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Instrucciones de uso

PARI LC SPRINT® SINUS
Model: PARI LC SPRINT SINUS (Type 023)

Nebulizador para los sistemas de nebulizacion
PARI SINUS / PARI SINUS N / PARI SINUS2

Importante: Antes de utilizar el producto lea detenidamente
estas instrucciones de uso. Atencion: respete todas las ins-
trucciones y la informacion sobre seguridad.

Conserve las instrucciones de uso en buen estado.

€S
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Identificacion, validez, version

Estas instrucciones de uso son validas para el nebulizador
PARI LC SPRINT SINUS (tipo 023) para los sistemas de nebu-
lizacion PARI SINUS, PARI SINUS N y PARI SINUS2 en los
paises siguientes:

ES y en paises de fuera de la UE

Version de estas instrucciones de uso: Version F —2020-02,
Version aprobada: 2019-11-19

Ultima actualizacion: 2019-11

La version actual de las instrucciones de uso se puede descar-
gar como archivo PDF de la pagina:

www.pari.com (en la pagina de producto que corresponda).
Formatos disponibles para personas con discapacidad
visual

Las instrucciones de uso disponibles online en formato PDF se
pueden imprimir ampliadas.

Conformidad CE

Este producto cumple los requisitos de la directiva 93/42/CEE
(productos sanitarios).

Marcas

Las marcas siguientes son marcas comerciales registradas de
PARI GmbH Spezialisten fur effektive Inhalation en Alemania o
en otros paises:

LC SPRINT®, PARI®

Copyright

©2020 PARI GmbH Spezialisten fur effektive Inhalation
Moosstrale 3, 82319 Starnberg, Germany

Prohibida la copia y el procesamiento, la reproduccion, la tra-
duccion o la divulgacion mediante sistemas electronicos o por
cualquier otro medio de parte o de la totalidad de esta docu-
mentacion sin el previo consentimiento por escrito de

PARI GmbH.

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



Fabricante
PARI GmbH Spezialisten fur effektive Inhalation
Moosstrale 3, 82319 Starnberg, Germany
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)8151-279 220 (internacional)
+49 (0)8151-279 279 (atencion en aleman)
E-Mail: info@pari.de
Organismos competentes para notificacion de incidentes

Pais Organismo

ES — Espana AEMPS
Agencia Espafnola de Medicamentos y
Productos Sanitarios
C/ Campezo n° 1, Edificio 8
ES - 28022 Madrid
psvigilancia@aemps.es
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ANEXO: Higiene en entornos profesionales (sin
cambio de paciente)

Nebulizador

Sistema de tubos PARI SINUS
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1 ADVERTENCIAS IMPORTANTES

1.1 Finalidad de uso

Con el nebulizador PARI LC SPRINT SINUS se generan aero-
soles’ para el tratamiento de las vias respiratorias.

Junto con el compresor PARI SINUS, PARI SINUS N o
PARI SINUS2, el nebulizador forma parte de un sistema de ne-
bulizacion para el tratamiento de las vias respiratorias altas.

El nebulizador esta indicado para el tratamiento de nifios a
partir de 6 afios y de adultos.

Solo se pueden utilizar soluciones y suspensiones permitidas
para la terapia inhalada.

El nebulizador sélo se puede utilizar con un compresor
PARI SINUS, PARI SINUS N o PARI SINUS2.

Por razones higiénicas, en el entorno domiciliario este produc-
to PARI debe ser utilizado solo por un unico paciente.

Este nebulizador solo puede ser utilizado por personas que en-

tienden el contenido de las instrucciones de uso y que pueden

utilizar el nebulizador de forma segura. El uso en los siguientes

grupos de personas debe ser supervisado por una persona

responsable de su seguridad:

— Ninos

— Personas con alguna discapacidad (fisica, psiquica o sen-
sorial)

Si el paciente no puede utilizar él mismo el nebulizador de for-

ma segura, la persona responsable sera quien administre el

tratamiento.

La administracion suele durar entre 5 y 10 minutos y, como

maximo, 20 minutos (en funcion de la cantidad de liquido).

La frecuencia y la duracion de cada tratamiento las determina-

ra el médico o terapeuta en funcion de las necesidades del pa-

ciente.

1) Aerosol: particulas en suspension en gases o en el aire de composicidn
solida, liquida o mixta ("niebla" fina).



1.2 Indicaciones

Enfermedades de las fosas nasales y de los senos paranasa-
les.

1.3 Contraindicaciones

Este producto esta indicado exclusivamente para personas
conscientes que respiran de forma autbnoma.

Después de intervenciones quirurgicas, y en caso de otitis me-
dia, antes de iniciar la terapia es obligatorio que el médico pon-
dere los riesgos y los beneficios de los aerosoles vibratorios.

1.4 Informacién sobre seguridad

Estas instrucciones de uso contienen informacién impor-
tante, advertencias de seguridad y medidas de precau-
cidn. Solo si el usuario las cumple y las respeta se podra
utilizar este producto PARI de forma segura.

Utilice este producto PARI unicamente tal y como se indica en
estas instrucciones de uso.

También se deben respetar las instrucciones de uso del com-
presor y la informacion de uso de la solucion para inhalacion
utilizada.

Generalidades

Si se utilizan soluciones o suspensiones no permitidas para la
nebulizacion, los datos del aerosol del nebulizador podrian di-
ferir de la informacion facilitada por el fabricante.

Este producto no se puede utilizar en un sistema de anestesia
por inhalacion ni en el circuito de respiradores.
Si no nota ninguna mejoria con el tratamiento o incluso

empeora su estado de salud, consulte al personal sanita-
i~ 2
rio.

2) Por personal sanitario nos referimos a: médicos, farmacéuticos o
fisioterapeutas.
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Peligro por ingesta de piezas pequenas

El producto contiene piezas pequenas. Las piezas pequenas
pueden obturar las vias respiratorias y suponer peligro de asfi-
xia. Guarde siempre todos los componentes del producto fuera
del alcance de bebés y nifios pequefos.

Higiene

Siga estas instrucciones de higiene:

— Utilice siempre componentes del producto limpios y desin-
fectados. La suciedad y la humedad residual pueden favo-

recer la proliferacion de gérmenes con el consiguiente ries-
go de infeccion.

— Antes de utilizar o limpiar el producto lavese bien las ma-
nos.

— Limpie y seque bien siempre todos los componentes del
producto antes de utilizarlo por primera vez.

— Para la limpieza y la desinfeccion utilice siempre agua pota-
ble.

— Seque siempre completamente todos los componentes del
producto después de haberlos limpiado y desinfectado.

— No guarde nunca los componentes del producto en ambien-
tes humedos ni junto con objetos humedos.

Tratamiento de ninos y personas que necesitan
ayuda

En las personas que no pueden realizar la terapia de forma au-
tbnoma o que no son capaces de valorar debidamente los ries-
gos, el peligro de sufrir lesiones es mucho mayor (como es-
trangulacion con el cable de alimentacion o el tubo). Entre es-
tas personas se encuentran los lactantes, los nifios y las per-
sonas con alguna discapacidad. Una persona que se haga res-
ponsable de la seguridad debe realizar o supervisar la admi-
nistracion del tratamiento en estos pacientes.
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Notificacién de sucesos graves

Si sucede algo grave con este producto PARI debe informarse
inmediatamente al fabricante o distribuidor y a las autoridades
competentes (informacion de contacto: 4).

Un suceso grave es todo aquél que ha provocado o puede pro-
vocar directa o indirectamente la muerte o un empeoramiento
grave e imprevisto del estado de salud de una persona.

Identificacion y clasificacion de las
advertencias

Las advertencias de seguridad de estas instrucciones de uso
se clasifican en los siguientes niveles de peligro:

A PELIGRO

La palabra PELIGRO advierte sobre una situacion peligrosa
que, de no evitarse, provocara la muerte o lesiones muy gra-
Ves.

/\ ADVERTENCIA

La palabra ADVERTENCIA advierte sobre una situacion peli-
grosa que, de no evitarse, puede provocar la muerte o lesio-
nes muy graves.

/\ ATENCION

La palabra ATENCION advierte sobre una situacién peligro-
sa que, de no evitarse, puede provocar lesiones leves o de
gravedad media.

|AvIsO
La palabra AVISO advierte sobre una situacion que puede
provocar dafos materiales si no se evita.
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2 DESCRIPCION DEL PRODUCTO

2.1 Componentes suministrados
El volumen de suminstro incluye los siguientes componentes:

(1) Nebulizador

(1a) |Parte superior del nebulizador

(1b) Adaptador de tobera (naranja)

(1c) |Parte inferior del nebulizador

(1d) Adaptador para vibracion

(1e) Tapon nasal®

(1f) Adaptador nasal

(19) |Codo

(1h) Sistema de tubos PARI SINUS?®
(2) |Filtro de aire para el compresor tipo 128/130/152°
(3) Filtro de aire para el compresor tipo 028°

3) No incluido en todas las variantes del producto.
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2.2 Combinaciones de productos

El nebulizador PARI LC SPRINT SINUS solo puede utilizarse
con los compresores PARI SINUS, PARI SINUS N y
PARI SINUS2.

2.3 Descripcion del funcionamiento

El nebulizador forma parte de un sistema de nebulizacion
PARI SINUS.

Con la entrada de aire comprimi- Alimentacion de aire
do, el nebulizador genera aerosol (vibrante)

a partir del liquido introducido
(farmaco). Este aerosol penetra
en las fosas nasales y en los se-
nos paranasales a traves del
adaptador nasal. La vibracion fa-
vorece este proceso.

Aerosol
(pulsatil)

Liquido ~_ [/ {,

Aire comprimido
2.4 Informacion sobre el material

Los componentes del producto estan fabricados con los mate-
riales siguientes:

Componente del producto Material

Parte superior del nebulizador | Polipropileno, elastbmero
termoplastico

Adaptador de tobera Polipropileno

Parte inferior del nebulizador Polipropileno, elastomero
termoplastico

Sistema de tubos PARI SINUS | Cloruro de polivinilo
Extremo del tubo Elastomero termoplastico

Adaptador nasal Polipropileno, elastémero
termoplastico
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Componente del producto Material

Adaptador para vibracién Elastbmero termoplastico
Tapdn nasal Silicona

Codo Polipropileno

2.5 Vida util

Los componentes del producto tienen la siguiente vida util:

Componente del producto Vida util
Nebulizador (todos los 300 desinfecciones,
componentes excepto el maximo 1 afno

sistema de tubos PARI SINUS)

Sistema de tubos PARI SINUS |Maximo 1 ano
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3 MODO DE USO

Las personas que ayudan a otras a realizar el tratamiento de-
ben asegurarse de que los pasos descritos a continuacion se
realizan correctamente.

3.1 Preparacion del tratamiento

Montaje del nebulizador

/\ ATENCION

Pérdida de eficacia del tratamiento

Los componentes deteriorados o el montaje incorrecto del

nebulizador pueden afectar al funcionamiento del nebuliza-

dor y reducir la eficacia del tratamiento:

« Compruebe siempre todos los componentes y accesorios
del nebulizador antes de cada uso.

» Sustituya los componentes rotos, deformados o muy de-
colorados.

* Respete también las indicaciones de montaje de estas
instrucciones de uso.

* Encaje el adaptador de tobera
ejerciendo una ligera presion
sobre la tobera de la parte in-
ferior del nebulizador.

La flecha del adaptador de to-
bera debe senalar hacia arriba.

» Coloque la parte superior del
nebulizador sobre la parte infe-
rior y cieérrelo girando a dere-
chas.
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» Coloque el adaptador nasal en
el codo y después ambos en el
nebulizador.

 Conecte el extremo del tubo
correcto del sistema de tubos

PARI SINUS en la parte infe-
rior del nebulizador.

Llenado del nebulizador

AVISO
Riesgo de rotura de la tapa del nebulizador

Si la tapa se mueve en el sentido incorrecto podria romper-
se. Esto dejaria al nebulizador inutilizable y no se podria re-
parar.

« Mueva la tapa solo en el sentido que permite la bisagra.

» Conecte el nebulizador en el soporte del compresor al efec-
to.

» Abra la tapa del nebulizador presionando la tapa con el pul-
gar desde abajo.
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» Introduzca en el nebulizador la
cantidad necesaria de solucion
para inhalacion desde la parte
superior.

Preste atencion al volumen de
llenado minimo y maximo [véa- ‘
se: Datos generales sobre el @
nebulizador, pagina 26]. Una @f/ \ &

cantidad excesiva o insuficien- ) -
.

te de liquido en el nebulizador —
_ 3| 2
afecta gravemente a la nebuli- =
s . . &
zacion y por consiguiente al ~—

tratamiento.

i
<

/
\

» Cierre la tapa del nebulizador.
Asegurese de que la tapa encaja bien.

Si se deben utilizar varias soluciones de inhalacion
sucesivamente:

» Lave el nebulizador con agua potable después de cada uso.
* Elimine el exceso de agua del nebulizador sacudiéndolo.

* Introduzca en el nebulizador la siguiente solucion para inha-
lacion siguiendo los pasos descritos.

Conexion de los tubos

El sistema de tubos PARI SINUS se compone de dos tubos
idénticos. Uno se utiliza para la alimentacion de aire comprimi-
do y el otro para generar la vibracion.

Haga lo siguiente para conectar completamente el sistema de
tubos:



3.2 Realizacion del tratamiento

Antes de llevar a cabo el tratamiento debe leerse y enten-
derse toda la informacion sobre seguridad que incluyen
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Conecte el extremo correcto
del tubo no conectado al adap-
tador para vibracion.

Introduzca el adaptador en la
parte superior del nebulizador.

Conecte los extremos libres de
los dos tubos en las conexio-
nes correspondientes del com-
presor.

Nota: Los extremos de los tu-
bos se pueden girar un poco
para facilitar su conexion.

estas instrucciones de uso.

) |

Advertencias generales sobre el modo de uso
Para obtener el resultado deseado con el tratamiento siga las

Durante la terapia mantenga siempre el nebulizador en po-

sicion vertical.

instrucciones siguientes:
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— La nariz debe ser permeable para que el aerosol pueda pe-
netrar bien en la nariz y en los senos paranasales. Si la na-
riz esta congestionada debera realizar antes un lavado na-
sal con una ducha nasal. Si es necesario, utilice un antiinfla-
matorio.

— El aerosol generado durante la nebulizacion debe acceder
exclusivamente al interior de la nariz y de los senos parana-
sales. Por esa razén debe cerrar el velo del paladar * (la se-
paracion natural de las fosas nasales y de la cavidad oral y
faringea).

Instrucciones para cerrar el velo del paladar

Para cerrar el velo del paladar pronuncie las tres letras "ing"
como una sola palabra tanto tiempo como sea posible. Repita
siempre esta operacion después de hacer una pausa para res-
pirar hasta que finalice el tratamiento.

i Al articular sonidos como "ing" y al tragar se cierra el velo
del paladar separando automaticamente las fosas nasales y
la cavidad oral y faringea.

También existe la opcién de inspirar y espirar de forma cons-
ciente por la boca lentamente, como si se soplara una vela (sin
respirar por la nariz). Sin embargo, no todo el mundo puede
cerrar el velo del paladar de esta forma a la primera y es posi-
ble que sea necesario practicar un poco.

Si el velo del paladar esta cerrado y se aguanta la respiracion,
el aerosol fluye hacia los senos paranasales. Las aletas nasa-
les vibran ligeramente.

® Atencion: Si el velo del paladar no se ha cerrado correcta-
1 mente, una parte del aerosol llegara a la cavidad oral y fa-
ringea. Si esto sucede se percibe porque las aletas de los
orificios nasales no vibran. En este caso es posible que la
cantidad de solucion salina o farmaco que llega a los senos
paranasales sea insuficiente.

4) El velo del paladar es la continuacién del paladar duro. También se conoce
como "paladar blando".
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Procedimiento

A\ PELIGRO

Peligro de muerte en caso de confusion de los tubos

Si tiene cerca sistemas de tubos de otros dispositivos (para

infusion, por ejemplo), existe el riesgo de que se confundan

las distintas opciones de conexion.

» Asegurese bien de que los tubos conectados al compre-
sor estan conectados por el otro extremo con el nebuliza-
dor PARI.

Siga estos pasos para realizar el tratamiento:

« Extraiga el nebulizador del so-
porte y sujételo en posicion
vertical.

« Asegurese de que todos los
componentes se encuentran
unidos firmemente.

* Encienda el compresor.
/\ ;PELIGRO! Peligro de
muerte por descarga eléctri-
ca en caso de averia del apa-

rato. Apague inmediatamente
el compresor y extraiga el en-
chufe de la toma de corriente
si sospecha que puede existir
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algun fallo o averia (por ejemplo despues de haber sufrido
una caida o si percibe un olor a plastico chamuscado). Una
averia en el aparato puede provocar que se entre en con-
tacto con elementos conductores de electricidad. La conse-
cuencia podria ser una descarga eléctrica.

» Asegurese de que se genera el aerosol antes de empezar
con el tratamiento.

» Coldéquese sentado, en postu-
ra relajada y con la espalda er-

guida.

« Obture un orificio nasal. (AL
Para ello presione suavemente " ‘
un orificio nasal con el dedo o
utilice el tapdn nasal suminis- @
trado.

® Asegurese de no cerrar por completo el orificio nasal (por
1 ejemplo presionandolo con el dedo), dado que esto ge-
neraria una sensacion de presion excesiva.
El tapon nasal tiene un pequefrio orificio. Dicho orificio
disminuye la sensacion de presion.

* Presione el adaptador nasal del nebulizador en el orificio
nasal libre obturandolo por completo.

» Cierre el velo del paladar [véase: Instrucciones para cerrar
el velo del paladar, pagina 18].

El aerosol penetrara automaticamente en los senos paranasa-
les. Por consiguiente, debe aguantar la respiracion durante el
tratamiento. Para respirar interrumpa brevemente el tratamiento.

Después de unos 2,5 minutos realice el tratamiento durante
2,5 minutos mas en el otro orificio nasal tal y como se ha des-
crito. Transcurridos 5 minutos en total el tratamiento habra fi-
nalizado.

i Después del tratamiento quedan algunos restos de liquido
en el nebulizador.
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Disminucion de la sensacion de presion

Si durante el tratamiento aparece en los oidos una sensacion
de presion desagradable disminuyala del siguiente modo:

— Presione menos el orificio nasal libre o
— agrande el agujero del tapon nasal.
Para agrandar el agujero del tapon nasal haga lo siguiente:

® Cuanto mayor es el agujero, menor es la sensacion de pre-
1 sion. Proceda con cuidado para no agrandar demasiado el
aqgujero haciendo que la presion sea insuficiente. Durante el
tratamiento la vibracion debe seguir siendo perceptible.

* Vuelva el tapon nasal del re-
vés y recorte la punta por el
borde indicado con unas tije-
ras.

* Vuelva a poner el tapon nasal
del derecho.

3.3 Finalizacion del tratamiento

Para finalizar el tratamiento haga lo siguiente:
« Apague el compresor.

* Vuelva a colocar el nebulizador en el soporte del compre-
sor.

« Extraiga el enchufe de la toma de corriente.
® Solo se puede garantizar que el aparato esta totalmente

1 desconectado de la red si el enchufe se ha extraido de la
toma de corriente.
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4 HIGIENE

Después de cada uso, limpie bien los componentes del pro-
ducto y desinféctelos al menos una vez a la semana. En pre-
sencia de infeccion aguda la desinfeccion debera realizarse
una vez al dia.

En grupos de alto riesgo (p. €j. pacientes con fibrosis quistica)
los componentes del producto deben desinfectarse al menos
una vez al dia.

Si el nebulizador se utiliza en entornos profesionales respete
la informacion sobre la higiene que contiene el anexo al final
de estas instrucciones de uso.

4.1 Preparacion

« Desconecte del nebulizador los dos tubos junto con el adap-
tador.

» Elimine todos los restos de liquido del nebulizador.
» Desconecte el adaptador del tubo.
 Desmonte todos los componentes del nebulizador.

4.2 Limpieza

® El sistema de tubos de PARI SINUS no se puede limpiar ni

1 desinfectar. Para el mantenimiento del sistema de tubos
consulte el apartado correspondiente [vease: Mantenimien-
to del sistema de tubos PARI SINUS, pagina 24].

« Aclare brevemente todos los componentes sueltos con
agua corriente potable.

« Sumerja todos los componen-
tes durante unos 5 minutos en
agua potable caliente y un po-
co de detergente.

» Aclare bien todos los componentes con agua corriente pota-
ble.
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« Elimine el exceso de agua de los componentes sacudiéndo-
los.

4.3 Desinfeccion

Desinfecte todos los componentes sueltos después de ha-
berlos limpiado (la desinfeccion solo es eficaz si los compo-
nentes estan limpios).

A continuacion se describe el método de desinfeccion reco-
mendado. El fabricante o el distribuidor puede proporcionar la
descripcion de otros métodos de desinfeccion validados previa
solicitud.

® El sistema de tubos de PARI SINUS no se puede limpiar ni
1 desinfectar. Para el mantenimiento del sistema de tubos
consulte el apartado correspondiente [véase: Mantenimien-
to del sistema de tubos PARI SINUS, pagina 24].

/\ ATENCION
Peligro de infeccién por humedad

La humedad favorece la proliferacion de gérmenes.

» Debe retirar todos los componentes de la olla o de la des-
infectadora inmediatamente después de finalizar el proce-
so de desinfeccion.

» Seque todos los componentes.

En agua hirviendo

« Sumerja todos los componentes sueltos en agua hirvien-
do durante al menos 5 minutos. Utilice una olla limpia y
agua corriente potable.

jAVISO! Peligro de danar los componentes de plastico
Los plasticos se funden al entrar en contacto con el fondo
caliente de la olla. Asegurese de que la olla tenga agua sufi-
ciente para que los componentes no toquen el fondo de la
olla.

« Elimine el exceso de agua de los componentes sacudiéndo-
los.
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Con un aparato de desinfeccion térmica de
biberones convencional (no en el horno
microondas)

/\ ATENCION

Peligro de infeccion por desinfeccién insuficiente

Una desinfeccion insuficiente favorece la proliferacion de

gérmenes y aumenta de ese modo el riesgo de infeccion.

« Compruebe siempre antes de cada desinfeccion que la
desinfectadora esta limpia y funciona correctamente.

» Realice la desinfeccion hasta que la desinfectadora se
apague o hasta que haya pasado el tiempo de des-
infeccidon minimo indicado en las instrucciones de uso del
aparato. No apague el aparato antes de tiempo.

Utilice un aparato de desinfeccion térmica con una duracion
del proceso minima de 6 minutos. Consulte las instrucciones
de uso de la desinfectadora para realizar la desinfeccion y sa-
ber la duracién del proceso de desinfeccion y la cantidad de
agua que debe utilizar.

4.4 Mantenimiento del sistema de tubos
PARI SINUS

Seque el sistema de tubos PARI SINUS después de cada uso:

« Conecte el primero de los dos tubos con el extremo correcto
a la salida de aire del compresor.

* Encienda el compresor.

* Deje que fluya aire por el tubo hasta que el aire haya elimi-
nado la humedad de su interior.

« Apague el compresor.

« Desconecte el tubo del compresor y conecte el otro tubo a
la salida de aire con el extremo correcto.

« Siga el procedimiento descrito con el primer tubo.



- 25 —

4.5 Control

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

4.6 Secado

Después de cada limpieza y desinfeccion coloque todos los
componentes del producto sobre una base seca, limpia y ab-
sorbente y dejelos secar totalmente.

4.7 Almacenamiento

Almacene este producto del siguiente modo:
* Envuelva todos los componentes sueltos en un pano limpio
y que no deje pelusa (pano de cocina o similar).

« Conserve este producto en un lugar seco y protegido del
polvo.
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5 RESOLUCION DE PROBLEMAS

Dirijase al fabricante o al distribuidor en los casos siguientes:
— Si se producen fallos que no se encuentran en este capitulo

— Si no se puede subsanar el fallo con las instrucciones facili-
tadas

Fallo Posible causa Medidas correctoras

No sale aero- |El adaptador de tobera del Limpie el nebulizador.
sol del nebu- nebulizador esta obstruido.

lizador. El tubo para la alimenta- | Compruebe que los
cidon de aire comprimido no  extremos del tubo es-
se ha conectado correcta- |tan conectados correc-
mente a la salida de aire | tamente al compresor
del compresor o a la parte |y al nebulizador.
inferior del nebulizador.

El tubo conectado a la sali- Cambie el tubo defec-
da de aire del compresor |tuoso o el sistema de
no es estanco. tubos PARI| SINUS.

6 DATOS TECNICOS
6.1 Datos generales sobre el nebulizador

Tamano® 10 cm x 10 cm x 4 cm
Peso® 31-33 g

Propelentes Aire

Caudal minimo del compresor 3,0 I/min

Presion de servicio minima 0,5 bar/50 kPa
Caudal maximo del compresor 6,0 I/min

Presion de servicio maxima 2,0 bar/200 kPa
Volumen de llenado minimo 2 ml

Volumen de llenado maximo 8 mi

5) Sin codo, adaptador nasal ni adaptador para vibracién; vacio.
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6.2 Datos del aerosol

Las caracteristicas del aerosol del nebulizador

PARI LC SPRINT SINUS se han determinado con el compre-
sor PARI SINUSZ2. El tamano de particulas se midié con el sis-
tema "Next Generation Impactor" (NGI). La medicion se realizo
a una temperatura ambiente de 23 °C y con una humedad re-
lativa del 50 %. Se nebulizaron 2 ml de salbutamol (1 mg/1 ml).
El Jet Flow lleg6 a 4,6 I/min.

Caudal nominal
del compresor

Adaptador de tobera (naranja) (4,6 Umin —

1,5 bar)
MMAD [um]° 3,0
GSD’ 2,18
Proporcion de aerosol [% < 5 um] 66,6
Proporcion de aerosol [% < 2 um] 28,7
Proporcién de aerosol [% > 2 um < 5 um] 38,0
Proporcion de aerosol [% > 5 um] 33,4
Volumen de salida de aerosol [ml] 0,78
Velocidad de salida de aerosol [ml/min] 0,15
Volumen residual [ml] (método gravimétrico) 0,95
Velocidad de salida asociada al volumen de 7,54
llenado [%/min]

6) MMAD = Mediana del diametro aerodinamico de la masa
7) GSD = Desviacion estandar geomeétrica
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7 INFORMACION ADICIONAL

7.1 Eliminacion

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.

7.2 Identificacién
El producto y el envase presentan los siguientes simbolos:

I Fabricante

C € 0123 El producto cumple con los requisitos esenciales
establecidos en el anexo | de la Directiva 93/42/CEE
relativa a los productos sanitarios.

Siga las instrucciones de uso

[ N—
[
|

TN

REF Numero de catalogo

LOT COdIgO de lote
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ANEXO: Higiene en entornos profesionales (sin
cambio de paciente)

Nebulizador
Los pasos de higiene descritos a continuacion para entornos
profesionales se refieren a los productos siguientes:

— Nebulizador (todos los componentes excepto el sistema de
tubos PARI SINUS)

1 Preparacioén

Desmontaje del producto [véase: Preparacion, pagina 22].
Comprobar lo siguiente:

— La fecha de caducidad del desinfectante o del limpiador
— ¢Se han alcanzado los limites de la higiene?
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2 Limpieza y desinfeccion

Limpieza
manual:

Desinfeccion
manual:

Limpieza
automatica con
desinfeccion:

Detergente enzimatico con pH neutro como
Korsolex® Endo Cleaner (Bode) o Bodedex® forte
(Bode)

Aplicacion: segun las instrucciones del
fabricante, en caso de suciedad visible utilizar un
cepillo si es necesario.

Con desinfectante de instrumentos con
aldehido por ejemplo Korsolex® Basic (Bode)
Aplicacion: segun las instrucciones del fabricante
Principio activo de base:

— Disociador de aldehido’

— Aldehido’

Con desinfectante de instrumentos sin aldehido
Aplicacion: segun las instrucciones del fabricante

Principio activo de base: Compuesto de amonio
cuaternario

Nota: Bomix® plus limpia y desinfecta en un solo
paso

Detergente neutro, como neodisher® Medizym
(Dr. Weigert) o alcalino, como neodisher®
MediClean forte 0,5 % (Dr. Weigert) en
combinacion con un neutralizador como
neodisher® Z (Dr. Weigert)

Equipo: Dispositivo de limpieza y desinfeccion
segun DIN EN ISO 15883, como RDG

G7836 CD (Miele)

Programa Vario TD u otros programas
equivalentes validos

1) Otros espectros de accion: actividad tuberculocida, micobactericida y

fungicida

Conforme a la informacion del fabricante del desinfectante, los productos de
la lista son eficaces contra las bacterias grampositivas Staphylococcus
aureus 'y Enterococcus hirae y contra las bacterias gramnegativas
Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa y Proteus mirabilis, ademas de
contra el hongo Candida albicans.
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3 Esterilizaciéon a vapor

Equipo:

— Esterilizador a vapor (preferentemente con prevacio fraccio-
nado) segun DIN EN 285 o DIN EN 13060 (tipo B)

— Sistema de barrera estéril segun DIN EN 11607

Temperatura / Duracion:

134°C durante un minimo de 3 minutos

4 Control visual y conservacioén
Comprobar lo siguiente:

El estado de todos los componentes. Sustituya los componen-
tes rotos, deformados o muy decolorados.

Lugar de almacenamiento:

— Seco

— Sin polvo

— Protegido de la contaminacion
Alternativa: utilizar envases estériles

Limites de la higiene
300 ciclos de higiene o 1 anho como maximo
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Sistema de tubos PARI SINUS

1 Preparacion

Comprobar el producto:

— La fecha de caducidad del desinfectante o del limpiador
— ¢Se han alcanzado los limites de la higiene?

2 Limpieza y desinfeccion

Limpieza No aplicable

manual:

Desinfeccion  |No aplicable

manual:

Limpieza Detergente alcalino, como neodisher® MediClean

automatica con forte (Dr. Weigert) en combinacion con un
desinfeccién: | neutralizador, como neodisher® Z (Dr. Weigert)

Equipo:

— Dispositivo de limpieza y desinfeccion segun
DIN EN ISO 15883, como RDG G7836 CD
(Miele)

— Cestas especiales para la lavadora de instru-
mental Miele

— Fuente de aire comprimido para el secado por
aire

Programa Vario TD u otros programas

equivalentes validos

3 Esterilizacién a vapor
No aplicable
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4 Control visual y conservacion

El estado de todos los componentes. Sustituya los componen-
tes rotos, deformados o muy decolorados.

Lugar de almacenamiento:

— Seco

— Sin polvo

— Protegido de la contaminacion
Alternativa: utilizar envases estériles

Limites de la higiene
maximo 50 ciclos de higiene



