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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

BUENOS AIRES, 1 7 NOV 20,16

\ i VISTO el Expediente N© 1-47-3110-1528-16-4 del Registfo de esta

|
| 3 ; ..
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologla Medica

|
(ANMAT), v |

CONSIDERANDO:
Que por las 'presentes actuaciones MEDIX I.C.S.A gsolicita se autorice
?Ia inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica

(RFPTM) de esta Administraciéon Nacional, de un nuevo producto médico.

|
Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos

medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N°© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
pc;jr Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas compj'lementarias.

! |

| Que consta la evaluacion técnica producida por la Direcciéh Nacional
de' Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado‘retjne los
reﬁuisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control

de catidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

. ) f !
i Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
m

T

dico objeto de la solicitud.
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Que se actla 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 ;\JACIONAL DE

. .|
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEiDICA

DISPONE:

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

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de

fMedicamentos, Alimentos y Tecnologla Médica (ANMAT) del

marca Natus, nombre descriptivo Sistemas Modulares de El

producto médico

actrodiagnostico y

nombre técnico Analizadores, Fisiolégicos de la Funcion Neuromuscular, de

;aCLiJerdo con lo solicitado por MEDIX I.C.S.A, con los Datos Idenfificatorios

Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado

ide
|
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-

la misma.

A

trucciones de uso que obran a fojas 5 y 86 a 100 respectivamente.

enda: Autorizado por la ANMAT PM-1077-151, con exclusidon de

enda no contemplada en la normativa vigente.

3

de Autorizacion e

| I
Inscripcidon en el RPPTM, de la presente Disposicion y que forma parte integrante
! L

b

TICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de

TICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la

| 1

toda otra
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nsPosicion e B0 g m

Ministerio de Safud
. Secretaria de Politicas,
| Regulacion e Institutos .
' ANMAT |
v i '
ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el

fArticqu 19 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa; en el mismo. |
ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores vy

:Prqductos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamenté: de Mesa

e iEntrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia aute}lticada de

d

f . . -« r - r - 3
‘Ia presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
‘uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestién de Informaicién Técnica a los
|

|
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

| :
Expediente N© 1-47-3110-1528-16-4 |
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| Sistemas modulares de Electrodiagnostico

Modelo: Nicolet EDX

Fabricado por: b
Natus Neurology Incorporated ‘
3150 Pleasant View Road |
Middleton, Wl USA 53562

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

Numero de Serie:
Fecha de Fabricacidn: AAAA

Precaucién no remover las coberturas. Referirse a un especialista '

Modo de uso, advertencias y precauciones: ver instrucciones de uso. j
Condicién de venta: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Director Técnico: Bioing. Analia Gaidimauskas MPBA: 51900

Autorizado por la ANMAT PM - 1077 - 151

MEDiXi;é.%.’;

Gustavo Luis Festa

Biging. Anaiia Gaidimauskas

tora Tecnica |
Responsable lepal D'r:f;BA 51500 |
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Instrucciones de uso

Sistemas modulares de Electrodiagnostico

Modelo: Nicolet EDX

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

Importado por: i
MEDIX L.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 profesionales e instituciones sanitarias.
Director Técnico: Bioing. Analia Gaidimauskas MPBA: 51900
Autorizado por la ANMAT PM - 1077 - 151

1. Indicaciones de uso i
El sistema Nicolet EDX esta disefiado para llevar a cabo la adquisicion, visualizacion,
analisis, almacenamiento, creacién de informes y gestidn de informacion electrofisiologica

obtenida de los sistemas muscular y nervioso del cuerpo humano entre la que se incluye
informacién sobre:

« Conduccion nerviosa (NCS)

« Electromiografia (EMG})

Momtonzac;on intraoperativa que incluye la electroencefalografia (EEG)
Potencaales evocados {(EP) que incluyen Potencial evocado visual (VEP),
Potencsal evocado auditivo (AEP), Potencial evocado sematosensorial (SEP)
Electroretlnografla (ERG)

Electrooculografia (EOG)

P300

Variacion negativa contingente (CNV)

+ Potenciales evocados motores (MEP)
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El sistema Nicolet EDX se puede utilizar para determinar las respuestas autdbnomas a los
estimulos fisiolégices midiendo el cambio en la resistencia eléctrica entre dos electrodos
(Respuesta cutanea galvanica y Respuesta cutanea simpética). Las pruebas auténomas
también incluyen la evaluacién de la variabilidad del intervalo RR.

El software de Synergy EDX / Viking EDX se utiliza para detectar los cambios en el estado
funcional| del sistema nervioso o la ubicacién de las estructuras neuronales durante una
intervencion quirdrgica asi como para ayudar en el diagnéstico de enfermedades o
condiciones neuromusculares. Las modalidades enumeradas incluyen el solapamiento de
la funcionalidad. En general, ,

= Los estudios de la conduccion nerviosa miden las respuestas eléctricas del nervio.
» La electromiografia mide la actividad eléctrica del musculo.
+ Los potenciales evocados miden la actividad eléctrica del sistema nerviose central.

El software de Synergy EDX / Viking EDX de Nicolet esta disefiado para su uso por parte
de un proveedor de servicios sanitarios cualificado.

1.1 Advgrtencias y Precauciones E:

3 i
NO utilice el equipo fuera de los rangos que se especifican en la publicacién. Si utiliza el
dispositivo fuera de los rangos especificados, es posible que los resultados obtenidos

sean imprecisos

Compatibilidad electromagnética (EMC) ‘

Consulte la Electromagnetic Compatibifity Reference Guide (Gula de referencia sobre
compatibilidad electromagnética) que se incluye en el CD del sistema Nicolet EDX si
desea obtener mas informacidn acerca del sistema Nicolet EDX.

Inspeccion del sistema
Inspeccione rutinariamente el aparato para comprobar si existen dafios en el exterior. Siga
las directrices de seguridad de las instalaciones médicas. L
Prueba de instalacién y mantenimiento continuado del dispositivo

Durante la instalacion, montaje y funcionamientc del equipo, es posible que algunos
puntos de la conexion a tierra de proteccion no estén conectados eléctricamente o es
posible que no estén conectados de manera correcta. Esto puede suponer un peligro para
la seguridad tanto del usuario como del paciente. Se recomienda/requiere llevar a cabo
pruebas de continuidad eléctrica de manera regular desde los materiales conductores
expuestos del sistema médico hasta la conexiéon a tierra de proteccion del sistema
médico. La realizacidon de estas pruebas de manera regular ayudard a garantizar el
mantenimiento de la conexién a tierra de proteccion de manera correcta. Esta prueba
debe llevarse a cabo siempre después de realizar la instalacién y el mantenimiento. De
manera adicional, esta prueba debe llevarse a cabo como una tarea de mantenimiento
regular. ‘

L

Limpieza ;
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El contacto con productos quimicos se limitara a las sustancias quimicas que se
especifican a continuacién y que se utilizan para limpiar el equipo. Otros productos
quimicos pueden o no afectar al dispositivo, pero no se incluyen en las sustancias
quimicas probadas para el equipo.

Impresora.

Para conseguir un aislamiento adecuado mientras el paciente esta conectado al sistema,
conecte al sistema sélo una bateria alimentada o wuna impresora aislada
independientemente. No cargue la bateria de la impresora o ponga en funcionamiento la
impresora desde un tomacorriente de pared cuando el sistema esté conectado al
paciente.

Asegurese de que es la impresora adecuada para el voltaje de linea de su pais.

Para una aislacion adecuada mientras el paciente estd conectado al Sistema, solo
conecte una impresora con bacteria o aislada independientemente. No cargue la bateria
de la impresora u opere la impresora desde un conector de pared cuando el sistema esté
conectado al paciente.

Enchufe la Fuente de energia de la impresora solamente a la Fuente de poder aislada, si
no lo hacen los limites de corriente de fuga pueden ser superados.

Unidad bfase
|

La unidad base esta aislaba eléctricamente, por lo tanto asegurese de que esta conectada
a la Fuente de poder aislada con el conector etiquetado como “solo la unidad base”. No
conecte ningln otro dispositivo a este conector o los limites de corriente de fuga pueden
ser superados.

Eliminar un registro de informacién del paciente
Este procedimiento elimina informacion de manera permanente, y ya no se podra
recuperar. :

Precaucion: No active ninglin suministro eléctrico del sistema hasta que no haya
conectado y revisado todas las conexiones de los cables.

ADVERTENCIA Durante la instalacion, montaje y funcionamiento del equipo, es posible
que algunos puntos de la conexidon a tierra de proteccion no estén conectados
eléctricamente o es posible que no estén conectados de manera correcta. Esto puede
suponer un peligro para la seguridad tanto del usuario como del paciente. Se
recomiendalrequiere llevar a cabo pruebas de continuidad eléctrica de manera regular
desde los materiales conductores expuestos del sistema médico hasta la conexidn a tierra
de proteccion del sistema meédico. La realizacion de estas pruebas de manera regular
ayudara a garantizar el mantenimiento de la conexion a tierra de proteccion de manera
correcta. Esta prueba debe llevarse a cabo siempre después de realizar la instalacién y el
mantenimiento. De manera adicional, esta prueba debe llevarse a cabo como una tarea
de mantehimiento regular.

b
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Sistemas modulares de Electrodiagnostico

2. Descripcion general de los componentes del sistema

Nicolet EDX le permite realizar una gran variedad de estudios de conduccién de nervios
(NCS), electromiografias (EMG) y estudios de potenciales evocados (EP) asi como
estudios anatomicos y programas de varias modalidades como Supervisién intraoperativa
(IOM). Los programas de software por separado y los accesorios opcionales le permiten
personalizar Nicolet EDX para que pueda ajustarlo a sus necesidades clinicas y a las
necesidades especificas de supervision del quiréfano.

Diagrama de conexiones
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Clasificaciones de proteccién y del equipo

m."ex 7 2

Sistemas modulares de Electrodiagnosti

Este sistema estad disefiado para ser utilizado de manera continuada y cuenta con una
clasificacion de proteccion IEC 60601-1 para componentes clasificados de la clase |, tipo
BF y tipo B, equipo ordinario, no adecuado para utilizarlo en presencia de anestésicos

inflamables.

Usuario previsto

El 31stema Nicolet EDX con el software Synergy/Viking esta disefiado para su uso por
parte de Lin proveedor de servicios sanitarios cualificado.

2.1 Sistemas componentes

El sistema Nicolet EDX puede utilizarse con los paneles Viking o Synergy:

Viking en Nicolet EDX

Synergy en Nicolet EDX

El panel Viking en el Sistema Nicolet EDX
System funciona con la version mas hueva del
software Viking entregando las caracteristicas
enumeradas a continuacion:

Opciones de Examen:

EMG de fibra Simple y EMG avanzado
Estudios de Conduccion Nervicsa
Programa Multi-Modalidad.
Potenciales Evocados

Examenes adicionales incluidos:
s Estimulacion Triple
s« Tremor

Opciones de Soporte:
* Ayuda de referencia para examenes]

El panel Synergy en el Sistema Nicolet EDX
prove un amplioc rango de examines de
electrodiagnosticoy la flexibilidad de soportar]
nuevas rutinas clinicas y requerimientos de
investigacion.

Opciones de Examen:
s EMG de fibra simple
» Estudios de Conduccion Nerviosa
» Potenciales Evocados

Examenes adicionales incluidos: -
¢ Tremor
* Monitoreo intra operatorio.

Opciones de Soporte:
s Ayuda de referencia para examenes|

NCS NCS
» Informes s Informes
s Productor ¢ Auto Resumen
» Llector » Productor
= Networking * Ayudante de configuracion del examen.
. * lLector
* Networking

Rendimiento basico del sistema y del amplificador Nicolet EDX

El sistema y el amplificador Nicolet EDX han sido disenados para que funcionen en un
amplio rango de condiciones ambientales sin que se pongan en riesgo las
especificaciones del rendimiento. En el caso de que exista un artefacto ambiental (por
ejemplo, ESD, fluctuaciones en la linea de voltaje, etc.) que tenga la suficiente intensidad
y/o duracion para infiuir de manera negativa en el rendimiento del sistema, el sistema esta

Sustavo Luas Festa
Repponbabfe legal
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Sistemas modulares de Electrodiagnostico

disefiado para detectar esta condicién y enviar un mensaje de notificacion ai operador en
el que se indica que se ha producido un evento adverso.

Una vez que el usuario haya borrado este mensaje, el sistema le indicara que la
adquisicidon se puede reanudar con las configuraciones restauradas con el estado anterior.
Si este tipo de condicidn genera mensajes de manera continua, péngase en contacto con
su representante de mantenimiento local.

Acerca del sistema

Los sistemas Nicolet EDX incluyen un panel de contro! exclusivo, e interfaces basadas en
Windows faciles de usar que simplifican el funcionamiento. Gracias a las caracteristicas
innovadoras del software y a su interfaz intuitiva, el funcionamiento es muy sencillo.

La opciéJh de estudio automatizado le permite vincular y realizar distintos protocolos
simplemente presionando un botén, lo cual posibilita la obtencién de resultados de prueba
mas precisos y mas rapidos y con una capacidad de repeticion mejorada. La base de
datos de anatomia le permite seleccionar musculos o nervios individuales para examenes
y ver las raices de nervacion.

2.2 Sondas

» La sonda $403 dispone de un mando a distancia que permite iniciar/detener el estimulo
asi como regular su intensidad.

]
o

Lo —

S
5403 Electrical Stimudator Probe

Se conecta al conector DIN in |a parte trasera de la consola base.

* Sonda Comfort (RS10)
Sonda Comfort

= Se suministra con tapones de sonda angulados y tapones de sonda touchproof y soporte
__________ _ { . Cantidad . |~ Compatibilidad .|
515016300 Senda Comiort RS0 Do POT BAVESE Sistemas de EMG Nicolet -

« Sonda Comfort Plus (WR50)
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Sonda Comfort Plus

» Controles para intensidad del estimulo, duracidn, polaridad, desplazamiento a siguiente traza

o -
Sistemas modulares de Electrodiagnostico X pga <

* Se suministra con tapones de sonda angulados y tapones de sonda touchproof y soporte

' $15-018800

Cabezales de estimulador de sonda Comfort Probe y Comfort Probe Plus
* Se suministra con tapones de sonda angulados y tapones de sonda touchproof y soporte '

Pieza nimero | Tipe Cantidad - Compatﬂiilidad

" Sonda Comfart Plus WRS0 1 por ervase

-

Sistemas Micolet EDX

pieza nimero Cantidad | Compatibilidad
071-423500  Tapin de sonda recto para aduhios i por envase
071423600 Tapan _de sonda angulado para adubios 1 por envese Solo para Iz sond
071-423700 Tapdn de sonda recio para niios 1 pos envase Comfort Probe y
071-423800 Tapon de sonda anquiado para niflos 1 por envase Comiort Probe Phus
071-500600 Tapin de sonda touchproo! 1 por envase
F - .
xz = '
2 ¢ . :
Tapon de sonda recto para adultos Tapin de sonda recto para nifios
'
%‘ &)Q
o | Tapén de senda touchgroof it !
iy i _~z i
o
Tapén de sonda angutado para aduftes Tapén de sonda angulado para nifics

+ Sonda de ultrasonido Vista que incluye:
+» Software de aplicacién Vista

Se trata de una sonda con sector mecanico formada por un solo elemento y de mano

Instrucciones de Uso
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disefiadas para su uso transcutaneo con el Vista Ultrasound System (Software).
+ Sonda para estructuras superficiales de 12 MHz, MV.(222-515000)

—6-—

« Sonda para estructuras profundas de 7.5 MHz, VC. (222-515100)

Estas sondas sirven para obtener imagenes transcutaneas de los vasos periféricos y
organos pequenios con el fin de ayudar en la deteccion y la evaluacion de anormalidades
fisicas y funcionales mediante el uso de los criterios de diagndstico establecidos.

Descripeidn

Diseio del producto

Uso previsto del producta

Sonda LISB
MV 12 Miiz

:

3 =

CTS del sindrame del tiinel corpinno
hvmano

Punto foeal - 0.5 cm
Profundidad méx. - 2.5 ¢cm
Aren de contaclo con ¢l pacicate = 10 thm

Frecueocias de pulsos - 8.0, 12, 15 MHz

Sonds UiSHB
VC 75 Mz

Sonia de diafragma humano

Punto focal = 2,0 cm

Profundidad mix. - 10,0 cm

Avren de contacto con ¢l paciente - 10 mm
Frecoencias de pulsos = 5, 7.5, 12 MHz

3. Instalacién y uso del dispositivo

Uso de la bandeja Easy Riser

Para elevarla: Agarre los laterales de la unidad tal y como se muestra. Mueva la bandeja
hasta la posicién deseada.
Para bajarla: Agarre los laterales de la unidad tal y como se muestra. De la vuelta a la
parte delantera de la unidad. Mueva la bandeja hasta la posicion deseada.

Para fijar la inclinacién: Libere la varilla (A). Ajuste el angulo. Bloguee la varilla.

JAEDIX .C.5.A

justavo Luis Festa
Responsable fegal
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Panel de control Synergy

IMPORTANTE:

Las salidas del estimulador eléctrico se desactivan
cuando &l panel de controt de Synergy EDX esta
conectado a una unidad EDX.

P O NM L KSJ

El panel de control de Synergy EDX permite controlar de forma simple la configuracién de
parametros durante el examen del paciente. El ratén no esta activo. Debe utilizar un ratén
que esté conectado al puerto USB def ordenador. El panel de control esta activo en todos
los modos del software Synergy EDX. Sin embargo, no esta activo en NicVue(Software de
base de datos Natus que permite manejar informacién de varios sistemas y pacientes), en
el modo de copia de seguridad/restauracion, en el programa de informe, en Internet ni en
ninguna de las aplicaciones de Windows. En estos modos, debe utilizar el ratén o el
teclado.

Botones de ajuste Los botones de ajuste son los siguientes: Volume (Volumen),
Sensitivity (Sensibilidad), Sweep Duration (Duracion del barrido), Stim A (Estim A)
(amplitud IES-1 }, Stim B (Estim B) (amplitud IES-2 ), Stim Duration (Duracién del
estimulo) y Stimulus Level (Nivel de estimulo}, y se encuentran situados en la parte
superior derecha.

Instrucciones de Uso 9/13

EDIX.C.S.A Bioing/Anafia Gaicﬁ\mz;

ustavo wuis Festa ireciora Tecnica
2gponsable legal MPBA 51.930

)
sia W



— L0 R

Sistemas modulzres de Electrodiagnosti

Panel de control de Viking EDX
A BCD E F G H

2
11
W

&3]
10 9 876543212 YXWV UTSRQPONM

=

N

El panel de control esta activo en todos los modos del software Viking EDX. Sin embargo,
no estd activo en NicVue (Software de base de datos Natus que permite manejar
informacion de varios sistemas y pacientes), en el modo de copia de
seguridad/restauracién, en el programa de informe, en Internet ni en ninguna de las
aplicaciones de Windows. En estos modos, debe utilizar el raton o el teclado. El panel de
contro! consta de dos tipos de teclas tactiles, teclas y teclas programables, tres tipos de
botones de ajuste, los botones de nivel del estimulador y el botén de volumen de audio, y
la rueda del cursor.

Teclas Las teclas son teclas del panel tactil con una sola funcién. Cada tecla posee una
descripcion de su funcion y solo esta operativa en el modo correspondiente.

Teclas programables Las teclas programables son las 12 teclas de colores del panel
tactil situadas en el panel de control. Las funciones de estas teclas cambian dependiendo
del modo en el que esté trabajando y estan asignadas a los botones de colores
correspondientes situados en el area de las teclas de funcién que se muestra en la
parte inferior de la pantalla.

MEDIX I.C.S.A “riag. A aiiémau{
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Amplificador AT2 y AT2+6

Erx

DEF GH DEF
Amplificader AT2

Caja de conexiones HB-6

Amplificador AT2+6

A Comiin.
@ @z ™™™
B & Consulre lay eriquetas ¥ simbolos en 13 piging ¢ de
ecte mammal,
C Equipo Tipe BF.
D _® Caja de coaexiones.
No te pueds utilizar e presencia de vaa unidad
@ quirrgicn eléctrica sin nca cajn de conexiones de
proteceidn del paciente adicional o otros dispositives
de proteccion en linea,
F s La caja de conexiones HB-6 consta de ua pandn de
37T e iopes 1020y 2 50 8 1i
FZ ';"—“"6_”1% conexionss 1020 v 2 conectoves de conexiGn a tierra.
iy S":".‘ :I, Cada caya tiene un cable de sedal de 6 piea (1,8 m) ¥
‘;:‘3.- S una pinza que le permite sujetar 12 caja de conexiones
a7 .
S ea o ceten del paciente.

Contun,

Cousufte Jan engnetan v sinsbolos en ba paging ¢ de
exte manual,

Equipo Tipo BF.

Caja de conenivoes,

Disefiado paya su 030 en presencia de una unidad
quirirgica eléetrica (ESU).

La cajs de conexienes HB-7 consta de un patrdn de
consxiones [020 ¥ 2 conectores de conexidn o tema,
Cada caja tirne un cable de sefal de & piea (18 m) v
van pinza que be permite sujetar ba caja de
conexiones en o cerea del paciente.
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Inicio del software del sistema

8D

1. Para iniciar el software, haga doble clic en el icono Viking KM o en el icono Synergy

. A continuacion se mostrard la pagina de inicio.

Nota: Si esta utilizando NicVue, no verd la pagina de inicio de Viking EDX o Synergy
EDX. Consuite la Ayuda de NicVue si desea obtener informacion sobre el funcionamiento.

Menils de la pagina de inicio

La pagina de inicio contiene siete menus que e permiten obtener acceso a las principales
areas del software

Nuevo paciente | Haga clic en New Parient (Nuevo paciente) para crear
un ouevo repistro del paciente y cerrar las Visifas
abiertas. Se mostraran los paciente que cumplan los
criterios demogrifices, si se encuentran en Ia base de
datos

Pacientes Haga clic en Patients (Pacientes) para seleccionar wm
paciente existente para una nueva sesion, introducir
informacida de ua paciente nuevo o editar informacién
de un paciente existente,

Seleccionar Haga clic en Select Test (Seleccionar pruebn) para
prueha seleccionar la prueba o estudio que desea realizar para el
paciente seleccionado.

Pantalla de Haga clic en Test Sereen (Pantalla de prueba) para
prueba revisar los datos de Ia prueba v las sedales registradas
del paciente seleccicnado de la visita mas reciente o de
1a visita actualmente seleccionads.

Historial de in | Haga clic en Tesc History (Historial de la prueba) para
prueba mosirar ¢l historial de 1a prueba del paciente, revisar o
reiniciar una prueba de la lista.

Informe Haga clic en Report (Informe) para abrir el informe
para la visita mas reciente o para la visita actualmente
seleccionads del paciente.

Ayuda Haga clic en Help (Ayuda) para obtener ayudacon
enlaces a2 manuales y otra informacion del sistema.
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Controles de la pantalla de prueba

Barra del encabezado A continuacién se muestran varios controles de pantallas de
prueba que puede utilizar durante un examen. El grafico que aparece mas abajo es
solamente figurativo. El aspecto actual lo determina el software seleccionado (Viking EDX
/ Synergy EDX} y la prueba seleccionada.

La barra de encabezado muestra el nombre y apellido del paciente, la edad y la fecha y la
hora de la visita.

\Vj Patient: Fiest Last, 13 Years 1 Months, & feet 11 inch; Visit: 2/27/2014 8:27:21 Ak; Test: SNC {117} ;

Fite Edit View Acquisition Results Test Mistary Help

B F Tl v on 7] Low [0z 36 Hen ¢ 0 @ ]

Barra de menus

La barra de menus contiene menus que, al hacer clic sobre ellos, muestran una lista de
opciones que puede seleccionar y que le serviran para realizar varias operaciones.

o — S
[\" Patient: First Last, 13 Years I Months 4 feet 11 inch; ¥isit: 2:2772014 8:27:21 AM;: Test SNC [1](7) ;

[Flle Edit View Acquisition Resotts  Test History Help

¥ il wlonfan <] towlaonz_ -} A& Hoh Bz v G 0.-—— @] me

Barra de herramientas

La barra de herramientas contiene varios campos de configuracién/iconos que se utilizan

para controlar la manera en la que se muestran los datos. Los controles que se muestran

en la barra de herramientas vienen determinados por la prueba/ estudio seleccionado que
se va a utilizar.

st

t\Y | Patient: First Last, 13 Years 1 Monthy, d faet 13 inchy Visrt: 2A27/2004 8:27:21 AM; Test SNC (L))

Fife  EdRt  “fiew  Acquisition  Results  Test History  Help

:a: | szj =1 W} on{an ~] Low 200z - ~] D& High [akHz <) G O—— GL' @I

Coloque el puntero del ratén sobre el icono/campo para ver una breve descripcién de su
funcién.

AR 4 __F;-JJ:J_I.% on fan_-) tow (2042 -] ¥ Hign G0~ -~ B ]
T? help

farker Bar OnfOff
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Barra de acceso rapido

La barra de acceso rapido esta situada encima del area de la teclas de funcién. Le
permite controlar de manera rapida las pruebas de NCS y EMG.

iind Visit Ext Test New Herve New Side Hext F Wave ANS 1} KNC [} KN

Puede finalizar la visita, salir de [a prueba, seleccionar un nuevo nervio y lado, iniciar el
siguiente conjunto y seleccionar una prueba diferente. '

Area de teclas de funcién

El area de teclas de funcién, situada en la parte inferior de la ventana de la prueba,
muestra las opciones disponibles en el modo de funcionamiento actual. Si el area de
teclas de funcion contiene varias lineas de opciones, haga clic en el botén Previous /
Next (Anterior/Siguiente) para desplazarse por las lineas. Para seleccionar una opcion,
pulse |a tecla del panel de control correspondiente o haga clic en el botén de opcidn que
se muestra.

[ sncpyzy | SNC [1](4) I snepye) |
| SNC [1](3) | SNC [1](5) | SNC [1](7) ]

N

Todas las piezas externas del conjunto se pueden limpiar de la siguiente manera:

4. Limpieza y mantenimiento preventivo

El contacto con productos quimicos se limitard a [as sustancias quimicas que se
especif’ can a continuacion y que se utilizan para limpiar el equipo. Otros productos
qmmlcos pueden o no afectar al dispositivo, pero no se incluyen en las sustancias
quimicas probadas para el eqmpo

*Agua

«Alcohol de isopropilo (concentracion del 70-90% en agua)

+PDI SaniClothPius #Q89702

*HB Quat (3M)

-Jabén neutro como Basis, Cetaphil, Dove en una solucién de agua

+Alcohol etilico {concentracion del 70-90%)

«Una solucién de 1 parte de lejia doméstica (5-6% de hipoclorito de sodio concentrado)
por 50 partes de agua.
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5. Vida Util

El Sistema Nicolet EDX tiene una vida esperada de 7 afios

5
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2016 — “Afio del Bicentenario de la Declaracion de {a Independencia Nacional”.

i Ministerio de Safud

Secretaria de ®Politicas,

Regulacidn e Institutos
ANMAT

ANEXO 3
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCIO

Expediente NO: 1-4 2-3110-1528-16—4
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional die Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°
“ﬂ2872}y de acuerdo con lo solicitado por MEDIX I.C.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
caracteru’sticos:
Nonimbre descriptivo: Sistemas Modulares de Electrodiagnostico

Codigo . de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-763 Analizadores,

Fisigldgicos de la Funcién Neuromuscular

Marca(s) de (los) producto(s) medico(s): Natus
dasé de Riesgo: III {

Indicacidn autorizada: Adquisicidon, visualizacion, analisis, almacenamiento,
creacion de informes y gestion de informacién electrofisiolégica obtenida de los
sistemas muscular y nervioso del cuerpo humano. Se incluye informacion sobre:
Conduccién  nerviosa {NCS), Electromiografia  (EMG), Monitorizacion
intraoperativa que incluye la electroencefalografia (EEG), Potenciales evocados

(EP). que incluyen Potencial evocado visual {(VEP), Potencial evocado auditivo

(AEP), Potencial evocado somatosensorial (SEP), Electroretinografia (ERG),

‘&4




Electrooculografia (EOG), P300, Variacién negativa contingente (CI}IV),
Potenciales eVoc:iados motores (MEP). Determinacion de respuesta cutélnea
garlvénica y respuesta cutanea simpatica. Deteccion de los cambios en el estado
funcional del sistema nervioso o la ubicacién de estructuras neuronales durante
una intervencién, quirdrgica como diagnéstiéo de enfermedades o condici()Fnes
neuromusculall'esT

Modelo/s: Nicolet EDX

Periodo de vida util: 7 Afios

Forma de presenéacién: Unidad principal y accesorios

Condicidén 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.

Se extiende a MEDIX 1.C.S.A. el Certificado de Autorizaciéon e Inscripcién del PM-

{ 7 nov 2098

1077-151, en la Ciudad de Buenos Aires, a ........cccvieiiieminnn. , siendo su

. ~ . - r %
vigencia por cincg (5) afios a contar de la fecha de su emision. :

DISPOSICION N© -
-128'% 2

Br. ROBERYwY Al ed
Subadministrador Nagig
A,N.M-A.T.




