MANUAL DE USO )
NEBULIZADORES A PISTON

“LEA ATENTAMENTE LAS INSTRUCCIONES DE USO. ANTE LA MENOR DUDA CONSULTE A SU MEDICO".

01. PRESENTACION

iGRACIAS! Por haber elegido un Nebulizador a piston SILFAB, un
producto fabricado integramente en Argentina.

SILVESTRIN FABRIS S.R.L. desea expresar y transmitir su confian-
za en este producto desarrollado con materias primas de primera
calidad, fabricado y controlado con los mas altos estandares, brin-
dados a través de un moderno sistema de gestion de calidad, en
cumplimiento entre otras de las normativas IEC 60601-1y

EN 13544-1 para productos médicos. Esto permite que hoy usted
pueda utilizar con total seguridad este nebulizador.

02. USO PREVISTO

El nebulizador a pistén es un equipo cuya finalidad es la adminis-
tracion de medicacion al paciente en forma de aerosol, para el tra-
tamiento de diversas afecciones respiratorias.

Elequipo ha sido disehado para utilizarse en pacientes de cualquier edad y que
se encuentran al cuidado o bajo tratamiento por parte de un médico o profesio-
nal de la salud habilitado, con excepcion de pacientes inconscientes o en casos
donde sea peligrosa la dosis de medicamento administrada. Los entornos indi-
cados para el uso incluyen el hogar; los hospitales y cualquier centro médico.

03. CONTRAINDICACIONES
El equipo no ha sido probado para su uso con Pentamidina.

04. ADVERTENCIAS DE SEGURIDAD

- Este equipo no suministra oxigeno adicional.

- Este equipo no fue disefiado para soportar la inclusion de agentes liquidos.
- El equipo puede ser adversamente afectado por una interferencia elec-
tromagnética que exceda los niveles especificados en IEC 60601-1-2.

- No descarte este producto, como asi tampoco ninguno de sus ac-
cesorios de la misma forma que lo haria con los residuos genera-
les de su hogar. Para su descarte consulte las reglamentaciones
vigentes en su region.

Para evitar recibir una descarga eléctrica:

- No utilizar convertidores de tension.

- Verificar que la tension de alimentacién del equipo corresponda
con lo especificado en el punto 12 de este manual.

- No dejar el equipo conectado a la red eléctrica al alcance de los nifios.
- Antes de proceder a la limpieza, desinfecciéon o mantenimien-
to, asegurarse de desconectar el equipo de la red de alimenta-
cion eléctrica.

- No intentar abrir ni desarmar el nebulizador.

- No usar cables prolongadores.

- Debe ser utilizado bajo supervision de una persona adulta cuan-
do los nifios o personas con capacidades fisicas o mentales dismi-
nuidas usan el equipo.

— >
Para prevenir quemaduras:

- No dejar el equipo solo o desatendido mientras se encuentra encendido.
- Nunca bloquear los orificios de salida y toma de aire de la unidad,
puede ocasionar un sobrecalentamiento de la misma.

- No utilizar el nebulizador con o en presencia de mezclas anesté-
sicas inflamables.

Para no sufrir otros perjuicios fisicos (contagios, infecciones, tra-
tamientos inadecuados):

- No utilizar el nebulizador sin prescripcién médica o para otro fin
que no sea el indicado en este manual.

- Los accesorios del nebulizador deben ser de uso individual.

05. DESCRIPCION DEL EQUIPO

El Nebulizador a Pistén es un equipo alimentado eléctricamen-

te por corriente alterna. El cual estd compuesto por un compresor,
que suministra aire comprimido y se utiliza en forma conjunta con
una pipeta nebulizadora para convertir la medicacion liquida en in-
halable en forma de aerosol.

A

- Todas las partes componentes son requeridas para el correcto
funcionamiento del equipo.

- No usar ningun otro accesorio que no haya sido adquirido al fa-
bricante.

- Los materiales que entran en contacto con el paciente o usuario
son no toxicos.

06. LISTADO DE COMPONENTES
Ver Manual de uso rapido correspondiente al modelo de su equipo.

07. INSTRUCCIONES PARA EL USO

Importante:

En caso de utilizar el equipo por primera vez, desinfectarlo siguien-
do los pasos descritos en el punto 08.

1. Desenroscar la pipeta nebulizadora.

2. Colocar dentro de la pipeta nebulizadora la solucion a nebulizar
en las proporciones indicadas por el profesional médico*.

1 La indicacion de la pipeta nebulizadora est4 dada en mly es solo
orientativa. Nota: Este equipo no viene provisto con dosificador.

3. Enroscar la pipeta nebulizadora.

4. Conectar una mascara o el adaptador bucal. En caso de usar el
adaptador bucal, no colocar el adaptador de la mascara.

5. Conectar la manguera a la pipeta nebulizadora.

6. Conectar el otro extremo de la manguera al nebulizador en la
“salida de aire”.



7. Conectar el nebulizador a la red de energia eléctrica y encender
elinterruptor para iniciar la nebulizacion.

8. Terminado el proceso de nebulizacién, apagar el interruptor y
desconectar la unidad de la red de energia eléctrica.

9. Descartar el residuo de liquido que quedo sin nebulizar.

10. Desconectar la manguera del nebulizador.

11. Enjuagar o desinfectar cuidadosamente las partes utilizadas si-
guiendo las instrucciones del punto 08, a los efectos de evitar cual-
quier oclusion del orificio del cono de la pipeta nebulizadora.

08. LIMPIEZA Y DESINFECCION

1. Desconectar la manguera de la pipeta nebulizadora.

2. Desconectar la mascara (o adaptador bucal] de la pipeta nebu-
lizadora.

3. Cuidadosamente girar en sentido antihorario la parte superior
de la pipeta nebulizadora, sujetando la parte inferior, y separelas.
4. Retirar la pieza en forma de cono del interior de la pipeta.

5. Lavar todas las partes con agua tibia.

6. En un recipiente prepare una solucion compuesta por una parte
de vinagre y tres partes de agua tibia. Sumergir la pipeta nebuliza-
dora, las mascaras, el adaptador bucal, y la manguera de conexion,
durante 10 minutos (*).

7. Lavar la pipeta nebulizadora, la mascara, el adaptador bucal, y
la manguera de conexién con agua tibia (*).

8. Dejar secar al aire libre o secar con toallas de papel limpias.

9. Ensamblar las partes luego de comprobar que se encuentren secas.
*Importante: Pasos utilizados Unicamente para la DESINFECCION.

11. CONSEJOS UTILES
FALLA POSIBLE CAUSA

Falta de energia eléctrica.

A

-La pipeta y los accesorios no deben hervirse.

-No higienizar las mascaras con sustancias tales como hipoclorito
de sodio (el PVC se oxida con el cloro).

- Desinfectar el equipo después del Ultimo tratamiento del dia.

09. MANTENIMIENTO

- EL tiempo de vida util esperada de este producto, basado en la dis-
ponibilidad de sus repuestos, ha sido establecido en 5 afos a partir
de la fecha de su fabricacion.

10. DESCARTE DEL EQUIPO

Informacién acerca de la eliminacion por parte del usuario de equi-
pos con residuos eléctricos y electrénicos:

No desechar este producto, como asi tampoco ninguno de sus ac-
cesorios de la misma forma que lo haria con los residuos genera-
les de su hogar. Para evitar posibles dafnos al medioambiente o a la
salud humana debido a la eliminacién incontrolada de residuos, re-
ciclarlo responsablemente para promover la reutilizacion sosteni-
ble de los recursos materiales.

Para su descarte consultar las reglamentaciones vigentes en su
region y/o en su defecto la reglamentacién del centro de salud al
cual pertenece.

SOLUCION

Verificar la existencia de energia eléctrica.

El equipo no funciona. e
Mal conectado a la red eléctrica

Verificar la conexion.

Falta de liquido en la pipeta nebulizadora.

Colocar liquido en la pipeta.

El motor funcionay Cono de la pipeta obstruido.

Cambiar la pieza.

el equipo no nebuliza.  Manguera desconectada.

Conectar la manguera.

Manguera deteriorada o perforada.

Cambiar la manguera.

El equipo nebuliza Filtro de aire bloqueado.

Cambiar el filtro de aire.

en forma deficiente. Pipeta nebulizadora deteriorada.

Cambiar la pipeta nebulizadora.

A\ En caso de persistir la falla, el equipo no debe desarmarse bajo ningiin concepto. Si el cable de alimentacion se dafia, hacerlo reempla-
zar por un Servicio Técnico Oficial o por el fabricante. En caso de dudas sobre el funcionamiento del mismo, consultar a fabrica o al Servi-
cio Técnico Oficial mas cercano. El equipo no posee partes que puedan ser reparadas fuera del dmbito de Silvestrin Fabris S.R.L.




12. CARACTERISTICAS TECNICAS

EOIIEES 5 Zggﬁ ZZZ: N26-B, N27-B, N26-D, N27-D, N26-E, N27-E, N26-F, N27-F,
N?;IO*A ' N28-B, N29-B N28-D, N29-D N28-E, N29-E N28-F, N29-F
VOLTAJE (V) 220 230 220 120-127 110
FRECUENCIA (Hz) 50 50 60 60 60
CONSUMO (A) 0,57 0,58 0,57 1,05-1,18 1,2
FUSIBLE 1 x F1.5 AL250V (20mm)
EQUIPOCLASE PARTEAPLICABLE GRADO DE PROTECCION CONTRA EL INGRESO PERJUDICIAL DE AGUA Y PARTICULAS
Il Tipo B IPX0
MODO DE FUNCIONAMIENTO TAMANO MEDIO DE PARTICULA (pm) TASA DE NEBULIZACION (ml/min)
15 min encendido - 45 min apagado. 4,9 0,35
PRESION [kg/cm?  VACiO [cmHg]  CAUDAL (/min)  CAPACIDAD DE NEBULIZACION (ml) PRESION ACUSTICA [dBA]
>2,3 >40 9 7 59.8
Presion Atmosférica Humedad Ambiente Temperatura Am- Presion Atmosférica Humedad Ambiente Temperatura
(hPa) (%) biente (°C) (hPa) (%) Ambiente (°C)
700-1060 30-95 5-40 500-1060 10-95 -10 ~ +50

Caracteristicas del aerosol provistas de acuerdo a la norma particular de nebulizadores, en 13544- 1.

100 % masa de droga acumulada
~

Thy

(] ) = -
0.1 1 4,9 pm 10 TAMARNO DE PARTICULAS
MMAD (Diametro aerodinamico medio de masa).



CONDICIONES DE ENSAYO

SOLUCION VOL.DELLENADO TIEMPO DE MUESTREO EQUIPAMIENTO DE ENSAYO
Fluoruro de sodio
(NaF) 2,5% (M/V)

Salida de aerosol: 0,178 ml de NaF al 1%. Tasa de salida de aerosol: 0,066 ml de NaF al 1% por min.

4ml 3 minutos Impactador de cascada multietapa Andersen Mark III.

Fluoruro de sodio

(NaF) 1% (M/V)

Nota: La informacion de desempeno declarada puede no ser aplicable a drogas en suspensién o medicamentos de alta viscosidad.
En tales casos, la informacion deberia ser extraida del proveedor del medicamento.

2ml

Distancias de separacion recomendadas entre equipamiento portatil de comunicaciones RF y el Nebulizador
El Nebulizador a piston esta disenado para su uso en un ambiente en el cual las perturbaciones de RF radiadas son controladas.
El cliente o usuario del el Nebulizador a pistén pueden ayudar a prevenir interferencias electromagnéticas manteniendo una minima dis-
tancia entre equipos portatiles de comunicaciones RF [transmisores) y el Nebulizador a pistén , tal como se recomienda mas abajo, de
acuerdo a la potencia de salida maxima del equipo de comunicacion.

Distancia de separacion de acuerdo a la frecuencia del transmisor (m)

Potencia de salida maxima del transmisor (W) 150kHza80MHz d=117P  80MHza800MHz d=117P 800 MH;aag\./SPGHz d=
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 117 117 2,33
10 3,69 3,69 7,38
100 11,67 11,67 23,33

Para transmisores con una potencia de salida maxima no listada arriba, la distancia de separacién recomendada en metros (m) puede
ser determinada usando la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la maxima potencia de salida del transmisor en
watts (W) de acuerdo al fabricante del transmisor.

NOTA 1: A 80 MHz y a 800 MHz, aplica la distancia de separacion para el rango de frecuencia mas alto.

NOTA 2: Esta guia puede no aplicar en todas las situaciones. La propagacion electromagnética es afectada por la absorcién y reflexién
desde estructuras, objetos e individuos.

TABLAS DE ACUERDO A LA NORMA DE COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA, IEC 60601-1-2

Declaracién del fabricante - emision electromagnética

El Nebulizador a piston esta previsto para utilizarse en un ambiente electromagnético tal como se especifica en la siguiente tabla. EL
cliente o usuario del mismo debe asegurarse que sea utilizado en tal ambiente.

ENSAYO DE EMISION  CUMPLIMIENTO AMBIENTE ELECTROMAGNETICO
Emisiones de armoénicas No aplicable
IEC 61000-3-2 El Nebulizador a pistén esta disefiado para utilizarse en todos los establecimientos, incluyen-
Fluctuaciones del vol- do establecimientos domésticos y aquellos directamente conectados a la red de alimentacion
taje/Emisiones IEC No aplicable publica de bajo voltaje usada para propésitos domésticos.
61000-3-3
REFm(;TéO;;ﬁS.e] Cumple El Nebulizador a pistén no esta disefiado para interconectarse con otros equipos.

A\ En caso de interferencia con otros equipos electromédicos o eléctricos, se recomienda aumentar la distancia entre este y el otro equi-
po para minimizar estos efectos.



Declaracion del fabricante - inmunidad electromagnética

El Nebulizador a pistén esta previsto para utilizarse en un ambiente electromagnético tal como se especifica en la siguiente tabla. EL
cliente o usuario del mismo debe asegurarse que sea utilizado en tal ambiente.

NIVEL DE ENSAYO NIVEL DE -
ENSAYO DE INMUNIDAD |EC40601 CUMPLIMIENTO AMB. ELECTROMAGNETICO
- + 6 kV contacto No Aplicable El piso debe ser de madera, concreto o ceramica. Si el piso es-
Descarga electrostatica ta cubierto con material sintético, la humedad relativa deberia
(ESD) IEC 61000-4-2 +8kVaire +8kVaire '
ser de al menos 30%.
+ 2 kV para lineas de Y
Transitorios eléctricos alimentacion - La calidad de la alimentacion deberia ser tipicamente comer-
rapidos IEC 61000-4-4  +1kV para llne.as de No Aplicable cial u hospitalaria.
entrada/salida
+ 1kV lineals) a + 2 kV modo dife-
Sobretension lineals) rencial La calidad de la alimentacion deberia ser tipicamente comer-
IEC 61000-4-5 +2kV lineal(s) a tierra No Aplicable cial u hospitalaria.

Caida de tension,
interrupciones cortas y
variaciones del voltaje

sobre la linea de
alimentacion de entrada

IEC 61000-4-11

<5% Ut (>95% cai-
daenUt)
Porun ciclode 0,5

2kV modo comun
Por unciclo de 0,5

40% Ut (60% caida en Ut)

96V (60% caida en

La calidad de la alimentacion deberia ser tipicamente comercial

u hospitalaria.

Si el usuario del Nebulizador Ultrasénico requiere una operacion
continuada durante interrupciones de alimentacion, es recomen-
dado que sea alimentado desde una fuente ininterrumpible.

Campo magnético de fre-

cuencia de linea
(50/60Hz) IEC 61000-4-8

Por 5 ciclos 240V) Por 5 ciclos
70% Ut (30% caidaen Ut) 168V (30% caida en
Por 25 ciclos 240V) Por 25 ciclos
<6% Ut (>95% caidaen <12V (>95% caida en
Ut) Por 5 seg 240V) Por 5 seg
3A/m 3A/m

Los campos magnéticos de frecuencia de linea deberian ser de
niveles tipicos de ambientes comerciales u hospitalarios.

Nota: Ut es la tensidn alterna de alimentacion previa a la aplicacién de los niveles de ensayo.

3Vrms
RF conducida
IEC 610 00-4-6 150 kHz a 80 3Vrms
M Hz
v 10V/m
RF radiada
IEC 61000-4-3 80 MGH;ZB 25 3V/m

Los equipamientos portatiles de comunicaciones de RF (a) deberfan
ser usados no tan cerca de cualquier parte del equipo, incluyendo
los cables, segln la distancia de separacién recomendada calculada
desde la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor.
Distancia de separacion recomendada.

d=117P

d=1,17VP 80 MHz a 800 MHz

d=1,17VP 800 MHz a 2,5 GHz

Donde P es la maxima potencia de salida del transmisor en
watts (W) de acuerdo al fabricante del transmisor, y d es la dis-
tancia recomendada de separacién en metros (m).

Campos desde transmisores fijos de RF (a), deberian ser menores
que los niveles de cumplimiento en cada rango de frecuencia (b).
Pueden ocurrir interferencias en las cercanias de un equipo
marcado con el siguiente simbolo: (Y

NOTA 1: A 80 MHz y a 800 MHz, aplica el rango de frecuencia mas alto.
NOTA 2: Esta guia puede no aplicar en todas las situaciones. La propagacion electromagnética es afectada por la absorcién y reflexion
desde estructuras, objetos e individuos.

A. Campos desde transmisores fijos, tales como bases de estaciones de radio, teléfonos, radio amateur, broadcast AMy FM, y TV, no pue-
den predecirse teéricamente con precision. Para evaluar el ambiente electromagnético generado por transmisores fijos de RF, debe con-
siderarse un estudio electromagnético en el lugar.

Si el campo medido en el lugar en el cual el Nebulizador a piston es usado excede el nivel de cumplimiento aplicable de RF, el Nebuliza-
dor a piston deberia ser observado para verificar su normal operacion.

B. Si se observa un desempefo anormal, pueden ser necesarias medidas adicionales, tales como reorientacion o relocalizacion del Nebulizador a piston.



13. DEFINICION DE SiMBOLOS

ﬂ Parte aplicable tipo B. Riesgo electromagnético. @ Limites de presion atmosférica.
Equipo clase II. Este lado arriba. JY Limites de temperatura.
Corriente alterna. Fragil. Manipulese con cuidado. Cédigo de catalogo.

Advertencia. Manténgase seco y protegido de la humedad. Lote.

Afo de fabricacion. No apilar mas de “n” cajas. E Namero de serie.

e e B>

Datos del fabricante. Limites de humedad. @ Es obligatorio leer el manual de instrucciones.

No desechar con la basura doméstica.

HMELP (! O

14. GARANTIA

SILVESTRIN FABRIS S.R.L. garantiza:

- La atencion de este producto, por el periodo de garantia segiin modelo, a partir de la compra por el usuario, haciéndose Responsable de repa-
rar y/o cambiar cualquier pieza que muestre fallas en condiciones normales de funcionamiento, o presente cualquier defecto de fabricacion.

- Que este producto, cumple con las normativas de la ANMAT vigentes en la Argentina.

Periodo de garantia:

EQUIPO PIUVENTO N26 NEOVENTO N27 N28 SUPER 2 MAX N29 RESPIRAR N30 PIXEL
GARANTIA (ANOS) 2 2 1 1 2

Esta garantia caduca si:

- El equipo evidencia golpes, roturas, caidas, rayaduras o cualquier dafo no atribuible al desgaste natural en el uso.

- El equipo recibe un trato inadecuado.

- No se cumple con las pautas de uso, limpieza y mantenimiento indicadas en el manual de uso.

- Se evidencia intento de reparacion o desarmado del equipo por personas no autorizadas.

- El equipo es conectado a circuitos que operan con sobretension o baja tension o cualquier variacion de energia que produzca funciona-
miento en condiciones anormales.

- Si es conectado a una red de alimentacion distinta de la indicada en las caracteristicas del equipo.

- La garantia no esta sellada y no es acompanada de la factura de compra.

- Se observan enmiendas o raspaduras en el certificado de garantia y/o la factura de compra.

- El modelo adquirido es inadecuado o su uso es ajeno al destinado.

IMPORTANTE: Este producto, es clasificado como clase Il segin los requisitos de la norma IEC 60601-1. SILVESTRIN FABRIS S.R.L. des-
linda toda responsabilidad, que el mismo pudiera ocasionar a personas por deficiencias en la instalacion eléctrica del usuario.

Nebulizadores a Pistén
Modelo PIUVENTO N26, Marca Silfab; Modelo NEOVENTO N27,Marca Silfab
Autorizado por la ANMAT PM-97-16

Modelo N28, Marca Super 2 Max; Modelo N29, Marca Respirar; Modelo N30, Marca Pixel Autorizado por
Autorizado por la ANMAT PM-97-01
Director Técnico: Bioing. Diego Fontana. Matricula COPITEC 5611 Onmot?

Servicios Técnicos Oficiales y Accesorios: www.silfab.com.ar

‘ SILVESTRIN FABRIS S.R.L. INDUSTRIA ARGENTINA
9 Av. Del Barco Centenera 3481 (C1437ACG) C.A.B.A. Argentina.
& (54-11) 4919-0606

w info@silfab.com.ar | o www.silfab.com.ar

USO SIN PRESCRIPCION. f D /SILFAB
AG-MUNP1 v03 | Ultima revision: diciembre 2021

iYo, elijo SILFAB!



