Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2026-47303472-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 12 de Mayo de 2026
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-008269-25-5

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por MARK SRL ; se
autorizalainscripcion en el Registro Naciona de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
PM: 264-14
Nombre descriptivo: Ventilador

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
15-613 ventiladores

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SIARE

Modelos:
Falco 202

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadals:
Ventilador pulmonar disefiado para su uso en una asistencia domiciliaria adecuada para la ventilacion de pacientes adultos y pediatricos.

Periodo de vida Gtil: 10 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias



Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol6gico: na

Forma de presentacion: 1 ventilador modelo Falco 202 (incluye:
equipo, set de circuito paciente adulto o pediatrico. Conectores conicos macho de 22 mm / hembra de 15 mm, bateria, Sensor de oxigeno, Sensor de flujo,
Fuente de alimentacion, Filtro de aire de laturbina, valvula expiratoria, manual de usuario y bolso de transporte

Método de esterilizacion: na

Nombre del fabricante:
SIARE ENGINEERING INTERNATIONAL GROUP Sp.A.

Lugar de elaboracion:
ViaGiulio Pastore, 18 Loc. Crespellano - 40053 Vasamoggia (BO) ITALIA

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 264-14 , con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién
autorizante.
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