Gebrauchsanweisung ° Instructions for Use

Altera

nebuliser handset

Nur fir Cayston®
(Aztreonam Lysin). REF

678G8210

For use only with Cayston®
(aztreonam lysine).

m Gebrauchsanweisung fur
Altera® Vernebler

. — Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung sorgféltig
durch, damit Sie sich mit dem Gebrauch des
1 Altera® Verneblers vertraut machen.

— Lesen Sie unbedingt auch die Gebrauchsanweisung
des eFlow®rapid nebuliser system vor dem ersten
Gebrauch durch. Darin befinden sich zusétzliche wich-
tige Hinweise zum Gebrauch des Altera® Verneblers,
insbesondere zum Anschluss, zum Betrieb und zur
Reinigung und Desinfektion.

1 Zweckbestimmung

Der Altera® Vernebler ist fiir den Gebrauch mit einer

eFlow®rapid Steuerungseinheit (Typ 178) oder einem

eBase Controller (Typ 678) bestimmt.

Er ist ausschlieRlich fiir die Inhalation des Medikaments Cayston®
(Aztreonam Lysin) zur Behandlung von Atemwegserkrankungen
geeignet. Beachten Sie auch die Gebrauchsinformation des jeweili-
gen Medikaments.

— Cayston® darf nur in den Altera® Vernebler gegeben
A werden. Mit anderen Verneblern kommt es zu einer
Fehldosierung.
— Der Altera®Vernebler ist fiir einen Anwender bestimmt
und darf nicht von mehreren Patienten benutzt werden.

Patientengruppe: ab 6 Jahre

Verneblungszeit: 2 - 3 Minuten

2 Verwendung des Verneblers

¢ Reinigen und desinfizieren Sie den Vernebler einschliefllich
des Aerosolerzeugers vor dem ersten Gebrauch wie es in der
Gebrauchsanweisung fiir das eFlow®rapid nebuliser system
beschrieben wird.

e Bauen Sie den Vernebler gemaf Abbildung zusammen:
ER Offnen Sie den Vernebler

F1 Setzen Sie den Aerosolerzeuger ein — Beriihren Sie nicht
die Membran (Metallteil, Mitte) des Aerosolerzeugers!

[EJ Legen Sie das Einatemventil ein

I3 SchlieRen Sie den Vernebler

I Stecken Sie das Mundstiick auf

I3 SchlieRen Sie das Verneblerkabel an
Fillen Sie das Medikament ein

ﬂ Schlie3en Sie den Medikamentenbehalter

[E] Setzen Sie sich entspannt und aufrecht hin
Dadurch kann die Inhalation erleichtert und die
Medikamentendeposition in den Atemwegen verbessert
werden.

Es stehen keine Daten zur Verwendung des Verneblers mit einer
Maske zur Verfiigung.

3 Lebensdauer

Jede Packung Cayston®, die flr einen Behandlungszyklus von

28 Tagen ausreicht, enthalt einen Altera® Vernebler. Durch die
Verwendung eines neuen Verneblers fir jeden Behandlungszyklus
wird sichergestellt, dass wahrend der gesamten Behandlung die
exakte Dosis in mdglichst kurzer Zeit inhaliert werden kann.

4 Hygienische Wiederaufbereitung

Der Vernebler (inkl. Aerosolerzeuger) muss sofort nach jedem
Gebrauch gereinigt und mindestens einmal am Tag desinfiziert wer-
den (weitere Informationen finden Sie in der Gebrauchsanweisung
flr das eFlow®rapid nebuliser system).

5 Lieferumfang
Ein Altera® Vernebler mit einem Altera® Aerosolerzeuger.

6 Zeichenerkldrung

d Hersteller

REF Artikelnummer

SN Seriennummer

c € 0123 CE-Kennzeichnung: Dieses Produkt entspricht den
Anforderungen der Richtlinien 93/42/EWG (Medizin-
produkte) und 2011/65/EG (RoHS).

A Sicherheitshinweise

Gebrauchsanweisung beachten
(Hintergrund = blau, Symbol = weil)

Das Medizinprodukt wurde nach dem

13. August 2005 in Verkehr gebracht. Das Produkt
darf nicht iiber den normalen Hausmiill entsorgt
werden. Das Symbol der durchgestrichenen Mll-
tonne weist auf die Notwendigkeit der getrennten
Sammlung hin.

7 PartikelgroBenverteilung

Informationen zur PartikelgrofRenverteilung gemal DIN EN 13544-1
erhalten Sie auf Anfrage von PARI Pharma.

Weitere Informationen erhalten Sie vom Servicepartner vor Ort.

www.alteranebuliser.info

m Instructions for use
Altera® nebuliser handset

. — Read these instructions carefully to learn how to use
1 your Altera® nebuliser handset.

— Make sure you also read the instructions for use
enclosed to the eFlow®rapid nebuliser system before
first use. They include important additional information
about use of the Altera® nebuliser handset in particu-
lar in relation to connection, operation, cleaning and
disinfection.

1 Intended use

The Altera® nebuliser handset is intended to be used in combination
with an eFlow®rapid control unit (type 178) or an eBase Controller
(type 678).

It is only for use in combination with Cayston® (aztreonam lysine)
for the treatment of respiratory diseases. Follow also the package
leaflet of this medicine.

— Do not fill Cayston® in any other nebuliser handset than
A Altera® as this will cause delivery of an incorrect dos-
age.
— The Altera® nebuliser is intended for use by one person
only and must not be used by more than one patient.

Patient group: 6 years and older
Nebulisation time: 2 - 3 minutes

2 Use of nebuliser handset

e Clean and disinfect the nebuliser handset including the aero-
sol head according to the instructions for use enclosed to the
eFlow®rapid nebuliser system before first use.

e Assemble the nebuliser handset as shown in the pictures:
[ 1] Open the nebuliser handset

A Insert the aerosol head — Do not touch the membrane
(metal part, CENTER) of the aerosol head!

El Place the inspiratory valve

I Close the nebuliser handset
[El Attach the mouthpiece

ﬂ Mount the connection cord

Fill in the medication

ﬂ Close the medication reservoir

El sitin an upright position and relax
This makes inhalation easier and improves deposition of the
medication in the respiratory tract.

Data for use of the nebuliser handset with mask are not available.

3 Product life time

Each pack of Cayston® for a treatment cycle of 28 days contains an
Altera® nebuliser handset. Using a new handset for each treatment
cycle ensures a precise dosage throughout the course of treatment
and makes inhalation as fast as possible.

4 Hygienic re-processing

The nebuliser handset (incl. aerosol head) must be cleaned imme-
diately after each use and disinfected at least once a day (see
instructions for use enclosed to the eFlow®rapid nebuliser system).

5 Content of the carton
One Altera® nebuliser handset including an Altera® aerosol head.

6 Explanation of symbols

“ Manufacturer

REF Article number

SN Serial number

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

A Safety warning

Follow the instructions for use
(background = blue, symbol = white)

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

7 Particle size distribution

Information about particle size distribution compliant with
DIN EN 13544-1 is available on request from PARI Pharma.

Further information is available from your local service partner.

www.alteranebuliser.info

m Brugsanvisning
Altera® forstover

— Lees disse anvisninger grundigt for at leere, hvordan du
1 bruger din Altera® forstgver.
— Husk ogsé at leese den medfalgende brugsanvisning
til eFlow®rapid nebuliser system inden forste brug.
Den indeholder flere vigtige informationer om anven-
delsen af Altera® forstaveren specielt med henblik pa
tilslutning, betjening samt rengaring og desinfektion.

1 Anbefalet anvendelse

Det anbefales, at Altera® forstgveren bruges i kombination med
en eFlow®rapid styreenhed (type 178) eller en eBase Controller
(type 678).

Den ma kun anvendes i kombination med Cayston® (aztreonamly-

sin) til terapi af luftvejssygdomme. Overhold ogsa indleegssedlen til
denne medicin.

— Undlad at fylde Cayston® i nogen anden forstever end
Altera®, da dette vil medfgre indgivelse af en ukorrekt
dosis.

— Altera®forstaveren er kun beregnet til én bruger og ma
ikke bruges af flere patienter.

Patientgruppe: 6 ar og aldre

Forstgvningstid: 2 - 3 minutter

2 Brug af forstover

e Renger og desinficer forstgveren inklusive aerosolapparatet
i overensstemmelse med brugsanvisningen, der fglger med
eFlow®rapid nebuliser system inden ferste brug.

e Saml forstgveren som vist pa billederne:
B Abn forsteveren

FA 1seet aerosolapparatet — Undlad at berore aerosolappara-
tets membran (metaldel, | MIDTEN) !

[EJ Anbring indandingsventilen

I3 Luk forstaveren

3 szt mundstykket fast

I3 Monter forstaverkablet

Fyld medikamentet i

ﬂ Luk medikamentbeholderen

) sid afslappet og i opret position.
Derved kan inhalationen lettes og deponeringen af laegemid-
let i luftvejene forbedres.

Data for anvendelse af forstgveren med maske er ikke tilgaenge-
lige.

3 Produktets levetid

Hver enkelt pakke Cayston® til en terapicyklus pa 28 dage inde-
holder en Altera® forstever. Brug af en ny forstgver til hver enkelt
terapicyklus sikrer en ngjagtig dosering gennem hele terapiforlgbet
og ggr inhalation s& hurtig som mulig.

4 Hygiejnisk behandling

Forstgveren (inkl. aerosolapparat) skal renggres straks efter hver
brug og desinficeres mindst en gang om dagen (se den medfal-
gende brugsanvisning til eFlow®rapid nebuliser system).

5 /Eskens indhold

En Altera® forstgver inklusive et Altera® aerosolapparat.

6 Symbolforklaring

M Producent

REF Varenummer

Serienummer

CE-meerkning: Dette produkt overholder kravene
iht. 93/42/EQF (Medicinsk udstyr) og 2011/65/EU
(RoHS).

Sikkerhedsadvarsel

Folg brugsanvisningen
(baggrund = bla, symbol = hvid)

Det medicinske udstyr blev bragt i handlen den
13. august 2005. Produktet ma ikke bortskaf-
fes med almindeligt husholdningsaffald. Den
overstregede affaldsbeholder symboliserer, at der
kreeves affaldssortering.

7 Partikelstorrelsesdistribution

Information om partikelstgrrelsesdistribution i overensstemmelse
med DIN EN 13544-1 kan rekvireres hos PARI Pharma.

Yderligere information fas hos den lokale servicepartner.

www.alteranebuliser.info

N 03nyieg xpriong
NegpeAotroinTig xe1pog Altera®

. — AiaBdaoTe MPOTEKTIKG auUTES TIC 00NYiES XpPNong yia va

MGOETE TTWS va XPNOIUOTTOIEITE TOV VEPEAOTTOINT XEIPOS
I Altera®.

— ®povriore emiong va diafdoere 1ic 0dnyiss xprong
mou ouvodeguouyv 1o eFlow®rapid nebuliser system
TPIV aTTo TV TPWTN XPHonN. [epIExouv onuavTikéS
OUUTTANPWUATIKES TTANPOQOPIES yia TN XPronN TOU VEQPE-
Aomointn Altera®, idiaitepa o€ oxéon ue 1 ouvdeon,
Agiroupyia, Tov kaBapioud kai Tnv amroAduavan Tou.

1 ZkKomrog

O vepelotroinTrg xelIpdc Altera® Trpoopiletal yia Xprion o€ ouvdua-
opo6 Pe pia povada eAéyxou eFlow®rapid (Ttrou 178) fj pia povdada
eAéyxou eBase (TUTTOU 678).

MpoopileTal yia xprion povo oe cuvduaoud ue To Cayston® (altpe-
ovdun Auaivn) yia Tn BgpaTreia TTABRCEWY TOU AVOTTVEUGTIKOU.
AkoAouBr\oTe eTTiong TIG 0dnyieg Tou @UAAOU 0dnyIWV XPriong autou
TOU QAPHUAKOU.

— Mn xpnoipoTrolgite To Cayston® o€ kavévav GAAo vepe-
A AotroInTr Xe1pdg ekTOG Tou Altera®, kaBwg UTTopei va
TTPOoKANBEi xopriynon AavBacouévng d6ang.
— O vepehomroinTrg Altera® rpoopiletal yia évav poévo
XPNOTN Kal OV TTPETTEI VA XPNOIUOTTOIEITAI aTTO GAAOUG
aoBeveig.

Opdda acbevwyv: 6 €TWV Kal Avw

Algpkela vepehotroinong: 2 - 3 AeTTtd

2 XpRon Tou ve@eAOTTOINTA XEIPOG
e [lpIv o116 TNV TTPWTN XPARON, KaBapioTe Kal aTTOAUPAVETE TOV VEQE-
AoTroInTr XeIpOG Yadi Ye Tn yevVATPIA AEPOAUUATOG, CUUQWVA HE TIG
odnyieg xprong mou ouvodelouv 1o eFlow®rapid nebuliser system.
® >UVOPUOAOYNOTE TOV VEQEAOTTOINTA XEIPOG OTTWG PAiVETAI OTIG
EIKOVEG:
1] AvoigTe TOV ve@eAOTTOINTH XEIPOG
A TomobetrioTe T yevvATpIa agpoAUparog — Mnv ayyiere Tn
pepBpavn (peTaAAiko e§dpTnua, KENTPO) Tng yevviTplag
agpoAUpaTog!
[EX TomobetrioTe TN BaABida EIGTTVORC
A K\gioTe Tov ve@eAOTTOINTH XEIPOC
K suvdéote To emoTopI0
I TomobeTAoTE TO KAAWBIO VEQEAOTIOINTA
MPooBETTE TO PAPHOKO
[ KhcioTe To doxeio papudkou
] KadioTe KpaTWVTAG 6pBI10 TOV KOPUO 0OG KAl XOAOPWOTE
‘ET1o1 S1EUKOAUVETAI N EI0TTVON Kal BEATILOVETAI N EVATIOBEDN
TOU PAPHUAKOU GTO AVATIVEUCOTIKO aUoTNUA.

Agv uTtdpyxouv dIaBéaiua dedopéva yia Tn XPrRon Tou VEQEAOTTOINTN
XEIPOG PE pdoka.
3 Aildpkela {WAG TTPOIGVTOG

Kd&0e ocuokeuaaoia Tou Cayston® yia kUkAo BepaTreiag 28 nuepwv
TTePIEXEl évav ve@ehoTToINTh XeIpdg Altera®. H xprion kaivoUpyiou
vepehoTToINTA XEIPOG Yia KABe kKUKMo BepaTreiag eEao@aAilel akpIBn
doooAoyia ka®’ 6An Tn didpkela TNG BepaTreiag Kal emTayxUvel Tn
dladikaaia €10TTVOWY OToV JEYIaTO Babuo.

4 Emavemegepyaoia uylEIvVAg

O ve@eAoTToINTAG XEIPOG (CUPTTEP. TNG YEVVATPIAG AEPOAUUATOG)
TIPETTEl VA KaBapileTal auéowg PETA aTrd KABE XpAon Kail va aTroAu-
MaiveTal TOUAGXIOTOV pia @opd TV nuépa (BA. Tig 0dnyieg xprong
TToU ouvodelouv To eFlow®rapid nebuliser system).

5 Mepiexdpevo TNG CUCKEVATIOG
‘Evag vepehotroinTAg xeipog Altera® pe yevvrTtpia agpoAdpatog Altera®.

6 Eme€Aynon cupBoAwv

d KataokeuaoTAg

REF Kwdikag €idoug

SN ApIBUOS OEIPAG

c € 0123 >Auavon CE: To TTapdv TTPoidv GUUPOPQUVETaI
ME TIG OTTAITACEIG TTOU SIATUTTWVOVTAI OTNV odnyia
93/42/EOK (1atpoTexvoAoyIKd TTpoidvTa) Kal OTNV
odnyia 2011/65/EE (RoHS).

A MpoegidoTtroinon ac@aAsiag

AkoAouBroTe TIG 00nYieg Xprong
(@bvTo = ptTAE, OUPPBOAO = Aeukd)

To 1aTpoTEXVOAOYIKO TTPOIOV dIaveEURBNKE yIa EPTTO-
pikn didBeon peta Tig 13 AuyouoTou 2005. AuTté TO
TTPOIOV OEV EMITPETTETAI VA ATTOPPITITETAI HOdi
ME Ta ouviOn oikiakd aréfAnTa. To cUuBoAo Tou
dlaypappévou KAdOU aTTopPINHATWY UTTODEIKVUEL OTI
aTmaiTeital EexwpPIaTr) CUAAOYT) TOU TTPOIOVTOG.

7 Katavoun peyéBoug otayovidiwv

MAnpogopieg yia TNV KaTavopn Tou YéyeBog Twv aTayovIdiwv o€
OUPuOpewon pe 1o TTpoéTUTTO DIN EN 13544-1 TrapéxovTal atré TV
PARI Pharma kaToTIV QITfuoTog.

MepIo0dTEPES TTANPOYPOPIEG UTTOPEITE VA TTAPETE ATTO TO TOTTIKO C0OG
TUAMA €EUTTNPETNONG TTEAATWV.

www.alteranebuliser.info

E Instrucciones de uso
Nebulizador Altera®

. — Lea detenidamente estas instrucciones para saber
coémo utilizar el nebulizador Altera®.

1 — Asegurese de leer también las instrucciones de uso
adjuntas al eFlow®rapid nebuliser system antes de
utilizar el producto por primera vez. Tienen adverten-
cias importantes sobre el uso del nebulizador Altera®,
en especial sobre la conexion, el funcionamiento y la
limpieza y desinfeccion.

1 Finalidad de uso

El nebulizador Altera® ha sido disefiado para utilizarse en combina-
cién con una unidad de mando eFlow®rapid (modelo 178) o con un
eBase Controller (modelo 678).

Solo puede utilizarse con Cayston® (aztreonam lisina) para el trata-

miento de enfermedades respiratorias. Siga también las instruccio-
nes de uso de dicho farmaco.

— No introduzca Cayston® en ninguin nebulizador que no
sea Altera®; esto provocaria una administracion inco-
rrecta del farmaco.

— El nebulizador Altera® esta indicado para un solo usua-
rio y no puede intercambiarse entre pacientes.

Grupo de pacientes: 6 afios 0 mas

Tiempo de nebulizacion: 2 - 3 minutos

2 Aplicacion del nebulizador

e Limpie y desinfecte el nebulizador, incluido el generador
de aerosol, siguiendo las instrucciones de uso adjuntas al
eFlow®rapid nebuliser system antes de utilizarlo por primera vez.
¢ Monte el nebulizador como se indica en las figuras:
EB Abra el nebulizador
A Introduzca el generador de aerosol — No toque la mem-
brana (la parte metalica, en el CENTRO) del generador
de aerosol.
[ Coloque la valvula inspiratoria
I3 Cierre el nebulizador
I3 Conecte la boquilla
I3 Monte el cable del nebulizador
Introduzca el farmaco
ﬂ Cierre el contenedor del farmaco
[E] siéntese con la espalda erguida y en una postura relajada.
Esto facilita la inhalacién y mejora el depésito del farmaco en
las vias respiratorias.

No existen datos disponibles sobre el uso del nebulizador con
mascarilla.

3 Vida util del producto

Cada envase de Cayston® para un ciclo de tratamiento de 28 dias
se acomparfia de un nebulizador Altera®. Utilizar un nebulizador
nuevo para cada ciclo de tratamiento garantiza la administraciéon
precisa del farmaco durante todo el tratamiento y hace que la inha-
lacion sea lo mas rapida posible.

4 Higiene

El nebulizador (incluido el generador de aerosol) debe limpiarse
inmediatamente después de cada uso y desinfectarse al menos
una vez al dia (consulte las instrucciones de uso adjuntas al
eFlow®rapid nebuliser system).

5 Contenido

Un nebulizador Altera® con un generador de aerosol Altera®.

6 Explicacion de los simbolos

d Fabricante

REF N.° de referencia

SN N.° de serie

C E 0123 Marcado CE: Este producto cumple con los requisi-
tos de las directivas 93/42/CEE (productos sanita-
rios) y 2011/65/UE (RoHS).

A Advertencia de seguridad

Siga las instrucciones de uso
(fondo = azul, simbolo = blanco)

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.

7 Distribucion del tamano de particulas

PARI Pharma puede proporcionar a peticion informacion
sobre la distribucion del tamafio de las particulas conforme a
DIN EN 13544-1.

Solicite mas informacién a su distribuidor mas cercano.

www.alteranebuliser.info

ﬂ Kayttoohje: Altera®-sumutin

— Lue ndma ohjeet huolellisesti lapi, jotta osaat kéyttda
Altera®-sumutinta oikein.

1 — Lue ehdottomasti myds eFlow®rapid nebuliser
system -laitteen mukana toimitetut kdytté6ohjeet
ennen ensimmaéisté kéyttbkertaa. Ne siséltdvét tarkeitéd
lisétietoja Altera®-sumuttimesta, erityisesti liitdnnésta
Ja kédytosta sekéd puhdistuksesta ja desinfioinnista.

1 Kayttotarkoitus

Altera®-sumutin on tarkoitettu kaytettavaksi yhdessa
eFlow®rapid-ohjausyksikon (tyyppi 178) tai eBase Controller
-yksikon (tyyppi 678) kanssa.

Se soveltuu ainoastaan Cayston®-ladkkeen (atstreonaamilysi-
naatti) sumutukseen hengitysteiden hoitoa varten. Noudata myos
ladkkeen pakkausselosteen ohjeita.

Altera®-sumuttimeen, silla muuten annostelu on vir-
heellista.

— Altera®-sumutin on tarkoitettu vain yhden potilaan
kayttoon, eika silla saa olla useampia kayttajia.

Q — Al3 taytd Cayston®laakettd mihinkdan muuhun kuin

Potilasryhma: 6-vuotiaista alkaen

Sumutuksen kesto: 2—3 minuuttia

2 Sumuttimen kaytto

e Puhdista ja desinfioi sumutin, mukaan lukien aerosoligeneraat-
tori, ennen ensimmaista kayttokertaa eFlow®rapid nebuliser
system -laitteen mukana toimitettujen ohjeiden mukaisesti.

e Kokoa sumutin kuvien mukaisesti:
EB Avaa sumutin

A Aseta aerosoligeneraattori paikalleen — Al3 koske aeroso-
ligeneraattorin kalvoon (metallinen KESKIOSA)!

[EJ Asenna sisaanhengitysventtiili

I sulje sumutin

I Kiinnita suukappale

I3 Liita sumuttimen johto

Tayta la3ke

3 Sulje 1aakesailio

ﬂ Istu selka suorassa ja rentoudu
Talla tavoin inhalointi on helpompaa ja laake paatyy tehok-
kaammin hengitysteihin.

Sumuttimen kaytosta naamarin kanssa ei ole saatavana tietoa.

3 Tuotteen kayttoika

Kukin Cayston®-pakkaus 28 paivan hoitojaksoa varten sisaltaa
Altera®-sumuttimen. Sumuttimen vaihtaminen aina uuden hoito-
jakson alkaessa varmistaa, ettd annostelu on tasmallistéd koko
hoitoajan ja inhalaatio sujuu mahdollisimman nopeasti.

4 Hygieniaohjeet

Sumutin (mukaan lukien aerosoligeneraattori) on puhdistet-
tava valittémasti jokaisen kayttokerran jalkeen ja desinfioitava
vahintaan kerran paivassa (katso eFlow®rapid nebuliser system
-laitteen mukana toimitetut kayttdohjeet).

5 Pakkauksen sisilto
Yksi Altera®-sumutin, mukaan lukien Altera®-aerosoligeneraattori.

6 Merkkien selitys

d Valmistaja

REF Mallinumero

SN Sarjanumero

c E 0123 CE-merkinta: Tama tuote tayttaa direktiivien
93/42/ETY (laakinnalliset laitteet) ja 2011/65/EU
(RoHS) vaatimukset.

A Turvallisuusvaroitus

Katso kayttdohje
(taustavari = sininen, symboli = valkoinen)

Tama laakinnallinen laite on saatettu markkinoille
13. paivan elokuuta 2005 jalkeen. Tuotetta ei saa
havittaa tavallisen yhdyskuntajatteen mukana.
Ylirastittua jateastiaa esittdva symboli tarkoittaa,
etta laite on kerattava erikseen muusta jatteesta.

7 Hiukkasten kokojakauma

Tiedot hiukkasten kokojakaumasta DIN EN 13544-1 -standardin
mukaan ovat saatavana pyynndstd PARI Pharma -yhtidlta.

Lisatietoja on saatavana paikalliselta edustajalta.

www.alteranebuliser.info
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ﬂ Notice d’utilisation
Nébuliseur Altera®

. — Veuillez lire soigneusement ces instructions pour
1 apprendre a utiliser votre nébuliseur Altera®.

— Assurez-vous aussi de lire la notice d'utilisation jointe
au eFlow® nebuliser system avant de I'utiliser pour la
premiere fois. Vous y trouverez des remarques impor-
tantes sur l'utilisation du nébuliseur Altera®, en particu-
lier sur le raccordement, le fonctionnement, le nettoyage
et la désinfection.

1 Affectation

Le nébuliseur Altera® est destiné a étre utilisé avec une unité de com-
mande eFlow®rapid (type 178) ou un eBase Controller (type 678).

Il est uniquement destiné a étre utilisé avec Cayston® (aztreonam
lysine) pour le traitement des maladies respiratoires. Veuillez aussi
suivre le prospectus d’emballage de ce médicament.

qu'Altera®, car cela entrainerait I'administration d'une
dose incorrecte.

— Le nébuliseur Altera®n’est destiné qu’a un seul utilisa-
teur et ne doit pas étre utilisé par plusieurs patients.

Q — Ne versez pas Cayston® dans un autre nébuliseur

Groupe de patients : 6 ans et plus
Durée de nébulisation : 2 a 3 minutes

2 Utilisation du nébuliseur

¢ Nettoyez et désinfectez le nébuliseur, y compris le tamis géné-
rateur d’aérosols, conformément a la notice d’utilisation jointe au
eFlow®rapid nebuliser system avant de I'utiliser pour la premiére
fois.
e Montez le nébuliseur tel que montré sur les images :
X Ouvrez le nébuliseur
A Insérez le tamis générateur d’aérosols — sans toucher la
membrane (partie métallique, CENTRE) du tamis généra-
teur d’aérosols !
EJ Insérez la valve inspiratoire
I3 Fermez le nébuliseur
[ Fixez 'embout buccal
ﬂ Branchez le cable du nébuliseur
Versez les médicaments
ﬂ Fermez le réservoir pour les médicaments

ﬂ Prenez une position détendue et tenez-vous bien droit
Cela facilite I'inhalation et améliore le dép6t des médica-
ments dans les voies respiratoires.

Il n'y a pas de données sur I'utilisation du nébuliseur avec un
masque.

3 Durée de vie du produit

Chaque emballage de Cayston® pour un cycle de traitement de

28 jours contient un nébuliseur Altera®. L'utilisation d’un nouveau
nébuliseur lors de chaque cycle de traitement assure I'administra-
tion de doses précises pendant tout le traitement et accélére autant
que possible l'inhalation.

4 Consignes d’hygiéne

Le nébuliseur (y compris le tamis générateur d’aérosols) doit étre
nettoyé immédiatement aprés chaque utilisation et désinfecté

au moins une fois par jour (voir la notice d’utilisation jointe au
eFlow®rapid nebuliser system).

5 Contenant de la boite
Un nébuliseur Altera® avec un tamis générateur d’aérosols Altera®.

6 Signification des symboles

d Fabricant

REF Référence

SN Numeéro de série

c € 0123 Marquage CE : Ce produit est conforme aux exi-
gences des directives 93/42/CE (dispositifs médi-
caux) et 2011/65/EU (LdSD).

A Avertissement de sécurité

Observer la notice d'utilisation
(fond = bleu, symbole = blanc)

Commercialisation de I'appareil médical apres le
13 aodlt 2005. Ce produit ne doit pas étre éliminé
avec les déchets ménagers. Le symbole d'une
poubelle rayé d'une croix indique qu'une collecte
distincte est requise.

7 Distribution de la taille des particules

Informations sur la répartition par taille des particules conforme
avec la norme DIN EN 13544-1 disponibles sur demande auprés
de PARI Pharma.

Vous pouvez obtenir de plus amples renseignements auprés de
votre partenaire de service local.

www.alteranebuliser.info

n Istruzioni per l'uso
Nebulizzatore Altera®

. — Si prega di leggere attentamente queste istruzioni prima
1 di usare il nebulizzatore Altera®.

— Assicurarsi anche di leggere le istruzioni per I'uso
accluse al dispositivo eFlow®rapid nebuliser system
prima del primo utilizzo. Contengono importanti ulteriori
indicazioni per I'utilizzo del nebulizzatore Altera®, in
particolare per il collegamento, l'utilizzo, la pulizia e la
disinfezione dell'apparecchio.

1 Finalita del prodotto

Il nebulizzatore Altera® & progettato per essere usato in combi-
nazione con un’unita di controllo eFlow®rapid (178) oppure con
un’unita eBase Controller (678).

E stato progettato esclusivamente per l'inalazione del medicinale

Cayston® (aztreonam lisina) per il trattamento delle patologie respi-
ratorie. Osservare anche il foglietto illustrativo del medicinale.

— Non usare Cayston® con un nebulizzatore diverso da
Altera®, per evitare la somministrazione di un dosaggio
errato.

— Il nebulizzatore Altera® deve essere usato da un solo
utente e non deve essere condiviso da piu pazienti.

Gruppo di pazienti: dai 6 anni in su

Tempo di nebulizzazione: 2 - 3 minuti

2 Uso del nebulizzatore

¢ Prima del primo utilizzo, pulire e disinfettare il nebulizzatore,
incluso il generatore di aerosol, in base alle istruzioni per 'uso
accluse al dispositivo eFlow®rapid nebuliser system.

e Assemblare il nebulizzatore come mostrato nelle immagini:
n Aprire il nebulizzatore

ﬂ Inserire il generatore di aerosol — Non toccare la membrana
(parte metallica, AL CENTRO) del generatore di aerosol!

[E] Inserire l1a valvola di aspirazione

23 Chiudere il nebulizzatore

I inserire il boccaglio

A Collegare il cavo del nebulizzatore
Introdurre il medicinale

ﬂ Chiudere il contenitore del medicinale

[E] Sedersi in posizione eretta e rilassata
In tal modo viene facilitata I'inalazione e migliorato il deposito
di medicinale nelle vie respiratorie.

Non sono disponibili dati relativi all’'uso del nebulizzatore con la
maschera.

3 Durata del prodotto

Ogni confezione di Cayston® per un ciclo di trattamento di 28 giorni
contiene un nebulizzatore Altera®. L'uso di un nuovo nebulizzatore
per ogni ciclo di trattamento assicura un dosaggio preciso durante
I'intero periodo del trattamento e consente di eseguire un’inalazione
piu veloce.

4 Preparazione igienica

E necessario pulire il nebulizzatore (incluso il generatore di aerosol)
immediatamente dopo ogni utilizzo e disinfettarlo almeno una volta

al giorno in base alle istruzioni per I'uso del dispositivo eFlow®rapid
nebuliser system.

5 Contenuto della confezione
Un nebulizzatore Altera® con un generatore di aerosol Altera®.

6 Spiegazione dei simboli

d Produttore

REF Numero articolo

SN Numero di serie

( € 0123 Contrassegno CE: il prodotto & conforme ai requisiti
fondamentali delle Direttive europee 93/42/CEE
(Dispositivi medici) e 2011/65/UE (RoHS, restrizione
dell'uso di sostanze pericolose nelle apparecchia-
ture elettriche ed elettroniche).

A Avvertenza di sicurezza

Seguire le istruzioni per 'uso
(sfondo = blu, simbolo = bianco)

L'apparecchio medico € stato distribuito in commer-
cio dopo il 13 agosto 2005. Il prodotto non deve
essere smaltito con i rifiuti domestici. Il simbolo
di un cestino dei rifiuti barrato con una X indica la
necessita della raccolta differenziata.

7 Distribuzione delle dimensioni delle particelle

Le informazioni sulla distribuzione delle dimensioni delle parti-
celle conformi a DIN EN 13544-1 sono disponibili su richiesta a
PARI Pharma.

Ulteriori informazioni sono disponibili presso il proprio servizio di
assistenza locale.

www.alteranebuliser.info

m Gebruiksaanwijzing
Altera® vernevelaar

. — Lees deze gebruiksaanwijzing grondig om uw Altera®
1 vernevelaar te leren gebruiken.

— Lees vAor het eerste gebruik beslist ook de met het
eFlow® rapid nebuliser system meegeleverde
gebruiksaanwijzing. Daarin staan belangrijke extra
aanwijzingen over het gebruik van de Altera® verneve-
laar, met name over de aansluiting, over de bediening
en over de reiniging en desinfectie.

1 Gebruiksdoel

De Altera® vernevelaar is bedoeld voor gebruik in combinatie met
een eFlow®rapid besturingseenheid (type 178) of een eBase Con-
troller (type 678).

Hij is uitsluitend bedoeld voor gebruik in combinatie met Cayston®
(aztreonam lysine) voor de behandeling van aandoeningen aan de
luchtwegen. Neem ook de bijsluiter van dit medicament in acht.

— Doe Cayston® niet in een andere vernevelaar dan
Altera®, omdat dit zal leiden tot toediening van een
verkeerde dosering.

— De Altera®vernevelaar is bedoeld voor één gebruiker;
een andere patiént mag er geen gebruik van maken.

Patiéntengroep: vanaf 6 jaar

Vernevelingstijd: 2 - 3 minuten

2 Gebruik van de vernevelaar

¢ Reinig en desinfecteer de vernevelaar inclusief de aerosol-
productie-eenheid voor het eerste gebruik volgens de met het
eFlow®rapid nebuliser system meegeleverde gebruiksaanwijzing.
e Monteer de vernevelaar zoals op de foto’s te zien is:
n Open de vernevelaar
ﬂ Steek de aerosolproductie-eenheid erin — raak het mem-
braan (metalen onderdeel, CENTER) van de aerosolpro-
ductie-eenheid niet aan!

[l Plaats het inademventiel

I3 Sluit de vernevelaar

I3 Breng het mondstuk aan

I Sluit het vernevelaarsnoer aan
Doe het medicament erin

ﬂ Sluit het medicamentenreservoir

Kl Ga rechtop en ontspannen zitten
Dat maakt de inhalatie gemakkelijker en zo kan het medica-
ment beter in de luchtwegen doordringen.

Er zijn geen gegevens beschikbaar voor het gebruik van de verne-
velaar met masker.

3 Levensduur van het product

Elke verpakking Cayston® voor een behandelingscyclus van

28 dagen bevat een Altera® vernevelaar. Wanneer voor elke behan-
delingscyclus een nieuwe vernevelaar wordt gebruikt, wordt een
nauwkeurige dosering gedurende het gehele behandelingsverloop
gewaarborgd en verloopt de inhalatie zo snel als mogelijk is.

4 Hygiénische maatregelen voor hergebruik

De vernevelaar (incl. aerosolproductie-eenheid) moet onmiddellijk
na gebruik worden gereinigd en minstens één keer per dag worden
gedesinfecteerd (zie de met het eFlow®rapid nebuliser system
meegeleverde gebruiksaanwijzing).

5 Inhoud van de doos

Eén Altera® vernevelaar inclusief een Altera® aerosolproductie-
eenheid.

6 Verklaring van symbolen

M Fabrikant

REF Artikelnummer

SN Serienummer

c € 0123 CE-markering: dit product voldoet aan de eisen
van de richtlijn 93/42/EEG (Medische apparatuur)
en 2011/65/EU (RoHS: beperking van het gebruik
van bepaalde gevaarlijke stoffen in elektrische en
elektronische apparatuur).

A Veiligheidswaarschuwing

Neem de gebruiksaanwijzing in acht
(achtergrond = blauw, symbool = wit)

Het medische apparaat werd na 13 augustus 2005
op de markt gebracht. Dit product mag niet samen
met het huishoudelijke afval worden verwijderd.
Het symbool met het kruis over de vuilnisbak wijst
erop dat het product met een afzonderlijke vuilnis-
ophaling moet worden meegegeven.

7 Deeltjesgrootteverdeling

Gegevens over de deeltjesgrootteverdeling conform
DIN EN 13544-1 zijn op aanvraag te verkrijgen bij PARI Pharma.

Meer informatie is te verkrijgen bij uw lokale servicepartner.

www.alteranebuliser.info

m Bruksanvisning
Altera® forstover

— Les ngye instruksene om hvordan du bruker Altera®

1 forstover.

— Les den vedlagte bruksanvisningen for eFlow®rapid
nebuliser system fgr apparatet tas i bruk farste gang.
Her finner du mer viktig informasjon om bruken av
Altera® forstaver, spesielt med hensyn til tilkoblinger og
funksjoner, rengjering og desinfeksjon.

1 Bruksomrade

Altera® forstgver skal brukes sammen med en eFlow®rapid kontrol-
lenhet (type 178) eller en eBase Controller (type 678).

Den skal kun brukes med Cayston® (aztreonam lysin) til behandling
av luftveissykdommer. Falg i tillegg pakningsvedlegget for denne
medisinen.

— Cayston® ma ikke fylles i andre forstgvere enn Altera®
fordi det vil fgre til feil dosering.

— Altera®forstaver er ment for én bruker, og skal ikke
brukes av flere personer.

Pasientgruppe: fra 6 ar

Forstgvingstid: 2—3 minutter

2 Slik bruker du forstoveren

e Rengjgr og desinfiser forstgveren og aerosolgenereringsdelen
som forklart i bruksanvisningen som fglger med eFlow®rapid
nebuliser system, for de tas i bruk fgrste gang.

e Monter forstgveren som vist i illustrasjonene:

[N Apne forsteveren

ﬂ Sett inn aerosolgenereringsdelen — lkke berer membranen,
dvs. metalldelen midt i aerosolgenereringsdelen!

[E] sett pa plass inspirasjonsventilen

I3 Lukk forstgveren

3 Fest munnstykket

I3 sett pa forbindelsesslangen

Fyll pa medikamentet

ﬂ Lukk medikamentbeholderen

[EX sitt avslappet og rett i ryggen
Dette gjar inhalasjonen enklere, og gir bedre deponering av
medikamentet i luftveiene.

Informasjon om bruk av forsteveren med maske er ikke tilgjengelig.

3 Produktets levetid

Hver pakke med Cayston® for en behandlingsperiode pa 28 dager
inneholder en Altera® handholdt forstever. Ved & bruke en ny for-
stgver for hver behandlingsperiode, sikrer du riktig dosering under
hele behandlingen, og gjer inhalasjonen sa rask som mulig.

4 Hygienisk klargjoering

Forstgveren (inkl. aerosolgenereringsdelen) ma rengjeres umiddel-

bart etter hver bruk, og den ma desinfiseres minst én gang per dag.

Se bruksanvisningen som fglger vedlagt eFlow®rapid nebuliser
system).

5 Innholdet i forpakningen
En Altera® forstagver og en Altera® aerosolgenerator.

6 Symbolforklaring

M Produsent

REF Artikkelnummer

Serienummer

CE-merking: Produktet oppfyller kravene i direktiv
93/42/EQF som gjelder medisinsk utstyr, og direktiv
2011/65/EU (RoHS).

Sikkerhetsadvarsel

Falg bruksanvisningen
(bakgrunn = bla, symbol = hvitt)

Dette medisinske utstyret er markedsfart etter

13. august 2005. Dette produktet ma ikke kastes
sammen med vanlig husholdningsavfall. Symbo-
let som viser en overkrysset avfallsbeholder pa hjul,
angir at dette produktet omfattes av kildesortering.

7 Partikkelstorrelsesfordeling

Informasjon om partikkelstarrelsesfordelingen i samsvar med
DIN EN 13544-1 kan fas ved henvendelse til PARI Pharma.

Ytterligere informasjon kan fas ved henvendelse til naermeste
servicekontor.

www.alteranebuliser.info

m Manual de instrugées do
nebulizador Altera®

. — Leia estas instrugbes com atengéo para aprender a
utilizar o seu nebulizador Altera®.

1 — Certifique-se de que Ié também o manual de instru-
¢bes incluido com o eFlow®rapid nebuliser system
antes da sua primeira utilizagdo. Nele estdo contidas
indicag6es importantes adicionais para a utilizagéo
do nebulizador Altera® em particular para a ligagéo, a
operagdo, a limpeza e desinfegdo.

1 Indicagoes de uso

O nebulizador Altera® destina-se a ser utilizado em combinacéo
com uma unidade de controlo eFlow®rapid (tipo 178) ou com um
eBase Controller (tipo 678).

Deve ser utilizado apenas em combinagdo com Cayston® (aztreo-

nam lisina) para a terapia de doencas respiratorias. Seguir também
o folheto incluido na embalagem deste medicamento.

— Nao utilizar Cayston® em qualquer outro nebulizador
para além do Altera® porque ira causar uma dosagem
incorreta.

— O nebulizador Altera®destina-se a um utilizador, ndo
sendo permitida a utilizagéo por varias pessoas.

Grupo de pacientes: a partir dos 6 anos de idade

Tempo de nebulizacdo: 2 - 3 minutos

2 Uso do nebulizador
e Limpar e desinfetar o nebulizador incluindo o gerador de
aerossol de acordo com o manual de instrugdes incluido no
eFlow®rapid nebuliser system antes da primeira utilizac&o.
e Montar o nebulizador conforme mostram as figuras:
ER Abrir o nebulizador
ﬂ Inserir o gerador de aerossol — Nao tocar na membrana
(parte metalica, CENTRO) do gerador de aerossol!
[EX Colocar a valvula de inspiracéo
I3 Fechar o nebulizador
I Ligar o bocal
I3 Montar o cabo do nebulizador
Introduzir o medicamento
ﬂ Fechar o reservatoério de medicamentos

ﬂ Sentar-se numa posig¢ao vertical e descontrair
Isto torna a inalagdo mais facil e melhora o depdsito do
medicamento nas vias respiratérias.

N&o estao disponiveis dados para a utilizagdo do nebulizador com
uma mascara.

3 Vida util do produto

Cada embalagem de Cayston® para um ciclo de terapia de 28 dias
contém um nebulizador Altera®. Utilizando um novo nebulizador
para cada ciclo de terapia assegura uma dosagem precisa durante
toda a terapia e torna a inalagéo tao rapida quanto possivel.

4 Reprocessamento higiénico

O nebulizador (incluindo o gerador de aerossol) tem de ser limpo
imediatamente apds cada utilizagédo e desinfetado pelo menos uma
vez por dia (ver manual de instrugdes incluido com o eFlow®rapid
nebuliser system).

5 Conteudo da caixa
Um nebulizador Altera® incluindo um gerador de aerossol Altera®.

6 Explicagado dos simbolos

M Fabricante

REF Numero de artigo

SN Numero de série

C € 0123 Marcacéo CE: Este produto esta em conformidade
com os requisitos estabelecidos em 93/42/CEE
(Dispositivos Médicos) e 2011/65/UE (RoHS).

A Aviso de segurancga

Seguir o manual de instru¢des
(fundo = azul, simbolo = branco)

O dispositivo médico foi distribuido comercial-
mente apds 13 de agosto de 2005. Este produto
nao pode ser eliminado juntamente com o lixo
doméstico normal. O simbolo do caixote do lixo
riscado indica que o produto tem de ser eliminado
em separado.

7 Distribuicao das dimensodes das particulas

A informacgao sobre a distribuicdo das dimensdes das particulas
em conformidade com DIN EN 13544-1 é disponibilizada pela
PARI Pharma a pedido.

Para mais informacgdes, contacte o seu revendedor.

www.alteranebuliser.info

Bruksanvisning
Altera® nebulisator

. — Lé&s igenom denna bruksanvisning noggrant, sa att du
vet hur du ska anvédnda Altera® nebulisatorn.

1 — Lé&s &ven bruksanvisningen for eFlow®rapid nebuli-
ser system innan det anvénds fér férsta gangen. Den
innehéller ytterligare viktiga anvisningar fér anvénd-
ning av nebulisatorn Altera®, sérskilt vad géller anslut-
ning, drift, rengéring och desinficering.

1 Avsedd anvandning

Altera® nebulisatorn ar avsedd fér anvandning tillsammans med
en eFlow®rapid styrenhet (typ 178) eller en eBase styrenhet (typ
678).

Den ar endast lamplig for inhalering av Cayston® (aztreonamlysin)
for behandling av sjukdomar i luftvagarna. Beakta aven medici-
nens bipacksedel.

— Cayston® far endast fyllas i Altera® nebulisatorn. Pa
andra nebulisatorer uppstar feldosering.

— Nebulisatorn Altera® ar avsedd for en anvandare och
far inte anvandas av flera patienter.

Patientgrupp: fr.o.m. 6 ar
Nebuliseringstid: 2—3 minuter

2 Anvandning av nebulisatorn

e Rengdr och desinficera nebulisatorn inkl. aerosolgeneratorn
enligt bruksanvisningen for eFlow®rapid nebuliser system innan
den anvands for forsta gangen.

e Satt ihop nebulisatorn enligt bilderna:
EX Oppna nebulisatorn

FA satt i aerosolgeneratorn — ta inte pa aerosolgeneratorns
membran (metalldel, mitten)!

[E] Placera inandningsventilen
I stang nebulisatorn

3 Fast munstycket

I Anslut nebulisatorsladden
Fyll pa medicinen

[ stang Iakemedelsbehallaren

Kl sitt uppratt och avslappnat
Det gor det enklare att inhalera och forbattrar avsattningen
av lakemedlet i luftvagarna.

Det finns inga tillgangliga data fér anvandning av nebulisatorn
med en mask.

3 Produktens hallbarhetstid

Varje forpackning med Cayston®, for en behandlingscykel pa
28 dagar, innehaller en Altera® nebulisator. Genom att en ny
nebulisator anvands for varje behandlingscykel sakerstélls att
exakt dos kan inhaleras pa sa kort tid som mgjligt under hela
behandlingen.

4 Hygienisk rengoring

Nebulisatorn (inkl. aerosolgenerator) maste rengoras direkt
efter varje anvandning och desinficeras minst en gang per dag.
(Ytterligare information finns i bruksanvisningen for eFlow®rapid
nebuliser system).

5 Leveransomfattning
En Altera® nebulisator inkl. en Altera® aerosolgenerator.

6 Symbolforklaring

d Tillverkare

REF Artikelnummer

SN Serienummer

CE-markning: Denna produkt motsvarar kraven i
direktivet 93/42/EEG (medicinsk utrustning) och
2011/65/EG (RoHS).

Sakerhetsanvisning

C € o123

Folj denna bruksanvisning

(bakgrund = bla, symbol = vit)
Den medicinska utrustningen bérjade saljas kom-
mersiellt efter 13 augusti 2005. Den har produk-
ten far inte kasseras tillsammans med normala

hushallssopor. Symbolen med en dverkorsad
sopbehallare anger att separat insamling kravs.

7 Fordelning av partikelstorleken

Information om férdelningen av partikelstorleken enligt
DIN EN 13544-1 finns pa forfrdgan hos PARI Pharma.

Ytterligare information finns att fa hos dina lokala servicepartner.

www.alteranebuliser.info



