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 Инструкции за употреба на 
 разпръсквател Zirela®

 - Прочетете тези инструкции за употреба 
 внимателно и докрай.

 - Прочетете инструкциите за употреба на 
eFlow®rapid nebuliser system докрай преди 
първата употреба. Те съдържат допълнителни 
важни инструкции за употребата на 
разпръсквателя Zirela®, конкретно във връзка със 
свързването,  експлоатацията, почистването и 
дезинфекцията.

Съобщавайте за сериозните инциденти на производителя и на 
компетентния орган.

1 Предназначение
Разпръсквателят Zirela® с eBase® или eTrack® Controller е пред-
виден за прилагане на Quinsair® като аерозол за инхалация.

За да осигурите правилната дозировка, разпръсквате-
лят Zirela® трябва да се използва само с Quinsair®.

2 Области на приложение
Разпръсквателят Zirela® е показан за прилагане на Quinsair® за 
лекуване на инфекциите, причинени от Pseudomonas aerugi-
nosa при пациенти с кистозна фиброза (CF).

3 Противопоказания
На PARI Pharma GmbH не са известни противопоказания за 
разпръсквателя Zirela®.  
Обърнете внимание на противопоказанията на лекарството в 
листовката на Quinsair®.

4 Употреба на разпръсквателя
Разпръсквателят Zirela® трябва да се използва само в съответ-
ствие с предназначението си. От съображения за хигиена  
и за избягване на кръстосани инфекции разпръсквателят  
Zirela® трябва да се използва само от един пациент.
• Преди първата употреба разглобете и почистете разпръсква-

теля, включително аерозолната глава, както е описано в 
инструкциите за употреба на eFlow®rapid nebuliser system.

• Сглобете разпръсквателя, както е показано на диаграмата: 
1  Отворете разпръсквателя.
2  Поставете аерозолната глава. Не докосвайте мембра-

ната (извитата метална повърхност в средата на 
аерозолната глава).

3  Поставете инспираторния клапан.
4  Затворете разпръсквателя.
5  Прикрепете мундщука.
6  Свържете кабела на разпръсквателя.
7  Напълнете с лекарството. Изпразнете цялата ампула.
8  Затворете резервоара за лекарството.
9  Седнете с изправено тяло и се отпуснете.

 Това улеснява инхалацията и подобрява приема на 
лекарството в дихателните пътища.

Дръжте разпръсквателя в хоризонтално положение 
през цялото време, докато извършвате инхалацията. 
Ако разпръсквателят е наклонен, това може да доведе 
до доставянето на неправилна доза.

• Дръжте мундщука между зъбите си и го обхванете с устни. 
Устните не трябва да докосват синия експираторен клапан.

Инхалационната сесия трябва да продължи поне 5 минути. 
Инхалацията приключва в момента, в който спре подаването 
на аерозол.
• Винаги проверявайте резервоара за лекарството, за да се 

уверите, че е разпръсната цялата доза Quinsair®.

5 Почистване и дезинфекция
Разглобеният разпръсквател (включително аерозолната глава) 
трябва да бъде почистван непосредствено след всяка употреба 
и да се дезинфекцира поне веднъж дневно (можете да наме-
рите допълнителна информация в инструкциите за употреба на 
eFlow®rapid nebuliser system).

6 Подмяна на разпръсквателя
Всеки комплект за 28-дневно приложение на Quinsair® съдържа 
разпръсквател Zirela®. Използвайте новия разпръсквател за 
всеки цикъл на лечение.

7 Съдържание на опаковката
Един разпръсквател Zirela® с една аерозолна глава Zirela®. 
Няма аксесоари за разпръсквателя Zirela®.

8 Символи

Медицинско изделие

Следвайте инструкциите за употреба

Един пациент – многократна употреба

Партиден номер

Уникален идентификатор на продукта

Номер на артикул

Сериен номер

Минимална и максимална температура на околната 
среда

bg Минимална и максимална влажност

Минимално и максимално атмосферно налягане

CE маркировка: Този продукт отговаря на 
 европейските изисквания за медицински изделия 
(EU 2017/745).
Не изхвърляйте заедно с битовите отпадъци. Този 
продукт трябва да се изхвърли в съответствие 
с приложимите (национални, окръжни или общински) 
разпоредби.

Внимание

Производител

Дата на производство

9 Обслужване и контакти
При възникване на технически проблеми или въпроси за 
 изделието, моля, свържете се с местния партньор за обслуж-
ване на клиенти. Лицата за контакт с Вашия местен партньор 
за обслужване на клиенти, както и електронна версия на 
инструкциите за употреба на Вашия разпръсквател Zirela® и 
работните характеристики, определени за Quinsair®, могат да 
бъдат намерени на:

www.pari.com/zirela
Запазваме си правото да извършваме технически промени. 
Дата на последна редакция: 2024-09

 Návod k použití nebulizátoru Zirela®

 - Pečlivě si přečtěte celý tento návod.
 - Před prvním použitím si přečtěte celý návod k použití 

inhalačního systému eFlow®rapid nebuliser system. 
Obsahuje důležité pokyny k používání nebulizátoru 
Zirela®, především k připojování, provozu, čištění   
a dezinfekci.

Závažné incidenty hlaste výrobci a příslušným úřadům.

1 Určený účel
Nebulizátor Zirela® s řídicí jednotkou eBase® nebo  
eTrack® Controller je určen k podávání přípravku Quinsair®  
ve formě aerosolu k inhalaci.

Je nutné zajistit správné dávkování, a proto lze nebulizátor 
Zirela® používat pouze s přípravkem Quinsair®.

2 Oblasti použití
Nebulizátor Zirela® je určen k podávání přípravku Quinsair® k léčbě 
plicních infekcí způsobených bakterií Pseudomonas aeruginosa 
u pacientů s cystickou fibrózou (CF).

3 Kontraindikace
Společnosti PARI Pharma GmbH nejsou v souvislosti s nebulizáto-
rem Zirela® známy žádné kontraindikace.  
V příbalovém letáku přípravku Quinsair®  si přečtěte informace 
o kontraindikacích přípravku.

4 Používání nebulizátoru
Nebulizátor Zirela® lze používat výhradně v souladu s určením 
účelu. Z hygienických důvodů a pro ochranu proti přenosu infekce 
smí nebulizátor Zirela® používat pouze jeden pacient.
• Před prvním použitím musíte nebulizátor včetně vyvíječe 

 aerosolu podle návodu k použití inhalačního systému  
eFlow®rapid nebuliser system rozebrat a vyčistit.

• Podle schématu sestavte nebulizátor: 
1  Otevřete tělo nebulizátoru.
2  Vložte vyvíječ aerosolu. Nedotýkejte se membrány (oblého 

kovového dílu ve středu vyvíječe aerosolu).
3  Vložte vdechovací ventil.
4  Zavřete tělo nebulizátoru.
5  Připojte náustek.
6  Připojte kabel nebulizátoru.
7  Naplňte ho léčivem. Ampuli zcela vyprázdněte.
8  Zavřete nádobu na léčiva.
9  Rovně se posaďte a uvolněte se.

 Usnadníte tak inhalaci a zlepšíte přijímání léčiva v dýchacích 
cestách.

Po celou dobu inhalace držte nebulizátor vodorovně. 
Pokud nebulizátor nakloníte, mohlo by dojít k nespráv-
nému dávkování.

• Uchopte náustek mezi zuby a obemkněte jej rty. Rty se nesmí 
dotýkat modrého vydechovacího ventilu.

Inhalace by měla trvat přibližně 5 minut. Inhalace končí ve chvíli, 
kdy není generován aerosol.
• Vždy zkontrolujte nádobu na léčiva, abyste si byli jisti, že byla 

nebulizována celá dávka přípravku Quinsair®.
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5 Čištění a dezinfekce
Rozebraný nebulizátor (včetně vyvíječe aerosolu) musíte okamžitě 
po každém použití vyčistit a nejméně jednou denně dezinfikovat 
(další informace najdete v návodu k použití inhalačního systému 
eFlow®rapid nebuliser system).

6 Výměna nebulizátoru
Každé balení přípravku Quinsair® na 28 dní obsahuje nebulizátor 
Zirela®. Při každém cyklu léčby používejte nový nebulizátor.

7 Obsah balení
Jeden nebulizátor Zirela® s jedním vyvíječem aerosolu Zirela®. 
K nebulizátoru Zirela® neexistuje žádné příslušenství.

8 Symboly

Zdravotnický prostředek

Dodržujte návod k použití

Jeden pacient – opakované použití

Číslo šarže

Jedinečný identifikátor výrobku

Číslo položky

Výrobní číslo

Minimální a maximální teplota okolního prostředí

Minimální a maximální vlhkost

Minimální a maximální tlak vzduchu

Označení CE: Tento výrobek odpovídá evropským 
 požadavkům na zdravotnické prostředky (EU 2017/745).
Nelikvidujte s domovním odpadem. Výrobek je nutné 
likvidovat v souladu s příslušnými (státními, krajskými či 
městskými) předpisy.

Pozor

Výrobce

Datum výroby

9 Servis a kontakty
V případě technických potíží nebo dotazů k přístroji se obraťte 
na servis. Kontaktní adresy na svého odpovědného servisního 
 partnera, digitální verzi návodu k použití nebulizátoru Zirela® 
a výkonové charakteristiky přípravku Quinsair® najdete na webu:

www.pari.com/zirela
Možnost technických změn vyhrazena. 
Platnost informací: 2024-09

 Οδηγίες χρήσεως  
Εκνεφωτής  χειρός Zirela®

 - Διαβάστε προσεκτικά αυτές τις οδηγίες χρήσεως στο 
σύνολό τους.

 - Διαβάστε πλήρως τις οδηγίες χρήσεως του 
συστήματος εισπνοών eFlow®rapid nebuliser sys-
tem πριν από την πρώτη χρήση. Περιέχουν περαιτέρω 
σημαντικές οδηγίες για τη χρήση του Εκνεφωτή χειρός 
Zirela®, ιδίως όσον αφορά τη σύνδεση, τη λειτουργία, 
τον καθαρισμό και την απολύμανση.

Αναφέρετε τυχόν σοβαρά περιστατικά στον κατασκευαστή και στην 
αρμόδια αρχή.

1 Προβλεπόμενη χρήση
Ο Εκνεφωτής χειρός Zirela® με eBase® ή eTrack® Controller προο-
ρίζεται για τη χορήγηση Quinsair® ως αερόλυμα προς εισπνοή.

Για τη διασφάλιση της σωστής δοσολογίας, ο Εκνεφωτής 
χειρός Zirela® πρέπει να χρησιμοποιείται αποκλειστικά με 
το σκεύασμα Quinsair®.

2 Ένδειξη
Ο Εκνεφωτής χειρός Zirela® προορίζεται για τη χορήγηση Quinsair® 
για τη θεραπεία πνευμονικών λοιμώξεων που οφείλονται σε 
 Pseudomonas aeruginosa σε ασθενείς με κυστική ίνωση (CF).

3 Αντενδείξεις
Δεν έχει γνωστοποιηθεί καμία αντένδειξη στην PARI Pharma GmbH 
σε σχέση με τον Εκνεφωτή χειρός Zirela®.  
Λάβετε υπόψη τυχόν αντενδείξεις στο φύλλο οδηγιών χρήσης που 
περιλαμβάνεται στη συσκευασία του Quinsair®.
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4 Χρήση του εκνεφωτή χειρός
Ο Εκνεφωτής χειρός Zirela® πρέπει να χρησιμοποιείται αποκλει-
στικά και μόνο σύμφωνα με την προβλεπόμενη χρήση του. Για 
λόγους υγιεινής και για την αποφυγή διασταυρούμενων λοιμώξεων, 
ο Εκνεφωτής χειρός Zirela® πρέπει να χρησιμοποιείται μόνο από 
έναν ασθενή.
• Πριν από την πρώτη χρήση, αποσυναρμολογήστε και καθαρίστε 

τον εκνεφωτή χειρός και τη γεννήτρια αερολύματος, σύμφωνα 
με τις οδηγίες χρήσεως που συνοδεύουν το σύστημα εισπνοών 
eFlow®rapid nebuliser system.

• Συναρμολογήστε τον εκνεφωτή χειρός όπως φαίνεται στο 
 διάγραμμα: 
1  Ανοίξτε τον εκνεφωτή χειρός
2  Τοποθετήστε τη γεννήτρια αερολύματος. Μην αγγίζετε τη 

μεμβράνη (κοίλη μεταλλική επιφάνεια στη μέση της 
 γεννήτριας αερολύματος).

3  Τοποθετήστε τη βαλβίδα εισπνοής.
4  Κλείστε τον εκνεφωτή χειρός.
5  Συνδέστε το επιστόμιο.
6  Τοποθετήστε το καλώδιο σύνδεσης.
7  Προσθέστε το φάρμακο. Αδειάστε πλήρως μια αμπούλα.
8  Κλείστε το δοχείο φαρμάκου.
9  Καθίστε κρατώντας όρθιο τον κορμό σας και χαλαρώστε.

 Έτσι, διευκολύνεται η εισπνοή και βελτιώνεται η πρόσληψη 
του φαρμάκου στις αναπνευστικές οδούς.

Κρατάτε τον εκνεφωτή χειρός συνεχώς σε οριζόντια θέση 
κατά την εκτέλεση της εισπνοής. Εάν ο εκνεφωτής χειρός 
έχει κλίση, μπορεί να προκληθεί χορήγηση λανθασμένης 
δόσης.

• Συγκρατήστε το επιστόμιο ανάμεσα στα δόντια σας και συγκα-
λύψτε το με τα χείλη σας. Τα χείλη δεν πρέπει να έρχονται σε 
επαφή με την μπλε βαλβίδα εκπνοής.

Η συνεδρία θεραπείας πρέπει να διαρκεί περίπου 5 λεπτά.  
Η εισπνοή τερματίζεται όταν δεν δημιουργείται πλέον αερόλυμα.
• Ελέγχετε πάντα το δοχείο φαρμάκου για να βεβαιωθείτε ότι έχει 

χορηγηθεί η πλήρης δόση του Quinsair®.

5 Καθαρισμός και απολύμανση
Ο αποσυναρμολογημένος εκνεφωτής χειρός (συμπεριλαμβανο-
μένης της γεννήτριας αερολύματος) πρέπει να καθαρίζεται αμέ-
σως μετά από κάθε χρήση και να απολυμαίνεται τουλάχιστον μία 
φορά την ημέρα (πρόσθετες πληροφορίες διατίθενται στις οδηγίες 
 χρήσεως που συνοδεύουν το σύστημα εισπνοών eFlow®rapid 
nebuliser system).

6 Αντικατάσταση του εκνεφωτή χειρός
Κάθε συσκευασία 28 ημερών του Quinsair® περιέχει έναν εκνε-
φωτή χειρός Zirela®. Χρησιμοποιήστε τον καινούργιο σας εκνεφωτή 
 χειρός για κάθε κύκλο θεραπείας.

7 Περιεχόμενο συσκευασίας
Ένας Εκνεφωτής χειρός Zirela® με μία Γεννήτρια αερολύματος 
Zirela®. 
Δεν υπάρχουν εξαρτήματα για τον Εκνεφωτή χειρός Zirela®.

8 Σύμβολα

Ιατροτεχνολογικό προϊόν

Ακολουθήστε τις οδηγίες χρήσης

Ένας ασθενής – Πολλές χρήσεις

Αριθμός παρτίδας

Αποκλειστικό αναγνωριστικό τεχνολογικού προϊόντος

Αριθμός είδους

Αριθμός σειράς

Ελάχιστη και μέγιστη θερμοκρασία περιβάλλοντος

Ελάχιστη και μέγιστη υγρασία

Ελάχιστη και μέγιστη ατμοσφαιρική πίεση

Σήμανση CE: Το παρόν προϊόν πληροί τις  Ευρωπαϊκές 
απαιτήσεις περί ιατροτεχνολογικών προϊόντων 
(ΕΕ 2017/745).
Μην απορρίπτετε στα οικιακά απορρίμματα. Το  προϊόν 
αυτό πρέπει να απορρίπτεται σύμφωνα με τους 
 ισχύοντες (εθνικούς, περιφερειακούς ή δημοτικούς) 
κανονισμούς.

Προσοχή

Κατασκευαστής

Ημερομηνία κατασκευής

9 Εξυπηρέτηση και επικοινωνία
Σε περίπτωση τεχνικών προβλημάτων ή ερωτήσεων σχετικά με 
τη συσκευή, επικοινωνήστε με το τμήμα εξυπηρέτησης πελατών. 
Μπορείτε να βρείτε τα στοιχεία επικοινωνίας του αρμόδιου τμήμα-
τος εξυπηρέτησης πελατών, καθώς και μια ψηφιακή έκδοση των 
οδηγιών χρήσης του Εκνεφωτή χειρός Zirela® και χαρακτηριστικά 
απόδοσης για το Quinsair® στη διεύθυνση:

www.pari.com/zirela
Διατηρούμε το δικαίωμα εφαρμογής τεχνικών αλλαγών. 
Τελευταία ενημέρωση: 2024-09

 A Zirela® porlasztó használati 
 utasítása

 - A használat előtt figyelmesen olvassa végig az alábbi 
információkat.

 - Az első használat előtt olvassa végig az eFlow®rapid 
nebuliser system használati utasítását. Ebben 
további fontos utasítások találhatók a Zirela® porlasztó 
használatához, különösen a csatlakozást, működtetést, 
tisztítást és fertőtlenítést illetően.

A súlyos eseteket jelentse a termék gyártójának és az illetékes 
hatóságoknak.

1 Rendeltetés
A Zirela® porlasztó az eBase® vagy az eTrack® Controllerrel együtt 
a Quinsair® inhaláláshoz használt aeroszolként való adagolására 
szolgál.

A helyes adagolás biztosításához a Zirela® porlasztót a 
Quinsair® oldattal együtt kell használni.

2 Felhasználási terület
A Zirela® porlasztó rendeltetése a Quinsair® adagolása a 
 Pseudomonas aeruginosa által a cisztás fibrózisban (CF)  
szenvedő betegekben okozott tüdőfertőzés gyógyítása céljából.

3 Ellenjavallatok
A Zirela® porlasztó esetén a PARI Pharma GmbH nem tud 
 ellenjavallatról.  
Vegye figyelembe a gyógyszer ellenjavallatait a Quinsair®  
 csomagolásában található tájékoztatóban.

4 A porlasztó használata
A Zirela® porlasztót csak a rendeltetésének megfelelően szabad 
használni. Higiéniai okokból és az átfertőzés elkerülése érdekében 
a Zirela® porlasztót csak egy beteg használhatja.
• Az első használat előtt szedje szét, és tisztítsa meg a   

porlasztót (az aeroszolkészítőt is beleértve) az eFlow®rapid 
nebuliser system használati utasításában leírtak szerint.

• Szedje szét a porlasztót a diagramon látható módon: 
1  Nyissa ki a porlasztót.
2  Helyezze be az aeroszolkészítőt. Ne érjen a memb-

ránhoz (az aeroszolkészítő közepén lévő formázott 
fémalkatrészhez).

3  Helyezze be a belégzőszelepet.
4  Zárja be a porlasztót.
5  Csatlakoztassa a csutorát.
6  Csatlakoztassa a ködvezetéket.
7  Töltse be a gyógyszert; teljesen ürítsen ki egy ampullát.
8  Zárja be a gyógyszertartót.
9  Üljön egyenes helyzetbe, és lazuljon el.

 Ez megkönnyíti az inhalálást, és elősegíti a gyógyszer lég-
utakban történő felszívódását.

Az inhalálás során végig tartsa vízszintesen a porlasztót.  
A porlasztó megdöntése nem megfelelő adagolást 
 eredményezhet.

• A csutorát vegye a fogai közé, és zárja rá az ajkait. Az ajkak 
nem érinthetik meg a kék kilégzőszelepet.

Az inhalálási menetnek körülbelül 5 percig kell tartania. Az  inhalálás 
akkor fejeződik be, amikor nem képződik több aeroszol.
• Mindig ellenőrizze a gyógyszertartót, hogy megbizonyosodjon 

arról, hogy a Quinsair® teljes adagját elporlasztotta.

5 Tisztítás és fertőtlenítés
A szétszedett porlasztót (beleértve az aeroszolkészítőt) minden 
használat után azonnal meg kell tisztítani, és naponta egyszer 
 fertőtleníteni kell (további információ az eFlow®rapid  
nebuliser system használati utasításában található).

6 A porlasztó cseréje
A Quinsair® minden 28 napos csomagja tartalmaz egy Zirela® 
 porlasztót. Használja az új porlasztót minden egyes terápiás 
 ciklushoz.

7 A csomag tartalma
Egy Zirela® porlasztó és egy Zirela® aeroszolkészítő. 
A Zirela® porlasztóhoz nincsenek tartozékok.
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8 Szimbólumok

Orvostechnikai eszköz

Kövesse a használati utasítást

Egy beteg – többszöri használat

Sorozatszám

Egyedi eszközazonosító

Cikkszám

Gyári szám

Legkisebb és legnagyobb környezeti hőmérséklet

Legkisebb és legnagyobb páratartalom

Legkisebb és legnagyobb légnyomás

CE-jelölés: Ez a termék megfelel az orvostechnikai 
eszközökre vonatkozó európai követelményeknek 
(EU 2017/745).
Ne dobja a háztartási hulladékba. Az eszközt a 
 vonatkozó (állami, megyei és települési) előírásoknak 
megfelelően kell ártalmatlanítani.

Vigyázat

Gyártó

Gyártási dátum

9 Szerviz és elérhetőségek
Ha műszaki problémák merülnek fel, vagy a készülékre vonatkozó 
kérdései vannak, forduljon a szervizhez. A felelős szervizpartner 
kapcsolattartási címei, valamint a Zirela® porlasztó használati 
 utasításának digitális verziója és a Quinsair® számára meghatáro-
zott teljesítményadatok itt találhatók:

www.pari.com/zirela
A műszaki módosítások jogát fenntartjuk. 
Az információ dátuma: 2024-09



1 2

3 4

5 6

7 8

9

 

 PARI Pharma GmbH 
Moosstrasse 3 • 82319 Starnberg • Germany 

E-Mail: info@paripharma.com ©
20

24
 P

AR
I P

ha
rm

a 
G

m
bH

, 6
78

D
12

15
-D

 2
02

4-
10

 Instrukcja obsługi nebulizatora 
Zirela®

 - Przeczytać całą niniejszą instrukcję obsługi.
 - Przed pierwszym użyciem należy przeczytać  

instrukcję obsługi systemu do inhalacji eFlow®rapid 
nebuliser system. Zawiera ona dalsze ważne infor-
macje dotyczące korzystania z nebulizatora Zirela®, 
w szczególności dotyczące jego podłączania, obsługi, 
czyszczenia i dezynfekcji.

Poważne zdarzenia należy zgłaszać producentowi oraz właściwym 
organom.

1 Przeznaczenie
Nebulizator Zirela® z jednostką eBase® Controller lub  
eTrack® Controller jest przeznaczony do podawania leku Quinsair® 
w postaci aerozolu do inhalacji.

Aby zapewnić prawidłowe dozowanie, nebulizator 
Zirela® powinien być używany wyłącznie z lekiem 
 Quinsair®.

2 Obszar zastosowania
Nebulizator Zirela® jest przeznaczony do podawania leku Quinsair® 
w leczeniu zakażeń płuc wywołanych przez pałeczkę ropy błękitnej 
(Pseudomonas aeruginosa) u pacjentów z mukowiscydozą.

3 Przeciwwskazanie
Brak jest przeciwwskazań do stosowania nebulizatora Zirela®, które 
byłyby znane firmie PARI Pharma GmbH.  
Należy zwrócić uwagę na przeciwwskazania do stosowania leku 
Quinsair®  zamieszczone w ulotce dołączonej do opakowania.

4 Korzystanie z nebulizatora
Z nebulizatora Zirela® można korzystać wyłącznie zgodnie z jego 
przeznaczeniem. Ze względów higienicznych oraz w celu uniknię-
cia zakażenia krzyżowego nebulizator Zirela® może być używany 
wyłącznie przez jednego pacjenta.
• Przed pierwszym użyciem należy zdemontować i wyczyścić 

nebulizator, w tym jego głowicę, zgodnie z opisem w instrukcji 
obsługi systemu do inhalacji eFlow®rapid nebuliser system.

• Zmontować nebulizator, jak pokazano na ilustracjach: 
1  Otworzyć nebulizator.
2  Włożyć głowicę. Nie należy dotykać membrany (zakrzy-

wionej metalowej powierzchni pośrodku głowicy).
3  Włożyć zawór wdechowy.
4  Zamknąć nebulizator.
5  Założyć ustnik.
6  Zamontować przewód podłączeniowy.
7  Napełnić lekiem; całkowicie opróżnić ampułkę.
8  Zamknąć pojemnik na lek.
9  Usiąść w wyprostowanej pozycji i zrelaksować się.

 Ułatwi to inhalację i poprawi wchłanianie leku w drogach 
oddechowych.

Podczas wykonywania inhalacji należy przez cały czas 
trzymać nebulizator poziomo. Jeśli nebulizator będzie 
pochylony, może dojść do podania nieprawidłowej dawki.

• Umieścić ustnik między zębami i zacisnąć wokół niego wargi. 
Wargi nie mogą dotykać niebieskiego zaworu wydechowego.

Sesja inhalacji powinna trwać około 5 minut. Inhalacja kończy się, 
gdy aerozol przestaje być wytwarzany.
• Należy zawsze sprawdzać pojemnik na lek, aby upewnić się, że 

cała dawka leku Quinsair® została poddana nebulizacji.

5 Czyszczenie i dezynfekcja
Zdemontowany nebulizator (w tym głowicę) należy czyścić natych-
miast po każdym użyciu i dezynfekować co najmniej raz dziennie 
(dodatkowe informacje można znaleźć w instrukcji obsługi systemu 
do inhalacji eFlow®rapid nebuliser system).
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6 Wymiana nebulizatora
Każde 28-dniowe opakowanie leku Quinsair® zawiera nebuliza-
tor Zirela®. Do każdego cyklu leczenia należy używać nowego 
 nebulizatora. 

7 Zawartość opakowania
Jeden nebulizator Zirela® z jedną głowicą Zirela®. 
Brak jest akcesoriów do nebulizatora Zirela®.

8 Symbole

Wyrób medyczny

Przestrzegać instrukcji obsługi

Jeden pacjent — wielokrotne użycie

Numer partii

Niepowtarzalny identyfikator wyrobu

Numer katalogowy

Numer seryjny

Minimalna i maksymalna temperatura otoczenia

Minimalna i maksymalna wilgotność

Minimalne i maksymalne ciśnienie atmosferyczne

Oznaczenie CE: Ten produkt odpowiada europejskim 
wymaganiom dotyczącym wyrobów medycznych 
(UE 2017/745).
Nie wyrzucać do odpadów komunalnych. Produkt  
należy utylizować zgodnie z lokalnymi (krajowymi, 
 wojewódzkimi lub miejskimi) przepisami.

Uwaga

Producent

Data produkcji

9 Serwis i kontakt
W razie problemów technicznych lub pytań dotyczących urządzenia 
należy skontaktować się z partnerem serwisowym. Adresy kontak-
towe odpowiedzialnego partnera serwisowego oraz cyfrową wersję 
instrukcji obsługi nebulizatora Zirela®, jak również charakterystykę 
działania leku Quinsair® można znaleźć pod adresem:

www.pari.com/zirela
Zastrzegamy sobie prawo do wprowadzania zmian technicznych. 
Ostatnia aktualizacja: 2024-09

 Návod na použitie nebulizéra Zirela®

 - Tento návod na použitie si pozorne a kompletne 
 prečítajte.

 - Pred prvým použitím si úplne prečítajte návod 
na použitie inhalačného systému eFlow®rapid 
 nebuliser system. Tento návod obsahuje ďalšie 
dôležité pokyny na používanie nebulizéra Zirela®,  
najmä pokiaľ ide o pripojenie, obsluhu, čistenie a dezin-
fekciu.

Výrobcovi a príslušným úradom oznámte závažné incidenty.

1 Zamýšľaný účel
Nebulizér Zirela® s ovládačom eBase® alebo eTrack® Controller  
je určený na podávanie lieku Quinsair® vo forme aerosólu na 
 inhaláciu.

Aby sa zabezpečilo správne dávkovanie, nebulizér 
Zirela® sa musí používať iba s liekom Quinsair®.

2 Indikácie
Nebulizér Zirela® je určený na podávanie lieku Quinsair® na liečbu 
pľúcnych infekcií spôsobených Pseudomonas aeruginosa  
u pacientov s cystickou fibrózou (CF).

3 Kontraindikácie
Spoločnosti PARI Pharma GmbH nie je známa žiadna 
 kontraindikácia pre nebulizér Zirela®.  
Venujte pozornosť kontraindikáciám lieku uvedeným v písomnej 
informácii pre používateľov lieku Quinsair®.

4 Používanie nebulizéra
Nebulizér Zirela® sa smie používať len v súlade s jeho zamýšľaným 
účelom. Z hygienických dôvodov a aby sa predišlo krížovým infek-
ciám, nebulizér Zirela® smie používať výlučne len jeden pacient.
• Pred prvým použitím rozmontujte a vyčistite nebulizér vrátane 

hlavice na aerosól tak, ako je to opísané v návode na použitie 
inhalačného systému eFlow®rapid nebuliser system.
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• Nebulizér zostavte podľa pokynov na obrázku: 
1  Otvorte nebulizér.
2  Vložte hlavicu na aerosól. Nedotýkajte sa membrány 

(zakrivený kovový povrch uprostred hlavice na aerosól).
3  Vložte vdychovací ventil.
4  Zatvorte nebulizér.
5  Upevnite náustok.
6  Pripojte pripojovací kábel.
7  Naplňte liekom, ampulku úplne vyprázdnite.
8  Zavrite zásobník na lieky.
9  Sadnite si do vzpriamenej polohy a uvoľnite sa.

 Tým sa zjednoduší vdychovanie a zlepší príjem lieku do 
dýchacích ciest.

Počas inhalácie držte nebulizér po celý čas vodorovne. Ak 
je nebulizér naklonený, môže dôjsť k podaniu nesprávnej 
dávky.

• Držte náustok medzi zubami a prekryte ho perami. Pery sa 
nesmú dotýkať modrého vydychovacieho ventilu.

Inhalácia by mala trvať približne 5 minút. Inhalácia sa skončí hneď, 
ako sa už nevytvára žiadny aerosól.
• Vždy skontrolujte zásobník na lieky, aby ste sa uistili, že bola 

podaná celá dávka lieku Quinsair®.

5 Čistenie a dezinfekcia
Demontovaný nebulizér (vrátane hlavice na aerosól) sa musí po 
každom použití ihneď vyčistiť a najmenej raz denne vydezinfiko-
vať (ďalšie informácie nájdete v návode na použitie inhalačného 
 systému eFlow®rapid nebuliser system).

6 Výmena nebulizéra
Každé 28-dňové balenie lieku Quinsair® obsahuje nebulizér Zirela®. 
Pre každý liečebný cyklus použite nový nebulizér.

7 Obsah balenia
Jeden nebulizér Zirela® s jednou hlavicou na aerosól Zirela®. 
Pre nebulizér Zirela® nie je k dispozícii žiadne príslušenstvo.

8 Symboly

Zdravotnícka pomôcka

Dodržiavajte návod na použitie

Pre jedného pacienta – opakované používanie

Číslo šarže

Jedinečný identifikátor zariadenia

Číslo položky

Sériové číslo

Minimálna a maximálna teplota okolia

Minimálna a maximálna vlhkosť

Minimálny a maximálny tlak vzduchu

Značka CE: Tento výrobok spĺňa Európske požiadavky 
na zdravotnícke pomôcky (EÚ 2017/745).
Nelikvidujte do komunálneho odpadu. Tento výrobok sa 
musí likvidovať v súlade s platnými (štátnymi, okresnými 
alebo samosprávnymi) nariadeniami.

Upozornenie

Výrobca

Dátum výroby

9 Servis a kontakt
V prípade technických problémov alebo otázok týkajúcich sa 
pomôcky sa obráťte na svojho servisného partnera. Kontaktné 
adresy vášho príslušného servisného partnera, ako aj digitálnu ver-
ziu návodu na použitie vášho nebulizéra Zirela® a výkonnostné cha-
rakteristiky určené pre liek Quinsair® nájdete na webovej  lokalite:

www.pari.com/zirela
Vyhradzujeme si právo vykonať technické zmeny. 
Informácie platné k dátumu: 2024-09

 Navodila za uporabo pršilnika 
Zirela®

 - Pozorno in v celoti preberite ta navodila za uporabo.
 - Pred prvo uporabo v celoti preberite navodila za 

 uporabo inhalacijskega sistema eFlow®rapid 
 nebuliser system. Vsebujejo nadaljnja pomembna 
navodila za uporabo pršilnika Zirela®, zlasti glede 
 povezave, delovanja, čiščenja in razkuževanja.

O resnih nezgodah poročajte proizvajalcu in ustreznim organom.

1 Predvideni namen
Pršilnik Zirela® s eBase® ali eTrack® Controller je namenjen dajanju 
zdravila Quinsair® kot pršila za inhalacijo.

Za zagotovitev pravilnega odmerjanja je treba pršilnik 
Zirela® uporabljati samo z zdravilom Quinsair®.

2 Področje uporabe
Področje uporabe pršilnika Zirela® je dajanje zdravila Quinsair® za 
zdravljenje okužb pljuč, ki jih povzroča Pseudomonas aeruginosa, 
pri bolnikih s cistično fibrozo (CF).

3 Kontraindikacije
Družbi PARI Pharma GmbH niso znane nobene kontraindikacije za 
pršilnik Zirela®.  
Upoštevajte kontraindikacije zdravila v navodilu za uporabo 
zdravila  Quinsair®.

4 Uporabljanje pršilnika
Pršilnik Zirela® lahko uporabljate le v skladu s predvidenim name-
nom. Iz higienskih razlogov in zaradi preprečevanja navzkrižne 
okužbe lahko pršilnik Zirela® uporablja samo en bolnik.
• Pred prvo uporabo razstavite in očistite pršilnik, vključno 

s proizvajalcem aerosola, kot je opisano v navodilih za uporabo 
inhalacijskega sistema eFlow®rapid nebuliser system.

• Sestavite pršilnik, kot je prikazano na diagramu: 
1  Odprite pršilnik.
2  Vstavite proizvajalec aerosola. Ne dotikajte se membrane 

(upognjena kovinska površina na sredini proizvajalca 
aerosola).

3  Vstavite inspiracijski ventil.
4  Zaprite pršilnik.
5  Nataknite ustnik.
6  Priključite kabel pršilnika.
7  Napolnite z zdravilom; povsem izpraznite ampulo.
8  Zaprite posodo za zdravilo.
9  Sedite sproščeno in vzravnano.

 To olajša inhalacijo in pomaga dovajati zdravilo v dihalne 
poti.

Med inhalacijo držite pršilnik ves čas vodoravno. Če je 
pršilnik nagnjen, lahko pride do napačnega odmerka.

• Držite ustnik med zobmi in zaprite ustnice. Z ustnicami se ne 
smete dotikati modrega ekspiracijskega ventila.

Seja inhalacije naj traja približno 5 minut. Inhalacija se konča takoj, 
ko pršilo ne nastaja več.
• Vedno preverite posodo za zdravilo, da zagotovite, da je bil 

razpršen celoten odmerek zdravila Quinsair®.

5 Čiščenje in razkuževanje
Razstavljen pršilnik (vključno s proizvajalcem aerosola) je treba 
takoj po vsaki uporabi očistiti in razkužiti vsaj enkrat na dan (doda-
tne informacije lahko najdete v navodilih za uporabo inhalacijskega 
sistema eFlow®rapid nebuliser system).

6 Zamenjava pršilnika
Vsako 28-dnevno pakiranje zdravila Quinsair® vsebuje pršilnik 
Zirela®. Za vsak cikel zdravljenja uporabite novi pršilnik.

7 Vsebina paketa
En pršilnik Zirela® z enim proizvajalcem aerosola Zirela®. 
Za pršilnik Zirela® ni dodatkov.

8 Simboli

Medicinski pripomoček

Upoštevajte navodila za uporabo

En bolnik – večkratna uporaba

Številka lota

Enolični identifikator naprave

Številka artikla

Serijska številka

Najnižja in najvišja temperature okolice

sl Najmanjša in največja vlažnost zraka

Najnižji in najvišji atmosferski tlak

CE-oznaka: Ta izdelek je skladen z evropskimi 
 zahtevami za medicinske pripomočke (EU 2017/745).
Ne odlagajte med gospodinjske odpadke. Ta izdelek je 
treba odlagati v skladu z veljavnimi (državnimi, okro-
žnimi ali občinskimi) predpisi.

Previdno

Proizvajalec

Datum izdelave

9 Servis in stik
V primeru tehničnih težav ali vprašanj o pripomočku stopite  
v stik s svojim serviserjem. Kontaktne naslove vašega odgo-
vornega servisnega partnerja ter digitalno različico navodil 
za  uporabo vašega pršilnika Zirela® in značilnosti delovanja, 
 določene za zdravilo Quinsair®, lahko najdete na spletni strani:

www.pari.com/zirela
Pridržujemo si pravico do tehničnih sprememb. 
Stanje informacij: 2024-09

 Bruksanvisning for Zirela® forstøver
 - Les denne bruksanvisningen nøye og i sin helhet.
 - Les bruksanvisningen til eFlow®rapid  

nebuliser system i sin helhet før produktet tas i bruk. 
Den inneholder viktig og utfyllende informasjon om 
bruken av Zirela® forstøver, spesielt når det gjelder 
tilkobling, bruk og hygiene.

Alvorlige hendelser skal rapporteres til produsenten og til ansvarlig 
myndighet.

1 Bruksområde
Zirela® forstøver med en eBase® eller eTrack® Controller skal 
 brukes til administrering av Quinsair® i form av aerosol til 
 inhalasjon.

For å sikre korrekt dosering skal Zirela® forstøver kun 
brukes med Quinsair®.

2 Anvendelsesområde
Zirela® forstøver skal brukes til administrering av Quinsair® for 
behandling av lungeinfeksjoner forårsaket av Pseudomonas 
 aeruginosa hos pasienter med cystisk fibrose.

3 Kontraindikasjon
PARI Pharma GmbH er ikke kjent med at det foreligger noen 
 kontraindikasjoner for Zirela® forstøver.  
Merk deg kontraindikasjoner for medikamentet Quinsair®  i 
 pakningsvedlegget.

4 Slik bruker du forstøveren
Zirela® forstøver må kun brukes i samsvar med det definerte 
bruksområdet. Av hygieniske årsaker og for å unngå overføring av 
infeksjoner skal Zirela® forstøver brukes kun av én person.
• Demonter og rengjør forstøveren og aerosolgenereringsdelen 

som forklart i bruksanvisningen som følger med eFlow®rapid 
nebuliser system, før de tas i bruk.

• Monter forstøveren som vist i illustrasjonene: 
1  Åpne forstøveren.
2  Sett inn aerosolgenereringsdelen. Ikke berør membranen, 

dvs. den krumme metallflaten midt i aerosolgenererings-
delen.

3  Sett på plass inspirasjonsventilen.
4  Lukk forstøveren.
5  Fest munnstykket.
6  Koble til forstøverkabelen.
7  Fyll i medikamentet – bruk hele kapselen.
8  Lukk medikamentbeholderen.
9  Sitt avslappet og rett i ryggen.

 Dette gjør inhalasjonen enklere, og gir bedre opptak av 
medikamentet i luftveiene.

Hold forstøveren vannrett under hele inhalasjonen. Hvis 
forstøveren holdes skjevt, kan det føre til at doseringen blir 
feil.

• Plasser munnstykket mellom tennene, og lukk leppene rundt 
munnstykket. Leppene skal ikke berøre den blå ekspirasjons-
ventilen.

Inhalasjonsbehandlingen skal vare ca. 5 minutter. Når det ikke 
lenger genereres mer aerosol, er inhalasjonen ferdig.
• Se alltid etter i medikamentbeholderen for å være sikker på at 

hele dosen med Quinsair® er forstøvet.

5 Rengjøring og desinfeksjon
Den demonterte forstøveren (med aerosolgenereringsdelen) 
må rengjøres umiddelbart etter hver bruk, og den må desinfise-
res minst én gang per dag. Du finner mer utførlig informasjon i 
 bruksanvisningen til eFlow®rapid nebuliser system.

6 Skifte ut forstøveren
Hver pakke med 28 dagers forbruk av Quinsair® inneholder en 
Zirela® forstøver. Bruk en ny forstøver for hver behandlingsperiode.

7 Leveranse
Én Zirela® forstøver og én Zirela® aerosolgenereringsdel. 
Det er ikke noe tilbehør til Zirela® forstøver.

8 Symboler

Medisinsk utstyr

Følg bruksanvisningen

Alltid samme bruker – flergangsbruk

Lotkode

Unik produkt-ID

Bestillingsnummer

Serienummer

Laveste og høyeste omgivelsestemperatur

Laveste og høyeste luftfuktighet

Laveste og høyeste lufttrykk

CE-merking: Produktet oppfyller kravene i forordning 
(EU) nr. 2017/745 om medisinsk utstyr.

no Skal ikke kastes sammen med husholdningsavfall.  
Dette produktet skal kasseres i samsvar med gjeldende 
nasjonale og lokale forskrifter.

OBS!

Produsent

Produksjonsdato

9 Service- og kontaktinformasjon
Ved tekniske problemer eller spørsmål som gjelder produktet, 
 kontakt ditt nærmeste servicekontor. Kontaktadressene til ditt 
servicekontor og den digitale versjonen av bruksanvisningen til din 
Zirela® forstøver og spesifikasjoner for Quinsair® finner du her:

www.pari.com/zirela
Med forbehold om tekniske endringer. 
Informasjonsstatus per: 2024-09


