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VISTO el Expediente NO 1-47-3110-2924-16c8 del Registro de esta'

'Admiriistracíón Nacional de Medicamentos, Alinientos y, Tecnología Médica

¡(ANMAT);y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MED S.R.L ,solicitase autorice la
, , ,

inscripCión en el Registro Productores y Productos de Tecnólogía Médica (RPPTM),'

de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se:encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decretó 9763/64; y ,
. '.' ., . .

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

!por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias .

.1 ,Que consta la evaluación técnica producida por' la Dirección Nacional
, I ' ,'"
¡de Productos Médicos, en la que informa que el producto e'studiado' reúne 'los

IreqUisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
I ' , ,

!establecimie'ntos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control
i
,de calidad dél, producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

.' . ,

;médico objeto de léi solicitud.
,
LA, ,VI, "

¡.
I

, , QUé corresponde autorizar la inscripción én el RPPTMdélproducto

....•

1 ; ,

, ;

,
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mencionado' en .el :
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. Que se actúa en virtud de las facultades :conferidaspor.el Decreto

N°1490j92 yél"Detréto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015 .

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA:MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCU,LO1°.- Autorízase la inscripción en el Registro Na'cional de Productores y .

Productos' de.Tec¡'ología'Médi~a (RPPTM) de la AdministraCióri Nacional.de

;Medicanientos;AIi;nentos y Tecnología Médica (ANMAT): delproductd inédico.

marca ROLAND CONSULT, nombre descriptivo SISTEMAS DE. DIAGNÓSTICO

.ELECTROFISIOLÓGICO y nombre técnico SISTEMA~ .. DE .. MONITOREO

FISIOLOC;ICO, ce acuerdo. con lo solicitado por MED S:R..L., con los; Datos.

Identificato~ios Característicos que figuran como Anexo ~~ el Certificado de

Autorización e InsCripción en el RPPTM,de la presente Disposición y que forma

parte integrante de la misma .

. ARTÍCULO 20." Autorízanse los textos de los proyectos dE¡! rótul0l.~~ y de .

.instrucciones. de' uso que obran a fojas 5 y 6 a 22 respectiva~enté ..

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

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-959-129, con exclusión de toda otra. .. , - .

leyenda :noc;~~t~mPlada en la normativa vigente.
1, '.' . . . .

ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización
, .'

~rtículo 10será .por cinco (5) años, a partir de la fecha impresae.n. el mismo .. '

'.

2
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, ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional, de Productores y

Productos de TecnologíaMédi~a al nuevo producto.' Por el Departamento de,M'esa
. . . .

de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de 'copia autenticada de

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

us~ autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica al~s

finesde confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.:

3046
Expediente N° 1-47-3110-2924-16-8

DISPOSICIÓN NO

fe

.. '.',

"'" .. Dr. ROBERTO lm)E '
~ubadmlnlslrádor, Naclo"/,' ,

" N ,,' A 'ro '

; "

:J'
'. ¡"
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\[1 ROLAND
/\)\ CCJNSULT
Elflcrrcph}'RfoJoglcJ.¡ d/agnoatk Gysr~mQ

Importado por:
MEOS.R.L.
Tucumán 2133 Piso 2. (C1050AAQ)
CASA Argentina.

Anexo 111-8 - PROYECTO DE ROTULO

Sistemas de Diagnóstico Electrofisiológico

3 O MAR. 2017

Fabricante:
ROLANO CONSULT Stasche & Finger GmbH
Friedrich-Franz-Str. 19. 0-14770 Sradenburg.
Alemania

ROLAND CONSUL T

Sistemas de Diagnóstico Electrofisiológico
Modelo:, _

IREFlxxxxx I SNlxxxxxxxx ~-------------
Alimentación:

115- 230 Volt AC.
20 VA. 50 Hz

Almacenamiento y transporte
Temperatura: 10"C a 50"C
Presi6n700.1060hPA
Humedad 30% a 90% -

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCiONES SANITARIAS

Director Técnico: Ing. Mario Roberto Bershadsky MP.11098

AUTORIZADO POR ANMAT PM-959-129

t::



Sistemas de Diagnóstico Electrofisiológico

Importado por:
MEOS.R.L.
tucumán 2133Piso 2, (C1050AAQ)
CABA Argentina.

Fabricante:
ROLANOCONSULTStasche& Finger GmbH
Friedrich-Franz-Str.19.0-14770Bradenburg.
Alemania

ROLAND CONSUL T

Sistemas de Diagnóstico Electrofisiológico
Modelo:. _
Alimentación:

115.230 Vol! AC,
20 VA, 50 Hz

Almacenamiento v transporte
Temperatura: 10°C a 50°C
Presión 700-1060 hPA
Humedad 30% a 90% -

i 19. ! ,._rio R. Banhodsky
N ,J. ~roI. 011098
1) ~ECTORTECNICO
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Las partes que puedan estar dañadas o faltantes, destruidas o contaminadas deben reemplazarse

Igmediatamente por repuestos limpios y genuinos fabricados por Rolan cbnsult Instruments o disponibles en

~stra empresa.

ci;so que sea necesario reparar o reemplazar un producto luego de petlodo de garanlia, el cliente debe

solic \~I asesoramiento de la empresa Roland Consult antes de realiz r i I reparación o reemplazo. Si el

r uiere reparación, NO debe utilizarse hasta que las reparacío se hayan realizado y la unidad

MEO
Ing. MARIO R. AOSKY

.80CI~ G1SRENTE

•

•

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Director Técnico: Ing. Mario Roberto Bershadsky MP.11098

AUTORIZADO PORANMAT PM-959-129
3.1 Precauciones y Advertencias

• Para g~rantizar la seguridad del paciente, tanto la computadora personal como sus dispositivos periféricos se

alimentan desde un transformador de aislamiento MTT PowerBox 1000.

• Todos los dispositivos conectados a la computadora deben alimentarse desde dicha Unidad de Energla

aislada. La falta de cumplimiento de esta precaución puede poner en riesgo la seguridad del paciente y

anuiará la garanlia.

• La empresa Roland Consult no proporcionará servicio para un sistema cuya computadora se encuentra

conectada a dispositivos externos, ni dará permisos para que otros proporcionen servicio para un sistema con

estas caracteristicas.

I
ADVERTENCIA Deben respetarse las siguientes precauciones de seguridad durante el funcionamiento del sistema para evitar

la posibilidad de lesiones
ADVERTENCIA Este Sistema no es a prueba de explosiones. Por lo tanto, no debe ser utilizado en presencia de anestésicos

inflamables
ADVERTENCIA Aunque las conexiones del paciente poseen aislación eléctrica, las mismas no están diseñadas para el

contacto cardíaco directo
ADVERTEN.CIA Todos los dispositivos deben alimentarse desde el transfonnador de aislamiento, para, garantizar la seguridad

del usuario 'y del paciente
I• El SistFma y sus componentes funcionarán de manera confiable únicamente cuando se ios opere y mantenga

de acuerdo con las instrucciones que contiene este manual.
,

• Los productos defectuosos no deben utilizarse.



Anexo III:B - Instrucciones de

Sistemas de Diagnóstico Electrofisiológico

esté fU7cionando correctamente y se encuentre lista para usar.

• El Propietario de este producto es el único responsable de cualquier mal funcionamiento ocasionado por el

mantenimiento o uso inadecuado, o bien por reparaciones realizadas por alguien ajeno a Roland Consult

Instruments o autoría de cualquier mal funcionamiento ocasionado por partes que se encuentren danadas o

estén modificadas por alguien ajeno a la empresa Roland Consult o empresas autorizadas.

.1
~ ADVERTENCIA Este sistema no es a prueba de explosiones. Por lo tanto, no debe ser utilizado en

~ presencia de anestésicos inflamables

if\ ADVERTENCIA Aunque las conexiones del paciente poseen aislación eléctríca, las mismas no están

~ disenadas para el contacto cardíaco directo
IA\ ADVERTENCIA Todos los dispositivos deben alimentarse desde el transformador d~ aislamiento, para

~ garantizar la seguridad del usuario y del paciente

3.2 USO INDICADO

Los Sistemks de Diagnóstico Fisiológico Roland Consult están disenados para que profesionales especializados, '

recolecten, almacenen y puedan analizar efectivamente datos electrofisiológicos en base a la estimulación y

monitoreo del sistema visuai de seres humanos aduitos, pediátricos y neonatos.

3,3 Descri~ción del Dispositivo
Los sisiemJs se componen del sistema de análisis por computadora y la unidad estimuladora. El ampiificador de,
bioseMI incluye un preamplificador cerca del paciente. Todos los datos del paciente asl como los resultados se

almacenan en la base de datos.
La biosenal y las curvas promedio de todos los canales pueden mostrarse en el monitor. En el modo de análisis, el

sistema est~blece todos los marcadores y caicula automáticamente todos los parámetros definidos.
,1

Componentes

•
•
•
•
•

Fuente de alimentación

Computadora
, I

MOIlitorTFT de control

Monitor para estimulación

Ganzfeld - Estimulador Impresora

I
•

Página 2



Anexo 111-B- Instrucciones de Uso

Sistemas de Diagnóstico Electrofisiológico

Configuración Tipica del Sistema
Estimuladores:

Ganzfeld

(Para ISCEV ERG - Flash VEP- EOG -S-Cone ERG - Photopi~ negative response ERG -

On-Off ERG)

Dispositivo Estimulador Luminoso GANZFELD de ROLAND CONSULT con tecnologia de avanzada, controlado

por software y totalmente a color, con LEDs de tonos bianco, azul intenso, azul, verde, ámbar y rojo para Luz de

Fondo y Flash de avanzada. Opción FLASH ALTO: Tubo de Xenón.

MINlganzfeld Estimulador Visual Portátil

MEO
'ng. MARIO R.

BOCIOaERe TE

(Para ISCEV ERG - Flash VEP)

Página 3

".;';,;,.P:~'r~hodsky
,d. 01 "¡ C?8
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Anexo 111-8 - Instrucciones de Uso

Sistemas de Diagnóstico Electrofisiológico

MINlganzfeld es un dispositivo de estimulación de luz para Electrorretinograma (ERG) y Potenciales Evocados
Visuales mediante Flash (VEP Flash)

Todos los programas se proporcionan con LEOs de color banco. Los programas se seleccionan con un interruptor

en el panel frontal. El número de programas seleccionados se muestra en la pantalla.

Estimulador BabyFlash

(Para ISCEV ERG - VEP)

BABYflash es un estimulador de luz electrofisiológico para exámenes VEP y ERG flash de conformidad con las

Normas de la Sociedad Internacional para la Electrofisiologia Clinica de la Visión (/SCEV). El usuario sostiene el

dispositivo a una distancia de aproximadamente 15cm de los ojos del paciente. La estimulación se puede

comenzar con un trigger externo aleatorio (modelo i8)0 con un interruptor en el sistema mismo (Modelo E8)

3.4;3.6 Instrucciones de Inicio y Configuración

Iniciando RETI

• encender la fuente de alimentación

• encender la computadora

• el programa iniciará automáticamente

• en el monitor de estimulación aparecerá un bucle

• en el monitor de control aparecerá el Menú de la Aplicación RETlporl

Durante el funcionamiento del sistema, deben respetarse las siguientes precauciones de seguridad

para evitar la posibilidad de lesiones.

Configuración del Sistema

Primera solapa: Cliente (Customer)
Aqui puede ingresar:

Nombre del Consultorio I Hospital

Domicilio

Operador predeterminado
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Sistemas de Diagnóstico Electrofisiológico

Segunda solapa: Hardware
I".l.,¥" f ¡ I? I .fti.!.
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Hardware del Sistema

Utilización del sistema

VEP - Potenciales corticales Evocados Visuales

los Potenciales corticales Evocados Visuales examinan la integridad de la retina central, la via visual y la corteza

visual primaria.

Este Examen se realiza tradicionalmente de manera monocular, y puede ser en modo flash o con patrón de

damero reversible. Es una técnica útil y no invasiva para determinar la disfunci6n orgánica del sistema nervioso

central en algunos sujetos.

ERG - EleclrorretinoGrama

El Electrorretinograma es un examen para medir la respuesta eléctrica de las células oculares sensibles a la luz

(bastones y conos). Se colocan electrodos sobre la cómea y la piel cercana alojo. El electrodo mide la actividad

eléctrica de la retina en respuesta a la luz. la informaci6n del electrodo se envla a un monitor, donde se puede

ver y grabar.

la respuesta normal tiene ondas llamadas ondas A y ondas B. las ondas B del Electrórretinograma fot6pico

representan la actividad de las neuronas de las capas retinianas media y externa.
El sistema de cono y bast6n puede examinarse uno independiente del otro con luz o en la oscuridad.
El Electrorretinograma Patr6n (P-ERG) representa la actividad de las células ganglionares de la retina, y de su

porci6n distal.

S.R.L.
Página 5

EOG - EleclroOculoGrama

El Electro-oculograma mide las oscilaciones lentas inducidas por la luz de los potenciales oculares, producidas

por ~Pitelio pigmentario retinal y la capa receptora (bastones y conos). 6-
El El ctro-oculograma consiste en un examen electrofisiol6gico ampliamente L tihzado. Esta Norma, aprobada por

la Soc ~ad Internacional para la Electrofisiologla Cllnica de la Visi6n (ISCEV) d~scribe procedimientos técnicos

simples de permitirán que el Electro-oculograma comparable y reproducible eda registrarse bajo unas pocas

condicion \re-definidas. \
El Electro-o ~grama utiliza el hecho de que el ojo posee una carga eléctricam nte negativa en el rango de la

retina opues.o a córnea.
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Sistemas de Diagnóstico Electrofisiológico
,o .
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Se trata de la recolección y representación del potencial "Peaee" del ojo, en base a los cambios de las diferen

de la tensión bioeléclrica (Potencial) entre los polos frontal y trasero del ojo como consecuencia de un cambio de

movimiento del globo ocular. (Dipolo eléclrico, Cornea positiva, Retina negativa)

La respuesta del Electro-oculograma es producida por el epitelio pigmentario retinal.

Dado que :Ips movimientos oculares no se producen de manera arbitraria, asi como también es importante lo que

se recibe del sistema de equilibrio, con el Electro-oculograma se pueden realizar informes sobre la función a

través del movimiento ocular y el sistema de equilibrio.

ENG - ElectroNistagmoGrafía

ENG son las siglas para Electronistagmografia, y la misma se utiliza para registrar nistagmo, que consiste en un

movimiento ocular involuntario caracterizado por una oscilación espasmódica de un lado a otro,

El examen se utiliza para determinar si el daño al nervio auditivo es ia causa de los mareos o el vértigo. El daño al

nervio interno del oido es una de las causas más comunes del vértigo.

:i.,
Instrucciones de Funcionamiento

1 P-VEP(Potencial Evocado VIsual, Patrón)

I 'C1: Activo.'r-ojo- I
Electrodo Tierra .negro

JC1: ,Referencia. az:3

100 cm

Condiciones:

DiStancia del paciente al 7 monitor. 1metro
Condiciones Fotópicas (paciente adaptado a la luz)
P~ciente con gafas (usar corrección)
3x EEG-Eleetrodos en canal 1
Prueba monocular (un ojo tapado)
Realizar el Test de Impedancia < 10 kOhm

Medición:

S.R.L.Página 6

,
Entrar en Programa VEPIERG 7 Patrón VEP
lnifoducir los datos del paciente
COlocar los 3 electrodos como indica el dibujo en el canal 1
Realizar el test de impedancia
Tape el ojo izquierdo
La prueba tiene 2 etapas para el ojo derecho, primero con el damero de 1
segunda etapa con el de 15mino
Cambie el parche del ojo izquierdo al derecho
La prueba tiene ahora las 2 etapas mismas para el ojo izquierdo
r a Análisis, Guardar datos
Si\es necesario, ajustar los marcadores manualmente o usar filtros
Sa~/ar e imprimir informe
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Anexo III-B -Instrucciones s04

ISCEV ERG • Ganzfeld

a.) Parámetros de ingreso ISCEV ERG: Ganzfeld

oaso P. Amolificador Promediador

Grupo
Canal fu Prom. Free. Estim.

W Nombre
Rango fo Tiempo de

PreTriggerTrazado

1
ERG 1+2 1 3 O 1Hz

ERG escotóo. 1mV 300 150ms 16ms
escolp.

2
Respuesta 2 1 3 O 1Hz
méx. 1mV 300 150ms 16ms

P. ose. 3 P. ose. 1+2 100 3 O 067Hz
100uV 500 150 16ms

ERG
4 Rcono

1+2 1 3 O 2Hz
fol. 100uV 300 150ms 16ms
Flicker

5
Flicker 1+2 1 B 29412Hz

30Hz 30Hz 100uV 300 330ms O

Parámetros de Ingreso Ganzfeld

Conexiones:
Eleetrodon'~3 N~ro

C2: Activo rojo

1

1: Rmrencla azul

el: AeUvo rojo

Condiciones:
• Adaptación a la oscuridad entre 20 - 30 min (Condiciones Escotópicas)

Pupilas dilatadas
Canal 1 para el ojo derecho y Canal 2 para el ojo izquierdo
Electrodos Activos: OTUERG-JET/Gold foillHK-Loop
Sin COrrecciónvisual

, Prueba Binocular
Realizar el Test de Impedancia < 10 kOhm

S.R.L.Página 7

Medición:
Programas VEP/ERG ~ ISCEV ERG GF

,- Introducir los datos ~el paciente .
;- Colocación de los Electrodos y Medición de la Impedancia
1- 4 Etapas adaptado a la oscuridad (condiciones escotópicas)
i- Adaptación a la luz 10min antes del iniciar el siguiente paso
.• 2 Etapas adaptado a la luz (condiciones fotópicas)

ir a Análisis, Guardar datos
;. Si es necesario ajustar los marcadores, quitar artefactos o usar filtros

Salvar e imprimir infonne \
Dilrk.• dQplsd 0.01 EAG Dark.adaplsdJ.ÓEAG' DQik-ada¡;ied Hico EA Dark .• dQplQd3.0

OSdlatory potGnLlaIS

"V\ ~~ 'N t ~
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Sistemas de Diagnóstico Electrofisiológico

Parámetros de Análisis

ISCEV ERG: Ganzfeld

Parámetros

Pl=N P2=a P3=b V1=onda a V2=onda bMinimo Mfnimo Máximo
P1-P2 P2-P30-2 10-30 10-50

Pl=Nl P2=Pl P3=N2 P4=P2 P5=N3
Mlnimo Máximo Mlnimo Máximo Mínimo
15-20 20-25 22-27 25-30 30-35
P6=P3 P7=N4 PB=P4 Vl=OS1 V2=OS2Máximo Mlnjmo Máximo Pl-P2 P3-P435-40 40-45 45-50
V3=OS3 V4=U:;4
PS-P6 P7-PB
Pl=N P2=a P3=b

V1=onda a V2=onda bMlnimo Minimo Máximo
Pl-P2 P2-P30-2 10-30 10-50

Pl=Nl P2=Pl Vl=N1- V2=30HzAmp
Minimo Máximo Pl Ampt. De onda
0-15 15-35 Pl-P2 base

Parámetros de Análisis Ganzfeld

b.) Parámetros de ingreso ISCEV ERG: Mini-Ganzfeld

paso P. Amplificador Promediador

Canal lu Promediadores Frec. Estim.Grupo
N" Nombre

Tiempo deRango lo Trazado PreTrigger

1 der. ERG 10.2 1 3 O,lHz

ERG
4 izq. escotóp. lmV 300 150ms 16ms

escotp.
2 der. 2 1 3 0,1Hz

Respuesta
5 izq. máx.

lmV 300 150ms 16ms

3 der. 10.2 100 3 O,067Hz
P. ose, P. ose.

6 izq. 100~V 500 150 16ms

ERG 7 der. 10.2 1 3 0,2Hz
R cono

101. 9 izq. 100~V 300 150ms 16ms

Flicker 8 der. Flicker 1 0.2 1 B (\ 29,412Hz

30Hz 10 izq. 30Hz 100~V 300 330ms \ O

.Parámetros de Ingreso Mlnl-Ganzfeld ~\
~

Página 8 D S,R,LB:N\\ l~io R. Bonha
Me Prol,01109
DII\E 'fOR TECN1C



Sistemas de Diagnóstico Electrofisiológico

Conexiones

1",;..--1
1 el:........ l.

1

C<lndiclones:
f'j,<!éI\lO .dOptAdo •• lo ._tOlO<! (Condiéionn Ea<otó¡;1<li.¡
Pupila,. dililtctd~
Usa, ea",,1 , po", el ojo da •• cho, y ea",,12 para el ojo Izquierdo
8od104 •• AdlVot: OTLJERG.JETIGdd folllHK.lbop
Sin correcdón muol
Pruebo Monocular
ReaflZur &1Test de 'Impedanda ~ 10 kOhm
Pacfente adaptado III 111os,uridad entre 20 - 30 mln

Mediei6n:
Pr<>gram. VEP/ERG -t ISCEV ERG MGF
Introducir los da1lls del paeionte
Co1ocarb$ electrodos en .mbos ojos
Realiz.arun T651de Impedanda

. ~ E"'P;as 9S<016pi= pa'" ojo olc!<lnlcho (C'), y4 Elap"oscotóplc;as pe'" 01ojo
Izquierdo (C2), ir ol.;gu¡.meposo
Adaptadón a la luz lomi. antes da Ink:iar el siguiente paso
2 Elapes fotÓplCllSpa •• 01ojo daroch. (Cl). y 2 Elape.lotópm pe"'.jo I:zquIordo
(02)
Ir a An..állsis, Guardar dates
Si &S Nt«J~;.rio: ajust.:¡r los marcador~.quitar artsfaetos o u$.~rfittrcs
Sa!V'ar tt imprimir il'lfotn\é

O<ul<_oIed 0.0' [Re Da"","" ••nHRO Da..-tc•.oda~ 10.0 :I!RG Oark-.otbplod '3.0---Oark ::T\
~

Adnploci \j' '-"Vv--
j I

i..9M..ed~ 31) F.RO Ugtrl~p1f!d 3.,ll nc\~

LI!lht , .I\IJJJ\ -..-., ~-;

+..JIu... """ ~-~"'.',~ofl. lXJO'
Adapled dCLY t_v ti Y'e4lf

-1 'lO "'" 4I'lt.lIf1a~'Io

• " 101M, """-

Parámetros de Análisis ISCEV ERG: Mini-Ganzfeld

~ED S.R.L.
ng. ti ,.:1rio R. a.rshadsky
M l. Prof. 011098

ClOR lECNICO

Parámetro

Pl=N P2=a P3=b V1=onda a V2=onda b
Mlnlmo M[nimo Máximo P1-P2 P2-P3
0-2 10-30 10-50
Pl=N1 P2=P1 P3=N2 P4=P2 P5=N3
Minimo Máximo Mlnlmo Máximo Mlnimo
15-20 20-25 22-27 25-30 30-35

'~6=P3 P7=N4 P8=P4 V1=OS1 \ V2=OS2
Máximo Minimo Máximo P1-P2 P3-P4

-- 5-40 40-45 45.50
3= 3 4= 4

P -P6 P7-P8

Pégina 9
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Pl=N P2=a P3=b Vl=onda a V2=onda bMlnlmo Mlnlmo Máximo
0-2 10-30 10-50 Pl-P2 P2-P3

Pl=Nl P2=Pl Vl=Nl-Pl V2=30HzAmp
Mlnimo Máximo

Pl-P2
Ampl. De onda

0-15 15-35 base

Tabla 5: Parámetros de Análisis Mlnl-Ganzfeld

el ISCEV ERG BABY FLASH
Electrodo Tierra Negro

: ,eren 34Z.

lYO ro o

-15 cm

: It rene .,

vo ..roJ

Condiclones:
Condicionés Escolópicas (Paciente adaptado a.laoscuridad)
Pupilas dilatadas .
Canal 1 para el ojo derecho y Cenal2 para el ojo izquierdo
Electrodos Activos: DTUERG.JET/Gold foiVHK.loop .
Sin correcci6n visual
Realizar el Test de Impedancia < 10 kOhm
Paciente adaptado a la oscuridad entre 20 -30 min
Distancia: 15 cm

Medicl6n:
'Programa VEPIERG ~ ISCEVERG BF
Introducir los datos del paciente
Colo~r los Electrodosa amb~s 'ojos
Realizar Un Test de Impedancia
4 pasos Escotópicos
ir a fas siguientes pasos sosteniendo el botón BABYflash por pocos segundos
adáptaciórÍ a la juz 10min antes de iniciar el siguianta paso
2 pasos fot6picos .
ir a Analisis .
Use promedio sin conexión para tomar las majores respu~stas
Guardar datos
Si é~n'e'cesarlo ajustar, los mare'adores, quitar ,artefactos o usar filtros
Salvar -e-imprimir informe

Manejo:
Presionar el bot6n del BABVflssh un instante para generar Un ,estrmulo
Presionar elbot6n hacia 'abajo más de 1 segundo para continuar,

I

S.R.L.

Dark-adapk!d 3.0
mlittOTy po\enÜIIlll

DarlNl<lnpled 10.0 ERG

Pégina 10
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Mari~ R. B~ushadsky
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C2: Activo :rojo
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I

RiShl (C1)

R.P

•

¡:,
KSmo -i1ler

I1
I1

V'l ROLAND
¡'\:CbNSULT
Elflcuophn/ofoglcal dlllgno5tlc 5y$:t9m5

¡ 11

R.T

I1

C. d.. !lon IClones:

. Ad~~tacióndeluzd" habitación normal20minantesdemedir
Realizar el Tesfde Impedancia <.10 kOhm. .
El pacient" debe mover.sus ojos cuando carnbie ,,1 LEO, no .la cabeza
Sin corrección
Ojó" dilatados o no dilatados

- Habitación oscura completamente
I I1

Medición!
!I .,

Pr;o~rama EOG ."7 seleccione ojo dilatado o no dilatado
Introducir los datos del paciente
ColocaCión' de Electrodos
Medir Impedancia
Iniciar m,,~ición. '.' .. .' '.
Medir 15 mina osC!!ras, luego 15 min conl\!Zi funciona automáticamente
Ir'a'IAiiálísis- - _ ,"- ~- " ". :' " ,. ,,_.-
Coloqueel marcador.de valor mínirno con eí botón izquierdo tiel ratán y marcador. de
valor máximo con el botón derecho del ratón .
Salv1iire. imprimir informe'

I
SóReiul,,:
5O¡N/div

I

. I1

EOG - ElrtrOOCU'09rama
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\t.\( ROLAND
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El9cttOPhlflfÓloglcal dJar;JnIUUc ~Y$t.1I'!c

Agudeza Visual
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Condiciones:
Oistaneia de paciente al monitor 1 mevo
Col1diciones Fotópicas
P.cienl" con vísión de ayuda (mejor corrección)
3 " EEG-Etectrodos <lneánál 1
Un ojo tapadO
Realizar el Tesl de Impedaru::ía < 10 kOhm

Medición:
Programa d" Precisi6n Visual ~ .Ríghl Vi;$Ac" para ojo deretho •• Left Vi.AG" para ojo
izqulerdo
In!rollucir los datos del paciente
Corebelon de Electrodos
Medir impedancia
Relllizsr lo. 13 pa.O$
Ir a Análisis
Salvar e imprimir informe

r,:;;:~--'--"~-"
,.:~~~I"M ",

~,1: -, ''':'''~;,"'~1Ii"[ " -~i:.; ,7;
,

•

• •';Y

~,
. ..w;.,''¡:, ~"-:p..

~. _ n' ••.•••.••, tl.,~ f""1""' ....•..-'.•....•-..""'_.u.•••"'.-,r"--':,~..,
Este basado en:
_ ~"''-'''''a;¡u<fo;z;l_",_••F__ ~$\wep_V;''''''~
H. _ U ~ Sduih ••• Calilomia C<JI!<,ge'" Opi,.".,;,y, ~uIlel!on, USA, Oocumeni. ID (IphilmImoIiogie3
109: 2'39-24 ,-\.. :2((\!S
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Glaucoma 5creening con ERG (basado en Prof. Sach & B. Hoffmann)

Electrodo tierra

-c2: AC:UVO'rojc:

C2:Referenela:

C1:.Actlvo rojo

•

Condiciones:
Di.stailCia del paciente +al mon~or;5Q cm
Paciente adaptado a la luz (condiciones fotópicas)
P~ciente con corrección I corrección para distancia de .SOcm
Canal 1: Ojo Derecho I canal 2:.Ojo Izquierdo
2 eleélrodos activos: DTLlGold foiilHK-Loop
2 eleclrodos de referencia EEG,
1 electrodo de Ti"rra EEG .
Test Binocular
Realiz,.rel Test de Impedancia <10 kn

Medición:
Programa de Glaucoma Screéning
introducir los datos del Paciente
Colocar los electrodos, Realizar el test de impedancia
Medicibnes:1. paso: Tamaño cuadro l6deg; 2 ..paSo:mismo tamaño de cuadro
O,ád.,g; resultad.o del primer paso en gris para comprobar la reproduetibilidad de la
respuesta
jraAnálisisiSalvar(datosoriginales) ...
&i e~'nece,sario_ajustar la escala, Reposicionar Maréadoresl -Suavizar) Quitar
artefa$s y parpadeos
Comprobar él Ralio .
Salvar:e imprimírresultados:

[¿] m ~
"~.vI\,rvJV~ ~
.~JVvv.~~.

Página 13
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MEO
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SOCIO aeREN

Man!enim lo

Inspección ~ seguridad técnica

Para el m Jenimiento del Sistema RETlport, es necesario realizar una Inspección de Seguridad Técnica (STK)
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cada dos ~nos.

El formulario del protocolo para esta inspección se encuentra almacenado en el CDROM del Sistema.

Las inspecciones consisten en varios pasos:
Inspección visual de todos los componentes

Seguri~ad eléctrica de todos los componentes de acuerdo con EN 60601 -1

Prueba de funcionamiento de todos los componentes

Prueba del Amplificador

Monitor de Estimulación - Prueba de las intensidades de luz

Ganzfeld - Control de Iluminación
1

Chequeo del rango de medición de todos los componentes

Revisión principal

Por favor, contacte al servicio técnico para estas pruebas, comunicándose con su distribuidor local.

3.8 LimpiezJ

Limpieza y Desinfección

La limpieza y desinfección sólo debe realizarse cuando el equipo se encuentra apagado y separado del

paciente. Los productos para limpieza y desinfección deben usarse según lo previsto por el fabricante, por

ejemplo: con la dilución apropiada.

Electrodos y Cable para el Paciente

Los electrodos pueden limpiarse y desinfectarse como se describe en el prospecto del empaque. En caso que no

figure en ningún lugar, los electrodos se pueden limpiar de la misma forma que el cable del paciente.

Desinfecte los electrodos y cables con un pano banado en solución desinfectante (por ejemplo: Cidex@,

Gigasepl<ID). I
Los electrodos se pueden limpiar con agua tibia.

No sumerja los conectores de los cables en liquido.

El uso de acetona, alcohol, cloroformo o cualquier otro disolvente fuerte vuelve el cable menos flexible y lo dana.

Estructura externa

Todas sus partes externas se pueden limpiar con un pano húmedo, sin pelusa y jabón suave.

Monitor

Utilice un panO húmedo (¡no mojado!), sin pelusa y jabón suave para limpiar el monitor.
1

El monitor de estimulación para aplicaciones clínicas y médicas se puede limpiar con panas que no raspen y

productos de limpieza utilizados en hospitales para equipos similares. Los mismos incluyen agua tibia y productos

de limpieza suaves para todas las superficies y alcohol isopropllico al 70% para las pantallas.

No rocie productos de limpieza líquidos directamente sobre la pantalla. Roc e\el producto de limpieza en un pano

qu o raspe ~ páselo sobre la pantalla sin ejercer presión excesiva.

Los 'Oduclos de limpieza posibles son: \

Alcoh }iSOPrOPlliCO 70%; amoniaco liquido 1,6%; CideX@ (solución de gluta aldehido 2,4%); hipoclorito de sodio

(Iejia) 1 \; "jabón verde" USP (Farmacopea de Estados Unidos); Clorhexidi a ~I 0,5% en alcohol isopropiiico al

70%; Ova' '@, Formula 409@, Fantastic@, WexCide<ID
;1
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3.10 Solución de Problemas

Sistema de Prueba RCT-50/10

El sistema de prueba RCT-50/10 es un accesorio que se utiliza para chequear desde sistemas hasta la derivación

de Biosenales con la ayuda de un estimulador como estimulo de luz.

Se puede chequear la sincronización entre estimulo y promedio así como también los ajustes de los parámetros

del amplificador. Cuando un impulso de luz llegue a un sensor de luz del dispositivo de prueba, se generará un

impulso de control de 10 ms y 50 ~V de amplitud. La medición puede ocurrir en el monitor con las superficies

blancas de los patrones de damero, en el Ganzfeld, MINlganzfeld o FLASHgoggle. EL dispositivo debe

sostenerse directamente al monitor asi como a la apertura del Ganzfeld. Es importante que la iluminación

ambiental esté lo suficientemente oscura como para que el impulso de estimulo alcance una alteración de luz lo

suficientemente alta. La altura de la amplitud del impulso de estimulo es independiente de la intensidad de la luz.
El sistema de prueba se alimenta de una baterla de 9V.

'-
Enchufe de 3,5 mm
para el cable de
prueba que conecta
con el amplificador.

Un flash produce una
respuesta o senal de
prueba continua
desde el monitor o el
ganzfeld.

(LEO de funcionamiento

1

iISensor de
apertura de luz

¡Interruptor ON/OFF

ConstruccIón Externa de la Caja de Prueba

Mario R. Benhodsky
I .at. Pror. 011098
O :tECTOR TECNICO

PágIna 15

Conexión de la Caja de Prueba
En la agen se puede ver cómo conectar el sistema de prueba al sistema mplificador de 2 canales. 2 cables

azules ios tomas azules, 2 cables rojos a los tomas rojos, 1 cable negro al to ~ negro.

Estructu s de uso general

El sistema prueba se puede usar con el Ganzfeld y para pruebas multifocales

MEO
'ng. MARIO R.

SOCIO QERE TI!
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--'~---------
Conexión de la Cajade Prueba

Uso del sistema de prueba con el Ganzfeld

En la imagen ~e puede ver cómo usar el sistema de prueba dentro del Ganzfeld,

El LEO de Funcionamiento en el sistema de prueba titila y de este modo muestra que el sistema de prueba

produjo una serial con una amplitud de 50 ~V,

3,12 Condiciones Ambientales que afectan el uso

Condiciones ambientales para uso y almacenamiento:

•
•
•

Temperatura: 10.C a 50.C

PreSión700-1060 hPA

Hun\edad 30% a 90%

Alimentación:

• 115, 230 Volt AC,

• 20 VA, 50 Hz

Este sistema esjá conforme a la norma lEC 60601-1-2 para Compatibilidad Electromagnética,

3.14 Eliminación del sistema
I

Este equipo no debe eliminarse con los residuos domésticos ya que debe

vis s a su valorización, reutilización o reciclaje
I

Oeb cumplirse con las normas del medio ambiente en vigor respecto al recicla ya la destrucción del producto,

Una t nción particuiar debe tomarse para el tratamiento de los productos usad

tratado egún Id reglamentación nacional.

Página 16



NOTAS:

Anexo 111-8- Instrucciones de Uso

Sistemas de Diagnóstico Electrofisiológico

Apendice: - ~Iectrodos Recomendados

El DTL Electrode S (Electrodo DTL S) está disefiado para detectar potenciales esclerales/corneales en el

Electrorretinowama. Consisten en un producto médico invasivo en lo que se refiere a los orificios corporales para

uso temporal en seres humanos, que está disefiado para conectarlo a un producto sanitario activo de Clase lIa

(Anexo IX de la Directiva 93/421CEE).
I

I

- Este productc;>se suministra en forma estéril.

- Para uso exclusivo de profesionales capacitados de electrofisiología.
I

- Se debe suspender su uso sí un paciente muestra reacciones alérgicas al hilo o los pads adhesivos.

- Los estuches empacados que estén dafiados o previamente abiertos deben ser descartados.

_ El DTL Ele~rode S debe utilizarse únicamente con equipos de grabación que cumplan con la Norma

armonizada EN 60601-1.
I

_ El DTL Eleclrode S puede utilizarse una sola vez. Cualquier intento de reutilizarlo puede afectar de manera

adversa el desempefio del producto debido al deterioro de los pads adhesivos.

- El DTL Electr6de S debe usarse únicamente con el cable de conexión del fabricante.

- El hiío no deb~ ser expuesto a altas temperaturas.

_Luego de usailo, El DTL Electrode S debe ser desechado como residuo cllnico.

_Los estuches de empaque deben almacenarse en un lugar seco a temperatura ambiente.

1

I

,1

En la figura se observa un ejemplo para el ojo derecho.

La posición del' DTL Electrode S con respecto alojo objeto de medición es la siguiente:

• El más pequeño de los dos pads adhesivos se ubica sobre la parte lateral de la nariz, cerca de canto

medial. ,1

• El hiío se dispone de manera holgada por el párpado, esto se logra con mayor facilidad rnediante el uso

de un ge.1de lubricación como Hylo@-Gel o Viscotears@(Natrium y uronat).

• L pad adhesivo más grande se ubica aproximadamente a 10mm del canto lateral.

• \ conexión eléctrica al cable de grabación se puede realizar con una\erminal de conexión rápida entre

~nector en el extremo del cable y el pin enchapado en oro sobre el pkd más grande.
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CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110"2924-16-8

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición

N'3.,O..4...6r de acuerdo con 'lo solicitado por MEO S.R.L., se autorizó la

inscripci6n en el Registro Nacional de Productores y Productos de' Te'cnología

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

característicos':
'. ' '.:, . ~, ,.... '. . ,. , .
• Nombre descriptivo: SISTEMA'DE D.IAGNOSTICO ElECTROFISIOLOGICO .

- '. .

Código de identificación y nombre técnico UMDNS:' 12-636- SISTEMAS DE

MONITOREO FISIOLÓGICO.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ROLAND CONSULT;

" - ' .
. Clase de Riesgo:I!.

Indicación/es autorizada/s: diseñados para ser usados por profesionales

especializados para la recolección, almacenamiento' y análisis de datos',

. electrofi~iológi~OS, en base a la estim~lación y monitoreodel: siste~a visual de

.. ' .

seres humanos adultos, pediátricos y neo natos.

MOdelo/s:

.' ..:

RETI-portjscan 21 (Nombre del modelo: RETIscan"RETIport, RETIcompact) .
I . '. - . .

, .

RETIcom

Ganzfeld Q450 (Nombre del modelo: C, SC, SX, CX) .

,,'~

4

1:



MINIganzfeld (Nombre del modelo: 18, E8)

RETIcompact II

BABYflash (Modelos E130, E130D)

Período de vida útil: diez (10) años (ciclo de vida)

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: ROLAND CONSULT Stasche & Finger GmbH

. Lugar/es de elaboración: Friedrich-Franz-Str. 19. D-14770 Brandenburg,

Alemania.

Se extiende a MED S.R.L. el Certificado de Autorización e Inscripción del PM-~59-

129, en la Ciudad de Buenos Aires, a3..U.t1AR..~.2.o11..... , siendo su vigencia por

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

DISPOSICIÓN NO 3046

¡. ,

Dr. ROBERTO
Subadmlnlstrador Nacional

A N M A 'r
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