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chos reservados. Impreso en Suiza.

Ninguna parte de esta publicacion podra ser
reproducida ni almacenada en una base de
datos o sistema de recuperacién de datos, ni
tampoco podra ser transmitida por ningun
medio, ya sea electrénico, mecénico, reprogra-
fico ni de cualquier otro tipo, sin el consenti-
miento previo y por escrito de Hamilton Medi-
cal AG.

Hamilton Medical AG puede revisar, cambiar
por otro o anular este documento en cualquier
momento sin previo aviso. Asegurese de que
tiene la ultima versién aplicable de este docu-
mento; en caso de duda, pdngase en contacto
con el departamento de servicio técnico de
Hamilton Medical AG, Suiza. Aunque se cree
que la informacion que se incluye en el pre-
sente es precisa, no debe sustituir en ningun
caso el criterio profesional.

Ninguna parte de este documento limitara o
restringird en modo alguno el derecho de
Hamilton Medical AG a revisar, cambiar o
modificar el equipo aqui descrito (incluido el
software), ni a hacerlo sin previo aviso. Si no
existe un acuerdo expreso y por escrito que
indique lo contrario, Hamilton Medical AG no
tiene obligacion de proporcionar ninguna de
dichas revisiones, cambios o modificaciones al
propietario o usuario del equipo aqui descrito
(incluido el software).

El equipo solo debe ser utilizado, reparado o
actualizado por profesionales cualificados. La
Unica responsabilidad de Hamilton Medical AG
con respecto al equipo y a su utilizacion es la
que se indica en la garantia limitada suminis-
trada en el manual del operador.

Hamilton Medical AG se exime de responsabili-
dad respecto a pérdidas, costes, gastos, incon-
venientes o danos que surjan del uso inade-
cuado del producto, si se usan piezas de
recambio de terceros o en caso de modifica-
cién, borrado o eliminacion de los numeros de
serie.

Al devolver piezas a Hamilton Medical AG, siga
siempre el procedimiento Returned Goods
Authorization (RGA) estandar de Hamilton
Medical. A la hora de eliminar componentes,
observe todas las normativas locales, estatales y
federales referentes a la proteccién medioam-
biental.

Para consultar todas las marcas comerciales
patentadas y de terceros empleadas por Hamil-
ton Medical AG, visite www.hamilton-medi-
cal.com/trademarks. Los nombres de produc-
tos y/o empresas marcados con el simbolo *
pueden ser marcas comerciales o marcas
comerciales registradas de sus respectivos pro-
pietarios, incluidos, entre otros, Aerogen®,
Nihon Kohden®, Masimo®, Masimo SET®,
Masimo rainbow SET® y Capnostat®.
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Introduccion

Para descargar la Ultima version de este
manual u otros documentos de forma
gratuita, visite el sitio web MyHamilton.
Para registrarse, acceda a https://
www.hamilton-medical.com/MyHamilton.

Convenciones de esta guia

En este manual:

e Es posible que los gréficos que se

muestran en este manual no coincidan
exactamente con lo que vea en su pro-

pio entorno.

¢ Algunas figuras contienen elementos
de texto en un circulo blanco con el
borde azul.
® Estas figuras podrian ir asociadas a

una tabla de leyendas o, de tratarse de

un Unico elemento de texto, podrian
proporcionar la leyenda en el titulo de
la figura. Los elementos de texto pue-
den ser numéricos o alfabéticos. Los

elementos de texto son independientes

de los procedimientos cercanos y se
refieren Unicamente a las propias figu-
rasy a la leyenda relacionada.

e Algunas figuras usan pequefios ele-
mentos de texto de color azul oscuro.
O Estos elementos de texto muestran

la secuencia de pasos. Tenga en cuenta

que la numeracién no estd directa-
mente relacionada con la numeracion
de ningun procedimiento relacionado.

¢ No todas las funciones o productos
estan disponibles en todos los merca-
dos.

e La descripcion del producto y el nime-

ro de pedido pueden variar segun la
region.

Introduccién

El nebulizador Aerogen Pro no esta dispo-
nible en EE. UU.

Los mensajes de seguridad se muestran
de la siguiente forma:

/N\ ADVERTENCIA

Alerta al usuario sobre la posibilidad de
que se produzca una lesién, la muerte u
otras reacciones adversas graves relacio-
nadas con el uso inadecuado o abuso
del dispositivo.

/\ PRECAUCION

Alerta al usuario sobre la posibilidad de
que se produzca un problema en el dis-
positivo relacionado con el uso o un uso
inadecuado, como puede ser un mal
funcionamiento, un fallo o un dafio en
el equipo u otra propiedad.

Resalta la informacién que tiene una
importancia especial.

En las tablas, los mensajes de seguridad se
muestran de la siguiente forma:

/A ADVERTENCIA
A\ PRECAUCION

O Aviso

Hamilton Medical | Instrucciones de uso de Aerogen Solo/Pro 5



Informacion de seguridad

1 Informacion de seguridad Aprobaciones regionales

) , , En determinadas regiones, no se permite
En este capitulo, se proporciona informa- utilizar el nebulizador Aerogen Solo segun
cion de seguridad relacionada con la con- e indica a continuacion:

figuracion y el funcionamiento de los

i §
nebulizadores Aerogen Solo® y Aerogen Entre el HMEF y el tubo endotraqueal:

Pro®.

. . ) Brasil China
Debe leer también la informacion de segu- .
ridad para la nebulizacion con el respira- Japén Malasia
dor que se incluye en el manual del opera- Rusia Singapur
dor de este.

) ) ) Con un tubo de traqueotomia:
Revise las instrucciones de uso antes de

utilizar el nebulizador y los accesorios. Brasil China
Solo personal médico debidamente for- Costa Rica Japon
mado debe utilizar estos dispositivos. Malasia Rusia
Si tiene dudas sobre cualquier informacion Singapur EE. UU.

incluida en este manual, pongase en con-

tacto con su representante de Hamilton Durante la ventilacién no invasiva:

Medical o el personal del servicio técnico. Brasil China
Consulte las secciones siguientes para Costa Rica Japén
conocer la informacion de seguridad que

se aplica a: Malasia Rusia
e El uso general, incluido el uso con un Singapur

HMEF
e Aerogen Solo

e Aerogen Pro
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1.1

Informacién de seguridad

general

/\ ADVERTENCIA

Inspeccione todas las piezas antes del
uso y no utilice el dispositivo si alguna
pieza falta, est4 agrietada o dafada.
En caso de que falte alguna pieza, se
produzca un fallo de funcionamiento
o un dafo, péngase en contacto con
el personal del servicio técnico de
Hamilton Medical.

Utilice Unicamente soluciones receta-
das por el médico y autorizadas para
su uso con un nebulizador de caréacter
general. Consulte las instrucciones del
fabricante del farmaco acerca de su
idoneidad para la nebulizacion.

Utilice el dispositivo Unicamente con
componentes, conectores y accesorios
especificados por Aerogen en estas
Instrucciones de uso y en la documen-
tacion de Aerogen (disponibles en
www.aerogen.com).

No lo utilice en presencia de mezclas
anestésicas inflamables u otras sus-
tancias inflamables en combinacion
con aire, oxigeno u oxido de nitro-
geno.

Para evitar el riesgo de incendio, no lo
utilice para administrar medicamentos
con alcohol en aerosol, ya que pue-
den prender en aire enriquecido en
oxigeno con una presion alta.

No modifique este equipo sin la auto-
rizacion del fabricante.

No lo utilice ni almacene en otras con-
diciones ambientales distintas de las
especificadas.

Informacién de seguridad general

e Para evitar danar el nebulizador:

— No aplique una presién indebida en
la placa de apertura abovedada del
centro del nebulizador.

— No utilice una jeringuilla con una
aguja para afnadir el medicamento.

— No tire del generador de aerosoles
Aerogen Vibronic® para extraerlo.

e Durante el uso, observe el correcto
funcionamiento del nebulizador verifi-
cando de forma regular que el aerosol
sea visible.

¢ La condensacion puede acumularse y
ocluir el circuito respiratorio. Coloque
siempre el circuito respiratorio de
manera que la condensacion de flui-
dos se drene y se aleje del paciente.

e Para evitar que el medicamento exha-
lado afecte al respirador, siga las reco-
mendaciones del fabricante acerca del
uso de un filtro antibacteriano en la
rama espiratoria del circuito respirato-
rio.

1.1.1 Informacion de seguridad relacio-
nada con HMEF

/N\ ADVERTENCIA

e No utilice un filtro ni un HMEF entre
el nebulizador y la via aérea del
paciente.

e Utilice el aparato Unicamente con dis-
positivos HMEF cuyas instrucciones
del fabricante permitan el uso con un
nebulizador y siga siempre las instruc-
ciones del fabricante del HMEF.

e Vigile siempre la resistencia al flujo y
el exceso de condensacion y cambie el
dispositivo HMEF segun las instruccio-
nes del fabricante.

Hamilton Medical | Instrucciones de uso de Aerogen Solo/Pro 7



Informacién de seguridad relacionada con la traqueotomia

e Asegurese de que el volumen combi-
nado total del nebulizador, la pieza
en Ty el HMEF sea adecuado para el
volumen tidal administrado y que no
aumenta el espacio muerto hasta el
punto de que este repercuta negativa-
mente en los parametros respiratorios
del paciente.

Anote el volumen de la pieza en T:
Volumen de pieza en T, pacientes adul-
tos: 34,3 ml

Volumen de pieza en T, pacientes
pediatricos (DE15/DI15): 19,5 ml

1.1.2 Informacién de seguridad relacio-
nada con la tragueotomia

/N\ ADVERTENCIA

e El peso combinado del tubo de tra-
queotomia, el nebulizador y la confi-
guracion de la pieza en T puede cau-
sar una extubacion accidental.

e Asegurese de que el volumen combi-
nado total del nebulizador, la pieza
en Ty el tubo de traqueotomia sea
adecuado para el volumen tidal admi-
nistrado y que no aumenta el espacio
muerto de aire hasta el punto de que
este repercuta negativamente en los
pardmetros respiratorios del paciente.

1.2 Informacién de seguridad especi-
fica de Aerogen Solo

Consulte también la informacién de segu-
ridad facilitada en el capitulo 4, Manteni-
miento.

/N\ ADVERTENCIA
e (Solo en EE. UU.) La legislacion federal

estipula que este dispositivo Unica-
mente puede ser adquirido por un
médico o por prescripcion de este.

El nebulizador Aerogen Solo es un
dispositivo desechable para su uso en
un Unico paciente a fin de evitar las
infecciones cruzadas.

Los componentes y accesorios de
Aerogen Solo, tal y como estan enva-
sados, no son estériles.

Los componentes y accesorios de
Aerogen Solo estan fabricados sin
caucho natural.

No utilice el nebulizador Aerogen Solo
una vez superada la vida util definida
del dispositivo (ver el capitulo 5).

El uso del nebulizador Aerogen Solo y
la pieza en T durante la administra-
cion de anestésicos volatiles puede
provocar reacciones adversas en los
elementos de plastico. No lo utilice
con anestésicos volatiles a menos que
sepa gque son compatibles.

Aerogen ha determinado que, cuando
se empleen respiradores anestésicos,
los siguientes agentes anestésicos son
compatibles en las concentraciones
méaximas y en las condiciones que se
indican a continuacion:

— Duracién maxima de exposicion:

12 horas

— Isoflurano (FORANE®): 3,5 %
— Sevoflurano (SEVORANE®): 8 %
— Desflurano (SUPRANES): 10 %

Espanol | 627130/02



AVISO

La conexion del nebulizador Aerogen
Solo en el lado del paciente de una pieza
en Y solo esta autorizada para su uso en
los Estados Unidos.

(Solo HAMILTON-C6) Aerogen Solo fun-
ciona de forma continua durante la ven-
tilacion activa cuando esta activada la
funcién de nebulizacién. Si desea infor-
macion sobre la nebulizacién, consulte
el manual del operador del respirador.

1.3 Informacién de seguridad especi-
fica de Aerogen Pro

Consulte también la informacién de segu-
ridad facilitada en el capitulo 4, Manteni-
miento.

/N\ ADVERTENCIA

e Limpie, esterilice, monte y lleve a cabo
una prueba funcional segun las ins-
trucciones de esta gufa antes del pri-
mer uso y entre un paciente y el
siguiente.

e No conecte un suministro continuo de
medicamento al nebulizador; el dispo-
sitivo funciona en la Duracién estable-
cida durante la ventilaciéon activa
cuando la funcién de nebulizaciéon
esta activada en el respirador.

e Para garantizar una administracion
optima del farmaco, consulte las ins-
trucciones del fabricante del farmaco
acerca de su idoneidad para la nebuli-
zacion.

e Para evitar danar el nebulizador:

— No deje caer el nebulizador.

Informacién de seguridad especifica de Aerogen Pro

— Antes de utilizarlo, esterilice en
autoclave siguiendo exactamente las
indicaciones proporcionadas en el
capitulo 4. Cualquier desvio de las
indicaciones que aparecen en esta
guia puede causar dafos en el nebuli-
zador e inutilizarlo.

— No utilice abrasivos ni herramientas
cortantes para limpiar el nebulizador.

e Mantenga siempre el nebulizador en
orientacion vertical, con el tapén de
llenado hacia arriba durante el funcio-
namiento para garantizar una correc-
ta nebulizacién y evitar que la con-
densacién bloquee el nebulizador.

¢ Revise visualmente el nebulizador
antes del uso para asegurarse de que
no hay secreciones que bloqueen el
generador de aerosoles Aerogen
Vibronic.

e Al retirar el nebulizador del circuito
respiratorio, vuelva a colocar siempre
el tapdn de la pieza en T para mante-
ner la presion del circuito.

AVISO

(Solo HAMILTON-C6) Aerogen Pro fun-
ciona de forma continua durante la ven-
tilacion activa cuando esta activada la
funcion de nebulizacién. Si desea infor-
macién sobre la nebulizacién, consulte
el manual del operador del respirador.
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Visién general

2 Vision general

AVISO

¢ No todas las funciones o productos
estan disponibles en todos los mer-
cados.

e la descripcién del producto vy el
numero de pedido pueden variar
segun la region.

Esta gufa proporciona informacién sobre
el uso y la configuracién de los nebuliza-
dores Aerogen Solo y Aerogen Pro con los
respiradores de Hamilton Medical. Esta
disefiada para el uso junto con el manual
del operador del respirador y hace referen-
cia a la informacion que en este se indica.

Algunos respiradores de Hamilton Medical
admiten la nebulizacién utilizando los
nebulizadores Aerogen Solo o Aerogen
Pro como opcién.

El sistema consta del hardware del respira-
dor con un puerto/modulo Aerogen en el
respirador, asi como un nebulizador Aero-
gen con una pieza en T o adaptadores y
un cable de conexion.

2.1 Acerca del nebulizador Aerogen
Solo

El nebulizador Aerogen Solo' consta del
nebulizador, la pieza en T, adaptadores
opcionales del circuito respiratorio y un
cable de conexion.

La figura 1 muestra los componentes del
sistema Aerogen Solo. La tabla 1 presenta
las especificaciones de tamafio de la pieza
en Ty el adaptador.

Figura 1. Componentes del nebulizador
Aerogen Solo

4 PiezaenT

1 Nebulizador
Aerogen Solo

5 Cable de cone-
Xion al respirador

2 Tapodn de llenado

3 Puerto de conexion de cables

No se muestran los adaptadores ni el hard-
ware del respirador opcionales.

2.2 Acerca del nebulizador Aerogen
Pro

El nebulizador Aerogen Pro? consta del
nebulizador, la pieza en T, adaptadores
opcionales del circuito respiratorio y un
cable de conexion.

La figura 2 muestra los componentes del
sistema Aerogen Pro. La tabla 1 presenta
las especificaciones de tamano de la pieza
en Ty el adaptador.

! (Solo en EE. UU.) El nebulizador Aerogen Solo no esta autorizado para el uso en pacientes de menos de 28 dias.
2 (Solo en EE. UU.) El nebulizador Aerogen Pro no esté autorizado para el uso en pacientes de menos de 28 dias.

10
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Acerca de los circuitos respiratorios y los componentes del nebulizador

Figura 2. Componentes del nebulizador
Aerogen Pro

4 PiezaenT

1 Nebulizador
Aerogen Pro

5 Cable de cone-
xion al respirador

2 Tapodn de llenado

3 Puerto de conexion de cables

No se muestran los adaptadores ni el hard-
ware del respirador opcionales.

2.3 Acerca de los circuitos respirato-
rios y los componentes del nebuliza-
dor

Para conectar el nebulizador al circuito
respiratorio, existe una gran variedad de
piezas en Ty adaptadores.

En esta seccién se indican las piezas dispo-
nibles para los nebulizadores Aerogen Pro
(tabla 1) y Aerogen Solo (tabla 2).

Si desea maés informacion sobre los circui-
tos respiratorios, consulte el manual del
operador del respirador.

Tabla 1. Especificaciones del adaptador y la
pieza en T del nebulizador Aerogen Pro

AGAP1010 Adulto DE22 /DI22/
DI22

AGAP1020 Pediatrico DI15/DI22/
DE15

AGAP1036 Neonatal DI10/DI10/
DE10

Kit de adaptador Aerogen Pro

AGAP1025 Neonatal DE15/DE10 -
DE7,5
DI15/DE10 -
DI7,5

Tabla 2. Especificaciones del adaptador y la
pieza en T del nebulizador Aerogen Solo

AGAS3010 Adulto DI22 /D122 /
DE22

AGAS3020 Pediatrico DI15/DI22/
DE15

AGAS3035 Neonatal DI12/DI22/
DE12

AGAS3036 Neonatal DI10/DI22/
DE10

Para obtener mas informacién sobre los
adaptadores y las piezas en T, consulte el
catdlogo online en el sitio web de Hamil-
ton Medical: https://www.hamilton-medi-
cal.com/Products/Accessories-and-Consu-
mables/E-catalog.html.
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Trabajo con el nebulizador

3 Trabajo con el nebulizador

Antes de continuar, revise la informacion
de seguridad en el apartado 1.

Para configurar el nebulizador, se deben
seguir estos pasos.

Tabla 3. Vision general de configuracion del
nebulizador

Habilitar la nebulizacién  Manual del opera-
con Aerogen en el res-  dor del respirador
pirador

Realizar la prueba fun-
cional

Apartado 3.1

Conectar el nebulizador  Apartado 3.2
Aerogen Solo al circuito
respiratorio

Conectar el nebulizador  Apartado 3.3
Aerogen Pro al circuito
respiratorio

Conectar el cable del
nebulizador al respira-
dor

Apartado 3.4

Anadir el medicamento  Apartado 3.5

3.1 Realizacion de la prueba
funcional

Realice una prueba funcional del
nebulizador:

e Antes del primer uso

* En cualquier momento para comprobar

su correcto funcionamiento

® Solo Aerogen Pro: tras cada ciclo de
esterilizacién antes de su uso en un
paciente

Para realizar la prueba funcional del nebuli-
zador

Si desea obtener mas informacién sobre la
realizaciéon de tareas en el respirador, con-
sulte el manual del operador del respira-
dor.

1. Revise visualmente el nebulizador y
cada uno de los componentes que lo
acompanan para detectar grietas o
danos y reemplacelo si observa cual-
quier defecto.

2. Vierta solucion salina normal (0,9 %)
en el nebulizador:
Aerogen Solo, de 1 a 6 ml

Aerogen Pro, de 1 a 5 ml
3. Conecte el nebulizador al puerto/

maodulo Aerogen en el respirador utili-
zando el cable de conexion.

4. Encienda el respirador y asegurese de
que la nebulizacion Aerogen esta acti-
vada.

Inicie la nebulizacion en el respirador.

6. Lleve a cabo una comprobacién visual
del aerosol para verificar que este es
visible durante la nebulizacion.

Si el aerosol se ve, la prueba es satisfacto-
ria y el nebulizador esta listo para el uso.

Si el aerosol no se ve, resuelva el problema
como se describe en la tabla 4.
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Tabla 4. Solucién de problemas:
el aerosol no se ve

A la rama inspiratoria

Tabla 5. Opciones de conexién de Aerogen Solo

Apartado 3.2.1

No hay medicamento
en el nebulizador.

El cable de conexién
al respirador falla.

La opcion de nebuli-
zacion configurada
en el respirador es
incorrecta.

El nebulizador falla.

Rellene el medica-
mento mediante el
tapon de llenado del
nebulizador.

Desconecte y vuelva
a conectar el cable
entre el nebulizador
y el respirador.

Verifique que Aero-
gen esté seleccio-
nado en Configura-
cién, como se des-
cribe en el manual
del operador del
respirador

Sustituya el nebuliza-
dor.

3.2 Conexion del nebulizador Aero-
gen Solo al circuito respiratorio

Antes de continuar, revise la informacion
de sequridad en el apartado 1.

El uso del nebulizador Aerogen Solo con
un HMEF esta contraindicado en el caso
de pacientes neonatos.

Nebulizer Positioning
Guidelines (directri-
ces de colocacién del
nebulizador) y docu-
mentaciéon de Aero-
gen

Al lado seco del
humidificador

Tras la pieza en Y? Apartado 3.2.2

(sin humidificacion)

A un tubo de traque-
otomia

Apartado 3.2.3

Para obtener mas datos de conexion, con-
sulte también las Nebulizer Positioning
Guidelines (directrices de colocacion del
nebulizador, PN ELO2020-124-TW) dispo-
nibles en MyHamilton.

Figura 3. Opciones de conexién de Aerogen

Solo
wwwlwﬂ;wml T i :J\\’_:,er o=
o ‘ LL E
CCSOUUITSORMUISORE 0 [y
= o =]

>

Puede conectar el nebulizador Aerogen
Solo al circuito respiratorio usando cual-

1 Conexién con la
rama inspiratoria

2 Conexién tras la
piezaen Y

quiera de los métodos siguientes.

3 Solo autorizado para el uso en los Estados Unidos.

No se muestran los adaptadores ni la cone-
xion al lado seco del humiditficador.

Conexioén del nebulizador Aerogen Solo al circuito respiratorio
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Conexion del nebulizador Aerogen Solo a la rama inspiratoria

3.2.1 Conexién del nebulizador Aerogen
Solo a la rama inspiratoria

Puede conectar el nebulizador Aerogen
Solo a la rama inspiratoria del circuito res-
piratorio, con o sin humidificacién. La
conexién es la misma en ambos casos.

Antes de continuar, realice la prueba fun-
cional en el nebulizador (apartado 3.1).

Para conectar a un circuito respiratorio
para pacientes adultos

1. Conecte el nebulizador a la piezaen T
para pacientes adultos (tabla 1).

2. Conecte la pieza en Ty el nebulizador
a la rama inspiratoria del circuito respi-
ratorio ante la pieza en Y (figura 4).

3. Conecte el cable del nebulizador al
puerto/moédulo Aerogen del respirador
(apartado 3.4).

Figura 4. Conexion del nebulizador Aerogen
Solo a la rama inspiratoria del circuito respirato-
rio (se muestra el circuito para pacientes adul-
tos)

Para conectar a un circuito respiratorio
para pacientes pediatricos

1. Conecte el nebulizador a la piezaen T
para pacientes pediatricos, y si fuera
necesario, a los adaptadores para
pacientes neonatos (tabla 1).

2. Conecte la pieza en Ty el nebulizador
a la rama inspiratoria del circuito respi-
ratorio (figura 4 0 5).

3. Conecte el cable del nebulizador al
puerto/moédulo Aerogen del respirador
(apartado 3.4).

Para conectarlo a un circuito respiratorio
para pacientes neonatos*

1. Conecte el nebulizador usando alguna
de las piezas siguientes:

— Pieza en T para pacientes neonatos

— Pieza en T para pacientes pediatricos
y adaptadores para pacientes neona-
tos

Para obtener especificaciones, con-
sulte la tabla 1.

2. Conecte la pieza en Ty el nebulizador
a la rama inspiratoria del circuito respi-
ratorio, aproximadamente a 30 cm de
la pieza en Y del paciente (figura 5).
Esta distancia de 30 cm permite colo-
car el nebulizador fuera de una incu-
badora.

3. Conecte el cable del nebulizador al
puerto/médulo Aerogen del respirador
(apartado 3.4).

Figura 5. Conexion del nebulizador Aerogen
Solo con adaptadores a la rama inspiratoria del
circuito respiratorio

4 (Solo en EE. UU.) El nebulizador Aerogen Solo no esté4 autorizado para el uso en pacientes de menos de 28 dias.
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3.2.2 Conexion del nebulizador Aerogen
Solo tras la pieza en Y

Antes de continuar, revise la informacion
de seguridad en el apartado 1.

Puede conectar el nebulizador Aerogen
Solo al circuito respiratorio tras la pieza
en’Y con o sin HMEF.?

Si utiliza un HMEF, asegurese de leer la
informacién de seguridad del apar-
tado 1.1.1.

Antes de continuar, realice la prueba fun-
cional en el nebulizador (apartado 3.1).

Para conectar el nebulizador Aerogen Solo
tras la piezaen Y

1. Si utiliza un HMEF, conéctelo al
extremo del paciente del circuito respi-
ratorio.

2. Conecte el sensor de flujo al HMEF, si
lo utiliza; en caso contrario, conecte el
sensor de flujo al extremo del paciente
del circuito respiratorio.

3. Conecte el nebulizador a la piezaen T
apropiada y a cualquier adaptador
necesario.

4. Conecte la pieza en Ty el nebulizador
al sensor de flujo (figura 6).

5. Conecte el cable del nebulizador al
puerto/médulo Aerogen del respirador
(apartado 3.4).

Figura 6. Conexion del nebulizador Aerogen
Solo tras la piezaen Y

||1|||N“l\lllllllN“ml'ml Toonnt L % @
1= =
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Conexion del nebulizador Aerogen Solo tras la pieza en Y

3.2.3 Conexion del nebulizador Aerogen
Solo a un tubo de traqueotomia

Antes de continuar, revise la informacion
de seguridad en el apartado 1.

El uso del nebulizador Aerogen Solo con
un tubo de traqueotomia esta contraindi-
cado en el caso de pacientes neonatos.

El nebulizador Aerogen Solo es compatible
con tubos de tragueotomia estandar.

Para conectar el nebulizador Aerogen Solo
a un tubo de traqueotomia

1. Conecte el nebulizador a la pieza en T.

2. Conecte la pieza en T al tubo de tra-
queotomia (consulte la figura 7).

3. Sies necesario, conecte una pieza
alargadora para que pueda colocar
el nebulizador en una superficie
contigua.

El peso adicional del nebulizador
Aerogen Solo puede provocar la
extubacion accidental.

Figura 7. Conexion del nebulizador Aerogen
Solo a untubo de traqueotomia

A

° El uso del nebulizador Aerogen Solo con un HMEF esté contraindicado en el caso de pacientes neonatos.
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Conexion del nebulizador Aerogen Pro al circuito respiratorio

3.3 Conexion del nebulizador Aero-
gen Pro al circuito respiratorio

Antes de continuar, revise la informacion
de seguridad en el apartado 1.

La conexion del nebulizador Aerogen Pro
solo es compatible en la rama inspiratoria
del circuito respiratorio.

Mantenga siempre el nebulizador en posi-
cion vertical (con el tapédn de llenado hacia
arriba) mientras se coloca en el circuito del
paciente (figuras 8 y 9). De este modo, se
impide que la condensacién bloquee el
nebulizador y se garantiza una correcta
nebulizacion.

Antes de continuar, realice la prueba fun-
cional en el nebulizador (apartado 3.1).

Para conectar el nebulizador Aerogen Pro a
un circuito respiratorio para pacientes adul-
tos

1. Conecte el nebulizador a la piezaen T
para pacientes adultos (tabla 1).

2. Conecte la pieza en Ty el nebulizador
a la rama inspiratoria del circuito respi-
ratorio (figura 8).

3. Conecte el cable del nebulizador al
puerto/modulo Aerogen del respirador
(apartado 3.4).

Figura 8. Conexion del nebulizador Aerogen Pro

a la rama inspiratoria del circuito respiratorio (se
muestra el circuito para pacientes adultos)

N t

Para conectar el nebulizador Aerogen Pro a

un circuito respiratorio para pacientes

pediatricos

1. Conecte el nebulizador a la piezaen T
para pacientes pediatricos, y si fuera
necesario, a los adaptadores para
pacientes neonatos (tabla 1).

2. Conecte la pieza en Ty el nebulizador
a la rama inspiratoria del circuito respi-
ratorio (figura 8 0 9).

3. Conecte el cable del nebulizador al
puerto/moédulo Aerogen del respirador
(apartado 3.4).

Para conectar el nebulizador Aerogen Pro a
un circuito respiratorio para pacientes neo-
natos®

1. Conecte el nebulizador usando alguna
de las piezas siguientes:

— Pieza en T para pacientes neonatos

— Pieza en T para pacientes pediatricos
y adaptadores para pacientes neona-
tos

Para obtener especificaciones, con-
sulte la tabla 1.

2. Conecte la pieza en Ty el nebulizador
a la rama inspiratoria del circuito respi-
ratorio, aproximadamente a 30 cm de
la pieza en Y del paciente (figura 9).
Esta distancia de 30 cm permite colo-
car el nebulizador fuera de una incu-
badora.

3. Conecte el cable del nebulizador al
puerto/moédulo Aerogen del respirador
(apartado 3.4).

© (Solo en EE. UU.) El nebulizador Aerogen Pro no esté autorizado para el uso en pacientes de menos de 28 dias.
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Figura 9. Conexion del nebulizador Aerogen Pro
con adaptadores a la rama inspiratoria del cir-
cuito respiratorio

3.4 Conexién del nebulizador al
respirador

Después de conectar el nebulizador al cir-
cuito respiratorio, debe conectarlo al respi-
rador. Durante la nebulizacién, el respira-
dor alimenta y controla el nebulizador.

Para conectar el nebulizador al respirador

1. Inserte el cable de conexion en el
puerto del nebulizador (figuras 1
y 2).

2. Conecte el otro extremo del cable al
puerto/moédulo Aerogen del respirador
(figura 10).

Figura 10. Conexion del nebulizador al respira-
dor

HAMILTON-C6

Conexién del nebulizador al respirador

'EJI
oS

S

HAMILTON-G5/81

3.5 Adicién del medicamento al
nebulizador

Puede anadir medicamento durante la
nebulizacion sin interrumpir el funciona-
miento ni la ventilacion.

Para anadir medicamento al nebulizador

1. Abra el tapén de llenado del nebuliza-
dor.

2. Utilice una ampolla o una jeringuilla
precargadas para afadir el medica-
mento al puerto de llenado del nebu-
lizador (figuras 11y 12).

3. Cierre el tapon de llenado.

No llene el nebulizador por encima de su
capacidad méxima. En la tabla 6, se indica
la capacidad méxima de los nebulizadores.

Tabla 6. Capacidad méxima de los nebulizado-
res Aerogen

Aerogen Solo 6

Aerogen Pro 10
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Mantenimiento del nebulizador Aerogen Pro

Figura 11. Adicién de medicamento al nebuliza-
dor Aerogen Solo con una ampolla precargada

Figura 12. Adicién de medicamento al nebuliza-
dor Aerogen Pro con una ampolla precargada

1

No llenar por encima de este punto

4 Mantenimiento del nebuliza-
dor Aerogen Pro

Tenga en cuenta que el nebulizador Aero-
gen Solo es un producto para un solo
paciente y, por tanto, no se permiten su
mantenimiento ni su limpieza.

/\ ADVERTENCIA

Siempre limpie, esterilice y desinfecte
los componentes como autoricen los
protocolos de su institucién.

Desmonte todas las piezas antes de la
esterilizacién en autoclave.

No se ha autorizado el uso de ningun
otro método de limpieza, desinfeccién
ni esterilizacion, y es probable que
reduzca la vida util del nebulizador.
Ademas, también invalidara la
garantia.

No esterilice en autoclave ningun

componente ni accesorio del nebuli-
zador Aerogen Solo.

AVISO

El nebulizador Aerogen Solo y sus acce-
sorios estan autorizados para su uso
exclusivo en un solo paciente y no estan
disefiados para limpiarse, desinfectarse
ni esterilizarse.

En este apartado, se describe como lim-
piar, desinfectar, esterilizar e inspeccionar
los componentes de Aerogen Pro.

Asegurese de limpiar y esterilizar los com-
ponentes del Aerogen Pro antes del uso
en el primer paciente.

Los componentes del Aerogen Pro son:

4.1

Aerogen Pro (incluido el tapén de lle-
nado)

La pieza en T (incluido el tapon de la
pieza en T) para pacientes adultos y
pediatricos

Adaptadores para pacientes neonatos

Limpieza manual del nebulizador

Aerogen Pro

Antes de continuar, revise la informacion
de sequridad en el apartado 1.

Para limpiar el nebulizador Aerogen Pro,
la pieza en Ty el tapén y los adaptadores

1.

Asegurese de que no quedan restos
de medicamento en el dispositivo.

Desmonte los componentes:

— Retire el nebulizador de la pieza
enT.

— Retire el tapdn de llenado del nebuli-
zador.

Limpie todas las piezas con agua
caliente y detergente liquido suave.
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4. Aclare todas las piezas con agua este-
rilizada.

5. Sacuda las piezas para eliminar el
exceso de agua y déjelas secar al aire.

4.2 Desinfeccion del nebulizador
Aerogen Pro

Antes de continuar, revise la informacion
de seguridad en el apartado 1.

Para desinfectar el nebulizador Aerogen
Pro, la pieza en T y el tapon y los adapta-
dores

1. Asegurese de que no quedan restos
de medicamento en el dispositivo.

2. Desmonte los componentes:

— Retire el nebulizador de la pieza
enT.

— Retire el tapdn de llenado del nebuli-
zador.

3. Limpie todas las piezas con agua
caliente y detergente liquido suave.

4. Sumerja todas las piezas por completo
en un desinfectante apropiado (apar-
tado 4.2.1) conforme a los protocolos
de su institucion y las recomendacio-
nes del fabricante del desinfectante.

5. Seque los componentes y aclare, en
caso necesario, siguiendo las reco-
mendaciones del fabricante del desin-
fectante.

Desinfeccién del nebulizador Aerogen Pro

4.2.1 Productos de desinfeccién autoriza-

dos

Las siguientes soluciones desinfectantes
estan autorizadas para el uso con el
nebulizador Aerogen Pro:

e Isopropilo (70 %)
e Hexanios G+R

e CIDEX®

CIDEX® OPA
NU-CIDEX®

Siga las recomendaciones del fabricante
del producto de limpieza/desinfeccién y
consulte el etiquetado del producto para
conocer las instrucciones especificas
acerca de la eficacia antimicrobiana, la
activacion, el uso seguro y la eliminacion.

4.3 Lavado automatico del nebuliza-
dor Aerogen Pro

Antes de continuar, revise la informacion
de sequridad en el apartado 1.

El nebulizador Aerogen Pro se ha conside-
rado preparado para los ciclos de lavado
automatico descritos en la tabla 7.
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Lavado automatico del nebulizador Aerogen Pro

Tabla 7. Ciclos de lavado automatico

Ciclo de lavado automatico 1

Detergente: limpiador alcalino liquido (diluido conforme a las instrucciones del fabricante)
Calidad del agua: agua corriente

1

Cargue los componentes en el limpiador
automatico.

Realice un aclarado previo de los
componentes.

Limpie los componentes con el limpiador
alcalino liquido.

Aclare los componentes.

Aclare usando un ciclo de desinfeccion
térmica.

Ciclo de lavado automatico 2

Detergente: este ciclo se validé sin el uso de detergente

Calidad del agua: agua corriente

1

0 N o

20

Cargue los componentes en el limpiador
automatico.

Limpie los componentes.
Deje que la maquina desague.
Aclare los componentes.
Deje que la maquina desague.
Aclare los componentes.
Deje que la maquina desagtie.

Seque los componentes.

55°C

93 °C

3 minutos

10 minutos

1 minuto

10 minutos

10 minutos
40 segundos
1 minuto
40 segundos
1 minuto
40 segundos

15 minutos
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4.4 Esterilizacion del nebulizador
Aerogen Pro

/\ ADVERTENCIA

e No vuelva a montar las piezas antes
del autoclave.

e Siemplea el método de esterilizacion
por gas plasma de peréxido de hidro-
geno, consulte las instrucciones de
uso del sistema de esterilizacion
STERRADS 100S para su correcta
utilizacion.

El nebulizador Aerogen Pro contiene
componentes electronicos activos. Aero-
gen ha validado los métodos de limpieza,
desinfeccion y esterilizacion que apare-
cen en este apartado.

No se ha validado el uso de ningun otro
método de limpieza, desinfeccién o este-
rilizacién y es probable que reduzca la
vida del nebulizador y anule la garantia.

Para esterilizar el nebulizador Aerogen Pro,
la pieza en Ty los adaptadores

1. Retire el nebulizador y los adaptadores
del circuito respiratorio.

2. Desmonte el nebulizador y los adapta-
dores en componentes individuales,
incluido el tapon de llenado.

3. Limpie todas las piezas con agua
caliente y un detergente liquido suave
de acuerdo con los protocolos de su
institucion.

4. Aclare con cuidado y déjelas secar al
aire.

7 No autorizado para el uso en los Estados Unidos.
8 Esta opcion se denomina un ciclo Prion.

Esterilizacion del nebulizador Aerogen Pro

5. Compruebe que no haya grietas ni
dafos y sustitlyalas si observa cual-
quier defecto.

6. Envase los componentes desmontados
en el envoltorio de esterilizacién apro-
piado.

7. Lleve a cabo la esterilizacién por vapor
usando uno de los métodos siguien-
tes:

— Un ciclo previo al vacio a una tempe-
ratura minima de 134 °C durante

3,5 minutos con ciclo de secado (ciclo
en autoclave de 134 °C).

— Un ciclo previo al vacio a una tempe-
ratura minima de 121 °C durante

20 minutos con ciclo de secado (ciclo
en autoclave de 121 °Q).

— Ciclo en autoclave largo: un ciclo pre-
vio al vacio a una temperatura minima
de 134 °C durante 20 minutos con
ciclo de secado” @.

El uso de este método de esterilizacion
puede hacer que algunas areas del
nebulizador cambien de color. Esto

no es indicativo del rendimiento del
nebulizador.

— Gas plasma de perdxido de hidrégeno:
coloque las piezas envueltas en un sis-
tema de esterilizacién STERRAD 100S
y utilice el ciclo largo segun las reco-
mendaciones del fabricante.

Antes del siguiente uso del nebulizador
esterilizado

1. Compruebe que no haya grietas ni
dafos en el nebulizador y sustittyalo
si observa cualquier defecto.

2. Realice la prueba funcional como se
describe en el apartado 3.1.
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Especificaciones: Aerogen Solo

5 Especiﬂcadones: Aerogen El nebulizado_r Aerog_en SO|F) es adecuao!o
Solo para la nebulizacién intermitente y conti-

nua de pacientes pediatricos (29 dias o
mas) y adultos como se describe en esta

Este apartado describe el uso previsto, las !
guia.

especificaciones de rendimiento, la vida
util'y la garantia de Aerogen Solo.

L 5 L 5.2 Caracteristicas fisicas
Encontrara informacién y especificaciones

adicionales en el sitio web de Aerogen, Tabla 8. Caracteristicas fisicas del nebulizador
Www.aerogen.com. Aerogen Solo

5.1 Uso previsto

Resto del d Dimensiones 67 mm x
esto delmundo del nebuliza- 48 mm x

El nebulizador Aerogen Solo forma parte dor 25 mm

de la familia de productos Aerogen Pro. El (Al x An x Pr)

nepqllzador Aerogen Pro es un .d|sp05|_t|vo Peso del 1359

médico portéatil para uso en varios pacien- . .

- . . nebulizador (nebulizador
tes y diseflado para administrar mediante enchufe)
aerosol las soluciones prescritas por el y
médico para inhalacién a pacientes con o Peso de la Adulto 28,79
sin ventilacion mecanica u otra asistencia piezaen T (piezaenTy
respiratoria de presién positiva. enchufe)

El nebulizador Aerogen Pro es adecuado Pediatrico 16,8 g
para el uso en pacientes adultos, pediatri- (piezaenTy
cos y neonatos, como se describe en las enchufe)
instrucciones de uso. Neonatal 144
El nebulizador Aerogen Solo es adecuado (piezaen Ty
para la nebulizacién intermitente y conti- enchufe)
nua de pacientes aglulto_sk,) pediatricos y Capacidad Méxima:
neonatlos como se describe en este del nebuliza- 6 ml
manual. dor
EE. UU. Volumen de  Adulto 34,3 ml

la piezaen T Pediatri 195 ml
El nebulizador Aerogen Solo es un disposi- (1e5 'at”c)o > m

mm

tivo médico portatil desechable disefiado
para administrar mediante aerosol solucio-
nes recetadas por el médico para inhala-
cién a pacientes con o sin ventilacion
mecanica u otra asistencia respiratoria de
presion positiva.
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5.3 Especificaciones de rendimiento

En la tabla 9, se indican los resultados de
las pruebas de rendimiento en aerosoles
del nebulizador Aerogen Solo utilizando
un impactador de cascada de 8 fases que
opera a una magnitud de flujo continua
de 28,3 I/min. Los intervalos indicados
corresponden a unos intervalos de con-
fianza con un grado de confianza del

95 %.

Tabla 9. Especificaciones de rendimiento de
Aerogen Solo

Magnitud > 0,2 ml/min

de flujo (promedio ~0,38 ml/min)
Tamafno de  Conforme a EN 13544-1

las particu-  Velocidad de salida del aerosol:

las 0,30 ml/min
Salida del aerosol: 1,02 ml emi-
tidos de una dosis de 2,0 ml
Volumen residual: < 0,1 ml
para una dosis de 3 ml

Medido con el impactador de
cascada Andersen

Intervalo de especificacién:
de1a5pm

Promedio de prueba: 3,1 pm

Medido con el impactador de
cascada Marple 298°
Intervalo de especificacién:
de 1,5a6,2 um

Promedio de prueba: 3,9 pm

El rendimiento puede variar dependiendo del
tipo de farmaco y nebulizador utilizados. Si
desea mas informacion, contacte con Aero-
gen o el suministrador del farmaco.

La temperatura del medicamento no subira
mas de 10 °C por encima de la temperatura
ambiente durante el uso normal.

° No aplicable en los EE. UU.

Especificaciones de rendimiento

Figura 13. Distribucion del tamano de las parti-
culas representativo para Albuterol conforme a
la norma EN 13544-1

% acumulado de particulas

menores
100 % '/
/
’/
//
50 % /
0% ----‘/
0,1 1 10 100

Tamafo de las particulas (um)

Hamilton Medical | Instrucciones de uso de Aerogen Solo/Pro 23



Vida util

Tabla 10. Pruebas de rendimiento en aerosol de Aerogen Solo

Los resultados obtenidos usando un impactador de cascada de 8 fases que opera a una magni-
tud de flujo continua de 28,3 I/min. Los intervalos indicados corresponden a unos intervalos de
confianza con un grado de confianza del 95 %.

Tamano de las particulas (um) De 2,90 a 3,23 De3,07a3,42 De3,45a3,79

Desviacion estandar geométrica De 2,09 a2,35 De1,80a193 Del192a2,14

(DEG)

Dosis emitida (% de llenado) De 97,23 a2 99,30 De 97,61 a De 94,12 a
98,64 97,84

Dosis respirable (de 0,5 a 5,0 ym) De 67,66 a 73,50 De 71,78 a De 62,32 a

(% de llenado) 76,69 66,90

Dosis de particulas gruesas De 27,00 a 31,11 De 23,62 a De 32,31 a

(>4,7 um) (% de llenado) 28,21 36,12

Dosis de particulas finas De 66,33 a 72,07 De 68,58 a De 59,36 a

(< 4,7 ym) 73,84 64,17

(% de llenado)

Dosis de particulas ultrafinas De 5,91 a9,93 De 1,85a4,19 | De2,36a4,51
(< 1,0 um) (% de llenado)

5.4 Vida util El uso més alla de este periodo no esta

) cualificado por Aerogen.
Como con todos los componentes electré-

nicos activos, el nebulizador Aerogen Solo

tiene una vida util definida. 5.5 Garantia

Aerogen garantiza que el nebulizador
Aerogen Solo no presenta defectos de
fabricacion ni de materiales durante el
periodo de vida definido del nebulizador
si se usa conforme a estas instrucciones
de uso.

La vida util del nebulizador Aerogen Solo
ha sido validada para el uso intermitente
durante un méximo de 28 dias basandose
en el perfil de uso habitual de cuatro (4)
tratamientos al dia.

En caso de uso continuo, la vida util del
nebulizador Aerogen Solo y el conjunto de
tubos de nebulizacién continua estan cali-
ficados para un periodo de uso maximo de
7 dias.
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6 Especificaciones: Aerogen
Pro

Esta seccion describe el uso previsto, las
especificaciones de rendimiento, la vida
util'y la garantia de Aerogen Pro.

Encontrara informacién y especificaciones
adicionales en el sitio web de Aerogen,
WwWWw.aerogen.com.

6.1 Uso previsto
Resto del mundo

El nebulizador Aerogen Pro es un disposi-
tivo médico portatil para uso en varios
pacientes y diseflado para administrar
mediante aerosol las soluciones prescritas
por el médico para inhalacién a pacientes
con o sin ventilaciéon mecanica u otra asis-
tencia respiratoria de presion positiva.

Aerogen Pro es adecuado para el uso en
pacientes adultos, pediatricos y neonatos.

El nebulizador Aerogen Pro no esta dispo-
nible en EE. UU.
6.2 Caracteristicas fisicas

Tabla 11. Caracteristicas fisicas del nebulizador
Aerogen Pro

45 mm x 50 mm x
50 mm (Al x An x Pr)

Dimensiones del
nebulizador

Peso del nebulizador 25 g (nebulizador y

tapon de llenado)

Capacidad del Maxima: 10 ml

nebulizador

Especificaciones: Aerogen Pro

6.3 Especificaciones de rendimiento

Tabla 12. Especificaciones de rendimiento de

Aerogen Pro

Magnitud de
flujo

Tamafo de
las particulas

> 0,2 ml/min (promedio
~0,4 ml/min)

Conforme a EN 13544-1, con
una dosis inicial de 2 ml
Velocidad de salida del aero-
sol: 0,24 ml/min

Salida del aerosol: 1,08 ml
emitidos de una dosis de
2,0ml

Volumen residual: < 0,1 ml
para una dosis de 3 ml

Medido con el impactador de
cascada Andersen

Intervalo de especificacién:
dela5um

Promedio de prueba: 3,1 pm

Medido con el impactador de
cascada Marple 298

Intervalo de especificacién:
de 1,5a6,2 um

Promedio de prueba: 3,9 pm

El rendimiento puede variar dependiendo del
tipo de farmaco y nebulizador utilizados. Si
desea mas informacion, contacte con Aero-
gen o el suministrador del farmaco.

La temperatura del medicamento no subira
mas de 10 °C por encima de la temperatura
ambiente durante el uso normal.

Hamilton Medical | Instrucciones de uso de Aerogen Solo/Pro
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Vida util

Figura 14. Distribucion del tamano de las parti-
culas representativo para Albuterol conforme a
la norma EN 13544-1
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6.4 Vida util

Como con todos los componentes electré-
nicos activos, el nebulizador Aerogen Pro
tiene una vida util definida.

La vida util del nebulizador Aerogen Pro y
sus componentes se ha validado para el
uso de 730 dosis y 26 ciclos de esteriliza-
cion basandose en el perfil de uso de un
ano tipico de cuatro (4) tratamientos de
paciente al dia y un (1) ciclo de esteriliza-
cion a la semana, donde se presupone que
el dispositivo esta en servicio durante el

50 % del tiempo.

El uso por encima de estos limites puede
reducir la vida util del producto.

6.5 Garantia

El nebulizador Aerogen Pro esta garanti-
zado durante un afio desde la fecha de
compra frente a defectos en su fabrica-
cion. Todas las garantias se basan en un
uso habitual.
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