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Ministerio de Salud
Secretaria de ®oliticas,
Regulacion e Institutos
ANMAT
§ % JuL 207

BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-006552-16-8 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién y comercializaciéon de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
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 Direccidon Nacional
de Productos Médicos, e.n la que informa que el producto estudiado reline los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracidn y el control
de calidad del producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

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

N°® 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

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

ARTICULO 1°.- 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
marca SILFAB, nombre descriptivo Aspiradores y nombre técnico Aspiradores, de
acuerdo con lo solicitado por SILVESTRIN FABRIS S.R.L., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de
Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicidén y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 115 y 116 a 123 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deber3 figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-97-44, con exclusién de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 19 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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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. Girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-3110-006552-16-8
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oy &

7518

Sao

UF, RUBERIS Lo
Subadministrador Naciorat
A& T ORE N R




) PROYECTO DE ROTULO
SILFARB ASPIRADOR A DIAFRAGMA

7619
ADIAFRAGMA o5 —
MODELO: cusml';ﬁﬂﬁ
12V CC —A

Alto Vacio - Alto Caudal Uso continuo

Vacio Max: 50 cmHg Fusible:_A
SILVESTRIN FABRIS SRL INDUSTRIA
AV. Del Barco Centenera 3481, CABA ARGENTINA

Director Técnico: Bioing. Diego Fontana.
Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-97-44

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS

Cod# _ @ XXXXXXXX A
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MANUAL DE USO
ASPIRADOR A DIAFRAGMA

SILFAB

CUIDAMOS TU SALUD

N8VP

MANUAL DE USO

N8/N8V

Lea detenidamente el contenido completo de este manual, antes de utilizar

el aspirador. Guarde estas instrucciones junto al equipo. -

VALVULA SISTEMA LIBRE DE
ANTIDESBORDE LUBRICACION
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Maﬂ%( ‘:;i'\ﬂ»‘v cyoneral
Sed

SILVESTRIN FABRIS S.R.L. - Av. Del Barco Centenera 3481 (C1437ACG), Ciudad de Bs. As., Republica Argentina
TelfFax: (54-11) 4919-0606 / www.silfab.com.ar / calidad@silfab.com.ar

LT
5 k&
Pagina 1/ 8




\ ™M

MANUAL DE USO
ASPIRADOR A DIAFRAGMA

—>
SILFAB

O71 presentacion S

iGRACIAS! Por haber elegido un aspirador SILFAB,
un producto fabricado integramente en Argentina.
SILVESTRIN FABRIS S.R.L. desea expresar
y transmitir su confianza en este produc-
to, desarrollado con materiales de primera
calidad, fabricado y controlado con los mas
altos estandares, brindados a través de un
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moderno sistema de gestion de la calidad,
en cumplimiento entre otras de las normati-
vas IEC 60601-1 e ISO 10079-1 en materia de
seguridad,

Esto permite que hoy usted pueda utilizar sin
contratiempos y total seguridad este aspirador.

O 2 USO PREVISTO

Los modelos N8, N8V y N8VP SON equipos Todos los equipos han sido disefados para uti-
alimentados eléctricamente a 12 Vcc y cuya lizarse bajo las recomendaciones de un profe-
finalidad, es la aspiracion de secreciones sional médico, y el entorno indicado para su uso
mediante el suministro de aire a presion negativa. incluye hospitales y cualquier centro de salud,
asi como también utilizacién domiciliaria.
Todos los modelos estan clasificados como As-

piracion Médica, Alto vacio/Alto caudal.

‘ NO APTO para el uso en presencia de mezclas anestésicas inflamables [oxigeno u éxido nitrosol.
A ¢ .\ NOAPTO para drenaje toraxico.

O 3 ADVERTENCIAS DE SEGURIDAD

- Verifique que la tensién de alimentacién se en-
cuentre dentro de lo especificado en el punto 9
este manual.

- No usar cables prolongadores ni convertido-
res de tension.

- No deje el equipo solo o desatendido mientras
estad encendido.

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

- No utilice el aspirador sin prescripcion médi-
ca o para otro fin que no sea el indicado en es-
te manual.

- Debe ser utilizado bajo supervision de una
persona adulta cuando los nifos o personas
con capacidades fisicas o mentales disminui-
das usan el equipo.

-Nunca bloquee los orificios de salida y toma de
aire de la unidad.

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

e O]
RESPONSALLE TECNIC

etvil g

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

- No intente abrir ni desarmar el equipo, con-
tiene partes eléctricas que podrian ocasionar-
le una descarga.

- 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. Es responsabilidad del usuario del equi-
po entregarlo en un punto de recoleccidon de-
signado para reciclado de aparatos eléctricos
y electrénicos o comunicarse con SILFAB pa-
ra proceder a su eliminacién de una manera se-
guray ecolégica.

- El equipo puede ser adversamente afectado por
una interferencia electromagnética que exceda
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O 4‘ LISTADO DE COMPONENTES

Modelos N8-N8V

Equipo con
frasce de
1000 mt

Componentes

UM TR NG DY, NEV]

ASPIRADOR A DIAFRAGMA

v

-\ w F @

Equipo con frasco
de 1000 mi
Bateria y cargador
de bhateria.

O 5 INSTRUCCIONES PARA EL USO

Todos los modelos estan compuestos por una
bomba de aspiraciéon con su correspondiente
frasco de recoleccién. La bomba de aspiracién
posee una valvula reguladora del caudal y vacio
generado. Esta regulacion se lleva a cabo me-
diante la perilla de dicha valvula girandola en
un sentido o en otro. En los modelos que po-
seen vacudmetro, esta regulacion se vera refle-
jada en la indicacién del mismo.

El frasco de recoleccion posee una valvula an-
tidesborde para evitar que cualquier tipo de li-

quido o solido ingrese al cabezal aspirador. En
caso de que dicha proteccién actie, el usuario
debe detener el proceso de aspiracion y proce-
der de acuerdo al punto 6. Luego, se debe des-
trabar la valvula de su posicion de bloqueo de
entrada, y continuar con el normal proceso de
aspiracion. Si por alguna razén ingresa algan
tipo de liquido o sélido al cabezal aspirador, se
debe detener el proceso de aspiracion y enviar
el equipo para su reparacigera cualquier servi-
cio técnico oficial.

SILVESTRIN FABRIS S.R.L. - Av. Del Barco Centenera 3481 (C1437ACG),
Tel/Fax: (54-11) 4919-0606 / www.silfab.com.ar / calidad@silfab.com.ar

Ciudad de Bs. As., Republica Argentina Pagina3/8
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Todos los modelos poseen un filtro, en serie
con el circuito de aspiracién, a los efectos de
evitar que alguna impureza, producto de los de-
sechos aspirados, pueda dadar al equipo.

El equipo no debe utilizarse en caso de que algin
componente, tal como el frasco o la manguera, se
encuentren danados, y solo deben ser reemplaza-
dos por componentes recomendados por el fabri-
cante.

Condiciones previas @ ls puesta en marcha
Cologue el aspirador en una superficie planay estable.
Asegure la ubicacion del equipo para poder al-
canzar los controles facilmente.

Puesta en marcha :
Conecte la canula al aspirador. Conecte el
po a la red de energia eléctrica.
Enciéndalo mediante la llave interruptora y

realize el proceso de aspiracion. 7 6 , 9
Luego del proctess de aspiranion

Apague el interruptor y desconecte el equipo de
la red de energia eléctrica.

Retire la canula del aspirador.

Lave cuidadosamente las partes utilizadas si-
guiendo las instrucciones del punto 6.

O 6 INSTRUCCIONES PARA LA LIMPIEZA Y DESINFECCION

Para la limpieza/desinfeccion debera utilizar guantes de proteccion.

1} Antes de proceder a la limpieza apague el
interruptor y desconecte el equipo de la red
de energia eléctrica.

2} Retire la canula o tubo de aspiracion del aspirador.
3] Extraiga la tapa del frasco y este de su base.
4) Proceda a esterilizar en frio con
STERANIOS 2% {Lectus S.A.} o producto de
uso indicado equivalente, siguiendo las ins-
trucciones del fabricante del mismo.

5) La carcasa puede ser limpiada con un pafo
embebido en alcohol al 70%.

Utilizacion de canulas:
Todos los modelos de aspiradores presentan en

07 MANTENIMIENTO

la tapa de sus frascos una conexion para canulas
0 tubos de aspiracion. La medida del conector se
presenta en la tabla de Caracteristicas Técnicas.
El tipo de canula o tubo de aspiracion depende-
ra de la aplicacion y sera el profesional médico
guién indique cual es conveniente colocar se-
gun la aplicacién para la cual ha sido recomen-
dado el equipo.

Las canulas o tubos de aspiracion identificados
como desechables estan pensados para un so-
lo uso y no deben ser reprocesados, ya que po-
drian perderse caracteristicas mecéanicas, qui-
micas y/o biolégicas. La reutilizacion podria
provocar contaminacion cruzada o re-infeccién,

- Los Aspiradores a diafragma SILFAB, se diferencia del
resto de los aspiradores, por el hecho de haber elimina-
do en forma completa la presencia de lubricantes.

+ Para un buen funcionamiento del equipo en el
tiempo, se recomienda cada seis meses verifi-
car 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 efec-
tos de obtener una buena medicién de la aspi-
racion del equipo en el tiempo.

- El tiempo de vida Gtil esperada de este producto, basa-
do en la disponibilidad de sus repuestgs, ha sido esta-
blecido en 5 afos a partir de La fegh de su fabricaeidh;

I
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- MANUAL DE USO
SILFAB ASPIRADOR A DIAFRAGMA

O 8 CONSEJOS UTILES

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

Posible causa Solucion ? g
Falta de energia eléctrica. Verificar la existencia de energia eléctrica.
El equipo no funciona. R : » : R :
Mal conectado a la red eléctrica. Verificar la conexién,

Manguera de PVC desconectada

Reconectar o reemplazar manguera.
o extrangulada. P 9

Manguera de PVC deteriorado o

La bomba de aspira- Cambiar manguera.

cién funciona pero el perforado.
equipo no aspira. - " N
quip P Tapa mal colocada. Verificar a correcta colocacién de {a tapa.
Frasco lleno de liquido. Vaciar el frasco.
El equipo aspira en Filtro de aire bloqueado. Cambiar el filtro de arre.

forma deficiente.

En caso de persistir la falla, el equipo no debe desarmarse bajo ningun concepto. Si el cable de alimen-
tacion se dana, debera ser reemplazado por personal técnico calificado o por el fabricante. En caso de
dudas sobre el funcionamiento del mismo, consultar a fabrica o al servicio técnico oficial mas cercano.

O 9 CARACTERISTICAS TECNICAS

Voltaje V 12 Vee

Frecuencia{Hz} -

Consumo {A} 6

Fusibles 2xF10AL, 250V
111 mm}

Grado de proteccidn contra el ingresc

Parte aplicable perjudicial de agua y particulas

Tipo B IPX0
Presion {kg/cm2} Presion acustica {dBA]
15a17 <63,6
NB-NBV-NSVP
Caudal de aire {/min} 32
Vacio max {cmHg) 50
Capacidad max. de aspiracion imil} 1000
ml 95
@ conector fin} ‘ /8
Solo para N8VP
Bateria: Salida 12V / 12 A - Autonomia 4% min Cargador: Entrada 220V S0 Hz 0,3 A- Salida 12V-2A
Condiciones ambientales de uso Condiciones de almacenamiento
PRESION HUMEDAD TEMPERATURA PRESION HUMEDAD TEMPERATUR
R ATMOSFERICA (hPa] AMBIENTE [“] AMBIENTE (°C} ’ ATMOSFERICA thPal  AMBIENTE (%]
700-1040 30-95 540 500- 1060 10-95 -
gNg, DECS & FONTANA
e |

MM

é’,m s ' i ' >
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MANUAL DE USO
ASPIRADOR A DIAFRAGMA

El Aspirador SILFAB esta previsto para utilizarse en un ambiente atectromagnético tal como se especifica en la

Declaracion del fabricante - inmunidad electromagnética

siguiente tabla. E{ cliente o usuario del mismo debe asegurarse que sea utilizado en tal ambiente,

ENSAYC DE INMUNIDAD

Descarga electrostatica
{ESD) IEC 61000-4-2

Transitorios eléctricos
rapidos EC 61000-4-4

Sobretensién
JEC 61000-4-5

Caida de tensidn,
interrupciones cortas y
variaciones del voltaje

sobre la linea de

alimentacidn de entrada
1EC 61000-4-11

Campo magnético de
frecuencia de linea
(50/60Hz] IEC 61000-4-8

NIVEL DE ENSAYO [ECA0601

6 kV contacto
+8 kV aire

+#2 KV para lineas de
alimentacién

41 kV para lineas de
entrada/salida

+1 kV lineals] a lineals}

+2 kV lineals] a tierra

<5% Ut >95% caida en Uy

Poruncictode 0.5
40% Ut 160% caida en Ut}
Por b ciclos
70% Ut {30% caida en Ut]
Por 25 ciclos
<5% Ut {>95% caida en Ut
Por5seg

3A/m

No Aplicable
sBkV aire

+2kV

No Aplicable

+2 kV modo diferencial
No Aplicable

+2kV modo comiin
Porunciclede 0,5
96V (60% caida en 240V)
Por & ciclos
168V {30% caida en 240V}
Por 25 ciclos
<12V {>95% caida en 240V}
Por 5seg

3A/m

NIVEL DECUMPLIMIENTO  AMB. ELECTROMAGNEHCZ
El piso debe ser de madéra,

concreto o ceramica. Si el piso
esta cubierto con material sin-
18tico, la humedad relativa de-
beria ser de al menos 30%.

La calidad de la alimentacion
deberia ser tipicamente co-
mercial u hospitalaria.

La calidad de {a alimentacién
deberia ser tipicarmnente co-
mercial u hospitalaria.

La calidad de la alimentacion de-
beria ser tipicarnente comerciat u
haospitalana. Si el usuario del as-
pirador SILFAB requiere una ope-
racidn continuada durante inte-
rrupciones de alimentacidn, es
recomendado que sea alimentado
desde una fuents ininterrumpible.

Los campos magnéticos de fre-
cuencia de (inea deberian ser
de niveles tipicos de ambien-
tes comerciates u hospitatarios.

Nota: Ut es la tensién alterna de alimentacién previa a la aplicacién de los niveles de ensayo.

RF conducida
IEC 610 00-4-6

RF radiada
IEC 61000-4-3

3Vrms
150 kHz 5 80
M Hz

10 V/m
80MHza25h
GHz

N VRS
BICING.
M N

3Vrms

3V/m

{
I NITe)
SAlLE TECNICO

Los eguipamientos portatiles
de comunicaciones de RF [a}
deberian ser usados no tan cer-
ca de cualquier parte del equi-
po, incluyendo los cables, se-
gun {a distancia de separacion
recomendada calculada desde
la ecuacién aplicable a la fre-
cuencia del transmisor.

Distancia de separacién re-
comendada.

d=11p

d = 1.17/P 80 MHz a 800 MHz
d=1.17VP 800 MHz a 2.5 GHz
Bonde P es la maxima poten-
cia de salida del transmisor
en watts |W} de acuerdo al
fabricante del transmisor,y d
es la distancia recomendada
de separacidn en metros {m}.
Campos desde transmisores fijos
de RF (a), deberian ser menores
que los nwveles de cumplimien-
to en cada rango de frecuencia [b).
Pueden ocurrir interferen-
cias en las cercaniag,de un
equipo marca =
guiente si

[

SILVESTRIN FABRIS S.R.L. - Av. Del Barco Centenera 3481 (C1437ACG]), Ciudad de Bs. As.,
TellFax: (54-11) 4919-0606 / www silfab.com.ar / calidad@silfab.com.ar
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SILFABEB ASPIRADOR A DIAFRAGMA

MANUAL DE USO

NOTA 1: A 80 MHzy a 800 MHz, aplica et rango de frecuencia mas alto. D\
NOTA 2: Esta guia puede no aplicar en todas las situaciones. La propagacion electromagngg
afectada por la absorcién y reflexion desde estructuras, objetos e individuos. K i_ '

A Campos desde transmisores fijos, tales como bases de estaciones de radio, teléfonos, radio ama-
teur, broadcast AMy FM,y TV, no pueden predecirse teéricamente con precision. 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 aspirador SILFAB es usado excede el nivel de cum-
plimiento aplicable de RF, aspirador deberia ser observado para verificar su normal operacion,
5i 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 3V/m.

Distancias de separacion recomendadas entre equipamiento portatil de comunicaciones RF y el Aspirador SILFAB

£t Aspirador SILFAB ests disefado para su uso en un ambiente en el cuat las perturbaciones de RF radiadas son controladas.

El cliente o usuaric del aspirador SILFAB pueden ayudar a prevenir interferencias electromagnéticas manteniendo
una minima distancia entre equipos portatiles de comunicactones RF {transmisores) y el Aspirador SILFAB, tat como
se recamienda mas abajo, de acuerdo a la potencia de salida maxima del equipo de comunicacién.

"Pcté'nciaﬂevsahda méxima Bésténcsa ‘d’e 4éie‘p;§rahc\i‘6ry{de acueri&»fz ala frécuyéné5a'dé‘i”§v%ahsﬁsrié(Sf'!}n"} ‘
dettransmisor (W) 150 kHz 2 80 MHz 80 MHz 2 800 MHz 800 MHz 3 2 5GHz
d=117VE d=117YF d=233VF
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 11,47 11,67 23,33

Para transmisores con una potencia de salida maxima no listada arriba, iz distancia de separacion recomendada en
metros {m] puede ser determinada usando la ecuacién 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 MHzy a 800-MHz, aptica la distancia de separacién para et rango de frecuencia mas alto.
NOTA 2: Esta gufa puede no aplicar en todas las situaciones. La propagacién electromagnética es afectada por la ab-
sorciony reflexién desde estructuras, objetos e individuos.

Declaracion del fabricante - emisitn electromagnética

El Aspirador SILFAB esta previsto para utilizarse en un ambiente electromagnétice tal como se especifica en la
siguiente tabla. El cliente o usuario dei mismo debe asegurarse que sea utilizado en tal ambiente.

ENSAYG DE EMISION ~ CUMPLIMIENTO AMBIENTE ELCTROMAGNETICO
Emisiones de arménicas No aplicable El Aspirador SILFAB estd disefiado para
{EC 61000-3-2 utilizarse en todos los establecimientos,

incluyendo establecimientos doméstices
y aquellos directarnente conectados a la
red de alimentacion pablica de bajo vol-
taje usada para propositos domésticos.

Fluctuaciones del voltaje/ No aplicable
Emisiones IEC 61000-3-3

Fluctuaciones del voltaje/ No aplicable El Aspirador SILFAB no estd disefiado
Emisiones IEC 61000-3-3 para interconectarse con otros equipos.

Las tablas anteriores son provistas de acuerdo con 1EC 68601-1-2 {modetos N33-N33V-N35V- N3gv).

&

la distancia entre este y el otro equipo inimizar estos efectos.
e
e RIOING. DIEGT & FONTAMA
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—O> MANUAL DE USO
SILFAB ASPIRADOR A DIAFRAGMA

.l O DEFINICION DE SIMBOLOS

k Parte aplicable tipo B Representante en la comunidad Europea

Riesgo electromagnético 7 6 "1; (
. ‘,9

Este lado arriba.

=== Corriente continua

ﬁk Advertencia
] Afo de fabricacion
‘ Datos del fabricante

Fragil. Manipulese con cuidado.

Manténgase secoy protegido de la humedad

No apilar mas de x cajas

X No desechar con la basura doméstica
Numero de serie

Lote

[:E] Es recomendable leer el manual de instrucciones

Limites de humedad

Limites de presion atmosférica

S0 R EER e B

Limites de temperatura

] —f GARANTIA

SILVESTRIN FABRIS 5.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 reparar y/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 garanta caduca s
» El equipo evidencia golpes, roturas, caidas, ralladuras 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 reparacion o desarmado del equipo por personas no autorizadas.
*El equipo es conectado a circuitos que operan con sobretension o baja tension o cualquier varia-
cion de energia que produzca funcionamiento en condiciones anormales.
*Sies conectado a una red de alimentacién distinta de la indicada en las caracteristicas del equipo.
*La garantia no esté 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.
*El modelo adquirido es inadecuado 6 su uso es ajeno al destinado.

IMPORTANTE: | o presio, en dtasthioando Come sloos D luer see dade e e sy e
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‘ SILVESTRIN FABRIS S.R.L. INDUSTRIA ARGENTINA

¢ Av. Del Barco Centenera 3481 Producto Autorizado por la ANMAT PM-97-44

~ [C1437ACG)CABA Argentina.  Director técnico: Bioing. Diego Fontana. Matricula COPITEC: 5411,
{54-11) 4919-0604 Servicic Tecnico Oficialy Accesorios: ver Listado adjunto.
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"2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-006552-16-8
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
76]9, y de acuerdo con lo solicitado por SILVESTRIN FABRIS S.R.L., se
autorizé la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Aspiradores
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-208-Aspiradores
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SILFAB
Clase de Riesgo: II
Indicacion/es autorizada/s: Los aspiradores a diafragma estan disefiados para
efectuar la aspiracion de secreciones mediante el suministro de aire a presion
negativa, bajo las recomendaciones de un profesional médico.
Modelo/s: N8, N8V, N8VP.
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: SILVESTRIN FABRIS S.R.L.

Lugar/es de elaboracion: Avda. Del Barco Centenera 3481, C1437ACG, CABA.
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Se extiende a SILVESTRIN FABRIS S.R.L. el Certificado de Autorizacién e
Inscripcion del PM-97-44, en la Ciudad de Buenos Aires, a H1JUL2H:

1

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

76199

DISPOSICION N°©
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