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m Instructions for use of
eFlow®rapid nebuliser handset

. — Read these instructions for use carefully and
completely.

1 — Read the instructions for use of the eFlow®rapid
nebuliser system or the controller completely before
using for the first time. These contain further important
instructions for the use of the eFlow® nebuliser handset,
particularly regarding connection, operation, cleaning
and disinfection.

Report serious incidents to the manufacturer and the competent
authorities.

1 Intended purpose

The eFlow®rapid nebuliser system is intended to administer solu-
tions or suspensions for a nebuliser handset as an aerosol for
inhalation.

2 Indication

The eFlow®rapid nebuliser system is intended to administer solu-
tions or suspensions for a nebuliser handset which are approved
for the treatment of diseases of the lower airways.

3 Contraindication

For the eFlow®rapid nebuliser system no contraindication is known
to PARI Pharma GmbH. Take note of contraindications of the
medicine in the accompanying package leaflet.

4 Use of the nebuliser handset

The eFlow®rapid nebuliser handset must only be used in accord-
ance with its intended purpose. The eFlow®rapid nebuliser handset
is intended for use with an eBase® or eTrack® Controller.

For reasons of hygiene and to avoid cross-infections, the
eFlow®rapid nebuliser handset must only be used by one patient.

» Before using for the first time, disassemble and clean the
nebuliser handset including the aerosol head as described in the
instructions for use of the eFlow®rapid nebuliser system or the
controller.

» Assemble the nebuliser handset as shown in the diagram:

[ 1] Open the nebuliser handset.

ﬂ Insert the aerosol head. Do not touch the membrane (the
curved metal surface in the middle of the aerosol head).

ﬂ Insert the inspiratory valve.

n Close the nebuliser handset.

[ Attach the mouthpiece.

I Connect the connection cord.

Fill with the medication.

] Close the medication reservoir.

El sitin an upright position and relax.
This makes inhaling easier and improves uptake of the medi-
cation in the airways.

Hold the nebuliser handset horizontally all the time while
performing the inhalation. If the handset is tilted, errors in
the dosage may occur.

» Hold the mouthpiece between your teeth and enclose it with your
lips. The lips must not touch the blue expiratory valve.

The nebulisation time depends on the medication and the fill vol-
ume. Inhalation is ended as soon as no more aerosol is generated.

5 Cleaning and disinfection

The disassembled nebuliser handset (including the aerosol head)
must be cleaned immediately after each use and disinfected at
least once a day (additional information can be found in the instruc-
tions for use of the eFlow®rapid nebuliser system or the controller).

6 Replacing the nebuliser handset

The nebuliser handset is a part of every pack of Colfinair® (1 month
pack = 1 treatment cycle). We recommend using a new nebuliser
handset for each treatment cycle.

7 Package contents

One eFlow®rapid nebuliser handset with one eFlow®rapid aerosol
head.

8 Symbols
Medical device

Consult instructions for use

Single patient — Multiple use

Batch code
Item number
Serial number

Unique Device Identifier

Minimum and maximum ambient temperature
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Minimum and maximum atmospheric humidity

Minimum and maximum atmospheric pressure
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CE marking: This product is compliant with the require-
ments set forth in Regulation (EU) 2017/745 on medical
devices.

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

Caution

M Manufacturer
&I Date of manufacture

9 Service and contact

In case of technical problems or questions about the device, please
contact your service partner (contact addresses at:
info@paripharma.com). A digital version of the instructions

for use of your eFlow®rapid nebuliser handset and eFlow®rapid
nebuliser system and aerosol data are available at
www.pari.com/eflowrapid

We reserve the right to make technical changes.
Information as of: 2022-03

E Instrucciones de uso del
nebulizador eFlow®rapid

. — Lea detenidamente estas instrucciones de uso.

1 — Lea en su totalidad las instrucciones de uso del
eFlow®rapid nebuliser system o del controller antes
de utilizarlos por primera vez. Tienen advertencias
importantes sobre el uso del nebulizador eFlow®rapid,
en especial sobre la conexion y el funcionamiento,
sobre la limpieza y sobre la desinfeccion.

Si se produce algun suceso grave, informe al fabricante y a las
autoridades competentes.

1 Finalidad de uso

El sistema de inhalacion eFlow®rapid ha sido disefiado para la
administracion por inhalacion de soluciones o suspensiones en
forma de aerosol utilizando un nebulizador.

2 Indicacion

El sistema de inhalacion eFlow®rapid esta indicado para la admi-
nistracion por medio de un nebulizador de soluciones o suspensio-
nes autorizadas para el tratamiento de enfermedades de las vias
respiratorias bajas.

3 Contraindicaciones

PARI Pharma GmbH no conoce ninguna contraindicacion del
sistema de inhalacion eFlow®rapid. Respete la informacion sobre
las contraindicaciones del farmaco que se especifican en su
prospecto.

4 Uso del nebulizador

El nebulizador eFlow®rapid solo se puede utilizar de acuerdo con
su finalidad de uso. El nebulizador eFlow®rapid se utiliza con un
eBase® o con un eTrack® Controller.

Por razones higiénicas y para evitar el contagio, el nebulizador
eFlow®rapid solo puede ser utilizado por un tnico paciente.
» Desmonte y limpie el nebulizador y el generador de aerosol

antes del primer uso tal y como se describe en las instrucciones
de uso del eFlow®rapid nebuliser system o del controller.

* Monte el nebulizador como se indica en la figura:
[EB Abra el nebulizador.

ﬂ Introduzca el generador de aerosol. No toque la membrana
(superficie metalica abombada en el centro del genera-
dor de aerosol).

Introduzca la valvula inspiratoria.
I3 Cierre el nebulizador.

I Coloque la boquilla.

I Conecte el cable del nebulizador.
Introduzca el farmaco.

] Cierre el contenedor del farmaco.

B Coloquese sentado, en postura relajada y con la espalda
erguida.
Esto facilita la inhalacion y mejora la absorcion del farmaco
en las vias respiratorias.

Durante la inhalacién mantenga siempre el nebulizador en
posicion horizontal. Si lo sostiene en una posicion incli-
nada puede que administre una dosis incorrecta.

» Coloque la boquilla entre sus dientes y cierre los labios alrede-
dor de la misma. No toque la valvula de espiracion azul con los
labios.

El tiempo de nebulizacion depende del farmaco y del volumen de
llenado. La inhalacién finaliza cuando se deja de generar aerosol.

5 Limpieza y desinfeccion

Debe limpiarse el nebulizador desmontado (incluido el generador
de aerosol) inmediatamente después de cada uso y desinfectarse
al menos una vez al dia (para obtener mas informacion consulte
las instrucciones de uso del eFlow®rapid nebuliser system o del
controller).

6 Cambio del nebulizador

El nebulizador es un componente incluido en todos los envases
Colfinair® (envase de un mes = 1 ciclo de tratamiento). Reco-
mendamos utilizar un nebulizador nuevo para cada ciclo de
tratamiento.

7 Contenido del envase

Un nebulizador eFlow®rapid con un generador de aerosol
eFlow®rapid.

8 Simbolos
Producto sanitario

Siga las instrucciones de uso

Un solo paciente — uso multiple

Denominacion del lote
N.° de catalogo
N.° de serie

Jednorazova identifikace vyrobku

Temperatura ambiente minima y maxima
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Humedad del aire minima y maxima

Presion atmosférica minima y maxima
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Marcado CE: este producto cumple con los requisi-
tos del Reglamento UE 2017/745 sobre productos
sanitarios.

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

Atencion

Fabricante

Fecha de fabricacion

LEP

9 Centro de atencioén y contacto

En caso de que surjan problemas técnicos o de que tenga
alguna consulta sobre el dispositivo, pdngase en contacto con el
Centro de atencion (direcciones de contacto en:
info@paripharma.com). Puede consultar una version digital de
las instrucciones del nebulizador eFlow®rapid y del eFlow®rapid
nebuliser system con los datos sobre el aerosol en
www.pari.com/eflowrapid

Sujeto a modificaciones técnicas.
Ultima actualizacion: 2022-03



n Istruzioni per l'uso del
nebulizzatore eFlow®rapid

@ - Leggere attentamente queste istruzioni per I'uso.

1 — Prima del primo utilizzo, leggere le Istruzioni per
l'uso di eFlow®rapid nebuliser system oppure del
controller. Contengono importanti ulteriori indicazioni
per l'utilizzo del nebulizzatore eFlow®rapid, in particolare
per il collegamento, I'utilizzo, la pulizia e la disinfezione
dell'apparecchio.

Comunicare eventuali eventi gravi al produttore e all'autorita
competente.

1 Finalita del prodotto

Il sistema di nebulizzazione eFlow®rapid € idoneo per la sommini-
strazione di soluzioni o sospensioni per nebulizzazione sotto forma
di aerosol per l'inalazione.

2 Indicazione

Il sistema di nebulizzazione eFlow®rapid & progettato per la sommi-
nistrazione di soluzioni o sospensioni per nebulizzazione consentite
per il trattamento di patologie delle vie respiratorie inferiori.

3 Controindicazioni

Non sono note a PARI Pharma GmbH controindicazioni per il
sistema di nebulizzazione eFlow®rapid. Leggere le controindica-
zioni del medicinale nel relativo foglietto illustrativo.

4 Utilizzo del nebulizzatore

Il nebulizzatore eFlow®rapid deve essere utilizzato esclusivamente
per la finalita del prodotto stesso. Il nebulizzatore eFlow®rapid

& progettato per essere usato con un'unita eBase® oppure
eTrack® Controller.

Per motivi igienici, e per evitare un contagio, il nebulizzatore
eFlow®rapid deve essere usato esclusivamente da un solo
paziente.

» Smontare e pulire il nebulizzatore insieme al generatore di
aerosol prima del primo utilizzo come descritto nelle istru-

zioni per l'uso del sistema eFlow®rapid nebuliser system o del
controller.

» Assemblare il nebulizzatore come mostrato in figura:

n Aprire il nebulizzatore.

ﬂ Inserire il generatore di aerosol. Non toccare la membrana
(la superficie in metallo convessa al centro del genera-
tore di aerosol).

E Inserire la valvola di aspirazione.

IZ3 Chiudere il nebulizzatore.

I Inserire il boccaglio.

I Collegare il cavo del nebulizzatore.

Inserire il medicinale.

1 Chiudere il contenitore del medicinale.

] sedersiin posizione eretta e rilassata.

In tal modo viene facilitata l'inalazione e migliora la penetra-
zione del medicinale nelle vie respiratorie.

Tenere il nebulizzatore in posizione orizzontale durante
l'intera inalazione. Se viene tenuto in posizione inclinata, si
possono verificare errori di dosaggio.

» Prendere il boccaglio tra i denti e stringerlo tra le labbra. Non
toccare la valvola di espirazione blu con le labbra.

Il tempo di nebulizzazione dipende dal medicinale utilizzato e dal
volume di riempimento. L'inalazione termina quando non viene piu
generato aerosol.

5 Pulizia e disinfezione

Il nebulizzatore smontato (incl. il generatore di aerosol) deve
essere pulito immediatamente dopo ogni utilizzo e disinfettato
almeno una volta al giorno (ulteriori informazioni sono disponibili
nelle istruzioni per I'uso del sistema eFlow®rapid nebuliser system
o del controller).

6 Sostituzione del nebulizzatore

Il nebulizzatore & incluso in ogni confezione di Colfinair® (confe-
zione mensile = 1 ciclo di trattamento). Si consiglia di usare un
nuovo nebulizzatore per ogni ciclo di trattamento.

7 Contenuto della confezione

Un nebulizzatore eFlow®rapid con un generatore di aerosol
eFlow®rapid.

8 Simboli
Dispositivo medico

Osservare le istruzioni per I'uso

Riutilizzabile da un unico paziente

Codice del lotto
Numero di articolo
Numero di serie

Identificativo unico del dispositivo

Temperatura ambiente minima e massima
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Umidita dell'aria minima e massima

Pressione atmosferica minima e massima
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Contrassegno CE: questo prodotto & conforme ai
requisiti del regolamento dell'lUE 2017/745 relativo ai
dispositivi medici.

Il prodotto medicale & reperibile sul mercato dal

13 agosto 2005. Non é consentito lo smaltimento del
prodotto con i normali rifiuti domestici. Il simbolo
della pattumiera sbarrata da una croce indica la neces-
sita di effettuare la raccolta differenziata per lo smalti-
mento del prodotto.

f} Attenzione
M Produttore
&I Data di fabbricazione

9 Assistenza e contatti

In caso di problemi tecnici o per domande relative all'apparecchio
rivolgersi al proprio servizio di assistenza (indirizzi di contatto
disponibili scrivendo a: info@paripharma.com). Una versione
digitale delle istruzioni per I'uso del nebulizzatore eFlow®rapid e del
sistema eFlow®rapid nebuliser system con i dati relativi all'aerosol
e disponibile all'indirizzo Web www.pari.com/eflowrapid

Con riserva di modifiche tecniche.
Ultimo aggiornamento: 2022-03

m Odnyieg XpPROEWG YIO TOV EKVEQWTH
X€1pog eFlow®rapid

. — Aiafd&oTe TPOTEKTIKG TIC 00NYiES XPNOEWS.

1 — [piv a6 v mpwrn xpnon, diaBdcre 1ic odnyiss xpn-
O£W¢ TOU OUCTHHATOS EKVEQWTH X€ipos eFlow®rapid
nebuliser system 1) Tng yovadag Controller. Exei 6a
Bpeite mPOCoOeTES UTTOBEIEEIS YIa TN XPON TOU EKVEQWTH
Xelpog eFlow®rapid, 1d1aitepa yia 1n ouvdeon, 1 Asitoup-
yia, Tov kaBapioud kai Tnv amroAvuavan.

AvagépeTte TUXOV ooBapd TTEPIOTATIKA OTOV KATACKEUAOTH KOl OTIG
APHOdIEG OPXEG.

1 MpoBAeréuevn xpnon

To ouoTnua eioTrvowv eFlow®rapid TrpoopileTal yia TN XopAynon

SIaAUPATWY A EVOIWPNUATWY YIa EI0TTVON WG AEPOAUPA PE EKVE-
PWTA XEIPOG.

2 Evodsigeig

To oloTtnua seiorvowyv eFlow®rapid TrpoopideTal yia Tn xoprynon
SIOAUNATWY 1] EVAIWPNUATWY VIO EICTTVON PE EKVEQWTH XEIPOG, TA
oT1Toia £xouv eykpiBei yia Tn BepaTreia TTOBACEWY TWV KATWTEPWYV
QVATTVEUOTIKWYV 0OWV.

3 Avrevoeigeig

Aev uttdpxouv yvwoTég avTevdeiteig otnv PARI Pharma yia to
ouoTnua gioTivowy eFlow®rapid. AGBete uTTOWN TIG AVTEVOEIEEIG TOU
PAPUAKOU OTO OXETIKO GUAAO 0BNYIWV.

4 XpAon Tou EKVEQWTH XEIPOG

O ekveQWTNG XeIpOg eFlow®rapid Ba TTpETTEl va XpNOIUOTIOIETaI
MOVOo oUUQWVa e TNV TTPORAETTOPEVN XPMOoN. O EKVEQWTAG XEIPOG
eFlow®rapid TrpoopileTal yia Xprion Pe Jia Jovdada eBase® iy
eTrack® Controller.

MNa Adyoug uylgivig Kal yia TV TTpOANWn HOAUVGEWY, O EKVEQWTHG

X€EIPOG eFlow®rapid Ba TIpETTEl va XPNOIUOTIOIEITAI ATTOKAEIOTIKG ATTO
£vav aoBevi.

e [piv ammoé Tnv TPWTN XPron, atrocuvapuoAoyAoTE Kal KaBapioTe
TOV EKVEQWTN XEIPOG Yadi PE TN YEVVATPIO OEPOAUPOTOG, OTTWG
TTEPIYPAPETAI OTIG 0BNYIEG XPAOEWG YIO TO OUCTNUA EKVEQWTH)
XEIPOG eFlow®rapid nebuliser system 1} Tng povadag Controller.

*  ZUVOPHOAOYNOTE TOV EKVEQWTA XEIPOG CUPGWVA PE TNV EIKOVA:
1] AvO0igTE TOV EKVEQWTH XEIPOG.

2 | TotmoBetroTE TN yevvATpIa agpoAUpaTtog. Mnv ayyileTe Tn
HEPBPAvVN (KUPTH PETOAAIKA ETTIQPAVEIO OTO KEVTPO TNG
YEVVATPIAG 0EPOAUHATOG).

X TomobetroTe TN BaABida €I0TIVONC.

I3 KAcioTe Tov ekvepwTh XEIPOC.

I TomrobetAoTE TO £TIGTOMIO.

I zuvdéoTe To kaAwSIio cUVdEoNG.

MPoCcBETTE TO PAPHAKO.

EJ KhcioTe To doyeio papudkou.

) KadioTe ME TOV KOpHO o€ XaAapr kal 6pbia B€an.

‘ET01 BIEUKOAUVETQI N EI0TTVON Kl BEATILOVETAI N €I0080G TOU
(POPUAKOU OTIG AVOTTVEUOTIKEG 0B0UG.

KpaTtdte Tov ekveQwTh XEIPOGS 0pIfdvTia Kab' 6An Tn
OIGpPKEIa TWV EICTTVOWYV. To KPATNUA UTTO KAiGon PTTOPEi va
odnynoel ae Aavbacuévn doaoAoyia.

* BdAte 1O €MIOTOMIO AvAPECT OTA OOVTIO 0AG KAl EQAPUOTTE TA
X€EIAN oag yupw atrd autd. Ta xeiAn dev TpéTel va ayyidouv TV
MTTAE BOABIdO EKTTVONG.

O XpOvog ekvEQwang eE0PTATAI ATTO TO PAPHAKO Kal aTTd TOV OYKO

TAApwong. H BepaTreia pe eI0TTVOEG TEAEIWVEI HOAIG OTAPATACEI N

TTapaywyr aEPOAUPATOG.

5 KaBapiopédg kai atroAuuavon

O aTmoouvapuoAOyNUEVOG EKVEQWTNG XEIPOG (KOBWG Kal N YEVVI-
TpIa agpoAUpaTog) Ba TrpéTTel va kabapileTal auéowg HETA aTrd
KABe xprion Kal va atroAudaiveTal TOUAGXICTOV [ia @opd TNV NuéPa
(uTropEiTe va BpeiTe TTEPIOCTOTEPESG TTANPOPOPIEG OTIG 0dNYieg
XPAOEWG TOU OUGTANATOG eKVEQWTA XEIPOG eFlow®rapid

nebuliser system A TNg povadag Controller).

6 AVTIKOTAOTOON TOU EKVEQWTRA XEIPOG

O ekve@WTAG XeIPdS TrepINapBaveTal o€ kABe ouokeuaaia Colfinair®
(Mnvicia ouokeuaoia = 1 KUKAOG Bepartreiag). ZuvioTdTal va Xpnol-
MOTTOIEITE VEO EKVEQWTH| XEIPOG YIa KABE KUKAO Beparreiag.

7 Mepiexdpeva CUOKEUATIOG

‘Evag ekvewTAG XeIpOg eFlow®rapid pe pia yevvATpia agpoAUuaTog
eFlow®rapid.
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laTpoTtexvoAoyIKO TTPOIOV
Tnpeite TIG 0dnyieg xproewg

Ma évav aoBevr) — TTOANATTAEG XpNoEIg

Ap1Bu6g TTapTidag
KwadIKOG TTpoidvTog
ZeIpIOKOG apIBuog

ATTOKAEIOTIKO avayVWPIOTIKO TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG

EAGxioTtn ka1 péyiotn Beppokpaacia epIBAAAOVTOG

EAGxi0TN ka1 g€yioTn uypaoia aépa

LSXEE IS

EAGXIOTN KOl H€YIOTN OTUOCQAIPIKA TTiEGN
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>Auavon CE: To mapdv poidv TTAnpoi Tig

amaitioelg TN EupwtraikAg odnyiag 2017/745 tepi
1ATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWV.

To 1aTpoTeXVOAOYIKO TTPOIOV KUKAOPOPNOE PETA TN

13n AuyouaTou 2005. Agv TTITPETTETAI N ATTOPPIYN
TOU TTPOi6VTOG padi e Ta OUVION OIKIAKA aTropPil-
paTta. To oUpBoAo Tou diaypappuévou Kddou atroppiu-
MATWYV UTTOBNAWVEI TNV avaykn diaxwpiopou atrd Ta
uTtéAOoITTa ATTOPPIUMaTA.

Mpoaooxn
KaTtaokeuaoTAg

Huepopnvia Kataokeung
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9 Texviki UTTOOTAPIEN KAl ETTIKOIVWVIA

e TTEPITITWON TEXVIKWY TTPOBANUATWY i} OTTOPIWV OXETIKA ME TN
OUOKEUN, OTTEUBUVOEITE OTOV TOTTIKO CUVEPYATN TEXVIKAG UTTOOTH-
pIENG. (AlieuBuvoeig etikoivwviag oTo: info@paripharma.com).
Mia yn@iakr €kdoan Twv 0dNYIWV XPHOEWS TOU EKVEQWTH XEIPOG
eFlow®rapid kal Tou CUCTHPATOG EKVEQWTH XEIPOG eFlow®rapid
nebuliser system pe dedopéva OxETIKA PE TO agpOAupa diaTiBeTal
oTov 10TOTOTTO Www.pari.com/eflowrapid

Me Tnv €mQUAAEN TEXVIKWY OAAAYWV.
TeAeutaia evnuépwaon 2022-03



