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% DISPOSICION Ne 7 1 6 4

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacidn e Institutos
ANMAT

BUENOS AlRes, 2 9 JUN 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-4338-16-7 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones HOSPITALAR S.A. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
médicos 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 la Direccion 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 inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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DISPOSICION N° 71 A

Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMA.T
Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N© 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10.- 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 (ANMAT) del producto médico
marca MEDIBLU MEDICAL, nombre descriptivo SISTEMA DE DETECCION
DOPPLER POR ULTRASONIDO y nombre técnico DETECTORES DE LATIDOS
FETALES, POR ULTRASONIDO, de acuerdo con lo solicitado por HOSPITALAR
S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el
Certificado de Autorizacion e Inscripciéon en el RPPTM, de la presente Disposicion
y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 70 y 71 a 88 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-2214-3, con exclusién de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

A
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psposiconne 7 1 g 4
Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
{X.N.M.A.T

ARTICULO 49°.- La vigencia del Certificado de Autorizacibn mencionado en el
Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestién de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-3110-4338-16-7
DISPOSICION N° s 4 @
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SISTEMA DE DETECCION DOPPLER POR
ULTRASONIDO

{ Hﬁspﬁi’éig! MARCA MEDIBLU MEDICAL LLC

MODELO: FD1

REFOLIADD N ?_"() ..............

Dirac N.c_ Pmd M‘d.

Fabricante: MEDIBLU MEDICAL LLC _
3511 Silverside Rd Ste 105, Wilmington, DE, 19810 7 ‘ 6 Z}
Estados Unidos de América
Importador: Hospitalar S.A. y 4 9 JUN 2017
Rio Limay 1965 - Unidad Funcional 20 - C.A.B.A. - Prov. de Buenos
Aires - Argentina.

Producto: Detector Fetal de Bolsilio
Marca: MEDIBLU

Modelo: FD1

Nro. de Serie: xxxxxxxxxx

Condiciones Ambientales: Transporte y Almacenaje
Temperatura: -20 a +55°C / Humedad: 25 a 93% HR
Instruciones especiales: Ver Manual de Usuario adjunto.

"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanltar/as”

Responsable Técnico: Farm. Pedro Fernando Jauregui
(MAT. N° 11.227)
Autorizado por la ANMAT: PM -2214-3

/ s Fig. 2.1 -~ Ré6tulo con los datos del Importador

~pr. PEQROJ

Farm. Bioguim.-M.N. 11227

SPITALAR S.A.

HUGO ARANCE
PRESIDENTE
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SISTEMA DE DETECCION DOPPLER POR ;‘ { " ‘,g
" " ULTRASONIDO v - i
ﬁasP’ f’ﬂi@!’ MARCA MEDIBLU MEDICAL LLC
MODELO: FD1

INSTRUCCIONES DE USO \N

3.1 Indicaciones del Rétulo

3.1.1  Razén Social y Direccién (rétulo del Fabricante):
MEDIBLU MEDICAL LLC

3511 Silverside Rd Ste 105, Wilmington, DE, 19810

Estados Unidos de América

3.1.2  Razdn Social y Direccién (rétulo del Importador):
Hospitalar S.A.

Rio Limay 1965 - Unidad Funcional 20 - C.A.B.A. -
Prov. de Buenos Aires — Argentina.

3.1.3  Identificacién del producto:

En Rétulo del Fabricante:

/ i Fig. 3.1 - Rétu/os con Datos del Fabricante

<
. \/«\\ €PITALARS.A.

HUGO ARANCE
PRESIDENTE
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SISTEMA DE DETECCION DOPPLER POR
; *"f ﬁ ULTRASONIDO
osp ia g! MARCA MEDIBLU MEDICAL LLC M2214-37
' MODELO: FD1
’ o _Q_-----" mann s
oo L

En Rétulo del Importador:
Producto: Sistema de Deteccién Doppler Fetal por Ultrasonido.
Marca: MEDIBLU MEDICAL LLC

Modelo: FD1

3.1.4. No Corresponde (se trata de un equipo médico, no esterilizab/e).

3.1.5  Corresponde (segun item 3.1, Instrucciones de Uso).

3.1.6  No Corresponde (segun item 3.1, Instrucciones de Uso ).

3.1.7  No Corresponde (se trata de un equipo médico, no descartable).

3.1.8  Condiciones de Almacenamiento, Conservacién y/o Manipulacion del producto:
Temperatura | +5 a +40°C -20 a +55°C.

Humedad

25 a 80% HR (sin
condensacién)

25 a 93% HR (sin condensacion)

Presidn
atmosférica

760 a 1060 [hPa]

700 a 1060 [hPa]

3.1.9

Instrucciones especiales de uso (no mencionadas en Rétulo; referirse al Anexo

II1.B, item 4 INSTRUCCIONES DE Uso).

3.1.10 Advertencias y/o precaucién de transporte (etiqueta de embalaje)

Referencias:
NO EXPONER A LLUVIA
ESTE LADO ARRIBA
MANIPULAR CON CUIDADO
FRAGIL .

SPITALARS.A.

HUGO ARANCE
PRESIDENTE
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SISTEMA DE DETECCION DOPPLER POR
ULTRASONIDO

#ﬁsp ifg iaﬁgf MARCA MEDIBLU MEDICAL LLC

MODELO: FD1

3.1.11 No Corresponde (se trata de un equipo médico, no esterilizablegeroL1ap0 N° . :(5 S
virec. N!C Prod Méd !

& ?‘!"’ @ PZJ
3.1.12 Responsable Técnico de HOSPITALAR S.A. legalmente habilitado

Farm. Pedro Fernando Jauregui. M.N. 11.227.do

3.1.13 Numero de Registro del Producto Médico: PM-2214-3

3.2 Prestaciones atribuidas por el fabricante

El modelo FD1 corresponde a la familia de detectores por ultrasonido destlnado a la deteccion de
la frecuencia cardiaca del feto (sondas de 2 y 3 MHz) y a la deteccion del flujo sanguineo en
venas y arterias (sondas de 4, 5 y 8 MHz).

Los transductores de 4 MHz, 5 MHz y/o 8 MHz son vasculares, a prueba de agua, y estan
indicados para la deteccién del flujo de sangre en las venas y arterias, para ayudar en Ia
deteccion de enfermedad vascular periférica.

{.

/y/

ITALARS.A.
HUGO ARANCE
PRESIDENTE
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Hospitaiar

SISTEMA DE DETECCION DOPPLER POR i

MARCA MEDIBLU MEDICAL LLC

ULTRASONIDO : ’%\ ) “ \k/ :
\ PM22143

ks

MODELO: FD1

3.2.1Seguridad

¢ Conformidad con estdndares:
a. General: IEC60601-1.
b. Particular IEC60601-2-37
¢. EMC: IEC60601-1-2.
¢ Clasificacion del producto:
o De acuerdo al tipo de proteccién contra golpe eléctrico: EQUIPAMIENTO CLASE I.
o De acuerdo al grado de proteccién contra golpe eléctrico: EQUIPAMIENTO CON PARTES

APLICADAS TIPO-B.

REFOLIADO N* tFLfL"

Direc. Nac, Prod. Méd.

7164

o De acuerdo al grado de proteccién contra riesgo de ingreso de agua: IPX0 (Equipo) e

IPX8 (Transductores de Doppler).

o De acuerdo al grado de seguridad de aplicacién en presencia de mezcla de anestésicos
inflamables con aire o con oxigeno u oxido nitroso: EQUIPAMIENTO NO ADECUADO
PARA USO EN PRESENCIA DE UNA MEZCLA DE ANESTESICOS INFLAMABLES CON AIRE

O CON OXIGENO U OXIDO NITROSO.

Emisidén RF

equipo de ultrasonido utiliza energia RF

IEC 61000-3-2

solo para su funcionamiento interno. Por

(Radiacién) Grupo 1 tanto, sus emisiones RF son muy bajas Y

CISPR 11 no  deben interferir  con equipos
electrénicos cercanos.

El sistema de ultrasonido es apropiado

para uso en todos los establecimientos,

. incluyendo los domésticos, y aquellos

Emision Arménica Clase A irectamente  conectados al sistema

ico de abastecimiento de poder de

voltaje que prove;aj%rici'dad a
' Andole residencidl

OSPITALARS.A. Pag9 ~

HUGO ARANCE
PRESIDENTE
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SISTEMA DE DETECCION DOPPLER POR
ULTRASONIDO

gpj‘? ﬁaf MARCA MEDIBLU MEDICAL LLC

MODELO: FD1

reroL0o N o2

3.2.2 Efectos secundarios No deseados Direc. Nsc, Prod. Mad.  #d

Advertencias relativas a los bioefectos: Los ultrasonidos empleados con fines de diagndstico estan
considerados seguros. De hecho, no se ha registrado ninguna lesioén en pacientes a causa del uso
de ultrasonidos con fines de diagnéstico. Sin embargo, no se puede afirmar categéricamente que
los ultrasonidos sean 100 % seguros. Algunos estudios han revelado que los uItrasonidos_
emitidos con una elevada intensidad son perjudiciales para los tejidos corporales. El rapido
desarrollo tecnoldgico ha generado preocupacioén acerca del potencial riesgo de los bioefectos

cuando estén disponibles nuevas aplicaciones o tecnologias de diagndstico.

Efectos mecdnicos y térmicos: Algunos ‘estudios han revelado que hay dos tipos distintos de
caracteristicas de los ultrasonidos que afectan al cuerpo humano: una hace referencia a los
efectos mecdnicos debido a la cavitacidn generada cuando la presién negativa de los ultrasonidos
supera un determinado limite y otra se refiere a los efectos como resultado de la energia térmica
que se genera cuando los tejidos absorben los ultrasonidos. Los niveles de estos dos tipos de

efectos se representan con indices: MI (indice mecanico) y TI (indice térmico), respectivamente.
Valores MI/TI: Cuanto menores sean los valores MI/TI, menores seran también los bioefectos.

Control de la potencia de emisién de los ultrasonidos: La FDA, fija limites para el nivel de emisién
acustica de los sistemas de diagnoéstico por ultrasonidos (TRACK 1), debido al rapido avance de la
tecnologia de diagndstico por ultrasonidos y la proliferacién de sus aplicationes. Se exige a los
fabricantes controlar el nivel de emisién aclstica por debajo de unos limites, cuando lancen al
mercado un nuevo sistema de diagnéstico por ultrasonidos.

NOTA: Ispta. 3 se puede representar como Izpta,a (@ = 0,3 dB/cm-MHz) (IEC60601-2-

37).

Aplicacién Ispta.3 [mW/cm?] | Isppa.3 [W/cm?] MI

Vasos sanguineos periféricos 720 190 1,9
Sistemas cardiovasculares 430 190 1,9
Feto y otros 94 190 1,9
Ojos 17 28 0,23

El principio ALARA (As Low

suficiente de ultrasonidos)

le, Utilizacion de unaZcantidad minima

HUGO ARANCE o
PRESIDENTE
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SISTEMA DE DETECCION DOPPLER POR
ULTRASONIDO

#0sp ig %éi?! MARCA MEDIBLU MEDICAL LLC

MODELO: FD1

Es necesario adoptar el principio ALARA cuando se utiliza energia de ultrasohida? 8% Mt Pw&__.
este principio garantiza el mantenimiento del nivel total de energia en un nivel suficientemente
bajo en el que no se generan bioefectos durante la adquisiciéon de informacién para el
diagnostico. La energia total se controla mediante la intensidad de salida y el tiempo total de

radiacién. La intensidad de la emisién necesaria para cada exploracién difiere en funcion del

paciente y del caso clinico. : t7 '1 e f‘

3.3 Combinacién del Producto Médico con otros productos )

El producto médico no se utiliza en combinacién con otros productos médicos, pero se le
pueden conectar dispositivos periféricos. S6lo se debe conectar al puerto de alimentacién un
cargador provisto por el fabricante que cumpla las normas IEC60601-1. De lo contrario, podrié -

producirse una descarga eléctrica.
3.4 Instalacion del Producto Médico
3.4.1 Requerimientos de la Instalacion:

* Evite lugares con mucha humedad.

* Evite luz solar directa.

* Evite lugares con variaciones extremas de temperatura.

* Condiciones de temperaturas 6ptimas para el sistema son de 5° ~ 40° C y una humedad
entre 25% ~ 80% (sin condensacién).

* Evite que el equipo se encuentre cerca de superficies calientes.

* Evite el polvo y areas poco ventiladas.

* Evite Iug'ares en donde el sistema pueda ser expuesto a golpes y vibraciones excesivas.

* Evite lugares en donde el sistema sea expuesto a sustancias quimicas o gases.

* Verifique si cada parte del sistema combinado esta correctamente conectado; de otra

manera podria haber ruido. .

HUGO ARANCE
PRESIDENTE




SISTEMA DE DETECCION DOPPLER POR
* ULTRASONIDO

H@Spiﬁb@iﬁ!‘ MARCA MEDIBLU MEDICAL LLC

MODELO: FD1

3.4.2 Reemplazo de las pilas recargables (tipo NI-MH: AA; R6; 1,2V )eFoLIADO :'.é...-;;-(;;j--gw_
DireS. gy
Ya que las pilas recargables es un producto de consumo, su vida Util se acorta después de un .

uso prolongado. Cuando la vida util de las pilas recargables baja a menos de la mitad de su

) L
)

/]

duracién original, debe reemplazar la pila. Y ffw . 7

Para cambiar el paquete de baterias

Apague el equipo y desconecte cable del cargador de la red eléctrica.

2 Abra la cubierta de las pilas en la parte inferior de la consola y remueva el paquete de
pilas. '
3 Después de que se haya colocado el paquete de baterias, espere alrededor de 10

segundos antes de encender el producto.

3.4.3 Reemplazo de las Pilas (tipo Alcalina: AA; LR6; 1,5V).

Ya que las pilas son un producto de consumo, su vida atil se agota después de un uso de 360
minutos de uso continuo.

SPITALARS.A.
HUGO ARANCE

PRESTDENTE
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SISTEMA DE DETECCION DOPPLER POR i
, ital ULTRASONIDO t\P i N
#65p' ia g.! MARCA MEDIBLU MEDICAL LLC ﬁ\z

MODELO: FD1

Tapa del
compartimento
de las pilas

3.4.4 Encendido y apagado del sistema

Encendido
1. Antes de encender el sistema, realizar los siguientes controles:
o Las pilas deben estar instaladas.

) Debe haber conectado el transductor de ultrasonido.

Puerto para
conectar el
transductor

Boton de
encendido

-
—

2. Presione el botén “On/Off” (Encendido/apagado) que se encuentra en el frente del equipo.

¢ Modelo FD1: aparecerd encendido el dis lay numerico '

Gut
M‘w
LW, i

- TACC
‘ l OSPITALARS.A.

HUGO ARANCE  F@g. 13
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SISTEMA DE DETECCION DOPPLER POR
ULTRASONIDO

#éSp ’faﬁgf MARCA MEDIBLU MEDICAL LLC

MODELO: FD1

PM22143 |
ﬁ,\ et

Q) .
REFOLIADO Ne T Y -

l Direc. Nsc. B
e Si el transductor no estd conectado o mal conectado, la pantalla OLED mostrara .

Se deberia volver a conectar el transductor correctamente.

» Cuando el transductor estd bien conectado, la pantalla OLED mue?ra ia frecuencia del

transductor e x4

Apagado

1. Presione el botén On/Off cuando estd utilizando el sistema.
Examen de la Frecuencia Cardiaca

Antes de comenzar con el examen, se debera elegir el transductor correcto.
El transductor impermeable de 3 MHz se utiliza desde las 9 semanas de gestacion y el de 2 MHz
se utiliza para mas de 12 semanas de gestacién.

* En algunos casos no se pueden detectar, a las 9 semanas, los
latidos del corazon debido a un problema fisico y/o la técnica del
operador.

Realizar el examen del corazén fetal utilizando los siguientes procedimientos:

Confirmar la posicién del feto con la mano.
Determinar la ubicacién probable del transductor para el examen de la FCF 4ptima.
Retirar el transductor del equipo y encender el Doppler.

A W N

Aplicar una cierta cantidad de gel de acoplamiento a la placa frontal del transductor y
colocarlo en contra del abdomen en la ubicacién predeterminada. Mueva el transductor
alrededor o inclinarlo hasta que el sonido se aclare; este se puede escuchar a través de los
auriculares o el altavoz. Al mismo tiempo, un valor numérico de FCF se muestra en la
pantalla OLED.

s

GQOSPITALAR S.A..

HUGO ARANCE
PRESIDENTE
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SISTEMA DE DETECCION DOPPLER POR
ULTRASONIDO

Hospitaiar MARCA MEDIBLU MEDICAL LLGJ! bt

MODELO: FD1

=

Solo se obtendrdn los mejores registros de ¢akEladoosH: el to
Direc. Nac, Prod. Méd.

transductor es colocado en la posicién 6ptima.
Se deben evitar posiciones con fuertes sonidos de la placenta o
el sonido del flujo sanguineo umbilical.

Si el feto estd en la posicidn cefilica y la madre esta en
decubito supino, el sonido mas claro del corazén normalmente
se encuentra en la linea media por debajo del ombligo. Durante
el examen, mantener por tiempo prolongado a la mujer
embarazada en la posicién supina debe evitarse debido a la
posibilidad de hipotensfén supina. Es preferible que esta esté
sentada o de posicion lateral y puede ser mas cémodo.

Es imposible examinar la frecuencia cardiaca fetal a menos que
esté presente un sonido del corazén del feto. El pulso fetal
puede ser distinguido del pulso de la madre al sentir el pulso de
la madre durante el examen.

Cuando se aplica al paciente, el transductor de ultrasonido
puede calentar ligeramente (menos de 5 ° C por encima de la
temperatura ambiente). Cuando no se aplica, el transductor de
ultrasonido puede calentar ligeramente (menos del 4 ° C por

encima de la temperatura ambiente).

Examen Vascular (Opcional)

El Doppler no estd destinado para uso oftdlmico. No lo utilice para el
examen de vasos oftalmoldgicos, o cualquier otro procedimiento que

puede causar que el haz de ultrasonidos pase a través del ojo.

Los transductores de 4 MHz, 5 MHz u 8MHz deben ser conectados al equipo FD1 para realizar
examenes vasculares.

Elija el transductor apropiado segln sea necesario. El transductor de baja frecuencia tiene una
penetracion mas profunda, mientras que el transductor con alta frecuencia. tiene mejor resolucion
y una gama mas amplia de deteccién. Se recomienda utilizar el transductor de 4 MHz para
examinar los vasos sanguineos; el transductor.de 5 MHz se encuentra optimizado para examinar
vasos mas profundos, y el transductor de 8 MHz esta optimizado para el examen de las venas
superficiales.

Aplicar una cantidad generosa de gel en el sitio que sera examinado. Coloque el transductor en
un &ngulo de 450° en la piel sobre el vaso para

HOSPITALAR S.A. Pag. 15
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SISTEMA DE DETECCION DOPPLER POR
ULTRASONIDO

Wogp iﬁfaﬁ;ﬂr MARCA MEDIBLU MEDICAL LLC

MODELO: FD1 I

REFOLIADO N° .. €71
para obtener un sonido fuerte del flujo de sangre. Consulte la figura 3.4 pagg s.,;@usa;%)ogg& de

164

Carotid Artery (4/5/8MHz)

-

sondeo:

Vertebral Astery {4/3MHz)

Carotid Artery {4/5:8MHz)

Tugular Vein (4/5MHz
rvem ¢ ) Subclavian Artery(4/5MHz)

S Subclavian Vein(d/SMHz)

Brachial Astery
{8MHzZ)

e Ulnar Agtery
{EMHz}

= Radial Artery (SMHz)

Femoral Artery
(4/3MHzy

Femoral Vein
{$5MHz)

Popliteal Asrery(4/IMHz)

Great Saphenous Vein
{4/578MFHz)

Smazll Saphenous Vein
(&MHzZ)
Dorsalis Pedis Atery  ........

EMHz) ™

",

Posterior Tibial Artery (SMHz)

Posterior Tibial Vein
(80 Hz)

Fig. 3.4 - Ubicacion recomendada para mediciones vasculares

Para obtener los mejores resultados, mantenga el transductor lo més quieto posible una vez que
se ha encontrado la posicién éptima. Ajustar el volumen seglin se requiera, sonidos pulsatiles
agudos son emitidos desde las arterias mientras que las venas emiten un sonido’ no pulsatil
similar a una rafaga de viento.

La exploracion vascular solo proporciona sefiales de audio de arterias y venas. La pantalla OLED .

siempre muestra la frecuencia de la sonda.

Cuando se aplica al paciente, el transductor de ultrasonido puede
calentar ligeramente (menos de 6°C encima de la temperatura
ambiente). Cuando no serﬁpa, el transductor de ultrasonido/puede

PITALAR S.A. Pag. 16
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#&sbiﬁaiar MARCA MEDIBLU MEDICAL LLC

MODELO: FD1

O
Pl\x;:z&jma

[ neroLiapo - A )
calentar ligeramente (menos de 6 ° C por encima dé la Qe peratenas. Mad, }

ambiente).

3.5 Implantacién del Producto Médico
No Corresponde (el producto medico no ha sido disefiado para ser implantado).

3.6 Riesgos de interferencia reciproca
Funcionamiento anédmalo a causa de las ondas radioeléctricas
1. El uso de dispositivos que emiten ondas radioeléctricas cerca de este tlpo de sistema
médico electrénico puede interferir en el funcionamiento. No llevar a la sala donde estd
instalado el sistema ni utilizar en ella dispositivos que generen ondas radioeléctricas, como
teléfonos méviles, transceptores o juguetes teledirigidos.
2. Si un usuario lleva consigo un aparato que genere ondas de radio cerca del sistema, se le
debe indicar inmediatamente que lo apague. Esto es necesario para asegurar el correcto

funcionamiento del sistema.

Potencia maxima

nominal de salida 150[kHz] a [MHz] a
del transmisor W 80[MHz] 800[MHz] 800[MHz] a f/'—S—[GHZ]
d=12JP d =12P d=23JP
0,001 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 12 2.3
10 3,8 3,8 7.3
100 12 12 23

Para Transmisores con una potencia maxima nominal de salida no listada arriba, la
distancia de separacién recomendada d en metros (M) puede ser determlnada
utilizandose la ecuacién aplicable para frecuencia del transmisor donde P es la
potencia maxima nominal de salida del transmisor en watts (w) de acuerdo con el
fabricante del transmisor.

Nota 1: En 80[MHz] 800[MHz], se aplica la faja de frecuencia mas alta.

Nota 2: Estas Normativas pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La
propagacion electromagnética es afectada por la absorcion y reflexién de estructuras,
objetos y personas.

3.7 Limpieza, acondicionamiento, desinfeccién y esterilizacién

( 3.7.1.  Limpieza y desinfeccién
El uso de un detergente o desinfectante inapropiadd<pue afiar el producto. Por favor, lea con - .

cuidado lo siguiente: UREGU!
— D PEDRC 227
Farm. Biogqut Ncr
D\rect0f Técn
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* Antes de realizar cualquier operacion de mantenimiento o

limpieza, apague el sistema y desconecte el cable de potencia
del sistema del tomacorriente. Si no lo hace, podria resultar
una descarga eléctrica o un fuego.

* Siempre use equipo protector en sus ojos, y también guantes,

al limpiar y desinfectar el equipo.

No utilice un aerosol de limpieza directamente en el exterior del
producto. Puede causar rajaduras o grietas en la cubierta del
producto, o que su color se deteriore.

No exponga al producto a quimicos de limpieza u otras
sustancias abrasivas, tales como la cera, benceno, alcohol,
removedor de pintura, repelente de mosquitos, desodorante,

lubricante o detergente.

3.7.2. Equipo
Para mantener el equipo limpio y desinfectado, apliqué un poco de alcohol a un pafio suave y

frote el equipo una vez al mes. No utilice cualquier tipo de limpiador que pueda resultar agresivo.

3.7.3. Transductores .
Para evitar el dafio a los transductores, limpie y desinfecte sélo segln las instrucciones
siguientes. NO quite, oculte o modifique las etiquetas. .

No introducir en autoclave o esterilizar con
gas.

No utilice equipos o accesorios dafiados.

Para mantener los transductores limpios y desinfectados, apliqué un poco de alcohol a un pafio
suave y frote los mismos una vez al mes.

No utilice cualquier tipo de limpiador que puedd resultar agresivo.

VOS.

Mantenga los transductores libres de polvo y agentes agr

o < -
J REGU212 , AOSPITALAR S.A
11 HUGO )
Director Técnic Pnesgzﬁyg E
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No moje o sumerja los transductores en ningun liquido o detergente. 7 ’ 07 zw .

3.8 Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional
No Corresponde.

3.9 Naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de la radiacién con fines médicos
No Corresponde.

-

3.10 Contraindicaciones Y precauciones
Contraindicaciones (ver item 3.2.2)

Precauciones

1. Funcionamiento anémalo a causa de las ondas radioeléctricas

a) El uso de dispositivos que emiten ondas radioeléctricas cerca de este tipo de sistema
médico electrénico puede interferir en el funcionamiento. No llevar a ia sala donde
estd instalado el sistema ni utilizar en ella dispositivos que generen ondas
radioeléctricas, como teléfonos méviles, transceptores o juguetes teledirigidos.

b) Si un usuario lleva consigo un aparato que genere ondas de radio cerca del sistema,
se le debe indicar inmediatamente gue lo apague. Esto es necesario para asegurar el
correcto funcionamiento del sistema.

Asegurarse de instalar la consola en una superficie estable.

No bloquee las ranuras de ventilacién.

No mantenga el equipo en un espacio cerrado, tal como un bolso o estuche de carga,
mientras esta encendido.

5. No desconecte el cable de la fuente de alimentacién tirando del mismo. El cable puede
resultar dafiado, lo que puede resultar en un cortocircuito o desconexién. Siempre .
desconecte o sosteniendo el enchufe del cable.

6. Antes de limpiar el sistema, asegurarse de desconectar el cable de alimentacién de la toma

de corriente. Si el sistema estd defectuoso iste el riesgo de que se produzca una descarga

eléctrica.

L=

Vv <
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7. No permitir que liquidos, como agua, entren en contacto con el ‘sistefia dado que podria

producirse una descarga eléctrica.

8. En el modo normal de diagndstico por ultrasonidos, no hay peligro de quemaduras a una

temperatura baja. F';“’ e

| il

3.11 Precauciones en caso de cambio de funcionamiento

Si cuando el sistema estad encendido no aparecen imagenes o se muestran caracteres pero
no imagenes, etc., se debe llevar a cabo los controles siguientes antes de determinar que el

sistema estd defectuoso.

El equipo no enciende. El interruptor que  se|Encienda e equipo utilizando
encuentra sobre el frente del|el botén de encendido
equipo esta en la posicidn| (posicidn ON).

OFF (apagado).
El Cable de Alimentacién no | Conecte el Cable de
se encuentra conectado a la|Alimentacion a la red
red eléctrica. eléctrica; o cambie las pilas
Las pilas o baterias se|(segin el modelo en
encuentran ° dafiadas o | cuestion).

completamente

descargadas. .
El Transductor no es|El Transductor se encuentra | Verifique que el transductor
detectado por el equipo. mal conectado. esté bien conectado segln

las indicaciones que figuran
en el “Manual del Usuario”.
El Transductor tiene un Reemplace el Transductor y

problema. verifique Si este es
detectado.

El conector del Equipo no|Conecte otro Transductor al

funciona. puerto de conexiéon y

verifique que el transductor
sea detectado.

El equipo se cuelga durante|Problema en el Software. Cambie la placa principal del
el encendido. equipo.

Problema en el conexionado | Verifiquen el conexionado.
de las placas internas del
equipo.

3.12 Compatibilidad electromagnética

Precauciones:
* Exposiciones a campos magnéticos: El uso de dispositivos que emiten ondas radioeléctricas
cerca de este tipo de sistema médico electrénico puede interferir en el funcionamiento. No'

llevar a la sala donde esta instalado el

'Abjti':[i;ar en ella disposj#tVos que generen

alsi
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ondas radioeléctricas, como teléfonos méviles, transceptores o juguetes-teteditigidos. Si un

usuario lleva consigo un aparato que genere ondas de radio cerca del sistema, se le debe
indicar inmediatamente que lo apague. Esto es necesario para asegurar el correcto
funcionamiento del sistema. .

e Influencias eléctricas externas: Si se desea usar otro dispositivo médico junto con este
sistema, se necesita un cable equipotencial para la conexién a una barra equipotencial.
Asegurarse de conectar el cable conductor del nodo equipotencial antes de introducir el
enchufe del sistema en la toma. Para evitar descargas eléctricas, quitar el enchufe de la
toma antes de desconectar el cable.

» Descargas electroestaticas: Antes de usar equipos e instrumental como bisturis eléctricos,
equipos de tratamiento de alta frecuencia, desfibriladores, etc., retirar los electrodos ECG
del paciente. Ademas, evitar el contacto directo de los transductores ultrasénicos o
micréfonos PCG con el paciente. El paciente podria quemarse o recibir una descarga
eléctrica. '

* Presion o variaciones de presién: No corresponde.

e Aceleracién a fuentes térmicas de ignicién: En el modo normal de diagnéstico por-
ultrasonidos, no hay peligro de quemaduras a una temperatura baja. Sin embargo, si el

transductor se mantiene en la misma zona del paciente, se puede producir una quemadura.

3.13 Medicamentos que el Producto Médico esta destinado a administrar

No Corresponde (el producto médico no ha sido disefiado para administrar medicamentos).

3.14 Precauciones en la eliminacién del Producto Médico

Para desechar el sistema o cualquier accesorio cuya vida util ha terminado,
contacte al vendedor o siga los procedimientos apropiados de desecho.
Usted serd responsable de cumplir los reglamentos relevantes para
desechar el producto o sus accesorios.

La bateria de del producto debe ser reemplazada por el Departamento de
Servicio al Cliente de MEDIBLU con un vendedor autorizado.

El uso de este simbolo indica que el producto no debe tratarse como un

impedir que se produzcan potenciales consecuencias negativas para el .

medioambiente y la salud humf@na, hue en caso contrario wﬂan

R AN, “?"J’ 4%
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producto. . }, AT,
Para obtener informacion mas detallada sobre la devolucion y” el E}’ @ %
reciclaje de este producto, el usuario debe consultar al proveedor al

que adquirioé el Producto.

3.15 Medicamentos incluidos en el Producto Médico }
No Corresponde (el Producto Médico no incluye medicamentos como parte integrante del

mismo).
3.16 Grado de precision atribuido a los Productos Médicos de medicién

Los valores de las mediciones pueden variar,dependiendo de la naturaleza del ultrasonido, la
respuesta del cuerpo al ultrasonido, las herramientas de medicion, los algoritmos utilizados, las
configuraciones del producto, los tipos de transductor y las operaciones realizadas por el usuario.
Antes de utilizar este producto, asegurese de leer y entender la siguiente informacién en cuanto a

las causas de errores de medicién y los métodos para la optimizacion de las mediciones.
Causas de errores en las mediciones

Velocidad ultrasénica
¢ La velocidad del ultrasonido utilizado para la medicidon normalmente tiene un promedio de
1,540 m/s,
* La velocidad del ultrasonido puede variar dependiendo del tipo de célula.
* El rango de error fluctia entre el 2% y 5% dependiendo de la estructura de las células.

(Alrededor del 2% para células normales y alrededor del 5% para células adiposas.)
Error humano
* El error humano puede ocurrir a causa del uso inapropiado o de falta de experiencia.
* Los errores humanos pueden minimizarse mediante el cumplimiento y la comprensnon
completa de los manuales.

Optimizacion de la precisién de las mediciones

* Determinar la posicién del corazén fetal utilizando la paipacion.

» Colocar el transductor sobre el abdomen materna gcuche la sefial fetagbde corazén.

_ .t ,‘. . VAL g — -
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* Colocar de nuevo el transductor sobre la sefial fetal mas fuerte del

el icono de forma de corazén sobre la pantalla parpadea al ritmo de

:Bﬁkgploy:"ygf quﬂé

DirecC.
Tatido cardiaco.

* Asegurar que el transductor todavia se coloca sobre la sefial fetal mds fuerte del corazon.

e Verificar que el detector muestra valores del ritmo fetal y que ‘el icono de forma de

corazoén sobre la pantalla parpadea al ritmo del corazén.

-

3.16.1 Tabla de precision de las mediciones

7718 4

Las siguientes tablas muestran la precisién de las mediciones disponibles con este producto.

Aseglrese de que los resultados de las comprobaciones de precisién de las mediciones se

mantengan dentro de los rangos especificados en la tabla. A no ser que se especifique lo

contrario para un transductor o una aplicaciéon, se deben mantener los siguientes rangos de

precision para todas las mediciones de distancia lineal.

Frecuencia Car

Adquisicién

\.\,\'
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ANEXO

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-4338-16-7
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©

........ .or...noh, Y de acuerdo con lo solicitado por HOSPITALAR S.A., se autorizd

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: SISTEMA DE DETECCION DOPPLER POR ULTRASONIDO
Coédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-696 DETECTORES DE
LATIDOS FETALES, POR ULTRASONIDO

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MEDIBLU MEDICAL

Clase de Riesgo: II

Indicacion/es autorizada/s: deteccion de la frecuencia cardiaca del feto (sondas
de 2 y 3 MHz) y del flujo sanguineo en venas y arterias (sondas 4, 5 y 8 MHz).
Modelo/s: FD1

Periodo de vida util: 5 afios

Forma de presentacién: por unidad

Condicidn de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

4



Fabricante: _
}

MEDIBLU MEDICAL LLC

Lugar/es de elaboracién:

3511 Silverside Rd Ste 105, Wilmington, DE USA 19810

Se extiende a HOSPITALAR S.A. el Certificado de Autorizacién e Inscripcién del
PM-2214-3, en la Ciudad de Buenos Aires, a 29JUN2017, siendo su

e

vigencia por cinco (5) afos a contar de la fecha de su emisidn.

DISPOSICION No }7‘ 1 8 "

Dr. ROBuwre i)
Subadministrador Naciorat
A N M AT




