e
D ——
L ——

——=. SOLE®N
ILF“ SOLE® N Tracheo

©2013 PARI GmbH Spezialisten fir effektive Inhalation, 025D0066-A 11/13



u NMANPOPOPIEG ATPAAEING ...covveeeeiirrrrmnnnnrernnnnns 7
u Ohutusteave.........cccccoiiiii e 11
n Turvallisuustiedote ...........oeeeuiiiiiiiiiiiiiinennnees 15
Drosibas informacija...........ccoooiiiiiinieeennnnnnn. 19
m Informacje dotyczace bezpieczenstwa......... 23
m Informacao de seguranga..........cccccceeiiiiineeees 27
m Informatii privind siguranta.........cccc.cccoeeueeeee. 31
m Informacia o bezpecnosti............cccoeeeene. 35
u Varnostne informacije..........cccceeciiiiiinneennnnnn. 39

S)V'A Sakerhetsinformation ..., 43

T Giivenlik Dilgileri .......oveeeeeeeeeeeeesssesssnaassssns 47



Dulezité bezpecnostni upozornéni

k inhalatoru
PARI SOLE® N / PARI SOLE® N Tracheo: Vadné teplotni &idlo

Spole¢nost PARI GmbH obdrzela ojedinélé reklamace, Ze pfi proniknuti vihkosti do
dolniho dilu nebulizatoru prestane fungovat teplotni ¢idlo pfipravku PARI SOLE® N/
PARI SOLE® N Tracheo. V Zadném z hlasenych pfipadd nedoslo k vaznému zranéni
uzivatele. Nelze vSak vyloucit, Ze by k vaznému poranéni mohlo dojit, pfredevsim

u pacientt s tracheostomii.

Popis problému vcéetné zjisténé priciny

PFi proniknuti vlhkosti do dolniho dilu nebulizatoru
muze byt poskozeno teplotni ¢idlo nebulizatoru.

V takovém pfipadé nedojde k automatickému ukon-
¢eni ohfivani, a inhalaéni roztok a z n&j vznikly aerosol
mohou byt velmi horké. V takovém pfipadé vznika
nebezpedi popaleni sliznice uzivatele pfi inhalaci.

Zavadu nelze bez podrobného zkoumani rozpoznat,
protoze v pripadé popisované zavady sviti Zluta kont-
rolka (ohfev) nebo zelena kontrolka (pfipraveno), nikoli
Cervena kontrolka (zavada).




Identifikace dotéenych pristroju

\/\
Komplet PARI SOLE® N 025G2000 q
e
i
PARI SOLE® N 025G2100
Komplet PARI SOLE® N TRACHEO 025G2050
PARI SOLE® N TRACHEO 025G2150
Nebulizator PARI SOLE® N 025G2003




Jaka opatreni maji prijmout uzivatelé?
V zésadé je mozné v inhalaci s pfistrojem PARI SOLE®N/PARI SOLE®N pokracovat.

Aby do nebulizatoru nemohla pronikat vihkost,
nesmite dolni dil nebulizatoru vystavovat vihkosti déle
nez 60 minut (pfi ¢isténi, dezinfekci nebo sterilizaci).
Vyhnéte se napfiklad nékolikahodinovému namaceni
nebulizatoru v Cistici lazni, protoze pro to neni uréen.

Zvlastni pozornost je nutné vénovat pacientim s tracheostomii, protoze u nich

odpada prirozena ochranna funkce ust a hrdla.

Pro pacienty s tracheostomii proto navic k pokynim navodu k pouziti plati nasledujici

pokyny:

Pfed kazdym pouzitim zkontrolujte, zda teplota aerosolu nepfekracuje 43 °C. Postu-

pujte takto:

» Po naplnéni inhalaéniho roztoku a sestaveni nebulizatoru pfistroj podle navodu
k pouziti zapnéte.

» Pockejte na dokonéeni ohfevu a pfipravenost pfistroje k inhalaci (sviti zelena kont-
rolka LED)

» Nez nebulizator nasadite na tracheostomii, stisknéte preruSovaci tlacitko na nebuli-
zatoru a teplomérem pfimo na tracheostomické masce zkontrolujte teplotu proudi-
ciho aerosolu.




Pokud teplota prekroCi 43 °C, nelze jiz nebulizator pouzivat. V takovém pfipadé se
neprodlené spojte se spole¢nosti PARI. Pouzijte kontaktni idaje pro vasi zemi (uve-
dené nize).

O bezplatné poskytnuty teplomér mlzete
pozadat spole¢nost PARI. Pripravte si
vyrobni €islo dolniho dilu nebulizatoru nebo
z&kladni jednotky.

Kontakt

Tel.: + 49 (0) 8151 279-220
Fax: +49 (0) 8151 279-6220
E-mail: export@pari.de



Etreiyouoeg mTAnpo@opieg aoc@aAsiag

OXETIKA JE TN OUCKEUR BeparTreiag Pe €10TTVON

PARI SOLE® N / PARI SOLE® N Tracheo:
EAaTTWHATIKOG a10ONTAPOG BEpPOKPATiag

H PARI GmbH éxel AdBel oTopadikéG avagopEég TTapatrévwy TTou agopolv BAGRN Tou
aiodntpa Bepuokpaaciag Tou PARI SOLE® N/PARI SOLE® N AOYWw €10p0ONG Uypaaiag
OTO KATW TUAMA TOU ve@eAoTToinTr. Kapia atrd TIg TTEPITITWOEIG TTOU avagépdnkav dev
0odrynoe o€ coBapod TPAUNATIONO Tou XPAOTN. QOTO00, €V UTTOPEI VO ATTOKAEIOTEI TO
eVOEXOUEVO COPBapPOU TPAUUATIOHOU, IBIAITEPO OE ACBEVEIG NE TPOXEIOCTOUIAL.

Tepirypaen Tou mpoBARUATOC TTOU aPOPd ATTOKAEIOTIKA Tr) S1EPEUVONEV aITia

H ei1o0pon uypaciag oTo KATW TUAUA TOU VEQEAOTTOINTH)
pTTopEi va TTpokaAéael BAGRN aTov aigbnTipa Bepuo-
Kpaoiag. & auTr) TNV TTEPITTTWON &€V akoAouBEei auTo-
patn arrevepyoTroinan Tng diadikaoiag Bépuavang, wg
€K TOUTOU TO SIGAUUA EICTTVOWY KOl TO TTAPAYOUEVO
agpoAupa ptTopei va (eaTabouv uTTePPOAIKA. Z€ TTEPI-
TITWON TToU GUPBEi auTd, uTTdpyeEl Kivduvog va TTPOKAN-
B¢i éykaupa oTo BAevvoyovo Tou XproTn KaTd Tn didp-
KEIO TNG EIGTTVONG.

H BAGBN d¢v gival eikoAo va diamaTwOei, Kabwg oTnv
TTpoava@epouevn TepITwon BAGRNG N ewTeIvh
¢vdeign LED eivai kitpivn (@don B€ppavong) r mpdaivn
(ouokeun] €To1un yia Agitoupyia), aAAG dev yiveTal KOK-
Kivn (katdotaon BAGRNG).

)
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Teprypaen Twv 1ATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY ToUu gmnpedadovrai

set PARI SOLE® N 025G2000
PARI SOLE® N 025G2100
set PARI SOLE® N TRACHEO 025G2050
PARI SOLE® N TRACHEO 025G2150
2
y N
NegeAotrointic PARI SOLE® N 025G2003 Q o
3




TMoia yérpa mpémer va AdBeir o xpRorng;
evik@ PTTOPEITE VO OUVEXIOETE VO KAVETE EIOTIVOEG e TO PARI SOLE® N/
PARI SOLE® N Tracheo.

Mo va atro@UyETE TNV £10PON Uypaciag, TO KATW TUAHA
TOU ve@eAoTTOINTH OV TTPETTEI VA EKTIBETQN OTNV UYPQ-
gia (yia okoTroUug Kabapiopou, atmoAUPavong r aTro-
oTeipwong) yia TePIooOTEPA atrd 60 AeTTTd. ATTOQU-
YETE, yia TTapddelypa, TNV TToAUwPN TTAPAROVH TOU
vepehotroinTr o€ didAupa kaBapiopou, Kabwg To TTpo-
T6v dev TTpoopIZeTal YIO KATI TETOIO.

IS1aiTEPN TTPOCOXA ATTAITEITAI YIO TOUG OCOEVEIG JE TPAXEIOTTOHIN, KABWG OTN

SIKN TOUG TrEPITITWON SEV UPICTATAI N PUCIKA TTPOCTACIA TTOU TTOPEXEI TO OTOUA

KOl O @APUYYOAG.

MNa Toug aoBeveig pe TpaxeiooTouia I0XUOUV Kal Ol TTAPAKATW 0dNYiEg WG CUNTIARPWU

TWV 0dNyIWV XProng:

Mpiv a1mé kGO epapupoyn PeRaiwdeite OTI TO agpdAupa dev £xel Bepuokpaaia dvw Twv

43°C! KavTe Ta €€AG:

* A@ou TTpooTeBEl TO BIGAUNA EICTTVOWYV KAl O VEQEAOTTOINTAG CUVOpPUOoAoynBEi, evepyo-
TTOINOTE TN CUOKEUN OTTWG TTEPIYPAPETAI OTIG 0ONYieg Xpriong.

» TMepipévete péxpl va oAoKANpwOEi N @daon BEpuavong Kal N CUCKEUR va gival €ToIun
yla eI0TTVOEG (N @wrTelvr) €voeign LED avaBer rpdaivn).

* [piv TOTTOBETACETE TOV VEQEAOTTOINTH) OTNV TPAXEIOOTONIA, TTATAOTE TO TTAAKTPO dla-
KOTTNG AEITOUPYiag TOU VEQPEAOTTOINTA Kal PE E€va BEpUOUETPO EAEYETE TN Bepokpaaia
TOU €KAUOMEVOU OEPOAUNATOG OTTEUBEIG OTN PACKA TPOXEIOOTOMIOG.
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Edv n Bepuokpaaia Eerepvd Toug 43°C, 0 ve@eAOTTOINTAG SEV TTPETTEI VA XPNOIWOTTOINOET
TToTé {avd. e TTEPITITWAON TTou GUUBEi auTo, TKOIVWVACTE apéowg pe Tnv PARI. Ava-
TPEETE OTA OTOIXEIQ ETTIKOIVWVIAG TTOU 1I0XUOUV Yia Tn XWpPa 0ag (BA. TTapakdTw).

-

Mrtropeite va TTpounBeuTeite dwpedv TO Bep-
popeTpo amd v PARI. Mpog dicukdAuvon =
TNG ETTIKOIVWVIOG, TTOPOKAAOUE VO EXETE
d1aB£aipo Tov aplBud oelpds Tou KATW TUN-
MATOG TOU VEQEAOTTOINTA 1) TNG BACIKAG
Hovadag.

Emikoivwvia

TnA.: +49 (0) 8151 279-220
dag: +49 (0) 8151 279-6220
Email: export@pari.de
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Oluline ohutusteave

kehtib jargnevate inhalatsiooniseadmete kohta
PARI SOLE® N / PARI SOLE® N Tracheo: defektsed temperatuuriandurid

PARI GmbH-le edastati liksikud reklamatsioonid, mille puhul tekkis nebulisaatori alu-
misse ossa niiskuse sissetungimise tagajarjel PARI SOLE® N/ PARI SOLE® N
Tracheo temperatuuriandurite rike. Uhegi reklamatsioonijuhtumi puhul ei saanud kasu-
tajad tdsiselt vigastada. Samas ei ole voimalik vélistada, et eelkbige trahheotoomia-
patsientide puhul vdivad teatud juhtudel tekkida tdsised vigastused.

Probleemi ja kindlakstehtud poéhjuste kirjeldus

Niiskuse sissetungimisel nebulisaatori alumisse ossa
voib toimuda temperatuuriandurite kahjustamine. Sel-
lisel juhul ei jargne kuumutusprotsessi automaatset
valjalilitust, nii vdib inhalatsioonilahus ja sellest val-
mistatud aerosool minna vaga kuumaks. Sellisel juhul
voib olla oht, et inhaleerimise ajal voib tekkida kasutaja
limaskesta pdletus.

Defekt ei ole mingil maaral aratuntav, sest kirjeldatud
rikke korral péleb LED-naidus kas kollane (kuumu-
tusfaas) voi roheline (kaitusvalmis) tuli ning see ei lulitu
punaseks (defektne).

\punane

/Lroheline
kollane
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Vastavate meditsiinitoodete kindlakstegemine

PARI SOLE® N komplektne 025G2000
PARI SOLE® N 025G2100
PARI SOLE® N komplektne ja TRACHEO 025G2050
PARI SOLE® N TRACHEO 025G2150
2
y N
PARI SOLE® N nebulisaator 025G2003 o
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Milliseid meetmeid peab rakendama kasutaja?

P&himétteliselt vaite Te PARI SOLE® N / PARI SOLE® N Tracheo seadmega edasi
inhaleerida.

Niiskuse sissetungimise valtimiseks ei tohi niiskus
mdjuda nebulisaatori alumisele osale kauem kui

60 minutit (puhastamisel, desinfitseerimisel voi sterili-
seerimisel). Valtige nt nebulisaatori asetamist mitmeks
tunnis puhastuslahusesse, kuna toode ei ole selleks
ette nahtud.

Erilist ettevaatust tuleb rakendada trahheotoomiapatsientide juures, kuna nendel

puudub suu- ja koripiirkonna loomulik kaitsefunktsioon.

Sellest tulenevalt kehtib traheotoomiaga patsientide osas lisaks kasutusjuhendis too-

dud juhistele:

Veenduge igakordselt enne kasutamist, et aerosooli temperatuur ei ole kdrgem kui

43°C! Toimige sealjuures jargnevalt:

« Lllitage peale inhalatsioonilahuse sissevalamist ja nebulisaatori monteerimist seade
kasutusjuhendis kirjeldatud viisil sisse.

* Oodake, kuni kuumutusfaas on I6ppenud ja seade on valmis inhaleerimiseks (rohe-
line LED-nait pdleb).

» Enne kui Te alustate kasutamist traheotoomia juures, vajutage nebulisaatori katkes-
tusklahvi ja kontrollige valjavoolava aerosooli temperatuuri termomeetri abil vahetult

traheotoomia maski juures.
N
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Temperatuuril Gle 43°C ei ole enam lubatud nebulisaatorit kasutada. Pé6rduge sellisel
juhul koheselt PARI poole. Pidage sealjuures silmas vastava riigi kontaktinformatsiooni
(vaata allpool).

Termomeetrit on véimalik PARI kaudu
tasuta tellida. Pange selleks palun valmis
oma nebulisaatori alumise osa vdi pohi-
mooduli seerianumber.

Kontakt

Tel: + 49 (0) 8151 279-220
Faks: +49 (0) 8151 279-6220
E-post: export@pari.de
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Tarkea turvallisuustiedote

joka koskee inhalaatiolaitetta
PARI SOLE® N / PARI SOLE® N Tracheo: Viallinen lampétila-anturi

PARI GmbH -yhtion tietoon on tullut yksittaisia reklamaatiotapauksia, joissa kosteuden
paasy sumuttimen alaosaan on johtanut lampétila-anturin vikaantumiseen malleissa
PARI SOLE® N / PARI SOLE® N Tracheo. Yhdessakaan reklamaatiotapauksessa kayt-
tajille ei ole aiheutunut vakavaa loukkaantumista. Vakavan loukkaantumisen mahdolli-
suutta ei kuitenkaan voida sulkea pois erityisesti potilailla, joille on tehty trakeosto-
mia.

Ongelman ja selvitetyn syyn kuvaus

Kosteuden paasy sumuttimen alaosaan voi vahingoit-
taa sumuttimen lampétila-anturia. Tassa tapauksessa
lammitysprosessi ei kytkeydy automaattisesti pois
paalta, jolloin inhalaatioliuos ja siitd syntyva sumute
(aerosoli) voivat kuumentua erittdin voimakkaasti. Tal-
16in inhaloitaessa kayttajan limakalvot ovat vaarassa
karsia palovammoja.

Vika ei ole suoraan havaittavissa, koska LED-ilmaisin
palaa tallaisessa vikatapauksessa keltaisena (lammi-
tysvaihe) tai vihreana (kayttévalmis), mutta ei muutu
punaiseksi (vika).

\Aunai-

nen
/L vihred
keltai-

nen




Tuotteet, joita tiedote koskee
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\)\
PARI SOLE® N -kokonaisjarjestelma 025G2000 q
re
"
PARI SOLE® N 025G2100
® -
PARI SOLE™N TRACHEO 025G2050
kokonaisjarjestelma
PARI SOLE® N TRACHEO 025G2150 ’
L N
PARI SOLE® N -sumutin 025G2003 3 o
A
>
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Mihin toimenpiteisiin kdyttdjan on ryhdyttédva?
Lahtdkohtaisesti laitetta (PARI SOLE® N /PARI SOLE® N Tracheo) voidaan edelleen
kayttda inhalaatiohoitoon.

Jotta laitteen sisaan ei paasisi kosteutta, sumuttimen
alaosaa ei saa altistaa kosteudelle yli 60 minuutin
ajaksi (puhdistusta, desinfiointia tai sterilointia varten).
Valta esim. sumuttimen liotusta tuntikausia puhdistus-
liuoksessa, koska tuotetta ei ole suunniteltu tallaiseen
kasittelyyn.

Trakeostomiapotilaiden on noudatettava erityistd varovaisuutta, koska heilla

suun ja nielun luonnollinen suojaava vaikutus ei toimi.

Taman vuoksi trakeostomiapotilaita koskee kayttdohjeessa annettujen ohjeiden lisaksi

seuraava ohjeistus:

Varmista ennen jokaista kayttokertaa, ettd aerosolin lampdtila ei ole yli 43 °C! Toimi

seuraavasti:

» Kun inhalaatioliuos on taytetty ja sumutin koottu kayttévalmiiksi, kytke laite paalle
kayttdbohjeen mukaisesti.

* Odota, etta lammitysvaihe paattyy ja laite on valmis on inhalointia varten (LED-ilmai-
sin palaa vihreana).

* Ennen kuin asetat sumuttimen trakeostoomaan, paina sumuttimen keskeytyspaini-
ketta ja tarkista ulosvirtaavan aerosolin lampétila Iampémittarilla suoraan trakeostoo-

maan asetettavasta kaulanaamarista.
N
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Jos [ampédtila on yli 43 °C, sumutinta ei saa enada kayttaa. Ota tdssa tapauksessa viipy-
matta yhteyttd PARI-yhtioon. Katso maakohtaiset yhteystiedot (alla).

-

Lampdmittari on saatavana maksutta PARI-
yhtiolta. Ota yhteydenottoa varten valmiiksi
esille sumuttimen alaosan tai jalustan sarja-
numero.

Yhteystiedot

Puhelin: + 49 (0) 8151 279-220
Faksi: +49 (0) 8151 279-6220
Sahkoposti: export@pari.de



Svariga drosSibas informacija

par inhalacijas ierici
PARI SOLE® N/PARI SOLE® N Tracheo: bojats temperatiiras sensors

Uznémums PARI GmbH ir sanémis atseviskas stdzibas par to, ka smidzinataja apaks-
dala iekluvua mitruma dé| nedarbojas ierices PARI SOLE® N/PARI SOLE® N Tracheo
temperatiras sensors. Neviena no stidzibas minétajiem gadijumiem lietotadji nav guvusi
nopietnus savainojumus. Tacu nevar pilniba izslégt iespéju, ka it ipasi pacienti, kam
veikta traheostomija, var giit nopietnus savainojumus.

Problémas un noskaidrota célona apraksts

Mitrumam iek|Ostot smidzinataja apaksdala, var tikt
bojats smidzinataja temperatiras sensors. Saja gadi-
juma karséSanas process netiek automatiski par-
traukts, un inhalacijas $kidums un radttais aerosols var
kldt loti karsti. Ja ta notiek, pastav risks, ka ieelpojot
var tikt applaucéta glotada.

Bojajums uzreiz nav redzams, jo aprakstitaja klidas
gadijuma LED indikators deg dzeltena (karséSanas
faze) vai zala (gatavs darbam), nevis sarkana krasa
(bojajums).

“><sarkans
/\/—zalé
< dzeltens
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Bojajums attiecas uz sadam medicinas iericém

PARI SOLE® N komplekts 025G2000
PARI SOLE® N 025G2100
PARI SOLE® N TRACHEO komplekts 025G2050
PARI SOLE® N TRACHEO 025G2150
2
y N
PARI SOLE® N smidzinatajs 025G2003 Py
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Kas jadara lietotajam?
Principa jus varat turpinat inhalacijas procediras ar PARI SOLE® N/
PARI SOLE® N Tracheo.

Lai nepielautu mitruma iekla8anu, smidzinataja apaks-
dalu nedrikst paklaut mitruma iedarbibai ilgak par

60 mindtém (tiriSanas, dezinfekcijas vai sterilizacijas
noldkos). Pieméram, neatstajiet smidzinataju iegrem-

détu tinsanas Skiduma vairakas stundas, jo izstrada-
jums nav tam paredzéts.

Ipasa piesardziba jaievéro pacientiem, kam veikta traheostomija, jo mutes

dobums un rikle neveic dabiskas aizsardzibas funkcijas.

Pacientiem, kam veikta traheostomija, papildus lietoSanas instrukcijai jaievéro art $adi

noradijumi:

pirms katras lietoSanas reizes parliecinieties, vai aerosola temperatira neparsniedz

43 °C! Rikojieties $adi:

» Péc inhalacijas skiduma iepildiSanas un smidzinataja uzstadiSanas ieslédziet ierici,
ka aprakstits lietoSanas instrukcija.

» Pagaidiet, I1dz tiek pabeigta karséSanas faze un ierice ir gatava inhalacijas procedirai
(LED indikators deg zala krasa).

* Pirms smidzinataja pievienoSanas traheostomai nospiediet smidzinataja partrauk$a-
nas pogu un ar termometru parbaudiet izplUsto$a aerosola temperatdru tieSi traheo-

stomas maska.
N
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Ja temperatiira parsniedz 43 °C, smidzinataju nedrikst izmantot. Saja gadijuma neka-
véjoties sazinieties ar uznémumu PARI. Skatiet attiecigo savas valsts kontaktinforma-
ciju talak teksta.

Termometru bez maksas varat pasatit
uznémuma PARI. Pirms pasitiSanas
sagatavojiet smidzinataja apaksdalas vai
pamatierices sérijas numuru.

Kontaktinformacija

Talr.: + 49 (0) 8151 279-220
Fakss: +49 (0) 8151 279-6220
E-pasts: export@pari.de
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Wazne informacje dotyczace bezpieczenstwa

dotyczy urzgdzenia do inhalaciji

PARI SOLE® N / PARI SOLE® N Tracheo:
uszkodzenie modutu czujnikéw temperatury

Firma PARI GmbH otrzymata pojedyncze reklamacje dotyczace tego, ze w wyniku
dostania sie wilgoci do dolnej czesci nebulizatora modut czujnikéw temperatury urza-
dzenia PARI SOLE® N / PARI SOLE® N Tracheo przestaje dziata¢. W przypadku zad-
nego reklamowanego urzgdzenia nie doszto do powaznych obrazen u uzytkownika. Nie
mozna jednak wykluczy¢, ze szczegodlnie w przypadku pacjentéow po tracheotomii
moze dojs¢ do powaznych obrazen ciata.

Opis problemu {gcznie z ustalong przyczyng

Na skutek dostania sie wilgoci do dolnej czgsci nebuli-
zatora jego modut czujnikdw temperatury moze zostaé
uszkodzony. W takim przypadku nie dochodzi do auto-
matycznego wytgczenia podgrzewania, co powoduje,
ze roztwér do inhalacji i powstaty z niego aerozol moga
by¢ bardzo gorgce. Wéwczas istnieje niebezpieczen-
stwo, ze uzytkownik podczas inhalacji poparzy sobie
btone sluzowag.

Uszkodzenia nie da sie tatwo rozpoznaé, poniewaz
w opisywanym przypadku kontrolki LED $wieca sie na
z6Mto (faza nagrzewania) lub zielono (gotowos$¢ do
pracy), a nie na czerwono (usterka).

>~ ~Czer-
wona

< /L zielona
z06tta
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Oznaczenia wadliwych wyrobéw medycznych

\/\
Zestaw PARI SOLE® N 025G2000 q
e
i 8
PARI SOLE® N 025G2100
Zestaw PARI SOLE® N TRACHEO 025G2050
PARI SOLE® N TRACHEO 025G2150
Nebulizator PARI SOLE® N 025G2003
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Jakie srodki powinien przedsiewzig¢ uzytkownik?
Zasadniczo mozna dalej wykorzystywac urzgdzenie PARI SOLE® N/ PARI SOLE® N
do inhalacji.

Aby unikng¢ wnikniecia wilgoci, dolna czes¢ nebuliza-
tora nie moze by¢ narazona na wilgo¢ (w celu jej
oczyszczenia, dezynfekcji i sterylizacji) dtuzej niz

60 minut. Nalezy na przykfad unikac¢ dtugotrwatego
przetrzymywania nebulizatora w roztworze srodka
czyszczacego, poniewaz produkt nie jest do tego prze-
znaczony.

Szczeg6lng ostroznosé nalezy zachowaé w przypadku pacjentéw po tracheoto-

mii, poniewaz w tym przypadku jama ustna i gardio nie sa chronione w naturalny

sposob.

W zwigzku z tym w przypadku pacjentéw z tracheostomig poza stosowaniem si¢ do

wskazowek z instrukcji obstugi nalezy:

Upewni¢ sie przed kazdym uzyciem, ze temperatura aerozolu nie przekracza 43°C!

W tym celu nalezy postepowaé nastepujgco:

» Po nalaniu roztworu do inhalacji i zmontowaniu nebulizatora nalezy go wtaczy¢ zgod-
nie z opisem w instrukciji.

» Nalezy odczeka¢, az faza nagrzewania sie zakonczy i urzgdzenie bedzie gotowe do
pracy (kontrolka LED $wieci na zielono).

« Zanim nebulizator zostanie podtgczony do tracheostomii, nalezy nacisng¢ przycisk
przerywacza na nebulizatorze i sprawdzi¢ za pomocg termometru temperature wyla-
tujgcego aerozolu bezposrednio przy masce tracheostomijnej.

2

i

.
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Jezeli temperatura przekroczy 43°C, nebulizator nie moze by¢ juz uzywany. W takim
przypadku nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z firmg PARI. Nalezy skorzysta¢
z danych kontaktowych obowigzujgcych w danym kraju (ponizej).

Termometr mozna bezptatnie zamowi¢

w firmie PARI. W tym celu nalezy przygoto-
wacé numer seryjny dolnej czesci Panstwa
nebulizatora lub jednostki podstawowe;.

Kontakt

Tel.: + 49 (0) 8151 279-220
Faks: +49 (0) 8151 279-6220
E-mail: export@pari.de
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Informacgao de seguranga urgente

Aparelho de inalagao afetado
PARI SOLE® N / PARI SOLE® N Tracheo: sensor de temperatura com defeito

A PARI GmbH recebeu reclamagdes pontuais que relatam a avaria do sensor de tem-
peratura do PARI SOLE® N / PARI SOLE® N Tracheo devido a entrada de humidade
na parte inferior do nebulizador. Em nenhum dos casos reclamados se registaram feri-
mentos graves no utilizador. No entanto, ndo é possivel excluir a possibilidade de ocor-
réncia de ferimentos graves, especialmente em pacientes traqueostomizados.

Descrigao do problema, incluindo a causa apurada

A entrada de humidade na parte inferior do nebuliza-
dor pode provocar danos no sensor de temperatura do
mesmo. Neste caso, ndo ocorre a desativagao auto-
matica do processo de aquecimento, de modo que a
solucdo para inalagéo e o aerossol gerado a partir da
mesma podem ficar muito quentes. Numa situagéo
destas, poderia haver o perigo de o utilizador escaldar
a membrana mucosa durante a inalacao.

O defeito nado seria detetavel de imediato, uma vez
que, no caso de falha descrito, o indicador LED se
encontra com o estado amarelo (fase de aquecimento)
ou verde (pronto a funcionar), mas ndo muda para ver-
melho (com defeito).
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Identificagdo dos dispositivos médicos afetados

PARI SOLE® N completo 025G2000
PARI SOLE® N 025G2100
PARI SOLE® N TRACHEO completo 025G2050
PARI SOLE® N TRACHEO 025G2150
2
y N
Nebulizador PARI SOLE® N 025G2003 o
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Quais as medidas a tomar pelo utilizador?
Em principio, pode continuar a inalar com o PARI SOLE® N / PARI SOLE® N Tracheo.

Para evitar a entrada de humidade, a parte inferior do
nebulizador ndo pode ser exposta a humidade por
mais do que 60 minutos (para efeitos de limpeza,
desinfegéo ou esterilizagéo). Evite, por exemplo, a
imerséo do nebulizador em solugéo de limpeza por
varias horas, uma vez que o produto n&o esta previsto
para esse tipo de tratamento.

Os pacientes traqueostomizados devem ser tratados com especial cuidado, uma
vez que, neste caso, hdao se pode contar com a funcao de protegado natural da
boca e da faringe.

Por isso, para pacientes com traqueostoma, para além do manual de instrugdes apli-

cam-se as seguintes indicagdes:

Antes de cada utilizagao, certifique-se de que o aerossol ndo excede uma temperatura

de 43°C! Para tal, proceda da seguinte forma:

» Depois de atestada a solugéo para inalagédo e montado o nebulizador, ligue o apare-
Iho tal como descrito no manual de instrugdes.

» Aguarde até que a fase de aquecimento termine e o aparelho esteja pronto para a
inalagéo (o indicador LED acende-se a verde).

» Antes de colocar o nebulizador no traqueostoma, prima o botdo de interrupgéo no
nebulizador e verifique a temperatura do aerossol que esta a ser emitido diretamente
na mascara de traqueostomia, recorrendo a um termémetro.

% >

.
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Caso se verifique uma temperatura superior a 43°C, o nebulizador ndo pode continuar
a ser utilizado. Nesse caso, contacte imediatamente a PARI. Para o fazer, consulte as
informagdes de contacto especificas para o seu pais (ver em baixo).

—

O termdémetro pode ser solicitado gratuita-
mente a PARI. Para isso, tenha presente o
numero de série que se encontra na parte
inferior do seu nebulizador.

Contacto

Tel.: + 49 (0) 8151 279-220
Fax: +49 (0) 8151 279-6220
E-mail: export@pari.de
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Informatii urgente privind siguranta

privind aparatul de inhalare
PARI SOLE® N / PARI SOLE® N Tracheo: senzor de temperatura defect

PARI GmbH a primit reclamatii izolate privind faptul ca in urma patrunderii umezelii

n sectiunea inferioara a nebulizatorului, senzorul de temperatura al aparatului

PARI SOLE® N / PARI SOLE® N Tracheo s-a defectat. In niciunul din cazurile recla-
mate nu s-a ajuns la ranirea grava a utilizatorului. Totusi, nu poate fi exclusa posibilita-
tea unei raniri grave, in special la pacientii cu traheostoma.

Descrierea problemei, inclusiv a cauzei stabilite in urma investigatiilor

Prin patrunderea umezelii in sectiunea inferioara a
nebulizatorului, senzorul de temperatura al nebulizato-
rului se poate defecta. In acest caz, incélzirea nu este
oprita automat, astfel ca solutia pentru inhalare si aero-
solul produs din aceasta pot deveni foarte fierbinti.
Tntr-un asemenea caz exista pericolul de opérire a
membranei mucoase a utilizatorului in cursul inhalarii.

Defectiunea nu poate fi depistata imediat, fiindca in
cazul defectiunii descrise, indicatorul LED se afla in
starea galbena (faza de incalzire) sau verde (pregatit
pentru functionare), dar nu se schimba in rosu (defect).

L galben
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Identificarea produselor medicale afectate

\)\
PARI SOLE® N complet 025G2000 q
e
1
PARI SOLE® N 025G2100
PARI SOLE® N complet TRACHEO 025G2050
PARI SOLE® N TRACHEO 025G2150

Nebulizatorul PARI SOLE® N

025G2003 : ]
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Ce masuri trebuie luate de catre utilizator?
In principiu puteti inhala in continuare cu PARI SOLE® N/ PARI SOLE® N Tracheo.

Pentru a preveni patrunderea umezelii, sectiunea infe-
rioara a nebulizatorului nu trebuie expusa umezelii mai
mult de 60 de minute (in scopul curatarii, dezinfectarii
sau sterilizarii). Evitati de ex. {inerea produsului timp
de mai multe ore intr-o solutie de curatare, fiindca pro-
dusul nu a fost proiectat in acest scop.

Trebuie procedat cu atentie deosebita in special in cazul pacientilor cu traheos-

toma, in cazul carora nu actioneaza functia protectiva naturala a cavitatii bucale

si a faringelui.

Din acest motiv, pentru pacientii cu traheostoma, pe langa indicatiile din instructiunile

de utilizare sunt valabile urmatoarele indicatii:

Tnainte de fiecare utilizare verificati ca aerosolul s& nu depdseasca temperatura de

43°C! Procedati in felul urmator:

* Dupa introducerea solutiei pentru inhalare si asamblarea nebulizatorului, porniti apa-
ratul conform descrierii din instructiunile de utilizare.

» Asteptati pana cand faza de incalzire se incheie si aparatul este pregatit pentru inha-
lare (indicatorul LED aprins cu lumina verde).

+ Tnainte de amplasarea nebulizatorului la traheostoma, apasati butonul intrerupator de
pe nebulizator si verificati cu termometrul temperatura aerosolului degajat chiar la

masca pentru traheostoma.
N
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Daca temperatura depaseste 43°C, nebulizatorul nu mai poate fi utilizat. In acest caz
contactati imediat firma PARI. Utilizati informatiile de contact valabile pentru tara dum-
neavoastra (vezi mai jos).

Termometrul poate fi obtinut cu titlu gratuit
de la PARI. Tn acest scop s& aveti la inde-
mana numarul de serie al sectiunii inferi-
oare a nebulizatorului sau al unitatii de
baza.

Informatii de contact
Tel.: + 49 (0) 8151 279-220
Fax: +49 (0) 8151 279-6220
E-mail: export@pari.de
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Naliehava informacia o bezpecnosti

tykajuca sa inhalacného pristroja
PARI SOLE® N / PARI SOLE® N Tracheo: Porucha snimaéa teploty

Spolo¢nost PARI GmbH dostala niekolko ojedinelych reklamacii tykajucich sa skutoc-
nosti, Ze po vniknuti vlhkosti do dolnej €asti rozpraSovaca vypadol snimac teploty pri-
stroja PARI SOLE® N / PARI SOLE® N Tracheo. Ani v jednom z pripadov reklamacie
nedoslo k vaznemu poraneniu pouzivatelov. Nemozno vSak vylucit, Ze zvlast u trache-
ostomovanych pacientov by mohlo ddjst k vaznemu poraneniu.

Opis problému vratane zistenej pric¢iny

Vniknutim vihkosti do dolnej €asti rozprasovaca sa
mdze snimac vlhkosti rozprasovaca poskodit. V tomto
pripade nedochadza k automatickému vypnutiu pro-
cesu ohrievania, takze inhalaény roztok a z neho sa
vytvarajuci aerosol sa mézu velmi zohriat. V takomto
pripade by hrozilo nebezpecenstvo, Ze by si pouziva-
tel pri inhalacii mohol obarit’ sliznicu.

Porucha sa neda navonok rozpoznat, kedze LED uka-
zovatel v opisanom pripade svieti zltym svetlom (faza
rozohrievania) alebo zelenym svetlom (prevadzkova
pohotovost), nezmeni sa vSak na ¢ervené (chyba).

Cer-
_~veny
/¥ zelené
< iy
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Identifikacia medicinskych produktov, ktorych sa vyssSie uvedené méze tykat’

1 N
PARI SOLE® N - suprava 025G2000 iy
re
=
PARI SOLE® N 025G2100
PARI SOLE® N suprava TRACHEO 025G2050
PARI SOLE® N TRACHEO 025G2150 ’
','
B
PARI SOLE® N - rozpragovaé 025G2003 Q o
B
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Aké opatrenia maju uskutocnit pouzZivatelia?
V zésade mbzete nadalej inhalovat s pristrojom PARI SOLE® N/
PARI SOLE® N Tracheo.

Aby sa zabranilo vniknutiu vihkosti, dolna ¢ast rozpra-
Sovaca sa nesmie vystavit vihkosti na dihsi ¢as ako
60 minut (za ucelom Cistenia, dezinfekcie alebo sterili-
zacie). Zabrante napr. niekolkohodinovému vlozeniu
rozpraSovaca do Cistiaceho roztoku, kedze vyrobok
nie je na to dimenzovany.

Zvlast’ velky pozor je potrebné davat’ u tracheostomovanych pacientov, ked'ze

prirodzena ochranna funkcia Ustnej dutiny a nosohltana nie je u€inna.

Pre pacientov s tracheostémiu preto zasadne plati okrem pokynov v navode na pouzitie

nasledovné:

Pred kazdym pouzitim zabezpecte, aby aerosoél neprekrocil teplotu 43 °C! Postupujte

pri tom nasledovne:

* Po naplneni inhalaéného roztoku a namontovani rozprasovaca zapnite pristroj podla
opisu v navode na pouzitie.

» Pockajte, kym sa neukonci faza rozohrievania a kym nie je pristroj pripraveny na pre-
vadzku (LED indikacia svieti zelenym svetlom).

* Prv nez nasadite rozpraSovac na tracheostomiu, stlacte preruSovacie tlacidlo na roz-
prasovaci a teplomerom skontrolujte teplotu vychadzajuceho aerosoélu priamo na

maske na tracheostomiu.
N
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Pri teplote nad 43 °C sa uz rozprasovac nesmie pouzivat. V takomto pripade okamzite
kontaktujte spolo¢nost PARI. VSimnite si prislusné kontaktné informacie platné pre
vasu krajinu (pozri dolu).

Teplomer si mdzete bezplatne vyziadat od
spolo¢nosti PARI. Predtym si pripravte
sériové Cislo vasej dolnej Casti rozpraso-
vaca alebo zakladnej jednotky.

Kontakt

Tel.: + 49 (0) 8151 279-220
Fax: +49 (0) 8151 279-6220
E-mail: export@pari.de
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Nujne varnostne informacije

glede inhalatorja

PARI SOLE® N / PARI SOLE® N Tracheo:
okvarjen sistem za zaznavanje temperature

Podjetje PARI GmbH je prejelo ve¢ reklamacij glede nedelovanja sistema za zaznava-
nje temperature na PARI SOLE® N / PARI SOLE® N Tracheo, ki je posledica vstopa
vlage v spodniji del prSilnika. V nobenem od prijavljenih primerov ni priSlo do hujsih
poskodb uporabnika. Vendar pa zlasti pri bolnikih s traheostomo ni mogoc¢e povsem
izkljugiti nevarnosti hujSih poskodb.

Opis tezave, vklju¢no z ugotoviljenim vzrokom

Vstop vlage v spodniji del prsilnika lahko poSkoduje
sistem za zaznavanje temperature. V tem primeru se
postopek segrevanja ne prekine samodejno, zato se
lahko inhalacijska raztopina in njen aerosol zelo
segrejeta. Pri tem obstaja nevarnost, da si uporabnik
pri inhalaciji opece sluznico.

Okvara ni takoj opazna, ker LED-indikator v primeru
opisane napake sveti rumeno (segrevanje) oziroma
zeleno (pripravljeno za uporabo), ne pa rdece
(okvara).

> rded
L zelen
L rumen




Zadevni medicinski pripomocki
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\/\
Komplet PARI SOLE® N 025G2000 q
e
i
PARI SOLE®N 025G2100
Komplet PARI SOLE® N TRACHEO 025G2050
PARI SOLE® N TRACHEO 025G2150
Prsilnik PARI SOLE® N 025G2003
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Kaj mora storiti uporabnik?
Praviloma lahko PARI SOLE® N / PARI SOLE® N Tracheo $e naprej uporabljate za
inhalacijo.

Da bi preprecili vstopanje vlage, spodnjega dela prsil-
nika ne izpostavljajte vlagi dlje od 60 minut (pri CiSCe-
nju, razkuzevaniju ali steriliziranju). Izogibajte se na pri-
mer veCurnemu namakanju prsilnika v €istilni raztopini,
ker izdelek ni bil temu primerno zasnovan.

Se posebna previdnost velja za bolnike s traheostomo, ker pri njih ne deluje

naravna zascitna funkcija ustne votline in zrela.

Bolniki s traheostomo morajo zato poleg navodil za uporabo upostevati tudi naslednje

napotke:

Pred vsako uporabo se prepri¢ajte, da aerosol ne presega temperature 43 °C! To pre-

verite na naslednji nacin:

» Ko nalijete inhalacijsko raztopino in sestavite prsilnik, napravo vklopite, kot je opisano
v navodilih za uporabo.

» Pocakajte, da se postopek segrevanja konca in je naprava pripravljena za inhalacijo
(LED-indikator sveti zeleno).

» Preden prsilnik polozite na traheostomo, pritisnite tipko za prekinitev na prSilniku in
s termometrom preverite temperaturo aerosola neposredno na maski za traheo-
stomo.

5
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Ce je temperatura visja od 43 °C, prsilnika ni dovoljeno ve& uporabljati. V tem primeru
se nemudoma obrnite na podjetje PARI. Pri tem, prosimo, upostevajte kontaktne
podatke za va$o drzavo (glejte spodaj).

Brezplacen termometer lahko narodite pri
podjetju PARI. Pri naroCanju imejte pri roki
serijsko Stevilko spodnjega dela prSilnika ali
osnovne enote.

Kontaktni podatki

Tel.: + 49 (0) 8151 279-220
Faks: +49 (0) 8151 279-6220
E-naslov: export@pari.de
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Viktig sakerhetsinformation

géllande inhalationsapparat
PARI SOLE® N / PARI SOLE® N Tracheo: Defekta temperatursensorer

PARI GmbH har fatt ett fatal reklamationer dar temperatursensorerna pa

PARI SOLE® N / PARI SOLE® N Tracheo har slutat fungera p.g.a. att fukt har kommit
in i nebulisatorns underdel. Ingen av anvandarna har skadats allvarligt i de ovan
angivna fallen. Vi kan dock inte utesluta att t.ex. trakeostomerade patienter kan
skadas allvarligt.

Beskrivning av problemet inkl. den faststéllda orsaken

Om det kommer in fukt i nebulisatorns underdel kan
nebulisatorns temperatursensorer ta skada. | detta fall
stangs inte uppvarmningsprocessen av automatiskt,
vilket innebar att inhalationslésningen och aerosolen
kan bli mycket heta. Det finns da risk att anvandaren
vid inhalation kan skalla slemhinnorna.

Felet kan inte upptackas utan vidare, eftersom LED-
indikeringen vid det beskrivna felet har status gul (upp-
varmningsfas) eller gron (driftsklar), men inte vaxlar till
rod (defekt).




Identifiering av aktuella medicinprodukter

\)\
PARI SOLE® N komplett 025G2000 q
re
"
PARI SOLE® N 025G2100
PARI SOLE® N komplett - TRACHEO 025G2050
PARI SOLE® N TRACHEO 025G2150 ’

h N
PARI SOLE® N nebulisator 025G2003 3 o
A
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Vilka atgérder ska anvédndaren vidta?
I allmanhet kan du fortfarande inhalera med PARI SOLE® N / PARI SOLE® N Tracheo.

For att undvika att det kommer in fukt far nebulisatorns
underdel inte utsattas for fukt i langre an 60 minuter
(for t.ex. rengoring, desinficering eller sterilisering).
Undvik att t.ex. 1dgga nebulisatorn i en rengdringslos-
ning i flera timmar, eftersom produkten inte ar avsedd
for detta.

Var sarskilt forsiktig hos trakeostomerade patienter, eftersom deras naturliga

skyddsfunktion i mun och svalg inte fungerar ordentligt.

Darfor galler aven foljande for patienter med trakeostomi, forutom anvisningarna i

bruksanvisningen:

Se till att aerosolen inte dverskrider en temperatur pa 43 °C vid varje tillampning! Ga da

tillvaga enligt féljande:

 Sla pa apparaten enligt bruksanvisningen, efter att du har fyllt pa inhalationsldsningen
och monterat nebulisatorn.

 Vanta tills uppvarmningsfasen ar avslutad och apparaten ar klar fér inhalation
(LED-indikeringen lyser gron).

* Innan du ansluter nebulisatorn till trakeostomin: tryck pa pausknappen pa nebulisa-
torn och kontrollera temperaturen pa aerosolen som kommer ut direkt ur trakeostomi-
masken med en termometer.
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Vid en temperatur pa dver 43 °C far nebulisatorn inte langre anvandas. Kontakta
omedelbart PARI i detta fall. Anvand motsvarande kontaktinformation for ditt land
(se nedan).

Termometern kan bestallas hos PARI utan
kostnad. Ha da alltid serienumret pa nebu-
lisatorns underdel eller basenheten till
hands.

Kontakt

Tel.: + 49 (0) 8151 279-220
Fax: +49 (0) 8151 279-6220
E-mail: export@pari.de
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Onemli giivenlik bilgileri

Enhalasyon cihazi hakkinda
PARI SOLE® N / PARI SOLE® N Tracheo: Arizal sicaklik sensérii

PARI GmbH, PARI SOLE® N/ PARI SOLE® N Tracheo sicaklik sensériinde nebiilizér
alt pargcasina sivi girmesi nedeniyle meydana gelen arizayla ilgili az sayida sikayet
almistir. Gelen sikayet vakalarinin higbirinde kullanici ciddi bir zarar gérmemistir. Ancak
ozellikle trakeostomisi olan hastalarda ciddi bir yaralanma olasiligi g6z ardi edile-
mez.

Sorunun tanimi ve tespit edilmis nedeni

Nebdlizérln alt pargasina sivi kagmasi nebilizérin
sicaklik sensoriine zarar verebilir. Bu durumda isitma
islemi otomatik olarak kesilmediginden, enhalasyon
¢cozeltisi ve bu ¢ozeltiden Uretilen aerosol asiri 1sinabi-
lir. Boyle bir durum meydana gelirse, kullanicinin
mukozasinin enhalasyon sirasinda yanmasi s6z
konusu olabilir.

Bu spesifik durumda LED gostergesi kirmizi (arizali)
yerine sari (1sitma) veya yesil (kullanima hazir) géster-
digi icin bu arnizanin hemen fark edilmesi de mimkdin
olmamaktadir.

/\ kirmizi

S e
ST




Etkilenen tibbi cihazlar
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Uriin no

PARI SOLE® N komple 025G2000
PARI SOLE® N 025G2100
PARI SOLE® N komple TRACHEO 025G2050
PARI SOLE® N TRACHEO 025G2150
PARI SOLE® N nebiilizér 025G2003
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Kullanici hangi é6nlemleri almalidir?
Genel olarak, PARI SOLE® N / PARI SOLE® N Tracheo cihazlariyla enhalasyon teda-
vinize devam edebilirsiniz.

Sivi kagmasini engellemek igin nebilizor alt pargasi-
nin sivi iginde (temizlik, dezenfeksiyon veya sterilizas-
yon amacilyla) 60 dakikadan fazla kalmamasi gerekir.
Ornegin nebiilizérii saatler boyunca temizlik sollisyo-
nunda tutmayin; glinku trtin bu sekilde kullanilmak igin
tasarlanmamistir.

Trakeostomili hastalarda, agiz ve bogaz dokulan kendi dogal koruma islevini

yerine getiremediginden 6zellikle dikkatli olunmasi gereklidir.

Trakeostomisi olan hastalar icin kullanim talimatlarinin disinda asagidakilere de uyul-

masi gerekir:

Her kullanimdan 6nce aerosol sicakliginin 43°C’den fazla olmadigindan emin olun!

Bunu saglamanin yollari:

» Enhalasyon ¢ozeltisi doldurulduktan ve nebiilizér monte edildikten sonra, cihazi kul-
lanim talimatlarinda belirtildigi sekilde agin.

+ Isitma sureci sona erene ve cihaz enhalasyona hazir hale gelene kadar bekleyin
(LED gostergesi yesil olmalidir).

» Neblilizérl trakeostomiye yerlestirmeden dnce nebilizérdeki kesme diigmesine
basin ve salinan areosolin sicakligini termometre kullanarak dogrudan trakeostomi

maskesinde 6lgln.
N
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Sicaklik 43°C lzerindeyse nebiilizér kullaniimamalidir. Bu durumda hemen PARI ile
baglantiya gegcin. Yasadiginiz lke icin gegerli iletisim bilgilerini kullanin (asagdida yer
almaktadir).

Termometreyi PARI'den Ucretsiz olarak edi-
nebilirsiniz. Siparis verirken lutfen nebulizér
alt pargasinin veya temel Unitesinin seri
numarasini hazir bulundurun.

lletigim

Tel.: + 49 (0) 8151 279-220
Faks: +49 (0) 8151 279-6220
E-posta: export@pari.de
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