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DlSPOSICION N° 1'891

BUENOSAIRES, 25 FEB. 2016

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-001382-14-5 del Registro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones SILVESTRIN FABRIS S.R.L.
I

solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de u~ nuevo

producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES.NO40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacíonal

por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004 l, y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los
I

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y C¡ue los,
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y eHcontrol

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.
,

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

NO1490/92 Y el Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto médico

marca Rossmax, nombre descriptivo NEBULIZADOR PARA TERAPIAS

RESPIRATORIAS Y nombre técnico Nebulizadores, de acuerdo con lo solicitado

por SILVESTRIN FABRIS S.R.L., con ios Datos Identificatorios Característicos que

figuran como Anexo en el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM,

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 2°.- Autorícense los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 56 y 57 a 67 respectivamente.

ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por ia ANMAT PM-97-35, con exclusión de toda otra leyenda

no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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DISPOSICION N°

ARTícULO 5°,- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
I

de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de

la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instruccibnes de

uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnila a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.
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Rossmax (Shangai) Incorporation Ud.,
No. 6018 Huyi Road Waigang, 201806
Jiading Disttict, Shangai, China

PROYECTO DE RÓTULO

NEBULlZADORES A PISTÓN

Importador:
Silvesbin Fabris S.RL.
Avda. del Bareo Centenem 3481 C.A.B.A. Argentina.

Fabricado por:
Rossmax Swiss GmbH.
Tramstrasse 16, CH--9442
8emeck, Suiza.

rossmax
NEBULlZADOR A PISTON

".... ~

rossma;¿;: qj

Modelo# _ ~xxxxxxxx

OC 12V, lA

AC 120 - 240V 50/60 Hz
Potencia s 12W

Director Técnico: Diego Fontana Bioing. Mat. COPITEC: 5611

Condlc/on de Venta' _

Autorizado por la ANMAT PM-97-35

\
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Rossmax (Shangai) Incorporation Ud.,
No. 6018 Huyi Road Waigang, 201806
Jiading District, Shangai, China

rossINSTRUCCIONES DE USO

NEBULlZAOOR A PISTÓN

Importador:
Silvestrin Fabris S.RL.
Avda. del Barco Centenera 3481 C.A.B.A. Argentina.

Fabricado por:
Rossmax Swiss GmbH.
Tr-amstrasse 16, CH-9442
8emeck, Suiza.

-o:>
SILFAB

rossmax
NEBULlZADOR A PISTON

oc 12V, 1A

AC 120 - 240V 50/60 Hz

Potencia S 12W

DirectorTécnico; Diego Fontana Bioing. Mal. COPITEC: 5611

Condicion de Venta _

Autorizado por la ANMAT PM-97-35

Sil V •. ,I~t-~or",:)".rl.'-
r o FederiCO Silves'rin

Gerente r,f'!lvfJI
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INSTRUCCIONES DE USO

NEBULlZADOR A PISTÓN
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• 10 FedeflCO s¡:....cstrin
Gerente r.l"n'~r.11
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1ntr0duc<í6n(1) Wóal por """I"Or d noWizador de ""Jlf"'" .
(00 el (lJidado Y un ú50 ~ $U~ fe

pop«óoniri ItJUnímtIJ5 flo!lbl6 p;N'~ ~ la l.I'lidIld fun.
60na «ti CCtrientt'~ estAnJa:t lm tra1amiern:tls Sto ~
dilo RIOdo~ ~o y~e. hadencb~ li tIlidad Sta
idfzalPrara Mql.itr tdcKi. ~ q.it !e'i ts!:t tl*iUa1 ~
WWiO~ pn n.a cono:er m.cn:ttrlsticasdesu""'-i"•••.\u _olor deCOl'l'''''' _ urJmo bajo~
'"per.;,l6n" '" rnId'" yIo''''''''' •••••••••• fi_ ••••
arJ $U ~ o su ~ rtsPtarooQ, j:Odrt flel'l!itseconfottatie
y""'__ que ••• oo:._",-..dolMo.
1.!ó6nm»~pnSU~f~.

-5 I klN 1-,,",01"\1.')~.K.L
MariO Federico Silvestrin

Gerente r,PIWL¡1

INSTRUCCIONES DE USO

NEBUlIZADOR A PISTÓN

~b
SILFAB
I
I
I
I
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E•• 'J"'OIO •• !irlo« los ~ de ~ 0;.""" 9li421CEE¡o;.
••••• dO_Io""""l de~ el y~"""" E_!tI
US44-1:2007+A1:2009 Eqúp:ls dt teI'~,• .rt«\¡ ~ Parte 1:
SOlfmM de __ y •• ",""""",,'",-n, Bitt1!""" lit do ~ lOlgfllti¡J <kr<nu!J bMrlitdal Gom __ <nlfobollit dio\< atrl

Precaudon ••
••• ¡¡;;;; Irme ••• P""'""'" do ~ gmoqIo>~ """
CllXfIl'ldo su ~ E~ ~ $óIo debert UWf1t pa!a el
ft'l dml!D tri f'Ste tnarml de tlSlWiG 'f con cnedcadoneS ~ l.1
~ t ~ dt su rnidm.No ~6t displMNoen
_do_o~.
Precauciones rem.ntes al producto

\lA LOSlGUIEHf£ ArmS D£L uso
• OO"",",dIoqJo;__ ~u>JJd~rl! •.
• N3 stl'Mj¡tallli:lad ea ~
•tbIlllStalea~,,"~
• rt) IíJttdé~1tlá~qi!hátMtl~~~ l!1ri-
rl>J_

• No UM!la S'Ildid si ~ ~ p;:z.a diIm fn:hr)trd:l tl Q!it ti tf
((:I'le(tol~~ síNIih~fl'\.o si!ehauHo.
£rWil~Uldeft'ln'~~~yt~

'U ~t(I*,.i tr'.w«l un~ ~ st estMI6Ifllbp Í'lb,-...,._-
."-IoI_do __ til••••••blrilod
, "'",_",_",.""~,,, •••••••IoI_
, • Sllnm dell ~!'SU Wó.I.notl1ltrP~ I¡ uridId.
t. SI0QIft 0J!IqjtI ~ mU5tB uü:Sad ~ CfJtm ~ siltl1-,.- .,.lAriladm&b:d6!j.l1t~lf!t.l'~'lamflktfa.
:. No11hc:lht" ~ ~QJl! fStt tJIql«m..t.~~ lIIi:S!ddfi la teN~Céfll«tffk!c1:lU.Yfg&o1i ~r ,~_y~do<>!l•••l/lNo...-"" ..tl>pnlilo_"'~-

Despiece del producto

BlOING. DiEGO A. FOI~TAi\!A
I\~,n <:;6.'1

R~SPOt~SN3LETECNICO
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INSTRUCCIONES OE USO

NEBULlZADOR A PISTÓN

f'B Identifitadón del produao.
4 1- DiSpositivo nebulizador

2- Tubo de ahe
.•• 3- Boquilla acodada
, 4- Filtro de aire
S- Máscar;a de niño
6- MáS(ara de adulto
7-AdaptadOl AC
8. Ranura del filtrQ de aire

-~-.~ 9. Salida de aire
10. Interruptor
11. Jack para adaptador AC-10.

9.

fES~ Proc:edimientos de limpieza
,¿._ ;,.Por 1d.uJ. alII9J:Ite~ ~u ,n¡\Ó!too te'dp~~ ~:11\ di

liTP~l~ (00 ,l".;ll'(tO ~IUlO<!-e'~ procfoc\Q ck!!#1tw~"
~o mtlCOOs<k-krtcil'.>aild~
TOO1iwde ffij~ ('-'Jl?C1Ilmdt.~ •• 1Ie ",tl.J IPdlll<1.\'''~l,)u ,r
lftl,~ ¡:rlm\'r 'Mi .
l. ~~ ~ ~le ~Iintefll)¡rtQr ~ hiJ(~ p~ erlla po¡iOOo (
APA@DO 1 qlle la l,JIitl.ldse h"'(3 ~ol'«tldo dt J.:¡ !JUf
M a~r.liflt.!tón_ .

1, ~WI' ~ 11l~,Qd~aifl' d~ f<lOO'll'dfI d~i\o:I~:t
J, (ji,t J 1I!.'~1lIe9,tlVrrTIt"t~ I~t~de1 d~poIll,oO flebuliz¡¡tb 1M<

ab.'ir 1 IO'parar 1M plrtéS. '
~.'\il("d(¡l~illa
b. tapo ~ Q~1iYQ !'!!'l:tJlilaW .
¡o b:>:¡lJitl 1
d.wil!l¿ola~do;;,;ión

~

•

4. ~rtJ"1Je el di\jXl';1ivD nfbiJi7•.,,10l11~«lIl'9O'.e<lles (on[Jgl
~,'I".l'dt'lJH.\'l".

S. ~ (CJ!\ INlLl\ lilUpia.; o ¡P-f:Tl1tiHIIJl!W !.eq~ U1Illpl!~
roon~<l!"i'l!, t

6. Vuc!.'J a 1f1!J(l'lb'ilIl .1dJ~~I¡.1;> 1l<.'hll""Ib.
NOTA: Para'" p¡i'rr<la ~i~la 1)~ de<¡u.b llltY.!od ¡u¡
r..latb illnl.Mloa:1> <!uranle Un I"tiJ<l<l plCloo¡¡;ri]. timpi~!pit
¡,,; '0I'lft'0"8'!1) a !()IIdo, tldllJl"'l(b l'Iltlbo d~ ~ El o.fllp!ll~~
neb:llindrJ E1,!!Ii~l<'l'l!.i l"lap'¡JlOl. I

limpieza del compreso' I
lirnfit f! (O~¡);' dla~arntfOOl6dtIlb U'l'olpCJ ~.
NOTA:(ual~Il"'O'Ja f3mi~ l¡m¡:l~laull1lll';prcdlrtt:r\ d~~r.
"'" ,,,,,_ d"" .I.,,"~d." ""'" \

e

d

,
b

BIOhG. JI,~:;:J f;, 'J",;"I>""I
\'J. .'~ .:C'-¡

nESPU(~:.3f\¡5l.E. YI:,.CNICO

Lavado y Desinfección
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~ Alr Filler Cover

AIr Filter 8 ~
1
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SILFAB roSS¡,

(í$) Limpieza del filtro de aire
E:s.lmporumte <arT'tliar el filtro de a~ ~ pcm.'rse de cclor
gris el fiftro de aire.

t.RE'ure la télpadel filtro deA[e tirardJliJ SLlal'emente hatia delante,
2. Oesede el jiltla gris.
3. YJsli1ú¡alo (Oll tln nuevo filtro fmpin
0$,\'uetva a monta" la tapa delfilrrode ilfe 5eglll'aW(!l[e en la uridad.
NOTA: Los filtros de <lire no p:¡eden Ia.oarse. Sólo debefan usarloe
fitros de airt' NB80. No losVJ~t¡[I1~con ning,intn3terial a~emaUvo
romo a'9oo'ón. r40 ~ la urtd~ sin fil1lo de aire.

INSTRUCCIONES DE USO

NEBUlIZADOR A PISTÓN

, .

Ensamblaje del producto
•I

I
I

Conexión del Adaptador de CA
\ 1:310:\ 'G. Dlf010 ~; FONTP,í~¡\

11/..\-.1,5:...; ,... leo
m::SPONSAUL-L f[vN
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INSTRUCCIONES DE USO

NEBULlZAOOR A PISTÓN

ACAdfptet

9<*1
(03.8101.35)

•
Uso del adaptado. AC
1.V«lft¡1i!! que el inler~ eilt} en la p.lSi:ién deAPA.-
GADQ

',COIVi'dareladaptadcrAC fll fl jact pata adapcadorl< fI'I ellalb
tr~ delaundad.

Unchuf .•. el ad.!ptadDr AC 8'1 la ttma de corriEflte.ltos adaptaOO-
reosA( reqLiel'e'l el voIrajt Y la ccrrienl@inlbdos«'fGa del jad:
~ •••••••• KJ

4. Use 5610 el adaptador AC ilUCaizadocon este nebuIiladcr.
5.""'9' ~ ••••••••.•• ~ _ .0 •••.

Operación del Nebulizador

r-
~~

,

:\ ~~
~ td \1--

~
~t --'---. "~o,

l.
~ Operación de su nebulizador
El El dilposiw, nebWzador funcia1a hasIa tll'I ~ de

45",51 el Al\~UIosupera 1~4S~nD ~ generalil aerosd.
1, Corw;(te un emn-odef cooeru:r de l1b:I deare en el salda de aire.
2. Con ¡;w«a1Xión, ~ ti exnemo op.¡esto de conector de nO;¡
de lité en elv4stap deolcispo5i1MJ n«JuliudOl

1 ErK.1je la OOqull'a a:cda:ia o algtr1ii ~ QPCicnal en fa parte
1UpeOOrdel dilpositNo ~atb.

4. U capacidad de la taza deola meQ(acjón 6 de 2-5 mI.
NOTA: Dresptrs ~ cada U50 se recomienda un ~ri:ldode tep)$O
de 30 nUlutos.

t
Tecnología de la válvula

Operación de su nebulizado.
Oespuk de cm 1M:
,. Oesendlufeo la unida:! de la fuelm! de a1im«lladOO.
2. PerrMiI <PJt'la unidad se enfue com~nte.
3. Con prl!CaUCi6n, de:seotajeoel tubo de aife del d"~ netUi.
zad« 'f tire la mediCllóOfl sdlral1\e.

4. Siga las Í1IStIU(oontS de ~m ~ en es=e
manUilI ~ USlSario.

I " 11¡1'I1•••.••tH"~ ~.;(.L

.:trI(;Federico S~:ves::¡jt1
G~~r3.;¡er ";.':,:/
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INSTRUCCIONES DE USO

NEBUUZADOR A PISTÓN

mi Tecnologla de valvula ajustabl<!
'5:U 111toolobgÍil prcpi¡I de vaIvuIa ~ Péfll'Íle el su-

mi~~trodé med~ ~ disllnta~"'~ en
fuoOOrtdel !SUdode adi p.'ri!nre y I.Mfleasldildes d!l mom~
Nu~ temobgr,tdt!váMlla~11tie pennltealUSU¥íoajlr;t<lr

tkti1Iosn~d!m.Jjo enuntMipfntreO.I-O.2S mlJmm(OQ
Ul umafl:)de p.1IrticlJa e«r..imntt-.
los píWfes;00 ntbullladón pueden 5eI ~ P3I el usuari:l de-

tn'IlIIYBarnutse:d~y~n l'llCeSidad de ~ ilfl!1inClm"
¡:x::Mllt.Atosfll4os: I i!JPMLI<lmbinaapal(l ~ l;tl'I lila
altl 'Iisca9dacl yj)OCÍl!tlle\.ec:nIN ~Ita~ ~rnimIras
(ptnhocl!sNj:IslWnebJ~(Q1Ia...aIvL'b oo«Ia !OI'llMS~
pQdoo. Pilfanirosem <EIll~~~atm.

oo ., ...............•.......
tethnology

--b
SILFAB

I

S,alució" de problemas

¡

..1\1 r-AOf'\ .::> .:J.r(,L

Federico S,:vestrin
Gererlle r,,.'n,'r,¡1
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fES~" J localización de fallas
J -- Si se prE1enla rualqLrier anomalia duranle el 100, poI

f.wor (Olnpruroe y ~orr~a lo siguiente:
l. la unidad no funciona i!ll ,~Isa' el interruptor: Verifiqur la ro.

~xión A( en la toma de conienle.
1. tl¡~una nero~a6ón 1) lila i'tOOdad de Mbulila:~demil5-000

bala:
• \~r1:lue!?J1! haya;nedi(,¡t~érlen la laza{jtl a"isposM'O nel:Wzadcr.
• EKarniool!ldi~t<lsitn'Onroul!zirlor (Cnr~ a daños.
• \'~,ilique la t<lstdoo del .asper!>Ol denlro del disposíti'ol3 neoo.

lu-a&:lI .
• Asequr~e de q~ el tUD:>de aire yanos. (OmpO(ll~n~esten

encajadosadt<.ua~nte .
• wminoe el filtro de al(e y SU~litUyab4lncaso necesaro.

Protección contra choqué!; éléctriCO$.:
• ¡"'pod.d..... lo I~
Piezasapjk<ld~ de lipo 6f: l.1lJ
• Boquilla y maloCala.

Protetdón contra la penetradon nociva de agua:
.IP11

Grado de seguridad en la presenda de anesté5i(O$
inflamables u oxigeno:

• no AP/APG (00 arJecu~ para ef uso en la presencia de
anestesicos. ¡nffamables u o:cígeno)

Modo de operación:
• Conmuo

EtIb referente a (hoque~ e1é<tricos,incendio 'friesgo~ m~¡j-
niros linilamenl£> esta en <Of\formicJadmn Ul160 1.1.

I
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INSTRUCCIONES DE USO

NEBULlZADOR A PISTÓN

-,~~-

en '.n 'ss
Diámetro del tamaño de PIIrticulll (pm)

Disbibucion del Tamaño de Partículas
••
••! ••

= ,,~¡¡
~ ".
I".

••
~ ••••• .~••

I
I
I

--;b
SILFRB

Especificaciones

I
1

I

Adaptador AC OC12Y,1A

AlirnentacjOO de red AC 1(i1J.-240V, 51).-60 Hz

Potencia Menos de 12W

Nivel senoro s 53 <IBA [a un metro d& distancia)

Rango de presll'l!'l del compresor ~'6Psl(110KPa}

Rango ce pr&Sión de operaci6n ;l: 8 Psi (55 KPa)

c.","J ;¡,Jlmp

Rango de Temperatura de operacl6n De 50 a 1(l4.'F (de 10 a 4O'C)

Rango de humedad de operaclOn s:90%HR

Rango de Temperatura de almacenaje De -4 a 140'F (Oll -21) a 60"C)

Rango de humedad <le almacenaje s90%HR

Dimensiones (L)( A:x H) 145mm:x 1 09mm)( lJmm

PMO 600 gr(Sfl accasorbs)

capacidad de medicación 6m1{cc}

Tamano de partfculas De 0,5a 1(lllm (65%)

MMAD "3jlm
V&Ioddad de nebullzaclÓn promedb Modelo N60A <l!;O.25mVrn 'la

Modelo N60A

:lO,25 rnllm VAlvuta abierta

W., m!frn vatvula cerra<la

(Soluci6n salina <lel 0.9%)

Acce&OlÍOs est!n<lar Dl.sposllvo neoollzaoor, tubo <le are,

boqulHa, filros (lio uds), máscara<le

a<luUoy nln()

El rendit1;"nto pod,h "", ••roon med~menm ~le!I com<l SU5Perelolll!so /luidos dIlahl

vila>al<:md ~~ 110ro) de dlOlosdel prtlwlllior del medi:llme •• PlOtlOobll!ner rMyM'!s

del>lles,

Tablas de acuerdo a la nonna de compatibilidad electromagnética, lEC 60601.1.2:

Declaración del fabricante - Emisión electromagnétic

Página 8 de 11
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El Nebulizador a pistón ROSSMAX está 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.

~

SILFAB
INSTRUCCIONES DE USO

NEBULlZADOR A PISTÓN

1 89J.J
rossm

Ensayo de emisión Cumplimiento Ambiente electromagnético

Emisiones de armónicas
lEC 61000-3-2

Fluctuaciones del voltajefEmisiones
lEC 61000-3-3

No Aplicable

No Aplicable

El Nebulizador a pistón ROSSMAX está
diseñado para utilizarse en todos los
establecimientos, incluyendo establecimientos
domésticos y aquellos directamente conectados
a la red de alimentación pública de bajo voltaje
usada para propósitos domésticos

Emisiones de RF
CISPR 14-1 Cumple El Nebulizador a pistón ROSSMAX no está

disenado para interconectarse con otros equipos

I Declaración del fabricante • Inmunidad e~ctromagnética I, ,
El Nebulizador a -pistón ROSSMAX está previsto para utilizarse en un ambiente electromagnético tal como se especili<:a en la
siguiente tabla. El cliente o usuario del mismo debe asegurarse que sea utilizado en tal ambiente.

I Ensayo de inmunidad Nivel de ensayo IEC60601 Nivel de cumplimiento Ambiente electromagnético

El piso debe ser de madera,
Descarga electrostática :t 6 kV contacto No Aplicable concreto o cerémica. Si el piso

(ESO) esté cubierto con material
lEC 61()()()+2 :t 8 kV aire :ta kV aire sintétieo, la humedad relativa:

deberla ser de al menos 30%.

Transitorios eléctricos :t 2 kV para Ilneas de X2kV La calidad de la alimentación
répldos alimentaciOn

deberla ser típicamente:t 1 kV para lineas delEC 61 000-4-4
entrada/salida No Aplicable comercial u hospi1alaria.

i Sobretensión :t 1 kV Unea(s) a Ilnea(s) :1:1kV modo diferencia! La calidad de la alimentación

I lEC 61000-4-5 :t 2 kV Ilnea(s) a tierra No Aplicable debería ser típicamente
comercial u hospi1alaria.

<5% Ut (>95% calda en Ut) < 12V (>95% calda en 240V)
La calidad de la alimentación,

Por un ciclo de 0,5 Por un ciclo de 0,5 deberla ser típicamente
Calda de tensión,

40% Ut (60% calda en Ut) 96V (60% calda en 2-40V)
comercial u hospi1alaria.

interrupciones cortas y Si el usuario del Nebul1zador a
variaciones del voltaje sobre Por 5 ciclos Por 5 ciclos

pistón ROSSMAX requiere una
la línea de alimentaciOn de

70% Ut (30% caída en Ut) 166V (30% caída en 2-40V) operación continuada durante
entrada

Por 25 ciclos Por 25 ciclos
interrupciones de alimentación,

lEC 61000-4-11 es recomendado que sea

I <5% Ut (>95% calda en Ut) <12V (>95% calda en 240V) alimentado desde una fuente

• Por 5 seo Por 5 seo ininterrumpible.
, Campo magnético de Los campos magnéticos de

frecuencia de linea 'Alm 'Alm frecuencia de linea deberlan ser
(50160Hz) de niveles trplcos de ambientes

lEC 61000-4--3 comerciales u hosnilalarios.

Nota: Ut es la tensión alterna de alimentación previa a la aplicación de los niveles de ensayo.

I
j

Ambiente electromagnético ,
los equipamientos portéliles de comunicaciones de RF deberfan ser
usados no tan cerca de cualquier parte del eq' ,incluyendo los cables,
según la distancia de separación reco ca ulada desde la
ecuación a llcable a la frecu e sor.

3 V/m
10 V/mRF radiada

Declaración del fabricante. Inmunidad electromagnética

El Nebullzador a pistón ROSSMAX está previsto para utilizarse en un ambiente electromagnético tal como se especifica en la
si uiente tabla. El cliente o usuario del mismo debe ase urarse ue sea utilizado en tal ambiente.

Ensayo de Nivel de ensayo Nivel de
j inmunidad IEC60601 cumplimiento
. RF conducida 3 Vrms 3 Vrms
lEC 61 000-4-6 150 kHz a 80 MHz

Págína 9 de 11
BIO\NG. 01:.:;0 A.. ~o;nN\lh

1~,~ ;~i'i
.. ",,,,,'" ,

I 1> ;,). ~L.
M.l I ~,.,mcoSill/estrlp

Gere,ltp (::"<1"r,,1



~

SILFRB ross
distancia de separación recomendada

d "1.17#
d = 1.17-IJi 80 MHz a 800 MHz

d = 2.33# 800MHza 2,5GHz
Donde P es la máxima potencia de salida del transmisor en watts (W) de
acuerdo al fabricante del transmisor, y d es la distancia recomendada de
separación en metros (m).
Campos desde transmisores fijos de RF. deberlan ser menores que los
niveles de cumplimiento en cada rango de frecuencia.
Pueden ocurrir Interferencias en las cercanlas de un equipo marcado con
el siguiente sfmbolo:

INSTRUCCIONES DE USO

NEBULlZAOOR A PISTÓN

80 MHz a 2,5 GHzlEC 61000-4-3

NOTA 1 A 80 MHz y a 800 MHz, aplica el rango de frecuencia mas alto.
NOTE 2 Esta gula puede no aplicar en todas las situaciones, La propagación electromagnética es afectada por la absorción y reflexión
desde estructuras, ob"etos e individuos.
a Campos desde transmisores fijos, tales como bases de estaciones de radio, teléfonos, radio amateur, broadcast AM y FM, Y TV, no
pueden predecirse teóricamente con precisión, Para evaluar 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 a pistón ROSSMAX es usado excede el nivel de cumpl1miento aplicable de
FR, el Nebulizador a pistón ROSSMAX deberla ser observado para verificar su normal operación.
Si se observa un desempeflo anormal, pueden ser necesarias medidas adicionales, tales como re-orientación o re-localización del
Nebulizador a pistón ROSSMAX .

b Por encima del ran o de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, los cam os deberlan ser menores ue 3 V/m

Distancias de separación ~s entre equipamiento portátil de comunicaciones Rf yel Nebulizador a pistón
ROSSMAX

El Nebulizador a pistón ROSSMAX está disenado para su uso en un ambiente en el cual las perturbaciones de RF radiadas son
controladas. El cliente o usuario del Nebulizador a pistón ROSSMAX pueden ayudar a prevenir interferencias electromagnéticas
manteniendo una mlnima distancia entre equipos portatlles de comunicaciones RF (transmisores) y el Nebulizador a pistón
ROSSMAX ,tal como se recomienda más abajo, de acuerdo a la potencia de salida máxima del equipo de comunicación.

Distancia de separación de acuerdo a la frecuencia del transmisor (m)
Patencia de sanda máxima del

transmisor (W) 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800MHz a 2.5 GHz

d "].17# d"U7# d" 233JP
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 máxima no listada arriba, la distancia de separación recomendada en metros (m) puede
ser determinada usando la ecuación aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la máxima potencia de salida del transmisor en
watts (W) de acuerdo al fabricante del transmisor.
NOTE 1 A 80 MHz y a 800 MHz, apllca la distancia de separación para el rango de frecuencia mas atto.
NOTE 2 Esta gula puede no aplicar en todas las situaciones. la propagación electromagnética es afectada por la absorción y reflexión
desde estructuras, obietos e individuos.
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GARANT(A
SILVESTRIN FABRIS S.R.L.: Garantiza:

• la atención <le este producto, por el término de dos (2) 81'1os,a partir de fa compra -por el usuario, haciéndose

responsable de reparar y/o cambiar cualquier pieza que muestre fallas en condiciones nonnales de funcionamiento, o

presente cualquier defecto de fabricación.

• Que este producto, cumple con las nonnativas de la ANMAT vigentes en la Argentina.

ESTA GARANTfA CADUCA Sr:

• 8aparato evidencia golpes, roturas, caídas, ralladuras o cualquier daOOno abibulbJa al desgaste natural en al uso.

• El aparato recibe un trato inadecuado.

• No se cumple con las pautas de uso, limpieza y mantenimiento indicadas en el man



1
•
•
•
•

-Q> INSTRUCCIONES DE USOSIL:~~._o.:::~:'___~~..:J
D¡: 80\1

• El aparato es conectado a cIrcuitos que operan con sobreíenslón o baJa tenslon o cualqUIer vanaclón de energla ~

produzca funcionamiento en condiciones anormales.

Si es conectado a una red de alimentación distinta de la indicada en las caracteristicas del equipo •

La garantía no está sellada y no es acompanada de ta factura de compra .

Se observan enmiendas o raspaduras en el certfficado de garantía y/o la factura de compra .

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

& IMPORTANTE: Este producto, es clasificado como clase ti segirn tos requisitos de ta norma fEC 60601-1. SllVESTRlN

FABRIS S.R.l. deslinda toda responsabilidad, que el mismo pudiera ocasionar a personas por deficiencias en la instalación

elécbica del usuario.

Condiciones de ejecución de la Garantía

• Para su reparación, el producto debe ser trasladado a un servicio técnico ofICiaL los gastos de traslado se regirán por

ley 24,240 (República Argentina).

• El plazo mrnimo de reparación es de 2 dias y el máximo es de 30 dras.

• Aquellas intervenciones del personal técnico de SILVESTRfN FABRIS S.R.L. solicitadas porel usuario dentro del

periodo de garantia, y que no fueran originadas por falla o defecto alguno de la unidad, deberán ser abonadas por el

usuario.

• El presente certificado anula cualquier otra garantía implfcita o explrcita, por lo cual y expresamente, SllVESTR1N

FABRIS S.R.L. no autoriza a otras personas, sociedad o asociación, a asumir por cuenta. de SllVESTRIN FABRIS

S.R.L responsabilidad alguna con respecto a los productos de su propiedad.

1,

. DiEGO f,. FONTANA
M,N.56!:

riESPOt.JSN.3Lt: TECNICO

I

1

1
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ANEXO
CERTIFICADODEAUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

El Administrador Nacional de

Alimentos y Tecnología Médica

Expediente NO: 1-47-3110-1382-i4-5

I
la Administración Nacional de Medicamentos,

(ANMAT) certifica que, mediante la DiSPOs¡biÓn

N°l.8"9.J., Y de acuerdo con lo solicitado por SILVESTRIN FABRIS SRL, se

autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de

Tecnología Médica (RPPTM)¡ de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: NEBULIZADORPARATERAPIAS RESPIRATORIAS

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 12-712- NEBULIZADORESi
I

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ROSSMAX I
Clase de Riesgo: II

I
Indicación/es autorizada/s: ADMINISTRACION DE MEDICACION AL PACIENTEEN

,
FORMA DE AEROSOL, PARA EL TRATAMIENTO DE DIVERSAS AFECCIONES

RESPIRATORIAS.

Modelo/s: NB50; NB80;

Período de vida útil: 5 años.

Forma de presentación: UNITARIA.

Condición de uso: VENTA LIBRE.

Nombre del fabricante: Fabricante nro. 1

4



ROSSMAX SWIS GMBH.

Fabricante nro. 2

ROSSMAX (SHANGAI) INCORPORATION LTD.

Lugar/es de elaboración: Fabricante nr. 1

TRAMSTRASSE 16, CH-9442 BERNECK, SUIZA.

Fabricante nro. 2

No. 6018 HUYI ROAD WAIGANG, 201806 JIADING DISTRICT, SHANGAI, CHINA

Se extiende a SILVESTRIN FABRIS SRL el Certificado de Autorización e

Inscripción de'l PM-97-35, en la Ciudad de Buenos Aires, a ...2.5.f£R ..2GI6.....,
siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO

Dr il09EIiITG LIiIlE
Sllbadmlnlsvador NacIonal

A.N.M:.A.T.
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