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Ministerio de Salud
Secretaria de ®Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

BUENOS AIRES, 2 0 ABR 2017

VISTO el Expediente N© 1-47-0000-000726-13-7 del Registro de
esta Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones SILVESTRIN FABRIS S.R.L.
solicita se autorice la inscripcion en e.I Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direcciéon Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizaf la inscripcion en el RPPTM del producto

meédico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 y el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marcas Silfab, Coventry, Sufarma, Emsur, Fast, Nebumax, LCM; nombre
descriptivo Nebulizador a diafragma y nombre técnico Nebulizadores, de acuerdo
con lo solicitado por SILVESTRIN FABRIS S.R.L., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizaciéon e
Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicion y que forma parte integrante
de la misma.
ARTICULO 2°.- Autoricense los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 250 y 251 a 258 a respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-97-2, con exclusion de toda otra leyenda

no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 19 sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados, contra entrega del certificado original de inscripcién vy
autorizacion de venta de productos médicos. Girese a la Direcciéon de Gestion de
Informacién Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-0000-000726-13-7

DISPOSICION N© - ES
La f & N

LCB

PBr. ROBERYO LEDE

Subadministrador Naciosal
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—C> Proyecto de Rétulo
SILFAEB NEBULIZADORES A DIAFRAGMA

Fabricado por:

Silvestrin Fabris SRL. /D
Avda. del Barco Centenera 3481 S' L FH B

Cap.Fed. ? 0 ABR 2{)17
NEBULIZADOR A DIAFRAGMA
Marca
Modelo#_ _ _ _ _ S/N| xxxxxxxx ol I

Alimentacion: 220/230V 50Hz Imax=1,55/ 1,34A

RA

Almacenamiento:

Presién atmosférica Humedad Ambiente Temperatura ambiente
(HPa) (%) (C)
600 a 1060 30a95 0ab55

Director Técnico: Diego Fontana Bioing. Mat. COPITEC: 5611
VENTA LIBRE
Autorizado por la ANMAT PM-97-2

| I e A 3.0
. e Mario Federico Silvestrin

AESPONSABLE TECNICO Gerente Ganeral
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—> MANUAL DE USO
SILFAB NEBULIZADOR A DIAFRAGMA

¢

IMPORTANTE: Lea detenidamente el contenido completo de este ma-
nual, antes de utilizar el nebulizador. Guarde estas instrucciones.

B!OING. DIEGO A. EONTAMA
M.N. 5611
RESPONSABLE TECNICO

St VESTRIN FABRIS KL
Mario Federico Silvastrin
Garente General
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O 5 LISTADO DE COMPONENTES

La unidad viene equipada con los siguientes elementos:

*Equipo nebulizador
*Mdscara grande.
*Mascara chica.

* Pipeta bucal

*Pipeta nebulizadora.

* Manual de uso y rmantenimiento.
* Garantia.

*Manguera de conexién.

6 IMPORTANTE: Los materiales de uso que entran en contacto con el paciente o usuario, son atdxicos.

MASCARA
GRANDE
Lemmnans
MASCARA
CHICA

‘ PIPETA T
NEBUL I7ADORA
]

PIQUITO 2

FleuIno

v
[ .

MANGUERA

........

O 6 INSTRUCCIONES PARA EL USO

ADAPTADOR

FILTRO
DE AILRE

....

Y

El nebulizador SILFAB, se diferencia del resto de
los nebulizadores, por el hecho de haber elimina-
do en forma completa la presencia de lubricantes.
Posee un dispositivo filtrante, para asegurar al pa-
ciente, una nebulizacién libre de elermentos extrafios

1 Desenroscar la pi-
peta nebulizadora

2 Colocar dentro de la pi-
peta nebulizadora laso-
lucidna nebulizarentas
preporciones indicadas
porel profesional®

Su sisterna de mucro pulverizacion, permite lo-
grar una mejor penetracidn det medicamento
en las viag respiratorias, favoreciendo asi, una
rapida mejora de la afeccidn.

; @ 'IA‘iapta dor

3 Cerrar la pipeta ne- 4
bulizadora En caso
de usar adaptador
bucal, no colocar et
adaptador

Conectar la mas-
cara o el adaptador
bucal.

4 Conectar el otro ex-
tremo de la mangue-
ra al nebulizador.

5 Conectar la mangue-
ra a la pipeta nebuli-
zadora.

™

w
B'OING. DIEGD A FCNTAMA
M.N. 5611

RESPONSABLE TECNICO
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Descartar el residuo
de liquido que queds
siggbylizar

7 TJerminado el pro- 8
ceso de nebuliza-
cién, apagar el equi-
po y desconectar la
unidad de la re
energia electrica. sil

Gerente cseneral
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10 Lavar cuidadosamen-
te las partes utiliza-
das siguiendo las ins-
trucciones del punto
7, a los efectos de evi-
tar cualquier oclusidn
del orificio del cono de
la pipeta nebulizadora.

9 Desconectar la
manguera del nebu-
lizador

RECOMENDACIONES 4 W ' /
« Colocarelequipo en una mesa o superficie planayeshai)bd_/ Uiy

No utilizar el equipo estando en el piso o apoya-
*do sobre la cama.
«Asequrar la ubicacidn del equipo para poder al-
canzar los controles facilmente estando sentado.
«Lavarse las manos antes de comenzarel proce-
s0 de nebulizacién

{*}:La indicadon de ta pipeta nebutizadora estd dada en mi y es seloorientativa. Nota: E ste equipo no viene provisto con dosificador

07 INSTRUCCIONES PARA LA LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO

Enjuague

s. Desconectar el tubo flexible de PVC del nebu-
lizador.

g Desconectar la mascara del nebulizador

© Cuidadosamente, girar a la izquierda la pieza
inferior de la pipeta nebulizadora, sujetando la
superior, y separelas.

o Tomar la pieza en forma de cono de la parte in-
ferior y retirarla.

otras dos partes de la pipeta.

Secar con toatlas de papel limpias o dejar se- L
caral aire.

i Ensamblar las partes una vez que se haya com-
probado que estan secas.

# Guardar la pipeta nebulizadora y el tubo flexi-
ble de PVC en el compartimiento de almacena-
miento del nebulizador

Desinfeccion

Después del dltimo tratamiento del dia, pro-
ceder a una buena desinfeccidn del equipo, si-
guiendo los pasos indicados a continuacién:

. Mezclar 250 ¢cm3 de vinagre blance con 750

cm3 de agua, para sumergir la pipeta nebuli-
zadora, la mascara, y el tubo flexible de PVC

+ Seguir los pasos A al E del enjuague
Lavar el cono conagua caliente, al igual que las &

Una vez erjuagadas, sumergir en ta solucién de vinagre y
agua las pezas indicadas enel punto |, durante 10 minutos,
Completar los pasos F, G y H del enjuague.

Mantenimiento

Para un buen funcionamiento del equipo en el
tiempo, se recomienda, cada seis meses, veri-
ficar que el filtro se encuentre en buen estado,
o ensu defecto cambiar el elemento filtrante

e IMPORTANTE: La ampollay los accesorios no deben hervirse.

O 8 CONSEJOS UTILES

Ante eventuales anomalias en el funcionamiento del equipo, verificar lo siguiente:

Posible Giusa

Solucion

El equipo no funciona. ‘

Mal conectado alared.

Verificar la conexién.

Falta el liquido en 3 ampolla

nebulizadora.

Colocar tiquido en la ampotla

ELmotor funcionay

Cono de la ampolla obturado.

Cambiar la pieza obturado {COP3 o CIP1}.

el equipo no nebuliza.

Tubo flexible de PVC desconectado

Conectar tubo.

Tuboflexible de PVC deteriorado o perforado.

Cambiar tubo.

El equipo nebuliza en

. rvl
, ]
_BYOING. DIEGO AL FONTAMA
M.N. 5611
RESPONSABLE TECNICO
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Ampolla nebrilizadora en mal estado

B

aderico Silvestrin
Gerente General
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A 4

Encaso de persistir la falla, el equipo no debe desarmarse bajo ningdn concepto En caso de dudas sobre el
funcionamiento del mismo, consultar a fabrica o al service oficial mas préximo a su domicilio.

Og DEFINICION DE SiIMBOLOS

A Atencidn, consultar documentacién acompafante.
* Equipo tipo B

‘ Fabricante.

®

-I O CARACTERISTICAS TECNICAS

-

M.N. 5811
RESPONSABLE TECNICO

smio 2R
Eolivimf m()rﬂ.l
Mario F ederico gilvestrin
Gerente General
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ton del tabricante -

inmunidad eledromagnética

ENSAYODE INMUNIDAD -

NIVEL DE CUMPLIMENTO  AMB. a.l-:cmmmeé'rm

Descarga electrostitica &k V contacto No Aplicable El piso debe ser:de madera,
{ESD} IEC 61000-4-2 18 kV aire 18 kV aire concrato o cerémica. Si el piso
o5t cublerto con materia sin-
tético, la humedad relativa de-

beria ser de almenos 30%.
Transitorios eléctricos 12 kV para lineas de 12 kY La calidad de la alimentacién
rapidos IEC 61000-4-4 alimentacidn deberia ser tipicamente co-

1 kV para llheas de t 1kV para lineas de mercial u hospitataria.
entrada/salida entrada/salida

Sobretensién 11 kV lineals] alineals} 12 k¥ modo diferencial  Lacalidad delaalimentacién
|EC 61000-4-5 12 kY lineals) atierra t2kV lineals) a tierra deberia ser tipicamente co-

merdial u hospitataria

Caida de tensidn,

<5% Ut [>95% caidaen Uy

+2kV modo corman

La calidad de ia alimentacion de-~

interrupciones cortas y Porunadode05 Poruncido de5 berfa ser tipicamerte comercial u
variaciones del voltaje 40% Ut (é0% caida en Ut 94V (60% caida en 240V) hosgitalaria. Si el usuario del ne-
sobrelalinea de Por5 ciclos Por 5 dclos butizador SILFAB requiere una
alimentacién de entrada 70% Ut{30% caidaen Ut 168V (30% caidaen 240v¥)  operacion cortinuada durarte in-
1EC 61000-4-11 Por 25 ciclos Por 25 cictos terrupciones de alimentacion, es
5% Ut{>95% caidaen Ul <12V (>95% caida en 240V]  recornendado que sea alimentado

Por5 seg Por 5 seg desde una fuerte ininterrurnpible.

Campo magnético de 3 A/m 3 A/m Los campos magnéticosde fre-

frecuencia de linea
(50/60Hz) 1EC 61000-4-8

cuencia de lines deberfan ser
de niveles tipicos de ambien-
tes comerciales u hospitalarios.

Nota: Ut es la tensidn alterna de alimentacién previa a (3 aplicacién de los niveles de ensayo

Los equipamientos portatles
de cormunicaciones de RF {a)
deberfan serusados no tan cer-
ca de cualquier parte del equi-
po, incluyendo los cables, se-
gin 1a distancia de separacion
recomendada calculada desde
la ecuacidn aplicable a 13 fre-
cuendadel transmisor.

3vrms Distancia de separacién re-

RF conducida 150 kHz a 80 comendada.

IEC 610 00-4-5 M Hz 3Vrms d =1.1¥p

= 1.1VP 86 MHz 2800 MHz
d= 11N P 800 MHz a 2.5 Ghz
RF radiada 10 V/im Donde P eslamaxima poten-
|EC 61000-4-3 80MHzaz2s 3V/im cia de salida del transmisor
GHz en watts (W] de acuerdo al

CIQS eﬂ las cercanras ge un

fabricante del transmisor, y d
¢s la distancia recomendada
de separacién en metros{m).
Campos desde transrmisores fijos
de RF {a), deberfan ser menores
que los nivales de cumplimien-
o en cadarango de frecuenciabl.
Pueden  ocurrir interforan~

' | NE e o 9Kk
' ING D Euu A F(’\NT/\MA b“ \l il [o] R

o : Ano ngenco Silvestrin
ABLe T / Gurpn'o General

RESPONSABLE TECNICO
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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 propagacién electromagnética es
afectada por la absorcion y reflexidn desde estructuras, objetos e individuos.

ACampos desde transmisores fijos, tales como bases de estaciones de radio, teléfonos, radic ama-
teur, broadcast AMy FM, y TV, no pueden predecirse tedricarmente con precisién Parg evaluar el
ambiente electromagnético generado por transmisores fijos de RF, debe considerarse un estudio
electromagnético en el lugar
Siel campo medido en el lugar enel cual el nebulizador SILFAB es usado excede el nivel de cum-
plimiento aplicable de RF, el Nebulizador deberia ser observado para verificar su normal opera-
cién.

Sise observa undesempefio anormal, pueden ser necesarias medidas adicionales, tales como re-
orientacién o re-localizacidn del nebulizador SILFAB

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

Distancias de separacon recomendadas entre equipamiento portatil de comunicaciones RE y ol Aspirador SILFAB

El nebulizador SILFAB ests o p
das son controladas.

El cliente o usuario del aspirador SILFAB pueden ayudar a prevenir interferencias electromagnéticas mante-
niendo una mfnima distancia entre equipos portatiles de comunicaciones RF [transmisores] y et nebulizador SIL-
FAB, tal como se recomienda mas abajo, de acuerdo alapotencia de salida méxima del equipo de comunicacidn.

US0 en un ambienta en ol cual Las perturbaciones do RF radia-

Patencia desalidam&xima Distancia de separacién de acuerdo a lafrecuencia deltransmisor {m)
deltransmisor (W]
150 kHz a 80 MHz 80MHza800MHz 800 MHza 2 5Ghz
d=117%W d=1.17VF d=233YF
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, (a distancia de separacién recomendada
en metros [m} puede ser determinada usando la ecuacidn aplicable a la frecuencia del transmisor, donde Pes la
. maxima potencia de salida del transmisor en watts (W) de acuerdo al fabricante del transmisor.

NOTA 1: A 80 MHz y 3 800 MHz, aplica la distancia de separacién para ¢l rango de frecuencia mas atto.
NOTA 2: Esta guia puede no apticar en todas Las situaciones. La propagacién electromagnética es afectadaporla
absorcidn yreflexién desde estructuras, objetos e individuos.

Dedaracton del fabricante - emision eledtromagnética

El nebulizador SILFAB esta previsto para utilizarse en un ambiente electromagnético tal como se espacifica en la
siguiente tabla El dlients o usuario del mismo debe asegurarse que sea utilizado en tal ambiente

ENSAYODEEMISION CUMPLIMIENTO AMBIENTE ELCTROMAGNETICO
Emisiones de arménicas No aplicable Elnebulizador SILFAB estd disefadopara
IEC 61000-3-2 utilizarse en todos los estabieamientos,

incluyendo establedrmientos domésticos
y aquellos directamente conectados a la

Fluctuaciones del voltaje/ No aplicable red de alimentacion piblica de bajo vol-
Emisiones {EC 61000-3-3 taje usada para propdsitos domésticos.
Fluctuaciones del voltaje/ No aplicable El nebulizad

or SILFAB noestd dis‘eﬁado

57 g

- Emisiones IEC 61000-3-

ST FABKIS 5.R.L
Lrio Federico Silvestrin
Gerente General
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SILFAB NEBULIZADOR A DIAFRAGMA

] -| GARANTIA

SILVESTRIN FABRIS S.R.L. garantiza:

+La atencion de este producto, por el término de un {1} afio, a partir de la compra por el usuario,
haciéndose responsable de reparary/o cambiar cualquier pieza que muestre fallas en condiciones
normales de funcionamiento, o presente cualquier defecto de fabricacién.

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

Esta garantia caduca si:
* El producto evidencia golpes, roturas, caidas, ralladuras o cualquierdano no atribuible al desgaste naturalenet uso.
«El producto recibe un trate inadecuado.

*No se cumple con las pautas de uso, impieza 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 sobretensién o baja tensién o cualquier varia-
cién de energia que produzca funcionamiento en condiciones anormales.
*Sies conectado a una red de alimentacion distinta de la indicada en las caracteristicas del equipo.
*La garantia no esta selladay no es acompafada 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 ¢ su uso es ajeno al destinado.
IMPORTANTE: Este producto, es clasificado comoe cias

AT SILVES

sobaegin os requisttos de la norma [EC

M FABRIS Z R L desbinda toda responsabiddad, que el mismo pudiera scasio-
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Condiciones de ejecucién de la garantia:

*Para su reparacion, el producto debe ser trasladado a un servicio técnico oficial. Los gastos de
traslado se regirdn por la ley 24.240 (Repiblica Argentina)

El plazo minimo de reparacidnes de 2 diasy el maximo es de 30 dfas.

*Aquellas intervenciones del personal técnico de SILVESTRIN FABRIS SR.L. solicitadas 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 anuta cualquier otra garantia implicita o explicita, por lo cualy expresamente,
SILVESTRIN FABRIS S.R L. no autoriza a otras personas, sociedad o asociacidn, a asumir por cuenta
de SHVESTRIN FABRIS S.R.L. responsabilidad alguna con respecto a los productos de su propiedad.

FABRICA y GARANTIZA SILVESTRIN FABRIS SR.L. Industria Argentina

Service y venta de repuestos originales

Av. Del Barco Centenera 3481 (C1437ACG) Cap. Fed. - Tel./Fax: 4919-0606

Web: www silfab.com.ar / Mail: info@silfab.com.ar

Servicio Técnico Oficial y Repuestos ver listado de service oficiales en http/www.silfab.cgm.ar “Buscar Service".
Autorizado por la ANMAT PM-97-2
Director Técnico: Diego Fontana Bioing. Mat. COPITEC: 5611
Producto de VENTA LIBRE
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-0000-000726-13-7
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N°
................... , Y de acuerdo con lo solicitado por SILVESTRIN FABRIS S.R.L., se
autorizé la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Nebulizador a diafragma
Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-712-Nebulizadores
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Silfab, Coventry, Sufarma, Emsur, Fast,
Nebumax, LCM.
Clase de Riesgo: II
Indicacion/es autorizada/s: Administracion de medicacién al paciente en forma
de aerosol, para el tratamiento de diversas afecciones respiratorias.
Modelo/s: N32;
Periodo de vida util: 2 afios
Forma de presentacion: unitaria
Condicion de uso: Venta libre

Nombre del fabricante: SILVESTRIN FABRIS S.R.L

A1



Lugar/es de elaboracion: Avenida Del Barco Centenera N° 3481, Ciudad

Autonoma de Buenos Aires.

Se extiende a SILVESTRIN FABRIS S.R.L. el Certificado de Autorizacion e
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Inscripcion del PM-97-2, en la Ciudad de Buenos Aires, a .=

vay

siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.
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