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BUENOS AIRES,2 3 AGO 2013

VISTO el Expediente N° 1-47-22538/12-2 el Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Antheo de Ariel M. J. Lopez
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 comercializacion de productos
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidén de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune 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 inscripcion en el Registro se solicita.
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Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicidon Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sidolconvalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales gue
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripciéon en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

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

89, inciso 1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto meédico de marca
Cosmed, nombre descriptivo Espirémetro y nombre técnico Espirometros, de
acuerdo a lo solicitado por Antheo de Ariel M. J. Lopez, con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 76 y 78-95 respectivamente, figurando
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como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de ia
misma.
ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre Iar base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidén en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTiCULO 40 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-2110-2, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 50; La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) anos, a partir de lé fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.
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Expediente N© 1-47-22538/12-2 br. 0fT0°A. ORSINGHFR

SUB-INTERVENTOR
DISPOSICION N© 5 3 9 8
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ANEXO |

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° 5398
Nombre descriptivo: Espirometro
Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 13-674. Espirémetros.
Marca de (los) producto(s) meédico(s): Cosmed.
Clase de Riesgo: Clase Il
Indicacién/es autorizada/s: Disefiados para realizar pruebas de funcién
cardiopulmonar. Concebido con el propésito de ofrecer un instrumento auxiliar
que permita: 1) la formulacion de diagndsticos de patologias puimonares; 2)
estudios importantes relacionados con la fisiologia humana; 3) la recoleccidén de
informacién importante en medicina deportiva.
Modelo/s:
\y 1- MicroQuark.

2- Pony FX.

3- Pony FX Flowsafe.

4- Spiropalm.

5- Spiropaim Plus.

6- Spiropalm 6MWT.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Vida Util: 5 afios.

<
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Nombre del fabricante: Cosmed S.R.L.

Lugar/es de elaboracién: 00041 Pavona di Albano, Via dei Piani di Monte Savello

37 - Roma, Italia.

/(ijf\‘-

Expediente N© 1-47-22538/12-2 Dr. OTYO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTUOR
AN.M.A T
DISPOSICION N°
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ANEXO I

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°
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Informacién de los Rotulos

Espirometro
N° de serie: XXXX 7
Modelo: MicroQuark (1 Pony FX O Pony FX Flowsafe 3
Spiropalm [] Spiropalm Plus[]  Spiropalm 6MWT O

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2110-2.

Fabricado por:

Cosmed SRL )
00041 Pavon-/a di Albano, Via dei Piani di Monte Savello 37 P.O. .
_Box 3 - Roma, Ttalia.

Importado por: - K
Antheo de Ariel M. J. Lépez \

Av. Cabildo 102, piso 1°, B. CP: 1426 — CABA, Argentina.

mﬂ MM/AAAA

Responsable Técnico: Bioing. A. Lopez. MP 1012387

Condiciones de Almacenamiento: Ver Manual de Operacién.

Precauciones / Advertencias: Ver Manual de Operacion,

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fig. 2.1.1: Modelo de Rétulo.

/[L

Ing. ARIEL LOPEZ ARIEL M. J. LOPEZ

Gerante BIO INGENIERG
M.P. N® im2387
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INSTRUCCIONES DE USO

3.1 Indicaciones del Rétulo

Razoén Social y Direccién (Rétulo del Fabricante):
Cosmed SRL
00041 Pavona di Albano,

Via dei Piani di Monte Savello 37 P.O. Box 3 - Roma, ltalia.

Razoén Social y Direccidn (Rétulo del Importador):
Antheo de Ariel M. J. Lépez
Av. Chorroarin 1210(CP1425) CABA. ARG

Identificacion del Producto:
Producto: Espirometro.
Marca;: COSMED.,

Modelo: MicroQuark / Pony FX,I Pony FX Flowsafe/ Spiropalm / Spiropalm

Plus / Spiropalm 6MWT.

Condiciones de Aimacenamiento, Conservacién y/o Manipuiacién del producto:

v" Rango de temperatura; 10°C (50°F) a 40°C (104°F).
Rango de humedad relativa: 30% a 90% (sin condensar)
Rango de presioén atmosférica: 600 a 1060 mBar

Evitar su uso en presencia de gases nocivos 0 polvo.

SRR NN

No colocar cerca de fuentes de calor.

Responsable Técnico de ANTHEO legalmente habilitado: Bioing. A. Lopez. MP 1012387.

Namero de Registro del Producto Médico: "Autorizado por la ANMAT PM-2110-2"

M L

Ing. ARIEL LOPEZ
Gerente

BIO INGENIERO
M.P. N° 1012387
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392 Prestaciones atribuidas por el fabricante y efectos secundarios no deseados
Los Espirometros de Cosmed son un sistema modular, disefiados para realizar
pruebas de funcién cardiopulmonar. Deben ser utilizados por médicos o por personal
entrenado bajo 1a responsabilidad de un medico.
Este equipo ha sido concebido con el propésito de ofrecer un instrumento auxiliar que
permita:
1- La formulacion de diagndsticos de patologias pulmonares;
2- Estudios importantes relacionados con la fisiologia humana;

3- La recoleccién de informacion importante en medicina deportiva.

3.3 Combinacion del Producto Médico con otros productos
No Corresponde (el Producto Médico no se utliza en combinacion con otros

productos para cumplir con su finalidad prevista).

3.4 Instalacién, mantenimiento y calibracion del Producto

instalacion
1. MicroQuark
El encendido y el apagado son controlados desde el ordenador. Introducir la turbina

enfrente en fundc.

Figura 3.4.1.a: Microguark y Turbina. @

\ V.

ARIEL/M. J. LOPEZ
B1O INGENIERCQ

Ing. ARIEL LOPEZ M.P. N° 1012387
Gerente
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Espirometro

1. microQuark .
2. Conector USB.
3. Puerto USB.

Figura 3.4.1.b: Conexion del Espirometro MicroQuark a la PC.

2. Pony FX
1. Conectores para neumotacoégrafo (codificado por color). Este conector estd

disponible solamente para el Pony FX Flowsafe.

2. Conectores para neumotacégrafo (codificado por color) ¢ para la linea de presion
MIP/MEP.

3. Conector para cable RS232, si la PC no tiene puerto USB, o para oximetro
(opcional). '

4. Conector para médulo de resistencia de las vias aéreas (opcional).

5. Conector USB para PC.

6. Conector USB para impresora externa.

7. Conector para cargador de bateria.

Figura 3.4.2.a: Conectores del Espirdmetro Pony FX.

—
/)/ N
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Sustitucion del conector a red: Si el conector de red no encaja en la toma de red,

substituirlo por el alternativo suministrado.
Para reemplazar el conector:
1. Extraer el conector del cargador de bateria

2. Insertar el conector adecuado en el cargador de bateria.

Cargador de_bateria: El Pohy FX es alimentado por un grupo de baterias, recargable
mediante el cargader de bateria. Conectar el cargador de bateria a la unidad de Pony FX a
través del conector que tenga el simbolo.
Cerca del teclado esté indicado el estado de la bateria por un led:
Led Verde > En carga
Led Naranja-—> Carga completada _
Led Rojo - Error (s6lo hasta S/N XXXXXX6999).
La indicacion roja puede ser debida a:
» Temperatura de la bateria <5° C. La indicacion roja se deberia apagar cuando la
temperatura asciende de nuevo hasta los valores 5-45° C.
» Temperatura de la bateria >45° C. La luz roja se deberia apagar cuando la
temperatura desciende de nuevo hasta los valores 5-45° C
« Bateria muy baja, debido a que el aparato no se ha utilizado desde hace un largo
tiempo.
La indicacién se pone verde cuando ha estado un tiempo cargandose. Por favor cargar el
aparato completamente.

¢ | a bateria falla. Por favor contactar el servicio técnico.

Nota: La primera vez que utilice el aparato, cargue previamente la bateria al menos durante
3 horas.

Nota: Las baterias deben ser reemplazadas cuando no mantienen su carga por el tiempo
suficiente. Si este es el caso, por favor, contacte al soporte técnico.

Nota: jAtencion! Si la bateria estd muy descargada (por ej., si la unidad no ha sido usada
por un periodo largo), cargarla algunos minutos sin encenderla. De lo contrario, se

generaran sefiales acUsticas y visuales. Para detener esta secuencia, presionar latecla 3y

esperar un momento antes de volver a encender la unidad. éj

6
ARIEU M, J. LOPEZ

Ing. ARIEL LOPEZ BIO INGENIERO
Gerente M.P, N° 1012387
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Ensambiar el PNT ROCC (opcional) al Pony FX:
1. Conecte las tres partes del médulo ROCC como se indica en la figura.

2. Conecte el madulo al Pony FX mediante el conector Turb/Raw.

1.Valvula de occlusion.
2.Lector.
3.PNT.

Figura 3.4.2.b: Accesorio PNT ROCC..

Conexién del pulsioximetro (opcional) al Pony FX: Se conecta a la -unidad mediante el
conector RS232/Sp02

Conexién del Pony FX al PC: El Pony FX puede conectarse al PC para transferir y
almacenar las pruebas realizadas, para hacer una copia de seguridad en una unidad
diferente (HD, disco 3 %, CD ROM), analizar las pruebas o realizarias enviando los
controles directamente desde el PC.

Si el PC conectado al Pony FX esta colocado en el area de pacienie (de acuerdo con
fa |IEC 60601-1-1), el PC debe cumplir con la norma IEC 60601-1-1 mediante un
transformador de aisiamiento.

E! PC se conecta al Pony FX mediante una conexién USB, al puerto de USB que

tenga el simbolo .

Si el PC no tiene puerto USB es posible usar una conexion en serie RS§232.

Seleccionar el puerto de comunicaciones en ambas partes, en el PC (seleccionando
la opcion del menu Opciones/Configuracion) y en la unidad (seleccionando la opcidn del
menl 2.0pciones/1.Ajustes).

La primera vez que conecte el Pony FX al PC mediante una conexién USB, el PC

T
\ V.

ARIEL'M. J.
ing. ARIEL LOPEZ BIO iuesnfe?a%e z

Gerente M.P. N° 1012387

solicitara los drivers, Instalarlos con el CD.
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Conexién de! Pony FX a una impresora externa: EI Pony FX puede conectarse
directamente a una impresora externa para imprimir las pruebas en un papel'diferente.

Si el PC conectado al Pony FX estéa en el area de paciente (de acuerdo con la |[EC
60601-1-1), el PC debe cumplir con la IEC 60601-1-1 mediante un transformador de

aislamiento.
La impresora se conecta a la unidad mediante una conexién USB, at puerto de USB

que tenga el simbolo%.

3. Spiropalm

Conectores:
A. Conectores de la parte superior:

1. Conector neumatico PNT, con punto de
color (rojo).

2. Conector neumatico PNT, con punto de

color {azul).

D
‘ X 3. Conector de turbina, con etiqueta
J TURBINA.
o

4. Conector de oximetro (opcional), con

etiqueta SpO2.

Figura 3.4 .3.a; Conectores del Espirometro Spirolam, parte superior.

B. Conectores de la parte inferior

RN 1. Conector PC conector, con etiqueta PC.
2. Conector de impresora externa, con
etiqueta IMPRESORA.

y, ‘j 3. Conector del cargador de la bateria, con
etiqueta v

Figura 3.4.3.b; Conectores del Espirometro Spiropalm, parte superior.

Cargador de bateria: El Spiropalm es alimentado por un grupo de baterias, recargable

mediante el cargador de bateria.

\ AN

Ing. ARIEL LOPEZ - ARIEL M. J. LOPEZ
Gerente BIO INGENIERO
M.P, N° 1012357
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Conectar el cargador de bateria a la unidad de Spirolam a través del conector que tenga el
simbolo 12v. Cerca del teclado esta indicado el estado de la bateria por un led:

Led Verde > En carga
Led Naranja > Carga completada

Advertencia: El Spiropalm no fue concebido para funcionar conectado a la red eléctrica. El

equipo debe utilizarse con el cargador de la bateria desconectado de ia red.
Nota: Si la bateria esta descargada, es posible que la unidad se inicie con un retardo de
unos minutos cuando se conecta el cargador, aun cuando la bateria esté cargandose. Por

favor, espere algunos minutos hasta que aparezca la barra animada.

Nota: Las baterias deben ser reemplazadas cuando no mantienen su carga por el tiempo

suficiente. Si este es el caso, por favor, contacte al soporte técnico.

Conexién del pulsioximetro (opcional) al Spiropalm: Se conecta a la unidad mediante el

conector Sp02.

Ensamblar el flujdmetro a la manija (espirometria, sélo Spiropalm 6MWT).

1. Manija.
2 Turbina 1D28.

s

or ot

Figura 3.4.3.c: Como ensamblar Flujdmetro de Spiropalm.

l ARIEL M. J. LOPEZ
BIO INGENIERQ
Ing. ARIEL LOPEZ M.P. ° 1012387

Gerente
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Conexién del Spiropalm al PC: El Spiropalm puede conectarse al PC para transferir y
almacenar las pruebas realizadas, para hacer una copia de seguridad en una unidad
diferente (HD, disco 3 %, CD ROM), analizar las pruebas o realizarlas enviando los
controles directamente desde el PC.

Si el PC conectado al Spiropalm esta colocado en el area de paciente (de acuerdo
con la IEC 60601-1-1), et PC debe cumplir con la norma IEC 60601-1-1 mediante un
transformador de aislamiento.

El PC se conecta al Spiropalm mediante una conexién USB, al puerto de USB que
tenga la etiqueta PC.

La primera vez que conecte el Spiropalm al PC mediante una conexion USB, ef PC le

pedira los drivers Instalelos con el CD.

Conexién del Spiropalm a una impresora externa: E| Spiropalm puede conectarse

directamente a una impresora externa para imprimir las pruebas en un papel diferente.

Si el PC conectado al Spiropalm esta en el area de paciente (de acuerdo con la IEC 60601-

1-1), el PC debe cumplir con fa IEC 60601-1-1 mediante un transformador de aislamiento.
La impresora se conecta a la unidad mediante una conexion USB, al puerto de USB

gue tenga la etiqueta /mpresora.

Mantenimiento

Cualquier oparacion de mantenimiento no especificada en este Manual de Usuario
debe ser realizada Unicamente por personal calificado segun lo establecido en el Manual de
Servicio.

Todos los materiales empleados en la fabricacién de ta Unidad Principal y sus
accesorios no son téxicos y no representan riesgo de seguridad alguno para el paciente u
operador.

El equipo debe apagarse, con la alimentacién desconectada, antes de su limpieza,
desinfeccion y/o inspeccion.

La turbina debe ser desinfectada regularmente para garantizar la precision de las
" —
Ing. ARIEL LOPEZ ARIEL M(J. LOPEZ

BIO INGENIERO
Gerente P, N 1012387

mediciones.
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Utilizar filtros antibacteriales descartables o desinfectar cada parte en contacto con el
paciente antes de cada test (solo Pony FX). '
El neumotacégrafo (Pony FX Flowsafe / Spiropalm Plus) es un dispositivo

descartable. En este caso no es necesario utilizar filtros antibacteriales.

Inspeccién:
El equipo necesita que se le realicen inspecciones para garantizar niveles de

seguridad eléctrica y mecanica adecuados.

Estas inspecciones se recomiendan después del uso prolongado del equipo o
después de un periodo extenso de almacenamiento en condiciones ambientales
desfavorables.

Los materiales de aislacion de cables, enchufes y cualquier otra parte visible también
deben ser revisados. El equipo debe apagarse y los adaptadores se deben desconectar de
la alimentacién al inspeccionar los materiales.

También deben revisarse la turbina y los circuitos respiratorios.

Al inspeccionar la turbina, realizar el siguiente procedimiento:

» Verificar que el eje de la turbina encaje correctamente y que la hélice esté sujeta al
eje (se puede agitar ligeramente la turbina para detectar algun movimiento
anormal).

» Asegurase de que no haya componentes sueltos o rotos en los circuitos

respiratorios.

Calibracion
1. Spiropalm: Remitirse por favor al manual del software para el set up y una
panoramica de la calibracion.
» Calibrar ei flujometro: Para la calibracién del flujometro mediante el Spiropalm:
1. Conecte el flujometro a la jeringa de calibracion.
2. Seleccionar el item 4.Utilidades/1.Calibraciéon del flujdmetro. Se mostraran
la fecha y los resultados de la dltima calibracion. Presionar 1.Default para

ingresar los valores por defecto, 2.Calibracién para iniciar una nueva calibracion,

3.Modificar para editar los valores exhibidos, 0.Salir para salir. O
b

11
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3. Mueva el piston 10 veces hacia dentro y hacia fuera hasta el tope (IN y EX).

2. Pony FX: Remitirse por favor al manual de! software para el set up y una
panoramica de la calibracion.
» Calibrar el flujémetro: Para la calibracion del flujometro mediante el Pony FX:
1. Conecte el flujometro a !a jeringa de calibracion.
2. Seleccionar el item 4.Utilidades/1.Calibracion de la Turbina. Se mostraran la
fecha y los resultados de la ultima calibracion. Presionar 1.Default para ingresar
los valores por defecto, 2.Calibracion para iniciar una nueva calibracion,
3.Modificar para editar los valores exhibidos, 0.Salir para salir.
3. Mueva el pistén 10 veces hacia dentro y hacia fuera hasta el tope (IN y EX).
« Calibracién del ROCC: Para calibrar el PNT ROCC por medio de la unidad Pony
FX:
1. Conecte el modulo a la jeringa de calibracion.
2. Seleccionar el item 4.Utilidadele.Calibracién Rocc. Se mostrarén la fecha y
los resultados de la ultima calibracion. Presionar 1.Default para ingresar los
valores por defecto, 2.Calibracién para iniciar una nueva calibracion, 3.Modificar
para editar los valores exhibidos, 0. Salir para salir del menu.
3. Mueva el pistdn 10 veces hacia dentro y hacia fuera hasta el tope (iN y EX).
Como la ventilacion es muy baja (normalmente <10 litros/min), la calibracién se debe
efectuar con maniobras muy lentas (cada maniobra completa en alrededor de 10-15

segundos) para obtener una precision optima.

3.5 Implantacién del Producto Médico

No Corresponde (no es un Producto Médico implantable).

3.6 Riesgos de interferencia reciproca

+ Los equipos de comunicacion RF portatites y moviles pueden afectar al dispositivo.

-

\ - .

; : ARIEL . J. LOPEZ |
Ing. ARIEL LOPEZ . BIO INGENIERQ
Gerente - MP. N° i0912387
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« Utilizar el cable y los accesorios suministrados con el equipo. El uso de oiros cables
y/o accesorios puede resultar en emisiones incrementadas o inmunidad disminuida
del equipo.

« El dispositivo no debe utilizarse cerca de o encima de otros equipos. Si es necesario
compartir el espacio, debe observarse el dispositivo para verificar la operacién

normal en la configuracion en que sera utilizado.

3.7 Rotura del envase e indicacion de los métodos adecuados de reesterilizacion

No corresponde (el producto no se suministra en estad esteril).

3.8 Limpieza, desinfeccién, acondicionamiento y método de esterilizacion

El objetivo del control de infecciones es prevenir la transmisién de infecciones a
pacientes/sujetos y al personal durante las pruebas de funcion pulmonar.

Las instrucciones sobre limpieza y desinfeccidn deben seguirse estrictamente para
controlar las infecciones y garantizar la seguridad del paciente. La aspiracion de residuos,

particulas y/o agentes contaminantes puede ser potencialmente letal.

» Prevencion de la transmision de infecciones

Transmision a técnicos: La prevencion de la transmisiéon de infecciones a técnicos

expuestos a superficies contaminadas del espirometro se puede lograr lavandose ias
manos adecuadamente y usando dispositivos de barrera, como guantes apropiados. Para
prévenir la exposicion de los técnicos y la contaminacién cruzada, hay que lavarse las
manos inmediatamente después de manipular directamente boquillas, tubos, valvulas de
respiracion o superficies interiores del espirémetro. Hay que llevar guantes al manipular
equipo potencialmente contaminado si el técnico tiene cortes o heridas abiertos en las
manos. Siempre hay que lavarse las manos entre pacientes.

Contaminacién cruzada: Para evitar la contaminaciéon cruzada, hay que desinfectar con

regularidad las boquillas reutilizables, los tubos de respiracion, las valvulas y los

colectores. Las boquillas, los clips nasales y cualquier otro equipo que esté en contacto
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directo con superficies mucosas tienen que desinfectarse o, si son desechables,
desecharse después de usar.

Solo hay que descontaminar entre pacientes la parte del circuito en el que se produce la
re-inspiracion o, si es desechable, desechar después de usar. Los sensores desechables,
si se usan de forma adecuada, evitan tener que descontaminar los sensores y las
boquillas.

Tuberculosis: En lugares en los que es probable encontrar tuberculosis u ofras
enfermedades gue se propagan mediante nucleos de gotas, hay que prestar una atencion
adecuada a controles de ingenieria ambiental, como la ventilacién, el filtrado de aire o la
descontaminacion ultravioleta del aire para evitar la transmision de enfermedades.

Hemoptisis y lesiones orales: Hay que tomar precauciones especiales al realizar tests en

pacientes con hemoptisis, llagas abiertas en la mucosa oral o encias sangrantes. Los
tubos y las valvulas de respiracion deben descontaminarse antes de volverse a usar, y las
superficies internas del espirébmetro deben descontaminarse con desinfectantes
aceptados para agentes transmisibles por la sangre.

Otras enfermedades infecciosas transmisibles conocidas: Hay que tomar precauciones

extra en caso de pacientes con enfermedades infecciosas transmisibles conocidas. Las
posibles precauciones incluyen lo siguiente: 1) reservar equipos con el Unico fin de
realizar tests en pacientes infectados; 2) realizar tests en esos pacientes al final del dia
para dejar tiempo para el desmontaje y desinfeccion del espirémetro; 3) realizar tests a
pacientes en sus propias habitaciones con una ventilacion adecuada y la proteccion
apropiada para el técnico.

Filtros en linea desechables: Este puede ser un método eficaz y menos costoso para

prevenir la contaminacién det equipo.
El uso de filtros en linea no elimina la necesidad de una limpieza y descontaminacion

regutares del equipo de funcién pulmonar.

» Limpieza

Agentes/suministros de limpieza: Se recomienda usar detergentes suaves con pH neutro

(7) para la limpieza. Usar agua tibia (22-43 °C) con el detergente suave. Para que sean
eficaces, los agentes de limpieza tienen que contribuir a eliminar suciedad organica

residual sin dafar el dispositivo. Hay que usar los agentes de limpieza en la
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dilucién/concentracion correcta y a la temperatura correcta segun las indicaciones del
fabricante de dichos agentes.

Los suministros de limpieza son muy basicos, normalmente consisten en un cepillo
quirargico, limpiadores de conductos de- felpilla, aplicadores con punta de algoddén o
espuma, cepillos y pafios suaves. Los suministros de limpieza tienen que limpiarse y
desinfectarse o esterilizarse a diario.

Calidad del agua: se puede usar agua del grifo con los componentes de limpieza
COSMED.

Los componentes COSMED deben remojarse y enjuagarse con agua del grifo a 22-43 °C
para evitar la coagulacion de sustancias solidas en el dispositivo y asi facilitar la
eliminacion de residuos.

Se recomienda usar detergehtes enzimaticos con pH neutro (7} al procesar elementos
dificites de limpiar con sustancias secas adheridas. Remojar los componentes de la
mascara y la valvula en una solucién de detergente enzimatico puede eliminar de forma
eficaz los residuos visibles salvo por los lubricantes, lo que ofrece una alternativa
aceptable a la limpieza manual. E! enjuague es necesario para eliminar todos los restos

de detergente y residuos extrafios.

Procedimiento de limpieza estandar. Estos pasos son comunes para todos los

procedimientos de limpieza

Paso 1 - Preparacion en el punto de uso. La limpieza de los elementos reutilizables
empieza justo después del uso. En el punto de uso, el personal gue lleve guantes y otra
ropa protectora separaré los elementos o componentes desechables de los elementos
reutilizables y los desechara en receptaculos adecuados. La suciedad de las superficies
del dispositivo se limpia con una esponja o toalla humeda. Los elementos
sucios/contaminados se contienen entonces de manera tal que reduzcan el riesgo de
exposicion personal a patégenos. Los elementos se colocan normaimente en una cesta,
bandeja o contenedor rigido para ser transportados a la zona de procesado y se
transportan normalmente en un carrito, ya que no se aconseja llevar elementos sucios en
la mano.

Paso 2 - Inspeccion. Inspeccionar los elementos en busca de dafios en todas ias fases
de la manipulacién. Si se detectan dafios en cualquiera de los componentes, hay que
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identificarlos y documentarlos. Completar el proceso de desinfeccidn/esterilizacion y
contactar con el servicio técnico para solicitar repuestos.

Paso 3 - Prelavado. El personal que manipule elementos contaminados debe llevar ropa
protectora. En el area de procesado, remojar o enjuagar los elementos en agua del grifo a
22-43 °C. Recuerde que no es posible enjuagar la turbina con agua corriente. Si se
necesita un producto enzimatico, remojar durante uno o dos minutos. Extraer y examinar,
extender el tiempo de remojo para componentes con sustancias secas adheridas; el
remojo prolongado de componentes puede ser perjudicial y causar dafios a las
superficies. Consultar las instrucciones del detergente para ver el uso y el tiempo de
remojo. .

Paso 4 - Desmontaje. Desmontar el elemento (de ser necesario) segun las instrucciones
indicadas en la seccién correspondiente.

Paso 5 - Limpieza. El personal que manipule elementos contaminados debe lievar ropa
protectora. La limpieza manual debe hacerse de forma que proteja al personal que
manipule los dispositivos de la aerosolizacion y las salpicaduras de material infeccioso.

1. La limpieza manual de los elementos tiene que hacerse en agua a 22-43 °C. Usar un
detergente suave con pH neutro (7). La dureza del agua, la temperatura y el tipo de
suciedad afectan a la eficacia de los detergentes; se deben consultar las instrucciones del .
fabricante del detergente. Usar un cepillo suave y pequefio para fregar todas las piezas.
Los compuestos y los utensilios de limpieza abrasivos pueden dafiar los elementos y no
se deben usar. Pueden ser necesarios suministros de limpieza adicionales para limpiar
manchas dificiles de quitar 0 zonas de dificil acceso.

2. Hay que enjuagar exhaustivamente los elementos con agua limpia para eliminar los
restos de detergenie y los residuos de los componentes. Usar un ciclo de enjuague triple y
corriente como minimo con agua del grifo. Recuerde que no es posible enjuagar la turbina
con agua corriente.

3. Secar todos los componentes exhaustivamente usando pafios limpios y suaves o

toallas de pape! desechables.

e
» Desinfeccion

La desinfeccion de alto nivel es el procedimiento de descontaminacion

recomendado para dispositivos semicriticos.
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Los dispositivos tienen fa clasificacion de semicriticos cuando tocan membranas mucosas
o piel rota. Ejemplos de dispositivos  semicriticos son endoscopios flexibles,
laringoscopios, tubos endotraqueales, equipo de terapia respiratoria y anestesia, anillos

para diafragma y otros dispositivos similares.

Preparar la solucién de desinfeccion
Las soluciones de desinfeccién recomendadas son:
» Hipoclorito de sodio 0.5% (5000 ppm) de preparacion reciente para usar en 24hs.
+ Hipoclorito de sodio 1% {10000 ppm) de preparacién reciente para usar en 30

dias.

La primera solucién puede prepararse agregando 1 parte de lavandina (hipociorito de
sodio 5.25%) en 9 partes de agua. La segunda solucion puede prepararse agregando 1

parte de lavandina en 4 partes de agua.

» El flujémetro de la turbina
Las directrices recomiendan que la turbina se limpie y desinfecte antes de cada test para
garantizar mediciones exactas y para cumplir las medidas sanitarias recomendadas que
siguen.
Limpieza de la turbina
Seguir el procedimiento de limpieza estandar indicado arriba, prestando atencién a lo
siguiente:
1. Para enjuagar, no usar agua corriente, que puede dafar la turbina. Enjuagar la
turbina en un vaso ileno de agua limpia, agitando suavemente para eliminar el
desinfectante. No colocar la turbina bajo el agua corriente ni moverla mientras esté
sumergida.
2. Para limpiar y enjuagar, no humedecer la linea de muestreo.
3. Usar el cepillo {(punto 1, paso 5) solo para las partes externas de la turbina, para

evitar dafios a la hoja de la turbina.

Desinfeccién de la turbina @
[ g
1. Desconectar el tubo de muestreo del lector.
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2. Sumergir el tector en un recipiente con solucién desinfectante por 20 minutos (ver
imagen debajo) asegurandose de que el tubo de muestreo no entre en ccntacto con
la solucion (el flujpmetro optico y el cable son impermeables).

3. Enjuagar la turbina en un recipiente con agua y agitar suavemente para quitar el
desinfectante (no colocar la turbina debajo del chorre de agua ni mover la turbina
mientras esté sumergida).

4. Dejar secar la turbina al aire (se recomienda 12 horas dependiendo de las
condiciones ambientales).

5. Después de limpiar [a turbina, calibrar siempre antes de los tests posteriores.

3.9 Tratamiento y procedimiento adicional antes de utilizar el Producto Médico
El producto no requiere tratamientos adicionales a los indicados en el item 4 de la

presente seccion.

. 3.10 Naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de la radiacion con fines médicos

No corresponde (el producto Médico no emite radiaciones con fines médicos).

3.11 Precauciones en caso de cambio de funcionamiento
En caso de cambio de funcionamiento se debe contactar al servicio técnico

autorizado por el Fabricante.

3.12 Precauciones y advertencias
a. La seguridad y la precision de las mediciones pueden garantizarse -sélo si:
+ Se utilizan los accesorios descriptos en el manual o provistos con el equipo. Los
accesorios no recomendados pueden comprometer la seguridad. Antes de
utilizarlos es necesario consultar al fabricante;

« El mantenimiento de rutina, las inspecciones, la desinfeccion y la limpieza dei

equipamiento se ejecutan en la manera y con la frecuencia descrip@
[
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« Cualquier modificacién o reparacion debe realizarlo personal calificado;

» Las condiciones ambientales y la instalacion eléctrica donde opera el equipo
cumplen con las especificaciones del manual y las regulaciones actuales sobre
instalaciones etéctricas. En particular, |a fiabilidad de la conexion a tierra y la
supresién de corriente de fuga pueden garantizarse solo cuando el equipo se
encuentra conectado a tierra. Intentar alterar la conexién apropiada del cable de
tierra es peligroso para los usuarios y el equipo.

Antes de iniciar el sistema, .verificar el estado de cables y tomacorriente. Las
partes eléctricas dafiadas deben reemplazarse inmediatamente por personai
autorizado.

Restos de productos de limpieza, particulas y otros contaminantes (incluyendo
piezas en mal estado o dafiadas) en el circuito de respiracién suponen un riesgo
para la seguridad del paciente durante las pruebas. La aspiracion de
contaminantes es una potencial amenaza para la vida del paciente. Utilice filtros
antibacteriales descartabies o desinfecte cada parte en contacto con el paciente
antes de cada Test.

Se deben seguir los procedimientos de limpieza del Mantenimiento del Sistema, y
se deben inspeccionar totalmente los componentes luego de limpiarlos y antes
de cada prueba en pacientes.

Este dispositivo no debe utilizarse en presencia de anestésicos inflamables. No
es un dispositivo AP ni APG (de acuerdo con las definiciones de EN €0 601-1).
Mantener el equipo lejos de calor y llamas, liquidos inflamables o gases y
atmosferas con riesgo de explosion.

Considerando la finalidad para la que fue concebido, el dispositivo no debe
manipularse con otros equipos médicos excepto que el fabricante lo exprese
claramente.

Se recomienda usar computadoras con marca CE de compatibilidad
electromagnética y monitores de baja emisién de radiacion.

Se requiere que la PC conectada al dispositivo cumpla con la norma EN 60601-1

por medio de un transformador de aislacion.
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j. El dispositivo requiere precauciones especiales y necesita ser instalado y puesto
en marcha segun las exigencias de EMC que se proporcionan en la seccion
EMC.

k. Los espirdmetros Spiropalm y Pony FX no fueron concebidos para funcionar

conectado a la red eléctrica. Debe ser utilizado con el cargador de la bateria,

desconectado de la red.
|. Desenchufar el cargador de la bateria para desconectar el equipo de la red

eléctrica (Sélo para el Modelo Spirolam).

3.13 Medicamentos que el Producto esta destinado a administrar
No comresponde (el producto Médico no ha sido disefiado para administrar

medicamentos).

3.14 Precauciones en la eliminacién del producto

Los espirometros COSMED son equipos electronicos y no pueden ser
desechados como desperdicio sin clasificar. El equipamiento electrico y
electronico, debe recolectarse separadamente. De lo contrario, puede
acarrear consecuencias peligrosas para el medioambiente y la salud
humana. El contenedor de basura cruzado por dos lineas significa que el

producto debe ser llevado para. una recoleccion separada una vez

terminada su vida util.

3.15 Medicamentos incluidos en ef Producto
No corresponde (E| producto Médico no incluye medicamentos como parte integrante

del mismo).

3.16 Grado de precisién atribuido a los Productos Médicos de medicién

< -

\ AN ’

Ing. ARIEL LOPEZ ARIEL M. J. LOPEZ
Gerente BIO fNGEﬁ:ERo
M.P, N° iD12387

Precisiéon: £ 3% o 50 ml.



“2013 _ Afis de! Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813

Mrisions i St

Gorotinesn o Doilisians
%afm
AN AT
ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N©: 1-47-22538/12-2

£l Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnoloﬁa gédica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
53 ..... e , ¥ de acuerdo a lo solicitado por Antheo de Ariel M. J. Lopez, 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: Espirometro
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-674. Espirometros.
Marca de (los) producto(s) médico(s): Cosmed.
s+ Clase de Riesgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s: Diseflados para realizar pruebas de funcidn
cardiopulmonar. Concebido con el propésito de ofrecer un instrumento auxiliar
que permita: 1) la formulacién de diagnosticos de patologias pulmonares; 2)
estudios importantes relacionados con la fisiologia humana; 3) la recoleccion de
informacion importante en medicina deportiva.
Modelo/s:

1- MicroQuark.

2- Pony FX.

3- Pony FX Flowsafe.

I



4- Spiropalm.
5- Spiropalm Plus.
6- Spiropalm 6MWT.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
vida Util: 5 afios.
Nombre del fabricante: Cosmed S.R.L.
Lugar/es de elaboracion: 00041 Pavona di Albano, Via dei Piani Monte Savello 37

- Roma, Italia.

Se extiende a Antheo de Ariel M. 1. Lopez el Certificado PM-2110-2, en la Ciudad
de Buenos Aires, a 23AGO?013, siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision. 0

DISPOSICION N© 5 3 9 8
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