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X} UHctpykuum 3a ynotpeba Ha
pasnpbckBarten Zirela®

@® - Tpoyememe me3u uscmpykyuu 3a yrompeba
eHUMamersnHo u Aokpadl.

1 - [Npoyememe uHcmpykyuume 3a ynompeba Ha
eFlow®rapid nebuliser system dokpali npedu
nbpeama ynompeba. Te cbObpxKam O0MbIHUMENHU
8aXXHU UHCMPYKUUU 3a yompebama Ha
pasnpbckeamers Zirela®, KOHKpemHo b8 8pb3ka CbC
cebp3saHemo, eKkcriioamauyusima, noyucmeaHemo u
Oe3uHghekyusima.

CbobuaBaitTe 3a Cepuno3HnTe MHUMOAEeHTU Ha npon3BoauTensd 1 Ha
KOMNETEHTHUA OpraH.

1 lNpepnHa3HayeHue

PasnpbckBatensT Zirela® ¢ eBase® unu eTrack® Controller e npen-
BMAEH 3a npunaraHe Ha Quinsair® kaTto aepo3or 3a NHxanaumsi.

3a ga ocurypuTe npaBunHaTa 4o3vpoBka, pasnpbeKkBaTe-
naT Zirela® Tps6ea ga ce uanonsea camo ¢ Quinsair®.

2 O6GnacTu Ha NpUNoXeHune

PasnpbckBatensT Zirela® e nokasaH 3a npunaraHe Ha Quinsair® 3a
neKyBaHe Ha MHgEeKLMNTE, NPUYNHEHN OT Pseudomonas aerugi-
nosa npv nauneHTn ¢ knctosHa ubposa (CF).

3 [lpoTtuBonokasaHus

Ha PARI Pharma GmbH He ca nssectHv npoTvBonokasaHus 3a
pasnpbckBaTens Zirela®.

O6bpHeTe BHMMaHWE Ha NPOTHBOMOKa3aHnaTa Ha NekapcTBOTO B
nuctoBkaTa Ha Quinsair®.

4 Ynotpeba Ha pa3npbCKBaTens

PasnpbckBatensT Zirela® Tpsioea ga ce M3nonsea camo B CbOTBET-
CTBUE C NpeaHa3HayeHneTo cu. OT cbobpaxeHns 3a xurneHa

1 3a n3bsireaHe Ha KPbCTOCaHN MHMEKLMM pasnpbeKBaTenaTt
Zirela® TpsibBa Aa ce u3nonssa camo OT e4WH NauueHT.

* [peon nbpBaTa ynotpeba pasrnobeTe u noymcTeTe pasnpbCKBa-
Tens, BKIIOYMTENHO aepo3onHaTta rnaea, KakTo € onMcaHo B
WHCTpYKUMKUTE 3a ynotpeba Ha eFlow®rapid nebuliser system.

« Crno6eTe pa3npbcKBaTensl, KakTo € NokasaHo Ha Auarpamara:
[El OtsopeTe pasnpbcksatens.

A NocraseTe aeposonHata rmaea. He pokocBaiite Mem6pa-
HaTa (M3BMTaTa MeTaNiHa NOBbLPXHOCT B cpeaaTta Ha
aeposonHara rnaea).

[E] Mocrasete MHCnMpaTopHUS KnanaH.

I 3atBoperte pasnpwcksaTens.

I Mpukpenete myHauiyka.

I3 Caupxete kabena Ha pasnpbekeaTensi.

HanbnHeTe ¢ nekapcTBoTO. M3npasHeTte Lanata amnyna.
[E] 3atBOpete pesepsoapa 3a nekapcTeoTo.

u CepHeTe € n3npaBeHo TS0 U ce oTnycHeTe.
ToBa ynecHaBa MHXanauuaTta u nop,o6p$|Ba npnemMa Ha
NNIeKapCTBOTO B AMXaTernHnuTe NbTULLla.

[pbXTe pa3anpbCKBATENSA B XOPU3OHTAMHO MOMOXEHNE
npes LsnoTo Bpeme, 0KaTo M3BbpLUBATEe MHXanaumaTa.
AKO pa3npbCcKBaTENAT € HaKMoHEH, ToBa MOXe Aa AoBeae
[0 0OCTaBSHETO Ha HenpasBuiHa 4o3a.

* [pbxTe MyHALLyKa Mexay 3bbute cu n ro obxeaHeTe C YCTHW.
YcTHuUTe He TpsibBa Aa JOKOCBAT CMHWS EKCNMPAaTOPEH KranaH.

MHxanaumoHHaTta cecus TPHGBa 0a NpoAabLITKM NoHe 5 MWUHYTHW.
MHxanauusaTa npuknoyYBa B MOMEHTa, B KOUTO Clpe nNogaBaHETo
Ha aepo3orl.

« BwuHaru npoBepsiBaiiTe pesepBoapa 3a NlekapcTBoTo, 3a Aa ce
yBepuTe, Ye e pasnpbcHaTa uanarta gosa Quinsair®.

5 TMouncrtBaHe n ge3nHdeKuusa

PaarnobeHunsaT pasnpbckBaTen (BKNIOYUTENHO aepo3ornHara rnasa)
TpsibBa Aa ObAe NoYMcTBaH HEMOCPEeOCTBEHO criefl Besika ynoTpeba
1 fa ce Ae3vHdeKumpa noHe BeHbX AHEBHO (MOXeTe Aa Hame-
pvTe AONbIHUTENHA MHOPMAaLMSA B MHCTPYKUMMTE 3a ynoTtpeba Ha
eFlow®rapid nebuliser system).

6 lNoamsiHa Ha pa3npbCcKBaTens

Bceku komnnekT 3a 28-AHEBHO npunoxeHne Ha Quinsair® cbabpxka
pasnpbckBaTen Zirela®. Mianonssante HOBUS pasnpbckBaTten 3a
BCEKM LMKBIT Ha fedeHne.

7 CobAabpxaHMe Ha onakoBKaTa

EnvH pasnpbcksaten Zirela® ¢ egHa aeposonHa rnasa Zirela®.
Hsama akcecoapw 3a pasnpbckartens Zirela®.

8 CumBonu
MepguumHcko nsgenuve

CnepfBaiiTe MHCTPYKLMUTE 3a yrnoTpeba
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EnvH naumeHT — MHOrokpaTtHa ynortpeba

[MapTnaeH Homep
YHuKaneH nageHtudgurkaTop Ha npogykra
Homep Ha apTukyn

CepvieH Homep

MuHUMarnHa u makcvMmarnHa Temneparypa Ha okonHara
cpena
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MwuHMManHa n makcmanHa BnaxHoCT

MUHMMArHO 1 MakcUMarnHo aTMOCdepHO HanaraHe
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(€022 CE mapkupoBka: To3un npodyKT OoTroBaps Ha
eBponencknTe N3NCKBaHMs 3a MeguULMHCKA n3genus
(EU 2017/745).
":7. He uaxebpnsanTe 3aeaHo ¢ 6uToBUTE OTNagbun. To3un
(S npoayKT TpsibBa Aa ce N3XBbPMN B CbOTBETCTBUE
T CNpUnoXummuTe (HaLMOHAMHKU, OKPBXHM UM OBLLIMHCKM)
pasnopenobu.
fhi BHumaHune
M Mpownssoguten

&I [ata Ha nponsBoaCcTBO

9 OO6cnyXXBaHe U KOHTAKTH

Mpy Bb3HMKBaAHE Ha TEXHUYECKU NPOBreMn nnu BbNPOCK 3a
N30enneTo, Monsi, CBbPXETe Ce C MECTHUS NapTHLOP 3a 06CyX-
BaHe Ha knuneHTW. Jlnuara 3a KoHTakT ¢ Bawmsa mecteH napTHbop
3a 06CnyXBaHe Ha KIMMEHTK, KaKkTO 1 eNEeKTPOHHA BepCHs Ha
WHCTpYKUMKTe 3a ynotpeba Ha Bawus pasnpwekeaten Zirela® un
paboTHUTE XapaKTepuCTUKK, onpeaenenn 3a Quinsair®, morat aa
ObaaT HaMepeHu Ha:

www.pari.com/zirela

3anasBame cv NpaBOTO Aa M3BbpLUBaME TEXHUYECKN NPOMEHMN.
[ata Ha nocnegHa pegakums: 2024-09

) Navod k pouziti nebulizatoru Zirela®

- Peclivé si prectéte cely tento navod.

1 - Pred prvnim pouzitim si prectéte cely navod k pouziti
inhalacniho systému eFlow®rapid nebuliser system.
Obsahuje dllezité pokyny k pouzivani nebulizatoru
Zirela®, predevsim k pripojovani, provozu, ¢isténi
a dezinfekci.

Zavazné incidenty hlaste vyrobci a pfislusnym aradam.

1 Uréeny ucel
Nebulizator Zirela® s fidici jednotkou eBase® nebo

eTrack® Controller je uréen k podavani pfipravku Quinsair®
ve formeé aerosolu k inhalaci.

Je nutné zajistit spravné davkovani, a proto Ize nebulizator
Zirela® pouzivat pouze s pripravkem Quinsair®.

2 Oblasti pouziti

Nebulizator Zirela® je uréen k podavani pfipravku Quinsair® k 16¢bé
plicnich infekci zpasobenych bakterii Pseudomonas aeruginosa
u pacientd s cystickou fibrézou (CF).

3 Kontraindikace

Spole¢nosti PARI Pharma GmbH nejsou v souvislosti s nebulizato-
rem Zirela® znamy zadné kontraindikace.

V pribalovém letaku pfipravku Quinsair® si prectéte informace

o kontraindikacich pfipravku.

4 Pouzivani nebulizatoru

Nebulizator Zirela® Ize pouzivat vyhradné v souladu s uréenim
Ucelu. Z hygienickych divodu a pro ochranu proti pfenosu infekce
smi nebulizator Zirela® pouzivat pouze jeden pacient.

» Pred prvnim pouzitim musite nebulizator v€etné vyvijece
aerosolu podle navodu k pouziti inhalaéniho systému
eFlow®rapid nebuliser system rozebrat a vydistit.

» Podle schématu sestavte nebulizator:

[} Otevrete télo nebulizatoru.

FA viozte vyvije€ aerosolu. Nedotykejte se membrany (oblého

kovového dilu ve stiedu vyvijece aerosolu).
[EJ Viozte vdechovaci ventil.
3 Zaviete t&lo nebulizatoru.
I Pripojte naustek.
I Pripojte kabel nebulizatoru.
Naplite ho IéCivem. Ampuli zcela vyprazdnéte.
[EJ zaviete nadobu na légiva.
EJ Rovné se posadte a uvolnéte se.

Usnadnite tak inhalaci a zlepSite pfijimani 1éCiva v dychacich

cestach.

Po celou dobu inhalace drzte nebulizator vodorovné.
Pokud nebulizator naklonite, mohlo by dojit k nesprav-
nému davkovani.

» Uchopte naustek mezi zuby a obemknéte jej rty. Rty se nesmi
dotykat modrého vydechovaciho ventilu.

Inhalace by méla trvat pfiblizné 5 minut. Inhalace kon¢i ve chuvili,

kdy neni generovan aerosol.

» Vzdy zkontrolujte nadobu na IéCiva, abyste si byli jisti, ze byla
nebulizovana cela davka pfipravku Quinsair®.

5 Cisténi a dezinfekce

Rozebrany nebulizator (véetné vyvijeCe aerosolu) musite okamzité
po kazdém pouziti vycistit a nejméné jednou denné dezinfikovat
(dal$i informace najdete v navodu k pouziti inhalaéniho systému
eFlow®rapid nebuliser system).

6 Vymeéna nebulizatoru

KaZzdé baleni pfipravku Quinsair® na 28 dni obsahuje nebulizator
Zirela®. Pri kazdém cyklu 1éEby pouzivejte novy nebulizator.

7 Obsah baleni

Jeden nebulizator Zirela® s jednim vyvijeGem aerosolu Zirela®.
K nebulizatoru Zirela® neexistuje zadné prislusenstvi.

8 Symboly
Zdravotnicky prostfedek

Dodrzujte navod k pouziti

D 3

)

Jeden pacient — opakované pouziti

Cislo 8arze

Jedinec¢ny identifikator vyrobku

Cislo polozky

Vyrobni €islo

Minimalni a maximalni teplota okolniho prostredi

Minimalni a maximalni vihkost

Minimalni a maximalni tlak vzduchu
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Oznaceni CE: Tento vyrobek odpovida evropskym
pozadavkdm na zdravotnické prostfedky (EU 2017/745).
Nelikvidujte s domovnim odpadem. Vyrobek je nutné
likvidovat v souladu s pfisluSnymi (statnimi, krajskymi €i
meéstskymi) predpisy.

Pozor

Vyrobce

LED 1=

Datum vyroby

9 Servis a kontakty

V pripadé technickych potizi nebo dotazu k pfistroji se obratte
na servis. Kontaktni adresy na svého odpovédného servisniho
partnera, digitalni verzi navodu k pouZiti nebulizatoru Zirela®

a vykonové charakteristiky pfipravku Quinsair® najdete na webu:

www.pari.com/zirela

Moznost technickych zmén vyhrazena.
Platnost informaci: 2024-09

Il O3nyieg xprioewg
EkveQWwTAG XEIPOG Zirela®

‘ - AiaBAcTe TPOTEKTIKA QUTES TIC 00NYiIES XPHOEWS OTO

1 OUVOAG TOUG.

- AiaBdore mAnpwe TIS 0dnyiss XPROEWS TOU
ouarijuarog siomvowyv eFlow®rapid nebuliser sys-
tem mpiv ard Tnv mPwrTn xphHon. Mepiéxouv TepaiTépw
OnNuavrikéS odnyies yia 1y xpron tou EKvepwrh xeipog
Zirela®, 1diwg 60ov apopd tn auvdean, TN Asiroupyia,
Tov kaBapioud kai TNV aroAuuavon.

AvagépeTte TUXOV ooBapd TTEPIOTATIKA OTOV KATAOKEUAOTH KAl OTNV
apuodia apxn.

1 MpoBAemépevn xpRon

O EkvepwTng xelpdg Zirela® ye eBase® i eTrack® Controller Trpoo-
piCeTal yia Tn Xopriynon Quinsair® wg agpdAupa TTpog €I0TTVON.

MNa tn dilac@daAion Tng cwaoTrg doooloyiag, o EKvEQWTAG
XEIPOG Zirela® TpETTEl va XpNOIUOTIOIEITOI OTTOKAEIOTIKG PE
T0 okelaopa Quinsair®.

2 'Evdein

O EkvepwTng xeIpdg Zirela® poopidetal yia Tn xopriynon Quinsair®
yia TN Bepatreia TTVEUPOVIKWY AOIHWEEWY TTOU OQEiAovTal O€
Pseudomonas aeruginosa o€ acBeveig pe kuoTikr ivwan (CF).

3 Avrevoeigeig

Aev €xel yvwaoTotroinBei kapia avrévdeign otnv PARI Pharma GmbH
o€ oxéan ye Tov EkveQwTh XeIpog Zirela®.

NGBEeTE UTTOWN TUXOV AVTEVOEIEEIG GTO GUAAO 0BNYIWV XPrioNng TTou
TepINaPBAvETAl OTN CUOKeUaaoia Tou Quinsair®.

4 XpAon Tou EKVEQWTH XEIPOG

O EkvepwTng XeIpdg Zirela® péTrel va XpnoIJOTIOIEITAI OTTOKAEI-
OTIKG Kal Jévo cUP@WVa he TV TTPORAETTOUEVN XpAon Tou. MNa
AGYOUG UYIEIVAG Kal yIa TNV aTTo@uyn dI00TOUPOUNEVWY AOIWEEWY,
0 EkvepwTng XeIpdg Zirela® TrpéTrel va XpNOIKOTIOIETAl HOVO OTTO
évav aoBevn.

* [lpiv atrd TNV TTPWTN XPNON, ATTOCUVOPUOAOYNOTE Kal KaBapioTe
TOV EKVEQWTN XEIPOG KaI TN YEVVATPIA AgPOAUNATOG, CUNQWVA
ME TIG 0dNnyieg XPrOEWS TTOU CUVODEUOUV TO CUCTNHA EICTIVOWV
eFlow®rapid nebuliser system.

*  2UVAPHOAOYAOTE TOV EKVEQWTH] XEIPOG OTTWG PAIVETAI GTO
Sidypapua:

B Avoitte Tov ekveQwTr XEIPOS

A TomrobetrioTe T yevvhTpIia agpoAUpaToc. Mnv ayyileTe Tn
MeMBPAVN (KoiAn METAAAIKA ETTIQAVEIN OTN MEON TNG
YEVVATPIAG agPOAUMATOG).

E TomobeTroTe T BaABida €I0TIVONC.

A Khciote Tov EKVEQWTI] XEIPOG.

H suvdéore 10 ETTICTOMIO.

6 | TotmoBeTroTE TO KAAWSIO CUVOEDNG.

MpooBéaTe TO PAppako. ASEIGOTE TTARPWG PIa apTToUAa.

1 Kisiote 10 doxeio PapuaKou.

X KabioTe kpatwvTag 9pbio Tov KOPHO aag Kal XGAAPWIOTE.
‘ET01, S1EUKOAUVETAI N €10TTVOR KAl BEATIWVETAI N TTPOCANWN
TOU QOPPAKOU OTIG OVATIVEUOTIKEG 000UG.

KpaTdTe TOV EKVEQWTHA XEIPOG CUVEXWGS O€ 0pICoVTIa BEon
KaTa TNV EKTEAEON TNG €I0TTVONAG. EQV 0 EKVEQWTNG XEIPOG
£XEl KAion, utmopei va TpokAnBei xopriynon AavBaouévng
d00onG.

*  2UYKPOTAOTE TO ETTIOTOMIO AVAPECO OTA BOVTIA 0OG KAI CUYKO-
AOWTE TO PE Ta XEIAN oag. Ta xeiAn dev TTPETTEl va €pXOvVTal OE
eTTan pe TNV ITTAE BaABida eKTTVORG.

H ouvedpia BepaTreiag TTpETTEl va dIapKei TTEPITTOU 5 AETTTA.

H eigtrvor] Tepuari¢etal 6tav dev dnuioupyeital TTAéov agpoAupa.

* EAéyxerte @vTa 10 doxEio papudkou yia va BeRaiwBeiTe OTI ExEl
xopnynBei n TAfpng 66on Tou Quinsair®.

5 KaBapiopdg kai amroAvuavon

O atmroouvappoAOynUEVOG EKVEQWTNG XEIPOG (GUUTTEPIAaUBavO-
MEVNG TNG YEVVATPIOG AEPOAUNATOG) TTPETTEI VA KABaPIZeETal OpE-
Owg PeTd ammod kKABe XpAon Kal va aTtoAupaiveTal TOUAAXIOTOV dia
@opa TNV NUépa (TTPOaBEeTEG TTANPOPOpPIES diatiBevTal aTIG 0dnyieg
XPAOEWG TToU ouvodelouv To cUoTNua gloTvowv eFlow®rapid
nebuliser system).

6 AVTIKOTAOTOON TOU EKVEQWTA XEIPOG

Kd&Be ouokeuaoia 28 nuepwv Tou Quinsair® epiéxel évav ekve-
QWTH XEIPOG Zirela®. XpnoIuoTroIRaTe TOV KAIVOUPYIO 00G EKVEQPWTH
XEIPOG yIa KABE KUKAO BepaTreiag.

7 Mepiexdpevo ouokeuaoiag

‘Evag EkvewTig XeIpOg Zirela® pe pia MevvATpia agpoAlpaTog

Zirela®.
Aev uTrdpxouv €gapTriuaTa yia Tov EkvepwTh XeIpog Zirela®.

8 ZuppoAa

laTpoTtexvoAoyIKO TTPOIOV

AkoAouBnoTe TIg 0dnyieg Xprnong

ey . o
\I_W) Evag aoBeviig — MoAAEG xproeig
LOT| ApiBudg mopTidag

ATTOKAEIOTIKO avayVWPIOTIKO TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG
Ap1Bu6¢ gidoug
ApIBu6G oeIpdag

EAGyioTn kai péyiotn Beppokpaaia epIBAANOVTOG

EAGxi0Tn ka1 yéyiotn uypaoia
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EAGyI0TN KOl Pé€yIoTn aTHOO@AIPIKN TTiEON
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>Aupavon CE: To mapdv poidv TAnpoi Tig Eupwtraikég
ATTAITACEIG TTEPT IOTPOTEXVOAOYIKWYV TTPOIOVTWV

(EE 2017/745).

Mnv atroppiTITeETE OTA OIKIAKA ATTOPPIKKaTa. To TTPoIdV
QUTO TTPETTEI VO ATTOPPITITETAI CUPPWVA UE TOUG
10XU0VTEG (£BVIKOUG, TTEPIPEPEIAKOUG 1} SNUOTIKOUG)
KQVOVIGHOUG.
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Mpoooxn
KaraokeuaoTng

Huepounvia kataokeung
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9 EgutTnpéTnOon Kal €TIKOIVWVid

2 € TIEPITITWON TEXVIKWY TTPORBANUATWY A EPWTCEWY OXETIKA HE
TN OUOKEUNR, ETTIKOIVWVNOTE YE TO TUAHA EEUTTNPETNONG TTEAATWV.
MTropeite va BpeiTe Ta aTOIXEIO ETTIKOIVWVIOG TOU apuOdIou TURApa-
TOG €EUTTNPETNONG TTEAATWV, KOBWG Kal pia yn@loknA €Kdoon Twv
odnyIwv Xprong Tou EkvepwTh XeIpog Zirela® kal xapakTneIoTIKG
aroédoong yia To Quinsair® atn dielbuvon;:

www.pari.com/zirela

AlatnpoUpe 1o SIKAIWPA EQAPUOYNG TEXVIKWY OAAAYWV.
TeAeuTaia evnuépwon: 2024-09

I A Zirela® porlaszté hasznalati
utasitasa

. - A hasznélat el6tt figyelmesen olvassa végig az alabbi

informaciokat.

1 - Az els6 hasznélat elétt olvassa végig az eFlow®rapid
nebuliser system hasznalati utasitdasat. Ebben
tovabbi fontos utasitasok talalhatok a Zirela® porlaszto
hasznalatahoz, klilbnésen a csatlakozast, mikddtetést,
tisztitast és fertStlenitést illetéen.

A sulyos eseteket jelentse a termék gyartojanak és az illetékes
hatésagoknak.

1 Rendeltetés

A Zirela® porlaszté az eBase® vagy az eTrack® Controllerrel egyuitt
a Quinsair® inhalalashoz hasznalt aeroszolként valé adagolasara
szolgal.

A helyes adagolas biztositasahoz a Zirela® porlasztét a
Quinsair® oldattal egyitt kell hasznalni.

2 Felhasznalasi teriilet

A Zirela® porlaszté rendeltetése a Quinsair® adagolasa a
Pseudomonas aeruginosa altal a cisztas fibrézisban (CF)
szenvedd betegekben okozott tidéfertézés gyogyitasa céljabal.

3 Ellenjavallatok

A Zirela® porlaszté esetén a PARI Pharma GmbH nem tud
ellenjavallatrél.

Vegye figyelembe a gyogyszer ellenjavallatait a Quinsair®
csomagolasaban talalhato tajékoztatéban.

4 A porlaszté hasznalata

A Zirela® porlasztét csak a rendeltetésének megfeleléen szabad

hasznalni. Higiéniai okokbdl és az atfertézés elkeriilése érdekében

a Zirela® porlasztét csak egy beteg hasznalhatja.

* Az els6 hasznélat el6tt szedje szét, és tisztitsa meg a
porlasztot (az aeroszolkészitét is beleértve) az eFlow®rapid
nebuliser system hasznalati utasitasaban leirtak szerint.

» Szedje szét a porlasztét a diagramon lathaté médon:

B Nyissa ki a porlasztot.

2 | Helyezze be az aeroszolkészit6t. Ne érjen a memb-
ranhoz (az aeroszolkészité kozepén lévo formazott
fémalkatrészhez).

3 | Helyezze be a belégzdszelepet.

I3 Zarja be a porlasztot.

[l Csatlakoztassa a csutorat.

I Csatlakoztassa a kodvezetéket.

Toltse be a gyogyszert; teljesen Uritsen ki egy ampullat.

] zarja be a gydgyszertartot.

X Uljon egyenes helyzetbe, és lazuljon el.

Ez megkonnyiti az inhalalast, és elésegiti a gyogyszer lég-
utakban torténé felszivodasat.

Az inhalalas soran végig tartsa vizszintesen a porlasztot.
A porlaszté megdontése nem megfelel6 adagolast
eredményezhet.

» Acsutorat vegye a fogai kdzé, és zarja ra az ajkait. Az ajkak
nem érinthetik meg a kék kilégz6szelepet.

Az inhalalasi menetnek korulbeltl 5 percig kell tartania. Az inhalalas
akkor fejezddik be, amikor nem képzddik tdbb aeroszol.

* Mindig ellenbrizze a gydgyszertartét, hogy megbizonyosodjon
arrél, hogy a Quinsair® teljes adagjat elporlasztotta.

5 Tisztitas és fertotlenités

A szétszedett porlasztot (beleértve az aeroszolkészitét) minden
hasznalat utdn azonnal meg kell tisztitani, és naponta egyszer
fertétleniteni kell (tovabbi informacio az eFlow®rapid

nebuliser system hasznalati utasitdsaban talalhato).

6 A porlaszté cseréje

A Quinsair® minden 28 napos csomagja tartalmaz egy Zirela®
porlasztét. Hasznalja az uj porlasztét minden egyes terapias
ciklushoz.

7 A csomag tartalma

Egy Zirela® porlaszto és egy Zirela® aeroszolkészito.
A Zirela® porlasztéhoz nincsenek tartozékok.

8 Szimbdélumok

Orvostechnikai eszkoz

D &

Kovesse a hasznalati utasitast

@) Egy beteg — tébbszoéri hasznalat
LOT| Sorozatszam

Egyedi eszkdzazonositd

Cikkszam

Gyari szam

Legkisebb és legnagyobb kdérnyezeti hdmérséklet

Legkisebb és legnagyobb paratartalom

@@ > ¢l [F g

Legkisebb és legnagyobb légnyomas

n
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CE-jeldlés: Ez a termék megfelel az orvostechnikai
eszkdzokre vonatkozo eurdpai kdvetelményeknek
(EU 2017/745).

Ne dobja a haztartasi hulladékba. Az eszkozt a
vonatkozo (allami, megyei és telepulési) eléirasoknak
megfeleléen kell artalmatlanitani.

Vigyazat

Gyarté

ELEP ¢

Gyartasi datum

9 Szerviz és elérhetéségek

Ha miszaki problémak mertlnek fel, vagy a készlilékre vonatkozo
kérdései vannak, forduljon a szervizhez. A felel6s szervizpartner
kapcsolattartasi cimei, valamint a Zirela® porlaszté hasznalati
utasitadsanak digitalis verzidja és a Quinsair® szamara meghataro-
zott teljesitményadatok itt talalhatok:

www.pari.com/zirela

A miszaki médositasok jogat fenntartjuk.
Az informacio datuma: 2024-09
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I Bruksanvisning for Zirela® forstever

- Les denne bruksanvisningen naye og i sin helhet.

1 - Les bruksanvisningen til eFlow®rapid
nebuliser system i sin helhet for produktet tas i bruk.
Den inneholder viktig og utfyllende informasjon om
bruken av Zirela® forstgver, spesielt nar det gjelder
tilkobling, bruk og hygiene.

Alvorlige hendelser skal rapporteres til produsenten og til ansvarlig
myndighet.

1 Bruksomrade

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

For a sikre korrekt dosering skal Zirela® forstgver kun
brukes med Quinsair®.

2 Anvendelsesomrade

Zirela® forstaver skal brukes til administrering av Quinsair® for
behandling av lungeinfeksjoner forarsaket av Pseudomonas
aeruginosa hos pasienter med cystisk fibrose.

3 Kontraindikasjon

PARI Pharma GmbH er ikke kjent med at det foreligger noen
kontraindikasjoner for Zirela® forstgver.

Merk deg kontraindikasjoner for medikamentet Quinsair® i
pakningsvedlegget.

4 Slik bruker du forstgveren

Zirela® forstgver ma kun brukes i samsvar med det definerte
bruksomradet. Av hygieniske arsaker og for & unngé overfgring av
infeksjoner skal Zirela® forstaver brukes kun av én person.

» Demonter og rengjor forstgveren og aerosolgenereringsdelen
som forklart i bruksanvisningen som fglger med eFlow®rapid
nebuliser system, for de tas i bruk.

* Monter forstgveren som vist i illustrasjonene:
EX Apne forstgveren.

ﬂ Sett inn aerosolgenereringsdelen. lkke berer membranen,
dvs. den krumme metallflaten midt i aerosolgenererings-
delen.

[E] sett pa plass inspirasjonsventilen.

I3 Lukk forstgveren.

[ Fest munnstykket.

I3 Koble til forstaverkabelen.

Fyll i medikamentet — bruk hele kapselen.
ﬂ Lukk medikamentbeholderen.

] sitt avslappet og rett i ryggen.
Dette gjor inhalasjonen enklere, og gir bedre opptak av
medikamentet i luftveiene.

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

» Plasser munnstykket mellom tennene, og lukk leppene rundt
munnstykket. Leppene skal ikke bergre den bla ekspirasjons-
ventilen.

Inhalasjonsbehandlingen skal vare ca. 5 minutter. Nar det ikke
lenger genereres mer aerosol, er inhalasjonen ferdig.

» Se alltid etter i medikamentbeholderen for a veere sikker pa at
hele dosen med Quinsair® er forstevet.

5 Rengjoring og desinfeksjon

Den demonterte forstgveren (med aerosolgenereringsdelen)
ma rengjgres umiddelbart etter hver bruk, og den ma desinfise-
res minst én gang per dag. Du finner mer utfgrlig informasjon i
bruksanvisningen til eFlow®rapid nebuliser system.

6 Skifte ut forstoveren

Hver pakke med 28 dagers forbruk av Quinsair® inneholder en
Zirela® forstgver. Bruk en ny forstaver for hver behandlingsperiode.

7 Leveranse

En Zirela® forstaver og én Zirela® aerosolgenereringsdel.
Det er ikke noe tilbeher til Zirela® forstaver.

8 Symboler
Medisinsk utstyr

Falg bruksanvisningen

Alltid samme bruker — flergangsbruk

Lotkode
Unik produkt-ID
Bestillingsnummer

Serienummer

Laveste og hgyeste omgivelsestemperatur

Laveste og hgyeste luftfuktighet
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Laveste og hgyeste lufttrykk
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m
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CE-merking: Produktet oppfyller kravene i forordning
(EU) nr. 2017/745 om medisinsk utstyr.

Skal ikke kastes sammen med husholdningsavfall.
Dette produktet skal kasseres i samsvar med gjeldende
nasjonale og lokale forskrifter.

OBS!

Produsent

H

Produksjonsdato

9 Service- og kontaktinformasjon

Ved tekniske problemer eller spgrsmal som gjelder produktet,
kontakt ditt neermeste servicekontor. Kontaktadressene til ditt
servicekontor og den digitale versjonen av bruksanvisningen til din
Zirela® forstever og spesifikasjoner for Quinsair® finner du her:

www.pari.com/zirela

Med forbehold om tekniske endringer.
Informasjonsstatus per: 2024-09

Wl Instrukcja obstugi nebulizatora
Zirela®

. - Przeczytac catg niniejszg instrukcje obstugi.

1 - Przed pierwszym uzyciem nalezy przeczytac
instrukcje obstugi systemu do inhalacji eFlow®rapid
nebuliser system. Zawiera ona dalsze wazne infor-
macje dotyczgce korzystania z nebulizatora Zirela®,

w szczegolnosci dotyczgce jego podtgczania, obstugi,
czyszczenia i dezynfekcji.

Powazne zdarzenia nalezy zgtasza¢ producentowi oraz wtasciwym
organom.

1 Przeznaczenie

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

Aby zapewni¢ prawidtowe dozowanie, nebulizator
Zirela® powinien by¢ uzywany wytacznie z lekiem
Quinsair®.

2 Obszar zastosowania

Nebulizator Zirela® jest przeznaczony do podawania leku Quinsair®
w leczeniu zakazen ptuc wywotanych przez pateczke ropy btekitnej
(Pseudomonas aeruginosa) u pacjentéw z mukowiscydozag.

3 Przeciwwskazanie

Brak jest przeciwwskazan do stosowania nebulizatora Zirela®, ktére
bytyby znane firmie PARI Pharma GmbH.

Nalezy zwrdci¢ uwage na przeciwwskazania do stosowania leku
Quinsair® zamieszczone w ulotce dotgczonej do opakowania.

4 Korzystanie z nebulizatora

Z nebulizatora Zirela® mozna korzysta¢ wytgcznie zgodnie z jego
przeznaczeniem. Ze wzgleddw higienicznych oraz w celu uniknie-
cia zakazenia krzyzowego nebulizator Zirela® moze by¢ uzywany
wytgcznie przez jednego pacjenta.

* Przed pierwszym uzyciem nalezy zdemontowac i wyczysci¢
nebulizator, w tym jego gtowice, zgodnie z opisem w instrukc;ji
obstugi systemu do inhalacji eFlow®rapid nebuliser system.

* Zmontowac nebulizator, jak pokazano na ilustracjach:

1] Otworzy¢ nebulizator.

2 | Wiozy¢ gtowice. Nie nalezy dotyka¢ membrany (zakrzy-
wionej metalowej powierzchni posrodku gtowicy).

EX Wiozyé zawér wdechowy.

A Zamknag nebulizator.

I zatozyé ustnik.

I3 zamontowa¢ przewéd podtgczeniowy.

Napei¢ lekiem; catkowicie oprézni¢ amputke.

[l Zamkna¢ pojemnik na lek.

Bl Usiasé w wyprostowanej pozycji i zrelaksowaé sie.
Utatwi to inhalacje i poprawi wchtanianie leku w drogach
oddechowych.

Podczas wykonywania inhalacji nalezy przez caty czas
trzymac nebulizator poziomo. Jesli nebulizator bedzie
pochylony, moze dojs¢ do podania nieprawidtowej dawki.

* Umiesci¢ ustnik miedzy zebami i zacisng¢ wokot niego wargi.
Wargi nie mogg dotykac¢ niebieskiego zaworu wydechowego.
Sesja inhalacji powinna trwa¢ okoto 5 minut. Inhalacja konczy sie,

gdy aerozol przestaje by¢ wytwarzany.
* Nalezy zawsze sprawdzac¢ pojemnik na lek, aby upewni¢ sie, ze
cata dawka leku Quinsair® zostata poddana nebulizacji.

5 Czyszczenie i dezynfekcja

Zdemontowany nebulizator (w tym gtowice) nalezy czysci¢ natych-
miast po kazdym uzyciu i dezynfekowac co najmniej raz dziennie
(dodatkowe informacje mozna znalez¢ w instrukcji obstugi systemu
do inhalacji eFlow®rapid nebuliser system).

6 Wymiana nebulizatora

Kazde 28-dniowe opakowanie leku Quinsair® zawiera nebuliza-
tor Zirela®. Do kazdego cyklu leczenia nalezy uzywa¢ nowego
nebulizatora.

7 Zawartos¢ opakowania

Jeden nebulizator Zirela® z jedng gtowica Zirela®.
Brak jest akcesoriéw do nebulizatora Zirela®.

8 Symbole
Wyréb medyczny

Przestrzegac¢ instrukcji obstugi

Jeden pacjent — wielokrotne uzycie

Numer partii
Niepowtarzalny identyfikator wyrobu
Numer katalogowy

Numer seryjny

Minimalna i maksymalna temperatura otoczenia

Minimalna i maksymalna wilgotnos¢

[N X P SNSE® )

Minimalne i maksymalne ci$nienie atmosferyczne

a)
m
o
B

Oznaczenie CE: Ten produkt odpowiada europejskim
wymaganiom dotyczgcym wyroboéw medycznych
(UE 2017/745).

Nie wyrzuca¢ do odpadéw komunalnych. Produkt
nalezy utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi (krajowymi,
wojewodzkimi lub miejskimi) przepisami.

Uwaga

Producent

LEP

Data produkg;ji

9 Serwis i kontakt

W razie problemdw technicznych lub pytan dotyczacych urzadzenia
nalezy skontaktowac sie z partnerem serwisowym. Adresy kontak-
towe odpowiedzialnego partnera serwisowego oraz cyfrowg wersje
instrukcji obstugi nebulizatora Zirela®, jak rowniez charakterystyke
dziatania leku Quinsair® mozna znalez¢ pod adresem:

www.pari.com/zirela

Zastrzegamy sobie prawo do wprowadzania zmian technicznych.
Ostatnia aktualizacja: 2024-09

B Navod na pouzitie nebulizéra Zirela®

. - Tento navod na pouZitie si pozorne a kompletne

precitajte.

1 - Pred prvym pouzitim si iplne precitajte navod
na poutZitie inhalaéného systému eFlow®rapid
nebuliser system. Tento navod obsahuje dalSie
délezité pokyny na pouZivanie nebulizéra Zirela®,
najmé pokial ide o pripojenie, obsluhu, Cistenie a dezin-
fekciu.

Vyrobcovi a prislusnym uradom oznamte zavazné incidenty.

1 Zamyslany ucel
Nebulizér Zirela® s ovladacom eBase® alebo eTrack® Controller

je ureny na podavanie lieku Quinsair® vo forme aerosoélu na
inhaléciu.

Aby sa zabezpecilo spravne davkovanie, nebulizér
Zirela® sa musi pouzivat iba s liekom Quinsair®.

2 Indikacie

Nebulizér Zirela® je uréeny na podavanie lieku Quinsair® na liecbu
plucnych infekcii spdsobenych Pseudomonas aeruginosa
u pacientov s cystickou fibréozou (CF).

3 Kontraindikacie

Spoloc¢nosti PARI Pharma GmbH nie je znama ziadna
kontraindikacia pre nebulizér Zirela®.

Venujte pozornost kontraindikaciam lieku uvedenym v pisomne;j
informacii pre pouzivatelov lieku Quinsair®.

4 Pouzivanie nebulizéra

Nebulizér Zirela® sa smie pouzivat len v sulade s jeho zamyslanym
ucelom. Z hygienickych dévodov a aby sa predislo krizovym infek-
ciam, nebulizér Zirela® smie pouzivat vylu¢ne len jeden pacient.

e Pred prvym pouzitim rozmontujte a vy istite nebulizér vratane
hlavice na aerosdl tak, ako je to opisané v navode na pouzitie
inhalacného systému eFlow®rapid nebuliser system.

* Nebulizér zostavte podla pokynov na obrazku:
[EN Otvorte nebulizér.

A Viozte hlavicu na aerosol. Nedotykajte sa membrany
(zakriveny kovovy povrch uprostred hlavice na aerosdl).

[EJ Viozte vdychovaci ventil.

A Zatvorte nebulizér.

I Upevnite naustok.

A Pripojte pripojovaci kabel.

Naplrite liekom, ampulku Uplne vyprazdnite.

] Zavrite zasobnik na lieky.

[E) sadnite si do vzpriamenej polohy a uvolnite sa.
Tym sa zjednodusi vdychovanie a zlepsi prijem lieku do
dychacich ciest.

Pocas inhalacie drzte nebulizér po cely ¢as vodorovne. Ak
je nebulizér nakloneny, méze dojst’ k podaniu nespravnej
davky.

» Drzte naustok medzi zubami a prekryte ho perami. Pery sa
nesmu dotykat modrého vydychovacieho ventilu.

Inhalacia by mala trvat’ priblizne 5 minut. Inhalacia sa skoné&i hned,
ako sa uz nevytvara ziadny aerosol.

» Vzdy skontrolujte zasobnik na lieky, aby ste sa uistili, Ze bola
podana cela davka lieku Quinsair®.

5 Cistenie a dezinfekcia

Demontovany nebulizér (vratane hlavice na aerosol) sa musi po
kazdom pouziti ihned vycistit a najmenej raz denne vydezinfiko-
vat (dalSie informacie najdete v navode na pouzitie inhalaéného
systému eFlow®rapid nebuliser system).

6 Vymena nebulizéra

Kazdé 28-driové balenie lieku Quinsair® obsahuje nebulizér Zirela®.
Pre kazdy lieCebny cyklus pouzite novy nebulizér.

7 Obsah balenia

Jeden nebulizér Zirela® s jednou hlavicou na aerosél Zirela®.
Pre nebulizér Zirela® nie je k dispozicii ziadne prislusenstvo.

8 Symboly

Zdravotnicka pomocka

Dodrziavajte navod na pouzitie

Pre jedného pacienta — opakované pouzivanie
Cislo sarze

Jedinecny identifikator zariadenia

m

Cislo polozky
Sériové Cislo
Minimalna a maximalna teplota okolia

Minimalna a maximalna vlihkost’

Minimalny a maximalny tlak vzduchu
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Znacka CE: Tento vyrobok spifia Eurépske poZiadavky
na zdravotnicke pomécky (EU 2017/745).

Nelikvidujte do komunalneho odpadu. Tento vyrobok sa
musi likvidovat' v sulade s platnymi (Statnymi, okresnymi
alebo samospravnymi) nariadeniami.

Upozornenie

Vyrobca

LEP 5

Datum vyroby

9 Servis a kontakt

V pripade technickych problémov alebo otézok tykajucich sa
pombcky sa obratte na svojho servisného partnera. Kontaktné
adresy vasho prisludného servisného partnera, ako aj digitalnu ver-
ziu navodu na pouzitie vasho nebulizéra Zirela® a vykonnostné cha-
rakteristiky ur¢ené pre liek Quinsair® najdete na webovej lokalite:

www.pari.com/zirela

Vyhradzujeme si pravo vykonat technické zmeny.
Informacie platné k datumu: 2024-09

Il Navodila za uporabo prsilnika
Zirela®

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

1 - Pred prvo uporabo v celoti preberite navodila za
uporabo inhalacijskega sistema eFlow®rapid
nebuliser system. Vsebujejo nadaljnja pomembna
navodila za uporabo prsilnika Zirela®, zlasti glede
povezave, delovanja, ¢iS¢enja in razkuzZevanja.

O resnih nezgodah poroc€ajte proizvajalcu in ustreznim organom.

1 Predvideni namen

Prsilnik Zirela® s eBase® ali eTrack® Controller je namenjen dajanju
zdravila Quinsair® kot prsila za inhalacijo.

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

2 Podrocje uporabe

Podrocje uporabe prsilnika Zirela® je dajanje zdravila Quinsair® za
zdravljenje okuzb pljug, ki jih povzroa Pseudomonas aeruginosa,
pri bolnikih s cisti¢no fibrozo (CF).

3 Kontraindikacije

Druzbi PARI Pharma GmbH niso znane nobene kontraindikacije za
prsilnik Zirela®.

Upostevaijte kontraindikacije zdravila v navodilu za uporabo
zdravila Quinsair®.

4 Uporabljanje prsilnika

Prsilnik Zirela® lahko uporabljate le v skladu s predvidenim name-
nom. |z higienskih razlogov in zaradi prepreCevanja navzkrizne
okuzbe lahko prsilnik Zirela® uporablja samo en bolnik.

» Pred prvo uporabo razstavite in o€istite prsilnik, vkljuéno
s proizvajalcem aerosola, kot je opisano v navodilih za uporabo
inhalacijskega sistema eFlow®rapid nebuliser system.
» Sestavite prsilnik, kot je prikazano na diagramu:
[EB Odprite prsilnik.
A vstavite proizvajalec aerosola. Ne dotikajte se membrane
(upognjena kovinska povrsina na sredini proizvajalca
aerosola).

EX vstavite inspiracijski ventil.

A zaprite prsilnik.

I Nataknite ustnik.

6 | Prikljucite kabel prsilnika.

Napolnite z zdravilom; povsem izpraznite ampulo.
B Zaprite posodo za zdravilo.

[l sedite spros€eno in vzravnano.
To olajsa inhalacijo in pomaga dovajati zdravilo v dihalne
poti.

Med inhalacijo drzite prsilnik ves &as vodoravno. Ce je
prsilnik nagnjen, lahko pride do napacnega odmerka.

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

Seja inhalacije naj traja priblizno 5 minut. Inhalacija se kon¢a takoj,

ko prsilo ne nastaja vec.

* Vedno preverite posodo za zdravilo, da zagotovite, da je bil
razpr$en celoten odmerek zdravila Quinsair®.

5 Ciséenje in razkuzevanje
Razstavljen prsilnik (vklju€no s proizvajalcem aerosola) je treba
takoj po vsaki uporabi ocistiti in razkuziti vsaj enkrat na dan (doda-

tne informacije lahko najdete v navodilih za uporabo inhalacijskega
sistema eFlow®rapid nebuliser system).

6 Zamenjava prsilnika

Vsako 28-dnevno pakiranje zdravila Quinsair® vsebuje prsilnik
Zirela®. Za vsak cikel zdravljenja uporabite novi prsilnik.

7 Vsebina paketa

En prsilnik Zirela® z enim proizvajalcem aerosola Zirela®.
Za prsilnik Zirela® ni dodatkov.

8 Simboli
Medicinski pripomoc¢ek

Upostevajte navodila za uporabo

En bolnik — vec€kratna uporaba

Stevilka lota
Enoli¢ni identifikator naprave
Stevilka artikla

Serijska Stevilka

Najnizja in najviSja temperature okolice

<dEEE= DB

NajmanjSa in najvecja vlaznost zraka
Najnizji in najvisji atmosferski tlak

CE-oznaka: Ta izdelek je skladen z evropskimi
zahtevami za medicinske pripomocke (EU 2017/745).

Ne odlagajte med gospodinjske odpadke. Ta izdelek je
treba odlagati v skladu z veljavnimi (drzavnimi, okro-
Znimi ali obginskimi) predpisi.

Previdno
Proizvajalec

Datum izdelave

LEP > oW

9 Servis in stik

V primeru tehni¢nih tezav ali vprasanj o pripomocku stopite

v stik s svojim serviserjem. Kontakine naslove vasega odgo-
vornega servisnega partnerja ter digitalno razliico navodil

za uporabo vasega prsilnika Zirela® in znacilnosti delovanja,
dolo¢ene za zdravilo Quinsair®, lahko najdete na spletni strani:

www.pari.com/zirela

Pridrzujemo si pravico do tehni¢nih sprememb.
Stanje informacij: 2024-09



