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The Aerogen® Ultra is an accessory specific to the Aerogen Solo nebuliser. It facilitates intermittent and continuous
nebulisation, with optional supply of supplemental oxygen to paediatric and adult patients via mouthpiece. The device
can alternatively be used with a face mask, as supplied.

Itis a single patient use device which is qualified for 20 intermittent use treatments (at a rate of four 3 ml doses per day
over 5 days) or 3 hours of continuous use.

For continuous use, the Aerogen Ultra can be used in conjunction with the Aerogen Solo Continuous Nebulization Tube
Set. See Aerogen Solo System Instruction Manual.

Optimal aerosol delivery is achieved with valved mouthpiece or valved aerosol face mask with low/no oxygen flow.
The Aerogen Ultra is for use in spontaneous and conscious breathing patients only.

The Aerogen Ultra, Mouthpiece, Aerogen Solo nebuliser, oxygen tubing and I-Guard™ Aerosol Mask are non-sterile.
The filter is not supplied by Aerogen. The image of the filter has been included for demonstration purposes. It is the
responsibility of the clinician to determine if a filter is required and the type of filter selected for use (Viral/Bacterial) in
conjunction with the Aerogen Ultra. When selecting a filter for attachment to the Aerogen Ultra mouthpiece, Aerogen
recommend using a filter with a minimum efficiency rating of 99.9% (Bacterial) or 99.8% (Viral).

If using the Aerogen Ultra in conjunction with afilter, refer to the filter manufacturer’s Instructions for Use for information
including filter disposal.

For disposal of the Aerogen Ultra, Mouthpiece, Aerogen Solo nebuliser and oxygen tubing, refer to hospital or
institutional protocol, for disposal of the I-Guard™ Aerosol Mask refer to manufacturer’s instructions.

The following devices are governed The following devices are not
under CE0050 governed under CE0050

* The Aerogen Ultra & oxygen tubing * The I-Guard™ Aerosol Mask
* The Aerogen Ultra Mouthpiece * The Filter

* The Aerogen Solo Nebuliser

Instructions for Use - Refer to Figures 1-9
Inspect for device integrity and correct valve placement prior to use.

1. Insert the Aerogen Solo nebuliser firmly into Aerogen Ultra in orientation shown.

2. If supplemental oxygen is required, firmly attach oxygen tubing to Aerogen Ultra.
Note: Oxygen flow rate should be set between 1-6 LPM.

3. If aface mask is required, remove mouthpiece where applicable and attach face mask to Aerogen Ultra.
Note: When using an open face mask, a minimum oxygen flow of 1 LPM is required.

4. If use of afilter is required, the Aerogen Ultra Mouthpiece has a 22mm(F) ISO 5356-1 connection port to facilitate
the attachment of a ISO 5356-1 compliant filter port.

5. Add prescribed medication to the Aerogen Solo nebuliser as instructed in Aerogen Solo System Instruction Manual.
6. Connect cable to Aerogen Solo.
Note: Refer to Aerogen Solo System Instruction Manual for intermittent and continuous nebulisation set-up and
operation instructions.
7. Power on and observe Aerogen Ultra to confirm aerosol is visible.
8. Introduce the Aerogen Ultra to patient and observe aerosol flow to ensure correct operation.
9. Remove excess rainout from the Aerogen Ultra periodically (hourly with continuous nebulisation). To ensure

optimum performance of the Aerogen Ultra, remove any residue by rinsing through with sterile water, shake off
excess and allow to air dry.
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Warnings

Performance

Do not use with a closed face mask.

When using with an open face mask, always use supplemental oxygen flow of 1-6 LPM.

Performance of Aerogen Ultra may vary depending upon the type of drug and Aerogen Ultra configuration used.
Do not exceed recommended oxygen flow for system.

Visually check the Aerogen Ultra post-rinsing to ensure that valves have not become dislodged.

When connecting a 22mm(M) breathing system filter to the Aerogen Ultra Mouthpiece, ensure that the filter does not
occlude the exhalation valve of the mouthpiece.

Change the filter as per manufacturer instruction or more frequently if it becomes obstructed.

The Aerogen Ultra, when used in combination with the Mouthpiece, Aerogen Solo nebuliser and a filter (with a
recommended minimum efficiency rating of 99.9% (Bacterial) or 99.8% (Viral)) has the ability to reduce but not
eliminate the risk of transmission or acquisition of an infectious agent by healthcare workers or others.

General

To be used by trained medical personnel only.

Use only with recommended components.

Ensure tubing is safely orientated to prevent strangulation hazard.
Ensure oxygen connection port or tubing is not occluded.

Do not use the Aerogen Ultra without a mouthpiece or face mask.
Do not autoclave any component of the kit.

Do not cover Aerogen Ultra valves during use.

Symbols Glossary

Symbol Title /
4 Description (if applicable)

The CE mark indicates conformity to the Medical Device
Directive 93/42/ EEC as amended by 2007/47/EC. The
0050 number under the CE mark denotes the Notified

0050 Body identification number (0050 -NSAI).

NON STERILE This product is supplied non-sterile.

Consult instructions for use:

I::E] Indicates the need for the user to consult the instructions
for use.

/60°C Transient Temperature Limit:
-20 °C to +60°C. Indicates the temperature limits to which
200 the medical device can be safely exposed.
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Aerogen® Ultra ist ein speziell fir den Aerogen Solo-Vernebler konzipiertes Zubehdrteil. Er erméglicht die kurzzeitige
und kontinuierliche Vernebelung sowie die optionale Zufuhr von zusatzlichem Sauerstoff bei Kindern und Erwachsenen
Uber ein Mundsttick. Die Vorrichtung kann alternativ mit der im Lieferumfang enthaltenen Gesichtsmaske verwendet
werden.

Die Vorrichtung ist fir die Verwendung an einem einzelnen Patienten vorgesehen und fiir 20 Behandlungen mit
kurzzeitigem Betrieb (mit einer Rate von vier 3-ml-Dosen pro Tag ber 5 Tage) bzw. 3 Stunden kontinuierlichen Betrieb
geeignet.

Im kontinuierlichen Betrieb kann Aerogen Ultra zusammen mit dem Aerogen Solo-Schlauchset fir die kontinuierliche
Vernebelung verwendet werden. Siehe Aerogen Solo System-Bedienungsanleitung.

Eine optimale Aerosolgabe wird mit einem Ventil-Mundstiick oder einer Ventil-Aerosolgesichtsmaske mit geringem/
keinem Sauerstoffdurchfluss erzielt.

Der Aerogen Ultra ist nur fiir Patienten mit Spontanatmung vorgesehen, die bei Bewusstsein sind.

Der Aerogen Ultra, das Mundsttick, der Aerogen Solo Vernebler, die Sauerstoffschlauche und die I-Guard™ Aerosol-
masken sind nicht steril.

Der Filter wird nicht von Aerogen bereitgestellt. Der Filter ist zu Demonstrationszwecken abgebildet. Es liegt in der
Verantwortung des Arztes, zu ermitteln, ob ein Filter erforderlich ist und welcher Filtertyp (Viren/Bakterien) fir die
Verwendung mit dem Aerogen Ultra zu wéhlen ist. Bei der Auswahl eines Filters zum Anbringen an das Mundstiick
des Aerogen Ultra empfiehlt Aerogen die Verwendung eines Filters mit einer Nenneffizienz von mindestens 99,9 %
(Bakterien) oder 99,8 % (Viren).

Bei Verwendung des Aerogen Ultra zusammen mit einem Filter ist flir Informationen zur Entsorgung des Filters die
Gebrauchsanweisung des Filterherstellers zu beachten.

Zur Entsorgung des Aerogen Ultra, des Mundstticks, des Aerogen Solo Verneblers und der Sauerstoffschlauche ist das
Protokoll des Krankenhauses oder der Einrichtung zu befolgen, zur Entsorgung der I-Guard™ Aerosolmaske sind die
Anweisungen des Herstellers zu befolgen.

Folgende Geréte unterliegen CE0050 Folgende Geréte unterliegen nicht CE0050

* Aerogen Ultra und Sauerstoffschlauch ¢ |-Guard™ Aerosolmaske
* Aerogen Ultra Mundstiick * Filter
* Aerogen Solo Vernebler

Gebrauchsanweisung (siehe Abbildungen 1 bis 9)
Die Vorrichtung vor dem Gebrauch auf Unversehrtheit und korrekte Ventilposition priifen.

1. Den Aerogen Solo-Vernebler fest in der dargestellten Ausrichtung in den Aerogen Ultra einsetzen.

2. Muss zusatzlich Sauerstoff zugefiihrt werden, den Sauerstoffschlauch fest am Aerogen Ultra befestigen.
Hinweis: Die Sauerstoffflussrate sollte auf 1 bis 6 I/min eingestellt werden.

3. Wenn eine Gesichtsmaske erforderlich ist, entfernen Sie gegebenenfalls das Mundstiick und bringen Sie die
Gesichtsmaske am Aerogen Ultra an.
Hinwei: ei Verwendung einer offenen Gesichtsmaske ist ein Sauerstofffluss von mindestens 1 I/min erforderlich.

4. Wenn ein Filter verwendet werden muss, verfligt das Aerogen Ultra Mundsttick tber eine 22-mm-Anschlussbuchse
gemaB ISO 5356-1 fiir den Anschluss eines Filterports geméas 1ISO 5356-1.

5. Das verordnete Medikament gemé&B den Anweisungen in der Bedienungsanleitung fiir das Aerogen Solo-System in
den Aerogen Solo-Vernebler einflillen.

6. Kabel am Aerogen Solo anschlieBen.

Hinweis: Informationen zu Einrichtung und Betrieb fiir eine kurzzeitige und kontinuierliche Vernebelung finden Sie in

der Aerogen Solo System-Bedienungsanleitung.

Gerat einschalten und am Aerogen Ultra tiberpriifen, dass Aerosol sichtbar wird.

Den Aerogen Ultra am Patienten anlegen und den Aerosolfluss beobachten, um einen ordnungsgeméBen Betrieb

sicherzustellen.

9. Kondensiertes Wasser regelmaBig aus dem Aerogen Ultra entfernen (bei kontinuierlicher Vernebelung stiindlich). Fur
optimale Leistung des Aerogen Ultra alle Riickstande durch Sptilen mit sterilem Wasser entfernen, tiberschiissiges
Wasser abschiitteln und Adapter an der Luft trocknen lassen.

@ N
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Warnhinweise

Leistung
Nicht mit einer geschlossenen Gesichtsmaske verwenden.
Bei Verwendung mit einer offenen Gesichtsmaske den Sauerstofffluss stets auf 1 bis 6 I/min einstellen.

Die Leistung des Aerogen Ultra ist von der verwendeten Medikamentenart und der verwendeten Konfiguration fiir
Aerogen Ultra abhéngig.

Den empfohlenen Sauerstofffluss fiir das System nicht tiberschreiten.
Nach dem Sptilen per Sichtpriifung am Aerogen Ultra kontrollieren, dass sich keine Ventile gelost haben.

Bei Anschluss eines Atemsystemfilters mit einem 22-mm-Stecker an das Mundstiick des Aerogen Ultra muss
sichergestellt werden, dass der Filter das Ausatemventil des Mundstiicks nicht blockiert.

Der Filter ist gemaB Herstelleranweisungen auszutauschen; bei Verstopfung gegebenenfalls auch haufiger.

Der Aerogen Ultra kann bei Verwendung in Kombination mit dem Mundstiick, dem Aerogen Solo Vernebler und
einem Filter (mit einer empfohlenen Nenneffizienz von mindestens 99,9 % [Bakterien] oder 99,8 % [Viren]) das
Risiko einer Ubertragung oder eines Erwerbs eines infektiésen Erregers durch medizinisches Personal oder andere
Personen verringern, aber nicht ausschlieBen.

Allgemein

Darf ausschlieBlich von geschultem medizinischem Personal verwendet werden.

Nur mit empfohlenen Komponenten verwenden.

Darauf achten, den Schlauch so auszurichten, dass keine Strangulationsgefahr besteht.

Sicherstellen, dass Sauerstoffanschluss und -schlauch nicht blockiert sind.

Den Aerogen Ultra nicht ohne Mundstiick oder Gesichtsmaske verwenden.

Die Komponenten des Kits nicht autoklavieren.

Die Ventile des Aerogen Ultra wéahrend des Gebrauchs nicht verdecken.

Glossar der Symbole

Symbol Titel/
¥ Beschreibung (falls zutreffend)
Das CE-Zeichen weist auf die Konformitat mitder
Medizinprodukterichtlinie 93/42/EWG im Rahmen der Anderung

durch die 2007/47/EG hin. Die 0050-Nummer unter dem CE-Zeichen
0050 bezeichnet die Kennnummer der Benannten Stelle (0050-NSAl).

NON STERILE Dieses Produkt wird nicht steril geliefert.

Gebr isung
DE Weist darauf hin, dass der Anwender die Gebrauchsanweisung

beachten muss.

Grenzwerte der Ubergangstemperatur:

-20 °C bis +60 °C. Gibt die Grenzwerte fiir die Temperatur an, der
das Medizinprodukt sicher ausgesetzt werden kann.

+60 °C

-20 °C
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L'Aerogen® Ultra est un accessoire spécifique du nébuliseur Aerogen Solo. Il facilite la nébulisation intermittente
et continue, ainsi que I'apport d’'un complément d’oxygéne facultatif chez les patients adultes et pédiatriques par
I'intermédiaire d’un embout buccal. Cet appareil peut également étre utilisé avec un masque facial, tel que fourni.

Cet appareil, destiné a étre utilisé sur un seul patient, ne doit étre employé que pour 20 traitements intermittents
(4 doses de 3 ml par jour pendant 5 jours) et/ou pendant 3 heures en continu.

Pour une utilisation en continu, I’Aerogen Ultra peut étre associé au kit de tubulure de nébulisation continue
Aerogen Solo. Voir le manuel d’utilisation du systéme Aerogen Solo.

Pour optimiser I'administration en aérosol, utiliser un embout buccal a valve ou un masque facial a valve pour aérosol
avec un débit d’oxygéne faible ou nul.

L'Aerogen Ultra est réservé aux patients respirant de maniére consciente et spontanée.

L'Aerogen Ultra, I'embout buccal, le nébuliseur Aerogen Solo, la tubulure d’oxygéne et le masque & aérosol I-Guard™
ne sont pas stériles.

Le filtre nest pas fourni par Aerogen. Le filtre a été illustré a des fins de démonstration. Il reléve de la responsabilité du
médecin de déterminer si un filtre est nécessaire et de sélectionner le type de filtre a utiliser (antibactérien/antiviral)
en association avec I'’Aerogen Ultra. Lors du choix du filtre a fixer sur 'embout buccal de I'’Aerogen Ultra, Aerogen
recommande d'utiliser un filtre ayant un taux d'efficacité minimal de 99,9 % (antibactérien) ou de 99,8 % (antiviral).

En cas d'utilisation de I'Aerogen Ultra en association avec un filtre, se reporter au mode d’emploi du fabricant du filtre
pour obtenir des informations, notamment sur la mise au rebut du filtre.

Pour connaitre les instructions relatives a la mise au rebut de I'’Aerogen Ultra, de I'embout buccal, du nébuliseur
Aerogen Solo et de la tubulure d’oxygéne, se reporter au protocole de I'hdpital ou de I'établissement. Pour la mise au
rebut du masque a aérosol I-Guard™, se reporter aux instructions du fabricant.

Les dispositifs suivants sont régis Les dispositifs suivants ne sont pas
par le marquage CE0050 régis par le marquage CE0050

* Aerogen Ultra et tubulure d’'oxygéne * Masque a aérosol I-Guard™

* Embout buccal de ’Aerogen Ultra * Filtre

* Nébuliseur Aerogen Solo

Mode d’emploi - Voir les figures 129
Avant I'utilisation, vérifier I'intégrité de I'appareil et corriger la position des valves.

1. Insérez fermement le nébuliseur Aerogen Solo dans I’Aerogen Ultra, dans le sens indiqué.

2. Siun complément d’oxygéne est nécessaire, raccorder solidement la tubulure d’oxygéne a I'’Aerogen Ultra.
Remarque : Le débit d’oxygéne doit étre réglé entre 1 et 6 I/min.

3. Siun masque facial est nécessaire, retirez 'embout buccal le cas échéant et fixez le masque facial a I'’Aerogen Ultra.
Remarque : Lutilisation d’'un masque facial ouvert requiert un débit d’oxygéne minimal de 1 I/min.

4. Si I'utilisation d’un filtre est nécessaire, 'embout buccal de I'Aerogen Ultra est muni d’un port de connexion
ISO 5356-1 de 22 mm (F) pour faciliter la fixation d’un port de filtre conforme a la norme ISO 5356-1.

5. Ajouter le médicament prescrit dans le nébuliseur Aerogen Solo comme indiqué dans le manuel d’utilisation du
systéme Aerogen Solo.

6. Raccorder le cable a I'’Aerogen Solo.

Remarque : Consulter le manuel d’utilisation du systéme Aerogen Solo pour savoir comment configurer la

nébulisation intermittente et continue et connaitre les instructions d'’utilisation.

Mettez I’Aerogen Ultra sous tension et vérifiez que I'aérosol est visible.

Installez I'’Aerogen Ultra sur le patient et contrélez le débit d’aérosol pour vérifier le bon fonctionnement de I'appareil.

Evacuer réguliérement I'eau condensée dans I'Aerogen Ultra (toutes les heures en cas de nébulisation en continu).

Pour garantir des performances optimales de I’Aerogen Ultra, éliminez tous les résidus éventuels en ringant a I'eau

stérile, égouttez et laissez sécher a I'air libre.

© o~
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Avertissements

Performances
Ne pas utiliser avec un masque facial fermé.
Lors de I'utilisation d’un masque facial ouvert, toujours régler le débit du complément d’oxygéne entre 1 et 6 I/min.

Les performances de I’Aerogen Ultra peuvent varier en fonction du type de médicament et de la configuration de
I'’Aerogen Ultra utilisée.

Ne pas dépasser le débit d’'oxygéne recommandé pour le systéme.
Aprés le ringage de I’Aerogen Ultra, vérifier visuellement que les valves ne se sont pas délogées.

Lors du raccordement d’un filtre de systéme respiratoire de 22 mm (M) a I'embout buccal Aerogen Ultra, veiller a ce
que le filtre n'obstrue pas la valve d’expiration de 'embout buccal.

Remplacer le filtre conformément aux instructions du fabricant ou plus fréquemment en cas d’obstruction.
L'Aerogen Ultra, utilisé en association avec I'embout buccal, le nébuliseur Aerogen Solo et un filtre (ayant un taux
d’efficacité minimal recommandé de 99,9 % (antibactérien) ou de 99,8 % (antiviral)) est capable de réduire mais pas
d’éliminer le risque de transmission ou d’acquisition d’un agent infectieux par les professionnels de santé ou autres.
Informations générales

Usage exclusivement réservé a un personnel médical dament formé.

Utiliser uniquement avec les composants recommandés.

S’assurer que la tubulure est correctement orientée pour éviter les risques de strangulation.

Veérifier 'absence d’obstruction sur la tubulure ou le port du raccord d’oxygéne.

Ne pas utiliser ’Aerogen Ultra sans embout buccal ou masque facial.

Ne pas stériliser en autoclave les composants du kit.

Ne pas couvrir les valves de I'’Aerogen Ultra pendant I'utilisation.

Lexique des symboles

Titre/

Symbole Description (si applicable)

directive 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux telle

qu’amendée par la directive 2007/47/CE. Le numéro 0050

0050 sous le marquage CE désigne le numéro d’identification
de I'organisme notifié (0050 - NSAI).

NON STERILE Ce produit est fourni non stérile.

Consulter le mode d'emploi :
Indique que I'utilisateur doit consulter le mode d’emploi.

Limite de températures temporaires :

C E Le marquage CE indique la conformité a la

/460 °C
-20 °C & +60 °C. Indique les limites de températures
auxquelles le dispositif médical peut étre exposé en toute
20 °C sécurité.
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El Aerogen® Ultra es un accesorio especifico del nebulizador Aerogen Solo. Facilita una nebulizacién intermitente
y continua, con una administracion opcional de oxigeno adicional a pacientes pediatricos y adultos mediante una
boquilla. El dispositivo también se puede utilizar con una mascara facial tal como se suministra.

Se trata de un dispositivo para su uso por un Unico paciente apto para 20 tratamientos de uso intermitente (a un ritmo
de cuatro dosis de 3 ml al dia durante 5 dias) o 3 horas de uso continuo.

Para uso continuo, Aerogen Ultra se puede utilizar junto con el juego de tubos de nebulizacién continua Aerogen Solo.
Consulte el manual de instrucciones del sistema Aerogen Solo.

La administraciéon 6ptima de aerosol se logra con una boquilla con vélvula o una méscara para aerosoles con vélvula
con un caudal de oxigeno reducido/nulo.

El Aerogen Ultra es solo para pacientes que respiran espontdneamente y estan conscientes.

El Aerogen Ultra, la boquilla, el nebulizador Aerogen Solo, los tubos de oxigeno y la mascara de aerosol I-Guard™ no
son estériles.

El filtro no lo suministra Aerogen. La imagen del filtro se incluye con fines de demostracion. Es responsabilidad del
médico determinar si se necesita un filtro y el tipo de filtro (virico/bacteriano) seleccionado para utilizar junto con el
Aerogen Ultra. Al seleccionar un filtro para acoplarlo a la boquilla del Aerogen Ultra, Aerogen recomienda el uso de un
filtro con una clasificacion de eficiencia minima del 99,9 % (bacteriano) 0 99,8 % (virico).

Si se usa el Aerogen Ultra junto con un filtro, consulte las instrucciones de uso del fabricante del filtro para conocer la
informacion relativa al desechado del filtro.

Para desechar el Aerogen Ultra, la boquilla, el nebulizador Aerogen Solo y los tubos de oxigeno, consulte el protocolo
del hospital o la institucion, en relacion con el desechado de la mascara de aerosol I-Guard™ consulte las instrucciones
del fabricante.

Los siguientes dispositivos se rigen Los siguientes dispositivos no se rigen
por la norma CE0050 por la norma CE0050

* Aerogen Ultra y tubos de oxigeno * Mascara de aerosol I-Guard™

* Boquilla del Aerogen Ultra * Filtro

* Nebulizador Aerogen Solo

Instrucciones de uso - Consulte las figuras 1 -9
Examine el dispositivo para comprobar su integridad y la colocacion correcta de las valvulas antes de utilizarlo.

1. Inserte el nebulizador Aerogen Solo firmemente en el Aerogen Ultra con la orientacién que se indica.

2. Sise requiere oxigeno adicional, acople firmemente los tubos de oxigeno a Aerogen Ultra.
Nota: El caudal de oxigeno debe establecerse entre 1y 6 LPM.

3. Si se requiere una mascarilla facial, retire la boquilla cuando corresponda y conecte la mascarilla facial al
Aerogen Ultra.
Nota: Al utilizar una mascarilla abierta, se requiere un caudal de oxigeno minimo de 1 LPM.

4. Sise necesita utilizar un filtro, la boquilla Aerogen Ultra tiene un puerto de conexion de 22 mm (F) ISO 5356-1 para
facilitar el acoplamiento de un puerto de filtro conforme con la ISO 5356-1

5. Afada la medicacién prescrita al nebulizador Aerogen Solo segun se indica en el manual de instrucciones del
sistema Aerogen Solo.

6. Conecte el cable a Aerogen Solo.
Nota: Consulte el manual de instrucciones del sistema Aerogen Solo para ver las instrucciones de configuracién y
funcionamiento de la nebulizacién intermitente y continua.

7. Encienday observe Aerogen Ultra para confirmar que el aerosol es visible.
8. Introduzca el Aerogen Ultra en el paciente y observe el flujo de aerosol para garantizar un funcionamiento correcto.
9. Retire periédicamente la condensacion en exceso de Aerogen Ultra (cada hora cuando se emplea la nebulizacion

continua). Para garantizar un rendimiento 6ptimo de Aerogen Ultra, elimine los residuos mediante un enjuague con
agua esterilizada, sacuda las piezas para eliminar el exceso de agua y deje que se sequen al aire.
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Advertencias

Rendimiento

No lo utilice con una mascarilla cerrada.

Al utilizarlo con una mascarilla abierta, utilice siempre un caudal de oxigeno adicional de 1-6 LPM.

El rendimiento del Aerogen Ultra dependera del tipo de farmaco y la instalacion del Aerogen Ultra que se utilice.
No supere el caudal de oxigeno recomendado para el sistema.

Examine visualmente el Aerogen Ultra después de enjuagarlo para asegurarse de que las valvulas no se han
desplazado.

Cuando conecte un filtro de sistema respiratorio de 22 mm (M) a la boquilla del Aerogen Ultra, asegurese de que el
filtro no ocluya la valvula de exhalacién de la boquilla.

Cambie el filtro segun las instrucciones del fabricante o con mayor frecuencia si se obstruye.

El Aerogen Ultra, cuando se usa en combinacién con la boquilla, el nebulizador Aerogen Solo y un filtro (con una
clasificacion de eficiencia minima recomendada del 99,9 % (bacteriano) o del 99,8 % (virico)) tiene la capacidad
de reducir, pero no eliminar, el riesgo de transmision o adquisicion de un agente infeccioso por parte de los
profesionales sanitarios u otras personas.

General

Para su uso Unicamente por parte de personal debidamente formado.

Utilicelo inicamente con los componentes recomendados.

Asegurese de que los tubos se hayan orientado de forma segura para evitar el riesgo de estrangulamiento.
Asegurese de que el puerto de conexién de oxigeno y los tubos no estan obstruidos.

No utilice el Aerogen Ultra sin una boquilla 0 mascara.

No esterilizar en autoclave ningin componente del kit.

No cubrir las valvulas de Aerogen Ultra durante su uso.

Glosario de simbolos

Simbolo Titulo /
Descripcion (si procede)
La marca CE indica la conformidad con la directiva en
c € materia de aparatos médicos 93/42/CEE, modificada
por 2007/47/CE. El nimero 0050 debajo de la marca CE

0050 corresponde al nimero de identificacion del organismo
notificado (0050 -NSAI).

NON STERILE Este producto se suministra sin esterilizar.

Consulte las instrucciones de uso:
[:m Indica que el usuario debe consultar las instrucciones

de uso.

Limite de temperatura transitoria:
60 °C
* De -20 °C a +60 °C. Indica los limites de temperatura a

los que se puede exponer el dispositivo médico de forma
20 °C segura.
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O Aerogen® Ultra é um acessorio especifico para o nebulizador Aerogen Solo. Facilita a nebulizagao intermitente e
continua, com o fornecimento opcional de oxigénio suplementar a pacientes pediatricos e adultos através do bocal.
O dispositivo pode, como alternativa, ser utilizado com uma mascara facial, conforme fornecido.

Trata-se de um dispositivo para uso em pacientes individuais, certificado para 20 tratamentos de uso intermitente (com
intervalos de quatro doses diarias de 3 ml durante 5 dias) ou 3 horas de uso continuo.

Para uma utilizagdo continua, o Aerogen Ultra pode ser utilizado em conjunto com o kit do tubo para nebulizagéo
continua do Aerogen Solo. Consulte o Manual de Instrugdes do Sistema Aerogen Solo.

A administrag&o ideal do aerossol é conseguida com o bocal com vélvula ou a mascara facial com valvula do aerossol
com um fluxo de oxigénio reduzido ou nulo.

O Aerogen Ultra destina-se exclusivamente a doentes com respiragao espontéanea e consciente.

O Aerogen Ultra, o bocal, o nebulizador Aerogen Solo, o tubo de oxigénio e a mascara de aerossol |-Guard™ s&o
fornecidos néo esterilizados.

O filtro nao é fornecido pela Aerogen. Aimagem do filtro foi incluida para fins de demonstrag&o. E da responsabilidade
do médico determinar se é necessario um filtro e o tipo de filtro selecionado para utilizagao (viral/bacteriano) em
conjunto com o Aerogen Ultra. Quando se seleciona um filtro para utilizagdo com o bocal Aerogen Ultra, a Aerogen
recomenda que seja utilizado um filtro com uma eficiéncia minima nominal de 99,9% (bacteriano) ou 99;: 8% (viral).

Se utilizar o Aerogen Ultra em conjunto com um filtro, consulte as instrugées de utilizagéo do fabricante do filtro para
informagoes incluindo a eliminag&o do filtro.

Para eliminagdo do Aerogen Ultra, bocal, nebulizador Aerogen Solo e tubo de oxigénio, consulte o protocolo hospitalar
ou da instituicao, para eliminagao da mascara de aerossol I-Guard ™ consulte as instrugdes do fabricante.

Os dispositivos seguintes sao Os dispositivos seguintes nao sao
certificados pelo CE0050 certificados pelo CE0050

* Aerogen Ultra e tubo de oxigénio * Mascara de aerossol I-Guard™

* Bocal do Aerogen Ultra ¢ Ofiltro

* Nebulizador Aerogen Solo

Instrugdes de utilizacdo — Consulte as figuras 1-9
Inspecione a integridade do dispositivo e a correta colocagdo da vélvula antes da utilizagdo.

1. Introduza o nebulizador Aerogen Solo firmemente no Aerogen Ultra e na orientagdo mostrada.

2. Se for necessdrio oxigénio suplementar, fixe com firmeza a tubagem de oxigénio no Aerogen Ultra.
Nota: O fluxo de oxigénio devera ser ajustado para um valor entre 1 € 6 LPM.

3. Se for necesséria uma mascara facial, remova o bocal, se aplicavel, e fixe a mascara facial ao Aerogen Ultra.
Nota: Se utilizar uma méascara facial aberta, € necessario um fluxo de oxigénio minimo de 1 LPM.

4. Se for necessario o uso de um filtro, o bocal do Aerogen Ultra possui uma porta de conexdo 22 mm (F) ISO 5356-1
para facilitar a fixagdo de uma porta de filtro conforme com a ISO 5356-1.

5. Adicione a medicagédo prescrita ao nebulizador Aerogen Solo, conforme indicado no Manual de Instrugdes do
Sistema Aerogen Solo.

6. Ligue o cabo ao Aerogen Solo.

Nota: Consulte o Manual de Instrugées do Sistema Aerogen Solo para uma configuragéo intermitente e continua da

nebulizagdo e para instrugées de utilizagéo.

Ligue o Aerogen Ultra e observe-o para confirmar que o aerossol esté visivel.

8. Coloque o Aerogen Ultra no doente e observe o fluxo de aerossol para assegurar o funcionamento correto.

9. Remova periodicamente a condensagéo em excesso do Aerogen Ultra (a intervalos de uma hora em nebulizagao
continua). Para assegurar um desempenho ideal do Aerogen Ultra, elimine quaisquer residuos enxaguando
cuidadosamente com agua esterilizada, sacuda para retirar o excesso e deixe secar ao ar.

~
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Adverténcias

Desempenho
Né&o utilize com uma mascara facial fechada.
Se utilizar uma mascara facial aberta, utilize sempre um fluxo de oxigénio suplementar de 1 a 6 LPM.

O desempenho do Aerogen Ultra podera variar em funcdo do tipo de medicamento e da configuragao do
Aerogen Ultra utilizada.

N&o exceda o fluxo de oxigénio recomendado para o sistema.

Inspecione visualmente o Aerogen Ultra apds o enxaguamento para garantir que as valvulas nio foram desalojadas

das respetivas posicoes.

Quando ligar um filtro de 22 mm (M) do sistema respiratério ao bocal do Aerogen Ultra, certifique-se de que o filtro
nao fica a obstruir a valvula de exalagdo do bocal.

Mude o filtro de acordo com as instrugbes do fabricante ou mais frequentemente, se ficar obstruido.

O Aerogen Ultra, quando utilizado em combinagédo com o bocal, o nebulizador Aerogen Solo e um filtro (com uma
eficiéncia nominal minima recomendada de 99,9% (bacteriano) ou 99,8% (viral)) tem a capacidade de reduzir, mas
néo de eliminar, o risco de transmissdo ou aquisicdo de um agente infecioso por profissionais de satde ou outros.

Indicagoes gerais

Para utilizagao exclusiva por pessoal médico com formagéo na sua utilizagao.

Utilize apenas com os componentes recomendados.

Assegure-se de que o tubo estd orientado com seguranga para prevenir o risco de estrangulamento.
Certifique-se de que a porta ou o tubo da ligagdo de oxigénio ndo estdo obstruidos.

Nao utilize o Aerogen Ultra sem um bocal ou uma mascara facial.

Nao esterilize qualquer dos componentes do kit em autoclave.

N&o cubra as valvulas do Aerogen Ultra durante a utilizag&o.

Glossario de simbolos

" Titulo /
Simbolo - o
Descrigao (se aplicavel)
A marca CE indica a conformidade com a Diretiva 93/42/CEE
«Dispositivos médicos», alterada pela Diretiva 2007/47/CE.
O niimero 0050 aposto abaixo da marca CE é o nimero de
0050 identificagao de Organismo Notificado (0050 - NSAI).
NON STERILE Este produto é fornecido n&o esterilizado.
Consultar as instrugdes de utilizagéo:
O utilizador deve consultar as instrugées de utilizagao.
/160 °C Limite de temperaturas de transitérios:
-20 °C a +60 °C. Indica os limites de temperaturas a que o
20 dispositivo médico pode ser exposto em seguranca.

Aerogen”®
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Aerogen® Ultra & un accessorio appositamente creato per il nebulizzatore Aerogen Solo. Il dispositivo agevola
la nebulizzazione sia intermittente che costante, assicurando se necessario anche l'erogazione di ossigeno
supplementare a pazienti pediatrici e adulti mediante apposito boccaglio. Il dispositivo pud inoltre essere usato con
una maschera (fornita in dotazione).

Si tratta di un dispositivo destinato all'uso da parte di un unico paziente, idoneo per 20 trattamenti intermittenti (quattro
dosi giornaliere da 3 mL sull'arco di 5 giorni) o 3 ore di uso continuo.

Per |'utilizzo in continuo, Aerogen Ultra puo anche essere utilizzato con il set di tubi Aerogen Solo per la nebulizzazione
continua. Consultare il Manuale per I'uso del sistema Aerogen Solo.

Un'erogazione ottimale dell'aerosol si ottiene mediante boccaglio o maschera per aerosol con valvola, con flusso di
ossigeno ridotto o inesistente.

Aerogen Ultra viene utilizzato solo per pazienti con respirazione spontanea e consapevole.

Aerogen Ultra, il boccaglio, il nebulizzatore Aerogen Solo, il tubo dell’ossigeno e la maschera per aerosol I-Guard™
non sono sterili.

Il filtro non viene fornito in dotazione da Aerogen. Limmagine del filtro & stata inclusa a scopi dimostrativi. E
responsabilita del medico determinare se un filtro & richiesto e se il tipo di filtro & selezionato per 'uso (antivirale/
antibatterico) unitamente con Aerogen Ultra. Durante la selezione di un filtro per il collegamento al boccaglio di
Aerogen Ultra, Aerogen consiglia I'utilizzo con un filtro con una classificazione dell’efficienza minima di 99,9%
(antibatterico) 0 99,8% (antivirale).

Se si utilizza Aerogen Ultra unitamente a un filtro, fare riferimento alle Istruzioni per I'uso del produttore del filtro per
informazioni sullo smaltimento del filtro.

Per lo smaltimento di Aerogen Ultra, boccaglio, nebulizzatore Aerogen Solo e tubo per ossigeno fare riferimento al
protocollo ospedaliero o istituzionale per lo smaltimento della maschera per aerosol |-Guard™ fare riferimento alle
istruzioni del produttore.

I seguenti dispositivi sono regolati | seguenti dispositivi non sono regolati
da normativa CE0050 da normativa CE0050

* Aerogen Ultra e tubo per ossigeno ¢ Maschera per aerosol I-Guard™

* Boccaglio Aerogen Ultra e Filtro

* Nebulizzatore Aerogen Solo

Istruzioni per l'uso - Fare riferimento alle figureda1a9
Prima dell'uso controllare I'integrita del dispositivo e il corretto posizionamento della valvola.

1. Inserire saldamente il nebulizzatore Aerogen Solo in Aerogen Ultra, orientandolo come mostrato.

2. Se & necessario ossigeno supplementare, collegare saldamente il tubo per I'ossigeno ad Aerogen Ultra.
Nota: La portata di ossigeno deve essere regolata a 1-6 LPM.

3. Se & necessaria una maschera, staccare il boccaglio, se applicabile, e attaccare la maschera ad Aerogen Ultra.
Nota: Se si usa una maschera aperta, la portata minima di ossigeno necessaria & di 1 LPM.

4. Se e richiesto I'uso di un filtro, il boccaglio Aerogen Ultra ha una porta di connessione I1SO 5356-1 di 5356-1 da
22 mm (F) per facilitare il collegamento di una porta del filtro conforme a ISO 5356-1.

5. Immettere nel nebulizzatore Aerogen Solo il farmaco su prescrizione medica, come descritto nel Manuale per 'uso
del sistema Aerogen Solo.

6. Collegare il cavo all' Aerogen Solo.

Nota: Fare riferimento al Manuale per I'uso del sistema Aerogen Solo per istruzioni sulla configurazione e sul

funzionamento della nebulizzazione intermittente e continua.

Accendere Aerogen Ultra e osservarlo per accertare la visibilita dell'aerosol.

Collegare Aerogen Ultra al paziente e osservare il flusso di aerosol per assicurare un corretto funzionamento.

Rimuovere regolarmente il gocciolamento dal sistema Aerogen Ultra (ogni ora in caso di nebulizzazione continua).

Per ottenere prestazioni ottimali, rimuovere tutti i residui da Aerogen Ultra risciacquandolo con acqua sterile,

rimuovere |'acqua in eccesso dal dispositivo scuotendolo e lasciarlo asciugare all'aria.

©®~N
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Avvertenze

Prestazioni

Non usare con una maschera chiusa.

Se usato con maschera aperta, usare sempre con una portata di ossigeno supplementare di 1-6 LPM.

Le prestazioni di Aerogen Ultra possono variare a seconda del tipo di farmaco e della configurazione usata.
Non superare la portata di ossigeno raccomandata per il sistema.

Dopo I'operazione di risciacquo, controllare Aerogen Ultra e assicurarsi che le valvole non si siano staccate.

Quando viene connesso un filtro del sistema di respirazione da 22 mm (M) al boccaglio Aerogen Ultra, assicurarsi
che il filtro non occluda la valvola di espirazione del boccaglio.

Cambiare il filtro secondo le istruzioni del produttore o piu frequentemente in caso di ostruzione.

Quando utilizzato unitamente con il boccaglio, il nebulizzatore Aerogen Solo e il filtro (con una classificazione di
efficienza minima consigliata di 99,9% (antibatterico) o0 99,8% (antivirale)), Aerogen Ultra & in grado di ridurre, ma
non eliminare, il rischio di trasmissione o acquisizione di un agente infettivo da parte di operatori sanitari o altri.

Istruzioni generali

Riservato all’utilizzo da parte di personale medico specializzato.

Utilizzare solo con componenti raccomandati.

Assicurarsi che il tubo sia orientato in sicurezza per evitare il rischio di strangolamento.
Assicurarsi che |'attacco o il tubo di connessione non sia occluso.

Non usare Aerogen Ultra senza boccaglio o maschera.

Non sterilizzare in autoclave alcun componente del kit.

Non coprire le valvole dell'Aerogen Ultra durante |'uso.

Glossario dei simboli

Simbolo Titolo/
Descrizione (se applicabile)
Il marchio CE indica la conformita alla Direttiva sui dispositivi
medici 93/42/CEE, modificata dalla 2007/47/CE. Il numero
0050 sotto il marchio CE indica il numero di identificazione

0050 dell'ente notificato (0050-NSAI)

NON STERILE Il presente prodotto non viene fornito sterile.

Consultare le istruzioni per I'uso:

I::E] indica la necessita per I'utente di consultare le istruzioni
per l'uso.

/160 °C Limite di temperatura transiente:
da -20 °C a +60 °C. Indica i limiti di temperatura a cui il
20 dispositivo medico puo essere esposto in sicurezza.

Aerogen”®
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De Aerogen® Ultra is een accessoire dat speciaal is bedoeld voor gebruik met de Aerogen Solo-vernevelaar. Het biedt
functionaliteit voor periodieke en continue verneveling via een mondstuk voor zowel kinderen als volwassen patiénten
en beschikt daarnaast over een aansluiting voor een zuurstofslang waarmee extra zuurstof kan worden toegediend. Het
apparaat kan ook, zoals bijgesloten, worden gebruikt met een gezichtsmasker.

Dit apparaat is bedoeld voor gebruik bij één patiént en is geschikt voor 20 periodieke behandelingen (bij toediening van
4 doses van 3 ml per dag gedurende 5 dagen) of 3 uur continu gebruik.

Voor continu gebruik kan de Aerogen Ultra worden gebruikt in combinatie met de Aerogen Solo-slangenset voor
continue verneveling. Zie de gebruikshandleiding voor het Aerogen Solo-systeem.

Optimale verneveling kan worden bewerkstelligd met behulp van een mondstuk met ventiel of een gezichtsmasker met
ventiel, waarbij slechts weinig tot geen extra zuurstof wordt toegevoegd.

De Aerogen Ultra is uitsluitend bedoeld voor patiénten bij bewustzijn die spontaan ademhalen.

De Aerogen Ultra, het mondstuk, de Aerogen Solo-vernevelaar, zuurstofslangen en het I-Guard™-aerosolmasker zijn
niet steriel.

Het filter wordt niet door Aerogen geleverd. De afbeelding van het filter is uitsluitend ter demonstratie opgenomen.
Het is de verantwoordelijkheid van de arts om te bepalen of een filter nodig is en welk type filter (viraal/bacterieel) te
gebruiken in combinatie met de Aerogen Ultra. Bij het selecteren van een filter om aan het Aerogen Ultra-mondstuk
te bevestigen, raadt Aerogen aan om een filter te gebruiken met een minimale efficiéntie van 99,9% (bacterieel) of
99,8% (viraal).

Als de Aerogen Ultra in combinatie met een filter wordt gebruikt, raadpleeg de gebruiksinstructies van de filterfabrikant
voor informatie, waaronder over afvoeren van het filter.

Voor het afvoeren van de Aerogen Ultra, het mondstuk, de Aerogen Solo-vernevelaar en de zuurstofslangen raadpleegt
u het protocol van het ziekenhuis of de instelling. Voor het afvoeren van het I-Guard™-aerosolmasker raadpleegt u de
instructies van de fabrikant.

De volgende apparaten vallen onder CE0050 De volgende apparaten vallen niet onder CE0050

* De Aerogen Ultra en zuurstofslangen * Het |-Guard™-aerosolmasker
* Het Aerogen Ultra-mondstuk * Het filter

¢ De Aerogen Solo-vernevelaar

Gebruik ijzing - Raadpl afbeeldingen 1-9
Controleer het apparaat op gebreken en controleer voorafgaand aan het gebruik of het ventiel juist is geplaatst.

1. Plaats de Aerogen Solo-vernevelaar stevig in de aangegeven richting in de Aerogen Ultra.
2. Sluit de zuurstofslang stevig aan op de Aerogen Ultra indien extra zuurstof moet worden toegediend.
Opmerking: De zuurstoftoevoer moet worden ingesteld op een toevoersnelheid tussen 1 en 6 liter per minuut.
3. Als een gezichtsmasker moet worden gebruikt, verwijdert u indien nodig het mondstuk en sluit u het gezichtsmasker
aan op de Aerogen Ultra.
Opmerking: Als u een open gezichtsmasker gebruikt, is een minimale zuurstoftoevoer van 1 liter per minuut vereist.
4. Als een filter moet worden gebruikt, heeft het Aerogen Ultra-mondstuk een 22 mm (F) ISO 5356-1 aansluitingspoort
voor de bevestiging van een ISO 5356-1 conforme filterpoort.
5. Voeg voorgeschreven medicatie toe aan de Aerogen Solo-vernevelaar conform de instructies in de
instructiehandleiding van het Aerogen Solo-systeem.
6. Sluit de kabel aan op de Aerogen Solo.
Opmerking: Raadpleeg de instructiehandleiding van het Aerogen Solo-systeem voor het instellen van periodieke of
continue verneveling en gebruiksinstructies.
Schakel het apparaat in en controleer de Aerogen Ultra of verneveling waarneembaar is.
Breng de Aerogen Ultra aan bij de patiént en controleer of de verneveling naar behoren werkt.
Verwijder regelmatig overtollig vocht en condens uit de Aerogen Ultra (bij continue verneveling ten minste één keer
per uur). Voor optimale werking van de Aerogen Ultra dient u residu te verwijderen door de Aerogen Ultra door te
spoelen met steriel water, overtollig water af te schudden en de Aerogen Ultra te laten drogen.

© o~
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Waarschuwingen

Prestaties
Niet gebruiken in combinatie met een gesloten gezichtsmasker.

Bij gebruik met een open gezichtsmasker, dient u altijd toevoer van extra zuurstof in te stellen met een
toevoersnelheid tussen 1 en 6 liter per minuut.

De prestaties van de Aerogen Ultra kunnen variéren, afhankelijk van het type geneesmiddel en de gebruikte
configuratie van de Aerogen Ultra.

Overschrijd nooit de aanbevolen zuurstoftoevoersnelheid.

Voer na het spoelen een visuele inspectie uit en controleer of de ventielen van de Aerogen Ultra nog goed op hun
plek zitten.

Zorg er bij het aansluiten van een 22 mm (M) beademingssysteemfilter op het Aerogen Ultra-mondstuk voor dat het
filter het uitademingsventiel van het mondstuk niet belemmert.

Verwissel het filter conform de instructies van de fabrikant of vaker als het verstopt raakt.

De Aerogen Ultra, wanneer gebruikt in combinatie met het mondstuk, de Aerogen Solo-vernevelaar en een filter (met
een aanbevolen minimale efficiéntie van 99,9% (bacterieel) of 99,8% (viraal)), kan het risico op overdracht of oplopen
van een ziekteverwekker voor zorgverleners of anderen beperken, maar niet elimineren.

Algemeen

Uitsluitend bedoeld voor gebruik door getraind medisch personeel.

Uitsluitend te gebruiken in combinatie met aanbevolen componenten.

Zorg ervoor dat de slangen veilig lopen zodat deze geen gevaar voor verstikking opleveren.

Zorg dat de aansluiting voor de zuurstofslang en de slangen zelf niet verstopt zitten.

Gebruik de Aerogen Ultra altijd in combinatie met een mondstuk of een gezichtsmasker.

Onderdelen van de set mogen niet worden geautoclaveerd.

Dek de ventielen van de Aerogen nooit af tijdens het gebruik.

Overzicht van symbolen

Symbool Titel /
y! Beschrijving (indien van toepassing)
Het CE-merkteken geeft de conformiteit aan met de
C € Richtlijn voor medische hulpmiddelen 93/42/EEG zoals
gewijzigd door 2007/47/EG. Het nummer 0050 onder

0050 het CE-merkteken geeft het identificatienummer van de
aangemelde instantie aan (0050 -NSAl).

NON STERILE Dit product wordt niet steriel geleverd.

de gebrui ijzing
I::Ii] Geeft de noodzaak aan dat de gebruiker de
gebruiksaanwijzing raadpleegt.

Tijdelijke temperatuurgrens

60 °C
" -20 °C tot +60 °C. Geeft de temperatuurgrenzen aan
waaraan het medische apparaat veilig kan worden
-20 °C blootgesteld.
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Urzadzenie Aerogen® Ultra stanowi dodatkowe wyposazenie nebulizatora Aerogen Solo. Utatwia ono wykonywanie
nebulizacji przerywanej i ciagtej z ewentualnym uzupetniajgcym podaniem tlenu przez ustnik u dzieci i oséb dorostych.
Urzadzenie moze by¢ takze stosowane z maska twarzowa dostarczana z systemem.

Urzadzenie jest przeznaczone do uzytkowania przez jednego pacjenta. Stuzy do wykonania 20 sesji leczenia
przerywanego (przy czestosci podawania: cztery dawki 3 ml na dobe przez 5 dni) lub do stosowania ciagtego przez
3 godziny.

W przypadku stosowania ciagtego urzadzenie Aerogen Ultra moze by¢ uzyte tacznie z zestawem przewodéw do
nebulizacji ciagtej Aerogen Solo. Patrz instrukcja obstugi systemu Aerogen Solo.

Optymalne dostarczanie aerozolu uzyskuje sie¢ poprzez stosowanie ustnika zastawkowego lub zastawkowej
aerozolowej maski twarzowej przy niskim przeptywie/bez przeptywu tlenu.

Urzadzenie Aerogen Ultra jest przeznaczone do uzytku wytgcznie u pacjentéw przytomnych i oddychajacych
samodzielnie.

Urzadzenie Aerogen Ultra, ustnik, nebulizator Aerogen Solo, przewdéd do podawania tlenu oraz maska aerozolowa
I-Guard™ nie s3 sterylne.

Filtr nie jest dostarczany przez firme Aerogen. Grafika filtru zostata dotaczona w celach demonstracyjnych.
Obowigzkiem lekarza jest ustalenie, czy filtr jest wymagany oraz jaki rodzaj filtru nalezy wybra¢ do uzycia (wirusowy/
bakteryjny) z urzadzeniem Aerogen Ultra. Jesli chodzi o wybér filtru do przymocowania do ustnika Aerogen Ultra, firma
Aerogen zaleca korzystanie z filtru o minimalnej skutecznosci wynoszacej 99,9% (bakteryjny) lub 99,8% (wirusowy).
W przypadku korzystania z urzadzenia Aerogen Ultra w potaczeniu z filtrem nalezy si¢ zapoznac z instrukcja obstugi
dostarczona przez producenta filtru w celu uzyskania informacji na temat jego utylizacji.

W przypadku utylizacji urzadzenia Aerogen Ultra, ustnika, nebulizatora Aerogen Solo i przewodu do podawania
tlenu nalezy postgpowac zgodnie z protokotem obowiazujacym w szpitalu lub placéwce. W kwestii utylizacji maski
aerozolowej I-Guard™ nalezy sie zapoznac z instrukcjami producenta.

Do ponizszych urzadzer ma zastosowanie Do ponizszych urzadzen nie ma
certyfikat CE0050 zastosowania certyfikat CE0050
* Aerogen Ultra i przewéd do podawania tlenu ¢ Maska aerozolowa I-Guard™

* Ustnik Aerogen Ultra e Filtr

* Nebulizator Aerogen Solo

Instrukcja uzytkowania — patrz rysunki 1-9
Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ integralno$c¢ urzadzenia i prawidtowosc¢ utozenia zastawek.

1. Stabilnie podtaczy¢ nebulizator Aerogen Solo do urzadzenia Aerogen Ultra zgodnie z przedstawiong orientacja.

2. Jesli potrzebne jest uzupetnienie tlenu, nalezy stabilnie podtaczy¢ do urzadzenia Aerogen Ultra dren do podawania
tlenu.
Uwaga: Szybkos$¢ przeptywu tlenu nalezy ustawi¢ w zakresie 1-6 I/min.

3. Jesli wymagana jest maska, nalezy usunac ustnik, jesli dotyczy, a nastepnie przymocowaé maske do adaptera
Aerogen Ultra.
Uwaga: Podczas uzywania otwartej maski twarzowej konieczne jest ustawienie szybkosci przeptywu tlenu na
warto$¢ co najmniej 1 I/min.

4. Jesli konieczne jest korzystanie z filtru, ustnik Aerogen Ultra jest wyposazony w port taczacy 22 mm (F) ISO 5356-1,
ktoéry utatwia przymocowanie portu filtra zgodnego z norma ISO 5356-1.

5. Wprowadzi¢ do nebulizatora Aerogen Solo zalecony lek, postepujac zgodnie z instrukcja obstugi systemu
Aerogen Solo.

6. Podtaczyé przewdd zasilania do urzgdzenia Aerogen Solo.

Uwaga: Sposodb ustawienia trybu nebulizacji przerywanej lub ciagtej oraz wskazéwki dotyczace obstugi urzadzenia

Aerogen Solo zamieszczono w instrukciji obstugi systemu Aerogen Solo.

Po wiaczeniu zasilania obserwowac, czy w urzadzeniu Aerogen Ultra pojawi sie aerozol.

Poda¢ urzadzenie Aerogen Ultra pacjentowi i obserwowac przeptyw aerozolu, aby sie¢ upewni¢, ze urzadzenie

dziata prawidtowo.

9. Okresowo usuwa¢ nadmiar skroplonej cieczy z urzadzenia Aerogen Ultra (przy ciagtej nebulizacji co godzing).
W celu zagwarantowania optymalnego dziatania urzadzenia Aerogen Ultra usunaé¢ wszelkie zabrudzenia,
przeptukujac je sterylna woda, a nastepnie strzgsna¢ nadmiar wody i pozostawi¢ do wyschniecia.

o N
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Ostrzezenia

Wydajnosé
Nie uzywac z zamknieta maska twarzowa.

Podczas uzywania z otwarta maska twarzowa nalezy zawsze stosowac suplementacje tlenowa z szybkoscia
przeptywu w zakresie 1-6 I/min.

Wydajnos$¢ urzadzenia Aerogen Ultra moze rozni¢ sie w zaleznosci od rodzaju leku i zastosowanej konfiguraciji.
Nie przekracza¢ zalecanej szybkosci przeptywu tlenu.

Wzrokowo sprawdzi¢ urzadzenie Aerogen Ultra po jego wyptukaniu, aby sie upewnic, ze utozenie zastawek nie
ulegto zmianie.

Podtaczajac filtr uktadu oddechowego o rozmiarze 22 mm (M) do ustnika Aerogen Ultra, upewnic sie, ze filtr nie
blokuje zastawki wydechowej ustnika.

Wymieniaé filtr zgodnie z instrukcja producenta lub czesciej, jesli zostanie zanieczyszczony.

Urzadzenie Aerogen Ultra, gdy jest uzywane w potaczeniu z ustnikiem, nebulizatorem Aerogen Solo i filtrem
(o zalecanej minimalnej skutecznosci na poziomie 99,9% (bakteryjny) lub 99,8% (wirusowy)), jest w stanie
ograniczy¢, ale nie wyeliminowac ryzyka transmisji lub nabycia czynnika zakaznego przez pracownikéw stuzby
zdrowia lub inne osoby.

Ogédlne

Urzadzenie przeznaczone do stosowania wytacznie przez przeszkolony personel medyczny.

Urzadzenie przeznaczone do stosowania wytacznie z zalecanymi elementami.

W celu ograniczenia ryzyka uduszenia nalezy dopilnowac¢, aby przewéd byt utozony w bezpieczny sposéb.
Nie dopusci¢ do zatkania sie portu do podtaczania przewodu do podawania tlenu ani samego przewodu.
Nie uzywac urzadzenia Aerogen Ultra bez ustnika lub maski twarzowej.

Nie sterylizowaé zadnego elementu zestawu w autoklawie.

Nie przykrywaé zastawek urzadzenia Aerogen Ultra podczas jego uzywania.

Stownik symboli

Tytut/
Symbol Opis (jesli dostepny)
Znak CE wskazuje zgodnos¢ z dyrektywa w sprawie
wyrobéw medycznych 93/42/EWG, zmieniong dyrektywa
2007/47/WE. Numer 0050 pod znakiem CE oznacza numer
0050 identyfikacyjny jednostki notyfikowanej (0050 -NSAl).
NON STERILE Ten wyrdb jest dostarczany w stanie niesterylnym.
Zapozna¢ sie z instrukcja uzytkowania:
E:m Wskazuje, ze uzytkownik musi sie zapoznac z instrukcja
uzytkowania.
Dopuszczalny zakres temperatury podczas
+60°C przechowywania krétkotrwatego:
-20°C do +60°C. Wskazuije, jakie temperatury sa
-20°C bezpieczne dla urzadzenia medycznego.

Aerogen”®
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ELL

To Aerogen® Ultra eival éva e161k6 e€apTnpa yia Tov vedelotointr) Aerogen Solo. AlEUKOAOVEL TN SIAKOTITOUEVN 1} GLVEXT
vepehoToinon, pe TIPOAIPETIK TIAPOXH CUHTIANPWHATIKOL 0ELYOVOL Oe TTAISIATEIKOUG Kal EVANKEG AOBEVEIG HEow
eTioTopiov. H cLokewn UTTopei va xpnatpoToinBei eVAANAKTIKA e HAOKA TIPOOWTIO, OTIWG TTapEXETAL.

Mpokeltal yla cuokeur| xpriong oe évav acbevry, katdAAnAn yia 20 Beparteieg Slaheimovoag xpriong (ue puBud Tecodpwy
Sdoewv Twv 3 ml TV nuépa yia 5 NUEPES) 1 yia 3 WPEG oLVEXOLG XPHONG.

Ma ovvex xperon, to Aerogen Ultra propei va xpnolporoin6ei oe cuvéuacud pe TO OET OWARVWY CUVEXOUG
vedehoroinong Aerogen Solo. BA. Eyxelpi6io odnyiwv ouotiuatog Aerogen Solo.

H BEATIOTN TTAPOXF) AEPOADHATOG ETIITUYXAVETAL HE TN XPrON £TILOTOWIOL pe BaABida 1) HATKAG TIPOCWTTOL AEPOAVHATOG
pe BaABida, pe xapnAn/undevikn apoxr o§uydvou.

To Aerogen Ultra Tipoopiletal yia xprion Hovo oe aoBevei pe cuveldnTr kat auBoppunTn avarvor.

To Aerogen Ultra, To emioTopio, o vepelomointrig Aerogen Solo, N cwAfivwon o§uyovou Kat n HAcka agpoAVHATOq
|1-Guard ™ &ev gival amooTelpwpéva.

To ¢iktpo Sev apéxetal amod tnv Aerogen. H eikéva Tou diktpou €xel cUPTIEPIANGOEI yia oKOTIOUG eTTIOEIENG. ATTOTEAEL
€VB0VN Tou LaTPoL va Tipoadlopicel eav amaiteital GIATPO Kkal va eTtIAEEEL ToV TOTIO Tou iATpou (likd/BakTnplakd) ya
Xprion og ouvduaopod pe To Aerogen Ultra. ‘Otav emiiAéyeTe éva ¢ikTpo yla ipoodptnon oTo emoTopio Aerogen Ultra, n
Aerogen ouvioTd Tn xprion GiATpou pe eAdxiotn amoteAeopatikotnta 99,9% (Baktnpiakd)  99,8% ((iko).

Av xpnolpototeite To Aerogen Ultra oe ouvbuacpo pe diAtpo, avatpé€te oTig Odnyieq Xpriong Tou KATaoKeLvaoTr Tou
diltpou yia Anpodopieg, cupTIEPIAAUBAVOpEVNG TNG ATtoPPIPNG Tou dGiATpou.

Ma v anéppwpn touv Aerogen Ultra, Tou emiotopiou, Tou vepelotointr) Aerogen Solo Kal TNG owArvwong o§uyovou,
QavatpEETE OTO TIPWTOKOAAO TOU VOGOKOHEIOU I TOU 18pVHATOC. Ma Tnv amodppidn NG HAokag aepoAvparog I-Guard™
avatpeETe aTIG 08Nyieg TOL KATACKELAOTH.

Ol TTapaKATW CUOKEVEG LTTAyovTal Ol TapaKATw GUOKEVEG dev LTTAyovTal

oto CE0050 oto CE0050

* To Aerogen Ultra kat n owArvwon * H paoka agpoAvparog I-Guard™
o&uyovou * To diktpo

To emiotoépio Aerogen Ultra
* O vedelotointrig Aeroneb Solo

06nyieg xpriong - Avatpé€re ota oxiuata1 -9
ETBewpr|oTe T CUOKELN WG TIPOG TNV aKePAIOTNTA TNG Kat §10pBwaTe TNV ToTIoBETNON TG BaABidag Tptv T xeron.

1. TomoBetrioTe Tov vedelorontr) Aerogen Solo wote va eloaxbei kald péoa oto Aerogen Ultra, pe Tov
TIPOOAVATOAIOHO TIOU aTtElKoVileTal.

2. Av amatteital GUPTIANPWHATIKO 0ELYOVO, OTEPEWOTE YePA TN owArvwaon o§uydvou oto Aerogen Ultra.

Znpeiwon: H tapoxr) ofuydvou Ba mipémel va puBpioTel petagld 1 kat 6 LPM.

3. Av anaiteital paoka TPoowTIou, apalpéaTe TO ETIOTOHIO OTIOU UTIAPXEL KAl CUVSECTE TN HACKA TIPOCWTIOL OTO
Aerogen Ultra.

Znpeiwon: ‘OTav XpnOIHOTIOIEITE AVOIKTI) HATKA TIPOOWTIOL, artatteital eAdx1oTn mapoxr ofuyovou 1 LPM.
4. Av anatteital n xprion ¢iktpou, To emotoplo Aerogen Ultra Siabétel Bopa ovvdeong 22mm(F) ISO 5356-1 yia va
SleukohuveTal n poodptnon cupBatig pe To ISO 5356-1 Bupag diktpou.
5. lMpooBéate Ta ouvtayoypadpnuéva pdppaka atov vepehotmolintry Aerogen Solo, obudwva pe TIG odnyieq oTto
EYXEIPISIo 08Nyl Tou cuaTrpatog Aerogen Solo.
6. 2uvdEaTe To KaAwdio ato Aerogen Solo.
Znpeiwon: AvatpEETe 0TO EYXEIPISIO 0BNYLWY TOL CLUCTAPATOG Aerogen Solo yia odnyieg xpriong yla SlakoTrTopevn
Kat oLvexr vepehottoinon.
Evepyortoijote kail tapatnpeite To Aerogen Ultra, yia va etaAnBeboeTte 6TI To agpdAvpa eival opatod.

. TomoBetriote To Aerogen Ultra otov acBevr kal lapatnprioTe TNV Tapoxr} agpoAlUAToq yia va e§acparioeTe Tn
OwoTn AetToupyia.

9. Adalpeite kKdBe TO0O TNV TEpiooela vypwv Slappowv amd To Aerogen Ultra (pia dopd tnv wpa yla ouvexn
vepelomoinon). Ma va egaopalioete Tn PEATIOTN amodoon tou Aerogen Ultra, adaip€oTe TuxOV UTIOAEiupaTa
EePyadovTag Kahd PE amooTEIPWHEVO VEPO. AVAKIVIOTE yla va ArtoHakpuvOei To TIOAL VePO Kal aprioTe va OTEYVWOEL
oTov agpa.

@ N
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MpoeidoTmouioeig

Ané6doon

Mn XPNOIHOTIOIEITE PE KAEIOTH HATKA TIPOCWTIOU.

‘OTav XPNOIUOTIOIEITE HE AVOIKTI] HAOKA TIPOCWITO, XPNOIHOTIOIEITE TTAVTA CUPTIANPWHATIKI TTapoxr) 0§uyovou

1-6 LPM.

H amédoon Tou Aerogen Ultra pmiopei va TtoikiAet avaloya pe Tov TUTTo pappdakou Kal tn Stapdppwon Aerogen Ultra
IOV XPNOIHOTIOLETaL.

Mnv uTtEPBAIVETE TN CLVICTWHEVN TIAPOXT} 0ELYOVOL yla TO CVOTNHA.

EAéy€te omTikd To Aerogen Ultra petd to §€miupa, woTe va BeBaiwbeite 6TL Sev xouv petakivnBei ot BaAPideg.
‘Otav cuvdEeTe éva GIATPO avamvevaTikoL cuoTrhpaTog 22mm(M) oTo emioToépo Aerogen Ultra, BeBaiwBeite 6TI To
Piltpo dev amodppacoel TN PaABiSa EKTIVONG TOU ETIIOTOHIOU.

AXNaCete To dikTpo cLPPWVA UE TIG 0BNYiEC TOL KATACKELATTH I TTLO TAKTIKA AV auTo arodpaydei.

To Aerogen Ultra, 6Tav xpnotyoTioleital o€ cuvdLATUO He TO ETILOTOUIO, TOV vedelottolnTr) Aerogen Solo kat éva
®iAtpo (He ouvioTwpeVN EAAXIOTN amtoTeAeopaTikOTNTA 99,9% (BakTnplako) i 99,8% (iiko)) Exel TV IkavoTNTa va
HEwvel alla ox1 va e€aleidel Tov Kivouvo HETAS0ONG 1) ATTOKTNONG HOALOHATIKOL TIapdyovTa armod epyalopevous
oToV ToPEa TNG Lyeiag rj dAAoug.

levika

Na xpnotporoleital p6vo amd ekMAISEVHEVO IATPIKO TIPOCWTIIKS.

Xpnotportoleite Vo pe Ta CLVICTWHEVA e§apTApATA.

BeBawweeite 6TI N cwAjvwon eival TpocavatolMopévn pe achAAELa, WOTE va AToTPATEl 0 Kivuvog oTpayyaAlopo.
BepaiwBeite 4TI n BUpa oOVEeang o&uydvou i n cwArivwon dev eival amtodpaypévn.

Mn xpnotpotoleite To Aerogen Ultra xwpiG eTOTOUIO f PAOKA TTPOCWTIOU.

Mnv amooTelpWVETE 0€ QUTOKAUCTO OTIOIOSATIOTE EEAPTNHA TOU KIT.

Mnv kahumttete TIG BaABideg Tou Aerogen Ultra katd t xprion.

Yropvnpa cuppoAwv
. TitAog /
ZoppoAro . N <
Hp Mepiypadn (av éxet epappoyn)

H orjpavan CE umodnAwvel Tn ouppopdwaon pe Ty Odnyia mepi
lATPOTEXVOAOYIKWV TIPOidVTWY 93/42/EOK, OTiwG TPOTIOTIOWBNKE aTtd TNV
Obnyia 2007/47/EK. O apiBuog 0050 katw aré tn orjpaven CE urtodnAwvet

0050 Tov aplBpd avayvwplong Tou dlakovwpévou popéa (0050 -NSAL).

NON STERILE AUTO TO TIPOIOV TIAPEXETAL N ATTOCTEIPWHEVO.

ZupBouAevTeite TIG 0dnyieg xpriong:
Eruonpaivet Tnv avaykn o xpriotng va cupBouAEVTEL TIG 08NYIEG XProng.

/60 °C ‘Oplo Tapodikig Beppokpaciag:
-20 °C £wg +60°C. Emionpaivel Ta dpla Beppokpaciag ota ottoia umopei va
20°c eKTeBEL e aopAAela n CUOKeLN.
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Aerogen® Ultra er ekstrautstyr som er spesifikt utformet for Aerogen Solo-forsteverenheten. Den forenkler periodisk
og kontinuerlig forsteving og eventuelt tilforsel av ekstra oksygen til pediatriske og voksne pasienter via munnstykke.
Utstyret kan alternativt brukes med en ansiktsmaske som medfolger.

Utstyret er kun til bruk pa én pasient, og er kvalifisert for 20 periodiske behandlinger (med en hyppighet pé fire doser av
3 ml per dag i 5 dager) eller 3 timers kontinuerlig bruk.

For kontinuerlig bruk kan Aerogen Ultra brukes sammen med Aerogen Solo-slangesettet for kontinuerlig forsteving. Se
brukerhédndbok for Aerogen Solo-systemet.

Optimal aerosoladministrering oppnas med munnstykke med ventil eller aerosol-ansiktsmaske med ventil, og liten eller
ingen oksygenstremning.

Aerogen Ultra er for kun for bevisste og spontant pustende pasienter.

Aerogen Ultra, munnstykket, Aerogen Solo-forstoverenheten, oksygenslanger og I-Guard™-aerosolmasker er ikke
steriliserte.

Filteret er ikke levert av Aerogen. Bildet av filteret er inkludert for demonstrasjonsformal. Det er legens ansvar a avgjore
om et filter er nedvendig og hvilken filtertype som skal brukes (viralt/bakerielt) i forbindelse med Aerogen Ultra. Nar
du velger et filter som skal festes til Aerogen Ultra-munnstykket, Aerogen anbefaler bruk av et filter med en minimum
nominell effektivitet pa 99,9 % (bakterielt) eller 99,8 % (viralit).

Hvis Aerogen Ultra brukes med et filter, kan du se filterprodusentens brukerveiledning for mer informasjon inkludert
for avhending av filtre.

For avhending av Aerogen Ultra, munnstykket, Aerogen Solo-forsteveren og oksygenslanger, kan du se sykehusets
eller institusjonens protokoller, for avhending av I-Guard™-aerosolmaskene, kan du se produsentens instruksjoner.

Folgende enheter er underlagt CE0050 Folgende enheter er ikke underlagt CE0050

* Aerogen Ultra, oksygenslange * |-Guard™-aerosolmaske
* The Aerogen Ultra-munnstykke e Filteret

* Aerogen Solo-forstever

Bruksanvisning - Se figurene 1-9
Kontrollert at utstyret er helt samt korrekt ventilplassering, for bruk.

1. Sett Aerogen Solo fast inn i Aerogen Ultra i retningen som vist.

2. Dersom det kreves ekstra oksygen, festes oksygenslangen fast til Aerogen Ultra.
Merk: Oksygenstremningshastigheten ber settes til mellom 1-6 lpm.

3. Dersom det kreves ansiktsmaske, fiernes munnstykket der det er aktuelt og ansiktsmasken festes til Aerogen Ultra.
Merk: Ved bruk av en dpen ansiktsmaske kreves en minimal oksygenstremningshastighet pa 1 lpm.

4. Dersom det kreves et filter, har Aerogen Ultra-munnstykket en 22 mm (F) ISO 5356-1-tilkoblingsport for & forenkle
festet av en ISO 5356-1-kvalifisert filterport.

5. Tilsett forordnet medikament i Aerogen Solo-forsteveren som anvist i Aerogen Solo-systemets brukerhandbok.

6. Koble kabelen til Aerogen Solo.
Merk: Se Aerogen Solo Systemets brukerhandbok for & fa instruksjoner om oppsett og drift av periodisk og
kontinuerlig forsteving.

7. Sett pa stremmen og observer Aerogen Ultra for & bekrefte at aerosol kan ses.

8. Gi Aerogen Ultra til pasienten og observer aerosolstrammen for & sikre riktig betjening.

9. Fjern jevnlig overskytende nedfall fra Aerogen Ultra (hver time ved kontinuerlig forsteving). For & sorge for
at Aerogen Ultra fungerer som den skal, ma du fjerne alle rester ved & skylle med sterilt vann, riste vekk det
overskytende og la luftterke.
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Advarsler

Ytelse
Ma ikke brukes med lukket ansiktsmaske.
Ved bruk med 8pen ansiktsmaske ma det alltid brukes ekstra oksygenstremning p& 1-6 Imp.

Aerogen Ultra ytelse kan variere avhengig av hvilken medikamenttype og konfigurasjon av Aerogen Ultra som
brukes.

Anbefalt oksygenstremning for systemet ma ikke overskrides.
Kontroller Aerogen Ultra visuelt etter skylling for & sikre at ventilene ikke er losnet.

Nar du kobler til et 22 mm (M) respirasjonssystemfilter til Aerogen Ultra-munnstykket, skal du pase at filteret ikke
dekker utandingsporten til munnstykket.

Bytt filteret i henhold til produsentens instruksjoner eller oftere hvis det blir blokkert.

Aerogen Ultra, nar det brukes i kombinasjon med munnstykket, Aerogen Solo-forsteveren og et filter (med en
anbefalt minimum nominell effektivitet p& 99,9 % (bakteriell) eller 99,8 % (viral)) kan redusere, men ikke fierne,
risikoen for overforing eller oppfanging av et infeksiost agens av helsearbeidere eller andre.

Generelt

M& kun brukes av oppleert personale.

Mé kun brukes med anbefalte komponenter.

Pase at slangen fores slik at den ikke utgjer en kvelningsfare.

Pase at oksygentilkoplingsporten eller -slangen ikke er tett.
Aerogen Ultra md ikke brukes uten munnstykke eller ansiktsmaske.
Komponentene i settet mé& ikke autoklaveres.

Aerogen Ultra-ventiler mé& ikke tildekkes under bruk.

Symbolliste
Tittel/
bol
Symbo beskrivelse (hvis aktuelt)
CE-merket angir samsvar med direktivet om medisinsk
utstyr 93/42/E@S som endret ved 2007/47/EU.

0050-nummeret under CE-merket angir det tekniske
0050 kontrollorganets identifikasjonsnummer (0050 -NSAl).

NON STERILE Dette produktet leveres ikke-sterilt.

Se bruksanvisningen:
Indikerer at brukeren ma se bruksanvisningen.

Grense for forbigdende temperatur:

60 °C
- -20 °C til +60 °C. Indikerer hvilke temperaturgrenser det
medisinske utstyret kan eksponeres for og fortsatt vaere
-20 °C sikkert.

Aerogen”®
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Aerogen® Ultra on erityisesti Aerogen Solo -sumuttimelle tarkoitettu lisdvaruste. Se mahdollistaa jaksoittaisen ja
yhtéjaksoisen sumutuksen ja valinnaisen lisdhapen antamisen lapsipotilaille ja aikuisille potilaille suukappaleen kautta.
Laitetta voidaan vaihtoehtoisesti kdyttaa toimitukseen sisaltyvén kasvomaskin kanssa.

Se on yhden potilaan kéayttéén tarkoitettu laite, joka sopii 20 jaksoittaiseen hoitokertaan (nelja 3 ml:n annosta paivassa
5 péivén ajan) tai 3 tunnin jatkuvaan kayttéon.

Jatkuvassa kéytossa Aerogen Ultraa voidaan kayttaa jatkuvan sumutuksen Aerogen Solo -letkusarjan kanssa. Katso
Aerogen Solo -jarjestelman kayttoopas

Optimaalinen aerosolin anto saadaan aikaiseksi venttiililld varustetun suukappaleen tai venttiililla varustetun
aerosolikasvomaskin kanssa pienen hapen virtauksen kanssa/ilman hapen virtausta.

Aerogen Ultra on tarkoitettu vain spontaanisti hengittavien ja tajuissaan olevien potilaiden hoitoon.
Aerogen Ultra, suukappale, Aerogen Solo -ladkesumutin, happiletku ja I-Guard™-aerosolimaski ei
Aerogen ei toimita suodatinta. Suodattimen kuva on mukana havainnollistamistarkoituksessa. L:
madrittaa, tarvitaanko suodatinta ja millainen suodatin valitaan (virus/bakteeri) Aerogen Ultra
Aerogen Ultra -suukappaleen kanssa Aerogen suosittelee kdyttdméa&n suodatinta, jonka vahimmaisteholuokitus on
99,9 % (bakteerit) tai 99,8 % (virukset).

Jos Aerogen Ultra -jarjestelmaé kéaytetdan suodattimen kanssa, noudata suodattimen valmistajan toimittamia
kayttoohjeita ja ohjeita suodattimen havittamisesta.
Aerogen Ultra -jarjestelmén, suukappaleen, Aerogen Solo -lddkesumuttimen ja happiletkun havittdmisessa on
noudatettava sairaalan tai laitoksen kédytantojé ja I-Guard™-aerosolimaskin havittdmisessa valmistajan antamia ohjeita.

it ole steriileja.

CE0050 kattaa seuraavat CEO0050 ei kata seuraavia laitteita
laitteet

* Aerogen Ultra ja happiletku ¢ |-Guard™-aerosolimaski

* Aerogen Ultra -suukappale * Suodatin

* Aerogen Solo -ladkesumutin

Kayttoohjeet - Katso kuvat sivuilla 1-9
Tarkista laitteen eheys ja korjaa venttiilin sijoitus ennen kayttoa.

1. Aseta Aerogen Solo -sumutin tiukasti Aerogen Ultraan kuvassa nakyvassa suunnassa.

2. Jos tarvitaan lisdhappea, kiinnita happiletkusto tiukasti Aerogen Ultraan.
Huomaa: Hapen virtausnopeuden pitéisi olla 1-6 LPM.

3. Jos tarvitaan kasvomaskia, irrota soveltuvissa tapauksissa suukappale ja liitd kasvomaski Aerogen Ultraan.
Huomaa: Kéytettdesséa avointa kasvomaskia vaaditaan hapen 1 LPM minimivirtaus.

4. Jos suodattimen kayttaminen on tarpeen, Aerogen Ultra -suukappaleessa on 22 mm:n (F) ISO 5356-1 -liitantaportti
ISO 5356-1 -yhteensopivan suodattimen liittamiseen.

5. Lisaa maaratty laakitys Aerogen Solo -sumuttimeen Aerogen Solo -jarjestelman kéayttéoppaan ohjeiden mukaisesti.
6. Kytke kaapeli Aerogen Soloon.
Huomaa: Katso Aerogen Solo -jarjestelmén kayttboppaasta jaksoittaisen ja jatkuvan sumutuksen asetukset ja
kayttdohjeet.
7. Kytke virta ja seuraa Aerogen Ultraa tarkistaaksesi, ettd aerosoli nékyy.
8. Liitd Aerogen Ultra potilaaseen ja seuraa aerosolin virtausta varmistaaksesi oikean toiminnan.
9. Poista liika sumu Aerogen Ultrasta saannollisesti (kerran tunnissa jatkuvan sumutuksen yhteydessa). Jotta

Aerogen Ultra toimii mahdollisimman hyvin, poista jad&mat huuhtelemalla steriililla vedella, ravista liika vesi pois ja
anna laitteen kuivua itsestaan.

22 Aerogen®



Varoitukset

Suorituskyky

Al kayta suljetun kasvomaskin kanssa.

Kun kaytat avoimen kasvomaskin kanssa, kdyta aina liséhapen virtausta 1-6 LPM.

Aerogen Ultran suorituskyky voi vaihdella kdytetysté |adkkeesta ja Aerogen Ultran kokoonpanosta riippuen.
Ala ylita jarjestelmalle suositeltua hapen virtausta.

Tarkista Aerogen Ultra huuhtelun jalkeen visuaalisesti varmistaaksesi, etta venttiilit ovat paikallaan.

Kun liitdt 22 mm:n (M) hengitysjérjestelmasuodattimen Aerogen Ultra -suukappaleeseen, varmista, etta suodatin ei
peita suukappaleen uloshengitysventtiilid.

Vaihda suodatin valmistajan ohjeiden mukaisesti tai useammin, jos se tukkeutuu.

Aerogen Ultra kaytettdessa yhdessa suukappaleen kanssa, Aerogen Solo -ladkesumutin ja suodatin (suositellulla
vahimmaisteholuokituksella 99,9 % [bakteerit] tai 99,8 % [virukset]) pystyvét vdhentdamaan mutta eivét poistamaan
infektoivien hiukkasten leviamista terveydenhuollon tyéntekijéiden ja muiden henkildiden valilla.

Yleista

Vain koulutetun terveydenhuoltohenkilokunnan kéytettavaksi.

Kayté vain suositeltujen osien kanssa.

Varmista, etta letku on turvallisesti suunnattu, jotta valtytaan kuristumisvaaralta.
Varmista, etta happiliitdnta tai -letku ei ole tukossa.

Ald kéyta Aerogen Ultraa ilman suukappaletta tai kasvomaskia.

Al kasittele mitaan sarjan osaa autoklaavilla.

Ala peita Aerogen Ultran venttiileja kayton aikana.

Symbolisanasto

Symboli Otsikko /
4 Kuvaus (soveltuvasti)
CE-merkinté osoittaa vaatimustenmukaisuuden
c € laakinnallisia laitteita koskevan direktiivin 93/42/ETY
muutettuna direktiivilla 2007/47/EY kanssa. Numero

0050 0050 CE-merkinnan alla osoittaa ilmoitetun laitoksen
tunnistenumeron (0050 -NSAl).

NON STERILE Tuote toimitetaan epasteriilina.

Lue kayttéohjeet:

Osoittaa, etta kayttajan pitaa tutustua kayttoohjeisiin.
/160 °C Tilap&inen lampétila-alue:

—20°C ... +60 °C. Osoittaa lampétilarajat, joille

20 laékinnallisen laitteen voi turvallisesti altistaa.
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Aerogen® Ultra er tilbehor beregnet specielt til Aerogen Solo-forsteveren. Den letter regelmaessig og kontinuerlig
forstevning med eventuel forsyning af supplerende ilt til paediatriske og voksne patienter via et mundstykke. Alternativt
kan enheden anvendes med en ansigtsmaske som medfolger.

Enheden er beregnet til anvendelse pa én patient og kan anvendes til 20 behandlinger med regelmaessige mellemrum
(ved en hastighed pa fire doser af 3 ml over 5 dage) eller 3 timers kontinuerlig anvendelse.

Til kontinuerlig brug kan Aerogen Ultra anvendes sammen med Aerogen Solo-slangesaettet il kontinuerlig forstevning.
Se instruktionshandbog til Aerogen Solo System

Optimal aerosolforsyning opnas ved hjaelp af et ventileret mundstykke eller en ventileret aerosolansigtsmaske med lav/
igen iltgennemstremning.

Aerogen Ultra er udelukkende beregnet til patienter med spontan vejrtraekning, som er ved bevidsthed.

Aerogen Ultra, mundstykket, Aerogen Solo-forsteveren, iltslanger og I-Guard™ aerosolmasken er ikke sterile.

Filteret leveres ikke af Aerogen Billedet af filteret er inkluderet til demonstrationsformél. Det er klinikerens ansvar at
fastsla, om et filter er nodvendigt og hvilket type filter, der skal bruges (viralt/bakterielt) sammen med Aerogen Ultra.
Ved valg af et filter til montering pa Aerogen Ultra-mundstykket, anbefaler Aerogen at bruge et filter med en
effektivitetsklassificering pa minimum 99,9 % (bakterielt) eller 99,8 % (viralt).

Hvis Aerogen Ultra anvendes sammen med et filter, henvises der til brugsanvisningen fra producenten af filteret for
oplysninger inklusive om bortskaffelse af filteret.

For bortskaffelse af Aerogen Ultra, mundstykke, Aerogen Solo-forstever og iltslanger, henvises der til hospitalets eller
stedets protokol, for bortskaffelse af I-Guard™ aerosolmasken, henvises der til producentens anvisninger.

Folgende anordninger gaelder Folgende anordninger galder ikke
under CE0050 under CE0050

* Aerogen Ultra og iltslange ¢ |-Guard™ aerosolmasken

* Aerogen Ultra-mundstykke e Filteret

* Aerogen Solo-forstover

Brugsanvisning - Se figurerne 1-9
Inspicér enheden for helhed og korrekt placering af ventil for anvendelse.

1. Seet Aerogen Solo-forstoveren godt fast i Aerogen Ultra i den viste retning.

2. Safremt supplerende ilt er pakraevet, seettes iltslangen p& Aerogen Ultra.
Bemaerk: Flowhastigheden af ilt bor vaere mellem 1-6 LPM.

3. Safremt ansigtsmaske er pakreevet, fiernes mundstykket, hvis det anvendes, og ansigtsmasken saettes pé&
Aerogen Ultra.
Bemazerk: Ved anvendelse af en &ben ansigtsmaske kraeves en minimum flowhastighed af ilt pa 1 LPM.

4. Huvis brug af filter er nedvendig, har Aerogen Ultra-mundstykket en 22 mm (F) tilslutningsport i overensstemmelse
med ISO-5356-1 til montering af en filterport i overensstemmelse med ISO 5356-1.

5. Tilseet den ordinerede medicin til Aerogen Solo-forsteveren som angivet i instruktionshédndbogen til Aerogen Solo
System

6. Tilslut kablet til Aerogen Solo.

Bemazerk: Lees instruktionshandbogen til Aerogen Solo for driftsanvisninger og opseetning af regelmessig og

kontinuerlig forstevning.

Teend for og iagttag Aerogen Ultra for at bekrzefte, at aerosol er synlig.

Indfer Aerogen Ultra i patienten, og iagttag aerosolgennemstremning for at sikre korrekt funktion.

Fjern overskydende udvaskning fra Aerogen Ultra regelmaessigt (hver time ved kontinuerlig forstevning). For at

sikre, at Aerogen Ultra fungerer optimalt, skal alle rester fiernes ved at skylle med sterilt vand, ryste overskydende

vand af og lade enheden lufttorre.
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Advarsler

Ydelse
Mé ikke anvendes med en lukket ansigtsmaske.

Ved anvendelse med en &ben ansigtsmaske skal der altid anvendes en supplerende iltgennemstremning p&
1-6 LPM.

Ydelse for Aerogen Ultra kan variere afhaengig af typen af medikament og den konfiguration, der anvendes for
Aerogen Ultra.

Den anbefalede iltgennemstremning for systemet ma ikke overskrides.
Inspicér Aerogen Ultra efter gennemskylning for at sikre, at ventilerne ikke har lasnet sig.

Ved tilslutning af et 22 mm (M) vejrtraekningssystemfilter til Aerogen Ultra-mundstykket, skal det sikres, at filteret
ikke tilstopper udandingsventilen pa mundstykket.

Skift filteret i henhold til producentens anvisninger eller oftere, hvis det bliver tilstoppet.

Aerogen Ultra kan, nar den anvendes sammen med mundstykket, Aerogen Solo-forsteveren og et filter (med en
anbefalet effektivitetsklassificering p& minimum 99,9 % (bakterielt) eller 99,8 % (viralt)), reducere, men ikke eliminere
risikoen for overforsel eller erhvervelse af en smitsom agens fra sundhedsmedarbejdere eller andre.

Generelt

Mé kun anvendes af uddannet medicinsk personale.

Mé kun anvendes sammen med anbefalede komponenter.

Kontrollér, at slangen er placeret, s& man undgér fare for kvaelning.
Kontrollér, at porten til ilttilslutning ikke er tilstoppet.

Aerogen Ultra ma ikke anvendes uden et mundstykke eller en ansigtsmaske.
Ingen af komponenterne i saettet ma autoklaveres.

Ventilerne pa Aerogen Ultra pé ikke deekkes under anvendelse.

Glossar over symboler

Symbol Titel /
4 Beskrivelse (hvis relevant)
CE-meerket indikerer overensstemmelse med direktivet
om medicinsk udstyr 93/42/EEC aendret i henhold til

2007/47/EC. 0050-nummeret under CE-maerket angiver
0050 id'et for notificeret organ (0050 -NSAI).

NON STERILE Dette produkt leveres ikke sterilt.
Se brugsanvisningen:
Indikerer, at brugeren skal lsese brugsanvisningen.

/60 °C Greense for omgivende temperatur:

-20 °C til +60 °C. Indikerer de temperaturgraenser, som det

20C medicinske udstyret ma udsaettes for.
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Aerogen® Ultra ar ett tillbehér som ar specifikt for Aerogen Solo nebulisator. Den underlattar intermittent och
kontinuerlig nebulisering med tillférsel som tillval av tilldggssyrgas till pediatriska och vuxna patienter via ett munstycke.
Enheten kan alternativt anvandas med en ansiktsmask (medféljer).

Enheten &r avsedd for anvandning med en enda patient for 20 intermittenta behandlingar (med fyra doser om 3 ml per
dag under 5 dagar) eller 3 timmars kontinuerlig anvandning.

Vid kontinuerlig anvandning kan Aerogen Ultra anvandas tillsammans med Aerogen Solo slangset for kontinuerlig
nebulisering. Se Aerogen Solo-systems instruktionsbok.

Optimal tillférsel av aerosolen uppnas med ett ventilférsett munstycke eller en ventilférsedd ansiktsmask med lagt
eller inget syrgasflode.

Aerogen Ultra ar endast till fér anvéandning med medvetna patienter med spontan andning.

Aerogen Ultra, munstycke, Aerogen Solo-nebulisator, syreslang och I-Guard™ aerosolmask ar icke-sterila.

Filtret tillhandahalls inte av Aerogen. Bilden pa filtret har endast angetts for visningssyften. Det &r lakarens ansvar
att faststélla huruvida det kravs ett filter samt typ av valt filter fér anvéndning (viralt/bakteriellt) i samband med
Aerogen Ultra. Vid val av filter f6r montering pa Aerogen Ultra-munstycket rekommenderar Aerogen anvandning av ett
filter med en minimal effektivitet pa 99,9 % (bakteriellt) eller 99,8 % (viralt).

Vid anvéndning av Aerogen Ultra i samband med ett filter ska du se bruksanvisningen fran filtrets tillverkare for
information om bland annat filterkassering.

For kassering av Aerogen Ultra, munstycke, Aerogen Solo-nebulisatorn och syreslang ska du ldsa sjukhusets eller
institutionens rutinprotokoll. Kassering av I-Guard™ aerosolmask anges i tillverkarens anvisningar.

Féljande enheter omfattas Féljande enheter omfattas inte av
av CE0050 CE0050

* Aerogen Ultra och syreslang ¢ |-Guard™ aerosolmask

* Aerogen Ultra munstycke * Filtret

* Aerogen Solo-nebulisator

Bruksanvisning - Se bild 1-9
Kontrollera att enheten &r oskadd och att ventilen ar korrekt placerad fére anvandning.

1. Sétt in Aerogen Solo-nebulisatorn ordentligt i Aerogen Ultra i den riktning som visas.

2. Omtillaggssyrgas krévs sétt fast syrgasslangen ordentligt p& Aerogen Ultra.
Obs! Flddeshastigheten for syrgas ska stéllas in p& mellan 1-6 I/min.

3. Om en ansiktsmask krévs, ta bort munstycket dar det &r tillampligt och sétt fast en ansiktsmask pa Aerogen Ultra.
Obs! Nér en 8ppen ansiktsmask anvénds krévs ett minsta syrgasfléde pa 1 I/min.

4. Om ett filter maste anvandas har Aerogen Ultra munstycke en 22 mm (F) ISO 5356-1-anslutningsport fér att
underlatta anslutningen av en filterport som uppfyller kraven enligt ISO 5356-1.

5. Tillsatt ordinerade ldkemedel i Aerogen Solo-nebulisatorn enligt anvisningar i Aerogen Solo-systemets
instruktionshandbok.

6. Anslut kabeln till Aerogen Solo.

Obs! Se instruktionshandboken fér Aerogen Solo-systemet ang&ende instéliningar och anvandningsinstruktioner fér

intermittent och kontinuerlig nebulisering.

Sla pa Aerogen Ultra och kontrollera att aerosol finns synlig.

Fér in Aerogen Ultra i patienten och kontrollera flddet av aerosol sé att korrekt drift sékerstalls.

Avlagsna regelbundet éverskottsvétska fran Aerogen Ultra (varje timme vid kontinuerlig nebulisering). Sékerstall

optimala prestanda fér Aerogen Ultra genom att skélja igenom med sterilt vatten for att aviagsna eventuella rester,

skaka av 6verskottet och Iat lufttorka.
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Varningar

Prestanda
Anvénd inte med en sluten ansiktsmask.
Né&r en 6ppen ansiktsmask anvénds, anvéanda alltid ett fléde for tillaggssyrgas pa 1-6 I/min.

Prestanda fér Aerogen Ultra kan variera beroende pé vilket Iakemedel och vilken konfiguration fér Aerogen Ultra som
anvands.

Overskrid inte det rekommenderade syrgasflddet fér systemet.
Kontrollera Aerogen Ultra efter skoljning for att sakerstalla att ventilerna inte lossnar.

Vid anslutning av ett 22 mm (M) filter fér ett andningssystem till Aerogen Ultra-munstycke ska du kontrollera att filtret
inte tépper till munstyckets utandningsventil.

Byt filter i enlighet med tillverkarens anvisningar eller oftare om det blir tilltappt.

Nar Aerogen Ultra anvands i kombination med munstycket kan Aerogen Solo-nebulisatorn och ett filter (med en
rekommenderad minimal effektivitet p& 99,9 % [bakteriellt] eller 98,8 % [viralt]) minska, men inte eliminera, risken fér
Sverforing eller férvarv av ett smittodmne fran vérdgivare eller andra.

Allméant

Far endast anvéandas av utbildad vardpersonal.

Anvand endast med rekommenderade komponenter.

Kontrollera att slangen &r placerad pa ett sékert satt for att férhindra risk for strypning.
Sakerstéll att 6ppningen och slangen fér syrgas inte ar blockerad.

Anvand inte Aerogen Ultra utan munstycke eller ansiktsmask.

Autoklavera inte ndgon komponent i satsen.

Téack inte 6ver ventilerna pa Aerogen Ultra vid anvandning.

Ordlista fér symboler

Symbol Titel /
4 Beskrivning (om tillimpbart)

CE-maérkningen anger éverensstdammelse med direktiv
93/42/EEC om medicintekniska produkter &ndrat genom
2007/47/EC. Numret 0050 under CE-markningen anger det

0050 anmalda organets identifieringsnummer (0050 -NSAl).

NON STERILE Den héar produkten tillhandahalls icke-steril.
Las bruksanvisningen:
Anger att anvandaren behover lasa bruksanvisningen.
[e0-c | Gréns for tillfllig temperatur:
-20 °C till +60 °C. Anger temperaturgranserna som den
20 medicinska apparaten kan utsattas for utan risk.
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Aerogen® Ultra este un accesoriu specific nebulizatorului Aerogen Solo. Acesta permite nebulizarea intermitenta si
continud, si administrarea optionala a unui volum suplimentar de oxigen la pacientii pediatrici si adulti, prin intermediul
piesei bucale. Ca alternativa, dispozitivul poate fi utilizat cu o masca pentru fata in forma furnizata.

Acesta este un dispozitiv ce trebuie utilizat pentru un singur pacient, calificat pentru 20 de tratamente intermitente (cu
o frecventa de patru doze de 3 ml pe zi, timp de 5 zile) sau 3 ore de utilizare continua.

Pentru utilizare continua, Aerogen Ultra poate fi utilizat in asociere cu setul de tuburi pentru nebulizare continua
Aerogen Solo. Consultati manualul de instructiuni pentru sistemul Aerogen Solo.

Piesa bucala cu valva sau masca pentru fatd cu valva pentru aerosoli, cu flux de oxigen redus/fara flux de oxigen,
permite administrarea optima de aerosoli.

Aerogen Ultra este destinat utilizérii numai de catre pacientii care prezinta respiratie spontana si sunt constienti.
Aerogen Ultra, piesa bucald, nebulizatorul Aerogen Solo, tubul de oxigen si masca pentru aerosoli I-Guard™ sunt
nesterile.

Filtrul nu este furnizat de Aerogen. Imaginea filtrului a fost inclus& in scopuri de prezentare. Medicul are responsabilitatea
sa stabileasca dacé este necesar un filtru si tipul de filtru selectat pentru utilizare (viral/bacterian) impreund cu
Aerogen Ultra. Atunci cand selectati un filtru pentru atasare la piesa bucald Aerogen Ultra, Aerogen recomanda
utilizarea unui filtru cu randament minim de 99,9% (bacterian) sau 99,8% (viral).

Daca utilizati Aerogen Ultra impreuna cu un filtru, consultati instructiunile de utilizare ale producatorului filtrului pentru
inclusiv privind eliminarea filtrului la deseuri.

Pentru eliminarea dispozitivului Aerogen Ultra, a piesei bucale, a nebulizatorului Aerogen Solo si a tubului de oxigen,
consultati protocolul spitalului sau al institutiei, iar pentru eliminarea mastii pentru aerosoli I-Guard ™consultati
instructiunile producétorului.

Urmatoarele dispozitive sunt supuse Urmatoarele dispo:
reglementarilor CE0050 supuse reglementarilor CE0050
* Aerogen Ultra si tuburi pentru oxigen ¢ Masca pentru aerosoli I-Guard™
* Piesa bucala Aerogen Ultra o Filtru

* Nebulizator Aerogen Solo

Instructiuni de utilizare - Consultati figurile 1 - 9
Verificati integritatea dispozitivului si corectati pozitia valvei inainte de utilizare.

1. Introduceti bine nebulizatorul Aerogen Solo in dispozitivul Aerogen Ultra, in pozitia indicata.
2. IDaca este necesar un volum suplimentar de oxigen, conectati ferm tubul de oxigen la Aerogen Ultra.
Observatie: Debitul de oxigen trebuie stabilit intre 1 si 6 LPM.
3. Dacéa este necesara o mascéa faciala, indepartati piesa de gura daca este cazul si atasati masca faciala la
Aerogen Ultra.
Observatie: Atunci cand utilizati o masca pentru fata deschisa, este necesar un debit minim de oxigen de 1 LPM.
4. Dacé este necesara utilizarea unui filtru, piesa bucald Aerogen Ultra are un port de conectare ISO 5356-1 de 22 mm
(de tip mama) pentru a facilita atasarea unui port de filtrare conform ISO 5356-1.
5. Adaugati medicamentul prescris in nebulizatorul Aerogen Solo conform instructiunilor din manualul de instructiuni
referitor la sistemul Aerogen Solo.
6. Conectati cablul la Aerogen Solo.
Observatie: Consultati manualul de instructiuni al sistemului Aerogen Solo pentru instructiuni privind configurarea
nebulizarii intermitente si continue si instructiuni de utilizare.
Porniti si monitorizati Aerogen Ultra pentru a confirma faptul ca aerosolul este vizibil.
Conectati dispozitivul Aerogen Ultra la pacient si observati fluxul de aerosoli pentru a asigura functionarea corecta.
indepartati periodic condensul in exces din Aerogen Ultra (in fiecare ora in cazul nebulizarii continue). Pentru a
asigura functionarea optima a dispozitivului Aerogen Ultra, indepartati reziduurile clatind dispozitivul cu apa sterila,
indepartati condensul in exces si lasati-l sa se usuce la aer.
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Avertismente

Performanta
Nu utilizati dispozitivul cu 0 masca pentru fata inchisa.

in cazul utilizarii cu o masca pentru fata deschisa, utilizati intotdeauna un flux de oxigen suplimentar cuprins intre 1
si 6 LPM.

Performanta Aerogen Ultra poate varia in functie de tipul de medicament si de configuratia folosita a Aerogen Ultra.
Nu depasiti fluxul de oxigen recomandat pentru sistem.
Verificati vizual dispozitivul Aerogen Ultra dupa clatire pentru a va asigura ca valvele nu s-au deplasat.

Atunci cand conectati un filtru al aparatului respirator de 22 mm (de tip tatd) la piesa bucald Aerogen Ultra, asigurati-
va cé filtrul nu blocheaza valva de expiratie a piesei bucale.

Schimbati filtrul conform instructiunilor producatorului sau mai frecvent, daca acesta este obstructionat.

Atunci cand este utilizat in combinatie cu piesa bucala, nebulizatorul Aerogen Solo si un filtru (cu un randament
minim recomandat de 99,9% (bacterian) sau 99,8% (viral)), Aerogen Ultra are capacitatea de a reduce, dar nu de a
elimina riscul transmiterii sau captarii unui agent infectios de cétre personalul medical sau de cétre alte persoane.

General

Trebuie utilizat exclusiv de personal medical calificat.

Utilizati exclusiv cu componentele recomandate.

Asigurati-va ca tubul se afla intr-o pozitie sigura pentru a preveni riscul de strangulare.
Asigurati-va ca portul de conectare sau tubul de oxigen nu sunt blocate.

Nu utilizati dispozitivul Aerogen Ultra fara o piesa bucala sau o masca pentru fata.

Nu sterilizati in autoclavd componentele setului.

Nu acoperiti valvele Aerogen Ultra in timpul utilizarii.

Glosar de simboluri

Simbol Titlu/

Descriere (daca este cazul)
Marcajul CE indica conformitatea cu Directiva privind

c € dispozitivele medicale 93/42/CEE, astfel cum a fost
modificata prin 2007/47/CE. Numarul 0050 de sub marcajul

0050 CE indica numarul de identificare al organismului notificat
(0050 -NSAI).

NON STERILE Acest produs este furnizat nesteril.

Consultati instructiunile de utilizare:

[:m Indica necesitatea ca utilizatorul s& consulte instructiunile
de utilizare.

/i60 °C Interval de temperatura in timpul transportului:
de la-20 °C la +60°C. Indica limitele de temperatura la
207 care dispozitivul medical poate fi expus in siguranta.
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Aerogen® Ultra e cneumnduyeH akcecoap 3a nkixanartopa Aerogen Solo. Toil ynecHsiBa nepmou4HOTO U HEMPEKbCHATOTO
nyneepusnpaxe 1 jasa Bb3MOXHOCT 3a [JOCTaBsHE Ha AOMbIIHNTENEH KINCIOPO/, 32 Bb3PACTHMN NaLNeHT! 1 Aeua 4pe3
13Mon3BaHeTo Ha MyHALLyK. OCBEH ToBa, yCTPOCTBOTO MOXe Aa Ce U3Mon3sa 6e3 Hikakea MoauduKaLms ¢ nuuesa
macka.

ToBa e yCTPOWCTBO 3a M3NON3BaHe C eAvH MNauneHT, KOeTO OTroBaps Ha W3UCKBaHWATa 3a NPOBeXAaHe Ha
20 nepviognyHu npoueaypu (C 4ecTota oT yeTupyu 3 ml [4O3U Ha [AeH, B NPOABLIKEHNe Ha 5 AHM) unu 3-4acoBo
HENpeKbCHATO N3MNoN3BaHe.

Aerogen Ultra MOXe Aa ce 13non3sa 3a HenpekbcHata nynsepusauns 3aefHo ¢ KOMMNeKTa Tpbon 3a HenpekbeHaTa
nynsepusaums Aerogen Solo. BuTe pbkOBOACTBO 3a eKcnioaTtauus Ha cucTemara Aerogen Solo

OnNTMMaNHOTO KONIMYECTBO aepPO30/ Ce NOCTUra C NOMOLLTA Ha BEHTUNEH MYH/LLYK UK C BEHTWIHA aepO30sHa Macka
32 Nnlie C Manbk KNCNOPOAeH NOTOK UK 6e3 KNCNOPOoAeH MOTOK.

Aerogen Ultra e eAMHCTBEHO 3@ NALMEHTYN B Cb3HAHNE Ha CMOHTAHHO AULUaHe.

Aerogen Ultra, MyHALWYK®T, nHxanatopsT Aerogen Solo, kucnopopHata Tpbba n aeposonHata macka I-Guard™ He
ca cTepuHi.

DuUATBLPLT He Ce oCTaBs OT Aerogen. I306paxeHneTo Ha GUNTLP € BKIIOYEHO eAUHCTBEHO C JEMOHCTPALMOHHA Lief.
MpaKTuKyBaLWST fIeKap e OTFOBOPEH [a ONpeaent Aann ce usnckea GunTbp v Tuna hunTbp, N36paH 3a ynotpeda
(BupyceHn/6akTepuaneH) saegHo ¢ Aerogen Ultra. Korato ns6uparte chuntbp 3a npukpensaHe KbM MyHALlyKa Ha
Aerogen Ultra, Aerogen npenopbysa Aa usnonssate UNTbp ¢ MUHUManNeH koebuuneHT Ha edektusHocT 99,9%
(6akTepunaneH) nnu 99,8% (BupyceH).

Ako nsnonssare Aerogen Ultra 3aefHo ¢ punTbp, BUXKTE MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba Ha Npon3BOAUTENs Ha huntbpa
3a MHOPMALNS, BKIIIOUUTENHO N3XBBPISHETO Ha hNATHPA.

3a nsxsbpnsHe Ha Aerogen Ultra, MyHALLyKa, nHxanatopa Aerogen Solo u kucnopogHaTa Tpbba BUXTE 60NHNYHUSA
WM MHCTUTYLMOHANHNS NPOTOKOS, @ 3a W3XBbP/siHE Ha aepo3ofiHata macka |-Guard™ BuKTe MHCTPYKLUMWTE Ha
nponssoauTens.

CnepHuTe yCTpOWCTBA Ce ynpaBnsiBat CnepHuTe yCTPOWCTBA He ce
cnopepn CE0050 ynpasnsiBaTt cnopep CE0050
* Aerogen Ultra n kucnopogHa tpbba ¢ AeposonHa macka I-Guard™
* MyHpauwyk Ha Aerogen Ultra o dunTbp

* Wuxanatop Aerogen Solo

WHcTpykuuun 3a ynotpe6a - BuxTe courypn 1 -9
MpoBepeTe LenocTTa Ha YCTPONCTBOTO U KOPUrMpanTe NONOXEHNETO Ha Knanata npeaun ynotpeba.

1. BkapaiiTe 3gpaBo nixanatopa Aerogen Solo B Aerogen Ultra B nokasaHaTa nocoka.

2. AKo e HeobXxoaNM AONBbIHUTENEH KCNOPOA, 3aKpeneTe 34paso TpbbaTa 3a kucnopof kbm Aerogen Ultra.
3ab6enexka: CKOpoCTTa Ha KUCNOPOAHUS NOTOK TpsiGea Aa ce 3agaae mexay 1 -6 LPM (n/muH).

3. Ako e HeobXxofMa Macka 3a NuiLie, OTCTpaHeTe MyH/ALLYKa, Kb/IETO € MPUOXKIMO, U 3aKpeneTe MackaTa 3a e
KbM Aerogen Ultra.
3abenexka: KoraTo 13nonssate 0TBOpeHa Macka 3a inue, € He06X0AUM MUHUMAaneH KUCNIOPOAeH NoTok oT 1 LPM
(n/muH).

4. Ako ce N3NCKBa M3NON3BaHETO Ha DUNTBP, MyHALYKBT Ha Aerogen Ultra uma 22-munumeTpos (F) ISO 5356-1 nopt
3a CBbP3BaHe, 3a ja Ce yNeCHU NpukayBaHeTo Ha hUNTbPEH NOpT, CbBMecTUM ¢ ISO 5356-1.

5. [lo6GaBeTe NpeanuncaHOTO NeKapcTBo 3a NynsepusnpaHe KbM nHxanatopa Aerogen Solo, KakTo e ykasaHo B
PBKOBOACTBOTO 3a paboTa CbC cucTemata Aerogen Solo.

6. CebpxeTe kabena kbM Aerogen Solo.

Ba6enexka: BuxTe pbkoBoACTBOTO 3a paGoTa CbC cucTemata Aerogen Solo 3a nepuofniHa 1 HenmpekbcHaTa

nynBepu3auns, 3a fja ce 3ano3HaeTe C HaCTPONKMTE U MHCTPYKLMNTE 3a paboTa.

BkloyeTe yCTPONCTBOTO 1 Habntofasaiite Aerogen Ultra, 3a fla ce yBepuTe, Ye aepo30NTbT Ce BIXK/a.

CnoxeTe Aerogen Ultra Ha nauveHTa n HaGniofasaiiTe aepo3oNHUs NOTOK, 3a f1a Ce YBepuTe B NpasunHaTa paéoTa.

VsBaxpaiite nepuoauyHo oT Aerogen Ultra TeyHoCTTa, o6padyBaHa OT OCTaTbYHUTE Karku (Ha BCekM Hac

npn HenpekbcHaTa Nynsepusauus). 3a fja rapaHTupaTte ONTUManHa NpoW3BOAMTENHOCT Ha Aerogen Ultra,

npemaxsaiiTe BCsia yTailka 4pes n3nnaksaHe CbC CTEPUIHA BOAA, N3TPBCKBAlITE OCTaHaNNTe Kanku 1 ocTassiiTe

N1a U3CbXHE Ha Bb3MX.
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Mpeaynpexaenus

TexHu4ecku nokasarenu

He n3nonseaiite cbC 3aTBOpPEHa Macka 3a mLe.

Korato ce nanonssa c oTkpuTa Macka 3a uue, BUHarvu nogasanTe AOMbAHUTENEH KUCNOPOAEH NoTok oT 1 -6 LPM
(n/muH).

MpounssoguTenHocTTa Ha Aerogen Ultra Moxe fja Bapupa B 3aBUCUMOCT OT TWUMa Ha SIeKapCTBOTO 1 n3ronasaHara
KoHurypauus Ha Aerogen Ultra.

He npesuwwasalite npenopbYBaHus KUCNIOPOAEH NOTOK 3a cucTemara.

BuayanHo nposepsisaiite Aerogen Ultra criea usnnaksaHe, 3a fja Ce yBepuTe, Ye KNanuTe He ca ce OTKajum.
Korato cebp3aBare 22-munumeTpos (M) guxateneH huntbp KbM MyHALYyka Ha Aerogen Ultra, ce yBepeTe, Ye
UATBLPBT He 3anyLUBa 3NyCKaTEeSHNA KNanaH Ha MyHZLyKa.

CMeHsiiiTe hunTbpa crnopes MHCTPYKLUMUTE Ha NPOU3BOANTENS UK NO-YECTO, ako TOi Ce 3anyLum.

Aerogen Ultra, korato ce n3nonssa s KOMGUHaLWs C MyHALLYKa, WHxanatop Aerogen Solo n untsp (¢
npenopbYUTENeH MUHUManeH KoeuUMEHT Ha edekTusHOCT 99,9% (6akTepuaner) unn 99,8% (supycer), uma

CMoco6HOCTTa Aa HO He 1 ia pa pucka oT nps wnu 3ap C MHEKLUNO3eH areHT Ha
30paBHY PaGOTHLM UV [iPYTU.
0o6wm

[la ce n3nonasa camo oT 06y4eH MEAULIMHCKI NepcoHan.

/13nonseaite camo C NPenopbHaHNTE KOMMOHEHTH.

YBeperTe ce, Ye Tpb6aTa e opueHTMpaHa 6e30macHo, 3a Aa 3GerHeTe PUCK OT 3ayLuaBaHe.
YBepeTe ce, 4e CBbP3BALLMAT MOPT 3a KUCNIOPOAA UM TpbGaTa He ca 3anyLueHn.

He nsnonagaiite Aerogen Ultra 6e3 MyHALLYK UK Macka 3a nuue.

He nocTassiiTe B aBTOKNAB HIKOM OT KOMMOHEHTUTE Ha KOMMNeKTa.

He nokpusaiite knanute Ha Aerogen Ultra no Bpeme Ha nanonssaxe.

PeyHuk Ha cumBonute

Cumeon 3arnasue/O (ako e
CE mapkupoBKaTa nokassa CbOTBETCTBUE C

c € JAupekTusa 3a meguuuHckute nagenus 93/42/EN0,
n3meHeHa ot 2007/47/EO. HomepbT 0050 nog, CE

0050 MapKupoBKaTa 03Ha4aBa UAeHTUMUKALMOHHNS HOMeP Ha
HoTUdUyMpanus opra (0050 — NSAI).

NON STERILE MpofyKTHT ce focTaBs HeCTEPUNEH.

KoHcynTupaiiTe ce ¢ MHCTpyKUMUTE 3a ynoTpe6a:

YkasBa, 4e noTpebuTenaTt Tpsa6sa Aa ce KoHcynTupa ¢
VHCTPyKUMWTE 3a ynotpeba.

n T TypeH
+60°C
-20°C po +60°C. MNokasBa TemnepaTypHUTe rpaHnLm, Ha

KOUTO MEAMLIMHCKOTO U3fleNne MoXe Aa Gbfie 6e30MacHo
-20°C V3N0XEHO.
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Az Aerogen® Ultra az Aerogen Solo porlasztokészilék tartozéka. Megkdnnyiti a gyermek és felnétt pacienseknél
alkalmazott idészakos és folyamatos porlasztast, valamint opciondlis kiegészité oxigénellatast nyujt csutora
hasznélataval. Az eszk6z a csomagban taldlhaté arcmaszkkal is hasznalhaté.

Egyetlen paciensnél hasznalatos eszkdz, amely idészakos haszndlat esetén 20 kezelésre (naponta négy 3 mi-es dozis
5 napon keresztiil) és/vagy folyamatos hasznalat esetén 3 6ras kezelésre van minésitve.

Folyamatos hasznalat esetén az Aerogen Ultra az Aerogen Solo folyamatos porlasztasra szolgaléd csékészlettel
hasznalhato. Lasd az Aerogen Solo rendszer hasznalati Gtmutatdjat.

Az aeroszol optimdlis atadasa szelepes csutordval vagy szelepes aeroszol arcmaszkkal érheté el alacsony
oxigénaramlassal vagy oxigénaramlas nélkul.

Az Aerogen Ultra csak tudatanal 1évé és spontan 1€gz6 betegeknél hasznalhato.

Az Aerogen Ultra, a csutora, az Aerogen Solo porlasztokésziilék, az oxigéncsé és az I-Guard™ aeroszolmaszk nem
steril.

Az Aerogen szlirét nem biztosit. A sziiré képe bemutatasi célt szolgdl. Az orvos feleléssége annak megéllapitasa,
hogy sziikséges-e szird, illetve a hasznalandé sz(rd tipusanak (virdlis/bakteridlis) kivalasztdsa az Aerogen Ultra
készllékhez. Az Aerogen Ultra csutorahoz csatlakoztatni kivant sz(iré kivalasztdsahoz az Aerogen javasolja, hogy
legalébb 99,9%-os (bakteridlis) vagy 99.8%-os (virélis) névleges hatékonysagu sz(irét hasznaljon.

Ha az Aerogen Ultra csutorat szlirével hasznalja, a sz(iré gyartéjatél kapott hasznalati Gtmutatéban taldl tovabbi
informaciot (példaul a sz(iré artalmatlanitasara vonatkozoéan).

Az Aerogen Ultra, a csutora, az Aerogen Solo porlasztékésziilék és az oxigéncsé artalmatlanitdsaval kapcsolatos
informaciét a koérhadzi és intézményi protokollban, az I-Guard™ aeroszolmaszk artalmatlanitdsaval kapcsolatos
informaciét pedig a gyarté utmutatéjaban talal.

Az alabbi eszkdzoket szabalyozza a CE0050 Az alabbi eszkdzoket nem szabalyozza a CE0050
* Aerogen Ultra és oxigéncsé * Az l|-Guard™ aeroszolmaszk

* Az Aerogen Ultra csutora * Aszliré

* Az Aerogen Solo porlaszté

Hasznalati Gtmutaté - Lasd az 1-9. abrat
Ahasznélat elétt ellendrizze az eszkéz sértetlenségét és a szelep megfelel6 elhelyezését.

1. Helyezze az Aerogen Solo porlasztékésziiléket hatarozottan az Aerogen Ultra eszkdzbe az abran lathato tajolassal.

2. Ha kiegészit6 oxigén sziikséges, hatarozott mozdulattal csatlakoztassa az oxigéncsoévet az Aerogen Ultra
eszkdzhoz.
Megjegyzés: Az oxigén aramlasi sebességét 1-6 LPM kozétti értékre kell beallitani.

3. Ha arcmaszk sziikséges, tavolitsa el a csutorat, ahol ez alkalmazhaté, és csatlakoztassa az arcmaszkot az
Aerogen Ultra eszkézhoz.
Megjegyzés: Nyitott arcmaszk haszndlata esetén az oxigén minimalis aramlasi sebességének 1 LPM-nek kell lennie.

4. Ha szlré6t kell hasznalni, az Aerogen Ultra csutora 22 mm-es (F) ISO 5356-1 csatlakozéporttal rendelkezik az
ISO 5356-1 szabvany szerinti sz(ir6port csatlakoztatasanak megkonnyitéséhez.

5. Adja hozza az orvos dltal el6irt gyogyszert az Aerogen Solo porlasztokésziilékhez az Aerogen Solo rendszer
hasznalati utmutatéjaban leirtak szerint.

6. Csatlakoztassa a kabelt az Aerogen Solo eszkézhoz.

Megjegyzés: Az id6szakos és folyamatos porlasztas bedllitasara és miikodtetésére vonatkozé utasitasokat lasd az

Aerogen Solo rendszer hasznalati utmutatéjaban.

Kapcsolja be, és figyelje meg az Aerogen Ultra eszkdzt, megerdsitve, hogy az aeroszol lathaté.

Csatlakoztassa az Aerogen Ultra eszkozt a paciensre, és a megfelelé miikédés ellenérzéséhez figyelje az aeroszol

aramlasat.

9. Rendszeresen (folyamatos porlasztas esetén oranként) tavolitsa el a leeresztett folyadékot az Aerogen Ultra
késziilékbdl. Az Aerogen Ultra optimalis teljesitménye érdekében tavolitson el minden maradvany anyagot. Enhez
oblitse le az eszkozt steril vizzel, razza le a felesleget, és hagyja a levegén megszaradni az eszkozt.

@ N
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Figyelmeztetések

Teljesitmény
Ne haszndlja zart arcmaszkkal.
Nyitott arcmaszkkal valé hasznélat esetén a kiegészité oxigén sebessége mindig 1-6 LPM legyen.

Az Aerogen Ultra teljesitménye az alkalmazott gyégyszer tipusatél és az Aerogen Ultra konfigurac
valtozhat.

Ne haladja meg a rendszerhez javasolt oxigénaramldsi sebességet.
A ledblités utan vizualisan ellendrizze, hogy az Aerogen Ultra szelepei nem mozdultak-e el.

Amikor 22 mm-es (M) lélegeztetérendszer-szlir6t csatlakoztat az Aerogen Ultra csutorahoz, Ggyeljen arra, hogy a
sz(ir6 ne zérja el a csutora kilégzési szelepét.

Cserélje a sz(ir6t a gyartd utasitasainak megfeleléen, illetve ennél gyakrabban, amennyiben elzarédna.

Ha az Aerogen Ultra késziiléket a csutoraval, az Aerogen Solo porlasztokésziilékkel és (99,9%-os (bakteridlis) vagy

99,8%-o0s (viralis) javasolt minimalis névleges hatékonysagu) sziirével egyttt hasznalja, csokkentheti, de ki nem
zarhatja, hogy az egészségiigyi dolgozok vagy masok fert6zé anyagokat adjanak vagy vegyenek at.

Altalénos

Kizarélag szakképzett egészségligyi személyzet hasznalhatja

Kizardlag a javasolt alkatrészekkel hasznélhato.

A fojtas kockazatanak elkeriilése érdekében ellendrizze a csévek megfelel6 elhelyezését.

incs elzaroédva.

Gy6z6djon meg arrdl, hogy az oxigén csatlakozasi portja és a cs6é
Ne haszndlja az Aerogen Ultra eszkozt csutora vagy arcmaszk nélkiil.
Ne végezzen autoklav sterilizalast a készlet alkatrészein.

Ne takarja le az Aerogen Ultra szelepeit a hasznalat soran.

Szimbélumok magyarazata

o Név/
Szimbglum Leiras (ha van)
A CE-jeldlés jelzi a 2007/47/EK iranyelvvel médositott,
c € az orvostechnikai eszk6zokrél sz6l6 93/42/EGK
irdnyelvnek valé megfeleléséget. A CE-jelélés alatti 0050
0050 szam a bejelentett szervezet azonosité szamat mutatja
(0050 - NSAI).
NON STERILE Ezt a terméket nem steril allapotban szallitjuk.
Olvassa el a hasznalati utasitast:
Azt jelzi, hogy el kell olvasni a hasznalati utasitast.
Atmeneti hmérséklet-tartomany:
60 °C
" —20 °C - +60°C. Azokat a h6mérsékleti hatarértékeket
mutatja, amelyeknek az orvostechnikai eszk6z még
-20 °C biztonsaggal kitehetd.

Aerogen”®
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Aerogen® Ultra ir ipass Aerogen Solo smidzinataja piederums. Tas nodrosina periodisku un nepartrauktu smidzinasanu
ar papildu skabek|a rezerves padevi pediatriskiem un pieaugusiem pacientiem caur iemuti. lerice ir piemérota lieto$anai
art ar komplekta ieklauto sejas masku.

lerici ir paredzéts izmantot tikai vienam pacientam, un ta ir apstiprinata izmanto$anai 20 arsté$anas procediras
periodiska darbibas rezima (ar atrumu ¢etras 3 ml devas diena 5 dienu laikd) vai 3 stundas nepartrauktas darbibas
reZima.

Nepartrauktas izmanto$anas gadijuma Aerogen Ultra var lietot kopa ar Aerogen Solo nepartrauktai smidzina$anai
paredzétu cauruliSu komplektu. Skatiet Aerogen Solo sistémas lietoSanas rokasgramatu.

Optimala aerosola padeve tiek nodro$inata, izmantojot ar varstiem aprikotu iemuti vai ar varstiem aprikotu sejas masku
ar zemu skabek|a plismu vai bez tas.

Aerogen Ultra ierice ir paredzéta tikai lieto$anai spontana elpojosiem un pie samanas esosiem pacientiem.

Aerogen Ultra, iemutis, Aerogen Solo smidzinatajs, skabekla caurulite un |I-Guard™ aerosola maska ir nesterili.
Aerogen nenodrosina filtru. Filtra attéls ir ieklauts informativos noliikos. Arstam ir janosaka, vai un kads (virusu/
bakterials) filtrs ir jaizmanto kopa ar Aerogen Ultra. Izvéloties filtru piestiprinasanai Aerogen Ultra iemutim, Aerogen
iesaka izmantot filtru, kura minimalais efektivitates raditajs ir 99,9% (bakterialais) vai 99,8% (virusu).

Ja Aerogen Ultra izmantojat kopa ar filtru, noradijumus par filtra utilizaciju skatiet ta raZotaja lietotaja pamaciba.

Noradijumus par Aerogen Ultra, iemusa, Aerogen Solo smidzinataja un skabekla caurulttes utilizaciju skatiet slimnicas
vai iestades protokola, noradijumus par I-Guard™ aerosola maskas utilizaciju skatiet razotaja noradijumos.

Uz talak minétajam iericem attiecas Uz talak minétajam iericém neattiecas
CEO0050 noteikumi CE0050 noteikumi

¢ Aerogen Ultra un skabekla caurulite * |-Guard™ aerosola maska

e Aerogen Ultra iemutis * Filtrs

* Aerogen Solo smidzinatajs

LietoSanas instrukcija — skatiet 1.-9. attélu
Pirms ierices izmanto$anas parbaudiet tas darbspéju un noregulgjiet varstula novietojumu.

1. Stingri ievietojiet Aerogen Solo smidzinataju Aerogen Ultra iericé paraditaja pozicija.

2. Jair nepiecie$sama papildu skabek|a padeve, stingri pievienojiet Aerogen Ultra skabek|a cauruliti.
Piezime. Skabek|a plismai jabut 1-6 I/min robezas.

3. JanepiecieSams izmantot sejas masku, nonemiet iemuti (ja attiecas) un pievienojiet sejas masku pie Aerogen Ultra.
Piezime. Ja tiek izmantota val€ja sejas maska, ir janodrosina minimala skabekla plisma 1 I/min.

4. Ja nepiecieSams izmantot filtru, Aerogen Ultra iemutim ir 22 mm (F) ISO 5356-1 savienojuma ports, kas |auj
pievienot ar ISO 5356-1 saderigu filtra portu.

5. Pievienojiet izrakstito medikamentu Aerogen Solo smidzinatajam atbilstosi noradijumiem Aerogen Solo sistémas
lietoSanas rokasgramata.

6. Pievienojiet sistémai Aerogen Solo vadu.

Piezime. Norades par periodiskas un nepartrauktas smidzina$anas iestatiS8anu un darbibas norades skatiet

Aerogen Solo sistémas lietoSanas rokasgramata.

ledarbiniet un aplukojiet Aerogen Ultra, lai parliecinatos, vai ir redzama aerosola plusma.

Pievienojiet pacientam Aerogen Ultra un, lai nodrosinatu pareizu darbibu, vérojiet aerosola plismu.

Regulari notiriet no Aerogen Ultra liekas nogulsnes (reizi stunda, ja smidzina$ana tiek veikta nepartraukti). Lai

nodrosinatu kvalitativu Aerogen Ultra darbibu, nofiriet jebkadus parpalikumus, noskalojot to ar sterilu Gdeni,

nokratot lieko Gdeni un |aujot tam noZzat.

©m~
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Bridinajumi

Veiktspéja

Nedrikst izmantot kopa ar noslégtu sejas masku.

Izmantojot kopa ar valéju sejas masku, vienmér jaizmanto papildu skabekla plusma 1-6 I/min.

Aerogen Ultra veiktspéja var but dazada atkariba no lietoto medikamentu un Aerogen Ultra konfiguracijas veida.

Nedrikst parsniegt sistémai ieteiktos skabekla plismas raditajus.

Pé&c skalo$anas vizuali parbaudiet Aerogen Ultra, lai parliecinatos, ka nav izkustinati varsti.

Pievienojot 22 mm (M) elpo$anas sistémas filtru Aerogen Ultra iemutim, parliecinieties, vai filtrs nenosprosto iemusa

izelpas varstu.

Nomainiet filtru saskana ar razotaja noradijumiem vai biezak, ja tas ir aizsérgjis.

Aerogen Ultra, lietojot to kopa ar iemuti, Aerogen Solo smidzinataju un filtru (kura ieteicamais minimalais efektivitates
raditajs ir 99,9% (bakterialais) vai 99,8% (virusu)), sp&j samazinat, bet ne pilniba likvidét infekcijas agenta parnesanu
vai iegu$anu no veselibas aprupes specialistiem vai citam personam.

Visparigi

lerici drikst izmantot tikai atbilsto$i apmacits medicinas personals.

Lietot tikai ar ieteiktajiem komponentiem.

Lai nepielautu znaugs$anas risku, nodrosiniet cauruli$u novietojumu dro$a veida.

Parliecinieties, vai savienojumu porta vai cauruli$u atveres nav nosprostotas.

Aerogen Ultra nedrikst lietot bez iemusa vai sejas maskas.

Nevienu komplekta komponentu nedrikst apstradat autoklava.

Aerogen Ultra varstus lietoSanas laika nedrikst nosegt.

Simbolu glosarijs

Simbols

Nosaukums/
apraksts (ja attiecinams)

C€

0050

CE markéjums norada uz atbilstibu Medicinas ieri¢u
direktivai 93/42/EEK atbilstosi grozijumiem, kas ieviesti
ar 2007/47/EK. Numurs 0050 zem CE mark&juma norada

kompetentas iestades identifikacijas numuru (0050 -NSAI).

NON STERILE

Sis produkts tiek piegadats nesterils.

BH

Skatiet lietoSanas instrukciju:

norada, ka lietotajam ir jauzmeklé informacija lieto$anas
instrukcijas.

+60 °C

-20 °C

Mainigas temperatiiras diapazons:

no -20 °C Iidz +60 °C. Norada temperaturas diapazonu,
kadam drosi var paklaut attiecigo medicinas ierici.

Aerogen”®
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Aerogen® Ultraon Aerogen Solo nebulisaatori spetsiaalne lisatarvik. See véimaldab vahelduvat ja pidevat nebulisatsiooni
ning vajadusel saab lapsi ja taiskasvanud patsiente huuliku kaudu varustada lisahapnikuga. Alternatiivina saab seadet
kasutada koos komplekti kuuluva ndomaskiga.

Adapter on méeldud kasutamiseks thel patsiendil ning sobib 20 vahelduvaks ravikuuriks (intervalliga neli 3 ml annust
paevas, viie paeva véltel) voi kolmetunniseks pidevkasutuseks.

Pidevaks kasutamiseks saab Aerogen Ultrat kasutada koos Aerogen Solo pideva nebulisatsiooni voolikukomplektiga.
Vit siisteemi Aerogen Solo kasutusjuhend.

Aerosooli optimaalse véljastuse tagab klapiga varustatud huulik v6i klapiga varustatud aerosooli ndomask, mille
hapnikuvool on nérk véi puudub.

Aerogen Ultra sobib vaid spontaanselt hingavatele ja teadvusel olevatele patsientidele.

Aerogen Ultra, huulik, nebulisaator Aerogen Solo, hapnikuvoolik ja I-Guard™ aerosoolmask ei ole steriilsed.

Aerogen tootega ei ole kaasas filtrit Filtri pilt on lisatud naitlikustamiseks. Arst peab otsustama, kas filter on vajalik ja
millist tudpi filtrit (viiruslik/bakteriaalne) tuleb koos Aerogen Ultra seadmega kasutada. Aerogen Ultra huulikule filtri
valimisel soovitab Aerogen kasutada filtrit, mille minimaalne kasutegur on 99,9% (bakteriaalne) voi 99,8% (viiruslik).
Kui kasutate Aerogen Ultra seadet koos filtriga, lugege filtri tootja kasutusjuhendit filtri hédvitamise kohta teabe
saamiseks.

Aerogen Utlra, huuliku, Aerogen Solo nebulisaatori ja hapnikuvooliku hdvitamiseks jargige haigla voi asutuse eeskirju,
|-Guard™aerosoolmaski havitamiseks jargige tootja juhendit.

Jargnevaid seadmeid reguleerib Jargnevaid seadmeid ei reguleeri
CE0050 CE0050

* Aerogen Ultra ja hapnikuvoolikud ¢ |-Guard™aerosoolmask

* Aerogen Ultra huulik e Filter

* Nebulisaator Aerogen Solo

Kasutusjuhised - vt jooniseid 1-9
Kontrollige enne kasutamist seadme terviklikkust ja klapi asendi sobivust.

1. Sisestage Aerogen Solo nebulisaator kindalt Aerogen Ultra sisse, jargides joonisel ndidatud paigutust.

2. Lisahapniku vajadusel kinnitage hapnikuvoolikud kindlalt Aerogen Ultrale.
Markus. Hapniku vooluhulk peab olema vahemikus 1-6 I/min.

3. Kui ndomask on vajalik, eemaldage huulik, kui on véimalik, ja kinnitage ndomask toote Aerogen Ultra kiilge.
Markus. Avatud ndomaskiga on vajalik hapniku minimaalne pealevool 1 I/min.

4. Filtri kasutamise vajaduse puhuks on Aerogen Ultra huulikul 22mm(F) ISO 5356-1 (ihendusava, kuhu saab kinnitada
ISO 5356-1 nduetele vastava filtri pordi.

5. Lisage retseptiravim nebulisaatorisse Aerogen Solo nii, nagu on juhendatud stisteemi Aerogen Solo kasutusjuhendis.
6. Uhendage juhe nebulisaatoriga Aerogen Solo.
Markus. Vahelduva ja pideva nebulisatsiooni seadistamise ja kasutamise juhised leiate siisteemi Aerogen Solo
kasutusjuhendist.
7. Lulitage seade sisse ja jalgige, et Aerogen Ultra kinnitaks aerosooli ndhtavust.
8. Kinnitage Aerogen Ultra patsiendile ja jalgige nduetekohases talitluses veendumiseks aerosooli voolu.
9. Eemaldage Aerogen Ultralt regulaarselt liigne niiskus (pidevnebulisatsiooni korral iga tund). Aerogen Ultra

optimaalse jdudluse tagamiseks eemaldage ravimi|
seadmel 6hu kées kuivada.

id steriilse veega loputades, eemaldades liigse vee ja lastes
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Hoiatused

Joudlus

Arge kasutage koos suletud naomaskiga.

Kui kasutate koos avatud ndomaskiga, peab lisahapniku vooluhulk olema alati vahemikus 1-6 I/min.

Aerogen Ultra jdudlus voib varieeruda olenevalt ravimitiilibist ja Aerogen Ultra seadistusest.

Arge liletage siisteemile ette nahtud soovituslikku hapniku vooluhulka.

Kontrollige Aerogen Ultrat parast loputamist visuaalselt, veendumaks, et klapid ei ole oma kohalt nihkunud.
Hingamissisteemi 22 mm (M) filtri thendamisel Aerogen Ultra huulikuga veenduge, et filter ei sulgeks huuliku
véljahingamisklappi.

Vahetage filtrit vastavalt tootja juhistele v6i ummistumise korral sagedamini.

Kui Aerogen Ultrat kasutatakse koos huuliku, Aerogen Solo nebulisaatori ja filtriga (mille soovituslik minimaalne
kasutegur on 99,9% (bakteriaalne) ja 99,8% (viiruslik)), suudab see véahendada, kuid mitte korvaldada,
nakkusetekitaja edasikandumise ohtu tervishoiutéotajatele voi teistele isikutele.

Uldine

Kasutamiseks Uksnes vastava véljabppega personalile.

Kasutage tiksnes koos soovitatud komponentidega.

Veenduge poomisohu vélistamiseks, et voolikud on ohutult paigutatud.
Veenduge, et hapniku tihendusport ja voolik ei oleks blokeeritud.

Arge kasutage Aerogen Ultrat ilma huuliku véi ndzomaskita.

Arge autoklaavige komplekti iihtegi osa.

Arge katke Aerogen Ultra klappe kasutamise ajal.

Siimbolite sdnastik

Siimbol Nimetus /
kirjeldus (kui kohaldatav)
CE-miirgis naitab vastavust meditsiiniseadmete
direktiivile 93/42/EMU koos tdiendusega 2007/47/EU.

Number 0050 CE-margise all tahistab teavitatud asutuse
0050 identifitseerimiskoodi (0050 -NSAI).

NON STERILE See toode ei ole steriilne.

Enne ist lugege juhiseid
Naitab, et kasutaja peab tutvuma kasutusjuhisega.

Ajutine temperatuurivahemik:

+60 °C
-20 °C kuni +60 °C. Naitab temperatuuride vahemikku,

20 milles meditsiiniseade tohib viibida.
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»Aerogen® Ultra“ — tai specialus , Aerogen Solo“ riikinio purk$tuvo priedas. Jis palengvina kartoting ir nuolating
nebulizacijg, o per kandiklj vaikams ir suaugusiems pacientams pasirinktinai gali bati tiekiamas deguonis. Be to, §j
prietaisg galima naudoti su veido kauke, kaip pateikta.

Tai vienam pacientui skirtas prietaisas, kuris gydant tinkamas naudoti 20 karty esant kartotiniam naudojimui (kai sparta
-3 ml dozes per diena per 5 dienas) arba 3 valandas esant nuolatiniam naudojimui.

Jei naudojama nuolat, ,Aerogen Ultra“ galima naudoti kartu su ,, Aerogen Solo“ nuolatinés nebulizacijos vamzdelio
rinkiniu. ,, Aerogen Solo* sistemos instrukcijy vadovas.

Optimalus kiekis aerozolio tiekiamas naudojant kandiklj arba aerozoling veido kauke su voZtuvu, esant mazam
deguonies srautui arba visai be jo.

»Aerogen Ultra“ skirtas tik savarankiskai ir samoningai kvépuojantiems pacientams.

»Aerogen Ultra“, kandiklis, , Aerogen Solo“ purkstuvas, deguonies vamzdeliai ir ,I-Guard™*“ aerozoliné kauké yra
nesterills.

Filtro ,, Aerogen® netiekia. Filtro vaizdas jtrauktas demonstraciniais tikslais. Gydytojas turi nustatyti, ar filtras reikalingas,
ir parinkti filtro tipa (virusinis / bakterinis) kartu su ,, Aerogen Ultra“. Renkantis ,Aerogen Ultra“ kandiklio filtrg, ,Aerogen“
rekomenduoja naudoti filtrg, kurio naudingumo koeficientas yra maziausiai 99,9 proc. (bakterinis) arba 99,8 proc.
(virusinis).

Jei naudojate ,,Aerogen Ultra“ kartu su filtru, informacijos, jskaitant filtro $alinima, rasite filtro gamintojo naudojimo
instrukcijose.

Dél ,Aerogen Ultra“, kandiklio, ,, Aerogen Solo* purkstuvo ir deguonies vamzdeliy $alinimo Zitrékite ligoninés ar jstaigos
protokola, o dél ,I-Guard™* aerozolinés kaukés 3alinimo skaitykite gamintojo instrukcijas.

Siems prietaisams taikomas Siems prietaisams netaikomas
CE0050 CE0050

* ,Aerogen Ultra“ ir deguonies vamzdelis e I-Guard™* aerozoliné kauké
* ,Aerogen Ultra“ kandiklis * Filtras

e, Aerogen Solo“ purk$tuvas

Naudojimo instrukcijos - Zr. 1-9 pav.
Prie$ naudodami patikrinkite prietaiso vientisuma ir tinkama voZtuvo padét;.

1. Tvirtai jstatykite ,, Aerogen Solo* rukinj purkstuva j ,Aerogen Ultra“ parodyta kryptimi.

2. Jeireikalingas papildomas deguonies tiekimas, prie ,Aerogen Ultra“ tvirtai prijunkite deguonies vamzdelj.
Pastaba: deguonies srauto sparta turi bati 1-6 LPM.

3. Jeireikalinga veido kauké, nuimkite kandiklj, kur taikoma, ir prie ,Aerogen Ultra“ prijunkite veido kauke.
Pastaba: Kai naudojama atvira veido kauké, minimalus deguonies srauto sparta turi bati 1 LPM.

4. Jei reikia naudoti filtra, ,Aerogen Ultra“ kandiklis turi 22 mm (F) ISO 5356-1 jungties prievada, kuris palengvina
1SO 5356-1 reikalavimus atitinkancio filtro prievado jungima.

5. |, Aerogen Solo“ rukinj purkstuva jpilkite paskirty vaisty, kaip nurodyta ,, Aerogen Solo System* instrukcijy vadove.
6. Prijunkite laida prie ,, Aerogen Solo*.
Pastaba: Kartotinés ir nuolatinés nebulizacijos nustatymo ir veikimo instrukcijos pateiktos ,, Aerogen Solo* sistemos
instrukcijy vadove.
7. ljunkite ir stebédami ,Aerogen Ultra“ jsitikinkite, kad matomi purskiami vaistai.
8. Uzdékite ,Aerogen Ultra“ prietaisa pacientui ir stebékite aerozolio srauta, kad bty uztikrintas tinkamas veikimas.
9. 18 ,Aerogen Ultra“ prietaiso periodi$kai pasalinkite perteklines nuosédas (kas valanda esant nuolatinei nebulizacijai).

Norédami uztikrinti optimaly ,, Aerogen Ultra“ prietaiso veikima, kruop$ciai iSskalaukite nuosédas steriliu vandeniu,
iskratykite jo likucius ir leiskite ore iSdziuti.
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Ispéjimai

Veikimo charakteristikos

Nenaudokite su uzdara veido kauke.

Naudodami atvira veido kauke visada nustatykite 1-6 LPM papildomo deguonies srauta.

~Aerogen Ultra“ prietaiso veikimo charakteristikos gali keistis atsizvelgiant j vartojamus vaistus ir ,Aerogen Ultra“
konfiguracija.

Nevirsykite sistemai rekomenduojamo deguonies srauto.

I1$skalave , Aerogen Ultra“ prietaisa vizualiai jj patikrinkite ir jsitikinkite, kad nei$sijudino voZtuvai.

Prijungdami 22 mm (M) kvépavimo sistemos filtra prie ,,Aerogen Ultra“ kandiklio, sitikinkite, kad filtras neuzveria
kandiklio iskvépimo voztuvo.

Keiskite filtra, kaip nurodyta gamintojo instrukcijose, arba dazniau, jei jis uzsikemsa.

»Aerogen Ultra“, naudojamas kartu su kandikliu, ,, Aerogen Solo* purkstuvu ir filtru (kurio rekomenduojamas
maziausias naudingumo koeficientas yra 99,9 proc. (bakterinis) arba 99,8 proc. (virusinis)), gali sumazinti, bet
nepanaikinti, sveikatos prieZitros darbuotojy ar kity asmeny pavojy perduoti ar pasigauti infekcijos sukéléja.
Bendrieji

Turi naudoti tik iSmokytas medicinos personalas.

Naudokite tik su rekomenduojamomis dalimis.

Isitikinkite, kad vamzdelis saugiai nuvestas ir nekyla uzverzimo pavojus.

Isitikinkite, kad neuzsikim$es deguonies jungties prievadas ar vamzdelis.

Nenaudokite ,Aerogen Ultra“ be kandiklio arba veido kaukeés.

Nesterilizuokite autoklave jokiy rinkinio sudedamuyjy daliy.

Naudodami neuzdenkite ,,Aerogen Ultra“ prietaiso voztuvy.

Simboliy Zodynas

Simbolis Pavadinimas /
Aprasymas (jei taikytina)
CE Zenklas rodo atitiktj medicinos prietaisy direktyvai
93/42/EEB, i$ dalies pakeistai direktyva 2007/47/EB.
Numeris 0050 po CE Zenklu nurodo notifikuotosios

0050 jstaigos identifikacin numerj (0050 -NSAI).

NON STERILE Gaminys tiekiamas nesterilus.

Zr. naudojimo instrukcijas.

[:m Nurodo, kad naudotojui reikia perskaityti naudojimo
instrukcijas.

/60 °C Aplinkos temperataros skalé:
Nuo -20 °C iki +60 °C. Nurodo medicinos prietaisui
207 saugios temperatiros ribas.

Aerogen”®
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Systém Aerogen® Ultra je prislusenstvo Specificky uréené pre nebulizator Aerogen Solo. Poskytuje prerusovanu
a plynulu nebulizaciu s moznostou dopinkového privodu kyslika pre pediatrickych a dospelych pacientov pomocou
naustku. Zariadenie je mozné pouzit aj s tvarovou maskou (podla dodania).

Sluzi len na pouzitie u jedného pacienta a je ho mozné pouzit na 20 prerusovanych procesov lieenia (pri dennom pocte
Styroch davok s objemom 3 ml podéavanych pocas piatich dni) alebo 3 hodiny pri plynulom rezime.

Systém Aerogen Ultra je mozné kontinuélne pouzivat v kombinacii so stipravou plynulej nebulizacie Aerogen Solo. Pozri
navod na pouzitie systému Aerogen Solo.

Optimalna dodavka aerosdlu sa dosiahne s ventilovym naustkom alebo ventilovou aerosolovou maskou s nizkym/
Ziadnym prudenim kyslika.

Aerogen Ultra je uréeny vyhradne pre spontanne dychajtcich pacientov pri vedomi.

Aerogen Ultra, ndustok, nebulizator Aerogen Solo, kyslikova trubica a aerosélova maska I-Guard™su nesterilné.

Filter nedodava spolo¢nost Aerogen. Obrazok filtra bol zahrnuty na demonstrac¢né Gcely. Zodpovednostou lekara je,
aby urdil, ¢i je potrebny filter a zvolil typ filtra na pouZzitie (virusovy/bakterialny) v spojeni so systémom Aerogen Ultra.
Spolo¢nost Aerogen pri vybere filtra na pripevnenie k naustku Aerogen Ultra odporica pouzit filter s minimalnou
ucinnostou 99,9 % (bakterialny) alebo 99,8 % (virusovy).

Ak sa pouziva Aerogen Ultra v spojeni s filtrom, dal$ie informacie vratane informécii o likvidacii filtra ndjdete v navode
na pouZzitie vyrobcu filtra.

Informécie o likvidacii Aerogen Ultra, naustku, nebulizatora Aerogen Solo a kyslikovej trubice najdete v protokole
nemocnice alebo institdcie. Informacie o likvidacii aerosélovej masky I-Guard™ néjdete v pokynoch vyrobcu.

Nasledujiice pomdcky sa riadia Nasledujiice pomdcky sa neriadia

posiadavkami poziadavkami CE0050

znacky CE0050
* Aerogen Ultra a kyslikova trubica * Aerosolova maska I-Guard™
* Naustok Aerogen Ultra * Filter

* Nebulizator Aerogen Solo

Navod na pouzitie — pozri obrazky1 -9
Pred pouzitim skontrolujte celistvost pomocky a spravne umiestnenie ventilov.

1. Nebulizator Aerogen Solo pevne pripojte k systému Aerogen Ultra podla obrazka.

2. Ak je potrebny doplinkovy privod kyslika, pevne pripojte kyslikovu trubicu k systému Aerogen Ultra.
Poznamka: Rychlost pridenia kyslika musi byt nastavena v rozsahu 1 -6 I/m.

3. Ak je potrebné pouZzit tvarovi masku, odstrafite v pripade potreby naustok a pripevnite tvarovi masku k pomécke
Aerogen Ultra.
Poznamka: Pri pouZiti otvorenej masky je pozadovany minimalny prietok kyslika 1 I/m.

4. Ak je potrebné poutzitie filtra, ndustok Aerogen Ultra obsahuije pripojovaci port s priemerom 22 mm (F) podla normy

ISO 5356-1, ktory ulah&uje pripojenie filtracného portu vyhovujiceho norme ISO 5356-1.

Pridajte do nebulizatora Aerogen Solo predpisany liek podla pokynov v navode na pouzitie systému Aerogen Solo.

Pripojte kabel k systému Aerogen Solo.

Poznamka: Informécie o zostave na prerusovanu a plynuli nebulizaciu a prevadzke najdete v navode na pouzitie

systému Aerogen Solo.

Zapnite systém Aerogen Ultra, sleduijte ho a uistite sa, Ze je vidiet aerosél.

Systém Aerogen Ultra zavedte pacientovi a odpozoruijte, ¢i aerosél pridi spravne.

Prebytocné orosenie adaptéra Aerogen Ultra pravidelne odstrariujte (hodinovo pri plynulej nebulizacii). Aby sa

zaistil optimalny vykon systému Aerogen Ultra, odstrérite akékolvek zvy$ky oplachom v sterilnej vode, otrepte ho

a nechajte vyschnut na vzduchu.

oo
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Varovania

Vykon

Nepouzivajte s uzatvorenou maskou.

Pri pouziti otvorenej masky vzdy pouzivajte rychlost pridenia doplnkového kyslika na trovni 1 - 6 I/m.
Vykon systému Aerogen Ultra moze zavisiet od typu lieciva a pouzitej konfiguracie systému Aerogen Ultra.
Neprekracujte odporic¢any prud kyslika pre systém.

Po oplachu systém Aerogen Ultra vizuélne skontrolujte, aby ste sa uistili, Ze sa ventily neuvolnili.

Pri pripajani filtra dychacieho systému s priemerom 22 mm (M) k naustku Aerogen Ultra sa uistite, Ze filter neupchava
vydychovy ventil ndustku.

Filter vymienajte podla pokynov vyrobcu alebo ¢astejsie, ak déjde k jeho upchatiu.

Ak sa systém Aerogen Ultra pouziva v kombinacii s naustkom, nebulizatorom Aerogen Solo a filtrom (s odpori¢anou
minimalnou G¢innostou 99,9 % (bakterialny) alebo 99,8 % (virusovy)), je schopny znizit ale nie odstranit riziko
prenosu alebo ziskania infekéného agens zdravotnickymi pracovnikmi alebo inymi osobami.

VSeobecné

Uréené na pouZzitie vyhradne vy$kolenymi zdravotnickymi pracovnikmi.
Pouzivajte iba s odpori¢anymi komponentmi.

Uistite sa, ze su trubice spravne nasmerované, aby ste zabranili riziku uskrtenia.
Uistite sa, Ze kyslikovy ventil ani trubica nie su blokované.

Nepouzivajte systém Aerogen Ultra bez naustka alebo masky.

Nedebakterizujte Ziadne sucasti stipravy.

Ventily systému Aerogen Ultra po¢as prevadzky nezakryvaijte.

Symbols Glossary

Symbol Nazov/
Y Opis (ak je pouzitelné)

Znacka CE oznacuje zhodu so smernicou
o zdravotnickych poméckach 93/42/EHS v zneni smernice
2007/47/ES. Cislo 0050 pod znackou CE oznacuje

0050 identifikaéné ¢islo notifikovaného organu (0050 -NSAI).

NON STERILE Tento vyrobok sa dodava nesterilny.

Pozrite si navod na pouZzitie:

I::E] Oznaduje potrebu toho, aby si pouzivatel prestudoval
navod na pouZzitie.

/160 °C Prechodny teplotny limit:
—20 °C az +60 °C. Oznacuje teplotné limity, ktorym méze
20 byt zdravotnicka pomécka bezpecne vystavena.
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CZE

Systém Aerogen® Ultra je pfislusenstvi specialné uréené k pouziti s nebulizatorem Aerogen Solo. Umoziuje
prerusovanou a kontinudlni nebulizaci s moznosti doplrikového pfivodu kysliku pro détské i dospélé pacienty pomoci
naustku. Prostfedek maze byt alternativné pouzit s obli¢ejovou maskou, tak jak je dodan.

Jedna se o prostfedek uréeny k pouZiti u jednoho pacienta. Je mozné jej pouzit k 20 prerusovanym osetfenim (Etyfi
davky po 3 ml za den po dobu 5 dnd) nebo k 3 hodinam kontinualniho pouziti.

Za Ucelem kontinudlniho pouZiti Ize systém Aerogen Ultra pouZit v kombinaci se sadou hadi¢ek pro kontinualni
nebulizaci Aerogen Solo. Viz navod k pouziti systému Aerogen Solo.

Optimalni podani aerosolu zajistite pfi pouZiti s ventilovym naustkem nebo ventilovou aerosolovou obli¢ejovou maskou
s nizkym ¢i zadnym pritokem kysliku.

Systém Aerogen Ultra je uréen pouze pro pacienty pfi védomi a spontanné dychajici.

Aerogen Ultra, naustek, nebulizator Aerogen Solo, kyslikova hadi¢ka a aerosolova maska I-Guard™ jsou nesterilni.
Filtr se nedodava se systémem Aerogen. Obraz filtru byl zafazen pro demonstracni Gcely. Je zodpovédnosti Iékare
uréit to, jestli je nutny filtr, a typ filtru zvoleného k pouZiti (virovy/bakterialni) v kombinaci se systémem Aerogen Ultra.
Pfi vybéru filtru k pfipojeni ndustku Aerogen Ultra doporucuje spole¢nost Aerogen zvolit filtr s minimalni nominalni
ucinnosti 99,9 % (bakterialni) nebo 99,8 % (virovy).

Pokud pouzivate systém Aerogen Ultra v kombinaci s filtrem, prostuduijte si informace, véetné likvidace filtru, v navod
k pouziti od vyrobce.

Informace o likvidaci systému Aerogen Ultra, naustku, nebulizatoru Aerogen Solo a kyslikové hadi¢ky naleznete

v protokolu nemocnice nebo pracovisté. Informace o likvidaci aerosolové masky I-Guard™ naleznete v navodu k pouziti
od vyrobce.

Nasledujici prostfedky se fidi normou Nasledujici prostfedky se nefidi
CE0050 normou CE0050

¢ Aerogen Ultra a kyslikova hadi¢ka ¢ Aerosolova maska |-Guard™

* Naustek Aerogen Ultra * Filtr

* Nebulizator Aerogen Solo

Navod k pouziti - viz obrazky 1-9
Pred pouZzitim zkontrolujte, Ze prostiedek neni poskozeny a ventil je spravné umistén.

1. Zasunte nebulizator Aerogen Solo pevné do systému Aerogen Ultra ve znazornéné orientaci.

2. Pokud je pozadovano podani doplitkového kysliku, pevné pfipojte hadici kysliku k systému Aerogen Ultra.
Poznamka: Pritok kysliku by mél byt nastaven na hodnotu 1-6 I/min.

3. Pokud je vyzadovana obli¢ejova maska, sejméte naustek (je-li to mozné) a nasadte obli¢ejovou masku pfimo na
Aerogen Ultra.
Poznamka: Pokud je pouZivana oteviena obli¢ejova maska, je pozadovan minimalni pritok kysliku 1 1/min.

4. Pokud je nutné pouzit filtr, naustek Aerogen Ultra ma 22mm (F) pfipojovaci port spliujici pozadavky normy
1SO 5356-1 slouzici k pfipojeni filtrového portu rovnéz kompatibilniho s normou ISO 5356-1.

5. Pridejte pfedepsany Iék do nebulizatoru Aerogen Solo dle pokyn( v navodu k pouZiti systému Aerogen Solo.

6. Pripojte kabel k systému Aerogen Solo.
Poznamka: Pokyny k sestavé pro pferuSovanou a kontinualni nebulizaci a provozu naleznete v navodu k pouZziti
systému Aerogen Solo.

7. Zapnéte systém Aerogen Ultra, sleduijte jej a ujistéte se, Ze je vidét aerosol.

8. Zavedte systém Aerogen Ultra pacientovi a sledujte pritok aerosolu — ujistéte se, Zze systém funguje spravné.

9. Pravidelné odstrarujte z adaptéru Aerogen Ultra nadmérny kondenzat (v pfipadé kontinualniho rezimu kazdou

hodinu). Optimalni vykon systému Aerogen Ultra zajistite tim, ze z néj odstranite vSechny zbytkové latky —
proplachnéte jej sterilni vodou, prebytek vody oklepejte a adaptér nechejte oschnout na vzduchu.
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Varovani

Funkce

Nepouzivejte s uzavienou obli¢ejovou maskou.

P¥i pouziti s otevienou obli¢ejovou maskou vzdy pfivadéjte doplrikovy proud kysliku 1-6 I/min.

Vykon systému Aerogen Ultra zavisi na typu Ié€iva a pouzité konfiguraci systému Aerogen Ultra.
Neprekracujte doporuceny pritok kysliku pro tento systém.

Po proplachnuti systém Aerogen Ultra vizualné zkontrolujte a ujistéte se, Ze nedo$lo k uvolnéni ventild.

Pfi pfipojovani 22mm(M) filtru pro dychaci systém k naustku Aerogen Ultra zajistéte, aby filtr neblokoval vydechovy
ventil naustku.

Filtr ménte podle pokyn(i vyrobce, pfipadné jesté ¢astéji, pokud se ucpava.

Pfi pouziti systému Aerogen Ultra v kombinaci s naustkem je nebulizator Aerogen Solo a filtr (s doporu¢ovanou
minimalni nominalni G¢innosti 99,9 % (bakterialni) nebo 99,8 % (virova)) schopen snizit, ale ne zcela eliminovat riziko
pfenosu nebo ziskani infekéniho agens u zdravotnickych pracovnikd nebo jinych osob.

Obecné

Ur&ené k pouZziti vyhradné vySkolenymi zdravotnickymi pracovniky.

Pouzivejte vyhradné s doporu¢enymi soué¢astmi.

Ujistéte se, Ze je hadice vedena bezpec¢né, abyste se vyhnuli riziku pfiSkrceni pacienta.
Ujistéte se, Ze v pfipojovacim portu ani v hadicich nedochazi k okluzi.

Systém Aerogen Ultra nepouzivejte bez ndustku nebo oblicejové masky.

Zadnou sougast sady nesterilizujte v autoklavu.

Béhem pouziti nezakryvejte ventily systému Aerogen Ultra.

GlosaF symbolt

Symbol Nazev /
4 Popis (pokud je dostupny)
Oznaceni CE informuje o shodé se smérnici
o zdravotnickych prostiedcich 93/42/EHS ve znéni
2007/47/ES. Cislo 0050 pod oznac¢enim CE oznacuje
0050 identifikaéni islo notifikovaného subjektu (0050-NSAI).
NON STERILE Vyrobek se dodéva nesterilni.
Prostudujte si navod k pouzi
Oznacuje nutnost prostudovat si navod k pouziti.
/60 °C Proménny teplotni rozsah:
-20 °C az +60 °C. Oznacuije teplotni limity, kterym Ize
20C zdravotnicky prostfedek bezpecéné vystavit.
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Aerogen® Ultra je dodatak specifican za nebulizator Aerogen Solo. On olaksava isprekidanu i neprekidnu nebulizaciju,
uz opcionalan dovod dopunskog kiseonika za pedijatrijske i odrasle pacijente putem piska. Uredaj se alternativno moze
koristiti sa prilozenom maskom za lice.

Radi se uredaju za jednog pacijenta koji je kvalifikovan za 20 tretmana isprekidanom upotrebom (pri stopi od ¢etiri doze
od 3 ml dnevno tokom 5 dana) ili 3 sata neprekidne upotrebe.

Za neprekidnu upotrebu, Aerogen Ultra se moze koristiti uz komplet cevi za neprekidnu nebulizaciju Aerogen Solo.
Pogledajte uputstvo za upotrebu sistema Aerogen Solo.

Optimalan dovod aerosola se postize piskom sa ventilom ili maskom za lice za aerosol sa ventilom sa malim protokom
kiseonika ili bez protoka kiseonika.

Aerogen Ultra je samo za svesne pacijente koji spontano disu.

Aerogen Ultra, pisak, nebulizator Aerogen Solo, cijevi kisika i I-Guard™ maska za aerosol nisu sterilni.

Aerogen ne dostavlja filter. Slika filtera je ukljucena u svrhe prikazivanja. Odgovornost je lekara da odredi da i je
potreban filter i koji je filter odabran za upotrebu (virusni/bakterijski) zajedno s Aerogen Ultra. Kada birate filter za
pri¢vrécivanje na pisak Aerogen Ultra, Aerogen preporucuje upotrebu filtera s minimalnom ocenom efikasnosti od
99,9% (bakterijski) ili 99,8% (virusni).

Ako koristite Aerogen Ultra zajedno s filterom, pogledajte upute za upotrebu proizvodaca za filter za informacije,
ukljuCujuéi bacanie filtera.

protokol, za bacanje maske za aerosol I-Guard™ pogledajte upute proizvodaca.

Sledeéim uredajima se upravlja Slede¢im uredajima se ne upraviljau
ispod CE0050 okviru CE0050

* Aerogen Ultra i cevi za kiseonik * |-Guard™ Aerosol Maska

* Pisak Aerogen Ultra e Filter

* Aerogen Solo nebulizator

Uputstva za upotrebu - pogledajte slike 1 -9
Pre upotrebe pogledajte da li je uredaj neostecen, a ventili pravilno postavljeni.

1. Cvrsto umetnite Aerogen Solo nebulizator u Aerogen Ultra u smeru koji je prikazan.

2. Ako je potreban dopunski kiseonik, ¢vrsto povezite cev za kiseonik sa uredajem Aerogen Ultra.
Napomena: Stopa protoka kiseonika bi trebalo da bude izmedu 1i 6 LPM.

3. Kada je potrebna maska za lice, skinite nastavak za usta ako je primenljivo i privrstite masku za lice na
Aerogen Ultra.
Napomena: Kada koristite otvorenu masku za lice, potreban je minimalan protok kiseonika od 1 LPM.

4. Ako je potrebna upotreba filtera, pisak Aerogen Ultra ima utor za povezivanje od 22 mm(F) ISO 5356-1 da bi se
olaksalo prilaganje utora za filter uskladenog s ISO 5356-1.

5. Dodajte prepisani lek u Aerogen Solo nebulizator onako kako je navedeno u uputstvu za sistem Aerogen Solo.

6. Povezite kabl sa sistemom Aerogen Solo.
Napomena: Uputstva za podesavanje isprekidane i neprekidne nebulizacije i kori$éenje potrazite u uputstvu za
sistem Aerogen Solo.

7. Ukljucite Aerogen Ultra i posmatrajte kako biste potvrdili da je aerosol vidljiv.

8. Uvedite Aerogen Ultra u pacijenta i posmatrajte protok aerosola kako biste obezbedili pravilan rad.

9. Povremeno uklonite visak kondenzacije sa Aerogen Ultra (svakog sata u slu¢aju neprekidne nebulizacije). Da biste

obezbedili optimalan rad sistema Aerogen Ultra, uklonite zaostale materije ispiranjem sterilnom vodom, otresite
vi$ak i ostavite da se osusi na vazduhu.
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Upozorenja

Performanse
Nemojte koristiti sa zatvorenom maskom za lice.
Kada koristite otvorenu masku za lice, uvek koristite dopunski kiseonik sa protokom od 1 do 6 LPM.

Performanse sistema Aerogen Ultra mogu da variraju u zavisnosti od tipa leka i konfiguracije sistema Aerogen Ultra
koja se koristi.

Nemojte premasivati preporu¢enu stopu protoka kiseonika za sistem.
Vizuelno proverite Aerogen Ultra nakon ispiranja da biste se uverili da se ventili nisu odvojili.

Kada spajate filter za disanje od 22 mm (M) na pisak Aerogen Ultra, vodite raduna da filter ne zatvara ventil za izdah
na pisku.

Promenite filter prema uputstvima proizvodaca ili ¢eS¢e ako dode do zatvaranja.

Aerogen Ultra, kada se koristi u kombinaciji s piskom, nebulizatorom Aerogen Solo i filterom (s preporu¢enom
minimalnom ocenom efikasnosti od 99,9% (bakterijski) ili 99,8% (virusni)) ima moguénost smanjenja, ali ne i
eliminisanja rizika od prenosa ili zaraze uzro¢nikom zaraze od strane zdravstvenih radnika ili drugih.

Opste

Za upotrebu samo od strane obu¢enog osoblja.

Koristite samo s preporu¢enim komponentama.

Postarajte se da cevi budu bezbedno okrenute tako da ne postoji opasnost od davljenja.

Postarajte se da priklju¢ak za povezivanje kiseonika i cevi ne budu zaklonjeni.

Nemojte da koristite Aerogen Ultra bez piska ili maske za lice.

Nijedan deo kompleta nemojte stavljati u autoklav.

Nemojte prekrivati ventile Aerogen Ultra tokom upotrebe.

Glosar simbola

Simbol Naslov /
Opis (ako je primenjivo)
CE oznaka oznacava uskladenost s Direktivom za
medicinske uredaje 93/42/EEZ kako je izmenjena s
2007/47/EC. Broj 0050 pod CE oznakom oznacava
0050 identifikacijski broj prijavljenog tela (0050 -NSAI).
NON STERILE Ovaj se proizvod dostavlja nesterilan.
Pogledajte uputstva za upotrebu:
[ji] naznac¢ava da korisnik treba pogledati uputstva za
upotrebu.
/160 °C Privremeno temperaturno ogranic¢enje:
-20 °C do +60 °C. Oznac¢ava temperaturne granice kojima
20 medicinski proizvod moze biti bezbedno izlozen.
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Aerogen® Ultra je pripomocek, ki je primeren posebej za nebulator Aerogen Solo. Pospesuje ob&asno ali neprekinjeno
nebulizacijo, z opcijskim dovodom nadomestnega kisika pediatricnim in odraslim bolnikom preko ustnika. Napravo
lahko uporabljate tudi s prilozeno obrazno masko.

Gre za napravo za uporabo pri enem pacientu, ki je primerna za 20 prekinjenih zdravljenj (Stirje 3 ml odmerki na dan,
5 dni) ali 3 ure neprekinjene uporabe.

Za neprekinjeno uporabo lahko Aerogen Ultra uporabliate skupaj s kompletom za neprekinjeno nebulizacijo
Aerogen Solo. Glejte navodila za uporabo sistema Aerogen Solo.

Optimalno dostavo aerosola doseZete z ustnikom z ventilom ali aerosolno obrazno masko z ventilom z nizkim pretokom
kisika ali brez pretoka kisika.

Aerogen Ultra se uporablja samo pri bolnikih, ki so pri zavesti in dihajo samostojno.
Pripomocek Aerogen Ultra, ustnik, nebulator Aerogen Solo, cevke za kisik in aerosolna maska I-Guard™ niso sterilni.

Podjetje Aerogen ne dobavlja filtra. Slika filtra je vklju¢ena samo za predstavitev. Zdravnik je tisti, ki mora dolociti,
ali je filter potreben in katera vrsta filtra je primerna za uporabo (virusni/bakterijski) s pripomockom Aerogen Ultra.
Pri uporabi filtra za prikljucitev na ustnik Aerogen Ultra podjetje Aerogen priporo¢a uporabo filtra z najnizjo stopnjo
ucinkovitosti 99,9 % (bakterijski) ali 99,8 % (virusni).

Pri uporabi pripomoc¢ka Aerogen Ultra s filtrom si za informacije o odstranjevanju filtra oglejte navodila za uporabo
proizvajalca filtra.

Pri odstranjevanju pripomoc¢ka Aerogen Ultra, ustnika, nebulatorja Aerogen Solo in cevk za kisik upostevajte protokol
bolnignice ali ustanove, za odstranjevanje aerosolne maske I-Guard™ pa si oglejte navodila proizvajalca.

Naslednje pripomocke ureja Naslednjih pripomockov ne ureja
CE0050 CE0050

* Aerogen Ultra in cevke za kisik ¢ Aerosolna maska I-Guard™

* Ustnik Aerogen Ultra * Filter

* Nebulator Aerogen Solo

Navodila za uporabo - glejte slike 1-9
Pred uporabo preverite, ¢e je naprava v neopore¢nem stanju in ali so ventili pravilno namesceni.

1. Nebulator Aerogen Solo vstavite ¢vrsto v Aerogen Ultra v prikazani smeri.
2. Ceje potreben nadomestni kisik, évrsto prikljugite cevi za kisik na Aerogen Ultra.
Opomba: Stopnja pretoka kisika naj bo nastavljena med 1-6 LPM.
3. Ce potrebujete obrazno masko, odstranite ustnik, kjer je nameséen, in pritrdite obrazno masko na Aerogen Ultra.
Opomba: Ce uporabljate odprto masko za obraz, je potreben pretok kisika vsaj 1 LPM.
4. Ce je potrebna uporaba filtra, ima ustnik Aerogen Ultra 22 mm (F) I1SO 5356-1 prikljucek, ki olajsuje prikljucitev
priklju¢ka filtra, skladnega z ISO 5356-1.
Predpisano zdravilo dodajte v nebulator Aerogen Solo, kot je opisano v navodilih za uporabo sistema Aerogen Solo.
Prikljucite kabel na Aerogen Solo.
Opomba: Za nastavitev ob¢asne ali neprekinjene nebulizacije in navodil za delovanje upostevajte navodila za
uporabo sistema Aerogen Solo.
Vklopite napravo in opazujte Aerogen Ultra, da se prepri¢ate, da so aerosoli vidni.
Vpeljite Aerogen Ultra v pacienta in spremljajte pretok aerosolov, da zagotovite pravilno delovanje.
Po potrebi odstranite prekomerno kondenzacijo iz naprave Aerogen Ultra (enkrat na uro z neprekinjeno nebulizacijo).
Da bi zagotovili optimalno delovanje naprave Aerogen Ultra, odstranite morebitne ostanke, tako da izperete s
sterilno vodo, odstranite odvec¢ne snovi in pustite, da se posusi na zraku.

oo
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Opozorila

Zmogljivost

Ne uporabljajte z zaprto obrazno masko.

Ob uporabi z odprto masko za obraz vedno uporabljajte pretok nadomestnega kisika 1-6 LPM.

Zmogljivost naprave Aerogen Ultra je lahko razli¢na glede na vrsto zdravila in konfiguracijo naprave Aerogen Ultra.
Ne prekoracite priporocljivega pretoka kisika za sistem.

Po izpiranju vizualno preglejte napravo Aerogen Ultra in se prepricajte, da ventili niso bili premaknjeni.

Pri priklju¢evaniju filtra dihalnega sistema 22 mm (M) na ustnik Aerogen Ultra se prepri¢ajte, da filter ne blokira ventila

za izdih na ustniku.

Filter zamenjajte skladno z navodili proizvajalca, v primeru zamasenosti pa tudi pogosteje.
Aerogen Ultra lahko pri uporabi v kombinaciji z ustnikom, nebulatorjem Aerogen Solo in filtrom (s priporo¢eno
najmanj$o stopnjo ucinkovitosti 99,9 % (bakterijski) in 99,8 % (virusni)) zmanj$a tveganje prenosa ali okuzbe s
povzrociteljem okuzb pri zdravstvenih delavcih ali drugih osebah, vendar ga ne odpravlja.

Splosno

Lahko uporablja samo usposobljeno osebje.

Uporabite samo s priporo¢enimi sestavnimi deli.

Prepri¢ajte se, da so cevi varno usmerjene, da preprecite nevarnost zadusitve.
Prepric¢ajte se, da vhod ali cevi za kisik niso zaprte.

Naprave Aerogen Ultra ne uporabljajte brez ustnika ali maske za obraz.
Ne avtoklavirajte sestavnih delov kompleta.
Med uporabo ne prekrivajte ventilov naprave Aerogen Ultra.

Slovar simbolov

Simbol

Naslov /
opis (Ce je primerno)

C€

0050

Oznaka CE oznacuje skladnost z Direktivo o medicinskih
pripomoékih~93/42/EGS, kakor je bila spremenjena z
2007/47/ES. Stevilka 0050 pod oznako CE oznacuje

identifikacijsko $tevilko priglasenega organa (0050 -NSAI).

NON STERILE

Taizdelek je dobavljen nesterilen.

BH

Oglejte si navodila za uporabo:

Oznaduje potrebo uporabnika, da si ogleda navodila za
uporabo.

+60 °C

-20 °C

Obseg prehodne temperature:

Od -20 °C do +60 °C. Oznacuje temperaturne meje,
katerim je medicinski pripomocek lahko varno
izpostavljen.
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This page has been intentionally left blank.
Diese Seite wurde absichtlich freigelassen.
Page vierge.
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Silapa apzinati atstata tuksa
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Tato stranka je ponechana prazdna zamerne.
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