I

Bruksanvisning

PARI BOY® Go

+ Modell: PARI BOY® Go (typ 155)
+ Modell: PARI-mask Soft (typ 041)
* PARI-inhalationssystem for behandling av nedre luftvagar
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Las bruksanvisningen

Lds igenom den hdr bruksanvisningen noga infér anvandningen. Folj alla anvisningar och
sdkerhetsanvisningar. Spara bruksanvisningen.

Bruksanvisningens giltighet

PARI BOY® Go (typ 155)

PARI Mask soft (typ 041)

PARI SMARTMASKs (typ 041/078)

Kontakt

E-post: info@pari.de

Tfn.: +49 (0)8151-279 220 (internationellt)
+49 (0)8151-279 279 (tyska)

Copyright

©2026 PARI GmbH Spezialisten fiir effektive Inhalation

Moosstr. 3, 82319 Starnberg, GERMANY. Tekniska och optiska dndringar samt tryckfel forbehalles.
Liknar den pa bilderna.

Avsagelse

I den hér bruksanvisningen beskrivs dels bestandsdelarna i PARI-produkterna och dels tillbehéret
som tillval. | den hdr bruksanvisningen beskrivs och illustreras darfor dven egenskaper som inte
finns hos din PARI-produkt, eftersom de dr nationella och/eller tillval. Beakta de nationella
foreskrifterna vid anvdndning av systemen, produkterna och funktionerna.

Varumarke

Registrerade mdrken for PARI GmbH Spezialisten fiir effektive Inhalation i Tyskland och/eller
andra ldnder:

BOY®, PARI®, PARI BOY Go®

Garanti

PARI ldmnar 3 ars garanti pa Controller. Garantiperioden bérjar 16pa frdn och med
inkdpsdatumet.
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1  VIKTIGA ANVISNINGAR

1.1 Avsedd anvéndning

PARI BOY dr en inhalationsapparat for behandling av de nedre luftvagarna.

Nebulisatorn ar lamplig for behandling av patienter i alla ldersgrupper (inklusive barn fran 2 drs
alder).

PARI BOY Go dr ej avsedd for anvéndning tillsammans med antibiotika i syfte att behandla
bakteriella infektioner i luftvdgarna (t.ex. vid Pseudomonas aeruginosa).

PARI BOY Go far endast anvindas tillsammans med amnen tilldtna for nebulisatorbehandling
(forsok aldrig inhalera eteriska oljor).

PARI BOY Go far uteslutande anvéndas i enlighet med dess avsedda anvandning.

Den har produkten far anvandas endast av personer som forstar innehdllet i bruksanvisningen
och som kan hantera produkten sdkert.

Foljande persongrupper maste Gvervakas av en person som ar ansvarig for deras sakerhet under
anvandningen:

— Smabarn och barn

— Personer med begrénsad formaga (exempelvis fysiskt, mentalt, sensoriskt)

Kan patienten inte sjalv anvanda den har produkten pa ett sakert sétt, maste behandlingen
genomforas av den ansvarige personen.

Den hdr PARI-produkten dr Idmplig endast for patienter som kan andas sjdlva och dr vid
medvetande.

Den har PARI-produkten far anvandas saval hemma som i yrkesmassiga halsoinrattningar.

PARI BOY Go-inhalationsapparaten tillhandahalls i icke-sterilt tillstand. Apparaten kan
ateranvandas forutsatt att validerade rengérings- och desinficeringsprocesser tillampas.

Anvdnd uteslutande reservdelar och tillbehér i originalutforande fran PARI.
Anvindningsfrekvensen och varaktigheten faststélls av medicinsk fackpersonal' utifran de
individuella behoven.

Att anvanda denna PARI-produkt i omraden dar forhjd magnetisk eller elektronisk stralning (t.ex.
i ndrheten av magnetresonanstomografi, MR, eller i omedelbar ndrhet till kirurgisk HF-apparatur)
ar ej tillatet.

Masker

PARI-mask soft &r ett tillbehr for inhalationshehandling. Den gor det méjligt att andas in Aerosol’
genom munnen och ndsan.

PARI SMARTMASKS &r ett tillbehdr for nebulisatorterapi. De gor det mdjligt att andas in aerosol’
genom mun och ndsa.

1) Medicinsk fackpersonal: lakare, apotekare och fysioterapeuter.
2)  Aerosol: sma partiklar av fast, flytande eller blandad sammansttning (fin "dimma”) i gas eller luft.



De olika maskstorlekarna ar lampliga for behandling av patienter i foljande dldersgrupper:
— PARI barnmask soft "Spiggy”: Barn fran 4 ar

— PARI-vuxenmask soft: Vuxna

— PARI SMARTMASK Kids: Barn frén 2 ar.

— PARI SMARTMASK: For vuxna.

Kiderangivelserna ar ungefarliga virden. Den faktiska storleken pa masken beror pé storleken och
formen av det individuella ansiktet.

| liggande stallning far PARI BOY Go endast anvandas tillsammans med en PARI-mask Soft eller en
SMARTMASK.

1.2 Indikation

Sjukdomar i de nedre luftvagarna.

Masker

For patienter som inte kan inhalera med ett munstycke eller ndr maskinhalation dr att foredra.

Tillsammans med inhalationsapparaten bildar masken ett system. Indikationen for detta system
motsvarar indikationen for inhalationsapparaten som anvdnds.

1.3 Kontraindikation
PARI GmbH kénner inte till nagra kontraindikationer.

1.4 Markning
P& produkten och forpackningen finns foljande symboler:

Medicinteknisk produkt
Unik produktidentifiering
Tillverkare
Tillverkningsdatum
Serienummer

Artikelnummer

lers)E

=
(o]
-

Tillverkningsnummer, batch

Produkten uppfyller kraven i EU-forordningen for medicintekniska
produkter 2017/745.

o
I~}
©

Folj bruksanvisningen
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Skyddsgrad enligt EN 60529. Skydd mot intrangande frimmande foremal med 12,5
mm diameter, samt skydd mot vattendroppar vid upp till 15° apparatlutning.

Luftfuktighet, begransning
Lufttryck, begrdnsning
Den applicerade delens skyddsklass: Typ BF

Temperaturbegrdansning

Likstrom
Véxelstrom

Den medicintekniska produkten slapptes efter den 13 augusti 2005. Produkten far
inte kasseras i de vanliga hushallssoporna. Symbolen med den Gverkorsade
soptunnan visar att delarna maste kastas separat.

Munstycke utan utandningsventil
PARI BOY Go-nebulisatorenhet
PARI BOY Go-controller
PARI-barnmask soft “Spiggy”
PARI-vuxenmask soft

PARI SMARTMASK Kids

PARI SMARTMASK for vuxna
Gummiband

Vinkelstycke 45°

Ampuller



1.5 Sékerhets- och varningsanvisningar

Den aktuella bruksanvisningen innehaller viktig information, sékerhetsanvisningar och
forsiktighetsatgarder. Endast om anvandaren foljer dem kan den hér PARI-produkten
anvandas pa ett sakert sitt.

Anvénd den har PARI-produkten endast enligt beskrivningen i bruksanvisningen.

Aiven den anvinda inhalationslgsningens anvandningsinformation méste beaktas.

Markning och klassificering av varningarna
I den hér bruksanvisningen ar sakerhetsrelevanta varningar indelade i foljande risknivaer:

A

FARA betecknar en farlig situation som leder till allvarliga personskador eller doden, om den
inte undviks.

/\ VARNING

VARNING betecknar en farlig situation som kan leda till allvarliga personskador eller déden,
om den inte undviks.

/\ oss

SE UPP betecknar en farlig situation som kan leda till latta eller medelsvara personskador, om
den inte undviks.

| anvisninG
J ANVISNING betecknar en farlig situation som kan leda till sakskador, om den inte undviks.

Allmén information

Olje- och fetthaltiga hudvardsmedel kan skada de mjuka plastkomponenterna. Sadana
hudvardsmedel ska undvikas under anvéndningen.

Kontakta medicinsk fackpersonal om ditt hélsotillstand inte forbattras eller till och med
forsamras.

Behandling av barn samt personer med funktionsnedséttning

Det finns en forhojd risk fr personskador for personer som inte kan genomféra behandlingen
sjalva eller som inte kan beddma faran. Till de hdr personerna hér exempelvis barn och personer
med begransad formaga. De har personerna maste Gvervakas under, eller fa hjalp med, sjalva
anvandningen av en person som dr ansvarig for deras sakerhet.



Fara pa grund av smadelar som kan sviljas

/\ VARNING

Kvévningsrisk pa grund av blockerade luftvagar

Produkten innehaller smadelar. Smadelar kan tappa till luftvagarna och innebdra en
kvavningsrisk.

» Forvara alltid alla produktens delar utom réckhall for spadbarn och sma barn.

Anvénd apparaten endast for patienter som uppnatt minst 2 ars alder

/\ VARNING

Halsorisk pa grund av dverdosering

| samband med inhalationsbehandling av spadbarn kan icke-6nskade och potentiellt grava
biverkningar uppsta.

* Anvand apparaten endast for barn som uppnatt minst 2 rs dlder.

Anmadlan av allvarliga situationer
Rapportera allvarliga incidenter till tillverkaren och den behdriga myndigheten.
Andringar pé enheten

Om édndringar utfors pa enheten kan ej garanteras att enheten fungerar sakert eller pa avsett satt.
Elektrisk stot eller verhettning kan uppsta. Utfor inga andringar pa enheten.

2 PRODUKTBESKRIVNING

2.1 Leveransinnehall

De produktkomponenter som ingar i leveransen dr landsspecifika och omfattningen kan awika
fran de komponenter som beskrivs i den har bruksanvisningen. Las darfor vad som ingar pa
forpackningen.
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Overblick och beteckningar

Vaska

Munstycke

Inhalationsapparat

3a | Nebulisatorenhet

3b | Controller

Batterier

Vuxenmask soft

Barnmask soft "Spiggy”
SMARTMASK (ingdr inte i leveransen)
7a | Gummiband

SMARTMASK Kids (ingdr inte i leveransen)




2.3 Funktionselement
Controllern omfattarf'dljande funktionselement:

1 % 10
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1 | Pa/Av-knapp
2 | LED for underhallsldge
3 Controller
4 |Uppldsningsknapp for nebulisatorenhet
5 | Batterirem
6 |USB-C-port for natdel
7 Batterifackets lock
8 | Typskylt (holjets botten)
9 Batterier
10 | Néitdel’ (medféljer ej leveransen)

3) Typen av stickkontakt dr landsspecifik. Bilden visar en eurokontakt (typ "C").

1



2.4 Funktionsheskrivning

PARI BOY Go bestar av en PARI-controller, ett PARI-nebulisatorenhet, ett PARI-munstycke samt
PARI-tillbehdr. Systemet dr avsett for behandling av de nedre luftvdgarna.

PARI BOY Go dr en tyst, létt, handhdllen medicinsk produkt som forvandlar din inhalationsldsning
till en aerosoldimma for inhalation. Lakemedlet placeras i nebulisatorns nebulisatorenhet, som
matar det till ett membran med sma hal. Om apparaten dr paslagen vibrerar membranet och
pressar pa sa sétt inhalationslgsningen genom de pyttesma halen, varigenom en fin
aerosoldimma uppstar. Patienten andas in denna aerosol via munstycket eller eventuellt via en
mask.

Om apparaten dr paslagen tranger aerosol ut ur munstycket.

Nebulisatorenhet med inhalationsldsning.

I samband med inhalation trédnger aerosol ut ur utloppséppningarna vid utandning.
Vid inhalationsslutet uppstdr ingen aerosol léngre.

S w N =
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2.5 Apparatens signaler
De olika drifttillstanden anges med hjalp av att Pa/Av-knappen ténds, genom de dérunder

sittande symbolerna for underhallslége, samt ljudsignaler.

Visuell signal

ignal

Pa/Av-knappen lyser gront. |1 ljudsignal

Pa/Av-knappen blinkar
gront 5 ganger.

LED for underhallslage
blinkar bldtt.

LED fér underhallslage
pulserar blatt.

LED for underhallslage
slocknar.

Pa/Av-knappen lyser
orange i 5 sekunder.

P&/Av-knappen lyser
orange i 5 sekunder.

P&-/Av-knappen blinkar
orange.

Pa/Av-knappen blinkar
orange 5 ganger.

1 ljudsignal

Ljudsignalsekvens

Ingen ljudsignal

1 ljudsignal

2 ljudsignaler

Ingen ljudsignal

Ingen ljudsignal

2 ljudsignaler

Apparaten sls pa.

Behandlingen avslutades korrekt.

Paminnelsevisningen for
underhallslage ar aktiv.
Underhallslaget ar aktivt,
returspolningen utfors och skdljer
rent membranets mikroporer.

Underhallslaget har avslutats korrekt.

Inget lakemedel har fyllts pa.

Nebulatortillbehdret ar inte anslutet
till controllern.

Under behandling separeras
nebulatortillbehoret fran controllern.

Nebulatortillbehtret dr defekt.
Lag laddningsniva i batteriet.

Batteriet tomt/for Iag spanning.
Under behandling sjunger batteriets
laddning till en lag niva.

Maximal drifttid pa 20 minuter per
anvandning har uppnatts.

Behandlingen avslutades/avbrots i
fortid.

13



2.6 Materialinformation
Produktens enskilda delar bestdr av foljande material:

Produktdel Material

Munstycke Polypropylen

Nebulisatorenhet Polypropylen, termoplastisk elastomer, rostfritt stal
Controllerhdlje Acrylnitril-butadin-styrol, polykarbonat, polyoxymetylen, silikon
PARI Mask soft Polypropylen, termoplastisk elastomer

PARI SMARTMASKs Silikon

Utandningsventil Silikon

Vinkelstycke 45° Polypropylen

Gummiband Syntetiskt ragummi

2.7 Livslangd

Produktdel Max. livsléangd Gransvdrden for hygienisk rengoring

Controller 3ar 156 desinficeringscykler
Nebulisatorenhet 13r 52 desinficeringscykler, 365 inhalationscykler
s 300 desinficeringscykler,
AR RS tr 100 steriliseringscykler
PARISMARTMASKs 13 300 desinficeringscykler,
100 steriliseringscykler

Produktens livslangd beror pa rengdrings- och inhalationscyklerna. Vid upprepad renggring eller
anvandning flera ganger per dag kan den bli kortare. Produktkomponenterna dr utformade for de
cykler som anges. Delarna ska bytas ut senast ndr de har natt slutet pa sitt serviceliv eller de
faststdllda rengdringsgranserna.

14



3 ANVANDNING

Alla steg som beskrivs nedan méste utféras korrekt.
Endast produktens rengjorda och torra delar far anvéndas. Tvatta handerna noga infor varje
anvandning. Det dr nddvandigt att rengdra och desinficera infor det férsta anvandningstillfallet.

/\ VARNING

Elektromagnetisk vaxelverkan med diagnostikapparatur

Elektriska apparater kan fororsaka elektromagnetiska storningar. Dessa kan paverka

funktionen hos andra apparater och ddrmed behandlingen.

« Apparaten far uteslutande anvandas i stationdra sjukhusmiljéer samt pa intensivstationer.

* Anvdnd ej apparaten pa platser utsatta for forhojd magnetisk eller elektrisk stralning, till
exempel magnetresonanstomografi (MR).

/\ VARNING

Behandlingspaverkan genom elektromagnetisk storning

Elektriska apparater kan fororsaka elektromagnetiska storningar. Dessa kan paverka

funktionen hos apparaterna och darmed behandlingen.

* Placera aldrig apparaten precis bredvid nagon annan apparat, eller staplad tillsammans med
andra apparater.

+ Om apparaten mdste anvandas precis bredvid en annan apparat eller staplad tillsammans
med andra apparater sa maste apparaterna dvervakas i syfte att sakerstalla att de fungerar
korrekt vid drift.

/\ VARNING

Elektromagnetisk vaxelverkan med styrningssystem

Elektriska apparater kan generera elektromagnetiska falt. Dessa kan paverka funktionen hos
andra apparater. Apparaten kan anvandas i bil, pa tag eller i flygplan med féljande
begrdnsningar:

* Anvdnd bara apparaten i passagerarzonerna pa tag och flygplan.

* Anvand aldrig apparaten i ndrheten av styrsystemen pa flygplan eller tag.

« Vid anvandning i bil, anvdnd apparaten endast med batterier.

| Stoldskyddssystem och RFID-lisare (Radio Frequency Identification) kan komma att pdverka
Q nebulatorsystemets effekt. Anviind aldrig apparaten i ndirheten av ingdngar till butiker, bibliotek
eller sjukhus.

. Birbara tradldsa kommunikationsenheter (t.ex. mobiltelefon eller router) kan pdverka
“QF inhalationsapparatens funktion, och dérmed behandlingen. Innehdll minst 30 cm avstdnd mellan
inhalationsapparaten och tradldsa kommunikationsenheter.

15



3.1 Forberedelse av behandlingen

Montera inhalationssystem

/\ oss

Risk for en forsamring av behandlingen

Skadade delar samt felaktig montering kan forsamra inhalationsapparatens funktion och
ddrmed behandlingen.

* Kontrollera alla produktkomponenter och tillbehdret infér varje anvéndning.

* Byt ut trasiga, defomerade, forkalkade eller starkt missfdargade delar.

* Beakta monteringsanvisningen i den hdr bruksanvisningen.

1. Anslut nebulatortillbehdret till controllern. | detta syfte,
skjut pa nebulatortillbehdret horisontellt pa controllerns
skena tills det snépper pa plats med ett klickljud.

Satta i /byta batterier

|| anvisniNG
Defekt apparat pa grund av lackande batterier
Ldckande batterier medfr rost och skadar apparaten.
* Avldgsna batterierna om apparaten inte planeras komma till anvandning under langre tid.

16



. Fdre forsta anvindning finns inga batterier i
Y batterifacket.

1. Oppna batterifackets lock pa controllern.

2. Draibatteriremmen for att avldgsna ev. férbrukade
batterier.

3. Satti tre nya AA-batterier. Tryck fast batterierna pa deras
avsedda plats. Beakta hdrvid polriktningssymbolerna i
batterifacket pa controllern samt pa batterierna.

4. Stang batterifackets lock. Batterifackets lock dr korrekt
forslutet ndr det snépper pa plats med ett klickljud.

Drift med natdel

¢ Drift kan ske med antingen batterier eller nétdel. Batterierna kan ej laddas upp med hjélp av
¢ ndtdelen!

/\ VARNING

Risk for personskador pa grund av strypning

Det finns en 6kad risk for personskador genom strypning pa grund av natkabeln hos personer

som inte kan genomfora behandlingen sjalva eller som inte har formaga att bedoma faran. Till

de har personerna hor exempelvis spadbarn, barn och personer med begransad formaga.

* For sadan person, se till att en for dennes sakerhet ansvarig person dvervakar eller genomfor
anvandningen.

/\ VARNING

Elektriska enheter anslutna till elnatet utgor potentiella kéllor till fara

Risk for elektriska stotar foreligger.

» Hall nédtdelen borta fran vatskor och fuktiga miljder.

* Anvdnd aldrig en defekt apparat/ndtdel (t.ex. med trasigt hdlje).

* Koppla ifran USB-C-anslutningen fran controllern innan du plockar isdr apparaten eller
bdrjar preparera apparaten.

* Anvdnd ingen eluttagsadapter.

« For ndtdrift rekommenderas anvandning av en PARI-ndtdels (078B7116). Alternativt kan
dven nétdelar fran tredje part anvandas i den man dessa uppfyller de tekniska kraven
[se: Krav pa natdel, sidan 33].
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/\ VARNING

Behandlingspaverkan genom elektromagnetisk storning

Elektriska apparater kan fororsaka elektromagnetiska storningar. Dessa kan paverka
funktionen hos apparaterna och dérmed behandlingen.

« For drift maste uteslutande kablar med upp till 3 meters ldngd anvéndas.

|| ANVISNING

Forvara alltid laddkabeln utom rackhall for husdjur, exempelvis kaniner. Kablar med
bettskador kan medfora funktionsstorningar eller skador pd apparaten.

1. Anslut USB-C-anslutningen till controllern.
2. Anslut ndtdelen till limpligt eluttag.

Forberedelse infor inhalationsbhehandling
FYLLA NEBULATORTILLBEHOR

/\ oss

Behandlingspaverkan genom dverdosering

Innehaller nebulisatorn for mycket vatska forsamras nebuliseringen kraftigt, vilket ocksa

paverkar behandlingen.

* Fyll pd en n6dvandig mangd inhalationslosning uppifran i nebulisatorn. Beakta maximal
fyllvolym. Erforderlig mangd inhalationslsning anges i bruksanvisningen som medfdljer
lakemedlet.

18



1. Oppna nebulisatorenheten genom att falla upp
nebulisatorlocket.

2. Fyll pd erforderlig méngd inhalationslosning uppifran i
nebulisatorn.
Beakta maximal fyllvolym [se: Dimensioner/vikt/
fylinadsvolym, sidan 33].

3. Stang nebulisatorlocket. Se till att nebulisatorlocket gar i
l3s.

4. Forinhalation med munstycke [se: Inhalation med
munstycke, sidan 20]. Fér inhalation med mask
[se: Inhalation med mask, sidan 20]

3.2 Genomfdrande av behandlingen
Innan en behandling genomférs maste alla sikerhets- och varningsanvisningar i denna
bruksanvisning ha lasts igenom och forstatts.

1. Starta controllern genom att trycka kort pa Pa/Av-knappen. En kort ljudsignal hors, och
knappens LED-lampa lyser gront.

2. Forsakra dig om att aerosol alstras, innan behandlingen pabdrjas (det kommer en fin dimma
fran nebulisatorn).
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Inhalation med munstycke

1. Fést munstycket pa nebulisatorn.

2. Sétt dig avspdnt med rak rygg.

3. Satt munstycket mellan tdnderna och slut Idpparna kring

det. <(
4. Andas in sd langsamt och djupt som mdjligt genom mun-
stycket och andas sedan ut igen med lugna andetag. =

5. Utfor inhalationen tills en ljudsignal hors. LED-knappen
blinkar gront 5 ganger.

Under behandlingen ska du hdlla inhalationsapparaten vdgrdtt sd att det pdfylida likemedlet alltid
stdr i kontakt med membranet. Dérigenom siikerstéller du att apparaten inte av misstag stings av i
fortid och doseringen blir fel.
., — Sckerstdll i slutet av behandlingen att likemedelsbehdilaren dir tom.
< — Om alltfor mycket kondensat eller saliv ansamlas pd membranets utsida, kan nebuliseringen
komma att avbrytas.
- Stéing av apparaten och avidgsna fukten genom att skaka ur den eller med hjilp v en ludafri
trasa. SId ddrefter dter pd apparaten och fortsitt med behandlingen.

Inhalation med mask

K Q Masken anvinds istéllet for ett munstycke.

1. Dravid behov loss munstycket fran nebulisatorenheten.
2. Satt masken pa nebulisatorenheten.

IAOBS

Behandlingshegransning genom ldckande aerosol

Sitter inte masken tdtt mot ansiktet, kan aerosolen ldcka. Det kan leda till en underdosering av
ldkemedlet.

« Se till att masken omsluter bada munvinklarna och nésan helt.

. Beakta eventuella biverkningar pd grund av liickande aerosol. De beskrivs i
anvindningsinformationen till det aktuella likemedlet.

e
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MED PARI-BARN- ELLER -VUXENMASK SOFT
1. Kontrollera att utandningsventilen trycks utat, sa att
barnet kan andas ut obehindrat under inhalationen.
2. Sétt dig avspant med rak rygg.
3. Placera masken 6ver munnen och ndsan med ett ldtt
tryck.
For att fullsténdigt nebulisera inhalationsldsningen, se
< till att inte luta inhalationsapparaten mer din 50° frdn
Q lodrditt ldige (se illustrationen). Réit vid behov upp
apparaten igen.
4. Andas in sd langsamt och djupt som mgjligt genom
masken och andas sedan ut igen.
5. Utfér inhalationen tills en ljudsignal hors. LED-knappen
blinkar gront 5 ganger.

O Om barnmasken "Spiggy” dr for stor kan Gven babymasken Soft for barn frén 2 drs dlder anvindas
¥ med PARI BOY Go.

MED PARI SMARTMASKS

IAOBS

Fara pa grund av blockerad utandningsoppning

Om utandningsventilen blockeras av utandningsdynan finns det risk for allvarliga skador.

« Se till att utandningsdppningarna inte tdcks dver.

« Sefill att utandningsventilen ligger plant. Den far inte fastna i maskens
utandningséppningar.
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Fdst den bld utandningsventilen pd PARI SMARTMASK for vuxna:
1. Skjut forsiktigt pa utandningsventilen pa masken.
2. Tryck utandningsventilen dver valken tills den sitter helt inne i skaran.

3. Fést gummibandet pa masken.

4. Sétt dig avspant med rak rygg.

5. Tryck forsiktigt fast masken ver mun och ndsa.
Se till sd att nebulisatorn sitter lodrétt.

For att fullsténdigt nebulisera inhalationsldsningen, se

till att inte luta inhalationsapparaten mer dn 50° fran

lodriitt lige (se illustrationen). Réit vid behov upp

apparaten igen.

6. Fixera masken mot ansiktet med hjdlp av gummibandet.
Gummibandet sitter pa bakhuvudet.

7. Andas in sd langsamt och djupt som mgjligt genom
masken och andas sedan ut igen.

8. Utfor inhalationen tills en ljudsignal hérs. LED-knappen
blinkar gront 5 ganger.

:Q'.
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INHALATION MED MASK - AVEN | LIGGANDE POSITION
1. Justera inhalationsapparaten och maskpositionen i
enlighet med barnets position.
2. Placera masken 6ver munnen och ndsan med ett ldtt
tryck.
3. Barnet ska andas in sa langsamt och djupt som majligt
genom masken och sedan andas ut igen.
4. For att helt nebulisera inhalationslosningen, forsatt av
och till inhalationsapparaten i lodrétt lage.
5. Utfér inhalationen tills en ljudsignal hors. LED-knappen
blinkar gront 5 ganger.
Tips pd en enklare anvéndning: Barn kan virja sig
mot att masken trycks mot ansiktet genom att vrida
)~ huvudet fram och tillbaka. For en effektiv inhalation,
" stitta upp bakhuvudet med ena handen. D gér det
littare att folja huvudets rérelser med masken.

O PARI BOY Go ska anviindas i liggande stdllning
¥ tillsammans med en SMARTMASK utan 45°-vinkelstycke.

3.3 Avbryta behandling
For att avbryta behandlingen, gor som foljer:

Vid batteridrift Vid natdrift

3. Tryck kort pa Pa/Av-knappen.
1. Tryck kort pa Pa/Av-knappen. 4. Koppla vid behov bort USB-C-anslutningen
2. Forsatt apparaten i uppratt ldge. fran controllern.

5. Forsdtt apparaten i uppratt ldge.

For att dteruppta behandlingen, gor som foljer:

Vid batteridrift Vid natdrift

3. Anslut USB-C-anslutningen till controllern.
4. Tryck kort pa Pa/Av-knappen.
5. Utfor inhalationen pa sedvanligt satt.

1. Tryck kort pa Pa/Av-knappen.
2. Utfor inhalationen pa sedvanligt stt.




3.4 Avsluta behandlingen
1. Utfor inhalationen tills en ljudsignal hors. LED-knappen blinkar gront 5 ganger.

= Behandlingen avslutas ndr ingen aerosol ldngre genereras.

= Efter avslutad behandling stanger apparaten av sig sjdlv helt automatiskt.
2. Koppla vid behov bort USB-C-anslutningen fran controllern.
3. Dra ut ndtdelen ur ndtuttaget.

o Om LED fér underhdllsiige lyser bldtt och en fjudsignalsekvens ljuder, kir di underhdllsidget

¥ [se: Genomfdrande, sidan 31].

4  RENGORING, DESINFEKTION OCH STERILISERING

Féljande avsnitt beskriver prepareringen fore forsta anvandning samt efter varje anvandning av
produkten PARI BOY Go och dess tillbehdr. Detta omfattar forskéljning, manuell samt maskinell
preparering, samt sterilisering.

PARI BOY Go lampar sig for patientbyte/patientlan. Utfor foljande steg fore
patientbyte/patientlan:

— Kontrollera controllerns funktion.

— Controller och véska: rengdr och desinficera

- Nebulisatorenhet och munstycke: byt ut

— Mask: rengdr, desinficera och sterilisera. Om sterilisering ej dr méjlig, byt ut masken

- Byt ut gummiband

4.1  Allmén hygieninformation

- Tvdtta hdnderna noga infér varje preparering.

— De hjdlpmedel som anvénds for preparering méste vara rena.

- Produkten maste rengoras efter varje anvandning samt desinficeras en gang i veckan.
Hogriskpatienter maste desinficera en gang per dag.

— For att apparaten och dess tillbehér ska forbli rena i samband med anvandning maste beaktas
att endast rengdrings- och desinficeringsprocesser anvands som validerats specifikt for
respektive produkt. De parametrar som faststallts harvid maste respekteras pa ett tillforlitligt
satt.

— Bruksanvisningen till den anvanda kemikalien maste foljas.

— Kontrollera produktens samtliga delar efter varje rengdring, desinficering och vid behov
sterilisering.

- Byt ut trasiga, defomerade, forkalkade eller starkt missfargade delar.
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4.2 Allmédn information om materialbesténdighet

- Nebulisatorenhet, munstycke och controller kan ej steriliseras.

- Anvand endast rengorings-/desinficeringsmedel tilldtna for preparering av medicintekniska
produkter och tillbehdr.

— | syfte att undvika skador pa produkten, se till att félja tillverkarens anvisningar och preparera
produkterna i enlighet med féljande bruksanvisning.

— Anvand inga fixerande rengdrings- eller desinficeringsmedel i syfte att forhindra att
proteinhaltiga rester fastnar.

— Anvdnd inga borstar eller liknande vid rengéring av nebulisatorenheten, detta for att férhindra
skador pd membranet.

4.3 Sakerhetsanvisningar

/\ VARNING

Infektionsrisk

Nar produkter ateranvands finns okad risk for att bakterier dverfors eller infektioner, sarskilt

till foljd av korskontaminationer, bakterietillvéxt, kvarvarande bakterier eller kvarvarande fukt

* Rengtr och desinficera under alla omstandigheter fore den forsta anvandningen.

* Rengdr, desinficera och sterilisera vid behov alla produkter enligt rengdringsanvisningen och
de specificerade rengdringscyklerna for att forhindra kvarvarande bakterier och
korskontamination.

* Produkterna ska alltid vara fullstandigt torra bade fore sterilisering och efter rengdring for
att forhindra bakterietillvaxt pd grund av kvarvarande fukt.

* Anvdnd alltid rena rengdringshjdlpmedel och se till att produkten rengdrs hygieniskt. Om
nedsmutsning finns kvar paverkar det den fortsatta rengoringen.

/\ VARNING

Infektionsrisk for riskpatienter

For riskpatienter utgdr infektioner i luftvdgarna en forhdjd risk for ett forsamrat

allméntillstand, detta eftersom dessa patienter dr sarskilt kinsliga for kvarvarande bakterier.

Riskpatienter dr t.ex. Patienter med cystisk fibros, patienter med forsamrat immunférsvar eller

immunbrist, samt sdrbara patientgrupper.

* Om du dr riskpatient, rengor och desinficera de enskilda delarna en gang dagligen i samband
med behandling.

* Om du dr osaker pa om du ar riskpatient eller inte, se till att radfraga medicinsk
fackpersonal: fére anvdndning.
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ANVISNING

Risk for apparatdefekt vid intrangande vatska

Om vdtska skulle trnga in i controllerns inre kan detta fororsaka apparatdefekter.

« Sank aldrig ned controllern i vatten.

* Rengdr aldrig controllern under rinnande vatten.

* Spruta aldrig vétska pa controller eller natkabel.

+ Om vatska trangt in i controllern far controllern under inga omsténdigheter fortsétta
anvandas. Kontakta alltid tillverkaren eller aterforséljaren innan controllern anvands igen.

4.4 Forberedelse

Munstycke, mask, nebulisatorenhet

Demontering:

. Stdng av apparaten.

. Koppla vid behov bort USB-C-anslutningen fran controllern.

. Dra av munstycket eller masken frdn nebulisatorenheten.

. Draloss nebulisatorenheten fran controllern. Tryck i detta syfte pa
upplasningsknappen (1) och dra sedan nebulisatorenheten (2) horisontellt frama.
Oppna locket pa nebulisatorenheten (3).

5. Ta bort gummibandet fran masken.

B w N =

4.5 Preparering
Rengoring

Controller och viska

‘1. Torka av holjets och vdskans utsida med en ren och fuktig duk.
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Forskoljning

Nebulisatorenhet inkl. munstycke/mask

Undvik kemiska rester samt att organiska material torkar pa
apparaten direkt efter anvandning!

"
:g 1. Seftill att skélja av samtliga delar (forutom controller,
8 natdel, batterier samt véska) under rinnande kranvatten Loy,
v (<40 °Cvattentemperatur) i syfte att avidgsna synliga Qﬁ%
fororeningar. i
Rengoring

Nebulisatorenhet inkl. munstycke/mask

1. Darefter blotldgger du produktkomponenterna i 5 min. i
ca 38 °Cvatten blandat med ett klart handdiskmedel
(1tesked handdiskmedel per 3 I vatten).

. Setill att samtliga delar tdcks av vatten.

. Undvik luftbubblor ndr du ldgger i delarna.

. Ror delarna lite fram och tillbaka ibland.

. Plocka upp produktdelarna och skdlj av dem under
rinnande kranvatten (minst dricksvattenkvalitet och
vattentemperatur < 40 °C) i syfte att avlagsna tvalrester.

Gummiband

1. Rengdr gummibandet med varmt dricksvatten och lite diskmedel vid behov.

Blotlaggning:
U B W N

-Q— Gummibandet dr varken desinficerbart eller steriliserbart.

Rengoring:

Alternativa metoder for professionella hélsoinréttningar

Nebulisatorenhet inkl. munstycke/mask

. Darefter placerar du produktdelarna i en rengdrings- och desinficeringsenhet som
uppfyller kraven i EN SO 15883.
2. Anvénd en ldmplig inmatningsvagn och instrumenthallare, och placera samtliga
produktkomponenter pd ett sadant sétt att de rengdrs ordentligt verallt.
. Starta program:
Forrengdring med kallt kranvatten i 2 minuter.
Tvdtt vid 55 °C och enzymbaserat alkaliskt rengdringsmedel i 5 minuter.
Mellanskéljning med kallt, avmineraliserat vatten i 3 minuter.

Automatisk rengoring:
w




Desinficering

Samtliga delar (utom natdel och batterier) maste desinficeras en gang i veckan - hogriskpatienter
desinficerar en gang om dagen. Produktens bestandsdelar maste forrenggras i syfte att sakerstalla
en tillrdcklig desinficering.

Controller och vaska

Torkdesinficering:

Anvénd ett alkoholbaserat desinficeringsmedel av handelskvalitet for desinficeringen.

1. Fukta en mjuk, luddfri trasa med desinficeringsmedlet.

2. Torka noga av husets utsida samt vaskan med trasan.

3. Hall produkten fuktig under hela desinficeringsmedlets erforderliga verkningstid.
Upprepa vid behov avtorkningen.

4. Nér desinficeringsmedlets erforderliga verkningstid har uppnatts later du
produkterna torka fullstandigt.

Termisk
Desinficering:

satorenhet, munstycke och mask

1. Ldggalla delar i kraftigt kokande destillerat vatten i minst
5 minuter.

2. Setill att samtliga delar tacks av vatten, samt att det finns
tillrdckligt med vatten i kastrullen. Undvik luftbubblor nér
du ldgger i delarna.

3. Ror delarna lite fram och tillbaka ibland.

Nebuli

Rengorings- och
desinficeringsapparat:

ALTERNATIVA METODER FOR PROFESSIONELLA HALSOINRATTNINGAR

satorenhet, munstycke och mask

1. EttAO-vdrde pa > 3000 maste uppnas. En temperatur pa 90°C i minst 5 minuter
rekommenderas. Anvand fororeningsfritt vatten (<10 cfu/ml).
Den automatiska desinficeringen ingdr oftast i ett program fdr rengdrings- och
desinficeringsapparater, vilket Given innefattar den automatiska rengdringen, t.ex.
— Farskaljning med kallt kranvatten i 2 minuter.
Q - Tvitt vid 55 °C med 0,5 % alkaliskt-enzymbaserat rengdringsmedel i 5 minuter.
- Mellanskdljning med kallt, avmineraliserat vatten i 3 minuter.

— Termisk desinficering vid 90 °C i kontaminationsfritt vatten (<10 ¢fu/mi) i
5 minuter (A0>3 000).
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Torkning

Sakerstall att det inte finns nagon kvarvarande fukt i delarna efter slutford rengoring eller
desinficering. Gor sa har for att torka apparaten.

1. Skaka ut vattnet ur alla delar.

2. Lagg alla delarna pa ett torrt, rent och absorberande
underlag och lat dem torka helt.

3. Kontaktstiften maste vara torra.

Sterilisering
Steriliseringen fungerar endast tillrackligt bra forutsatt att produkten rengérs och desinficeras i
forvdg.

-‘Q’- Nebulisatorenhet, munstycke och controller kan ej steriliseras.

Information om sterilisering av en PARI-mask soft:

Anvénd bara den aktuella maskstahilisatorn for sterilisering av den
har maskmodellen®, eftersom de héiga temperaturerna kan dndra
maskens passform.

1. Sétt maskstabilisatorn i masken enligt bilden.

2. Packain alla delarna i ett sterilbarridrsystem enligt 150 11607-1 (exempelvis foliepapper).

3. Sterilisera produkten med en angsterilisator enligt 1SO 17665 med fdljande parametrar:
Fraktionerat férvakuum 134 °Ci minst 3, max. 5 minuter.

Information om sterilisering av en PARI SMARTMASK:

Utfor steriliseringen av den har maskmodellen utan maskstabilisator.

1. Packain alla delarna i ett sterilbarridrsystem enligt IS0 11607-1 (exempelvis foliepapper).

2. Sterilisera produkten med en dngsterilisator enligt IS0 17665 med foljande parametrar:
Fraktionerat forvakuum 134 °Ci minst 3, max. 5 minuter.

4) Maskstabilisatorn medfoljer ej.
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Forvaring
Férvara den hdr produkten enligt beskrivningen nedan:

— torrt och dammfritt (t.ex. i medféljande vaska)
— Eventuellt kontamineringsskyddat (till exempel i en steril tillvalsforpackning)

Ytterligare validerade forfaranden for preparering

De angivna anvisningarna har validerats av PARI for forberedelse infor dteranvéndning av din
medicintekniska produkt.

O] ¥ 50 % 0]

Ytterligare validerade forfaranden for dterrengéring:
https://www.pari.com/fileadmin/
041D0624_Professional_healthcare_institution_Validated_Reprocessing_Met
hods.pdf

Sakerstall att den de facto utforda preparering som du utfér med din utrustning, av dig anvénda
kemikalier samt din personal, ocksa uppnar dnskade resultat. | detta syfte kravs vanligtvis
validering samt rutinmassig dvervakning av forfarandet. Om du skulle behtva avvika fran av oss
validerade forfaranden, se da i synnerhet till att det prepareringsforfarande som du har valt
uppnar adekvat effekt samt att eventuella negativa foljder utvérderas.

5  PARI UNDERHALLSLAGE

5.1 Funktionsheskrivning

PARI underhallslaget underhaller aerosolalstraren genom att avlagsna eventuella

rester av inhalationslgsningen frdn membranet. | syfte att hdlla inhalationstiderna

korta och nebuliseringseffekten hig bor du kéra underhalls laget efter var tionde o 6
behandlingsomgang. BI& LED for underhallslage samt en ljudsignalsekvens

paminner dig om utférandet. PARI underhallsldget ersatter ej rengdring och
desinficering!
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5.2 Genomfdrande

Ordningsfoljd

Steg 1: Skoljning

1. Oppna nebulisatorlocket.
2. Skdlj nebulisatorenheten med varmt kranvatten.

Steg 2
Torkning

N s ey

ANVISNING

Risk for apparateffekt pa grund av vatska pa
kontaktytan

Om vdtska skulle trnga in i controllerns inre kan detta
fororsaka apparatdefekter.

« Sakerstall att kontaktytorna dr torra.

. Kontrollera om kontaktytan (se pil) r torr.
. Skaka vid behov ut vdtskan ur nebulisatorenheten.

. Badda vid behov férsiktigt kontaktytan torr med en luddfri
trasa.

Steg 3
Pafylining

1. Anslut nebulatortillbehdret till controllern. | detta syfte,
skjut pa nebulatortillbehdret horisontellt pa controllerns
skena tills det sndpper pa plats med ett klickljud.

2. Stdng vid behov nebulisatorlocket.

3. Ldgginhalationsapparaten horisontellt.

4. Fyll pa 15-20 droppar 0,9-procentig saltlgsning eller
destillerat vatten genom dppningen i nebulisatorenheten.

Steg 4: Underhall

1. For att starta underhallslaget, tryck pa Pa/Av-knappen tills
2 ljudsignaler hrs.
=> LED for underhdllslége pulserar blatt (i ca 5 minuter).
= Underhallslaget &r avslutat nar bla LED for

underhallslége slocknar, 1ljudsignal hors samt P&/Av- | <

knappen blinkar gront 5 ganger.

. Efter avslutat underhdllsldge tréinger aerosol ut ur
“Q- nebulisatorenhetens dppning. Controllern stings dérefter av
automatiskt.
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Ordningsfoljd

sidan 24].

Steg 5
Preparering

Utfr preparering av enheten [se: RENGORING, DESINFEKTION OCH STERILISERING,

6  ATGARDANDE AV FEL
Kontakta tillverkaren eller dterforsaljaren:

- Vid fel som inte finns med i det har kapitlet.
- Om den foreslagna atgérden inte [dser felet.

Fel

Apparaten kan ej slas pa.

Batterierna ar urladdade.

Mjlig orsak Atgiird

Satt i nya batterier eller anslut
natdelen.

Ndtdelen har e] anslutits korrekt
till ett eluttag, eller ocksa sitter
USB-kontakten inte korrekt i
USB-anslutningen pa
controllern.

Kontrollera att natdelen sitter
korrekt i eluttaget och att USB-
kontakten sitter korrekt i
controllern.

Apparaten nebuliserar ej
eller slutade ovantat att
nebulisera.

Inget Idkemedel har fylits pa.

Fyll pé lampligt lakemedel.

Inhalationen avbrdts.

Maximal drifttid pa 20 minuter
per anvandning har uppnatts.

Tryck pa Pa/Av-knappen for att
fortsdtt inhalationen.

Nebuliseringen tar ldngre
tid dn vanligt.

Aerosolalstraren dr igentdppt.

Kér underhallslaget.

Vissa delar av
controllerhéljet kan uppna
temperaturer pa upp till
42°C.

Apparaten arbetar ndra det dvre
gransvdrdet for
omgivningstemperatur (40 °C).

Andra handens position om
beréring medfor obehag.
Genomfor behandling vid lagre
omgivningstemperatur.

Rengdringsvdtskan har e]
passerat igenom hela
systemet ndr
underhallsléget kordes.

Apparaten stangdes av
automatiskt efter 20 minuter
trots att vdtskan dnnu ej passerat
igenom helt.

SI& pa controllern igen via Pa/Av-
knappen. Da skoljs resten av
vatskan igenom.

Endast teknisk service fran PARI GmbH eller en av PARI GmbH uttryckligen befullmaktigad
serviceinstans far reparera apparaten. Skulle apparaten Gppnas eller manipuleras av andra
personer forfaller samtliga garantiansprak. | sadana fall atar sig PARI GmbH ingen som helst

garantiskyldighet.
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7  TEKNISKA DATA

7.1 Elektrisk anslutning
Effektupptagning
Ingangsspanning

Anslutning

Batteridrift

Batterier

7.2 Krav pa natdel
Utgdngsspanning
Utgangsstrém
Anslutning

Normativ kontroll

<20W
5VDC
USB-C

3x 1,5V (Mignon AA LR6/alkaliska)

5VDC

>1A

USB-C

IEC 62368-1, IEC 60601-1, IEC 60950-1 eller [EC 60335-1

7.3 Dimensioner/vikt/fylinadsvolym
Vikt, komplett apparat inkl. munstycke (utan batterier) 104 g

Controller

Dimensioner [Bx H x D]

Vikt (utan batterier)
Nebulisatorenhet (inkl. munstycke)
Dimensioner [Bx Hx D]

Vikt (inkl. munstycke)

Maximal fyllvolym

53,5mm x 99 mm x 46,5 mm
3g

47,5 mm x 60 mm x 112 mm

31g
8 ml
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7.4 Aerosolegenskaperna enligt SO 27427

Aerosolegenskaperna som anges i den hdr bruksanvisningen har bestamts i enlighet med

1S0 27427 med 2,5 ml fyllvolym salbutamol. Anvénds andra inhalationsldsningar eller
inhalationssuspensioner for nebuliseringen, kan aerosolegenskaperna awvika fran de angivna
(sdrskilt om de har en hogre viskositet).

MMAD [pm]’ (aerodynamisk massmediandiameter) 4.4

GSD’ ( geometrisk standardawvikelse) 1,82
Andningsfraktion (lungfraktion) [% < 5 um]® 58,1
Andel aerosol [% < 2 ym]’ 8,2

Andel aerosol [% > 2 ym < 5 ym]’ 49,9
Andel aerosol [% > 5 ym]’ M9
Aerosolutslépp [ml]* 0,80
Aerosolutslappets hastighet [ml/min]® 0,21
Restvolym [ml] (bestdmd gravimetriskt) 0,41
Utsldppshastighet beroende p fyllvolym [%/min]® 8,4

7.5 Kilassificering enligt IEC 60601-1/ EN 60601-1

Skyddssdtt mot elektrisk stot (ndtdel) Skyddsklass I1
Skyddsgrad mot elektrisk st6t mot anvand del (nebulisator) Typ BF
Skyddsgrad enligt EN60529 mot intrangande fasta objekt och P2
vattendroppar

Skyddsgrad vid anvandning i ndrheten av brannbara blandningar Inget skydd
av narkosmedel med luft, syre eller lustgas

Driftsdtt Konstant drift

5) Matning med Next Generation Pharmaceutical Impactor (NGI) vid 23 °C och 50 % relativ luftfuktighet.
Inandningsflode: 15 I/min.

6) Matning med andningssimulator vid 23 °C och 50 % relativ luftfuktighet. Andningsvolym 500 ml,
andningsfrekvens 15 cykler/minut, sinusformat andningsmonster, in-/utandningsforhallande 1:1 (for
vuxna - kan awika fér barn).
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7.6 Elektromagnetisk kompatibilitet

Medicinska, elektriska apparater ar underkastade sérskilda forsiktighetsatgarder vad géller
elektromagnetisk kompatibilitet (EMC). De far endast installeras och tas i drift enligt EMC-
anvisningarna.

Barbar och mobil HF-kommunikationsutrustning kan paverka medicinska, elektriska apparater.
Anvéndningen av andra tillbehdr, omformare eller kablar dn de angivna (med undantag av
omformare och kablar som tillverkaren av medicinska, elektriska apparater séljer som reservdelar
for interna komponenter) kan leda till en 6kad stralning eller ett minskat storningsskydd pa
apparaten.

Apparaten far inte stéllas alldeles bredvid eller staplas ovanpa andra apparater. Vid drift ndra
eller staplad pa andra apparater maste den medicinska, elektriska apparaten hallas under uppsikt
sd att man sakerstaller att den fungerar som den ska med tanke pa vad den anvands till.

Tekniska data for elektromagnetisk kompatibilitet (EMC-anvisningar) kan pa begdran fas i
tabellform fran tillverkaren eller aterforséljaren eller pa Internet under foljande [se: Lénkar,

sidan 36].

7.7 Miljobetingelser

1 drift

Omgivande temperatur +5 °Ctill +40 °C

Relativ luftfuktighet 15 % till 90 % (ej kondenserande)
Lufttryck 700 hPa till 1060 hPa

Anvandningen av apparaten i professionella institutioner for halso- och sjukvard ar begransad till
de stationdra avdelningarna och intensivvardsavdelningen. Det dr inte tillatet att anvénda
apparaten i omraden med hog magnetisk eller elektrisk stralning (t.ex. i narheten av en
magnetkamera).

Transport och forvaring mellan anvéndningar

Omgivande temperatur -25 °Ctill +70 °C
Relativ luftfuktighet 0% till 90 % (e] kondenserande)
Lufttryck 500 hPa till 1060 hPa

35



8 OVRIGT

8.1 Kassering

Denna produkt faller inom tillimpningsomréadet fér WEEE ", Darfor far denna produkt inte kastas i
hushallssoporna. Aktuella nationella foreskrifter for kassering ska beaktas (t.ex. kassering via
kommun eller aterforséljare). Materialatervinning hjalper till att minska anvéandningen av
ramaterial och skydda miljon.

8.2 Lankar

Tekniska data for elektromagnetisk
Garantivillkor: kompatibilitet:
https://www.pari.com/int/warranty-conditions https://www.pari.com/fileadmin/Electromagnetic-
compatibility-2.pdf

PARI inhalationssystem i flygplan:
https://www.pari.com/fileadmin/041D0625_Airplane_Certificate_Jet_nebuliser.pdf

7)  EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV 2012/19/EU av den 4 juli 2012 om gamla el- och
elektronikprodukter.
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