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01. USO PREVISTO

iGRACIAS! Por haber elegido un Aspirador SILFAB.
Silvestrin Fabris SRL desea expresar y transmitir

su confianza en este producto desarrollado bajo el
cumplimiento de las normativas IEC 60601-1y I[EC
10079-1 para productos médicos.

02. USO PREVISTO

El Aspirador de Secreciones es un equipo eléctrico porta-
til cuya finalidad es la aspiracion de secreciones de las vias
aéreas del paciente, mediante el suministro de aire a pre-
si6n negativa, para el tratamiento de diversas afecciones.
El equipo ha sido disenado para utilizarse en pacien-
tes desde edad pediatrica en adelante, que se en-
cuentran al cuidado o bajo tratamiento por parte de
un médico o profesional de la salud habilitado. Los
entornos indicados para el uso incluyen el hogar, los
hospitales y otros centros de atencion médica.

El equipo se clasifica como un dispositivo de Aspi-
racion Médica, con Vacio Medio / Bajo Caudal.

03. CONTRAINDICACIONES

* NO APTO para drenaje toracico y ginecoldgico.
* NO APTO para el uso en presencia de mezclas
anestésicas inflamables (oxigeno u 6xido nitroso).

04. ADVERTENCIAS DE SEGURIDAD

* Este equipo no fue disenado para soportar la inclu-
sién de agentes liquidos en la bomba de aspiracion.

* El equipo puede ser adversamente afectado por
una interferencia electromagnética que exceda
los niveles especificados en IEC 60601-1-2.

* No descartar este producto, como asi tampoco ningu-
no de sus accesorios de la misma forma que lo haria con
los residuos generales de su hogar. Para su descarte
consultar las reglamentaciones vigentes en su region.

* Para prolongar la vida Util del equipo es recomenda-
ble acercarlo regularmente a un Servicio Técnico Oficial
(STO) con el fin de verificar su correcto funcionamiento.

Para evitar recibir una descarga eléctrica:

* No utilizar convertidores de tensidn ni cables prolongadores.

* Verificar que la tension de alimentacion del equipo corres-
ponda con lo especificado en el punto 12 de este manual.

* No dejar el equipo conectado a la red eléctrica
al alcance de los nifios.

" Antesde procederalaimpieza, desinfecdion o mantenimiento, se
debe desconectarelequipode lared dealimentacion eléctrica.

* Nointentar abrir ni desarmar la bomba de aspiracion.
* Debe ser utilizado bajo supervision de una persona
adulta cuando los nifos o personas con capacida-
des fisicas o mentales disminuidas usan el equipo.

Para prevenir quemaduras:

" No dejar el equipo solo o desatendido mientras
se encuentra encendido.

* No bloquear los orificios de saliday toma de aire de la unidad,
hacerlo podria ocasionar un sobrecalentamiento del equipo.

" No utilizar el aspirador con o en presencia de
mezclas anestésicas inflamables.

Para no sufrir otros perjuicios fisicos (contagios,

infecciones, tratamientos inadecuados):

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

05 DESCRIPCION DEL EQUIPO

El Aspirador es un equipo alimentado eléctricamen-
te por corriente alterna. Esta compuesto por una
bomba de aspiracion y se utiliza junto con un reci-
piente de recoleccion con una capacidad de 1100 mL.
Algunas de sus caracteristicas son:

" Es compacto, liviano y facil de transportar.

* Es libre de lubricacion.

* Regulador de vacio integrado.

* Vacuémetro para control de presién negativa (vacio).
* Filtro de aire incorporado.

06. LISTADO DE COMPONENTES
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/\IMPORTANTE

Las canulas o tubos de aspiracion no se su-
ministran con el equipo.

El tipo de canula o tubo de aspiracién a uti-
lizar dependera de la aplicacion especifi-
ca, y debera ser indicado por el profesional
meédico correspondiente.

07. INSTRUCCIONES PARA EL USO

&Condiciones previas a la puesta en marcha
« Colocar el aspirador sobre una superficie
planay estable.

Asegurarse de que el equipo esté ubicado de mane-
raque los controles (llave de encendido, reguladory
vacuémetro) sean facilmente accesibles.

Verificar que el aspirador se encuentre en
buen estado y que todas las mangueras, el
filtro, y el contenedor estén correctamen-
te colocados.

A. Conexionado de mangueras, filtro y contenedor
1) Mangueras intermedias

2] Filtro de aire

3) Vélvula antidesborde

4) Manguera de aspiracion + canula de aspiracién
(no provista).

5) Contenedor

I

Alrecipiente.

Conectado
al aspirador

B. Puesta en marcha

« Conectar la canula (no provista) a la manguera
de aspiracion.

« Conectar el equipo a la red de energia eléctrica.

« Encender mediante la llave interruptora.

C. Proceso de aspiracion
« Ajustar el vacio mediante la valvula reguladora.
« Realizar el proceso de aspiracion.

/\IMPORTANTE

« Siesnecesario, agitar o mezclar regularmente el conte-
nido del recipiente para evitar la formacion de espuma, ya
que esta puede dificultar el proceso de aspiracion.

« Sise activa la valvula antidesborde (el equipo de-
jara de aspirar), apagar el interruptor y vaciar el
contenedor antes de continuar con su uso.

« Sise detecta el ingreso de secreciones a la bomba
de aspiracion, detener inmediatamente el funcio-
namiento del equipo y enviarlo a un Servicio Técni-
co Oficial (STO) para su revision y reparacion.

D. Apagado del equipo

« Una vez terminado el proceso de aspiracion, apa-
gar el equipo y desenchufarlo de la red eléctrica.

« Realizar el proceso de limpieza y/o desinfeccién
del equipo (punto 8).

08. LIMPIEZA Y DESINFECCION

/\ADVERTENCIA:

« Utilizar guantes de proteccion durante el
proceso de limpieza y desinfeccion.
Asegurarse de que el equipo esté desco-
nectado de la red eléctrica antes de proce-
der con la limpieza o desinfeccion.
Desinfectar el contenedor de recoleccion
antes y después de cada uso.

Utilizar canulas o tubos de aspiracion identifica-
dos como desechables Gnicamente para un solo
uso. No deben ser reutilizados, ya que podrian
perder sus propiedades mecanicas, quimicas
y/o bioldgicas. La reutilizacion puede provocar
contaminacion cruzada o reinfeccion.

Importante:

« Antes de proceder con la limpieza, desconectar todos
los accesorios (canula, manguera, contenedor; etc.).

« Vaciar el contenido del frasco en un lugar adecua-
do para tal fin y eliminar los liquidos o secreciones
de acuerdo con las directrices internas del hospital,
centro de salud o profesional médico a cargo.

Limpieza de carcasa:

o Limpiar la carcasa con un pafio embebido en alcoholal 70%.
Limpieza de accesorios (manguera y contenedor):
NOTA: NO limpiar el filtro de aire.



Enjuagar cada parte con agua corriente calien-
te (<50 °C) y limpiar con detergente lavavaji-
llas (no abrasivo). Después de la limpieza, dejar
secar las partes en un ambiente abierto, se-
coy limpio.

Desinfeccion de accesorios (manguera y conte-
nedor):

NOTA: NO desinfectar el filtro de aire.

Antes de realizar la desinfeccidn, limpiar los ac-
cesorios segun lo indicado anteriormente.
Preparar una solucién de 1 parte de vinagre por
3 de agua corriente.

Sumergir todos los accesorios durante aproxi-
madamente 60 minutos.

Enjuagar todos los accesorios con agua corrien-
te tibia y luego dejar secar.

09. MANTENIMIENTO

En caso de dudar acerca del correcto funciona-
miento del equipo, contactar a un Servicio Téc-
nico Oficial (STO), para su revision.

Silvestrin Fabris SRL proporcionara a todos sus
STO la informacidn técnica relacionada con el
equipo que sea necesaria para reparar las par-
tes designadas como reparables.

La vida util estimada del aspirador es de 3 afos.

.

.

11. SOLUCION DE PROBLEMAS

Reemplazo del filtro de aire

Si el equipo no aspira correctamente, verificar el esta-
do del filtro. En caso de que esté sucio o amarillento,
debera cambiarlo. Para un funcionamiento adecuado
del equipo, el filtro debe cambiarse regularmente.

Reemplazo de mangueras
Si observa que las mangueras se encuentran rotas,
o muy desgastadas, debera cambiarlas.

Reemplazo de contenedor
Si el equipo no aspira correctamente y/o observa el
contenedor muy desgastado, deberad cambiarlo.

10. DESCARTE DEL EQUIPO

Informacion acerca de la eliminacién por parte del usua-
rio de equipos con residuos eléctricos y electronicos:

« Nodesechareste producto, como asitampoco ninguno de sus
accesorios, de la misma forma que o haria con los residuos
generales de suhogar. Para evitar posibles dafos al medioam-
biente 0a la salud humana debidoa la eliminacién incontrola-
dade residuos, se aconseja reciclario responsablemente para
promover la reutilizacion sostenible de los recursos materiales.
Para su descarte consultar las reglamentaciones
vigentes en su region y/o, en su defecto, la regla-
mentacion del centro de salud al cual pertenece.

FALLA

El limite de presién nega-
tiva (vacio) deficiente.

POSIBLE CAUSA
1) Fuga en la tapa del
contenedor.

2) Fugas en los puntos de conexion.

3) Regulador de vacio
regulado al minimo.

SOLUCION

Nota

1) Limpiar la tapa del contenedor; apretar 1) EL mantenimiento debe ser

oreemplazar los sellos o las juntas.

2) Volver a apretar cada punto de
conexién.

3) Regular el vacio.

realizado por personal califica-
do. Llevar el equipo a un STO.
2) Las mangueras deben ser
reemplazadas.

Elvalor negativo es su-
perior a 0,04 MPa, pero la
potencia de succién en la
boca del tubo de succién
se reduce significativa-
mente o desaparece.

1) EL componente de desbor-
damiento esta cerrado.

2) La manguera esta
bloqueada.

3) ELfiltro de aire estd
bloqueado.

1) Apagar el dispositivo, girar la valvula
reguladora en sentido contrarioa las
agujas del reloj para liberar la presion en
el tubo, luego apriete la valvula.

2) Dragar; limpiar o reemplazar lamanguera.

3) Reemplazar el iltro de aire.

Vaciar el contenedor.

El equipo esta energizado
pero la luz indicadora no
esta encendida.

1) La ficha de alimentacién
esta mal conectada a la red de
energia eléctrica.

2) El fusible esta quemado.

3) La luz indicadora esta dafiada.

1) Reparar o reemplazar el cable
de alimentacién

2) Reemplazar el fusible.

3) Reemplazar la luz indicadora.

Llevar el equipo a un STO.

El fusible esta quemado.

1) Sobrecarga de voltaje.
2) Falla de linea interna.
3] Posible aumento de
corriente.

1) Verificar que la tensién de linea
sea la correcta.

2) Verificar y reparar la falla de la linea.
3) Comprobar el motocompresor.

Llevar el equipo a un STO.




/\ Importante:
En caso de persistir la falla, el equipo no debe ser desarmado bajo ninglin concepto. En caso de dudas sobre el funcionamiento del mismo,
consultar a fabrica 0 al STO mas cercano. EL equipo no posee partes que puedan ser reparadas fuera del ambito de SILFAB.

12. CARACTERISTICAS TECNICAS

Modelo BR-SM153
SKU (REF) AS10
Alimentacién nominal 220Vca | 50Hz | 0.7A
Clase ]
Parte aplicable Tipo BF
Modo de funcionamiento 30 minutos encendido | 30 minutos apagado
Capacidad del contenedor 1100 ml
Presién negativa maxima (vacio) >87 kPa (0.87 bar | 653 mmHg)
Rango de presién negativa 20kPa (0.2 bar | 150 mmHg) hasta la presion negativa maxima
Flujo de operacion >11 L/min
Fusible AC250V, F2 AL, #5.2 X 20 mm
Grado de proteccion contra el ingreso perju-

. . 1PX21
dicial de agua y particulas
Presién aclstica < 60 dBA (a 1 metro de distancia)
Masa 3.2 kg
Vida util del equipo 3 afos
12.1 CONDICIONES AMBIENTALES
Temperatura Ambiente 5-40°C -25-170°C
Humedad Ambiente 15-93% < 90%R.H.
Presion Atmosférica 700 -1060 hPa 500-1060 hPa

Nota: Cuando el dispositivo se almacena y transporta a una temperatura inferior a 5 °C, el dispositivo debe colocarse en un entorno
de temperatura de trabajo normal durante mas de 2 horas antes de su uso.

12.2 COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

Tabla 1
Decl: - Emisidn electromagnética

Prueba de emisiones Conformidad
Emisiones de RF 5 ,
CISPR 11 rupe
Emisiones de RF
CISPR 11 Clase B
Emisiones arménicas
IEC 61000-3-2 Clase A

Fluctuaciones de voltaje/emisiones de parpadeo

IEC 61000-3-3 Cumple



Tabla 2

Declaracion - Inmunidad electromagnética

Prueba de inmunidad Nivel de prueba IEC 60601 Nivel de cumplimiento
Descarga electrostatica (ESD) Contacto +8 kV Contacto +8 kV
IEC 61000-4-2 +2 KV, £4 KV, £8 KV, +15 kV aire 2 KV, +4 KV, +8 kV, 15 kV aire
Eléctrico rapido transitorio/rafaga + 2 kV para lineas de suministro + 2KV para lineas de suministro de energia
IEC 61000-4-4 de energia -
ﬁ:_l(e:a:‘\aOOO—A—S # lineals) de 0,5kV, + 1 kV a lineas # lineals) de 0,5 kV, + 1 kV a lineas

o RPN . 0% UT; Ciclo de 0,5 a 0°, 45°,90°, 0 % UT; Ciclo de 0,5a 0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
Caidas de tension, interrupciones breves

. . . 135°, 180°, 225°, 270° y 315° 225°,270°y 315°
y variaciones de tension en las lineas de . .
entrada de la fuente de alimentacion 0% UT: 1 cicloy 0% UT: 1 cicloy
|EC 61000-4-11 IEC 61000-3-3 70 % UT; 25/30 ciclos Monofasico: a 0° 70 % UT; 25/30 ciclos Monofasico: a 0°
0 % UT; 250/300 ciclos 0 % UT; 250/300 ciclos
Frecuencia de potencia 30 A/m 30 A/m

Campo magnético (50/60 Hz) IEC 61000-4-8
NOTA: UT es el voltaje de red de CA antes de la aplicacion del nivel de prueba.

Tabla 3
Declaracién - Inmunidad electromagnética
Prueba de inmunidad Nivel de prueba IEC 60601 Nivel de cumplimiento
3V 3V
RF conducida De 0,15 MHz a 80 MHz De 0,15 MHz a 80 MHz
IEC 61000-4-6 6Venbandas ISMy de aficionados entre 0,15 6 V en bandas ISM y de aficionados entre
MHzy 80 MHz 0,15 MHz y 80 MHz

RF radiada 10V/m 10V/m
IEC 61000-4-3 De 80 MHz a 2,7 GHz
Tabla 4

los campos de proximidad de los equipos de comunicaciones inalambricas de

Prueba de IEC60601 nivel de prueba Nivel de
inmunidad Frecuenciade prueba  Modulacion  Potencia maxima Nivel de inmunidad cumplimiento
**Modulacion d
385 MHz ofuacion de 1.8W 27V/m 27V/m
pulso: 18Hz
* Desviacion
450 MHz FM+ 5Hz: 1 kHz 2W 28V/m 28 V/m
sinusoidal
710 MHz - -
Modul: d
745 MHz s vaw 9V/m 9V/m
780 MHz putse: 2171z
810 MHz - i
E’Zr:fézga s 870 MHz M°ld“l.af;;” de 2w 28V/m 28V/m
930 MHz putso: 181z
1720 MHz

1845 MHz Modulacién de 2w 28 V/m 28V/m

1970 MHz pulso: 217Hz

2450 MHz Modulacién de 2w 28 V/m 28V/m
pulso: 217Hz

S L0MAZ L. .

5500 MHz M‘fd“_la;]';’: e gaw 9V/m 9V/m

5785 MHz putse: £17Hz

Nota* - Como alternativa a la modulacién MF, se puede utilizar una modulacién de impulsos del 50 % a 18 Hz porque,

aunque no representa una modulacién real, seria el caso mas desfavorable.
Nota** - La portadora se modulara utilizando una sefal de onda cuadrada con un ciclo de trabajo del 50 %.



Advertencias:

Se debe evitar el uso de este equipo adyacente o apilado con otro equipo porque podria resultar en un funcionamiento incorrecto. Si

tal uso es necesario, este equipo y los demas equipos deben ser observados para verificar que estén funcionando normalmente”.

Eluso de accesorios, transductoresy cables distintos a los especificados o proporcionados por el fabricante de este equipo podria resultar en un aumen-

to de las emisiones electromagnéticas o una disminucion de la inmunidad electromagnética de este equipoy resultar en un funcionamiento incorrecto.
" Los equipos portétiles de comunicaciones de RF (incluidos los periféricos como los cables de antena y las antenas externas)
no deben usarse a menos de 30 cm (12 pulgadas) de cualquier parte del equipo ME, incluidos los cables especificados por el

fabricante. De lo contrario, podria producirse una degradacion del rendimiento de este equipo”.

13. DEFINICION DE SIMBOLOS
Advertencia.

Fabricado en.

Fabricado por.

No desechar con la basura doméstica.
Este lado arriba.

Fragil. Manipulese con cuidado.
Manténgase seco y protegido de la humedad.
No apilar més de n cajas.

Corriente alterna.

Indicar que el articulo es un dispositivo médico

B [5]  moch e LB

Riesgo electromagnético.

14. GARANTIA

SILVESTRIN FABRIS S.R.L. garantiza:

« Laatencién de este producto bajo el concepto de
“garantia”, por el periodo de 1 (un) afio, a partir de
la compra por parte del usuario, haciéndose res-
ponsable de reparar y/o cambiar cualquier pie-
za que muestre fallas en condiciones normales
de funcionamiento, o presente cualquier defec-
to de fabricacion.

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

IMPORTANTE: Este producto, es clasificado co-

mo Clase Il segun los requisitos de la norma IEC
60601-1.

SILVESTRIN FABRIS S.R.L. deslinda toda responsa-
bilidad acerca de perjuicios que el mismo pudiera
ocasionar a personas por deficiencias en la instala-
cion eléctrica por parte del usuario.
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Clase Il.

Limites de humedad.

Limites de presion atmosférica.
Limites de temperatura.

Cddigo de referencia.

Es obligatorio leer el manual de uso.
Lote.

Solo para uso en interiores.

Encendido - apagado.

Indica un operador que contiene informacion de
identificador de dispositivo dnico.

Proteccion contra cuerpos extrafios sélidos y efectos
nocivos debidos a la entrada de agua.

Esta garantia caduca si:

« Elequipo evidencia golpes, roturas, caidas, raya-
duras o cualquier dano no atribuible al desgaste
natural en el uso.

El equipo recibe un trato inadecuado.

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

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

Si el equipo es conectado a una alimentacion dis-
tinta de la indicada en las caracteristicas del
equipo.

La garantia no esta sellada y/o no se acompana
con la factura de compra.

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

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

.



Aspirador para succion de flemas

Modelo BR-SM153, Marca Silfab

Autorizado por la ANMAT PM-97-103

Director Técnico: Bioing. Diego Fontana. Matricula COPITEC 5611
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

sl SHENZHEN BI-RICH MEDICAL DEVICES CO. LIMITE

The 1st Building of No. 10, Xingiao GangZai Road, Xingiao Street, Bao’An
District, Shenzhen City, Guangdong Province, 518125. China.

Importa SILVESTRIN FABRIS S.R.L.
Av. Del Barco Centenera 3481 (C1437ACG), C.A.B.A, Argentina
Made in China

—
SILFAB

Garantiza SILVESTRIN FABRIS S.R.L.
¢ Por problemas técnicos, consultanos a:
Mail: postventa@silfab.com.ar. iSEGUINOS!

* Para otras consultas o reclamos a: f o @F m

Mail: sac@silfab.com.ar {&) WhatsApp: (+54) 9 11 3417-0606
 Servicios Técnicos Oficiales y accesorios:

www.silfab.com.ar

Las imagenes son meramente ilustrativas.
Los productos podran sufrir modificaciones en sus accesorios y/o colores sin previo aviso.
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