tcumedical

human connections

Revision 01

PLMO0007905

Page 1 of 4

IFU0001068, IFU, ACE INTERNATIONAL

DOCUMENT VERIFICATION
Prior to using this document, the user is responsible for verifying that the revision and effective date are current.

REVISION HISTORY
Owning Site: MASH Additional Sites Using Document: MDBL
. Change
Rev. Effective Date Order No. Changes Made to Document
PWR: 5774
This artwork replaces 10016154-003 (AS10016154-003 Revision 101).
Updates include the following changes:
* SM Legacy logo updated to ICU Medical.
) * LM changed to ICU Medical, Nathan Lane.
01 Refer to Agile C0127200  EC Rep changed to Houten, Netherlands.
* Website updated to www.icumed.com.
* Date and part number updated.
* Trademark and Copyright statements updated.
¢ All instances of ® updated to TM.
e TM added to each instance of ACE.
LANGUAGES
m English m French m German m Italian m Spanish m Portuguese m Dutch m Swedish m Danish m Norwegian
Y Y Y Y Y Y Y N N N
m Finnish m Greek m Japanese m Czech En Slovakian m Hungarian m Polish m Slovenian m Estonian m Latvian
N Y N N N N N N N N
m Lithuanian m Turkish m Bulgarian m Romanian m Russian m Croatian m Chinese m Korean m Arabic
N N N N N N N N N
NOTES

A. Part Number: IFU0O001068
B. For detailed IFU specifications refer to the purchase specification.
C. Artwork Compiler: Ben Davis
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Instructions for use.
INTENDED USE:
The DHD ACE" is designed to assist with the delivery of aerosolized medications from metered dose inhaler canisters
and with mechanically ventilated patients.

Mode d’emploi

AER

“ DHD est congu de maniére i faci édicaments présentés en aérosols 3 partir de cartouches
inhilateurs doseurs (VD) et avec des patients mécaniquement aérés.

Instrucciones de utilizacion.
USO I’RO\ ECT—\DO

La cimara e expansién de aerosol ACE” de DHD es| dp darle en la administracion de medicamentos aerosolizados
ientes inhaladores con dnm ‘medida y con pacientes ventilados mecanicamente.

Gebrauchsanweisung.
VERWENDUNGSZWECK:
als Unterstiitzung bei der Verabreichung von Dosieraerosolen zur Inhalation (MDI) vorgesehen und bei
chanisch beatmeten Patienten.

Gebruiksaanwijzing.

'VOORGENOMEN GEBRUIK:
De DHD ACE" dient om te helpen bij het toedienen van aérosol-geneesmiddelen uit mlmhmrdmenn),sbum'n (metered dose
inhaler canisters of MDI) en bij mechanisch beademde patiénts

Istruzioni per |'uso.

USO PREVISTO:
VACE" DHD & stato progetatope avorite erogzione i medicnali i arosol mediante bomboleteper nalzione a dose

predeterminata (MDI) e nei pazienti ventilati meccanicamente.

Instrucoes para uso.

USO PREVISTO:
0 AC dor da nuvem de aerosol) da DHD foi projetado para assistir como vefculo de administragio de
medicamentos em acrosol provenientes de recipientes de inaladores dosificadores ¢ os pacientes mecanicamente ventilados.

Odnyieg xp
ITPOBAEIIOMENH XPHZH:
it va fonfe omy mum/ ” aEQOAVIEVQY GaQawy and doyela euomvor

To DHD ACE” eivat oy

ACE and Portex are trademarks of ICU Medical, Inc. or its Affiliates.
©2025 ICU Medical, Inc. or its Affiliates. All rights reserved.
Patent Numbers 5,178,138 5,765,553 D388,873.
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For use with mechanically ventilated patients.
1. Insert ACE" Spacer in ventilator circuit betyween
inspiratory limb and patientwye. . _

The canister end alLaches

to the wye. AT

2. Shake MDI L.

canister to mix

medication according to drug

manufacturer's guidelines.

3. Open cap on spacer canister port and insert

nozzle of MDI canister. y

4. Just prior to an inspiratory

cycle, actuate camstcr

5. Allow T
)

inspiration from .

ventilator to deliver drug 2

dosage to patient. Remove MDI

canister and replace port cap.

6. Repeat steps 2-5 for number of doses as prescribed

by physican

CAUTION:

[fspacerislef in circuit between uses, ensure port cap i in place to
prevent leaks.

Y

For use with a spontaneously breathing,
intubated patient.

1. Insert inspiratory side

of anon-rebreathing,

T-picce (e.g., DHD 33-3500
or equivalent) into
dispenserend of /]
the ACE".
2. Attach patient '?\ &=
opening of

T-piece to patient’s
endotracheal airway.

3. Shake MDI canister to mix medication according to
drug manufacturer’s guidelines.

4. Open cap on spacer canister port and insert nozzle of
MDI canister

5. Observe patient and at end-exhalation, actuate
canister. Instruct patient to inhale slowly and deeply.
Ask patient to hold breath for several seconds before
exhaling normally. Repeat deep breaths to ensure all of
the dose is inhaled from the ACE™.

6. Repeat steps 3-5 for number of doses as prescribed
by physician.

7. Remove ACE" system from patient’s endotracheal
airway.

Voor gebruik bij mechanisch beademde patiénten.
1. Plaats de ACE"-spacer in het o
ventilatorcircuit tussen
de inspiratietak /777~
en het aanzetstuk .
voor de patiént. Het
busuiteinde wordt op het
aanzetstuk aangesloten.

2. Schud de MDI-bus om de medicatie te
mengen volgens de richtljnen van

de fabrikant. =

3. Open de dop op de / .
spacerpoort van de bus JEPEAND
en steek de B
spuitmond van de
MDEbus in de poort.
4. Activeer de bus direct voordat

er een inspiratiecyclus start.

5. Laat de medicatie aan de patiént toevoeren via de
inspiratie van de ventilator. Verwijder de MDI-bus en
installeer de dop weer op de poort.

6. Herhaal stap 2-5 voor het aantal door de arts
voorgeschreven doseringen.

LET OP:

Als de spacer op de ongebruikte MDI-bus aangesloten blijft, moet

wervoor zorgen dat de poort met de dop is fgesloien om lekken
te voorkomen

SN

)

V4

=%

Voor gebruik bij srnnmcn

ademende, geintubeerde %
patiénten.

1. Steck de
inademingszijde
van een T-stuk
zonder —
herinademing van de
uitgeademde lucht (bijv. DHD 33-

3500 of equivalent) in het toedieningsuiteinde van

de ACE".

2 Bevestig de patiéntopening van het Tstuk op de
endotracheale luchtweg van de patiént

3. Schud de inhalatordoseringsbus (MDI) om de
gencesmiddelen te mengen volgens de richtljnen van
de fabrikant van de gencesmiddelen.

4. Open de dop van de buspoort van de spacer en breng
het mondstuk van de MDFbus in

5. Observeer de patiént en stel op het einde van de
uitademing de bus in werking, Vraag de patiént om
langzaam en dip in te ademen. Vraag de patiént om

de adem eftelijke seconden in te houden alvorens
normaal uit te ademen. Herhaal de diepe ademhalingen
om te zorgen dat de gehele dosering it de ACE” wordt
ingeademd.

6. Herhaal stap 3t/m 5 voor het aantal doseringen dat
door de arts is voorgeschreven

7. Verwijder het ACE"-systeem uit de endotracheale
luchtweg van de patiént.

For use with the optional facemask kit.
1. Ensure facemask is snugly attached to ACE" body, and
visually check that mask is free of foreign objects.
2. Shake MDI canister to mix medication according to drug
manufacturer's guidelines.
3. Insert nozzle of MDI canister.
4. Position ACE” so that mask
seals over patient’s
mouth and nose. Note:
do not cover the thin
rubber exhalation flaps
on the mask,
5. Have patient exhale normally, and then press
down firmly on the canister.
6. Patient should take a slow, deep breath through the
facemask if the coaching whistle sounds, patient should
slow inspiration).
7. After taking the deep breath, patient should hold breath
for 10 seconds. Patient may exhale comfortably through
mask.
8. Mask should be kept on face for a minimum of six
breaths to ensure all medication has cleared the chamber.
9. 1f physician has instructed the patient to receive more
than one puff, wait a minute or two, then repeat steps 3-8.
10.  With some medications, particularly
corticosteroids, it is recommended to clean the patient's face
after treatments.

Single patient use.

@ Not made with natural rubber latex.

Rx Caution: Federal (U.S.A) law restricts this
device to sale by or on the order of a physician.

ONLY

Inspect device on a routine basis to ensure

proper use and function.

If damaged, DO NOT USE. Discard unit and
replace.

Voor gebruik met de optionale gelaatsmasker-set.
1. Zorg dat het gelaatsmasker goed op de ACE” is
aangesloten en Kijk of er zich geen vreemde stoffen in het
masker bevinden
2. Schud de inhalatordoseringsbus (MDI) om de
geneesmiddelen te mengen volgens de richtljnen van de
fabrikant van de geneesmiddelen.
3. Breng het mondstuk van de MDI-bus in.
4. Plaats de ACE" zodanig dat het masker de
mond en de neus van de patiént
hermetisch afdekt. Let op: dek de J. ,;7
dunne rubber
uitademingsflappen
op het masker niet af.
5. Laat de patiént AR
normaal uitademen en duw
debus vervolgens goed naar beneden.
6. De patiént moet eenmaal langzaam en diep
ademhalen via het gelaatsmasker (als de coach-fluittoon te
horen is, moet de patiént langzamer inademen).
7. Nadat de patiént diep heeft ingeademd, moet deze de
adem 10 seconden lang inhouden. De patiént kan
eenvoudig door het masker uitademen.
8. Het masker moet gedurende minimaal zes
ademhalingen op het gezicht worden gehouden om te
zorgen dat alle geneesmiddelen uit de kamer van de ACE™
Zijn verdwenen.
9. Als de arts aan de patiént heeft opgedragen om meer dan
één ademstoot (puff) te ontvangen, wacht dan een minuut
of twee en herhaal vervolgens stap 3 t/m 8.
10 Bij sommige gencesmiddelen, in het bijzonder bij
corticosteroiden, is het aan te raden het gezicht van de
patiént na de behandeling schoon te maken.

Voor individueel gebruik.

Niet gemaakt met natuurlijke
rubberlatex

Let op: Krachtens de nationale wetgeving (van
X' de vs) mag dit product uitsluitend door of op
ONLY  voorschrift van een arts worden verkocht.

Inspecteer het instrument regelmatig om te
zorgen dat het naar behoren werkt.

GEBRUIK HET NIET als het beschadigd is. Gooi
het instrument weg en gebruik een nieuw
instrument.

Recommandations pour ufilisation avec patients
ventilés mécaniquement.

1. Insérer la piéce d'écartement
ACE" dans le circuit de
ventilation entre /7~
la branche inspi- .
ratoire et la pieceen’Y
du patient. Uextrémité de la
cartouche se fixe sur le conduit en Y.

2. Agiter la cartouche MDI afin de mélanger le
médicament suivant les instructions de son fabricant.
3. Ouvrir le bouchon de =

Vorifice de la cartouche
a pidce d'écartement
et insérer la tige
de la cartouche
MDL

4. Actionner la cartouche

avant un cycle

5. Laisser l'inspiration provenant du ventilateur
administrer la dose médicamenteuse au patient.
Retirer la cartouche MDI et remettre le bouchon
dorifice en place.

6. Répéter les étapes 2 2 5 selon le nombre de doses
prescrit par le médecin.

MISE EN GARDE :

Si la piéce d'écartement est laissée dans le circuit entre les
différentes utilisations, s"assurer que le bouchon d’orifice est en

place afin d’empécher les fuites.

Recommandations pour ufilisation avec patient
intubé respirant spontanément.

1. Insérer le c6té inspiratoire d'une pidce en T

avec valve unidirectionnelle
(par exemple DHD 33-3500 ou %5
Iéquivalent) dans l'extrémité

distributrice de I ACE™.
2. Fixer
Touverture
patient de la
pieceen Tsurla |
sonde trachéale du
patient.

3. Agiter la cartouche MDI afin de mélanger le
‘médicament suivant les instructions de son fabricant.

4. Ouvrir le bouchon de I'orifice de la cartouche a pidce
d'écartement et insérer la tige de la cartouche MDL.

7. Reire el sistema amplificador ACE" de la via
respiratoria endotraqueal del paciente.

5. Observer le patient et actionner la cartouche & Ia fin
de I'expiration. Indiquer au patient d'inspirer lentement
et profondément. Lui demander de retenir son souffle
pendant quelques secondes avant d'expirer
normalement. Répéter les respirations profondes pour
S'assurer que toute la dose de I'ACE st inhalée.

6. Répéter les étapes 3 2 5 selon le nombre de doses
prescrit par le médecin

7. Retirer le systeme ACE" de la sonde trachéale du
patient.

Per I'uso con pazienti ventilati meccanicamente.
L. Inserire il Distanziatore ACE" nel
circuito del ventilatore -
fra il tratto T
inspiratorio e il ./
raccordoa Y del
paziente. L'estremita della
bomboletta si collega al raccordo a Y.

2. Agitare la bomboletta MDI per mescolare il farmaco
come da istruzioni del produttore.

3. Togliere il cappuccio o

dallapposita apertura sul

distanziatore e inserirvi
Feffusore della
bomboletta MDL
4. Appena prima di un
ciclo inspiratorio, attivare
la bomboletta

5. Far erogare la dose di farmaco al paziente dalla fase
inspiratoria del ventlatore. Togliere la bomboletta MDI
e rimettere il cappuccio al suo posto.

6. Ripetere i punti 2-5 per ogni dose prescritta

dal medico.

ATTENZIONE:

se il distanziatore rimane nel circuito fra un uso e Ualtro, per evitare
‘perdite assicurarsi che il cappuccio sia al suo posto.

Per I'uso su pazienti sottoposti a i ione in

A tiliser avec le masque optionnel.

1. S'assurer que le masque est bien fixé a VACE" et
véritier visuellement qu'il ne comporte aucun
corps étranger.

2. Agiter la cartouche MDI afin de mélanger le ,
médicament suivant les
instructions de son fabricant.
3. Inscrer la tige de la
cartouche MDI.

4. Positionner

VACE" detelle sorte
que le masque recouvre
hermétiquement le nez et la bouche du patient,
Remarque : Ne pas couvrir les minces volets
expiratoires en caoutchouc qui se trouvent

sur le masque.

5. Demander au patient d’expirer normalement puis
d'appuyer fermement sur la cartouche.6. Le patient
inspirera lentement et profondément a travers le
masque - il doit inspirer encore plus lentement lorsque
le sfflet d’entrainement se fait entendre.

7. Aprés avoir inhalé profondément, le patient doit
retenir son souffle pendant 10 secondes puis expirer
naturellement a travers le masque.

8. Garder le masque pendant au moins six respirations
pour sassurer que tout le médicament a été évacué de
la chambre.

9.5 le médecin a prescrit plus d‘une bouffée,

le patient attendra une ou deux minutes, puis répétera
les étapes 33 8.

10. Lorsqu'on utilse certains médicaments, notamment
des corticosteroides, il est recommandé de nettoyer le
visage du patient aprés chaque traitement.

A usage individuel.
Fabriqué sans latex naturel
(caoutchouc).

Attention:La égislation fédérale
américaine 'autorise la vente de ce produit
ONLY e sur prescription médicale.

Inspecter réguliérement le dispositif pour
sassurer que son utilisation et son
fonctionnement sont corrects.

NE PAS UTILISER I'appareil s'il est abimé.
Jeter lunité et la remplacer.

Per I'uso con il kit opzionale della maschera.

1. Assicurarsi che la maschera sia ben aderente alla

struttura el ACE” e controllare a vista che sia

sgombra da oggetti estranei.

2. Agitare la bomboletta d'erogazione a dosaggio

predeterminato per miscelare il medicinale secondo le

direttive della casa farmaceutica

3. Inserire lugello della bomboletta d'erogazione a

dosaggio predeterminato.

4. Sistemare I'ACE" in modo che la

maschera copra bene la bocca il

naso del paziente. NB:non |

coprire i sottili lembi s

di gomma della @fc’" /

maschera che iR

servono per lespirazione. |

5. Chiedere al paziente di espirare normalmente
quindi premere a fondo la bomboletta.

6. Lasciare che il paziente inspiri in modo lento e

profondo attraverso la maschera (se si sente il fischio

dellindicatore, chiedere al paziente di inspirare piit

lentamente).

7. Dopo aver fatto il respiro profondo, occorre che il

paziente trattenga il fiato per dieci secondi, dopodiché

potra espirare a piacere attraverso la maschera.

8. La maschera va tenuta sul viso per almeno sei cicli

respiratori per assicurare che la camera si sia vuotata

del medicinale.

grado di respirare autonomamente.
1. Inserire Iestremita inspiratoria di un
elemento a T senza respirazione in
circuito chiuso
(ad esempio DHD
3335000
analogo)
nellestremita
derogazione

dell ACE".

2. Collegare Iapertura sul lato paziente dell‘clemento a
Tal tubo endotracheale del paziente.

3. Agitare la bomboletta d'erogazione a dosaggio
predeterminato per miscelare il medicinale secondo le
direttive della casa farmaceutica.

4. Togliere il cappuccio dalla bocchetta per la
bomboletta sul separatore e inserirvi lugello della
bomboletta derogazione a dosaggio predeterminato.

5. Osservare l paziente ¢, quando l'espirazione ¢ al
termine, ativare la bomboletta. Chiedere il paziente di
inspirare in modo lento ¢ profondo. Chiedergli di
trattenere il respiro per diversi second prima di
espirare normalmente. Fare altri respiri profondi per
assicurarsi che la dose venga completamente assorbita
mediante I'ACE".

6. Ripetere le fasi dalla 3 lla 5 per il numero di dosi
prescritte dal medico.

7. Rimuovere I'apparecchiatura ACE" dal tubo
endotracheale del paziente.

9. Se il medico ha raccomandato al paziente di ricevere
pitt di un'erogazione, attendere uno o due minuti,
quindi ripetere le fasi dalla 3 alla 8.

10 Con certi medicinali in particolare i
corticosteroid, s raccomanda di pulire il viso del
paziente dopo la terapia.

Per uso da parte di un solo
paziente.

Prodotto senza lattice di gomma
naturale.

Attenzione - La legge federale (US.A)
limita la vendita di questo dispositivo ai
ONLY medici o su prescrizione medica.

Ispezionare apparecchio periodicamente
per assicurarne il corretto uso e
funzionamento.

Se fosse danneggiato: non utilizzare.
Gettare I'unita e sostituirla con una nuova.

Recomendaciones para uso en pacientes
ventilados mecanicamente.

1. Tnserte el espaciador del ACE” en el
circuito del aparato
ventilador, entre /7~
Ia rama U
inspiratoriay el lado &
la pieza en Y del paciente. EL
extremo del recipiente se conecta a la pieza en Y.

2. Agite el recipiente inhalador con dosis medida para
mezclar los medicamentos de acuerdo con las
directrices del fabricante del férmaco.

3. Abra la tapa en el orificio del [

espaciador para el recipiente
inserte la boquilla del
recipiente 0
inhalador.
4. Accione el recipiente jus
antes de un ciclo inspiratorio.
5. Permita que la inspiracion desde el ventilador le
administre la dosis del firmaco al paciente. Retire ¢l
recipiente inhalador con dosis medida y vuelva a
colocar la tapa del orificio.

6. Repita los pasos 2a 5 durante el nimero de dosis
prescrito por el médico.

PRECAUCION :

Si se deja el espaciador en el circuito entre un uso y otro, asegiirese
de que la tapa del orificio esté colocada en su lugar para evitar fugas.

p=

Recomendaciones para uso en un paciente
entubado con

Recomendaciones imru uso con
mascarilla opcional
1. Asegiirese de que la mascarilla se adapte
comodamente al cuerpo del amplificador ACE",y
asegirese visualmente de que la mscara
se encuentre libre de todo
objeto extraito.
2. Agite el recipiente inhalador con dosis medida para
mezclar los medicamentos de acuerdo con las
directrices del fabricante del firmaco.
3. Inserte la boguilla del recipiente
inhalador con @
dosis medida.
4. Cologueel
amplificador ACE™
de manera que la
miscara se ajuste N
hermeticamente a la boca y la nariz del paciente.
Importante: no cubra las delgadas solapas de
exhalacion, hechas de goma, de la miscara.
5. Indique al paciente que exhale normalmente, y
después presione con firmeza el recipiente hacia abaj.
6. El paciente debe inhalar despacio y profundamente a
través de Ia mascarilla (si el silbato indicador suena, el
paciente deberd inhalar atin s despacio).
7. Después de aspirar profundamente, el paciente debe
retener la respiracion durante 10 segundos. El paciente
puede exhalar cmodamente a través de la miscara.
8. Se debe mantener la méscara sobre la cara durante un
minimo de b aspiraciones para asegurarse de que el

i haya pasado porla

1. Inserte el ado inspiratorio de una pieza en T sin
respiracion del aire exhalado (por ejemplo,

DHD 33-3500 0 equivalente) en el extremo surtidor del
amplificador ACE™.

2. Conecte la abertura de la pieza en T
correspondiente al paciente en la

Via tespiratoria

endotraqueal del

paciente.

3. Agiteel 3
recipiente T

inhalador con dosis ™

medida para mezclar los
medicamentos de acuerdo con las directrices del
fabricante del farmaco.

4. Abra la tapa en el orificio del espaciador para el
recipiente e inserte la boquilla del recipiente inhalador
con dosis medida.

5. Observe al paciente y, al final de la exhalacion,
accione el recipiente. Instruya al paciente para que
inhale de forma lenta y profunda. Pidale al paciente que
retenga la respiracion durante varios segundos antes de
exhalar normalmente. Repita las respiraciones
profundas para asegurarse de que se inhale toda la
dosis contenida en el espaciador ACE™.

6. Repita los pasos 3 a 5 durante el ntimero de dosis
prescito por el médico.

7. Retire el sistema amplificador ACE™ de la via
respiratoria endotraqueal del paciente.

Somente para o uso em pacientes
mecanicamente ventilados.

1. Insira o Espacador ACE" no circuito do ventilador
entre a parte inspiratdria e 0 wye do
paciente. A extremidade e
do recipiente ¢ T
anexada ao wye. U]
2. Balance o recipiente
MDI para misturar o
medicamento de acordo com s diretrizes do fabricante
de drogas.

3. Abra a tampa do espagador do recipiente e insira o
bocal do recipiente MDL

4. Antes do ciclo inspiratério,
atue o recipiente.

5. Permita a (
inspiragiodo -
ventilador a entregar a
dosagem da droga ao paciente
Remova o recipiente MDI ¢ reponha a tampa do
pértico.

6. Repita os passos 2-5 para 0 numero de dosagens de
acordo com o médico.

ATENCAO:

Se o recipiente for deixado no circuito durante o uso,certifique-se de
que a tampa do pértico esteja no lugar para prevenir vazamentos.

~ )

Recomendacdes para uso com doentes entubados
mas respirando espontaneamente.

1. Inserir  lado inspiratério de um %
dispositivo respirador em T,

sem re-inspiraco do
ar expirado (como
por exemplo o
DHD 33-3500 ou
equivalente),no  \
extremo de
distribuigao do ACE™

(intensificador da nuvem de aerosol).

2. Ligue o orificio do dispositivo respirador em T, do
lado do doente, ao tubo de ar endotraqueal do doente.
3. Agite o recipiente do inalador dosificador para
misturar os medicamentos, conforme as instrugoes do
fabricante do produto farmacéutico.

4. Abra a tampa do orificio para o recipiente, existente
no espagador e enfie o bico do recipiente do inalador
dosificador.

5. Observe o doente e, no fim da expiragdo, accione o
recipiente do dosificador. Ensine o doente a inspirar
lenta e profundamete. Pega ao doente que sustenha a
respiragio por virios segundos antes de expirar
normalmente. Mande repetir a respiragao profunda,
para assegurar que toda a dose tenha sido inalada do
ACE (intensificador da nuvem de aerosol).

6. Repita os passos 3 5 para o ndmero de doses
receitadas pelo médico.

7. Retire o sistema ACE" (intensificador da nuvem

de acrosol) do fubo de ar endotraqueal do doente.

cémara.
9. i el médico lecibir més de una réfaga, espere ha
dado instrucciones ale un o dos minutos y paciente de
luego repita los pasos del 3al 8.

10. Con algunos medicamentos, particularmente con
corticosteroides, se recomienda limpiar la cara el
paciente después de cada tratamiento.
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Para uso individual.

Fabricado sin latex de caucho
natural.

Precaucion: Las leyes federales de EE.UU.
restringen la venta de este dispositivoa un
médico o por prescripcion facultativa.

Revise el dispositivo periédicamente para
asegurar suusoy funcionamiento apropiado.

Siestd dafiado, jNO LO UTILICE! Deseche la
unidad y reemplacela.

Utilizagdo com a méscara facultativa.
1. Assegure-se de que a mascara estd bem ajustada ao
corpo do ACE" (intensificador da nuvem de aerosol) e
Verifique visualmente se a mscara estd livre de objectos
estranhos.

2. Agite o recipiente o inalador dosificador para
misturar os medicamentos, conforme as instrugoes do
fabricante do produto farmacéutico.

3. Entie o bico do recipiente do inalador
dosificador.

4. Coloque 0 ACE™ de maneira g A
i

amascara se ajuste
herméticamente, g4
recobrindo a boca e @ I
o nariz do doente. A5
Atengao: nao cubra as
aletas de borracha delgada das valvulas
de expiragio da mascara.

5. Faga com que o doente expire normalmente e depois
carregue firmemente no reservatorio.

6.0 doente deverd aspirar lenta ¢ profundamente
através da méscara (e a inspiragdo do doente dever ser
ainda mais lenta se se ouvir o apito do controle de
treino).

7. Depois de inspirar profundamente, o doente deverd
suster a respiragao por 10 segundos. Depois disso, 0
doente pode expirar comodamente através da mdscara
8. A méscara deve ser mantida na cara do doente por
um minimo de seis inspiracdes, para gatantit que todo
o medicamento tenha sido evacuado da camara.

9. Se 0 médico tiver dado instrugdes ao doente para que
receba mais do que uma nebulizagio, espere um
minuto ou dois e entio repita os passos 3a 8.

10. Com certos medicamentos, em particular com os
corticoesteroides, recomenda-se que a cara do doente
seja limpa depois destes tratamentos.

A ser usado por um sé doente.

Néo fabricado com latex de borracha
natural.

Precaucao: A lei federal dos E.U.A.
restringe a venda deste dispositivo a
ONLY  médicos ou mediante receita médica.

Inspeccione regularmente este aparelho
para garantir utilizagéo e funcionamento
correctos.

Caso se danifique, NAO O UTILIZE. Deite
fora o aparelho e substi-tua-o.

Zur Verwendung bei mechanisch
beatmeten Patienten.
1. Fiihren Sie die ACE" Kanile
in den Beatmungskreislauf
zwischen Beatmungsteil
und der i
Schlauchab- (]
Zweigung zum
Patienten ein. Das

p de schlieft an das ig-stiick
des Patienten an
2. Schiltieln Sie die MDI Ampulle
um das Medikament )
entsprechend der Gebrauch-
sanweisung des :
Herstellers zu
mischen.
3. Offnen Sie die
Abdeckklappe an der
Kanilenoffnung fiir die Ampulle und fihren Sie die
Diise der MDI Ampulle ein.
4. Aktivieren Sie die Ampulle erst direkt vor dem
Beatmungszyklus
5. Lassen Sie die Beatmung durch das Beatmungsgerit
2u, um den Patienten mit der Arzneidosis zu versorgen.
Entfernen Sie die MDI Ampulle und setzen Sie die
Abdockklappc wieder auf.

Sie die Schritte 25 d der
vom Arzt verschriebenen Anzahl der Dosen.
VORSICHT:

Wenn die Kaniile zwischen den einzelnen Anwendungen im Kreislauf
belassen wird,stellen Sie sicher, dass die Abdeckklappe angebracht st
um Lecks vorzubeugen.

Verwendung bei intubierten %
Patienten mit Spontanatmung.

1. Setzen Sie die
Inspirationsseite
eines riickstrom-
freien T-Stiicks
(B.DHD 3350 {
oder gleichwertiger
Artikel) in das Verteilerende

des ACE” ein.

2. Schliefen Sie die Patiententffnung des T-Stiicks am
Endotrachealtubus des Patienten an.

3. Schiltcln Sie den Dosieracrosolbehdlter, um die
Arzneimittel gema den Anleitungen des Herstellerszu
mischen.

4. Offnen Sie die Kappe auf dem Behélteranschlug des
Spacers. Setzen Sie die Dise des Dosieracrosolbehilters cin.
5. Beobachten Sie den Patienten. Betitigen Sie den
Behilter am Ende der Exspiration. Bitten Sie den
Patienten, langsam und tief einzuatmen, den Atem
cinige Sekunden lang anzuhalten und dann normal
auszuatmen. Lassen Sie den Patienten einige Male tief
durchatmen, um sicherzustellen, dag die gesamte Dosis
aus dem ACE” eingeatmet wurde.

6. Wiederholen Sie die Schritte 3-5 fiir die vom Arzt
verordnete Anzahl von Spriihsto|

7. Entfernen Sie das ACE™System vom Endotracheal-
tubus des Patienten.

Ta xprion oe acBeveiq pe
unxavikoug EaepIoTAPES.

1. Ewyete 10 ACE™ Spacer (AuyoQuoTizd) 00 mighouc
EEUEQLOTIIQN: IETUZD TOV OEROVS ELGTVONG Hat TOU ‘Y‘ o
aofhevoic To o Tov uiviorgon
ouvdéeTaL e to Y’
2. Aveaviote o
iviotgo MDI it
va avaperyBel o gaouaeo
VGOV I TIG 0dIYYies To

AATATAEVOTI] TOV GuQuizou.

3. Avoire 1o randea o1y fhiga Tou #aioToou Tov
DULOQOTIZAOU %L ELTEEYETE TO EAQOYIOLO ToV ALViaT0U
Tov MDL =

4. Apoog Tw a1 éva zivho
ELOTVONG,
EVEQYOTOUOTE TO
HAVLOTQO.

5. Evtoéyte Ty avanvon a1
TOV EEEQLOTION Yiat Vet oo Bel m vﬂouuw atov aobevi).
Agauéote 10 inotgo MDI e avivataoiote 1o zari
g figas.

6. Exavahfiate ta pijara 2-5 1 v agiud ov doeov
UGV e TV ouvTay] Tov Largod MDI

TIPOZOXH:

Eiy agivere 10 dlaguamiad 1o szhona era tov iy,
Pefaucfeize 01 10 7Tz Tagaéves oty By 100 1a v aoToEYeTE
5 0o,

Xpnouoroteital oe ?&*&
SIIOWANVOEVO
aobevn pe
autévoun
avarvor.
1. Euodyete Ty
EloTvevoTLA] Thevgl
£v0Z Tepoiov-T 710V eUTTodiCeL TV ETVELOTVOI| aat (1.
DHD 33-3500 1} 10 avIioToU£0) it 0T0 600 Tou
duavopiéar Tov ACE™.

2. Zuwdéote 10 Gvouypua Tepoyiov-T Tov aobevors e Tov
EVDOTQUELXO EQUYYO.

3. Avozaviore Tov megeéem MDI it va avaieczfouy o
qUouaa GOV e IS WIodeiEeS T
qagueoplopavias.

4. Avoiyete 10w exi g 00 Tov TeguéTy Tov
BME/OQUITION HolL BIGYETE T0 (QOQUOL0 Tou TEQUEET)
MDI

5. Taguxohovbeite Tov aobievi] #au 010 Téhog-exmvolic,
evegyomouiore 10 doyeio. Tleite otov aofev va sovéeL
gy na fadué. Zniore a6 Tov aoblev va zoanioe Ty
YTV} Yot (et DEVTEQOAETTCL TQUY ExTVEDOEL
waevoveed., Exavahdete 1ig Babuég avavol yu va elote
atyougol Gtt ohdwudmon 1 doam éer evomvevobei a6 T0 ACE.
6. EnavahdBere ) deduraoia 3-5 yur 00eg d00eL oag

/6L 00i0EL 0 YUCITQHG 00,

7. ATopgivere 10 oot ACE” a6 Tov evbot

0071020 GEQYY) TO (0DEVOS.

Verwendung mit der Gesichtsmaske (fakultativ).
1. Stellen Sie sicher, daf die Gesichtsmaske fest am
Hauptteil des ACE" angeschlossen ist und daf sich
keine Fremdkirper in der Maske befinden.

2. Schiiteln Sie den Dosierserosolbehiler,um

die Arzneimittel gem38 den =
Anleitungen des Herstellers | T
2u mischen. s RIE
3. Setzen Sie die e ",
Diise des !

Dosieraerosolbehilters ein. 7
4. Halten Sie den ACE" so, daf die Maske fest
iiber Mund und Nase des Patienten anliegt.
Hinweis: Die diinnen Gummi-Exhalationsklappen auf
der Maske diirfen nicht abgedeckt werden

5. Bitten Sie den Patienten, normal auszuatmen.
Betiitigen Sie anschlieRend sorgfiltig den Behlter

6. Der Patient sollte langsam und tief durch die
Gesichtsmaske einatmen. (Bei Ertonen des Pfeifsignals
langsamer einatmen.)

7. Nach dem tiefen Atemzug sollte der Patient den
Atem 10 Sekunden lang anhalten. AnschlieBend
entspannt durch die Maske ausatmen.

8. Die Maske sollte fiir mindestens sechs Atemziige auf
dem Gesicht bleiben um sicherzustellen, da8

das gesamte Arzneimittel aus der Kammer eingeatmet
wurde.

9. Wenn der Patient nach Verordnung des Arztes mehr
als einen Spriihstof erhalten soll, warten Sie ein bis zwei
Minuten. Wiederholen Sie die Schritte 3-8.

10 Bei einigen Medikamenten, insbesondere
Kortikosteroiden, sollte das Gesicht des Patienten nach
der Behandlung gereinigt werden.

Nur fiir den
Einpatientengebrauch.

Nicht mit Latex aus
Naturkautschuk hergestellt.
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Vorsicht: In den USA darf dieses Produkt
nach den gesetzlichen Vorschriften nur
durch einen Arzt oder auf arztliche
Verschreibung abgegeben werden.

Das Gerét regelmafig auf
ordnungsgemaBe Verwendung und
Funktionsfahigkeit dberpriifen.

Bei Beschadigung NICHT VERWENDEN. Die
Einheit wegwerfen und ersetzen.

Xpnotporoleitat pe MPOAPETIKG TMAKETO

MAOKAG TPOCMITOU.

1. Beauoeite ot ) uowat 7000670V eiva avetat

GUVOELEVI] L1 TO 0ol ACE™, #al IGTLOTOTE 0TI 6Tt

1 107 dev MeQuéEL Eéva oo,

2. Avaaiioe Tov Teguérn M
NGO GGV IE TIS U0

quQuaopoaviaS

3. EA0tyeTe T0 aQ0no Tov TeguéxT MDIL

4. Tomoberiiote o ACE™ érot dote

1 1607 Ve 0QuyiZeL Tive

a6 10 01640 % T

i Tou aofevovg.

Snpeloon: oy

HOOTTTETE oL AT {g;

haoTyEna TR

EEIVOIE v 0T 00,

5. ZATi0Te a7 Tov GofEvi] Vot ERTYEOEL

HOVOVUAG, HaL 0T GUvEfELaL TOTE aTabegd Tov TeQLénT

TQOG T AATO.

6. 0 aofleviig mémel va mget fuat agyi, b avamvori

WEOW TNG MAORAS (EGY (HOVOTEL 1) OQUQITOM

Tpoévnong, o cobeviic Bu ToéTer vor emBadiveL

IV ELOTVOT).

7. Aqov et T fabid avarvon, o aobeviic o moémel va

HQUTIOEL TV GVCTVOR Yict 10 OEVTEQORETT

OHeVilG JITOQEL VoL EATVEUOEL (VT 06 T GO

8. H v e vt Swronfed ot g60umo

AVGTVOES YUt VUL £10TE G0Ug0L 6TL 6o

70 QAgNAKO E7eL GdEGI0EL AT6 TO B0,

9. Fy 0 Y1005 et dboer odmyieg oTov aobevi v ot

QVEL TEQLOCOTEQES (O {1ict QOUGIELL, TTEQUIEVETE Evit-Dud

ReTd, %ot uetd enavahdpete T dldLacic 3-8.

10, Me 0QUONEVG. GAQUAOL CUYERQUIEVG. Ta 1O

QTR0

QoeLdi, o e rabagiCeTal To MPGo0To Tou

aobevog petd g Begaeies,

Tua o pévo xerion.

@ v avaiecgboty T
SN

Aev Kataokevdaletat pe AATe€ amd
PUOIKO ENACTIKO KOHHL.
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Npocoys: H opoomovdiaxr vopoBeaia
(twv HMA) mepiopiCel v tohnon autrc
TG GUOKEURG H6voV amd 1atpolc f
Katomy evioAig [aTpou.

Entbogeite m ovorevii ot Tt aon
VG DUOTUTTOETE TV AT 7
Qifon au Aewtovgyia T,

Edv éxe, fAdpn, MHN TH XPHEIMOITO
IHSETE. TTewdEte ) ovorevi #a
ONOYLOTTOLOTE (h.
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DOCUMENT VERIFICATION
Prior to using this document, the user is responsible for verifying that the revision and effective date are current.

REVISION HISTORY
Owning Site: MASH Additional Sites Using Document: MDBL
. Change
Rev. Effective Date Order No. Changes Made to Document
PWR: 5774
This artwork replaces 10016154-003 (AS10016154-003 Revision 101).
Updates include the following changes:
* SM Legacy logo updated to ICU Medical.
) * LM changed to ICU Medical, Nathan Lane.
01 Refer to Agile C0127200  EC Rep changed to Houten, Netherlands.
* Website updated to www.icumed.com.
* Date and part number updated.
* Trademark and Copyright statements updated.
¢ All instances of ® updated to TM.
e TM added to each instance of ACE.
LANGUAGES
m English m French m German m Italian m Spanish m Portuguese m Dutch m Swedish m Danish m Norwegian
Y Y Y Y Y Y Y N N N
m Finnish m Greek m Japanese m Czech En Slovakian m Hungarian m Polish m Slovenian m Estonian m Latvian
N Y N N N N N N N N
m Lithuanian m Turkish m Bulgarian m Romanian m Russian m Croatian m Chinese m Korean m Arabic
N N N N N N N N N
NOTES

A. Part Number: IFU0O001068
B. For detailed IFU specifications refer to the purchase specification.
C. Artwork Compiler: Ben Davis
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Instructions for use.
INTENDED USE:
The DHD ACE" is designed to assist with the delivery of aerosolized medications from metered dose inhaler canisters
and with mechanically ventilated patients.

Mode d’emploi

AER

“ DHD est congu de maniére i faci édicaments présentés en aérosols 3 partir de cartouches
inhilateurs doseurs (VD) et avec des patients mécaniquement aérés.

Instrucciones de utilizacion.
USO I’RO\ ECT—\DO

La cimara e expansién de aerosol ACE” de DHD es| dp darle en la administracion de medicamentos aerosolizados
ientes inhaladores con dnm ‘medida y con pacientes ventilados mecanicamente.

Gebrauchsanweisung.
VERWENDUNGSZWECK:
als Unterstiitzung bei der Verabreichung von Dosieraerosolen zur Inhalation (MDI) vorgesehen und bei
chanisch beatmeten Patienten.

Gebruiksaanwijzing.

'VOORGENOMEN GEBRUIK:
De DHD ACE" dient om te helpen bij het toedienen van aérosol-geneesmiddelen uit mlmhmrdmenn),sbum'n (metered dose
inhaler canisters of MDI) en bij mechanisch beademde patiénts

Istruzioni per |'uso.

USO PREVISTO:
VACE" DHD & stato progetatope avorite erogzione i medicnali i arosol mediante bomboleteper nalzione a dose

predeterminata (MDI) e nei pazienti ventilati meccanicamente.

Instrucoes para uso.

USO PREVISTO:
0 AC dor da nuvem de aerosol) da DHD foi projetado para assistir como vefculo de administragio de
medicamentos em acrosol provenientes de recipientes de inaladores dosificadores ¢ os pacientes mecanicamente ventilados.

Odnyieg xp
ITPOBAEIIOMENH XPHZH:
it va fonfe omy mum/ ” aEQOAVIEVQY GaQawy and doyela euomvor

To DHD ACE” eivat oy

ACE and Portex are trademarks of ICU Medical, Inc. or its Affiliates.
©2025 ICU Medical, Inc. or its Affiliates. All rights reserved.
Patent Numbers 5,178,138 5,765,553 D388,873.
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For use with mechanically ventilated patients.
1. Insert ACE" Spacer in ventilator circuit betyween
inspiratory limb and patientwye. . _

The canister end alLaches

to the wye. AT

2. Shake MDI L.

canister to mix

medication according to drug

manufacturer's guidelines.

3. Open cap on spacer canister port and insert

nozzle of MDI canister. y

4. Just prior to an inspiratory

cycle, actuate camstcr

5. Allow T
)

inspiration from .

ventilator to deliver drug 2

dosage to patient. Remove MDI

canister and replace port cap.

6. Repeat steps 2-5 for number of doses as prescribed

by physican

CAUTION:

[fspacerislef in circuit between uses, ensure port cap i in place to
prevent leaks.

Y

For use with a spontaneously breathing,
intubated patient.

1. Insert inspiratory side

of anon-rebreathing,

T-picce (e.g., DHD 33-3500
or equivalent) into
dispenserend of /]
the ACE".
2. Attach patient '?\ &=
opening of

T-piece to patient’s
endotracheal airway.

3. Shake MDI canister to mix medication according to
drug manufacturer’s guidelines.

4. Open cap on spacer canister port and insert nozzle of
MDI canister

5. Observe patient and at end-exhalation, actuate
canister. Instruct patient to inhale slowly and deeply.
Ask patient to hold breath for several seconds before
exhaling normally. Repeat deep breaths to ensure all of
the dose is inhaled from the ACE™.

6. Repeat steps 3-5 for number of doses as prescribed
by physician.

7. Remove ACE" system from patient’s endotracheal
airway.

Voor gebruik bij mechanisch beademde patiénten.
1. Plaats de ACE"-spacer in het o
ventilatorcircuit tussen
de inspiratietak /777~
en het aanzetstuk .
voor de patiént. Het
busuiteinde wordt op het
aanzetstuk aangesloten.

2. Schud de MDI-bus om de medicatie te
mengen volgens de richtljnen van

de fabrikant. =

3. Open de dop op de / .
spacerpoort van de bus JEPEAND
en steek de B
spuitmond van de
MDEbus in de poort.
4. Activeer de bus direct voordat

er een inspiratiecyclus start.

5. Laat de medicatie aan de patiént toevoeren via de
inspiratie van de ventilator. Verwijder de MDI-bus en
installeer de dop weer op de poort.

6. Herhaal stap 2-5 voor het aantal door de arts
voorgeschreven doseringen.

LET OP:

Als de spacer op de ongebruikte MDI-bus aangesloten blijft, moet

wervoor zorgen dat de poort met de dop is fgesloien om lekken
te voorkomen

SN

)

V4

=%

Voor gebruik bij srnnmcn

ademende, geintubeerde %
patiénten.

1. Steck de
inademingszijde
van een T-stuk
zonder —
herinademing van de
uitgeademde lucht (bijv. DHD 33-

3500 of equivalent) in het toedieningsuiteinde van

de ACE".

2 Bevestig de patiéntopening van het Tstuk op de
endotracheale luchtweg van de patiént

3. Schud de inhalatordoseringsbus (MDI) om de
gencesmiddelen te mengen volgens de richtljnen van
de fabrikant van de gencesmiddelen.

4. Open de dop van de buspoort van de spacer en breng
het mondstuk van de MDFbus in

5. Observeer de patiént en stel op het einde van de
uitademing de bus in werking, Vraag de patiént om
langzaam en dip in te ademen. Vraag de patiént om

de adem eftelijke seconden in te houden alvorens
normaal uit te ademen. Herhaal de diepe ademhalingen
om te zorgen dat de gehele dosering it de ACE” wordt
ingeademd.

6. Herhaal stap 3t/m 5 voor het aantal doseringen dat
door de arts is voorgeschreven

7. Verwijder het ACE"-systeem uit de endotracheale
luchtweg van de patiént.

For use with the optional facemask kit.
1. Ensure facemask is snugly attached to ACE" body, and
visually check that mask is free of foreign objects.
2. Shake MDI canister to mix medication according to drug
manufacturer's guidelines.
3. Insert nozzle of MDI canister.
4. Position ACE” so that mask
seals over patient’s
mouth and nose. Note:
do not cover the thin
rubber exhalation flaps
on the mask,
5. Have patient exhale normally, and then press
down firmly on the canister.
6. Patient should take a slow, deep breath through the
facemask if the coaching whistle sounds, patient should
slow inspiration).
7. After taking the deep breath, patient should hold breath
for 10 seconds. Patient may exhale comfortably through
mask.
8. Mask should be kept on face for a minimum of six
breaths to ensure all medication has cleared the chamber.
9. 1f physician has instructed the patient to receive more
than one puff, wait a minute or two, then repeat steps 3-8.
10.  With some medications, particularly
corticosteroids, it is recommended to clean the patient's face
after treatments.

Single patient use.

@ Not made with natural rubber latex.

Rx Caution: Federal (U.S.A) law restricts this
device to sale by or on the order of a physician.

ONLY

Inspect device on a routine basis to ensure

proper use and function.

If damaged, DO NOT USE. Discard unit and
replace.

Voor gebruik met de optionale gelaatsmasker-set.
1. Zorg dat het gelaatsmasker goed op de ACE” is
aangesloten en Kijk of er zich geen vreemde stoffen in het
masker bevinden
2. Schud de inhalatordoseringsbus (MDI) om de
geneesmiddelen te mengen volgens de richtljnen van de
fabrikant van de geneesmiddelen.
3. Breng het mondstuk van de MDI-bus in.
4. Plaats de ACE" zodanig dat het masker de
mond en de neus van de patiént
hermetisch afdekt. Let op: dek de J. ,;7
dunne rubber
uitademingsflappen
op het masker niet af.
5. Laat de patiént AR
normaal uitademen en duw
debus vervolgens goed naar beneden.
6. De patiént moet eenmaal langzaam en diep
ademhalen via het gelaatsmasker (als de coach-fluittoon te
horen is, moet de patiént langzamer inademen).
7. Nadat de patiént diep heeft ingeademd, moet deze de
adem 10 seconden lang inhouden. De patiént kan
eenvoudig door het masker uitademen.
8. Het masker moet gedurende minimaal zes
ademhalingen op het gezicht worden gehouden om te
zorgen dat alle geneesmiddelen uit de kamer van de ACE™
Zijn verdwenen.
9. Als de arts aan de patiént heeft opgedragen om meer dan
één ademstoot (puff) te ontvangen, wacht dan een minuut
of twee en herhaal vervolgens stap 3 t/m 8.
10 Bij sommige gencesmiddelen, in het bijzonder bij
corticosteroiden, is het aan te raden het gezicht van de
patiént na de behandeling schoon te maken.

Voor individueel gebruik.

Niet gemaakt met natuurlijke
rubberlatex

Let op: Krachtens de nationale wetgeving (van
X' de vs) mag dit product uitsluitend door of op
ONLY  voorschrift van een arts worden verkocht.

Inspecteer het instrument regelmatig om te
zorgen dat het naar behoren werkt.

GEBRUIK HET NIET als het beschadigd is. Gooi
het instrument weg en gebruik een nieuw
instrument.

Recommandations pour ufilisation avec patients
ventilés mécaniquement.

1. Insérer la piéce d'écartement
ACE" dans le circuit de
ventilation entre /7~
la branche inspi- .
ratoire et la pieceen’Y
du patient. Uextrémité de la
cartouche se fixe sur le conduit en Y.

2. Agiter la cartouche MDI afin de mélanger le
médicament suivant les instructions de son fabricant.
3. Ouvrir le bouchon de =

Vorifice de la cartouche
a pidce d'écartement
et insérer la tige
de la cartouche
MDL

4. Actionner la cartouche

avant un cycle

5. Laisser l'inspiration provenant du ventilateur
administrer la dose médicamenteuse au patient.
Retirer la cartouche MDI et remettre le bouchon
dorifice en place.

6. Répéter les étapes 2 2 5 selon le nombre de doses
prescrit par le médecin.

MISE EN GARDE :

Si la piéce d'écartement est laissée dans le circuit entre les
différentes utilisations, s"assurer que le bouchon d’orifice est en

place afin d’empécher les fuites.

Recommandations pour ufilisation avec patient
intubé respirant spontanément.

1. Insérer le c6té inspiratoire d'une pidce en T

avec valve unidirectionnelle
(par exemple DHD 33-3500 ou %5
Iéquivalent) dans l'extrémité

distributrice de I ACE™.
2. Fixer
Touverture
patient de la
pieceen Tsurla |
sonde trachéale du
patient.

3. Agiter la cartouche MDI afin de mélanger le
‘médicament suivant les instructions de son fabricant.

4. Ouvrir le bouchon de I'orifice de la cartouche a pidce
d'écartement et insérer la tige de la cartouche MDL.

7. Reire el sistema amplificador ACE" de la via
respiratoria endotraqueal del paciente.

5. Observer le patient et actionner la cartouche & Ia fin
de I'expiration. Indiquer au patient d'inspirer lentement
et profondément. Lui demander de retenir son souffle
pendant quelques secondes avant d'expirer
normalement. Répéter les respirations profondes pour
S'assurer que toute la dose de I'ACE st inhalée.

6. Répéter les étapes 3 2 5 selon le nombre de doses
prescrit par le médecin

7. Retirer le systeme ACE" de la sonde trachéale du
patient.

Per I'uso con pazienti ventilati meccanicamente.
L. Inserire il Distanziatore ACE" nel
circuito del ventilatore -
fra il tratto T
inspiratorio e il ./
raccordoa Y del
paziente. L'estremita della
bomboletta si collega al raccordo a Y.

2. Agitare la bomboletta MDI per mescolare il farmaco
come da istruzioni del produttore.

3. Togliere il cappuccio o

dallapposita apertura sul

distanziatore e inserirvi
Feffusore della
bomboletta MDL
4. Appena prima di un
ciclo inspiratorio, attivare
la bomboletta

5. Far erogare la dose di farmaco al paziente dalla fase
inspiratoria del ventlatore. Togliere la bomboletta MDI
e rimettere il cappuccio al suo posto.

6. Ripetere i punti 2-5 per ogni dose prescritta

dal medico.

ATTENZIONE:

se il distanziatore rimane nel circuito fra un uso e Ualtro, per evitare
‘perdite assicurarsi che il cappuccio sia al suo posto.

Per I'uso su pazienti sottoposti a i ione in

A tiliser avec le masque optionnel.

1. S'assurer que le masque est bien fixé a VACE" et
véritier visuellement qu'il ne comporte aucun
corps étranger.

2. Agiter la cartouche MDI afin de mélanger le ,
médicament suivant les
instructions de son fabricant.
3. Inscrer la tige de la
cartouche MDI.

4. Positionner

VACE" detelle sorte
que le masque recouvre
hermétiquement le nez et la bouche du patient,
Remarque : Ne pas couvrir les minces volets
expiratoires en caoutchouc qui se trouvent

sur le masque.

5. Demander au patient d’expirer normalement puis
d'appuyer fermement sur la cartouche.6. Le patient
inspirera lentement et profondément a travers le
masque - il doit inspirer encore plus lentement lorsque
le sfflet d’entrainement se fait entendre.

7. Aprés avoir inhalé profondément, le patient doit
retenir son souffle pendant 10 secondes puis expirer
naturellement a travers le masque.

8. Garder le masque pendant au moins six respirations
pour sassurer que tout le médicament a été évacué de
la chambre.

9.5 le médecin a prescrit plus d‘une bouffée,

le patient attendra une ou deux minutes, puis répétera
les étapes 33 8.

10. Lorsqu'on utilse certains médicaments, notamment
des corticosteroides, il est recommandé de nettoyer le
visage du patient aprés chaque traitement.

A usage individuel.
Fabriqué sans latex naturel
(caoutchouc).

Attention:La égislation fédérale
américaine 'autorise la vente de ce produit
ONLY e sur prescription médicale.

Inspecter réguliérement le dispositif pour
sassurer que son utilisation et son
fonctionnement sont corrects.

NE PAS UTILISER I'appareil s'il est abimé.
Jeter lunité et la remplacer.

Per I'uso con il kit opzionale della maschera.

1. Assicurarsi che la maschera sia ben aderente alla

struttura el ACE” e controllare a vista che sia

sgombra da oggetti estranei.

2. Agitare la bomboletta d'erogazione a dosaggio

predeterminato per miscelare il medicinale secondo le

direttive della casa farmaceutica

3. Inserire lugello della bomboletta d'erogazione a

dosaggio predeterminato.

4. Sistemare I'ACE" in modo che la

maschera copra bene la bocca il

naso del paziente. NB:non |

coprire i sottili lembi s

di gomma della @fc’" /

maschera che iR

servono per lespirazione. |

5. Chiedere al paziente di espirare normalmente
quindi premere a fondo la bomboletta.

6. Lasciare che il paziente inspiri in modo lento e

profondo attraverso la maschera (se si sente il fischio

dellindicatore, chiedere al paziente di inspirare piit

lentamente).

7. Dopo aver fatto il respiro profondo, occorre che il

paziente trattenga il fiato per dieci secondi, dopodiché

potra espirare a piacere attraverso la maschera.

8. La maschera va tenuta sul viso per almeno sei cicli

respiratori per assicurare che la camera si sia vuotata

del medicinale.

grado di respirare autonomamente.
1. Inserire Iestremita inspiratoria di un
elemento a T senza respirazione in
circuito chiuso
(ad esempio DHD
3335000
analogo)
nellestremita
derogazione

dell ACE".

2. Collegare Iapertura sul lato paziente dell‘clemento a
Tal tubo endotracheale del paziente.

3. Agitare la bomboletta d'erogazione a dosaggio
predeterminato per miscelare il medicinale secondo le
direttive della casa farmaceutica.

4. Togliere il cappuccio dalla bocchetta per la
bomboletta sul separatore e inserirvi lugello della
bomboletta derogazione a dosaggio predeterminato.

5. Osservare l paziente ¢, quando l'espirazione ¢ al
termine, ativare la bomboletta. Chiedere il paziente di
inspirare in modo lento ¢ profondo. Chiedergli di
trattenere il respiro per diversi second prima di
espirare normalmente. Fare altri respiri profondi per
assicurarsi che la dose venga completamente assorbita
mediante I'ACE".

6. Ripetere le fasi dalla 3 lla 5 per il numero di dosi
prescritte dal medico.

7. Rimuovere I'apparecchiatura ACE" dal tubo
endotracheale del paziente.

9. Se il medico ha raccomandato al paziente di ricevere
pitt di un'erogazione, attendere uno o due minuti,
quindi ripetere le fasi dalla 3 alla 8.

10 Con certi medicinali in particolare i
corticosteroid, s raccomanda di pulire il viso del
paziente dopo la terapia.

Per uso da parte di un solo
paziente.

Prodotto senza lattice di gomma
naturale.

Attenzione - La legge federale (US.A)
limita la vendita di questo dispositivo ai
ONLY medici o su prescrizione medica.

Ispezionare apparecchio periodicamente
per assicurarne il corretto uso e
funzionamento.

Se fosse danneggiato: non utilizzare.
Gettare I'unita e sostituirla con una nuova.

Recomendaciones para uso en pacientes
ventilados mecanicamente.

1. Tnserte el espaciador del ACE” en el
circuito del aparato
ventilador, entre /7~
Ia rama U
inspiratoriay el lado &
la pieza en Y del paciente. EL
extremo del recipiente se conecta a la pieza en Y.

2. Agite el recipiente inhalador con dosis medida para
mezclar los medicamentos de acuerdo con las
directrices del fabricante del férmaco.

3. Abra la tapa en el orificio del [

espaciador para el recipiente
inserte la boquilla del
recipiente 0
inhalador.
4. Accione el recipiente jus
antes de un ciclo inspiratorio.
5. Permita que la inspiracion desde el ventilador le
administre la dosis del firmaco al paciente. Retire ¢l
recipiente inhalador con dosis medida y vuelva a
colocar la tapa del orificio.

6. Repita los pasos 2a 5 durante el nimero de dosis
prescrito por el médico.

PRECAUCION :

Si se deja el espaciador en el circuito entre un uso y otro, asegiirese
de que la tapa del orificio esté colocada en su lugar para evitar fugas.

p=

Recomendaciones para uso en un paciente
entubado con

Recomendaciones imru uso con
mascarilla opcional
1. Asegiirese de que la mascarilla se adapte
comodamente al cuerpo del amplificador ACE",y
asegirese visualmente de que la mscara
se encuentre libre de todo
objeto extraito.
2. Agite el recipiente inhalador con dosis medida para
mezclar los medicamentos de acuerdo con las
directrices del fabricante del firmaco.
3. Inserte la boguilla del recipiente
inhalador con @
dosis medida.
4. Cologueel
amplificador ACE™
de manera que la
miscara se ajuste N
hermeticamente a la boca y la nariz del paciente.
Importante: no cubra las delgadas solapas de
exhalacion, hechas de goma, de la miscara.
5. Indique al paciente que exhale normalmente, y
después presione con firmeza el recipiente hacia abaj.
6. El paciente debe inhalar despacio y profundamente a
través de Ia mascarilla (si el silbato indicador suena, el
paciente deberd inhalar atin s despacio).
7. Después de aspirar profundamente, el paciente debe
retener la respiracion durante 10 segundos. El paciente
puede exhalar cmodamente a través de la miscara.
8. Se debe mantener la méscara sobre la cara durante un
minimo de b aspiraciones para asegurarse de que el

i haya pasado porla

1. Inserte el ado inspiratorio de una pieza en T sin
respiracion del aire exhalado (por ejemplo,

DHD 33-3500 0 equivalente) en el extremo surtidor del
amplificador ACE™.

2. Conecte la abertura de la pieza en T
correspondiente al paciente en la

Via tespiratoria

endotraqueal del

paciente.

3. Agiteel 3
recipiente T

inhalador con dosis ™

medida para mezclar los
medicamentos de acuerdo con las directrices del
fabricante del farmaco.

4. Abra la tapa en el orificio del espaciador para el
recipiente e inserte la boquilla del recipiente inhalador
con dosis medida.

5. Observe al paciente y, al final de la exhalacion,
accione el recipiente. Instruya al paciente para que
inhale de forma lenta y profunda. Pidale al paciente que
retenga la respiracion durante varios segundos antes de
exhalar normalmente. Repita las respiraciones
profundas para asegurarse de que se inhale toda la
dosis contenida en el espaciador ACE™.

6. Repita los pasos 3 a 5 durante el ntimero de dosis
prescito por el médico.

7. Retire el sistema amplificador ACE™ de la via
respiratoria endotraqueal del paciente.

Somente para o uso em pacientes
mecanicamente ventilados.

1. Insira o Espacador ACE" no circuito do ventilador
entre a parte inspiratdria e 0 wye do
paciente. A extremidade e
do recipiente ¢ T
anexada ao wye. U]
2. Balance o recipiente
MDI para misturar o
medicamento de acordo com s diretrizes do fabricante
de drogas.

3. Abra a tampa do espagador do recipiente e insira o
bocal do recipiente MDL

4. Antes do ciclo inspiratério,
atue o recipiente.

5. Permita a (
inspiragiodo -
ventilador a entregar a
dosagem da droga ao paciente
Remova o recipiente MDI ¢ reponha a tampa do
pértico.

6. Repita os passos 2-5 para 0 numero de dosagens de
acordo com o médico.

ATENCAO:

Se o recipiente for deixado no circuito durante o uso,certifique-se de
que a tampa do pértico esteja no lugar para prevenir vazamentos.

~ )

Recomendacdes para uso com doentes entubados
mas respirando espontaneamente.

1. Inserir  lado inspiratério de um %
dispositivo respirador em T,

sem re-inspiraco do
ar expirado (como
por exemplo o
DHD 33-3500 ou
equivalente),no  \
extremo de
distribuigao do ACE™

(intensificador da nuvem de aerosol).

2. Ligue o orificio do dispositivo respirador em T, do
lado do doente, ao tubo de ar endotraqueal do doente.
3. Agite o recipiente do inalador dosificador para
misturar os medicamentos, conforme as instrugoes do
fabricante do produto farmacéutico.

4. Abra a tampa do orificio para o recipiente, existente
no espagador e enfie o bico do recipiente do inalador
dosificador.

5. Observe o doente e, no fim da expiragdo, accione o
recipiente do dosificador. Ensine o doente a inspirar
lenta e profundamete. Pega ao doente que sustenha a
respiragio por virios segundos antes de expirar
normalmente. Mande repetir a respiragao profunda,
para assegurar que toda a dose tenha sido inalada do
ACE (intensificador da nuvem de aerosol).

6. Repita os passos 3 5 para o ndmero de doses
receitadas pelo médico.

7. Retire o sistema ACE" (intensificador da nuvem

de acrosol) do fubo de ar endotraqueal do doente.

cémara.
9. i el médico lecibir més de una réfaga, espere ha
dado instrucciones ale un o dos minutos y paciente de
luego repita los pasos del 3al 8.

10. Con algunos medicamentos, particularmente con
corticosteroides, se recomienda limpiar la cara el
paciente después de cada tratamiento.
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Para uso individual.

Fabricado sin latex de caucho
natural.

Precaucion: Las leyes federales de EE.UU.
restringen la venta de este dispositivoa un
médico o por prescripcion facultativa.

Revise el dispositivo periédicamente para
asegurar suusoy funcionamiento apropiado.

Siestd dafiado, jNO LO UTILICE! Deseche la
unidad y reemplacela.

Utilizagdo com a méscara facultativa.
1. Assegure-se de que a mascara estd bem ajustada ao
corpo do ACE" (intensificador da nuvem de aerosol) e
Verifique visualmente se a mscara estd livre de objectos
estranhos.

2. Agite o recipiente o inalador dosificador para
misturar os medicamentos, conforme as instrugoes do
fabricante do produto farmacéutico.

3. Entie o bico do recipiente do inalador
dosificador.

4. Coloque 0 ACE™ de maneira g A
i

amascara se ajuste
herméticamente, g4
recobrindo a boca e @ I
o nariz do doente. A5
Atengao: nao cubra as
aletas de borracha delgada das valvulas
de expiragio da mascara.

5. Faga com que o doente expire normalmente e depois
carregue firmemente no reservatorio.

6.0 doente deverd aspirar lenta ¢ profundamente
através da méscara (e a inspiragdo do doente dever ser
ainda mais lenta se se ouvir o apito do controle de
treino).

7. Depois de inspirar profundamente, o doente deverd
suster a respiragao por 10 segundos. Depois disso, 0
doente pode expirar comodamente através da mdscara
8. A méscara deve ser mantida na cara do doente por
um minimo de seis inspiracdes, para gatantit que todo
o medicamento tenha sido evacuado da camara.

9. Se 0 médico tiver dado instrugdes ao doente para que
receba mais do que uma nebulizagio, espere um
minuto ou dois e entio repita os passos 3a 8.

10. Com certos medicamentos, em particular com os
corticoesteroides, recomenda-se que a cara do doente
seja limpa depois destes tratamentos.

A ser usado por um sé doente.

Néo fabricado com latex de borracha
natural.

Precaucao: A lei federal dos E.U.A.
restringe a venda deste dispositivo a
ONLY  médicos ou mediante receita médica.

Inspeccione regularmente este aparelho
para garantir utilizagéo e funcionamento
correctos.

Caso se danifique, NAO O UTILIZE. Deite
fora o aparelho e substi-tua-o.

Zur Verwendung bei mechanisch
beatmeten Patienten.
1. Fiihren Sie die ACE" Kanile
in den Beatmungskreislauf
zwischen Beatmungsteil
und der i
Schlauchab- (]
Zweigung zum
Patienten ein. Das

p de schlieft an das ig-stiick
des Patienten an
2. Schiltieln Sie die MDI Ampulle
um das Medikament )
entsprechend der Gebrauch-
sanweisung des :
Herstellers zu
mischen.
3. Offnen Sie die
Abdeckklappe an der
Kanilenoffnung fiir die Ampulle und fihren Sie die
Diise der MDI Ampulle ein.
4. Aktivieren Sie die Ampulle erst direkt vor dem
Beatmungszyklus
5. Lassen Sie die Beatmung durch das Beatmungsgerit
2u, um den Patienten mit der Arzneidosis zu versorgen.
Entfernen Sie die MDI Ampulle und setzen Sie die
Abdockklappc wieder auf.

Sie die Schritte 25 d der
vom Arzt verschriebenen Anzahl der Dosen.
VORSICHT:

Wenn die Kaniile zwischen den einzelnen Anwendungen im Kreislauf
belassen wird,stellen Sie sicher, dass die Abdeckklappe angebracht st
um Lecks vorzubeugen.

Verwendung bei intubierten %
Patienten mit Spontanatmung.

1. Setzen Sie die
Inspirationsseite
eines riickstrom-
freien T-Stiicks
(B.DHD 3350 {
oder gleichwertiger
Artikel) in das Verteilerende

des ACE” ein.

2. Schliefen Sie die Patiententffnung des T-Stiicks am
Endotrachealtubus des Patienten an.

3. Schiltcln Sie den Dosieracrosolbehdlter, um die
Arzneimittel gema den Anleitungen des Herstellerszu
mischen.

4. Offnen Sie die Kappe auf dem Behélteranschlug des
Spacers. Setzen Sie die Dise des Dosieracrosolbehilters cin.
5. Beobachten Sie den Patienten. Betitigen Sie den
Behilter am Ende der Exspiration. Bitten Sie den
Patienten, langsam und tief einzuatmen, den Atem
cinige Sekunden lang anzuhalten und dann normal
auszuatmen. Lassen Sie den Patienten einige Male tief
durchatmen, um sicherzustellen, dag die gesamte Dosis
aus dem ACE” eingeatmet wurde.

6. Wiederholen Sie die Schritte 3-5 fiir die vom Arzt
verordnete Anzahl von Spriihsto|

7. Entfernen Sie das ACE™System vom Endotracheal-
tubus des Patienten.

Ta xprion oe acBeveiq pe
unxavikoug EaepIoTAPES.

1. Ewyete 10 ACE™ Spacer (AuyoQuoTizd) 00 mighouc
EEUEQLOTIIQN: IETUZD TOV OEROVS ELGTVONG Hat TOU ‘Y‘ o
aofhevoic To o Tov uiviorgon
ouvdéeTaL e to Y’
2. Aveaviote o
iviotgo MDI it
va avaperyBel o gaouaeo
VGOV I TIG 0dIYYies To

AATATAEVOTI] TOV GuQuizou.

3. Avoire 1o randea o1y fhiga Tou #aioToou Tov
DULOQOTIZAOU %L ELTEEYETE TO EAQOYIOLO ToV ALViaT0U
Tov MDL =

4. Apoog Tw a1 éva zivho
ELOTVONG,
EVEQYOTOUOTE TO
HAVLOTQO.

5. Evtoéyte Ty avanvon a1
TOV EEEQLOTION Yiat Vet oo Bel m vﬂouuw atov aobevi).
Agauéote 10 inotgo MDI e avivataoiote 1o zari
g figas.

6. Exavahfiate ta pijara 2-5 1 v agiud ov doeov
UGV e TV ouvTay] Tov Largod MDI

TIPOZOXH:

Eiy agivere 10 dlaguamiad 1o szhona era tov iy,
Pefaucfeize 01 10 7Tz Tagaéves oty By 100 1a v aoToEYeTE
5 0o,

Xpnouoroteital oe ?&*&
SIIOWANVOEVO
aobevn pe
autévoun
avarvor.
1. Euodyete Ty
EloTvevoTLA] Thevgl
£v0Z Tepoiov-T 710V eUTTodiCeL TV ETVELOTVOI| aat (1.
DHD 33-3500 1} 10 avIioToU£0) it 0T0 600 Tou
duavopiéar Tov ACE™.

2. Zuwdéote 10 Gvouypua Tepoyiov-T Tov aobevors e Tov
EVDOTQUELXO EQUYYO.

3. Avozaviore Tov megeéem MDI it va avaieczfouy o
qUouaa GOV e IS WIodeiEeS T
qagueoplopavias.

4. Avoiyete 10w exi g 00 Tov TeguéTy Tov
BME/OQUITION HolL BIGYETE T0 (QOQUOL0 Tou TEQUEET)
MDI

5. Taguxohovbeite Tov aobievi] #au 010 Téhog-exmvolic,
evegyomouiore 10 doyeio. Tleite otov aofev va sovéeL
gy na fadué. Zniore a6 Tov aoblev va zoanioe Ty
YTV} Yot (et DEVTEQOAETTCL TQUY ExTVEDOEL
waevoveed., Exavahdete 1ig Babuég avavol yu va elote
atyougol Gtt ohdwudmon 1 doam éer evomvevobei a6 T0 ACE.
6. EnavahdBere ) deduraoia 3-5 yur 00eg d00eL oag

/6L 00i0EL 0 YUCITQHG 00,

7. ATopgivere 10 oot ACE” a6 Tov evbot

0071020 GEQYY) TO (0DEVOS.

Verwendung mit der Gesichtsmaske (fakultativ).
1. Stellen Sie sicher, daf die Gesichtsmaske fest am
Hauptteil des ACE" angeschlossen ist und daf sich
keine Fremdkirper in der Maske befinden.

2. Schiiteln Sie den Dosierserosolbehiler,um

die Arzneimittel gem38 den =
Anleitungen des Herstellers | T
2u mischen. s RIE
3. Setzen Sie die e ",
Diise des !

Dosieraerosolbehilters ein. 7
4. Halten Sie den ACE" so, daf die Maske fest
iiber Mund und Nase des Patienten anliegt.
Hinweis: Die diinnen Gummi-Exhalationsklappen auf
der Maske diirfen nicht abgedeckt werden

5. Bitten Sie den Patienten, normal auszuatmen.
Betiitigen Sie anschlieRend sorgfiltig den Behlter

6. Der Patient sollte langsam und tief durch die
Gesichtsmaske einatmen. (Bei Ertonen des Pfeifsignals
langsamer einatmen.)

7. Nach dem tiefen Atemzug sollte der Patient den
Atem 10 Sekunden lang anhalten. AnschlieBend
entspannt durch die Maske ausatmen.

8. Die Maske sollte fiir mindestens sechs Atemziige auf
dem Gesicht bleiben um sicherzustellen, da8

das gesamte Arzneimittel aus der Kammer eingeatmet
wurde.

9. Wenn der Patient nach Verordnung des Arztes mehr
als einen Spriihstof erhalten soll, warten Sie ein bis zwei
Minuten. Wiederholen Sie die Schritte 3-8.

10 Bei einigen Medikamenten, insbesondere
Kortikosteroiden, sollte das Gesicht des Patienten nach
der Behandlung gereinigt werden.

Nur fiir den
Einpatientengebrauch.

Nicht mit Latex aus
Naturkautschuk hergestellt.
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Vorsicht: In den USA darf dieses Produkt
nach den gesetzlichen Vorschriften nur
durch einen Arzt oder auf arztliche
Verschreibung abgegeben werden.

Das Gerét regelmafig auf
ordnungsgemaBe Verwendung und
Funktionsfahigkeit dberpriifen.

Bei Beschadigung NICHT VERWENDEN. Die
Einheit wegwerfen und ersetzen.

Xpnotporoleitat pe MPOAPETIKG TMAKETO

MAOKAG TPOCMITOU.

1. Beauoeite ot ) uowat 7000670V eiva avetat

GUVOELEVI] L1 TO 0ol ACE™, #al IGTLOTOTE 0TI 6Tt

1 107 dev MeQuéEL Eéva oo,

2. Avaaiioe Tov Teguérn M
NGO GGV IE TIS U0

quQuaopoaviaS

3. EA0tyeTe T0 aQ0no Tov TeguéxT MDIL

4. Tomoberiiote o ACE™ érot dote

1 1607 Ve 0QuyiZeL Tive

a6 10 01640 % T

i Tou aofevovg.

Snpeloon: oy

HOOTTTETE oL AT {g;

haoTyEna TR

EEIVOIE v 0T 00,

5. ZATi0Te a7 Tov GofEvi] Vot ERTYEOEL

HOVOVUAG, HaL 0T GUvEfELaL TOTE aTabegd Tov TeQLénT

TQOG T AATO.

6. 0 aofleviig mémel va mget fuat agyi, b avamvori

WEOW TNG MAORAS (EGY (HOVOTEL 1) OQUQITOM

Tpoévnong, o cobeviic Bu ToéTer vor emBadiveL

IV ELOTVOT).

7. Aqov et T fabid avarvon, o aobeviic o moémel va

HQUTIOEL TV GVCTVOR Yict 10 OEVTEQORETT

OHeVilG JITOQEL VoL EATVEUOEL (VT 06 T GO

8. H v e vt Swronfed ot g60umo

AVGTVOES YUt VUL £10TE G0Ug0L 6TL 6o

70 QAgNAKO E7eL GdEGI0EL AT6 TO B0,

9. Fy 0 Y1005 et dboer odmyieg oTov aobevi v ot
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