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BUENOSAIRES,
29 JUN 2015

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-006535-14-7 del Registro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que" por las presentes actuaciones ECLERIS S.R.L. solicita se

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM)de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES.NO40/00, incorporada al -ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMdel producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 Y 1886/14.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONALDE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto médico

marca ERT, nombre descriptivo ESPIRÓMETROy nombre técnico Espirómetros,

de Diagnóstico, de acuerdo con lo solicitado por ECLERISS.R.L., con los Datos

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo en el Certificado de

Autorización e Inscripción en el RPPTM,de la presente Disposición y que forma

parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 2°.- Autorícense los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 5 y 6 a 12 respectivamente.

ARTÍCULO30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1120-41, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

Artículo 1° será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTÍCULO 5°.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa

de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada

de la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones

de uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-0000-006535-14-7

DISPOSICIÓN N°

LCS

52 O O
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PM.112Q.41 - ECLERIS. Espirómetro
3036 REGISTRO DE FAMILIA DE PRODUCTOS MÉDICOS (CLASE 11)

ANEXO 111.8

2. PROYECTO DE ROTULOS

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

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

Modelo: MasterScope ECG - MSC ECG

Serie: xxx

Fecha de fabricación: xxx

Tensión de la red: 100 V AC - 240 V AC, 50 - 60 Hz

Condiciones ambientales:
Altitud: < 2000 m
Temperatura: +10 oC - +34 oC
Humedad relativa: 15 - 95% HR sin condensación
Presión atmosférica: 700 -1060 hPa

Condiciones de transporte y almacenamiento:
Temperatura: -20 oC - +50 oC
Humedad relativa: 15 - 95% HR sin condensación
Presión atmosférica: 600 - 1200 hPa

DirectorTécnico: Farm. Doris Inés Rasi Sanchez - Matricula 12856

AUTORIZADO POR LAANMAT PM 1120-41

Condiciones de Venta: Venta exclusiva a profesionales o instituciones sanitarias

MiguelLacour r erich
Socio Ger nle

EClER15 SRL CUIT: 3

JIWIER~GEL
ECLEm:S S.R.L.

CO-DIRECTORTECNICO
M.N.:5812
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3. PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

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

~2O Ó'

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

•
Modelo:MasterScope ECG - MSC ECG
Serie: xxx

Fecha de fabricación: xxx

Tensión de la red: 100 V AC - 240 V AC, 50 - 60 Hz

Condiciones ambientales:
Altitud: < 2000 m
Temperatura: +10 oC - +34 oC
Humedad relativa: 15 - 95% HR sin condensación
Presión atmosférica: 700 -1060 hPa

Condiciones de transporte y almacenamiento:
Temperatura: -20 oC - +50 oC
Humedad relativa: 15 - 95% HR sin condensación
Presión atmosférica: 600 - 1200 hPa

Director Técnico: Farm. Doris Inés Rasi Sanchez - Matricula 12856

AUTORIZADO POR LAANMAT PM 1120-41

Condiciones de Venta: Venta exclusiva a profesionales o instituciones sanitarias

El MasterScope ECG - MSC ECG permite la medición de muchos parámetros
diagnósticamenteimportantes para la determinación de volúmenes estáticos y dinámicos del
pulmón. Los parámetros pueden ser de la espirometria lenta (ERV, VCIN, VCEX) o forzada
(FVC, FEV1, FEF50) asf como de la ventilación voluntaria máxima (MW).

MasterScope ECG - MSC ECG permite registrar tanto ECG de 12 derivaciones de reposo
como ECG de esfuerzo y generar informes.

•
JAVIE~EL

ECLERlS ,s.R.L.
CD-OIRECTORTJ;:CNICO

M.N.:5812

Instalación
Si su MasterScope ECG - MSC ECG ha sido despachado con ordenador el programa LAB ya
ha sidoinstalado.
Si su MasterScope ECG - MSC ECG ha sido despachado sin ordenador el programa LAB
deberá serinstalado en un ordenador apropiado. La funcionalidad completa del sistema se
garantiza únicamente si el ordenadorempleado se basa en el sistema operativo Windows XP
Professional y es recomendado por ERT. l' .
Encender/apagar el MasterScope ECG - MSC ECG
La primera vez que inicie una sesión de trabajo cón el MasterScope ECG - MSC ECG será
necesarioencender manualmente todos los c ponentes integrantes del sistema como
ordenador,monitor, impresora y la fuente d poder ROCC (opcional).Los conmutadores
indiviauales de los iferentes componentes s dejarán en laposición "Encendido" y el sistema
se a 'anoim\i desd él conmutador de poder lordenador .•
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Tan pronto se encienda el equipo este ejecutará una prueba automática del mismo
verificando que todos los módulos del sistema funcionen correctamente.

LabManager
LabManager es una aplicación que desempena un papel fundamental en el trabajocon su
MasterScope ECG - MSC ECG. LabManager se inicia automáticamente tras la verificación del
sistema y permanece en ejecución mientras usted trabaja con MasterScope ECG - MSC ECG.
Desde LabManager es posible acceder a todos los programas integrados. Todos losprogramas
están reunidos de forma conveniente en grupospredefinidos. Cada programa
aparecerepresentado con su correspondiente icono y un nombre.

El "Main Group" (Grupo principal) contiene todos los programas necesarios en larutina
diaria. Entre ellos se cuentan, junto a "Patient Data" (Datos de pacientes), todos los
"Measurement
Programs" (Programas de medición) incluidos en el suministro, los dosprogramas de informes
"Prlnter Report" (Informe de impresión) y "Screen Report"(lnforme en pantalla), asl como
dos procedimientos de rutina predeterminados.

"Prueba de funéiónpulinonar básica.
Con la selecáón de este icono,se.inic:izIn sucesivamente los siguientes programas:

Patient Data (Datos de pacientes)
SpirometrylAow-Volume (Espirom~nialflujo-Volumen)
Pñnter Report (Informe de impresión)

Elgrupo ,,,CaUbrations .••.(Callbraci ones) contiene todos los programas de calibración.

.,JAVI~EL
ECLERIS S.R.L,

eO-DIRECTOR TECN1CO
M.N.:5~12EClERIS SRt (UIT: 30-707811 -1
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Datos ambientales

,- Sisu equipo dispone de ¡unmódulo ambiental rAmbient Unin.las. c.ondwones
amblentalesse calcularán autormllcamenle.~loconllario,deberán Introduel""
manualmente.

1 ~ Lossensores inlegradosen ~ móduloamblenlal rAmblent Unlt")mlc:len!atempera-
tura,la humedad yla presión atmosférica.
Para poder medir y obtener correctamente eslOSdalos,el módulo ambiental no debe
estar expuesto a los rayos directos del sol ,ni,eercade elemenlOS de calefacelón

Inicio elel programa:
1. Abra el grupo "Galíbratlons" Ka51mlc!onesl.

2. Haga elle en el iconodelproglllma"AmbientConditions"ICOndidones ambienta-
les).

A partir de los datos ambientalesse determinan importantesfactores de corrección para el
, cálculo de los valoresde medición. Por lo tanto, esnecesario verificar regularmentedichos datos.

Modificación manual de los datos ambientales

[, .1> I Si no hayon móduloamlli""",1 ("Ambi.nl Unin<onectado.1oo datos cormpondi ••••
tes deberin introd'Ucirse manualmente.
Pafilaocederal moclo m~uaL presione la teda de función lJf1-.

COloque el cursor del ratOn dms de 1••úftím.a cifra en el t'ilmpo de entrada que desea
modifie.. borreel valor incicada con ~ teda de fetroc:eso e introduzc.¡ el nuevo 'Villa,.
Con 1.• tecl.a de tlbuf.ació1l se salta al campo siguiente.lntroduzta el nuevo ¥aJor.

Con aF12~,segulrdiln los d.atos i1mbientales yfinaliza e'l programa.

Calibración de volumen

Para poder determinar con exactitud el volumen pulmonar, es necesario calibrar elsistema de
medición: tubolfiltro de neumotacógrafo, cabezal de lOS (opción), convertidorde presión y
amplificador. Para este proceso se utiliza una jeringa de calibración con un volumen definido de
3litros. Como resultado de la calibración, el ordenad6r calcula factores de corrección. Con la
compensación de estos factores, en la posterior édición se obtienen valorescorrectos.

JAVIJ!!é~GEL
ECLERlS S.R.L.

CO-DIRECTOR TECNICO
M.N.:5812

Acceso al programa desde el grup "Calibrations" (Calibraciones). Haga clic en
elicono adjunto .

.JiiiI, \Conecte la jeringa de calibraci manual en el tubo del neumotacógrafo.
IV, Con" 1" se inicia la calibraci

F:CLERIS SRL OJ!T: 30-707811 2 1
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Mueva de forma constante en una y otra dirección el émbolo de la jeringa. Es importante
bombear siempre de un tope al otro. La calibración del volumen finaliza automáticamente
cuando se alcanza la cantidad configurada de carreras.

Como resultado de la calibración, se calculan y se muestran en pantalla los factores de
corrección.
ECG de 12 derivaciones de reposo y de esfuerzo

a la parte postera del E'QUipo
M•• ...sOOllO ECG

Acuso a' programa de.de e'-Malll group" IGrupo prlnclp~n.H~ga ,Uck en ol ¡cono
aResting £(G". Aparece la siguiente ventana:

•

. ~- ,- Puede iniciarSE' el registro (on "FI".~pués de unos segundos aparecen representa.
. do. el n!veldel sr y la frecuencfa cardiaca.CClnllOle la calidad de la»eñale. de ECG.Si

F " "{_,"Ó'. ,1'_ - es nece.sario. elimine los posibles factores; de jnrerferenc.ia.
•

JAVIE~GEL
ECLERJ~ S.R.L.

eO"DIRECTOR TECNICO
M.N.:5812

Desde luego, en una prueba de esfuerzo los electrodos de las extremidades nopueden
colocarse en los brazos y las piernas. En lugar de ello, pueden colocarse en laespalda del
paciente. Los electrodos de los brazos (RA y LA) se colocan junto a los hombros, apenas por
encima del omóplato; los electrodos de las piernas (RL y LL) se colocan en la parte bajade la
espalda, apenas por encima del hueso de la cadera.

Acc"so al programa desde e'"Main llrOUP"IGr~¡nCIPan.Haga clic en e'lceno
"$dess ECG".Aparece la ventana de inido del E .

Miguel Lae
Socio Gerente

f-CLERIS SRl f.UIT: 30. 7fP':¡ 1 1¡:.
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Normas de higiene

En las pruebas de función pulmonar, determinadas partes de los equipos puedensufrir una
contaminación con agentes patógenos. Por tanto, existe el riesgo de que seproduzca la
transferencia de este agente patógeno al siguiente sujeto de prueba. Paraque se produzca esta
contaminación cruzada, el sujeto de prueba debe estar encontacto directo con el objeto
contaminado o con un medio de transporte comogotas o aerosoles. Los aerosoles se
transportan en el flujo respiratorio y pueden serabsorbidos por el siguiente sujeto de prueba.

Deben desinfectarse periódicamente todas las piezas contaminadas durante la pruebade
función pulmonar, como boquilla, codo, neumotacógrafo, filtro y adaptador en Y.Una limpieza y
desinfección exhaustivas son suficientes en la mayorla de casos.

Frecuencia de sustitución de piezas contaminadas en caso de emplear un
filtro(MicroGard@)

'" 8oq<i1/4 ••", Cod<> "".
desecNr despoé> de <odi "'lO tña¡""dot d<,,_/110
p- un¡,yU ¡t dil., 8otPJlade_ • Neumot!1CÓgrafo

Iltl¡lui, de ••• ..,-tt 4.lM'VUlldb

(v rtlt1o_ard' ~-Muodesodl •• despoé> de codo IUnilWZ iil-día
podo'"

~

CA1>M",f G MÓ><#a,.,pI;a:OImd<_
dfWC~ lI.f~dib.siuk¡ pam niñM,. tamGll'b 31-4

de>¡>uésde cado po_e d•• puó. de CIdI poclimtt

~J
Atf.ap:adOIrussdtamam 1..2,3 ti /rftÍ1Cafa Je¡JilacOliQ

~despu;.de ttm~
codo pocífllte dapués de Qdi ,P¡cientt

••• Cedo t- Adaptador fkCOt'JDi6n
liMwz al di • r1Jl'\oIQlatdi.t

• e-df¡a~
un¡¡ vt'Z JI dú

Limpieza previa y desinfección
La desinfección de las piezas contaminadas solo será efectiva si se realiza tras una profunda
limpieza previa. Los restos de albúmina presentes en las piezas a desinfectar pueden impedir
la realización de una desinfección efectiva.

ERT ha probado exitosamente los siguientes desinfectantes:

,
BUot: (,.""heml e
Johnson& JOhmon Company
Anti¡eptica chem ...phtl;rm. PTodul:te 6mbH
An~Q CMm.•pbarm.Prod••••'teGtnbK
:Cbflnfei~~~=~:
Jobn:!On &-Johnson Corn;J,uiy
OT.S<hu...w-
úW~ distnfección pot frotamiento}

JAVIE ~GEL
E~~~~L~

CO-DIRECTOR TECNICO
M.N.:5812

Boded9X fOJ11o
Entorltydtzymt
DeKO\l"" "
llescogtn
Kor~xiPIU:i
_.Extra
DismozonPur
ClOEX Opo SOIutiOol
Ounisept\Yipet

Miguel Lacou
Socio Gerente

EClERIS SRL CUIT: 30-707811 -1
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¿Cómo se desinfecta?

r~2o o

r --- ---.. --- - -- ... _.-

I Ten~ ~ cuenulll conc:.rrtnción, el dempo de IIcdón. -=1'+ 2.NelllnOUcógrofo(tUbol

Par. rnmpblZM "" MUmOiaCÓ,gnfo o telli:.l1 una cHsfnfecclón. es
necesulo en primer tuglr acdOl\JT el desbloqueo en eJ rmngo con
un movfmf.tnto ~.abajo ame ,deque sePUKJ mm ~
pneumobic:ógi;¡¡¡fO.
5610..,. ••••••• puod. en,•••••e1neumo •• cógrofo. El lnalmpIi.
miento de mi instrucción puede prO¥Oelf un daño en el sdado.

101vitvula en 1.• caja.

NOla:
¡Lacompueru de la ViÍtvuQ debe estv .•tJiert¡¡!

fñ1/JILtt£
JAVIE~EGEL

ECLERlS S.R.L.
CQ-DIRECTOR TECNICO

M.N.:5812

2. Desinfecte e1abeuJL

3. ¡Lave a tondo nOmin)el abeuldet .•YáiYWcon agua
corriente tibi.•(30~) descalcificada!

4. Seque bien el cabezal. /
¡Elcabenl de la vílvula s:6lo puede vohoer 11colocarse en bl
cajasiesQtota~te !

1m,
.~

Antesdi" áeSi'lfEcdón,.et tubo dtt MumotKógrlfodebe dMtnonurte.

Cado el c"o.o1Ioje ",.-110 do bloqueo (mongo colentodo).
Utnie. etC!'MMtOJdi lMo•.•cdót. personal (guantes mechlbtt:s) o rnfiQe un. cfflIn--
feoción hig5éniea de tas manos.. '
1. Sopare Y_. la, pobnca' de cIorro riJ>ldo.

2. Retire hadllrribI t.HmiQTtna.
3. Extralgael filtro y l. jun •• tóriu .
• < Todl$lIs pit'zas:

Caja

---------------------,

- sem1c.IraH$
• paIanc., do cltm! .iJ>\do
• filtro

-ju_tóriu

'AlJb una IimJ)ieu prevll' tondo ton agUl '1 tutgocdoqvt t,s,pte:n en un
baño de impie;:.a Ydosínfec<i6n.

SI hayroslduo, en ol fIllrodol tubo. bajo nl"ll"na dr<UnJlanda _n olimlnam
con un o~o..:En tlkt1 ClSOS.aumtme la conwn:nción y et tiempo de accf6n.

S. :Dos""" do l. deJln!ec<I6n._ bien toda> las pleus.
6. Monte nuevJmentt el tubodel MUrnoUIc6g,I'fo~etOfdtm tnveno.

3.c.bnlil del. dlvu •• (obtu~dor)••
Nota:

Sólo $e puede re.fiar una
doslnfec:cl6n de la wperfl.
de de" c:art.UI (oon un

• mposinpelUSi1queno
1 goteelperonosedebe
: lIwrmjounacorrientede
1 agua .~---------------------•



PM.1120-41 - ECLERIS • Espirómetro
3036 REGISTRO DE FAMILIA DE PRODUCTOS MÉDICOS (CLASE 11)

Nota:O Antes de colocar el cabezal, verifique que la compuerla de la válvula pueda moverse
fácilmente en ambas direcciones mediante un giro del eje.

La limpieza y la desinfección en un bano de ultrasonidos resulta claramente muyventajosa .

•

•

JAVIE!'s~EL
ECLERIS S.R.L.

eO-DiRECTOR 'TECNICO
M.N.:5812

!1I

1

Miguel Lacour
Socio Gere e

ECLERIS SRl. CUIT: 30-70781162-1
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-0000-006535-14-7

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

.5.2...0...0 , y de acuerdo con lo solicitado por ECLERIS S.R.L., se autorizó la

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

característicos:

Nombre descriptivo: ESPIRÓMETRO

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 13-680-Espirómetros, de

Di~gnóstico

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

Clase de Riesgo: II

Indicación/es autorizada/s: Medición de muchos parámetros diagnóstica mente

importantes para la determinación de volúmenes estáticos y dinámicos del

pulmón. Permite registrar tanto ECGde 12 derivaciones de reposo como ECGde

esfuerzo.

Modelo/s: MasterScope ECG- MSC ECG

Período de vida útil: 7 años

Forma de presentación: unitaria

~~o, Veotoex""',, , pca:"o""e,e""",dooe,"o""'"



Nombre del fabricante: eResearchTechnology GmbH

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

Se extiende a ECLERIS S.R.L. el Certificado de Autorización e Inscripción del PM-

1120-41, en la Ciudad de Buenos Aires, a ....~ ..~)~N..2.0.t5 .., siendo su

vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO

ln;. floaELIO LO?
Qr Nacl00a-

<\..N.1!I1.A.'r.
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