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1 WICHTIGE HINWEISE

1.1 Allgemein

Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung vollstandig durch. Be-
wahren Sie sie zum spateren Nachschlagen auf. Bei Nichtbe-
achtung der Gebrauchsanweisung kénnen Verletzungen oder
Schaden am Produkt nicht ausgeschlossen werden.

Bei anhaltenden Beschwerden oder gesundheitlicher Ver-
schlechterung unterbrechen Sie die Anwendung und kon-
taktieren Sie umgehend lhren Arzt.

1.2 Informationen zur Gebrauchsanweisung

Gebrauchsanweisungen kdnnen Sie bei Verlust bei der

PARI GmbH bestellen [siehe: Kontakt, Seite 26]. Fur 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 Gebrauchs-

anweisung in Gefahrenstufen eingeteilt:

— Mit dem Signalwort WARNUNG sind Gefahren gekenn-
zeichnet, die ohne VorsichtsmaRnahmen zu schweren Ver-
letzungen oder sogar zum Tod fiihren kénnen.

— Mit dem Signalwort VORSICHT sind Gefahren gekennzeich-
net, die ohne Vorsichtsmaflnahmen zu leichten bis mittel-
schweren Verletzungen oder zu Beeintrachtigungen der
Therapie fiihren kénnen.

— Mit dem Signalwort HINWEIS sind allgemeine Vorsichts-
mafinahmen gekennzeichnet, die im Umgang mit dem Pro-
dukt beachtet werden sollten, um Schaden am Produkt zu
vermeiden.
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1.4 Therapie von Babys, Kindern und
hilfsbediirftigen Personen

Babys, Kinder und hilfsbedrftige Personen durfen nur unter
standiger Aufsicht eines Erwachsenen inhalieren. Nur so ist
eine sichere und wirksame Therapie gewahrleistet. Diese Per-
sonengruppe schatzt oftmals Gefahrdungen falsch ein, wo-
durch eine Verletzungsgefahr bestehen kann.

Das Produkt enthalt verschluckbare Kleinteile, die eine Ersti-
ckungsgefahr darstellen kdnnen. Halten Sie deshalb das Pro-
dukt fur Kinder im Alter von bis zu 3 Jahren stets aulder Reich-
weite.

Das Produkt ist nur fiir Patienten geeignet, die selbstandig
atmen und bei Bewusstsein sind. Nur so wird eine wirksame
Therapie ermdglicht und eine Erstickungsgefahr vermieden.

1.5 Hygiene

Beachten Sie die folgenden Hygienehinweise:

— Bei Verwendung in hauslicher Umgebung:

Jede VORTEX darf aus hygienischen Griinden nur von ei-
nem einzigen Patienten verwendet werden.

— Bei Verwendung in klinischer Umgebung:

Beachten Sie die allgemeinen Hygienevorschriften der Arzt-
praxis/Klinik.

— Fuhren Sie die Reinigung und Trocknung bzw. die hygieni-
sche Aufbereitung unbedingt auch vor der ersten Anwen-
dung durch.

— Verwenden Sie zum Reinigen und Desinfizieren stets fri-
sches Leitungswasser in Trinkwasserqualitat.

— Achten Sie auf ausreichende Trocknung aller Einzelteile
nach jeder Reinigung und Desinfektion.

— Bewahren Sie die VORTEX und das Zubehor nicht in feuch-
ter Umgebung oder zusammen mit feuchten Gegenstanden
auf.
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2 PRODUKTBESCHREIBUNG

2.1 Lieferumfang

Prifen Sie, ob alle Teile lhres PARI Produkts im Lieferumfang
enthalten sind. Sollte etwas fehlen, verstandigen Sie umge-
hend den Handler, von dem Sie das PARI Produkt erhalten ha-
ben.

(1) Inhalierkammer (antistatisch)

(1a) Anschlussring fiir Dosieraerosol (nicht abnehmbar)
(2) Mundstick mit Ein- und Ausatemventil

(2a) Schutzkappe
(3) Tracheoadapter

2.2 Zweckbestimmung

Die VORTEX ist eine Inhalierhilfe und wird zusammen mit
Medikamentensprays bzw. sogenannten Dosieraerosolen zur
Behandlung von Atemwegserkrankungen eingesetzt.
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Die VORTEX Tracheo verflgt Uber einen Tracheoadapter. Mit
dem Tracheoadapter ist die VORTEX fir den Einsatz bei tra-
cheostomierten Patienten geeignet, die nicht mit einem Mund-
stlick inhalieren kdnnen.

Der Tracheoadapter ist fir die Anwendung mit geblockten (mit
Cuff) und ungeblockten Trachealkanilen geeignet. Er darf je-
doch nicht an einem offenen Tracheostoma eingesetzt werden.

2.3 BestimmungsgemaBer Gebrauch

Die VORTEX ist eine Inhalierhilfe, welche die Inhalation eines
Dosieraerosols erleichtert.

Die VORTEX Tracheo darf bei tracheostomierten Patienten nur
nach einer fachkundigen Einweisung angewendet werden. Sie

kann unter stéandiger Aufsicht eines Erwachsenen auch fir Ba-

bys und Kinder verwendet werden.

Nur fur die Inhalationstherapie zugelassene Medikamente dir-
fen verwendet werden. Beachten Sie eventuelle Einschrankun-
gen in der Gebrauchsinformation des jeweiligen Medikaments.

Fir die sachgemafRe Behandlung verwenden Sie bitte aus-
schlieBlich PARI Zubehor.

2.4 Gegenanzeigen
Der PARI GmbH sind keine Gegenanzeigen bekannt.

2.5 Funktionsbeschreibung

Die VORTEX mit ihrer Kammer aus Metall und das Zyklon-Wir-
bel-Prinzip fordert eine zuverlassige Dosierung. Sie dient dazu,
Koordinationsfehler beim Gebrauch von Dosieraerosolen zu
minimieren.

Der flexible Anschlussring erlaubt eine Anwendung mit allen
gangigen Dosieraerosolen.
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2.6 Materialinformation

Aluminium Inhalierkammer
Polymethylpenten Mundstuck

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

thermoplastisches ~ Anschlussring fiir Dosieraerosol,
Elastomer Mundstick

Alle Materialien sind latexfrei.

2.7 Lebensdauer
Tauschen Sie die VORTEX je nach Nutzung regelmafig aus:
Bei Verwendung in hauslicher Umgebung

Tauschen Sie die VORTEX nach 60 Desinfektionen, bei tagli-
chem Gebrauch spatestens nach einem Jahr aus.

Bei Verwendung in klinischer Umgebung

Tauschen Sie die VORTEX nach 30 Aufbereitungen, spates-
tens nach einem Jahr aus.
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3 INHALATION

3.1 Funktionskontrolle

Durchgédngigkeit des Ventils

Uberpriifen Sie nach Erhalt der VORTEX, ob das Ventil im
Mundsttick durchgangig ist:

» Lassen Sie Leitungswasser
durch den Lippenansatz in das
Mundsttck laufen.

Das Wasser sollte aus den
seitlichen Offnungen im Mund-
stlick wieder austreten.

» Lassen Sie Leitungswasser
von unten durch das Mund-
stlick laufen.

Das Wasser sollte aus dem
Lippenansatz wieder austreten.

» Trocknen Sie die VORTEX vollstéandig vor der ersten An-
wendung.

Ist das Ventil nicht durchgéngig, darf die VORTEX nicht ver-
wendet werden.

Position des Ventils

Uberpriifen Sie vor jeder Anwendung der VORTEX die kor-

rekte Position des Ventils im Mundsttck:

* Prifen Sie, ob sich das Ventil
im Mundstick in der Position J S
wie abgebildet befindet. é
Korrigieren Sie die Position

ggf. mithilfe eines Wasser-
strahls.

» Trocknen Sie die VORTEX vollstéandig vor der nachsten An-
wendung.
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3.2 Inhalation vorbereiten

/\ WARNUNG

Da die Inhalierkammer der VORTEX nicht vollstandig ge-
schlossen ist, kdnnen Kleinteile hineingeraten, die beim In-
halieren eingeatmet werden kénnten (Erstickungsgefahr).
Stellen Sie deshalb vor jeder Benutzung sicher, dass sich
keine Fremdkorper in der VORTEX befinden.

/\ VORSICHT

Uberpriifen Sie alle Produktbestandteile und das Zubehér
vor jeder Anwendung. Ersetzen Sie gebrochene, verformte
oder stark verfarbte Teile. Beachten Sie auRerdem die nach-
folgenden Montagehinweise. Beschadigte Einzelteile sowie
eine falsch montierte Inhalierhilfe konnen die Funktion der In-
halierhilfe und damit die Therapie beeintrachtigen.

/\ VORSICHT

Infektionsgefahr bei Patientenwechsel. Verwenden Sie bei
einem Patientenwechsel einen neuen Tracheoadapter. Wur-
de die VORTEX vor einem Patientenwechsel nicht sterilisiert,
verwenden Sie aulerdem ein neues Mundstick.

Stecken Sie das Mundstick in
die Inhalierkammer.
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Entfernen Sie die Verschluss-
kappe des Dosieraerosols.

Schitteln Sie das Dosieraero-
sol vor jedem Gebrauch kraf-

tig.

Stecken Sie das Dosieraerosol
in den Anschlussring an der In-
halierkammer.

Ziehen Sie die Schutzkappe
vom Mundstick ab.

Stecken Sie den Tracheoadap-
ter auf das Mundstick.
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3.3 Inhalation durchfiihren

/\ VORSICHT

Vergewissern Sie sich vor der Inhalation, dass alle Teile fest
miteinander verbunden sind. Andernfalls kann eine Unterdo-
sierung die Folge sein.

/\ VORSICHT

Kinder unter 18 Monaten sollten vier bis sechs Atemzlge,
Kinder Gber 18 Monaten zwei bis vier Atemztge lang inhalie-
ren. Andernfalls kann eine Unterdosierung die Folge sein.

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

Tipp fiir eine visuelle Uberprii-

fung der Atmung (z. B. bei 7
Kleinkindern): Bei der Ausat- AN
mung muissen sich die Ventile
sichtbar 6ffnen.

/

.

Nehmen Sie eine Position ein,
in der sich der Oberkorper auf-

recht befindet (sitzend oder er- — \\
hoht liegend).

Verbinden Sie den Tracheo- \ J /
adapter mit der Trachealkanile.
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* Halten Sie die VORTEX wie im
Bild dargestellt.

» Betatigen Sie das Dosieraero-
sol bei beginnender tiefer und
langsamer Einatmung.

* Halten Sie den Atem kurz an.

* Atmen Sie langsam in die
VORTEX aus.
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Trennen Sie den Tracheo-
adapter zusammen mit der
VORTEX von der Tracheal-
kanile.

/\ VORSICHT! Gefahr der
Verletzung des Tracheosto-
mas! Halten Sie die Tracheal-
kantle fest, wenn Sie den
Tracheoadapter abziehen.
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4  REINIGUNG UND DESINFEKTION ZU HAUSE

Reinigen Sie alle Produktbestandteile und das verwendete Zu-
behor regelmaRig, bei sichtbarer Verschmutzung direkt nach
der Anwendung.

Desinfizieren Sie alle Einzelteile mindestens einmal wéchent-
lich, im Falle einer akuten Infektion einmal taglich.

4.1 Vorbereitung

» Entfernen Sie das Dosieraerosol aus dem Anschlussring der
Inhalierkammer und verschlieRen Sie es mit der dazugehori-
gen Verschlusskappe.

» Ziehen Sie den Tracheoadapter vom Mundstlick ab.
« Ziehen Sie das Mundstiick von der Inhalierkammer ab.

Info: Die Schutzkappe muss ge-
offnet sein. @

4.2 Reinigung

» Legen Sie alle Einzelteile ca. 5 Minuten lang in warmes Lei-
tungswasser mit etwas Spulmittel.

%

» Spllen Sie alle Teile grindlich unter flieRendem Wasser ab.

» Beschleunigen Sie das Abtropfen des Wassers durch Aus-
schutteln aller Teile.



=17 -

4.3 Desinfektion

Desinfizieren Sie die gereinigte VORTEX und das gereinigte
Zubehdr wie nachfolgend beschrieben.

/\ VORSICHT

Eine feuchte Umgebung beguinstigt Keimwachstum. Entneh-
men Sie daher alle Teile unmittelbar nach Beendigung der
Desinfektion aus dem Kochtopf bzw. aus dem Desinfektions-
gerat. Trocknen Sie die Teile. Eine vollstandige Trocknung
reduziert die Infektionsgefahr.

In kochendem Wasser

» Legen Sie alle Einzelteile mind. 5 Minuten in kochendes
Wasser. Verwenden Sie einen sauberen Kochtopf und fri-
sches, kalkarmes Wasser.

HINWEIS! Gefahr einer Beschddigung der Kunstsoffteile!
Kunststoff schmilzt bei Berihrung mit dem heifRen Topfbo-
den. Achten Sie auf ausreichenden Wasserstand im Topf,
so dass die Einzelteile im Wasser schwimmen.

» Beschleunigen Sie das Abtropfen des Wassers durch Aus-
schitteln aller Teile.

Mit einem handelsiiblichen, thermischen
Desinfektionsgerit fiir Babyflaschen (keine
Mikrowelle)

Verwenden Sie fur eine wirksame Desinfektion ein thermisches
Desinfektionsgerat mit einer Laufzeit von mindestens 6 Minu-
ten. Fir die Durchfihrung der Desinfektion, die Dauer des
Desinfektionsvorgangs sowie die erforderliche Wassermenge
beachten Sie die Gebrauchsanweisung des verwendeten Des-
infektionsgerates.
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/\ VORSICHT

Eine unzureichende Desinfektion beglinstigt Keimwachstum
und erhoht damit die Infektionsgefahr. Die Desinfektion ist
erst wirksam durchgefiihrt, wenn sich das Desinfektionsgerat
automatisch abgeschaltet hat bzw. die in der Gebrauchs-
anweisung des Desinfektionsgerats angegebene Mindest-
Desinfektionszeit erreicht ist. Schalten Sie das Gerat daher
nicht vorzeitig ab. Achten Sie aulRerdem auf dessen Sauber-
keit und Uberprifen Sie regelmafig die Funktionsfahigkeit.

4.4 Visuelle Kontrolle

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

4.5 Trocknung und Aufbewahrung

Trocknen Sie alle Einzelteile vollstandig.

Auf Grund der antistatischen Eigenschaften der Inhalier-
kammer kdnnen Sie diese mit einem sauberen Geschirrtuch
trocknen.

Stecken Sie die Schutzkappe auf das Mundstiick.
Info: Die Schutzkappe schiitzt das Mundstiick vor einer Be-
schéadigung bei Transport und Lagerung.

Stecken Sie das Mundstiick auf die Inhalierkammer.

Bewahren Sie die VORTEX und das Zubehor an einem tro-
ckenen, staubfreien Ort auf (geschiitzt vor anhaltender, di-
rekter Sonneneinstrahlung).
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5 HYGIENISCHE AUFBEREITUNG IN
PROFESSIONELLER UMGEBUNG

5.1 Allgemeines

/\ VORSICHT

Infektionsgefahr bei Patientenwechsel. Die VORTEX muss
vor einem Patientenwechsel gereinigt, desinfiziert und sterili-
siert werden. Der Tracheoadapter muss entsorgt werden. Er-
folgt keine Sterilisation, muss auch das Mundstiick entsorgt
werden.

/\ VORSICHT

Achten Sie auf ausreichende Trocknung nach jedem Aufbe-
reitungsschritt. Feuchtigkeitsniederschlag bzw. Restnéasse
kénnen ein erhohtes Risiko fur Keimwachstum darstellen.

} HINWEIS

Achten Sie darauf, nur ausreichend gerate- und produktspe-
zifisch validierte Aufbereitungsverfahren einzusetzen und die
validierten Parameter bei jedem Zyklus einzuhalten. Die ein-
gesetzten Gerate sind regelmaRig zu warten.

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

Im Folgenden sind die von PARI validierten Verfahren be-
schrieben, mit denen die Produktbestandteile wirksam aufbe-
reitet werden kdnnen. Bei Fragen zur Aufbereitung wenden Sie
sich an das PARI Service Center [siehe: Kontakt, Seite 26].
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Aufbereitungszyklen
Halten Sie folgenden Zyklus fur die hygienische Aufbereitung

der VORTEX und des verwendeten Zubehors ein:

— Ohne Patientenwechsel:
Reinigen und desinfizieren Sie alle Produktbestandteile und
das verwendete Zubehor
— im Falle einer akuten Atemwegsinfektion einmal taglich,
— mindestens einmal wochentlich,
— immer bei sichtbarer Verschmutzung.

— Mit Patientenwechsel:
Reinigen, desinfizieren und sterilisieren Sie alle Produktbe-
standteile vor jedem Patientenwechsel.
Auf die Sterilisation kann verzichtet werden, wenn ein neues
Mundstlick verwendet wird.

5.2 Grenzen der Aufbereitung

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

5.3 Vorbereitung

Zerlegen Sie die VORTEX:

» Entfernen Sie das Dosieraerosol aus dem Anschlussring der
Inhalierkammer und verschlieRen Sie es mit der dazugehori-
gen Verschlusskappe.

» Ziehen Sie den Tracheoadapter vom Mundstlick ab.
» Ziehen Sie das Mundstlick von der Inhalierkammer ab.

» Fr einen Patientenwechsel ohne vorherige Sterilisation der
VORTEX entsorgen Sie das Mundstlick und den Tracheo-

adapter.
Info: Die Schutzkappe muss ge-
offnet sein. @ \)(
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« Spulen Sie alle Einzelteile unter flieRendem Leitungswasser
kurz vor.
Tun Sie dies besonders griindlich, wenn die Reinigung und
Desinfektion nicht sofort durchgefiihrt wird.

5.4 Reinigung und Desinfektion

Fir die Reinigung und Desinfektion sollte grundsatzlich ein ma-
schinelles Verfahren (Instrumentenspilmaschine) eingesetzt
werden.

| HINWEIS
Beachten Sie bei der Auswahl des Reinigungs- bzw. Desin-
fektionsmittels die Vertraglichkeit mit den verwendeten Mate-
rialien, da sonst Schaden an den Produktbestandteilen
nicht ausgeschlossen werden kénnen.

Maschinelle Reinigung und Desinfektion

AUSSTATTUNG

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

— Reinigungsmittel

— ggf. Neutralisator

DURCHFUHRUNG

» Positionieren Sie die Einzelteile so, dass sie optimal gerei-
nigt werden kénnen.
Die Inhalierkammer muss senkrecht positioniert werden.

» Wahlen Sie ein geeignetes Reinigungsprogramm und
-mittel.

® In seltenen Féllen kann es bei Reinigung in der Instrumen-
tensplilmaschine zu Verférbungen des Aluminiums kom-
men. Diese sind unbedenklich und beeintréchtigen 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 Trocknungsfunkti-
on verfugt, stellen Sie sicher, dass keine Restnasse in den
Einzelteilen vorhanden ist. Entfernen Sie ggf. Restnasse
durch Ausschiitteln aller Teile und lassen diese vollstandig
trocknen.

Chemische manuelle Reinigung und Desinfektion

Die Reinigung und Desinfektion kann alternativ auch manuell
durchgeflihrt werden. Die validierten Mittel sowie alle relevan-
ten Informationen dazu sind in der nachfolgenden Tabelle auf-
gelistet:

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

Reinigungsmittel X -
Desinfektionsmittel — x
aldehydhaltig? formaldehydfrei x
Konzentration 0,5 % 4%
Dauer 5 Min. 30 Min.
Temperatur 50°C max.

Raumtemperatur

1) Reinigungsphase bei Temperaturen bis 55 °C: 5 Minuten Haltezeit.
Thermische Desinfektion mit 90 °C und 5 Minuten Haltezeit
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AUSSTATTUNG
Reinigungs-/Desinfektionsmittel
warmes Wasser

ggf. Blrste

— Wanne

DURCHFUHRUNG

/\ VORSICHT

Eine unzureichende Reinigung und Desinfektion begtinstigt
Keimwachstum und erhéht 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 Losung bedeckt sind. Es dirfen keine Hohlraume
oder Luftblasen vorhanden sein.

/\ VORSICHT

PARI Produktbestandteile eignen sich nicht dazu, mit Instru-
menten-Desinfektionsmitteln auf Basis quartarer Ammoni-
umverbindungen behandelt zu werden. Quartare Ammoni-
umverbindungen kénnen sich in Kunststoffmaterialien anrei-
chern, was bei Patienten zu Unvertraglichkeitsreaktionen
fuhren kann.

Wird ein Desinfektionsmittel ohne Reinigungsfunktion verwen-
det, muss die nachfolgend beschriebene Prozedur zweimal
durchgeflihrt werden: zuerst mit einem Reinigungsmittel und
anschlieRend mit dem Desinfektionsmittel.

Fir den sicheren Umgang mit den Chemikalien, beachten Sie
die Gebrauchsinformation des verwendeten Mittels, insbeson-
dere die darin enthaltenen Sicherheitshinweise.
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» Bereiten Sie die L6sung in der Wanne entsprechend den An-
gaben des Herstellers vor. Die benétigte Lésungsmenge rich-
tet sich nach der Anzahl der zu behandelnden Einzelteile.

* Legen Sie alle Einzelteile in die vorbereitete Lésung und
lassen Sie sie einwirken.
Info: Wird die Einwirkdauer deutlich iiberschritten, kbnnen
die Kunststoffteile den Geruch des Desinfektionsmittels an-
nehmen.

» Spllen Sie alle Teile griindlich unter fliekendem Wasser ab
(Ruckstande des Desinfektionsmittels kdnnen allergische
Reaktionen oder Schleimhautirritationen verursachen).

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

» Entsorgen Sie die verwendete Lésung.
Die verdunnte Lésung kann Uber den Ausguss entsorgt wer-
den.

5.5 Sterilisation

H HINWEIS

Ein validierter Sterilisationsprozess kann nur an gereinigten
und desinfizierten Produkten durchgefiihrt werden.

® Der Tracheoadapter ist nicht sterilisierbar.

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).
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Maximale Sterilisationstemperatur und Haltezeit:
121 °C, mind. 20 Min. oder
132 °C /134 °C, mind. 3 Min.
VALIDIERUNG

Das Verfahren ist gemaf DIN EN ISO 17665-1 validiert unter

Verwendung von:

— Euro-Selectomat 666 von MMM (fraktioniertes Vorvakuum-
verfahren)

— Varioklav 400 E von H+P Labortechnik (Gravitationsverfah-
ren)

5.6 Visuelle Kontrolle

Uberpriifen Sie alle Produktbestandteile nach jeder Reinigung,
Desinfektion und Sterilisation. Ersetzen Sie gebrochene, ver-
formte oder stark verfarbte Teile.

5.7 Aufbewahrung

Bewahren Sie die montierte VORTEX und das verwendete Zu-
behdr an einem trockenen, staubfreien und kontaminationsge-
schitzten Ort auf.
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6  SONSTIGES

6.1 Entsorgung

Alle Produktbestandteile kdnnen tber den Hausmiill entsorgt
werden, sofern es keine anderen landesspezifischen Entsor-
gungsregeln gibt.

6.2 Zeichenerkldrung

Auf der Verpackung lhres PARI Produkts befinden sich folgen-
de Zeichen:

I Hersteller

[:IE] Gebrauchsanweisung beachten.

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

Bestellnummer
Chargenbezeichnung

6.3 Kontakt

Fir Produktinformationen jeder Art, im Fehlerfall oder bei Fra-
gen 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.

If symptoms persist or if your condition worsens, discon-
tinue the application and contact your doctor immediately.

1.2 Information about the instructions for use

If these instructions for use are lost, you can request another
copy from PARI GmbH [see: Contact, page 50]. The instruc-
tions for use for some products can be retrieved on the internet
in both German and English. Simply visit: www.pari.com (on
the respective product page).

1.3 Structure of safety instructions

Safety-critical warnings are categorised according to hazard

levels in these instructions for use:

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

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

— The signal word NOTICE is used to indicate general pre-
cautionary measures which are to be observed to avoid
damaging the product during use.
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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. In-
dividuals in this group often underestimate the hazards in-
volved, 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 chil-
dren 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.

1.5 Hygiene

Please observe the following hygiene instructions:

— When used in the home environment:

Each VORTEX must only be used by a single patient for hy-
giene reasons.

— When used in the medical environment:

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

— Make absolutely sure you also carry out cleaning and drying
or hygienic preparation for re-use before using for the first
time.

— For cleaning and disinfection, always use fresh tap water of
drinking water quality.

— Make sure all components are allowed to dry properly after
every cleaning or disinfection.

— Do not keep the VORTEX and accessories in a damp envir-
onment or together with damp objects.
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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) Inbhalation chamber (antistatic)

(1a) Connecting ring for metered dose inhaler
(not removable)

(2) Mouthpiece with inspiratory and expiratory valve
(2a) Protective cap
(3) Tracheal adapter
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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 treat-
ment of diseases of the airways.

The VORTEX Tracheo is equipped with a tracheal adapter. In
conjunction with the tracheal adapter, the VORTEX is suitable
for use by tracheostomised patients who are not able to inhale
through a mouthpiece.

The tracheal adapter is suitable for use with blocked (with cuff)
and unblocked tracheal cannulas. However, it must not be
used on an open tracheostomy.

2.3 Intended use

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

The VORTEX Tracheo must not be used by tracheostomised
patients without professional instruction. It can be also be used
for babies and children under constant adult supervision.

Only medication that has been approved for inhalation treat-
ment must be used. Take note of any restrictions in the instruc-
tions 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.
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2.5 Description of function

The VORTEX with its metal chamber and cyclone twist prin-
ciple guarantees that medication is dispensed reliably in
metered quantities. It is used to minimise coordination mis-
takes when using metered dose inhalers.

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

2.6 Material information

Aluminium Inhalation chamber

Polymethylpentene  Mouthpiece

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

Silicone Inspiratory and expiratory valve in the
mouthpiece

Thermoplastic Connecting ring for metered dose inhaler,

elastomer mouthpiece

All materials are latex-free.

2.7 Operating life
Replace the VORTEX regularly according to usage:
When used in the home environment

The VORTEX should be replaced after 60 disinfection cycles, if
used daily after not more than a year.

When used in the medical environment

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

3.1 Function check

Clear pathway through the valve

After receiving the VORTEX, check that the path through the
valve in the mouthpiece is unobstructed:

* Run tap water through the lip

attachment into the mouth- /
piece. |

The water should escape -

through the side openings in

the mouthpiece.

» Let the tap water run out
through the bottom of the
mouthpiece.

The water should run out of the
lip attachment 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 posi-
tion inside the VORTEX mouthpiece:

» Check that the valve is in the
position shown inside the / o=
mouthpiece. é
If necessary, use a stream of

water to correct its position.

» Dry the VORTEX completely before using it again.
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3.2 Preparing for inhalation

/\ WARNING

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

/\ cauTion

Check all product components and the accessories before
each use. Replace any broken, misshapen or seriously dis-
coloured parts. Please also follow the instructions for as-
sembly given below. Damaged components and an in-
correctly assembled holding chamber may impair the func-
tion of the holding chamber and thus the treatment as well.

/\ cauTioN

Risk of infection in the case of a change in patients. Always
use a new tracheal adapter when changing patients. If the
VORTEX was not sterilised before a change in patients, a
new mouthpiece must also be used.

» Attach the mouthpiece to the
inhalation chamber.
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Remove the protective cap on
the metered dose inhaler.

Shake the metered dose in-
haler vigorously before every
use.

Insert the metered dose inhaler
in the connecting ring on the
inhalation chamber.

Take the protective cap off the
mouthpiece.

Place the tracheal adapter on
the 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.

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

A useful tip for visually check-

ing breathing (e.g., with in- 7
fants): The valves must visibly AN
open when exhaling.

* Assume a posture in which the J
upper body is upright (sitting or
lying with the upper body
raised).

» Connect the tracheal adapter
and the tracheal cannula.
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* Hold the VORTEX as shown in
the illustration.

* Actuate the metered dose in-
haler at the start of a deep,
slow intake of breath.

* Hold your breath briefly.

* Breathe out slowly into the
VORTEX.
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Disconnect the tracheal ad-
apter together with the
VORTEX from the tracheal
cannula.

/\ CAUTION! Risk of injur-
ing the tracheostomy! Hold
the tracheal cannula firmly as
you pull the tracheal adapter
out.
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4  CLEANING AND DISINFECTION AT HOME

Regularly clean all product components and the accessories
used, if they are visibly dirty immediately after use.

Disinfect all individual parts at least once a week, in the event
of an acute infection, once a day.

4.1 Preparation

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

* Remove the tracheal adapter from the mouthpiece.
» Disconnect the mouthpiece from the inhalation chamber.

Info: The protective cap must be
open @ X%

4.2 Cleaning

» Place all disassembled components in warm tap water with
a little dishwashing liquid for at least 5 min.

* Rinse all parts thoroughly in running water.

* You can remove excess water more quickly by shaking all
parts.

4.3 Disinfection

Once they have been cleaned, disinfect the VORTEX and
accessories as described in the following.

/\ cauTiON

A damp environment may encourage the growth of bacteria.
Therefore, remove all parts from the pot or disinfector as
soon as disinfection has finished. Dry the parts. The risk of
infection is reduced when the parts are dried completely.
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In boiling water

» Place all the individual parts in boiling water for at least
5 minutes. Use a clean pot and fresh water with reduced
calcium content, if possible.
NOTICE! Risk of damaging plastic parts! Plastic will melt if
it comes into contact with the hot base of the pot. Make sure
the water level in the pot is high enough to enable the parts
to float clear of the base.

* You can remove excess water more quickly by shaking all
parts.

Using a standard thermal disinfector for baby
bottles (not a microwave oven)

For effective disinfection, use a disinfector with a runtime of at
least 6 minutes. Regarding disinfection, the duration of the dis-
infection procedure and the quantity of water required for this,
follow the instructions for use of the disinfector you are using.

/\ cauTioN

Inadequate disinfection encourages the growth of bacteria
and thus increases the risk of infection. Thorough disinfec-
tion has not been completed until the disinfector automatic-
ally switches itself off, or the minimum disinfection time spe-
cified in the instructions for use of the disinfector has
elapsed. Therefore, do not switch the device off prematurely.
Also make sure that the disinfector is kept clean and regu-
larly check that it is in good working order.

4.4 Visual inspection

Inspect all product components after each cleaning and disin-
fection. Replace any broken, misshapen or seriously dis-
coloured parts.
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4.5 Drying and storage

* Dry all individual parts completely.
Because of the antistatic properties of the inhalation cham-
ber, you can dry them with a clean tea towel.

» Place the protective cap over the mouthpiece.
Info: The protective cap protects the mouthpiece from dam-
age during transport and storage.

» Attach the mouthpiece to the inhalation chamber.

» Store the VORTEX and its accessories in a dry, dust-free
place (safely out of continuous direct sunlight).
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5 HYGIENIC RE-USE IN THE PROFESSIONAL
ENVIRONMENT

5.1 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. The tracheal adapter must be disposed
of. If sterilisation is not carried out, the mouthpiece must also
be disposed of.

/\ cauTioN

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

} NOTICE

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

PARI products must be processed for re-use with the applica-
tion of suitable, validated methods in such manner that the suc-
cess 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 effect-
ively. If you have any questions about processing for re-use,
please contact the PARI Service Center [see: Contact,

page 50].
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Processing cycles

Observe the following cycle for hygienic processing of the
VORTEX and the accessories used:

— Single patient use:

Clean and disinfect all product components and the ac-
cessories used
— once a day in the case of acute infection of the airways,
— atleast once a week,
— whenever there is visible soiling.

— Multiple patient use:
Clean, disinfect and sterilise all product components before
every change in patient.
Sterilisation may be omitted if a new mouthpiece is used.

5.2 Processing limits

The VORTEX can be processed for re-use up to 30 times and
used for up to one year.

5.3 Preparation
Disassemble the VORTEX:

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

* Remove the tracheal adapter from the mouthpiece.
« Disconnect the mouthpiece from the inhalation chamber.

* In the event of a change of patients without prior sterilisation
of the VORTEX, dispose of the mouthpiece and the tracheal

adapter.
Info: The protective cap must be
open. @ \X
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» First rinse all components briefly under running tap water.
This must be done especially thoroughly if cleaning and dis-
infection are not carried out straight away.

5.4 Cleaning and disinfection

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

H NOTICE

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

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.
® In rare 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 (pro-
gramme 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 func-
tion, make sure that no residual moisture is left in the compon-
ents. If necessary, remove any residual moisture 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 validated agents are listed together with all rel-
evant information in the following table:

Korsolex® Endo

Cleaner 0.5% Korsolex® Basic

4% (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

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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EQUIPMENT

Cleaning agent/Disinfectant
Warm water

Brush if applicable

Basin

PROCEDURE

/\ cauTioN

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

/\ cauTioN

PARI product components are not suitable for treatment with
instrument disinfectants based on quaternary ammonium
compounds. Quaternary ammonium compounds tend to be-
come concentrated in plastic materials, which can cause in-
compatibility reactions in patients.

If a disinfectant without a cleaning function is used, the follow-
ing 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 instruc-
tions for use of the agent used, particularly the accompanying
safety instructions.

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

5.5 Sterilisation
H NOTICE

H

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

® The tracheal adapter is not sterilisable.

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.
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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)

5.6 Visual inspection

Inspect all product components after each cleaning, disinfec-
tion and sterilisation. Replace any broken, misshapen or seri-
ously discoloured parts.

5.7 Storage

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

6.1 Disposal

All product components can be disposed of with domestic
waste unless this is prohibited by the disposal regulations pre-
vailing in the respective member countries.

6.2 Explanation of symbols

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

I Manufacturer

[:Ii] Please follow the instructions for use.

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

Order no.
Lot no.

6.3 Contact

For all product information and in the event of defects or ques-
tions 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 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 muze dojit ke zranéni osob nebo
poskozeni vyrobku.

Pokud potize potrvaji nebo dojde ke zhorSeni zdravotniho
stavu, preruste uzivani a ihned se obrat'te na Iékare.

1.2 Informace o navodu k pouziti

Pokud navod k pouziti ztratite, mGzZete si ho objednat

u spolecnosti PARI GmbH [viz ¢ast Kontakt na strané 74].
Navody k pouziti jednotlivych vyrobkd v némciné a anglictiné
jsou k dispozici na Internetu: www.pari.de/produkte nebo
www.pari.com (na strance pfislusného vyrobku).

1.3 Oznacovani bezpecnostnich pokynt

Bezpec€nostni upozornéni jsou v tomto navodu k pouZiti

rozdélena podle stupné ohrozeni:

— Slovem VAROVANI jsou oznageny situace, pfi kterych
muZe pfi nedodrzovani bezpeénostnich opatfeni dojit
k t&éZzkému zranéni nebo smrti.

— Slovem POZOR jsou oznaceny situace, pfi kterych muze pfi
nedodrzovani bezpe€nostnich opatfeni dojit k lehkému az
stfednimu zranéni nebo k ovlivnéni 1éCby.

— Slovem UPOZORNENI jsou oznagena véeobecna
bezpecnostni upozornéni, ktera je potreba pfi zachazeni
s vyrobkem dodrZovat, abyste zabranili poSkozeni vyrobku.
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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 nebezpedi, a z toho plyne mozné

nebezpedi zranéni.

Vyrobek obsahuje malé soucasti, které je mozné spolknout,
a predstavuji tak nebezpeci uduseni. Vyrobek proto
uchovavejte mimo dosah déti do ftfi let.

Vyrobek je ur€en pouze pro pacienty, ktefi samostatné dychaji
a jsou pfi védomi. Pouze za téchto podminek je mozné zajistit
ucinnou lécbu a zabranit nebezpeci uduseni.

1.5 Hygiena

DodrZujte nasledujici hygienické pokyny:

— Pouzivani v domacim prostfedi:
Kazdy vyrobek VORTEX smi z hygienickych davodu
pouZzivat pouze jeden pacient.

— Pouzivani v klinickém prostfedi:
Dodrzujte obecné hygienické pfedpisy pro ordinace / kliniky.

— Pristroj nezapomernite vycistit a vysusit, pfipadné hygienicky
oSetfit také pred prvnim pouzitim.

— K isténi a dezinfekci pouzivejte vyhradné Cerstvou vodu
v kvalité pitné vody.

— Po kazdém ¢isténi a dezinfekci dbejte na dikladné vysuseni
vSech soucasti.

— Vyrobek VORTEX a pfisluSenstvi neuchovavejte ve vihkém
prostfedi nebo na jednom misté s vihkymi pfedméty.
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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) Pfipojovaci krouzek pro davkovaci aerosol
(nesnimatelny)

(2) Naustek se vdechovacim a vydechovacim ventilem
(2a) Ochranné vicko
(3) Tracheoadaptér
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2.2 Urceni ucelu

VORTEX je inhalaéni pomUcka a ve spolupraci se spreji na
|éCiva neboli takzvanymi davkovadi aerosolu slouzi k [é€bé
onemocnéni dychacich cest.

Pomulcka VORTEX Tracheo ma tracheoadaptér.
Tracheoadaptér umoZzniuje pouzivani pomucky VORTEX
u pacientd s tracheostomii, ktefi nemohou inhalovat pres
naustek.

Tracheoadaptér je uréen pro pouziti s neblokovanymi
i blokovanymi trachealnimi kanylami (s manzetou). Nelze ho
ovSem pouzivat pfi oteviené tracheostomii.

2.3 Ucel pouziti

VORTEX je inhala¢ni pomucka usnadnujici inhalaci
davkovaciho aerosolu.

Pomucku VORTEX Tracheo Ize u pacientu s tracheostomii
pouzivat pouze po odborném proskoleni. Pfi stalém dohledu
dospélé osoby ji Ize pouzit i pro kojence a déti.

Pouzivejte pouze IéCiva uréena pro inhala¢ni 1é¢bu. Dbejte na
pfipadna omezeni v navodu k pouziti pfislusného IéCiva.

Pro spravnou Ié€bu pouzivejte vyhradné pfislusenstvi PARI.

2.4 Kontraindikace

Spole¢nosti PARI GmbH nejsou znamy zadné kontraindikace.

2.5 Popis funkce

Kovova komora pomucky VORTEX a jeji fungovani na principu
cyklonového viru zajistuji spolehlivé davkovani. Minimalizuje
chyby koordinace pfi uzivani davkovych aerosolu.

Pruzny pfipojovaci krouzek umoznuje pouzivani se vSemi
moznymi davkovacimi aerosoly.
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2.6 Informace o materialech

Hlinik Inhalaéni komora

Polymetylpenten Naustek

Polypropylen PFipojovaci krouzek pro davkovaci aerosol,
naustek, tracheoadaptér, ochranné vicko

Silikon Vdechovaci a vydechovaci ventil v naustku

Termoplasticky PFipojovaci krouzek pro davkovaci aerosol,

elastomer naustek

Zadny z materialtl neobsahuije latex.

2.7 Zivotnost

Pomucku VORTEX podle miry pouzivani pravidelné
vymeénujte:

Pouzivani v domacim prostiedi

Pomucku VORTEX vymériujte po 60 dezinfekcich, pfi
kazdodennim provozu nejpozdéji po uplynuti jednoho roku.

Pouzivani v klinickém prostredi

Pomicku VORTEX vyménujte po 30 hygienickych oSetfenich,
nejpozdéji po uplynuti jednoho roku.



3

— 58 —

INHALACE

3.1 Kontrola funkce

Pruchodnost ventilu

Po obdrzeni pomticky VORTEX zkontrolujte, zda je
prichodny ventil v naustku:

Pfes 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.

PFed prvnim pouzitim pomacku VORTEX zcela vysuste.

Pokud ventil neni prichodny, nesmite pomlcku VORTEX
pouzivat.

Poloha ventilu

Pred kazdym pouzitim pomuicky VORTEX zkontrolujte, zda je
ventil v ndustku ve spravné poloze:

Zkontrolujte, zda se ventil

v naustku nachazi v poloze / o=
podle obrazku. é
Jeho polohu muzete pfipadné

upravit proudem vody.

Pred dal$im pouzitim pomucku VORTEX zcela vysuste.
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3.2 Priprava inhalace

/\ VAROVANI

Inhalaéni komora vyrobku VORTEX neni zcela uzaviena,

a proto do ni mohou proniknout malé pfedméty, které
mohou byt pfi inhalaci vdechnuty (nebezpe€i uduseni).
Proto pfed kazdym pouzitim zkontrolujte, zda se ve vyrobku
VORTEX nenachazeji zadné cizi predméty.

/\ PozoR

Pfed kazdym pouzitim zkontrolujte v8echny dily vyrobku
i veSkeré prislusenstvi. PoSkozené, zdeformované nebo
silné zabarvené soucasti vyménte. Navic dodrzujte
nasledujici pokyny k montazi. PoSkozené soucasti nebo
nespravné sestavena inhalani pomucka mohou ovlivnit
funkci inhalacni pomucky a nasledné i 1é€bu.

/\ Pozor

PFi vyménach pacientd hrozi nebezpeéi infekce. Pfi vyméné
pacienta pouzivejte novy tracheoadaptér. Pokud pomucka
VORTEX nebyla pfed vymeénou pacienta sterilizovana,
pouzijte také novy naustek.

Vlozte do inhalaéni komory
naustek.
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Sejméte uzaviraci vicko
davkovaciho aerosolu.
Pfred kazdym pouzitim
davkovaci aerosol silné
protfepejte.

Vlozte davkovaci aerosol do
pfipojovaciho krouZku na
inhalaéni komore.

Sejméte z naustku ochranné
vi¢ko.

Nasadte na naustek
tracheoadaptér.
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3.3 Inhalace

/\ PozoR

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

/\ PozoR

Déti mlad$i nez 18 mésicu by mély inhalovat &tyfi az Sest
vdechu, déti star$i nez 18 mésicl dva az ¢tyfi vdechy.

V opacéném pfipadé mlze dojit k nedostateénému
davkovani.

Dospélym staci ke vdechnuti 1éC€iva z vyrobku VORTEX jeden
nadech.

Tip k vizualni kontrole dychani

(napf. u malych déti): Pri 7
vydechovani se musi viditelné AN
otevirat ventily.

<

» Zaujméte polohu, pfi které je J
horni ¢ast téla ve vzpfimené
pozici (vsedé nebo vieze — \\
s podlozkou).

» Pripojte tracheoadaptér ke \ J /

trachealni kanyle.
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+ Pridrzujte pomlcku VORTEX
v poloze podle obrazku.

» Zacnéte se pomalu zhluboka
nadechovat a stisknéte
davkovaci aerosol.

» Na kratkou chvili zadrzte dech.

* Pomalu vydechujte do
pomucky VORTEX.
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Oddélte tracheoadaptér

s pomUckou VORTEX od
trachealni kanyly.

/\ POZOR! Nebezpeéi
poranéni tracheostomie! P¥i
oddélovani tracheoadaptéru
pevné drzte trachealni kanylu.
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4 CISTENI A DEZINFEKCE V DOMACNOSTI

VSechny soucasti vyrobku a pouzité pfisluSenstvi pravidelné
Cistéte. P¥i viditelném znecisténi Cistéte ihned po pouziti.
Soucasti vyrobku nejméné jednou tydné dezinfikujte. PFi akutni
infekci dezinfikujte kazdy den.

4.1 Priprava

» Vytahnéte davkovaci aerosol z pfipojovaciho krouzku
inhala¢ni komory a uzavrete ho pfislusnym vickem.

+ Sejméte z naustku tracheoadaptér.
» Stahnéte naustek z inhala¢ni komory.

Poznamka: Ochranné vicko musi
byt otevreno. @

4.2 Cisténi
» VSechny soucasti pfiblizné 5 minut Cistéte v teplé vodé
s trochou disticiho prostfedku.

* VsSechny soucasti dikladné oplachnéte tekouci vodou.
* Osychani vody mGzete urychlit oklepanim vSech soucasti.

4.3 Dezinfekce

Vycistény vyrobek VORTEX a vycisténé pfisluSenstvi podle
nasledujiciho popisu dezinfikujte.

| /\ PozOR

Vihké prostfedi zvySuje riziko mnozeni mikroorganisma.
Proto souc¢asti okamzité po dokon&eni dezinfekce vyjméte
z hrnce nebo dezinfekéniho pfistroje. Soucasti vysuste.
UpIné vysu$eni snizuje riziko infekce.
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Prevareni ve vodé

* Vlozte soucasti minimalné na 5 minut do vafici vody.
Pouzijte Cisty hrnec na vareni a €erstvou mékkou vodu.
UPOZORNEN:I! Nebezpeci poskozeni plastovych dil!
Plasty se pfi kontaktu s horkym dnem hrnce mohou roztavit.
Kontrolujte, zda je v hrnci dostate€né mnozstvi vody
a jednotlivé souc€asti mohou ve vodé plavat.

* Osychani vody mGzete urychlit oklepanim v8ech soucasti.

Bézné prodavany tepelny dezinfekcni pristroj na
détské lahve (nikoli mikrovinny)

Pro u€innou dezinfekci pouzijte tepelny dezinfekéni pfistroj
s dobou chodu nejméné 6 minut. Postup a dobu dezinfekce
a potfebné mnozstvi vody zjistite v navodu k pouziti
dezinfekéniho pfistroje.

/\ PozoR

Nedostate¢na dezinfekce podporuje rist bakterii a zvySuje
tak nebezpeéi infekce. Uginna dezinfekce je dokon&ena
teprve v okamziku, kdy se dezinfekéni pfistroj automaticky
vypne po dosazeni minimalni doby dezinfekce uvedené

v navodu k pouziti dezinfekéniho pfistroje. PFistroj proto
nevypinejte pfed¢asné. Dbejte také na Cistotu pfistroje

a pravidelné kontrolujte jeho funk&nost.

4.4 Vizualni kontrola

Po kazdém cisténi a dezinfekci zkontrolujte soucasti vyrobku.
Poskozené, zdeformované nebo silné zabarvené soucasti
vymeénte.
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4.5 Suseni a ulozeni

» VSechny soucasti dikladné vysuste.
Diky antistatickym vlastnostem muzete inhalaéni komoru
vysusit Cistou utérkou.

* Nasadte na naustek ochranné vicko.
Poznamka: Ochranné vi¢ko chrani naustek pfi prepravé
a skladovani.

* Nasadte na inhalaéni komoru naustek.

* Vyrobek VORTEX a pfislu$enstvi uchovavejte na suchém
a bezprasném misté (chranéném pred déletrvajicim pfimym
slune¢nim zafenim).
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5 HYGIENICKE OSETRENi V ODBORNEM
PROSTREDI

5.1 Obecné pokyny

/\ PozoR

Pfi vyménach pacientt hrozi nebezpeci infekce. Pomucku
VORTEX je pfed vyménou pacienta nutné vycistit,
dezinfikovat a sterilizovat. Tracheoadaptér musite
zlikvidovat. Pokud nedojde ke sterilizaci, musite zlikvidovat
i ndustek.

/\ PozoR

Po kazdém kroku pfipravy dbejte na dostateéné vysuseni.
V pfipadé srazeni nebo vyskytu zbytkl vihkosti se zvySuje
riziko mnozeni mikroorganisma.

| uPOZORNENI
Dbejte na to, abyste pfi kazdém pfipravném cyklu pouzivali
pouze schvalené postupy a parametry pro dany pfistroj nebo

vyrobek. PouZivané pfistroje museji prochazet pravidelnou
udrzbou.

Osetfovani vyrobkl PARI musi probihat schvalenym
postupem, aby byl zaru¢en jeho Uspésny vysledek a nedoslo
k ohroZeni bezpecnosti a zdravi pacientd.

V nasledujicim textu jsou popsany postupy schvalené
spole¢nosti PARI pro uc¢inné oSetfovani soucasti vyrobku.

S dotazy k oSetfovani se obracejte na servisni stfedisko PARI
[viz ¢ast Kontakt na strané 74].
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Cykly oSetfovani
PFi hygienickém oSetfovani pomlicky VORTEX a pouzitého
prislusenstvi 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, mizete sterilizaci vynechat.

5.2 Limity oSetrovani
Pomucku VORTEX Ize oSetfovat az 30krat. Maximalni doba
pouzivani je jeden rok.

5.3 Priprava
Rozlozte vyrobek VORTEX na soucasti:

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

» Sejméte z naustku tracheoadaptér.
« Stahnéte naustek z inhalaéni komory.

» Chcete-li vyménit pacienty bez pfedchozi sterilizace
pomucky VORTEX, zlikvidujte naustek a tracheoadaptér.

Poznamka: Ochranné vicko musi
byt otevieno. é—\ \X




—69 -

» VS8echny soucasti vyrobku kratce oplachnéte pod tekouci
vodou.
Kdyz nebude ihned nasledovat €isténi a dezinfekce,
oplachnéte soucasti velmi dikladné.

5.4 Cisténi a dezinfekce

K ¢isténi a dezinfekci je zasadné tfeba vyuzivat pfistroje

(myc€ku nastroju).

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

ve v

Strojové cisténi a dezinfekce

VYBAVENI

— Cistici a dezinfekéni ptistroj odpovidajici normé
DIN EN ISO 15883

— Cistici prostfedek

— pfip. neutraliza¢ni prostfedek

PROVEDENI

* Umistéte souéasti tak, aby mohly byt optimalné vycistény.
Inhalacéni komora musi byt ulozena svisle.

» Nastavte vhodny Cistici program a prostfedek.

® Ve vzacnych pripadech mize pri ¢isténi v mycce nastroji
dojit ke zbarveni hliniku. To je neSkodné a nema Zadny viiv
na funkci pomtcky VORTEX.
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SCHVALENI

Postup je v Evropé schvalen pfi pouziti nasledujicich
prostredku:
— 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 sou¢astech nezlstala zadna

zbytkova vihkost. Pfipadnou vihkost mUzete odstranit tak, ze
vSechny soucasti oklepete a nechate dikladné vyschnout.

Rucni chemické cisténi a dezinfekce

Citéni a dezinfekci mUzete alternativné zajistit i ruéné.
Schvalené prostiedky a vSechny relevantni informace najdete
v nasledujici tabulce:

Korsolex® Endo

o .
Cleaner 0,5 % Korsolex® Basic

4 % (Bode)

(Bode)
Cistici prostfedek x -
Dezinfekéni prostiedek - X
obsahuje aldehyd? bez formaldehydu X
Koncentrace 0,5 % 4 %
Doba trvani 5 min. 30 min.
Teplota 50°C max. pokojova

teplota

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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VYBAVENI

Cistici/dezinfek&ni prostfedek
Tepla voda

Pfip. kartacek

Nadoba

PROVEDENI

/\ Pozor

Nedostatecné Cisténi a dezinfekce podporuje rust bakterii
a zvysuje tak nebezpeci infekce. Dostate¢ného vycisténi
a dezinfekce Ize dosahnout pouze v pfipadé, Zze dodrzite
uvedené poméry smési a doby pusobeni a vS§echny
soucasti jsou po celou dobu plisobeni zcela ponofeny

v roztoku. Nesmi existovat zadné nepokryté misto ani
bublina.

/\ Pozor

Soucasti vyrobkt PARI nelze oSetfovat dezinfekénimi
prostfedky na nastroje na bazi kvartérnich slou¢enin
E¢pavku. Kvartérni slouceniny ¢pavku se mohou v plastovych
materialech hromadit, coz muze u pacient(i vést

k nesnasenlivosti a nezadoucim reakcim.

Pokud pouzivate dezinfekéni prostfedek bez Cistici funkce,
musite nasledujici postup provést dvakrat: nejprve s Cisticim
prostfedkem a poté s dezinfekénim prostfedkem.

Pro bezpeéné zachazeni s chemikaliemi dodrzujte navod
k pouziti prostfedku, pfedevsim v ném obsazené bezpecnostni
informace.

V nadobé si podle pokynu vyrobce pfipravte Eistici
a dezinfek¢ni roztok. Mnozstvi roztoku se stanovuje podle
poctu oSetfovanych soucasti.
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» Do pfipraveného roztoku vlozte vSechny soucasti a nechejte
ho pusobit.
Poznamka: Pokud byste dobu ptisobeni o hodné prekrocili,
mohly by plastové soucasti ziskat pach dezinfekéniho
prostredku.

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

» VSechny soucasti polozte na suchou, Cistou a savou
podlozku a nechte je zcela oschnout.

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

5.5 Sterilizace

(}UPOZORNENI

Schvaleny proces sterilizace Ize provadét pouze
s vycCi§ténymi a dezinfikovanymi vyrobky.

® Tracheoadaptér nelze sterilizovat.

VYBAVENI

Parni sterilizator — nejlépe s frakcionovanym predvakuem —
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-félie)

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 prostfedki:

— Euro-Selectomat 666 firmy MMM (frakcionované
pfedvakuum)

— Varioklav 400 E firmy H+P Labortechnik (gravitacni)

5.6 Vizualni kontrola

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

5.7 Ulozeni

Smontovanou pomUcku VORTEX a pouzivané pfisluSenstvi
uchovavejte na suchém bezprasném misté chranéném pred
kontaminaci.
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6 DALSI INFORMACE
6.1 Likvidace

VSechny soucasti vyrobku muizete likvidovat s domovnim
odpadem (pokud neplati jina pravidla likvidace odpadu
specificka pro danou zemi).

6.2 Vysvétleni znacek

Na obalu vyrobku PARI jsou uvedeny tyto znacky:

I Vyrobce
[j’i] Dodrzujte navod k pouziti.

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

Objednaci ¢&islo
Cislo 8arze

6.3 Kontakt

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

Tel.:  +49 (0)8151-279 279 (némecky)
+49 (0)8151-279 220 (mezinarodni)
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m Brugsanvisning

Informationsstatus: April 2017. Alle rettigheder forbeholdes. Forbehold for
tekniske og optiske eendringer samt trykfejl. Afbildninger ligner.
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1 VIGTIG INFORMATION

1.1 Generelt

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

Ved vedvarende smerter eller helbredsmassig forvarring
afbrydes inhalationsterapien, og la2gen kontaktes straks.

1.2 Informationer til brugsanvisningen

Hvis brugsanvisninger bortkommer, kan de bestilles hos

PARI GmbH [se: Kontakt, side 98]. Til enkelte produkter kan
brugsanvisningerne ogsa hentes bade pa tysk og engelsk pa
internettet: www.pari.com (pa den pagaeldende produktside).

1.3 Udformning af sikkerhedsanvisninger

| denne brugsanvisning er sikkerhedsrelevante advarsler ind-

delt i risikotrin:

— Med signalordet ADVARSEL markeres risici, der uden sik-
kerhedsforanstaltninger kan medfere sveere kvaestelser eller
endog dgden.

— Med signalordet FORSIGTIG markeres risici, der uden sik-
kerhedsforanstaltninger kan medfgre lette til middelsveere
kveestelser eller negative konsekvenser for terapien.

— Med signalordet BEMARK markeres generelle sikkerheds-
foranstaltninger, der bgr overholdes ved handtering af
produktet for at undga skader pa det.
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1.4 Terapi af spaedbern, bern og personer, der
har brug for hjzelp

Spaedbern, barn og personer, der har brug for hjeelp, ma kun
inhalere under konstant opsyn af en voksen. Kun saledes er en
sikker og effektiv terapi garanteret. Denne persongruppe vur-
derer ofte faremomenter forkert, hvorved der kan opsta en risi-
ko for kveestelse.

Produktet indeholder smadele, der kan udgere en kvaelningsri-
siko. Opbevar derfor produktet uden for reekkevidden af barn
pa op til 3 ar.

Produktet er kun egnet til patienter, der kan traekke vejret selv

og er ved bevidsthed. Kun saledes muliggares en effektiv tera-
pi og risiko for kvaelning undgas.

1.5 Hygiejne

Overhold de fglgende hygiejneanvisninger:

— Ved brug i hjemmet:
VORTEX ma af hygiejniske arsager kun anvendes af én pa-
tient.

— Ved brug i klinikker:
Overhold de generelle hygiejneforskrifter i leegepraksissen/
klinikken.

— Gennemfer ogsa altid rengaringen og terringen samt den
hygiejniske behandling fgr farste brug.

— Anvend altid rent vand fra hanen i drikkevandskvalitet til ren-
geringen og desinficeringen.

— Saorg for, at alle enkeltdele tarrer tilstreekkeligt efter hver
rengering og desinfektion.

— VORTEX og tilbehgret mé ikke opbevares i et fugtigt miljg
eller sammen med fugtige genstande.
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2 PRODUKTBESKRIVELSE

2.1 Leverance

Kontroller, om alle komponenter, der hgrer med til PARI-
produktet er inkluderet i leverancen. Hvis der skulle mangle
noget, skal De straks kontakte den forhandler, hvor De har
kabt PARI-produktet.

(1) Inhalationskammer (antistatisk)

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

(2a) Beskyttelsesheette
(3) Trakeostomiadapter
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2.2 Anbefalet anvendelse

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

VORTEX Tracheo omfatter en trakeostomiadapter. Med tra-
keostomiadapteren egner VORTEX sig til brug ved patienter
med trakeostomi, der ikke kan inhalere med et mundstykke.

Trakeostomiadapteren egner sig til brug med blokerede (med
cuff) og ublokerede trakealkanyler. Den ma dog ikke anvendes
ved en aben trakeostomi.

2.3 Korrekt brug

VORTEX er en inhalationshjeelp, der gar det lettere at inhalere
en inhalationsaerosol.

VORTEX Tracheo ma kun anvendes til patienter med trakeo-
stomi efter en sagkyndig instruktion. Den kan ogsa anvendes
under konstant opsyn af en voksen til babyer og barn.

Der ma kun anvendes laegemidler, der er godkendt til inhala-
tionsterapi. Folg eventuelle begraensninger i brugsanvisningen
for det enkelte laegemiddel.

Anvend udelukkende PARI-tilbehar for at sikre en korrekt be-
handling.

2.4 Kontraindikationer
PARI GmbH kender ikke til kontraindikationer.

2.5 Funktionsbeskrivelse

VORTEX med sit kammer af metal og cyklon-hvirvel-princippet
sikrer en palidelig dosering. Den anvendes til at minimere koor-
dinationsfejl ved brug af inhalationsaerosoler

Pga. den fleksible tilslutningsring kan alle gaengse inhalations-

aerosoler anvendes.
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2.6 Materialeinformation

Aluminium Inhalationskammer
Polymethylpenten Mundstykke

Polypropylen Tilslutningsring til doseringsaerosol,
mundstykke, trakeostomiadapter,
beskyttelseshaette

Silikone Ind- og udandingsventil i mundstykket
Termoplastisk Tilslutningsring til doseringsaerosol,
elastomer mundstykke

Alle materialer er latexfri.

2.7 Levetid
Udskift VORTEX regelmaessigt alt afhaengig af anvendelse:
Ved brug i hjemmet

Udskift VORTEX efter 60 desinfektioner, ved daglig brug se-
nest efter et ar.

Ved brug i klinikker
Udskift VORTEX efter 30 behandlinger, 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 gen-
nem ventilen i mundstykket:

* Lad vand fra hanen Igbe gen-
nem laebestykket ind i
mundstykket.

Vandet bgr komme ud igen
ved abningerne pa siden af
mundstykket.

» Lad vand fra hanen lgbe gen-
nem mundstykket nede fra.
Vandet bgr komme ud af leebe-
stykket igen.

* Lad VORTEX tgrre helt inden farste brug.

Hvis der ikke er fri passage gennem ventilen, ma VORTEX ik-
ke anvendes.

Ventilens position

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

« Kontroller, om ventilen i
mundstykket befinder sig i den / I~

viste position. %
Korriger positionen, evt. ved

hjeelp af en vandstrale.

* Lad VORTEX tgrre helt inden naeste anvendelse.



- 83—

3.2 Forberedelse af inhalationen

/\ ADVARSEL

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

/\ FORsIGTIG

Kontroller alle produktdele og tilbehgret far hver anvendelse.
Udskift knaekkede, deformerede eller meget misfarvede dele.
Folg desuden de nedenstdende monteringsanvisninger. Be-
skadigede enkeltdele og en forkert monteret inhalationshjeelp
kan forringe inhalationshjaelpens funktion og dermed ogséa
forstyrre terapien.

/\ FORSIGTIG

Infektionsfare ved patientskift. Ved patientskift anvendes en
ny trakeostomiadapter. Hvis VORTEX ikke er blevet sterilise-
ret inden et patientskift, anvendes desuden et nyt mundstyk-
ke.

Seet mundstykket ind i inhala-
tionskammeret.
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Fjern inhalationsaerosolens
lukkekappe.

Ryst altid inhalationsaerosolen
kraftigt far brug.

Seet inhalationsaerosolen ind i
tilslutningsringen ved inhala-
tionskammeret.

Treek beskyttelseshaetten af
mundstykket.

Seet trakeostomiadapteren pa
mundstykket.
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3.3 Gennemforelse af inhalationen

/\ FORsIGTIG

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

/\ FORSIGTIG

Bgrn under 18 maneder ber inhalere fire til seks andedrag,
bern over 18 méaneder to til fire andedrag. Ellers kan det
medfgre en underdosering.

Ved voksne er ét andedrag nok til at indande medikamentet fra
VORTEX.

Tip til en visuel kontrol af ande-

draettet (f.eks. ved smaborn): 7
Ved udanding skal ventilerne ab- AN
ne sig tydeligt.

/

AN

» Indtag en stilling, hvor over-
kroppen befinder sig i opret po-

sition (siddende eller liggende — \\
med statte i ryggen).

» Forbind trakeostomiadapteren \ J
med trakealkanylen
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* Hold VORTEX som vist pa bil-
ledet.

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

Hold vejret et gjeblik.

And derefter langsomt ud i
VORTEX.
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Separer trakeostomiadapteren
sammen med VORTEX fra tra-
kealkanylen.

/\ FORSIGTIG! Fare for be-
skadigelse af trakeostomien!
Hold fast i trakealkanylen, nar
du traekker trakeostomiadapte-
ren af.
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4 RENGORING OG DESINFEKTION | HIEMMET

Renggr alle produktdele og det anvendte tilbehgr regelmaes-
sigt, ved synligt snavs straks efter brug.

Desinficer alle enkeltdele mindst én gang om ugen, i tilfeelde af
en akut infektion én gang om dagen.

4.1 Forberedelse

» Fjern inhalationsaerosolen fra inhalationskammerets tilslut-
ningsring, og luk den med den tilhgrende beskyttelseshaette.

» Treek trakeostomiadapteren af mundstykket.
» Traek mundstykket af inhalationskammeret.

Info: Beskyttelsesheetten skal
veere aben. @

4.2 Rengoring

* Laeg alle enkeltdele ca. 5 minutter i varmt vand fra hanen
med en smule opvaskemiddel.

%

» Skyl alle dele grundigt under rindende vand.

* Man kan hurtigere fa vandet til at dryppe af ved at ryste alle
dele.

4.3 Desinfektion

Desinficer den rengjorte VORTEX og det rengjorte tilbehgr
som beskrevet nedenfor.

| /\ FORSIGTIG

Et fugtigt miljg fremmer bakterievaeksten. Tag derfor alle de-
le op af gryden eller desinfektionsapparatet straks efter af-
sluttet desinfektion. Tar delene. En fuldsteendig tarring mind-
sker risikoen for infektion.
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| kogende vand

Laeg alle enkeltdele min. 5 minutter i kogende vand.
Anvend en ren gryde og frisk, kalkfattigt vand.

OPLYSNING! Fare for beskadigelse af kunststofdelene!
Plast smelter ved bergring med den varme grydebund. Sgrg
for, at der er nok vand i gryden, sa enkeltdelene flyder i van-
det.

Man kan fa vandet til at dryppe hurtigere af ved at ryste alle
dele.

Med et almindeligt, termisk desinfektions-
apparat til sutteflasker (ingen mikrobglgeovn)

Anvend et termisk desinfektionsapparat med en funktionstid pa
mindst 6 minutter for en effektiv desinfektion. Fglg brugsan-
visningen til det anvendte desinfektionsapparat i forbindelse
med gennemfarelsen af desinfektionen, desinfektionsproces-
sens varighed samt den ngdvendige maengde vand.

/\ FORSIGTIG

En utilstraekkelig desinfektion fremmer bakterievaeksten og
ager dermed risikoen for infektion. Desinfektionen er forst
gennemfort effektivt, nar desinfektionsapparatet er frakoblet
automatisk eller den min. desinfektionstid, der er angivet i
desinfektionsapparatets brugsanvisning er naet. Sluk derfor
ikke apparatet for tidligt. Veer derudover opmaerksom pa, at
det er rent og kontroller regelmeessigt funktionsevnen.

4.4 Visuel kontrol

Kontroller alle produktdele efter hver renggring og desinfektion.
Udskift knaekkede, deformerede eller meget misfarvede dele.
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4.5 Terring og opbevaring

Lad alle enkeltdele tarre helt.
Pa grund af inhalationskammerets antistatiske egenskaber
kan dette tgrres med et rent viskestykke.

Saet beskyttelseshaetten pa mundstykket.
Info: Beskyttelsesheetten beskytter mundstykket mod be-
skadigelse under transport og opbevaring.

Saet mundstykket pa inhalationskammeret.

Opbevar VORTEX og tilbehgret pa et tert og stovfrit sted
(beskyttet mod direkte sollys).
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5 HYGIEJNISK BEHANDLING |
PROFESSIONELLE OMGIVELSER

5.1 Generelt

/\ FORSIGTIG

Infektionsfare ved patientskift. VORTEX skal rengares, des-
inficeres og steriliseres inden et patientskift. Trakeoadapte-
ren skal bortskaffes. Hvis der ikke sker en sterilisation, skal
ogsa mundstykket bortskaffes.

/\ FORSIGTIG

Sarg for tilstraekkelig tarring efter hvert behandlingstrin. Kon-
dens eller restfugtighed kan udgere en gget risiko for bak-
terieveaekst.

} OPLYSNING

Serg for, kun at anvende validerede behandlingsmetoder,
der er tilstraekkeligt apparat- og produktspecifikke samt at
overholde de validerede parametre ved hver cyklus. De
anvendte apparater skal vedligeholdes regelmeaessigt.

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

Efterfelgende beskrives de af PARI validerede metoder til ef-
fektiv behandling af produktdelene. Ved spgrgsmal vedrgrende
behandlingen kontaktes PARI servicecenter [se: Kontakt,

side 98].
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Behandlingscykler

Overhold fglgende cykler for den hygiejniske behandling af
VORTEX og det anvendte tilbehar:

Uden patientskift:

Renger og desinficer alle produktdele og det anvendte tilbe-

har

— i tilfeelde 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 pa-

tientskift.

Der kan gives afkald pa sterilisationen, hvis der anvendes et

nyt mundstykke.

5.2 Behandlingsgraenser

VORTEX kan behandles op til 30 gange eller maksimalt anven-
des 1 ar.

5.3 Forberedelse
Adskil VORTEX:

Fjern inhalationsaerosolen fra inhalationskammerets tilslut-
ningsring, og luk den med den tilhgrende beskyttelseshaette.

Traek trakeostomiadapteren af mundstykket.
Treek mundstykket af inhalationskammeret.

Ved et patientskift uden forudgaende sterilisation af
VORTEX skal mundstykket og trakeostomiadapteren bort-
skaffes.
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Info: Beskyttelsesheetten skal
veere aben. @

» Skyl kort alle enkeltdele under rindende vand fra hanen.
Gar dette seerligt grundigt, hvis renggringen og desinfektio-
nen ikke gennemfgres straks.

5.4 Renggring og desinfektion

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

Serg ved valg af renggrings- og desinfektionsmiddel for, at
det er egnet til de anvendte materialer, da der ellers kan op-
sta skader pa produktdelene.

Maskinel renggring og desinfektion

UDSTYR

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

— Renggringsmiddel

— Evt. neutraliseringsmiddel

GENNEMFQ@RELSE

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

» Veelg et egnet rengaringsprogram og -middel.
® | sjeeldne tilfeelde kan der ved rengering i instrumentopva-

skemaskine opsta misfarvninger 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 renggringsmiddel (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 enkeltdelene. Fjern evt. restfugt ved at
ryste delene, og lad dem tarre helt.

Kemisk manuel renggring og desinfektion

Renggringen og desinfektionen kan alternativt ogsa gennem-
fgres manuelt. De validerede midler samt alle relevante infor-
mationer er angivet i den efterfalgende liste:

Korsolex® Endo
Cleaner 0,5%

Korsolex® Basic
4 % (Bode)

(Bode)
Renggringsmiddel X -
Desinfektionsmiddel - x
aldehydholdigt? formaldehydfrit x
Koncentration 0,5 % 4%
Varighed 5 min. 30 min.
Temperatur 50°C maks.

rumtemperatur

1) Renggringsfase ved temperaturer op til 55 °C: 5 minutters holdetid.
Termisk desinfektion med 90 °C og 5 minutters holdetid
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UDSTYR

Renggrings-/desinfektionsmiddel
Varmt vand

Evt. barste

Kar

GENNEMFQRELSE

/\ FORsIGTIG

En utilstraekkelig renggring og desinfektion fremmer bakterie-
veeksten og gger dermed risikoen for infektion. En tilstreek-
kelig rengering og desinfektion kan kun opnas, nar det angiv-
ne blandingsforhold samt den angivne indvirkningstid er ble-
vet overholdt, og nar alle enkeltdele i hele indvirkningstiden
er daekket komplet af oplgsningen. Der ma ikke veere hulrum
eller luftbobler.

/\ FORSIGTIG

PARI-produktdele egner sig ikke til behandling med instru-
ment-desinfektionsmidler pa basis af kvarternaere ammoni-
umforbindelser. Kvarternaere ammoniumforbindelser kan
ophobe sig i plastmaterialer, hvilket kan resultere i en aller-
gisk reaktion hos nogle patienter.

Hvis der anvendes et desinfektionsmiddel uden renggrings-
funktion, skal den procedure, der beskrives nedenfor gennem-
fores to gange: forst med et renggringsmiddel og derefter med
desinfektionsmidlet.

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

Forbered oplgsningen i karret iht. producentens angivelser.
Den ngdvendige oplgsningsmangde retter sig efter antal
enkeltdele, der skal behandles.
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» Laeg 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 desin-
fektionsmidlet kan forarsage allergiske reaktioner eller irrita-
tioner af slimhinderne).

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

» Bortskaf den anvendte oplgsning.
Den fortyndede oplgsning kan bortskaffes via aflgbet i va-
sken.

5.5 Sterilisation

H OPLYSNING

Valideret sterilisation kan kun foretages ved desinficerede,
rene produkter.

® Trakeostomiadapteren kan ikke steriliseres.

UDSTYR

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

GENNEMFQRELSE

+ 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-vakuumme-
tode)

— Varioklav 400 E fra H+P Labortechnik (gravitationsmetode)

5.6 Visuel kontrol

Kontroller alle produktdele efter hver renggring/desinfektion.
Udskift knaekkede, deformerede eller meget misfarvede dele.
5.7 Opbevaring

Opbevar den monterede VORTEX og det anvendte tilbehgr pa
et tort, stovfrit og kontaminationsbeskyttet sted.
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6  ANDET

6.1 Bortskaffelse

Alle produktdele kan bortskaffes med det almindelige hushold-
ningsaffald, safremt der ikke findes andre lokale bestemmelser
for bortskaffelsen.

6.2 Tegnforklaring

Pa PARI-produktets emballage star falgende tegn:

I Producent
[j’i] Overhold brugsanvisningen.

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

Bestillingsnummer
Chargebetegnelse

6.3 Kontakt

Henvendelse om produktinformationer af enhver art, ved fejl el-
ler ved spargsmal vedrarende 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 ZHMANTIKEZ OAHTIEZ

1.1 Tevika

Al0BAoTE TTPOTEKTIKA QUTEG TIG 00NYieg XPRoews. UAGETE TIg
00nyieg XPAOEWG, £TCI WOOTE VA PTTOPEITE VA AVOTPECETE O€
auTég aTo PéAAOV. Tuxdv TTapaRAEwn Twv 0dNYIWV XPHOEWS
MTTOPEI VO TTPOKAAETEl CWHATIKOUG TpauuaTiopoUg i BAGRES
OTO TTPOIOV.

Ze MEPITTWON ouveXOuEVNG Suoopiag i emdeivwong TnNG
uyegioag SI0KOYTE TN XPNON Kal ETTIKOIVWVAOTE OUECWG HE
TOV 10TPO 0OG.

1.2 TAnpowopisg yla TIg 0dnyieg Xposwg

> TTEPITITWON ATTWAEIAG TWV 0dNYIWV XPHOEWGS, JTTOPEITE VA
TTapayyeiAete véeg odnyieg ammé Tnv PARI GmbH

[BA.: ETikoivwyvia, oghida 123]. O1 odnyieg xproewg
MEPOVWHEVWY TTPOIGVTWY diaTiBevTal péow AladikTuou 1600
oTta [eppavikd 6o kal ota AyyAikd: www.pari.com (0Tn ogAida
KGBE TTPoIdVTOG).

1.3 Ta&wounon Twv odnywv acpalieiog

O1 TTpo€IBOTTIOINCEIG AOPAAEIAG O€ AUTEG TIG 00NYiEG XPATEWS

dlakpivovTal o€ eTiTTedA KIVOUVOU:

— H mpogidomroinTik Aé¢n MPOEIAOMOIHZH dnAwvel
KIvOUVOUG, 01 OTT0i0l XWPIG TIG KATAAANAEG TTPOQUAGEEIG
uTTOPEl VO 00nyAoouv o€ coBapd TPAUUATIONO ) akOun Kai
oTo Bdvaro.

— H mpoeidotrointikr) AéEn MPOXOXH dnAwvel Kivduvoug, ol
OTTOI0I XWPIG TIG KATAAANAEG TTPOPUAGEEIG PTTOPET Va
00nyrnoouv o€ eEAa@PU £wG PETPIO TPAUPATIONO A va
ETTNPEACOUV TNV ATTOTEAEOUOTIKOTNTA TNG BEPaTTEiag.

— H mpogidotroinTikr) Aé¢n ZHMEIQZH dnAwvel yevika péTpa
TTPOPUAAENG, Ta oTToia Ba TTPETTEl va TNPOoUVTAl KATA TN
XPAON TOU TTPOIGVTOG, TTPOKEINEVOU Va aTTOPEUXOEi BAGRN
OTO TTPOIOV.
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1.4 Ogpamnseia BpePwv, MALSIWV KAl XTOHWV
Xwpig Suvatotnta autosdunnpétTnaong

Bpéon, Taudid Kol Topa Xwpig duvaTdTNTa QUTOEEUTTNPETNONG
EMTPETTETAI VA TTPAYUOTOTTOIOUV EICTIVOEG HOVO UTTO TN
oTaBepn emiBAewn evog eviAika. Movo pe autdv Tov TpOTTO
ETTITUYXAVETAI AOPAAAG KOl OTTOTEAEOHATIKA BepaTreia. Zuyvd,
Ta dTopa auTAg TNG Katnyopiag dev agioAoyolv ocwaoTd TOug
KIVOUVOUG, JUE OUVETTEIO VO UTTAPXE! KivOUVOG TPQUNATIGHOU.

To 1poidv TTepPIEXEI HIKPA KATOTTOOIUNA EAPTAMATA, TA OTTOIA
EVEXOUV KivOuvo TTvIypouU. IMNa autdv Tov Adyo, QUAGOOETE
TTAVTa TO TTPOIOV PaKPIG aTrd TTaIdIG NAIKIag £€wg 3 €Twv.

To 1poidv evdeikvuTtal HOVO yia aoBEVEIG TTOU AVATIVEOUV XWPIG
uttoaThPIEN Kai diatnpouv TIg alIoBnoeIg Toug. Mdévo pe autod
TOV TPOTTO ETMITUYXAVETAI OPACTIKA BepaTreia KAl aTToPeUyETAl O
Kivduvog TTvIyuou.

1.5 Yywewn

Tnpeite TIg akdAoUBeG 0dNYieg UYIEIVAG:

— Katd mn xprion o€ oikioké TepIBAAAoV:
lMNa Adyoug uyievig, kaBe VORTEX emitpémretal va
XPNOIYOTTOIEITAI HOVO OTTO évaV JEPOVWHEVO aoBEVH.

— Kartd mn xprion o€ KAIVIKG TTepIBAAAoV:

TnpeiTe TOUG YEVIKOUG KAVOVEG UYIEIVIG TOU 1ATPEiouU/TNG
KAIVIKAG.

— MpaypartotroioTte oTTwadATTOTE KABAPIOUO Kl OTEYVWHA,
OnAadn TNV TTPOETOINATIA UYIEIVAG, TTPIV ATTO TV TTPWTN
xenon.

— Ta Tov kKaBapioud Kal TNV ATTOAUPAVOT XPNOIKOTIOIEITE
TAavTa PPETKO, TTOOIPO vePOS BpUuong.

— O®povTioTe OAa Ta ETTIPEPOUG ECOPTHAPATA VO OTEYVWCOUV
ETTOPKWG PETA aTTO KABE KOBaPIoUO Kal aTToAUPavaon.

— Mnv amoBnketete To VORTEX Kal Ta €£0pTAPATA TOU OE
mePIBAANOV pe uypaaoia i padi e uypd avTiKeipeva.
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2 TEPIFTPA®H NMPOIONTOX

2.1 MeplexOpeEVA CUCKEVATIAG

EAéyETe av TrepIExovTal OTN cuoKeuaaia OAa Ta eEaPTAUATA TOU
mpoidvTog PARI. Av Aeitrel KATI, evnUEPWOTE AUECT TOV
QAVTITIPOCWTTO ATTO TOV OTT0I0 TTPOPNBEUTAKATE TO TTPOIdV PARI.

(1) OdAapog eiIoTTVOWY (aVTIOTATIKOG)

(1a) AokTUAIOG 0UVOEONG yia QOCIPETPIKG agpOAupa (Un
aPaIPOUPEVOG)

(2) EmoTtopio pe BaABida €1I0TTVOAG Kal EKTTVONG
(2a) NMwpa
(3) TlMpooapuoyéag TpaxelooTopiag

2.2 XKOTOC

To ovotnua VORTEX eival éva BoBnua eiI0TTvowy Kal
XPNOIJOTTOIEITAI 0€ GUVOUAOUO PE QAPHOKEUTIKG OTTPEI,
OnAadn Ta Aeyoueva dooIueTPIKG agpoAluaTa, yia Tn BepaTreia
TTABACEWV TWV AVATIVEUCTIKWY 0OWV.
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To VORTEX Tracheo 8108¢Te1 TTpocapuoyEéa TPAXEIOOTOUIOG.
Me Tov Trpocappoyéa TpaxelooTopiag To VORTEX evdeikvuTail
yla Xprion atré acBeveig ue TPAXEIOOTOWIA, O OTTOI01 gV
pTTOPOUV Va avaTTvEUOOUV UE ETTIOTOIO.

O TTpocappuoyéag TpaxelooTopiag evOEikvuTal yia Xpron Je
TPAXEIOOWANVEG PE KAl XWPIG agpoB&Aapo. Agv eTTITPETTETA,
woTOO0, VA XPNOIYOTIOIEITAI OE AVOIXTH TPAXEIOOTOUIA.

2.3 Xpnon ywx tnv omoia mpoopiletatl

To otoTtnua VORTEX ¢ival éva Borinua €10TTvowy, To OTToio
OIEUKOAUVEI TNV €I0TTVON €VOG BOCIUETPIKOU OEPOAUNATOG.

To VORTEX Tracheo ptropei va xpnoipotroindei oe aoBeveig
ME TpayelooTopia HOvVo KATOTTIV UTTOOEIEEWS aTTd €101KO. MTTopEi
€TMiong va xpnoipotroindei kai o€ Bpéen kal TTaidid, uttd TN
d1apkn eTTiRAEWn evog eviAika.

MNa ™ Bepatreia pe EI0TTVEOPEVA PAPUOKA ETTITPETTETAI VO
XPNOIYOTTOIOUVTAl JOVO TA EYKEKPIYEVA QAPHPAKA. TnpeeiTe
TUXOV TTEPIOPICHUOUG TTOU TTEPIAaUBAvOvTal OTIG 0dnYieg
XPNOEWG TOU EKACTOTE PAPHUAKOU.

Mo owaoTr xopriynon NG BePATTEUTIKAG aywyng,
XPNOIMOTTOIEITE ATTOKAEIOTIKG e€apTrpaTta PARI.

2.4 Avtevdeidsig

Aev uttdpyouv yvwoTég avtevoeigeig otnv PARI GmbH.

2.5 Meprypapn Asttoupyiag

To cuoTnua VORTEX &100£Te1l ETAAAIKO BAAQMO €I0TTVOWYV Kal
Aeiroupyia oTpoBIANIGHOU TToU cUUBAAAOUY GTNV agIOTTIOTN
XOPrnynon TN cwaoTAG TTO0OTNTAG PaPPAKOU. ATTOOKOTTEI OTNV
ehayioToTTOIiNGN TWV CPAAPATWY CUVTOVIOUOU KOTA T XpAoN
TWV OOCIUETPIKWY OEPOAUMATWV.

O eUkauTITog OAKTUNIOG OUVOEDNG ETTITPETTEI TN XPACN TOU
TIPOIGVTOG PE OAa Ta SOCIUETPIKG agpoAUpaTa TTou dlaTiBevTal
OTO EUTTOPIO.
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2.6 TAnpowopieg VALkWV

Apyilio OAdAapog eI0TTVOWYV
MoAupeBulotrevtévio EmioTépio

MoAutTpotTuAévio AakTUAIOG 0UVOEDNG YIO OOCIUETPIKO
agpoOAupa, ETMOTOUIO, TIPOCAPHUOYEQG
TPAXEIOOTOMIOG, TTWHA

2IAIKOVN BaABida €10TTVOAG Kal EKTTVONG €VTOG TOU
ETMIGTOMIOU

OepuOTTAACTIKO AakTUNIOG OUVOEDNG VIO OOCIUETPIKO

eENOOTOUEPEG agpOAupa, ETTICTONIO

Kavéva atré 1a UNIKG Oev TTepIEXEl AATEE.

2.7 Awpkeiax {wNg
Na avTtikaBiotdrte To VORTEX TOKTIKA, avaAoya Pe Tn Xpron:
Katda Tn xpAon o€ oikiako mepIBAAAov

Na avtikaBiotdre To VORTEX petd amd 60 atmmoAupdvoeig kai,
o€ TTEPITITWON KABNUEPIVAG XPHONG, TO ApyOTEPO UETA aTTO éva
£10G.

Katd tn xpRon o€ kKAIviké mrepidAAov

Na avTtikaBiotdrte To VORTEX petd amd 30 mpoeToiyacieg
UYIEIVAG, TO apyOTEPO PETA aTTO £va £TOG.
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3  EIZNINOH
3.1 ‘EAgyxog Asttoupyiag

Awmnepatotnta TnG BaABidag

MeTtd Tnv rpopndeia Tou ouctAparog VORTEX, eAéyTe edv
n BaABida aTo 1MOTOHIO Eival AVOIKTA:

« AgnoTe va Tpégel vepd Bpuong
péoa aTTd To onueio
TOTTOB£TNONG TWV XEIANIWVY OTO
ETTIOTOMIO.

To vepd TTpéTTel va eCEpyETal
atro Ta TTAEUPIKA avoiyuaTa
OTO ETTIOTOIO.

* AgnoTe va Tpé€el vepod Bpuong
MEoa aTTo TO ETTICTOMIO ATTO
TNV KATW HEPI.

To vepd TTpéTTel va e&€pyeTal
atd 10 onueio ToTTOBETNONG
TWV XEINIWV.

e XT1eyvWOoTe TTANPwWG To oloTnua VORTEX mrpiv atré Tnv
TPWTN Xpnon.

Av n BaABida dev eival avoikTr, To ouoTnua VORTEX dev

ETMTPETTETAI VO XPNOIOTTOINOEI.
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Oéon tng BaABidag

Mpiv amré kdBe xpron Tou cuoThuaTog VORTEX, eAéyxeTe Tn
owoTh B¢on TG BaABidag oTo eTIOTOHIO:

EAéyETe €av n BaABida
BpiokeTal yéoa GTO ETTIOTOMIO
oTn B€0n TTOU aTTEIKOVICETal.
AlopBwaoTe T Béon NG, €av
xpeiagetal, pe Tn BorBeia
TPEXOUUEVOU VEPOU Bpuong.

>1eyvwaoTe TTAApwG 10 ouotnua VORTEX tpiv atmd tnv
ETTOHEVN XPNON.

.2 TpogTolpacia yia ELOTTVOEG

/\ NPOEIAOMOIHEH

Emeidr) o 8dAapog eiomrvowyv Tou VORTEX dev givai
EVTEAWG KAEIOTOG, UTTOPOUV VA EICKWPICOUV UIKPA
eCapTUaTa, Ta oTroia EVOEXETAI Va EICTIVEUCEI KAVEIG KATA
N dieCaywyn Twv €I0TTVOWYV (Kivduvog Trviypou). Na autd
TO AGYO, TTpIV OTT0 KABE Xprion Ba Tpétrel va e¢acpalileTe
o1 &ev uTTdpxel Kavéva Eévo owpa oto VORTEX.

/\ nPozoxH

Mpiv a1mé KABe xprion, eAéyxeTe OAQ TA TUAMATA TOU
TTPOIOVTOG Kal Ta eEapTAPATA. AVTIKATAOTAOTE TUXOV
OTTACHEVA 1} OAAOIWPEVA WG TTPOG TN HOP®N 1 TO XpWHA
eCaptiuara. Emiong, akohouBeite TiG TTapakdTw odnyieg
ouvappoAdynong. Ta eEapTApaTa TTou TTapouaiddouy CnuIa i)
n Tuxov AavBacpévn cuvapuoAdynaon Tou fonBruatog
€ITTVOWV UTTOPEI va €TTNPEACOUV TN AEITOUPYia TOU
BonOAUATOG EIGTIVOWV Kal, KATA GUVETTEIA, TNV
ATTOTEAECUATIKOTNTA TNG BepaTreiag.
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| /\ nPozOXH

Kivduvog péAuveng katd Tnv evalhayn aoBevwv. Ze kG0e
evaAAayr acBevwv va XxpnoIPoTIOIEITE Evav VEO
TTpocapuoyéa TpaxelooTopiag. Edv o VORTEX dev
ATTOOTEIPWONKE TTPIV aTTd TNV eVOAAQyT aoBevwy,
XPNOIUOTTOINOTE KAl VEO ETTIOTOUIO.

* ToTroBeTrOTE TO ETTIOTOMIO
oToV BAAOUO EICTTVOWV.

*  A@aip€oTe TO KATTAKI TOU
OO0CIUETPIKOU AEPOAUNATOG.

* AvakivijoTe duvaTd TO
OOCIUETPIKO AEPOAUPD TTPIV
amd K&be xpAon.

* ToTmroBeTAOTE TO BOCIUETPIKO
agpoOAupa oTov AKTUAIO
ouvdeong Tou BaAduou
EICTTVOWV.

* AQaip£oTe TO TTWHA ATTO TO
ETTIOTOMIO.
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» TomoBeTnoTE TOV
TTPOCAPUOYEQ TPAXEIOGTOMIOG
OTO ETTIOTOUIO.

3.3 Mpayuatomoinon elomvowv

/\ npozoxH

Mpiv o116 TNV évapén Twv elIo0TTVvowy, BeRaiwbeite 6T OAa Ta
eCaptiuara gival otabepd ouvdedepéva PeTagl Toug. 2
QvTIOETN TTEPITTITWOTN, UTTOPET VO TTPOKANBET xopriynon
MIKPOTEPNG TTOOOTNTAG PAPUAKOU.

/\ npPozoxH

H doooAoyia yia Taidid kadtw Twv 18 pnvwy gival TEooEPIg
£€wG €1 avaTTvoEG, evw yia TTaidId avw Twv 18 pnvwy 0o
£WG TEOOEPIG OVOTTVOEG. Z€ QVTIOETN TTEPITITWOT, ITTOPEI va
TTPOKANBEI xopriynon MIKPOTEPNG TTOCOTNTASG PAPUAKOU.

Ooov agopd TN Xpron atod eVANIKEG, pia avarrvor) gival apkeTn
yla va eI0TTVEUOEl KaVEig TO @apuako atré To VORTEX.

2UuuBouUAn yia Tov oTTTIKO

EAeyxo tn¢ avamvorig (.x. o€ 7
pikpd maidid): O BaABides N~
TTPETTEI VA QVOIyOoUV ELPAVWS

KaTd TNV EKTTVONR.

<
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TotroBeTAOTE TO WA 0AG £TOI
WOTE TO ETTAVW PEPOG TOU
KoppoU va gival o€ 6pbia Ban —
(eiTe eioTe kaBIoTOI €i0TE
oTéKEQTE OPOIOI).

ZUVOEQTE TOV TTIPOCAPHOYEQ
TPOXEIOOTOUIOG PE TOV
TPAXEIOOWARVA.

Kpatote To VORTEX 61TWwg
@aiveTal oTnVv €IKOVA.

MéoTe 10 SOOIYETPIKO
agpoOAupa Kai EEKIVAOTE va
eloTvéeTe Babid kal apyd.

KpartioTte yia Aiyo Tnv avarvon \
oag. )
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» EkmveldoTe apyd péoca o1o
VORTEX.

*  AQaIp£oTe TOV TTPOCAPUOYEQ
TpaxelooTopiag pyadi ye 1o
VORTEX armré Tov
TPAXEIOTWANVA.

/\ NPOZOXH! Kivduvog
TPAUPOTIONOU TNG
TpaxelooTopiag! KpatroTe
oTaBePS TOV TPAXEIOCWAAVA
oTav aQalpeite Tov
TIPOCOPUOYED TPAXEIOOTOUIOG.




= {iR=

4 KAOAPIZMOZX KAl AMOAYMANZH 2TO
2Tl

KaBapileTe TaKTIKG OAQ Ta €PN TOU TTPOIGVTOG Kal Ta
XpNoIPoTToloUEVa ECOPTANATA, OUNECWG PETA TNV EQAPUOY,
WOTE VA aTTOUaKPUVETAl N opaTh BPopid.

ATtroAupaiveTe OAa Ta ETTINEPOUG TUAUOTA TOUAGXIGTOV Wia gpopd
TNV £BdoPada, Kai o€ TTEPITITWON o&eiag Aoipwéng pia popd Tnv
npepa.

4.1 Mpostoaoia

*  AQaipéoTe TO SOCIPETPIKO agpOAUPa aTTd TOV SAKTUAIO
aUvdeong Tou BaAGUOoU EICTIVOWY KAl KAEIOTE TO PE TO
KOTTAKI TOU.

*  AQaIp£oTe TOV TTPOCAPHOYEX TPAXEIOOTOMIAG ATTO TO
ETTIOTOMIO.

*  AQaipéoTE TO ETTIGTOMIO ATTO TOV BAAAUO EICTIVOWV.

ZupBouAn: To mwua TEETTEl va
givar avoikTo. —

4.2 KaBaplopog

» TomoBeToTE OAQ TO ETTIPEPOUG TUNAHATA YIA TTEPITTOU
5 Aemrtd o€ (016 vePO BpUcng Pe Aiyo uypd aTTopPUTTAVTIKO
TTIATWV.

%

e ZeTAUvETE KOAG OAa Ta £€aPTAPATA PE TPEXOUNEVO VEPOD.

o [o va emTayxUVveTE TNV ATTOUAKPUVON OAWV TwV oTayovIdiwv
vepoU, avakIVAOTE OAa Ta §aPTANATA.
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4.3 AmoAupavon

AtroAupdvete 1o KaBapiopévo VORTEX kail Ta kaBapiouéva
eCapTANATa, OTTWG TTEPIYPAPETAI TTAPAKATW.

/\ nPozoxH

H uypacia oo epIBaAAov euvoei TNV avamTuén pikpoRiwv.
Apéowg PeTA TNV oAoKARpwaon ThG atroAUpavong, ByaATe
OAa Ta e€apTripaTa aTod To oKeUOG A TN CUCKEUR
atroAUpavong. TeyvwoTe Ta e§apTipaTa. To TANpEg
OTEYVWHO PEIWVEI TOV Kiviuvo Aoipwéng.

Ze BpaoTO VEPO

* TomoBeTioTe OAa Ta e€apTAPATA € vePO TToU BPAadel yia
TOUAGXIOTOV 5 AeTTTd. XpNnOIYOTToINaTE £va KaBapd okeUog
Kal PECKO VEPO HE XAMNAN TTEPIEKTIKOTNTA O€ GAATA.
ZHMEIQZH! Kivéuvog pBopdg Twv MAXGTIKWY
e&apTnuatwv! To TTAACTIKO Alwvel av £pBel o€ TTAPN PE
Tov CeaTd TTUBPEVA TOu oKEUOUG. DPOVTIOTE va UTTAPXEI
QPKETA TTO0GTNTA VEPOU OTO OKEUOG, £TOI LOOTE TA
eCapTApaTa va emTTAéouv OTO veEPOD.

* [ va emTaxUveTe TNV aTTOUAKPUVON OAWV TwV oTayovIdiwv
vepoU, avakIVAOTE OAa Ta e€apTApATa.

Me évav S1a0£01p0 0TO EUTIOPLO ATIOAVHAVTH P
YO UTTHTIEPO (XWPIG HIKPOKUHAT)

Mo atmoTeAeopaTIKr) aTTOAUPAvVOn, XPNOIUOTTIOINGTE PIa
OUOKeUr BepPIKAG ATTOAUPAVONG PE XPOVO AEITOUPYiag

6 AemrTwv TouAdyioTov. Na Tn dievépyeia TnG atroAUpavong, Tn
O1dpkela NG d1adIKaciag aTTOAUPAVONG Kal TNV aTTaitoUpevn
TTO0OTNTA VEPOU, TNPEITE ATTOPAITATWG TIG 0dNYIEG XPNOEWS TNG
XPNOIUOTTOIOUPEVNG CUOKEUNG OTTOAUpaVONG.
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/\ nPozOXH

H avetmrapkAg ammoAUpavon euvoei TNV avamTuén HIkpoRiwv
KOl OUVETTWG au&avel Tov Kiviuvo poAuvong. H
atmroAUpavaon gival atroTEAEGUATIKA HOVO €QOCOV N CUCKEUN
atroAUpavong £xel aTrevepyoTroinBei autéuaTa A EXEl
TTapéABEl 0 EAAYIOTOG XPOVOG aTTOAUavONG TTou opileTal
OTIG 00NYieg XPOEWS TNG CUOKEUAG. MnV aTTEVEPYOTTOIEITE
TPOwWPA TN CUCKEUN. ETTITTAE0V, POVTICETE VO TTAPAMEVEI
KaBapn Kal EAEyXETE TOKTIKA TN AeIToupyia TnG.

4.4 OmTIKOG éAgyXOG

Mpiv atmd kGBe KaBapioud Kal atroAUpavan eAEyXETE OAa Ta
eCapTApATa Tou TTPOIGVTOG. AVTIKATACOTAOTE TUXOV OTTOCHEVA A
aAAOIWPEVA WG TTPOG TN HOPPNA A TO XPWHA £EQPTAMATA.

4.5 Itéyvwpa kot UAan

ZTEYVWOTE EVTEAWG OAa Ta €CapTAATA.
ASYWw TWV AVTIOTATIKWYV 1I810TATWY ToUu BaAduou €I0TTVOWY,
MTTOPEITE VO TOV OTEYVWOETE PE PIa KaBapr| TTETOETA.

E@apudoTe 10 TTWUA OTO ETTIOTOUIO.
ZupBouAn: To mwya mpooTaTelel TO ETIOTOUIO ATTO (NUIES
Kard tn ueTag@opd Kar arroBrnkeuon.

ToTToBeTACTE TO ETMIOTOMIO OTOV BAAANO EIGTIVOWV.

duldooete To cuoTnua VORTEX kai Ta eEapTtiyata o
oTeYVO Kal KaBapd xwpo (TTpooTateupéva atréd Tn diapkn Kal
armeuBeiag €kBean oTov AIO).
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5 MPOETOIMAZIA YTIEINHZ ZE
EMATTEAMATIKO MNMEPIBAAAON

5.1 Tlevika

/\ nPozoxH

Kivduvog poAuvaong katd Tnv evaAAayr acBevwv. Mpétrel
va KoBapifeTe, va ATTOAUMAIVETE KOI VA ATTOOTEIPWVETE TO
VORTEX trpiv a11é TNV evaAAayr acBevwv. Mpétrel va
QATTOPPIYETE TOV TIPOCAPUOYED TPAXEIOOTOMIOG. Edv dev
aKoAouBn o€l aTTooTEIpWOTN, TTPETTEI VA ATTOPPIYETE KAl TO
ETTIOTOMIO.

/\ nPozoxH

dpovTioTe OAQ Ta EEAPTANATA VA OTEYVWOOUV ETTAPKWG PETA
atré k&Be Bripa Tng TTpocToIpaciag. Tuxdv uypaaia n
UTTOAEIJPOTA UYpaTiag UTTOPOUV va aTToTEAECOUV PJEYAAO
Kivouvo yia Tnv avarmTugn pikpoRiwyv.

ZHMEIQZH

BeBaiwBeite 0TI e@apudlovtal HOVo SIadIKATIES UYIEIVAG
TTPOETOIPACTIOG TTOU €XOUV EYKPIBET ETTOPKWG I TIG
OUYKEKPIUEVEG OUOKEUEG Kal TTPOIGVTA, KABWG Kal OTI
TNPOUVTAI Ol EYKEKPIPNEVEG TTAPAPETPOI OE KABE KUKAO. OI
XPNOIUOTTOIOUUEVEG CUOKEUEG TTPETTEI VO GUVTNPOUVTaI
TAKTIKG.

H emregepyaaia Twv mpoidvTwy PARI Tpétrel va diegayeTtal pe
KATAAANAEG TTIKUPpWHEVEG BIadIKAaieG, £TO1 WOTE N eTITUXIA
TOUG va gival TTAApwWG Eao@aNICEVN KAl VA PNV EKTIBETAI O€
Kivduvo n ac@daAgia kai n uyeia Twv aobevwv.
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Mapakdtw TTepIypd@ovTal ol SIadIKaTieg TTOU £XOUV ETTIKUPWOET
atd Tnv PARI, pe TIG OTT0iEG UTTOPEITE VA TTPOETOINACETE
ATTOTEAETUATIKA TA EEAPTHAMATA TOU TTPOIOVTOG. INa epwTACEIG
OXETIKA JE TNV TTPOETOIYATIA, aTTEUBUVOEiTE OTO

Kévtpo egutrnpétnaong Tng PARI [BA.: Emikoivwvia, agAida 123].

KukAol TrpogToipaciag

Tnpeite TOV TTAPAKATW KUKAO yIO TNV TTPOETOINATIO UYIEIVAG TOU
VORTEX kal TwVv XPNOIUOTIOIOUHEVWY EEAPTNUATWYV:
— Xwpig evaAAayn acgBevwv:
KaBapioTe kai atroAupdvete OAa Ta €EapTrpaTa TOU
TTPOIGVTOG Kal Ta XPNOIUOTTOIoUNEVa EaPTAHATA
— O TIEPITITWON AoiywENG TOU AVOTTVEUCTIKOU pia @opd
nuePNOiwg,
— TouAdayxioTov pia @opd eRdouadiaiwg,
— TavTa o€ TTEPITITWAON OPATAG BPOUIGG.
— Me evaAAayn aoBevwyv:
KaBapioTe, ammoAupdveTe Kal aTTOOTEIPWOTE OAA TA
eCaptiuara Tou TTPoidvTog TTpIV atrd KABE evaAlayn
aoBevwv.
Mrtropeite va TTapaAgiyeTe TNV aTTOoTEIPWOT, GV
XPNOIUOTTOINCETE VEO ETTIGTOUIO.

5.2 Meproplopoi TG TTPOETOLHAGING UYLEIVIG

To VORTEX pTtopei va uttoAnBei oe TrpoeToipacia £éwg 30
POPEG N va XpnoIPoTToINBei £wg Kal yia éva £T0G.

5.3 Mposetolpacia
ArmroouvappoAoyiote To VORTEX:

*  A@aipéoTe TO OOCIUETPIKO agEPOAUUA ATTO TOV OAKTUAIO
ouvdeong Tou BoAdUOU EICTTVOWV Kal KAEIOTE TO PE TO
KOTTAKI TOU.

* AQaIp£oTE TOV TIPOCAPUOYEA TPAXEIOOTOUIAG ATTO TO
ETTIOTOMIO.
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*  AQaIpEOTE TO ETMOTOMIO ATTO TOV BAAAUO EI0TTVOWV.

» [a evaAAayr aoBeviov Xwpig TTponyoUdevn AaTmooTeEipwaon
Tou VORTEX, atroppiyTe T0 £MOTOMIO KOI TOV
TTPOCOPUOYED TPAXEIOOTOIOG.

2uuBouAn: To Twua TTPETTEl va
givar avoikTo. @

e ZemAUveTE yia Aiyo 6Aa Ta e€apTApoTa KATW atéd
TPEXOUUEVO vEPO BpUonG.
Kavte 10 1810iTEPa OXOAAOTIKA, O€ TTEPITITWON TTOU deV
TIPOKEITAI VA YiVEl auEowG KaBapIiopdg Kal atroAUuavan.

%

5.4 KaBaplopog kot amoAvpavon

MNa Tov KaBapiouod Kai TV atroAUpavon Ba TTPETTEl KaTd Kavova
va xpnoigotroinBei pnxavikn diadikaaia (Enpog kAiBavog yia
I0TPIKG EpyaAeia).

H SHMEIQSH

Katd Tnv emAoyrf Twv KaBapIGTIKWY KAl ATTOAUUAVTIKWYV
Méowyv, TTPOCELTE WOTE VA €ival CUPBATA UE Ta
XPNOIYOTTOIOUPEVA UAIKA, SIOQOPETIKA UTTOPET va
TTapouciooTolv BAdBEG OTA EEAPTAMATA TOU TTPOIGVTOG.

Mnxavikog Ka@apLopog Kot amoAVpHaveon

E=OMNAIZMOZ

— 2uokeun KaBapiopoU kal aTTOAUPAVONG TTOU CUMHOP@WVETAI
pe 1o rpoTuTro DIN EN ISO 15883

— KaBapioTiké péoo
— E&oudetepwTng, av atraiteital
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AIAAIKAZIA

* TotmoBeTOTE TO ETMIPEPOUG ECAPTHAHATA PE TPOTTO WOTE VO
kaBapioTouv 600 To duvaTOVv KAAUTEPQ.
O BAGAapOG EICTIVOWV TTPETTEI VO TOTTOBETEITAI KATAKOPUQPA.

*  EmAEETE Eva KaTAAANAO TTPOYpaPPa KaBapIiopoU Kal
KaBapIOoTIKG pETO.

® >t OTaGVIES TTEQITITWOEIS, UTTOPEI KaTd TOV KaBapioud aTov
énpod kAiBavo yia 1atpikd epyalsia va mpokAnBei
ammoxpwUaTiouos Tou aAouuiviou. Autog givar akivouvos Kai
O¢cv emnpeader n Asiroupyia rou VORTEX.

ENIKYPQZH

H diadikacia éxel emiKupwOei oTnV EupwdTn YE TN Xprion Twv

akOAoubwv:

— 2Zuokeun kabapiopou kal atroAupavong G7836 CD 1ng
eTaipeiag Miele, (Trpéypappua Vario TD)'

— Tummko kaAadi (E450 / E142) Tng eTaipeiog Miele

— Neodisher MediZym wg kaBapioTiké péoo oudétepou pH
(0,5%, a16 TNV eTaipeia Dr. Weigert)
EvaAAakTikd: Neodisher Mediclean forte 0,5% (aAkaAikd) kai
yia egoudetépwon Neodisher Z (amd Tnv eTaipeia Dr. Weigert)

ZTEFNQMA

AkOuQ KI Qv N XPNOIYOTTOIOUPEVN CUOKEUR KaBapiopou Kal
atmroAUpavong diaBETel AeIToupyia oTeEYVWUOTOG, BeRaiwbeite
OTI &€V UTTAPXOUV UTTOAEIUPATA UYPACIiag OTa ETTINEPOUG
eCaptAuara. ATTOPakpUVETE TUXOV UTTOAEipuaTa uypaaciag
QAvVaKIVWVTAG OAa Ta €EOPTAPATA KAI AQVOVTAG TO VO
OTEYVWOOUV EVTEAWG.

1) ®don kabapiopol o Beppokpaaieg Ewg 55 °C: didipkeia 5 AeTrTd.
O¢gppikn amoAUpavon atoug 90 °C kal pe didpKela 5 AETTTwV
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XnHikog KaBaPLOHOG KAl ATTOAUHAVGH HE TO XEPL

O kaBapiopdg Kal n atmoAUpavan PTTropouv va
TTPAYHATOTTOINBOUV EVAAAOKTIKG Kal UE TO Xépl. Ta
ETMKUPWHEVA PETA, KABWG Kal OAEG Ol OXETIKEG TTANPOPOPIES
yIO QUTd, TTOPOTIBEVTAI OTOV TTAPAKATW TTiVAKA:

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

KaBapioTikd péco x -

ATTOAUPQVTIKO NECO - X

AASEUBIKO; XWPIG popuaAdelidn x

2UYKEVTPWON 0,5% 4%

Algpkeia 5 Aemrt 30 AetrTd

O¢gpuokpaaia 50°C MEy. Beppokpaaia
dwpariou

E=OMNAIZMOZ

— KoaBapioTik6/ATTOAUUAVTIKO JECO

— ZgoTd vepo

— Bouptoa, av atmraiteitai

— Aekavn

AIAAIKAZIA

/\ nPosOXH

O avetrapkAg KaBapIopog Kal N QVETTAPKAG OTTOAUPAVON
€UVOOUV TNV avATITUEN MIKPORIWV Kal, CUVETTWG, audvouv
ToVv Kiviuvo péAuvong. IkavoTroinTIKOg KaBapIGUOg Kai
aTTOAUaVON PTTOPOUV Va TTITEUXBOUV Pdvo av TnpnBei n
TpoBAeTTéuEVN avaAoyia avapeigng, KaBwg Kai o
TPoRAeTTOUEVOG XPOVOG dPAaNG, Kal EQpOcoV OAa Ta
€MIPEPOUG TURHATA BpiokovTal TTAfpwG BuBiouéva oTo
d1dAupa yia 6An Tn didpkela Tou Xpovou dpaong. Agv Ba
TIPETTEl VA UTTAPYXOUV KOIAOTNTEG KOl PUOAAIDEG.
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/\ nPozOXH

Ta e€aptipata Twv Tpoidviwy PARI dev ival katdAAnAa yia
XPNoN ME atmoAUNAVTIKA HETA IOTPIKWY EPYOAEIWY Ta OTTOIa
€XOUV WG BACN TETAPTOTAYEIG EVWOEIG TOU appwViou. Ol
TETAPTOTAYEIG EVWOEIG TOU AUPWVIOU EVOEXETAI VA
OUCOWPEUOVTAI OTA TTAACTIKA UAIKA, TTPAYUA TTOU PTTOPET va
TPOKOAEOEl OTOUG 00Beveig avTidpdoelg duoavediag.

> € TTEPITITWAON XProNG ATTOAUMAVTIKOU PJECOU XWPIG
KaBapIoTIKA OpAan, TTPETTEI VA EKTEAEDTEI OUO POPES N
dladIkacia TToU TTEPIYPAPETAI TTAPAKATW: TTPWTA YE Eva
KABaPIOTIKO PHECO KAl OTN GUVEXEIQ [E TO OTTOAUMAVTIKO PECO.

MNa TNV ao@aif xprion Twv XNUIKWY, TTPETTEN va TNPEITE TIG
00nyieg XPAOEWG TOU XPNOIUOTTOIOUPEVOU PETOU Kal IBIaITEPT
TIG 0dnyieg acpaAgiog TTou To cuvodeUouv.

* [lpoeToipdoTe 10 SiGAUPa 0T Aekdvn, CUPPWVA WE TIG
00nyieg TOU KATaOKEUAOTH. H atrapaitntn ToootnTa
S1aAUpaTOG £€OPTATAI ATTO TOV APIBPO TWV ETTIHEPOUG
TUNUATWYV TTOU TTPETTEI VO UTTORANBOUV ot eTTeepyaaia.

* TotmoBeToTE OAA TA ETTIPEPOUG TUHUATA OTO
TTOPACKEUQOPEVO DIGAUMA KAl aQOTE T WOTE va OpAcel TO
didAupa.

ZupBouAn: Edv o xpovog 6pdaong EeTTepaaTei onuavTika, Ta
TTAQOTIKG TUAUATA UTTOPEI va ATTOKTAGOUV THV 00U TOU
armoAupavTikoU LIECOU.

*  ZeTAUVETE KOAG OAa Ta EAPTAPATA KATW OTTO TPEXOUPEVO
vEPO (TA UTTOAEIIPATA ATTOAUPOVTIKOU HEGOU UTTOPOUV VO
TTPOKAAECOUV OAAEPYIKEG aVTIOPATEIG i} €PEBICOUG TOU
BAevvoyodvou).

* AQNoTe OAQ TO TUAMOTA VA OTEYVWOOUV EVTEAWG OE IO
aTeyVN, KaBapr) Kal aTToppo@nTIKA ETTIPAVEIQ.

* ATToppiyTe TO XpNolpoTToOINUEVO dIGAUNA.

To apaiwpévo diGAuPa UTTopEi va atroppipBbei atnv
ATTOXETEUON.
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5.5 Amooteipwon

H SHMEIQSH

H eykekpipévn dladikacia atmooTeipwaong Utropei va dieSayBei
MOVO O€ TTPOIOVTa TTOU €X0UV KOBaPIOTEN KOl ATTOAUAVOES.

® O mpooapuoyéag TpaxeioaTouiac OV UTTOPEI va
ammooTeEIPwOEl.

E=OMNAIZMOX

KAiBavog arpou —katd TTpoTignon ge duvaTtotnTa KAAOUATIKAG
ATTOOTEIPWONG PE TTPOKATEPYATTA KEVOU— CUPPWVA HE TA
mpoTutta DIN EN 285 kai DIN EN 13060 (Tutrog B)
AIAAIKAZIA

e JUOoKeudoTe OAa Ta e€apTApOTA O€ £€va oUoTNUa OTEIpOU
@paypou, katd 1o TpoTuTro DIN EN 11607 (11.X. OUOKEuaaia
aTTO AAOUNIVOXOPTO).

MéyioTn Bepuokpacia amooTeipwong Kail SIGPKEIA:
121 °C, TouAdxioTtov 20 AeTTTd i

132 °C /134 °C, TouAdyioTov 3 AeTrTd
EMNIKYPQZH

H diadikaaia €xel emKUpwOEi CUPPWVA YE TO TIPOTUTTO

DIN EN ISO 17665-1 pe xprion Twv akOAoubwv:

— Euro-Selectomat 666 Tng MMM (81adikacia KAOGUATIKAG
QTTOCTEIPWONG UE TTPOKATEPYATIa KEVOU)

— Varioklav 400 E 1ng H+P Labortechnik (diadikagia
€KTOTTIONG PE TN BonBeia TNG BaputnTag)
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5.6 Omtkog éAgyxog

Mpiv a1mé kGBe KaBapioud, aTTOAUUAVON Kal OTTOCTEIPWON
eAéyxeTe OAa T ECOPTANATA TOU TTPOIGVTOG. AVTIKATAOTHOTE
TUXOV OTTaoPEVA 1) aAAOIWPEVA WG TTPOG TN HOP®H i} TO XpWHa
eCaptiupara.

5.7 ®VAaén

®uAagte 10 ouvappoloynuévo VORTEX kai Ta
XPNOIMOTTOIOUHEVA EEAPTHNATA OE OTEYVO XWPO XWPIG OKOVN,
TIPOCTATEUPEVO aTTO TOV KiVOUVO HOAUVOEWV.
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6 AOINEXZ NAHPO®OPIEZ
6.1 Amoppwn

OAa Ta e€apTrpaTa TOU TTPOIGVTOG UTTOPOUV Va atroppipBouV
ME Ta OIKIGKG aTToppiPpaTa, EQOTOV N TOTTIKF vouoBeaia dev
TTPORAETTEN 1I01AITEPOUG KAVOVEG ATTOPPIYNG.

6.2 Eme&nnynon ocupBoAwv

Mavw oTtn ocuokeuacia Tou TTPoidvTog PARI BpiokovTal Ta
TTAPAKATW CUPBOAA:

I KataokeuaoTrg
[:[i] TnpeiTe TIG 0BNYieg XPoEWG.

C To 1poidv TTANPOI TIG OUCIACTIKEG ATTAITACEIG CUPPWVA PE
10 Mapdptnua | Tng Odnyiag 93/42/EOK Trepi
IATPOTEXVOAOYIKWYV TTPOIOVTWV.

Kwdikdg gidoug
ApiBuo6g TapTidag

6.3 Emwkowvwvia

Mo TEPICOOTEPEG TTANPOPOPIEG TXETIKA UE TO TTPOIOV, OE
TepimTwon BAAGBNG A av £XETE OTTOPIEG yia T Xpron,
atmeuBuvBeiTe 0TO KEVTPO £EUTTNPETNONG TNG ETAIPEIAG PAG:
TnA.: +49 (0)8151-279 279 (yepuavopwvo)

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

Ultima actualizacion: Abril de 2107. Reservados todos los derechos. Salvo
modificaciones técnicas y de forma y salvo errores de imprenta. Las imagenes
pueden diferir ligeramente del producto.
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COMPONENEES ....uviiiiiieieiiiieie et 129
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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 necesa-
rio. Si no se respetan las instrucciones de uso existe el riesgo
de provocar lesiones a las personas o dafos en el producto.

En caso de molestias persistentes o de empeoramiento
del estado de salud, suspenda la aplicaciéon y acuda inme-
diatamente al médico.

1.2 Informacion sobre las instrucciones de uso

En caso de pérdida puede solicitar las instrucciones de uso a
PARI GmbH [véase: Contacto, pagina 148]. En el caso de al-
gunos 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 pue-
den provocar graves lesiones e incluso la muerte si no se
toman las medidas de precauciéon adecuadas.

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

— La palabra AVISO se refiere a precauciones generales que
se deben tener en cuenta al utilizar el producto para evitar
dafos en éste.
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1.4 Tratamiento de lactantes, nifios y personas
que necesitan ayuda

Los lactantes, los nifios y las personas que necesitan ayuda
so6lo podran realizar la inhalacion bajo la supervision constante
de una persona adulta. Unicamente de ese modo se puede ga-
rantizar la eficacia y la seguridad del tratamiento. A menudo
este grupo de personas no percibe correctamente el peligro,
por lo que existe riesgo de lesion.

El producto contiene piezas pequefias que podrian ser ingeri-
das y suponer peligro de asfixia. Por esa razon mantenga
siempre el producto fuera del alcance de nifios menores de

3 afos.

El producto esta indicado exclusivamente para personas cons-
cientes que respiran de forma auténoma. Sélo de ese modo se
puede garantizar la eficacia del tratamiento y evitar el peligro
de asfixia.

1.5 Higiene

Siga estas instrucciones de higiene:

— Uso en el entorno domiciliario:
Por razones higiénicas cada VORTEX debe ser utilizada
siempre por un solo paciente.

— Uso en el entorno hospitalario:
Observe las normas generales de higiene del hospital/con-
sultorio médico.

— También es imprescindible limpiar, secar e higienizar en su
caso el producto antes de utilizarlo por primera vez.

— Para la limpieza y la desinfeccion utilice siempre agua co-
rriente de calidad sanitaria.

— Asegurese siempre de secar todos los componentes por
completo tras su limpieza y desinfeccion.

— No guarde nunca la VORTEX ni sus accesorios en un am-
biente humedo o junto con objetos humedos.
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2 DESCRIPCION DEL PRODUCTO

2.1 Componentes

Compruebe que le han sido suministrados todos los compo-
nentes de su producto PARI. Si falta algin componente pénga-
se en contacto inmediatamente con el distribuidor que le ha
suministrado el producto PARI.

(1) Camara de inhalacion (antiestatica)

(1a) Anillo de conexion para inhalador presurizado (no
desmontable)

(2) Boquilla con valvula inspiratoria y de espiracion
(2a) Tapa protectora
(3) Adaptador traqueal
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2.2 Finalidad de uso

La VORTEX es una camara de inhalacién que se utiliza en
combinacién con farmacos en aerosol e inhaladores presuriza-
dos para el tratamiento de afecciones de las vias respiratorias.

La VORTEX Tracheo dispone de un adaptador traqueal. Gra-
cias al adaptador traqueal la VORTEX puede ser utilizada por
pacientes traqueotomizados que no pueden inhalar con una
boquilla.

El adaptador traqueal se puede utilizar con canulas traqueales
provistas de manguito (cuff) y con canulas sin manguito. Sin
embargo, no se puede utilizar en un estoma de traqueotomia
abierto.

2.3 Uso previsto

La VORTEX es una camara de inhalacién que facilita la inhala-
cioén con un inhalador presurizado.

En pacientes traqueotomizados la VORTEX Tracheo solo se
puede utilizar después de la correspondiente instruccién por
parte de una persona cualificada. También puede utilizarse en
bebés y nifios bajo la supervision constante de un adulto.

Solo se pueden utilizar farmacos autorizados para la terapia
inhalada. Observe las posibles restricciones indicadas en las
instrucciones de uso del farmaco correspondiente.

Para realizar el tratamiento de forma adecuada utilice soélo ac-
cesorios PARI.
2.4 Contraindicaciones

PARI GmbH no tiene noticia de que se hayan descrito con-
traindicaciones.
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2.5 Descripcién del funcionamiento

La VORTEX proporciona una dosis fiable del farmaco gracias
a su camara de inhalacion de metal y a su principio de flujo en
torbellino. Sirve para minimizar los errores de coordinacion du-
rante el uso de inhaladores presurizados.

El anillo de conexidn flexible permite la aplicacion con practica-
mente todos los inhaladores presurizados.

2.6 Informacion sobre el material

Aluminio Camara de inhalacion
Polimetilpenteno Boquilla
Polipropileno Anillo de conexién para inhalador

presurizado, boquilla, adaptador traqueal,
tapa protectora

Silicona Valvula inspiratoria y de espiracion de la
boquilla

Elastéomero Anillo de conexion para inhalador

termoplastico presurizado, boquilla

Ningun material contiene latex.

2.7 Vida util

Cambie la VORTEX con regularidad en funcion del uso:
Uso en el entorno domiciliario

Cambie la VORTEX después de 60 desinfecciones, y en caso
de uso diario, al cabo de un afio como muy tarde.

Uso en el entorno hospitalario

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

3.1 Control de funcionamiento

Permeabilidad de la valvula inspiratoria

Después de recibir la VORTEX compruebe que la valvula ins-
piratoria de la boquilla es permeable:

» Pase un chorro de agua co-
rriente a través de la pieza la-
bial de la boquilla.

El agua debe salir por las dos
aberturas laterales de la boqui-
lla.

» Gire la boquilla del revés y pa-
se un chorro de agua corriente
através de ella.

El agua debe salir a través de
la pieza labial.

» 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 posicion correcta:

» Compruebe si la valvula inspira-
toria de la boquilla se encuentra / L
en la posicion de la figura. %
Corrija la posicion con ayuda de

un chorro de agua si es necesa-
rio.

* Seque la VORTEX completamente antes de volver a utili-
zarla.
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3.2 Preparacion de la inhalacion

/\ ADVERTENCIA

Puesto que la camara de inhalacién de la VORTEX no esta
completamente cerrada, es posible que entren piezas pe-
quefas que se podrian inspirar durante la inhalacion (peli-
gro de asfixia). Por esta razén, compruebe antes de cada
usSO que no se encuentran cuerpos extrafos en la
VORTEX.

/\ ATENCION

Compruebe siempre todos los componentes y accesorios del
producto antes de cada aplicacion. Sustituya los componen-
tes rotos, deformados o muy decolorados. Siga ademas las
instrucciones de montaje que se especifican a continuacion.
Los componentes deteriorados o el montaje inadecuado
pueden alterar el funcionamiento del accesorio de inhalacion
y afectar a la eficacia del tratamiento.

/\ ATENCION

Peligro de infeccion al cambiar de paciente. En caso de
cambio de paciente, utilice un adaptador traqueal nuevo. Si
la VORTEX no se ha esterilizado antes de un cambio de pa-
ciente, utilice ademas una boquilla nueva.

Coloque la boquilla en la ca-
mara de inhalacion.
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Retire la tapa protectora del
inhalador presurizado.

Agite enérgicamente el inhala-
dor presurizado antes de usar-
lo.

Conecte el inhalador presuri-
zado al anillo de conexiéon de
la camara de inhalacion.

Retire la tapa protectora de la
boquilla.

Conecte el adaptador traqueal
a la boquilla.
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3.3 Inhalacion

/\ ATENCION

Asegurese antes de la inhalacion de que todos los compo-
nentes se encuentran unidos firmemente. En caso contrario,
la dosis podria ser insuficiente.

/\ ATENCION

Los nifios menores de 18 meses deberan realizar entre cua-
tro y seis inspiraciones y los nifios mayores de 18 meses en-
tre dos y cuatro. En caso contrario, la dosis podria ser in-
suficiente.

En los adultos basta con una inspiracién para inhalar el farma-
co de la VORTEX.

Consejo para comprobar vi-

sualmente la respiracion (p. ej. 7
en nifos pequenos): Durante la AN
espiracion las valvulas deben

abrirse de forma visible.

<

» Adopte una postura en la que
pueda mantener el tronco er-

guido (sentado o semi recosta- ﬁ \\
do).

» Conecte el adaptador traqueal \ J /
a la canula traqueal.
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» Sostenga la VORTEX tal y co-
mo muestra la imagen.

* Accione el inhalador presuriza-
do mientras realiza una inspi-
racion profunda y lenta.

» Contenga brevemente la respi- \
racion. !

* Espire lentamente expulsando
el aire en la VORTEX.
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» Separe el adaptador traqueal
junto con la VORTEX de la ca-
nula traqueal.

I\ ATENCION! Peligro de da-
nos en el traqueostoma Suje-
te firmemente la canula traque-
al cuando retire el adaptador
traqueal.
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4  LIMPIEZA Y DESINFECCION EN CASA

Limpie con regularidad todos los componentes del producto y
los accesorios utilizados; si presentan suciedad visible, limpie-
los directamente después del uso.

Desinfecte todos los componentes como minimo una vez a la
semana; en caso de infeccién grave cada dia.

4.1 Preparacion

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

» Retire el adaptador traqueal de la boquilla.
» Retire la boquilla de la camara de inhalacion.

Nota: La tapa protectora debe es-
tar abierta. -

4.2 Limpieza

» Sumerja todos los componentes durante unos 5 minutos en
agua corriente caliente y un poco de detergente.

» Aclare bien todos los componentes con agua corriente.

» Sacuda todos los componentes para eliminar la mayor can-
tidad de agua posible.
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4.3 Desinfeccion

Desinfecte la VORTEX y los accesorios previamente limpiados
tal y como se describe a continuacion.

/\ ATENCION

Los ambientes humedos favorecen la proliferacion de gér-
menes. Por esa razon, debe retirar todos los componentes
de la olla o del aparato de desinfeccion inmediatamente des-
pués de finalizar la desinfeccion. Seque los componentes. El
secado completo reduce el peligro de infeccion.

En agua hirviendo

» Sumerja todos los componentes sueltos en agua hirvien-
do durante al menos 5 minutos. Utilice una olla limpia y
agua de calidad sanitaria con muy poca sal.

AVISO! Peligro de daiar los componentes de plastico.

Los plasticos se funden al entrar en contacto con el fondo
caliente de la olla. Por consiguiente, asegurese de que la

olla tenga agua suficiente para que los componentes pue-
dan flotar.

» Sacuda todos los componentes para eliminar la mayor can-
tidad de agua posible.

Con un aparato de desinfeccion térmica de

biberones convencional (no en el horno

microondas)

Para la desinfeccion eficaz, utilice un aparato de desinfeccion
térmica con una duracioén del proceso minima de 6 minutos.
Consulte las instrucciones de uso del aparato de desinfeccion
para realizar la desinfeccién, conocer la duracién del proceso
de desinfeccioén y la cantidad de agua que debe utilizar.
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/\ ATENCION

Una desinfeccion insuficiente favorece la proliferacion de
gérmenes, aumentando el peligro de infeccién. La desin-
feccion solo se habra realizado eficazmente cuando el apa-
rato de desinfeccion se haya apagado, o bien haya pasado
el tiempo de desinfeccidon minimo indicado en las instruccio-
nes de uso del aparato. Por esta razén, no apague el apara-
to antes de tiempo. Asimismo, manténgalo siempre limpio y
compruebe regularmente que funciona correctamente.

4.4 Control visual

Revise siempre todos los componentes del producto después
de haberlos limpiado y desinfectado. Sustituya los componen-
tes rotos, deformados o muy decolorados.

4.5 Secado y almacenamiento

» Seque por completo cada uno de los componentes.
Las propiedades antiestaticas de la camara de inhalacion
permiten secarla con un pafio de cocina limpio.

* Inserte la tapa protectora en la boquilla.
Nota: La tapa protectora protege la boquilla de posibles da-
fios durante el transporte y almacenamiento.

* Coloque la boquilla en la camara de inhalacion.

* Guarde la VORTEX y los accesorios en un lugar seco y sin
polvo (protegida de la radiacion solar directa y permanente).
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5  HIGIENIZACION EN ENTORNOS
PROFESIONALES

5.1 Informacién general

/\ ATENCION

Peligro de infeccion al cambiar de paciente. Antes de cam-
biar de paciente la VORTEX se debe limpiar, desinfectar y
esterilizar. El adaptador traqueal se tiene que eliminar. Si no
se lleva a cabo una esterilizacién, la boquilla también se ten-
dra que eliminar.

/\ 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 proli-
feracion de gérmenes.

} AVISO

Asegurese de que para la higienizacion unicamente se em-
plean procedimientos validados especificamente para el pro-
ducto y el aparato y de que se cumplen los parametros vali-
dados en cada ciclo. Los aparatos utilizados deben someter-
se a un mantenimiento periédico.

La higienizacion de los productos PARI debe realizarse con los
procedimientos validados 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 higienizar de forma eficaz los componentes
de los productos. Si tiene alguna pregunta sobre la higieniza-
cion consulte al Centro de Atencion de PARI [véase: Contacto,
pagina 148].
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Ciclos de higienizacion

Para la higienizacion de la VORTEX y de los accesorios utiliza-
dos respete el ciclo siguiente:

Sin cambio de paciente:

Limpie y desinfecte todos los componentes del producto y

los accesorios utilizados

— una vez al dia en presencia de infeccion aguda de las vi-
as 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 puede prescindirse de la es-

terilizacion.

5.2 Limites de la higienizacion

La VORTEX puede esterilizarse hasta 30 veces y utilizarse co-
mo maximo durante un afio.

5.3 Preparacion
Desmonte la VORTEX:

Nota: La tapa protectora debe es-
tar abierta. -

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

Retire el adaptador traqueal 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 y el adaptador traqueal.
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» Aclare todos los componentes sueltos con agua corriente.
Aclarelos a fondo, especialmente si no se van a limpiar y
desinfectar inmediatamente.

5.4 Limpieza y desinfeccion

Para la limpieza y desinfeccion debe emplearse un procedi-
miento automatico (lavadora 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 dafnos en los componen-
tes del producto.

Limpieza y desinfeccion automaticas

ELEMENTOS NECESARIOS

— Aparato de limpieza y desinfecciéon segun DIN EN ISO 15883
— Detergente

— En su caso, neutralizador

PROCEDIMIENTO

» Coloque los componentes para que se puedan limpiar de
forma optima.
La camara de inhalacion se debe colocar en posicion verti-
cal.

» Seleccione un programa de limpieza y un detergente ade-
cuados.

® En casos aislados se puede decolorar el aluminio después
de lavar el dispositivo en la lavadora de instrumental. Dicha
decoloracién no tiene importancia y no afecta al funciona-
miento de la VORTEX.
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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 neutralizacién (de Dr. Weigert)

SECADO

Asegurese de que no quedan restos de liquido en los compo-
nentes incluso si el aparato de limpieza y desinfeccion dispo-
ne de una funcion de secado. En caso necesario, elimine los
restos de liquido sacudiendo todos los componentes y déjelos
secar totalmente.

Limpieza y desinfeccion quimica manual

La limpieza y la desinfecciéon también se pueden realizar ma-
nualmente. Los agentes validados y todos los datos relevantes
se relacionan en la tabla siguiente:

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

/\ ATENCION

Si la limpieza y desinfeccién son insuficientes se favorece la
proliferacion de gérmenes y se incrementa el peligro de in-
feccion. Solo se podra obtener una limpieza y una desinfec-
cion suficientes si se respetan las proporciones de la mezcla
y el tiempo de actuacioén indicados y si todos los componen-
tes estan completamente cubiertos por la solucién durante
todo el tiempo de actuacion. No pueden existir huecos ni
burbujas.

/\ ATENCION

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

Si se utiliza un desinfectante sin accién limpiadora, debera re-
petirse dos veces el procedimiento descrito a continuacion: pri-
mero con un detergente y a continuacion con un desinfectante.

Siga las instrucciones de uso del agente utilizado y especial-
mente la informacién sobre seguridad para garantizar una ma-
nipulacién sin riesgo de sustancias quimicas.

* Prepare la solucion en la cubeta siguiendo las instrucciones
del fabricante. La cantidad de solucion necesaria se deter-
mina en funcion del nimero de componentes a higienizar.
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» Coloque todos los componentes en la solucién preparada y
déjela actuar.
Nota: Si se prolonga mucho el tiempo de actuacion 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 alérgi-
cas o irritacion de las mucosas).

* Deje secar totalmente todos los componentes sobre una ba-
se seca, limpia y absorbente.

» Elimine la solucién utilizada.
La solucion diluida se puede eliminar por el desague.

5.5 Esterilizacion

| Aviso
Solo se puede llevar a cabo un proceso de esterilizacion va-
lidado con productos limpios y desinfectados.

® E/ adaptador traqueal no se puede esterilizar.

ELEMENTOS NECESARIOS

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

PROCEDIMIENTO

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

Temperatura de esterilizacién maxima y duracion:
121°C, min. 20 min. o
132°C / 134°C, min. 3 min.
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VALIDACION
El procedimiento est4 validado segin DIN EN ISO 17665-1
con:

— Euro-Selectomat 666 de MMM (procedimiento de prevacio
fraccionado)

— Varioklav 400 E de H+P Labortechnik (sistema gravitatorio)

5.6 Control visual

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

5.7 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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6 INFORMACION ADICIONAL

6.1 Eliminacion de residuos

Todos los componentes del producto se pueden desechar con
la basura doméstica siempre que no existan otras regulaciones
sobre eliminacion de residuos especificas del pais.

6.2 Explicacion de los simbolos

El envase del producto PARI presenta los siguientes simbolos:

I Fabricante
[j’i] Siga las instrucciones de uso.

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

N.° ref.

Denominacioén del lote

6.3 Contacto

Si desea obtener cualquier tipo de informacion 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 Yleista

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

Jos kaytto aiheuttaa jatkuvia ongelmia tai terveydentila
heikkenee sen vaikutuksesta, keskeyta kaytto ja ota heti
yhteytta laakariin.

1.2 Tietoa kdyttoohjeesta

Jos kayttdohjeet ovat hukassa, niita voi tilata PARI GmbH -
yhtidlta [katso: Yhteystiedot, sivu 172]. Yksittaisten tuotteiden
kayttéohjeita on saatavana englanniksi ja saksaksi internet-
osoitteesta www.pari.com (kyseisen tuotteen omalta sivulta).

1.3 Turvallisuusohjeiden jaottelu

Tama kayttoohje sisaltaa eriasteisia turvallisuuteen liittyvia

varoituksia:

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

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

— OHJE-tunnuksella viitataan yleisiin varotoimenpiteisiin, joita
tulisi noudattaa tuotteen kasittelyssa tuotteen vaurioitumisen
valttamiseksi.
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1.4 Vauvojen, lasten ja apua tarvitsevien
henkil6iden hoito

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

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

Tuote soveltuu vain potilaille, jotka hengittévat itsenaisesti ja
ovat tajuissaan. Vain talléin hoito voi onnistua tehokkaasti ja
valtetaan tukehtumisvaara.

1.5 Hygieniaohjeet

Noudata seuraavia hygieniaohjeita:

— Kaytto kotioloissa:

Hygieniasyista kullakin VORTEX-laitteella saa olla vain yksi
kayttaja.

— Kaytto kliinisessd ymparistossa:

Noudata sairaalan tai ladkarin vastaanoton yleisia
hygieniamaarayksia.

— Puhdistus ja kuivaus (kotona) tai hygieniatoimenpiteet
(ammattiymparistdssa) on ehdottomasti suoritettava myos
ennen ensimmaista kayttokertaa.

— Kayta puhdistukseen ja desinfiointiin aina raikasta,
juomavesilaatuista vesijohtovetta.

— Varmista, etta kaikki osat kuivuvat kunnolla aina
puhdistuksen ja desinfioinnin jalkeen.

— Al4 sailyta VORTEX-laitetta ja lisdvarusteita kosteassa
ymparistdssa 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 valittdmasti yhteytta
liikkeeseen, josta hankit PARI-tuotteen.

(1) Inhalointikammio (antistaattinen)

(1a) Aerosoliannostelijan litdntarengas (ei voida irrottaa)
(2) Suukappale, jossa sisaan- ja uloshengitysventtiili

(2a) Suojakorkki
(3) Trakeasovitin

2.2 Kayttotarkoitus

VORTEX on inhaloinnin avuksi tarkoitettu laite, jota kaytetaan
yhdessa ladkesumutteiden/aerosoliannostelijoiden kanssa
hengitystiesairauksien hoitoon.
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VORTEX Tracheo -varustukseen kuuluu trakeasovitin.
Trakeasovittimen avulla VORTEX-laitetta voivat kayttaa
potilaat, joille on tehty henkitorviavanne (trakeostooma) ja jotka
eivat siksi pysty inhaloimaan suukappaleen avulla.

Trakeasovitin soveltuu kayttéon seka kuffillisten etta
kuffittomien trakeakanyylien kanssa. Sita ei kuitenkaan saa
asettaa suoraan avoimeen trakeostoomaan.

2.3 Tarkoituksenmukainen kaytto

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

Potilaat, joilla on henkitorviavanne, saavat kayttaa
VORTEX Tracheo -varustusta vasta asiantuntijalta saadun
opastuksen jalkeen. Se soveltuu myds vauvoille ja
pikkulapsille, edellyttden, ettd aikuinen valvoo kayttdéa koko
ajan.

Ainoastaan inhalaatiohoitoon hyvaksyttyja |aakkeita saa
kayttda. Noudata kunkin ladkkeen ohjeissa mainittuja
mahdollisia kayttorajoituksia.

Varmista hoidon onnistuminen kayttamalla ainoastaan aitoja
PARI-lisavarusteita.

2.4 Vasta-aiheet

PARI GmbH -yhtion tiedossa ei ole vasta-aiheita.

2.5 Toiminnan kuvaus

VORTEX-laitteen luotettava annostelukyky perustuu
metalliseen kammioon ja syklonipydrteen
toimintaperiaatteeseen. Laitteen avulla voidaan minimoida
inhaloinnin koordinaatio-ongelmat aerosoliannostelijoita
kaytettaessa.

Joustava liitantarengas mahdollistaa kayton kaikkien yleisten
aerosoliannostelijoiden kanssa.
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2.6 Materiaalitiedot

Alumiini Inhalointikammio
Polymetyylipenteeni Suukappale

Polypropeeni Aerosoliannostelijan liitantarengas,
suukappale, trakeasovitin, suojakorkki

Silikoni Sisaan- ja uloshengitysventtiili
(suukappaleessa)

Termoplastinen Aerosoliannostelijan litantarengas,

elastomeeri suukappale

Kaikki materiaalit ovat lateksittomia.

2.7 Kayttoika
Vaihda VORTEX saanndllisesti uuteen, kaytosta riippuen:
Kaytto kotioloissa

Vaihda VORTEX uuteen aina 60 desinfiointikerran jalkeen tai
paivittdisessa kaytdssa viimeistdan yhden vuoden kuluttua.

Kaytto kliinisessd ymparistossa

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

3.1 Toiminnan tarkistus

Venttiilin esteeton virtaus

Tarkista VORTEX-laitteen saatuasi, etta virtaus suukappaleen
venttiilin 18pi toimii esteetta:

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

Laske vesijohtovetta
alapuolelta suukappaleen Iapi.
Veden pitaisi virrata ulos
nokan kautta.

Kuivaa VORTEX perusteellisesti ennen ensimmaista
kayttokertaa.

Jos virtaus venttiilin 1api ei ole esteeton, VORTEX-laitetta ei
saa kayttaa.

Venttiilin asento

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

venttiili kuvan mukaisessa >M<
asennossa.

Korjaa asentoa tarvittaessa ‘ ‘
juoksevan veden avulla.

Tarkista, onko suukappaleen /

Kuivaa VORTEX perusteellisesti ennen seuraavaa
kayttokertaa.
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3.2 Inhaloinnin valmistelu

/\ vARoOITUS

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, ettd VORTEX-laitteessa ei ole vieraita esineita.

/\ Huomio

Tarkista kaikki tuotteen osat ja lisdvarusteet aina ennen
kayttda. Vaihda murtuneet, vaantyneet tai voimakkaasti
varidan muuttaneet osat. Noudata liséksi seuraavia
asennusohjeita. Vaurioituneet osat tai inhalointilaitteen
virheellinen asennus voivat haitata laitteen toimintaa ja
heikentaa hoidon tehokkuutta.

/\ Huomio

Kayttajan vaihtumiseen liittyy infektiovaara. Kun kayttaja
vaihtuu, ota kayttdon uusi trakeasovitin. Jos VORTEX-laitetta
ei steriloida ennen seuraavaa kayttajaa, ota kayttdon myos
uusi suukappale.

Kiinnita suukappale
inhalointikammioon.
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Irrota aerosoliannostelijan
Suojus.

Ravistele aerosoliannostelijaa
voimakkaasti aina ennen
kayttoa.

Paina aerosoliannostelija kiinni
inhalointikammiossa olevaan
litantarenkaaseen.

Veda suojakorkki irti
suukappaleesta.

Kiinnita trakeasovitin
suukappaleeseen.
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3.3 Inhalointi

/\ Huomio

Varmista ennen inhaloinnin aloittamista, ettad 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 riittamatonta.

Aikuisille riittda yksi hengenveto ladkkeen hengittamiseksi
sisaan VORTEX-laitteesta.

Vinkki hengityksen
silmd@madardéiseen tarkistukseen /
(esim. pikkulapsia varten): AN

Uloshengitettdesséa venttiilien on
avauduttava ndkyvasti.

* Asetu istuvaan tai puoli-
istuvaan asentoon siten, etta
ylavartalo on suorassa.

 Liita trakeasovitin
trakeakanyyliin.




-160 -

« Pida VORTEX-laitetta kuvan
mukaisessa asennossa.

» Paina aerosoliannostelijaa
samalla, kun alat vetaa henkea
syvaan ja hitaasti.

« Pidata henkeasi lyhyesti.

* Hengita hitaasti ulos VORTEX-
laitteen |api.
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Irrota trakeasovitin yhdessa
VORTEX-laitteen kanssa
trakeakanyylista.

/\ HUOMIO! Henkitorvi-
avanteen vammavaara! Pida
kiinni trakeakanyylista, kun
vedat trakeasovittimen irti.
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4  PUHDISTUS JA DESINFIOINTI KOTONA

Puhdista saanndllisesti kaikki tuotteen osat ja kaytetyt
lisdvarusteet. Jos osissa on nakyvaa likaa, puhdistus on
suoritettava valittdmasti kayton jalkeen.

Desinfioi kaikki osat vahintaan kerran viikossa. Jos potilaalla
on akuutti infektio, suorita desinfiointi paivittain.

4.1 Valmistelu

* Irrota aerosoliannostelija inhalointikammion liitdntarenkaasta
ja kiinnita aerosoliannostelijan suojus.

» Veda trakeasovitin irti suukappaleesta.
» Veda suukappale irti inhalointikammiosta.

Huomaa: Suojakorkin on oltava
auki. —~

4.2 Puhdistus

» Pane kaikki osat n. 5 minuutiksi Iampimaan vesijohtoveteen,
johon on sekoitettu pesuainetta.

* Huuhtele kaikki osat perusteellisesti juoksevan veden alla.
* Nopeuta kuivumista ravistelemalla enin vesi kaikista osista.
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4.3 Desinfiointi

Desinfioi VORTEX ja kaytetyt lisdvarusteet puhdistuksen jal-
keen seuraavien ohjeiden mukaisesti.

/\ Huomio

Kostea ymparisto edistda taudinaiheuttajien kasvua. Ota
siksi kaikki osat pois kattilasta tai desinfiointilaitteesta heti
desinfioinnin jalkeen. Kuivaa osat kunnolla. Perusteellinen
kuivuminen vahentaa infektiovaaraa.

Kiehuvassa vedessa

» Pane kaikki osat erillaan kiehuvaan veteen vahintaan
5 minuutiksi. Kayta puhdasta kattilaa ja raikasta,
vahakalkkista vetta.
OHJE! Muoviosien vaurioitumisvaara! Muovi sulaa
joutuessaan kosketuksiin kattilan kuuman pohjan kanssa.
Varmista, etta kattilassa on tarpeeksi vetta, niin etta osat
kelluvat vedessa erillaan.

* Nopeuta kuivumista ravistelemalla enin vesi kaikista osista.

Tavallisella tuttipullojen
lampaodesinfiointilaitteella
(ei mikroaaltouunissa)

Varmista desinfioinnin tehokkuus kayttamalla
lampddesinfiointilaitetta ja vahintdan 6 minuutin toiminta-aikaa.
Noudata kaytettavan desinfiointilaitteen kayttdohjeen ohjeita
desinfioinnin suorittamisesta, toimenpiteen kestosta ja
tarvittavasta vesimaarasta.
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/\ Huomio

Riittamaton desinfiointi edistda taudinaiheuttajien kasvua ja
lisada siten infektiovaaraa. Desinfiointi on suoritettu
tehokkaasti vasta, kun desinfiointilaite on kytkeytynyt
automaattisesti pois paalta tai kun laitteen kayttdohjeessa
iimoitettu véhimmaisdesinfiointiaika on kulunut. Al3 siis kytke
laitetta pois paaltéd ennenaikaisesti. Varmista myos, etta laite
on puhdas, ja tarkista sdanndllisesti, etta se toimii moitteetto-
masti.

4.4 Silmamaarainen tarkastus

Tarkasta tuotteen kaikki osat jokaisen puhdistuksen ja desin-
fioinnin jalkeen. Vaihda murtuneet, vaantyneet tai voimakkaasti
variaan muuttaneet osat.

4.5 Kuivaus ja sailytys

Kuivaa kaikki osat perusteellisesti.
Antistaattisten ominaisuuksiensa ansiosta inhalointikammio
voidaan kuivata puhtaalla astiankuivauspyyhkeella.

Aseta suojakorkki suukappaleeseen.
Huomaa: Suojakorkki suojaa suukappaletta vaurioilta
kuljetuksen ja varastoinnin aikana.

Kiinnitd suukappale inhalointikammioon.

Sailytd VORTEX-laitetta ja lisdvarusteita kuivassa ja
polyttdmassa paikassa (suojassa suoralta
auringonpaisteelta).
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5 HYGIENIATOIMENPITEET
AMMATTIYMPARISTOSSA

5.1 Yleista

/\ Huomio

Kayttajan vaihtumiseen liittyy infektiovaara. Ennen uutta
kayttajaa VORTEX on puhdistettava, desinfioitava ja
steriloitava. Trakeasovitin on havitettava. Jos tuotetta ei
steriloida, myds suukappale on havitettava.

/\ Huomio

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

} OHJE

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

PARI-tuotteiden hygieniatoimenpiteet on suoritettava
soveliailla, validoiduilla menetelmilla siten, etta 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 toimenpiteistd, ota yhteyttéd PARI-
palvelukeskukseen [katso: Yhteystiedot, sivu 172].
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Hygieniakasittelyn syklit
Suorita VORTEX-laitteen ja kaytettyjen lisdvarusteiden
hygieniatoimenpiteet 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.

5.2 Kasittelyn rajoitukset

VORTEX-laitteelle voidaan tehda enintaan 30 kasittelya tai sita
voidaan kayttaa korkeintaan vuoden ajan.

5.3 Valmistelu
Pura VORTEX osiinsa:

* Irrota aerosoliannostelija inhalointikammion liitantérenkaasta
ja kiinnita aerosoliannostelijan suojus.

» Veda trakeasovitin irti suukappaleesta.
* Veda suukappale irti inhalointikammiosta.

+ Jos kayttaja vaihtuu eikd VORTEX-laitetta steriloida, havita
suukappale ja trakeasovitin.

Huomaa: Suojakorkin on oltava
auki. -
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* Huuhtele kaikki osat lyhyesti juoksevalla vesijohtovedella.
Huuhtele erityisen perusteellisesti, jos puhdistusta ja
desinfiointia ei tehda saman tien.

5.4 Puhdistus ja desinfiointi

Puhdistukseen ja desinfiointiin on kaytettava lahtokohtaisesti
koneellista menetelmaa (instrumenttienpesukone).

| oHUE
Kiinnitéa puhdistus- ja desinfiointiaineiden valinnassa
huomiota aineiden yhteensopivuuteen kaytettyjen
materiaalien kanssa, silla muuten tuotteen osat voivat
vaurioitua.

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.
® Puhdistus instrumenttienpesukoneessa voi harvoissa

tapauksissa johtaa alumiinipintojen varinmuutoksiin. Téméa
on vaaratonta eiké 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 myos
manuaalisesti. Seuraavassa taulukossa on esitetty validoidut
aineet ja niiden keskeiset tiedot:

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

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

Kesto 5 min 30 min
Lampdatila 50 °C kork.

huoneenlampo

1) Puhdistusvaihe kork. 55 °C:n lampétilassa: kesto 5 minuuttia.
Lampdodesinfiointi: lampdtila 90 °C, kesto 5 minuuttia.
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VARUSTUS

Puhdistus-/desinfiointiaine
Lammin vesi

Harja, tarvittaessa
Pesuastia

SUORITTAMINEN

/\ Huomio

Riittdmaton puhdistus ja desinfiointi edistaa
taudinaiheuttajien kasvua ja lisaa siten infektiovaaraa.
Puhdistus ja desinfiointi on riittdvan tehokasta vain, jos
iimoitettua 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
kvaternaarisiin ammoniumyhdisteisiin. Kvaternaariset
ammoniumyhdisteet voivat kasaantua muovimateriaaleihin ja
aiheuttaa potilaissa yhteensopimattomuusreaktioita.

Jos kaytetaan desinfiointiainetta, joka ei toimi samalla
puhdistusaineena, tassa kuvatut toimenpiteet on suoritettava
kahdesti: ensin puhdistusaineen ja sitten desinfiointiaineen
kanssa.

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

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

5.5 Sterilointi

H OHJE

Validoinnin mukainen sterilointi on mahdollista vain
desinfioiduille, puhtaille tuotteille.

® Trakeasovitinta ei voida steriloida.

VARUSTUS

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

SUORITTAMINEN

» Pakkaa kaikki osat standardin DIN EN 11607 mukaiseen
sterilointipakkaukseen (esim. folio-paperipakkaukseen).

Steriloinnin enimmaislampdtila ja kesto:
121 °C, vah. 20 min, tai
132 °C /134 °C, vah. 3 min
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VALIDOINTI

Menetelma on validoitu standardin DIN EN ISO 17665-1

mukaisesti kdyttden seuraavaa varustusta:

— MMM-yhtién Euro-Selectomat 666 (jaksotettu
esityhjiomenetelma)

— H+P Labortechnik -yhtion Varioklav 400 E
(gravitaatiomenetelma)

5.6 Silmamaarainen tarkastus

Tarkasta tuotteen kaikki osat jokaisen puhdistuksen/desin-
fioinnin jalkeen. Vaihda murtuneet, vaantyneet tai voimakkaasti
variddn muuttaneet osat.

5.7 Sailytys

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



==
6 MUUTA

6.1 Kaytosta poistaminen

Tuotteen kaikki osat voidaan havittda muun yhdyskuntajatteen
mukana, jos maakohtaisissa maarayksissa ei sanota toisin.
6.2 Merkkien selitys

PARI-tuotteen pakkauksessa on seuraavat merkinnat:

I Valmistaja
[:E] Noudata kayttdohjetta.

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

Tilausnumero
Eranumero

6.3 Yhteystiedot

Palvelukeskuksemme antaa lisatietoja 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 compléetement cette notice d'utilisation. Conservez-la soi-
gneusement 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.

En cas de douleurs persistantes ou d'aggravation de la
santé, interrompez I'utilisation et contactez immédiate-
ment votre médecin.

1.2 Informations a propos de la notice
d'utilisation

En cas de perte, vous pouvez commander des notices d'utilisa-

tion a la société PARI GmbH [voir : Contact, page 196]. 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 no-

tice d'utilisation selon différents niveaux de danger :

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

— Le mot ATTENTION caractérise des dangers qui peuvent
entrainer, en l'absence de mesures de précaution, des bles-
sures légéres a moyennes ou des génes au niveau 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.
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1.4 Thérapie des bébés, enfants et personnes
dépendantes

Les bébés, les enfants et les personnes dépendantes ne
doivent effectuer les inhalations que sous la surveillance per-
manente d'un adulte. C'est indispensable pour garantir une
thérapie sire et efficace. Ce groupe de personnes mésestime
souvent les dangers, ce qui peut entrainer un risque de bles-
sure.

Le produit contient de petites piéces pouvant étre avalées et
provoquer I'étouffement. Pour cette raison, le produit doit tou-
jours 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 ma-
niere, une thérapie efficace est possible et un risque d'as-
phyxie est évité.

1.5 Hygiene

Respectez les consignes d'hygiéne suivantes :

— En cas d'utilisation dans un environnement domestique :
Chaque VORTEX ne peut étre utilisé que par un seul pa-
tient pour des raisons d'hygiene.

— En cas d'utilisation dans un environnement clinique :
Respectez les prescriptions d'hygiéne générales du cabinet
médical/de I'hopital.

— Reéalisez le nettoyage et le séchage ou la préparation hygié-
nique absolument avant la premiére utilisation.

— Pour le nettoyage et la désinfection, utilisez toujours de
I'eau du robinet fraiche avec la qualité d'eau potable.

— Veillez a un séchage suffisant de toutes les pieces aprés le
nettoyage et la désinfection.

— Ne conservez pas le VORTEX et les accessoires dans un
environnement humide ou avec des objets humides.
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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 auprés duquel vous avez
obtenu votre produit PARI.

o Q%

(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
(3) Adaptateur trachéo

2.2 Affectation

Le VORTEX est une chambre d’inhalation et est utilisé avec
les sprays de médicaments ou aérosols-doseurs pour traiter
les infections des voies respiratoires.
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Le VORTEX Tracheo dispose d’'un adaptateur trachéo. L'adap-
tateur trachéo permet au VORTEX d'étre utilisé sur les patients
ayant subi une trachéotomie, ne pouvant pas inhaler avec un
embout buccal.

L'adaptateur trachéo convient a une utilisation avec des ca-
nules trachéales fermées (avec ballonnet) et non fermées. Il ne
doit toutefois pas étre utilisé sur une trachéotomie ouverte.

2.3 Utilisation conforme

Le VORTEX est une chambre d'inhalation qui facilite I'inhala-
tion d'un aérosol-doseur.

Le VORTEX Tracheo peut étre utilisé sur les patients ayant su-
bi une trachéotomie uniquement aprés une formation compé-
tente. Il peut étre utilisé également sur les bébés et les enfants
sous la surveillance permanente d'un adulte.

Seuls les médicaments homologués pour le traitement par in-
halation peuvent étre utilisés. Respectez les éventuelles res-
trictions de la notice d'utilisation de chaque médicament.

Pour garantir une utilisation conforme, veuillez utiliser unique-
ment les accessoires PARI.

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

2.5 Description fonctionnelle

Grace a sa chambre en métal et au principe du tourbillon de
cyclone, le VORTEX permet un dosage fiable. Il sert a minimi-
ser les erreurs de coordination lors de I'utilisation des aérosols-
doseurs.

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

Aluminium Chambre d'inhalation
Polyméthylpenténe  Embout buccal

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

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

Elastomére Bague de raccordement pour aérosol-

thermoplastique doseur, embout buccal

Tous les matériaux sont sans latex.

2.7 Durée de vie

Remplacez le VORTEX régulierement en fonction de I'utilisa-
tion :

En cas d’utilisation dans un environnement domestique

Remplacez le VORTEX au bout de 60 désinfections, au plus
tard au bout d'un an en cas d'utilisation quotidienne.

En cas d’utilisation dans un environnement clinique

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'em-
bout buccal n'est pas obstruée :

» Faites passer de I'eau du robi-
net a travers le bord des lévres
dans lI'embout buccal.

L'eau ressortira des orifices la-
téraux dans I'embout buccal.

» Faites passer de I'eau du robi-
net par en dessous a travers
I'embout buccal.

L'eau doit ressortir du bord des
lévres.

» Séchez entierement le VORTEX avant la premiére utilisa-
tion.

Si la valve est obstruée, le VORTEX ne doit pas étre utilisé.

Position de la valve

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

» Vérifiez que la valve se trouve
dans I'embout buccal dans la / o=
position représentée. é
Le cas échéant, corrigez la po-

sition a l'aide d'un jet d'eau.

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

/\ AVERTISSEMENT

Puisque la chambre d'inhalation du VORTEX n'est pas
complétement fermée, de petites piéces peuvent y pénétrer
et étre ensuite avalées lors de l'inspiration (risque d'as-
phyxie). Assurez-vous en conséquence avant chaque utili-
sation 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, dé-
formées ou ayant fortement déteint. Respectez en outre les
consignes de montage suivantes. Les pieces endommagées
et une chambre d'inhalation mal montée peuvent altérer le
fonctionnement de la chambre d'inhalation et en consé-
quence étre préjudiciables a la thérapie.

/\ ATTENTION

Risque d'infection en cas de changement de patient. En
cas de changement de patient, utilisez un nouvel adaptateur
trachéo. Sile VORTEX n’a pas été stérilisé avant un change-
ment de patient, utilisez en plus un nouvel embout buccal.

Enfichez I'embout buccal dans
la chambre d'inhalation.
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Retirez le capuchon de protec-
tion de l'aérosol-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 protec-
tion de I'embout buccal.

Placez I'adaptateur trachéo sur
I'embout buccal.
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3.3 Réalisation de l'inhalation

/\ ATTENTION

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

/\ ATTENTION

Les enfants agés de moins de 18 mois doivent inhaler pro-
fondément quatre a six fois, les enfants de plus de 18 mois
deux a quatre fois. Dans le cas contraire, un dosage insuffi-
sant peut en étre la conséquence.

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

Astuce pour un contréle visuel

de la respiration (par ex. avec /
de jeunes enfants) : lors de I'ex- AN
piration, les valves doivent s'ou-

vrir de maniere visible.

<

* Adoptez une position en vous
tenant bien droit (en étant as-

sis ou en position allongée sur- — \\
élevée).

/

* Reliez 'adaptateur trachéo a la \/
canule trachéale.
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* Tenez le VORTEX comme
illustré.

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

* Retenez brievement votre res-
piration.

* Expirez lentement dans le
VORTEX.
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» Séparez I'adaptateur trachéo
avec le VORTEX de la canule
trachéale.

/\ ATTENTION ! Risque de
blessure de la trachéotomie !
Maintenez la canule trachéale
lorsque vous retirez I'adapta-
teur trachéo.
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4 NETTOYAGE ET DESINFECTION A DOMICILE

Nettoyez régulierement tous les composants du produit et les
accessoires, en cas de salissure, immédiatement apres ['utili-
sation.

Désinfectez toutes les pieces individuelles au minimum une
fois par semaine, une fois par jour toutefois en cas d'infection
aigle.

4.1 Préparation

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

* Retirez I'adaptateur trachéo de I'embout buccal.
* Retirez I'embout buccal de la chambre d'inhalation.

Info : le capuchon de protection
doit étre ouvert. —

4.2 Nettoyage

* Placez toutes les piéces environ 5 minutes dans de I'eau
chaude du robinet avec un peu de produit de vaisselle.

* Rincez toutes les piéces soigneusement sous l'eau cou-
rante.

* Vous pouvez accélérer le séchage en secouant toutes les
pieces pour faire partir I'eau rapidement.
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4.3 Désinfection

Désinfectez le VORTEX et les accessoires nettoyés comme
décrit ci-apres.

/\ ATTENTION

Un environnement humide favorise la formation de germes.
En conséquence, retirez les différentes piéces et les acces-
soires des la fin de la désinfection de la casserole ou de I'ap-
pareil de désinfection. Séchez les piéces. Un séchage com-
plet réduit le risque d'infection.

Dans I'eau bouillante

» Placez toutes les piéces démontées dans I'eau en ébulli-
tion durant 5 minutes au minimum. Utilisez une casserole
propre et de I'eau fraiche et peu calcaire.

REMARQUE ! Risque d’endommagement des piéces en
plastique ! Le plastique fond lorsqu'il est contact avec le
fond chaud de la casserole. Veillez a avoir une quantité
d’eau suffisante dans la casserole, les différentes piéces
doivent étre immergées dans 'eau.

* Vous pouvez accélérer le séchage en secouant toutes les
piéces pour faire partir I'eau rapidement.

Avec un appareil de désinfection thermique en

usage dans le commerce pour les biberons (pas

de micro-ondes)

Pour une désinfection efficace, utilisez un appareil de désinfec-
tion thermique pendant 6 minutes au minimum. Pour réaliser la
désinfection, il faut connaitre la durée de 'opération de désin-
fection et la quantité d'eau nécessaire, respectez absolument
la notice d'utilisation de I'appareil de désinfection utilisé.
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/\ ATTENTION

Une désinfection insuffisante favorise la croissance de
germes et augmente ainsi le risque d'infections. La désin-
fection est réalisée efficacement uniquement si I'appareil de
désinfection s'est coupé automatiquement ou si la durée mi-
nimale de désinfection indiquée dans la notice d'utilisation de
I'appareil de désinfection est atteinte. Ne coupez en consé-
quence jamais l'appareil de maniére anticipée. Veillez a sa
propreté et contrélez régulierement sa capacité a fonction-
ner.

4.4 Controle visuel

Contrélez tous les éléments du produit aprés chaque net-
toyage et désinfection. Remplacez les piéces cassées, défor-
mées ou ayant fortement déteint.

4.5 Séchage et conservation

Séchez complétement toutes les piéces.

En raison des caractéristiques antistatiques de la chambre
d'inhalation, vous pouvez la sécher avec un chiffon de vais-
selle propre.

Montez le capuchon de protection sur I'embout buccal.
Info : le capuchon de protection protege I'embout buccal
pendant le transport et lors du stockage contre tout endom-
magement.

Enfichez I'embout buccal sur la chambre d'inhalation.

Conservez le VORTEX et les accessoires dans un lieu sec,
non poussiéreux (protégé contre les rayons directs du soleil
persistants).



-189 -

5 PREPARATIONS EN MATIERE D'HYGIENE
DANS UN ENVIRONNEMENT
PROFESSIONNEL

5.1 Généralités

/\ ATTENTION

Risque d'infection en cas de changement de patient. Le
VORTEX doit étre nettoyé, désinfecté et stérilisé avant un
changement de patient. L’adaptateur trachéo doit étre élimi-
né. Si aucune stérilisation n’a lieu, 'embout buccal doit aussi
étre éliminé.

/\ ATTENTION

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

} REMARQUE

Veillez a n'utiliser que des procédés de préparation suffisam-
ment validés et spécifiques aux appareils et aux produits et a
respecter les parametres validés a chaque cycle. Les appa-
reils utilisés doivent étre entretenus régulierement.

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 sé-

curité 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 relative a la pré-
paration, contactez le S.A.V. PARI [voir : Contact, page 196].
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Cycles de préparation
Respectez le cycle suivant pour la préparation hygiénique du
VORTEX et des accessoires utilisés :
— Sans changement de patient :
Nettoyez et désinfectez tous les éléments de produit ainsi
que les accessoires utilisés

— une fois par jour en cas d'infection aigué des voies respi-
ratoires,

— au moins une fois par semaine,
— systématiquement en cas de salissure visible.

— Avec changement de patient :
Nettoyez, désinfectez et stérilisez tous les éléments de pro-
duit avant chaque changement de patient.
Il est possible de renoncer a la stérilisation si un nouvel em-
bout buccal est utilisé.

5.2 Limites de la préparation

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

5.3 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 pro-
tection correspondant.

» Retirez le capuchon de protection 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 'adaptateur trachéo.

Info : le capuchon de protection
doit étre ouvert. -
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Rincez brievement toutes les piéces sous I'eau courante du
robinet.

Effectuez ceci particulierement avec soin lorsque le net-
toyage et la désinfection ne sont pas effectués immeédiate-
ment.

5.4 Nettoyage et désinfection

Un procédé mécanique doit étre utilisé par principe pour le net-
toyage et la désinfection (lave-vaisselle pour instruments).

H REMARQUE

Lors du choix du produit de nettoyage ou de désinfection,
faites attention a la compatibilité avec les matériaux utilisés,
dans le cas contraire, des dommages pourraient survenir
sur les composants du produit.

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 maniere 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 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 (pro-
gramme 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, assurez-vous qu'il n'y a plus d'eau rési-
duelle dans les différentes piéces. Le cas échéant, retirez
I'eau résiduelle en secouant toutes les pieces et laissez-les
sécher complétement.

Nettoyage et désinfection manuels chimiques

Le nettoyage et la désinfection peuvent également étre effectués
manuellement. Les moyens validés ainsi que toutes les informa-
tions utiles a cette fin sont répertoriés dans le tableau suivant :

Solution Korsolex® |Solution

Endo Cleaner 0,5 % |Korsolex® Basic

(Bode) 4 % (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.

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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EQUIPEMENT

— Nettoyant/désinfectant
— Eau chaude

— Brosse éventuellement
— Cuve

REALISATION

/\ ATTENTION

Un nettoyage et une désinfection insuffisants favorisent la
croissance de germes et augmentent ainsi le risque d'infec-
tions. Un nettoyage et une désinfection suffisants ne
peuvent étre obtenus que lorsque la proportion indiquée et le
temps d'action spécifié sont respectés et lorsque toutes les
piéces sont entiérement recouvertes par la solution durant
tout le temps d'action. Il ne doit pas y avoir de zone creuse ni
de bulle d'air.

/\ ATTENTION

Les composants du produit PARI ne peuvent pas étre traités
avec des désinfectants pour instruments composés d'am-
monium quaternaire. Les composés d'ammonium quater-
naire peuvent attaquer les matériaux plastiques, ce qui peut
entrainer des réactions d'incompatibilité pour les patients.

Si un désinfectant sans fonction nettoyante est utilisé, la procé-
dure décrite ci-dessous doit étre effectuée a deux reprises :
une premiére fois avec un nettoyant et une deuxiéme 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.

* Préparez la solution dans la cuve selon les indications du
fabricant. La quantité de solution nécessaire est fonction du
nombre de piéces a traiter.
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» Déposez toutes les pieces dans la solution préparée et lais-
sez agir.
Info : si la durée d'action est nettement dépassée, les
pieces plastiques peuvent prendre I'odeur du désinfectant.

* Rincez soigneusement toutes les piéces sous |'eau courante
(les résidus du désinfectant peuvent entrainer des réactions
allergiques ou des irritations des muqueuses).

» Laissez toutes les pieces sécher entierement sur un revéte-
ment sec, propre et absorbant.

+ Eliminez la solution utilisée.
La solution diluée peut étre éliminée dans les canalisations.

5.5 Stérilisation

H REMARQUE

Un procédé de stérilisation validé ne peut étre effectué que
sur des produits nettoyés et désinfectés.

® [’adaptateur trachéo n’est pas stérilisable.

EQUIPEMENT

Stérilisateur a la vapeur - de préférence avec pré-vide fraction-
né — selon la norme DIN EN 285 ou DIN EN 13060 (type B)

REALISATION

+ Emballez toutes les piéces dans un systéme de barriere sté-
rile 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.



-195 -

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 gravita-
tion)

5.6 Controle visuel

Contrdlez tous les éléments du produit aprés chaque net-
toyage, désinfection et stérilisation. Remplacez les pieces cas-
sées, déformées ou ayant fortement déteint.

5.7 Stockage

Conservez le VORTEX monté et les accessoires utilisés dans
un lieu sec, non poussiéreux et protégé contre les contamina-
tions.
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6 DIVERS

6.1 Elimination

Tous les éléments du produit peuvent étre éliminés avec les
déchets ménagers, a moins qu'il n'existe d'autres regles d'éli-
mination propres aux pays.

6.2 Signification des symboles

Les symboles suivants se trouvent sur I'emballage de votre
produit PARI :

I Fabricant
[:IE] Respecter la notice d'utilisation.

C Le produit satisfait les exigences principales
conformément a I'annexe | de la directive 93/42/CEE
relative aux dispositifs médicaux.

Numéro de commande
Désignation du lot

6.3 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 consultazione in futuro. In caso di mancata
osservanza delle istruzioni per I'uso non sono da escludere le-
sioni personali o danni al prodotto.

In caso di disturbi persistenti o peggioramento dello stato
di salute, interrompere I'utilizzo e contattare immediata-
mente il proprio medico.

1.2 Informazioni sulle istruzioni per I'uso

In caso di perdita delle istruzioni per l'uso, € possibile richieder-
ne una copia a PARI GmbH [vedere: Contatti, a pagina 221]. In
Internet sono disponibili le istruzioni per I'uso dei singoli prodot-
ti, in tedesco e in inglese: www.pari.com (nella relativa pagina
del prodotto).

1.3 Organizzazione delle indicazioni per la
sicurezza

In queste istruzioni per 'uso gli avvisi rilevanti per la sicurezza

sono suddivisi in diversi livelli di pericolo:

— Con la parola AVWERTENZA vengono segnalati pericoli
che, in assenza di precauzioni adeguate, possono causare
lesioni gravi o addirittura la morte.

— Con la parola ATTENZIONE vengono segnalati pericoli che,
in assenza di precauzioni adeguate, possono causare lesio-
ni di gravita medio-bassa oppure possono compromettere
I'efficacia della terapia.

— Con la parola NOTA vengono segnalate precauzioni generi-
che che, se vengono osservate durante I'utilizzo del prodot-
to, possono impedire l'insorgenza di danni materiali.
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1.4 Terapia di neonati, bambini e persone con
particolari difficolta

In caso di neonati, bambini e persone con particolari difficolta,
la terapia inalatoria deve essere eseguita solo dietro il costante
controllo di un adulto. Solo in questo modo & possibile assicu-
rare una terapia sicura ed efficace. Spesso questo gruppo di
persone non € in grado di valutare correttamente i pericoli, per-
tanto possono sussistere rischi di lesioni.

Il prodotto contiene piccole parti faciimente ingeribili che po-
trebbero 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 auto-
nomamente e coscienti. Solo queste condizioni garantiscono
I'efficacia della terapia evitando rischi di soffocamento.

1.5 Igiene

Osservare le seguenti norme igieniche:

— Utilizzo in ambiente domestico:
Per motivi igienici ogni VORTEX deve essere utilizzato da
un unico paziente.

— Utilizzo in ambiente clinico:
osservare le norme igieniche generali dell'ambulatorio medi-
co o dell'ospedale.

— Eseguire le operazioni di pulizia e asciugatura e la prepara-
zione igienica anche prima del primo utilizzo.

— Per la pulizia e la disinfezione utilizzare sempre acqua di ru-
binetto corrente fresca e potabile.

— Dopo ogni pulizia e disinfezione assicurarsi che ogni singolo
componente sia completamente asciutto.

— Non conservare il dispositivo VORTEX e gli accessori in
ambienti umidi oppure insieme a oggetti umidi.
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2  DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

2.1 Confezione

Si prega di accertarsi che tutti i componenti del prodotto PARI
siano inclusi nella confezione. Qualora mancassero dei compo-
nenti, si prega di informare immediatamente il rivenditore pres-
so il quale é stato acquistato il prodotto PARI.

o Q%

(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
(3) Adattatore per tracheostoma

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 tratta-
mento di patologie delle vie respiratorie.
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VORTEX Tracheo & dotato di un adattatore per tracheostoma.
Con l'adattatore per tracheostoma VORTEX & idoneo per l'uso
con pazienti tracheostomizzati che non sono in grado di ese-
guire l'inalazione con un boccaglio.

L'adattatore per tracheostoma & idoneo per I'uso con cannule
tracheali cuffiate e non cuffiate. Tuttavia, non deve essere ap-
plicato direttamente su un tracheostoma aperto.

2.3 Utilizzo conforme

VORTEX € un ausilio per l'inalazione che facilita I'inalazione
con un erogatore di aerosol.

In caso di pazienti tracheostomizzati VORTEX Tracheo deve
essere utilizzato solo dietro istruzione dettagliata di uno specia-
lista. Puo essere utilizzato anche con bambini e bambini picco-
li, dietro il costante controllo di un adulto.

Utilizzare esclusivamente medicinali previsti per la terapia ina-
latoria. Osservare le eventuali limitazioni presenti nelle istruzio-
ni per l'uso del medicinale corrispondente.

Per assicurare un trattamento corretto, usare esclusivamente
accessori PARI.

2.4 Controindicazioni
PARI GmbH non & a conoscenza di controindicazioni.

2.5 Descrizione del funzionamento

Grazie alla sua camera in metallo e al principio ciclone-vortice,
VORTEX consente un dosaggio affidabile. In tal modo & possi-
bile ridurre al minimo gli errori di coordinazione durante I'uso di
erogatori di aerosol.

L'anello di raccordo flessibile ne consente 'utilizzo con tutti gli
erogatori di aerosol in commercio.
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2.6 Informazioni sui materiali

Alluminio Camera di inalazione
Polimetilpentene Boccaglio
Polipropilene Anello di raccordo per I'erogatore di

aerosol, boccaglio, adattatore per
tracheostoma, coperchio di protezione

Silicone Valvola di aspirazione ed espirazione nel
boccaglio

Elastomero Anello di raccordo per I'erogatore di

termoplastico aerosol, boccaglio

Tutti i materiali sono privi di lattice.

2.7 Durata
Sostituire VORTEX regolarmente in base alla modalita di utilizzo:
Utilizzo in ambiente domestico

Sostituire VORTEX dopo 60 disinfezioni oppure, in caso di uti-
lizzo quotidiano, al massimo dopo un anno.

Utilizzo in ambiente clinico

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 rubi-
netto attraverso l'estensione
per le labbra nel boccaglio.
L'acqua dovrebbe fuoriuscire
dalle aperture laterali nel boc-
caglio.

Lasciar scorrere acqua di rubi-
netto attraverso il boccaglio
dalla parte inferiore.

L'acqua dovrebbe fuoriuscire
dall'estensione 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 cor-
retta della valvola nel boccaglio:

Verificare che la valvola nel

boccaglio sia nella posizione il- / o=
lustrata nell'immagine. é
Eventualmente, correggerne la

posizione con l'aiuto di un get-

to d'acqua.

Asciugare completamente VORTEX prima del successivo
utilizzo.
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3.2 Preparazione per l'inalazione

/\ AVVERTENZA

Poiché la camera di inalazione del VORTEX non & comple-
tamente chiusa, vi possono cadere dentro piccole parti che
potrebbero essere respirate durante l'inalazione (pericolo
di soffocamento). Pertanto, prima di ogni utilizzo, assicu-
rarsi che non siano presenti corpi estranei nel VORTEX.

/\ ATTENZIONE

Controllare tutti i componenti del prodotto e gli accessori pri-
ma di ogni utilizzo. Sostituire i componenti rotti, deformati o
molto scoloriti. Attenersi inoltre alle istruzioni di montaggio
fornite di seguito. | componenti danneggiati, nonché un ausi-
lio all'inalazione non montato correttamente, possono com-
promettere il funzionamento del nebulizzatore e, di conse-
guenza, compromettere la terapia.

/\ ATTENZIONE

Rischio di infezione in caso di utilizzo da parte di piu pa-
zienti. Se I'apparecchio viene utilizzato per un nuovo pazien-
te, utilizzare un nuovo adattatore per tracheostoma. Se
VORTEX non é stato sterilizzato prima di essere utilizzato da
un nuovo paziente, utilizzare un nuovo boccaglio.

 Inserire il boccaglio nella ca-
mera di inalazione.




—206 -

» Rimuovere il coperchio di pro-
tezione dell'erogatore di aero-
sol.

» Agitare con forza I'erogatore di
aerosol prima di ogni utilizzo.

* Inserire I'erogatore di aerosol
nell'anello di raccordo sulla ca-
mera di inalazione.

* Rimuovere il coperchio di pro-
tezione dal boccaglio.

 Inserire I'adattatore per tra-
cheostoma nel boccaglio.

3.3 Esecuzione dell‘inalazione

| /\ ATTENZIONE

Prima di procedere con l'inalazione, assicurarsi che tutti i
componenti siano collegati saldamente I'uno all'altro. Altri-
menti si pud verificare un sottodosaggio.
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/\ ATTENZIONE

| bambini di eta inferiore a 18 mesi devono eseguire la pro-
cedura 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 pud
verificare un sottodosaggio.

Per gli adulti e sufficiente eseguire la procedura una sola volta
per inspirare il medicinale dal VORTEX.

Suggerimento per una verifica

visiva del respiro (ad esempio, 7
nel caso di bambini piccoli): AN
Durante l'espirazione le valvole

devono aprirsi visibilmente.

<

» Assumere una posizione con
la parte superiore del corpo
eretta (seduti oppure appog-
giati a dei cuscini).

» Collegare I'adattatore per tra-
cheostoma alla cannula tra-
cheale.
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» Tenere il dispositivo VORTEX
come mostrato nell'immagine.

* Azionare l'erogatore di aerosol
iniziando a eseguire un'inspira-
zione profonda e lenta.

* Trattenere brevemente il respi-
ro.

* Quindi espirare lentamente nel
VORTEX.
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Separare I'adattatore per tra-
cheostoma insieme al disposi-
tivo VORTEX dalla cannula
tracheale.

/\ ATTENZIONE! Pericolo di
lesioni del tracheostoma. Te-
nere saldamente la cannula
tracheale quando si estrae
I'adattatore per tracheostoma.




-210-

4 PULIZIA E DISINFEZIONE A CASA

Pulire regolarmente tutti i componenti del prodotto e gli acces-
sori usati; in caso di evidente presenza di sporcizia eseguire la
pulizia immediatamente dopo I'utilizzo.

Disinfettare tutti i componenti almeno una volta alla settimana

e, in caso di infezione acuta, una volta al giorno.

4.1 Preparazione

* Rimuovere I'erogatore di aerosol dall'anello di raccordo della
camera di inalazione e chiuderlo con il suo coperchio di pro-
tezione.

» Estrarre I'adattatore per tracheostoma dal boccaglio.
» Estrarre il boccaglio dalla camera di inalazione.

Info: il coperchio di protezione
deve essere aperto. -

4.2 Pulizia

* Immergere tutti i componenti per circa 5 minuti in acqua di
rubinetto calda con un po' di detersivo.

» Risciacquare a fondo tutti i componenti con acqua corrente.

» Per accelerare il processo di sgocciolamento, scuotere tutti i
componenti.
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4.3 Disinfezione

Dopo averli puliti, disinfettare il VORTEX e gli accessori come
descritto di seguito.

/\ ATTENZIONE

Un ambiente umido favorisce la proliferazione di germi e bat-
teri. Pertanto, al termine della procedura di disinfezione ri-
muovere tutti i componenti dalla pentola o dall'apparecchio
per la disinfezione. Asciugare tutti i componenti. Un'asciuga-
tura completa riduce il rischio di infezioni.

In acqua bollente

* Immergere tuttii componenti in acqua bollente per almeno
5 minuti. Utilizzare una pentola pulita e acqua priva di calcare.
NOTA! Pericolo di danneggiare le parti in plastica. La pla-
stica si fonde a contatto con il fondo bollente della pentola.
Assicurarsi che nella pentola sia sempre presente una quanti-
ta sufficiente di acqua per consentire ai componenti di non
toccare il fondo.

» Per accelerare lo sgocciolamento dell'acqua, scuotere tutti i
componenti.

Con un apparecchio per la disinfezione termica

dei biberon disponibile in commercio (senza

microonde)

Per una disinfezione efficace, utilizzare un apparecchio per di-
sinfezione termica e azionarlo per almeno 6 minuti. Per l'ese-
cuzione della disinfezione, la durata della procedura e la quan-
tita di acqua necessaria, attenersi alle istruzioni per I'uso
dell'apparecchio per disinfezione utilizzato.
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/\ ATTENZIONE

Una disinfezione non sufficiente favorisce la proliferazione di
germi e batteri e aumenta in tal modo il rischio di infezioni.
La disinfezione ¢ efficace solo se I'apparecchio si & spento
automaticamente oppure é stato raggiunto il tempo minimo
di disinfezione indicato nelle istruzioni per I'uso dell'apparec-
chio per disinfezione. Pertanto, non spegnere I'apparecchio
anticipatamente. Inoltre, assicurarsi che sia pulito e verificar-
ne regolarmente il funzionamento.

4.4 Controllo visivo

Esaminare tutti i componenti del prodotto dopo ogni pulizia e
disinfezione. Sostituire i componenti rotti, deformati o molto
scoloriti.

4.5 Asciugatura e conservazione

» Asciugare completamente tutti i componenti.
Per non danneggiare le proprieta antistatiche della camera
di inalazione, la si pud asciugare con un canovaccio pulito.

« Applicare il coperchio di protezione sul boccaglio.
Info: il coperchio di protezione impedisce che il boccaglio si
danneggi durante il trasporto e la conservazione.

* Inserire il boccaglio nella camera di inalazione.

» Conservare il dispositivo VORTEX e gli accessori in un luo-
go asciutto e privo di polvere (al riparo dalla luce diretta del
sole).



-213 -

5 PREPARAZIONE IGIENICA IN AMBIENTE
PROFESSIONALE

5.1 Indicazioni generali

/\ ATTENZIONE

Rischio di infezione in caso di utilizzo da parte di piu pa-
zienti. Prima di essere utilizzato da un nuovo paziente, il di-
spositivo VORTEX deve essere pulito, disinfettato e steriliz-
zato L'adattatore per tracheostoma deve essere smaltito. Se
non viene eseguita una sterilizzazione, deve essere smaltito
anche il boccaglio.

/\ ATTENZIONE

Dopo ogni procedura di preparazione controllare che il pro-
dotto sia completamente asciutto. Tracce di umidita o parti
bagnate rappresentano un maggiore rischio di formazione
di batteri.

} NOTA

Assicurarsi di eseguire solo procedure di preparazione suffi-
cientemente convalidate per lo specifico apparecchio o pro-
dotto e osservare ad ogni ciclo i parametri convalidati. E ne-
cessario eseguire una regolare manutenzione degli apparec
chi utilizzati.

Per la preparazione di prodotti PARI € necessario osservare
idonee procedure convalidate, in modo da garantire costante-
mente l'efficacia di tali procedure e non mettere a rischio la si-
curezza e la salute dei pazienti.

Di seguito vengono descritte le procedure convalidate da PARI
con le quali € possibile preparare in modo efficace i componen-
ti del prodotto. Per eventuali domande sulla preparazione, ri-
volgersi al centro di assistenza di PARI [vedere: Contatti, a pa-
gina 221].
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Cicli di preparazione

Osservare il seguente ciclo per la preparazione igienica di
VORTEX e degli accessori utilizzati:

Il dispositivo viene utilizzato sempre dallo stesso pa-

ziente:

Pulire e disinfettare tutti i componenti del prodotto e gli ac-

cessori 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 pro-

dotto prima di ogni cambio di paziente.

E possibile evitare la sterilizzazione, se viene utilizzato un

nuovo boccaglio.

5.2 Limiti della preparazione

E possibile preparare VORTEX fino a 30 volte oppure utilizzar-
lo al massimo per un anno.

5.3 Preparazione
Disassemblare il VORTEX:

Rimuovere l'erogatore di aerosol dall'anello di raccordo della
camera di inalazione e chiuderlo con il suo coperchio di pro-
tezione.

Estrarre I'adattatore per tracheostoma dal boccaglio.
Estrarre il boccaglio dalla camera di inalazione.

Nel caso in cui venga effettuato un cambio di paziente sen-
za precedente sterilizzazione di VORTEX, smaltire il bocca-
glio e I'adattatore per tracheostoma.
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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 disinfezione non verranno eseguite
subito dopo.

5.4 Pulizia e disinfezione

In linea di massima, per la pulizia e la disinfezione & necessa-
rio eseguire un procedimento meccanico (lavastoviglie per
strumenti).

H NOTA

Quando si sceglie il prodotto di pulizia o disinfezione, osser-
vare la compatibilita con i materiali utilizzati, per evitare di
danneggiare i componenti del prodotto.

Pulizia e disinfezione con procedimento
meccanico

STRUMENTI

— Apparecchio per pulizia e disinfezione conforme alla norma
DIN EN ISO 15883

— Detergente

— Eventuale neutralizzatore



-216 -

ESECUZIONE

» Posizionare i componenti in modo che possano essere puli-
ti in modo ottimale.
La camera di inalazione deve essere posizionata in verticale.

» Selezionare un programma di pulizia e un detergente ido-
nei.

® In rari casi, durante la pulizia nella lavastoviglie per stru-
menti si puo verificare una decolorazione dell'alluminio. Ta-
le fenomeno e innocuo e non compromette la funzionalita
di VORTEX.

CONVALIDA

La procedura & convalidata in Europa per |'utilizzo dei seguen-

ti elementi:

— Apparecchio per pulizia e disinfezione G7836 CD della ditta
Miele, programma Vario 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 di-
spone di una funzione di asciugatura, assicurarsi che nei com-
ponenti non rimangano tracce di umidita. Rimuovere le even-
tuali tracce di umidita scuotendo tutti i componenti e lascian-
doli asciugare completamente.

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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Pulizia e disinfezione chimica manuale

In alternativa &€ anche possibile eseguire manualmente la puli-
zia e la disinfezione. | prodotti convalidati sono elencati nella
seguente tabella insieme a tutte le informazioni rilevanti:

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

Detergente X -
Prodotto di - x
disinfezione

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

— Bacinella

ESECUZIONE

/\ ATTENZIONE

Una pulizia e disinfezione non sufficienti favoriscono la proli-
ferazione di germi e batteri con conseguente aumento del ri-
schio di infezioni. Una pulizia e una disinfezione idonee si
possono ottenere solo se vengono osservati il rapporto di mi-
scelazione e il tempo di contatto indicati e se tuttii compo-
nenti restano completamente ricoperti dalla soluzione per
I'intero tempo di contatto. Non € ammessa la presenza di
spazi vuoti o bolle d'aria.
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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. | composti di ammonio
quaternario possono legarsi ai materiali plastici e in tal modo
possono causare reazioni di intolleranza nei pazienti

Se viene usato un prodotto di disinfezione senza funzione di
detergente, € necessario eseguire due volte la procedura de-
scritta di seguito: prima con un detergente e poi con il prodotto
di disinfezione.

Per un utilizzo sicuro dei prodotti chimici, osservare le istruzioni
per l'uso del prodotto utilizzato e, in particolare, le indicazioni
per la sicurezza incluse nelle istruzioni.

Preparare la soluzione nella vasca seguendo le istruzioni
del produttore. La quantita necessaria di soluzione dipende
dal numero di componenti da trattare.

Immergere tutti i componenti nella soluzione preparata e la-
sciarla agire.

Info: se il tempo di contatto viene abbondantemente supe-
rato, le parti in plastica possono assorbire I'odore del prodot-
to di disinfezione.

Risciacquare a fondo tutti i componenti con acqua corrente
(residui di disinfettante possono provocare reazioni allergi-
che o irritazioni cutanee).

Lasciar asciugare completamente tutti i componenti su una
superficie asciutta, pulita e assorbente.

Smaltire la soluzione usata.
La soluzione diluita pud essere versata in uno scarico do-
mestico.
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5.5 Sterilizzazione

| noTA
Una procedura di sterilizzazione convalidata puo essere ap-
plicata solo a prodotti puliti e disinfettati.

® ['adattatore per tracheostoma non e sterilizzabile.

STRUMENTI

Sterilizzatore a vapore, preferibilmente con prevuoto fraziona-
to, conforme alla norma DIN EN 285 oppure DIN EN 13060
(tipo B)

ESECUZIONE

» Confezionare tutti i componenti in un sistema di barriera ste-
rile conforme alla norma DIN EN 11607 (ad esempio, imbal-
laggio 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 fra-
zionato)

— Varioklav 400 E di H+P Labortechnik (procedura a gravita)

5.6 Controllo visivo

Esaminare tutti i componenti del prodotto dopo ogni pulizia, di-
sinfezione e sterilizzazione. Sostituire i componenti rotti, defor-
mati o molto scoloriti.
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5.7 Conservazione

Conservare il dispositivo VORTEX assemblato e gli accessori
utilizzati in un luogo asciutto e al riparo da polvere e contami-
nazioni.
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6 ALTRO

6.1 Smaltimento

Tutti i componenti del prodotto possono essere smaltiti con i ri-
fiuti domestici, qualora non siano in vigore norme di smaltimen-
to specifiche per il Paese.

6.2 Spiegazione dei simboli

Sulla confezione del dispositivo PARI si trovano i seguenti sim-
boli:

I Produttore
[:[i] Osservare le istruzioni per I'uso.

C € Il prodotto soddisfa i requisiti fondamentali dell'Allegato |
della Direttiva 93/42/CEE sui dispositivi medici.

N. ordine
Codice del lotto

6.3 Contatti

Per informazioni di qualunque tipo sul prodotto, in caso di gua-
sti 0 per dubbi sull'utilizzo, rivolgersi al nostro centro di assi-
stenza:

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 gebruiksaanwij-
zing niet in acht wordt genomen, kan letsel of schade aan het
product niet worden uitgesloten.

Bij aanhoudende klachten of verslechtering van de ge-
zondheid dient u het gebruik te onderbreken en onmiddel-
lijk contact op te nemen met uw arts.

1.2 Informatie over de gebruiksaanwijzing

Gebruiksaanwijzingen kunt u bij verlies bestellen bij

PARI GmbH [zie: Contact, pagina 245]. Voor afzonderlijke pro-
ducten 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 gebruiksaan-

wijzing verdeeld in de volgende gevaarsniveaus:

— Met het signaalwoord WAARSCHUWING zijn gevaren aan-
geduid, die zonder voorzorgsmaatregelen tot ernstig letsel
of zelfs tot de dood kunnen leiden.

— Met het signaalwoord VOORZICHTIG zijn gevaren aange-
duid, die zonder voorzorgsmaatregelen tot licht tot matig
ernstig letsel kunnen leiden of afbreuk kunnen doen aan de
behandeling.

— Met het signaalwoord AANWIJZING zijn algemene voor-
zorgsmaatregelen aangeduid, die bij het gebruik van het
product in acht genomen moeten worden om schade aan
het product te voorkomen.
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1.4 Behandeling van baby's, kinderen en
hulpbehoevende personen

Baby's, kinderen en hulpbehoevende personen mogen alleen
onder permanent toezicht van een volwassene inhaleren. Al-
leen zo kan een veilige en doeltreffende therapie worden gega-
randeerd. Deze groep personen schat gevaren dikwijls ver-
keerd in, waardoor er gevaar voor letsel kan bestaan.

Het product bevat kleine onderdelen die ingeslikt kunnen wor-
den, zodat verstikkingsgevaar optreedt. Houd het product daar-
om 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.

1.5 Hygiéne

Neem de volgende aanwijzingen aangaande de hygiéne in

acht:

— Bij gebruik in de thuisomgeving:

Elke VORTEX mag om hygiénische redenen maar door één
patiént worden gebruikt.

— Bij gebruik in de klinische omgeving:

Neem de algemene hygiénische voorschriften van de arts-
praktijk/het ziekenhuis in acht.

— Voer de reiniging en het drogen resp. de hygiénische maat-
regelen voor hergebruik beslist ook voor het eerste gebruik
uit.

— Gebruik voor het reinigen en desinfecteren steeds vers lei-
dingwater van drinkwaterkwaliteit.

— Let er na elke reiniging en desinfectie op dat alle onderdelen
voldoende drogen.

— Berg de VORTEX en het toebehoren niet op in een vochtige
omgeving of samen met vochtige voorwerpen.
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2 PRODUCTBESCHRIJVING

2.1 Levering

Controleer of alle onderdelen van uw PARI product bij de leve-
ring aanwezig zijn. Indien er iets ontbreekt, neem dan onmid-
dellijk contact op met de distributeur van wie u het PARI pro-
duct hebt gekocht.

(1) Inhalatiekamer (antistatisch)

(1a) Aansluitring voor doseeraerosol (niet afneembaar)
(2) Mondstuk met in- en uitademventiel

(2a) Beschermkap
(3) Tracheoadapter

2.2 Gebruiksdoel

De VORTEX is een inhalatiehulp die samen met sprays en zo-
geheten doseeraerosols wordt gebruikt voor de behandeling
van aandoeningen aan de luchtwegen.
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De VORTEX Tracheo beschikt over een tracheoadapter. Met
de tracheoadapter is de VORTEX geschikt voor gebruik bij pa-
tiénten met een tracheostoma die niet met een mondstuk kun-
nen inhaleren.

De tracheoadapter is geschikt voor gebruik met gecuffte en on-
gecuffte tracheacanules. Hij mag echter niet op een open tra-
cheostoma worden gebruikt.

2.3 Beoogd gebruik

De VORTEX is een inhalatiehulp die de inhalatie van een do-
seeraerosol vergemakkelijkt.

De VORTEX Tracheo mag bij patiénten met een tracheostoma
alleen na een instructie door een deskundige worden gebruikt.
Hij kan onder permanent toezicht van een volwassene ook
voor baby’s en kinderen worden gebruikt.

Er mogen uitsluitend medicamenten worden gebruikt die zijn
toegestaan voor de inhalatietherapie. Neem eventuele restric-
ties in acht die zijn aangegeven in de gebruiksinformatie 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 Beschrijving van de werking

De VORTEX met zijn metalen kamer en de cycloonwerveling
zorgt voor een betrouwbare dosering. Het doel ervan is codrdi-
natiefouten bij het gebruik van doseeraerosols zo veel mogelijk
uit te sluiten.

Dankzij de flexibele aansluitring kan hij met alle gangbare do-
seeraerosols worden gebruikt.
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2.6 Materiaalinformatie

Aluminium Inhalatiekamer
Polymethylpenteen  Mondstuk

Polypropyleen Aansluitring voor doseeraerosol, mondstuk,
tracheoadapter, beschermkap

Silicone In- en uitademventiel in het mondstuk

Thermoplastisch Aansluitring voor doseeraerosol, mondstuk

elastomeer

Alle materialen zijn latexvrij.

2.7 Levensduur

Vervang de VORTEX afhankelijk van het gebruik regelmatig:
Bij gebruik in de thuisomgeving

Vervang de VORTEX na 60 desinfecties, bij dagelijks gebruik
uiterlijk na één jaar.

Bij gebruik in de klinische omgeving

Vervang de VORTEX nadat de hygiénische maatregelen voor
hergebruik 30 keer zijn uitgevoerd, uiterlijk na één jaar.
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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 zijope-
ningen in het mondstuk weer
naar buiten komen.

» Laat leidingwater van onderen
door het mondstuk lopen.
Het water moet via het lipaan-
zetstuk weer naar buiten ko-
men.

» 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:

het mondstuk in de positie be- v >M<
vindt zoals is afgebeeld.

Corrigeer de positie zo nodig ‘ ‘
met behulp van een waterstraal.

» Controleer of het ventiel zich in /

» Droog de VORTEX volledig voordat u hem de volgende
keer gebruikt.
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3.2 Inhalatie voorbereiden

/\ WAARSCHUWING

Omdat de inhalatiekamer van de VORTEX niet volledig is
gesloten, kunnen er kleine deeltjes in komen die bij het in-
haleren kunnen worden ingeademd (verstikkingsgevaar).
Ga daarom voor elk gebruik na of zich geen vreemde voor-
werpen in de VORTEX bevinden.

/\ VOORzICHTIG

Controleer voor elk gebruik alle onderdelen van het product
en het toebehoren. Vervang gebroken, vervormde of sterk
verkleurde onderdelen. Neem bovendien de volgende aan-
wijzingen voor montage in acht. Beschadigde onderdelen en
een verkeerd gemonteerde inhalatiehulp kunnen de werking
van de inhalatiehulp verminderen en daarmee afbreuk doen
aan de behandeling.

/\ VOORZICHTIG

Infectiegevaar bij wisseling van patiénten. Gebruik bij een
wisseling van patiénten een nieuwe tracheoadapter. Als de
VORTEX vé6r een wisseling van patiénten niet is gesterili-
seerd, gebruik dan bovendien een nieuw mondstuk.

Steek het mondstuk in de inha-
latiekamer.
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Verwijder de afsluitdop van de
doseeraerosol.

Schud de doseeraerosol voor
elk gebruik krachtig.

Steek de doseeraerosol in de
aansluitring aan de inhalatieka-
mer.

Trek de beschermkap van het
mondstuk af.

Steek de tracheoadapter op
het mondstuk.
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3.3 Inhalatie uitvoeren

/\ VOORzICHTIG

Vergewis u er voor de inhalatie van of alle delen vast met el-
kaar verbonden zijn. Anders kan een onderdosering het ge-
volg zijn.

/\ VOORzICHTIG

Kinderen onder de 18 maanden moeten gedurende vier tot
zes ademhalingen inhaleren en kinderen boven de 18 maan-
den gedurende twee tot vier ademhalingen. Anders kan een
onderdosering het gevolg zijn.

Bij volwassenen volstaat één ademhaling om het medicament
uit de VORTEX in te ademen.

Tip voor een visuele controle

van de ademhaling (bijv. bij 7
peuters): bij de uitademing moe- AN
ten de ventielen zichtbaar open-

gaan.

/
AN
Neem een houding aan waarbij J

het bovenlichaam zich rechtop

bevindt (zittend of verhoogd —
liggend).
7

Verbind de tracheoadapter met
de tracheacanule.
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* Houd de VORTEX zoals in de
afbeelding is aangegeven.

* Bedien de doseeraerosol bij
beginnende diepe en langza-
me inademing.

* Houd de adem even in.

* Adem langzaam in de
VORTEX uit.
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» Haal de tracheoadapter samen
met de VORTEX van de tra-
cheacanule af.

/\ VOORZICHTIG! Gevaar
voor letsel aan de tracheo-
stoma! Houd de tracheacanu-
le vast, als u de tracheoadap-
ter eraf trekt.

4  REINIGING EN DESINFECTIE THUIS

Reinig alle productonderdelen en het gebruikte toebehoren re-
gelmatig, bij zichtbare vervuiling direct na het gebruik.
Desinfecteer alle onderdelen minstens één keer per week, in
geval van een acute infectie één keer per dag.

4.1 Voorbereiding

* Verwijder de doseeraerosol uit de aansluitring van de inha-
latiekamer en sluit hem met de bijbehorende afsluitdop.

» Trek de tracheoadapter van het mondstuk af.
» Trek het mondstuk van de inhalatickamer af.

Info: de beschermkap moet geo-
pend zijn. @ \)(
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4.2 Reiniging

Leg alle onderdelen ca. 5 minuten lang in warm leidingwater
met wat afwasmiddel.

Spoel alle onderdelen grondig af onder stromend water.

Versnel het afdruipen van het water door met de onderdelen
te schudden.

4.3 Desinfectie

Desinfecteer de gereinigde VORTEX en het gereinigde
toebehoren zoals hierna is beschreven.

/\ VOORZzICHTIG

Een vochtige omgeving bevordert de groei van kiemen. Haal
alle onderdelen daarom onmiddellijk na afloop van de desin-
fectie uit de kookpan of uit het desinfectieapparaat. Droog de
onderdelen. Door ze volledig te laten drogen verkleint u het
infectiegevaar.

In kokend water

Leg alle onderdelen minstens 5 minuten in kokend water.
Gebruik een schone kookpan en vers, kalkarm drinkwater.
AANWUZING! Gevaar voor beschadiging van de kunst-
stofonderdelen! Kunststof smelt bij aanraking met de hete
bodem van de pan. Zorg voor een voldoende hoeveelheid
water in de pan, zodat de onderdelen in het water drijven.

Versnel het afdruipen van het water door met de onderdelen
te schudden.
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Met een gangbaar thermisch desinfectie-
apparaat voor babyflessen (geen magnetron)

Gebruik voor een effectieve desinfectie een thermisch
desinfectieapparaat met een werkingstijd van minstens 6 minu-
ten. Voor de uitvoering van de desinfectie, voor de duur van
het desinfectieproces en voor de vereiste waterhoeveelheid
dient u de gebruiksaanwijzing van het gebruikte desinfectie-
apparaat in acht te nemen.

/\ VOORZICHTIG

Een onvoldoende desinfectie bevordert de groei van kiemen
en verhoogt daarmee het infectiegevaar. De desinfectie is
pas effectief uitgevoerd wanneer het desinfectieapparaat
zichzelf automatisch heeft uitgeschakeld, respectievelijk
wanneer de in de gebruiksaanwijzing van het desinfectie-
apparaat aangegeven minimale desinfectietijd is bereikt.
Schakel het apparaat daarom niet voortijdig uit. Zorg er bo-
vendien voor dat het apparaat schoon is en controleer regel-
matig of het goed werkt.

4.4 Visuele controle

Controleer alle onderdelen van het product na elke reiniging en
desinfectie. Vervang gebroken, vervormde of sterk verkleurde
onderdelen.

4.5 Drogen en opbergen

» Droog alle onderdelen volledig.
Gezien de antistatische eigenschappen van de inhalatieka-
mer kunt u deze met een schone theedoek droogmaken.

« Steek de beschermkap op het mondstuk.
Info: de beschermkap beschermt het mondstuk tegen be-
schadiging tijdens transport en opslag.

» Steek het mondstuk in de inhalatiekamer.

» Berg de VORTEX en het toebehoren op een droge, stofvrije
plaats op (beschermd tegen aanhoudend, direct zonlicht).
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5  HYGIENISCHE MAATREGELEN VOOR HER-
GEBRUIK IN PROFESSIONELE OMGEVING

5.1 Algemeen

/\ VOORzICHTIG

Infectiegevaar bij wisseling van patiénten. De VORTEX
moet voor een wisseling van patienten worden gereinigd, ge-
desinfecteerd en gesteriliseerd. De tracheoadapter moet als
afval worden verwijderd. Als geen sterilisatie plaatsvindt,
moet ook het mondstuk als afval worden verwijderd.

/\ VOORZICHTIG

Let op een voldoende droging na elke stap van de voorberei-
ding voor hergebruik. Vochtneerslag of restvocht kan een
verhoogd risico op groei van kiemen met zich meebren-
gen.

} AANWIJZING

Zorg ervoor dat alleen voorbereidingsmethodes worden toe-
gepast die voldoende apparaat- en productspecifiek zijn ge-
valideerd en dat de gevalideerde parameters bij iedere cy-
clus worden aangehouden. De gebruikte apparaten moeten
regelmatig worden onderhouden.

De voorbereiding van PARI producten voor hergebruik moet
met geschikte gevalideerde methodes zo worden uitgevoerd,
dat het succes van deze methodes duidelijk is gewaarborgd en
de veiligheid en gezondheid van patiénten niet in gevaar wor-
den gebracht.

Hieronder zijn de door PARI gevalideerde methodes beschre-
ven, waarmee de productonderdelen effectief kunnen worden
voorbereid voor hergebruik. Neem bij vragen over de maatre-
gelen voor hergebruik contact op met het PARI Service Center
[zie: Contact, pagina 245].
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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 ge-
bruikte 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 wordt gebruikt.

5.2 Grenzen van de maatregelen voor hergebruik

De VORTEX kan maximaal 30 keer worden voorbereid voor
hergebruik resp. maximaal één jaar worden gebruikt.

5.3 Voorbereiding
Demonteer de VORTEX:

» Verwijder de doseeraerosol uit de aansluitring van de inha-
latiekamer en sluit hem met de bijbehorende afsluitdop.

» Trek de tracheoadapter van het mondstuk af.
» Trek het mondstuk van de inhalatickamer af.

» Voor een wisseling van patiénten zonder voorafgaande ste-
rilisatie van de VORTEX dient u het mondstuk en de tra-
cheoadapter als afval te verwijderen.

%

Info: de beschermkap moet geo-
pend zijn. @
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» Spoel alle onderdelen kort voor onder stromend leidingwater.
Doe dat extra grondig als de reiniging en desinfectie niet
meteen worden uitgevoerd.

5.4 Reiniging en desinfectie

Voor de reiniging en desinfectie moet altijd een machinale me-
thode (instrumentenwasmachine) worden gebruikt.

| AANWIIZING
Let bij de keuze van het reinigings- resp. desinfectiemiddel
op verdraagbaarheid met de gebruikte materialen, omdat an-
ders schade aan de onderdelen van het product niet kan
worden uitgesloten.

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 wor-
den gereinigd.
De inhalatiekamer moet rechtop worden geplaatst.

» Kies een geschikt reinigingsprogramma en -middel.

® In uitzonderlijke gevallen kan er bij reiniging in de instru-
mentenwasmachine verkleuring van het aluminium optre-
den. Dit kan geen kwaad en is niet van invioed op de wer-
king 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 be-
schikt, moet u controleren of er geen restvocht in de onderde-
len 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 gevalideerde middelen en alle relevante
informatie hierover staan in de onderstaande lijst:

Korsolex®Endo Korsolex® Basic 4%
Cleaner 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

1) Reinigingsfase bij temperaturen tot 55 °C: duur van 5 minuten.
Thermische desinfectie met 90 °C en duur van 5 minuten
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UITRUSTING

reinigings-/desinfectiemiddel
warm water

evt. borstel

kuip

UITVOERING

/\ VOORZzICHTIG

Een onvoldoende reiniging en desinfectie bevorderen de
groei van kiemen en verhogen daarmee het infectiegevaar.
Een voldoende reiniging en desinfectie kunnen alleen wor-
den bereikt, als de aangegeven mengverhouding en de aan-
gegeven inwerktijd in acht worden genomen en als alle on-
derdelen tijdens de gehele inwerktijd volledig zijn bedekt
door de oplossing. Er mogen geen holtes of luchtbellen zijn.

/\ VOORzICHTIG

Onderdelen van het PARI product zijn er niet voor geschikt
om met instrument-desinfectiemiddelen op basis van quater-
naire ammoniumverbindingen te worden behandeld. Qua-
ternaire ammoniumverbindingen kunnen zich ophopen in
kunststofmaterialen, wat bij patiénten tot intolerantiereac-
ties kan leiden.

Als een desinfectiemiddel zonder reinigingsfunctie wordt ge-
bruikt, moet de hierna beschreven procedure twee keer wor-
den 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 veiligheidsaanwijzingen.

Bereid de oplossing in de kuip voor volgens de voorschriften
van de fabrikant. De benodigde hoeveelheid oplossing
wordt bepaald door het aantal te behandelen onderdelen.



-243-

* Leg alle onderdelen in de voorbereide oplossing en laat de-
ze inwerken.
Info: als de inwerktijd aanzienlijk wordt overschreden, kun-
nen de kunststofonderdelen de geur van het desinfectiemid-
del aannemen.

» Spoel alle onderdelen grondig af onder stromend water (res-
ten van het desinfectiemiddel kunnen allergische reacties of
slijmvliesirritaties veroorzaken).

» Laat alle onderdelen op een droge, schone en absorberen-
de ondergrond volledig drogen.

» Gooi de gebruikte oplossing weg.
De verdunde oplossing kan via de gootsteen worden weg-
gegooid.

5.5 Sterilisatie

H AANWIJZING

Een gevalideerd sterilisatieproces kan alleen worden uitge-
voerd bij gereinigde en gedesinfecteerde producten.

® De tracheoadapter is niet steriliseerbaar.

UITRUSTING

Stoomsterilisator — bij voorkeur met gefractioneerd voorva-
cuum — conform DIN EN 285 resp. DIN EN 13060 (type B)

UITVOERING

» Verpak alle onderdelen in een steriel barrieresysteem con-
form DIN EN 11607 (bijv. foliepapierverpakking).

Maximale sterilisatietemperatuur en duur:
121 °C, minstens 20 min. of
132 °C /134 °C, minstens 3 min.
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VALIDATIE
De methode is gevalideerd conform DIN EN ISO 17665-1 met

gebruikmaking van:

— Euro-Selectomat 666 van MMM (gefractioneerde voorvacu-
Ummethode)

— Varioklav 400 E van H+P Labortechnik (zwaartekrachtme-
thode)

5.6 Visuele controle

Controleer alle onderdelen van het product na elke reiniging/
desinfectie. Vervang gebroken, vervormde of sterk verkleurde
onderdelen.

5.7 Opbergen

Bewaar de gemonteerde VORTEX en het gebruikte
toebehoren op een droge, stofvrije en tegen besmetting be-
schermde plaats.
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6 DIVERSEN

6.1 Verwijderen

Alle onderdelen van het product kunnen met het huishoudelijk
afval worden afgevoerd, indien er geen andere nationale voor-
schriften voor afvalverwijdering gelden.

6.2 Verklaring van symbolen

Op de verpakking van uw PARI product bevinden zich de vol-
gende symbolen:

I Fabrikant

[:E] Gebruiksaanwijzing in acht nemen.

C Het product voldoet aan de essentiéle eisen als bedoeld
in Bijlage | van de Richtlijn 93/42/EEG betreffende
medische hulpmiddelen.

Bestelnummer
Chargeaanduiding

6.3 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 felges, kan det fare til
helseskader eller skader pa produktet.

Hvis du opplever vedvarende ubehag eller forverret
helsetilstand, ma du avbryte bruken og straks ta kontakt
med lege.

1.2 Informasjon om bruksanvisningen

Hvis den har gatt tapt, kan ny bruksanvisning bestilles fra

PARI GmbH [se: Kontaktinformasjon, side 270]. 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 folges.

— Med signalordet OBS angis farer som kan fare til lette eller
middels alvorlige skader, eller til redusert effekt av
behandlingen dersom sikkerhetsreglene ikke falges.

— Med signalordet MERK angis generelle sikkerhetsregler
som bear fglges under handtering og bruk, for & unnga
skader pa produktet.
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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 felgende hygieneregler:

— Til hjemmebruk:
Av hygieniske grunner ma VORTEX kun brukes av én
person.

— Til bruk pa legekontor og sykehus:
Falg de generelle hygienereglene for legekontoret eller
sykehuset.

— Det er viktig at rengjering og tarking, eller eventuell
hygienisk klargjering, utfgres ogsa fer farste gangs bruk.

— Til rengjgring og desinfeksjon ma det alltid brukes friskt
vann fra springen som holder drikkevannskvalitet.

— Pass pa at alle delene blir grundig terket etter hver
rengjgring og desinfeksjon.

— VORTEX og tilbehgret mé 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.

Inhalasjonskammer (antistatisk)

(1a) Tilkoblingsring for inhalasjonsaerosol (skal ikke tas
av)

(2) Munnstykke med inspirasjons- og ekspirasjonsventil
(2a) Topp
(3) Trakeoadapter

2.2 Bruksomrade

VORTEX er en inhaleringshjelp til bruk sammen med
medikamentsprayer eller sakalte inhalasjonsaerosoler til
behandling av luftveissykdommer.
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VORTEX Tracheo leveres med en trakeoadapter. Med
trakeoadapteren er VORTEX egnet for bruk av trakeostomerte
pasienter som ikke kan inhalere med munnstykke.

Trakeoadapteren er laget for bruk med trakealkanyler med eller
uten cuff (oppblasbar luftballong). Den ma ikke settes inn i en
apen trakeostomi.

2.3 Forskriftsmessig bruk

VORTEX er en inhaleringshjelp som forenkler inhalasjonen av
aerosolen.

VORTEX Tracheo kan brukes av trakeostomerte pasienter,
men kun etter fagkyndig veiledning. Den kan ogsa brukes til
smabarn og barn forutsatt at de er under kontinuerlig tilsyn av
en voksen.

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.

2.5 Funksjoner

Ved hjelp av metallkammeret og syklonvirvelprinsippet sgrger
VORTEX for en palitelig dosering. Den sgrger for & minimere
eventuelle koordinasjonsfeil ved bruk av inhalasjonsaerosoler.
Den fleksible tilkoblingsringen gjer det mulig & bruke den
sammen med alle vanlige inhalasjonsaerosoler.
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2.6 Materialinformasjon

Aluminium Inhalasjonskammer

Polymetylpenten Munnstykke

Polypropylen Tilkoblingsring for inhalasjonsaerosol,
munnstykke, trakeoadapter, topp

Silikon Inspirasjons- og ekspirasjonsventil i
munnstykket

Termoplastisk Tilkoblingsring for inhalasjonsaerosol,

elastomer munnstykke

Alle materialer er lateksfrie.

2.7 Levetid
Bytt ut VORTEX regelmessig i henhold til bruken.
Til hjemmebruk:

VORTEX ma byttes ut etter 60 desinfeksjoner, eller ved daglig
bruk senest etter ett ar.

Til bruk pa legekontor og sykehus

VORTEX ma byttes ut etter 30 hygieniske klargjaringer, eller
senest etter ett ar.
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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 gjennom
sideapningene pa
munnstykket.

La det renne vann fra springen
fra undersiden og gjennom
munnstykket.

Vannet skal renne ut gjennom
leppeforbindelsesstykket.

Terk VORTEX grundig fer ferste gangs bruk.

VORTEX ma ikke tas i bruk hvis ventilen ikke er apen.

Ventilens stilling

Kontroller for hver gang du bruker VORTEX at ventilen star i
riktig stilling i munnstykket:

Kontroller at ventilen i

munnstykket har samme / 52
stilling som i illustrasjonen. é
Om ngdvendig snur du

ventilen til riktig stilling ved
hjelp av vannstralen fra
springen.

Tork VORTEX grundig far neste bruk.
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3.2 Forberede inhalasjonen

/\ 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.

/\ oBs

Kontroller alle komponentene i produktet og tilbeharet far
hver gangs bruk. Erstatt gdelagte, deformerte eller sterkt
misfargede deler. Det er ogsa viktig a felge
monteringsbeskrivelsen som felger 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. Ved ny bruker ma
munnstykket skiftes ut. Hvis VORTEX ikke steriliseres for
den overtas av en ny bruker, ma munnstykket skiftes ut med
et nytt.

» Sett munnstykket inn i
inhalasjonskammeret.
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Ta av lasehetten pa
inhalasjonsaerosolen.

Rist inhalasjonsaerosolen
kraftig fer hver bruk.

Sett inhalasjonsaerosolen inn i
tilkoblingsringen pa
inhalasjonskammeret.

Ta av toppa pa munnstykket.

Sett trakeoadapteren pa
munnstykket.
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3.3 Slik inhalerer du

/\ oBs

Kontroller at alle koblingene mellom delene sitter godt for
inhalasjonen begynner. Hvis ikke, kan det fare til
underdosering.

/\ oBs

Barn under 18 maneder skal inhalere 4 til 6 andedrag, og
barn over 18 maneder skal inhalere 2 til 4 andedrag. Hvis
ikke, kan det fgre til underdosering.

For voksne rekker det med ett andedrag for a puste inn
medikamentet fra VORTEX.

Tips for visuell kontroll av inn-

og utanding (f.eks. hos sma 7
barn): Ved utanding skal man AN
tydelig kunne se at ventilen dpner
seg.

/

.

* Finn en stilling med rett
overkropp, sittende eller

liggende (oppstattet). ﬁ \\
« Sett sammen trakeoadapteren \

/

og trakealkanylen:




* Hold VORTEX som vist i
illustrasjonen.

» Trykk pa inhalasjonsaerosolen
nar brukeren begynner a puste
dypt og langsomt inn.

» Hold pusten et kort gyeblikk.

» Pust deretter langsomt ut
gjennom VORTEX.




—259 -

Trekk VORTEX og
trakeoadapteren ut av
trakealkanylen.

A

OBS. Trakeostomoapningen
kan bli skadet. Hold godt i
trakealkanylen nar
trakeoadapteren trekkes av.
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4 RENGJORING OG DESINFEKSJON HJEMME

Rengjgr alle delene og tilbeharet regelmessig, og umiddelbart
etter bruk hvis de er synlig tilsmusset.

Desinfiser alle delene minst én gang i uka, og hver dag hvis
det er snakk om en akutt infeksjon.

4.1 Forberedelse

» Trekk inhalasjonsaerosolen ut av tilkoblingsringen pa
inhalasjonskammeret, og lukk den med lasehetten som
hgrer til.

» Trekk trakeoadapteren av munnstykket.
» Trekk munnstykket av inhalasjonskammeret.

Merk: Toppa méa tas av. @\

4.2 Rengjoring

* Legg alle delene ca. 5 minutter i varmt vann fra springen
tilsatt litt oppvaskmiddel.

» Skyll deretter alle delene grundig under rennende vann.

* Fa vannet til & renne raskere av ved a riste de enkelte
delene.

4.3 Desinfeksjon

Desinfiser VORTEX og tilbehgret som er brukt, nar de er
rengjort som beskrevet over.

/\ oBs

Fuktige omgivelser kan fgre til bakterievekst. Derfor ma alle
delene alltid tas opp av kasserollen eller desinfektoren straks
desinfeksjonen er ferdig. Terk alle delene. Grundig terking
reduserer infeksjonsfaren.
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| kokende vann

Legg alle delene i kokende vann i minst 5 minutter. Bruk en
ren kasserolle og rent, kalkfattig vann.

MERK. Plastdelene kan bli skadet. Plast smelter hvis det
kommer i bergring med den varme kasserollebunnen. Pass
pa at det er rikelig med vann i kasserollen slik at delene
flyter i vannet.

Fa vannet til & renne raskere av ved a riste pa delene.

Med en vanlig, termisk desinfektor for
babyflasker (ikke mikrobglgeovn)

For effektiv desinfeksjon brukes en termisk desinfektor med en
brukstid pa minst 6 minutter. Fglg bruksanvisningen til
desinfektoren nar det gjelder gjennomfaringen og varigheten
av desinfeksjonen, samt ngdvendig vannmengde.

/\ oBs

Utilstrekkelig desinfeksjon kan fere til bakterievekst og vil
dermed gke infeksjonsfaren. For at desinfeksjonen skal
veere effektiv ma den oppgitte minimumstiden for
desinfeksjonen overholdes, dvs. at desinfektoren ma ha slatt
seg av automatisk. Desinfektoren ma derfor ikke slas av far
tiden. Serg ogsa for at den er ren, og kontroller regelmessig
at den fungerer som den skal.

4.4 Visuell kontroll

Kontroller alle produktkomponentene etter hver rengjering og
desinfeksjon. Erstatt gdelagte, deformerte eller sterkt
misfargede deler.
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4.5 Terking og lagring

Tork alle delene godt.
Siden inhalasjonskammeret er antistatisk, kan det terkes
med et rent oppvaskhandkle.

Sett toppa pa munnstykket.
Merk: Toppa beskytter munnstykket mot skader under
transport og lagring.

Sett munnstykket inn i inhalasjonskammeret.

Oppbevar VORTEX og tilbehgret pa et stavfritt og tert sted
hvor de ikke utsettes for lange perioder med direkte sollys.
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5 HYGIENISK KLARGJGRING I
PROFESJONELLE MILJGER

5.1 Generelt

/\ oBs

Infeksjonsfare ved flere brukere. Fgr den tas i bruk av en ny
bruker ma VORTEX rengjgres, desinfiseres og steriliseres.
Trakeoadapteren skal kastes. Hvis det ikke utfgres
sterilisering, ma ogsa munnstykket kastes.

/\ oBs

Sarg for grundig terking mellom hvert trinn i
klargjgringsprosessen. Kondens eller restvaeske kan fgre til
forhgyet risiko for bakterievekst.

} MERK

Veer oppmerksom pa at det kun ma brukes validerte
klargjeringsprosedyrer som er tilstrekkelig apparat- og
produktspesifikke. Disse validerte parameterne ma
overholdes ved hver eneste syklus. Apparatene som blir
brukt trenger regelmessig ettersyn.

Klargjgring av PARI produkter ma utfgres ved hjelp av egnede,
validerte prosedyrer som sikrer et vellykket og etterprgvbart
resultat, og serger 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 270].
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Klargjeringssykluser
| den hygieniske klargjgringen av VORTEX og tilbehgret ma
felgende syklus gjennomfgres:
— 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:
Rengjgr, desinfiser og steriliser alle produktets deler for det
gis til ny bruker.
Det er ikke ngdvendig med sterilisering hvis det brukes et
nytt munnstykke.

5.2 Grenseverdier for klargjoring

VORTEX kan klargjeres opptil 30 ganger, eventuelt brukes i
maksimum ett ar.

5.3 Forberedelse
Demontering av VORTEX:

» Trekk inhalasjonsaerosolen ut av tilkoblingsringen pa
inhalasjonskammeret og lukk den med lasehetten som
hgrer til.

» Trekk trakeoadapteren av munnstykket.
» Trekk munnstykket av inhalasjonskammeret.

+ Ved ny bruker uten at VORTEX er sterilisert, ma
munnstykket og trakeoadapteren kastes.

Merk: Toppa ma tas av. @‘\
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« Skyll raskt av alle delene med rennende vann fra springen.
Skyll meget grundig hvis du ikke straks skal rengjere og
desinfisere dem.

5.4 Rengjgring og desinfeksjon

Rengjgringen og desinfeksjonen bar generelt utfgres maskinelt
(instrumentvaskemaskin).

| MERK
Nar du velger rengjgrings- og desinfeksjonsmidler, er det
viktig & kontrollere at de er egnet for de aktuelle materialene.
Hvis ikke, kan det oppsta skader pa komponentene i
produktet.

Maskinell rengjgring og desinfeksjon

UTSTYR

et rengjarings- 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 aluminiumet. Dette er helt ufarlig og
har ingen betydning for funksjonen til VORTEX.
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VALIDERING

Prosedyren er validert i Europa ved bruk av:

— Rengjerings- og desinfeksjonsapparat G7836 CD fra Miele
(program Vario TD)'

— Standardkurver (E450 / E142) fra Miele

— Neodisher MediZym som ph-ngytralt rengjgringsmiddel
(0,5 %, fra Dr. Weigert)
Eller: Neodisher Mediclean forte 0,5 % (alkalisk) og til
ngytralisering Neodisher Z (fra Dr. Weigert)

TORKING

Selv om rengjgrings- 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 tgrre.

Kjemisk, manuell rengjgring og desinfeksjon

Rengjering og desinfeksjon kan ogsa utferes manuelt.
Folgende tabell viser validerte midler samt all relevant
informasjon.

Korsolex® Endo

® .
Cleaner 0,5 % Korsolex® Basic

4 % (Bode)

(Bode)
rengjgringsmiddel x -
desinfeksjonsmiddel = x
aldehydholdig? formaldehydfri x
Konsentrasjon 0,5 % 4 %
Varighet 5 min 30 min
Temperatur 50 °C maks.

romtemperatur

1) Rengjeringstid ved temperaturer inntil 55 °C: 5 minutter virketid
Termisk desinfeksjon ved 90 °C og 5 minutter virketid
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UTSTYR

Rengjgrings-/desinfeksjonsmiddel
varmt vann

eventuelt barste

kar

SLIK GAR DU FRAM

/\ oBs

Utilstrekkelig rengjering og desinfeksjon kan fgre til
bakterievekst og vil dermed gke infeksjonsfaren. For &
oppna tilfredsstillende rengjering og desinfeksjon er det viktig
a fglge det angitte blandingsforholdet og den oppgitte
virketiden, og serge for at alle delene er helt dekt av
opplgsningen under hele virketiden. Det méa ikke forekomme
hulrom eller luftbobler.

/\ oBs

PARI produktkomponenter egner seg ikke til behandling med
instrumentdesinfeksjonsmidler basert pa kvartzere
ammoniumforbindelser. Kvartaere ammoniumforbindelser
kan akkumuleres i plastmaterialer, noe som kan fgre til
allergiske reaksjoner hos brukeren.

Hvis det brukes et desinfeksjonsmiddel uten
rengjgringsfunksjon, ma fglgende prosedyre utferes to ganger,
forst med et rengjeringsmiddel og deretter med et
desinfeksjonsmiddel:

For sikker handtering av kjemikaliene er det viktig & falge
brukerveiledning for middelet som brukes, og spesielt
sikkerhetsinstruksene.

Klargjer opplgsningen i karet som forklart i instruksene fra
produsenten. Hvor mye som trengs av opplgsningsmiddelet
avhenger av antall deler som skal rengjgres.
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* Legg alle delene i den klargjorte opplasningen og la den
virke.
Merk: Hvis virketiden overskrides betraktelig, kan
plastdelene absorbere lukten av desinfeksjonsmiddelet.

» Skyll alle delene grundig under rennende vann. Rester av
desinfeksjonsmiddelet kan forarsake allergiske reaksjoner
og irritasjon pa slimhinnene.

* Legg alle delene pa et tert, rent og vannabsorberende
underlag og la dem bli helt tgrre.

» Tgm deretter ut opplasningen.
Fortynnet opplgsning kan tammes i avigpet.

5.5 Sterilisering

H MERK

En validert steriliseringsprosess kan bare utfgres pa
produkter som er desinfiserte og rene.

® Trakeoadapteren kan ikke steriliseres.

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



- 269 -

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)

5.6 Visuell kontroll

Kontroller alle produktkomponentene etter hver rengjaring/
desinfeksjon. Erstatt gdelagte, deformerte eller sterkt
misfargede deler.

5.7 Lagring

Oppbevar VORTEX i montert tilstand og tilbehgret pa et tort,
stovfritt sted som er beskyttet mot forurensning.
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6  ANNET
6.1 Avfallsdisponering

Alle komponentene i forstaveren kan kastes sammen med
vanlig husholdningsavfall, safremt det ikke er i strid med
nasjonalt regelverk.

6.2 Symbolforklaring

Du finner falgende symboler pa emballasjen til PARI-produktet:

I Produsent
[j’i] Felg bruksanvisningen.

C E Produktet oppfyller de grunnleggende kravene i vedlegg |
til direktiv 93/42/E@S om medisinsk utstyr.

Bestillingsnummer
Lotkode

6.3 Kontaktinformasjon

For alle typer produktinformasjon, ved feil eller spgrsmal om
bruken, ta kontakt med vart Service Center:

TIf.:  +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 instru¢des na integra. Guarde-o para
consultas futuras. No caso de inobservancia do manual de
instrugcdes ndo podem ser excluidos ferimentos ou danos no
produto.

Em caso de queixas constantes ou de agravamento do
estado de saulde, interrompa a utilizagao e contacte
imediatamente o seu médico.

1.2 Informacgoes sobre o manual de instrugoes

Em caso de perda, os manuais de instru¢des podem ser
solicitados a PARI GmbH [ver: Contacto, pagina 294]. Para
determinados produtos, os manuais de instrugdes estéo
disponiveis tanto em alemao como em inglés na Internet:
www.pari.com (na respetiva pagina do produto).

1.3 Organizacgao das informacgoes de seguranca

Os avisos relativos a seguranga estéo divididos neste manual

de instru¢des em niveis de perigo:

— Com a palavra ATENCAO s3o identificados perigos, que
sem medidas de prevencao podem originar ferimentos
graves ou mesmo a morte.

— Com a palavra CUIDADO sé&o identificados perigos, que
sem medidas de prevengao podem originar ferimentos
ligeiros a médios ou perturbagdes da terapia.

— Com a palavra NOTA sao identificadas as medidas de
prevencao gerais, que devem ser observadas durante o
manuseamento do produto para evitar danifica-lo.
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1.4 Terapia em bebés, criancas e pessoas
fragilizadas

Bebés, criangas e pessoas fragilizadas sé podem inalar sob
vigilancia constante de uma pessoa adulta. Sé 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 pecas 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 indicacbes de higiene:

— Em caso de uma utilizagdo doméstica:
Por questdes de higiene, cada VORTEX so6 pode ser
utilizada por um Unico paciente.

— Em caso de uma utilizagao clinica:
Respeite as normas gerais de higiene do consultério
médico/da clinica.

— E impreterivel efetuar a limpeza e secagem ou a
preparagao higiénica antes da primeira utilizagéo.

— Para a limpeza e desinfegéao utilize sempre agua fresca da
torneira que corresponda a qualidade de agua potavel.

— Assegure-se de que todos os componentes ficam bem
secos depois de terem sido limpos e desinfetados.

— Nao guarde a VORTEX e os acessorios em ambiente
hdmido ou juntamente com objetos humidos.
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2 DESCRICAO DO PRODUTO

2.1 Material fornecido

Verifique se todos os componentes do seu produto PARI estédo
contidos entre o material fornecido entregue. Se faltar algum,
contacte de imediato o fornecedor de quem adquiriu o produto
PARI.

o Q%

(1) Céamara de inalagéo (antiestatica)

(1a) Virola de ajustamento para dosificador de aerossol
(inamovivel)

(2) Bocal com valvula de inspiragéo e expiragéo
(2a) Capa de protegao
(3) Adaptador traqueal

2.2 Indicacoes de uso

A VORTEX é uma camara de expansao para utilizagdo em
conjunto com sprays de medicamentos ou os chamados
dosificadores de aerossol para o tratamento de doengas das
vias respiratérias.
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A VORTEX Tracheo dispde de um adaptador traqueal. Com o
adaptador traqueal, a VORTEX é adequada para a utilizagéo
em pacientes traqueostomizados, que ndo podem inalar com
um bocal.

O adaptador traqueal é adequado para a utilizagdo com
canulas de traqueostomia bloqueadas (com cuff) e ndo
bloqueadas. Contudo, ndo pode ser usado num traqueostoma
aberto.

2.3 Utilizacao adequada

A VORTEX é uma camara de expanséo que facilita a inalagao
do dosificador de aerossol.

A VORTEX Tracheo s6 pode ser usada em pacientes
traqueostomizados apds uma explicagdo pormenorizada por
parte de um especialista. Também pode ser usada em bebés e
criangas sob vigilancia constante de um adulto.

Para a terapia de inalagédo s6 podem ser utilizados os
medicamentos autorizados. Respeite as possiveis limitagbes
existentes no manual de instrugdes do respetivo medicamento.

Para um tratamento adequado, utilize exclusivamente
acessorios PARI.

2.4 Contraindicacoes

A PARI GmbH nao conhece quaisquer contraindicagdes.

2.5 Descriciao do funcionamento

Gragas a sua camara de inalagdo em metal e ao principio do
ciclone-turbilhdo, a VORTEX fornece-lhe a dosagem certa.
Serve para minimizar descoordenagdes na utilizagéo de
dosificadores de aerossol.

A virola de ajustamento flexivel permite uma utilizagdo com
todos os dosificadores de aerossol comuns.
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2.6 Informacao sobre os materiais

Aluminio Camara de inalagéo
Polimetilpenteno Bocal
Polipropileno Virola de ajustamento para dosificador de

aerossol, bocal, adaptador traqueal, capa
de protegéo

Silicone Valvula de inspiragao e expiragao no bocal
Elastomero Virola de ajustamento para dosificador de
termoplastico aerossol, bocal

Todos os materiais estao isentos de latex.

2.7 Durabilidade
Substitua a VORTEX com frequéncia em fungao do uso:
Em caso de uma utilizagdo doméstica

Substitua a VORTEX apos 60 desinfegdes, o mais tardar ao
fim de um ano em caso de utilizagado diaria.

Em caso de uma utilizagao clinica

Substitua a VORTEX apos 30 preparagdes, o mais tardar ao
fim de um ano.
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3 INALAGCAO

3.1 Controlo do funcionamento

Desobstrucao da valvula

Verifique, apés 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 posi¢ao correta da valvula no bocal antes de cada
utilizagdo da VORTEX:

» Verifique se a valvula no bocal
se encontra na posigcao

v D 1
ilustrada. é
Se necessario, corrija a

posigdo com a ajuda de um
jato de agua.

» Seque a VORTEX por completo antes da proxima
utilizagéo.
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3.2 Preparar a inalacao

/\ 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.

/\ cuibapbo

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 cadmara de expansao mal
montada podem afetar o funcionamento da cAmara de
expansao e, consequentemente, a terapia.

/\ cuibapbo

Perigo de infegdo em caso de mudanca de paciente. Use
um novo adaptador traqueal em caso de mudancga de
paciente. Se a VORTEX n&o tiver sido esterilizada antes de
uma mudanca de paciente, use também um bocal novo.

* Encaixe o bocal na camara de
inalagao.
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Retire a capa de protecéo do
dosificador de aerossol.

Agite vigorosamente o
dosificador de aerossol antes
de cada utilizacao.

Encaixe o dosificador de
aerossol na virola de
ajustamento na cadmara de
inalagao.

Retire a capa de protegao do
bocal.

Encaixe o adaptador traqueal
no bocal.
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3.3 Efetuar a inalacao

/\ cuibapbo

Antes da inalacao, certifique-se de que todos os
componentes estdo bem fixos uns aos outros. Caso
contrario, existe o risco de uma subdosagem.

/\ cuibapbo

As criangas com menos de 18 meses deveréo inalar entre 4
a 6 vezes, enquanto que as criangas com mais de 18 meses
deverdo inalar entre 2 a 4 vezes. Caso contrario, existe o
risco de uma subdosagem.

No caso dos adultos é suficiente uma inspiragdo para inalar o
medicamento da VORTEX.

Dica para a verificagao visual

da respiragao (p. ex. no caso /
de criangas pequenas): durante AN
a expiragéo, as valvulas tém de

se abrir visivelmente.

/
AN
» Opte por uma posigdo em que J

a parte superior do corpo se

encontre direita (sentado ou —
deitado com inclinacéo).
y

* Ligue o adaptador traqueal a
canula de traqueostomia.
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» Segure a VORTEX da forma
ilustrada na figura.

» Acione o dosificador de
aerossol quando comecgar a
inalar mais profunda e
lentamente.

* Retenha a respiragao durante
um momento.

* Expire lentamente para a
VORTEX.
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» Separe o adaptador traqueal
juntamente com a VORTEX da
canula de traqueostomia.

/\ CUIDADO! Perigo de
ferimento do traqueostoma!
Segure a canula de
traqueostomia, ao retirar o
adaptador traqueal.
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4  LIMPEZA E DESINFECAO EM CASA

Se for evidente a presenga de sujidade, limpe todos os
componentes do produto e os acessorios utilizados
regularmente.

Desinfete todos os componentes pelo menos uma vez por
semana ou, em caso de infegao aguda, uma vez por dia.

4.1 Preparacao

» Retire o dosificador de aerossol da virola de ajustamento da
camara de inalagado e feche-o com a respetiva capa de
protegao.

» Retire o adaptador traqueal do bocal.
» Retire o bocal da camara de inalagao.

Informacdao: a capa de protegéao
tem de estar aberta. -

4.2 Limpeza

» Coloque todos os componentes durante aprox. 5 minutos
em agua quente da torneira e detergente.

» Enxague muito bem todas as pegas em agua corrente.

» Sacuda todos os componentes para acelerar o processo de
secagem.
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4.3 Desinfecao

Depois de limpos, desinfete a VORTEX e os acessoérios como
descrito em seguida.

/\ cuibapbo

Um ambiente humido promove a proliferagdo de germes.
Por isso, retire os componentes do tacho ou do aparelho de
desinfecao logo apds a desinfegéo ter terminado. Seque os
componentes. Uma secagem completa reduz o perigo de
infecao.

Em agua fervente

Coloque todos os componentes em agua a ferver durante
pelo menos 5 minutos. Utilize um tacho limpo e agua fresca,
pobre em calcario.

NOTA! Perigo em caso de danos nas pecas em plastico!
O plastico derrete em contacto com o fundo do tacho
quente. Certifique-se de que existe um nivel de agua
suficiente no tacho para que os componentes flutuem na
agua.

Sacuda todos os componentes para acelerar o processo de
secagem.

Com um aparelho de desinfecdao térmica comum
para biberées (nao utilizar micro-ondas)

Para uma desinfecao eficiente, utilize um aparelho de
desinfegao térmica com um tempo de funcionamento de, pelo
menos, 6 minutos. Para a realizagao da desinfecao, a duragéo
do processo de desinfegdo, bem como a quantidade de agua
necessaria, consulte o manual de instru¢cdes do aparelho de
desinfecéo utilizado.
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/\ cuibapbo

Uma desinfecao insuficiente promove a proliferagcao de
germes, aumentando assim o risco de infegdo. A
desinfegéo so6 se considera eficazmente realizada quando o
aparelho de desinfegéo se tiver desligado automaticamente
ou quando tiver sido atingido o tempo minimo de desinfegéo
indicado no manual de instrugées do aparelho de
desinfecéo. Por este motivo, ndo desligue o aparelho antes
do tempo. Certifique-se, além disso, de que o aparelho esta
limpo e verifique regularmente se esta a funcionar
corretamente.

4.4 Controlo visual

Verifique todos os componentes do produto apds cada limpeza
e desinfegdo. Substitua os componentes partidos, deformados
ou muito descolorados.

4.5 Secagem e armazenamento

» Seque completamente todos os componentes.
Gracas as suas caracteristicas antiestaticas, pode secar a
camara de inalagdo com um pano da louga limpo.

» Encaixe a capa de proteg¢éo no bocal.
Informacdo: a capa de prote¢do protege o bocal de danos
causados durante o transporte e armazenamento.

» Encaixe o bocal na camara de inalagéo.

* Armazene a VORTEX e os acessorios num local seco e
isento de po (protegido da exposicéo direta e prolongada
dos raios solares).



— 287 -

5 PREPARACAO HIGIENICA EM AMBIENTE
PROFISSIONAL

5.1 Generalidades

/\ cuibapbo

Perigo de infegao em caso de mudanga de paciente. A
VORTEX tem de ser limpa, desinfetada e esterilizada antes
de uma mudancga de paciente. O adaptador traqueal tem de
ser eliminado. Se ndo houver esterilizagdo, também tem de
ser eliminado o bocal.

/\ cuibapbo

Assegure uma secagem adequada depois de cada etapa de
preparacgao. Goticulas de condensacao ou restos de
humidade podem constituir um risco acrescido de
proliferagdo de germes.

} NOTA

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 manutencéo
regular.

A preparacao 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 ndo colocar em risco a
seguranca e a saude dos pacientes.

Segue-se uma descri¢do dos métodos validados pela PARI
com os quais € possivel efetuar uma preparacao eficaz das
pecas do produto. No caso de duvidas relativas a preparagéao,
dirija-se ao centro de atendimento PARI [ver: Contacto,
pagina 294].
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Ciclos de preparagéao

Respeite o seguinte ciclo para a preparacao higiénica da
VORTEX e do acessorio utilizado:

Sem mudanca de paciente:

Limpe e desinfete todas as pegas do produto e os

acessorios utilizados

— em caso de uma infegdo aguda das vias respiratorias
uma vez por dia,

— pelo menos uma vez por semana,

— sempre que haja sujidade visivel.

Com mudanca de paciente:

Limpe, desinfete e esterilize todas as pecas do produto

antes de cada mudancga de paciente.

Pode prescindir-se da esterilizagao, se for usado um bocal

novo.

5.2 Limites da preparacao

A VORTEX pode ser preparada até 30 vezes ou utilizada no
maximo durante o periodo de um ano.

5.3 Preparacao
Desmonte a VORTEX:

Informacdao: a capa de protegédo
tem de estar aberta. @

Retire o dosificador de aerossol da virola de ajustamento da
camara de inalagao e feche-o com a respetiva capa de
protecao.

Retire o adaptador traqueal do bocal.
Retire o bocal da camara de inalagao.

Para uma mudanga de paciente sem esterilizagéo prévia da
VORTEX, elimine o bocal e o adaptador traqueal.
X
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« Enxague previamente todos os componentes sob agua da
torneira a correr.
Faga-o com particular mindcia, quando néo é possivel fazer
imediatamente a limpeza e desinfegao.

5.4 Limpeza e desinfecao

Por norma, para a limpeza e desinfecao, devera ser utilizado
um método mecanico (maquina de lavar instrumentos).

| 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, ndo é
possivel excluir a possibilidade de ocorréncia de danos nos
componentes do produto.

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 condic¢des ideais de limpeza.
A camara de inalagdo tem de ser posicionada na vertical.

» Selecione um programa e um produto de limpeza
adequados.

® Em casos raros, pode ocorrer uma descoloragao do
aluminio na limpeza na maquina de lavar instrumentos.
Estas sao inofensivas e nédo limitam a fungdo da VORTEX.
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VALIDAGCAO

Na Europa, o método ¢é 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
neutralizagcdo Neodisher Z (da Dr. Weigert)

SECAR

Mesmo que o aparelho de limpeza e desinfec¢ao utilizado
tenha uma fungdo de secagem, certifique-se de que nao ficam
quaisquer restos de humidade nos componentes. Se
necessario, remova os restos de humidade sacudindo todos
0s componentes e deixando-os secar por completo.

Limpeza e desinfecao manual quimica

A limpeza e desinfegao também pode ser efetuada, em
alternativa, de forma manual. Os produtos validados, assim
como as informagdes relevantes para o caso, estdo listados na
seguinte tabela:

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

Produto de limpeza X —
Produto desinfetante - x
com aldeidos? sem formaldeido x
Concentragao 0,5% 4%
Duragéo 5 min 30 min
Temperatura 50 °C temperatura

ambiente max.

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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EQUIPAMENTO

Produtos de limpeza/desinfetantes
— Agua quente

— Se necessario, escova

— Bacia

EXECUCAO

/\ cuibapbo

Uma limpeza e desinfecao insuficiente promovem a
proliferagcdo de germes, aumentando assim o risco de
infecdo. Uma limpeza e desinfecao correta s6 podem ser
obtidas quando se respeitam a proporgao da mistura e o
tempo de atuacgéo indicados, e quando todos os
componentes se encontram completamente cobertos pela
solugéo durante a totalidade do tempo de atuag&o. N&o deve
haver quaisquer espagos vazios, nem bolhas de ar.

/\ cuibabo

Os componentes do produto PARI n&o estédo preparados
para serem tratados com produtos desinfetantes para
instrumentos a base de compostos de amoénio
quaternario. Os compostos de amoénio quaternario podem
acumular-se nos materiais de plastico, o que pode conduzir
a reagoes 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
informacdes de segurancga nelas contidas.
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* Prepare a solugdo numa bacia, de acordo com as
indicagbes do fabricante. A quantidade de solugao
necessaria tem por base o nimero de componentes a
limpar.

» Mergulhe todos 0s componentes na solu¢do preparada e
deixe atuar.

Informacgao: Se o tempo de atuagéo for consideravelmente
ultrapassado, as pegas em plastico podem absorver o
cheiro do produto desinfetante.

» Enxague muito bem todas as pecas em agua corrente (os
residuos do produto desinfetante podem provocar reagdes
alérgicas ou irritagdo das mucosas).

* Deixe secar completamente todas as pe¢as numa
superficie seca, limpa e absorvente.

* Elimine a solugéao utilizada.
A solugao diluida pode ser eliminada através da
canalizagao.

5.5 Esterilizacao

H NOTA

Os processos de esterilizagao validados s6 podem ser
levados a cabo em produtos desinfetados e limpos.

® O adaptador traqueal néo é esterilizavel.

EQUIPAMENTO

Esterilizador a vapor — preferencialmente com pré-vacuo
fracionado — segundo a norma DIN EN 285 ou DIN EN 13060
(tipo B)
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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)

5.6 Controlo visual

Verifique todos os componentes do produto apds cada
limpeza/desinfe¢ao. Substitua os componentes partidos,
deformados ou muito descolorados.

5.7 Armazenamento

Guarde a VORTEX montada e os acessorios utilizados num
local seco, sem po e protegido contra agentes contaminantes.
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6 DIVERSOS

6.1 Eliminacao

Todos os componentes do produto podem ser eliminados junto
com o lixo doméstico, desde que nio haja outra legislagéo
aplicavel em vigor no pais de utilizacao.

6.2 Explicacao dos simbolos

Na embalagem do seu produto PARI encontram-se os
seguintes simbolos:

I Fabricante

[:E] Respeitar o manual de instrugdes.

C O produto reuine os requisitos essenciais de acordo com
o anexo | da diretiva relativa a dispositivos
médicos 93/42/CEE.

Numero de encomenda
Designacéao do lote

6.3 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 (alem&o)

+49 (0)8151-279 220 (internacional)
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1 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.

Avbryt anvandningen och kontakta omedelbart en ldkare
vid bestaende besvar eller forsamrad halsa.

1.2 Information om bruksanvisningen

Bruksanvisningar kan vid forlust bestéllas fran PARI GmbH
[se: Kontakt, sidan 316]. For enskilda produkter kan bruks-
anvisningarna 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 risknivéer:

— Risker som utan forsiktighetsatgarder kan leda till svara
skador eller till och med dddsfall marks med signalordet
VARNING.

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

— Allméanna forsiktighetsatgarder som ska beaktas vid kontakt
med produkten for att undvika skador pa den marks med
signalordet ANVISNING.
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1.4 Behandling av spadbarn, barn och
handikappade personer

Spéadbarn, 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. Darfor 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
mojlig och kvavningsrisk undviks.

1.5 Hygien

Beakta foljande hygienanvisningar:

— Vid hemmabruk:

Av hygieniska skal far varje VORTEX bara anvandas av en
patient.

— Vid anvandning pa sjukhus eller pa en lakarmottagning:
Beakta lakarmottagningens eller sjukhusets allménna
hygienféreskrifter.

— Genomfdr alltid rengdring och torkning eller hygienisk
reng0ring ocksa fore forsta anvandning.

— For rengdring och desinficering maste alltid farskt kran-
vatten av dricksvattenkvalitet anvandas.

— Var noga med att torka alla enskilda delar efter varje
rengoring och desinficering.

— Forvara inte VORTEX och dess tillbehor i fuktig miljo 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 aterférsaljare dar PARI produkterna
har kdpts omedelbart underrattas.

(1) Inhaleringskammare (antistatisk)
(1a) Anslutningsring for dosaerosol (kan inte tas bort)
(2) Munstycke med inandnings- och utandningsventil
(2a) Skyddslock
(3) Trakeoadapter

2.2 Anvindning

VORTEX éar en inhaleringstillsats och anvands fér behandling
av sjukdomar i luftvdgarna tillsammans med lakemedels-
sprayer resp. s.k. dosaerosoler.
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VORTEX Tracheo har en trakeoadapter. VORTEX tillsammans
med trakeoadaptern ar lamplig for anvandning pa patienter
med trakeostomi som inte kan inhalera med munstyck.

Trakeoadaptern ar lamplig att anvandas med blockerade (med
kuff) och icke blockerade trakealkanyler. Den far dock inte
anvandas pa en 6ppen trakeostomi.

2.3 Avsedd anviandning

VORTEX é&r en inhaleringstillsats som underlattar inhalation av
en dosaerosol.

VORTEX Tracheo far endast anvandas pa trakeostomerade
patienter efter fackkunnig anvisning. Den kan &ven anvandas
pa spadbarn och barn under standig uppsikt av en vuxen.

Endast for inhalationsbehandling tillatna lakemedel far
anvandas. Beakta eventuella begrénsningar i respektive
lakemedels anvandningsinformation.

For en korrekt behandling ska endast PARI tillbehdr anvandas.

2.4 Kontraindikationer

PARI GmbH kanner inte till nagra kontraindikationer.

2.5 Funktionsbeskrivning

VORTEX med sin inhaleringskammare av metall och cyklon-
virvelprincipen ger en tillforlitlig dosering. Den ar avsedd for att
minimera koordinationsfel vid anvandningen av dosaerosoler.
Den flexibla anslutningsringen tillater anvandning med alla
vanliga dosaerosoler.
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2.6 Materialinformation

Aluminium Inhaleringskammare

Polymetylpenten Munstycke

Polypropylen Anslutningsring for dosaerosol, munstycke,
trakeoadapter, skyddslock

Silikon Inandnings- och utandningsventil i
munstycket

Termoplastisk Anslutningsring for dosaerosol, munstycke

elastomer

Alla material ar latexfria.

2.7 Livslangd
Byt ut VORTEX regelbundet beroende pa anvandningen:
Vid hemmabruk

Byt ut VORTEX efter 60 desinficeringar, dock senast efter ett
ar vid dagligt bruk.

Vid anvandning pa sjukhus eller pa en lakarmottagning
Byt ut VORTEX efter 30 rengdringar, dock senast efter ett ar.



- 302 -
3 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 Idge i munstycket fore varje
anvandning av VORTEX:

« Kontrollera att ventilen har
samma lage i munstycket som / o=
bilden visar. é
Korrigera laget med hjalp av

en vattenstrale vid behov.

» Torka VORTEX ordentligt innan den anvands igen.
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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 fére varje anvandning till
att inga frammande féremal finns i VORTEX.

/\ oBs!

Kontrollera alla produktens delar och tillbehoret fére varje
anvandning. Byt ut trasiga, missformade eller starkt miss-
fargade delar. Beakta ocksa nedanstaende monterings-
anvisning. Skadade delar samt en felaktigt monterad
inhaleringstillsats kan férsamra inhaleringstillsatsens funktion
och darmed behandlingen.

/\ oss!

Infektionsrisk vid patientbyte. Anvand en ny trakeoadapter
vid patientbyte. Anvand dessutom ett nytt munstycke om
VORTEX inte har steriliserats fore ett patientbyte.

Satt in munstycket i
inhaleringskammaren.




-304 -
Ta bort forslutningslocket fran
dosaerosolen.

Skaka dosaerosolen kraftigt
fére varje anvandning.

Sétt in dosaerosolen i
anslutningsringen pa
inhaleringskammaren.

Dra loss skyddslocket fran
munstycket.

Fast trakeoadaptern pa
munstycket.

3.3 Genomfora inhalation

/\ oBs!

Sakerstall fore inhalation att alla delar sitter ordentligt fast i
varandra. | annat fall kan det leda till en underdosering.

/\ oBs!

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.
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Hos vuxna racker ett andetag, for att andas in lakemedlet i
VORTEX.

Tips for en visuell kontroll av

andningen (t.ex. hos sma barn): /
Vid utandningen maste ventilerna AN
6ppnas synligt.
/
\

* Inta en position dar
Overkroppen ar uppratt
(sittande eller liggandes
upphdjt).

* Anslut trakeoadaptern till
trakealkanylen.

* Hall VORTEX som bilden
visar.
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» Aktivera dosaerosolen, och
andas in djupt och langsamt.

« Hall andan en kort stund.

* Andas sedan ut langsamt i
VORTEX.

» Koppla bort trakeoadaptern
tillsammans med VORTEX
fran trakealkanylen.

/\ OBS! Risk for skada pa
trakeostomin! Hall fast
trakealkanylen nar du drar loss
trakeoadaptern.




=307 -

4  RENGORING OCH DESINFICERING HEMMA

Rengdr alla produktdelar och tillbehéret, som anvants,
regelbundet — vid synlig nedsmutsning: direkt efter
anvandningen.

Desinficera alla enskilda delar minst en gang i veckan, och en
gang om dagen vid akut infektion.

4.1 Forberedelse

» Ta bort dosaerosolen ur anslutningsringen pa
inhaleringskammaren och stdng den med det tillhérande
forslutningslocket.

» Dra loss trakeoadaptern fran munstycket.
» Draloss munstycket fran inhaleringskammaren.

Info: Skyddslocket maste vara
Oppet. @%ﬁ

4.2 Rengoring

» Lagg alla delar ca 5 minuter i varmt kranvatten med lite
diskmedel.

» Skolj av alla delar noggrant under rinnande vatten.

» Alla delar torkar fortare om man skakar bort s& mycket
vatten som majligt.

4.3 Desinficering

Desinficera den rengjorda VORTEX och det rengjorda
tillbehoret enligt féljande beskrivning.

/\ oBs!

En fuktig milj6 framjar bakterietillvaxten. Darfor ska delarna
omedelbart efter desinficeringen tas ur kastrullen resp.
desinficeringsapparaten. Torka delarna. En fullstdndig
torkning minskar infektionsrisken.
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| kokande vatten

Lagg alla delar i kokande vatten i minst 5 minuter. Anvand
en ren kastrull och rent, mjukt vatten.

ANVISNING! Risk for skada pa plastdelarna! Plast smalter
vid beréring med den heta kastrullbottnen. Se till att det
finns tillrackligt mycket vatten i kastrullen sa att delarna
flyter i vattnet.

Alla delar torkar fortare om man skakar bort s& mycket
vatten som mgjligt.

Med en i handeln vanlig termisk
desinficeringsapparat for nappflaskor (inte
mikrovagsugn)

Anvand en termisk desinficeringsapparat med en drifttid pa
minst 6 minuter, for en effektiv desinficering. Las bruks-
anvisningen for anvand desinficeringsapparat noggrant (for
genomférande av desinficeringen, for tiden som
desinficeringsforloppet tar och fér erforderlig vattenmangd).

/\ oBs!

En otillracklig desinficering framjar bakterietillvaxten och dkar
darmed infektionsrisken. Desinficeringen blir bara effektivt
genomford nér desinficeringsapparaten har stangt av sig
automatiskt resp. den i bruksanvisningen for desinficerings-
apparaten angivna minsta desinficeringstiden uppnatts. Sla
darfor inte av apparaten for tidigt. Se dessutom till att
apparaten ar ren och kontrollera regelbundet att den
fungerar som den ska.

4.4 Visuell kontroll

Kontrollera alla produktens delar efter varje rengdring och
desinficering. Byt ut trasiga, missformade eller starkt miss-
fargade delar.
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4.5 Torkning och férvaring

» Torka alla enskilda delar ordentligt.
Tack vare inhaleringskammarens antistatiska egenskaper
kan den torkas med en ren kdkshandduk.

» Satt skyddslocket pa munstycket.
Info: Skyddslocket skyddar munstycket mot skador vid
transport och férvaring.

« Satt in munstycket i inhaleringskammaren.

» Foérvara VORTEX och tillbehoret pa en torr, damfri plats
(skyddade mot permanent, direkt solljus).

5 HYGIENISK RENGORING | YRKESMASSIG
MILIO

5.1 Allmant

/\ oBs!

Infektionsrisk vid patientbyte. VORTEX maste rengoras,
desinficeras och steriliseras fore varje patientbyte.
Trakeoadaptern maste kasseras. Om sterilisering inte sker
maste dven munstycket kasseras.

/\ oss!

Se till att tillracklig torkning sker efter varje bearbetningssteg.
Fukt och kvarstdende vata kan utgdra en 6kad risk for
bakterietillvaxt.

} ANVISNING

Se till att bara tillrackligt apparat- och produktspecifikt
validerat bearbetningsférfarande gors och att validerad
parameter foljs for varje cykel. Insatta apparater ska
underhallas regelbundet.
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Rengoringen av PARI produkter maste genomféras med en
lamplig, validerad metod sa att 6nskat resultat sakerstalls och
patientsakerheten och -halsan inte riskeras.

Nedan beskrivs de av PARI validerade metoderna, med vilka
produktdelarna kan rengdras pa ett effektivt satt. Kontakta
PARI servicecenter [se: Kontakt, sidan 316] vid fragor om
rengoringen.
Rengoringscykler
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:
Rengor, desinficera och sterilisera alla produktdelar fére
varje patientbyte.
Steriliseringen ar inte ndédvandig om ett nytt munstycke
anvands.

5.2 Gransvirden for rengoring

VORTEX kan rengoras upp till 30 ganger eller anvandas
maximalt ett ar.

5.3 Forberedelse
Ta isar VORTEX:

» Ta bort dosaerosolen ur anslutningsringen pa
inhaleringskammaren och stdang den med det tillhérande
forslutningslocket.

» Dra loss trakeoadaptern fran munstycket.
» Dra loss munstycket fran inhaleringskammaren.
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* Om sterilisering av VORTEX inte sker fore ett patientbyte
maste munstycket och trakeoadaptern kasseras.
X%

Info: Skyddslocket maste vara
Oppet. @

» Skolj av alla enskilda delar under rinnande kranvatten.
Gor detta sarskilt noggrant om rengéring och desinficering
inte genomfors direkt.

5.4 Rengoring och desinficering

Om mojligt ska nebulisatorn rengéras och desinficeras
maskinellt (instrumentdiskmaskin).

| ANVISNING

Beakta vid val av rengérings- och desinficeringsmedel att
anvanda material tal dem, fér annars kan skador pa
produktens bestandsdelar inte uteslutas.

Maskinell rengéring 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.
® | séllsynta fall kan aluminiummaterialet missférgas vid

reng6ring i instrumentdiskmaskin. Detta &r ofarligt och
péverkar inte funktionen pd VORTEX.
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VALIDERING

Forfarandet i Europa éar validerat vid anvandning av:

— RDG G7836 CD fran Miele (program Vario TD)'

— Standardkorgar (E450/E142) fran Miele

— Neodisher MediZym som ph-neutralt rengdéringsmedel (0,5 %,
fran Dr. Weigert)
Alternativ: Neodisher Mediclean forte 0,5 % (alkaliskt) och
Neodisher Z (fran Dr. Weigert) for neutralisering

TORKNING

Aven om den anvanda RDG har en torkningsfunktion ska det
sakerstallas 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.

Manuell kemisk reng6ring och desinficering

Rengdring och desinficering kan dven genomféras manuellt.
De validerade medlen samt all relevant information om dem
finns i foljande tabell:

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

Rengoéringsmedel X -
Desinficeringsmedel - X
Aldehydhaltigt? formaldehydfritt x
Koncentration 0,5 % 4 %

Tid 5 min. 30 min.
Temperatur 50 °C max.

rumstemperatur

1) Rengoringsfas vid temperaturer upp till 55 °C: programtid 5 minuter.
Termisk desinficering vid 90 °C och programtid 5 minuter
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UTRUSTNING
Rengdrings-/desinficeringsmedel
Varmt vatten

Borste vid behov

— Trag

GENOMFORANDE

/\ oBs!

En oftillracklig rengéring och desinficering framjar
bakterietillvaxten och dkar darmed infektionsrisken. En
tillracklig rengoéring och desinficering kan endast uppnas om
det angivna blandningsférhallandet samt den angivna
verkningstiden foljs, och om alla enskilda delar ar helt
tackta med l6sningen under hela verkningstiden. Det far inte
finnas nagra halrum eller luftbubblor.

/\ oBs!

PARI produktdelar ar inte lampliga att behandlas med
instrumentdesinficeringsmedel baserade pa kvartara
ammoniumforeningar. Kvartara ammoniumféreningar kan
tas upp av plastmaterial, vilket kan leda till allergireaktioner
hos patienten.

Om ett desinficeringsmedel utan rengdringsfunktion anvands
maste foljande beskrivna procedur genomféras tva ganger:
forst med ett rengéringsmedel och sedan med
desinficeringsmedlet.

Beakta anvandningsinformationen for medlet som anvands,
och da sarskilt sékerhetsanvisningarna, for en saker hantering
av kemikalierna.

» Forbered l6sningen i traget enligt tillverkarens uppgifter.
Lésningsmangden som behdvs ar beroende av antalet
enskilda delar som ska rengoras.
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» L&gg alla enskilda delar i den forberedda I6sningen och lat
det verka.
Info: Om verkningstiden 6verskrids kan plastdelarna ta fill
sig desinficeringsmedlets lukt.

» 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 lat dem torka fullstandigt.

» Kassera den anvanda l6sningen.
Den utspadda l6sningen kan hallas i avloppet.

5.5 Sterilisering

H ANVISNING

En validerad steriliseringssprocess kan bara genomféras pa
desinficerade och rena produkter.

® Trakeoadaptern kan inte steriliseras.

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 korningstid:
121 °C, minst 20 min. eller
132 °C/134 °C, minst 3 min.
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VALIDERING

Foérfarandet ar validerat i enlighet med DIN EN ISO 17665-1

vid anvandning av:

— Euro-Selectomat 666 fran MMM (fraktionerat
forvakuumférfarande)

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

5.6 Visuell kontroll

Kontrollera alla produktens bestandsdelar efter varje rengéring/
desinficering. Byt ut trasiga, missformade eller starkt miss-
fargade delar.

5.7 Forvaring

Forvara en monterad VORTEX och anvant tillbehér pa en torr,
dammfri och bakteriefri plats.
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6 OVRIGT

6.1 Kassering

Alla produktdelar kan kastas i hushallssoporna om det inte
finns andra nationella regler.

6.2 Symbolforklaring

Pa forpackningen for PARI produkten finns foljande symboler:

I Tillverkare
[:E] Beakta bruksanvisningen.

C Produkten uppfyller grundlaggande krav enligt bilaga | i
Riktlinjer for medicintekniska produkter 93/42/EEG.

Bestallningsnummer
Batchbeteckning

6.3 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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