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X} WHctpykuum 3a ynoTtpe6a
Ha pa3npbckBaTen Zirela®

. - [lpoyememe 8HUMamesniHO me3u UHCMpPYyKUUU 3a

ynompeba.

1 - [lpedu mbpeoHayarHa yrnompeba npoyememe
uHcmpykyuume 3a ynompeba Ha eFlow®rapid
nebuliser system. Te cbObpxam 0OMbIHUMETHU
8aXHU yKasaHusi 3a yriompebama Ha pasnpbcKkeameris
Zirela®, no-crieyuasnHo 3a cebp3saHemo, ekcriioamayu-
Aima, noyucmeaHemo u 0e3uHgeKyusma.

Cnob6LuaBaiiTe 3a TEXKN UHLUOEHTU Ha NPOU3BOAMTENS U Ha
KOMMETEHTHUTE BMNacTu.

1 lNpepHa3HayeHue

PasnpbckBatensaT Zirela® c eBase® Controller e npegHasHayeH 3a
npuema Ha Quinsair® kaTto aepo3on 3a MHxanawuus.

3a ga ce rapaHTUpa npaBuiiHa JO3MPOBKa, pasnpbCckBaTe-
naT Zirela® Tps6ea ga ce uanonsea camo ¢ Quinsair®.

2 O6GnacTu Ha npunoxeHue/MHAUKaLus

PasnpbckBatensT Zirela® e npegsuaeH 3a npvema Ha Quinsair®
npu neveHvne Ha 6enogpobHN MHEKLUN, NPUYMHEHN OT
Pseudomonas aeruginosa, Nnpy NauMeHT! ¢ MyKOBMCLMAO03A.

3 TpotuBonokasaHMe/KOHTpPanHAUKaLUA

3a pasnpbckBaTens Zirela® Hama npoTUBONoKasaHusl, M3BECTHU Ha
PARI Pharma GmbH.

B3emeTe nog BHMMaHWe NPOTMBONOKa3aHUSATa Ha NeKapCTBEHOTO
CPEeACTBO B IMCTOBKATa C ynbTBaHMsS B onakoBkata Ha Quinsair®.

4 Ynotpeba Ha pa3npbCKBaTens

PasnpbckBatensT Zirela® moxe ga 6bae n3nonssaH caMo CbrnacHo

npeaHasHa4eHNETo My. o XurneHHu npuynHN 1 3a ga ce nsberHe

3apassiBaHe, pasnpbckaTtensaT Zirela® moxe ga ce usnonsea camo

OT eduH NauneHT.

» [peon nbpBoHavanHa ynotpeba pasrnoberte 1 nodymcreTe
pa3npbCKBaTens, BKI1. aepo3orHaTa faBa, KakTo € ONMCcaHo B
WHCTPYKUMKUTE 3a ynoTpeba 3a eFlow®rapid nebuliser system.

« MoHTUpaliTe pa3npbCKBATENs CbINACHO durypara:
[El OtBopeTe pasnpbcksatens.

A NocraseTe aeposonHata rmaea. He pokocBaiite Mem6pa-
HaTa (M3nbKHarnara MeTasnHa NOBbLPXHOCT B cpeAaTa Ha
aeposonHara rnaea).

[E] Mocrasete MHCNMpaTopHUS KnanaH.

I3 3atBoperte pasnpwckBaTens.

[ Bkapaiite myHauyka.

I3 Caupxete kabena Ha pasnpbekeaTensi.

Hanewte MegukameHTa; n3npasHeTe amnynara HambrHo.
[E] 3atBOpeTe pesepsoapa 3a MeavkameHTa.

[E] OtnychHerte ce v cenHete ¢ usnpaeeH rpb6.
ToBa ynecHsiBa HxanauuaTa u nogobpsisa npMeMaHeTo Ha
MeOvKaMeHTa B pecrnmpaTopHuUTe TpakToBe.

Mo BpeMe Ha usanaTta uHxanauus ApbxTe pasnpbekBaTess
XOPU30HTaNHO. AKO o AbPXKUTE HAKITOHEH, MOXe Ja ce
CTWUTHE [0 rPeLUKn B JO3MPaHETO.

« CrnoxeTe MyHALLyKa mexay 3bbute cu 1 ro obxsaHeTe C ycT-
HUTE cu. YCTHUTE He TpsbBa Oa AOKOCBAT CUHUSA eKCNMpaTopeH
KnanaH.

MHxanaumsita TpsibBa Aa NPoAbITKM NPUBNU3UTENHO 5 MUHYTH.
WHxanauusaTa e Nnpuknoymna, kKorato Bede He ce oTaens aeposor.

» KoHTponupaiite NocTosHHO pe3epBoapa 3a MeaukaMeHTa, 3a aa
ce yBepuTe, Ye uanata osa Quinsair® e 6una pasnpbckaHa.

5 TMouncrtBaHe n ge3nHdeKuusa

PaarnobeHusT pasnpbckBaten (BKN. aepo3onHara rnasa)
TpsbBa Aa ce noducTBa BegHara crieq Bcaka ynorpeba m

ha ce ge3nHdeKkumpa NoHe BeAHBX Ha AeH (AOMbIHUTENHA
nHOpMaLWs e HamepuTe B MHCTPyKUMUTe 3a ynotpeba 3a
eFlow®rapid nebuliser system).

6 lNoamsiHa Ha pa3npbCcKBaTens

Bcsika onakoBka Quinsair® 3a 28 gHu cbabpka pasnpbCckBa-
Ten Zirela®. 3a Bceku LMKBLI Ha NledYeHne U3nonasanite HoBUA
pasnpbcKBaTen.

7 CobAabpxaHMe Ha onakoBKaTa

EnvH pasnpbcksaten Zirela® ¢ aeposonHa rnasa Zirela®.
3a pasnpbckBaTens Zirela® Hssma npuHaanexHocTy.

8 JlereHpa
MeawnuuHcko nsgenve

CbbniofaBalite MHCTPYKUMMTE 3a ynoTpeba
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ELLMH nauneHT — MHOIFoKpaTHO NpuroXeHune

[MapTnaeH Homep
YHVKaneH nageHtugukaTop Ha npogykra
Homep Ha apTukyn

CepvieH Homep

MuHUManHa 1 makcrMMarHa okoriHa Temneparypa

¢ EE [

MuHMManHoO 1 MakcumanHo Bb3AYyLIHO HandraHe

MwuHMManHa n makcmanHa BnaXkHOCT Ha Bb3ayxa

(€022 Mapkuposka ,CE“: To31 NpoayKT oTroBaps Ha eBpo-
NencKnTe N3NCKBaHNS 33 MEAVNLUHCKUTE N30enus
(EC 2017/745).
[a He ce n3xBbpns ¢ 06UKHOBEHUTE BUTOBM OTNaabLM.
E Tosu npoaykT TpsibBa Aa ce M3XBbpIY B CbOTBETCTBME
= cnpunoxumuTe pasnopeadu (sbs Baluata ctpaHa,
NPOBWHLMSA 1K obLWMHA).

BHumaHue

M Mpownssoguten

&I [ata Ha npon3BoaCTBO

9 CepBU3 N KOHTaKT

Mpu TexHn4eckn npobnemun nnm BLNPOCKM OTHOCHO ypeaa ce
o6pbLyanTe kbM Balums cepBr3eH napTHbOP. Agpecute 3a KOHTaKT
Ha Balwnsi otopmanpaH cepBM3eH NapTHbOpP, KakTo 1 AurutanHara
BEpPCUsi Ha MHCTPYKUMUTE 3a ynotpeba Ha Bawwms pasnpbcksaTen
Zirela® n paboTHUTE XapakTepuCTmKK, onpeaenenmn 3a Quinsair®,
MOXeTe fa HamepuTe Ha:

www.pari.com/zirela

3anasBame cu NpaBOTO Ha TEXHUYECKN NMPOMEHMU.
[arta Ha nocnegHa pegakums: 2023-05

3 Navod k pouziti nebulizatoru Zirela®
‘ - Navod k pouziti si peclivé prectéte.
1 - Pred prvnim pouZitim si prectéte navod k pouZiti
inhalaéniho systému eFlow®rapid nebuliser system.
Najdete v ném dulezité informace o pouzivani nebuli-
zatoru Zirela®, zvlasté informace o pripojeni, provozu,
Cisténi a dezinfekci.

Zavazné incidenty hlaste vyrobci a odpovédnému ufadu.

1 Uré€eni ucel
Nebulizator Zirela® s ovladaci jednotkou eBase® Controller je uréen
k podavani pfipravku Quinsair® ve formé aerosolu k inhalaci.

Kvdli zajisténi spravného davkovani je mozné nebuliza-

tor Zirela® pouzivat pouze s pripravkem Quinsair®.

2 Oblast pouziti / Indikace

Nebulizator Zirela® je uréen k podavani pfipravku Quinsair®
k [é¢bé plicnich infekci Pseudomonas aeruginosa u pacientt
s mukoviscidézou.

3 Kontraindikace

U nebulizatoru Zirela® nejsou spole¢nosti PARI Pharma GmbH
znamy zadné kontraindikace.

Prectéte si informace o kontraindikacich v pfibalovém letaku
pripravku Quinsair®.

4 Pouzivani nebulizatoru

Nebulizator Zirela® smite pouzivat pouze v souladu s uréenym
ucelem. Z hygienickych divodl a divod( ochrany pred infekcemi
smi nebulizator Zirela® pouzivat pouze jeden pacient.

» Pred prvnim pouzitim nebulizator v€etné vyvijeCe aerosolu roze-
berte a vycistéte podle postupu v navodu k pouziti inhalacniho
systému eFlow®rapid nebuliser system.

» Nebulizator sestavte podle obrazku:

[l Oteviete nebulizator.

A Nasadte vyvije€ aerosolu. Nedotykejte se membrany
(oblého kovového dilu ve stiedu vyvijece aerosolu).

[EJ Viozte vdechovaci ventil.

A zaviete nebulizator.

3 Nasadte naustek.

I Pripojte kabel nebulizatoru.

Naplnte I&€ivo; ampulku zcela vyprazdnéte.

] zaviete nadobu na Iégiva.

Bl Rovné se posadte a uvolnéte se.
Ulehcuje to inhalaci a zlepSuje pfijimani I1éCiva v dychacich
cestach.

Po celou dobu inhalace drzte inhalator vodorovné.
Kdybyste inhalator naklonili, mohlo by dojit k chybnému
davkovani.
» Uchopte naustek mezi zuby a obemknéte jej rty. Rty se nesméji
dotykat modrého vydechovaciho ventilu.

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

kdy nebulizator nevyviji zadny aerosol.

» Vzdy zkontrolujte nadobu na IéCiva, zda byla inhalovana cela
davka pfipravku Quinsair®.

5 Cisténi a dezinfekce

Rozebrany nebulizator (véetné vyvijece aerosolu) je nutné ihned
po kazdém pouziti vycistit a nejméné jednou denné dezinfikovat
(dalsi informace najdete v navodu k pouZiti inhalaéniho systému
eFlow®rapid nebuliser system).

6 Vymeéna nebulizatoru

Kazdé baleni pfipravku Quinsair® na 28 dni obsahuje také
jeden nebulizator Zirela®. Na kazdy cyklus [é¢by pouzijte novy
nebulizator.

7 Obsah baleni

Jeden nebulizator Zirela® a jeden vyvije¢ aerosolu Zirela®.
K nebulizatoru Zirela® neexistuje zadné pfrislusenstvi.

8 Symboly
Zdravotnicky prostredek

Dodrzujte navod k pouziti

Jediny pacient — vice pouziti

Cislo 8arze

Jedinecny identifikator produktu

Cislo vyrobku

Vyrobni &islo

Minimalni a maximalni teplota prostredi

Minimalni a maximalni vihkost

Minimalni a maximalni tlak vzduchu
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Oznaceni CE: Tento vyrobek odpovida evropskym
pozadavkim na zdravotnické prostfedky (EU 2017/745).
Nelikvidujte s domovnim odpadem. Tento vyrobek je
nutné zlikvidovat podle pfedpisu platnych ve vasi zemi,
spravni jednotce nebo obci.

Pozor
Vyrobce

Datum vyroby

LEP 5

9 Servis a kontakty

V pfipadé technickych potizi nebo dotazl k pfistroji se obratte

na servis. Kontaktni udaje pfisludného servisu a digitalni verzi
navodu k pouZiti nebulizatoru Zirela® a vykonnostni charakteristiky
pfipravku Quinsair® najdete na webu:

www.pari.com/zirela

Moznost technickych zmén vyhrazena.
Stav informaci: 2023-05

Il O3nyieg xprioewg
Ekve@wTig XE1pOG Zirela®

. - AiaBdaorte mANPWS Kal TTPOCEKTIKG QUTES TIC 00NYies

1 XPNOEWS.

- [piv a6 v mpwrn xpnon, ueAetnorte ¢ Odnyieg
Xxprioewg Tou eFlow®rapid nebuliser system. [Nepié-
XOUV GNUAVTIKES CUUTTANPWIATIKES 00NYIES yIa TN XpNaon
TOU EKVEQWTN XEIPOGS Zirela® , idiaitepa o axéan ue
ouvoean, Tn Asiroupyia, Tov KaBapioud Kai TNV ammoAU-
uavar) Tou.

AvagépeTte TUXOV ooBapd TTEPIOTATIKA OTOV KATACKEUAOTH KAl OTNV
apHOdIa KPATIKA apXh.

1 MpoBAemwdépevn XpRon

O ekve@WTAG XeIPOG Zirela® pe povada eBase® Controller rpoopide-
TOI YIO TN Xopriynon Quinsair® wg agpoAUaTOG EI0TTVONG.

Ma TN dlac@ANion TNG owaoTAG dAGNG, 0 EKVEPWTAS
XEIPOG Zirela® emTpETETAI VA XPNOIUOTIOIEITAI HOVO LE TO
Quinsair®.

2 Evosigeig

O ekve@WTAG XeIPOG Zirela® TrpoopileTal yia Tn Xoprynon
Quinsair® yia Tn BepaTreia TWV TIVEUPOVIKWY AOIWEEWY aTTd
Pseudomonas aeruginosa o€ aoBeveig Je KUOTIKA ivwan.

3 Avrevoeigeig

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

NGBEeTE UTTOWN TIG AVTEVOEIEEIG TOU PAPUAKOU GTO GUAAO 0BNYIWV
Tou Quinsair®.

4 XpAon Tou EKVEQWTH XEIPOG

O ekve@WTAG XeIPOS Zirela® Ba TTpéTTel va XpNoIWoTIoIEiTal OVO
oUpewva pe TNV TTPoBAeTTOpEVN XpAon. MNa AGyoug UYIEIVAG Kal YIa
TNV TTPOANWN HOAUVOEWY, 0 EKVEQWTAG XEIPOG Zirela® Ba TTpéTrel va
XPNOIKOTTOIEITAl ATTOKAEIOTIKG aTTd évav aoBevh.

*  ATTOOUVAPHUOAOYAOTE KAl KOBAPIOTE TOV EKVEPWTH XEIPOG
KABWG Kal TN YEVVATPIO AEPOAUNATOG TTPIV ATTd TNV TTPWTN
XpNon, OTTwG TTEPIYPAPETAI OTIG 0ONYiEG XPAOEWS TOU
eFlow®rapid nebuliser system.

*  2UVAPMOAOYAOTE £V TOV EKVEQWTH XEIPOG CUPPWVA E TNV
eIKova:

B Avoigte Tov ekveQwTh XEIPOC.

2 | TotroBeTr|OTE TN YEVVATPIO aEPOAUUATOS. Mnv ayyileTe TN
MEMBPAVN (KUPTA METAAAIKNA ETTIQAVEIO OTO KEVTPO TNG
YEVVATPIAG 0EPOAUNATOG).

E TomobeTroTe T BaABida €I0TIVONC.

A Khciote Tov EKVEQWTI] XEIPOG.

5 | ToTroBeTAOTE TO ETTICTOMIO.

ﬂ 2uvOEoTe TO KOAWDIO CUVOEDNG.

MpooBéaTe TO PAppHako. ASEIGOTE TTAAPWG TNV AUTTOUAQ.

1 Kisiote 10 doxeio @apuaKou.

X KaBioTe pe Tov koppo ot xaAapr kai 6pbia Béon.

‘ET01 d1EUKOAUVETAI N €10TTVOR KAl BEATIWVETAI N €i0000G TOU
POPUAKOU OTIG AVOTTVEUOTIKEG 000UG.

Kpatdre Tov eKVEQWTI XEIPOG 0PICOVTI KaB' OAN Tn
OIGPKEID TWV EIOTTVOWY. To KpATNUA UTTG KAioN PTTOPE] Va
odnynoel oe Aavbaouévn docoAoyia.

» TotroBeTACTE TO EMOTOUIO AVAPETA OTA OOVTIO 0OG Kal KAEIOTE
Ta X€iAn. Ta xeiAn dev péTmel va ayyidouv Tnv ptrAe BaABida
EKTTVONG.

H Bepartreia pe €10TTVOEG TTPETTEN va DIapKei TrepiTTou 5 Aetrtd. H

BepaTtreia Ye EI0TTVOEG TEAEIWVEI JOAIG OTAPATACEI N TTAPAYWYN

agPOAUUATOG.

*  EAéyxere TAvTa TO dOYXEIO PAPUAKOU YIa VO SIOCQAANICETE OTI EXEI
vepehoTtroinBei oAdkANnpn n 66on Tou Quinsair®.

5 KaBapiopdg kai amroAvuavon

O oTTooUVapPPOAOYNUEVOG EKVEQWTNG XEIPOG (KABWG Kal N YEVVI-
Tplo agPOAUPOTOG) Ba TTPETTEl va KaBapifeTal apéowg PETA aTTO
KGBE Xprion Kail va atroAupaiveTal TOUAGXIOTOV pia opd TNV NUEPQ.
(MepioodTEPEG TTANPOPOPIEG PTTOPEITE VO BPEiTE OTIG 0dNYiES XPN-
oswg Tou eFlow®rapid nebuliser system).

6 AVTIKAOTAOTOON TOU EKVEQWTA XEIPOG

Kd&06¢e ocuokeuaoia Quinsair® Beparreiog 28 nUEPWYV TTEPIEXEI Evav
EKVEQWTN XEIPOG Zirela®. XpnoIWoTIoIEiTE TOV VEO EKVEQWTH XEIPOG
yla KGBe KUKAO BepaTreiag.

7 Mepiexdpeva ocuoKeuaoiag

‘Evag eKVEQWTAG XEIPOG Zirela® kal pia yevvATpIa agpoAIPATOS

Zirela®.
O ekve@WTAG XeIPOS Zirela® dev €xel BondNTIKG €opTAMATA.

8 ZuppoAa
laTpoTtexvoAoyIKO TTPOIOV

Tnpeite TIG 0dnyieg XPNoEwg

&

MNa évav aoBevr) — TTOAATTAEG XPHOEIG

)

Ap1Bu6G TTapTidag

Movadikd avayvwpIoTIKO TTPOIOVTOG
Kwdikog €idoug

ApIBu6G oeIpdag

EAGyioTn kol péyioTn Beppokpaaia epIBAANOVTOG
EAGxi0Tn ka1 uéyiotn uypaoia aépa

EAGy10TN KOl Pé€yIoTn aTHOO@AIPIKN TTiEON

ae~EEEE

n

m
o
B

>Auavon CE: To mrapdv poidv TAnpoi Tig Eupwtra-
TKEG ATTAITATEIG TTEPI IOTPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY
(EE 2017/745).

Mnv atroppITITETE OTA OIKIAKA ATTOPPIKKaTA. AUTO TO
TTPOIOV TTPETTEI VA OTTOPPITITETAI CUPQPWVA E TOUG
10XUOVTEG KAVOVIOUOUG (OTN XWPa ) Tov 0o 0ag).

Mpoooxn

KaraokeuaoTng

LD

Huepounvia kataokeung

9 TexvIKA UTTOOTAPIEN KAl ETTIKOIVWVIA

2 € TIEPITITWON TEXVIKWY TTPORBANUATWY A ATTOPIWY OXETIKA JE TN
OUOKEUN, OTTEUBUVOEITE OTOV TOTTIKO CUVEPYATN TEXVIKAG UTTOOTAPI-
&ng. Mmopeite va Bpeite TIg dieuBUVOEIG ETTIKOIVWVIOG TOU UTTEUBU-
VOU OUVEPYATN £EUTTNPETNONG, MI WN@IakA €KS0aN TwV 08NYIWV
XPAONG TOU EKVEQWTH XEIPOG Zirela®, Kabwg Kal Ta XapoKTNPIOTIKA
a1rdédoong TTou £xouv kaboplaTei yia To Quinsair® atnv akéAoubn
dlelBuvon:

www.pari.com/zirela

Me TNV emM@UAAEN TEXVIKWY aAAQYWV.
TeAeuTaia evnuépwon: 2023-05

NI Zirela® porlaszté hasznalati utasitas

- Gondosan b8rizze meg a jelen hasznalati utasitast.

1 - EIs6 hasznalat elétt olvassa el az eFlow®rapid
nebuliser system hasznalati utasitasat . Ez tovabbi
fontos megjegyzéseket tartalmaz a Zirela® porlasztéd
hasznalatardl, féként az 6sszekapcsolasrol, az lizemel-
tetésrél, a tisztitasrol és a fertétlenitésrél.

A komoly eseményeket jelentse a gyartonak és a felel6s
hatésagnak.

1 Rendeltetés

A Zirela® porlaszté eBase® Controllerrel Quinsair® beadasara hasz-
nalhato aeroszolként inhalalassal.

A helyes adagolas érdekében a Zirela® porlaszto csak a
Quinsair®-rel alkalmazhato.

2 Javallat

A Zirela® porlaszté Quinsair® beadasara hasznalhaté cisztas
fibrézisban szenvedd betegek Pseudomonas aeruginosa okozta
tudéfert6zésének kezelésére.

3 Ellenjavallat

A Zirela® porlasztoval kapcsolatban a PARI Pharma GmbH nem
ismer ellenjavallatokat.

Vegye figyelembe a Quinsair® betegtajékoztatdjaban feltiintetett
ellenjavallatokat.

4 A porlaszté hasznalata

A Zirela® porlasztot csak rendeltetésszerlien szabad hasznalni.

Higiéniai okokbol és a fert6zések elkeriilése érdekében a Zirela®

porlasztét kizarélag egy beteg hasznalhatja.

» Szerelje szét és tisztitsa meg a porlasztot, beleértve az
aeroszolkészit6t az elsé hasznalat el6tt az eFlow®rapid
nebuliser system hasznalati utasitasa szerint.

+ Epitse dssze a porlasztét az abran lathatd médon:

B Nyissa ki a porlasztot.

2 | Helyezze be az aeroszolkészit6t. Ne érintse meg a memb-
rant (ivelt fémfeliilet az aeroszolkészit6 kozepén).

3 | Szerelje be a belégzdszelepet.

I3 Zarja be a porlasztot.

I Szerelje fel a csutorat.

A Csatlakoztassa a porlasztdkabelt.

Toltse be az orvossagot; Uritsen ki teljesen egy ampullat.
] Csukja be a gyogyszertartot.

X Uljon ellazultan és egyenesen.
Ezzel megkdnnyiti az inhalalast, és segiti a gyégyszer
bejutasat a légutakba.

Inhalalas kdzben végig tartsa vizszintesen a porlasztét. Ha
ferdén tartja, akkor az adagolasi hibakhoz vezethet.

» \egye a csutorat a fogai kdzé, és zarja koril az ajkaival. Az
ajkak nem érinthetik a kék kilégzdszelepet.

Az inhalalas korulbellil 5 percig tart. Az inhalalas akkor fejez6dik

be, amikor mar nem keletkezik aeroszol.

» Ellendrizze folyamatosan a gyoégyszertartot, hogy elporlasztot-
ta-e a teljes Quinsair® adagot.

5 Tisztitas és fertotlenités

A szétszedett porlasztét (beleértve az aeroszolkészitét) a hasznalat
utan azonnal meg kell tisztitani és legalabb naponta egyszer fer-
tétleniteni kell (tovabbi informacié az eFlow®rapid nebuliser system
hasznalati utasitasaban talalhato).

6 A porlaszt6 cseréje

A Quinsair® 28 napra minden csomagja tartalmaz egy Zirela®
porlasztot. Minden kezelési ciklushoz hasznaljon Uj porlasztot.

7 Csomag tartalma

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

8 Jelek

Orvostechnikai eszkoz

D &

Tartsa be a hasznalati utasitast.

@) Egyetlen beteg — tobbszori alkalmazhatésag
LOT| Tételszdm

Egyedi termékazonosito
Cikkszam

Sorozatszam
Minimalis és maximalis kérnyezeti h6mérséklet

Minimalis és maximalis paratartalom

@@ > ¢l [F g

Minimalis és maximalis légnyomas
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CE jelolés: ez a termék megfelel az orvostechnikai
eszkdzokre vonatkozo eurdpai kbvetelményeknek
(EU 2017/745).

Nem kezelheté a haztartasi hulladékkal egyutt. Ezt a
terméket az (On orszagaban vagy telepiilésén hata-
lyos) eléirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

Vigyazat

Gyarté

ELEP> 1

Gyartasi datum

9 Szerviz és kapcsolattartas

Miszaki meghibasodas vagy a készllékkel kapcsolatos kérdések
esetén forduljon a szervizpartneréhez. A felelés szervizpartner
elérhetéségei, valamint a Zirela® porlaszté készllék hasznalati
utasitédsanak digitalis valtozata és a Quinsair® szamara meghata-
rozott teljesitményjellemzék a kdvetkezé cimen talalhatok:

www.pari.com/zirela

A miszaki valtoztatasok jogat fenntartjuk.
A dokumentum kiaddsanak datuma: 2023-05
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I Bruksanvisning
for Zirela® forstover

. - Les bruksanvisningen naye.

1 - Les bruksanvisningen til eFlow®rapid
nebuliser system fgr du tar det i bruk. Der finner du
viktig tilleggsinformasjon om bruken av Zirela® forstgv-
ere, spesielt om tilkoblinger og funksjoner, rengjering og
desinfeksjon.

Alvorlige hendelser meldes til produsenten og ansvarlig myndighet.

1 Bruksomrade

Zirela® forstgver med en eBase® Controller skal brukes til adminis-
trering av Quinsair® i form av aerosol til inhalasjon.

For & sikre riktig dosering skal Zirela® forstever bare
brukes med Quinsair®.

2 Anvendelsesomrade/indikasjon

Zirela® forstgver brukes til administrering av Quinsair® til behandling
av lungeinfeksjoner forarsaket av Pseudomonas aeruginosa hos
cystisk fibrose-pasienter.

3 Kontraindikasjoner

PARI Pharma GmbH er ikke kjent med at det foreligger kontraindi-
kasjoner for Zirela® forstavere.

Ta hensyn til kontraindikasjonene for Quinsair® i pakningsvedlegget
til medikamentet.

4 Slik bruker du forsteveren

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

« Demonter og rengjer forstgveren inkludert aerosolgenererings-

delen fgr den tas i bruk som beskrevet i bruksanvisningen til
eFlow®rapid nebuliser system.

* Monter forstgveren som vist i illustrasjonen.

EX Apne forstgveren.

ﬂ Sett inn aerosolgenereringsdelen. lkke bergr mem-
branen, dvs. den krumme metallflaten midt i
aerosolgenereringsdelen.

[E] Settinn inspirasjonsventilen.

I3 Lukk forstgveren.

[ Sett pa munnstykket.

ﬂ Koble til forstaverkabelen.

Fyll pa medikamentet ved a tamme en hel ampulle.

ﬂ Lukk medikamentbeholderen.

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

Hold forstgveren vannrett under hele inhalasjonen. Hvis
forstgveren holdes skjevt, kan doseringen bli ungyaktig.

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

Inhalasjonsbehandlingen skal ta ca. 5 minutter. Nar det ikke lenger

genereres mer aerosol, er inhalasjonen ferdig.

» Se alltid etter i medikamentbeholderen om hele dosen med
Quinsair® har blitt forstavet.

5 Rengjering og desinfeksjon

Den demonterte forstgveren (inkl. aerosolgenereringsdelen) ma
rengjeres umiddelbart etter hver bruk og desinfiseres minst én
gang per dag. Du finner mer informasjon i bruksanvisningen til
eFlow®rapid nebuliser system.

6 Skifte ut forsteveren

Hver pakke Quinsair® til 28 dagers bruk inneholder en Zirela®
forstaver. Bruk en ny forstgver for hver behandlingsperiode.

7 Pakningsinnhold

En Zirela® forstever og en Zirela® aerosolgenereringsdel.
Det finnes ikke noe tilbehgr til Zirela® forstever.

8 Symboler
Medisinsk utstyr

Folg bruksanvisningen

29

Alltid samme bruker— flergangsbruk

—
e}
3

Lotkode
Unik produkt-1D
Bestillingsnummer

Serienummer

Laveste og hgyeste omgivelsestemperatur

Laveste og hagyeste luftfuktighet

IEX P EE

Laveste og hgyeste lufttrykk

e

m
=4
]
@

CE-merking: Dette produktet oppfyller de europeiske
kravene til medisinsk utstyr iht. Europaparlaments- og
radsforordning (EU) 2017/745.

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

OBS!

Produsent

BN Rgyi

Produksjonsdato

9 Service- og kontaktinformasjon

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

www.pari.com/zirela

Med forbehold om tekniske endringer.
Informasjonsstatus: 2023-05

VN Instrukcja obstugi
nebulizatora Zirela®

- Uwaznie przeczytac te instrukcje obstugi.

1 - Przed pierwszym uzyciem nalezy przeczytac instrukcje
obsfugi systemu eFlow®rapid nebuliser system.
Znajdujg sie w niej wazne dodatkowe wskazOowki
dotyczgce uzytkowania nebulizatora Zirela®, zwtaszcza
dotyczgce sposobu podifgczenia, uzycia, mycia
i dezynfekcji.

Powazne zdarzenia nalezy zgtasza¢ do producenta i wtasciwych
wiadz.

1 Przeznaczenie

Nebulizator Zirela® z jednostkg eBase® Controller jest przezna-
czony do podawania leku Quinsair® w postaci aerozolu do inhalacji.

Aby zagwarantowa¢ poprawnos$¢ dozowania, nebuliza-
tor Zirela® nalezy stosowac tylko z lekiem Quinsair®.

2 Wskazania do stosowania

Nebulizator Zirela® jest przeznaczony do podawania leku Quinsair®
w celu leczenia zakazen ptuc szczepami Pseudomonas aeruginosa
u pacjentéw cierpigcych na mukowiscydoze.

3 Przeciwwskazanie

W przypadku nebulizatora Zirela® firma PARI Pharma GmbH nie
dysponuje informacjg o jakichkolwiek przeciwwskazaniach.
Nalezy przestrzegac¢ informacji o przeciwwskazaniach zawartych
w ulotce dotgczonej do opakowania leku Quinsair®.

4 Zastosowanie nebulizatora

Nebulizator Zirela® moze by¢ uzywany wytgcznie zgodnie z jego

przeznaczeniem. Aby zapewni¢ higiene i unikng¢ zakazenia,

jednego nebulizatora Zirela® moze uzywac tylko jeden pacjent.

» Nebulizator wraz z gtowicg nalezy roztozy¢ na czesci i wyczyscic
przed pierwszym uzyciem, tak jak to opisano w instrukcji obstugi
systemu eFlow®rapid nebuliser system.

» Posktada¢ nebulizator w sposéb pokazany na ilustraciji:

[N Otworzyé nebulizator.

A Wiozyé glowice. Nie dotykaé membrany (wklestej
metalowej powierzchni posrodku gtowicy).

EJ Wiozyé zawér wdechowy.

I3 Zamknag nebulizator.

I Wetknag ustnik.

I Podtaczy¢ przewdd potgczeniowy.

Przela¢ lek do nebulizatora; nalezy catkowicie oprézni¢
amputke.

8 | Zamkna¢ pojemnik na lek.

] Usigsé wygodnie i prosto.
Utatwia to wykonywanie inhalacji i polepsza wchfanianie leku
do drég oddechowych.

Podczas inhalacji nebulizator nalezy utrzymywac w pozycji
poziomej. W razie jego przechylenia mogg wystgpic btedy
w dawkowaniu.
» Lekko zagryz¢ ustnik i objg¢ go wargami. Nie nalezy przy tym
dotyka¢ wargami niebieskiego zaworu wydechowego.
Inhalacja powinna trwac okoto 5 minut. Inhalacja zostanie zakon-
czona, gdy przestanie by¢ wytwarzany aerozol.
e Zawsze nalezy sprawdzi¢ pojemnik na lek, aby upewni¢ sig, ze
znebulizowano petng dawke leku Quinsair®.

5 Czyszczenie i dezynfekcja

Roztozony nebulizator (wraz z gtowicg) nalezy wyczysci¢ natych-
miast po kazdym uzyciu i przynajmniej raz dziennie zdezynfekowac
(wiecej informacji zawiera instrukcja obstugi systemu eFlow®rapid
nebuliser system).

6 Wymiana nebulizatora

Do kazdego opakowania leku Quinsair® na 28 dni dodawany jest
nebulizator Zirela®. W kazdym cyklu leczenia nalezy korzysta¢
z nowego nebulizatora.

7 Zawartos¢ opakowania

Nebulizator Zirela® i glowica Zirela®.
Nie ma Zzadnych akcesoriéw do nebulizatora Zirela®.

8 Symbole
Wyréb medyczny

Przestrzegac¢ instrukcji obstugi

Mozliwos¢ wielokrotnego uzycia u jednego pacjenta

Numer partii
Unikatowy identyfikator produktu
Numer wyrobu

Numer seryjny

Minimalna i maksymalna temperatura otoczenia

Minimalna i maksymalna wilgotnos¢ powietrza

R X P SNSE® )

Minimalne i maksymalne cisnienie powietrza
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Oznaczenie CE: Ten produkt odpowiada europejskim
wymaganiom dotyczgcym wyroboéw medycznych
(UE 2017/745).

Nie wyrzuca¢ do smieci. Produkt nalezy utylizowac
zgodnie z obowigzujgcymi przepisami (krajowymi,
regionalnymi lub miejscowymi).

Uwaga

Producent

LEP

Data produkcji

9 Serwis i kontakt

W przypadku problemoéw technicznych lub pytah dotyczgcych
urzgdzenia nalezy sie skontaktowa¢ ze swoim partnerem serwiso-
wym. Adresy kontaktowe odpowiedzialnego partnera serwisowego
oraz cyfrowg wersje instrukcji obstugi nebulizatora Zirela®, a takze
jego wiasciwosci uzytkowe w przypadku podawania leku Quinsair®
mozna znalez¢ na stronie internetowej:

www.pari.com/zirela

Producent zastrzega sobie prawo do wprowadzania zmian
technicznych.
Ostatnia aktualizacja: 2023-05

¥ Navod na poutzitie Zirela® nebulizér

- Tento navod na pouZitie si starostlivo precitajte.

1 - Pred prvym pouzitim si precitajte Navod na pouZitie
systému eFlow®rapid nebuliser system. Nachadzaju
sa tu dalSie délezité upozornenia pre pouZitie Zirela®
nebulizéru, najmé o jeho pripojeni, prevadzke, Cisteni
a dezinfekcii.

Zavazné udalosti nahlaste vyrobcovi a zodpovednému organu.

1 Zamysrlany ucel
Nebulizér Zirela® s ovladatom eBase® Controller je uréeny na
podavanie Quinsair® v podobe aerosélu inhalaciou.

Pre zabezpecenie spravneho davkovania sa smie
nebulizér Zirela® pouzivat len s Quinsair®.

2 Indikacie

Nebulizér Zirela® je uréeny na podavanie pripravku Quinsair® pri
lieCbe plucnych infekcii spdsobenych Pseudomonas aeruginosa
u pacientov s cystickou fibrézou.

3 Kontraindikacie

Pre nebulizér Zirela® spolo¢nost PARI Pharma GmbH neuvadza
Ziadne kontraindikacie.
VSimnite si kontraindikacie lieku v pribalovom letaku Quinsair®.

4 Pouzitie nebulizéra
Nebulizér Zirela® sa smie pouzivat len v stlade so zamyslanym

ucelom. Z hygienickych dévodov a z dévodu predchadzania nakazy

smie nebulizér Zirela® pouzivat vyluéne len jeden pacient.

* Pred prvym pouzitim nebulizér vratane hlavice na aerosol

rozloZte a vycistite podla pokynov v navode na pouzitie systému

eFlow®rapid nebuliser system.

» Zlozte nebulizér podla obrazka:
[EN Otvorte nebulizér.

A Viozte hlavicu na aerosol. Nedotykajte sa membrany
(zvinena kovova plocha v strede hlavice na aerosol).

[EJ Viozte vdychovaci ventil.

A Zatvorte nebulizér.

[ Nasadte naustok.

A Pripojte pripojovaci kabel.

Naplrite liek; ampulku uplne vyprazdnite.
[} zatvorte zasobnik na lieky.

£ Posadte sa do uvolnenej a vzpriamenej polohy.
Ulahcuje to inhalaciu a zlepSuje prijem lieku v dychacich
cestach.

Nebulizér drzte pocas celej inhalacie vo vodorovnej
polohe. Sikma poloha méze spbsobit chyby v davkovani.

» Vlozte si naustok medzi zuby a obopnite ho perami. Pery sa
nesmu dotykat modrého vydychovacieho ventilu.

Inhalacia by mala trvat’ priblizne 5 minut. Inhalacia sa skon¢i, ked
sa uz nevytvara ziadny aerosol.

» Vzdy kontrolujte zasobnik na lieky, aby ste sa uistili, Ze bola
aplikovana cela davka Quinsair®.

5 Cistenie a dezinfekcia

Rozlozeny nebulizér (vrat. hlavice na aerosdl) sa musi okamzite
po kazdom pouziti vycistit a najmenej raz denne dezinfikovat
(dalSie informacie najdete v navode na pouzitie systému
eFlow®rapid nebuliser system).

6 Vymena nebulizéra

Kazdé balenie Quinsair® na 28 dni obsahuje jeden Zirela® nebuli-
zér. Pre kazdy terapeuticky cyklus pouzite novy nebulizér.

7 Obsah balenia

Nebulizér Zirela® s hlavicou na aerosol Zirela®.
Pre nebulizér Zirela® neexistuje ziadne prisluSenstvo.

8 Symboly

Zdravotnicka pomocka

ReSpektujte navod na pouzitie

Jeden pacient — viacnasobne pouzitelné
Cislo sarze

Jedinecny identifikator vyrobku

m

Tovarové Cislo
Sériové Cislo
Minimalna a maximalna teplota okolia

Minimalna a maximalna vlihkost’ vzduchu

JORCE BN IECER I

Minimalny a maximalny tlak vzduchu

a)
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Oznadenie CE: tento produkt spifia eurépske poziadavky
na zdravotnicke pomécky (EU 2017/745).

Nelikvidujte v komunalnom odpade. Tento produkt sa
musi zlivkidovat podla platnych predpisov (vo vasej
krajine, v spolkovej krajine alebo v obci).

Pozor

Vyrobca

LEP 5

Datum vyroby

9 Servis a kontakt

V pripade technickych problémov alebo otazok kontaktujte vasho
servisného partnera. Kontaktné adresy prislusnych servisnych part-
nerov, ako aj digitalnu verziu ndvodu na pouzitie vasho nebulizéra
Zirela® a jeho vykonovych charakteristik pre Quinsair® najdete na
adrese:

www.pari.com/zirela

Technické zmeny vyhradené.
Stav informacii 2023-05

Il Navodila za uporabo prsilnika
Zirela®

. - Natanc¢no preberite navodila za uporabo.

1 - Pred prvo uporabo preberite Navodila za uporabo
sistema eFlow®rapid nebuliser system. Navodila
vsebujejo dodatne pomembne informacije o uporabi
prsilnika Zirela®, zlasti o prikljucitvi, delovanju, ¢iséenju
in razkuZevanju.

O resnih zapletih obvestite proizvajalca in pristojni drzavni organ.

1 Predvideni namen
Prsilnik Zirela® z eBase® Controller je namenjen odmerjanju
zdravila Quinsair® v obliki prsila za vdihavanje.

Da bi zagotovili pravilno odmerjanje, smete prsilnik Zirela®
uporabljati samo z zdravilom Quinsair®.

2 Podrocje uporabel/indikacija

Prsilnik Zirela® je predviden za odmerjanje zdravila Quinsair® za
zdravljenje plju€nih okuzb, ki jih povzro€a bakterija Pseudomonas
aeruginosa pri bolnikih s cisti¢no fibrozo.

3 Kontraindikacije

Pri podjetju PARI Pharma GmbH niso znane nikakrSne kontraindi-
kacije za prsilnik Zirela®.

Upostevajte kontraindikacije, navedene v navodilih za uporabo
zdravila Quinsair®.

4 Uporaba prSilnika

Prsilnik Zirela® je dovoljeno uporabljati samo za predvideni namen.

Zaradi higienskih razlogov in prepre€evanja okuzb 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
sistema eFlow®rapid nebuliser system.
* Prsilnik sestavite tako, kot je prikazano na slikah:
EN Odprite prilnik.
FA vstavite proizvajalec aerosola. Ne dotikajte se membrane
(upognjena kovinska povrsina na sredini proizvajalca
aerosola).

E vstavite inspiracijski ventil.

I3 Zaprite prailnik.

I} Namestite ustnik.

6 | Prikljucite kabel prsilnika.

Vstavite zdravilo, in sicer ampulo izpraznite v celoti.
8 | Zaprite posodo za zdravilo.

] sedite spros¢eno in vzravnano.
To olajSa inhalacijo in izboljSa dovajanje zdravila v dihalne
poti.

Med inhalacijo drzite prsilnik ves &as vodoravno. Ce prsil-
nik drzite nagnjeno, lahko pride do napak pri odmerjanju.

» Drzite ustnik med zobmi in ga obdajte z ustnicami. Z ustnicami
se ne smete dotikati modrega ekspiracijskega ventila.

Inhalacija naj traja priblizno 5 minut. Inhalacija se kon¢a takoj, ko
se aerosol preneha proizvajati.

» Vedno preverite posodo za zdravilo in se prepri€ajte, da je bil
razprsen celoten odmerek zdravila Quinsair®.

5 Ciséenje in razkuzevanje

Razstavljeni prsilnik (vkljuéno s proizvajalcem aerosola) je

treba takoj po uporabi ocistiti in vsaj enkrat dnevno razkuziti

(dodatne informacije najdete v navodilih za uporabo sistema
eFlow®rapid nebuliser system).

6 Zamenjava prsilnika

Vsako pakiranje zdravila Quinsair® za 28 dni vsebuje en prsilnik
Zirela®. Za vsak cikel zdravljenja uporabite nov prsilnik.

7 Vsebina pakiranja

Prsilnik Zirela® in proizvajalec aerosola Zirela®.
Za prsilnik Zirela® ni dodatne opreme.

8 Simboli
Medicinski pripomocek

Upostevaijte navodila za uporabo

En sam bolnik — veCkratna uporaba

Stevilka serije
Edinstveni identifikator izdelka
Stevilka izdelka

Serijska Stevilka

Minimalna in maksimalna temperatura okolice

LCXEIENENERNR IE

Minimalna in maksimalna zra¢na vlaga

Minimalni in maksimalni zracni tlak
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Oznaka CE: ta izdelek je v skladu z evropskimi
zahtevami o medicinskih pripomockih 2017/745.

Izdelka ni dovoljeno odstraniti med gospodinjske
odpadke. Ta izdelek je treba odstraniti v skladu
z veljavnimi predpisi (v vasi drzavi ali ob¢ini).

Previdno

Proizvajalec

LB 1

Datum izdelave

9 Servis in stik

V primeru tehni¢nih tezav ali vprasanj o pripomocku se obrnite
na svojega servisnega partnerja. Naslove za stik odgovornega
servisnega partnerja ter digitalno razliico navodil za uporabo
prsilnika Zirela® in znacilnosti delovanja, dolo¢ene za zdravilo
Quinsair®, lahko najdete na:

www.pari.com/zirela

Pridrzujemo si pravico do tehni¢nih sprememb.
Stanje informacij: 2023-05



