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

Ministe&afud’ DiSFBS!CIGN;\P {5‘2 {3 @

Secretaria de ®oliticas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

29 JUN 2015

BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-006535-14-7 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracidén y comercializaciéon de productos
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N°© 40/00, incorporada al -ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacidon 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 elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripciéon en el Registro se solicita.

Que correspondé autorizar la inscripciéon en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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DISPOSICION N° ’54 2 0 0

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion 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 lNACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica (ANMAT) del producto médico
marca ERT, nombre descriptivo ESPIROMETRO y nombre técnico Espirometros,
de Diagndstico, de acuerdo con lo solicitado por ECLERIS S.R.L., con Ios_ Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de
Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposiciéon 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 obran a fojas 5 y 6 a 12 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1120-41, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 40.- La vigencia‘ del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 1° serd por cinco (5) afos, a partir de fa fecha impresa en el mismo.

e 2



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

m;'m'stsafuar DISPOSICION P {@2 0 0

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Medica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia aﬁtenticada
de la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-0000-006535-14-7

DISPOSICION N 5 2 U @

LCB

jonal
ministrador Nac
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PM-1120-41 - ECLERIS - Espirémetro
3036 REGISTRO DE FAMILIA DE PRODUCTOS MEDICOS (CLASE II)

ANEXO IlIl.B
2. PROYECTO DE ROTULOS

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

Nombre del Importador: Ecleris SR.L.

Direccioén: Av. Francisco N. Laprida 4955 (B1603ABK) Villa Martelli Buenos Aires, Argentina.
Teléfono: +5411 4838 3200

Modeio: MasterScope ECG - MSC ECG

Serie: xox

|
Fecha de fabricacion: xxx i

Tension de la red: 100 VAC - 240 VAC, 50 - 60 Hz

Condiciones ambientales:
Altitud: <2000 m
Temperatura: +10 °C - +34 °C ; : ;
Humedad retativa: 15 - 95% HR sin condensacién |
Presién atmosférica: 700 -1060 hPa

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

Humedad relativa: 15 - 95% HR sin condensacion
Presion atmosférica: 600 - 1200 hPa

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

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 1120-41

Condiciones de Venta: Venta exclusiva a profesionales o instituciones sanitarias

JAVIER O, SCHLEGEL

Miguel Lacour ECLERIS S.R.L. !
Socio Gerfnte CO-DIRECTOR TECNICO |
81162-1 . M.N,: 5812
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3036 REGISTRO DE FAMILIA DE PRODUCTOS MEDICOS (CLASE II)

3. PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

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

Nombre del Importador: Ecleris S.R.L.

Direccién: Av. Francisco N. Laprida 4955 (B1603ABK) Villa Martelli Buenas Aires, Argentina.
Teléfono: +5411 4838 3200

Modelo:MasterScope ECG — MSC ECG

Serie; xxx

Fecha de fabricacién; xxx

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

Condiciones ambientales:

Altitud: < 2000 m

Temperatura: +10 °C - +34 °C

Humedad relativa: 15 - 95% HR sin condensacion
Presion atmosférica: 700 -1060 hPa

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

Humedad relativa: 15 - 95% HR sin condensacion
Presidn atmosférica: 600 - 1200 hPa

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

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 1120-41

Condiciones de Venta: Venta exclusiva a profesionales o instituciones sanitarias

El MasterScope ECG - MSC ECG permite la medicion de muchos parametros
diagnésticamenteimportantes para la determinacién de volimenes estaticos y dinamicos del
pulmén.Los parametros pueden ser de la espirometria lenta (ERV, VCIN, VCEX) o forzada
(FVC,FEV1, FEF50) asi como de la ventilacion voluntaria maxima (MVV).

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

Instalacion ,
Si su MasterScope ECG - MSC ECG ha sido despachade con ordenador el programa LAB ya
ha sidcinstalado.

Si su MasterScope ECG - MSC ECG ha sido despachado sin.ordenador el programa LAB
debera serinstalado en un ordenador apropiado.la funcicnalidad completa del sistema se
garantiza Unicamente si el ordenadorempleado se basa en el sistema operativo Windows XP

Professional y es recomendadopor ERT. /

Encender/apagar el MasterScope ECG - MSC ECG

La primera vez que inicie una sesién de trabajo cén el MasterScope ECG — MSC ECG sera
necesarioencender manualmente todos los componentes integrantes del sistema como
ordenador,monitor, impresora y la fuente d¢/ poder ROCC (opcional).Los conmutadores
indivi&ualers\ de los Qiferentes componentes se/dejaran en laposicién "Encendido” y el sistema
se arfancara desd ¢l conmutador de poder gélordenador.

»
Miguel L JAVIE® O, SCHLEGEL
Socio Gerente ECLERIS 8.R.L.

g ) CC-DIRECTOR TECNICO
FCLERIS SRL CLIT: 30-70781162-1 TN B a
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3036 REGISTRO DE FAMILIA DE PRODUCTOS MEDICOS (CLASE Il)

Fuente de poder para la opeion ROCC
con shutter y mango digial '

MasterScope PC,
version con PC

Tan pronto se encienda el equipo este ejecutara una prueba automaética del mismo !
verificando que todos los médulos det sistema funcionen correctamente.

LabManager

LabManager es una aplicacion que desempefia un papel fundamental en el trabajocon su ;
MasterScope ECG —~ MSC ECG. LabManager se inicia automaticamente tras la verificacion del
sistema y permanece en ejecucion mientras usted trabaja con MasterScope ECG - MSC ECG.
Desde LabManager es posible acceder a todos los programas integrados. Todos losprogramas
estén 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 i
"Measurement

Programs” (Programas de medicidn) incluidos en el suministro, los dosprogramas de informes

"Printer Report” (Informe de impresién) y "Screen Report™(Informe en pantalla), asi como
dos procedimientos de rutina predeterminados.

"Prueha de funcion pulmonar basica”

Con la seleccion de este icono, se inician sucesivamente los siguientes programas:
» Patient Data (Datos de pacientes)

- Spirometry/Flow-Volume (Espirometria/Fujo-Volumen)
= Printer Report (Informe de impresion) '

El grupo ,Calibrations” (Calibraciones) contiene todos los programas de calibracion.

JAVIBR O. SCHLEGEL !
ECLERIS S.R.L.
Socio Gerente

CO-DIRECTOR TECNICO .
ECLER!S SRU CUIT; 30-707811F7-1 M.N.; 5812 !
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3036 REGISTRO DE FAMILIA DE PRODUCTOS MEDICOS (CLASE II)

5200

Datos ambientales
" i su equipo dispone de un moduls ambiental CAmbient Unit™), las condiciones .
, ambientales 5o catculardn avtomdticamente. De Jo contrario, deberdn introducirse
! . manualmente,
e :

Los sensores intagrados en ¢t midulo ambiental "Amblent Unit™) miden la tempera.
tura,la humedad yia presion atmosférica.

Para poder medir y obtener correctamente estos datos, el médulo ambiental no debe
estar expuesto alas rayos directos del sol ni cerca de elementos de calefaccidn,

Inicio del programa;
1. Abraeigrupo “Calibrations® (Calibracionesk

2. Haga clic en elicono de! programa “Ambient Conditions” (Condiciones ambienta- i
. fes).

A partir de los datos ambientalesse determinan importantesfactores de correcciénpara el
, calculo de los valoresde medicién. Por lo tanto, esnecesario verificar regularmentedichos datos.

Modificacidn manual de los datos ambientales

e Sino hay un modulo ambiental ("Ambient Unit?) conectado, los datos correspondien-
% tes deberdn introducirse manaalmente.
Para acceder al modo manual, presione la teda de funcién "F1™.

Coloque el cursor del raton detrds de la siltima cifra en el campo de enrada que desea
modificar, borre el valor indicado con la tecla de retroceso e introduzca el nuevo valor.
Conla tecla de tabutscidn se salta al campes siguiente. introduzca el nuevo vilor.

Nt
3
Ig.é Con "F12°, se guardan los datos ambientales y finaliza €l programa.

Calibracion de volumen

Para poder determinar con exactitud el volumen pulmonar, es necesario calibrar elsistema de
medicion: tubo/filtro de neumotacdgrafo, cabezal de 108 (opcién), convertidorde presién y
amplificador.Para este proceso se utiliza una jeringa de calibracion con un volumen definido de :
3litros. Como resultado de la calibracién, el ordenadér calcula factores de correccion.Con la :
compensacion de estos factores, en la posterior édicion se obtienen valorescorrectos. '

Acceso al programa desde el grupg',,Calibrations” {Calibracicnes). Haga clic en
elicono adjunto.
y '/\Conecte la jeringa de calibraci

manual en el tubo del neumotacografo. !
Con "F1" se inicia la calibraci

JAVIEA Q. SCHLEGEL

ECLERIS S.R.L.
Socio Geronre CO-DIRECTOR TECNICO i
ECLERIS SRL CUIT: 30-70781162H1 M. 5812
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Mueva de forma constante en una y otra direccion el émbolo de la jeringa. Es importante
bombear siempre de un tope al otro. La calibracién det volumen finaliza automaticamente
cuando se alcanza la cantidad configurada de carreras.

Como resultado de la calibracién, se calculan y se muestran en pantalla los factores de
correccion.

ECG de 12 derivaciones de reposo y de esfuerzo

T

Fuero USE dd

orderador . e

ala parte posterior del egripo
MasterSoops ECG

Acceso al programa desde 21 "Main group” (Grupo principall. Haga ¢iitk en el icono
"Resting ECG". Aparece la siguiente ventana:

Puede iniciarse el registro con "F1™_Después de unos segundos aparecen representa-
dos ¢l nivel ded 5T y [a frecuencis cardiaca. Controle la calidad de 1as senales de ECG.Si
€5 necesario, elimine los posibles factores de interferencia.

-

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 oméplato; los electrodos de las piernas (RL y LL) se colocan en la parte bajade la
espalda, apenas por encima del hueso de [a cadera.

Acceso al programa desde el “"Main group™ ler/pﬂncipan.Haga clicen elicono
/" trfss ECG". Aparece la ventana de inicio del E€G.

-——'-'-—-'

JAVIER O. SCHLEGEL
ECLERISS.R.L. o
CO-DIRECTOR TECNICO
M.N.: 5812

Miguel Lac

Socio Gerente
FCLERIS SPL CINT: 30-707R 1 1R
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Normas de higiene

En las pruebas de funcién pulmonar, determinadas partes de los equipos puedensufrir una
contaminacion con agentes patégenos. Por tanto, existe el riesgo de que seproduzca la
transferencia de este agente patégeno al siguiente sujeto de prueba. Paraque se produzca esta
contaminacion 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 periédicamente todas las piezas contaminadas durante la pruebade
funcién pulmonar, como boquilia, codo, neumotacégrafo, filtro y adaptador en Y.Una limpieza y
desinfeccién exhaustivas son suficientes en la mayoria de casos.

Frecuencia de sustitucion de piezas contaminadas en caso de emplear un

filtro{MicroGard®)
Soquiia | . Codoend5®
desechar desposs de cada eon efapiodor de tubotexille
packnte unawez d dia
Bogalia de sificona Neumol acogr ol
despuds de tada pacimnte unawez # s
Fitgre MigroGarg™ Firvo
desechar Sespuis de cada unaver sl dia
pacinte
Chp nosar Mdm_gmpim?iu e sitonet
desechar la atmohadila slisica Pparc nifos amaic 3y ¥
despiebs de cada pacente después de cada pacierte
Adgptador nesaltameie 1,23 Mdscara resgirgona
desechar después de tronsparenie
cadapaciente despuis de cada paciente
Codo Adagrador deconexién
i vez A dia unawer ol dia
Cobezal de favidheilo
una vez 3l dia

Limpieza previa y desinfeccion

La desinfeccion de las piezas contaminadas solo sera efectiva si se realiza tras una profunda
limpieza previa. Los restos de albamina presentes en las piezas a desinfectar pueden impedir
la realizacion de una desinfeccion efectiva.

ERT ha probado exitosamente los siguientes desinfectantes:

Limpiezaprevia: Bodedex forte HODE Cherme

Erzed’/Cydeazymne Johnson & Johnson Company

Descogent Antiseptica chem.-pharm. Produlte GmbH
Desinfectitn: Descogen Antiseptica chem -pharm. Produkte GmbH i

Korsotex Plus :20! Chemie

Korsolex Extra BODE Chemie

Dismaozorn Pur ODE Chemie

CIDEX Opa Solution / Johnzon & Johnson Comparny

Cleanisept\Wipes Or. Schumaches

{para disinfeccidn por frotariento}

JAVIER/O, SCHILEGEL
ECLERIS S.R.L.
CO-DIRECTOR TECNICO
N M.N.15812

Miguel Lacou

Socio Gerente
ECLERIS SRL CUIT: 30-707811
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{Como se desinfecta?

#1.8@3&:51@@3

En ambos casos, inmediataments después del uso, reatice una limpieza previa a fondo
con agua caliente y eventuaimente efiming los stos proteinicos. A continuacion
coloque s piezas en un bafo de limpleza y desinfeccién.

e
A ! Tenga #n cuenta la concentracion y el dempo de accién,

e e R - f— = JE—

[ 2.NHeumotacégrato (tubo)

Para reemplazar ¢ neumctacdgrafo o realizar una desinfeccion, es
- necesario en primer tugar aocionar el desbloqueo en ¢ mango con
l un movimiento hacla abajo antes de que se puedaretitar @
pneumotacografo. -
Sblo entonces puede extrierse ¢ neumotacdgrafo. €l incumpl-
miento de esta instruccion puede provocar un dafio en el seflado.

Antes de la desinfeccién e tubo del neumatacigrafo debe desmontarse.
Dato e caso. afloje ¢l tomillo de bloqueo (mango catentado).

Utilice elementos de proteccidn personal (guantas cesechables) o realice una desin-
feccion higiénica de fas manos.

1. Separey retire s patancas de cheme ripido.
2. Retire hacia artba fa semicarcass,
3. Extraiga i fiitroy la Junta térica.
4. Todas brs plezas:
- SEMiCarcasas
- palancas de cheme ripido
- filro
- junta térica
Realice una limpieza pravia » fondo con agua ¥ luego coloque 123 plezaz en un
bafto de impieza y desinfeccién.
Si hay residuos en ¢ filtro del tubo, bajo ninguna drcunttancia deben eiminane
con un objeto. En tales casos, aumente L concentracion y el tiempo de accién.
S. Daspués de la desinfeccidn, sequme Dien todas las plezas .
6. Montanumaments o tubo del neumotacégrato en el orden Inveno.
3.Cabezal de la vilvula (obturador)

1. Retire ¢ cabezal de la vilvula de la caja.

2. Pesinfecte el cabezal.

Nota:
iLa compuerta de fa vitvula debe estar abiertal

Compuerta abierta

[
1
]
I
1
 Now: :
Solo se puede reafizaruna :
| desinfeccién dela superfi- 1 3. {Lave afondo (10 min} ef cabezal defa vilvula con agua
' dlede lacreasa (conun : corriente tibia {30 *C) descalcificada!
, trapo sin pelusa que no '
l gotes), pero no se debe ! B
| Uvarbajouna jente de : 4. Seque bien el cabezal.
. 1 . ] i€l cabezal de {a vilvuta s5lo puede volver a colocarse en la
gua
e s - - ——— 4 cajasiestd totakmente !

5. Coloque el cabezajide la vilvuta enla caja.

s/

JAVIER O. SCHLEGEL .
ECLERIS 5.R.L.
CO-DIRECTORTECNICC
M. 5812
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3036 REGISTRO DE FAMILIA DE PRODUCTOS MEDICOS (CLASE II)

Nota:
o Antes de colocar el cabezal, verifique que la compuerta de la valvula pueda moverse
facilmente en ambas direcciones mediante un giro del eje.

La limpieza y la desinfeccién en un bafio de ultrasonidos resulta claramente muyventajosa.

JAVIEF O. SCHLEGEL

Miguel Lacour ECLERIS S.R.L.

Socio Gere CO-DIRECTCR TEGNICO
ECLERES SR CUIT: 30-70781162-1 MM 5812
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Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°; 1-47-0000-006535-14-7
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
52@@ , y de acuerdo con lo solicitado por ECLERIS S.R.L., se autorizd la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: ESPIROMETRO
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 13-680-Espirometros, de
Diagnéstico
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ERT
Clase de Riesgo: II
Indicacién/es autorizada/s: Medicion de muchos pardametros diagndsticamente.
importantes para la determinacion de-volL’Jmenes estaticos y dinamicos del
pulmén. Permite registrar tanto ECG de 12 derivaciones de reposo como ECG de
esfuerzo.
Modelo/s: MasterScope ECG - MSC ECG
Periodo de vida util: 7 afios
Forma de presentacion: unitaria

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias



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 Autorizacidén e Inscripcion del PM-

"1120-41, en la Ciudad de Buenos Aires, a ? 9JUN2015, siendo su
vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION Ne°

5200

~GELIO LOP
Ing. ROG ar Nacional

A.N.M-A-T-
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