2025 - ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA
NACION ARGENTINA

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

ANEXO Il
DECLARACION DE CONFORMIDAD INICIAL — PM CLASE I-II

Numero de revision: 833-19#0001
Numero de PM:

833-19

Nombre Descriptivo del producto:

EQUIPO DE MEDICION DE FENO.

Caddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS:

23-714 Analizadores, Punto de Cuidado, del Aliento, Oxido Nitrico.

Clase de Riesgo:
Clase Il

Marca de (los) producto(s) médico(s):

SUSPIRA

Modelos (en caso de clase Il y equipos):

AeroFENO

Composicion cuali-cuanti porcentual exacta (si corresponde):

No aplica.

Indicacion/es autorizadals:
Dispositivo portatil y no invasivo para medir la fraccion de 6xido nitrico exhalado (FeNO) en el

aliento humano. EI FeNO aumenta en algunos procesos inflamatorios de las vias respiratorias,
como el asma, y a menudo disminuye en respuesta al tratamiento antiinflamatorio. La medicion
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de FeNO es un método para medir la disminucién de la concentracion de FeNO en pacientes con
asma que a menudo ocurre después del tratamiento con terapia farmacolégica antiinflamatoria
como una indicacion del efecto terapéutico en pacientes con niveles elevados de FeNO. Las
mediciones de FeNO se deben utilizar como complemento a las evaluaciones clinicas
establecidas. Adecuado para nifios de aproximadamente 7 a 17 afios y adultos de 18 afios o
mas. No debe usarse en cuidados intensivos, atencion de emergencia o en anestesiologia. Las
pruebas solo deben realizarse en un entorno de atencion médica bajo supervision profesional.

Periodo de vida util (si corresponde):

5 (cinco) afios. Se recomienda calibrar o reemplazar los sensores cada 12 (doce) meses.

Método de Esterilizacion (si corresponde):

No aplica.

Forma de presentacion:

Por unidad (con sus partes y accesorios).

Condicién de uso:

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante:

Aeromedical S.A.

Lugar/es de elaboracion:
Baldomero Fernandez Moreno 3655, Ciudad Autbnoma de Buenos Aires, Republica Argentina.

En nombre y representacion de la firma Aeromedical S.A. , el responsable legal y el responsable
técnico declaran bajo juramento que los productos médicos enumerados en el presente Anexo,
satisfacen los Requisitos Esenciales de Seguridad y Desempefio de Productos Médicos por la
Disposicion ANMAT N° 11467/24, que cumplen y se encuentra a disposicion de la Autoridad
Sanitaria la documentacion técnica que contenga los requerimientos solicitados en el Apéndice IV
y V del Anexo del Reglamento Técnico aprobado por Disposicion ANMAT N° 64/25 y Disposicion
ANMAT N° 9688/19.

CUMPLIMIENTO DE REQUISITOS ESENCIALES DE SEGURIDAD Y DESEMPENO.
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DISPOSICION ANMAT N° 11467/24 Y GESTION DE RIESGO

estandarizados para la medicién

v01, IE-CE-139-1 - CETEM EMC

ENSAYO/VALIDACION/GESTION R FECHA DE
DE RIESGO LABORATORIO/N° DE PROTOCOLO EMISION
7.3.1.00.01 - Proceso de Ingenieria de
Aptitud de Uso AeroFENO v01, 09/09/2024
1) EN ISO 14971; EN 60601-1-6.- [7.3.3.00.02 GR-AeroFENO_REPORTE 27/03/2025’
FINAL Gestion de Riesgos v02, IE-CE-
139-1 - CETEM EMC
7.3.1.00.01 - Proceso de Ingenieria de
Aptitud de Uso AeroFENO v01, 09/09/2024,
2) ENISO 14971.- 7.3.3.00.02 GR-AeroFENO_REPORTE |27/03/2025
FINAL Gestion de Riesgos v02
3) MEDDEV 2.7.1 Rev3;
Eae;oggggjﬁxgﬁfoge la ATS/ERS Z\.Bt._: .godo1u- PrXceslc:) Ié:lscl)ng&nierl’a de
. ptitud de Uso Aero vO1,
esta’ndarlzados para’ la medlcflqn 7.3.3.00.02 GR-AeroFENO_REPORTE 09/09/2024,
en linea y fuera de linea del 6xido - : 27/03/2025
nitrico exhalado de las vias FINAL Gestion de Riesgos v02, IE-CE-
: o - 139-1 - CETEM EMC
respiratorias inferiores y del 6xido
nitrico nasal, 2005.-
7.3.1.00.01 - Proceso de Ingenieria de
Aptitud de Uso AeroFENO v01, 09/09/2024,
4) EN IS0 14971.- 7.3.3.00.02 GR-AeroFENO_REPORTE |27/03/2025
FINAL Gestion de Riesgos v02
7.3.1.00.01 - Proceso de Ingenieria de
Aptitud de Uso AeroFENO vO01, 09/09/2024,
5) EN IS0 14971.- 7.3.3.00.02 GR-AeroFENO_REPORTE |27/03/2025
FINAL Gestion de Riesgos v02
7.3.1.00.01 - Proceso de Ingenieria de
6) EN ISO 14971; MEDDEV 2.7.1 |Aptitud de Uso AeroFENO v01, 09/09/2024,
Rev. 3.- 7.3.3.00.02 GR-AeroFENO_REPORTE |27/03/2025
FINAL Gestion de Riesgos v02
CEQUIMAP 25-05-0053 Citotoxicidad,
7.3.1.00.01 - Proceso de Ingenieriade  |06/05/2025,
7) EN ISO 10993; EN I1SO 14971.- |Aptitud de Uso AeroFENO v01, 09/09/2024,
7.3.3.00.02 GR-AeroFENO_REPORTE |27/03/2025
FINAL Gestion de Riesgos v02
7.3.1.00.01 - Proceso de Ingenieria de
Aptitud de Uso AeroFENO v01, 09/09/2024,
8) EN1SO 14971.- 7.3.3.00.02 GR-AeroFENO_REPORTE |27/03/2025
FINAL Gestion de Riesgos v02
7.3.1.00.01 - Proceso de Ingenieria de
Aptitud de Uso AeroFENO v01, 09/09/2024
9) EN ISO 14971; EN 60601-1-2.- |7.3.3.00.02 GR-AeroFENO_REPORTE 27/03/2025’
FINAL Gestion de Riesgos v02, IE-CE-
_ 139-1 - CETEM EMC
10) MEDDEV 2.7.1Rev3; EN 1o\ 833,19 MUO1 - Manual de Usuario
60601-1-6; Recomendaciones de |z o oFENO vO1.2. PM 833- 15/10/2024,
imi ’ /10/2024
la ATS/ERS para procedimientos 49 gotjjado ROT-ETC-AeroFENO-100 g? 0312095

PM Naner o: 833-19

Pagina3de5

Pagina 3 de 5

A

El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



en linea y fuera de linea del oxido
nitrico exhalado de las vias
respiratorias inferiores y del 6xido
nitrico nasal, 2005.-

11) EN 60601-1-2.- IE-CE-139-1 - CETEM EMC 27/03/2025
) . 17.3.3.00.02 GR-AeroFENO_REPORTE

I1E$\l) |ESI\CI)6104690711_1_’ EN 60601-1-2; FINAL Gestion de Riesgos v02, IE-CE- |27/03/2025

' 139-1 - CETEM EMC

PM 833-19_MUO1 - Manual de Usuario

AeroFENO v01.2, PM 833- 15/10/2024,

) ) 19 Rotulado ROT-ETC-AeroFENO-100 |25/10/2024,

P ey ot 980 ENGOSOT= 1y, 7.3.1.00.01 - Proceso de Ingenieria [09/09/2024,

’ | de Aptitud de Uso AeroFENO v01, 27/03/2025.

7.3.3.00.02 GR-AeroFENO_REPORTE

FINA

El responsable legal y su responsable técnico son responsables de la veracidad de la
documentacion e informacién presentada y declaran bajo juramento mantener en su
establecimiento y a disposicion de la autoridad sanitaria la documentacién alli declarada y la que
establece la Disposicion 9688/19, bajo apercibimiento de lo que establece la Ley N° 16.463, el
Decreto N° 341/92 y las que correspondan del Cédigo Penal en caso de falsedad.

En caso de inexactitud o falsedad de la informacion o documentacion, la Administraciéon Nacional
podra suspender, cancelar, prohibir la comercializacion y solicitar retiro del mercado de lo ya
autorizado e iniciar los sumarios que pudieran corresponder.

LUGAR Y FECHA: Argentina, 23 junio 2025

/%

anMaAt

/%

ROSENFELD Julian Esteban Oant .
SZIRK(R¥EHdRddbIeVingtgicdabel

CUIL 27215¢63023 Sello

CUIResymnsaéadegal

Firma y Sello
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La presente DECLARACION DE CONFORMIDAD ha sido emitida de acuerdo con las previsiones
de la Disposicion ANMAT N° 9688/19, quedando inscripta en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.) a favor de Aeromedical S.A. bajo el numero PM
833-19

Se autoriza la comercializacion del/los producto/s identificados en la presente declaracion de
conformidad en la Ciudad de Buenos Aires a los dias 23 junio 2025 la cual tendra una vigencia
de cinco (5) afios a contar de la fecha.

/%

aonMaAlt

TERRIZZANO Maria Lorena
CUIL 23242965604

Direccion de Evaluacién de Registro Instituto Nacional de Productos Médicos
Firmay Sello Firmay Sello

Caddigo "N°rev legajo#version” vigente a partir de 07/02/22, reemplaza la anterior codificacion.
La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-002687-25-0

/%

anMaAt

ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494
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