacia yla ELOTVOEG

A MNPOEIAOMNOIHZH

Emeidn o 8aAapog eiorvowyv Tou VORTEX 8ev €ival evieAWG KAEIOTOG, HTTOpOUV
Va EI0XWPNATOUV PIKPA EEAPTANOTA, Ta OTTOIO EVOEXETAI VA EI0TTVEUTEI KAVEIG KATA
Tn dlegaywyn Twv €1I0TTVOWV (Kivduvog Trviypou). INa autéd 1o Adyo, TTpiv amd
KABe xprion Ba pétrel va eac@alileTe OTI OV UTTAPXEI KaVEVA EEVO OWPA OTO
VORTEX.

A NPOZOXH

Mpiv a1mé KABe xprion, eAéyxeTe OAQ TA TUAPATA TOU TTPOIOVTOG KAl TA EEAPTHMATA.
AVTIKATAOTACTE TUXOV OTTACUEVA 1] AAAOIWPEVA WG TTPOG TN HOPPH ) TO XPWHO
eCaptAuara. Emiong, akoAouBeite TIG TTapaKATW 0dnyieg ouvappoAdynong. Ta
€CapTANATA TTOU TTAPOUCIAZOUV CnuIG 1 N Tuxov AavBaapévn ouvappoAdynon Tou
BonBrpaTog EI0TTIVOWY PTTOPEI va £TTNPEACOUV TN AEITOUpYia TOU BonBruaTog
EIOTTVOWV Kal, KOTQ CUVETTEIA, TNV ATTOTEAECUATIKOTNTA ThG BepaTreiag.

A NMPOZOXH

Kivduvog péAuvong katd Tnv evalhayn aoBevwyv. Edv 10 ouotnua VORTEX dev
ATTOOTEIPWONKE TTPIV aTTd TNV £VAAAQyr aoBevWv, XPNOIUOTTIOINCTE VEO ETTICTOMIO
Kal Véa HAOKa, av XpEIageTal.

TotmoBeTAOTE TO EMOTOMIO GTOV BAAQpO
EIGTIVOWV.

AQaIpECTE TO TTWHA TOU BOTIPETPIKOU
0EPOAUNATOG.

AvakivioTte duvard 1o OOCIUETPIKO
agpdAupa TpIv atrd KAbe xpron.

TotroBeTACTE TO DOTIPETPIKO agPOAULA GTO
OOKTUAIO oUvdEONG TOu BAAGUOU EICTTVOWV.

AQaIpECTE TO TTWHA ATTO TO ETTIOTOUIO.
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Edv xpnoiyotroigite pdoka:

» TomoBetroTE TN YAOKa atreuBeiag aTo
€MOTOIO ToUu cuoTrpatog VORTEX.

3.3 Mpaypatomoinon glotvowv

A NMPOZOXH

Mpiv atmd Tnv évapén Twv I0TTVvowy, BeRaiwbeite 6TI OAa Ta e€apTrPaTa gival
oT0BePA ouvOEdEPEVA ETALU TOUG. Z€ AVTIOETN TTEPITITWAN, UTTOPEI VA TTPOKANBET

XOPAyNon MIKPOTEPNG TTOTOTNTAG PAPUAKOU.

/\ npozoxH

H doooloyia yia Traidid kaTw Twv 18 punvwv gival TECOEPIG WG EEI AVATTVOEG, EVWD
yia TTadid dvw Twv 18 punvv dUo €wg TECTEPIG AVATIVOEG. Z€ avTiBETN TTEPITITWAN,
MTTOpEl VO TTPOKANBEI XOpriynon MIKPOTEPNG TTOCOTNTAG QAPHUAKOU.

A MPOZOXH
Edv xpnaoiyotrolgite pdoka, BeBaiwbdeite 0TI N pdoka KAAUTITEl TTARPWG TIG OUO
GKPEG TOU OTOPATOG KAl TN MUTN. Z& AVTIBETN TTEPITITWON, UTTOPEI VA ETTNPECOTEI
N ATOoTEAECUATIKOTNTA TG BepaTreiag AGyw S1apporig Tou aEPOAUNATOG, TT.X.
AOYW Xoprynong HIKPOTEPNG TTOCOTNTAG Gapudkou. Na TIg TIBAVES TTaPEVEPYEIES
atrd Tn dlappor] Tou agpoAUPaTog, dIaBACTE TIG 0ONYiEg XPNOEWGS TOU EKACTOTE
PaPUAKOU.

‘Ooov agopd Tn XxprHon ato eVAAIKEG, Hio avaTTvor gival apKeTr) yia va €I0TTVEUOEI

Kaveig To dpuako atré 1o VORTEX.

ZuuBouAn yia Tnv epapuoyn ICTTVowyV le HAoKa o€ Bpéen kai vama: [a Adyoug
EUKOAIOG, EVEPYOTTOINOTE TO OOCIUETPIKO agpOAUNA akpIBWS TTPIV TOTTOOETHOETE TN
UAOKa 01O TTPOCWTTO TOU TTaIdIoU.

ZupuBouAn yia Tov omTIKG £Agyxo TNG

avamvorig (m.x. o€ pikpd maidid): Oi /
BaABideg mpérrel va avoiyouv eupavwg Karda

TNV EKTTVOI].

<
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*  ZupPBouléyTe Tov 00Bevn va TOTTOBETAOEI
10 emoTopIo Tou VORTEX avdausoa oTta
OOVTIa Kal va TO o@payioel Ye Ta XEIAN.
EvaAAOKTIKAG: EQOpUOOTE TN YACKO OTOV
0a00evA TTPOCEKTIKA OTO TTPOCWTTO. To
OTOMA KOl N uUTN TTPETTEN va gival
KOAUppEva.

* ThéaTe TO SOOIPETPIKG agpOAUpA Kl EEKIVAOTE va eICTIVEETE BaBid kal apyd.

*  ZUMPBOUAéWTE TOV 00BEVA va KPATAOEl yia Aiyo TNV avatvor| Tou Kal, OTn OUVEXEIQ,
Va EKTTVEUOEI Apyd OTO ETTIOTOMIO 1) TN JAOKA.

4 TPOETOIMAZIA YTIEINHZ ZE ENMATTEAMATIKO
MEPIBAANON

Mrmropeite va Bpeite TIg TTpodiaypaég Kabapiopou yia Tn XpHon Tou TTpoidvTog OTO
oTTiT o110 TO Internet (www.pari.com) rj a6 10 Kévtpo e€uttnpétnong tng PARI
[BA.: ETikoivwvia, ogAida 68].

4.1 Tevika

/\ npozoxH

Kivduvog péAuveng katd tnv evalhayr) acBevwv. MNpétrel va kaBapileTe, va
atroAupaiveTte Kai va armrooTeipwvere To VORTEX tpiv atmd Tnv evaAlayr) aoBevwv.
Edv dev TTpayuaTOTIOINCETE ATTOCTEIPWAN, TTPETTEI VO ATTOPPIYETE TO ETTIOTOMIO ) TN
XPNoIyoTroINuévn pdoka, KAt TTePITITworn.

Agv gival duvaTh n atrooTeipwaon TG BPe@IkNG pdokag BABY ae oxua okabapiol
Kal TNG TTaIdIKAG HAOKAG o€ oxrpa Batpdaxou. Na autdv Tov Adyo, TTPETTEl Vva
ATTOPPITITOVTAI O€ KABE TTEPITITWON TIPIV aTTO TNV EVOAAQyH aoBevwv.

A NMPOZOXH

®povTioTe OAa TO EEAPTANATA VO GTEYVWOOUV ETTOPKWG PETA a1t KABE Brpa TnG
TposToIpaciag. Tuxdv uypacia i UTTOAEIUPATA UYPATiag UTTOPOUV VO OTTOTEAETOUV
peydAo KivBuvo yia TRV avamrTuén piKpofiwy.

ﬂ SHMEIQSH

BeBaiwbeite 611 e@apudlovtal pOvo dIadIKATIES UYIEIVAG TTPOETOINACIAG TTOU €X0UV
EYKPIOET ETTOPKWG VIO TIG CUYKEKPIMEVEG OUOKEUEG Kal TTPOIOVTA, KaBwWG Kal OTI
TNPEOUVTAI Ol EYKEKPIPEVES TTAPAPETPOI O KABE KUKAO. OI XpNOIUOTTOIOUNEVES
OUOKEUEG TTPETTEN VA OUVTNPOUVTAI TOKTIKA.

H emegepyaoia Twv mTpoidvTwy PARI Tpétrel va die€ayeTal ge KOTAAANAEG
ETTIKUPWHEVEG BIOBIKATIEG, ETOI WOTE N ETITUXIA TOUG Va Eival TTARPWG £Eacpaliopévn
KOl va hnv eKTiBeTal o€ KivOUVO N ao@AAEIa Kal N uyEia Twv aoBevwv.
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Mapakdtw TTeprypdg@ovTal ol diadikaaieg TTou £Xouv emKupwOei atrd Tnv PARI, e TIg
OTTOIEG UTTOPEITE VO TTPOETOINACETE OTTOTEAECUATIKA Ta EEAPTAUATA TOU TTPOIOVTOG. Na
EPWTNOEIG OXETIKA PE TNV TTPOETOINOTIN, aTTEUBUVOEITE OTO
Kévtpo egutrnpétnong Tng PARI [BA.: ETikoivwvia, oeAida 68].
KukAol TrpogToipagiog
Tnpeite TOV TTAPAKATW KUKAO yia Tnv TTpoeTolpaaia uyievrg Tou VORTEX kai Twv
XPNOIMOTTOIOUUEVWY £EAPTNUATWV:
— Xwpig evaAAayn acBevwv:
KaBapioTe kol oTToAUpdveTe OAa T €EQPTAPATA TOU TTPOIOVTOG KAl TA
XpnolgoTroloUpeva ¢apTipaTa
— O€ TEPITTTWan AoidwéEng Tou avaTTVEUCTIKOU Ui popda NUEPNTIWG,
— TouAdxioTov pia @opd eRdouadiaiwg,
— TavTa o€ TTEPITITWON OPATAG BPOUIGG.
— Me evaAAayn aoBevwyv:
KaBapioTe, aTTOAUPAVETE KOl ATTOOTEIPWOTE OAA T EEAPTHMATA TOU TTPOIOVTOG TTPIV
atré KGBe aAdayr) acBevr).
Mtropeite va TTapaAgiyeTe TNV aTTOCTEIPWOT, €AV XPNOIKOTIOINCETE VEO ETTIOTOMIO I
véa YAoKa, Katd TTEPITITWONn.

4.2 Tleploplopol TNG TIPOETOLUATIAG VYLELVHG

To VORTEX ptropei va utroBAnBei o€ TrpoeToiyaaia ¢éwg 30 gopég A va
XpnaoiyotroinBei £wg Kai yia éva £T10G.

4.3 TMposToaoia
Atroouvappuohoyriote 1o VORTEX:

*  Ao@aipéoTe TO DOOIUETPIKO agpdAupa atrd To dakTUAIo oUvdeang Tou BaAdpou
EIOTTVOWV Kal KAEIOTE TO E TO TTWHA TOU.

o2& TTEPITITWON TTOU XPNOIUOTTOIEITE HAOKA, AQAIPEDTE TN PAOKA ATTO TO ETTIOTOMIO.
*  AQaIpéoTE TO ETTIGTOMIO ATTO TO BAAAUO EICTIVOWV.

» [a v evaAAayr aoBeviov xwpig Trponyoulpevn amooTeipwaon Tou VORTEX,
ATTOPPIYTE TO ETTICTOMIO KAl TN XPNOIKMOTIOINKEVN HACKA, KATA TTEQITITWON.

SupBouAn: To mWua TTPETTEl va gival QVOIKTO. @%ﬁ @

*  =emAUveTE yia Aiyo OAa Ta £TTIPEPOUG TUAHOTA KATW aTTd TPEXOUUEVO VEPO BPUanG.
KdvTe 10 1810iTEPA OXOAATTIKA, O€ TTEQITITWAN TTOU OEV TTPOKEITAI VA YiVEI AUECWG
KaBapIoUOG Kal atroAUpavaon.
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4.4 KoaOaplopog kat amoAvpavaon

[Na Tov KaBapiopod Kal TNV amoAUuavon Ba TTPETTEN KATd Kavova va XpnoloTToinoei
pnxavikn diadikacia (Enpog KAiBavog yia 1aTpikd epyaAgia).

| ZHMEIQZH
Katd tnv emAoyr Twv KaBapIoTIKWV Kal aTTOAUUOVTIKWY PHEOWY, TIPOOEETE WOTE VA

gival cupBatd pe Ta XPNOIKMOTTOIOUUEVA UAIKA, DIAQOPETIKA UTTOPEI va
TTapouaiooTouv BAABEG OTA ESAPTANATA TOU TIPOIOVTOG.

@ Anpogopisg yia Tn xprion paoKag us EAAOTIKG IuGvTa:
1 O €AaoTik6g Ipavrag utropei va amoAupaveOei pévo xnuika kai o1 Ospuikd, kKabwg
evoéxerar va utroaTei BAGBN Adyw Twv uwnAwv BepuoKpacIwy.

Mnxavikog Ka@apLopog Kot amoAVHavaon

E=OMNAIZMOZ

— ZUOKEeUR KaBapIiopoU Kal aTrToAUUavVONG TTOU CUKKOPQUVETAI JE TO TTPOTUTTO
DIN EN ISO 15883

— KabapioTikd péoo

— ECoudetepwtng, av atraiteital

AIAAIKAZIA

* ToTTOBETAOTE TA ETTIMEPOUG ESAPTAMATA UE TPOTTO WOTE VA KABAPIOTOUV OO0 TO
duvatdv KaAUTEPQA.
O BAAapOG EIOTIVOWY TTPETTEI VA TOTTOBETEITAI KATAKOPUPA.

o EmA&ETE Eva KaTdAANAO TTpOYpappa KaBapiopou Kal KaBapIoTIKG YECO.

@ >: omdviec mEpITTWOEIS, LTTOPET KATd TOV KaBapioud atov Enpd kAiBavo yia
1 1aTpIKG pyaleia va mpokAnBei ammoxpwuatiouds Tou aAouuiviou. Autég givar
akivouvog kai Oev ernpedder n Asiroupyia tou VORTEX.

EMNIKYPQZH

H diadikaaia £xer emkupwOei oTnv EupwTn pe Tn xprion Twv ak6Aoubwv:

— 2UoKeun kaBapiopouU kal atroAUpavong G7836 CD Tng etaipeiag Miele, (Trpdypauua
Vario TD)'

— Tummko kaAa6i (E450 / E142) Tng eTaipeiag Miele

— Neodisher MediZym wg kaBapioTiké péoo oudétepou pH (0,5%, atmd Tnv eTaipeia
Dr. Weigert)
EvaAAakTikd: Neodisher Mediclean forte 0,5% (aAkaAikd) kai yia eE0UdETEPWON
Neodisher Z (a6 tnv etaipeia Dr. Weigert)

ZTEFNQMA

AKOMQ KI Qv N XPNOIUOTTOIOUKEVN CUOKEUN KaBAPIoUOU Kal atroAUpavong diaBETel
AgiToupyia oTeyvwpaTog, Befaiwbeite OTI deV UTTAPXOUV UTTOAEINPATA UYPaACiag OTa
EMUEPOUG EapTApaTa. ATTOUOKPUVETE TUXOV UTTOAEIUUOTO UYPOCTiag avakivivTog
6Aa Ta e€apTAPATO KAl AQAVOVTAG TA VO OTEYVWOOUV EVTEAWG.

1) Pdon kabapiopol ot Beppokpaaieg éwg 55 °C: didpkela 5 AeTrTd.
Oepuikn amoAUpavon atoug 90 °C kai pe didpkela 5 AeTTTwv
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XnUikog KaBapLopog Kot AmoAUHAVON HE TO XEPL
O kaBapiopds Kal N atroAUpavon JITopouv va TTpayuaToTroinfolv eVAAAGKTIKG Kal e

TO X€pI. Ta EMKUPWHEVA PETA, KABWG Kal OAEG Ol OXETIKEG TTANPOPOPIES YIa aUTd,
TTApATIBEVTOI GTOV TTOPAKATW TTIVOKQ:

R e
0,5% (Bode) (Bode)

KaBapioTikd péco x -
ATTOAUPQVTIKO PETO - x

AANSEUBIKO? XWPIG POpUAADETdN x
2UyKévTpwon 0,5% 4%

Aldpkeia 5 Aetr1d 30 AemrTa

O¢epuokpaaia 50°C UEy. Bepuokpaaia
dwpaTiou

E=OMNAIZMOX

— KabapioTik6/ATTOAUPAVTIKO YEGO
— ZeoT6 vepd

— Bouprtoa, av atraiteitai

— Nekavn

AIAAIKAZIA

A NMPOZOXH

O aveTrapkng Kabapiopdg Kal N aveTrapkrg atmroAUhavon Euvoouv Thv avaTrTuén
MIKPORiwV Kal, CUVETTWG, augdvouv Tov Kiviuvo péAuvaong. IkavoTroinTikog
KaBapiopodg Kal arroAUpavaon uropoulv va emTeuxbolv pévo av Tnpndei n
TpoBAeTTOHEVN avaAoyia avapeigng, KaBwg Kal o TIPORAETTOUEVOG XPOVOG OpAang,
KOl EQO0OV OAa Ta ETTIMEPOUG THAMATA BpiokovTal TTANPpwGS BuBlopéva aTo didAupa
yia 6An Tn d1GpKEIa TOU XpOvou dpdong. Agv Ba TTPETTEI VO UTTAPXOUV KOIAGTNTEG Kal
PUOOAIDEG.

I A MPOZOXH

Ta eCaptAuata Twv Tpoidviwy PARI dev gival kKatdAAnAa yia xprion Ue
OTTOAUMQVTIKG JECQ 1ATPIKWY EPYOAEIWY Ta OTTOIO £XOUV WG BACT TETOPTOTAYEIG
EVWOEIG TOU appwviou. OI TETAPTOTAYEIG EVWOEIG TOU QUUWVIOU EVOEXETAI Va
ouoowpelovTal OTA TTAACTIKA UAIKG, TTPAYUA TTOU UTTOPET VO TIPOKAAECEI OTOUG
aoBeveig avridpdoeig Suoavesiag.

> TTEPITITWON XPAONG OTTOAUPAVTIKOU JETOU XWwpPig KaBapioTikh dpdan, TTPETTEl va
eKTEAEOTEI BUO POPEG N B1adIKATIO TTOU TTEPIYPAPETAI TTOPOKATW: TTPWTA UE £va
KaBapPIOTIKO PHECO KAl OTN GUVEXEIQ E TO OTTOAUMAVTIKO PECO.

MNa TV ao@alf xpHon Twv XNUIKWY, TTPETTEI VA TNPEITE TIG 0BNYiEg XPROEWS TOU
XPNOIKOTTOIOUPEVOU PEOOU Kal IBIAITEPA TIG 0dNYiEG ACPAAEIQG TTOU TO CUVODEUOUV.

@ Aev sivar duvaréc o xnuIKSS KaBapiouds Kai n arroAUuavon e BOEPIKIC HAOKAC
1 BABY o€ oxnjua okaBapioU kai Tng maidikNng uaokag o€ axnua Barpdyou.



— 67 —

* [poeToipdoTe 10 diGAUPa oTn AekAvn, CUP@WVA PE TIG 0ONYiEG TOU KATAOKEUAOTH.
H amrapaitntn moodtnTa diIaAUpaTog e€apTaTal atrd Tov apIBud Twv ETTIUEPOUG
THNUATWYV TTOU TTPETTEI VO UTTORANBOUV O¢ eTTECEpyaaia.

* TomoBeTAOTE OAQ TA ETTINEPOUG TUNAMATA OTO TTAPACKEUACTUEVO SIGAUNA KOl AQrioTE
Ta WOTE va dpdaoel To dIGAUNA.
2upBouAn: Edv o xpoévog O0pdang EemepaaTtei onuavTIKa, Ta TAQOTIKA TuAuaTa
UTTOPEI va QITOKTAOOUV THV OGN TOU ATTOAULIQVTIKOU IECOU.

*  ZeTAUvETE KOAG OAa Ta e€apTAPATA KATW ATTO TPEXOUNEVO vEPOS (T UTTOAEIPpATA
ATTOAUPAVTIKOU HECOU PTTOPOUV VA TIPOKAAECOUV AAAEPYIKEG AVTIOPATEIG 1
epeBIoPOUG TOU BAEVvOyovou).

* A@nAoTe OAa Ta TUAPATA VA OTEYVWOOUV EVTEAWG O€ PIa OTEYVH, KaBapr Kal
ATTOPPOPNTIKI ETTIPAVEIQ.

*  ATtToppiyTe TO XpnoIyoTTOINUEVO BIGAUA.
To apaiwpévo diGAuPa YTTopEi va aTroppiPBei oTnv atroxéteuan.

4.5 Amooteipwon

ﬂ SHMEIQXH

H eykekpipévn diadikacia atrooTeipwong uTropei va diegaxBei povo ae poidvTa
TTOU €XOUV KaBaPIOTE KAl ATTOAUAVOEI.

@ Aev sivai Suvarr n amooTteipwon ¢ BpePIKA¢ udokac BABY oe oxhua
1 okaBapioU Kai NS TaIdIKAS UAoKAS O€ axnNia BaTpdyou.

MAnpo@opisg yia TNV amooTEipwon Tng
Hdaokag evnAikwyv soft:

[a TNV aTTO0TEIPWON AUTWY TWV HACKWY
XPNOIUOTIOIEITE TTAVTA TO OTABEPOTTOINTH
HAoKag, KaBwG ol UWPNAEG Bepuokpaaieg
MTTOPEl VO 0AAOILDOOUV TN CWOTH €QAPUOYR
NG HAOKOG. Z€ QUTH) TNV TTEPITITWON
akoAouBnaTe TIG 0dNyieg XProEws Tou
aTaBepoTroinTr) yAoKag.

E=OMNAIZMOZ

KAiBavog atpou —katd TTpoTignon KAQCHATIKA aTTo0TEIpwon YE TTPOKATEPYATia
Kevou— oUpgwva pe Ta TpdTutra DIN EN 285 kai DIN EN 13060 (TuTrog B)
AIAAIKAZIA

* ZUOKeUdaOTe OAa Ta ETTIPEPOUG EEOPTAATA O€ £€va CUCTNUA OTEIPOU @payuouU, KaTd
10 PoTUTTIO DIN EN 11607 (17.X. oUOKeuaaia atrd aAoUpIVOXOPTO).

MéyioTn Beppokpacia atrooTeipwong Kai SIAPKEIQ:
121 °C, TouAdxioTov 20 AeTTTd iy
132 °C /134 °C, TouAdyioTov 3 AeTrTa
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ENIKYPQZH

H diadikaaia €xel emkupwOei cupewva pe 1o TpoTutro DIN EN ISO 17665-1 yia

XpPron Twv akdAoubwv:

— Euro-Selectomat 666 Tng MMM (S1adikagia KAAGUATIKAG ATTOCTEIPWAONG PE
TTPOKATEPYATia KEVOU)

— Varioklav 400 E tng H+P Labortechnik (diadikacia atrooTteipwaong pe mn BonRdeia
NG BapuTnTag)

4.6 OTMTIKOG éAEYXOG

Mpiv amd kaBe KaBapiopd, aTTOAUPAVON Kal OTTO0TEIPWOTN EAEYXETE OAA TA
eCapTAPATa Tou TTPOIGVTOG. AVTIKATAOTAOTE TUXOV OTTOCHEVA | AAAOIWUEVD WG TTPOG
N pOP®PN 1 TO XPWHA EGapTANATA.

4.7 ®UVAaén

DuAaETe To ouvappoloynuévo VORTEX kal Ta xpnaidoTroloUeva eEQPTANATA O
OTEYVO XWPO XWPIG OKOVN, TTPOCTATEUPEVO ATTO TOV KivOUVO HOAUVOEWV.

5 AOINEXZ NAHPO®OPIEXZ
5.1 Amoppwn

MapadwoTe 6Aa Ta €EOPTAPOTA TOU TIPOIOVTOG GTO TEAOG TNG WPEAIUNG BIAPKEIag CwNG
TOUG YIa TTEPAITEPW agloTToiNON.
5.2 Eme&nynon cupBoiwv

Mavw oTn cuokeuaaia Tou TTPoidvTog PARI BpiokovTal Ta TrTapakdTw cUPBoAa:

I KataokeuaoTrg
[ji] Tnpeite TIG 0dnyieg XPATEWS.

To 1poidv TTANPOI TIG OUCIACTIKEG ATTAITAOEIG CUP@WVa PE To MapdpTnua | Tng
0dnyiag 93/42/EOK Trepi 10TPOTEXVOAOYIKWYV TTPOIOVTWV.

Kwdikog gidoug

REF

ApIBu6G TTapTidag

5.3 Emwkowwvia

MNa TePICOOTEPES TTANPOYPOPIEG OXETIKA JE TO TTPOIOV, O€ TTEPITTTWON BAGBNS A av
EXETE QTTOPIEG YIa TN XPrON, aTTEUBUVOEITE OTO KEVTPO €EUTTNPETNONG TNG ETAIPEING
Hag:
TnA.: +49 (0)8151-279 279 (yepuavo@wvo)

+49 (0)8151-279 220 (d1€BVEQ)
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E Instrucciones de uso

Ultima actualizacion: Marzo de 2017. Reservados todos los derechos. Salvo
modificaciones técnicas y de forma y salvo errores de imprenta. Las imagenes
pueden diferir ligeramente del producto.

ADVERTENCIAS IMPORTANTES. ...
Generalidades ........cccooiiiiii
Informacion sobre las instrucciones de USO ..........cevvevvveevieeeeeneee.
Explicacion de las advertencias de seguridad ............c.ccccceeeeee..
Tratamiento de lactantes, nifios y personas que necesitan

DESCRIPCION DEL PRODUCTO.......cccoemreeeersrenssessssesesssesnans
COMPONENEES ...,
Finalidad d€ USO .......uuiiiiiiiiicece e
USO PreVISTO ..eeiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii et eeeeenees
ContraindiCacioNES ............uuuiiiiiiieiieecce e
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1 ADVERTENCIAS IMPORTANTES

1.1 Generalidades

Lea detenidamente y en su totalidad estas instrucciones de uso. Consérvelas para
poder consultarlas cuando sea necesario. Si no se respetan las instrucciones de uso
existe el riesgo de provocar lesiones a las personas o dafos en el producto.

1.2 Informacioén sobre las instrucciones de uso

Estas instrucciones de uso estan destinadas exclusivamente a personal técni-
co cualificado. Por personal técnico cualificado se entiende personas que estan fa-
miliarizadas con los requisitos higiénicos de hospitales y consultorios médicos, asi
como farmacéuticos y distribuidores autorizados.

Si el hospital o el consultorio médico entrega la VORTEX al paciente para que la utili-
ce en su casa se le deben facilitar también unas instrucciones de uso para usuarios
en casa.

En caso de pérdida puede solicitar las instrucciones de uso a PARI GmbH [véa-

se: Contacto, pagina 81]. En el caso de algunos productos se pueden consultar las
instrucciones de uso en aleman e inglés entrando en www.pari.com (en la pagina del
producto correspondiente).

1.3 Explicacion de las advertencias de seguridad

Las advertencias de seguridad de estas instrucciones de uso se clasifican en varios

niveles de peligro:

— La palabra ADVERTENCIA advierte sobre peligros que pueden provocar graves
lesiones e incluso la muerte si no se toman las medidas de precaucion adecuadas.

— La palabra ATENCION advierte sobre peligros que pueden provocar lesiones de
grado leve o medio, o bien la ineficacia de la terapia, si no se toman las medidas
de precaucién adecuadas.

— La palabra AVISO se refiere a precauciones generales que se deben tener en
cuenta al utilizar el producto para evitar dafios en éste.

1.4 Tratamiento de lactantes, nifios y personas que necesitan
ayuda

Los lactantes, los nifios y las personas que necesitan ayuda sélo podran realizar la
inhalacién bajo la supervision constante de una persona adulta. Unicamente de ese
modo se puede garantizar la eficacia y la seguridad del tratamiento. A menudo este
grupo de personas no percibe correctamente el peligro, por lo que existe riesgo de le-
sion.

El producto contiene piezas pequefias que podrian ser ingeridas y suponer peligro de
asfixia. Por esa razén mantenga siempre el producto fuera del alcance de nifios me-
nores de 3 afos.

El producto esta indicado exclusivamente para personas conscientes que respiran de
forma autdnoma. Sélo de ese modo se puede garantizar la eficacia del tratamiento y
evitar el peligro de asfixia.
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1.5 Higiene

Siga estas instrucciones de higiene:

— Observe las normas generales de higiene del hospital/consultorio médico.

— También es imprescindible realizar la higienizacion antes de utilizarlo por primera
vez.

— Asegurese siempre de secar todos los componentes por completo después de ca-
da higienizacion.

— No guarde nunca la VORTEX ni sus accesorios en un ambiente humedo o junto
con objetos humedos.

2  DESCRIPCION DEL PRODUCTO

2.1 Componentes

Compruebe que le han sido suministrados todos los componentes de su producto
PARI. Si falta algun componente péngase en contacto inmediatamente con el distri-
buidor que le ha suministrado el producto PARI.

(1) Cémara de inhalacion (antiestatica)

(1a) Anillo de conexion para inhalador presurizado (no desmontable)
(2) Boquilla con valvula inspiratoria y de espiracion

(2a) Tapa protectora
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2.2 Finalidad de uso

La VORTEX es una camara de inhalacion que se utiliza en combinaciéon con farma-
cos en aerosol e inhaladores presurizados para el tratamiento de afecciones de las
vias respiratorias.

2.3 Uso previsto

La VORTEX es una camara de inhalaciéon que facilita la inhalacién con un inhalador
presurizado.

Sélo se pueden utilizar farmacos autorizados para la terapia inhalada. Observe las
posibles restricciones indicadas en las instrucciones de uso del farmaco correspon-
diente.

Para realizar el tratamiento de forma adecuada utilice sélo accesorios PARI.

2.4 Contraindicaciones

PARI GmbH no tiene noticia de que se hayan descrito contraindicaciones.

2.5 Combinaciones de productos

La VORTEX se puede utilizar con las siguientes mascarillas PARI:

— Mascarilla de bichito para bebés (para nifios de hasta 2 afios)

— Mascarilla de rana pediatrica (para nifios de 2 a 4 afios)

— Mascarilla para adultos soft (para adultos y nifios a partir de 4 afios que no pueden
inhalar con una boquilla)

Ni la mascarilla de bichito para bebés ni la mascarilla de rana pediatrica se pueden
limpiar ni desinfectar quimicamente. No se pueden esterilizar, por lo que no se pue-
den utilizar en mas de un paciente.

2.6 Descripcion del funcionamiento

La VORTEX proporciona una dosis fiable del farmaco gracias a su camara de inhala-
cion de metal y a su principio de flujo en torbellino.

En combinacién con la mascarilla adecuada, la VORTEX es apta para la aplicacion

en bebés y nifios.

La VORTEX sirve para:

— Minimizar los errores de coordinacion en el uso de inhaladores presurizados.

— Evitar una elevada deposicion de farmaco en la cavidad oral y la faringe y los con-
siguientes efectos secundarios no deseados.

El anillo de conexion flexible permite la aplicacion con practicamente todos los inhala-
dores presurizados.
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2.7 Informacion sobre el material

Aluminio Camara de inhalacién

Polimetilpenteno Boquilla

Polipropileno Anillo de conexion para inhalador presurizado, boquilla,
tapa protectora

Silicona Valvula inspiratoria y de espiracion de la boquilla

Elastémero termoplastico Anillo de conexion para inhalador presurizado, boquilla

Ningun material contiene latex.

2.8 Vida util

Cambie la VORTEX después de 30 higienizaciones o al cabo de un afio como muy
tarde.

3  INHALACION
3.1 Control de funcionamiento

Permeabilidad de la valvula inspiratoria

Después de recibir la VORTEX compruebe que la valvula inspiratoria de la boquilla
es permeable:

» Pase un chorro de agua corriente a través
de la pieza labial de la boquilla.
El agua debe salir por las dos aberturas la-
terales de la boquilla.

» Gire la boquilla del revés y pase un chorro
de agua corriente a través de ella.
El agua debe salir a través de la pieza la-
bial.

« Seque la VORTEX completamente antes de utilizarla por primera vez.
Si la valvula inspiratoria no es permeable la VORTEX no se puede utilizar.

Posicion de la valvula inspiratoria

Compruebe siempre antes de cada uso de la VORTEX que la valvula inspiratoria de
la boquilla esta en la posicién correcta:

» Compruebe si la valvula inspiratoria de la
boquilla se encuentra en la posicion de la / =)
figura. %
Corrija la posicion con ayuda de un chorro

de agua si es necesario.

» Seque la VORTEX completamente antes de volver a utilizarla.
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3.2 Preparacion de la inhalacion

H
W

/\ ADVERTENCIA

Puesto que la camara de inhalacién de la VORTEX no esta completamente cerra-
da, es posible que entren piezas pequefas que se podrian inspirar durante la
inhalacién (peligro de asfixia). Por esta razon, compruebe antes de cada uso
que no se encuentran cuerpos extrafios en la VORTEX.

& ATENCION

Compruebe siempre todos los componentes y accesorios del producto antes de ca-
da aplicacion. Sustituya los componentes rotos, deformados o muy decolorados.
Siga ademas las instrucciones de montaje que se especifican a continuacién. Los
componentes deteriorados o el montaje inadecuado pueden alterar el funciona-
miento del accesorio de inhalacién y afectar a la eficacia del tratamiento.

& ATENCION

Peligro de infeccion al cambiar de paciente. Si la VORTEX no se ha esterilizado
antes del cambio de paciente, utilice una boquilla nueva y en su caso una mascari-
lla nueva.

Coloque la boquilla en la camara de inhala-
cion.

Retire la tapa protectora del inhalador pre-
surizado.

Agite enérgicamente el inhalador presuriza-
do antes de usarlo.

Conecte el inhalador presurizado al anillo
de conexion de la camara de inhalacion.

Retire la tapa protectora de la boquilla.
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Si utiliza una mascarilla:

* Conecte la mascarilla directamente a la bo-
quilla de la VORTEX.

3.3 Inhalacion

A ATENCION

Asegurese antes de la inhalaciéon de que todos los componentes se encuentran
unidos firmemente. En caso contrario, la dosis podria ser insuficiente.

A ATENCION

Los nifios menores de 18 meses deberan realizar entre cuatro y seis inspiraciones
y los nifios mayores de 18 meses entre dos y cuatro. En caso contrario, la dosis
podria ser insuficiente.

A ATENCION

Si utiliza una mascarilla asegurese de que la mascarilla rodee por completo las co-
misuras de los labios y la nariz. De lo contrario la salida de aerosol podria per-
judicar el tratamiento, por ejemplo, debido a una dosis insuficiente. Para conocer
los posibles efectos adversos en caso de salida de aerosol, consulte las instruccio-
nes de uso del medicamento.

En los adultos basta con una inspiracién para inhalar el farmaco de la VORTEX.

Consejo para la inhalaciéon con mascarilla en bebés y nifios pequefos: Accione
el inhalador presurizado poco antes de colocar la mascarilla al nifio para facilitar el
proceso.

Consejo para comprobar visualmente la

respiracion (p. ej. en nifios pequenos): Du- /
rante la espiracion las valvulas deben abrirse \
de forma visible.

<
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* Indique al paciente que coloque la boquilla
de la VORTEX entre los dientes y que cie-
rre los labios alrededor de la misma.
Alternativa: Coloque con cuidado la mas-
carilla en la cara del paciente. La narizy la
boca tienen que quedar completamente cu-
biertas por la mascarilla.

» Accione el inhalador presurizado mientras realiza una inspiracién profunda y lenta.

* Indique al paciente que debe aguantar un momento la respiracién y a continuacion
espirar lentamente a través de la boquilla o la mascarilla.

4  HIGIENIZACION EN ENTORNOS PROFESIONALES

Las instrucciones de limpieza a seguir en caso de uso del producto en casa se pue-
den obtener en la pagina web (www.pari.com) o a través del Centro de Aten-
cion de PARI [véase: Contacto, pagina 81].

4.1 Informacién general

I & ATENCION

Peligro de infeccion al cambiar de paciente. Antes de cambiar de paciente la
VORTEX se debe limpiar, desinfectar y esterilizar. Si no se realiza una esteriliza-
cion, la boquilla 'y en su caso la mascarilla utilizadas se tienen que eliminar.

La mascarilla de bichito para bebés y la mascarilla de rana pediatrica no se pueden
esterilizar y se tienen que eliminar siempre antes de un cambio de paciente.

I & ATENCION

Asegurese siempre de secar el producto por completo tras cada paso del proceso
de higienizacion. La condensacion y los restos de liquido pueden incrementar el
riesgo de proliferacion de gérmenes.

H AVISO

Asegurese de que para la higienizacidon unicamente se emplean procedimientos
validados especificamente para el producto y el aparato y de que se cumplen los
parametros validados en cada ciclo. Los aparatos utilizados deben someterse a un
mantenimiento periddico.

La higienizacién de los productos PARI debe realizarse con los procedimientos vali-
dados adecuados de modo que el éxito de estos procedimientos pueda garantizarse
de forma fehaciente y que no se ponga en peligro ni la seguridad ni la salud de los
pacientes.

A continuacion se describen los procedimientos validados por PARI que permiten hi-
gienizar de forma eficaz los componentes de los productos. Si tiene alguna pregunta
sobre la higienizacion consulte al Centro de Atencion de PARI [véase: Contacto, pagi-
na 81].
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Ciclos de higienizacion
Para la higienizacion de la VORTEX y de los accesorios utilizados respete el ciclo si-
guiente:
— Sin cambio de paciente:
Limpie y desinfecte todos los componentes del producto y los accesorios utilizados
— una vez al dia en presencia de infecciéon aguda de las vias respiratorias,
— al menos una vez a la semana,
— siempre que exista suciedad visible.

— Con cambio de paciente:
Limpie, desinfecte y esterilice todos los componentes del producto antes de cada
cambio de paciente.
Si se utiliza una boquilla nueva o en su caso una mascarilla nueva puede prescin-
dirse de la esterilizacion.

4.2 Limites de la higienizacion

La VORTEX puede esterilizarse hasta 30 veces y utilizarse como maximo durante un
ano.

4.3 Preparacion
Desmonte la VORTEX:

» Retire el inhalador presurizado del anillo de conexion de la camara de inhalacion y
ciérrelo con su tapa protectora.

» Si es necesario, retire la mascarilla utilizada de la boquilla.
» Retire la boquilla de la camara de inhalacion.

« Si se hace un cambio de paciente sin esterilizacion previa de la VORTEX, elimine
la boquilla o en su caso la mascarilla utilizadas.

Nota: La tapa protectora debe estar abierta. <

» Aclare todos los componentes sueltos con agua corriente.
Aclarelos a fondo, especialmente si no se van a limpiar y desinfectar inmediata-
mente.

4.4 Limpieza y desinfeccion

Para la limpieza y desinfeccion debe emplearse un procedimiento automatico (lava-
dora de instrumental).

H AVISO

Asegurese de que los productos de limpieza y desinfeccion son compatibles con
los materiales utilizados, ya que de lo contrario no se podran descartar dafos en
los componentes del producto.

@ Informacién en caso de utilizar mascarillas con cinta de goma:
La cinta de goma sdlo se puede desinfectar quimicamente y no térmicamente
porque las elevadas temperaturas utilizadas la podrian deteriorar.
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Limpieza y desinfeccion automaticas

ELEMENTOS NECESARIOS

— Aparato de limpieza y desinfeccion segin DIN EN ISO 15883
— Detergente
— En su caso, neutralizador

PROCEDIMIENTO

» Coloque los componentes para que se puedan limpiar de forma 6ptima.
La camara de inhalacion se debe colocar en posicion vertical.

» Seleccione un programa de limpieza y un detergente adecuados.

@ En casos aislados se puede decolorar el aluminio después de lavar el dispositi-
1 vo en la lavadora de instrumental. Dicha decoloracién no tiene importancia y no
afecta al funcionamiento de la VORTEX.

VALIDACION

El procedimiento esta validado en Europa con:

— El aparato G7836 CD de la casa Miele con el programa Vario TD'

— Cestas estandar (E450 / E142) de la casa Miele

— Detergente de pH neutro Neodisher MediZym (0,5% del Dr. Weigert)

Alternativa: Neodisher Mediclean forte 0,5% (alcalino) y Neodisher Z para la neutrali-
zacion (de Dr. Weigert)

SECADO

Asegurese de que no quedan restos de liquido en los componentes incluso si el apa-
rato de limpieza y desinfeccion dispone de una funcion de secado. En caso necesa-
rio, elimine los restos de liquido sacudiendo todos los componentes y déjelos secar
totalmente.

Limpieza y desinfeccion quimica manual

La limpieza y la desinfeccion también se pueden realizar manualmente. Los agentes
validados y todos los datos relevantes se relacionan en la tabla siguiente:

Korsolex®Endo Cleaner |Korsolex® Basic 4%
0,5% (Bode) (Bode)

Detergente X -
Desinfectante - x
¢Aldehidico? Sin formaldehido X
Concentracion 0,5% 4%

Duracion 5 min. 30 min.

Temperatura 50°C Temperatura ambiente

max.

1) Fase de limpieza a temperaturas de hasta 55 °C durante 5 minutos.
Desinfeccion térmica a 90 °C durante 5 minutos
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ELEMENTOS NECESARIOS

Detergente/desinfectante
Agua caliente

En su caso, cepillo
Cubeta

PROCEDIMIENTO

A ATENCION

Si la limpieza y desinfeccién son insuficientes se favorece la proliferacion de gér-
menes y se incrementa el peligro de infecciéon. Solo se podra obtener una limpie-
za y una desinfeccioén suficientes si se respetan las proporciones de la mezcla y el
tiempo de actuacion indicados y si todos los componentes estan completamente
cubiertos por la solucién durante todo el tiempo de actuacién. No pueden existir
huecos ni burbujas.

A ATENCION

Los componentes de este producto PARI no se pueden tratar con desinfectantes
de instrumental a base de compuestos de amonio cuaternario. Los compuestos
de amonio cuaternario se pueden acumular en los materiales plasticos, lo cual pue-
de provocar reacciones de intolerancia en los pacientes.

Si se utiliza un desinfectante sin accién limpiadora, debera repetirse dos veces el pro-
cedimiento descrito a continuacion: primero con un detergente y a continuacién con
un desinfectante.

Siga las instrucciones de uso del agente utilizado y especialmente la informacién so-
bre seguridad para garantizar una manipulacién sin riesgo de sustancias quimicas.

@ Nila mascarilla de bichito para bebés ni la mascarilla de rana pediatrica se pue-
1 den limpiar ni desinfectar quimicamente.

Prepare la solucion en la cubeta siguiendo las instrucciones del fabricante. La can-
tidad de solucién necesaria se determina en funcién del nimero de componentes
a higienizar.

Coloque todos los componentes en la solucion preparada y déjela actuar.
Nota: Si se prolonga mucho el tiempo de actuacién los componentes de plastico
podrian impregnarse del olor del desinfectante.

Aclare bien todos los componentes con agua corriente (los restos de desinfectante
pueden provocar reacciones alérgicas o irritacion de las mucosas).

Deje secar totalmente todos los componentes sobre una base seca, limpia y ab-
sorbente.

Elimine la solucion utilizada.
La solucidn diluida se puede eliminar por el desague.
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4.5 Esterilizacion

H AVISO

Sélo se puede llevar a cabo un proceso de esterilizacién validado con productos
limpios y desinfectados.

@ Nila mascarilla de bichito para bebés ni la mascarilla de rana pediatrica se pue-
1 den esterilizar.

Informacién sobre la esterilizacion de la
mascarilla para adultos soft:

Para esterilizar estas mascarillas utilice siem-
pre el estabilizador para mascarilla a fin de
evitar que la mascarilla pueda quedar defor-
mada a causa de las elevadas temperaturas.
Observe también las instrucciones de uso del
estabilizador para mascarilla.

ELEMENTOS NECESARIOS

Esterilizador a vapor, preferentemente con prevacio fraccionado, segun DIN EN 285
o DIN EN 13060 (tipo B)

PROCEDIMIENTO

» Coloque todos los componentes en un sistema de barrera estéril segin
DIN EN 11607 (p. €j. bolsa de papel y film).

Temperatura de esterilizaciéon maxima y duracion:
121°C, min. 20 min. o

132°C / 134°C, min. 3 min.

VALIDACION

El procedimiento esta validado segun DIN EN ISO 17665-1 con:
— Euro-Selectomat 666 de MMM (procedimiento de prevacio fraccionado)
— Varioklav 400 E de H+P Labortechnik (sistema gravitatorio)

4.6 Control visual
Revise siempre todos los componentes del producto después de haberlos limpiado/
desinfectado. Sustituya los componentes rotos, deformados o muy decolorados.

4.7 Almacenamiento

Guarde la VORTEX montada y los accesorios utilizados en un lugar seco, libre de
polvo y protegido de la contaminacion.
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5 INFORMACION ADICIONAL

5.1 Eliminacion de residuos

Al final de su vida util, lleve todos los componentes del producto a un punto de recogi-
da de residuos.

5.2 Explicacion de los simbolos

El envase del producto PARI presenta los siguientes simbolos:

I Fabricante
[:E-] Siga las instrucciones de uso.

El producto cumple con los requisitos esenciales establecidos en el anexo | de
la Directiva 93/42/CEE relativa a los productos sanitarios.

N.° ref.

REF

Denominacion del lote

5.3 Contacto

Si desea obtener cualquier tipo de informacién sobre nuestros productos y en caso
de fallos o consultas sobre el uso dirijase a nuestro Centro de Atencion:

Tel.: +49 (0)8151-279 279 (atencion en aleman)
+49 (0)8151-279 220 (internacional)
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1  TARKEITA OHJEITA
1.1 VYleista

Lue tama kayttdohje kokonaan lapi. Sailyta ohjeet myohempaa kayttéa varten.
Kayttdohjeen laiminlydnti saattaa johtaa loukkaantumiseen tai tuotteen
vaurioitumiseen.

1.2 Tietoa kadyttoohjeesta

Tama kayttoohje on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille. Hoitoalan
ammattilaisia ovat henkil6t, jotka tuntevat sairaaloiden ja ladkarivastaanottojen
hygieniavaatimukset, seka apteekkien ja jalleenmyyjien tyontekijat.

Kun potilaalle luovutetaan sairaalasta tai ladkarin vastaanotolta VORTEX-laite kotona
kaytettavaksi, hanelle on samalla annettava kotikayttjille tarkoitettu kayttdohje.

Jos kayttdohjeet ovat hukassa, niita voi tilata PARI GmbH -yhtidlta

[katso: Yhteystiedot, sivu 94]. Yksittaisten tuotteiden kayttdéohjeita on saatavana
englanniksi ja saksaksi internet-osoitteesta www.pari.com (kyseisen tuotteen omalta
sivulta).

1.3 Turvallisuusohjeiden jaottelu

Tama kayttdohje sisaltaa eriasteisia turvallisuuteen liittyvia varoituksia:

— VAROITUS-tunnuksella viitataan vaaroihin, jotka voivat johtaa vakaviin
loukkaantumisiin tai jopa kuolemaan, jos varotoimenpiteita ei noudateta.

— HUOMIO-tunnuksella viitataan vaaroihin, jotka voivat johtaa lieviin tai keskivakaviin
loukkaantumisiin tai heikentd& hoidon tehokkuutta, jos varotoimenpiteita ei
noudateta.

— OHJE-tunnuksella viitataan yleisiin varotoimenpiteisiin, joita tulisi noudattaa
tuotteen kasittelyssa tuotteen vaurioitumisen valttamiseksi.

1.4 Vauvojen, lasten ja apua tarvitsevien henkiliden hoito

Aikuisen on valvottava koko ajan vauvojen, lasten ja apua tarvitsevien henkildiden
inhalointia. Vain siten voidaan taata hoidon turvallisuus ja tehokkuus. Téallaiset
kayttajat eivat usein osaa arvioida oikein erilaisia vaaratekij6ita, joten on olemassa
loukkaantumisvaara.

Tuote sisaltada pienia osia, joista voi vahingossa nieltyna aiheutua tukehtumisvaara.
Taman takia tuote on aina pidettava alle kolmivuotiaiden lasten ulottumattomissa.

Tuote soveltuu vain potilaille, jotka hengittavat itsendisesti ja ovat tajuissaan. Vain
talldin hoito voi onnistua tehokkaasti ja valtetadan tukehtumisvaara.

1.5 Hygieniaohjeet

Noudata seuraavia hygieniaohjeita:

— Noudata sairaalan tai Idakéarin vastaanoton yleisia hygieniamaarayksia.

— Hygieniatoimenpiteet on ehdottomasti suoritettava myds ennen ensimmaista
kayttokertaa.

— Varmista, etta kaikki osat kuivuvat kunnolla aina hygieniakasittelyn jalkeen.

— Ala sailyta VORTEX-laitetta ja lisdvarusteita kosteassa ympaéristdssa tai yhdessa
kosteiden esineiden kanssa.
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2 TUOTTEEN KUVAUS

2.1 Toimituksen sisalto

Tarkista, ovatko kaikki PARI-tuotteen osat mukana toimituksessa. Jos osia puuttuu,
ota valittomasti yhteytta liikkeeseen, josta hankit PARI-tuotteen.

(1) Inhalointikammio (antistaattinen)

(1a) Aerosoliannostelijan liitantarengas (ei voida irrottaa)
(2) Suukappale, jossa sisdan- ja uloshengitysventtiili

(2a) Suojakorkki

2.2 Kayttotarkoitus

VORTEX on inhaloinnin avuksi tarkoitettu laite, jota kaytetaan yhdessa
laakesumutteiden/aerosoliannostelijoiden kanssa hengitystiesairauksien hoitoon.

2.3 Tarkoituksenmukainen kaytto

VORTEX on inhaloinnin avuksi tarkoitettu laite, joka helpottaa aerosoliannostelijan
(annossumuttimen) kayttoa.

Ainoastaan inhalaatiohoitoon hyvaksyttyja ladkkeita saa kayttda. Noudata kunkin
ladkkeen ohjeissa mainittuja mahdollisia kayttdrajoituksia.

Varmista hoidon onnistuminen kayttdmalla ainoastaan aitoja PARI-lisdvarusteita.

2.4 Vasta-aiheet

PARI GmbH -yhtidn tiedossa ei ole vasta-aiheita.
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2.5 Tuotteiden yhdisteltavyys

VORTEX-laitetta voidaan kayttéa seuraavien PARI-naamarien kanssa:

— vauvojen naamari "koppakuoriainen” (alle 2-vuotiaille lapsille)

— lasten naamari "sammakko” (2—4-vuotiaille lapsille)

— aikuisten naamari "soft” (yli 4—vuotiaille lapsille ja aikuisille, jotka eivat pysty
inhaloimaan suukappaleen avulla)

Vauvojen ja lasten naamarien ("koppakuoriainen” ja “sammakko”) kemiallinen
puhdistus ja desinfiointi ei ole mahdollista. Niitd ei mydskaan voida steriloida, joten
kullakin naamarilla saa olla vain yksi kayttaja.

2.6 Toiminnan kuvaus

VORTEX-laitteen luotettava annostelukyky perustuu metalliseen kammioon ja
syklonipyorteen toimintaperiaatteeseen.

Sopivan kokoisen naamarin kanssa VORTEX soveltuu my&s vauvojen ja lasten
kayttoon.

VORTEX-laitteen avulla voidaan:

— minimoida inhaloinnin koordinaatio-ongelmat aerosoliannostelijoita kaytettdessa

— estaa suurten ladkemaarien paatyminen suun ja nielun alueelle ja valttaa tahan
liittyvat epatoivotut sivuvaikutukset.

Joustava liitantarengas mahdollistaa kayton kaikkien yleisten aerosoliannostelijoiden
kanssa.

2.7 Materiaalitiedot

Alumiini Inhalointikammio

Polymetyylipenteeni Suukappale

Polypropeeni Aerosoliannostelijan liitantarengas, suukappale,
suojakorkki

Silikoni Sisaan- ja uloshengitysventtiili (suukappaleessa)

Termoplastinen elastomeeri ~ Aerosoliannostelijan litantarengas, suukappale

Kaikki materiaalit ovat lateksittomia.

2.8 Kayttoika

Vaihda VORTEX uuteen aina 30 hygieniakasittelyn jalkeen tai viimeistaan yhden
vuoden kuluttua.
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3 INHALAATIO

3.1 Toiminnan tarkistus

Venttiilin esteeton virtaus

Tarkista VORTEX-laitteen saatuasi, etta virtaus suukappaleen venttiilin 1api toimii
esteetta:

» Laske vesijohtovetta nokan lapi
suukappaleeseen.
Veden pitéisi virrata ulos suukappaleen
sivuaukoista.

» Laske vesijohtovetta alapuolelta
suukappaleen lapi.
Veden pitaisi virrata ulos nokan kautta.

» Kuivaa VORTEX perusteellisesti ennen ensimmaista kayttokertaa.
Jos virtaus venttiilin 1api ei ole esteetdén, VORTEX-laitetta ei saa kayttaa.

Venttiilin asento

Tarkista ennen VORTEX-laitteen jokaista kayttokertaa, ettd suukappaleen venttiili
on oikeassa asennossa:

» Tarkista, onko suukappaleen venttiili kuvan
mukaisessa asennossa. / >M<
Korjaa asentoa tarvittaessa juoksevan
veden avulla. , l

« Kuivaa VORTEX perusteellisesti ennen seuraavaa kayttokertaa.

3.2 Inhaloinnin valmistelu

/\ varoiTus

Koska VORTEX-laitteen inhalointikammio ei ole taysin suljettu, sen sisdan voi
paasta pienia osia, jotka kayttaja saattaa inhaloinnin yhteydessa vetaa henkeensa
(tukehtumisvaara). Varmista sen vuoksi aina ennen kayttoa, etta VORTEX-
laitteessa ei ole vieraita esineita.

/\ Huomio

Tarkista kaikki tuotteen osat ja lisdvarusteet aina ennen kayttdéa. Vaihda murtuneet,
vaantyneet tai voimakkaasti variddn muuttaneet osat. Noudata liséksi seuraavia
asennusohjeita. Vaurioituneet osat tai inhalointilaitteen virheellinen asennus voivat
haitata laitteen toimintaa ja heikentda hoidon tehokkuutta.
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/\ Huomio

Kayttajan vaihtumiseen liittyy infektiovaara. Jos VORTEX-laitetta ei steriloida
kayttajan vaihtumisen yhteydessa, ota kayttddn uusi suukappale ja (tarvittaessa)
uusi naamari.

* Kiinnita suukappale inhalointikammioon.

* lIrrota aerosoliannostelijan suojus.

» Ravistele aerosoliannostelijaa voimakkaasti
aina ennen kayttoa.

» Paina aerosoliannostelija kiinni
inhalointikammiossa olevaan liitanta-
renkaaseen.

» Veda suojakorkki irti suukappaleesta.

Naamaria kaytettaessa:

» Kiinnitd naamari suoraan VORTEX-laitteen
suukappaleeseen.
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3.3 Inhalointi

/\ Huomio

Varmista ennen inhaloinnin aloittamista, etta kaikki osat ovat kunnolla kiinni
toisissaan. Muutoin annostelu voi olla riittamatonta.

/\ Huomio

Alle 18-kuukautisten lasten tulee tehda 4—6 hengenvetoa, yli 18-kuukautisten lasten
2—4 hengenvetoa. Muutoin annostelu voi olla riittdmatonta.

/\ Huomio

Varmista naamaria kaytettdessa, ettd naamari peittdd molemmat suupielet ja nenan
kauttaaltaan. Muutoin aerosolin vuotaminen voi heikentaa hoidon tehokkuutta
esim. riittdmattdoman annostelun takia. Lue kaytettavan ladkkeen kayttdohjeesta
lisétietoja vuotavan aerosolin mahdollisista sivuvaikutuksista.

Aikuisille riittaa yksi hengenveto laakkeen hengittamiseksi sisadn VORTEX-laitteesta.

Vinkki inhalointiin naamarin avulla vauvoja ja pikkulapsia varten: Toiminta on
helpompaa, jos painat aerosoliannostelijaa jo hiukan ennen naamarin asettamista
lapsen kasvoille.

Vinkki hengityksen silmamééréiseen

tarkistukseen (esim. pikkulapsia varten):
Uloshengitettdessé venttiilien on avauduttava
nékyvaésti.

L

Neuvo potilasta ottamaan VORTEX-laitteen
suukappale hampaiden valiin ja
asettamaan huulet tiiviisti sen ympairrille.
Vaihtoehto: Paina naamari kevyesti
potilaan kasvoille. Suun ja nenan tulee
jaada peittoon.

Aerosoliannostelijaa tulee painaa samalla, kun alat vetda henkea syvaan ja
hitaasti.

Neuvo potilasta pidattdmaan henkeaan lyhyesti ja hengittdmaan sitten hitaasti ulos
suukappaleen tai naamarin lapi.
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4 HYGIENIATOIMENPITEET AMMATTIYMPARISTOSSA

Puhdistusohjeet tuotteen kotikayttda varten ovat saatavana internetista
(www.pari.com) tai PARI-palvelukeskuksen kautta [katso: Yhteystiedot, sivu 94].

4.1 VYleista

I /\ Huomio

Kayttajan vaihtumiseen liittyy infektiovaara. Ennen uutta kayttéjad VORTEX on
puhdistettava, desinfioitava ja steriloitava. Jos tuotetta ei steriloida, suukappale ja
mahdollisesti kaytetty naamari on havitettava.

Vauvojen ja lasten naamareita ("koppakuoriainen” ja "sammakko”) ei voida
steriloida, ja ne on havitettava aina, kun kayttaja vaihtuu.

I /\ Huomio

Varmista, ettd osat kuivuvat kunnolla jokaisen kasittelyvaiheen jalkeen. Tiivistynyt
kosteus ja vesi voivat lisata taudinaiheuttajien kasvua.

H OHJE

Kayta ainoastaan kasittelymenetelmia, jotka on validoitu laite- ja tuotekohtaisesti, ja
varmista, ettd validoinnin mukaisia parametreja noudatetaan joka kerta. Kaytettavia
laitteita on huollettava sdanndllisesti.

PARI-tuotteiden hygieniatoimenpiteet on suoritettava soveliailla, validoiduilla
menetelmilla siten, ettd kaytettyjen menetelmien tehokkuus voidaan todentaa ja
potilaiden turvallisuus ja terveys ei vaarannu.

Seuraavassa on kuvattu PARIn validoimat menetelmat, joita kayttamalla tuotteiden
osat voidaan kasitella tehokkaasti. Jos sinulla on kysyttavaa toimenpiteista, ota
yhteyttd PARI-palvelukeskukseen [katso: Yhteystiedot, sivu 94].

Hygieniakasittelyn syklit
Suorita VORTEX-laitteen ja kaytettyjen lisdvarusteiden hygianiatoimenpiteet
noudattamalla seuraavia sykleja:
— Kayttaja ei vaihdu:
Puhdista ja desinfioi kaikki tuotteen osat ja kaytetyt lisdvarusteet
— kerran paivassa, jos potilaalla on akuutti hengitystieinfektio,
— vahintaan kerran viikossa,
— aina, kun osissa on nakyvaa likaa.

— Kun kayttaja vaihtuu:
Puhdista, desinfioi ja steriloi kaikki tuotteen osat aina ennen seuraavaa kayttajaa.
Sterilointia ei tarvita, jos kayttéon otetaan uusi suukappale ja tarvittaessa uusi
naamari.

4.2 Kasittelyn rajoitukset

VORTEX-laitteelle voidaan tehda enintaan 30 kasittelya tai sité voidaan kayttaa
korkeintaan vuoden ajan.
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4.3 Valmistelu
Pura VORTEX osiinsa:

 Irrota aerosoliannostelija inhalointikammion liitdntarenkaasta ja kiinnita
aerosoliannostelijan suojus.

» Jos kaytdssa on naamari, veda se irti suukappaleesta.
* Veda suukappale irti inhalointikammiosta.

» Jos potilas vaihtuu eika VORTEX-laitetta steriloida, havita suukappale ja
mahdollisesti kaytetty naamari.

Huomaa: Suojakorkin on oltava auki. <

* Huuhtele kaikki osat lyhyesti juoksevalla vesijohtovedella.
Huuhtele erityisen perusteellisesti, jos puhdistusta ja desinfiointia ei tehda saman
tien.

4.4 Puhdistus ja desinfiointi

Puhdistukseen ja desinfiointiin on kaytettava lahtdkohtaisesti koneellista menetelmaa
(instrumenttienpesukone).
| oHJE

Kiinnita puhdistus- ja desinfiointiaineiden valinnassa huomiota aineiden
yhteensopivuuteen kaytettyjen materiaalien kanssa, silld muuten tuotteen osat
voivat vaurioitua.

@ Tietoa kuminauhalla varustettujen naamarien kdytosti:
Kuminauhalle voidaan tehda vain kemiallinen desinfiointi, silld se saattaa kérsia
ldmpdodesinfiointiin liittyvastad kuumuudesta.

Koneellinen puhdistus ja desinfiointi

VARUSTUS

— Puhdistus- ja desinfiointilaite, standardin DIN EN ISO 15883 mukainen
— Puhdistusaine

— Neutralointiaine, tarvittaessa

SUORITTAMINEN

» Aseta kaikki osat sellaiseen asentoon, etta niiden puhdistus onnistuu parhaalla
mahdollisella tavalla.
Inhalointikammio on asetettava pystysuoraan asentoon.

» Valitse sopiva ohjelma ja puhdistusaine.
@ Pruhdistus instrumenttienpesukoneessa voi harvoissa tapauksissa johtaa

1 alumiinipintojen varinmuutoksiin. Téméa on vaaratonta eika haittaa VORTEX-
laitteen toimintaa.
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VALIDOINTI

Menetelma on validoitu Euroopassa seuraavalla varustuksella:

— Miele-yhtion puhdistus- ja desinfiointilaite G7836 CD (ohjelma Vario TD)'
— Miele-yhtion vakiomalliset korit (E450 / E142)

— pH-arvoltaan neutraali puhdistusaine neodisher MediZym (0,5 %), valmistaja
Dr. Weigert
Vaihtoehto: neodisher MediClean forte 0,5 % (alkalinen puhdistusaine) ja
neutralointiin Neodisher Z, valmistaja Dr. Weigert

KUIVAUS

Vaikka puhdistus- ja desinfiointilaite olisi varustettu kuivaustoiminnolla, varmista, ettei
tuotteen osiin jaa kosteutta. Ravistele tarvittaessa enin kosteus kaikista osista ja
anna osien kuivua perusteellisesti.

Kemiallinen puhdistus ja desinfiointi kasin

Puhdistus ja desinfiointi voidaan vaihtoehtoisesti tehda myds manuaalisesti.
Seuraavassa taulukossa on esitetty validoidut aineet ja niiden keskeiset tiedot:

Korsolex® Endo-Cleaner |Korsolex® Basic 4 %
0,5 % (Bode) (Bode)

Puhdistusaine x -
Desinfiointiaine - x
Aldehydipitoinen? formaldehyditon x
Pitoisuus 0,5 % 4 %

Kesto 5 min 30 min

Lampatila 50 °C kork. huoneenlampo

VARUSTUS
Puhdistus-/desinfiointiaine
— Lammin vesi

Harja, tarvittaessa
Pesuastia

SUORITTAMINEN

/\ Huomio

Riittamaton puhdistus ja desinfiointi edistaa taudinaiheuttajien kasvua ja lisaa siten
infektiovaaraa. Puhdistus ja desinfiointi on riittdvan tehokasta vain, jos ilmoitettua
sekoitussuhdetta ja vaikutusaikaa noudatetaan ja kaikki osat ovat liuoksen
peitossa koko vaikutusajan. Onteloita tai ilmakuplia ei saa paasta syntymaan.

/\ Huomio

PARI-tuotteiden osien kasittelyyn eivat sovellu sellaiset instrumenttien
desinfiointiaineet, jotka pohjautuvat kvaterndarisiin ammoniumyhdisteisiin.
Kvaternaariset ammoniumyhdisteet voivat kasaantua muovimateriaaleihin ja
aiheuttaa potilaissa yhteensopimattomuusreaktioita.

1) Puhdistusvaihe kork. 55 °C:n lampétilassa: kesto 5 minuuttia.
Lampddesinfiointi: 1ampétila 90 °C, kesto 5 minuuttia.
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Jos kaytetaan desinfiointiainetta, joka ei toimi samalla puhdistusaineena, téassa
kuvatut toimenpiteet on suoritettava kahdesti: ensin puhdistusaineen ja sitten
desinfiointiaineen kanssa.

Jotta kemikaalien kasittely olisi turvallista, noudata kaytettavan aineen kayttdohjetta,
erityisesti siihen sisaltyvia turvallisuusohjeita.

@ Vauvojen ja lasten naamarien ("koppakuoriainen” ja "sammakko”) kemiallinen
1 puhdistus ja desinfiointi ei ole mahdollista.

* Valmistele liuos pesuastiassa valmistajan ohjeiden mukaisesti. Tarvittava
liuosmaara maaraytyy kasiteltavien osien lukumaaran mukaan.

« Pane kaikki osat valmiiseen liuokseen ja anna sen vaikuttaa.
Huomaa: Jos vaikutusaika on selvésti ohjeaikaa pidempi, muoviosiin voi tarttua
desinfiointiaineen hajua.

* Huuhtele kaikki osat perusteellisesti juoksevan veden alla (desinfiointiaineen
jdamat voivat aiheuttaa allergisia reaktioita tai limakalvojen arsytysta).

» Aseta kaikki osat kuivalle, puhtaalle ja imukykyiselle alustalle ja anna niiden kuivua
perusteellisesti.

» Havita kaytetty liuos.
Laimennettu liuos voidaan kaataa viemariin.

4.5 Sterilointi

ﬂ OHJE

Validoinnin mukainen sterilointi on mahdollista vain desinfioiduille, puhtaille
tuotteille.

@ Vauvojen ja lasten naamareita ("koppakuoriainen” ja “sammakko”) ei voida

1 steriloida.

Tietoa aikuisten naamarin ”soft”
steriloinnista:

Kéyta naiden naamareiden steriloinnissa aina
naamarinvakautinta, silla muuten naamarin
muoto voi muuttua kuumuuden vaikutuksesta.
Noudata myds naamarinvakauttimen
kayttdohjetta.

VARUSTUS

Hoyrysterilointilaite — jossa mieluiten jaksotettu esityhjio — standardin DIN EN 285 /
DIN EN 13060 (tyyppi B) mukaan

SUORITTAMINEN

» Pakkaa kaikki osat standardin DIN EN 11607 mukaiseen sterilointipakkaukseen
(esim. folio-paperipakkaukseen).
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Steriloinnin enimmaislampatila ja kesto:
121 °C, vah. 20 min, tai

132°C /134 °C, vah. 3 min
VALIDOINTI

Menetelma on validoitu standardin DIN EN ISO 17665-1 mukaisesti kayttéden
seuraavaa varustusta:

— MMM-yhtién Euro-Selectomat 666 (jaksotettu esityhjiomenetelma)
— H+P Labortechnik -yhtién Varioklav 400 E (gravitaatiomenetelma)

4.6 Silmamaarainen tarkastus

Tarkasta tuotteen kaikki osat jokaisen puhdistuksen/desinfioinnin jalkeen. Vaihda
murtuneet, vaantyneet tai voimakkaasti variadn muuttaneet osat.

4.7 Sailytys

Sailyta koottua VORTEX-laitetta ja lisdvarusteita kuivassa, polyttémassa ja
kontaminaatiolta suojatussa paikassa.

5 MUUTA

5.1 Kaytosta poistaminen

Havita tuotteen kaikki osat kayttdian jalkeen toimittamalla ne asianmukaiseen
kierratysjatteeseen.

5.2 Maerkkien selitys

PARI-tuotteen pakkauksessa on seuraavat merkinnat:

I Valmistaja
DE] Noudata kayttdohjetta.

Tuote tayttaa laakinnallisia laitteita koskevan 93/42/ETY-direktiivin liitteen |
mukaiset perusvaatimukset.

Tilausnumero

REF

Eranumero
’

5.3 Yhteystiedot

Palvelukeskuksemme antaa lisétietoja tuotteista ja neuvoo vikatapauksissa ja
kayttoon liittyvissa kysymyksissa:
Puhelin: +49 8151 279 279 (saksankielinen)

+49 8151 279 220 (kansainvalinen)
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1 REMARQUES IMPORTANTES

1.1 Généralités

Lisez complétement cette notice d'utilisation. Conservez-la soigneusement afin de
pouvoir la relire ultérieurement. En cas de non-respect de la notice d'utilisation, il est
impossible d'exclure tout dommage corporel ou matériel sur le produit.

1.2 Informations a propos de la notice d'utilisation

Cette notice d'utilisation est destinée exclusivement a du personnel technique
qualifié. On entend par personnel technique qualifié toute personne familiarisée avec
les exigences des hopitaux et des cabinets médicaux en matiére d'hygiéne ainsi que
les pharmaciens et les détaillants.

Si I'hdpital ou le cabinet médical remet a un patient un VORTEX pour une utilisation a
domicile, il doit également lui fournir une notice d'utilisation.

En cas de perte, vous pouvez commander des notices d'utilisation a la société

PARI GmbH [voir : Contact, page 107]. Pour certains produits, les notices d'utilisation
peuvent également étre téléchargées en allemand et en anglais sur Internet :
www.pari.com (sur la page correspondante du produit).

1.3 Conception des consignes de sécurité

Les avertissements de sécurité sont classifiés dans cette notice d'utilisation selon dif-

férents niveaux de danger :

— Le mot AVERTISSEMENT caractérise des dangers qui peuvent entrainer en I'ab-
sence de mesures de précaution de graves blessures, voire la mort.

— Le mot ATTENTION caractérise des dangers qui peuvent entrainer en I'absence
de mesures de précaution des blessures |égéres a moyennes ou des génes au ni-
veau de la thérapie.

— Le mot REMARQUE caractérise des mesures de précaution générales qui doivent
étre respectées lors du maniement du produit afin d'éviter des dommages sur le
produit.

1.4 Thérapie des bébés, enfants et personnes dépendantes

Les bébés, les enfants et les personnes dépendantes ne doivent effectuer les inhala-
tions que sous la surveillance permanente d'un adulte. C'est indispensable pour ga-
rantir une thérapie slre et efficace. Ce groupe de personnes mésestime souvent les
dangers, ce qui peut entrainer un risque de blessure.

Le produit contient de petites pieces pouvant étre avalées et provoquer I'étouffement.
Pour cette raison, le produit doit toujours étre tenu hors de portée des enfants de
moins de 3 ans.

Le produit est adapté uniquement aux personnes qui respirent de maniére autonome
et qui sont conscientes. De cette maniére, une thérapie efficace est possible et un
risque d'asphyxie est évité.

1.5 Hygiéne
Respectez les consignes d'hygiéne suivantes :
— Respectez les prescriptions d'hygiéne générales du cabinet médical/de I'hdpital.

— Préparez impérativement le produit de maniére hygiénique avant la premiére utili-
sation.
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— Veillez a un séchage suffisant de toutes les piéces apreés chaque préparation.

— Ne conservez pas le VORTEX et les accessoires dans un environnement humide
ou avec des objets humides.

2  DESCRIPTION DU PRODUIT

2.1 Etendue de livraison

Contrdlez si tous les éléments de votre produit PARI sont bien compris dans I'étendue
de la livraison. Si un élément manque, informez immédiatement le détaillant chez qui
vous avez obtenu votre produit PARI.

(1) Chambre d'inhalation (antistatique)

(1a) Bague de raccordement pour aérosol-doseur (non
amovible)

(2) Embout buccal avec valve inspiratoire et expiratoire
(2a) Capuchon de protection

2.2 Affectation

Le VORTEX est une chambre d’inhalation et est utilisé avec les sprays de médica-
ments ou aérosols-doseurs pour traiter les infections des voies respiratoires.

2.3 Utilisation conforme

Le VORTEX est une chambre d'inhalation qui facilite I'inhalation d'un aérosol-doseur.
Seuls les médicaments homologués pour le traitement par inhalation peuvent étre uti-
lisés. Respectez les éventuelles restrictions de la notice d'utilisation de chaque médi-
cament.
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Pour garantir une utilisation conforme, veuillez utiliser uniquement les acces-
soires PARI.

2.4 Contre-indications

Aucune contre-indication n'est connue pour PARI GmbH.

2.5 Combinaisons de produit

Le VORTEX peut étre utilisé avec les masques PARI suivants :

— Masque BABY « Coccinelle » (pour les enfants jusqu'a 2 ans)

— Masque pour enfants « Grenouille » (pour les enfants de 2 a 4 ans)

— Masque pour adultes soft (pour les enfants a partir de 4 ans et les adultes qui ne
peuvent pas inhaler avec un embout buccal)

Le masque BABY « Coccinelle » et le masque pour enfants « Grenouille » ne peuvent
étre ni nettoyés, ni désinfectés avec des produits chimiques. lls ne peuvent pas étre
stérilisés et ne peuvent donc pas étre utilisés pour plusieurs patients.

2.6 Description fonctionnelle

Grace a sa chambre en métal et au principe du tourbillon de cyclone, le VORTEX per-
met un dosage fiable.

En combinaison avec un masque correspondant, le VORTEX peut étre utilisé égale-
ment sur les bébés et les enfants.

Le VORTEX sert :

— a minimiser les erreurs de coordination lors de I'utilisation des aérosols-doseurs,

— a éviter un dépobt élevé de médicaments dans la bouche et la gorge et a éviter les
effets secondaires indésirables en résultant.

La bague de raccordement flexible permet d'utiliser I'appareil avec tous les aérosols-
doseurs courants.

2.7 Informations matériaux

Aluminium Chambre d'inhalation

Polyméthylpenténe Embout buccal

Polypropylene Bague de raccordement pour aérosol-doseur, embout
buccal, capuchon de protection

Silicone Valve d'inspiration et d'expiration dans I'embout buccal

Elastomére thermoplastique  Bague de raccordement pour aérosol-doseur, embout
buccal

Tous les matériaux sont sans latex.

2.8 Durée de vie
Remplacez le VORTEX au bout de 30 préparations, et au plus tard, au bout d'un an.
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3 INHALATION

3.1 Controdle de fonctionnement

Passage libre a travers la valve

Aprés obtention du VORTEX, vérifiez que la valve dans I'embout buccal n'est pas
obstruée :

» Faites passer de I'eau du robinet a travers
le bord des levres dans I'embout buccal.
L'eau ressortira des orifices latéraux dans
I'embout buccal.

» Faites passer de I'eau du robinet par en
dessous a travers I'embout buccal.
L'eau doit ressortir du bord des lévres.

» Séchez entierement le VORTEX avant la premiére utilisation.
Si la valve est obstruée, le VORTEX ne doit pas étre utilisé.

Position de la valve

Avant chaque utilisation du VORTEX, vérifiez la position correcte de la valve dans
I'embout buccal :

bout buccal dans la position représentée. >M<
Le cas échéant, corrigez la position a l'aide
d'un jet d'eau. , l

» Vérifiez que la valve se trouve dans I'em- /

« Séchez entierement le VORTEX avant I'utilisation suivante.
3.2 Préparation de l'inhalation

/\ AVERTISSEMENT

Puisque la chambre d'inhalation du VORTEX n'est pas complétement fermée, de
petites pieces peuvent y pénétrer et étre ensuite avalées lors de l'inspiration
(risque d'asphyxie). Assurez-vous en conséquence avant chaque utilisation
qu'aucun corps étranger ne se trouve dans le VORTEX.

/\ ATTENTION

Contrélez tous les éléments du produit et les accessoires avant chaque utilisation.
Remplacez les piéces cassées, déformées ou ayant fortement déteint. Respectez
en outre les consignes de montage suivantes. Les piéces endommagées et une
chambre d'inhalation mal montée peuvent altérer le fonctionnement de la chambre
d'inhalation et en conséquence étre préjudiciables a la thérapie.
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I /\ ATTENTION

Risque d'infection en cas de changement de patient. Sile VORTEX n'a pas été
stérilisé avant un changement de patient, utilisez un nouvel embout buccal et, le
cas échéant, un masque neuf.

» Enfichez I'embout buccal dans la chambre
d'inhalation.

» Retirez le capuchon de protection de I'aéro-
sol-doseur.

» Agitez bien I'aérosol-doseur avant chaque
utilisation.

» Enfichez I'aérosol-doseur dans la bague de
raccordement dans la chambre d'inhalation.

* Retirez le capuchon de protection de I'em-
bout buccal.

Lors de I'utilisation d'un masque :

+ Enfichez le masque directement dans I'em-
bout buccal du VORTEX.

3.3 Exécution de l'inhalation

I /\ ATTENTION

Assurez-vous avant l'inhalation que tous les éléments sont bien reliés les uns aux
autres. Dans le cas contraire, un dosage insuffisant peut en étre la conséquence.

/\ ATTENTION

Les enfants agés de moins de 18 mois doivent inhaler profondément quatre a six
fois, les enfants de plus de 18 mois deux a quatre fois. Dans le cas contraire, un
dosage insuffisant peut en étre la conséquence.
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/\ ATTENTION

En cas d'utilisation d'un masque, veillez a ce que le masque recouvre compléte-
ment la commissure des lévres et le nez. Dans le cas contraire, la thérapie peut
étre altérée par la sortie d'aérosol, par ex. en raison d'un sous-dosage. Pour de
possibles effets secondaires en raison de la sortie d'aérosol, veuillez lire la notice
d'utilisation du médicament correspondant.

Pour les adultes, un seul cycle respiratoire suffit pour inhaler le médicament présent
dans le VORTEX.

Astuce pour une inhalation par masque avec des bébés et des enfants en bas
age : pour un maniement plus simple, activez l'aérosol-doseur juste avant d'appliquer
le masque sur I'enfant.

Astuce pour un contréle visuel de la respi-

ration (par ex. avec de jeunes enfants) : /
Lors de I'expiration, les valves doivent s'ouvrir \
de maniere visible.

* Demandez au patient de saisir I'embout
buccal du VORTEX entre les dents, puis de
refermer les lévres dessus.

Autre solution : appliquez doucement le
masque sur le visage du patient. La bouche
et le nez doivent étre recouverts.

» Activez I'aérosol-doseur en respirant d'abord profondément et lentement.

« Demandez au patient de retenir brievement sa respiration, puis d'expirer lentement
dans I'embout buccal ou le masque.
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4  PREPARATIONS EN MATIERE D'HYGIENE DANS UN
ENVIRONNEMENT PROFESSIONNEL

Les instructions de nettoyage pour I'utilisation du produit & domicile sont disponibles
sur Internet (www.pari.com) ou auprées du S.A.V. PARI [voir : Contact, page 107].

4.1 Généralités

I /\ ATTENTION

Risque d'infection en cas de changement de patient. Le VORTEX doit étre net-
toyé, désinfecté et stérilisé avant un changement de patient. En I'absence de stérili-
sation, I'embout buccal et, le cas échéant, le masque utilisé doivent étre éliminés.
Le masque BABY « Coccinelle » et le masque pour enfants « Grenouille » ne
peuvent pas étre stérilisés et doivent donc étre systématiquement éliminés avant
un changement de patient.

/\ ATTENTION

Veillez a obtenir un séchage suffisant aprés chaque étape de préparation. La
condensation ou les résidus d’eau présentent un risque plus élevé quant a la
croissance de germes.

| REMARQUE
H Veillez a n'utiliser que des procédés de préparation suffisamment validés et spéci-

fiques aux appareils et aux produits et a respecter les paramétres validés a chaque
cycle. Les appareils utilisés doivent étre entretenus réguliérement.

La préparation des produits PARI doit étre effectuée selon un procédé validé adéquat,
de fagon a pouvoir justifier ensuite de la réussite de ces procédés et ne pas mettre en
danger la sécurité et la santé des patients.

Vous trouverez ci-apres la description des procédés validés par PARI, avec lesquels

les éléments de produit peuvent étre préparées efficacement. Pour toute question re-
lative a la préparation, contactez le S.A.V. PARI [voir : Contact, page 107].

Cycles de préparation
Respectez le cycle suivant pour la préparation hygiénique du VORTEX et des acces-
soires utilisés :

— Sans changement de patient :
Nettoyez et désinfectez tous les éléments de produit ainsi que les accessoires utili-
sés

— une fois par jour en cas d'infection aigué des voies respiratoires,
— au moins une fois par semaine,
— systématiquement en cas de salissure visible.

— Avec changement de patient :
Nettoyez, désinfectez et stérilisez tous les éléments de produit avant chaque chan-
gement de patient.
Il est possible de renoncer a la stérilisation si un nouvel embout buccal et éventuel-
lement un masque neuf sont utilisés.

4.2 Limites de la préparation

Le VORTEX peut étre préparé jusqu'a 30 fois ou utilisé au maximum pendant un an.



-103 -

4.3 Préparation
Démontez le VORTEX :

» Retirez I'aérosol-doseur de la bague de raccordement de la chambre d'inhalation et
fermez-le avec le capuchon de protection correspondant.

* Le cas échéant, retirez le masque utilisé de I'embout buccal.
* Retirez I'embout buccal de la chambre d'inhalation.

» Pour un changement de patient sans stérilisation préalable du VORTEX, éliminez
I'embout buccal et, le cas échéant, le masque utilisé.

Info : le capuchon de protection doit étre ou- <
vert.

* Rincez brievement toutes les piéces sous I'eau courante du robinet.
Effectuez ceci particulierement avec soin lorsque le nettoyage et la désinfection ne
sont pas effectués immeédiatement.

4.4 Nettoyage et désinfection

Un procédé mécanique doit étre utilisé par principe pour le nettoyage et la désinfec-
tion (lave-vaisselle pour instruments).

| REMARQUE

Lors du choix du produit de nettoyage ou de désinfection, faites attention a la com-
patibilité avec les matériaux utilisés, dans le cas contraire, des dommages pour-
raient survenir sur les composants du produit.

@ Information en cas d'utilisation des masques avec un ruban en caou-

tchouc :

1 Le ruban en caoutchouc peut étre uniquement nettoyé a l'aide de produits chi-
miques, mais ne peut pas étre désinfecté de maniere thermique car il peut étre
endommagé en raison des températures élevées.

Nettoyage et désinfection mécaniques

EQUIPEMENT

— Laveur-désinfecteur conforme a la norme DIN EN ISO 15883
— Nettoyant

— Produit de neutralisation le cas échéant

REALISATION

» Positionnez les différentes piéces de maniére a pouvoir les nettoyer de maniére
optimale.
La chambre d'inhalation doit étre positionnée a la verticale.

» Choisissez un programme de nettoyage et un nettoyant adéquats.
@ Dans de rares cas, il peut arriver que le nettoyage dans un lave-vaisselle pour

1 instruments entraine des décolorations de I'aluminium. Elles sont sans danger et
n'altérent pas le fonctionnement du VORTEX.
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VALIDATION
Le procédé en Europe est validé a I'aide des produits suivants :

— Laveur-désinfecteur G7836 CD de la société Miele (programme Vario TD)'

— Paniers standard (E450/E142) de la société Miele

— Neodisher MediZym comme nettoyant au pH neutre (0,5 %, du Dr. Weigert)
Alternative : Neodisher Mediclean forte 0,5 % (alcalin) et Neodisher Z (du Dr. Weigert)
pour la neutralisation

SECHAGE

Méme lorsque le laveur-désinfecteur utilisé dispose d'une fonction de séchage, assu-
rez-vous qu'il n'y a plus d'eau résiduelle dans les différentes piéces. Le cas échéant,
retirez I'eau résiduelle en secouant toutes les piéces et laissez-les sécher compléte-
ment.

Nettoyage et désinfection manuels chimiques

Le nettoyage et la désinfection peuvent également étre effectués manuellement. Les
moyens validés ainsi que toutes les informations utiles a cette fin sont répertoriés
dans le tableau suivant :

Solution Korsolex®

Endo Cleaner 0.5 % Solution Korsolex®

Basic 4 % (Bode)

(Bode)
Nettoyant x -

Désinfectant - x
A base d'aldéhyde ? Sans formaldéhyde x
Concentration 0,5 % 4%

Durée 5 min. 30 min.

Température 50 °C Température ambiante
max.

EQUIPEMENT
Nettoyant/désinfectant
Eau chaude

Brosse éventuellement
— Cuve

REALISATION

I /\ ATTENTION

Un nettoyage et une désinfection insuffisants favorisent la croissance de germes et
augmentent ainsi le risque d'infections. Un nettoyage et une désinfection suffi-
sants ne peuvent étre obtenus que lorsque la proportion indiquée et le temps d'ac-
tion spécifié sont respectés et lorsque toutes les piéces sont entierement recou-
vertes par la solution durant tout le temps d'action. Il ne doit pas y avoir de zone
creuse ni de bulle d'air.

1) Phase de nettoyage a des températures maximales de 55 °C : durée d'action de 5 minutes.
Désinfection thermique a 90 °C et avec une durée d'action de 5 minutes
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/\ ATTENTION

Les composants du produit PARI ne peuvent pas étre traités avec des désinfec-
tants pour instruments composés d'ammonium quaternaire. Les composés d'am-
monium quaternaire peuvent attaquer les matériaux plastiques, ce qui peut entrai-
ner des réactions d'incompatibilité pour les patients.

Si un désinfectant sans fonction nettoyante est utilisé, la procédure décrite ci-dessous
doit étre effectuée a deux reprises : une premiére fois avec un nettoyant et une
deuxieme fois avec le désinfectant.

Pour un maniement s(r des produits chimiques, respectez la notice d'utilisation du
moyen utilisé, en particulier les consignes de sécurité qu'elle contient.

@ Le masque BABY « Coccinelle » et le masque pour enfants « Grenouille » ne
1 peuvent étre ni nettoyés, ni désinfectés avec des produits chimiques.

* Préparez la solution dans la cuve selon les indications du fabricant. La quantité de
solution nécessaire est fonction du nombre de piéces a traiter.

» Déposez toutes les pieces dans la solution préparée et laissez agir.
Info : si la durée d'action est nettement dépassée, les pieces plastiques peuvent
prendre l'odeur du désinfectant.

* Rincez soigneusement toutes les piéces sous I'eau courante (les résidus du désin-
fectant peuvent entrainer des réactions allergiques ou des irritations des mu-
queuses).

» Laissez toutes les pieces sécher entierement sur un revétement sec, propre et ab-
sorbant.

« Eliminez la solution utilisée.
La solution diluée peut étre éliminée dans les canalisations.

4.5 Stérilisation

ﬂ REMARQUE

Un procédé de stérilisation validé ne peut étre effectué que sur des produits net-
toyés et désinfectés.

@ Le masque BABY « Coccinelle » et le masque pour enfants « Grenouille » ne
1 peuvent pas étre stérilisés.

Information relative a la stérilisation du
masque pour adultes soft :

Utilisez toujours pour la stérilisation de ces
masques le stabilisateur de masque sous
peine de modifier I'ajustement du masque en
raison des températures élevées. Respectez
ici en plus la notice d'utilisation du stabilisateur
de masque.
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EQUIPEMENT

Stérilisateur a la vapeur - de préférence avec pré-vide fractionné — selon la norme
DIN EN 285 ou DIN EN 13060 (type B)

REALISATION

» Emballez toutes les piéces dans un systéme de barriére stérile conforme a la
norme DIN EN 11607 (par ex. emballage en papier et film plastique).

Température de stérilisation maximale et durée d'action :
121 °C, 20 minutes au min. ou

132 °C/134 °C, 3 minutes au min.

VALIDATION

Le procédé est validé selon la norme DIN EN ISO 17665-1 en utilisant les produits
suivants :

— Euro-Selectomat 666 de MMM (avec procédé de pré-vide fractionné)

— Varioklav 400 E de H+P Labortechnik (procédé par gravitation)

4.6 Controle visuel
Contrdlez tous les éléments du produit aprés chaque nettoyage, désinfection et stérili-

sation. Remplacez les piéces cassées, déformées ou ayant fortement déteint.

4.7 Stockage

Conservez le VORTEX monté et les accessoires utilisés dans un lieu sec, non pous-
siéreux et protégé contre les contaminations.
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5 DIVERS

5.1 Elimination

Recyclez tous les éléments de produit a la fin de leur durée de vie.

5.2 Signification des symboles

Les symboles suivants se trouvent sur I'emballage de votre produit PARI :

Fabricant

[:]:i] Respecter la notice d'utilisation.

Le produit satisfait les exigences principales conformément a I'annexe | de la
directive 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux.

Numéro de commande

REF

Désignation du lot

5.3 Contact

Pour obtenir des informations sur les produits de tout type, en cas de pannes ou de
questions a propos du maniement, veuillez-vous adresser a notre S.A.V. :

Tél.: +49 (0) 8151-279 279 (allemand)
+49 (0) 8151-279 220 (international)
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1 INDICAZIONI IMPORTANTI

1.1 Informazioni generali

Leggere attentamente queste istruzioni per I'uso. Conservarle per un'eventuale con-
sultazione in futuro. In caso di mancata osservanza delle istruzioni per I'uso non sono
da escludere lesioni personali o danni al prodotto.

1.2 Informazioni sulle istruzioni per I'uso

Le presenti istruzioni per I'uso sono rivolte esclusivamente al personale specia-
lizzato qualificato. Il termine "personale specializzato qualificato" indica persone che
conoscono le esigenze di igiene nelle cliniche e negli ambulatori, nonché i dipendenti
di farmacie e i rivenditori specializzati.

Se la clinica o I'ambulatorio consegna a un paziente un dispositivo VORTEX per I'uti-
lizzo a casa, deve fornire anche le istruzioni per I'uso in ambiente domestico.

In caso di perdita delle istruzioni per l'uso, € possibile richiederne una copia a

PARI GmbH [vedere: Contatti, a pagina 121]. In Internet sono disponibili le istruzioni
per I'uso dei singoli prodotti, in tedesco e in inglese: www.pari.com (nella relativa pagi-
na del prodotto).

1.3 Organizzazione delle indicazioni per la sicurezza

In queste istruzioni per I'uso gli avvisi rilevanti per la sicurezza sono suddivisi in diver-

si livelli di pericolo:

— Con la parola AVWERTENZA vengono segnalati pericoli che, in assenza di precau-
zioni adeguate, possono causare lesioni gravi o addirittura la morte.

— Con la parola ATTENZIONE vengono segnalati pericoli che, in assenza di precau-
zioni adeguate, possono causare lesioni di gravita medio-bassa oppure possono
compromettere I'efficacia della terapia.

— Con la parola NOTA vengono segnalate precauzioni generiche che, se vengono
osservate durante I'utilizzo del prodotto, possono impedire I'insorgenza di danni
materiali.

1.4 Terapia di neonati, bambini e persone con particolari
difficolta

In caso di neonati, bambini e persone con particolari difficolta, la terapia inalatoria de-
ve essere eseguita solo dietro il costante controllo di un adulto. Solo in questo modo &
possibile assicurare una terapia sicura ed efficace. Spesso questo gruppo di persone
non ¢ in grado di valutare correttamente i pericoli, pertanto possono sussistere rischi
di lesioni.

Il prodotto contiene piccole parti facilmente ingeribili che potrebbero rappresentare un
rischio di soffocamento. Pertanto, € necessario tenere sempre il prodotto fuori dalla
portata dei bambini di eta inferiore a 3 anni.

Il prodotto € idoneo solo per pazienti in grado di respirare autonomamente e coscienti.
Solo queste condizioni garantiscono l'efficacia della terapia evitando rischi di soffoca-
mento.
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1.5 Igiene

Osservare le seguenti norme igieniche:

— Osservare le norme igieniche generali dell'ambulatorio medico o dell'ospedale.

— Eseguire la procedura di preparazione igienica anche prima del primo utilizzo.

— Dopo ogni preparazione assicurarsi che ogni componente sia completamente
asciutto.

— Non conservare il dispositivo VORTEX e gli accessori in ambienti umidi oppure in-
sieme a oggetti umidi.

2 DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

2.1 Confezione

Si prega di accertarsi che tutti i componenti del prodotto PARI siano inclusi nella con-
fezione. Qualora mancassero dei componenti, si prega di informare immediatamente
il rivenditore presso il quale € stato acquistato il prodotto PARI.

(1) Camera di inalazione (antistatica)

(1a) Anello di raccordo per erogatore di aerosol (non ri-
movibile)

(2) Boccaglio con valvola di aspirazione ed espirazione
(2a) Coperchio di protezione

2.2 Finalita del prodotto

VORTEX ¢ un ausilio per l'inalazione e viene usato insieme a spray medicinali o ai
cosiddetti erogatori di aerosol per il trattamento di patologie delle vie respiratorie.
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2.3 Utilizzo conforme

VORTEX & un ausilio per l'inalazione che facilita I'inalazione con un erogatore di aero-
sol.

Utilizzare esclusivamente medicinali previsti per la terapia inalatoria. Osservare le
eventuali limitazioni presenti nelle istruzioni per I'uso del medicinale corrispondente.

Per assicurare un trattamento appropriato, usare esclusivamente accessori PARI.

2.4 Controindicazioni
PARI GmbH non & a conoscenza di controindicazioni.

2.5 Combinazioni di prodotti

VORTEX puo essere utilizzato con le seguenti maschere PARI:

— Mascherina "coccinella" per bambini (per bambini fino a 2 anni)

— Maschera "rana" per bambini (per bambini da 2 a 4 anni)

— Maschera per adulti soft (per bambini a partire da 4 anni e adulti che non sono in
grado di eseguire l'inalazione con un boccaglio)

La mascherina "coccinella" per bambini e la maschera "rana" per bambini non posso-

no essere pulite e disinfettate chimicamente. Non sono sterilizzabili, pertanto non pos-

sono essere condivise da piu pazienti.

2.6 Descrizione del funzionamento
Grazie alla sua camera in metallo e al principio ciclone-vortice, VORTEX consente un
dosaggio affidabile.

In combinazione con la relativa maschera, VORTEX é idoneo anche per I'impiego con

neonati e bambini.

VORTEX consente di:

— ridurre al minimo gli errori di coordinazione durante I'uso di erogatori di aerosol;

— impedire un elevato deposito di medicinale nel cavo orale e nella gola con i relativi
effetti collaterali indesiderati.

L'anello di raccordo flessibile ne consente I'impiego con tutti gli erogatori di aerosol in
commercio.

2.7 Informazioni sui materiali

Alluminio Camera di inalazione

Polimetilpentene Boccaglio

Polipropilene Anello di raccordo per I'erogatore di aerosol, boccaglio,
coperchio di protezione

Silicone Valvola di aspirazione ed espirazione nel boccaglio

Elastomero termoplastico Anello di raccordo per I'erogatore di aerosol, boccaglio

Tutti i materiali sono privi di lattice.

2.8 Durata

Sostituire VORTEX dopo 30 preparazioni o al massimo dopo un anno.
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INALAZIONE

3.1 Controllo della funzionalita

Permeabilita della valvola
Dopo la ricezione di VORTEX, verificare che la valvola nel boccaglio non sia otturata:

Lasciar scorrere acqua di rubinetto attraver-
so l'estensione per le labbra nel boccaglio.
L'acqua dovrebbe fuoriuscire dalle aperture
laterali nel boccaglio.

Lasciar scorrere acqua di rubinetto attraver-
so il boccaglio dalla parte inferiore.

L'acqua dovrebbe fuoriuscire dall'estensio-
ne per le labbra.

Asciugare completamente VORTEX prima del primo utilizzo.

Se la valvola ¢ otturata, non utilizzare VORTEX.

Posizione della valvola

Prima di ogni utilizzo di VORTEX, verificare la posizione corretta della valvola nel
boccaglio:

Verificare che la valvola nel boccaglio sia
nella posizione illustrata nell'immagine. / >'¥'<
Eventualmente, correggerne la posizione

con l'aiuto di un getto d'acqua. , l

Asciugare completamente VORTEX prima del successivo utilizzo.

3.2 Preparazione per l'inalazione

/\ AVVERTENZA

Poiché la camera di inalazione del VORTEX non & completamente chiusa, vi pos-
sono cadere dentro piccole parti che potrebbero essere respirate durante l'inala-
zione (pericolo di soffocamento). Pertanto, prima di ogni utilizzo, assicurarsi che
non siano presenti corpi estranei nel VORTEX.

/\ ATTENZIONE

Controllare tutti i componenti del prodotto e gli accessori prima di ogni utilizzo. So-
stituire i componenti rotti, deformati o molto scoloriti. Attenersi inoltre alle istruzioni
di montaggio fornite di seguito. | componenti danneggiati, nonché un ausilio all'ina-
lazione non montato correttamente, possono compromettere il funzionamento del
nebulizzatore e, di conseguenza, compromettere la terapia.
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I /\ ATTENZIONE

Rischio di infezione in caso di un utilizzo da parte di piu pazienti. Se il dispositivo
VORTEX non é stato sterilizzato prima di essere utilizzato da un nuovo paziente,
utilizzare un nuovo boccaglio oppure una nuova maschera.

 Inserire il boccaglio nella camera di inala-
zione.

* Rimuovere il coperchio di protezione
dell'erogatore di aerosol.

» Agitare con forza I'erogatore di aerosol pri-
ma di ogni utilizzo.

 Inserire I'erogatore di aerosol nell'anello di
raccordo sulla camera di inalazione.

» Rimuovere il coperchio di protezione dal
boccaglio.

Quando si utilizza una maschera:

* Inserire la maschera direttamente sul boc-
caglio di VORTEX.
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3.3 Esecuzione dell‘'inalazione

/\ ATTENZIONE

Prima di procedere con l'inalazione, assicurarsi che tutti i componenti siano collega-
ti saldamente I'uno all'altro. Altrimenti si puo verificare un sottodosaggio.

/\ ATTENZIONE

| bambini di eta inferiore a 18 mesi devono eseguire la procedura di inspirazione ed
espirazione per 4-6 volte; i bambini di eta superiore a 18 mesi devono eseguire la
procedura di inspirazione ed espirazione per 2-4 volte. Altrimenti si puo verificare
un sottodosaggio.

/\ ATTENZIONE

Quando si utilizza una maschera, fare attenzione che questa copra completamente
entrambi gli angoli della bocca e il naso. Altrimenti la terapia potrebbe risultare
compromessa a causa della fuoriuscita dell'aerosol che potrebbe determinare,
ad esempio, un sottodosaggio. Per i possibili effetti collaterali causati da una fuoriu-
scita di aerosol leggere le istruzioni per I'uso del farmaco utilizzato.

Per gli adulti e sufficiente eseguire la procedura una sola volta per inspirare il medici-
nale dal VORTEX.

Suggerimento per l'inalazione con la maschera eseguita da bambini e neonati:
Per un utilizzo piu facile, azionare I'erogatore di aerosol appena prima di posizionare
la maschera sul viso del bambino.

Suggerimento per una verifica visiva del

respiro (ad esempio, nel caso di bambini /
piccoli): Durante I'espirazione le valvole de- \\
vono aprirsi visibilmente.

* Indicare al paziente di prendere il boccaglio
di VORTEX tra i denti e stringerlo tra le lab-
bra.

In alternativa: posizionare delicatamente
sul viso la maschera. Bocca e naso devono
essere coperti.

» Azionare I'erogatore di aerosol iniziando a eseguire un'inspirazione profonda e lenta.

* Indicare al paziente di trattenere leggermente il respiro prima di espirare lentamen-
te nel boccaglio o nella maschera.
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4  PREPARAZIONE IGIENICA IN AMBIENTE PROFESSIONALE

Le indicazioni relative alla pulizia per I'utilizzo del prodotto a casa sono disponibili in
Internet (www.pari.com) oppure possono essere richieste al centro di assistenza di
PARI [vedere: Contatti, a pagina 121].

4.1 Indicazioni generali

I /\ ATTENZIONE

Rischio di infezione in caso di un utilizzo da parte di piu pazienti. Prima di essere
utilizzato da un nuovo paziente, il dispositivo VORTEX deve essere pulito, disinfet-
tato e sterilizzato Se non viene eseguita una sterilizzazione, € necessario smaltire il
boccaglio e I'eventuale maschera utilizzata.

La mascherina "coccinella" per bambini e la maschera "rana" per bambini non pos-
sono essere sterilizzate, pertanto devono essere sempre smaltite prima che il di-
spositivo venga utilizzato da un nuovo paziente.

I /\ ATTENZIONE

Dopo ogni procedura di preparazione controllare che il prodotto sia completamente
asciutto. Tracce di umidita o parti bagnate rappresentano un maggiore rischio di
formazione di batteri.

H NOTA

Assicurarsi di eseguire solo procedure di preparazione sufficientemente convalidate
per lo specifico apparecchio o prodotto e osservare ad ogni ciclo i parametri conva-
lidati. E necessario eseguire una regolare manutenzione degli apparecchi utilizzati.

Per la preparazione di prodotti PARI € necessario osservare idonee procedure conva-
lidate, in modo da garantire costantemente I'efficacia di tali procedure e non mettere a
rischio la sicurezza e la salute dei pazienti.

Di seguito vengono descritte le procedure convalidate da PARI con le quali &€ possibi-
le preparare in modo efficace i componenti del prodotto. Per eventuali domande sulla
preparazione, rivolgersi al centro di assistenza di PARI [vedere: Contatti, a pagi-
na 121].
Cicli di preparazione
Osservare il seguente ciclo per la preparazione igienica di VORTEX e degli accessori
utilizzati:
— Il dispositivo viene utilizzato sempre dallo stesso paziente:
Pulire e disinfettare tutti i componenti del prodotto e gli accessori utilizzati
— una volta al giorno, in caso di un'infezione acuta delle vie respiratorie;
— almeno una volta alla settimana;
— sempre, in caso di evidente presenza di sporcizia.
— Il dispositivo viene utilizzato da piu pazienti:
Pulire, disinfettare e sterilizzare tutti i componenti del prodotto prima di ogni cambio
di paziente.

E possibile evitare la sterilizzazione, se viene utilizzato un nuovo boccaglio e,
eventualmente, una nuova maschera.
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4.2 Limiti della preparazione

E possibile preparare VORTEX fino a 30 volte oppure utilizzarlo al massimo per un
anno.

4.3 Preparazione

Disassemblare il VORTEX:

* Rimuovere I'erogatore di aerosol dall'anello di raccordo della camera di inalazione
e chiuderlo con il suo coperchio di protezione.

» Estrarre dal boccaglio I'eventuale maschera usata.
» Estrarre il boccaglio dalla camera di inalazione.

* Nel caso in cui venga effettuato un cambio di paziente senza precedente sterilizza-
zione di VORTEX, smaltire il boccaglio e la maschera eventualmente utilizzata.

Info: il coperchio di protezione deve essere <
aperto.

» Eseguire un breve lavaggio con acqua corrente di tutti i componenti.
Eseguire un lavaggio particolarmente approfondito, se le operazioni di pulizia e dis-
infezione non verranno eseguite subito dopo.

4.4 Pulizia e disinfezione

In linea di massima, per la pulizia e la disinfezione € necessario eseguire un procedi-
mento meccanico (lavastoviglie per strumenti).
| NOTA

Quando si sceglie il prodotto di pulizia o disinfezione, osservare la compatibilita con
i materiali utilizzati, per evitare di danneggiare i componenti del prodotto.

@ Informazioni per I'utilizzo di maschere con elastico:
L'elastico puo essere disinfettato solo con procedure chimiche e non termiche,
poiché le alte temperature possono danneggiarlo.

Pulizia e disinfezione con procedimento meccanico

STRUMENTI

— Apparecchio per pulizia e disinfezione conforme alla norma DIN EN ISO 15883
— Detergente
— Eventuale neutralizzatore

ESECUZIONE

* Posizionare i componenti in modo che possano essere puliti in modo ottimale.
La camera di inalazione deve essere posizionata in verticale.

» Selezionare un programma di pulizia e un detergente idonei.
@ Inrari casi, durante la pulizia nella lavastoviglie per strumenti si pu verificare

1 una decolorazione dell'alluminio. Tale fenomeno e innocuo e non compromette
la funzionalita di VORTEX.
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CONVALIDA

La procedura & convalidata in Europa per I'utilizzo dei seguenti elementi:

— Apparecchio per pulizia e disinfezione G7836 CD della ditta Miele, programma Va-
rio TD'

— Cestello standard (E450 / E142) della ditta Miele

— Neodisher MediZym come detergente a pH neutro (0,5%, di Dr. Weigert)
In alternativa: Neodisher Mediclean forte 0,5% (alcalino) e Neodisher Z
(di Dr. Weigert) per la neutralizzazione

ASCIUGATURA

Anche se I'apparecchio per pulizia e disinfezione utilizzato dispone di una funzione di
asciugatura, assicurarsi che nei componenti non rimangano tracce di umidita. Rimuo-
vere le eventuali tracce di umidita scuotendo tutti i componenti e lasciandoli asciuga-
re completamente.

Pulizia e disinfezione chimica manuale

In alternativa & anche possibile eseguire manualmente la pulizia e la disinfezione. |
prodotti convalidati sono elencati nella seguente tabella insieme a tutte le informazioni
rilevanti:

Korsolex® Endo Cleaner |Korsolex® Basic 4%
0,5% (Bode) (Bode)

Detergente x -
Prodotto di disinfezione - x
Contenuto in aldeidi? Privo di formaldeide x
Concentrazione 0,5% 4%

Durata 5 min. 30 min.

Temperatura 50°C Temperatura ambiente

max.

EQUIPAGGIAMENTO
Detergente/Prodotto di disinfezione
Acqua calda

Event. spazzola

— Vasca

ESECUZIONE

I /\ ATTENZIONE

Una pulizia e disinfezione non sufficienti favoriscono la proliferazione di germi e
batteri con conseguente aumento del rischio di infezioni. Una pulizia e una disin-
fezione idonee si possono ottenere solo se vengono osservati il rapporto di misce-
lazione e il tempo di contatto indicati e se tuttii componenti restano completamen-
te ricoperti dalla soluzione per l'intero tempo di contatto. Non & ammessa la presen-
za di spazi vuoti o bolle d'aria.

1) Fase di pulizia a temperature fino a 55°C: durata 5 minuti.
Disinfezione termica a 90°C e con una durata di 5 minuti
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/\ ATTENZIONE

| componenti dei prodotti PARI non sono adatti per essere trattati con prodotti di
disinfezione per strumenti a base di composti di ammonio quaternario. | compo-
sti di ammonio quaternario possono legarsi ai materiali plastici e in tal modo posso-
no causare reazioni di intolleranza nei pazienti

Se viene usato un prodotto di disinfezione senza funzione di detergente, & necessario
eseguire due volte la procedura descritta di seguito: prima con un detergente e poi
con il prodotto di disinfezione.

Per un utilizzo sicuro dei prodotti chimici, osservare le istruzioni per I'uso del prodotto
utilizzato e, in particolare, le indicazioni per la sicurezza incluse nelle istruzioni.

@ La mascherina "coccinella” per bambini e la maschera "rana" per bambini non
] possono essere pulite e disinfettate chimicamente.

* Preparare la soluzione nella vasca seguendo le istruzioni del produttore. La quanti-
ta necessaria di soluzione dipende dal numero di componenti da trattare.

» Immergere tutti i componenti nella soluzione preparata e lasciarla agire.
Info: se il tempo di contatto viene abbondantemente superato, le parti in plastica
possono assorbire I'odore del prodotto di disinfezione.

» Risciacquare a fondo tutti i componenti con acqua corrente (residui di disinfettante
possono provocare reazioni allergiche o irritazioni cutanee).

» Lasciar asciugare completamente tutti i componenti su una superficie asciutta, puli-
ta e assorbente.

* Smaltire la soluzione usata.
La soluzione diluita pud essere versata in uno scarico domestico.

4.5 Sterilizzazione

ﬂ NOTA

Una procedura di sterilizzazione convalidata pud essere applicata solo a prodotti
puliti e disinfettati.

@ La mascherina "coccinella” per bambini e la maschera "rana" per bambini non
] possono essere sterilizzate.

Informazioni sulla sterilizzazione della
maschera soft per adulti:

Per la sterilizzazione di questa maschera
utilizzare sempre lo stabilizzatore di
maschere, poiché le alte temperature possono
alterarne la forma ergonomica. A questo
scopo, attenersi anche alle istruzioni per l'uso
dello stabilizzatore di maschere.

EQUIPAGGIAMENTO

Sterilizzatore a vapore, preferibilmente con prevuoto frazionato, conforme alla norma
DIN EN 285 oppure DIN EN 13060 (tipo B)



-120 -

ESECUZIONE

» Confezionare tutti i componenti in un sistema di barriera sterile conforme alla nor-
ma DIN EN 11607 (ad esempio, imballaggio in pellicola o carta).

Temperatura massima e durata di sterilizzazione:
121°C, almeno 20 min. oppure

132°C/134°C, almeno 3 min.

CONVALIDA

La procedura € convalidata in base alla norma DIN EN ISO 17665-1 per I'utilizzo dei
seguenti strumenti:

— Euro-Selectomat 666 di MMM (procedura con prevuoto frazionato)

— Varioklav 400 E di H+P Labortechnik (procedura a gravita)

4.6 Controllo visivo

Esaminare tutti i componenti del prodotto dopo ogni pulizia, disinfezione e sterilizza-
zione. Sostituire i componenti rotti, deformati o molto scoloriti.

4.7 Conservazione

Conservare il dispositivo VORTEX assemblato e gli accessori utilizzati in un luogo
asciutto e al riparo da polvere e contaminazioni.
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5 ALTRO

5.1 Smaltimento
Al termine del loro ciclo di vita, tutti i componenti del prodotto possono essere riciclati.

5.2 Spiegazione dei simboli

Sulla confezione del dispositivo PARI si trovano i seguenti simboli:

I Produttore
[:]:i] Osservare le istruzioni per l'uso.

Il prodotto soddisfa i requisiti fondamentali dell'Allegato | della Direttiva
93/42/CEE sui dispositivi medici.

N. ordine

REF

Codice del lotto

5.3 Contatti

Per informazioni di qualunque tipo sul prodotto, in caso di guasti o per dubbi sull'utiliz-
zo, rivolgersi al nostro centro di assistenza:

Tel.:  +49 (0)8151-279 279 (in lingua tedesca)
+49 (0)8151-279 220 (internazionale)
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1 BELANGRIJKE AANWIJZINGEN

1.1 Algemeen

Lees deze gebruiksaanwijzing volledig door. Bewaar deze zo dat u haar later nog
eens kunt naslaan. Als de gebruiksaanwijzing niet in acht wordt genomen, kan letsel
of schade aan het product niet worden uitgesloten.

1.2 Informatie over de gebruiksaanwijzing

Deze gebruiksaanwijzing is uitsluitend bedoeld voor gekwalificeerd vakperso-
neel. Gekwalificeerd vakpersoneel zijn personen die vertrouwd zijn met de eisen voor
hygiéne in ziekenhuizen en artspraktijken, alsmede apothekers en distributeurs.

Wanneer het ziekenhuis of de artspraktijk aan een patiént een VORTEX voor gebruik
thuis ter beschikking stelt, moet hem een gebruiksaanwijzing voor gebruikers thuis
worden meegegeven.

Gebruiksaanwijzingen kunt u bij verlies bestellen bij PARI GmbH [zie: Contact, pagi-
na 134]. Voor afzonderlijke producten zijn de gebruiksaanwijzingen zowel in het Duits
als in het Engels te downloaden op het internet: www.pari.com (op de pagina van het
betreffende product).

1.3 Vorm van de veiligheidsinstructies

Veiligheidsrelevante waarschuwingen zijn in deze gebruiksaanwijzing verdeeld in de

volgende gevaarsniveaus:

— Met het signaalwoord WAARSCHUWING zijn gevaren aangeduid, die zonder voor-
zorgsmaatregelen tot ernstig letsel of zelfs tot de dood kunnen leiden.

— Met het signaalwoord VOORZICHTIG zijn gevaren aangeduid, die zonder voor-
zorgsmaatregelen tot licht tot matig ernstig letsel kunnen leiden of afbreuk kunnen
doen aan de behandeling.

— Met het signaalwoord AANWIJZING zijn algemene voorzorgsmaatregelen aange-
duid, die bij het gebruik van het product in acht genomen moeten worden om scha-
de aan het product te voorkomen.

1.4 Behandeling van baby's, kinderen en hulpbehoevende
personen

Baby's, kinderen en hulpbehoevende personen mogen alleen onder permanent toe-
zicht van een volwassene inhaleren. Alleen zo kan een veilige en doeltreffende thera-
pie worden gegarandeerd. Deze groep personen schat gevaren dikwijls verkeerd in,
waardoor er gevaar voor letsel kan bestaan.

Het product bevat kleine onderdelen die ingeslikt kunnen worden, zodat verstikkings-
gevaar optreedt. Houd het product daarom steeds buiten bereik van kinderen tot
3 jaar.

Het product is alleen geschikt voor patiénten die zelfstandig ademen en bij bewustzijn
zijn. Alleen zo is een doeltreffende therapie mogelijk en wordt verstikkingsgevaar
voorkomen.
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1.5 Hygiéne

Neem de volgende aanwijzingen aangaande de hygiéne in acht:

— Neem de algemene hygiénische voorschriften van de artspraktijk/het ziekenhuis in
acht.

— Voer de hygiénische maatregelen voor hergebruik beslist ook voor het eerste ge-
bruik uit.

— Let er na deze maatregelen altijd op dat alle onderdelen voldoende drogen.

— Berg de VORTEX en het toebehoren niet op in een vochtige omgeving of samen
met vochtige voorwerpen.

2 PRODUCTBESCHRIJVING

2.1 Levering

Controleer of alle onderdelen van uw PARI product bij de levering aanwezig zijn. In-
dien er iets ontbreekt, neem dan onmiddellijk contact op met de distributeur van wie u
het PARI product hebt gekocht.

(1) Inhalatiekamer (antistatisch)

(1a) Aansluitring voor doseeraerosol (niet afneembaar)
(2) Mondstuk met in- en uitademventiel

(2a) Beschermkap

2.2 Gebruiksdoel

De VORTEX is een inhalatiehulp die samen met sprays en zogeheten doseeraerosols
wordt gebruikt voor de behandeling van aandoeningen aan de luchtwegen.
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2.3 Beoogd gebruik

De VORTEX is een inhalatiehulp die de inhalatie van een doseeraerosol vergemakke-
lijkt.

Er mogen uitsluitend medicamenten worden gebruikt die zijn toegestaan voor de inha-

latietherapie. Neem eventuele restricties in acht die zijn aangegeven in de gebruiksin-
formatie van het betreffende medicament.

Gebruik voor een doelmatige behandeling uitsluitend PARI toebehoren.

2.4 Contra-indicaties
Aan PARI GmbH zijn geen contra-indicaties bekend.

2.5 Productcombinaties

De VORTEX kan met de volgende PARI maskers worden gebruikt:

— babymasker “Kever” (voor kinderen tot 2 jaar)

— kindermasker “Kikker” (voor kinderen van 2 tot 4 jaar)

— volwassenenmasker soft (voor kinderen en volwassenen vanaf 4 jaar, die niet met
een mondstuk kunnen inhaleren)

Het babymasker “Kever” en het kindermasker “Kikker” kunnen niet chemisch worden
gereinigd en gedesinfecteerd. Ze zijn niet steriliseerbaar en kunnen daarom niet voor
meerdere patiénten worden gebruikt.

2.6 Beschrijving van de werking
De VORTEX met zijn metalen kamer en de cycloonwerveling zorgt voor een betrouw-
bare dosering.

In combinatie met een passend masker is de VORTEX ook geschikt voor gebruik bij

baby’s en kinderen.

Functie van de VORTEX:

— Codrdinatiefouten bij het gebruik van doseeraerosols zo veel mogelijk uitsluiten.

— Een hoge depositie van de medicamenten in de mond- en keelholte en de daar-
mee gepaard gaande bijwerkingen voorkomen.

Dankzij de flexibele aansluitring kan hij met alle gangbare doseeraerosols worden ge-
bruikt.

2.7 Materiaalinformatie

Aluminium Inhalatiekamer

Polymethylpenteen Mondstuk

Polypropyleen Aansluitring voor doseeraerosol, mondstuk, beschermkap
Silicone In- en uitademventiel in het mondstuk

Thermoplastisch elastomeer Aansluitring voor doseeraerosol, mondstuk

Alle materialen zijn latexvrij.
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2.8 Levensduur

Vervang de VORTEX nadat de hygiénische maatregelen voor hergebruik 30 keer zijn
uitgevoerd, uiterlijk echter na één jaar.

3  INHALATIE

3.1 Controle van de werking

Vrije doorgang van het ventiel

Controleer na ontvangst van de VORTEX of het ventiel in het mondstuk een vrije
doorgang heeft:

» Laat leidingwater door het lipaanzetstuk in
het mondstuk lopen.
Het water moet via de zijopeningen in het
mondstuk weer naar buiten komen.

» Laat leidingwater van onderen door het
mondstuk lopen.
Het water moet via het lipaanzetstuk weer
naar buiten komen.

» Droog de VORTEX volledig voordat u hem voor het eerst gebruikt.
Als het ventiel geen vrije doorgang heeft, mag de VORTEX niet worden gebruikt.

Positie van het ventiel

Controleer voor elk gebruik van de VORTEX of het ventiel correct in het mondstuk is
geplaatst:

+ Controleer of het ventiel zich in het mond- /

stuk in de positie bevindt zoals is afge- v ==
beeld. é
Corrigeer de positie zo nodig met behulp

van een waterstraal.
» Droog de VORTEX volledig voordat u hem de volgende keer gebruikt.
3.2 Inhalatie voorbereiden

I /\ waARsCHUWING

Omdat de inhalatiekamer van de VORTEX niet volledig is gesloten, kunnen er
kleine deeltjes in komen die bij het inhaleren kunnen worden ingeademd (verstik-
kingsgevaar). Ga daarom voor elk gebruik na of zich geen vreemde voorwerpen
in de VORTEX bevinden.
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/\ voorzicHTiG

Controleer voor elk gebruik alle onderdelen van het product en het toebehoren.
Vervang gebroken, vervormde of sterk verkleurde onderdelen. Neem bovendien de
volgende aanwijzingen voor montage in acht. Beschadigde onderdelen en een ver-
keerd gemonteerde inhalatiehulp kunnen de werking van de inhalatiehulp vermin-
deren en daarmee afbreuk doen aan de behandeling.

I R

/\ voorzicHTiG

Infectiegevaar bij wisseling van patiénten. Als de VORTEX vooér een wisseling van
patiénten niet is gesteriliseerd, gebruik dan een nieuw mondstuk en eventueel ook
een nieuw masker.

I —

« Steek het mondstuk in de inhalatiekamer.

* Verwijder de afsluitdop van de doseeraero-
sol.

* Schud de doseeraerosol voor elk gebruik
krachtig.

» Steek de doseeraerosol in de aansluitring
aan de inhalatiekamer.

* Trek de beschermkap van het mondstuk af.

Bij gebruik van een masker:

+ Steek het masker direct op het mondstuk
van de VORTEX.
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3.3 De inhalatie uitvoeren

/\ voorzichTIG

Vergewis u er voor de inhalatie van of alle delen vast met elkaar verbonden zijn.
Anders kan een onderdosering het gevolg zijn.

/\ voorzicHTiG

Kinderen onder de 18 maanden moeten gedurende vier tot zes ademhalingen inha-
leren en kinderen boven de 18 maanden gedurende twee tot vier ademhalingen.
Anders kan een onderdosering het gevolg zijn.

/\ voorzichTIG

Let er bij gebruik van een masker op dat het masker beide mondhoeken en de
neus volledig omsluit. Anders kan dat door ontsnappende aerosol afbreuk doen
aan de behandeling, bijvoorbeeld als gevolg van een onderdosering. Lees voor
mogelijke bijwerkingen door ontsnappende aerosol de gebruiksaanwijzing van het
betreffende medicament.

Bij volwassenen volstaat één ademhaling om het medicament uit de VORTEX in te
ademen.

Tip voor de maskerinhalatie bij baby's en peuters: bedien de doseeraerosol voor
een eenvoudigere hantering al kort voordat u het masker bij het kind opzet.

Tip voor een visuele controle van de adem-
haling (bijv. bij peuters): bij de uitademing /
moeten de ventielen zichtbaar opengaan. \

* Instrueer de patiént hoe hij het mondstuk
van de VORTEX tussen de tanden moet
nemen en met zijn lippen moet omsluiten.
Alternatief: plaats het masker voorzichtig
op het gezicht van de patiént. De mond en
de neus dienen bedekt te zijn.

» Bedien de doseeraerosol bij beginnende diepe en langzame inademing.

* Instrueer de patiént even de adem in te houden en vervolgens langzaam in het
mondstuk of masker uit te ademen.
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4  HYGIENISCHE MAATREGELEN VOOR HERGEBRUIK IN
PROFESSIONELE OMGEVING

De reinigingsvoorschriften voor het gebruik van het product thuis kunnen via het inter-
net (www.pari.com) of via het PARI Service Center worden besteld [zie: Contact, pa-
gina 134].

4.1 Algemeen

| A\ voorzichic

Infectiegevaar bij wisseling van patiénten. De VORTEX moet voor een wisseling
van patienten worden gereinigd, gedesinfecteerd en gesteriliseerd. Als geen sterili-
satie wordt uitgevoerd, moet het mondstuk en eventueel het gebruikte masker wor-
den als afval verwijderd.

Het babymasker “Kever” en het kindermasker “Kikker” zijn niet steriliseerbaar en
moeten daarom in elk geval véor elke wisseling van patienten als afval worden ver-
wijderd.

| A\ voorzichic

Let op een voldoende droging na elke stap van de voorbereiding. Vochtneerslag of
restvocht kan een verhoogd risico op groei van kiemen met zich meebrengen.

H AANWIJZING

Zorg ervoor dat alleen voorbereidingsmethodes worden toegepast die voldoende
apparaat- en productspecifiek zijn gevalideerd en dat de gevalideerde parameters
bij iedere cyclus worden aangehouden. De gebruikte apparaten moeten regelmatig
worden onderhouden.

De voorbereiding van PARI producten voor hergebruik moet met geschikte gevali-
deerde methodes zo worden uitgevoerd, dat het succes van deze methodes duidelijk
is gewaarborgd en de veiligheid en gezondheid van patiénten niet in gevaar worden
gebracht.

Hieronder zijn de door PARI gevalideerde methodes beschreven, waarmee de product-

onderdelen effectief kunnen worden voorbereid. Neem bij vragen over de maatregelen
voor hergebruik contact op met het PARI Service Center [zie: Contact, pagina 134].

Voorbereidingscycli
Houd de volgende cyclus voor de hygiénische maatregelen voor hergebruik van de
VORTEX en het gebruikte toebehoren aan:
— Zonder wisseling van patiénten:
Reinig en desinfecteer alle productonderdelen en het gebruikte toebehoren
— in geval van een acute luchtweginfectie één keer per dag
— minstens één keer per week
— altijd bij zichtbare vervuiling.
— Met wisseling van patiénten:
Reinig, desinfecteer en steriliseer alle productonderdelen voor elke wisseling van
patiénten.

De sterilisatie kan achterwege blijven wanneer een nieuw mondstuk en eventueel
een nieuw masker wordt gebruikt.
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4.2 Grenzen van de maatregelen voor hergebruik

De VORTEX kan maximaal 30 keer worden voorbereid voor hergebruik resp. maxi-
maal één jaar worden gebruikt.

4.3 Voorbereiding
Demonteer de VORTEX:

» Verwijder de doseeraerosol uit de aansluitring van de inhalatiekamer en sluit hem
met de bijbehorende afsluitdop.

» Trek eventueel het gebruikte masker van het mondstuk af.
* Trek het mondstuk van de inhalatiekamer af.

» Voor een wisseling van patiénten zonder voorafgaande sterilisatie van de VORTEX
dient u het mondstuk en eventueel het gebruikte masker te verwijderen.

Info: de beschermkap moet geopend zijn.

» Spoel alle onderdelen kort voor onder stromend leidingwater.
Doe dat extra grondig als de reiniging en desinfectie niet meteen worden uitgevoerd.

4.4 Reiniging en desinfectie

Voor de reiniging en desinfectie moet altijd een machinale methode (instrumenten-
wasmachine) worden gebruikt.

| AANWIIZING

Let bij de keuze van het reinigings- resp. desinfectiemiddel op verdraagbaarheid
met de gebruikte materialen, omdat anders schade aan de onderdelen van het
product niet kan worden uitgesloten.

@ Informatie bij gebruik van maskers met elastieken band:
De elastieken band kan alleen chemisch en niet thermisch worden gedesinfec-
teerd, omdat hij door de hoge temperaturen beschadigd kan raken.

Machinale reiniging en desinfectie

UITRUSTING

— reinigings- en desinfectieapparaat (RDA) conform DIN EN ISO 15883
— reinigingsmiddel

— evt. neutralisator

UITVOERING

» Positioneer de onderdelen zo dat ze optimaal kunnen worden gereinigd.
De inhalatiekamer moet rechtop worden geplaatst.

» Kies een geschikt reinigingsprogramma en -middel.
@ in uitzonderlijke gevallen kan er bij reiniging in de instrumentenwasmachine ver-

kleuring van het aluminium optreden. Dit kan geen kwaad en is niet van invioed
op de werking van de VORTEX.
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VALIDATIE
De methode is in Europa gevalideerd met gebruikmaking van:

— RDA G7836 CD van de firma Miele (programma Vario TD)'

— Standaardkorven (E450 / E142) van de firma Miele

— Neodisher MediZym als ph-neutraal reinigingsmiddel (0,5%, van Dr. Weigert)
Alternatief: Neodisher Mediclean forte 0,5% (alkalisch) en voor de neutralisatie
Neodisher Z (van Dr. Weigert)

DROGEN

Ook wanneer het gebruikte RDA over een droogfunctie beschikt, moet u controleren
of er geen restvocht in de onderdelen zit. Verwijder eventueel restvocht door met de
onderdelen te schudden en laat ze volledig drogen.

Chemische handmatige reiniging en desinfectie

De reiniging en desinfectie kan als alternatief ook handmatig worden uitgevoerd. De ge-
valideerde middelen en alle relevante informatie hierover staan in de onderstaande lijst:

T e
0,5% (Bode) (Bode)

reinigingsmiddel x -
Desinfectiemiddel - x
Aldehydehoudend? formaldehydevrij x
Concentratie 0,5% 4%

Duur 5 min. 30 min.

Temperatuur 50 °C max. kamertemperatuur

UITRUSTING
reinigings-/desinfectiemiddel
warm water

evt. borstel

— kuip

UITVOERING

I /\ voorzicHTiG

Een onvoldoende reiniging en desinfectie bevorderen de groei van kiemen en ver-
hogen daarmee het infectiegevaar. Een voldoende reiniging en desinfectie kunnen
alleen worden bereikt, als de aangegeven mengverhouding en de aangegeven in-
werktijd in acht worden genomen en als alle onderdelen tijdens de gehele inwerk-
tijd volledig zijn bedekt door de oplossing. Er mogen geen holtes of luchtbellen zijn.

I /\ voorzicHTiG

Onderdelen van het PARI product zijn er niet voor geschikt om met instrument-des-
infectiemiddelen op basis van quaternaire ammoniumverbindingen te worden
behandeld. Quaternaire ammoniumverbindingen kunnen zich ophopen in kunststof-
materialen, wat bij patiénten tot intolerantiereacties kan leiden.

1) Reinigingsfase bij temperaturen tot 55 °C: duur van 5 minuten.
Thermische desinfectie met 90 °C en duur van 5 minuten



-133 -

Als een desinfectiemiddel zonder reinigingsfunctie wordt gebruikt, moet de hierna be-
schreven procedure twee keer worden uitgevoerd: eerst met een reinigingsmiddel en
vervolgens met het desinfectiemiddel.

Neem voor de veilige omgang met de chemische stoffen de gebruiksinformatie van
het gebruikte middel in acht, met name de daarin opgenomen veiligheidsaanwijzin-
gen.

® Het babymasker “Kever” en het kindermasker “Kikker” kunnen niet chemisch
1 worden gereinigd en gedesinfecteerd.

» Bereid de oplossing in de kuip voor volgens de voorschriften van de fabrikant. De
benodigde hoeveelheid oplossing wordt bepaald door het aantal te behandelen on-
derdelen.

» Leg alle onderdelen in de voorbereide oplossing en laat deze inwerken.
Info: als de inwerktijd aanzienlijk wordt overschreden, kunnen de kunststofonder-
delen de geur van het desinfectiemiddel aannemen.

» Spoel alle onderdelen grondig af onder stromend water (resten van het desinfectie-
middel kunnen allergische reacties of slijmvliesirritaties veroorzaken).

» Laat alle onderdelen op een droge, schone en absorberende ondergrond volledig
drogen.

» Gooi de gebruikte oplossing weg.
De verdunde oplossing kan via de gootsteen worden weggegooid.

4.5 Sterilisatie

ﬂ AANWIJZING

Een gevalideerd sterilisatieproces kan alleen worden uitgevoerd bij gereinigde en
gedesinfecteerde producten.

@ Het babymasker “Kever” en het kindermasker “Kikker” zjn niet steriliseerbaar.

Informatie over de sterilisatie van het vol-
wassenenmasker soft:

Gebruik voor de sterilisatie van deze maskers
steeds de maskerstabilisator, omdat de pas-
vorm van het masker door de hoge temperatu-
ren kan veranderen. Neem hiervoor ook de
gebruiksaanwijzing van de maskerstabilisator
in acht.

UITRUSTING

Stoomsterilisator — bij voorkeur met gefractioneerd voorvacuiim — conform
DIN EN 285 resp. DIN EN 13060 (type B)

UITVOERING

» Verpak alle onderdelen in een steriel barrieresysteem conform DIN EN 11607
(bijv. foliepapierverpakking).
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Maximale sterilisatietemperatuur en duur:
121 °C, minstens 20 min. of

132 °C /134 °C, minstens 3 min.
VALIDATIE

De methode is gevalideerd conform DIN EN ISO 17665-1 met gebruikmaking van:
— Euro-Selectomat 666 van MMM (gefractioneerde voorvacuummethode)
— Varioklav 400 E van H+P Labortechnik (zwaartekrachtmethode)

4.6 Visuele controle

Controleer alle onderdelen van het product na elke reiniging/desinfectie. Vervang ge-
broken, vervormde of sterk verkleurde onderdelen.

4.7 Opbergen

Bewaar de gemonteerde VORTEX en het gebruikte toebehoren op een droge, stof-
vrije en tegen besmetting beschermde plaats.

5 DIVERSEN

5.1 Verwijderen

Breng alle productonderdelen aan het einde van hun gebruiksduur naar een recycla-
gepark.

5.2 Verklaring van symbolen
Op de verpakking van uw PARI product bevinden zich de volgende symbolen:

I Fabrikant
[:E] Gebruiksaanwijzing in acht nemen.

Het product voldoet aan de essentiéle eisen als bedoeld in Bijlage | van de
Richtlijn 93/42/EEG betreffende medische hulpmiddelen.

Bestelnummer
REF

Chargeaanduiding

5.3 Contact

Voor alle productinformatie, in geval van storing of bij vragen over het gebruik dient u
contact op te nemen met ons Service Center:

Tel.: +49 (0)8151-279 279 (Duitstalig)
+49 (0)8151-279 220 (internationaal)
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1 VIKTIG INFORMASJON

1.1 Generelt

Les denne bruksanvisningen i sin helhet. Oppbevar den til senere bruk. Hvis
bruksanvisningen ikke falges, kan det fare til helseskader eller skader p& produktet.

1.2 Informasjon om bruksanvisningen

Denne bruksanvisningen er kun ment for kvalifisert fagpersonell. Kvalifisert
fagpersonell er personer som har god kjennskap til hygienekravene pa sykehus og
legekontor, pa linje med apotekere og forhandlere.

Nar en pasient far utdelt en VORTEX til hjiemmebruk av personalet pa et sykehus
eller legekontor, skal han eller hun fa& med seg en bruksanvisning for pasienter.

Hvis den har gatt tapt, kan ny bruksanvisning bestilles fra PARI GmbH

[se: Kontaktinformasjon, side 146]. For noen produkter finnes bade de engelske og
tyske bruksanvisningene tilgjengelig pa Internett: www.pari.com (pa den aktuelle
produktsiden).

1.3 Utformingen av sikkerhetsinstruksene

De sikkerhetsrelevante advarslene i denne bruksanvisningen er inndelt i farenivaer:

— Med signalordet ADVARSEL angis farer som kan fgre til alvorlige personskader
eller tap av liv, dersom sikkerhetsreglene ikke falges.

— Med signalordet OBS angis farer som kan fere til lette eller middels alvorlige
skader, eller til redusert effekt av behandlingen dersom sikkerhetsreglene ikke
falges.

— Med signalordet MERK angis generelle sikkerhetsregler som bgr falges under
handtering og bruk, for & unnga skader pa produktet.

1.4 Behandling av spedbarn, barn og hjelpetrengende

Spedbarn, barn og hjelpetrengende ma kun inhalere under tilsyn av en voksen
person. Kun pa den maten kan man sikre en trygg og effektiv behandling. Personer i
disse gruppene vil ofte feilvurdere eventuelle farer, slik at det kan oppsta fare for
personskader.

Produktet inneholder smadeler som kan svelges, og som kan utgjere kvelningsfare.
Produktet ma derfor alltid oppbevares utilgjengelig for barn under 3 ar.

Produktet er kun egnet for personer som kan puste selv, og som er ved bevissthet.
Dermed sikrer man en effektiv behandling og unngar kvelningsfare.

1.5 Hygiene

Overhold fglgende hygieneregler:

— Folg de generelle hygienereglene for legekontoret eller sykehuset.

— Det er viktig & utfare den hygieniske klargjeringen ogsa fer produktet tas i bruk.

— Sorg for at alle delene blir grundig tarket etter hver klargjgring.

— VORTEX og tilbehgret ma ikke oppbevares i fuktige omgivelser eller sammen med
fuktige gjenstander.
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2 PRODUKTBESKRIVELSE

2.1 Leveranse

Kontroller at alle delene er med i leveransen av ditt PARI-produkt. Hvis det mangler
deler, ta snarest kontakt med forhandleren hvor PARI-produktet er kjapt.

(1) Inhalasjonskammer (antistatisk)

(1a) Tilkoblingsring for inhalasjonsaerosol (skal ikke tas av)
(2) Munnstykke med inspirasjons- og ekspirasjonsventil

(2a) Topp

2.2 Bruksomrade

VORTEX er en inhaleringshjelp til bruk sammen med medikamentsprayer eller
sakalte inhalasjonsaerosoler til behandling av luftveissykdommer.

2.3 Forskriftsmessig bruk
VORTEX er en inhaleringshjelp som forenkler inhalasjonen av aerosolen.

Det ma bare brukes medikamenter som er tillatt til inhalasjonsbehandling. Ta hensyn
til eventuelle begrensninger som blir forklart i brukerinformasjonen for det aktuelle
medikamentet.

Bruk kun PARI-tilbehgr for & sikre at behandlingen blir riktig.

2.4 Kontraindikasjoner
PARI GmbH kjenner ikke til at det finnes kontraindikasjoner.
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2.5 Produktkombinasjoner

VORTEX kan brukes sammen med falgende PARI masker:

— Babymaske Billy (for barn inntil 2 ar)

— Barnemaske Frosk (for barn mellom 2 og 4 ar)

— Voksenmaske soft (for voksne og barn fra 4 ar som ikke kan inhalere med
munnstykke)

Babymasken Billy og barnemasken Frosk kan ikke desinfiseres eller rengjgres
kjemisk. De kan ikke steriliseres og kan derfor ikke brukes av flere pasienter.

2.6 Funksjoner

Ved hjelp av metallkammeret og syklonvirvelprinsippet sgrger VORTEX for en

palitelig dosering.

Sammen med en passende maske er VORTEX ogsa godt egnet til bruk for spedbarn

og barn.

VORTEX serger for a:

— minimere eventuelle koordinasjonsfeil ved bruk av inhalasjonsaerosoler

— forhindre hgy deponering av medikamentet i munn og svelg og dermed de
ugnskede bivirkningene dette kan medfgre

Den fleksible tilkoblingsringen gjer det mulig & bruke den sammen med alle vanlige
inhalasjonsaerosoler.

2.7 Materialinformasjon

Aluminium Inhalasjonskammer

Polymetylpenten Munnstykke

Polypropylen Tilkoblingsring for inhalasjonsaerosol, munnstykke, topp
Silikon Inspirasjons- og ekspirasjonsventil i munnstykket
Termoplastisk elastomer Tilkoblingsring for inhalasjonsaerosol, munnstykke

Alle materialer er lateksfrie.

2.8 Levetid
VORTEX méa byttes ut etter 30 hygieniske klargjgringer, eller senest etter ett ar.
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3 INHALASJON

3.1 Funksjonskontroll

Apning i ventilen
Kontroller nar du mottar VORTEX at ventilen i munnstykket er apen:

» La det renne vann fra springen gjennom
leppeforbindelsesstykket og inn i
munnstykket.

Vannet skal renne ut gjiennom
sideapningene pa munnstykket.

* La det renne vann fra springen fra
undersiden og gjennom munnstykket.
Vannet skal renne ut gjennom
leppeforbindelsesstykket.

» Terk VORTEX grundig fer farste gangs bruk.
VORTEX ma ikke tas i bruk hvis ventilen ikke er apen.

Ventilens stilling

Kontroller fer hver gang du bruker VORTEX at ventilen star i riktig stilling i
munnstykket:

» Kontroller at ventilen i munnstykket har
samme stilling som i illustrasjonen. / S
Om ngdvendig snur du ventilen til riktig é
stilling ved hjelp av vannstralen fra
springen.

* Terk VORTEX grundig fgr neste bruk.

3.2 Forberede inhalasjonen

A ADVARSEL

Siden inhalasjonskammeret pa VORTEX ikke er helt lukket, kan det komme inn
smadeler som kan pustes inn under inhalasjonen (kvelningsfare). Kontroller derfor
ngye far hver bruk at det ikke befinner seg fremmedlegemer inne i VORTEX.

/\ oss

Kontroller alle komponentene i produktet og tilbeharet far hver gangs bruk. Erstatt
gdelagte, deformerte eller sterkt misfargede deler. Det er ogsa viktig & falge
monteringsbeskrivelsen som fglger under. Hvis deler er skadet, eller produktet er
montert feil, kan det pavirke funksjonen og dermed redusere effekten av
behandlingen.

/\ oBs

Infeksjonsfare ved flere brukere. Hvis VORTEX ikke har blitt sterilisert for den brukes
av en ny pasient, ma det brukes et nytt munnstykke eller eventuelt en ny maske.
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» Sett munnstykket inn i
inhalasjonskammeret.

» Ta av lasehetten pa inhalasjonsaerosolen.

+ Rist inhalasjonsaerosolen kraftig far hver
bruk.

» Sett inhalasjonsaerosolen inn i
tilkoblingsringen pa inhalasjonskammeret.

+ Ta av toppa pa munnstykket.

Ved bruk av maske:

» Fest masken direkte til munnstykket pa
VORTEX.

3.3 Slik inhalerer du

I /\ oss

Kontroller at alle koblingene mellom delene sitter godt far inhalasjonen begynner.
Hvis ikke, kan det fgre til underdosering.

I /\ oBs

Barn under 18 maneder skal inhalere 4 til 6 andedrag, og barn over 18 maneder
skal inhalere 2 til 4 &ndedrag. Hvis ikke, kan det fgre til underdosering.

| A\ oss

Ved bruk av maske er det viktig a passe pa at masken slutter godt rundt begge
munnvikene og nesen. Behandlingen kan ha redusert effekt hvis det slipper ut
aerosol, for eksempel som fglge av underdosering. Mulige bivirkninger som fglge av
at det slipper ut aerosol, finner du i bruksanvisningen for det aktuelle medikamentet.
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For voksne rekker det med ett andedrag for a puste inn medikamentet fra VORTEX.

Tips nar spedbarn og sma barn inhalerer med maske: Det er mest praktisk &
utlase en dose av inhalasjonsaerosolen rett far masken settes pa barnet.

Tips for visuell kontroll av inn- og utanding
(f.eks. hos sma barn): Ved utanding skal /
man tydelig kunne se at ventilen apner seg. \

» Forklar brukeren at munnstykket til
VORTEX skal plasseres mellom tennene,
og at leppene skal slutte tett inntil
munnstykket.

Eller: Du plasserer masken forsiktig over
ansiktet til brukeren. Munn og nese ma
veere dekket.

» Trykk pa inhalasjonsaerosolen nar brukeren begynner & puste dypt og langsomt
inn.

* Be brukeren om & holde pusten, og deretter om puste langsomt ut gjennom
munnstykket eller gjennom masken.

4  HYGIENISK KLARGJGRING | PROFESJONELLE MILJGER

Rengjeringsforskriftene for bruk av produktet hjemme kan lastes ned fra Internett
(www.pari.com) eller bestilles fra PARI Service Center [se: Kontaktinformasjon,
side 1486].

4.1 Generelt

/\ oBs

Infeksjonsfare ved flere brukere. Fgr den tas i bruk av en ny pasient ma VORTEX
rengjeres, desinfiseres og steriliseres. Hvis den ikke blir sterilisert, m& munnstykket
eller masken kastes.

Babymasken Billy og barnemasken Frosk kan ikke steriliseres, og skal derfor alltid
kastes for VORTEX gis til en ny bruker.

/\ oBs

Searg for grundig terking mellom hvert trinn i klargjgringsprosessen. Kondens eller
restveeske kan fore til forhgyet risiko for bakterievekst.
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ﬂ MERK

Veer oppmerksom pa at det kun ma brukes validerte klargjaringsprosedyrer som er
tilstrekkelig apparat- og produktspesifikke. Disse validerte parameterne ma
overholdes ved hver eneste syklus. Apparatene som blir brukt trenger regelmessig
ettersyn.

Klargjering av PARI produkter ma utferes ved hjelp av egnede, validerte prosedyrer
som sikrer et vellykket og etterprgvbart resultat, og sgrger for at brukernes sikkerhet
og helse ikke settes i fare.

Under folger en beskrivelse av prosedyrer som er validert av PARI, og som har god
effekt ved hygienisk klargjering av produktets deler. Ta kontakt med

PARI Service Center hvis du har spgrsmal om klargjeringen [se: Kontaktinformasjon,
side 146].

Klargjeringssykluser

| den hygieniske klargjgringen av VORTEX og tilbehgret ma felgende syklus
gjennomferes:
— Kun én bruker:
Rengjgr og desinfiser alle produktets deler og tilbehgret som er brukt.
— minst én gang per dag ved luftveisinfeksjoner
— ellers minst én gang per uke
— alltid ved synlig tilsmussing
— Flere brukere:
Rengjer, desinfiser og steriliser alle produktets deler for det gis til ny bruker.
Det er ikke ngdvendig med sterilisering hvis munnstykket eller masken skiftes ut.

4.2 Grenseverdier for klargjering
VORTEX kan klargjeres opptil 30 ganger, eventuelt brukes i maksimum ett ar.

4.3 Forberedelse
Demontering av VORTEX:

» Trekk inhalasjonsaerosolen ut av tilkoblingsringen pa inhalasjonskammeret og lukk
den med lasehetten som hgarer til.

» Trekk eventuelt masken og masketilkoblingen av munnstykket.
» Trekk munnstykket av inhalasjonskammeret.

* Ved ny bruker uten at VORTEX er sterilisert ma munnstykket eller eventuelt
masken kastes.

Merk: Toppa ma tas av. @ @%
v

» Skyll raskt av alle delene med rennende vann fra springen.
Skyll meget grundig hvis du ikke straks skal rengjgre og desinfisere dem.
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4.4 Rengjoring og desinfeksjon

Rengjgringen og desinfeksjonen bar generelt utfgres maskinelt
(instrumentoppvaskmaskin).
| MERK

Nar du velger rengjerings- og desinfeksjonsmidler, er det viktig & kontrollere at de
er egnet for de aktuelle materialene. Hvis ikke, kan det oppsta skader pa
komponentene i produktet.

@ Informasjon om bruk av masker med gummiband:
1 Gummibéandet kan bare desinfiseres kjemisk og ikke termisk, fordi det kan ta
Skade av de haye temperaturene.

Maskinell rengjgring og desinfeksjon

UTSTYR

— et rengjerings- og desinfeksjonsapparat i samsvar med DIN EN ISO 15883
— rengjgringsmiddel

— ev. ngytraliseringsmiddel

SLIK GAR DU FRAM

» Plasser alle delene pa en slik mate at de blir optimalt rengjort.
Inhalasjonskammeret ma holdes loddrett.

» Velg et egnet rengjaringsprogram og rengjgringsmiddel.

@ | sjeldne tilfeller kan rengjering i instrumentvaskemaskin fare til misfarging av
1 aluminiumet. Dette er helt ufarlig og har ingen betydning for funksjonen til
VORTEX.

VALIDERING

Prosedyren er validert i Europa ved bruk av:

— Rengjgrings- og desinfeksjonsapparat G7836 CD fra Miele (program Vario TD)'
— Standardkurver (E450 / E142) fra Miele

— Neodisher MediZym som ph-ngytralt rengjagringsmiddel (0,5 %, fra Dr. Weigert)
Eller: Neodisher Mediclean forte 0,5 % (alkalisk) og til ngytralisering Neodisher Z (fra
Dr. Weigert)

TORKING

Selv om rengjerings- og desinfeksjonsapparatet som blir brukt har en tgrkefunksjon,
ma det kontrolleres at det ikke finnes restfuktighet igjen i delene. Fjern eventuell
restfuktighet ved a riste alle delene og la dem bli helt tarre.

1) Rengjeringstid ved temperaturer inntil 55 °C: 5 minutter virketid
Termisk desinfeksjon ved 90 °C og 5 minutter virketid



—144 -

Kjemisk, manuell rengjgring og desinfeksjon

Rengjering og desinfeksjon kan ogsa utfares manuelt. Felgende tabell viser validerte
midler samt all relevant informasjon.

Korsolex® Endo Cleaner |Korsolex® Basic 4 %
0,5 % (Bode) (Bode)

rengjgringsmiddel x -
desinfeksjonsmiddel - x
aldehydholdig? formaldehydfri x
Konsentrasjon 0,5 % 4%

Varighet 5 min 30 min
Temperatur 50 °C maks. romtemperatur
UTSTYR

— Rengjgrings-/desinfeksjonsmiddel

— varmt vann

— eventuelt borste

— kar

SLIK GAR DU FRAM

I /\ oBs

Utilstrekkelig rengjering og desinfeksjon kan fare til bakterievekst og vil dermed gke
infeksjonsfaren. For & oppna tilfredsstillende rengjering og desinfeksjon er det
viktig & felge det angitte blandingsforholdet og den oppgitte virketiden, og serge for
at alle delene er helt dekt av opplasningen under hele virketiden. Det ma ikke
forekomme hulrom eller luftbobler.

I /\ oBs

PARI produktkomponenter egner seg ikke til behandling med
instrumentdesinfeksjonsmidler basert pa kvarteere ammoniumforbindelser.
Kvarteere ammoniumforbindelser kan akkumuleres i plastmaterialer, noe som kan
fore til allergiske reaksjoner hos brukeren.

Hvis det brukes et desinfeksjonsmiddel uten rengjegringsfunksjon, mé falgende
prosedyre utfgres to ganger, farst med et rengjagringsmiddel og deretter med et
desinfeksjonsmiddel:

For sikker handtering av kjemikaliene er det viktig & fglge brukerveiledning for
middelet som brukes, og spesielt sikkerhetsinstruksene.

@ Babymasken Billy og barnemasken Frosk kan ikke desinfiseres eller rengjores
1 kjemisk.

+ Klargjer opplgsningen i karet som forklart i instruksene fra produsenten. Hvor mye
som trengs av oppl@sningsmiddelet avhenger av antall deler som skal rengjgres.

» Legg alle delene i den klargjorte opplgsningen og la den virke.
Merk: Hvis virketiden overskrides betraktelig, kan plastdelene absorbere lukten av
desinfeksjonsmiddelet.
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» Skyll alle delene grundig under rennende vann. Rester av desinfeksjonsmiddelet
kan forarsake allergiske reaksjoner og irritasjon pa slimhinnene.

» Legg alle delene pa et tart, rent og vannabsorberende underlag og la dem bli helt
tarre.

* Tgm deretter ut opplgsningen.
Fortynnet oppl@sning kan temmes i avlgpet.

4.5 Sterilisering
| MERK

H En validert steriliseringsprosess kan bare utfgres pa produkter som er desinfiserte
og rene.

@ Babymasken Billy og barnemasken Frosk kan ikke steriliseres.

Informasjon om sterilisering av
voksenmaske soft:

Bruk alltid avstiveren under sterilisering av
disse maskene, hvis ikke kan de hgye
temperaturene endre maskens passform. Folg
ogsa bruksanvisningen til maskeavstiveren.

UTSTYR

Dampsterilisator — fortrinnsvis med fraksjonert forvakuum — i samsvar med
DIN EN 285, eventuelt DIN EN 13060 (type B).

SLIK GAR DU FRAM

» Pakk inn alle delene i et sterilt barrieresystem i samsvar med DIN EN 11607 (f.eks.
plast-/papiremballasje)

Maks. steriliseringstemperatur og virketid:
121 °C, minst 20 min, eller

132 °C/134 °C, minst 3 min

VALIDERING

Prosedyren er validert i henhold til DIN EN ISO 17665-1 ved hjelp av:
— Euro-Selectomat 666 fra MMM (fraksjonert forvakuumprosess)
— Varioklav 400 E fra H+P Labortechnik (gravitasjonsprosess)

4.6 Visuell kontroll

Kontroller alle produktkomponentene etter hver rengjgring/desinfeksjon. Erstatt
gdelagte, deformerte eller sterkt misfargede deler.

4.7 Lagring

Oppbevar VORTEX i montert tilstand og tilbehgret pa et tart, stovfritt sted som er
beskyttet mot forurensning.
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5 ANNET
5.1 Avfallsdisponering

Alle produktets deler leveres til gjenvinning etter endt brukstid.

5.2 Symbolforklaring

Du finner falgende symboler pa emballasjen til PARI-produktet:

I Produsent
[:Ii—-] Fglg bruksanvisningen.

Produktet oppfyller de grunnleggende kravene i vedlegg | til direktiv 93/42/EQS
om medisinsk utstyr.

Bestillingsnummer

REF

Lotkode

5.3 Kontaktinformasjon

For alle typer produktinformasjon, ved feil eller spgrsmal om bruken, ta kontakt med
vart Service Center:

TIif.:  +49 (0)8151-279 279 (tyskspraklig)
+49 (0)8151-279 220 (internasjonal)
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1 INDICAGOES IMPORTANTES

1.1 Generalidades

Leia este manual de instrugdes na integra. Guarde-o para consultas futuras. No caso
de inobservancia do manual de instrugdes ndo podem ser excluidos ferimentos ou
danos no produto.

1.2 Informacgodes sobre o manual de instrucoes

Este manual de instrugdes destina-se apenas ao pessoal técnico qualificado.
Incluem-se na categoria de pessoal técnico qualificado todas as pessoas que estéo
familiarizadas com os requisitos em termos de higiene em clinicas e consultérios
médicos, assim como farmacéuticos e revendedores especializados.

Se a clinica ou o consultério médico disponibilizar ao paciente uma VORTEX para
usar em casa, é obrigatoério facultar-lhe também o manual de instrugbes para
utilizadores em casa.

Em caso de perda, os manuais de instrugées podem ser solicitados a PARI GmbH
[ver: Contacto, pagina 159]. Para determinados produtos, os manuais de instrugdes
estdo disponiveis tanto em alemdo como em inglés na Internet: www.pari.com (na
respetiva pagina do produto).

1.3 Organizacao das informagoes de seguranca

Os avisos relativos a seguranca estao divididos neste manual de instrugées em

niveis de perigo:

— Com a palavra ATENCAO s&o identificados perigos, que sem medidas de
prevengao podem originar ferimentos graves ou mesmo a morte.

— Com a palavra CUIDADO sao identificados perigos, que sem medidas de
prevengéo podem originar ferimentos ligeiros a médios ou perturbagées da
terapia.

— Com a palavra NOTA sao identificadas as medidas de prevencgao gerais, que
devem ser observadas durante o manuseamento do produto para evitar danifica-lo.

1.4 Terapia em bebés, criancas e pessoas fragilizadas

Bebés, criancas e pessoas fragilizadas s6 podem inalar sob vigilancia constante de
uma pessoa adulta. S assim se pode garantir uma terapia segura e eficaz. Estes
grupos de pessoas muitas vezes avaliam mal os perigos (p. ex. estrangulamento com
a fita), podendo, assim, existir perigo de ferimentos.

O produto contém pegas pequenas que podem ser engolidas e constituir um risco de
asfixia. Por isso, mantenha sempre o produto fora do alcance de criangas com menos
de 3 anos.

O produto destina-se apenas a pacientes que respirem sozinhos e estejam
conscientes. S6 assim se garante uma terapia eficaz e se evita o risco de asfixia.

1.5 Higiene

Respeite as seguintes indicagdes de higiene:
— Respeite as normas gerais de higiene do consultério médico/da clinica.
— E impreterivel efetuar a preparagéo higiénica antes da primeira utilizagéo.
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— Assegure-se de que todos os componentes ficam bem secos apds cada
preparacao.

— Na&o guarde a VORTEX e os acessorios em ambiente humido ou juntamente com
objetos humidos.

2 DESCRICAO DO PRODUTO

2.1 Material fornecido

Verifique se todos os componentes do seu produto PARI estdo contidos entre o
material fornecido entregue. Se faltar algum, contacte de imediato o fornecedor de
quem adquiriu o produto PARI.

(1) Camara de inalagéo (antiestatica)

(1a) Virola de ajustamento para dosificador de aerossol (inamovivel)
(2) Bocal com valvula de inspiragdo e expiragdo

(2a) Capa de protecéo

2.2 Indicacoes de uso

A VORTEX é uma camara de expanséo para utilizagdo em conjunto com sprays de
medicamentos ou os chamados dosificadores de aerossol para o tratamento de
doencgas das vias respiratorias.

2.3 Utilizacao adequada

A VORTEX é uma camara de expansao que facilita a inalagao do dosificador de
aerossol.
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Para a terapia de inalagédo s6 podem ser utilizados os medicamentos autorizados.
Respeite as possiveis limitagdes existentes no manual de instru¢des do respetivo
medicamento.

Para um tratamento adequado, utilize exclusivamente acessoérios PARI.

2.4 Contraindicacoes

A PARI GmbH ndo conhece quaisquer contraindicagdes.

2.5 Combinacdes do produto

A VORTEX pode ser usada com as seguintes mascaras PARI:

— Maéscara para bebés "Joaninha" (para criancas até aos 2 anos)

— Maéscara para criangas "Sapo" (para criangas dos 2 aos 4 anos)

— Maéscara para adultos soft (para criancas e adultos a partir dos 4 anos que néo
consigam inalar com um bocal)

A mascara para bebés "Joaninha" e a mascara para criangas "Sapo" nao podem ser
limpas, nem desinfetadas quimicamente. Elas ndo s&o esterilizaveis e por isso ndo
podem ser usadas em varios pacientes.

2.6 Descricao do funcionamento

Gragas a sua camara de inalagdo em metal e ao principio do ciclone-turbilhdo, a
VORTEX fornece-lhe a dosagem certa.

Em combinagao com a respetiva mascara, a VORTEX também se adequa a
utilizacdo em bebés e criangas.

A VORTEX serve para:

— Minimizar descoordenagdes na utilizagdo de dosificadores de aerossol

— Evitar uma elevada deposigdo de medicamento na cavidade bucal e na garganta,
e os efeitos secundarios indesejaveis a ela associados

A virola de ajustamento flexivel permite uma utilizagdo com todos os dosificadores de
aerossol comuns.

2.7 Informacao sobre os materiais

Aluminio Camara de inalagéo

Polimetilpenteno Bocal

Polipropileno Virola de ajustamento para dosificador de aerossol, bocal,
capa de protecao

Silicone Valvula de inspiragao e expiragéo no bocal

Elastémero termoplastico Virola de ajustamento para dosificador de aerossol, bocal

Todos os materiais estdo isentos de latex.

2.8 Durabilidade
Substitua a VORTEX ap6s 30 preparagdes, o mais tardar ao fim de um ano.
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INALACAO

3.1 Controlo do funcionamento

Desobstrucao da valvula
Verifique, apos a entrega da VORTEX, se a valvula no bocal esta desimpedida:

Deixe correr agua da torneira através do
assento dos labios e para dentro do bocal.
A agua deve voltar a sair das aberturas
laterais no bocal.

Deixe correr agua da torneira através do
bocal por baixo.

A agua deve voltar a sair do assento dos
labios.

Seque a VORTEX por completo antes da primeira utilizagao.

Se a valvula ndo estiver desimpedida, a VORTEX n&o pode ser usada.

Posicao da valvula
Verifique a posigao correta da valvula no bocal antes de cada utilizagdo da VORTEX:

Verifique se a valvula no bocal se encontra /

na posicao ilustrada. _ )
Se necessario, corrija a posi¢cdo com a é

ajuda de um jato de agua.

Seque a VORTEX por completo antes da proxima utilizagao.

3.2 Preparar a inalacao

I /\ ATENGAO

Devido a camara de inalagdo da VORTEX nao estar completamente fechada,
podem entrar pegas pequenas que podem ser inaladas (risco de asfixia). Assim,
e antes de cada utilizagao, verifique se ndo existem corpos estranhos na
VORTEX.

/\ cuibapo

Verifique todos os componentes do produto e os acessoérios antes de cada
utilizagdo. Substitua os componentes partidos, deformados ou muito descolorados.
Além disso, respeite as seguintes instrugdes de montagem. Componentes
danificados ou uma camara de expansao mal montada podem afetar o
funcionamento da camara de expansao e, consequentemente, a terapia.

/\ cuibapo

Perigo de infegao em caso de mudancga de paciente. Se a VORTEX nao for
esterilizada antes de uma mudanca de paciente, use um bocal novo e, se
necessario, uma mascara nova.
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» Encaixe o bocal na camara de inalagéo.

» Retire a capa de protegdo do dosificador de
aerossol.

» Agite vigorosamente o dosificador de
aerossol antes de cada utilizagdo.

» Encaixe o dosificador de aerossol na virola
de ajustamento na cadmara de inalagéo.

» Retire a capa de protec¢ao do bocal.

Em caso de utilizagdo de uma mascara:

* Insira a mascara diretamente no bocal da
VORTEX.

3.3 Efetuar a inalacao

I /\ cuibabo

Antes da inalagao, certifique-se de que todos os componentes estdo bem fixos uns
aos outros. Caso contrario, existe o risco de uma subdosagem.

A CUIDADO

As criangas com menos de 18 meses deverao inalar entre 4 a 6 vezes, enquanto
que as criangas com mais de 18 meses deverao inalar entre 2 a 4 vezes. Caso
contrario, existe o risco de uma subdosagem.
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/\ cuibabo

Ao usar a mascara, certifique-se de que esta tapa por inteiro ambos os cantos da
boca e o nariz. Caso contrario, a terapia pode ser prejudicada devido ao
aerossol vazado, p. ex. em virtude da subdosagem. Para se inteirar dos possiveis
efeitos secundarios do aerossol vazado, leia 0 manual de instrugdes do respetivo
medicamento.

No caso dos adultos é suficiente uma inspiragédo para inalar o medicamento da
VORTEX.

Dica para a inalacdo com mdscara em bebés e criancas pequenas: Para facilitar
0 uso, acione o dosificador de aerossol pouco antes de colocar a méascara na criancga.

Dica para a verificacdo visual da

respiragao (p. ex. no caso de criangas /
pequenas): durante a expiragéo, as valvulas \
tém de se abrir visivelmente.

» Diga ao paciente para segurar o bocal da
VORTEX entre os dentes e cerrar os
labios.

Alternativa: coloque suavemente mascara
sobre o rosto ao paciente. A boca e o nariz
devem ficar cobertos.

» Acione o dosificador de aerossol quando comecar a inalar mais profunda e
lentamente.

» Diga ao paciente para suster brevemente a respiragcao e depois expirar lentamente
para o bocal ou a mascara.
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4  PREPARAGAO HIGIENICA EM AMBIENTE PROFISSIONAL

As indicagbes de limpeza para a utilizagdo do produto em casa podem ser
encomendadas pela Internet (www.pari.com) ou através do
centro de atendimento PARI [ver: Contacto, pagina 159].

4.1 Generalidades

| A\ cuibano

Perigo de infegdo em caso de mudanca de paciente. A VORTEX tem de ser
limpa, desinfetada e esterilizada antes de uma mudanga de paciente. Se néao for
feita uma esterilizagao, o bocal ou a mascara usada tem de ser eliminado.

A mascara para bebés "Joaninha" e a mascara para criangas "Sapo" ndo sao
esterilizaveis e, por isso, ttm de ser eliminadas impreterivelmente antes de cada
mudanga de paciente.

A CUIDADO

Assegure uma secagem adequada depois de cada etapa de preparagéo. Goticulas
de condensacao ou restos de humidade podem constituir um risco acrescido de
proliferagdo de germes.

| NnoTA
Certifique-se de que utiliza apenas métodos validados especificamente para os
aparelhos e produtos e de que cumpre os parametros validados para cada ciclo.
Os aparelhos utilizados devem ser sujeitos a uma manutencao regular.

A preparagéo de produtos PARI tem de ser levada a cabo com métodos devidamente
validados, de modo a que fique garantido o sucesso dos mesmos e a nao colocar em
risco a seguranca e a saude dos pacientes.
Segue-se uma descrigdo dos métodos validados pela PARI com os quais é possivel
efetuar uma preparagéo eficaz das pegas do produto. No caso de duvidas relativas a
preparagao, dirija-se ao centro de atendimento PARI [ver: Contacto, pagina 159].
Ciclos de preparagao
Respeite o seguinte ciclo para a preparagao higiénica da VORTEX e do acessorio
utilizado:
— Sem mudancga de paciente:

Limpe e desinfete todas as pegas do produto e os acessorios utilizados

— em caso de uma infegdo aguda das vias respiratérias uma vez por dia,

— pelo menos uma vez por semana,

— sempre que haja sujidade visivel.
— Com mudancga de paciente:

Limpe, desinfete e esterilize todas as pegas do produto antes de cada mudanca de

paciente.

Pode prescindir-se da esterilizagao, se for usado um bocal novo €, se necessario,
uma mascara nova.

4.2 Limites da preparacao

A VORTEX pode ser preparada até 30 vezes ou utilizada no maximo durante o
periodo de um ano.
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4.3 Preparacao
Desmonte a VORTEX:

» Retire o dosificador de aerossol da virola de ajustamento da cAmara de inalagédo e
feche-o com a respetiva capa de protegao.

« Se necessario, retire a mascara utilizada do bocal.
* Retire o bocal da camara de inalagéo.

» Para uma mudancga de paciente sem esterilizagdo prévia da VORTEX, elimine o
bocal e, se necessario, a mascara utilizada.

Informacdao: a capa de protegdo tem de estar <
aberta.

» Enxague previamente todos os componentes sob agua da torneira a correr.
Faga-o com particular minucia, quando néo é possivel fazer imediatamente a
limpeza e desinfegéo.

4.4 Limpeza e desinfecao

Por norma, para a limpeza e desinfe¢ado, devera ser utilizado um método mecanico
(maquina de lavar instrumentos).

ﬂ NOTA

Ao selecionar os detergentes ou produtos desinfetantes, certifique-se da sua
compatibilidade com os materiais utilizados, uma vez que, se tal ndo se verificar,
nao é possivel excluir a possibilidade de ocorréncia de danos nos componentes
do produto.

@ Informagéo para a utilizagdo de médscaras com tira de borracha:
A tira de borracha pode ser desinfetada quimica mas ndo termicamente, uma
vez que pode ser danificada pelas altas temperaturas.

Limpeza e desinfecao mecanicas

EQUIPAMENTO

— Aparelho de limpeza e desinfegdo em conformidade com a norma DIN EN ISO 15883
— Produto de limpeza

— se necessario neutralizador

EXECUCAO

» Posicione os componentes de modo a que fiquem reunidas as condi¢des ideais
de limpeza.
A camara de inalagao tem de ser posicionada na vertical.

» Selecione um programa e um produto de limpeza adequados.
@ Em casos raros, pode ocorrer uma descoloracdo do aluminio na limpeza na

maquina de lavar instrumentos. Estas sdo inofensivas e ndo limitam a fungéo da
VORTEX.
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VALIDACAO

Na Europa, o método ¢ validado mediante a utilizagao de:

— Aparelho de limpeza e desinfegdo G7836 CD da empresa Miele (programa Vario TD)'
— Cestos standard (E450/E142) da empresa Miele

— Neodisher MediZym como produto de limpeza ph-neutro (0,5%, da Dr. Weigert)
Alternativa: Neodisher Mediclean forte 0,5% (alcalino) e para neutralizagdo
Neodisher Z (da Dr. Weigert)

SECAR

Mesmo que o aparelho de limpeza e desinfe¢ao utilizado tenha uma fungao de
secagem, certifique-se de que ndo ficam quaisquer restos de humidade nos
componentes. Se necessario, remova os restos de humidade sacudindo todos os
componentes e deixando-os secar por completo.

Limpeza e desinfecao manual quimica

A limpeza e desinfegdo também pode ser efetuada, em alternativa, de forma manual.
Os produtos validados, assim como as informagdes relevantes para o caso, estéo
listados na seguinte tabela:

Korsolex®Endo Cleaner |Korsolex® Basic 4%
0,5% (Bode) (Bode)

Produto de limpeza x -
Produto desinfetante - x

com aldeidos? sem formaldeido X
Concentracao 0,5% 4%

Duragéao 5 min 30 min

Temperatura 50 °C temperatura ambiente

max.

EQUIPAMENTO

Produtos de limpeza/desinfetantes
— Agua quente

— Se necessario, escova

— Bacia

EXECUCAO

A CUIDADO

Uma limpeza e desinfegao insuficiente promovem a proliferagéo de germes,
aumentando assim o risco de infe¢dao. Uma limpeza e desinfegéo correta sé
podem ser obtidas quando se respeitam a proporgéo da mistura e o tempo de
atuacgéao indicados, e quando todos os componentes se encontram
completamente cobertos pela solu¢do durante a totalidade do tempo de atuacao.
N&o deve haver quaisquer espagos vazios, nem bolhas de ar.

1) Fase de limpeza a temperaturas até 55 °C: 5 minutos de tempo de duragéo.
Desinfegao térmica a 90 °C e 5 minutos de tempo de duracéo
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/\ cuibabo

Os componentes do produto PARI n&o estédo preparados para serem tratados com
produtos desinfetantes para instrumentos a base de compostos de aménio
quaternario. Os compostos de amoénio quaternario podem acumular-se nos
materiais de plastico, o que pode conduzir a reagdes de intolerancia no paciente.

Se for usado um produto desinfetante sem fungéo de limpeza, tem de ser efetuado
de seguida duas vezes o seguinte procedimento: primeiro com um produto de
limpeza e depois com um produto desinfetante.

Para o manuseamento correto dos quimicos, respeite as informacdes de utilizagdo do
produto, em particular as informagdes de seguranga nelas contidas.

@ A méscara para bebés "Joaninha" e a méscara para criangas "Sapo" ndo podem
] ser limpas, nem desinfetadas quimicamente.

* Prepare a solugdo numa bacia, de acordo com as indicagdes do fabricante. A
quantidade de solucdo necessaria tem por base o nimero de componentes a
limpar.

» Mergulhe todos os componentes na solugao preparada e deixe atuar.
Informacédo: Se o tempo de atuacéo for consideravelmente ultrapassado, as
pecas em plastico podem absorver o cheiro do produto desinfetante.

» Enxague muito bem todas as pegas em agua corrente (os residuos do produto
desinfetante podem provocar reagdes alérgicas ou irritacdo das mucosas).

» Deixe secar completamente todas as pecas numa superficie seca, limpa e
absorvente.

* Elimine a solugao utilizada.
A solucdo diluida pode ser eliminada através da canalizacéo.

4.5 Esterilizacao

ﬂ NOTA

Os processos de esterilizagao validados s6 podem ser levados a cabo em produtos
desinfetados e limpos.

@ A mascara para bebés "Joaninha" e a mascara para criangas "Sapo” ndo séo
] esterilizaveis.

Informacao para a esterilizagdo da
mascara para adultos soft:

Para a esterilizagao destas mascaras, utilize
sempre o estabilizador de mascara, uma vez
que as altas temperaturas podem alterar a
capacidade de adaptagado da mascara. Neste
contexto, observe também o manual de
instrugdes do estabilizador de mascara.
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EQUIPAMENTO

Esterilizador a vapor — preferencialmente com pré-vacuo fracionado — segundo a
norma DIN EN 285 ou DIN EN 13060 (tipo B)

EXECUCAO

* Embale todos os componentes num sistema de barreira estéril de acordo com a
norma DIN EN 11607 (p. ex. embalagem de pelicula e papel).

Temperatura maxima de esterilizagdo e tempo de duragao:
121 °C, min. 20 min ou

132°C /134 °C, min. 3 min

VALIDACAO

O método esta validado de acordo com a norma DIN EN ISO 17665-1 mediante a
utilizagao de:

— Euro-Selectomat 666 da MMM (processo de pré-vacuo fracionado)

— Varioklav 400 E da H+P Labortechnik (processo gravitacional)

4.6 Controlo visual

Verifique todos os componentes do produto apds cada limpeza/desinfe¢do. Substitua
os componentes partidos, deformados ou muito descolorados.

4.7 Armazenamento

Guarde a VORTEX montada e os acessorios utilizados num local seco, sem p6 e
protegido contra agentes contaminantes.
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5 DIVERSOS

5.1 Eliminacao

No fim de vida util, mande todas as pecgas do produto para a reciclagem de residuos.
5.2 Explicacdao dos simbolos

Na embalagem do seu produto PARI encontram-se os seguintes simbolos:

Fabricante

[:]:i] Respeitar o manual de instrugdes.

O produto retne os requisitos essenciais de acordo com o anexo | da diretiva
relativa a dispositivos médicos 93/42/CEE.

Numero de encomenda

REF

Designagao do lote
e

5.3 Contacto

Para quaisquer informagdes sobre o produto, em caso de falhas ou de questdes
relacionadas com o manuseamento, contacte o nosso centro de atendimento:

Tel.: +49 (0)8151-279 279 (aleméo)
+49 (0)8151-279 220 (internacional)







-161 -

Bruksanvisning

Denna bipacksedel godkandes senast: mars 2017. Alla rattigheter forbehalles.
Tekniska och optiska andringar samt tryckfel forbehalles. Liknar den pa bilderna.

VIKTIGA ANVISNINGAR......ccceeeerereerrrrrnennssssereeseensnsnsssssereenns 162
AlIMaAN INfOrmMatioN ... ..o.eeee e 162
Information om bruksanvisningen .............ccceevveeeveeieeeeeeeeieeeeeeeeee. 162
Utformning av sa@kerhetsanvisningar .............cccceeevveeeveeeeeeeeeeeeeennne. 162
Behandling av spadbarn, barn och handikappade personer........ 162
HYGIEN e 162
PRODUKTBESKRIVNING.......cccootttrrrmmmeninnrrerersssssssssereeesssnnanes 163
LeveransinnNehall ............ooovvvieeiiieeee e 163
F N a1 VZ= T o 71 oo [P 163
Avsedd anVandNiNg .........ooeiiiiiiiiiiiiiiieeeee e 163
KontraindiKationer ..........cooovivviiieee e 163
Produktkombinationer ..............ooiiiiioiiiiee e 164
FunktionsbeskrivNing.............uueuuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieiieeeieeeveeeeneeenees 164
Materialinformation............coooovviiiiiee e 164
LIVSIANGA <. 164
INHALATION .....cceeiiie i rrrreeceeesss s e s s sr s s mmnssssss s e e e s s e s mnsnsssssseressnnnnn 165
FUNKEONSKONTIOI ... et 165
Forbereda inhalation .............oouueiiiiiiii e 165
Genomfora eninhalation .............c.eeiiiiiiiiiiiie e 166
HYGIENISK RENGORING | YRKESMASSIG MILJO.................. 167
AN e 167
Gransvarden for rengoOring .......ccuvveieiiee e 168
FOrberedelSe .......oooumiieiei e 168
Rengoring och desinfiCering ... 169
SteriliSEriNg ..o, 171
VisSUEII KONEIOll ... 171
(e TV 7= 4T o SRR 171
(0 1Y 23 L 172
KASSEIING ... 172
Symbolforklaring........cooooeeiiii . 172

[500] 01 7= 1« AT 172



1

-162 -

VIKTIGA ANVISNINGAR

1.1 Allman information

Las igenom hela bruksanvisningen. Forvara den for att sla upp nagot senare. Om
bruksanvisningen inte beaktas kan det inte uteslutas att patienten eller produkten
skadas.

1.2 Information om bruksanvisningen

Denna bruksanvisning ar endast avsedd for behorig yrkespersonal. Behorig
yrkespersonal ar personer som ar fortrogna med hygienkraven pa sjukhus och
lakarmottagningar, samt apotekare och fackhandlare.

Nar sjukhuset eller I1akarmottagningen lamnar ut en VORTEX till en patient for
anvandning hemma maste aven en bruksanvisning for anvandning hemma skickas
med.

Bruksanvisningar kan vid forlust bestéllas fran PARI GmbH [se: Kontakt, sidan 172].

For enskilda produkter kan bruksanvisningarna dessutom laddas ner fran Internet pa
engelska: www.pari.com (pa respektive produktsida).

1.3 Utformning av sdkerhetsanvisningar

| den har bruksanvisningen ar sakerhetsrelevanta varningar indelade i risknivaer:

Risker som utan forsiktighetsatgarder kan leda till svara skador eller till och med
dodsfall marks med signalordet VARNING.

Risker som utan forsiktighetsatgarder kan leda till 1atta till medelsvara skador eller
till férsdmringar av behandlingen méarks med signalordet OBS.

Allmanna forsiktighetsatgarder som ska beaktas vid kontakt med produkten for att
undvika skador pa den méarks med signalordet ANVISNING.

1.4 Behandling av spadbarn, barn och handikappade personer

Spadbarn, barn och personer i behov av hjalp far bara inhalera under standig uppsikt
av en vuxen. Endast da kan en saker och effektiv behandling sékerstallas. Dessa
personer felbedémer ofta faror och darfor finns en skaderisk.

Produkten innehaller smadelar som kan svaljas och darmed innebar en kvavningsrisk.
Darfér ska produkten hallas utom rackhall for barn upp till 3 ar.

Produkten ar bara lamplig for patienter som kan andas sjalva och ar vid medvetande.
Endast da ar en effektiv behandling majlig och kvavningsrisk undviks.

1.5 Hygien

Beakta féljande hygienanvisningar:

Beakta lakarmottagningens eller sjukhusets allménna hygienféreskrifter.
Genomfér alltid hygienisk rengoring ocksa fore férsta anvandning.

Var noga med att torka alla enskilda delar efter varje rengdring.

Forvara inte VORTEX och dess tillbehor i fuktig miljé eller tillsammans med fuktiga
foremal.
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2 PRODUKTBESKRIVNING

2.1 Leveransinnehall

Kontrollera att alla delar till PARI produkten ingar i leveransen. Om nagot saknas ska
den aterforsaljare dar PARI produkterna har kopts omedelbart underrattas.

(1) Inhaleringskammare (antistatisk)

(1a) Anslutningsring for dosaerosol (kan inte tas bort)
(2) Munstycke med inandnings- och utandningsventil

(2a) Skyddslock

2.2 Anvindning

VORTEX ar en inhaleringstillsats och anvands for behandling av sjukdomar i luft-
vagarna tillsammans med lakemedelssprayer resp. s.k. dosaerosoler.

2.3 Avsedd anvdndning

VORTEX ar en inhaleringstillsats som underlattar inhalation av en dosaerosol.

Endast for inhalationsbehandling tillatna lakemedel far anvandas. Beakta eventuella
begransningar i respektive lakemedels anvandningsinformation.

For en korrekt behandling ska endast PARI tillbehdr anvandas.

2.4 Kontraindikationer
PARI GmbH kanner inte till ndgra kontraindikationer.



- 164 -

2.5 Produktkombinationer

VORTEX kan anvandas tillsammans med foljande PARI masker:

— Babymask "nyckelpiga” (fér barn upp till 2 ar)

— Barnmask "groda” (fér barn pa mellan 2 och 4 ar)

— Vuxenmask soft (for barn fran 4 ar och vuxna som inte kan inhalera med ett
munstycke)

Babymasken "nyckelpiga” och barnmasken "groda” kan inte rengdras eller
desinficeras kemiskt. De kan inte steriliseras och kan darfér inte anvandas till flera
patienter.

2.6 Funktionsbeskrivning

VORTEX med sin inhaleringskammare av metall och cyklon-virvelprincipen ger den
en tillforlitlig dosering.

| kombination med motsvarande mask ar VORTEX aven lamplig for anvandning pa
spadbarn och barn.

VORTEX ar avsedd for:
— att minimera koordinationsfel vid anvandningen av dosaerosoler

— en hog lakemedelsdeposition i mun och svalg samt att undvika oénskade
biverkningar.

Den flexibla anslutningsringen tillater anvandning med alla vanliga dosaerosoler.

2.7 Materialinformation

Aluminium Inhaleringskammare

Polymetylpenten Munstycke

Polypropylen Anslutningsring for dosaerosol, munstycke, skyddslock
Silikon Inandnings- och utandningsventil i munstycket
Termoplastisk elastomer Anslutningsring fér dosaerosol, munstycke

Alla material ar latexfria.

2.8 Livslangd
Byt ut VORTEX efter 30 rengdringar, dock senast efter ett ar.
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INHALATION

3.1 Funktionskontroll

Att ventilen ar fri
Kontrollera att ventilen i munstycket ar fri efter att VORTEX har mottagits:

Lat kranvatten rinna genom lappdelen och
in i munstycket.

Vattnet ska komma ut ur sidodppningarna i
munstycket.

Lat kranvatten rinna nedifran genom
munstycket.
Vattnet ska komma ut ur lappdelen.

Torka VORTEX ordentligt innan den anvands forsta gangen.

Om ventilen inte ar fri far VORTEX inte anvandas.

Ventilens position
Kontrollera att ventilen har ratt lage i munstycket fére varje anvandning av VORTEX:

Kontrollera att ventilen har samma lage i
munstycket som bilden visar.

Korrigera laget med hjalp av en vattenstrale
vid behov.

Torka VORTEX ordentligt innan den anvands igen.

3.2 Forbereda inhalation

/\ VARNING

Eftersom inhalationskammaren pa VORTEX inte ar helt stangd kan ev. smadelar
komma in som kan andas in vid inhalationen (kvavningsrisk). Se fore varje
anvandning till att inga frammande féremal finns i VORTEX.

/\ oss!

Kontrollera alla produktens delar och tillbehoret fore varje anvandning. Byt ut
trasiga, missformade eller starkt missfargade delar. Beakta ocksa nedanstaende
monteringsanvisning. Skadade delar samt en felaktigt monterad inhaleringstillsats
kan férsdmra inhaleringstillsatsens funktion och ddrmed behandlingen.

/\ oss!

Infektionsrisk vid patientbyte. Anvand ett nytt munstycke och en ny mask vid
behov, om VORTEX inte har steriliserats fore ett patientbyte.
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+ Satt in munstycket i inhaleringskammaren.

» Ta bort forslutningslocket fran
dosaerosolen.

» Skaka dosaerosolen kraftigt fore varje
anvandning.

» Satt in dosaerosolen i anslutningsringen pa
inhaleringskammaren.

» Dra loss skyddslocket fran munstycket.

Vid anvandning av en mask:

» Satt masken direkt pa munstycket till
VORTEX.

3.3 Genomfora en inhalation

I /\ oss!

Sakerstall fore inhalation att alla delar sitter ordentligt fast i varandra. | annat fall
kan det leda till en underdosering.

I /\ oss!

Barn under 18 manader bor inhalera i fyra till sex andetag, barn éver 18 manader i
tva till fyra andetag. | annat fall kan det leda till en underdosering.

/\ oss!

Vid anvandning av en mask: se till att den omsluter munnen och nasan helt. | annat
fall kan behandlingen férsdmras pga att aerosol slipper ut, t.ex. genom
underdosering. Las bruksanvisningen for respektive lakemedel for méjliga
biverkningar nar aerosol slipper ut.
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Hos vuxna racker ett andetag, for att andas in lakemedlet i VORTEX.

Tips for maskinhalation hos spddbarn och sma barn: Aktivera dosaerosolen
redan lite innan masken placeras pa barnet.

Tips for en visuell kontroll av andningen
(t.ex. hos sma barn): Vid utandningen maste /
ventilerna éppnas synligt. \

* Visa patienten hur man ska satta
munstycket till VORTEX mellan tdnderna
och omsluta det med lapparna.
Alternativ: Placera masken forsiktigt pa
ansiktet. Mun och nésa maste da tackas.

» Aktivera dosaerosolen, och andas in djupt och langsamt.

» Visa patienten hur man haller andan en kort stund och sedan andas ut langsamt i
munstycket eller masken.

4  HYGIENISK RENGORING | YRKESMASSIG MILJO

Rengdringsforeskrifterna for anvandning av produkten hemma kan fas via internet
(www.pari.com) eller via PARI servicecenter [se: Kontakt, sidan 172].

4.1 Allmant

/\ oss!

Infektionsrisk vid patientbyte. VORTEX maste rengodras, desinficeras och
steriliseras fore varje patientbyte. Om sterilisering inte sker maste munstycket och
masken som ev. anvands kasseras.

Babymasken "nyckelpiga” och barnmasken "groda” kan inte steriliseras och maste
darfor alltid kasseras fore ett patientbyte.

I /\ oss!

Se till att tillracklig torkning sker efter varje bearbetningssteg. Fukt och kvarstaende
vata kan utgora en 6kad risk for bakterietillvaxt.
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ﬂ ANVISNING

Se till att bara tillrackligt apparat- och produktspecifikt validerat
bearbetningsforfarande gors och att validerad parameter foljs for varje cykel.
Insatta apparater ska underhallas regelbundet.

Rengoringen av PARI produkter maste genomféras med en Iamplig, validerad metod
sa att Onskat resultat sékerstalls och patientsakerheten och -hélsan inte riskeras.

Nedan beskrivs de av PARI validerade metoderna, med vilka produktdelarna kan
rengdras pa ett effektivt satt. Kontakta PARI servicecenter [se: Kontakt, sidan 172] vid
fragor om rengdringen.

Rengoéringscykler

Folj nedanstaende cykel for hygienisk rengéring av VORTEX och anvant tillbehor:
— Utan patientbyte:
Rengdr och desinficera alla produktdelar och anvant tillbehor
— en gang om dagen vid en akut luftvagsinfektion
— minst en gang i veckan
— alltid vid synlig smuts.
— Med patientbyte:
Rengdr, desinficera och sterilisera alla produktdelar fore varje patientbyte.
Steriliseringen ar inte nédvandig om ett nytt munstycke och ev. en ny mask
anvands.

4.2 Gransvarden for rengoring

VORTEX kan rengoras upp till 30 ganger eller anvandas maximalt ett ar.

4.3 Forberedelse
Taisar VORTEX:

» Ta bort dosaerosolen ur anslutningsringen pa inhaleringskammaren och stéang den
med det tillhérande férslutningslocket.

» Dra bort masken fran munstycket vid behov.
» Dra loss munstycket fran inhaleringskammaren.

» Om sterilisering av VORTEX inte sker fore ett patientbyte maste munstycket och
masken som ev. anvands kasseras.

Info: Skyddslocket maste vara 6ppet. @%ﬁ E;\X

» Skolj av alla enskilda delar under rinnande kranvatten.
Gor detta sarskilt noggrant om rengéring och desinficering inte genomfors direkt.
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4.4 Rengoring och desinficering

Om mojligt ska nebulisatorn rengéras och desinficeras maskinellt
(instrumentdiskmaskin).

ﬂ ANVISNING

Beakta vid val av rengorings- och desinficeringsmedel att anvanda material tal
dem, fér annars kan skador pa produktens bestandsdelar inte uteslutas.

@ Information vid anvidndning av masker med gummiband:
1 Gummibandet kan bara rengdras kemiskt, inte med vdrme, eftersom det kan
Skadas av de héga temperaturerna.

Maskinell rengoéring och desinficering

UTRUSTNING

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

— Neutraliseringsmedel vid behov

GENOMFORANDE

» Placera de enskilda delarna sa att de kan rengdras optimalt.
Inhaleringskammaren maste placeras lodratt.

« Valj lampligt rengéringsprogram och -medel.

o séllsynta fall kan aluminiummaterialet missférgas vid rengéring i
1 instrumentdiskmaskin. Detta &r ofarligt och paverkar inte funktionen pa
VORTEX.

VALIDERING

Forfarandet i Europa ar validerat vid anvandning av:

— RDG G7836 CD fran Miele (program Vario TD)'

— Standardkorgar (E450/E142) fran Miele

— Neodisher MediZym som ph-neutralt rengéringsmedel (0,5 %, fran Dr. Weigert)

Alternativ: Neodisher Mediclean forte 0,5 % (alkaliskt) och Neodisher Z (fran
Dr. Weigert) for neutralisering

TORKNING

Aven om den anvénda RDG har en torkningsfunktion ska det sékerstéllas att det inte
finns nagon vata kvar i de enskilda delarna. Avlagsna restfukt vid behov genom att
skaka alla delarna och lata dem torka fullstandigt.

1) Rengoringsfas vid temperaturer upp till 55 °C: programtid 5 minuter.
Termisk desinficering vid 90 °C och programtid 5 minuter



-170 -

Manuell kemisk reng6ring och desinficering

Rengéring och desinficering kan dven genomféras manuellt. De validerade medlen
samt all relevant information om dem finns i féljande tabell:

Korsolex® Endo Cleaner |Korsolex® Basic 4 %
0,5 % (Bode) (Bode)

Rengdringsmedel x -
Desinficeringsmedel - x
Aldehydhaltigt? formaldehydfritt x
Koncentration 0,5 % 4 %

Tid 5 min. 30 min.

Temperatur 50 °C max. rumstemperatur
UTRUSTNING

Rengdrings-/desinficeringsmedel
Varmt vatten

Borste vid behov

— Trag

GENOMFORANDE

I /\ oss!

En ofillracklig rengdring och desinficering framjar bakterietillvaxten och dkar
darmed infektionsrisken. En tillracklig rengéring och desinficering kan endast
uppnas om det angivna blandningsférhallandet samt den angivna verkningstiden
foljs, och om alla enskilda delar ar helt tdckta med I6sningen under hela
verkningstiden. Det far inte finnas nagra halrum eller luftbubblor.

I /\ oss!

PARI produktdelar &r inte ldmpliga att behandlas med
instrumentdesinficeringsmedel baserade pa kvartara ammoniumféreningar.
Kvartara ammoniumféreningar kan tas upp av plastmaterial, vilket kan leda till
allergireaktioner hos patienten.

Om ett desinficeringsmedel utan rengdringsfunktion anvands maste féljande
beskrivna procedur genomféras tva ganger: forst med ett rengéringsmedel och sedan
med desinficeringsmedlet.

Beakta anvandningsinformationen for medlet som anvands, och da sarskilt
sakerhetsanvisningarna, for en saker hantering av kemikalierna.

@ Babymasken "nyckelpiga” och barnmasken "groda” kan inte rengéras eller
1 desinficeras kemiskt.

» Forbered I6sningen i traget enligt tillverkarens uppgifter. Losningsmangden som
behdvs ar beroende av antalet enskilda delar som ska rengdras.

» Lagg alla enskilda delar i den forberedda I6sningen och lat det verka.
Info: Om verkningstiden éverskrids kan plastdelarna ta till sig
desinficeringsmedlets lukt.
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» Skolj av alla delar noggrant under rinnande vatten (rester av desinficeringsmedlet
kan orsaka allergiska reaktioner eller slemhinneirritationer).

+ Lagg alla delar pa ett torrt, rent och absorberande underlag och 1at dem torka
fullstandigt.

» Kassera den anvanda l6sningen.
Den utspadda I6sningen kan hallas i avloppet.

4.5 Sterilisering

ﬂ ANVISNING

En validerad steriliseringssprocess kan bara genomforas pa desinficerade och rena
produkter.

@ Babymasken "nyckelpiga” och barnmasken "groda” kan inte steriliseras.

Information om sterilisering av
vuxenmasken soft:

Anvand bara maskstabilisatorn for sterilisering
av dessa masker, eftersom de héga
temperaturerna kan dndra maskens passform.
Beakta da aven bruksanvisningen till
maskstabilisatorn.

UTRUSTNING

Angsteriliseringsapparat — helst med fraktionerat férvakuum — i enlighet med
DIN EN 285 och DIN EN 13060 (Typ B)

GENOMFORANDE

» Packa in alla enskilda delar i ett sterilbarriarsystem enligt DIN EN 11607 (t.ex.
folieférpackning).

Maximal steriliseringstemperatur och kérningstid:
121 °C, min. 20 min. eller

132 °C/134 °C, min. 3 min.

VALIDERING

Forfarandet ar validerat i enlighet med DIN EN ISO 17665-1 vid anvandning av:
— Euro-Selectomat 666 fran MMM (fraktionerat férvakuumforfarande)
— Varioklav 400 E fran H+P Labortechnik (gravitationsforfarande)

4.6 Visuell kontroll

Kontrollera alla produktens bestandsdelar efter varje rengdring/desinficering. Byt ut
trasiga, missformade eller starkt missfargade delar.

4.7 Forvaring

Foérvara en monterad VORTEX och anvant tillbehdr pa en torr, dammfri och bakteriefri
plats.
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5 OVRIGT

5.1 Kassering

Lamna alla produktdelar till atervinning nar de inte langre anvands.

5.2 Symbolférklaring

Pa forpackningen for PARI produkten finns foljande symboler:

I Tillverkare
[:Ii-] Beakta bruksanvisningen.

Produkten uppfyller grundlaggande krav enligt bilaga | i Riktlinjer for
medicintekniska produkter 93/42/EEG.

Bestallningsnummer

REF

Batchbetecknin
?

5.3 Kontakt

Kontakta vart Service Center for all slags produktinformation, vid fel eller fragor om
handhavandet:

Tel.: +49 (0)8151 - 279 279 (tysksprakigt)
+49 (0)8151 - 279 220 (internationellt)
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