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BUENOS AIRES, L3 DIC, 2016'
i

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-4630-16-4 del Registro d¿ esta
¡

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

tomado la

!intervención que le compete,

Que por las presentes actuaciones la firma TENACTA S.A. solicita la
I

autorización de modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM NO PM-

1124-28, denominado: Nebulizador a pistón, marca Aspen. í
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances e la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Product, res y,
I

Productos de Tecnología Médica (RPPTM). I

i
Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha

Por ello;

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015. I
I
!

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción~ en el

RPPTMNOPM-1124-28, denominado: Nebulizador a pistón, marca Aspen.

ARTÍCULO 20,- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificacidnes el
I

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y que deberá
!

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMNOPM-1124-28. !
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ARTÍCULO 3°,- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entlada,
notifíquese al interesado y hágase le entrega de copia autenticada de la presente

Disposición y conjuntamente con su Anexo, Instrucciones de Uso, gíresela la
Dirección de Gestión de Información Técnica para que efectúe la agregació del

Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido, archívese.

'Expediente NO1-47-3110-4630-16-4

DISPOSICIÓN N°

RLP

14030

Dr. RO¡¡¡"¡'¡l:{¡ ¡, ¡¡
Subadmlnl8trador Nacional

•. N.M.A.T.

2



¡~
¡l Ministerio de Salud
¡Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

,
DATO

MODIFICACIÓN /
I

IDENTIFICA DATO AUTORIZADO
RECTIFICACIÓNTORIO HASTA LA FECHA
AUTORIZADAA MODIFICAR ,

Instrucciones Aprobado por Disposición ANMAT A fs. 96 a 117.de Uso N° 3670/16.

El Administrador Nacional de la Administración. Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición
'. I

;IN° .. t.4 ...G"3."0a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripción en
• RPPTMNO PM-1124-28 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma TENACTA

S.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla al pie,

del producto inscripto en RPPTMbajo:

Nombre genérico aprobado: Nebulizador a pistón.

Marca: Aspen.

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 3670/16.

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-4935-14-6.

I
El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes mencionado. I
Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTMa la

firma TENACTA S,A., Titular del Certificado de Inscripción en el RPPTM NO ~M-

1124-28, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días 2.J, ..g¡-G; 2016 I
Expediente NO 1-47-3110-4630-16-4 I
DISPOSICIÓN NO

!
•
14030

Dr. RO~IiR~DI.liDi
Subadmlnlstrador Nacional

A.N.M ..A...T.
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Instrucciones de Uso

Nebulizador a Pistón

Modelo: NA184, NA186
(según corresponda)

Marca: ASPEN

Fabricado por:

TENACTA S.A
Girardot 1449 C.A.B.A (C1427AKE), ARGENTINA

Condición de Venta: Venta libre

X'7o'cm". 9593% £i '060 hPa% Q-<:O
-25°Cmln. 5 % 700hPa

[g] [!] IP21 ••
Tensión: 220V - 50Hz

Consumo: lOOVA(48,6W)

20 min E"""ooJdo /40 mln Apagado

Director Técnico: Bioing. Ana Cecilia Vinzio Maggio

Autorizado por la ANMAT PM- 1124-28

1403iO

23 DIC. 1016.
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Introducción

Descripción del Equipo

NA 186

NA 184

1- Cuerpo del equipo
2- Ranuras de ventilación
3- Cable de alimentación
4- Ubicación del filtro de aire

4.1 Cubierta del filtro de aire
5- Interruptor l/O
6- Orificio de salida del aire comprimido

3

1 Accesorios NA 184/ NA 186: Kit Ampolla Tecnología Multiflow

101
1
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7- Ampolla Tecnología Multiflow
a. Rueda de válvula reguladora de niebla
b. Parte superior de la ampolla nebullzadora
c. Difusor
d. Parte inferior receptáculo del medicamento

17--'1--0
~

8- Tubo de conexión
9- Mascarilla niño
lO-Mascarilla Adulto
11- Difusor A y B
l2-Adaptador Bucal
l3-Filtros
l4-Elástico para sujeción de la mascarilla

Accesorios NA 184/ NA 186: Kit Ampolla Tecnología Med Flow

109
~

8 137

7- Ampolla Tecnología Med Flow
a. Parte superior de la ampolla nebulizadora
b. Difusor
c. Parte inferior receptáculo del medicamento

8- Tubo de conexión
9- Mascarilla niño
lO-Mascarilla Adulto
11-Adaptador Bucal I

I
TENACTA ~.A.
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12-Filtros
l3-Elástico para sujeción de la mascarilla

Símbolo e Indicadores

o Lea las instrucciones

.& Advertencia

(S) Prohibición

ID 1 Equipo de clase 11

•••••

-

Corriente Alterna

Seguridad Béctrica

Parte aplicable Tipo BF

Al final de su vida útil este producto debe ser considerado
un residuo y como tal no debe ser descartado con la basIKa
nonnal para preservar el medio ambiente.

Fabricante

Interruptor abierto

Interruptor accionado

MIl
I

O
~ Cerrar~.~-t .=- Temperaturas de almacenamiento y transporte IImlles

$93 '"Valores limites de humedad en almacenamiento y transporte,.:iY
d'-.....Umites de presión atmosférica en almacenamiento y transporte

mhPaP

IP21 Grado de protección contra el ingreso de sórKlos y Iiquidos

j/
I

Número de lote

Número de sene



, Indicaciones de uso:

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

I

Uso previsto del nebulizador

Este equipo de aerosolterapia está indicado en el tratamiento doméstico de las ¡
afecciones del tracto respiratorio superior e inferior. ,
No utilizar este equipo con sistemas de ventilación pulmonar. f .tJ., ,U
La ampolla nebulizadora debe ser usada en un solo paciente. , 1 ~ ,

I

Ampolla Tecnología Multiflow: Elección del difusor

Este nebulizador está dotado de una ampolla con dos difusores que son especí#cos
para el tratamiento de distintas partes de las vías respiratorias. Consulte siempre
con su médico la elección correcta del difusor para su patología.

III Azul
•••
I11 Amarillo

•••
Difusor A (azul): Recomendado para tratamientos en vías aéreas
superiores con válvula abierta
(No utilizar con válvula cerrada).
Difusor B (amarillo): Recomendado para vías aéreas inferiores.

Nota: La identificación de los difusores puede hacerse mediante
la letra marcada en la base del mismo.

Recomendamos utilizar los difusores con la VÁLVULA (a) de regulación ABIERTA.
Tener en cuenta que al utilizar la válvula de regulación (a) en posición cerrada si
bien se obtienen mayor cantidad de partículas de pequeño diámetro, el tiempo de
nebulización aumenta. Por lo que siempre se debe consultar a su médico para
lograr el mejor resultado en relación con la patología del paciente.

Utilización

Ubique el nebulizador sobre una superficie sólida y plana

Nota: El paciente deberá estar cómodamente sentado a un
que le permita realizar fa nebulización sin que la mangu a
evitar que la misma se desconecte o pueda tirar del equip

Verificar que la

an"a el equipo
r nte para

r o u caída.

el equipo.

PABLO !'jÜES ,H
APoñi'RAOO I,



Elija el la ampolla con el difusor adecuado
tipo de afeccIón a tratar.

Desenrosque la parte superior de la ampolla (b) en o.

sentido antihorario.

Inserte el dIfusor (e) elegido en la parte Inferior de la
ampolla (d)

Coloque la medicación en la parte inferior de la ampolla
(e) de acuerdo a la prescripción de su médico.

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

Inserte el tubo de conexión respetando el extremo
Indicado con el sticker.

Coloque máscara (para niño o adulto) o el adaptador
bucal

Regule la válvula teniendo en cuenta las características
indicadas en la Tablal y Tabla 2.

Siga las instrucciones de limpieza luego de finalizada la
nebullzaci6n.

A.TENClON: 8 funcionamIento está destinado palll un

~

uso (l)fllinuo de hMta 20 mlnutos. Se requiere luego
un descanso de por lo rMnOS 40 minutos palll enfrlar

• las partes eléctrlas del nebulIzado!'.

Presione el pulsador ljO (5) para encender el equipo hacia la posición I.
Realizar el tratamiento hasta agotar la medicación contenida en la ampolla.
Para detener el funcionamiento presione nuevamente el pulsador (5)
llevándolo a la posición O y desenchúfelo del toma de corriente.

¿;,



Ji' ATENCiÓN! Verifique que en la ampolla utilizada se
~ encuentre siempre colocado el difusor,

Ampolla Tecnología Med Flow

Utilizaci6n

Ubique el nebulizador sobre una superficie sólida y plana

Nota: El paciente deberá estar cómodamente sentado a una distancia del equipo
que le permita realizar la nebulización sin que la manguera quede tirante para
evitar que la misma se desconecte o pueda tirar del equipo generando su caída.

Verificar que la tensión de red coincida con los datos marcados en el equipo.
Conecte la ficha de alimentación (3) a la toma de corriente .

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

Inserte girando el tubo
de conexión respetando
el extremo indicado

con el sticker.

Coloque la medicación
en la parte inferior de la
ampolla (el de acuerdo a
lapresaiJeión de su médico.

Coloque la máscara
niño o aduRo (9 610)

o el adaptador bucal (12).

•

Enrosque la parte
superior de la ampolla
(a) en sentido horario.

Siga las instrucciones de
limpieza luego de finalizada

la bu!" .6n.

Presione el pulsador l/O (5) ,eara encender el equipo aci
Realiza~rellralamient,e'~,~~t#a90Iar la medicación conl i

c,-<.t- -l\~'l'o

,\i}.~~'!,o\~""~~~<¡,
-.:. ¿;-O ~",,~:;,~e,,~
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os ió I.
e la polla.



Para detener el funcionamiento presione nuevamente el pulsador
llevándolo a la posición O y desenchúfelo del toma de corriente.

AlENClÓN: Elfurldonamiento está destinado para un

L:h uso continuo de hasta 20 minutos. Se requiere luego
un descanso de por lo menos 40 minutos para enfriar

• las partes eléctricas del nebulizador.

•

Ji'.. ATENCiÓN t Verifique que en la ampolla utilizada se
~ encuentre siempre colocado el difusor

Contraindicaciones

Este producto no está 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 orofaríngeo en las que la
humidificación del aerosol pudiera retrasar la curación de sus lesiones
Personas que por razones naturales o accidentales tengan una conformación
facial que no permita el uso adecuado de los accesorios.

Precauciones y Advertencias

PRECAUCIONES IMPORTANTES
ADVERTENCIAS SOBRE LA SEGURIDAD

• Luego de quitar el equipo de su embalaje compruebe que se encuentre
completo, conforme al dibujo y que no hubiera sufrido daños durante el
transporte. En caso de duda, no utilice el aparato y póngase en contacto
con el servicio de asistencia técnica autorizado.

• Los materiales del embalaje no constituyen un juguete para los niños!
Mantenga la bolsa de plástico fuera del alcance de ellos. ¡Es riesgo de
asfixia!

• Antes de conectar el aparato, controle que los datos de tensión de la red
indicados en la placa de identificación correspondan a los de la red
eléctrica disponible. La placa de identificación se encuentra en el equipo.

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

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

• Utilizar únicamente los accesorios originales ASPEN rQvistos para este
equipo.

• Recomendamos reemplazar las mascarillas y tubo fl 1

o luego de seis meses de uso continuo de tres n b ti
renóvar su equipo nebulizador cada 5eños.

#.~.~~'{:r". "o
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para

o No utilizar el aparato mientras tenga las manos
humedecidos.

!$) No sumergir este equipo en agua.
& No exponga el equipo a la humedad o al efecto de agentes atmosféricos

(lluvia o sol).
o No tire del cable de alimentación o del aparato mismo para desenchufa~~

toma corriente. . , 4
G No utilizar el nebulizador si se ha humedecido en forma accidental.

• Apague el nebulizador y desenchufe siempre el mismo de la red de
alimentación luego de cada uso y antes de agregar el medicamento en la
ampolla y previo a cualquier maniobra de limpieza y mantenimiento.

• No utilice el equipo en una posición en que sea dificultosa la operación
de desenchufarlo de la red de alimentación.

• En caso de avería o problemas de funcionamiento del aparato apáguelo y
no lo manipule indebidamente.

• Si es preciso repararlo diríjase únicamente a uno de los centros de
asistencia técnica autorizados.

• Si el cable de alimentación o el enchufe de red están dañados, deben
sustituirse en un centro de asistencia técnica autorizado para prevenir
riesgos.

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

IS) No utilizar el nebulizador en el caso en que el mismo produzca un ruido
mecánico o vibración excesiva o en caso de recalentamiento del cuerpo del
equipo.
• Mantenga su aparato y el cable de alimentación lejos de las superficies

calientes.
• Durante el uso y almacenamiento asegurar el equipo en una superficie

plana y estable de manera de evitar caídas.
IS) Durante su uso, no bloquear ni obstruir las entradas de ventilación, ni

apoyar el equipo en una superficie blanda o mullida como una cama o diván,
de forma que exista una correcta circulación del aire interior.
• Durante el uso, el plano de apoyo deberá estar libre de objetos que

también puedan obstruir el correcto flujo de aire.
IS) No utilizar el aparato en caso de somnolencia o letargo.
IS) No utilizar el equipo en presencia de mezclas anestésicas inflamables con

aire oxígeno o oxido nitroso (protóxido de nitrógeno)
l$) 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 nebulización estará terminada cuando la ampolla deje de generar

niebla y la cantidad de líquido que quede en la misma sea solo un
pequeño residuo. Consulte a su médico si tiene dudas respecto a la dosis
o al residuo aceptable.

• Si el tiempo de nebulización supera los 20 min para una dosis menor a 5
mi, cambie la ampolla o haga controlar el equipo en un servicio técnico
autorizado.

• Antes de iniciar el uso, asegúrese 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 período de 20 mino déjelo

enfriar por un período de 40 minutos antes de iniciar un nuevo ciclo de
nebulización.

• La ampolla nebulizadora debe ser utilizada en un s
• Nunca intente colocar la ampolla en agua ca i n

limpiarla y evite colocarla cerca de una fuente de 1
'0~~ • ."r.'!lo#
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•
•

•

•

No utilice el equipo con sistemas respiratorios de ventilación pulmonar.
La falta de energía eléctrica, una falla imprevista o cualquier situación I
desfavorable pueden causar la falta de funcionamiento del equipo. Se
recomienda por lo tanto proveerse de un medicamento alternativo (en
común acuerdo con su médico) que pueda utilizarse como reemplazo en
estos casos. t ".
La información sobre el funcionamiento proporcionada en este rhanua
puede no ser aplicable a fármacos suministrados en suspensión o en t
forma de líquido altamente viscoso. En tales casos, la información se
deberá obtener por solicitud al proveedor del fármaco.
Los materiales utilizados en los componentes pueden no ser compatibles
con soluciones/suspensiones/emulsiones que no haya sido evaluadas.

IJ'. ATENCiÓN No estápermitido realizar ninguna
~ modificación en esteequipo.

ATENCiÓN: El funcionamiento está destinado para un
uso continuo de hasta 20 minutos. Se requiere luego
un descanso de por lo menos 40 minutos para enfriar
las partes eléctricas del nebulizador.

ATENCiÓN:Utilizar el aparato solamente con los
medicamentos prescriptos por su médico para
el tratamiento de aerosolterapia.

1

I
1
I
1

11' ATENCiÓN! Verifique que en la ampolla utilizada se
~ encuentre siempre colocado el difusor

ATENCIÓN: Desenchufe siempre el equipo antes de
realizar esta operación.

ATENCiÓN: No sumerja ni remoje el equipo en
agua ú otros Ifquidos.

ATENCiÓN;No utilice agujas u otros objetos similares
para la limpieza del orificio de las ampollas
El uso de agujas u objetos punzantes puede modificar
el tamaño de los orificios invalidando las características
del aerosol y las prestaciones de la ampolla nebulizadora

i
I
I

ATENCiÓN: Las partes constitutivas de la ampolla, las
tubuladuras de conexión y las mascarillas no deben ser
sumergidas en agua hirviendo.

ATENCiÓN: Desenchufe siempre la ficha d c n
del equipo antes de realizar esta operación.

,0

<;,. \o~
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ADVERTENCIA PARA UNA BUENA APLICACIÓN DE LA TERAPIA

Recuerde que:
•

La terapia debe ir recetada por su médico quien le indicará cual es la m~d~aef¡f'8" ,
adecuada para su afección, la dosis y la modalidad de suministro de fa misma. ' tJ ~'

ATENCIÓN! Riesgo de reacciones adversas.
En caso de utilización de una medicación diferente a
aquella prescripta o en una dosis distinta a la indicada
es posible observar una reacción adversa. En este u otro
caso en que se verifique lo anterior comunique esta
intolerancia a su médico o al servicio hospitalario cercano.

ATENCIÓNl Riesgo de contaminación microbiana.
la presencia de patologías de origen microbiana o
viral, que impliquen riesgo de infección o contaminación
hacen indispensable un uso estrictamente personalizado
de los accesorios y de la ampolla nebulizadora.

La forma de utilizar el equipo de aerosolterapia es importante para lograr una
I:luenarespuesta terapéutica.

Fundamentalmente:
Respetar las simples reglas de higiene antes y luego de utilizar este
nebulizador.
Eleccióncorrecta de los accesorios.
Elegir correctamente la modalidad de respiración (por la boca o por la nariz)

ATENCION!
La ampolla y los accesorios son provistos no estériles.
Previo a su uso inicial proceder a una correcta higiene
de los mismos de acuerdo con lo indicado en nuestras
instrucciones de: limpieza y desinfección.

Antes de iniciar la aerosolterapia:

TENACTA S.A. ,.

PABLO NüESCH
'"pt>r')~RADO

1- Lávese bien las manos
2- Elija correctamente el accesorio a utilizar de acuerdo con el tipo de afección

a tratar.
3- Colocar los elásticos (14) en las mascarillas para sujetar las mismas durante

la aerosolterapia.



('
V

Es normal que cueste conectar el tubo de conexión (8) a la ampolla y I
al pico de salida de aire del nebulizador (6) en los primeros vS6s.tiI " " 'f)
usted desea puede colocar los extremos un minuto en agua caliente
«40°C) para su mejor inserción.

Consejos para el uso pediátrico:

Resulta aconsejable proceder al lavado de la cavidad nasal con el objeto de
conseguir una respiración adecuada al realizar la aerosolterapia.
Los niños más pequeños respiran en general por la nariz y no por la boca.
En fos casos de aerosolterapia para el tratamiento de las vías respiratorias
inferiores, aconsejarles respirar por la boca.

Durante la aerosolterapia:

4- Utilice los accesorios correctamente:
a. Al utilizar las mascarillas (9) o (10) debe adherirlas correctamente a

la cara y usarlas en forma vertical. Solamente con alejar un
centimetro la mascarilla de la cara el tratamiento no será correcto.
Las mascarillas están provistas de orificios para permitir el pasaje del
aire durante la exhalación. Respire por la boca lenta y profundamente
realizando siempre un pequeño descanso luego de cada inspiración.
Este procedimiento optimiza la sedimentación 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 inspiración. Para facilitarle el proceso de
respirar por la boca puede cerrar los orificios de la nariz con sus
dedos.

5~ Continuar el proceso manteniendo la posición erguida de forma que la
respiración se realice correctamente.

Al finalizar la aerosolterapia:

la aplicación terapéutica finalizará cuando la ampolla genere aerosol en forma
intermitente y quede un pequeño residuo de medicamento. Consulte a su médico si
Ud. tiene dudas respecto a la dosis o al volumen residual aceptable.

6- Despuésdel uso de corticosteroides y con el objeto de eliminar e residuo de
medicamento: '~c

a. lavarse la cara ~,/>4'
b. Realizar un enjuague bucal ••..lt:!1"~"'c~

,;,Y -.l,.~.•.•v
1,-. ~ <$

_'" _:fV \/,••••.• ""~..•~C'.<.:~
~"I:' ,<ro; ~ ,,'"••• v<}o~_
'?"<:;-'/>Q~".J:'~
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7- Realizar una limpieza a fondo y/o desinfección de la
sección LIMPIEZAY DESINFECCIÓNde este manual.

Limpieza V desinfección

ATENCiÓN:Desenchufe siempre el equipo antes de
realizar esta operación.

Limpieza del equipo: Limpie la carcasa (1) del nebulizador con un paño suave y
húmedo embebido en una solución desinfectante fría siguiendo las instrucciones del
proveedor de dicha solución.
Antes de guardar y previo al uso siguiente aguarde a que el equipo esté bien seco.

~

ATENCiÓN: No sumerja ni remoje el equipo en
agua úotros Ifquidos .•

Limpieza de la ampolla nebulizadora tubo de conexión y mascarillas

Asegúrese que la tecla de apagado se encuentre en la posición "O"
Desenchufe el equipo del tomacorriente.
Desconecte el tubo de conexión y la mascarilla de la ampolla nebulizadora.
Quite la tapa de la ampolla nebulizadora girándola en sentido antihorario.
Remueva el cono difusor del interior de la ampolla nebulizadora.
Enjuague los elementos con agua corriente.
Lave la ampolla con sus partes desmontadas y los demás componentes con
agua caliente a 40° y detergente líquido en cantidad mínima y suficiente
para eliminar todo residuo de medicamento o de otros agentes patógenos.
Deje secar las partes.
Arme nuevamente la ampolla y coloque la tapa de la misma girándola en
sentido horario.
Guarde todos los accesorios en la bolsa destinada a tal fin.

Desinfección de la ampolla y de los componentes

Todos los componentes tras lavarlos, se pueden desinfectar sumergiéndolos
en agua y desinfectante químico frío a base de hipoclorito de sodio al 2%,
siguiendo las instrucciones de uso especificadas en el envase del
desinfectante. Seque bien.

Nota: No almacene el tubo de aire con humedad o restos de medicación ya
que esto podrá ocasionar infecciones bacterianas.

TENACTA S,J,¡.

Mantenimiento del tubo de conexión a la ampolla: Después de cada inhalación
extraiga el tubo conector (8) de la ampolla (7) y deje en funcionamiento el aparato
durante algunos minutos hasta que el aire que sale del tubo a i ¡nado del
mismo todas las posibles sedimentaciones de humedad. En el tubo
esté sucio en su interior, sustitúyalo.

PABLO NÜESCH I
"PÓD~RADO



ATENCIÓN:No utilice agujas u otros objetos similares
para la limpieza del orificio de las ampollas
El uso de agujas u objetos punzantes puede modificar
el tamaño de los orificios invalidando las características
del aerosol y las prestaciones de la ampolla nebulízadora

ATENCiÓN:Las partes constitutivas de la ampolla, las
tubuladuras de conexión y las mascarillas no deben ser
sumergidas en agua hirviendo.

•
I ;. 'f 4, 936

Nota: la frecuencia de limpieza de los accesorios reduce el riesgo de
contagio y determina la conservación y efectividad de los mismos. Realizar
estas tareas luego de cada uso.

Sustitución de los accesorios: Se aconseja la sustitución de la ampolla y de
todos 105accesorios separados del nebulizador luego de 120 tratamientos o
luego de seis meses de uso (el plazo más corto de ambos)

Mantenimiento

Sustitución del Filtro

'Í' ATENCiÓN: Desenchufe siempre la ficha de conexiónLn del equipo antes de realizar esta operación.

Para un correcto funcionamiento del aparato es esencial que el filtro de aire
se encuentre seco y limpio.

Modelo NA186

Desenrosque en sentido horario la tapa plástica (4.1) que se encuentra en
la base del equipo.

Modelo NA184

Desenrosque en sentido
en la base del equipo.

'ENAC1'A B!A,
se encuentra.. .

PABLO NUESC
APODERAOO
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1~o ~ l)
Quite el filtro (13) y sustitúyalo por uno nuevo.
Vuelva a colocar nuevamente la tapa plástica (4.1) y para sujetarlo rote la
misma en sentido anti horario / horario según modelo correspondiente.

Problemas y soluciones

Problemas Causas Soluciones
Laficha de conexión del Inserte correctamente la ficha

El equipo no
cable no está insertada en el tomacorriente.

seenciende
correctamenteen el toma

Interruptor está en la Cambiar la posición del
posición O interruptor a la posición I

Eldifusor no ha sido Insertare! difusor dentro de
colocado en la ampolla la ampolla nebulízadora

Posicionarel tubo de conexión
Tubo de conexión de maneril de permitir el libre

Elequipo si doblado o plegado paso del aire.
enciende pero
no nebuliza Filtro de aspiración Substituir el filtro de aspiración

obstruido o sudo por un fihro nuevo

Seha olvidado de Agregare! medicamento segun
agregar el medicamento las indicaciones dadas por su
en laampotta médico

NOTA: SI no obstante haber verificado las InstruccIones anteriores
el equipo no funcIona correctamente, usted deberá concurrir a un
ServicIo de asistencia autorizado por TENACTA S.A. (ver listado)

Desecho

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

TENACT~ 8010
PABLO NÜESCH

APOOEFiADO

:a
_ El aparato debe ser desechado como un residuo de aparato
electrónicos para minimizar la degradación medioambien a
información diríjase a la entidad local de tratamiento y elimi a ión d



Datos Técnicos

NA 186
Compresor a pistón libre de lubricación

Tensión de Alimentación: 220V-
Frecuencia: 50 Hz
Consumo: lOOVA (48,6W)
Aislamiento eléctrico (ficha tomacorrlente): Clase U-Tipo BF ' b .
Medio de aislación del nebulizador de la red: En caso de ser necesario, d,ªSCé5n~t4
el equipo de la red eléctrica retirando la ficha de alimentación del tomacorriente.
Fusible Línea de Alimentación: 1,6A- 250 V
Peso neto: 1,285kg
Dimensiones del aparato: (115x155x15S) mm
Presión máxima con salida obturada: 2,1 Bar
Flujo de aire del compresor: 14 l/mio
Flujo normal de trabajo: 8,5 JImio
Temperatura de operación 5°C a 40°C
Temperatura de Almacenamiento y Transporte:-25°C a +70oC
Presión atmosférica de transporte y almacenamiento: 700 hPa-l060 hPa
Humedad de operación: 10% a 95%
Humedad de almacenamiento y transporte: 5% a 93%
Uso Intermitente: 20 min encendido I 40 min apagado
Partes aplicables: Máscara adulto, mascara niño, adaptador bucal y ampolla
nebullzadora
Ampofla Multiflow:
Volumen máximo de ampolla nebulizadora: 6 mi
Volumen de llenado mínimo recomendable: 1,5 mi
Presión aproximada de salida con ampolla: 830 mBar
Residual (20min act c/5ml líquido, 220V): 0,55 mi
Porcentaje de volumen de llenado emitido por minuto: 4,25%

Ampolla Med Flow:
Volumen máximo de ampolla nebulizadora: 5 mi
Volumen de llenado mínimo recomendable: 2 mi
Presión aproximada de salida con ampolla: 1250 mBar
R~sidual (20min act cj5ml líquido, 220V): 0,35 mi

NA 184
Compresor a pistón libre de lubricación

I

1
I

I
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Tensión de Alimentación: 220 V-
Frecuencia: SOHz
Consumo: 100VA (48,6W)
Aislamiento eléctrico (ficha tomacorriente): Clase U-Tipo BF
Medio de aislación del nebulizador de la red: En caso de ser necesario, desconecte
el equipo de la red eléctrica retirando la ficha de alimentación del tomacorriente.
Fusible Línea de Alimentación: 1,6- 250 V
Peso neto: 1,563kg
Dimensiones del aparato: (100x165x300) mm
Presión máxima con salida obturada: 2,1 Bar
Flujo de aire del compresor: 14 l/min
Flujo normal de trabajo: 8,5 l/min
Porcentaje de volumen de llenado emitido por minuto: 4,2
Temperatura de operación 5°C a 40°C



Temperatura de operación 5°C a 40°C
Temperatura de Almacenamiento y Transporte: -25°C a +70°C
Presión atmosférica de transporte y almacenamiento: 700 hPa-l060 hPa
Humedad de operación: 10% a 95%
Humedad de almacenamiento y transporte: 5% a 93%
Uso Intermitente: 20 min encendidoj40 min apagado
Partes aplicables: Máscaraadulto, mascara niño, adaptador bucal y ampolla
nebulizadora ~
Ampolla Multíflow.' ~,
Volumen máximo de ampolla nebulizadora: 6 mi
Volumen de llenado mínimo recomendable: 1,5 mi
Presión aproximada de salida con ampolla: 830 mBar
Residual (20min act cj5mllíquido, 220V): 0,55 mi
Porcentaje de volumen de llenado emitido por minuto: 4,25%

Ampolla Med Flow:
Volumen máximo de ampolla nebulizadora: 5 mi
Volumen de llenado mínimo recomendable: 2 mI
Presión aproximada de salida con ampolla: 1250 mBar
Residual (20min act cj5mllíquido, 220V): 0,35 mI

Tecnología Multiflow-MF

Genera Micro-Partículas de diferentes tamaños que permiten acceder con mayor
precisión a las diferentes zonas de las vías respiratorias, generando
inmediatamente una mayor eficiencia en el tratamiento de cada trastorno
respiratorio. Esto se logra con la selección de los difusores que utiliza nuestra
Ampolla. El resultado de esta combinación entre nuestra ampolla y cada uno de los
difusores es la generación de un nivel con distinta densidad, es decir, con distintos
tamaños de partícula como muestra la siguiente tabla donde se indican los
diámetros de masa media en micrones

MMAD (\Jm) Tabla 1

Válvula Abierta
Difusor A azul

7.5
Difusor B amarillo

3.9

70,00

~ 60.00

Difusor A

•

30,00

PABLO NÜESCH
APQO"RAOO

10,00 15,00
OJ<imetro (IJrn)

•

5,00

0,00

50,00

20,00

10,00

-10,00 0,00
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120,00

100,00

80,00

60.00

40.00

20,00

0.00

-20,00
0,00 5.00

Difusor B

10,00 15,00
Di~metro (IJrn)

20,00 25.00 I
Nota: Una solución, suspensión o emulsión diferente a la recomendada por el
fabricante, puede alterar la curva de distribución del tamaño de partícula, el
diámetro aerodinámico de masa media, la salida de aerosol, y/o la tasa de salida
de aerosol, tos cuales pueden ser diferentes de lo declarado por el fabricante.

Para el difusor A el 40% de la distribución total de aerosol corresponde a
partículas de tamaño menor a 5 ~m.
Para el difusor B el 60 % de la distribución total de aerosol corresponde a
partículas de tamaño menor a 5 IJm.

Características-de salida:

Medido con Sulfato de Albutero!1 ,2%

NivE71máximo de presión sonora (Ponderación A): 60 dB(A)

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

~
,
I
I
I
~
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Tasa de Volumen residual
Válvula (a) Difusor Salida (mI). Nebulizadón gor tasa de

(ml/min) •• ne ulizadón (mQ
A 0,56 0.049 0.9

Abierta a 45° B 0,64 0.053 1,4

• Medido en mi con Sulfato de Albuterol al 1.2% (MN) de acuerdo al anexo
e de la norma ISO 27427:2010 (E).

oH De acuerdo al anexo e de la norma ISO 27427:2010 (El.

MMAD~2,597 ~m

~", ••••••• "." '" "m.oo ~ "A:;~~:.
V J M~1N

Tecnología Med Flow

Testeado con 2,5 mi de solución NaF (Floruro de Sodio) a12,5% con Impactador de
Cascada Marple 298 de acuerdo a la Norma Europea EN135 :2 O Al:2009
Equipos de Terapia Respiratoria Parte 1: Sistemas de ti ió Y sus
componentes.

L



Aerosol output (2ml 1% NaF): 0,59 mg
Aerosol output rate (2 mi 1% NaF): 0,09 mg/min
Nivel máximo de presión Sonora: 70,3 dB

Porm1t8fe
dGMasa(%)

'0.00"

35.00""

30.00%

25.00%

20"'''
15.00%

10.00%

5"'''
•••••• • 0,,52 0,,93 1.55 3.5 G 9.8 14.8

OIAmetJtl de Tamafto de Partk:uta tm)

.•..."
•••••••,o.••••
•••••••
50."".•...",..••..
20.""
10.••••

••••••
1
I

Nota: Una solución, suspenSlon O emulsión diferente a la recomendada por el
fabricante, puede alterar la curva de distribución del tamaño de partícula, el
diámetro aerodinámico de masa media, la salida de aerosol, yo la tasa de salida de
aerosol, los cuales pueden ser diferentes de lo declarado por el fabricante.

Emisión electromagnética
Gura y declarecl6n del t.brtcante- Clfl'llsl6nClIccttomqn6tica

Este equtpo t:n6 c~ldo p,lril $t:l'utIbado en un amble1u~
electromagnético como estA especlfiado milS aba)o.
adi~e elusuarlodeberáaSt:g\Jfilrque5Nudizadoentala~.

Prueba de Emisión

Emisiones de RF
aSPR 11

Confermklad Ambiente
ElectromlIIgnttlco

Grupo 1 uttin energ1adt!RF
solo par/l su IUnc\O:'lllmlento
In~no.
Por lo tanto, Sin r:mblones de
RF son muy bajis '1es.lmpro-
bablequecauseinte~
en equipos electr6nlcos

"""""'-
£misiones de RFaSPR 11 CLlse B

En\blone's ~ Atmonlcos CLue A

IEC61ClOO-3-2

Ruetuadón de temión J ConfClfn'le
emisiones

IK610ll0-3-3

es apropiado para
su uso en walqult'l estIblt-
dmlcr'lto Incluym\do esubk'-
~tosdomémcosConeÑ':
dou a red de alimr:n
dktrla pliblica deba
taje para edlfidos uti
conlinMdom~
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Dlu=etlva y Declaración delb.brlunte - Emltl6n electrolnllgn6tk:a

Este equIpo está concebido para ser utilizado en un ambi!nte
efectromagnético como esté espedficado mu abajo.
a dente o el usuario deben asegurar qU! sea lJtiliz:lldoI!nu.llltr'lbiente.

Prueba de Nivel de Prueba Nlveld. Ambiente
Inmunidad ICE 60&01-1-2 Conformidad Electromagn6tk:o

"=' .•• 6 kV contiCto Niv!Ide prueba Lospisos debe~n !el'
EIKt10stAtica SkVen.ire IEC60601- de madera, hormigón o
(ESO) 1-' aMejo. SIbs pisosestin

cubl~os de mlterlal
lEC61()0()-.4..2 slntikko,llI humedad

relativa deberá ser del
3Cl" como mlnimo.

De1aJrg¡s trln~lto 2JlVpar.cabts NIvd de pruebll Lacalldad de la red de
tlas fiipldasI ,:afa- de allmentadón IEC60601- dlnl1buc1One1ktrica
gas e1Ktricas

_. 1-' deber:a seria de un

lEC6100l)-.4.-0l¡ 1 kVpara cables
ambiente típico COml!f'W

de t!ntl'1ldaISllIJda dala lade un hospital

'3m
On~s de choque lkVI05 kV NiYeIde p~ba la calidad de la 1Mde

modo diferencial lEC60601- dlstribuci6n e1ktrica
lEC61()l)().4..5 cab~s) aCilble(s) ,-, debefá seria de un

V1105kVen ambll!nte típico COtnl!•.••
modocomun dalo b de un hospital
tab~s) a tiem

Nivelde prueba
lJl calidad de la red decaktas de ten~ IEC60601-

Interrupciones 1-' dlnrlbuclón déctrlC21
b1evM '1varlacl~ 0't6Ut para dKM!r.iserladeun
nes de voltaje en O.Sddcts ambiente tfpkocomer-
los cables de a~. (1aIo la de un hospltal.
mentaeión e1k- 409WJtpara SIel usuatlo
lola , ddo> ~ull!fe la oper4d6n

~nentedutllnt(!
lEC61()()0-4--11 7~para las fnlerrupclonf!s de la

25dd~ red de distribución
0'9llUt para dkIñca,se~

'..•..- que sualimentMio .
por una fuente

lnlntmumplda o b.tteMs

CAmpo 3A1m Nivelde pl'ueba Elcampo magnético a
magneticoa I£C6060I- la frecuentia de red de-
frecuencia <k! 1-2 betAnt!ncontrarse a n~
r«l ($0/60 tU) ~s c.araeterfstlcosde
lEC6100Q.4-8 luga~ como en un

ambiente comercial u
ho$pItalam.

NOTA: ut es el valor de la tensión de "m.maclón antes do l.
aplicación del nlv.1 d. pN.bL

1

1

.f3lNACTA S.A.20
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Guia y declaración del fabricante - inmunidad electromagnetica

en equipos que no son soporte de vida.

Este dispositivo es utilzable en un ambiente electromagnético tal como el
descripto mas abajo.
El funcionamiento del nebUllzadOr puede ser afectado por Interferencias
electromagnéticas excediendO los niveles especificados en lEC 60601.1.2:2007.
El cliente o usuariOdel eQuipose debe asegurar que sea utilizado en un ambiente
de estas caraeter1sticas.

Test de
inmunidad

RF Irradiada
lEC 61()()()-4-3

RF conducida
lEC (11000-4-6

•
Nivel de prueba Nivel de Ambiente •
lEC 60601.1.2 conformidad Electromagnetico

lDs~ cEocrrut:rr:i:nes
porRF por1aliIeSo rnOvIesno
debenserusadoscercade

"""'" parte """""" loscableS.a lI'Ia CIStMclamenor
(JJelarecomeOOada,caIWada
apartI'de laea.mon apI(:3bI&
a Iafrecuencladel~.

Distancia de separación
recomendada;

3V1m de80 3V/m 0080 d = 1,2 .JPdeSOMHza
MHza2.5GHz MHza2.5 800 MHz

GHz d=2,3.JPde800MHza
2.5GHz

3Vde 150 kHz 3Vde150
a80MHz KHzaBO d:l,2.¡1>

MHz

[)(n1e PeslarnaxmaJXltfflCIa
de saRda~ transmisor en
vatios (W) segOnel fabdcan-
te del transmisor y d es la
distancia de separación
recomendadaenmetros (ro).
las Intensidadesde campo
de transmisoresfijos de RF
determInadaspor un
escaneoelectromalJlético
de' sitio, deberasermasbajo
cp.H!el riveI de conformlda:f
en cada rangode frecuencia
PodMI ocurrir interferencias
en la proxinfdad de ~
marcados con el slmbolo
siguiente.

1

L HO;J'O

\
I
I
I
I

\

\
I
I

NOTA 1 A 80 MHz ya 800 MHz, se aplica el campo de frecuencia si.

NOTA 2 E100s posible que estas directivas no se apliquen n tod s
las situaciones, La propagación electromagnetica es afecta a o
absorción y el reflejo en estr cturas, objetos y pers;onas

"'..... tJ''a-V''
~~r--".i\"i'O

.••.~~" ó\\'a- .;.".0-, ce iéC 'r>
!,-,,'a- c,-o\ 'l. lO\.>-

"""'" I;l,t
e ~ o,l:'0\0' ",1'- PABLO NÜESCH
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Dlsblncla de "parecl6n recomendad. P'" equipo. y sI.lltIna.
que no Han de .oporte de vldL

ElequIpo está dlstl'iaclo parll ti uso ~ un cnlomoclcctromagnt!tlco en
que!'las p{'tlurbaclones produclds por las radlofre<:uenclas radiadu esten
controladas. Elc1ientC!'o u¡uiulo puedC!'contribuIr a evitar las
lnterllm!ndas eketromag:néticas m"nteniendo la distanda mlnlma entre los
equipos porthi5es y móviles di! radiofrecuencia y que se rKOmlenda
JIcontln.ullcJ6n segun la potencio di! u.lkb mixlma del transmIsor.

Poti!ncJadi! Distanciade sep2lracl6n~ la frecuenda
salida nominal dd ttammlsor l:!nmetl'OJ
mblm" del
trlInsmisor De lSO'd'lza 10 Ot!SOMHza Dc800MHza

(W) •.'" 800MHz 2.SGHI.
d. l.2.Jp d.l,201P d '" 2.3,fF>

0»1 (),12 0,12 O~'
~1 O." O." 0,73

1.2 1~ ,.
lO ,~ M 7J
100 12 12 23

'.

Entlaso de transmisores con una potencia de salida nominal ~xlma mas arriba
no npecltic:ada, la distancia de separad6n I'C'COl'n('ndaciad en metros (m) puede
alcubm! utlbando la equaclón aplicJble a al frecuencia del transmisor, donde!
P es la potencia de salkta nomlñal mAxlmadeltransmlsor en Vlltlos(W) segOnel
'abrkante del t~nsmlsor.
NOTA 1A80MHzya lOllMHz.seapllcalad¡nandadese¡:)llracI6nCOlttSpO~te
al InterValode frC(uencia mas alto.
NOTA 2 Puede que ('Stasdlrectrlces no SNn.aplicables 11todas Ln situadones.
La~cl6n e1Ktromagn~ se ve afecta<tapor la absorción y la ref\exl6n
de estructuras objetos y personas.

TENA(.1'f~ S.A.
PABLO NÜES~
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