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DISPOSICiÓN N" 522'

BUENOSAIRES, .1 O t1A~O2016.

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-000729-13-8 del ~egistro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnol~gía Médica
I

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:
I
I

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

solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y P~oductos de,

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de' un 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. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional
,

I

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complement~rias.,,
Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

,
dE~Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiad? reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración 'y el control,

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

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMd¡=1producto

médico objeto de la solicitud.
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N° 1490/92 Y el Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas po~ el
I

I

Decreto'

Por ello;
i

, I

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIO~AL DE
I

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA I

DISPONE:
, I

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

I

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

y Tecnología Médica (ANMAT) del prodJto médicoMedicamentos, Alimentos
!

marca Silfab, Coventry, Sufarma, Emsur, Fast, Maga Shop, Nebumax, Dysem,

nombre descriptivo Nebulizadores a pistón y nombre técnico Nebuliladores, de

acuerdo con lo solicitado por SILVESTRIN FABRIS S.R.L., con 1 los Datos
I :

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.

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

instrucciones de uso que obran a fojas 661 y 662 a 669 respectivamente.

ARTÍCULO 3°,- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados debel figurar la

I
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-97-1, con exclusión de toda otra leyenda

nl contemplada en la normativa vigente. :
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, I
ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencio~ado en el

AhíCUIO10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el ~ismo.
I

, - I
A~TICULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

I

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

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

I
la Ipresente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones de

uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información TéJnica a los
I

fin1esde confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-0000-000729-13-8
,

DISPOSICIÓN N° 5224

3

Dr. ROaERTO LEDE
Subadmlnlstrador Nacional

A.N.M.A.T.
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SIl.FAB,

NEBULlZADORES A PISTON

Fabricado por:
Silvestrin Fabris SRL.
Avda. del Barco Centenera 3481
Cap.Fed.

-b
SILFAB

NEBULIZADOR A PISTON

~----------------
Marca: _

Modelo#_ _ _ _ _ @/NIxxxxxxxx

Alimentación: 220/230V 50Hz Imax=O,57/0,58A

Condlcionp.s de alrnacenamlento

PRESiÓN
ATMOSFÉRlCAlHPaI

500-1060

HUMEDAD
AMBIENTE 1%1

10-95

TEMPERATURA
AMBIENTE IOCI.

-10-40

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

VENTA LIBRE

Autorizado por la ANMAT PM-97-1

I,

I
!
I

su "" l"'i rf.l"OKI.:J ti.~.L. ¡
, 110 Federic.o Silvestnn

Ge(entp. (;p.nerdl

BIOING. DIEGO A. I'ONTí"""
M.N.5511 n,

RESPONSIIBLE TECNlC."

I
I

I
I
I
I
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MANUAL DE USO

NEBULlZADOR A PISTÓN

NEBULlZADOR A PISTON

.5.2

. DIEGO A. For,TAN¡\
accesori~.~íft';l unidad:

RESPONSAI3LETECNTL"1J

INDlCE

Sección 1. Presentación

Sección 2. Uso Previsto

sección 3. Advertencias de Seguridad

sección 4. Tabla de modelos

Sección 5. Listado de componentes

Sección 6. Instrucciones para el uso

Sección 7. Instrucciones para la limpieza

Sección 8. Mantenimiento

Sección 9. Consejos útiles

Sección 10. características técnicas

Sección 11. Garantía

~ IMPORTANTE: l, a detenidamente el contenido completo de este manual, antes de utilizar

GUARDE ESTAS INSTRUCCIONES

Provisión.
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,GRACIAS' Por haber elegido un nebulizador

SILFAB, un producto fabricado íntegramente

en Argentina.
SllVESTRIN FABRISS.RL desea expresar y
transmitir su confianza en este producto, de-
sarrollado con materiaLes de primera calidad,
fabricado y controlado con Los más altos es-

-c.,
SILFAB

01 PRESENTACiÓN

MANUAL DE USO

NEBULlZADORA PISTÓ~ 2

tándares, brindados a través de un moder-
no sistema de gestión de la calidad, en cum-
plimiento entre otras de las normativas lEC
60601-U988, EN13544-U007ycon la Direc-
tiva 93/42/EEC para productos médiCOS. Esto

permIte que hoy usted pueda utilizar con total

seguridad este nebullzador.

02 uso PREVISTO

El Nebullzador a pistón es un equipo alimentado
eléctricamente por comente altema y cuya finalidad
es la administración de medicación aL paciente
en forma de aerosol, para el tratamiento de diversas
afecciones respiratorias.

co o profesional de la salud habilitado! con excep-
ción de pacientes inconscientes o en casos donde
sea peligrosa la dosis de droga administrada. Los
entornos indicados para el uso incluyen el hogar!
l05 hospitales y cualq uier ce ntro médico.

El equipo ha sido diseñado para utilízarse en pa-
cientes de cualqu ier edad y que se encuentran al
cuidado o baJOtratamiento por parte de un médi-

Contraindicación
El equipo no ha sido probado para su uso con
Pentamidina.

03 ADVERTENC lAS DE SEGURIDAD

IIVerifique que la tensión de alimentación se en-
cuentre dentro de lo especificado en el capítulo
4 de este manual

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

- No deje elequipo conectado a la red eléctrica al
alpnce de los niños.

- No utilice el nebulizador sin prescripción mé-
di(:a o para otro fin que no sea el indicado en
este manual.

-Los accesorios del nebulizador deben ser de
uso individual para evitar posibles contagios e
infecciones.

-Antes de proceder a la limpieza o manteni-
miento, asegurese de desconectar el equipo de
la red de alimentación eléctrica.

- Este equipo no f~¡e dIseñado para soportar la
inclusión de agentes líquidos.

- Este equipo no suministra oxígeno adicional.
• Este equipo no es apto para el uso con o en pre-
sencia de mezclas anestésicas inflamables.

• El equipo puede ser adversamente afectado
por una interferencia electromagnética que ex-
ceda los niveles especificados en iec 60601-1-
2.2001
-No intente abrir ni desarmar el nebulizador!
contiene partes eléctricas que podrían ocasio-
narle una descarga.

- No descarte este producto de la misma forma
que lo haría con los residuos generales de su
hogar: Debe hacerlo según las normativas toca- I

les correspondientes.

04 TABLA DE MODELOS

BIOING DIEGO A. FONTANA
t"tN.5611

RESPONSI\I3LE TECNICO

230

50
0.58

230
50

0.58

230

50

0,58

220
50
0.57

220
50
0.57

220
50
0,57

VOLTAJE IVI

FRECUENClAIHZI

CONSUMOIAI

Modelo N28

VOLTAJE IVI

FRECUENCIA IHZI

CONSUMO lA!

Modelo N30

Mod(\lo N29

VOLTAJE IVl

FRECU ENCIA IHZI

CONSUMOIAI

A continuaCión se detallan las distintas variantes de este nebullzador para diferentes valores no-
minales de alimentación.
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oNebulizador
8Máscara Grande (MA2]
f)Máscara Chica (MA1)
OPipeta Nebulizadora (PIN1]
0Adaptador Bucal
oManguera De Conexión IMP1]Cuerpo

Inferior
(CIP1)

Adaptador
IADP1)

Cuerpo
Superior
(CSP1)
Cono
(COP3)

MANUAL DE USO

NEBULlZADOR A PISTÓN

AIMPORTANTE
•Todas las partes componentes son requeridas para el correcto fun-
cionamiento del equipo .
• Losmateriales que entran en contactocon el pecienteo usuario son notóxOJs

O 6 I~STRUCCIONES PARA EL USO I Pasos a seguir para una efectiva nebulizaciól1.

05 LI TADO DE COMPONENTES

~)

~
i

1 Desenrosque la pi-
peta nebu lizado ra.

!

2 Coloque dentro de la
pipeta nebulizadora
la solución a nebu-
lizar en las prupor-
ciones indicadas por
el profesional'.

3 Cierre la pipeta ne- 4
bulizadora. En ca-
so de usar la pipeta
bucal, no colocar el
adaptador

Conecte la máscara
o el adaptador brical

I

5 Conecte la mangue-
ra a la pipeta nebu-
lizadora

6 Conecte el otro ex-
tremo de la man-
guera al nebulizador

7 Terminado el proceso 8
de nebulización, ape-
gue el interruptorydes-
conecte la unidad de la
",d de energía eléctrka.

Descarte el residuo
de líquido que que-
da sin nebulizar

9 Desconecte la man- 10 Lave cuidadosamen- RECOMENDACIONES

guera !del nebuli- telaspertesutiUzadas .Coloque el equipo en una mesa o superficie
zador siguiendo las in5!ruc- plana y estable.

ciones del p'Jnto 7, a • No lo use estando enel pisoo apoyado sobre la c¡¡ma
los efectos de evitar .Asegúrese de poder alcanzar los controle~ fá-
cualquier oclusión del cilmente estando sentado.
orificio del cono de la • Lávese las manos antes de c

1 IN{;;IEGO A. FONTANA pipeta nebulizadora. so de nebu lizació n.
M.l\t 5611

1'.'\PoNsr,bLE TECNICO
~'T;La ,i1<fimOóndela pipelanebLtizadora éSlá dada en mi y essolo orientativa. n~ :Esleequiponovi
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MANUAL DE USO

NEBULlZADOR A PISTÓN
:1
I

07 IN TRUCCIONES PARA LA LIMPIEZA

.5~2

7.2 DESINFECCiÓN
HDesinfecte el equipo después del último tra-

tamiento del día.
I Mezcle 250 cm3 de vmagre blanco con 750

cm' de agua para sumergir la pipeta nebu-
lizadora, la máscara y la manguera de co-
nexión.

J Siga los pasosAal Edelenjuague.
Luego de enjuagadas, sumerja en la solución
de vinagre yagua durante 10 minutos las pie-
zas indicadas en el punto 1.

7.1 ENJ AGUE
A Descone:tte la manguera del nebulizador.
B Desconeo\e la máscara de la pipeta nebulizadora.
e Cuidado~amente gire en sentido antihorarro

la parte tu perior de la pipeta nebu lizadora,
'. ,sUJetand@ la Inferior, yseparelas.

o Retire la Ipieza en forma de cono del interior
de la pip~ta.

E Lave tod~s las partes con agua caliente.
F Deje se~:. r al aire libre o con toallas de pa-

pellimpi 5.
G Ensambl las partes luego de comprobar

que se e cuentren secas. K Com plete los pasos F y G del enjuague.

AIMPORJr4NTE
.La pipeta y,ros accesorios no deben hervirse .

•~h8e:cl::~:~::::::u5tancias tales como hipoclorito de sodio lel PVCse oxida con elclorol

Para un bJn funcionamiento del aparato en el tiempo, se recomienda cada seis meses limpiar el
filtro de air~ o en su defecto cambiar el elemento filtrante.

09 COINSEJOS ÚTILES

Coloque Líquido en la pipeta.Falta de trquido en la pipeta
nébulizadora.

El equipo no funciona.
I Malconectado a la red eléctrica, Verifique la conexión.

-----_d .._~-~~--~~--.-~-_.---.-~.-------.---"--.----
I
,

I

I

Cambie la pieza.Cono de Lapipeta obturado.
I

EL moto~ funciona y
el equipJ no nebuliza.

I •• - .• -- --- •• -~-----.--~-- . __ ." '-'~._------- --~- .'-~ - -~-_.'~~----- .'-----

- á~.l.;;;;;,;;-:i~~:;~~:~~,~-.~~---~¡:~::~~::~-----------
forma d~ficiente. _.. -. .-.,..---'.~- --~~ .~_ ~-- - -- ----- ~~-. ~ - .-- - ..>- ~ - -_ •.••• --- ~- -~ ~-_.~

,1
1

Pipeta nebulizad ora deteriorada. Cambie pipeta nebulizadora.

I

En caso de'lpersistir la falla, el equipo no debe desarmar-
se bajo nir>gún concepto. Si el cable de alimentación se
daña, hágalo reemplazar por personal técnico calificado

_~- I

o por el fabricante. En caso de dudas sobre el funciona-
miento delimismo, consulte a fábrica o al servicio técni-
co ofiCial rrJás cercano.,

El equipo nb posee parles que puedan ser reparadas fue-
ra del ám blto de Silvestrin Fabris S.R.L,

Página 4/8
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-Q>
SOLFAS

CARACTERíSTICAS TÉCNICAS

MANUAL DE USO

NEBULlZADOR A PISTÓ

Clase 11-Tipo B 9 >40 15/45 7

0,35 4,9 2,3a 2,7 59,8

PRESiÓN
ATMOSFÉRlCAIHPaI

700-1060

HUMEDAD
AMBIENTE 1%1

30-95

TEMPERATURA
AMBIENTE (OCI

5-40 I PRESiÓN HUMEDAD
ATMOSFÉRICAIHPaJ AMBIENTE 1%1
,500-1060 10-95

TEMPERATURA
AMBIENTE ,oCl

-10-40

O

lO

50

20
30
40

Características del aerosol provistas de acuerdo a la norma particularde nebulizadorns, en 13544- 1:2007.
I,

100 % masa de droaa acumulada
1 ¡l!lm,!! ! II:I!/I, !! il!I!'

90-_ .._-1-..._+_ +.¡.. '-'-+---H.-lf- -J--i--"H"+-H+
I 1 1 1 ! ! j ¡ !'! ,1 ¡ 1 ! ! 1 l! ¡ : I 1 ¡ 1

80 --'jj.--+._J-+ -j--.--.j----!-i ..Jq. -+1----+--+.+--1-1 Lil--
:: - ¡-++Htffi--i--H.i; ~tttt.--t-t.t-I'~+

,_J~.i l U¡a T-l-r'11 j l_LL I rth i:
1 I I 1I1 i I I I ':1 IIi li I I Tml i"'-'-'l..--¡..-.-l--j"rrn '-"J' .._. r-ir

t
:!',Tllr-' T-'rtITllT

--"i-.-l.--f.-¡tt-r' --. 1- 'h".' ttl-rr- - I--ttj+-
_._.-.-:'~'i.-ttWI'--~-t-t-t-til.t1-.t-t"-~I-'M..tlt- :
"--'+"l-Tj"t ¡--'--]'''-'T-t-'lhtt.tr--'''-¡--T'T' ltll . !

I 1 l. 1, .!! 'l : l' i ! 1 11 ¡: :um
0.1 1 4,9 um lO TAMAÑO OE PARTíCULAS

M MAD (Diámetro aerodinámico medio de ma$lll.

CON DICIONES DE ENSAYO

•••• ~9i;!~I\ •.. II••• "i1!Ii~
Ruorurode9XI0INaFl2,t'/%[M/IIl 4ml 3 minutos l~decas:adamultietapaMders"" ~!11

- Salida ~~;:;;;l:-Ó,178 ml de NaF al 1%. Tasa de salida de aerosol'-O,ÜÚ mld;ÑaF al 1%por mino---,~-_._------------------------------
Ruoruro d. sodio [NaFI 1% [MM 2ml
Nola:Lainrormaaóndedesempeñodeclaradapuedeno ser aplicableadrogasen suspensiónome<lcanentosde alIa'liSCOSidad.
EnIalescasos,la infomnaaóndeberraser extráde delproveedordelme<lcanento..,

TABLAS lOEACUERDO A LA NORMA DE COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNÉTICA,I EC60601-1-~

El NebuUzadora pistón está previsto para utilizarse en un ambiente electromagnético tal como se especifica en la
siguiente tabla. El cliente o usu..-io del mismo debe asegurarse que sea utiUzadoen tal ambiente.

ENSA:ro DE EMISIÓN CUMPliMIENTO AMBIENTE ELECTROMAGNÉTICO

El Nebulizador a pistón está diseñado para
utiUzarse en todos los establecimientos, incluyendo es.
tablecimientos domésticos y aquellos directamente co-
neclados a la red de alimentación pública de bajo voltaje
usada para propósitos domésticos.

El Nebulizador a pistón no es' '. d
para interconectarse conotros equip: .• ,. ~ 3.R..L.

SI 1," •

M c:: .• <¿rICO 'S11'v'estnnJI . ~
Pégina 5/8 Gere,lle G~",,,JI

I

NoapUcable

No apUcable

Emisiones de RF
CISPR 14-1

131 ING. DIEGO A. FOi{i;"'i~h
M.N. 56\\ ~

ONSAS1 E 1ECNIC'-,
RESP -

Emis¡~nes de armónicas
lEC61000-3- 2

Ructuaciones del voltaje/
Emisiones lEC61000.3-3



El Nobulizador a pistón está pro~sto para utilizarse en un ambiente electromagnético tal como se es pecifica
en la siguiente tabla. El cliente o usuario del mismo dobe asegurarsa que sea utilizado en tal ambiente

-~
SILFAB

MANUAL DE USO

NEBULlZADOR A PlsTóN5. 2 2
DeclaraCIón dellabncant(lo • 1I11nlulIdad eleetrolllagnétic:)

ENSAYODEINMLHOAD

Descarga electrostática
lESO) lEC 61000-4-2

Transitorios eléctricos
rápidos lEC 61000-4-4

NlVElIlE ENSAYO IEC6060 1

!6 kV con tacto
!8 kV aire

!2 kV para lrn eas de
alimentación

~ kV para lrnoas de
entrada/salida

N1VElIlE CUMPLIMIENTO

No Aplicable
!S kV aire

No Aplicablo

AMa. ELECTROMAGNÉTICO

8. piso debe ser de madéra.
())f1creto o cerámica. Sí el piso
está cubierto con material sin.
tético. la humedad relativa de-
berla ser de almenos30%.

La calidad de la alimontación
deberra ser típicamente co-
mercia u hospitllaria.

---------_._-------------------------_._-------

-------_._--_._---

!2 kV modo diferoncial
No Aplicablé

!2kVmodo común
Por un ciclo de 0.5

96'1160% carda én 24OV)
Por 5 ciclos

168V13O'Aicafda en 240VJ
Por 25 ciclos

<12V1>950/0cardaon 240\1
Por 5seg

Lacalidad do la alimentación
deberla ser típicamente co-
mercial u hospitalaria. .

--_._--- --------~ ---~..----_..--+----,
L. ",lijad del. alimerlaci6ndeb>-
ría sertí¡:karnen:e comercial u hos-
ptalaria. Si Etusuariodet NebUiza~
dor a pistón reqJiere urn
op3raciór1 an1 nuada dJrar1~
nerrupciorns de a1mertaOOl"\ es
reo:rnendado que sea a1ill'lEt'1aOO
desde Uf'l3 fuerte merrum¡:íl.ie.

<5% Ut1.95% cádaen Utl
PoruncidodoO,5

400/0Utl60%cafdaon Utl
Por5ciclos

70% Utl30%cafdaon Utl
Por 25 ciclos

<5% Ut1.950/0cádaen Utl
Fl>r5 Sé9

!1 kV Unoals) a lrnoals)
! 2 kV Uneals] a tiorra

Sobrotensión
lEC 61000-4-5

Carda de tensión,
interrupciones cortas y
variaciones del voltaje

sobro la Unoa do
alimentación de entrada

IEC61000-4-11

---------------------------------"----<--
Campo magnético de
frecuencia de linea

150/60Hz) lEC 61000-4-S

3A1m 3A1m Los campos magnéticos dé fre-
cuencia de línea debe-rranser
de metes típcos de ambien-
tes comerciales u hospitalarios.

--- ..•.- ---------- ---_._--_._~_._---------------
Nota: Ut es la tensión attorna do alimentación provia a la aplicación dolos nivelos de énsayo .

•_ _ _ _ ~_'. _ .•_ • -" ._._~ ~ -~- ~ ••• , _. __ "'_~ " •••__ ~ •• - _ _ .r •__ -4--_.
Los oquipamientos portátilés
do corrunicaciones de RF la)
debarloo ser usados no tan Cér-
ca do cualquíor parte del équí-
po. incluyondo los cables. Sé-
gún la distancia de separación
r.comendada calculada desde
la ecuación 'l'licable a la fré-
cuena a del trcrlsmisor. !

RF conducida
lEC 61000-4-6

RF radiada
lEC 61000-4-3

3Vrms
150 kHz a SO

M Hz

10V/m
SO M Hz a 2.5

GHz

Página 6/S

3Vrms

3V1m

Distancia de separaci6n re-
comendada.
d = 1,1í'lP .
d = 1.1í'IPSO MHz aSOO MHz
d = 1.111PSOO MHza 2.5GHz
Dondo P os la máxima poten-
cia de satida del tr"ansm;sor
on watts IWl de acuordo al
fabricante del transmisor. yd
es la distancia recomendada
de separación on metros 1m).
Campos desde transnisores fijos
do RF (al. deberlan ser menores
qUé los niveles de cum¡:ljrrien'
to én cadarangode frecuenoa lb!.
Pueden ocurrir interféren-
cias en las cercan(as de un
equipo marcado con el si-
guiente sfmbol . , ¡)
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NOTA 1: A 80 MHz y a 800 MHz, aplica el rango de frecuencia mas alto. ' <1-'~'''',)
NOTA 2: Esta guía puede no aplicar ~n todas las situaciones. La propagación electromagnética ~
afectada por la absorción y reflexión desde estructuras, objetos e individuos.

ACampos desde transmisores fijos, tales como bases de estaciones de radio, teléfonos, radio ama-
teur, 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 es usado excede el nivel
de cumplimiento aplicable de RF, el Nebulizador a pistón deberia ser observado para verificar
su normal operación.
Si se observa un desempeño anormal, pueden ser necesarias medidas adicionales, tales como re-
orientación o re-localización del Nebulizadora pistón

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

DistanCias des~p;lr"}(lón recom()ndadas entre equip~nlien1opor1átil de comunicaCiones RF y el Nebulizador SILFAB

El N~bulizador a pistón está diseñado para su uso en un ambiente en el cual las perturbaciones de RF radia.das
son controladas
El cliente o usuario del NebuUzador a pistón pueden ayudar a prevenir interferencias electromagnéticas
manteniendo una mrnima distancia entre equipos portátiles de comunicaciones RF (transmisores) yel
NebuUzador a pistón, tal como se recomienda mas abajo, de acuerdo a la potencia de saUda máxima del
equipo de comunicación.___ -_-,-"'_.~.n" !

P'-encladesalldamáxlma Distancia de separación de acuerdo 8 la frecuencia del transmisor Iml
deltrammlsorlWI

Para transmisores con una potencia de saUda máxima no listada arriba, la distancia de separación recomendada
en metros 1m) puede ser determinada usando la ecuación apUcable a la frecuencia del transmisor, donde P ~s la
máxima potencia de saUda del transmisor en watls IWI de acuerdo al fabricante del transmisor. i

NOTA 1, A 80 MHz ya 800 MHz, aplica la distancia de separación para el rango de frecuencia más alto.
NOTA 2, Esta gura puede no aplicar en todas las situaciones. la propagación electromagnética es afectada por la
absorción y reflexión desde estructuras, objetos e individuos.

- ----1-

1O DEFINICiÓN DESíMBOLOS

A Atención, consultar documentación acompañante.

I

Sil J.1 t<If'f, ~oJn.l,:)~.R.L.
~1l0Federico Silv~strin

Gerente GenN~
I
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RESPONSABLE TECNICO

Representante en la Comunidad Europea.

Fabricante.

[Q] Equipo clase 11.

\
\
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SILVESTRíN ABRIS S.R.L. garantiza: 1
¡

.La atención e este producto, porel término de un (11 año, a partirde la compra porel usuario,
haciéndose ~sponsable de reparary/o cambiar cualqu ier pieza que muestre fallas en condici6nes
normales de uncionamiento, o presente cualquier defecto de fabricación. I

I !

• Que este proaucto, cumple con las normativas de la AN MATvigentes en la Argentina. :

Esta ga ra ntíll caduca sí: i
• Elequipoevidekia golpes,roturas,caídas,ralladuraso cualquierdañonoatribuiblealde'9aste naturalenel ~50.
• El equipo recrlbe un trato inadecuado.. . ... . 1

.No se cumplelcon las pautas de uso, limpieza y mantenimiento mdlcadas en el manual de usó .
• Se evidencia Ihtento de reparación o desarmado del equipo por personas no autorizadas. 1

.El equipo es ~onectado a circuitos que operan con sobretensión o baja tensión o cualquiervdria-
ciónde energ~a que produzca funcionamiento en condiciones anormales. I
.Si es conecta~o a una red de alimentación distinta de la indicada en las características del equ:ipo.
• La garantía n6 está se liada y no es acom pañada de la factura de com pra. i
.Se observan J~miendas o raspaduras en el certificado de garantía y/o la factura de compra. 1

.El modelo ad~uirido es inadecuado ó su uso es ajeno al destinado. :
IMPORTANTI:J.. Este producto, es clasificado como clase 11 según los requisitos de la norma [lEC
60601-1. SILv'~STRIN FABRIS S.R.L. deslinda toda responsabilidad, que el mismo pudiera ocafio-
nar a personJt por deficiencias en la instalación eléctrica del usuario. i

Condiciones le ejecución de la garantía: I
.Para su repaición, el producto debe ser trasladado a un servicio técnico oficial. Los gastod¡ de
traslado se re~irán por la ley 24.240 (República Argentina). [
El plazo mínirho de reparaciónes de 2 días y el máximo es de 30 días. 1

.Aquellas inte~enciones del personal técnico de SILVESTRIN FABRIS S.R.L. solicitadas po1 el
usuario dentrb del período de garantía, y que no fueran originadas por falla o defecto alguno d\' la
unidad, deber n ser abonadas por el usuario. I

• El presente ce7ificado anu la cualquier otra ga rantía implícita o explícita, por lo cual y expresame Iilte,
SILVESTRIN FfBRIS S.R.L. no autoriza a otras personas, sociedad o asociación, a asumir por cuerta
de SILVESTRINIFABRISS.R.L. responsabilidad alguna con respecto a los productos de su propiedlad.

I I

I !

I NEBULIZADOR A PISTON i
I i
, I

1 'Marca: 11 Modelo# '

FABRICA YG~TIZA SILVESTRíN-F:R~S -S.RL. Industria Argentina

Service y venta d~ repuestos originales

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

Web: www.silfab.l!om.ar I Mail: info@silfab.com.ar
II

f
Servicio Técnico Oficial y Repuestos ver listado de service oficiales en htlp:/lwww.silfab.com.ar "Buscar servioeLb~ I
Autorizado por la I~NMATPM-97-1rr I

Director técnico: ~r. Bioing. DIEGO FONTANA G DIEGO A. FONTANA 1

Producto de VENT[A LIBRE MN 5611 fI, . >-ItlKI,; S.RIL.
1 RESPONSABLE TECNICO r eoerico Silvestrih

11 Página8/8 \.'erente Generdl :

11

http://www.silfab.l!om.ar
mailto:info@silfab.com.ar
http://htlp:/lwww.silfab.com.ar


"2016 - Año del Bicentenario de la Declaración de la IndependLcia Nacional"

I Ministerio tú Safwf
Secretaria áe Pofíticas,
'JigguÚlcióne Institutos

jI.:N.'M.jI. 'T

ANEXO
CERTIFICADODEAUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

I

I

I

I

I

I

4

autorizó la
I

Tecnología

ide~tificatorios característicos:

Maga Shop, Nebumax, Dysem.
I

Clase de Riesgo: 11

Modelo/s: N28;
I

N29;
I

N30;

Perío'do de vida útil: 2 años

Expediente NO: 1-47-0000-000729-13-8
I

El IAdministrador Nacional de la Administración Nacional de Medittamentos,

i
Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

1...~i.2..-2...4 y de acuerdo con lo solicitado por SILVESTRIN FABRIS S.R.L., se

I

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de
!

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
I
1

I
Nombre descriptivo: Nebulizadores a pistón

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 12-712-NebulizadorJ,

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Silfab, Coventry, Sufarma, Em~ur, Fast,
I •

\

1

I
Indicación/es autorizada/s: Administración de medicación al paciente en forma

de a!"lrosol, para el tratamiento de diversas afecciones respiratorias. I

I

I
I

I

I
I,

Form,ade presentación: Unitaria

¿~I



CondiCión de uso: Venta libre

Nombre del fabricahte: SILVESTRIN FABRIS S.R.L.

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

Autónoma de Buenfs Aires.

Se extiende a SItVESTRIN FABRIS S.R.L. el Certificado de Autorización e

10<""d6, del ,+,-,, 00 1, el,d,d de "'000' Ale•• , , .....l.~.~~Y#.).016...,
siendo su V~genCiapor CiS015)2ñ04 a contar de lafecha de su emisión.

DISPOSICION NO

Dr. ROBERTO lED!!
Subadmlnlstrador Nacional

Á_N.M.A.T.
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