2017- “Afio de fas Energ{as Renovables”

Ministerio de Salud ot . .

Secretaria de Politicas, DiSPOS'C“Gﬂ e W 7&‘ fg“ 5
Regulacion e Institutos

ANMAT

09 FEB 2017

BUENOS AIRES,

| | VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3299-16-6 del Registro de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

&,
W

i

! CONSIDERANDOQ:

Que por las presentes actuaciones MEDIX I1.C.S.A. solicita se

T

{ ' autorice la inscripcidon en el Registro Productores y Productos de Tecnologia

Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo productojmédico.

: Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos |
' - médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 91?63/64: y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento jurfdicolt nacional
por Disposicidén ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado redne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y {[que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del |producto

meédico objeto de la solicitud.
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Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

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

Por elio;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Na

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica (ANMAT) del produc1!

icional de

0 meédico

marca Natus, nombre descriptivo Sistema de Electrodiagndstico vy nombre técnico

Estimuladores, Eléctricos, Neuromusculares, para el Diagnéstico, de act
lo solicitado por MEDIX I.C.S.A., con los Datos Identificatorios Caracter
figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacidn e Inscripcion en

de la presente Disposiciéon y que forma parte integrante de la misma.

erdo con

sticos que

el RPPTM,

ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rc')tuth[s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 5 y 88 a 101 respectivamente.
ARTICULO 39°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1077-154, con exclusion de

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

figurar la

toda otra

ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacibn mencionado en el

Articulo 1°© serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mi

;
smo.
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ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departament:o de Mesa .
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autel'nticada de
la presente Disposicidn, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccidn de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-3110-3299-16-6

DISPOSICION N

. 1488

Dr, CARLGS CHTALE

Administradar Npolonat
ANMAT.
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Proyecto de Rotulo

Sistema de Electrodiagnostico

Modelo: Ultra Pro $100 @ 8 FEB i) %

Fabricado por:
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

NGmero de Serie:

Fecha de Fabricacion: AAAA

Modo de uso, advertencias y precauciones: ver instrucciones de uso.
Condicién de venta: venta exciusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Director Técnico: Bioing. Analia Gaidimauskas MPBA: 51800

Autorizado por la ANMAT PM - 1077 - 154

MEDIXL.C.5.A

Gustavo Luis Festa
Hesponsable legal

Directora Tecnica
MPBA 51.900

. Angiia Gaidimauskas
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Instrucciones de uso

Sistema de Electrodiagnostico

Modelo: Ultra Pro S100

Fabricado por:
Natus Neurology Incorporated
3150 Pieasant View Road
Middleton, W1 USA 53562

Importado por:

MEDIX I.C.5.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 - 154

1. Indicaciones de uso

B sistema UltraPro S100 esta disefiado para llevar a cabo la adquisicidn, visualizacion, analisis,
almacenamiento, creacién de informes y gestion de informacion electrofisioidgica obtenida del

sistema muscular y nervioso del cuerpo humano incluida la conduccidn nerviosa (NCS), la
electromiografia (EMG) vy las respuestas autdbnomas.

El sistema UitraPro S100 se puede ulilizar para determinar las respuestas autdnomas a los
estimulos fisioldgicos midiendo el cambic en la resistencia eléctrica entre dos electrodos
{Respuesta cuténea galvanica y la Respuesta cutadnea simpatica).

Las pruebas autdnomas también incluyen la evalvacién de la variabilidad del intervalo RR. El
sistema UltraPro S$100 se utiliza para detectar la funcion fisiologica del sistema nervioso y para
confirmar el diagnédstico de la condicidn o enfermedad neuromuscular. Las modalidades
enumeradas incluyen el solapamiento de la funcionalidad. En general,

Los estudios de 1a conduccion nerviosa miden las respuestas eléctricas del nervio.
La electromiografia mide la actividad eléctrica del masculo.

El sistema UltraPro S100 esta disenado para que sea utilizado por un proveedor de servicios
sanitarios cualificado.

Instrucciones de Uso
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1.1 Advertencias y Precauciones

ADVERTENCIA - NO utilice el equipo fuera de los rangos que se especifican en la
publicacion. Si utiliza el dispositivo fuera de los rangos especificados, es posible que los
resultados obtenidos sean imprecisos.

PRECAUCION - Puede ocurrir que se produzca un solapamiento de los datos mostrados
si la duracién y los datos que se visualizan no son los comespondientes a los datos
adquiridos. Por ejemplo, si la duracién de una respuesta mostrada normalmente a 10
milisegundos se visualiza con una duraciéon de 1 segundo, los datos se diezman y se
produce el solapamiento. Recuerde ajustar la duracion para que sea la adecuada para el
tipo de sefiai que se esta adquiriendo. Lento (respuestas largas) debe mostrarse con una
duracion {arga, corto (respuestas rapidas) debe mostrarse con una duracién corta.

ADVERTENCIA - La estimulaciéon eléctrica durante un tiempo prolongado puede
producir heridas en el paciente. La tabla 1 describe el tamaho minimo del electrodo de
estimulo necesario para no superar 0,25 W/ecm2 con el fin de evitar la posibilidad de que
se produzca una quemadura debido al exceso de densidad en la zona donde se aplique
una estimulacién prolongada.

Corriznte Area de Diametro de

Resistencia marima Duracion del | Velacidad superficie | discorequeride
({Obms} stiizada {mA) | estim. (ux) {H1) <ml) (mm)
2000 25 100 2 0,001 0356824974
2000 25 100 5 40023 0,564180822
2000 50 100 2 0.004 {,713640048
2000 50 100 3 [1X1} 1.128375644
4000 23 100 2 0.002 0.504626718
4000 25 160 5 04,605 (,797384898
4000 50 100 2 0,008 1,009253435
4000 50 100 5 0,02 1.5957697106
2000 25 200 2 Q.002 0.504626718
2000 25 200 3 0,605 {,707834398
2000 100 1000 100 8 3191539301
4000 100 1000 100 i6 4513518575

Tabla 1

Leyenda para la Tabla 1 Resistencia es la impedancia de los electrodos de estimulo en ohms.
Corriente maxima utilizada es la intensidad maxima del estimulo que piensa utilizar en
miliamperios (mA). La duracién del estimulo se muestra en microsegundos (us). Velocidad es la
velocidad maxima del estimule que se va a utilizar. El area de superficie es el drea de superficie
maxima de los electrodos de estimulo que debe utilizarse. El didmetro de disco requerido es el
diametro minimo del electrado de disco redondo que debe utilizarse. El didametro del disco = 20 *
pies cuadrados {area de superficie/3,14159) milimetros {(mm).
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, PRECAUCION No use detergentes ni agentes de limpieza que contengan disolventes,
que estén formulados a base de silicio, que sean abrasivos y/o que contengan sustancias |
_inflamables.

ADVERTENCIA Cualquier interrupcion del conductor a tierra de proteccion dentro o fuera
'del dispositivo o la desconexién del conector a tierra de proteccion o funcional es muy
probable que logre que el dispositivo se vuelva peligroso. Queda prohibida la realizacién §
.de interrupciones deliberadas. El conductor de proteccion a tierra debe inspeccionase de
‘manera periddica.

'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
recomienda/requiere llevar a cabo pruebas de continuidad eléctrica de manera regular
desde los materiales conductores expuestos del sistema médico hasta la conexion a tierra
de proteccién del sistema médico. La realizacién 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 instalacion y el
mantenimiento. De manera adicional, esta prueba debe lievarse a cabo como una tarea
de mantenimiento regular.

PRECAUCION EI contacto con productos quimicos se limitara a las sustancias quimicas
gue se especifican a continuacion y que se utilizan para limpiar el equipo. Otros productos
quimicos pueden o no afectar al dispositivo, perc no se incluyen en las sustancias
quimicas probadas para el equipo.

PRECAUCION Use solamente los dispositivos opcionales especificados por Natus
Neurology Incorporated con el objeto de cumplir con la normativa IEC 80601-1 (IEC
60601-1-1).

|

PRECAUCION Utilice siempre cables de alimentacidén blindados de Natus Neurology
Incorporated para evitar que se produzcan interferencias como ruidos en la linea,
especialmente cerca del paciente o del amplificador.

ADVERTENCIA Cuando ponga en funcionamiento el estimulador de corriente, tenga
cuidado de no exponer a los pacientes a corrientes altas. Antes de conectar o
desconectar el electrodo de estimulo, restablezca siempre el estimulador,

ADVERTENCIA La conexion simultanea de un paciente con el equipo quirdrgico de alta
frecuencia puede producir quemaduras en la zena de aplicacion del estimulo eléctrico, o
en los electrodos de registro y causar posibles danos en el estimulador eléctrico, o en los
amplificadores de entrada de los electrodos. El funcionamiento muy cerca (por ejemplo, 1
metro) del equipo de terapia basado en onda corta o microondas, podria producir
inestabilidad en la salida del estimulador eléctrico.

ADVERTENCIA Efectos fisioldgicos peligrosos. El estimulador actual puede emitir
corrientes y voltaje peligrosos.

é | é Instrucciones de Uso
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PRECAUCION Evite la estimulacién eléctrica durante un periodo de tiempo prolongado.

ADVERTENCIA Cuando utilice electrodos de aguja a modo de registro o estimulacion,
utilice electrodos de aguja pre-esterlizados y de un solo uso o bien esterilice
detenidamente los electrodos de aguja reutilizables.

PRECAUCION Evite el contacto accidental entre electrodos conectados pero no aplicados
y otras partes conductivas, incluyendo las que estan conectadas a la conexién a tierra de
proteccion.

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

2. Descripcién general de los componentes del sistema

El sistema UltraPro S100 le permite llevar a cabo un amplio rango de estudios de -
conduccion de nervios (NCS), electromiografia (EMG) y estudios auténomos. Los
programas de software por separado y los accesorios opcionales le pemmiten personalizar
su equipo UitraPro S100 para que pueda ajustarlo a sus necesidades clinicas especificas.

Los sistemas UltraPro $100 incluyen un panel de control exclusivo, teclas programables
multifuncionales de distinios colores e interfaces basadas en Windows, faciles de usar
que simplifican el funcionamiento.

El carro de UliraPro S100 alberga todos los componentes del sistema y proporciona
almacenamiento cémodo y espacioso para los suministros. Gracias a las caracteristicas
innovadoras del software y a su interfaz intuitiva, el funcionamiento es muy sencillo.

La funcion Estudio le permite crear una lista de protocolos y seleccionarlos de manera
secuencial con tan solo pulsar un botén. Esta opcion le permite realizar las pruebas de
manera mas rapida utilizando protocolos estandar.

Accesorios auxiliares

Para facilitar la adquisicién de informacién electrofisiolégica utilizando el sistema Natus
Neurology Incorporated, existen accesorios auxiliares que debe utilizar. Estos accesorios
incluyen electrodos de superficie y electrodos de aguja que no se incluyen con el sistema
Natus Neurology Incorporated.

Con objeto de garantizar el uso correcto del sistema, se proporcionan descripciones,
recomendaciones y/o especificaciones para estos accesorios auxiliares que se consideran
compatibles con el sistema de Natus Neurology Incorporated.

Se recomienda que los electrodos de superficie seleccionados sean aquellos que han sido
aprobados o autorizados para los estudios de conduccion de nervios y potencial evocado.
Se pueden utilizar electrodos de superficie tanto desechables como reutilizables.

Instrucciones de Uso 4/12
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El tamafio del electrodo debe seleccionarse de manera adecuada para la prueba que se’
esté realizando. Los electrodos de superficie reutilizables son de metal y estan hechos

normalmente de platino, oro o plata.

T YAR Q g

Los electrodos reutilizables metalicos deben limpiarse y/o acondicionarse para que'

puedan volver a utilizarse siguiendo las instrucciones proporcionadas por el fabricante de

dichos electrodos.

Todos los electrodos de superficie utilizados incluyen un conector de clavijas de

proteccion que cumple con la normativa DIN 42 802. Este conector de clavijas no
patentado es un dispositivo que cumple con la normativa industrial para sistemas de

EMG.

Se pueden utilizar electrodos de aguja reutilizables y desechables. Los electrodos de
aguja estan hechos de distintos materiales. Se recomienda que los electrodos de aguja
seleccionados hayan sido autorizados o aprobadoes para que se puedan utilizar con las
aplicaciones de electromiografia. Utilice la longitud y el indicador adecuados para la

prueba que se esta lievando a cabo. El conector es un conector DIN de 5 clavijas circular

Este conector de clavijas no patentado es un dispositivo que cumple con la normativa
industrial para sistemas de EMG. La configuracion de las clavijas para este conector es la
siguiente: clavija 1 es activa, clavija 2 es referencia, clavija 3 es protector accionado y

clavijas 4 y & son la conexion a tierra del paciente.

1.1. Unidad de Base de UltraPro S100

1 Unidad base 2 PC
3 Panel posterior

4 Panel lateral

§ Panel de control

TEDI S.S.A
Sustavo L.uls Festa
jesponsabie iegal
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Componentes del Sistema
I

« Modulo del amplificador de UltraPro $100 - 3 canales

Enirada del amplificader (Aislada)

Todos los conectores de entrada de} amnplificados
estan gislados electrémicaments.

‘ Conectores de entrada del amplficador sensibles
i N a ba electricidad estatica
®PRECAUGIONN0 toque los coneciores de

entrada dal amplificador porque podria dasfiar ef
amplificador o infhuir en ¢ fimeionamienta del
MEmo.

Elctrode active - Negro )
H electrodo active coincide con el conector de

entrada negro.

El electrodo de referencia coincide con €l conector
de entrada rojo.

° Conectores de entrada del ampEficador {1-3}
. ° Los conectores de entrada del amplificador inchryen
n enchufe tipc DI v 1m par de conactores de 1.5
mm protegidos contra posibles contactos.

= Estimulador de corriente (Sonda de dos cabezales y Sonda Comfort RS10)

Finin .A% wlimauskas

Directora Tecnica
rPRA 51,000
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1 Clavijas del electrodo de salida En el caso de estimulacion directa sobre la piel,
consulte la descripcidn de los electrodos de estimulo en esta seccion,

2 Indicadores de estimulo y polaridad E! catodo de estimulo se indica mediante una luz
verde continua (LED). Durante el estimulo, el ofro indicador LED parpadeara en amarillo,
una vez para un solo estimulo y de manera intermitente para un estimulo repetido. .
Recuerde que si el estimulador no esta activado, los LED no se iluminaran.

3 Botén para aplicar un solo estimulo Pulse el botén del mando durante un momento. ~
Botén para estimulo repetido Pulse y mantenga presionado el botén del mando durante
al menos 1 segundo.

4 Rueda de control de intensidad del estimulo Para aumentar o reducir la intensidad
actual, gire la rueda. De manera alternativa, también puede utilizar 1a rueda del ratén o el
boton de control de intensidad del estimulo del panel de control. Restablecer Para
restablecer la intensidad al nivel cero, pulse la tecla Restablecer intensidad del
estimulo del panel de control.

5 Botén A Botdn de Zona siguiente - Activo en las pruebas de conduccion de
nervios sensorial y motor Pulse el botdn del mando durante un momento.

6 Boton C Siguiente examen del estudio Activar en todas las pruebas. Puise el botén
del mando durante un momento.

7 Botén Polaridad Pulse el botén para cambiar la polaridad.
Cambiar polaridad en la sonda Comfort Probe RS10

1. Tire hacia fuera del cabezal de la sonda Comfort Probe RS10. 2. Gire el cabezal de la
sonda 180 grados. 3. Inserte el cabezal de nuevo en la sonda Comfort Probe RS10.

Instrucciones de Uso 7/12
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3. Instalacion y uso del dispositivo
~4. Conexion del sistema

Amplifier
5. Component styles shown may vary from those shown. Is0 Box is used only ﬁﬁ‘égitic;ﬁa_l_c_ér':.

6.

7. 1 Cable USB 2.0 (2M}

8, 2 Cabie Link de alta velocidad {(Patentado)

9. 3 Cable IEC del adaptador de potencia (0,30 m)

10. 4a Sonda de estimulo avanzado

11. 4b Sonda Comfort RS10 (Opcional, no aparece en la ilustacion)
12. 5 Cable de alimentacion aprobado para hospitales, Blindado
13. 6 Cable de puente IEC (2M)

Funciones de control
Indicadores de encendido/en espera

o I

] Exespers

Q

Funciones de software / navegacion por pantallas

Techrs de aavegacion por paniallss - Cadificadas poo coleres
“ Las reclss da navegacion por protalias del sofrware le parmiten
desplazrrese por Iss pestatias de las aplicaciones,
Los 6 coleves ¥ fanciones de 1as rerlsg e navepacion del software
Loresponden & 104 botones 8 nrvegscaén por pansailay dal vofrare,

Techas de femcidn - Codificadas per colsres
Tas reclas de foncion del sofiware le permiten contrelar las distnzas
fanciones del soffcare en la splicacion.

Los 11 colores ¥ famciones de las molas de fimcion det software
O Arm 5 Jos b de foncion dei softerare de 1z aplicscion
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Teclas de visualizacién

Las teclas de control izquisrds v derecha ke permiten modifuay 1a
relocidad de barrido.

A ® 1stecla 3 1a eracha sumenty b velocidad de barrido.
® L2 teciz 2 12 roquiscds rednce fa velocidad de bamide.

l" Las teclas de controd arTida ¥ abajo le permifea modificar o nivel

de semsibilidad.
® [3raciz arriha auments 23 mevel de sepsibiiidad,
' ® La =iz gbape rednce of nroel de sensthilidad.

-Estimulo

Indicador de estimuls

I l 132 luz amardis dal indicadnor de estoenlp (1 ED) parpades uns vez pam
a sole ssrimmle, ¥ porpadea de maners intenniIAnTe pars estimulas
repetidos. '
Tecls para un sole esitmalo

_r Cuando se pulsa 1a tecka deun solo eshemilo. se produce un Anico

L sstomulo v el indicedor parpades mma sols vez

L2 tecls d» up solo estimnle @miian se puede utilizar prrz datener un
estrmulo repetido.

Tecls para um estisnuto repeiido I
Cuimde se pulsa 1a tecls de pstimnle repetsdo, se produce oo estmule
repetdo v el mdicador parpades de royners intermitense

Pars detener sl sstimulo repetido, puise is misms terlz ge estimmlo
Tepetido o 1t mclz Je oo soio actimolo

Intensidad / Duracidn / Velocidad de repeticion del estimulo
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Foweds de control de intensidad del esiomulo

L3 rusda de control d» intensadad del estimale le perminte ajustar b
intensidad del szdmuic hiberado.

Gire la meds de control a {5 derecha pary swrenr s inensided del
ssirmado.

Fire la meds de control a bs izquierda para reduciz is intencidad 3
estmenla.

@)

Techs Restablecer intrnsidad def estrmule

Pulse la tecia Pestiblecer intensidad del sstimulo pare restablecer Ia
mtenzidad dal esdmulo a su mve! baze.

/NovERTENCR
Cusndo ponga en funciensrisnte los

estinmiadores de comrients. magza ouidade de no exponer 2 los pacientes
7 comnentes sltas. Antes de copectar o descopacaar el elecrodo Ge
estimulo, Testablezcs siemprs &) estirralador.

11 Teclas de contrel de duracion del estimule

Las tectas arriba ¥ absjo de conirol de dumacion de! estmule e parmiten
Fumetar redic s Ja daracian def estmnlo.

12 tecin arriba sumenta la dwracida del estimale.

La fecla abago redure 1a duranion def estimlo.

Jinell Teclas de conirol de velocidad e repeticien del a:sthanls

Las taclas avibs v abajo de contzol de velocidad de repeticion del
estirmie awzenia ¥ disminmye Iz velocidad de repencion dsl estimulo.
La acia arribe smreents Ia velocidad ds rapeticiés dal estomalo.

La tacia abajo reduce 1s velocsdad de repeticion del actiomio

Instalacion del software de adquisicién UitraPro $100

Realice este procedimiento para instalar y abtener licencia del software de UltraPro S100
si todavia no se ha instalado ni obtenido licencia para el mismo, o si esta instalando un
nuevo software.

1. Instalacion del software de adquisicion

1. Inserte el CD de instalacion de UltraPro $100, nimerc de pieza 482-650500, en la
unidad de CD. El programa de instalacién debe iniciarse automaticamente.

2. Haga clic en Siguiente (Next).

3. Marque la casilla Aceptar el acuerdo de licencia {Accept license agreement) y haga
clic en Siguiente (Next).

4. Marque Sistema de adquisicion {Acquisition System) y haga clic en Siguiente
(Next).

5. Escriba el nimero de serie del sistema {(system serial humber) que aparece en el
formulario de licencia suministrado y haga clic en Siguiente {Next).

6. Haga clic en Siguiente (Next} para aceptar el destino del programa de aplicacién
predeterminado.

7. Haga clic en Siguiente (Next} para iniciar la instalacion.

8. Haga clic en Instalar {Install) para instalar el controlador del dispositivo.

9. Haga clic en Instalar este controlador de todos modos (Install this driver anyway).
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10. Haga clic en Siguiente {Next) para finalizar la instalacion.
11. Haga clic en Aceptar {OK) para reiniciar el PC,
12. La instalacidn del software de UltraPro S100 se ha completado.

2. Actualizacién/parche del software de UltraPro $100
1. Aplique las actualizaciones disponibles en el software de UltraPro $100. Las
actualizaciones se lanzaran mediante un CD/DVD de actualizacién que acompanara el
medio de instalacién del cliente.

2. Haga clic en Cerrar (Close) y extraiga el medio de instalacion.

Uso de UltraPro $100, Menl del estudio vs Menu de la prueba

Existen dos enfoques basicos para seleccionar examenes para la prueba: Mend de la
pruecba o Menu del estudio. Cada uno de ellos se describe de manera detallada a
continuacion.

Menti de la prueba

En el meni de la prueba, los examenes se agrupan por tipo: motor, sensorial, Ondas-F,
etc. Cuando inicie un examen, en la pantalla de forma de onda, puede cambiar a un
examen diferente haciendo doble clic en la Carpeta de la prueba (Test Folder) y, a
continuacion, desde el cuadro de didlogo de seleccion de protocolos, seleccione el
examen y lado especifico.

Ment del estudio

En el mend del estudio, los exdmenes se agrupan normalmente en base al diagndstico,
queja de pacientes u otras configuraciones personalizadas. Cuando realice un examen,
mientras esta en la pantalla de la forma de onda, puede seleccionar su préximo examen
desde el examen de estudio situado en la parte inferior central de la pantalla, que es
independiente del tipo de examen. Cuando lo haga de esta manera, no aparece ningun
cuadro de didlogo. Un estudio puede incluir examen motor, sensorial, onda-F, reflejo-H,
EMG de aguja, etc. Para alternar entre el men( de la prueba y el men( del estudio,
seleccione entre los botones situados en la parte supericr de la pantalla.

: o
warch ;
R

o |i Bcis

+ " Test Menu @ Stady Menu

~£3 L Sensory NCS (CTS): Median ind
! [0 L. Sensory NC8 (CTS): Median Lor

Del paciente al informe en siete pasos

El procedimiento tipico para realizar un examen es el siguiente:
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1. Haga clic en Nuevo paciente {(New Patient) (o en Terminar visita (End Visit) si el
anterior examen del paciente no ha finalizado).

2. Especifique la informacion del paciente actual en Current Patient Information.
3. Haga clic en Guardar {Save).

4. Adquiera los examenes.

5. Busque el informe.

6. Vuelva al menu de la prueba/men( del estudio.

7. Haga clic en Terminar visita (End Visit) antes de comenzar con el siguiente paciente.

14. Limpieza y mantenimiento preventivo

El mantenimiento de limpieza periddico debe ser llevado a cabo en funcién de la
frecuencia de uso del dispositivo. Revise siempre las normas higiénicas de las
autoridades locales y los puntos que se especifican a continuacion:

+ Desconecte la alimentacion eléctrica principal antes de limpiar e} equipo.

» Limpie las superficies del eguipo con un pano limpio vy ligeramente humedeacido

con detergente suave (por ejemplo, Wet wipes®), y séquelas inmediatamente.

+ Asegtirese de que no entre

Cuando desinfecte el equipo, si es necesario, debe utilizar alcohal sanitario (70%), un
detergente con cloro (1000ppm) o etanol (70%). Siga al pie de la letra todas las
instrucciones del fabricante del desinfectante cuando vaya a utilizarlo, y realice los pasos
que se especifican en el parrafo anterior.

Todas |las piezas externas del conjunto se pueden limpiar de la siguiente manera:
*Agua
*Alcohol de isopropilo {concentracion del 70-90% en agua)
*PDI SaniClothPlus #Q89702
*HB Quat (3M)
»Jabén neutrc como Basis, Cetaphil, Dove en una solucion de agua
*Alcohol etilico {concentracion del 70-90%)
*Una solucion de 1 parte de lejia doméstica (5-6% de hipoclorito de sodio
concentrado) por 50 partes de agua.

15. Vida Util

£l Sistema Ultra Pro 8100 tiene una vida esperada de 7 afios
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16. Especificaciones Técnicas

Amplificadores

Amplificador

Amplificador de 3 canales, cada canal incluye su propio conector din de 1,5 mm a prueba
de golpes.

Impedancia de Entrada, Balanceada: >200 MQ

Impedancia de salida, Modo Comun: >1,000 MQ/25 pF

Nivel de Ruido: tipico (RMS3)} 0.4 pV (2 Hz-10 kHz)

Tasa de rechazo en Modo de Aislacion: >160 dB

Taza de Rechazo Modo Comin; 2124 dB

Convertidor Analégico a Digital
El amplificador utiliza un convertidor analégico a digital (ADC) de 24 bits con una
frecuencia de muestreo de 48 kHz por canal.

Desconectar / reconectar
Restaurando [a conexion al amplificador automaticamente volvera a poner el sistema en
funcionamiento sin necesidad de intervencién adicional del usuario.

Medicién de Impedancia de Electrodo
El amplificador tiene incorperada la capacidad de medicion de impedancia en 20 Hz con
un rango de 1 k{} a 1.000 kQ.

Sensibilidad
La ganancia de hardware se puede ajustar de 10 nV / division a 100 mV / division (21
pasos).

Filtros

Alta Frecuencia: 30 Hz — 20 kHz (14 steps)

Baja Frecuencia: 0.2 Hz - 5 kHz (19 Steps)
Resolucion ADC Resolution: 24 bits

Frecuencia de Muestreo: 48 kHz por amplificador

Adquisicion
Velocidad de Barrido: 0.5 ms/div — 5 s/div (24 steps)

Estimulador Eléctrico

Estimulador de corriente constante con impulso de estimulo monofasico y bifasico
Maxima Salida: 100 mA software controlable

Minima Salida: < 2 mA software controlable (0.03 mA pasos)

Frecuencia de Repeticion; 0.2 Hz — 200 Hz

Duracion del estimulo: 0.04 ms -1 ms

Dimensiones
Unidad Principal; 390 x 338 x 75 mm, (W x D x H), 15.4x13.3x3 in (W x D x H)
Peso Unidad Principal: 3.3 kg, 7.25 I|bs.
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Condiciones Ambientales

Operacion (en uso)

Temperatura: +60 to 90 F (15.6 t0 32.2 C)
Humedad Relativa: 20% to 80%, (no condensada)
Altitud: 0 to 10,000 ft (0 to 3 km)

Almacenamiento / Transporte

Temperatura: 0 to 132 F (17.7 to 55 C)

Humedad Relativa: 20% to 20%, (non-condensing)
Altitud: 0 to 40,000 ft (0 to 10.6 km)
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2017- “Afio de {as Energias Renovables”

Ministeric de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°; 1-47-3110-3299-16-6

El Administrador Nacional de la Administracidn Nacional de Medicamentos,

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

1445 , ¥ de acuerdo con lo solicitado por MEDIX 1.C.S.A., se autorizod la

inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnhologia

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

caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema de Electrodiagnéstico

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-263 Estimuladores,

Eléctricos, Neuromusculares, para el Diagnéstico
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Natus
Clase de Riesgo: III

Indicacién autorizada: Adquisicidn, visualizacién, analisis, almacenan

creacién de informes y gestibn de informacidn electrofisiolégica obteni

niento,

da del

sistema muscular y nervioso del cuerpo humano incluida la conduccién nerviosa

(NCS), la electromiografia (EMG) y las respuestas auténomas a est

mulos

fisioldgicos. Las pruebas auténomas incluyen la evaluacién de la variabilidad del

intervalo RR.

Modelo/s: UlltraPro S100

¥




Perfodo de vida util: 7 Afos

Forma de presentacion: Unidad principal y accesorios

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

Lugar/es! de elaboracion: 3150 Pleasant View Road. Middleton, WI 5362

Se extiende a MEDIX I.C.S.A. el Certificado de Autorizacién e Inscripcidn del PM-

1077-154, en la Ciudad de Buenos Aires, a 09FEBZO17, siendo su
vigencia{i por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.
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