
•	 Αποσυναρμολογήστε και καθαρίστε τον εκνεφωτή χειρός καθώς 
και τη γεννήτρια αερολύματος πριν από την πρώτη χρήση, όπως 
περιγράφεται στις οδηγίες χρήσεως του συστήματος εκνεφωτή 
eFlow®rapid ή της μονάδας Controller.

•	 Συναρμολογήστε ξανά τον εκνεφωτή χειρός σύμφωνα με την 
εικόνα:
1  Ανοίξτε τον εκνεφωτή χειρός.
2  Τοποθετήστε τη γεννήτρια αερολύµατος. Μην αγγίζετε τη 

μεμβράνη (μεταλλικό εξάρτημα στο κέντρο) της γεννή-
τριας αερολύματος!

3  Τοποθετήστε τη βαλβίδα εισπνοής.
4  Κλείστε τον εκνεφωτή χειρός.
5  Τοποθετήστε το επιστόμιο.
6  Συνδέστε το καλώδιο σύνδεσης.
7  Προσθέστε το φάρμακο.
8  Κλείστε το δοχείο φαρμάκου.
9  Καθίστε με τον κορμό σε χαλαρή και όρθια θέση. Έτσι 

διευκολύνεται η εισπνοή και βελτιώνεται η εναπόθεση του 
φαρμάκου στις αναπνευστικές οδούς.

Κρατάτε τον εκνεφωτή χειρός οριζόντια καθ' όλη τη 
διάρκεια των εισπνοών. Το κράτημα υπό κλίση μπορεί να 
οδηγήσει σε λανθασμένη δοσολογία.

•	 Τοποθετήστε το επιστόμιο ανάμεσα στα δόντια σας και κλείστε 
τα χείλη. Τα χείλη δεν πρέπει να αγγίζουν την μπλε βαλβίδα 
εκπνοής.

Η θεραπεία με εισπνοές πρέπει να διαρκεί 4 έως 5 λεπτά. Η 
θεραπεία με εισπνοές τελειώνει μόλις σταματήσει η παραγωγή 
 αερολύματος.
•	 Ελέγχετε πάντα το δοχείο φαρμάκου για να βεβαιώνεστε ότι έχει 

εκνεφωθεί ολόκληρη η δόση του Vantobra®.

5 Καθαρισμός και απολύμανση
Ο εκνεφωτής χειρός (καθώς και η γεννήτρια αερολύµατος) θα πρέ-
πει να καθαρίζεται αμέσως μετά από κάθε χρήση και να απολυμαί-
νεται τουλάχιστον μία φορά την ημέρα. (Περισσότερες πληροφορίες 
μπορείτε να βρείτε στις οδηγίες χρήσεως του συστήματος εκνε-
φωτή eFlow®rapid ή της μονάδας Controller.)

6 Αντικατάσταση του εκνεφωτή χειρός
Κάθε συσκευασία Vantobra® θεραπείας 28 ημερών περιέχει έναν 
εκνεφωτή χειρός Tolero®. Χρησιμοποιείτε τον νέο εκνεφωτή χειρός 
για κάθε κύκλο θεραπείας.

7 Περιεχόμενα συσκευασίας
Ένας εκνεφωτής χειρός Tolero® και μία γεννήτρια αερολύµατος 
Tolero®. 
Δεν υπάρχουν εξαρτήματα για τον εκνεφωτή χειρός Tolero®.

8 Σύμβολα

MD Ιατροτεχνολογικό προϊόν

Τηρείτε τις οδηγίες χρήσεως

Για έναν ασθενή – πολλαπλές χρήσεις

LOT Κωδικός παρτίδας

Κωδικός είδους

Αριθμός σειράς

Ελάχιστη και μέγιστη θερμοκρασία περιβάλλοντος

Ελάχιστη και μέγιστη υγρασία αέρα

Ελάχιστη και μέγιστη ατμοσφαιρική πίεση

Σήμανση CE: Το παρόν προϊόν πληροί τις απαιτήσεις 
της Οδηγίας 93/42/ΕΟΚ (περί ιατροτεχνολογικών προϊ-
όντων).
Το ιατροτεχνολογικό προϊόν κυκλοφόρησε μετά τη 
13η Αυγούστου 2005. Δεν επιτρέπεται η απόρριψη 
του προϊόντος μαζί με τα συνήθη οικιακά απορρίμ-
ματα. Το σύμβολο του διαγραμμένου κάδου απορριμ-
μάτων υποδηλώνει την ανάγκη διαχωρισμού από τα 
υπόλοιπα απορρίμματα.

Προσοχή

Κατασκευαστής

Ημερομηνία κατασκευής

9 Τεχνική υποστήριξη και επικοινωνία
Σε περίπτωση τεχνικών προβλημάτων ή αποριών σχετικά με τη 
συσκευή, απευθυνθείτε στον τοπικό συνεργάτη τεχνικής υποστή-
ριξης. (Διευθύνσεις επικοινωνίας στο: info@paripharma.com.) Η 
ψηφιακή έκδοση των οδηγιών χρήσεως του Tolero® και οι ειδικές 
πληροφορίες του Vantobra® μαζί με τα δεδομένα αερολύματος 
Tolero® διατίθενται στη διεύθυνση www.pari.com/vantobra
Με την επιφύλαξη τεχνικών αλλαγών. 
Τελευταία ενημέρωση: 2020-11

Inhalationen bør tage mellem 4 og 5 minutter. Inhalationen er 
afsluttet, når der ikke længere produceres aerosol.
•	 Kontrollér altid medikamentbeholderen for at sikre, at hele dosen 

af Vantobra® er blevet forstøvet.

5 Rengøring og desinfektion
Forstøveren (inkl. aerosolapparat) skal rengøres straks efter hver 
brug og desinficeres mindst én gang dagligt (du finder yderligere 
informationer i brugsanvisningen til eFlow®rapid nebuliser system 
eller controlleren).

6 Udskiftning af forstøveren
Hver pakke Vantobra® til 28 dage indeholder en Tolero® forstøver. 
Anvend den nye forstøver til hver behandlingscyklus.

7 Emballagens indhold
En Tolero® forstøver og et Tolero® aerosolapparat. 
Der findes ikke tilbehør til Tolero® forstøveren.

8 Symboler

MD Medicinsk udstyr

Overhold brugsanvisningen

Enkelt patient - kan anvendes flere gange

LOT Chargebetegnelse

Artikelnummer

Serienummer

Min. og maks. omgivelsestemperaturer

Min. og maks. luftfugtighed

Min. og maks. atmosfærisk tryk

CE-mærkning: Dette produkt er i overensstemmelse 
med kravene i direktiv 93/42/EØF (medicinsk udstyr).
Det medicinske udstyr blev bragt i handlen den 
13. august 2005. Produktet må ikke bortskaffes med 
det almindelige husholdningsaffald. Den overstre-
gede affaldsbeholder symboliserer, at der kræves 
affaldssortering.

Forsigtig

Producent

Produktionsdato

9 Service og kontakt
Kontakt din servicepartner ved tekniske problemer eller spørgsmål 
til apparatet (kontaktadresser på: info@paripharma.com). Du finder 
en digital version af din Tolero® brugsanvisning og  faginformatio-
nerne for Vantobra® med Tolero® aerosoldataene på  
www.pari.com/vantobra
Ret til tekniske ændringer forbeholdes. 
Udgave: 2020-11

7 Package contents
One Tolero® nebuliser handset with one Tolero® aerosol head. 
There are no accessories for the Tolero® nebuliser handset.

8 Symbols

MD Medical device

Consult instructions for use

Single Patient – Multiple use

LOT Batch code

Item number

Serial number

Minimum and maximum ambient temperatures

Minimum and maximum atmospheric humidity

Minimum and maximum atmospheric pressure

CE marking: This product is compliant with the require-
ments set forth in Directive 93/42/EEC (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

Manufacturer

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 your Tolero® instructions 
for use and the technical information on Vantobra® with the Tolero® 
aerosol data can be found at www.pari.com/vantobra
We reserve the right to make technical changes. 
Information as of: 2020-11

CE-Kennzeichnung: Dieses Produkt entspricht 
den Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG 
 (Medizinprodukte).
Das Medizinprodukt wurde nach dem 13. August 2005 
in Verkehr gebracht. Das Produkt darf nicht über den 
normalen H ausmüll entsorgt werden. Das Symbol der 
durchgestrichenen Mülltonne weist auf die Notwendig-
keit der getrennten Sammlung hin.

Vorsicht

Hersteller

Herstelldatum

9 Service und Kontakt
Bei technischen Problemen oder Fragen zum Gerät wenden Sie 
sich an Ihren Servicepartner (Kontaktadressen unter:   
info@paripharma.com). Eine digitale Version Ihrer 
Tolero® Gebrauchsanweisung und die Fachinformation von 
 Vantobra® mit den Tolero® Aerosoldaten finden Sie unter  
www.pari.com/vantobra
Technische Änderungen vorbehalten. 
Stand der Information 2020-11
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 Gebrauchsanweisung 
Tolero® Vernebler

 – Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung sorgfältig durch, 
damit Sie sich mit dem Gebrauch des Tolero® Verneb-
lers vertraut machen können.

 – Lesen Sie vor dem ersten Gebrauch die Gebrauchs-
anweisung des eFlow®rapid nebuliser system oder 
des Controllers durch. Darin befinden sich zusätzliche 
wichtige Hinweise zum Gebrauch des Tolero® Verneb-
lers, insbesondere zum Anschluss, zum Betrieb, zur 
Reinigung und zur  Desinfektion.

1 Zweckbestimmung
Der Tolero® Vernebler mit einem eBase® oder eTrack®  Controller 
ist für die Verabreichung von Vantobra® als Aerosol zur Inhalation 
bestimmt.

2 Anwendungsgebiet/Indikation
Der Tolero® Vernebler ist für die Verabreichung von Vantobra® 
zur Behandlung von Lungeninfektionen durch Pseudomonas 
 aeruginosa bei Mukoviszidose-Patienten vorgesehen.

3 Gegenanzeige/Kontraindikation 
Für den Tolero® Vernebler ist der PARI Pharma GmbH keine 
Gegenanzeige bekannt.  
Beachten Sie Gegenanzeigen des Arzneimittels in der Vantobra® 

Packungsbeilage. 

4 Verwendung des Verneblers
Der Tolero® Vernebler darf nur gemäß seiner Zweckbestimmung 
verwendet werden. 
Aus hygienischen Gründen und um eine Ansteckung zu vermei-
den, darf der Tolero® Vernebler ausschließlich von einem Patienten 
verwendet werden.
•	 Zerlegen und reinigen Sie den Vernebler einschließlich des 

Aerosolerzeugers vor dem ersten Gebrauch wie es in der 
Gebrauchsanweisung für das eFlow®rapid nebuliser system oder 
den Controller beschrieben wird.

•	 Bauen Sie den Vernebler gemäß Abbildung zusammen:
1  Öffnen Sie den Vernebler.
2  Setzen Sie den Aerosolerzeuger ein. Berühren Sie nicht 

die Membran (Metallteil, Mitte) des Aerosolerzeugers!
3  Legen Sie das Einatemventil ein.
4  Schließen Sie den Vernebler.
5  Stecken Sie das Mundstück auf.
6  Schließen Sie das Verneblerkabel an.
7  Füllen Sie das Medikament ein.
8  Schließen Sie den Medikamentenbehälter.
9  Setzen Sie sich entspannt und aufrecht hin. Dadurch kann 

die Inhalation erleichtert und die Medikamentendeposition in 
den Atemwegen verbessert werden.

Halten Sie den Vernebler während der gesamten 
 Inhalation  waagrecht. Bei schräger Haltung kann es zu 
Dosierungsfehlern kommen.

•	 Nehmen Sie das Mundstück zwischen Ihre Zähne und 
 umschließen Sie es mit Ihren Lippen. Die Lippen dürfen das 
blaue Aus atemventil nicht berühren.

Die Inhalation sollte zwischen 4 und 5 Minuten dauern. Die Inhala-
tion ist beendet, sobald kein Aerosol mehr erzeugt wird.
•	 Kontrollieren Sie stets den Medikamentenbehälter um sicherzu-

stellen, dass die gesamte Dosis Vantobra® vernebelt wurde.

5 Reinigung und Desinfektion
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 
für das eFlow®rapid nebuliser system oder den Controller).

6 Austausch des Verneblers
Jede Packung Vantobra® für 28 Tage enthält einen Tolero® Ver-
nebler. Verwenden Sie für jeden Behandlungszyklus den neuen 
Vernebler.

7 Verpackungsinhalt
Ein Tolero® Vernebler mit einem Tolero® Aerosolerzeuger. 
Für den Tolero® Vernebler gibt es kein Zubehör.

8 Symbole

MD Medizinprodukt

Gebrauchsanweisung beachten

Einzelner Patient - mehrfach anwendbar

LOT Chargenbezeichnung

Artikelnummer

Seriennummer

Minimale und maximale Umgebungstemperaturen

Minimale und maximale Luftfeuchtigkeit

Minimaler und maximaler Luftdruck
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 Instructions for use  
Tolero® nebuliser handset

 – Read these instructions for use carefully and completely 
in order to familiarise yourself with the operation of the 
Tolero® nebuliser handset.

 – 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 Tolero® nebuliser handset, 
particularly regarding connection, operation, cleaning 
and disinfection.

1 Intended purpose
The Tolero® nebuliser handset with an eBase® or eTrack® Controller 
is intended to administer Vantobra® as an aerosol for inhalation.

2 Indication
The Tolero® nebuliser handset is indicated to administer Vantobra® 
to treat lung infections caused by Pseudomonas aeruginosa in 
patients with cystic fibrosis (CF).

3 Contraindication
For the Tolero® nebuliser handset no contraindication is known to 
PARI Pharma GmbH. 
Take note of contraindications of the medicine in the Vantobra® 

package leaflet.

4 Use of the nebuliser handset
The Tolero® nebuliser handset must only be used in accordance 
with its intended purpose. 
For reasons of hygiene and to avoid cross-infections, the Tolero® 
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.
2  Insert the aerosol head. Do not touch the membrane 

(metal part, in the middle) of the aerosol head!
3  Insert the inspiratory valve.
4  Close the nebuliser handset.
5  Attach the mouthpiece.
6  Connect the connection cord.
7  Fill with the medication.
8  Close the medication reservoir.
9  Sit in an upright position and relax. This makes inhaling 

easier and improves deposition of the medication 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 inhalation session should last between 4 and 5 minutes. Inha-
lation is ended as soon as no more aerosol is generated.
•	 Always check the medication reservoir to ensure that the entire 

dose of Vantobra® has been nebulised.

5 Cleaning and disinfection
The 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 instructions for use 
of the eFlow®rapid nebuliser system or the controller).

6 Replacing the nebuliser handset
Each 28-day pack of Vantobra® contains a Tolero® nebuliser hand-
set. Use the new nebuliser handset for each treatment cycle.
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 Brugsanvisning Tolero® forstøver
 – Læs hele brugsanvisningen grundigt, så du kan blive 

fortrolig med brugen af Tolero® forstøveren.
 – Læs inden første ibrugtagning hele brugsanvisningen 

for eFlow®rapid nebuliser system eller controlleren. 
Den indeholder flere vigtige informationer om anven-
delsen af Tolero® forstøveren, specielt med henblik på 
tilslutning, drift, rengøring og desinfektion.

1 Anbefalet anvendelse
Tolero® forstøveren med eBase® eller eTrack® Controller er bereg-
net til administration af Vantobra® som aerosol til inhalation.

2 Anvendelsesområde
Tolero® forstøveren er beregnet til administration af Vantobra® 
til behandling af lungeinfektioner på grund af Pseudomonas 
 aeruginosa ved patienter med mucoviscidose.

3 Kontraindikation
PARI Pharma GmbH er ikke bekendt med kontraindikationer i 
 forbindelse med Tolero® forstøveren. 
Vær opmærksom på kontraindikationerne for lægemidlet på 
 indlægssedlen for Vantobra®.

4 Anvendelse af forstøveren
Tolero® forstøveren må kun anvendes i overensstemmelse med 
den anbefalede anvendelse. 
Af hygiejniske årsager og for at undgå smitte må Tolero® forstøve-
ren kun anvendes af en enkelt patient.
•	 Adskil og rengør forstøveren inklusive aerosolapparatet inden 

første anvendelse, som det beskrives i brugsanvisningen for 
eFlow®rapid nebuliser system eller controlleren.

•	 Saml forstøveren iht. figuren:
1  Åbn forstøveren.
2  Isæt aerosolapparatet. Rør ikke ved aerosolapparatets 

membran (metaldel i midten).
3  Ilæg indåndingsventilen.
4  Luk forstøveren.
5  Sæt mundstykket på.
6  Tilslut forstøverkablet.
7  Påfyld medikamentet.
8  Luk medikamentbeholderen.
9  Sæt dig afslappet og i opret position. Derved kan inhala-

tionen lettes og deponeringen af lægemidlet i luftvejene 
 forbedres.

Hold forstøveren vandret under hele inhalationen. Hvis den 
holdes skråt, kan der opstå doseringsfejl.

•	 Tag mundstykket mellem tænderne, og omslut det med læberne. 
Læberne må ikke røre ved den blå udåndingsventil.
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 Οδηγίες χρήσεως του  
εκνεφωτή χειρός Tolero®

 – Διαβάστε προσεκτικά αυτές τις οδηγίες χρήσεως προκει-
μένου να εξοικειωθείτε με τη χρήση του εκνεφωτή χειρός 
Tolero®.

 – Πριν από την πρώτη χρήση, μελετήστε τις οδηγίες χρή-
σεως του συστήματος εκνεφωτή eFlow®rapid ή της 
μονάδας Controller. Περιέχουν σημαντικές συμπληρω-
ματικές πληροφορίες για τη χρήση του εκνεφωτή χειρός 
Tolero®, ιδιαίτερα σε σχέση με τη σύνδεση, τη λειτουργία, 
τον καθαρισμό και την απολύμανσή του.

1 Προβλεπόμενη χρήση
Ο εκνεφωτής χειρός Tolero® με μονάδα eBase® ή eTrack®Controller 
προορίζεται για τη χορήγηση Vantobra® ως αερολύματος εισπνοής.

2 Ενδείξεις
Ο εκνεφωτής χειρός Tolero® προορίζεται για τη χορήγηση 
Vantobra® για τη θεραπεία των πνευμονικών λοιμώξεων από 
Pseudomonas aeruginosa σε ασθενείς με κυστική ίνωση.

3 Αντενδείξεις 
Δεν υπάρχουν γνωστές αντενδείξεις για τον εκνεφωτή χειρός 
Tolero® της PARI Pharma GmbH.  
Λάβετε υπόψη τις αντενδείξεις του φαρμάκου στο φύλλο οδηγιών 
του Vantobra® . 

4 Χρήση του εκνεφωτή χειρός
Ο εκνεφωτής χειρός Tolero® θα πρέπει να χρησιμοποιείται μόνο 
σύμφωνα με την προβλεπόμενη χρήση. 
Για λόγους υγιεινής και για την πρόληψη μολύνσεων, ο εκνεφωτής 
χειρός Tolero® θα πρέπει να χρησιμοποιείται αποκλειστικά από 
έναν ασθενή.
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 Instrucciones de uso 
 Nebulizador Tolero®

 – Lea detenidamente estas instrucciones de uso para 
familiarizarse con el manejo del nebulizador Tolero®.

 – 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 Tolero®, en 
especial sobre la conexión y el funcionamiento, sobre la 
limpieza y sobre la desinfección.

1 Finalidad de uso
El nebulizador Tolero® se utiliza con el eBase® o el eTrack® 
 Controller y sirve para la administración de Vantobra® como aero-
sol para la inhalación.

2 Indicaciones
El nebulizador Tolero® ha sido diseñado para administrar Vanto-
bra® para el tratamiento de infecciones pulmonares por Pseudo-
monas aeruginosa en pacientes con fibrosis quística.

3 Contraindicaciones 
PARI Pharma GmbH no conoce ninguna contraindicación del 
 nebulizador Tolero®. 
Respete la información sobre las contraindicaciones de Vantobra® 

que se especifican en su prospecto.

4 Uso del nebulizador
El nebulizador Tolero®solo se puede utilizar de acuerdo con su 
finalidad de uso. 
Por razones higiénicas y para evitar el contagio, el nebulizador 
Tolero® solo puede ser utilizado por un único paciente.
•	 Desmonte y limpie el nebulizador y el generador de aerosol 

antes del primer uso tal y como se describe en las instruccio-
nes de uso del eFlow®rapid nebuliser system o del Controller.

•	 Monte el nebulizador como se indica en la figura:
1  Abra el nebulizador.
2  Introduzca el generador de aerosol. No toque la mem-

brana (parte metálica, en el centro) del generador de 
aerosol.

3  Introduzca la válvula inspiratoria.
4  Cierre el nebulizador.
5  Coloque la boquilla.
6  Conecte el cable del nebulizador.
7  Introduzca el fármaco.
8  Cierre el contenedor del fármaco.
9  Colóquese sentado, en postura relajada y con la espalda 

erguida. Esto facilitará la inhalación y mejorará la deposi-
ción del fármaco en las vías respiratorias.

Durante la inhalación mantenga siempre el nebulizador 
en posición horizontal. Si lo sostiene en una posición 
inclinada puede que administre una dosis incorrecta.

•	 Coloque la boquilla entre sus dientes y cierre los labios alrede-
dor de la misma. No toque la válvula de espiración azul con los 
labios.

La inhalación debería durar entre 4 y 5 minutos. La inhalación 
finaliza cuando se deja de generar aerosol.
•	 Compruebe en todo momento el contenedor del fármaco para 

asegurarse de que se ha nebulizado toda la dosis de Vanto-
bra®.

5 Limpieza y desinfección
El nebulizador (incluido el generador de aerosol) debe limpiarse 
inmediatamente después de cada uso y desinfectarse al menos 
una vez al día (para obtener más información consulte las instruc-
ciones de uso del eFlow®rapid nebuliser system o del Controller.

6 Cambio del nebulizador
Cada envase de Vantobra® para 28 días contiene un nebuli-
zador Tolero®. Utilice un nebulizador nuevo para cada ciclo de 
 tratamiento.

7 Contenido del envase
Un nebulizador Tolero® con un generador de aerosol Tolero®. 
No existen accesorios para el nebulizador Tolero®.

8 Símbolos

MD Producto sanitario

Siga las instrucciones de uso

Un solo paciente – uso múltiple

LOT Denominación del lote

N.º de catálogo

N.º de serie

Temperatura ambiente mínima y máxima

Humedad del aire mínima y máxima

Presión atmosférica mínima y máxima

es



O dispositivo médico começou a ser comercialmente 
distribuído após 13 de agosto de 2005. Este produto 
não pode ser eliminado juntamente com o lixo 
doméstico normal. O símbolo do caixote do lixo com 
um traço por cima remete para a necessidade de 
separar os lixos.

Cuidado

Fabricante

Data de fabrico

9 Assistência técnica e contacto
Em caso de problemas técnicos ou perguntas sobre o dispositivo, 
entre em contacto com o seu revendedor (endereço de con-
tacto em: info@paripharma.com). Encontrará uma versão digital 
do manual de instruções do Tolero® e a informação técnica de 
 Vantobra® com as características do aerossol Tolero® em  
www.pari.com/vantobra
Reservamo-nos o direito a efetuar alterações técnicas. 
Data da informação: 2020-11

4 Gebruik van de vernevelaar
De Tolero®vernevelaar mag alleen voor het hierboven aangegeven 
gebruiksdoel worden gebruikt. 
Om hygiënische redenen en om besmetting te voorkomen mag de 
Tolero® vernevelaar uitsluitend door één patiënt worden gebruikt.
•	 Demonteer en reinig de vernevelaar inclusief aerosol productie-

eenheid vóór het eerste gebruik zoals is beschreven voor het 
eFlow®rapid nebuliser system of de controller.

•	 Zet de vernevelaar in elkaar zoals is aangegeven in de 
 afbeelding:
1  Open de vernevelaar.
2  Plaats de aerosolproductie-eenheid erin. Raak het mem-

braan (metalen deel in het midden) niet aan!
3  Plaats het inademventiel.
4  Sluit de vernevelaar.
5  Steek het mondstuk erop.
6  Sluit het vernevelaarsnoer aan.
7  Giet het medicament erin.
8  Sluit het medicamentenreservoir.
9  Ga ontspannen en rechtop zitten. Zo gaat de inhalatie 

gemakkelijker en kan het medicament beter in de luchtwe-
gen doordringen.

Houd de vernevelaar tijdens de gehele inhalatie waterpas. 
Bij schuinhouden kunnen er doseringsfouten optreden.

•	 Neem het mondstuk tussen uw tanden en omsluit het met uw lip-
pen. De lippen mogen het blauwe uitademventiel niet aanraken.

De inhalatie hoort tussen de 4 en 5 minuten te duren. De inhalatie 
is voltooid zodra er geen aerosol meer wordt geproduceerd.
•	 Controleer steeds het medicamentenreservoir om er zeker van 

te zijn dat de gehele dosis Vantobra® is verneveld.

5 Reiniging en desinfectie
De vernevelaar (incl. aerosolproductie-eenheid) moet onmiddellijk 
na elk gebruik en minstens één keer per dag worden gedesinfec-
teerd (meer informatie vindt u in de gebruiksaanwijzing voor het 
eFlow®rapid nebuliser system of de controller).

6 Vervanging van de vernevelaar
Elke verpakking Vantobra® voor 28 dagen bevat een Tolero® 
vernevelaar. Gebruik voor elke behandelingscyclus de nieuwe 
 vernevelaar.

7 Verpakkingsinhoud
Een Tolero® vernevelaar en een Tolero® aerosolproductie-eenheid. 
Voor de Tolero® vernevelaar bestaat er geen toebehoren.

8 Symbolen

MD Medisch hulpmiddel

Gebruiksaanwijzing in acht nemen

Eén patient - meermalen te gebruiken

LOT Chargeaanduiding

Artikelnummer

Serienummer

Minimale en maximale omgevingstemperaturen

Minimale en maximale luchtvochtigheid

Minimale en maximale atmosferische druk

CE-markering: dit product voldoet aan de eisen van de 
Richtlijn 93/42/EEG (medische hulpmiddelen).
Dit medische product werd na 13 augustus 2005 in het 
handelsverkeer gebracht. Het product mag niet samen 
met het gewone huishoudelijk afval worden verwij-
derd. Het symbool met het kruis over de vuilnisbak wijst 
erop dat het product met een afzonderlijke vuilnisopha-
ling moet worden meegegeven.

Voorzichtig

Fabrikant

Productiedatum

9 Service en contact
Neem bij technische problemen of vragen over het apparaat con-
tact op met uw servicepartner (contactadressen onder:  
info@paripharma.com). Een digitale versie van uw Tolero® 
gebruiksaanwijzing en de vakinformatie van Vantobra® met de 
Tolero® aerosolgegevens vindt u onder www.pari.com/vantobra
Technische wijzigingen voorbehouden. 
Stand van de informatie: 2020-11

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

L'inalazione dovrebbe durare da 4 a 5 minuti. L'inalazione termina 
quando non viene più generato aerosol.
•	 Controllare sempre il contenitore del medicinale per assicurarsi 

che sia stata nebulizzata l'intera dose di Vantobra®.

5 Pulizia e disinfezione
Il nebulizzatore (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 
l'uso del sistema eFlow®rapid nebuliser system o del controller).

6 Sostituzione del nebulizzatore
Ogni confezione di Vantobra® per 28 giorni contiene un nebuliz-
zatore Tolero®. Utilizzare un nuovo nebulizzatore per ogni ciclo di 
trattamenti.

7 Contenuto della confezione
Un nebulizzatore Tolero® e un generatore di aerosol Tolero®. 
Per il nebulizzatore Tolero® non sono disponibili accessori.

8 Simboli

MD Dispositivo medico

Osservare le istruzioni per l'uso

Riutilizzabile da un unico paziente

LOT Codice del lotto

Numero di articolo

Numero di serie

Temperatura ambiente minima e massima

Umidità dell'aria minima e massima

Pressione atmosferica minima e massima

Contrassegno CE: questo prodotto è conforme ai 
 requisiti della Direttiva europea 93/42/CEE  
(Dispositivi medici).
Il prodotto medicale è reperibile sul mercato dal 13 ago-
sto 2005. Non è consentito lo smaltimento del pro-
dotto con i normali rifiuti domestici. Il simbolo della 
pattumiera sbarrata da una croce indica la necessità di 
effettuare la raccolta differenziata per lo smaltimento del 
prodotto.

Attenzione

Produttore

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 l’uso di Tolero® e l’RCP (riassunto 
delle caratteristiche del prodotto) di Vantobra® con i dati relativi 
 all’aerosol di Tolero® sono disponibili all’indirizzo Web  
www.pari.com/vantobra
Con riserva di modifiche tecniche. 
Ultimo aggiornamento: 2020-11

7 Contenu de l’emballage
Un nébuliseur Tolero® et un tamis générateur d’aérosols Tolero®. 
Il n’y a pas d’accessoires pour le nébuliseur Tolero®.

8 Symboles

MD Dispositif médical

Respecter la notice d’utilisation

Prévu pour un seul patient, utilisable plusieurs fois

LOT Désignation du lot

Référence

Numéro de série

Températures ambiantes minimale et maximale

Humidité de l’air minimale et maximale

Pression atmosphérique minimale et maximale

Marquage CE : ce produit correspond aux exigences de 
la directive 93/42/CEE (dispositifs médicaux).
Le dispositif médical a été mis en circulation après le 
13 août 2005. Le produit ne doit pas être éliminé 
avec les déchets ménagers. Le symbole de la poubelle 
barrée indique la nécessité d’un tri séparé.

Attention

Fabricant

Date de fabrication

9 Service et contact
En cas de problèmes techniques ou de questions sur le dispositif, 
veuillez vous adresser à votre partenaire de service (coordonnées 
à l’adresse info@paripharma.com). Vous trouverez une version 
numérique de la notice d’utilisation de votre nébuliseur Tolero® et 
de l’information professionnelle de Vantobra® avec les données 
d’aérosol de Tolero® sur le site www.pari.com/vantobra
Sous réserve de modifications techniques. 
Dernière mise à jour : 2020-11

Marcado CE: este producto cumple con los requisitos 
de la directiva 93/42/CEE (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 
símbolo del contenedor de basura tachado indica la 
necesidad de una recogida selectiva.

Atención

Fabricante

Fecha de fabricación

9 Centro de atención y contacto
En caso de que surjan problemas técnicos o de que tenga alguna 
consulta sobre el dispositivo, póngase en contacto con el Centro 
de atención (direcciones de contacto en: info@paripharma.com). 
Puede consultar una versión digital de las instrucciones de uso de 
Tolero® y la información técnica de Vantobra® con los datos sobre 
el aerosol de Tolero® www.pari.com/vantobra
Sujeto a modificaciones técnicas. 
Última actualización: 2020-11
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 Notice d’utilisation 
 Nébuliseur Tolero®

 – Veuillez lire attentivement cette notice d’utilisation pour 
vous familiariser avec l’utilisation du nébuliseur Tolero®.

 – Veuillez lire complètement la notice d’utilisation du 
eFlow®rapid nebuliser system ou du Controller. 
Vous y trouverez des remarques importantes sur 
l’utilisation du nébuliseur Tolero®, en particulier sur le 
raccordement, le fonctionnement, le nettoyage et la 
désinfection.

1 Utilisation prévue
Le nébuliseur Tolero® avec un eBase® ou eTrack® Controller est 
destiné à l’administration de Vantobra® en aérosol pour inhalation.

2 Indication thérapeutique
Le nébuliseur Tolero® est destiné à l’administration de Vantobra® 
pour le traitement des infections pulmonaires dues à Pseudomonas 
aeruginosa chez les patients atteints de mucoviscidose.

3 Contre-indications 
PARI Pharma GmbH ne connaît aucune contre-indication au 
 nébuliseur Tolero®. 
Veuillez tenir compte des contre-indications du médicament indi-
quées dans la notice d’emballage de Vantobra®.

4 Utilisation du nébuliseur
Le nébuliseur Tolero® doit uniquement être utilisé conformément à 
son utilisation prévue. 
Par mesure d’hygiène et afin d’éviter toute infection, le nébuliseur 
Tolero® doit être utilisé par un seul patient.
•	 Démontez et nettoyez le nébuliseur, y compris le générateur 

d’aérosols, avant la première utilisation comme décrit dans 
la notice d’utilisation du eFlow®rapid nebuliser system ou du 
Controller.

•	 Montez le nébuliseur conformément à l’illustration :
1  Ouvrez le nébuliseur.
2  Insérez le tamis générateur d’aérosols. Ne touchez pas la 

membrane (partie métallique, au centre) du générateur 
d’aérosols !

3  Insérez la valve inspiratoire.
4  Fermez le nébuliseur.
5  Fixez l’embout buccal.
6  Branchez le câble du nébuliseur.
7  Remplissez le réservoir de médicament.
8  Fermez le réservoir de médicament.
9  Prenez une position détendue et tenez-vous bien droit. Cela 

facilite l’inhalation et améliore le dépôt des médicaments 
dans les voies respiratoires.

Maintenez le nébuliseur horizontal pendant toute l’inha-
lation. Il pourrait y avoir des erreurs de dosage s’il est 
incliné.

•	 Maintenez l’embout buccal entre les dents et serrez les lèvres 
autour de celui-ci. Les lèvres ne doivent pas toucher la valve 
expiratoire bleue.

L’inhalation doit durer entre 4 et 5 minutes. L’inhalation s’arrête dès 
qu’il n’est plus généré d’aérosol.
•	 Contrôlez toujours le réservoir de médicament pour vous assu-

rer que toute la dose de Vantobra® a été nébulisée.

5 Nettoyage et désinfection
Le nébuliseur (y compris le générateur d’aérosols) doit être nettoyé 
immédiatement après l’utilisation et désinfecté au moins une fois 
par jour (vous trouverez d’autres informations dans la notice d’utili-
sation du eFlow®rapid ou du Controller).

6 Remplacement du nébuliseur
Chaque emballage de Vantobra® pour 28 jours contient un nébuli-
seur Tolero®. Utilisez un nouveau nébuliseur pour chaque cycle de 
traitement.
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 Istruzioni per l'uso del  nebulizzatore 
Tolero®

 – Leggere attentamente queste istruzioni per l'uso per 
acquisire familiarità con l'utilizzo del nebulizzatore 
Tolero®.

 – Prima del primo utilizzo, leggere le Istruzioni per l'uso 
di eFlow®rapid nebuliser system oppure del con-
troller. Contengono importanti ulteriori indicazioni per 
l'utilizzo del nebulizzatore Tolero®, in particolare per 
il collegamento, l'utilizzo, la pulizia e la disinfezione 
dell'apparecchio.

1 Finalità del prodotto
Il nebulizzatore Tolero® con un dispositivo eBase® Controller o 
eTrack® Controller è indicato per la somministrazione di Vantobra® 
sotto forma di aerosol per l'inalazione.

2 Indicazione
Il nebulizzatore Tolero® è indicato per la somministrazione 
di  Vantobra® nel trattamento delle infezioni polmonari da 
 Pseudomonas aeruginosa in pazienti affetti da mucoviscidosi.

3 Controindicazioni 
Non sono note a PARI Pharma GmbH controindicazioni per il 
 nebulizzatore Tolero®. 
Leggere le controindicazioni del medicinale nel foglietto illustrativo 
di Vantobra®.

4 Utilizzo del nebulizzatore
Il nebulizzatore Tolero® deve essere utilizzato esclusivamente per 
la finalità del prodotto stesso. 
Per motivi igienici e per evitare un contagio, il nebulizzatore Tolero® 
deve essere usato esclusivamente da un solo paziente.
•	 Smontare e pulire il nebulizzatore insieme al generatore di aero-

sol prima del primo utilizzo come descritto nelle istruzioni per 
l'uso del sistema eFlow®rapid nebuliser system o del controller.

•	 Riassemblare il nebulizzatore come mostrato in figura:
1  Aprire il nebulizzatore.
2  Inserire il generatore di aerosol. Non toccare la membrana 

(la parte in metallo al centro) del generatore di aerosol.
3  Inserire la valvola di aspirazione.
4  Chiudere il nebulizzatore.
5  Inserire il boccaglio.
6  Collegare il cavo del nebulizzatore.
7  Inserire il medicinale.
8  Chiudere il contenitore del medicinale.
9  Sedersi in posizione eretta e rilassata. In tal modo viene faci-

litata l'inalazione e migliorato il deposito di 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.
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 Gebruiksaanwijzing  
Tolero® vernevelaar

 – Lees deze gebruiksaanwijzing zorgvuldig door om u 
vertrouwd te maken met het gebruik van de  
Tolero® vernevelaar.

 – Lees vóór het eerste gebruik de gebruiksaanwijzing 
van het eFlow®rapid nebuliser system of de control-
ler door. Daarin staan belangrijke extra aanwijzingen 
voor het gebruik van de Tolero® vernevelaar, met name 
voor de aansluiting, voor de bediening en voor de reini-
ging en desinfectie.

1 Gebruiksdoel
De Tolero® vernevelaar met een eBase® of eTrack® Controller is 
bedoeld voor de afgifte van Vantobra® als aerosol voor de inhalatie.

2 Indicatie
De Tolero® vernevelaar is bedoeld voor de afgifte van  Vantobra® 
voor de behandeling van longinfecties door Pseudomonas 
 aeruginosa bij mucoviscidose-patiënten.

3 Contra-indicatie
Voor de Tolero® vernevelaar is aan PARI Pharma GmbH geen 
contra-indicatie bekend. 
Neem de contra-indicaties van het geneesmiddel in de bijsluiter 
van Vantobra® in acht.

nl

 Manual de instruções 
 nebulizador Tolero®

 – Leia cuidadosamente a totalidade deste manual de 
instruções, para se familiarizar com a utilização do 
nebulizador Tolero®.

 – Leia a totalidade do manual de instruções do 
eFlow®rapid nebuliser system ou do Controller 
antes da primeira utilização. Nele estão contidas 
indicações importantes adicionais para a utilização do 
nebulizador Tolero®, em particular para a ligação, a ope-
ração, a limpeza e desinfeção.

1 Indicações de uso
O nebulizador Tolero® com um eBase® Controller ou  
eTrack® Controller destina-se a ser utilizado para administrar o 
aerossol Vantobra® para inalação.

2 Campos de aplicação
O nebulizador Tolero® destina-se à administração de Vantobra® 
para tratamento de infeções pulmonares devido à Pseudomonas 
aeruginosa em pacientes com fibrose cística.

3 Contraindicação 
A PARI Pharma GmbH não conhece qualquer contraindicação para 
o nebulizador Tolero®.  
Respeite as contraindicações do medicamento no folheto que 
acompanha o medicamento Vantobra®. 

4 Utilização do nebulizador
O nebulizador Tolero® só pode ser utilizado em conformidade com 
as suas indicações de uso. 
Por motivos de higiene e para evitar infeções cruzadas, o nebuliza-
dor Tolero® só pode ser utilizado por um paciente.
•	 Desmonte e limpe o nebulizador, incluindo o gerador de aeros-

sol, antes da primeira utilização conforme descrito no manual de 
instruções para o eFlow®rapid nebuliser system ou o Controller.

•	 Monte o nebulizador de acordo com a figura:
1  Abra o nebulizador.
2  Coloque o gerador de aerossol. Não toque na membrana 

(peça metálica no centro) do gerador de aerossol!
3  Coloque a válvula de inspiração.
4  Feche o nebulizador.
5  Encaixe o bocal.
6  Ligue o cabo do nebulizador.
7  Introduza o medicamento.
8  Feche o reservatório de medicamentos.
9  Sente-se numa posição vertical e descontraia. Dessa forma, 

facilitará a inalação e a deposição de medicamentos nas 
vias respiratórias.

Segure o nebulizador sempre na horizontal enquanto esti-
ver a efetuar a inalação. Se o nebulizador estiver inclinado 
podem ocorrer erros na dosagem.

•	 Segure o bocal entre os dentes e envolva-o com os lábios. Os 
lábios não devem tocar na válvula de expiração azul.

A inalação deve demorar entre 4 e 5 minutos. A inalação é termi-
nada assim que deixar de ser gerado aerossol.
•	 Verifique sempre o reservatório de medicamentos para garantir 

que foi nebulizada a dose completa de Vantobra®.

5 Limpeza e desinfeção
O nebulizador (incl. gerador de aerossol) tem de ser limpo imedia-
tamente após cada utilização e desinfetado pelo menos uma vez 
por dia (encontrará mais informações no manual de instruções 
para o eFlow®rapid nebuliser system ou o Controller).

6 Substituição do nebulizador
Cada embalagem de Vantobra® para 28 dias contém um nebuliza-
dor Tolero®. Utilize o novo nebulizador para cada ciclo de terapia.

7 Conteúdo da embalagem
Um nebulizador Tolero® com um gerador de aerossol Tolero®. 
Não há acessórios para o nebulizador Tolero®.

8 Símbolos

MD Dispositivo médico

Respeitar o manual de instruções

UM único paciente – Várias utilizações

LOT Número de lote

Número de artigo

Número de série

Temperaturas ambiente mínima e máxima

Humidade atmosférica mínima e máxima

Pressão atmosférica mínima e máxima

Marcação CE: este produto está em conformidade 
com os requisitos estabelecidos na Diretiva 93/42/CEE 
 (Dispositivos Médicos).
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