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Introduccion

Introduccion

Lea la documentaciéon antes de usar el
dispositivo o los accesorios.

Descarga de documentacion

Para descargar la ultima version de
este manual u otros documentos, visite
el centro de recursos de Hamilton
Medical:
https://www.hamilton-medical.com/
Resource-center

Formacion

Hamilton Medical pone a su disposicion
Hamilton Medical e-Academy, donde
encontrara diversos moédulos de apren-
dizaje de forma gratuita. Para regis-
trarse, acceda a:
https://e-academy.hamilton-medical.com

Convenciones de esta guia

En este manual:

e Es posible que los graficos que se
muestran en este manual no coin-
cidan exactamente con lo que vea en
Su propio entorno.

e 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 pueden ser
numeéricos o alfabéticos. Los
elementos de texto son indepen-
dientes de los procedimientos
cercanos y se refieren Unicamente a
las propias figuras y a la leyenda
relacionada.

e Algunas figuras usan pequefios
elementos de texto de color azul
0sCuro.

@ Estos elementos de texto mues-
tran la secuencia de pasos. Tenga en
cuenta que la numeracién no esta
directamente relacionada con la
numeracion de ningun procedi-
miento relacionado.

e No todas las funciones o productos
estan disponibles en todos los
mercados.

e Ladescripcion del producto y el
ndmero de pedido pueden variar
segun la region.

Los mensajes de seguridad se mues-
tran de la siguiente forma:

/N ADVERTENCIA

Alerta al usuario sobre la posibilidad
de que se produzca una lesion, la
muerte U otras reacciones adversas
graves relacionadas con el uso inade-
cuado o abuso del dispositivo.

/\ PRECAUCION

Alerta al usuario sobre la posibilidad de
que se produzca un problema en el
dispositivo 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 informacion que tiene una
importancia especial.

Espafiol | 627130/03


https://www.hamilton-medical.com/Resource-center
https://www.hamilton-medical.com/Resource-center
https://e-academy.hamilton-medical.com

Introduccion

En las tablas, los mensajes de sequ-
ridad se muestran de la siguiente
forma:

/\ ADVERTENCIA

/N PRECAUCION

0 Aviso
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Informacién de seguridad

1 Informacién de segqu-
ridad

En este capitulo, se proporciona infor-
macion de seguridad relacionada con la
configuracién y el funcionamiento del
nebulizador Aerogen Solo.

Debe leer también la informacion de
seguridad para la nebulizacion con el
respirador que se incluye en el manual
del operador de este.

Revise las instrucciones de uso antes de
utilizar el nebulizador y los accesorios.

Solo personal médico debidamente
formado debe utilizar estos dispositivos.

Si tiene dudas sobre cualquier informa-
cion incluida en este manual, péngase
en contacto con su representante de
Hamilton Medical o el personal del
servicio técnico.

Consulte las secciones siguientes para
conocer la informacién de seguridad
que se aplica a:

e Eluso general, incluido el uso con un

HMEF

e Aerogen Solo

Aprobaciones regionales

En determinadas regiones, no se
permite utilizar el nebulizador Aerogen
Solo seguin se indica a continuacion:
Entre el HMEF y el tubo endotraqueal:
Brasil China
Japon Rusia

Con un tubo de traqueotomia:

Brasil China
Japon Rusia
EE. UU.

Durante la ventilacién no invasiva:
Brasil China

Japdn Rusia
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1.1

Informacion de seguridad

general

/N ADVERTENCIA
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Inspeccione todas las piezas antes
del usoy no utilice el dispositivo si
alguna pieza falta, esta agrietada o
dafiada. En caso de que falte
alguna pieza, se produzca un fallo
de funcionamiento o un dafio,
pdéngase en contacto con el
personal del servicio técnico de
Hamilton Medical.

Utilice Unicamente soluciones de
prescripcion médica que se hayan
aprobado para su uso con un nebu-
lizador de uso 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
usoy en la documentacion de
Aerogen (disponibles en
www.aerogen.com).

No lo utilice en presencia de
mezclas anestésicas inflamables u
otras sustancias inflamables en
combinacién con aire, oxigeno u
oxido de nitrégeno.

Para evitar el riesgo de incendio, no
lo utilice para administrar medica-
mentos con alcohol en aerosol, ya
que pueden prender en aire enri-
quecido en oxigeno con una
presion alta.

Informacién de seguridad general

o No modifique este equipo sin la

autorizacion del fabricante.

No lo utilice ni almacene en otras
condiciones ambientales distintas
de las especificadas.

Para evitar dafiar 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 afadir el medicamento.

- No tire del generador de aero-
soles Aerogen Vibronic para extra-
erlo.

Durante el uso, observe el correcto
funcionamiento del nebulizador
verificando de forma regular que el
aerosol sea visible.

La condensacién puede acumularse
y ocluir el circuito respiratorio.
Coloque siempre el circuito respira-
torio de manera que la condensa-
cion de fluidos se drene y se aleje
del paciente.

Para evitar que el medicamento
exhalado afecte al respirador, siga
las recomendaciones del fabricante
acerca del uso de un filtro antibac-
teriano en la rama espiratoria del
circuito respiratorio.



Informacién de seguridad relacionada con HMEF

1.1.1  Informacién de seguridad
relacionada con HMEF

/N ADVERTENCIA

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

Utilice el aparato Unicamente con
dispositivos HMEF cuyas instruc-
ciones del fabricante permitan el
uso con un nebulizador y siga
siempre las instrucciones del fabri-
cante del HMEF.

Vigile siempre la resistencia al flujo
y el exceso de condensacion y
cambie el dispositivo HMEF segun
las instrucciones del fabricante.

Asegurese de que el volumen
combinado 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 negativamente en los
parametros respiratorios del
paciente.

Anote el volumen de la piezaen T:
Volumen de pieza en T, pacientes
adultos: 34,3 ml

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

1.1.2 Informacién de seguridad
relacionada con la traqueotomia

/\ ADVERTENCIA

e El peso combinado del tubo de

traqueotomia, el nebulizadory la
configuracion de la piezaen T
puede causar una extubacién acci-
dental.

Asegurese de que el volumen
combinado total del nebulizador, la
pieza en Ty el tubo de traqueo-
tomia sea adecuado para el
volumen tidal administrado y que
no aumenta el espacio muerto de
aire hasta el punto de que este
repercuta negativamente en los
parametros respiratorios del
paciente.

Informacion de seguridad

especifica de Aerogen Solo

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

federal estipula que este dispositivo
Unicamente puede ser adquirido
por un médico o por prescripcion
de este.

El nebulizador Aerogen Solo es un
dispositivo disefiado para su uso en
un solo paciente para prevenir las
infecciones cruzadas.

Los componentes y accesorios de
Aerogen Solo, tal y como estan
envasados, no son estériles.

Los componentes y accesorios de
Aerogen Solo estan fabricados sin
caucho natural.
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o No utilice el nebulizador Aerogen
Solo una vez superada la vida util
definida del dispositivo (apar-
tado 5.5).

e Eluso del nebulizador Aerogen Solo
y la pieza en T durante la adminis-
tracion de anestésicos volatiles
puede provocar reacciones
adversas en los elementos de plas-
tico. No lo utilice con anestésicos
voldtiles a menos que sepa que son
compatibles.

Aerogen ha determinado que,
cuando se empleen respiradores
anestésicos, los siguientes agentes
anestésicos son compatibles en las
concentraciones maximas y en las
condiciones que se indican a conti-
nuacion:

- Duracién maxima de exposicion:
12 horas

- Isoflurano (FORANE): 3,5 %

- Sevoflurano (SEVORANE): 8 %

- Desflurano (SUPRANE): 10 %

AVISO

e 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.

e (Solo HAMILTON-C6) Aerogen Solo
funciona de forma continua
durante la ventilacion activa cuando
esta activada la funcion de nebuliza-
cion. Si desea informacién sobre la
nebulizacion, consulte el manual del
operador del respirador.

Visién general

2 \Vision general

AVISO

e No todas las funciones o productos
estan disponibles en todos los
mercados.

e La descripcién del producto y el
ndmero de pedido pueden variar
segun la region.

Esta guia proporciona informacion
sobre el uso y la configuracion del
nebulizador Aerogen Solo con los respi-
radores de Hamilton Medical. Esta
disefiada para el uso junto con el
manual del operador del respirador y
hace referencia a la informacién que en
este se indica.

Algunos respiradores de Hamilton
Medical admiten la nebulizacion utili-
zando el nebulizador Aerogen Solo
Como opcion.

El sistema consta del hardware del
respirador con un puerto/médulo
Aerogen en el respirador, asi como un
nebulizador Aerogen con una pieza

en T o adaptadores y un cable de cone-
xion.

Hamilton Medical | Instrucciones de uso de Aerogen Solo



Acerca del nebulizador Aerogen Solo

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 1T 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

1 Nebulizador 4 PiezaenT
Aerogen Solo
2 Tapon de 5 Cable de cone-
llenado xion al respi-
rador

3 Puerto de conexion de cables

No se muestran los adaptadores ni el
hardware del respirador opcionales.

2.2 Acercade los circuitos respi-
ratorios y los componentes del
nebulizador

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

En esta seccion se indican las piezas
disponibles para el nebulizador
Aerogen Solo (tabla 1).

Si desea mas informacién sobre los
circuitos respiratorios, consulte el
manual del operador del respirador.

Tabla 1. Especificaciones del adaptadory la
pieza en T del nebulizador Aerogen Solo

AGAS3010 Adulto DI22/

DI22 / 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
Hamilton Medical:
https://www.hamilton-medical.com/
Products/Accessories-and-Consumables/
E-catalog.html.

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

10
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3 Trabajo con el nebuli-
zador

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

Para configurar el nebulizador, se
deben seguir estos pasos.

Tabla 2. Vision general de configuracién del
nebulizador

Habilitar la nebuliza- Manual del
cién con Aerogenen  operador del
el respirador respirador

Realizar la prueba
funcional

Apartado 3.1

Conectar el nebuli-
zador Aerogen Solo al
circuito respiratorio

Apartado 3.2

Conectar el cable del
nebulizador al respi-
rador

Apartado 3.3

Afadir el medica-
mento

Apartado 3.4

3.1 Realizaciéon de la prueba
funcional

Realice una prueba funcional del nebuli-
zador:

e Antes del primer uso

e En cualquier momento para
comprobar su correcto funciona-
miento

Trabajo con el nebulizador

Para realizar la prueba funcional del
nebulizador

Si desea obtener mas informacion
sobre la realizacién de tareas en el
respirador, consulte el manual del
operador del respirador.

1. Revise visualmente el nebulizador y
cada uno de los componentes que
lo acompafian para detectar grietas
o dafios y reemplacelo si observa
cualquier defecto.

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

3. Conecte el nebulizador al puerto/
maodulo Aerogen en el respirador
utilizando el cable de conexion.

4. Encienda el respirador y asegurese
de que la nebulizacién Aerogen esta
activada.

5. [Inicie la nebulizacion en el respi-
rador.

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

Si el aerosol se ve, la prueba es satisfac-

toria y el nebulizador esta listo para el
uso.

Si el aerosol no se ve, resuelva el
problema como se describe en la
tabla 3.

Hamilton Medical | Instrucciones de uso de Aerogen Solo
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Conexion del nebulizador Aerogen Solo al circuito respiratorio

Tabla 3. Solucién de problemas: el aerosol
no se ve

No hay medicamento
en el nebulizador.

El cable de conexién
al respirador falla.

La opcién de nebuliza-
cion configurada en el
respirador es inco-
rrecta.

El nebulizador falla.

Rellene el medi-
camento
mediante el
tapon de llenado
del nebulizador.

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

Verifique que
Aerogen esté
seleccionado en
Configuracién,
como se describe
en el manual del
operador del
respirador

Sustituya el nebu-
lizador.

" Solo autorizado para el uso en los Estados Unidos.

12

3.2 Conexidn del nebulizador
Aerogen Solo al circuito respira-
torio

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.

Puede conectar el nebulizador Aerogen
Solo al circuito respiratorio usando cual-
quiera de los métodos siguientes.

Tabla 4. Opciones de conexion de Aerogen

Solo

Ala rama inspira-
toria

Apartado 3.2.1

Al lado seco del
humidificador

Nebulizer Positioning
Guidelines (direc-
trices de colocacion
del nebulizador) y
documentacion de

Aerogen
Tras la piezaenY' Apartado 3.2.2
(sin humidificacion)
A un tubo de Apartado 3.2.3

traqueotomia

Espafiol | 627130/03



Conexion del nebulizador Aerogen Solo a la rama inspiratoria

Para obtener mas datos de conexion,
consulte las directrices de colocacion del
nebulizador (ELO2020-124-TW), disponi-
bles en el Centro de recursos de Hamil-
ton Medical (https://www.hamilton-
medical.com/Resource-center) y las
instrucciones de uso del fabricante.

Figura 2. Opciones de conexién de Aerogen
Solo

2 Conexiontras la
piezaenY

1 Conexién con la
rama inspira-
toria

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

3.2.1 Conexién del nebulizador
Aerogen Solo a la rama inspiratoria

Puede conectar el nebulizador Aerogen
Solo a la rama inspiratoria del circuito
respiratorio, con o sin humidificacion.
La conexién es la misma en ambos
Casos.

Antes de continuar, realice la prueba
funcional en el nebulizador
(apartado 3.1).

Para conectar a un circuito respiratorio
para pacientes adultos

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

2. Conecte la pieza en Ty el nebuli-
zador a la rama inspiratoria del
circuito respiratorio delante de la
pieza en Y (figura 3).

3. Conecte el cable del nebulizador al
puerto/mdédulo Aerogen del respi-
rador (apartado 3.3).

Figura 3. Conexién del nebulizador
Aerogen Solo a la rama inspiratoria del
circuito respiratorio (se muestra el circuito
para pacientes adultos)

N
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Conexion del nebulizador Aerogen Solo tras la pieza en' Y

Para conectar a un circuito respiratorio Figura 4. Conexion del nebulizador
para pacientes pediatricos Aerogen Solo con adaptadores a la rama

) ) inspiratoria del circuito respiratorio
1. Conecte el nebulizador a la pieza en

T para pacientes pediatricos, v si
fuera necesario, a los adaptadores
para pacientes neonatos (tabla 1).

2. Conecte la pieza en Ty el nebuli-
zador a la rama inspiratoria del
circuito respiratorio (figura 3 0 4).

3. Conecte el cable del nebulizador al

puerto/modulo Aerogen del respi-
rador (apartado 3.3). 3.2.2 Conexién del nebulizador

Aerogen Solo tras la piezaenY
Para conectarlo a un circuito respira-

torio para pacientes neonatos’ Antes de continuar, revise la informacion

de sequridad en el apartado 1.
1. Conecte el nebulizador usando _

a|guna de las piezas Sigu]entes: Puede conectar el nebulizador Aerogen
Solo al circuito respiratorio tras la pieza

- Pieza en T para pacientes en Y con o sin HMEF 2

neonatos

- Pieza en T para pacientes pedia- Si utiliza un HMEF, asegurese de leer la
tricos y adaptadores para pacientes informacion de seguridad del apar-
neonatos tado 1.1.1.

Para obtener especificaciones,

Antes de continuar, realice la prueba
consulte la tabla 1.

funcional en el nebulizador
2. Conecte la pieza en Ty el nebuli- (apartado 3.1).

zador a la rama inspiratoria del

circuito respiratorio, aproximada-

mente a 30 cm de la pieza en Y del

paciente (figura 4). Esta distancia de

30 cm permite colocar el nebuli-

zador fuera de una incubadora.

3. Conecte el cable del nebulizador al
puerto/modulo Aerogen del respi-
rador (apartado 3.3).

' (Solo en EE. UU.) El nebulizador Aerogen Solo no est4 autorizado para el uso en pacientes de menos de 28 dias.
2 El uso del nebulizador Aerogen Solo con un HMEF est4 contraindicado en el caso de pacientes neonatos.
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Conexién del nebulizador Aerogen Solo a un tubo de traqueotomia

Para conectar el nebulizador Aerogen
Solo tras la piezaenY

1. Siutiliza un HMEF, conéctelo al
extremo del paciente del circuito
respiratorio.

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 pieza
en T apropiaday a cualquier adap-
tador necesario.

4. Conecte la pieza en Ty el nebuli-
zador al sensor de flujo (figura 5).

5. Conecte el cable del nebulizador al
puerto/mddulo Aerogen del respi-
rador (apartado 3.3).

Figura 5. Conexién del nebulizador
Aerogen Solo tras la piezaen Y
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3.2.3 Conexién del nebulizador
Aerogen Solo a un tubo de traqueo-
tomia

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

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

El nebulizador Aerogen Solo es compa-
tible con tubos de traqueotomia
estandar.

Para conectar el nebulizador Aerogen
Solo a un tubo de traqueotomia

1. Conecte el nebulizador a la pieza
enT.

2. Conecte la piezaen T al tubo de
traqueotomia (consulte la figura 6).

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
extubacién accidental.

Figura 6. Conexién del nebulizador

Aerogen Solo a un tubo de
traqueotomia

A6
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Conexién del nebulizador al respirador

3.3 Conexion del nebulizador al
respirador

Después de conectar el nebulizador al
circuito respiratorio, debe conectarlo al
respirador. Durante la nebulizacién, el
respirador alimenta y controla el nebuli-
zador.

Para conectar el nebulizador al respi-
rador

1. Inserte el cable de conexién en el
puerto del nebulizador (figura 1).

2. Conecte el otro extremo del cable al
puerto/modulo Aerogen del respi-
rador (figura 7).

Figura 7. Conexién del nebulizador al respi-
rador
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3.4 Adiciéon del medicamento al
nebulizador

Puede afiadir medicamento durante la
nebulizacion sin interrumpir el funcio-
namiento ni la ventilacion.

Para afladir medicamento al nebuli-
zador

1. Abra el tapdn de llenado del nebuli-
zador.

2. Utilice una ampolla o una jeringuilla
precargadas para afladir el medica-
mento al puerto de llenado del
nebulizador (figura 8).

3. Cierre el tapén de llenado.

No llene el nebulizador Aerogen Solo
por encima de su capacidad maxima de
6 ml.

Figura 8. Adiciéon de medicamento al nebu-
lizador Aerogen Solo con una ampolla
precargada
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4 Mantenimiento

El nebulizador Aerogen Solo es un
producto para un solo paciente y, por
tanto, no se permiten su manteni-
miento ni su limpieza.

/\ ADVERTENCIA

No esterilice en autoclave ningun
componente ni accesorio del nebuli-
zador Aerogen Solo.

El nebulizador Aerogen Solo y sus
accesorios estan autorizados para su
uso exclusivo en un solo paciente y no
estan diseflados para limpiarse, desin-
fectarse ni esterilizarse.

5 Especificaciones

Este apartado describe el uso previsto,
las especificaciones de rendimiento, la
vida util y la garantia de Aerogen Solo.

Encontrara informacion y especifica-
ciones adicionales en el sitio web de
Aerogen, www.aerogen.com.

Mantenimiento

5.1 Uso previsto

Resto del mundo

El nebulizador Aerogen Solo es parte
del sistema Aerogen Solo, una repeti-
cion del sistema Aerogen Pro. Esta
disefiado Unicamente para uso hospita-
lario para nebulizar medicamentos de
prescripcion médica para inhalacién
que se hayan aprobado para su uso con
un nebulizador de uso general.

El nebulizador Aerogen Solo esta
previsto para su uso en un solo
paciente. El sistema Aerogen Solo es
adecuado para la nebulizacién intermi-
tente y continua de pacientes adultos,
pedidtricos y neonatos como se
describe en esta guia. En el entorno de
asistencia domiciliaria, el sistema es
adecuado para nebulizacién intermi-
tente Unicamente.

Esta disefiado para la ventilacién meca-
nica a intervalos u otro tipo de asis-
tencia respiratoria de presion positiva
en el entorno hospitalario y solo para
ventilacién en entornos de asistencia
domiciliaria.

EE. UU.

El nebulizador Aerogen Solo es un
dispositivo médico portatil para su uso
en un solo paciente y disefiado para
nebulizar soluciones de prescripcion
médica aspirables en pacientes some-
tidos a ventilaciéon mecanica a intervalos
u otro tipo de asistencia respiratoria de
presién positiva.

El nebulizador Aerogen Solo es
adecuado para la nebulizacién intermi-
tente y continua de pacientes pedia-
tricos (29 dias 0 mas) y adultos, como se
describe en esta gufa.

Hamilton Medical | Instrucciones de uso de Aerogen Solo 17



Caracteristicas fisicas

5.2 Caracteristicas fisicas

Tabla 5. Caracteristicas fisicas del nebuli-
zador Aerogen Solo

Dimensiones 57 mm x
del nebuli- 48 mm x
zador 25 mm

(Al'x An x Pr)
Peso del 13,59
nebulizador (nebulizadory

enchufe)

Peso de la Adulto 28,79
piezaenT (piezaenTy
enchufe)

Pedia- 16,8 g
trico (piezaenTy
enchufe)

Neonatal 14g

(piezaen Ty
enchufe)
Capacidad Maxima: 6 ml
del nebuli-
zador
Volumende  Adulto 34,3 ml

laplezaenT o gs 195 m

trico
(15 mm)

' No aplicable en los EE. UU.
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5.3 Especificaciones de rendi-
miento

En la tabla 6, se indican los resultados
de las pruebas de rendimiento en aero-
soles del nebulizador Aerogen Solo utili-
zando un impactador de cascada de

8 fases que opera a una magnitud de
flujo continua de 28,3 I/min. Los inter-
valos indicados corresponden a unos
intervalos de confianza con un grado de
confianza del 95 %.

Tabla 6. Especificaciones de rendimiento de

Aerogen Solo

Magnitud
de flujo

>0,2 ml/min
(promedio ~0,38 ml/min)

Tamafio de Conforme a EN 13544-1
las parti- Velocidad de salida del
culas aerosol:
0,30 ml/min
Salida del aerosol: 1,02 ml
emitidos 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:
dela5um

Promedio de prueba: 3,1 pm
Medido con el impactador de
cascada Marple 298’
Intervalo de especificacién:
de1,5a62um

Promedio de prueba: 3,9 pm

Espafiol | 627130/03



El rendimiento puede variar dependiendo
del tipo de farmaco y nebulizador utili-
zados. Si desea mas informacion, contacte
con Aerogen o el suministrador del
farmaco.

La temperatura del medicamento no

subird mas de 10 °C por encima de la
temperatura ambiente durante el uso
normal.

Figura 9. Distribucion del tamafio de las
particulas representativo para Albuterol
conforme a la norma EN 13544-1
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Especificaciones de rendimiento

Tabla 7. Pruebas de rendimiento en aerosol de Aerogen Solo

Elemento

Sulfato de albu-
terol

Ipratropio
(0,25 mg/ml)

Budesonida
(0,5 mg/ml)

(1 mg/ml)

Los resultados obtenidos usando 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 confianza con un grado de confianza del 95 %.

Tamafio de las particulas (um) De 2,90a 3,23 De 3,07 a 3,42 De 3,45a 3,79
Desviacién estandar geométrica De 2,09a235 De 1,80a 1,93 De192a214
(DEG)

Dosis emitida (% de llenado) De 97,23a299,30 De97,61a9864 De94,12a97,84
Dosis respirable (de 0,5a5,0pum) De67,66a7350 De71,78a76,69 De62,32a66,90

(% de llenado)

Dosis de particulas gruesas
(>4,7 pym) (% de llenado)

De 27,00 a 31,11

De 23,62 a 28,21

De 32,31a36,12

Dosis de particulas finas (<4,7 um) De 66,33 a72,07 De 68,58 a73,84 Deb5936a64,17
(% de llenado)
Dosis de particulas ultrafinas De 591a993 De 1,85a4,19 De 2,36 a 4,51

(<1,0 pm) (% de llenado)

20

Espafiol | 627130/03



Especificaciones medioambientales

5.4 Especificaciones medioam-
bientales

El nebulizador Aerogen Solo mantiene
el rendimiento especificado en
presiones de circuito 88,25 hPa.

Tabla 8. Especificaciones medioambientales de Aerogen Solo

Entorno Parametro Especificacién
Temperatura Funcionamiento De5°Ca45°C
Envio/almacenamiento De-20°Ca 60 °C
Presion atmosférica Funcionamiento De 450 a 1100 hPa
Envio/almacenamiento De 450 a 1100 hPa
Humedad relativa Funcionamiento Del 15 al 95 %, sin condensa-
cion
Envio/almacenamiento Del 15 al 95 %, sin condensa-
cion
Nivel de ruido Funcionamiento <35 dB medidosa 1,0 m
Envio/almacenamiento N/a
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Vida util

5.5 Vida util

Como con todos los componentes
electrénicos activos, el nebulizador
Aerogen Solo tiene una vida util defi-
nida.

La vida util del nebulizador Aerogen
Solo ha sido validada para la nebuliza-
cion intermitente durante un maximo
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 nebulizacion continua
estan calificados para un periodo de
uso maximo de 7 dias.

El uso mas alla de este periodo no esta
calificado por Aerogen.

5.6 Garantia

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

22
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