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PARI BOY® Go
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I

C€0123



Lue kdyttoohje

Lue tdmd kdyttdohje huolellisesti Idpi ennen laitteen kdyttdonottoa. Noudata kaikkia toiminta- ja
turvallisuusohijeita. Pidd kdyttohje hyvdssd tallessa.

Kayttoohjeen soveltamisalue

PARI BOY® Go (tyyppi 155)

PARI soft -naamari (tyyppi 041)

PARI SMARTMASK -naamarit (tyyppi 041/078)

Yhteystiedot

S-posti: info@pari.de

Puhelin: +49 8151 279 220 (kansainvdlinen)
+49 8151279 279 (saksa)

Copyright

©2026 PARI GmbH Spezialisten fiir effektive Inhalation
Moosstr. 3, 82319 Starnberg, GERMANY. Oikeus teknisiin ja ulkoisiin muutoksiin seka
painovirheisiin piddtetddn. Ulkondké voi poiketa kuvien esimerkeistd.

Vastuuvapautuslauseke

Tassa kdyttoohjeessa kuvaillaan PARI-tuotteiden ja valinnaisten lisdvarusteiden osat. Siksi tdssa
kdyttdohjeessa kuvaillaan ja sen kuvissa ndytetddn myds ominaisuuksia, joita PARI-tuotteessasi ei
ole, koska ne ovat esim. maakohtaisia ja/tai lisdvarusteita. Jdrjestelmid, tuotteita ja toimintoja
kdytettdessd on noudatettava voimassa olevia maakohtaisia mddrdyksid.

Tavaramerkit

PARI GmbH Spezialisten fiir effektive Inhalation -yhtion rekisterdidyt tavaramerkit Saksassa ja/tai
muissa maissa:

BOY®, PARI®, PARI BOY Go®

Takuu

PARI mydntdd ohjaimelle 3 vuoden takuun. Takuuaika alkaa ostopdivdmddrdstd.
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1 TARKEITA OHJEITA

1.1 Kayttotarkoitus

PARI BOY Go on inhalaatiolaite alempien hengitysteiden hoitoon.

Sumutin soveltuu kaikenikdisten potilaiden hoitoon, yli 2-vuotiaista lapsista alkaen.

PARI BOY Gota ei ole suunniteltu kdyttdon hengitysteiden bakteeritulehdusten (esim.
Pseudomonas aeruginosa) hoitoon tarkoitettujen antibioottien kanssa.

PARI BOY Gota saa kdyttdd vain sumutinhoitoon hyvaksyttyjen aineiden kanssa (dld yritd inhaloida
eteerisid oljyjd).

PARI BOY Gota tulee kdyttdd ainoastaan sen aiotun kdyttgtarkoituksen mukaisesti.

Tdtd tuotetta saavat kdyttdd vain henkilt, jotka ymmartdvat kdyttoohjeen sisdllon ja pystyvat
kdyttdmddn tuotetta turvallisesti.

Seuraavat kdyttajaryhmat tarvitsevat kdyton aikana turvallisuudesta vastaavan henkilon valvontaa:
- pikkulapset ja lapset

— Eri tavoin rajoitteiset henkil6t (joilla on esim. ruumiillisia, henkisid tai aistirajoitteita)

Jos potilas ei pysty itse kdyttdmdan tdtd tuotetta turvallisesti, vastuullisen henkilon on tehtdvd
hoito.

Tdma PARI-tuote soveltuu vain potilaille, jotka hengittdvat itsendisesti ja ovat tajuissaan.

Tdtd PARI-tuotetta saa kdyttdd sekd kotona ettd ammattimaisissa terveydenhoitolaitoksissa.

PARI BOY Go -inhalaatiolaite toimitetaan steriloimattomana. Se on kdytettdvissa uudelleen, mikali
vahvistettuja puhdistus- ja desinfiointimenetelmid noudatetaan.

Kdytd ainoastaan alkuperdisid PARI-varaosia ja -lisdvarusteita.

Hoitoalan ammattilainen’ méarittaa kéyttokertojen tiheyden ja kayton keston potilaskohtaisten
tarpeiden mukaan.

Tdmdn PARI-tuotteen kdyttd ei ole sallittua tiloissa, joissa esiintyy lisddntynyttd magneettista tai
sahkdistd sateilya (esim. magneettikuvauslaitteiden laheisyydessa tai
korkeataajuuskirurgialaitteiden valittémdssd ldheisyydessd).

Naamarit

PARI soft -naamari on inhalaatiohoidossa kéytettéva lisévaruste. Sen avulla aerosolia’ voi
inhaloida sekd suun ettd nendn kautta.

PARI SMARTMASK -maskeja kéytetdan sumutinhoitoon. Ne mahdollistavat aerosolin’ inhaloinnin
suun ja nendn kautta.

1) Hoitoalan ammattilaiset: |ddkarit, apteekkityontekijat ja fysioterapeutit.

2) Aerosoli: kaasuissa tai ilmassa leijuvia pienid hiukkasia, jotka voivat olla kiinteitd, nestemaisia tai sekoitus
molempia (aerosolia).



Eri naamarikoot soveltuvat seuraavien ikdryhmien potilaiden hoitoon:

— Lasten PARI soft "Spiggy"” -naamari: 4-vuotiaat ja sitd vanhemmat lapset
— Aikuisten PARI soft -naamari: Aikuiset

— PARI SMARTMASK Kids: Yli 2-vuotiaat lapset.

— PARI SMARTMASK: Aikuisille.

|dt ovat suuntaa-antavia. Kdytettdvan maskin todellinen koko riippuu potilaan kasvojen koosta ja
muodosta.

PARI BOY Gota saa kdyttdd makuuasennossa vain PARI Soft- tai SMARTMASK-naamarin kanssa.

1.2 Kayttoaiheet

Alempien hengitysteiden sairaudet.

Naamarit

Potilaat, jotka eivdt voi inhaloida suukappaleen avulla tai joille suositellaan inhalointia naamarin
avulla.

Maski muodostaa kokonaisuuden yhdessd inhalaatiolaitteen kanssa. Tamdn jrjestelman
kdyttdaihe vastaa kdytdssd olevan inhalaatiolaitteen kdyttdaihetta.

1.3 Vasta-aiheet
PARI GmbH -yhtion tiedossa ei ole vasta-aiheita.

1.4 Tunnukset ja merkinnat
Tuotteessa ja pakkauksessa kdytetddn seuraavia symboleja:

Lddkinndllinen laite
Yksildllinen laitetunniste
Valmistaja
Valmistusajankohta
Sarjanumero

Mallinumero

Aleirs)E

=
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Erdnumero

Tdmd tuote tdyttdd EU:n Iddkinndllisid laitteita koskevan asetuksen 2017/745
vaatimukset.

o
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Noudata kdyttdohjetta
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EN 60529 -standardin mukainen suojausluokka. Suojaa vierailta esineiltd, joiden
| P22 halkaisija on vdhintddn 12,5 mm, ja roiskevesiltd laitteen kallistuksen ollessa
enintddn 15°.

[Imankosteus, rajoitus
[Imanpaine, rajoitus
Kdyttdosan suojausluokitus: tyyppi BF

jﬂ/ Ldmpbtilarajoitus
— — —|Tasavirta

7\ Vaihtovirta

Tamd |ddkinndllinen laite on saatettu markkinoille 13. elokuuta 2005 jlkeen.
' Tuotetta ei saa havittaa tavallisen talousjatteen mukana. Ylirastittua
== | jdteastiaa esittdvd symboli tarkoittaa, ettd laite on kerdttdvd erikseen muusta
jatteestd.

ﬁ Suukappale, ilman uloshengitysventtiilia
QJ PARI BOY Go -sumutinlisdosa

[[] | PARIBOY Go-ohjain
A Lasten PARI soft “Spiggy” -naamari
° Aikuisten PARI soft -naamari

| PARI SMARTMASK Kids
©° | PARI SMARTMASK -aikuisten maski
S | Kuminauha

=¥  Kulmakappale 45°

@ Ampullit



1.5 Turvallisuusohjeet ja varoitukset

Tama kayttoohje sisaltaa tarkeita toimintaa koskevia tietoja, turvallisuusohjeita ja
varotoimenpiteitd. Taman PARI-tuotteen turvallinen kaytto edellyttda, ettd kayttaja
noudattaa annettuja ohjeita.

Kdytd tdtd PARI-tuotetta yksinomaan tdssd kdyttoohjeessa kuvatulla tavalla.

Myds kdytettdvan inhalaatioliuoksen pakkausselostetta on noudatettava.

Varoitusohjeiden merkinndt ja luokittelu
Tdmd kdyttdohje sisltdd eriasteisia turvallisuuteen liittyvid varoituksia:

e

VAARA-tunnuksella viitataan vaaralliseen tilanteeseen, joka johtaa vakaviin loukkaantumisiin
tai jopa kuolemaan, jos sitd ei vdltetd.

/\ varorrus

VAROITUS-tunnuksella viitataan vaaralliseen tilanteeseen, joka voi johtaa vakaviin
loukkaantumisiin tai jopa kuolemaan, jos sitd ei véltetd.

/\ Huomio

HUOMIO-tunnuksella viitataan vaaralliseen tilanteeseen, joka voi johtaa lievempiin
loukkaantumisiin, jos sitd ei vdltetd.

| onye
OHJE-tunnuksella viitataan vaaralliseen tilanteeseen, joka voi johtaa aineellisiin vahinkoihin,
jos sitd ei vdltetd.

Yleista

Oljy- ja rasvapitoiset ihonhoitoaineet voivat vahingoittaa pehmeita muovikomponentteja. Néiden
ihonhoitoaineiden kdyttdd tulee vdlttad jarjestelmda kdytettdessd.

Jos terveydentilasi ei parane tai jopa huononee hoidon vaikutuksesta, kaanny
hoitoalan ammattilaisten puoleen.

Lasten ja apua tarvitsevien henkildiden hoito

Jos potilas ei pysty suorittamaan hoitoa omatoimisesti tai arvioimaan erilaisia vaaratekijoitd, on
olemassa loukkaantumisvaara. Tdllaisia potilaita ovat esim. lapset ja eri tavoin rajoitteiset
henkildt. Naiden potilaiden kohdalla turvallisuudesta vastaavan henkilon on valvottava kayttda tai
suoritettava hoito potilaan puolesta.



Pienista osista aiheutuva tukehtumisvaara

A VAROITUS

Hengitysteiden tukkeutumisesta aiheutuva tukehtumisvaara
Tuote sisdltdd pienid osia. Pienet osat voivat tukkia hengitystiet ja aiheuttaa tukehtumisvaaran.
* Pidd tuotteen kaikki osat aina vauvojen ja pikkulasten ulottumattomissa.

Kayta laitetta vain 2 vuotta tayttaneiden potilaiden hoidossa

A VAROITUS

Yliannostuksesta aiheutuu terveysriski

Vauvojen inhalaatiohoidossa voi ilmetd ei-toivottuja, mahdollisesti vakaviakin
haittavaikutuksia.

« Kdytd laitetta vain 2 vuotta tdyttaneiden lasten hoidossa.

limoitukset vakavista tapahtumista
limoita vaaratilanteista valmistajalle ja vastaaville viranomaisille.

Laitteen muutokset

Jos laitteeseen tehdddn muutoksia, sen turvallista ja tarkoituksenmukaista kdyttda ei voida taata.
Laitteesta voi saada sahkdiskun, tai se voi ylikuumentua. Ald tee laitteeseen muutoksia.

2 TUOTTEEN KUVAUS

2.1 Toimituksen sisalto

Toimitukseen sisdltyvdt tuotteen osat ovat maakohtaisia, ja ne voivat poiketa laajuudeltaan tdssd
kdyttoohjeessa kuvatuista osista. Katso toimituksen laajuus pakkauksesta.
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Yleiskatsaus ja nimitykset

Kotelo

Suukappale

Inhalaatiolaite

3a | Sumutinlisdosa

3b | Ohjain

Paristot

Aikuisten soft-naamari

Lasten soft "Spiggy” -naamari
SMARTMASK (ei sisdlly toimitukseen)
7a | Kuminauha

SMARTMASK Kids (ei sisdlly toimitukseen)
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Toiminnalliset osat

Ohjaimessa on seuraavat toiminnalliset osat:
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Pddlle/pois-painike

Hoitotilan LED-merkkivalo

Ohjain

Sumutinlisdosan lukituksen vapautuspainike
Pariston kontaktiliuska

USB-C-liitin virtaldhteelle

Paristolokeron kansi

Tyyppikilpi (laitteen pohjassa)

Paristot

Virtaldhde® (ei sislly toimitukseen)

3)

Pistokkeen tyyppi vaihtelee maakohtaisesti. Kuvassa on eurooppalainen pistoke (tyyppi C).

1



2.4 Toiminnan kuvaus

PARI BOY Go koostuu PARI-ohjaimesta, PARI-sumutinlisdosasta, PARI-suukappaleesta ja PARI-
lisdvarusteista. Jdrjestelmdd kdytetddn alahengitysteiden hoitoon.

PARI BOY Go on hiljainen, kevyt, kddessd pidettdvd paristokdyttdinen lddkinnallinen laite, joka
muuttaa inhalaatioliuoksesi inhaloitavaksi aerosolisumuksi. Ladke laitetaan sumuttimen
sumutinlisdosaan, joka ohjaa sen kalvolle, jossa on pienid reikid. Laitteen ollessa kdynnissd kalvo
tarisee ja puristaa siten inhalaatioliuosta pikkuruisten reikien Iapi, jolloin syntyy hienoa
aerosolisumua. Tdmd aerosoli inhaloidaan suukappaleen tai tarvittaessa naamarin kautta.

Laitteen ollessa kdynnissd suukappaleesta tulee ulos aerosolia.
Inhalaatioliuosta sisdltdvd sumutinlisdosa.
Inhaloinnin aikana aerosolia tulee uloshengitettdessa ulostuloaukoista.

B w N =

Inhaloinnin lopussa aerosolia ei endd synny.
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2.5 Laitteen signaalit

Erilaisista kayttgtilanteista ilmoittavat pdalle/pois-painikkeen valaistus, sen alapuolella olevat
hoitotilakuvakkeet ja merkkiddnet.

g

® Péélle/poiszpainikkeessa
palaa vihred valo.

., |Pddlle/pois-painikkeen valo

-@:- vilkkuu viisi kertaa 1 merkkidani Hoito pddttyi onnistuneesti.
vihrednd.

s(;}'_ Hoitotilan LED-merkkivalo
7~ vilkkuu sinisena.

1 merkkidani Laitteen kdynnistyminen.

Hoitotilan muistutusndyttd on

Merkkiddnisarja e
aktiivinen.

Hoitotila on aktiivisena,

Ei merkkidantd | vastavirtahuuhtelua suoritetaan ja se

hoitaa kalvon mikrohuokosia.

_s@t_ Hoitotilan LED-merkkivalo
T~ | sykkii sinisend.

s(;}'_ Hoitotilan LED-merkkivalo

3 ammuu 1 merkkiddni Hoitotila suoritettiin onnistuneesti.

pddlle/pois-painikkeen valo
@ | palaa oranssina viiden 2 merkkidantd | Laitteeseen ei ole lisatty lddkettd.
sekunnin ajan.

Sumutinlisdosaa ei ole yhdistetty

Péalle/pois-painikkeen valo ohjaimeen.
@ palaaoranssina viiden Ei merkkidgantd  Sumutinlisdosa irrotetaan hoidon
sekunnin ajan. ajaksi ohjaimesta.

Sumutinlisdosa on viallinen.

@ pddlle/pois-painikkeen valo

- ) Ei merkkiddntd | Pariston virta vahissa.
v~ vilkkuu oranssina.

Paristo tyhjd / jdnnite liian alhainen.
Pariston virta kdy vahiin hoidon

., Pdlle/pois-painikkeen valo aikana.
-:,: vilkkuu viisi kertaa 2 merkkiddntd 20 minuutin maksimikéyttoaika
oranssina. kdyttokertaa kohden on saavutettu.

Hoito lopetettiin/keskeytettiin
ennenaikaisesti.

13



2.6 Materiaalitiedot
Tuotteen osat on valmistettu seuraavista materiaaleista:

Tuotteen osa Materiaali

Suukappale Polypropeeni

Polypropeeni, termoplastinen elastomeeri, silikoni, ruostumaton
terds

Sumutinlisdosa

Akryylinitriittibutadieeni-styreeni, polykarbonaatti,

ChEan eiels polyoksimetyleeni, silikoni

PARI soft -naamari Polypropeeni, termoplastinen elastomeeri
PARI SMARTMASK -maskit  Silikoni

Uloshengitysventtiili Silikoni

Kulmakappale 45° Polypropeeni

Kuminauha Synteettinen kautsu

2.7 Kiyttoiks

Tuotteen osa imm. kayttoi Kasittelyn rajoitukset

Ohjain 3 vuotta 156 desinfiointisyklia

Sumutinlisdosa 1 vuosi 52 desinfiointisyklid, 365 inhalointisyklid
PARI soft -naamari 1 vuosi 300 desinfiointisyklid, 100 sterilointisykli
PAR SMARTVASKC 1 vuosi 300 desinfiointisyklia, 100 sterilointisyklia

Tuotteen kdyttdikd riippuu kdsittely- ja hengityssykleistd. Toistuvat hygieniatoimenpiteet tai kdyttd
useamman kerran pdivassd voivat lyhentdd kdyttdikdd. Tuotteen osat on suunniteltu annettuja
sykleja varten. Yksittdiset rakenneosat tulee vaihtaa viimeistdan silloin, kun enimmaiskdyttdika tai
mddritetty hygieniatoimenpiteiden raja tdyttyy.

14



3 KAYTTO

Kaikki seuraavassa kuvatut vaiheet on tehtdva asiaankuuluvalla tavalla.

Kdytd ainoastaan asianmukaisesti puhdistettuja ja kuivattuja tuotteen osia. Pese kdtesi
perusteellisesti aina ennen kdyttod. Puhdistus ja desinfiointi on ehdottomasti suoritettava myds
ennen ensimmdistd kdyttokertaa.

/\ varorrus

Sahkomagneettiset yhteisvaikutukset diagnostiikkalaitteiden kanssa

Sahkolaitteet voivat aiheuttaa sahkdmagneettisia hairiditd. Ne voivat haitata muiden laitteiden

toimintaa ja siten hoitoa.

* Laitetta saa kdyttdd vain sairaalan ympdrivuorokautista hoitoa tarjoavilla osastoilla ja
tehohoitoyksikdissd.

» Ala kéyté laitetta tiloissa, jotka ovat alttiina liséantyneelle magneettiselle tai séhkdiselle
sdteilylle, kuten magneettikuvauslaitteessa.

/\ varorrus

Hoitotehon heikentyminen séhkomagneettisten héirididen vuoksi

Sahkolaitteet voivat aiheuttaa sahkdmagneettisia hairiditd. Ne voivat haitata laitteiden

toimintaa ja siten hoitoa.

+ Ala sijoita laitetta aivan toisen laitteen viereen tai paallekkéin muiden laitteiden kanssa.

* Jos laitetta tdytyy kdyttdd aivan toisen laitteen vieressd tai pddllekkdin muiden laitteiden
kanssa, laitteiden asianmukaista toimintaa on valvottava kdyton aikana.

/\ varoitus

Sahkomagneettiset yhteisvaikutukset ohjausjarjestelmien kanssa

Sahkolaitteet voivat muodostaa sahkdmagneettisia kenttid. Ne voivat haitata muiden laitteiden
toimintaa. Laitetta voi kdyttdd autossa, junassa tai lentokoneessa seuraavin rajoituksin:

« Kdytd laitetta junissa ja lentokoneissa vain matkustajille tarkoitetuilla alueilla.

» Ala kéyté laitetta lentokoneiden tai junien ohjausjarjestelmien liheisyydessa.

* Kdytd laitetta autossa vain paristoilla.

. Varkaudenestoféirjestelmdt jo RFID-lukijat (Radlio Frequency Identification) voivat heikentdid
()~ sumutinjdrjestelmdn tehoa. Ald kdytd laitetta liikkeiden, kirjastojen ja sairaaloiden sisddnkdyntien
" lihelld.

. Kannettavat langattomat viestintdlaitteet (kuten matkapuhelimet tai reitittimet) voivat haitata
Q inhalaatiolaitteen toimintaa ja siten myds hoitoa. Pidd inhalaatiolaite vihintddn 30 cm:n pédssd
langattomista viestintdlaitteista.

15



3.1 Hoidon valmistelu

Inhalaatiojdrjestelman kokoaminen

/\ tuomio

Hoitotehon heikentymisen vaara

Vaurioituneet osat tai virheellinen asennus voivat haitata inhalaatiolaitteen toimintaa ja siten
myds hoitoa.

« Tarkista kaikki tuotteen osat ja lisavarusteet aina ennen kdyttod.

« Vaihda murtuneet, vddntyneet, kalkkiutuneet tai voimakkaasti vrid@n muuttaneet osat.

* Noudata tdssd kdyttohjeessa annettuja asennusohjeita.

1. Liitd sumutinlisdosa ohjaimeen. Tyonnd tdtd varten
sumutinlisdosaa vaakasuunnassa ohjauskiskoa pitkin
ohjainta kohti, kunnes kuuluu lukittumisaani ("KLIK").

Paristojen asentaminen tai vaihtaminen

| omye
Vuotavista paristoista johtuva laitevika
Vuotavat paristot aiheuttavat korroosiota ja vahingoittavat laitetta.
« Poista paristot, jos laitetta ei todenndkdisesti kdytetd pitkddn aikaan.

16



~. Ennen ensimmdistd kéyttdkertaa paristolokerossa ei ole
Q paristoja.

1. Avaa ohjaimen paristolokeron kansi.

2. Poista mahdolliset kdytetyt paristot vetdmalld
kontaktiliuskoista.

3. Aseta lokeroon kolme uutta AA-paristoa. Paina paristot
kokonaan paikalleen. Huomioi ohjaimen paristolokeron
ja paristojen napaisuussymbolit.

4. Sulje paristolokeron kansi. Se on varmasti kiinni, kun
kuuluu lukitusadni ("KLIK").

Kayttd virtalahteen avulla

Xr Laitetta voi kdyttdd joko paristojen tai virtaldhteen avulla. Paristoja ei voi ladata virtalihteen
¥ awulla!

/\ varorrus

Kuristumisen aiheuttama loukkaantumisvaara

Jos potilas ei pysty suorittamaan hoitoa itsendisesti tai arvioimaan erilaisia vaaratekijditd, on

olemassa tavallista suurempi loukkaantumisvaara, koska hdn voi kuristua akkukaapeliin.

Tdllaisia potilaita ovat esim. vauvat, lapset ja eri tavoin rajoitteiset henkilot.

* Huolehdi siitd, ettd ndiden potilaiden kohdalla turvallisuudesta vastaava henkild suorittaa
hoidon tai valvoo sitd.

/\ varoitus

Sahkdverkkoon kytketyt sahkolaitteet muodostavat mahdollisen vaaran

On olemassa sahkdiskun vaara.

* Pidd virtalahde erillddn nesteistd ja kosteista ympéristdistd.

» Al kaytd viallista laitetta/virtaldhdettd (esim. rikkoutunutta koteloa).

* Irrota USB-C-liitdntd ohjaimesta, ennen kuin purat laitteen tai aloitat hygieniatoimenpiteet.

+ Ala kéytd pistoliitinta.

* Verkkokdyttdon suosittelemme PARI-virtaldhdettd (078B7116). Myds kolmansien osapuolten
virtaldhteitd voi kdyttdd, jos ne tdyttdvat tekniset vaatimukset [katso: Virtaldhdettd koskevat
vaatimukset, sivu 34].

17



/\ varoitus

Hoitotehon heikentyminen sahkomagneettisten hairididen vuoksi
Sahkolaitteet voivat aiheuttaa sahkdmagneettisia hairiditd. Ne voivat haitata laitteiden
toimintaa ja siten hoitoa.

* Kdytd laitetta vain enintddn 3 metrin pituisen johdon avulla.

73

Sdilytd latausjohtoa ehdottomasti kotieldinten, esim. kanien, ulottumattomissa. Rikki purrut
johdot voivat aiheuttaa toimintahdiriditd tai laitevaurioita.

1. Liitd USB-C-liitdntd ohjaimeen.

2. Kytke virtaldhde sopivaan pistorasiaan.
Inhalaatiohoidon valmistelu
SUMUTINLISAOSAN TAYTTAMINEN

I /\ tuomio

Yliannostuksesta johtuva hoitotehon heikentyminen

Liian suuri nestemddrd sumuttimessa haittaa aerosolin muodostusta ja heikentdd hoidon

tehokkuutta.

« Tdytd tarvittava madrd inhalaatioliuosta ylhdalta sumuttimeen. Huomioi
enimmdistdyttotilavuus. Tarkista tarvittava inhalaatioliuosmddra lddkkeen kdyttdohjeista.
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. Avaa sumutinlisdosa nostamalla sumuttimen kansi.
. Tdytd tarvittava mddrd inhalaatioliuosta ylhddltd
sumutinlisdosaan.
Huomioi enimmdistdyttotilavuus [katso: Mitat/paino/
tdyttdmadadrd, sivu 34].
. Sulje sumuttimen kansi. Varmista, ettd sumuttimen kansi
lukittuu.
. Jos haluat inhaloida suukappaleen avulla
[katso: Inhalointi suukappaleen avulla, sivu 20]. Jos
inhaloit naamarin avulla [katso: Inhalointi naamarin
avulla, sivu 20]

3.2 Hoidon suorittaminen

Ennen hoidon suorittamista on luettava ja ymmarrettava kaikki tassa kayttoohjeessa

mainitut turvallisuusohjeet ja varoitukset.

1. Kdynnistd ohjain painamalla lyhyesti padlle/pois-painiketta. Kuuluu lyhyt merkkidani ja
painikkeen LED-valo palaa vihrednd.

2. Varmista ennen hoidon aloittamista, ettd aerosolia muodostuu (sumuttimesta virtaa hienoa

sumua).
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Inhalointi suukappaleen avulla

1. Kiinnitd suukappale sumutinlisdosaan.

2. Istu rennosti ja selkd suorassa.

3. Aseta suukappale hampaidesi vdliin ja purista huulet sen

ympdrille. «
4. Hengitd suukappaleen kautta mahdollisimman hitaasti ja
syvddn sisdan ja sitten rennosti ulos. =

5. Jatka inhalointia merkkiddnen kuulumiseen asti. LED-valo
vilkkuu viisi kertaa vihrednd.

g 4

Pidd inhalointilaitetta hoidon aikana mahdollisimman pystysuorassa, jotta laitteeseen isdtty liike
koskettaa koko ajan kalvoa. Ndin varmistat, ettd laite ei lakkaa toimimasta ennenaikaisesti eiki
annostelussa tapahdu virheitd.

¢y - Varmista hoidon lopussa, ettd fddkesdilid on tyhjd.
C - Jos kalvon ulkopuolelle kertyy liikaa kondensaattia tai sylked, sumutus voi keskeytyd.
- Kytke laite pois pdltd ja poista kosteus ravistamalla tai nukkaamattomalla liinalla. Kytke sitten
laite uudelleen pddlle ja jatka hoitoa.

Inhalointi naamarin avulla

Q Maskia kiytetddn suukappaleen asemasta.

1. Irrota mahdollinen suukappale sumutinlisdosasta.
2. Kiinnitd naamari sumutinlisdosaan.

/\ Huomio

Poistuva aerosoli heikentéd hoidon tehokkuutta

Jos naamari ei ole tiiviisti kasvoilla, aerosolia voi padstd poistumaan. Tdstd seuraa lddkkeen
aliannostelun vaara.

* Varmista, ettd naamari peittdd molemmat suupielet ja nendn kauttaaltaan.

~. Huomioi poistuvan aerosolin mahdolliset haittavaikutukset. Ne [Gytyvit kiiytettcvdn lidikkeen
¥ kiyttoohjeista.
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LASTEN TAI AIKUISTEN PARI-NAAMARIN AVULLA

1. Tarkista, onko uloshengitysventtiili painettu ulospain,
jotta uloshengitys on esteetontd inhalaation aikana.

2. Istu rennosti ja selkd suorassa.

3. Paina naamari kevyesti kasvoille siten, ettd se ympadrdi
suun ja nendn tiiviisti.
. Jotta saat sumutettua inhalaatioliuoksen kokonaan,

R - varmista, ettei inhalaatiolaite kallistu yli 50°
pystyasennosta (ks. kuva). Suorista laite tarvittaessa.

4. Hengitd naamarin kautta mahdollisimman hitaasti ja
syvadn sisddn ja sitten rennosti ulos. .

5. Jatka inhalointia merkkiddnen kuulumiseen asti. LED-valo
vilkkuu viisi kertaa vihrednd.

A Jos lasten "Spiggy"-naamari on liian iso, PARI BOY Gon kanssa voi halutessaan kéyttdd yli 2-
¥ vuotiaille lapsille tarkoitettua vauvojen soft-naamaria.

SIS. PARI SMARTMASK-NAAMARIT

I /\ Huomio

Tukossa olevan uloshengitysaukon vaara

Jos uloshengitysventtiili tukkii uloshengitysaukon, ovat vakavat loukkaantumiset mahdollisia.

* Huolehdi, ettd uloshengitysaukot pysyvat auki.

* Huolehdi, ettd uloshengitysventtiili on tasaisesti kiinni. Se ei saa jaddd maskin
uloshengitysuriin kiinni.

O,
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Kiinnitd PARI SMARTMASK -aikuisten maskiin sininen uloshengitysventtiili:
1. Tydnnd uloshengitysventtiili varovasti naamariin.
2. Paina uloshengitysventtiilid reunuksen ylitse, kunnes se on kokonaisuudessaan urassa.

O

3. Kiinnitd kuminauha tarvittaessa naamariin.

4. Istu rennosti ja selkd suorassa.
5. Aseta naamari kevyesti painaen tiiviisti suun ja nendn
suojaksi.
Varmista, ettd sumutin on pystyasennossa.
. Jotta saat sumutettua inhalaatioliuoksen kokonaan,
()~ varmista, ettei inhalaatiolaite kallistu yli 50°
" pystyasennosta (ks. kuva). Suorista laite tarvittaessa.
6. Kiinnitd naamari tarvittaessa kuminauhalla kasvoille.
Kuminauha kulkee takaraivon yli.
7. Hengitd naamarin kautta mahdollisimman hitaasti ja
syvddn sisddn ja sitten rennosti ulos.
8. Jatka inhalointia merkkidanen kuulumiseen asti. LED-valo
vilkkuu viisi kertaa vihrednd.
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INHALOINTI NAAMARIN AVULLA - HALUTTAESSA MAKUUASENNOSSA

1. Médritd inhalaatiolaitteen ja naamarin paikka lapsen
asennon mukaan. ///

2. Paina naamari kevyesti kasvoille siten, ettd se ympdrdi /
suun ja nendn tiivisti.

3. Lapsen tulee hengittdd naamarin kautta mahdollisimman
hitaasti ja syvddn sisddn ja sitten rennosti ulos.

4. Jos haluat sumuttaa laitteeseen lisdtyn
inhalaatioliuoksen kokonaan, aseta inhalaatiolaite valilld
pystyasentoon.

5. Jatka inhalointia merkkidénen kuulumiseen asti. LED-valo
vilkkuu viisi kertaa vihrednd.

Kdyttod helpottava vinkki: Lapset voivat vastustaa
naamarin painamista kasvoille esimerkiksi

-Q- kddntelemdlld pédtddin edestakaisin. Tehosta
inhalointia tukemalla takaraivoa kéidelld. Tdlld tavoin on
helpompaa seurata pddinliikkeitd naamarin kanssa.

PARI BOY Gota saa kdyttdd makuuasennossa
-Q- SMARTMASK-naamarin kanssa ilman 45 asteen
kulmakappaletta.

3.3 Hoidon keskeyttaminen
Jos haluat keskeyttiii hoidon, toimi seuraavasti:

Kaytettaessa laitetta paristoilla Kaytettaessa laitetta virtalahteelld

3. Paina lyhyesti paalle/pois-painiketta.
1. Paina lyhyesti padlle/pois-painiketta. 4. Irrota tarvittaessa USB-C-liitantd

2. Aseta laite suoraan. ohjaimesta.

5. Aseta laite suoraan.

Jos haluat taas jatkaa hoitoa, toimi seuraavasti:

Kaytettdessa laitetta paristoilla Kaytettdessa laitetta virtalahteella

3.  Liitd USB-C-liitdntd ohjaimeen.
4. Paina lyhyesti padlle/pois-painiketta.
5. Suorita inhalointi tavalliseen tapaan.

1. Paina lyhyesti paalle/pois-painiketta.
2. Suorita inhalointi tavalliseen tapaan.

23



3.4 Hoidon lopettaminen
1. Jatka inhalointia merkkidanen kuulumiseen asti. LED-valo vilkkuu viisi kertaa vihreand.

= Hoito pddttyy, kun laite ei endd tuota aerosolia.

= Laite kytkeytyy hoidon pddtyttyd automaattisesti pois pddltd.
2. Irrota tarvittaessa USB-C-liitdntd ohjaimesta.
3. Vedad virtaldhde irti pistorasiasta.

~~. Jos hoitotilan LED-merkkivalo palaa sinisend ja kuuluu merkkididnisarja, suorita hoitotila

Q

¥ [katso: Toimintaohje, sivu 31].

4 PUHDISTUS, DESINFIOINTI JA STERILOINTI

Seuraavissa kohdissa kuvataan hygieniatoimenpiteitd ennen PARI BOY Go -tuotteen ja sen
lisdvarusteiden ensimmdistd kdyttkertaa ja jokaisen kdyttokerran jdlkeen. Niihin kuuluvat
esihuuhtelu, manuaaliset ja koneelliset hygieniatoimenpiteet ja sterilointi.

PARI BOY Go soveltuu kdyttoon potilaan vaihtuessa / vuokraukseen. Suorita seuraavat
toimet ennen potilaan vaihtumista / laitteen vuokrausta:

- Tarkista ohjaimen toiminta.

— Ohjain ja kotelo: puhdista ja desinfioi

- Sumutinlisdosa ja suukappale: vaihda

— Naamari: puhdista, desinfioi ja steriloi. Jos sterilointi ei ole mahdollista, vaihda naamari
- Vaihda kuminauha

4.1 VYleisid hygieniaohjeita
— Pese ktesi perusteellisesti aina ennen hygieniaohjeiden mukaisia toimenpiteitd.
- Hygieniatoimenpiteissd kdytettdvien apuvdlineiden tulee olla puhtaita.

- Tuote on puhdistettava aina kdyton jélkeen ja desinfioitava kerran viikossa. Jos
kyseessa on korkean riskin potilas, desinfiointi on tehtéva paivittain.

- Jotta laite ja sen lisdvarusteet pysyvdt puhtaina kdyton aikana, on varmistettava, ettd kdytetddn
ainoastaan kulloisellekin tuotteelle hyvaksyttyjd puhdistus- ja desinfiointimenetelmid.
Mddritettyjd parametreja on noudatettava luotettavasti.

- Kdytettyjen kemikaalien kdyttdohjeita tulee noudattaa.

- Tarkista tuotteen kaikki osat jokaisen puhdistuksen, desinfioinnin tai tarvittaessa steriloinnin
jalkeen.

— Vaihda murtuneet, vdantyneet, kalkkiutuneet tai voimakkaasti variddn muuttaneet osat.
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4.2 VYleisid tietoja materiaalien kestdvyydesta

- Sumutinlisdosaa, suukappaletta ja ohjainta ei voi steriloida.

— Kdytd ainoastaan lddkinnallisten laitteiden ja lisdvarusteiden kdsittelyyn hyvaksyttyjd
puhdistus- ja desinfiointiaineita.

- Noudata tuotteen vaurioitumisen valttamiseksi valmistajan ohjeita ja kdsittele tuotteet
seuraavan ohjeen mukaisesti.

~ Al kayta kiinnittyvia puhdistus- ja desinfiointiaineita, koska muuten tuotteisiin voi kertya
proteiinipitoisia jddmid.

~ Al kayta sumutinlisdosan puhdistukseen harjaa tai vastaavaa, jotta kalvo ei vaurioidu.

4.3 Turvallisuusohjeita

A VAROITUS

Tartuntavaara

Kun tuotteita kdytetdan uudelleen, on olemassa lisddntynyt bakteerien levidmisen ja

tartuntojen riski johtuen erityisesti ristikontaminaatiosta, mikrobikasvustoista,

mikrobijddmistd tai jd@nndskosteudesta.

* Puhdistus- ja desinfiointitoimenpiteet on ehdottomasti tehtdvd myds ennen ensimmaistd
kdyttokertaa.

* Puhdista, desinfioi ja tarvittaessa steriloi kaikki tuotteet hygieniaohjeita ja mdaritettyja
hygieniasyklejd noudattaen ehkdistaksesi mikrobijdamat ja ristikontaminaation.

« Kiinnitd ehdottomasti huomiota siihen, ettd tuote on tdysin kuiva ennen sterilointia sekd
hygieniatoimenpiteiden jlkeen, koska ja@nndskosteus voi aiheuttaa mikrobien kasvua.

« Kdytd aina puhtaita hygieniatuotteita ja varmista, ettd tuote puhdistetaan perusteellisesti.
Tuotteeseen jddvd lika vaikuttaa muihin hygieniatoimenpiteisiin.

A VAROITUS

Infektiovaara riskipotilaille

Riskipotilaille hengitystieinfektiot aiheuttavat suuremman yleisen terveystilan heikkenemisen

riskin, koska he ovat erityisen alttiita mikrobijadmille. Riskipotilaita ovat mm. kystistd fibroosia

sairastavat, immuunipuutoksesta tai immuunivasteen heikkenemisestd kdrsivat ja

haavoittuvaiset potilasryhmat.

* Puhdista ja desinfioi yksittdiset osat hoidon aikana paivittdin, jos olet riskipotilas.

* Jos et ole varma, oletko riskipotilas, keskustele ennen kdyttdd hoitoalan ammattilaisten
kanssa.
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OHJE

Laitteen sisadn tunkeutuvista nesteisté aiheutuu laitevian vaara.

Jos ohjaimen sisddn pdatyy nesteitd, tdstd voi aiheutua laitevika.

» Ald upota ohjainta veteen.

+ Ald puhdista ohjainta juoksevan veden alla.

+ Jla ruiskuta nestetta ohjaimen tai virtajohdon paalle.

* Jos ohjaimen sisddn pddsee nestettd, ohjainta ei saa missddn tapauksessa kdyttdd. Ennen
kuin ohjaimen kdyttdd jatketaan, on otettava yhteyttd valmistajaan/myyntiliikkeeseen.

4.4 Valmistelu

Suukappale, naamari, sumutinlisdosa

Purkaminen:

. Kytke laite pois pddltd.
. Irrota tarvittaessa USB-C-liitantd ohjaimesta.
. Irrota suukappale tai naamari sumutinlisdosasta.

. Irrota sumutinlisdosa ohjaimesta. painamalla lukituksen vapautuspainiketta (1) ja
vetdmalld sumutinlisdosaa (2) vaakasuunnassa eteenpdin. Avaa sumutinlisdosan
(3) kansi.

5. Irrota kuminauha tarvittaessa naamarista.

M w N =
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4.5 Hygieniatoimenpiteet
Puhdistus

Ohjain ja kotelo
‘1. Pyyhi kotelon ulkopinta ja kotelo puhtaalla, kostealla liinalla.

Esihuuhtelu

Sumutinlisdosa, sis. suukappaleen/naamarin

Vltd kemiallisia jadmid sekd orgaanisen materiaalin

kuivumista laitteeseen heti kdyton jalkeen!

1. Huuhtele kaikki osat (paitsi ohjain, virtaldhde, paristot ja
kotelo) valittmasti kdyton jalkeen juoksevalla
vesijohtovedelld (veden ldmpétila < 40 °C) ndkyvdn lian
poistamiseksi.

Puhdistus

Sumutinlisdosa, sis. suukappaleen/naamarin

1. Liota lopuksi tuotteen osia viiden minuutin ajan
noin 38 °C:n ldmpdisessd vedessd, johon on lisdtty kirkasta
astianpesuainetta (yksi teelusikallinen astianpesuainetta
kolmeen litraan vettd).
2. Varmista, ettd kaikki osat ovat veden peitossa.
3. Valtd ilmakuplia osia upottaessasi.
4
5

Huuhtelu:

Liottaminen:

. Liikuttele osia valilld edestakaisin.

. Ota tuotteen osat vedestd ja huuhtele juoksevalla
vesijohtovedelld (vah. juomavesilaatuista ja veden
ldmpdtila < 40 °C) pesuainejddmien poistamiseksi.

1. Puhdista kuminauha tarvittaessa lampimalld juomavedelld ja pienelld madralld
pesuainetta.

Puhdistus:

Oy~ Kuminauhaa ei saa desinfioida ik steriloida.
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Vaihtoehtoinen menetelma ammattimaisiin terveydenhuoltolaitoksiin

Sumutinlisdosa, sis. suukappaleen/naamarin ‘

Automaattinen puhdistus:

1. Aseta lopuksi tuotteen osat puhdistus- ja desinfiointilaitteeseen, joka vastaa EN 1SO
2.

3.

15883 -standardin vaatimuksia.

Kdytd soveltuvaa vaihtokdrryd ja instrumenttisdilitd ja aseta kaikki tuotteen osat
niin, ettd ne puhdistuvat perusteellisesti joka paikasta.

Ohjelman kdynnistys:

2 minuutin esipuhdistus kylmalld vesijohtovedelld.

5 minuutin puhdistus 55 °C:n ldmpétilassa entsymaattisella ja emdksiselld
puhdistusaineella.

3 minuutin vdlihuuhtelu kylmdlld, demineralisoidulla vedella.

Desinfiointi

Kaikki osat (virtaldhdettd ja paristoja lukuun ottamatta) on desinfioitava kerran viikossa - jos
kyseessa on korkean riskin potilas, desinfiointi on tehtdvd pdivittdin. Riittdvan desinfioinnin
varmistamiseksi tuotteen osat on ensin puhdistettava.

Ohjain ja kotelo

Desinfiointi
pyyhkimalla:

Kdytd desinfiointiin alkoholipohjaista, kaupallista desinfiointiainetta.
1.
. Pyyhi kotelon ulkopinta ja kotelo huolellisesti liinalla.

. Pidd tuote kosteana koko vaaditun desinfiointiaineen vaikutusajan. Pyyhi

. Anna tuotteiden kuivua kokonaan desinfiointiaineen vaikutusajan loputtua.

Kostuta pehmed, nukkaamaton liina desinfiointiaineella.

tarvittaessa uudelleen.

Lampo-
desinfiointi:

. Laita kaikki osat vahintdan viideksi minuutiksi kiehuvaan,

. Varmista, ettd kaikki osat ovat veden peitossa ja ettd

. Liikuttele osia valilla edestakaisin.

tislattuun veteen.

kattilassa on tarpeeksi vettd. Véltd ilmakuplia osia
upottaessasi.
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VAIHTOEHTOINEN MENETELMA AMMATTIMAISIIN TERVEYDENHUOLTOLAITOKSIIN

Sumutinlisdosa, suukappale ja naamari ‘

1. On saavutettava A0-arvo, joka on >3000. 90 °C:n lampétilaa suositellaan vahintddn
viideksi minuutiksi. Kdytd puhdasta vettd (<10 cfu/ml).

Automaattinen desinfiointi on yleensd osa puhdistus- ja desinfiointilaitteen ohjelmaa,
johon sisdltyy myds automaattinen puhdistus, esim.:
- 2 minuutin esihuuhtelu kylmélld vesijohtovedellé.

A = 5minuutin puhdistus 55 °C limpétilassa 0,5 %:n emdksiselld ja entsymaattisella

¥ puhdistusaineella.
- 3 minuutin vélihuuhtelu kylmdlld, demineralisoidulla vedelldi
- 5 minuutin lémpddesinfiointi 90 °C lémpdtilassa puhtaassa vedessd (<10 cfu/cl)
(A0>3000).

Puhdistus- ja
desinfiointilaite:

Kuivaus
Varmista, ettei osissa ole endd kosteutta puhdistuksen tai desinfioinnin jdlkeen. Kuivaa laite
seuraavalla tavalla.

1. Ravistele enin vesi kaikista osista.

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

3. Uroskoskettimien on oltava kuivia.
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Sterilointi
Riittdvan steriloinnin varmistamiseksi tuote on ensin puhdistettava ja desinfioitava.

-‘Q’- SumutinlisGosaa, suukappaletta ja ohjainta ei voi steriloida.

Tietoa PARI soft -naamarin steriloinnista:

Kdytd tdmdn naamarityypin steriloinnissa aina vastaavaa
naamarinvakautinta®, silld muuten naamarin muoto voi muuttua
kuumuuden vaikutuksesta.

1. Aseta naamarinvakautin kuvan mukaisesti naamariin.

2. Pakkaa kaikki osat standardin 1SO 11607-1 mukaiseen sterilointipakkaukseen (esim. folio-
paperipakkaukseen).

3. Steriloi tuote IS0 17665 -standardisarjan mukaisella hdyrysterilaattorilla kdyttden seuraavia
parametreja:
Fraktioitu esityhji, 134 °C, vdh. 3 ja enint. 5 minuuttia.

Tietoa PARI SMARTMASK -naamarin steriloinnista:

Tee tdmdn naamarityypin sterilointi ilman naamarinvakautinta.

1. Pakkaa kaikki osat standardin ISO 11607-1 mukaiseen sterilointipakkaukseen (esim. folio-
paperipakkaukseen).

2. Steriloi tuote ISO 17665 -standardisarjan mukaisella hoyrysterilaattorilla kdyttden seuraavia

parametreja:
Fraktioitu esityhjio, 134 °C, vdh. 3 ja enint. 5 minuuttia.

Sailytys
Sdilytd tatd tuotetta seuraavasti:

- kuivana ja pdlyttmdnd (esim. mukana tulleessa kotelossa)
— tarvittaessa suojattuna kontaminaatiolta (esim. valinnaisella steriililld pakkauksella)

4)  Naamarinvakautin ei sisélly toimitukseen.
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Muita hyvéksyttyja hygieniatoimenpiteita
PARI on vahvistanut luetellut ohjeet soveltuviksi Iddkinnallisen laitteen valmisteluun
uudelleenkdyttdd varten.

O] ¥ 5% 0]

Muita hyvaksyttyjd hygieniatoimenpiteitd:
https://www.pari.com/fileadmin/
041D0624_Professional_healthcare_institution_Validated_Reprocessing_Met
hods.pdf

Varmista, ettd tarvikkeidesi, kdyttémiesi kemikaalien ja henkilokuntasi avulla suoritetuilla
hygieniatoimenpiteilld pddstddn toivottuihin tuloksiin. Timd vaatii yleensd menettelyn validointia
ja rutiinivalvontaa. Varmista erityisesti, ettd valitsemasi hygieniatoimenpide on asianmukaisen
tehokas ja mahdolliset haittavaikutukset arvioidaan, jos joudut poikkeamaan validoidusta
menettelystamme.

5 PARI-HOITOTILA

5.1 Toiminnan kuvaus

PARI-hoitotila hoitaa aerosoligeneraattoria poistamalla mahdolliset

inhalaatioliuosjaamat kalvosta. Jotta inhalointiajat pysyvat lyhyind ja sumutusteho 'Y
korkeana, suorita hoitotila kymmenen hoitokerran jdlkeen. Sininen hoitotilan LED- .

merkkivalo ja merkkiddnisarja muistuttavat tilan suorittamisesta. PARI-hoitotila
ei korvaa puhdistusta ja desinfiointia!

5.2 Toimintaohje

1. Avaa sumuttimen kansi.
2. Huuhtele sumutinlisdosa limpimalld juomavedelld.

Vaihe 1
Huuhtelu
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Jarjestys

Vaihe 2:

Kuivaus

w N =

| onye
Neste kosketuspinnalla aiheuttaa laitevian vaaran
Jos ohjaimen sisddn pdatyy nesteitd, tdstd voi aiheutua
laitevika.
« Varmista, ettd kosketuspinnat ovat kuivia.

. Tarkista, onko kosketuspinta (ks. nuoli) kuiva.
. Ravista tarvittaessa neste pois sumutinlisdosasta.

. Taputtele tarvittaessa kosketuspinta varovasti kuivaksi
nukkaamattomalla liinalla.

Vaihe 3:

Tiyttd

1. Liitd sumutinlisdosa ohjaimeen. Tydnnd tdtd varten
sumutinlisdosaa vaakasuunnassa ohjauskiskoa pitkin
ohjainta kohti, kunnes kuuluu lukittumisaani ("KLIK").

2. Sulje tarvittaessa sumuttimen kansi.

3. Aseta inhalaatiolaite vaakasuoraan.

4. Lisdd aukon kautta sumutinlisdosaan 15-20 tippaa 0,9-
prosenttista suolaliuosta tai tislattua vettd.

Vaihe 4: Hoito

1. Kdynnistd hoitotila painamalla padlle/pois-painiketta,

kunnes kuuluu kaksi merkkiddntd.

= Hoitotilan LED-merkkivalo sykkii sinisend (kesto noin
viisi minuuttia).

= Hoitotila padttyy, kun hoitotilan sininen LED-
merkkivalo sammuu, kuuluu yksi merkkiddni ja
pddlle/pois-painikkeen valo vilkkuu viisi kertaa
vihredn.

A Hoitotilan lopussa sumutinlisGosan aukosta tulee aerosolia.

Q Sen jdlkeen ohjain kytkeytyy automaattisesti pois pddltd.

Vaihe 5:
Hygieniatoimenpiteet

Suorita laitteelle hygieniatoimenpiteet: [katso: PUHDISTUS, DESINFIOINTI JA
STERILOINTI, sivu 24].
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6  VIKOJEN KORJAUS

Ota yhteyttd valmistajaan/myyntiliikkeeseen:

- jos ilmenee vikoja, joita ei ole kdsitelty tdssd luvussa.
- jos ehdotettu toimenpide ei poista vikaa.

Vika

Laite ei kdynnisty.

Mahdollinen syy Korjaus

Paristot ovat tyhjat.

Aseta lokeroon uudet paristot tai
kytke virtaldhde.

Virtaldhdettd ei ole liitetty oikein
pistorasiaan tai USB-liitin ei ole
oikein ohjaimen USB-liitdnndssd.

Tarkista, ettd virtaldhde on
oikein pistorasiassa ja USB-liitin
ohjaimessa.

Laite ei sumuta, tai se on
odottamatta lakannut
sumuttamasta.

Laitteeseen ei lisdtty laakettd.

Lisdd sopivaa ladkettd.

Inhalointi keskeytyi.

20 minuutin maksimikdyttdaika
kdyttokertaa kohden on
saavutettu.

Paina pddlle/pois-painiketta
jatkaaksesi inhalointia.

Sumutus kestda tavallista
pidempddn.

Aerosoligeneraattori on tukossa.

Suorita hoitotila.

Jotkin ohjaimen kotelon
alueet voivat kuumentua

jopa 42 °C:n ldmpdtilaan.

Laitetta kdytetddn lahelld yldraja-
arvoa, kun ympariston lampotila
on 40 °C.

Siirrd kattdsi, jos kosketus tuntuu
epamukavalta. Suorita hoito
alhaisemmassa ympdriston
lampétilassa.

Hoitotilaa suoritettaessa
puhdistusneste ei ole
virrannut kokonaan ldpi.

Laite on kytkeytynyt
automaattisesti pois pdaltd
20 minuutin kuluttua, vaikka
neste ei ole vield virrannut
kokonaan lapi.

Kdynnistd ohjain uudelleen
pdalle/pois-painikkeesta. Silloin
myds jdljelld oleva neste virtaa
laitteen ldpi.

Vain PARI GmbH:n tekninen palvelu tai PARI GmbH:n nimenomaisesti valtuuttama huoltopiste saa
korjata laitteen. Jos joku muu korjaa laitteen tai tekee siihen muutoksia, kaikki takuut raukeavat.
PARI GmbH ei ota vastuuta ndissd tilanteissa.
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7  TEKNISET TIEDOT

7.1 Sahkdliitdnta

Tehonkulutus <2,0W

Tulojénnite 5VDC

Liitantdtyyppi USB-C

Kayttd paristoilla

Paristot 3% 1,5V (Mignon AA LR6/alkaliparistot)

7.2 Virtalahdetta koskevat vaatimukset

Ldhtdjdnnite 5VDC

Antovirta >1A

Liitdntdtyyppi USB-C

Normatiivinen testi IEC 62368-1, IEC 60601-1, IEC 60950-1 tai [EC 60335-1

7.3 Mitat/paino/tayttomaara
Koko laitteen paino suukappaleineen (ilman paristoja) 104 g

Ohjain

Mitat [Lx K x S] 53,5 mm x99 mm x 46,5 mm
Paino (ilman paristoja) 38

Sumutinlisiosa (sis. suukappaleen)

Mitat [Lx K x S] 47,5 mm x 60 mm x 112 mm
Paino (sis. suukappaleen) 31g

Enimmdistdyttotilavuus gml
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7.4 Aerosoliominaisuudet 1SO 27427:n mukaan

Tdssd kdyttoohjeessa ilmoitetut aerosoliominaisuudet on mddritetty ISO 27427 -standardin
mukaisesti salbutamolin 2,5 ml:n tdyttétilavuudella. Aerosolin koostumus saattaa poiketa
iimoitetuista tiedoista, jos sumutetaan muita liuoksia tai suspensioita (varsinkin jos niiden
viskositeetti on suurempi).

MMAD [pm]’ (aerodynaamisen halkaisijan massamediaani) 4.4

GSD’ (geometrinen keskihajonta) 1,82
Keuhkoihin paéityvé osuus, [%, alle 5 pm:n pisarakoko]® 58,1
Alle 2 pm:n pisarakoon osuus, %’ 8.2

2-5 pm:n pisarakoon osuus, %’ 49,9
Yli 5 pm:n pisarakoon osuus, %’ 41,9
Aerosolituotto, ml° 0,80
Aerosolituottonopeus, ml/min® 0,21
Jddnndsmddrd, ml (gravimetrinen mddritys) 0,41
Tuottonopeus suhteessa tayttémadraan, %/min® 84

7.5 Standardin IEC 60601-1/ EN 60601-1 mukainen luokittelu
Suojaus sdhkdiskua vastaan (virtaldhde) Suojausluokka Il
Kdytetyn osan suojausluokka sahkdiskuilta (sumutin) Tyyppi BF

EN 60529 -standardin mukainen suojausluokka vierailta esineiltd ja

roiskevesiltd P22

Suojaus kdytettdessd ldhelld anestesia-aineiden ja ilman/hapen/
ilokaasun palavia seoksia

Kayttotapa Jatkuva kdytto

Ei suojausta

5) Mittaus Next Generation Pharmaceutical Impactor (NGI) -laitteella 23 °C:n [dmpétilassa ja 50 %:n
suhteellisessa iimankosteudessa. Sisdanhengitysvirtaus: 15 1/min.

6) Mittaus hengityssimulaattorilla 23 °C:n ldmpbtilassa, kun suhteellinen ilmankosteus on 50 %.
Uloshengityksen sekuntikapasiteetti 500 ml, hengitystiheys 15 kertaa minuutissa, sinimuotoinen
hengitystapa, sisadn- ja uloshengityksen suhde 1:1 (aikuisilla, lapsilla voi vaihdella).
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7.6 Sahkomagneettinen yhteensopivuus

Ladkinndllisia sahkdlaitteita koskee joukko erityisid varotoimenpiteitd sahkdmagneettisen
yhteensopivuuden (EMC) varmistamiseksi. Laitteet saa asentaa ja ottaa kdyttoon ainoastaan EMC-
vaatimusten mukaisesti.

Kannettavat ja siirrettdvat, korkealla taajuudella toimivat kommunikaatiolaitteet voivat vaikuttaa
ladkinnllisiin sahkdlaitteisiin. Jos kdytetddn muita kuin ilmoitettuja lisdvarusteita, muuntimia ja
johtoja — lukuun ottamatta niitd muuntimia ja johtoja, joita lddkinndllisen sahkdlaitteen valmistaja
myy sisdisten komponenttien varaosiksi - laitteen ldhettdmdt hdiri6t voivat voimistua tai laitteen
hdirionkestdvyys heikentyd.

Laitetta ei saa asettaa aivan toisten laitteiden viereen tai niiden kanssa pdallekkdin. Jos kdyttd
toisten laitteiden vieressd tai niiden kanssa pdallekkdin on valttdmatdntd, lddkinnallistd
sahkdlaitetta on tarkkailtava, jotta voidaan varmistua sen asianmukaisesta toiminnasta kyseisessd
jrjestelyssa.

Sahkdmagneettista yhteensopivuutta koskevat tekniset tiedot ovat saatavana taulukkomuodossa
valmistajalta/myyntiliikkeeltd tai internetistd [katso: Linkkejd, sivu 37]

7.7 Ympiristoolosuhteet

Kayton aikana

Ympdriston ldmpétila +5—+40 °C

Suhteellinen ilmankosteus 15-90 % (kondensoitumaton)
limanpaine 700-1060 hPa

Laitteen kdyttdo ammattimaisissa terveydenhoitolaitoksissa on rajoitettu vuodeosastoille ja teho-
osastoille. Laitteen kdyttd ei ole sallittua alueilla, joilla esiintyy tavallista enemmadn magneettista
tai sdhkosateilyd (esim. magneettikuvauslaitteiden lahelld).

Kuljetus ja sdilytys kayttokertojen valilla

Ympdriston ldmpétila -25-+70°C
Suhteellinen ilmankosteus 0-90 % (kondensoitumaton)
lImanpaine 500-1060 hPa
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8 MUUTA

8.1 Kaytosta poistaminen

Tama tuote kuuluu WEEE-direktiivin’ soveltamisalaan. Direktiivin mukaan téitd tuotetta ei saa
havittdd kotitalousjatteen mukana. Havittdmisessa on noudatettava maakohtaisia maarayksia
(esim. kunnallinen jatehuolto tai myyntiliikkeiden kerdykset). Materiaalien kierrdtys auttaa
vahentdmddn raaka-aineiden kulutusta ja sadstimaan ympdristod.

8.2 Linkkejd

Sdhkomagneettista yhteensopivuutta koskevat
Takuuehdot: tekniset tiedot:
https://www.pari.com/int/warranty-conditions https://www.pari.com/fileadmin/Electromagnetic-
compatibility-2.pdf

PARI-inhalaatiojarjestelmdt lentokoneissa:
https://www.pari.com/fileadmin/041D0625_Airplane_Certificate_Jet_nebuliser.pdf

7) EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON direktiivi 2012/19/EU séhko- ja elektroniikkalaiteromusta,
annettu 4. paivand heindkuuta 2012.
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