Gebrauchsanweisung ° Instructions for Use

Lirela

nebuliser handset

Nur fir Quinsair®
(Levofloxacin)

Use only with Quinsair®
(Levofloxacin)

REF

678G8015

Gebrauchsanweisung fur
Zirela® Vernebler

. — Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung sorgféltig durch,
damit Sie sich mit dem Gebrauch des Zirela® Verneb-
1 lers vertraut machen.
— Lesen Sie vor dem ersten Gebrauch die Gebrauchsan-
weisung des eFlow® rapid nebuliser system durch.
Darin befinden sich zusétzliche wichtige Hinweise
zum Gebrauch des Zirela® Verneblers, insbesondere
zum Anschluss, zum Betrieb, zur Reinigung und zur
Desinfektion.

1 Zweckbestimmung
Der Zirela® Vernebler ist fir den Gebrauch mit einer eFlow®rapid
Steuerungseinheit (Typ 178) oder einem eBase Controller
(Typ 678) bestimmt.
Er ist nur fur Quinsair® (Levofloxacin) zur Behandlung von Infek-
tionen der Lunge durch Pseudomonas aeruginosa bei erwach-
senen Mukoviszidosepatienten geeignet. Beachten Sie auch die
Gebrauchsinformation des jeweiligen Medikaments.
— Quinsair® darf nur in den Zirela® Vernebler gegeben
werden. Quinsair® ist das einzige Produkt, das im
Zirela® Vernebler sicher und wirksam angewendet
werden kann.

— Der Zirela® Vernebler ist flir den Gebrauch ohne
Patientenwechsel bestimmt und darf nicht von mehre-
ren Patienten genutzt werden.

Patientengruppe: ab 18 Jahre
Verneblungszeit: ungefahr 5 Minuten

2 Verwendung des Verneblers

e Zerlegen, reinigen und desinfizieren Sie den Vernebler ein-
schlielich 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!

[E] Legen Sie das Einatemventil ein

I3 SchlieRen Sie den Vernebler

[ stecken Sie das Mundstiick auf

I SchlieRen Sie das Verneblerkabel an

Flllen Sie das Medikament ein; leeren Sie eine Ampulle
vollstandig

ﬂ SchlieRen Sie den Medikamentenbehalter

ﬂ Setzen Sie sich entspannt und aufrecht hin
Dadurch kann die Inhalation erleichtert und die Medikamen-
tendeposition in den Atemwegen verbessert werden.

3 Reinigung und Desinfektion

Der zerlegte Vernebler (inkl. Aerosolerzeuger) muss sofort nach
jedem Gebrauch gereinigt und mindestens einmal am Tag desinfi-
ziert werden (weitere Informationen finden Sie in der Gebrauchs-
anweisung fur das eFlow®rapid nebuliser system).

4 Austausch des Verneblers

Jede Packung Quinsair® fiir 28 Tage enthalt einen Zirela® Ver-
nebler. Verwenden Sie fur jeden Behandlungszyklus einen neuen
Vernebler.

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

6 Zeichenerklarung

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/EU (RoHS).

Sicherheitshinweise

Gebrauchsanweisung beachten
(Hintergrund = blau, Symbol = weil})

Das Medizinprodukt wurde nach dem

13. August 2005 in Verkehr gebracht. Das Produkt
darf nicht liber den normalen Hausmiill entsorgt
werden. Das Symbol der durchgestrichenen Miill-
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.pari.com/zirela

Instructions for Use
Zirela® nebuliser handset

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

— Read the instructions for use enclosed with the
eFlow® rapid nebuliser system before first use. They
include important additional information about use of
the Zirela® nebuliser handset in particular in relation to
connection, operation, cleaning and disinfection.

1 Intended use

The Zirela® nebuliser handset is intended to be used with an
eFlow®rapid control unit (type 178) or an eBase Controller
(type 678).
Use only with Quinsair® (Levofloxacin) for the treatment of lung
infections caused by Pseudomonas aeruginosa in adults with cystic
fibrosis. Also follow the package leaflet of this medicine.
— Do not fill Quinsair® in any other nebuliser handset than
Zirela®. Quinsair® is the only product to demonstrate
safety and efficacy in the Zirela® nebuliser handset.

— The Zirela® nebuliser handset is intended for use by one
person only and must not be used by more than one
patient.

Patient group: 18 years and older
Nebulisation time: about 5 minutes

2 Use of nebuliser handset

e Disassemble, clean and disinfect the nebuliser handset including
the aerosol head according to the instructions for use enclosed
with the eFlow®rapid nebuliser system before first use.

e Assemble the nebuliser handset as shown in the pictures:
n Open the nebuliser handset

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

[EX Place the inspiratory valve

23 Close the nebuliser handset

[E Attach the mouthpiece

I3 Mount the connection cord

Fill in the medication, empty one ampoule completely
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.

3 Cleaning and disinfection

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

4 Replace your handset
Each 28-day pack of Quinsair® contains a Zirela® nebuliser hand-

set. Use a new handset for each treatment cycle.

5 Content of the carton
One Zirela® nebuliser handset including a Zirela® 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).

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.pari.com/zirela

Brugsanvisning
Zirela® forstover

. — Lees disse anvisninger grundigt for at leere, hvordan du
bruger din Zirela® forstgver.

1 — Laes den medfaigende brugsanvisning til
eFlow®rapid nebuliser system inden fgrste brug. Den
indeholder flere vigtige informationer om anvendelsen
af Zirela® forstaveren specielt med henblik pa tilslutning,
betjening, rengaring og desinfektion.

1 Anbefalet anvendelse

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

Ma kun anvendes med Quinsair® (Levofloxacin) til behandling

af lungeinfektioner forarsaget af pseudomonas aeruginosa ved
voksne med cystisk fibrose. Overhold ogsa indlaegssedlen til denne
medicin.

— Undlad at fylde Quinsair® i nogen anden forstgver end
Zirela®. Quinsair® er det eneste produkt, der er sikkert
og effektivt i Zirela® forsteveren.

— Zirela® forsteveren er kun beregnet til brug af én person
og ma ikke bruges af mere end én patient.

Patientgruppe: 18 ar og aeldre
Forstagvningstid: ca. 5 minutter

2 Brug af forstover

e Afmonter, renggr og desinficer forstgveren inklusive aerosol-
apparatet i overensstemmelse med brugsanvisningen, der falger
med eFlow®rapid nebuliser system inden farste brug.

e Saml forstgveren som vist pa billederne:
B Abn forsteveren

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

[EJ Anbring indandingsventilen

I3 Luk forstaveren

I saet mundstykket fast

I3 Monter forstaverkablet

Fyld medikamentet i, tsm en ampul helt

ﬂ Luk medikamentbeholderen

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

3 Rengoring og desinfektion

Den afmonterede forstever (inkl. aerosolapparat) skal renggres
straks efter hver brug og desinficeres mindst en gang om dagen
(se den medfalgende brugsanvisning til eFlow®rapid nebuliser
system).

4 Udskiftning af din forstover

Hver 28-dages pakke med Quinsair® indeholder en Zirela® forstg-
ver. Brug en ny forstgver til hver terapicyklus.

5 /Eskens indhold

En Zirela® forstaver inklusive et Zirela® aerosolapparat.

6 Symbolforklaring

M Producent

REF Varenummer

SN Serienummer

C € 0123 CE-meerkning: Dette produkt overholder kravene
iht. 93/42/EQF (Medicinsk udstyr) og 2011/65/EU
(RoHS).

A 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.pari.com/zirela

Instrucciones de uso
Nebulizador Zirela®

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

Lea las instrucciones de uso adjuntas al
eFlow®rapid nebuliser system antes de utilizar el
producto por primera vez. Contienen informacién com-
plementaria importante sobre el uso del nebulizador
Zirela®, particularmente en relacién con la conexion, el
funcionamiento, la limpieza y la desinfeccion.

1 Finalidad de uso

El nebulizador Zirela® ha sido disefiado para utilizarse con una
unidad de mando eFlow®rapid (modelo 178) o con un eBase
Controller (modelo 678).
Utilicelo solo con Quinsair® (Levofloxacino) para el tratamiento de
infecciones pulmonares causadas por Pseudomonas aeruginosa
en adultos con fibrosis quistica. Siga también las instrucciones de
uso del prospecto de dicho farmaco.

— No utilice Quinsair® en ninguin otro nebulizador distinto
A al Zirela®. La eficacia y seguridad de Quinsair® solo esta

demostrada con el nebulizador Zirela®.

— El nebulizador Zirela® esta indicado para un solo usua-
rio y no puede ser utilizado por mas de un paciente.

Grupo de pacientes: 18 afios 0 mas
Tiempo de nebulizacién: unos 5 minutos

2 Aplicacion del nebulizador

¢ Desmonte, limpie y desinfecte el nebulizador, incluido el gene-
rador de aerosol, siguiendo las instrucciones de uso adjuntas al
eFlow®rapid nebuliser system antes de utilizarlo por primera vez.
e 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

A Cierre el nebulizador

I3 Conecte la boquilla

I3 Monte el cable del nebulizador

Introduzca el farmaco, vacie una ampolla por completo
ﬂ Cierre el contenedor del farmaco

[E] siéntese con la espalda erguida y con una postura relajada
Esto facilita la inhalacion y mejora el depdsito del farmaco en
las vias respiratorias.

3 Limpieza y desinfeccion

El nebulizador desmontado (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).

4 Cambie el nebulizador

Cada envase para 28 dias de Quinsair® contiene un nebulizador
Zirela®. Utilice un nebulizador nuevo para cada ciclo de trata-
miento.

5 Contenido

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

6 Explicacion de los simbolos

M Fabricante

REF N.° de referencia

SN N.° de serie

c € 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 Distribucién del tamaio 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.pari.com/zirela

Kayttoohje:
Zirela®-sumutin

. — Lue ndma ohjeet huolellisesti lapi, jotta osaat kdyttda
Zirela®-sumutinta oikein.

1 — Lue eFlow® rapid nebuliser system -laitteen
mukana toimitetut kdytt6ohjeet ennen ensimmaisté
kédyttékertaa. Ne siséltavét tarkeita lisétietoja Zirela®-
sumuttimesta, erityisesti liitdnnéasta, kdytosta, puhdis-
tuksesta ja desinfioinnista.

1 Kayttotarkoitus

Zirela®-sumutin on tarkoitettu kaytettavaksi yhdessa eFlow®rapid
control unit -yksikon (tyyppi 178) tai eBase Controller -yksikdn
(tyyppi 678) kanssa.

Kayté ainoastaan Quinsair®-ladkkeen (levofloksasiini) kanssa
Pseudomonas aeruginosa -bakteerin aiheuttamien keuhkoinfek-
tioiden hoitoon aikuisilla, joilla on kystinen fibroosi. Noudata myds
|dakkeen pakkausselosteen ohjeita.

— A3 téytéd Quinsair®-ladkettd mihinkdan muuhun kuin
Zirela®-sumuttimeen. Quinsair® on ainoa tuote, jonka
kaytto on tutkitusti turvallista ja tehokasta Zirela®-
sumuttimen kanssa.

— Zirela®-sumutin on tarkoitettu vain yhden potilaan kayt-
toon, eika silla saa olla useampia kayttajia.

Potilasryhma: 18-vuotiaista alkaen
Sumutuksen kesto: noin 5 minuuttia

2 Sumuttimen kaytto

e Pura osiin, puhdista ja desinfioi sumutin, mukaan lukien aero-
soligeneraattori, ennen ensimmaista kayttokertaa eFlow®rapid
nebuliser system -laitteen mukana toimitettujen ohjeiden mukai-
sesti.

e Kokoa sumutin kuvien mukaisesti:
EB Avaa sumutin

FA Aseta aerosoligeneraattori paikalleen — Ali koske aerosoli-
generaattorin kalvoon (metallinen KESKIOSA)!

[EJ Asenna sisaanhengitysventtiili

I sulje sumutin

I Kiinnita suukappale

I3 Liita sumuttimen johto

Tayta ladke; tyhjenna yksi ampulli kokonaan

3 Sulje 1aakesailio

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

3 Puhdistus ja desinfiointi

Osiin purettu sumutin (mukaan lukien aerosoligeneraattori) on puh-
distettava valittdmasti jokaisen kayttokerran jélkeen ja desinfioitava
vahintaan kerran paivassa (katso eFlow®rapid nebuliser system
-laitteen mukana toimitetut kayttdohjeet).

4 Sumuttimen vaihto

Kukin Quinsair®-pakkaus 28 paivan hoitojaksoa varten siséltaa
Zirela®-sumuttimen. Ota uusi sumutin kayttdon uuden hoitojakson
alkaessa.

5 Pakkauksen sisélto
Yksi Zirela®-sumutin, mukaan lukien Zirela®-aerosoligeneraattori.

6 Merkkien selitys

d Valmistaja

REF Mallinumero

SN Sarjanumero

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

& Turvallisuusvaroitus

Katso kayttéohje
(taustavari = sininen, symboli = valkoinen)

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

7 Hiukkasten kokojakauma

Tiedot hiukkasten kokojakaumasta DIN EN 13544-1 -standardin
mukaan ovat saatavana pyynnosta PARI Pharma -yhtiolta.

Lisatietoja on saatavana paikalliselta edustajalta.

www.pari.com/zirela

Notice d'utilisation
Nébuliseur Zirela®

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

— Assurez-vous aussi de lire la notice d'utilisation
jointe au eFlow® rapid nebuliser system avant de
l'utiliser pour la premiére fois. Elle contient des rensei-
gnements supplémentaires importants sur l'utilisation
du nébuliseur Zirela®, en particulier pour le raccord, le
fonctionnement, le nettoyage et la désinfection.

1 Affectation

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

Utiliser uniquement avec Quinsair® (Levofloxacin) pour le
traitement des infections pulmonaires causées par la bacille
Pseudomonas aeruginosa sur les adultes atteints de mucovis-
cidose. Veuillez aussi suivre le prospectus d'emballage de ce
meédicament.

— Ne pas remplir Quinsair® dans un nébuliseur autre que
Zirela®. Quinsair® est le seul produit efficace et sr
dans le nébuliseur Zirela®.

— Le nébuliseur Zirela® est destiné a un seul utilisateur
et ne doit pas étre échangé entre plusieurs patients.

Groupe de patients : 18 ans et plus
Durée de nébulisation : 5 minutes

2 Utilisation du nébuliseur

e Démontez, nettoyez et désinfectez le nébuliseur, y compris le
tamis générateur d'aérosols, conformément a la notice d'utili-
sation jointe au eFlow®rapid nebuliser system avant de I'utiliser
pour la premiére fois.

e Montez le nébuliseur tel que montré sur les images :

EB Ouvrez le nébuliseur

F1 Insérez le tamis générateur d'aérosols — sans toucher la
membrane (partie métallique, CENTRE) du tamis géné-
rateur d'aérosols !

[ Insérez la valve inspiratoire

I3 Fermez le nébuliseur

[l Fixez I'embout buccal

I Branchez le cable du nébuliseur

Versez le médicament, videz I'ampoule entierement
] Fermez le réservoir pour les médicaments

[E] Tenez-vous droit et détendez-vous
Cela facilite l'inhalation et améliore le dép6t des médica-
ments dans les voies respiratoires.

3 Nettoyage et désinfection

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).

4 Remplacement du nébuliseur

Chaqgue emballage de Quinsair® pour 28 jours contient un nébuli-
seur Zirela®. Utilisez un nouveau nébuliseur pour chaque cycle de
traitement.

5 Contenant de la boite

Un nébuliseur Zirela® avec un tamis générateur d’aérosols Zirela®.

6 Signification des symboles

d Fabricant

R EF Référence

SN Numéro de série

c E 0123 Marquage CE : Ce produit est conforme aux
exigences des directives 93/42/CE (dispositifs
médicaux) et 2011/65/EU (LdSD).

A Avertissement de sécurité

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

Commercialisation de I'appareil médical aprés

le 13 ao(it 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 aupres de
votre partenaire de service local.

www.pari.com/zirela
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Notkunarleidbeiningar
Zirela® uodari

. — Lestu pessar leidbeiningar vandlega til ad laera hvernig
1 & ad nota Zirela® udarann.

— Lestu notkunarleiébeiningarnar sem fylgja eFlow®
rapid nebuliser system adur en pu notar kerfid i fyrsta
sinn. bzer hafa ad geyma vidbotarupplysingar um
notkun Zirela® Gdarans, sem varda einkum tengingu
hans, notkun, hreinsun og sétthreinsun.

1 Tilaetludé notkun

Zirela® udarinn er aetladur til notkunar med eFlow®rapid control unit
(gerd 178) eda eBase Controller (gerd 678).

Notist adeins med Quinsair® (Levofloxacin) til medferdar a
sykingum i lungum af véldum Pseudomonas aeruginosa i fullordnu
folki med blddrutrefjasjukdom. Farid einnig eftir leidbeiningunum a
fylgisedli med pessu lyfi.
— Notid ekki Quinsair® i neinn annan Udara en Zirela®
A Udarann. Quinsair® er eina varan sem gefur érugga og
skilvirka notkun med Zirela® udaranum.

— Zirela® udarinn er aetladur til notkunar hja einungis
einum einstaklingi og er ekki heimilt ad nota hann fyrir
fleiri en einn sjukling.

Sjuklingahépur: 18 ara og eldri
Udunartimi: u.p.b. 5 minatur

2 Notkun udarans

e Taktu udarann i sundur, p.m.t. dagjafann, prifdu hann og
s6tthreinsadu i samraemi vid notkunarleidbeiningarnar sem fylgja
eFlow®rapid nebuliser system fyrir fyrstu notkun.

e Settu Udarann saman eins og synt er &8 myndunum:
El Opnadu udarann

A Komdu udagjafanum fyrir & sinum stad — Snertu ekki
himnuna (malmhluti, FYRIR MIDJU) & udagjafanum!

[EJ Komdu innéndunarventlinum fyrir

3 Lokadu udaranum

[ Festu munnstykkid a udarann

I3 Tengdu sndruna vio

Settu lyfid i udarann, teemdu alveg eitt hylki
3 Lokadu lyfholfinu

[} sittu upprétt(ur) og slakadu a
Pad audveldar innudunina og skilar lyfinu betur inn i
ondunarveginn.

3 brif og sétthreinsun

brifa skal udarann (og udagjafann) strax eftir hverja notkun
og soétthreinsa ad minnsta kosti einu sinni @ dag (sja
notkunarleidbeiningar sem fylgja eFlow®rapid nebuliser system).

4 Skiptu um udara
Med hverjum 28 daga pakka af Quinsair® fylgir Zirela® tdari.

Notadu nyjan udara fyrir hverja nyja medferdarlotu.

5 Innihald pakkans

Einn Zirela® udari med Zirela® udagjafa.

6 Skyringar a tAknum

d Framleidandi

REF Voérunumer

SN Radnumer

c € 0123 CE merki: Vara pessi uppfyllir kréfurnar sem settar
eru fram i tilskipunum 93/42/EBE (leekningateeki) og
2011/65/ESB (RoHS).

A Oryggisvidvorun

Fardu eftir notkunarleiébeiningunum
(grunnur = blar, takn = hvitt)

Leekningateekid for i dreifingu og solu eftir

13. agust 2005. bessari voru ma ekki farga med
venjulegu heimilissorpi. Takni® med yfirstrikadri
sorptunnu gefur til kynna ad varan eigi ad fara i
adskilda sorpsofnun.

7 Agnastaerd og dreifing

Upplysingar um agnastaerd og dreifingu samkveemt
EN 13544-1 stadlinum ma nélgast hja PARI Pharma.

Frekari upplysingar eru faanlegar hja pjénustuadila a pinu sveedi.

www.pari.com/zirela

Istruzioni per l'uso
Nebulizzatore Zirela®

‘ — Siprega di leggere attentamente queste istruzioni prima
di usare il nebulizzatore Zirela®.

1 — Leggere anche le istruzioni per I'uso accluse al
dispositivo eFlow®rapid nebuliser system prima del
primo utilizzo. Includono importanti indicazioni supple-
mentari sull'uso del nebulizzatore Zirela®, in particolare
in merito a collegamento, funzionamento, pulizia e
disinfezione.

1 Finalita del prodotto

Il nebulizzatore Zirela® & progettato per essere usato con un'unita
di controllo eFlow®rapid (178) oppure con un'unita eBase Control-
ler (678).

Usare il nebulizzatore esclusivamente con Quinsair® (Levofloxa-
cina) per il trattamento di infezioni polmonari causate da Pseu-

domonas aeruginosa in adulti con fibrosi cistica. Osservare anche il
foglietto illustrativo del medicinale.

— Non usare Quinsair® con un nebulizzatore diverso da
Zirela®. Quinsair® € l'unico prodotto che si dimostra
sicuro ed efficace nel nebulizzatore Zirela®.

— |l nebulizzatore Zirela® e progettato per essere utilizzato
da un'unica persona e non deve essere usato da piu
pazienti.

Gruppo di pazienti: dai 18 anni in su

Tempo di nebulizzazione: circa 5 minuti

2 Uso del nebulizzatore

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

e Assemblare il nebulizzatore come mostrato nelle immagini:
[EB Aprire il nebulizzatore.

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

[EX Inserire la valvola di aspirazione.

IZ3 Chiudere il nebulizzatore.

A Inserire il boccaglio.

I Collegare il cavo del nebulizzatore.

Introdurre il medicinale, svuotare completamente una fiala.
ﬂ Chiudere il contenitore del medicinale.

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

3 Pulizia e disinfezione

E necessario pulire il nebulizzatore smontato (incluso il genera-
tore di aerosol) immediatamente dopo ogni utilizzo e disinfettarlo
almeno una volta al giorno (vedere le istruzioni per I'uso accluse al
dispositivo eFlow®rapid nebuliser system).

4 Sostituzione del nebulizzatore

Ogni confezione per 28 giorni di Quinsair® contiene un nebuliz-
zatore Zirela®. Usare un nuovo nebulizzatore per ogni ciclo di
trattamento.

5 Contenuto della confezione

Un nebulizzatore Zirela® con un generatore di aerosol Zirela®.

6 Spiegazione dei simboli

“ Produttore

REF Numero articolo

SN Numero di serie

c € 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 l'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.pari.com/zirela

Gebruiksaanwijzing
Zirela® vernevelaar

@ - Leesdeze gebruiksaanwijzing grondig om uw Zirela®
vernevelaar te leren gebruiken.

1 — Lees vAor het eerste gebruik beslist ook de met het
eFlow® rapid nebuliser system meegeleverde
gebruiksaanwijzing. Deze bevat belangrijke aan-
vullende informatie over het gebruik van de Zirela®
vernevelaar, met name waar het gaat om aansluiting,
bediening, reiniging en desinfectie.

1 Gebruiksdoel

De Zirela® vernevelaar is bedoeld voor gebruik met een
eFlow®rapid besturingseenheid (type 178) of een eBase Controller
(type 678).

Uitsluitend te gebruiken met Quinsair® (Levofloxacin) voor de
behandeling van longinfecties die zijn veroorzaakt door Pseudomo-
nas aeruginosa bij volwassenen met mucoviscidose. Neem ook de
bijsluiter van dit medicament in acht.

— Doe Quinsair® niet in een andere vernevelaar dan
Zirela®. Quinsair® is het enige product dat veilig en
efficiént in de Zirela® vernevelaar werkt.

— De Zirela® vernevelaar is bedoeld voor gebruik door één
persoon en mag niet door meer dan één patiént worden
gebruikt.

Patiéntengroep: vanaf 18 jaar
Vernevelingstijd: ca. 5 minuten

2 Gebruik van de vernevelaar

e Demonteer, reinig en desinfecteer de vernevelaar inclusief de
aerosolproductie-eenheid véor het eerste gebruik volgens de
met het eFlow®rapid nebuliser system meegeleverde gebruiks-
aanwijzing.

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 aerosol-
productie-eenheid niet aan!

[l Plaats het inademventiel.

I Sluit de vernevelaar.

I Breng het mondstuk aan.

I3 Sluit het vernevelaarsnoer aan.

Doe het medicament erin, giet er één ampul volledig in leeg.

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.

3 Reiniging en desinfectie

De gedemonteerde 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).

4 Vervanging van uw vernevelaar

Elke verpakking Quinsair® voor 28 dagen bevat een Zirela® verne-
velaar. Gebruik voor elke behandelingscyclus steeds een nieuwe
vernevelaar.

5 Inhoud van de doos
Eén Zirela® vernevelaar inclusief een Zirela® aerosolproductie-

eenheid.

6 Verklaring van symbolen

M Fabrikant

REF Artikelnummer

SN Serienummer

C € 0123 CE-markering: dit product voldoet aan de eisen van
de richtlijnen 93/42/EEG (Medische hulpmiddelen)
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.pari.com/zirela

Bruksanvisning for
Zirela® forstover

. — Les ngye instruksene for hvordan du bruker Zirela®

forstaver.

1 — Les den vedlagte bruksanvisningen for eFlow® rapid
nebuliser system for apparatet tas i bruk farste gang.
Det inneholder viktig tilleggsinformasjon om bruken av
Zirela® forstgver, spesielt nar det gjelder tilkobling, bruk
og hygiene.

1 Bruksomrade

Zirela® forstgver skal brukes sammen med en eFlow®rapid control
unit (type 178) eller en eBase Controller (type 678).
Den skal bare brukes sammen med Quinsair® (Levofloxacin) til
behandling av lungeinfeksjoner forarsaket av bakterien Pseu-
domonas aeruginosa hos voksne med cystisk fibrose. Fglg i tillegg
pakningsvedlegget for denne medisinen.
— Quinsair® ma ikke brukes sammen med andre forste-
vere enn Zirela®. Quinsair® er det eneste produktet som
er helt trygt og effektivt sammen med Zirela® forstaver.

— Zirela® forstgver er ment for bare én bruker, og skal ikke
brukes av flere personer.

Pasientgruppe: fra 18 ar

Forstavingstid: ca. 5 minutter

2 Slik bruker du forstoveren

e Demonter, rengjer og desinfiser forstgveren og aerosolgene-
reringsdelen som forklart i bruksanvisningen som fglger med
eFlow®rapid forstaver, for de tas i bruk ferste gang.

e Monter forstgveren som vist i illustrasjonene:
EN Apne forstgveren.

ﬂ Sett inn aerosolgenereringsdelen. Ikke bergr membranen,
dvs. metalldelen midt i aerosolgenereringsdelen!

[E] sett pa plass inspirasjonsventilen.

I3 Lukk forstgveren.

[ Fest munnstykket.

I3 Sett pa forbindelsesslangen.

Fyll i medikamentet og bruk en hel kapsel.
ﬂ Lukk medikamentbeholderen.

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

3 Rengjering og desinfeksjon

Den demonterte forstgveren (med aerosolgenereringsdelen) méa
rengjeres umiddelbart etter hver bruk, og den ma desinfiseres
minst én gang per dag. Se bruksanvisningen som fglger vedlagt
eFlow®rapid forstaver).

4 Skifte ut forstgveren

Hver pakke med 28 dagers forbruk av Quinsair® inneholder en

Zirela® forstgver. Bruk en ny forstgver for hver behandlingsperiode.

5 Innholdet i forpakningen

En Zirela® forstever og en Zirela® aerosolgenerator.

6 Symbolforklaring

M Produsent

REF Artikkelnummer

SN Serienummer

c € 0123 CE-merking: Produktet oppfyller kravene i direktiv
93/42/EQF som gjelder medisinsk utstyr, og direktiv
2011/65/EU (RoHS).

A Sikkerhetsadvarsel

Folg bruksanvisningen
(bakgrunn = bla, symbol = hvitt)

Dette medisinske utstyret er markedsfort 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 neermeste
servicekontor.

www.pari.com/zirela

Manual de instrugoes do
nebulizador Zirela®

. — Leia estas instrugbes com atengao para aprender a
utilizar o seu nebulizador Zirela®.

1 — Leia o manual de instrugées incluido com o eFlow®
rapid nebuliser system antes da sua primeira utiliza-
¢do. Este inclui informacgéo adicional importante sobre
a utilizagdo do nebulizador Zirela® em particular em
relagéo a ligagao, operagéo, limpeza e desinfegcéo.

1 Indicagoées de uso

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

Utilizar apenas com Quinsair® (Levofloxacin) para o tratamento de
infecdes nos pulmbes causadas por Pseudomonas aeruginosa em

adultos com fibrose cistica. Seguir também o folheto incluido na
embalagem deste medicamento.

— Nao utilizar Quinsair® em qualquer outro nebulizador
para além do Zirela®. Quinsair® é o Unico produto que
demonstra seguranca e eficacia no nebulizador Zirela®.

— O nebulizador Zirela® destina-se a ser utilizado por uma
pessoa apenas e nao deve ser utilizado por mais do
que um paciente.

Grupo de pacientes: 18 anos ou mais velho

Tempo de nebulizagéo: cerca de 5 minutos

2 Uso do nebulizador

e Desmontar, limpar e desinfetar o nebulizador incluindo o gerador
de aerossol de acordo com o manual de instru¢des incluido no
eFlow®rapid nebuliser system antes da primeira utilizag&o.

e Montar o nebulizador conforme mostram as figuras:
ER Abrir o nebulizador

E Inserir o gerador de aerossol — Nao tocar na membrana
(parte metalica, CENTRO) do gerador de aerossol!

[EX Colocar a valvula de inspiraco

A Fechar o nebulizador

I Ligar o bocal

I3 Montar o cabo do nebulizador

Encher com medicamento, esvaziar uma ampola completa

ﬂ Fechar o reservatorio de medicamentos

] sentar-se numa posicao vertical e descontrair
Isto torna a inalagéo mais facil e melhora o depdsito do
medicamento nas vias respiratorias.

3 Limpeza e desinfecao

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

4 Substituir o nebulizador
Cada pacote de 28 dias de Quinsair® contém um nebulizador

Zirela®. Use um nebulizador novo para cada ciclo de terapia.

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

6 Explicagao dos simbolos

d Fabricante

REF Nudmero de artigo

SN Numero de série

c E 0123 Marcagao CE: Este produto estda em conformidade
com os requisitos estabelecidos em 93/42/CEE
(Dispositivos Médicos) e 2011/65/UE (RoHS).

& Aviso de seguranca

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

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

A

7 Distribuicao das dimensodes das particulas

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

Para mais informagdes, contacte o seu revendedor.

www.pari.com/zirela

Bruksanvisning for
Zirela® nebulisatorer

. — Ld&s igenom bruksanvisningen noggrant sa att du ar
fértrogen med anvéndningen av Zirela® nebulisatorn.

1 — Lé&s igenom bruksanvisningen for eFlow® rapid
nebuliser systemet fore den férsta anvdndningen.
Den innehaller ytterligare viktiga anvisningar for
anvéndning av Zirela® nebulisatorn, sérskilt vad géller
anslutning, drift, rengéring och desinficering.

1 Anvandning
Zirela® nebulisatorn ar avsedd for anvandning tillsammans med
en eFlow®rapid styrenhet (typ 178) eller en eBase Controller
(typ 678).
Den ar endast Iamplig fér Quinsair® (Levofloxacin) fér behandling
av infektioner i lungorna pga Pseudomonas aeruginosa hos vuxna
mukoviskidospatienter. Det ar viktigt att beakta anvandningsinfor-
mationen for respektive lakemedel.

e — Quinsair® far endast anvandas i Zirela® nebulisatorn.

Quinsair® ar den enda produkten som kan anvandas
pa ett sékert och effektivt satt i Zirela® nebulisatorn.

— Zirela® nebulisatorn ar avsedd for en anvandare och
far inte anvandas av flera patienter.

Patientgrupp: fr.o.m. 18 ar
Nebuliseringstid: ca 5 minuter

2 Anvandning av nebulisatorn

e Taisar, rengor och desinficera nebulisatorn inkl. aerosol-
generatorn fére den forsta anvandningen enligt beskrivningen i
bruksanvisningen for eFlow®rapid nebuliser systemet.

e Montera ihop nebulisatorn enligt bilden:
EX Appna nebulisatorn.

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

[EJ Lagg i inandningsventilen.

I stang nebulisatorn.

[ Fast munstycket.

I3 Anslut nebulisatorsladden.

Fyll pa lakemedlet — tém ampullen helt.
[ stang Iakemedelsbehallaren.

KX satt dig avspant och med rak rygg.
Pa sa satt underlattas inhalationen och lakemedelsdose-
ringen i luftvédgarna forbattras.

3 Rengoring och desinficering

Den isartagna nebulisatorn (inkl. aerosolgeneratorn) maste rengo-
ras omedelbart efter varje anvandning och desinficeras minst en
gang om dagen (ytterligare information finns i bruksanvisningen
for eFlow®rapid nebuliser systemet).

4 Byte av nebulisatorn
Varje férpackning med Quinsair® for 28 dagar innehaller en Zirela®

nebulisator. Anvand en ny nebulisator for varje behandlingsperiod.

5 Leveransinnehall
En Zirela® nebulisator med en Zirela® aerosolgenerator.

6 Symbolférklaring

d Tillverkare

REF Artikelnummer

SN Serienummer

c E 0123 CE-markning: denna produkt uppfyller kraven i
direktiven 93/42/EEG (medicintekniska produkter)
och 2011/65/EU (RoHS).

A Sakerhetsinformation

Beakta bruksanvisningen
(bakgrund = bla, symbol = vit)

Den medicintekniska produkten slapptes efter den
13 augusti 2005. Produkten far inte kastas i de
vanliga hushallssoporna. Symbolen med den
overkorsade soptunnan visar att delarna maste
samlas in separat.

7 Partikelstorleksférdelning

Information om partikelstorleksférdelningen enligt
DIN EN 13544-1 kan fas av PARI Pharma pa forfragan.

Ytterligare information far du av din lokala servicepartner.

www.pari.com/zirela



