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D1SPOSICION N° 9 1 O ~.
:Ministerio de Sa(utC

Secretaría de PoCíticas,
~Buración e Institutos

)l:N:M)! '1'

BUENOSAIRES, 02 "JOV 2015.

VISTO el Expediente NO1-47-3110-2526-15-1 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GRIENSU 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
I

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

MERCOSUR/GMC/RES.NO40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

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

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, 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 corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMdel producto

médico objeto de la solicitud.
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DISPOSICIÓN N°

:Ministerio de Sa(ud
Secretaría áe Po(íticas,
'R!guÚlción e Institutos

)!:N:M.)!'T

Que se actúa en virtud de las atribuciones conferidas por los

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

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- 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 (ANMAT) del producto médico

marca NIHON KOHDEN, nombre descriptivo SISTEMA DE MEDICION DE LA

FUNCION NERVIOSA Y nombre técnico MONITORES DE LA FUNCION NERVIOSA,

de acuerdo con lo solicitado por GRIENSU S.A., con los Datos Identificatorios

Característicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorización e

Inscripción en el RPPTM,de la presente Disposición y que forma parte integrante

de la misma.

ARTÍCULO 2°,- Autorízanse los textos de los proyectos de rótlJlo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 8 y 9 a 35 respectivamente.

ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1073-245, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente,
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DISPOSICIÓN N0

ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencioflado en el

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Próductores y
I

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa

de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia auti'!nticada de

la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones de

uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Tecnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO 1-47-3110-2526-15-1

DISPOSICIÓN NO

fe

IOIl. ROGELlO LOPEZ
AC1mlnlltrador Nacional

A..N.W..A.'¡:.
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GRIENSU

Sistema de Medición de la
Función Nerviosa

PM: 1073-245

Legajo N°: 1073.

Rótulo

Sistema de Medición de la Función Nerviosa
NOdé serie: XXX)(

Marca: NIHON KOHDEN

Modelo: MEE-1000A Neuromaster

Autorizado por la ANMAT PM 1073-245.
I

Importado por:

GRIENSU S.A
I

JulioA. Roca 636 - Pisos 10. 11 y 12 C1067ABO

Buenos Aires - Argentina.

Tel: (54-11) 4342-8818/19/21/22/23. -
Fabricadopor:

Nihoh Kohden Tomioka Corporation

486, Nanokaichi,Tomioka-Shi,Gunma, Japón.
!

Nihon Kohden Tomioka Corporation Tomioka Production Center

1-1Tajino, Tomioka-Shi,Gunma, Japón.

FabricanteLegal:

Nihdn Kohden Corporation

1-31-4Nishiochiai, Shinjuku-ku.Tokyo 161-8560,Japón.

El MM1AAAA

In9. MARCELO O. MARTlN
M.N.3154

DIRECTOR TECNICO

Fi9ura1 :

GRIENSU S.A.
MARIA C. GESTOSO

APODERADA

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Manual de Operación.

Responsable Técnico: In9. Marcelo Martín. M.N.3154

Venta exclusiva a profesionales e instituciohes sanitarias
I

1
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INSTRUCCIONES DE USO

Sistema de Medición de la
Función Nerviosa

GRIENSU

•
3.1 Indicaciones del Rótulo

Razón Social y Dirección (Fabricante):

Nihon Kohden Tomioka Corporation

486; Nanokaichi, Tomioka-shi, Gunma, Japón.

Nihon Kohden Tomioka Corporation Tomioka Production Center

1-1 Tajino, Tomioka-Shi, Gunma, Japón.

Fabricánte leg¡¡l:

Nihon Kohden Corporation
•1-31-4 Nishiochiai, Shinjuku-ku, Tokyo 161-8560, Japón.

Razón Social y Dirección (Rótulo del Importador):

GRIENSU S.A.

Julio A. Roca 636 - Pisos 10, 11 Y 12 C1067ABO

Buenos Aires - Argentina.

Tel: (54-11) 4342-8818/19/21/22/23.

Identificación del Producto:

Producto: Sistema de Medición de la Función Nerviosa.

Marca: NIHON KOHDEN.

Modelo: MEE-1000A Neuromaster.

2

1

yr
I
I
1
1
1
1

In9. MARCELO O. MARTlN
M.N.3154

DIRECTOR TECNICO

de 10 a 35 OC(de 50 a 95.oF)

20 a 80% (sin condensación)
700 a 1060 [hPa]
-20 i65 oC (-4 a 149°F)

20 80%
5 O a 1060 [hl?a]Presión atmosférica

Temperatura
Humedad
Presión atmosférica

Temperatura
Humedad

~
GRIENSU S.A.

MARIAC. GESTUSu
APODERADA

,
Condiciones de
almacenamiento y
transporte

AdverteLias y/o precauciones. Condiciones de Almacenamiento, Conservación
I

Manipulación:
I

I
Condiciones operativas y
de instalación

I
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's) PM: 1073-245
!Sistema de Medición de la¡ j Función Nerviosa Legajo N°: 1073.

GRIENSU

Si.hbolo Descripción Simbolo Descripción

U
¡DI
=¡

Frágil

Este lado arriba

No exponer a lluvia

No exponer a luz solar

No apilar

Responsable Técnico de Griensu legalmente habilitado: Ing. Marcelo Martín. M.N.3154.'

Número de Registro del Producto Médico: ''Autorizado por la ANMAT PM 1073-245".

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

3.2 Prestaciones atribuidas por el fabricante

El Sistema de Medición de la Función Nerviosa MEE-1000A está destinado a medif,
I

monitorear, registrar y visualizar las señales bioeléctricas producidas por los músculos

(EMG), a estimular los nervios periféricos y controlar, registrar y visualizar la actividad

eléctrical producida por los nervios, de manera de ayudar al profesional en el diagnóstico ~

prognosis de las enfermedades neuromusculares. El sistema permite monitorizar lob

Potenciales Evocados generados por estímulos eléctricos, auditivos o visuales,

monitorizar el EEG y el EMG. El sistema también está destinado a medir y visualizar el

tiempo de conducción nerviosa cuando se aplica un estímulo a los nervios periféricos d6

un paci~nte.
• I

3
In9. MARCELO O. MARTI"

M.N.3154
DIRECTOR TECNICO

GRIENSU S.A.
MARIA C. GESTOSO

APODERADA

3.3 Combinación del Producto Médico con otros productos

Uso ca'; una unidad electroquirúrgica (ESU) I
Cuando se utiliza el Sistema MEE-1000A con una ESU, prestar atención a los

SigUient~s puntos: I
• Cuando se emplee este sistema de medición con una ESU, la placa de retorno de

la ESU y los electrodos de monitorización del 1stema deben estar firmemente
. .

fijados en el paciente. Si la placa de retorno n está bien fijada, puede quemar la

piel del Cle e alli donde se han fijado los e ctrodos.

I



• durante el uso de una ESU, no deben utilizarse electrodos de aguja, electrodos dl
bolas de plata ni electrodos intracraneales para el monitoreo a menos no haya otra

alternativa disponible. Si se utiliza alguno de estos electrodos, desconecta~,

siempre que sea posible, los cables de las cajas de conexiones de la unidad d~

amplificación mientras se esté utilizando la ESU. De lo contrario, la corriente de la

ESU puede causar quemaduras en la piel, en el lugar donde estén colocados los

electrodos. I
• Cuando se utiliza una ESU, hacer lo siguiente. De lo contrario, la corriente de la

ESU puede fluir hacia los electrodos y causar quemaduras en la piel. i
1- Asegurarse de que haya suficiente distancia entre los electrodos y la punta o

la placa de retorno de la ESU. I
Asegurarse de que no se coloquen los electrodos cerca de la trayectoria de la

corriente de alta frecuencia entre la punta de la ESU y la placa de retorno. Si

los electrodos están demasiado cerca de la ruta de corriente, desconectar ~I
!

conector de la caja de conexiones de la unidad de amplificación durante el uso

de la ESU.

1- Durante el monitoreo durante periodos largos, comprobar periódicamente qu'e
, 1

los electrodos están conectados correctamente. .

's) ; PM: 1073-245
ISistema de Medición de la

t 1 Función Nerviosa Legajo N°: 1073.
GRIENSU ,

•

Uso con un desfibrilador

Cuando se utilice el sistema de medición MEE-1000A con un Desfibrilador, se

debe tener en cuenta que antes de realizar una desfibrilación, se deben retirar del
I

paciente todos los electrodos, sondas y/o transductores de los conectores que no tienen
, I

una marcaj~lo{!}'. Si no se pueden eliminar del paciente, desconectar la caja de

conexiones de la unidad amplificadora y no poner el cable en el suelo. I
Antes de realizar una desfibrilación, todas las personas deben mantenerse

separadas de la cama del paciente y no deben tocarlo ni a cualquier equipo conectado lal

mismo. El incumplimiento de esta advertencia puede causar descargas eléctricas o

lesioneS.
I

Antes de desfibrilación, sacar todo, incluyendo el trodos y parches de pecho del
I

"d.ole. Si k" •• orod" d.1 d.,fibril,do< ""''o 0001lo 000'j30 .1 I"',h<>:.,

GRIENSU S.A.
MARIAC. GESTOSO In9.MARCELO O. MARTIN

M.N.3154
AP9DERADA OIRECTORTECNICO
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,GRIENSU

Sistema de Medición de la
Función Nerviosa

PM: 1073-245

Legajo N°: 1073.

paciente, la energía descargada puede ser insuficiente y puede causar quemaduras en la
I

piel.

3.4 Instalación y mantenimiento del Producto Médico

El .sistema mide cambios muy pequeños de potenciales eléctricos como los

potenciales evocados (0,5 a 10 mV). Por esta razón se deben seleccionar los lugares d~

examen ~e la siguiente manera: I
o Instalar el sistema en un lugar donde la pantalla se pueda ver claramente y no refleje

la luz.

o No exponer el sistema a la luz solar directa.
!

o Asegúrese de que haya suficiente espacio entre el sistema y la pared para lograr una

ventilación adecuada. Dejar más de 5 cm de espacio entre la pared y el orificio de

ventilación en el panel posterior del sistema. De lo contrario, la temperatura intern~

del sistema aumenta, lo que conduce a un funcionamiento impreciso y acorta la vida

útil ~el mismo.. !

o No colocar mantas ni paños sobre el sistema.
i

o No instalar el sistema en un lugar donde haya polvo. i

o Conectar el cable de alimentación a una toma de corriente alterna que pued1e

suministrar suficiente CA al sistema. El sistema no puede funcionar correctamenle

con baja corriente. ,

o Organizar el sistema y los demás equipos que se utilicen cerca de manera de que ~l

ruido por radiación causado por otro equipo con pantalla se reduzca tanto como sJa
I

posible. '

In9. MAReE OO. MARTIN
M.N.3154

DIRECTOR TECNICO

GRIENSU S.A.
MARIA C. GEStOSu

APODERADA

Configuración de los componentes del sistema en un carro I
lJtilizar un carro que cumpla con la norma de seguridad lEC 60601 para garantizar

la segu~idad eléctrica y para evitar que los componentes se caigan y/o que los cables Je

desconecten. Al mover el carro, liberar el bloqueo que lo mántiene frenado y moverlo sólo

por el mango. De lo contrario, el carro puede volcar. 1

Cuando se usa un carro, ubicar todos los ca ponentes del sistema antes de

conect~r los cabl ueden colocar los siguientes omponentes n el cero: I
I

51
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t!!J PM: 1073-245
Sistema de Medición de la

Función Nerviosa Legajo N°: 1073.
GRIENSU

• Unidad principal
"1:

• \J nidad de PC y la pantalla

• Unidad Amplificadora
I

• Transformador de aislamiento
I,

• Impresora

NOTA: Cuando se utiliza el transformador de aislamiento SM-930A para aislat

eléctricamente la unidad de PC de escritorio, pantalla LCD, impresora y pantalla para

estimulación por patrón de inversión, usar el enchufe múltiple portátil SD-9108 dado qu¿

no hay s¿ficientes tomas de CA en el transformador de aislamiento.

Diagraml de conexión

Transformador de AisJamiento

f
Panel Posterior Unidad PC

Impresora

.,1
'1
'1

Panel Derecho Unidad PC

e xion da A la terminal de tíel'tá
one aa::;m ,-<J equlpotencial

I

c;:: !ii!!l' -- _. ~!W
L!!I ~ s.__ ~l::....Al. 10m. daCA

Unidad Principal ~-~G

I
Vainas de Estlmul.aclón

Figura 3.4.1 :
Caja de Conexiones
nexión de sistema de Medición de la

GRIENSUSA
MARIA C. GESTOSü

APODERADA

Canales.

In9. MARCELO O. MARTIN
M.N.3154

DIRECTOR TECNICO

6



El Sistema de medlclon con 32 Canales tiene el mismo diagrama de conexlon con

la diferencia de que la Unidad de Amplificación es la JB-132B. I
Cuando hay un símbolo.&. al lado del conector para el adaptador de CA en el, ,

ordenaddr portátil, la PC portátil satisface la corriente de fuga requerida por la norma IEd¡

60601-1: bo05 19.201. Este PC portátil se puede conectar a la toma de corriente alterna

en la pared a través de un enchufe portátil múltiple SD-910B de salida y un cable del

alimenta~ión UL. Si la PC portátil no posee este símbolo, entonces se deberá medir lal

corriente de fuga previamente a la utílización del equipo médico con un paciente, para

asegurarse que los valores estén dentro del rango 'permitido por la norma.

"

-~- - -

:\\1), PM: 1073-245
Sistema de Medición de la

l. ' " ,1 Función Nerviosa Legajo N°: 1073.
i:;RIENSU

... ..

I
Conexión de la PC con la Unidad Principal

NOTA: Utilizar únicamente el transformador de aislamiento de uso médicol

especificado para suministrar alimentación de CA a la unidad de PC y a los periféricos. El!
I

incumplimiento de esta advertencia podría causar una descarga eléctrica al paciente y/o,

al operador (no se debe conectar la PC directamente a un toma de CA).

Pasos a S6gUir:

1. Conectar el cable USB sumínistrado al conector USB en el panel posterior de la

unidad PC:

7
Ing. MARCELO O. MARTlN

M.N.3154
DIRECTOR TECNICO

.,
'PI

_ ""'"""" @_-urm

,. FEo) la(

Conector USB

GRIENSU S.A.
MARIA C. GESTOSO

APODERADA

;; Conector USB

Figura 3.4.2: Conector USB del panel posterior de la Unidad de PC.

2. Conectar el otro extremo del cable USB al conector USB en el panel trasero de la

unidad principal.
I
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PM: 1073-245
Sistema de Medición de la

Función Nerviosa Legajo N°: 1073.
GRIENSU

3. Colocar las etiquetas proporcionadas para las teclas de función F1 a F12 en el

teclado de la unidad de PC.

I

Conexión ~e la Unidad amplificadora con la Unidad principal

1. Retirar el protector del conector del cable del panel trasero de la unidad de

amplificación. El protector del conector del cable se utiliza para asegurar que el .

conector no se dañe:

2. Conectar el cable de la unidad de amplificación al conector UNIDAD AMP en el

panel trasero de la unidad principal.
I

3. Conectar el otro extremo del cable de la unidad amplificadora al conector UNIDAD.

PRINCIPAL en el panel posterior de la unidad amplificadora.

Unidad Principal

Conector UNIDAD AMP

Unidad Amplificadora

Figura 3.4.4: Conexión entre la Unidad Amplificadora y la Unidad Principal.

8Ing. MARCELO O. MARTlN
M.N.3154

DIRECTOR TECNICO

GRIENSU S.A.
MARIA C. GESTOSO

APODERADA

Conexión de la Caja de conexiones v de la Vaina de Estimulación a la Unidad

Amplificadora

1. Conectar el cable de la Caja de Conexiones al conector CAJA DE CONEXIONES

A,ICAJA DE CONEXIONES B o CAJA DE CONEXIONES C de la parte trasera de

una Unidad amplificadora. En el ejemplo de conexión se utiliza la Unidad

amplificadora JB-116B (16 canales).
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PM: 1073-245
Sistema de Medición de la

Función Nerviosa Legajo N°: 1073.
GRIENSU

,1

Unidad Amp.

Conector CAJA DE CONEXIONESB
Conector CAJA DE CONEXIONES C

Figura 3.4.5: Conexión entre la Unidad Amplificadora y una Caja de conexiones.

Si se conecta la Caja de conexiones JB-102B (24 conectores para electrodos) en

el conectdr CAJA DE CONEXIONES Cm aparecerá un mensaje para indicar que este
, .

conector n'o se puede utilizar con cajas de conexión de 17 a 24 electrodos (solo con cajas

de 16 electrodos).

2. Conectar el cable de la Vaina de estimulación al conector ELECTRICO A, i

ELECTRICO B o BAJA 1, en el panel trasero de la unidad de amplificación.
"

Conector ELECTRICO A

Vaina de Estimulación

9Ing. MARCELO O. MARTIN
M.N.3154

DIRECTOR TECNICO

Figura 3.4.6: Conexión entre la Unidad Amplificadora y, a Vaina

GRIENSU S.A.
MARIA C. GESTUSu

APODERADA
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PM: 1073-245
Sistema de Medición/de la

Función NerVio¿a Legajo N°: 1073., ,
GRIENSU

Unidad
Amplificadora

:1

Conexión be la Unidad de Extensión con la Unidad Amplificadora

1. Cohectar el cable de la Unidad de Extensión al conector UNIDAD AMP en el panel

. tra~ero de la unidad de extensión:

• ! Unidad de Extensión MS-110B,
¡.
I

Figura 3.4.7: Conexión entre la Unidad Amplificadora y la Unidad de extensión MS-110B.

• Unidad de Extensión MS-120B

Conector UNIDAD AMI'

Unidad Amplificadora

10lng. MARCELO O. MARTIN
M.N.3154

DIRECTOR TECNICO

GRIENSU S.A.
I MARIA C. GESTOSO

APODERADA

,

Figura 3.4.8: Conexión entre la Unidad Amplificadora y la Unidad de extensión MS-120B.

2. Conectar el otro lado del cable de la unidad de extensión al conector OPCIONAL el
I

parlel trasero de la unidad de amplificación.

Manten¡m1nto

Corhprobar el sistema después de cada uso y cada mé's para asegurarse de que

esté listo para el siguiente uso (chequeo general de compon ntes principales, accesorios,

limpieza). I

I

I
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GRIENSU

I

i
I

1

3.5 Implantación del Producto Médico

No cbrresponde (no es un Producto Médico implantable).

11

ing. MARCELO O. MARTIN
M.N.3154

DIRECTOR TECNICO

GRIENSU S.A.
MARIA C. GESTOSO
, APOOERAOA

I

. 3.6 Riesgos de interferencia recíproca

Este ,sistema cumple con la norma internacional lEC 60601-2 sobre compatibilidad

electromagnética para equipos y/o sistemas de electromedicina. Sin embargo, un entorno

electromagnético que supere los limites o niveles estipulados en la lEC 60601-1-2, puede

provocar interferencias perjudiciales para el equipo y/o sistema o provocar que el equipo

y/o sistema no realice su cometido o que lo haga por debajo de sus posibilidades. Por lo

tanto, mientras se esté operando con el sistema, si se llegara a producir una variación no

deseada relacionada con su rendimiento operativo previsto, se deberá evitar, identificar y

resolver el efecto electromagnético adverso antes de seguir utilizándolo.

A continuación se detallan algunas de las fuentes de interferencia más comunes y

las medidas a tomar para resolverlas:

1. Intérterencias electromagnéticas potentes procedentes de una fuente emisora

cercana, como una estación de radio o un teléfono móvil autorizados. Solución:
,

Inst~lar el sistema en otra ubicación. Mantener la fuente emisora, como ser el
1

teléfono móvil, alejada del sistema, o apagar el móvil.
I

2. Intétferencias de radiofrecuencia procedentes de otro equipo a través de la fuente

de ~limentación de CA del equipo o sistema. Solución: Identificar la causa de la
I

interferencia y, si es posible, eliminar su fuente. Si no fuera posible, utilizar otra

fuente de alimentación.

3. Efec;:tode una descarga electromagnética directa o indirecta. Solución: Asegurarse

de c¡ue todos los usuarios y pacientes que se encuentren en contacto con el

equipo o sistema estén libres de energía electroestática directa o indirecta antes

de utilizarlo. Un entorno húmedo puede ayudar a minimizar el problema.

4. Interferencia electromagnética con un receptor de ondas radioeléctricas, como una

radio o un televisor. Solución: Si el equipo o siste a interfiere con el receptor de

ondas radioeléctricas, ubicarlo lo más lejos posib del r
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5. Interferencias provocadas por rayos: Si cae un rayo cerca del lugar en el queestá
I

instalado el equipo o sistema, este puede provocar una corriente excesiva en el

equipo o el sistema. En tal caso, desconectar el cable de alimentación de CA del

equi'po o sistema y utilizarlo con la alimentación de la batería, o utilizar una fuente

de alimentación ininterrumpida.

6. Uso I con otros equipos: En caso de que el sistema se encuentre cerca de otros

equipos o apilado sobre estos, podría afectar a dichos equipos. Antes de utilizarlo,

com~robar que el sistema funcione correctamente con los demás equipos.

7. Uso de accesorios, transductores o cables no especificados: Cuando se conecta

un accesorio, transductor o cable no especificado a este equipo o sistema, es

posible que aumenten las emisiones electromagnéticas o disminuya la inmunidad

electromagnética. La configuración especificada de este equipo o sistema cumple ,

con los requisitos electromagnéticos de la configuración establecida. Utilizar este

equipo o sistema únicamente con la configuración especificada.

8. Uso de una configuración no especificada: Si el equipo o sistema se utiliza con una

configuración de sistema no especificada distinta de la configuración de la prueba

de compatibilidad electromagnética, puede producirse un incremento de las

emisiones electromagnéticas o una disminución de la inmunidad electromagnética.

Utilizar este equipo o sistema únicamente con la configuración especificada.

9. Medición con una sensibilidad excesiva: El equipo o sistema está diseñado para

medir señales bioeléctricas con una sensibilidad especificada. Si el equipo o

sistema se utiliza con una sensibilidad excesiva, pueden aparecer artefactos por

interferencias electromagnéticas, lo que puede conducir a un diagnóstico

incorrecto. Cuando aparezca un artefacto inesperado, inspeccionar las condiciones

electromagnéticas del entorno y eliminar la fuente del artefacto.

Si las acciones correctivas sugeridas anteriormente no solucionan ei problema,

consultar a su representante de Nihon Kohden para obtener sugerencias adicionales.
i
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Sala de Exploraciones de MRI (Imágenes por resonancia magnética)

• No instalar el producto en una sala de exploraci 'Í1esMRI. Puede que no funcione

correctament bido al ruido electromagnéti o de al recuencia del equipo de

RI.
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• duando se realicen exploraciones MRI, retirar del paciente todos los electrodos Iy
I

transductores conectados al Sistema de medición. No seguir esta advertencia

causa graves quemaduras al paciente debido al calentamiento local producido Plilr

Ik fuerza dieléctrica electromotriz. Consultar el manual del RMN.

I
I

Utilización con una ESU (Unidad de Electrocirugial

. ti utilizar el Sistema de medición con una ESU, la placa de retorno de la ESU y los

electrodos de monitorización deben estar fijados con firmeza en el paciente, Ja
, I

que podría quemarse la piel donde se hayan fijado los electrodos. Consultar el
manual de la ESU.

I

• Instalar el Sistema y la ESU correctamente y realizar la puesta a tíerfa

Jqu¡potencial. Si no se hace, el ruido de la ESU podría generar ruido en IJs,
mediciones realizadas por el sistema MEE.

3.7 Rotura del envase e indicación de los métodos adecuados de reesterilización.

No Corresponde (el Producto Médico no se suministra estéril, por lo tanto no tierie

envase protector de la esterilidad).

I
I

3.8 Limpieza. desinfección, acondicionamiento y método de esterilización

A~tes del mantenimiento (limpieza y desinfección), se debe apagar el Sistema de
; . I

medición, y desconectar el cable de corriente de la salida de CA. El incumplimiento de
I

este consejo puede producir un choque eléctrico y fallos en el equipo.
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I

I
I

• • I

Limpieta de los Componentes del Sistema I
LÓs componentes del sistema no son impermeables. No permitir que entre agua en

su intefior. Para evitar que el agua entre en los componerlles del sistema, IimPiarl?S

utilizando un paño ligeramente húmedo, bien escurrido, con~etergente neutro o agua del

grifo. I
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Ncl utilizar Iiquidos volátiles tales como diluyentes o bencina, ya que estos harán qU~,
los materiales se fundan o se agrieten. Después de la limpieza, asegurarse de que los

componFntes del sistema estén completamente secos.

Después del uso, limpiar la superficie de los componentes del sistema con un paño

suave humedecido con detergente neutro diluido en agua, y limpiar con un paño seco.

Desinfección y esterilización

• ~:ro::~~rilizar los componentes del sistema. Solo desinfectarlos utilizando r
• :Nunca utilizar la esterilización ultravioleta, ya que puede provocar que lbs

r:nateriales se deformen, se agrieten o se decoloren.

• No desinfectar ni esterilizar la unidad de PC.

• Para desinfectar la superficie exterior de los componentes del sistema, auriculares

y audífonos, limpiar con un paño no abrasivo humedecido con cualquiera de lbs
I

desinfectantes que se enumeran a continuación, utilizando la concentración

recomendada:
I

Desinfectante Concentración (%)"
Solución de gluconato de c10rhexidina 0,5

, Solución de cloruro de bencetonio 0,2
Solución de glutaraldehido 2.0
Clorhidrato de benzalconio 0,2

Clorhidrato de alquildiaminoetilalicina 0,5

j
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, 13.9 Tratamiento y procedimiento adicional antes de utilizar el Producto Médico

Colocación de la unidad del Amplificador, Unidad de Extensión, Caja de conexione y

Vaina de estimulación en una cama

:Colocar la unidad del amplificador y la unidad de extensión en una cama o ¡un

carro de forma que la parte inferior de ambas unidades (donde se proporcionan los

conectores) quede hacia abajo. Ambas unidades se pueden unir a la cama con un gancho

como se muestra en las siguientes figuras: I
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Unidad Amplificadora

Figura 3.9.1: Unión de la Unidad amplificadora a la cama.

Colocar la unidad amplificadora en la baranda de la cama utilizando el ganctlo

ubicado en la parte posterior de esta unidad. Para extraer la unidad amplificadora de la

baranda, tirar de la unidad para arriba.

Palanca de
desbloqueo

Figura 3.9.2: Unión de la Unidad de Extensión a la cama.

Fijar firmemente el soporte de fijación a la cama. De lo contrario la unidad de

extensiÓn puede caerse y dañarse. I
1. Colocar el soporte de fijación a una baranda de la cama y ajustar el soporte de

fijación utilizando la perilla.
/

2. Conectar la unidad de extensión al soporte de fijac'ón con el gancho ubicado en, la

'parte posterior de la unidad de extensión. I
3. ¡Para extraer la unidad de extensión del soport de fijaciól' p esio r y mantene~lla

palanca d aesbl ueo y tirar de la unidad h cia arriba. ~

<::.-' I
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~ara el caso de la Caja de Conexiones y las Vainas de estimulación, conect~

amb~s a la baranda de la cama utilizando una gasa y haciendo un nudo con ella com?

. se muestra en la figura: '

I

I

Vaina de Estimulación

Caja de Conexiones
Figura 3.9.3: Unión de la Caja de conexiones y de ia Vaina de Eslimulación a la cama.
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1
Conexión del cable de alimentación

Conectar el conector del cable de alimentación de 3 clavijas proporcionado al torna

de la fuente de CA en el panel posterior de la unidad principal y conectar el cable a u~a

toma d' CA de 3 clavijas. I
!NOTA: Utilizar únicamente el cable de alimentación suministrado. El uso de otms

I
cables de alimentación puede provocar una descarga eléctrica o lesiones al paciente ylo

operadór.,
I

Tierra equipotencial

Cuando se utilizan varios instrumentos médicos juntos, conectar todos a la mis1a

tierra. Cualquier diferencia de potencial entre los instrumentos podria causar ulila

descarda eléctrica a través del paciente ylo el operador. ,
Cuando se requiere conexión a tierra equipotencial pará garantizar la segurid\ld

del paciente, conectar el terminal de tierra equipotencial en 1 unidad de alimentación al,
termina,l de tierra equipotencial ubicado en la pared con el c le a tier .

I
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Terminal de TIerra
Equipolencial

Figura 3.9.4: Terminal de Tierra equipolencial de la Unidad de Alimenlación

Conexión de los Estimuladores

Se deben coneclar los estimuladores (auditivos, visuales, eléctricos) que se vayan
I

a utilizar en los conectores correspondientes antes de comenzar a realizar el estudio.

I

Si ha~

Procedimiento de Encendido

1. Antes de conectar la alimentación, comprobar los siguientes elementos.

algún daño, ponerse en contacto con el representante de Nihon Kohden.

Inspección General

• El sistema no está sucio, dañado o en contacto con el líquido.

• Observar que el cable de alimentación, cable de conexión, cable de la,

vaina de estimulación o cable de la caja de conexiones no estén dañados o

pelados.
,

;. Observar que ninguna tecla del teclado este rota.

• Los electrodos no están sucios ni dañados.

• Observar que el cable del electrodo no está desgastado o dañado.

Conexión

• Los cables de alimentación y cable de tierra están conectados

correctamente.

l. Caja de conexiones, vaina de estimulación, unidad de extensión, los

auriculares y / o gafas de LED están conectados correctamente a la unidad

de amplificación.

17
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, Pantalla, teclado, el ratón y la impresora están conectados correctamente a

la unidad de PC.

• El papel de impresión se ha cargado en la impresora.
,

Accesorios

• Suficientes electrodos (Si es necesario, esterilizar los electrodos).

r Pasta suficiente para realizar el EEG.

2. Encender la alimentación de la unidad de PC. Se enciende la lámpara de

alimentación de la unidad principal. Aparece la pantalla de inicio de sesión de ¡
Wihdows.

3. Introducir la contraseña de Windows. La contraseña por defecto es "MEE". El

software NeuroWorkbench se inicia automáticamente.

4. Si la función de la cuenta de usuario está activa, se abre un cuadro de diálogo en

el que se debe introducir el nombre de usuario y contraseña.

5. Después de encender el sistema, chequear los siguientes ítems:

• No hay fuego, humo u olor.

• :No se genera un choque eléctrico al tocar el sistema.

• El sistema no está demasiado caliente.

• El sistema no afecta a los equipos circundantes.

• El ventilador de enfriamiento de la unidad principal funciona correctamente.

• Todos los indicadores de operación se iluminan .

• ,No hay ningún mensaje de error en la pantalla o mal funcionamiento.

• Windows funciona correctamente .

• ,La visualización en pantalla (como brillo, contraste, color, ninguna distorsión) es'

;correcta. I
• " La fecha y la hora en la pantalla son correctas.

• El ratón funciona correctamente.

• Todas las teclas del teclado funcionan correctamente.

18
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funcionan correctamente.

• Todos las aplicaciones del programa MEE fun

•. Todo os . stes (como el montaje yajuste el am 'ficad0[l son correctos.

~ '

• Todas las teclas y controles del panel de operación de la unidad
I
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• la forma de onda de calibración se muestra correctamente en pantalla y se
!

registra.

r No hay ruido en la señal de calibración.

+ La amplitud de la onda de calibración es correcta.

Cuando no hay electrodos conectados a la caja de conexiones, el artefacto

puede ser observado. Si se observa una línea plana, el amplificador puede

estar defectuoso.

• ~a forma de la onda medida se visualiza correctamente (no plana).

• Los estimuladores auditivos funcionan correctamente.
I

La intensidad del sonido izquierdo y derecho son los mismos.

• Los estimuladores visuales funcionan correctamente.
, /

• Los estimuladores ~Iéctricos funcionan correctamente.
I

- No hay fusibles rotos.

• IEI sonido de la onda monitoreada es correcto
I

• ¡Todos los dispositivos de almacenamiento (disco duro y la unidad de disco

:magneto-óptiCO) funcionan correctamente. I
• Todos los archivos de almacenamiento tienen suficiente espacio para guardarl'

larchivos de medición de datos

3.10 NatLraleza, tipo, intensidad y distribución de la radiación con fines médicos
No Corresponde (el Producto Médico no emite radiaciones con fines médicos).

19
In9. MARCELO O. MARTIN

M.N.3154
DIRECTORTECNICOGRIENSU S.A.

MARlAC. GESTOSO
APODERADA

I
3.11 Precauciones en caso de cambio de funcionamiento

En esta sección se enumeran algunos de los problemas que se presentan má~

frecuente'mente durante el uso del Sistema de Medición de la Función Nerviosa, junto co~

las causas y las posibles soluciones a los mismos. Tras realizar la acción, comprobar qU~

el problema se haya solucionado y que el equipo funcione correctamente antes de volve~

a utilizarlb. I
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Problema
La alimentación de la
unidad de PC no se
puede encender (PC
ortátil solamente

Cuando la alimentación
está encendida, el
sistema no funciona.

I

Cuando se enciende el
sistema, no aparece
nada en la pantalla.

Cuando se enciende la
PC, no se inicia
Windows.

Un programa de
exploración no funciona
correctamente.

La hora y la fecha no
son correctas.

Posible Causa

El interruptor de encendido
está bloqueado.

El cable de alimentación de
CA no está conectado a la
unidad principal o toma de
corriente alterna.
El cable de alimentación de
CA de la unidad de PC no
está conectado al
transformador de
aislamiento

El brillo o el contraste de la
pantalla no es el apropiado.

La bateria de respaldo de la
unidad de PC está
descargada.

Un protector de pantalla
está activo
Otro programa de
aplicación de Windows está
instalado y está en conflicto
con el programa de
aplicación MEE-1000.

El cable USB se
desconecta durante la
medición.

El modo de reanudación
está activo.

La batería de respaldo de la
unidad de PC está
descar ada.

Solución
Consultar el manual de
Operador de la Unidad de PC
para liberar el bloqueo del
interru tor de alimentación.

Conectar el cable de
alimentación correctamente.

Conectar el cable de
alimentación de CA al
transformador de aislamiento.

Ajustar el brillo o el contraste.
Consultar el manual del
operador de la unidad de PC o
antalla LCD.
Reemplazar la bateria de
respaldo y ajustar la fecha y la
hora correctas. Consultar el
manual de PC.

Apagar el protector de pantalla.

Eliminar el programa de
aplicación. Sólo Word y Excel
se pueden utilizar con el
programa de aplicación MEE-
1000.
Cerrar el programa de
aplicación MEE-1000 y
desconectar la alimentación, a
continuación, conectar el cable
USB con firmeza.
Desactivár el modo de
reanu ción. Consultar el
man al de operación de la
uni ad de PC.
R emplazar la bateria de
spaldo justar la fecha y la

/ 'hora c. rr t s consultar el

20
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Mantener el cable fuera del
camino para que nadie pueda
tropezar con él.

Seleccione la sensibilidad
correcta.

Reducir la sensibilidad de
entrada.

Seleccionar la sensibilidad mas
baja.
Retirar el artefacto
Cambiar el nivel de rechazo o
bien desactivarlo
Cambiar el Ajuste del Valor
prefijado (número de formas de
onda ara el romedio.

Conectar los electrodos
correctamente.

Comprobar la configuración de
estimulación (intensidad,
duración, intervalo, etc.

Conectar el cable de la vaina de
estimulación a la unidad del
amplificador con firmeza.

Seleccionar el electrodo
correcto.

manual de PC.
Cerrar el programa de
aplicación-MEE 1000 Y
desconectar la alimentación, a
continuación, conectar el cable
del ratón con firmeza
Retirar la pasta innecesaria de
alrededor de los electrodos.

El cable del Ratón no está
conectado a la Unidad de
PC.

Los electrodos de
estimulación no están
conectados correctamente.
Electrodos de estimulación
secos

Un artefacto como la señal
de estimulación se
superpone a la forma de
onda.

Alta resistencia de la piel

Los electrodos están en
cortocircuito or la asta.
Se selecciona un electrodo
externo que no esta siendo
utilizado. (Ventana
Configuración -> Página
Monta'e

El Ajuste de estimulación es
incorrecto.

El cable de conexión de la
Vaina de estimulación esta
desconectado de la unidad
de am lificador.
El cable de conexión entre
la unidad de amplificador y
la unidad principal es tirado
or al o.
La sensibilidad de entrada
es ba'a.

La sensibilidad de entrada
es alta.

La amplitud de la onda es
rande.

El puntero no se mueve
cuando se utiliza un
Ratón.

Aparece el mensaje
"Sobrecarga:
electroestimulador XX
(número estimulador
XX)".

La forma de onda es
plana o la amplitud es
pequeña.

La onda recibida no
puede ser devuelta a la
línea de base.

r
Las ondas no pueden
ser promediadas por la
función de rechazo.
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3.12 Precauciones

1. Seledcionar un lugar de montaje en el cual no se pueda ver ni acceder a la

infor~ación del paciente por parte de personal no autorizado.
I

2. Conectar en el sistema sólo los instrumentos especificados y seguir el

procedimiento especificado. Si un instrumento no especificado está conectado,

puede causar un mal funcionamiento del sistema o pérdida de datos por la energía

electiostátíca radiada o componentes armónicos de la ft~nte de alimentación.
. I

3. Antes de conectar o desconectar instrumentos, a gurarse de que estos estén
¡ .

apagados y de que el cable de alimentación est desconectado del toma de AC.

De otra manera, el paciente y/o el operador pu en recibi una descarga eléctrica

''1'''''' '" ~

crema hidratante. La resistencia
,

de la piel puede disminuir.¡
¡ Seleccionar [Reiniciar
, Estimuladores] en el menú dei

prueba para reiniciar la unidad.
Consultar el manual del
Operador del Sistema de

Aparece el mensaje Una unidad
Medición de la Función

"Señal de estimulación electroquirúrgica (ESU) se
Neuronal MEE-1000A.

inesperada ,detectada. Si el mismo mensaje aparece
La estimulación

está utilizando (el circuito de nuevo inmediatamente
eléctrica fue detenido

de seguridad puede ser después de esta operación, la
por seguridad" .

activado por un ESU). unidad puede estar defectuosa
(como un fusible fundido). Dejar
de usar inmediatamente el

.
aparato y ponerse en contacto

1
con el representante de Nihon
Kohden.

La estimulación Los electrodos o conectores
eléctrica, auditiva o no están conectados Conectarlos correctamente.
visual no se!emite. correctamente.

I Las formas de onda
Lleva demasiado tiempo impresas tienen una tasa Reducir la tasa de muestreo.
imprimir. " de muestreo demasiado

alta.

La impresora no
El cable de alimentación o Conectar el cable de

funciona I el cable USB no está alimentación o USB firmemente
conectado.

,

••
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4. No instalar la Caja de Conexiones, la Unidad amplificadora, la Vaina del

estimulación ni la Unidad de extensión encima del paciente. Fijar firmemente 10í
equipos en la guía de la cama o del carro. Las unidades ubicadas por encima del

paciente pueden caer y lesionar al paciente. I
5. Colocar la unidad del amplificador y la unidad de extensión a una cama o a un

carro con la parte inferior de la unidad hacia abajo para que los conectores no sJ
. I

mOJen. I
6. Llevar el cable de conexión de la unidad amplificadora desde la unidad principal a

I~ unidad amplificadora cerca del paciente de modo que no se aplique tensión JI

cable de conexión. I
7. Instalar en el sistema solamente el software especificado. Un software n9

especificado puede causar un mal funcionamiento del sistema. Nihon Kohden nb

s,e responsabiliza por ningún problema causado por el uso de un software distintb

al especificado por el fabricante. I
8. Evitar la localización del Sistema en lugares donde pueda recibir fuertJs

I

interferencias electromagnéticas y/o interferencias eléctricas de alta frecuenciaa

tales como las provocadas por estaciones de radio o de televisión, teléfonds
. ,

eelulares, etc. De lo contrario la pantalla puede parpadear o el trazo de la onda
I

~ostrada puede ser más grueso. . I
9. Utilizar solamente el zocalo portátil con multiples tomas de energía elec!rica SID-

910B para conectar los componentes del sistema. De lo contrario, el paciente y ¡el

operador pueden sufrir una descarga eléctrica debida a la corriente de fuga del

kistema. I
10. No conectar dispositivos no especificados en los conectores USB de este

instrumento como ser memorias USB, porque puede ser que estén infectadas cbn

'algún virus que afecte el buen funcionamiento del equipo. I
11. Cuando se utiliza el sistema para el diagnóstico de muerte cerebral, antes del

examen, comprobar y ajustar la fecha y la hora del sis ~ma. La fecha y la hora bn

'la pantalla y en la grabación son parte importante la hi aria clínica realiz~da
!

.por el médico a cargo del estudio.

~ ..

I ,
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12. p~ra proteger la información personal, la información de los pacientes no se

l
'

visualiza en la pantalla ni se imprime en papel. Tener cuidado de no mezclar la

información de los distintos pacientes. I
13. Gestionar y almacenar correctamente el papel de registro, medios de

almacenamiento y los sistemas que tienen información del paciente en un luga1

dOnde las personas no autorizadas no pueden acceder a ella. I
14. Antes del uso, desinfectar o esterilizar los electrodos que se utilizaran. Para el

Procedimiento de desinfección y esterilización, consultar el manual dé, , I
instrucciones del electrodo.,

15. D'urante la medición, no cambiar la fecha ni la hora. Caso contrario, puede ser qU~,
el orden de los datos de los sucesos guardados y el tiempo de las ondas, I
guardadas sean incorrectos.

16. Nunca comprobar la impedancia de contacto piel-electrodo mientras se estk
I

utilizando un electrodo de aguja o mientras cualquiera de los electrodos esta unido

~I sitio de operación en el cuerpo del paciente. El incumplimiento de estb

wecaución provoca quemaduras eléctricas donde se insertan o se colocan I~S

electrodos. ,

17. La fijación inadecuada de los electrodos o el uso de electrodos que tienen urla
I

pequeña zona de contacto con la piel, provoca quemaduras en la piel por la alta

~ensidad de corriente en áreas muy pequeñas del cuerpo del paciente. Revis1r

periódicamente la fijación del electrodo. I
18. La densidad de corriente desde el estimulador eléctrico puede exceder los 12

mArms/cm2 dependiendo de las dimensiones del electrodo, ancho del pulso, ,la

intensidad y la frecuencia de estimulación. Si el estimulador eléctrico se utili~a

~ntregandO más de 2 mArms/cm2 de densidad de corriente, este puede cauJar
I Iquemaduras en la piel del paciente. ,

19. La estimulación puede causar el movimiento del paciente:
I
• Utilizar bloqueadores de mordida para evitar:

Lesión por mordedura de la lengua, los labios o sión en los dientes u oti¡as

lesiones en el paciente.

Daños en el tubo traqueal y otros instrumen s

!. Revisa .. dicamente la boca del paciente sus alreded

.-
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de tiempo largo, utilizar electrodos de disco de EEG.

recomienda utilizar un electrodo de aguja desechable.

23. No eliminar ningún archivo del sistema en el disco duro. De lo contrario, el sistema

puede funcionar mal. I
24. Conectar o desconectar el cable USB sólo cuando el sistema está apagado. Si Eil

cable USB se conecta o desconecta cuando el sistema está encendido, los dato~

• 'Tener cuidado con el movimiento del paciente durante la intubación.

• Antes de la estimulación eléctrica, el operador del estimulador eléctrico necesita I
'notificar al cirujano, especialmente durante la manipulación quirúrgica. Además, I

,el cirujano debe tener cuidado con el posible movimiento del pacientel

provocado por la estimulación.

20. NOvolver a utilizar un electrodo de aguja desechable I
21. Si se utilizan electrodos de aguja para medir EEG o potenciales evocados durante

m'ucho tiempo, antes de su uso, comprobar que los electrodos de aguja no sJ
. I

encuentran distorsionados debido a la desinfección o esterilización.

22. Si se realiza una medición de EEG o de potenciales evocados durante un periodd
I

En caso inevitable, sé

I

25
I
,
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neuronal podria no funcionar con pleno rendimiento.

no guardados se pueden perder. I

25. Respaldar en forma periódica los archivos de datos para evitar la pérdida de datob

si la unidad de disco duro está dañada. I
26. Antes del mantenimiento, limpieza o desinfección, desconectar la alimentación del,

sistema y desconectar el cable de alimentación del toma de corriente alterna. El
. I

incumplimiento de esta instrucción puede ocasionar una descarga eléctrica y él. ,
mal funcionamiento del sistema. I

27. La instalación del software en el Sistema de medición de la función nerviosa ME~-
I

1000 solo debe ser realizado por una persona con conocimientos técnicos. Si la

instalación no se realiza correctamente, el sistema de medición de la función

I
1Precauciones Generales de manejo

Leer estas precauciones detenidamente antes de utilizar

1. Para utilizar el equipo de forma
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2. AI.instalar o almacenar el equipo, adoptar las siguientes precauciones:

(1) Evitar la humedad o el contacto con el agua, presiones atmosféricas extremas,
I

humedad y temperaturas excesivas, áreas poco ventiladas y polvo, aire salino o

sulfúrico.

(2) Colocar el equipo en una superficie plana y nivelada. Evitar las vibraciones y

los choques mecánicos, incluso durante el transporte.

(3/ Evitar colocarlo en una zona donde se almacenen productos químicos o eXista¡1

peligro de fuga de gas. .

(4) La fuente de la línea de alimentación que se vaya a aplicar al equipo debe

corresponder en frecuencia y corriente con las especificaciones del producto,1

a~emás de presentar suficiente capacidad de corriente. I
~5~e::::. una sala en la que disponga de una instalación de toma de tierrl

3. Antes de la puesta en funcionamiento

(1) Comprobar que el equipo se encuentre en perfecto estado de funcionamiento.
¡

(2) Comprobar que el equipo esté conectado a tierra de forma adecuada.

(3) Comprobar que todos los cables estén conectados correctamente. I

(4) Prestar especial atención cuando el equipo se utilice con otros instrumento~

¡ para evitar un diagnóstico erróneo u otros problemas. I
(5) Es necesario efectuar una doble comprobación de todos los circuitos utilizados

I para la conexión directa del paciente. I
(6) Cuando se utilicen modelos que funcionen con pilas o baterias, comprobar que

su nivel sea aceptable y que se encuentren en buen estado.
I

4. Durante el funcionamiento

(1) Tanto el paciente como el equipo deben estar perfectamente asistidos en todo

1 momento. . I
(2) Apagar la alimentación o quitar los electrodos o transductores siempre que sefl

necesario para garantizar la seguridad del paciente.

(~) Evitar el contacto directo entre la carcasa del equipo y el paciente.

5. Apagado después del uso

(1) Apagar la alimentación con todos los controleslEm sus posiciones originales.
,

I
(2) Retirar s cabl s con cuidado y sin emplear. uerza.

•
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I
(3) Limpiar el equipo junto con el resto de accesorios para el próximo uso. I

6. El equipo debe manejarse de manera experta y profesional durante las tareas de

mantenimiento y las reparaciones. Si el equipo no funciona correctamente, esta

circunstancia se debe señalar con claridad para evitar su puesta en

funcionamiento mientras se encuentre fuera de servicio.

7. El equipo no debe alterarse ni modificarse deJorma alguna.

8. Mantenimiento e inspección

(1) El equipo y sus componentes se deben someter a inspecciones

mantenimiento regulares al menos cada 6 meses. I
(2) Antes de poner en funcionamiento un equipo que se haya almacenado

durante períodos prolongados de tiempo sin utilizar, asegurarse de que sJ

1 encuentre en perfecto estado de funcionamiento. I
(3) El persona! técnico cualificado tiene a su disposición información técnica,

como la lista de componentes, las descripciones, las instrucciones dJ

calibración u otro tipo de información previa petición al representante de Nihon

Kohden. I
9. Cuando se utilice el equipo con un desfibrilador, asegurarse de que el instrumento

está protegido contra las descargas del desfibrilador. De no ser asi, desconectat ,
del equipo los cables y/o transductores del paciente para evitar posibles daños. I

• 3.13 Medicamentos que el Producto Médico está destinado a administrar

No Corresponde (el Producto Médico no ha sido diseñado para administrar

medica""!entos).

3.14 Precauciones en la eliminación del Producto Médico

Eliminación de los Equipos Eléctricos y Electrónicos Usados

I
I
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0.05,0.1,0.2,0.5, 1,2,5, 10, 20, 50, 100,200,500 IJV/div,

1, 2, 5, 10, 20, 50 mV/div :t5%

descartado en el punto de recolección aplicable para el reciclaje de equipos eléctricos y

electrónicos. I
Mediante la correcta eliminación de este producto, el usuario contribuirá a lá

I

prevención de las posibles consecuencias negativas al medio ambiente y salud humana:

que podrían causar la eliminación inadecuada del producto ya inútil.

Si se desea descartar este producto, se debe poner en contacto con las autoridades

locales y preguntar sobre la correcta manera de su eliminación.

3.15 Medicamentos incluidos en el Producto Médico

No Corresponde (el Producto Médico no incluye medicamento como parte integrante

del mismo).
!

3.16 Grado de precisión atribuido a los Productos Médicos de medición

I
I,

Potenciales Evocados (PE)

Onda EEG
I

GRIENSU S.A.
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5,7,10,15,20,30,50,70,100,150,200,300,500,750,

1000,1500,2000,3000,5000,10000 IJV/div :t5%

P!I
In9. MARCELO O. MARTIN
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

I

Expediente NO: 1-47-3110-2526-15-1

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Dis'posición

No""9"""1.."O .. "~y de acuerdo con lo solicitado por GRIENSU S"A", se autorizó la

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
i

característicos:

Nombre descriptivo: SISTEMA DE MEDICION DE LA FUNCION NERVIOSA

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-582- MONITORES DE LA
I

FUNCION NERVIOSA

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): NIHON KOHDEN

Clase de Riesgo: II

Indicación/es autorizada/s: medir, monitorear, registrar y visualizar las señales
I

bioeléctricas producidas por los músculos (EMG), estimular los nervios periféricos

y controlar, registrar y visualizar la actividad eléctrica producida por los nervios,,

de manera de ayudar al profesional en el diagnóstico y prognosis de las
,
,
,

enfermedades neuromusculares" Monitorear los Potenciales Evocados generados

por estímulos eléctricos, auditivos o visuales, monitorizar el EEGy el EMG"¡Medir

~~
4



y visualizar el tiempo de conducción nerviosa cuando se aplica un estímulo a los

nervios periféricos de un paciente.

Modelo/s: MEE-1000A Neuromaster

Condición de uso: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: 1) Nihon Kohden Corporation

2) Nihon Kohden Tomioka Corporation

3) Nihon Kohden Tomioka Corporation Tomioka Production Center

Lugar/es de elaboración: 1) 1-31-4 Nishiochiai, Shinjuku-ku, Tokyo 161-8560,

Japón

2) 486, Nanokaichi, Tomioka-shi, Gunma, Japón.

3) 1-1 Tajino, Tomioka-shi, Gunma, Japón.

Se extiende a GRIENSU S.A. el Certificado de Autorización e Inscripción del PM-

1073-245, en la Ciudad de Buenos Aires, a....O'.2.. N.QV...Z9J~..., siendo su

vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO

Ing. AOGE ••IO LOPEZ
Adminiltrador Nacional

A.N.M..A.T.
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