1983/2023 — 40 ANOS DE DEMOCRACIA

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

DECLARACION JURADA DE REVALIDA

DISPOSICION ANMAT N° 9688/2019
N° rev: 97-16#0002

En nombre y representacion de la firma SILVESTRIN FABRIS S.R.L., el responsable legal y el
responsable técnico declaran bajo juramento cumplir con la Disposicion 9688/19 | Anexo V
para el producto médico inscripto bajo el Numero de PM: 97-16

Disposicion autorizante N° 6228/08 de fecha 17 octubre 2008
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: 0487/11; 8838-16; DC Rev:00; DC revision: 97-
16#0001

Datos Caracteristicos del Producto Médico:

Nombre descriptivo: NEBULIZADOR A PISTON

Cddigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
12-712 Nebulizadores

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SILFAB; PIUVENTO; NEOVENTO; COVENTRY;
SUFARMA; EMSUR; FAST; MAGA SHOP; SOY; SOY MAGA; TU FARMACIA; NEBUMAX;
DYSEM; SUPER 2 MAX; RESPIRAR; PIXEL; FRANKLIN; DAIHATSU; INRAGO; ORTOPEDIA 9
DE JULIO; PUNTO DE SALUD; COFALOZA; FARMA BELEN; FARMACIAS BELEN;
FARMACITY; LCM; H & L; HEALTH & LIFE; DYSEM; FUREY; FARMA 24; CENTRAL OESTE;
BRADEL DEL PUEBLO; DROFA; DR. AHORRO.

Clase de Riesgo:

Indicacion/es autorizada/s: Disefiado para utilizarse con pacientes que se encuentran al cuidado
o bajo tratamiento por parte de un médico o profesional de la salud habilitado, para la
administracién de medicacion en aerosol recetada por un médico. Los entornos indicados para el
uso incluyen el hogar, los hospitales y clinicas.

Modelos: PiuVento N26
Neovento N27
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Periodo de vida util: 2 afios

Condicién de uso: Uso sin prescripcion

Fuente de obtencién de la materia prima de origen biolégico: N/A
Forma de presentacién: Por Unidad

Método de esterilizacion: N/A

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

Lugar de elaboracion: Avda DEL BARCO CENTENERA 3481 - Ciudad Auténoma de Buenos
Aires. Argentina

El responsable legal y su responsable técnico son responsables de la veracidad de la
documentacion e informacion presentada y declaran bajo juramento que el producto médico no ha
sufrido modificaciones segun Articulo 11° Disposicion 9688/19, que cumple y satisface los
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia (R.E.S.E.) previstos por la Disposicion ANMAT N°
4306/99.

La empresa mantiene en su establecimiento y a disposicion de la autoridad sanitaria la
documentacion requerida por disposicion ANMAT N° 2318/02 y 9688/19
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La presente DECLARACION JURADA ha sido emitida de acuerdo con las previsiones de la
Disposicion ANMAT N° 9688/19, quedando inscripta la revalida 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 97-16 siendo su nueva vigencia hasta el 17 octubre 2028
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GARCIA Mariela Andrea
CUIL 27247738822

Instituto Nacional de Productos Médicos ANMAT
Firmay Sello

El presente certificado sera valido unicamente cuando se presente junto con las Disposiciones
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previas del PM enunciadas anteriormente y sea verificado con su cédigo QR a través de la pagina
de ANMAT.

Fecha de emision: 20 diciembre 2023

La validez del presente documento debera verificarse mediante el cddigo QR.

N° Identificatorio Tramite: 51550

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-004652-23-8
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