2015 - Afio del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres”

Ministerio de Salud DISPOSICION Ne 5 06 3

Secretaria de Politicas,
Regufacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 29 JuN 01

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-006537-14-4 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ECLERIS S.R.L. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializaciéon de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT !\1072318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacidén técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuyé inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

medico objeto de la solicitud.
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Ministerio de Salud
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Regulacion e Institutos
ANMAT

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

N° 1490/92 y 1886/14.

Por eilo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca ERT, nombre descriptivo Espirémetro y nombre técnico Espirdmetros, de
Diagnostico, de acuerdo con lo solicitado por ECLERIS S.R.L., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de
Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autoricense los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que ob_ran a fojas 4 y 5 a 12 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1120-39, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 4°.-.La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 19 serd por cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

ARTICULO 50°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
de la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestién de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-0000- 0065373
DISPOSICION No

LCB
T

Ing. ROGELIO LOPEZ

Adminstrador Nacional
AJLM.AT.



PM-1120-39 — ECLERIS - Espirometros
3036 REGISTRO DE FAMILIA DE PRODUCTOS MEDICOS (CLASE I1)

ANEXO Il.B

Proyecto de Rotulo
: REFOLIABO N» . f

Direc. Nac. Prod. Méd.

Nombre del fabricante: eResearchTechnology GmbH
Direccion: Sieboldstr. 3, D- 97230 Estenfeld, Alemania.

Nombre de! Importador: Ecleris S.R.L.
Direccion: Av Francisco N. Laprida 4955 (B1603ABK) Villa Marteili Buenos Aires, Argentina.
Teléfono: +5411 4838 3200

Nombre genérico: Espirometros

Serie: 0

Fecha de fabricacion: xxx :
Maodelo; XXX

*Condiciones ambientales

Altitud; < 2000 m v
Temperatura: +10 °C - +34 °C i
Humedad relativa: 15 - 95 % sin condensacion !
Presion atmosférica: 700 - 1080 hPa

Condiciones de transporte y almacenamiento
Temperatura: -20 °C - +50 °C

Humedad relativa: 15 - 95 % sin condensacioén
Presién atmosférica: 600 - 1200 hPa

Tension !

100 - 240 V~

Consumo
max. 60 VA

Frecuencia
50/60 Hz

Director Técnico: Farm. Doris InésRasiSarichez — Matricula 12856
UAUTORIZADO POR LA ANMAT PM 1120-39

Condiciones de Venta: Venta exclusiva a profesionales o instituciones sanitarias

. I
N !

JAV[Eé O. SCHLEGEL

4 ECLERIS S.R.L.
Miguel Lacour Arggfri¢h CO-DIRECTOR TECNICO
Sacio Gerente M.N.:BB12

ECLERIS SRL CUIT: 30-70781162-1
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3036 REGISTRO DE FAMILIA DE PRODUCTOS MEDICOS (CLASE i)

Proyecto de Instrucciones de Uso

Nombre del fabricante: eResearchTechnology GmbH
Direccion: Sieboldstr. 3, D- 97230 Estenfeld, Alemania.

Nombre del Importador: Ecleris S.R.L.
Direccion: Av Francisco N. Laprida 4955 (B1603ABK) Villa Martelli Buenos Aires, Argentina.
Teléfono: +5411 4838 3200

Nombre genérico: Espirometros

Serie: xxx }
Fecha de fabricacidn: xxx

Modelo: xxx

Condiciones ambientales

Altitud: <2000 m

Temperatura: +10 °C - +34 °C

Humedad relativa: 15 - 85 % sin condensacion |
Pre5|énlatmosfér|ca 700 - 1060 hPa '

Condncapnes de transporte y almacenamiento
Temperatura;.+20 °C - +50 °C
Humedad relatlva 15 - 95 % sin condensacion
Presién atmosférica: 600 - 1200 hPa
' 5 !
Tension, .
100 - 240 Ve~ .

Consumo
max. 60 VA

Frecuencia
50/60 Hz
St
Director: Técnico: Farm. Doris Inés RasiSanchez — Matricula 12856

‘..1'*4;'
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 1120-39
Condiciones-de Venta: Venta exclusiva a profesionales o instituciones sanitarias

-FlowScreen-FS

FlowScreen - FS es un espirbmetro portatll destinado a medir, registrar y evaluar la curva
deflujo-volumen, Ia curva de volumen- t|empo y los parametros correspondientes. Usando como
principic de medicién un Neumotacégrafo de alta calidad.

Con la opcidn de ECG, FlowScreen - FS también puede utilizarse como electrocardidgrafo.

El neumotacografo de alta calidad y gran eficacia, que es facil de reemplazar y de desinfectar.
Garantiza una alta seguridad para el paciente y permite obtener resultados de mediciénprecisos.
FlowScreen - FS permite determinar volimenes pulmonares inspiratorios y espiraterios (VCin,
FVC, FEV1, FEV6, MEF25, MEF50, MEF75, PEF, PIF) incluidas mediciones previas/posteriores.
Durante la medicién es posnble representar en pantalla la curva de flujo-volumen y la curva de
Iizada es analizada automaticamente por medio

¥
Socio Gerente CO-DIRECTOR TECNICO
ECLERIS SRL CUIT: 30-70781162%1 M.N. 5812
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3036 REGISTRO DE FAMILIA DE PRODUCTOS MEDICOS (CLASE II)

Los datos registrados y evaluados son almacenados automaticamente en fa memoriainterna.

FlowScreen - FS tiene una pantalla color gréafica de muy facil lectura y ajuste ergonémico

El control y la introduccién de datos se realizan a través de un teclado lavable y resistente de 76
teclas. Con la impresora interna de chorro de tinta, los datos de pacientes, los resultados de la
medicién y los diagramas pueden imprimirse inmediatamente en color o en blanco y negro, en
papel normal, de forma duradera y con calidad de documentacién.

Durante la medicion es posible representar en pantalla la curva de flujo-volumen y fa curva de
volumen-tiempo en tiempo real.

Los datos registrados y evaluados son almacenados automaticamente en la memoria interna. El
FlowScreen — FS cuenta con mas de 1000 espirometrlas o unas 100 mediciones de ECG de
capacidad de almacenamiento.

Ademas, es posible archivar datos y hacer copias de seguridad mediante una tarjeta de
memoria intercambiable (opcional). Esta tarjeta de memoria también permite que el equipo
FlowScreen - FS esté al dia con las Gltimas actualizaciones.

Puesta en Marcha:

Las grandes variaciones de temperatura pueden generar condensacion en el equipo. Por lo
tanto, éste solo debe utilizarse con una adecuada adaptacidn a fa temperatura ambiente.
Antes de conectar el equipo a la red eléctrica, compare los datos locales con los valores de
tension y frecuencia de red especificados en la placa indicadora de tipo. jConecte sélo si los

valores coinciden.

Antes de hacer mediciones con el FlowScreen - FS, el mango digital suministrado debe
conectarse a dicho equipo cuando éste aiin n¢ esta encendido.

- - | hbaviER L. SCHLEGEL
i ECLERIS S.R.L.
GO-DIRECTCR TECNICO
M.N.: 5812

Miguel Lagour:Arg
Socio Gerente "\ -
ECLERIS SRL CUIT: 30-70781762-1
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3036 REGISTRO DE FAMILIA DE PRODUCTOS MEDICOS (CLASE II)

Manqo digital con neumotacografo

2 Mueva ta pieza negra do
bloquen hacia amiba hasta
o que quede fjaenla *
Gl posicitn.
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1 Cologue el neumotacograto "
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pacients. El lado dal pacente esta codo. {Para cada pacients,
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T desechable 0 una boquilla
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soguridad Si se utiliza un mango calentado {Art. N° 706242) en el FlowScreen, ¢l neumotacégrafo
debe asegurarse para evitar que el paciente lo desprenda accidentaimente, Para etlo, fife
Ia pleza negra de bloqueo (que tias [a colocackin del neumotacdgrafo se lleva hacla
arriba hasta que queda en posician) ajustando los dos tornillos de seguridad.

Antes de realizar la medicion, el sistema requiere un tiempo de calentamiento de 5 minutos.

Procedimiento de rutina de una espirometria
Para una medicion estandar sdlo son necesarios los siguientes pasos:

1. Introeduccidn/Actualizacién de condiciones ambilentales
Las condiciones ambientales deben controlarse y, en ¢aso de necesidad, corregirse unavez al
dia.

2. Calibracidn de volumen
Calibracion de volumen mediante jeringa.

3, Verificacion de calibfacion
ruebalmediante jeringa. Se verifican la precjSién del volumen y la linealidad.

L SCHL - e
¥CLERISS.R.L.
CcO-DIRECTOR TECNICO

M.N.: 5812

Socio Gerente
ECLERIS SRL CUIT: 30-70781 TR2.3
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3036 REGISTRO DE FAMILIA DE PRODUCTOS MEDICOS (CLASE II)

4, Entrada!Bﬂsquédé de datos de paciente
introduzca los datos personales de un paciente. Si se realiza una nueva medicién en un
paciente ya registrado, cargue simplemente la informacion desde la base de datos interna.

5. Medicién (por ejemplo: Flujo-Volumen)
Realice la espirometria. Los datos se guardan automaticamente.

6. Impresion
El resultado de la medicion puede imprimirse.

7. Finalizacién
Cuando finaliza ia medicion, aparece automéaticamente el ment "Datos del paciente”.

Introduccidn/Actualizacidn de condiciones ambientales

A partir de los datos ambientales se determinan importantes factores de correccion para el
célculo de los valores de medicién. Por lo tanto, es necesario verificar regularmente dichos
datos. Los datos ambientales incorrectos o inexactos pueden conducir a resuitados de medicion
erréneos. La presion atmosférica no se calcula automéaticamente y puede introducirse de forma
manual.

mm
1 femperstors B
S48 tumecod relathe ﬁ - \ %
g Presiin stasetiics % 1§ T 1 W
4 (s 4eieocite KLA02/2004 121410 P

ATTT] (ttn eech de Lo oullrocss e

introducir 40 prasin atmorficion (sm-taoo HPe).

Calibracion de volumen:

Para reatizar la calibracién diaria de volumen, es necesario dejar que transcurran como minimo
5 minutos desde el encendido del equipo. Como resultado de cada calibracion, el ordenador
calcula los factores de correccion,

jeringa de cafibracidon

adapatador

Nota: Si se coloca.un nuevo neumotacdgrafo (por ejemplo, después de la
limpieza/desinfeccion), también debe realizarse una calibracién. Lo mismo es valido para
cambios de temperatira de'mas de x 3 °C. Con la compensacién de estos factores, en la
posterior mediéién' se obtienen valores cofrectos.

Confi quracnén de cahbraclén de voiumenlvenf cacion de/callbramm

Cuando se suministra el equipo, se encuentran ajustados de forma predeterminada:

- el volumen de la jeringa de calibracion utilizada
- la cantidad de emboladas desechadas, es decir, guéntas emboladas de la jeringa deben

desecharse antes de.que comience la calibraciérypropiamente dicha

¢Por qué hay que desechar algunas emboladas,

Porque I?a -presencia.de unvolumen residual enfla jeringa distorsionaria la calibracion.
- la ¢antidad; de,emdoladas para la evaluacion

JAVIER 2.
ECLERIS 5.R.L.
CO-DIRECTORTECNICO
M.N. 5812

Socio Gerente
ECLERIS SRL CUIT: 30-70781 1
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Precauciones de intalacién’y puesta en marcha

Antes de realizar la calibracién, es preciso que sean nuevas o se hayan desinfectado todas las
piezas de aplicacién (sensor de medicion, codo, etc.) por las que pasa larespiracion, a fin de
evitar el peligro de que se produzca una contaminacién cruzada debido a la jeringa de
calibracién(reutilizacién de una jeringa contaminada).Si se emplean filtros bactericidas, éstos
también se utilizaran para la rutina de calibracion. :

Conecte la jeringa al neumotacégrafo en el lado identificado con el icono de "Paciente”.
Importante: Entre el neumotacégrafo y la jeringadebe utilizarse un codo.

Si la medicion se realiza con un mango calentado (opcién), el tubo del neumotacografo puede
alcanzar los 48 °C.

Para_reqgistrar ECG de alta calidad, es necesario que se cumplan las siguientes condiciones:

Preparacion psiquica del paciente antes del estudio, para evitar la taquicardiay las contracciones
musculares producidas por los nervios y la ansiedad.

Optima captacion de las sefiales eléctricas en la piel mediante una perfecta técnica de
electrodos. T i o
Posicién anatémicamente correcta de los electrodos precordiales segun las normas "
internacionales y polaridad correcta de los cables en las extremidadesy en el pecho.

Durante la medicion, el paciente debe comportarse con la mayor tranquilidadposible para evitar
los artefactos causados por el movimiento.

Limpiezay desinfecion

El neumotacoégrafo posee un claro efecto de filtro (retencionde
microorganismos de aprox. 97 %). Esto fue demostrado en

un importante estudio. Por cierto, para alcanzar ese nivel, es
necesaria una desinfeccion peri¢dica de todas las piezas
conectadas entre el paciente y el ﬁyro,&qmg la boguilla (a‘B't'a "

1

para varios usos) y el codo. , .. Lo e
ke ' g ' I v .

T T S L L T P T #. mmpre

Desinfeccion:

- ar R i
Deben desinfectarse periédicaménte todas las piezas contaminadas durante la prueba
defuncién pulmonar, como boquilla (apta para varios usos), codo, neumotacografo y filtro.
Dado que en la funcion pulmonar las partes aplicadzé s6lo tienen contacto con la mucosa
y con piel intacta, ellas son clasificadas como ,Prodlcto médico semicritico (A/B)*. Dentro
de esta clase, es suficiente realizar un proceso de impieza y desinfeccion.

CONN ORI B T11H wifi
JAVIER‘é. SCHLEGEL

Frgiaan pard by gy afdiopt
ECLERIS S.R.L.

CO-DIRECTOR TECNICO
M.N.: 5812

t

Miguel LagourT
Socio Gerente
ECLERIS SRL FAKT: 30-70781162-1
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No se recomienda esterilizar los accesorios.

Frecuencia de reemplazo de las piezas contaminadas

Bogquilla desechable
Desechar después de cada pacente

Boquilia para varios uses
Desinfectar después de cada
paciente

Desinfectar después de cada
paciente.

Oespués de apfox. Spauen{asouna
vazal dia.” T

Fifiro -

{espués de aprox. 5 pacienies o una
vez d dia ® '

' Filiro MicroGard* "
Desechar despuéds de cada patiente

o
| .

ag i

MicroGard® es un filtro bactericidé de-s'ébhable que ofrece una dptima protecciéh' al paciente y
al equipo. Estudios mdependlentes han demostrado una eficacia del 99,99% contra bacterias y
virus. | . , o .

Clip nasal .

Por razones de higiene, debe desecharse la almohadilla después de cada uso

Clip nacal
Deseche fa simohadila después de
caxda paciente

{

Limpieza previa y de'sinfécciﬁﬁ :
La desinfeccion de las piezas contaminadas solo seré efectiva si se realiza tras una profunda
limpieza previa. Los restos de albimina presentes en las piezas a desinfectar pueden impedir la

realizacion de una desinfeccién efectiva.
ERT ha probado exitosamente los siguientes desinfectantes:

JAVIERFO. SCHLECE!

ECLERISS.R.L.
CO-DIRECTOR TECNICO
M.N. 5812

Sacio Gerente
ECLERIS SRL CUIT: 30-70781 &2-1
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Limpieza previa:  Bodedexferter io;  BODE Chemie

Desinfectiom Descogen
;.‘(pmmptaact!ymu

peréxido) Antiseptica chem.-pharm. Produkte GmbH
Dismozon Pur

{principio activo:

perdxido) BODE Chemie

Korsalex Plus BODE Chermie

Korsolex Extra BODE Chemie

Cleanisept Wipes Dr.Schumacher
CIDEXDPA Solution  Johnson & Johnson Company

CAmo se desinfecta:

Boquilla desechable
Desechar después del uso.

" Codo’

. Inmediatamente después del uso, realice una limpieza previa a
fondo con agua descalcificada caliente y luego coloque en un
bafic de limpieza y desinfeecion.

Neumotacégrafo {tubo)

Antes de reemplazar el neumotacdigrafo o de reatizar
una desinfeccién, es necesario accionar el desblo-
quea en o mango con un movirniento hacia abajo.
Solo entonces puede extraerse e} neumotacégrafo. £
o “ : ‘"i mmmpllmaento de esta instrucdion puede provocar
B R ¥ undafio’en el sellado. !

‘3  Antes de la desinfeccion, el tubo del neumotacégrafo

debe desmontarse.

et T4 Dadio e caso,afloje la piezd debloqueo (mango
calentado}.
Litilice elementos de proteccidn personal {guantes
desechables) o realice una desinfection higiénica de
{as manos.

AN AR M% r'-’-
Fotle e o am

JAVIER O, SCHLEGEL
ECLERIS S.R.L.
CODIRECTOR TECNICO
M.MN. 5812

Miguel Lacour Ar

Socio Gerente
ECLERIS SRL CUIT: 30-70781162-1
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. Separey retire fas palancas da cierre ripido,

Hetire hadia afiba uns semicareasa.

. Extraiga el filtro y fa junta térica.

. Todas las piezas:

- semicarcasas

- palancas de cierre rapido

- filtro

- junta tdrica :

deben someterse a una limpieza pievia a fondo con agua
descateificada caliente y luego colocarse enun bafio de
limpieza y desinfeccidn,

Si hay residucs en el fittro del tubo, hajo ninguna circunstan-
ciz deben eliminarse tan un abjeto. En tales casos aumente
la concentracion y el iempo de accién,

. Después de |a dosinfeccidn, realice un secade activo de
todas las piezas con alre comprimido. :

La presencia de humedag en un filtro puede distorsionar los
datos de la medicidn.

6 Monte nuevamente ef tubo del neumotacdgrafo en et orden
inverso, -

FlowScreen CT- FS CT:(Clinical Trial Version)

Incorpora las mismas mediciones que FlowScreen - FS, pero definederechos de acceso
individuales para los diferentes tipos de usuarios (por ejemplo:investigador, médico, enfermera,
personal de formacién, personal de servicio técnico, etc.)

JAVIER 6. SCHLEGEL
ECLERIS S.R.L. .
CO-DIRECTOR TECNICO !
M.N.: 5812 !

FCLERIS SR CIIT; 3N.7N78 2.1
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Ministerio de Safud
Secretarfa de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-0000-006537-14-4
El Administrador Nacional de la Administraciéon Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
E’Gﬁay de acuerdo con lo solicitado por ECLERIS S.R.L., se autorizé 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: Espirémetro
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-680—Espir6métros, de
Diagnostico
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ERT
Clase de Riesgo: II
Indicacién/es autorizada/s: Medir, registrar y evaluar la curva de flujo-volumen,
la curva de volimen-tiempo y los parédmetros correspondientes. Con la opcion de
ECG también puede utilizarse como electrocardiografo.
Modelo/s: FlowScreen- FS
FlowScreen CT- FS CT
Periodo de vida dtil: 8 afios
Forma de presentacion: Unitaria

Condicidén de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

R 4



Nombre del fabricante: eResearchTechnology GmbH

Lugar/es de elaboracion: Sieboldstr. 3, D- 97230 Estenfeld, Alemania

Se extiende a ECLERIS S.R.L. el Certificado de Autorizaciéon e Inscripcién del PM-
1120-39, en ia Ciudad de Buenos Aires, a 2“””23]5, siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No 5 06 3

Ing. ROGELIO LOPEZ

A¢miniatrador Nacional
ALNM AT,
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