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Mim’steriod?s Salud CSPOSICION &P 5 2 0 %

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

29 JUN 2015

BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N© 1-47-0000-006536-14-0 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), v .

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboraciéon y comercializacion de productos
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N9 40/00, incorporada al ordenamiento juridiéo nacional
por Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado retne 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 inscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcidn en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Mfm'xteSa[uar DISPOSICION d° 5 2 0 a

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

Que se actua 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 19.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnoiogia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica {(ANMAT) del producto médico
marca ERT, nombre descriptivo Espirémetros y nombre técnico Espirémetros, de
Diagndstico, 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 Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autoricense los textos de los proyectos de rétu‘lo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 a 12 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deber3 figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1120-40, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente. |
ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el

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

- 2



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

mmmn‘oa%sa[uaf THSROSICION W° 5 2 G 4
Secretaria de ®oliticas, ' o

Regulacién e Institutos
ANMAT

|

ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Proauctores %
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 Disposicidn, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccidén de Gestion de Informacién Tecnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N¢ 1-47-0000-006536-14-0

DISPOSICION No 5 2 0 @
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PM-1120-40 — ECLERIS - Espirometro
3036 REGISTRO DE FAMILIA DE PRODUCTOS MEDICOS (CLASE II)

ANEXO III.B

2. PROYECTO DE ROTULOS 29 JUN 2015

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

Nombre del Importador: Ecleris S.R.L.
Direccién: Av. Francisco N. Laprida 4955 (B1603ABK) Villa Martelli Buenos Alres

Argentina.
Teléfono: +5411 4838 3200

Modelo: SpiroPro - SP
Serie: xxx
Fecha de fabricacion: xxx

Alimentacion eléctrica: bateria 3,7 V, 2000 mAh (de iones de litio, recargable)

Condiciones ambientales:

- Altitud < 2000 m

- Temperatura: +10 a +40 °C

- Humedad: 15 a 95%, sin condensacion
- Presién atmosférica: 700 a 1060 hPa

Transporte y almacenamiento:

- Temperatura: -20 a +50 °C

- Humedad: 15 a 95%, sin condensacién

- Presién atmosférica: 600 a 1200 hPa :

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

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 1120-40

Condiciones de Venta: Venta exclusiva a profesionales o instituciones sanitarias.

JAVIER ©. SCHLEGEL

Miguel AT
Socio Gerente ECLERISS.R.L.
ECLERIS SRL CUIT: 30-70781 16241 CO-DIRECTORTECNICO
M.N.: 5812
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3 PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Nombre del fabricante: eResearchTechnoIogy GmbH
Direccién: 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

Modelo: SpiroPro - SP
Serie: xxx

Fecha de fabricacion: xxx

Alimentacién eléctrica: bateria 3,7 V, 2000 mAh (de iones de litio, recargable)

Condiciones ambientales:

- Altitud < 2000 m

- Temperatura: +10 a +40 °C

- Humedad: 15 a 95%, sin condensacién
- Presion atmosférica: 700 a 1060 hPa

Transporte y almacenamiento:

- Temperatura: -20 a +50 °C

- Humedad: 15 a 95%, sin condensacidn
- Presion atmosférica: 600 a 1200 hPa

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

AUTORIZADC POR LA ANMAT PM 1120-40

Condiciones de Venta: Venta exclusiva a profesionales o instituciones sanitarias

E| SpiroPro - SP es un equipo portatil alimentado por bateria, que puede ser utilizado
por los pacientes en su casa y por los médicos en los consultorios y las clinicas, asi
como en el campo de la medicina del trabajo.

El SpiroPro - SP mide parametros inspiratorios y espiratorios de ia funcién pulmonar
en adultos y nifios de 4 afios o mas, aplicando las recomendaciones de la ATS para
equipos de diagnéstico.

El SpiroPro - SP es un sistema de medicion y diagnéstico, que ha sido disefiado para
medir, registrar y evaluar la curva y los parametros de flujo-volumen. Los datos
evaluados pueden imprimirse inmediatamente en una impresora o pueden
almacenarse en la memoria interna. Este espirémetro portatil es pequefio, ofrece un
facil manejo y permite determinar los volimenes pulmonares inspiratorios y
espiratorios (VCIn FVC, FEV1, MEF50), incluyendo mediciones PRE/POST con
mdlcamén de fecha y hora. Un programa de |nterpretaC|on evalua automaﬂcamente Ia

! i A
Javie# O, SCHLEGEL

T ECLERIS 5.R.L.
- CO-DIRECTOR TECNICO
8eeio Gerente \ M.N.BB12

FCLERIG QP\I; iinr: 30-70781162-1
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la saturacion de oxigeno en la sangre (SpO2) y la frecuencia de pulso, asi como para
realizar un test de caminata de 6 minutos.

La introduccion de los datos del paciente y la seleccidn de |las opciones de cada menu
pueden realizarse facilmente, tocando el simbolo correspondiente con el dedo
(pantalla tactil). Gracias a los pictogramas de facil comprension y a la estructura logica
de los menUs, la operacion resulta muy sencilla.

El equipo cuenta con una gran capacidad de almacenamiento, que permite guardar
hasta 550 mediciones en la base de datos integrada.

Con la bateria de iones de litio recargable, el SpiroPro - SP puede funcionar dos
semanas aproximadamente. E| suministro incluye un cargador, que permite cargar la
bateria en dos horas. Los datos de los pacientes, los resultados de las mediciones y
los diagramas pueden imprimirse directamente en una impresora compatible con PCL
(por ejemplo, HP Deskjet).

Desde luego, también es posible transferir datos hacia y desde una computadora a
través del puerto serial. El paquete de software opcional "SpiroProfor Windows™ recoge
los datos de manera completamente automatica y los aimacena en la computadora.

El neumotacografo tiene una alta calidad, es facil de reemplazar y de desinfectar,
garantlza una alta seguridad para el paciente y permite obtener resultados de medicion

precisos.

Procedimiento de rutina de una medicion

El procedimiento de rutina de una medicién se limita bésncamente a la realizacion de
unas pocas funciones.

1. Controlar las condiciones ambientales

Las condiciones ambientales deben controlarse y, en caso de necesidad, corregirse
una vez al dia.

2. Introducir los datos del paciente

Introduzca los datos personales de un paciente o, en caso de realizarse una nueva
medicion de un paciente ya registrado, cargue la informacion desde la base de datos
interna.

3. Realizar la medicién {por ejemplo, flujo-voiumen)

Realice la medicién. Los datos se guardan automaticamente en la base de datos
interna.

4. Imprimir la medicion

A continuacion de la medicion, se puede documentar el respectivo resultado en una
impresora.

, Segun la version, el SpiroPro - SP se suministra con un adaptador
paraimpresora con puerto USB o Centronics.

En la impresora con puerto USB:
Enchufe el conector USB del adaptadorsuministrado en el
puerto USB de laimpresora.

JAVIERAQ. BCHLEGEL
ECLERIS S.R.L.

! CO-DIRECTOR TECNICO
Socic Gerente I M.N.: 5812

ECLERIS SRL CUIT: 30-707801162-1 4/
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Enchufe el conector grande del cablesuministrado en la interfaz de laimpresora y fije el :
conector presionandoambos elementos de sujecion.

Coloque el otro extremo del cable de laimpresora en el conector hembra situadoen la
parte inferior del SpiroPro - SP.

jEncienda la impresoral

I_A?REC’«UC'“ La transferencia de datos a través del adaptador para
representacion en linea delSpiroPro - SP requiere conectar el
SpiroPro - SPa lacomputadora, es indispensable garantizar el cumplimiento de
lasnormas legales. Segun dichas normas, debe existir un aislamientode 4 KV
entre el paciente que respira a través del SpiroPro - SP y lacomputadora
alimentada desde la red eléctrica. De acuerdo conla norma IEC 601-1-1, la
computadora debe estar situada fueradel entorno del paciente (distancia 1,5 m).

Preparacion para la representacion en linea:

1. Fije el adaptador para representacion en linea delSpiroPro - SP con aislamiento
adecuado (4 KV) al

puerto (COM1 o COM2) de su computadora.

2. Fije el cable de transmision al adaptador ycologue el otro extremo en el conector
hembradel SpiroPro - SP.

Adaptador para \
represeniaciin en !
linea del SpiroPro

Cable de ranamisidn

3. Inicie el programa de evaluacion "SpiroPro — SPfor Windows".
4. Encienda el SpiroPro - SP y active la representacion en linea.

La representacion en linea solo debe activarse en caso de ser utilizada, ya que, si
laopcion esta activada, el SpiroPro - SP intenta establecer una conexion con "SpiroPro
- SPforWindows" antes de cada medicion.

Asegurese de que entre el pacientey la computadora haya
QFRECAUGIOH unadistancia de al menos 1,5 m.

Preparacion para la transferencia dedatos a través
del dispositivo USB Bluetooth:

1. Encienda la computadora.

2. Conecte un dispositivo USBBIuetooth convencional al
puertoUSB de su computadora e instale el

softivare del controlador necesario.

JAVIERO. SCHLEGEL

. = ECLERIS S.R.L.
Socio Gerente A CO-DIRECTORTECNICO

ECLERIS SRL CUIT: 30-78781162-1 M.N.: 5812
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Para obtener detalles al respecto,consulte el manual de instruccionesde "SpiroProfor
Windows". ,

3. Inicie el programa de evaluacién "SpiroProfor Windows". |
4. Encienda el SpiroPro - SP, active |a representacion en linea y la transferencia de |
datos por '
Bluetooth.

La representacién en linea con la transferencia de datos por Bluetooth solo
debeactivarse en caso de ser utilizada, ya que, si la opcidn estd activada, el
SpiroPro— SPintenta establecer una conexién con "SpiroPro — SPfor Windows" antes |
de cadamedicion.

Programa de medicién "Sp02" (opcional)

La medicién de la saturacién de oxigeno en la sangre se realiza por medio de un
sensor deSpQO2, que se coloca en el dedo indice de la mano derecha o izquierda.
Inserte el extremodel cable en el conector hembra situado en la parte inferior del

SpiroPro - SP.

|
Puesta en marcha }
Antes de encender el SpiroPro - SP, enchufe el extremo del cable correspondiente a la
opcidnSpO2 en el conector hembra de su SpiroPro - SP.

Sensor de Sp0O2

Procesador de Sp0O2

El SpiroPro - SP permite almacenar 180 mediciones de tendencia de Sp0O2 ‘

(con 1hora de registro cada una) o 500 mediciones puntuales de flujo-volumen
ySp02.Sin embargo, dado que por lo general se guardan ambas modalidades,
lacapacidad de almacenamiento disminuye de manera correspondiente.

Reemplazo del neumotacégrafo

Después de la medicién, el neumotacégrafo (con la boquilla) debe ser reemplazado
poruno nuevo (el suministro incluye 10 neumotacégrafos de recambio) o por
unneumotacégrafo desinfectado.

Procedimiento:
1. Mueva el elemento de desbloqueo hacia arriba ]

' ’

k
i

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

Socio Gerente .
ECLERIS SRL CIBT: 30-70781162-1
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2. Extraiga el neumotacografo con la boquilla colocada.
La boquilla ha sido disefiada para el uso en un solo paciente. Quite laboquilia y
deséchela.

Neumotacégrafo

Boguilla
2. Extraiga el neumotacégrafo con la boquilla colocada.

La boquilta ha sido disefiada para el uso en un solo paciente. Quite laboquilla y
deséchela.

3. Coloque un neumotacografo nuevo o desinfectado y deslice hacia abajo el
elementode desbloqueo.
Coloque una nueva boquilla.

Limpieza e higiene

En las pruebas de funcién pulmonar, determinadas partes de los equipos pueden
sufriruna contaminacién con agentes patogenos. Por lo tanto, existe el riesgo de que
seproduzca la transmision de dichos agentes al paciente siguiente. Para que se
produzcaesta contaminacién cruzada, el paciente debe estar en contacto directo con el
objetocontaminado o con un medio de transporte como gotas o aerosol. Los aerosoles
sontransportados en el flujo respiratorio y pueden ser absorbidos por el paciente '
siguiente.

Para combatir efectivamente el posible riesgo de infeccién,
deberealizarse una desinfeccion a fondo de todas las piezas
contaminadas.
Para ello, es necesario desinfectar regularmente todas las piezas.
Normas de higiene:
Todos los articulos desechables pueden eliminarse junto a los desechosdomésticos si
hay una contaminacién normal.
En caso de haber enfermedades infecciosas peligrosas (por ejemplo,tuberculosis), los
articulos desechables deben eliminarse en recipientesespeciales destinados para ese
fin.

JAVIER O. SCHLEGEL

ECLERIS S.R.L.
CO-DIRECTCR TECNICO
M.N.: 5812

FCLERIS SRL CUIT: 30-70781162-1
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Frecuencia de reemplazo de las piezas contaminadas:

Boquilla desechable

desechar después de cada
paclente

Neumotacégrafo

desinfectar después de cada
paciente

Clip nasal:

Por motivos de higiene, las almohadillas de espuma deben desecharse después de cada
uso.

Clip nasal

desechar las aimohadillas de
espuma después de cada
paciente

Si la historia clinica de! paciente indica que puede haber

unaenfermedad infecciosa peligrosa {por ejemplo, tuberculosis),
sedebera realizar una desinfeccion general de todas las piezas quehan estado en
contacto directo o indirecto con el paciente.

Limpieza previa y desinfeccioén

La desinfeccion de las piezas contaminadas solo seraefectiva si se realiza tras una
profunda limpieza previa. Losrestos de albUmina presentes en las piezas a
desinfectarpueden impedir la realizacién de una desinfeccionefectiva.

ERT ha probado exitosamente los siguientesdesinfectantes:

Limpieza previa:
Bodedex forte BODE Chemie
Enzol*/Cidezyme  Iohrison & Johnson Company
Descogen | Antiseptica chem.-pharm. Produlte

GmbH
Desinfecddn:
Descogen | Antiseptica chemn.-pharm. Produkte

GmbH .
Korsolex Plus . BODE Chemie i —
Korsolex Extra BODE Chemie :
Dismozon Pur BODE Chemie

Solucion CIDEX OPA Johnson & Johnson Company '
Cleanisept Wipes Dr. Schumacher [para [impieza '
desinfectante}

CAlibracién de volumen QM

JAVIER©. SCHLEGEL
Miguel

k

ECLERIS S.R.L.
CO-DIRECTOR TECNICO
. MMN. 5812

Tgerich

Socio Gerente
ECLERIS SRL U 30-70781462-1
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Si la medicion se lleva a cabo con un neumotacégrafo desinfectado,
elneumotacégrafo debe ser calibrado por medio de una jeringa de calibracion.
Como resultado de esta calibracién, se determinan factores de correccion.

Con la compensacién de estos factores, en la posterior medicion se obtienenvalores
correctos.

Realizacidn de la calibracién de volumen:

En el meni principal, pulse [ R
Aparece el menu Ajustes:

Puise [l

Iniciar catibracion
Ajustar volumen de |a jeringa de calibracion
Introducir codigo de neurnotachgrafo

Aparece el menu Calibracién:

'\ o Antes de realizat la calibracion, pulse para controlar el
l volumen ajustado de la respectiva jeringa.

: - Con [l aumenta el volumen de la jeringa.

Utilizando el adaptador. inserte el SpiroPro* ena jeringa de calibracién {ver imagen).

JAVIER'O. SChHL. .. ..

Secio Gerente EiCLERIS S.R.L.
f 7 CO-DHRECTCOR YECNICO
RL CUIT: -707 -
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FLERSE FUN? 4R

|
Conﬁ ,seinicia la calibracion. ‘ 1
L

§ Mueva uniformemente en unay otra direccién {cuatro veces) el
émbolo de la jeringa. Es importante bombear siempre de un i
i tope al otro. :

: La calibracién finaliza automaticamente.Los factores de
!l correccidn se calculan y se muestran en pantalla.

e R s . ;
Con , se puede repetir la calibracién. }
Con.ﬁnaliza la calibracion.

EARING UTLUNE 2L
EASURED UOL INCER 1.87/0.8E
CRE. FRCTOR TNCEW =~ 4.03/4.04

TP/2TFE CORRECTION 4.44/4.D3
5oL, S0, AG0NFA

Carga de bateria ‘ :
Su SpiroPro - SP puede estar equipado con uncargador provisto de un =
adaptador de red :
intercambiable. Para realizar el cambio,desbloquee el adaptador y extraigalo. Al |
efectuar la colocacién, verifique que eladaptador esté en la posicion correcta.

Conecte primero el cargador al SpiroPro - SP. T
» Inserte luego el enchufe en una toma de corriente de 230 V. ‘
+ Tiempo aproximado de carga: 2 horas §

JAVIER O. SCHLEGEL [

' ECLERIS S.R.L.
Socio Gerente CO-DIRECTORTECNICO
ECLERIS SRL CiT: 30-70781 M.N.: 5812
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N9: 1-47-0000-006536-14-0
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
52@ , ¥ de acuerdo con lo solicitado por ECLERIS S.R.L., se autorizo 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: Espirébmetros
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 13-680 Espirometros, de
Diagndstico
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ERT
Clase de Riesgo: II
Indicacidn/es autorizada/s: Mide parametros inspirétorios y espiratorios de la
funcién pulmonar en adultos y nifios de 4 aflos o mas, aplicando las
recomendaciones de la ATS para equipos de diagnostico.
Modelo/s: SpiroPro - SP
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

// 4



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

Se extiende a ECLERIS S.R.L. el Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-
1120-40, en la Ciudad de Buenos Aires, a 2 9JUN20‘I5, siendo su
vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

gﬁeh
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