MANUAL DE USO

ASPIRADOR DE USO CONTINUO N33/N33V

—0>
SILFAB

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

01. PRESENTACION

iGRACIAS! Por haber elegido un Aspirador de uso Continuo SIL-
FAB, un producto fabricado integramente en Argentina.
SILVESTRIN FABRIS S.R.L. desea expresar y transmitir su confian-
za en este producto, desarrollado con materiales de primera ca-
lidad, fabricado y controlado con los mas altos estandares, brin-
dados a través de un moderno sistema de gestion de la calidad,

en cumplimiento entre otras de las normativas IEC 60601-1 e ISO
10079-1 para productos médicos. Esto permite que hoy usted pue-
da utilizar sin contratiempos y total seguridad este aspirador.

02. USO PREVISTO

El Aspirador de uso Continuo es un equipo cuya finalidad, es la as-
piracion de secreciones mediante el suministro de aire a presion
negativa, para el tratamiento de diversas afecciones.

El equipo ha sido disefiado para utilizarse en pacientes de cual-
quier edad y que se encuentran al cuidado o bajo tratamiento por
parte de un médico o profesional de la salud habilitado. Los entor-
nos indicados para el uso incluyen el hogar, los hospitales y cual-
quier centro médico.

El Aspirador esta clasificado como Aspiracién Médica, Alto va-
cio/Alto caudal.

MODELOS USO PREVISTO

N33 - N33V APTO para uso en campo y transporte.

03. CONTRAINDICACIONES

- NO APTO para el uso en presencia de mezclas anestésicas infla-
mables (oxigeno u 6xido nitroso).
- NO APTO para drenaje toraxico.

04. ADVERTENCIAS DE SEGURIDAD

- Este equipo no fue disefado para soportar la inclusion de agentes
liquidos en la bomba de aspiracion.

- El equipo puede ser adversamente afectado por una interfe-
rencia electromagnética que exceda los niveles especificados
en |[EC 60601-1-2.

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

- Para prolongar la vida util del equipo es recomendable acercar-
lo anualmente a un Servicio Técnico Oficial con el fin de verificar su
correcto funcionamiento.

Para evitar recibir una descarga eléctrica:

- No utilizar convertidores de tension.

- Verificar que la tensién de alimentacion 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
ninos.

- Antes de proceder a la limpieza, desinfeccién o manteni-
miento, se debe desconectar el equipo de la red de alimen-
tacion eléctrica.

- No intentar abrir ni desarmar la bomba de aspiracion.

- No usar cables prolongadores.

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

Para prevenir quemaduras:

- No dejar el equipo solo o desatendido mientras se encuen-
tra encendido.

- No bloquear los orificios de salida y toma de aire de la unidad,
puede ocasionar un sobrecalentamiento del mismo.

- No utilizar el aspirador con o en presencia de mezclas anestési-
cas 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 de uso Continuo es un equipo alimentado eléctri-
camente por corriente alterna. El cual estd compuesto por una
bomba de aspiracién y se utiliza en forma conjunta con un reci-
piente de recoleccién con una capacidad de 1000 ml.

Algunas de sus principales caracteristicas son:

- Frasco plastico de recoleccion.

- Recipiente con valvula antidesborde para evitar que cualquier tipo
de liquido o sélido ingrese al cabezal de la bomba de aspiracion.

- Valvula reguladora del caudal y vacio generado.

- Filtro para evitar que impurezas dafien el equipo.

- Recipiente en cuya tapa posee un conector para canulas o
tubos de aspiracion (No provistas por el fabricante). La me-
dida del conector se presenta en la tabla de Caracteristicas
Técnicas.

- Vacuémetro para indicar el nivel de vacio generado. (sélo para
Modelo N33V).



06. LISTADO DE MODELOS

PARTES DEL ASPIRADOR

- Aspirador de uso Continuo N33

- Aspirador de uso Continuo N33V (Con vacuémetro)
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VAN Importante

- Cénulas o tubos de aspiracion (No provistas por el fabricante).

- El tipo de canula o tubo de aspiracion dependera de la aplicacién y
colocar segun la aplicacion para la cual ha sido recomendado el equ

sera el profesional médico quién indique cual es conveniente
ipo.

07. INSTRUCCIONES PARA EL USO

- El equipo no debe utilizarse en caso de que algin componente, tal
como el frasco o la manguera, se encuentren danados, y sélo deben
ser reemplazados por componentes recomendados por el fabricante.
- Antes de utilizar el aspirador por primera vez, debera conectar la
manguera de aspiracion a la tapa del frasco, la cual, se entrega desco-
nectada para asegurar la integridad del producto durante el traslado.

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

- Asegurar la ubicacion del equipo para poder alcanzar los contro-
les facilmente.

A Puesta en marcha

- Conectar la canula al aspirador (No provista por el fabricante).
- Conectar el equipo a la red de energia eléctrica.

- Encender mediante la llave interruptora.

B Proceso de aspiracion

- Ajustar el vacio mediante la valvula reguladora.

- Realizar el proceso de aspiracion.

AN Importante

- De ser necesario agitar o mezclar regularmente el conteni-
do del recipiente para evitar la formacion de espuma, capa que
puede entorpecer la aspiracion.

- En caso de que la valvula antidesborde actde (el equipo deja-
ra de aspirar), en este caso debe apagar el interruptor y vaciar
el contenido del frasco. Si por algin motivo la valvula antides-
borde queda adherida a la tapa del frasco, debe desconectar la
manguera del frasco, para permitir el ingreso de aire, luego co-
nectar nuevamente.

- En caso de observar el ingreso de algln tipo de liquido o sélido
a la bomba de aspiracion, detener el proceso de aspiraciony en-
viar el equipo para su reparacion al servicio técnico oficial.




C Luego del proceso de aspiracion

- Apagar el interruptor y desconectar el equipo de la red de energia eléctrica.

- Retirar la canula del aspirador.

- Limpiar y desinfectar las partes utilizadas siguiendo las instrucciones del punto 08.

A\ colocacién tapa frasco plastico

Para cerrar el frasco realizar los siguientes pasos:

1- Apoyar la tapa sobre el frasco, y realizar un pequefo giro anti
horario, hasta que calce.

2- Ejerciendo presion hacia abajo, girar la tapa en sentido hora-
rio, para cerrarla.

3- Verificar que la tapa haya quedado horizontal.

08. INSTRUCCIONES PARA LA LIMPIEZA Y DESINFECCION
/\ ADVERTENCIA:
- Para la limpieza/desinfeccion debe utilizar guantes de proteccién.

D

- Antes de proceder a la limpieza, desinfeccién y/o esterilizacion debe asegurarse que el equipo se encuentre desconectado de la red de

energia eléctrica.
- Antes y después de cada uso, desinfectar el frasco de recoleccion.

- Utilizacion de canulas: Las canulas o tubos de aspiracion identificados como desechables estan pensados para un solo uso y no deben
ser reutilizados, ya que podrian perderse caracteristicas mecanicas, quimicas y/o bioldgicas. La reutilizacion podria provocar contamina-

cion cruzada o reinfeccion.

- Desconectar la canula y manguera plastica del frasco, extraer la
tapa del frasco y éste de su base.

- Vaciar el contenido del frasco en un lugar apto para tal finy
eliminar los liquidos / secreciones de acuerdo con las directrices
internas del hospital, centro de salud o profesional médico a cargo.

LIMPIEZA DE CARCASA:
- Limpiar la carcasa con un pafio embebido en alcohol al 70%.

LIMPIEZA DEL FRASCO:

- Enjuagar cada parte con agua corriente, caliente (<50 ° C) y lim-
piar con detergente lavavajillas (no abrasivo). Después de la limpie-
za, dejar secar las partes en un ambiente abierto, seco y limpio.

DESINFECCION DEL FRASCO:

- Antes de realizar uno de los métodos de desinfeccién, limpiar el
frasco segun lo indicado anteriormente.

09. MANTENIMIENTO

Método A: Lavar con un desinfectante comercial (de principio
activo: hipoclorito de sodio), siguiendo las instrucciones y las
tasas de dilucion proporcionadas por el fabricante del desin-
fectante.

Método B: Hervir en agua durante 15-20 minutos, es preferible
usar agua desmineralizada o destilada para evitar depdsitos
de calcio.

ESTERILIZACION DEL FRASCO:

- Antes de realizar la esterilizacion, limpiar el frasco segun lo
indicado anteriormente.

Proceder a esterilizar por el método de autoclave,
siguiendo las instrucciones de uso del equipo designado
para tal fin, seleccionando una temperatura de 134 °C y
un tiempo de 10 minutos. Para llevar a cabo dicho proceso
debe seguir con las directrices internas del hospital o
centro de salud.

Almportante

Los Aspiradores de uso continuo SILFAB son libres de lubricacion.




- Para un buen funcionamiento del equipo en el tiempo, se recomienda cada seis meses verificar que el filtro se encuentre en buen

estado, en su defecto cambiarlo.

- Se recomienda con una periodicidad anual, proceder a calibrar el vacuémetro, a los efectos de obtener una buena medicion de la aspira-

cion del equipo en el tiempo.

- El tiempo de vida Util esperado de este producto, basado en la disponibilidad 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 equipos con residuos 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 posibles dafos al medioambiente o a la salud humana debido a la eliminacién incontrolada de residuos, debe
reciclar 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 reglamentacion del centro de salud al cual

pertenece.

11. CONSEJOS UTILES
FALLA POSIBLE CAUSA

Falta de energia eléctrica.

SOLUCION
Verificar la existencia de energia eléctrica.

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

Manguera desconectada o estrangulada.

Verificar la conexion.

Reconectar o reemplazar manguera.

Manguera deteriorada o perforada.

Reemplazar la manguera.

La bomba de aspira-

L - Tapa mal colocada.
cion funciona pero la

Verificar la correcta colocacion de la tapa. Segun se indica en el
punto 07 “Colocacidn tapa frasco plastico”.

canula no aspira. Recipiente lleno de liquido.

Vaciar el recipiente.

Valvula antidesborde activada.

Desbloquear la valvula segun lo indicado en las instrucciones
de uso.

A En caso de persistir la falla, el equipo no debe desarmarse bajo ninglin concepto. Si el cable de alimentacién se dafia, hagalo reem-
plazar por un Servicio Técnico Oficial o por el fabricante. En caso de dudas sobre el funcionamiento del mismo, consultar a fabrica o al
Servicio Técnico Oficial mas cercano. El equipo no posee partes que puedan ser reparadas fuera del &mbito de SILVESTRIN FABRIS S.R.L.

12. CARACTERISTICAS TECNICAS

12.1. ESPECIFICACIONES MODELOS N33Y N33V

CAUDAL DE AIRE (I/min) 28
VACIO (cmHg) 50
CAPACIDAD MAX. DE ASPIRACION (ml) 1000
@ CONECTOR (mm) [ Plug-in] 9,5 [3/8]

Todos los modelos de aspiradores son de Uso Continuo, Clase I. La parte aplicable es Tipo B. El grado de proteccién contra el ingreso per-
judicial de agua y particulas es IPX0 y la presion acustica es menor a 63,6 dBA.

12.2. CODIGOS DE ASPIRADOR N33-A | N33V-A N33-B | N33V-B N33-D | N33V-D N33-G | N33V-G
ALIMENTACION (V) 220 230 220 110-127
FRECUENCIA (Hz) 50 50 60 60
CONSUMO (A) 1,15 117 1,16 2,28-2,58
POTENCIA (W) 130 128 180 180-189

FUSIBLE 2 X F3AL250V (11 mm) 2 X F8AL250V (11 mm)



12.3. CONDICIONES AMBIENTALES TEMPERATURA AMBIENTE HUMEDAD AMBIENTE PRESION ATMOSFERICA

(°c) (%) (hPA)
CONDICIONES AMBIENTALES DE USO 5-40 30-95 700 - 1060
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO -10 - +50 10-95 500 - 1060

12.4. COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

DECLARACION DEL FABRICANTE - EMISION ELECTROMAGNETICA

El aspirador estd previsto para utilizarse en un ambiente electromagnético tal como se especifica en la siguiente tabla. El cliente o usua-
rio del mismo debe asegurarse que sea utilizado en tal ambiente.

ENSAYO DE EMISION CUMPLIMIENTO
Em|5||céréez1d0eogr;1c23n|cas No aplicable  ElAspirador SILFAB esta disenado para utilizarse en todos los establecimientos, incluyen-
: i : do establecimientos domésticos y aquellos directamente conectados a la red de alimenta-
Fluctuaciones del voltaje/ No aplicable i6n pablica de bai ltai d sitos domésti
Emisiones IEC 61000-3-3 p cion publica de bajo voltaje usada para propésitos domésticos.
Fluctuaciones del voltaje/ . . P . .
Emisiones IEC 61000-3-3 No aplicable  El Aspirador SILFAB no esta disefado para interconectarse con otros equipos.

AMBIENTE ELECTROMAGNETICO

Las tablas anteriores son provistas de acuerdo con IEC 60601-1-2 (Modelos N33-N33V).

g En caso de interferencia con otros equipos electromédicos o eléctricos, se recomienda aumentar la distancia entre este y el otro
equipo para minimizar estos efectos.

DISTANCIAS DE SEPARACION RECOMENDADAS ENTRE EQUIPAMIENTO PORTATIL DE COMUNICACIONES RF Y EL ASPIRADOR

El aspirador estd disefiado para su uso en un ambiente en el cual las perturbaciones de RF radiadas son controladas.
El cliente o usuario del aspirador pueden ayudar a prevenir interferencias electromagnéticas manteniendo una minima distancia entre

equipos portatiles de comunicaciones RF [transmisores) y el aspirador, 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)

150 kHza 80 MHz d= 80 MHz a 800 MHz d = 800 MHz a 2.5 GHz d =
117VP 117VP 2,33VP
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.



DECLARACION DEL FABRICANTE - INMUNIDAD ELECTROMAGNETICA

El aspirador esté previsto para utilizarse en un ambiente electromagnético tal como se especifica en la siguiente tabla. El cliente o usua-
rio 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 +8 kV aire '
ser de al menos 30%.
+2kV para lineas de L2KV
Transitorios eléctricos alimentacion B La calidad de la alimentacion deberia ser tipicamente comer-
rapidos |EC 61000-4-4  +1kV para lineas de No Aplicable cial u hospitalaria.

entrada/salida

Sobretension
IEC 61000-4-5

+1kV lineals) a
linea(s)

+ 2 kV modo dife-
rencial

+2kV lineals) a tierra

No Aplicable

La calidad de la alimentacién deberia ser tipicamente comer-
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-
daen Ut)
Por un ciclo de 0,5

2kV modo comun
Por un ciclo de 0,5

40% Ut (60% caida
en Ut)
Por 5 ciclos

96V (60% caida en
240V) Por 5 ciclos

70% Ut (30% caida
en Ut)
Por 25 ciclos

168V (30% caida en
240V) Por 25 ciclos

<5% Ut (>95% caida en
Ut) Por 5 seg

<12V (>95% caida en
240V) Por 5 seg

La calidad de la alimentacion deberia ser tipicamente comer-
cial u hospitalaria.

Si el usuario del Nebulizador Ultrasénico requiere una opera-
cion continuada durante interrupciones de alimentacion, es re-
comendado que sea alimentado desde una fuente ininterrum-
pible.

Campo magnético de fre-

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

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 tension alterna de alimentacion previa a la aplicacion de los niveles de ensayo.

3Vrms

RF conducida

IEC 610 00-4-6 150 kHz a 80 3Vrms
M Hz
10V/m

RF radiada
IEC 61000-4-3 80MHza25 3V/m
GHz

Los equipamientos portatiles de comunicaciones de RF (a) de-
berian ser usados no tan cerca de cualquier parte del equipo,
incluyendo los cables, segun la distancia de separacién reco-
mendada calculada desde la ecuacion aplicable a la frecuen-
cia del transmisor.

Distancia de separacién 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 me-
nores que los niveles de cumplimiento en cada rango de fre-
cuencia (b).

Pueden ocurrir interferencias en las cercanias de un equipo
marcado con el siguiente simbolo: (§)

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 des-
de estructuras, objetos e individuos.



A) Campos desde transmisores fijos, tales como bases de estaciones de radio, teléfonos, radio amateur, broadcast AM y FM, y TV, no pue-
den predecirse tedricamente con precision. Para evaluar el ambiente electromagnético generado por transmisores fijos de RF, debe consi-
derarse un estudio electromagnético en el lugar. Si el campo medido en el lugar en el cual el aspirador SILFAB es usado excede el nivel de
cumplimiento aplicable de RF, aspirador deberia ser observado para verificar su normal operacién. Si se observa un desempeno anormal,
pueden ser necesarias medidas adicionales, tales como re-orientacion o re-localizacion del aspirador SILFAB.

B) Por encima del rango de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, los campos deberian ser menores que 3 V/m.

13. DEFINICION DE SiMBOLOS

.
R Parte aplicable tipo B. Riesgo electromagnético. Limites de presion atmosférica.

“\— Corriente alterna. Este lado arriba. Limites de temperatura.

Advertencia.

ra = >

Fragil. Manipilese con cuidado Cadigo de catalogo.

Manténgase seco y protegido -
de la humedad. -

Ao de fabricacion. Lote.

Datos del fabricante.

No apilar mas de “n” cajas. Ndmero de serie.

Limites de humedad. Es obligatorio leer el manual de

instrucciones.

No desechar con la basura do-
méstica.

HEREP
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14. GARANTIA

SILVESTRIN FABRIS S.R.L. garantiza:

- La atencién de este producto, por el término de un (1) afio, a partir de la compra por el usuario, haciéndose responsable de reparar 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.

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 reparacién o desarmado del equipo por personas no autorizadas.

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

- Si es conectado a una red de alimentacién 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.

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

IMPORTANTE: Este producto, es clasificado como clase | [ver modelos) segtn 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.



Aspiradores de uso Continuo

Modelos N33/N33V, Marca SILFAB.

Productos Autorizados por la ANMAT PM-97-04

Director técnico: Bioing. Diego Fontana. Matricula COPITEC: 5611.
Servicios Técnicos Oficiales y Accesorios: www.silfab.com.ar

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

AG-MUAC1 v03 | Ultima revision: agosto 2023

CALIDAD RESPALDADA
por certificacion
IS0 13.485

iYo, elijo SILFAB!

‘ SILVESTRIN FABRIS S.R.L. INDUSTRIA ARGENTINA
9 Av. Del Barco Centenera 3481 (C1437ACG) C.A.B.A. Argentina. Autorizado por
« (54-11) 45368-2525 P
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VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS





