NEBULIZADORES-ASPIRADORES
A PISTOR]

MANUAL DE USO

@ ANTES DE UTILIZAR EL EQUIPO ES
OBLIGATORIO LEER EL MANUAL DE USO.
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01. PRESENTACION

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

SILVESTRIN FABRIS S.R.L. desea expresary transmitir su confianza en este produc-

to desarrollado con materias primas de primera calidad, fabricado y controlado con los
mas altos estandares, brindados a través de un moderno sistema de gestion de calidad,
en cumplimiento entre otras de las normativas IEC 60601-1 e ISO 27427 para productos

médicos. Esto permite que hoy usted pueda utilizar con total seguridad este nebulizador.

02. USO PREVISTO

2.1. Nebulizador a Piston (Pipeta Nebulizadora - Modo nebulizacion)

El Nebulizador a pistdn es un equipo cuya finalidad es la administracion de medica-
cion al paciente en forma de aerosol mediante la pipeta nebulizadora, para el trata-
miento médico de diversas afecciones respiratorias tales como asma, alergias, etc.
El nebulizador puede ser utilizado con solucidn fisioldgica y/o medicacion nebuli-
zable recetada por un profesional de la salud habilitado para tal tarea.
Elnebulizador ha sido disenado para utilizarse en pacientes de cualquier edad, que se encuentran al
cuidado o bajo tratamiento por parte de un médico o profesional de la salud habilitado, con excepcion
de pacientes inconscientes o en casos donde sea peligrosa la dosis de medicamento administrada.

El entorno indicado para el uso del nebulizador es el hogar, hospitales y cualquier

centro médico. El paciente puede ser el operador entendido.

2.2. Alternativa Pipeta aspiradora (Accesorio) - Modo Aspiracion de mucosidades
Intercambiando la pipeta nebulizadora por la pipeta aspiradora se logra extraer mu-
cosidad en personas de cualquier edad, principalmente en bebés y ninos. Ayuda a
despejar las fosas nasales de forma rapida, suave y segura.

Esta disenada principalmente para uso doméstico.

A Importante: La pipeta aspiradora no es considerada un producto médico, por lo cual
el uso no representa un tratamiento médico, sino un proceso para aliviar un malestar.
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2.3. Indicaciones de uso

Disenado para utilizarse con pacientes que se encuentran al cuidado o bajo trata-
miento por parte de un médico o profesional de la salud habilitado, para la adminis-
tracion de medicacion en aerosol recetada por un médico (Con pipeta nebulizadora), y
para la aspiracion de mucosidad en fosas nasales (Con pipeta aspiradora). Los entor-

nos indicados para el uso incluyen el hogar, los hospitales y cualquier centro medico.

03. CONTRAINDICACIONES

« Elnebulizador no es adecuado para su uso con Pentamidina,

« Elnebulizador no debe ser utilizado en pacientes con edema pulmonar.

« Elnebulizador no debe ser utilizado en episodios de asma agudo o infarto pulmonar agudo.

. Tanto el kit de nebulizacion como la pipeta aspiradora son recomendados para
uso personal, para evitar una posible contaminacién cruzada.

. La pipeta aspiradora no se debe utilizar si la persona tiene algun tipo de lasti-

madura en las fosas nasales o presenta hemorragia nasal.

04. ADVERTENCIAS DE SEGURIDAD

. Este equipo no suministra oxigeno adicional.

. Este equipo no fue disenado para soportar la inclusidn de agentes liquidos.

« Elequipo puede ser adversamente afectado por una interferencia electromag-
nética que exceda los niveles especificados en IEC 60601-1-2.

. No descarte este producto, como asi tampoco ninguno de sus accesorios de la
misma forma que lo haria con los residuos generales de su hogar. Para su des-
carte consulte las reglamentaciones vigentes en su region.

« No conecte a un sistema respiratorio anestésico o un sistema respiratorio de ventilador.

« Eluso de la pipeta aspiradora es solo para uso hogareno y no hospitalario.

Para evitar recibir una descarga eléctrica:

« No utilice convertidores de tensidn.
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Verifique que la tension de alimentacién del equipo corresponda con lo especifi-
cado en el punto 12 de este manual.

No deje el equipo conectado a la red eléctrica al alcance de los ninos.

Antes de proceder a la limpieza, desinfeccion o mantenimiento, asegurese de
desconectar el equipo de la red de alimentacion eléctrica.

No intente abrir ni desarmar el nebulizador.

No use cables prolongadores.

El equipo debe ser utilizado bajo supervision de una persona adulta cuando los ni-

nos o personas con capacidades fisicas o mentales disminuidas usan el equipo.

Para prevenir quemaduras:

No deje el equipo solo o desatendido mientras se encuentra encendido.

Nunca bloquee los orificios de salida y toma de aire de la unidad principal, esto
puede ocasionar un sobrecalentamiento de la misma.

No utilice el equipo con o en presencia de mezclas anestésicas inflamables.
No toque por mas de 1 minuto la superficie de la unidad principal del equipo si
la temperatura ambiente es del orden de los 40°C. La superficie de esta puede

llegar a una temperatura maxima aproximada de 58°C.

Para no sufrir otros perjuicios fisicos (contagios, infecciones, tratamientos inadecuados):

No utilice el nebulizador sin prescripcion médica o para otro fin que no sea el
indicado en este manual.

Los accesorios del nebulizador deben ser de uso individual.

La utilizacion de un medicamento de alta viscosidad puede alterar la curva de distribu-
cion del tamano de particula, el didmetro de masa media aerodindmico (DMMA), la can-
tidad de aerosol emitido, y/o la tasa de emision del aerosol, declarados en este manual.
La incorporacidn de cantidades no permitidas de ftalatos en partes de produc-
tos sanitarios que entran directa o indirectamente en contacto con pacientes,

especialmente en ninos, mujeres embarazadas o lactantes, representa un ries-
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go residual significativo para la salud. Estos compuestos quimicos pueden tener
efectos adversos en el desarrollo y la salud de estos grupos sensibles.
. Utilice la pipeta aspiradora Unicamente como se describe en este manual.

« No utilice la pipeta aspiradora en otros orificios que no sean los nasales.

05. DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El Nebulizador a piston es un equipo alimentado eléctricamente por corriente al-
terna. El mismo estd compuesto por una unidad principal (compresor), que sumi-
nistra aire comprimido y se utiliza en forma conjunta con una pipeta nebulizadora
para convertir la medicacion liquida en inhalable en forma de aerosol.

%das las partes componentes son requeridas para el correcto funcionamiento del equipo.
. No use ningln accesorio que no haya sido adquirido al fabricante.

. Los materiales que entran en contacto con el paciente o usuario son no téxicos.
. Este equipo no es apto para la utilizacion en un sistema respiratorio anestésico

0 un sistema respiratorio de ventilador.

La pipeta aspiradora es un accesorio que utiliza la presidn generada por la unidad principal del nebuli-

zador para generar un efecto Venturi en su interior; produciendo asi vacio en la punta de la pipeta.

Algunas de sus principales caracteristicas son:

. Punta flexible y ergondmica.

. Generacion de vacio precisa mediante efecto Venturi, asegurando una aspira-
cion efectiva sin causar molestias.

* La generacion de vacio por Venturi ocurre cuando un fluido (como aire comprimido)

acelera al pasar por un estrechamiento de la tuberia, lo que provoca una disminucién de

la presion estatica segun el principio de Bernoulli. Este aumento de velocidad y la con-

siguiente caida de presion crean una zona de baja presion que succiona o arrastra otro

fluido a través del mezclador para luego ser expulsado, generando asi el vacio deseado.
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MANUAL DE USO NEBULIZADORES-ASPIRADORES A PISTON S | L F HB

&Todas las partes com-
ponentes son requeridas pa-
ra el correcto funcionamien-
to del equipo. No usar ningln
otro accesorio que no ha-

g

il
ya sido adquirido al fabrican-
te. Los materiales que entran
UNIDAD PRINCIPAL MANUAL DE PIPETA ASPIRADORA REPUESTOS FILTRQ  en contacto con el paciente o
USO RAPIDO (Elemento filtrante) ~ Usuario son no toxicos.
S~ Accesorios Kit de Nebulizacion (P62) ~
\ MASCARA ——(P59)—— MASCARA MANGUERA ADAPTADOR PIPETANEBULIZADORA )
GRANDE CHICA PLASTICA (P52) BUCAL (P66) (P71)
6.1. Partes de la unidad principal.
LLAVE DE
ENCENDIDO & _CABLEDE
ALIMENTACION
PORTA
PIPETA
Partes del filtro de aire.
]
Porta filtro.
CONEXION DE MANGUERA. Elemento filtrante.
6.2. Partes de la Pipeta Nebulizadora 6.3. Partes de la Pipeta Aspiradora
Conexion a .
mascara o Orificio de
adaptador aspiracion.
bucal. Cuerpo
superior. Punta.
Cuerpo
. g inferior. ——— = Cuerpo.
Conexidn a Conexion a _—
manguera. manguera.
7
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07.INSTRUCCIONES PARA EL USO
7.1. Nebulizacion con pipeta nebulizadora

/\Importante:
+ Antes de comenzar el proceso de nebulizacion lavar sus manos.

« Encaso de utilizar por primera vez, desinfectar siguiendo los pasos descriptos en el punto 8.

« Colocar la unidad principal en una mesa o superficie plana y estable, cercana a
un tomacorriente (a una distancia no mayor a 1.5 metros). No usar estando en
el piso 0 apoyado sobre la cama.

. Asegurese de poder alcanzar los controles y la ficha del cable de alimentacidn
facilmente estando sentado.

« Durante el proceso de nebulizacion la pipeta nebulizadora debe permanecer en
posicion vertical o levemente inclinada (un angulo no mayor a 10° con respecto
al eje vertical) para no afectar el correcto funcionamiento.

. Utilizar UNICAMENTE la PIPETA NEBULIZADORA

A. Desenroscar la pipeta nebulizadora.

B. Colocar dentro de la pipeta nebulizadora la solucion a nebulizar en las propor-
ciones indicadas por el profesional médico*.

(*): La indicacion de la pipeta nebulizadora esta dada en mly es solo orientativa.
Nota: Este equipo no viene provisto con dosificador.

C. Enroscar la pipeta nebulizadora.

D. Conectar una mascara o el adaptador bucal.

E. Conectar la manguera a la pipeta nebulizadora.

F. Conectar el otro extremo de la manguera a la unidad principal en el pico de salida de aire.
G. Conectar la unidad principal a la red de energia eléctrica y encender el inte-
rruptor para iniciar la nebulizacidn.

H. Realizar el proceso de nebulizacion de acuerdo con lo indicado por el profesional médico.
|. Terminado el proceso de nebulizacidn, apagar el equipo mediante el interruptor
y desconectar la unidad de la red de energia eléctrica.
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J. Desconectar la manguera del pico “Salida de aire” de la unidad principal.
K. Limpiar y/o desinfectar cuidadosamente la unidad principal y las partes utiliza-

das siguiendo las instrucciones del punto 8.

7.2. Aspiracion de mucosidad con pipeta aspiradora

/\Importante:
. Antes de comenzar el proceso de aspiracion de mucosidad lavar sus manos.

« En caso de utilizar por primera vez, desinfectar siguiendo los pasos descriptos
en el punto 8.

« Colocar la unidad principal en una mesa o superficie plana y estable, cercana a
un tomacorriente (a una distancia no mayor a 1.5 metros). No usar estando en
el piso 0 apoyado sobre la cama.

« Asegurese de poder alcanzar los controles y la ficha del cable de alimentacion
facilmente estando sentado.

« Durante el proceso de aspiracion la pipeta aspiradora debe permanecer en po-
sicion vertical o levemente inclinada (un dngulo no mayor a 10° con respecto al
eje vertical) para no afectar el correcto funcionamiento.

. Utilice UNICAMENTE la PIPETA ASPIRADORA

. NO utilizar si tiene lastimado los orificios nasales, y/o hay presencia de sangre.

A. Conectar la manguera a la pipeta aspiradora.

B. Conectar el otro extremo de la manguera a la unidad principal en el pico de salida de aire.
C. Conectar la unidad principal a la red de energia eléctrica y encender el inte-
rruptor para iniciar la aspiracién de mucosidad.

D. Realizar el proceso de aspiracion de mucosidad introduciendo levemente la
punta de la pipeta aspiradora en uno de los orificios nasales.

E. Terminado el proceso de aspiracidn, apagar el equipo mediante el interruptory
desconectar la unidad de la red de energia eléctrica.

F. Desconectar la manguera del pico “Salida de aire” de la unidad principal.
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G. Limpiar y/o desinfectar cuidadosamente la unidad principal y las partes utiliza-

das siguiendo las instrucciones del punto 8.

08. LIMPIEZA Y DESINFECCION
/\Importante:
« Antes de proceder a la limpieza, desinfeccion o mantenimiento, asegurarse de
desconectar la unidad principal de la red de alimentacidn eléctrica.
. Los accesorios (Mascara grande, mascara chica, adaptador bucal, pipeta nebu-
lizadora, manguera plastica y pipeta aspiradora) no deben hervirse.
. No higienizar las mascaras con sustancias tales como hipoclorito de sodio (la-
vandina) ya que el PVC se oxida con el cloro.
. Desinfectar el equipo después del ultimo tratamiento del dia.
8.1. Unidad principal
A. Repasar la superficie de la unidad principal con un pano limpio.
B. Desinfectar el equipo con un pano limpio embebido en alcohol etilico al 70%.

C. Secar con un pano limpio.

8.2. Kit de nebulizacion

A. Desconectar la manguera de la pipeta nebulizadora.

B. Desconectar la méascara (o adaptador bucal) de la pipeta nebulizadora.

C. Cuidadosamente girar en sentido antihorario la parte superior de la pipeta ne-

bulizadora, sujetando la parte inferior, y separarlas.

D. Descartar el residuo de solucion que quedo sin nebulizar.

E. Lavar todas las partes con agua tibia.

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

G. Realizar la desinfeccion de los accesorios de nebulizacion:

« Enun recipiente prepare una solucion compuesta por una parte de vinagre y
tres partes de agua tibia. Sumergir ambas partes de la pipeta nebulizadora, las

mascaras, el adaptador bucal, y la manguera plastica, durante 10 minutos.
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. Lavar las partes de la pipeta nebulizadora, las mascaras, el adaptador bucaly la
manguera de conexion con agua tibia.
« Dejar secar al aire libre o secar con toallas de papel limpias.

H. Ensamblar la pipeta nebulizadora y guardar todos los accesorios.

8.3. Pipeta aspiradora

A. Desconectarla manguera de la pipeta aspiradora

B. Retirar el pico del cuerpo de la pipeta aspiradora.

C. Descartar cuidadosamente la mucosidad alojada en el contenedor.

D. Lavar ambas partes con agua tibia, evitando que le entre agua en el orificio del
contenedor.

E. Agitar el cuerpo para eliminar restos de agua de su interior

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

G. Realizar la desinfeccidn del accesorio, embebiendo un pano limpio con alcohol
etilico al 70%.

« Repasar con el pano toda la superficie interior, principalmente el contenedor.

« Repasar con el pano toda la superficie exterior, principalmente la punta.

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

H. Ensamblar la pipeta aspiradora y guardar todos los accesorios.

09. MANTENIMIENTO
« En caso de dudar del correcto funcionamiento, contactar a uno de los Servicios
Técnicos Oficiales (STO), para su verificacion.
. Lavida util estimada de este producto basado en la disponibilidad de sus re-
puestos ha sido establecida en:
« Unidad principal: 2 anos.
« Accesorios:
. Kit de nebulizacién: 2 afos (aproximadamente 1476 ciclos de uso).
. Pipeta aspiradora: 1 ano.
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« Se recomienda cambiar el elemento filtrante al menos una vez por ano.
. El fabricante proporcionara a todos sus STO la informacidon técnica relacionada
con producto que puedan necesitar para reparar aquellas partes designadas co-

mo reparables.

9.1. Cambio de filtro

A. Retirar el filtro de la unidad principal.

B. Sacar el elemento filtrante del porta filtro.

C. Colocar el nuevo elemento filtrante en elporta filtro.

D. Colocar el filtro en la unidad principal

9.2. Armado de la pipeta aspiradora
A continuacion, se detalla el paso a paso de como montar todas las partes de la

pipeta aspiradora.

CONJUNTO
(CODO-VENTURI)

S
(@)
VENTURI
BASE

A. Conectar el codo plas-  B. Colocar el conjunto ar-

tico al Venturi, tal como mado en el paso A dentro
se indica en la imagen. de la base.
C. Girar en sentido anti-

horario para trabarlo.
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D. Colocar el contenedoren E. Colocar la puntadela  Pipeta Aspiradora “PIA2”
el conjunto anterior, verifi-  pipeta aspiradora en el
cando que quede todo co-  cuerpo.

CONTENEDOR

CONJUNTO
(CODO-VENTURI-
BASE)

rrectamente ensamblado.

10. DESCARTE DEL EQUIPO

Informacidn acerca de la eliminacion por parte del usuario de productos con resi-
duos eléctricos y electronicos:

No desechar este producto, como asi tampoco ninguno de sus accesorios de la
misma forma que lo haria con los residuos generales de su hogar. Para evitar po-
sibles danos al medioambiente o a la salud humana debido a la eliminacidn incon-
trolada de residuos, reciclarlo responsablemente para promover la reutilizacidn
sostenible de los recursos materiales.

Para su descarte consultar las reglamentaciones vigentes en su region y/o en su

defecto la reglamentacion del centro de salud al cual pertenece.
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11. CONSEJOS UTILES

FALLA POSIBLE CAUSA SOLUCION
Falta de energia eléctrica.  Verificar la existencia de energia eléctrica.
La. uqldad Mal conectado a la red . .
principal no . Verificar la conexion.
enciende. eléctrica.

Fusible interno quemado.  Contactar a un STO.

Falta de liquido en la pipeta

relbiFzadars. Colocar solucion en la pipeta nebulizadora.

La unidad Orificio de la pipeta nebuli-

principal zadora obstruido
funcionay

el equ_ipo N0 Manguera desconectada. Conectar la manguera siguiendo los pasos
nebuliza. del punto 7.1.

Cambiar la pipeta nebulizadora.

Soeis Ineerresa. Verifique que este usando la pipeta nebulizadora'y

NO la pipeta aspiradora.
Pipeta nebulizadora deteriorada. ~ Cambiar la pipeta nebulizadora.
El '
=q-1po Manguera deteriorada o :
nebuliza Cambiar la manguera.
perforada.
en forma
deficiente. i i ire siqui i,
Filtro de aire obstruido. Cambiar el filtro de aire siguiendo los pa
sos del punto 9.1.
: : Verifique que esté usando la pipeta aspiradoray
Pipeta incorrecta. NO la pipeta nebulizadora
La_ un_idad e desarEcind, Conectar la manguera siguiendo los pasos
principal fun- del punto 7.2
CI.On?' 200 [ Pipeta aspiradora obstruida Realice el proceso de limpieza segun el
pipeta as- (sucial. punto 8.3.
piradora no
aspira. Pipeta aspiradora mal ar-  Verifique que la pipeta aspiradora este bien armada,
mada. en caso contrario realice los pasos del punto 9.2.

Pipeta aspiradora deteriorada. =~ Cambiar la pipeta aspiradora.

e N

AEn caso de persistir la falla, el equipo no debe desarmarse bajo ninglin concepto. En caso de dudas sobre el
funcionamiento del mismo, consultar a fabrica o al Servicio Técnico Oficial mas cercano. El equipo no posee par-
tes que puedan ser reparadas fuera del ambito de Silvestrin Fabris S.R.L.

/
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12. CARACTERISTICAS TECNICAS

MODELO NP20 DUO

SKU (REF] NP20 DUO

Alimentacion nominal 220V ~ 50 Hz

Consumo 0.57 A

Fusible 1T x F1.5 AL250V (20mm)

Clase I

Parte aplicable Tipo B

Modo de funcionamiento 15 min. encendido - 45 min. apagado

Grado de proteccion contra el ingreso perju-

dicial de agua y particulas No protegido {IPX0)

Diametro aerodinamico medio de masa 47 um
(MMAD] I H

Capacidad maxima de nebulizacion (Volumen

de llenado maximo) 10 ml

Volumen de llenado minimo recomendado >3 ml

Volumen residual 1,9 ml

Porceptaje del volumen de llenado emitido 290,

por minuto '

Fraccion respirable 52,5 %

Presion de aire 2.3 kg/cm2 a 3.8 kg/cm?2
Presidn acustica < 59,8 dBA

MODELO (Pipeta Aspiradora) PIA2

Presion funcionamiento 2.3 kg/cm?2 a 3.8 kg/cm?2
Vacio generado < 20 cmHg

Capacidad maxima del contenedor 8 ml

N26 DUO | N27 DUO | N30 DUO |

Modelos de nebulizadores compatibles NP10 DUO | NP20 DUO
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12.1 Condiciones ambientales

DE USO DE TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO

Temperatura Ambiente 5-40°C -10 - +50 °C
Humedad Ambiente 30-95% 10-95 %
Presion Atmosférica 700 -1060 hPa 500-1060 hPa

12.2 Tamano medio de particulas. Cantidad de aerosol emitido. Tasa de emision del aerosol.

Caracteristicas del aerosol provistas de acuerdo a la norma particular de nebuli-
zadores, en UNE-EN ISO 27427.

100 % masa de droga acumulada P

90

80

70

60

50

40

30

20

10 / |

0 — : Hm
0.1 1 4,7 pm 10 100

Didametro aerodinamico medio de masa (MMAD]: 4,7um / Fraccidn respirable: 52,5 %

Condiciones de ensayo

Solucion Fluoruro de sodio NaF 2,5 % (M/V])
Volumen de llenado 4 ml
Tiempo de muestreo 3 minutos

Impactador de cascada multietapa
Andersen Mark llI.

Cantidad de aerosol emitido: 0,178 ml de NaF

Equipamiento de ensayo

Tasa de emision del aerosol: 0,066 ml de NaF por min

Condiciones de ensayo

Solucion Fluoruro de sodio NaF 2,5 % (M/V)
Volumen de llenado 4 ml
Tiempo de muestreo 3 minutos
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Nota: La informacion de desempeno declarada puede no ser aplicable a drogas en suspension o medicamen-
tos de alta viscosidad. En tales casos, la informacion deberia ser extraida del proveedor del medicamento.

12.3 Compatibilidad electromagnética

| D‘ISTANCIAS DE SEPARACION RECOMENDADAS ENTRE EQUIPAMIENTO PORTATIL DE

COMUNICACIONES RF Y EL NEBULIZADOR

ElNebulizador esta disenado para su uso en un ambiente en el cual las perturbaciones de RF radiadas son contro-
ladas. El cliente o usuario del el Nebulizador a piston pueden ayudar a prevenir interferencias electromagnéticas
manteniendo una minima distancia entre equipos portatiles de comunicaciones RF (transmisores) y el Nebulizador,
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  150kHza 80MHza
del transmisor (W) 80MHz d= 800MHz d= 800 MHz a 2.5 GHz d=2,33VP

1T1NVP 1T1NP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,37 0,37 0,74

1 1,17 1,17 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 separacion recomen-
dada 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: A80 MHzy a 800 MHz, aplica la distancia de separacién para el rango de frecuencia mas alto.
NOTA 2: Esta guia puede no aplicar en todas las situaciones La propagacion electromagnética es afectada por

DECLARACION DEL FABRICANTE EMISION ELECTROMAGNETICA

El Nebulizador esta previsto para utilizarse en un ambiente electromagnético tal como se especifica en la si-
guiente tabla. El cliente o usuario del mismo debe asegurarse que sea utilizado en tal ambiente.

ENSAYO DE

EMISION CUMPLIMIENTO AMBIENTE ELECTROMAGNETICO
Emisiones de ar-
monicas El Nebulizador esta disenado para utilizarse en todos los es-
IEC 61000-3-2 _ tablecimientos, incluyendo establecimientos domésticos y

No aplicable

Fluctuaciones del aquellos directamente conectados a la red de alimentacion
voltaje/Emisiones publica de bajo voltaje usada para propdsitos domésticos.
IEC 61000-3-3
Emisiones de Cumole El Nebulizador no esta disenado para interconectarse con
RF CISPR 14-1 P otros equipos.

En caso de interferencia con otros equipos electromédicos o eléctricos, se recomienda au-
mentar la distancia entre este y el otro equipo para minimizar estos efectos.
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DECLARACION DEL FABRICANTE - INMUNIDAD ELECTROMAGNETICA

ELl Nebulizador 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 INMUNIDAD NIVEL DE ENSAYO IEC60601 NIVEL DE CUMPLIMIENTO AMB. ELECTROMAGNETICO

8 kV contacto No Aplicable El piso debe ser de madera, concre-
to o ceramica. Si el piso esta cubier-
+15 kV aire +2, 4, 6,8, 15 kV aire to con material sintético, la humedad
relativa deberia ser de al menos 30%.

Descarga elec-
trostatica
(ESD) IEC 61000-4-2

Transitorios eléc- * 2 kV para lineas de

. . - + 2 kV La calidad de la alimentacion de-
tricos alimentacion beria ser tipicamente comercial u
rapidos IEC + 1 kV para lineas de . , _

61000-4-4 entrada/salida No Aplicable hospitalaria.
Sobretensidn + 1 kV linea(s) a linea(s) +1kVmodo diferencial La calidad de la alimentacién deberia ser
[EC 61000-4-5 + 2 kV linea(s) a tierra No Aplicable tipicamente comercial u hospitalaria.
+2kV modo comun
<5% Ut (>95% caida Porunciclode05 : : s )
Caida de tension, en Ut] 96V (60% caida on 240V) La calidad de la alimentacion de

beria ser tipicamente comercial u
hospitalaria. Si el usuario del ne-
bulizador requiere una operacion

interrupciones cor-  Por un ciclo de 0,5 Por 5 ciclos
tasyvariaciones del a 0°, 45°,90°, 135°, <5%Ut(>95% caidaenUt)

\:;L:]aéee Z?it;:(;iall_ 180°, %21550 270%, 532%2_55(5%‘13959:5;200' continuac_ia duran_t,e interrupcio-

., nes de alimentacion, es recomen-
cion de entrada IEC 225°,270°,315° dad l tado desd
61000-4-11 70% Ut (30% caidaen Ut) 70% Ut(30%caidaen Uy ©39° qu€ s€a aumentaco desde

Por 25 ciclos Por 25 ciclos una fuente interrumpible.
<5% Ut (>95% caida en Ut) Por 5 seg
Campo magnético Los campos magnéticos de frecuencia
defrecuenciade linea 30 A/m 30 A/m de linea deberian ser de niveles tipicos de
(50/60Hz) IEC 61000-4-8 ambientes comerciales u hospitalarios.
Nota: Ut es la tensidn alterna de alimentacidn previa a la aplicacion de los niveles de ensayo.
3Vrms fuera de bandas Los equipamientos portatiles de comu-
de radio industriales, nicaciones de RF (a) deberian ser usa-
RF conducida cientl'ficasymféc_jicas 10 Vrms de 150 kHz dos_notgn cerca de cualquier par’tg del
IEC 610 00-4-6 (ISM) y radioaficionados. 3 80 MHz equipo, incluyendo los cables, segun la
6 Virms en bandas de ra- distancia de separacién recomendada
dio de ISMy radioaficiona- calculada desde la ecuacion aplicable a
dos de 150kHza 80 MHz la frecuencia del transmisor.
10 V/m de 80 MHz a 2,7 GHz Distancia de separacion recomendada.
27 V/m, de 18 Hz PM a 385 MHz d=117P
28 V/m, 50 % de 18 Hz PM a 450 MHz d=1,17VP 80 MHz a 800 MHz
9V/m, de 217 Hz PM a 710 MHz d=1,17VP 800 MHz a 2,5 GHz
9 V/m, de 217 Hz PM a 745 MHz Donde P es la maxima potencia de
9 V/m, de 217 Hz PM a 780 MHz salida del transmisor en watts (W)
28 V/m, de 18 Hz PM a 810 MHz de acuerdo al fabricante del trans-
RF radiada 28 V/m, de 18 Hz PM a 870 MHz misor, y d es la distancia recomen-
IEC 61000-4-3 28 V/m, de 18 Hz PM a 930 MHz dada de separacion en metros (m).
28 V/m, de 217 Hz PM a 1720 MHz Campos desde transmisores fijos
28 V/m, de 217 Hz PM a 1845 MHz de RF (a), deberian ser menores
28 V/m, de 217 Hz PM a 1970 MHz que los niveles de cumplimien-
27 V/m, de 217 Hz PM a 2450 MHz to en cada rango de frecuencia (b).
9V/m, de 217 Hz PM a 5240 MHz Pueden ocurrir interferencias en
VOLVER 9 V/m, de 217 Hz PM a 5500 MHz las cercanias de un equipo marca- 18
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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 absorcion 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 pueden predecirse tedricamente con precision. Para eva-
luar el ambiente electromagnético generado por transmisores fijos de RF, debe considerarse un
estudio electromagnético en el lugar.

Si el campo medido en el lugar en el cual el Nebulizador es usado excede el nivel de cumplimien-

to aplicable de RF, el Nebulizador a pistdon deberia ser observado para verificar su normal operacion.
B. Si se observa un desempeno anormal, pueden ser necesarias medidas adicionales, tales co-
mo reorientacion o relocalizacién del Nebulizador.

IMPORTANTE: Si debido a las perturbaciones electromagnéticas el desempeno esencial se pier-
de o se degrada el paciente y/o el usuario podria observar una baja en la generacion del aerosol

y/o un apagado del equipo, que se restituira luego de la desaparicion de la perturbacion.

13. DEFINICION DE SiMBOLOS

ﬂ Parte aplicable tipo B. Riesgo electromagnético.

~— Corriente alterna. TT Este lado arriba.

/\ Advertencia. ! Fragil. Manipulese con cuidado.

@Aﬁo de fabricacion. ol Manténgaseseco y protegido de la
humedad.

M Datos del fabricante. % No apilar mas de n cajas.

E No desechar con la basura domestica. Limites de humedad.

|| |Equipo clase Il CmleevPresencia de DEHP.

Lote. Limites de presion atmosférica.
[sN]NUmero de serie. Jﬂf Limites de temperatura.

G Uso interior. Codigo de catalogo.

Es obligatorio leer el manual de uso.
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14. GARANTIA

. La atencion de este producto, por el termino de 2 anos, a partir de la compra
por el usuario, haciéndose responsable de reparar y/o cambiar cualquier pie-
za 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.

. La garantia es valida Unicamente en la Republica Argentina.

Esta garantia caduca si:

. Elequipo evidencia golpes, roturas, caidas, rayaduras o cualquier dafno no atri-
buible al desgaste natural en el uso.

« Elequipo 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.

. Elequipo es conectado a circuitos que operan con sobretensidn o baja tension
o cualquier variacion de energia que produzca funcionamiento en condiciones
anormales.

« Sies conectado a una red de alimentacion distinta de la indicada en las caracte-
risticas técnicas del equipo.

« No es acompanada de la factura de compra.

« Se observan enmiendas o raspaduras en la factura de compra.

« Elmodelo adquirido es inadecuado o su uso es ajeno al destinado.

Condiciones de ejecucion:

. Esta garantia aplica Unicamente a consumidores finales residentes en el terri-
torio argentino.

. El producto debera ser utilizado segun su uso previsto, y respetando las instruc-

ciones de limpieza.
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« Debera entregarse comprobante de la factura de compra, sin excepcion.

. El producto debera encontrarse en excelente estado de limpieza.

« El plazo minimo de reparacidn es de 2 dias y el maximo es de 20 dias habiles.

« Para su reparacion, el producto debera ser trasladado a un servicio técnico ofi-
cial. Los gastos de traslado se regiran por la ley 24.240 (RepUblica Argentina).

. Aquellas intervenciones del personal técnico de SILVESTRIN FABRIS S.R.L. soli-
citadas por el usuario dentro del periodo de garantia, y que no fueran originadas
por falla o defecto alguno de la unidad, deberan ser abonadas por el usuario.

. El presente certificado anula cualquier otra garantia implicita o explicita, por lo
cual y expresamente, SILVESTRIN FABRIS S.R.L. no autoriza a otras personas,
sociedad o asociacion, a asumir por cuenta de SILVESTRIN FABRIS S.R.L. res-
ponsabilidad alguna con respecto a los productos de su propiedad.

. Cuando el producto no se pudiera reparar o cambiar, ya sea porque se encuen-
tra discontinuado, y/o por falta de disponibilidad de productos o repuestos, SIL-
VESTRIN FABRIS S.R.L. ofrecera productos que se encuentren disponibles en

ese momento de similares caracteristicas.

IMPORTANTE: Este producto, es clasificado como clase Il segun los requisitos de
la norma IEC 60601-1.
SILVESTRIN FABRIS S.R.L. deslinda toda responsabilidad, que el mismo pudiera

ocasionar a personas por deficiencias en la instalacién eléctrica del usuario.
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Nebulizador- Aspirador nasal a pistdn

Autorizado por la ANMAT PM-97-105

Modelos: NP20 DUO, Marca: SILFAB

Director Técnico: Bioing. Diego Fontana. Matricula COPITEC 5611

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

e Por problemas técnicos, consultanos a:
Mail: postventa(dsilfab.com.ar.

e Para otras consultas o reclamos a:

Mail: sac(dsilfab.com.ar

WhatsApp: (+54) 9 11 3417-0606

e Servicios Técnicos Oficiales y accesorios:

www.silfab.com.ar

sl SILVESTRIN FABRIS S.R.L. INDUSTRIA ARGENTINA

@ Av. Del Barco Centenera 3481 (C1437ACG) C.A.B.A. Argentina.
\ (54-11) 5368-2525

= info@silfab.com.ar | O www.silfab.com.ar

USO SIN PRESCRIPCION.

Las fotografias y graficas son meramente ilustrativas. Los productos podran sufrir modificaciones en sus acce-
sorios y/o colores sin previo aviso.

iSEGUINOS!
INDUSTRIA AUTORIZADO POR

f = @ﬁ' m ARGENTINA anmat/
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