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Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

ANEXO Il
DECLARACION DE CONFORMIDAD DE MODIFICACION — PM CLASE I-lI

Numero de revision: 97-31#0001

Fecha de Emision de la Declaracion revision 00-Disposicion Autorizante o su revalida:
16/07/2019

Numero de PM:

97-31

Nombre Descriptivo del producto:

ALMOHADILLAS ELECTRICAS

Caddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS:

11-989 Almohadillas Calefactoras, Eléctricas

Clase de Riesgo:
Clase |

Marca de (los) producto(s) médico(s):

SILFAB; COVENTRY; SUFARMA; EMSUR; LCM; NEBUMAX; FARMACITY; FRANKLIN; DR.
AHORRO; FAST; MAGA SHOP; SOY TU FARMACIA; SOY; SOY MAGA; DYSEM; DAIHATSU;
INRAGO; ORTOPEDIA 9 DE JULIO; PUNTO DE SALUD; COFALOZA; BELEN; FARMA BELEN;
FARMACIAS BELEN; LCM; H & L; HEALTH & LIFE; FUREY; FARMA 24; CENTRAL OESTE,
BRADEL DEL PUEBLO; DROFA; ASPEN; ZENTEC; FIDES

Modelos (en caso de clase Il y equipos):

ALMOHADILLAS TERMICAS
SMALL, LARGE, CERVICAL, CINTURA

Composicion cuali-cuanti porcentual exacta (si corresponde):
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N/A

Indicaciéon/es autorizadals:

Entregar calor para ser aplicado sobre el cuerpo humano con el fin de aliviar dolores. Puede ser
colocada en diversas partes del cuerpo como ser: Zona Lumbar, Zona Cervical, Espalda, Piernas
y Hombros. El producto ha sido disefiado para ser utilizado por pacientes de cualquier edad, con
excepcion de neonatos, bebés, personas inconscientes o con capacidades sensoriales reducidas
y/o sensibles al calor.

Los entornos indicados para el uso incluyen el hogar, los hospitales y cualquier centro médico.

Periodo de vida util (si corresponde):

3 anos

Método de Esterilizacion (si corresponde):

N/A

Forma de presentacion:

Por unidad

Condicién de uso:

Uso sin prescripcion

Nombre del fabricante:

SILVESTRIN FABRIS S.R.L.

Lugar/es de elaboracién:
Avda DEL BARCO CENTENERA 3481 - CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.
ARGENTINA

En nombre y representacion de la firma SILVESTRIN FABRIS S.R.L., el responsable legal y el
responsable técnico declaran bajo juramento que los productos médicos enumerados en el
presente Anexo, satisfacen los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia (R.E.S.E.)
previstos por la Disposicion ANMAT N° 4306/99, que cumplen y se encuentra a disposicion de la
Autoridad Sanitaria la documentacion técnica que contenga los requerimientos solicitados en los
Anexos IlI.B y 1ll.C del Reglamento Técnico aprobado por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO
2004) y Disposicion ANMAT N° 9688/19.
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CUMPLIMIENTO DE R.E.S.E. DISPOSICION ANMAT N° 4306/99 Y GESTION DE

RIESGO

FECHA
ENSAYO/VALIDACION/GESTION DE LABORATORIO/N° DE DE
RIESGO PROTOCOLO EMISIO

N
1.y 2.1SO 14971:2012 2024. GR-LALM v11 03.6.24
5?2%%%35-2-17.2002 (2nd Edition) * Lab. SHITSUKE N° 18872-984- |, /4
IEC 60335-1:2001 (4th Edition) (incl. &229242022Nz'zl\ﬁgﬁl-;??jfiiﬁg’rigl 02.5.24
(?orrlgendym 1.2002-) +A1:2004 +A2:2006 AG-MUAL2 V04: AG-MUAL2-FEM 12.23
(incl. Corrigendum 1:2006) V02 07.23
Disp. 2318-02 ANMAT Anexo I1I-B
3.4.5.y6.1SO 14971:2012
IEC 60335-2-17:2002 (2nd Edition) + 2024. GR-LALM v11 Lab. 03.6.24
A1:2006 SHITSUKE N° 18872-984-52949 y 02'7'13
IEC 60335-1:2001 (4th Edition) (incl. N°:22862-984-58346; VI M22A02- 02'5'24
Corrigendum 1:2002) +A1:2004 +A2:2006 |EN e
(incl. Corrigendum 1:2006)
7.y 8.1S0O 14971:2012 2024. GR-LALM v11 03.6.24
9.1SO 14971:2012 2024. GR-LALM v11 03.6.24
IEC 60335-2-17:2002 (2nd Edition) +
A1:2006 Lab. SHITSUKE N° 18872-984- 02.7.13
IEC 60335-1:2001 (4th Edition) (incl. 52949 y N°:22862-984-58346; VI 02.5.24
Corrigendum 1:2002) +A1:2004 +A2:2006 |[M22A02-EN Manual de usuario AG-|12.23
(incl. Corrigendum 1:2006) MUALZ2 V04; AG-MUAL2-FEM V02 |07.23
Disp. 2318-02 ANMAT Anexo |lI-B
10.y 11. NO APLICABLE e
12.1SO 14971:2012 2024. GR-LALM v11 03.6.24
IEC 60335-2-17:2002 (2nd Edition) +
A1:2006 Lab. SHITSUKE N° 18872-984- 02.7.13
IEC 60335-1:2001 (4th Edition) (incl. 52949 y N°:22862-984-58346; VI 02.5.24
Corrigendum 1:2002) +A1:2004 +A2:2006 [M22A02-EN Manual de usuario AG-|12.23
(incl. Corrigendum 1:2006) MUALZ2 V04; AG-MUAL2-FEM V02 |07.23
Disp. 2318-02 ANMAT Anexo |lI-B

El responsable legal y su responsable técnico son responsables de la veracidad de la
documentacién e informacion presentada y declaran bajo juramento mantener en su
establecimiento y a disposicion de la autoridad sanitaria la documentacion alli declarada y la que
establece la Disposicion 9688/19, bajo apercibimiento de lo que establece la Ley N° 16.463, el
Decreto N° 341/92 y las que correspondan del Cédigo Penal en caso de falsedad.

En caso de inexactitud o falsedad de la informacion o documentacion, la Administracion Nacional
podra suspender, cancelar, prohibir la comercializacién y solicitar retiro del mercado de lo ya
autorizado e iniciar los sumarios que pudieran corresponder.
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LUGAR Y FECHA: Argentina, 07 junio 2024

Firmado di ente

pocrj: SILYE Mario

Feder

CUIL 20b365¥T3k6

Responsable Legal Responsable Técnico
Firma y Sello Firma y Sello
? b
anMAt

FONTANA Diego Alejandro
&% CUIL 20213203623

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

La presente DECLARACION DE CONFORMIDAD ha sido emitida de acuerdo con las previsiones
de la Disposicion ANMAT N° 9688/19, quedando inscripta la modificacion en el Registro Nacional
de Productores y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.) a favor de SILVESTRIN FABRIS
S.R.L. bajo el numero PM 97-31 en la Ciudad de Buenos Aires a los dias 07 junio 2024

Se autoriza la comercializaciéon del/los producto/s identificados en la presente declaracion de
conformidad, la cual mantendra la vigencia que consta en la Declaracién inicial revision 00 o
Disposicion Autorizante o su revalida.

anmoat anmat |
: TERRIZZANO Maria Lorena
BODNAR Andrea Veronica CUIL 23242965604
CUIL 27254978472
Direccion de Evaluaciéon de Registro Instituto Nacional de Productos Médicos
Firma y Sello Firma y Sello
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Cddigo "N°rev legajo#version” vigente a partir de 07/02/22, reemplaza la anterior codificacion.
La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-003429-24-4

/%

anMaAt

SCHUGURENSKY Gabriel Ernesto
CUIL 20201785767

/%

anMaAt

ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494
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