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BUENOS AIRES, 1 9 AGO 2010 

VISTO el Expediente N° 1-47-18013/09-4 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), Y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones MEDIX i.c.s.a. solicita se autorice la 

inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) 

de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y 

MERCOSURlGMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los requisitos 

técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos 

declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del 

producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido 

convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que 

contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 

80
, incij¡ 11) y 100

, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 
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Por ello; 

2010 -"Año del Bicentenario de la Revolución de Mayo" 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACiÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGíA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°_ Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca 

Natus, nombre descriptivo Atenuadores de sonido y nombre técnico Tapones para 

los Oídos, de acuerdo a lo solicitado, por MEDIX i.c.s.a. , con los Datos 

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la presente Disposición 

y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 114 a 116 y 117 a 126 respectivamente, 

figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante de 

la misma. 

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo III de 

la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 4° - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1077-93, con exclusión de toda otra leyenda 

no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 5°_ La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 6° - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas c=Ql " ;ote,"'do, h,déodole eotm" de 00';' '"teoti~d, de " "e,eote 
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Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, II Y 111. Girese al Departamento de 

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese. 

Expediente N° 1-47-18013/09-4 

DISPOSICiÓN N° 

41 S 3 

DR. CARLOS CHIALE 
INTERVENTOR 

A.N.M.A,',C. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERíSTICOS del PRODUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICiÓN ANMAT N° ....... 4 .. 7 ... -5 ... 3. 

Nombre descriptivo: Atenuadores de sonido 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 11-375 - Tapones para los 

Oídos 

Marca de (los) producto(s) médico(s): Natus. 

Clase de Riesgo: Clase I 

Indicación/es autorizada/s: para reducir el nivel de ruido en la terapia neonatal. 

Modelo/s: MiniMuffs 

Período de vida útil: 1 (un) año. 

Condición de expendio: "Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias" 

Nombre del fabricante: NATUS MEDICAL INCORPORATED (Formerly Olympic 

Medical Corporation) 

Lugar/es de elaboración: 5900 First Avenue South, Seattle, WA 98108, Estados 

Unidos. 

Expediente N° 1-47-18013/09-4 
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ANEXO II 

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

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICiÓN ANMAT N° 

/ ............. 4 .. 7 ... 5 ... 31 

~-~ 

U. CARLOS CHIIILE 
I.NTERVENTOR 

A.N.l<1.A.T. 
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San Martín, 1672 Buenos Aires., Argentina 
Tel: +54-11-4754-5555, Fax:+54-11-4754-1713 

Autorizado por ANMAT: PM-1077-93 
Director Técnico: Bioing. Analia Gaidimauskas 
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1. Almacenamiento 

Las condiciones ambientales a las que pueden ser sometidos los atenuadores 
MlniMuffs hasta el momento de su utilización, deben encontrarse dentro de las 
siguientes especificaciones: 

Temperatura: [10 - 40] oC 

Presión Atmosférica. 

Humedad relativa < 95% (sin condensación). 

Se recomienda seguir los protocolos pertinentes de cuidados cutáneos y control de 
infecciones intemos del hospital para la limpieza de la piel, el uso de adhesivo de 
hidrogel en la piel de bebés prematuros, la duración de uso apropiada y la eliminación 
adecuada. 

MEDIX tcs . 

Resumen Instrucciones de Uso 
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2. Descripción General. Características Principales. 

Los atenuadores de sonido MiniMuffs protegen los oídos y proporcionan al bebé un 
ambiente seguro y calmo para un desarrollo sano. 

Estos atenuadores permiten alcanzar las recomendaciones de la Academia Americana 
de Pediatría sobre la seguridad de los niveles de ruido en la UCIN. 

Los MiniMuffs permiten reducir el nivel de la presión de sonido en hasta un 50 %, lo 
que reduce el nivel de sonido hasta un mínimo de 7 dB. 

Otra de las aplicaciones de los atenuadores de sonido se vincula con los 
procedimientos de transporte o cirugía. Protegen por ejemplo los oídos sensibles de 
los bebés en ARM (Asistencia respiratoria Mecánica). También reducen el sonido 
perjudicial y proporcionan un ambiente más tranquilo durante el transporte en 
vehículos de emergencia. 

Los atenuadores de sonido MiniMuffs ajustan cómodamente alrededor de los oídos del 
bebé con una suave espuma de forma ovalada y un suave adhesivo de hidrogel. 

Este dispositivo supera los controles estándares de infección mediante el diseño para 
un único paciente. 

Reduciendo los niveles de ruido, los atenuadores de sonido MiniMuffs consiguen 
potencialmente períodos de sueño más largos, oxigenación óptima y aumentan la 
estabilidad fisiológica. 

Resumen Instrucciones de Uso 
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2.1 Objetivo 

Los atenuadores de sonido MlniMuffs para neonatos son orejeras de único uso. Las 
mismas constituyen dos almohadillas suaves que calzan alrededor de las orejas del 
recién nacido para reducir el nivel de ruido que alcanza sus oídos. 

Estos dispositivos presentan condiciones de diseño en cuanto a forma y tamaño que 
facilitan el calce en las orejas. Se mantienen sujetas a las orejas gracias a un adhesivo 
biocompatible de hidrogel. 

Resumen Instrucciones de Uso 
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2.3 Apariencia 

Neonato con los atenuadores MlniMuffs colocados. 

Apariencia externa de los atenuadores MlniMuffs. 

Los atenuadores se comercializan en cajas de 36 pare individualmente envueltos y 
con las instrucciones de uso adjuntas. 

MEDIX leSA 

,,;:i~«di 
Resumen Instrucciones de Uso 
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3. Instrucciones de Colocación 

1. Extraer los protectores auriculares de su envase individual y colocárselos al 
bebé de a uno por vez. 

2. Presionar los bordes de los protectores auriculares, con suavidad pero con 
firmeza, de forma que queden herméticamente cerrados. Evitar colocarlos sobre 
el cabello. No ejercer presión sobre la parte central elevada de Iprotector. 

3. Para reducir la adhesión del hidrogel a la piel sensible, limpiar ligeramente la 
superficie del hidromel con un paño de algodón o gasa antes de fijarlos a la piel 
del bebé. 

4. Retirar los protectores con el máximo cuidado. Humedecer con un paño de 
algodón o gasa y despegar lentamente el hidrogel de los protectores. Sujetar la 
piel que se encuentra debajo y levantar suavemente el protector por el borde. 

OR 
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4. Resumen de Advertencias y Precauciones 

.:. No doblar el pabellón auditivo no forzar la introducción de los pabellones 
grandes en los protectores auriculares. No aplicar y fijar si la piel está dañada . 

• :. La reducción de los ruidos depende de la hermeticidad. Examinar el cierre 
hermético de los protectores auriculares al cambiar la posición del bebé . 

• :. Examinar la piel del bebé conforme al protocolo de cuidados cutáneos de cada 
hospital antes de colocar los atenuadores y durante su uso. Interrumpir el uso 
en caso de irritación, abrasión o edema . 

• :. No reutilizable. Un solo uso . 

• :. Producto con fecha de vencimiento indicado . 

• :. Puede permanecer colocado en el paciente por 24 horas. 

Resumen Instrucciones de Uso 
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5. Eliminación 

Se recomienda seguir los protocolos pertinentes de cuidados cutáneos y control de 
infecciones internos del hospital para la limpieza de la piel, el uso de adhesivo de 
hidrogel en la piel de bebés prematuros, la duración de uso apropiada y la eliminación 
adecuada de este tipo de descartables. 

Resumen Instrucciones de Uso 
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6. Normas Aplicables 

Según declara el fabricante, este producto es Clase I según la directiva EC 93/42/EEC. 

También cumple con los requerimientos de evaluación biológica de dispositivos de uso 
médico y biocompatibilidad. 

Los atenuadores MlniMuffs son fabricados en Estados Unidos y a su vez cuentan con 
aprobación en la comunidad europea (CE mark). 

El fabricante asegura la calidad de fabricación mediante la acreditación de la norma 
IS013485. 

Véanse copias de ensayos de laboratorio, certificados adjuntos y declaración de 
conformidad del fabricante. 

Resumen Instrucciones de Uso 
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Producto: Atenuadores de Sonidos 

PM: 1077-93 

Importado por: MEDIX LC.s.a. 

Dirección: J. Arias 293, V. Lynch, Bs As, Argentina 

Dir. Tec.: Bioing. Analía Gaidimauskas 

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES 

E INSTITUCIONES SANITARIAS 

Producto Médico autorizado por ANMAT 
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Consulte la documentacion adjunta 

No utilizar más de una vez, uso para un 
solo paciente 

Códi()o ,/ nlunero de lote 

Fecha de caducidad 

L 



:Ministerio áe Sa(u¡{ 
Secretaría le Po[íticas, 'R,fgufación 

e Institutos 
2010 -"Año del Bicentenario de la Revolución de Mayo" 

X :Y;:M.51.'T. 

ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente N°: 1-47-18013/09-4 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Tentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N° ....... 7···5 .. 3 
y de acuerdo a lo solicitado por MEDIX i.c.s.a., se autorizó la inscripción en el 

R.egistro Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de 

un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios característicos: 

Nombre descriptivo: Atenuadores de sonido 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 11-375 - Tapones para los 

Oídos 

Marca de (los) producto(s) médico(s): Natus. 

Clase de Riesgo: Clase I 

Indicación/es autorizada/s: para reducir el nivel de ruido en la terapia neonatal. 

Modelo/s: MiniMuffs 

Período de vida útil: 1 (un) año. 

Condición de expendio: "Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias" 

Nombre del fabricante: NATUS MEDICAL INCORPORATED (Formerly Olympic 

Medical Corporation) 

Lugar/es de elaboración: 5900 First Avenue South, Seattle, WA 98108, Estados 

Unidos. 

Se extiende a MEDIX i.c.s.a. el Certificado PM-1077-93, en la Ciudad de Buenos 

A· ',::::0 20101 . d .. . (5) - t d I Ires, a ................................ , sien o su vigencia por CinCO anos a con ar e a 

fecha de su emisión. 
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