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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 13 ABR 2015

VISTO el Expediente N© 1-47-012268-13-1 del Registro de esta
Administracién Naciona! de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Meédica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Tenacta S.A. solicita se autorice
la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES., N9 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcidon en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

meédico objeto de la solicitud.
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Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DIS'PONE:

ARTICULO 19.- Autorizase la :inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Teénologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca Aspen; nombre descripti\)o Nebulizadores y nombre técnico Nebulizador,
de acuerdo con lo soliéitado por Tenacta S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacion e
Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicion y que forma parte integrante
de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 114 y 115 a 131 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1124-26, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada én la normativa vigente.
ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacidn mencionado en el

Articulo 19 sera por cinco {5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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Proyecto de réotulo

Nebulizador a Piston

Modelo: NA184, NA186
(segun corresponda)

Marca: ASPEN

Fabricado por:

SANFAT ELECTRIC MAN. CO. LTD
ND DONGGUAN CITY, 523710, GUANGDONG PR- SHAPU IND. ZONE, QIAOLONG
VILLAGE, T (CHN)- CHINA
Importado por:
TENACTA S.A
GIRARDOT 1449, CABA, ARGENTINA

Numero de Lote:

Numero de Serie:

ATF BT
l O [k ©

Tension: 220V S0Hz
Consumo; 100VA

Condicién de Venta: Venta libre

ector Técnico: Bioing. Ana Cecilia Vinzio Maggio

Autorizado por la ANMATAM- 1124-26
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Instrucciones de Uso 2 7 0 0 .‘

Nebulizador a Piston

Modelo: NA184, NA186
(segun corresponda)

Marca: ASPEN

Fabricado por:
SANFAT ELECTRIC MAN. CO. LTD
ND DONGGUAN CITY, 523710, GUANGDONG PR- SHAPU IND. ZONE, QIAOLONG
VILLAGE, T (CHN)- CHINA
Importado por:

TENACTA S.A
GIRARDOT 1449, CABA, ARGENTINA

Condicién de Venta: Venta libre

Director Técnico: Bioing. Ana Cecilia Vinzio Maggio

Autorizado por la ANMAT PM- 1124-26
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Introduccién

Descripcion del Equipo

NA 186

NA 184

4.

1- Cuerpo del equipo
2- Ranuras de ventilacion
3- Cable de alimentacion
4- Ubicacion del filtro de aire
4,1 Cubierta del filtro de aire
5- Interruptor I/O
6- Orificio de salida del aire comprimido

Accesorios NA 184/ NA 186
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7- Ampolta Tecnologia Multifiow con Difusor C

a. Rueda de vélvula reguladora de niebla

b. Parte superior de la ampolla nebulizadora
c. Difusor C
d.

Parte inferior receptaculo del medicamento

o
@
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8- Tubo de conexion
9- Mascarilla nifio
10-Mascarilla Adulto
11-Difusor Ay B
12-Adaptador Bucal

13-Filtros

Simbolo e Indicadores

Lea las instrucciones

Advertencia

Prohibicidon

Equipo Clase II

Parte Aplicable Tipo BF

Al final de su vida 1til este producto debe ser considerado un
residuo y como tal no debe ser descartado con la basura normal
para preservar €l medio ambiente

Fabricante

Interruptor accionado

Interruptor abierto

@O-REIX PIEO>S

Cerrar

\
§
i

p—

Temperatura de almacenamiento y transporte limites

& 4

Valores limites de humedad en almacen;a/niiento y transporte

ST

Limites de presion atmosférica en alyécenamiento y transporte

P ]
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Grado de proteccion contra el ingpdso sélidos, y fliquidos N
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Indicaciones de uso:

Uso previsto del nebulizador

Este equipo de aerosolterapia estd indicado en el tratamiento domeéstico de las
afecciones del tracto respiraterio superior e inferior.

No utilizar este equipo con sistemas de ventilacion pulmonar.

La ampolla nebulizadora debe ser usada en un solo paciente.

NOTA:

Si el tiempo de nebulizacién supera los 20 minutos para una dosis menor a 5 ml,
cambie la ampolla o haga controlar su equipo en un Servicio Técnico Autorizado.
Luego de utilizar el nebulizador durante un periodo de 20 minutos déjelo enfriar
durante 40 minutos antes de iniciar un nuevo ciclo.

Eleccidon del difusor

Este nebulizador esta dotado de una ampolla con tres difusores que son especificos
para el tratamiento de distintas partes de las vias respiratorias. Consulte siempre
con su médico la eleccién correcta del difusor para su patologia.

Eleccion del difusor

Difusor A: recomendado para tratamientos en vias aéreas
Superiores con véalvula abierta (color blanco. No
utilizar con vélvula cerrada)

Difusor B: recomendado para traquea y bronqueos (color
amarillo)

Difusor C: recomendado para vias aéreas inferiores (color
blance)

Nota: la identificacidn de los difusores puede hacerse mediante la
letra marcada en la base del mismo,

Recomendamos utilizar los difusores con la VALVULA (a) de regulacion ABIERTA
Tener en cuenta que al utilizar la valvula de regulacion (a) en posicién cerrada si
bien se obtienen mayor cantidad de particulas de pequefio didmetro, el tiempo de
nebulizacién aumenta. Por lo que siempre se debe consuitar a su médico para
lograr el mejor resultado en relacién con la patologia del paciente.

Difusor A: Particulas grandes

Difusor B: Particulas medianas

Difusor C: Particulas pequefias

Utilizacion

- Posicionar el equipo sobre una superficie sélida y plana.

- Verificar que la tensién de red coincida con los datos marcados en el equipo.
- Conecte la ficha de alimentacién (3) a la toma e corriente.

polla con el difusor adecuado ¢ el irrigador nasal de acuerdo al

a tratar.
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Desenrosque la parte superior de la ampolla (b) en
sentido antihorario.

Inserte el difusor (c) elegido en la parte inferior de la
ampolla (d)

Coloque la medicacidon en la parte inferior de la ampolla
(c) de acuerdo a la prescripcién de su médico.
Flg.C

@) Enrosque la parte superior de la ampolla (b} en sentido
horario.

Fip.k

Inserte el tubo de conexidn

Coloque mascara (para nifio o adulto) o el adaptador
bucal

Regule la valvula teniendo en cuenta las caracteristicas
indicadas
en la Tablal y Tabla 2.

Siga las instrucciones de limpieza luego de finalizada la
nebulizacién.

- Presione el pulsador I/0 (5) para encender el equipo hacia la posicién I.

- Realizar el tratamiento hasta agotar la medicacidn contenida en la ampolla.

- Para detener el funcionamiento presione nuevamente el pulsador (5)
llevdndolo a ia posicién O y desenchufelo del toma de corriente.

ATENCION: El funcionamiento esta destinado para un
uso continuo de hasta 20 minutos. Se requiere luego
un descanso de porlo menos 40 minutes para erifriar
las partes eléctricas del nebulizador.
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Contraindicaciones

ancuentre siempre colocado el difusor

A ATENCION ! Verifique que en la ampolia utilizada se

Este producto no estd indicado para ser utilizado por:

Personas que padezcan epilepsia, ya que padeciendo un ataque repentino
puedan morder los accesorios e ingerir algunas de sus partes

Sujetos con enfermedades del tracto orofaringeo en las que la
humidificacién del aerosol pudiera retrasar la curacidn de sus lesiones
Personas que por razones naturales o accidentales tengan una conformacion
facial que no permita el uso adecuado de los accesorios.

Precauciones y Advertencias

PRECAUCIONES IMPORTANTES
ADVERTENCIAS SOBRE LA SEGURIDAD

®
S
o
o
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e Luego de quitar el equipo de su embalaje compruebe que se encuentre
completo, conforme al dibujo y que no hubiera sufrido dafios durante el
transporte. En caso de duda, no utilice el aparato y péngase en contacto
con el servicio de asistencia técnica autorizado.

o Los materiales del embalaje no constituyen un juguete para los nifios!
Mantenga la bolsa de plastico fuera del alcance de ellos. iEs riesgo de
asfixia!

+ Antes de conectar el aparato, controle que los datos de tensidn de la red
indicados en la placa de identificacién correspondan a los de la red
eléctrica disponible. La placa de identificacidén se encuentra en el equipo

o Este equipo debe utilizarse exclusivamente con el objeto para el que ha
sido disefiado, es decir como equipo de aerosolterapia. Cualquier otro
uso se considera impropio y por lo tanto también peligroso.

e El equipo no esta destinado a ser utilizado por personas con capacidades
fisicas, mentales o sensoriales reducidas, o carentes de experiencia,
ancianos o nifios con edad menor a 8 afios, a menos que sean
supervisadas e instruidas en el uso por una persona responsable de su
seguridad. Vigile a los nifics para asegurarse que no jueguen con el
equipo.

s Utilizar Gnicamente los accesorios originales ASPEN provistos para este
equipo.

¢ Recomendamos reemplazar las mascarillas y tubo flexible cada 200 usos
o luego de un afic de uso continuo de tres nebulizaciones diarias vy
renovar su equipo nebulizador cada 5 afios.

No utilizar el aparato mientras tenga las manos mojadas o los pies

humedecidos.

No sumergir este equipo en agua.

No exponga el equipo a la humedad o al efecto de agentes atmosféricos

(lluvia o sol).

No tire deI cable de alimentacién o del aparato mismo para desenchufar del

. ebulizador si se ha humedefido en forma accidgngal.
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- alimentacion luego de cada uso y antes de agregar el medicamento g
ampolla y previo a cualquier maniobra de limpieza y mantenimiento, '

« No utilice el equipo en una posicion en que sea dificultosa la operac
de desenchufarlo de la red de alimentacion.

+ En caso de averia o problemas de funcionamiento del aparato apaguelo y
no lo manipule indebidamente.

e Si es preciso repararlo dirijase Unicamente a uno de los centros de
asistencia técnica autorizados.

e Si el cable de alimentacién o el enchufe de red estan dafiados, deben
sustituirse en un centro de asistencia técnica autorizado para prevenir
riesgos.

« En caso de una caida accidental, contactar al centro de asistencia técnica
autorizado para verificar el correcto funcionamiento del producto.

© No utilizar el nebulizador en el caso en que el mismo produzca un ruido
mecanico o vibracién excesiva o en caso de recalentamiento del cuerpo del

equipo.
s« Mantenga su aparato y el cable de alimentacién lejos de las superficies
calientes.

s Durante el uso y almacenamiento asegurar el equipo en una superficie
plana y estable de manera de evitar caidas.

© Durante su uso, no bloquear ni obstruir las entradas de ventilacién, ni

apoyar el equipo en una superficie blanda o mullida como una cama o divan,

de forma que exista una correcta circulacién del aire interior.

« Durante el uso, el plano de apoyo debera estar libre de objetos que
también puedan obstruir el correcto flujo de aire.

No utilizar el aparato en caso de somnolencia o letargo.

No utilizar el equipo en presencia de mezclas anestésicas inflamables con

aire oxigeno o oxido nitroso (protéxido de nitrégeno)

No utilizar el nebulizador en ambientes en los que hubiera utilizado un spray

en forma reciente. En tal caso proceder a ventilar el local antes de proceder

a la terapia.

« La nebulizacién estara terminada cuando la ampolla deje de generar
niebla y la cantidad de liquido que gquede en la misma sea solo un
pequefio residuo. Consulte a su médico si tiene dudas respecto a la dosis
o al residuo aceptable.

e Si el tiempo de nebulizacion supera los 20 min para una dosis menor a 5
ml, cambie la ampolla 0 haga controlar el equipo en un servicio técnico
autorizado.

» Antes de iniciar el uso, asegurese que todas las partes estén limpias
siguiendo las instrucciones de limpieza y mantenimiento.

Siempre lave sus manos antes de comenzar el tratamiento.

Después de utilizar el nebulizador durante un periodo de 20 min. déjelo
enfriar por un periodo de 40 minutos antes de iniciar un nuevo ciclo de
nebulizacién.

« La ampolla nebulizadora debe ser utilizada en un solo paciente.

e Nunca intente colocar la ampolla en agua caliente o hirviendo para
limpiarla y evite colocarla cerca de una fuente de calor.

No utilice el equipo con sistemas respiratorios de ventilacién pulmonar.

e La falta de energia eléctrica, una falla imprevista o cualquier situacién
desfavorable pueden causar la falta de funcionamiento del equipo. Se

ienda por lo tanto proveerse de un mgd"lcamento alternativo (en

h acuerdo con su meédico) que pueda ufilizarse como reemplazo en
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ATENCION: Ugllizar el aparato solamente con los
medicamentos prescriptos por su médico para

el tratamiento de asrosolterapia.

ADVERTENCIA PARA UNA BUENA APLICACION DE LA TERAPIA

Recuerde que:
La terapia debe ir recetada por su médico quien le indicara cual es la medicacién
adecuada para su afeccion, la dosis y la modalidad de suministro de la misma.

ATENCION! Riesgo de reacciones adversas.

En caso de utilizacion de una medicacién diferente a
aquella prescripta o en una dosis distinta & la indicada
es posible observar una reaccién adversa. En este u otro
caso en que se verifique lo anterior comunique esta
intolerancia a su médico o al servicio hospitalario cercano.

ATENCION! Riesgo de contaminacién microbiana,

La presencia de patologias de origen microbiana o
viral, que impliquen riesgo de infeccidn o contaminacidi
hacen indispensable un use estrictamente personalizad
de los accesorios y de la ampolla nebulizadora.

La forma de utilizar el equipo de aerosolterapia es importante para lograr una
buena respuesta terapéutica.

Fundamentalmente:
- Respetar las simples reglas de higiene antes y luego de utilizar este

nebulizador.
- FEleccidn correcta de los accesorios
- La modalidad de respiracion (por la boca o por la nariz)

ATENCION!

La ampolla y los accesorios son provistos no estériles.
A Previc a su uso inicial proceder a una correcta higiene

de los mismos de acuerdo con lo indicado en nuestras

instrucciones de: Limpieza y desinfeccién.

Antes de iniciar la aerosolterapia:

1- Lavese bien las manos
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- Resulta aconsejable Proceder al lavado de la cavidad nasal con el objet
conseguir una respiracion adecuada al realizar la aerosolterapia.

- Los nifios mas pequefios respiran en general por la nariz y no por la boc
En los casos de aerosoclterapia para el tratamiento de las vias respiratorias
inferiores, aconsejarles respirar por la boca.

Durante la aerosolterapia:

3- Utilice los accesorios correctamente:

a. Al utilizar las mascarillas (8) o (9) debe adherirlas correctamente & la
cara y usarlas en forma vertical. Solamente con alejar un centimetro
la mascarilla de la cara el tratamiento no serda correcto. Las
mascarillas estdn provistas de orificios para permitir el pasaje del aire
durante |la exhalacion. Respire por la boca lenta y profundamente
realizando siempre un pequefio descanso luego de cada inspiracion.
Este procedimiento optimiza la sedimentacién del medicamento
inhalado, y luego continuar exhalando.

b. Si se utiliza el adaptador bucal (12) manténgalo ligeramente entre
los dientes con los labios cerrados sin bloquear el flujo de aire con la
lengua. Respire por la boca lenta y profundamente, deténgase
brevemente al finalizar la inspiracién. Para facilitarle el proceso de
respirar por la boca puede cerrar los orificios de la nariz con sus
dedos.

4- Continuar el proceso manteniendo la posiciéon erguida de forma que la
respiracion se realice correctamente.

Al finalizar la aerosolterapia:

La aplicacién terapéutica se completa cuando la ampolla emite aerosol en forma
intermitente y la cantidad de medicamento sea un pequefio residuo. Consulte a su
médico si Ud. Tiene dudas respecto a la dosis o al volumen residual aceptable.
5- Si se utilizan corticosteroides y con el objeto de eliminar el residuo de
medicamento:
a. Lavarse la cara
b. Realizar un enjuague bucal.
6- Realizar una limpieza a fondo y/o desinfeccion de la manera indicada en ta
seccién LIMPIEZA Y DESINFECCION de este manual.

Limpieza y desinfeccion

ATENCION: Desenchufe siempre el equipo antes de
realizar esta operacion.

Limpieza del equipo: Limpie fa carcasa (1) del nebulizador con un pafioc suave y
amedo embebldo en una solucién desinfectante fria siguiendo las instrucciones del

eedor de/flitha solucién. /
tes de gua : y previo al uso siguiente aguard;- a que el equipo esté bien seco

ATENCION: No sumerja pi remoje el equipo en
agua t otros liquidos,
il
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Limpieza de la ampolla nebulizadora tubo de conexién y mascarillas

- Asegurese que la tecla de apagado se encuentre en la posicion “0”

- Desenchufe el equipo del tomacorriente.

- Desconecte el tubo de conexidén y la mascarilla de la ampolla nebulizadora.

- Quite la tapa de la ampolla nebulizadora girandola en sentido antihorario.

- Remueva el cono difusor del interior de la ampolla nebulizadora.

- Enjuague los elementos con agua corriente.

- Remoje los elementos en una soluciéon de una parte de vinagre blanco en 3
partes de agua. También puede utilizar una solucién esterilizante comercial.

- Enjuague los elementos con agua otra vez y déjelos secar.

- Arme nuevamente la ampolla y coloque la tapa de la misma girandola en
sentido horario.

- Guarde todos los accesorios en la bolsa destinada a tal fin.

Nota: la frecuencia de limpieza de los accesorios reduce el riesgo de
contagio y determina la conservacion y efectividad de los mismos. Realizar
estas tareas luego de cada uso. Reemplazar todos los accesorios luego de 1
afio 0 200 ciclos de limpieza.

Importante!

Contaminacion microbiana:
Se aconseja el uso personalizado de lavado nasal para evitar el riesgo de

infecciones.

ATENCION: No utilice agujas u otros objetos similares
para la limpieza del orificio de las ampollas
A El uso de agujas u objetos punzantes puede modificar
el tamafio de los orificios invalidando las caracteristicas
del aerosol y las prestaciones de la ampolla nebulizadora

ATENCION: Las partes constitutivas de la ampolla, las
tubuladuras de conexién y las mascarillas no deben ser

sumergidas en agua hirviendo,

Mantenimiento del tubo de conexién a la ampolla: Luego de cada inhalacidn retire
del tubo (8) la ampolla (7) y continde haciendo funcionar el equipo sin dicha
ampolla unos minutos para que el aire elimine cualquier sedimentacion o humedad.
Si observa que el tubo esta sucio en su interior proceda a cambiarlo por un tubo

nuevo.

Mantenimiento

Sustitucion del Filtro

ATENCION: Desenchufe siempre la ficha dé conexion
del equipo antes de realizar esta operacion,
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Para un correcto funcionamiento del aparato es esencial que el filtro d

se encuentre seco y limpio.

- Desenrosque en sentido horario la tapa pldstica (4.1) que se encuentra en

la base del equipo.

- Quite el filtro {(13) y sustituyalo por uno nuevo
- Vuelva a colocar nuevamente la cubierta {(4.1) y rote la cubierta en sentido

anti horario para sujetarlo.

Praoblemas y soluciones

obstruide o sucio

Problemas Causas Soluciones
L.a ficha de conexién del
1 equi cable no estd insertada Ln:zﬁif:;ﬁ?;‘:::te fa ficha
equlpa no correctamente en eltorma -
se enciende —
Interruptor estd enla Carnbiar la posicién del
posicién O interrupior a la posicidn |
El difusor no ha sido Insertar el difusar dentro de
colocado en la ampolla la ampolla nebulizadora
Posicionar el tubo de conexién
Tubo de conexidn de manera de permitir el fibre
&l equipo sl daoblado o plegado paso del aire.
enciende pero
no nebuliza Filtro de aspiracién Substituir el filtro de aspiracién

por un filtro nuevo

Se ha olvidado de
agregar el medicamento
en {a ampoila

Agregar el medicamento seglin
las indicaciones dadas por su
médico

NOTA: Sl no obstante haber verificado las Instrucciones anteriores
el equipe no funciona correctamente, usted debera concurrir aun
Servicio de asistencla autorizado por TENACTA S.A. (ver listado)

Eliminacion

El embalaje del producto constituye material reciclable
Eliminelo conforme a las normas de cuidados ambientales

wm E| aparato debe ser desechado como un residuo de aparatos eléctricos o
electrénicos para minimizar la degradacion medioambiental. Para una mayor
informacién dirijase a la entidad local de tratamiento y eliminacion de residuos.

Asistencia y Garantia

Para la reparcidén o adquisiciéon de accesorios y repuestos rogamos ponerse en

contacto con alguno de nuestros servicios técnicos autorizados.

El aparato cuenta con garantia del fabricante. Consulte la hoja de garantia adjunta
para conocer detalles de la misma.

TENACTA S.A.
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Datos Técnicos

Este equipo de aerosolterapia estd indicado en el tratamiento doméstico de las™~==
afecciones del tracto respiratorio superior e inferior.

NA 186
Compresor a pistén libre de lubricacion

Tension de Alimentacién: 220V - 50 Hz

Consumo: 100VA

Aislamiento eléctrico: Clase II-Tipo BF

Fusible Linea de Alimentacion: 1,6- 250 V

Peso neto: 1285g

Dimensiones del aparato: (115x155x155) mm

Volumen maximo de ampolla nebulizadora: 6 mi

Volumen de llenado minimo recomendable: 1,5 ml

Presién aproximada de salida: 550 mBar

Presidn maxima con salida obturado: 1,15 Bar -

Flujo de aire del compresor: 12 I/min

Flujo normal de trabajo: 6,5 lfmin

Residual (20min act ¢/5ml liquido, 220V): 0,75 ml
Temperatura de operacion 5°C a 40°C

Temperatura de Almacenamiento y Transporte: 1°C a 50°C
Presion atmosférica de transporte y almacenamiento: 700 hPa-1060 hPa
Humedad de operacién: 10% a 95%

Humedad de almacenamiento y transporte: 5% a 95%
Flujo de Aire aproximado: 9 |/min

Uso Intermitente: 20 min encendido/40 min apagado

NA 184
Compresor a pistén libre de lubricacién

Tensién de Alimentacion: 220V - 50 Hz

Consumo: 100VA

Aislamiento eléctrico (ficha tomacorriente): Clase II-Tipo BF
Fusible Linea de Alimentacidn: 1,6- 250 V

Peso neto: 1563¢g

Dimensiones del aparato: (100x165x300) mm

Volimen maximo de ampolla nebulizadora: 6 mi

Volimen de [lenado minimo recomendable:1,5 ml

Presion aproximada de salida: 550 mBar

Presién méxima con salida obturado: 1,15 Bar

Flujo de aire del compresor: 11,5 I/min

Flujo normal de trabajo: 6,5 I/min

Residual (20min act ¢/5ml liquido, 220V): 0,75 mi
Temperatura de operacion 5°C a 40°C

Temperatura de Almacenamiento y Transporte: 1°C a 50°C
Presion atmosférica de transporte y almacenamiento: 700 hPa-1060 hPa
Humedad de operacion: 10% a 95%

Humedad de almacenamiento y transporte: 5% a 95%
Fiujo de Aire aproximado: 8 I/min
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indican los diametros de masa media en micrones

MMAD [pm] Tabla 1

Difusor A Difusor B Difusor C
valvula Abierta 5.1 4.2 3.4
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Caracteristicas de salida:

Medido a 2.5ml de golucién de Naf al 1%
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Tasa de

Valvula Difusor Salida [pl *] Nebulizacion
[ml/min] **

A 267 0.25

Abierta B 297 0.28

C 429 0.26

A 144 0.19

Cerrada B 190 0.19

C 252 0.16

*Medido en pl de NaF de acuerdo al anexo CC de la norma ISO 13544-1,
** De acuerdo al anexo CC de la norma ISO 13544-1.

Tecnologia Multiflow-MF: Los nebulizadores Aspen con la nueva Tecnologia Multiflow
permiten desarrollar tratamientos eficientes para todas las regiones de las vias
respiratorias.

Las particulas de mayor tamafio (entre 4.8 um a 6 um) no pueden superar como lo
hace la corriente de aire el obs’téculo de la bifurcacién de las grandes vias, por lo
tanto por efecto de IMPACTACION las particulas grandes colisionan con las paredes
de los bronquios, es decir, las vias respiratorias superiores. Las particulas de
tamafio medias y pequenas (entre 2 um a 4 um) se depositan en las vias
respiratorias por accién de la SEDIMENTACION actuando sobre los bronquios
distales y de pequefio didmetro, es decir, se depositan en las vias respiratorias
media e inferiores.

Nivel maximo de presién sonora (Ponderacién A): 60 dB(A}

Partes Aplicables (elementos en contacto con el paciente): Mascaras adulto y de
uso pediatrico, adaptador bucal, adaptador nasal.

Emisién electromagnética

- Giila y declaraclén del fabricante —« emis!én electromagnética

Este equipo estd concebldo para ser uiilizado en un amblente
electromagnético como esi especificado mas abajo.
e diente o e usuario debers asequrar que sea uilizado en t2] ambiente.

Prueha de Emisidn Conformidad Amblente
Electromagnético
Emisiones de RF Grupo 1 utiliza energla de RF
CISPR 11 soko pdta $U funclonamiento
friemo.
Por ko tanto, sus emisiones de

RF son muy bajas v €s impro-
hable que cause interferencias
en equipas glectrdnicos
COrcanos.

Emisiones de RECASPR1T | Clase B es apropiado para
sy uso en cualquker estable-

E_mls.ioms de Ammonicos | Clase A cimiento incluyendo estable-
IEC 61000-3-2 cimdentos domésticos conects-
dos a b2 red de alimentacion
L {i ;
il:ﬁ:;ﬁndﬁ tentidn /| Conformc ol éctrica.p/ﬁ blica de bajo vol-
taje pafa edificios utilizados
IEC 61000-3-3 condines domdéstioos,

ENACTA S.A
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Directiva y Declaracién del fabricante « Emisién electromagniética

Este equipo e5té concebido para serutilizado en un ambiente
electremagnético como estd especificado mas abajo.
El chente o el usuato deberd asegurar que ses utilizado en tal ambiente.

Prueha de Nivel de Prueba]  Nivel de Amhiente
inmunidad ICE 60601-1=2 | Conformidad | Electramagnétics
Descarga 6 kV contacto Nivel de prueba| Los pisos deberdn ser
Electrostitica 8 kY en aite IEC s0ad1- de madera, kormigdn o
cublertos de matedal
IEC 61000-4-2 sintético, Ia humedad
relatrva deberd ser del
30% como minimo,
Descarges transito] 2kV para cobles | Nivel de prucha| La calidad delared de
rias répidas / réfa- | deelimentacion { IEC60601- distribucin eléctrica
gas eléchricas eléctrica, 1-2 deberd serla deun
[EC 610004-4 1KV para cables aﬁmbiente tipica Cﬁi;fl&‘!i"-
daentrads/ salids cial o la de un hospital
=3m
Ondas de choque | 1kV/0.5 kY Nivel de pruebd| | calidad de Ja red de
modo diferencial | 1IEC60501- distribucitn eléctrica
IEC 6100045 cablels) a cablels)] 1-2 debers serla de un
2N/05kVen ambiente tipico comer-
rmodo comin calo la de un hospltal
cabls(s) a tierra
Nivel de prueba
Caidas de tenudn EC 60501~ La calidad dela red de
intefrupciones 12 distibucton eltetrica
breves y varacio= | 0% Ut para deberé serfadeun
nes de voltaleen | 05 delos ambiente tipico comer-
los cables de all- clal o la de un bospital.
mentacién eléc- | aaau para Sl el usuario
trica % cickos requlere |4 operaddn
20%0t para E;c?zanmtc.duran;c |
0004 nterrupciones de fa
IEc 61 " | 25 ddos red de distribucion
0% Ut para eldctrica, se recomienda
5 vegisndnsg Gua seaalimentads -
par ura faente
Inlsterrumnpida o baterias
Campo 2 Afm Nivel de prueba| Elcamppo magrdtics a
magneticon IEC 60501- la frecuenda de red de-
frecucnda de 12 berdn cncontrarse & nie
red £50/60 Hz) veles caracteristicos de
[EC 61000-4-8 Iugare: COomo en un
' ambiente comercia u
hespitalario.

NOTA: Ut ez el valor de In tensién de allmentaclén antes de la
aplicacidn del nivel de prueba.
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Guia y declaracién del fabricante = immunidad elec!mmagnéﬁcﬁ

en equlpos Gue ho sof soports de Vida,

Este dispositivo es utilizable en un ambiente electromagnético

tal como el descripto mas abajo.

H cliente o usuario ded equipo se debe asegurar que sea utilizado en

un ambiente de estas caractesisticas,

Test de Nivel de proeba
Inmunidad IEC 60601-1-2

Nivel de
cenformidad

Ambienta
Electromagniético

L8 equipos d cormumicadones
prof RF pairtatiles & mdviles noy
deben ser usados cerca de
ninguna parts

inchyendo bos cables, auna
distancia menor que la
recamendada, caleulds a
partirdels ecuacian aphcable
a b frecuencia del transmisor,

Distancia de saparacion

recomendacda:

RF Irradiada 1V/m de 30
IEC 61000-4=2 MiHza 25 GHz

IV/imde BO
MHza25
GHz

d= 1 24P dz B0MHza
B00MHz

d=23Pde 800MHza
25GH:

RF conducicda 3V de 150 kM2
IEC 61000-4-6G. a B0 MMz

AVde 150
KHz a 80
MHz

=124

Donde Peslamdxima potencia
de salida del transmisor en
vatios (W) segn of fabricand
te del transtaloory d esls
tistancia de separacidn
recomentiada er metris (m},
Las intensidades de campo
de transmisores fjos de RF
determinadas por un
excanen efectramagnético
del 5iti, deberd ser mas baja
que o nivel de conformidad
en cada rango de frecuenda,
Podran ocurrlr Interferencias
& |3 proximidad de enuigsos
marcados oan el simbolo
siquisnte,

(@)

NOTA 1 A 80 MHz y a 800 MHz, se aplica el campo de frécuericla mas alta
NOTA 2 Es posible que vstas directivas no se apliquen on todas las
situaciones. La propagacion electromagnética es afectada por la
absorcion y ¢ reflejo en estructuray, objetos ¥ persgﬂ’as




Distancla do separacidn recomendads para equipos y sistamas
que no sean de soporte de vida.

El equipa ostd disedado pare ¢f uso en un entamo electromagnético en

que las pertutbaciones producids por las radiofrecuenclas radiadas esten
controladas. El clente o usuario puede contribuir a evitar las
interferencias electromagnéticas manteniendo la distancia minima entre fos
equipcs portitiles v mibdviles de radicfrecuencia y que se recomienda

a continuacidn segin la potenela de salkda maxima del transmisor.

Fotencia de Distanda de soparacidn sogian Ia frecuencha
salida pominal ol trangmisor on metros
frdxima del
tanimisor 5 150kHze80 | De8OMHza De 800 MHza
W} MHz 800 MHx 2,5GHz
d=1,24P Cod=1,24p d=23Vp
0.1 (o3 I 012 023
o1 038 038 073
1 12 1.4 23
0 33 s 73
100 12 12 23

En elcaso de transmisores con una patencia de salids nominal mdxima mas arriba
no especificada, la distancia de separadén recomendada d en metros (m) puede
calcularse utilizando la equacidn aplicatle 2 al frecuencia del transmisor, donde
P es la potencia de safida nominal méxima del transmisor en vatlos. (W) seqin €

fabricante del transmisor.
NOTA 1 A 80 MHz ¥ & 850 MHz, se aplice la distencia de separacién cormespondiente
alimtervalo de frecuencia mas zlto.

NOTA 2 Puede que estas directrices no sean aplicables a todas las sivaciones,
La propagacién electromagnética se ve afectada por la absorcion y la reflexion

de estructuras objetos y personas,
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“2015 - Afio del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres”.

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-012268-13-1
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N°
e g 0 Oy de acuerdo con lo solicitado por Tenacta S.A., se autorizd la
i ri:?i;’)n en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo pfoducto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Nebulizador.
Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-712- Nebulizadores.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Aspen.
Clase de Riesgo: 11
Indicacién/es autorizada/s: Estd indicado en el tratamiento doméstico de las
afecciones del tracto respiratorio superior e inferior. No utilizar este equipo con
sistemas de ventilacién pulmonar. La ampolla nebulizadora debe ser usada en un
solo paciente,
Modelo/s: NA186, NA184.
Condicién de uso: Venta libre.

Nombre del fabricante: Sanfat Electric Manufacturing Co. Ltd,

S



Lugar/es de elaboracion: ND Dongguan City, 523710, Guangdong PR - Shapu

Ind. Zone, Qiaolong Village, T(CHN), China.

Se extiende a Tenacta S.A. el Certificado de Autorizacidn e Inscripcién del PM-
1 3 ABR 2013

1124-26, en la Ciudad de Buenos Aires, a ......... ‘e ., siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisidn.

2700
—

Ing ROGELIO LOPEZ

Administrador Nlclonal
AN.MAT

DISPOSICION NO©
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