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Kurzanleitung / Short guide

Details bitte in der Gebrauchsanweisung For full details, please read and take note of
nachlesen und beachten! the instructions for use.

1 ZUSAMMENBAUEN 1 ASSEMBLE

*) TouchSpray® Technology made under licence from the Technology Partnership PLC.



Kurzanleitung / Short guide

Details bitte in der Gebrauchsanweisung For full details, please read and take note of
nachlesen und beachten! the instructions for use.

2 INHALIEREN 2 INHALE

Aufrecht sitzen. Sit in an upright position.
Vernebler waagerecht halten. Hold nebuliser handset horizontally.




Kurzanleitung / Short guide

Details bitte in der Gebrauchsanweisung For full details, please read and take note of
nachlesen und beachten! the instructions for use.

3 GERATE-HYGIENE 3 DEVICE HYGIENE
ZU HAUSE AT HOME

Sofort reinigen
Warmes Wasser, Spulmittel

Clean immediately
Warm water, washing up liquid

Desinfizieren

6 Minuten in Vaporisator desinfizieren oder
5 Minuten in destilliertem Wasser ausko-
chen.

Disinfect

Disinfect in the steam disinfector for

6 minutes, or boil thoroughly in distilled water
for 5 minutes.

Trocknen

An der Luft (ca. 4 Stunden) trocknen.
An einem sauberen, trockenen Ort
aufbewahren.

Dry
Allow to air dry (for about 4 hours).
Store in a clean, dry place.
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1 WICHTIGE HINWEISE

Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung
sowie die Gebrauchsanweisungen des
mitgelieferten Zubehdrs vor der Anwen-
dung vollstandig durch. Bewahren Sie sie
zum spateren Nachschlagen auf. Bei
Nichtbeachtung der Gebrauchsanwei-
sung kénnen Verletzungen oder Schaden
am Produkt nicht ausgeschlossen
werden.

Vor der Behandlung von Erkrankungen
sollte eine arztliche Untersuchung
erfolgen.

Gestaltung von
Warnhinweisen

Sicherheitsrelevante Warnungen sind in
dieser Gebrauchsanweisung in Gefahren-
stufen eingeteilt:

- Mit dem Signalwort VORSICHT sind
Gefahren gekennzeichnet, die ohne
VorsichtsmafRnahmen zu leichten bis
mittelschweren Verletzungen oder zu
Beeintrachtigungen der Therapie fiihren
kénnen.

- Mit dem Signalwort HINWEIS sind all-
gemeine Vorsichtsmalinahmen
gekennzeichnet, die im Umgang mit
dem Produkt beachtet werden sollten,
um Schaden am Produkt zu vermeiden.
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Umgang mit dem
Inhalationssystem

Uberpriifen Sie das Inhalationssystem vor
jeder Anwendung. Ersetzen Sie gebro-
chene, verformte und stark verfarbte
Teile. Beschadigte Einzelteile kdnnen die
Funktion des Inhalationssystems und
damit die Therapie beeintrachtigen.
Nehmen Sie das Inhalationssystem nicht
in Betrieb, wenn Beschadigungen am
Netzteil erkennbar sind, da ansonsten die
Gefahr durch Kontakt mit stromflihrenden
Teilen (z. B. elektrischer Schlag) besteht.
Beachten Sie daher die folgenden Hin-
weise:

- Zur vollstandigen Trennung vom Netz
ziehen Sie immer das Netzteil aus der
Steckdose.

- Ziehen Sie das Netzteil nicht mit nassen
Handen aus der Steckdose. Es kann die
Gefahr eines Stromschlags bestehen.

- Halten Sie die Kabel von Haustieren
(z. B. Nagetieren) fern.

- Verwenden Sie das Inhalationssystem
nicht in explosionsgefahrdeten Berei-
chen bzw. in Gegenwart von brandfor-
dernden Gasen (z. B. Sauerstoff,
Lachgas, entflammbare Anasthetika).

- Inhalieren Sie nicht wahrend Sie ein
Kraftfahrzeug fuhren (Unfallgefahr).



Therapie von Babies,
Kindern und hilfsbedurftigen
Personen

- Kinder und hilfsbediirftige Personen
dirfen nur unter standiger Aufsicht
eines Erwachsenen inhalieren. Nur so
ist eine sichere und wirksame Therapie
gewahrleistet. Diese Personen schat-
zen oftmals Gefahrdungen (z. B. Stran-
gulation mit dem Kabel) falsch ein,
wodurch Verletzungsgefahr entstehen
kann.

- Das Produkt enthalt Kleinteile. Kleinteile
kdénnen die Atemwege blockieren und
zu einer Erstickungsgefahr flihren. Ach-
ten Sie daher darauf, dass Sie diese
stets aulBer Reichweite von Kindern auf-
bewahren.

- Die Vernebler sind nur fir Patienten
geeignet, die selbststandig atmen und
bei Bewusstsein sind. Nur so wird eine
wirksame Therapie ermdglicht und eine
Erstickungsgefahr vermieden.
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2 PRODUKTBESCHREIBUNG

1 Controller 8 Verneblerkabel (Verbindung von Cont-

2 2 komplette Vernebler S e WEnE s o)

(inkl. Aerosolerzeuger): 9 Netzteil

3 Aerosolerzeuger*

4 Medikamentendeckel (vormontiert),
bestehend aus:

4a Deckeldichtung

4b Deckelkappe

5 Medikamentenbehalter und
5a Verneblerkammer (vormontiert)

6 Einatemventil

7 Mundstuck mit
7a Ausatemventil (vormontiert)
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9a Wechseladapter (3 Stiick)
- Transporttasche und Verneblerbeutel

- easycare Reinigungshilfe fur
Aerosolerzeuger

Prifen Sie, ob alle Komponenten im Lie-
ferumfang enthalten sind. Anderenfalls
kontaktieren Sie den lokalen Servicepart-
ner (siehe “Service und Hersteller” auf
Seite 27).

*) TouchSpray® Technology made under licence from the Technology Partnership PLC



Zweckbestimmung

Das eFIow®rapid Inhalationssystem ist fiir
die Behandlung von Atemwegs- und Lun-
generkrankungen vorgesehen.

BestimmungsgemaRer
Gebrauch

Das Inhalationssystem darf nur gemaf
der Zweckbestimmung eingesetzt wer-
den. Abhangig vom Krankheitsbild und
dem verwendeten Medikament kann die
Haufigkeit der Anwendung variieren. Der
Vernebler ist ausschlieBlich fir einen Pati-
enten vorgesehen.

® Info:
Der eBase Controller kann auch fiir
einen arzneimittelspezifischen Verne-
bler eingesetzt werden. Beachten Sie
zusétzlich die Gebrauchsanweisung
des Verneblers.

VORSICHT:

Arzneimittel, die fir die Inhalation mit
einem arzneimittelspezifischen Vernebler
zugelassen sind, dirfen nicht mit einem
eFIow®rapid Vernebler verwendet werden
(Gefahr einer Fehldosierung).

Zum Betrieb darf nur original PARI
Zubehdr verwendet werden:

VORSICHT:

Die Verwendung von anderem Zubehor
(Bauteile und Kabel), das nicht als Ersatz-
teil vom Hersteller angeboten wird, kann
zu einer erhohten elektromagnetischen
Aussendung oder zu einer verminderten
elektromagnetischen Storfestigkeit fiihren
und eine Funktionsstérung verursachen.
Die PARI Pharma GmbH haftet nicht fur
Schaden, die auf unsachgemaler oder
bestimmungsfremder Verwendung
beruhen.

Vorgesehene
Patientengruppen

Das Inhalationssystem ist nur fur Patien-
ten geeignet, die selbstandig atmen und
bei Bewusstsein sind.

Die Inhalation mit dem Mundstuick ist die
effektivste Form der Inhalation, da hiermit
die geringsten Medikamentenverluste auf
dem Weg in die Lunge verbunden sind.
Fir Babies und Kleinkinder, die nicht mit
dem Mundstlick inhalieren kdnnen, bietet
PARI als Zubehor entsprechende Masken
an.

Medikamente

Mit dem eFlow®rapid Inhalationssystem
dirfen nur zugelassene Inhalationslésun-
gen und -suspensionen verwendet wer-
den. Diese werden in der Regel vom Arzt
festgelegt. Beachten Sie eventuelle Ein-
schrankungen in der Gebrauchsinforma-
tion des jeweiligen Medikaments.

VORSICHT:

Verwenden Sie keine atherischen Ole zur
Inhalation, da eine Reizung der Atem-
wege (starker Hustenreiz) auftreten kann.

Lebensdauer

- Controller: 3 bis 5 Jahre

- Vernebler (ohne Aerosolerzeuger):
1 Jahr

- Aerosolerzeuger: 3 bis 6 Monate
Die zu erwartende Lebensdauer des
Aerosolerzeugers ist abhangig von der
Haufigkeit und Dauer der Anwendung.
Mit zwei Inhalationsbehandlungen von
insgesamt 30 Minuten Inhalationsdauer
und einer Desinfektion pro Tag ist eine
Lebensdauer von bis zu 6 Monaten zu
erwarten.
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3

Informationen fiir die erste
Anwendung

- Verwenden Sie keine Medikamente
direkt aus dem Kihlschrank, um even-
tuelle Reizungen bei der Inhalation
durch zu kaltes Aerosol zu vermeiden.

- Reinigen Sie den Vernebler und den
Aerosolerzeuger vor der ersten Anwen-
dung (siehe REINIGUNG UND DESIN-
FEKTION, Seite 15).

- Der Controller kann mit Batterien, mit
Akkus oder Uber das beiliegende Netz-
teil am Stromnetz betrieben werden.

Vorbereitung des Controllers

Betrieb mit den gelieferten Batterien
oder handelsiiblichen Akkus

® Info:
1 Ein Aufladen der Akkus im Controller
ist nicht méglich!

« Offnen Sie das Batteriefach durch
Anheben der Lasche:
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INHALATION VORBEREITEN

* Legen Sie die Batterien gemaR den
Polungssymbolen ein:

« Schlie3en Sie das Batteriefach.

Betrieb mit Netzteil

Uberpriifen Sie vor jeder Anwendung das
Netzteil auf Unversehrtheit. Verwenden
Sie kein beschadigtes oder defektes
Netzteil.

® Info:

1 Wéhrend des Betriebes des Geriéts
mit einem Netzteil am Stromnetz kén-
nen die Batterien bzw. Akkus im Con-
troller verbleiben. Die Energiereser-
ven der Batterien bzw. Akkus werden
dabei nicht verbraucht.

» Tauschen Sie bei Bedarf die landerspe-
zifischen Adapter des Netzteils. Zum
Entriegeln driicken Sie die Lasche und
schieben den Wechseladapter nach
oben. Stellen Sie beim Aufstecken
sicher, dass der Adapter (9a) in das



Netzteilgehduse einrastet:

* Verbinden Sie das Netzteil mit der Netz-

anschlussbuchse am Controller:

Mit dem Anschluss des Netzteils an einer
Steckdose ist der Controller betriebs-
bereit.

Vorbereitung des Verneblers

VORSICHT:

Uberpriifen Sie die Teile lhres Verneblers
vor jeder Anwendung. Ersetzen Sie
gebrochene, verformte und stark verfarbte
Teile. Beschadigte Einzelteile sowie
falsch montierte Vernebler kénnen die
Funktion des Verneblers und damit die
Therapie beeintrachtigen.

® Info:
Der Medikamentenbehélter und
die Verneblerkammer sind bereits
vormontiert.

10

+ Offnen Sie die Verneblerkammer (5a):

+ Setzen Sie den Aerosolerzeuger (3)
ein.
Er muss spurbar einrasten.
HINWEIS:
Beriuhren Sie nicht die Membran (Metall-
teil, Mitte des Aerosolerzeugers), um eine
Beschadigung zu vermeiden.
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* Legen Sie das Einatemventil (6) ein.
Uberpriifen Sie dabei den korrekten Sitz
der beiden Ventilklappen. Diese mis-
sen flach aufliegen.

HINWEIS:

Sollte sich der Schnappverschluss nicht
schlielen lassen, korrigieren Sie den
Sitz des Einatemventils. Es muss glatt
an der Verneblerkammer anliegen.

» Stecken Sie das Mundstiick (7) an die
Verneblerkammer.

® Info:
Ftir die Inhalation mit Maske beach-
ten Sie die Gebrauchsanweisung der
verwendeten Maske.
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» Verbinden Sie das Verneblerkabel (8)

mit Controller und Vernebler.

 Fillen Sie die vom Arzt vorgegebene
Menge an Medikament in den
Medikamentenbehalter:

VORSICHT:

Achten Sie darauf, dass das Medika-
ment hochstens bis zum obersten Ska-
lenstrich eingefiillt wird (6 ml). Eine
Uberfiillung muss unbedingt vermieden
werden!

® /Info:
Inhalieren Sie mehrere Medikamente
in direkter Folge, splilen Sie vor dem
erneuten Befiillen alle Verneblerteile
griindlich mit warmem Leitungswas-
ser aus.

11



+ Schlief’en Sie den Medikamenten-
behalter:

» Vergewissern Sie sich, dass alle Teile
fest miteinander verbunden sind und
der Medikamentenbehalter verschlos-
sen ist:

12
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4 INHALATION DURCHFUHREN

» Setzen Sie sich entspannt und aufrecht  Die einwandfreie Funktion wird durch das

hin. Aufleuchten einer griinen LED und durch
Das erleichtert die Inhalation und ver- ein akustisches Signal (1 Ton) angezeigt.
bessert die Aufnahme des Medika-
ments in den Atemwegen. + Atmen Sie moglichst tief und ruhig

*« Nehmen Sie den Vernebler in die Hand. durch das Mundstuck ein und aus. Auch
VORSICHT: wahrend der Ausatemphase kann das

Halten Sie wéhrend der Inhalation den Mundstick im Mund verbleiben.
Vernebler waagerecht. In gekippter Atmen Sie nicht durch die Nase. Nach

Position kann es zu einer Fehldosierung Riicksprache mit Inrem Arzt konnen Sie
eine Nasenklammer verwenden.

kommen.

« Nehmen Sie das Mundstiick zwischen ® /nfo: '
die Z&hne und umschlieBen Sie es mit 1 Der Austritt von Aerosol durch das
den Lippen, ohne das blaue Ausatem- Ausatemventil im Mundstiick wéh-
ventil zu blockieren: rend der Ausatmung ist normal und

stellt keine Fehlfunktion dar.

Pause wahrend der
Inhalation

Besteht die Notwendigkeit, die Inhalation
kurzzeitig zu unterbrechen, nutzen Sie die
Pausefunktion:
» Driicken Sie die Taste ON/OFF ca.
1 Sekunde lang.
Der Pausemodus ist aktiviert, wenn die
LED grun blinkt.
* Driicken Sie die Taste ON/OFF erneut
ca. 1 Sekunde lang, um mit der Inhala-
tion fortzufahren.

* Driicken Sie die Taste ON/OFF auf dem

Controller, um mit der Inhalation zu ® Info:
beginnen: 1 Die Pausefunktion kann ab einer
Betriebszeit von 5 Sekunden genutzt

werden.

Bei einer langeren Pause, schalten Sie
den Controller aus, indem Sie die Taste
ON/OFF ca. 2 Sekunden lang drlcken.
Solange sich ausreichend Flissigkeit im
Medikamentenbehalter befindet, kann die
Vernebelung wieder gestartet werden,
wenn erneut die Taste ON/OFF gedriickt
wird.

eFlow®rapid - 04/18 13



Displayanzeigen wahrend Ende der Inhalation

der Inhalation Sobald kein Aerosol mehr erzeugt wird, ist
die Inhalation beendet und es erscheint

Folgende Anzeigen erscheinen wahrend - :
folgende Anzeige auf dem Display:

der Inhalation auf dem Display:

Start r 2
exlow \
Waiahrendder - N Der Controller schaltet automatisch ab.
Inhalation ® Info:
Im Laufe des Gebrauchs kann die
Vernebelungszeit ansteigen. Dies
i [ stellt keine Funktionsstérung des Ver-
Vernebelung bei neblers dar.
Batteriebetrieb ® Info:
( D 1 Beachten Sie, dass ein Rest von ca.
1 ml des Medikaments im Medika-
: mentenbehélter verbleibt, der nicht
vernebelt werden kann und verworfen
@ [ werden muss. Dies ist fiir eine sichere
;/ TR — ~ . Dosierung der Arzneimittel erforder-
ernebelling bel Nelzbetrie lich und stellt keine Funktionsstérung
Aktivierte r N dar:
Pause-
funktion h i
L II J
Pausefunktion bei ca.1ml
Batteriebetrieb

» BeiBetrieb mit Netzteil: Ziehen Sie nach
der Beendigung der Inhalation den Ste-
cker des Netzteils aus der Steckdose.

b

@ n

Pausefunktion bei Netzbetrieb
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5 REINIGUNG UND DESINFEKTION

Vernebler » Zerlegen Sie den Medikamentendeckel.
Drucken Sie dafur die

Deckeldichtung (4a) nach unten aus der
Deckelkappe (4b) heraus.

Der Vernebler (inkl. Aerosolerzeuger)
muss unmittelbar nach jeder Anwendung
gereinigt und einmal taglich desinfiziert
werden.

Vorbereitung

Zerlegen Sie das Inhalationssystemin alle

Einzelteile:

« Ziehen Sie das Verneblerkabel vom
Vernebler ab.

« Entfernen Sie das Mundstiick vom
Vernebler.

» Ziehen Sie das blaue
Ausatemventil (7a) am Mundsttick (7)
vorsichtig aus dem Schlitz heraus.

« Offnen Sie die Verneblerkammer.

® Info: » Entnehmen Sie den Aerosolerzeuger.
1 Das Ausatemventil wird von einer Driicken Sie dazu die Rasthaken des
diinnen Verbindungslasche gehal- Aerosolerzeugers seitlich leicht
ten, so dass dieses nicht verloren zusammen:

gehen kann. Diese Lasche darf
nicht vom Mundstiick gelést
werden.

« Offnen Sie den Medikamentenbehalter
und schutten Sie Medikamentenreste
aus. *« Nehmen Sie das Einatemventil von der

Verneblerkammer ab.
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Reinigung

Reinigen Sie den Vernebler (inkl. Aeroso-

lerzeuger) unmittelbar nach jeder Anwen-

dung.

» Legen Sie alle Verneblerteile sowie den
Aerosolerzeuger ca. 5 Minuten in war-
mes Leitungswasser mit etwas Spulmit-
tel. Bei starker Verschmutzung
bewegen Sie die Verneblerteile im Spil-
wasser leicht hin und her.

+ Spiilen Sie alle Verneblerteile sowie die
Vorder- und Riickseite des Aerosoler-
zeugers grundlich unter flieRendem Lei-
tungswasser.
Beschleunigen Sie das Abtropfen des
Wassers durch Ausschutteln aller Teile.
+ Legen Sie die Einzelteile auf eine
trockene und saubere Unterlage und
lassen Sie sie vollstandig trocknen:

VORSICHT:

Feuchtigkeit beglnstigt Keimwachstum.
Achten Sie auf ausreichende Trock-
nung nach jeder Reinigung.

16

Desinfektion

Desinfizieren Sie die Verneblerteile und
den Aerosolerzeuger mindestens einmal
taglich, zum Beispiel am Ende des Tages
im Anschluss an die Reinigung (nur ein
gereinigter Vernebler kann wirksam desin-
fiziert werden).

HINWEIS:

Verwenden Sie fir die Desinfektion des
Aerosolerzeugers keine Mikrowelle, da
sonst Schaden an Produktbestandteilen
nicht ausgeschlossen werden kdnnen.

Mit einem handelsiiblichen Desinfek-

tionsgerat fir Babyflaschen

* Verwenden Sie fir eine wirksame Des-
infektion ein thermisches Desinfektions-
gerat mit einer Laufzeit von mindestens
6 Minuten. Fur die Durchfiihrung der
Desinfektion, die Dauer des Desinfekti-
onsvorgangs sowie die erforderliche
Wassermenge beachten Sie die
Gebrauchsanweisung des verwendeten
Desinfektionsgerats.

VORSICHT:

Eine unzureichende Desinfektion
beglinstigt Keimwachstum und erhéht
damit die Infektionsgefahr. Die Desin-
fektion ist erst wirksam durchgeflhrt,
wenn die geratespezifische Desinfekti-
onszeit eingehalten wurde. Schalten
Sie das Gerat daher nicht vorzeitig ab.
Achten Sie auflerdem auf dessen Sau-
berkeit und Uberpriifen Sie regelmafig
die Funktionsfahigkeit.

eFlow®rapid - 04/18



Entnehmen Sie die Einzelteile unmittel-
bar nach Beendigung der Desinfektion
aus dem Desinfektionsgerat. Legen Sie
diese auf eine trockene und saubere
Unterlage und lassen Sie sie vollstandig
trocknen.

Uberpriifen Sie die Teile des Verneblers
nach jeder Desinfektion. Ersetzen Sie
gebrochene, verformte und stark ver-
farbte Teile.

eFlow®rapid - 04/18

Mogliche Alternative: Auskochen in
destilliertem Wasser

Legen Sie alle Einzelteile mind.

5 Minuten in kochendes Wasser.
Verwenden Sie dazu einen sauberen
Kochtopf und destilliertes Wasser.

HINWEIS:

Kunststoff schmilzt bei Bertihrung mit
dem heiRen Topfboden. Achten Sie
deshalb auf einen ausreichenden Was-
serstand im Topf. Damit vermeiden Sie
eine Beschadigung der Einzelteile.

Entnehmen Sie die Einzelteile aus dem
Kochtopf.

Beschleunigen Sie das Abtropfen des
Wassers durch Ausschiitteln aller Teile.
Legen Sie die Einzelteile auf eine tro-
ckene und saubere Unterlage und las-
sen Sie sie vollstandig trocknen:

VORSICHT:

Feuchtigkeit beglinstigt Keimwachstum.
Achten Sie auf ausreichende Trock-
nung nach jeder Desinfektion.
Uberpriifen Sie die Teile des Verneblers
nach jeder Desinfektion. Ersetzen Sie
gebrochene, verformte und stark ver-
farbte Teile.
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Mogliche Alternative: Chemische
Desinfektion

Grundsatzlich sind Desinfektionsmittel auf
Basis quartdrer Ammonium-Verbindun-
gen zur Desinfektion des Verneblers inkl.
Aerosolerzeuger geeignet.

Achten Sie bei der Auswahl der Chemika-
lie darauf, dass diese flir die Desinfektion
von Medizinprodukten aus den angegebe-
nen Materialien geeignet ist (siehe “Ver-
wendete Materialien” auf Seite 25).
Beachten Sie die Gebrauchsanweisung
des Desinfektionsmittels, insbesondere
die Angaben zur Dosierung und sicheren
Anwendung.

Die Wirksamkeit dieses Verfahrens wurde
mit 2 % Bomix® plus Lésung (Bode) fiir

5 Minuten Anwendungszeit gepruft.

Controller und
Verneblerkabel

Reinigen Sie bei Bedarf die Gehduseober-
flache des Controllers und das Kabel mit
einem sauberen, feuchten Tuch.

HINWEIS:

Halten Sie den Controller nicht unter flie-

Rendes Wasser und verwenden Sie auch
keine fllissigen Reinigungsmittel. Der Ein-
tritt von FlUssigkeit in den Controller kann
zu einer Beschadigung der Elektronik und
damit zu Fehlfunktionen fihren.

Sollte dennoch Fliissigkeit in den Control-
ler gelangen, kontaktieren Sie unverzlg-

lich den lokalen Servicepartner.

18

Aufbewahrung

Bewahren Sie zwischen den Anwen-
dungen, insbesondere bei langeren
Therapiepausen den Vernebler an einem
trockenen, staubfreien Ort auf (z. B. Ver-
neblerbeutel).

Packen Sie den Controller, das Netzteil
und Verneblerkabel in die dafiir vorgese-
hene Aufbewahrungstasche.

HINWEIS:

Ausgelaufene Batterien kdnnen eine
Beschadigung des Controllers verursa-
chen. Entfernen Sie deshalb die Batterien
bzw. Akkus, wenn das Inhalationssystem
voraussichtlich langere Zeit nicht benutzt
wird.
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6 FEHLERSUCHE

Sie kdnnen Fehlfunktionen, zu denen es im
taglichen Betrieb kommen kann, selbst

beheben. Die nachfolgenden Tabellen

Displayanzeige
(blinkt im Wechsel)

eFlow®rapid - 04/18

Méogliche Ursache

Kabelanschluss zum
Controller oder
Kabelanschluss an
Vernebler
unterbrochen.

Kein Medikament
eingefillt.

Inhalation
unterbrochen.

Die maximale Betriebs-
zeit pro Anwendung von
20 Minuten ist Uber-
schritten.

Batterie halbvoll.

Batterie leer.

helfen lhnen dabei, die Ursachen einer
Fehlfunktion zu finden und zu beheben.

Behebung

Kabelanschliisse
Uberprifen.

Medikament einftillen.

Inhalation durch Neu-
start des Gerats weiter-
fuhren (Taste ON/OFF
driicken).

Inhalation durch Neu-
start des Gerats weiter-
fiihren (Taste ON/OFF
driicken).

Neue Batterien bereit
halten.

Neue Batterien einset-
zen oder mit Netzteil an
Steckdose betreiben.

19



Fehler Maogliche Ursache/Behebung

Der Controller lasst sich nicht einschal- - Zum Einschalten driicken Sie die Taste
ten (kein Ton, kein oranges oder grines  ON/ OFF fir ca. 2 Sekunden.
Lichtsignal). - Ist (bei Netzbetrieb) der Netzstecker in
Steckdose und Gerat eingesteckt?
- Sind die Batterien oder Akkus richtig
eingelegt?
- Uberpriifen Sie den Ladezustand der
Batterien bzw. Akkus!
- Uberpriifen Sie die Verbindung zwischen
Controller und Vernebler.

Nach dem Einschalten des Controllers Ist Medikament in den Medikamentenbehal-
wird kein Aerosol erzeugt bzw. der ter eingefullt?

Controller schaltet nach wenigen

Sekunden wieder ab.

Der Controller schaltet ab, obwohl Befindet sich mehr als 1 ml im Medikamen-
noch Medikament im Medikamenten-  tenbehalter:
behélter vorhanden ist. - Uberpriifen Sie den Ladezustand der
® Info: Batterien bzw. Akkus!
1 Beachten Sie, dass ein Rest von - Der Vernebler wurde nicht waagerecht
ca. 1 ml des Medikaments im gehalten.
Medikamentenbehéilter verbleibt, Halten Sie den Vernebler waagerecht.
der nicht vernebelt werden kann - Nach 20 Minuten schaltet sich der
und verworfen werden muss. Dies  Controller automatisch ab.
ist beabsichtigt und stellt keine Setzen Sie die Therapie durch erneutes
Funktionsstérung dar. Driicken der Taste ON/OFF fort, damit die

erforderliche Medikamentendosis inhaliert
werden kann.

Das Gerat schaltet nicht automatisch ~ Die Therapie ist erfolgreich beendet und
ab, obwohl kein Aerosol mehr das Gerat kann durch Driicken der Taste
produziert wird und im Medikamen- ON/OFF abgeschaltet werden.
tenbehalter nicht mehr als ca. 1 ml

Restmedikament vorhanden ist.
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Fehler Mogliche Ursache/Behebung

Die Vernebelungsdauer hat sich
spurbar verlangert.

Aerosol tritt fortdauernd und massiv
aus den Schlitzéffnungen des
Medikamentenbehalters aus.
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Bei regelmaRiger Verwendung des Inhalati-
onssystems wird sich die Dauer der Verne-
belung verlangern. Dies stellt keinen Mangel
dar. Sollten Sie jedoch feststellen, dass sich
die Vernebelungsdauer deutlich verlangert
hat, kénnen folgende Ursachen vorliegen:

- Sie inhalieren ein anderes Medikament.

- Die Fullmenge ist erhéht worden.

- Der Deckel des Medikamentenbehalters

wurde nicht fest verschlossen.

- Der Aerosolerzeuger ist nicht unmittelbar

nach der letzten Anwendung gereinigt wor-
den oder ist sichtbar beschadigt.

- Sie benutzen den Aerosolerzeuger langer

oder haufiger als im Abschnitt Lebens-
dauer beschrieben.

Sollten die oben genannten Ursachen nicht
zutreffen, fihren Sie folgenden Funktionstest
flr den Aerosolerzeuger durch:

+ Fullen Sie 2,5 ml isotonische Kochsalz-

I16sung (0,9 %) in den Medikamenten-
behalter.

Schalten Sie den Controller ein und mes-
sen Sie die Vernebelungsdauer, ohne
dabei zu inhalieren.

Sollte die Vernebelungsdauer langer als
4 Minuten dauern, verwenden Sie die
easycare Reinigungshilfe. Beachten Sie
die Angaben zur Anwendungshaufigkeit
der easycare Reinigungshilfe in deren
Gebrauchsanweisung.

Sollte die Vernebelungsdauer nach
Anwendung der easycare Reinigungshilfe
weiterhin Gber 5 Minuten betragen, ist der
Aerosolerzeuger zu ersetzen.

® Info:
Die oben genannte Zeitangabe
gilt nur fiir 2,5 ml isotonische
Kochsalzlésung (0,9 %).
 Kontrollieren Sie, ob der Vernebler richtig
zusammengebaut ist.
Uberpriifen Sie dabei den korrekten Sitz
der beiden Ventilklappen des Einatem-
ventils. Diese missen flach aufliegen.
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Fehler Mogliche Ursache/Behebung

Der Medikamentendeckel lasst Der Unterdruck in der Medikamentenkammer
sich nach der Inhalationsbehandlung ist zu hoch.

nicht vom Medikamentenbehalter » Offnen Sie die Verneblerkammer und zie-
abnehmen. hen Sie leichtam Aerosolerzeuger, um das

Einstromen von Luft zu ermdglichen.
Nun Iasst sich der Deckel problemlos
abnehmen.

Sollte eine Fehlfunktion weiterhin bestehen bleiben, wenden Sie sich an lhren
Servicepartner vor Ort.
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7 ENTSORGUNG

Die stromfiihrenden Teile (wie z. B. der Die Entsorgung der Geratekomponenten
Controller, das Kabel, das Netzteil und ist entsprechend den regionalen Entsor-
Batterien) sowie der Aerosolerzeuger gungsvorschriften vorzunehmen.

dirfen nicht tber den Hausmiill entsorgt

werden.

8 ERSATZTEILE UND ZUBEHOR

Vernebler (inkl. Aerosolerzeuger) 678G8222
Aerosolerzeuger 678B2620
Mundstuick 078B3600
PARI Mundstiick universell (alternativ) 022E3050
Netzteil (100 bis 240 V~, 50-60 Hz) 078B7114
Verneblerkabel 178G6009
Tragetasche 078E8005
PARI Filter/Ventil Set 041G0500
PARI SMARTMASK® (Erwachsene) 041G0730
SMARTMASK® Kids (Kinder ab 2 Jahren) 078G5000
SMARTMASK® Baby (Babies ab 2,5 kg) 078G5026
easycare Reinigungshilfe fiir Aerosolerzeuger 078G6100
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9 TECHNISCHE DATEN

Allgemein

Elektrischer Anschluss

Batterien
Akkus

Gewicht Vernebler
Gewicht eFlow®rapid (inkl. Batterien)
Abmessungen Vernebler (B x H x T)

Gehauseabmessungen Controller

Netzteil (REF 078B7114,

Type FW8002M/12):

Input: 100 bis 240 V~, 50-60 Hz
Output: 12V =

4 x 1,5V Mignon (AA LR6/Alkaline)

4 x 1,2 V Mignon (AA rechargeable,
mind. 2100 mAh)

ca.55¢g

ca. 300 g

5,0cm x 6,3 cm x 14,5 cm
H4,0cm, @ 11,6 cm

Min. Fillvolumen 2,0 ml

Max. Fullvolumen 6,0 mi

TOR (Total Output Rate)? 610 mg/min®)
MMD (Medianer Massendurchmesser)?) 4,1 ym®

RF (Massenanteil) < 5 um?@) 69 %P)

a) Messung mit Laserbeugung (Helos Sympa-Tec) bei 23 °C und 50 % relativer Feuchte. Vernebeltes
Medium: 0,9 % NaCl (4 ml). Inspiratorischer Fluss: 20 I/min.
b) Kann in Abhangigkeit von dem verwendeten Medikament und Aerosolerzeuger schwanken.

Technische Daten zur elektromagnetischen Vertraglichkeit in tabellarischer Form sind
auf Anfrage bei der PARI Pharma GmbH oder im Internet unter
https://www.pari.com/fileadmin/Electromagnetic-compatibility-4.pdf zu erhalten.

Klassifikation nach DIN EN 60601-1

Art des Schutzes gegen elektrischen Schlag (Netzteil) Schutzklasse |l
Grad des Schutzes gegen elektrischen Schlag des Typ BF
Anwendungsteils (Vernebler)

Grad des Schutzes gegen Eindringen von Wasser nach P 21

DIN EN 60529 (IP-Schutzgrad)

Grad des Schutzes bei Anwendung in Gegenwart von  Kein Schutz
brennbaren Gemischen von Anasthesiemitteln mit Luft,
Sauerstoff oder Lachgas

Betriebsart Dauerbetrieb
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Verwendete Materialien

- Vernebler: Polypropylen, thermoplasti-
sche Elastomere, Polyoxymethylen

- Mundstuck: Polypropylen, Silikon-
Kautschuk

Der eFlow®rapid enthalt keine Teile aus

Naturkautschuk (Latex).

Umgebungsbedingungen fir
den Betrieb

- Umgebungstemperatur:
+5 °C bis +40 °C
- Relative Feuchte der Umgebungsluft:
15 % bis 93 % (nicht kondensierend)
- Luftdruck: 700 hPa bis 1060 hPa

Der Betrieb des Gerates in professionel-
len Einrichtungen zur Gesundheitsvor-
sorge ist auf den stationaren Bettenbe-
reich und Intensivpflegestation
beschrankt. Der Betrieb des Gerates in
Bereichen erhohter magnetischer oder
elektrischer Strahlung (z. B. in der Nahe
eines Kernspintomographen) ist nicht
zulassig.

Der Betrieb des Gerates ist fiir die hausli-
che Umgebung sowie fir 6ffentliche
Bereiche vorgesehen. Der Betrieb in
Zugen und Flugzeugen ist dabei nur im
Passagierbereich gestattet. Die Nutzung
des Gerates in einem Kraftfahrzeug darf
nur im Batteriebetrieb erfolgen.

VORSICHT:

Halten Sie bei der Verwendung von trag-
barendrahtlosen Kommunikationsgeraten
(inklusive deren Zubehér wie z. B. Anten-
nenkabel oder externe Antennen) einen
Mindestabstand von 30 cm zwischen die-
sen Geraten und allen Teilen des Inhalati-
onssystems. Andernfalls kann es zu einer
Verschlechterung der Leistung lhres
Inhalationssystems kommen.
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VORSICHT:

Das Gerat darf nicht unmittelbar neben
oder mit anderen Geraten gestapelt ange-
ordnet werden. Wenn der Betrieb nahe
oder mit anderen Geraten gestapelt
erforderlich ist, sollte das medizinische
elektrische Gerat beobachtet werden, um
seinen ordnungsgemafen Betrieb in der
benutzten Anordnung sicherzustellen.

Lager- und Transport-
bedingungen

- Temperatur: -25 °C bis +70 °C

- Relative Feuchte der Umgebungsluft:
0 % bis 93 % (nicht kondensierend)

- Luftdruck: 500 hPa bis 1060 hPa

HINWEIS:

Kondensationsfeuchte kann die Funkti-
onsfahigkeit des Controllers beeintrachti-
gen. Vermeiden Sie daher extreme Tem-
peraturschwankungen. Warten Sie mitder
Inhalation, bis sich der Controller an die
Umgebungstemperatur angeglichen hat.

Wird das Gerat voraussichtlich fir langere
Zeit nicht benutzt, so sind die Batterien
oder Akkus zu entfernen.

® /Info:

1 Batterien weisen qualitdtsbedingt
grol3e Schwankungen in ihrer Halt-
barkeit und Leistung auf. Die
Betriebsdauer von ca. 90 Minuten
kann nur mit den gelieferten Batterien
(4 Stiick) erreicht werden.
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Gebrauchsanweisung beachten

Wechselstrom
Gleichstrom

Artikelnummer

Seriennummer

Schutzgrad des Anwendungsteils: Typ BF
Gerat der Schutzklasse |

Minimale und maximale Umgebungstemperatur
Minimale und maximale Luftfeuchtigkeit

Minimaler und maximaler Luftdruck

CE-Kennzeichnung: Dieses Produkt entspricht den Anforderungen der
Richtlinien 93/42/EWG (Medizinprodukte) und 2011/65/EU (RoHS).

Das Medizinprodukt wurde nach dem 13. August 2005 in Verkehr gebracht.
Das Produkt darf nicht iiber den normalen Hausmiill entsorgt werden.
Das Symbol der durchgestrichenen Mulltonne weist auf die Notwendigkeit
der getrennten Sammlung hin.

Hersteller
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11 GARANTIEBEDINGUNGEN

PARI garantiert Ihnen wahrend der

Garantiezeit von zwei Jahren, dass |hr

Inhalationssystem bei bestimmungsge-

maRkem Gebrauch keine herstellungsbe-

dingten Material- oder Verarbeitungsman-
gel aufweist.

Die Garantie erstreckt sich jedoch nicht

auf Verschleilteile, also Gerateteile, die

normaler Abnutzung ausgesetzt sind, wie

Vernebler und Aerosolerzeuger. Die

Garantie wird weiter nicht gewahrt, wenn:

- das Gerat nicht ordnungsgemaf nach
den Vorgaben der Gebrauchsanwei-
sung in Betrieb genommen oder ver-
wendet wurde,

- Schaden vorhanden sind, die auf
aulere Einflisse wie Wasser, Feuer,
Blitzschlag u.a. zuriickzufiihren sind,

- der Schaden durch einen unsachgema-
3en Transport entstanden ist oder ein
Sturzschaden vorliegt,

- das Gerat unsachgemaf behandelt
oder gepflegt wurde,

- die Seriennummer am Gerat geandert,
entfernt oder unleserlich gemacht
wurde,

Service und Hersteller

Hersteller

Ansprechpartner bei technischen
Problemen oder Fragen zum Gerat

Die Instandsetzung des Gerates darf nur
durch die PARI Pharma GmbH oder eine
von ihr ausdriicklich dazu ermachtigte
Service-Stelle erfolgen.

Technische Anderungen vorbehalten.
Stand der Information: Februar 2018

eFlow®rapid - 04/18

- von durch PARI nicht autorisierten Per-
sonen Reparaturen, Anpassungen oder
Veranderungen am Gerat vorgenom-
men wurden.

Sollte ausnahmsweise ein Mangel auftre-

ten, wird PARI das Gerat austauschen.

Der Austausch des Gerats kann sowohl in

das gleiche als auch ein mindestens ver-

gleichbar ausgestattetes Modell erfolgen.

Der Austausch des Gerats begriindet

keine neuen Garantieanspriiche. Alle aus-

getauschten Altgerate oder Teile werden

Eigentum von PARI. Weitere Anspriiche

aus der Garantie sind, soweit gesetzlich

zulassig, ausgeschlossen.

Bei einem etwaigen Garantiefall wenden

Sie sich bitte an lhren Servicepartner vor

Ort. Als Garantie- sowie Eigentumsnach-

weis ist der Original-Kaufbeleg des Hand-

lers vorzulegen. Die Garantie gilt nur fir
den Erstkaufer des Gerates.

PARI Pharma GmbH
Moosstr. 3

82319 Starnberg

Germany

Lokaler Servicepartner
Kontakt: www.eflowrapid.info
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] INSTRUCTIONS FOR USE

For eFIow®rapid Type 178G1005
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1 IMPORTANT INFORMATION

Read these instructions for use and the
instructions for use of the accompanying
accessories completely before using for
the first time. Keep them safely so that you
can refer to them again later. If these
instructions for use are not followed, inju-
ries or damage to the product cannot be
ruled out.

You should have a medical examination
before treating illnesses.

Organisation of warnings

In these instructions for use, safety-
related warnings are organised in hazard
levels:

- The signal word CAUTION is used to
indicate dangers which may result in
slight to moderate injuries or impair
treatment if precautionary measures are
not taken.

- The signal word NOTE is used to indi-
cate general precautionary measures
for working with the product which
should be followed to avoid damaging
the product.
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Handling the nebuliser
system

Check the nebuliser system before every
application. Replace all broken, mis-
shapen and heavily discoloured parts.
Damaged parts can impair the function of
the nebuliser system and thus also affect
treatment.

Do not operate the nebuliser system if the

power adapter is visibly damaged, since

otherwise there is a danger from contact
with live parts (e.g., electric shock).

In this case, follow the instructions below:
- Always remove the power adapter from
the socket to ensure that the power is

completely cut off.

- Never remove the power adapter from
the socket with wet hands. There may
be a danger of electric shock.

- Do not allow pets (e.g., rodents) near
the cables.

- Do not use the nebuliser system in
areas where there is a risk of explosion
orinthe presence of gases that promote
combustion (e.g., oxygen, nitrous oxide,
flammable anaesthetics).

- Do not carry out an inhalation session
while you are driving a motor vehicle
(risk of accident).
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Treatment of babies, children
and individuals requiring
assistance

- Babies, children and anyone who
requires assistance must be supervised
constantly by an adult during inhalation
therapy. This is the only way to ensure
safe and effective treatment. These indi-
viduals often underestimate the hazards
associated with the equipment (e.g. risk
of strangulation with the cable), and this
can result in risk of injury.

- The product contains small parts. Small
parts can block the airways and pose a
choking hazard. Therefore, be sure to
keep them out of the reach of children at
all times.

- The nebuliser handsets are only suit-
able for use by patients who can
breathe unassisted and are conscious.
This is the only way to ensure effective
treatment and avoid a choking hazard.

32
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2 PRODUCT DESCRIPTION

1 Controller 8 Connection cord (connection between
2 2 complete nebuliser handsets the controller and the nebuliser
handset)

(incl. aerosol heads):
9 Power adapter

9a Interchangeable adapter (3 items)

3 Aerosol head*
4 Medication cap (preassembled),

consisting of: - Transport case and nebuliser handset
4aCap seal bag
4b Cap - easycare cleaning aid for aerosol
5 Medication reservoir and heads
5a Aerosol chamber (preassembled) Check that all components are contained in
6 Inspiratory valve your package. If they are not, contact your

local service partner (see "Service and

7 Mouthpiece with
manufacturer" on page 53).

7a Expiratory valve (preassembled)

*) TouchSpray® Technology made under licence from the Technology Partnership PLC
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Intended use

The eFIow®rapid inhalation system is
intended for the treatment of diseases of
the airways and lungs.

Proper use

The nebuliser system must only be oper-
ated in accordance with its intended pur-
pose. The frequency of application may
vary depending on the clinical picture and
the medication used. The nebuliser hand-
set is designed for use by one patient only.

® Info:
The eBase Controller can also be
used for a medication-specific nebu-
liser handset. Follow the instructions
for use of the nebuliser handset as
well.

CAUTION:

Medications that are approved for inhala-
tion with a medication-specific nebuliser
handset must not be used with an
eFIow®rapid nebuliser handset (risk of
incorrect dosage).

Only original PARI accessories must be
used to operate the system.

CAUTION:

Using accessories (components or
cables) other than those supplied as spare
parts by the manufacturer may cause
increased electromagnetic emissions or
reduced electromagnetic immunity, lead-
ing to a malfunction.

PARI Pharma GmbH is not responsible
for damage if the system is used improp-
erly or contrary to the instructions.
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Intended patient groups

The nebuliser system is only suitable for
use by patients who can breathe unas-
sisted and are conscious.

Inhalation with the mouthpiece is the most
effective form of inhalation, since it results
in minimum medication loss on the way to
the lung. For babies and infants who can-
not use the mouthpiece to inhale, PARI
offers appropriate masks as accessories.

Medications

The eFlow®rapid inhalation system must
only be used to nebulise permitted inhala-
tion solutions and suspensions. These are
usually specified by the doctor. Take note
of any limitations in the package leaflet
accompanying each medication.

CAUTION:

Never attempt to inhale essential oils, as
this can cause irritation of the airways
(intense coughing).

Life cycle

- Controller: 3 to 5 years

- Nebuliser handset (without aerosol
head): 1 year

- Aerosol head: 3 to 6 months
The expected life cycle of the aerosol
head depends on how often and for how
long it is used. With two inhalation treat-
ments lasting a total of 30 minutes’ inha-
lation time and one disinfection per day,
a life cycle of up to 6 months can be
expected.
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3 PREPARING FOR INHALATION

Information for the first
application

- To avoid irritation due to inhaling aero-
sol when it is too cold, do not use
medications straight from the
refrigerator.

- Clean the nebuliser handset and
aerosol head before the first application
(see CLEANING AND DISINFECTION,
page 41).

- The controller can be operated with
non-rechargeable batteries or recharge-
able batteries, or it can be connected to
the mains power supply via the power
adapter supplied.

Preparing the controller

Operation with the supplied batteries or
standard commercial rechargeable
batteries

® /Info:
1 Rechargeable batteries cannot be
recharged in the controller!

* Open the battery compartment by lifting
the clip:
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* Insert the batteries as indicated by the
polarity symbols:

» Close the battery compartment.

Operation with the power adapter
Check that the power adapter is intact
before every application. Do not use a
power adapter that is damaged or faulty.

® Info:
The batteries or rechargeable batter-
ies can be left in the controller while
the device is operated on mains
power with the power adapter. This
does not deplete the energy reserves
of the batteries or rechargeable
batteries.
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* Replace the country-specific adapters Preparing the nebuliser
for the power adapter as required. To handset
unlock, press the clip and push the inter-
changeable adapter upwards. When
plugging in, make sure that the
adapter (9a) engages in the power
adapter housing.

CAUTION:

Check the parts of your nebuliser handset
before every application. Replace all bro-
ken, misshapen and heavily discoloured
parts. Damaged parts and incorrectly
assembled nebuliser handsets can impair
the function of the nebuliser handset and
thus also affect the treatment.

® Info:
The medication reservoir and the
aerosol chamber are already
preassembled.

* Open the aerosol chamber (52a):

» Connect the power adapter to the power
cord socket on the controller:

When the power adapter is plugged into a
socket, the controller is ready for use.
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* Insert the aerosol head (3). * Close the aerosol chamber:
It must snap noticeably into place.

NOTE:

Do not touch the membrane (metal partin
the middle of the aerosol head), it can be
damaged very easily.

NOTE:

If the button closure does not close,
ensure that the inspiratory valve is
seated correctly. It must lie flat against
the aerosol chamber.

« Attach the mouthpiece (7)to the aerosol
chamber.

* Insert the inspiratory valve (6). When
doing so, check that the two valve flaps
are seated correctly. They must lie per-
fectly flush.

® Info:
For inhalation with a mask, follow the
instructions for use of the mask you
are using.
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» Connect the connection cord (8) to the  « Close the medication reservoir:
controller and the nebuliser handset.

» Check that all parts are connected
tightly and that the medication reservoir
is sealed:

» Add the quantity of medication pre-
scribed by your doctor to the medication
reservoir:

CAUTION:
Ensure that the medication is filled no
higher than the upper scale graduation

mark (6 ml). Do not overfill under any
circumstances!

® /Info:

1 If you intend to inhale several medica-
tions one after the other, rinse all
nebuliser handset parts thoroughly
with warm tap water before refilling.
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4 PERFORMING INHALATION

« Sitin an upright position and relax.
This makes inhaling easier and
improves uptake of the medication in
the airways.

» Hold the nebuliser handset in your
hand.

CAUTION:
Hold the nebuliser handset horizontally
throughout the inhalation session. If
held in a tilted position, an incorrect dos-
age may occur.

» Hold the mouthpiece between your
teeth and enclose it with your lips with-
out blocking the blue expiratory valve.

* Press the ON/OFF button on the con-
troller to start the inhalation session:
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A green LED lights up and an audible sig-
nal (1 beep) is emitted to indicate proper
functioning.

* Inhale and exhale slowly and deeply
through the mouthpiece. The mouth-
piece can also remain in the mouth
while exhaling.

Do not breathe through your nose. You
may use a nose clip if your doctor
agrees.

® Info:
It is normal for aerosol to escape
through the expiratory valve in the
mouthpiece during exhalation, this
is not a malfunction.

Pausing during inhalation

If it is necessary to interrupt the inhalation
session briefly, use the Pause function:
* Press the ON/OFF button for approx.
1 second.
Pause mode is activated if the LED
flashes green.
* Press the ON/OFF button for approx.
1 second again to resume the inhalation
session.

® Info:
The Pause function is available for
use after an operating time of at least
5 seconds.

If pausing for a longer time, switch the
controller off by pressing the ON/OFF
button for approx. 2 seconds.

As long as there is enough liquid in the
medication reservoir, the nebuliser
handset can be restarted by pressing
the ON/OFF button again.
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Display indicators during
inhalation

The following indicators appear on the
display during inhalation:

Start - N
erow \
. S/
During r N
inhalation
-,
. J
Nebulising with battery power
4 Y
S/
Nebulising with mains power
Activated r N
Pause
function n_-
-,
. J
Pause function when operating
with batteries
@
Pause function with mains
power
40

End of the inhalation session

The inhalation session is finished as soon
as no more aerosol is generated and the
following message appears in the display:

The controller switches off automatically.

® Info:
The nebulising time may become
longer with increasing length of use.
This does not constitute a malfunction
of the nebuliser handset.

® Info:

1 Note that about 1 ml of medication
cannot be nebulised and remains
unused in the medication reservoir;
this residue must be discarded. This
is necessary to ensure a safe quantity
of medication is delivered and does
not constitute a malfunction:

| E—

approx. 1ml

* When operating with the power adapter:
When the inhalation session has ended,
disconnect the power adapter plug from
the socket.
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5 CLEANING AND DISINFECTION

Nebuliser handset + Disassemble the medication cap.
To do this, press the cap seal (4a)

The nebuliser handset (and the aerosol downwards and out of the cap (4b).

head) must be cleaned immediately after
each use, and disinfected once a day.

Preparation

Disassemble the nebuliser system into its

constituent parts:

 Pull the connection cord out of the
nebuliser handset:

* Remove the mouthpiece from the
nebuliser handset.

» Carefully pull the blue expiratory
valve (7a) on the mouthpiece (7) out of

the slot. » Open the aerosol chamber.
® Info: * Remove the aerosol head.
The expiratory valve is held in place To do this, gently press the engaging
by a thin fixing clip so that it cannot hooks on the aerosol head together
get lost. This clip must not be from the side:

detached from the mouthpiece.

» Open the medication reservoir and pour
out the medication residue.

* Remove the inspiratory valve from the
aerosol chamber.
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Cleaning

Clean the nebuliser handset (incl. aerosol

head) immediately after each application.

* Place all nebuliser handset parts as well
as the aerosol head in warm tap water
with a little washing up liquid for approx.
5 minutes. Ifthe parts are heavily soiled,
move the nebuliser handset parts gently
back and forth in the washing water.

* Rinse all nebuliser handset parts and
the front and back of the aerosol head
thoroughly under running tap water.
Shake all parts to remove excess water
more quickly.

Place the individual parts on a dry, clean
surface and allow to dry completely:

CAUTION:

Moisture promotes the growth of bacte-
ria. Please ensure adequate drying after
each cleaning.
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Disinfection

Disinfect the nebuliser handset parts and
the aerosol head at least once a day, e.g.,
immediately after cleaning at the end of
the day (a nebuliser handset cannot be
disinfected effectively unless it has been
cleaned first).

NOTE:

Do not attempt to disinfect the aerosol
head in a microwave oven as it cannot be
ensured that the product components will
not be damaged.
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With a commercially available
disinfector

To ensure effective disinfection, use a
thermal disinfector with an operating
time of at least 6 minutes. With regard to
performing the disinfection, the duration
of the disinfection process and the
quantity of water required, follow the
instructions for use of the disinfector you
are using.

CAUTION:

Inadequate disinfection promotes the
growth of bacteria and thus increases
the risk of infection. If disinfection is not
carried out for the time specified for the
device concerned, it will not be effective.
Therefore, do not switch the device off
before the disinfection cycle is com-
plete. Also, make sure that the device is
clean and check it regularly for proper
operation.

Take the parts out of the disinfector
immediately after disinfection is com-
pleted. Place them on a dry, clean sur-
face and allow them to dry completely:
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Check the nebuliser handset parts after
every disinfection. Replace all broken,
misshapen and heavily discoloured
parts.

Possible alternative:
Boiling in distilled water

.

Put all parts in boiling water for at least
5 minutes. Use a clean saucepan and
distilled water for this.

NOTE:

Plastic will melt if it comes into contact
with the hot bottom of the saucepan.
Therefore, make sure that there is suffi-
cient water in the pan. This will prevent
the parts from being damaged.

Take the parts out of the saucepan.
Shake all parts to remove excess water
more quickly.

Place the individual parts on adry, clean
surface and allow to dry completely:

CAUTION:

Moisture promotes the growth of bacte-
ria. Please ensure adequate drying after
every disinfection.

Check the nebuliser handset parts after
every disinfection. Replace all broken,
misshapen and heavily discoloured
parts.
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Possible alternative:

Chemical disinfection

In general, disinfectants based on quater-
nary ammonium compounds are suitable
for use in disinfecting the nebuliser
handset, including the aerosol head.
When choosing the chemical, please
ensure that it is suitable for disinfecting
medical devices made from the specified
materials (see "Materials used" on

page 51).

Follow the instructions for use of the disin-
fectant, particularly the dosage informa-
tion and instructions for safe use.

The effectiveness of this method has been
tested with a 2% solution of Bomix® plus
(Bode) for an application time of

5 minutes.

Controller and connection
cord

Clean the housing surface of the controller
and the cable as necessary with a clean,
damp cloth.

NOTE:

Do not hold the controller under running
water and do not use liquid cleaning
agents. If liquid gets into the controller the
electronics may be damaged and the
device may no longer function properly.

If liquid does get into the controller, con-
tact the local service partner immediately.

44

Storage

Between applications, particularly for pro-
longed breaks in therapy, keep the nebu-
liser handset in a clean, dust-free place
(e.g., nebuliser handset bag).

Pack the controller, the power adapter and
the connection cord in the case provided
for this purpose.

NOTE:

Leaking batteries may cause damage to
the controller. Therefore, remove the bat-
teries or rechargeable batteries if the
nebuliser system is not expected to be
used for a relatively long period of time.
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6 TROUBLESHOOTING

ing tables will help you to locate and correct
the causes of malfunction.

You can correct malfunctions that occur
during daily operation yourself. The follow-

Display indicator Possible cause Solution

(flashes alternately)

Cable connection to the Check cable
controller or to the connections.
nebuliser handset

interrupted.

No medication added.

Inhalation interrupted.

The maximum operat-
ing time of 20 minutes
for one application has

Add medication.

Resume inhalation by
restarting the device
(press ON/OFF button).

Resume inhalation by
restarting the device
(press ON/OFF button).

been exceeded.

Battery charge Have new batteries
level 50%. ready.
Battery flat. Insert new batteries or

operate with the power
adapter connected.

eFlow®rapid - 04/18 45



Fault Possible cause/Remedy

The controller cannot be switched - To switch on, press the ON/OFF button for
on (no beep, no orange or green light approx. 2 seconds.
signal). - |s power plug plugged into mains and the

device (for mains operation)?

- Are batteries inserted correctly?

- Check the charge level of the batteries or
rechargeable batteries!

- Check the connection between the
controller and the nebuliser handset.

After switching the controller on, Has the medication reservoir been filled with
no aerosol is generated, and/or the medication?

controller switches off again after a

few seconds.

The controller switches off even More than 1 ml is left over in the medication
though there is still medication left reservoir:

in the medication reservoir. - Check the charge level of the batteries or
® Info: rechargeable batteries!

1 Note that about 1 ml of medication - The nebuliser handset was not being held
cannot be nebulised and remains  horizontally.

unused in the medication reser- Hold the nebuliser handset horizontally.
voir; this residue must be dis- - The controller switches off automatically
carded. This is intentional and after 20 minutes.

does not represent a malfunction. ~ Press the ON/OFF button again to resume
treatment, so that you can inhale the pre-
scribed quantity of medication.

The device does not switch off The treatment session has been completed
automatically when no more aerosol successfully and the device can be switched
is being produced and there is no off by pressing the ON/OFF button.

more than about 1 ml medication
left in the medication reservoir.
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Fault Possible cause/Remedy

The nebulisation period has become
noticeably longer.

Aerosol escapes continuously in large
volumes from the opening slots in the
medication reservoir.
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If the nebuliser system is used regularly, the
nebulisation period will become longer. This
is not a malfunction. However, if you notice
that the nebulisation period has become con-
siderably longer, this may be due to one of
the following causes:

- You are inhaling a different medication.

- The fill volume has been increased.

- The medication reservoir cap was not
closed tightly.

- The aerosol head was not cleaned immedi-
ately after the last application, orit s visibly
damaged.

- You are using the aerosol head for longer
or more often than is described in section
Life cycle.

If none of the points listed above apply, carry
out the following function test for the aerosol
head:
» Pour 2.5 ml isotonic sodium chloride solu-
tion (0.9%) into the medication reservoir.
+ Switch the controller on and note how long
nebulisation takes without inhaling.
If the nebulisation period is longer than
4 minutes, use the easycare cleaning aid.
Take note of the information regarding fre-
quency of use of the easycare cleaning aid
in the accompanying instructions for use.
« If the nebulisation period is still longer than
5 minutes after cleaning with the easycare
cleaning aid, you must replace the aerosol
head.

® Info:
The time specified above only applies
for 2.5 ml isotonic sodium chloride
solution (0.9%).

» Check whether the nebuliser handset has
been assembled correctly.
When doing so, check that the two valve
flaps of the inspiratory valve are seated
correctly. They must lie perfectly flush.
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Fault Possible cause/Remedy

The medication cap cannot be removed The negative pressure in the aerosol
from the medication reservoir after the chamber is too great.

inhalation treatment. » Open the aerosol chamber and gently pull
the aerosol head so that air is able to flow
in.
The cap can now be removed easily.

If the malfunction persists, contact your local service partner.
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7 DISPOSAL

The live parts (such as the controller, the  The device components must be disposed

cable, the power adapter and the batter- of in accordance with local regulations.

ies) as well as the aerosol head must not
be disposed of with domestic waste.

8 SPARE PARTS AND ACCESSORIES

Description Part no.

Nebuliser handset (incl. aerosol head)

Aerosol head

Mouthpiece

PARI universal mouthpiece (alternative)

Power adapter (100 to 240 V~, 50-60 Hz)
Connection cord

Carrying case

PARI Filter/Valve Set

PARI SMARTMASK® (adults)

SMARTMASK® Kids (children aged 2 and older)
SMARTMASK® Baby (babies weighing 2.5 kg and more)
easycare cleaning aid for aerosol heads
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678G8222
678B2620
078B3600
022E3050
078B7114
178G6009
078E8005
041G0500
041G0730
078G5000
078G5026
078G6100
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9 TECHNICAL DATA

General

Electrical connection

Batteries

Rechargeable batteries

Nebuliser handset weight

Weight eFlow®rapid (incl. batteries)
Nebuliser handset dimensions (W x H x D)
Controller housing dimensions:

Min. fill volume

Max. fill volume

TOR (Total Output Rate)?

MMD (Mass Median Diameter)?)

RF (mass fraction) < 5 pm@

Power adapter (REF 078B7114,
Type: FW8002M/12):

Input: 100 V to 240 V~, 50-60 Hz
Output: 12V =

4 x 1.5V Mignon (AA LR6/Alkaline)

4 x 1.2 V Mignon (AA rechargeable, at
least 2100 mAh)

approx. 55 g

approx. 300 g

50cmx6.3cmx 14.5cm
H4.0cm, @ 11.6 cm

2.0 ml
6.0 ml

610 mg/min®)

4.1 umb)
69%P)

a) Measurement by laser diffraction (Helos Sympa-Tec) at 23 °C and 50% relative humidity.
Nebulised medium: 0.9% NaCl (4 ml). Inspiratory flow: 20 I/min.
b) May vary depending on medication and the aerosol head used.

Technical electromagnetic compatibility data is available in table form upon request
from PARI Pharma GmbH or on the Internet at https://www.pari.com/fileadmin/

Electromagnetic-compatibility-4.pdf.

Classification according to DIN EN 60601-1

Type of electric shock protection (power adapter)
Degree of protection from electric shock of applied part Type BF

(nebuliser handset)

Degree of protection against ingress of water as per

DIN EN 60529 (IP rating)

Degree of protection when used in the presence of
flammable mixtures of anaesthetics with air, with

oxygen or with nitrous oxide
Operating mode

50

Protection class Il

IP 21

No protection

Continuous operation
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Materials used

- Nebuliser handset: Polypropylene,
thermoplastic elastomers,
polyoxymethylene

- Mouthpiece: Polypropylene, silicone
rubber

The eFIow®rapid contains no parts made

from natural rubber (latex).

Ambient conditions for
operation

- Ambient temperature:
+5°Cto +40 °C

- Relative humidity of ambient air:
15% to 93% (non-condensing)

- Air pressure: 700 hPa to 1060 hPa

Within professional care settings, the
device must only be used in in-patient
wards and intensive care units. The
device must never be used in areas
exposed to elevated magnetic or electrical
radiation (e.g. in the vicinity of an

MRI scanner).

Users can operate the device both at
home and when out and about. Its use on
trains and aeroplanes is restricted to pas-
senger areas only. If using the device in a
car, it must be operated with battery
power.

CAUTION:

When using portable wireless communi-
cation devices, you must ensure that a
distance of at least 30 cm is maintained
between all parts of the nebuliser system
and these devices (including their acces-
sories, e.g. antenna cables or external
antennas). Otherwise, the performance of
your nebuliser system may deteriorate.
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CAUTION:

The device must not be placed directly
beside or on top of other devices for
operation. If the medical electrical device
must be placed beside or on top of other
devices to operate it, it should be moni-
tored constantly to ensure that it is operat-
ing properly in the arrangement used.

Storage and transportation
conditions

- Temperature: -25 °C to +70 °C

- Relative humidity of ambient air:
0% to 93% (non-condensing)

- Air pressure: 500 hPa to 1060 hPa

NOTE:

Moisture from condensation can impair
the controller's functional capabilities.
Therefore, you should avoid extreme
temperature fluctuations. Wait until the
controller has reached room temperature
before beginning an inhalation session.

If the device is not expected to be used for
a prolonged period, the batteries or
rechargeable batteries must be removed.

® Info:

1 Batteries vary considerably in terms
of storage life and output depending
on battery quality. The operating time
of about 90 minutes can only be
achieved with the batteries
supplied (4x).
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10 EXPLANATION OF SYMBOLS

Please follow the instructions for use

Alternating current

REY

Direct current

Item number

Serial number

Protection class of the applied part: Type BF

Protection class Il appliance

Minimum and maximum ambient temperatures

Minimum and maximum atmospheric humidity

QB <O |2 §

Minimum and maximum atmospheric pressure

0123 CE marking: This product is compliant with the requirements set forth in
Directives 93/42/EEC (Medical Devices) and 2011/65/EU (RoHS).

The medical device was distributed commercially after 13 August 2005.
This product must not be disposed of with normal domestic waste. The
symbol of a crossed-through refuse bin indicates that separate collection is
required.

N
m

Manufacturer

E 154
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11 TERMS AND CONDITIONS OF

WARRANTY

PARI guarantees to you that if used for its
intended purpose your nebuliser system
will be free from defects in material or
workmanship caused by the manufactur-
ing process for the warranty period of two
years.

However this warranty does not cover

wearing parts, that is to say device parts

that are exposed to normal wear, such as
the nebuliser handset and aerosol head.

The warranty shall no longer be valid if:

- the device has been operated or used in
a manner inconsistent with the guide-
lines in the instructions for use,

- damage is evident that is attributable to
external factors such as water, fire,
lightning strike or similar,

- the damage has been caused by
transporting the device incorrectly, or
resulted from a fall,

- the device has been handled or ser-
viced incorrectly,

- the serial number on the device has
been changed, removed or rendered
illegible;

Service and manufacturer

Manufacturer

Contact for technical problems or
questions regarding the device

The device must only be serviced by
PARI Pharma GmbH or a service
location expressly authorised by
PARI Pharma GmbH.
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- repairs, adaptations or modifications
have been made to the device by per-
sons not authorised by PARI.

If, exceptionally, a defect does occur,
PARI will replace the device. The device
may be replaced with an identically or at
least comparably equipped model.
Replacement of the device shall not serve
as grounds for new claims under the war-
ranty. All exchanged used devices or parts
will become the property of PARI. All other
claims under the warranty are excluded to
the extent permitted by law.

In the event of a claim under the warranty,

please contact your local service partner.

The original purchase receipt from the

dealer must be presented as proof of

warranty and ownership. This warranty
applies solely for the initial purchaser of
the device.

PARI Pharma GmbH
Moosstr. 3

82319 Starnberg

Germany

Local service partner
Contact: www.eflowrapid.info

We reserve the right to make technical
changes.
Information as of: February 2018
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1 VIGTIG INFORMATION

Lees hele denne brugsanvisning samt
brugsanvisningen for det medleverede
tilbehgr inden brug. Opbevar disse, sa de
kan anvendes til senere opslag. Hvis
brugsanvisningen ikke overholdes, er der
risiko for kveestelser eller skader pa
produktet.

Far sygdomsbehandling bar der foretages
en laegeundersggelse.

Beskrivelse af advarsler

Sikkerhedsrelevante advarsler er i denne

brugsanvisning inddelt i fareniveauer:

- Med signalordet FORSIGTIG markeres
risici, der uden sikkerhedsforanstaltnin-
ger kan medfare lette til middelsvaere
kveestelser eller negative konsekvenser
for terapien.

- Med signalordet BEMZARK markeres
generelle sikkerhedsforanstaltninger,
der bgr overholdes ved handtering af
produktet for at undga skader pa det.

Handtering af
inhalationssystemet

Kontroller inhalationssystemet far hver

anvendelse. Udskift knaekkede, deforme-

rede og kraftigt misfarvede dele. Beskadi-
gede enkeltdele kan pavirke inhalations-
systemets funktion og dermed terapien.

Tag ikke inhalationssystemet i brug, hvis

der er synlige skader pa netdelen, da der

ellers er fare for kontakt med stremfa-
rende dele (f.eks. elektrisk stad).

Overhold derfor falgende anvisninger:

- Treek altid netdelen ud af stikkontakten
for helt at afbryde forbindelsen til
elnettet.

- Netdelen ma ikke traekkes ud af stikkon-
takten med vade heender. Der kan vaere
fare for stad.
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- Kablerne bar ikke opbevares i neerhe-
den af husdyr (f.eks. gnavere).

- Anvend ikke inhalationssystemet i eks-
plosionsfarlige omrader eller i neerhe-
den af brandfremmende gasser (f.eks.
ilt, lattergas, brandfarlige anaestetika).

- Inhalér ikke ved karsel af et motorkare-
tej (risiko for ulykke).

Terapi af spaedbern, bern og
personer, der har brug for
hjalp

- Barn og personer, der har brug for
hjeelp, mé kun inhalere under konstant
opsyn af en voksen. Kun saledes er en
sikker og effektiv terapi garanteret.
Disse personer fejlvurderer ofte farer
(f.eks. strangulering med et kabel), hvil-
ket kan medfgre fare for kveestelse.

- Produktet indeholder smadele. Sma-
dele kan blokere luftvejene og medfare
risiko for kvaelning. Sgrg derfor for, altid
at opbevare disse uden for barns
reekkevidde.

- Forstgverne er kun egnede til patienter,
der ander selvsteendigt og er ved
bevidsthed. Kun saledes er en effektiv
terapi mulig, og risikoen for kveelning
undgas.
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2 PRODUKTBESKRIVELSE

1 Controller 8 Forsteverkabel (forbindelse mellem

2 2 komplette forstavere Clomire e e O e

(inkl. aerosolapparat): 9 Netdel

3 Aerosolapparat* 9a Skifteadapter (3 stk.)

4 Medikamentdaeksel (formonteret), - Transporttaske og forsteverpose
bestédende af: - easycare renggringsenhed fil

4a Daekselpakning aerosolapparat

b Daeklselkappe Kontroller, at alle komponenter er inklude-

5 Medikamentbeholder og ret i leverancen. Ellers skal De kontakte

5aforstaverkammer (formonteret) Deres lokale servicepartner (se "Service

6 Indandingsventil og producent" pa side 78).

7 Mundstykke med
7audandingsventil (formonteret)

*) TouchSpray® Technology made under licence from the Technology Partnership PLC
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Anbefalet anvendelse

eFIow®rapid inhalationssystemet er
beregnet til behandling af luftvejs- og
lungesygdomme.

Korrekt brug

Inhalationssystemet ma kun anvendes i
overensstemmelse med den anbefalede
anvendelse. Anvendelseshyppigheden
kan variere afhaengigt af sygdomsbilledet
og det anvendte lzegemiddel. Forstgveren
er udelukkende beregnet til én patient.

® Info:
eBase Controller kan ogséa anvendes
til en lsegemiddelspecifik forstaver.
Folg derudover forstoverens
brugsanvisning.

FORSIGTIG:

Leegemidler, der er godkendt til inhalation
med en lzegemiddelspecifik forstaver, ma
ikke anvendes med en eFIow®rapid
forstgver (fare for fejldosering).

Der ma kun anvendes originalt
PARI-tilbehgr:

FORSIGTIG:

Anvendelsen af andet tilbehar (kompo-
nenter og kabler), der ikke tilbydes som
reservedel af producenten, kan medfgre
en gget elektromagnetisk emission eller
en reduceret elektromagnetisk stgjbe-
standighed og forarsage en funktionsfejl.

PARI Pharma GmbH heefter ikke for
skader, som skyldes uhensigtsmaessig
brug eller brug i modstrid med formalet.
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Beregnede patientgrupper

Inhalationssystemet er kun egnet til
patienter, der ander selvstaendigt og er
ved bevidsthed.

Inhalation med mundstykket er den mest
effektive form for inhalation, da den er for-
bundet med de laveste medikamenttab pa
vejen ned i lungerne. Til spaedbgrn og
smabgrn, der ikke kan inhalere med
mundstykket, tilbyder PARI passende
masker som tilbehear.

Medikamenter

Med eFIow®rapid inhalationssystemet ma
der kun anvendes godkendte inhalations-
opl@sninger og -suspensioner. Disse
bestemmes som regel af lsegen. Folg
eventuelle begraensninger i brugsanvis-
ningen for det enkelte lsegemiddel.

FORSIGTIG:

Anvend ikke aeteriske olier til inhalation,
da dette kan medfare irritation af luftve-
jene (kraftig trang til at hoste).

Levetid

- Controller: 3 til 5 ar

- Forstever (uden aerosolapparat): 1 ar

- Aerosolapparat: 3 til 6 maneder
Aerosolapparatets forventede levetid
afhaenger af anvendelseshyppighed og
-varighed. Med to inhalationsbehandlin-
ger af samlet 30 minutters varighed og
en desinfektion pr. dag forventes en
levetid pa op til 6 maneder.
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3 FORBEREDELSE AF INHALATIONEN

Informationer for forste brug

- Anvend ikke medikamenter direkte fra
kaleskabet, sa der undgas eventuelle
irritationer ved inhalation af for koldt
aerosol.

- Renger forst@gveren og aerosolappara-
tet for forste ibrugtagning (se RENGQ-
RING OG DESINFEKTION, side 66).

- Controlleren kan drives med batterier,
genopladelige batterier eller via den
medfglgende netdel, der er sluttet til
elnettet.

Forberedelse af Controlleren

Drift med de medleverede batterier eller
gaengse genopladelige batterier

® Info:
1 Det er ikke muligt at oplade batteri-
erne i Controlleren!

« Abn batterirummet ved at lgfte lasken:

60

» Laeg batterierne i, som polingssymbo-
lerne angiver:

¢ Luk batterirummet.

Drift med netdel

Kontroller for hver anvendelse, at netde-
len er ubeskadiget. Anvend aldrig en
beskadiget eller defekt netdel.

® Info:

1 Under drift af apparatet med en netdel

ved tilslutning til elnettet kan batteri-
erne eller de genopladelige batterier
forblive i Controlleren. Batteriernes
eller de genopladelige batteriers
energireserver opbruges ikke i den
forbindelse.

» Udskift ved behov netdelens landespe-

cifikke adaptere. Til oplasning trykkes
pa lasken og skifteadapteren skubbes
opad. Kontroller ved monteringen, at
adapteren (9a) gari hak i netdelens hus:
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» Forbind netdelen med Controllerens
netbgsning:

Nar netdelen er sluttet til en stikkontakt, er
Controlleren klar til brug.

Forberedelse af forsteveren

FORSIGTIG:

Kontroller forstaverens dele far hver
anvendelse. Udskift knaekkede, deforme-
rede og kraftigt misfarvede dele. Beskadi-
gede enkeltdele samt forkert monterede
forstgvere kan pavirke forstgverens funk-
tion og dermed terapien.

® Info:
Medikamentbeholderen og forstaver-
kammeret er formonteret.

+ Abn forstgverkammeret (5a):
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* Isaet aerosolapparatet (3).
Det skal ga maerkbart i hak.

BEMARK:

Rgr ikke ved membranen (metaldel, mid-
ten af aerosolapparatet) for at undga en
beskadigelse.

* llaeg indandingsventilen (6). Kontroller,
at begge ventilklapper sidder korrekt.
Disse skal ligge helt fladt an.

BEMARK:

Hvis snaplukningen ikke kan lukkes,
skal indandingsventilens placering
korrigeres. Den skal ligge helt ind til
forstaverkammeret.

61



» Szt mundstykket (7) pa * Fyld den meengde medikament i medi-
forstgverkammeret. kamentbeholderen, som lzegen har

angivet:

FORSIGTIG:

Sarg for, at medikamentet hgjst fyldes

pa op til den gverste skalastreg (6 ml).

Det er vigtigt at undga overfyldning!

® Info:
Ved inhalation med maske overhol-
des brugsanvisningen for den
anvendte maske.

+ Tilslut forstgverkablet (8) med Control-
ler og forstaver. ® Info:

1 Hvis der inhaleres flere medikamen-
ter direkte efter hinanden, skylles alle
forstaverdele grundigt med varmt
vand fra hanen, fgr der igen pafyldes
medikament.

* Luk medikamentbeholderen:
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« Kontroller, at alle dele er fast forbundet
med hinanden, og at medikamentbehol-
deren er lukket:
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4 GENNEMFORELSE AF

INHALATIONEN

» Szt Dem afslappet og i opret position.
Derved lettes inhalationen, og medika-
mentets optagelse i luftvejene
forbedres.

 Tag forstgveren i handen.

FORSIGTIG:

Hold forstgveren vandret under inhalati-
onen. Hvis forstaveren holdes skrat,
kan det medfare en fejldosering.

+ Tag mundstykket mellem teenderne, og
omslut det med lzeberne uden at blo-
kere den bla udandingsventil:

» Tryk pa ON/OFF-knappen pa Controlle-
ren for at starte inhalationen:
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En fejlfri funktion angives ved, at en grgn
LED lyser, og at der lyder et akustisk
signal (1 tone).

+ And sé& dybt og roligt som muligt ind og
ud gennem mundstykket. Mundstykket
kan forblive i munden i udandingsfasen.
Traek ikke vejret gennem naesen. Efter
aftale med Deres laege kan De anvende
en naeseklemme.

® Info:
Det er helt normalt, at der treenger
aerosol ud gennem udandingsven-
tilen i mundstykket under udandin-
gen. Der er séledes ikke tale om en
fejlfunktion.

Pause under inhalationen

Anvend pausefunktionen, hvis det er ngd-
vendigt at afbryde inhalationen kortvarigt:
» Tryk pa knappen ON/OFF i
ca. 1 sekund.
Pausetilstanden er aktiveret, nar den
grgnne LED blinker.
* Tryk atter pa knappen ON/OFF i ca.
1 sekund for at fortseette med
inhalationen.

® Info:
Pausefunktionen kan anvendes fra en
driftstid pa 5 sekunder.

Ved en leengere pause slukkes Controlle-
ren ved at trykke pa knappen ON/OFF i
ca. 2 sekunder.

Sa leenge der er tilstreekkelig med veeske i
medikamentbeholderen, kan forstgvnin-
gen startes igen, hvis der atter trykkes pa
ON/OFF-knappen.
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Displayets visninger under
inhalationen

Felgende vises pa displayet under

inhalationen:

Start

Under
inhalationen

Aktiveret
pause-
funktion

eFIow®rapid -

s N
.

-,

Forstgvning ved batteridrift

J

Forstgvning ved netdrift

4 N\

. J

e Y

@ n

L J
Pausefunktion ved netdrift

04/18

Pausefunktion ved batteridri

ft

Afslutning pa inhalationen

Nar der ikke laengere produceres aerosol,
er inhalationen feerdig og falgende vises
pa displayet:

Controlleren slukker automatisk.

® /Info:
| lobet af brugen kan forstavningsti-
den stige. Dette betyder ikke, at for-
staveren er defekt.

® Info:

1 De skal veere opmeerksom pa, at der
forbliver en rest pé ca. 1 ml medika-
ment i medikamentbeholderen, som
ikke kan forstaves og skal kasseres.
Dette er nadvendigt for en sikker
dosering af leegemidlerne og betyder
ikke, at forstaveren er defekt:

< Drift med netdel: Efter inhalation skal
netdelens stik treekkes ud af
stikkontakten.
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5 RENGOJRING OG DESINFEKTION

Forstover + Adskil medikamentdzekslet.
Tryk deekselpakningen (4a) nedad og

Forstgveren (inkl. aerosolapparatet) skal ud af daekselkappen (4b).

renggres straks efter hver brug og desinfi-
ceres én gang dagligt.

Forberedelse

Adskil inhalationssystemet i alle

enkeltdele:

» Traek forstgverkablet af forstaveren.

* Fjern mundstykket fra forstgveren.

 Treek udandingsventilen (7a) forsigtigt
ud af spalten pa mundstykket (7).

® Info:
Udandingsventilen holdes af en
tynd forbindelseslaske, sa den ikke  « Abn forstgverkammeret.
kan blive vaek. Denne laske ma ikke  « Tag aerosolapparatet ud.
tages af mundstykket. Tryk aerosolapparatets kroge let sam-
men i siden:

+ Abn medikamentbeholderen, og haeld
medikamentrester ud.

+ Tag indandingsventilen af
forsteverkammeret.
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Renggaring

Renggr forstaveren (inkl. aerosolapparat)

straks efter hver brug.

* Leeg alle forstgverdele samt aerosolap-
paratet ca. 5 minutter i varmt vand fra
hanen med lidt opvaskemiddel. Ved
kraftigt snavs bevaeges forstgverdelene
let frem og tilbage i opvaskevandet.

» Skyl alle forstgverdele samt aerosolap-
paratets for- og bagside grundigt under
rindende vand fra hanen.

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

* Laeg alle enkeltdele pa et tart og rent
underlag, og lad dem tgrre helt:

FORSIGTIG:

Fugtighed fremmer bakterievaekst. Sgrg
for tilstraekkelig tarring efter hver
renggring.
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Desinfektion

Desinficer forstgverdelene og aerosolap-
paratet mindst en gang om dagen, f.eks. i
slutningen af dagen efter renggringen
(kun en rengjort forstgver kan desinficeres
effektivt).

BEMARK:

Aerosolapparatet ma ikke desinficeres i
en mikrobglgeovn, da der ellers kan opsta
skader pa produktdelene.

Med et desinfektionsapparat, der er

beregnet til sutteflasker og fas i

handlen

» Anvend et termisk desinfektionsapparat
med en funktionstid pa mindst 6 minut-
ter til en effektiv desinfektion. Fglg
brugsanvisningen til det anvendte
desinfektionsapparat med hensyn til
desinfektionens udfarelse, desinfekti-
onsprocessens varighed samt den
ngdvendige vandmaengde.

FORSIGTIG:

En utilstreekkelig desinfektion fremmer
bakterieveekst og @ger dermed risikoen
for infektion. Desinfektionen er farst
gennemfart effektivt, nar den apparat-
specifikke desinfektionstid er blevet
overholdt. Sluk derfor ikke apparatet for
tidligt. Serg derudover for at apparatet
er rent og kontroller regelmaessigt
funktionsdygtigheden.
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» Tag enkeltdelene op af desinfektionsap-

paratet straks efter afsluttet desinfek-
tion. Leeg disse pa et tart og rent
underlag, og lad dem tgrre helt.
 Kontroller forstaverens dele efter hver
desinfektion. Udskift kneekkede, defor-
merede og kraftigt misfarvede dele.
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Muligt alternativ:
kogning i destilleret vand
» Laeg alle enkeltdele mindst 5 minutter i

kogende vand. Anvend i den forbindelse
en ren gryde og destilleret vand.

BEMARK:

Kunststof smelter ved bergring med den
varme grydebund. Sgrg derfor for, at
der er tilstreekkelig vand i gryden.
Saledes undgas en beskadigelse af
enkeltdelene.

Tag enkeltdelene op af gryden.

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

Leeg alle enkeltdele pa et tart og rent
underlag, og lad dem tgrre helt:

FORSIGTIG:

Fugtighed fremmer bakterieveekst. Sgrg
for tilstraekkelig tarring efter hver
desinfektion.

Kontroller forstaverens dele efter hver
desinfektion. Udskift kneekkede, defor-
merede og kraftigt misfarvede dele.
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Muligt alternativ: Kemisk desinfektion
Generelt er desinfektionsmidler pa basis
af kvaternaere ammoniumforbindelser
egnet til desinfektion af forstgveren inkl.
aerosolapparat.

Ved valg af kemikalier, skal De sgrge for,
at disse er egnede til desinfektion af medi-
cinsk udstyr i de angivne materialer (se
"Anvendte materialer" pa side 76).
Overhold desinfektionsmidlets brugsan-
visning, specielt angivelserne vedrgrende
dosering og sikker anvendelse.

Denne metodes effektivitet blev kontrolle-
ret med 2 % Bomix® plus oplgsning
(Bode) i 5 minutters anvendelsestid.

Controller og forstaverkabel

Renggr ved behov overfladen pa Control-
lerens hus og kablet med en ren, fugtig
klud.

BEMARK:

Hold ikke Controlleren ind under rindende
vand, og anvend heller ikke flydende
renggringsmidler. Hvis der treenger vaeske
ind i Controlleren, kan det medfgre beska-
digelse af elektronikken og dermed
fejlfunktion.

Hvis der alligevel treenger vaeske ind i
Controlleren, skal De straks kontakte den
lokale servicepartner.
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Opbevaring

Opbevar forstgveren et tart, stovirit sted
(f.eks. en forstgverpose), nar den ikke eri
brug, iseer nar den ikke bruges i leengere
tid.

Pak Controlleren, netdelen og forstgver-
kablet i den dertil beregnede
opbevaringstaske.

BEMARK:

Udlgbne batterier kan medfare en beska-
digelse af Controlleren. Fjern derfor batte-
rierne eller de genopladelige batterier, nar
inhalationssystemet ikke skal anvendes i
leengere tid.
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6 FEJLFINDING

De kan selv afhjeelpe fejlfunktioner, der tabeller hjeelper med at finde og afhjeelpe
opstar i den daglige drift. Nedenstaende arsagerne til en fejlfunktion.

Displayvisning Mulig arsag Afhjeelpning

(blinker skiftevist)

Kabeltilslutningen Kontroller

til Controlleren eller kabeltilslutningerne.
kabeltilslutningen til

forstgveren er afbrudt.

Medikament Pafyld medikament.
ikke pafyldt.
Inhalation afbrudt. Fortsaet inhalationen

ved at starte apparatet
igen (tryk pa ON/OFF-

knappen).
Den maksimale driftstid Fortszet inhalationen
pa 20 minutter ved at starte apparatet
pr. anvendelse igen (tryk pa ON/OFF-
er overskredet. knappen).

Batteriet er halvfuldt. Hold nye batterier klar.

Batteriet er opbrugt. Iseet nye batterier, eller
slut netdelen til
stikkontakten.
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Fejl Mulig arsag/afhjeelpning

Controlleren kan ikke taendes (intet - Hold ON/OFF-knappen nede i
lydsignal, intet orange eller grgnt ca. 2 sekunder for at teende apparatet.
lyssignal). - Er netstikket sat i stikkontakten og

apparatet (ved netdrift)?

- Er de almindelige eller genopladelige
batterier ilagt korrekt?

- Kontroller batteriernes eller de genoplade-
lige batteriers ladetilstand!

- Kontroller forbindelsen mellem Controller
og forstever.

Efter tilkobling af Controlleren Er der fyldt medikament i

produceres intet aerosol, eller medikamentbeholderen?

Controlleren slukker igen efter fa

sekunder.

Controlleren slukker, selvom der Hvis der er mere end 1 ml i

stadig er medikament i medikamentbeholderen:

medikamentbeholderen. - Kontroller batteriernes eller de genoplade-

® Info: lige batteriers ladetilstand!

1 De skal veere opmaerksom pé, at - Forstgveren blev ikke holdt vandret.
der forbliver en rest pa ca. 1 ml Hold forstgveren vandret.
medikament i medikamentbehol- - Efter 20 minutter slukker Controlleren

deren, som ikke kan forstoves og ~ automatisk.

skal kasseres. Dette er meningen  Fortsaet terapien ved igen at trykke pa
og betyder ikke, at apparatet er ON/OFF-knappen, sa den ngdvendige
defekt. medikamentdosis kan inhaleres.

Apparatet afbrydes ikke automatisk, Terapien er afsluttet og apparatet kan sluk-
selvom der ikke leengere produceres  kes ved at trykke pa ON/OFF-knappen.
aerosol og der ikke er mere end

ca. 1 ml medikament tilbage i

medikamentbeholderen.
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Fejl Mulig arsag/afhjalpning

Forstgvningstiden er blevet maerkbart  Ved regelmaessig brug af inhalationssyste-

leengere. met forlaenges forstavningstiden. Dette er
ikke nogen mangel. Hvis De dog konstaterer,
at forstgvningstiden er blevet maerkbart laen-
gere, kan det skyldes felgende arsager:

- De inhalerer et andet medikament.

- Pafyldningsmaengden er blevet foraget.

- Medikamentbeholderens daeksel er ikke
lukket ordentligt.

- Aerosolapparatet er ikke blevet rengjort
straks efter sidste brug eller har en synlig
skade.

- De anvender aerosolapparatet laengere
eller hyppigere end beskrevet i afsnittet
Levetid.

Hvis ovennaevnte arsager ikke passer,
gennemferes den felgende funktionstest af
aerosolapparatet:

» Pafyld 2,5 ml isotonisk saltoplgsning
(0,9 %) i medikamentbeholderen.

» Taend Controlleren og mal forstgvningsti-
den, uden at inhalere.

Hvis forstevningstiden er leengere end

4 minutter, anvendes easycare rengg-
ringsenheden. Overhold angivelserne til
anvendelseshyppigheden i brugsanvisnin-
gen for easycare renggringsenheden.

* Huvis forstgvningstiden efter brug af
easycare renggringsenheden fortsat er
over 5 minutter, skal aerosolapparatet
udskiftes.

® Info:
Ovennavnte tidsangivelse
geelder kun for 2,5 ml isotonisk
saltoplasning (0,9 %).

Der tranger vedvarende store maeng- « Kontroller om forstaveren er samlet

der aerosol ud af spalteabningerne pa  korrekt.
medikamentbeholderen. Kontroller, at begge indandingsventilens

ventilklapper sidder korrekt. Disse skal
ligge helt fladt an.
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Fejl Mulig arsag/afhjaelpning

Medikamentdaekslet kan ikke tages af Undertrykket i medikamentkammeret er for

medikamentbeholderen efter stort.

inhalationsbehandling. + Abn forstaverkammeret, og treek let i aero-
solapparatet for at gere det muligt, at der
stremmer luft ind.
Nu kan daekslet nemt tages af.

Hvis der fortsat er en fejlfunktion, skal De kontakte den lokale servicepartner.
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7 BORTSKAFFELSE

De strgmfgrende dele (som f.eks. Bortskaffelsen af apparatets komponenter
Controlleren, kablet, netdelen og batteri- skal ske i henhold til de regionale bestem-
erne) ma ikke bortskaffes sammen med melser for bortskaffelse.
husholdningsaffaldet.

8 RESERVEDELE OG TILBEHOR

Forstaver (inkl. aerosolapparat) 678G8222
Aerosolapparat 678B2620
Mundstykke 078B3600
PARI-mundstykke universal (alternativ) 022E3050
Netdel (100 til 240 V~, 50-60 Hz) 078B7114
Forstgverkabel 178G6009
Beeretaske 078E8005
PARI-filter/ventilsaet 041G0500
PARI SMARTMASK® (voksne) 041G0730
SMARTMASK® Kids (bgrn fra 2 ar) 078G5000
SMARTMASK® Baby (babyer fra 2,5 kg) 078G5026
easycare renggringsenhed til aerosolapparat 078G6100
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9 TEKNISKE DATA

Generelt

El-tilslutning

Batterier

Genopladelige batterier

Veegt forstgver

Vaegt eFlow®rapid (inkl. batterier)
Mal forstever (B x H x D)

Mal pa Controllerens hus

Min. pafyldningsvolumen

Maks. pafyldningsvolumen

TOR (Total Output Rate)?)

MMD (massemediandiameter)?)

RF (massefraktion) < 5 um @

Netdel (REF 078B7114, type
FW8002M/12):

Input: 100 V - 240 V~, 50-60 Hz
Output: 12V =

4 x 1,5V Mignon (AA LR6/Alkaline)

4 x 1,2 V Mignon
(AA rechargeable, min. 2100 mAh)

Ca.55¢g

Ca. 300g

5,0cm x 6,3 cm x 14,5 cm
H4,0cm, d 11,6 cm

2,0 ml

6,0 ml

610 mg/min®

4.1 pmb)

69 %P

a) Maling med laserdiffraktion (Helos Sympa-Tec) ved 23° C og 50 % relativ fugtighed.
Forstgvet medium: 0,9 % NaCl (4 ml). Inspiratorisk flow: 20 I/min.
b) Kan variere afheengig af det anvendte medikament og aerosolapparat.

Tekniske data om den elektromagnetiske kompatibilitet fas i tabelform ved forespgrgsel
hos PARI Pharma GmbH eller pa internettet under https://www.pari.com/fileadmin/

Electromagnetic-compatibility-4.pdf.

Klassifikation iht. DIN EN 60601-1

Type beskyttelse mod elektrisk st@d (stramforsyning)  Beskyttelsesklasse Il

Anvendelsesdelens grad af beskyttelse mod elekirisk ~ Type BF

stad (forstaver)

Grad af beskyttelse mod indtraengen af vand iht. IP 21

DIN EN 60529 (IP-beskyttelsesgrad)
Grad af beskyttelse ved anvendelse i nserheden af

Ingen beskyttelse

braendbare blandinger af anaestesimidler med luft, ilt

eller lattergas
Driftsmade
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Konstant drift
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Anvendte materialer

- Forstaver: Polypropylen, termoplastiske
elastomerer, polyoxymetylen

- Mundstykke: Polypropylen,
silikonekautsjuk

eFlow®rapid indeholder ingen dele i

naturkautsjuk (latex).

Omgivelsesbetingelser for
driften

- Omgivelsestemperatur:
+5° C til +40° C

- Relativ fugtighed i den omgivende luft:
15 % til 93 % (ikke kondenserende)

- Lufttryk: 700 hPa til 1060 hPa

Brugen af apparatet i professionelle insti-
tutioner til sundhedsforebyggelse er
begraenset til stationaere senge eller inten-
sivafdelinger. Brugen af apparatet i omra-
der med forgget magnetisk eller elektrisk
straling (f.eks. i neerheden af en kerne-
spintomograf) er ikke tilladt.

Apparatet er beregnet til hjiemmebrug
samt til brug pa offentlige omrader. Bru-
gen i tog og flyvemaskiner er i den forbin-
delse kun tilladt i passageromradet.
Anvendelsen af apparatet i et motorkgre-
tej ma kun ske ved batteridrift.

FORSIGTIG:

Hold ved brugen af baerbare tradlgse
kommunikationsenheder (inklusive deres
tilbehar som f.eks. antennekabel eller eks-
terne antenner) en minimumsafstand pa
30 cm mellem disse enheder og alle
inhalationssystemets dele. Ellers kan det
medfgre en forringelse af inhalationssy-
stemets ydelse.
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FORSIGTIG:

Apparatet ma ikke stilles lige ved siden af
eller stables sammen med andre appara-
ter. Hvis der kreeves drift i neerheden af
eller stablet med andre apparater, bar det
medicinsk elektriske udstyr overvages for
at sikre korrekt drift i den anvendte
anordning.

Opbevarings- og
transportbetingelser

- Temperatur: -25° C til +70° C

- Relativ fugtighed i den omgivende luft:
0 % til 93 % (ikke kondenserende)

- Lufttryk: 500 hPa til 1060 hPa

BEM/ERK:

Kondens kan pavirke Controllerens funkti-
onsevne. Undga derfor ekstreme tempe-
raturudsving. Afvent med inhalationen,
indtil Controlleren har tilpasset sig
omgivelsestemperaturen.

Hvis apparatet ikke skal anvendes i leen-
gere tid, skal batterierne eller de genopla-
delige batterier fiernes.

® Info:

1 Batterierne har meget forskellig hold-
barhed og effekt afhaengig af kvalite-
ten. Driftstiden pa ca. 90 minutter kan
kun opnas med de leverede batterier
(4 stk.).
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10 TEGNFORKLARING

Overhold brugsanvisningen

Vekselstrgm

RAY

—— Jeaevnstram

Artikelnummer

Serienummer

Anvendelsesdelens beskyttelsesgrad: Type BF

Apparat i beskyttelsesklasse I

Min. og maks. omgivelsestemperatur

Min. og maks. luftfugtighed

0 '8 ~oR [

Min. og maks. atmosfeerisk tryk

123 CE-meerkning: Dette produkt er i overensstemmelse med kravene i
direktiv 93/42/EQ@F (medicinprodukter) og 2011/65/EU (RoHS).

N\
m\
o

Det medicinske udstyr blev bragt i handlen den 13. august 2005. Produktet
ma ikke bortskaffes med det almindelige husholdningsaffald. Den over-
stregede affaldsbeholder symboliserer, at der kraeves affaldssortering.

Producent

E 12X
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11 GARANTIBETINGELSER

PARI garanterer Dem i garantitiden pa to
ar, at Deres inhalationssystem ved korrekt
brug ikke har produktionsbetingede mate-
riale- eller forarbejdningsmangler.
Garantien omfatter dog ikke sliddele, altsa
apparatdele, der er udsat for normalt slid,
som forstgver og aerosolapparat. Garan-
tien ydes derudover ikke, hvis:

- apparatet ikke er blevet taget korrekt i
brug eller anvendt iht. brugsanvisnin-
gens angivelser,

- der er skader, der kan skyldes ydre
pavirkninger som vand, ild, lynnedslag
eller lignende,

- skaden er opstaet pga. en ukorrekt
transport eller der foreligger en
faldskade,

- apparatet er blevet behandlet eller plejet
ukorrekt,

- serienummeret pa apparatet er blevet
andret, fiernet eller blevet gjort
ulzeseligt,

Service og producent

Producent

- der er foretaget reparationer, tilpasnin-
ger eller aendringer pa apparatet af per-
soner, der ikke er autoriseret af PARI.

Hvis der undtagelsesvis skulle opsta en

mangel, vil PARI udskifte apparatet.

Udskiftningen af apparatet kan ske med

bade det samme apparat eller med en

model, der som minimum er udstyret pa
en tilsvarende made. Udskiftningen af
apparatet danner ikke grundlag for nye
garantikrav. Alle udskiftede gamle appa-
rater eller dele bliver PARIs ejendom.

Yderligere krav pa baggrund af garantien

er, safremt det er lovligt, udelukket.

Ved en eventuel garantisag skal De

kontakte den lokale servicepartner. Som

garanti- og ejendomsdokumentation
fremleegges den originale kvittering fra
forhandleren. Garantien gaelder kun for
den forste keber af apparatet.

PARI Pharma GmbH

Moosstr. 3
82319 Starnberg
Germany
Henvendelse vedrgrende tekniske proble- Lokal servicepartner
mer eller spgrgsméal om apparatet Kontakt: www.eflowrapid.info

Apparatet ma kun repareres af

PARI Pharma GmbH eller af et service-
veerksted, som udtrykkeligt er godkendt af
PARI Pharma GmbH til dette arbejde.

Ret til tekniske aendringer forbeholdes.
Udgave: Februar 2018
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25} INSTRUCCIONES DE USO

Para eFIow®rapid modelo 178G1005
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1 AVISOS IMPORTANTES

Lea atentamente y en su totalidad estas
instrucciones de uso y las instrucciones
de uso de los accesorios antes de utilizar
el producto por primera vez. Consérvelas
para poder consultarlas cuando sea nece-
sario. Si no se respetan las instrucciones
de uso existe el riesgo de provocar lesio-
nes a las personas o dafios en el
producto.

Antes de iniciar cualquier tratamiento
conviene someterse a una exploracion
médica.

Clasificacion de las palabras
de advertencia

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

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

- La palabra AVISO se refiere a precau-
ciones generales que se deben teneren
cuenta al utilizar el producto para evitar
dafos en éste.

eFlow®rapid - 04/18

Manejo del sistema de

inhalacién

Revise siempre el sistema de inhalacion

antes de usarlo. Sustituya los componen-

tes rotos, deformados y muy decolorados.

Los componentes dafiados pueden afec-

tar negativamente al funcionamiento del

sistema de inhalacién y por consiguiente
al tratamiento.

No ponga en funcionamiento el sistema

de inhalacion si la fuente de alimentacion

esta visiblemente dafada; de lo contrario
existe riesgo de contacto con elementos
conductores eléctricos (riesgo de des-
carga eléctrica).

En tal caso siga estas instrucciones:

- Para desconectar por completo el dis-
positivo, extraiga siempre la fuente de
alimentacion de la toma de corriente.

- No extraiga nunca la fuente de alimen-
tacion de la toma de corriente con las
manos mojadas. Puede existir peligro
de electrocucion.

- Mantenga el cable alejado de animales
domeésticos (p. €j. roedores).

- No utilice el sistema de inhalacién en
zonas en las que exista riesgo de explo-
sion o0 en presencia de gases combu-
rentes (como oxigeno, gas hilarante,
anestésicos inflamables).

- No realice la inhalacion mientras con-
duce un vehiculo a motor (existe riesgo
de accidente).

81



Tratamiento de lactantes,
ninos y personas que
necesitan ayuda

- Los nifios y las personas que necesiten
ayuda solo podran realizar la inhalacion
bajo la supervision constante de una
persona adulta. Unicamente de ese
modo se puede garantizar la eficacia y
la seguridad del tratamiento. A menudo
dichas personas no perciben el peligro
(p. €j., una posible estrangulacion con
el cable), lo que puede generar riesgo
de lesiones.

- El producto contiene piezas pequefas.
Las piezas pequefas pueden obturar
las vias respiratorias y suponer peligro
de asfixia. Asegurese de que permane-
cen fuera del alcance de los nifios.

- Los nebulizadores estan indicados
exclusivamente para personas cons-
cientes que respiran de forma auto-
noma. Unicamente de ese modo se
puede garantizar la eficacia del trata-
miento y evitar el riesgo de asfixia.

82

eFlow®rapid - 04/18



2 DESCRIPCION DEL PRODUCTO

1 Controller 8 Cable del nebulizador (conexion entre

2 2 nebulizadores completos Conitaller P Iy

(con generador de aerosol): 9 Fuente de alimentacion
3 Generador de aerosol* 9a Adaptadores intercambiables

4 Tapa del contenedor del farmaco (5 unidades)

(montada), compuesta por: - Bolsa de transporte y bolsa para el
4aJunta de la tapa nebulizador
4b Caperuza - Accesorio de limpieza easycare para

5 Contenedor del farmaco y el generador de aerosol

5a Camara del nebulizador (montada)  Compruebe que le han sido suministrados
6 Valvula inspiratoria todos los componentes. Si no es asi,
pdéngase en contacto con el Centro de
Atencién local (véase "Atencion al cliente y
fabricantes" en la pagina 103).

7 Boquilla con
7aValvula de espiracion (montada)

*) TouchSpray® Technology made under licence from the Technology Partnership PLC
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Finalidad de uso

El sistema de inhalacién eFIow®rapid ha
sido disefado para el tratamiento de las
enfermedades de las vias respiratorias y
pulmonares.

Uso previsto

El sistema de inhalacion solo se puede
utilizar para el fin para el que esta pre-
visto. La frecuencia de uso puede variar
en funcién del cuadro clinico y del medica-
mento utilizado. El nebulizador esta
disefiado para ser utilizado por un solo
paciente.

® Nota:
El eBase Controller también puede
utilizarse con un nebulizador especi-
fico para un farmaco determinado.
Siga también las instrucciones de uso
del nebulizador.

ATENCION:

Los farmacos autorizados para ser inhala-
dos con un nebulizador especifico no se
pueden utilizar con un nebulizador
eFlow®rapid (riesgo de dosis incorrecta).

Utilice sélo accesorios originales PARI:

ATENCION:

El uso de accesorios (componentes o
cables) distintos a los suministrados como
recambios por el fabricante puede incre-
mentar las emisiones electromagnéticas o
reducir la inmunidad electromagnética y
provocar un fallo de funcionamiento.

PARI Pharma GmbH no se responsabi-
liza de los posibles dafios que se deriven
de un uso incorrecto 0 que no se ajuste a
las instrucciones.

84

Grupos de pacientes
destinatarios

El sistema de inhalacion solo esta indi-
cado en pacientes conscientes que
respiran de forma auténoma.

La forma mas eficaz de administrar el far-
maco es inhalando con la boquilla; de ese
modo se minimiza la pérdida de principio
activo antes de acceder a los pulmones.
PARI dispone de mascarillas que se pue-
den utilizar como accesorio para lactantes
y nifios pequefios que no pueden inhalar
con la boquilla.

Farmacos

Con el sistema de inhalacion eFlow®rapid
Unicamente se pueden utilizar soluciones
y suspensiones para inhalacion autoriza-
das. Normalmente las prescribe el
médico. Tenga en cuenta las limitaciones
indicadas en el prospecto que acompana
al farmaco.

ATENCION:

No intente nunca inhalar aceites esencia-
les; pueden irritar las vias respiratorias
(tos intensa).

Vida util

- Controller: de 3 a 5 afios

- Nebulizador (sin generador de aerosol):
1 afio

- Generador de aerosol: de 3 a 6 meses
La vida util del generador de aerosol
depende de la frecuencia y de la dura-
cion del uso. Con dos inhalaciones de
un total de 30 minutos de duracién y
una desinfeccioén al dia la vida util
puede ser de hasta 6 meses.
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3 PREPARACION DE LA INHALACION

Informacion para la primera * Introduzca las pilas tal y como indican
inhalaciéon los simbolos de polaridad:

- No utilice el farmaco justo después de
sacarlo de la nevera para evitar irritacio-
nes provocadas por un aerosol
demasiado frio.

- Limpie el nebulizador y el generador de
aerosol antes del primer uso (véase
LIMPIEZA Y DESINFECCION,
pagina 91).

- El Controller puede funcionar con pilas,
con baterias o bien puede conectarse a
la red eléctrica con la fuente de alimen- * Cierre el compartimento para pilas.
tacion suministrada.

Preparacién del Controller

Funcionamiento con las pilas suminis-
tradas o con baterias estandar

® Nota:
1 No se pueden cargar las baterias
dentro del Controller.

» Abra el compartimento para pilas
levantando la lengleta:
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Funcionamiento con fuente de
alimentacion

Antes de utilizar la fuente de alimentacion
compruebe siempre que se encuentra en
perfecto estado. No utilice una fuente de
alimentacion dafiada o defectuosa.

® Nota:
Cuando el dispositivo se utiliza con
una fuente de alimentacién conec-
tada a la red eléctrica, las pilas o
baterias pueden permanecer en el
Controller. No se consumira la ener-
gia de las pilas o baterias.

« Utilice el adaptador especifico del pais
de la fuente de alimentacion cuando
sea necesario. Para desbloquear pre-
sione la lengleta y deslice el adaptador
intercambiable hacia arriba. En la
conexion asegurese de que el
adaptador (9a) encaja en la carcasa de
la fuente de alimentacion:

» Conecte la fuente de alimentacion a la
conexion del Controller:

86

Tras conectar la fuente de alimentacion a
la toma de corriente, el Controller estara
listo para funcionar.

Preparacién del nebulizador

ATENCION:

Antes de utilizar el nebulizador com-
pruebe siempre el estado de los compo-
nentes. Sustituya los componentes rotos,
deformados y muy decolorados. Los com-
ponentes deteriorados o el montaje inco-
rrecto del nebulizador pueden afectar al
funcionamiento del nebulizador y restar
eficacia al tratamiento.

® Nota:
El contenedor del farmaco y la
camara del nebulizador estan
premontados.

+ Abra la camara del nebulizador (5a):
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* Introduzca el generador de aerosol (3). « Cierre la camara del nebulizador:
Debe encajar en su posiciéon de forma
perceptible.

AVISO:

No toque la membrana (parte metélica en

el centro del generador de aerosol) para

no dafarla.

AVISO:

En caso de que el cierre a presion no se
pueda cerrar, corrija el asiento de la val-
vula inspiratoria. Debe encontrarse
plana contra la camara del nebulizador.

» Coloque la boquilla (7) en la camara del
nebulizador.

* Introduzca la valvula inspiratoria (6). Al
hacerlo asegurese de que las dos ale-
tas de la valvula estan correctamente
asentadas. Deben estar perfectamente
alineadas.

® Nota:
Para la inhalacion con mascarilla con-
sulte las instrucciones de uso de la
mascarilla que vaya a utilizar.
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» Conecte el cable del nebulizador (8) al  « Cierre el contenedor del farmaco:
Controller y al nebulizador.

Asegurese de que todos los componen-
tes se encuentran firmemente unidos y
de que el contenedor del farmaco esta

cerrado:

* Introduzca en el contenedor la cantidad
de farmaco indicada por el médico:

ATENCION:

Asegurese de que la cantidad introdu-
cida no supera el nivel de llenado
maximo indicado por la marca de escala
(6 ml). Evite por todos los medios llenar
demasiado el contenedor.

® Nota:

1 Si desea inhalar varios farmacos
sucesivamente, aclare bien todos los
componentes del nebulizador con
agua corriente caliente antes de intro-
ducir el nuevo farmaco.
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4 INHALACION

» Coloquese sentado, en posturarelajada
y con la espalda erguida.
Esto facilita la inhalaciéon y mejora la
absorcion del farmaco en las vias
respiratorias.

» Sujete el nebulizador con la mano.

ATENCION:

Sostenga el nebulizador en posicion
horizontal durante toda la inhalacion.
Si lo sostiene en una posicion inclinada
puede que administre una dosis
incorrecta.

» Coloque la boquilla entre los dientes y
cierre los labios alrededor de ésta sin
bloquear la valvula de espiracion azul:

» Pulse la tecla ON/OFF del Controller
para empezar con la inhalacion:

eFlow®rapid - 04/18

El dispositivo funciona correctamente si el
LED se ilumina en verde y se produce una
sefal acustica (1 tono).

* Inspire y espire profunda y lentamente
por la boquilla. Puede mantener la
boquilla en la boca también mientras
espira.

No respire por la nariz. Consulte con su
médico la posibilidad de utilizar una
pinza para la nariz.

@® Nota:
La salida de aerosol a través de la
valvula de espiracién durante la
espiracién es normal y no supone
ningtn fallo de funcionamiento.

Interrupcion de la inhalacion

Si es necesario interrumpir brevemente la

inhalacién utilice la funcion de pausa:

* Pulse la tecla ON/OFF durante
aproximadamente 1 segundo.
El modo de pausa esta activado cuando
el LED se ilumina en verde.

» Para seguir con la inhalacion vuelva a
pulsar la tecla ON/OFF durante
1 segundo.

® Nota:
La funcién de pausa se puede utilizar
después de un tiempo de funciona-
miento de 5 segundos.

Si la pausa es mas larga, apague el Con-
troller pulsando la tecla ON/OFF durante
aproximadamente 2 segundos.

Si existe una cantidad suficiente de
liquido en el contenedor del farmaco se
puede reiniciar la nebulizacién pulsando
de nuevo la tecla ON/OFF.
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Indicaciones en pantalla
durante la inhalacion

Durante la inhalacién, aparecen las
siguientes indicaciones en pantalla:

@FIUW@’\
Durante la

p
inhalacion :-
.

Inicio

-

Funcionamiento con pilas
4 Y

J

S .

Funcionamiento con red

Funcién r N
de pausa

activada h

. S/
Funcion de pausa durante e
funcionamiento con pilas

s N

i

@ n

. S/
Funcion de pausa durante el
funcionamiento con red
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Fin de la inhalacion

La inhalacién finaliza en cuanto se deja de
generar aerosol y aparece el mensaje
siguiente en la pantalla:

El Controller se apaga automaticamente.

® Nota:

| Eltiempo de nebulizacién puede
incrementarse con el uso. Esto no
supone ningun fallo de
funcionamiento.

® Nota:

1 Tenga en cuenta que siempre queda
un resto de farmaco de aprox. 1 mlen
el contenedor del farmaco que no se
puede nebulizar y que se debe elimi-
nar. Esto es necesario para garanti-
zar que se administra la cantidad de
farmaco correcta y no es un fallo de
funcionamiento:

aprox. 1ml

» Funcionamiento con fuente de alimen-
tacion: Una vez finalizada la inhalacion,
retire la clavija de la fuente de alimenta-
cién de la toma de corriente.
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5 LIMPIEZA Y DESINFECCION

Nebulizador » Desmonte la tapa del contenedor del
farmaco.

Presione la junta de la tapa (4a) hacia
abajo para separarla de la

caperuza (4b).

Limpie el nebulizador junto con el genera-
dor de aerosol inmediatamente después
de cada uso y desinféctelos una vez al
dia.

Preparacion

Desmonte todos los componentes del

sistema de inhalacién:

» Separe del nebulizador el cable del
nebulizador.

» Retire la boquilla del nebulizador.

» Extraiga con cuidado la valvula de espi-
racion azul (7a) de la ranura de la

boquilla (7).
® Nota:
La vélvula de espiracion esta sujeta  + Abra la cadmara del nebulizador.
por una lenglieta fina para evitar » Retire el generador de aerosol.
que se pierda. No retire esa len- Presione ligeramente los ganchos de
glieta de la boquilla. los laterales del generador de aerosol:

» Abra el contenedor del farmaco y sacu-
dalo para eliminar el resto de farmaco.

» Retire la valvula inspiratoria de la
camara del nebulizador.
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Limpieza

Limpie el nebulizador junto con el genera-

dor de aerosol inmediatamente después

de cada uso.

» Sumerja todos los componentes del
nebulizador y el generador de aerosol
durante 5 minutos en agua corriente
caliente con un poco de lavavajillas. Si
los componentes estan muy sucios
muévalos un poco dentro del agua.

Aclare bien todos los componentes del
nebulizador y la parte anterior y la pos-
terior del generador de aerosol con
agua corriente.

» Sacuda todos los componentes para
eliminar la mayor cantidad de agua
posible.

Coloque todos los componentes sobre
una base seca y limpia y déjelos secar
totalmente:

ATENCION:

La humedad favorece la proliferacion de
gérmenes. Asegurese siempre de secar
el producto por completo después de
cada limpieza.
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Desinfeccion

Desinfecte los componentes del nebuliza-
dor y el generador de aerosol al menos
una vez al dia, por ejemplo inmediata-
mente después de la limpieza al final del
dia (el generador de aerosol no se puede
desinfectar de forma eficaz a menos que
se haya limpiado primero).

AVISO:

No utilice un horno microondas para des-
infectar el generador de aerosol; no se
puede descartar que los componentes del
producto resulten dafados.

Con una desinfectadora para

biberones convencional

* Para la desinfeccion eficaz, utilice una
desinfectadora térmica con una dura-
cion del proceso minima de 6 minutos.
Para saber como realizar la desinfec-
cion, la duracion del proceso de desin-
feccién y la cantidad de agua necesaria
siga las instrucciones de uso de la des-
infectadora que vaya a utilizar.

ATENCION:

Una desinfeccion insuficiente favorece
la proliferacion de gérmenes y aumenta
el riesgo de infeccion. La desinfeccion
solo se realizara eficazmente si se res-
peta el tiempo de desinfeccién especi-
fico del dispositivo. Por esta razén, no
desconecte el dispositivo antes de
tiempo. Asegurese también de que el
dispositivo esta limpio y compruebe con
regularidad que funciona
correctamente.
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Alternativa: hervido en agua destilada

» Sumerja los componentes en agua
hirviendo durante al menos 5 minutos.
Utilice una olla limpia y agua destilada.

AVISO:

El plastico se funde si entra en contacto
con el fondo caliente de la olla. Por con-
siguiente, asegurese de que la olla
tenga agua suficiente. De esta forma
evitara que se dafien los componentes.

Retire los componentes de la olla.

» Sacuda todos los componentes para
eliminar la mayor cantidad de agua
posible.

Coloque todos los componentes sobre
una base seca y limpia y déjelos secar
totalmente:

» Retire los componentes de la desinfec-
tadora en cuanto finalice la desinfec-
cion. Coldquelos sobre una base secay
limpia y déjelos secar totalmente.

» Compruebe siempre el estado de los
componentes del nebulizador después
de la desinfeccion. Sustituya los compo-
nentes rotos, deformados y muy
decolorados.

ATENCION:

La humedad favorece la proliferacion de
gérmenes. Asegurese siempre de secar
el producto por completo después de
cada desinfeccion.

» Compruebe siempre el estado de los
componentes del nebulizador después
de la desinfeccion. Sustituya los compo-
nentes rotos, deformados y muy
decolorados.

eFlow®rapid - 04/18 93



Alternativa: desinfeccion quimica
Basicamente son apropiados para la des-
infeccion del nebulizador y del generador
de aerosol los desinfectantes basados en
compuestos de amonio cuaternario.
Asegurese de que el producto quimico uti-
lizado es adecuado para la desinfeccion
de productos sanitarios fabricados con los
materiales indicados (véase "Materiales
empleados" en la pagina 101).

Respete las instrucciones de uso del des-
infectante, en especial los datos sobre la
dosificacioén y la aplicacion segura.

La eficacia de este procedimiento ha sido
probada con una solucién de Bomix® plus
2% (Bode) durante un tiempo de aplica-
cién de 5 minutos.

Controller y cable del
nebulizador

Limpie la carcasa del Controller y el cable
con un pafo limpio y humedo cuando sea
necesario.

AVISO:

No ponga el Controller bajo agua corriente
y no utilice detergentes liquidos. Si pene-
tra liquido en el interior del Controller, se
puede dafar la electrénica de éste y
causar fallos de funcionamiento.

En caso de que haya penetrado liquido en
el interior del Controller, péongase en con-
tacto inmediatamente con el Centro de
Atencién local.
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Almacenamiento

Cuando no lo vaya a utilizar, sobre todo
durante un descanso prolongado del tra-
tamiento, guarde el nebulizador en un
lugar seco vy libre de polvo (p. €j. en la
bolsa del nebulizador).

Guarde el Controller, la fuente de alimen-
tacion y el cable del nebulizador en la
bolsa suministrada al efecto.

AVISO:

Si las pilas tienen fugas se podria dafiar el
Controller. Por ello debe retirar las pilas o
las baterias si no tiene previsto utilizar el
sistema de inhalacion durante un periodo
de tiempo relativamente largo.
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6 DETECCION DE FALLOS

Usted mismo puede resolver los fallos de localizar y a corregir las causas de los
funcionamiento que se producen en eluso  fallos.
diario. Las tablas siguientes le ayudaran a

Simbolo en pantalla Posible causa Solucién

(en alternancia)
Se hainterrumpido la  Compruebe las cone-
conexion del cable xiones de los cables.
con el Controller o
con el nebulizador.

No se ha introducido el Introduzca el farmaco.
farmaco.

Se ha interrumpido la  Continde con la inhala-

inhalacion. cion reiniciando el dis-
positivo (pulse la tecla
ON/OFF).

Se ha excedido el Continde con la inhala-

tiempo maximo de cion reiniciando el dis-

funcionamiento de positivo (pulse la tecla

20 minutos por uso. ON/OFF).

Pilas semivacias. Tenga pilas nuevas a
mano.

Pilas vacias. Coloque pilas nuevas o

utilice el dispositivo con
la fuente de alimenta-
cion conectada a una
toma de corriente.
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Fallo Posible causa/Solucién

No se puede activar el Controller (no se - Pulse la tecla ON/ OFF durante unos
produce ningun tono ni ninguna sefal 2 segundos para encender el dispositivo.
luminosa, ni roja ni verde). - ¢Se encuentra el cable enchufado a la
toma de corriente y al dispositivo (en caso
de funcionamiento con red)?
- Las pilas o las baterias, ¢ estan insertadas
correctamente?
- Compruebe el estado de carga de las pilas
o de las baterias.
- Compruebe la conexion entre el Controller
y el nebulizador.

Después de encender el Controller no ¢ Se haintroducido farmaco en el contenedor
se genera aerosol o el Controller se del farmaco?
apaga solo después de unos segundos.

El Controller deja de funcionar a pesar Si queda mas de 1 ml de farmaco en el

de que todavia tiene farmaco en el contenedor:
contenedor del farmaco. - Compruebe el estado de carga de las pilas
® Nota: o de las baterias.
1 Tenga en cuenta que siempre - El nebulizador no se ha mantenido en posi-
queda un resto de farmaco de cion horizontal.
aprox. 1 ml en el contenedor del Sujete el nebulizador en posicion
farmaco que no se puede nebuli-  horizontal.
zar y que se debe eliminar. Se - El Controller se apaga automaticamente a
trata de un hecho previsto y no los 20 minutos.
implica que el dispositivo no fun- Si queda liquido en el contenedor del far-
cione bien. maco continue con el tratamiento tras pul-

sar la tecla ON/OFF para inhalar la dosis
de farmaco necesaria.

El dispositivo no se apaga automatica- El tratamiento ha finalizado con éxito y el dis-
mente a pesar de que no se produce  positivo se puede apagar pulsando la tecla
mas aerosol y no queda mas de 1 mlde ON/OFF.

farmaco en el contenedor del farmaco.
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Fallo Posible causa/Solucion

El tiempo de nebulizacion se ha
prolongado notablemente.

El aerosol sale continuamente en
grandes cantidades por las ranuras
del contenedor del farmaco.
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El tiempo de nebulizacion se incrementa si
se usa el sistema de inhalacion con regula-
riad. No se trata de ningun fallo. Sin
embargo, si el tiempo de nebulizacion se
prolonga notablemente, es probable que:

- Esté inhalando un farmaco distinto.

- Haya aumentado el volumen de llenado.

- La tapa del contenedor del farmaco no
esté bien cerrada.

- No se haya limpiado el generador de aero-
sol inmediatamente después del ultimo
uso o que esté visiblemente dafiado.

- Esté utilizando el generador de aerosol
durante mas tiempo o con mas frecuencia
que la indicada en el apartado Vida util.

Si no se trata de ninguna de las causas men-
cionadas debera realizar la siguiente prueba
de funcionamiento del generador de aerosol:
+ Vierta 2,5 ml de solucion salina isotonica
(0,9%) en el contenedor del farmaco.
» Encienda el Controller y anote el tiempo
que tarda la nebulizacién sin inhalacion.
Si el tiempo de nebulizacion supera los
4 minutos, utilice el accesorio de limpieza
easycare. Consulte la informacion relativa
a la frecuencia de uso del accesorio de
limpieza easycare facilitada en sus
instrucciones de uso.
Si el tiempo de nebulizacion sigue siendo
superior a 5 minutos después de utilizar el
accesorio easycare, debera sustituir el
generador de aerosol.

® Nota:
El tiempo especificado anteriormente
solo es valido para 2,5 ml de solucion
salina isoténica (0,9%).
+ Compruebe que el nebulizador esta
correctamente montado.
Compruebe sobre todo que las aletas de la
valvula inspiratoria se encuentran
totalmente planas y no hacia adentro.
Deben estar perfectamente alineadas.
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Fallo Posible causa/Solucion

La tapa del contenedor del farmaco La presion negativa dentro de la camara del

no se puede abrir después de la farmaco es demasiado alta.

inhalacion. » Abra la camara del nebulizador y tire
levemente del generador de aerosol de
modo que pueda entrar aire.
Ahora la tapa podra quitarse sin
problemas.

Si persiste el fallo, pongase en contacto con su Centro de Atencién mas cercano.
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7 ELIMINACION DE RESIDUOS

Los elementos conductores eléctricos La eliminacion de los componentes del
(como el Controller, el cable, la fuente de  dispositivo debe realizarse conforme a la
alimentacion y las pilas/baterias) no se normativa sobre eliminacion de residuos
pueden desechar con la basura local.

doméstica.

8 RECAMBIOS Y ACCESORIOS

Nebulizador (con generador de aerosol) 678G8222
generador de aerosol 678B2620
Boquilla 078B3600
Boquilla universal PARI (alternativa) 022E3050
Fuente de alimentacion (100 V a 240 V~, 50-60 Hz) 078B7114
Cable del nebulizador 178G6009
Bolsa 078E8005
Conjunto de filtro y valvula PARI 041G0500
PARI SMARTMASK® (adultos) 041G0730
SMARTMASK® Kids (nifios a partir de 2 afos) 078G5000
SMARTMASK® Baby (bebés a partir de 2,5 kg) 078G5026

Accesorio de limpieza easycare para el generador de aerosol 078G6100
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9 DATOS TECNICOS

Generalidades

Conexion eléctrica Fuente de alimentacion (REF
078B7114, tipo FW7555M/12):
Entrada: 100 V a 240 V~, 50-60 Hz

Salida: 12V =

Pilas 4 x 1,5V Mignon (AA LR6/alcalinas)

Baterias 4 x 1,2 V Mignon (AA recargables, min.
2100 mAh)

Peso del nebulizador aprox. 55 g

Peso eFIow®rapid (con pilas) aprox. 300 g

Dimensiones nebulizador (An x Al x L) 50cm x6,3cmx 14,5 cm

Dimensiones de la carcasa del Controller Al4,0cm, @ 11,6 cm

Volumen de llenado min. 2,0 mi

Volumen de llenado max. 6,0 ml

TOR (Total Output Rate)?) 610 mg/min®)

MMD (Diametro de masa media)a) 41 pmb>

RF (Fraccion de masa) < 5 ym? 69 %P

a) Medicion por difraccion laser (Helos Sympa-Tec) a 23°C a una humedad relativa del 50%.
Medio nebulizado: NaCl al 0,9% (4 ml). Flujo inspiratorio: 20 I/min.
b) Puede variar en funcién del farmaco y del generador de aerosol utilizados.

Las tablas con los datos de compatibilidad electromagnética se pueden solicitar a
PARI Pharma GmbH y estan disponibles en nuestra pagina web https://www.pari.com/
fileadmin/Electromagnetic-compatibility-4.pdf.

Clasificaciéon segun DIN EN 60601-1
Tipo de proteccion contra descarga eléctrica Clase de proteccion |l
(fuente de alimentacion)

Grado de proteccidn contra descarga eléctrica de la Tipo BF
parte aplicada (nebulizador)

Grado de proteccién contra penetracion de agua IP 21
segun DIN EN 60529 (grado de proteccion IP)
Grado de proteccidn en caso de uso en presencia Sin proteccion

de mezclas inflamables de anestésicos con aire,
oxigeno o gas hilarante

Modo de funcionamiento Funcionamiento continuo
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Materiales empleados

- Nebulizador: Polipropileno, elastéme-
ros termoplasticos, polioximetileno

- Boquilla: Polipropileno, goma silicénica

eFlow®rapid no tiene componentes de

caucho natural (latex).

Condiciones ambientales de
utilizacion
- Temperatura ambiente:
de +5°C a +40°C
- Humedad relativa del aire:
del 15% al 93% (no condensante)

- Presion atmosférica:
de 700 hPa a 1060 hPa

En centros hospitalarios profesionales el
dispositivo solo se puede utilizar en salas
de hospitalizacién y en unidades de cuida-
dos intensivos. El dispositivo no se puede
utilizar nunca en zonas expuestas a altos
niveles de radiacion magnética o eléctrica
(p. €j. cerca de un dispositivo de RM).
Los usuarios pueden utilizar el dispositivo
en casa y fuera de ella. Su uso en trenes
y aviones esté restringido a las zonas de
pasajeros. Si se utiliza el dispositivo en un
coche debe funcionar con pilas.

ATENCION:

Si utiliza dispositivos de comunicacion
inalambricos moviles asegurese de man-
tener una distancia minima de 30 cm
entre todos los componentes del sistema
de inhalacién y dichos dispositivos (inclui-
dos los accesorios, como cables de
antena o antenas externas). De lo contra-
rio es posible que el rendimiento de su
sistema de inhalacién se vea afectado.
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ATENCION:

No apile el equipo con otros dispositivos ni
lo coloque junto a éstos. Si es necesario
utilizar el equipo médico eléctrico apilado
con otros dispositivos o cerca de éstos se
debera vigilar para garantizar que fun-
ciona correctamente y segun lo dispuesto
en las instrucciones.

Condiciones de transporte y
almacenamiento

- Temperatura: de -25°C a +70°C
- Humedad relativa del aire:

del 0% al 93% (no condensante)
- Presion atmosférica:

de 500 hPa a 1060 hPa

AVISO:

La humedad de la condensacién puede
perjudicar la capacidad funcional del Con-
troller. Por esa razén debe evitar cambios
muy bruscos de temperatura. Espere a
que el Controller alcance la temperatura
ambiente antes de empezar la sesién de
inhalacion.

Si no se va a utilizar el dispositivo durante
un tiempo prolongado, debe extraer las
pilas o las baterias.

® Nota:

1 La vida dtil y la potencia pueden
diferir notablemente en funcién de la
calidad de las pilas. La autonomia de
90 minutos aproximadamente solo
puede alcanzarse con las pilas
suministradas (4 unidades).
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10 EXPLICACION DE LOS SIMBOLOS
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Siga las instrucciones de uso

Corriente alterna
Corriente continua

N.° de referencia

Numero de serie

Grado de proteccion de la parte aplicada: tipo BF
Clase de proteccion Il

Temperatura ambiente minima y maxima
Humedad del aire minima y maxima

Presion atmosférica minima y maxima

Marcado CE: este producto cumple con los requisitos de las
directivas 93/42/CEE (productos sanitarios) y 2011/65/UE (RoHS).

Este producto sanitario se ha comercializado después del

13 de agosto de 2005. Este producto no se puede desechar con la
basura doméstica. El simbolo del contenedor de basura tachado indica
la necesidad de una recogida selectiva.

Fabricante
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11 CONDICIONES DE GARANTIA

PARI le garantiza la ausencia de defectos
de material y de fabricacion en su sistema
de inhalacion durante un periodo de
garantia de dos afos siempre que se use
para el fin previsto.

Sin embargo esta garantia no cubre pie-

zas de desgaste, es decir, piezas del dis-

positivo sometidas a un desgaste normal,
como el nebulizador y el generador de
aerosol. La garantia perdera su validez:

- Si el dispositivo no se ha puesto en fun-
cionamiento o utilizado como es debido
siguiendo las instrucciones de uso,

- por dafios derivados de agentes exter-
nos como agua, fuego, impacto de un
rayo o similares,

- por dafos derivados de un transporte
inadecuado o por una caida,

- si el dispositivo no se ha tratado o
cuidado adecuadamente,

- si se ha alterado, eliminado o modifi-
cado el numero de serie del dispositivo
y se ha dejado ilegible,

- si se han realizado reparaciones, adap-
taciones o cambios en el dispositivo por
parte de personas no autorizadas por
PARI.

En el caso excepcional de que el producto

presentara algun defecto, PARI sustituira

el dispositivo. El dispositivo podra ser
reemplazado por otro idéntico o por un
modelo con un equipamiento al menos
equivalente. La sustitucion del dispositivo
no motiva una nueva garantia. Todas las
piezas y los dispositivos usados sustitui-
dos pasan a ser propiedad de PARI.

Queda excluido cualquier otro derecho de

reclamacion de garantia dentro de los

limites legales establecidos.

Para realizar una reclamacion de garantia

pongase en contacto con su Centro de

Atencion local. Debe presentar el tique de

compra original del distribuidor autorizado

como prueba de garantia y de propiedad.

Esta garantia solo es valida para el primer

comprador del dispositivo.

Atencion al cliente y fabricantes

Fabricante

Persona de contacto en caso de tener
consultas o problemas técnicos con el
dispositivo

La reparacioén del dispositivo Unicamente
debe ser realizada por PARI Pharma
GmbH o un servicio de asistencia técnica
autorizado expresamente por PARI
Pharma GmbH.
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PARI Pharma GmbH

Moosstr. 3

82319 Starnberg

Alemania

Centro de Atencion local
Contacto: www.eflowrapid.info

Sujeto a modificaciones técnicas.
Ultima actualizacién: febrero de 2018
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¥ NOTICE D'UTILISATION

Pour eFIow®rapid type 178G1005
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1 REMARQUES IMPORTANTES

Lire soigneusement et entiérement cette
notice d'utilisation ainsi que celles des
accessoires fournis avant I'utilisation de
I'appareil. Conserver ces notices soigneu-
sement afin de pouvoir les relire ultérieu-
rement. En cas de non-respect de la
notice d'utilisation, il est impossible
d'exclure tout dommage corporel ou
matériel sur le produit.

Avant tout traitement, il est conseillé

de consulter un médecin.

Conception des
avertissements

Les avertissements de sécurité sont clas-
sifiés dans cette notice d'utilisation selon
différents niveaux de danger :

- Le mot ATTENTION caractérise des
dangers qui peuvent entrainer en
I'absence de mesures de précaution
des blessures légéres a moyennes ou
des génes au niveau de la thérapie.

- Le mot REMARQUE caractérise des
mesures de précaution générales qui
doivent étre respectées lors du manie-
ment du produit afin d'éviter des
dommages sur le produit.
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Maniement du systéme
d'inhalation

Vérifier le systéme d'inhalation avant
chaque utilisation. Remplacer les piéces
casseées, déformées et ayant fortement
déteint. Les pieces endommagées
peuvent altérer le fonctionnement du
systéme d'inhalation et en conséquence
la thérapie.
Ne pas mettre le systéeme d'inhalation en
service lorsque des dommages sont
visibles sur le bloc d'alimentation secteur,
sinon un contact avec des piéces conduc-
trices de courant (décharge électrique par
ex.) risque de survenir.

Respecter les consignes suivantes :

- Pour déconnecter completement I'appa-
reil du secteur, débrancher toujours le
bloc d'alimentation secteur de la prise.

- Ne pas tirer le bloc d'alimentation
secteur de la prise avec les mains
mouillées. Cela créerait un risque
de décharge électrique.

- Tenir les cables éloignés des animaux
domestiques (par ex. rongeurs).

- Ne pas utiliser le systéme d'inhalation
dans des zones exposées aux explo-
sions ou en présence de gaz inflam-
mables (par ex. oxygéne, gaz hilarant,
anesthésiques inflammables).

- Ne pas inhaler en conduisant un
véhicule (risque d'accident).
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Thérapie des bébés, enfants
et personnes dépendantes

- Les enfants et les personnes dépen-
dantes ne doivent effectuer les inhala-
tions que sous la surveillance
permanente d'un adulte. C'est indispen-
sable pour garantir une thérapie sire et
efficace. Ces personnes mésestiment
souvent les dangers (par ex. strangula-
tion avec le cable), ce qui peut entrainer
un risque de blessure.

Le produit contient de petites pieces.
Les petites pieéces peuvent bloquer les
voies respiratoires et entrainer un
risque d'asphyxie. Veiller a toujours les
garder hors de portée des enfants.

Les nébuliseurs conviennent unique-
ment aux patients qui respirent de
maniére autonome et qui sont
conscients. Cela permet une thérapie
efficace et le risque d'asphyxie est évité.
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2 DESCRIPTION DU PRODUIT

Controller 8 Cable du nébuliseur (liaison entre le

2 2 nébuliseurs complets Controller et le nébuliseur)

(tamis générateur d'aérosols inclus) : 9 Bloc d'alimentation secteur

3 Tamis générateur d'aérosols*

4 Couvercle du réservoir des médica-
ments (prémonté), composé des

9a Adaptateur (3 pieces)

Sac de transport et pochette du
nébuliseur

éléments suivants : - Aide au nettoyage easycare pour le
4aJoint du couvercle tamis générateur d'aérosols

4b Calotte du couvercle Contréler si tous les composants sont bien

compris dans I'étendue de la livraison.
Dans le cas contraire, contacter le parte-
naire de service local (voir « Service et
fabricant » a la page 129).

5 Reéservoir des médicaments et
5a Chambre du nébuliseur
(prémontée)

6 Valve d’inspiration

7 Embout buccal avec

7aValve d'expiration (prémontée) *) TouchSpray® Technology made under licence

from the Technology Partnership PLC
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Affectation

Le systéme d'inhalation eFIow®rapid est
destiné au traitement des infections des
voies respiratoires et des poumons.

Utilisation conforme

Le systeme d'inhalation doit étre utilisé
conformément a son affectation prévue.
La fréquence de I'utilisation dépend du
tableau clinique et du médicament utilisé.
Le nébuliseur est prévu pour un seul
patient exclusivement.

® Info:
L'eBase Controller peut aussi étre uti-
lisé pour un nébuliseur spécifique aux
médicaments. Respecter en plus la
notice d'utilisation du nébuliseur.

ATTENTION :

Les médicaments qui sont homologués
pour l'inhalation avec un nébuliseur spéci-
fique aux médicaments ne doivent pas
étre utilisés avec un nébuliseur
eFIow®rapid (risque d'un dosage
incorrect).

Pour le fonctionnement, utiliser unique-
ment des accessoires d'origine PARI :

ATTENTION :

L'utilisation d'accessoires (éléments et
cables) autres que ceux proposés par le
fabricant comme piéces de rechange peut
entrainer une augmentation des émis-
sions électromagnétiques ou une réduc-
tion de l'immunité électromagnétique.
PARI Pharma GmbH décline toute res-
ponsabilité pour les dommages résultant
d'une utilisation non conforme ou incor-
recte de l'appareil.
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Groupes de patients prévus

Le systéme d'inhalation convient unique-
ment aux patients qui respirent de
maniére autonome et qui sont conscients.
L’inhalation avec I'embout buccal est la
forme d'inhalation la plus efficace, car la
perte de médicament parvenant aux pou-
mons est extrémement réduite. Pour les
bébés et les jeunes enfants, ne pouvant
pas encore inhaler avec I'embout buccal,
PARI propose des masques adéquats
comme accessoires.

Médicaments

Seules des solutions et suspensions
d'inhalation admissibles peuvent étre
nébulisées avec le systéme d'inhalation
eFIow®rapid. Ces derniéres sont définies
en général par le médecin. Respecter les
éventuelles restrictions de la notice
d'utilisation de chaque médicament.

ATTENTION :

Ne pas utiliser d'huiles essentielles pour
l'inhalation puisqu'une irritation des voies
respiratoires (forte toux irritative) peut
survenir.

Durée de vie

- Controller: 3a 5 ans

- Nébuliseur (sans tamis générateur
d'aérosols) : 1 an

- Tamis générateur d'aérosols :
3 a6 mois
La durée de vie prévisible du tamis
générateur d'aérosols dépend de la
fréquence et de la durée d'utilisation.
Avec deux traitements d'inhalation de
30 minutes au total et un cycle de désin-
fection par jour, il est possible de comp-
ter sur une durée de vie de 6 mois au
maximum.
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3 PREPARATION DE L'INHALATION

Informations pour la
premiére utilisation

- Ne pas utiliser de médicaments venant
directement du réfrigérateur afin d'éviter
d'éventuelles irritations lors de l'inhala-
tion en raison d'un aérosol trop froid.

- Nettoyer le nébuliseur et le tamis géné-
rateur d'aérosols avant la premiére
utilisation (voir NETTOYAGE ET
DESINFECTION, page 117).

- Le Controller peut fonctionner avec des
piles rechargeables ou non, ou via le
bloc d'alimentation secteur fourni sur le
secteur.

Préparation du Controller

Fonctionnement avec les piles fournies
ou les piles rechargeables en usage
dans le commerce

® Info:

1 Un chargement des piles rechar-
geables dans le Controller est
impossible !

* Ouvrir le logement des piles en

soulevant I'attache :
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* Insérer les piles en respectant les sym-
boles de polarité :

» Fermer le logement des piles.

Fonctionnement avec le bloc
d'alimentation secteur

Avant chaque utilisation, vérifier l'intégrité
du bloc d'alimentation secteur. Ne pas
utiliser de bloc d'alimentation secteur
endommagé ou défectueux.

® Info:

| Au cours du fonctionnement de
I'appareil avec un bloc d'alimentation
secteur branché sur le secteur, les
piles ou les piles rechargeables
peuvent rester dans le Controller.
Cela n‘altere pas leur réserve
énergétique.
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* Remplacer si besoin I'adaptateur spéci-
fique au pays du bloc d'alimentation
secteur. Pour le débloquer, appuyer sur
I'attache et faire glisser I'adaptateur
interchangeable vers le haut. En
I'enfongant, s'assurer que
I'adaptateur (9a) s'enclenche dans le
boitier du bloc d'alimentation secteur :

» Relier le bloc d'alimentation secteur a la
prise de raccord au secteur sur le
Controller :

Le Controller est prét a fonctionner
lorsque le bloc d'alimentation secteur est
branché sur une prise.
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Préparation du nébuliseur

ATTENTION :

Contréler les pieces de votre nébuliseur
avant chaque utilisation. Remplacer les
pieces cassées, déformées et ayant forte-
ment déteint. Les pieces endommagées
et les nébuliseurs mal montés peuvent
altérer le fonctionnement du nébuliseur et
en conséquence la thérapie.

® Info:
Le réservoir des médicaments et la
chambre du nébuliseur sont déja
prémontés.

+ Ouvrir la chambre du nébuliseur (5a) :
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* Introduire le tamis générateur * Fermer la chambre du nébuliseur :
d'aérosols (3).
Il doit s'enclencher de maniere audible.
REMARQUE :
Ne pas toucher la membrane (partie
métallique, centre du tamis générateur

d'aérosols afin d'éviter un
endommagement.

REMARQUE :

Si la fermeture a déclic ne peut pas étre
fermée, corriger la position de la valve

inspiratoire. Elle doit étre a fleur sur la

chambre du nébuliseur.

* Monter I'embout buccal (7) sur la
chambre du nébuliseur.

* Insérer la valve inspiratoire (6). Vérifier
la position correcte des deux clapets de
valve. Ces derniers doivent reposer a
plat.

® Info:
Pour l'inhalation avec le masque,
respecter la notice d'utilisation du
masque utilisé.
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* Relier le cable du nébuliseur (8) au * Fermer le réservoir des médicaments :
Controller et au nébuliseur.

S'assurer que tous les éléments sont
bien reliés les uns aux autres et que le
réservoir des médicaments est bien
fermé :

* Verser le médicament dans le réservoir
des médicaments a concurrence de la
dose prescrite par le médecin :

ATTENTION :

Veiller a verser le médicament au maxi-
mum jusqu’au trait de graduation supé-
rieur (6 ml). Il faut absolument éviter de
déborder !

® Info:

1 Lors de l'inhalation successive de plu-
sieurs médicaments, rincer soigneu-
sement toutes les pieces du nébuli-
Seur avec de l'eau du robinet tiede
avant de le remplir de nouveau.
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4 EXECUTION DE L'INHALATION

* Prendre une position détendue et se Si une DEL verte est allumée et qu'un
tenir bien droit. signal sonore (1 tonalité) retentit,
Cela facilite I'inhalation et améliore la I'appareil fonctionne parfaitement.
pénétration du médicament dans les
voies respiratoires. « Inspirer aussi profondément et calme-
* Prendre le nébuliseur dans la main. ment que possib|e a travers 'embout
ATTENTION : buccal. Méme au cours de la phase
Tenir le nébuliseur horizontalement d'expiration, 'embout buccal peut rester
pendant l'inhalation. La position inclinée dans la bouche.

peut entrainer un dosage incorrect. Ne pas respirer par le nez. Avec |'accord
de votre médecin, vous pouvez utiliser

Maintenir 'embout buccal entre les un pince-nez.

dents et serrer les levres autour de

celui-ci, sans bloquer la valve ® Info:
d'expiration bleue : 1 La sortie d'aérosol par la valve

d'expiration dans I'embout buccal
au cours de l'expiration est normale
et ne constitue pas un
dysfonctionnement.

Pause pendant I'inhalation

S'il est nécessaire d'interrompre brieve-
ment l'inhalation, utiliser la fonction
Pause :
» Appuyer sur la touche ON/OFF pendant
1 seconde env.
Le mode pause est activé lorsque la
DEL clignote en vert.
» Appuyer de nouveau sur la touche

 Appuyer sur la touche ON/OFF située ON/OFF pendant 1 seconde env. afin
sur le Controller afin de démarrer de poursuivre l'inhalation.
l'inhalation : .
® Info:

1 La fonction Pause est disponible a
partir d'une durée de fonctionnement
de 5 secondes.

En cas de pause plus longue, mettre le
Controller hors tension en appuyant sur la
touche ON/OFF pendant 2 secondes env.
Tant que le réservoir des médicaments
n'est pas vide, la nébulisation peut étre
relancée en appuyant de nouveau sur la
touche ON/OFF.
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Affichages a I'écran pendant

I'inhalation

Les indications suivantes s'affichent a
I'écran pendant l'inhalation :

Démarrage

Pendant
I'inhalation

Fonction
de pause
activée

116

.
Nébulisation en cas de
fonctionnement sur piles

s N

S .

Nébulisation en cas de
fonctionnement sur secteur

S/

s N

. S/

fonctionnement sur piles

s N

i

@ n

. J

Fonction de pause en cas de

fonctionnement sur secteur

Fonction de pause en cas de

Fin de la séance

Dés qu'il n'y a plus de génération d'aéro-
sol, l'inhalation est terminée et I'affichage
suivant apparait a I'écran :

Le Controller s'éteint automatiquement.

® Info:
La durée de nébulisation peut aug-
menter au fil des utilisations. Cela ne
constitue aucun dysfonctionnement
du nébuliseur.

® Info:

1 Attention, 1 ml env. du médicament
reste dans le réservoir des
médicaments ; il ne peut pas étre
nébulisé et doit étre éliminé. Ceci est
nécessaire pour un dosage sir du
meédicament et ne représente aucun
dysfonctionnement :

| E—

env.1ml

» Fonctionnement avec le bloc d'alimen-
tation secteur : a la fin de l'inhalation,
débrancher le connecteur du bloc
d'alimentation secteur de la prise.
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5 NETTOYAGE ET DESINFECTION

Nébuliseur » Démonter le couvercle du médicament.
Retirer pour cela le joint du

couvercle (4a) de la calotte du
couvercle (4b) en appuyant dessus vers
le bas.

Le nébuliseur (avec le tamis générateur
d'aérosols) doit étre nettoyé immédiate-
ment aprés chaque utilisation et désin-
fecté une fois par jour.

Préparation

Démonter toutes les piéces du systeme

d'inhalation :

* Retirer le cable du nébuliseur du
nébuliseur.

» Retirer I'embout buccal du nébuliseur.

* Retirer avec précaution la valve d'expi-
ration bleue (7a) surl'embout buccal (7)
de la fente.

® Info:
1 La valve d'expiration est maintenue  + Ouvrir la chambre du nébuliseur.
par une fine attache de liaison de » Retirer le tamis générateur d'aérosols.

maniére a ce qu'elle ne puisse pas Pour cela, comprimer légérement sur le
étre perdue. Cette attache ne doit coté les crochets d'arrét du tamis géné-
pas étre détachée de I'embout rateur d'aérosols :

buccal.

e Quvrir le réservoir des médicaments et
éliminer les résidus de médicaments.

» Retirer la valve inspiratoire de la
chambre du nébuliseur.
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Nettoyage

Nettoyer le nébuliseur (avec le tamis

générateur d'aérosols) immédiatement

apres chaque utilisation.

» Placer toutes les pieces du nébuliseur
et le tamis générateur d'aérosols envi-
ron 5 minutes dans de I'eau du robinet
chaude avec un peu de produit de vais-
selle. En cas de salissure importante,
secouer légérement les piéces du nébu-
liseur dans I'eau de ringage.

» Rincer soigneusement toutes les piéces
du nébuliseur ainsi que 'avant et
I'arriere du tamis générateur d'aérosols
sous l'eau courante du robinet.

* Le séchage peut étre accéléré en
secouant toutes les pieces pour faire
partir I'eau rapidement.

 Placer les pieces sur un revétement sec
et propre et les laisser entierement
sécher :

ATTENTION :

L'humidité favorise la croissance de
germes. Veiller a un séchage suffisant
apres chaque nettoyage et désinfection.
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Désinfection

Désinfecter les piéces du nébuliseur et le
tamis générateur d'aérosols au minimum
une fois par jour, par exemple en fin de
journée apres le nettoyage (seul un
nébuliseur nettoyé peut étre désinfecté
efficacement).

REMARQUE :

Pour la désinfection du tamis générateur
d'aérosols, ne pas utiliser de micro-ondes
pour éviter tout dommage sur les piéces

du produit.

Avec un désinfecteur en usage dans le

commerce pour les biberons

» Pour une désinfection efficace, utiliser
un désinfecteur thermique pendant
6 minutes au minimum. Pour réaliser la
désinfection, connaitre la durée de
I'opération de désinfection et la quantité
d'eau nécessaire, respecter la notice
d'utilisation du désinfecteur utilisé.

ATTENTION :

Une désinfection insuffisante favorise la
croissance de germes et augmente
ainsi le risque d'infections. La désinfec-
tion est efficace uniquement si la durée
de désinfection spécifique a I'appareil
est respectée. Ne jamais couper en
conséquence l'appareil de maniére
anticipée. Veiller a sa propreté et
contrbler régulierement sa capacité a
fonctionner.
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» Retirer toutes les pieces hors du désin-
fecteur des la fin de la désinfection.
Placer ces derniéres sur un revétement
sec et propre et les laisser entierement
sécher.

Controler les piéces du nébuliseur
apres chaque désinfection. Remplacer
les piéces cassées, déformées et ayant
fortement déteint.
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Autre possibilité : faire bouillir les
piéces dans de l'eau distillée

.

Placer toutes les pieces dans I'eau en
ébullition durant 5 minutes au minimum.
Utiliser une casserole propre et de I'eau
distillée.

REMARQUE :

Le plastique fond lorsqu'il est contact
avec le fond chaud de la casserole.
Veiller a avoir un niveau d'eau suffisant
dans la casserole. Cela permet d’éviter
d'endommager les différentes pieces.

Retirer les différentes pieces hors de la
casserole.

Le séchage peut étre accéléré en
secouant toutes les piéces pour faire
partir I'eau rapidement.

Placer les piéces sur un revétement sec
et propre et les laisser entierement
sécher :

ATTENTION :

L'humidité favorise la croissance de
germes. Veiller a un séchage suffisant
aprés chaque désinfection.

Controler les pieces du nébuliseur
aprés chaque désinfection. Remplacer
les piéces cassées, déformées et ayant
fortement déteint.
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Alternative possible :

désinfection chimique

Par principe, les désinfectants a base de
composeés d'ammonium quaternaires sont
adaptés a la désinfection du nébuliseur
avec le tamis générateur d'aérosols.

Lors du choix du produit chimique, veiller
a ce qu'il soit adapté a la désinfection des
produits médicaux fabriqués avec les
matériaux indiqués (voir « Matériaux utili-
sés » a la page 127).

Respecter la notice d'utilisation du désin-
fectant, en particulier les données de

dosage et les consignes d'utilisation sdre.

L'efficacité de cette procédure a été testée
avec une solution de 2 % Bomix® plus
(Bode) pendant une durée d'utilisation de
5 minutes.

Controller et cable du
nébuliseur

Nettoyer si besoin la surface du boitier du
Controller et le cable avec un chiffon
propre et humide.

REMARQUE :

Ne jamais maintenir le Controller sous
I'eau courante et ne pas utiliser de produit
de nettoyage liquide. Si du liquide pénétre
dans le Controller, I'électronique peut étre
endommagée et entrainer des dysfonc-
tionnements.

Si du liquide a pénétré dans le Controller,
contacter immédiatement le partenaire de
service local.

120

Conservation

Entre les utilisations, en particulier en cas
de pauses thérapeutiques plus longues,
conserver le nébuliseur dans un endroit
sec et a I'abri de la poussiére (par ex.
pochette du nébuliseur).

Emballer le Controller, le bloc d'alimenta-
tion secteur et le cable du nébuliseur dans
le sac de conservation prévu a cet effet.

REMARQUE :

Les piles qui coulent peuvent entrainer un
endommagement du Controller. Retirer
donc les piles ou les piles rechargeables
si I'appareil ne sera vraisemblablement
pas utilisé pendant longtemps.
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6 RECHERCHE DES PANNES

Il est possible d’éliminer soi-méme les suivants aident a trouver les causes d'un
dysfonctionnements pouvant survenirlors  dysfonctionnement et a I'éliminer.
du fonctionnement quotidien. Les tableaux

Affichage a I'écran Cause possible Remeéde
(clignote en alternance)

Raccord du cable du Controler les raccords
Controller ouraccorddu des cables.

cable sur le nébuliseur

interrompu.

Aucun médicament Verser le médicament.
verseé.

Inhalation interrompue. Poursuivre l'inhalation
en redémarrant I'appa-
reil (appuyer sur la
touche ON/OFF).

La durée de fonctionne- Poursuivre l'inhalation

ment maximale par en redémarrant I'appa-

utilisationde 20 minutes reil (appuyer sur la

est dépassée. touche ON/OFF).

Pile a moitié déchargée. Avoir a disposition de
nouvelles piles.

Pile déchargée. Insérer de nouvelles
piles ou faire fonction-
ner avec le bloc d'ali-
mentation secteur
branché sur la prise
de courant.
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Panne Cause possible / Reméde

Le Controller ne peut pas étre allumé - Pour activer I'appareil, appuyer sur la

(aucune tonalité, aucun signal lumineux  touche ON/OFF pendant 2 secondes env.

orange ou vert). - Le connecteur secteur est-il branché dans
la prise (en cas de fonctionnement sur
secteur) ?

- Les piles ou les piles rechargeables sont-
elles correctement insérées ?

- Controler I'état de charge des piles ou des
piles rechargeables !

- Controler la liaison entre le Controller et le
nébuliseur.

Aprés la mise en route du Controller, Le réservoir des médicaments contient-il
aucun aérosol n'est généré ou le encore du médicament ?

Controller se coupe de nouveau aprés

quelques secondes.

Le Controller se coupe bien que le Sile réservoir des médicaments contient plus

réservoir des médicaments contienne  d'1 ml :

encore du medicament . - Contréler I'état de charge des piles ou des

® Info: piles rechargeables !

1 Attention, 1 ml env. du médica- - Le nébuliseur n'a pas été maintenu a
ment reste dans le réservoir des I'horizontale.

médicaments ; il ne peut pas étre  Tenir le nébuliseur a I'norizontale.

nébulisé et doit étre éliminé. Ceci - Au bout de 20 minutes, le Controller se

est prévu et ne représente aucun coupe automatiquement.

dysfonctionnement. Poursuivre le traitement en appuyant de
nouveau sur la touche ON/OFF afin que la
dose de médicament nécessaire puisse
étre inhalée.

L'appareil ne se coupe pas automati- La thérapie est terminée correctement et
quement bien que la production d'aéro- I'appareil peut étre coupé en appuyant sur la
sol soit terminée et que le réservoir des touche ON/OFF.

médicaments contienne moins

d'environ 1 ml de médicament.
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Panne Cause possible / Reméde

La durée de nébulisation a augmenté

sensiblement.
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En cas d'utilisation réguliere du systeme

d'inhalation, la durée de nébulisation

augmente. Cela ne constitue pas une

défaillance. Si la durée de nébulisation a

nettement augmenté, cela peut étre attri-

buable aux causes suivantes :

- Un autre médicament est inhalé.

- La quantité de remplissage a été
augmentée.

- Le couvercle du réservoir des médica-
ments n'a pas été fermé a fond.

- Le tamis générateur d'aérosols n'a pas été
nettoyé directement aprés la derniére utili-

sation ou est visiblement endommagé.
- Le tamis générateur d'aérosols est utilisé
plus longtemps ou fréquemment que la

durée décrite au paragraphe Durée de vie.

Si les causes susmentionnées ne
s'appliquent pas, réaliser le test de fonction

suivant pour le tamis générateur d'aérosols :

* Remplir 2,5 ml de solution de chlorure de
sodium isotonique (0,9 %) dans le réser-
voir des médicaments.

 Allumer le Controller et mesurer la durée
de nébulisation sans inhaler.

Si la durée de nébulisation est supérieure

a 4 minutes, utiliser l'aide au nettoyage
easycare. Respecter les indications
concernant la fréquence d'utilisation de
l'aide au nettoyage easycare dans sa
notice d'utilisation.

 Sila durée de nébulisation continue d'étre

supérieure a 5 minutes apres avoir utilisé
l'aide au nettoyage easycare, le tamis
générateur d'aérosols doit étre remplacé.

® Info:

1 L'indication de temps fournie ci-dessus

ne s'applique que pour 2,5 ml de
solution de chlorure de sodium
isotonique (0,9 %).
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Panne Cause possible / Reméde

L'aérosol s'échappe en permanence et * Controler si le nébuliseur est assemblé

en grande quantité des ouvertures en correctement.
forme de fente du récipient des Vérifier la position correcte des deux cla-
médicaments. pets de la valve inspiratoire. Ces derniers

doivent reposer a plat.

Aprés le traitement par inhalation, le La dépression dans le réservoir est encore
couvercle du réservoir des médica- trop forte.
ments ne peut pas étre retiré du + Ouvrir la chambre du nébuliseur et tirer
réservoir. Iégérement sur le tamis générateur d'aéro-
sols afin de permettre la pénétration de
I'air.
Le couvercle peut alors étre retiré sans
probleme.

Si un dysfonctionnement persiste, s'adresser au partenaire de service sur place.
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7 ELIMINATION

Les piéces conductrices de tension (par L'élimination des composants de I'appareil
ex. le Controller, le cable, le bloc d'alimen-  doit étre effectuée conformément aux
tation secteur et les piles) ne doivent pas  dispositions régionales concernant

étre éliminées avec les déchets I'élimination.

ménagers.

8 PIECES DE RECHANGE ET
ACCESSOIRES

Description N° de réf.

Nébuliseur avec tamis générateur d'aérosols 678G8222
Tamis générateur d'aérosols 678B2620
Embout buccal 078B3600
Embout buccal universel (autre solution) PARI 022E3050
Bloc d'alimentation secteur (100 a 240 V~, 50-60 Hz) 078B7114
Cable du nébuliseur 178G6009
Sac de transport 078E8005
Kit Filtre / Valve PARI 041G0500
PARI SMARTMASK® (adultes) 041G0730
SMARTMASK® Kids (enfants dés 2 ans) 078G5000
SMARTMASK® Baby (bébés dés 2,5 kg) 078G5026
Aide au nettoyage easycare pour le tamis générateur 078G6100
d'aérosols
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9 CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

Généralités

Raccordement électrique Bloc d'alimentation secteur
(REF 078B7114, type FW8002M/12) :
Entrée : 100 a 240 V~, 50-60 Hz

Sortie : 12V =
Piles 4 x 1,5V Mignon (AA LR6/Alcaline)
Piles rechargeables 4 x 1,2 V Mignon
(AA rechargeable, min. 2100 mAh)
Poids nébuliseur env. 55 g
Poids eFIow®rapid (avec piles) env. 300 g
Dimensions du nébuliseur (L x H x T) 50cm x6,3cmx 14,5 cm
Dimensions du boitier du Controller H4,0cm, @ 11,6 cm
Volume de remplissage minimum 2,0 ml
Volume de remplissage maximum 6,0 ml
TOR (Total Output Rate)?) 610 mg/min®)
MMD (diamétre massique médian)?) 4,1 pm®
RF (pourcentage en masse) <5 pm &) 69 %P

a) Mesure avec diffraction par laser (Helos Sympa-Tec) a 23 °C et 50 % d'humidité relative.
Fluide nébulisé : 0,9 % NaCl (4 ml). Débit inspiratoire : 20 I/min.
b) Peut varier en fonction du médicament et du tamis générateur d'aérosols utilisés.

Le tableau des caractéristiques techniques a propos de la compatibilité électromagné-
tique est disponible sur simple demande auprés de PARI Pharma GmbH ou sur Inter-
net, a 'adresse https://www.pari.com/fileadmin/Electromagnetic-compatibility-4.pdf.

Classification selon DIN EN 60601-1
Type de protection contre les décharges électriques Classe de protection Il
(bloc d'alimentation secteur)

Degré de protection contre les décharges électriques  Type F
de la piece a utiliser (nébuliseur)

Indice de protection contre la pénétration de I'eau IP 21
selon DIN EN 60529 (indice de protection IP)

Indice de protection en cas d'utilisation en présence Aucune protection
de mélanges inflammables d'anesthésiques avec de
I'air, de l'oxygéne ou du gaz hilarant

Mode de fonctionnement Fonctionnement permanent
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Matériaux utilisés

- Nébuliseur : polypropyléne, élastomére
thermoplastique, polyoxyméthyléne

- Embout buccal : polypropyléne, caout-
chouc en silicone

L'eFlow®rapid ne contient aucune piéce

en caoutchouc naturel (latex).

Conditions ambiantes pour
le fonctionnement

- Température ambiante :
+5°Ca+40°C

- Humidité relative de I'air ambiant :
15 % a 93 % (sans condensation)

- Pression atmosphérique :
700 hPa a 1060 hPa

Le fonctionnement de I'appareil dans des
établissements professionnels de protec-
tion de la santé est limité dans les unités
de soins stationnaires et dans les services
de soins intensifs. Le fonctionnement de
I'appareil a proximité de radiation magné-
tique ou électrique (par ex. a proximité
d'un tomographe a résonance magné-
tique) est interdit.

Le fonctionnement de I'appareil est prévu
pour un environnement domestique et
pour les secteurs publics. Le fonctionne-
ment dans les trains et les avions n'est
autorisé que dans les zones des passa-
gers. L'utilisation de I'appareil dans un
véhicule n'est possible qu'en
fonctionnement sur piles.

ATTENTION :

Lors de I'utilisation d'appareils de commu-
nication portatifs sans fil (y compris leurs
accessoires comme les cables d'antenne
ou les antennes externes), conserver une
distance minimale de 30 cm entre ces
appareils et tous les éléments du systeme
d'inhalation. Dans le cas contraire, votre
systéeme d'inhalation peut étre moins
performant.
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ATTENTION :

L'appareil ne doit pas étre placé directe-
ment a coté d'autres appareils ou étre
empilé. Si l'appareil médical électrique
doitimpérativement étre utilisé a proximité
d'autres appareils ou étre empilé, il est
convient de le surveiller afin de garantir
son fonctionnement correct dans

la configuration utilisée.

Conditions de stockage et de
transport

- Température : -25 °C a +70 °C
- Humidité relative de I'air ambiant :
0 % & 93 % (sans condensation)
- Pression atmosphérique :
500 hPa a 1060 hPa

REMARQUE :

L'humidité de condensation peut altérer la
capacité a fonctionner du Controller.
Eviter en conséquence des variations

de température extrémes. Attendre pour
l'inhalation jusqu'a ce que le Controller
s'ajuste sur la température ambiante.

Si I'appareil n'est pas utilisé pendant une
longue période, les piles rechargeables ou
non doivent étre retirées.

® Info:

1 La durée de vie et la puissance des
piles sont trés différentes. La durée
de fonctionnement d'environ
90 minutes ne peut étre obtenue
qu‘avec les piles fournies (4 piles).
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10 SIGNIFICATION DES SYMBOLES

Respecter la notice d'utilisation

Courant alternatif

REY

Courant continu

Numeéro d'article

Numeéro de série

Degré de protection de I'élément utilisé : type BF

Appareil de la catégorie de protection Il

Température ambiante minimale et maximale

Humidité de I'air minimale et maximale

QB <O |2 §

Pression atmosphérique minimale et maximale

0123 Marquage CE : ce produit correspond aux exigences des
directives 93/42/CEE (produits médicaux) et 2011/65/UE (RoHS).

N
m

Le dispositif médical a été mis en circulation apres le 13 aolt 2005.
Le produit ne doit pas étre éliminé avec les déchets ménagers.
Le symbole de la poubelle barrée indique la nécessité d'un tri séparé.

Fabricant

E 154
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11 CONDITIONS DE GARANTIE

PARI garantit votre systéme d'inhalation
pendant la durée de garantie de deux ans
contre tout défaut de matériel ou de traite-
ment d{ a la fabrication, pour autant qu'il
soit utilisé de maniére conforme.

La garantie ne couvre pas toutefois les

consommables, donc les pieces de

I'appareil soumises a une usure normale

comme le nébuliseur et le tamis généra-

teur d'aérosols. La garantie n'est pas
accordée lorsque :

- L'appareil n'a pas fonctionné ou n'a pas
été utilisé conformément aux spécifica-
tions de la notice d'utilisation,

- Des dommages, dus aux influences
extérieures telles que l'eau, le feu, le
coup de foudre, etc., existent,

- Le dommage est dd a un transport non
conforme ou a une chute,

- L'appareil a été traité ou entretenu de
maniére non conforme,

- Le numéro de série de l'appareil a été
modifié, effacé ou rendu illisible,

Service et fabricant

Fabricant

Interlocuteur en cas de problemes tech-
niques ou de questions sur I'appareil

Toute réparation doit étre effectuée par
PARI Pharma GmbH ou un centre de
services agréé.

Sous réserve de modifications

techniques.
Derniére mise a jour : février 2018
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- Des réparations, modifications ou adap-
tations ont été effectuées sur I'appareil
par des personnes non autorisées par
PARI.

Si un défaut devait survenir exceptionnel-

lement, PARI remplacera l'appareil.

L'appareil peut étre remplacé par un appa-

reil identique ou un modéle au minimum

équivalent. Le remplacement de I'appareil
ne donne aucun nouveau droit a la garan-
tie. Tous les anciens appareils et pieces
remplacés deviennent la propriété de

PARI. Toute autre demande de garantie,

dans la mesure ou la loi l'autorise, est

exclue.

En cas de demande de garantie, contacter

votre partenaire de service sur place. Le

bon d'achat d'origine du détaillant doit étre
présenté pour servir de justificatif de
garantie et de propriété. La garantie n'est
valable que pour le propriétaire d'origine
de I'appareil.

PARI Pharma GmbH
Moosstr. 3

82319 Starnberg

Germany

Partenaire de service local
Contact : www.eflowrapid.info
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1 INDICAZIONI IMPORTANTI

Si prega di leggere attentamente queste
istruzioni per l'uso e le istruzioni per I'uso
degli accessori in dotazione prima dell'uti-
lizzo. Conservarle per riferimento futuro.
In caso di mancata osservanza delle istru-
zioni per I'uso non sono da escludere
lesioni alle persone o danni al prodotto.
Prima del trattamento di patologie &
opportuno sottoporsi a una visita medica.

Organizzazione delle
avvertenze

In queste istruzioni per l'uso le avvertenze
rilevanti per la sicurezza sono suddivise in
diversi livelli di pericolo:

- Con la parola ATTENZIONE vengono
segnalati pericoli che, in assenza di pre-
cauzioni adeguate, possono causare
lesioni di gravita medio-bassa oppure
possono compromettere I'efficacia della
terapia.

- Conlaparola NOTA vengono segnalate
precauzioni generiche che possono
impedire l'insorgenza di danni materiali,
se vengono osservate durante I'utilizzo
del prodotto.
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Utilizzo del sistema di
inalazione

Controllare il sistema di inalazione prima
di ogni utilizzo. Sostituire i componenti
rotti, deformati o molto scoloriti. Compo-
nenti danneggiati possono pregiudicare il
funzionamento del sistema di inalazione
e, di conseguenza, compromettere I'effi-
cacia della terapia.

Se l'alimentatore € visibilmente danneg-

giato, non utilizzare il sistema di inala-

zione, per evitare i pericoli causati dal
possibile contatto con parti che condu-
cono elettricita (ad esempio, scosse
elettriche).

Pertanto, osservare le seguenti

indicazioni:

- Per scollegare completamente I'appa-
recchio dalla rete elettrica, estrarre
sempre l'alimentatore dalla presa di
corrente.

- Non estrarre I'alimentatore dalla presa
di corrente con le mani bagnate.
Potrebbe sussistere un pericolo di
folgorazione.

- Tenere il cavo lontano dagli animali
domestici (ad esempio, roditori).

- Non utilizzare il sistema di inalazione in
ambienti con pericolo di esplosione
oppure in presenza di gas comburenti
come, ad esempio, ossigeno, protos-
sido d'azoto (gas esilarante), anestetici
infammabili.

- Non eseguire l'inalazione mentre si &
alla guida di un veicolo (rischio di
incidente).
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Terapia di neonati, bambini e
persone con particolari
difficolta

- In caso di bambini e persone con parti-
colari difficolta, la terapia inalatoria deve
essere eseguita solo dietro il costante
controllo di un adulto. Solo in questo
modo & possibile assicurare una terapia
sicura ed efficace. Spesso queste per-
sone non sono in grado di valutare
correttamente i pericoli (ad esempio,
soffocamento con il cavo), pertanto
possono sussistere rischi di lesioni.

- Il prodotto contiene piccole parti. Le
piccole parti, se ingoiate, potrebbero
bloccare le vie respiratorie e causare
un rischio di soffocamento. Pertanto,
assicurarsi di tenerle sempre fuori dalla
portata dei bambini.

- | nebulizzatori sono idonei solo per
pazienti in grado di respirare autonoma-
mente e coscienti. Solo in questo modo
é possibile assicurare una terapia
efficace ed evitare un rischio di
soffocamento.
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2 DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Controller 8 Cavo del nebulizzatore (collegamento

2 2 nebulizzatori completi dal controller al nebulizzatore)

(incl. generatore di aerosol): 9 Alimentatore

3 Generatore di aerosol* 9a Adattatore (3 unita)

4 Coperchio del medicinale, - Borsa da trasporto e sacchetto per
composto da (preassemblato): nebulizzatore

4a Chiusura ermetica - Sistema di pulizia easycare per

4b Coperchio generatore di aerosol

5 Contenitore del medicinale e Si prega di accertarsi che tutti i componenti

5a Camera del nebulizzatore siano inclusi nella confezione. Altrimenti,
(preassemblata) contattare il servizio di assistenza locale

6 Valvola di aspirazione (vedere "Assistenza e produttore" a

pagina 155).

7 Boccaglio con
7aValvola di espirazione

(preassemblata) *) TouchSpray® Technology made under licence

from the Technology Partnership PLC
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Finalita del prodotto

Il sistema di inalazione eFIow®rapid e
stato sviluppato per il trattamento di pato-
logie polmonari e delle vie respiratorie.

Utilizzo conforme

Il sistema di inalazione deve essere utiliz-
zato esclusivamente per la finalita del pro-
dotto. La frequenza di utilizzo pud variare
in base al quadro clinico e al farmaco uti-
lizzato. Il nebulizzatore & progettato per
essere utilizzato esclusivamente da un
solo paziente.

® /ndicazione:
L'unita eBase Controller puo essere
usata anche con un nebulizzatore
progettato per un farmaco specifico.
Osservare anche le istruzioni per
l'uso del nebulizzatore.

ATTENZIONE:

| farmaci consentiti per I'inalazione con un
nebulizzatore specifico per tali medicinali

non devono essere utilizzati con un nebu-
lizzatore eFIow®rapid (pericolo di dosag-

gio errato).

Per il funzionamento dell'apparecchio
devono essere utilizzati solo accessori
PARI originali.

ATTENZIONE:

L'utilizzo di altri accessori (componenti e
cavo) non indicati dal produttore come
parti di ricambio pud causare un aumento
delle emissioni elettromagnetiche oppure
una riduzione della resistenza ai disturbi
elettromagnetici e provocare un
malfunzionamento.

PARI Pharma GmbH non & responsabile
per danni derivanti da un uso improprio
da parte dell'utente o non conforme allo
scopo per il quale il prodotto & stato
progettato.
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Gruppi di pazienti previsti

Il sistema di inalazione & idoneo solo per
pazienti in grado di respirare autonoma-
mente e coscienti.

L'inalazione con il boccaglio € la forma piu
efficace di inalazione, poiché garantisce
una perdita minima di farmaco nel tragitto
verso i polmoni. Per i neonati e i bambini
piccoli, che non sono in grado di eseguire
I'inalazione con il boccaglio, PARI offre
corrispondenti maschere in dotazione.

Medicinali

Con il sistema di inalazione eFlow®rapid &
possibile utilizzare esclusivamente le
soluzioni e sospensioni per inalazione
consentite. Di solito vengono indicate dal
medico. Osservare eventuali limitazioni
nelle istruzioni per l'uso di ciascun
farmaco.

ATTENZIONE:

Non utilizzare olii essenziali per
l'inalazione, poiché potrebbero causare
un'irritazione delle vie respiratorie (forte
irritazione delle mucose).

Durata

- Controller: 3 - 5 anni

- Nebulizzatore (senza generatore di
aerosol): 1 anno

- Generatore di aerosol: 3 - 6 mesi
La durata prevista del generatore di
aerosol dipende dalla frequenza e dalla
durata del suo utilizzo. Con due inala-
zioni quotidiane per una durata com-
plessiva di ca. 30 minuti e una
disinfezione al giorno & prevedibile
una durata fino a 6 mesi.
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3 PREPARAZIONE DELL'INALAZIONE

Informazioni per il primo * Inserire le batterie rispettando i simboli
utilizzo dei poli.

- Non utilizzare medicinali appena prele-
vati dal frigorifero, per evitare possibili
irritazioni durante l'inalazione causate
da un aerosol freddo.

- Pulire il nebulizzatore e il generatore di
aerosol prima del primo utilizzo (vedere
PULIZIA E DISINFEZIONE, a
pagina 143).

- Il controller puo funzionare con batterie
normali, batterie ricaricabili o collega-
mento alla rete elettrica tramite » Chiudere lo scomparto delle batterie.

I'alimentatore in dotazione.

Preparazione del controller

Funzionamento con le batterie in
dotazione o con batterie ricaricabili
disponibili in commercio

® /ndicazione:
1 Non é possibile ricaricare le batterie
quando sono inserite nel controller.

 Aprire lo scomparto delle batterie
sollevando la linguetta:
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Funzionamento con I'alimentatore
Prima di ogni utilizzo verificare l'integrita
dell'alimentatore. Non utilizzare un ali-
mentatore danneggiato o difettoso.

® /ndicazione:
Durante I'utilizzo dell'apparecchio con
un alimentatore collegato alla rete
elettrica, le batterie/batterie ricarica-
bili possono restare nel controller. La
carica presente nelle batterie/batterie
ricaricabili non verra consumata.

» Se necessario, sostituire I'adattatore
dell'alimentatore specifico per il Paese.
Per sbloccare, premere la linguetta e far
scorrere |'adattatore verso l'alto.
Quando lo si inserisce, assicurarsi che
I'adattatore (9a) scatti in posizione nel
relativo alloggiamento:

+ Collegare I'alimentatore alla presa elet-
trica sul controller:

Collegando l'alimentatore a una presa di
corrente, il controller &€ pronto per |'uso.
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Preparazione del
nebulizzatore

ATTENZIONE:

Prima di ogni utilizzo controllare i compo-
nenti del proprio nebulizzatore. Sostituire i
componenti rotti, deformati o molto scolo-
riti. Componenti danneggiati o un assem-
blaggio errato del nebulizzatore possono
pregiudicare il funzionamento dell'appa-
recchio e, di conseguenza, compromet-
tere I'efficacia della terapia.

® /ndicazione:
Il contenitore del medicinale e la
camera del nebulizzatore sono gia
preassemblati.

+ Aprire la camera del nebulizzatore (5a):
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* Inserire il generatore di aerosol (3). * Chiudere la camera del nebulizzatore:
Deve bloccarsi in posizione con uno
scatto percepibile.

NOTA:

Non toccare la membrana (la parte in
metallo al centro del generatore di aero-
sol), per evitare di danneggiarla.

NOTA:

Se la chiusura a scatto non si chiude,
correggere il posizionamento della val-
vola di aspirazione. Deve aderire alla
camera del nebulizzatore.

* Inserire il boccaglio (7) nella camera del
nebulizzatore.

* Inserire la valvola di aspirazione (6).
Durante I'operazione verificare che i
deflettori della valvola siano in posizione
corretta. Devono essere in posizione
piana.

® /ndicazione:
Per l'inalazione con maschera osser-
vare le istruzioni per I'uso della
maschera utilizzata.
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 Collegare il cavo del nebulizzatore (8)al < Chiudere il contenitore del medicinale:
controller e al nebulizzatore.

« Assicurarsi che tutti i componenti siano
fissati saldamente tra loro e che il conte-
nitore del medicinale sia ben chiuso:

Introdurre nel contenitore del medici-
nale la quantita di farmaco indicata dal
medico:

ATTENZIONE:

Fare attenzione che il farmaco non
superi la lineetta di graduazione supe-
riore (6 ml). Evitare di riempire eccessi-
vamente il contenitore.

® /ndicazione:

1 Se é necessario inalare pit farmaci in
diretta sequenza, prima di introdurre il
nuovo farmaco sciacquare a fondo
con acqua di rubinetto calda tutti i
componenti del nebulizzatore.
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4 ESECUZIONE DELL'INALAZIONE

» Sedersi in posizione rilassata mante-
nendo le spalle dritte.
In tal modo viene facilitata l'inalazione e
migliora la penetrazione del farmaco
nelle vie respiratorie.

* Prendere in mano il nebulizzatore.

ATTENZIONE:
Durante l'inalazione tenere il nebulizza-
tore in posizione orizzontale. Se viene
inclinato, si pu0 verificare un dosaggio
errato.

« Afferrare il boccaglio tra i denti e strin-

gerlo con le labbra, senza bloccare la
valvola di espirazione blu:

* Premere il tasto ON/OFF sul controller
per iniziare l'inalazione:
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Il corretto funzionamento dell'apparecchio
viene indicato dall'accensione di un LED
verde e dall'emissione di un segnale
acustico (1 tono).

* Inspirare ed espirare il piu profonda-
mente e lentamente possibile attraverso
il boccaglio. Il boccaglio puod essere
tenuto in bocca anche durante la fase di
espirazione.
Non respirare con il naso. Su consiglio
del proprio medico & possibile utilizzare
una pinza per naso.

® /ndicazione:

1 La fuoriuscita di aerosol attraverso
la valvola di espirazione del bocca-
glio durante I'espirazione € normale
e non rappresenta un
malfunzionamento.

Pausa durante l'inalazione

Se & necessario interrompere brevemente
l'inalazione, usare la funzione di pausa:
* Premere il tasto ON/OFF per ca.
1 secondo.
Se il LED verde lampeggia, la
modalita di pausa é attivata.
» Per riprendere l'inalazione, premere
nuovamente il tasto ON/OFF per ca.
1 secondo.

® /ndicazione:
La funzione di pausa é disponibile
dopo un tempo di funzionamento di
5 second.

In caso di pausa prolungata, spegnere il
controller premendo il tasto ON/OFF per
ca. 2 secondi.

Finché nel contenitore del medicinale &
presente una quantita di liquido suffi-
ciente, & possibile riavviare la nebulizza-
zione premendo il tasto ON/OFF.
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Indicazioni sul display
durante l'inalazione

| seguenti simboli vengono visualizzati sul

display mentre € in corso l'inalazione:

Avvio

Durante
I'inalazione

Funzione
di pausa
attivata

142

s N
N

I

Nebulizzazione con batterie

J

zione da rete elettrica

e Y

L J
Funzione di pausa in caso di
funzionamento con batterie

i

@ n

Funzione di pausa in caso di

funzionamento con alimenta-

zione da rete elettrica

Nebulizzazione con alimenta-

Fine dell'inalazione

Non appena si interrompe la produzione di
aerosol, I'inalazione termina e sul display
viene visualizzato il seguente simbolo:

Il controller si spegne automaticamente.

® /ndicazione:

1 Durante l'utilizzo il tempo di nebuliz-
zazione puo prolungarsi. Non si tratta
di un malfunzionamento del
nebulizzatore.

® /ndicazione:

1 Si prega di notare che nel contenitore
del medicinale resta un residuo di ca.
1 ml di farmaco che non puo essere
nebulizzato. Tale residuo deve
essere rimosso. Cio € necessario per
un dosaggio sicuro del farmaco e non
si tratta di un malfunzionamento:

* In caso di funzionamento con I'alimenta-
tore: al termine dell'inalazione estrarre
la spina dalla presa di corrente.
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5 PULIZIA E DISINFEZIONE

Nebulizzatore

Il nebulizzatore (incl. il generatore di aero-
sol) deve essere pulito immediatamente
dopo ogni utilizzo e disinfettato una volta
al giorno.

Preparazione

Disassemblare i componenti del sistema

di inalazione:

» Estrarre il cavo del nebulizzatore dal
nebulizzatore.

* Rimuovere il boccaglio dal
nebulizzatore.

« Estrarre con cura la valvola di
espirazione (7a) dalla fenditura sul
boccaglio (7).

® /ndicazione:

7 Lavalvola di espirazione viene trat-
tenuta da una sottile piastrina di
giunzione, per evitare che venga
perduta. La piastrina non deve
essere separata dal boccaglio.

« Aprire il contenitore del medicinale e
scuoterlo per eliminare i residui di
farmaco.
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» Smontare il coperchio del medicinale.
A tale scopo, premere la chiusura
ermetica (4a) verso il basso per
separarla dal coperchio (4b).

» Aprire la camera del nebulizzatore.

» Rimuovere il generatore di aerosol.
Atale scopo, comprimere leggermente i
gancetti del generatore di aerosol:

» Rimuovere la valvola di aspirazione
dalla camera del nebulizzatore.
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Pulizia

Pulire il nebulizzatore (incl. il generatore di

aerosol) immediatamente dopo ogni

utilizzo.

» Immergere tutti i componenti del nebu-
lizzatore e il generatore di aerosol per
ca. 5 minuti in acqua di rubinetto calda
con un po' di detersivo. In caso di
sporco resistente, smuovere legger-
mente i componenti nell'acqua di
lavaggio.

* Risciacquare a fondo sotto acqua cor-
rente di rubinetto tutti i componenti del
nebulizzatore e le parti anteriore e
posteriore del generatore di aerosol.

» Per accelerare lo sgocciolamento
dell'acqua, scuotere tutti i componenti.

» Appoggiare i componenti su una super-
ficie asciutta e pulita e lasciarli asciu-
gare completamente:

ATTENZIONE:

L'umidita favorisce la proliferazione di
germi e batteri. Dopo ogni pulizia con-
trollare che i componenti siano comple-
tamente asciutti.
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Disinfezione

Disinfettare i componenti del nebulizza-
tore e il generatore di aerosol almeno una
volta al giorno, ad esempio alla fine della
giornata, previa pulizia (€ possibile disin-
fettare efficacemente solo un nebulizza-
tore pulito).

NOTA:

Per la disinfezione del generatore di aero-
sol non usare apparecchi a microonde,
per evitare di danneggiare i componenti
del prodotto.

Con un normale apparecchio per la

disinfezione di biberon reperibile in

commercio

« Per una disinfezione efficace utilizzare
un apparecchio per disinfezione termica
e azionarlo per almeno 6 minuti. Per
I'esecuzione della disinfezione, la
durata della procedura e la quantita di
acqua necessaria, attenersi alle istru-
zioni per l'uso dell'apparecchio per
disinfezione utilizzato.

ATTENZIONE:

Una disinfezione non sufficiente favori-
sce la proliferazione di germi e batteri e
aumenta in tal modo il rischio di infe-
zioni. La disinfezione & efficace solo se
e stato rispettato il tempo di disinfezione
specifico per I'apparecchio. Pertanto,
non spegnere l'apparecchio anticipata-
mente. Inoltre, assicurarsi che sia pulito
e verificarne regolarmente il
funzionamento.
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* Rimuovere i componenti dall'apparec-
chio immediatamente dopo la fine della
procedura di disinfezione. Appoggiarli
su una superficie asciutta e pulita e
lasciarli asciugare completamente.

» Controllare i componenti del nebulizza-
tore dopo ogni disinfezione. Sostituire i
componenti rotti, deformati o molto
scoloriti.
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Possibile alternativa:

bollitura in acqua distillata

* Immergere tutti i componenti per
almeno 5 minuti in acqua bollente. A
tale scopo, usare una pentola pulita e
acqua distillata.

NOTA:

La plastica si fonde al contatto con il
fondo caldo della pentola. Pertanto,
assicurarsi che nella pentola sia pre-
sente una quantita di acqua sufficiente.
In tal modo si evita di danneggiare i
componenti.

Rimuovere i componenti dalla pentola.
Per accelerare lo sgocciolamento
dell'acqua, scuotere tutti i componenti.

ficie asciutta e pulita e lasciarli asciu-
gare completamente:

ATTENZIONE:

L'umidita favorisce la proliferazione di
germi e batteri. Dopo ogni disinfezione,
controllare che i componenti siano
completamente asciutti.

» Controllare i componenti del nebulizza-

tore dopo ogni disinfezione. Sostituire i
componenti rotti, deformati o molto
scoloriti.

Appoggiare i componenti su una super-
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Possibile alternativa:

disinfezione chimica

In linea di massima, per la disinfezione del
nebulizzatore e del generatore di aerosol
sono adatti prodotti di disinfezione a base
di composti di ammonio quaternario.
Assicurarsi che i prodotti chimici scelti
siano idonei per la disinfezione di prodotti
medicali composti dei materiali indicati

(vedere "Materiali utilizzati" a pagina 153).

Seguire le istruzioni per l'uso del prodotto
di disinfezione, in particolare le indicazioni
relative a dosaggio e precauzioni per
I'utilizzo.

L'efficacia della procedura é stata verifi-
cata con una soluzione di Bomix® plus al
2% (Bode) e un tempo di applicazione di
5 minuti.

Controller e cavo del
nebulizzatore

Se necessario, pulire le superfici esterne
del controller e il cavo con un panno pulito
€ inumidito.

NOTA:

Non mettere il controller sotto acqua
corrente né utilizzare detergenti liquidi.
L'infiltrazione di liquidi nel controller pud
danneggiare i componenti elettronici e
provocare malfunzionamenti.

Se si verifica un'infiltrazione di liquidi nel
controller, rivolgersi immediatamente al
servizio di assistenza locale.
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Conservazione

Tra una terapia e quella successiva,
soprattutto in caso di lunghi intervalli tra le
terapie, conservare il nebulizzatore in un
luogo pulito e privo di polvere (ad esem-
pio, nel sacchetto per nebulizzatore).
Riporre il controller, I'alimentatore e il cavo
del nebulizzatore nell'apposita custodia.

NOTA:

Le batterie esaurite possono danneggiare
il controller. Pertanto, rimuovere le batte-
rie/batterie ricaricabili quando non si pre-
vede di usare il sistema di inalazione per
lungo tempo.
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6 RICERCA DEGLI ERRORI

fornite di seguito aiutano a scoprire e risol-
vere le cause di un malfunzionamento.

E possibile risolvere autonomamente i
malfunzionamenti che si possono verificare
durante I'utilizzo quotidiano. Le tabelle
Soluzione

Simboli sul display Possibile causa

(lampeggiano alternativamente)

Collegamento del cavo Controllare i collega-
al controller o al nebuliz- menti del cavo.
zatore interrotto.

Nessun farmaco nel Introdurre il farmaco.

contenitore.

Riprendere l'inalazione
riavviando l'apparec-
chio (premere il tasto
ON/OFF).

Inalazione interrotta.
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E stata superata la
durata massima di
20 minuti per ogni

utilizzo.

Batterie parzialmente
esaurite.

Batterie esaurite.

Riprendere l'inalazione
riavviando l'apparec-
chio (premere il tasto
ON/OFF).

Preparare nuove
batterie.

Inserire nuove batterie
oppure collegare I'ali-
mentatore a una presa
di corrente.
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Errore Possibile causa/Soluzione

Non & possibile attivare il controller - Per accendere I'apparecchio, premere il
(nessun tono, nessuna spia luminosa tasto ON/ OFF per ca. 2 secondi.
arancione o verde). - Controllare che la spina sia inserita nella

presa di corrente e nell'apparecchio (in
caso di funzionamento tramite collega-
mento alla rete elettrica).

- Controllare che le batterie normali o ricari-
cabili siano state inserite correttamente.

- Controllare il livello di carica delle batterie/
batterie ricaricabili.

- Verificare il collegamento tra il controller e
il nebulizzatore.

Dopo l'accensione del controller non Controllare che sia stato inserito del farmaco
viene generato aerosol oppure il con-  nel contenitore del medicinale.

troller si spegne nuovamente dopo

pochi secondi.

Il controller si spegne anche se & Se nel contenitore del medicinale & presente

ancora presente del farmaco nel piu di 1 ml di farmaco:

contenitore del medicinale. - Controllare il livello di carica delle batterie/

® Indicazione: batterie ricaricabili.

1 Si prega di notare che nel conteni- - |l nebulizzatore non & stato tenuto in posi-
tore del medicinale resta un resi- zione orizzontale.

duo di ca. 1 ml di farmaco che non  Tenere il nebulizzatore in posizione
puo essere nebulizzato. Tale resi-  orizzontale.

duo deve essere rimosso. Questo - Il controller si spegne automaticamente
€ voluto e non si tratta di un mal- dopo 20 minuti.
funzionamento dell'apparecchio. Continuare con la terapia premendo

nuovamente il tasto ON/OFF, in modo da
consentire l'inalazione della corretta dose
di farmaco.

L'apparecchio non si spegne La terapia é stata terminata correttamente e
automaticamente anche se non viene I'apparecchio pud essere spento premendo il
generato piu aerosol e nel contenitore tasto ON/OFF.

del medicinale non & presente piu di

circa 1 ml di farmaco residuo.
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Errore Possibile causa/Soluzione

La durata della nebulizzazione si & In caso di impiego regolare del sistema di
sensibilmente prolungata. inalazione la durata della nebulizzazione si
prolunga. Cio non rappresenta un difetto.

Tuttavia, se ci si accorge che la durata della

nebulizzazione si € decisamente prolungata,

le cause del fenomeno possono essere
molteplici:

- Si sta inalando un diverso farmaco.

- La quantita di riempimento &€ aumentata.

- Il coperchio del contenitore del medicinale
non € stato chiuso bene.

- Il generatore di aerosol non & stato imme-
diatamente pulito dopo I'ultimo utilizzo
oppure é visibilmente danneggiato.

- Si utilizza il generatore di aerosol per tempi
piu prolungati o con maggiore frequenza
rispetto a quanto descritto nella sezione
Durata.

Se non si & verificata nessuna delle cause
sopra indicate, eseguire il seguente test
funzionale del generatore di aerosol:
» Riempire il contenitore del medicinale
con 2,5 ml di soluzione salina
isotonica (0,9 %).
» Accendere il controller e misurare la durata
della nebulizzazione, senza inalare.
Se la durata della nebulizzazione € mag-
giore di 4 minuti, utilizzare il sistema di puli-
zia easycare. Osservare le indicazioni sulla
frequenza di utilizzo del sistema di pulizia
easycare nelle relative istruzioni per l'uso.
+ Se la durata della nebulizzazione dopo
I'utilizzo del sistema di pulizia easycare &
ancora superiore a 5 minuti, & necessario
sostituire il generatore di aerosol.
® Indicazione:
| tempi sopra indicati si applicano
solo a 2,5 ml di soluzione salina
isotonica (0,9 %).
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Errore Possibile causa/Soluzione

L'aerosol fuoriesce in modo continuo » Controllare che il nebulizzatore sia assem-

e abbondante dalle fenditure del blato correttamente.

contenitore del medicinale. Durante I'operazione verificare che
entrambi i deflettori della valvola di aspira-
zione siano in posizione corretta. Devono
essere in posizione piana.

E impossibile rimuovere il coperchio La depressione nella camera del medicinale

dal contenitore del medicinale dopo € troppo elevata.

l'inalazione. + Aprire la camera del nebulizzatore e tirare
leggermente il generatore di aerosol, per
consentire I'afflusso di aria.
A questo punto sara possibile rimuovere il
coperchio senza problemi.

Se non si riesce a rimuovere un malfunzionamento, rivolgersi al proprio servizio
di assistenza locale.
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7 SMALTIMENTO

Non & consentito lo smaltimento con i Per lo smaltimento dei componenti
rifiuti domestici delle parti con conduttori dell'apparecchio & necessario osservare
elettrici (ad esempio, il controller, il cavo, le norme specifiche per ogni Paese.

I'alimentatore e le batterie/batterie ricari-
cabili) né del generatore di aerosol.

8 PARTI DI RICAMBIO E ACCESSORI

Descrizione

Nebulizzatore (incluso il generatore di aerosol)
Generatore di aerosol

Boccaglio

Boccaglio universale PARI (in alternativa)
Alimentatore (100 V - 240 V~, 50-60 Hz)

Cavo del nebulizzatore

Borsa da trasporto

Gruppo filtro/valvola PARI

PARI SMARTMASK® (adulti)

SMARTMASK® Kids (bambini di eta superiore a 2 anni)

SMARTMASK® Baby (neonati e bambini piccoli con peso
non inferiore a 2,5 kg)

Sistema di pulizia easycare per generatore di aerosol
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N. art.

678G8222
678B2620
078B3600
022E3050
078B7114
178G6009
078E8005
041G0500
041G0730
078G5000
078G5026

078G6100
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9 DATI TECNICI

Informazioni generali

Collegamento elettrico Alimentatore (RIF 078B7114,
Tipo FW8002M/12):
Ingresso: 100 V - 240 V~, 50-60 Hz

Uscita: 12V =
Batterie 4 x AA mignon da 1,5 V (LR6/Alcaline)
Batterie ricaricabili 4 x AA mignon da 1,2 V ricaricabili,
minimo 2100 mAh
Peso del nebulizzatore Circa 55 g
Peso di eFlow®rapid (batterie incluse) Circa 300 g
Dimensioni del nebulizzatore (L x A x P) 5,0cm x 6,3 cm x 14,5 cm

Dimensioni dell'alloggiamento del controller A 4,0 cm, @ 11,6 cm

Volume di riempimento minimo 2,0 ml
Volume di riempimento massimo 6,0 mi

Tasso di generazione totale? 610 mg/minb)
Diametro mediano di massa (MMD)?) 4,1 ym®
Percentuale in massa inferiore a 5 pma) 69%P)

a) Misurazione con diffrazione laser (Helos Sympa-Tec) a 23 °C e con il 50% di umidita relativa.
Mezzo nebulizzato: 0,9% NaCl (4 ml). Flusso inspiratorio: 20 I/min.
b) Puo variare in base al farmaco e al generatore di aerosol utilizzati.

| dati tecnici in forma tabellare relativi alla compatibilita elettromagnetica sono disponibili
su richiesta presso PARI Pharma GmbH o in Internet all'indirizzo https://www.pari.com/
fileadmin/Electromagnetic-compatibility-4.pdf.

Classificazione in base alla norma DIN EN 60601-1

Tipo di protezione da scossa elettrica (alimentatore) Classe di protezione Il

Grado di protezione da scossa elettrica del componente tipo BF
utilizzato (nebulizzatore)

Grado di protezione contro la penetrazione di acqua IP 21
secondo la norma DIN EN 60529 (grado di protezione IP)
Grado di protezione durante I'utilizzo in presenza di Nessuna protezione

miscele inflammabili di sostanze anestetiche con aria,
0ssigeno o gas esilarante

Modalita di funzionamento Funzionamento continuo
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Materiali utilizzati

- Nebulizzatore: polipropilene, elasto-
mero termoplastico, poliossimetilene

- Boccaglio: polipropilene, caucciu
silicone

eFlow®rapid non contiene parti in cauccit

naturale (lattice).

Condizioni ambientali per il
funzionamento

- Temperatura ambiente:

tra +5°C e +40°C
- Umidita relativa dell'ambiente:

trail 15% e il 93% (senza condensa)
- Pressione: tra 700 hPa e 1060 hPa

L'utilizzo dell'apparecchio in strutture pro-
fessionali nell'ambito dell'assistenza sani-
taria & limitato ai reparti di degenza e di
terapia intensiva. Non & consentito utiliz-
zare |'apparecchio in ambienti con elevate
emissioni elettromagnetiche (ad esempio,
nelle vicinanze di un apparecchio per
tomografia a risonanza magnetica).
L'apparecchio & progettato per un utilizzo
in ambiente domestico e in luoghi pubblici.
L'utilizzo su treni e aerei &€ consentito solo
nel settore riservato ai passeggeri. L'uti-
lizzo dell'apparecchio in un veicolo &
consentito solo con il funzionamento a
batteria.

ATTENZIONE:

Durante I'utilizzo di apparecchi per comu-
nicazione portatili e senza fili (inclusi i rela-
tivi accessori come, ad esempio, cavi
dell'antenna o antenne esterne), mante-
nere una distanza minima di 30 cm tra tali
apparecchi e tutti i componenti del
sistema di inalazione. Altrimenti, si pud
verificare una riduzione delle prestazioni
del sistema di inalazione.
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ATTENZIONE:

L'apparecchio non deve essere posizio-
nato nelle immediate vicinanze oppure
impilato insieme ad altri apparecchi. Se &
necessario utilizzarlo vicino a o impilato su
altri apparecchi, osservare il dispositivo
medico elettrico per assicurarne il rego-
lare funzionamento nelle condizioni di
impiego.

Condizioni di conservazione
e trasporto

- Temperatura: tra -25°C e +70°C
- Umidita relativa dell'ambiente:

tralo 0% e il 93% (senza condensa)
- Pressione: tra 500 hPa e 1060 hPa

NOTA:

La condensa pud compromettere il funzio-
namento del controller. Pertanto, evitare
sbalzi estremi di temperatura. Prima di
eseguire l'inalazione, attendere fino a
quando il controller non ha raggiunto la
temperatura ambiente.

Se si prevede di non utilizzare I'apparec-
chio per un lungo periodo di tempo,
rimuovere le batterie.

® /ndicazione:

1 In base alla rispettiva qualita, le
batterie presentano grandi differenze
in termini di durata e prestazioni. La
durata di ca. 90 minuti si ottiene solo
con le batterie (4 unita) fornite in
dotazione.
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10 SPIEGAZIONE DEI SIMBOLI
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Osservare le istruzioni per l'uso

Corrente alternata
Corrente continua

Numero articolo

Numero di serie

Grado di protezione del componente utilizzato: tipo BF
Apparecchio della classe di protezione I

Temperatura ambiente minima e massima
Umidita dell'aria minima e massima

Pressione atmosferica minima e massima

Contrassegno CE: questo prodotto &€ conforme ai requisiti delle Direttive
europee 93/42/CEE (dispositivi medici) e 2011/65/UE (RoHS).

Il prodotto medicale & reperibile sul mercato dal 13 agosto 2005. Non &
consentito lo smaltimento del prodotto con i normali rifiuti domestici.
Il simbolo della pattumiera sbarrata da una croce indica la necessita di
effettuare la raccolta differenziata per lo smaltimento del prodotto.

Produttore
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11 CONDIZIONI DI GARANZIA

PARI garantisce che, in caso di utilizzo

conforme, per il periodo di garanzia di

2 anni il sistema di inalazione non pre-

senta difetti dei materiali o di lavorazione

inerenti alla produzione.

Tuttavia, la garanzia non si estende alle

parti soggette a usura, ovvero le parti

dell'apparecchio normalmente sottoposte

a logoramento, come nebulizzatore e

generatore di aerosol. Inoltre, la garanzia

non si applica nei seguenti casi:

- L'apparecchio non ¢ stato attivato o
utilizzato in modo conforme alle indica-
zioni delle istruzioni per l'uso.

- Sono presenti danni causati da agenti
esterni come, ad esempio, acqua,
fuoco, fulmini.

- lldanno ¢ stato causato da un trasporto
non conforme oppure da una caduta.

- L'apparecchio & stato maneggiato o sot-
toposto a manutenzione in modo non
conforme.

- Il numero di serie sull'apparecchio &
stato modificato, rimosso o reso
illeggibile.

Assistenza e produttore

Produttore

Per problemi tecnici o domande relative
all'apparecchio, rivolgersi a

La riparazione dell'apparecchio & di com-
petenza esclusiva di PARI Pharma GmbH
o dei servizi di assistenza autorizzati da
PARI Pharma GmbH.

Con riserva di modifiche tecniche.
Ultimo aggiornamento: febbraio 2018

eFlow®rapid - 04/18

- Sono stati eseguiti interventi di ripara-
zione, adeguamento o modifica
dell'apparecchio da parte di persone
non autorizzate da PARI.

Qualora venga rilevato in via eccezionale

un difetto, PARI provvedera a sostituire

I'apparecchio. La sostituzione dell'appa-

recchio puo essere effettuata sia con un

modello uguale, sia con un modello con
dotazione almeno paragonabile a quella
dell'originale. La sostituzione dell'appa-
recchio non costituisce una nuova garan-

zia. Tutti i vecchi apparecchi sostituiti o

loro parti diventeranno proprieta di PARI.

Sono esclusi ulteriori interventi in garan-

zia, nella misura consentita dalla legge.

Qualora sia necessario un intervento

coperto da garanzia, si prega di rivolgersi

al proprio servizio di assistenza locale.

Come prova di garanzia e proprieta €

necessario presentare la ricevuta di acqui-

sto originale del rivenditore. La garanzia &
valida solo per il primo acquirente
dell'apparecchio.

PARI Pharma GmbH
Moosstr. 3

82319 Starnberg

Germania

Servizio di assistenza locale
Contatto: www.eflowrapid.info
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1 BELANGRIJKE AANWIJZINGEN

Lees deze gebruiksaanwijzing en de
gebruiksaanwijzingen van het meegele-
verde toebehoren volledig door, voordat u
het apparaat gebruikt. Bewaar deze zo dat
u haar later nog eens kunt naslaan. Als de
gebruiksaanwijzing niet in acht wordt
genomen, kan letsel of schade aan het
product niet worden uitgesloten.

Voordat de aandoeningen worden behan-
deld, moet een onderzoek door een arts
plaatsvinden.

Vorm van de
waarschuwingen

Veiligheidsrelevante waarschuwingen zijn
in deze gebruiksaanwijzing verdeeld in de
volgende gevaarsniveaus:

- Met het signaalwoord VOORZICHTIG
zijn gevaren aangeduid, die zonder
voorzorgsmaatregelen tot licht tot matig
ernstig letsel kunnen leiden of afbreuk
kunnen doen aan de behandeling.

- Met het signaalwoord AANWIJZING zijn
algemene voorzorgsmaatregelen aan-
geduid, die bij het gebruik van het pro-
duct in acht genomen moeten worden
om schade aan het product te
voorkomen.
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Omgang met het
inhalatiesysteem

Controleer het inhalatiesysteem véor elk
gebruik. Vervang gebroken, vervormde en
sterk verkleurde onderdelen. Bescha-
digde onderdelen kunnen afbreuk doen
aan de werking van het inhalatiesysteem
en daarmee aan de behandeling.

Stel het inhalatiesysteem niet in werking

als er beschadigingen aan de netvoeding

te zien zijn, omdat er anders gevaar door
aanraking van stroomvoerende onderde-
len (bijv. een elektrische schok) bestaat.

Neem daarom de volgende aanwijzingen

in acht:

- Om het apparaat volledig los te koppe-
len van het stroomnet dient u altijd de
netvoeding uit het stopcontact te halen.

- Trek de netvoeding nooit met natte han-
den uit het stopcontact. Er kan gevaar
voor een elektrische schok bestaan.

- Houd de snoeren buiten bereik van
huisdieren (bijv. knaagdieren).

- Gebruik het inhalatiesysteem niet in
ruimten waar explosiegevaar bestaat of
in aanwezigheid van gassen die brand
in de hand werken (bijv. zuurstof, lach-
gas, ontvlambare anesthetica).

- Inhaleer niet terwijl u een motorvoertuig
bestuurt (gevaar voor ongelukken).

159



Behandeling van baby’s,
kinderen en hulpbehoevende
personen

- Kinderen en hulpbehoevende personen
mogen alleen onder permanent toezicht
van een volwassene inhaleren. Alleen
zo kan een veilige en doeltreffende the-
rapie worden gegarandeerd. Deze per-
sonen schatten gevaren (bijv. wurging
met het snoer) dikwijls verkeerd in,
waardoor er gevaar voor letsel kan
ontstaan.

- Het product bevat kleine onderdelen.
Kleine onderdelen kunnen de luchtwe-
gen blokkeren en tot verstikkingsgevaar
leiden. Let er daarom op dat u deze
steeds buiten bereik van kinderen
bewaart.

- De vernevelaars zijn alleen geschikt
voor patiénten die zelfstandig ademen
en bij bewustzijn zijn. Alleen zo is een
doeltreffende therapie mogelijk en
wordt verstikkingsgevaar voorkomen.
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2 PRODUCTBESCHRIJVING

1 Controller 8 Vernevelaarsnoer (verbinding van de

Controller met de vernevelaar
2 2 complete vernevelaars )

(incl. aerosolproductie-eenheid): 9 Netvoeding

3 Aerosolproductie-eenheid* 9a Wisseladapters (3 stuks)

4 Medicamentendeksel - Transporttas en vernevelaartas
(voorgemonteerd), bestaande uit: - easycare reinigingshulp voor

4a Dekseldichting aerosolproductie-eenheid

4bAfSIlfltkap - Controleer of alle componenten bij de

5 Medicamentenreservoir en levering aanwezig zijn. Neem anders

5aVernevelkamer (voorgemonteerd)  contact op met de lokale servicepartner

6 Inademventiel (zie “Service en fabrikant” op pagina 181).

7 Mondstuk met
7a Uitademventiel (voorgemonteerd)

*) TouchSpray® Technology made under licence from the Technology Partnership PLC
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Gebruiksdoel

Het eFIow®rapid Inhalatiesysteem is
bedoeld voor de behandeling van aandoe-
ningen aan luchtwegen en longen.

Beoogd gebruik

Het inhalatiesysteem mag alleen voor het
hierboven aangegeven gebruiksdoel wor-
den gebruikt. Afhankelijk van het ziekte-
beeld en het gebruikte medicament kan
de frequentie van het gebruik variéren. De
vernevelaar is uitsluitend bedoeld voor
één patiént.

® Info:

1 De eBase Controller kan ook voor een
geneesmiddelspecifieke vernevelaar
worden gebruikt. Neem bovendien de
gebruiksaanwijzing van de verneve-
laar in acht.

VOORZICHTIG:

Geneesmiddelen die voor de inhalatie met
een geneesmiddelspecifieke vernevelaar
zijn toegestaan, mogen niet met een
eFIow®rapid vernevelaar worden gebruikt
(gevaar voor een verkeerde dosering).

Voor het gebruik van het apparaat mag
uitsluitend origineel PARI toebehoren
worden gebruikt:

VOORZICHTIG:

Het gebruik van ander toebehoren (onder-
delen en snoeren) dat niet als onderdeel
door de fabrikant wordt aangeboden, kan
tot een verhoogde elektromagnetische
emissie of een verminderde elektromag-
netische immuniteit leiden en een defect
veroorzaken.

PARI Pharma GmbH is niet aansprakelijk
voor schade die het gevolg is van een
verkeerd of niet beoogd gebruik.
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Beoogde patiéntengroepen

Het inhalatiesysteem is alleen geschikt
voor patiénten die zelfstandig ademen en
bij bewustzijn zijn.

De inhalatie met het mondstuk is de meest
efficiénte vorm van inhalatie omdat hier-
mee het minste medicamentenverlies
tijdens de weg naar de longen optreedt.
Voor baby’s en peuters die niet met het
mondstuk kunnen inhaleren, biedt PARI
hiervoor als toebehoren maskers aan.

Medicamenten

Met het eFIow®rapid inhalatiesysteem
mogen alleen toegelaten inhalatieoplos-
singen en -suspensies worden gebruikt.
Deze medicamenten worden doorgaans
door de arts bepaald. Neem eventuele
restricties in acht die zijn aangegeven in
de gebruiksinformatie van het betreffende
medicament.

VOORZICHTIG:

Gebruik geen etherische olién voor de
inhalatie, omdat irritatie van de luchtwe-
gen (sterke hoestprikkel) kan optreden.

Levensduur

- Controller: 3 tot 5 jaar

- Vernevelaar (zonder
aerosolproductie-eenheid): 1 jaar

- Aerosolproductie-eenheid:
3 tot 6 maanden
De te verwachten levensduur van de
aerosolproductie-eenheid is afhankelijk
van de frequentie en de duur van het
gebruik. Met twee inhalatiebehandelin-
gen met een inhalatieduur van in totaal
30 minuten en één desinfectie per dag
valt een levensduur van maximaal
6 maanden te verwachten.
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3 INHALATIE VOORBEREIDEN

Informatie voor het eerste + Plaats de batterijen volgens de
gebruik poolsymbolen:

- Gebruik geen medicamenten direct uit
de koelkast om eventuele irritaties bij de
inhalatie door te koude aerosol te
voorkomen.

- Reinig de vernevelaar en de aerosolpro-
ductie-eenheid voor het eerste gebruik
(zie REINIGING EN DESINFECTIE,
pagina 169).

- De Controller kan op batterijen, op
accu’s of via de meegeleverde netvoe-
ding op het stroomnet werken. + Sluit de batterijhouder.

Voorbereiding van de
Controller

Werking op de geleverde batterijen of
op gangbare accu’s

® Info:
1 De accu’s kunnen niet in de Controller
worden opgeladen!

* Maak de batterijhouder open door het
klepje op te lichten:
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Werking op netvoeding

Controleer voor elk gebruik of de netvoe-
ding vrij is van beschadigingen. Gebruik
geen beschadigde of defecte netvoeding.

® /Info:

1 Wanneer het apparaat met een
netvoeding op het stroomnet werkt,
kunnen de batterijen of accu’s in de
Controller blijven zitten. De energiere-
serves van de batterijen of accu’s
worden daarbij niet verbruikt.

* Verwissel indien nodig de landspeci-
fieke adapter van de netvoeding. Druk
op het klepje om te ontgrendelen en
schuif de wisseladapter omhoog. Zorg
er bij het erop steken voor dat de
adapter (9a) vastklikt in de behuizing
van de netvoeding:

+ Sluit de netvoeding aan op de contact-
doos voor netaansluiting van de
Controller:

Wanneer de netvoeding is aangesloten op
een stopcontact, is de Controller
gebruiksklaar.
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Voorbereiding van de
vernevelaar

VOORZICHTIG:

Controleer de onderdelen van uw verne-
velaar voor elk gebruik. Vervang gebro-
ken, vervormde en sterk verkleurde
onderdelen. Beschadigde onderdelen en
verkeerd gemonteerde vernevelaars kun-
nen afbreuk doen aan de werking van de
vernevelaar en daarmee aan de
behandeling.

® Info:
Het medicamentenreservoir en de
vernevelkamer zijn al
voorgemonteerd.

* Open de vernevelkamer (5a):
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* Plaats de aerosolproductie-eenheid (3)
erin.
Deze moet hoorbaar vastklikken.

AANWIJZING:
Raak het membraan (metalen onderdeel,

midden van de aerosolproductie-eenheid)
niet aan om beschadiging te voorkomen.

» Plaats het inademventiel (6) erin. Con-
troleer daarbij of de beide ventielklep-
pen goed zitten. Deze moeten netjes
tegen de zijkanten aansluiten.
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¢ Sluit de vernevelkamer:

AANWIJZING:

Als de Kliksluiting niet kan worden
gesloten, plaats het inademventiel dan
correct in de vernevelkamer. Het moet
mooi in de vernevelkamer passen.

» Steek het mondstuk (7) op de
vernevelkamer.

® Info:
Neem voor de inhalatie met masker
de gebruiksaanwijzing van het
gebruikte masker in acht.
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+ Sluit het vernevelaarsnoer (8) aan op ® Info:

Controller en vernevelaar. W Als umeerdere medicamenten direct
na elkaar inhaleert, spoel alle onder-
delen van de vernevelaar dan grondig
met warm leidingwater voordat u hem
opnieuw vult.

 Sluit het medicamentenreservoir:

+ Ga na of alle onderdelen vast met
elkaar verbonden zijn en of het medica-
mentenreservoir gesloten is:

* Vul het medicamentenreservoir met de
door de arts voorgeschreven hoeveel-
heid medicament:

VOORZICHTIG:

Let erop dat er niet meer medicamentin
wordt gedaan dan tot het bovenste
streepje van de schaalverdeling (6 ml).
Zorg ervoor dat er zeker niet teveel
medicament in het reservoir wordt
gedaan!
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4 INHALATIE UITVOEREN

» Ga ontspannen en rechtop zitten.
Dat maakt de inhalatie gemakkelijker en
verbetert de opname van het medica-
ment in de luchtwegen.

* Neem de vernevelaar in de hand.

VOORZICHTIG:

Houd de vernevelaar tijdens de inhalatie
waterpas. In gekantelde stand kan er
een verkeerde dosering ontstaan.

* Neem het mondstuk tussen de tanden

en omsluit het met de lippen zonder het
blauwe uitademventiel te blokkeren:

» Druk de toets ON/OFF op de Controller
in om met de inhalatie te beginnen:

Als alles correct werkt, gaat de groene
LED branden en klinkt er een eentonig
akoestisch signaal.
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* Adem zo diep en rustig mogelijk door
het mondstuk in en uit. Ook gedurende
de uitademfase kan het mondstuk in de
mond blijven.

Adem niet door de neus. In overleg met
uw arts mag u gebruik maken van een
neusklem.

® Info:

1 Het is normaal dat tijdens het uit-
ademen aerosol via het uitadem-
ventiel in het mondstuk naar buiten
komt. Dit wijst niet op enig defect.

Pauze tijdens de inhalatie

Als de noodzaak zich voordoet om de
inhalatie korte tijd te onderbreken, gebruik
dan de pauzefunctie:
* Druk de toets ON/OFF ca. 1 seconde
lang in.
De pauzemodus is geactiveerd als de
LED groen knippert.
» Druk de toets ON/OFF opnieuw
ca. 1 seconde lang in om verder te gaan
met de inhalatie.

® Info:
De pauzefunctie kan vanaf een wer-
kingsduur van 5 seconden worden
gebruikt.

Schakel bij een langere pauze de
Controller uit door de toets ON/OFF

ca. 2 seconden lang in te drukken.
Zolang er voldoende vloeistof in het
medicamentenreservoir aanwezig is,
kunt u de verneveling weer starten door
de ON/OFF-toets opnieuw in te drukken.
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Displayweergaven tijdens de Einde van de inhalatie

inhalatie Zodra er geen aerosol meer wordt
De volgende weergaven verschijnen geprodyceerd, is de inhalatie voltooid en
tiidens de inhalatie op het display: verschijnt de volgende weergave op het
display:
Start r N
eH]
Tijdens de N
inhalatie De Controller schakelt zichzelf automa-
B AN tisch uit.
® Info:
i [ 1 In de loop van het gebruik kan de ver-
N — - g nevelingstijd langer worden. Dit is
Verneveling bij werking op
batterijen geen defect van de vernevelaar.
’ ) ® Info:
1 Let erop dat in het medicamentenre-
-= servoir een rest van ca. 1 ml van het
medicament achterblijft, die niet kan
@ [ worden verneveld en moet worden
N — —/ weggegooid. Dit is nodig voor een
Vel vt @ betrouwbare dosering van de
netvoeding .
geneesmiddelen en vormt geen
Geacti- ( ) defect:
veerde
pauze- n- 1
functie R
\ - . ) &
Pauze"functie bij werking op ca.1m
batterijen

« Bij werking op netvoeding: trek de stek-
ker van de netvoeding uit het stopcon-

B

@ tact als de inhalatie is voltooid.
]|

. J

Pauzefunctie bij werking op

netvoeding
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5 REINIGING EN DESINFECTIE

Vernevelaar * Demonteer het medicamentendeksel.
Druk daarvoor de dekseldichting (4a)

De vernevelaar (incl. aerosolproductie- naar beneden uit de afsluitkap (4b).

eenheid) moet na ieder gebruik onmiddel-
lijk worden gereinigd en één keer per dag
worden gedesinfecteerd.

Voorbereiding

Demonteer het inhalatiesysteem volledig:

» Trek het vernevelaarsnoer van de
vernevelaar af.

» Verwijder het mondstuk van de
vernevelaar.

» Trek het blauwe uitademventiel (7a)
van het mondstuk (7) voorzichtig uit de

gleuf. » Open de vernevelkamer.
® Info: » Haal de aerosolproductie-eenheid eruit.
1 Het uitademventiel wordt door een Druk hiervoor de bevestigingshaken
smal verbindingsklepje vastgehou- van de aerosolproductie-eenheid aan
den, zodat het niet kan zoekraken. de zijkant licht naar elkaar toe:
Maak dit klepje niet los van het
mondstuk.

* Open het medicamentenreservoir en
schud resten van het medicament eruit.

* Haal het inademventiel van de
vernevelkamer af.
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Reiniging

Reinig de vernevelaar (incl. aerosolpro-

ductie-eenheid) onmiddellijk na elk

gebruik.

* Leg alle onderdelen van de vernevelaar
en de aerosolproductie-eenheid ca.
5 minuten lang in warm leidingwater
met wat afwasmiddel. Beweeg de
onderdelen van de vernevelaar bij
sterke vervuiling licht heen en weer in
het afwaswater.

» Spoel alle onderdelen van de verneve-
laar en de voor- en achterzijde van de
aerosolproductie-eenheid grondig af
onder stromend leidingwater.

» Versnel het afdruipen van het water
door met de onderdelen te schudden.

» Leg de onderdelen op een droge en
schone ondergrond en laat ze volledig
drogen:

VOORZICHTIG:

Vocht bevordert de groei van kiemen.
Let op een voldoende droging na elke
reiniging.
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Desinfectie

Desinfecteer de onderdelen van de verne-
velaar en de aerosolproductie-eenheid
minstens één keer per dag, bijvoorbeeld
aan het eind van de dag direct na de reini-
ging (alleen een gereinigde vernevelaar
kan effectief worden gedesinfecteerd).

AANWIJZING:

Gebruik voor de desinfectie van de aero-
solproductie-eenheid geen magnetron,
omdat anders schade aan de bestandde-
len van het product niet kan worden
uitgesloten.

Met een gangbaar desinfectieapparaat

voor babyflessen

» Gebruik voor een effectieve desinfectie
een thermisch desinfectieapparaat met
een werkingstijd van minstens
6 minuten. Voor de uitvoering van de
desinfectie, voor de duur van het desin-
fectieproces en voor de vereiste water-
hoeveelheid dient u de
gebruiksaanwijzing van het gebruikte
desinfectieapparaat in acht te nemen.

VOORZICHTIG:

Een onvoldoende desinfectie bevordert
de groei van kiemen en verhoogt daar-
mee het infectiegevaar. De desinfectie
is pas effectief uitgevoerd wanneer de
apparaatspecifieke desinfectietijd in
acht is genomen. Schakel het apparaat
daarom niet voortijdig uit. Zorg er
bovendien voor dat het apparaat
schoon is en controleer regelmatig of
het goed werkt.
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» Haal de onderdelen onmiddellijk na
afloop van de desinfectie uit het desin-
fectieapparaat. Leg deze op een droge
en schone ondergrond en laat ze volle-
dig drogen.

Controleer de onderdelen van de verne-
velaar na elke desinfectie. Vervang
gebroken, vervormde en sterk ver-
kleurde onderdelen.
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Mogelijk alternatief:
in gedestilleerd water uitkoken

.

Leg alle onderdelen minstens 5 minuten
in kokend water. Gebruik daarvoor een
schone kookpan en gedestilleerd water.

AANWIJZING:

Kunststof smelt bij aanraking met de
hete bodem van de pan. Zorg daarom
voor een voldoende hoeveelheid water
in de pan. Daarmee voorkomt u bescha-
diging van de onderdelen.

Haal de onderdelen uit de kookpan.
Versnel het afdruipen van het water
door met de onderdelen te schudden.
Leg de onderdelen op een droge en
schone ondergrond en laat ze volledig
drogen:

VOORZICHTIG:

Vocht bevordert de groei van kiemen.
Let op een voldoende droging na elke
desinfectie.

Controleer de onderdelen van de verne-
velaar na elke desinfectie. Vervang
gebroken, vervormde en sterk ver-
kleurde onderdelen.
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Mogelijk alternatief:

chemische desinfectie

In principe zijn desinfectiemiddelen op
basis van quaternaire ammoniumverbin-
dingen geschikt voor de desinfectie van
de vernevelaar inclusief aerosolproductie-
eenheid.

Let er bij de keuze van de chemische stof
op dat deze geschikt is voor de desinfectie
van medische producten van de aangege-
ven materialen (zie “Gebruikte materialen”
op pagina 179).

Neem de gebruiksaanwijzing van het des-
infectiemiddel, met name de voorschriften
voor de dosering en het veilige gebruik, in
acht.

De doeltreffendheid van deze methode is
getest met een 2% oplossing van

Bomix® plus (Bode) voor een gebruiks-
duur van 5 minuten.

Controller en
vernevelaarsnoer
Maak het oppervlak van de behuizing van

de Controller en het snoer schoon met
een schone, vochtige doek.

AANWIJZING:
Houd de Controller niet onder stromend

water en gebruik ook geen vloeibare reini-

gingsmiddelen. Wanneer er vloeistof in de
Controller binnendringt, kan de elektro-
nica beschadigd raken met defecten als
gevolg.

Als er toch vloeistof in de Controller komt,
neem dan meteen contact op met de
lokale servicepartner.
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Opbergen

Berg de vernevelaar tussen de behande-
lingen, vooral bij langere gebruikspauzes,
op een droge, stofvrije plaats op (bijv.
vernevelaartas).

Verpak de Controller, de netvoeding en
het vernevelaarsnoer in de daarvoor
bestemde opbergtas.

AANWIJZING:

Uitgelopen batterijen kunnen een bescha-
diging aan de Controller veroorzaken.
Verwijder de batterijen of accu’s daarom,
wanneer het inhalatiesysteem vermoede-
lijk langere tijd niet wordt gebruikt.
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6 OPSPOREN VAN STORINGEN

U kunt storingen die bij het dagelijks oorzaken van een storing te vinden en te
gebruik kunnen optreden, zelf verhelpen. verhelpen.
De onderstaande tabellen helpen u de

Displayweergave Mogelijke oorzaak Oplossing
(knippert alternerend)

Aansluiting van het Aansluiting van de
snoer op de Controller snoeren controleren.
of van het snoer op de

vernevelaar

onderbroken.

Geen medicament erin  Medicament erin doen.
gedaan.

Inhalatie onderbroken. Inhalatie voortzetten
door het apparaat
opnieuw te starten (op
toets ON/OFF drukken).

De maximale werkings- Inhalatie voortzetten
duur per toepassing door het apparaat

van 20 minuten is opnieuw te starten (op
overschreden. toets ON/OFF drukken).
Batterij halfleeg. Nieuwe batterijen

gereed houden.

Batterij leeg. Nieuwe batterijen
plaatsen of hetapparaat
laten werken op netvoe-
ding aan het
stopcontact.
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Fout Mogelijke oorzaak/ oplossing

De Controller kan niet worden - Om in te schakelen dient u gedurende
ingeschakeld (geen geluidssignaal, ca. 2 seconden de ON/OFF-toets inge-
geen oranje of groen lichtsignaal). drukt te houden.

- Zit(in geval van voeding via het stroomnet)
de netstekker in het stopcontact en in het
apparaat?

- Zijn de accu’s of de batterijen correct
geplaatst?

- Controleer of de batterijen of de accu’s nog
voldoende energie hebben!

- Controller de verbinding tussen de Control-
ler en de vernevelaar.

Na het inschakelen van de Controller  Is het medicamentenreservoir met medica-
wordt geen aerosol geproduceerd, ment gevuld?

respectievelijk gaat de Controller na

enkele seconden weer uit.

De Controller gaat uit, hoewel ernog  Als er meer dan 1 ml in het medicamentenre-

medicament in het servoir zit:

medicamentenreservoir zit. - Controleer of de batterijen of de accu’s nog

® Info: voldoende energie hebben!

1 Let erop dat in het - De vernevelaar wordt niet waterpas
medicamentenreservoir een rest gehouden.
van ca. 1 ml van het medicament ~ Houd de vernevelaar waterpas.
achterblifft, die niet kan worden - Na 20 minuten schakelt de Controller
verneveld en moet worden zichzelf automatisch uit.
weggegooid. Dit is bedoeld en Vervolg de behandeling door de toets
wijst niet op een defect. ON/OFF opnieuw in te drukken, zodat de

vereiste dosis van het medicament kan
worden geinhaleerd.

Het apparaat schakelt niet De therapie is voltooid en het apparaat kan
automatisch uit, hoewel er geen worden uitgeschakeld door indrukken van de
aerosol meer wordt geproduceerd toets ON/OFF.

en in het medicamentenreservoir
niet meer dan ca. 1 mil
restmedicament aanwezig is.
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Fout Mogelijke oorzaak/ oplossing

De vernevelingsduur is aanmerkelijk Bij regelmatig gebruik van het inhalatiesys-

langer geworden. teem, zal de duur van de verneveling langer
worden. Dit is geen gebrek. Als u echter con-
stateert dat de vernevelingsduur aanzienlijk
langer is geworden, kan dat de volgende
oorzaken hebben:

- U inhaleert een ander medicament.

- De hoeveelheid erin gedaan medicament
is groter geworden.

- Hetdeksel van het medicamentenreservoir
werd niet vast afgesloten.

- De aerosolproductie-eenheid is niet direct
na het laatste gebruik gereinigd of is zicht-
baar beschadigd.

- U gebruikt de aerosolproductie-eenheid
langer of vaker dan in de paragraaf
Levensduur is beschreven.

Als geen sprake is van een van de bovenge-
noemde oorzaken, voer dan de volgende
werkingstest voor de aerosolproductie-een-
heid uit:

* Doe 2,5 ml isotonische zoutoplossing
(0,9%) in het medicamentenreservoir.

» Schakel de Controller in en meet de verne-
velingsduur, zonder daarbij te inhaleren.
Als de vernevelingsduur langer dan
4 minuten is, gebruik dan de easycare rei-
nigingshulp. Neem de voorschriften voor
de frequentie van het gebruik van de
easycare reinigingshulp in de
gebruiksaanwijzing ervan in acht.

+ Als de vernevelingsduur na gebruik van de
easycare reinigingshulp nog steeds meer
dan 5 minuten bedraagt, moet de aerosol-
productie-eenheid worden vervangen.

® Info:
De bovengenoemde tijdsindicatie geldt
alleen voor 2,5 ml isotonische
zoutoplossing (0,9%).
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Fout Mogelijke oorzaak/ oplossing

Uit de gleuven van het medicamenten- * Controleer of de vernevelaar correct is

reservoir komt voortdurend een grote gemonteerd.

hoeveelheid aerosol naar buiten. Controleer daarbij of de beide ventielklep-
pen van het inademventiel goed zitten.
Deze moeten netjes tegen de zijkanten

aansluiten.
Na de inhalatiebehandeling kan het De onderdruk in de medicamentenkamer is
medicamentendeksel niet van het te groot.
medicamentenreservoir worden + Open de vernevelkamer en trek licht aan
afgehaald. de aerosolproductie-eenheid om lucht bin-

nen te laten stromen.
Nu kan het deksel zonder enig probleem
worden verwijderd.

Wanneer een storing mocht blijven bestaan, neem dan contact op met uw lokale
servicepartner.
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7 VERWIJDEREN

De stroomvoerende onderdelen (bijvoor-  De verwijdering van de componenten van
beeld de Controller, het snoer, de netvoe- het apparaat dient te worden uitgevoerd
ding en batterijen) en de aerosolproductie- conform de regionale

eenheid mogen niet samen met het huis-  verwijderingsvoorschriften.

houdelijk afval worden verwijderd.

8 ONDERDELEN EN TOEBEHOREN

Omschrijving Artikelnr.

Vernevelaar (incl. aerosolproductie-eenheid)
Aerosolproductie-eenheid

Mondstuk

PARI mondstuk universeel (alternatief)
Netvoeding (100 tot 240 V~, 50-60 Hz)
Vernevelaarsnoer

Draagtas

PARI filter/ventielset

PARI SMARTMASK® (volwassenen)
SMARTMASK® Kids (kinderen vanaf 2 jaar)
SMARTMASK® Baby (baby’s vanaf 2,5 kg)

easycare reinigingshulp voor aerosolproductie-eenheid

eFlow®rapid - 04/18

678G8222
678B2620
078B3600
022E3050
078B7114
178G6009
078E8005
041G0500
041G0730
078G5000
078G5026
078G6100
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9 TECHNISCHE GEGEVENS

Algemeen

Elektrische aansluiting

Batterijen

Accu’s

Gewicht van de vernevelaar

Gewicht van de eFlow®rapid (incl. batterijen)

Afmetingen van de vernevelaar (B x H x D)

Afmetingen behuizing van Controller
Minimaal vulvolume

Maximaal vulvolume

TOR (Total Output Rate)?)

MMD (mediane massadiameter)?)

RF (massafractie) < 5 um @)

Netvoeding (REF 078B7114,
type FW8002M/12):

Input: 100 tot 240 V~, 50-60 Hz
Output: 12V =

4 x 1,5V mignon (AA LR6/alkaline)

4 x 1,2 V mignon
(AA rechargeable, min. 2100 mAh)

ca.55¢g

ca. 300 g

50cm x6,3cmx 14,5 cm
H4,0cm, @ 11,6 cm

2,0 ml

6,0 ml

610 mg/min®)

4,1 pm®

69%P)

a) Meting met laserdiffractie (Helos Sympa-Tec) bij 23 °C en 50% relatieve vochtigheid.
Verneveld medium: 0,9% NaCl (4 ml). Inspiratoire flow: 20 I/min.
b) Kan variéren afhankelijk van het gebruikte medicament en de aerosolproductie-eenheid.

Technische gegevens over de elektromagnetische compatibiliteit in de vorm van een
tabel kunt u op aanvraag verkrijgen bij PARI Pharma GmbH of op internet onder
https://www.pari.com/fileadmin/Electromagnetic-compatibility-4.pdf.

Classificatie conform DIN EN 60601-1

Beschermingstype tegen elektrische schokken

(netvoeding)

Beschermingsklasse |l

Beschermingsgraad tegen elektrische schokken van Type BF

het gebruiksgedeelte (vernevelaar)

Beschermingsgraad tegen binnendringen van water IP 21
overeenkomstig NBN EN 60529 (IP-beschermingsgraad)

Beschermingsgraad bij gebruik in aanwezigheid van

Geen bescherming

brandbare mengsels van anesthetica en lucht, zuurstof

of lachgas
Gebruikswijze
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Continubedrijf
eFlow®rapid - 04/18



Gebruikte materialen

- Vernevelaar: polypropyleen,
thermoplastische elastomeren,
polyoxymethyleen

- Mondstuk: polypropyleen,
siliconenrubber

De eFIow®rapid bevat geen onderdelen

van natuurlijk rubber (latex).

Omgevingsomstandigheden
voor het gebruik

- Omgevingstemperatuur:
+5 °C tot +40 °C
- Relatieve vochtigheid van de
omgevingslucht:
15% tot 93% (niet condenserend)
- Luchtdruk: 700 hPa tot 1060 hPa

Het gebruik van het apparaat in professio-
nele zorginstellingen is beperkt tot de bed-
denafdeling en de intensivecareafdeling
van een ziekenhuis. Het is niet toegestaan
het apparaat te gebruiken in omgevingen
met een verhoogde magnetische of elek-
trische straling (bijv. in de buurt van een
kernspintomograaf).

Het apparaat is bedoeld voor gebruik thuis
en in openbare zorginstellingen. In treinen
en vliegtuigen mag het apparaat alleen in
de passagiersruimte worden gebruikt. In
een motorvoertuig mag het apparaat
alleen op batterijen werken.

VOORZICHTIG:

Houd bij het gebruik van draagbare draad-
loze communicatieapparatuur (inclusief
toebehoren ervan, zoals antennesnoeren
of externe antennes) een minimumaf-
stand van 30 cm tussen deze apparaten
en alle onderdelen van het inhalatiesy-
steem aan. Anders kan er een
verslechtering van de prestatie

van uw inhalatiesysteem optreden.
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VOORZICHTIG:

Het apparaat mag niet direct naast of
gestapeld met andere apparaten worden
geplaatst. Wanneer het gebruik naast of
gestapeld met andere apparaten vereist
is, moet het medische elektrische appa-
raat worden geobserveerd om te garande-
ren dat het bij de gebruikte plaatsing
correct werkt.

Opslag- en
transportvoorwaarden

- Temperatuur: -25 °C tot +70 °C
- Relatieve vochtigheid van de
omgevingslucht:
0% tot 93% (niet condenserend)
- Luchtdruk: 500 hPa tot 1060 hPa

AANWIJZING:

Condensatievocht kan afbreuk doen aan
de werking van de Controller. Vermijd
daarom extreme temperatuurschomme-
lingen. Wacht met de inhalatie tot de Con-
troller de omgevingstemperatuur heeft
aangenomen.

Als het apparaat waarschijnlijk gedurende
langere tijd niet wordt gebruikt, moeten de
batterijen of accu’s worden verwijderd.

® /Info:

1 Afhankelijk van de kwaliteit kunnen
batterijen grote verschillen vertonen
wat betreft hun levensduur en hun
vermogen. De gebruiksduur van
ca. 90 minuten kan alleen met de
geleverde batterijen (4 stuks) worden
gehaald.
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Gebruiksaanwijzing in acht nemen

Wisselstroom
Gelijkstroom

Artikelnummer

Serienummer

Beschermingsgraad van het gebruiksgedeelte: type BF
Apparaat van beschermingsklasse Il

Minimale en maximale omgevingstemperatuur
Minimale en maximale luchtvochtigheid

Minimale en maximale atmosferische druk

CE-markering: dit product voldoet aan de eisen van de richtlijnen 93/42/EEG
(medische hulpmiddelen) en 2011/65/EU (RoHS).

Dit medische product werd na 13 augustus 2005 in het handelsverkeer
gebracht. Het product mag niet samen met het gewone huishoudelijk
afval worden verwijderd. Het symbool met het kruis over de vuilnisbak
wijst erop dat het product met een afzonderlijke vuilnisophaling moet worden
meegegeven.

Fabrikant

eFlow®rapid - 04/18



11 GARANTIEVOORWAARDEN

PARI garandeert u tijdens de garantiepe-
riode van twee jaar dat uw inhalatiesys-
teem bij gebruik volgens de voorschriften
geen door de productie veroorzaakte
materiaal- of fabricagefouten vertoont.
De garantie geldt niet voor slijtageonder-
delen, dus onderdelen van het apparaat
die aan normale slijtage onderhevig zijn,
zoals vernevelaar en aerosolproductie-
eenheid. De garantie wordt verder niet
verleend indien:

- het apparaat niet correct volgens de
voorschriften van de gebruiksaanwij-
zing in gebruik werd genomen of
gebruikt;

- er schade is opgetreden die te wijten is
aan uitwendige invloeden als water,
brand, blikseminslag e.d.;

- de schade is ontstaan door ondeskun-
dig transport of valschade;

- het apparaat ondeskundig werd behan-
deld of onderhouden;

- het serienummer op het apparaat werd
gewijzigd, verwijderd of onleesbaar
werd gemaakt;

Service en fabrikant

Fabrikant

Contactpersoon voor technische proble-

- erreparaties, aanpassingen of verande-
ringen aan het apparaat werden uitge-
voerd door personen die daartoe niet
door PARI waren gemachtigd.

Als zich bij uitzondering een gebrek mocht

voordoen, zal de fabrikant het apparaat

vervangen. Hierbij kan het apparaat zowel
door hetzelfde model als door een model
met minstens een vergelijkbare uitrusting
worden vervangen. Vervanging van het
apparaat geeft geen recht op nieuwe
garantie. Alle vervangen afgedankte
apparaten of onderdelen worden eigen-
dom van PARI. Verdere aanspraken op
grond van de garantie zijn uitgesloten,
voorzover de wetgeving dat toelaat.

Neem bij een mogelijk geval van garantie

contact op met uw lokale servicepartner.

Als bewijs van garantie en eigendom moet

de originele aankoopbon van de distribu-

teur worden overlegd. De garantie geldt
uitsluitend voor de eerste koper van het
apparaat.

PARI Pharma GmbH
Moosstr. 3

82319 Starnberg
Duitsland

Lokale servicepartner

men of vragen in verband met het apparaat Contact: www.eflowrapid.info

Het apparaat mag alleen door
PARI Pharma GmbH of door een door
PARI Pharma GmbH gevolmachtigde
servicedienst worden hersteld.

Technische wijzigingen voorbehouden.
Stand van de informatie: februari 2018

eFlow®rapid - 04/18
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1 VIKTIG INFORMASJON

Les denne bruksanvisningen samt bruks-
anvisningen til det medfglgende tilbehgret
i sin helhet fgr produktet tas i bruk. Oppbe-
var bruksanvisningen til senere bruk. Hvis
bruksanvisningen ikke falges, kan det fare
til personskader eller skader pa produktet.
Fer behandling av sykdommer ma det
gjennomfgres en legeundersgkelse.

Utforming av
advarselsmeldinger

De sikkerhetsrelevante advarslene i
denne bruksanvisningen er inndelt i
farenivaer:

- Med signalordet FORSIKTIG angis
farer som kan fgre til lette eller middels
alvorlige skader, eller til redusert effekt
av behandlingen dersom sikkerhetsre-
glene ikke falges.

- Med signalordet MERK angis generelle
sikkerhetsregler som méa fglges under
handtering og bruk, for & unnga skader
pa apparatet.

Bruk og handtering av
inhalasjonsutstyret

Kontroller inhalasjonsutstyret far hver
gangs bruk. Erstatt edelagte, deformerte
og sterkt misfargede deler. Deler som er
skadet, kan redusere funksjonen til inhala-
sjonsutstyret og dermed ogsa effekten av
behandlingen.
Inhalasjonsutstyret ma ikke tas i bruk hvis
det oppdages skader pa adapterhuset,
fordi det kan oppsta farlige situasjoner ved
kontakt med stremferende deler, for
eksempel elektrisk stot.
Overhold derfor falgende retningslinjer:
- Trekk adapteren ut av stikkontakten nar
du vil sikre at apparatet er frakoblet
stremnettet.
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- Adapteren ma ikke trekkes ut av stik-
kontakten med vate hender. Det vil
medfgre fare for elektrisk stat.

- Sgrg for & holde ledningen unna husdyr,
for eksempel gnagere.

- lkke bruk inhalasjonsutstyret pa omra-
der med eksplosjonsfare, for eksempel
omrader i naerheten av brannfarlige
gasser som oksygen, lystgass eller
brennbare anestesimidler.

- lkke bruk inhalasjonsutstyret mens du
kjgrer bil; det vil veere trafikkfarlig.

Behandling av spedbarn,
barn og hjelpetrengende

- Barn og hjelpetrengende ma kun inha-
lere under tilsyn av en voksen person.
Kun pa den maten kan man sikre en
trygg og effektiv behandling. Personer i
disse gruppene vil ofte feilvurdere even-
tuelle farer (f.eks. kvelningsfare pga.
ledningen), slik at det kan oppsta fare
for personskader.

- Produktet inneholder smadeler. Smade-
ler kan blokkere luftveiene og fare til
kvelningsfare. Pass pa at slike deler
alltid oppbevares pa steder som er
utilgjengelige for barn.

- Forstagverne er kun egnet for pasienter
som kan puste selv, og som er ved
bevissthet. Dermed sikrer man en effek-
tiv behandling og unngar kvelningsfare.
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2 PRODUKTBESKRIVELSE

1 Controller 8 Forsteverkabel (forbindelse mellom

2 2 komplette forstavere G e O e

(inkl. aerosolgenereringsdel): 9 Adapter

3 Aeroso|genereringsde|* 9a Utskiftbare adapterkontakter (3 Stk)

4 Medikamentdeksel - Beereveske og forstgverpose
(forhandsmontert) bestaende av: - easycare rengjeringshjelp for

4adekseltetning aerosolgenereringsdel

aEEsneiE Kontroller at leveransen inneholder alle

5 Medikamentbeholder og komponentene. Hvis ikke, tar du kontakt

5Saforsteverkammer med det lokale servicekontoret (se Service
(forhandsmontert) og produsent side 206).

6 Inspirasjonsventil

7 Munnstykke med *) TouchSpray® Technology made under licence

7a ekspirasjonsventil from the Technology Partnership PLC

(forhandsmontert)
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Bruksomrade

eFIow®rapid inhalasjonsutstyr skal
brukes til behandling av luftveis- og
lungesykdommer.

Forskriftsmessig bruk

Inhalasjonsutstyret ma bare brukes til det
formalet det er tiltenkt. Avhengig av syk-
domsbildet og medikamentet som blir
brukt, kan hyppigheten av bruken variere.
Forstaveren er laget kun for bruk av én
person.

® Info:
eBase Controller kan ogsa brukes til
legemiddelspesifikke forstavere. Falg
ogsa bruksanvisningen til
forstaveren.

FORSIKTIG:

Legemidler som er tillatt for inhalasjon
med en legemiddelspesifikk forstaver,
skal ikke brukes sammen med en
eFIow®rapid forstaver (fare for
feildosering).

Det ma bare brukes originale PARI-deler
og tilbehear:

FORSIKTIG:

Bruk av annet tilbehar (komponenter og
kabler) enn det som tilbys som reservede-
ler fra produsenten, kan fare til forhgyet
elektromagnetisk straling, eller til darligere
beskyttelse mot elektromagnetisk stay, og
forarsake funksjonsfeil.

PARI Pharma GmbH er ikke ansvarlig for
skader som skyldes at brukeren handte-

rer apparatet pa en usakkyndig eller ikke
forskriftsmessig mate.
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Aktuelle pasientgrupper

Inhalasjonsutstyret er kun egnet for pasi-
enter som kan puste selv, og som er ved
bevissthet.

Inhalasjon med munnstykke er den mest
effektive inhalasjonsformen, fordi kun
minimale mengder medikament gar tapt
pa vei inn i lungene. For spedbarn og
smabarn som ikke kan inhalere med
munnstykke, tilbyr PARI passende
masker som tilbehear.

Medikamenter

Bare tillatte inhalasjonsvaesker og sus-
pensjoner kan brukes sammen med
eFIow®rapid inhalasjonsutstyr. Disse fore-
skrives fortrinnsvis av en lege. Ta hensyn
til eventuelle begrensninger som blir for-
klart i brukerinformasjonen for det aktuelle
medikamentet.

FORSIKTIG:

Ikke bruk eteriske oljer til inhalasjon, da
det kan fere til irritasjon i luftveiene (sterk
trang til & hoste).

Levetid

- Controller: 3 il 5 ar

- Forstgver unntatt
aerosolgenereringsdel: 1 ar

- Aerosolgenereringsdel: 3 til 6 maneder
Forventet levetid for aerosolgenere-
ringsdelen avhenger av hvor ofte den
brukes, og hvor lenge den brukes hver
gang. Med to inhalasjonsbehandlinger
pa tilsammen 30 minutters varighet, og
én desinfeksjon per dag, forventes en
levetid pa 6 maneder.
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3 FORBEREDE INHALASJONEN

Informasjon for forste gangs
bruk

- Ikke bruk medikamenter rett fra kjgle-
skapet. Da unnga du irritasjon under
inhalasjonen pa grunn av at aerosolen
er for kald.

- Rengjgr forstgveren og aerosolgenere-
ringsdelen for fgrste gangs bruk (se
RENGJJRING OG DESINFEKSJON
side 194).

- Controlleren kan brukes med opplad-
bare batterier, med uoppladbare batte-
rier, eller nettdrift via den medfelgende
adapteren.

Klargjore Controlleren

Drift med de medfelgende batteriene
eller vanlige, oppladbare batterier

® Info:
1 Det er ikke mulig & lade opp batteri-
ene mens de star i Controlleren.

+ Apne batterirommet ved a lafte opp
lasefliken:

188

» Plasser batteriene i henhold til
polsymbolene:

 Lukk dekselet pa batterirommet.

Drift med adapter

Kontroller fgr hver gangs bruk at adapte-
ren er uten skader. Ikke bruk adapteren
hvis den er skadet eller defekt.

® Info:

1 Batteriene (bade oppladbare og
uoppladbare) kan godt ligge i Control-
leren nér apparatet er koblet til stram-
nettet med adapteren. Det brukes
ikke stream av verken oppladbare eller
uoppladbare batterier under nettdrift.

« Skift om ngdvendig til en landsspesifikk
adapter. Frigjgr den utskiftbare vekse-
ladapteren ved a trykke pa lasefliken og
skyv den oppover. Pass pa at
adapterkontakten (9a) sitter godt i huset
pa stremadapteren nar du setter den
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inn. + Apne forstgverkammeret (5a):

 Sett stremledningen i uttaket for strem- ‘/
tilkopling pa Controlleren:

» Sett inn aerosolgenereringsdelen (3).
Den mé ga tydelig i grep.

MERK:

Ikke bergr membranen (metalldelen midt i

aerosolgenereringsdelen) for a unnga a

skade den.

Controlleren er Kklart til bruk straks adapte-
ren settes inn i stikkontakten.

Klargjore forstoveren

FORSIKTIG:

Kontroller alle forstgverdelene far hver
gangs bruk. Erstatt gdelagte, deformerte
og sterkt misfargede deler. Deler som er
skadet, eller en forstaver som er feil mon-
tert, kan redusere funksjonen til forstgve-
ren og dermed ogsa effekten av behand-
lingen.

® Info:
1 Medikamentbeholderen og forstover-
kammeret er allerede montert.
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» Legg i inspirasjonsventilen (6). Kontrol-

ler at ventilbladene sitter riktig. De ma
ligge helt flatt.

MERK:

Hvis smekklasen ikke gar i Ias, ma du
korrigere stillingen pa inspirasjonsven-
tilen. Den ma ligge jevnt inntil
forstaverkammeret.

+ Sett munnstykket (7) pa
forstgverkammeret.

)"

~~—

® Info:
For inhalasjon med maske, falg
bruksanvisningen til masken som
brukes.

190

+ Fest forstgverkabelen (8) i Controlleren

og forstaveren.

Fyll medikamentbeholderen med den
medikamentmengden legen har
foreskrevet:

FORSIKTIG:

Pass pa at medikamentvolumet ikke
overstiger gverste skalastrek pa forstge-
veren (6 ml). Det ma aldri fylles pa mer
enn dette.

® Info:
Hvis du skal inhalere flere medika-
menter etter hverandre, skyller du
grundig av alle forstaverdelene under
rennende, varmt vann far forstaveren
fylles pa nytt.
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* Lukk medikamentbeholderen:

» Kontroller at alle koblingene mellom
delene sitter godt, og at medikamentbe-
holderen er lukket:
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4 SLIK INHALERER DU

« Sitt avslappet og rett i ryggen.
Det gjgr inhalasjonen enklere, og gir
bedre deponering av medikamentet i
luftveiene.

* Hold forstgveren i handen.

FORSIKTIG:

Hold forstgveren vannrett under inhala-
sjonen. Hvis forstgveren holdes skjevt,
er det fare for ungyaktig dosering.

» Plasser munnstykket mellom tennene,
og lukk leppene rundt munnstykket uten

a dekke til den bla ekspirasjonsventilen:

» Trykk pa knappen ON/OFF pa Control-
leren for & starte inhalasjonen:

Den fungerer korrekt nar en grgnn
lysdiode begynner a lyse, og et lydsignal
hgres 1 gang.
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 Pustinn og ut gjennom munnstykket sa
dypt og rolig som mulig. Munnstykket
kan veere i munnen ogsa nar du puster
ut.
Du skal ikke puste gjennom nesen.
Spear legen din om du eventuelt kan
bruke en neseklemme.

® Info:

1 Det er normalt at det kommer aero-
sol giennom ekspirasjonsventilen i
munnstykket ndr man puster ut
— dette er altsa ingen feilfunksjon.

Pause under inhalasjonen

Hvis det er behov for en kort pause i
inhalasjonen, bruker du pausefunksjonen:
» Trykk pa knappen ON/OFF i ca.
1 sekund.
Pausemodus er aktivert nar lysdioden
blinker grant.
» Nar du vil fortsette inhalasjonen, trykker
du pa nytt pa ON/OFF i ca. 1 sekund.

® Info:
1 Pausefunksjonen kan brukes etter
5 sekunders driftstid.

Ved lengre pauser slar du av Controlleren
ved a trykke pa ON/OFF i ca. 2 sekunder.
Sa lenge det er nok vaeske i medikament-
beholderen, starter forstgvingen igjen nar
du trykker pa knappen ON/OFF péa nytt.
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Skjermmeldinger under
inhalasjonen

Folgende meldinger vises pa skjermen

under inhalasjonen:

Oppstart

Under inha-
lasjonen

Aktivert
pause-
funksjon

i

-
. J
-
.

fg-

Forstgving pa batteridrift

e Y

Y

g

. S/

Forst@ving pa nettdrift

4 N\

”

. J

Pausefunksjon pa batteridrift

e Y

’

@ n

. S/

Pausefunksjon pa nettdrift
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Avslutte inhalasjonen

Nar det ikke lenger genereres mer aerosol,
er inhalasjonen ferdig, og felgende mel-

ding vises pa skjermen:

Controlleren slar seg automatisk av.

® /Info:

Inhalasjonstiden kan oke i lapet av
brukstiden. Dette betyr ikke at det er

noe galt med forstoveren.

® Info:

1 Veer oppmerksom pé at det blir igjen
ca. 1 ml av medikamentet i medika-
mentbeholderen som ikke kan forsta-
ves, og som mé temmes ut. Dette er
n@dvendig for & sikre riktig dosering

av medikamentet, og er ingen

funksjonsfeil.

ca.1ml

N

» Nar den brukes med adapter, trekker du
stgpselet til adapteren ut av stikkontak-
ten nar du er ferdig med inhalasjonen.
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5 RENGJORING OG DESINFEKSJON

Forstover + Demonter medikamentdekselet.
. . Press farst dekseltetningen (4a) ned og
Forstgveren (inkl. aerosolgenereringsde- ut av dekselhetten (4b).

len) ma rengjeres umiddelbart etter hver
bruk, og den ma desinfiseres én gang per
dag.

Forberedelse

Demonter alle delene pa

inhalasjonsutstyret:

+ Koble forstgverkabelen fra forstaveren.

+ Ta munnstykket av forstgveren.

» Trekk den bla ekspirasjonsventilen (7a)
pa munnstykket (7) forsiktig ut av
sporet.

® Info: + Apne forstgverkammeret.
Ekspirasjonsventilen er festet tilen  « Ta ut aerosolgenereringsdelen.
tynn stropp slik at den ikke skal for- Trykk lett pa lasebgylene pa hver side
svinne. Denne stroppen skal derfor av aerosolgenereringsdelen:
aldri lgsnes fra munnstykket.

+ Apne medikamentbeholderen og tem ut
medikamentrestene.

» Tainspirasjonsventilen ut av
forstgverkammeret.
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Rengjoring
Rengjer forstgveren og aerosolgenere-
ringsdelen umiddelbart etter hver bruk.

* Legg alle forstgverdelene og aerosolge-

nereringsdelen ca. 5 minutter i varmt
vann fra springen med litt oppvaskmid-
del. Er de sveert tilsmusset, beveger du
forstaverdelene lett fram og tilbake i
vannet.

« Skyll grundig alle forsteverdelene og

for- og baksiden av aerosolgenererings-

delen i rennende vann fra springen.

« Favannet til & renne raskere av ved a
riste de enkelte delene.

+ Legg de enkelte forstgverdelene pa et
tert, rent underlag, og la delene bli helt
tarre:

FORSIKTIG:

Fukt kan fgre til bakterievekst. Veer
ngye med a terke godt etter hver
rengjaring.
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Desinfeksjon

Forstgverdelene og aerosolgenererings-
delen skal desinfiseres minst én gang per
dag, for eksempel pa slutten av dagen rett
etter rengjaring (forsteveren ma vaere ren-
gjort for at desinfiseringen skal ha god
effekt).

MERK:

Aerosolgenereringsdelen skal ikke desin-
fiseres i mikrobglgeovn, da det kan fare til
skade pa enkelte av delene.
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Med en vanlig desinfektor for
babyflasker

For effektiv desinfeksjon brukes en ter-
misk desinfektor med en brukstid pa
minst 6 minutter. Fglg bruksanvisnin-
gen til desinfektoren nar det gjelder
gjennomfgringen og varigheten av
desinfeksjonen, samt ngdvendig
vannmengde.

FORSIKTIG:

Utilstrekkelig desinfeksjon kan fare til
bakterievekst og dermed gke infek-
sjonsfaren. Den oppgitte desinfeksjons-
tiden ma overholdes for at desinfeksjo-
nen skal veere effektiv. Desinfektoren
mé derfor ikke slas av for tiden. Sgrg
ogsa for at den er ren, og kontroller
regelmessig at den fungerer som den
skal.

Ta alltid delene ut av desinfektoren
straks desinfeksjonen er ferdig. Legg
dem pa et tart, rent underlag, og la
delene bli helt tgrre.

» Kontroller alle forstaverdelene etter

hver desinfeksjon. Erstatt gdelagte,
deformerte og sterkt misfargede deler.
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Mulig alternativ: koking i destillert vann

Legg alle forstaverdelene i kokende
vann i minst 5 minutter. Bruk en ren
kasserolle og destillert vann.

MERK:

Plast smelter hvis det kommer i bergring
med den varme kasserollebunnen.
Pass derfor pa at det er rikelig med vann
i kasserollen. Dermed unngar du skade
pa delene.

Ta delene ut av kasserollen.

Fa vannet til & renne raskere av ved a
riste de enkelte delene.

Legg de enkelte forstgverdelene pa et
tart, rent underlag, og la delene bli helt
tarre:

FORSIKTIG:
Fukt kan fare til bakterievekst. Serg for
grundig tarking etter hver desinfeksjon.

Kontroller alle forstgverdelene etter
hver desinfeksjon. Erstatt gdelagte,
deformerte og sterkt misfargede deler.
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Mulig alternativ: kjemisk desinfeksjon
Generelt sett er desinfeksjonsmidler
basert pa kvartazere ammoniumforbindel-
ser egnet til desinfisering av forstgveren
og aerosolgenereringsdelen.

Nar du velger kjemikaliene som skal bru-
kes, ma du kontrollere at de er egnet til
desinfisering av medisinsk utstyr laget av
de oppgitte materialene (se Anvendte
materialer side 204).

Falg bruksanvisningen til desinfeksjons-
middelet og veer spesielt oppmerksom pa
informasjonen om dosering og sikker
bruk.

Effekten av denne prosedyren ble testet
med en lgsning av 2 % Bomix® plus
(Bode) med 5 minutter virketid.

Controller og forstaverkabel

Rengjer utsiden av huset pa Controlleren
og kabelen med en ren, fuktig klut ved
behov.

MERK:

Hold aldri Controlleren under rennende
vann, og bruk aldri flytende rengjerings-
midler. Hvis det kommer vaeske inn i
Controlleren, kan det skade elektronikken
og forarsake funksjonsfeil.

Kontakt det lokale servicekontoret omga-
ende hvis det likevel har kommet vaeske
inn i Controlleren.
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Oppbevaring

Nar forstgveren ikke er i bruk, og spesielt
ved lange pauseribehandlingen, skal den
oppbevares pa et tart og stevfritt sted,
f.eks. i forstaverposen.

Pakk ned Controlleren, adapteren og
forstgverkabelen i baerevesken.

MERK:

Utladede batterier kan fare til skader pa
Controlleren. Du bgr derfor ta ut batteri-
ene nar du regner med at inhalasjonsut-
styret ikke skal brukes pa ei stund.
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6 FEILSOKING

Funksjonsfeil som oppstar i den daglige
bruken, kan du selv rette opp. Tabellene

under hjelper deg med a finne arsaken til en
funksjonsfeil og a rette den.

Mulig arsak

Skjermmeldinger
(blinker vekselvis)

Feilretting

Kontroller alle
ledningsforbindelser.

Ledningen til Controlle-
ren eller ledningen til
forstgveren er frakoblet.

Det er ikke fylt pa
medikament.

Fyll paA medikament.

Inhalasjonen ble
avbrutt.

Fortsett inhalasjonen
ved a starte apparatet
pa nytt; trykk pa
knappen ON/OFF.

Den maksimale driftsti-
den pa 20 minutter per
gang er overskredet.

Fortsett inhalasjonen
ved a starte apparatet
pa nytt; trykk pa

knappen ON/OFF.

Batteriene er halvt Ha nye batterier klare.

utladet.

Utladede batterier Sett inn nye batterier,
eller ga over til nettdrift
ved a koble adapteren

til en stikkontakt.
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Feil Mulig arsak/utbedring

Det er ikke mulig a aktivere Controlle- - Trykk pa knappen ON/ OFF og hold den
ren, dvs. ingen lyd, og verken rad eller nede i cirka 2 sekunder.
grenn lampe lyser. - Sitter stgpselet i stikkontakten og i
apparatet (ved bruk av strgmnett)?
- Er batteriene riktig plassert?
- Kontroller ladestatusen pa batteriene.
- Kontroller forbindelsen mellom
Controlleren og forstgveren.

Det genereres ingen aerosol selv om  Er det fylt medikament pa
Controlleren er slatt pa, eller Controlle- medikamentbeholderen?
ren slar seg av etter noen fa sekunder.

Controlleren slar seg av, selvom det  Hvis det er mer enn 1 ml medikament igjen i

fremdeles er medikament igjen i beholderen:
medikamentbeholderen. - Kontroller ladestatusen pa batteriene.
® Info: - Forstagveren ble ikke holdt vannrett.
1 Veer oppmerksom pa at det blir Hold forstgveren vannrett.
igien ca. 1 ml av medikamentet i - Controlleren slar seg automatisk av etter

medikamentbeholderen som ikke 20 minutter.

kan forstaves, og som ma teammes  Fortsett behandlingen ved & trykke pa
ut. Dette er normalt, og ingen knappen ON/OFF, slik at tilstrekkelig
funksjonsfeil. medikamentmengde blir inhalert.

Apparatet slar seg ikke av automatisk, Behandlingen er vellykket gjennomfart,
selv om det ikke blir generert mer og du kan sla av apparatet ved a trykke
aerosol, og det ikke er igjen mer enn pa ON/OFF-knappen.

ca. 1 ml i medikamentbeholderen.
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Feil Mulig arsak/utbedring

Inhalasjonstiden har blitt merkbart
lengre.

Ved regelmessig bruk av inhalasjonsutstyret
vil forstgvingstiden forlenges. Dette beror

ikke pa en feil. Men hvis det er apenbart at
forstgvingstiden har blitt vesentlig lengre, kan
det ha fglgende arsaker:

Du inhalerer et annet medikament.

Du fyller pa mer medikament.

Dekselet pa medikamentbeholderen er
ikke skikkelig lukket.
Aerosolgenereringsdelen ble ikke rengjort
med en gang etter siste bruk, eller den har
synlige skader.

Du bruker aerosolgenereringsdelen lenger
eller hyppigere enn beskrevet i avsnittet
Levetid.

Hvis ingen av tilfellene over stemmer med
problemet, ma du utfgre fglgende funksjons-
test pa aerosolgenereringsdelen:

Det kommer vedvarende og massiv
aerosol ut av apningene pa
medikamentbeholderen.
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Fyll 2,5 ml isotonisk saltvannsopplgsning
(0,9 %) i medikamentbeholderen.

Sla pa Controlleren og mal forstgvingsti-
den, uten at du inhalerer.

Hvis forstevingstiden er mer enn

4 minutter, bruker du easycare rengjg-
ringshjelp. Falg informasjonen i bruksan-
visningen om hvor ofte easycare
rengjgringshjelp kan brukes.

Hvis forstgvingstiden er lengre enn

5 minutter ogsa etter bruk av easycare ren-
gjeringshjelp, ma aerosolgenereringsdelen
skiftes ut.

® Info:
Tiden som er oppgitt over, gjelder for
2,6 ml isotonisk saltvannsoppl@sning
(0,9 %).
Kontroller at forst@gveren er riktig montert.
Kontroller at ventilbladene i inspirasjonsde-
len har riktig stilling. De ma ligge helt flatt.
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Feil Mulig arsak/utbedring

Det er ikke mulig & ta medikament- Undertrykket i medikamentkammeret er for

dekselet av beholderen etter hgyt.

inhalasjonsbehandlingen. » Apne forstaverkammeret og trekk lett i aer-
osolgenereringsdelen for at det skal slippe
inn luft.

Det er na mulig a ta av dekselet.

Hvis det fremdeles er funksjonsfeil som ikke har blitt rettet opp, tar du kontakt
med det lokale servicekontoret.
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7 AVFALLSDISPONERING

De streamfgrende delene, f.eks. Controlle- Kassering av apparatets komponenter ma
ren, ledningen, adapteren, og batteriene skje i henhold til gjeldende nasjonale
samt aerosolgenereringsdelen, skal ikke regler for avfallsdisponering.

kastes sammen med vanlig

husholdningsavfall.

8 RESERVEDELER OG TILBEHOR

Forstaver (inkl. aerosolgenereringsdel) 678G8222
aerosolgenereringsdel 678B2620
Munnstykke 078B3600
PARI munnstykke, universelt (tilleggsutstyr) 022E3050
Adapter (100 til 240 V~, 50-60 Hz) 078B7114
Forstgverkabel 178G6009
Baereveske 078E8005
PARI filter/ventilsett 041G0500
PARI SMARTMASK® (voksne) 041G0730
SMARTMASK® Kids (barn fra 2 ar) 078G5000
SMARTMASK® Baby (spedbarn fra 2,5 kg) 078G5026
easycare rengjgringshjelp for aerosolgenereringsdel 078G6100
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9 TEKNISKE DATA

Generelt

Elektrisk tilkobling

Batterier

Oppladbare batterier

Vekt forstgver

Vekt eFIow®rapid (inkl. batterier)
Dimensjoner forstever (B x H x D)
Dimensjoner huset til Controlleren
Minste fyllvolum

Hayeste fyllvolum

TOR (total utgangsmengde)?
MMD (median massediameter)?)

RF (masseandel) < 5 pm?

Adapter (REF 078B7106, type
FW7555M/12):
Inngangseffekt:

100 til 240 V~, 50-60 Hz
Utgangseffekt: 12 V =

4 x 1,5V Mignon (AA LR6/alkaliske)

4 x 1,2 V Mignon
(AA oppladbare, min. 2100 mAh)

ca.55 g

ca.300g

50cm x6,3cmx 14,5 cm
H4,0cm, @ 11,6 cm

2,0 ml

6,0 ml

610 mg/min®

4,1 pm®

69 %P

a) Malt med laserdiffraksjon (Helos Sympa-Tec) ved 23 °C og 50 % relativ fuktighet.
Forstgvet medium: 0,9 % NaCl (4 ml). Inspiratorisk gjennomstrgmning: 20 I/min.
b) Kan variere i henhold til medikamentet og aerosolgenereringsdelen som blir brukt.

En tabell med teknisk informasjon om elektromagnetisk kompatibilitet kan fas ved
henvendelse til PARI Pharma GmbH eller pa https://www.pari.com/fileadmin/

Electromagnetic-compatibility-4.pdf.

Klassifikasjon i samsvar med DIN EN 60601-1

Type beskyttelse mot elektrisk stat (adapter)

Beskyttelsesklasse |l

Grad av beskyttelse mot elektrisk stgt pa brukerdelen  Type BF

(forstaver)

Grad av beskyttelse mot inntrenging av vann i samsvar [P 21

med DIN EN 60529 (IP-beskyttelsesgrad)

Grad av beskyttelse ved bruk i neerheten av brennbare Ingen beskyttelse
blandinger av anestesimidler med luft, oksygen eller

lystgass
Bruksmodus
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Anvendte materialer

- Forstaver: polypropylen, termoplastiske
elastomer, polyoksymetylen

- Munnstykke: polypropylen,
silikongummi

eFIow®rapid har ingen deler laget av

naturgummi (lateks).

Miljebetingelser for bruk

- omgivelsestemperatur:
+5 °C til +40 °C
- relativ luftfuktighet i rommet/
omgivelsene:
15 % til 93 % (ikke-kondenserende)
- lufttrykk: 700 hPa til 1060 hPa

Bruk av apparatet til behandling i profesjo-
nelle pleiemiljger begrenser seg til stasjo-
naer bruk pa sengeposter og inten-
sivavdelinger. Det er ikke tillatt & bruke
apparatet i omrader med forhgyet magne-
tisk eller elektrisk straling, f.eks. i
naerheten av en NMR-maskin.

Apparatet kan brukes bade hjemme og i
offentlige miljger. | tog og fly er det kun til-
latt & bruke det i passasjeravdelingen. | et
kjgretgy kan apparatet kun brukes pa
batteridrift.

FORSIKTIG:

Ved bruk av baerbart, traddlgst kommunika-
sjonsutstyr, inkludert tilbehar som f.eks.
antennekabler eller eksterne antenner,
ma det holdes en minimumsavstand pa
30 cm mellom kommunikasjonsenheten
og alle deler av inhalasjonsutstyret. Hvis
ikke, kan det fgre til at inhalasjonsutstyret
fungerer darligere.
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FORSIKTIG:

Apparatet ma ikke plasseres slik at det
star rett ved siden av, eller stablet oppa
eller under et annet apparat. Hvis man blir
ngdt til & bruke apparatet rett ved eller sta-
blet med andre apparater, ma det holdes
ngye tilsyn med det elektriske, medisinske
apparatet for & veere sikker pa at det fun-
gerer som det skal i en slik plassering.

Betingelser for lagring og
transport

- temperatur: -25 °C til +70 °C
- relativ luftfuktighet i
rommet/omgivelsene:
0 % til 93 % (ikke-kondenserende)
- lufttrykk: 500 hPa til 1060 hPa

MERK:

Kondens kan forringe funksjonaliteten til
Controlleren. Du bgr derfor unngé store
temperaturforskjeller. Vent med inhalasjo-
nen til Controlleren har justert seg etter
omgivelsestemperaturen.

Ta ut batteriene nar apparatet ikke skal
brukes pa ei stund.

® Info:

1 Batterier har kvalitetsmessig sveert
forskjellig holdbarhet og ytelse. En
driftstid pa cirka 90 minutter oppnar
man kun med de medfalgende
batteriene (4 stk.).

eFlow®rapid - 04/18



10 SYMBOLFORKLARING
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Folg bruksanvisningen

Vekselstrgm
Likestram

Delenummer

Serienummer

Beskyttelsesgrad for bruksdel: Type BF
Apparat i beskyttelsesklasse I

Hgyeste og laveste omgivelsestemperatur
Minimum og maksimum luftfuktighet

Laveste og hgyeste lufttrykk

CE-merking: Produktet oppfyller kravene i 93/42/EF (medisinsk utstyr)

og 2011/65/EU (RoHS).

Dette medisinske utstyret er markedsfert etter 13. august 2005. Produktet
ma ikke kastes sammen med vanlig husholdningsavfall. Symbolet som
viser en overkrysset avfallsbeholder pa hjul, angir at dette produktet omfat-
tes av kildesortering.

Produsent
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11 GARANTIBETINGELSER

PARI garanterer at det ved forskriftsmes-
sig bruk av inhalasjonsutstyret, ikke skal
oppsta feil pa materialer eller bearbeiding
relatert til produksjonsprosessenilgpet av
garantitiden pa 2 ar.

Garantien gjelder imidlertid ikke slitedeler,

dvs. deler som utsettes for normal slitasje,

som forstgveren og aerosolgenererings-

delen. Garantien gjelder heller ikke i

felgende tilfeller:

- nar apparatet ikke ble tatt i bruk, eller
ikke blir brukt i samsvar med
bruksanvisningen

- nar det foreligger skader som er pafart
av ytre faktorer som vann, ild, lynned-
slag og lignende

- nar det er oppstatt skader ved ikke for-
skriftsmessig transport eller ved fall

- nar apparatet er handtert eller vedlike-
holdt i strid med instruksene

- nar serienummeret pa apparatet er
endret, fiernet eller pa annen mate gjort
uleselig

Service og produsent

Produsent

Ved tekniske problemer eller spgrsmal
som gjelder apparatet, vennligst kontakt

Apparatet ma kun repareres av

PARI Pharma GmbH eller en servicein-
stans som PARI Pharma GmbH har gitt
uttrykkelig autorisasjon.

Med forbehold om tekniske endringer.
Informasjonsstatus: februar 2018
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- nar personer som ikke er autorisert av
PARI, har foretatt reparasjoner, justerin-
ger eller endringer pa apparatet

Hvis det mot formodning skulle oppsta en
feil, vil PARI skifte ut apparatet. Bytting av
apparatet kan veere til en identisk modell
eller en liknende modell med minst like
god funksjonalitet. Hvis apparatet blir
byttet ut, medfarer det ingen nye garanti-
krav. Alle brukte apparater og deler som
byttes inn, blir PARIs eiendom. Sa langt
som loven tillater det, er ytterligere krav
utelukket.
Ta kontakt med ditt lokale servicekontor
ved et eventuelt erstatningskrav. Den ori-
ginale kvitteringen fra salgsstedet gjelder
bade som garantibevis og dokumentasjon
pa hvem som eier varen. Garantien gjel-
der bare for apparatets fgrste eier.

PARI Pharma GmbH
Moosstr. 3

82319 Starnberg

Tyskland

Lokalt servicekontor

Kontakt: www.eflowrapid.info
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U3 MANUAL DE INSTRUGOES

Para o eFIow®rapid tipo 178G1005
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1 INDICAGCOES IMPORTANTES

Leia a totalidade deste manual de instru-
¢bes bem como os manuais de instrugdes
dos acessorios juntamente fornecidos
antes da utilizagédo do aparelho. Guarde-o
para consultas futuras. Em caso de inob-
servancia do manual de instrugdes, ndo
pode ser excluido o perigo de ferimentos
ou danos no produto.

Antes do tratamento de qualquer doenga
deve consultar-se sempre um médico.

Adverténcias

Os avisos relativos a seguranga estédo
divididos neste manual de instrugées em
niveis de perigo:

- Com a palavra CUIDADO séo identifica-
dos perigos, que sem medidas de
prevencdo podem originar ferimentos
ligeiros a médios ou perturbacdes da
terapia.

- Com a palavra NOTA sao identificadas
as medidas de prevengéo gerais, que
devem ser observadas durante o manu-
seamento do produto para evitar
danifica-lo.
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Manuseamento do sistema
de inalagao

Verifique o sistema de inalagao antes de
cada utilizagédo. Substitua os componen-
tes partidos, deformados e muito descolo-
rados. Componentes danificados podem
afetar o funcionamento do sistema de ina-
lagdo e, consequentemente, a terapia.
N&o coloque o sistema de inalagdo em
funcionamento se houver danos visiveis
na unidade de alimentagao, caso contra-
rio existe o perigo de contacto com partes
condutoras de corrente (p. ex. choque
elétrico).

Por isso, tenha em ateng&o as seguintes

indicagobes:

- Para desligar completamente o apare-
Iho da rede, retire sempre a unidade de
alimentacao da tomada.

- Nao retire a unidade de alimentacéao da
tomada com as maos molhadas. Tal
pode ocasionar o perigo de choque
elétrico.

- Mantenha os cabos longe do alcance
de animais domésticos (p. ex.
roedores).

- Néao utilize o sistema de inalagdo em
zonas onde haja perigo de exploséo ou
na presencga de gases comburentes
(p. ex. oxigénio, gas hilariante, anesté-
sicos inflamaveis).

- Né&o inale enquanto estiver a conduzir
um veiculo (perigo de acidente).
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Terapia em bebés, criangas e
pessoas fragilizadas

- Criangas e pessoas fragilizadas s6
podem inalar sob vigilancia constante
de uma pessoa adulta. S6 assim pode
ser garantida uma terapia segura e
eficaz. Estas pessoas muitas vezes

avaliam mal os perigos (p. ex. estrangu-

lamento com o cabo), podendo, assim,
existir um perigo de ferimentos.

- O produto contém pegas pequenas. As

pecas pequenas podem bloquear as
vias respiratérias e levar a um risco de
asfixia. Certifique-se, por isso, de que
este se encontra sempre fora do
alcance de criangas.

- Os nebulizadores destinam-se apenas

a pacientes conscientes e que respirem

sozinhos. S6 assim é possivel uma
terapia eficaz e evitar um risco de
asfixia.
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2 DESCRICAO DO PRODUTO

Controller

2 nebulizadores completos

(incl. o gerador de aerossol):

3 Gerador de aerossol*

4 Tampa do reservatério de
medicamentos (pré-montada),

composta por:
4aVedagéo da tampa

Cabo do nebulizador (ligagéo ao
Controller e ao nebulizador)

Unidade de alimentagéo
9a Adaptador substituivel (3 unid.)

Mala de transporte e saco do
nebulizador

Dispositivo auxiliar de limpeza
easycare para gerador de aerossol

4bCobertura da tampa Verifique se todos os componentes estao

incluidos no material fornecido. Se nao for
este o0 caso, contacte o representante local
(ver "Assisténcia e fabricante" na

pagina 232).

5 Reservatério de medicamentos e
5a Camara do nebulizador
(pré-montada)

6 Valvula de inspiragao

7 Bocal com

, o a ® ;
7aValvula de expiraggo (pré-montada) *) TouchSpray™ Technology made under licence

from the Technology Partnership PLC
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Indicagbes de uso

O sistema de inalagao eFIow®rapid foi
concebido para o tratamento de doengas
das vias respiratérias e pulmonares.

Utilizacao adequada

O sistema de inalagdo s6 pode ser utili-
zado em conformidade com as indicagbes
de uso. A frequéncia de utilizagdo pode
variar conforme o quadro clinico e o medi-
camento utilizado. O nebulizador foi con-
cebido exclusivamente para um paciente.

® /nformacéo:

1 O eBase Controller também pode ser
utilizado para um nebulizador
especifico para a administragado de
medicamentos. Respeite também as
indicagbes do manual de instrucbes
do nebulizador.

CUIDADO:

Os medicamentos permitidos para a inala-
¢ao com nebulizadores especificos para a
administracdo de medicamentos nao
podem ser utilizados com um nebulizador
eFIow®rapid (perigo de dosagem
incorreta).

O aparelho so6 pode ser operado com
acessorios originais PARI:

CUIDADO:

A utilizagdo de outros acessorios (compo-
nentes e cabos) que ndo sejam oferecidos
pelo fabricante como pegas de reposigao
pode causar uma maior radiagao eletro-
magnética ou uma redugéo da resisténcia
a interferéncias e causar uma falha de
funcionamento.

A PARI Pharma GmbH né&o se
responsabiliza por danos resultantes do
manuseamento incorreto do aparelho.
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Grupos de pacientes
previstos

O sistema de inalagdo destina-se apenas
a pacientes que respirem sozinhos e este-
jam conscientes.

A inalagdo com o bocal é a forma mais
eficaz de inalagédo, uma vez que a ela
estdo associadas as menores perdas de
medicamento durante o percurso até aos
pulmdes. Para bebés e criangas peque-
nas que nao possam inalar através do
bocal, a PARI fornece mascaras corres-
pondentes como acessorios.

Medicamentos

Com o sistema de inalagao eFlow®rapid
s6 podem ser usadas as solugdes para
inalagcéo e suspensbes para inalagao per-
mitidas. Estas sdo em geral determinadas
pelo médico. Respeite as possiveis limita-
¢des existentes no manual de instrugdes
do respetivo medicamento.

CUIDADO:

Para a inalagéo nao utilize 6leos essen-
ciais, porque pode ocorrer uma irritagao
das vias respiratérias (vontade de tossir
forte).

Durabilidade

- Controller: 3 a 5 anos

- Nebulizador (sem o gerador de
aerossol): 1 ano

- Gerador de aerossol: 3 a 6 meses
A durabilidade esperada do gerador de
aerossol depende da frequéncia e da
duragéo da utilizagdo. Com dois trata-
mentos inalatérios com uma duragéo de
inalagao total de 30 minutos e uma
desinfecao por dia, é expectavel uma
durabilidade de até 6 meses.
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3 PREPARAR A INALAGAO

Informagoes para a primeira

utilizagao

- Nao utilize medicamentos acabados de
retirar do frigorifico, para evitar even-
tuais irritagdes durante a inalagéo
devido a aerossol demasiado frio.

- Limpe o nebulizador e o gerador de
aerossol antes da primeira utilizagéo
(ver LIMPEZA E DESINFEGAO,
pagina 219).

- O Controller pode funcionar com pilhas,
acumuladores ou ligado a rede elétrica
através da unidade de alimentacéao
fornecida.

Preparagao do Controller

Funcionamento com as pilhas forneci-
das ou com acumuladores comuns

® /Informacgéo:
1 O Controller ndo permite carregar os
acumuladores!

» Abra o compartimento das pilhas levan-
tando a lingueta:
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* Insira as pilhas de acordo com os sim-
bolos de polaridade:

» Feche o compartimento das pilhas.

Funcionamento com unidade de
alimentagéao

Verifique a integridade da unidade de ali-
mentagao antes de cada utilizagao. Nao
utilize uma unidade de alimentagao danifi-
cada ou com defeito.

® /nformagéo:

1 Durante o funcionamento do aparelho
com uma unidade de alimentagao
ligada a rede elétrica, as pilhas ou
acumuladores podem permanecer no
Controller. Nesta ocasido, as reser-
vas de energia das pilhas ou acumu-
ladores ndo séo gastas.
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» Se necessario, troque o adaptador da
unidade de alimentagdo especifico para
o pais. Para desbloquear pressione a
ponte e empurre o adaptador substitui-
vel para cima. Ao encaixar, certifique-se
de que o adaptador (9a) encaixa na car-
cacga da unidade de alimentagéao:

+ Ligue a unidade de alimentagéo a
tomada de ligac&o a rede elétrica no
Controller:

O Controller fica pronto a funcionar assim
que ligar a unidade de alimentagdo a uma
tomada.
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Preparag¢ao do nebulizador

CUIDADO:

Verifique os componentes do nebulizador
antes de cada utilizagdo. Substitua os
componentes partidos, deformados e
muito descolorados. Componentes danifi-
cados ou um nebulizador mal montado
podem afetar o funcionamento do nebuli-
zador e, consequentemente, a terapia.

® Informacgéo:

1 O reservatério de medicamentos e a
cédmara do nebulizador ja estao
pré-montados.

+ Abra a cAmara do nebulizador (5a):
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» Coloque o gerador de aerossol (3). * Feche a cAmara do nebulizador:
Este tem de engatar percetivelmente.

NOTA:

N&o toque na membrana (peca metalica
no centro do gerador de aerossol), para
evitar danifica-la.

NOTA:

Se o fecho n&o encaixar, corrija a posi-
¢ao da valvula de inspiragao. Ela deve
ficar bem encostada a cdmara do
nebulizador.

 Ligue o bocal (7) a camara do
nebulizador.

» Coloque a valvula de inspiragéo (6).
Verifique se as duas valvulas estao na
posigao correta. Elas devem estar per-
feitamente assentes.

® /nformacgéo:
Para a inalagdo com mascara,
observe o manual de instrugées da
mascara utilizada.
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+ Ligue o cabo do nebulizador (8) ao » Feche o reservatério de medicamentos:
Controller e ao nebulizador.

 Certifique-se de que todas as pegas
estdo bem fixas umas as outras e que o
reservatorio de medicamentos esta
fechado:

* Encha o reservatério de medicamentos
com a quantidade de medicamento indi-
cada pelo médico:

CUIDADO:

O volume total de medicamento nio
pode ultrapassar o trago superior da
escala (6 ml). O reservatério ndo pode
ficar demasiado cheio!

® /nformagéo:

1 Se inalar varios medicamentos
sucessivamente, lave bem todos os
componentes do nebulizador com
agua da torneira quente, antes de
encher com outro medicamento.
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4 EFETUAR A INALACAO

» Sente-se descontraidamente e com as
costas direitas.
Isso facilita a inalagdo e melhora a
recegcado do medicamento nas vias
respiratorias.

» Pegue no nebulizador.

CUIDADO:

Durante a inalagao, mantenha o
nebulizador na horizontal. Em posi¢ao
inclinada, pode ocorrer uma dosagem
incorreta.

* Prenda o bocal entre os dentes e cerre
os labios em volta do bocal, sem blo-
quear a valvula de expiragéo azul:

* Prima o botdo ON/OFF no Controller
para iniciar a inalagéo:
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Um LED verde e um sinal acustico
(1 som) indicam que o aparelho esta a
funcionar sem problemas.

* Inspire e expire fundo e calmamente
através do bocal. O bocal pode perma-
necer na boca mesmo durante a fase de
expiragao.

N&o respire pelo nariz. Fale com o seu
meédico sobre a possibilidade de usar
uma pinga para o nariz.

® /nformagéo:

1 A saida de aerossol pela valvula de
expiragdo no bocal durante a expi-
ragao é normal e ndo representa
nenhuma falha de funcionamento.

Pausa durante a inalagao

Se for necessario interromper a inalagdo

durante um curto espago de tempo, utilize

a funcéo de pausa:

* Prima o botdo ON/OFF durante cerca
de 1 segundo.
O modo de pausa esta ativo quando o
LED verde estiver a piscar.

* Prima o botdo ON/OFF novamente
durante cerca de 1 segundo para pros-
seguir com a inalagéo.

® /nformagéo:

1 A fungéo de pausa pode ser utilizada
a partir de um tempo de funciona-
mento de 5 sequndos.

Em caso de uma pausa mais prolongada,
desligue o Controller, premindo o botao
ON/OFF durante aproximadamente

2 segundos.

Desde que haja liquido suficiente no
reservatorio de medicamentos, é possivel
reiniciar a nebulizagao, premindo o botéo
ON/OFF.
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Imagens do visor durante a
inalagao

As seguintes imagens surgem no visor
durante a inalagao:

Inicio - N
. S/

Durante a r )

inalagao
. J
Nebulizagdo em caso de
funcionamento com pilhas
4 N

S/

Nebulizagdo em caso de
funcionamento ligado a
rede elétrica

Funcao - N

de pausa

ativada n_-

N J

funcionamento com pilhas

s N

b

@ n

. S/

Fungéo de pausa em caso de

funcionamento ligado a rede
elétrica
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Fungéo de pausa em caso de

Fim da inalagao

Logo que ndo seja produzido mais aeros-
sol, a inalagao termina e surge a seguinte
imagem no visor:

O Controller desliga-se automaticamente.

® /Informagéo:

1 O tempo de nebulizagdo pode
aumentar ao longo da utilizag&o. Isto
ndo representa qualquer falha de fun-
cionamento do nebulizador.

® /Informagéo:

1 Né&o se esquecga de que fica sempre
um resto de medicamento (aprox.
1 ml) no reservatério de medicamen-
tos que néo podera ser nebulizado,
tendo de ser rejeitado. Isto é neces-
sario para uma dosagem segura dos
medicamentos e ndo representa
qualquer falha de funcionamento:

aprox. 1ml

» Funcionamento com unidade de ali-
mentagao: No fim da inalagéo retire da
tomada a ficha da unidade de
alimentacgao.
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5 LIMPEZA E DESINFECAO

Nebulizador » Desmonte a tampa do reservatério de

. I . medicamentos.
L_ogo apos cada utilizagéo, o nebulizador Empurre a vedagao da tampa (4a) para
(incl. o gerador de aerossol) tem de ser baixo, para a retirar da cobertura da
limpo e deve ser desinfetado uma vez por tampa (4b)
dia. ’

Preparacéo

Desmonte todos os componentes do

sistema de inalagao:

» Retire o cabo do nebulizador.

» Retire o bocal do nebulizador.

» Puxe com cuidado a valvula de expira-
¢ao azul (7a) no bocal (7) para fora da
ranhura.

® /nformagéo:
A valvula de expiragdo é mantida
no sitio por uma ponte finaparaque + Abra a cdmara do nebulizador.
n&o se perca. Esta ponte ndo pode + Retire o gerador de aerossol.
ser solta do bocal. Para o efeito, pressione os ganchos do
gerador de aerossol lateralmente:

* Abra oreservatério de medicamentos e
despeje os restos de medicamentos.

» Retire a valvula de inspiracdo da
camara do nebulizador.
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Limpeza

Limpe o nebulizador (incluindo o gerador

de aerossol) imediatamente apds cada

utilizagao.

» Coloque todos os componentes do
nebulizador e o gerador de aerossol em
agua quente da torneira com um pouco
de detergente durante cerca de
5 minutos. Se estiverem muito sujos,
mexa os componentes do nebulizador
de um lado para o outro dentro da agua.

* Lave bem todos os componentes do
nebulizador bem como as partes da
frente e de tras do gerador de aerossol
sob agua da torneira corrente.

» Sacuda todos os componentes para
acelerar o processo de secagem.

» Deposite os componentes sobre uma
superficie seca e limpa, e deixe-os
secar completamente:

CUIDADO:

A humidade favorece a proliferagao de
germes. Assegure uma secagem sufi-
ciente apos cada limpeza.
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Desinfeg¢ao

Desinfete os componentes do nebulizador
e o gerador de aerossol pelo menos uma
vez por dia, por exemplo, ao fim do dia, a
seguir a limpeza (apenas um nebulizador
limpo pode ser desinfetado
eficientemente).

NOTA:

Para a desinfegao do gerador de aerossol
nao utilize micro-ondas, caso contrario
nao pode ser excluido o perigo de danos
em componentes do produto.

Com um aparelho de desinfegao

comum para biberdes

« Para uma desinfegao eficiente, utilize
um aparelho de desinfegéo térmica com
um tempo de funcionamento de, pelo
menos, 6 minutos. Para a realizagao da
desinfegdo, consulte 0 manual de ins-
trugdes do aparelho de desinfegao utili-
zado relativamente a duragéo do
processo de desinfecdo e a quantidade
de 4gua necessaria.

CUIDADO:

Uma desinfecao insuficiente promove a
proliferagdo de germes, aumentando,
assim, o risco de infecdo. A desinfe¢ao
s6 é eficazmente realizada se o tempo
de desinfegéo especifico do aparelho
tiver sido mantido. Por este motivo, ndo
desligue o aparelho antes do tempo.
Certifique-se, além disso, de que o apa-
relho esta limpo e verifique regular-
mente se esta a funcionar
corretamente.
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Alternativa possivel:

esterilizagao em agua destilada

» Coloque todos os componentes durante
pelo menos 5 minutos dentro de agua a
ferver. Para o efeito utilize um tacho
limpo e agua destilada.

NOTA:

O plastico derrete em contacto com o
fundo do tacho quente. Por isso, mante-
nha um nivel de agua suficiente dentro
do tacho. Desta forma evita danos nos
componentes.

Retire os componentes do tacho.
Sacuda todos os componentes para
acelerar o processo de secagem.
Deposite os componentes sobre uma
superficie seca e limpa, e deixe-0s
+ Retire os componentes de dentro do secar completamente:
aparelho de desinfegéo imediatamente
depois de terminar a desinfegéo. Depo-
site-os sobre uma superficie seca e
limpa e deixe-os secar completamente.
 Verifique os componentes do nebuliza-
dor apés cada desinfe¢do. Substitua os
componentes partidos, deformados e
muito descolorados.

CUIDADO:

A humidade favorece a proliferacao de
germes. Assegure uma secagem sufi-
ciente apos cada desinfegao.

 Verifique os componentes do nebuliza-
dor apds cada desinfegdo. Substitua os
componentes partidos, deformados e
muito descolorados.
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Alternativa possivel:

desinfe¢ao quimica

Por principio, os produtos desinfetantes a
base de compostos de amoénio quaterna-
rio sdo indicados para a desinfegao do
nebulizador incl. gerador de aerossol.

Ao selecionar o quimico, certifique-se de
que este é adequado para a desinfegdo
de dispositivos médicos dos materiais
indicados (ver "Materiais utilizados" na
pagina 229).

Respeite o manual de instrugdes do pro-
duto desinfetante, particularmente as indi-
cacgdes relativas a dosagem e a utilizagcao
segura.

A eficiéncia deste processo foi verificada
com uma solugéo de 2% de Bomix® plus
(Bode) por 5 minutos de tempo de
aplicacgao.

Controller e cabo do
nebulizador

Se necessario, limpe a superficie da car-
caca do Controller e o cabo com um pano
hamido limpo.

NOTA:

Nao lave o Controller a torneira nem uti-
lize quaisquer produtos de limpeza liqui-
dos. A entrada de liquido no Controller
pode causar danos no sistema eletronico
e, consequentemente, levar a falhas de
funcionamento.

Se ainda assim entrar liquido no
Controller, contacte imediatamente

o representante local.
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Armazenamento

Entre utilizacbes, especialmente durante
longas pausas de terapia, guarde o nebu-
lizador num local seco e ao abrigo de
poeiras (p. ex. no saco do nebulizador).
Ponha o Controller, a unidade de alimen-
tacéo e o cabo do nebulizador na bolsa de
armazenamento prevista para o efeito.

NOTA:

O derrame das pilhas gastas pode danifi-
car o Controller. Por isso, se o sistema de
inalacédo n&o for utilizado durante um
longo periodo de tempo, remova as pilhas
ou acumuladores.
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6 LOCALIZACAO DE ERROS

Vocé mesmo pode resolver falhas de fun-  ajudam-no a localizar e eliminar as causas
cionamento que possam ocorrer durante o de uma falha de funcionamento.
funcionamento diario. As tabelas seguintes

Imagem do visor Possivel causa Solugao
(pisca alternadamente)

O cabo do Controllerou Verifique as ligagoes

do nebulizador esta dos cabos.
desligado.
Sem medicamento. Coloque o

medicamento.

Inalacao interrompida. Reinicie o aparelho e
prossiga com a
inalagéo (prima o

botdo ON/OFF).
Foi ultrapassado o Reinicie o aparelho e
tempo de funciona- prossiga com a

mento maximo por utili- inalagéo (prima o
zacao de 20 minutos.  botdo ON/OFF).

Carga das pilhas a Ter pilhas novas de
meio. reserva.
Pilhas sem carga. Substitua as pilhas ou

ligue a unidade de ali-
mentacao a tomada.
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Falha Possivel causa/Solugao

Nao € possivel ligar o Controller - Para ligar, prima o botdo ON/ OFF durante

(nenhum som, nenhum sinal luminoso aprox. 2 segundos.

laranja ou verde). - Aficha esta ligada a tomada e ao aparelho
(em modo de funcionamento ligado a rede
elétrica)?

- As pilhas ou acumuladores estédo
colocados corretamente?

- Verifique a carga das pilhas ou dos
acumuladores!

- Verifique a ligacao entre Controller e

nebulizador.
Depois de ligar o Controller ndo é O reservatorio de medicamentos foi cheio
produzido aerossol ou o Controller com medicamento?
desliga-se novamente apoés alguns
segundos.
O Controller desliga-se, apesar de Encontra-se mais de 1 ml no reservatério de
existir ainda medicamento no medicamentos:
reservatorio de medicamentos. - Verifique a carga das pilhas ou dos
® Informacgéo: acumuladores!
1 Néo se esquega de que fica - O nebulizador nao foi mantido na
sempre um resto de medicamento  horizontal.
(aprox. 1 ml) no reservatério de Mantenha o nebulizador na horizontal.

medicamentos que ndo podera ser - O Controller desliga-se automaticamente

nebulizado, tendo de ser rejeitado.  apoés 20 minutos.

Isto é intencional e ndo representa  Continue a terapia voltando a premir o

qualquer falha de funcionamento. ~ botdo ON/OFF, para que toda a dose de
medicamentos possa ser inalada.

O aparelho nao se desliga A terapia é concluida com sucesso e o
automaticamente, apesar de nao ter aparelho pode ser desligado premindo o
sido produzido mais aerossol e ndo botdo ON/OFF.

existir mais do que aprox. 1 ml de

medicamento no reservatorio de

medicamentos.
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Falha Possivel causa/Solugao

A duracao da nebulizagdo aumentou

notoriamente.
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Com a utilizagao regular do sistema de inala-
¢ao, a duragéo da nebulizagéo ira prolongar-
se. Nao se trata de um defeito. No entanto,
se constatar que a duragéo da nebulizagao
aumentou notoriamente, as causas poderao
ser as seguintes:

- Vocé esta a inalar um outro medicamento.

- O enchimento foi aumentado.

- Atampa do reservatorio de medicamentos
nao foi bem fechada.

- O gerador de aerossol ndo foi limpo ime-
diatamente apoés a ultima utilizagéo ou esta
visivelmente danificado.

- Esta a utilizar o gerador de aerossol
durante mais tempo ou com maior
frequéncia do que o descrito na secgéo
Durabilidade.

Se as causas acima indicadas nao se verifi-
carem, efetue o seguinte teste de funciona-
mento do gerador de aerossol:

» Encha o reservatorio de medicamentos
com 2,5 ml de soro fisioldgico
isotonico (0,9%).

+ Ligue o Controller e meca a duragéo da
nebulizagdo, sem inalar.

Se a duracao da nebulizagao for superior a
4 minutos, utilize o dispositivo auxiliar de
limpeza easycare. Respeite as indicagdes
relativas a frequéncia de utilizagao do dis-
positivo auxiliar de limpeza easycare no
respetivo manual de instrugdes.

» Se, depois de ter sido utilizado o disposi-
tivo auxiliar de limpeza easycare, a dura-
¢ao da nebulizagéo continuar a ser
superior a 5 minutos, o gerador de
aerossol deve ser substituido.

® Informagéo:
O tempo acima indicado é valido ape-
nas para 2,5 ml de soro fisiol6gico
isoténico (0,9%,).
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Falha Possivel causa/Solugao

O aerossol sai continuada e abundante- * Verifique se a montagem do nebulizador

mente pelas aberturas do reservatorio  esta correta.

de medicamentos. Verifique se as duas valvulas da valvula de
inspiragcao se encontram na posi¢ao cor-
reta. Elas devem estar perfeitamente
assentes.

Depois do tratamento inalatério, ndo € A subpressao no interior da camara dos

possivel retirar a tampa do reservatério medicamentos € demasiado elevada.

de medicamentos. - Abra a camara do nebulizador e puxe
ligeiramente o gerador de aerossol para
permitir a entrada de ar.
Agora ja é possivel retirar a tampa sem
problemas.

Se a falha de funcionamento persistir, contacte o representante local.
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7 ELIMINACAO

As partes condutoras de corrente (como A eliminagdo dos componentes do apare-
p. ex. o Controller, o cabo, a unidade de Iho deve ser efetuada segundo as
alimentagéo e as pilhas) bem como o diretivas locais.

gerador de aerossol ndo podem ser

eliminados junto com o lixo doméstico.

s PECAS DE REPOSICAO E
ACESSORIOS

Descrigao Art. n.°

Nebulizador (incl. gerador de aerossol) 678G8222
Gerador de aerossol 678B2620
Bocal 078B3600
Bocal com valvula de expiragéo PARI (alternativa) 022E3050
Unidade de alimentagao (100 a 240 V~, 50-60 Hz) 078B7114
Cabo do nebulizador 178G6009
Mala de transporte 078E8005
Conjunto filtro/valvula da PARI 041G0500
PARI SMARTMASK® (adulto) 041G0730
SMARTMASK® Kids (criangas a partir dos 2 anos de idade) 078G5000
SMARTMASK® Baby (bebés a partir de 2,5 kg) 078G5026

Dispositivo auxiliar de limpeza easycare para gerador de 078G6100
aerossol
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9 DADOS TECNICOS

Generalidades

Ligacao elétrica

Pilhas

Acumuladores

Peso do nebulizador

Peso do eFlow®rapid (incl. pilhas)
Dimensbées do nebulizador (L x A x P)
Dimensdes do dispositivo - Controller
Volume min. de enchimento

Volume méx. de enchimento

TOR (Total Output Rate)?

MMD

(Diametro Aerodinamico de Massa Médio)?)

RF (percentagem de massa) < 5 pm@

Unidade de alimentacédo (REF
078B7114, tipo FW8002M/12):
Entrada: 100 a 240 V~, 50-60 Hz
Saida: 12V =

4 x 1,5V Mignon (AA LR6/alcalina)

4 x 1,2 V Mignon
(AA recarregavel, no min. 2100 mAh)

aprox. 55 g

aprox. 300 g

5,0cm x 6,3 cm x 14,5 cm
A4,0cm, d 11,6 cm

2,0 ml

6,0 mi

610 mg/min®)

4.1 umb)

69 %P)

a) Medicéo com difragéo a laser (Helos Sympa-Tec) a 23 °C e 50% e humidade relativa.
Produto nebulizado: NaCl a 0,9% (4 ml). Fluxo inspiratério: 20 I/min.
b) Pode variar de acordo com o medicamento e gerador de aerossol utilizado.

Os dados técnicos relativos a compatibilidade eletromagnética, sob a forma de tabela,
podem ser pedidos a PARI Pharma GmbH ou consultados na Internet em
https://www.pari.com/fileadmin/Electromagnetic-compatibility-4.pdf.
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Classificagao de acordo com a norma DIN EN 60601-1

Tipo de protegao contra choques elétricos

(unidade de alimentagéo)

Grau de protecao da peca de aplicagdo contra

choques elétricos (nebulizador)

Grau de protecao contra a penetragdo de agua de

Classe de protegao Il
Tipo BF

IP 21

acordo com DIN EN 60529 (grau de protegéo IP)

Grau de protegao em caso de utilizagdo perto de

Sem protegao

misturas inflamaveis de produtos anestésicos com ar,
oxigénio ou protoxido de azoto (gas hilariante)

Modo de funcionamento

Materiais utilizados

- Nebulizador: Polipropileno, elastome-
ros termoplasticos, poliacetal

- Bocal: Polipropileno, borracha de
silicone

(0] eFIow®rapid nao contém quaisquer

pecas de borracha natural (latex).

Condigoes ambientais paraa
operagao

- Temperatura ambiente:
+5°Ca+40°C

- Humidade relativa do ar ambiente:
15% a 93% (sem condensagéo)

- Pressao atmosférica:
700 hPa a 1060 hPa

A operagao do aparelho em instalagbes
profissionais de cuidados de salude esta
limitada a uma utilizagdo estacionaria na
area da cama e em unidades de cuidados
intensivos. N&o é permitido operar o apa-
relho em zonas com elevada radiagao
magnética ou elétrica (p. ex. préoximo de
maquinas de ressonancia magnética).

O aparelho esta previsto para funcionar
em ambientes domésticos e em areas
publicas. Por isso, o seu funcionamento
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Funcionamento continuo

em comboios e avides s6 € permitido na
area dos passageiros. A utilizagao do
aparelho dentro de um veiculo s6 pode
efetuar-se com pilhas.

CUIDADO:

Ao utilizar dispositivos de comunicagao
sem fios portateis (inclusive os respetivos
acessorios, como por exemplo, cabos de
antena ou antenas externas), mantenha
uma distancia minima de 30 cm entre
estes dispositivos e todas as partes do
sistema de inalagdo. Caso contrario,
podera verificar-se uma deterioragéo do
desempenho do seu sistema de inalagéao.

CUIDADO:

O aparelho nido deve ser posicionado na
proximidade imediata ou empilhado com
outros aparelhos. Se o funcionamento exi-
gir aproximar ou empilhar com outros apa-
relhos, o aparelho de eletromedicina tem
de ser vigiado, de forma a assegurar o
seu funcionamento correto na posigcao
utilizada.
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Condigoes de
armazenamento e transporte

- Temperatura: -25 °C a +70 °C

- Humidade relativa do ar ambiente:
0% a 93% (sem condensacao)

- Pressao atmosférica:
500 hPa a 1060 hPa

NOTA:

A humidade de condensagao pode afetar
a operacionalidade do Controller. Por
isso, evite variagbes de temperatura
extremas. Para realizar a inalagao,
aguarde até que o Controller se ajuste a
temperatura ambiente.

Se o aparelho nao for utilizado durante um
longo periodo de tempo retire as pilhas ou
os acumuladores.

® /nformagéo:

1 A durabilidade e a poténcia das pilhas
variam muito, em funcéo da sua qua-
lidade. O tempo de funcionamento de
aprox. 90 minutos sé pode ser atin-
gido com as pilhas (4 unidades)
fornecidas.
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10 EXPLICAGAO DOS SIMBOLOS
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Respeitar o manual de instrugbes

Corrente alterna
Corrente continua

Numero de artigo

Numero de série
Grau de protegéo da pega de aplicacio: tipo BF
Aparelho da classe de protecao Il

Temperatura ambiente minima e maxima

Humidade do ar minima e maxima

Pressao atmosférica minima e maxima

Marcagao CE: este produto esta em conformidade com os requisitos das
diretivas 93/42/CEE (dispositivos médicos) e 2011/65/UE (RoHS).

O dispositivo médico foi introduzido no mercado apés o dia

13 de agosto de 2005. O dispositivo ndo pode ser deitado fora junto
com o lixo doméstico normal. O simbolo do caixote do lixo com um trago
por cima remete para a necessidade de separar os lixos.

Fabricante
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11 CONDICOES DE GARANTIA

A PARI garante, durante o prazo de
garantia de dois anos, que o seu sistema
de inalagdo, desde que usado da forma
prevista, ndo apresentara quaisquer
defeitos de material ou de fabrico com
origem na sua produgao.

No entanto, a garantia ndo se estende a

pecas sujeitas a desgaste, ou seja, pecas

do aparelho que estéo sujeitas a um des-

gaste normal, como o nebulizador e o

gerador de aerossol. A garantia ndo é

concedida se:

- o aparelho néo tiver sido colocado em
funcionamento ou utilizado de acordo
com as indicagdes do manual de
instrugdes,

- ocorrerem danos devido a influéncias
externas como agua, fogo, relampagos,
etc.,

- 0s danos tiverem ocorrido devido ao
transporte inadequado ou a quedas,

- o tratamento ou a manutengéo do apa-
relho tiverem sido inadequados,

- onumero de série do aparelho tiver sido
alterado, removido ou tornado ilegivel,

Assisténcia e fabricante

Fabricante

Contacto para problemas técnicos ou
questoes relativas ao aparelho

As reparagdes do aparelho s6 podem ser
levadas a cabo pela PARI Pharma GmbH
ou por uma oficina de assisténcia
oficialmente autorizada.

Reservados os direitos a alteragdes
técnicas.

Data da informagao: fevereiro de 2018
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- o0 aparelho tiver sido sujeito a repara-
¢Oes, ajustes ou alteracdes por pessoas
nao autorizadas pela PARI.

Se, numa situagao excecional, for dete-

tado um defeito, a PARI procedera a sua

substituicao. Caso opte pela substituicéo,

o aparelho podera ser substituido por um

igual ou por um modelo com equipa-

mento, no minimo, equivalente. A substi-
tuicdo do aparelho nao constitui a entrada
em vigor de uma nova garantia. Todos os
aparelhos antigos ou as pecas substitui-
das sao propriedade da PARI. Estéao
excluidos quaisquer outros direitos de
garantia, na medida do permitido por lei.

Para um eventual acionamento da garan-

tia, contacte o seu representante local.

Como comprovativo de garantia e de

propriedade deve ser apresentado o

comprovativo de compra original do

revendedor. A garantia é valida apenas
para o primeiro comprador do aparelho.

PARI Pharma GmbH

Moosstr. 3

82319 Starnberg

Germany

Representante local

Contacto: www.eflowrapid.info
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-)'24 BRUKSANVISNING

For eFlow®rapid typ 178G1005
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1 VIKTIGA ANVISNINGAR

Las igenom denna bruksanvisning och
bruksanvisningarna fér medféljande till-
behor noggrant innan anvandning.
Forvara den for att sla upp nagot senare.
Om bruksanvisningen inte beaktas kan
det inte uteslutas att patienten eller
produkten skadas.

Innan behandlingen pabdrjas maste
patienten alltid genomga en lakar-
undersdkning.

Utformning av varningar

| den har bruksanvisningen ar

sakerhetsrelevanta varningar indelade i

risknivaer:

- Risker som utan forsiktighetsatgarder
kan leda till Iatta till medelsvara skador
eller till en forsdmring av behandlingen
marks med signalordet OBS.

- Allmanna forsiktighetsatgarder som ska

beaktas vid hantering av produkten for
att undvika skador pa den marks med
signalordet ANVISNING.

Hantering av
inhalationssystemet

Kontrollera inhalationssystemet fore varje

anvandning. Erséatt trasiga, missformade
och kraftigt missfargade delar. Skadade
delar kan férsamra inhalationssystemets
funktion och darmed behandlingen.
Inhalationssystemet far inte tas i drift
om natadaptern ar skadad, eftersom det
annars finns risk for kontakt med strom-
férande delar (t.ex. elektrisk stot).
Beakta darfor féljande anvisningar:
- For att apparaten ska separeras helt
fran elnatet maste natadaptern alltid
dras ut ur natuttaget.
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- Dra inte ut natadaptern ur natuttaget
med vata hander. Det kan utgdra en risk
for elektrisk stot.

- Hall kablarna borta fran husdjur
(t.ex. gnagare).

- Anvand inte inhalationssystemet i
explosionsfarliga omraden eller i nar-
heten av brandfarliga gaser (t.ex. syre,
lustgas, lattantandliga narkosmedel).

- Inhalera inte under kérning
(risk for olycka).

Behandling av spadbarn,
barn och handikappade
personer

- Barn och personer i behov av hjalp far
bara inhalera under standig uppsikt av
en vuxen. Endast da kan en saker och
effektiv behandling garanteras. Dessa
personer beddmer ofta faror felaktigt
(t.ex. strypning pga kabeln), varfor risk
for skada kan uppsta.

- Produkten innehaller smadelar. Sma-
delarna kan tappa till luftvagarna och
innebara en kvavningsrisk. Se darfor ill
att de forvaras utom rackhall fér barn.

- Nebulisatorerna ar bara lampliga for
patienter som kan andas sjalva och ar
vid medvetande. Endast da ar en
effektiv behandling majlig och
kvavningsrisk undviks.
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2 PRODUKTBESKRIVNING

1 Controller 8 Nebulisatorsladd (anslutning mellan

2 2 kompletta nebulisatorer controller och nebulisator)

(inkl. aerosolgenerator): 9 Natadapter

3 Aerosolgenerator* 9a Bytesadapter (3 st.)

4 Lakemedelslock (formonterat), - Transportvaska och nebulisatorpase
bestaende av: - easycare rengoringstillsats for

4alLockpackning aerosolgenerator

e L?Ck Kontrollera att alla komponenter ingar i

5 Lakemedelsbehallare och leveransen. Om inte, kontakta din lokala

5aNebuliseringskammare servicepartner (se "Service och tillverkare”
(formonterad) pa sidan 254).

6 Inandningsventil

7 Munstycke med
7aUtandningsventil (férmonterad)

*) TouchSpray® Technology made under licence
from the Technology Partnership PLC
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Anvandning

eFIow®rapid inhalationssystemet aravsett
for behandling av sjukdomar i luftvagarna
och lungorna.

Avsedd anvandning

Inhalationssystemet far endast anvandas i
enlighet med vad det ar avsett for.
Anvandningsfrekvensen kan variera
beroende pa sjukdomsbilden och
lakemedlet som anvands. Nebulisatorn ar
endast avsedd foér en anvandare.

® Info:
eBase Controller kan dven anvdndas
fér en ladkemedelsspecifik nebulisator.
Beakta dven nebulisatorns
bruksanvisning.

OBS:

Lakemedel, som ar tillatna for inhalation
med en lakemedelsspecifik nebulisator,
far inte anvandas med en eFIow®rapid

nebulisator (risk for feldosering).

Endast PARI original tillbehor far
anvandas for drift.

OBS:

Anvandningen av andra tillbehoér
(komponenter och kablar), som inte ingar
i tillverkarens reservdelsprogram, kan
leda till en 6kad elektromagnetisk
stralning eller minskat stérningsskydd och
orsaka en funktionsstérning.

PARI Pharma GmbH é&r inte ansvarigt for
skador som har orsakats av en olamplig
eller felaktig anvandning.
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Avsedda patientgrupper

Inhalationssystemet ar bara lampligt for
patienter som kan andas sjalva och ar vid
medvetande.

Inhalation med munstycke ar det
effektivaste sattet att inhalera. Vid detta
forfarande far man l1agst Iakemedelsforlust
pavagen nerilungorna. Fér spadbarn och
sma barn som annu inte kan inhalera med
munstycke har PARI motsvarande masker
som tillbehor.

Lakemedel

Endast godkanda inhalationslésningar
och -suspensioner far anvandas med
eFIow®rapid inhalationssystemet. De
bestdms vanligtvis av lakaren. Beakta
eventuella inskrankningar i
anvandningsinformationen for respektive
lakemedel.

OBS:

Anvand inte eteriska oljor for inhalation,
eftersom de kan orsaka en irritation av
luftvagarna (kraftig hostattack).

Livslangd

- Controller: 3 till 5 ar

- Nebulisator
(utan aerosolgenerator): 1 ar

- Aerosolgenerator: 3 till 6 manader
Aerosolgeneratorns férvantade
livslangd ar beroende av
anvandningsfrekvensen och -tiden. Vid
tva inhalationsbehandlingar som pagari
totalt 30 minuter och en desinficering
per dag ar den forvantade livslangden
upp till 6 manader.
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3 FORBEREDA EN INHALATION

Information for den forsta
anvandningen

- Anvand inte kylskapskalla lakemedel,
for att forhindra ev. irritationer vid
inhalationen pga for kall aerosol.

- Rengor nebulisatorn och
aerosolgeneratorn fore den forsta
anvandningen (se RENGORING OCH
DESINFICERING, sidan 243).

- Controllern kan anvandas med
batterier, laddningsbara batterier eller
den medfdljande natadaptern ansluten
till elnatet.

Forbereda controllern

Drift med de bifogade batterierna eller
vanliga laddningsbara batterier

® Info:
1 Laddning av de laddningsbara
batterierna kan inte ske i controllern!

+ Oppna batterifacket genom att lyfta pa
fliken.

» L&gg i batterierna med polerna enligt
markeringarna.
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+ Stang batterifacket.

Drift med nétadapter

Kontrollera att natadaptern inte ar skadad,
fére varje anvandning. En skadad eller
defekt natadapter far inte anvandas.

® Info:

1 Né&r apparaten anvédnds med en
nétadapter inkopplad pa elnéatet kan
batterierna eller de laddningsbara
batterierna sitta kvar i controllern. D&
férbrukas inte reservenergin i
batterierna eller de laddningsbara
batterierna.

« Byt natadapterns lokala adapter vid
behov. Tryck pa fliken och skjut bytes-
adaptern uppat for att lossa. Se vid
anslutning till att adaptern (9a) ar
ordentligt fastsatt i natdelen.
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» Anslut natadaptern till controllerns uttag
for natanslutning.

Nar natadaptern ar ansluten till natuttaget
ar controllern klar att anvandas.

Forbereda nebulisatorn

OBS:

Kontrollera nebulisatorns delar fére varje
anvandning. Ersatt trasiga, missformade
och kraftigt missfargade delar. Skadade
delar och en felaktigt monterad
nebulisator kan férsdmra nebulisatorns
funktion och darmed behandlingen.

® Info:

1 Lékemedelsbehallaren och nebulise-
ringskammaren &r redan for-
monterade.

+ Oppna nebuliseringskammaren (5a).
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» Satt i aerosolgeneratorn (3).
Den maste fasta ordentligt.

ANVISNING:
Ta inte pd membranet (metalldel, mitten

pa aerosolgeneratorn), for att undvika
skador.

» Lagg i inandningsventilen (6).
Kontrollera samtidigt att de bada
ventilspjallen sitter ratt. De maste ligga
plant.
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* Fyll lakemedelsbehallaren med

ANVISNING: ) A .

Korrigera inandningsventilens ordinerad mangd lakemedel.
placering, om snapplaset inte kan OBS:

stdngas. Den maste ligga plant mot Se till att I1akemedel endast fylls pa till
nebuliseringskammaren. det 6versta skalstrecket (6 ml). Undvik

- Fast munstycket (7) pa att fylla pa fér mycket!

nebuliseringskammaren.

® Info: ® Info:
Beakta bruksanvisningen for | Om flera Iikemedel inhaleras i direkt
respektive mask vid inhalation med anslutning ska alla nebulisatordelar
mask. spolas av noggrant med varmt

kranvatten fére en ny pafyllning.

+ Anslut nebulisatorsladden (8) till - Sténg lakemedelsbehallaren.
controllern och nebulisatorn.

» Kontrollera att alla delar sitter ihop och
att lakemedelsbehallaren &r stéangd.
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4 GENOMFORA EN INHALATION

» Séatt dig avspant och med rak rygg. + Andas in djupt med sa lugna andetag
Detta underlattar inhalationen och som mdéjligt genom munstycket och
forbattrar lakemedelsupptagningen i andas sedan ut igen. Du kan ha
luftvagarna. munstycket i munnen aven under

» Hall nebulisatorn i handen. utandningsfasen.

OBS: Andas inte genom nasan. Efter

konsultation med lakaren kan en

Hall nebulisatorn vagratt under . -
naskldmma anvandas.

inhalationen. Ett snett I1age kan leda till

en feldosering. ® Info:

Det &r normalt att aerosol strmmar
ut genom utandningsventilens
munstycke under utandning och &r
inget fel.

« Satt munstycket mellan tdnderna och
slut lapparna om det, utan att blockera
den bla utandningsventilen.

Paus under inhalationen

Anvand pausfunktionen om du maste
avbryta inhalationen en kort stund:
* Tryck pa knappen ON/OFF i ca
1 sekund.
Pauslaget ar aktiverat nar LED-lampan
blinkar grént.
» Tryck pa knappen ON/OFF pa nyttica
1 sekund for att fortsatta inhalationen.
® Info:

Pausfunktionen kan anvéndas fr.o.m.
en anvéndningstid pa 5 sekunder.

» Tryck pa knappen ON/OFF pa

controllern for att paborja inhalationen.  Vid en langre paus stanger du av
controllern genom att trycka pa
knappen ON/OFF i ca 2 sekunder.
Sa lange det finns tillrackligt med vatska i
lakemedelsbehallaren kan nebulisatorn
startas pa nytt med knappen ON/OFF.

En felfri funktion visas med en gron LED
och med en akustisk signal (1 ton).
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Skarmmeddelanden under

inhalationen

Foéljande meddelanden visas pa skarmen

under inhalationen:

Start

Under
inhalationen

Aktiverad
pausfunktio
n

242

, \

Nebulisering vid batteridrift

4 Y

J

S .

Nebulisering vid natdrift

S/

. J
Pausfunktion vid batteridrift

4 Y

@ n

N J
Pausfunktion vid natdrift

Avsluta inhalationen

Sa snart det inte langre alstras nagon
aerosol ar inhalationen avslutad och
féljande meddelande visas pa skarmen:

Controllern stangs av automatiskt.

® Info:
Nebuliseringstiden kan éka under
anvéndningen. Detta betyder inte att
det &r nagot fel pa nebulisatorn.

® Info:

) Beakta att en rest pa 1 ml av
lédkemedlet blir kvar i
l&kemedelsbehallaren. Denna rest
kan inte nebuliseras och maste
kastas bort. Detta krévs for rétt
dosering av lékemedlet och betyder

inte att det &r négot fel:
|
N N\ \‘
\E j
.
calml

+ Vid drift med natadapter: dra ut nat-
adapterns stickkontakt ur natuttaget nar
inhalationen ar avslutad.
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5 RENGORING OCH DESINFICERING

Nebulisator + Ta isér lakemedelslocket.
. . Tryck da ned lockpackningen (4a) och
Nebulisatorn (inkl. aerosolgeneratorn) ut ur locket (4b).

maste rengdras omedelbart efter varje
anvandning och desinficeras en gang om
dagen.

Forberedelse

Ta isar inhalationssystemet i alla dess

delar:

* Dra loss nebulisatorsladden fran
nebulisatorn.

» Ta bort munstycket fran nebulisatorn.

» Dra forsiktigt loss den bla
utandningsventilen (7a) pa
munstycket (7) ur slitsen.

+ Oppna nebuliseringskammaren.

® Info: » Ta bort aerosolgeneratorn.
Utandningsventilen hélls fast av en Tryck da ihop aerosolgeneratorns las-
tunn anslutningsflik for att inte klackar lite pa sidan.

ramla av. Denna flik far inte tas bort
fran munstycket.

+ Oppna lakemedelsbehallaren och tém
ut lakemedelsresterna.

» Ta bort inandningsventilen fran
nebuliseringskammaren.
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Rengéring

Rengor nebulisatorn (inkl.

aerosolgeneratorn) omedelbart efter varje

anvandning.

+ Lagg alla nebulisatordelar samt
aerosolgeneratorn ca 5 minuter i varmt
kranvatten med lite diskmedel. Ror
nebulisatordelarna lite fram och tillbaka
i diskvattnet vid kraftig nedsmutsning.

Skdlj av alla nebulisatordelar samt fram-
och baksidan pa aerosolgeneratorn
noggrant under rinnande kranvatten.
Alla delar torkar fortare om man skakar
bort s& mycket vatten som mdgjligt.

+ Lagg delarna pa ett torrt och rent
underlag, och lat dem torka helt.

OBS:

Fukt framjar bakterietillvaxten.
Kontrollera att apparaten har torkat
ordentligt efter varje rengéring.
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Desinficering

Desinficera nebulisatordelarna och
aerosolgeneratorn minst en gang om
dagen, t.ex. i slutet av dagen i anslutning
till rengdringen (bara en rengjord
nebulisator kan desinficeras effektivt).

ANVISNING:

Anvand inte en mikrovagsugn for
desinficering av aerosolgeneratorn,
eftersom skador pa produktens delar
annars inte kan uteslutas.

Med en i handeln vanlig

desinficeringsapparat for nappflaskor

» Anvand en termisk
desinficeringsapparat med en drifttid pa
minst 6 minuter, for en effektiv
desinficering. Beakta bruksanvisningen
for respektive desinficeringsapparat nar
det géller genomférandet av
desinficeringen, for
desinficeringsforloppets tidsperiod
samt ndédvandig vattenmangd.

OBS:

En oftillracklig desinficering framjar
bakterietillvaxten och 6kar darmed
infektionsrisken. Desinficeringen
genomfors bara effektivt om
desinficeringstiden som anges for
apparaten foljs. Sla darfor inte av
apparaten for tidigt. Se dessutom till att
apparaten ar ren och kontrollera
regelbundet att den fungerar.
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Mojligt alternativ:

koka i destillerat vatten

» Lagg alla delar i kokande vatten i minst
5 minuter. Anvand en ren kastrull och
destillerat vatten.

ANVISNING:

Plast smalter vid beréring med den heta
kastrullbottnen. Se darfor till att ha en
tillracklig vattenniva i kastrullen.
Darmed undviks skador pa delarna.

* Ta ut delarna ur kastrullen.

« Alla delar torkar fortare om man skakar
bort s& mycket vatten som mgjligt.

» L&gg delarna pa ett torrt och rent
underlag, och lat dem torka helt.

» Darfor ska delarna omedelbart tas ut ur
desinficeringsapparaten efter
desinficeringen. Lédgg dem pa ett torrt
och rent underlag, och lat dem torka
helt.

» Kontrollera nebulisatorns delar efter
varje desinficering. Ersatt trasiga,
missformade och kraftigt missfargade OBS:
delar.

Fukt framjar bakterietillvaxten.
Kontrollera att apparaten har torkat
ordentligt efter varje desinficering.

» Kontrollera nebulisatorns delar efter
varje desinficering. Erséatt trasiga,
missformade och kraftigt missfargade
delar.
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Mojligt alternativ: kemisk desinficering
| allmanhet ar desinficeringsmedel
baserade pa kvartara
ammoniumféreningar lampliga for
desinficering av nebulisatorn inkl.
aerosolgenerator.

Se vid val av kemikalierna till att dessa ar
lampliga for desinficering av medicinska
produkter med angivna material (se
"Anvanda material” pa sidan 252).
Beakta desinficeringsmedlets
bruksanvisning, sarskilt uppgifterna om
dosering och saker anvandning.

Denna metod har testats med en

2 %-Bomix®-p|us-l63ning (Bode) med
anvandningstiden 5 minuter.

Controller och
nebulisatorsladd

Rengor ytan pa controllerns hélje och
kabeln med en ren, fuktig trasa.

ANVISNING:

Hall inte controllern under rinnande vatten
och anvand inte flytande
rengdringsmedel. Om vatska kommer in i
controllern kan det leda till skador pa
elektroniken och darmed till en felfunktion.
Kontakta den lokala servicepartnern
omedelbart om det anda skulle komma in
vatska i controllern.
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Forvaring

Forvara nebulisatorn pa en torr, dammfri
plats (t.ex. nebulisatorpase) mellan
anvandningarna, sarskilt vid ett langre
behandlingsuppehail.

Packa ned controllern, natadaptern och
nebulisatorsladden i den bifogade
férvaringsvaskan.

ANVISNING:

Lackande batterier kan orsaka skador pa
controllern. Ta darfor bort batterierna eller
de laddningsbara batterierna om
inhalationssystemet inte ska anvandas
under en langre tid.
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6 FELSOKNING

Vissa felfunktioner, som uppstar vid daglig  hjalper dig att hitta och atgarda orsakerna
drift, kan du sjalv atgarda. Foljande tabeller till en felfunktion.

Skarmmeddelande Mojlig orsak

(blinkar véaxlande)

Sladdanslutningen till ~ Kontrollera
controllern eller slad-  sladdanslutningarna.
danslutningen till nebu-

lisatorn ar frankopplad.

Inget Iakemedel har Fyll pa lakemedel.
fyllts pa.

Inhalationen avbruten. Fortsatt inhalationen
genom att starta om
apparaten (tryck pa
knappen ON/OFF).

Den maximala drifttiden Fortsatt inhalationen

per anvandning pa genom att starta om

20 minuter har apparaten (tryck pa

Overskridits. knappen ON/OFF).

Batteri halvfullt. Ha nya batterier till
hands.

Batteri tomt. Satt i nya batterier eller

anvand med natadap-
tern i natuttaget.
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Fel Mojlig orsak/atgard

Controllern kan inte slas pa - Sla pa apparaten genom att halla knappen
(ingen ton, ingen orange eller ON/ OFF intryckt i ca 2 sekunder.
grén LED). - Ar natkontakten ansluten till natuttag och apparat

(vid natdrift)?

- Ar batterierna eller de laddningsbara batterierna
ratt isatta?

- Kontrollera batteriernas och de laddningsbara
batteriernas laddningstillstand!

- Kontrollera anslutningen mellan controller och
nebulisator.

Det alstras inte nagon aerosol Har lakemedel fyllts pa i l1akemedelsbehallaren?
efter att controllern har slagits

pa eller controllern stangs av

igen efter nagra fa sekunder.

Controllern stangs av, trots att Om det finns kvar mer an 1 ml i Iakemedels-

det fortfarande finns kvar behallaren:
lakemedel i - Kontrollera batteriernas och de laddningsbara
lékemedelsbehallaren. batteriernas laddningstillstand!
® Info: - Nebulisatorn hdlls inte vagratt.
1 Beakta att en rest pg4 1 mi  Hall nebulisatorn vagrétt.
av ldkemedlet blir kvari - Efter 20 minuter stangs controllern av automatiskt.
lakemedelsbehallaren. Fortsatt behandlingen genom att ater trycka pa
Denna rest kan inte knappen ON/OFF, sa att nodvandig
nebuliseras och méaste lakemedelsdos kan inhaleras.

kastas bort. Detta ar
normalt och betyder inte
att det &r nagot fel.

Apparaten sténgs inte av Behandlingen har slutforts och apparaten kan slas av
automatiskt, trots att det inte med ett tryck pa knappen ON/OFF.

alstras nagon mer aerosol och

det inte finns mer &n ca 1 ml

lakemedel kvar i

lakemedelsbehallaren.
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Fel Mojlig orsak/atgard
Nebuliseringstiden har 6kat Vid en regelbunden anvandning av
markbart. inhalationssystemet 6kar nebuliseringstiden. Detta ar

inget fel. Om du dock marker att nebuliseringstiden

har 6kat betydligt kan det ha foljande orsaker:

- Du inhalerar ett annat Iakemedel.

- Pafyllningsmangden har okat.

- Lakemedelsbehallarens lock ar inte ordentligt
stangt.

- Aerosolgeneratorn har inte gjorts ren omedelbart
efter den sista anvandningen eller ar synligt
skadad.

- Du anvander aerosolgeneratorn langre eller oftare
an som beskrivs i avsnitt Livslangd.

Genomfor foljande funktionstest pa

aerosolgeneratorn, om de ovan namnda orsakerna

inte ar aktuella:

* Fyll pa 2,5 ml isotonisk koksaltlésning (0,9 %) i
lakemedelsbehallaren.

+ Sla pa controllern och mat nebuliseringstiden, utan
att inhalera samtidigt.
Anvand easycare rengoringstillsatsen, om
nebuliseringstiden ar langre an 4 minuter. Beakta
uppgifterna om anvandningsfrekvensen for
easycare rengoringstillsatsen i dess
bruksanvisning.

» Om nebuliseringstiden efter en anvandning av
easycare rengoringstillsatsen fortfarande ar langre
an 5 minuter ska aerosolgeneratorn bytas ut.

® Info:
Den ovan némnda tidsuppgiften géller endast
for 2,5 ml isotonisk koksaltlésning (0,9 %).

En stor mangd aerosol + Kontrollera att nebulisatorn ar ratt ihopsatt.
strémmar ut kontinuerligt fran Kontrollera samtidigt att inandningsventilens bada
lakemedelsbehallaren. ventilspjall sitter ratt. De maste ligga plant.

Lakemedelslocket kan inte tas  Undertrycket i lakemedelskammaren ar for hogt.
bort fran Iakemedelsbehallaren « Oppna nebuliseringskammaren och dra lite i
efter inhalationsbehandlingen. aerosolgeneratorn for att slappa in luft.

Nu kan locket tas bort utan problem.

Kontakta den lokala servicepartnern om en felfunktion fortfarande finns kvar.
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7 KASSERING

De stromférande delarna (t.ex. Kassering av apparatens komponenter
controllern, kabeln, natadaptern och ska ske enligt nationella féreskrifter.
batterierna) samt aerosolgeneratorn far

inte kasseras i hushallssoporna.

8 RESERVDELAR OCH TILLBEHOR

Nebulisator (inkl. aerosolgenerator) 678G8222
Aerosolgenerator 678B2620
Munstycke 078B3600
PARI munstycke universal (alternativ) 022E3050
Natadapter (100 till 240 V~, 50-60 Hz) 078B7114
Nebulisatorsladd 178G6009
Barvaska 078E8005
PARI Filter/Ventil Set 041G0500
PARI SMARTMASK® (vuxna) 041G0730
SMARTMASK® Kids (barn fr.o.m. 2 ar) 078G5000
SMARTMASK® Baby (spadbarn fr.o.m. 2,5 kg) 078G5026
easycare rengoringstillsats for aerosolgenerator 078G6100
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9 TEKNISKA DATA

Allmant

Elektrisk anslutning

Batterier

Laddningsbara batterier

Vikt nebulisator

Vikt eFlow®rapid (inkl. batterier)
Matt nebulisator (B x H x D)
Holjets matt controller

Min. fyllvolym

Max. fyllvolym

TOR (total output rate)?

MMD (mass median diameter)?)

RF (massfraktion) < 5 um?

Natadapter (REF 078B7114, typ
FW8002M/12):
Ingangsspanning:

100 till 240 V~, 50-60 Hz
Utgangsspanning:

12V =

4x 1,5 V Mignon (AA LR6/Alkaline)

4x 1,2 V Mignon (AA laddningsbara,
minst 2100 mAh)

cab5g

ca300g

50cm x6,3cmx 14,5 cm
H4,0cm, d 11,6 cm

2,0 ml

6,0 ml

610 mg/min®

4,1 pm®

69 %P

a) Matning med laserdiffraktion (Helos Sympa-Tec) vid 23 °C och 50 % relativ fuktighet.
Nebuliserat medium: 0,9 % NaCl (4 ml). Inspiratoriskt fldde: 20 I/min.
b) Kan variera beroende pa anvant lakemedel och anvand aerosolgenerator.

Tekniska data for elektromagnetisk kompatibilitet kan pa begéran fas i tabellform fran
PARI Pharma GmbH eller pa internet, under https://www.pari.com/fileadmin/

Electromagnetic-compatibility-4.pdf.

Klassifikation enligt DIN EN 60601-1

Skyddssatt mot elektrisk stot (natadapter)

Skyddsklass |

Skyddsgrad mot elektrisk stot fran anvénda delar (nebulisator) Typ BF

Skyddsgrad mot vattenintrangning enligt
DIN EN 60529 (IP-skyddsgrad)

Skyddsgrad vid anvandning i narheten av brannbara

IP 21

Inget skydd

blandningar av narkosmedel med luft, syre eller lustgas

Driftsatt
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Anvanda material

- Nebulisator: polypropylen,
termoplastiska elastomerer,
polyoxymetylen

- Munstycke: polypropylen, silikongummi

eFIow®rapid innehaller inga delar av

naturgummi (latex).

Miljobetingelser for drift

- Omgivningstemperatur:
+5 °C till +40 °C
- Relativ luftfuktighet i omgivningen:
15 % till 93 % (icke kondenserande)
- Lufttryck: 700 hPa till 1060 hPa

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

Apparaten ar avsedd fér hemmabruk samt
for bruk i offentliga miljder. Anvandningen
pa tag och i flygplan &r endast tillaten i
passagerarutrymmena. Apparaten far
endast anvandas med batterier i
motorfordon.

OBS:

Hall ett minsta avstand pa 30 cm mellan
en bérbar, tradlés
kommunikationsutrustning (inkl. dess
tillbehor, t.ex. antennkabel eller externa
antenner) och alla delar pa
inhalationssystemet. | annat fall kan det
leda till en férsamring av
inhalationssystemets effekt.
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OBS:

Apparaten far inte stallas alldeles bredvid
eller staplas ovanpa andra apparater. Vid
drift nara eller staplad pa andra apparater
ska den medicinska elapparaten hallas
under uppsikt sa att man sakerstaller att
den fungerar som den ska med tanke pa
vad den anvands till.

Forvaring och transport

- Temperatur: -25 °C till +70 °C

- Relativ luftfuktighet i omgivningen:
0 % till 93 % (icke kondenserande)

- Lufttryck: 500 hPa till 1060 hPa

ANVISNING:

Controllerns funktion kan férsdmras av
kondensfukt. Undvik darfér extrema
temperaturvariationer. Vanta med
inhalationen tills controllern har anpassat
sig till omgivningstemperaturen.

Om apparaten inte ska anvandas under
en langre tid ska batterierna eller de
laddningsbara batterierna tas ut.

® Info:

1 Batterierna kan ha olika hallbarhet
och kapacitet beroende pa kvalitet.
Drifttiden pa ca 90 minuter kan endast
uppnés med de levererade
batterierna (4 st.).
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10 SYMBOLFORKLARING

@ Beakta bruksanvisningen

~~ Vaxelstrom

——— Likstrom

Artikelnummer

@ Serienummer

Skyddsgrad fér anvanda delar: typ BF

Apparat av skyddsklass Il

Min. och max. omgivningstemperatur

Min. och max. luftfuktighet

@ W, > O

Min. och max. lufttryck

123 CE-markning: denna produkt uppfyller kraven i direktiven 93/42/EEG
(medicintekniska produkter) och 2011/65/EU (RoHS).

C

m
o

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

Tillverkare

E. 10
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11 GARANTIVILLKOR

PARI garanterar, under garantitiden pa
tva ar, att inhalationssystemet vid avsedd
anvandning inte uppvisar nagra material-
eller konstruktionsfel pga tillverkningen.
Garantin galler dock inte for
forslitningsdelar, alltséd apparatdelar som
utsatts for normalt slitage, t.ex. nebulisator
och aerosolgenerator. Garantin galler inte
heller om:

- apparaten inte har tagits i drift eller
anvants pa vederbdrligt satt enligt
foreskrifterna i bruksanvisningen.

- skador foreligger, som kan ha orsakats
av vatten, eld, asknedslag osv.

- skadan har uppstatt pga en felaktig
transport eller ett fall.

- apparaten har hanterats eller skotts pa
ett felaktigt satt.

- serienumret pa apparaten har andrats,
avlagsnats eller pa annat satt gjorts
olasbart.

Service och tillverkare

Tillverkare

Vid tekniska problem eller fragor om
apparaten, kontakta:

Reparation av apparaten far endast
utféras av PARI Pharma GmbH eller av ett
behorigt servicestalle.

Tekniska andringar forbehalles.

Denna bipacksedel godkandes senast:
februari 2018
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- reparationer, anpassningar eller
andringar pa apparaten har gjorts av
nagon som inte ar godkand som behorig
av PARI Pharma GmbH.

Om det &nda skulle uppsta ett fel kommer

PARI att byta ut apparaten. Ett byte av

apparaten kan ske med en likadan eller

atminstone en jamforbar modell. Ett byte
av apparaten ger ingen ny garanti.

Agarskapet for alla utbytta gamla

apparater och delar évergar till PARI.

Ovriga garantiansprak géller inte, om de

inte ar lagstadgade.

Kontakta den lokala servicepartnern vid

garantifragor. Aterférsaljarens original-

kvitto galler som garanti- och agarbevis.

Garantin galler endast for apparatens

forsta kopare.

PARI Pharma GmbH
Moosstr. 3

82319 Starnberg

Tyskland

lokal servicepartner

Kontakt: www.eflowrapid.info
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