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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, DisPOSlCION N° 7 7 O 0

Regulacion e Institutos
ANMAT

|

BUENOS AIRES, 27 SEP 2015

|
VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1070-15-9 del Registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy .

CONSIDERANDO: i

Que por las presentes actuaciones MEDIX I.C.S.A. §o|icita se
autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de iTecnoIogia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo product(lo medico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de' productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9;763/64, Y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridic!o nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas compiementairias.

|

. r P . . . el . '
Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado!reune los
i
|

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

establecimieéntos declarados demuestran aptitud para la elaboracion yjel control
|

de calidad del producto cuya inscripciéon en el Registro se solicita. )

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

medico objeto de la solicitud.

<~
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_ DISPOSICION N° ? ?@ @
Ministerio de Salud |

Secretaria de Politicas, l
Regulacion e Institutos

ANMAT i

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por Idls Decretos

N°¢ 1490/92, 1886/14 y 1368/15.

!
|
Por ello; ]
|

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONI‘AL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA |
DISPONE: \

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Profductores Y

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nelacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producito médico

|
marca Natus, nombre descriptivo Doppler Fetal y Vascular y nombie técnico

por MEDIX I.C.S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos qt.lle figuran

Sistemas de Exploracién, por Ultrasonido, Portatiles, de acuerdo con lo solicitado
como Anexo en el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPP;TM, 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 6 y 7 a 15 respectivamente.

ARTICULO 39°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd|figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1077-146, con exclusién de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionéldo en el

Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el midmo.
o 2 |
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ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamenlto de Mesa
de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia a.‘utenticada
de la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e insitrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestidon de Informacion TéLcnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumpilido, archivese. |
Expediente N© 1-47-3110-1070-15-9 \_
DISPOSICION N© 7 ? . l

00 |

fg

Ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Nacional {
ANM.AT. !




Proyecto de Rétulo

Doopler Fetal y Vascular

Natus®

Modelo:

FreeDOP

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

NuUmero de Serie:
Fecha de Fabricacion: AAAA

Modo de uso, advertencias y precauciones: ver instrucciones de uso.
Condicién de venta: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Director Técnico: Bioing. Analia Gaidimauskas MPBA: 51900
Autorizado por ANMAT PM - 1077 - 146

Bioing. )

) - Difectora Tecnica

Gustavo Luis Festa : ‘ MPBA £1.900
Responsable legal
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Instrucciones de Uso

Doopler Fetal y Vascular ‘ 5
Natus®
Modelo: . ;

FreeDOP

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

Importado por: ,

MEDIX I.C.S.A.
Marcos Sastre 1675, &l Talar

Tigre, Buenos Aires, Argentina

Modo de uso, advertencias y precauciones: ver instrucciones de uso.
Condicién de venta: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Director Técnico: Bicing. Analia Gaidimauskas MPBA: 51900
Autorizado por ANMAT PM — 1077 - 146

1. Descripcion general

1.1 Descripcion del dispositivo

El dispositivo FreeDop™ es un equipo de Doppler portatil, que no requiere estar enchufado y se coloca
sobre la mesada. Con controles téctiles faciles de manejar y una duracion de carga dnica, las '
caracteristicas del dispositivo FreeDrop cumplen con los requerimientos exigentes de los usuarios. Los

transductores inaldmbricos son compactos, de un tamafio conveniente y con controles de

encendido/apagado cercanos a la punta de los dedos. Utilice el transductor obstétrico de 2 MHz 0 3
MHz para escuchar los latidos cardiacos fetales. Use el transductor vascular de 5 MHz o 8 MHz para |
evaluar a pacientes con riesgo de ACV, enfermedad arterial periférica, otra patologia vascular oclusiva o ’
para monitorear pulsos dificiles y obtener mediciones de presiones sistolicas. El transductor puede

colocarse en una vaina estéril y usarse en un campo estéril en guiréfano mientras que la unidad ‘
principal queda en otro lugar. Los altavoces duales crean sonidos de Doppler claros y libres de

distorsién.
1
1
i
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1.2 Uso previstb

Proporciona informacién precisa y fiable de la frecuencia cardiaca fetal y del flujo sanguineo.
FreeDop tiene los siguientes usos previstos:

- La deteccién temprana de la vida fetal.

- Monitorear los tonos cardiacos fetales durante el embarazo.

- La deteccién del flujo sanguineo en los vasos periféricos.

- Deteccién Doppler de onda continua de los vasos superficiales y profundas de condiciones
oclusivas.

- Monitorear el flujo de sangre durante y después de la cirugia.

1.3 Configuraciones

FreeDop con Transductor obstétrico de 2 MHz, 220V.

FreeDop con Transductor obstétrico de 3 MHz, 220V.

FreeDop con Transductor vascular de 5 MHz, 220V.

FreeDop con Transductor vascular de 8 MHz, 220V.

FreeDop con Transductor obstétrico de 2 y 3 MHz, 220V.

FreeDop con Transductor obstétrico de 2 MHz y Transductor vascular de 5 MHz, 220V.
FreeDop con Transductor obstétrico de 2 MHz y Transductor vascular de 8 MHz, 220V.
FreeDop con Transductor obstétrico de 3 MHz y Transductor vascular de 5 MHz, 220V,
FreeDop con Transductor obstétrico de 3 MHz y Transductor vascular de 8 MHz, 220V,
FreeDop con Transductor vascular de 5 MHz y 8 MHz, 220V.

Instrucciones de Uso
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Doopler Fetal y Vascular, FreeDOP
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1.4 Advertencias ; i 0 @;% A (i"“&
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FreeDop no es a prueba de explosiones. No use FreeDop en presencia de gases inflamables o explosivos. !
No sumerja la unidad en liguidos y no desinfecte ni los transductores con vapor.

Sélo personal entrenado y autorizado puede manejar el sistema. Un-usuario nuevo debers leer cuidadosamente y
comprender este manual antes de utilizar el sistema.

Inspeccione los transductores y los cables regularmente para controlar dafios (rajaduras que puedan permitir el ;
ingreso de liquidos de conduccidn, dafio a los cables o los conectores, etc.). Nunca utilice el sistema con un -
“transductor o un cable dafiados. '

* Contacte de inmediato a Natus Neurology Incorporated o su distribuidor local de tener problemas con el equipo.
Sélo persanal entrenado o autorizado puede realizar el service del equipo o abrir fa carcasa. No intente reparar el
dispositivo. ) ‘

" . Peligro de electrocucién! No retire la cubierta de la carcasa del cargador y no-intente reparar el cargador. Para
_. service, contacte a Natus Neurology Incorporated o algun otro representante de service autorizado. NO DESARME
- EL CARGADOR.

Durante el examen del paciente, no coloque el transductor de ultrasonido encima o cerca de heridas abiertas. No
permita que los transductores estén en contacto con los liquidos corporales.

No se 'permiten modificaciones al equipo.

E! equipo no debe usarse junto con una MEZCLA DE ANESTESICOS INFLAMABLES CON AIRE o con OXIGENO U OXIDO .
NITRICO O CUALQUIER OTRO GAS INFLAMABLE O EXPLOSIVO. s :

Ninguna de las partes del equipo FreeDop fue disefiado para usarse junto con un equipo quirdrgico de alta
frecuencia.

No sumerja las unidades o los transductores en liquidos y no los pase por la maquina de autoclave.

Sélo utilice el cargador y las baterias recargables tal cual especifica Natus Neurology Incorporated. El uso de otras
baterias puede crear una situacién peligrosa y anular la garantia del fabricante.

Aquellos items que no se especifiquen como parte del sistema FreeDop no deben conectarse al sistema FreeDop.

No use el sisterna si el sistema de alimentacidn (principal) o afgun otro cable estan dafiados.

Utilice el sistema sélo ante razones médicas justificadas.

Use solamente el gel de ultrasonido aprobado o suministrado por Natus Neurology Incorporated. .
1.4 Precauciones

Use solo el cargador y las pilas recargables como indica Natus Neurology Incorpotared. El uso de otras
pilas puede crear situaciones de riesge y anula la garantia del producto.

Las cintas del Transductor Doppler y del Tocodinamémetro contiene goma ldtex natural y pueden causar
reacciones alérgicas.

El equipo FreeDop proporciona informacidn del feto. Si hay mala sefial, los ruidos cardiacos fetales y las
imagenes pueden no ser exactas. (Consulte [a seccién de Solucion de Problemas del manual para la
descripcién de los problemas de sensibilidad y las soluciones a los mismos). Si todavia quedan dudas
acerca de |a condicidn fetal después de haber utilizado el Doppler, deberan realizarse mas estudios de
inmediato.

Mo intente reparar el sistema si sospecha que no estd funcionando adecuadamente. Contacte de inmediato a Natus
Neuroclogy Incorporated o el distribuidor local autorizado.

No deje caer el sistema o sus componentes. Tenga cuidado especial y no permita que los transductores se caigan o
golpeen ninguna superficie dura para que no haya dafo mecénico.

Instrucciones de Uso
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S6lo use los auriculares recomendados por Natus Neurclogy Incorporated o sus distri uido@
Cualquier otro auricular podria dafiar el sistema y/o los conectores.

1.5 Indicaciones

FreeDOP est4 indicado para las siguientes condiciones: claudicacién, calambres de piernas,
extremidades inferiores hinchadas o con dolor, viabilidad fetal, insuficiencia venosa y arterial. i

1.6 Partes componentes

i—_n—_— R R

1- Unidad principal

2- Transductor Doppler disponible {2 MHz y 3 MHz para doopler obstétrico; 5 MHzy 8MHz para
doopler vascular) :

3- Cargador

4- Baterias

2. Instalacion y uso del dispositivo
2.1 Rendimiento Bésico

Se han identificado posibles fuentes de riesgos inaceptables para que pueda haber un rendimiento
basico: \

+ No debe existir ruido en una forma de onda ni artefactos o distarsion en una imagen, ni errores en un
valor numérico mostrado que no se pueda atribuir a un efecto fisioldgico y que pudieran alterar el ‘
diagndstico. |
» No se deben visualizar valores numéricos incorrectos asociados al diagndstico que se va a realizar. i
* No se deben visualizar indicaciones incorrectas relacionadas con la seguridad. '
» No se debe producir salida de ultrasonido excesiva o no intencionada.

 La temperatura de la superficie del conjunto del transductor no debe ser excesiva ni debe producirse ‘
de manera no intencionada. :

2.2 Recomendacién del fabricante para inspeccionar el dispositivo antes de cada uso ‘

Antes de cada utilizacidn y, en concreto, al realizar las tareas de limpieza, se debe realizar cada una de !
las tareas que se enumeran a continuacién para garantizar un funcionamiento correcto:

» Inspeccione el conjunto del Transductor para detectar posibles grietas por las que pudiese entrar
fluido conductor. ;

» Examine Ja unidad principal, el cable del Transductor y los conectores asociados para comprobar si

estan dafados.
Instrucciones de Uso Z’g/ﬂlg
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Doopler Fetal y Vascular, FreeDOP

l"‘t, %
¢ Comprueben que todas [as etiquetas pueden leerse correctamente. 7 7 O b, f
¢ Compruebe que todas las baterias funcionan de manera correcta. Si no es asi, recargue o cambie Ias N
baterias siguiendo las instrucciones que aparecen en el manual. '
e Compruebe que la salida de audio funciona correctamente y que el dispositivo funciona sin
distorsiones ni deficiencias. Para comprobar la salida de audio, quite el Transductor del soporte. Apague
la unidad (y e! Transductor si fuera necesario). Con suavidad, pase un dedo par el Transductor, lo cual
generara un sonido que se escuchara por el altavoz. !

23 Operacién del dispositivo

* Pulsar brevemente la tecla ON/OFF de la unidad de pantalla Todos los segmentos de la pantalla se
--encenderan durante un segundo y Iuego aparecera el sumbolo ' |

Pulsar fa tecla OB/VASC para seleccionar el tipo de examen que se desea realizar. Los indicadores

- luminosos confirman el modo seteccionado.
- » La unidad recordaré la seleccién OB/VASC al ser apagada Sin embargo esta informacion se perdera al .
cargar la bateria.
‘e La escala de 1a pantalla en el modo OB es de 60 a 210 LPM. La escala en el modo vascular es de 60 a !

199 LPM.

Quitar el Transductor Doppler de la unidad principat y aplicar gel en su superﬁcie.:

Encender el Transductor pulsando brevemente la tecla ON/OFF. El indicador luminoso de encendido del .
Transductor se activara. 1

Si fuera necesario, ajustar el volumen deslizando la barra situada en el Transductor. 1
Iniciar el examen.

Cuando el examen haya finalizado, apagar el Transductor pulsando brevemente la tecla ON/OFF.

Si se pulsa la tecla AVG (promedio) en la unidad principal, el indicador mostrara la frecuencia cardiaca -
promedio. El promedio se calcula a partir de los latidos producidos en los dltimos cinco segundos. .

Volver a colocar el Transductor en su lugar cuando na se esta utilizando.

« El Transductor sélo se volvera a cargar cuando se cologue la unidad principal en la base de recarga.
Apagar la unidad principal cuando no se estd utilizando pulsando la tecla ON/OFF.

» Para prolongar la duracién de la bateria, la unidad principal se apagara automaticamente cuando
pasen tres minutos sin haberse detectado (o indicado en pantalla) un fatido.

« Observar los indicadores de recarga en la unidad principal para comprobar que tanto et Transductor
como la unidad principal se estdn recargando. :

Siempre que sea posible, colocar la unidad en la base de recarga.

3 Mantenimiento y Limpieza

3.1 Unidad Principal : i

Mantener la unidad principal limpia periédicamente utilizando un pafic himedo. No dejar que las
soluciones detergentes penetren en las regiones del sistema donde hay circuitos electrénicos (mandos,
conectores). NO SUMERGIR NUNCA en fluidos. {NO ESTERILIZAR EN AUTOCLAVE!

Instrucciones de Uso
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3.2 Transductores Doppler

No usar nunca solvente organicos ni alcohol. No sumergir nunca el Transducter por completo en fluidos. '

Nota: se recomienda efectuar el siguiente procedimiento para limpiar y desinfectar los Transductores |
antes de cada uso. Este procedimiento produce Transductores limpios pero no necesariamente estériles |
ni libres de pirégenos. Si se realiza este procedimiento siguiendo las normas de practica clinica, éste ;
deberia prevenir la transferencia de agentes infecciosos,” ya que elimina toda contaminacién ,
microbiolégica significativa entre usos consecutivos del Transductor. |

La punta del Transductor se debe limpiar frotando con un pafio suave no abrasivo o con una toalla
desechable embebida en desinfectante con base de agua. Evitar el uso de agentes desinfectantes en
aerosol, ya que éstos pueden contener alcohol o solventes organicos. |
Una vez limpios y secos, los Transductores se deben guardar en bolsas limpias, bandejas cubiertas u |
otros sistemas aptos para el almacenamiento y transporte. '

4 Compatibilidad el producto _ e |

FreeDop no ha sido disefiado para ser compatible con otros pi'oductos_ Natus recomienda el uso de
accesorios solamente que hayan sido aprobados para utilizarse con FreeDop.

Compatibilidad Electromagnética

Los equipos de comunicaciones de RF portétiles y méviles pueden afectar a FreeDop. Instale y utilice -
FreeDop de acuerdo con la informacién de EMC proporcionada. FreeDop ha sido probado para
emisiones e inmunidad EMC como un instrumento independiente. No utilizar FreeDop adyacente o
apilado con otros equipos electrénicos. Si el uso adyacente o apilado es necesario, el usuario debe
verificar el funcionamiento normal en la configuracidn. ' i

FreeDop esta disefiado para ser usade en el entorno electromagnético especificado abajo. E! cliente o el usuario de FreeDop debé
asegurarse de que se utilice en dicho entorno. '

Ensayos de emisién Cumplimiento Entorno electromagnético - Guia |
|
Emisiones RF Grupo 1 FreeDop usa energia de RF solamente para su funcionamiento interno. Por lo '
tanto, sus emisiones RF son muy bajas y no deberian causar ninguna
CISPR11

interferencia en el equipamiento electrénico cercano. !

Emisiones RF Clase A FreeDop es adecuado para todos los establecimientos, incluyendo
establecimientos domésticos y aquelfos conectados directamente a la red de

CISPRI1 alimentacién de bajo voltaje que provee los edificios usados para propésitos |,
domésticos.
Emisiones armdnicas No aplicable
|
JEC 61000-3-2 [
Fluctuaciones de voltaje/ Cumple

emisiones flicker
IEC 61000-3-3

IEC 61000-3-3

Instrucciones de Uso %
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Distancias de separacién recomendadas entre las comunicaciones de equipos de RF portitiles

méviles y FreeDop.

Doopler Fetal y Vascular, Free ‘

FreeDop estd disefiado para el uso en un entorno electromagnético donde las perturbaciones de RF |
irradiada estdn controladas. El cliente o el usuario del FreeDop puede ayudar a prevenir la interferencia |
electromagnética- manteniendo una distancia minima entre un equipo de comunicaciones por RF '
_portatil y mévil {transmisores) y FreeDop, tal como se recomienda abajo, de acuerdo al nivel maximo de

salida del equipo de comunicaciones.

Nivel méximo de Distancia de separacidn de acuerdo con la frecuencia del transmisor [m)] !
potencia de salida oo ;
promedio del - I
transmisor [W] |
150 kHz - 80 MHZ - 80 MHZ - 800 MHZ 800 MHz - 2,5 GHz

d=1174 P d=1174P d=2,33/P i
0,01 0,12 : 0,12 0,23 i
01 0,37 0,37 0,74 ;
1 1,17 1,17 2,33 i

10 3,70 3,70 7,37

100 11,7 11,7 23,3

Para transmisores con una potencia de salida promedio mdxima no listada arriba, la distancia de separacién d en
metros {m) puede ser estimada usando la ecuacién aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia de
salida promedic maxima del transmisor en watts (W} de acuerdo ai fabricante del transmisor.

Nota: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el mayor rango de frecuencia

afectada por absorcién y reflexién de estructuras, objetos y personas.

Nota: Es posible que estas directrices no sean aplicables en todas las situaciones. La propagacion electromagnética es;

PastiiinN

LY Ji——
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FreeDop estd disefiado para ser usado en el entorno electromagnético especificado abajo. El cliente o el -

usuario del FreeDop debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

77200 |

- QO_/

Ensayo de Nivel de ensayo IEC Nivel de cumplimiento Entorno electromagnético - Guia 5
Inmunidad 60601 |
. - i
Descarga 1 6 kV contacto + 6 kV contacto Los pisos deben ser de madera,
sﬁ 0y - . 3 . 1
electroe: tfca {ESD} £ 8KV aire + 8 KV aire conlcretostc; tipo t::'eﬁmtca Si Io: 3 |
IEC 61000-4-2 sue o?e n cubiertos con materia
sintético, la humedad relativa debe i
ser de al menos 30 %. !
Transicién + 2 kV lineas de suministro |+ 2 kV lineas de suministro | La calidad de !a potencia de linea
eléctrica rapida de potencia de potencia £ 1 kV lineas de |deberia ser la de un ambiente |
1{Burst) + 1KV lineas de entrada / entrada / saltga comercial u hosprtalqno tipico. !
IEC 61000-4-4 salida

Sobretension

+1 kV modo diferencial

+1 kV modo diferencial

La calidad de la potencia de linea
deberia ser la de un ambiente

(>95 % saltos en UT) para 5
ciclos

(>95 % saltos en UT) para 5
ciclos

IEC 61000-4-5 + 2 kv modo comuin + 2 kV modo comiin . . . .
. comercial u hospitalario tipico.
|
|
Saltos de voltaje, <5% UT <5% UT La calidad de la potencia de linea 1'
, - i
i { rt deberia ser la de un ambiente
|nten-'u|:-tc:|ones cortas {>95 % saltos en UT{ }para [{>95 % saltos en UT/ Jpara , L !
y variaciones de . . comercial u hospitalario tipico. .
. R 0,5 cicles 0,5 ciclos
voltaje en las lineas . . . )
. Si ef usuario del FreeDop requiere
de suministro de . . .
tencia entrante un funcionamiento continuo
PO 40% UT 40% UT durante las interrupciones del '
IEC 61000-4-11 {60% saltos en UT) para 5  |{60% saltos en UT} para 5 suministro eléctrico, se :
. . recomienda que el FreeDop sea
ciclos ciclos
alimentado por una fuente de .
70% UT 70% UT alimentacion ininterrumpida o su |
(30% saltos en UT} para 25 |{30% saltos en UT) para 25 bateria. :
ciclos ciclos |
<5% UT <5% UT

Ensayo de inmunidad

Nivel de ensayo IEC
60601

Nivel de cumplimiento

Entorno efectromagnético - Gufa

Nota: UT es la tensidn de linea principal de CA antes de la aplicacidn de los nivefes de ensayo.

JustavoCuis Festa
Responsable legal
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Doopler Fetal y Vascular, FreeD

Energia de 3A/m 3 A/m Los campos magn thos;e fa
frecuencia {50/60) frecuencia de linea deberian ser a
Hz niveles caracteristicos de una

locacidn tipica en un ambiente
comercial u hospitalario tipico.

IEC 61000-4-8

El equipamiento de comunicacién por RF portétil y mévil deberia ser usado no mas cerca de cualquier parte de
FreeDop, incluyendo cables, que la distancia de separacién recomendada d, calculada de la ecuacion aplicable a I3
frecuencia del transmisor, :

RF conducida . V=3Vrms 3v " ld=1174P .
IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz ' -
. |RFirradiada IEC E=3V/m 3v/m d= 1,17/ P 80 MHz a 800 MHz
61000-4-3 '
] 80 MHz a 2,5 GHz . d=2,33/ P800OMHza 2,5 GHz

Las fuerzas de Campo de transmisores de RF fijos, tai como son determinadas por un relevamiento electromagnético
local 4, deberian ser menores gue el nivel de cumplimiento en cada rango de frecuencia. Puede ocurrir interferencia
en la vecindad de equipamiento marcado con ef siguiente simbolo b

()

Nota: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el mayor rango de frecuencia |

Nota: Es posible que estas directrices no sean aplicables en todas las situaciones. La propagaci6n electromagnética es:
afectada por absorcién y reflexién de estructuras, objetos y personas.

? Las fuerzas de Campo de transmisares fijos, tales como estaciones de base para radio {celulares/inaldmbricos),
teléfonos y radios méviles, radioaficionados, sefiales de radio AM y FM y sefiales de televisién no pueden ser
tedricamente conocidas con precisidn, Para definir un entorno electromagnética debido a transmisores de RF fijos,
se deberfa considerar un relevamiento electromagnético local. Si la fuerza del Campo medido en el local en el que

operacién normal, Sl se observa un funcicnamiento anormal, pueden ser necesarias medidas adicionales, tales
como reorientacién o reubicacién del FreeDop.

se usa FreeDop excede el nivel de cumplimiento RF aplicable, FreeDop deberia ser observado para verificar su l
i
i

b bor encima del rango de frecuencia 150 kHz a 80 MHz, las fuerzas de Campo deberian ser menores que 3 V/m

Instrucciones de Uso
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-1070-15-9
i

Ei Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicbmentos,
i

Alimentos y Tecnologia Médica {(ANMAT) certifica que, mediante |a Dispo'sicic’m No

75?@®y de acuerdo con lo soiicitado por MEDIX I.C.S.A., se autorizo la
inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Doppler Fetal y Vascular.
Cddigo de identificacibn y nombre técnico UMDNS: 18-143 Sistemas de
Exploracion, por Ultrasonido, Portatiles.
Marca(s) de (los) producto(s) medico(s): Natus.
Clase de Riesgo: II.

Indicacion/es autorizada/s: Proporciona informacién de la frecuencia| cardiaca

fetal y del flujo sanguineo en vasos superficiales y profundos. Permite la

deteccion temprana de la vitalidad fetal, monitorear los ruidos cardiacos del feto
|

durante el embarazo, deteccién del flujo fetal en vasos periféricos, detéccién de _

patologia oclusiva, monitoreo de flujo sanguineo durante y después de cirugias.

Modelo/s: FreeDop, Sonda para doppler de 2, 3, 5 y 8 MHz. :

Periodo de vida util: 7 afos.




A/

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Natus Neurology Incorporated.

Lugar de elaboracion: 3150 Pleasant View Road, Middleton WI 53562 USA.

Se extiende a MEDIX 1.C.S.A. el Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-
1077-146, en la Ciudad de Buenos Aires, a ............. Z.ZSEPZM, siendo su

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

DISPOSICION No 7 7 @ @
: /

ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
AJNMAT
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