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Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES,} 4 OCT 2019

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-001390-15-4 dei Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMATY, vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuacicnes MEDIX I.C.S5.A. solicita se
autorice la inscripcidbn 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
meédicos 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 la Direccic’m; Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado g'eL’me los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, vy Ique los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y '_el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcidn en el RPPTM del _producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las atribuciones conferidas por los

Decretos N° 1490/92, 1886/14 y 1368/15.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidn Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica (ANMAT) del productd medico
marca Natus, nombre descriptivo Doopler Fetal y nombre técnico Sistemas de
Exploracion, por Ultrascnide, Portatiles, de acuerdo con lo solicitado pcl>r MEDIX
1.C.S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en
el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM, de la ipresente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rdtulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 11 y 13 a 16 respectivamente.

ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd lfigurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1077-147, con exclusion de t;)da otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.,

ARTICULO 40°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 19 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en €l mismo.,
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ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento

de Mesa

de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de

la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de

uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestidon de Informacion Técn
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N°© 1-47-3110-001390-15-4
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Proyecto de Rétulo

Doopler Fetal

Natus®

Modelo:
PocketDop 3

Fabricado por:
Natus Neurology Incorporated
3150 Pleasant View Road, Middleton WI USA 53562,

importado por:
MEDIX I.C.S.A.
Marcos Sastre 1675, El Talar
Tigre, Buenos Aires, Argentina

Nimero de Serie:
Fecha de Fabricacidn: AAAA

Modo de uso, advertencias y precauciones: ver instrucciones de uso.
Condicidn de venta: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Director Técnico: Bioing. Analia Gaidimauskas MPBA: 51900
Autorizado por ANMAT PM - 1077 — 14'{
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Instrucciones de Uso

Doopler Fetal

Natus®

Modelo:
Pocket Dop 3

Fabricado por: i
Natus Neurology Incorporated '
3150 Pleasant View Road, Middleton W USA 53562.

Importado por:
MEDIX I.C.S.A.
Marcos Sastre 1675, El Talar
Tigre, Buenos Aires, Argentina

Modo de uso, advertencias y precauciones: ver instrucciones de uso. .
Condicién de venta: venta exclusiva a profesionates e instituciones sanitarias.
Director Técnico: Bicing. Analia Gaidimauskas MPBA: 51900
Autorizado por ANMAT PM - 1077 - 147

1. Descripcion general

El Pocket-Dop3 o también llamado Imex Pocket-Dop3 es un dispositivo de gran ayuda para
detectar un embarazo y monitorear latidos fetales. El altavoz que tiene incluido amplifica los
sonidos fetales para darle sequridad a la madre, El dispositive Pocket-Dop 3 tiene
transductores intercambiables: el transductor de 3 MHz es para la deteccion lemprana de los
latidos y el transductor de 2 MHz se usa en etapas mas avanzadas del embarazo o en
pacientes de mayor contextura fisica.
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Doopler Fetl Qiet

1.1 Uso previsto

E!l Pocket-Dop 3 es usado para deteccién de embarazo y segu:mlento de los latidos del corazén
del feto.

1.2 Advertencias

Pocket-Dop 3 no es a prueba de explosiones. No utilice el Pocket-Dop 3 o los transductores. en
.presencia de gases inflamables o explosivos. No colocar la unidad o transductores en fluidos ni
autoclave.

1.3 Precauciones

Utilice el cargador solo cuando la bacteria NiCad especificada esté instalada en Ia unidad. Si se
hace la recarga con una bacteria alcalina esto causara dafio severo a la unidad.

NO SUMERJA en liquidos o solventes de limpieza. NO COLOQUE EN EL AUTOLAVE! NO
permita que las soluciones con detergente se filtren a las partes electronicas del sistema
{controles, conectores, etc.). Si por alguna razon se desea esterilizar el Pocket-Dop 3, esto
puede hacerse con una esterilizacion con gas frio (come 6xido de etileno a menos de 140 °F) o
a través del sistema Sterrad. El usuario es responsable de verificar la esterilidad.

El dispositivo Pocket-Dop 3 no debe usarse como una herramienta diagnédstica asintomatica.

1.4 Partes componentes

Unidad principal

Fuente de alimentacion y cable ;
Transductor 2 MHz
Transductor 3 MHz

1.5 Configuraciones

Pocket-Dop 3 con:
Transductor obstétrico de 2 MHz
- 2 Transductores obstétricos de 2 MHz
- Transductor obstétrico de 3 MHz
- Transductores obstétricos de 2 & 3 MHz
- 2 Transductores obstetricos de 3 MHz
= Sin Transductor

2. Instalacion y uso del dispositivo

2.1 Compatibilidad det equipo

Pocket-Dop 3 no ha sido disefiado para ser compatible con otros productos. Natus recomienda
el uso de accescrios solamente que hayan sido aprobados para utilizarse con Packet-Dop 3.

2.2 Instalacion

El cargador del dispositivo Pocket-Dop 3 puede colocarse sopre una mesada ¢ un escritorio.
Simplemente enchufe el cable det cargador al costado d7la base de recarga y conecte el

Instrucciones de Ugo

2/4

Bioip. Anaia Gafimouskas
Directora oot c@
oo e can MPBA 51.900
Rnaponsab]a legal

ek omp ke TaEETE 4 m Eima e R el L o el f et

Bjs.
o



transformador a una toma de corriente similar a la del hospital. Para los montajes en la pared
siga las instrucciones provistas en el kit de montaje opcional a la pared. ’g & ‘ G

2.3 Activar el dispositivo

1. Saque el transductor del costado de la unidad agarrandolo y llevandolo hacia atras y lejos
de la unidad. Dado que el transductor queda unido a la unidad por imanes, este es la manera
mas facil de sacarlo.

2. Encienda la unidad con el botén de On/Off. La pantalla de LCD se encenderd y mostrara '
momentaneamente el nomero “188" antes de cambiar a “1—", lo cual quedara en pantalla
hasta que una sefial valida de frecuencia cardiaca fetal se detecte.

3. Deje el abdomen materno al descubierto y aplique abundante gel conductor.
4, Sosteniendo el transductor como si fuera un lapiz, coloquelo de manera plana contra el

abdomen. Es importante mantener un buen contacto en tode momento sin que haya burbujas
de aire entre el abdomen y el transductor,

3 Mantenimiento y Limpieza

Mantenga limpio el instrumento pasando periédicamente por el mismo un pafo himedo.

La bateria del dispositivo Pocket-Dop 3 por lo general dura dos afios o mas. La bateria incluida
en la unidad es una bateria especial de 8.4-volis que contiene una celda extra. Para obtener
los mejores resuitados, siempre debe utilizarse este tipo de bateria. Si es necesario reemplazar

la bateria, la misma puede ser provista por el comerciante autorizado.

Para cambiar la bateria:
1. Abra 1a puerta del compartimiento que aloja la bateria y saque la usada.

Battery compartment door
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Instale la nueva bateria con el terminal del conector hacia la parte externa de la unidad y
deje los cables entre |a bateria y la puerta del compartimiento de |a bateria. .

Coloque la puerta del compartimiento de ia bateria.

Quiza sea necesario recargar esta bateria de reemplazo a'ntes de usarla.

Instrucciones d!./Uso 414

L=]

MED Blo ora T ecnica
Gustavo Luis Festa D‘ﬁggp. 51.000
Responsable legal

-‘._,.‘,n‘n—_’?,-s‘.'ﬂ:.,:__‘.,—: P S s T .-)_Ia.ﬁ_a‘i.,%‘]};. D N S -ﬁii:‘aei-‘\ﬁ




‘2015 — Ato del Bicentenarip del Congreso de fos Pueblo Libres”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-001390-15-4
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Agneztos‘y Tﬁnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
................... . ¥ de acuerdo con lo solicitado por MEDIX I.C.S.A., se autprizé la
inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tec}'nologia
Médica (RPPTM}, de un nuevo producte con los siguientes datos identiﬁcLatorios
caracteristicos: ’
Nombre descriptivo: Doopler Fetal
Coédigo de identificacibn y nombre técnico UMDNS: 18-143-Sistemas de
Exploracién, por Ultrasonido, Portatiles
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ﬁatus
Clase de Riesgo: II
Indicacidén/es autorizada/s: es usado para deteccion de embarazo y seguimiento
de los latidos del corazén del feto.

Modelo/s: PocketDop 3

Periodo de vida Gtil: siete (7) afios
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Natus Neurology Incorporated.

Lugar/es de elaboracién: 3150 Pleasant View Road, Middleton WI USA 53562
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Se extiende a MEDIX I.C.S.A. el Certificado de Autorizacion e Inscripcién del PM-
1077-147, en la Ciudad de Buenos Aires, a 14OCT2015, siendo su

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