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Nebulizador portatil de rede vibratoéria ativa

Manual do usuario
Modelo MBPN002
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Caro cliente,

Agradecemos pela compra de Nebzmart, o aparelho nebulizador
projetado para oferecer conveniéncia, eficiéncia e portabilidade na
terapia respiratoria.

O seu Nebzmart usa a avancada tecnologia de rede vibratéria ativa
de poliamida para fornecer cuidados com nebulizagdo. Pode ser
usado inclusive por usuarios pediatricos e adultos.

As adverténcias descritas neste manual alertam sobre circunstancias
que podem resultar em les&do ao usuario ou dano ao equipamento e
estao sinalizadas com o simbolo: A\

ittt B
I /A Antes da utilizagdo do Nebzmart, leia e entenda todo o
:L manual de instrugdes e suas adverténcias.

Em caso de duvidas, entre em contato com o SAC Glenmark pelo
telefone 0800 773 0130 ou pelo e-mail: sac@glenmarkpharma.com
Preencha os dados abaixo:

Preencha a mao as informagoes abaixo para consultas futuras

* Numero de série do nebulizador
("SN", localizado na etiqueta afixada na
face posterior da Unidade Principal).

* Numero do lote
(localizado na lateral da caixa, logo
abaixo da etiqueta de seguranga).

Data da compra do Nebzmart

Local de compra do Nebzmart




Dobre, grampeie ou cole aqui a nota fiscal de compra do
Nebzmart. Se possivel, tire uma foto e guarde a imagem junto aos
seus arquivos, para o caso da tinta da nota fiscal se apagar com o

tempo e perder a leitura da informacgao.
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Introducao

(0]

Nebzmart € um aparelho nebulizador portatil projetado para oferecer
conveniéncia e eficiéncia na terapia respiratoria.

Informacgdes gerais

(o]

pretendidos

Propésito Este produto é projetado para nebulizar solugdes

Médico e suspensdes em aerossois com a finalidade de
auxiliar nas terapias inalatérias. Nao deve ser utilizado
para nenhum outro propoésito.

Usuarios Profissionais da saude, como médicos, enfermeiros,

fisioterapeutas ou usuarios sob a orientacdo médica.

O usuario deve ser capaz de compreender o funcionamento
geral deste produto e o conteido do manual de instrugdes.

Este produto é projetado para individuos de todas as
idades, exceto para aqueles que estejam inconscientes,
nao respirando espontaneamente ou que apresentem
condicdo médica que contraindique o uso deste
nebulizador.

/\ Supervisione atentamente quando este produto for
usado em bebés, criangas, idosos ou individuos com
necessidades especiais. Uma supervisao apropriada
é necessaria quando este aparelho for utilizado por,
ou perto de criangas ou pessoas incapacitadas. Este
aparelho ndo deve ser utilizado por pessoas em
estado de sonoléncia sem supervisdo apropriada,
para evitar a operagéao incorreta e riscos ao usuario.

/\ O produto pode conter pegas pequenas que podem
ser ingeridas acidentalmente.

/\ Este produto é aprovado apenas para uso em
humanos, verificadas as condigdes acima.

Ambiente
de operagao
recomenda-
do

Este produto foi projetado para ser utilizado em
instalagdes médicas, como hospitais, clinicas e
consultérios e também em ambiente domiciliar.




Vida atil Vida util estimada: 2 anos para a Unidade Principal e 1

contada a ano para o Copo de Nebulizag&o.

partir do A vida Util pode variar, dependendo das condigées de

uso, se uso, cuidados e armazenamento do produto.

seguidas as . ) .

instrugoes A Né&o lave, ndo apoie nem submerja a Unidade

de Principal em nenhum liquido.

operagdoe | /N Nao limpe a Unidade Principal com substancias

conservagao abrasivas, objetos perfurocortantes ou qualquer tipo
de produto quimico.

/\ N&o submeta a Unidade Principal ou qualquer um
dos componentes a fortes impactos, como uma
queda.

/\ Nao desmonte as unidades nem tente reparar o
produto ou seus componentes.

/\ Alteragdes ou modificagdes no produto em
desacordo com o manual de instrugoes
provocarao a anulagao da garantia do usuario.

Prazo de Indeterminado.

validade

Uso de /\ O produto comporta duas pilhas no formato AA. Use
pilhas sempre pilhas de boa procedéncia.

A\ No use pilhas antigas e novas juntas nem misture
pilhas de tipos diferentes.

/\ O produto n&o funciona como carregador de pilhas
recarregaveis

/\ O produto ndo possui bateria em seu interior, ndo
sendo recarregavel.

/\ Remova as pilhas preferencialmente apés cada uso
ou se for guardar o produto por longos periodos.




Uso de cabo

/\ O cabo USB nio recarrega as pilhas.

USB (cabo
de energia) /\ Remova as pilhas antes de usar o cabo USB.

/\ O usuario deve usar uma fonte de alimentagéo
certificada conforme norma IEC 60950 e de acordo
com a especificagéo técnica.

/A Retire o adaptador da tomada apés utilizar o produto.

Temperatura | Temperatura e umidade de utilizagdo: 10°C a 40°C e

e umidade | 30% a 85% UR (umidade relativa).

de armaze- | Temperatura e umidade de armazenamento: -20°C a

namentoe | 70°C e 20% a 70% UR (umidade relativa).

utilizagio /\ Nao use nem armazene o produto em locais cuja umidade
nao esteja dentro dos parametros acima indicados.

A\ Nao exponha o produto e/ou pecas a temperaturas
extremas (maiores que as acima indicadas), tais
como luz solar direta.

Riscode | &) Nzo compartilhe seu nebulizador com outras

contaminagao pessoas. Ele deve ser utilizado por um Gnico usuario.

biolégica Recomenda-se seguir os procedimentos de limpeza
e desinfecgdo mencionados neste manual.

Risco de /&\ Quando utilizar produtos elétricos, siga sempre as

Clhfzque precaucdes basicas de seguranga elétrica.

elétrico

/&\ Nunca utilize o produto quando estiver em banheiras,
piscinas ou em superficies Umidas/molhadas, bem
como se estiver vestindo roupas Umidas/molhadas.

/&\ N3o use a Unidade Principal ou o cabo de energia
se 0s mesmos estiverem molhados.

/&\ Ndo manuseie o adaptador de energia com as maos
molhadas.

/&\ Antes da limpeza certifique-se de que o produto
esteja desligado e retire as pilhas ou cabo de energia
do equipamento da tomada.

/&\ Nao mergulhe a Unidade Principal em dgua ou
em qualquer outro liquido nem apoie a mesma em
superficies umidas/molhadas.

/&\ Desconecte o adaptador de energia da tomada nas
seguintes circunstancias:

- caso ocorra qualquer mau funcionamento durante a
operacao;
- imediatamente apds o uso;




A\ O produto n3o deve ser operado e o adaptador
de energia deve ser desconectado da tomada
imediatamente se o adaptador de energia estiver
danificado ou se houver suspeita de falha.

/&\ N3o desconecte o adaptador de energia da tomada
pelo cabo.

/&\ Nio inicie o nebulizador sem preencher o Copo de
Nebulizagao.

Recomenda- | A\ Recomenda-se a substituigdo do Copo de

¢ao Nebulizagdo no minimo a cada 1 ano, dependendo

de das condigbes de uso, cuidados e armazenamento.

substituigdo

de @« Substituir a mascara e o bocal a cada 2 anos

componentes dependendo das condigbes de uso, cuidados e
armazenamento.

Uso de A\ Use apenas pegas originais do Nebzmart. Pecas

pegas ndo aprovadas para uso com o produto podem

originais causar danos ao produto e aos usuarios.

Descarte /A O descarte do produto, dos componentes e pilhas
deve ser feito de acordo com as regulamentacdes
locais aplicaveis.

/\ O descarte incorreto pode causar poluigéo
ambiental.

Risco de /\ Realize o processo de desinfecgdo em local seguro,

guelmtadura longe do acesso de criangas, pois pode haver risco

urante a

desinfec¢ao

de queimaduras com a agua fervente.

/8 Utilize recipiente resistente ao calor para efetuar a
desinfeccao.




Antes do /\ Lave a mascara ou o bocal de inalagdo com
uso detergente neutro em agua corrente e limpe e
desinfete o Copo de Nebulizagéo antes de usar
o produto pela primeira vez ou se o produto ficar
muito tempo sem ser utilizado.

Depois do | /\ Sempre lave a mascara ou o bocal de inalagdo e
uso limpe e desinfete o Copo de Nebulizag&o.

Conheca seu kit

o

Verifique antes do uso

Os itens abaixo estdo contidos na embalagem. Verifique se todas as
partes estdo integras, sem nenhum dano visivel.

Em caso de partes faltantes, mau funcionamento ou dano, entre em
contato com a loja onde vocé adquiriu o Nebzmart ou com o nosso

SAC através do 0800 773 0130.

1. Unidade Principal 2. Copo

de Nebulizagao

3. Bocal
para Inalagédo

-

4.Mascara 5 Mascara ¢ o o

8. Guia de referéncia rapida

para Adulto Infantil (cabo de
energia)
PEGAS DE REPOSIGAO
ITEM MODELO

Méascara para Crianga MBPN00204
Mascara para Adulto MBPN00203
Bocal para Inalagdo MBPN00207
Copo de Nebulizagéo MBPN00201

A

O uso de pegas diferentes daquelas especificadas acima
podem resultar em funcionamento inadequado ou causar
dano ao produto e aos usuarios.

Né&o acompanha adaptador de tomada. O usuario deve usar
uma fonte de alimentacao certificada conforme norma
IEC 60950 e de acordo com a especificagdo técnica.




Nome e fungao das partes o

1. Unidade Principal
Botéo Liga/Desliga

Pressione o botdo Liga/Desliga para ligar ou desligar o dispositivo.

Eletrodo

Luz indicadora de energia / botédo de liberagao
do Copo de Nebulizagédo

Pressione o botdo de liberagdo para remover o Copo de
Nebulizagéo.

Tampa do Copo de
Nebulizagdo

Rede Vibratéria

Bocal

Possui tampa com vedagao para evitar vazamentos e superficie interna
inclinada, fazendo que o liquido a ser nebulizado tenha maior contato com a
malha vibratéria, sendo melhor aproveitado e com menor volume residual.

. Luz laranja acesa ininterruptamente: alerta de baixa energia

Lampada

ligada . Luz laranja piscando: funcionamento anormal

Visualizagao inferior da Unidade Principal

Tampa do compartimento de pilhas com indicagao
em relevo dos polos: positivo ( +) / negativo ( -)

Entrada do cabo de energia

Tampa protetora da entrada
do cabo de energia




Como inserir ou substituir as pilhas o

Este produto pode operar com duas pilhas alcalinas AA ou duas
pilhas recarregaveis AA de niquel metal hidreto (Ni-MH).

1. Inserindo as pilhas:
« Vire a Unidade Principal de cabega para baixo.

* Empurre para tras e puxe a tampa do
compartimento de pilhas para abri-la.

* Insira duas pilhas AA alcalinas ou Ni-MH
recarregaveis de acordo com a polaridade da
pilha indicada dentro do compartimento de pilhas.

* Pressione e empurre a tampa do compartimento
de pilhas para frente a fim de trava-la.

/\ ADVERTENCIA:

NAO insira as pilhas com os polos positivo (+) e negativo (-) invertidos,
pois caso isso ocorra, o produto nao funcionara. NAO use pilhas antigas
e novas juntas ou misture pilhas de tipos diferentes.

Remova as pilhas se for guardar o dispositivo por periodo prolongado.
Prefira sempre utilizar pilhas de marcas conhecidas de boa procedéncia.

| A\ ADVERTENCIA:

Ao utilizar um adaptador de tomada, o equipamento utilizara esta fonte
de energia como prioritaria. Remova as pilhas antes de usar o cabo USB.
O usuario deve usar uma fonte de alimentagéo certificada conforme
norma IEC 60950 e de acordo com a especificagdo técnica.

Abra a tampinha Insira o cabo de energia _J
protetora situada (conector 3.5x 1.35 X |nsirg a parte USB do cabo
na parte inferior do 9.5 mm) na no adaptador e conecte-o
dispositivo. Unidade Principal em uma tomada padrao.

10



Como montar o Nebzmart o0

« Alinhe a parte de tras do Copo de
Nebulizagdo com a parte da frente
da Unidade Principal para encaixa-lo
corretamente.

+ Encaixe fazendo um movimento de
deslizamento de cima para baixo.

+ As duas pecas precisam estar
bem alinhadas para o encaixe
adequado.

Abra a tampa do Copo Insira o liquido a ser Feche a tampa do
de Nebulizagéo. nebulizado no Copo de Copo de Nebulizagdo
Nebulizagdo, na quantidade adequadamente.

que lhe foi recomendada.
NAO EXCEDA O LIMITE
(max. 6 ml).

11



Como usar o Nebzmart

(0]

12

tomando cuidado para n&o obstruir as aberturas de
ventilagdo, no caso das mascaras. Botio

« Ligue o Nebzmart pressionando o Liga/Desliga
botdo Liga/Desliga e posicione a
mascara sobre a boca e o nariz.

« Inspire e expire normalmente até
que a nebulizagéo termine.

« Se estiver usando o bocal para
inalagado, coloque-o entre os dentes,
com os labios selados em torno do
bocal, e inspire pela boca, expirando pelo nariz.

na parte superior do dispositivo, para desliga-lo.

» Conecte a mascara ou bocal de inalagdo ao dispositivo

« Ao finalizar a inalacéo, pressione o botéo Liga/Desliga

* Remova as pilhas da Unidade Principal se for guardar

o produto por periodo prolongado.

/\ ADVERTENCIA:

Quando a solugao estiver quase esgotada, incline o dispositivo
levemente para a frente, para garantir que o volume residual entre
em contato com a rede vibratéria e seja completamente nebulizado.
Solugdes de alta viscosidade podem resultar em baixa taxa de
nebulizagdo ou entupimento da malha vibratéria. Se houver
acumulo excessivo de solucdo na rede vibratéria, a nebulizacéo
pode parar. Neste caso, desligue o dispositivo e faga o processo de
desinfecgao.

Oleos essenciais ndo devem ser utilizados neste produto.
A taxa e o tempo de nebulizagdo sao variaveis e irdo depender
de varios fatores, tais como:

» Do volume e da viscosidade do liquido a ser nebulizado;

» Do estado de higienizacao da malha vibratéria.

ASSIM, E DE CRUCIAL INJPORTANCIAA HIGIENIZA(}AO DO
APARELHO APOS CADA NEBULIZAGAO.



Como desmontar o Nebzmart o0

* Aperte levemente o bot&o para liberar o
Copo de Nebulizagao.

* Puxe-o para cima.

Como limpar e desinfetar o Nebzmart apés cada inalagéo ¢

PARA QUE O APARELHO FUNCIONE DE MODO ADEQUADO, E IMPORTANTE
QUE O PROCESSO DE LIMPEZA SEJA FEITO APOS CADA USO DO MESMO.

T T T b
! A\ RISCO BIOLOGICO:

! N&o compartilhe seu nebulizador com outras pessoas. Ele deve ser
1 utilizado por um unico usuario. Pode haver risco de contaminagéao
i biolégica caso o produto seja utilizado por mais de um usuério.

I

Limpeza apés cada inalagao
Apos cada inalagao, proceda da seguinte forma:
1 - Limpeza da mascara ou bocal:

* Remova a mascara ou bocal do produto e faga o procedimento de limpeza.
« Lave e enxague a mascara ou o bocal de inalagédo com detergente neutro
em agua corrente.

2 - Limpeza do Copo de Nebulizacéo:

* Remova o Copo de Nebulizagdo da Unidade Principal.

« Descarte as solugdes residuais do Copo de Nebulizacéo, se houver.

« Encaixe o Copo de Nebulizagado na Unidade Principal.

« Coloque um pouco de agua filtrada no Copo de Nebulizacéo e ligue o
aparelho para nebulizar por 1 a 2 minutos para limpar a rede.

* Retire as pilhas ou desconecte o cabo USB da Unidade Principal.

* Remova novamente o Copo de Nebulizagdo da Unidade Principal.

« Lave e enxague o Copo de Nebulizacdo com agua filtrada.

« Elimine o excesso de agua e deixe as pegas secando ao ar sobre um papel-
toalha ou toalha limpa e seca.

« Certifique-se de que todas as pegas estejam limpas e completamente secas
antes de guarda-las ou usa-las.
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{ A\ RISCO DE CHOQUE ELETRICO: | '
NAO mergulhe a Unidade Principal na 4gua, nem a apoie, pois hé risco i
de choque elétrico e danos no dispositivo. 1
Nao toque na rede vibratéria com as maos ou qualquer outro objeto. !
Sempre mantenha o compartimento de pilhas seco. !
NAO lavar na lava-lougas. !
NAO utilizar o microondas para secar nenhuma das partes. !

| A\ ADVERTENCIA: i
i E importante desinfetar o Copo de Nebulizagéo (rede vibratéria) com agua |
fervente (imediatamente ap6s desligar o fogo ou fonte de calor) apos o uso, 1
sempre que: !
- Ocorrer a Ultima nebulizagao do dia; 1
- Caso for utilizada outra substancia na nebulizagéo que n&o for solugéo salina. |

Remova a mascara ou o bocal do dispositivo e faga o procedimento de limpeza
conforme descrito anteriormente.
« Apos ferver a agua em um recipiente apropriado, desligue o fogo e
mergulhe cuidadosamente somente o Copo de Nebulizagdo na agua
fervente por um periodo de 10 (dez) minutos, com sua tampa aberta.

(& NAO COLOQUE O COPO DE NEBULIZAGAO DIRETAMENTE NO
RECIPIENTE ENQUANTO O FOGO ESTIVER ACESO. LEMBRE-SE DE
DESLIGAR O FOGAO, OU FONTE DE CALOR, ANTES DE COLOCAR O
COPO DE NEBULIZAGAO).

* Remova, cuidadosamente, o Copo de Nebulizagdo da agua fervente e retire
0 excesso de agua.

« Aguarde o Copo de Nebulizagao esfriar e deixe-o secar naturalmente
em cima de um papel-toalha ou toalha limpa e seca, mantendo-o fora do
alcance das criangas.

« Certifiqgue-se de que todas as pegas estejam limpas e completamente secas
antes de guarda-las ou usa-las.

|/& RISCO DE QUEIMADURA

\  Ha risco de queimadura na manipulagédo de agua fervente, por isso realize o
i procedimento de desinfecgéo em local seguro, longe do acesso de criangas.
| NAO FERVA O COPO DE NEBULIZAGAO DIRETAMENTE, OU SEJA,
| AFONTE DE CALOR DEVE ESTAR DESLIGADA.

! NAO enxague, apoie ou mergulhe a Unidade Principal em nenhum liquido.



1/\ ADVERTENCIA:

1
I
]
Nunca coloque o Copo de Nebulizagdo no microondas, !
autoclaves ou em esterilizadores de mamadeiras. j

Limpeza da Unidade Principal o

A Unidade Principal NAO pode ser
enxaguada, imersa em nenhum

liquido ou apoiada em superficies »
umidas/molhadas.

Unidade
Principal

Para a limpeza da Unidade Principal, onde se encontra o circuito elétrico,
utilize apenas uma gaze levemente Umida e passe delicadamente no
dispositivo desligado, desconectado da rede elétrica ou sem pilhas ,
retirando as sujeiras. JAMAIS USE AGUA CORRENTE.

1/\ ADVERTENCIA:

Nunca coloque a Unidade Principal, o Cabo USB ou o
Adaptador de Energia imersos na agua, no microondas,
autoclaves ou em esterilizadores de mamadeiras.

Como transportar e armazenar o Nebzmart ¢«

Armazene seu Nebzmart em um ambiente seco e limpo.
| /\ ADVERTENCIA:

i o NAO armazene ou transporte o produto contendo liquido residual no Copo
I de Nebulizagao.

I »Remova as pilhas preferencialmente apés cada uso ou se for guardar o

! proquto por longos perl’odqs. Caso contrario, podera resultar em danos

1 devido ao vazamento da pilha.

i +NAO deixe o aparelho exposto a luz solar direta, com umidade elevada,

i ambiente extremamente quente ou frio.

| »Mantenha este produto longe do fogo, campos eletromagnéticos elevados,
i forno de microondas e fora do alcance das criangas.



Precaucdes de seguranga o

LEIA TODOS OS ALERTAS E INSTRUGOES ANTES DE UTILIZAR
ESTE PRODUTO.

Como acontece com qualquer produto médico, este produto pode
ser danificado em caso de grandes oscilagdes na rede elétrica ou
impacto mecéanico.

Recomendamos que vocé tenha pilhas sobressalentes.

Quando utilizar produtos elétricos, siga sempre as precaucdes
basicas de seguranca.

Como acontece com qualquer dispositivo elétrico, o uso por criangas
deve ter uma superviséo apropriada de adultos.

Cuidados o)

NAO TENTE LIMPAR A REDE VIBRATORIA COM OBJETOS

PONTIAGUDOS OU DE QUALQUER TIPO, POIS ISSO PODE

DANIFICA-LA.

/\ Evite deixar cair o dispositivo, caso contrario, ele podera nao
funcionar normalmente.

/\ Mantenha o dispositivo longe da luz solar direta, calor ou frio
excessivos, para evitar danificar as pilhas.

N\ N3o tente abrir, consertar ou modificar este aparelho. Isso pode afetar
seu funcionamento e consequentemente anulagéo de sua garantia.

A\ Nao deixe cair liquidos sobre a Unidade Principal. Caso isso
ocorra, seque-o imediatamente.

A Siga as leis locais e os planos de reciclagem relativos a eliminagéao
ou reciclagem dos componentes, pilhas e embalagens.

A\ Somente o Copo de Nebulizagdo deve ser limpo e desinfetado a
cada uso. N&o lave ou submerja a Unidade Principal em nenhum
liquido, nem apoie a mesma sobre superficies umidas/molhadas.

1
|
| Nao coloque o Copo de Nebulizagdo no microondas, 1
i autoclaves ou mesmo em esterilizadores de mamadeiras. |
1 |



Alertas (o]

A\ O uso deste equipamento préximo ou sobre outro equipamento deve
ser evitado, pois pode resultar em operacéo inadequada. Caso tal uso
se torne necessario, é desejavel que este e os demais equipamentos
sejam observados para verificar se estdo operando normalmente.

/\ O uso de acessoérios, transdutores e cabos diferentes dos
especificados ou fornecidos pelo fabricante deste equipamento
pode resultar em altas emissées eletromagnéticas ou reducéo da
imunidade eletromagnética deste equipamento e resultar em operagéo
inadequada.

A\ Recomenda-se que o equipamento portatil de comunicagéo
de RF (Radiofrequéncia) (incluindo periféricos, como cabos de
antena e antenas externas) ndo seja usado a menos de 30 cm
de qualquer parte do Equipamento EM (Eletromédico), incluindo
cabos especificados pelo fabricante. Caso contrario, pode ocorrer
degradacéo do desempenho deste equipamento.

/A O uso inadequado do tipo especificado de local blindado pode resultar
em degradacgao do desempenho deste equipamento, interferéncia em
outros equipamentos ou interferéncia em servicos de radio.

/\ Este equipamento foi testado quanto & imunidade a RF
(Radiofrequéncia) irradiada apenas em determinadas frequéncias, e
0 uso de transmissores de outras frequéncias nas proximidades pode
resultar em operagao inadequada.

/\ Nao utilize 6leos essenciais neste produto.
/\ Este nebulizador ¢ destinado apenas para a terapia inalatoria.
A Qualquer outra aplicagéo deste produto & impropria e perigosa.

/\ O fabricante ndo se responsabiliza por nenhum dano causado por uso
improprio ou incorreto.

A\ Nao compartilhe seu nebulizador com outras pessoas. Ele deve
ser utilizado por um Unico usuario.
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A Limpe todas as partes do seu nebulizador portatil antes e depois
de cada utilizagao.

AA supervisdo de um adulto é necessaria quando este produto
for usado por criangas, idosos e individuos que necessitem de
assisténcia especial.

A\ Nunca opere este dispositivo se alguma das pegas ndo estiver
funcionando corretamente ou tiver sido danificada.

A Certifiqgue-se de que o dispositivo tenha sido devidamente limpo
antes da utilizagao para evitar uma possivel contaminacéo.

A\ Siga sempre as orientagdes do seu médico.

Compatibilidade Eletromagnética o

18

Observagao: Nunca use acessorios, transdutores e cabos diferentes
dos especificados, exceto os transdutores e cabos vendidos pelo
fabricante do equipamento EM (Eletromédico), como pegas de reposicao
para componentes internos, isso pode resultar em aumento de emissoes
ou reducéo de imunidade do equipamento EM (Eletromédico).

Observagao: Nunca use acessorios, transdutor ou cabo com
equipamento EM (Eletromédico) diferente do especificado, pois isso
pode resultar em aumento de emissdes ou redugéo de imunidade do
equipamento EM (Eletromédico).

Observagao: Podem ocorrer perigos como resultado da modificagao
nao autorizada do Equipamento EM (Eletromédico).

Se usado em um ambiente residencial (para o qual normalmente
€ exigido IEC/CISPR 11, Classe B), este equipamento pode néo
fornecer protecdo adequada aos servigos de comunicagéo de
radiofrequéncia. O usuario pode ser obrigado a tomar medidas de
mitigacéo, como realocar ou reorientar o equipamento.



EMISSOES ELETROMAGNETICAS PARA O Nebzmart MBPN002

Guia e Declaragao do Fabricante - Emiss6es Eletromagnéticas

O Nebzmart MBPNO002 ¢é destinado para utilizagdo em ambiente eletro-
magnético especificado abaixo. Recomenda-se que o cliente ou usuario
do Nebzmart MBPN002 garanta que ele seja utilizado em tal ambiente.

Ensaios de Conformidade Ambiente eletromagnético -
emissao orientagao
Emissdo de RF | Grupo 1 O Nebzmart MBPNO002 utiliza
ABNT NBR IEC energia RF (Radiofrequéncia)
CISPR 11 apenas para sua fungéo interna.
Entretanto, suas emissdes RF
(Radiofrequéncia) sdo muito
baixas e ndo é provavel causar
qualquer interferéncia em
equipamento eletrénico proximo.
Emisséo de RF | Classe B O Nebzmart MBPN002 é
ABNT NBR IEC adequado para utilizagdo em todos
CISPR 11 os estabelecimentos inclusive
domésticos e aqueles diretamente
A conectados a rede publica de
Em|s§ogs de Classe A distribuicao de energia elétrica
harménicos de baixa tenséo que alimente
IEC 61000-3-2 edificagbes para utilizagao
Flutuacdes Conforme doméstica, desde que o seguinte
de tensdo / aviso seja entendido:
Emissdes de
Flicker Aviso: Este equipamento/sistema
IEC 61000-3-3 ¢ destinado para utilizagado

por profissionais da saude,

como médico, enfermeiros,
fisioterapeutas ou usuarios

sob a orientagdo médica. Este
equipamento/sistema pode causar
radio interferéncia ou interromper
operagdes de equipamentos nas
proximidades.
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IMUNIDADE ELETROMAGNETICAS PARA O Nebzmart MBPN002

Guia e Declaragao do Fabricante - Imunidade Eletromagnética

O Nebzmart MBPNO002 é destinado para utilizagdo em ambiente eletromagnético
especificado abaixo. Recomenda-se que o cliente ou usuario do Nebzmart MBPN002
garanta que ele seja utilizado em tal ambiente.

Ensaio de hrvelidslEns olda flivel de Ambiente Eletromagnético Diretrizes
Imunidade ABNT NBR IEC 60601 Conformidade 9
Descarga + 8 KV contato + 8 KV contato Piso deveria ser de madeira, concreto
eletrostatica +2KV, 4KV, 8KV, + 2KV, £4 KV, + ou ceramica. Se os pisos forem cobertos
(ESD) IEC + 15KV ar 8KV, £ 15KV ar com material sintético, a umidade
61000-4-2 relativa deveria ser de pelo menos 30%.
l’:’:t:isclgzrlos Recomenda-se que a qualidade do
répidos / Trem + 2KV 100 kHz +2 k\{ 10_0 kHz forneclmenga de energia seja aquel_a
A - frequéncia de de um ambiente hospitalar, comercial
de pulsos frequéncia de repeticéo - e dend bé bi
("Burst") IEC repeticdo gplcg T‘ po Ne~n o tam_?mhserdam |Znte
61000-4-4 omiciliar. Nao possui linhas de saida.
+ Q,S kV, £1kVlinha(s) 0,5 kV, £1KV Recon_wnda-se que a guah(_jade do
alinha(s) N . fornecimento de energia seja aquela
Surtos linha(s) a linha(s) d biente hospital ial
|EC 61000-4-5 e um ambiente hospitalar, comercia
+0,5kV, £ 1kV, £2kV ~ . tipico e podendo também ser ambiente
" Nao aplicavel o
linha(s) a terra domiciliar.
0% UT; 0,5 ciclo
0% UT, 0,5 ciclo A0°,45° 90°, .
Gornsso, | ADAS S0 135 | 13 180 225", | e e
oy 180°, 225°, 270° e 315° | 270° e 315° . v y
interrupgdes, de um ambiente hospitalar, comercial
cur?asye 0% UT: 1 ciclo 0% UT: 1 ciclo t|p|c<_> e podendo !amk_)em ser ambiente
variagdes de domiciliar. Se o usuario do Nebzmart
!_ensao nas 70 % UT: 25/30 ciclos 70 % UT: 25/30 MBPNO(_)Z exige operagao co_n!lnuada
linhas de PRI N durante interrupgédo de energia,
Monofésico: a 0 ciclos .
entrada de Monofasico: a 0° & recomendado que o Nebzmart
alimentagao . MBPNO002 seja alimentado por uma

IEC 61000-4-11

0 % UT, 250/300 ciclos

0 % UT,; 250/300
ciclos

fonte de alimentacao ininterrupta.

Frequéncia de
alimentagédo
(50, 60

Hz) campo
magnético IEC
61000-4-8

3A/m
50 Hz ou 60 Hz

3A/m
50 Hz ou 60 Hz

Recomenda-se que a qualidade do
fornecimento de energia seja a de um
ambiente hospitalar, comercial tipico
e podendo também ser ambiente
domiciliar.

Se o usuario do Nebzmart MBPN002
precisar de operagado continua
durante a interrupgéo de energia,

& recomendado que o Nebzmart
MBPNO002 seja alimentado por uma
fonte de alimentacao ininterrupta.




RF Conduzida 3V 3V Recomenda-se que equipamento de

IEC 61000-4-6 0,15 MHz — 80 MHz 6 0,15 MHz - 80 comunicagao por RF portatil ou mével
V em bandas ISM e de MHz 6V em nao sejam usados préximos a qualquer
radioamador entre 0,15 | bandas ISM e parte do Nebzmart MBPN002 incluindo
MHz e 80 MHz de radioamador cabos, com distancia de separagédo
80 % AM a 1 kHz entre 0,15 MHz e menor que a recomendada, calculada a

80 MHz partir da equacéo aplicavel a frequéncia

80 % AM a 1 kHz do transmissor.
Distancia de separagdo recomendada:
d=1,2P

d=1,2P 80MHz até 800MHz
d=2,3\P 800MHz até 2,7GHz

Onde P é a poténcia maxima nominal de
saida do transmissor em Watts (W), de
acordo com o fabricante do transmissor,
e d é a distancia de separagdo
(ecomendada em metros (m).

RF Radiada 10 V/im 10 V/im : .
. . E recomendada que a intensidade de
IEC 61000-4-3 80MHz até 2,7GHz 207%12:19 campo estabelecida pelo transmissor de

RF, como determinada através de uma
inspecado eletromagnética no local, seja
menor que o nivel de conformidade em
cada faixa de frequéncia.

Pode ocorrer interferéncia ao redor do
equipamento marcado com o seguinte

simbolo

NOTA 1 Em 80 MHz e 800MHz, aplica se a faixa de frequéncia mais alta.
NOTA 2 Estas diretrizes podem n&o ser aplicaveis em todas as situagées. A propagacao eletromagnética &
afetada pela absorgéo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

A As bandas de ISM (industrial, médica e cientifica) entre 150KHz sdo 6,765MHz até 6,795MHz;
13,553MHz até 13,567MHz; 26,957Mhz até 27,283MHz; e 40,66Mhz até 40,70MHz.

B Os niveis de conformidade nas bandas de frequéncia ISM entre 150KHZ e 80MHz e na
faixa de frequéncia entre 80MHz até 2,5GHz tem a intengé@o de reduzir probabilidade de os
equipamentos de comunicagdes moéveis e portateis causarem interferéncia se forem traduzidos
inadequadamente ao ambiente do usuario. Por essa razao, um fator adicional de 10/3 é usado no
calculo de distancia de separagéo recomendada para transmissores nessas faixas de frequéncia.

C As intensidades de campo estabelecidas pelos transmissores fixos, tais como estagdes radio
base, telefone (celular/sem fio) radios méveis terrestres, radio amador, transmisséo radio AM
e FM e transmissdo de TV ndo podem ser previstos teoricamente com preciséo. Para avaliar o
ambiente eletromagnético devido a transmissores de RF (Radiofrequéncia) fixos, recomenda-se
considerar uma inspecéo eletromagnética do local. Se a medida da intensidade de campo no local
em que o Nebzmart MBPN002 é usado excede o nivel de conformidade de RF (Radiofrequéncia)
aplicavel acima, o Nebzmart MBPN002 deveria ser observado para verificar se a operagao
estd Normal. Se um desempenho anormal for observado, procedimentos adicionais podem ser
necessarios, tais como a reorientagéo ou recolocagdo do Nebzmart MBPN002

D Acima da faixa de frequéncia de 150kHz até 80 MHz, a intensidade do campo deveria ser
menor que 3 V/m.
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DISTANCIAS DE SEPARA(}AO RECOMENDADAS ENTRE
EQUIPAMENTOS DE COMUNICAGAO DE RF, PORTATIL E MOVEL E
O Nebzmart MBPN002

Distancias de separacdo recomendadas entre equipamentos de
comunicacéo de RF, portatil e mével, e o Nebzmart MBPN002

O Nebzmart MBPNO002 ¢é destinado para utilizagdo em ambiente
eletromagnético no qual perturbagdes de RF radiadas sdo controladas.
O cliente ou usuario do Nebzmart MBPN002 deve ajudar a prevenir
interferéncia eletromagnética mantendo uma distancia minima entre
os equipamentos de comunicacdo de RF (Radiofrequéncia) portatil e
moével (transmissores) e o Nebzmart MBPN002 como recomendado
abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida dos equipamentos de
comunicagao.

Distancia de separagéo de acordo com a frequéncia do
Poténcia transmissor (m)
maxima nominal i , ,
de saida do 150kHz até 80MHz até 800MHzaté
transmissor (W) 80MHz 800MHz 2,7GHz
d=1,2VP d=1,2VP d=2,3\P
0,01 0.12 0.12 0.23
0,1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

Para transmissores com uma poténcia maxima nominal de saida n&o listada
acima, a distancia de separagao recomendada d em metros (m) pode ser
determinada utilizando-se a equagao aplicavel a frequéncia do transmissor,
onde P é a poténcia maxima nominal de saida do transformador em watts
(W), de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1 Em 80MHz e 800MHz, aplica-se a distancia de separagéo para a
faixa de frequéncia mais alta.

NOTA 2 Estas diretrizes podem néo se aplicar a todas as situagdes.
A propagacao eletromagnética é afetada pela absorgdo e reflexdo de
estruturas, objetos e pessoas.




Especificacdes de ensaio para IMUNIDADE DE GABINETE dos equipamentos
de comunicagdes sem fio por RF (tabela 9 IEC 60601-1-2:2017)

Frequéncia | Frequéncia Poténcia Nivel de
de de Servico Modulacéo maxima Distancia | ensaio de
ensaio ensaio a b W) (m) imunidade
(MHz) (MHz) (v/m)
Modulagao
385 380-390 TEURA de pulso b 1,8 0,3 27
400
18Hz
FMC
GRMS desvio de
450 430-470 460, FRS +5KHz 2 0,3 28
460 senoidal
de 1 KHz
710 Modulagao
Banda de pulso b
745 704-787 LTE 13, 17 745217 0,2 0,3 9
780 Hz
810 GSM
800/900,
870
;EJRA Modulagéao
800-960 y de pulso b 2 0,3 28
Idem 820,
CDMA 18 Hz
930
850, Banda
LTE 5
1720 GSM 1800;
CDMA
1845 1900; GSM -
1900: Modulagao
1700-1990 > de pulso b 2 0,3 28
DECT;
BandalTE | 217HZ
1970 Eles)
1,3,4,
25; UMTS
Bluetooth,
WLAN ~
. Modulagéo
2450 2400-2570 g de pulso b 2 0,3 28
RFID 2450, 217 Hz
Banda LTE

7
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5240

5500 5100-5800

5785

wian | Vel
802.11 a/n 217Hz

0,2 0,3 9

NOTA: Se for necessario, para alcangar o NIVEL DE ENSAIO DE IMUNIDADE, a distancia
entre a antena transmissora e 0 EQUIPAMENTO EM (Eletromédico) ou SISTEMA EM
(Eletromédico) pode ser reduzida a 1m é permitida pela ABNT NBR IEC 61000-4-3

incluidas.

b. A portadora deve ser modulada usando
c. Como uma alternativa a modulagdo FM, modulagdo de pulso de 50 % a 18 Hz pode
ser usada, pois embora ndo represente uma modelagéo real, isso seria o pior caso.

a. Para alguns servigos, somente as frequéncias de transmissdo do terminal estao

Identificacao e resolugao de problemas

(o]
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Caso ocorra algum problema enquanto vocé estiver utilizando o
aparelho, verifique primeiramente a lista a seguir:

PROBLEMA

CAUSA POSSIVEL

AGAO

Baixa nebulizagéo.

Bateria fraca.

Substitua as pilhas ou
utilize o cabo USB.

As manchas no
eletrodo causam
uma conexao com
falha.

Limpe os eletrodos
suavemente com gaze
umedecida com alcool
e deixe secar.

Os orificios da rede
vibratéria estdo
entupidos.

Consulte o
procedimento de
limpeza e desinfecgdo
para limpar o Copo de
Nebulizagao.

Arede vibratéria
esta quebrada/
danificada.

Substitua o Copo de
Nebulizagdo.




Nao funciona
mesmo que o
interruptor de
alimentacéo esteja
ligado (o indicador
de alimentacéo
n&o acende e ndo
hé nebulizagéo).

As pilhas estéo
inseridas na direcéo
errada.

Siga as marcas (+)

e (-) na tampa do
compartimento de
pilhas para reinseri-las
na direcao correta.

As pilhas estéo
esgotadas.

Substitua as pilhas ou
utilize o cabo USB.

Conexao com falha
entre o adaptador e
a Unidade Principal.

Verifique e reconecte
o adaptador a Unidade
Principal.

Nenhuma
nebulizagdo mesmo
se o interruptor de
alimentacao e o
indicador estiverem
acesos.

O Copo de
Nebulizagédo ndo
esta encaixado
corretamente.

Retire o Copo com
cuidado e encaixe-o de
acordo com as instrugdes.

Os orificios da rede
vibratéria estao
entupidos.

Consulte o procedimento
de limpeza e

desinfecgdo para limpar
o Copo de Nebulizacéo.

Arede vibratéria esta
quebrada/danificada.

Substitua o Copo de
Nebulizagéo.

O indicador de
alimentagéo mostra
luz laranja continua.

Pilhas fracas.

Substitua as pilhas ou
utilize o cabo USB.
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O indicador de Limpe os eletrodos

alimentagéo mostra Conexao com falha do | suavemente com gaze

luz laranja e fica eletrodo e a Unidade | umedecida com alcool e

piscando. Principal. deixe secar. Reencaixe

o Copo de Nebulizacéo.

A rede vibratéria esta | Substitua o Copo de
quebrada/danificada. | Nebulizag&o.

/\ ADVERTENCIA:

Se o dispositivo ndo nebulizar normalmente depois de realizados
os procedimentos acima mencionados, entre em contato com o
SAC da Glenmark pelo numero 0800 773 0130 ou pelo e-mail

sac@glenmarkpharma.com ou com a loja onde adquiriu o0 Nebzmart.

Nunca opere este dispositivo se alguma das pecas nao estiver
funcionando corretamente ou tiver sido danificada.

Recomendamos que o Copo de Nebulizagdo seja substituido apds
aproximadamente um ano de uso do produto.

Siga sempre os procedimentos de limpeza e desinfecgdo do aparelho
para o adequado funcionamento do mesmo.

Especificagoes fo
PRODUTO NEBZMART
Modelo MBPNO002

Tecnologia de rede

Método de operagéao

vibratéria ativa

Fonte de alimentagéo

2 Pilhas Alcalinas AA ou
2 Pilhas recarregaveis AA Ni-Mh ou
Cabo USB (cabo de energia)




Especificacdo de entrada

de Nebulizagéo

do nebulizador CC5VITA
Consumo de energia <15W
Frequéncia vibratéria Aprox. 117 kHz +/- 15%
Taxa de nebulizagao > 0,25 mL/min
Tamanho da particula <5u@
MMAD
Capacidade do Copo Aprox. 6 mi

Dimensao

Aprox. C78 x L41 xA 73 mm

Peso

Aprox. 74 g (excluindo as pilhas)

Temperatura de operagéo
e umidade

Temperatura: 10 a 40°C
Umidade relativa: 30 - 85%
Pressao atmosférica: 800 - 1060 hPa ©

Condigao de
armazenagem e entrega

Temperatura: -20 a 70°C
Umidade relativa: 20 - 75%
Pressao atmosférica: 800 - 1060 hPa ©

(1) taxa de nebulizagéo de acordo com dados fornecidos pelo fabricante.

(2) média do MMAD de acordo com dados fornecidos pelo fabricante.

() hPa = hectopascais

Classificagdo e Explicagao dos Simbolos o

Equipamento de classe Il, alinhado ao IEC60601-1

Adverténcia

Risco de queimadura

Risco de choque elétrico

| >|B| > o

Risco de contaminacao bioldgica
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Botso Liga/Desliga

Fonte de alimentacdo CC (corrente continua)

'O.CJI’A"“C Limites de temperatura de operacdo: 10 °C a 40 °C

lﬂ,m“c Limites de temperatura de armazenagem e
fornecimento: -20 °C a 70 °C

35% Limites de umidade de operagéo:
= umidade relativa de 30 a 85%

75% Limites de umidade de armazenagem e
20% fornecimento: umidade relativa de 20 a 75%

Equipamento tipo BF de acordo com IEC60601-1

Protegido contra objetos estranhos iguais ou
P22 superiores a 12,5 mm de didametro e contra gotas de
agua que caem até 15° verticalmente

@ Siga as instrugdes de uso
’ Fragil

LOT Lote

“ Fabricante

Certificado de garantia do nebulizador portatil
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1. A Glenmark garante que:

(i) para a Unidade Principal do Nebzmart quanto a defeitos de
fabricagdo e mao de obra, se utilizada de acordo com as instrugdes
deste Manual, periodo de garantia de dois (2) anos contados da data
da compra pelo usudrio final, englobando neste prazo o periodo
de garantia legal que corresponde aos primeiros noventa (90) dias



contados a partir da data de emissdo da nota fiscal de compra do
produto;

(ii) para o Copo de Nebulizacdo quanto a defeitos de fabricagéo e
mao de obra, se utilizada de acordo com as instrugdes deste Manual,
o periodo de garantia de um (1) ano contados da data da compra pelo
usuario final, englobando neste prazo o periodo de garantia legal que
corresponde aos primeiros noventa (90) dias contados a partir da data
de emisséo da nota fiscal de compra do produto;

1.1.Esta garantia contratual implica na troca gratuita das partes,
pecas e componentes que apresentarem defeito de fabricacéo.
Séo elas: a Unidade Principal, as mascaras e bocal, o Copo de
Nebulizagéo e o cabo USB.

1.2.Caso néo seja constatado defeito de fabricagcdo, e sim defeito(s)
proveniente(s) de uso inadequado, o Consumidor devera
arcar com as custos relacionados a troca das partes, pegas e
componentes, além do custo da mao de obra de eventual reparo,
se aplicavel.

2. A garantia’ ndo se aplica nos seguintes casos:

* Unidade Principal e Copo de Nebulizagao
I - Uso em desacordo com as instrugdes escritas para o produto.

Il - Danos causados por queda ou mau uso, que tenham o prazo de
garantia expirado, ou que apresentem avarias causadas por incéndio,
raios, enchentes e demais intercorréncias climaticas e desgaste
natural do produto.

Entende-se como mau uso: contato das pegas com produtos quimicos
de qualquer natureza, seja acidental ou com propésito de limpeza;
pegas com furos, amassados ou qualquer outra alteragéo.

1l - Nao apresentagéo de Nota Fiscal ou Cupom Fiscal de compra ou
se estes apresentarem rasuras ou modificagoes.

IV - Reparos, adaptagbes ou modificagdes feitos aos dispositivo por
pessoas nao autorizadas pela Glenmark.
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* Copo de Nebulizagao

V - Entupimento ou obstrugédo da malha vibratéria devido ao uso em
desacordo com as instrugées de uso para limpeza e desinfecgéo ou
por uso de substancia ndo recomendada.

" Vélida apenas com a Nota Fiscal do produto.

3.Durante o periodo de garantia, conforme disposto no item 1 (i) e (ii)
acima, a Glenmark substituira o dispositivo ou produto com defeito.
O dispositivo de substituicdo pode ser do mesmo modelo ou um
modelo equiparado. A substituicdo do dispositivo ndo deve servir de
base para a prorrogacdo da garantia, sendo esta contada a partir
da data da compra. Entretanto, mesmo que nado haja extensao da
garantia contratual, sera concedido ao consumidor a extensédo da
garantia legal correspondente ao prazo de noventa (90) dias para o
produto substituido contados a partir da troca do produto. Todos os
dispositivos ou pegas substituidas séo de propriedade da Glenmark.
Qualquer despesa que ndo seja de manutengéo (incluindo, mas nao
limitando aos custos de envio e retorno ou despesas decorrentes de
seu pedido especifico) serdo custeadas pelo consumidor.

4.Caso o servico de garanta seja necessario, entre em
contato com o revendedor mais proximo ou com a loja
onde vocé comprou este produto ou com o SAC Glenmark
pelo telefone 0800 773 0130 ou pelo e-mail: sac@glenmarkpharma.com.

5.Qualquer despesa que ndo seja de manutengao (incluindo, mas ndo
se limitando a despesas de envio de ida e volta decorrentes de sua
solicitagdo especifica) serdo arcadas pelo consumidor.

6.Este Certificado de Garantia anula qualquer outra garantia assumida
por terceiros, nao estando nenhuma empresa ou pessoa autorizada a
fazer excegdes ou assumir compromissos em nome da GLENMARK
FARMACEUTICA LTDA.

7.A garantia concedida por este Certificado fica limitada e as
responsabilidades da Glenmark limitam-se as condigdes estabelecidas
neste Certificado de Garantia. Sob hipétese alguma a Glenmark sera
responsavel por quaisquer danos diretos ou indiretos, inclusive lucros
cessantes, especiais, incidentais ou consequenciais em relagdo aos



produtos e seus dispositivos. Na medida do permitido pela legislacdo
aplicavel, eventual indenizagdo a ser paga pela GLENMARK por
danos diretos ou indiretos causados ao consumidor se limitara ao
valor pago pelo produto.

8.Entre em contato com a loja do revendedor onde vocé comprou este
produto ou com o SAC Glenmark pelo telefone 0800 773 0130 ou pelo
e-mail: sac@glenmarkpharma.com

Para informagdes adicionais, sugestdes ou reclamacgdes
entre em contato com o SAC: 0800 773 0130. Ou pelo e-mail:
sac@glenmarkpharma.com

Fabricado por:
MICROBASE TECHNOLOGY CORP.
No 756, 758 Jiadong Rd., Bade District, Taoyuan City - Taiwan

Importado e distribuido por:
GLENMARK FARMACEUTICA LTDA.

CNPJ 44.363.661/0005-80 Rua Edgar Marchiori, 255, Setor Glenmark
Distrito Industrial, CEP: 13288-006, Vinhedo/SP - Brasil

Farmacéutica Responsavel:
Gisele Castrillon - CRF/SP N° 19.825
Registro ANVISA n° 80874820002

Fabricado em Taiwan

© 2024 Glenmark Farmacéutica
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