*2015 - Afio def Bicentenario del Congreso de los Pueblp Libres”

DEﬁFBEmIGN!\f‘é 9 9 6

Mitisterio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion ¢ Institutos
ANMAT i

BUENOS AIRES, 9 4 JUN 2015

VISTO el Expediente N9 1-47-0000-008615-14-6 del Registro de

esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDOQ:

Que por las presentes actuaciones TECNOIMAGEN S.A. soli¢ita 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 comercializacién de productos
+ méedicos se encuentran contempladas por la Ley 164.163, el Decreto 9763/64, vy
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicidon ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional

de Productos Meédicos, en la que informa que el producto estudiado retine los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, vy qué los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del proﬁucto

médico objeto de la solicitud.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos

ANMAT
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10.- 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 WELCH ALLYN, nombre descriptivo Espirometro y nombre técnico
Espirdmetros, de acuerdo con lo solicitado por TECNOIMAGEN S.A., con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de
Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 2°.- Autoricense los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 6 y 193 a 208 respectivamente.
ARTICULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deber3 figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1075-94, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
~ ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el

Articulo 1° sera por cinco {5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ANMAT

ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores vy
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 Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instruccior‘ies de
uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N°© 1-47-0000-008615-14-6

DISPOSICION N°
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Anexo IIl.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004) % iy
AN
NG o e
24 gun 2015

FABRICADO POR;

WELCH ALLYN, INC.
N 4341 State Street Road, Skaneateles Falls, NY, Estados Unidos de
América, 13153.

IMPORTADO POR:
TECNOIMAGEN S.A.
Galicia 1627- CP (1416}, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

Espirometro SpiroPerfect® ,
Basado en Computador

WELCH ALLYN
SPIRO-S

Estacién de Trabajo CardioPerfect PC Espirometria con Jeringa

/

SPIRO-NS

Estacion de Trabajo CardioPerfect PC Espirometria sin Jeringa
(Segun Corresponda)

DIRECTOR TECNICO: ing. Fernando Cadirola. M.N. 5692
AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1075-94

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitari

TECNO ENS A
Bicing. Caditole Fernanan
Bittetar Téonieo
N, gfogd




ANEXO B
INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Roétulo),
salvo las que figuran en los item 2.4 y 2.5.
FABRICADO POR:
WELCH ALLYN, INC.
d 4341 State Street Road, Skaneateles Falls, NY, Estados Unidos de
América, 13153,

IMPORTADO POR:
TECNOIMAGEN S.A.
Galicia 1627- CP (1418), Ciudad Autonoma de Buenos Aires, Argentina

Espirometro SpiroPerfect®
Basado en Computador

Modulo SpiroPerfect
WELCH ALLYN

SPIRO-S

Estacién de Trabajo CardioPerfect PC Espirometria con Jeringa

/
SPIRO-NS

Estacion de Trabajo CardicPerfect PC Espirometria sin Jeringa
{(Segln Corresponda)
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DIRECTOR TECNICO: Ing. Fernando Cadirola. M.N. 5692

AUTORIZADO POR LA AN.M.A.T. PM-1075-94

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

TECHMMAGEN S.A
Lia, wg' = Vihaverdo
Rouuprads
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3.2, Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion
GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y
Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no
deseados;

Este manual estd destinado a profesionales hospitalarios que realizan pruebas de
funcién pulmonar.

Los usuarios deben estar familiarizados ¢on las mediciones y el significado clinico de
los productos basicos para espirometria.

Los cuidadores deben saber preparar a los pacientes adecuadamente, reconocer
formas de onda aceptables, discernir si los resultados son reproducibles o no y saber
si cumplen los criterios de ATS.

j Una interpretacion generada por ordenador no puede
reemplazar ja opinibn médica de un profesionat
ADVERTENCIA cualificado. Por I tanto, ia interpretacion siempre debe
revisaria un docior.

Preste atencién a las advertencias y precauciones de seguridad que afectan a
este dispositivo antes de utilizar tanto el dispositivo como el software que lo
acompafia.

Simbolos

Simbolos de seguridad

Se utlliza un simbolo de seguidad en ¢t gispositivo para
resaltar el hecho de que existen adveriencias ¢
precauciones relationagas con el dispositive que no se
ancontraran en 12 eligueta del misme
ADVERTENCIA UNA ADVERTENCIA en este manual indica stuagiones
A o procedimientos que, SN UNa correccion inmediaty,
. A podrian provocar enfermedad, dafios o incluse ka
PRECAUCION © ' .. ”
UNA PRECAUCION en este manual indica sifuaciones
o procedimientos indicagos que, de manera conlinuada
0 sinuna correccion inmediata, podrian dafiar el equipo.

@ Desechable: no reutizar
] 1#20 | Protenido contra ta entrada de objetos sdlidas extrafios
de 12,5 mm o mas ge didqmetro, no protegido contra ka
enfrada de agua.

Simbolos de wransporte, almacenamiento y entorno

K

MM Usar antes de

'\
)

Mantener sicjado de [a Wz solar

\Y;
>

Limite ge apilado

No geseche este producto como residun urbans sin dasificar.
Prepare el producto para su reciclaje o elimmaciin por separado
seqin especifica ta Directiva 2002/96/EC det Partamentoc BEuropeo y
del Consejo de la Unidn Eurapea sobre resiluos de aparatos
elécinicos y electronicos 8 & producto esta contaminado, no se
aplicara esta directiva. Para ebtener mas informacion sobre los
métodos especificas de elisninaciin, consulte en {a pagina 3 168
ndmeros de teléfono,
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Utilizacion segura del espirometro
Antes de utilizar el espirometro o de realizar el mantenimiento del mismo, debe leer ¥
conocer la siguiente informacién relacionada con la seguridad.

No realice una espirometria si alguna de las siguientes situaciones se aplica al

paciente:

7 Hemoptisis de origen desconocido {una maniobra espiratoria forzada puede
agravar la enfermedad subyacente)

T Neumotorax

T Estado cardiovascular inestable (una maniobra espiratoria forzada puede agravar
una angina o provocar cambios en la presion arterial}, infarto de miocardio reciente
o émbolo pulmonar

i1 Aneurismas toracicos, abdominales ¢ cerebrales (peligro de rotura debido al
aumento de la presion toracica)

1 Cirugia ocular reciente (por ejemplo, cataratas)

0 Presencia de un proceso patologico agudo que puede interferir en Ia realizacién
del registro (por ejemplo, nauseas, vémitos)

0 Cirugia toracica o abdominal reciente

Consideraciones que debe tener en cuenta

El espirdmetro no debe utilizarse si existe o se sospecha que existe alguna de las
siguientes situaciones:

no se calibra regularmente el espirémetro

las instrucciones de mantenimiento enumeradas en la seccidn 13 no se siguen de
manera satisfactoria.

se sabe, 0 se sospecha, que alguna parte del equipo o sistema esta defectuosa.

g

L

ADVERTENCIA El espirdmetro obtiene y presenta datos que reflejan la situacion
fisiclogica de un paciente. Estos datos pueden resultar Utiles a los médicos o al
personal clinico especializado para realizar un diagnéstico. Sin embargo, los datos no
deben utilizarse como Gnico medio para realizar el diagnéstico de un paciente.
ADVERTENCIA Para reducir el riesgo de un diagnéstico erréneo, el médico debera
asegurarse de que las pruebas de espirometria se realizan, evalian e interpretan de
forma adecuada.

ADVERTENCIA Las personas pueden presentar sensacidn de vértigo, mareo, o
incluso desmayarse durante un esfuerzo de espirometria. Vigile estrechamente a los
pacientes. Si deciden quedarse de pie durante la prueba, ponga una silla justo detras
de ellos. Si existe algin motivo de preocupacion, detenga la prueba y tome las
medidas oportunas.

ADVERTENCIA Para evitar la contaminacién cruzada, no intente limpiar Jos
transductores de flujo y los clips nasales. Deseche estos articulos una vez utilizados
en un paciente.

ADVERTENCIA La American Thoracic Society (ATS) recomienda el uso guantes al
reemplazar los transductores de flujo desechables y lavarse las manos después de
.tocarlos.

ADVERTENCIA:

La familia de dispositivos CardioPerfect forma parte de un sistema de
diagnéstico que utiliza un ordenador personal. E! usuario debe tener en cuenta
las advertencias para garantizar un funcionamiento correcto y seguro del
sistema.

El ordenador personal (equipo eléctrico no médico) debe estar situado fuera del
.entorno del paciente (referencia IEC 60601-1-1).

El ordenador personal debe cumplir las normas de seguridad correspondlemes
relacionadas con los equipos eléctricos no médicos (IEC 60950, o sus/variantes
nacionales); se recomienda utilizar un transformador aislador.

TEENOIMAGEN S.A
Uc. Valariz Vilaverdd
Apadorada




El ordenador personal utiizado debe cumplir la norma correspondiente de
compatibilidad electromagnética (EMC) para equipos eléctricos no medicos (CISPR
22/24 - FCC Parte 15 - CE, o sus variantes nacionales relacionadas).

Si es necesario que el ordenador personal esté situado dentro del entorno del
paciente, el usuario tiene la responsabilidad de garantizar que el sistema proporciona
un nivel de seguridad acorde con las especificaciones de la norma IEC 60601-1.

ADVERTENCIA Se recomienda utilizar una impresora en color para los informes de
espirometria. La impresién de estos informes con una impresora monocromatica o en
blanco y negro puede dar lugar a confusién y no es facil identificar qué curva se
corresponde a un esfuerzo “Pre” y cual a un esfuerzo “Post” esfuerzo.

ADVERTENCIA Al seleccionar mas de 15 parametros para imprimir puede ocurrir gue
la lista de parametros impresos se trunque en todos los informes excepto en el informe
de mejor FVC

PRECAUCION No limpie &l tubo de presién ni el sensor. La humedad atrapada podria

afectar la precisién de los mismos. Sustituya el tubo de presidon cuando esté sucio.

Sustituya el sensor cuando esté defectuoso.

PRECAUCION No utilice hidrocarburos aromaticos, alcohol desnaturalizado o

disolventes para limpiar el espirémetro.

PRECAUCION Si decide limpiar la jeringa de calibraciones, limpie la superficie exterior

de la jeringa Unicamente con las siguientes soluciones o pafnios:

(0 Solucion de agua y lavavajillas, ¥ cucharadita por taza de agua

3 Solucion de lejia y agua, 1 parte de lejia (6% de hipoclorito sddico) por 9 partes de
agua

71 Alcohol isopropilico y agua, 70% por volumen

7 Pafos Sani-Cloth Plus de PDI (isopropanol al 14,85%})

71 CaviWipes (isopropanol al 17,2%)

PRECAUCION No puede limpiar el espirometro ni ninguno de sus componentes. Si
decide limpiar la jeringa de calibraciones, limpie la superficie externa segun sea
necesario con un pafio humedecido Unicamente en agua.

PRECAUCION Utilice salo piezas y accesorios suministrados con el dispositivo o bién
que haya obtenido a través de Welch Allyn. El uso de accesorios distintos de los
especificados puede causar un deterioro en el rendimiento del dispositivo.
PRECAUCION Cuando guarde e! espirémetro, almacene el tubo de presion en un
cestillo o cajén, o en cualquier otro lugar que evite compresiones y dobladuras.
PRECAUCION Evite exponer el espirdmetro a la luz solar directa o situarlo en un lugar
que pueda verse afectado por cambios significativos en la humedad o ventilacion, o
por particulas en suspension que contengan polvo, sal o azufre.

PRECAUCION Mantenga el espirdbmetro alejado de fluidos que puedan salpicarlo.
PRECAUCION No apriete excesivamente el rotor cuando monte el espirometro Viasys
VCT400. Esto puede producir un registro inexacto de caudales de volumen bajos.
PRECAUCION Para obtener los valores predecibles para determinados parametros,
debera introducir la edad, el sexo, la raza y la altura del paciente en el cuadro de
dialogo Ficha Paciente (seleccione Editar>Ficha paciente o Alt+P), de lo contrario no
se registraran valores predecibles. El peso del paciente solamente es obligatorio en
algunas normas de prediccion.

Nota: Si faltan datos del paciente, éstos se mostrardn en rojo en la ventana Nueva
prueba de espirometria. Debe reffenar los campos en blanco para poder continuar.

Los perfiles de norma {consulte la seccion 12.1) indican rangos de datos del’paciente
vélidos para cada norma.

TECKZMAGEN S.A

Lie, Valeria Jiliaverd:
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Almacenamiento y Temperatras entre 20 °C {-4 °F) y 50 *C {122 °F}
entorno + Humedad relativa entre 15y 95% (sin condensacion)
Presiéh almosférica de 500 hPa {(mbar) a 1.060 hPa {mbar)

Entormo operativo Temperaturas entre 10 °C {50 *F) v 40 °C (104 °F)
Humedad relativa entre 15y 90% (sin condensacion)
Presidh atmosférica de 700 hPa imbar) a 1.060 hPa fmbar).

Perinde de calenfamienic de & minuios

' "8

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con ofros productos médicos
0 conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista,
debe ser provista de informacién suficiente sobre sus caracteristicas para
identificar los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una
combinacion segura; |

Nota

Este manual complementa el manual de la estacién de trabajo CardioPerfect, titulado I

Manual de usuario de CardioPerfect Workstation. Para ver la informacion

compartida por la estacion de trabajo y las funciones de espirometria (por ejemplo, l

instrucciones para desplazarse por los menus, buscar datos del paciente), consuite el
~manual de la estacién de trabajo CardioPerfect.

Accesorios
T Precaucion Lautilizacin de accesorios distintos de los recomendados por !

Welch Aliyn puede afectar negativamente al rendimiento del
progucto. 1

PRECAUCION Utilice solo piezas y accesorios suministrados con el dispositivo o bién
que haya obtenido a través de Welch Allyn. El uso de accesorios distintos de los '
especificados puede causar un deterioro en el rendimiento det dispositivo.

La utilizacién de componentes distintos de los recomendados por Welch Aliyn puede .
afectar negativamente al rendimiento del producto. La garantia de Welch Allyn sélo

tendra validez si se utilizan los componentes y piezas de repuesto aprobados por

Welch Allyn.

Los modulos del software CardioPerfect para usar con el ECG y Espirometria i
son:

101442 ECG en reposo estacion de trabajo CardioPerfect, interpretativo y moéduio de
espirometria

101447 Estacién de trabajo CardioPerfect ABPM y Espirémetro con Jeringa

101448 ECG en reposo estacion de trabajo CardioPerfect, no interpretativo y modulo
de espirometria

101452 ECG en reposo estacion de trabajo CardioPerfect, no interpretative mas
SpiroPerfect y de madule ABPM-6100S f
101455 ECG en reposo estacidn de trabajo CardioPerfect, interpretativo mas
SpiroPerfect y de mddule ABPM-6100S I

Accesorios y piezas de repuesto para espirometria

100680 Pinza de nariz, paquete de 25 unidades

703415 Tubos de presién, estacion de trabajo CardicPerfect, CP200, 2m

703418 Boquillas de flujo descartable, paquete de 25 unidades, estacion/de trabajo
CardioPerfect, CP200

703419 Boquillas de flujo descartable, paguete de 100 unidades, estacion de trabajo
CardioPerfect, CP200

5
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703480 Jeringa de calibracidon de 3 litros, estacion de trabajo CardioPerfect, CP20(

para espirometria.

703554 KIT SpiroPerfect, USB, estacion de trabajo CardioPerfect

56120-A Boquilla descartable para espirometria, pacientes pediatricos
" 56120-B Boquilla descartable para espirometria, pacientes pediétricos '

56121-A Boquilla descartable para espirometria, pacientes adultos

56121-B Boquilla descartable para espirometria, pacientes adultos

56130-B Pinza descartable para la nariz

Articulo Niumero de pieza  Cantidades
del pedido

Transductor de fiuo 703418 25 paquetes f
desechable T03415 {10
(CPWS,CP200) paguetes
El paquete incleye un
codigo de iote y un l
codigo de calibracion
Tubo de presién 703415 1
{CPWS, CP200, 2m) I
Sensar V03554 i l
Kit USB para
espirdmetro

]
Clip nasat 00680 1

1]
Jernga de calibracién 703380 1
3L CPWS,CP200,SPIRD 1
Servitio o€ jeringa de ; BASICALVL-CAL 1
calbragiin BASICA Vi 2-CalL 1

Accesorios para el uso conjunto con los médulos de ECG k
08265-0000 Carro funcional de ECG

401393 Carro de consultorio de ECG

SE-PRO-600, Registrador de ECG CardioPerfect Pro 600

SE-PRO-1200, Registrador de ECG CardioPerfect Pro 1200

102794 Brazo para cables para el carro de consultorio de ECG (401393 y 401394)

para utilizar con ECG basado en computador

45008-0000 Electrodos descartable para ECG en reposo {caja de 1.000) 100 ECG

PRO-60023 Cable USB, 1.981 mm

RE-SW-MEANS Programa de interpretacion y mediciones de ECG MEANS

RE-PC-AHA-BAN Cable de paciente para ECG en reposo de 10 derivaciones, AHA, g
terminal tipo banana de 4 mm para utilizar con SE-PRO-600

58581-0000 Adaptador para electrodo descartable (tipo cocodrilo) (juego de 10) .
58549-0000 Adaptador, SNAP (Broche), Cable para Pacientes, Reposo, 10 |
45003-0000 Electrodos para la prueba de gjercicios (caja de 500)

PRO-60024 Cable USB, 3.000 mm

PRO-60025 Cable USB, 5.000 mm |
SE-PC-AHA-CLIP Cable de paciente para ECG en esfuerzo de 10 derivacioneés, AHA,
terminal a presién, para utilizar con SE-PRO-600

SE-PRO-BELT Bolsa y cinturon para SE-PRO-600 para prueba de esfuerzo
08267-0000 Cable USB para impresora

PRO-60038, Etiqueta, Paquete de Cable para Pacientes, SE-PC-IEC-Push
RE-CABLE-EXTS, Set de Extension de Cables Tipo Banana

1
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RE-PC-IEC-BAN, Cable para Pacientes, en Repaso, PRO, Tipo Banana, |IEC
RE-PC-IEC-BANL, Cable para Pacientes, Largo, en Reposo, PRO, BAN, IEC
RE-SW-HRV, Opcion Variabilidad Frecuencia Cardiaca para WACPW
RE-SW-PEDIA, ECG en Reposo Automatico Pediatrico Interpretativo
RE-SW-QT, Software de Dispersion QT/JT

RE-SW-RR, Software de Intervalo RR

RE-SW-VCG, Vectorcardiograma

SE-PC.AHA-CLPL, Cable para Pacientes, Prueba de Esfuerzo, Extremidades Largas,
PRO, Pinza, AHA.

SE-PC-IEC-CLIP, Cable para Pacientes, Prueba de Esfuerzo, PRO, Pinza, IEC
SE-PC-IEC-CLPL, Cable para Pacientes, Prueba de Esfuerzo, Extremidades Largas,
PRO, Pinza, IEC.

SE-PC-IEC-PSHL, Cable para el Paciente, Prueba de Esfuerzo, Extremidades Largas,
PRO, Tecla, IEC.

SE-PC-IEC-PUSH, Cable para el Paciente, Prueba de Esfuerzo, PRQ, Tecla, IEC.
SW-CCW-TELEM, Telemedicine Opcién para WACPW

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto medico
esta bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi
como los datos relativos a la naturaieza y frecuencia de las operaciones de
mantenimiento y calibrade que haya que efectuar para garantizar
permanentemente el buen funcionamienio y la seguridad de los productos
medicos;

Antes de utilizar el espirémetro, los usuarios v técnicos deben leer y comprender este
manual y toda la informacién adicional facilitada con la opcidn de espirometria
SpiroPerfect y la estacion de trabajo CardioPerfect.

ADVERTENCIA
Compruebe siempre el transductor de flujo para verificar que no haya objetos extrafios
en él. '

Configure los ajustes del entorno (temperatura, humedad y presién del aire) antes de
calibrar el sensor de flujo.

PRECAUCION

Configure los ajustes del entorno antes de calibrar el sensor de flujo. Si los ajustes del
entorno no estan configurados antes de la calibracion, el dispositivo no estara
correctamente calibrado y podria dar lecturas falsas.

Debe volver a calibrar el equipo si se produce un cambio significativo en los ajustes del
entorno.

E! programa almacena localmente los ajustes del entorno y los transmite al sensor de
flujo antes de cada medicion. Esto significa que, cuando se utilizan diferentes PC con
el mismo sensor de flujo, es necesario ajustar fa configuracién de los ajustes del
entorno en cada PC antes de iniciar las mediciones. Cuando otra persona inicia la
sesidon en el PC, también tiene que especificar los ajustes del entorno.

Por qué es necesaria la informacién de ajustes del entorno en la estacion de
trabajo

La informacién de ajustes del entorno es necesaria para calcular la correccién de la
saturacion de la presién de la temperatura ambiente (ATPS) respe 4 a la saturacion
de la presion de la temperatura corporal (BTPS) en el sensor de flujo/

Cuando se debe configurar Ajustes del entorno
Configure los ajustes del entorno:

AMAGEN S.A
anfa Villaverdao
Apodarada



O A diario, la primera vez que inicie la sesién en el modulo de espirometria.
0 Cuando los ajustes del entorno hayan cambiado significativamente durante el dia.

0 Cuando se utilice el mismo sensor de flujo en varios PC. En tal caso, debera
configurar los ajustes del entorno en cada PC.

-1 Antes de realizar la calibracién, en la ventana de precalibracion.

Configuracion de los ajustes del entorno
1. Aseglrese de que el modulo SpiroPerfect esta cargado.

2. Pulse F9@ ¢ seleccione Ajustes del entorno en el menu Herramientas. Aparecera la
siguiente pantalla:

e

: Ambier satings: - - - :
Tempetature: 1 ‘€ :
Humidiye & %

" Presswe: 1040 mbar

gk, § Cancel

1. Introduzea el valor Temperatura. (B valor de fa temperatura ambiental )
2. Introduzca ef valor Humedad. (El vator de la humedad ambiental. )
3. Introduzea €l valor Presion. (E| valor de fa presion barometrica ambiental )

Calibracion del sensor de flujo

/?\ ?R E C AUcC lé N La american Thoracic Society y Weich Allyn recomiendan

catbrar ios espirdmetros cada dia antes de usarios.

Welch Allyn garantiza una calibracién precisa sdlo si se utiliza una jeringa de
calibracién Welch Allyn de 3 litros. Aunque SpiroPerfect ofrece otras jeringas con
volamenes de calibracion distintos, Welch Allyn no se hace responsable de la precision
del sistema si se utilizan dichas jeringas.

Transductores de flujo
Los transductores de flujo estan fabricados con una gran precision y no es necesario
calibrar el espirémetro con cada transductor de flujo por separado.

Consuite la documentacion adjunta
PRECAUCIO#& Realice una calibracion nueva con cada nusvo iote de
transductores de flujo.

Para calibrar el sensor de flujo SpiroPerfect de WelchAllyn se recomienda utilizar el
Profocolo de calibracién de descarga Gnica durante la calibracién. Este metodo
aumenta la precision del sensor de flujo. Para calibrar el Spiro Perfect VCT-400 y
obtener resultados optimos, utilice el Protocolo de calibracion de tres descargas. Se
puede cambiar el protocolo en la configuracién de la espirometria.

Calentamiento del espirometro

Antes de calibrar, se recomienda realizar un calentamiento del espirdmetro. Si el
espirometro ya se ha utilizado poco antes de la calibracion, este/periodo de
calentamiento no es necesario.

1. Conecte el espirdmetro al PC.

2. Abra el modulo SpiroPerfect. El sensor inicia el calentamiento en
modulo SpiroPerfect.

anto se abre el
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3. Espere al menos 5 minutos antes de iniciar el proceso de calibracion.

Mantenimiento del espirometro Welch Allyn
Mantenimiento del sensor

El sensor del espirometro necesita poco mantenimiento para permanecer en buenas
{ condiciones de funcionamiento.

. & Advertencia Cambie € iransductor de fiujo para cada paciente.

| E Precaucién Compruebe periddicamenie el equipo para ver si estd dafiado.
Compruebe todas Ias conexiones para asegurarse de que
estan correctamente alineadas y ajustadas.
Compriebe visualmente que el tibo de presién no presenta
{ugas ni esta doblado.
Compruebe cuaigueer fiexion 0 compresidn del tbo de presitn
irreversibie entre los fransduciores de ujo y el gispositivo.

AsegUrese de que el espirdmetro esta calibrado y de que esta utilizando el codigo de
I lote y el cédigo de calibracion adecuados. El cédigo de lote y el codigo de calibracion

figuran en el paquete de los transductores de flujo. Para obtener mas informacion,
[ consulte el capitulo 7 Calibracidon de este manual.

| Precaucion Etvite exponerel espiromelro y cualquiera de sus componentes
I a la fuz solar directa o a entornos polvorientos.

Para realizar grabaciones fiables, calibre el sensor diariamente.
Anote |as calibraciones realizadas en €} regisiro de
catibraciones.

* Limpieza
I ADVERTENCIA Para evitar la contaminacién cruzada, no intente limpiar los

transductores de flujo y los clips nasales. Deseche estos articulos una vez utilizados
en un paciente.

PRECAUCION No limpie el tubo de presion ni el sensor. La humedad atrapada podria
afectar la precisidn de los mismos. Sustituya el tubo de presién cuando esté sucio.
Sustituya el sensor cuando esté defectuoso.
PRECAUCION No utilice hidrocarburos arométicos, alcohol desnaturalizado o
disolventes para limpiar €l espirometro.

i PRECAUCION Si decide limpiar la jeringa de calibraciones, limpie la superficie exterior
de la jeringa (nicamente con las siguientes soluciones o pafios:

-7 Solucién de agua y lavavaijillas, ¥z cucharadita por taza de agua

1 Solucion de lejia y agua, 1 parte de lejia (6% de hipoclorito sddico) por 9 partes de

agua

7 Alcohol isopropilico y agua, 70% por volumen

7 Pafios Sani-Cloth Plus de PDI (isopropanol al 14,85%)

-7 CaviWipes (isopropanol al 17,2%)

PRECAUCION No puede limpiar el espirémetro ni ninguno de sus componentes, Si
"decide limpiar la jeringa de calibraciones, limpie la superficie externa segun sea
'necesario con un pafio humedecido Gnicamente en agua.

Las siguientes piezas deben reemplazarse como se indica:
- Transductores de flujo v clips nasales: reemplazar con cada nuevb paciente.
E": Tubo de presidn: reemplazar cuando esté sucio.

TECRDIMAGEN S.A
Lic. Valena Villaverdo
! Apoderada




1 Sensor: reemplazar cuando esté defectuoso.

3.5. La informacidn Gtil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion
del producto médico;
No aplica.

3.6. La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca
relacionados con la presencia del producto médico en investigaciones o
tratamientos especificos;

No aplica.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de 1a
esterilidad y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados de
reesterilizacion;

No aplica.

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre ios
procedimientos apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza,
desinfeccitn, el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si
el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al
namero posible de reutilizaciones.

No aplica.

3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que
deba realizarse antes de utilizar el producto médico {por ejemplo, esterilizacidn,
montaje final, entre otros);

Instalacion del espirémetro SpiroPerfect

El espirémetro SpiroPerfect estd fommado por dos elementos: €l sensor de
espirometria y el software que se ejecuta en el PC al que esta conectado el sensor.
Antes de iniciar la grabacién de espirometrias, debe hacer lo siguiente:

r Conectar el senseor a su PC.

PRECAUCION Utilice siempre el cable de prolongacién USB El cable de prolongacion
USB evita dafios en el espirometro .
/!

7 Configurar el software.
Calentamiento del espirémetro
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Después de conectar el espirébmetro, es recomendable dejar que se caliente.
1. Conecte el espirometro al PC.

2. Abra el médulo SpiroPerfect. El sensor inicia el calentamiento en cuanto se abre el
maédulo SpiroPerfect.

3. Espere al menos 5 minutos antes de comenzar una nueva prueba.

Sensor de flujo con conexién USB:

SpiroPerfect de Weilch Allyn

OEM SpiroPerfect fabricado por Medikro Oy, Finlandia, para Welch Allyn Inc, Estados
Unidos.

Para obtener informacién sobre la conexion del sensor de flujo con cenexion USB,
consuite el apartado 3 Instalacion del espirometro SpiroPerfect.

Sensor de flujo con conexién serie:

SpiroPerfect de Welch Allyn

OEM SpiroPerfect fabricade por Medikro Qy, Finlandia para Welch Allyn Inc, Estados
Unidos.

El sensor de flujo cen conexién serie esta listo para el uso después de conectarlo al
PC. No es necesario instalar mas controladores.

Configuracién de la estacion de trabajo CardioPerfect de Welch Allyn
Despues de conectar el sensor de espirometria, debe configurar la estacidn de trabajo
CardioPerfect de Welch Allyn.

Para configurar la estacién de trabajo CardioPerfect de Welch Allyn para
utilizarla con el sensor:

1. Inicie la estacién de trabajo CardioPerfect de Welch Allyn.

2. En Archivo, haga clic en Configuraciéon y, a continuaciéon, haga clic en
Espirometria.

3. Haga clic en la etiqueta Registro.

4. Seleccione Welch Allyn SpiroPerfect.

5. Haga clic en Aceptar para guardar la configuracién.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la
informacién relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha
radiacidn debe ser descripta;

No aplica.

- 3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del

funcionamiento del producto médico;

Responsabilidad del usuario

Este producto ha sido disefiado para funcionar de acuerdo con la descripcion
contenida en el presente manual de funcionamiento y en las etiquetas y prospectos
adjuntos, siempre que se ensamble, utilice, mantenga y repare conforme a las
instrucciones proporcionadas. No debe utilizarse un producto defectuoso. Las piezas

_rotas, claramente gastadas, perdidas, incompletas, deformadas o contaminadas deben
. reemplazarse inmediatamente. Cuando sea necesaria una reparacion o sustitucion, se

recomienda realizar estas operaciones en €l centro de servicio autorizado mas
cercano. El usuario del producto sera el (nico responsable de/cualquier mal
funcionamiento que se produzca como consecuencia de un usg incorrecto, un
mantenimiento defectuoso, una reparacién inadecuada, o dafioé o alteraciones
i realizados por personat ajeno a Welch Allyn o su servicio autorizad /
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Solucién de problemas

Estade

Solucién

Ei dispositivo {sensor) no
rasponge,

Desconecte y vuelva a conectar el sensor.

Compruebe s! 13 configuracién det puerto en e
mentl de configuracion cofresponde al puetto
COM utizado.

Los valores medidos no son
correctos

Comgpruebe of nmero de LOTE y realice una
pneba de verificacion

Compruebe e fransductor de Hujo para verificar
que no €sta obstruido.

Efechie una calibrackin del volumen para
comprabar ef factor 4e ganancia v recalibrar el
dispostivo, en €aso necesario.

Compriebelo para garanizar que los labios del
paciente sellan herméticamente fos alrededores
del tfransductor de fiuiD.

Liigice una pinza de nariz en & paciente

Valores demasiado altes
({intermitente)

Yuelva 3 comprobar con los dedos colecados
comedamente alrededor det wansductor de Bye
No bloquee el exiremo det transducior de fugo
con los dedos o la mano,

Compruebe el transducior de #jo en busca d@
obstruccin causada poy sativa o flema ded
paciente. Sustituya el transductor de fujo.

Compruebe que as vias respiratonas del
paciente no estan chstuidas por estar dobladas
€n exceso. Cornja la postura de) pacente.

Los datos de o astan fuera de
rango (i fijo medido supera los
iimites permitidos)

Vuelva @ CaEbrar con Una jennga ge 3 Mros.

El pragrama no predice (os valores.
¢ 105 valores gue aparecen soh
incarrectos

Compruebe e el menu de configuracién s1 se ha
selaccionado & autor comecto.

Asegimese de que s& haya infroducido
correctamente ka fecha de nacimiento, e sexo, ia
mza ¥ a aftura ded pacente en la ficha de
paciente Estos valores sonh necesanos pora
caleuio de los vaiores prediches Para aligunas
normas de prediccién, también es obligatorio el
peso del paciente.
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No se puede calibrar

Comgpruebe ia informacion de calibracion det
sensor.

Compruete fa conexién entre el transductor de
fiujo y el sensor.

Reemplace gf fransductor de fujo.

Compruebe que ka conexidn entre 1a jeringa y ef
transductor de flujo esié bien ajustada y sin
fugas

Utiice descargas smiformes en la calibracion.

Mensaie de efror:
Ko se ha registrado ninguna
descarga de calibracion valida

No empuje el énboio hasta que ka bama de
clibracion azuk empiece a moverse.

Tire det émbols otalmente para extraerto antes
de puisar e botén Aceptar en la veniana iniciar
calibracion.

Mensaje de error:
No se ha registrado ninguna
descarga de calibracion valida

Mo empiye & émboio hasia que Ja barra de
calibracion azi# empiece a moverse.

Tire dei émbolo tolaimente para exiraeric antes
de pulsar ef bolon Aceptar en ia veniana iniciar
cafibracion

El irforme no imprime los
parametros ¢ los grifices

Compruebe ia configuracion de 1a impresidn v de
lps parametros.

curvas "Pre" y "Post”
indistinguibles en los informes
impresos

Se recomienda utilizar una impresara en coior
para los inforines de espirometria. La Enpresion
de estos iRIOrMas con una Impresora
monccMNaiica o en blanco y negro puede dar
lugar a confusion v no es facl identificar qué
curva se comresponde a un esfueize *Pre"y cudl a
un esfuerzo "Post”.

Los valores de 1a prueba de!

paciente difieren de los valores

esperados por ef madico

Compruete Iz informacion ce calibfaction det
Sensor.

verifique {a presion barométrica.

Vuelva a calibrar.

Reemplace e} transductor.

Yerifique los datos del paciente. La seleccion de
la norma depende de la introduccion adecuada
de ios datos del paciente en la base de datos de
SproPerfect.

Ejimine cualquier fuga gue exista en el tubo de
presn.

Reemplace el sensor si estd dafiado.

Aseglrese de Que el paciente permanece quigto
durante el registro.

El sensor de flue se ha caldo

Vuelva a calibrar.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la
exposicion, en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos
magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la
presiéon o a variacicnes de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de

-ignicion, entre otras;
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Precaucidn Cuando se utliza el espirdmetrd SplroPerfect de Welch Allyn,
es aecesarnic prestar especial atencion a ia compatbiticad
eleciromagnética El espirdbmetre se gebe instaior y debe

funcionar de ac

uerdo con las insfrucciones sohve

compatilicad electromagnitica que S& proporcionan.

Los equipos de

comunicacones por radicfrecuenca poriaties y

mdviies puedsen afetiar 81 comportamiento del espirometio

SpirgPerfect de

Welch Aliyn.

Emision

es electromagnéticas

FI mapirmete SpiroPerfedt de Wakth Altyn 2313 disefaga pama fundonar en & antomo slegtromagnéico
aspecificado & contmiacsin. £ cianta o usuano del szprdmero debe noegurares de gur B¢ uiliza enun Snmo

£On dichas earacterishcas.
Prueba de emistones Conformidad Entome ¢iectromagnétine - guia
Emisionas d= Grupa 1 El espirdmetro SpiroPerfact de Weich Aiyn empica energia de
racipfracuancia radicfrecuencin sdlo pate ias hunciones intarnas. Por 1o tanto,
sus emisionss RF son muy bajas y s poco probabke que
CisPR 1 causan nterferentias en los egquipos clecFonieos privimos.
Emiclonae do Clase A
radiofrecusncis £l espirdmetro SpiroPerdect de Welch A¥%yn &5 adecuado paro
todo Upo de instataciones no domésticas y peede uifzarse en
CISFR 1% matalacionss domésicns directaments conectadas con b red
T ) pibiica ¢ baja iensidn qua suministra energia para consums
Emisiones 42 Na aplicabie drendstico, slempre que se prests atendon a la siguiene
SITHOMHOCS agvenencia
EC 5300632 Adveriencia Eete equpn/simiems (inicanmire debe aer
ublizaso por profesionalss sanitarios. Sate agqul TS
sueds provocar interferencias de radic o puede afectar al
fones funconamiento de eqEpos cercancs. Puede ser necesane
igg:::c % de No aphcebis tomar medidas para mbgar dichos efectos, como reorienty o
o reubicar el espirdmeto SpHoPerfact de Welch Afiyn o proteger
enisnnes miemienies [y ey
{EC 61008-2-3

Distancias de separasidn recomendadas entre los equipos de comunicaciones por
radiofrecuencia portitiles y moviies y el espirdmetro SpiroPerfect de Wealch Allyn

£ espirometro SpiroPerfect da Waich Allyn debe (ilzarse en entormnos elsciromagnatices en los que fas
nterferencias da RF radiadas estén comrolatas £l ciante o af usuano del esprimatne SpiroPetact de Weich Altvn
puede covtriuer enida o itn de las interf It SlEtirom agnetons manterends uoe distansa mimima entre
& aparato de comunitacion BF pods ael {1 «msye{espmme!ro 1al ¥ conw recomendamos a
continumacion, calculande dicha distanca en uncidn e ia pefencia maxkima de sakdz del aparate 98 comunicagion.

Diatancia da separacion seglén !a freciencia del transmizsor
Valor de la m
potencia macima
de salidas def e 455 kHz a 80 MHz de 80 MHz a 809 Hz de 808 MHz 2 2.5 GHz
transsor d=t2 F d=12.JP di=23.JP
o 8,12 g12 023
ot 837 0,37 0,74
1 1.2 1.2 2,3
10 37 37 74
G0 12 2 23

Para los franemsomes con un nivel méximo de potancia de safide no sdizado en I tabla anierior, o dstancia Jds
saparacion recsnendada en metros {m) 52 puede determinags LtSizando i ecuacion aplicable a la frecuencia del
rensmison, donde £ es & nrvet manme de FEcuencia de salida d2! ransmsor eatculndo en vates ) sepin o
fabricante del tramsmysor

NOTA Y AS3 KMy 00 MHz se aplica Ia gama de frecuencia supanor.

MOTA 2 Estss directices pueden i sor splicables en tdas las sfusoones. La propagaclén elecromagnética se
wer ateriadn por ta abeorcién y € reflejo de estructoras, obyefos y personas,

3.13. Informacion suficiente sobre ef medicamento o los medicamentos que &l
producto médico de que trate esté destinado a administrar, jhcluida cualquier
restricciéon en la eleccion de sustancias que se puedan suministrar;

No aplica
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3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto medico presenta
un riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacién;

Advertencia Deshagase de todos los componentes de espirometria de
acuerdo con 1as nomas locales.

Prepare el producic para su reciciaje o efiminacich pof separado
segln especifica la Directiva 2002/96/FC ¢l Pantamento Europec y
del Consejo de 1a Union Europea sobre residuns de aparatos
eléciricos y efectronicos. Si el producio esta contaminado. no se
aphicara esta direcliva. Para oblener mas informacion sobre fos
métodos especificos de eliminacitn, consuite en 1a pagina 3 los
nimeros de teiéfono

E Mo deseche este producto come residuo urbanc sin clasificar.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante
del mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucidn GMC N°72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
productos médicos;

No aplica.

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.

Precisidn Cumple o supera la norma 2005 de la ATS/ERS

Reproducibilidad Cumple o supera fa norma 2095 de la ATS/ERS

Aceptabilidad de un esfuerzo

{Consulte el apartado 12.11 la bibliografia 2, 5 y 8 para obtener detalles sobre las
normas de la ATS).

El software SpiroPerfect estima que un esfuerzo individual es aceptable si:

El esfuerzo se inicia correctamente:
0 volumen extrapolado < 5% de FVC o 150 ml, el valor superior.

Si no se cumple este criterio, aparecera el mensaje de calidad del esfuerzo "No vacile”
o "Espire con fuerza rapido”.

El esfuerzo muestra una espiracién correcta: ,
71 duracion 2 6 segundos (2 3 segundos para nifios de menos de 10 afios) O
] se produce una meseta de 1 segundo en la curva volumen-tiempo

Si no se cumple este criterio, aparecera el mensaje de calidad del esfuerzo "Espire
mas tiempo, sin meseta”.

{Consulte la tabla "Mensaje de calidad del esfuerzo” a continuacion para obtener
mas detalles).
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Mensaje de calidad dei Criterios

esfuerzo

No vacite Ef volumen extrapotado retrdgrado {del inglés, BEV)es » 1
mi

Espire con fuerza rapido Tiempo de PEF > 120 ms.

Espire mas fiempo, sinmeseta | FET < 6 sequndos {3 para patientes pediatricos) y sin
meseta

Bien FET < & segundos {3 para pacientes pediatricos) y con
meseta
Q bien
FET es > 6 segundos (3 s para pacientes pedidtricos)

Ademas, el médico que administre la prueba debe evaluar el esfuerzo en busca de
signos de:

O tos durante el segundo inicial

O cierre de la glotis

{1 finalizacién temprana

0 esfuerzo que no s maximo en tode momento
11 fuga

{1 Boguilla obstruida

' Consulte el poster de aceptabilidad del esfuerzo que se envid con el producto para ver
gjemplos de esfuerzos aceptables. Ei poster también contiene ejemplos de resultados
imprecisos. Elimine cualquier esfuerzo que muestre signos de resultados imprecisos.
{Consulte el apartado 8.4 Borrar un esfuerzo de la pagina 48.) Ademas, puede acceder

al poster desde el menl Ayuda. Vaya a Ayuda > Espirometria > Péster de aceptabil.
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‘2015 — Afio del Bicentenario del Congreso de los Pueblo Libres”

Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-0000-008615-14-6
El Administrador Naciona! de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N°
fv&ggﬁ , ¥ de acuerdo con lo solicitado por TECNOIMAGEN S.A., se
autorizd 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: Espirédmetro SpiroPerfect® Basado en Computador
Codigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 13-674-Espirdmetros
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s)}: WELCH ALLYN
. Clase de Riesgo: II
Indicacién/es autorizada/s: Observar y comparar los resultados de las pruebas
de funcién pulmonar en cuestién de segundos. Obtener pruebas rdpidas, fiables
:de pre/post-broncodilatador FVC, SVC y MVV con interpretacién automatica vy
analisis de reversibilidad.
Modelo/s: SPIRO-S, Estacidn de Trabajo CardioPerfect PC Espirometria con
Jeringa
SPIRO-NS, Estacién de Trabajo CardioPerfect PC Espirometria sin Jeringa

ACCESORIOS:



100680 Pinza de nariz, paquete de 25 unidades

703415 Tubos de presion, estacién de trabajo CardioPerfect, CP200, 2M
703418 Boquillas de flujo descartable, paquete de 25 unidades, estacién de -
trabajo CardioPerfect, CP200
703419 Boquillas de flujo descartable, paquete de 100 unidades, estacién de .
trabajo CardioPerfect, CP200

703480 Jeringa de calibracidon de 3 litros, estacion de trabajo CardioPerfect,
CP200, para espirometria

703554 KIT SpiroPerfect, USB, estacion de trabajo CardioPerfect -

56120-A Boquilla descartable para espirometria, pacientes pediatricos

56120-B Boquilla descartable para espirometria,lpacierites pediatricos

56121-A Boquilla descartable para espirometria, pacientes adultos

56121-B Boquilla descartable para espirometria, pacientes adultos

56130-B Pinza descartable para la nariz -

101442 PCR100 AHA, Interpretativo, Espirometria, Jeringa

101448 PCR100 AHA, Espirémetro, Jeringa

101447 Estacidn de trabajo CardioPerfect ABPM y Espirémetro con Jeringa
101452 PCR100 AHA, Espirdmetro, Jeringa, ABPM

101455 PCR100 AHA, Interpretativo, Espirémetro, Jeringa, ABPM

Periodo de vida dtil: 5 afios

Forma de presentacion: Unitaria

Condicidn de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: WELCH ALLYN, INC.
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‘2015 — Afio del Bicentenario def Congreso de los Pueblo Libres”

Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT
Lugar/es de elaboracion: 4341 State Street Rd, Skaneateles Falls, NY, Estados

Unidos, 13153

Se extiende a TECNOIMAGEN S.A. el Certificado de Autorizacién e Inscripcion del
PM-1075-94, en la Ciudad de Buenos Aires, a 24JUN2015, siendo su
vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION No

}

49958 ’

Ing. ROGE
pistrador Naclensl
ANM.AT.
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