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m Gebrauchsanweisung
Tolero® Vernebler

@ - Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung sorgféltig durch,
damit Sie sich mit dem Gebrauch des Tolero® Verneb-
1 lers vertraut machen kénnen.

— Lesen Sie vor dem ersten Gebrauch die Gebrauchs-
anweisung des eFlow®rapid nebuliser system oder
des Controllers durch. Darin befinden sich zusétzliche
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 fir die Verabreichung von Vantobra® als Aerosol zur Inhalation
bestimmt.

2 Anwendungsgebiet/Indikation

Der Tolero® Vernebler ist fir die Verabreichung von Vantobra®
zur Behandlung von Lungeninfektionen durch Pseudomonas
aeruginosa bei Mukoviszidose-Patienten vorgesehen.

3 Gegenanzeige/Kontraindikation

Fir 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 geman seiner Zweckbestimmung
verwendet werden.

Aus hygienischen Griinden und um eine Ansteckung zu vermei-
den, darf der Tolero® Vernebler ausschlief3lich von einem Patienten
verwendet werden.

e Zerlegen und reinigen Sie den Vernebler einschliefllich des
Aerosolerzeugers vor dem ersten Gebrauch wie es in der
Gebrauchsanweisung fiir das eFlow®rapid nebuliser system oder
den Controller beschrieben wird.

e Bauen Sie den Vernebler gemafl Abbildung zusammen:

[ER Offnen Sie den Vernebler.

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

[EJ Legen Sie das Einatemventil ein.

ﬂ SchlieRen Sie den Vernebler.

3 Stecken Sie das Mundstiick auf.

A SchiieRen Sie das Verneblerkabel an.

Fillen Sie das Medikament ein.

[EJ SchlieRen Sie den Medikamentenbehalter.

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

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

e Nehmen Sie das Mundstiick zwischen Ihre Zahne und
umschlieRen Sie es mit lhren Lippen. Die Lippen dirfen das
blaue Ausatemventil nicht bertihren.

Die Inhalation sollte zwischen 4 und 5 Minuten dauern. Die Inhala-
tion ist beendet, sobald kein Aerosol mehr erzeugt wird.

e Kontrollieren Sie stets den Medikamentenbehalter 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
flr das eFlow®rapid nebuliser system oder den Controller).

6 Austausch des Verneblers

Jede Packung Vantobra® fiir 28 Tage enthalt einen Tolero® Ver-
nebler. Verwenden Sie fur jeden Behandlungszyklus den neuen
Vernebler.

7 Verpackungsinhalt

Ein Tolero® Vernebler mit einem Tolero® Aerosolerzeuger.
Filr den Tolero® Vernebler gibt es kein Zubehor.

8 Symbole
Medizinprodukt

Gebrauchsanweisung beachten

Einzelner Patient - mehrfach anwendbar

Chargenbezeichnung
Artikelnummer

Seriennummer

Minimale und maximale Umgebungstemperaturen

Minimale und maximale Luftfeuchtigkeit

Qe <gEL= I

Minimaler und maximaler Luftdruck

(€ oz CE-Kennzeichnung: Dieses Produkt entspricht

den Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG

(Medizinprodukte).

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

9 Service und Kontakt

Bei technischen Problemen oder Fragen zum Gerat wenden Sie
sich an lhren Servicepartner (Kontaktadressen unter:
info@paripharma.com). Eine digitale Version lhrer

Tolero® Gebrauchsanweisung und die Fachinformation von
Vantobra® mit den Tolero® Aerosoldaten finden Sie unter
www.pari.com/vantobra

Technische Anderungen vorbehalten.
Stand der Information 2020-11

m Instructions for use
Tolero® nebuliser handset

. — Read these instructions for use carefully and completely
in order to familiarise yourself with the operation of the
1 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.

e 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.

e Assemble the nebuliser handset as shown in the diagram:
n Open the nebuliser handset.

ﬂ Insert the aerosol head. Do not touch the membrane
(metal part, in the middle) of the aerosol head!

ﬂ Insert the inspiratory valve.

ﬂ Close the nebuliser handset.

[E3 Attach the mouthpiece.

I3 Connect the connection cord.

Fill with the medication.

] Close the medication reservoir.

El sitinan 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.

e 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.

e 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.

7 Package contents

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

8 Symbols
Medical device

@ Consult instructions for use

\1!|) Single Patient — Multiple use
Batch code
Iltem number

Serial number

Minimum and maximum ambient temperatures

Minimum and maximum atmospheric humidity

@@ > g[F

Minimum and maximum atmospheric pressure

n
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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.

A Caution
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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

m Brugsanvisning Tolero® forstaver

@ - Las hele brugsanvisningen grundigt, sa du kan blive
fortrolig med brugen af Tolero® forstaveren.

1 — Lees inden farste ibrugtagning hele brugsanvisningen
for eFlow®rapid nebuliser system eller controlleren.
Den indeholder flere vigtige informationer om anven-
delsen af Tolero® forstaveren, specielt med henblik pa
tilslutning, drift, rengaring og desinfektion.

1 Anbefalet anvendelse

Tolero® forsteveren med eBase® eller eTrack® Controller er bereg-
net til administration af Vantobra® som aerosol til inhalation.

2 Anvendelsesomrade

Tolero® forstaveren er beregnet til administration af Vantobra®
til behandling af lungeinfektioner pa grund af Pseudomonas
aeruginosa ved patienter med mucoviscidose.

3 Kontraindikation

PARI Pharma GmbH er ikke bekendt med kontraindikationer i
forbindelse med Tolero® forstaveren.

Veer opmaerksom pa kontraindikationerne for lazegemidlet pa
indleegssedlen for Vantobra®.

4 Anvendelse af forstoveren
Tolero® forstaveren ma kun anvendes i overensstemmelse med
den anbefalede anvendelse.

Af hygiejniske arsager og for at undga smitte ma Tolero® forstave-
ren kun anvendes af en enkelt patient.

e Adskil og renggr forstaveren inklusive aerosolapparatet inden
forste anvendelse, som det beskrives i brugsanvisningen for
eFlow®rapid nebuliser system eller controlleren.

e Saml forstgveren iht. figuren:

N Abn forsteveren.

A Iszet aerosolapparatet. Ror ikke ved aerosolapparatets
membran (metaldel i midten).

EJ 112g indandingsventilen.

I3 Luk forstaveren.

I Szt mundstykket pa.

I Tilslut forstgverkablet.

Pafyld medikamentet.

ﬂ Luk medikamentbeholderen.

[E] seet dig afslappet og i opret position. Derved kan inhala-
tionen lettes og deponeringen af leegemidlet i luftvejene
forbedres.

Hold forstaveren vandret under hele inhalationen. Hvis den
holdes skrat, kan der opsta doseringsfejl.

e Tag mundstykket mellem teenderne, og omslut det med leeberne.
Leaeberne ma ikke regre ved den bla udandingsventil.

Inhalationen bar tage mellem 4 og 5 minutter. Inhalationen er
afsluttet, nar der ikke leengere produceres aerosol.

e Kontrollér altid medikamentbeholderen for at sikre, at hele dosen
af Vantobra® er blevet forstgvet.

5 Rengoring og desinfektion

Forstagveren (inkl. aerosolapparat) skal rengares 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 forstoveren

Hver pakke Vantobra® til 28 dage indeholder en Tolero® forstgver.
Anvend den nye forstgver til hver behandlingscyklus.

7 Emballagens indhold

En Tolero® forstaver og et Tolero® aerosolapparat.
Der findes ikke tilbehgr til Tolero® forstaveren.

8 Symboler
Medicinsk udstyr

Overhold brugsanvisningen

Enkelt patient - kan anvendes flere gange

Chargebetegnelse
Artikelnummer

Serienummer

Min. og maks. omgivelsestemperaturer

Min. og maks. luftfugtighed

Qe < gEE=D P

Min. og maks. atmosfaerisk tryk
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CE-meerkning: Dette produkt er i overensstemmelse
med kravene i direktiv 93/42/EQF (medicinsk udstyr).
Det medicinske udstyr blev bragt i handlen den

13. august 2005. Produktet ma ikke bortskaffes med
det almindelige husholdningsaffald. Den overstre-
gede affaldsbeholder symboliserer, at der kraeves
affaldssortering.
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Forsigtig
Producent

Produktionsdato

LEP

9 Service og kontakt

Kontakt din servicepartner ved tekniske problemer eller spargsmal
til apparatet (kontaktadresser pa: info@paripharma.com). Du finder
en digital version af din Tolero® brugsanvisning og faginformatio-
nerne for Vantobra® med Tolero® aerosoldataene pa
www.pari.com/vantobra

Ret til tekniske aendringer forbeholdes.
Udgave: 2020-11

m Odnyieg Xpnoewg Tou
EKVEQWTN X&1p6g Tolero®

. — AiafaoTe TPOOEKTIKA QUTES TIS 0ONYIEC XPNOEWS TTPOKEI-
HEVOU va eEOIKEIWOEITE LUE TN XPHON TOU EKVEQWTH XEIPOS
I Tolero®.

— [piv aré v mPWTN XpPHRon, UEAETAOTE TIC 0dnyiss xpn-
osw¢ ToU guoThiuarog ekvepwrn eFlow®rapid \ Tng
povadag Controller. lNepiéxouv onuavTikéS ouuTTAnPwW-
HATIKES TTANPOQYOPIES YIA TN XPHON TOU EKVEQWTH XEIPOS
Tolero®, 1diaiTepa os axéan ue T aUvdean, TN Asitoupyia,
Tov KaBapioud Kai Tnv aroAuuavan Tou.

1 MpoBAemrépevn xpRon

O ekveWTNG xe1pos Tolero® pe povada eBase® i eTrack®Controller
TIpoopileTal yia Tn xopriynon Vantobra® wg agpoAUuaTog €I0TTVORG.

2 Evobsigeig

O ekve@wTng Xelpdg Tolero® TrpoopideTal yia Tn Xoprynon
Vantobra® yia 1n BepaTtreia Twv TIVEUPOVIKWY AOIWEEWY aTTO
Pseudomonas aeruginosa o€ aoBeveig pe KUOTIKA ivwaon.

3 Avrevoeigeig

Agv UTTAPXOUV YVWOTEG AVTEVOEICEIG VIO TOV EKVEQWTH XEIPOG
Tolero® 1ng PARI Pharma GmbH.

N&Bete UTTOWN TIG avTevdEiGeEIG TOU Qapudkou aTo GUAANO odnyiwv
Tou Vantobra®.

4 XpAon Tou EKVEQWTH XEIPOG

O ekve@WTAG XeIPOS Tolero®Ba TTPETTEl va XPNOIPOTTOIEITAl HOVO
oUPQWVa Pe TNV TTPOPRAETTOMEVN XPAON.

Ma Adyoug uyielviag Kal yia TNV TTPOANWN HOAUVOEWY, O EKVEQWTHG
XEIPOG Tolero® Ba TTPETTEl VO XPNOIUOTTOIEITAI OTTOKAEIOTIKG aTTd
£€vav aoBevr).

e ATTOOUVOPUOAOYNOTE KAI KABAPIOTE TOV EKVEQWTH XEIPOG KABWG
KOl TN YEVVATPIO 0EPOAUPOTOG TTPIV ATTO THV TTPWTN XPron, OTTWG
TTEPIYPAPETAI OTIG 0BNYIiEG XPAOEWGS TOU GUATHHATOG EKVEQWTH
eFlow®rapid fj Tng povadag Controller.

® YuvappoAoyAaTe Eava TOV EKVEQWTNA XEIPOG OCUPPWVA PE TNV
eIKova:

1] AvoiTe TOV EKVEQWTH| XEIPOG.

H TotmoBeTrOTE TN yevvATPIa agpoAlpartog. Mnv ayyifete Tn
HeUBPAVN (METAAAIKO €EAPTNHO OTO KEVTPO) TNG YEVVA-
TPI0G agpoAUpaTog!

[EX TomobetrioTe Tn BaABida €I0TTVONG.

I3 K\cioTe Tov eKVEQWTH XEIPOC.

I TomobeTroTE TO ETIOTOMIO.

I zuvdéoTe To kaAwdio cUvdEoNG.

MpooBéoTe TO PAPUAKO.

3 KhsioTe 1o doxeio papudkou.

X KobioTe ME TOV KOpUO o€ Xahapn kail 6pBia B¢on. 'ETol
OIEUKOAUVETAI N €1I0TTVON KaI BEATIWVETAI N evaTTOOEDON TOU
(PAPUAKOU OTIG AVOTTVEUOTIKEG 000UG.

Kpatdre Tov ekve@wTr XEIPOG 0pICOVTIa KaB' 6An Tn
OIdpPKEIa TWV EICTTVOWYV. To KPATNUA UTTO KAion PTTOPEi va
odnynoel o Aavbaouévn docoAoyia.

e TOTTOBETAOTE TO ETMOTOMIO AVAUETA OTA OOVTIO GAG KAl KAEIOTE
10 X€iAn. Ta xeiln dev TpeTel va ayyidouv Tnv ptrAe BaABida
EKTTVONG.

H Bepartreia pe €10TTVOEG TTPETTEI vV BIaPKE 4 Ewg 5 AetTTd. H

BepaTreia Ye €10TTVOEG TEAEIWVEI HOAIG OTOPOATACEI N TTOPAY WY

agPOAUMATOG.

e EAéyxeTe TTAVTA TO DOXEIO QAPUAKOU Yia va BERAIOVETTE OTI EXEI
ekveQWBei 0AOKANpN n d6on Tou Vantobra®.

5 KaBapiopo6g kail atroAupavon

O ekveQWTAG XEIPOG (KOBWG Kal n yevvhTpia agpoAlparog) Ba Trpé-
el va KaBapifeTal apéowg PETE aTTo KABE Xprion Kal va aTToAuai-
VETQI TOUAGYXIOTOV pia @opd Tnv nuépa. (MepioadTepeg TTANPOPOpIES
MTTOpEITE Va BPEiTe OTIG 0BNYiEG XPATEWG TOU CUCTIANATOG EKVE-
owTnA eFlow®rapid r| TNg povadag Controller.)

6 AVTIKOTAOTOOT TOU EKVEQWTRA XEIPOG

Kda06e ouokeuaaia Vantobra® Bepatreiag 28 nuepwv TTEPIEXE] Evav
EKVEQWTH] XEIPOG Tolero®. XpnolUoTTIoIEITE TOV VEO EKVEQWTH XEIPOG
yIa KGB¢e KUKAO BepaTreiag.

7 TMepieXxOPEVA CUOKEUATIOG

‘Evag ekvewTAG XeIpOg Tolero® kal pia yevviTpia agpoAUUaTOg
Tolero®.
Agv UTTAPXOUV £EQPTANATA YIa TOV EKVEQWTH XEIPOG Tolero®.

8 ZuupoAa
laTpoTEXVOAOYIKO TTPOIOV

@ TnpeiTe TIG 00NYiEg XPHOEWS

@') MNa évav aoBevr) — TTOANATTAEG xprioEIg
Kwdikog TapTidag
F| Kwdikdg gidoug
Ap1Bu6G oeipdg

EAdGyioTn ka1 péyiotn Bepuokpaaia epIBAAAOVTOG

EAGx10Tn Kal yéyiotn uypacia agpa

JOR ORI P

EAGx10TN Kal u€yioTn aTUOo@AIPIKA TTiEON

a)
m
o
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>Auavon CE: To apdv poidv TTANPOI TIG aTTAITATEIG
NG Odnyiag 93/42/EOK (Trepi 10TPOTEXVOAOYIKWV TTPOI-
OVTWV).

To 1aTpoTEXVOAOYIKO TTPOIGV KUKAOPOPNOE PETA TN

13n AuyouoTou 2005. Aev emITPETTETAI N ATTOPPIYN
TOU TTPOi6VTOG padi e Ta UV ON OIKIAKA ATTOPPil-
pata. To oUpBoAo Tou diaypappéVouU KABOU ATToppIu-
MATwVY uTTodNAWVEL TNV avAykn diaxwpiouou aTtréd Ta
utréAoITTa ATTOPPIYPaTA.

A Mpoooxn
M KataokeuaoTAg

@ Huepounvia kataokeung
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9 Texvik UTTOOTAPIEN KAl ETTIKOIVWVIA

Y€ TEPITITWON TEXVIKWY TTPOBANUATWY i} OTTOPIWV OXETIKG ME TN
OUOKEUT, aTTEUBUVOEITE OTOV TOTTIKO CUVEPYATN TEXVIKAG UTTOOTH-
pIENG. (Alcubuvoeig emkoivwviag oTo: info@paripharma.com.) H
WnoIokr €kdoan Twv 0dnylwv Xproewg Tou Tolero® kai ol €101KEG
TAnpo@opieg Tou Vantobra® padi pe Ta dedopéva agpoAUPaTOg
Tolero® diatiBevral on dieUBuvon www.pari.com/vantobra

Me Tnv emM@UAAEN TEXVIKWVY aAAQYWV.
TeAeutaia evnuépwaon: 2020-11

m Instrucciones de uso
Nebulizador Tolero®

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

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 Tolero®, en
especial sobre la conexion y el funcionamiento, sobre la
limpieza y sobre la desinfeccion.

1 Finalidad de uso

El nebulizador Tolero® se utiliza con el eBase® o el eTrack®
Controller y sirve para la administracién de Vantobra® como aero-
sol para la inhalacion.

2 Indicaciones

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

3 Contraindicaciones

PARI Pharma GmbH no conoce ninguna contraindicacion del
nebulizador Tolero®.

Respete la informacion 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 Unico paciente.

e 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:
[} Abra el nebulizador.

A Introduzca el generador de aerosol. No toque la mem-
brana (parte metalica, en el centro) del generador de
aerosol.

[EJ introduzca la valvula inspiratoria.
I3 Cierre el nebulizador.

I coloque la boquilla.

ﬂ Conecte el cable del nebulizador.
Introduzca el farmaco.

[EX Cierre el contenedor del farmaco.

9| Coloquese sentado, en postura relajada y con la espalda
erguida. Esto facilitara la inhalaciéon y mejorara la deposi-
cion del farmaco en las vias respiratorias.

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

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

La inhalacion deberia durar entre 4 y 5 minutos. La inhalacion
finaliza cuando se deja de generar aerosol.

e Compruebe en todo momento el contenedor del farmaco para
asegurarse de que se ha nebulizado toda la dosis de Vanto-
bra®.

5 Limpieza y desinfeccion

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

6 Cambio del nebulizador

Cada envase de Vantobra® para 28 dias 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 Simbolos
Producto sanitario

Siga las instrucciones de uso

Un solo paciente — uso multiple

Denominacion del lote
N.° de catalogo

N.° de serie

Temperatura ambiente minima y maxima

Humedad del aire minima y maxima

QB> DB

Presion atmosférica minima y maxima



©2020 PARI Pharma GmbH, 678D1052-D 2020-12
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“ PARI Pharma GmbH
Moosstrasse 3 « 82319 Starnberg « Germany
E-Mail: info@paripharma.com

C€ oz 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
simbolo del contenedor de basura tachado indica la
necesidad de una recogida selectiva.

9 Centro de atenciéon y contacto

En caso de que surjan problemas técnicos o de que tenga alguna
consulta sobre el dispositivo, péngase en contacto con el Centro
de atencion (direcciones de contacto en: info@paripharma.com).
Puede consultar una version digital de las instrucciones de uso de
Tolero® y la informacién técnica de Vantobra® con los datos sobre
el aerosol de Tolero® www.pari.com/vantobra

Sujeto a modificaciones técnicas.
Ultima actualizacion: 2020-11

Bl Notice d'utilisation
Nébuliseur Tolero®

. — Veuillez lire attentivement cette notice d'’utilisation pour
vous familiariser avec I'utilisation du nébuliseur Tolero®.

1 — Veuillez lire completement 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 a I'administration de Vantobra® en aérosol pour inhalation.

2 Indication thérapeutique

Le nébuliseur Tolero® est destiné a 'administration de Vantobra®
pour le traitement des infections pulmonaires dues a Pseudomonas
aeruginosa chez les patients atteints de mucoviscidose.

3 Contre-indications

PARI Pharma GmbH ne connait 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 étre utilisé conformément a
son utilisation prévue.

Par mesure d’hygiéne et afin d’éviter toute infection, le nébuliseur
Tolero® doit étre utilisé par un seul patient.

e Démontez et nettoyez le nébuliseur, y compris le générateur
d’aérosols, avant la premiére utilisation comme décrit dans
la notice d’utilisation du eFlow®rapid nebuliser system ou du
Controller.

e Montez le nébuliseur conformément a l'illustration :
EB Ouvrez le nébuliseur.

F1 Insérez le tamis générateur d’aérosols. Ne touchez pas la
membrane (partie métallique, au centre) du générateur
d’aérosols !

El Insérez la valve inspiratoire.

A Fermez le nébuliseur.

[ Fixez 'embout buccal.

I Branchez le cable du nébuliseur.
Remplissez le réservoir de médicament.
ﬂ Fermez le réservoir de médicament.

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

Maintenez le nébuliseur horizontal pendant toute I'inha-
lation. Il pourrait y avoir des erreurs de dosage s'il est
incliné.
e Maintenez 'embout buccal entre les dents et serrez les lévres
autour de celui-ci. Les lévres ne doivent pas toucher la valve
expiratoire bleue.

L’inhalation doit durer entre 4 et 5 minutes. L'inhalation s’arréte des
qu’il n’est plus généré d’aérosol.

e Contrélez 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 étre nettoyé
immédiatement apres I'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.

7 Contenu de I’emballage

Un nébuliseur Tolero® et un tamis générateur d’aérosols Tolero®.
Il n'y a pas d’accessoires pour le nébuliseur Tolero®.

8 Symboles
Dispositif médical

Respecter la notice d'utilisation

9

Prévu pour un seul patient, utilisable plusieurs fois

)

Désignation du lot
Référence

Numéro de série

Températures ambiantes minimale et maximale
Humidité de I'air minimale et maximale

Pression atmosphérique minimale et maximale

(R SRIPIENE

n

m
o
B

Marquage CE : ce produit correspond aux exigences de
la directive 93/42/CEE (dispositifs médicaux).

Le dispositif médical a été mis en circulation apres le

13 aodt 2005. Le produit ne doit pas étre éliminé
avec les déchets ménagers. Le symbole de la poubelle
barrée indique la nécessité d’'un tri séparé.

I

Attention

Fabricant

&I Date de fabrication

9 Service et contact

En cas de problémes techniques ou de questions sur le dispositif,
veuillez vous adresser a votre partenaire de service (coordonnées
a I'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

E>

Sous réserve de modifications techniques.
Derniére mise a jour : 2020-11

“ Istruzioni per l'uso del nebulizzatore

Tolero®
. — Leggere attentamente queste istruzioni per I'uso per
acquisire familiarita con I'utilizzo del nebulizzatore
I Tolero®.

— Prima del primo utilizzo, leggere le Istruzioni per I'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, 'utilizzo, la pulizia e la disinfezione
dell'apparecchio.

1 Finalita del prodotto

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

2 Indicazione

Il nebulizzatore Tolero® & 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 finalita del prodotto stesso.

Per motivi igienici e per evitare un contagio, il nebulizzatore Tolero®

deve essere usato esclusivamente da un solo paziente.

e Smontare e pulire il nebulizzatore insieme al generatore di aero-
sol prima del primo utilizzo come descritto nelle istruzioni per
I'uso del sistema eFlow®rapid nebuliser system o del controller.

e Riassemblare il nebulizzatore come mostrato in figura:
[EB Aprire il nebulizzatore.

E Inserire il generatore di aerosol. Non toccare la membrana
(la parte in metallo al centro) del generatore di aerosol.

B Inserire la valvola di aspirazione.

ﬂ Chiudere il nebulizzatore.

A Inserire il boccaglio.

I Collegare il cavo del nebulizzatore.

Inserire il medicinale.

X Chiudere il contenitore del medicinale.

) sedersiin posizione eretta e rilassata. In tal modo viene faci-
litata I'inalazione e migliorato il deposito di medicinale nelle
vie respiratorie.

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

e 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 piu generato aerosol.

e 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
I'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
Dispositivo medico

Osservare le istruzioni per l'uso

Riutilizzabile da un unico paziente

Codice del lotto
Numero di articolo

Numero di serie

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

Pressione atmosferica minima e massima

QB> IE

n
m
o
B

Contrassegno CE: questo prodotto € conforme ai
requisiti della Direttiva europea 93/42/CEE

(Dispositivi medici).

Il prodotto medicale é reperibile sul mercato dal 13 ago-
sto 2005. Non é consentito lo smaltimento del pro-
dotto con i normali rifiuti domestici. Il simbolo della
pattumiera sbarrata da una croce indica la necessita di
effettuare la raccolta differenziata per lo smaltimento del
prodotto.
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Attenzione

Produttore

Data di fabbricazione

LEP

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 di Tolero® e I'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

m Gebruiksaanwijzing
Tolero® vernevelaar

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

— Lees vAor 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-patiénten.

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.

4 Gebruik van de vernevelaar

De Tolero®vernevelaar mag alleen voor het hierboven aangegeven
gebruiksdoel worden gebruikt.

Om hygiénische redenen en om besmetting te voorkomen mag de
Tolero® vernevelaar uitsluitend door één patiént worden gebruikt.

e Demonteer en reinig de vernevelaar inclusief aerosolproductie-
eenheid voor het eerste gebruik zoals is beschreven voor het
eFlow®rapid nebuliser system of de controller.

e Zet de vernevelaar in elkaar zoals is aangegeven in de
afbeelding:

[l Open de vernevelaar.

FA Plaats de aerosolproductie-eenheid erin. Raak het mem-
braan (metalen deel in het midden) niet aan!

[E] Plaats het inademventiel.

I3 Sluit de vernevelaar.

[ steek het mondstuk erop.

ﬂ Sluit het vernevelaarsnoer aan.

Giet het medicament erin.

ﬂ Sluit het medicamentenreservoir.

Kl 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.

e 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.

e 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
Medisch hulpmiddel

Gebruiksaanwijzing in acht nemen

> 9 [

Eén patient - meermalen te gebruiken

o=

Chargeaanduiding
Artikelnummer

Serienummer

Minimale en maximale omgevingstemperaturen
Minimale en maximale luchtvochtigheid

Minimale en maximale atmosferische druk

JOR X B]E

a)
m
o
B

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.
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Voorzichtig

Fabrikant

Productiedatum

LEP

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

m Manual de instrugoes
nebulizador Tolero®

. — Leia cuidadosamente a totalidade deste manual de
instrugbes, para se familiarizar com a utilizagado do
1 nebulizador Tolero®.

— Leia a totalidade do manual de instrugées do
eFlow®rapid nebuliser system ou do Controller
antes da primeira utilizagdo. Nele estdo contidas
indicagbes importantes adicionais para a utilizagdo do
nebulizador Tolero®, em particular para a ligagédo, a ope-
ragdo, a limpeza e desinfegédo.

1 Indicagées de uso

O nebulizador Tolero® com um eBase® Controller ou
eTrack® Controller destina-se a ser utilizado para administrar o
aerossol Vantobra® para inalacéo.

2 Campos de aplicagao

O nebulizador Tolero® destina-se a administragao de Vantobra®
para tratamento de infegbes pulmonares devido a Pseudomonas
aeruginosa em pacientes com fibrose cistica.

3 Contraindicagao
A PARI Pharma GmbH nao conhece qualquer contraindicagdo para
o nebulizador Tolero®.

Respeite as contraindicagbes do medicamento no folheto que
acompanha o medicamento Vantobra®.

4 Utilizagao do nebulizador

O nebulizador Tolero® sé pode ser utilizado em conformidade com
as suas indicagdes de uso.

Por motivos de higiene e para evitar infe¢cdes cruzadas, o nebuliza-
dor Tolero® so pode ser utilizado por um paciente.

e Desmonte e limpe o nebulizador, incluindo o gerador de aeros-
sol, antes da primeira utilizagdo conforme descrito no manual de
instrugdes para o eFlow®rapid nebuliser system ou o Controller.

e Monte o nebulizador de acordo com a figura:
[} Abra o nebulizador.

2 | Coloque o gerador de aerossol. Nao toque na membrana
(peca metalica no centro) do gerador de aerossol!

[EJ Coloque a valvula de inspirag&o.

3 Feche o nebulizador.

A Encaixe o bocal.

ﬂ Ligue o cabo do nebulizador.

Introduza o medicamento.

ﬂ Feche o reservatério de medicamentos.

ﬂ Sente-se numa posigao vertical e descontraia. Dessa forma,
facilitara a inalagédo e a deposi¢cdo de medicamentos nas
vias respiratérias.

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

e Segure o bocal entre os dentes e envolva-o com os labios. Os
labios nao devem tocar na valvula de expiragdo azul.

Ainalagéo deve demorar entre 4 e 5 minutos. A inalagao é termi-
nada assim que deixar de ser gerado aerossol.

e \erifique sempre o reservatério de medicamentos para garantir
que foi nebulizada a dose completa de Vantobra®.

5 Limpeza e desinfecao

O nebulizador (incl. gerador de aerossol) tem de ser limpo imedia-
tamente apos cada utilizagéo e desinfetado pelo menos uma vez
por dia (encontrara mais informagées no manual de instrugcbes
para o eFlow®rapid nebuliser system ou o Controller).

6 Substituicao do nebulizador

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

7 Conteudo da embalagem

Um nebulizador Tolero® com um gerador de aerossol Tolero®.
Nao ha acessorios para o nebulizador Tolero®.

8 Simbolos
Dispositivo médico

Respeitar o manual de instrucdes

3

)

UM Unico paciente — Varias utilizagbes

Numero de lote
Numero de artigo

Nudmero de série

Temperaturas ambiente minima e maxima

Humidade atmosférica minima e maxima

8~ EHE

Pressao atmosférica minima e maxima

n

m
o
B

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

O dispositivo médico comegou a ser comercialmente
E distribuido apds 13 de agosto de 2005. Este produto
nao pode ser eliminado juntamente com o lixo
doméstico normal. O simbolo do caixote do lixo com
um trago por cima remete para a necessidade de
separar os lixos.

/N cuidado
M Fabricante
&I Data de fabrico

9 Assisténcia técnica e contacto

Em caso de problemas técnicos ou perguntas sobre o dispositivo,
entre em contacto com o seu revendedor (enderecgo de con-
tacto em: info@paripharma.com). Encontrara uma versao digital
do manual de instrugdes do Tolero® e a informacao técnica de
Vantobra® com as caracteristicas do aerossol Tolero® em
www.pari.com/vantobra

Reservamo-nos o direito a efetuar alteragdes técnicas.
Data da informagéo: 2020-11



