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T DISPOSICION N 1468

BUENOS AIRES, 06 MAR 2013

VISTO el Expediente N° 1-47-21464/10-6 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion 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 evaluacion técnica producida por el Departamento de

\S\ Registro.

’ Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reidne los
requisitos técnicos | que contempla la norma legal vigente, y que Ilos
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion -y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicidn Autorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.
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Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

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

Que se actia 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 19°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Creative Biotech, Inc, nombre descriptivo Espirémetro y nombre técnico
Espirémetros, de acuerdo a lo solicitado, por Rocimex S.R.L., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicién 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 83 y 52-56 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la

misma.

-
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ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1104-50, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de la 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
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de cohfeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.

”mwﬂa

Expediente N© 1-47-21464/10-6

pisposicionne 1 4 6 8 Dr. OTTO A. ORSINGEER

BUB-INTERVENTOR
— S
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT e ... ] . 4..6..§ ...

Nombre descriptivo: Espirémetro

Céodigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-674 - Espirometros.

Marca de (los) producto(s) médico(s): Creative Biotech, Inc

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacidn/es autorizada/s: calcular una serie de parametros relacionados con las
funciones respiratorias humanas. Esta previsto que sean utilizados por un medico
0 bajo su supervisién por un paramédico entrenado o un técnico. El médico
debera “prescribir” las pruebas de espirometria y serd responsable del analisis y
control de los resultados obtenidos.

Modelo/s: WIinDX

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Creative BioTech, Inc.

Lugar/es de elaboracién: 814 Calle Dulcinea, San Clemente, CA 92672, Estados

Unidos.

LJ Mu':cll-.

. Dr. OTTO A. ORg
DISPOSICION No 114 6 8 SUBINTERY SR

ANM.AT
y

Expediente N° 1-47-21464/10-6
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ANEXO 1I

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

PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

........... 1468 .

6::21/////// h“ff’

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN.M.AT.



ROBERTO O. CANNEVA

3.1 Razon social y direccion del fabricante: CREATIVE BIOTECH, INC.
814 Calle Dulcinea, San Clemente, CA, 92672, EEUU

Razdn social y direccion del importador:  ROCIMEX SRL
Potos{ 3964. CABA, Argentina.

Director Técnico: Ing. Roberto O. Canneva, M. 11116

Nombre del producto: Espirémetro WinDX

Nimero de serie: Ver rotulo del fabricante

Autorizado por ANMAT PM 1104-30

Importante: Almacenar el equipo en un lugar seco, a temperatura ambiente.
3.2 Se declara que los productos ofrecen las prestaciones que les atribuye el fabricante v desempefian sus funciones
tal y cormo &l lo especifica (Ver punto 3 Uso Previsto, del Informe Téenico I11.C), en concordancia con el item 3 del
Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados. (Ver punto 6 Seguridad y Eficacia, del Informe

Técnico HLC).

3.3 Para una correcta espirometria, Crealive Biotech tiene disponible los siguientes accesorios y partes, que podrdn
conectarse al WinDX:

s Filtros bacteriologicos descartables Clear Advantage para espirometria.
Modelos disponibles: CBI1501, CBI1501P, CB11302, CBH502P, CBI1503, CBI1503P.
Los filtros previenen las infecciones intra-hospitalarias y la contaminacion cruzada entre pacientes ya que tienen
una eficacia de filirado bacterial vy viral del 99.99%.

» Jeringa de Calibracion de 3 Litros (Cod. CBI1602).

+ FElemento Sensor Interno de reemplazo {(Cod. CBI11725)

s Cable de alimentacion eléctrica (Cod. CBI1728)

+ Conversor R§232 - USB

3.4 Instalacion y calibracidon

341 Instalacién
3.4.1.1 Presentacién Estindar

El WinDX se envia en un estuche a prueba de golpes disefiado para proteger el equipo. El estuche tiene un
compartimiento interno en el que encaja el dispositivo. Sc recomienda que €l equipo se guarde en su
estuche, siempre que no se lo esté utilizando.

La presentactdn estandar del WinDX contiene los siguientes elementos:
e 1 Espirdmetro modelo WinDX (Cdd. CBI1702)
s | Fuente de Poder 220-110V AC
* 1 Juego inicial de Filtros (12 piezas}
s ] Manual de Usuario
¢ | Disco de Programa con Licencia de Activacion

Se recomienda desembalar todos los accesorios y comprobar que todo estd incluido en el envio.
Leer las instrucciones de uso individuales que se¢ suministran con cada accesorio, antes de usar el
producto. Péngase en contacto con Rocimex SRL si hay algo que falte o parezea defectuoso.

3.4.1.2  Ubicacidn del equipo

Para evitar caidas accidentales, mantenga el equipo alejado del borde del escritorio o mesa. Debe
ubicarse cerca de un tomacorriente de 3 patas con descarga a tierra. El equipo debera estar
enchufado, excepto cuando esté guardado. Pueden ser necesarios ofros tomacorrientes, para
conectar la computadora y la impresora. Se recomienda el uso de una plantilla multi-tomas con
descarga a tierra v proteccion de sobrecarga incorporada.

SOCID GERENTE Ing. ROBE

ROCIMEX S.R.L irector TéC
° ROCIMEX S.R.:

HTO O. CANNEVA
nico M LLIG
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ROBERTO G. CANNM
50CIO GERENTE
ROCIMEX S.R.L.
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Conexion del WinDX

Conexion al WinDDX Conexion a la PC

Conecte a la red eléctrica el cable de alimentacidn eléctrica AC, ¢l cable de datos a PC conéctelo
en la parte trasera del WinDX v finafmente conecte ¢l terminal de 9 pines al puerto serial de la
computadora. Si el puerto serie de su PC estd equipado con un conector de 25 pines en lugar del
macho estandar de 9, use un adaptador de 9 a 25 . Si su PC no dispone de puertos seric RS232 y
solo dispone de puertos USB utilice un adaptador standard RS232 a USB

Instalacién del Software WinDX

El software instalador detectara exactamente qué componentes son necesarios para una completa
instalacién del WinD}X en la PC.

Al instalar, se le pedird que ingrese la clave de 20 digitos del producto. Dicha clave se encuentra
dentro del estuche del CD ROM vy deberd ingresarla exactamente como se muestra en el
empaque, o el sistema no se instalara apropiadamente.

Por defecto, el sistema instalard el programa WinDX en ¢l disco C. Si desea instalarto en otro
disco como el D o un disco de red (por ejemplo, F) use ¢l botén Browse v selecciones el disco en
el que desea instalar el WinDX.

La primera vez que ingrese ¢l programa no sabri a qué puertos de comunicacién serial esta
conectado su sensor de flujo. En la mayoria de los casos, usara COMI o COM 2. Seleccione el
puerto serie apropiado,

Por dltimo, antes de utilizar ¢} WinDX deberd configurar el sistema de medidas, los pardmetros
étnicos y la linea de base del Test de Referencia. Esto lo podra hacer desde el Mené Herramientas
de la barra de tareas del WinDDX.

Calibracién

Todos los espirdmetros WinDX salen calibrados de fabrica. De todos modos se recomienda que ¢ WinDX
sea calibrado todos los dias para que funcione en niveles dptimos. Una vez que el WinDX haya sido
configurado, podra calibrar el sensor.

Para calibrar, acceda al Mend de Calibracion de la barra de tareas de! WinDX. La guia de calibracién

aparecerd como se muestra abajo. Presione NEX'T para continuar. Mas detalles en et punto 3.8.1 de este
Informe Técnico.

Standard ation Wizard

!

Si recibe mensajes de error de comunicacion, regrese al ment de Herramientas y seleceione un puerto
diferente. Si continiia teniendo problemas, por favor contacte al Servicio Técnico de Rocimex SRL.

ng. ROBERTO
Diractor Técnice M
ROCIMEX S.R.L
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de precisién.

Ademas, se aconseja recalibrar cada vez que se reemplace ¢l elemento sensor interno, para asegurar el nivel y_/ v - < »
; .

El software WinDX requiere como minimo una computadora Pentium compatible con 1BM con un disc
duro ejecutando un Sistema operativo Windows XP, Windows 7 o Windows Vista. El uso de computadoras)
mds rapidas es, desde luego, ventajoso a la velocidad de recuperacién de datos v graficos. Se recomienda
una memoria RAM de 128 Megas disponibles.
El sensor WinDX requierc un puerto de comunicacion setial estindar RS-232C con un conector estilo AT
DIN 9-pin. si su PC tiene puerto USB, cntonces va a requcrir un adaptador R§232 — USB,

afpre—

Para evitar la exposicion del paciente al peligro de contaminacién cruzada, Creative Biotech cre6 los filtros
bacteriologicos que filiran el 99.99% de bacterias y virus. Estos filtros son de un solo uso, para un tnico
paciente. En el rétulo de cada filtro se leerd 1a leyenda: “Producto de tnico uso”.

El WinDX y sus accesorios son productos médicos limpios no estériles. Por lo tanto la rotura del envase
solo puede afectar la limpieza de los mismes. En caso de rotura del envase protector notifique a Rocimex
SRL, para tomar las medidas necesarias.

Procedimientos para reutilizacion del equipo:

3.8.1 Calibracion:

Segiin 1a recomendacion de la ATS deberd calibrar su WinDX diariamente. Ademds, si reemplaza
el elemento sensor interno se aconseja recalibrar, para asegurar el nivel de precisién del mismo.
Mantener 1a calibracién con una jeringa estandar de 3 litros es muy simple. Es muy importante
que saber la temperatura del sensor y la temperatura de aire en la jeringa (temperatura ambiente)
anles de calibrar el sistema. Una iinprecision al ingresar las wemperaturas correctas puede producir
errores de calibrado. Intentar calibrar el sistema que ha sido usado en ese momento para estudios
o que viene de un lugar frio preducird errores a menos que pueda ser medida con exactitud. Estos
errores son causados por la expansion o contraccion que se produce cuando el aire cambia de
temperatura, Si el sensor de flujo y la jeringa estan a la misma temperatura, no se producird
ninguna expansién o contraccion y por lo tanto no es necesaria ka correccion.

Durante las pruebas, el programa corrige la expansion del gas midiendo la temperatura en el
sensor de flujo asumiendo que el aire de los pulmones viene & la temperatura corporal normalt
(37°C). Si intenta usar la jeringa mientras que esta en modo de estudio, el programa asumira que
el aire de la jeringa estd a temperatura corporal y leerd mas de 3.00 L. Si calibra cuando el
elemento sensor esta todavia tibio por las pruebas, el aire se expandiré en el sensor ¥ parecerd que
excede los 3.00L. Si conoce la tempcratura ambiente y la temperatura en el sensor de flujo, el
programa de calibracién puede aplicar la correccion necesaria. $i no puede hacer las correcciones
en forma precisa, se recomienda dejar el WinDX y la jeringa de Calibracion en el mismo recinto
por 30 minutos para permitir que sus temperaturas se igualen y luego calibrar. Es preferible
calibrar al comenzar el dfa, antes de hacer las pruebas. La calibracién puede realizarse en
formatos CORTO (un solo flujo) o EXTENDIDO (tres diferentes flujos).

Para calibrar su sistema, acceda al Ment de Calibracion de la barra de tareas del WinDX. Vera la
temperatura que la computadora ha medido a nivel del sensor. Se le preguntard si esta coincide
con la temperatura ambiente. 5i contesta que No, entonces se le pedird que ingrese la temperatura
del aire en °C.

La siguiente pantalla le preguntara si el volumen de la jeringa es de exactamente 3.00 Litros. Si
contesta No, le pedird que ingrese el volumen de la jeringa. Siga los pasos que le solicita el
software. Al terminar la calibracion podra guardar e imprimir el reporte de calibracidn.

El protocolo de calibracion extendido permite al usuario calibrar el sistema con tres inyecciones
de volumen en 3 diferentes rangos de flujo. El resultado final es el mismo en ambos sistemas. Sin
embargo, la calibracién extendida prueba la lincalidad de las medidas de flujo en un amplio rango
de flujo. Para utilizar este sisterna de calibracion seleccione CALIBRACION EXTENDIDA.

382 Esterilizacién
La unica parte del espirdmetro que requicre ser esterilizada es el elemento sensor interno del
equipo. Se sugierc su reemplazo luego de 20 esterilizaciones en frio.

Para esto deberd desarmar el WinDX como se muestra en la siguiente figura:

ing. ROBERTO 0. CANNEVA

: Directar Téenico ML1 18
SOC!I0 GERENTE A CIMEX 5.8,
ROCIMEX S.R.L.




3.10

3.12

ROBERTO O CANP
50015 GERENTE
ROCIMEX S.R.L.

é\ A El WinDX no esta destinade a administrar medicamentos.
b

Fhandw

Si esmviese puesta la boquilla de carton en el adaptador bucal, quitela girando v jalande hacia
afucra. Solo esta sujeta a presion,

Ahora, tome la parte externa del anillo de cierre estriado y girelo aproximadamente 3 mm en
sentido contrario a las manecillas del reloj, continde hasta que se sienta un chasquido. Entonces
estard liberado el seguro y podra quitarse el anillo del receptor del sensor, junto con €1 estardn la
tapa frontal v ¢l adaptador bucal.

No sobrepase el anillo de cierre. La fuerza excesiva puede daitar ¢l receptor del sensor.
Adentro del chasis verd la punta de plastico del sensor de flujo. Jale suavemente de ella para
deslizarla hacia afuera. EL sensor también puede ser empujado utilizando un dedo o una boquilla
desechable insertandola por el extremo posterior,

Creative Biotech recomienda el uso de cualquier agente desinfectante en frio que actie contra los
gérmenes de Tb y otros que puedan ser potencialmente peligrosos en infecciones cruzadas. El
tiempo de estancia en el liquido dependera de las especificaciones propias del fabricante del
liquido en cuestidn. As{ mismo se recomienda esterilizar el interior del chasis del portasensor con
una toallita hdmeda en desinfectante.

Desarme el sensor como se describe més arriba, quitando ¢! elemento de flujo desechable. Ponga
cl sensor boca abajo, de tal manera que los dos pequefios agujeros dentro del portasensor queden
hacia arriba. Estos son las entradas de presion para el transductor de flujo. Limpie el imterior- del
portasensor con una solucion de esterilizacién en frio, usando los procedimientos recomendados
por el fabricante de la sotucién esteritizadora. Evite inwoducir liquide dentro de las entradas de
presion. No sumerja el portasensor en la solucién. Esterilice la tapa delantera, el anillo de cierre y
¢l adaptador bucal. EI anillo plastico puede quitarse de 1a tapa frontal si fuese necesario, pero sea
cuidadoso de no cortarla o rasparia. Estas partes removibles pueden ser sumergidas en la solucién.
Intreduzea y rearme el elemento sensor. Aseglrese que el elemento sensor esterilizado esté
completamente seco.

No esterilice el sensor més de 20 veces. Liegado ese momento, deséchele, al igual si se apreciare
dafiado, descoloride o flojo.

El uso de los filiros bacterioldgicos extiende la vida util del sensor interno.

No hay procedimientos ni tratamientos adicionales a los ya descriptos en este informe.

El WinDX no emite radiaciones con fines medicos.
De acuerdo al Informe de EMC N° J97022678-002 Rev. |, el espirometro WinDX cumple con los
siguientes requerimicntos:

Test Standard Test Observ.

EN 60601-1-2 (1993)

EN 55011 (1991) Clase B Emisiones irradiadas Cumple
EN 35011 (1191) Clase B Emisiones conducidas Cumple
IEC 801-2 (1191) Descargas electrostaticas Cumple
EIC 1000-4-3 (1995) Campos de frecuencia electromagnética Cumple
IEC 801-4 (1988) Transitorios eléctricos rapidos en rafagas Cumple
EN 61000-4-5 (1995) Sobretension Cumple

En caso de cambios en el funcionamiento del WinDX, por favor, comuniguese con el servicio téenico de
Rocimex S.R.L. z

Este equipo cumple con la norma IEC-60601-1-2:2001 referente a fa compatibilidad electromagnética de
equipos y sistemas electro médicos. Esta norma esth disefada para proporcionar proteccion razonable
contra interferencias dafiinas en una instalacion médica tipica. Sin embargo, debido a 1a proliferacion de
equipos de transmision de radiofrecuencia y otras fuentes de interferencias eléctricas en entornos médicos y
de otro tipo, es posible que altos niveles de dicha interferencia perjudiguen el rendimiento de este
dispositivo debido a la proximidad o intensidad de una fuente. Todo equipo electro médico requiere ciertas
precauciones espectales en lo que respecta a la compatibilidad electromagnética (CEM), por io que debe ser
instalado y puesto en functonamiento conforme a las especificaciones de CEM.

ing. ROBERTO O. CA
Dirsctor Técnico M

ROCIMEX 5.
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El WinDX no se¢ lo debe eliminar como residuo urbane no seleccionado. Eliminarlo como si fuera
producto de desecho normal podria dafiar ¢l medicambiente y/o su salud. Péngase en contacto con Rocig
SRL para la ¢liminacion del equipo o sus partes.

El WinDX no aplica al punto 7.3 del Anexo de la Resolucion GMC 72/98 que dispone sobre los Requisitd LN
Esenciales de Seguridad v Eficacia de los Productos Médicos, va que no existen medicamentos incluidos
como parte integrante del mismo.

Grade de precision

Rango de Flujo: -12L/sa+ 14 Lis.

Precision de Flujo: +/- 2% de la indicacién o 0.2 L/s. de resolucion

Rango de Volumen: -8 L a +8 L {Todos los resultados son convertidos a BTPS) -
Precision de Volumen: +/- 2% de la indicacidn

ROBERTO O. CA
50CIO GERE
ROCIMEX S.H.
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Proyecto de Rétulos segiin anexo I11.B de la Disposicion 2318/02 (TO 2004)

»
OCIme SRL. Espirémetro marca Creative Biotech
modelo WinDX

Fabricante: CREATIVE BIOTECH, INC., 814 Calle Dulcinea, San Clemente, CA, 92672, EEUU
Importador: ROCIMEX SRL, Potosi 3964, CABA, Argentina,
Director Técnico: Ing. Roberto O, Canneva

Clase de riesgo: 11 Condicionde expendio: ...
Fecha de fabricacion: ... .......cc.... o oo
N° de serie: Ver rotule del fabricante Producto limpio no estéril

Almacenar en un lugar seco a temperatura ambiente
“Antorizado por ANMAT PM 1104-50"

-

ROBERTO O. |

n3. ROBERTO 0, ¢ _
Director Técnicg M:QN "gA N o BEE
CIMEX SR T, LA
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-21464/10-6

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicarﬁentos, Alimentos vy
Tecnologia Meédica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
ILSBy de acuerdo a lo solicitado por Rocimex S.R.L., se autorizd la
inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguiehtes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Espirdmetro

Cdédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 13-674 - Espirémetros.

Marca de (los) producto(s) meédico(s): Creative Biotech, Inc

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s: calcular una serie de parametros relacionados con las

funciones respiratorias humanas. Esté previsto que sean utilizados por un medico
.+ 0 bajo su supervisién por un paramédico entrenado o un técnico. El médico

debera “prescribir” las pruebas de espirometria y sera responsable del analisis y

control de los resultados obtenidos.

Modelo/s: WinDX

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Creative BioTech, Inc.



Lugar/es de elaboracién: 814 Calle Dulcinea, San Clemente, CA 92672, Estados

Unidos.

Se extiende a Rocimex S.R.L. el Certificado PM-1104-50, en la Ciudad de Buenos
06 MAR 2013

AIFES, @ .iirereiiirnn i , siendo su vigencia por cinco (5) aflos a contar de

la fecha de su emisién.
DISPOSICION No { L B 8 IJ Wino L
- |

7 Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANMAT.
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