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A Introduction

A

The eFIow®rapid nebuliser system is a quiet, lightweight,
battery-operated medical device which converts your
drug into an aerosol for inhalation.

The drug is placed into the medication reservoir of your
nebuliser handset, which feeds to a membrane
containing tiny holes. When the device is turned on, the
membrane vibrates forcing the drug through the tiny
holes to form a fine aerosol mist, which you breathe into
your lungs.

When connected to the PARI Connect® App the eTrack®
Controller records and stores nebulisation data such as
the start time and date and its duration when a nebulisa-
tion takes place. In order to transmit this data to the app
or a central server, the controller is equipped with a
Bluetooth® and with a Wi-Fi module.

Introduction

The PARI Connect® App offers an overview of your ther-
apy. You can enter your individual therapy plan, set
reminders and document your therapies. You can enrich
the data over time with your personal wellbeing and
notes in the app. With the PARI Connect® App you can
invite a buddy and share your clinical data with your
healthcare professionals.

The PARI Connect® App can be downloaded foriOS and
Android operating systems from the App Store or Google
Play Store.

This "Instructions For Use" (IFU) contains information
and safety precautions for your nebuliser system. This
IFU depicts the eFIow®rapid nebuliser handset and, if
not explicitly described, the instructions must also be fol-
lowed when using a drug-specific nebuliser handset.

The drug-specific nebuliser handset is made available
with a specially approved drug and/or via a specific
distribution channel.

Take note of any limitations in the package leaflet
accompanying the medication.

Before using your eFIow®rapid nebuliser system, you
must read and understand the entire Instructions For
Use, and save it for future reference.

If for any reason you do not understand any part of
these instructions, contact your service partner
before proceeding with your treatment.

Take special note of all safety precautions marked
Warning or Caution.

Within the European Union (EU), report serious inci-
dents to the manufacturer and the competent authority.

If your health condition for any reason is not improved, or
even worsens, seek professional medical advice.
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A Introduction m

Indications

The eFIow®rapid nebuliser system is indicated to admin-
ister solutions or suspensions for a nebuliser handset
which are approved for the treatment of diseases of the
lower airways.

Contraindications

No contraindication is known to the manufacturer of this
medical device.

Intended Purpose

The eFIow®rapid nebuliser system is intended to admin-
ister solutions or suspensions for a nebuliser handset as
an aerosol for inhalation.

Intended use

The eFIow®rapid nebuliser system must only be used in
accordance with its intended purpose.

Intended Patient Group

The eFIow®rapid nebuliser system is suitable for all age
groups but is limited to the patient group defined for the
drug. The nebuliser handset is only suitable for persons
who are conscious and breathe spontaneously.

Accessories

For babies and infants who cannot use the mouthpiece
to inhale, PARI offers appropriate masks. A mouthpiece
with filter reduces the release of the exhaled aerosol into
the ambient air. To clean the aerosol head by backwash-
ing the membrane, an easycare cleaning aid can be
used. Accessories are not available in all countries/sales
regions. Contact your service partner if you are unsure
whether you should use accessories. When using
accessories, follow the instructions that came with the
accessories.
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B Safety Precautions

B Safety Precautions

Please read the following before using this device.
Warning indicates hazards which, without precautionary
measures, can result in serious injury or death.
Caution indicates hazards which, without precautionary
measures, can result in minor or moderate injury or
impair treatment; or cause damage to the device.

A WARNING

To reduce the risk of serious injury:

1. Do not use a damaged power supply or handle a
power supply with wet hands.

2. Do not use extension cords where they can fall into
a bathtub, sink, or other liquid.

3. Also, do not use the nebuliser system where it can
fall into water, e.g. bathtub.

4. Do not reach for the device if it has fallen into water
or other liquid. Unplug immediately from the wall
outlet. Retrieve the device only after it has been
unplugged.

5. Improper use may cause damage to the product and
lead to injuries and illness. Follow these Instructions
for Use and all safety instructions contained herein
and then save them for future reference.

6. To ensure the correct dose, never use another drug
for a drug-specific nebuliser handset than the one
approved, and do not use with an eFIow®rapid
nebuliser handset.

7. In order to avoid infections, the nebuliser system is
intended for single patient use only. Do not share it
with others.

8. To avoid infections, clean the nebuliser handset
including the aerosol head before they are used for
the first time.

9. To keep the membrane from clogging and to prevent
infections, you must clean the nebuliser handset
including the aerosol head immediately after each
treatment.

10.

1.

12,

13.

14.

15.
16.

17.

18.

19.

20.

To prevent possible infections, you must also

disinfect the nebuliser handset and aerosol head

after each treatment day.

Always unplug the device right after using and before

cleaning.

To avoid the chance of fire, do not use where oxy-

gen or combustible gases are being used such as an

oxygen tent.

Use only original PARI parts and accessories.

Otherwise this can lead to malfunction including

interference of nearby devices.

The device may be operated in a car, train or

airplane. To minimize possible interference issues,

please note the following:

a. It must only be used in passenger areas of trains
and airplanes.

b. Do not use near the control systems of airplanes
or trains.

c. It must be operated using battery power while in a
car.

Do not use the device while driving.

Do not place the controller next to or on top of other

medical devices during operation unless both

devices are monitored constantly to make sure both

are operating properly.

Do not use in areas exposed to elevated magnetic or

electrical radiation such as an MRI scanner or high

frequency surgical equipment in hospital.

Close supervision is necessary when this product is

used by or near children or the physically or mentally

impaired persons.

Small or broken parts can be swallowed or block the

airways and the connection cord poses a

strangulation hazard.

Never operate the nebuliser system if parts or cables

appear damaged, deformed or heavily discolored.
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| A CAUTION

To minimize risk of damaging the device or impairing
treatment:

1. The controller electronics can be damaged if liquid
gets into the controller: Do not use the device if liquid
gets inside the controller.

2. Do not disassemble the controller or modify the

equipment at any time. There are no serviceable

parts.

Do not allow pets near the nebuliser system.

Portable wireless communication devices (such as

cell phones or external antennas) may reduce the

performance of the nebuliser system. Keep a mini-
mum distance of 30 cm or 12 inches of these devices
and the nebuliser system.

5. Anti-theft systems and Radio Frequency Identifica-
tion (RFID) readers may reduce performance of the
nebuliser system: Do not use near entrances of
stores, libraries, and hospitals.

ho
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C Parts of Your eFIow®rapid nebuliser system

Make sure you have the parts shown below. Several parts are delivered in a carrying case which can also be used
to transport the system. The eFIow®rapid nebuliser system contains an easycare cleaning aid.

Nebuliser Handset (2x)

Aerosol Head

Nebuliser Handset
Body

Medication Cap

Blue Inspiratory
Valve

Mouthpiece with blue
Expiratory Valve

eTrack® Controller

Connection Cord

Power Supply
(EU shown)
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General Information About the Nebuliser Handset and Controller

The nebuliser handset body is pre-assembled when delivered and
contains the blue inspiratory valve.

You can open the nebuliser handset body by gently pulling up on the
tab (c).

The medication reservoir (a) and the aerosol chamber (b) are attached
using a "hinge" and must not be detached from one another.

A CAUTION

Do not touch the silver center part of the aerosol head. Touching it
may damage the membrane that generates the aerosol.

There are 5 buttons on your eTrack® Controller. The ON/OFF button (a)

@U\ a in the top right corner of the device turns the controller on and off. The
"left" (<] |) and "right" ( [>]) buttons are used to navigate between dif-
ferent menu items. The BACK button is used to navigate to the previous

I menu level. The OK button is used to choose the menu item seen on the
display.
< | »
EACKH OK
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D Charging Your Controller

D Charging Your Controller

The controller runs with an integrated battery pack and can be recharged at any time.

Using the power supply: The power supply will automatically adjust to the incoming voltage and will charge the
controller's integrated battery pack. It can be used worldwide, but may require changing the country-specific adapter.

Step D1 To change the country-specific adapter (a), Fig. D1
press the clip (b) and slide the country-specific
adapter upwards. Slide on the new country specific
adapter until the clip connects.

Step D2 Plug the power supply into the controller.

The power cord socket is located on the top of the
controller. Push the end of the power supply cord
into the power cord socket (a). Do not attempt to
insert the power cord into the bottom of the
controller.
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Step D3 Plug the power supply into the wall outlet. Fig. D3

D Charging Your Controller m
The power supply will charge the batteries in the
controller. As soon as the charging process is

completed, you will see a fully charged battery. .. .

Note: To preserve battery life, it is recommended to:

+ charge battery only when nearly empty.

 unplug the power supply once the battery is fully charged.

+ avoid higher temperatures than room temperature during
charging.

eFIow®rapid nebuliser system — Questions about your device? Contact your service partner 11
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E Initial Set-up for Data Transfer

In order for the eTrack® Controller to store data and exchange with the PARI Connect® App, the controller and the
app must be connected to each other via Bluetooth. Then you can connect the controller to your Wi-Fi access point
for automatic data transfer.

To connect the controller to your Wi-Fi access point, please have your Wi-Fi password ready in advance. The pass-
word needs to be entered into the PARI Connect® App.

Step E1 Turn on the controller. Press the ON/OFF Fig. E1
button (a). You will hear one "beep" and the
eFlow® Technology logo will appear on the display.
The device is now operating and is ready to
connect.

Step E2 Open your PARI Connect® App. The app guides
you through the registration and connection
process.
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E Initial Set-up for Data Transfer m
Step E3 Enter PIN when prompted by the app to connect Fig. E3
the controller to the PARI Connect® App. The PIN

will be shown automatically on the controller display PTN: XXX XXX

during setup.

Follow the instructions in the app to finalize connec-
tion with Bluetooth and proceed with connecting the
controller to your Wi-Fi access point.

Alternatively you can connect the controller to your
Wi-Fi access point by navigating to the "More" sec-
tion in the app. Choose "Device Management" and
follow the instructions there.

Note: After successful initialization of your Wi-Fi connection,
Bluetooth is deactivated on the controller and nebulisation data is
transmitted automatically, if the controller is within the Wi-Fi
access point. If data transmission is not possible (e.g. if you are
not at home or traveling or due to a connection failure), your data
is stored in the controller and sent when communication is
possible.

eFIow®rapid nebuliser system — Questions about your device? Contact your service partner 13
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F Manual Data Transfer

If you want to transmit your data stored on the eTrack® Controller manually via Wi-Fi, do the following:

Step F1 Turn on the controller.

Press the ON/OFF button. You will hear one "beep"
and the eFlow® Technology logo will appear on the

display.
Step F2 Navigate to the manual data transfer screen Fig. F2a
(Fig. F2a) and confirm by pressing the OK button. y
You know the data transfer was successful if you — 7
see the communication screen (Fig. F2b) followed 0
by the check screen (Fig. F2c).
<
Fig. F2b
3
R
[wmw)
Fig. F2c

If you want to transmit your data manually via Bluetooth, turn on the controller and initiate manual data transfer in
the app as described there.

14 eFIow®rapid nebuliser system — Questions about your device? Contact your service partner
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G Cleaning Your Nebuliser Handset

A WARNING |

Your new nebuliser handset is not ready for use. You must clean your nebuliser handset before you use it for the
first time and after every use. You must also disinfect your nebuliser handset at the end of the treatment day.

A CAUTION |

Do not touch the silver center part of the aerosol head.
Touching it may damage the membrane that generates the
aerosol.

Step G1 Disassemble the nebuliser handset and rinse Fig. G1
the aerosol head for about 5 seconds on each side
under warm running tap water (quality of drinking
water; about 37 °C or 98 °F, warm to the touch).
Note: Thorough rinsing of both sides of the aerosol
head helps to prevent clogging. Clogging may !
increase nebulisation time. It is important to clean
the aerosol head immediately after each use.

Step G2 Rinse the opened nebuliser handset body (a), Fig. G2
the mouthpiece (b), the blue inspiratory
valve (c) and the medication cap (d) under warm
running tap water for about 5 seconds to remove
medication residue.

eFIow®rapid nebuliser system — Questions about your device? Contact your service partner 15



G Cleaning Your Nebuliser Handset

Step G3

Step G4

Step G5

16

Add a few drops of clear liquid dish soap to warm
(about 37 °C or 98 °F) tap water in a clean tub or
bowl and soak all parts of the nebuliser handset
for 5 minutes.

A CAUTION |

The membrane of the aerosol head can be

damaged very easily.

- Do not attempt to clean the aerosol head with a
brush.

- Do not attempt to clean or disinfect the aerosol
head in a home dishwasher.

- Do not attempt to disinfect the aerosol head in
a microwave.

Rinse all parts thoroughly under warm running
tap water and then inspect them to make sure they
are clean and not visibly damaged.

If parts do not appear to be clean, soak them for
another 5 minutes as described in Step G3.

Do not use dirty or damaged parts.

Shake the parts to remove excess water.
Air-dry parts on a clean, lint-free towel.

After the parts are completely dry, store them in a

clean bag or cover them with a clean, lint-free towel.

Reassemble just before treatment.

Fig. G3

Fig. G4
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G Cleaning Your Nebuliser Handset m

Note: If necessary, clean the membrane of the aerosol head with
the easycare cleaning aid (not more than twice a week). Follow

the easycare Instructions for Use.

Step G6 Navigate to the easycare mode (Fig. G6a) and Fig. G6a
confirm by pressing the OK button. During back- easycare
washing you will see the easycare cleaning screen

(Fig. G6b).

Step G7 After backwashing follow the instructions provided
in chapter H for disinfecting your nebuliser handset
parts and the aerosol head.

eFIow®rapid nebuliser system — Questions about your device? Contact your service partner 17



H Disinfecting Your Nebuliser Handset

H Disinfecting Your Nebuliser Handset

Note: Clean your nebuliser handset before disinfecting your nebuliser handset. The nebuliser handset cannot be
disinfected effectively unless it has been cleaned beforehand.

Method 1 (preferred): Thermal Disinfection (boiling)
Disinfect the nebuliser handset parts by boiling in distilled water.

Step H1 Fill a clean pot with enough distilled water to fully
cover all parts.

A CAUTION

Plastic may melt if it comes into contact with the
hot bottom of the pot unless there is enough water
in the pot.

Step H2 Bring the water to a boil.

Step H3 Add the disassembled parts, including the aerosol Fig. H3
head and boil for a full 5 minutes.

Step H4 Remove the parts after the water has cooled and
shake the parts to remove excess water.

18 eFIow®rapid nebuliser system — Questions about your device? Contact your service partner



H Disinfecting Your Nebuliser Handset m

Step H5 Air-dry parts on a clean, lint-free towel. Fig. H5

Step H6 After the parts are completely dry, store them in a
clean bag or cover them with a clean, lint-free towel.
Reassemble just before treatment.

Method 2: Steam Disinfection

Steam disinfection can be performed with a commercially
available baby bottle disinfector with an operating time of at least

6 minutes.

Step H7 Follow the directions for the baby bottle disinfector Fig. H7
and use the full disinfection cycle with the correct
volume of water described in the directions.

Step H8 Remove the parts after the disinfector has cooled

and shake the parts to remove excess water.
Step H9 Air-dry parts on a clean, lint-free towel.
Step H10  After the parts are completely dry, store them in a

clean bag or cover them with a clean, lint-free towel.
Reassemble just before treatment.

eFIow®rapid nebuliser system — Questions about your device? Contact your service partner 19



H Disinfecting Your Nebuliser Handset

Method 3: Washer-disinfector (Professional
Healthcare only)

Use a washer-disinfector according to the requirements set out in
the ISO 15883 series of standards.

The effectiveness of this procedure has been validated by using
neodisher® MA (Chemische Fabrik Dr. Weigert, Hamburg) as
cleaning agent in conjunction with demineralised water as a
neutraliser.

The nebuliser handset is for single patient use only and
must not be shared between patients. Therefore it is important
to group nebuliser handset parts by patient while washing. Posi-
tion the parts so that they are cleaned thoroughly everywhere.
Use demineralised water and a suitable cleaning agent, following
the instructions of the cleaning agent manufacturer. Select the
programme for cleaning and subsequent thermal disinfection that
achieves at least an A0 value of 3000.

Even if the washer-disinfector is equipped with a drying function,
make sure that no residual moisture remains in the nebuliser
handset by shaking the parts and allowing them to dry on a clean,
lint-free towel. After the parts are completely dry, store them in a
clean bag or cover them with a clean, lint-free towel.

Reassemble just before treatment.

20 eFIow®rapid nebuliser system — Questions about your device? Contact your service partner
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| Cleaning and Disinfecting Your Controller, Connection
Cord, Power Supply

Step I1 If the controller, connection cord or power supply
needs cleaning, disconnect the connection cord
and power supply from the controller and unplug
the power supply from the wall outlet.

Step 12 To clean, wipe down the controller housing,
connection cord and power supply with a clean,
damp, soft towel.

A CAUTION

Do not allow liquid to get inside the controller,
because it may damage the electronics.

Step I3 To disinfect, wipe down the controller housing,
connection cord and power supply with an alcohol-
based disinfecting wipe. To ensure safe application,
follow the instructions for use of the disinfectant
wipe. Effectiveness has been tested using Bacillol
Tissues and Clinell Wipes.

Step 14 Allow the controller, connection cord and power
supply to dry completely before use. Always store
the parts in a dry and clean location.

eFIow®rapid nebuliser system — Questions about your device? Contact your service partner 21



J Assembling Your Nebuliser System

J Assembling Your Nebuliser System

A WARNING |
Your nebuliser handset must be cleaned before first use. Follow the instructions provided in chapter G.

Note: Inhaling too cold aerosol can irritate the airways. Take the medication out of the refrigerator before you
assemble your nebuliser system.

Step J1 Wash your hands with soap and water. Fig. J1
Dry them well.

Step J2 Insert the aerosol head.
A CAUTION

Do not touch the silver center part of the aerosol
head. Touching it may damage the membrane
that generates the aerosol.

Turn the aerosol head so that the writing e.g.
"eFIow®rapid" is at the top of the aerosol head.

Using two fingers, carefully grasp the aerosol head
by the two flexible plastic tabs (a) on each side of
the aerosol head. Make sure to insert the accord-
ingly labeled aerosol head into the respective
nebuliser handset.

Squeeze the two flexible plastic tabs together while
inserting the two metal prongs and the two flexible
plastic tabs into the medication reservoir (b). You
should feel the flexible plastic tabs "grab" as you
insert the aerosol head.

22 eFIow®rapid nebuliser system — Questions about your device? Contact your service partner



J Assembling Your Nebuliser System m

Step J3 Insert the blue inspiratory valve into the aerosol Fig. J3
chamber (a).
Make sure the flaps (b) are pointed down and
seated properly.

Step J4 Close the nebuliser handset by pushing the
aerosol chamber (a) together with the medication
reservoir (b).
You should hear a slight "snap" as the tab (c)
latches onto the aerosol chamber.

If you do not hear and feel a slight snap, open the
nebuliser handset and check that the blue
inspiratory valve is seated properly.

Step J5 Attach mouthpiece to the nebuliser handset.
Make sure the blue expiratory valve (a) is pressed
into the slot of the mouthpiece (b).
Push the mouthpiece straight onto the nebuliser
handset with the blue expiratory valve on the top of
the mouthpiece.

eFIow®rapid nebuliser system — Questions about your device? Contact your service partner 23



J Assembling Your Nebuliser System

Step J6 Attach the connection cord to the nebuliser Fig. J6
handset.
Line-up the bottom of the connector (a) with the
bottom of the nebuliser handset (b).
Lift until the tab on the connection cord (c) snaps
into the rear underside of the nebuliser handset.

Step J7 Attach the connection cord to the controller. Fig. J7

Attach the rectangular end of the connection
cord (a) to the bottom of the controller.

24 eFIow®rapid nebuliser system — Questions about your device? Contact your service partner
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K Taking Your Treatment

Step K1 Add the drug to the medication reservoir. Make Fig. K1
sure the nebuliser handset is on a flat, stable
surface.

A CAUTION |

Do not attempt to inhale essential oils with an
eFIow®rapid nebuliser handset, as this can irritate
the airways (intense coughing).

A WARNING |

- Do not overfill the nebuliser handset. Always
make sure the medication is not above the max-
imum fill level (see upper scale graduation mark
on the nebuliser handset).

- To ensure the correct dose, never use another
drug for a drug-specific nebuliser handset than
the one approved, and do not use with an
eFIow®rapid nebuliser handset.

Step K2 Attach the medication cap by aligning the tabs on
the medication cap with the tab slots on the
medication reservoir.

Turn the medication cap clockwise until it stops.
Note: As the medication cap is turned, the inner
cap (a) will rise until it matches the height of the
outer cap.

Note: Before use, note that your device must be
properly assembled and the medication reservoir is
sealed. Use of an improperly assembled device
could decrease the effectiveness of your treatment.
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K Taking Your Treatment

Step K3 To get ready, sit in a relaxed, upright position. Fig. K3

Place the mouthpiece on top of your bottom lip and
tongue.

Close your lips around the mouthpiece but do not
cover the blue expiratory valve (a).

Hold your nebuliser handset level.

Step K4 Turn on the controller. Press the controller Fig. K4
ON/OFF button (a). You will hear one "beep" and
the eFlow® Technology logo will appear on the
display. The device is now operating.

Step K5 Select the treatment mode by pressing the OK Fig. K5
button.

26 eFIow®rapid nebuliser system — Questions about your device? Contact your service partner



K Taking Your Treatment m

Step K6

If you have entered and synchronized a therapy
plan in your app, choose a drug by pressing the

"left" ( <] ) or "right" ( [> |) button and confirm your
choice with the OK button (Fig. K5a).

You will see a timer running down from 3 to 1 before
treatment starts (Fig. KSb).

Aerosol will begin to flow into the aerosol chamber
of the nebuliser handset.

The controller will display the treatment screen
followed by the drug screen with date
(DD.MM.YYYY) and time (24 hr) (Fig. K5c).

Breathe normally through the mouthpiece. The
mouthpiece should remain in your mouth during
treatment. As you exhale you will see aerosol come
out of the blue expiratory valve on the mouthpiece.
This is normal.

Do not breathe through your nose.

A CAUTION

Keep the nebuliser handset level or the controller
may switch off before your treatment is complete.

Fig. Kba

Fig. K5b

Drug 1

I:) . 01012021
1212
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K Taking Your Treatment

Step K7

Step K8

28

To pause your treatment.

Press the OK button. The pause mode is activated
when the controller display switches to the pause
screen (Fig. K7b). To continue your treatment,
press the OK button again. The treatment will
resume when it switches back to the treatment
screen.

At the end of treatment, the controller will shut
off.

* You will hear two beeps and the dose complete
checkmark will appear briefly on the display
(Fig. K8a).

* The communication screen will appear
(Fig. K8b).

» The data transfer checkmark will appear briefly on
the display (Fig. K8c) if the controller is within
range of your Wi-Fi access point and data transfer
was successful.

» Then the controller will automatically shut off.

Fig. K7a Fig. K7b

Fig. K8b

Fig. K8c
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Step K9 Once the treatment is complete, take your Fig. K9
nebuliser handset apart for cleaning by revers-
ing the steps used to assemble your nebuliser
handset. The aerosol head can be removed by
squeezing the two flexible tabs (a) on the sides of
the aerosol head.

Note: Forthe eFIow®rapid nebuliser handset about
1 ml of medication cannot be nebulised and
remains unused in the medication reservoir. This is
intentional and does not represent a malfunction.
For safe disposal of medication residue, follow the
information in the package leaflet accompanying
the medication.

Note: For drug-specific nebuliser handsets, e.g.
Tolero® for Vantobra®, no significant drug residue

remains in the medication reservoir. If you see more e

than a drop in the medication reservoir, reassemble N

the nebuliser handset and continue treatment. & ,
approx. 1ml

Step K10  Follow the instructions provided in chapter G for
cleaning your nebuliser handset.
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L Controller Settings

Step L1

Step L2

30

Turn on the controller. Press the ON/OFF button. Fig. L1
You will hear one "beep" and the
eFlow® Technology logo will appear on the display.

Navigate to the settings screen and confirm by Fig. L2
pressing the OK button.
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Step L3 By navigating between different settings options, Fig. L3a Fig. L3b
you can adjust the following:
+ Change sound settings (Fig. L3a)
« All signal tones switched on (default)
* Reduced signal tones
« All signal tones switched off
» Change backlight settings (Fig. L3b)
« Backlight switches on for 6 seconds when but-
ton is pressed, or the device status changes

(default) % D Ve
+ Backlight switched on <

+ Backlight switched off
+ Switch on/off the airplane mode (Fig. L3c) in
order to (de)activate Wi-Fi and Bluetooth (e.g. in

situations when usage of Bluetooth or WiFi is not Fig. L3e

allowed)
* Reset to factory settings (Fig. L3d) 10.09.2020
Note: The last menu item displays the device’s 13:00
current date and time (Fig. L3e). < >

Step L4 Settings can be managed by entering the
respective item, choosing your desired configura-
tion by pressing the "right" and "left" buttons and
then confirm your selection by pressing the OK
button.

Note: By resetting the device to factory settings, all
stored Wi-Fi and Bluetooth connections are
deleted. All stored personal nebulisation data will
remain on the device and is not affected by factory
reset. Follow the instructions in chapter E for
initiating Wi-Fi connection.
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M Troubleshooting

Controller Signal When Operating Properly

# Controller Screen Display Symbol/ Condition

Action Required

Display Controller Sound
1. Timer running Normal: The timer starts
down before treatment.
= 3
2. Steady Normal: Generating aerosol,
:I: (alternating mist)  no errors detected.

3. Brief two beep Normal: End of dose.
I B tones
4. Steady Normal: Controller has

paused.
D=0

5. Flashing Normal: The device was

alternating signal  turned off.
:I::) C tone

No action required.
The controller is working

properly.

No action required.
The nebuliser handset is
connected and working properly.

No action required.
The medication reservoir should
be empty (see Notes, Step K9).

To resume, press the OK button
as indicated on the screen.

If the device was switched off
manually and medication
remains, restart the controller.
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Controller Screen Display Symbol/ Condition Action Required
Display Controller Sound
6. Steady Normal: The easycare mode No action required.
was selected. The easycare is connected and
working properly.
7. Steady Normal: Data transfer via No action required.
(flashing arrow) Wi-Fi is ongoing The controller is working
properly.
8. Steady Normal: Data transfer via No action required.
(flashing arrow) Bluetooth is ongoing The controller is working
properly.
9. Brief single beep  Normal: Data transfer via No action required.
Wi-Fi or Bluetooth completed The controller is working
successfully properly.

eFIow®rapid nebuliser system — Questions about your device? Contact your service partner 33



M  Troubleshooting

Controller Signal When Failures Occur and Action is Required

#

11.

12.

13.

14.

34

Controller Screen

&

()

01.01.2022
20:01

OK=— 1I

Display Symbol/
Controller Sound

Flashing
alternating signal
tone

Flashing
alternating signal
tone

Steady

Flashing
alternating signal
tone

Flashing
alternating signal
tone

Condition

» Bad or missing connection.

* No drug detected.

* The controller is running,
but a wrong date and time
are shown on the display.

* The device has reached
20-minute maximum time
and will shut off.

+ Battery is empty, no
nebulisation is possible.

Action Required

Ensure, that all parts are
connected tightly.

Replace aerosol head and/or
the connection cord, if
defective.

Restart treatment by pressing
OK button.

If the condition persists,
contact the service partner.

Add drug, if necessary.

Hold the nebuliser handset
level and restart treatment by
pressing the OK button.

The controller receives the
date and time during synchro-
nization with the app. Connect
the controller with the app.

Check to see if medication
remains in the medication
reservoir (see Notes,

Step K9).

If medication remains, restart
the controller.

After treatment is complete,
clean the aerosol head.

Connect power supply to take /
resume treatment and keep
power supply plugged
afterwards to charge battery.
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#

15.

16.

17.

18.

Controller Screen
Display

B

B

Display Symbol/
Controller Sound

Flashing
alternating signal
tone

Flashing
alternating signal
tone

Flashing
alternating signal
tone

Flashing
alternating signal
tone

Condition

* No data has been
transmitted for a period of
7 or more days showing the
number of stored
nebulisations.

 Data transfer failed
showing the number of
stored nebulisations.

 Battery pack is defective.

» Battery pack is overheated.
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Action Required

Configure Wi-Fi for your
eTrack® Controller and keep
the controller in the range of
your Wi-Fi access point for a
longer period. The controller
will try to connect regularly and
transfer data automatically.
Perform manual data transfer
to your app.

Perform your next therapy
within the range of your Wi-Fi
access point or keep the
eTrack® Controller near for
several hours in order to allow
automated data transfer.
Perform manual data transfer
to your app.

Switch to power supply to
continue treatment.
Contact your service partner.

Wait until the device cools
down or switch to power
supply to continue treatment.
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Other Failures and Faults Which Require Action

#

19. The controller will not power up

20.

21.

22.

23.

24.

36

Fault/Condition

(no beep).

Possible Cause/Solution

The device switches off prematurely -
during operation (see screen 3.), even
though there is still medication in the

medication reservoir.

The device will not switch off

automatically, even though there is no
medication left in medication reservoir. -

Nebuliser handset leaks.

Longer than normal nebulisation time. -

The medication cap cannot be

removed from the medication reservoir

after the inhalation treatment.

Connect power supply to charge batteries.
Check to see if the power supply is plugged into the controller and
the wall outlet.

The nebuliser handset was not being held level. Hold the nebuliser
handset level and press the ON/OFF button again to resume
treatment.

The treatment session has been completed successfully.

To manually switch off the device, press the ON/OFF button.
The aerosol head may be dirty, clean the aerosol head.

If the condition persists, contact the service partner.

The handset is not assembled properly. Confirm the aerosol head
is placed correctly in the nebuliser handset and that the blue inspi-
ratory valve is placed correctly in the nebuliser handset with both
flaps pointing into the nebuliser handset chamber.

It is normal to have some liquid condense in the aerosol chamber
and mouthpiece. The amount depends on the fill volume and on
your breathing pattern.

If the condition persists, contact the service partner.

The aerosol head was not cleaned immediately after it was used,
clean the aerosol head.

In addition, clean the membrane of the aerosol head using the
easycare cleaning aid, if available in your country/sales region.
The aerosol head was used longer or more often than planned.
For best performance, replace the aerosol head regularly.

If the condition persists, contact the service partner.

There is too much negative pressure in the medication reservoir
after inhalation treatment. Open the aerosol chamber and gently
pull the aerosol head so that air is able to flow in. The medication
cap can now be removed easily.
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N Terms and Conditions of Warranty

PARI guarantees to you that if used for its intended pur-
pose your nebuliser system will be free from defects in
material or workmanship caused by the manufacturing
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 guidelines 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 serviced incorrectly,

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

- repairs, adaptations or modifications have been made
to the device by persons not authorized by PARI.

If, exceptionally, a defect does occur, PARI will replace

the device. The device may be replaced with an identi-

cally or at least comparably equipped model.

Replacement of the device shall not serve as grounds for
new claims under the warranty. 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 war-
ranty applies solely for the initial purchaser of the device.
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O Spare Parts and Accessories

eFIow®rapid nebuliser handset (incl. aerosol head) 678G8222
eFIow®rapid Aerosol Head 678B2620
Mouthpiece 078G3601
Connection cord 178G6010
Hard shell carrying case 078E8010
PARI Filter valve set?) 041G0500
PARI SMARTMASK (adults)?) 041G0730
SMARTMASK Kids (children aged 2 and older)@) 078G5000
SMARTMASK Baby (babies weighing 2.5 kg and more)a) 078G5026
easycare cleaning aid for aerosol heads? 078G6100
Power supply 078B7116

a) The availability of accessories may differ between countries/sales regions.
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P Technical Data

Weight: controller and connection cord 210g/8 o0z
Dimensions (LxWxH): controller (approx.) 16x7x2cm/6.3x2.8x0.8in
Weight: nebuliser handset 55g/1.90z

Dimensions (LxWxH): nebuliser handset (approx.)

14.5x5.0x6.3cm/57x2x2.5in

PARI power supply

Input: 100 - 240 V, 50-60 Hz ~—

(REF 078B7116 for international power supply) Output: 5V ===

Total power consumption < 3.5 Watt

Sound pressure level (nebuliser handset) <33 dB (A)
eFIow®rapid Performance Characteristics

Min. fill volume 2.0ml

Max. fill volume 6.0 ml

MMAD?) (Mass Median Aerodynamic Diameter) 4.6 ym

GSD? (Geometric Standard Deviation) 1.8

Respirable fraction® <5um 55%

<2um 6.5%

2-5um 48.5%

Aerosol outputb) 0.62g¢

Aerosol output rate? 0.5 g/min

Aerosol data according to ISO 27427; nebulised medium: Salbutamol 2.5 ml. Measured values may vary depending on the medication used.

Recommended fill volume: see package leaflet for the medication

a) Measurement with Next Generation Pharmaceutical Impactor (NGI) at 23 °C and 50% relative humidity. Inspiratory flow: 15 I/min.
b) Measurement with breathing simulator at 23 °C and 50% relative humidity. 500 ml breathing volume, breathing frequency 15 cycles/minute, sinusoidal

breathing pattern, inhalation/exhalation ratio 1:1 (with adults, may vary in children).

For performance characteristics for a nebuliser handset specifically approved for and/or supplied with a drug refer

to the information about the drug.
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Transport/Storage (unpacked product, between uses)

Temperature -25t0 70 °C/-13 to 158 °F
Humidity 0% to 93%
Air Pressure 500 to 1060 hPa/7 to 15 PSI

Operating Conditions

Temperature 51040 °C/41 to 104 °F
Relative Humidity (non-condensing) 15% to 93%
Air Pressure 700 to 1060 hPa/10 to 15 PSI
Batteries

PARI rechargeable battery-pack (NiMH) 3.6 V (nominal), 2000 mAh
Runtime About 2 hours of continuous operation

Radio interfaces

Bluetooth 2.4 GHz, typical radiated output power 8 dBm
Wi-Fi 2.4 GHz, typical radiated output power 18 dBm, WPA2
FCC-ID of radio module (Bluetooth/Wi-Fi combination) XPYNINAW15
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Device Classification According to IEC 60601-1 & IEC 60601-1-2

Type of electric shock protection (power supply)

Protection Class Il

Degree of protection fromelectric shock (nebuliser handset)

Type BF

Degree of protection against water ingress per IEC 60529 (controller)

IP 22

Degree of protection when in the presence of flammable mixtures

No protection

Operating mode

Continuous Operation

Environment

Home use and professional healthcare

Electromagnetic compatibility data is available in table form upon request from PARI or on the Internet at
https://www.pari.com /fileadmin/Electromagnetic-compatibility-4.pdf.

Device materials
This product consists mainly of the following materials:

- Controller housing: Acrylonitrile butadiene styrene,
copolymer, thermoplastic elastomers, polyethylene

- Nebuliser handset including aerosol head:
Polypropylene, thermoplastic elastomers,
polyoxymethylene, silicone rubber, stainless steel

- Mouthpiece: Polypropylene, silicone rubber

Not made with natural rubber (latex).

Lifetime

With appropriate care, the eFIow®rapid Aerosol Head
can be used between 3 and 6 month and the nebuliser
handset body for up to 1 year.

However for best performance it may be required to
replace the nebuliser handset including aerosol head

more often. Follow the instructions of the nebuliser hand-

set. The controller, connection cord and power supply
should last 3 years with appropriate care (which is
roughly 150 disinfection cycles).

Disposal

The nebuliser system parts and batteries must be
disposed in accordance with local (state, county or
municipal) regulations.

Simplified EU Declaration of Conformity
(2014/53/EU)

PARI Pharma GmbH hereby declares that the

eTrack® Controller type of radio equipment complies
with Directive 2014/53/EU. The complete text of the

EU Declaration of Conformity is available at the following
web address:

https://www.pari.com/fileadmin/eTrack_RED_DoC_2.pdf

eFIow®rapid nebuliser system — Questions about your device? Contact your service partner 41


https://www.pari.com/fileadmin/Electromagnetic-compatibility-4.pdf
https://www.pari.com/fileadmin/eTrack_RED_DoC.pdf

Q Symbols

Q Symbols

Medical device

Single patient - multiple use
Consult the instructions for use
Follow the instructions for use
Manufacturer

Date of manufacture

LEOREE

LoT| Lotnumber

Item number
@ Serial number
Unique Device Identifier

c € 0123 CE marking: This product complies with the European requirements for medical devices (EU 2017/745).

Direct current

~~_  Alternating current

R Protection class of the applied part: Type BF

/ﬂ/ Minimum and maximum ambient temperature
Minimum and maximum humidity

Minimum and maximum air pressure

[]| Protection class Il equipment
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The device is protected against solid foreign objects of 12,5 mm & and greater and against vertically falling
IP22 water drops when controller tilted up to 15°.

E Do not dispose in domestic waste. This product must be disposed in accordance with the applicable
(national, county or municipal) regulations.

PARI reserves the right to make technical changes. Information as of: 2024-05
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Quick Instructions

1. Please read the entire Instructions for Use taking note of all warnings and cautions.
2. Find these parts (for detailed instruction see page 8).

Nebuliser Handset

S >

eTrack® Aerosol Inspiratory Mouthpiece  Medication
Controller Cord Head Handset Body Valve Cap

3. Clean your nebuliser handset parts before you use them for the first time and immediately after each use
(for detailed instruction see page 15).

4. Disinfect your nebuliser handset parts after each treatment day (for detailed instruction see page 18).

Rinse each nebuliser handset part Soak parts for 5 minutes in warm Disinfect by boiling for 5 minutes in
for about 5 seconds. soapy water and then rinse distilled water or use one of the
thoroughly. other methods, then air-dry.
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Quick Instructions

5. Assemble your nebuliser handset (for detailed instruction see page 22).

Insert the aerosol head and then Attach the mouthpiece. Attach the connection cord to the
insert the blue inspiratory valve. nebuliser handset and to the
controller.

6. Take your treatment (for detailed instruction see page 25).

The controller shows the treatment
screen followed by the drug screen
with date (DD.MM.YYYY) and time
(24 hr) while nebulisation is
ongoing.

(W) OK—— I

Drug 1

01012021
1212

Add the drug to the medication Place the nebuliser handset in your = oK T
reservoir and attach the medication mouth and then start the controller.
cap.
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A Introduktion

A

eFIow®rapid—inhalationssystemet er stgjsvagt, let, batte-
ridrevet medicinsk udstyr, som omdanner din medicin til
en aerosol til inhalation.

Medicinen placeres i medikamentbeholderen pa forstz-
veren, som leder den hen til en membran med sma
huller. Nar udstyret taendes, vibrerer membranen og
presser medicinen gennem de sma huller for at danne
en fin aerosoltage, som du kan indande i dine lunger.

Introduktion

Nar denne eTrack® Controller er tilsluttet til

PARI Connect® App, registrerer og gemmer den forstgv-
ningsdata som starttid og dato og varigheden, nar en for-
stavning foretages. For at overfgre disse data til appen
eller en central server er controlleren udstyret med
Bluetooth® og med et Wi-Fi-modul.

PARI Connect® App giver en oversigt over din terapi.
Du kan ga ind i din individuelle terapiplan, indstille
pamindelser og dokumentere dine terapier. Du kan sup-
plere dataene over tid med dit personlige velbefindende
og henvisninger i appen. Med PARI Connect® App kan
du invitere en ven eller dele dine kliniske data med dine
professionelle sundhedsinstitutioner.

PARI Connect® App kan downloades til iOS- og Android-
styresystemer fra App Store eller Google Play Store.

Denne "Brugsanvisning" indeholder informationer og
sikkerhedsforanstaltninger for dit inhalationssystem.
Denne brugsanvisning afbilder eFIow®rapid-forst¢veren,
og medmindre andet er specifikt beskrevet, skal anvis-
ningerne ogsa felges, nar der anvendes en medicin-
specifik forstaver.

Den medicinspecifikke forstgver stilles til radighed med
en seerligt godkendt type medicin og/eller en specifik
distributionskanal.

Overhold alle begraensninger pa indlaegssedlen, der
folger med medicinen.

Inden du anvender eFIow®rapid—inhalationssystemet,
skal du laese og forsta hele Brugsanvisningen og gemme
den til fremtidig reference.

Hvis du af en eller anden arsag ikke forstar disse
anvisninger, skal du kontakte din servicepartner,
inden du fortsatter din terapi.

Veer seerligt opmaerksom pa alle sikkerhedsforanstaltnin-
ger markeret med Advarsel eller Forsigtig.

48 eFIow®rapid nebuliser system — Har du spegrgsmal til dit udstyr? Kontakt din servicepartner



A Introduktion m

| Den Europeziske Union (EU) skal du rapportere
alvorlige haendelser til producenten og de kompetente
myndigheder.

Hvis din helbredstilstand af en eller anden grund ikke
bliver forbedret eller maske endda bliver forveerret, skal
du s@ge leegefaglig radgivning.

Indikationer

eFIow®rapid—inhalationssystemet er indiceret til indgi-
velse af oplgsninger eller suspensioner til en forstaver,
som er godkendt til behandling af sygdomme i de nedre
luftveje.

Kontraindikationer

Producenten af dette medicinske udstyr er ikke bekendt
med kontraindikationer.

Tilsigtet formal

eFlow®rapid-inhalationssystemet er beregnet til at ind-
give oplgsninger eller suspensioner til en forstgver som
aerosol til inhalation.

Tilsigtet anvendelse

eFlow®rapid-inhalationssystemet ma kun anvendes i
overensstemmelse med det tilsigtede formal.

Tilsigtet patientgruppe

eFIow®rapid—inhaIationssystemet er egnet til alle alders-
grupper, men er begreenset til den patientgruppe, der er

defineret for medicinen. Forstagveren er kun egnet til
personer, der er ved bevidsthed og kan treekke vejret
spontant.

Tilbehor

Til spaedbern og smabgrn, som ikke kan inhalere via
mundstykket, tilbyder PARI passende masker. Et
mundstykke med filter reducerer friggrelsen af den udan-
dede aerosol i den omgivende luft. Til rengaring af aero-
solapparatet ved at returskylle membranen, kan der
anvendes en easycare-renggringsenhed. Tilbehgr er
ikke tilgaengeligt i alle lande/salgsregioner. Kontakt din
servicepartner, hvis du er usikker pa, om du skal bruge
tilbehar. Nar du bruger tilbehear, skal du falge de anvis-
ninger, der fulgte med tilbehgaret.
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B Sikkerhedsforanstaltninger

B Sikkerhedsforanstaltninger

Laes folgende, inden du anvender udstyret.

Advarsel angiver risici, der uden sikkerhedsforanstalt-
ninger kan medfgre sveere kveestelser eller dad.

Forsigtig angiver risici, der uden sikkerhedsforanstalt-
ninger kan medfgre lette eller middelsveere kveestelser
eller kan pavirke terapien eller forarsage skader pa
udstyret.

A ADVARSEL

For at reducere risikoen for alvorlige kvaestelser:

1. Anvend ikke en beskadiget stramforsyning, og rer
ikke ved en strgmforsyning med vade haender.

2. Anvend ikke forleengerledninger steder, hvor der er
risiko for, at de kan falde ned i et badekar, en vask
eller anden vaeske.

3. Anvend heller ikke inhalationssystemet pa steder,
hvor der er risiko for, at det kan falde ned i vand,
f.eks. et badekar.

4. Reek ikke ud efter udstyret, hvis det er faldet ned i
vand eller anden veeske. Treek det straks ud af stik-
kontakten. Hent kun udstyret, nar det er koblet fra
stikkontakten.

5. Ukorrekt anvendelse kan forarsage skader pa pro-
duktet eller medfore kveestelser og sygdom. Falg
denne brugsanvisning og alle medfglgende sikker-
hedsanvisninger, og opbevar dem til fremtidig brug.

6. For at veere sikker pa at fa den rigtige dosis ma du
aldrig bruge et andet medikament til en medicin-
specifik forstgver end det godkendte, og du ma ikke
bruge den med en eFIow®rapid—forstesver.

7. For at undgéa infektioner er inhalationssystemet kun
beregnet til brug af en enkelt patient. Ma ikke deles
med andre.

8. Forstgveren, inklusive aerosolapparatet, skal
rengares, for de anvendes fgrste gang, for at
undga infektioner.

9.

10.

1.

12,

13.

14.

15.
16.

17.

18.

For at undga, at membranen tilstopper, og for at

undga infektioner skal du renggre forstgveren, inklu-

sive aerosolapparatet, straks efter hver terapi.

For at undga mulige infektioner skal du ogsa

desinficere forstgveren og aerosolapparat efter

hver terapidag.

Kobl altid udstyret fra stikkontakten lige efter brug og

inden renggring.

For at undga risikoen for ild ma udstyret ikke anven-

des, hvor der anvendes ilt eller forbraendingsgasser,

som f.eks. et ilttelt.

Anvend kun originale PARI dele og tilbehgr. Ellers

kan det medfare fejl herunder forstyrrelse af udstyr

i naerheden.

Udstyret kan anvendes i en bil, et tog eller i en flyve-

maskine. For at minimere eventuelle stgjproblemer,

skal du veere opmaerksom pa falgende:

a. Det ma kun anvendes i passageromrader i tog og
flyvemaskiner.

b. Ma ikke anvendes i naerheden af styrings-
systemer i flyvemaskiner eller tog.

c. Skal anvendes ved hjeelp af batterikraft i en bil.

Anvend ikke udstyret, mens du karer.

Placer ikke controlleren ved siden af eller oven pa

andet medicinsk udstyr under anvendelsen, med-

mindre alt udstyr overvages konstant for at sikre, at

det arbejder korrekt.

Anvend ikke udstyret i omrader med foraget mag-

netisk eller elektrisk straling, som f.eks. en MR-scan-

ner eller hgjfrekvent operationsudstyr pa hospitalet.

Det kraever omhyggeligt opsyn, nar dette produkt

anvendes af eller i naerheden af bgrn eller personer,

der er fysisk eller mentalt sveekkede.
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B Sikkerhedsforanstaltninger m

19. Sma eller gdelagte dele kan sluges eller blokere

luftvejene, og forstaverkablet udger en strangule-
ringsfare.

20. Anvend aldrig inhalationssystemet, hvis dele eller

kabler er beskadigede, deformerede eller kraftigt
misfarvede.

| A FORSIGTIG

Sadan minimerer du risikoen for at beskadige udstyret
eller pavirke terapien:

1.

Controllerens elektronik kan blive beskadiget, hvis
der kommer vaeske ind i controlleren: Anvend ikke
udstyret, hvis der kommer vaeske ind i controlleren.
Afmonter ikke controlleren, og foretag ikke sendrin-
ger pa udstyret pa noget tidspunkt. Der er ingen dele,
der skal serviceres.

Der ma ikke veaere husdyr i naerheden af
inhalationssystemet.

Baerbart, tradlgst kommunikationsudstyr (som mobil-
telefoner eller eksterne antenner) kan reducere
inhalationssystemets ydelse. Hold en minimums-
afstand pa 30 cm eller 12 tommer mellem udstyret
og inhalationssystemet.

Tyverisikringssystemer og radiofrekvensidentifikati-
onslaesere (RFID) kan reducere inhalations-
systemets ydelse: Anvend ikke i naerheden af
indgange i butikker, pa biblioteker og hospitaler.
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C eFlow®rapid-inhalationssystemets dele

C eFIow®rapid—inhalationssystemets dele

Kontroller, at du har de dele, som er vist nedenfor. Flere dele leveres i en transporttaske, som ogsa kan bruges til
transport af systemet. eFlow®rapid-inhalationssystemet indeholder en easycare-renggringsenhed.

Forstaver (2x)

Aerosolapparat

Forstaverhoveddel

Medikamentdaeksel

Bla indandingsventil

Mundstykke med bla
udandingsventil

eTrack® Controller

Forstaverkabel

Stremforsyning
(EU vist)
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C eFIow®rapid—inhalationssystemets dele m

Forstgverhoveddelen er formonteret ved levering og indeholder den
bla indandingsventil.

Du kan abne forsteverhoveddelen ved forsigtigt at traekke op i
tappen (c).

Medikamentbeholderen (a) og forstaverkammeret (b) er monteret
vha. et "haengsel" og skal ikke afmonteres fra hinanden.

Generelle informationer om forstaver og controller

A FORSIGTIG

Rar ikke ved den sglvfarvede midterdel pa aerosolapparatet. Hvis
du rgrer ved den, kan det beskadige den membran, der genererer
aerosol.

= Der er 5 knapper pa din eTrack® Controller. Knappen ON/OFF (a)

@@‘\ a gverst i hgjre hjgrne af udstyret teender og slukker controlleren. Knap-

perne "venstre" (( <] ) og "hajre" ( [> |) anvendes til at navigere mellem

forskellige menupunkter. Knappen BACK anvendes til at navigere til det

o forrige menuniveau. Knappen OK anvendes il at vaelge det menupunkt,
der kan ses pa displayet.
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D Opladning af din controller

D Opladning af din controller

Controlleren karer med en integreret batteripakke, og kan genoplades til hver en tid.

Anvendelse af stremforsyningen: Streamforsyningen tilpasser sig automatisk til den indgadende spaending og opla-
der controllerens integrerede batteripakke. Den kan bruges i hele verden, men det kan veere ngdvendigt at udskifte
den landespecifikke adapter.

Trin D1 For at udskifte den landespecifikke adapter (a) Fig. D1
skal du trykke pa klemmen (b) og skubbe den
landespecifikke adapter opad. Skub den nye lande-
specifikke adapter pa, indtil klemmen tilslutter.

Trin D2 Isaet stramforsyningen i controlleren.

Netbasningen er placeret gverst pa controlleren.
Tryk enden af stremforsyningsledningen i
netbgsningen (a). Forsag ikke at isaette
netledningen i controllerens bund.
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Trin D3 Isaet stramforsyningen i stikkontakten. Fig. D3

D Opladning af din controller m
Strgmforsyningen oplader batterierne i controlle-
ren. Sa snart opladningsprocessen er faerdig, kan

du se et fuldt opladet batteri. . . .

Henvisning: For at sikre batteriets levetid anbefales det:

» kun at oplade batteriet, nar det er naesten tomt.

« at traekke strgmforsyningen ud af stikket, nar batteriet er fuldt
opladet.

+ at undgé hgjere temperaturer end rumtemperaturen under
opladningen.
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E Farste opsaetning til dataoverfersel

E Forste opsatning til dataoverforsel

Hvis denne eTrack® Controller skal gemme data og udveksle dem med PARI Connect® App, skal controlleren og
appen tilsluttes til hinanden via Bluetooth. Derefter kan du tilslutte controlleren til dit Wi-Fi access point for automa-
tisk dataoverfersel.

Searg for at have din Wi-Fi-adgangskode klar pa forhand, nar du skal tilslutte controlleren til dit Wi-Fi access point.
Adgangskoden skal indtastes i PARI Connect® App.

Trin E1 Tzend controlleren. Tryk pa knappen ON/OFF (a). Fig. E1
Du hgrer et "bip" og eFlow® Technology logoet
vises pa displayet.
Nu fungerer udstyret og er klart til tilslutning.

Trin E2 Abn din PARI Connect® App. Appen guider dig
gennem registrerings- og tilslutningsprocessen.
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E Farste opsaetning til dataoverfarsel m

Trin E3 Indtast PIN, nar den foresperges af appen for Fig. E3
at tilslutte PARI Connect® App til controlleren. -

PIN-koden vises automatisk pa controllerens
P PIN: KXKKKX

display under opsaetningen.

Folg instruktionerne i appen for at feerdiggere
tilslutningen med Bluetooth, og fortsset med at
tilslutte controlleren til dit Wi-Fi access point.
Alternativt kan du tilslutte controlleren til dit Wi-Fi
access point ved at navigere til afsnittet "Mere" i
appen. Velg "Enhedshandtering” og felg
instruktionerne.

Henvisning: Efter vellykket initialisering af din Wi-Fi-forbindelse,
deaktiveres Bluetooth pa controlleren og forstgvningsdata over-
fores automatisk, hvis controlleren er i naerheden af Wi-Fi access
point. Hvis dataoverfarsel ikke er mulig (f.eks. hvis du ikke er

hjemme eller rejser eller pa grund af en forbindelsesfejl), gemmes
dine data i controlleren og sendes, nar kommunikation er mulig.
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F Manuel dataoverforsel

F Manuel dataoverforsel

Hvis du vil overfare dine data, der er gemt pa eTrack® Controller manuelt via Wi-Fi, skal du gare falgende:

Trin F1 Tand controlleren.

Tryk pa knappen ON/OFF. Du harer et "bip" og
eFlow® Technology logoet vises pa displayet.

Trin F2 Naviger til displayvisningen for manuel data- Fig. F2a

overfarsel (Fig. F2a) og bekreeft ved at trykke pa y
knappen OK. Du ved, at dataoverfarslen er udfart, — %
hvis du ser kommunikationsvisningen (Fig. F2b) 0
efterfulgt af displayvisningen for afkrydsning
(Fig. F2c). <

Fig. F2b

%
D
[wmw)
Fig. F2c

N

Hvis du vil overfgre dine data manuelt via Bluetooth, skal du taende controlleren og igangseette manuel
dataoverfgrsel i appen, som beskrevet der.
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G Renggring af forstaveren m

G Rengoring af forstoveren

A ADVARSEL |

Din nye forstaver er ikke klar til brug. Du skal rengare din forstgver, inden du bruger den farste gang og efter hver
brug. Du skal ogsa desinficere din forstegver efter hver terapidag.

A FORSIGTIG |

Ror ikke ved den sglvfarvede midterdel pa aerosolapparatet.
Hvis du rgrer ved den, kan det beskadige den membran, der
genererer aerosol.

Trin G1 Afmonter forstoveren, og skyl aerosolapparatet Fig. G1
i ca. 5 sekunder pa hver side under varmt rindende
vand fra hanen (drikkevandskvalitet; ca. 37 °C eller
98 °F, handvarmt).
Henvisning: Grundig skylning af begge sider af
aerosolapparatet hjeelper med at forebygge tilstop- !
ning. Tilstopning kan @ge forstgvningstiden. Det er
vigtigt at renggre aerosolapparatet straks efter hver
brug.

Trin G2 Skyl den abnede forstoverhoveddel (a), Fig. G2
mundstykket (b), den bla indandingsventil (c)
og medikamentdakslet (d) under varmt rindende
vand fra hanen i ca. 5 sekunder for at fijerne
medicinrester.
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G Renggring af forstaveren

Trin G3

Trin G4

Trin G5

60

Tilseet nogle fa draber klart flydende opvaskemid-

del i varmt vand (omkring 37 °C eller 98 °F) fra
hanen i en ren balje eller skél, og laeg alle
forstoverdele i blgd i 5 minutter.

A FORSIGTIG |

Aerosolapparatets membran kan let blive
beskadiget.

- Forsag ikke at renggre aerosolapparatet med
en barste.

- Forsag ikke at renggre eller desinficere
aerosolapparatet i en opvaskemaskine.

- Forsgg ikke at desinficere aerosolapparatetien
mikrobglgeovn.

Skyl alle dele grundigt under varmt rindende vand
fra hanen og kontroller dem for at sikre, at de er
rene og ikke har synlige skader.

Hvis delene ikke ser rene ud, skal du lsegge dem

i blgd i yderligere 5 minutter, som beskrevet i

Trin G3.

Anvend ikke snavsede eller beskadigede dele.

Ryst delene for at fierne overskydende vand.
Luftter delene pa et rent, fnugfrit handkleede.

Nar delene er helt tgrre, skal du opbevare demien
ren pose eller tildaekke dem med et rent, fnugfrit
handklzede.

Montér delene igen lige inden terapien.

Fig. G3

Fig. G4
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G Renggring af forstaveren m

Henvisning: Hvis det er ngdvendigt, skal du renggre aerosol-
apparatets membran med easycare-renggringsenheden (ikke
mere end to gange om ugen). Fglg easycare brugsanvisningen.

Trin G6 Naviger til easycare funktionen (Fig. G6a), og Fig. G6a
bekreeft ved at trykke pa knappen OK. Under easycare
returskylningen kan du se easycare-renggrings-
skaermen (Fig. G6b).

Trin G7 Efter returskylning skal du fglge anvisningerne i
kapitel H til desinfektion af dine forstgverdele og
aerosolapparatet.
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H Desinfektion af forstaveren

H Desinfektion af forsteveren

Henvisning: Renger forstaveren, for du desinficerer den. Forstaveren kan ikke desinficeres effektivt, medmindre
den er rengjort pa forhand.

Metode 1 (foretrukket): Termisk desinfektion (kogning)
Desinficer forsteverdelene ved at koge dem i destilleret vand.

Trin H1

Trin H2

Trin H3

Trin H4

62

Fyld en ren gryde med en tilstraekkelig maengde
destilleret vand, sa alle dele kan blive daekket.

A FORSIGTIG

Plastik kan smelte, hvis det kommer i kontakt med
grydens varme bund, medmindre der er tilstraek-
keligt vand i gryden.

Bring vandet i kog.

Laeg de afmonterede dele ned i vandet, herunder Fig. H3
aerosolapparatet, og kog i 5 minutter.

Fjern delene, nar vandet er kglet af, og ryst delene
for at fierne overskydende vand.
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H Desinfektion af forstgveren m

Trin H5 Lufttgr delene pa et rent, fnugfrit handklsede.

Trin H6 Nar delene er helt tgrre, skal du opbevare demi en
ren pose eller tildeekke dem med et rent, fnugfrit
handkleede.

Montér delene igen lige inden terapien.

Metode 2: Dampdesinfektion

Dampdesinfektion kan udfgres med et kommercielt tilgeengeligt
desinfektionsapparat til sutteflasker med en driftstid pa mindst

6 minutter.

Trin H7 Folg anvisningerne for desinfektionsapparatet til Fig. H7
sutteflasker, og brug den komplette desinfektions-
cyklus med den korrekte maengde vand, som
beskrevet i anvisningerne.

Trin H8 Fjern delene, nar desinfektionsapparatet er kglet af,

og ryst delene for at fierne overskydende vand.

Trin H9 Luftter delene pa et rent, fnugfrit handklsede.
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H Desinfektion af forstaveren

Trin H10 Nar delene er helt tgrre, skal du opbevare demien
ren pose eller tildeekke dem med et rent, fnugfrit
handklzede.

Montér delene igen lige inden terapien.

Metode 3: Rengerings- og desinfektions-
apparat (kun professionel sundhedspleje)

Brug et rengarings- og desinfektionsapparat iht. til de krav, der er
fastsat i ISO 15883 standarden.

Effektiviteten for denne proces er blevet godkendt ved brug af
neodisher® MA (Chemische Fabrik Dr. Weigert, Hamburg) som
renggringsmiddel i forbindelse med demineraliseret vand som
neutraliseringsmiddel.

Forstoveren er kun beregnet til brug af en enkelt patient og
ma ikke deles mellem patienter. Det er derfor vigtigt at grup-
pere forstgverdele efter patient under vask af disse dele. Placer
delene, sa de bliver rengjort grundigt overalt. Brug destilleret
vand og et passende renggringsmiddel, og felg reng@ringsmid-
delproducentens anvisninger. Vaelg det program til renggring og
efterfelgende termisk desinfektion, som opnar en AO-veerdi pa
mindst 3000.

Selv om renggrings- og desinfektionsapparatet er udstyret med
en tgrrefunktion, skal du sikre, at der ikke er resterende fugt i for-
stgveren ved at ryste delene og lade dem tarre pa et rent, fnugfrit
handkleede. Nar delene er helt tarre, skal du opbevare dem i en
ren pose eller tildeekke dem med et rent, fnugfrit handkleede.

Montér delene igen lige inden terapien.
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| Renggring og desinfektion af controlleren, forstgverkablet og stramforsyningen m

| Rengoring og desinfektion af controlleren,
forstoverkablet og stremforsyningen

Trin 1 Hvis controlleren, forstgverkablet eller streamforsy-
ningen skal renggres, skal du frakoble forstgver-
kablet og stramforsyningen fra controlleren og
traekke stramforsyningen ud af stikkontakten.

Trin 12 Ved rengering skal du terre controllerens hus,
forstgverkablet og stremforsyningen grundigt med
et rent, fugtigt, bledt handklzede.

A FORSIGTIG

Sorg for, at der ikke kommer veeske ind i
controlleren, da det kan beskadige elektronikken.

Trin I3 Ved desinfektion skal du tarre controllerens hus,
forstgverkablet og stremforsyningen grundigt med
en alkoholbaseret desinfektionsserviet. Fglg desin-
fektionsserviettens brugsanvisning for at garantere
en sikker anvendelse. Effektiviteten er blevet testet
ved brug af Bacillol Tissues og Clinell Wipes.

Trin 14 Lad controller, forstgverkabel og stramforsyning
torre heltinden brug. Opbevar altid delene pa et tart
og rent sted.
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J Montering af dit inhalationssystem

J Montering af dit inhalationssystem

A ADVARSEL |

Din forstgver skal renggres, for du bruger den fgrste gang. Fglg anvisningerne i kapitel G.

Henvisning: Inhalation af for kold aerosol kan irritere luftvejene. Tag medicinen ud af kaleskabet, far du samler
inhalationssystemet.

Trin J1 Vask dine hander med vand og sabe. Fig. J1
Tar haenderne godt.

Trin J2 Isaet aerosolapparatet.
A FORSIGTIG

Ror ikke ved den sglvfarvede midterdel pa
aerosolapparatet. Hvis du rgrer ved den, kan det
beskadige den membran, der genererer aerosol.

Vend aerosolapparatet, sa teksten, f.eks.
"eFIow®rapid", er gverst pa aerosolapparatet.

Tag forsigtigt fat i aerosolapparatet med to fingre i
de to fleksible plastiktappe (a) pa hver side af aero-
solapparatet. Isaet det maerkede aerosolapparat i
den tilhgrende forstaver.

Klem de to fleksible plastiktappe sammen, mens du
isaetter de to metalspidser og de to fleksible plastik-
tappe i medikamentbeholderen (b). Du skal kunne

maerke, at de fleksible plastiktappe "griber fat" ved

isaetning af aerosolapparatet.
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J Montering af dit inhalationssystem m

Trin J3 Iszet den bla indandingsventil i Fig. J3
forsteverkammeret (a).
Kontroller, at flapperne (b) peger nedad, og at de
sidder korrekt.

Trin J4 Luk forstoveren ved at trykke
forsteverkammeret (a) sammen med
medikamentbeholderen (b).

Du bar hare et let "smaeld", nar tappen (c) laser pa
forstgverkammeret.

Hvis du ikke harer eller meerker et let smeeld, skal
du abne forstaveren og kontrollere, at den bla
indandingsventil sidder korrekt.

Trin J5 Montér mundstykket pa forstgveren. Kontroller, at Fig. J5
den bla udandingsventil (a) er trykket ind i &bningen
pa mundstykket (b).
Tryk mundstykket lige pa forstaveren med den bla
udandingsventil gverst pa mundstykket.
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J Montering af dit inhalationssystem

Trin J6 Montér forstoverkablet ved forstaveren. Fig. J6
Justér bunden af forbindelsesdelen (a) og
bunden af forstaveren (b) i forhold til hinanden.
Laft, indtil tappen pa forstgverkablet (c) falder
i hak pa bagsiden af forstgveren.

Trin J7 Montér forsteoverkablet ved controlleren. Fig. J7

Montér den firkantede ende af forstgverkablet (a)
ved controllerens bund.
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K Under terapien m

K Under terapien

Trin K1

Trin K2

eFIow®rapid nebuliser system — Har du spgrgsmal til dit udstyr? Kontakt din servicepartner

Pafyld medicinen i medikamentbeholderen.
Kontroller, at forstaveren ligger pa en flad, stabil
overflade.

A FORSIGTIG |

Forsag ikke at inhalere aeteriske olier med en
eFIow®rapid—forst0ver, da det kan irritere luftve-
jene (kraftig hoste).

A ADVARSEL |

- Overfyld ikke forstgveren. Kontroller altid, at
medicinen ikke er over det maksimale pafyld-
ningsniveau (se skalastregen pa forstgveren).

- For at veere sikker pa at fa den rigtige dosis ma
du aldrig bruge et andet medikament til en
medicinspecifik forstgver end det godkendte,
og du ma ikke bruge den med en eFIow®rapid—

forstaver.

Montér medikamentdakslet ved at tilpasse tap-
pene pa medikamentdeekslet med tapabningerne
pa medikamentbeholderen.

Drej medikamentdaekslet i urets retning, indtil det
stopper.

Henvisning: Nar medikamentdaekslet drejes, vil
detindvendige daeksel (a) lgfte sig, indtil det passer
med hgjden pa det udvendige deeksel.
Henvisning: Inden brug skal du vaere opmaerksom
pa, at dit udstyr er samlet korrekt, og at medika-
mentbeholderen er forseglet. Brug af ukorrekt mon-
teret udstyr kan reducere terapiens effektivitet.
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K Under terapien

Trin K3

Trin K4

Trin K5

70

For at gore dig klar skal du sidde i en afslappet Fig. K3
og opret position.

Placér mundstykket pa din underlaebe og tunge.

Luk laeberne omkring mundstykket, men deek ikke

den bla udandingsventil (a).

Hold forstgveren vandret.

Tand controlleren. Tryk pa knappen ON/OFF Fig. K4
pa controlleren (a). Du hgrer et "bip" og

eFlow® Technology logoet vises pa displayet.

Nu fungerer udstyret.

Veelg terapitilstanden ved at trykke pa knappen Fig. K5
OK.
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K Under terapien m

Trin K6

Hvis du har indtastet og synkroniseret en terapiplan
i din app, skal du vaelge et medikament ved at
trykke pa knappen "venstre" (( < |) eller "hgjre"

( D> ), og bekreefte dit valg med knappen

OK (Fig. K5a).

Du kan se en timer, der teeller ned fra 3 til 1, inden
terapien starter (Fig. K5b).

Der begynder at stremme aerosol ind i forsteverens
forstgverkammer.

Controlleren viser terapiskarmen efterfulgt af
medikamentskarmen med dato (DD.MM.AAAA)
og klokkeslaet (24 timer) (Fig. K5c).

Treek vejret normalt gennem mundstykket.
Mundstykket bgr blive i din mund under terapien.
Nar du ander ud, kan du se, at der kommer aerosol
ud af den bla udandingsventil pa mundstykket.
Dette er normalt.

Treek ikke vejret gennem naesen.

A FORSIGTIG

Hold forstgveren vandret, ellers slukker
controlleren, inden terapien er slut.

Fig. Kba
Drug 1
Fig. K5b
(wmm)
Fig. K5¢

Drug 1

I:) . 01012021
1212
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K Under terapien

Trin K7 Pausering af din terapi.
Tryk pa knappen OK. Tilstanden pause er aktive-
ret, nar controllerens display skifter til pauseskaer-
men (Fig. K7b). Tryk pa knappen OK igen for at
fortsaette din terapi. Terapien genoptages, nar den
skifter tilbage til terapiskeermen.

Trin K8 I slutningen af terapien slukker controlleren.

» Du hgrer to bip, og afkrydsningen for dosis
komplet vises kort pa displayet (Fig. K8a).

+ Kommunikationsskeaermen vises (Fig. K8b).

+ Afkrydsningen for dataoverfgrsel vises kort pa
displayet (Fig. K8c), hvis controlleren er i naerhe-
den af dit Wi-Fi access point og dataoverfgrslen
blev gennemfart.

+ Sa slukker controlleren automatisk.

Fig. K7a Fig. K7b

Fig. K8b

Fig. K8c
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K Under terapien m

Trin K9 Nar terapien er feerdig, skal du afmontere din Fig. K9
forstever til rengering ved at udfgre trinnene til
montering af forstgveren i modsat raekkefglge.
Aerosolapparatet kan fijernes ved at trykke pa de to
fleksible tappe (a) pa siderne af aerosolapparatet.

Henvisning: | eFIow®rapid—forst@veren kan ca.
1 ml af medicinen ikke forstgves og forbliver ubrugt
i medikamentbeholderen. Det er helt normalt og
ikke en fejl. Fglg oplysningerne paindlaegssedlen il
medicinen for sikker bortskaffelse af medicinrester.

Henvisning: For medicinspecifikke forstgvere,
f.eks. Tolero® til Vantobra®, er der ikke nogen
betydelig medicinrest i medikamentbeholderen.
Hvis du ser mere end en drabe i medikament-
beholderen, skal du samle forstgveren igen og
fortseette terapien.

Trin K10 Falg anvisningerne i kapitel G ved rengaring af din
forstever.
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L Controllerindstillinger

L Controllerindstillinger

Trin L1

Trin L2

74

Taend controlleren. Tryk pa knappen ON/OFF. Du Fig. L1
hgrer et "bip" og eFlow® Technology logoet vises

pa displayet.

Naviger til indstillingsskaermen, og bekraeft ved at Fig. L2

trykke pa knappen OK.
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L Controllerindstillinger E

Trin L3 Ved at navigere mellem forskellige indstillings- Fig. L3a Fig. L3b
muligheder kan du justere fglgende:
» /Endring af lydindstillinger (Fig. L3a)
« Alle signaltoner er teendt (standard)
» Reducerede signaltoner
« Alle signaltoner er slukket
» /Endring af baggrundslysets indstillinger _ )

» Baggrundslyset teender i 6 sekunder, nar der
trykkes pa knappen, eller udstyrets status % '&/
ndrer sig (standard)

» Baggrundslyset er teendt <

» Baggrundslyset er slukket

» Teend/sluk flytilstand (Fig. L3c) for at (de)aktivere

Wi-Fi og Bluetooth (f.eks. i situationer, nar brugen Fig. L3e
af Bluetooth eller Wi-Fi ikke er tilladt)
* Nulstilling til fabriksindstillinger (Fig. L3d) 10.09.2020
Henvisning: Det sidste menupunkt viser udstyrets 13:00
aktuelle dato og klokkesleet (Fig. L3e). < >
Trin L4 Indstillinger kan administreres ved at indtaste det

respektive punkt, veelge din enskede konfiguration
ved at trykke pa knapperne "hgjre" og "venstre"
og derefter bekreefte dine valg ved at trykke pa
knappen OK.

Henvisning: Ved at nulstille udstyret til fabriks-
indstillingerne slettes alle gemte Wi-Fi- og
Bluetooth-forbindelser. Alle gemte personlige
forstgvningsdata forbliver pa udstyret og pavirkes
ikke af nulstilling til fabriksindstilling. Falg instrukti-
onerne i kapitel E til initialisering af Wi-Fi-forbindel-
sen.

eFIow®rapid nebuliser system — Har du spgrgsmal til dit udstyr? Kontakt din servicepartner 75



M  Fejlfinding

M Fejlfinding

Controllersignal ved korrekt betjening

# Controllerens Displaysymbol/ Tilstand Pakraevet handling
skarmdisplay controllerlyd
1. Timer teeller ned  Normal: Timeren starter Ingen pakravet handling.
inden terapi. Controlleren arbejder korrekt.
= 3

2. Konstant Normal: Genererer aerosol, Ingen pakravet handling. For-

(skiftende tage) ingen fejl detekteret. stgveren er tilsluttet og arbejder
| B EH korrekt.

3. To korte biptoner Normal: Slut pa dosen. Ingen pakrzaevet handling.
Medikamentbeholderen bar
:I::) B veere tom (se henvisninger,
Trin K9).
4, Konstant Normal: Controller pa pause. Tryk pa knappen OK som vist pa

I I I skaermen for at genoptage.

5. Blinkende Normal: Udstyret er blevet ~ Hvis udstyret er blevet slukket

skiftende slukket. manuelt, og der stadig er
:I::) C‘ signaltone medikament, skal du genstarte
controlleren.
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M  Fejlfinding m

Controllerens Displaysymbol/ Tilstand Pakrzavet handling
skarmdisplay controllerlyd
6. Konstant Normal: easycare funktionen Ingen pakraevet handling.
er blevet valgt. easycare er tilsluttet og arbejder
korrekt.
7. Konstant Normal: Dataoverfgrsel via  Ingen pakraevet handling.
(blinkende pil) Wi-Fi er i gang Controlleren arbejder korrekt.
8. Konstant Normal: Dataoverfgrsel via  Ingen pakravet handling.
(blinkende pil) Bluetooth er i gang Controlleren arbejder korrekt.
9. Kort enkelt bip Normal: Dataoverfgrsel via  Ingen pakravet handling.
Wi-Fi eller Bluetooth er Controlleren arbejder korrekt.
gennemfgrt
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M  Fejlfinding

Controllersignal, nar der opstar fejl, og handling er pakravet

#

11.

12.

13.

78

Controllerens
skarmdisplay

01.01.2022
20:01

&

() OK— 1I

|

Displaysymbol/
controllerlyd

Blinkende
skiftende
signaltone

Blinkende
skiftende
signaltone

Konstant

Blinkende
skiftende
signaltone

Tilstand

+ Darlig eller manglende
forbindelse.

* Ingen medicin detekteret.

» Controlleren karer, men der
vises en forkert dato og et
forkert klokkeslaet pa dis-
playet.

+ Udstyret har naet den
maksimale tid pa
20 minutter og slukker.

Pakraevet handling

Kontroller, at alle dele er tilslut-
tet helt teet.

Udskift aerosolapparatet og/
eller forstaverkablet, hvis det
er defekt.

Genstart terapien ved at trykke
pa knappen OK.

Hvis tilstanden fortsastter, skal
du kontakte servicepartneren.

Tilfaj om n@dvendigt medicin.
Hold forstgveren vandret, og
genstart terapien ved at trykke
pa knappen OK.

Controlleren modtager datoen
og klokkesleettet under synkro-
niseringen med appen. For-
bind controlleren med appen.

Kontroller for at se, om der
stadig er medikament i
medikamentbeholderen (se
henvisninger, Trin K9).

Hvis der stadig er medika-
ment, skal du genstarte
controlleren.

Nar terapien er faerdig, skal du
renggre aerosolapparatet.
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M  Fejlfinding m

Controllerens Displaysymbol/  Tilstand Pakravet handling
skarmdisplay controllerlyd
14. Blinkende  Batteriet er tomt, * Tilslut streamforsyningen for at
A skiftende forstgvning er ikke mulig. udfere/genoptage terapien, og
D signaltone lad stremforsyningen veere
tilsluttet efterfelgende til
EE——— opladning af batteriet.
15. Blinkende * Der er ikke overfgrt datai < Konfigurér Wi-Fi for din
w skiftende en periode pa 7 dage eller eTrack® Controller, og hold
signaltone mere, som viser antallet af ~ controlleren i naerheden af dit
gemte forstgvninger. Wi-Fi access point i en
lzengere periode. Controlleren
vil forsgge at tilslutte regel-
meessigt og overfgre data
automatisk.
+ Udfer manuel dataoverfersel
til din app.
16. Blinkende « Dataoverferslen viste + Udfgr din naeste terapi i
7 A skiftende ikke antallet af gemte naerheden af dit Wi-Fi access

HQ signaltone forst@gvninger. point, eller hold din

eTrack® Controller i nserhe-
den i flere timer for at mulig-
gore automatisk

dataoverfgrsel.
+ Udfgr manuel dataoverfgrsel
til din app.
17. A Blinkende + Batteripakken er defekt. + Skift til stramforsyningen for at
) skiftende fortsaette terapien.
* ; signaltone » Kontakt din servicepartner.
18. A Blinkende + Batteripakken er * Vent, indtil udstyret kgler af
skiftende overopvarmet. eller skift til stramforsyningen
ﬂg ; signaltone for at fortsaette terapien.
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M  Fejlfinding

Andre fejl samt fejl, der kraever handling

# Fejlitilstand

Mulig arsag/afhjeelpning

19. Controlleren teender ikke (intet bip).

20. Udstyret slukker fer tiden under driften
(se skaerm 3.), selvom der stadig er
medikament i medikamentbeholderen.

21. Udstyret afbrydes ikke automatisk,
selvom der ikke er medikament i
medikamentbeholderen.

22. Forsteveren er utaet.

23. Leengere forstgvningstid end normalt.

24. Medikamentdaekslet kan ikke fijernes
fra medikamentbeholderen efter
inhalationsterapien.

Tilslut stramforsyningen for at oplade batterierne.
Kontroller, at stramforsyningen er isat i controlleren og
stikkontakten.

Forstagveren blev ikke holdt vandret. Hold forstgveren vandret, og
tryk pa knappen ON/OFF igen for at genoptage terapien.

Terapisessionen er afsluttet. Tryk pa knappen ON/OFF for at

slukke udstyret.

Aerosolapparatet kan veere snavset, renggr aerosolapparatet.
Hvis tilstanden fortsaetter, skal du kontakte servicepartneren.

Forstaveren er ikke samlet korrekt. Kontroller, at aerosolapparatet
er placeret korrekt i forsteveren, og at den bla indandingsventil er
placeret korrekt i forsteveren med begge flapper pegende ind i
forstgverkammeret.

Det er normalt, at der er kondenseret vaeske i forstgverkammeret
og mundstykket. Mangden afheenger af pafyldningsvolumenen
og dit andedraetsmeanster.

Huvis tilstanden fortsaetter, skal du kontakte servicepartneren.

Aerosolapparatet blev ikke rengjort straks efter brug, renger
aerosolapparatet.

Derudover skal du renggre aerosolapparatets membran med
easycare-renggringsenheden, hvis den er tilgaengelig i dit land/din
salgsregion.

Aerosolapparatet blev anvendt laengere og oftere end planlagt.
Udskift aerosolapparatet regelmeessigt for at opna den bedste
ydelse.

Huvis tilstanden fortsaetter, skal du kontakte servicepartneren.

Der er for meget negativt tryk i medikamentbeholderen efter
inhalationsterapien. Abn forstgverkammeret, og traek forsigtigt i
aerosolapparatet, sa luften er i stand til at stremme ind.
Medikamentdaekslet kan nu let fiernes.
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N Garantibetingelser m

N Garantibetingelser

PARI garanterer over for dig, at dit inhalationssystem,
hvis det anvendes til det tilsigtede formal, er fri for defek-
ter i materialer og udferelse i garantiperioden pa to ar.

Denne garanti daekker dog ikke sliddele, det vil sige dele
af udstyret, som er udsat for normal slitage, f.eks. forstg-
veren og aerosolapparatet.

Garantien geelder ikke, hvis:

- udstyret har veeret betjent eller anvendt pa en made,
som ikke er i overensstemmelse med retningslinjerne i
brugsanvisningen

- det er tydeligt, at en skade kan henfares til ydre fakto-
rer som vand, brand, lynnedslag eller tilsvarende

- skaden er forarsaget ved at transportere udstyret
forkert eller skyldes et fald

- udstyret har vaeret handteret eller efterset ukorrekt

- serienummeret pa udstyret er aendret, fiernet eller gjort
uleeseligt

- der er udfgrt reparationer, tilpasninger og modifikatio-
ner pa udstyret af personer, som ikke er godkendt af
PARI

Hvis der undtagelsesvist opstar en defekt, udskifter PARI

udstyret. Udstyret kan udskiftes med en identisk eller

mindst tilsvarende udstyret model.

Udskiftning af udstyret udggr ikke grundlag for nye rekla-

mationer i henhold til garantien. Alt ombyttet brugt udstyr

eller dele bliver PARIs ejendom.

Alle andre reklamationer i henhold til garantien udeluk-

kes i det omfang, det er tilladt i lovgivningen. | tilfaelde af

en reklamation i henhold til garantien bedes du kontakte
din lokale servicepartner.

Den originale kgbskvittering fra forhandleren skal fremvi-

ses som garanti- og ejerbevis. Denne garanti gaelder kun

for den forste kaber af udstyret.
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O Reservedele og tilbehar

O Reservedele og tilbehgr

eFIow®rapid—forst(aver (inkl. aerosolapparat) 678G8222
eFIow®rapid Aerosol Head 678B2620
Mundstykke 078G3601
Forstgverkabel 178G6010
Hard transporttaske 078E8010
PARI-filterventilseet?) 041G0500
PARI SMARTMASK (voksne)?) 041G0730
SMARTMASK Kids (bgrn fra 2 ar)2) 078G5000
SMARTMASK Baby (speedbgrn som vejer fra 2,5 kg)a) 078G5026
easycare-renggringsenhed til returskylning af aerosolapparater®) 078G6100
Stremforsyning 078B7116

a) Tilgaeengeligheden af tilbehgr kan variere fra land til land og fra salgsregion til salgsregion.
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P Tekniske data

Veegt: controller og forstgverkabel 210g/8 o0z
Mal (LxBxH): controller (ca.) 16 x 7 x 2 cm/6,3 x 2,8 x 0,8 tommer
Veegt: forstover 55g/1,9 0z
Mal (LxBxH): forstaver (ca.) 14,5 x 5,0 x 6,3 cm/5,7 x 2 x 2,5 tommer
PARI strgmforsyning Input: 100-240 V, 50-60 Hz ~—
(REF 078B7116 for international stramforsyning) Output: 5V ===

Samlet stramforbrug < 3,5 watt
Lydtryksniveau (forstaver) <33dB (A)

eFlow®rapid funktionsdata

Min. pafyldningsvolumen 2,0 ml
Maks. pafyldningsvolumen 6,0 mi
MMAD?) (massemedian af den aerodynamiske diameter) 4,6 um
GSD? (Geometric Standard Deviation) 1.8
Respirabel del?) <5um 55 %

<2um 6,5 %

2-5um 48,5 %
Aerosolafgivelse® 0,62 g
Aerosolafgivelseshastighed) 0,5 g/min

Aerosoldata i henhold til ISO 27427, forstgvet medie: Salbutamol 2,5 ml. De malte veerdier kan variere efter den anvendte medicin.

Anbefalet pafyldningsvolumen: se indlaegssedlen til medicinen

a) Maling med Next Generation Pharmaceutical Impactor (NGI) ved 23 °C og 50 % relativ luftfugtighed. Indandingsflow: 15 I/min.

b) Maling med andedreetssimulator ved 23 °C og 50 % relativ luftfugtighed. 500 ml andedraetsvolumen, andedraetsfrekvens 15 cykler/minut, sinusformet
andedraetsmegnster, inhalations-/udandingsforhold 1:1 (ved voksne, kan variere ved bgarn).

Vedrgrende funktionsdata for en forstaver, som er specifikt godkendt til og/eller leveres med et medikament,
henvises der til informationen om medikamentet.
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P Tekniske data

Transport/opbevaring (udpakket produkt, mellem anvendelser)

Temperatur -25til 70 °C/-13 til 158 °F
Luftfugtighed 0 % til 93 %
Lufttryk 500 til 1060 hPa/7 til 15 PSI

Anvendelsesbetingelser

Temperatur

5 til 40 °C/41 til 104 °F

Relativ luftfugtighed (ikke kondenserende)

15 % til 93 %

Lufttryk

700 til 1060 hPa/10 til 15 PSI

Batterier

PARI genopladelig batteripakke (NiMH)

3,6 V (nominel), 2000 mAh

Anvendelsestid

Omkring 2 timers konstant drift

Radiointerfaces

Bluetooth

2,4 GHz, typisk udstralet udgangseffekt 8 dBm

Wi-Fi

2,4 GHz, typisk udstralet udgangseffekt 18 dBm, WPA2

FCC-ID for radiomodul (Bluetooth/Wi-Fi kombination)

XPYNINAW15
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Udstyrsklassifikation iht. EN 60601-1 og EN 60601-1-2

Type beskyttelse mod elektrisk stgd (stramforsyning)

Beskyttelsesklasse Il

Grad af beskyttelse mod elektrisk stad (forstaver) Type BF
Grad af beskyttelse mod indtraengen af vand iht. EN 60529 (controller) IP 22
Grad af beskyttelse i naerheden af braendbare blandinger Ingen beskyttelse
Driftsmade Konstant drift
Miljg Til hjemmebrug og professionel

sundhedspleje

Elektromagnetiske kompatibilitetsdata er tilgeengelige i skemaform efter anmodning ved PARI eller pa internettet pa
https://www.pari.com /fileadmin/Electromagnetic-compatibility-4.pdf.

Udstyrsmateriale

Dette produkt bestar hovedsageligt af de felgende
materialer:

- Controller-hus: Acrylonitrilbutadienstyren, copolymer,
termoplastiske elastomerer, polyethylen

- Forstgver inkl. aerosolapparat: Polypropylen, termo-
plastiske elastomerer, polyoxymethylen, silikone-
gummi, rustfrit stal

- Mundstykke: Polypropylen, silikonegummi

Ikke fremstillet af naturkautsjuk (latex).

Levetid

Med den rigtige behandling kan eFIow®rapid—aerosoI-
apparatet anvendes mellem 3 og 6 maneder, og
forstgverens hoveddel i op til 1 ar.

For at opna den bedste ydelse kan det dog blive ngdven-

digt at udskifte forstgveren, inklusive aerosolapparatet,
oftere. Falg forstgverens anvisninger. Controlleren,
forstgverkablet og stremforsyningen bar kunne holde
3 ar med passende pleje (hvilket svarer til omkring

150 desinfektionscyklusser).

Bortskaffelse

Inhalationssystemets dele og batterier skal bortskaffes
i henhold til de lokale (kommune eller regioner)
bestemmelser.

Forenklet EU-overensstemmelseserklaering
(2014/53/EU)

PARI Pharma GmbH erklzerer hermed, at det tradlgse
udstyr eTrack® Controller er i overensstemmelse med
direktiv 2014/53/EU. EU-overensstemmelses-
erklzeringens komplette tekst er til radighed pa felgende
webadresse:

https://www.pari.com/fileadmin/eTrack_RED_DoC_2.pdf
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Q Symboler

Q Symboler

Medicinsk udstyr

Enkelt patient — flere ganges brug
Se brugsanvisningen

Falg brugsanvisningen
Producent

Produktionsdato

Batchnummer

Artikelnummer

Serienummer

Unik udstyrsidentifikation

HIEIEIEEN A= B2

CE-meerkning: Dette produkt er i overensstemmelse med de europeaeiske krav til medicinsk udstyr
(EU 2017/745).

Jaevnstram

(@)
m

Vekselstram

Anvendelsesdelens beskyttelsesklasse: Type BF

Min. og maks. omgivelsestemperatur
Min. og maks. luftfugtighed

Min. og maks. lufttryk

Udstyr i beskyttelsesklasse II

0] &8 >~ ]/
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Udstyret er beskyttet mod indtraengning af faste fremmedlegemer pa 12,5 mm @ og st@rre og mod lodret
P22 faldende vanddraber, nar Controlleren vippes op til 15°.
E Ma ikke bortskaffes sammen med husholdningsaffaldet. Dette produkt skal bortskaffes i henhold til de
geeldende forskrifter i dit land, din kommune eller din region.

PARI forbeholder sig retten til at foretage tekniske eendringer. Information fra: 2024-05
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Hurtige anvisninger

1. Lzes hele brugsanvisningen, og var opmarksom pa alle advarsler og rad om forsigtighed.
2. Find disse dele (for yderligere anvisninger, se side 52)

Forstaver

S >

eTrack® Aerosol- Indandings- Mundstykke Medikament-
Controller apparat hoveddel ventil deeksel

3. Renger forsteverens dele, far du bruger dem ferste gang, og straks efter hver brug (for yderligere anvisnin-
ger, se side 59).
4. Desinficer forstoverens dele efter hver terapidag (for yderligere anvisninger, se side 62).

Renger hver forstgverdel i ca. Leeg delene i blgd i varmt saebe- Desinficer ved at koge i 5 minutter i
5 sekunder. vand i 5 minutter, og skyl dem destilleret vand eller brug en af de
grundigt. andre metoder, lufttgr derefter.

88 eFIow®rapid nebuliser system — Har du spegrgsmal til dit udstyr? Kontakt din servicepartner



Isaet aerosolapparatet, og isaet
derefter den bla indandingsventil.

Hurtige anvisninger

5. Montér din forstever (for yderligere anvisninger, se side 66)

Montér mundstykket.

Montér forstgverkablet ved
forstaveren og controlleren.

Pafyld medicinen i medikament-
beholderen, og montér
medikamentdeekslet.

Tag forstgveren i munden, og start
derefter controlleren.

Controlleren viser terapiskeermen
efterfulgt af medikamentskaermen
med dato (DD.MM.AAAA) og
klokkeslaet (24 timer), mens
forstgvningen er i gang.

[ QK— I

Drug 1
01.01.2021
1212

(W) OK—— I
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A Einleitung

A Einleitung

Das eFIow®rapid Inhalationssystem ist ein leises,
leichtes, batteriebetriebenes Medizinprodukt, das |hr
Medikament in einen Aerosolnebel zur Inhalation
umwandelt.

Das Medikament wird in den Medikamentenbehalter
des Verneblers gegeben, der es einer Membran mit klei-
nen Lochern zufiihrt. Bei eingeschaltetem Gerat vibriert
die Membran und presst so das Medikament durch die
winzig kleinen Locher, wodurch ein feiner Aerosolnebel
entsteht, den Sie in Ihre Lungen einatmen.

Wenn der eTrack® Controller mit der PARI Connect®
App verbunden ist, erfasst und speichert er Vernebe-
lungsdaten wie Anfangszeit, Datum und Dauer, wann
bzw. wie lange die Vernebelung stattfindet. Um diese
Daten in die App oder auf einen zentralen Server zu
Ubertragen, ist der Controller mit einem Bluetooth®- und
mit einem WLAN-Modul ausgestattet.

Die PARI Connect® App bietet einen Uberblick tiber die
Therapie. Sie kdnnen lhren individuellen Therapieplan
eingeben, Erinnerungen einstellen und die Therapien
dokumentieren. Sie kénnen die Daten in der App im
Lauf der Zeit mit Angaben zu lhrem personlichen
Wohlbefinden und eigenen Notizen erweitern. Mit der
PARI Connect® App kdnnen Sie eine Einladung an einen
Freund aussprechen und lhre klinischen Daten fir die
Sie betreuenden medizinischen Fachkrafte freigeben.
Die PARI Connect® App kann fir iOS- und Android-
Betriebssysteme aus dem App Store oder dem Google
Play Store heruntergeladen werden.

Diese ,,Gebrauchsanweisung® (GA) enthalt Informatio-
nen und Sicherheitsmalnahmen fir lhr Inhalations-
system. Die Abbildungen in dieser Gebrauchsanweisung
zeigen den eFIow®rapid Vernebler, und sofern nicht
ausdricklich angegeben, sind die Anweisungen auch
bei Verwendung eines arzneimittelspezifischen
Verneblers zu befolgen.

Der arzneimittelspezifische Vernebler wird mit einem
speziellen zugelassenem Medikament und/oder Gber
einen speziellen Vertriebskanal zur Verfligung gestellt.

Beachten Sie etwaige Einschrankungen in der
Packungsbeilage des Medikaments.

Vor der Verwendung des eFIow®rapid Inhalations-
systems missen Sie die Gebrauchsanweisung vollstan-
dig gelesen und verstanden haben. Bewahren Sie sie
zum spateren Nachschlagen auf.

Sollten Sie einen Teil dieser Anweisungen aus
irgendwelchen Griinden nicht verstehen, wenden
Sie sich an lhren Servicepartner, bevor Sie mit der
Therapie fortfahren.
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A Einleitung m

Beachten Sie insbesondere alle mit Warnung oder
Vorsicht gekennzeichneten Sicherheitsmaflinahmen.

Innerhalb der Europaischen Union (EU) sollten Sie
schwerwiegende Vorfalle an den Hersteller und die
zustandige Behorde melden.

Sollte sich Ihr Gesundheitszustand aus irgendwelchen
Griinden nicht verbessern oder sogar verschlechtern,
holen Sie professionellen arztlichen Rat ein.

Anwendungsgebiet/Indikation

Das eFIow®rapid Inhalationssystem ist fir die Verabrei-
chung von Ldsungen oder Suspensionen flir einen
Vernebler vorgesehen, die zur Behandlung von Erkran-
kungen der unteren Atemwege zugelassen sind.

Gegenanzeigen

Fir dieses Medizinprodukt ist dem Hersteller keine
Gegenanzeige bekannt.

Zweckbestimmung

Das eFIow®rapid Inhalationssystem ist fir die
Verabreichung von Lésungen oder Suspensionen flr
einen Vernebler als Aerosol zur Inhalation bestimmt.

BestimmungsgemaRe Verwendung

Das eFIow®rapid Inhalationssystem darf nur gemaf der
Zweckbestimmung eingesetzt werden.

Vorgesehene Patientengruppe

Das eFIow®rapid Inhalationssystem ist fur alle Alters-
gruppen geeignet, aber auf die Patientengruppe
beschrankt, die fur dieses Medikament festgelegt ist.
Der Vernebler ist nur fir Personen geeignet, die bei
Bewusstsein sind und selbstéandig atmen.

Zubehor

Fir Babys und Kleinkinder, die das Mundstick zum
Inhalieren nicht verwenden kdnnen, bietet PARI geeig-
nete Masken an. Ein Mundstiick mit Filter verringert die
Menge des in die Umgebungsluft freigesetzten Aerosols.
Zum Reinigen des Aerosolerzeugers durch Rickspulen
der Membran kann eine easycare Reinigungshilfe
verwendet werden. Zubehdr ist nicht in allen Landern/
Vertriebsregionen erhaltlich. Wenn Sie nicht sicher sind,
ob Zubehdr verwendet werden soll, wenden Sie sich an
Ihren Servicepartner. Wenn Zubehor verwendet wird,
halten Sie sich an die mit dem Zubehdr mitgelieferten
Anweisungen.
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B SicherheitsmalRnahmen

Bitte lesen Sie vor der Verwendung die folgenden
Hinweise.

Mit dem Signalwort Warnung sind Gefahren gekenn-
zeichnet, die ohne Vorsichtsmallnahmen zu schweren
Verletzungen oder sogar zum Tod flihren kénnen.

Mit dem Signalwort Vorsicht sind Gefahren gekenn-
zeichnet, die ohne VorsichtsmafRnahmen zu leichten
oder mittelschweren Verletzungen fiihren, die Therapie
beeintrachtigen oder das Gerat beschadigen kénnen.

A WARNUNG

Verringern Sie die Gefahr schwerer Verletzungen durch
folgende Malinahmen:

1. Verwenden Sie ein beschadigtes Netzteil nicht und

fassen Sie das Netzteil nicht mit nassen Handen an.

2. Verwenden Sie Verldngerungskabel nicht an Orten,
wo sie in Badewannen, Waschbecken oder andere
Flissigkeiten fallen kénnen.

3. Verwenden Sie das Inhalationssystem nicht an
Orten, an denen es ins Wasser fallen kann.

4. Greifen Sie nicht nach dem Geréat, wenn es in
Wasser oder eine andere Flissigkeit gefallen ist.
Ziehen Sie sofort den Netzstecker aus der Steck-
dose. Holen Sie das Gerat erst heraus, nachdem
der Netzstecker gezogen wurde.

5. Eine unsachgemale Verwendung kann das Produkt
beschadigen und zu Verletzungen und Krankheiten
fuhren. Halten Sie sich an diese Gebrauchsanwei-
sung und an alle Sicherheitshinweise und bewahren
Sie sie zum spateren Nachschlagen auf.

6. Um die korrekte Dosis sicherzustellen, verwenden
Sie niemals ein anderes Medikament fUr einen
arzneimittelspezifischen Vernebler als das daftr
zugelassene und verwenden Sie es nicht mit einem
eFIow®rapid Vernebler.

10.

1.

12,

13.

14.

15.

Zur Vermeidung von Infektionen ist das Inhalations-
system ausschlieBlich zum Gebrauch ohne Patien-
tenwechsel bestimmt. Verwenden Sie es nicht
gemeinsam mit anderen Personen.

Zur Vermeidung von Infektionen muss der Verneb-

ler, einschliel3lich Aerosolerzeuger, vor dem ersten

Gebrauch gereinigt werden.

Damit die Membran nicht verstopft und um Infektio-

nen zu vermeiden, muss der Vernebler, einschliel3-

lich Aerosolerzeuger, sofort nach der Inhalation
gereinigt werden.

Zur Vermeidung moglicher Infektionen missen der

Vernebler und der Aerosolerzeuger zudem nach

jedem Behandlungstag desinfiziert werden.

Ziehen Sie immer unmittelbar nach der Verwendung

und vor der Reinigung den Netzstecker.

Verwenden Sie zur Vermeidung von Brandgefahren

das Geréat nicht an Orten, an denen Sauerstoff oder

brennbare Gase zum Einsatz kommen, z. B. in
einem Sauerstoffzelt.

Verwenden Sie nur Originalteile und Zubehér von

PARI. Ansonsten kénnen Fehlfunktionen auftreten,

unter anderem auch Interferenzen mit Geraten in der

Nahe.

Das Gerat kann in einem Auto, Zug oder Flugzeug

betrieben werden. Zur Minimierung moglicher

Probleme durch Interferenzen beachten Sie bitte

folgende Hinweise:

a. Es darf nur im Passagierbereich von Ziigen und
Flugzeugen verwendet werden.

b. Es darf nicht in der Nahe von Steuerungs-
systemen von Flugzeugen oder Ziigen verwendet
werden.

c. Im Auto muss es batteriebetrieben verwendet
werden.

Verwenden Sie das Gerat nicht, wahrend Sie ein

Fahrzeug fiihren.
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16.

17.

18.

19.

20.

Stellen Sie den Controller nicht wahrend des
Betriebs neben oder auf andere medizinische
Gerate, es sei denn, beide Gerate werden standig
Uberwacht, um eine ordnungsgemale Funktions-
weise zu gewahrleisten.

Verwenden Sie das Gerat nicht in Bereichen, in
denen eine erhdhte magnetische oder elektrische
Strahlung herrscht, z. B. durch MRT-Gerate oder
Hochfrequenz-Chirurgiegerate in Krankenhausern.
Die Anwendung des Produkts durch oder in der
Nahe von Kindern sowie koérperlich oder geistig
beeintrachtigten Personen darf nur unter Aufsicht
stattfinden.

Kleine oder abgebrochene Teile kdnnten verschluckt
werden oder die Atemwege blockieren und das
Verneblerkabel stellt eine Strangulationsgefahr dar.
Betreiben Sie das Inhalationssystem niemals, wenn
Teile oder Kabel beschadigt, verformt oder stark
verfarbt sind.

| A VORSICHT

Zur Minimierung der Gefahr von Schaden am Gerat oder
einer Beeintrachtigung der Therapie ist Folgendes zu
beachten:

1.

o

Wenn Flussigkeit in den Controller gelangt, kann
die Elektronik des Controllers beschadigt werden:
Verwenden Sie das Gerat nicht, wenn Flussigkeit in
den Controller gelangt ist.

Versuchen Sie nicht, den Controller auseinander-
zubauen oder Geréate in irgendeiner Weise zu veran-
dern. Es gibt keine zu wartenden Teile.

Halten Sie Haustiere vom Inhalationssystem fern.
Tragbare kabellose Kommunikationssysteme

(z. B. Mobiltelefone oder externe Antennen) kdnnen
die Leistung des Inhalationssystems beeintrachti-
gen. Halten Sie einen Mindestabstand von 30 cm
(12 Zoll) zwischen diesen Geraten und dem
Inhalationssystem ein.

5. Diebstahlsicherungen und RFID-Lesegerate kdnnen

die Leistung des Inhalationssystems verringern:
Verwenden Sie es nicht in der Nahe der Eingangs-
bereiche von Geschéaften, Bibliotheken oder
Krankenhausern.
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C Teile des eFIow®rapid Inhalationssystems

Vergewissern Sie sich, dass alle unten abgebildeten Teile vorhanden sind. Mehrere Teile werden in einer
Transporttasche geliefert. Das eFIow®rapid Inhalationssystem enthalt eine easycare Reinigungshilfe.

Vernebler (2x)

Aerosolerzeuger eTrack® Controller

Verneblergehause

Medikamenten- Verneblerkabel

deckel

Blaues Einatemventil Netzteil (Abbildung

zeigt EU-Variante)

Mundstlick mit
blauem
Ausatemventil
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C Teile des eFlow®rapid Inhalationssystems m

Allgemeine Hinweise zum Vernebler und zum Controller

Das Verneblergehause wird zusammengebaut ausgeliefert und enthalt
das blaue Einatemventil.

Sie kdnnen das Verneblergehause 6ffnen, indem Sie die Lasche (c)
vorsichtig hochziehen.
Der Medikamentenbehalter (a) und die Verneblerkammer (b) sind mit

einem ,Scharnier” befestigt und dirfen nicht voneinander getrennt
werden.

A VORSICHT

Berlhren Sie nicht das silberne Mittelteil des Aerosolerzeugers. Ein
Berlihren kann die Membran beschadigen, die das Aerosol erzeugt.

N Auf dem eTrack® Controller gibt es 5 Tasten. Mit der ON/OFF-Taste (a)
@‘\ a oben rechts am Gerat wird der Controller ein- und ausgeschaltet. Mit

den Tasten links* (| <] ) und ,rechts* ( [> |) kann zwischen verschiede-

nen Menipunkten navigiert werden. Die BACK-Taste fiihrt zur vorheri-

o gen Menuebene zurlck. Mit der OK-Taste wird der im Display ange-
zeigte Menupunkt ausgewahilt.
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D Laden des Controllers

Der Controller wird mit einem integrierten Akkupaket betrieben und kann jederzeit aufgeladen werden.

Verwendung des Netzteils: Das Netzteil passt sich automatisch an die Eingangsspannung an und Iadt das in den
Controller integrierte Akkupaket. Es kann weltweit verwendet werden, erfordert aber méglicherweise den Austausch
des landerspezifischen Adapters.

Schritt D1 Zum Wechseln des landerspezifischen Abb. D1

Adapters (a) driicken Sie auf den Clip (b) und
schieben den landerspezifischen Adapter nach
Schritt D2 Verbinden Sie das Netzteil mit dem Controller. Abb. D2

oben. Schieben Sie den neuen landerspezifischen
Adapter ein, bis der Clip einrastet.
Die Netzanschlussbuchse befindet sich an der
Oberseite des Controllers. Stecken Sie das Ende
des Netzkabels in die Netzanschlussbuchse (a).
Versuchen Sie nicht, das Netzkabel an der Unter-
seite des Controllers einzustecken.
Q

=3
i

)

£
<
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Schritt D3 Stecken Sie das Netzteil in die Steckdose. Abb. D3

D Laden des Controllers m
Die Akkus im Controller werden Uber das Netzteil
aufgeladen. Sobald der Ladevorgang abgeschlos-

sen ist, wird das Batteriesymbol als vollstéandig ...
geladen angezeigt.

Hinweis: Empfehlungen fir eine lange Akkulebensdauer:

» Laden Sie den Akku nur, wenn er fast vollstandig entladen ist.

» Ziehen Sie das Netzteil aus der Netzsteckdose, sobald der
Akku vollstandig geladen ist.

» Vermeiden Sie wahrend des Ladevorgangs hohere Tempera-
turen als Raumtemperatur.
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E Ersteinrichtung fur die Datenuibertragung

Damit der eTrack® Controller Daten in der PARI Connect® App speichern und mit ihr Daten austauschen kann,
mussen der Controller und die App Uber Bluetooth verbunden sein. Danach kénnen Sie den Controller fiir die
automatische Datenubertragung mit Ihrem WLAN-Zugangspunkt verbinden.

Um den Controller mit lhrem WLAN-Zugangspunkt zu verbinden, legen Sie vorab bitte Ihr WLAN-Passwort bereit.
Das Passwort muss in die PARI Connect® App eingegeben werden.

Schritt E1  Schalten Sie den Controller ein. Driicken Sie die Abb. E1
ON/OFF-Taste (a). Sie horen einen Piepton und
das Logo von eFlow® Technology erscheint im
Display.
Das Gerat ist nun in Betrieb und bereit fir den
Verbindungsaufbau.

Schritt E2  Offnen Sie die PARI Connect® App. Die App flhrt

Sie durch die Registrierung und den Verbindungs-
prozess.
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Schritt E3 Geben Sie die PIN ein, wenn Sie von der App Abb. E3
dazu aufgeforder(t@werden, um den Controller mit —
der PARI Connect™ App zu verbinden. Wahrend
der Einrichtung wird die PIN automatisch auf dem PIN:RXXXXX
Display des Controllers angezeigt.

Folgen Sie den Anweisungen in der App, um die
Verbindung mit Bluetooth fertigzustellen, und ver-
binden Sie anschlieRend den Controller mit Ihrem
WLAN-Zugangspunkt.

Alternativ kdnnen Sie den Controller mit lhrem
WLAN-Zugangspunkt verbinden, indem Sie in der
App zum Bereich ,Mehr* navigieren. Wahlen Sie

die Option ,,Gerateverwaltung® und folgen Sie den
dort gegebenen Anweisungen.

Hinweis: Nach der erfolgreichen Initialisierung der WLAN-
Verbindung wird Bluetooth auf dem Controller deaktiviert und
Vernebelungsdaten werden automatisch Gbertragen, wenn sich
der Controller innerhalb der Reichweite des WLAN-Zugangs-
punkts befindet. Wenn keine Datenubertragung maoglich ist

(z. B. wenn Sie nicht zu Hause oder auf Reisen sind oder bei
einem Verbindungsausfall), werden lhre Daten im Controller
gespeichert und gesendet, wenn die Kommunikation wieder
moglich ist.
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F Manuelle Datenubertragung

Wenn Sie die auf dem eTrack® Controller gespeicherten Daten manuell iber WLAN Ubertragen mdchten, gehen
Sie wie folgt vor:

Schritt F1  Schalten Sie den Controller ein.

Dricken Sie die ON/OFF-Taste. Sie hdren einen
Piepton und das Logo von eFlow® Technology
erscheint im Display.

Schritt F2 Navigieren Sie zur Displayanzeige der manuel- Abb. F2a

len Dateniibertragung (Abb. F2a) und bestatigen p
Sie dies durch Dricken der OK-Taste. Wenn Sie im — %
Display die Kommunikationsanzeige (Abb. F2b) 0
und anschlieBend die Displayanzeige mit dem
Hakchen (Abb. F2c) sehen, wissen Sie, dass die b
Datenlbertragung erfolgreich war.

Abb. F2b

%
R
[wmw)
Abb. F2c

N

Wenn Sie lhre Daten manuell iber Bluetooth (ibertragen méchten, schalten Sie den Controller ein und initiieren die
manuelle Datentbertragung in der App so wie dort beschrieben.
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G Reinigen des Verneblers

A WARNUNG |

Ihr neuer Vernebler ist nicht einsatzbereit. Der Vernebler muss vor dem ersten Gebrauch und nach jedem
Gebrauch gereinigt werden. Der Vernebler muss auch am Ende des Behandlungstags desinfiziert werden.

A VORSICHT |

BerlUhren Sie nicht das silberne Mittelteil des Aerosol-
erzeugers. Ein Berthren kann die Membran beschadigen,
die das Aerosol erzeugt.

Schritt G1 Bauen Sie den Vernebler auseinander und Abb. G1
spiilen Sie den Aerosolerzeuger ca. 5 Sekunden
lang von jeder Seite unter warmem Wasser aus
(Trinkwasserqualitat; ca. 37 °C oder 98 °F,
handwarm).
Hinweis: Grindliches Spilen beider Seiten des
Aerosolerzeugers beugt einer Verstopfung vor.
Eine Verstopfung kann die Vernebelungsdauer
erhdhen. Der Aerosolerzeuger muss unbedingt
sofort nach jedem Gebrauch gereinigt werden.

Schritt G2 Spilen Sie das geoéffnete Verneblergehause (a), Abb. G2
das Mundstiick (b), das blaue Einatemventil (c)
und den Medikamentendeckel (d) unter flieRen-
dem warmen Wasser ca. 5 Sekunden lang aus, um
Reste des Medikaments zu entfernen.
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Schritt G3 Geben Sie ein paar Tropfen klares Fliissigsplil- Abb. G3
mittel in eine saubere Schale oder Wanne mit
warmem (ca. 37 °C oder 98 °F) Leitungswasser
und weichen Sie alle Teile des Verneblers
5 Minuten lang ein.

A VORSICHT |

Die Membran des Aerosolerzeugers kann sehr
leicht beschadigt werden.

- Versuchen Sie nicht, den Aerosolerzeuger mit
einer Blrste zu reinigen.

- Versuchen Sie nicht, den Aerosolerzeuger in
einer Geschirrspllmaschine zu desinfizieren
oder zu reinigen.

- Versuchen Sie nicht, den Aerosolerzeuger in
einer Mikrowelle zu desinfizieren.

Schritt G4 Spiilen Sie alle Teile sorgfaltig unter flieRendem Abb. G4
warmen Leitungswasser ab und Uberprifen Sie, ob
sie sauber und nicht sichtbar beschadigt sind.
Wenn Teile augenscheinlich nicht sauber sind,
weichen Sie sie weitere 5 Minuten ein, wie in
Schritt G3 beschrieben.

Verwenden Sie keine verschmutzten oder
beschadigten Teile.

Schritt G5 Schiitteln Sie die Teile, um Uberschissiges
Wasser zu entfernen.
Legen Sie die Teile auf ein sauberes, fusselfreies
Tuch und lassen Sie die Teile lufttrocknen.
Verstauen Sie die Teile nach dem vollstédndigen
Trocknen in einer sauberen Tasche oder bedecken
Sie sie mit einem sauberen, fusselfreien Tuch.

Bauen Sie die Teile erst unmittelbar vor der
Therapie wieder zusammen.
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Hinweis: Reinigen Sie bei Bedarf die Membran des Aerosol-
erzeugers mit der easycare Reinigungshilfe (nicht mehr als
zweimal pro Woche). Beachten Sie dabei die easycare
Gebrauchsanweisung.

Schritt G6 Navigieren Sie zum easycare Modus (Abb. G6a) Abb. G6a
und bestatigen Sie dies durch Driicken der OK- easycare
Taste. Wahrend des Riicksplilens sehen Sie im
Display die easycare Reinigungsanzeige
(Abb. G6b).

Abb. G6b

Schritt G7 Folgen Sie nach dem Ruickspulen den Anweisun-
gen in Kapitel H zum Desinfizieren des Verneblers
und des Aerosolerzeugers.
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H Desinfizieren des Verneblers

Hinweis: Reinigen Sie den Vernebler, bevor Sie den Vernebler desinfizieren. Eine wirksame Desinfektion des
Verneblers ist erst nach einer vorherigen Reinigung maoglich.

Methode 1 (bevorzugt): Thermische Desinfektion (Auskochen)

Desinfizieren Sie die Verneblerteile durch Auskochen in
destilliertem Wasser.

Schritt H1 Flllen Sie so viel destilliertes Wasser in einen
sauberen Topf, dass alle Teile vollstandig bedeckt
sind.

A VORSICHT

Bei Kontakt mit dem heiflen Topfboden kann der
Kunststoff schmelzen, falls die Wassermenge
nicht ausreichend ist.

Schritt H2 Bringen Sie das Wasser zum Kochen.

Schritt H3 Legen Sie die auseinandergebauten Teile, ein- Abb. H3
schliellich Aerosolerzeuger, hinein und lassen Sie
alles 5 Minuten lang kochen.

Schritt H4 Entnehmen Sie die Teile, nachdem das Wasser
abgekuhlt ist, und schitteln Sie die Teile, um
Uberschissiges Wasser zu entfernen.
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Schritt H5 Lassen Sie die Teile auf einem sauberen, fussel- Abb. H5
freien Tuch lufttrocknen.

Schritt H6  Verstauen Sie die Teile nach dem vollstdndigen
Trocknen in einer sauberen Tasche oder bedecken
Sie sie mit einem sauberen, fusselfreien Tuch.
Bauen Sie die Teile erst unmittelbar vor der
Therapie wieder zusammen.

Methode 2: Dampfdesinfektion

Die Dampfdesinfektion kann mit einem handelstblichen
Desinfektionsgerat fur Babyflaschen mit einer Betriebszeit von
mindestens 6 Minuten durchgeflhrt werden.

Schritt H7  Halten Sie sich an die Anweisung fur das Baby- Abb. H7
flaschen-Desinfektionsgerat und wenden Sie den
vollstandigen Desinfektionszyklus mit der richtigen,
in der Anweisung angegebenen Wassermenge an.

Schritt H8 Entnehmen Sie die Teile, nachdem das Des-
infektionsgerat abgekuhlt ist, und schitteln Sie die
Teile, um Uberschissiges Wasser zu entfernen.

Schritt H9 Lassen Sie die Teile auf einem sauberen,
fusselfreien Tuch lufttrocknen.
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Schritt H10 Verstauen Sie die Teile nach dem vollstdndigen
Trocknen in einer sauberen Tasche oder bedecken
Sie sie mit einem sauberen, fusselfreien Tuch.
Bauen Sie die Teile erst unmittelbar vor der
Therapie wieder zusammen.

Methode 3: Reinigungs- und Desinfektions-
gerat (nur professionelle Einrichtungen des
Gesundheitswesens)

Verwenden Sie ein Reinigungs- und Desinfektionsgerat, das den
Anforderungen der Normenreihe 1ISO 15883 entspricht.

Die Wirksamkeit dieses Verfahrens wurde validiert unter Verwen-
dung von neodisher® MA (Chemische Fabrik Dr. Weigert,
Hamburg) als Reinigungsmittel in Verbindung mit vollentsalztem
Wasser als Neutralisationsmittel.

Der Vernebler ist ausschlieBlich zum Gebrauch ohne Patien-
tenwechsel bestimmt und darf nicht nacheinander von
mehreren Patienten benutzt werden. Deshalb ist es wichtig,
Verneblerteile beim Reinigen patientenweise zu Gruppen
zusammenzufassen. Positionieren Sie die Teile so, dass sie
Uberall griindlich gereinigt werden. Verwenden Sie vollentsalztes
Wasser und ein geeignetes Reinigungsmittel, beachten Sie die
Anweisungen des Reinigungsmittelherstellers. Wahlen Sie das
Programm flir Reinigung und anschlieRende thermische Desin-
fektion, das mindestens einen AO-Wert von 3000 erreicht.

Achten Sie, auch wenn das Reinigungs- und Desinfektionsgerat
Uber eine Trocknungsfunktion verfiigt, darauf, dass keine Rest-
feuchte im Vernebler bleibt. Schiitteln Sie die Teile und lassen
Sie sie auf einem sauberen, fusselfreien Tuch trocknen. Ver-
stauen Sie die Teile nach dem vollstandigen Trocknen in einer
sauberen Tasche oder bedecken Sie sie mit einem sauberen,
fusselfreien Tuch.

Bauen Sie die Teile erst unmittelbar vor der Therapie wieder
zusammen.
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| Reinigen und Desinfizieren von Controller,
Verneblerkabel und Netzteil

Schritt 1 Wenn der Controller, das Verneblerkabel oder das
Netzteil gereinigt werden mussen, trennen Sie das
Verneblerkabel und das Netzteil vom Controller und
ziehen Sie den Netzstecker aus der Steckdose.

Schritt12  Zum Reinigen wischen Sie das Controllerge-
hause, das Verneblerkabel und das Netzteil mit
einem sauberen, feuchten, weichen Tuch ab.

A VORSICHT

Achten Sie darauf, dass keine Flissigkeit in das
Innere des Controllers gelangt, da sonst die
Elektronik beschadigt werden kdnnte.

Schritt I3  Zum Desinfizieren wischen Sie das Controller-
gehause, das Verneblerkabel und das Netzteil mit
einem Desinfektionstuch auf Alkoholbasis ab.
Beachten Sie flr eine sichere Anwendung die
Gebrauchsanweisung des Desinfektionstuchs. Die
Wirksamkeit wurde mit den Desinfektionstiichern
Bacillol Tissues und Clinell Wipes getestet.

Schritt 14 Lassen Sie den Controller, das Verneblerkabel
und das Netzteil vor der Verwendung vollstandig
trocknen. Bewahren Sie die Teile immer an einem
trockenen und sauberen Ort auf.

eFlow®rapid nebuliser system — Fragen zu Ihrem Gerat? Wenden Sie sich an lhren Servicepartner. 109



J Zusammensetzen des Inhalationssystems

J Zusammensetzen des Inhalationssystems

A WARNUNG |
Der Vernebler muss vor dem ersten Gebrauch gereinigt werden. Befolgen Sie die Anweisungen in Kapitel G.

Hinweis: Inhalieren von zu kaltem Aerosol kann die Atemwege reizen. Nehmen Sie das Medikament aus dem
Kuhlschrank, bevor Sie das Inhalationssystem zusammensetzen.

Schritt J1 Waschen Sie lhre Hinde mit Wasser und Seife. Abb. J1
Trocknen Sie sie gut ab.

Schritt J2 Setzen Sie den Aerosolerzeuger ein.

A VORSICHT

Berihren Sie nicht das silberne Mittelteil des
Aerosolerzeugers. Ein Berihren kann die Mem-
bran beschadigen, die das Aerosol erzeugt.

Drehen Sie den Aerosolerzeuger so, dass sich der
Schriftzug, z. B. ,eFlow®rapid“, oben am Aerosol-
erzeuger befindet.

Greifen Sie den Aerosolerzeuger mit zwei Fingern
vorsichtig an den zwei flexiblen Kunststoff-
Laschen (a), die sich an beiden Seiten des Aerosol-
erzeugers befinden. Achten Sie darauf, dass Sie
den entsprechend beschrifteten Aerosolerzeugerin
den zugehdrigen Vernebler einsetzen.

Driicken Sie die beiden flexiblen Kunststoff-
Laschen zusammen, wahrend Sie die zwei Metall-
zinken und die Kunststoff-Laschen in den
Medikamentenbehalter (b) einsetzen. Das ,Grei-
fen der flexiblen Kunststoff-Laschen sollte beim
Einsetzen in den Aerosolerzeuger spurbar sein.
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Schritt J3 Fiihren Sie das blaue Einatemventil in die Abb. J3
Verneblerkammer (a) ein.
Stellen Sie sicher, dass die Laschen (b) nach unten
zeigen und richtig platziert sind.

Schritt J4 SchlieBen Sie den Vernebler, indem Sie die
Verneblerkammer (a) mit dem Medikamenten-
behalter (b) zusammendriicken.

Beim Einklinken der Lasche (c) in die Vernebler-
kammer sollten Sie ein leichtes ,Einrasten® horen.
Sollten Sie kein Einrasten héren und splren, 6ffnen
Sie den Vernebler und Uberprifen Sie, ob das
blaue Einatemventil richtig sitzt.

Schritt J5 Befestigen Sie das Mundstiick am Vernebler. Abb. J5
Vergewissern Sie sich, dass das blaue
Ausatemventil (a) fest in dem Schlitz des
Mundstucks (b) sitzt.

Stecken Sie das Mundstiick gerade auf den
Vernebler, so dass sich das blaue Ausatemventil
oben am Mundstuck befindet.
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Schritt J6 Befestigen Sie das Verneblerkabel am Abb. J6
Vernebler.
Richten Sie die Unterseite des
Anschlusssteckers (a) an der Unterseite des
Verneblers (b) aus.
Heben Sie ihn hoch, bis die Lasche des
Verneblerkabels (c) hinten in die Unterseite des
Verneblers einrastet.

Schritt J7 Befestigen Sie das Verneblerkabel am Abb. J7
Controller.

Stecken Sie das rechteckige Ende des
Verneblerkabels (a) unten in den Controller.
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K Durchfuhren der Therapie

Schritt K1

Schritt K2

eFlow®rapid nebuliser system — Fragen zu Ihrem Gerat? Wenden Sie sich an lhren Servicepartner.

Fiillen Sie das Medikament in den Medikamen-
tenbehalter. Achten Sie darauf, dass der Vernebler
auf einer ebenen, stabilen Flache steht.

A VORSICHT |

Versuchen Sie nicht, 4therische Ole mit einem
eFIow®rapid Vernebler zu inhalieren, da dies die
Atemwege reizen kann (starkes Husten).

A WARNUNG |

- Fullen Sie nicht zu viel in den Vernebler ein.
Achten Sie immer darauf, dass das Medikament
nicht die maximale Fullung Gberschreitet
(gekennzeichnet durch die obere Markierung
am Vernebler).

- Um die korrekte Dosis sicherzustellen, verwen-
den Sie niemals ein anderes Medikament fiir
einen arzneimittelspezifischen Vernebler als
das daflir zugelassene und verwenden Sie es

nicht mit einem eFIow®rapid Vernebler.

Befestigen Sie den Medikamentendeckel, indem
Sie die Laschen am Medikamentendeckel in die
Flhrungen am Medikamentenbehalter schieben.
Drehen Sie den Medikamentendeckel im Uhrzei-
gersinn bis zum Anschlag.

Hinweis: Wahrend der Medikamentendeckel
gedreht wird, steigt der Innendeckel (a) nach oben,
bis er die H6he des AulRendeckels erreicht hat.
Hinweis: Vergewissern Sie sich vor der Verwen-
dung, dass das Gerat ordnungsgemal zusammen-
gebaut wurde und der Medikamentenbehalter dicht
ist. Die Verwendung eines nicht ordnungsgemaf
zusammengebauten Gerats kann die Wirkung der
Therapie verringern.

Abb. K1
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Schritt K3

Schritt K4

Setzen Sie sich entspannt und aufrecht hin.

Legen Sie das Mundstiick auf die Oberseite von
Unterlippe und Zunge.

Schlief3en Sie lhre Lippen um das Mundsttick, aber
bedecken Sie dabei nicht das blaue
Ausatemventil (a).

Halten Sie den Vernebler gerade.

Schalten Sie den Controller ein. Driicken Sie die
ON/OFF-Taste (a) des Controllers. Sie héren einen
Piepton und das Logo von eFlow® Technology
erscheint im Display. Das Gerat ist nun betriebs-
bereit.

Schritt K5 Wahlen Sie den Therapiemodus aus, driicken
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Sie dazu die OK-Taste.
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K Durchflhren der Therapie m

Wenn Sie in lhrer App einen Therapieplan eingege- Abb. K5a

ben und synchronisiert haben, wahlen Sie ein Drug 1
Medikament durch Drlcken der Tasten

Jlinks* (| < ) oder ,rechts* ( > |), bestatigen Sie @
Ihre Wahl danach mit der OK-Taste (Abb. K5a).

Vor dem Beginn der Therapie sehen Sie einen Abb. K5b
Timer von 3 bis 1 herunterzahlen (Abb. K5b).

Aerosol stromt in die Verneblerkammer des
Verneblers. :I::) 3

LTI
Im Display des Controllers erscheint die Therapie- Abb. K5¢
anzeige und anschlieRend die Medikamenten- Drug 1
anzeige mit Datum (TT.MM.JJJJ) und Uhrzeit . 01.01.2021.
(24-Stunden-Format) (Abb. K5¢). :I::) " @ 1242

Schritt K6 Atmen Sie normal durch das Mundstiick. Das Abb. K6
Mundsttick bleibt wahrend der Therapie im Mund.
Wahrend Sie ausatmen, sehen Sie, wie Aerosol
aus dem blauen Ausatemventil am Mundstlck
austritt. Das ist normal.

Atmen Sie nicht durch die Nase.
A VORSICHT

Halten Sie den Vernebler gerade, da sich der
Controller ansonsten ausschalten kénnte, bevor
die Behandlung abgeschlossen ist.
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Schritt K7 Therapie pausieren. Abb. K7a Abb. K7b
Driicken Sie die OK-Taste. Der Pause-Modus wird
aktiviert, wenn die Controller-Anzeige zur Pausen- .
anzeige (Abb. K7b) wechselt. Um die Therapie fort- :I:; o ) :I::) “

zusetzen, driicken Sie erneut die OK-Taste. Der
Wechsel zuriick zur Therapieanzeige bedeutet,
dass mit der Therapie fortgefahren wird.

Schritt K8 Am Ende der Therapie schaltet sich der Abb. K8a
Controller aus.

+ Sie hdéren zwei Pieptdne und im Display erscheint
kurz das Hakchen als Bestatigungssymbol, :I::) B
dass die Dosis vollstéandig verabreicht wurde
(Abb. K8a).
* Im Display erscheint die Kommunikationsanzeige (=
(Abb. K8b).
« Im Display wird kurz das Hakchen fir die Daten- Abb. K8b

Ubertragung angezeigt (Abb. K8c), wenn sich der
Controller innerhalb der Reichweite des WLAN- |@| I

Zugangspunkts befindet und die DatenUbertra-
gung erfolgreich war.

* Anschlieend schaltet sich der Controller
automatisch ab.

Abb. K8c
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Schritt K9 Sobald die Therapie abgeschlossen ist, nehmen Abb. K9
Sie den Vernebler fiir die Reinigung auseinan-
der, indem Sie die Schritte beim Zusammenbauen
des Verneblers in umgekehrter Reihenfolge aus-
fihren. Der Aerosolerzeuger kann durch Zusam-
mendriicken der beiden flexiblen Laschen (a) an
den Seiten des Aerosolerzeugers enthommen
werden.

Hinweis: Beim eFIow®rapid Vernebler kann unge-
fahr 1 ml des Medikaments nicht vernebelt werden
und bleibt ungenutzt im Medikamentenbehalter.
Dies ist so beabsichtigt und stellt keine Fehlfunktion
dar. Beachten Sie fir die sichere Entsorgung von
Medikamentenruckstanden die Informationen in
der zugehdrigen Packungsbeilage.

Hinweis: Bei arzneimittelspezifischen Verneblern,
z. B. Tolero® fur Vantobra®, bleiben keine nen-
nenswerten Arzneimittelriickstande im Medikamen-
tenbehalter. Wenn im Medikamentenbehalter noch
mehr als ein Tropfen vorhanden ist, bauen Sie

den Vernebler wieder zusammen und setzen die
Therapie fort.

Schritt K10 Halten Sie sich an die Anweisungen in Kapitel G
zur Reinigung des Verneblers.
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L Controller-Einstellungen

Schritt L1  Schalten Sie den Controller ein. Driicken Sie die Abb. L1
ON/OFF-Taste. Sie horen einen Piepton und das
Logo von eFlow® Technology erscheint im Display.

Schritt L2  Navigieren Sie zur Einstellungsanzeige und besta- Abb. L2
tigen Sie dies durch Driicken der OK-Taste.
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Schritt L3 Wenn Sie zwischen den verschiedenen Einstel-
lungsoptionen navigieren, kénnen Sie folgende

Anpassungen vornehmen:

 Einstellungen fir Téne andern (Abb. L3a)

« Alle Signalténe sind eingeschaltet (Standard).

* Weniger Signalténe

« Alle Signaltdne sind ausgeschaltet.

+ Einstellungen fir die Hintergrundbeleuchtung
andern (Abb. L3b)

+ Bei einem Tastendruck oder bei Status-
anderungen des Gerats wird die Hintergrund-
beleuchtung 6 Sekunden lang eingeschaltet
(Standard).

» Hintergrundbeleuchtung ist eingeschaltet.

» Hintergrundbeleuchtung ist ausgeschaltet.

* Flugmodus ein-/ausschalten (Abb. L3c), um

WLAN und Bluetooth zu (de)aktivieren (z. B. in

Situationen, in denen die Nutzung von Bluetooth

oder WLAN nicht zulassig ist)

« ZurlUcksetzen auf Werkseinstellungen (Abb. L3d)
Hinweis: Als letzter MenUpunkt werden das
aktuelle Datum und die aktuelle Uhrzeit des Gerats
angezeigt (Abb. L3e).
Schritt L4 Die Einstellungen kénnen durch Aufrufen des
jeweiligen Menupunkts verwaltet werden. Sie
wahlen die gewlnschte Konfiguration, indem Sie
die Tasten ,links* und ,rechts” driicken und |hre
Auswahl anschlieffend mit der OK-Taste
bestatigen.

Hinweis: Durch Zuricksetzen des Geréts auf
Werksteinstellungen werden alle gespeicherten
WLAN- und Bluetooth-Verbindungen geldscht. Alle
gespeicherten persoénlichen Vernebelungsdaten
bleiben im Gerat erhalten und sind von der Rick-
setzung auf Werkseinstellungen nicht betroffen.
Zum Initialisieren der WLAN-Verbindung folgen Sie
den Anweisungen in Kapitel E.

Abb. L3a Abb. L3b

Abb. L3¢ Abb. L3d
™ b& /
2 N
< > >
Abb. L3e
10.09.2020
13:00
< >
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M Fehlerbehebung

Controller-Signal bei ordnungsgemaRem Betrieb

Nr.

120

Displayanzeige des

Controllers

Anzeigesymbol/

Controller-Ton

Timer zahlt nach

unten

Konstante
Anzeige
(animierte
Aerosolwolke)

Zwei kurze
Piepténe

Konstante
Anzeige

Anzeige blinkt,
wechselnder
Signalton

Zustand

Normal: Der Timer startet vor

der Therapie.

Normal: Aerosol wird
erzeugt, keine Fehler
erkannt.

Normal: Ende der Dosis.

Normal: Controller wurde
angehalten.

Normal: Das Gerat wurde
ausgeschaltet.

Erforderliche Aktion

Keine Aktion erforderlich. Der
Controller funktioniert ordnungs-
geman.

Keine Aktion erforderlich. Der
Vernebleristangeschlossen und
funktioniert ordnungsgeman.

Keine Aktion erforderlich.
Der Medikamentenbehalter
sollte leer sein (siehe Hinweise,
Schritt K9).

Driicken Sie zum Fortfahren die
OK-Taste, wie in der Displayan-
zeige angegeben.

Wenn das Gerat manuell
ausgeschaltet wurde und noch
Medikament vorhanden ist,
starten Sie den Controller neu.
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Nr. Displayanzeige des Anzeigesymbol/ Zustand Erforderliche Aktion

Controllers Controller-Ton

6. Konstante Normal: Der easycare Keine Aktion erforderlich.
Anzeige Modus wurde ausgewahlt. easycare ist angeschlossen und
funktioniert ordnungsgeman.
7. Konstante Normal: Datenlbertragung  Keine Aktion erforderlich.
Anzeige Uber WLAN im Gange. Der Controller funktioniert
(Pfeil blinkt) ordnungsgemaln.
8. Konstante Normal: Datenlbertragung  Keine Aktion erforderlich.
Anzeige Uber Bluetooth im Gange. Der Controller funktioniert
(Pfeil blinkt) ordnungsgeman.
9. Ein kurzer Piepton Normal: Dateniibertragung  Keine Aktion erforderlich.
W ~/ Uber WLAN oder Bluetooth ~ Der Controller funktioniert
. D erfolgreich abgeschlossen. ordnungsgemalf.
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Controller-Signal bei Auftreten von Fehlfunktionen und erforderlicher Aktion

Nr. Displayanzeige des Anzeigesymbol/ Zustand Erforderliche Aktion
Controllers Controller-Ton
10. Anzeige blinkt, « Schlechte oder keine « Stellen Sie sicher, dass alle
wechselnder Verbindung. Teile fest verbunden sind.
Signalton * Ersetzen Sie Aerosolerzeuger

und/oder Verneblerkabel, falls
sie defekt sind.
« Starten Sie die Therapie durch
Driicken der OK-Taste erneut.
 Sollte das Problem bestehen
bleiben, wenden Sie sich an
den Servicepartner.

11. Anzeige blinkt, « Kein Medikament erkannt. « Flllen Sie bei Bedarf das
wechselnder Medikament ein.
Signalton » Halten Sie den Vernebler
waagrecht und starten Sie die
Therapie durch Dricken der
OK-Taste erneut.
12. Konstante  Der Controlleristin Betrieb, < Der Controller empfangt
Anzeige aber die Anzeige von Datum und Uhrzeit bei der
@ 01012022 Datum und Uhrzeit im Synchronisation mit der App.
20:01 Display ist falsch. Verbinden Sie den Controller
= 0K m mit der App.
13. Anzeige blinkt, + Das Geréathatdie maximale + Uberpriifen Sie, ob sich ein
wechselnder Vernebelungsdauer von Medikamentenrest im Medika-
:I::) 8 Signalton 20 Minuten erreicht und mentenbehélter befindet
wird abgeschaltet. (siehe Hinweise, Schritt K9).
+ Sollte noch ein Medikamen-

tenrest Ubrig sein, starten Sie
den Controller erneut.

* Reinigen Sie den Aerosol-
erzeuger nach Abschluss der
Therapie.
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Displayanzeige des

Controllers

Anzeigesymbol/
Controller-Ton

Zustand

Erforderliche Aktion

14.

15.

| @~

Anzeige blinkt,
wechselnder
Signalton

Anzeige blinkt,
wechselnder
Signalton

Anzeige blinkt,
wechselnder
Signalton

* Akku leer, keine
Vernebelung moglich.

» Fir einen Zeitraum von
7 Tagen oder langer
wurden keine Daten Uber-
tragen; angezeigt wird die
Anzahl der gespeicherten
Vernebelungen.

+ Die Datenlibertragung ist
fehlgeschlagen; angezeigt
wird die Anzahl der gespei-
cherten Vernebelungen.
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» Schliel3en Sie das Netzteil an,
um die Therapie durch-
zufihren / damit fortzufahren,
und lassen Sie das Netzteil
danach eingesteckt, um den
Akku zu laden.

» Konfigurieren Sie das WLAN
fiir Inren eTrack® Controller
und lassen Sie den Controller
langere Zeit innerhalb der
Reichweite lhres WLAN-
Zugangspunkts. Der
Controller versucht regel-
maRig, die Verbindung herzu-
stellen und Daten automatisch
zu Ubertragen.

* Fuhren Sie eine manuelle
Datenlibertragung an Ihre App
durch.

* Flhren Sie die nachste Thera-
pie innerhalb der Reichweite
Ihres WLAN-Zugangspunkts
durch oder lassen Sie den
eTrack® Controller mehrere
Stunden in dessen Nahe,
damit Daten automatisch
Ubertragen werden kénnen.

* Flhren Sie eine manuelle
Datenlibertragung an Ihre App
durch.
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Nr. Displayanzeige des

Controller-Ton

Controllers

17. Anzeige blinkt,
) A wechselnder
* n Signalton
18. Anzeige blinkt,

wechselnder
Signalton

Anzeigesymbol/

Zustand Erforderliche Aktion

» Akkupaket ist defekt. + Schliel3en Sie zur Fortsetzung
der Therapie das Netzteil an.
» Wenden Sie sich an lhren

Servicepartner.

» Akkupaket ist zu heil®
geworden.

» Warten Sie, bis das Gerat
abgekuhlt ist, oder schlieRen
Sie zur Fortsetzung der
Therapie das Netzteil an.

Andere Fehlfunktionen und Fehler, die eine Aktion erfordern

Nr. Fehler/Zustand

19. Der Controller startet nicht

(kein Piepton).

20. Das Gerat schaltet wahrend des
Betriebs vorzeitig ab (siehe Displayan-
zeige 3.), obwohl sich noch Medika-

ment im Medikamentenbehélter

befindet.
21. Das Gerat schaltet nicht automatisch
ab, obwohl sich kein Medikament mehr
im Medikamentenbehalter befindet.
124

Mégliche Ursache/Behebung

Schliel3en Sie das Netzteil an, um die Akkus zu laden.
Prifen Sie, ob das Netzteil am Controller und an der Steckdose
angeschlossen ist.

Der Vernebler wurde nicht waagrecht gehalten. Halten Sie den
Vernebler waagrecht und drticken Sie erneut die ON/OFF-Taste,
um die Therapie fortzusetzen.

Die Behandlungssitzung wurde erfolgreich abgeschlossen.
Driicken Sie zum manuellen Ausschalten des Gerats die ON/OFF-
Taste.

Der Aerosolerzeuger kann verschmutzt sein. Reinigen Sie den
Aerosolerzeuger.

Sollte das Problem bestehen bleiben, wenden Sie sich an den
Servicepartner.
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22. Fliussigkeit tritt aus dem Vernebler aus. - Der Vernebler ist nicht korrekt zusammengebaut. Prifen Sie, ob
der Aerosolerzeuger richtig im Vernebler eingesetzt ist und ob das
blaue Einatemventil mit beiden Laschen Richtung Vernebler-
kammer korrekt im Vernebler eingesetzt ist.

- Etwas Kondensflissigkeit in Verneblerkammer und Mundsttick ist
normal. Die Menge ist abhangig vom Fllvolumen und lhrem
Atemverhalten.

- Sollte das Problem bestehen bleiben, wenden Sie sich an den

Nr. Fehler/Zustand Mogliche Ursache/Behebung

Servicepartner.
23. Ungewohnlich lange - Der Aerosolerzeuger wurde nicht direkt nach dem Gebrauch
Vernebelungsdauer. gereinigt. Reinigen Sie den Aerosolerzeuger.

- Reinigen Sie zusatzlich die Membran des Aerosolerzeugers mit
der easycare Reinigungshilfe, falls in Inrem Land/lhrer Vertriebs-
region verfligbar.

- Der Aerosolerzeuger wurde langer oder ofter als geplant verwen-
det. Ersetzen Sie flr eine optimale Leistung den Aerosolerzeuger

regelmaRig.
- Sollte das Problem bestehen bleiben, wenden Sie sich an den
Servicepartner.

24. Der Medikamentendeckel kann nach - Nach der Inhalationstherapie hat sich im Medikamentenbehalter
der Inhalationstherapie nicht vom ein zu hoher Unterdruck aufgebaut. Offnen Sie die Vernebler-
Medikamentenbehalter abgenommen kammer und ziehen Sie vorsichtig am Aerosolerzeuger, damit Luft
werden. einstromen kann. Der Medikamentendeckel kann nun leicht abge-

nommen werden.
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N Garantiebedingungen

PARI garantiert, dass das Inhalationssystem innerhalb
des Garantiezeitraums von zwei Jahren bei
bestimmungsgemafier Verwendung frei von durch
den Herstellungsprozess verursachten Material- oder
Herstellungsfehlern ist.

Verschleilteile sind von der Garantie ausgeschlossen,
das heil’t Teile des Produkts, die normalem Verschleil3
unterliegen, beispielsweise der Vernebler und der
Aerosolerzeuger.

Die Garantie verfallt, wenn:

- das Produkt in einer Weise betrieben oder verwendet
wurde, die nicht den Richtlinien der Gebrauchs-
anweisung entspricht,

- ein offensichtlicher Schaden auf auftere Einwirkungen
wie Wasser, Feuer, Blitzschlag oder ahnliche Ereig-
nisse zurtickzufiihren ist,

- der Schaden durch einen unsachgeméafien Transport
des Produkts verursacht wurde oder durch Herunter-
fallen entstanden ist,

- das Produkt unsachgemalf’ behandelt oder instand-
gesetzt wurde,

- die Seriennummer des Produkts geandert, entfernt
oder unleserlich gemacht wurde,
- Reparaturen, Anpassungen oder Anderungen an
dem Produkt durch nicht von PARI dazu ermachtigte
Personen vorgenommen wurden.
Sollte ausnahmsweise ein Mangel auftreten, wird PARI
das Produkt ersetzen. Das Produkt kann durch ein iden-
tisches oder zumindest vergleichbar ausgestattetes
Modell ersetzt werden.

Ein Ersatz des Produkts begriindet keine neuen
Garantieansprlche. Alle ausgetauschten gebrauchten
Produkte gehen in das Eigentum von PARI Uber.

Alle weiteren Garantieanspriiche werden im gesetzlich
zulassigen Umfang ausgeschlossen. Wenden Sie sich
im Fall eines Garantieanspruchs an Ihren Servicepartner
vor Ort.

Als Nachweis fiir Garantie und Eigentum muss der
Original-Kaufbeleg des Handlers vorgelegt werden.
Diese Garantie gilt nur fir den Erstkaufer des Produkts.
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O Ersatzteile und Zubehor m

O Ersatzteile und Zubehor

eFIow®rapid Vernebler (inkl. Aerosolerzeuger) 678G8222
eFIow®rapid Aerosol Head 678B2620
Mundstuick 078G3601
Verneblerkabel 178G6010
Hartschalen-Transporttasche 078E8010
PARI Filterventilset?) 041G0500
PARI SMARTMASK (Erwachsene)?) 041G0730
SMARTMASK Kids (Kinder ab 2 Jahren)?@) 078G5000
SMARTMASK Baby (Babys ab Kérpergewicht von 2,5 kg)a) 078G5026
easycare Reinigungshilfe zum Riicksptilen des Aerosolerzeugers® 078G6100
Netzteil 078B7116

a) Die Verfiigbarkeit von Zubehdr kann je nach Land/Vertriebsregion abweichen.
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P Technische Daten

P Technische Daten

Gewicht: Controller und Verneblerkabel 210g/8 o0z
Abmessungen (L x B x H): Controller (ca.) 16x7x2cm/6,3x2,8x0,8in
Gewicht: Vernebler 55g/1,90z

Abmessungen (L x B x H): Vernebler (ca.)

14,5x5,0x6,3cm/5,7x2x2,5in

PARI Netzteil (REF 078B7116 flr internationales

Input: 100 - 240 V, 50-60 Hz ~—

Stromnetz) Output: 5V ==

Gesamtleistungsaufnahme < 3,5 Watt

Schalldruckpegel (Vernebler) <33dB (A)
eFIow®rapid Leistungsmerkmale

Min. Fullvolumen 2,0 ml

Max. Fullvolumen 6,0 ml

MMAD?) (Mass Median Aerodynamic Diameter) 4,6 ym

GSD?) (geometrische Standardabweichung) 1,8

Massenanteil (Respirable Fraction)?) <5um 55 %

<2um 6,5 %

2-5 um 48,5 %

Aerosolabgabeb) 0,62¢

Aerosolabgaberate® 0,5 g/min

Aerosoldaten nach ISO 27427; vernebeltes Medium: Salbutamol 2,5 ml. Messwerte kénnen je nach verwendetem Medikament abweichen.

Empfohlenes Fillvolumen: siehe Packungsbeilage des Medikaments

a) Messung mit Next Generation Pharmaceutical Impactor (NGI) bei 23 °C und 50 % relativer Luftfeuchtigkeit. Inspiratorischer Fluss: 15 I/min.
b) Messung mit Atemzugsimulator bei 23 °C und 50 % relativer Luftfeuchtigkeit. Atemvolumen 500 ml, Atemfrequenz 15 Zyklen/Minute, sinusférmiges
Atemmuster, Inhalations-/Exhalationsverhaltnis 1:1 (bei Erwachsenen, kann bei Kindern abweichen).

Leistungsmerkmale eines Verneblers, der speziell fur ein Medikament zugelassen und/oder zusammen mit einem
Medikament geliefert wird, sind den Informationen zu diesem Medikament zu entnehmen.
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P  Technische Daten m

Transport/Aufbewahrung (unverpacktes Produkt, zwischen Einsatzen)

Temperatur -25 bis 70 °C / -13 bis 158 °F
Feuchtigkeit 0 % bis 93 %
Luftdruck 500 bis 1060 hPa / 7 bis 15 PSI

Betriebsbedingungen

Temperatur

5 bis 40 °C / 41 bis 104 °F

Relative Luftfeuchtigkeit (nicht kondensierend)

15 % bis 93 %

Luftdruck

700 bis 1060 hPa /10 bis 15 PSI

Akkus

PARI Akkupaket (NiMH)

3,6 V (Nennwert), 2000 mAh

Laufzeit

Ungefahr 2 Stunden Dauerbetrieb

Funkschnittstellen

Bluetooth 2,4 GHz, abgestrahlte Ausgangsleistung 8 dBm
(typischer Wert)
WLAN 2,4 GHz, abgestrahlte Ausgangsleistung 18 dBm

(typischer Wert), WPA2

FCC-ID des Funkmoduls (Kombination Bluetooth/WLAN)

XPYNINAW15
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P Technische Daten

Gerateklassifizierung nach IEC 60601-1 und IEC 60601-1-2

Art des Schutzes gegen elektrischen Schlag (Netzteil) Schutzklasse I
Schutz des Anwendungsteils gegen elektrischen Schlag (Vernebler) Typ BF
Schutzart gegen Eindringen von Wasser nach IEC 60529 (Controller) IP 22
Schutzgrad in Gegenwart entziindlicher Gemische Kein Schutz
Betriebsart Dauerbetrieb

Umgebung

Anwendung in hauslicher Umgebung und in
professionellen Einrichtungen des
Gesundheitswesens

Eine Tabelle mit den Daten zur elektromagnetischen Vertraglichkeit ist auf Anfrage bei PARI erhaltlich oder im
Internet unter https://www.pari.com /fileadmin/Electromagnetic-compatibility-4.pdf abrufbar.

Geratematerialien

Dieses Produkt besteht hauptsachlich aus den

folgenden Materialien:

- Gehdause des Controllers: Acrylnitril-Butadien-Styrol-
Copolymer, thermoplastische Elastomere, Polyethylen

- Vernebler inkl. Aerosolerzeuger: Polypropylen,
thermoplastische Elastomere, Polyoxymethylen,
Silikonkautschuk, Edelstahl

- Mundstuck: Polypropylen, Silikonkautschuk

Keine Verwendung von Naturkautschuk (Latex).

Lebensdauer

Bei angemessener Pflege kann der eFIow®rapid Aerosol
Head 3 bis 6 Monate und das Verneblergehause bis zu
1 Jahr verwendet werden.

Fur eine optimale Leistung kann jedoch ein haufigerer
Austausch des Verneblers inkl. Aerosolerzeuger erfor-
derlich sein. Befolgen Sie die Anweisungen fur den
Vernebler. Controller, Verneblerkabel und Netzteil
sollten bei angemessener Pflege 3 Jahre halten (dies
entspricht ungefahr 150 Desinfektionszyklen).
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Entsorgung
Die Teile des Inhalationssystems und die Akkus missen

gemal den (in lhrem Land, Bundesland oder lhrer
Gemeinde) giiltigen Vorschriften entsorgt werden.

Vereinfachte EU-Konformitatserklarung
(2014/53/EV)

Hiermit erklart die PARI Pharma GmbH, dass die
Funkausstattung des eTrack® Controllers der Richtlinie
2014/53/EU entspricht. Der vollstandige Text der
EU-Konformitatserklarung ist unter der folgenden
Webadresse verfligbar:
https://www.pari.com/fileadmin/eTrack_RED_DoC_2.pdf
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Q Symbole

Medizinprodukt

Einzelner Patient - mehrfach anwendbar
Gebrauchsanweisung lesen
Gebrauchsanweisung beachten
Hersteller

Herstellungsdatum

Chargennummer

Artikelnummer

Seriennummer

Einmalige Produktkennung

SR ELEOEEE

CE-Kennzeichnung: Dieses Produkt entspricht den europaischen Anforderungen fiir Medizinprodukte
(EU 2017/745).

Gleichstrom

123

(@)
m

Wechselstrom

Schutzklasse des Anwendungsteils: Typ BF

Minimale und maximale Umgebungstemperatur
Minimale und maximale Luftfeuchtigkeit

Minimaler und maximaler Luftdruck

Gerat der Schutzklasse Il

0] ®& =~ >/
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Q Symbole

Das Gerat ist geschutzt gegen Eindringen von festen Fremdkorpern 2 12,5 mm & und gréf3er und gegen
IP22 senkrecht fallende Wassertropfen bei bis zu 15° geneigtem Controller.
E Nicht im Hausmdll entsorgen. Dieses Produkt muss gemaf den (in Ihrem Land, Bundesland oder lhrer
Gemeinde) guiltigen Vorschriften entsorgt werden.

PARI behalt sich das Recht vor, technische Anderungen durchzufiihren. Stand der Information: 2024-05
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Kurzanleitung

1. Lesen Sie bitte die gesamte Gebrauchsanweisung und beachten Sie alle Warn- und Vorsichtshinweise.

2. Diese Teile sind vorhanden (eine detaillierte Anleitung finden Sie auf Seite 96).

eTrack®
Controller

Vernebler

erzeuger gehause

S >

4
Aerosol- Verneb Einatemventil Mundstick  Medikamen-

tendeckel

3. Reinigen Sie die Teile des Verneblers vor dem ersten Gebrauch und sofort nach jedem Gebrauch (eine
detaillierte Anleitung finden Sie auf Seite 103).
4. Desinfizieren Sie die Teile des Verneblers nach jedem Behandlungstag (eine detaillierte Anleitung finden

Sie auf Seite 106).

Jedes Verneblerteil etwa
5 Sekunden lang spulen.
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Die Teile 5 Minuten lang in warmem
Seifenwasser einweichen und dann
grindlich aussplen.

Durch 5 Minuten Auskochen in
destilliertem Wasser oder Anwen-
dung einer der anderen Methoden
desinfizieren, dann lufttrocknen.

133



Kurzanleitung

5. Bauen Sie den Vernebler zusammen (eine detaillierte Anleitung finden Sie auf Seite 110).

Den Aerosolerzeuger und dann das Das Mundstiick aufstecken. Das Verneblerkabel in den
blaue Einatemventil einsetzen. Vernebler und in den Controller
einstecken.

Wahrend die Vernebelung lauft, ist
im Display des Controllers die
Therapieanzeige und anschlieend
die Medikamentenanzeige mit
Datum (TT.MM.JJJJ) und Uhrzeit
(24-Stunden-Format) zu sehen.

(W) OK—— I

Drug 1

@ 01012021
Das Medikament in den Medika- Den Vernebler in den Mund fiihren 1212

mentenbehalter einfiillen und den und dann den Controller starten.
Medikamentendeckel aufsetzen.

(W) QK— 11
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5] INSTRUCCIONES DE USO

Para el sistema de inhalacién eFIow®rapid con eTrack® Controller 178G1110

indice
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A Introduccion

A

El sistema de inhalacion eFIow®rapid es un producto
sanitario silencioso y ligero que funciona con pilas y que
convierte el farmaco en una niebla de aerosol para su
inhalacion.

El farmaco se coloca en el contenedor del farmaco del
nebulizador, que alimenta una membrana con pequefios
orificios. Cuando se enciende el dispositivo, la mem-
brana vibra empujando el farmaco a través de los peque-
fios orificios para formar una fina niebla de aerosol, que
penetra en sus pulmones a través de su respiracion.

Introduccion

Cuando esta conectado con la PARI Connect® App, el

eTrack® Controller registra y almacena los datos de la

nebulizacién, como la hora y la fecha de inicio y la dura-
cion de dicha nebulizacion. Para transmitir estos datos a
la app o0 a un servidor central, el controller esta equipado
con un médulo Bluetooth® y con un médulo Wi-Fi.

La PARI Connect® App ofrece una vision general de su
tratamiento. Puede introducir su plan terapéutico indivi-
dual, programar recordatorios y documentar los trata-
mientos. Puede completar los datos progresivamente
con informacion sobre su bienestar personal y ahadir
notas en la app. La PARI Connect® App le permite invitar
a un amigo y compartir sus datos clinicos con los profe-
sionales sanitarios.

La PARI Connect® App puede descargarse desde

App Store o Google Play Store para sistemas operativos
iOS y Android.
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Estas "Instrucciones de uso” (IFU) contienen informa-
cion y precauciones de seguridad relativas al sistema de
inhalacion. Estas instrucciones de uso describen el
nebulizador eFIow®rapid Yy, si no se indica explicita-
mente, también deben seguirse las instrucciones
cuando se utilice un nebulizador especifico para un
determinado farmaco.

El nebulizador especifico para un determinado farmaco
esta disponible con un farmaco autorizado especifico
y/o a través de un canal de distribucion especifico.

Tenga en cuenta las limitaciones indicadas en el pros-
pecto que acompania al farmaco.

Antes de utilizar el sistema de inhalacion
eFIow®rapid debe leer y entender las "Instrucciones de
uso" completas y guardarlas como referencia.

Si por alguna razén no entiende alguna parte de
estas instrucciones péngase en contacto con su
centro de atencion antes de iniciar el tratamiento.

Preste una atencién especial a todas las precauciones
de seguridad con la palabra Advertencia o Atencion.
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A Introduccién E

Dentro de la Unién Europea (UE): informe de los
posibles incidentes graves al fabricante y a la autoridad
competente.

Si por cualquier motivo su estado de salud no mejora, o
incluso empeora, acuda a un médico profesional.

Indicaciones

El sistema de inhalacién eFIow®rapid estaindicado para
administrar soluciones o suspensiones para inhalacion

por medio de un nebulizador autorizadas para el trata-

miento de enfermedades de las vias respiratorias bajas.

Contraindicaciones

El fabricante no conoce ninguna contraindicacion de
este producto sanitario.

Finalidad de uso

El sistema de inhalacion eFIow®rapid ha sido disefiado
para administrar soluciones o suspensiones en forma de

aerosol para su inhalacién por medio de un nebulizador.

Uso adecuado

El sistema de inhalacién eFIow®rapid solo se puede
utilizar conforme a su finalidad de uso.

Grupo de pacientes destinatarios

El sistema de inhalacién eFIow®rapid es adecuado para
todos los grupos de edad, pero esta limitado al grupo de
pacientes especificado del farmaco. El nebulizador solo

puede ser utilizado por personas conscientes que respi-

ran de forma espontanea.

Accesorios

PARI ofrece mascarillas adecuadas para lactantes y
nifos de corta edad que no pueden utilizar la boquilla
para inhalar. Una boquilla con filtro reduce la liberacion
del aerosol exhalado al ambiente. Para limpiar el gene-
rador de aerosol mediante lavado por contracorriente de
la membrana se puede utilizar la funcidn de limpieza
easycare. Los accesorios no estan disponibles en todos
los paises o regiones. Péngase en contacto con su
centro de atencion si no esta seguro de si debe utilizar
accesorios. Siga siempre las instrucciones de uso de los
accesorios cuando los vaya a utilizar.
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B Precauciones de seguridad

B Precauciones de seguridad

Lea las siguientes indicaciones antes de utilizar este
dispositivo.

La palabra Advertencia se utiliza para peligros que pue-
den provocar lesiones graves o la muerte si no se toman
las precauciones adecuadas.

La palabra Atencidn se utiliza para peligros que pueden
provocar lesiones leves o0 moderadas, impedir el trata-
miento o dafar el aparato si no se toman las precaucio-
nes adecuadas.

A ADVERTENCIA

Para reducir el riesgo de lesiones graves:

1. No utilice una fuente de alimentacion estropeada ni
la manipule con las manos mojadas.

2. No utilice prolongadores de cable en lugares en los
que puedan caer en una bafiera o en un fregadero,
o entrar en contacto con cualquier medio liquido.

3. No utilice tampoco el sistema de inhalacion en
lugares en los que pueda caer al agua, como en la
bafera.

4. No toque el dispositivo si ha caido al agua o a otro
medio liquido. Desenchufelo inmediatamente de la
toma de corriente. Recupere el dispositivo sélo
después de haberlo desenchufado.

5. Eluso inapropiado puede dafiar el producto y provo-
car lesiones o enfermedades. Siga estas instruccio-
nes de uso y respete todas las instrucciones de
seguridad que contienen y guardelas para futuras
consultas.

6. Paragarantizar una dosis correcta, no utilice nunca
un farmaco distinto al aprobado con un nebulizador
especifico para un determinado farmaco ni lo utilice
con un nebulizador eFIow®rapid.

7. Para evitar infecciones, el sistema de inhalacion ha
sido disefiado para ser utilizado por un solo
paciente. No lo comparta con otras personas.
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8.

©

10.

1.

12,

13.

14.

15.
16.

17.

Para evitar infecciones limpie el nebulizador y el

generador de aerosol antes de utilizarlos por primera

vez.

Para evitar que la membrana se obstruya y para

prevenir infecciones debe limpiar el nebulizador y

también el generador de aerosol inmediatamente

después de cada tratamiento.

Para prevenir posibles infecciones también debe

desinfectar el nebulizador y el generador de aerosol

después de cada tratamiento.

Desenchufe siempre el dispositivo inmediatamente

después de usarlo y antes de limpiarlo.

Para evitar el riesgo de incendio, no lo utilice en

lugares en los que se usa oxigeno o gases inflama-

bles, como una tienda de oxigeno.

Utilice solo recambios y accesorios originales PARI.

De lo contrario se podrian provocar fallos de funcio-

namiento e interferencias con dispositivos cercanos.

El dispositivo se puede utilizar en un coche, en un

tren o en un avion. Para minimizar posibles interfe-

rencias tenga en cuenta lo siguiente:

a. En trenes y aviones solo se puede utilizar en
zonas de pasajeros.

b. No usar cerca de sistemas de control de aviones
o trenes.

c. En el coche solo se puede utilizar con alimenta-
cion por bateria.

No utilice el dispositivo mientras conduce.

No coloque el controller encima o cerca de otro

equipo durante el funcionamiento a menos que los

dos dispositivos se vigilen constantemente para

garantizar que funcionan bien.

No utilice el dispositivo en zonas expuestas a radia-

ciones magnéticas o eléctricas elevadas, como un

escaner de resonancia magnética o un equipo

quirdrgico de alta frecuencia de un hospital.
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B Precauciones de seguridad

18. Es necesario supervisar estrechamente el uso de
este producto por parte de nifios o de personas con
discapacidades fisicas o0 mentales, o si se usa cerca
de ellas.

19. Las piezas pequefias o rotas pueden tragarse u
obstruir las vias respiratorias y el cable de conexion
supone un peligro de estrangulamiento.

20. No utilice nunca el sistema de inhalacion si las pie-
zas o los cables parecen estar dafiados, deformados
0 muy descoloridos.

| A ATENCION

Para minimizar el riesgo de dafiar el dispositivo o de
perjudicar la eficacia del tratamiento:

1. El sistema electrénico del controller puede resultar
dafado si entra liquido en él: No utilice el dispositivo
si penetra liquido en el controller.

2. No desmonte el controller ni modifique el equipo en
ningun momento. El dispositivo no tiene componen-
tes que requieran mantenimiento.

3. No permita que los animales domésticos se
acerquen al sistema de inhalacion.

4. Los dispositivos portatiles de comunicacion inalam-
brica (como teléfonos moéviles o antenas externas)
pueden reducir el rendimiento del sistema de inhala-
cién. Mantenga una distancia minima de 30 cm o
12 pulgadas entre estos dispositivos y el sistema de
inhalacion.

5. Los sistemas antirrobo y los lectores de identifica-
cion por radiofrecuencia (RFID) pueden reducir el
rendimiento del sistema de inhalacién: No lo utilice
cerca de entradas de tiendas, bibliotecas u
hospitales.
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C Componentes del sistema de inhalacion eFlow®rapid

C Componentes del sistema de inhalacion eFIow®rapid

Asegurese de que tiene todos los componentes indicados a continuacién. Algunas piezas se entregan en una bolsa
que también puede utilizarse para transportar el sistema. El sistema de inhalacién eFIow®rapid incluye el accesorio

de limpieza easycare.

Nebulizador (2x)
Generador de

aerosol

Cuerpo del
nebulizador

Tapa del contenedor
del farmaco

Valvula inspiratoria
azul

Boquilla con valvula
de espiracion azul

eTrack® Controller

Cable del
nebulizador

Fuente de
alimentacion
(en laimagen, UE)
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C Componentes del sistema de inhalacién eFIow®rapid E

Informacién general sobre el nebulizador y el controller

El cuerpo del nebulizador se entrega montado y contiene la valvula
inspiratoria azul.

Puede abrir el cuerpo del nebulizador empujando con suavidad la
lengleta hacia arriba (c).

El contenedor del farmaco (a) y la camara del nebulizador (b) estan
unidos por una "bisagra" y no se pueden separar.

A ATENCION

No toque la parte plateada central del generador de aerosol. Silo hace
puede dafar la membrana que genera el aerosol.

N Hay 5 teclas en el eTrack® Controller. La tecla ON/OFF (a), situada
@‘\ a en la esquina superior derecha del dispositivo, enciende y apaga el

controller. Las teclas "izquierda" (<] )y "derecha" ( [>|) se utilizan

para navegar entre los diferentes elementos del menu. La tecla BACK

I se utiliza para ir al nivel anterior del menu. La tecla OK se utiliza para
seleccionar la opcién de menu que aparece en la pantalla.
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D Carga del controller

D Carga del controller

El controller funciona con un pack integrado de pilas recargables y puede recargarse en cualquier momento.

Uso de la fuente de alimentacion: La fuente de alimentacion se ajustara automaticamente a la tension de entrada
y alimentara el pack integrado del controller. Puede utilizarse en todo el mundo, pero es posible que sea necesario
cambiar el adaptador especifico del pais.

Paso D1

Paso D2
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Para cambiar el adaptador especifico del Fig. D1
pais (a) pulse la lengiieta (b) y deslice hacia arriba
el adaptador especifico del pais. Coloque el adap-
tador especifico del pais hasta que la lengiieta
encaje.

Enchufe la fuente de alimentacién al controller.

La conexién se encuentra en la parte superior del
controller. Introduzca el extremo del cable de ali-
mentacion en la conexién (a). No intente introducir
el cable de alimentacién en la base del controller.
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D Carga del controller

Paso D3 Enchufe la fuente de alimentaciéon a la toma de Fig. D3
corriente.
La fuente de alimentacion carga las pilas en el
controller. Tan pronto como se complete el proceso . . .
de carga se podra ver el simbolo de una bateria
completamente cargada.

Nota: Para preservar la vida util de las pilas recargables se

recomienda lo siguiente:

» Cargue las pilas recargables solo cuando estén casi agotadas.

» Desconecte la fuente de alimentacion en cuanto se hayan
cargado por completo las pilas recargables.

+ Evite temperaturas superiores a la temperatura ambiente
durante la carga.
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E Configuracion inicial para la transferencia de datos

E Configuracion inicial para la transferencia de datos

Para facilitar el almacenamiento e intercambio de datos del eTrack® Controller con la app PARI Connect® App, el
controller y la app deben estar conectados mediante Bluetooth. De esta forma, puede conectar el controller a su
punto de acceso Wi-Fi para la transferencia automatica de datos.

Para conectar el controller a su punto de acceso Wi-Fi debera tener preparada la contrasefia Wi-Fi. La contrasena
debe introducirse en la PARI Connect® App.

Paso E1 Encienda el controller. Pulse la tecla Fig. E1
ON/OFF (a). Se oye un pitido y aparece el logotipo
de eFlow® Technology en la pantalla.
El dispositivo esta funcionando y listo para la
conexion.

Paso E2 Abra la PARI Connect® App. La app le guiara a
través del proceso de registro y conexién.
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E Configuracion inicial para la transferencia de datos

Paso E3

Introduzca el PIN cuando se lo pida la app para
conectar el controller con la PARI Connect® App.
El PIN se mostrara automaticamente en la pantalla
del controller durante la configuracion.

Siga las instrucciones de la app para finalizar la
conexion con Bluetooth y continde conectando el
controller a su punto de acceso Wi-Fi.

También puede conectar el controller a su punto de
acceso Wi-Fi accediendo a la seccion "Mas" de la
app. Seleccione "Gestionar dispositivos" y siga las
instrucciones que aparecen.

Nota: Después de establecer con éxito la conexién Wi-Fi,
Bluetooth se desactiva en el controller y los datos de nebuliza-
cion se transfieren automaticamente a través de Wi-Fi, siempre
que el controller se encuentre dentro del alcance de la red Wi-Fi.
Si la transmisién de datos no es posible (por ejemplo si en ese
momento no esta en casa, si esta de viaje o bien por un fallo de
conexion), sus datos se almacenan en el controller y se envian
automaticamente una vez restablecida la comunicacion.

Fig. E3

PIN:KXRXAX
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F Transferencia manual de datos

F Transferencia manual de datos

Si desea transmitir manualmente via Wi-Fi los datos almacenados en el eTrack® Controller, haga lo siguiente:

Paso F1 Encienda el controller.

Pulse la tecla ON/OFF. Se oye un pitido y aparece
el logotipo de eFlow® Technology en la pantalla.

Paso F2 Navegue hasta la pantalla de transferencia Fig. F2a

manual de datos (Fig. F2a) y confirme pulsando el
|@| 4
<

botéon OK. Sabra que la transferencia de datos se
ha realizado satisfactoriamente si ve la pantalla de
comunicacion (Fig. F2b) seguida de la pantalla de
comprobacion (Fig. F2c).

Fig. F2b

Fig. F2c

Si desea transmitir los datos manualmente a través de Bluetooth, encienda el controller e inicie la transferencia
manual de datos siguiendo las indicaciones de la app.
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G Limpieza del nebulizador E

G Limpieza del nebulizador

A ADVERTENCIA |

El nebulizador no esta listo para el uso. Debe limpiarlo antes de utilizarlo por primera vez y después de cada uso.
También debe desinfectar el nebulizador al finalizar cada dia de tratamiento.

A ATENCION |

No toque la parte plateada central del generador de aerosol.
Si lo hace puede danar la membrana que genera el aerosol.

Paso G1 Desmonte el nebulizador y aclare el generador Fig. G1
de aerosol durante unos 5 segundos por cada lado
con agua corriente caliente (calidad de agua pota-
ble, temperatura de 37 °C (98 °F), calida al tacto).

Nota: Si se lavan en profundidad los dos lados del
generador de aerosol se previene la obstruccion. Si
existe una obstruccién, el tiempo de nebulizacién
puede incrementarse. Es importante limpiar el
generador de aerosol inmediatamente después de
cada uso.

Paso G2 Lave el cuerpo del nebulizador abierto (a), la Fig. G2
boquilla (b), la valvula inspiratoria azul (c) y la
tapa del contenedor del farmaco (d) con agua
corriente caliente durante aproximadamente
5 segundos para eliminar los residuos de farmaco.
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G Limpieza del nebulizador

Paso G3

Paso G4

Paso G5
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Afada unas gotas de lavavajillas liquido transpa-

rente a un recipiente limpio con agua corriente
caliente (unos 37 °C 0 98 °F) y sumerja en ella
todos los componentes del nebulizador durante
5 minutos.

A ATENCION |

La membrana del generador de aerosol se dafia
muy facilmente.

- No intente limpiar el generador de aerosol con
un cepillo.

- No intente limpiar o desinfectar el generador de
aerosol en un lavavajillas doméstico.

- No intente desinfectar el generador de aerosol
en un microondas.

Enjuague bien todos los componentes con agua
corriente tibia y luego inspeccionelos para asegu-
rarse de que estan limpios y no estan visiblemente
dafiados.

Si los componentes no estan limpios, sumérjalos
otros 5 minutos como se describe en el Paso G3.

No utilice componentes sucios o dafiados.

Sacuda los componentes para eliminar el exceso
de agua.

Deje secar los componentes al aire sobre una
toalla limpia y sin pelusa.

Cuando los componentes se hayan secado
completamente guardelos en una bolsa limpia

0 cubralos con una toalla limpia y sin pelusa.

Méntelos justo antes del tratamiento.

Fig. G3

Fig. G4
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G Limpieza del nebulizador E

Nota: Si es necesario limpie la membrana del generador de
aerosol con el accesorio de limpieza easycare (no mas de dos
veces por semana). Siga las instrucciones de uso de easycare.

Paso G6 Vaya al modo easycare (Fig. G6a) y confirme Fig. G6a
pulsando la tecla OK. Durante el lavado por easycare
contracorriente aparecera la pantalla de limpieza
easycare (Fig. G6b).

Fig. G6b

Paso G7 Después del lavado por contracorriente siga las
instrucciones del capitulo H para desinfectar los
componentes del nebulizador y el generador de
aerosol.
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H Desinfeccion del nebulizador

H Desinfeccion del nebulizador

Nota: Limpie el nebulizador antes de desinfectarlo. El nebulizador no se desinfectara de forma eficaz a menos que
se haya limpiado antes.

Método 1 (preferido): Desinfecciéon térmica (por ebullicién)

Desinfecte los componentes del nebulizador hirviéndolos en
agua destilada.

Paso H1

Paso H2

Paso H3

Paso H4
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Llene una olla limpia con suficiente agua destilada
como para cubrir todos los componentes.

A ATENCION

El plastico se puede fundir si entra en contacto con
el fondo caliente de la olla a no ser que tenga una
cantidad suficiente de agua.

Lleve el agua a ebullicién.

Afada los componentes desmontados, incluido el Fig. H3
generador de aerosol, y hiérvalos durante
5 minutos completos.

Retire los componentes después de que el agua se
haya enfriado y sacudalos para eliminar el exceso
de agua.

eFIow®rapid nebuliser system — ¢ Alguna duda sobre su dispositivo? Péngase en contacto con su centro de atencién



H Desinfeccion del nebulizador

Paso H5 Deje secar los componentes al aire sobre una toalla
limpia y sin pelusa.

Paso H6 Cuando los componentes se hayan secado
completamente guardelos en una bolsa limpia
0 cubralos con una toalla limpia y sin pelusa.
Méntelos justo antes del tratamiento.

Método 2: Desinfecciéon con vapor

La desinfeccion con vapor se puede realizar con una desinfecta-
dora térmica de biberones con un programa de al menos
6 minutos.

Paso H7 Siga las instrucciones de la desinfectadora de Fig. H7
biberones y utilice el ciclo completo de desinfeccidn
con el volumen correcto de agua descrito en las
instrucciones.

Paso H8 Retire los componentes después de que la
desinfectadora se haya enfriado y sactudalos
para eliminar el exceso de agua.

Paso H9 Deje secar los componentes al aire sobre una toalla
limpia y sin pelusa.
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H Desinfeccion del nebulizador

Paso H10 Cuando los componentes se hayan secado
completamente guardelos en una bolsa limpia
0 cubralos con una toalla limpia y sin pelusa.
Méntelos justo antes del tratamiento.

Método 3: Sistema de lavado y desinfecciéon
(solo en centros de salud)

Utilice una lavadora desinfectadora conforme con los requisitos
estipulados en la norma ISO 15883.

La eficacia de este procedimiento ha sido validada con el
detergente neodisher® MediClean forte (Chemische Fabrik

Dr. Weigert, Hamburgo) en combinacién con agua desionizada
como neutralizante.

El nebulizador ha sido disefiado para ser utilizado por un
solo paciente y no se puede compartir con otros pacientes.
Por eso es importante agrupar los componentes del nebulizador
de cada paciente durante el lavado. Coloque los componentes
de modo que queden bien limpios por todas partes. Utilice agua
desmineralizada y un producto de limpieza adecuado siguiendo
las instrucciones facilitadas por el fabricante del producto de lim-
pieza. Seleccione el programa de limpieza y posterior desinfec-
cion térmica que llegue como minimo a un valor AO de 3000.

Incluso si el sistema de lavado y desinfeccion esta equipado con
una funcién de secado asegurese de que no queda humedad
residual en el nebulizador sacudiendo los componentes y
dejando que se sequen sobre una toalla limpia y sin pelusa.
Cuando los componentes se hayan secado completamente
guardelos en una bolsa limpia o cubralos con una toalla limpia 'y
sin pelusa.

Montelos justo antes del tratamiento.
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| Limpieza y desinfeccién del controller, del cable del nebulizador y de la fuente de alimentacion E

| Limpiezay desinfeccion del controller, del cable del
nebulizador y de la fuente de alimentacion

Paso I1 Si es necesario limpiar el controller, el cable del
nebulizador o la fuente de alimentacién desconecte
el cable del nebulizador y la fuente de alimentacion
del controller y desenchufe la fuente de alimenta-
cién de la toma de corriente.

Paso 12 Para la limpieza pase un pafio suave y humede-
cido por la carcasa del controller, el cable del
nebulizador y la fuente de alimentacion.

A ATENCION

No permita que entre liquido en el interior del
controller porque podria dafar los componentes
electrénicos.

Paso I3 Para la desinfeccion pase un pafio desinfectante
impregnado en alcohol por la carcasa del controller,
el cable del nebulizador y la fuente de alimentacion.
Siga las instrucciones de uso del pafio desinfec-
tante para utilizarlo de forma segura. Las
toallitas Bacillol y los pafios Clinell han demostrado
ser eficaces para este fin.

Paso 14 Deje secar completamente el controller, el cable del
nebulizador y la fuente de alimentacion antes de
usarlos. Guarde siempre los componentes en un
lugar limpio y seco.
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J Montaje del sistema de inhalacion

J Montaje del sistema de inhalacion

A ADVERTENCIA |
El nebulizador debe limpiarse antes del primer uso. Siga las instrucciones del capitulo G.

Nota: La inhalacion de aerosoles demasiado frios puede irritar las vias respiratorias. Saque el medicamento del
frigorifico antes de montar el sistema de inhalacion.

Paso J1 Lavese bien las manos con agua y jabén. Fig. J1
Séquelas bien.

Paso J2 Introduzca el generador de aerosol.
A ATENCION |

No toque la parte plateada central del generador
de aerosol. Si lo hace puede dafar la membrana
que genera el aerosol.

Gire el generador de aerosol de manera que la ins-
cripcion "eFIow®rapid" quede en la parte superior
del generador de aerosol.

Con dos dedos, sujete cuidadosamente el genera-
dor de aerosol por las dos lenguetas de plastico
flexibles (a) situadas a cada lado del generador de
aerosol. Asegurese de insertar el generador de
aerosol debidamente etiquetado en el nebulizador
correspondiente.

Apriete las dos lengiietas de plastico flexibles mien-
tras introduce las dos puntas metalicas y las dos
lenglietas de plastico flexibles en el contenedor del
farmaco (b). Debe percibir que las lenglietas de
plastico flexibles "se agarran" al introducir el
generador de aerosol.
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J Montaje del sistema de inhalacion E

Paso J3 Introduzca la valvula inspiratoria azul en la Fig. J3
camara del nebulizador (a).
Asegurese de que las aletas (b) apuntan hacia
abajo y estan bien asentadas.

Paso J4 Cierre el nebulizador empujando la camara del
nebulizador (a) contra el contenedor del
farmaco (b).
Deberia oir un ligero chasquido en el momento
en el que la lengleta (c) encaja en la camara del
nebulizador.
Si no percibe el sonido abra el nebulizador y
asegurese de que la valvula inspiratoria azul esta
asentada correctamente.

Paso J5 Conecte la boquilla al nebulizador. Asegurese de
que la valvula de espiracion azul (a) se introduce a
presion en la ranura de la boquilla (b).
Conecte la boquilla en posicion recta al nebulizador
con la valvula de espiracion azul en la parte supe-
rior de la boquilla.
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J Montaje del sistema de inhalacion

Paso J6 Conecte el cable del nebulizador al nebulizador. Fig. J6
Alinee la parte inferior del conector (a) con la parte
inferior del nebulizador (b).
Levante el conector hasta que la lengleta del cable
del nebulizador (c) encaje en la parte inferior
trasera del nebulizador.

Paso J7 Conecte el cable del nebulizador al controller. Fig. J7

Conecte el extremo rectangular del cable del
nebulizador (a) a la base del controller.
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K Administracion del farmaco

Paso K1

Paso K2

Introduzca el farmaco en el contenedor del
farmaco. Asegurese de que el nebulizador se
encuentra sobre una superficie plana y estable.

A ATENCION |

No intente inhalar aceites esenciales con el
nebulizador eFIow®rapid, ya que puede irritar las
vias respiratorias (tos intensa).

A ADVERTENCIA |

- No llene el nebulizador en exceso. Asegurese
siempre de que el farmaco no supere el nivel
maximo de llenado (véase la marca de nivel de
llenado maximo en el nebulizador).

- Para garantizar una dosis correcta, no utilice
nunca un farmaco distinto al aprobado con un
nebulizador especifico para un determinado
farmaco ni lo utilice con un nebulizador
eFIow®rapid.

Coloque la tapa del contenedor del farmaco
haciendo coincidir las lengiietas de la tapa del
contenedor del farmaco con las ranuras del
contenedor del farmaco.

Gire la tapa del contenedor del farmaco a derechas
hasta que se detenga.

Nota: Al girar la tapa del contenedor del farmaco, el
fuelle interior (a) se levantara hasta la misma altura
de la tapa exterior.

Nota: Antes de utilizar el dispositivo compruebe
que esta montado correctamente y que el contene-
dor del farmaco esta bien cerrado. Si se utiliza el
dispositivo sin estar montado correctamente, la
eficacia del tratamiento puede verse mermada.

Fig. K1
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K Administracion del farmaco

Paso K3 Para prepararse, siéntese en una posicion Fig. K3
relajada y con la espalda erguida.
Coloque la boquilla en la parte superior del labio
inferior y sobre la lengua.
Cierre los labios alrededor de la boquilla pero no
cubra la valvula de espiracion azul (a).

Sostenga el nebulizador nivelado.

Paso K4 Encienda el controller. Pulse la tecla Fig. K4
ON/OFF (a) del controller. Se oye un pitido y
aparece el logotipo de eFlow® Technology en la
pantalla. El dispositivo esta en funcionamiento.

Paso K5 Seleccione el modo de tratamiento pulsando la Fig. K5
tecla OK.
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K Administracion del farmaco E

Paso K6

Si haintroducido y sincronizado un plan terapéutico
en su app, seleccione un farmaco pulsando el

botén "izquierda" ({ <] |) o "derecha" ( > )y
confirme con el boton OK (Fig. K5a).

Vera un temporizador que baja de 3 a 1 antes de
que se inicie el tratamiento (Fig. K5b).

La niebla de aerosol empieza a fluir hacia la
camara del nebulizador.

En el controller aparecera la pantalla de trata-
miento seguida de la pantalla de farmaco con la
fecha (DD.MM.AAAA) y la hora (24 h) (Fig. K5c).

Respire con normalidad a través de la boquilla.
Mantenga la boquilla en la boca durante el trata-
miento. Al exhalar vera que sale aerosol de la
valvula de espiracion azul conectada a la boquilla.
Se trata de algo normal.

No respire por la nariz.

A ATENCION

Mantenga el nebulizador nivelado, de lo contrario
el controller podria apagarse antes de que el

tratamiento haya finalizado.

Fig. Kba

Fig. K5b

Drug 1

I:) . 01012021
1212
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K Administracion del farmaco

Paso K7

Paso K8

160

Hacer una pausa en el tratamiento.

Pulse la tecla OK. El modo de pausa se activa
cuando la pantalla del controller pasa a la pantalla
de pausa (Fig. K7b). Para reanudar el tratamiento
vuelva a pulsar la tecla OK. El tratamiento se rea-

nudara cuando vuelva a la pantalla de tratamiento.

Al final del tratamiento el controller se apagara.

+ Se oiran dos pitidos y el simbolo de verificacién
de dosis completa aparecera brevemente en la
pantalla (Fig. K8a).

» Aparecera la pantalla de comunicacion

(Fig. K8b).

El simbolo de verificacién de transferencia de

datos aparecera brevemente en la pantalla

(Fig. K8c) si el controller se encuentra dentro

del rango del punto de acceso Wi-Fiy sila

transferencia de datos se ha realizado
satisfactoriamente.

* En ese momento el controller se apagara
automaticamente.

Fig. K7a Fig. K7b

Fig. K8a
[wmm)
Fig. K8b
N
Fig. K8c

N

eFIow®rapid nebuliser system — ; Alguna duda sobre su dispositivo? Péngase en contacto con su centro de atencién



K Administracion del farmaco

Paso K9 Una vez finalizado el tratamiento desmonte el Fig. K9
nebulizador para limpiarlo siguiendo a la inversa
los pasos utilizados para montarlo. Retire el gene-
rador de aerosol presionando las dos lenguetas
flexibles (a) situadas a cada lado del generador de
aerosol.

Nota: Con el nebulizador eFIow®rapid siempre
queda un resto de farmaco de aproximadamente
1 ml en el contenedor del farmaco que no se puede
nebulizar. Se trata de un hecho previsto y no
supone un fallo de funcionamiento. Consulte la
informacion del prospecto del farmaco para elimi-
nar de forma segura el farmaco sobrante.

Nota: En el caso de los nebulizadores especificos
para un determinado farmaco como Tolero® para

Vantobra®, no quedara un sobrante significativo de e —
farmaco en el contenedor del farmaco. Si ve mas -
de una gota en el contenedor del farmaco vuelva a ,
montar el nebulizador y contintdie con el tratamiento. aprox. 1ml

Paso K10 Siga las instrucciones del capitulo G para limpiar el
nebulizador.
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L Configuracion del controller

L Configuracion del controller

Paso L1 Encienda el controller. Pulse la tecla ON/OFF. Fig. L1
Se oye un pitido y aparece el logotipo de
eFlow® Technology en la pantalla.

Paso L2 Vaya a la pantalla de configuracién y confirme Fig. L2
pulsando la tecla OK.
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L Configuracion del controller E

Paso L3 Ajuste los siguientes parametros utilizando las Fig. L3a Fig. L3b
distintas opciones: |
« Cambiar configuracion del sonido (Fig. L3a) q] ))) _\0’_
 Todos los tonos de sefial activados N

* (por defecto)
* Reducidos
» Todos los tonos de sefial desactivados
« Cambiar configuracion de la luz de fondo
(Fig. L3b)
* La luz de fondo se enciende durante % '&/
6 segundos si se pulsa la tecla o cambia el
estado del dispositivo (por defecto) 4 > < >
* Luz de fondo encendida
» Luz de fondo apagada

+ Activar/desactivar el modo avién (Fig. L3c) para Fig. L3e
(des)activar el Wi-Fiy el Bluetooth (cuando el uso
del Bluetooth o el Wi-Fi no esta permitido) 10.09.2020

* Restablecer la configuracion de fabrica (Fig. L3d) 13:00

Nota: La ultima opcién del menu muestra la fecha < >

y la hora del dispositivo (Fig. L3e).

Paso L4 Los ajustes se pueden gestionar entrando en el ele-
mento en cuestién, seleccionando la configuracion
deseada con las teclas "derecha" e "izquierda" y
confirmando la seleccion pulsando OK.

Nota: Al restablecer la configuracion de fabrica
del dispositivo, se eliminan todas las conexiones
Wi-Fi y Bluetooth almacenadas. Todos los datos
personales almacenados de la nebulizacion
permaneceran en el dispositivo y no se veran
afectados por el restablecimiento de la configura-
cion de fabrica. Siga las instrucciones del
capitulo E para iniciar la conexion Wi-Fi.
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M  Solucién de problemas

M Solucién de problemas

Comportamiento del controller cuando funciona correctamente

#  Simbolo en pantalla

Indicacién en la
pantalla/sonido
del controller

Estado

Accién requerida

2.
[ OK—— 1l

3.
>

4.

Cuenta atras

Permanente

(niebla alternante)

Dos pitidos breves

Permanente

Normal: El temporizador se
inicia antes del tratamiento.

Normal: Generando aerosol,
no se detectan errores.

Normal: Fin de la dosis.

Normal: El controller esta en
pausa.

No se requiere ninguna
accion. El controller funciona
correctamente.

No se requiere ninguna
accion. El nebulizador esta
conectado y funciona bien.

No se requiere ninguna
accion.

El contenedor del farmaco
deberia estar vacio (véanse
las Notas del Paso K9).

Para reanudar el tratamiento
pulse la tecla OK como indica la
pantalla.
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M  Solucién de problemas

Simbolo en pantalla Indicacion enla Estado Accioén requerida
pantalla/sonido

del controller

5. Tono de sefal Normal: El dispositivo se ha Si el dispositivo se ha apagado
intermitente apagado. manualmente y quedan restos
C de farmaco reinicie el controller.
6. Permanente Normal: Se ha seleccionado No se requiere ninguna
el modo easycare. accion.
La funcién easycare esta
activada y funciona
correctamente.
7. Permanente Normal: La transferencia de No se requiere ninguna
(la flecha datos via Wi-Fi esta en curso. accién.
parpadea) El controller esta funcionando
correctamente.
8. Permanente Normal: La transferencia de No se requiere ninguna
(la flecha datos via Bluetooth esta en  accion.
parpadea) Curso. El controller esta funcionando
correctamente.
9. Pitido breve Normal: La transferencia No se requiere ninguna
de datos via Wi-Fi o accion.
Bluetooth se ha realizado El controller esta funcionando
satisfactoriamente. correctamente.
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M  Solucién de problemas

Comportamiento del controller si se produce un fallo y se requiere alguna accién

# Simbolo en pantalla Indicacionenla Estado Accidn requerida
pantalla/sonido

del controller

Tono de sefal » Conexioén defectuosa o » Asegurese de que todos los
intermitente inexistente. componentes estan bien fijos.
» Cambie el generador de
aerosol o el cable del
nebulizador si esta
defectuoso.
* Reinicie el tratamiento
pulsando la tecla OK.
+ Sielfallo persiste, pongase en
contacto con su centro de
atencion.

11. Tono de senal * No se ha detectado ningun « Introduzca el farmaco si es
intermitente farmaco. necesario.
+ Sujete el nebulizador nivelado
y reinicie el tratamiento

pulsando la tecla OK.

12. Permanente * El controller esta funcio- * El controller recibe la fecha y
nando, pero en la pantalla la hora durante la sincroniza-
@ 01012022 aparecen una fecha y una cion con la app. Conecte el
20:01 hora incorrectas. controller con la app.

13. Tono de senal + Eldispositivo ha alcanzado < Compruebe si queda farmaco
intermitente el tiempo maximo de en el contenedor del farmaco
20 minutos y se apagara. (véanse las Notas del
Paso K9).
+ Si aun queda farmaco en
el contenedor reinicie el
controller.
* Una vez finalizado el trata-
miento, limpie el generador
de aerosol.

|
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M  Solucién de problemas

#  Simbolo en pantalla Indicaciéonenla Estado Accion requerida
pantalla/sonido

del controller

14. Tono de sefal + Pilas agotadas, no es » Conecte la fuente de alimenta-
A intermitente posible la nebulizacion. cioén para seguir con el
D tratamiento y mantenga
la fuente de alimentacion
EE——— conectada después para
cargar la bateria.
15. Tono de senal * No se han transmitido » Configure el acceso Wi-Fipara
w intermitente datos durante un periodo su eTrack® Controller y man-
de 7 dias 0 m3s; se tenga el controller dentro del
muestra el nimero de alcance de su punto de acceso
inhalaciones guardadas. Wi-Fi durante un tiempo mas

largo. El controller intentara
conectarse regularmente y
transferir los datos automati-
camente.

» Realice la transferencia
manual de datos a su app.

16. Tono de sefal » La transferencia de datos < Realice la siguiente sesién de
# A intermitente ha fallado; se muestra el tratamiento dentro del alcance
HQ) numero de inhalaciones del punto de acceso Wi-Fi, o
guardadas. mantenga el

eTrack® Controller cerca del
punto de acceso durante unas
horas para permitir la transfe-
rencia automatica de datos.

* Realice la transferencia
manual de datos a su app.
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M  Solucién de problemas

#  Simbolo en pantalla Indicaciéonenla Estado Accion requerida

pantalla/sonido
del controller

17. Tono de sefial  Pilas defectuosas. » Conecte la fuente de alimenta-
A intermitente cioén para seguir con el

n tratamiento.
T » Pongase en contacto con su

centro de atencion.

18. 2 Tono de sefal » Las pilas se han sobreca- <« Espere a que el dispositivo se
intermitente lentado. enfrie o conecte la fuente de

zig n alimentacion para seguir con
el tratamiento.

Otros fallos y averias que requieren alguna accion

# Fallo/estado Causa posible/solucion
19. El controller no se enciende - Conecte la fuente de alimentacién para cargar las pilas.
(no se produce ningun pitido). - Compruebe si la fuente de alimentacion esta conectada al

controller y a la toma de corriente.

20. El dispositivo deja de funcionar de - El nebulizador esté desnivelado. Sujete el nebulizador nivelado y
forma prematura (véase pantalla 3.) a pulse la tecla ON/OFF para reanudar el tratamiento.
pesar de que todavia tiene farmaco en
el contenedor.

21. Eldispositivo no se apaga automatica- - La sesién de tratamiento ha finalizado satisfactoriamente. Para
mente a pesar de que no queda apagar manualmente el dispositivo pulse la tecla ON/OFF.
farmaco en el contenedor del farmaco. - Es posible que el generador de aerosol esté sucio; limpielo.

- Si el fallo persiste, pdngase en contacto con su centro de
atencion.
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M  Solucién de problemas

# Fallo/estado Causa posible/solucién

22. El nebulizador tiene fugas. -

23. Duracion de la nebulizacién superiora -
la normal.

24. Latapa del contenedor del farmacono -
se puede abrir después de la terapia
inhalada.

El nebulizador no se ha montado correctamente. Confirme que
el generador de aerosol esta colocado correctamente en el
nebulizador y que la valvula inspiratoria azul esta colocada correc-
tamente en el nebulizador con ambas aletas apuntando hacia la
camara del nebulizador.

Es normal que se condense algo de liquido en la camara del
nebulizador y en la boquilla. La cantidad depende del volumen de
llenado y de su patron de respiracion.

Si el fallo persiste, pdngase en contacto con su centro de
atencion.

No se ha limpiado el generador de aerosol inmediatamente
después del ultimo uso; limpie el generador de aerosol.

Limpie también la membrana del generador de aerosol con el
accesorio de limpieza easycare si esta disponible en su pais o
region.

Se ha utilizado el generador de aerosol durante mas tiempo o con
mas frecuencia de lo previsto. Para mejorar el rendimiento
sustituya el generador de aerosol con regularidad.

Si el fallo persiste, pdngase en contacto con su centro de
atencion.

Hay una presion negativa excesiva en el contenedor del farmaco
después de la terapia inhalada. Abra la camara del nebulizador y
tire levemente del generador de aerosol de modo que pueda
entrar aire. Ahora la tapa del contenedor del farmaco se puede
retirar facilmente.
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N Condiciones de garantia

N 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 afios siempre que se use
conforme a la finalidad de uso.

Sin embargo, esta garantia no cubre piezas de des-
gaste, es decir, piezas del dispositivo 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 funcionamiento o
utilizado como es debido siguiendo las instrucciones
de uso,

- sufre dafos derivados de agentes externos como
agua, fuego, impacto de un rayo o similares,

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

- el dispositivo no se ha tratado o cuidado adecuada-
mente,

- se ha alterado, eliminado o modificado el niumero de
serie del dispositivo y se ha dejado ilegible,

- se han realizado reparaciones, adaptaciones 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, que 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
sustituidos 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 pdngase en
contacto con su centro de atencion local.

Debe presentar el tique de compra original del distribui-
dor autorizado como prueba de garantia y de propiedad.
Esta garantia solo es valida para el primer comprador
del dispositivo.
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O Recambios y accesorios E

O Recambios y accesorios

Nebulizador eFIow®rapid (incl. generador de aerosol) 678G8222
eFIow®rapid Aerosol Head 678B2620
Boquilla 078G3601
Cable del nebulizador 178G6010
Bolsa rigida 078E8010
Conjunto de filtro y valvula PARI?) 041G0500
PARI SMARTMASK (adultos)? 041G0730
SMARTMASK Kids (nifios a partir de 2 afios)?) 078G5000
SMARTMASK Baby (lactantes con un peso a partir de los 2,5 kg)a) 078G5026
Accesorio de limpieza easycare para generadores de aerosol?) 078G6100
Fuente de alimentacién 078B7116

a) La disponibilidad de los accesorios puede variar de un pais o de una region a otra.
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P Datos técnicos

P Datos técnicos

Peso: controller y cable del nebulizador 210g/8 oz
Dimensiones (LxAnxAl): controller (aprox.) 16x7x2cm/6,3x2,8x0,8 pulgadas
Peso: nebulizador 55g/1,90z
Dimensiones (LxAnxAl): nebulizador (aprox.) 14,5x5,0x6,3cm /5,7 x 2 x 2,5 pulgadas
Fuente de alimentacion PARI (REF 078B7116 para Entrada: 100 - 240 V, 50-60 Hz ~—
sistemas de alimentacion internacionales) Salida: 5V ——Z

Potencia absorbida < 3,5 vatios

Nivel de presioén acustica (nebulizador) <33dB (A)

Caracteristicas de rendimiento de eFIow®rapid

Volumen de llenado min. 2,0 ml
Volumen de llenado max. 6,0 ml
MMAD?) (Diametro Aerodinamico de Masa Media) 4,6 um
GSD?) (Desviacion estandar geométrica) 1,8
Fraccion respirable?) <5um 55%
<2um 6,5%

2-5um 48,5%

Salida de aerosol”) 0,629
Velocidad de salida del aerosol®) 0,5 g/min

Datos de aerosol segun ISO 27427; medio nebulizado: Salbutamol 2,5 ml. Los valores medidos pueden variar en funcion del farmaco utilizado.

Volumen de llenado recomendado: véase el prospecto del farmaco

a) Medicion con el sistema Next Generation Pharmaceutical Impactor (NGI) a 23 °C y a una humedad relativa del aire del 50%. Flujo inspiratorio: 15 I/min.

b) Medicion con un simulador de respiracion a 23 °C y con una humedad relativa del aire del 50%. Volumen respiratorio: 500 ml, frecuencia respiratoria:
15 ciclos/minuto, patrén de respiracion sinusoidal, ratio de inhalacién/exhalacion: 1:1 (en adultos, en nifios puede variar).

Para conocer las caracteristicas de rendimiento de un nebulizador autorizado para un farmaco especifico o
suministrado con dicho farmaco, consulte la informacién sobre el farmaco.
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P Datos técnicos E

Transporte/almacenamiento (producto sin el envase, cuando no se utiliza)

Temperatura -25a70°C/-13a 158 °F
Humedad de 0% a 93%
Presion del aire de 500 a 1060 hPa/de 7 a 15 PSI

Condiciones de funcionamiento

Temperatura de 5a40 °C/de 41 a 104 °F
Humedad relativa (sin condensacién) de 15% a 93%
Presion del aire de 700 a 1060 hPa/de 10 a 15 PSI
Pilas

Pack de pilas recargables PARI (NiMH) 3,6 V (nominal), 2000 mAh
Autonomia Unas 2 horas de funcionamiento continuo

Interfaces de radio

Bluetooth 2,4 GHz, potencia de salida radiada tipica 8 dBm
Wi-Fi 2,4 GHz, potencia de salida radiada tipica 18 dBm,

WPA2
FCC-ID del moédulo de radio (combinacion Bluetooth/Wi-Fi) XPYNINAW15
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P Datos técnicos

Clasificacion del dispositivo conforme a IEC 60601-1 e IEC 60601-1-2

Tipo de proteccion contra descargas eléctricas
(fuente de alimentacion)

Clase de proteccion I

Grado de proteccion contra descargas eléctricas (nebulizador)

Tipo BF

Grado de proteccion contra penetracion de agua segun IEC 60529

(controller)

IP 22

Grado de proteccion en presencia de mezclas inflamables

Sin proteccion

Modo de funcionamiento

Funcionamiento continuo

Entorno

Uso en el hogar y en centros de salud

Los datos técnicos sobre compatibilidad electromagnética se pueden facilitar en forma de tabla previa solicitud a
PARI u obtener en la pagina web https://www.pari.com /fileadmin/Electromagnetic-compatibility-4.pdf.

Materiales del dispositivo

Este producto se compone principalmente de los
siguientes materiales:

- Carcasa del controller: copolimero de acrilonitrilo buta-
dieno estireno, elastdmeros termoplasticos, polietileno

- Nebulizador y generador de aerosol: polipropileno,
elastémeros termoplasticos, polioximetileno, caucho
de silicona, acero inoxidable

- Boquilla: polipropileno, goma silicénica

Fabricado sin caucho natural (latex).

Vida util
Con los cuidados adecuados el generador de aerosol

eFIow®rapid puede utilizarse entre 3y 6 meses y el
cuerpo del nebulizador hasta 1 afo.

Sin embargo, para obtener un mayor rendimiento puede
ser necesario sustituir el nebulizador y el generador de
aerosol con més frecuencia. Siga las instrucciones del
nebulizador. El controller, el cable del nebulizador y la
fuente de alimentacion deberian durar 3 afios con los
cuidados adecuados (lo que equivale a unos 150 ciclos
de desinfeccién).
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Eliminacion de residuos

Los componentes del sistema de inhalacién y las pilas
deben eliminarse respetando la normativa local
(nacional, regional o municipal).

Declaracion de conformidad de la
UE simplificada (2014/53/UE)

Por la presente PARI Pharma GmbH declara que el tipo
de equipo radioeléctrico eTrack® Controller cumple con
la directiva 2014/53/EU. El texto completo de la declara-
cion de conformidad UE esta disponible en la siguiente
pagina:
https://www.pari.com/fileadmin/eTrack_RED_DoC_2.pdf
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Q Simbolos E

Q Simbolos

Producto sanitario

Un solo paciente - Reutilizable
Consulte las instrucciones de uso
Siga las instrucciones de uso
Fabricante

Fecha de fabricacion

N.° de lote

N.° de catalogo

N.° de serie

Identificador Unico del producto

SR ELEOEEE

Marcado CE: Este producto cumple con los requisitos del reglamento europeo sobre productos sanitarios
(UE 2017/745).

Corriente continua

(@)
m

123

Corriente alterna

Clase de proteccion de la parte aplicada: Tipo BF

Temperatura ambiente minima y maxima
Humedad minima y maxima

Presion del aire minima y maxima

0] ®& =~ >/

Dispositivo con clase de proteccion Il
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Q Simbolos

Este dispositivo esta protegido contra la penetracién de objetos extrafios sélidos con un didametro de
IP22 12,5 mm o superior y de gotas de agua cayendo verticalmente cuando el controller se inclina hasta un
maximo de 15°.
E No lo elimine con la basura doméstica. Este producto debe eliminarse conforme a la normativa aplicable
(nacional, comarcal o municipal).

PARI se reserva el derecho a realizar modificaciones técnicas. Ultima version: 2024-05
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Guia breve

1. Lea las instrucciones de uso completas y respete todas las advertencias y precauciones.
2. Compruebe que ha recibido estos componentes (para obtener instrucciones detalladas, consulte la

pagina 140).

eTrack®
Controller

nebulizador

Generador Valvula Boquilla Tapa del
de aerosol  nebulizador inspiratoria contenedor
del farmaco

Nebulizador

S >

. Limpie los componentes del nebulizador antes de utilizarlo por primera vez e inmediatamente después de
haberlo utilizado (para obtener instrucciones detalladas, consulte la pagina 147).

. Desinfecte los componentes del nebulizador después de cada dia de tratamiento (para obtener
instrucciones detalladas, consulte la pagina 150).

Lave cada uno de los componentes
del nebulizador durante unos
5 segundos.

Sumerja los componentes durante
5 minutos en agua tibia jabonosa y
luego aclarelos a fondo.

Desinfecte los componentes
hirviéndolos en agua destilada
durante 5 minutos o utilice uno de
los otros métodos y luego deje que
se sequen al aire.
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Inserte el generador de aerosol y
luego la vélvula inspiratoria azul.

Guia breve

5. Monte el nebulizador (para obtener instrucciones detalladas, consulte la pagina 154).

Conecte la boquilla.

Conecte el cable del nebulizador al
nebulizador y al controller.

Introduzca el farmaco en el
contenedor del farmaco y coloque
la tapa del contenedor del farmaco.

Coloquese el nebulizador en la
boca y luego encienda el controller.

En el controlador aparece la
pantalla de tratamiento seguida de
la pantalla de farmaco con la fecha
(DD.MM.AAAA) y la hora (24 h)
mientras la nebulizacion esta en
curso.

[ QK— I

Drug 1
01.01.2021
1212

(W) OK—— I
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A Johdanto

A Johdanto

eFIow®rapid -inhalaatiojarjestelma on hiljainen ja kevyt
akkukayttdinen 1dakinnallinen laite, joka muuntaa |aak-
keen inhaloitavaksi aerosoliksi.

Laake asetetaan sumuttimen 1d3kesailidoon, josta se
syottyy pienia reikid sisaltavalle kalvolle. Kun laite on
kytketty paalle, kalvo varahtelee pakottaen ladkkeen
pienten reikien 1api, jolloin muodostuu hienojakoista
aerosolisumua, jonka hengitat sisdan keuhkoihisi.

Kun eTrack® Controller (ohjausyksikkd) on liitetty

PARI Connect® Appiin, se tallentaa inhaloinnin aikana
sumutukseen liittyvia tietoja, kuten aloitusajan, paiva-
maaran ja keston. Jotta Controller voi lahettad nama tie-
dot sovellukseen tai keskuspalvelimelle, se on varustettu
Bluetooth®-yhteydellé ja Wi-Fi-moduulilla.

PARI Connect® App antaa yleiskuvan hoidosta. Voit
sy6ttda oman hoitosuunnitelmasi, asettaa muistutuksia
ja dokumentoida hoidon. Lis&ksi voit taydentaa sovelluk-
sen tietoja omaa hyvinvointiasi koskevilla tiedoilla ja huo-
mautuksilla. PARI Connect® Appilla voit kutsua kave-
reita ja jakaa kliinisia tietoja hoitoalan ammattilaisten
kanssa.

PARI Connect® Appin voi ladata iOS- tai Android-kaytto-
jarjestelmalle AppStoresta tai Google Play -kaupasta.
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Tama kayttoohje sisaltda inhalaatiojarjestelmaasi kos-
kevia tietoja ja turvallisuusohjeita. Tassa kayttéohjeessa
kuvataan eFIow®rapid -sumutinta, ja ellei toisin mainita,
samoja ohjeita tulee noudattaa myo6s ladkekohtaisten
sumutinten kanssa.

Laakekohtainen sumutin toimitetaan erikseen hyvaksy-
tyn ladkkeen mukana jal/tai erillisen jakelukanavan
kautta.

Noudata laakkeen pakkausselosteessa mainittuja mah-
dollisia rajoituksia.

Ennen kuin kaytat eFIow®rapid -inhalaatiojarjestelmaa,
sinun on luettava lapi ja ymmarrettava koko kayttéohje.
Sailyta kayttéohje mydhempaa kayttéa varten.

Jos et jostain syysta ymmarra jotakin kohtaa ndissa
ohjeissa, ota yhteytta paikalliseen edustajaan ennen
hoidon aloittamista.

Kiinnita erityista huomiota kaikkiin turvallisuusohjeisiin,
jotka on merkitty tunnussanoilla Varoitus tai Huomio.

Jos olet Euroopan unionin (EU) alueella, iimoita vaka-
vista tapahtumista valmistajalle ja valvovalle viranomai-
selle.

Jos terveydentilasi ei jostain syysta kohene tai jopa heik-
kenee, kysy neuvoa hoitoalan ammattilaiselta.
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A Johdanto n

Kayttoaiheet

eFIow®rapid -inhalaatiojarjestelman kayttéaihe on sel-
laisten liuosten tai suspensioiden inhalointi sumuttimen
avulla, jotka on hyvaksytty alempien hengitysteiden sai-
rauksien hoitoon.

Vasta-aiheet

Valmistajan tiedossa ei ole tata 1aakinnallista laitetta
koskevia vasta-aiheita.

Kayttotarkoitus

eFIow®rapid -inhalaatiojarjestelma on tarkoitettu kayt-
t66n sumuttimen avulla aerosolina inhaloitavien liuosten
tai suspensioiden kanssa.

Tarkoituksenmukainen kaytto
eFIow®rapid -inhalaatiojarjestelmaa saa kayttaa vain
kayttotarkoituksen mukaisesti.

Hoidon kohderyhma

eFIow®rapid -inhalaatiojarjestelma soveltuu kaikille
ikaryhmille, mutta sen kayttd on rajoitettu sille hoidon
kohderyhmalle, joka on maaritelty kullekin ladkkeelle.
Sumutin soveltuu vain henkil6ille, jotka ovat tajuissaan ja
hengittavat itsenaisesti.

Lisavarusteet

Vauvoille ja pikkulapsille, jotka eivat kykene inhaloimaan
suukappaleen avulla, on saatavana sopivia PARI-naa-
mareita. Suodattimella varustettu suukappale vahentaa
aerosolin paatymista ympariston ilmaan uloshengityk-
sessa. Aerosoligeneraattorin kalvon puhdistukseen voi-
daan kayttaa easycare-puhdistuslaitetta, joka huuhtelee
kalvon vastakkaiseen suuntaan. Lisavarusteita ei ole
saatavilla kaikissa maissa ja kaikilla myyntialueilla. Ota
yhteytta paikalliseen edustajaan, jos et ole varma, pitai-
siko lisdvarusteita kayttaa. Kun kaytat lisavarusteita,
noudata niiden mukana toimitettuja ohjeita.
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B Turvallisuusohjeita

Lue seuraavat ohjeet, ennen kuin kaytat taita laitetta.

Varoitus-tunnus viittaa vaaroihin, jotka voivat johtaa
vakavaan loukkaantumiseen tai jopa kuolemaan, jos
varotoimenpiteitd ei noudateta.

Huomio-tunnus viittaa vaaroihin, jotka voivat johtaa lie-
vaan tai keskivakavaan loukkaantumiseen tai heikentaa
hoidon tehokkuutta tai vahingoittaa laitetta, jos varotoi-
menpiteitd ei noudateta.

A VAROITUS

Ehkaise vakavan loukkaantumisen vaaraa:

1. Al kayta vahingoittunutta verkkovirtasovitinta alaka
kasittele verkkovirtasovitinta méarin kasin.

2. Ali kéyta jatkojohtoja, jos on olemassa vaara niiden
putoamisesta kylpyammeeseen, pesualtaaseen tai
johonkin nesteeseen.

3. Ald mydskaan kayta inhalaatiojarjestelmaa, jos
on olemassa vaara sen putoamisesta veteen,
esim. kylpyammeeseen.

4. Ala tartu laitteeseen, jos se padsee putoamaan
veteen tai muuhun nesteeseen. Irrota valittdémasti
pistoke pistorasiasta. Nosta laite vedesta vasta sen
jalkeen, kun se on kytketty irti sdhkdverkosta.

5. Virheellinen kayttd voi vahingoittaa tuotetta ja johtaa
loukkaantumisiin. Noudata tata kayttdohjetta seka
kaikkia tassa esitettyja turvallisuusohjeita ja sailyta
ohjeet my6hempaa kayttda varten.

6. Ala koskaan kayta laakekohtaisen sumuttimen
kanssa muuta kuin sumuttimelle hyvaksyttya 133-
kettd alaka kayta tallaisen 1ddkkeen kanssa
eFIow®rapid -sumutinta — ndin varmistetaan laak-
keen oikea annostus.

7. Tartuntojen valttdmiseksi inhalaatiojarjestelma on
tarkoitettu vain yhden potilaan kayttéon. Ala jaa sitd
muiden kanssa.

10.

1.

12,

13.

14.

15.
16.

17.

Puhdista sumutin, mukaan lukien aerosoligeneraat-

tori, tartuntojen valttdmiseksi ennen ensimmaista

kayttokertaa.

Kalvon tukkeutumisen ehkaisemiseksi ja infektioiden

valttdmiseksi sumutin, mukaan lukien aerosoligene-

raattori, on puhdistettava valittdmasti jokaisen hoito-

kerran jalkeen.

Infektioiden valttamiseksi sinun on myds desinfioi-

tava sumutin ja aerosoligeneraattori aina hoitopai-

van paatteeksi.

Kytke laite irti s@hkdverkosta heti kayton jalkeen ja

ennen puhdistusta.

Jotta valtetaan tulipalon vaara, dla kayta laitetta

hapen tai palavien kaasujen Idhella, kuten happitel-

tassa.

Kayta vain alkuperaisid PARI-varaosia ja -lisdvarus-

teita. Muutoin on olemassa toimintahairididen vaara,

mukaan lukien hairiot 1&histolla olevien laitteiden

valilla.

Laitetta voidaan kayttda autossa, junassa tai lento-

koneessa. Noudata seuraavia ohjeita mahdollisten

hairididen minimoimiseksi:

a. Junassa ja lentokoneessa kayttd on sallittua vain
matkustajien tiloissa.

b. Ald kayté laitetta lentokoneen tai junan hallintajér-
jestelmien I&hella.

c. Jos laitetta kaytetdan autossa, virtalahteena saa
kayttda vain akkua.

Ali kayta laitetta samalla, kun ajat autoa.

Ali aseta Controlleria kéytén ajaksi aivan toisen

Iaakinnallisen laitteen viereen tai sen kanssa paal-

lekkain. Muussa tapauksessa molempia laitteita on

valvottava jatkuvasti, jotta voidaan varmistua niiden

asianmukaisesta toiminnasta.

Ali kayta laitetta alueilla, joilla esiintyy tavallista

enemman magneettista tai sdhkdsateilya, esim.

magneettikuvauslaitteiden tai suurtaajuuksisten (HF)

kirurgisten laitteiden lahelld sairaalassa.
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B Turvallisuusohjeita n

18.

19.

20.

Jos taman tuotteen kayttaja on lapsi tai fyysisesti tai
henkisesti rajoitteinen henkild tai jos tuotteen kayttd
tapahtuu tallaisten henkildiden lahella, kayttéa on
valvottava jatkuvasti.

Pienet tai rikkoutuneet osat voivat nieltyna tukkia
hengitystiet, ja sumuttimen johdosta aiheutuu Kkuris-
tumisvaara.

Ali koskaan kéyta inhalaatiojarjestelméaa, jos jotkin
osat tai johdot nayttavat vahingoittuneilta, vaanty-
neiltd tai voimakkaasti varjaytyneilta.

| A HUOMIO

Noudata seuraavia ohjeita minimoidaksesi riskin laitteen
vaurioitumisesta tai hoidon tehokkuuden heikentymi-
sesta:

1.

eFIow®rapid nebuliser system — Onko sinulla kysyttavaa laitteesta? Ota yhteytta paikalliseen edustajaan.

Controllerin elektroniikka voi vahingoittua, jos sen
sisdan paasee nestetta: Ala kayta laitetta, jos
Controllerin sisdan paasee nestetta.

Al3 koskaan pura Controlleria tai muokkaa laitetta.
Laitteessa ei ole huollettavia osia.

Al3 paasta lemmikkielaimia inhalaatiojarjestelman
lahelle.

Kannettavat langattomat kommunikaatiolaitteet
(kuten matkapuhelimet ja ulkoiset antennit) voivat
haitata inhalaatiojarjestelman toimintaa. Pida
tallaiset laitteet vahintdan 30 cm:n etaisyydella
inhalaatiojarjestelmasta.
Varkaudenestojarjestelmat ja radiotaajuisen etatun-
nistuksen (RFID) lukulaitteet voivat haitata inhalaa-
tiojarjestelman toimintaa: Al kayté laitetta
kauppojen, kirjastojen tai sairaaloiden sisdankayn-
tien lahella.
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C eFIow®rapid -inhalaatiojarjestelman osat

Varmista, ettd sinulla on kaikki seuraavat osat. Monet osista toimitetaan kantolaukussa, jota voidaan kayttdad myds
jarjestelman kuljetukseen. eFIow®rapid -inhalaatiojarjestelmaan sisaltyy easycare-puhdistuslaite.

Sumutin (2 kpl)

Aerosoligeneraattori eTrack® Controller

Sumuttimen runko

Laakesailion kansi Sumuttimen johto

Verkkovirtasovitin
(kuvassa EU-malli)

Sininen sisdanhengi-
tysventtiili

Suukappale, jossa
sininen uloshengitys-
venttiili
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C eFIow®rapid -inhalaatiojarjestelman osat n

Sumuttimen runko toimitetaan esiasennettuna, ja siihen sisaltyy sininen
sisdanhengitysventtiili.
Voit avata sumuttimen rungon nostamalla varovasti kieleketta (c).

Laakesailio (a) ja sumutinkammio (b) on esiasennettu yhteen saranan
avulla, eika niité saa erottaa toisistaan.

Yleisia tietoja sumuttimesta ja Controllerista

A HuoMmIO

Ali koske aerosoligeneraattorin hopeiseen keskiosaan. Kosketus voi
vahingoittaa kalvoa, joka tuottaa (generoi) aerosolin.

eTrack® Controllerissa on 5 nappainta. ON/OFF-nappain (a) Controlle-
T a rin oikeassa ylanurkassa kytkee laitteen paalle ja pois paalta. Nuolindp-
painten (vasen | <] ja oikea ' > ) avulla voit liikkua valikon eri kohtien
valilla. BACK-nappaimella palaat edelliselle valikkotasolle. OK-nappai-
I mella voit valita naytolld ndkyvan valikon kohdan.
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D Controllerin lataaminen

D Controllerin lataaminen

Controller toimii integroidun akkuyksikén voimalla, ja se voidaan ladata milloin tahansa.

Verkkovirtasovittimen kaytto: Verkkovirtasovitin sopeutuu automaattisesti syottdjannitteeseen ja lataa
Controllerin integroitua akkuyksikkoa. Sita voidaan kayttaa kaikkialla maailmassa, mutta maakohtainen pistoke
voi olla tarpeen vaihtaa.

Vaihe D1 Maakohtaisen pistokkeen (a) vaihto: Paina Kuva D1
kieleketta (b) ja veda pistoke ylds. Liu'uta vaihtopis-
toke paikalleen niin, etta kieleke napsahtaa kiinni.

Vaihe D2 Liita verkkovirtasovitin Controlleriin.

Verkkovirran liitdnta sijaitsee Controllerin yla-
paassa. Tydnna verkkovirtajohto kiinni verkkovirran
litantaan (a). Ala yrita kiinnittda verkkovirtajohtoa
Controllerin alapaahan.
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Vaihe D3  Liitd verkkovirtasovitin pistorasiaan. Kuva D3

D Controllerin lataaminen n
Controllerissa oleva akku latautuu verkkovirtasovit-
timen kautta. Kun lataus on paattynyt, nayttéon

tulee tayteen ladatun akun symboli. ...

Ohje: Akun kayttéian pidentdmiseksi on suositeltavaa toimia

nain:

+ Lataa akkua vain sen ollessa lahes tyhja.

» Kytke verkkovirtasovitin irti, kun akku on latautunut tayteen.

+ Valta huoneenlampda korkeampia lampétiloja latauksen
aikana.
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E Alkuasetukset tiedonsiirtoa varten

Jotta tietojen tallentaminen ja siirtdminen eTrack® Controllerin ja PARI Connect® Appin valilld on mahdollista,
Controllerin ja sovelluksen valille on muodostettava Bluetooth-yhteys. Sen jalkeen voit yhdistaa Controllerin Wi-Fi-
tukiasemaan automaattista tiedonsiirtoa varten.

Pida Wi-Fi-verkkosi salasana valmiina, kun alat muodostaa yhteytta Controllerista Wi-Fi-tukiasemaan. Salasana on
sy6tettava PARI Connect® Appiin.

Vaihe E1  Kaynnista Controller. Paina ON/OFF- Kuva E1
nappainta (a). Kuulet yhden piippauksen, ja
eFlow® Technology -logo tulee nayttoon.
Laite on nyt kdynnissa ja valmis yhteyden
muodostamiseen.

Vaihe E2  Avaa PARI Connect® App. Sovellus opastaa
rekisterditymisessa ja yhteyden muodostamisessa.
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E Alkuasetukset tiedonsiirtoa varten n

Vaihe E3  Syo6ta PIN-tunnus sovelluksen sitd pyytaessa, Kuva E3
jotta Con’[roller® voi muodostaa yhteyden -
PARI Connect® Appiin. PIN-tunnus nakyy auto- )
maattisesti Controllerin naytdssa alkuasetuksia * PIN:RXXXXX
tehtaessa.
Viimeistele Bluetooth-yhteyden muodostaminen

ohjeiden mukaisesti ja yhdista Controller sitten
Wi-Fi-tukiasemaan.

Vaihtoehtoisesti voit yhdistaa Controllerin Wi-Fi-
tukiasemaan siirtymalla sovelluksen Lisaa-
kohtaan. Valitse Laitehallinta ja noudata ohjeita.

Ohje: Kun Wi-Fi-yhteys on muodostettu, Controllerin Bluetooth
kytkeytyy pois paalta ja inhalointitiedot siirtyvat automaattisesti,
jos Controller on Wi-Fi-tukiaseman kantaman piirissa. Jos tiedon-
siirto ei onnistu (esim. jos et ole kotona, olet matkoilla tai tapahtuu
yhteysvirhe), tietosi tallentuvat Controlleriin ja lahetetaan, kun
tiedonsiirto on taas mahdollista.
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F Manuaalinen tiedonsiirto

Jos haluat siirtaa eTrack® Controlleriin tallennetut tiedot manuaalisesti Wi-Fi-yhteydella, toimi nain:

Vaihe F1 Kaynnista Controller.

Paina ON/OFF-nappainta. Kuulet yhden piippauk-
sen, ja eFlow® Technology -logo tulee nayttéon.

Vaihe F2 Siirry manuaalisen tiedonsiirron nayttéon Kuva F2a
(Kuva F2a) ja vahvista valinta painamalla OK- y
nappainta. Onnistuneen tiedonsiirron merkiksi naet — %,
ensin kuvan tiedonsiirrosta (Kuva F2b) ja sen 0
jalkeen kuittauksen (Kuva F2c). p

Kuva F2b

(mmw)

Kuva F2c

N

Jos haluat siirtda tiedot manuaalisesti Bluetooth-yhteydella, kaynnista Controller ja aloita manuaalinen tiedonsiirto
noudattamalla sovelluksen ohjeita.

190 eFIow®rapid nebuliser system — Onko sinulla kysyttévaa laitteesta? Ota yhteytta paikalliseen edustajaan.



G Sumuttimen puhdistus n

G Sumuttimen puhdistus

A VAROITUS |

Uusi sumutin ei ole viela kayttdvalmis. Sinun on puhdistettava sumutin, ennen kuin kaytat sitd ensimmaista kertaa,
ja myos jokaisen kayttOkerran jalkeen. Lisaksi sinun on desinfioitava sumutin aina hoitopaivan paatteeksi.

A HUOMIO |

aerosolin.

Al3 koske aerosoligeneraattorin hopeiseen keskiosaan.
Kosketus voi vahingoittaa kalvoa, joka tuottaa (generoi)

Vaihe G1

Vaihe G2

eFIow®rapid nebuliser system — Onko sinulla kysyttavaa laitteesta? Ota yhteytta paikalliseen edustajaan.

Pura sumutin osiin ja huuhtele aerosoligene-
raattoria n. 5 sekunnin ajan joka puolelta juokse-
valla lampimalla vesijohtovedella (juomavesilaatui-
nen vesi, n. 37 °C, eli ihonlampdinen).

Ohje: Aerosoligeneraattorin perusteellinen huuh-
telu molemmin puolin ehkaisee sen tukkeutumista.
Tukkeutuminen voi pidentda sumutusaikaa. On tar-
keda puhdistaa aerosoligeneraattori heti jokaisen
kayttokerran jalkeen.

Huuhtele avattua sumuttimen runkoa (a),
suukappaletta (b), sinista
sisdanhengitysventtiilia (c) ja laakesailion
kantta (d) juoksevan lampiman vesijohtoveden alla
n. 5 sekunnin ajan l1adkejaddmien poistamiseksi.

Kuva G1

Kuva G2
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G Sumuttimen puhdistus

Vaihe G3  Lisda muutama tippa kirkasta nestemaista Kuva G3
pesuainetta lampimaan (n. 37 °C) vesijohtoveteen
puhtaassa astiassa tai altaassa ja anna kaikkien
sumuttimen osien liota 5 minuutin ajan.

A HuUOMIO |

Aerosoligeneraattorin kalvo vahingoittuu hyvin

herkasti.

— Al3 yritd puhdistaa aerosoligeneraattoria
harjalla.

— Al3 yrita puhdistaa tai desinfioida aerosoligene-
raattoria astianpesukoneessa.

— Al3 yritad desinfioida aerosoligeneraattoria
mikroaaltouunissa.

Vaihe G4  Huuhtele kaikki osat perusteellisesti juoksevan Kuva G4
[&mpiman vesijohtoveden alla ja tarkasta sitten, etta
ne ovat puhtaita eika niissa nay vaurioita.

Jos osat eivat nayta puhtailta, liota niitd uudelleen
5 minuuttia, kuten kohdassa: Vaihe G3 on kuvattu.

Al3 kayta likaisia tai vahingoittuneita osia.

Vaihe G5 Ravistele enin vesi kaikista osista.
Anna osien kuivua puhtaan, nukkaamattoman
linan paalld huoneilmassa.
Kun osat ovat taysin kuivia, sailyta niitd puhtaassa
pussissa tai peita ne puhtaalla, nukkaamattomalla
linalla.
Kokoa sumutin vasta juuri ennen kayttoa.
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G Sumuttimen puhdistus n

Ohje: Puhdista aerosoligeneraattorin kalvo tarvittaessa
easycare-puhdistuslaitteella (enintdan kahdesti viikossa).
Noudata easycare-kayttoohjetta.

Vaihe G6  Siirry easycare-tilaan (Kuva G6a) ja vahvista Kuva G6a
valinta painamalla OK-ndppainta. Puhdistuksen

aikana naytdssa on easycare-puhdistuksen kuva
(Kuva G6b).

easycare

Vaihe G7  Kun puhdistus on suoritettu, noudata ohjeita sumut-

timen osien ja aerosoligeneraattorin desinfioinnista;
katso luku H.
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H Sumuttimen desinfiointi

Ohje: Puhdista sumutin ennen desinfiointia. Sumutin on ensin puhdistettava, jotta desinfiointi olisi tehokasta.

Menetelma 1 (suositeltu): Lampodesinfiointi (kiehutus)
Desinfioi sumuttimen osat kiehuvassa tislatussa vedessa.

Vaihe H1 Tayta kattilaan sen verran tislattua vetta, etta
kaikki osat peittyvat taysin.
A HUOMIO

Muovi voi sulaa joutuessaan kosketuksiin kattilan
kuuman pohjan kanssa, jos vetta ei ole riittavasti.

Vaihe H2 Keita vesi kiehuvaksi.

Vaihe H3  Pane puretut osat, mukaan lukien aerosoligene- Kuva H3
raattori, kiehuvaan veteen 5 minuutiksi.

Vaihe H4  Ota osat kattilasta veden jadhdyttya ja ravistele
enin vesi kaikista osista.
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H Sumuttimen desinfiointi n

Vaihe H5 Anna osien kuivua puhtaalla, nukkaamattomalla Kuva H5
liinalla huoneilmassa.

Vaihe H6  Kun osat ovat taysin kuivia, sailyta niitd puhtaassa
pussissa tai peita ne puhtaalla, nukkaamattomalla
liinalla.

Kokoa sumutin vasta juuri ennen kayttoa.

Menetelma 2: Hoyrydesinfiointi

Hoyrydesinfiointi voidaan tehda tavallisella tuttipullojen desin-
fiointilaitteella, jonka toiminta-aika on vahintdan 6 minuuttia.

Vaihe H7  Noudata tuttipullojen desinfiointilaitteen ohjeita, Kuva H7
valitse tayspitka desinfiointikasittely ja varmista,
ettd kaytettdva vesimaara on ohjeiden mukainen.

Vaihe H8  Ota osat desinfiointilaitteesta sen jadhdyttya ja
ravistele enin vesi kaikista osista.

Vaihe H9 Anna osien kuivua puhtaalla, nukkaamattomalla
liinalla huoneilmassa.

Vaihe H10 Kun osat ovat taysin kuivia, sailyta niitd puhtaassa
pussissa tai peita ne puhtaalla, nukkaamattomalla
liinalla.

Kokoa sumutin vasta juuri ennen kayttoa.
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Menetelma 3: Puhdistus- ja desinfiointilaite
(vain ammattimaiset
terveydenhoitolaitokset)

Kayta puhdistus- ja desinfiointilaitetta, joka tayttaa

ISO 15883 -standardisarjan vaatimukset.

Taman menetelman tehokkuus on osoitettu kayttaen puhdistus-
aineena neodisher® MA -ainetta (valmistaja: Chemische Fabrik
Dr. Weigert, Hampuri) ja neutralointiaineena demineralisoitua
vetta.

Sumutin on tarkoitettu vain yhden potilaan kayttoon, eika
silla saa olla useampia kayttajia. Taman vuoksi on tarkeaa
puhdistaa kunkin sumuttimen osat yhtena ryhmana. Aseta osat
sellaiseen asentoon, ettd ne puhdistuvat perusteellisesti ja kaut-
taaltaan. Kayta demineralisoitua vetta ja sopivaa puhdistusai-
netta ja noudata puhdistusaineen valmistajan ohjeita. Valitse
puhdistukseen ja sitd seuraavaan lampddesinfiointiin ohjelma,
jonka AO-arvo on vahintaan 3000.

Vaikka puhdistus- ja desinfiointilaite olisi varustettu kuivaustoi-
minnolla, varmista, ettei sumuttimeen jaa kosteutta. Ravistele
tata varten osia ja anna niiden kuivua puhtaalla, nukkaamatto-
malla liinalla. Kun osat ovat taysin kuivia, sailyta niitd puhtaassa
pussissa tai peitd ne puhtaalla, nukkaamattomalla liinalla.
Kokoa sumutin vasta juuri ennen kayttoa.

196 eFIow®rapid nebuliser system — Onko sinulla kysyttévaa laitteesta? Ota yhteytta paikalliseen edustajaan.



| Controllerin, sumuttimen johdon ja verkkovirtasovittimen puhdistus ja desinfiointi n

| Controllerin, sumuttimen johdon ja
verkkovirtasovittimen puhdistus ja desinfiointi

Vaihe I1 Jos Controller, sumuttimen johto tai verkkovirtaso-
vitin on puhdistuksen tarpeessa, irrota johto ja
verkkovirtasovitin Controllerista ja kytke verkkovir-
tasovitin irti pistorasiasta.

Vaihe 12 Puhdista pyyhkimalla Controllerin kotelo, sumutti-
men johto ja verkkovirtasovitin puhtaalla, kostealla
ja pehmealla liinalla.

A Huowmio

Controllerin sisdaan ei saa paasta vetta, silla se voi
vahingoittaa elektroniikkaa.

Vaihe 13 Desinfioi pyyhkimalla Controllerin kotelo, sumutti- Kuva I3
men johto ja verkkovirtasovitin alkoholipohjaisella
desinfiointipyyhkeelld. Noudata desinfiointipyyh-
keen ohjeita turvallisesta kaytosta. Desinfioinnin
tehokkuus on testattu Bacillol Tissues- ja
Clinell Wipes -pyyhkeilla.

Vaihe 14 Anna Controllerin, sumuttimen johdon ja verkkovir-
tasovittimen kuivua perusteellisesti ennen kayttda.
Sailyta osia aina kuivassa ja puhtaassa paikassa.
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J Inhalaatiojarjestelman kokoaminen

A VAROITUS
Sumutin on puhdistettava ennen ensimmaista kayttokertaa. Noudata annettuja ohjeita; katso luku G.

Ohje: Liian kylman sumutteen inhalointi voi arsyttda hengitysteitd. Ota ladke jadkaapista ldmpenemaan, ennen kuin
kokoat inhalaatiojarjestelman.

Vaihe J1 Pese katesi vedella ja saippualla. Kuva J1
Kuivaa ne hyvin.

Vaihe J2 Aseta aerosoligeneraattori paikalleen. Kuva J2

A HUOMIO |

Al koske aerosoligeneraattorin hopeiseen keski-
osaan. Kosketus voi vahingoittaa kalvoa, joka
tuottaa (generoi) aerosolin.

Kaanna aerosoligeneraattori niin pain, etta teksti,
esim. "eFIow®rapid", nakyy ylapuolella.

Tartu varovasti kahdella sormella aerosoligeneraat-
torin sivuilla oleviin kahteen joustavaan
muovikielekkeeseen (a). Varmista, ettd asetat
merkinnan mukaisen aerosoligeneraattorin sita
vastaavaan sumuttimeen.

Purista joustavia muovikielekkeita yhteen ja tyénna
samalla kaksi metalliuloketta ja kaksi joustavaa
muovikieleketta paikoilleen laakesailiéon (b). Jous-
tavien muovikielekkeiden pitaisi tarttua selvasti
kiinni.
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Vaihe J3 Aseta sininen sisdanhengitysventtiili paikalleen Kuva J3
sumutinkammioon (a).
Varmista, etta siivekkeet (b) osoittavat alaspain ja
ovat oikeassa asennossa.

Vaihe J4 Sulje sumutin painamalla sumutinkammio (a)
yhteen ladkesailion (b) kanssa.
Kun kieleke (c) lukittuu sumutinkammioon, pitaisi
kuulua pieni naksahdus.
Jos et kuule ja tunne naksahdusta, avaa sumutin
ja tarkista, etta sininen sisdanhengitysventtiili on
oikeassa asennossa.

Vaihe J5 Kiinnita suukappale sumuttimeen. Varmista, Kuva J5
etta sininen uloshengitysventtiili (a) on painettuna
suukappaleen loveen (b).

Paina suukappale suoraan kiinni sumuttimeen
siten, etté sininen uloshengitysventtiili on suukap-
paleen ylapuolella.
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Vaihe J6 Liita sumuttimen johto sumuttimeen. Kuva J6
Kohdista liittimen alareuna (a) sumuttimen
alareunaan (b).

Nosta sumuttimen johtoa, kunnes sen kieleke (c)
napsahtaa kiinni sumuttimen takaosan alapuoleen.

Vaihe J7 Liitd sumuttimen johto Controlleriin. Kuva J7

Liitd sumuttimen johdon suorakulmainen liitin (a)
Controllerin alaosaan.
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K Hoidon suorittaminen

Vaihe K1

Vaihe K2

eFIow®rapid nebuliser system — Onko sinulla kysyttavaa laitteesta? Ota yhteytta paikalliseen edustajaan.

Tayta ladke ladkesailioon. Varmista, ettd sumutin
on tasaisella ja vakaalla alustalla.

A HuomiO |

Al3 yrita inhaloida eFIow®rapid -sumuttimen
avulla eteerisia 6ljyja, koska ne voivat aiheuttaa
hengitysteiden arsytysta (voimakasta yskaa).

A VAROITUS |

— Ala tayta sumuttimeen liikaa laaketta. Varmista
aina, etta taytetty ladkemaara ei ylita enimmais-
tasoa (ylempi asteikkoviiva sumuttimessa).

— Ala koskaan kayta ladkekohtaisen sumuttimen
kanssa muuta kuin sumuttimelle hyvaksyttya
ladketta dlaka kayta tallaisen ladkkeen kanssa
eFIow®rapid -sumutinta — nain varmistetaan
Iddkkeen oikea annostus.

Kiinnita ladkesailion kansi kohdistamalla ensin
sen kielekkeet 1aakesailion vastaaviin loviin.
Kierra 1adkesailidn kantta myotapaivaan, kunnes se
pysahtyy.

Ohje: Kun laakesailion kantta kierretdan, kannen
sisdosa (a) nousee, kunnes se on kannen ulko-
osan tasalla.

Ohje: Varmista ennen kaytt6a, etta laite on koottu
oikein ja etta ladkesailid on tiiviisti suljettu. Virheel-
lisesti kootun laitteen kaytto voi heikentaa hoidon
tehokkuutta.

Kuva K1
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Vaihe K3  Valmistaudu hoitoon istumalla rennosti ja selka Kuva K3
suorassa.
Aseta suukappale alahuulen ja kielen paalle. Sulje
huulesi suukappaleen ymparille, mutta ala peita
sinista uloshengitysventtiilia (a).
Pida sumutinta vaakasuorassa.

Vaihe K4 Kaynnista Controller. Paina Controllerin Kuva K4
ON/OFF-nappainta (a). Kuulet yhden piippauksen,
ja eFlow® Technology -logo tulee nayttédn. Laite
on nyt kayttévalmis.

Vaihe K5 Valitse hoitotila painamalla OK-nappainta. Kuva K5
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Jos olet syoéttanyt ja synkronoinut sovellukseen Kuva K5a
hoitosuunnitelman, valitse ladke nuolindppaimilla

(vasen | < |) ja oikea| > ) ja vahvista valinta @

OK-nappaimella (Kuva K5a).

Nayttddn tulee aikalaskuri, joka laskee 3:sta 1:een, Kuva K5b
ennen kuin sumutus alkaa (Kuva K5b).

Aerosolia alkaa virrata sumuttimen
sumutinkammioon. :I::) 3

Controllerissa nakyy hoitonaytto ja sitten Kuva K5¢
ladkenadytto sekad paivamaara (PP.KK.VVVV) ja
aika (24 h) (Kuva K5c).

Drug 1

01012021
1212

Vaihe K6 Hengita normaalisti suukappaleen kautta. Pida Kuva K6
suukappale suussa koko inhaloinnin ajan. Kun
hengitat ulos, suukappaleen sinisesta uloshengi-
tysventtiilista tulee ulos aerosolia. Tama on
normaalia.

Al hengita nenan kautta.
A HUOMIO

Pida sumutin vaakasuorassa, silld muuten
Controller voi kytkeytya pois paalta, ennen kuin
inhalointi on suoritettu loppuun.
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Vaihe K7  Tauko inhaloinnin aikana:
Paina OK-nappainta. Taukotoiminto on aktivoi-
tuna, kun Controllerin naytossa on taukonaytto
(Kuva K7b). Jatka inhalointia painamalla OK-
nappainta uudelleen. Inhalointi jatkuu, kun laite
palaa takaisin hoitonayttéon.

Vaihe K8 Hoidon paatyttya Controller sammuu.

» Kuuluu kaksi piippausta, ja nayttdon tulee het-
keksi sumutuksen kuittauskuva (Kuva K8a).

+ Nayttdodn tulee tiedonsiirron kuva (Kuva K8b).

+ Nayttdon tulee hetkeksi tiedonsiirron kuittaus-
kuva (Kuva K8c), jos Controller on Wi-Fi-tukiase-
man kantaman piirissa ja tiedonsiirto on
onnistunut.

» Sen jalkeen Controller sammuu automaattisesti.

Kuva K7a Kuva K7b

Kuva K8a

Kuva K8b

Kuva K8c
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Vaihe K9 Kun hoito on suoritettu, pura sumutin osiin Kuva K9
puhdistusta varten suorittamalla sumuttimen
kokoamisvaiheet kdanteisessa jarjestyksessa.
Irrota aerosoligeneraattori painamalla sen sivuilla
olevia kahta joustavaa kieleketta (a).

Ohje: Kun kaytdssa on eFIow®rapid -sumutin,
ladkesailiodon jaa noin 1 ml ladketta, jota ei saada
sumutettua. Tama on normaalia, eika kyseessa ole
toimintahairié. Noudata ladkkeen pakkausselos-
teen ohjeita laakejaamien turvallisesta havittami-
sesta.

Ohje: Kun kaytdssa on ladkekohtainen sumutin,
kuten esim. Tolero®-sumutin Vantobra®-laakkeelle,
|&akesailioon ei jad merkittavia 1adkejdamia. Jos
ladkesailidssa nakyy enemman kuin pisara laa-
kettd, kokoa sumutin uudelleen ja jatka inhalointia.

Vaihe K10 Puhdista sumutin ohjeiden mukaisesti; katso
luku G.
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L Controllerin asetukset

Vaihe L1 Kaynnista Controller. Paina ON/OFF-nappainta. Kuva L1
Kuulet yhden piippauksen, ja eFlow® Technology
-logo tulee nayttoon.

Vaihe L2 Siirry asetusten nayttdéon ja vahvista valinta paina- Kuva L2
malla OK-nappainta.
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Vaihe L3  Voit liikkua eri kohtien valilla ja tehda seuraavat Kuva L3a Kuva L3b
asetukset:

+ Aaniasetukset (Kuva L3a)
» Kaikki danimerkit kaytdssa (oletusasetus)
* Vahennetyt danimerkit
» Kaikki danimerkit poistettu kaytosta
« Taustavalon asetukset (Kuva L3b)
» Taustavalo syttyy 6 sekunnin ajaksi, kun
* ndppainta painetaan tai laitteen tila muuttuu
(oletusasetus) % '&/
» Taustavalo paalla
» Taustavalo ei paallaa |
* Lentotila paalle/pois (Kuva L3c) — Wi-Fi- ja
Bluetooth-yhteyksien aktivointi/passivointi (esim.

tilanteissa, joissa Bluetooth- tai Wi-Fi-kayttd ei ole Kuva L3e

sallittua)
 Tehdasasetusten palautus (Kuva L3d) 10.09.2020
Ohje: Valikon viimeinen kohta nayttaa laitteen 12:00
nykyisen paivamaaran ja ajan (Kuva L3e). 4 >

Vaihe L4  Voit muuttaa asetuksia siirtymalla kyseiseen
kohtaan, valitsemalla haluamasi vaihtoehdon
nuolinappaimilla ja vahvistamalla sitten valinnan
OK-nappaimella.

Ohje: Jos palautat laitteen tehdasasetuksiin, kaikki
tallennetut Wi-Fi- ja Bluetooth-yhteydet poistetaan.
Kaikki laitteeseen tallennetut henkilékohtaiset inha-
lointitiedot sailyvat tallessa, eika tehdasasetusten
palautus vaikuta niihin. Alusta Wi-Fi-yhteys ohjei-
den mukaisesti; katso luku E.
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Controllerin signaalit normaalissa toiminnassa

#

208

Controllerin ndytén
kuvat

Nayton symboli/ Tila

Controllerin
aanimerkki

Aikalaskuri
laskee alaspain

Jatkuva
(sumu vaihtelee)

Kaksi lyhytta
piippausta

Jatkuva

Vilkkuu, vaihte-
leva aanimerkki

Normaali: aikalaskuri

alkaa kayda ennen hoidon

aloittamista.

Normaali: aerosolia syntyy,
eika virheitd ole havaittu.

Normaali: annos on
sumutettu.

Normaali: Controller on
taukotilassa.

Normaali: laite on
sammutettu.

Tarvittava toimenpide

Ei vaadi toimenpiteita.
Controller toimii normaalisti.

Eivaaditoimenpiteitd. Sumutin
on liitetty ja toimii ongelmitta.

Ei vaadi toimenpiteita.
Laakesailion pitaisi olla tyhja
(katso Ohje-kohdat, Vaihe K9).

Jatka inhalointia painamalla
OK-nappainta naytén kehotuk-
sen mukaisesti.

Jos laite on sammutettu
manuaalisesti ja ladketta on yha
jaljella, kaynnista Controller
uudelleen.
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Controllerin ndytéon Naytén symboli/ Tila Tarvittava toimenpide
Controllerin
aanimerkki
6. Jatkuva Normaali: easycare-tilaon  Ei vaadi toimenpiteita.
valittuna. easycare on liitetty ja toimii
ongelmitta.
7. Jatkuva Normaali: tiedonsiirto Ei vaadi toimenpiteita.
(nuoli vilkkuu) Wi-Fi-yhteyden valityksella ~ Controller toimii ongelmitta.
on kaynnissa.
8. Jatkuva Normaali: tiedonsiirto Ei vaadi toimenpiteita.
(nuoli vilkkuu) Bluetooth-yhteyden valityk-  Controller toimii ongelmitta.
sella on kaynnissa.
9. Yksi lyhyt piippaus Normaali: tiedonsiirto Ei vaadi toimenpiteita.
Wi-Fi- tai Bluetooth-yhteyden Controller toimii ongelmitta.
valityksella onnistui.
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Controllerin signaalit virhetilanteissa, jotka edellyttavat toimenpiteita

# Controllerin ndytén
kuvat

Nadyton symboli/ Tila

Controllerin
aanimerkki

Tarvittava toimenpide

11.
12.
01012022
20:01
() OK=—1II
13.
210

Vilkkuu, vaihte-
leva aanimerkki

Vilkkuu, vaihte-
leva aanimerkki

Jatkuva

Vilkkuu, vaihte-
leva aanimerkki

* Huonosti liitetyt osat.

« Laaketta ei ole havaittu.

+ Controller on kaynnissa,
mutta naytolla nakyy vaara
paivamaara ja aika.

* Laitteen 20 minuutin enim-
maistoiminta-aika on ylitty-
nyt, ja se sammuu.

Varmista, etta kaikki osat on
liitetty tiukasti toisiinsa.
Vaihda aerosoligeneraattori
jaltai sumuttimen johto, jos
huomaat vaurioita.

Jatka hoitoa painamalla
OK-nappainta.

Jos ongelma ei poistu, ota
yhteytta paikalliseen edusta-
jaan.

Lisaa tarvittaessa ladketta.
Pida sumutinta vaakasuo-

rassa ja jatka hoitoa paina-
malla OK-nappainta.

Controller saa paivamaaran ja
ajan sovelluksen synkronoin-
nin yhteydessa. Yhdista
Controller sovellukseen.

Tarkista, onko |adkesailidssa
|adketta jaljella (katso Ohje-
kohdat, Vaihe K9).

Jos |adkettd on jaljella, kayn-
nista Controller uudelleen.
Kun hoito on suoritettu,
puhdista aerosoligeneraattori.
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# Controllerin naytéon  Nayton symboli/ Tila Tarvittava toimenpide
kuvat Controllerin
aanimerkki
14. Vilkkuu, vaihte- » Akku on tyhja eika sumutus < Liitd verkkovirtasovitin laittee-
A leva aanimerkki ole mahdollista. seen, suorita hoito ja pida sen
D jélkeen verkkovirtasovitin liitet-
tyna, jotta akku latautuu.
=
15. Vilkkuu, vaihte- * Tietoja ei ole Iahetetty » Maarita Wi-Fi-yhteys
w leva danimerkki vahintdan 7 paivaan; eTrack® Controllerille ja pida
naytdssa on tallennettujen Controller Wi-Fi-tukiaseman
inhalointikertojen maara. kantaman piirissa riittavan
pitkaan. Controller yrittaa
saannodllisesti muodostaa
yhteyden ja siirtda tiedot
automaattisesti.
+ Suorita manuaalinen
tiedonsiirto sovellukseen.
16. Vilkkuu, vaihte- » Tiedonsiirto epaonnistui; + Suorita seuraava hoitokerta
4 A leva aanimerkki naytdssa on tallennettujen Wi-Fi-tukiaseman kantaman

HQ inhalointikertojen maara. piirissa tai pida
eTrack® Controller tukiase-
man lahelld useita tunteja,
jotta tiedonsiirto onnistuu
automaattisesti.

 Suorita manuaalinen tiedon-
siirto sovellukseen.
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# Controllerin naytéon  Nayton symboli/ Tila Tarvittava toimenpide
kuvat Controllerin
aanimerkki
17. A Vilkkuu, vaihte- » Akkuyksikdssa on vika. + Jatka hoitoa liittamalla
) leva aanimerkki verkkovirtasovitin laitteeseen.
n » Ota yhteytta paikalliseen
e edustajaan.
18. A Vilkkuu, vaihte- * Akkuyksikkd on * Odota laitteen jaahtymista tai
leva aanimerkki ylikuumentunut. jatka hoitoa liittamalla verkko-
zig n virtasovitin laitteeseen.

Muita hairiotilanteita ja vikoja, jotka edellyttavat toimenpiteita

Vikal/tilanne Mahdollinen syy ja korjaus
19. Controller ei kdynnisty — Liité verkkovirtasovitin ja lataa akku.
(ei d@nimerkkia). — Tarkista, etta verkkovirtasovitin on liitetty Controlleriin ja

pistorasiaan.

20. Laite sammuu kaytdéssa ennenaikai- — Sumutinta ei pidetty vaakasuorassa. Pida sumutinta vaakasuo-
sesti (katso nayttd 3.), vaikka ldkesai- rassa ja jatka hoitoa painamalla ON/OFF-nappainta uudelleen.
lidssa on viela |aaketta jaljella.

21. Laite ei sammu automaattisesti, vaikka — Hoito on paattynyt onnistuneesti. Sammuta laite manuaalisesti
ladkesailiossa ei ole enaa ladketta painamalla ON/OFF-nappainta.
jaljella. — Aerosoligeneraattori voi olla likaantunut; puhdista
aerosoligeneraattori.
— Jos ongelma ei poistu, ota yhteytta paikalliseen edustajaan.
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22. Sumutin vuotaa. — Sumutinta ei ole koottu oikein. Varmista, etta aerosoligeneraattori
on asetettu oikein sumuttimeen ja etta sininen sisaanhengitys-
venttiili on sumuttimessa oikeassa asennossa siten, ettd molem-
mat siivekkeet osoittavat sumutinkammion suuntaan.

— On normaalia, ettd sumutinkammioon ja suukappaleeseen
tiivistyy pieni maara nestettd. Maara vaihtelee tayttomaaran ja
hengitystavan mukaan.

— Jos ongelma ei poistu, ota yhteytta paikalliseen edustajaan.

# Vikal/tilanne Mahdollinen syy ja korjaus

23. Sumutusaika on normaalia pidempi. — Aerosoligeneraattoria ei ole puhdistettu valittomasti kayton
jalkeen; puhdista aerosoligeneraattori.

— Puhdista lisaksi aerosoligeneraattorin kalvo easycare-puhdistus-
laitteella, jos se on saatavilla maassasi/myyntialueellasi.

— Aerosoligeneraattoria on kaytetty suunniteltua pidempaan tai
useammin. Vaihda aerosoligeneraattori saanndllisesti, jotta laite
toimisi optimaalisesti.

— Jos ongelma ei poistu, ota yhteytta paikalliseen edustajaan.

24. |Laakesailion kansi ei irtoa l1adkesaili- — Laakesailidssa on liikaa alipainetta inhaloinnin jalkeen. Avaa
Osta inhalaatiohoidon jalkeen. sumutinkammio ja veda varovasti aerosoligeneraattoria, jotta ilma
paasee virtaamaan sisaan. Taman jalkeen ladkesailion kansi on
helppo irrottaa.

eFlow®rapid nebuliser system — Onko sinulla kysyttavaa laitteesta? Ota yhteytts paikalliseen edustajaan. 213



N Takuuehdot

N Takuuehdot

PARI mydntda kahden vuoden takuuajalle takuun, etta
inhalaatiojarjestelmassa ei kayttotarkoituksen mukai-
sessa kaytdssa ilmene valmistukseen liittyvia materiaali-
tai laatuvikoja.

Takuu ei kuitenkaan kata kulumisosia, siis normaalissa
kaytdssa kuluvia laitteen osia, kuten sumutin ja aerosoli-
generaattori.

Takuu raukeaa seuraavissa tapauksissa:

— Laitteen kaytto ei ole tapahtunut asianmukaisesti,
kayttdohjetta noudattaen.

— Laitteessa on vaurioita, jotka ovat aiheutuneet ulkoi-
sista tekijoista, kuten vedesta, tulesta, salamaniskusta
tms.

— Vaurio on syntynyt epaasianmukaisessa kuljetuksessa
tai putoamisen seurauksena.

— Laitetta on kasitelty tai hoidettu epaasianmukaisesti.

— Laitteen sarjanumeroa on muutettu, tai se on poistettu
tai tehty lukukelvottomaksi.

214

— Laitteen korjaus-, mukautus- tai muutostoita ovat teh-
neet muut kuin PARI-yhtidn valtuuttamat henkil6t.
Jos tuotteessa ilmenee poikkeuksellisesti vika, PARI
vaihtaa laitteen. Laite voidaan vaihtaa joko samaan tai
varustelutasoltaan vahintddn samantasoiseen malliin.
Laitteen vaihto ei ole peruste uusille takuuvaateille. Kai-
kista vaihdetuista laitteista ja osista tulee PARI-yhtion
omaisuutta.
Muut takuuvaateet ovat poissuljettuja, ellei laki toisin
maaraa. Ota takuutapauksessa yhteytta paikalliseen
edustajaan.
Takuu- ja omistustodistuksena on esitettava jalleenmyy-
jalta saatu alkuperainen ostotosite. Takuu koskee vain
laitteen ensiostajaa.
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O Varaosat ja lisavarusteet

eFIow®rapid -sumutin (ml. aerosoligeneraattori) 678G8222
eFIow®rapid Aerosol Head (aerosoligeneraattori) 678B2620
Suukappale 078G3601
Sumuttimen johto 178G6010
Kovakuorinen kantolaukku 078E8010
PARIn suodatin- ja venttiilivarustus® 041G0500
PARI SMARTMASK (aikuiset)?) 041G0730
SMARTMASK Kids (yli 2-vuotiaat lapset)?) 078G5000
SMARTMASK Baby (vauvat, joiden paino on vah. 2,5 kg)a) 078G5026
Aerosoligeneraattorin easycare -puhdistuslaite®) 078G6100
Verkkovirtasovitin 078B7116

a) Lisavarusteiden saatavuus voi vaihdella maittain/myyntialueittain.
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P Tekniset tiedot

P Tekniset tiedot

Paino: Controller ja sumuttimen johto 210g/8 oz
Mitat (P x L x K): Controller (noin) 16x7x2cm/6,3"x2,8"x0,8"
Paino: sumutin 55g/1,90z
Mitat (P x L x K): sumutin (noin) 14,5x5,0x6,3cm/5,7"x2"x 2,5"
PARI-verkkovirtasovitin (kv. malli: 078B7116) tulo: 100-240 V, 50-60 Hz ~—

laht6: 5V ——Z

Kokonaistehonkulutus < 3,5 W

Aanenpainetaso (sumutin) <33dB (A)

eFlow®rapid — toiminnalliset tiedot

Min. tayttétilavuus 2,0ml
Maks. tayttétilavuus 6,0 mi
MMAD? (massamediaani-aerodynaaminen halkaisija) 4,6 ym
GSD? (geometrinen keskihajonta) 1,8
Keuhkoihin paatyva osuus pisarakoon mukaan?® <5um 55 %

<2um 6,5 %

2-5um 48,5 %
Aerosolituotto®) 0,62¢
Aerosolin tuottonopeus?) 0,5 g/min

Aerosoliominaisuudet standardin ISO 27427 mukaan; sumutettu aine: 2,5 ml salbutamolia. Mittausarvot voivat vaihdella kaytettavan ladkkeen mukaan.

Suositeltu tayttdmaara: katso ladkkeen pakkausseloste.

a) Mittauslaitteena Next Generation Pharmaceutical Impactor (NGI), lampétila 23 °C ja suhteellinen ilmankosteus 50 %. Sisd&nhengitysvirtaus: 15 I/min.

b) Mittauslaitteena hengityssimulaattori, ldampétila 23 °C ja suhteellinen ilmankosteus 50 %. Hengitysvolyymi 500 ml, hengitystiheys 15 kertaa minuutissa,
sinimuotoinen hengityskaava, siséan- ja uloshengityksen suhde 1:1 (aikuisilla; voi vaihdella lapsilla).

Jos sumutin on erikseen hyvaksytty tietylle ladkkeelle ja/tai toimitettu tietyn Iddkkeen mukana, katso sumuttimen
toiminnalliset ominaisuudet kyseisen ladkkeen tiedoista.
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P Tekniset tiedot n

Kuljetus- ja sdilytysolosuhteet (pakkaamaton tuote, kayttokertojen valilld)

Lampdtila -25°C—+70°C/-13 °F — +158 °F
limankosteus 0% —93%
limanpaine 500 hPa — 1060 hPa / 7 psi — 15 psi

Kayttoolosuhteet

Lampadtila 5°C—40°C/41°F—104 °F
Suhteellinen ilmankosteus (ei tiivistyva) 15 % —93 %
limanpaine 700 hPa — 1060 hPa / 10 psi — 15 psi
Akku

PARIn ladattava akkuyksikkd (NiMH) 3,6 V (nimellinen), 2000 mAh
Kayttdaika n. 2 tuntia jatkuvassa kaytéssa

Langattomat liitannat

Bluetooth 2,4 GHz, tyypillinen sateilyteho 8 dBm
Wi-Fi 2,4 GHz, tyypillinen sateilyteho 18 dBm, WPA2
Radiomoduulin FCC-ID (Bluetooth-/Wi-Fi-yhdistelma) XPYNINAW15
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P Tekniset tiedot

Laitteen luokitus IEC 60601-1:n ja IEC 60601-1-2:n mukaan

Suojaus sahkodiskua vastaan (verkkovirtasovitin) suojausluokka Il
Suojaus sahkdiskua vastaan (sumutin) tyyppi BF
Suojaus veden sisdanpaasya vastaan IEC 60529:n mukaan IP 22
(Controller)

Suojaus kaytettdessa lahella palavia seoksia ei suojausta
Kayttotapa jatkuva toiminta
Kayttdymparistd kotioloissa ja ammattimaisissa

terveydenhoitolaitoksissa

Sahkoémagneettista yhteensopivuutta koskevat tiedot ovat saatavana taulukkomuodossa PARI-yhtiélta tai
internetosoitteesta https://www.pari.com /fileadmin/Electromagnetic-compatibility-4.pdf.

Laitteen materiaalit Kaytosta poistaminen
Tama tuote koostuu paaasiassa seuraavista Inhalaatiojarjestelman osat ja akut on havitettava paikal-
materiaaleista: listen (valtio- tai kunnallistason) maaraysten mukaisesti.

— Controllerin kotelo: akryylinitriilibutadieenistyreeni
(ABS), termoplastiset elastomeerit, polyeteeni

— Sumutin, mukaan lukien aerosoligeneraattori:
polypropeeni, termoplastiset elastomeerit,

Yksinkertaistettu EU-vaatimustenmukai-
suusvakuutus (2014/53/EU)

polyoksymeteeni, silikonikumi, jaloteras PARI Pharma GmbH vakuuttaa taten, etta radiolaite-
— Suukappale: po|ypropeeni, silikonikumi tyyppi eTraCk® Controller tayttaa direktiivin 2014/53/EU
Ei sisalla luonnonkumia (lateksia). vaatimukset. EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen

koko teksti on saatavilla osoitteessa

. — https://www.pari.com/fileadmin/eTrack_RED_DoC_2.pdf
Kayttoika
Asianmukaisesti hoidettuna eFIow®rapid Aerosol Head
-aerosoligeneraattoria voidaan kayttaa 3—6 kuukautta ja
sumuttimen runkoa enintdan 1 vuoden ajan.

Optimaalisen toiminnan varmistamiseksi voi kuitenkin
olla tarpeen vaihtaa sumutin, mukaan lukien aerosolige-
neraattori, tdtd useammin. Noudata sumuttimen ohjeita.
Controllerin, sumuttimen johdon ja verkkovirtasovittimen
pitaisi kestaa asianmukaisesti hoidettuina 3 vuotta
(vastaa noin 150 desinfiointisyklid).
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Q Merkkien selitys n

Q Merkkien selitys

Laakinnallinen laite

Yksi kayttaja — toistuvaan kayttoon
Lue kayttoohje

Noudata kayttdéohjetta

Valmistaja

Valmistusajankohta

LEOREE

LoT| Eranumero
Mallinumero
Sarjanumero

Yksilollinen laitetunniste

~ (8] ] [

c E CE-merkinta: tama tuote tayttaa laakinnallisia laitteita koskevat eurooppalaiset vaatimukset
(asetus (EU) 2017/745).

Tasavirta

~_~ Vaihtovirta

R Kayttdosan suojausluokitus: tyyppi BF

Jf Ymparistdon minimi- ja maksimildmpétila
llImankosteuden minimi- ja maksimiarvo

@_ llImanpaineen minimi- ja maksimiarvo

[]| Suojausluokan Il laite
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Q Merkkien selitys

Laite on suojattu kiinteiden, halkaisijaltaan yli 12,5 mm:n vierasesineiden sisdanpaasya seka
IP22 pystysuoraan tippuvia vesipisaroita vastaan, kun Controller on enintdan 15 astetta kallistettuna.
E Ala havita tavallisen talousjatteen mukana. Tamaé tuote on havitettava paikallisten (valtio- tai
kunnallistason) maaraysten mukaisesti.

PARI pidattaa oikeuden teknisiin muutoksiin. Tiedot paivitetty: 2024-05
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Pikaohjeet

1. Lue koko kayttoohje lapi ja kiinnitd huomiota turvallisuusohjeisiin, jotka on merkitty tunnussanoilla
Varoitus ja Huomio.

2. Etsi nama osat (katso tarkemmat tiedot: sivu 184).

Sumutin
. o
, g Qe
= o
eTrack® Sumuttimen Aerosoli- Sumuttime Sisdanhengi- Suukappale Laakesailion
Controller johto generaattori runko tysventtiili kansi

3. Puhdista sumuttimen osat ennen ensimmaista kdyttokertaa ja heti jokaisen kayttokerran jalkeen
(katso tarkemmat tiedot: sivu 191).

4. Desinfioi sumuttimen osat aina hoitopaivan paatteeksi (katso tarkemmat tiedot: sivu 194).

Huuhtele sumuttimen kaikkia osia Anna osien liota 5 minuuttia I&ampi- Desinfioi 5 minuutin ajan kiehu-
n. 5 sekunnin ajan. massa saippuavedessa ja huuhtele vassa tislatussa vedessa tai kayta
ne sitten perusteellisesti. jotakin vaihtoehtoisista menetel-

mista. Anna kuivua huoneilmassa.
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Pikaohjeet

5. Kokoa sumutin (katso tarkemmat tiedot: sivu 198).

Aseta aerosoligeneraattori ja sitten
sininen sisdanhengitysventtiili
paikoilleen.

Kiinnita suukappale.

dot: sivu 201).

Liitd sumuttimen johto sumuttimeen
ja Controlleriin.

Tayta ladke ladkesailioon ja kiinnita
ladkesailion kansi.

Aseta sumutin suuhusi ja kaynnista
Controller.

Inhaloinnin aikana Controllerissa
nakyy hoitonaytto ja sitten ladke-
nayttd seka paivamaara
(PP.KK.VVVWV) ja aika (24 h).

[ QK— I

Drug 1

01012021
1212

(W) OK—— I
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¥ NOTICE D’UTILISATION

Pour le systéme d’inhalation eFIow®rapid avec eTrack® Controller 178G1110
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A Introduction

A Introduction

Le systéme d’inhalation eFIow®rapid est un dispositif
médical Iéger fonctionnant sur piles qui transforme le
médicament en un aérosol a inhaler.

Le médicament est placé dans le réservoir de médica-
ment du nébuliseur qui aboutit a une membrane conte-
nant de minuscules trous. Lorsque le dispositif est sous
tension, la membrane vibre, poussant le médicament

a travers les petits trous, et forme un fin brouillard
d’aérosol que I'utilisateur inspire dans ses poumons.

Lorsqu’il est connecté a la PARI Connect® App, lors de
la nébulisation, IeTrack® Controller enregistre et stocke
les données de nébulisation comme 'heure et la date de
début ainsi que sa durée. Pour la transmission de ces
données a I'application ou un serveur central, le
controller est équipé d’'un module Bluetooth® et Wi-Fi.

La PARI Connect® App donne un apergu de la thérapie.
Elle permet de saisir le plan de thérapie individuel, de
programmer des rappels et de documenter les thérapies.
Les données peuvent étre enrichies au fil du temps en
consignant le bien-é&tre personnel et ses notes dans
I'application. La PARI Connect® App permet d’inviter un
compagnon et de partager ses données cliniques avec
ses professionnels de santé.

La PARI Connect® App peut étre téléchargée pour

les systémes d’exploitation iOS et Android a partir de
I’App Store ou de Google Play Store.

La présente notice d’utilisation contient des informa-
tions et des mesures de sécurité pour le systéme
d’inhalation. Cette notice d'utilisation décrit le nébuliseur
eFIow®rapid. Sauf si expressément indiqué, ces instruc-
tions doivent également étre respectées lors de I'utilisa-
tion d’un nébuliseur spécifique a un médicament.

Le nébuliseur spécifique a un médicament est mis a
disposition avec un médicament spécialement approuveé
et/ou par un canal de distribution spécifique.

Prendre note des éventuelles restrictions de la notice
accompagnant le médicament.

Avant d'utiliser le systéme d’inhalation eFIow®rapid, il
convient de lire et d’assimiler le contenu de la notice
d'utilisation dans son intégralité, et de la conserver pour
pouvoir s’y reporter.

Si, pour une raison quelconque, l'utilisateur ne
comprend pas une partie de ces instructions, il doit
contacter son partenaire de service avant de com-
mencer sa thérapie.

Il convient de porter une attention particuliere a toutes
les mesures de sécurité signalées par les indications
Avertissement ou Attention.
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A Introduction n

Au sein de I'Union européenne (UE), signaler les
événements graves au fabricant et aux autorités
compétentes.

Si I'état de santé ne s’améliore pas ou s’aggrave, en
informer le médecin.

Indications thérapeutiques

Le systéme d’inhalation eFIow®rapid est indiqué pour
'administration de solutions ou de suspensions approu-
vées pour le traitement des maladies des voies respira-
toires inférieures, a I'aide d’un nébuliseur.

Contre-indications

Le fabricant de ce dispositif médical n’a connaissance
d’aucune contre-indication.

Utilisation prévue

Le systéme d’inhalation eFIow®rapid est destiné a
I'administration de solutions ou de suspensions pour
nébuliseur sous forme d’aérosol pour inhalation.

Affectation

Le systéme d'inhalation eFlow®rapid doit &tre utilisé
uniquement conformément a son utilisation prévue.

Groupes de patients concernés

Le systéme d’inhalation eFIow®rapid est adapté a tous
les groupes d’age, mais est réservé au groupe de
patients défini pour ce médicament. Le nébuliseur est
adapté uniquement aux personnes qui sont conscientes
et peuvent respirer spontanément.
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Accessoires

Pour les bébés et nourrissons qui ne peuvent pas utiliser
I'embout buccal pour inspirer, PARI offre des masques
adaptés. Un embout buccal doté d’un filtre réduit la libé-
ration d’aérosol expiré dans I'air ambiant. Pour nettoyer
le tamis générateur d’aérosols par contrelavage de la
membrane, un outil de nettoyage easycare peut étre
utilisé. Les accessoires peuvent ne pas étre disponibles
dans tous les pays/régions ou le dispositif est commer-
cialisé. Contacter le partenaire de service en cas de
doute sur les possibilités d’utilisation des accessoires.
Lors de I'utilisation d’accessoires, suivre les instructions
fournies avec ceux-ci.
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B Mesures de sécurité

B Mesures de sécurité

Lire les mises en garde suivantes avant d’utiliser ce
dispositif.

L’indication Avertissement signale des dangers qui,
sans mesures de précaution, pourraient avoir pour
conséquence des blessures graves ou mortelles.

L’indication Attention signale des dangers qui, sans
mesures de précaution, pourraient avoir pour consé-
quence des blessures mineures ou modérées, compro-
mettre la thérapie ou endommager le dispositif.

| A AVERTISSEMENT

Afin de réduire le risque de blessure grave :

1. Ne pas utiliser une alimentation endommagée
ni manipuler une alimentation avec des mains
mouillées.

2. Ne pas utiliser de rallonges la ou elles peuvent tom-
ber dans une baignoire, un évier ou un autre liquide.

3. De plus, ne pas utiliser le systéme d’inhalation 1a ou
il peut tomber dans I'eau, par exemple une baignoire.

4. Ne pas chercher a récupérer le dispositif s'il est
tombé dans I'eau ou tout autre liquide. Le débran-
cher immédiatement de la prise de courant murale.
Récupérer le controller uniquement aprés qu'il a été
débranché.

5. Une utilisation inappropriée peut endommager le
produit et entrainer des blessures et des maladies.
Respecter cette notice d’utilisation et toutes les
consignes de sécurité qu’elle renferme, et la conser-
Ver pour pouvoir s’y reporter.

6. Pour étre certain que la bonne dose est délivrée, ne
jamais utiliser un médicament autre que celui
approuvé pour le nébuliseur et ne pas I'utiliser avec
un nébuliseur eFIow®rapid.

7. Afin d’éviter les infections, le systéme d’inhalation
est réservé a une utilisation sur un seul patient. Ne
pas le partager avec d’autres personnes.
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10.

1.

12,

13.

14.

15.
16.

Pour éviter les infections, nettoyer le nébuliseur, y
compris le tamis générateur d’aérosols, avant la
premiere utilisation.

Pour éviter que la membrane ne s’obstrue et préve-

nir les infections, nettoyer le nébuliseur, y compris le

tamis générateur d’aérosols, immédiatement aprés
chaque thérapie.

Pour prévenir d’éventuelles infections, désinfecter le

nébuliseur et le tamis générateur d’aérosols aprés

chaque journée de thérapie.

Toujours débrancher le dispositif aprés utilisation et

avant le nettoyage.

Pour éviter tout risque d’'incendie, ne pas l'utiliser

au méme endroit que de 'oxygéne ou des gaz com-

bustibles, comme une tente a oxygéne.

Utiliser uniquement des piéces et des accessoires

d’origine PARI. A défaut, cela peut entrainer des

dysfonctionnements, notamment des interférences
avec des appareils a proximite.

Le dispositif peut étre utilisé en voiture, en train ou a

bord d’un avion. Afin de réduire au minimum les

éventuels problemes d’interférences, noter ce qui
suit :

a. Son utilisation ne peut se faire que dans les zones
exclusivement réservées aux passagers.

b. Il ne doit pas étre utilisé a proximité des instru-
ments de bord des avions ou des systémes de
contrdle-commande des trains.

c. Il doit étre alimenté par des piles en voiture.

Ne pas utiliser le dispositif pendant la conduite.

Ne pas placer le controller a proximité ou sur

d’autres dispositifs médicaux pendant son fonction-

nement, sauf si les deux dispositifs sont surveillés
en permanence pour s’assurer de leur bon
fonctionnement.
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17.

18.

19.

20.

Ne pas l'utiliser dans des zones exposées a un
rayonnement magnétique ou électrique élevé
comme un scanner IRM ou un équipement
chirurgical haute fréquence.

Une surveillance étroite est nécessaire lorsque ce
produit est utilisé par ou a proximité d’enfants ou de
personnes présentant un handicap physique ou une
déficience mentale.

Les piéces de petite taille ou les piéces cassées sont
susceptibles d’étre avalées ou de bloquer les voies
respiratoires, et le cable du nébuliseur présente un
risque de strangulation.

Ne jamais faire fonctionner le systéme d’inhalation si
des piéces ou des cables semblent endommagés,
déformés ou fortement décolorés.

| A ATTENTION

Afin de réduire au minimum le risque d’endommagement
du dispositif ou de compromettre la thérapie :

1.

Sidu liquide pénétre dans le controller, I'électronique
peut étre endommagée : Ne pas utiliser le dispositif
si du liquide pénétre dans le controller.

Ne jamais démonter le controller ou modifier
I'appareil. Il ne contient aucune piéce réparable.

Ne pas laisser les animaux domestiques s’appro-
cher du systéme d’inhalation.

Les appareils de communication sans fil portables
(comme les téléphones portables ou les antennes
externes) peuvent réduire les performances du
systéme d’inhalation. Maintenir une distance mini-
male de 30 cm (12 pouces) entre ces appareils et le
systéme d’inhalation.

Les systémes antivol et les lecteurs RFID (identifica-
tion par radiofréquence) peuvent réduire les perfor-
mances du systéme d’inhalation : ne pas utiliser
I'appareil a proximité des entrées de magasins, de
bibliothéques et d’hépitaux.
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C Piéces du systeme d’inhalation eFIow®rapid

S’assurer de la disponibilité de 'ensemble des piéces représentées ci-dessous. Plusieurs piéces sont livrées dans
un sac de transport qui peut également étre utilisé pour transporter le systéme. Le systéme d’inhalation eFIow®rapid

est doté d’un outil de nettoyage easycare.

Nébuliseur (2x)

Tamis générateur
d’aérosols

Corps du nébuliseur

Couvercle du
réservoir de
médicament

Valve inspiratoire
bleue

Embout buccal avec
valve expiratoire
bleue

eTrack® Controller

Céable du nébuliseur

Alimentation
électrique

(celle illustrée est
destinée a I'UE)
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C Pieces du systéme d'inhalation eFlow®rapid n

Informations générales sur le nébuliseur et le controller

Lors de la livraison, le corps du nébuliseur est préassemblé et contient
la valve inspiratoire bleue.

L’utilisateur peut ouvrir le corps du nébuliseur en tirant doucement la
languette (c) vers le haut.

Le réservoir de médicament (a) et la chambre du nébuliseur (b) sont
reliés par une « charniére » et ne doivent pas étre détachés I'un de
l'autre.

A ATTENTION

Ne pas toucher la partie métallique au centre du tamis générateur
d’aérosols. Le fait de la toucher peut endommager la membrane qui
génere l'aérosol.

= L’eTrack® Controller comporte 5 touches. La touche ON/OFF (a) située

@@‘\ a dans le coin supérieur droit du dispositif permet d’allumer et d’éteindre

le controller. Les touches « gauche » (| < |) et « droite » ( [>|) sont uti-

lisées pour naviguer entre les différents éléments du menu. La touche

I BACK sert a naviguer jusqu’au niveau de menu précédent. La touche
OK sert a choisir I'élément de menu visible a I'écran.
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D Charge du controller

Le controller est alimenté par un jeu de piles intégré et peut étre rechargé a tout moment.

Utilisation de I'alimentation : I'alimentation ajuste automatiquement la tension d’entrée et charge le jeu de piles
intégré du controller. Elle peut étre utilisée dans le monde entier, mais peut nécessiter un remplacement par I'adap-
tateur spécifique au pays.

Etape D1 Pour le remplacement par I’adaptateur spéci- Fig. D1
fique au pays (a), appuyer sur la languette (b) et
faire glisser 'adaptateur spécifique au pays vers le
haut. Faire glisser le nouvel adaptateur spécifique
au pays jusqu’a ce que la languette s’enclenche.

Etape D2 Raccordement de I’alimentation au contrdleur.

La prise de raccord au secteur se situe sur le
dessus du controller. Pousser I'extrémité du cable
secteur dans la prise de raccord au secteur (a).
Ne pas essayer d’insérer le cable secteur dans la
partie inférieure du controller.
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D Charge du controller

Etape D3 Branchement de I'alimentation dans la prise Fig. D3
murale.
L’alimentation charge les piles qui sont dans le
controller. Une fois le processus de charge terminé, . . .
une pile complétement chargée s’affiche.

Remarque : Pour préserver la durée de vie des piles, il est

recommandé de procéder comme suit :

+ charger la pile uniquement lorsqu’elle est presque déchargée;

» débrancher I'alimentation une fois la pile complétement
chargée.

* @viter les températures supérieures a la température ambiante
pendant la charge.
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E Configuration initiale pour le transfert de données

Pour que I'eTrack® Controller stocke les données et échange avec la PARI Connect® App, le controller et I'applica-

tion doivent étre connectés I'un a l'autre via Bluetooth. Il est ensuite possible de connecter le controller au point
d’accés Wi-Fi pour le transfert automatique des données.

Pour connecter le controller au point d’accés Wi-Fi, il convient de préparer le code Wi-Fi. Le code doit étre saisi dans
la PARI Connect® App.

Etape E1 Allumer le controller. Appuyer sur la touche Fig. E1
ON/OFF (a). Un « bip » retentit et le logo
eFlow® Technology s’affiche a I'écran.

Le dispositif est maintenant opérationnel et est prét
a étre connecté.

Etape E2  Ouvrirla PARI Connect®App. L’application guide
l'utilisateur tout au long du processus d’enregistre-
ment et de connexion.
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Etape E3  Saisir le code PIN lorsque I’application invite a Fig. E3
le faire pour con(gecter le controller a -
la PARI Connect™ App. Pendant la configuration, le ]
code PIN s’affiche automatiquement sur I'écran du * PIN: XXXXKX
controller.

Suivre les instructions de I'application pour finaliser
la connexion Bluetooth et procéder a la connexion
du controller au point d’accés Wi-Fi.

Il est également possible de connecter le controller
au point d’accés Wi-Fi en accédant a la section

« Plus » dans I'application. Choisir « Gestion des
dispositif » et suivre les instructions qui y sont
données.

Remarque : Aprés linitialisation réussie de la connexion Wi-Fi,
le Bluetooth est désactivé sur le controller et les données de
nébulisation sont transmises automatiquement si le controller se
trouve dans le point d’accés Wi-Fi. Si la transmission des don-
nées n’est pas possible (p. ex. en raison de I'absence du domi-
cile, d’'un déplacement ou d’un probléme de connexion), les
données sont stockées dans le controller et envoyées lorsque la
communication est rétablie.
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F Transfert manuel de données

Sil'utilisateur souhaite transmettre manuellement par Wi-Fi les données stockées sur I'eTrack® Controller, procéder
comme suit :

Etape F1 Allumer le controller.

Appuyer sur la touche ON/OFF. Un « bip » retentit
et le logo eFlow® Technology s’affiche a I'écran.

Etape F2  Accéder a I’écran de transfert manuel des Fig. F2a
données (Fig. F2a) et valider en appuyant sur la p
touche OK. L’affichage de I'écran de communica- — %
tion (Fig. F2b) suivi de écran de contréle (Fig. F2c) 0
indique que le transfert de données a réussi.
b
Fig. F2b
3
D
(|
Fig. F2c

Pour transmettre les données manuellement par Bluetooth, allumer le controller et commencer un transfert manuel
des données dans I'application mobile comme décrit dans cette derniéere.
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G Nettoyage du nébuliseur

A AVERTISSEMENT |

Le nouveau nébuliseur n’est pas encore prét a l'utilisation. Nettoyer le nébuliseur avant toute utilisation et aprés
chaque utilisation. L'utilisateur doit également désinfecter le nébuliseur a la fin de la journée de thérapie.

A ATTENTION |

Ne pas toucher la partie métallique au centre du tamis géné-
rateur d’aérosols. Le fait de la toucher peut endommager la
membrane qui génére I'aérosol.

Etape G1  Démonter le nébuliseur et rincer le tamis géné- Fig. G1
rateur d’aérosols pendant environ 5 secondes de
chaque c6té sous I'eau chaude du robinet (qualité
d’eau potable ; environ 37 °C [98 °F], chaude au
toucher).

Remarque : Un ringage abondant des deux cétés
du tamis générateur d’aérosols permet d’éviter le
colmatage. Un tamis générateur d’aérosols peut
augmenter la durée de nébulisation. Il est important
de nettoyer le tamis générateur d’aérosols immé-
diatement aprés chaque utilisation.
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G Nettoyage du nébuliseur

Etape G2 Rincer le corps du nébuliseur ouvert (a), Fig. G2
’embout buccal (b), la valve inspiratoire
bleue (c) et le couvercle du réservoir de
médicament (d) sous I'eau chaude du robinet pen-
dant environ 5 secondes pour éliminer tout résidu
de médicament.

Etape G3  Ajouter quelques gouttes de liquide vaisselle Fig. G3
limpide a de I'eau chaude du robinet (environ
37 °C ou 98 °F) dans un évier ou un bol propre ety
faire tremper toutes les piéces du nébuliseur
pendant 5 minutes.

A ATTENTION |

La membrane du tamis générateur d’aérosols

peut étre trés facilement endommagée.

- Ne pas essayer de nettoyer le tamis générateur
d’aérosols a l'aide d’'une brosse.

- Ne pas essayer de nettoyer ou de désinfecter le
tamis générateur d’aérosols dans un lave-
vaisselle a usage domestique.

- Ne pas essayer de désinfecter le tamis
générateur d’aérosols au micro-ondes.
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G Nettoyage du nébuliseur

Etape G4 Rincer minutieusement toutes les piéces a'eau Fig. G4
chaude du robinet, puis les inspecter pour s’assurer
qu’elles sont propres et ne présentent pas de
signes visibles d’'endommagement.

Siles piéces semblent ne pas étre propres, les faire
tremper pendant 5 minutes supplémentaires
comme décrit & I'Etape G3.

Ne pas utiliser de piéces sales ou endommagées.

Etape G5 Agiter les piéces pour éliminer 'excés d’eau.
Faire sécher les piéces a I’air libre sur un chiffon
propre non pelucheux.

Une fois les piéces completement séches, les
ranger dans un sac propre ou les recouvrir avec un
chiffon non pelucheux propre.

Réassembler le nébuliseur juste avant la thérapie.
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G Nettoyage du nébuliseur

Remarque : si nécessaire, nettoyer la membrane du tamis géné-
rateur d’aérosols avec I'outil de nettoyage easycare (pas plus de
deux fois par semaine). Suivre la notice d'utilisation easycare.

Etape G6  Accéder au mode easycare (Fig. G6a) et valider Fig. G6a
en appuyant sur la touche OK. Pendant le contrela-

vage, I'écran de nettoyage easycare s’affiche
(Fig. G6b).

easycare

Fig. G6b

Etape G7  Aprés le contrelavage, suivre les instructions four-
nies au chapitre H pour désinfecter les piéces du
nébuliseur et le tamis générateur d’aérosols.
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Remarque : Nettoyer le nébuliseur avant de le désinfecter. Le nébuliseur ne peut pas étre désinfecté efficacement
a moins d’avoir été nettoyé au préalable.

H Désinfection du nébuliseur

Méthode 1 (préférée) : désinfection thermique (ébullition)
Désinfecter les pieces du nébuliseur en les faisant bouillir dans
de 'eau distillée.

Etape H1 Remplir un récipient propre avec une quantité
d’eau distillée suffisante pour couvrir compléte-
ment les piéces.

A ATTENTION

Le plastique peut fondre s’il entre en contact avec
le fond chaud du récipient, a moins que celui-ci
contienne une quantité suffisante d’eau.

Etape H2  Faire bouillir I'eau.

Etape H3  Ajouter les piéces démontées, y compris le tamis Fig. H3
générateur d’aérosols, et les faire bouillir pendant
5 minutes complétes.

Etape H4  Une fois que I'eau a refroidi, retirer les piéces et les
agiter pour éliminer I'excés d’eau.
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Etape H5  Faire sécher les piéces a I'air libre sur un chiffon
propre non pelucheux.

Etape H6  Une fois les piéces complétement séches, les
ranger dans un sac propre ou les recouvrir avec un
chiffon non pelucheux propre.

Réassembler le nébuliseur juste avant la thérapie.

Méthode 2 : désinfection a la vapeur

La désinfection a la vapeur peut étre effectuée a l'aide d’'un désin-
fecteur pour biberons disponible dans le commerce ayant une
durée de fonctionnement d’au moins 6 minutes.

Etape H7  Suivre la notice d'utilisation du désinfecteur pour Fig. H7
biberons et utiliser le cycle complet de désinfection
avec le volume correct d’eau indiqué dans celle-ci.

Etape H8  Une fois que le désinfecteur a refroidi, retirer les
piéces et les agiter pour éliminer I'excés d’eau.

Etape H9  Faire sécher les piéces a I'air libre sur un chiffon
propre non pelucheux.
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Etape H10 Une fois les piéces complétement séches, les
ranger dans un sac propre ou les recouvrir avec un
chiffon non pelucheux propre.

Réassembler le nébuliseur juste avant la thérapie.

Méthode 3 : laveur-désinfecteur
(uniquement dans les établissements
professionnels de soins de santé)

Utiliser un laveur-désinfecteur conformément aux exigences
énoncées dans la série de normes ISO 15883.

L’efficacité de cette procédure a été validée avec le détergent
neodisher® MA (Chemische Fabrik Dr Weigert, Hambourg) en
conjonction avec de I'eau déminéralisée comme neutralisant.
Le nébuliseur est destiné a un seul patient et ne doit pas étre
utilisé pour plusieurs patients. Il est donc important de regrou-
per les piéces du nébuliseur par patient pendant le lavage.
Disposer les piéces de maniére a ce qu’elles soient nettoyées
correctement sur toute leur surface. Utiliser de 'eau déminérali-
sée et un détergent approprié, en suivant les instructions du
fabricant du détergent. Choisir le programme de nettoyage puis
de désinfection thermique permettant d’obtenir au minimum une
valeur AO de 3000.

Méme si le laveur-désinfecteur est équipé d’'une fonction de
séchage, s’assurer de I'absence d’humidité résiduelle dans le
nébuliseur en agitant les piéces et en les laissant sécher sur un
chiffon propre et non pelucheux. Une fois les piéces compléte-
ment séches, les ranger dans un sac propre ou les recouvrir avec
un chiffon non pelucheux propre.

Réassembler le nébuliseur juste avant la thérapie.
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| Nettoyage et désinfection du controller, du cable du

nébuliseur et de ’alimentation

Etape 1

Etape 12

Etape I3

Etape 14

242

Si le controller, le cable du nébuliseur ou I'alimenta-
tion ont besoin d’étre nettoyés, débrancher le cable
du nébuliseur et I'alimentation du controller et
débrancher I'alimentation de la prise murale.

Pour le nettoyage, essuyer le boitier du controller,
le cable du nébuliseur et I'alimentation a I'aide d’un
chiffon doux, humide et propre.

A ATTENTION

Ne pas laisser de liquide pénétrer a l'intérieur
du controller, car cela pourrait endommager les

composants électroniques.

Pour la désinfection, essuyer le boitier du control-
ler, le cable du nébuliseur et I'alimentation a I'aide
d’une lingette désinfectante imprégnée d’alcool.
Pour garantir une application en toute sécurité,
respecter la notice d’utilisation de la lingette désin-
fectante. L’efficacité a été testée avec des lingettes
Bacillol et des lingettes Clinell.

Laisser sécher compléetement le controller, le cable
du nébuliseur et I'alimentation avant de les utiliser.
Toujours ranger les piéces dans un endroit sec et
propre.
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J Assemblage du systéme d’inhalation

A AVERTISSEMENT |

Le nébuliseur doit étre nettoyé avant la premiere utilisation. Suivre les instructions fournies au chapitre G.

Remarque : l'inhalation d’aérosols trop froids peut provoquer une irritation des voies respiratoires. Sortir le
médicament du réfrigérateur avant d’assembler le systéme d’inhalation.

Etape J1 Se laver les mains a I’eau et au savon. Fig. J1
Bien les sécher.

Etape J2 Insérer le tamis générateur d’aérosols. Fig. J2
A ATTENTION

Ne pas toucher la partie métallique au centre du
tamis générateur d’aérosols. Le fait de la toucher
peut endommager la membrane qui génere
I'aérosol.

Tourner le tamis générateur d’aérosols de fagon a
orienter les inscriptions, par exemple
« eFlow®rapid », en haut de celui-ci.

Avec deux doigts, saisir délicatement le tamis
générateur d’aérosols par les deux languettes en
plastique souple (a) situées de chaque c6té du
tamis générateur d’aérosols. Insérer le tamis géné-
rateur d’aérosols identifié en conséquence dans le
nébuliseur correspondant.

Serrer les deux languettes en plastique souple 'une
contre l'autre tout en insérant les deux broches
métalliques et les deux languettes en plastique
souple dans le réservoir de médicament (b). Les
languettes en plastique souple doivent s’accrocher
lors de l'insertion du tamis générateur d’aérosols.
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J Assemblage du systéme d’inhalation

Etape J3

Etape J4

Etape J5

244

Insérer la valve inspiratoire bleue dans la
chambre du nébuliseur (a).

S’assurer que les clapets (b) sont orientés vers le
bas et bien mis en place.

Fermer le nébuliseur en appuyant sur la chambre
du nébuliseur (a) ainsi que sur le réservoir de
médicament (b).

Un léger déclic devrait retentir lorsque la

languette (c) s’enclenche sur la chambre du
nébuliseur.

Si aucun déclic se fait entendre ou sentir, ouvrir le
nébuliseur et vérifier que la valve inspiratoire bleue
est bien mise en place.

Fixer 'embout buccal au nébuliseur. S’assurer
que la valve expiratoire bleue (a) est enfoncée dans
la fente de 'embout buccal (b).

Enfoncer 'embout buccal directement sur le
nébuliseur, la valve expiratoire bleue étant située
sur le dessus de I'embout buccal.
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Etape J6 Brancher au nébuliseur le cable du nébuliseur. Fig. J6
Aligner la partie inférieure du connecteur (a) avec
partie inférieure du nébuliseur (b).
Soulever jusqu’a ce que la languette située sur le
cable du nébuliseur (c) s’enclenche dans la partie
inférieure a l'arriére du nébuliseur.

Etape J7 Brancher le cable du nébuliseur au controller. Fig. J7

Raccorder I'extrémité rectangulaire du cable du
nébuliseur (a) a la partie inférieure du controller.
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K Déroulement de la thérapie

Etape K1  Ajouter le médicament dans le réservoir de Fig. K1
médicament. S’assurer que le nébuliseur est sur
une surface plane et stable.

A ATTENTION |

Ne pas essayer d’'inhaler des huiles essentielles a
I'aide d’'un nébuliseur eFIow®rapid, sous peine de
provoquer une irritation des voies respiratoires
(forte toux).

A AVERTISSEMENT |

- Ne pas trop remplir le nébuliseur. Toujours
s’assurer que le médicament ne dépasse pas la
limite de remplissage maximum (voir le trait de
graduation supérieur sur le nébuliseur).

- Pour étre certain que la bonne dose est déli-
vrée, ne jamais utiliser un médicament autre
que celui approuvé pour le nébuliseur et ne pas
I'utiliser avec un nébuliseur eFIow®rapid.

Etape K2  Mettre le couvercle du réservoir de médicament
en alignant les languettes de celui-ci avec les
fentes du réservoir de médicament.

Tourner le couvercle du réservoir de médicament
dans le sens horaire jusqu’en butée.

Remarque : Lorsque l'utilisateur tourne le cou-
vercle du réservoir de médicament, le couvercle
interne (a) se souléve jusqu’a ce qu’il soit a hauteur
du couvercle extérieur.

Remarque : Avant toute utilisation, noter que le
dispositif doit étre assemblé correctement et que le
réservoir de médicament doit étre fermé herméti-
quement. L’utilisation d’'un dispositif mal assemblé
est susceptible de réduire I'efficacité de la thérapie.
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Etape K3 Pour commencer, s’assoir bien droit, dans une Fig. K3
position détendue.
Placer 'embout buccal sur la lévre inférieure et la
langue.
Refermer les Iévres sur 'embout buccal sans
couvrir la valve expiratoire bleue (a).
Maintenir le nébuliseur a I'horizontale.

Etape K4  Allumer le controller. Appuyer sur la touche Fig. K4
ON/OFF (a) du controller. Un « bip » retentit et le
logo eFlow™ Technology s’affiche a I'écran. Le
dispositif est maintenant opérationnel.

Etape K5 Sélectionner le mode de thérapie en appuyant Fig. K5
sur la touche OK.
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Etape K6

248

Si un plan de thérapie a été saisi et synchronisé
dans I'application, choisir un médicament en
appuyant sur la touche « gauche » (| <] |) ou

« droite » ( [>|) et confirmer le choix a l'aide de la
touche OK (Fig. K5a).

Un compte a rebours de 3 a 1 s’affiche avant le
début de la thérapie (Fig. K5b).

L’aérosol commence a s’écouler dans la chambre
du nébuliseur.

Le controller affiche I'écran Thérapie suivi de
I'écran Médicament avec la date (JJ.MM.AAAA) et
I'heure (format 24 h) (Fig. K5c).

Respirer normalement par I’embout buccal.
Maintenir 'embout buccal dans la bouche pendant
la thérapie. Lors de I'expiration, de I'aérosol devrait
sortir de la valve expiratoire bleue de 'embout
buccal. C’est normal.

Ne pas respirer par le nez.

A ATTENTION

Maintenir le nébuliseur a I'horizontale, sinon le
controller risque de s’éteindre avant la fin de la
thérapie.

Fig. K5a
Drug 1
Fig. K5b
[wmm]
Fig. K6¢c

Drug 1

I:) . 01012021
1212
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Etape K7

Etape K8

Pour mettre en pause la thérapie.

Appuyer sur la touche OK. Le mode Pause est actif
lorsque le controller affiche I'écran Pause

(Fig. K7b). Pour continuer la thérapie, appuyer de
nouveau sur la touche OK. La thérapie reprend
lorsqu’il repasse a I'écran Thérapie.

A la fin de la thérapie, le controleur s’éteint.

» Deux bips retentissent et la coche de dose com-
pléte s’affiche brievement a I'écran (Fig. K8a).

« L’écran de communication s’affiche (Fig. K8b).

+ La coche de transfert de données s’affiche brie-
vement a I'écran (Fig. K8c) si le controller se
trouve a portée du point d’acces Wi-Fi et que le
transfert de données a réussi.

* Le controller s’éteint ensuite automatiquement.

Fig. K7b

Fig. K8a
[wmm]
Fig. K8b
%
—
Fig. K8c
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Etape K9  Une fois la thérapie terminée, démonter le Fig. K9
nébuliseur pour le nettoyer en inversant les
étapes d’assemblage du nébuliseur. Le tamis géné-
rateur d’aérosols peut étre retiré en appuyant sur
les deux languettes souples (a) situées sur les
cbtés du tamis générateur d’aérosols.

Remarque : En ce qui concerne le nébuliseur
eFIow®rapid, environ 1 mlde médicament n’est pas
inhalé et reste dans le réservoir de médicament.
Cela est volontaire et ne résulte pas d’un dysfonc-
tionnement de I'appareil. Pour éliminer sans danger
les résidus de médicament, se référer a la notice du
médicament.

Remarque : en ce qui concerne les nébuliseurs
spécifiques a un médicament, par exemple le
Tolero® pour Vantobra®, il reste une quantité
négligeable de résidus de médicament dans le
réservoir de médicament. Si plusieurs gouttes
sont présentes dans le réservoir de médicament,
réassembler le nébuliseur et poursuivre la thérapie.

Etape K10 Pour le nettoyage du nébuliseur, suivre les
instructions du chapitre G.
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L Réglages du controller

Etape L1 Allumer le controller. Appuyer sur la touche Fig. L1
ON/OFF. Un « bip » retentit et le logo
eFlow® Technology s’affiche a I'écran.

Etape L2  Accéder a I'écran des réglages et valider en Fig. L2
appuyant sur la touche OK.
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L Réglages du controller

Etape L3

Etape L4

252

En parcourant les différentes options de réglage,
l'utilisateur peut effectuer les ajustements
suivants :

* Modifier les réglages audio (Fig. L3a)
» Toutes les tonalités activées (par défaut)
» Tonalités réduites
» Toutes les tonalités désactivées
» Modifier les réglages du rétroéclairage (Fig. L3b)
* Le rétroéclairage est activé pendant
6 secondes lorsqu’une touche est pressée ou
I'état du dispositif change (par défaut)
» Rétroéclairage activé
* Rétroéclairage désactivé
+ Activer/désactiver le mode avion (Fig. L3c) afin
de (dés)activer le Wi-Fi et le Bluetooth (par
exemple dans les situations ou l'utilisation du
Bluetooth ou du WiFi n’est pas autorisée)
* Rétablir les paramétres d’usine (Fig. L3d)
Remarque : Le dernier élément de menu affiche la
date et I'heure actuelles du dispositif (Fig. L3e).

Pour la gestion des réglages, accéder a I'élément
en question, choisir la configuration souhaitée en
appuyant sur les touches « droite » et « gauche »,
puis confirmer la sélection en appuyant sur la
touche OK.

Remarque : Le rétablissement des parameétres
d’'usine du dispositif entraine la suppression de
toutes les connexions Wi-Fi et Bluetooth enregis-
trées. Les données de nébulisation personnelles
enregistrées restent toutes sur le dispositif et ne
sont pas affectées par le rétablissement des
parametres d’usine. Suivre les instructions du
chapitre E pour la configuration de la connexion
Wi-Fi.
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M Dépannage n

M Dépannage

Signal du controller en cas de fonctionnement normal

N° Affichage de I’écran Symbole Etat Action requise
du controller d’affichage/
son du controller
1. Compte arebours Normal : Le compte a Aucune action requise.
décroissant rebours commence avantla Le controller fonctionne
:I::) 3 thérapie. correctement.
2. Continu (brouillard Normal : Génére de Aucune action requise.
par intermittence) l'aérosol ; aucune erreur Le nébuliseur est raccordé et
:I::) . détectée. fonctionne correctement.
3. Deux bips de Normal : Fin de la dose. Aucune action requise.
courte durée Le réservoir de médicament
:I::) B devrait étre vide (voir
Remarques, Etape K9).
4. Continu Normal : Controller en Pour reprendre, appuyer sur la
pause. touche OK comme indiqué a
:I:: II I'écran.
5. Clignotant Normal : Le dispositif a été  Si le dispositif a été éteint
Tonalité par éteint. manuellement et qu'il reste du
:I::) C intermittence médicament, redémarrer le
controller.
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M Dépannage

N° Affichage de I’écran Symbole Action requise
du controller d’affichage/
son du controller
6. Continu Normal : Le mode easycare Aucune action requise.
a éteé sélectionné. easycare est raccordé et
fonctionne correctement.
7. Continu (fleche Normal : Le transfert de Aucune action requise.
clignotante) données par Wi-Fi est en Le controller fonctionne
cours correctement.
8. Continu (fléche Normal : Le transfert de Aucune action requise.
clignotante) données par Bluetooth esten Le controller fonctionne
cours correctement.
9. Un seul bip de Normal : Réussite du Aucune action requise.
7 J courte durée transfert de données par Le controller fonctionne
ﬁ D Wi-Fi ou Bluetooth correctement.
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M Dépannage n

Signal du controller lorsque des défaillances surviennent et qu’une action est requise

N° Affichage de I’écran Symbole Etat Action requise
du controller d’affichage/
son du controller
10. Clignotant » Connexion au nébuliseur < S’assurer que toutes les
Tonalité par défaillante ou absente. piéces sont bien raccordées.
intermittence * Remplacer le tamis généra-
teur d’aérosols et/ou le cable
du nébuliseur s’ils sont
défectueux.

* Reprendre la thérapie en
appuyant sur la touche OK.

+ Si le dysfonctionnement
persiste, contacter le
partenaire de service.

11. Clignotant * Aucun médicament n’a été < Si nécessaire, ajouter le
Tonalité par détecté. médicament.
intermittence * Maintenir le nébuliseur a
I’horizontale et reprendre la
thérapie en appuyant sur la
touche OK.
12. Continu * Le controller fonctionne, * Le controller recoit la date et
mais la date et I'heure a I'heure lors de la synchronisa-
@ 01012022 I'écran sont erronées. tion avec 'application.
20:01 Connecter le controller a
= 0K m I'application.
13. Clignotant * Le délai maximum de « Vérifier la présence de
Tonalité par 20 minutes est atteint et le médicament dans le réservoir
:I::) 8 intermittence dispositif s’éteint. de médicament (voir
Remarques, Etape K9).
» S’il reste du médicament,

redémarrer le controller.

» Une fois la thérapie terminée,
nettoyer le tamis générateur
d’aérosols.
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M Dépannage

N° Affichage de I’écran Symbole Etat Action requise
du controller d’affichage/
son du controller
14. Clignotant + La pile est déchargée : » Brancher I'alimentation pour
A Tonalité par aucune nébulisation suivre/reprendre la thérapie et

| : intermittence possible. laisser I'alimentation branchée
pour recharger la pile.

—
15. Clignotant * Aucune donnée n’a été + Configurer le Wi-Fi pour
w Tonalité par transmise pendant la I'eTrack® Controller et mainte-
intermittence période de 7 jours ou plus nir le controller a portée du
indiquant le nombre de point d’accés Wi-Fi pendant
nébulisations enregistrées. une période plus longue. Le
controller essaiera réguliére-
ment de se connecter et de
transférer des données
automatiquement.

+ Effectuer un transfert manuel
des données vers I'applica-
tion.

16. Clignotant « Echec du transfert de + Suivre la thérapie suivante
G A Tonalité par données indiquant le a portée du point d’accés
HQ intermittence nombre de nébulisations Wi-Fi ou maintenir
enregistrées. I'eTrack® Controller &
= 0K proximité pendant plusieurs

heures afin de permettre le
transfert automatique des
données.

« Effectuer un transfert manuel
des données vers
'application.
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M Dépannage n

N° Affichage de I’écran

du controller

Symbole
d’affichage/

Etat

Action requise

son du controller

Clignotant
Tonalité par
intermittence

17. A

Clignotant
Tonalité par
intermittence

18. A

» Brancher le dispositif sur
I'alimentation pour poursuivre
la thérapie.

* Prendre contact avec le
partenaire de service.

* Le jeu de piles est
défectueux.

» Attendre que le dispositif
refroidisse ou le brancher sur
I'alimentation pour poursuivre
la thérapie.

* Le jeu de piles est en
surchauffe.

Autres défaillances et défauts nécessitant une action

N° Deéfaut/état

19. Le controller ne s’allume pas

(absence de bip).

20. Le dispositif s’éteint prématurément
pendant le fonctionnement (voir
écran 3.) bien qu'il reste une quantité
de médicament dans le réservoir de
meédicament.

21. Le dispositif ne s’éteint pas automati-
quement, méme lorsqu’il ne reste plus
de médicament dans le réservoir de
médicament.
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Cause/solution possible

- Brancher I'alimentation pour charger les piles.
- Vérifier si I'alimentation électrique est branchée au controller et a
la prise murale.

- Le nébuliseur n’était pas maintenu a I'horizontale. Tenir le
nébuliseur a I'horizontale et appuyer de nouveau sur la touche
ON/OFF pour reprendre la thérapie.

- La séance de thérapie s’est déroulée avec succes. Pour éteindre
le dispositif manuellement, appuyer sur la touche ON/OFF.

- Le tamis générateur d’aérosols est peut-étre sale ; nettoyer le
tamis générateur d’aérosols.

- Si le dysfonctionnement persiste, contacter le partenaire de
service.
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M Dépannage

N° Défaut/état Cause/solution possible

22. Fuite du nébuliseur. - Le nébuliseur n'est pas assemblé correctement. Vérifier le bon
positionnement du tamis générateur d’aérosols, ainsi que de la
valve inspiratoire bleue dans le nébuliseur. Les deux clapets de
la valve doivent étre orientés en direction de la chambre du
nébuliseur.

- llest normal qu’une certaine quantité de liquide se condense dans
la chambre du nébuliseur et 'embout buccal. La quantité dépend
du volume de remplissage et du profil respiratoire.

- Si le dysfonctionnement persiste, contacter le partenaire de

service.
23. Durée de nébulisation plus longue que - Le tamis générateur d’aérosols n’a pas été nettoyé immédiate-
la normale. ment aprés son utilisation ; nettoyer le tamis générateur
d’aérosols.

- En outre, nettoyer la membrane du tamis générateur d’aérosols a
I'aide de I'outil de nettoyage easycare, s'il est disponible dans le
pays/la région.

- Le tamis générateur d’aérosols a été utilisé plus longtemps ou
plus souvent que prévu. Pour des performances optimales,
remplacer régulierement le tamis générateur d’aérosols.

- Si le dysfonctionnement persiste, contacter le partenaire de

service.
24. Impossible d’enlever le couvercle du - La pression négative est trop importante dans le réservoir de
réservoir de médicament apres médicament apres I'aérosolthérapie. Ouvrir la chambre du
I'aérosolthérapie. nébuliseur et tirer délicatement sur le tamis générateur d’aérosols

pour permettre a I'air de circuler a l'intérieur. L’utilisateur peut
maintenant enlever facilement le couvercle du réservoir de
médicament.
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N Conditions de garantie n

N Conditions de garantie

PARI garantit que ses systémes d’inhalation sont
exempts de défauts de fabrication ou de matériaux s’il
sont utilisés conformément a I'utilisation prévue, et ce,
pendant une durée de garantie de deux ans.

Cependant, cette garantie ne couvre pas les piéces
soumises a l'usure, c’est-a-dire les piéces de I'appareil
exposées a une usure normale, par exemple le nébuli-
seur et le tamis générateur d’aérosols.

La garantie sera considérée nulle si :

- 'appareil a été manipulé ou utilisé sans tenir compte
des instructions figurant dans la notice d'utilisation,

- l'appareil a subi des dommages causés par des
facteurs externes tels que I'eau, le feu, la foudre ou des
événements similaires,

- l'appareil a subi des dommages résultant d’'un
transport inapproprié du dispositif ou d’une chute,

- l'appareil a été manipulé ou utilisé de maniere
inappropriée,

- le numéro de série de 'appareil a été altéré, effacé ou
rendu illisible,

- des personnes non autorisées par PARI ont procédé a
des réparations, adaptations ou modifications sur le
dispositif.

En cas de défaillance exceptionnelle, PARI procédera au

remplacement du dispositif. Celui-ci peut étre remplacé

par un modeéle équivalent ou a minima compatible avec

I'ancien dispositif.

Le remplacement du dispositif défectueux ne saurait

donner lieu a de nouvelles réclamations au titre de la

garantie. Tous les dispositifs ou piéces usagés repris
deviennent la propriété de PARI.

Toute autre réclamation au titre de la garantie est exclue,
dans le cadre de la loi en vigueur. Dans le cas d’une
réclamation au titre de la garantie, prendre contact avec
le partenaire de service.

La facture originale de I'appareil sert de justificatif de
garantie et de propriété. La garantie ne s’applique qu’au
détenteur original du dispositif.
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O Piéces de rechange et accessoires

O Pieces de rechange et accessoires

Nébuliseur eFIow®rapid (tamis générateur d’aérosols inclu) 678G8222
eFIow®rapid Aerosol Head 678B2620
Embout buccal 078G3601
Cable du nébuliseur 178G6010
Sac de transport rigide 078E8010
Kit filtre/valve PARI?) 041G0500
PARI SMARTMASK (pour adultes)?) 041G0730
SMARTMASK Kids (pour enfants agés de 2 ans ou plus)?) 078G5000
SMARTMASK Baby (pour bébés pesant 2,5 kg et pIus)a) 078G5026
Outil de nettoyage easycare pour tamis générateurs d’aérosols? 078G6100
Alimentation électrique 078B7116

a) La disponibilité des accessoires peut varier d'un pays ou d’une région a l'autre.
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P Caractéristiques techniques

P Caractéristiques techniques

Poids : controller et cable du nébuliseur 210 g (8 02)
Dimensions (L x | x h) : controller (env.) 16 x7x2cm (6,3 x2,8x0,8 po)
Poids : nébuliseur 559 (1,9 0z)
Dimensions (L x | x h) : nébuliseur (env.) 14,5x5,0x6,3cm (5,7 x 2 x 2,5 po)
Alimentation PARI (078B7116 pour I'alimentation Entrée : 100-240 V, 50-60 Hz ~—
internationale) Sortie : 5V ===

Consommation totale < 3.5 Watt

Niveau de pression sonore (nébuliseur) <33dB (A)

Caractéristiques de performance du eFIow®rapid

Volume de remplissage min. 2,0 ml
Volume de remplissage max. 6,0 mi
MMAD?®) (diamétre aérodynamique médian massique) 4,6 um
Ecart type géométrique® 1,8
Fraction inhalable?® <5um 55 %

<2um 6,5 %

2-5 um 48,5 %
Emission d'aérosol?) 0,629
Débit d’émission d'aérosol®) 0,5 g/min

Données sur les aérosols d’aprés la série de normes ISO 27427 ; Fluide nébulisé : salbutamol 2,5 ml. Les valeurs mesurées peuvent varier selon le
médicament utilisé.

Volume de remplissage recommandé : se référer a la notice contenue dans la boite du médicament

a) Mesures réalisées avec impacteur pharmaceutique de nouvelle génération (NGI) a 23 °C et humidité relative de 50 %. Débit inspiratoire : 15 I/min.

b) Mesures avec simulateur respiratoire a 23 °C et humidité relative de 50 %. Volume respiratoire de 500 ml, fréquence respiratoire de 15 cycles/minute,
profil respiratoire sinusoidal, rapport inspiration/expiration de 1:1 (pour les adultes, peut varier chez les enfants).

Pour connaitre les caractéristiques de performance d’un nébuliseur spécifique a un médicament ou fourni avec un
médicament spécifique, se référer a la notice de ce médicament.
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P Caractéristiques techniques

Transport/stockage (produit non déballé, entre chaque utilisation)

Température

25470 °C (-13 & 158 °F)

Humidité

0a93%

Pression atmosphérique

500 & 1060 hPa (7 a 15 PSI)

Conditions d’exploitation

Température

5440 °C (41 a 104 °F)

Humidité relative de l'air (sans condensation)

15293 %

Pression atmosphérique

700 a 1060 hPa (10 a 15 PSlI)

Piles

Jeu de piles rechargeables PARI (NiMH)

3,6 V (nominal), 2000 mAh

Durée de fonctionnement

Environ 2 heures de fonctionnement continu

Interfaces radio

Bluetooth

2,4 GHz, puissance de sortie rayonnée type de 8 dBm

Wi-Fi

2,4 GHz, puissance de sortie rayonnée type de 18 dBm,
WPA2

FCC-ID du module radio (combinaison Bluetooth/Wi-Fi)

XPYNINAW15
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P Caractéristiques techniques n

Classification du dispositif selon CEl 60601-1 et CEI 60601-1-2

Type de protection contre les chocs électriques (alimentation) Protection de classe Il
Indice de protection contre les chocs électriques (nébuliseur) Type BF
Indice de protection contre la pénétration d’eau conformément a la IP 22
norme CEIl 60529 (controller)

Indice de protection en présence de mélanges inflammables Aucune protection
Mode de fonctionnement Fonctionnement continu
Environnement Utilisation domestique dans les établisse-

ments professionnels de soins de santé

Les données de compatibilité électromagnétique sont disponibles sous forme de tableau sur demande auprés de
PARI ou sur Internet a I'adresse https://www.pari.com /fileadmin/Electromagnetic-compatibility-4.pdf.

Matériaux du dispositif Durabilité

Ce produit se compose principalement des matériaux Lorsqu'il est correctement entretenu, I’eFIow®rapid

suivants : Aerosol Head peut étre utilisé pendant une durée de 3 a

- Boitier du Controller : acrylonitrile butadiéne styréne, 6 mois, et le corps du nébuliseur pendant une durée
élastomére thermoplastique, polyéthyléne maximale de 1 an.

- Nébuliseur avec tamis générateur d’aérosols : poly- Cependant, pour de meilleures performances, il peut
propyléne, élastoméres thermoplastiques, polyoxy- étre nécessaire de remplacer plus souvent le nébuliseur,
méthyléne, caoutchouc de silicone, acier inoxydable y compris le tamis générateur d’aérosols. Suivre les ins-

- Embout buccal : polypropyléne, caoutchouc de tructions de I'appareil de nébulisation. S’ils sont entrete-
silicone nus correctement, le controller, le cable du nébuliseur et

Non fabriqué avec du caoutchouc naturel (latex). I'alimentation devraient durer 3 ans (ce qui correspond a

peu prés a 150 cycles de désinfection).

Elimination

Les pieces du systeme d’inhalation et les piles doivent
étre éliminées conformément aux réglementations
locales (de la région, du département ou de la
municipalité).
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P Caractéristiques techniques

Déclaration de conformité simplifiée de
I'UE (2014/53/UE)

Par la présente PARI Pharma GmbH déclare que I'équi-
pement radio de type eTrack® Controller est conforme a
la Directive 2014/53/UE. Le texte intégral de la déclara-
tion de conformité de I'UE est disponible sur le site web :
https://www.pari.com/fileadmin/eTrack_RED_DoC_2.pdf
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Q Symboles n

Q Symboles

Dispositif médical

Un seul patient — utilisations multiples
Respecter la notice d’utilisation
Suivre la notice d’utilisation

Fabricant

Date de fabrication

Numéro de lot

Référence

Numéro de série

Identifiant unique de dispositif

SR ELEOEEE

Marquage CE : ce produit correspond aux exigences de la directive européenne 2017/745 relative aux
produits médicaux.

(@)
m

123

Courant continu

Courant alternatif

Classe de protection de la piece appliquée : type BF

Température ambiante minimale et maximale
Humidité minimale et maximale

Pression d’air minimale et maximale

0] ®& =~ >/

Dispositif de classe de protection Il
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Q Symboles

Le dispositif est protégé contre les corps étrangers solides d’un diamétre supérieur ou égal a 12,5 mm et
IP22 contre les gouttes d’eau tombant verticalement lorsque le controller est incliné a 15°.
E Ne pas éliminer avec les déchets ménagers. Ce dispositif doit étre éliminé conformément aux
réglementations applicables (nationales, départementales ou municipales).

PARI se réserve le droit d’apporter des modifications techniques. Derniére mise a jour : 2024-05
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Instructions rapides

1. Lire la notice d’utilisation dans son intégralité en prenant note de toutes les indications Avertissement et
Attention.
2. Piéeces incluses (voir la page 228 pour des instructions détaillées).

Nébuliseur

- e
@

‘, 7]

3/

eTrack® Ta Corps d Valve Embout ; Cc’)uverc_led
Controller nébuliseur générateur  ngbuliseur inspiratoire buccal ureservoir de
d’aérosols médicament

3. Nettoyer les piéces du nébuliseur avant sa premiére utilisation et immédiatement aprés chaque utilisation
(voir la page 235 pour des instructions détaillées).
4. Désinfecter le nébuliseur aprés chaque jour de thérapie (voir la page 239 pour des instructions détaillées).

Rincer chaque piéce du nébuliseur
pendant 5 secondes environ.

Faire tremper les piéces pendant
5 minutes dans de I'eau chaude
savonneuse, puis les rincer
soigneusement.

Désinfecter par ébullition pendant

5 minutes dans de I'eau distillée ou
utiliser 'une des autres méthodes,
puis laisser sécher a l'air libre.
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Insérer le tamis générateur
d’aérosols, puis la valve inspiratoire
bleue.

Instructions rapides

5. Assembler le nébuliseur (voir la page 243 pour des instructions détaillées).

Fixer 'embout buccal.

Brancher le cable du nébuliseur au
nébuliseur et au controller.

Ajouter le médicament dans le
réservoir de médicament et mettre
le couvercle du réservoir de
médicament.

Placer le nébuliseur dans la
bouche, puis mettre le controller
sous tension.

Le controller affiche I'écran
Thérapie suivi de I'écran
Médicament avec la date
(JJ.MM.AAAA) et I'heure
(format 24 h) pendant la

nébulisation.

[ oK——r I
Drug 1
01.01.2021
1212
L) OK—— 1l
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W ISTRUZIONI PER L'USO

Per sistema di nebulizzazione eFIow®rapid con eTrack® Controller 178G1110
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A Introduzione

Il sistema di nebulizzazione eFIow®rapidé un dispositivo
medico a batterie leggero e silenzioso che converte il
farmaco in un aerosol per consentirne l'inalazione.

Il farmaco viene inserito nel contenitore del farmaco del
nebulizzatore e da qui raggiunge una membrana che
presenta piccoli fori. Quando l'apparecchio viene
acceso, la membrana vibra spingendo il farmaco attra-
verso i piccoli fori per formare una fine nebulizzazione di
aerosol che viene inalata nei polmoni.

Quando collegata all'app PARI Connect® App, l'unita
eTrack® Controller registra e memorizza i dati di
nebulizzazione come, ad esempio, l'ora e la data di inizio
e la durata. Per trasmettere tali dati all'app o a un server
centrale, il controller & dotato di un modulo Bluetooth® e
di un modulo Wi-Fi.

PARI Connect® App offre una panoramica della terapia.
E possibile inserire il proprio piano terapeutico, impo-
stare promemoria e documentare le terapie eseguite.

| dati possono essere arricchiti nel tempo inserendo
nell'app informazioni e note sul proprio stato di salute.
Con PARI Connect® App € possibile invitare un amico e
condividere i dati clinici con professionisti sanitari.
PARI Connect® App si pud scaricare dall'App Store peri
sistemi operativi iOS e da Google Play Store per
Android.

Le presenti "Istruzioni per I'uso" contengono informa-
zioni e precauzioni di sicurezza relative al sistema di
nebulizzazione. Queste istruzioni per I'uso descrivono |l
nebulizzatore eFIow®rapid €, se non espresso in modo
esplicito, devono essere osservate anche quando si usa
un nebulizzatore per medicinali specifici.

Il nebulizzatore per medicinali specifici verra messo a
disposizione unitamente a un medicinale appositamente
prescritto e/o tramite uno specifico canale di
distribuzione.

Osservare eventuali limitazioni nel foglietto illustrativo di
ciascun medicinale.

Prima di usare il sistema di nebulizzazione eFIow®rapid,
leggere e comprendere tutte le "Istruzioni per 'uso" e
conservarle per un riferimento futuro.

Se per qualsiasi ragione alcune parti delle istruzioni
non dovessero risultare chiare, contattare il proprio
servizio di assistenza prima di procedere con la
terapia.

Prestare particolare attenzione a tutte le precauzioni
di sicurezza contrassegnate con Avvertenza o
Attenzione.
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All'interno dell'Unione Europea (UE), segnalare
eventuali incidenti gravi al produttore e all'autorita
competente.

Se per qualche motivo le proprie condizioni di salute non
migliorano, o addirittura peggiorano, consultare un
medico.

Indicazioni

Il sistema di nebulizzazione eFIow®rapid ¢ indicato per
la somministrazione di soluzioni o0 sospensioni per un
nebulizzatore approvato per il trattamento di patologie
delle vie respiratorie inferiori.

Controindicazioni

Non sono note controindicazioni al produttore del
dispositivo medico.

Finalita del prodotto

Il sistema di nebulizzazione eFIow®rapid € progettato
per la somministrazione di soluzioni 0 sospensioni per un
nebulizzatore sotto forma di aerosol per inalazione.

Uso conforme

Il sistema di nebulizzazione eFIow®rapid deve essere
usato esclusivamente nel rispetto delle finalita del
prodotto.

Gruppo di pazienti previsto
Il sistema di nebulizzazione eFIow®rapid € idoneo per

tutti i gruppi di eta, ma & limitato al gruppo di pazienti defi-

nito per il farmaco specifico. Il nebulizzatore &€ idoneo
esclusivamente per persone coscienti e in grado di
respirare autonomamente.

Accessori

Per neonati e bambini molto piccoli che non riescono a
usare il boccaglio per inalare, PARI mette a disposizione
maschere appropriate. Un boccaglio con filtro riduce il
rilascio dell'aerosol espirato nell'aria dell'ambiente
circostante. Per pulire il generatore di aerosol con un
controlavaggio della membrana, € possibile usare un
sistema di pulizia easycare. Gli accessori non sono
disponibili in tutti i Paesi o in tutte le aree di vendita.

In caso di dubbi sulla possibilita di utilizzare accessori,
contattare il proprio servizio di assistenza. Quando si
usano accessori, osservare le istruzioni fornite con gli
stessi.
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B Precauzioni di sicurezza

Prima di usare I'apparecchio, leggere attentamente
quanto segue.

Avvertenza indica dei rischi che, in assenza di misure
precauzionali, possono provocare lesioni gravi o0 morte.
Attenzione indica dei rischi che, in assenza di misure
precauzionali, possono provocare lesioni minori 0 mode-
rate, compromettere la terapia oppure causare danni
all'apparecchio.

A AVVERTENZA

Per ridurre il rischio di lesioni gravi:

1. Non usare un alimentatore danneggiato né maneg-
giare un alimentatore con le mani bagnate.

2. Non usare prolunghe quando queste potrebbero
cadere in una vasca da bagno, in un lavandino o in
altro liquido.

3. Inoltre non usare il sistema di nebulizzazione in
luoghi dove potrebbe cadere in acqua come, ad
esempio, una vasca da bagno.

4. Non afferrare I'apparecchio se € caduto inacquaoin
altri liquidi. Scollegarlo immediatamente dalla presa
a muro. Recuperare I'apparecchio solo dopo averlo
scollegato.

5. L'uso improprio potrebbe danneggiare il prodotto e
causare lesioni o l'insorgenza di patologie. Osser-
vare le presenti istruzioni per l'uso e tutte le indica-
zioni per la sicurezza ivi contenute e conservarle per
un riferimento futuro.

6. Per assicurarsi di usare il corretto dosaggio, non
usare mai con un nebulizzatore progettato per
medicinali specifici un farmaco diverso da quello
approvato e non usarlo con un nebulizzatore
eFIow®rapid.

7. Per evitare infezioni, il sistema di nebulizzazione &
previsto per essere utilizzato esclusivamente da un
solo paziente. Non condividerlo con altre persone.

10.

1.

12,

13.

14.

15.
16.

17.

18.

Per evitare infezioni, pulire il nebulizzatore e il
generatore di aerosol prima del primo utilizzo.
Per prevenire ostruzioni della membrana e infezioni,
€ necessario pulire il nebulizzatore e il generatore di
aerosol immediatamente dopo ogni terapia.
Per prevenire possibili infezioni, & anche necessario
disinfettare il nebulizzatore e il generatore di aerosol
dopo ogni giorno di terapia.
Scollegare sempre l'apparecchio immediatamente
dopo l'uso e prima delle operazioni di pulizia.
Per evitare rischi di incendio, non usare 'apparec-
chio dove vengono usati ossigeno o gas infiammabili
come, ad esempio, sotto una tenda ad ossigeno.
Usare esclusivamente ricambi e accessori originali
PARI. Altrimenti si potrebbero verificare malfunzio-
namenti, inclusa l'interferenza con dispositivi nelle
vicinanze.
L'apparecchio puo essere usato in una vettura, in
treno o in aereo. Per ridurre al minimo possibili
problemi di interferenza, osservare quanto segue:
a. Deve essere usato esclusivamente nelle aree
passeggeri di treni e aerei.
b. Non usarlo nelle vicinanze di sistemi di controllo di
aerei e treni.
c. In auto deve essere azionato con l'alimentazione
a batteria.
Non usare I'apparecchio mentre si & alla guida.
Non posizionare il controller accanto a o sopra altri
dispositivi medici durante il funzionamento, a meno
che entrambi i dispositivi vengano monitorati costan-
temente per assicurarne il corretto funzionamento.
Non usare in aree esposte a elevata radiazione
magnetica o elettrica come scanner per risonanza
magnetica o apparecchiature chirurgiche ad alta
frequenza in ambiente ospedaliero.
E sempre necessaria un'attenta supervisione
quando il prodotto viene usato da o nelle vicinanze di
bambini o persone con deficit fisici o psichici.
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19. Le parti piccole o rotte possono essere ingerite o
bloccare le vie respiratorie e il cavo del nebulizzatore
rappresenta un rischio di strangolamento.

20. Non usare mai il sistema di nebulizzazione in pre-
senza di componenti o cavi danneggiati, deformati o
molto scoloriti.

| A ATTENZIONE

Per ridurre al minimo il rischio di danneggiare I'apparec-
chio o compromettere la terapia:

1. Se del liquido penetra nel controller, i componenti
elettronici al suo interno potrebbero danneggiarsi.
Non usare |'apparecchio se del liquido penetra
all'interno del controller.

2. Non smontare mai il controller né modificare
I'apparecchio. Non contiene parti che richiedono
manutenzione.

3. Tenere il sistema di nebulizzazione lontano da
animali domestici.

4. | dispositivi di comunicazione wireless portatili
(ad esempio, telefoni cellulari o antenne esterne)
possono ridurre le prestazioni del sistema di
nebulizzazione. Mantenere una distanza minima di
30 cm (12 pollici) tra tali dispositivi e il sistema di
nebulizzazione.

5. | sistemi antitaccheggio e i lettori RFID (Radio
Frequency Identification) possono ridurre le presta-
zioni del sistema di nebulizzazione: non usarlo nelle
vicinanze di negozi, biblioteche e ospedali.
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C Componenti del sistema di nebulizzazione eFIow®rapid

Assicurarsi che siano presenti tutti i componenti mostrati di seguito. Diversi componenti vengono forniti in una
custodia che puo essere usata anche per il trasporto del sistema. Il sistema di nebulizzazione eFIow®rapid contiene
un sistema di pulizia easycare.

Nebulizzatore (2x)

Generatore di eTrack® Controller

aerosol

Corpo del
nebulizzatore

Coperchio del Cavo del
farmaco nebulizzatore
Valvola di Alimentatore

aspirazione blu (in figura: UE)

Boccaglio con
valvoladiespirazione
blu
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Informazioni generali sul nebulizzatore e sul controller

Il corpo del nebulizzatore viene consegnato preassemblato e contiene
la valvola di aspirazione blu.

E possibile aprire il corpo del nebulizzatore sollevando delicatamente la
linguetta (c).

Il contenitore del farmaco (a) e la camera del nebulizzatore (b) sono
collegati tramite una cerniera e non devono essere separati.

A ATTENZIONE

Non toccare la parte argentata centrale del generatore di aerosol.
Altrimenti potrebbe danneggiarsi la membrana che genera I'aerosol.

Sull'unita eTrack® Controller sono presenti 5 tasti. Il tasto ON/OFF (a)
nell'angolo in alto a destra dell'apparecchio consente di accendere e
spegnere il controller. | tasti "sinistra” (( <] ) e "destra" ( [> |) consen-
tono di spostarsi tra le diverse voci del menu. Il tasto BACK consente di
tornare al livello precedente del menu. Il tasto OK consente di selezio-
nare la voce del menu visualizzata sul display.
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D Ricarica del controller

Il controller funziona con un pacco batterie integrato e pud essere ricaricato in qualunque momento.

Utilizzo dell'alimentatore: I'alimentatore si regolera automaticamente sulla tensione in entrata e ricarichera il pacco
batterie integrato del controller. Pud essere usato in tutto il mondo, ma potrebbe richiedere una sostituzione
dell'adattatore specifico per il Paese.

Passo D1 Per cambiare I'adattatore specifico per il Fig. D1
Paese (a), premere la clip (b) e far scorrere I'adat-
tatore specifico per il Paese verso l'alto. Inserire il
nuovo adattatore specifico per il Paese facendolo
scorrere fino a quando la clip non scatta.

Passo D2 Collegare I'alimentatore al controller.

La presa elettrica si trova sul lato superiore del
controller. Spingere I'estremita del cavo di alimen-
tazione nella presa elettrica (a). Non provare a
inserire il cavo di alimentazione nella parte inferiore
del controller.
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Passo D3 Inserire I'alimentatore nella presa a muro. Fig. D3
L'alimentatore carichera le batterie nel controller.
Non appena termina il processo di ricarica, verra
visualizzato il simbolo di una batteria completa- .. .
mente carica.

Avviso: per preservare la durata della batteria, si consiglia di

osservare le seguenti linee guida:

* Ricaricare la batteria solo quando € quasi scarica.

» Scollegare I'alimentatore quando la batteria € completamente
carica.

+ Evitare I'esposizione a temperature superiori alla temperatura
ambiente durante la ricarica.

eFIow®rapid nebuliser system — Se si hanno domande sull'apparecchio, contattare il proprio servizio di assistenza 277



E Configurazione iniziale per il trasferimento dei dati

E Configurazione iniziale per il trasferimento dei dati

Per consentire la memorizzazione e lo scambio di dati tra e Track® Controller e I'app PARI Connect® App, controller
e app devono essere connessi tramite Bluetooth. Il controller pud quindi essere connesso al proprio punto di
accesso Wi-Fi per trasferire automaticamente i dati.

Per connettere il controller al proprio punto di accesso Wi-Fi, assicurarsi di avere a portata di mano la password del
proprio Wi-Fi. La password deve essere inserita nell'app PARI Connect® App.

Passo E1  Accendere il controller. Premere il tasto (a) Fig. E1
ON/OFF. Verra emesso un segnale acustico
(beep) e sul display verra visualizzato il logo di
eFlow® Technology.

Adesso I'apparecchio € in funzione e pronto per la
connessione.

Passo E2 Aprire PARI Connect® App. L'app fornisce una
guida per eseguire la procedura di registrazione e
connessione.
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Passo E3 Quando viene richiesto dall'app, inserire il PIN Fig. E3
per connettere il controller all'app PARI Connect® -
App. Il PIN verra visualizzato automaticamente sul
display del controller durante la configurazione. PIN:RXXXXX
Seguire le istruzioni fornite nell'app per completare
la connessione con Bluetooth e procedere alla
connessione del controller al punto di accesso
Wi-Fi.
In alternativa, € possibile connettere il controller al
punto di accesso Wi-Fi accedendo alla sezione
"Altro" nell'app. Scegliere "Panoramica dispositivi"
e seguire le istruzioni.

Avviso: dopo la corretta inizializzazione della connessione
Wi-Fi, la funzionalita Bluetooth viene disattivata sul controller e i
dati della nebulizzazione vengono trasmessi automaticamente
purché il controller si trovi nel raggio del punto di accesso Wi-Fi.
Se la trasmissione dei dati non & possibile (ad esempio, perché
si € fuori casa o in viaggio oppure a causa di un errore di connes-
sione), i dati vengono memorizzati nel controller e inviati quando
la comunicazione sara possibile.
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F Trasferimento dati manuale

Se si desidera trasmettere i dati memorizzati nell'unita eTrack® Controller manualmente tramite Wi-Fi, procedere
come segue:

Passo F1 Accendere il controller.
Premere il tasto ON/OFF. Verra emesso un

segnale acustico (beep) e sul display verra visua-
lizzato il logo di eFlow® Technology.

Passo F2 Visualizzare il simbolo sul display del trasferi- Fig. F2a

mento dati manuale (Fig. F2a) e confermare y
premendo il tasto OK. |l trasferimento dei dati sara — 7
stato eseguito correttamente se sul display viene 0
visualizzato il simbolo della comunicazione
(Fig. F2b) seguito dal segno di spunta (Fig. F2c). <

Fig. F2b

3
N
[wmw)
Fig. F2c

N

Se si desidera trasmettere i dati manualmente tramite Bluetooth, accendere il controller e avviare il trasferimento
manuale dei dati nell'app come descritto.
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G Pulizia del nebulizzatore

A AVVERTENZA |

Il nuovo nebulizzatore non & pronto per I'uso. E necessario pulirlo prima del primo utilizzo e dopo ogni utilizzo
successivo. E inoltre necessario disinfettarlo alla fine del giorno di terapia.

A ATTENZIONE |

Non toccare la parte argentata centrale del generatore di
aerosol. Altrimenti potrebbe danneggiarsi la membrana che
genera l'aerosol.

Passo G1 Smontare il nebulizzatore e sciacquare il gene- Fig. G1
ratore di aerosol per circa 5 secondi su ogni lato
sotto acqua di rubinetto calda (qualita dell'acqua
potabile; circa 37 °C o0 98 °F, calda al tocco).

Avviso: un accurato risciacquo di entrambi i lati del
generatore di aerosol aiuta a prevenire ostruzioni.
Le ostruzioni potrebbero prolungare il tempo di
nebulizzazione. E importante pulire il generatore di
aerosol immediatamente dopo ogni utilizzo.

Passo G2 Sciacquare il corpo del nebulizzatore aperto (a), Fig. G2
il boccaglio (b), la valvola di aspirazione blu (c)
e il coperchio del farmaco (d) con acqua di
rubinetto calda per circa 5 secondi, per rimuovere
eventuali residui di medicinale.
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Passo G3  Aggiungere poche gocce di sapone liquido Fig. G3
trasparente per i piatti ad acqua di rubinetto calda
(circa 37 °C 0 98 °F) in un lavandino o altro reci-
piente pulito e immergere tutti i componenti del
nebulizzatore per 5 minuti.

A ATTENZIONE |

La membrana del generatore di aerosol si puo
danneggiare molto facilmente.

- Non pulire il generatore di aerosol con una
spazzola.

- Non tentare di pulire o disinfettare il generatore
di aerosol in lavastoviglie.

- Non tentare di disinfettare il generatore di
aerosol nel forno a microonde.

Passo G4 Sciacquare con cura tutti i componenti con Fig. G4
acqua di rubinetto calda, quindi assicurarsi che
siano puliti e privi di danni visibili.

Se alcuni componenti non risultano puliti, immer-
gerli per altri 5 minuti come descritto nel Passo G3.

Non usare componenti sporchi o danneggiati.

Passo G5 Scuotere i componenti per rimuovere l'acqua in
€ccesso.
Far asciugare all'aria i componenti su un panno
pulito privo di pelucchi.
Quando i componenti sono completamente asciutti,
riporli in un sacchetto pulito oppure coprirli con un
panno pulito privo di pelucchi.

Assembilarli di nuovo solo prima di iniziare la
terapia.
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Avviso: se necessario, pulire la membrana del generatore di
aerosol usando il sistema di pulizia easycare (non piu di due volte
alla settimana). Seguire le istruzioni per I'uso del sistema di
pulizia easycare.

Passo G6 Accedere alla modalita easycare (Fig. G6a) e Fig. G6a
confermare premendo il tasto OK. Durante il easycare
controlavaggio verra visualizzato il simbolo sul
display della pulizia easycare (Fig. G6b).

Fig. G6b

Passo G7 Dopo il controlavaggio seguire le istruzioni fornite
nel capitolo H per eseguire la disinfezione dei
componenti del nebulizzatore e del generatore di
aerosol.
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H Disinfezione del nebulizzatore

Avviso: pulire il nebulizzatore prima di disinfettarlo. Non € possibile eseguire una disinfezione efficace del
nebulizzatore se prima non ¢ stato pulito.

Metodo 1 (preferenziale): Disinfezione termica (bollitura)

Disinfettare i componenti del nebulizzatore facendoli bollire in
acqua distillata.

Passo H1 Riempire una pentola pulita con una quantita
sufficiente di acqua distillata per coprire tutti i
componenti.

A ATTENZIONE

Se non si usa una quantita sufficiente di acqua, la
plastica puo fondersi se entra in contatto con il
fondo caldo della pentola.

Passo H2 Portare I'acqua a ebollizione.

Passo H3  Aggiungere i componenti smontati, incluso il Fig. H3
generatore di aerosol, e lasciare bollire per
5 minuti.

Passo H4 Rimuovere i componenti dopo che l'acqua si &
raffreddata e scuoterli per rimuovere I'acqua in
eccesso.
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Passo H5

Passo H6

Far asciugare all'aria i componenti su un panno
pulito privo di pelucchi.

Quando i componenti sono completamente asciutti,
riporli in un sacchetto pulito oppure coprirli con un
panno pulito privo di pelucchi.

Assembilarli di nuovo solo prima di iniziare la
terapia.

Metodo 2: Disinfezione a vapore

Per eseguire la disinfezione a vapore € possibile usare un appa-
recchio per la disinfezione di biberon comunemente reperibile in
commercio con un tempo di funzionamento di almeno 6 minuti.

Passo H7

Passo H8

Passo H9

Osservare le istruzioni dell'apparecchio per la disin-
fezione di biberon e usare il ciclo di disinfezione
completo con il corretto volume di acqua indicato
nelle istruzioni.

Rimuovere i componenti dopo che l'apparecchio
per disinfezione si & raffreddato e scuoterli per
rimuovere l'acqua in eccesso.

Far asciugare all'aria i componenti su un panno
pulito privo di pelucchi.

Fig. H7
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Passo H10 Quando i componenti sono completamente asciutti,
riporli in un sacchetto pulito oppure coprirli con un
panno pulito privo di pelucchi.

Assembilarli di nuovo solo prima di iniziare la
terapia.

Metodo 3: Termodisinfettore
(solo operatori sanitari)

Utilizzare un termodisinfettore secondo i requisiti indicati nella
serie di standard 1ISO 15883.

L'efficacia di questa procedura & stata convalidata utilizzando
neodisher® MA (Chemische Fabrik Dr. Weigert, Amburgo) come
agente pulente unitamente ad acqua demineralizzata come
neutralizzante.

Il nebulizzatore é progettato per essere utilizzato esclusiva-
mente da un solo paziente e non deve essere condiviso tra
piu pazienti. Pertanto &€ importante lavare separatamente i
gruppi di componenti del nebulizzatore di ogni paziente. Posizio-
nare i componenti in modo che vengano puliti a fondo in modo
uniforme. Usare acqua demineralizzata e un detergente idoneo,
seguendo le istruzioni del produttore del detergente. Selezionare
il programma di pulizia con successiva disinfezione termica che
consenta di ottenere almeno un valore AO di 3000.

Anche se il termodisinfettore € dotato di una funzione di asciuga-
tura, scuotere i componenti per assicurarsi che non rimangano
tracce di umidita residua nel nebulizzatore e lasciarli asciugare
su un panno pulito privo di pelucchi. Quando i componenti sono
completamente asciutti, riporli in un sacchetto pulito oppure
coprirli con un panno pulito privo di pelucchi.

Assembilarli di nuovo solo prima di iniziare la terapia.
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| Pulizia e disinfezione del controller, del cavo del
nebulizzatore e dell'alimentatore

Passo I1 Se & necessario pulire il controller, il cavo del
nebulizzatore o I'alimentatore, scollegare il cavo
del nebulizzatore e I'alimentatore dal controller e
scollegare l'alimentatore dalla presa a muro.

Passo 12 Per eseguire la pulizia, strofinare I'alloggiamento
del controller, il cavo del nebulizzatore e I'alimenta-
tore con un panno morbido, pulito e leggermente
inumidito.

A ATTENZIONE

Impedire la penetrazione di liquidi nel controller,
altrimenti si potrebbero danneggiare i componenti
elettronici.

Passo I3 Per eseguire la disinfezione, strofinare I'alloggia- Fig. I3
mento del controller, il cavo del nebulizzatore e
I'alimentatore con una salvietta disinfettante a base
di alcol. Per assicurare un'applicazione sicura,
osservare le istruzioni per I'uso delle salviette
disinfettanti. L'efficacia & stata testata utilizzando
salviette Bacillol e salviette Clinell.

Passo 14 Lasciare asciugare completamente il controller, il
cavo del nebulizzatore e I'alimentatore prima
dell'uso. Conservare sempre i componenti in un
luogo asciutto e pulito.
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J Assemblaggio del sistema di nebulizzazione

A AVVERTENZA |

Il nebulizzatore deve essere pulito prima del primo utilizzo. Osservare le istruzioni fornite nel capitolo G.

Avviso: l'inalazione di un aerosol troppo freddo pud irritare le vie respiratorie. Rimuovere il farmaco dal frigorifero
prima di assemblare il sistema di nebulizzazione.

Passo J1 Lavarsi le mani con acqua e sapone. Fig. J1
Asciugarle bene.

Passo J2 Inserire il generatore di aerosol.
A ATTENZIONE

Non toccare la parte argentata centrale del gene-
ratore di aerosol. Altrimenti potrebbe danneggiarsi
la membrana che genera I'aerosol.

Ruotare il generatore di aerosol in modo che la
dicitura, ad esempio "eFIow®rapid", sia visibile sulla
parte superiore del generatore di aerosol.

Usando due dita, afferrare delicatamente il genera-
tore di aerosol per le due linguette flessibili in
plastica (a) su ciascun lato del generatore di
aerosol. Assicurarsi di inserire il generatore di
aerosol con il contrassegno in posizione corretta
nel relativo nebulizzatore.

Comprimere le due linguette flessibili in plastica
per inserire i due rebbi metallici e le due linguette
flessibili in plastica nel contenitore del farmaco (b).
Si dovrebbero percepire le linguette flessibili in
plastica che "si aggrappano” mentre viene inserito
il generatore di aerosol.
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Passo J3

Passo J4

Passo J5

Inserire la valvola di aspirazione blu nella
camera del nebulizzatore (a).

Assicurarsi che le alette (b) siano rivolte verso il
basso e correttamente in sede.

Chiudere il nebulizzatore spingendo la camera
del nebulizzatore (a) verso il contenitore del
farmaco (b).

Si deve percepire un leggero scatto quando la
linguetta (c) si aggancia alla camera del
nebulizzatore.

Se non si sente un leggero scatto, aprire il
nebulizzatore e verificare che la valvola di
aspirazione blu sia correttamente in sede.

Inserire il boccaglio nel nebulizzatore. Assicurarsi

che la valvola di espirazione blu (a) sia premuta
nella fessura sul boccaglio (b).

Spingere il boccaglio sul nebulizzatore con la

valvola di espirazione blu sulla parte superiore del

boccaglio.

Fig. J3
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Passo J6 Collegare il cavo del nebulizzatore al Fig. J6
nebulizzatore.
Allineare la parte inferiore del connettore (a) alla
parte inferiore del nebulizzatore (b).
Sollevare il connettore fino a quando la linguetta sul
cavo del nebulizzatore (c) non scatta nella parte
inferiore posteriore del nebulizzatore.

Passo J7 Collegare il cavo del nebulizzatore al controller. Fig. J7

Collegare Il'estremita rettangolare del cavo del
nebulizzatore (a) alla parte inferiore del controller.
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K Esecuzione della terapia

Passo K1 Aggiungere il farmaco nel contenitore del Fig. K1
farmaco. Assicurarsi che il nebulizzatore si trovi su
una superficie piana e stabile.

A ATTENZIONE |

Non provare a inalare oli essenziali con un
nebulizzatore eFIow®rapid, poiché potrebbero
irritare le vie respiratorie (tosse convulsa).

A AVVERTENZA |

- Non riempire eccessivamente il nebulizzatore.
Assicurarsi sempre che il farmaco non superi il
livello di iempimento massimo (vedere la line-
etta di graduazione superiore sul nebulizzatore).

- Per assicurarsi di usare il corretto dosaggio,
non usare mai con un nebulizzatore progettato
per medicinali specifici un farmaco diverso da
quello approvato e non usarlo con un nebulizza-
tore eFIow®rapid.

Passo K2 Applicare il coperchio del farmaco allineando le
linguette presenti sul coperchio del farmaco con le
fessure per linguette presenti sul contenitore del
farmaco.

Ruotare il coperchio del farmaco in senso orario
fino a quando si arresta.

Avviso: mentre il coperchio del farmaco viene
ruotato, il coperchio interno (a) si sollevera fino a
raggiungere l'altezza dell'altro coperchio.
Avviso: prima dell'uso assicurarsi che I'apparec-
chio sia assemblato correttamente e che |l
contenitore del farmaco sia sigillato. L'uso di un
apparecchio assemblato erroneamente potrebbe
ridurre l'efficacia della terapia.
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Passo K3 Per prepararsi a eseguire la terapia, sedersi in Fig. K3
posizione rilassata e dritta.

Posizionare il boccaglio sulla parte superiore del
labbro inferiore e sulla lingua.

Chiudere le labbra attorno al boccaglio senza
coprire la valvola di espirazione blu (a).

Mantenere il nebulizzatore in posizione orizzontale.

Passo K4 Accendere il controller. Premere il tasto Fig. K4
ON/OFF (a) del controller. Verra emesso un
segnale acustico (beep) e sul display verra visualiz-
zato il logo di eFlow® Technology. Adesso l'appa-
recchio € in funzione.

Passo K5 Selezionare la modalita di terapia premendo il Fig. K5
tasto OK.
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Passo K6

Se é stato inserito un piano terapeutico nell'app ed
¢ stato sincronizzato, scegliere un farmaco pre-
mendo il tasto "sinistra" (<] |) o "destra" ( > ) e
confermare la scelta con il tasto OK (Fig. K5a).

Prima dell'inizio della terapia verra visualizzato un
timer con un conto alla rovescia da 3 a 1 (Fig. K5b).
L'aerosol iniziera a fluire nella camera del
nebulizzatore.

Sul display del controller verra visualizzato il
simbolo della terapia seguito dal simbolo del
farmaco con la data (GG.MM.AAAA) e l'orario
(24 ore) (Fig. K5c).

Respirare normalmente attraverso il boccaglio.
Il boccaglio deve essere mantenuto in bocca
durante la terapia. Durante la fase di espirazione
si notera dell'aerosol fuoriuscire dalla valvola di
espirazione blu sul boccaglio. Cio € normale.

Non respirare con il naso.

A ATTENZIONE

Mantenere il nebulizzatore in orizzontale, altri-
menti il controller potrebbe spegnersi prima che la
terapia venga completata.

Fig. Kba
Drug 1
Fig. K5b
(wmm)
Fig. K5¢

Drug 1

I:) . 01012021
1212
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Passo K7

Passo K8

294

Per mettere in pausa la terapia.

Premere il tasto OK. La modalita di pausa viene
attivata quando sul display del controller viene
visualizzato il simbolo di pausa (Fig. K7b). Per
riprendere la terapia, premere nuovamente il tasto
OK. La terapia riprendera quando viene nuova-
mente visualizzato il relativo simbolo.

Al termine della terapia il controller si spegnera.

» Verranno emessi due segnali acustici e sul
display verra visualizzato brevemente il segno di
spunta del completamento della dose (Fig. K8a).

« Sul display verra visualizzato il simbolo della
comunicazione (Fig. K8b).

« Se il controller si trova nella portata del punto
di accesso Wi-Fi e il trasferimento dati & stato
eseguito correttamente, sul display verra visualiz-
zato brevemente il segno di spunta del trasferi-
mento dati (Fig. K8c).

« Il controller si spegnera quindi automaticamente.

Fig. K7a Fig. K7b

Fig. K8a
[wmm)
Fig. K8b
N
Fig. K8c
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Passo K9 Altermine della terapia smontare il nebulizzatore Fig. K9
per eseguirne la pulizia eseguendo al contrario i
passaggi descritti per assemblare il nebulizzatore.
Per rimuovere il generatore di aerosol, comprimere
le due linguette flessibili (a) sui lati del generatore di
aerosol.

Avviso: si prega di notare che quando si usa il
nebulizzatore eFIow®rapid resta un residuo di circa
1 ml di medicinale nel contenitore del farmaco che
non puo essere nebulizzato. Questo € voluto e non
si tratta di un malfunzionamento dell'apparecchio.
Per uno smaltimento sicuro dei residui di medici-
nale, seguire le indicazioni fornite nel foglietto
illustrativo del medicinale.

Avviso: nei nebulizzatori progettati per medicinali

specifici come, ad esempio, Tolero® per —
Vantobra®, non restano volumi residui significativi b

di medicinale nel contenitore del farmaco. Se &= 7]
nel contenitore del farmaco e presente pit di una circalml

goccia di medicinale, riassemblare il nebulizzatore
e continuare la terapia.

Passo K10 Seguire le istruzioni fornite nel capitolo G per la
pulizia del nebulizzatore.
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Passo L1  Accendere il controller. Premere il tasto ON/OFF. Fig. L1
Verra emesso un segnale acustico (beep) e sul
display verra visualizzato il logo di
eFlow® Technology.

Passo L2 Visualizzare il simbolo sul display delle imposta- Fig. L2
zioni e confermare premendo il tasto OK.
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Passo L3  Spostandosi tra le diverse opzioni di impostazione, Fig. L3a Fig. L3b
€ possibile eseguire le seguenti regolazioni:

* Modifica delle impostazioni dei segnali acustici
(Fig. L3a)
« Tutti i segnali acustici attivati (impostazione
predefinita)
» Segnali acustici ridotti
« Tutti i segnali acustici disattivati
* Modificare le impostazioni di retroilluminazione
(Fig. L3b)
* La retroilluminazione si attiva per 6 secondi
quando viene premuto il tasto oppure cambia
* lo stato dell'apparecchio (impostazione
predefinita).
* Retroilluminazione attiva
* Retroilluminazione disattivata
- Attivazione/Disattivazione della modalita aereo 10.09.2020
(Fig. L3c) per (dis)attivare le funzionalita Wi-Fi e 12:00
Bluetooth (ad esempio, nei casi in cui non &
consentito I'utilizzo della connessione Bluetooth o
Wi-Fi)
* Ripristino delle impostazioni di fabbrica (Fig. L3d)
Avviso: 'ultima voce del menu visualizza la data e
I'ora correnti dell'apparecchio (Fig. L3e).

Passo L4  Per gestire le impostazioni & possibile visualizzare
la rispettiva voce di menu, premere i tasti "destra" e
"sinistra" per scegliere la configurazione desiderata
e confermare la selezione premendo il tasto OK.

Avviso: se siripristinano le impostazioni di fabbrica
dell'apparecchio, tutte le connessioni Wi-Fi e
Bluetooth memorizzate verranno eliminate. Tutti i
dati personali della nebulizzazione memorizzati
resteranno nell'apparecchio e non saranno interes-
sati dal ripristino delle impostazioni di fabbrica.
Seguire le istruzioni fornite nel capitolo E per
avviare la connessione Wi-Fi.
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Segnali del controller in caso di funzionamento corretto

N. Simbolo sul display Simbolo sul Condizione Azione richiesta
del controller display/Segnale
acustico del
controller
1. Conto alla Normale: il timer si avvia Nessuna azione richiesta.
rovescia in corso  prima della terapia. Il controller funziona
:I::) 3 correttamente.

2. Fisso Normale: viene generato Nessuna azione richiesta.
(nebbia alternata) aerosol, nessun errore Il nebulizzatore & collegato e
:I::) . rilevato. funziona correttamente.

3. Due brevi segnali Normale: fine della dose. Nessuna azione richiesta.
acustici Il contenitore del farmaco
:I::) v/ dovrebbe essere vuoto

(vedere gli Avvisi al Passo K9).

4. Fisso Normale: il controller & in Per riprendere la terapia,
pausa. premere il tasto OK come
:I:: II indicato dal simbolo sul display.

5. Lampeggiante Normale: I'apparecchio & Se l'apparecchio ¢ stato spento
con segnale stato spento. manualmente ed & presente del
C‘ acustico alternato medicinale residuo, riavviare il
controller.
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N.

Simbolo sul display
del controller

Simbolo sul
display/Segnale
acustico del
controller

Fisso

Fisso
(freccia lampeg-
giante)

Fisso
(freccia lampeg-
giante)

Breve segnale
acustico singolo

Condizione

Normale: € stata selezionata
la modalita easycare.

Normale: € in corso il
trasferimento dati tramite
Wi-Fi.

Normale: € in corso il
trasferimento dati
tramite Bluetooth.

Normale: il trasferimento
dati tramite Wi-Fi o Bluetooth
¢ stato completato
correttamente.

Azione richiesta

Nessuna azione richiesta.
Il sistema easycare € collegato e
funziona correttamente.

Nessuna azione richiesta.
Il controller funziona
correttamente.

Nessuna azione richiesta.
Il controller funziona
correttamente.

Nessuna azione richiesta.
Il controller funziona
correttamente.
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Segnali del controller in presenza di errori che richiedono un'azione da parte dell'utente

N. Simbolo sul display
del controller

Simbolo sul
display/Segnale
acustico del
controller

Condizione

Azione richiesta

10.
11.
12.
01012022
20:01
[m=w) OK— 1I
13.
300

Lampeggiante
con segnale
acustico alternato

Lampeggiante
con segnale
acustico alternato

Fisso

Lampeggiante
con segnale
acustico alternato

» Collegamento errato o
mancante.

« Nessun farmaco rilevato.

* Il controller & in funzione
ma la data e l'ora
visualizzate sul display
sono errate.

+ L'apparecchio ha raggiunto
il tempo massimo di
20 minuti e si spegnera.

Assicurarsi che tutti i compo-
nenti siano fissati saldamente
tra loro.

Sostituire il generatore di
aerosol e/o il cavo del
nebulizzatore, se difettosi.
Riavviare la terapia premendo
il tasto OK.

Se il problema persiste,
contattare il servizio di
assistenza.

Aggiungere il farmaco, se
necessario.

Tenere il nebulizzatore in
posizione orizzontale e
premere il tasto OK per
riprendere la terapia.

Il controller riceve la data e
I'ora durante la sincronizza-
zione con I'app. Connettere il
controller con I'app.

Controllare se é rimasto del
medicinale nel contenitore del
farmaco (vedere gli Avvisi al
Passo K9).

Se é rimasto del medicinale,
riavviare il controller.

Al termine della terapia pulire il
generatore di aerosol.
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Azione richiesta

Simbolo sul display Simbolo sul Condizione
del controller display/Segnale
acustico del
controller
14. Lampeggiante + Batteria scarica, nessuna
A con segnale nebulizzazione possibile.
| : acustico alternato
—

15. Lampeggiante * Non sono stati trasmessi
W con segnale dati per un periodo di
acustico alternato 7 giorni o piu; viene

mostrato il numero di
nebulizzazioni
N :
L memorizzate.
16. Lampeggiante * |l trasferimento dati non &
Hé A con segnale riuscito; viene mostrato il
Q) acustico alternato numero di nebulizzazioni
memorizzate.

* Collegare Il'alimentatore per
eseguire o riprendere la tera-
pia e mantenere |'alimentatore
inserito anche successiva-
mente, per ricaricare la
batteria.

» Configurare il Wi-Fi per l'unita
eTrack® Controller e tenere il
controller entro il raggio del
punto di accesso Wi-Fi per un
periodo piu lungo. Il controller
provera a connettersi regolar-
mente e trasferire i dati auto-
maticamente.

» Eseguire il trasferimento dati
manuale verso l'app.

» Eseguire la prossima terapia
mantenendosi entro il raggio
del punto di accesso Wi-Fi o
tenere l'unita
eTrack® Controller vicino per
piu ore per consentire il trasfe-
rimento automatico dei dati.

» Eseguire il trasferimento dati
manuale verso l'app.
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N. Simbolo sul display Simbolo sul Condizione Azione richiesta
del controller display/Segnale
acustico del
controller
17. A Lampeggiante * |l pacco batterie ¢ difettoso. ¢ Passare all'alimentatore per
) con segnale continuare la terapia.
n acustico alternato » Contattare il proprio servizio di
— assistenza.
18. A Lampeggiante * |l pacco batterie & + Attendere che I'apparecchio si
con segnale surriscaldato. raffreddi oppure passare
zig n acustico alternato all'alimentatore per continuare
la terapia.

Altri problemi e guasti che richiedono un'azione da parte dell'utente

Guasto/Condizione Possibile causa/Soluzione
19. Il controller non si accende - Collegare l'alimentatore per ricaricare la batteria.
(nessun segnale acustico). - Controllare che l'alimentatore sia inserito nel controller e nella
presa a muro.
20. L'apparecchio si spegne anticipata- - Il nebulizzatore non & stato tenuto in posizione orizzontale. Tenere
mente durante I'utilizzo (vedere il il nebulizzatore in posizione orizzontale e premere nuovamente |l
simbolo sul display 3.), anche se nel tasto ON/OFF per riprendere la terapia.

contenitore del farmaco €& ancora
presente del medicinale.

21. L'apparecchio non si spegne anticipa- - La sessione di terapia € stata completata correttamente.
tamente, anche se nel contenitore del Per spegnere manualmente I'apparecchio, premere il tasto
farmaco non € piu presente medicinale  ON/OFF.
residuo. - Il generatore di aerosol potrebbe essere sporco; pulire il

generatore di aerosol.
- Se il problema persiste, contattare il servizio di assistenza.
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N. Guasto/Condizione Possibile causa/Soluzione

22. Perdite dal nebulizzatore. -

23. Durata della nebulizzazione maggiore -
del previsto.

24. E impossibile rimuovere il coperchio -
del farmaco dal contenitore del
farmaco dopo la terapia inalatoria.

Il nebulizzatore non & stato assemblato correttamente. Assicurarsi
che il generatore di aerosol sia posizionato correttamente nel
nebulizzatore e che anche la valvola di aspirazione blu sia posizio-
nata correttamente nel nebulizzatore, con le due alette rivolte
verso la camera del nebulizzatore.

E normale che si formi un po' di condensa nella camera del
nebulizzatore e nel boccaglio. La quantita dipende dal volume di
riempimento e dal pattern respiratorio.

Se il problema persiste, contattare il servizio di assistenza.

Il generatore di aerosol non & stato pulito immediatamente dopo
I'uso; pulire il generatore di aerosol.

Inoltre pulire la membrana del generatore di aerosol usando il
sistema di pulizia easycare, se disponibile nel proprio Paese o
nella propria area di vendita.

Il generatore di aerosol € stato usato piu a lungo del previsto.
Per assicurare prestazioni ottimali, sostituire regolarmente il
generatore di aerosol.

Se il problema persiste, contattare il servizio di assistenza.

La depressione nel contenitore del farmaco ¢ troppo elevata dopo
la terapia inalatoria. Aprire la camera del nebulizzatore e tirare
delicatamente il generatore di aerosol per consentire I'afflusso di
aria. A questo punto sara possibile rimuovere il coperchio del
farmaco senza problemi.
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N Condizioni di garanzia

PARI garantisce che, in caso di utilizzo conforme,

per il periodo di garanzia di due (2) anni il sistema di
nebulizzazione non presentera 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 il nebulizzatore e il

generatore di aerosol.

Inoltre la garanzia non si applica nei seguenti casi:

- L'apparecchio non ¢ stato attivato o utilizzato in modo
conforme alle indicazioni delle istruzioni per I'uso.

- Il danno & evidentemente attribuibile a fattori esterni
come acqua, fuoco, fulmine o cause simili.

- Il danno & stato causato da un trasporto non conforme
oppure da una caduta.

- L'apparecchio € stato maneggiato o sottoposto a
manutenzione in modo non conforme.

- Il numero di serie sull'apparecchio & stato modificato,
rimosso o reso altrimenti illeggibile.

- Sono stati eseguiti interventi di riparazione, adegua-
mento 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 sostitu-

zione dell'apparecchio pud essere effettuata con un

modello uguale oppure con un modello con dotazione
almeno paragonabile a quella dell'originale.

La sostituzione dell'apparecchio non costituisce una
nuova garanzia. Tutti i vecchi apparecchi sostituiti o le
loro parti diventeranno proprieta di PARI.

Sono esclusi ulteriori interventi in garanzia, nella misura
consentita dalla legge. Qualora sia necessario un inter-
vento coperto da garanzia, si prega di rivolgersi al
proprio servizio di assistenza locale.

Come prova di garanzia e proprieta & necessario presen-
tare la ricevuta di acquisto originale del rivenditore.

La garanzia & valida solo per il primo acquirente
dell'apparecchio.
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O Parti di ricambio e accessori n

O Parti di ricambio e accessori

Nebulizzatore eFIow®rapid (incl. generatore di aerosol) 678G8222
Generatore di aerosol eFIow®rapid Aerosol Head 678B2620
Boccaglio 078G3601
Cavo del nebulizzatore 178G6010
Custodia di trasporto rigida 078E8010
Gruppo filtro/valvola PARI?) 041G0500
PARI SMARTMASK (adulti)®) 041G0730
SMARTMASK Kids (bambini di eta pari o superiore a 2 anni)?) 078G5000
SMARTMASK Baby (neonati di peso pari o superiore a 2,5 kg)a) 078G5026
Sistema di pulizia easycare per generatori di aerosol?) 078G6100
Alimentatore 078B7116

a) La disponibilita degli accessori pu6 differire in base al Paese o all'area di vendita.
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P Dati tecnici

P Dati tecnici

Peso: controller e cavo del nebulizzatore 210 g (8 0z)
Dimensioni (LxLxA): controller (circa) 16 x7x2cm (6,3 x2,8x0,8 poll.)
Peso: nebulizzatore 55g/1,90z

Dimensioni (LxLxA): nebulizzatore (circa)

14,5x5,0x6,3cm/5,7x2x 2,5 poll.

Alimentatore PARI (RIF 078B7116 per alimentatore

Ingresso: 100-240 V, 50-60 Hz ~—

internazionale) Uscita: 5V ===

Assorbimento totale di potenza < 3,5 Watt

Rumorosita (nebulizzatore) <33 dB (A)
Caratteristiche di prestazione di eFIow®rapid

Volume di riempimento minimo 2,0 ml

Volume di riempimento massimo 6,0 ml

MMAD?) (Diametro Aerodinamico Mediano di Massa) 4,6 um

GSD?) (Deviazione Geometrica Standard) 1,8

Frazione respirabilea) <5um 55%

<2um 6,5%

2-5um 48,5%

Erogazione di aerosol?) 0,62¢g

Velocita di erogazione dell'aerosol®) 0,5 g/min

Dati dell'aerosol conformemente alla norma ISO 27427; mezzo nebulizzato: salbutamolo 2,5 ml. | valori misurati possono variare in base al medicinale

utilizzato.

Volume di riempimento consigliato: vedere il foglietto illustrativo del farmaco

a) Misurazione con Next Generation Pharmaceutical Impactor (NGI) a 23 °C e con il 50% di umidita relativa dell'aria. Flusso inspiratorio: 15 I/min.
b) Misurazione con simulatore di respirazione a 23 °C e con il 50% di umidita relativa dell'aria. 500 ml di volume respiratorio, frequenza respiratoria
15 cicli/minuto, modello respiratorio sinusoidale, rapporto inspirazione/espirazione 1:1 (per gli adulti, pud variare nei bambini).

Per le caratteristiche di prestazione di un nebulizzatore specificatamente approvato per e/o fornito con un farmaco

vedere le informazioni del farmaco.
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P Dati tecnici n

Trasporto/Immagazzinamento (prodotto senza imballaggio, tra diversi utilizzi)

Temperatura Tra-25e 70 °C (tra-13 e 158 °F)
Umidita Tralo 0% e il 93%
Pressione atmosferica Tra 500 e 1060 hPa (tra 7 e 15 PSI)

Condizioni di funzionamento

Temperatura Tra 5 e 40 °C (tra 41 e 104 °F)
Umidita relativa dell'aria (senza condensa) Tra il 15% e il 93%
Pressione atmosferica Tra 700 e 1060 hPa (tra 10 e 15 PSI)
Batterie

Pacco batterie ricaricabile PARI (NiMH) 3,6 V (nominale), 2000 mAh
Autonomia Circa 2 ore di funzionamento continuo

Interfacce radio

Bluetooth 2,4 GHz, potenza in uscita irradiata tipica 8 dBm
Wi-Fi 2,4 GHz, potenza in uscita irradiata tipica 18 dBm,

WPA2
ID FCC del modulo radio (combinazione di Bluetooth/Wi-Fi) XPYNINAW15
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P Dati tecnici

Classificazione dell'apparecchio conformemente a IEC 60601-1 e IEC 60601-1-2

Tipo di protezione da shock elettrico (alimentatore)

Classe di protezione |l

Grado di protezione da shock elettrico (nebulizzatore)

Tipo BF

Grado di protezione dall'ingresso di acqua secondo IEC 60529

(controller)

IP 22

Grado di protezione in presenza di miscele infiammabili

Nessuna protezione

Modalita di funzionamento

Funzionamento continuo

Ambiente

Uso domestico e in contesti di assistenza
sanitaria

| dati relativi alla compatibilita elettromagnetica sono disponibili in forma tabellare dietro richiesta a PARI o in Internet
all'indirizzo https://www.pari.com /fileadmin/Electromagnetic-compatibility-4.pdf (informazioni in lingua inglese).

Materiali dell'apparecchio

Questo prodotto & realizzato principalmente nei seguenti
materiali:

- Alloggiamento del controller: copolimero di acrilonitrile,
elastomeri termoplastici, polietilene

- Nebulizzatore incl. generatore di aerosol: polipropi-
lene, elastomeri termoplastici, poliossimetilene,
gomma al silicone, acciaio inox

- Boccaglio: polipropilene, gomma al silicone

Prodotto privo di gomma naturale (lattice).

Durata

Con la cura adeguata, il generatore di aerosol
eFIow®rapid Aerosol Head puo essere usato per un
periodo compreso tra 3 e 6 mesi e il corpo del nebulizza-
tore consente fino a 1 anno di utilizzo.

Tuttavia, per assicurare prestazioni ottimali, potrebbe
essere necessario sostituire il nebulizzatore, incluso il
generatore di aerosol, con maggiore frequenza. Seguire
le istruzioni del nebulizzatore. Con la cura adeguata, il
controller, il cavo del nebulizzatore e I'alimentatore
durano almeno 3 anni (approssimativamente 150 cicli di
disinfezione).
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Smaltimento

E necessario smaltire i componenti del sistema di nebu-
lizzazione e le batterie in conformita con le normative
locali (a livello di stato, regione o comune).

Dichiarazione di conformita UE semplificata
(2014/53/UE)

Con la presente PARI Pharma GmbH dichiara che il tipo
di apparecchiatura radio eTrack® Controller & conforme
alla Direttiva 2014/53/UE. Il testo completo della dichia-
razione di conformita UE ¢ disponibile al seguente
indirizzo Internet:

https://www.pari.com/fileadmin/eTrack_RED_DoC_2.pdf
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Q Simboli

Dispositivo medico

Riutilizzabile da un unico paziente
Leggere le istruzioni per 'uso
Seguire le istruzioni per l'uso
Produttore

Data di fabbricazione

Numero di lotto

Numero articolo

Numero di serie

Identificativo unico del dispositivo

SR ELEOEEE

Contrassegno CE: questo prodotto & conforme ai requisiti europei relativi ai dispositivi medici
(UE 2017/745).

Corrente continua

(@)
m

123

Corrente alternata

Grado di protezione del componente utilizzato: Tipo BF

Temperatura ambiente minima e massima
Umidita minima e massima

Pressione atmosferica minima e massima

0] ®& =~ >/

Apparecchio della classe di protezione I
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Q Simboli

L'apparecchio & protetto contro la penetrazione di corpi solidi con diametro pari o maggiore di 12,5 mm e
IP22 contro la caduta verticale di gocce d'acqua quando il controller & inclinato fino a 15°.
E Non smaltire nei rifiuti domestici. E necessario smaltire il prodotto in conformita con le normative applicabili
(a livello di stato, regione o comune).

PARI si riserva il diritto di apportare modifiche tecniche. Ultimo aggiornamento: 2024-05
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Guida rapida

1. Si prega di leggere tutte le istruzioni per I'uso e di prendere nota di tutte le avvertenze e le attenzioni.

2. Individuare i componenti indicati di seguito (per le istruzioni dettagliate vedere a pagina 274).

eTrack®
Controller

nebulizzatore

Generatore di

aerosol nebulizzatore

Nebulizzatore

S >

Valvola di
aspirazione

Coperchio del
farmaco

Boccaglio

. Pulire i componenti del nebulizzatore prima del primo utilizzo e immediatamente dopo ogni utilizzo (per le
istruzioni dettagliate vedere a pagina 281).
. Disinfettare i componenti del nebulizzatore dopo ogni giorno di terapia (per le istruzioni dettagliate vedere

a pagina 284).

Sciacquare ogni componente del
nebulizzatore per circa 5 secondi.

Immergere i componenti per
5 minutiin acqua calda con sapone,
quindi risciacquarli a fondo.

Disinfettarli facendoli bollire per
5 minuti in acqua distillata oppure
usando uno degli altri metodi
indicati, quindi lasciarli asciugare
all'aria.
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Inserire il generatore di aerosol,
quindi inserire la valvola di
aspirazione blu.

Guida rapida

5. Assemblare il nebulizzatore (per le istruzioni dettagliate vedere a pagina 288).

Inserire il boccaglio.

Collegare il cavo del nebulizzatore
al nebulizzatore e al controller.

Aggiungere il medicinale nel
contenitore del farmaco e applicare
il coperchio del farmaco.

Inserire il nebulizzatore in bocca e
successivamente avviare il
controller.

Durante la nebulizzazione, sul
display del controller verra
visualizzato il simbolo della terapia
seguito dal simbolo del farmaco
con la data (GG.MM.AAAA) e
I'orario (24 ore).

[ QK— I

Drug 1
01.01.2021
1212

(W) OK—— I
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Voor eFIow®rapid inhalatiesysteem met eTrack® Controller 178G1110
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A Inleiding

A

Het eFIow®rapid inhalatiesysteem is een stil, lichtge-
wicht, op batterijen werkend medisch hulpmiddel dat uw
geneesmiddel omzet in een aerosol voor inhalatie.

Het geneesmiddel wordt in het medicamentenreservoir
van uw vernevelaar gedaan dat het naar een membraan
met minuscule gaatjes voert. Wanneer het apparaat
wordt ingeschakeld, begint het membraan te trillen waar-
door het geneesmiddel door de gaatjes wordt geperst en
er een fijne aerosolnevel ontstaat, die u inademt in uw
longen.

Inleiding

Wanneer de eTrack® Controller is verbonden met de
PARI Connect® App, registreert hij vernevelingsgege-
vens, zoals starttijd en -datum en de duur van de verne-
veling, wanneer deze plaatsvindt, en slaat hij ze op.

Om deze gegevens naar de app of een centrale server
te kunnen sturen is de controller uitgerust met een
Bluetooth® en een Wi-Fi-module.

De PARI Connect® App biedt een overzicht van uw
therapie. U kunt uw individuele behandelplan invoeren,
herinneringen instellen en uw behandelingen documen-
teren. U kunt de gegevens na verloop van tijd uitbreiden
met gegevens over uw persoonlijk welbevinden en
notities in de app. Met de PARI Connect® App kunt u
een buddy uitnodigen en uw klinische gegevens delen
met uw gezondheidsprofessionals.

De PARI Connect® App kan worden gedownload voor
iOS en Android besturingssystemen van de App Store of
Google Play Store.
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Deze "Gebruiksaanwijzing" bevat informatie en veilig-
heidsmaatregelen voor uw inhalatiesysteem. In deze
gebruiksaanwijzing wordt de eFIow®rapid vernevelaar
beschreven. Voor zover niet expliciet aangegeven moet
de gebruiksaanwijzing ook in acht worden genomen bij
het gebruik van een medicamentspecifieke vernevelaar.

De medicamentspecifieke vernevelaar wordt ter
beschikking gesteld met een speciaal goedgekeurd
geneesmiddel en/of via een specifiek distributiekanaal.

Neem eventuele restricties die zijn aangegeven in de
bijsluiter van het medicament, in acht.

Voordat u uw eFIow®rapid inhalatiesysteem gebruikt,
moet u de complete gebruiksaanwijzing hebben gelezen
en begrepen. Bewaar de gebruiksaanwijzing goed zodat
u haar later nog eens kunt naslaan.

Als u om een of andere reden een deel van deze
gebruiksaanwijzing niet begrijpt, neem dan contact
op met uw servicepartner voordat u verdergaat met
uw behandeling.

Let speciaal op alle veiligheidsmaatregelen die zijn
gemarkeerd met Waarschuwing of Voorzichtig.
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A Inleiding n

Binnen de Europese Unie (EU) moeten ernstige inci-
denten worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde
autoriteit.

Als uw gezondheidstoestand om welke reden ook niet
verbetert of zelfs verslechtert, raadpleeg dan een arts
voor professioneel advies.

Indicaties

Het eFIow®rapid inhalatiesysteem wordt geindiceerd
voor de toediening van oplossingen en suspensies voor
een vernevelaar die zijn goedgekeurd voor de behande-
ling van aandoeningen aan de onderste luchtwegen.

Contra-indicaties

Er is aan de fabrikant van dit medisch hulpmiddel geen
enkele contra-indicatie bekend.

Gebruiksdoel

Het eFIow®rapid inhalatiesysteem is bedoeld voor de
toediening van oplossingen en suspensies voor een
vernevelaar als een aerosol voor inhalatie.

Beoogd gebruik

Het eFIow®rapid inhalatiesysteem mag alleen voor het
hierboven aangegeven gebruiksdoel worden gebruikt.

Beoogde patiéntengroep

Het eFIow®rapid inhalatiesysteem is geschikt voor alle
leeftijdsgroepen, maar wordt beperkt tot de patiénten-
groep die voor het geneesmiddel is gedefinieerd. De
vernevelaar is alleen geschikt voor personen die bij
bewustzijn zijn en zelf ademhalen.
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Toebehoren

Voor baby’s en kleine kinderen die niet met het mond-
stuk kunnen inhaleren, biedt PARI passende maskers.
Een mondstuk met filter vermindert de afgifte van de
uitgeademde aerosol in de omgevingslucht. Om de
aerosolproductie-eenheid te reinigen door het terug-
spoelen van het membraan kan een easycare reinigings-
hulp worden gebruikt. Toebehoren is niet in alle landen/
verkoopregio’s verkrijgbaar. Neem contact op met uw
servicepartner als u niet zeker weet of u toebehoren
moet gebruiken. Neem bij het gebruik van toebehoren de
aanwijzingen in acht die met het toebehoren worden
meegeleverd.
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B Veiligheidsmaatregelen

B Veiligheidsmaatregelen

Lees hieronder waarop u moet letten voordat u dit
apparaat gebruikt.

Waarschuwing geeft gevaren aan die zonder voor-
zorgsmaatregelen tot ernstig letsel of de dood kunnen
leiden.

Voorzichtig geeft gevaren aan die zonder voorzorgs-
maatregelen tot licht of matig ernstig letsel kunnen
leiden, afbreuk kunnen doen aan de behandeling of
schade aan het apparaat kunnen veroorzaken.

A WAARSCHUWING

Om het gevaar voor ernstig letsel te verminderen:

1.

2,

316

Gebruik geen beschadigde netvoeding of pak geen
netvoeding met natte handen beet.

Gebruik geen verlengsnoeren op plaatsen waar ze
in een badkuip, gootsteen of in andere vloeistof kun-
nen vallen.

Gebruik het inhalatiesysteem niet op plaatsen waar
het in water, bijvoorbeeld een badkuip, kan vallen.
Probeer het apparaat niet te pakken als het in water
of een andere vloeistof is gevallen. Haal de stekker
onmiddellijk uit de wandcontactdoos. Haal het
apparaat pas uit het water nadat de stekker uit

de wandcontactdoos is gehaald.

Verkeerd gebruik kan schade aan het product
veroorzaken en tot letsel en ziekte leiden. Volg deze
gebruiksaanwijzing en alle hierin opgenomen veilig-
heidsinstructies. Bewaar de gebruiksaanwijzing
goed zodat u haar later nog eens kunt naslaan.
Gebruik om de correcte dosis te waarborgen nooit
een ander geneesmiddel voor een medicamentspe-
cifieke vernevelaar dan het goedgekeurde genees-
middel en gebruik het niet met een eFIow®rapid
vernevelaar.

Om infecties te voorkomen is het inhalatiesysteem
uitsluitend bedoeld voor gebruik door één patiént.
Deel het niet met anderen.

10.

1.

12,

13.

14.

15.
16.

17.

Reinig de vernevelaar inclusief de aerosolproductie-

eenheid om infecties te voorkomen, voordat zij voor

het eerst worden gebruikt.

Om het membraan vrij van verstoppingen te houden

en infecties te voorkomen moet u de vernevelaar

inclusief aerosolproductie-eenheid onmiddellijk na

elk gebruik reinigen.

Om mogelijke infecties te voorkomen moet u de

vernevelaar en aerosolproductie-eenheid na elke

behandelingsdag desinfecteren.

Trek de stekker van het apparaat er meteen na

gebruik en vaor reiniging uit.

Gebruik het apparaat om brandgevaar te voorkomen

niet op plaatsen waar zuurstof of brandbare gassen

worden gebruikt, zoals in een zuurstoftent.

Gebruik uitsluitend originele PARI onderdelen en

toebehoren. Anders kan dat leiden tot storing met

inbegrip van beinvloeding van naburige apparaten.

Het apparaat kan in een auto, trein of vliegtuig

worden gebruikt. Let op het volgende om mogelijke

interferentieproblemen te minimaliseren:

a. Het mag alleen worden gebruikt in passagiers-
ruimten van treinen en vliegtuigen.

b. Gebruik het apparaat niet in de buurt van
besturingssystemen van vliegtuigen en treinen.

c. Het moet bij gebruik in een auto op batterijvoeding
werken.

Gebruik het apparaat niet tijJdens het rijden.

Plaats de controller tijdens het gebruik niet naast

of boven op andere medische apparatuur, tenzij

constant wordt gecontroleerd of beide apparaten

naar behoren werken.

Gebruik het niet in omgevingen die blootstaan aan

verhoogde magnetische of elektrische straling, zoals

bij een MRI-scanner of hoogfrequente chirurgische

apparatuur in een ziekenhuis.
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B Veiligheidsmaatregelen n

18. Permanent toezicht is vereist als dit hulpmiddel
wordt gebruikt door of in de buurt van kinderen
of mensen met een lichamelijke of geestelijke
beperking.

19. Kleine of gebroken onderdelen kunnen worden
ingeslikt of de luchtwegen blokkeren en het
vernevelaarsnoer vormt een gevaar voor wurging.

20. Laat het inhalatiesysteem nooit werken als delen of
kabels ervan lijken te zijn beschadigd, vervormd of
ernstig verkleurd.

| A VOORZICHTIG

Om het gevaar voor beschadiging van het apparaat
of gevaar voor afbreuk aan de behandeling te
minimaliseren:

1. De elektronica van de controller kan beschadigd
raken als er vloeistof in de controller komt: gebruik
het apparaat niet als er vloeistof in de controller
komt.

2. Demonteer de controller of wijzig de apparatuur
nooit. Er zijn geen onderdelen die door de gebruiker
kunnen worden onderhouden.

3. Laat geen huisdieren in de buurt van het inhalatie-
systeem komen.

4. Draagbare draadloze communicatieapparaten
(zoals mobiele telefoons of externe antennes)
kunnen de prestatie van het inhalatiesysteem
verminderen. Houd een minimale afstand van 30 cm
of 12 inch tot deze apparaten en het inhalatiesys-
teem aan.

5. Antidiefstalsystemen en Radio Frequency |dentifica-
tion (RFID) lezers kunnen de prestatie van het
inhalatiesysteem verminderen: gebruik het niet in
de buurt van ingangen van winkels, bibliotheken en
ziekenhuizen.
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C Onderdelen van uw eFlow®rapid inhalatiesysteem

C Onderdelen van uw eFIow®rapid inhalatiesysteem

Controleer of u alle onderstaande onderdelen hebt. Een aantal onderdelen wordt geleverd in een draagtas die
ook kan worden gebruikt om het systeem te transporteren. Het eFIow®rapid inhalatiesysteem bevat een easycare
reinigingshulp.

Vernevelaar (2x)

Aerosolproductie- eTrack® Controller

eenheid

Behuizing van de
vernevelaar

Medicamenten- Vernevelaarsnoer

deksel

Blauw inademventiel Netvoeding

(EU afgebeeld)

Mondstuk met blauw
uitademventiel
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C Onderdelen van uw eFlow®rapid inhalatiesysteem n

Algemene informatie over de vernevelaar en controller

De behuizing van de vernevelaar is bij levering voorgemonteerd en
bevat het blauwe inademventiel.

U kunt de behuizing van de vernevelaar openen door het klepje (c)
voorzichtig omhoog te trekken.

Het medicamentenreservoir (a) en de vernevelkamer (b) zitten met een
"scharnier" aan elkaar vast en mogen niet uit elkaar worden gehaald.

A VOORZICHTIG

Raak het zilveren gedeelte in het midden van de aerosolproductie-
eenheid niet aan. Bij aanraking kan het membraan dat de aerosol
produceert beschadigd raken.

= Er zitten 5 knoppen op uw eTrack® Controller. Met de ON/OFF-knop (a)
@@‘\ a in de rechter bovenhoek van het apparaat wordt de controller in- en
uitgeschakeld. De knoppen "links" (| <] ]) en "rechts" ( [> ) worden
gebruikt om te navigeren tussen verschillende menu-items. De BACK-
o knop wordt gebruikt om naar het vorige menuniveau te navigeren. De

OK-knop wordt gebruikt om het menu-item te kiezen dat op het display
te zien is.
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D Uw controller opladen

De controller werkt op een geintegreerde accupack en kan altijd opnieuw worden opgeladen.

De netvoeding gebruiken: de netvoeding past zich automatisch aan de ingaande spanning aan en zal de geinte-
greerde accupack opladen. Zij kan overal ter wereld worden gebruikt, maar het kan nodig zijn de landspecifieke
adapter van de netvoeding te verwisselen.

Stap D1 Om de landspecifieke adapter (a) te verwisselen Afb. D1
drukt u op de clip (b) en schuift u de landspecifieke
netvoeding naar boven. Schuif de nieuwe land-
specifieke adapter op de netvoeding tot de clip
vastklikt.

Stap D2 Steek de netvoeding in de controller.

De contactdoos voor netaansluiting bevindt zich
aan de bovenkant van de controller. Duw het
uiteinde van het netsnoer in de contactdoos voor
netaansluiting (a). Probeer niet het netsnoer in de
onderkant van de controller te steken.
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Stap D3 Steek de netvoeding in de wandcontactdoos. Afb. D3

D Uw controller opladen n
De netvoeding zal de accu’s in de controller opla-
den. Zodra het oplaadproces is voltooid, ziet u een

volledig opgeladen accu. . . .

Aanwijzing: om de levensduur van de accu te verlengen wordt
geadviseerd om:

* de accu pas op te laden als deze bijna leeg is.

» de netvoeding uit het stopcontact te halen zodra de accu
volledig is opgeladen.

+ tijdens het opladen temperaturen te vermijden die hoger zijn
dan kamertemperatuur.
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E Eerste inbedrijfstelling voor gegevensoverdracht

Om ervoor te zorgen dat de eTrack® Controller gegevens kan opslaan en uitwisselen met de PARI Connect® App,
moeten de controller en de app via Bluetooth met elkaar verbonden zijn. Dan kunt u de controller verbinden met uw
Wi-Fi-toegangspunt voor automatische gegevensoverdracht.

Om de controller te verbinden met uw Wi-Fi-toegangspunt moet u uw Wi-Fi-wachtwoord van tevoren gereedhouden.
Het wachtwoord moet worden ingevoerd in de PARI Connect® App.

Stap E1 Schakel de controller in. Druk op de ON/OFF- Afb. E1
knop (a). U zult één pieptoon horen en het eFlow®
Technology logo zal op het display verschijnen.
Het apparaat werkt nu en is klaar om verbinding te
maken.

Stap E2 Open uw PARI Connect® App. De app loodst u
door het registratie- en verbindingsproces.
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E Eerste inbedrijfstelling voor gegevensoverdracht n

Stap E3 Voer de PIN in als dat door de app wordt Afb. E3
gevraagd om de controller te verbinden met de

PARI Connect® App. De PIN zal automatisch o N
PP P PIN: XXXXXX

het display van de controller worden weergegeven
tijdens de inbedrijfstelling.

Volg de aanwijzingen in de app om verbinding te
maken met Bluetooth en verder te gaan met het
verbinden van de controller met uw Wi-Fi
toegangspunt.

In plaats daarvan kunt u de controller ook met uw
Wi-Fitoegangspunt verbinden door naar het "Meer"
gedeelte in de app te navigeren. Kies "Apparaat-
beheer" en volg de aanwijzingen daar.

Aanwijzing: na succesvolle initialisatie van uw Wi-Fi-verbinding
wordt Bluetooth gedeactiveerd op de controller en worden verne-
velingsgegevens automatisch doorgegeven als de controller zich
binnen bereik van het Wi-Fi-toegangspunt bevindt. Als gege-
vensoverdracht niet mogelijk is (bijv. als u niet thuis of op reis
bent of vanwege een verbindingsstoring), worden uw gegevens
opgeslagen in de controller en verstuurd wanneer communicatie
wel mogelijk is.
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F Handmatige gegevensoverdracht

Als u uw op de eTrack® Controller opgeslagen gegevens handmatig wilt overbrengen via Wi-Fi, handel dan als
volgt:

Stap F1 Schakel de controller in.
Druk op de ON/OFF-knop. U zult één pieptoon
horen en het eFlow® Technology logo zal op het
display verschijnen.

Stap F2 Navigeer naar het scherm voor handmatige Afb. F2a
gegevensoverdracht (Afb. F2a) en bevestig p
door op de OK knop te drukken. U weet dat de — %,
gegevensoverdracht is geslaagd, als u het 0
communicatiescherm (Afb. F2b) gevolgd door
het controlescherm (Afb. F2c) ziet. -«

Afb. F2b
%
R
[wmw)
Afb. F2c

D

v

LT

Als u uw gegevens handmatig via Bluetooth wilt overdragen, schakel de controller dan in en start de handmatige
gegevensoverdracht in de app zoals daar is beschreven.
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G Uw vernevelaar reinigen

A WAARSCHUWING |

Uw nieuwe vernevelaar is niet klaar voor gebruik. U moet uw vernevelaar reinigen voordat u hem voor het eerst
gebruikt en na elk gebruik. U moet uw vernevelaar ook desinfecteren aan het einde van de behandelingsdag.

A VOORZICHTIG |

Raak het zilveren gedeelte in het midden van de aerosol-
productie-eenheid niet aan. Bij aanraking kan het membraan
dat de aerosol produceert beschadigd raken.

Stap G1 Demonteer de vernevelaar en spoel de aerosol- Afb. G1
productie-eenheid ongeveer 5 seconden aan elke
kant onder stromend warm leidingwater (drink-
waterkwaliteit; ongeveer 37 °C of 98 °F, voelt
warm aan).

Aanwijzing: door beide kanten van de aerosol-pro-
ductie-eenheid grondig te spoelen voorkomt u dat
deze verstopt raakt. Bij verstopping kan de
vernevelingstijd langer worden. Het is van belang
de aerosolproductie-eenheid onmiddellijk na elk
gebruik te reinigen.
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Stap G2 Spoel de geopende behuizing van de Afb. G2
vernevelaar (a), het mondstuk (b), het blauwe
inademventiel (c) en het
medicamentendeksel (d) onder stromend warm
leidingwater gedurende ongeveer 5 seconden om
de medicamentresten te verwijderen.

Stap G3 Voeg een paar druppels helder vloeibaar afwas- Afb. G3
middel toe aan warm (ca. 37 °C of 98 °F) leiding-
water in een schone bak of schaal en laat alle
onderdelen van de vernevelaar 5 minuten
inweken.

A VOORZICHTIG |

Het membraan van de aerosolproductie-eenheid

kan heel gemakkelijk beschadigd raken.

- Probeer de aerosolproductie-eenheid niet met
een borstel te reinigen.

- Probeer de aerosolproductie-eenheid niet in
een huishoudelijke vaatwasser te reinigen of te
desinfecteren.

- Probeer de aerosolproductie-eenheid niet te
desinfecteren in een magnetron.
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Stap G4 Spoel alle onderdelen grondig onder stromend Afb. G4
warm leidingwater en controleer daarna of ze
schoon en niet zichtbaar beschadigd zijn.

Als onderdelen niet schoon blijken te zijn, laat ze
dan nog eens 5 minuten inweken zoals is beschre-
ven in Stap G3.

Gebruik geen vuile of beschadigde onderdelen.

Stap G5 Schud met de onderdelen om overtollig water te Afb. G5
verwijderen.
Laat de onderdelen in de lucht drogen op een
schone, pluisvrije doek.
Berg de onderdelen wanneer ze volledig droog zijn
op in een schone tas of dek ze af met een schone,
pluisvrije doek.
Zet de onderdelen vlak voor de behandeling weer in
elkaar.
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Aanwijzing: reinig het membraan van de aerosolproductie-
eenheid indien nodig met de easycare reinigingshulp (niet meer
dan twee keer per week). Neem de easycare gebruiksaanwijzing
in acht.

Stap G6 Navigeer naar de easycare-modus (Afb. G6a) Afb. G6a
en bevestig door op de OK knop te drukken.
Tijdens het terugspoelen ziet u het easycare
reinigingsscherm (Afb. G6b).

easycare

Afb. G6b

Stap G7 Neem na het terugspoelen de aanwijzingen in
hoofdstuk H voor het desinfecteren van de onder-
delen van de vernevelaar en de aerosolproductie-
eenheid in acht.
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Aanwijzing: reinig uw vernevelaar, voordat u uw vernevelaar desinfecteert. De vernevelaar kan niet effectief
worden gedesinfecteerd als hij niet eerst is gereinigd.

H Uw vernevelaar desinfecteren

Methode 1 (voorkeur): thermische desinfectie (koken)

Desinfecteer de onderdelen van de vernevelaar door ze in
gedestilleerd water te koken.

Stap H1 Vul een schone pan met zoveel gedestilleerd
water dat het alle onderdelen volledig bedekt.

A VOORZICHTIG

Kunststof smelt als het in aanraking komt met de
hete bodem van de pan, als er niet genoeg water
in de pan zit.

Stap H2 Breng het water aan de kook.

Stap H3 Leg de gedemonteerde onderdelen, waaronder Afb. H3
de aerosolproductie-eenheid, erin en laat het
gedurende 5 minuten koken.

Stap H4 Haal de onderdelen eruit als het water is afgekoeld
en schud met de onderdelen om overtollig water te
verwijderen.
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Stap H5 Laat de onderdelen in de lucht drogen op een Afb. H5
schone, pluisvrije doek.

Stap H6 Berg de onderdelen wanneer ze volledig droog zijn
op in een schone tas of dek ze af met een schone,
pluisvrije doek.

Zet de onderdelen viak voor de behandeling weer in
elkaar.

Methode 2: stoomdesinfectie

Stoomdesinfectie kan worden uitgevoerd met een gangbare
desinfector voor babyflessen met een bedrijfstijd van minstens

6 minuten.

Stap H7 Neem de gebruiksaanwijzing van de desinfector Afb. H7
voor babyflessen in acht en gebruik de volledige
desinfectiecyclus met de juiste hoeveelheid water
zoals is beschreven in de gebruiksaanwijzing.

Stap H8 Haal de onderdelen eruit als de desinfector is afge-
koeld en schud met de onderdelen om overtollig
water te verwijderen.

Stap H9 Laat de onderdelen in de lucht drogen op een

schone, pluisvrije doek.
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Stap H10  Berg de onderdelen wanneer ze volledig droog zijn
op in een schone tas of dek ze af met een schone,
pluisvrije doek.

Zet de onderdelen vlak voor de behandeling weer in
elkaar.

Methode 3: desinfecterende wasmachine
(alleen professionele gezondheidszorg)

Gebruik een desinfecterende wasmachine volgens de eisen die
zijn beschreven in de normenreeks 1ISO 15883.

Het bewijs van de doeltreffendheid van deze methode werd gele-
verd met gebruikmaking van neodisher® MA (Chemische Fabrik
Dr. Weigert, Hamburg) als reinigingsmiddel in combinatie met
gedemineraliseerd water als een neutralisatiemiddel.

De vernevelaar is bedoeld voor gebruik door slechts één
patiént en mag niet tussen patiénten worden gedeeld.
Daarom is het van belang de onderdelen van de vernevelaar
tijdens het wassen te groeperen per patiént. Plaats de onderde-
len zodanig dat ze overal grondig worden gereinigd. Gebruik
gedemineraliseerd water en een geschikt reinigingsmiddel met
inachtneming van de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van het
reinigingsmiddel. Kies het programma voor reiniging en aanslui-
tende thermische desinfectie waarmee minstens een AO-waarde
van 3000 wordt bereikt.

Ook als de desinfecterende wasmachine is voorzien van een
droogfunctie, moet u ervoor zorgen dat er geen restvocht in de
vernevelaar achterblijft door met de onderdelen te schudden en
ze op een schone, pluisvrije doek te laten drogen. Berg de onder-
delen wanneer ze volledig droog zijn op in een schone tas of dek
ze af met een schone, pluisvrije doek.

Zet de onderdelen vlak voor de behandeling weer in elkaar.
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| Uwcontroller, vernevelaarsnoer, netvoeding reinigen en
desinfecteren

Stap 1 Als de controller, vernevelaarsnoer of netvoeding
moet worden gereinigd, haal het vernevelaarsnoer
en de netvoeding dan uit de controller en haal de
stekker van de netvoeding uit de wandcontactdoos.

Stap 12 Neem de behuizing van de controller, het verneve-
laarsnoer en de netvoeding om te reinigen af met
een schone, vochtige, zachte doek.

A VOORZICHTIG

Laat geen vloeistof binnen in de controller komen,
omdat daardoor de elektronica beschadigd kan
raken.

Stap I3 Neem de behuizing van de controller, het verneve- Afb. I3
laarsnoer en de netvoeding om te desinfecteren af
met een desinfectiedoekje op alcoholbasis. Neem
voor een veilig gebruik de gebruiksaanwijzing van
het desinfectiedoekje in acht. De effectiviteit is
getest met gebruik van Bacillol Tissues en
Clinell doekjes.

Stap 14 Laat de controller, vernevelaarsnoer en netvoeding
volledig drogen voordat u deze gebruikt. Bewaar de
onderdelen altijd op een droge en schone plaats.
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J Uw inhalatiesysteem monteren

A WAARSCHUWING |

Uw vernevelaar moet voor het eerste gebruik worden gereinigd. Neem de aanwijzingen in hoofdstuk G in acht.

Aanwijzing: bij inhalatie van te koude aerosol kunnen de luchtwegen geirriteerd raken. Haal het medicament uit de
koelkast voordat u uw inhalatiesysteem monteert.

Stap J1

Stap J2

Was uw handen met zeep en water.
Laat ze goed drogen.

Plaats de aerosolproductie-eenheid.

A VOORZICHTIG

Raak het zilveren gedeelte in het midden van de
aerosolproductie-eenheid niet aan. Bij aanraking
kan het membraan dat de aerosol produceert
beschadigd raken.

Draai de aerosolproductie-eenheid zo dat het tekst-
opschrift, bijv. “eFIow®rapid", zich bovenaan de
aerosolproductie-eenheid bevindt.

Pak met twee vingers de aerosolproductie-eenheid
beet aan de twee flexibele kunststof klepjes (a) aan
beide kanten van de aerosolproductie-eenheid.
Zorg ervoor dat u de als zodanig gelabelde aerosol-
productie-eenheid in de overeenkomstige verneve-
laar plaatst.

Druk de twee flexibele kunststof klepjes naar elkaar
toe terwijl u de twee metalen uitsteeksels en de
twee flexibele kunststof klepjes in het
medicamentenreservoir (b) steekt. U moet voelen
dat de kunststof klepjes "ingrijpen" als u de aerosol-
productie-eenheid plaatst.

Afb. J1

Afb. J2
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Stap J3

Stap J4

Stap J5

334

Steek het blauwe inademventiel in de
vernevelkamer (a).

Zorg ervoor dat de ventielvleugels (b) naar bene-
den wijzen en goed op hun plaats zitten.

Sluit de vernevelaar door de vernevelkamer (a)
en het medicamentenreservoir (b) op elkaar te
drukken.

Als het goed is, hoort u een lichte "klik" als het
klepje (c) in de vernevelkamer vergrendelt.

Als u geen lichte klik hoort en voelt, open dan de
vernevelaar en controleer of het blauwe inadem-
ventiel goed op zijn plaats zit.

Bevestig het mondstuk aan de vernevelaar. Zorg
ervoor dat het blauwe uitademventiel (a) in de sleuf
van het mondstuk (b) wordt gedrukt.

Duw het mondstuk recht op de vernevelaar met het
blauwe uitademventiel boven op het mondstuk.

Afb. J3

eFIow®rapid nebuliser system — Hebt u vragen over uw apparaat? Neem dan contact op met uw servicepartner



J Uw inhalatiesysteem monteren n

Stap J6 Sluit het vernevelaarsnoer aan op de Afb. J6
vernevelaar.

Breng de onderkant van de stekker (a) op één lijn
met de onderkant van de vernevelaar (b).
Beweeg omhoog tot het klepje aan het
vernevelaarsnoer (c) van achteren vastklikt in de
onderkant van de vernevelaar.

Stap J7 Bevestig het vernevelaarsnoer aan de Afb. J7
controller.
Bevestig het rechthoekige uiteinde van het

vernevelaarsnoer (a) aan de onderkant van de
controller.
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K Uw behandeling uitvoeren

Stap K1 Doe het geneesmiddel in het medicamenten- Afb. K1
reservoir. Zorg ervoor dat de vernevelaar op een
vlak, stabiel oppervlak staat.

A VOORZICHTIG

Voer geen inhalatie met etherische olién uit met
een eFIow®rapid vernevelaar, omdat de luchtwe-
gen hierdoor geirriteerd kunnen raken (hevig
hoesten).

A WAARSCHUWING |

- Doe de vernevelaar niet te vol. Zorg er altijd
voor dat het medicament niet boven het maxi-
male vulniveau komt (zie bovenste schaalmar-
kering aan de vernevelaar).

- Gebruik om de correcte dosis te waarborgen
nooit een ander geneesmiddel voor een medi-
camentspecifieke vernevelaar dan het goedge-
keurde geneesmiddel en gebruik het niet met
een eFIow®rapid vernevelaar.
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Stap K2 Bevestig het medicamentendeksel door de lipjes
aan het medicamentendeksel precies in de daar-
voor bestemde sleuven van het medicamentenre-
servoir te laten vallen.

Draai het medicamentendeksel naar rechts tot het
niet meer verder gaat.

Aanwijzing: wanneer het medicamentendeksel
wordt gedraaid, gaat het binnendeksel (a) omhoog
tot het op dezelfde hoogte als het buitendeksel
staat.

Aanwijzing: let erop dat uw apparaat goed moet
zijn gemonteerd en dat het medicamentenreservoir
luchtdicht is gesloten, voordat u het gebruikt. Als
een niet goed gemonteerd apparaat wordt gebruikt,
kan de doeltreffendheid van uw behandeling
minder worden.

Stap K3 Ga ter voorbereiding ontspannen en rechtop Afb. K3
zitten.
Plaats het mondstuk boven op uw onderlip en tong.
Omsluit het mondstuk met uw lippen maar dek het
blauwe uitademventiel (a) niet af.

Houd uw vernevelaar waterpas.
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Stap K4 Schakel de controller in. Druk op de ON/OFF- Afb. K4
knop (a) van de controller. U zult één pieptoon
horen en het eFlow® Technology logo zal op het
display verschijnen. Het apparaat werkt nu.

Stap K5 Selecteer de behandelingsmodus door op de Afb. K5
OK-knop te drukken.

Wanneer u een behandelplan in uw app hebt inge- Afb. K5a
voerd en gesynchroniseerd, kies dan een medica-

ment door op de "links" (| <] ) of "rechts" ( [> )

knop te drukken en uw keuze te bevestigen met de @
OK knop (Afb. K5a).

338 eFIow®rapid nebuliser system — Hebt u vragen over uw apparaat? Neem dan contact op met uw servicepartner



K Uw behandeling uitvoeren n
U zult een timer zien die aftelt van 3 naar 1 voordat Afb. K5b
de behandeling start (Afb. K5b).

Dan begint aerosol in de vernevelkamer van de
vernevelaar te stromen. :I::) 3

De controller zal het behandelingsscherm Afb. K5¢
gevolgd door het medicamentenscherm met

Drug 1

datum (DD.MM.JJJJ) en tijd (24 uur) weergeven D . @ 01012021
12:12

(Afb. K5c).

Stap K6 Adem normaal door het mondstuk. Het mond- Afb. K6
stuk moet tijdens de behandeling in uw mond blij-
ven zitten. Terwijl u uitademt, ziet u aerosol uit het
uitademventiel aan het mondstuk naar buiten
komen. Dat is normaal.

Adem niet door de neus.
A VOORZICHTIG

Houd de vernevelaar waterpas, want anders kan
de controller uitgaan voordat uw behandeling is
voltooid.

Stap K7 Om uw behandeling te pauzeren.
Druk op de OK-knop. De pauzemodus wordt geac-
tiveerd als het display van de controller omschakelt .
naar het pauzescherm (Afb. K7b). Druk opnieuw j ==z jpumyy |
op de OK-knop om uw behandeling voort te zetten.

De behandeling zal worden hervat als het display
terugspringt naar het behandelingsscherm.
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Stap K8 Aan het einde van de behandeling wordt de Afb. K8a
controller afgesloten.
+ U hoort twee pieptonen en het vinkje voor de
voltooide dosis verschijnt kort op het display :I::) B
(Afb. K8a).
* Het communicatiescherm verschijnt (Afb. K8b).
» Het vinkje voor de gegevensoverdracht verschijnt (=

kort op het display (Afb. K8c) als de controller
zich binnen het bereik van uw Wi-Fi-toegangs- Afb. K8b

punt bevindt en de gegevensoverdracht is
geslaagd. |@| I

» Daarna wordt de controller automatisch
afgesloten.

Afb. K8c

N
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Stap K9 Wanneer de behandeling is voltooid, haal dan uw Afb. K9

vernevelaar uit elkaar voor reiniging door de

hierboven gebruikte stappen om uw vernevelaar in

elkaar te zetten omgekeerd af te lopen. De aerosol-
productie-eenheid kunt u verwijderen door de twee

flexibele kunststof klepjes (a) aan de zijkanten van

de aerosolproductie-eenheid naar elkaar toe te

drukken.

Aanwijzing: bij een eFIow®rapid vernevelaar kan
ongeveer 1 ml medicament niet worden verneveld
en blijft dit ongebruikt in het medicamentenreservoir
zitten. Dit is zo bedoeld en wijst niet op enig defect.
Neem voor een veilige verwijdering van medica-
mentresten de informatie in de bijsluiter van het
medicament in acht.

Aanwijzing: bij medicamentspecifieke verneve-
laars, bijv. Tolero® voor Vantobra®, blijven er geen
noemenswaardige medicamentresten in het medi-
camentenreservoir achter. Als u nog meer dan een
druppel in het medicamentenreservoir ziet, zet de
vernevelaar dan weer in elkaar en ga door met de
behandeling.

Stap K10  Neem de aanwijzingen in hoofdstuk G voor het
reinigen van uw vernevelaar in acht.
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L Controllerinstellingen

Stap L1 Schakel de controller in. Druk op de ON/OFF-knop. Afb. L1
U zult één pieptoon horen en het eFlow® Techno-
logy logo zal op het display verschijnen.

Stap L2 Navigeer naar het scherm voor instellingen en Afb. L2
bevestig door op de OK knop te drukken.
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Stap L3

Stap L4

Door te navigeren door de verschillende opties voor
de instellingen kunt u het volgende aanpassen:

+ Geluidsinstellingen wijzigen (Afb. L3a)
« Alle geluidssignalen ingeschakeld (standaard)
* Gereduceerde geluidssignalen
« Alle geluidssignalen uitgeschakeld
* Instellingen achtergrondverlichting wijzigen
(Afb. L3b)
» De achtergrondverlichting wordt gedurende
6 seconden ingeschakeld als de knop wordt
ingedrukt of de apparaatstatus verandert
(standaard)
» Achtergrondverlichting ingeschakeld
» Achtergrondverlichting uitgeschakeld
+ Schakel de vliegtuigmodus in/uit (Afb. L3c) om
Wi-Fi en Bluetooth te (de)activeren (bijv. in situa-
ties waarin het gebruik van Bluetooth of Wi-Fi niet
is toegestaan)
* Reset naar de fabrieksinstellingen (Afb. L3d)
Aanwijzing: het laatste menu-item geeft de actu-
ele datum en tijd van het apparaat weer (Afb. L3e).

Instellingen kunt u beheren door het desbetreffende
item in te voeren, de door u gewenste configuratie
te kiezen door indrukken van de knoppen "rechts”
en "links” en vervolgens uw selectie te bevestigen
door indrukken van de OK-knop.

Aanwijzing: wanneer u het apparaat reset naar de
fabrieksinstellingen, worden alle opgeslagen Wi-Fi-
en Bluetooth-verbindingen gewist. Alle opgeslagen
persoonlijke vernevelingsgegevens zullen op het
apparaat bewaard blijven en worden niet aangetast
door een reset naar fabrieksinstellingen. Neem de
aanwijzingen in hoofdstuk E voor het initiéren van
de Wi-Fi-verbinding in acht.

Afb. L3a Afb. L3b

Afb. L3¢ Afb. L3d
™ b&/
2 N
< > >
Afb. L3e
10.09.2020
13:00
< >
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M Verhelpen van storingen

Controllersignaal als deze correct werkt

#

344

Weergave
controllerscherm

Displaysymbool/ Toestand

controllergeluid

Timer loopt af

Constant
(alternerend
nevel)

Twee korte
pieptonen

Constant

Knipperend
alternerend
geluidssignaal

Normaal: de timer start voor
behandeling.

Normaal: er wordt aerosol
geproduceerd, geen fouten
gedetecteerd.

Normaal: einde van
dosering.

Normaal: controller staat op
pauze.

Normaal: het apparaat werd
uitgeschakeld.

Vereiste actie

Geen actie vereist. De
controller werkt goed.

Geen actie vereist. De
vernevelaar is aangesloten en
werkt goed.

Geen actie vereist.

Het medicamentenreservoir
moet leeg zijn (zie Aanwijzingen,
Stap K9).

Druk om te hervatten op de
OK-knop zoals is aangegeven
op het scherm.

Als het apparaat handmatig
werd uitgeschakeld en er nog
medicament over is, start de
controller dan opnieuw op.
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Weergave Displaysymbool/ Toestand Vereiste actie
controllerscherm controllergeluid
6. Constant Normaal: de easycare Geen actie vereist.
modus werd geselecteerd. De easycare is aangesloten en
werkt goed.
7. 7 Constant Normaal: gegevensover- Geen actie vereist.
|@| - f: (knipperende pijl) dracht via Wi-Fi is bezig. De controller werkt goed.
8. — Constant Normaal: gegevensover- Geen actie vereist.
|@| - (knipperende pijl) dracht via Bluetooth is bezig. De controller werkt goed.
9. Eén korte Normaal: gegevensover- Geen actie vereist.
_W “ pieptoon dracht via Wi-Fi of Bluetooth  De controller werkt goed.
ﬁ D met succes voltooid.

i
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Controllersignaal als storingen optreden en actie is vereist

#  Weergave Displaysymbool/ Toestand Vereiste actie
controllerscherm controllergeluid
10. Knipperend « Slechte of ontbrekende » Zorg ervoor dat alle onderde-
alternerend verbinding. len vast zijn verbonden.
geluidssignaal » Vervang de aerosolproductie-

eenheid en/of het verneve-
laarsnoer indien defect.

+ Start de behandeling opnieuw
door op de OK-toets te
drukken.

* Als de toestand blijft bestaan,
neem dan contact op met de

servicepartner.
11. Knipperend * Geen geneesmiddel * Voeg geneesmiddel toe,
alternerend gedetecteerd. indien nodig.
geluidssignaal * Houd de vernevelaar waterpas
en start de behandeling
opnieuw door de OK-knop in te
drukken.
12. Constant » De controller werkt, maarer < De controller ontvangt de
worden een verkeerde datum en tijd tijldens de
@ 01012022 datum en tijd weergegeven  synchronisatie met de app.
2001 op het display. Verbind de controller met de
mm OK— I app.
13. Knipperend * Het apparaat heeft de » Controleer of er nog medica-
alternerend maximale tijd van ment in het medicamenten-
:I::) 8 geluidssignaal 20 minuten bereikt en reservoir zit (zie Aanwijzingen,
wordt afgesloten. Stap K9).
 Als er nog medicament in zit,
start de controller dan
opnieuw.

+ Als de behandeling is voltooid,
reinig de aerosolproductie-
eenheid dan.
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Weergave Displaysymbool/ Toestand Vereiste actie
controllerscherm controllergeluid
14. Knipperend » Accu is leeg, eris geen + Sluit de netvoeding aan om de
A alternerend verneveling mogelijk. behandeling uit te voeren / te
| : geluidssignaal hervatten en laat de netvoe-
ding daarna in het stopcontact
EE——— zitten om de accu op te laden.
15. Knipperend * Er zijn voor een tijdsbestek < Configureer Wi-Fi voor uw
w alternerend van 7 of meer dagen geen eTrack® Controller en houd de
geluidssignaal gegevens doorgegevendie  controller langere tijd binnen
het aantal opgeslagen het bereik van uw Wi-Fi-
vernevelingen laten zien. toegangspunt. De controller
zal regelmatig proberen ver-
binding te maken en gegevens
automatisch doorgeven.

* Voer een handmatige
gegevensoverdracht naar uw
app uit.

16. Knipperend » Gegevensoverdracht die » Voer uw volgende therapie uit
iz A alternerend het aantal opgeslagen binnen het bereik van uw
HQ geluidssignaal vernevelingen laat zien is Wi-Fi-toegangspunt of houd
mislukt. de eTrack® Controller
= DK meerdere uren dichtbij om een

geautomatiseerde gegevens-
overdracht mogelijk te maken.

» Voer een handmatige gege-
vensoverdracht naar uw app
uit.
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#  Weergave Displaysymbool/ Toestand Vereiste actie
controllerscherm controllergeluid

17. 2 Knipperend * Accupack is defect. » Schakel over op netvoeding

) alternerend om behandeling voort te

n geluidssignaal zetten.
e * Neem contact op met uw
servicepartner.
» Accupack is oververhit. * Wacht tot het apparaat is

18. 2 Knipperend

alternerend

zig n geluidssignaal

afgekoeld of schakel over op
netvoeding om door te gaan
met de behandeling.

Andere storingen en fouten die actie vereisen

# Fout/toestand Mogelijke oorzaak/oplossing

19. De controller gaat niet aan (geen -
pieptoon). -

20. Het apparaat gaat tijdens het gebruik -
voortijdig uit (zie scherm 3.), terwijl er
nog medicament in het medicamenten-
reservoir zit.

21. Het apparaat wordt niet automatisch -
uitgeschakeld, ook al zit er geen
medicament meer in het medicamen- -
tenreservoir.

Sluit de netvoeding aan om de accu’s op te laden.
Controleer of de netvoeding in de controller en de wandcontact-
doos is gestoken.

De vernevelaar werd niet waterpas gehouden. Houd de verneve-
laar waterpas en druk opnieuw op de ON/OFF-toets om door te
gaan met de behandeling.

De behandelingssessie is voltooid. Schakel het apparaat
handmatig uit door de ON/OFF-toets in te drukken.

De aerosolproductie-eenheid kan vuil zijn, reinig de
aerosolproductie-eenheid.

Als de toestand blijft bestaan, neem dan contact op met de
servicepartner.
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22. De vernevelaar lekt. - De vernevelaar is niet goed gemonteerd. Controleer of de aerosol-
productie-eenheid correct in de vernevelaar is geplaatst en of het
blauwe inademventiel correct in de vernevelaar is geplaatst zodat
beide ventielvleugels in de kamer van de vernevelaar wijzen.

- Het is normaal dat er wat vochtcondens in de vernevelkamer en
het mondstuk ontstaat. De hoeveelheid is afthankelijk van het
vulvolume en uw ademhalingspatroon.

- Als de toestand blijft bestaan, neem dan contact op met de
servicepartner.

# Fout/toestand Mogelijke oorzaak/oplossing

23. Vernevelingstijd is langer dan normaal. - De aerosolproductie-eenheid werd niet direct na gebruik
gereinigd. Reinig de aerosolproductie-eenheid.

- Reinig bovendien het membraan van de aerosolproductie-
eenheid met behulp van de easycare reinigingshulp, indien
beschikbaar in uw land/verkoopregio.

- De aerosolproductie-eenheid werd langer of vaker dan voorzien
gebruikt. Vervang de aerosolproductie-eenheid voor een optimale
prestatie regelmatig.

- Als de toestand blijft bestaan, neem dan contact op met de

servicepartner.

24. Het medicamentendeksel kan na de - Eris te veel negatieve druk in het medicamentenreservoir na de
inhalatiebehandeling niet van het inhalatiebehandeling. Open de vernevelkamer en trek dan voor-
medicamentenreservoir worden zichtig aan de aerosolproductie-eenheid zodat de lucht naar
afgehaald. binnen kan stromen. Het medicamentendeksel kan er nu

gemakkelijk af worden gehaald.
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N Garantievoorwaarden

PARI garandeert u dat uw inhalatiesysteem, als het
voor zijn gebruiksdoel wordt gebruikt, gedurende de
garantieperiode van twee jaar vrij zal zijn van defecten
in materiaal of afwerking die te wijten zijn aan het
productieproces.

Deze garantie dekt echter geen slijtageonderdelen, dat
wil zeggen: onderdelen van het apparaat die onderhevig
zijn aan normale slijtage, zoals de vernevelaar en de
aerosolproductie-eenheid.

De garantie zal niet langer geldig zijn als:

- het apparaat is bediend of gebruikt op een wijze die
indruist tegen de richtlijnen in de gebruiksaanwijzing;

- er schade zichtbaar is die te wijten valt aan externe
factoren zoals water, brand, blikseminslag of iets
dergelijks;

- de schade is veroorzaakt door onjuist transport van het
apparaat of het gevolg is van een val;

- het apparaat verkeerd is gehanteerd of onderhouden;

- het serienummer op het apparaat is gewijzigd, verwij-
derd of onleesbaar is gemaakt;

- er reparaties, aanpassingen of wijzigingen aan het
apparaat zijn aangebracht door personen die hiertoe
geen toestemming van PARI hebben gekregen.

Als er in uitzonderlijke gevallen toch een defect optreedt,

zal PARI het apparaat vervangen. Het apparaat zal

worden vervangen door een model met een identieke
of vergelijkbare uitrusting.

Vervanging van het apparaat is geen reden voor nieuwe

aanspraken op garantie. Alle vervangen gebruikte appa-

raten of onderdelen worden eigendom van PARI.

Alle verdere aanspraken op garantie zijn uitgesloten
voorzover dit door de wet is toegestaan. Neem voor
een aanspraak op garantie contact op met uw lokale
servicepartner.

De originele aankoopnota van de distributeur moet
worden overlegd als garantie- en eigendomsbewijs.
Deze garantie geldt uitsluitend voor de eerste koper van
het apparaat.
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O Onderdelen en toebehoren

eFIow®rapid vernevelaar (incl. aerosolproductie-eenheid) 678G8222
eFIow®rapid Aerosol Head 678B2620
Mondstuk 078G3601
Vernevelaarsnoer 178G6010
Draagtas met harde schaal 078E8010
PARI filter/ventielset?) 041G0500
PARI SMARTMASK (volwassenen)?) 041G0730
SMARTMASK Kids (kinderen vanaf 2 jaar)?) 078G5000
SMARTMASK Baby (baby’s met een gewicht van minstens 2,5 kg)a) 078G5026
easycare reinigingshulp voor aerosolproductie-eenheden?) 078G6100
Netvoeding 078B7116

a) De beschikbaarheid van toebehoren kan per land/verkoopregio verschillen.
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P Technische gegevens

Gewicht: controller en vernevelaarsnoer 210g/8 o0z
Afmetingen (Ixbxh): controller (ca.) 16x7x2cm/6,3x2,8x0,8inch
Gewicht: vernevelaar 55g/1,90z

Afmetingen (Ixbxh): vernevelaar (ca.)

14,5x5,0x6,3cm /57 x2x2,5inch

PARI netvoeding (REF 078B7116 voor internationale

Input: 100-240 V~, 50-60 Hz ~—

netvoeding) Output: 5V ==
Totaal stroomverbruik < 3,5 watt

Geluidsdrukniveau (vernevelaar) <33 dB (A)

Prestatiekenmerken van eFIow®rapid

Min. vulvolume 2,0 ml

Max. vulvolume 6,0 ml

MMAD? (Mass Median Aerodynamic Diameter: mediane 4,6 ym

aerodynamische massadiameter)

GSD?) (Geometric Standard Deviation: geometrische stan- 1,8

daarddeviatie)

Inadembare fractie®) <5um 55%
<2um 6,5%
2-5 um 48,5%

Aerosolproductieb) 0,62¢

Aerosol output rate (snelheid van de aerosolproductie)b) 0,5 g/min

Aerosolgegevens conform ISO 27427; verneveld medium: salbutamol 2,5 ml. Gemeten waarden kunnen afhankelijk van het gebruikte medicament

verschillen.
Aanbevolen vulvolume: zie bijsluiter van het medicament

a) Meting met Next Generation Pharmaceutical Impactor (NGI) bij 23 °C en 50% relatieve luchtvochtigheid. Inademdebiet: 15 I/min.
b) Meting met ademhalingssimulator bij 23 °C en 50% relatieve luchtvochtigheid. 500 ml ademhalingsvolume, ademhalingsfrequentie 15 cycli/minuut,
sinusoidaal ademhalingspatroon, inhalatie-exhalatieratio 1:1 (bij volwassenen, kan afwijken bij kinderen).

Zie voor prestatiekenmerken van een vernevelaar die specifiek is goedgekeurd voor en/of is meegeleverd met een

geneesmiddel de informatie over het geneesmiddel.
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Transport/opslag (onverpakt product, tussen het gebruik)

Temperatuur -25tot 70 °C/-13 tot 158 °F
Luchtvochtigheid 0% tot 93%
Luchtdruk 500 tot 1060 hPa/7 tot 15 PSI

Gebruiksomstandigheden

Temperatuur

5 tot 40 °C/41 tot 104 °F

Relatieve luchtvochtigheid (niet-condenserend)

15% tot 93%

Luchtdruk

700 tot 1060 hPa/10 tot 15 PSI

Batterijen

PARI accupack (NiMH)

3,6 V (nominaal), 2000 mAh

Gebruiksduur

Ongeveer 2 uur continue werking

Radio interfaces

Bluetooth

2,4 GHz, typisch uitgestraald uitgangsvermogen 8 dBm

Wi-Fi

2,4 GHz, typisch uitgestraald uitgangsvermogen
18 dBm, WPA2

FCC-ID van radiomodule (Bluetooth/Wi-Fi-combinatie)

XPYNINAW15
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Apparaatclassificatie conform IEC 60601-1 & IEC 60601-1-2

Beschermingstype tegen elektrische schokken (netvoeding)

Beschermingsklasse I

Beschermingsgraad tegen elektrische schokken (vernevelaar)

Type BF

Beschermingsgraad tegen binnendringen van water overeenkomstig

IEC 60529 (controller)

IP 22

Beschermingsgraad bij aanwezigheid van brandbare mengsels

Geen bescherming

Gebruiksmodus

Continubedrijf

Omgeving

Thuisgebruik & professionele
gezondheidszorg

Gegevens over elektromagnetische compatibiliteit zijn op aanvraag in tabelvorm te verkrijgen bij PARI of op het
internet via https://www.pari.com/fileadmin/Electromagnetic-compatibility-4.pdf.

Materialen van het apparaat

Het product bestaat in hoofdzaak uit de volgende
materialen:

- Behuizing van de controller: acrylonitril-butadieen-
styreen-copolymeer, thermoplastische elastomeren,
polyetheen

- Vernevelaar inclusief aerosolproductie-eenheid:
polypropyleen, thermoplastische elastomeren,
polyoxymethyleen, siliconenrubber, roestvast staal

- Mondstuk: polypropyleen, siliconenrubber

Niet gemaakt met natuurlijk rubber (latex).

Levensduur

Bij een goede verzorging kan de eFIow®rapid Aerosol
Head tussen de 3 en 6 maanden worden gebruikt en de
behuizing van de vernevelaar maximaal 1 jaar.

Voor een optimale prestatie kan het echter nodig zijn de
vernevelaar inclusief aerosolproductie-eenheid vaker te
vervangen. Volg de aanwijzingen van de vernevelaar.
De controller, het vernevelaarsnoer en de netvoeding
moeten bij een goede verzorging 3 jaar meegaan (dat
komt grofweg neer op 150 desinfectiecycli).

Verwijderen
De onderdelen en batterijen van het inhalatiesysteem

moeten volgens de lokale voorschriften (van land,
provincie of gemeente) worden verwijderd.

Vereenvoudigde EU-verklaring van
overeenstemming (2014/53/EU)

PARI Pharma GmbH verklaart hierbij dat het type radio-
apparatuur van de eTrack® Controller in overeenstem-
ming is met Richtlijn 2014/53/EU. De volledige tekst van
de EU-verklaring van overeenstemming is beschikbaar
op het volgende internetadres:
https://www.pari.com/fileadmin/eTrack_RED_DoC_2.pdf
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Q Symbolen

Medisch hulpmiddel

Eén patiént - meermalig gebruik
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Neem de gebruiksaanwijzing in acht
Fabrikant

Productiedatum

Lotnummer

Artikelnummer

Serienummer

Unieke productidentificatie

SR ELEOEEE

123 CE-markering: dit product voldoet aan de Europese eisen voor medische hulpmiddelen (EU 2017/745).

(@)
m

Gelijkstroom

Wisselstroom

Beschermingsklasse van het gebruikte onderdeel: type BF

Minimale en maximale omgevingstemperatuur
Minimale en maximale vochtigheid

Minimale en maximale luchtdruk

0] &~ B

Apparatuur van beschermingsklasse Il
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Het apparaat is beschermd tegen vaste stoffen van 12,5 mm @ en groter en tegen verticaal vallende
IP22 waterdruppels, wanneer de controller maximaal 15° schuin wordt gehouden.

E Niet samen met het huisvuil verwijderen. Dit product moet volgens de geldende voorschriften (van land,
provincie of gemeente) worden verwijderd.

PARI behoudt zich technische wijzigingen voor. Informatie per: 2024-05
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Beknopte gebruiksaanwijzing

1. Lees de complete gebruiksaanwijzing en let daarbij speciaal op alle teksten onder Waarschuwing en

Voorzichtig.

2. Controleer of de volgende onderdelen aanwezig zijn (zie pagina 318 voor gedetailleerde instructie).

eTrack® Vernevelaar-
Controller snoer

Aerosol- Inademventiel  Mondstuk  Medicamen-
productie-  vernevelaar tendeksel
eenheid

Vernevelaar

S >

3. Reinig de onderdelen van uw vernevelaar voordat u ze voor het eerst gebruikt en onmiddellijk na elk gebruik
(zie pagina 325 voor gedetailleerde instructie).
4. Desinfecteer de onderdelen van uw vernevelaar na elke behandelingsdag (zie pagina 329 voor gedetail-

leerde instructie).

Spoel elk onderdeel van de
vernevelaar gedurende ongeveer
5 seconden.

Laat de onderdelen 5 minuten
inweken in een warm zeepsopje en
spoel ze dan grondig af.

Desinfecteer ze door koken
gedurende 5 minuten in gedestil-
leerd water of pas een van de
andere methodes toe en laat ze dan

in de lucht drogen.
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Beknopte gebruiksaanwijzing

5. Monteer uw vernevelaar (zie pagina 333 voor gedetailleerde instructie).

Plaats de aerosolproductie-eenheid
en steek dan het blauwe inadem-
ventiel erin.

Breng het mondstuk aan.

Sluit het vernevelaarsnoer aan op
de vernevelaar en op de controller.

Doe het geneesmiddel in het
medicamentenreservoir en
bevestig het medicamentendeksel.

Plaats de vernevelaar in uw mond
en start dan de controller.

De controller zal het behandelings-
scherm gevolgd door het
medicamentenscherm met datum
(DD.MM.JJJJ) en tijd (24 uur)
weergeven terwijl de verneveling
wordt uitgevoerd.

[ QK— I

Drug 1
01.01.2021
1212

(W) OK—— I
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A Innledning

A Innledning

eFIow®rapid inhalasjonsutstyr er et batteridrevet, lett og
stillegaende medisinsk apparat som omdanner medika-
mentet ditt til aerosol som du inhalerer.

Medikamentet fylles i medikamentbeholderen til forste-
veren og ledes til en membran som har sma hull. Nar
apparatet slas pa, vibrerer membranen og medikamen-
tet presses gjennom de sma hullene slik at det dannes
en fin aerosoldis som du puster inn i lungene.

Nar den er koblet til PARI Connect® App, registrerer og
lagrer eTrack® Controller informasjon som starttid og
dato og hvor lenge inhalasjonsbehandlingen varer. For a
kunne overfgre denne informasjonen til appen eller

en sentral server, er Controlleren utstyrt med en
Bluetooth®-modul og en Wi-Fi-modul.

PARI Connect® App gir full oversikt over behandlingen.
Du kan legge inn din individuelle behandlingsplan, stille
inn paminnelser og dokumentere behandlingene dine.
Etter hvert kan du legge til notater og informasjon om
din helsetilstand i appen. Med PARI Connect® App

kan du invitere andre og dele dine kliniske data med
helsepersonell.

PARI Connect® App kan lastes ned fra App Store eller
Google Play Store for operativsystemene iOS og
Android.

Denne bruksanvisningen inneholder informasjon og
sikkerhetsregler for inhalasjonsutstyret. Bruksanvis-
ningen beskriver eFIow®rapid forstever, og hvis ikke
annet er spesifikt angitt, skal veiledningen fglges ogsa
nar en medikamentspesifikk forstgver blir brukt.

Den medikamentspesifikke forstgveren er tilgjengelig
sammen med et spesielt godkjent medikament og/eller
via en spesifikk distribusjonskanal.

Merk deg eventuelle begrensninger nevnt i pakningved-
legget til medikamentet.

For du tar i bruk eFIow®rapid inhalasjonsutstyr, ma du
lese bruksanvisningen ngye og i sin helhet og ta vare pa
den til senere bruk.

Hvis det er noe du ikke forstar i denne bruksanvis-
ningen, uansett grunn, ta kontakt med narmeste
servicekontor for du fortsetter behandlingen.

Merk deg spesielt alle sikkerhetsreglene som er angitt
med Advarsel eller OBS!

Innen EU skal alvorlige hendelser rapporteres til produ-
senten og til ansvarlig myndighet.

Hvis behandlingen ikke fgrer til bedring, eller til og med
forverrer helsetilstanden, ma du straks kontakte medi-
sinsk personell.

360 eFIow®rapid nebuliser system — Har du spgrsmal om apparatet ditt? Ta kontakt med naermeste servicekontor.



Anvendelsesomrade

eFIow®rapid inhalasjonsutstyr skal brukes til & admini-
strere vaesker eller suspensjoner med forstgver som
er godkjent til behandling av sykdommer i de nedre
luftveier.

Kontraindikasjoner

Produsenten er ikke kjent med at det foreligger kontra-
indikasjoner for dette medisinske apparatet.

Bruksomrade

eFIow®rapid inhalasjonsutstyr skal brukes til administre-

ring av vaesker eller suspensjoner i form av aerosol til
inhalasjon med forstaver.

Tiltenkt bruk

eFIow®rapid inhalasjonsutstyr ma kun brukes i samsvar

med det definerte bruksomradet.

Aktuelle pasientgrupper

eFIow®rapid inhalasjonsutstyr er egnet for alle alders-
grupper, men er begrenset til den pasientgruppen som

A Innledning m
Tilbehor

For spedbarn og smabarn som ikke kan inhalere med
munnstykke, tilbyr PARI passende masker som tilbehgar.
Et munnstykke med filter sgrger for & redusere mengden
med aerosol som pustes ut i omgivelsene. Du kan bruke
en easycare rengjaringshjelp til rengjaring av aerosolge-
nereringsdelen ved & tilbakeskylle membranen. Tilgjen-
geligheten av tilbehgret kan variere iht. land eller salgs-
distrikt. Ta kontakt med naermeste servicekontor hvis du
er usikker pa om du bgr bruke tilbehgr. Nar du bruker
tilbehar, ma du fglge bruksanvisningen som felger med
tilbeharet.

medikamentet er laget for. Forstaveren er kun egnet for
pasienter som er ved bevissthet og som kan puste selv.

eFIow®rapid nebuliser system — Har du spgrsmal om apparatet ditt? Ta kontakt med nsermeste servicekontor.

361



B Sikkerhetsregler

B Sikkerhetsregler

Les sikkerhetsreglene fer du bruker apparatet.

ADVARSEL angir farer som kan fgre til alvorlige person-
skader eller tap av liv, dersom sikkerhetsreglene ikke
folges.

Signalordet OBS! angir farer som kan fare til lette eller
middels alvorlige personskader, eller redusere effekten
av behandlingen, dersom sikkerhetsreglene ikke fglges.

A ADVARSEL

Slik reduseres risikoen for alvorlige personskader:

1. Bruk aldri en gdelagt adapter, og ta aldri i en adapter
med vate hender.

2. Bruk aldri skjgteledninger pa steder hvor de kan falle
i et badekar, en vask eller havne i vaeske pa annet
vis.

3. Bruk heller aldri inhalasjonsutstyret hvor det kan
havne i vann, f.eks. i badekaret.

4. Ikke grip etter apparatet hvis det faller i vann eller
annen vaeske. Trekk umiddelbart ut stapselet fra
stikkontakten. Laft deretter opp apparatet, farst etter
at stgpselet er tatt ut.

5. Feil bruk kan skade apparatet og fore til personska-
der eller sykdom. Fglg denne bruksanvisningen og
alle sikkerhetsinstruksene den inneholder og oppbe-
var den til senere buk.

6. For a sikre korrekt dosering ma det aldri brukes
andre medikamenter til en medikamentspesifikk
forstgver enn det som er godkjent, og ikke til en
eFIow®rapid forstaver.

7. Foraunnga infeksjoner skal ikke inhalasjonsutstyret
brukes av flere personer. Det skal ikke deles med
andre.

8. For & unnga infeksjoner rengjeres forsteveren inklu-
dert aerosolgenereringsdelen fgr den tas i bruk.

9. For ahindre at membranen tilstoppes og for & unnga
infeksjoner ma forstaveren inkludert aerosolgenere-
ringsdelen rengjares rett etter hver bruk.

10.

1.

12,

13.

14.

15.
16.

17.

18.

19.

20.

For & forebygge infeksjoner ma du ogsa desinfisere

forsteveren inkludert aerosolgenereringsdelen etter

hver dag har brukt dem.

Apparatet ma alltid kobles fra stramtilfgrselen rett

etter bruk og fer rengjering.

For & unnga fare for branntillap skal forstaveren ikke

brukes pa steder med oksygen eller brennbare

gasser som f.eks. et oksygentelt.

Bruk bare originale PARI deler og tilbehgar. Ellers kan

det oppsta funksjonsforstyrrelser som f.eks. interfe-

rens fra apparater i naerheten.

Forstagveren kan brukes i bil, tog og fly. Merk deg

felgende for & redusere risikoen for ugnsket

interferens:

a. | tog og fly er det kun tillatt & bruke den i
passasjeravdelingen.

b. Den ma ikke brukes i naerheten av styrings-
systemene i tog og fly.

c. | bil ma den brukes pa batteridrift.

Ikke bruk forstaveren mens du kjarer bil.

lkke plasser Controlleren ved siden av eller oppa

andre medisinske apparater under bruk, med mindre

det holdes ngye tilsyn med begge apparatene, for &

veere sikker pa at begge fungerer som de skal.

lkke bruk den i omrader med forhgyet magnetisk

eller elektrisk straling, f.eks.i neerheten av en MR-

maskin eller hayfrekvent kirurgisk utstyr i et sykehus.

Det er viktig & passe godt pa nar dette produktet

brukes av eller i naerheten av barn eller personer

med nedsatt fysisk eller mental funksjonsevne.

Sma deler eller gdelagte deler kan svelges eller blok-

kere luftveiene, og forstaverkabelen kan utgjgre

kvelningsfare.

Bruk aldri inhalasjonsutstyret hvis deler eller lednin-

ger er gdelagte, deformerte eller sterkt misfargede.
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B Sikkerhetsregler m

Slik minsker du risikoen for & gdelegge apparatet eller
redusere effekten av behandlingen:

1.

eFIow®rapid nebuliser system — Har du spgrsmal om apparatet ditt? Ta kontakt med nsermeste servicekontor.

Hvis det kommer vaeske inn i Controlleren, kan

det fare til skade pa elektronikken. Ikke bruk
Controlleren hvis det har kommet vaeske inn i den.
Ikke demonter Controlleren eller foreta endringer pa
den. Det er ingen deler som kan repareres.

lkke la kjeeledyr komme i naerheten av
inhalasjonsutstyret.

Beerbart, tradlgst kommunikasjonsutstyr som f.eks.
mobiltelefoner og eksterne antenner, kan redusere
funksjonen til inhalasjonsutstyret. Hold en mini-
mumsavstand pa 30 cm (12 in) mellom slike
apparater og inhalasjonsutstyret.

Tyverialarmer og brikkelesere (RFID) kan redusere
funksjonen til inhalasjonsutstyret. Ma ikke brukes i
naerheten av inngangsdgarer til butikker, bibliotek
eller sykehus.
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C Delenei eFIow®rapid inhalasjonsutstyr

C Deleneii eFIow®rapid inhalasjonsutstyr

Forsikre deg om at du har alle delene som er vist under. Flere av delene leveres i en baereveske som ogsa kan
brukes til & transportere utstyret. eFIow®rapid inhalasjonsutstyr inkluderer en easycare rengjgringshjelp.

Forstaver (2 stk.)

aerosol- eTrack® Controller

genereringsdel

forstaver

medikamentdeksel forstaverkabel

bla inspirasjonsventil adapter

(EU-modell vist)

munnstykke med bla
ekspirasjonsventil
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C Delenei eFIow®rapid inhalasjonsutstyr m

Forstagveren er forhandsmontert ved levering og inkluderer den bla
inspirasjonsventilen.

Du kan apne forstaveren ved a dra forsiktig i lasefliken (c).

Medikamentbeholderen (a) er festet til forstgverkammeret (b) med et
hengsel, og de ma ikke tas fra hverandre.

Generell informasjon om forsteveren og Controlleren

A OBS!

lkke bergr det salvfargede midtstykket i aerosolgenereringsdelen.
Hvis det bergres, kan det skade membranen som genererer

aerosolen.
eTrack® Controller har 5 knapper. ON/OFF-knappen (a) gverst til hayre
@l X : :
—— 2 pa Controlleren slar den pa og av. «Hayre» (| < )- og «venstre» ( > |)-
knappene brukes til & navigere mellom de ulike elementene i menyen.
BACK-knappen brukes til a ga tilbake til det forrige nivaet i menyen.
o OK-knappen brukes til a velge et menypunkt som vises pa skjermen.
< | »
EACKH oK
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D Lade Controlleren

D Lade Controlleren

Controlleren far strgm fra en integrert batteripakke og kan lades nar som helst.

Slik brukes adapteren: Adapteren vil automatisk justere seg etter den spenningen den mottar og lade batteriene i
Controlleren. Den kan brukes over hele verden, men det er mulig at du ma skifte det landsspesifikke stapselet.

Trinn D1 Slik skifter du det landsspesifikke . D1
adapterstopselet (a): Trykk lasehaken inn (b) og
skyv adapterstgpselet oppover. Skyv inn det nye
landsspesifikke adapterstgpselet til det gar i Ias.

Trinn D2 Koble adapteren til Controlleren. . D2
Stikkontakten for stremledningen sitter helt pa
toppen av Controlleren. Fest enden av adapter-
ledningen i kontakten for stramledningen (a). Ikke
prev a sette stremledningen inn i bunnen av
Controlleren.
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D Lade Controlleren m

Trinn D3 Koble adapteren til en stikkontakt. . D3

Adapteren lader batteriene i Controlleren. Nar de er
fullt oppladet, vises et fulladet batteri.

Merk: For a forlenge levetiden til batteriet anbefales det at du

+ lader batteriene bare nar de er nesten utladet
« tar ut stremledningen med én gang batteriene er ferdig ladet
* unngar a lade i hgyere temperaturer enn romtemperatur

eFIow®rapid nebuliser system — Har du spgrsmal om apparatet ditt? Ta kontakt med nsermeste servicekontor. 367



E Oppsett av dataoverfaring

E Oppsett av dataoverforing

For at eTrack® Controller skal kunne lagre informasjon og utveksle data med PARI Connect® App ma Controlleren
og appen vaere koblet sammen via Bluetooth. Deretter kan du koble Controlleren til lokalnettet ditt (Wi-Fi) for
automatisk dataoverfaring.

Nar du skal koble Controlleren til lokalnettet, trenger du Wi-Fi-passordet. Passordet skriver du inn i
PARI Connect® App.

Trinn E1 Sla pa Controlleren. Trykk pa ON/OFF- . E1
knappen (a). Det hares et lydsignal, og du far opp
eFlow® Technology-logoen pa skjermen.

Apparatet er na slatt pa og klar til & kobles til.

Trinn E2 Apne PARI Connect® App. Appen hjelper deg
med registrering og tilkobling.

368 eFIow®rapid nebuliser system — Har du spgrsmal om apparatet ditt? Ta kontakt med naermeste servicekontor.



E Oppsett av dataoverfaring m
Trinn E3 Nar appen ber om det, skriver du inn PIN-koden . E3
for & koble Controlleren til PARI Connect® App.

PIN-koden vises automatisk i skjermen til PIN: XXXXKX

Controlleren under tilkoblingsprosessen.

Folg veiledningen i appen for a fullfare Bluetooth-
tilkoblingen og koble deretter Controlleren til lokal-
nettet ditt (Wi-Fi).

Alternativt kan du koble Controlleren til lokalnettet
ved a ga til undermenyen «Mer» i appen. Velg
«Enhetsstyring» og fglg instruksene der.

Merk: Nar du har opprettet forbindelse med lokalnettet (Wi-Fi),
blir Bluetooth deaktivert pa Controlleren, og informasjon om inha-
lasjonsbehandlingen blir overfgrt automatisk hvis Controlleren er
innenfor rekkevidden til lokalnettet. Hvis overfgring ikke er mulig
(f.eks. hvis du ikke er hjemme, er ute pa reise, eller det har opp-
statt en tilkoblingsfeil), blir informasjonen lagret i Controlleren og
sendt nar kommunikasjon igjen er mulig.
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F Manuell dataoverfgring

F Manuell dataoverforing

Hvis du vil overfare informasjon som er lagret pa eTrack® Controller manuelt via lokalnettet (Wi-Fi), gjer du som
folger:

Trinn F1 Sla pa Controlleren.

Trykk pa ON/OFF-knappen. Det hgres et lydsignal,
og du far opp eFlow® Technology-logoen pa

skjermen.
Trinn F2 Ga til skjermbildet for manuell dataoverfering Il. F2a
(lll. F2a) og bekreft ved a trykke pa OK-knappen. p
Hvis du ser kommunikasjon-skjermbildet (lll. F2b) — %
og deretter bekreftelse-skjermbildet (lll. F2c), vet 0
du at overfgringen var vellykket.
<
1. F2b
%
(D
(]
. F2c

N

Hvis du vil overfagre informasjon manuelt via Bluetooth, slar du pa Controlleren og starter manuell dataoverfering i
appen som beskrevet der.
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G Rengjare forstgveren m

G Rengjore forstoveren

A ADVARSEL |

Den nye forstaveren er ikke klar til bruk. Du ma rengjere forstgveren fgr du tar den i bruk og etter hver gangs bruk.
Du ma ogsa desinfisere forstgveren hver dag nar du er ferdig med a bruke den.

A OBS!

Ikke bergr det sglvfargede midtstykket i aerosolgenererings-
delen. Hvis det beragres, kan det skade membranen som
genererer aerosolen.

Trinn G1

Trinn G2

Demonter forstoveren og skyll aerosolgenere-
ringsdelen i ca. 5 sekunder pa hver side under ren-
nende springvann som holder drikkevannskvalitet
og fgles varmt (37 °C, 98 °F).

Merk: Nar begge sidene av aerosolgenererings-
delen skylles grundig, bidrar det til & hindre tilstop-
ping. Tilstopping kan gke forstagvingstiden. Det er
viktig & rengjere aerosolgenereringsdelen rett etter
hver bruk.

Skyll den apne forsteveren (a),

munnstykket (b), den bla
inspirasjonsventilen (c) og
medikamentdekselet (d) under varmt rennende
springvann i ca. 5 sekunder for a fierne
medikamentrester.

. g1

. G2
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G Rengjare forstgveren

Trinn G3 Tilsett et par draper klart, flytende oppvaskmid- . G3
del til varmt (ca. 37 °C, 98 °F) springvann i en
oppvaskkum eller skal og la alle forsteverdelene
ligge i vannet i 5 minutter.

A OBS!

Membranen i aerosolgenereringsdelen kan lett bli
skadet.

- Du ma aldri bruke begrste for a rengjere
aerosolgenereringsdelen.

- Du ma aldri rengjere eller desinfisere
aerosolgenereringsdelen i oppvaskmaskin.

- Du ma aldri desinfisere aerosolgenereringsde-
len i mikrobglgeovn.

Trinn G4  Skyll alle delene grundig under varmt, rennende 1. G4
springvann og kontroller dem deretter for & veere
sikker pa at de er rene og ikke har synlige skader.
Hvis det er deler som ikke ser rene ut, lar du dem
ligge i vaskevannet i 5 minutter til, som beskrevet i
Trinn G3.

Bruk aldri deler som er skitne eller skadet.

Trinn G5 Rist delene for a fijerne det meste av vannet. . G5
La alle delene luftterke pa et rent, lofritt handkle.
Nar alle delene er helt tgrre, oppbevarer du dem i
en ren veske eller dekker dem med et rent, lofritt
handkle.

Monter forstaveren rett for behandlingen starter.
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G Rengjare forstgveren m

Merk: Rengjgr membranen i aerosolgenereringsdelen med
easycare rengjgringshjelp ved behov, men maks. to ganger per
uke. Fglg bruksanvisningen til easycare.

Trinn G6  Ga til easycare-modus (lll. G6a) og bekreft ved a . G6a
trykke pa OK-knappen. Under tilbakeskyllingen easycare
vises skjermbildet for easycare rengjgring
(1. G6b).
. G6b

Trinn G7 Etter tilbakeskyllingen falger du instruksene i
kapittel H om desinfeksjon av forstgverdelene og

aerosolgenereringsdelen.
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H Desinfisere forst@veren

H Desinfisere forstoveren

Merk: Rengjgr forstgveren far den desinfiseres. Forstaveren ma rengjares fgrst for at desinfeksjonen skal veere
effektiv.

Metode 1 (anbefalt): Termisk desinfeksjon (koking)
Desinfiser forstaverdelene ved a koke dem i destillert vann.

Trinn H1 Fyll en kasserolle med nok destillert vann til &
dekke delene helt.

A OBS!

Hvis det ikke er tilstrekkelig vann i kasserollen, kan
delene kommer i direkte kontakt med den varme
kjelebunnen, og de kan smelte.

Trinn H2 Kok opp vannet.

Trinn H3 Legg i alle delene, inkludert aerosolgenererings- . H3
delen, og la vannet koke i 5 minutter.

Trinn H4 Ta ut delene nér vannet har kjglnet, og rist delene
for a fijerne det meste av vannet.

374 eFIow®rapid nebuliser system — Har du spgrsmal om apparatet ditt? Ta kontakt med naermeste servicekontor.



H Desinfisere forstgveren m

Trinn H5 La alle delene lufttarke pa et rent, lofritt handkle. . H5

Trinn H6 Nar alle delene er helt tgrre, oppbevarer du dem i
en ren veske eller dekker dem med et rent, lofritt
handkle.

Monter forstaveren rett for behandlingen starter.

Metode 2: Desinfeksjon med damp

Desinfeksjon med damp kan utfgres med en vanlig desinfektor
for tateflasker med en brukstid pa minst 6 minutter.

Trinn H7 Folg bruksanvisningen for desinfektoren og bruk . H7
hele desinfeksjonssyklusen og riktig vannvolum
som beskrevet.

Trinn H8 Ta ut delene nér desinfektoren har kjglnet, og rist
delene for & fierne det meste av vannet.

Trinn H9 La alle delene lufttarke pa et rent, lofritt handkle.

Trinn H10  Nar alle delene er helt tarre, oppbevarer du dem i
en ren veske eller dekker dem med et rent, lofritt
handkle.

Monter forstgveren rett for behandlingen starter.

eFIow®rapid nebuliser system — Har du spgrsmal om apparatet ditt? Ta kontakt med nsermeste servicekontor.
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H Desinfisere forst@veren

Metode 3: Instrumentvaskemaskin
(kun i helseinstitusjoner)

Bruk en instrumentvaskemaskin i samsvar med kravene i
standardene i ISO 15883-serien.

Dokumentasjon pa at denne prosedyren er effektiv, er skaffet
til veie ved bruk av rengjgringsmiddelet neodisher® MA
(Chemische Fabrik Dr. Weigert, Hamburg) sammen med
demineralisert vann som ngytraliseringsmiddel.

Forstgveren skal brukes av kun én pasient, og skal ikke
deles med flere pasienter. Det er derfor viktig & holde delene til
hver forstagver samlet under rengjaring. Plasser delene slik at de
blir grundig rengjort over alt. Bruk demineralisert vann og et egnet
rengjgringsmiddel og fglg bruksanvisningen til rengjgringsmidde-
let. Velg et program med rengjgring og pafelgende termisk
desinfeksjon som nar en AO-verdi pa minst 3000.

Selv om instrumentvaskemaskinen er utstyrt med en tgrkefunk-
sjon, er det viktig & sikre at det ikke er restfuktighet igjen i forstg-
veren ved a riste pa delene og la dem terke pa et rent, lofritt
handkle. Nar alle delene er helt tarre, oppbevarer du demienren
veske eller dekker dem med et rent, lofritt handkle.

Monter forstgveren rett fagr behandlingen starter.
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| Rengjore og desinfisere Controlleren, forstaverkabelen
og adapteren

Trinn 1 Hvis Controlleren, forstgverkabelen eller adapteren
trenger a rengjegres, ma du trekke forsteverkabelen
og adapterledningen ut av Controlleren og sa
trekke adapterstgpselet ut fra stikkontakten.

Trinn 12 Rengjer ved a tarke av Controller-huset, forstever-
kabelen og adapteren med en fuktig, ren og myk
klut.

A 0OBS!

Unnga at det kommer vaeske inn i Controlleren,
det kan skade elektronikken.

Trinn I3 Desinfiser ved a tarke av Controller-huset, m. 13
forsteverkabelen og adapteren med en alkohol-
basert desinfeksjonsserviett. Fglg bruksanvisnin-
gen til desinfeksjonsservietten for & vaere sikker pa
at den brukes riktig. Effektiviteten har blitt testet
med bruk av Bacillol Tissues og Clinell Wipes.

Trinn 14 La Controlleren, forstgverkabelen og adapteren bli
helt tarre fgr de brukes. Oppbevar alltid delene pa
et tart og rent sted.
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J Montere forstaveren

J Montere forstoveren

A ADVARSEL |
Forstgveren ma rengjeres for den tas i bruk. Fglg instruksene i kapittel G.

Merk: Inhalerer du aerosol som er for kald, kan det irritere luftveiene. Ta medikamentet ut av kjgleskapet for du
monterer inhalasjonsutstyret.

Trinn J1 Vask hendene med sape og vann. . J1
Tgrk dem grundig.

Trinn J2 Sett inn aerosolgenereringsdelen. . J2

A OBS!

Ikke bergr det sglvfargede midtstykket i aerosol-
genereringsdelen. Hvis det bergres, kan det
skade membranen som genererer aerosolen.

Snu aerosolgenereringsdelen slik at skriften, dvs.
«eFIow®rapid», kan ses gverst pa aerosol-
genereringsdelen.

Bruk to fingre og hold forsiktig i de to fjeerende
plastbaylene (a) pa hver side av aerosolgenere-
ringsdelen. Pass pa at du alltid setter inn en
aerosolgenereringsdel med samme paskrift som
forstaveren.

Press de to fjaerende plastbagylene sammen mens
du skyver de to metallspissene og plastbgylene pa
plass i medikamentbeholderen (b). Du skal kjenne
at plastbgylene gar tydelig i grep nar du setter inn
aerosolgenereringsdelen.
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Trinn J3 Legg den bla inspirasjonsventilen inn i
forsteverkammeret (a).
Pass pa at ventilbladene (b) vender ned og ligger
som de skal.

Trinn J4 Lukk forsteveren ved a trykke sammen . J4
forsteverkammeret (a) og
medikamentbeholderen (b).
Du skal hgre et svakt knepp nér lasefliken (c) fester
seg i forstgverkammeret.
Hvis du ikke harer eller fgler et svakt knepp, ma
du apne forstgveren og kontrollere om den bla
inspirasjonsventilen ligger riktig.

Trinn JS Fest munnstykket til forsteveren. Pass pa at den . J5
bla ekspirasjonsventilen (a) er trykket ned i sporet
pa munnstykket (b).
Skyv munnstykket inn pa forstgveren med den bla
ekspirasjonsventilen pa oversiden av munnstykket.
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J Montere forstaveren

Trinn J6 Fest forstoverkabelen til forstoveren. . J6
Plasser bunnen av tilkoblingen (a) inntil bunnen av
forsteveren (b).
Laft den opp til lasefliken (c) gar i las bak pa
undersiden av forstgveren.

Trinn J7 Fest forstaverkabelen til Controlleren. mn. Jz

Fest den rektangulaere enden av
forstaverkabelen (a) til bunnen av Controlleren.
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K Slik inhalerer du

Trinn K1 Fyll medikamentet i medikamentbeholderen. . K1
Pass pa at forstaveren star pa en jevn og stabil
flate.

A OBS!

Ikke bruk eFIow®rapid til & inhalere eteriske oljer.
Det kan fgre til irritasjon i luftveiene (sterk hoste).

A ADVARSEL |

- Ikke fyll for mye i forstgveren. Forsikre deg alltid
om at medikamentet ikke rekker over merket for
hgyeste fyllvolum (se det gverste skalastreket
pa forstgveren).

- For a sikre korrekt dosering ma det aldri brukes
andre medikamenter til en medikamentspesifikk
forstgver enn det som er godkjent, og ikke til en
eFIow®rapid forstgver.

Trinn K2 Sett pa medikamentdekselet ved a plassere . K2
tappene i dekselet over sporene i apningen pa
medikamentbeholderen.

Drei dekselet i retning med urviseren til det stopper.

Merk: Nar medikamentdekselet dreies, vil
dekseltetningen (a) bevege seg oppover til den blir
liggende plant med det ytre dekselet.

Merk: Far bruk méa du kontrollere at alle koblingene
mellom delene sitter godt, og at medikamentbehol-
deren er lukket. Hvis forstgveren ikke er riktig
montert, kan effekten av behandlingen bli redusert.
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Trinn K3 Gjor deg klar ved a sitte avslappet og rett i . K3
ryggen.
Legg munnstykket oppa tungen og underleppen.
Lukk leppene rundt munnstykket, men du ma ikke
dekke den bla ekspirasjonsventilen (a).

Hold forstgveren vannrett.

Trinn K4 Sla pa Controlleren. Trykk pa ON/OFF- Il. K4
knappen (a) pa Controlleren. Det hgres et lydsig-
nal, og du far opp eFlow® Technology-logoen pa
skjermen. Forstgveren er na klar til bruk.

Trinn K5  Velg behandlingsmodus ved a trykke pa . K5
OK-knappen.
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Trinn K6

Hvis du har lagt inn og synkronisert en behandlings-
plan i appen, velger du et medikament ved &
trykke pa «venstre» (| < ))- eller «hgyre» ( > )-
knappen og bekrefter valget ditt med OK-knappen
(lI. K5a).

Du vil se en tidtaker som teller ned fra 3 til 1 far
behandlingen starter (lll. KSb).

Aerosolen begynner a stramme inn i forstgver-
kammeret i forstaveren.

Controlleren viser behandlings-skjermbildet
etterfulgt av medikament-skjermbildet med dato
(DD.MM.AAAA) og tid (24 t) (lll. K5c).

Pust normalt gjennom munnstykket. Munn-
stykket skal veere i munnen under hele behandlin-
gen. Nar du puster ut, kommer det aerosol ut
gjennom den bla ekspirasjonsventilen i munnstyk-
ket. Det er helt normalt.

Du skal ikke puste gjennom nesen.

A OBS!

Hold forstgveren sa vannrett som mulig, ellers kan
Controlleren sla seg av fgr behandlingen er ferdig.

Il K5a
Drug 1
. K5b
[(mma)
Il K5¢

Drug 1

I:) . 01012021
1212
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Trinn K7 Ta pause i behandlingen. . K7a . K7b
Trykk pa OK-knappen. Pausemodus er aktivert nar
Controller-skjermen skifter til pause-skjermbildet
(ll. K7b). Du fortsetter behandlingen ved a trykke
pa OK-knappen pa nytt. Behandlingen fortsetter nar
behandlings-skjermbildet kommer tilbake.

Trinn K8 Nar behandlingen er ferdig, slar Controlleren Il. K8a
seg av.
+ Du vil hgre to lydsignaler, og symbolet som viser
at dosen er fullfart, vises kort pa skjermen :I::) B
(1. K8a).
+ Kommunikasjon-skjermbildet kommer
opp(lll. K8b). (=
+ Et bekreftelsesymbol pa dataoverfaringen blir
synlig i skjermbildet et gyeblikk (lll. K8c), hvis lll. K8b
Controlleren er innenfor rekkevidden til lokalnet-
tet og dataoverfgringen var vellykket. |@| Hﬁ
+ Controlleren slar seg av automatisk.

. K8c

384 eFIow®rapid nebuliser system — Har du spersmal om apparatet ditt? Ta kontakt med nsermeste servicekontor.



K Slik inhalerer du m

Trinn K9 Nar behandlingen er fullfgrt, demonterer du . K9
forsteveren for rengjering ved & reversere trin-
nene som beskriver montering av forstgveren.
Aerosolgenereringsdelen kan tas ut ved & klemme
pa de to fjzerende bgylene (a) pa hver side av
aerosolgenereringsdelen.

Merk: Nar det gjelder eFIow®rapid forstaver, blir
det igjen ca. 1 ml av medikamentet i medikament-
beholderen som ikke kan forstaves. Dette er
normalt, og beror ikke pa en funksjonsfeil. Falg
informasjonen i pakningsvedlegget til medika-
mentet nar det gjelder sikker avhending av
medikamentrester

Merk: Nar det gjelder medikamentspesifikke forsta-
vere som f.eks. Tolero® til Vantobra®, skal det ikke
veere en tydelig rest igjen i medikamentbeholderen.
Hvis du ser at det er mer enn en liten drape igjen

i medikamentbeholderen, setter du sammen
forst@veren pa nytt og fortsetter behandlingen.

Trinn K10  Folg instruksene i kapittel G for rengjgring av
forsteveren.
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L Controllerens innstillinger

Trinn L1 Sla pa Controlleren. Trykk pa ON/OFF-knappen. m. L1
Det hgres et lydsignal, og du far opp
eFlow® Technology-logoen pa skjermen.

Trinn L2 Ga til skjermbildet for innstillinger og bekreft ved & . L2
trykke pa OK-knappen.

386 eFIow®rapid nebuliser system — Har du spgrsmal om apparatet ditt? Ta kontakt med naermeste servicekontor.



L Controllerens innstillinger m

Trinn L3 Her kan du velge ulike innstillinger og gjere ll. L3a . L3b
felgende endringer: :
« Endre innstilling for lydsignalet (lll. L3a) (] ))) S0~
« Alle lydsignaler er pa (standard). N
* Redusert lydsignal.
« Alle lydsignaler er av.
» Endre innstilling for bakgrunnsbelysningen

» Nar du trykker pa knappen, slas bakgrunnsbe-
lysningen pa i 6 sekunder eller statusen endres % '&/
(standard).

« Bakgrunnsbelysning er pa. b

« Bakgrunnsbelysning er av.

+ Sla flymodus pa og av (lll. L3c) for a (de)aktivere

Wi-Fi og Bluetooth (f.eks. i situasjoner hvor bruk

av Bluetooth eller WiFi ikke er tillatt).

« Tilbakestill til fabrikkinnstillingene (l1l. L3d). 12:38-2020

Merk: Det siste menypunktet angir apparatets
gjeldende dato og tid (lll. L3e).

Trinn L4 Innstillinger kan endres ved a ga inn i det aktuelle
punktet, velge den konfigurasjonen du gnsker ved
a trykke pa «hagyre»- og «venstre»-pilene og deret-
ter bekrefte ved a trykke pa OK-knappen.

Merk: Hvis du tilbakestiller apparatet til fabrikkinn-
stillingene, vil alle lagrede Wi-Fi- og Bluetooth-
forbindelser bli slettet. Personlig informasjon om
inhalasjonsbehandlingen blir veerende pa apparatet
og pavirkes ikke av tilbakestillingen. Fglg veilednin-
gen i kapittel E for & opprette en Wi-Fi-forbindelse.
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M Feilsgking

Controllerens signal nar den fungerer som den skal

#

388

Controllerens
skjermvisning

Controllerens
skjermsymbol/

lydsignal

Nedtelling

Fast
(alternerende dis)

To korte
pipetoner.

Fast

Blinker, vekslende
lydsignal.

Status

Normalt: Nedtelling starter
for behandlingen.

Normalt: Genererer aerosol,
ingen feil registrert.

Normalt: Dosen er fullfart.

Normalt: Controlleren har
stoppet midlertidig.

Normalt: Apparatet ble slatt
av.

Ngdvendig handling

Ingen handling nedvendig.
Controlleren fungerer som den
skal.

Ingen handling nedvendig.
Forstagveren er tilkoblet og
fungerer som den skal.

Ingen handling nedvendig.
Medikamentbeholderen skal
veere tom (se Merknader,
Trinn K9).

Trykk pa OK-knappen som vist i
skjermbildet, for a starte pa nytt.

Hvis apparatet ble slatt av
manuelt og det er medikament
igjen, starter du Controlleren pa
nytt.
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# Controllerens Controllerens Status Naedvendig handling
skjermvisning skjermsymbol/
lydsignal
6. Fast Normalt: easycare-modus er Ingen handling nedvendig.
valgt. easycare er tilkoblet og fungerer
som den skal.
7. Fast Normalt: Dataoverfgring via Ingen handling nedvendig.
(blinkende pil) Wi-Fi pagar. Controlleren virker som den
skal.
8. _ Fast Normalt: Dataoverfgring via Ingen handling ngdvendig.
-3 (blinkende pil) Bluetooth pagar. Controlleren virker som den
skal.
9. Ett kort lydsignal  Normalt: Dataoverfgring via Ingen handling nedvendig.
7 “ Wi-Fi eller Bluetooth var Controlleren virker som den
ﬁ D vellykket. skal.
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Controllerens varsling nar feil oppstar og handling er ngdvendig

# Controllerens Controllerens Status Ngdvendig handling
skjermvisning skjermsymbol/

lydsignal

Blinker, vekslende < Darlig eller ingen + Kontroller at alle deler er godt
lydsignal. forbindelse. festet.

+ Skift ut eventuell defekt
aerosolgenereringsdel og/
eller forsteverkabel.

* Fortsett behandlingen ved a
trykke pa OK-knappen.

* Hvis problemet ikke ble
Igst, kontakt neermeste

servicekontor.
11. Blinker, vekslende + Medikament ikke funnet. * Fyll eventuelt pa medikament.
lydsignal. * Hold forstgveren vannrett og
fortsett behandlingen ved &
trykke pa OK-knappen.
12. Fast + Controlleren er slatt pa, + Controlleren mottar tid og dato
men skjermbildet viser feil nar den synkroniseres med
@ 01-01_-2022 tid og dato. appen. Koble Controlleren til
2001 appen.
(wEw) OK=— 1I
13. Blinker, vekslende < Apparatet har nadd maks. <« Se etterom deter medikament
lydsignal. driftstid pa 20 min og slar i medikamentbeholderen
:I::) 8 seg av. (se Merknader, Trinn K9).
» Hvis det er medikament igjen,

start Controlleren pa nytt.

» Nar behandlingen er fullfart,
rengjar du aerosolgenere-
ringsdelen.
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Controllerens Controllerens Status Ngdvendig handling
skjermvisning skjermsymbol/
lydsignal
14. Blinker, vekslende < Batteriene er utladet, + Koble til adapteren for a starte/
A lydsignal. forstgving er ikke mulig. fortsette med behandlingen,
| : og la adapteren veere tilkoblet
etterpa for a lade batteriene.
|
15. Blinker, vekslende < Det har ikke blitt overfart + Konfigurer Wi-Fi-forbindelsen
w lydsignal. informasjon i lgpet av minst  for eTrack® Controller, og hold
7 dager, og antall lagrede Controlleren innenfor rekke-
inhalasjonsbehandlinger vidden til lokalnettetien lengre
blinker i skjermbildet. periode. Controlleren vil prave

a opprette kontakt regelmes-
sig og automatisk overfare
informasjonen.

» Overfegr informasjon til appen
manuelt.

16. Blinker, vekslende < Dataoverfgring mislyktes, e« Utfgr den neste inhalasjons-

(7 A lydsignal. og antall lagrede inhala- behandlingen innenfor rekke-
HQ sjonsbehandlinger blir vist. vidden til lokalnettet, eller hold
eTrack® Controller i naerheten
i flere timer for & tilrettelegge
for automatisk dataoverfaring.

+ Overfar informasjon til appen
manuelt.

17. 2 Blinker, vekslende < Batteripakken er defekt. + Bytt til adapter for & fortsette
lydsignal. behandlingen.

: » Ta kontakt med naermeste
— servicekontor.

18. 2 Blinker, vekslende < Batteripakken er + Vent til apparatet har kjglt seg
lydsignal. overopphetet. ned, eller bytt til adapter for a

_EE fortsette behandlingen.
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Andre feil og funksjonsfeil som krever handling

#

19.

20.

21.

22.

23.

24.

392

Feil/status

Controlleren vil ikke starte
(lydsignal uteblir).

Apparatet slar seg av for tidlig
(se skjermbilde 3.), selv om det
fremdeles er medikament igjen i
medikamentbeholderen.

Apparatet slar seg ikke av automatisk,
selv om det ikke er igjen mer medika-
ment i medikamentbeholderen.

Forstaveren lekker.

Forstgvingstiden er lenger enn
normalt.

Det er ikke mulig & ta medikament-
dekselet av beholderen etter
inhalasjonsbehandlingen.

Mulig arsak/lgsning

- Koble til adapteren for & lade batteriene.
- Kontroller at adapteren er koblet til bade Controlleren og en
stikkontakt.

- Forsteveren ble ikke holdt vannrett. Hold forstaveren vannrett og
fortsett behandlingen ved & trykke pa ON/OFF-knappen.

- Behandlingen er vellykket giennomfgrt. Du kan sla av apparatet
manuelt ved a trykke pa ON/OFF-knappen.

- Aerosolgenereringsdelen kan vaere skitten, rengjer aerosol-
genereringsdelen.

- Hvis problemet ikke ble Igst, kontakt naermeste servicekontor.

- Forstgveren er ikke riktig montert. Forsikre deg om at aerosolge-
nereringsdelen er plassert riktig i forstaveren, at den bla inspira-
sjonsventilen sitter riktig i forstgveren, dvs. at begge ventilbladene
vender inn mot forstgverkammeret.

- Det er normalt med litt fuktig kondens i forstaverkammeret og
munnstykket. Mengden avhenger av fyllvolumet og pustemgnste-
ret ditt.

- Hvis problemet ikke ble Igst, kontakt naermeste servicekontor.

- Aerosolgenereringsdelen ble ikke rengjort rett etter forrige bruk.
Rengjar aerosolgenereringsdelen.

- Rengjer i tillegg membranen i aerosolgenereringsdelen ved hjelp
av easycare rengjgringshjelp hvis den er tilgjengelig der du bor.

- Aerosolgenereringsdelen har blitt brukt lengre eller oftere enn
planlagt. Du far best resultat om du bytter aerosolgenereringsdel
regelmessig.

- Huvis problemet ikke ble Igst, kontakt naermeste servicekontor.

- Det er undertrykk i medikamentbeholderen etter inhalasjonsbe-
handlingen. Apne forstaverkammeret og trekk lett i aerosolgene-
reringsdelen for & slippe inn luft. Det er na mulig & ta av
medikamentdekselet.
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N Garantibetingelser

PARI garanterer at det ved forskriftsmessig bruk av

inhalasjonsutstyret, ikke skal oppsta feil pa materialer

eller bearbeiding relatert til produksjonsprosessen i lgpet

av garantitiden pa to ar.

Garantien dekker imidlertid ikke slitedeler, det vil si deler

som utsettes for normal slitasje, som forstgveren og

aerosolgenereringsdelen.

Garantien gjelder heller ikke i fglgende tilfeller:

- nar apparatet ikke har blitt betjent eller brukt i samsvar
med instruksene i bruksanvisningen

- nar det foreligger skader som er pafgrt av ytre faktorer
som vann, ild, lynnedslag og lignende

- nar det har oppstatt skader ved ikke forskriftsmessig
transport eller ved fall

- nar apparatet er handtert eller vedlikeholdt pa feil mate

- nar serienummeret pa apparatet er endret, fiernet eller
pa annen mate gjort uleselig
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- nar det har blitt foretatt reparasjoner, justeringer eller
endringer pa apparatet av personer som ikke er
autorisert av PARI

Hvis det mot formodning skulle oppsta en feil, vil PARI

erstatte apparatet. Apparatet vil eventuelt erstattes med

en identisk modell eller en modell med minst like god
funksjonalitet.

Erstatning av apparatet gir ikke grunnlag for nye krav iht.

garantien. Alle brukte apparater og deler som erstattes,

blir PARIs eiendom.

Sa langt som loven tillater det, er ytterligere krav uteluk-

ket. Ta kontakt med ditt lokale servicekontor ved et

eventuelt erstatningskrav.

Den originale kvitteringen fra salgsstedet méa legges frem

som garantibevis og dokumentasjon pa hvem som eier

apparatet. Garantien gjelder bare for apparatets fgrste
eier.
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O Reservedeler og tilbehgr

O Reservedeler og tilbehor

Beskrivelse

eFlow®rapid forstaver (inkl. aerosolgenereringsdel)
eFlow®rapid Aerosol Head

Munnstykke

Forstgverkabel

Hard baereveske

PARI filter-/ventilsett?)

PARI SMARTMASK (voksne)?)

SMARTMASK Kids (barn fra 2 ér)a)

SMARTMASK Baby (spedbarn fra 2,5 kg)a)

easycare rengjaringshjelp for aerosolgenereringsdela)

Adapter

a) Tilgjengeligheten av tilbehgr kan variere iht. land eller salgsdistrikt.

Bestillingsnummer

678G8222
678B2620
078G3601
178G6010
078E8010
041G0500
041G0730
078G5000
078G5026
078G6100
078B7116
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P Tekniske data

Vekt: Controller og forstaverkabel 210 g/8 oz
Mal (L x B x H): Controller (ca.) 16x7x2cm/6,3x2,8x0,8in
Vekt: forstgver 55g/190z
Mal (L x B x H): forstgver (ca.) 14,5x5,0x6,3cm/57x2x2,5in
PARI adapter (REF 078B7116 for internasjonal Inngangseffekt: 100-240 V, 50-60 Hz ~—
strgmforsyning) Utgangseffekt: 5V ———

Totalt kraftforbruk <3,5 watt
Lydtrykkniva (forstgver) <33 dB (A)

eFlow®rapid spesifikasjoner

Laveste fyllvolum 2,0 ml
Hoayeste fyllvolum 6,0 mi
MMAD?) (median aerodynamisk massediameter) 4,6 um
GSD? (geometrisk standardavvik) 1,8
Respirabel fraksjon? <5um 55 %

<2um 6,5 %

2-5um 48,5 %
Aerosolstrgm® 0,629
Aerosolgjennomstremning® 0,5 g/min

Aerosoldata iht. ISO 27427; forstgvet medikament: Salbutamol 2,5 ml. Malte verdier kan variere avhengig av medikamentet som blir brukt.

Anbefalt fyllvolum: se pakningsvedlegget til medikamentet.

a) Malt med partikkelmaleren Next Generation Pharmaceutical Impactor (NGI) ved 23 °C og 50 % relativ fuktighet. Inspirasjonsstreamning: 15 I/min.

b) Malt med pustesimulator ved 23 °C og 50 % relativ fuktighet. 500 ml pustevolum, pustefrekvens 15 sykluser/minutt, sinusformet pustemgnster,
inspirasjons-/ekspirasjonsforhold 1:1 (hos voksne, kan variere hos barn).

Nar det gjelder forstavere spesielt godkjent for og/eller levert sammen med et medikament, se informasjon om
medikamentet for spesifikasjoner.
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P Tekniske data

Transport/oppbevaring (uemballert produkt,

under oppbevaring)

Temperatur -251til 70 °C /-13 til 158 °F
Luftfuktighet 0 % til 93 %
Lufttrykk 500 til 1060 hPa / 7 til 15 PSI

Driftsforhold

Temperatur

51l 40 °C / 41 til 104 °F

Relativ fuktighet (ikke-kondenserende)

15 % til 93 %

Lufttrykk

700 til 1060 hPa / 10 til 15 PSI

Batterier

PARI oppladbar batteripakke (NiMH)

3,6 V (nominell), 2000 mAh

Brukstid

Ca. 2 timer kontinuerlig drift

Radiogrensesnitt

Bluetooth

2,4 GHz, typisk utstralt effekt 8 dBm

Wi-Fi (tradlgst lokalt nettverk)

2,4 GHz, typisk utstralt effekt 18 dBm, WPA2

FCC-ID til radiomodulen (Bluetooth-/Wi-Fi-kombinasjon)

XPYNINAW15
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P Tekniske data m

Klassifisering iht. IEC 60601-1 og IEC 60601-1-2

Type beskyttelse mot elektrisk stat (adapter)

Beskyttelsesklasse Il

Beskyttelsesgrad mot elektrisk stet (forstaver)

Type BF

Beskyttelsesgrad mot vanninntrengning iht. IEC 60529 (Controller)

IP 22

Beskyttelsesgrad i naerheten av brennbare blandinger

Ingen beskyttelse

Driftsmodus

Kontinuerlig drift

Bruksmilja

Bruk hjemme og i profesjonelle
helseinstitusjoner

En tabell med teknisk informasjon om elektromagnetisk kompatibilitet kan fas ved henvendelse til PARI eller lastes
ned fra https://www.pari.com /fileadmin/Electromagnetic-compatibility-4.pdf.

Produktmaterialer
Produktet bestar i hovedsak av fglgende materialer:

- Controller-huset: akrylnitrilbutadien-styren
kopolymerer, termoplastiske elastomer, polyetylen

- Forstgver inkludert aerosolgenereringsdel: poly-
propylen, termoplastiske elastomer, polyoksymetylen,
silikongummi, rustfritt stal

- Munnstykke: polypropylen, silikongummi

Inneholder ikke naturgummi (lateks).

Levetid

Med riktig stell kan eFIow®rapid Aerosol Head brukes i
mellom 3 og 6 maneder, og selve forstaveren i opptil
1ar.

Men det kan veaere ngdvendig & skifte ut bade forsteve-
ren og aerosolgenereringsdelen oftere for best mulig
effekt. Falg bruksanvisningen for forstgveren.
Controlleren, forstgverkabelen og adapteren skal vare
3 ar med riktig stell, dvs. omtrent

150 desinfeksjonssykluser.

Avhending

Kassering av inhalasjonsutstyrets deler og batteriene ma
skje i samsvar med lokale og nasjonale forskrifter.

Forenklet EU-samsvarserklaering
(2014/53/EV)

PARI Pharma GmbH bekrefter herved at typen radiout-
styr brukt i eTrack® Controller samsvarer med
EU-direktiv 2014/53/EU. Den fullstendige teksten til
EU-samsvarserklaeringen er tilgjengelig pa nettsiden
https://www.pari.com/fileadmin/eTrack_RED_DoC_2.pdf
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Q Symboler

Q Symboler

Medisinsk utstyr

Alltid samme bruker — flergangsbruk
Se bruksanvisningen

Folg bruksanvisningen

Produsent

Produksjonsdato

LEOREE

LoT| Lotkode

Bestillingsnummer
@ Serienummer
Unik produkt-ID

c € 0123 CE-merking: Produktet oppfyller kravene i forordning (EU) nr. 2017/745 om medisinsk utstyr.

_ Likestrem

~_  Vekselstrgm

R Beskyttelsesklasse for bruksdel: Type BF

/ﬂ/ Laveste og hgyeste omgivelsestemperatur
Laveste og hayeste luftfuktighet

Laveste og heyeste lufttrykk

[]| Apparat med beskyttelsesklasse I
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Q Symboler m

Apparatet er beskyttet mot fremmedlegemer fra @ 12,5 mm og oppover og mot loddrette vanndraper hvis
P22 Controlleren har en maks. helning pa 15°.

E Skal ikke kastes sammen med husholdningsavfall. Dette produktet skal kasseres i samsvar med gjeldende
-~ nasjonale og lokale forskrifter.

PARI tar forbehold om tekniske endringer. Informasjonsstatus: 2024-05
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Hurtigguide

1. Les hele bruksanvisningen og merk deg alle advarsler og annen sikkerhetsinformasjon.
2. Dette er delene (du finner detaljert informasjon pa side 364).

Forstaveren
‘, | 2 Qe
eTrack® aerosol- forstove inspirasjons- munnstykke medikament-
Controller genereringsdel ventil deksel

3. Rengjer alle forstoverdelene for du tar dem i bruk og rett etter hver bruk (du finner detaljert informasjon pa

side 371).
4. Desinfiser forstaverdelene etter hver dag du har brukt dem (du finner detaljert informasjon pa side 374).

Skyll hver forstaverdel i La delene ligge i varmt sapevann i Desinfiser delene i kokende,

ca. 5 sekunder. 5 minutter og skyll grundig. destillert vann i 5 minutter eller bruk
en av de andre metodene, og la
dem lufttarke.
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Sett inn aerosolgenereringsdelen
og legg pa plass den bla
inspirasjonsventilen.

Hurtigguide

5. Monter forstgveren (du finner detaljert informasjon pa side 378).

Fest munnstykket.

Fest forstaverkabelen til
forstaveren og til Controlleren.

Fyll medikamentet i medikament-
beholderen og sett pad medikament-
dekselet.

Plasser forstgveren i munnen og
start Controlleren.

Controlleren viser behandlings-
skjermbildet etterfulgt av
medikament-skjermbildet med
dato (DD.MM.AAAA) og tid (24 h)
mens forstgvingen pagar.

[ QK— I

Drug 1
01.01.2021
1212

(W) OK—— I
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I MANUAL DE INSTRUGOES

Para o sistema de inalagao eFIow®rapid com eTrack® Controller 178G1110
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A Introducéao

A

O sistema de inalagéo eFIow®rapid € um dispositivo
meédico leve e silencioso alimentado a bateria que trans-
forma o seu medicamento num aerossol para inalago.
O medicamento & colocado no reservatério de medica-
mentos do nebulizador e, dai, conduzido para uma
membrana que contém orificios muito pequenos.
Quando o dispositivo € ligado, a membrana vibra, for-
¢ando o medicamento a passar por esses pequenos
orificios, para formar uma névoa de aerossol que sera
inalada para os seus pulmdes.

Introducao

Quando ligado a PARI Connect® App, o

eTrack® Controller regista e guarda os dados da
nebulizagdo, como a data e hora de inicio e a sua dura-
¢ao quando uma nebulizagéo é levada a cabo. De forma
a transmitir estes dados para a aplicagao ou um servidor
central, o controller esta equipado com um maédulo
Bluetooth® e Wi-Fi.

A PARI Connect® App oferece uma vista geral da sua
terapia. Pode entrar no seu plano de terapia individual,
definir lembretes e documentar as suas terapias. Na
aplicacéo podera ir acrescentando dados ao longo do
tempo com informacgdes sobre o seu bem-estar e notas.
Com a PARI Connect® App podera convidar um amigo
e partilhar os seus dados clinicos com os seus profissio-
nais de saude.

A PARI Connect® App pode ser transferida para siste-
mas operativos iOS e Android a partir da App Store ou
Google Play Store.

404

Este "Manual de instrugdes” (MI) contém informagdes
e indicacbes de segurancga para o seu sistema de inala-
¢ao. Este Manual de instrugdes descreve o nebulizador
eFIow®rapid e, se nao estiverem explicitamente descri-
tas, as instru¢des também devem ser seguidas quando
se utiliza um nebulizador de um medicamento
especifico.

O nebulizador para um medicamento especifico é dispo-
nibilizado com um medicamento aprovado e/ou através
de um distribuidor especifico.

Tome nota de quaisquer limitagdes mencionadas no
folheto que acompanha o medicamento.

Leia e compreenda todo o Manual de instru¢des antes
de utilizar o seu sistema de inalagao eFIow®rapid e
guarde-o para referéncia futura.

Se, por algum motivo, ndo compreender alguma
parte destas instrugées, contacte o seu revendedor
antes de prosseguir com a sua terapia.

Tenha em especial atengao as indicagdes de seguranga
identificadas com Atengao ou Cuidado.

Dentro da Unido Europeia (UE), comunique incidentes
graves ao fabricante e a autoridade competente.

Se, por qualquer motivo, o seu estado de saude nao
melhorar ou se agravar, consulte um meédico.
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A Introducédo m

Indicagoes

O sistema de inalagéo eFlow®rapid é indicado para
administrar solugdes ou suspensdes para um nebuliza-
dor que estao aprovadas para o tratamento de doengas
das vias respiratorias inferiores.

Contraindicagoes

O fabricante ndo tem conhecimento de quaisquer
contraindicacdes deste dispositivo médico.

Indicagbes de uso

O sistema de inalagao eFIow®rapid destina-se a ser
utilizado para administrar solugdes ou suspensoes para
um nebulizador como aerossol para inalagao.

Uso previsto

O sistema de inalagao eFIow®rapid s6 pode ser utilizado
em conformidade com estas indicagdes de uso.

Grupo de pacientes previsto

O sistema de inalagéo eFIow®rapid é adequado para
todos os grupos etarios, mas esta limitado ao grupo de
pacientes definido para o medicamento. O nebulizador
s0 pode ser utilizado em pessoas conscientes e que
respirem naturalmente.

eFIow®rapid nebuliser system — Tem perguntas sobre o seu dispositivo? Contacte o seu revendedor

Acessorios

Para bebés e criangas que ndo possam usar o bocal
para inalar, a PARI disponibiliza mascaras adequadas.
Um bocal com filtro reduz a libertagao do aerossol expi-
rado para o ar ambiente. Pode ser utilizado um disposi-
tivo auxiliar de limpeza easycare para limpar o gerador
de aerossol através da contralavagem da membrana. Os
acessorios nao estao disponiveis em todos os paises/
regides de vendas. Contacte o seu revendedor caso nao
tenha a certeza se deve utilizar acessérios. Quando uti-
lizar acessorios, siga as instrugdes fornecidas com os
acessorios.
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B

IndicagGes de segurancga

B

Indicacoes de seguranca

Leia o seguinte antes de utilizar este dispositivo.
Atencao indica perigos que, sem medidas preventivas,
podem dar origem a ferimentos graves ou morte.
Cuidado indica perigos que, sem medidas preventivas,
podem dar origem a ferimentos leves ou moderados,
afetar a terapia ou provocar danos no dispositivo.

A ATENGAO |

Por forma a reduzir o risco de ferimentos graves:

1.

406

Nao use uma fonte de alimentagao danificada nem
manuseie a fonte de alimentagdo com as maos
molhadas.

Nao utilize cabos de extensao caso possam cair
numa banheira, lavatério ou noutro liquido.

Além disso, nao utilize o sistema de inalagao onde
este possa cair para a agua, p. ex., banheira.

Nao pegue no dispositivo se este tiver caido dentro
de agua ou noutro liquido. Desconecte-o imediata-
mente da tomada. Pegue no dispositivo apenas
depois de o desconectar da tomada.

Uma utilizagao incorreta pode provocar danos no
produto e dar origem a ferimentos e doencas. Siga
este Manual de instrugdes e todas as informagdes
de seguranca nele contidas e guarde-o para referén-
cia futura.

Para garantir a dose correta, nunca utilize outro
medicamento num nebulizador para um medica-
mento especifico que ndo seja o aprovado, € nao
utilize com um nebulizador eFIow®rapid.

Por forma a evitar infegdes, o sistema de inalagéo
s0 deve ser utilizado por um Unico paciente. nao o
partilhe com outras pessoas.

Para evitar infegdes, limpe o nebulizador incluindo o
gerador de aerossol antes de os utilizar pela primeira
vez.

9.

10.

11

12,

13.

14.

15.
16.

17.

Para evitar entupimentos na membrana e prevenir
infegdes, limpe o nebulizador incluindo o gerador de
aerossol imediatamente apds cada terapia.

Para evitar possiveis infe¢des, desinfete igualmente
o nebulizador e o gerador de aerossol apds cada dia
de terapia.

. Desconecte sempre o dispositivo imediatamente

apos a utilizacao e antes da limpeza.

Para evitar o risco de incéndio, nao use o produto

num ambiente em que estejam a ser utilizados

gases combustiveis ou oxigénio, p. ex., numa tenda

de oxigénio.

Use exclusivamente pecas e acessorios PARI origi-

nais. Caso contrario, poderado ocorrer anomalias,

nomeadamente, interferéncias de dispositivos que

se encontram nas proximidades.

Este dispositivo pode ser utilizado num carro, com-

boio ou avido. Para reduzir possiveis problemas de

interferéncias, tenha em atencao que:

a. So6 pode ser utilizado em areas de passageiros de
comboios e avides.

b. Nao usar nas proximidades de sistemas de con-
trolo de avides ou comboios.

c. Tem de ser utilizado com a alimentagao a bateria
enquanto se encontrar dentro de um carro.

Nao utilize o dispositivo durante a condugao.

Nao coloque o controller perto ou por cima de outros

dispositivos médicos durante a utilizagado, a ndo ser

que ambos os dispositivos sejam monitorizados

constantemente de modo a garantir que ambos

estao a funcionar corretamente.

Nao use o produto em areas expostas a uma radia-

¢do magnética ou elétrica elevada, tais como um

scanner de IRM ou equipamento cirargico de alta

frequéncia no hospital.
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B Indicagbes de seguranca

18. A utilizagao deste produto por ou nas proximidades
de criangas, ou por pessoas com alguma deficiéncia
fisica ou mental, requer uma supervisao rigorosa.

19. Pecas pequenas ou partidas podem ser ingeridas ou
bloquear as vias respiratorias e o cabo do nebuliza-
dor representa perigo de estrangulamento.

20. Nunca utilize o sistema de inalagéo se as pegas ou
cabos estiverem danificados, deformados ou exces-
sivamente descoloridas.

| A CUIDADO

Para minimizar o risco de danificar o dispositivo ou afetar

a terapia:

1. A entrada de liquido no controller pode danificar a
eletrénica do controller: Nao use o dispositivo se
entrar liquido para o interior do controller.

2. Nao desmonte o controller nem modifique o equipa-
mento sob circunstancia alguma. Nao ha peca
nenhuma que exija manutencao.

3. Nao permita a permanéncia de animais de estima-
¢ao perto do sistema de inalagao.

4. Dispositivos de comunicagéo sem fios portateis (tais
como telemodveis ou antenas externas) podem redu-
zir o desempenho do sistema de inalagdo. Mantenha
uma distancia minima de 30 cm ou 12 polegadas
entre esses dispositivos e o sistema de inalagao.

5. Sistemas antirroubo e leitores de identificacédo
por radiofrequéncia (RFID) podem reduzir o
desempenho do sistema de inalagdo: nao use o
sistema de inalagéo perto de entradas de lojas,
bibliotecas e hospitais.
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C Pegas do seu sistema de inalagao eFIow®rapid

C Pecas do seu sistema de inalacao eFIow®rapid

Certifique-se de que possui as pecgas apresentadas abaixo. Algumas pegas sao fornecidas numa mala de trans-
porte, que pode ser igualmente utilizada para transportar o sistema. O sistema de inalagéo eFIow®rapid contém um

dispositivo auxiliar de limpeza easycare.

Nebulizador (2x)

Gerador de aerossol

Corpo do nebulizador

Tampa do reservatoé-
rio de medicamentos

Valvula deinspiragéao
azul

Bocal com valvula de
expiracao azul

eTrack® Controller

Cabo do nebulizador

Fonte de
alimentagao
(modelo UE
ilustrado)
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C Pecas do seu sistema de inalagao eFIow®rapid m

Informacgoes gerais sobre o nebulizador e controller

O corpo do nebulizador é fornecido pré-montado e contém a valvula
de inspiragao azul.

Pode abrir o corpo do nebulizador levantando cuidadosamente a
patilha (c).

O reservatoério de medicamentos (a) e a cdmara do nebulizador (b)
sdo acoplados entre si através de uma "dobradiga" e nao devem ser
separados um do outro.

A CUIDADO

Nao toque na parte central prateada do gerador de aerossol. Se o
fizer, pode danificar a membrana que produz o aerossol.

= Existem 5 botdes no eTrack® Controller. O botdo ON/OFF (a) no canto

@@‘\ a superior direito do dispositivo liga e desliga o controller. Os botdes

"esquerdo” (| <] ) e "direito" ( > |) s&o utilizados para navegar entre os

diferentes itens de menu. O botdo BACK é utilizado para navegar para

I o nivel de menu anterior. O botao OK é utilizado para escolher o item
de menu apresentado no visor.
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D Carregamento do controller

D Carregamento do controller

O controller é alimentado por um conjunto de bateria incorporado e pode ser recarregado a qualquer altura.

Utilizagdo da fonte de alimentagao: a fonte de alimentagao ajustara automaticamente a tenséo de entrada e
carregara o conjunto de bateria integrado do controller. Esta pode ser utilizada em todo o mundo, mas podera ser
necessario trocar o adaptador especifico do pais.

Passo D1 Para trocar o adaptador especifico do pais (a), Fig. D1
pressione o clipe (b) e empurre o adaptador espe-
cifico do pais para cima. Insira o novo adaptador
especifico do pais até que o clipe engate.

Passo D2 Conecte a fonte de alimentagdo ao controller.

A tomada de ligagao a rede elétrica encontra-se na
parte superior do controller. Insira a extremidade do
cabo da fonte de alimentag&o na tomada de ligagéo
a rede elétrica (a). Nao tente inserir o cabo de
alimentacao na base do controller.
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D Carregamento do controller

Passo D3 Conecte a fonte de alimentagao a tomada de Fig. D3
parede.

A fonte de alimentagéo carregara a bateria no
controller. Assim que o processo de carregamento .. .
estiver concluido, vera o simbolo de uma pilha
completamente carregada.

Nota: Para preservar a vida util da bateria, é aconselhavel:

» Carregar apenas a bateria quando estiver quase vazia.

* Quando a bateria estiver completamente carregada, desco-
necte a fonte de alimentagao.

« Evitar temperaturas superiores a temperatura ambiente
durante o carregamento.
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E Configuragdo inicial para transferéncia de dados

E Configuracgao inicial para transferéncia de dados

Para que o eTrack® possa armazenar dados e transferi-los para a PARI Connect® App, o controller e a aplicagao
tém de estar conectados entre si via Bluetooth. Podera entdo conectar o controller ao seu ponto de acesso Wi-Fi
para uma transferéncia de dados automatica.

Para ligar o controller ao seu ponto de acesso Wi-Fi, tenha a sua palavra-passe do Wi-Fi consigo. A palavra-passe
tem de ser introduzida na PARI Connect® App.

Passo E1 Ligue o controller. Prima o botdo ON/OFF (a). Fig. E1
Ouvira um "bipe" e o logoétipo eFlow® Technology
aparecera no visor.
O dispositivo encontra-se agora a funcionar e esta
pronto para ser conectado.

Passo E2 Abra a sua PARI Connect® App. A aplicagao
guia-o ao longo do processo de registo e ligacao.
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E Configuracgao inicial para transferéncia de dados

Passo E3 Introduza o PIN quando solicitado pela
aplicagao para conectar o controller a

PARI Connect® App. O PIN sera apresentado
automaticamente no visor do controller durante a
configuragéo.

Siga as instru¢des na aplicagéo para finalizar a
conexao ao Bluetooth e prossiga com a conexao do
controller ao seu ponto de acesso Wi-Fi.

Alternativamente, pode associar o controller ao seu
ponto de acesso Wi-Fi navegando até a secgao
"Mais" na aplicacdo. Selecione "Gestao de disposi-
tivos" e siga as instrugdes que ai se encontram.

Nota: Apods a inicializagdo bem-sucedida da sua ligagao Wi-Fi, o
Bluetooth é desativado no controller e os dados da nebulizacao
sao transferidos automaticamente por Wi-Fi, se o controller esti-
ver ao alcance do ponto de acesso Wi-Fi. Se nao for possivel
transmitir os dados (p. ex., se ndo estiver em casa, se estiver

a viajar ou devido a uma falha de ligagao), os seus dados sao
guardados no controller e enviados quando a comunicagéao for
novamente possivel.

Fig. E3

PIN:KXRXAX
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F Transferéncia manual dos dados

F Transferéncia manual dos dados

Caso pretenda transferir manualmente os seus dados guardados no eTrack® Controller por Wi-Fi:

Passo F1  Ligue o controller.

Prima o botdo ON/OFF. Ouvird um "bipe" e o
logdtipo eFlow® Technology aparecera no visor.

Passo F2 Navegue para o indicador do visor da trans- Fig. F2a

feréncia manual dos dados (Fig. F2a) e confirme y
premindo o botdo OK. A transferéncia de dados foi — %
bem-sucedida caso veja o indicador do visor de 0
comunicacgao (Fig. F2b) seguido do indicador do
visor de verificaggo (Fig. F2c). <

Fig. F2b

3
D
(|
Fig. F2c

Caso pretenda transferir os seus dados manualmente por Bluetooth, ligue o controller e inicie a transferéncia
manual dos dados na aplicagdo conforme ai descrito.
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G Limpar o seu nebulizador m

G Limpar o seu nebulizador

A ATENGAO |

O seu novo nebulizador nao esta pronto a utilizar. Tera de limpar o seu nebulizador antes de o utilizar pela primeira
vez e depois de cada utilizagdo. Deve igualmente desinfetar o seu nebulizador apds o dia de terapia.

A CUIDADO |

Nao toque na parte central prateada do gerador de aerossol.
Se o fizer, pode danificar a membrana que produz o
aerossol.

Passo G1 Desmonte o nebulizador e lave o gerador de Fig. G1
aerossol durante cerca de 5 segundos de cada um
dos lados sob agua da torneira corrente morna
(qualidade de agua para consumo; cerca de 37 °C
ou 98 °F, morna ao toque).

Nota: Uma lavagem minuciosa de ambos os lados
do gerador de aerossol ajuda a prevenir entupi-
mentos. Um entupimento pode aumentar o tempo
de nebulizag&o. E importante que limpe o gerador
de aerossol imediatamente apds cada utilizagao.

Passo G2 Lave o corpo do nebulizador aberto (a), o Fig. G2
bocal (b), a valvula de inspiragao azul (c) e a
tampa do reservatério de medicamentos (d)
sob agua da torneira corrente morna durante cerca
de 5 segundos para eliminar os restos do
medicamento.
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G Limpar o seu nebulizador

Passo G3 Adicione algumas gotas de sabao liquido trans- Fig. G3
parente de lavar louga a agua da torneira morna
(cerca de 37 °C ou 98 °F) numa cuba ou bacia
limpa e mergulhe todas as pegas do nebulizador
durante 5 minutos.

A CUIDADO |

A membrana do gerador de aerossol pode ficar
danificada muito facilmente.

- Nao tente limpar o gerador de aerossol com
uma escova.

- Nao tente limpar ou desinfetar o gerador de
aerossol numa maquina de lavar louga
doméstica.

- Nao tente desinfetar o gerador de aerossol
num micro-ondas.

Passo G4 Lave minuciosamente todas as pegas sob agua Fig. G4
da torneira morna e, em seguida, inspecione-as
para se certificar de que estao limpas e sem danos
visiveis.
Se as pegas ainda nao estiverem limpas, mergu-
Ihe-as por mais 5 minutos, conforme descrito em
Passo G3.

Nao use pecas sujas ou danificadas.

g}\
02

S

7
A

Passo G5 Sacuda as pegas para retirar o excesso de agua.
Deixe as peg¢as secar naturalmente sobre uma
toalha limpa e sem pelos.

Depois de as pecas secarem por completo, guarde-
as num saco limpo ou tape-as com uma toalha
limpa e sem pelos.

Volte a montar as pegas imediatamente antes da
terapia.
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G Limpar o seu nebulizador m

Nota: Se necessario, limpe a membrana do gerador de aerossol
com um dispositivo auxiliar de limpeza easycare (ndo mais do
que duas vezes por semana). Siga o Manual de instrugdes
easycare.

Passo G6 Navegue para o modo easycare (Fig. G6a) e Fig. G6a
confirme premindo o botdo OK. Durante a easycare
contralavagem ira ver o indicador do visor de
limpeza easycare (Fig. G6b).

Fig. G6b

Passo G7 Depois da contralavagem, siga as instrugbes
fornecidas no capitulo H para desinfetar as pecas
do nebulizador e o gerador de aerossol.
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H Desinfetar o seu nebulizador

H Desinfetar o seu nebulizador

Nota: Limpe o seu nebulizador antes de o desinfetar. O nebulizador ndo pode ser desinfetado corretamente se ndo
tiver sido limpo antes.

Método 1 (preferencial): Desinfegao térmica (fervura)

Desinfete as pegas do nebulizador fervendo-as em
agua destilada.

Passo H1  Encha um recipiente limpo com agua destilada
suficiente para cobrir as pegas.

A CUIDADO

Se nao existir agua suficiente na panela, o plastico
pode derreter ao entrar em contacto com o fundo
quente da panela.

Passo H2 Deixe a agua ferver.

Passo H3  Adicione as pecgas desmontadas, incluindo o gera- Fig. H3
dor de aerossol, e ferva-as durante 5 minutos.

Passo H4 Retire as pegas quando a agua tiver arrefecido e
sacuda-as para retirar o excesso de agua.
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H Desinfetar o seu nebulizador m

Passo H5 Deixe as pegas secar naturalmente sobre uma Fig.
toalha limpa e sem pelos.

Passo H6  Depois de as pecas secarem por completo,
guarde-as num saco limpo ou tape-as com uma
toalha limpa e sem pelos.

Volte a montar as pegas imediatamente antes da
terapia.

Método 2: Desinfe¢ao a vapor

A desinfegdo a vapor pode ser levada a cabo com um aparelho
de esterilizagao disponivel no mercado para biberdes durante
pelo menos 6 minutos.

Passo H7 Siga as instru¢des do aparelho de esterilizagdo Fig. H7
para biberdes e utilize o ciclo completo de desinfe-
¢ao com a quantidade de agua correta descrita nas
instrucoes.

Passo H8 Retire as pegas quando aparelho de esterilizagcéo
tiver arrefecido e sacuda-as para retirar o excesso
de agua.

Passo H9 Deixe as pegas secar naturalmente sobre uma
toalha limpa e sem pelos.
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H Desinfetar o seu nebulizador

Passo H10 Depois de as pecgas secarem por completo,
guarde-as num saco limpo ou tape-as com uma
toalha limpa e sem pelos.

Volte a montar as pegas imediatamente antes da
terapia.

Método 3: Maquina de lavagem e
desinfecao (apenas cuidados de saude
profissionais)

Utilize uma maquina de lavagem e desinfeg¢ao de acordo com os
requisitos estabelecidos na série de normas ISO 15883.

A eficacia deste procedimento foi validada utilizando
neodisher® MA (Chemische Fabrik Dr. Weigert, Hamburgo)
como agente de limpeza juntamente com agua desmineralizada
como neutralizador.

O nebulizador destina-se a ser utilizado apenas com um
paciente e nao deve ser partilhado entre pacientes. Como tal,
€ importante juntar as pegas do nebulizador por paciente durante
a lavagem. Posicione as peg¢as de modo a que fiquem bem lim-
pas em todo o lado. Utilize agua desmineralizada e um agente de
limpeza adequado, seguindo as instrugbes do fabricante do
agente de limpeza. Selecione o programa de limpeza e subse-
quente desinfecao térmica que atinja, pelo menos, um valor

A0 de 3000.

Mesmo que a maquina de lavagem e desinfecao esteja equipada
com uma fung¢ao de secagem, certifique-se de que nao existe
humidade residual no nebulizador, agitando as pecas e dei-
xando-as secar sobre uma toalha limpa e sem pelos. Depois de
as pegas secarem por completo, guarde-as num saco limpo ou
tape-as com uma toalha limpa e sem pelos.

Volte a montar as pegas imediatamente antes da terapia.
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| Limpar e desinfetar o controller, o cabo do nebulizador e a fonte de alimentacéo m

| Limpar e desinfetar o controller, o cabo do nebulizador
e a fonte de alimentacao

Passo I1 Caso o controller, o cabo do nebulizador ou a fonte
de alimentacao necessitarem de ser limpos, desco-
necte o cabo do nebulizador e a fonte de alimenta-
¢ao do controller e desligue a fonte de alimentacao
da tomada.

Passo 12 Para limpar a caixa do controller, o cabo do nebu-
lizador e a fonte de alimentagao utilize uma toalha
macia, limpa e humedecida.

A CUIDADO

Nao deixe que o liquido entre no interior do
controller, pois este podera danificar a eletronica.

Passo I3 Para desinfetar, limpe a caixa do controller, o cabo
do nebulizador e a fonte de alimentagdo com um
toalhete desinfetante a base de alcool. Para garan-
tir uma aplicagao segura, siga o manual de instru-
¢bes do toalhete desinfetante. A eficacia foi testada
com toalhetes Bacillol e toalhetes Clinell.

Passo 14 O controller, o cabo do nebulizador e a fonte de
alimentagao devem secar completamente antes de
serem utilizados. Guarde sempre as pe¢as num
local seco e limpo.
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J Montar o seu sistema de inalacao

J Montar o seu sistema de inalacao

A ATENGAO |
Antes da primeira utilizagédo, o nebulizador deve ser limpo. Siga as instru¢des fornecidas no capitulo G.

Nota: A inalacdo de um aerossol demasiado frio pode irritar as vias respiratdrias. Retire o medicamento do
frigorifico antes de montar o seu sistema de inalagéo.

Passo J1 Lave as maos com agua e sabao. Fig. J1
Seque-as bem.

Passo J2 Insira o gerador de aerossol.
A CUIDADO

Nao toque na parte central prateada do gerador
de aerossol. Se o fizer, pode danificar a mem-
brana que produz o aerossol.

Vire o gerador de aerossol de forma a que a indica-
¢ao, p. ex., "eFIow®rapid" se encontre na parte
superior do gerador de aerossol.

Usando dois dedos, pegue cuidadosamente no
gerador de aerossol pelas duas patilhas de plastico
flexiveis (a) que se encontram em cada um dos
lados do gerador de aerossol. Certifique-se de que
insere o gerador de aerossol devidamente identifi-
cado no respetivo nebulizador.

Aperte as duas patilhas de plastico flexiveis
enquanto insere os dois dentes de metal e as duas
patilhas de plastico flexiveis no reservatorio de
medicamentos (b). Devera sentir um encaixe
percetivel das patilhas de plastico flexiveis ao
inserir o gerador de aerossol.
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J Montar o seu sistema de inalagédo m

Passo J3 Insira a valvula de inspiragao azul na camara do Fig. J3
nebulizador (a).
Certifique-se de que as abas (b) estéo viradas para
baixo e devidamente encaixadas.

Passo J4 Feche o nebulizador empurrando a camara do
nebulizador (a) juntamente com o reservatério de
medicamentos (b).

Devera ouvir um ligeiro clique quando a patilha (c)
encaixa na camara do nebulizador.

Se nao ouvir nem sentir um ligeiro encaixe, abra o
nebulizador e verifique se a valvula de inspiragao
azul esta devidamente colocada.

Passo J5 Fixe o bocal ao nebulizador. Certifique-se de
que a valvula de expiragao azul (a) é inserida na
ranhura do bocal (b).
Empurre o bocal a direito para dentro do nebuliza-
dor com a valvula de expiragao azul no topo do
bocal.
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J Montar o seu sistema de inalacao

Passo J6 Conecte o cabo do nebulizador ao nebulizador. Fig. J6
Alinhe a base do conector (a) com a base do
nebulizador (b).
Levante até que a patilha no cabo do
nebulizador (c) encaixe na parte inferior traseira
do nebulizador.

Passo J7 Conecte o cabo do nebulizador ao controller. Fig. J7

Conecte a extremidade retangular do cabo do
nebulizador (a) a base do controller.

424 eFIow®rapid nebuliser system — Tem perguntas sobre o seu dispositivo? Contacte o seu revendedor



K Realizar a sua terapia m

K Realizar a sua terapia

Passo K1

Passo K2

eFIow®rapid nebuliser system — Tem perguntas sobre o seu dispositivo? Contacte o seu revendedor

Adicione o medicamento ao reservatorio de
medicamentos. Certifique-se de que o nebuliza-
dor se encontra sobre uma superficie plana e
estavel.

A CUIDADO |

Nao tente inalar éleos essenciais com um
nebulizador eFIow®rapid, pois isso pode irritar
as vias respiratorias (tosse intensa).

A ATENGAO

- Nao encha demasiado o nebulizador. Certifi-
que-se sempre de que o medicamento nao esta
acima do nivel maximo de enchimento (ver a
marca de graduagao da escala superior no
nebulizador).

- Paragarantir a dose correta, nunca utilize outro
medicamento num nebulizador para um medi-
camento especifico que ndo seja o aprovado, e

nao utilize com um nebulizador eFIow®rapid.

Coloque a tampa do reservatério de medica-
mentos alinhando as abas da tampa do reservato6-
rio de medicamentos com as ranhuras no reserva-
tério de medicamentos.

Rode a tampa do reservatério de medicamentos no
sentido dos ponteiros do reldgio até que esta pare.
Nota: Ao rodar a tampa do reservatério de medica-
mentos, a tampa interior (a) sobe até ficar a altura
da tampa exterior.

Nota: Antes da utilizagao, o dispositivo tem de
estar corretamente montado e o reservatorio de
medicamentos selado. A utilizagcdo de um disposi-
tivo montado incorretamente podera reduzir a efi-
cacia da terapia.

Fig. K1

425



K Realizar a sua terapia

Passo K3 Para se preparar, sente-se numa posigao Fig. K3
vertical descontraida.
Coloque o bocal sobre o seu I&bio inferior e lingua.
Feche os labios em volta do bocal sem tapar a val-
vula de expiragao azul (a).

Sequre o0 seu nebulizador de forma nivelada.

Passo K4 Ligue o controller. Prima o botdo ON/OFF do Fig. K4
controller (a). Ouvira um "bipe" e o logétipo
eFlow® Technology aparecera no visor. O
dispositivo encontra-se agora a funcionar.

Passo K5 Selecione o modo da terapia premindo o Fig. K5
botdo OK.
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K Realizar a sua terapia m

Passo K6

Se tiver introduzido e sincronizado um plano de
terapia na sua aplicacéo, selecione um medica-
mento premindo o bot&o "esquerdo” (| <] ) ou
"direito" ( > ) e confirme a sua selegéo com o
botdo OK (Fig. K5a).

Ira ver um temporizador em contagem decrescente
de 3 até 1 antes de a terapia comegar (Fig. K5b).
O aerossol comecgara a fluir para a camara do
nebulizador.

O controller apresentara o visor da terapia
seguido pelo visor dos medicamentos com a data
(DD.MM.AAAA) e a hora (24 h) (Fig. K5c).

Respire normalmente pelo bocal. O bocal devera
permanecer na sua boca durante a terapia.
Quando expirar, vera o aerossol a sair da valvula
de expiragao azul no bocal. Isto € normal.

Nao respire pelo nariz.

A CUIDADO

Mantenha o nebulizador nivelado, caso contrario,
o controller podera desligar-se antes de a sua
terapia estar concluida.

Fig. Kba
Drug 1
Fig. K5b
(wmm)
Fig. K5¢

Drug 1

I:) . 01012021
1212
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K Realizar a sua terapia

Passo K7

Passo K8

428

Para interromper a sua terapia.

Prima o botdo OK. O modo de pausa ¢é ativado
quando o visor do controller muda para o indicador
do visor de pausa (Fig. K7b). Para retomar a tera-
pia, prima o botdo OK novamente. A terapia sera
retomada quando mudar novamente para o
indicador do visor da terapia.

No fim da terapia, o controller desliga-se.

* Ird ouvir dois "bipes" e o sinal de confirmacao de
dose completa aparecera por breves instantes no
visor (Fig. K8a).

» O indicador do visor de comunicagao aparecera
(Fig. K8b).

» Osinal de confirmacéao da transferéncia de dados
aparecera por breves instantes no visor
(Fig. K8c) se o controller se encontrar dentro do
alcance do seu ponto de acesso Wi-Fi e se a
transferéncia de dados for bem-sucedida.

» Depois, o controller desligar-se-a automatica-
mente.

Fig. K7a Fig. K7b

Fig. K8a
[wmm)
Fig. K8b
N
Fig. K8c
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K Realizar a sua terapia

Passo K9 Quando a terapia terminar, desmonte o seu Fig. K9
nebulizador para limpeza invertendo os passos
utilizados para montar o nebulizador. O gerador de
aerossol pode ser removido apertando as duas
patilhas flexiveis (a) laterais do gerador de
aerossol.

Nota: No caso do nebulizador eFIow®rapid, cerca
de 1 ml de medicamento n&o é nebulizado e per-
manece no reservatorio de medicamentos. Isto é
intencional e ndo representa uma falha. Para uma
eliminagao segura dos residuos de medicamento,
siga as informagdes do folheto informativo que
acompanha o medicamento.

Nota: No caso de nebulizadores para um medica-
mento especifico, p. ex., Tolero® para Vantobra®,

nao ficam quaisquer residuos de medicamento =
significativos no reservatério de medicamentos. Se —~ 0

vir mais do que uma gota no reservatorio de medi- \= —j
camentos, volte a montar o nebulizador e continue aprox. 1ml

a terapia.

Passo K10 Siga as instrugdes fornecidas no capitulo G para
limpar o seu nebulizador.
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L Definigdes do controller

L Definicoes do controller

Passo L1 Ligue o controller. Prima o botdo ON/OFF. Ouvira Fig. L1
um "bipe" e o logétipo eFlow® Technology apare-
cera no visor.

Passo L2 Navegue para o indicador do visor das definigcbes e Fig. L2
confirme premindo o botao OK.
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L Definigdes do controller m

Passo L3

Passo L4

eFIow®rapid nebuliser system — Tem perguntas sobre o seu dispositivo? Contacte o seu revendedor

Ao navegar entre as varias opgdes de definigdes,
pode efetuar os seguintes ajustes:

+ Alterar as definicbes de som (Fig. L3a)
» Todos os sinais sonoros ligados (predefinigéo)
« Sinais sonoros reduzidos
» Todos os sinais sonoros desligados
« Alterar as definicbes da retroiluminagao
(Fig. L3b)
* A retroiluminagéo liga-se durante 6 segundos
quando o botao é premido ou o estado do
« dispositivo se altera (predefinigéo)
» Retroiluminagéo ligada
» Retroiluminagédo desligada
+ Ligue/desligue o modo de avido (Fig. L3c) para
(des)ativar o Wi-Fi e o Bluetooth (p. ex., em situa-
¢bes onde a utilizagao do Bluetooth ou Wi-Fi ndo
for permitida)
» Restaurar as definigdes de fabrica (Fig. L3d)
Nota: O ultimo item do menu mostra a data e hora
atual do dispositivo (Fig. L3e).

As definigdes podem ser geridas introduzindo o
respetivo item, escolhendo a configuragéo preten-
dida e clicando nos botbes "direito" ou "esquerdo"
e, a seguir, confirmando a sua seleg&o premindo o
botdo OK.

Nota: Ao restaurar o dispositivo para as definigoes
de fabrica, todas as liga¢des de Wi-Fi e Bluetooth
serao eliminadas. Todos os dados pessoais da
nebulizagao guardados irdo permanecer no
dispositivo e nao serao afetados pela reposi¢cao
de fabrica. Siga as instrugdes no capitulo E para
iniciar a ligagdo Wi-Fi.

Fig. L3a

Fig. L3c Fig. L3d
™ b&/
v IN
4 > >
Fig. L3e
10.09.2020
13:00
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M Resolucao de problemas

Sinal do controller quando utilizado corretamente

# Apresentacio do Som do Condigao Acao necessaria
indicador do visordo controller/
controller Apresentagaodo
simbolo
1. Contagem Normal: O temporizador Nenhuma agdo necessaria. O
decrescente do comega antes da terapia. controller esta a funcionar
:I::) 3 temporizador corretamente.

2. Constante Normal: A produzir aerossol, Nenhuma acado necessaria.
(névoa alternada) nenhum erro detetado. O nebulizador esté conectado e
:I::) . a funcionar corretamente.

3. Dois sinais Normal: Fim da dose. Nenhuma agdo necessaria.
sonoros breves Oreservatorio de medicamentos
:I::) B devera estar vazio (ver Notas,
Passo K9).
4. Constante Normal: O controller parou. Para retomar, prima o botao OK

conforme indicado no indicador
:I : II do visor.

5. Sinal sonoropisca Normal: O dispositivo foi Se o dispositivo tiver sido
alternadamente desligado. desligado manualmente e ainda
C‘ existir medicamento, reinicie o
controller.
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M  Resolugao de problemas

Apresentagao do Som do Condicao Acgao necessaria
indicador do visordo controller/
controller Apresentagcaodo
simbolo
6. Constante Normal: O modo easycare = Nenhuma agao necessaria.
foi selecionado. O easycare esta conectado e a
funcionar corretamente.
7. Constante Normal: Transferéncia de Nenhuma agao necessaria.
(seta a piscar) dados por Wi-Fi em curso. O controller esta a funcionar
corretamente.
8. Constante Normal: Transferéncia de Nenhuma agao necessaria.
(seta a piscar) dados por Bluetooth em O controller esta a funcionar
Curso. corretamente.
9. Bipe breve Normal: Transferéncia de Nenhuma agao necessaria.
W ~/ dados por Wi-Fi ou Bluetooth O controller esta a funcionar
. D bem-sucedida. corretamente.

eFIow®rapid nebuliser system — Tem perguntas sobre o seu dispositivo? Contacte o seu revendedor 433



M Resolugao de problemas

Sinal do controller quando ocorrem falhas e é necessaria uma agao

# Apresentagio do
indicador do visor do
controller

Som do
controller/
Apresentacaodo
simbolo

Condigao

Acao necessaria

10.
11.
12.
01.01.2022
2001
13.
434

Sinal sonoro pisca * Ma conexao ou em falta.

alternadamente

* Nenhum medicamento
detetado.

Sinal sonoro pisca
alternadamente

O controller esta a funcio-
nar, mas a data e a hora
gue aparecem no visor
estdo erradas.

Constante .

Sinal sonoro pisca *
alternadamente

O dispositivo alcangou o
tempo maximo de
20 minutos e desligar-se-a.

+ Certifique-se de que todas as
partes estédo firmemente
conectadas.

 Substitua o gerador de aeros-
sol e/ou o cabo do nebuliza-
dor, se estiver com problemas.

+ Reinicie a terapia premindo o
botdo OK.

» Se a condigio persistir,
contacte o revendedor.

» Adicionar medicamento, se
necessario.

» Segure o nebulizador de forma
nivelada e reinicie a terapia
premindo o botdo OK.

» Ocontroller recebe umadatae
uma hora durante a sincroni-
zagao com a aplicagéo.
Conecte o controller a
aplicagao.

+ Verifique se ainda existe medi-
camento no reservatoério de
medicamentos (ver Notas,
Passo K9).

+ Se ainda tiver sobrado medi-
camento, reinicie o controller.

» Apds a conclusao da terapia,
limpe o gerador de aerossol.
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M  Resolugao de problemas n

Apresentagao do Som do Condigao Acao necessaria
indicador do visordo controller/
controller Apresentagaodo
simbolo
14. Sinal sonoro pisca * A bateria esta vazia, a » Conecte a fonte de alimenta-
A alternadamente nebulizagdo ndo é ¢ao para iniciar/retomar a tera-
D possivel. pia e mantenha a fonte de
alimentacgao ligada posterior-
EE——— mente para carregar a bateria.
15. Sinal sonoro pisca ¢ N&ao foram transferidos + Configure o Wi-Fi para o seu
w alternadamente dados durante um periodo eTrack® Controller e mante-
de 7 dias ou mais que mos- nha o controller dentro do
trem o nimero de nebuliza-  alcance do seu ponto de
¢bes guardadas. acesso Wi-Fi por um periodo
.
de tempo mais longo. O
controller tentara estabelecer
uma ligagcao com regularidade
e transferir os dados automati-
camente.
* Transfira os dados manual-
mente para a sua aplicagao.
16. Sinal sonoro pisca < A transferéncia de dados ¢ Efetue a terapia seguinte den-
7 A alternadamente nao consegue mostrar o tro do alcance do seu ponto de
HQ numero de nebulizagdes acesso Wi-Fi ou mantenha o
guardadas. eTrack® Controller perto do
mesmo para permitir a transfe-
réncia de dados automatica.
* Transfira os dados manual-
mente para a sua aplicagao.
17. A Sinal sonoro pisca ¢ O conjunto de bateria estd ¢ Mude para a fonte de alimen-
) alternadamente com problemas. tacdo para continuar a terapia.
n + Contacte o seu revendedor.
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M Resolugao de problemas

# Apresentacio do Som do Condigao Acao necessaria
indicador do visordo controller/
controller Apresentagcdodo
simbolo
18. A Sinal sonoropisca * O conjunto de bateria » Aguarde até que o dispositivo
alternadamente sobreaqueceu. arrefeca ou mude para a fonte

zig n de alimentagao para continuar
a terapia.

Outras falhas e erros que requerem agao

# Falha/condig¢ao Possivel causa/solugao

19. O controller ndo se liga (henhum bipe). - Conecte a fonte de alimentag&o para carregar a bateria.
- Verifique se a fonte de alimentagao esta conectada ao controller
e a tomada de parede.

20. O dispositivo desliga-se prematura- - O nebulizador ndo estava a ser segurado de forma nivelada.
mente durante a operagao (consulte Segure o nebulizador de forma nivelada e prima o botao ON/OFF
ecra 3.), apesar de ainda existir novamente para retomar a terapia.

medicamento no reservatério de
medicamentos.

21. O dispositivo ndo se desliga automati- - A sesséo de terapia foi concluida com sucesso. Para desligar o
camente apesar de ja ndo haver qual-  dispositivo manualmente, prima o botdo ON/OFF.
quer medicamento no reservatério de - O gerador de aerossol pode estar sujo. Limpe o gerador de
medicamentos. aerossol.

- Se a condigao persistir, contacte o revendedor.
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M  Resolugao de problemas

# Falha/condigao

22. O nebulizador tem fugas.

23. Tempo de nebulizagdo mais longo do
que o normal.

24. Nao é possivel retirar a tampa do
reservatério de medicamentos do
respetivo reservatério apds a terapia
de inalagao.

Possivel causa/solugao

O nebulizador n&do esta montado corretamente. Verifique se o
gerador de aerossol esta colocado corretamente no nebulizador e
se a valvula de inspiragdo azul esta devidamente colocada no
nebulizador com as duas abas viradas para a camara do nebuli-
zador.

E normal que ocorra a condensacéo de algum liquido na camara
do nebulizador e no bocal. A quantidade depende do volume de
enchimento e do seu padrao de respiragao.

Se a condigao persistir, contacte o revendedor.

O gerador de aerossol nao foi limpo imediatamente apoés a
utilizacdo. Limpe o gerador de aerossol.

Se necessario, limpe a membrana do gerador de aerossol com
um dispositivo auxiliar de limpeza easycare, se disponivel no seu
pais/regido de vendas.

O gerador de aerossol foi usado durante mais tempo ou mais
vezes do que o previsto. Para obter o melhor desempenho
possivel, substitua o gerador de aerossol regularmente.

Se a condigao persistir, contacte o revendedor.

Existe demasiada pressao negativa no reservatorio de medica-
mentos apos a terapia de inalagdo. Abra a camara do nebulizador
e puxe o gerador de aerossol cuidadosamente para permitir a
passagem do ar. A tampa do reservatorio de medicamentos ja
pode ser retirada facilmente.
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N Condigbes de garantia

N Condicoes de garantia

A PARI garante-lhe que, quando utilizado de acordo com - as reparagdes, adaptagdes ou modificagdes tenham
as indicagdes de uso, o seu sistema de inalagao estara sido efetuadas no dispositivo por pessoas nio autori-
isento de defeitos do material ou de acabamento causa- zadas pela PARI.
dos pelo processo de fabrico durante um prazo de Se, excecionalmente, ocorrer um defeito, a PARI ira pro-
garantia de dois anos. ceder a substituicdo do dispositivo. O dispositivo pode
Contudo, esta garantia ndo cobre as pecas sujeitas a ser substituido por um modelo idéntico ou, no minimo,
desgaste, ou seja, as partes do dispositivo que estao similarmente equipado.
expostas ao desgaste normal, tais como o nebulizador A substituicdo do dispositivo ndo deve servir como fun-
e o gerador de aerossol. damento para novas reclamacdes ao abrigo da garantia.
A garantia deixara de ser valida se: Todos os dispositivos ou partes substituidos tornar-se-
- o dispositivo tenha sido operado ou utilizado de forma  @o propriedade da PARI.
incompativel com as orientagdes constantes no Todas as outras reclamacgdes ao abrigo da garantia
manual de instrugdes, estado excluidas até ao limite permitido pela legislagdo

- houver danos evidentes atribuidos a fatores externos  vigente. Em caso de reclamagao ao abrigo da garantia,
tais como agua, incéndio, descargas atmosféricas ou  contacte o seu revendedor local.
semelhantes, O recibo de compra original do revendedor especiali-

- os danos tenham sido causados pelo transporte incor-  zado devera ser apresentado como prova da garantia e
reto do dispositivo ou tenham sido resultantes de uma  da propriedade. Esta garantia aplica-se exclusivamente

queda, ao comprador original do dispositivo.
- odispositivo tenha sido operado ou reparado de forma

incorreta,
- 0 numero de série no dispositivo tenha sido alterado,
removido ou tornado ilegivel,
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O Pegas de reposicao e acessorios m

O Pecas de reposicao e acessorios

Nebulizador eFIow®rapid (incluindo gerador de aerossol) 678G8222
eFIow®rapid Aerosol Head 678B2620
Bocal 078G3601
Cabo do nebulizador 178G6010
Mala de transporte rigida 078E8010
Conjunto de filtro/valvula da PARI?) 041G0500
PARI SMARTMASK (adultos)? 041G0730
SMARTMASK Kids (criangas a partir dos 2 anos)?) 078G5000
SMARTMASK Baby (bebés com peso igual ou superior a 2,5 kg)a) 078G5026
Dispositivo auxiliar de limpeza easycare para geradores de aerossol?) 078G6100
Fonte de alimentagao 078B7116

a) A disponibilidade dos acessorios pode variar consoante o pais/regido de vendas.
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P Dados técnicos

P Dados técnicos

Peso: controller e cabo do nebulizador 210 g/8 oncgas
Dimensdes (CxLxA): controller (aprox.) 16x7x2cm/6,3x2,8x0,8 pol
Peso: nebulizador 55g/1,9 ongas
Dimensdes (CxLxA): nebulizador (aprox.) 14,5x5,0x6,3cm /5,7 x2 x 2,5 pol
Fonte de alimentacdo PARI Entrada: 100 - 240 V, 50-60 Hz ~—
(REF. 078B7116 para fonte de alimentagao internacional) Saida: 5V ==

Consumo total < 3,5 Watt
Nivel sonoro (nebulizador) <33dB (A)

Caracteristicas de desempenho do eFIow®rapid

Volume de enchimento min. 2,0 ml
Volume de enchimento max. 6,0 ml
MMAD?) (Diametro aerodinamico médio de massa) 4,6 um
GSD?) (Desvio padrao geométrico) 1,8
Fraco respiravel?) <5um 55%
<2um 6,5%

2-5um 48,5%

Volume de aerossol produzidob) 0,62¢g
Taxa do volume de aerossol produzido® 0,5 g/min

Dados de aerossol de acordo com ISO 27427; substancia nebulizada: Salbutamol 2,5 ml. Os valores medidos podem variar consoante o medicamento

utilizado.

Volume de enchimento recomendado: ver folheto do medicamento

a) Medigado com Impactor Farmacéutico de Préxima Geragao (NGI) a 23 °C e 50% de humidade relativa. Fluxo inspiratério: 15 I/min.

b) Medi¢cdo com simulador de respiragéo a 23 °C e 50% de humidade relativa. 500 ml de volume respiratério, frequéncia respiratéria 15 ciclos/minuto,
padrao respiratério sinusoidal, relagdo inalagdo/exalagdo 1:1 (com adultos, pode variar em criangas).

Para conhecer as caracteristicas de desempenho de um nebulizador especificamente aprovado para e/ou fornecido
com um medicamento, consulte a informagao sobre o medicamento.
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P Dados técnicos m

Transporte/armazenamento (produto ndo embalado, entre utilizagoes)

Temperatura -25 até 70 °C/-13 até 158 °F
Humidade 0% a 93%
Pressao atmosférica 500 até 1060 hPa/7 até 15 PSI

Condigoes de utilizagao

Temperatura 5 até 40 °C/41 até 104 °F
Humidade relativa (sem condensacé&o) 15% a 93%
Pressao atmosférica 700 até 1060 hPa/10 até 15 PSI
Bateria

Conjunto de bateria recarregavel PARI (NiMH) 3,6 V (nominal), 2000 mAh
Autonomia Cerca de 2 horas de funcionamento continuo

Interfaces de radio

Bluetooth 2,4 GHz, poténcia normal de saida radiada 8 dBm
Wi-Fi 2,4 GHz, poténcia normal de saida radiada 18 dBm, WPA2
ID FCC do médulo de radio XPYNINAW15

(combinagao Bluetooth/Wi-Fi)
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Classificagao do dispositivo segundo a IEC 60601-1 & IEC 60601-1-2

Tipo de protegao contra choques elétricos (fonte de alimentagao)

Classe de protecao Il

Grau de protegao contra choques elétricos (nebulizador)

Tipo BF

Grau de protegao contra a entrada de agua segundo a
IEC 60529 (controller)

IP 22

Grau de protecao quando na presenga de misturas inflamaveis

Sem protecao

Modo de funcionamento

Funcionamento continuo

Ambiente

Uso doméstico e cuidados de saude
profissionais

Os dados sobre a compatibilidade eletromagnética estdo disponiveis sob a forma de tabela a pedido da PARI ou
na Internet em https://www.pari.com /fileadmin/Electromagnetic-compatibility-4.pdf.

Materiais do dispositivo

Este produto é principalmente composto pelos seguintes
materiais:

- Caixa do controller: acrilonitrilo-butadieno-estireno,
copolimero, elastomeros termoplasticos, polietileno

- Nebulizador incluindo gerador de aerossol: polipropi-
leno, elastédmeros termoplasticos, polioximetileno,
borracha de silicone, ago inoxidavel

- Bocal: polipropileno, borracha de silicone

N&o contém borracha natural (Iatex).

Vida util
Com os devidos cuidados, o eFIow®rapid Aerosol Head

pode ser utilizado entre 3 e 6 meses e o corpo do
nebulizador até 1 ano.

Contudo, para obter o melhor desempenho, pode ser
necessario substituir mais vezes o nebulizador incluindo
o gerador de aerossol. Siga as instru¢des do nebuliza-
dor. Quando utilizados de modo adequado, o controller,
o cabo do nebulizador e a fonte de alimentagao deverao
durar 3 anos (cerca de 150 ciclos de desinfe¢do).

Eliminagao
As pegas do sistema de inalagao e a bateria tém de ser

eliminadas em conformidade com os regulamentos
locais (nacionais, distritais ou municipais).

Declaragao de Conformidade da
UE Simplificada (2014/53/UE)

A PARI Pharma GmbH declara que o tipo de equipa-
mento de radio do eTrack® Controller esta em conformi-
dade com a Diretiva 2014/53/UE. O texto completo da
Declaragédo de Conformidade da UE encontra-se
disponivel no seguinte enderego web:

https://www.pari.com/fileadmin/eTrack_RED_DoC_2.pdf
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Q Simbolos m

Q Simbolos

Dispositivo médico

Um unico paciente - varias utilizagdes
Consultar o manual de instrugbes
Seguir o manual de instrugbes
Fabricante

Data de fabrico

Numero de lote

Numero de artigo

Numero de série

Identificagédo Unica de dispositivo

SR ELEOEEE

Marcagao CE: Este produto esta em conformidade com os requisitos europeus relativos a dispositivos
médicos (UE 2017/745).

Corrente continua

(@)
m

123

Corrente alterna

Classe de protecao da parte aplicada: Tipo BF

Temperatura ambiente minima e maxima
Humidade minima e maxima

Pressdo atmosférica minima e maxima

0] ®& =~ >/

Aparelho da classe de protecéo Il
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Q Simbolos

O dispositivo esta protegido contra objetos sélidos estranhos de @ 12,5 mm ou superior e contra gotas de
IP22 agua que caiam verticalmente quando o controlador é inclinado até 15°.

E Nao elimine o dispositivo juntamente com o lixo doméstico. Este produto tem de ser eliminado de acordo
com os regulamentos aplicaveis (nacionais, distritais ou municipais).

A PARI reserva-se o direito de efetuar alteracdes técnicas. Data da informacéao: 2024-05
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Instrucoes rapidas

1. Leia todo o manual de instrugoes e preste atengao a todas as adverténcias e indicagées de cuidado.
2. Localize estas pegas (para instrugoes detalhadas consulte a pagina 408).

Nebulizador
. o
‘, & Ene
J
eTrack® Gerador de Corpo do Valvula de Bocal Tampa do
Controller nebulizador aerossol nebulizador inspiragao reservatério

3. Limpe as pecgas do seu nebulizador antes de as usar pela primeira vez e imediatamente apés cada utilizagao
(consulte as instrugcdes detalhadas na pagina 415).

4. Desinfete as pecas do seu nebulizador apés cada dia de terapia (consulte as instrugées detalhadas na
pagina 418).

Lave cada pecga do nebulizador Mergulhe as pegas em agua morna Desinfete mediante fervura durante
durante cerca de 5 segundos. com sabdo durante 5 minutos e 5 minutos em agua destilada ou
lave-as bem. utilize um dos outros métodos, e

depois deixe secar naturalmente.
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Instrucoes rapidas

5. Monte o seu nebulizador (consulte as instrugées detalhadas na pagina 422).

Insira o gerador de aerossol e, Encaixe o bocal. Conecte o cabo do nebulizador ao
depois, a valvula de inspiracao nebulizador e ao controller.
azul.

strugoes detalhadas na pagina 425).

O controller mostra o visor da
terapia seguido pelo visor dos
medicamentos com a data
(DD.MM.AAAA) e a hora (24 h)
durante a nebulizagdo.

[ QK— I

Drug 1

01012021
1212

Adicione o medicamento ao reser- Cologue o nebulizador na sua boca = T
vatério de medicamentos e coloque e ligue o controller.

a tampa do reservatério de medica-

mentos.
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57 BRUKSANVISNING

For eFIow®rapid inhalationssystem med eTrack® Controller 178G1110

Innehallsforteckning
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G Rengora nebulisatorn ... —————————— 459
H Desinficera NebuliSatorn ..........oo i 462
I Rengora och desinficera controllern, nebulisatorsladden och nadadaptern.......................... 465
J Sitta ihop inhalationssystemet ... —————— 466
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A Inledning

A

eFIow®rapid inhalationssystem ar en tystgaende, latt
och batteridriven medicinsk apparat som omvandlar ditt
Iakemedel till en aerosol for inandning.

Lakemedlet placeras i nebulisatorns lakemedelsbehél-
lare som matar det till ett membran med sma hal. Nar
apparaten ar paslagen vibrerar membranet och for lake-
medlet genom de sma halen sa att det bildas en fin
aerosoldimma som du andas in i lungorna.

Inledning

Nar eTrack® Controller ar ansluten till

PARI Connect® App, registrerar och sparar

controllern nebuliseringsdata som starttid, startdatum
och tidsatgang nar en nebulisering pagar. For att skicka
dessa data till en app eller en central server ar control-
lern utrustad med en Bluetooth®- och en Wi-Fi-modul.

PARI Connect® App ger en dverblick éver din behand-
ling. Du kan ange din individuella behandlingsplan, stélla
in paminnelser och dokumentera dina behandlingar.

Du kan komplettera dina data i efterhand med ditt per-
sonliga valbefinnande och anteckningar i appen. Med
PARI Connect® App kan du bjuda in en van och dela
dina kliniska data med din vardpersonal.

PARI Connect® App kan hamtas for operativsystemen
iOS och Android fran App Store eller Google Play Store.

448

Denna bruksanvisning innehaller information och
sakerhetsatgarder for inhalationssystemet. | den har
bruksanvisningen aterges eFIow®rapid nebulisator och,
om sa inte uttryckligen beskrivs, anvisningarna maste
ocksa foljas nar du anvander en Idkemedelsspecifik
nebulisator.

Den lakemedelsspecifika nebulisatorn tillhandahalls
med ett sarskilt, godkant lakemedel och/eller via en
specifik distributionskanal.

Observera eventuella begransningar i bipacksedeln som
medféljer [akemedlet.

Innan du anvander ditt eFIow®rapid inhalationssystem
maste du lasa och forsta hela bruksanvisningen och
spara den for framtida referens.

Om du av nagon anledning inte férstar nagon del av
denna bruksanvisning ska du kontakta din service-
partner innan du fortsatter med din behandling.

Lagg sarskilt marke till alla sakerhetsatgarder som ar
markerade med Varning eller Se upp.

Inom Europeiska unionen (EU) ska allvarliga
incidenter rapporteras till tillverkaren och den behériga
myndigheten.
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Om ditt halsotillstand av nagon anledning inte férbattras
eller till och med forvarras ska du sdka professionell
medicinsk radgivning.

Indikationer

eFIow®rapid inhalationssystem ar avsett for administre-
ring av I6sningar eller suspensioner for en nebulisator
som ar godkand fér behandling av sjukdomar i de nedre
luftvagarna.

Kontraindikationer

Tillverkaren av denna medicinska apparat kanner inte till
nagon kontraindikation.

Anvandning

eFIow®rapid inhalationssystem ar avsett for administre-
ring av I6sningar eller suspensioner for en nebulisator
som en aerosol for inhalation.

Avsedd anvandning

eFIow®rapid inhalationssystem far endast anvandas
som avsett.

Avsedd patientgrupp

eFIow®rapid inhalationssystem ar lampligt for alla
aldersgrupper men ar begransat till den patientgrupp
som definieras for [akemedlet. Nebulisatorn ar endast
[dmplig for personer som ar vid medvetande och andas
spontant.

A Inledning
Tillbehor

PARI erbjuder lampliga masker for spadbarn och
smabarn som inte kan inhalera med munstycket. Ett
munstycke med filter reducerar frisattningen av utandad
aerosol i den omgivande luften. For att rengdra aerosol-
generatorn genom att backspola membranet kan en
easycare rengoringssats anvandas. Tillbehdr ar eventu-
ellt inte tillgangliga i alla férsaljningslander/-omraden.
Kontakta din servicepartner om du ar osadker pa om du
ska anvanda tillbehoér. Nar du anvander tillbehdr, fol;j
anvisningarna som medfoljer tillbehoret.
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B Sakerhetsatgarder

B Sakerhetsatgarder

Las foljande innan du anvander apparaten.

VARNING anger risker som kan leda till allvarlig person-
skada eller dodsfall om sdkerhetsatgarder inte vidtas.

Se upp anger risker som kan leda till lindrig eller mattlig
personskada eller forsvara behandlingen respektive
orsaka skada pa apparaten om sakerhetsatgarder inte
vidtas.

A VARNING

For att reducera risken for dodlig skada galler féljande:

1. Anvand inte en skadad natadapter och hantera inte
en natadapter med vata hander.

2. Anvand inte férlangningssladdar dar de kan falla ner
i ett badkar, en slask eller annan vatska.

3. Anvand inte heller inhalationssystemet pa platser
dar det kan hamna i vatten.

4. Strack dig inte efter apparaten om den har fallit ner i
vatten eller annan vatska. Dra omedelbart ut kontak-
ten ur vagguttaget. Ta inte upp apparaten forran
kontakten har tagits ut ur vagguttaget.

5. Felaktig anvandning kan orsaka skada pa produkten
och leda till personskador och sjukdom. Félj denna
bruksanvisning och alla sakerhetsanvisningar som
finns i den och spara den sedan fér framtida refe-
rens.

6. For att sakerstalla korrekt dos, anvand inte ett annat
lakemedel fér en lakemedelsspecifik nebulisator an
vad som ar godkant, och anvand det inte med en
eFIow®rapid nebulisator.

7. FOor att undvika infektioner &r inhalationssystemet
enbart avsett for anvandning pa en enskild patient.
Dela det inte med andra.

8. For att undvika infektioner, rengdr nebulisatorn inklu-
sive aerosolgeneratorn innan de anvands for férsta
gangen.

10.

1.

12,

13.

14.

15.
16.

17.

18.

For att undvika att membranet tapps till och for att

forhindra infektioner maste du rengdra nebulisatorn

inklusive aerosolgeneratorn omedelbart efter varje

behandling.

For att férhindra eventuella infektioner maste du

dessutom desinficera nebulisatorn och aerosol-

generatorn efter varje behandlingsdag.

Ta alltid ur apparatens kontakt ur eluttaget direkt

efter anvandningen och fore rengdring.

For att undvika risken for brand ska du inte anvanda

apparaten pa platser dar syrgas eller explosiva gaser

anvands, till exempel ett syrgastalt.

Anvand endast PARI originaldelar och original-

tillbehér. Annars kan foljden bli funktionsfel inklusive

stérning av apparater i narheten.

Apparaten kan anvandas i en bil, ett tag eller ett

flygplan. Observera féljande for att minimera méjliga

problem med stoérningar:

a. Apparaten far endast anvandas i passagerarut-
rymmen i tdg och flygplan.

b. Anvand inte apparaten i narheten av styrsystem i
flygplan och tag.

c. Den maste drivas med batteri i en bil.

Anvand inte apparaten nar du kor.

Placera inte controllern bredvid eller pa annan

medicinsk apparat under anvandningen om inte

bada apparaterna dvervakas kontinuerligt for att

sakerstalla att bada fungerar korrekt.

Anvand inte apparaten i omraden som ar expone-

rade for forh6jd magnetisk eller elektrisk stralning, till

exempel en magnetkamera eller kirurgisk hogspan-

ningsutrustning pa sjukhus.

Det kravs nara dvervakning nar denna produkt

anvands av eller i narheten av barn respektive perso-

ner med nedsatt fysisk eller mental férmaga.
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B Sakerhetsatgarder

19. Sma eller skadade delar kan svéljas eller blockera

luftvagarna och nebulisatorsladden utgér en risk for
strypning.

20. Anvand aldrig inhalationssystemet om delar eller

kablar verkar vara skadade, deformerade eller
kraftigt missfargade.

| A SEUPP

Gor sa har for att minimera risken for att skada
apparaten eller férsamra behandlingen:

1.

eFIow®rapid nebuliser system — Har du frdgor om apparaten? Kontakta da din servicepartner.

Controllerns elektronik kan skadas om vatska
tranger in i controllern: Anvand inte apparaten om
det kommer in vatska i controllern.

Ta inte isar controllern och modifiera aldrig utrust-
ningen. Det finns inga delar som gar att underhalla.
Lat inte husdjur komma i narheten av inhalations-
systemet.

Bérbar tradlos kommunikationsutrustning (till
exempel mobiltelefoner eller externa antenner) kan
minska inhalationssystemets prestanda. Hall ett
minimiavstand pa 30 cm eller 12 tum mellan dessa
apparater och inhalationssystemet.

Larmsystem och RFID-lasare (Radio Frequency
Identification) kan minska inhalationssystemets pre-
standa: Anvand inte systemeti narheten avingangar
till butiker, bibliotek och sjukhus.
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C Delar till eFlow®rapid inhalationssystem

C Delar till eFIow®rapid inhalationssystem

Se till att du har delarna som visas nedan. Flera delar levereras i en vaska som dessutom kan anvandas for att
transportera systemet. eFIow®rapid inhalationssystem omfattar en easycare rengéringssats.

Nebulisator (2x)

Aerosolgenerator eTrack® Controller

Nebulisatorns hdlje

Lakemedelslock Nebulisatorsladd

Bla inandningsventil Natadapter

(EU-modell)

Munstycke med bla
utandningsventil
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C Delar till eFlow®rapid inhalationssystem

Nebulisatorns hdlje ar férmonterat nar det levereras och innehaller den
bla inandningsventilen.

Du kan 6ppna nebulisatorns hdlje genom att dra fliken (c) forsiktigt
uppat.

Lakemedelsbehallaren (a) och nebuliseringskammaren (b) sitter ihop
genom ett "led” och far inte lossas fran varandra.

Allman information om nebulisatorn och controllern

A SE UPP

R&r inte den silverfargade delen i mitten av aerosolgeneratorn. Om du
ror den kan membranet som genererar aerosolen skadas.

= Det finns 5 knappar pa din eTrack® Controller. Knappen ON/OFF (a)
@@‘\ a langst upp i apparatens hdgra hérn slar pa och av controllern. Vanster
(<) och héger ( > |) pilknapp anvands fér att navigera mellan olika
menyalternativ. Med knappen BACK navigerar du till foregaende
o’ menyniva. Med knappen OK valjer du det menyalternativ som visas pa
displayen.
< | »
EACKH oK
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D Ladda controllern

D Ladda controllern

Controllern drivs med ett integrerat batteripaket och kan laddas nar som helst.

Anvadnda natadaptern: Natadaptern anpassas automatiskt till den inkommande spanningen och laddar controllerns
integrerade batteripaket. Den kan anvandas 6ver hela varlden men det kan vara nddvandigt att byta den nationella
adaptern.

Steg D1 For att byta den nationella adapter (a) trycker du Fig. D1
pa klamman (b) och drar den nationella adaptern
uppat. Satt in den nya nationella adaptern tills
klamman klickar fast.

Steg D2 Anslut natadaptern till controllern.

Uttaget for natanslutning ar placerat langst upp pa
controllern. Tryck in nadtadapterns kontakt i uttaget
for natanslutning (a). Férsok inte satta in natslad-
dens kontakt langst ner pa controllern.
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D Ladda controllern

Steg D3 Satt nadaptern i vagguttaget. Fig. D3

Natadaptern laddar batterierna i controllern. Nar
laddningen ar slutférd visas ett fulladdat batteri.

Anvisning: Foljande rekommenderas for att bevara batteriets

livslangd:

+ Ladda batteriet enbart nar det ar nastan tomt.

» Ta ut kontakten fran eluttaget nar batteriet ar fulladdat.

» Undvik hégre temperaturer an rumstemperatur under
laddningen.
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E Konfigurera datadverforing for forsta gangen

E Konfigurera datadverforing for forsta gangen

For att eTrack® Controller ska kunna lagra och utbyta data med PARI Connect® App maste controllern och appen
vara anslutna till varandra via Bluetooth. Sedan kan du ansluta controllern till din Wi-Fi-atkomstpunkt fér automatisk
datadverforing.

For att ansluta controllern till din Wi-Fi-atkomstpunkt ber vi dig att ha ditt Wi-Fi-lésenord till hands i forvag.
Lésenordet maste anges i PARI Connect® App.

Steg E1 Sla pa controllern. Tryck pa knappen Fig. E1
ON/OFF (a). Du kommer att héra ett pip och
logotypen eFlow® Technology visas pa displayen.

Apparaten ar igadng och redo for anslutning.

Steg E2 Oppnadin PARI Connect® App. Appen guidar dig
genom registrerings- och anslutningsprocessen.
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E Konfigurera datadverforing for férsta gadngen

Steg E3 Ange PIN-koden nar du uppmanas att gora Fig. E3
detta av appen for att ansluta controllern till

PARI Connect® App. PIN-koden visas automatiskt

pa controllerns display under installningen. PIN:RXXXXX
Folj instruktionerna i appen for att slutféra anslut-
ningen med Bluetooth och fortsatt med att ansluta
controllern till din Wi-Fi-atkomstpunkt.

Du kan aven ansluta controllern till din Wi-Fi-
atkomstpunkt genom att navigera till avsnittet

"Mer” i appen. Valj "Enhetshantering” och folj
instruktionerna.

Anvisning: Nar din Wi-Fi-anslutning har upprattats, inaktiveras
Bluetooth pa controllern och nebuliseringsdata 6verfors automa-
tiskt om controllern ar inom Wi-Fi-atkomstpunktens rackvidd. Om
datadverforing inte ar mojlig (t.ex. om du inte ar hemma eller om
du ar pa resa eller pa grund av ett anslutningsfel) sparas dina
data i controllern och skickas nar kommunikation ar majlig.
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F  Manuell datadverforing

F Manuell datadverforing

Om du vill 6verfora dina lagrade data eTrack® Controller manuellt via Wi-Fi gor du s& har:

Steg F1 Sla pa controllern.
Tryck pa knappen ON/OFF. Du kommer att hora
ett pip och logotypen eFlow® Technology visas pa
displayen.

Steg F2 Navigera till displayindikeringen fér manuell Fig. F2a
dataéverforing (Fig. F2a) och bekrafta genom att p
trycka pa knappen OK. Datadverféringen ar slutférd 7

nar du ser displayindikeringen fér kommunikation -

(Fig. F2b) och sedan displayindikeringen for
kontroll (Fig. F2c).

Fig. F2c

Om du vill dverféra data manuellt via Bluetooth slar du pa controllern och startar manuell datadverféring i appen
enligt beskrivningen dar.
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G Rengoéra nebulisatorn

G Rengora nebulisatorn

A VARNING |

Den nya nebulisatorn &r inte redo for anvéndning. Du maste rengdra nebulisatorn innan du anvander den for forsta

gangen och efter varje anvandning. Du maste dessutom desinficera nebulisatorn fére den férsta anvandningen och
i slutet av behandlingsdagen.

A SE UPP

Ror inte den silverfargade delen i mitten av aerosolgenera-
torn. Om du rér den kan membranet som genererar aeroso-
len skadas.

Steg G1 Ta isar nebulisatorn och skolj aerosolgenera- Fig. G1
torniungefar 5 sekunder pa varje sida under varmt
rinnande kranvatten (dricksvattenkvalitet, ungefar
37 °C eller 98 °F, ljummet).
Anvisning: Grundlig skdljning av bada sidorna av
aerosolgeneratorn hjalper till att férhindra tilltapp-
ning. Tilltdppning kan 6ka nebuliseringstiden. Det
ar viktigt att reng6ra aerosolgeneratorn omedelbart
efter varje anvandning.

Steg G2 Skolj nebulisatorns 6ppna hélje (a), Fig. G2
munstycke (b), bla inandningsventil (c) och
lakemedelslock (d) i varmt rinnande kranvatten i
ungefar 5 sekunder for att ta bort Iakemedelsrester.
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G Rengoéra nebulisatorn

Steg G3 Tillsatt nagra fa droppar klart flytande diskmedel Fig. G3
till varmt (ungefar 37 °C eller 98 °F) kranvatten i en
ren balja eller skal och lagg alla nebulisatorns
delar i bl6t i 5 minuter.

A SEUPP |

Aerosolgeneratorns membran kan skadas valdigt
latt.

- Forsok inte rengdra aerosolgeneratorn med en
borste.

- Férsok inte rengdra eller desinficera aerosol-
generatorn i en diskmaskin i hemmet.

- Forsok inte desinficera aerosolgeneratorn i en
mikrovagsugn.

Steg G4 Skolj alla delar grundligt under varmt rinnande Fig. G4
kranvatten och inspektera dem sedan for att kont-
rollera att de ar rena och inte synligt skadade.
Om delar inte verkar vara rena ska du blétlagga
dem i ytterligare 5 minuter enligt beskrivningen i
Steg G3.

Anvand inte smutsiga eller skadade delar.

Steg G5 Skaka av delarna for att avidgsna éverflodigt vatten
fran dem.
Lufttorka delarna pa en ren, luddfri handduk.

Nar delarna ar helt torra ska du forvara dem i en
ren pase eller tdcka éver dem med en ren, luddfri
handduk.

Montera ihop delarna igen strax fére behandlingen.
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G Rengoéra nebulisatorn

Anvisning: Rengdr aerosolgeneratorns membran med easycare

rengdringssats (inte mer an tva ganger i veckan). Folj bruksanvis-
ningen for easycare.

Steg G6 Navigera till laget easycare (Fig. G6a) och Fig. G6a
bekrafta genom att trycka pa knappen OK. Under
backspolningen visas easycare displayindikering
for rengoring (Fig. G6b).

easycare

Steg G7 Efter backspolningen ska du félja anvisningarna i

kapitel H for desinficering av nebulisatorns delar
och aerosolgeneratorn.
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H Desinficera nebulisatorn

H Desinficera nebulisatorn

Anvisning: Rengoér nebulisatorn innan du desinficerar den. Det gar inte att desinficera nebulisatorn effektivt om den
inte har rengjorts dessforinnan.

Metod 1 (rekommenderas): termisk desinficering (kokning)

Desinficering av nebulisatorns delar genom att koka dem i
destillerat vatten.

Steg H1 Fyll en ren kastrull med tillrackligt med destillerat
vatten tills alla delar tacks.

A SE UPP

Plast kan smalta vid kontakt med bottnen pa en
varm kastrull om det inte finns tillrackligt med
vatten i kastrullen.

Steg H2 Koka upp vattnet.

Steg H3 Lagg i de isartagna delarna, inklusive aerosol- Fig. H3
generatorn och koka dem i i 5 minuter.

Steg H4 Ta upp delarna nar vattnet har svalnat och skaka av
dem for att avldgsna dverflodigt vatten.
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H Desinficera nebulisatorn

Steg H5 Lufttorka delarna pa en ren, luddfri handduk.

Steg H6 Nar delarna ar helt torra ska du férvara demienren
pase eller ticka éver dem med en ren, luddfri
handduk.

Montera ihop delarna igen strax fére behandlingen.

Metod 2: angdesinficering

Angdesinficering kan utféras med en vanlig desinficerings-
apparat for nappflaskor i minst 6 minuter.

Steg H7 Folj anvisningarna for desinficeringsapparaten for Fig. H7
nappflaskor och anvand hela desinficeringscykeln
med ratt mangd vatten enligt anvisningarna.

Steg H8 Ta upp delarna nar desinficeringsapparaten har
svalnat och skaka av delarna for att avliagsna
Overflodigt vatten fran dem.

Steg H9 Lufttorka delarna pa en ren, luddfri handduk.
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H Desinficera nebulisatorn

Steg H10  Nar delarna ar helt torra ska du férvara dem i en
ren pase eller ticka éver dem med en ren, luddfri
handduk.

Montera ihop delarna igen strax fére behandlingen.

Metod 3: diskdesinfektor (endast halso- och
sjukvardspersonal)

Anvand en diskdesinfektor enligt kraven i serien av

ISO 15883-standarder.

Effektiviteten for detta forfarande har validerats genom att
anvanda neodisher® MA (Chemische Fabrik Dr. Weigert,
Hamburg) som rengoéringsmedel tillsammans med
avmineraliserat vatten som neutraliseringsmedel.

Nebulisatorn dr endast avsedd fér anvandning pa en enskild
patient och far inte delas mellan patienter. Darfor ar det viktigt
att sortera nebulisatorns delar efter patient under tvattningen.
Placera delarna sa att de rengérs noggrant éverallt. Anvand
avmineraliserat vatten och ett I1ampligt rengéringsmedel enligt
anvisningarna fran tillverkaren av rengoringsmedilet. Valj pro-
grammet for rengdring och efterféljande termisk desinfektion som
uppnar ett AO-varde pa minst 3 000.

Aven om diskdesinfektorn &r utrustad med en torkfunktion maste
du se till att ingen restfuktighet blir kvar i nebulisatorn genom att
skaka delarna och lata dem torka pa en ren, luddfri handduk. Nar
delarna ar helt torra ska du férvara dem i en ren pase eller tacka
OGver dem med en ren, luddfri handduk.

Montera ihop delarna igen strax fére behandlingen.
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I Rengdra och desinficera controllern, nebulisatorsladden och nddadaptern

| Rengora och desinficera controllern,
nebulisatorsladden och nadadaptern

Steg I1 Om controllern, nebulisatorsladden eller natadap-
tern behdver rengdras ska du koppla bort nebulisa-
torsladden och stromférsorjningen fran controllern
och lossa kontakten fran vagguttaget.

Steg 12 For att rengora torkar du av controllerns hdlje,
nebulisatorsladden och natadaptern med en ren,
fuktig och mjuk handduk.

A SE UPP

Lat inte vatska komma in i controllern eftersom det
kan skada elektroniken.

Steg I3 For att desinficera torkar du av controllerns holje, Fig. 13
nebulisatorsladden och natadaptern med en alko-
holindrankt desinficeringsduk. Foér att sakerstalla
saker applicering foljer du anvisningarna for
desinficeringsduken. Effektiviteten har testats
med Bacillol Tissues och Clinell Wipes.

Steg 14 Lat controllern, nebulisatorsladden och natadap-
tern torka helt innan de anvands. Forvara alltid
delarna pa en torr och ren plats.
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J Satta ihop inhalationssystemet

J Satta ihop inhalationssystemet

A VARNING |

Nebulisatorn maste rengéras fére den forsta anvandningen. Folj anvisningarna i kapitel G.

Anvisning: Att andas in for kall aerosol kan irritera luftvagarna. Ta ut lakemedlet ur kylskapet innan du satter ihop
inhalationssystemet.

Steg J1 Tvatta handerna med tval och vatten. Fig. J1
Torka dem ordentligt.

Steg J2 Satt i aerosolgeneratorn. Fig. J2
A SE UPP

Ror inte den silverfargade delen i mitten av
aerosolgeneratorn. Om du rér den kan membra-
net som genererar aerosolen skadas.

Vrid aerosolgeneratorn sa att texten, t.ex.
"eFIow®rapid”’, ar overst pa aerosolgeneratorn.
Anvand tva fingrar och grip forsiktigt tag i aerosol-
generatorn i de tva béjliga plastflikarna (a) pa varje
sida av aerosolgeneratorn. Fér in aerosolgenera-
torn med motsvarande markning i respektive
nebulisator.

Klam ihop de tva bdjliga flikarna samtidigt som du
satter in de tva metallklorna och de tva bdéjliga plast-
flikarna i lIakemedelsbehallaren (b). Du ska kanna
att de bojliga plastflikarna "griper tag" nar du satter
in aerosolgeneratorn.
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J Satta ihop inhalationssystemet

Steg J3 Satt in den bla inandningsventilen i
nebuliseringskammaren (a).
Se till att flikarna (b) pekar nedat och sitter korrekt.

Steg J4 Stang nebulisatorn genom att trycka ihop
nebuliseringskammaren (a) med
lakemedelsbehallaren (b).

Du bor hora ett 1att "snapp” nar fliken (c) hakar
fast pa nebuliseringskammaren.

Om du inte hor och kanner ett Iatt snapp ska du
Oppna nebulisatorn och kontrollera att den bla
inandningsventilen sitter korrekt.

Steg J5 Fast munstycket pa nebulisatorn. Se till att den Fig. J5
bla utandningsventilen (a) trycks in i
munstyckets 6éppning (b).

Tryck munstycket rakt pa nebulisatorn med den
bla utandningsventilen upptill p& munstycket.
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J Satta ihop inhalationssystemet

Steg J6 Anslut nebulisatorsladden till nebulisatorn. Fig. J6
Placera kontaktens underdel (a) i linje med
nebulisatorns underdel (b).

Lyft tills fliken pa nebulisatorsladden (c) snapper
fast i nebulisatorns undersida.

Steg J7 Fast nebulisatorsladden pa controllern.

Fast den rektangulara anden pa den gra
nebulisatorsladden (a) langst ner pa controllern.

Fig. J7
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K Ta din behandling

K Ta din behandling

Steg K1

Steg K2

Tillsatt Iakemedlet i ldkemedelsbehallaren. Se
till att nebulisatorn ligger pa en plan, stabil yta.

A SEUPP |

Forsok inte att andas in eteriska oljor med en
eFIow®rapid nebulisator, eftersom detta kan
irritera luftvagarna (intensiv hosta).

A VARNING |

- Overfyll inte nebulisatorn. Se alltid till att Iake-
medlet inte ar éver den maximala fylinivan (se
skalans 6vre graderingsmarke pa nebulisatorn).

- For att sakerstalla korrekt dos, anvand aldrig ett
annat lakemedel for en lakemedelsspecifik
nebulisator an vad som ar godkant, och anvand
det inte med en eFIow®rapid nebulisator.

Fast lakemedelslocket genom att rikta in flikarna
pa lakemedelslocket mot flikdppningarna pa lake-
medelsbehallaren.

Vrid lakemedelslocket medurs tills det stoppar.
Anvisning: Nar [akemedelslocket vrids kommer
det inre locket (a) att rora sig uppat tills det matchar
det yttre lockets hojd.

Anvisning: Observera att apparaten maste vara
korrekt monterad och lakemedelsbehallaren maste
vara tatad fére anvandningen. Anvandning av en
felaktigt tatad apparat kan minska din behandlings
effektivitet.

Fig. K1
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K Ta din behandling

Steg K3 Sitt i avslappnat, uppritt lage for att gora dig Fig. K3
redo.
Placera munstycket pa underlappens ovansida och
pa tungan.
Slut lapparna runt munstycket men tack inte den
bla utandningsventilen (a).

Hall nebulisatorn horisontellt.

Steg K4 Sla pa controllern. Tryck pa knappen ON/OFF (a) Fig. K4
pa controllern. Du kommer att hora ett pip och
logotypen eFlow® Technology visas pa displayen.
Apparaten fungerar nu.

Steg K5 Vilj behandlingslage genom att trycka pa Fig. K5
knappen OK.
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K Ta din behandling

Steg K6

Om du har angett och synkroniserat en behand-
lingsplan i din app, valj ett lakemedel genom att
trycka pa pilknappen at vanster (| < |) eller héger
( > ) och bekrafta ditt val med knappen

OK (Fig. K5a).

Du kommer att se en timer som raknar ner fran
3 till 1 innan behandlingen bdrjar (Fig. K5b).
Aerosol kommer att bérja fléda in i nebulisatorns
nebuliseringskammare.

Controllern visar displayindikeringen fér behand-
ling och sedan displayindikeringen for lakeme-
del med datum (DD.MM.AAAA) och tid (24 timmar)
(Fig. K5¢).

Andas normalt genom munstycket. Munstycket
ska vara kvar i munnen under behandlingen. Nar
du andas ut ser du aerosol komma ut fran den bla
utandningsventilen pa munstycket. Detta ar
normalt.

Andas inte genom nésan.

A SE UPP

Hall nebulisatorn plant eftersom controllern
annars kan stangas av innan din behandling har
slutforts.

Fig. Kba
Drug 1
Fig. K5b
(wmm)
Fig. K5¢

Drug 1

I:) . 01012021
1212
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K Ta din behandling

Steg K7 For att pausa behandlingen. Fig. K7a Fig. K7b
Tryck pa knappen OK. Pauslaget aktiveras nar
controllerns display vaxlar till pausskdarmen
(Fig. K7b). Tryck pa knappen OK for att fortsatta
din behandling. Behandlingen aterupptas nar
displayen vaxlar tillbaka till displayindikeringen for
behandling.

Steg K8 Controllern stédngs av i slutet av behandlingen. Fig. K8a
* Du kommer att hora tva pip och bocken fér kom-

plett dos kommer att visas kortvarigt pa displayen
(Fig. K8a). :I::) v

« Kommunikationsskarmen visas (Fig. K8b).

» Bocken for datadverforing visas kortvarigt pa
skarmen (Fig. K8c) om controllern ar inom (mmm)
Wi-Fi-atkomstpunktens rackvidd och om
datadverforingen lyckades. Fig. K8b

» Controllern stédngs av automatiskt.
; ¢

Fig. K8c
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K Ta din behandling

Steg K9

Steg K10

Nar behandlingen har slutforts ska du ta isar
nebulisatorn for rengoring genom att utfora ste-
gen for att montera nebulisatorn i omvand ordning.
Aerosolgeneratorn kan tas bort genom att man
klammer ihop de tva bdjliga flikarna (a) pa aerosol-
generatorns sidor.

Anvisning: For eFIow®rapid nebulisator kan cirka
1 ml lakemedel inte nebuliseras och forblir oanvant
i lakemedelsbehallaren. Detta ar avsiktligt och inte
nagot fel. For saker kassering av lakemedelsrester,
folj informationen i bipacksedeln som medféljer
lakemedlet.

Anvisning: For lakemedelsspecifika nebulisatorer,
t.ex. Tolero® for Vantobra®, finns det inte nagra
signifikant 1dkemedelsrester kvar i lakemedelsbe-
hallaren. Om du ser mer an en droppe i lakeme-
delsbehallaren ska du montera nebulisatorn och
fortsatta behandlingen.

Folj anvisningarna i kapitel G fér rengéring av
nebulisatorn.

Fig. K9

eFIow®rapid nebuliser system — Har du frdgor om apparaten? Kontakta da din servicepartner.
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L Controllerns installningar

L Controllerns installningar

Steg L1 Sla pa controllern. Tryck pa knappen ON/OFF. Fig. L1
Du kommer att héra ett pip och logotypen
eFlow® Technology visas pa displayen.

Steg L2 Navigera till displayindikeringen for Fig. L2
installningar och bekrafta genom att trycka pa

knappen OK. ¢
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L Controllerns instéllningar

Steg L3 Du kan justera foljande genom att navigera mellan Fig. L3a Fig. L3b
de olika instéllningsalternativen: |
+ Andra ljudinstéliningarna (Fig. L3a) d ))) _\0’_
« Alla signaltoner ar pa (standard) N

* Reducerade signaltoner
« Alla signaltoner ar av
« Andra installningarna fér bakgrundsbelysning _ )

« Bakgrundsbelysningen tands i 6 sekunder
nar en knapp trycks in eller apparatens status % '&/
andras (standard)

» Bakgrundsbelysningen ar tand <

» Bakgrundsbelysningen ar slackt

+ Sla pa/av flygplanslage (Fig. L3c) for att (in)akti-
vera Wi-Fi och Bluetooth (t.ex. i situationer nar
anvandning av Bluetooth eller Wi-Fi inte ar

tillaten) 10.09.2020
13:00

+ Aterstalla till fabriksinstéliningar (Fig. L3d)
Anvisning: Det senaste menyalternativet visar
apparatens aktuella datum och tid (Fig. L3e).

Steg L4 Installningarna kan hanteras genom att ga till
respektive menyalternativ och valja dnskad konfi-
guration genom att klicka pa héger och vanster
pilknapp. Bekrafta sedan ditt val genom att trycka
pa knappen OK.

Anvisning: Om du aterstaller apparaten till fabriks-
instaliningarna raderas alla sparade Wi-Fi- och
Bluetooth-anslutningar. Alla sparade nebuliserings-
data finns kvar pa apparaten och paverkas inte av
fabriksaterstallningen. Folj instruktionerna i

kapitel E for att konfigurera Wi-Fi-anslutningen.
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M Felsdkning

M Felsokning

Controllerns signal nar den fungerar korrekt

# Displayindikering pa Displaysymbol/  Tillstand Atgérd krivs
controllerns display controllerns ljud
1. Timern raknar ner Normalt: Timern borjar fére  Ingen atgard kravs. Controllern
behandlingen. fungerar korrekt.
= 3
2. Konstant Normalt: Genererar aerosol, Ingen atgard kravs. Nebulisa-
(alternerande inga fel upptackta. torn ar ansluten och fungerar
:I::) . dimma) korrekt.

3. Tva korta piptoner Normalt: Dosen avslutad. Ingen atgard kravs.
Lakemedelsbehallaren boér vara
:I::) B tom (se anvisningar, Steg K9).
4. Konstant Normalt: Controllern har Tryck pa knappen OK enligt
pausat. indikeringen pa skarmen for att
:I:: II fortsatta behandlingen.

5. Blinkande Normalt: Apparaten har Om apparaten har stangts av
alternerande stangts av. manuellt och det finns Iakemedel
:I::) C signalton kvar startar du om controllern.
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M Felsdkning

Displayindikering pa Displaysymbol/  Tillstand Atgird krivs
controllerns display controllerns ljud
6. Konstant Normalt: Laget easycare har Ingen atgard kravs.
valts. easycare ar ansluten och
fungerar korrekt.
7. Konstant Normalt: Datadverforing via Ingen atgard kravs.
(blinkande pil) Wi-Fi pagar. Controllern fungerar korrekt.
8. Konstant Normalt: Datadverforing via Ingen atgard kravs.
(blinkande pil) Bluetooth pagar. Controllern fungerar korrekt.
9. Kort enkelt pip Normalt: Datadverforing via Ingen atgard kravs.
Wi-Fi eller Bluetooth har Controllern fungerar korrekt.
slutférts med lyckat resultat.
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M Felsdkning

Controllerns signal nar det uppstar fel och atgard kravs

#  Displayindikering pa Displaysymbol/ Tillstand Atgird kravs
controllerns display controllerns ljud
10. Blinkande + Dalig eller ingen + Se till att alla delar ar tatt
alternerande anslutning. anslutna.
signalton Byt ut aerosolgeneratorn och/
eller nebulisatorsladden om de
ar defekta.

+ Starta om behandlingen
genom att trycka pa knappen
OK.

+ Kontakta servicepartnern om
felet kvarstar.

11. Blinkande * Inget lakemedel har « Tillsatt ett lakemedel vid
alternerande upptackts. behov.
signalton + Hall nebulisatorn vagratt och
starta om behandlingen
genom att trycka pa knappen
OK.
12. Konstant » Controllern fungerar, men < Controllern tar emot datum
fel datum och tid visas pa och tid under synkronisering
@ 01012022 displayen. med appen. Anslut controllern
2001 till appen.
T OK—— 1l
13. Blinkande » Apparaten har natt den » Kontrollera om det finns lake-
alternerande maximala tiden pa medel kvar i Iakemedelsbehal-
:I::) 8 signalton 20 minuter och kommer laren (se anteckningar,
att stingas av. Steg K9).
+ Starta om controllern om det

finns lakemedel kvar.
* Rengor aerosolgeneratorn nar
behandlingen har slutforts.
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M Felsdkning

Tillstand

Atgard krivs

Displayindikering pa
controllerns display

Displaysymbol/
controllerns ljud

14.

Blinkande alterne- < Batteriet ar tomt, ingen

rande signalton

nebulisering ar maojlig.

Anslut natadaptern for att
inleda/ateruppta behandlingen
och lat natadaptern sitta kvar
efterat for att ladda batteriet.

15. Blinkande Inga data har 6verforts  Konfigurera Wi-Fi for din
w alternerande under en period pa 7 dagar eTrack® Controller och hall
signalton eller langre som visar controllern inom din Wi-Fi-
antalet sparade atkomstpunkts rackvidd under
nebuliseringar. en langre tid. Controllern kom-
mer att forsoka ansluta regel-
bundet och dverfora data
automatiskt.
« Utfér manuell datadverforing
till din app.
16. Blinkande Datadverféringen lyckades « Utfér din ndsta behandling
% A alternerande inte visa antalet sparade inom din Wi-Fi-atkomstpunkts
HQ signalton nebuliseringar. rackvidd eller hall
eTrack® Controller néra i flera
timmar for att méjliggdéra auto-
matisk datadverforing.
» Utfér manuell datadverféring
till din app.
17. A Blinkande Batteripaketet ar defekt. * Byt till ndtadaptern for att
) alternerande fortsatta behandlingen.
* n signalton » Kontakta din servicepartner.
18. A Blinkande Batteripaketet ar * Vanta tills apparaten har sval-
alternerande Overhettat. nat eller byt till natadaptern for
235* n signalton att fortsatta behandlingen.

eFIow®rapid nebuliser system — Har du frdgor om apparaten? Kontakta da din servicepartner.
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M Felsdkning

Ovriga funktionsavbrott och fel som kréver atgérd

# Felltillstand Tankbar orsak/I6sning
19. Controllern startar inte (inget pip). - Anslut natadaptern for att ladda batterierna.
- Kontrollera att natadaptern ar ansluten till controllern och
vagguttaget.
20. Under anvandning stangs apparaten - Nebulisatorn holls inte horisontellt. Hall nebulisatorn horisontellt
av for tidigt (se displayindikering 3.) och tryck pa knappen ON/OFF igen for att fortsatta behandlingen.

trots att det fortfarande finns lakemedel
i lakemedelsbehallaren.

21. Apparaten sténgs inte av automatiskt - Behandlingssessionen har slutférts med lyckat resultat. For att
aven om det inte finns nagot Iakemedel stdnga av apparaten manuellt trycker du pa knappen ON/OFF.
kvar i lakemedelsbehallaren. - Aerosolgeneratorn kan vara smutsig och ska darfér rengoras.

- Kontakta servicepartnern om felet kvarstar.

22. Nebulisatorn lacker. - Nebulisatorn ar inte korrekt monterad. Bekrafta att aerosolgenera-
torn ar korrekt placerad i nebulisatorn och att den bla inandnings-
ventilen ar korrekt placerad i nebulisatorn med bada flikarna
pekande in i nebuliseringskammaren.

- Det ar normalt att det finns en del kondenserad vatska i nebulise-
ringskammaren och munstycket. Mangden beror pa fyllvolymen
och pa ditt andningsmonster.

- Kontakta servicepartnern om felet kvarstar.

23. Langre nebuliseringstid an normalt. - Aerosolgeneratorn rengjordes inte omedelbart efter anvandning.

Rengor aerosolgeneratorn.

- Rengdr dessutom aerosolgeneratorns membran med easycare
rengéringssats om den ar tillganglig i ditt land/férsaljningsomrade.

- Aerosolgeneratorn anvandes langre eller oftare an planerat. For
basta tankbara prestanda ska aerosolgeneratorn bytas regelbun-
det.

- Kontakta servicepartnern om felet kvarstar.

24. Lakemedelslocket garinte att ta bort - Det finns for mycket negativt tryck i lakemedelsbehallaren efter
fran lakemedelsbehallaren efter inhala-  inhalationsbehallaren. Oppna nebuliseringskammaren och dra
tionsbehandlingen. forsiktigt i aerosolgeneratorn sa att luft kan strémma in. Lakeme-

delslocket kan nu enkelt tas av.
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N  Garantivillkor

N Garantivillkor

PARI garanterar att ditt nebulisatorsystem, om det
anvands for det avsedda andamalet, kommer att vara
fritt fran defekter i material eller tillverkning orsakade av
tillverkningsprocessen under garantiperioden pa tva ar.

Denna garanti tacker dock inte slitdelar, det vill sédga
apparatdelar som ar utsatta foér normalt slitage, sdsom
nebulisatorn och aerosolgeneratorn.

Garantin géller inte ldngre om:

- Apparaten har anvants eller anvands pa ett satt som
inte dverensstammer med riktlinjerna i bruksanvis-
ningen.

- Uppenbar skada som kan harledas till yttre faktorer
sasom vatten, eld, blixtnedslag eller liknande.

- Skadan har orsakats av att apparaten har transporte-
rats pa ett felaktigt satt eller har orsakats av ett fall.

- Apparaten har hanterats eller underhallits felaktigt.

- Serienumret pa apparaten har andrats, tagits bort eller
gjorts olasligt.

- Reparationer, anpassningar eller modifieringar har
gjorts pa apparaten av personer som inte ar
auktoriserade av PARI.

Om en defekt undantagsvis skulle uppsta, ersatter PARI

apparaten. Apparaten kan bytas ut mot en identiskt eller

atminstone jamforbart utrustad modell.

Byte av apparaten ska inte utgéra grund for nya ansprak

under garantin. Alla utbytta begagnade apparater eller

delar blir PARI:s egendom.

Alla andra garantiansprak ar uteslutna i den utstrackning
som lagen tillater. Kontakta din lokala servicepartner i
handelse av garantiansprak.

Det ursprungliga inkopskvittot fran aterforsaljaren maste
visas upp som bevis pa garanti och agande. Denna
garanti galler endast fér den ursprungliga koparen av
apparaten.
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O Reservdelar och tillbehor

O Reservdelar och tillbehor

Artikelnummer

Beskrivning

eFIow®rapid nebulisator (inkl. aerosolgenerator)
eFlow®rapid Aerosol Head

Munstycke

Nebulisatorsladd

Vaska med hart fodral

PARI filter-/ventilset®)

PARI SMARTMASK (vuxna)?)

SMARTMASK barn (barn fran 2 ars alder)?)
SMARTMASK baby (bebisar som vager 2,5 kg och mer)a)
easycare rengoringssats for aerosolgeneratorer?)

Natadapter

a) Tillgangligheten av tillbehdr kan skilja sig at mellan olika forsaljningslander/-omraden.

678G8222
678B2620
078G3601
178G6010
078E8010
041G0500
041G0730
078G5000
078G5026
078G6100
078B7116
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P Tekniska data

P Tekniska data

Vikt: controller och nebulisatorsladd 210 g/8 oz
Matt (LxBxH): controller (ungefar) 16 x7x2cm/6,3x2,8x0,8 tum
Vikt: nebulisator 559/1,9 oz

Matt (LxBxH): nebulisator (ungefar)

14,5x5,0x6,3cm/5,7 x2 x 2,5 tum

PARI-natadapter (REF 078B7116 for internationell
stromforsoérjning)

Inkommande spanning: 100-240 V, 50-60 Hz ~—
Utgaende spéanning: 5V =—Z
Total stromférbrukning < 3,5 watt

Ljudtrycksniva (nebulisator) <33dB (A)
eFIow®rapid prestandaegenskaper
Min. fyllvolym 2,0 ml
Max. fyllvolym 6,0 mi
MMAD?) (massmedianvarde fér aerodynamisk diameter) 4,6 um
GSD?) (geometrisk standardavvikelse) 1,8
Respirabel fraktion® <5um 55 %
<2um 6,5 %
2-5 um 48,5 %
Aerosolutsléppb) 0,629
Aerosolutslappstid®) 0,5 g/min

Aerosoldata enligt ISO 27427; nebuliserat medium: Salbutamol 2,5 ml. Uppmatta varden kan variera beroende pa vilket I1akemedel som anvands.

Rekommenderad fyllvolym: se bipacksedeln for lakemedlet.

a) Matning med Next Generation Pharmaceutical Impactor (NGI) vid 23 °C och 50 % relativ luftfuktighet. FI6de vid inandningen: 15 I/min
b) Matning med andningssimulator vid 23 °C och 50 % relativ luftfuktighet. 500 ml andningsvolym, andningsfrekvens 15 cykler/minut, sinusformat
andningsmonster, inhalations-/exhalationsférhallande 1:1 (for vuxna, kan variera for barn).

For prestandaegenskaper for en nebulisator som ar specifikt godkand fér och/eller levereras med ett Iakemedel, se

informationen om lakemedlet.
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P Tekniska data

Transport/lagring (oférpackad produkt, mellan anvandningarna)

Temperatur -25 1ill 70 °C/-13 till 158 °F
Luftfuktighet 0 % till 93 %
Lufttryck 500 till 1 060 hPa/7 till 15 PSI

Anviandningsfoérhallanden

Temperatur

5 till 40 °C/41 till 104 °F

Relativ luftfuktighet (inte kondenserande)

15 % till 93 %

Lufttryck

700 till 1 060 hPa/10 till 15 PSI

Batterier

PARI laddbart batteripaket (NiMH)

3,6 V (nominellt), 2 000 mAh

Kortid

Ungefar 2 timmar kontinuerlig anvandning

Radiogranssnitt

Bluetooth

2,4 GHz, normal utsand uteffekt 8 dBm

Wi-Fi

2,4 GHz, normal utsand uteffekt 18 dBm, WPA2

Radiomodulens FCC-ID (kombination Bluetooth/Wi-Fi)

XPYNINAW15

484 eFIow®rapid nebuliser system — Har du frdgor om apparaten? Kontakta da din servicepartner.



P Tekniska data

Apparatklassificering enligt IEC 60601-1 och IEC 60601-1-2

Typ av skydd mot elstot (natadapter) Skyddsklass Il
Skyddsgrad mot elst6t (nebulisator) Typ BF
Skyddsgrad mot vattenintrang enligt IEC 60529 (controller) IP 22
Skyddsgrad i narheten av brandfarliga blandningar Inget skydd
Driftlage Kontinuerlig drift
Miljé Anvandning i hemmet och inom professionell

halso- och sjukvard

Data om elektromagnetisk kompatibilitet finns i tabellform fran PARI eller pa internet under
https://www.pari.com /fileadmin/Electromagnetic-compatibility-4.pdf.

Material i apparaten Kassering

Denna produkt bestar i huvudsak av foljande material: Inhalationssystemets delar och batterier maste

- Controllerns h0|Je Samp0|ymer av akry|nitri|, butadien avfallshanteras enligt lokala bestammelser (nationella,
och styren, termoplastiska elaster, polyeten regionala eller kommunala).

- Nebulisator inklusive aerosolgenerator: polypropylen,

termoplastiska elastomerer, polyoxymetylen, sili- Férenklad EU-férklaring om éverensstim-

kongummi, rostfritt stal
- Munstycke: polypropylen, silikongummi melse (2014/53/EU)
Inte tillverkad av naturgummi (|atex)_ PARI Pharma GmbH férklarar harmed att radioutrust-

ningen av typ eTrack® Controller dverensstammer med
. direktivet 2014/53/EU. Den fullstdndiga texten i
Hallbarhet EU-férklaringen om dverensstammelse finns pa féljande
Vid lamplig skoétsel kan eFIow®rapid Aerosol Head webbadress:
anvandas mellan 3 och 6 manader och nebulisatorns https://www.pari.com/fileadmin/eTrack_RED_DoC_2.pdf
holje i upp till 1 ar.
For basta prestanda kan det ddremot vara nédvandigt att
byta ut nebulisatorn inklusive aerosolgeneratorn oftare.
Folj instruktionerna fér nebulisatorn. Controllern, nebu-
lisatorsladden och natadaptern bor halla i 3 ar om de
skots korrekt (motsvarar ungefar
150 desinficeringscykler).
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Q Symboler

Q Symboler

Medicinsk utrustning

En patient — flera anvandningar
Las bruksanvisningen

F&lj bruksanvisningen

Tillverkare

LEOREE

Tillverkningsdatum

LoT| Partinummer

Artikelnummer
@ Serienummer
Unik produktidentifiering

c € o123 CE-markning: Denna produkt uppfyller kraven enligt EU-direktivet for medicintekniska produkter
(EU 2017/745).

_ Likstrom

~_ Vaxelstrom

R Skyddsklass for tillampad del: typ BF

/ﬂ/ Lagsta och hégsta omgivningstemperatur
Lagsta och hogsta luftfuktighet
Lagsta och hogsta lufttryck

[]| Apparatiskyddsklass Il
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Q Symboler

Apparaten ar skyddad mot fasta frammande féremal pa 12,5 mm @ och stérre och mot vertikalt fallande
IP22 vattendroppar nar controllern lutas upp till 15°.

E Far inte kastas i hushallsavfallet. Denna produkt maste avfallshanteras enligt gallande nationella,
> regionala eller kommunala bestdmmelser.

PARI forbehaller sig ratten att gora tekniska andringar. Denna bipacksedel godkandes senast: 2024-05
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Snabbstartsguide

1. L3s hela bruksanvisningen och var uppmarksam pa alla anvisningar markerade med Varning och Se upp.
2. Hitta dessa delar (for detaljerade anvisningar se sidan 452)

Nebulisator
. o
@
‘, )
eTrack® Aerosol- Inandnings- Munstycke Lakeme-
Controller torsladd generator hdlje ventil delslock

3. Rengor nebulisatorns delar innan du anvander dem for forsta gangen och omedelbart efter varje
anvandning (for detaljerade anvisningar se sidan sidan 459)
4. Desinficera nebulisatorns delar efter varje behandlingsdag (for detaljerade anvisningar se sidan 462).

Skolj nebulisatorns alla delar i ca Blotlagg delarna i 5 minuter i varmt Desinficera genom kokning i
5 sekunder. vatten med diskmedel och skolj 5 minuter i destillerat vatten eller
sedan grundligt. anvand en av de andra metoderna

och lufttorka sedan.
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Satt in aerosolgeneratorn och
satt sedan in den bla inandnings-
ventilen.

Snabbstartsguide

5. Satt ihop nebulisatorn (for detaljerade anvisningar se sidan 466)

Fast munstycket.

Fast nebulisatorsladden pa
nebulisatorn och controllern.

Tillsatt lakemedlet i lakemedelsbe-
hallaren och satt pa lakeme-
delslocket.

anvisningar se sidan 469)

Placera nebulisatorn i munnen och
starta sedan controllern.

Controllern visar displayindike-
ringen for behandling foljt av
displayindikeringen for lakemedel
med datum (DD.MM.AAAA) och tid
(24 timmar) nar nebuliseringen
pagar.

[ QK— I

Drug 1
01.01.2021
1212

(W) OK—— I
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