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VISTO el Expedlente NO 1-47-3110-2924- 16 -8 del Reglstro de esta '
Admmlstracmn Nacmnal de Medicamentos, Allmentos- y‘ Tecnologla -Medyca

- ;(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones MED S.R. L soInmta se autorlce la
msérnpcmn en el Reglstro Productores y Productos de Tecnologla Med|ca (RPPTM)-',- '
1de esta Adm:mstraaon Nacional, de un nuevo producto med|co
e j o Que Ias actlwdades de elaboracién y comerc1ahzacaon de productos]

"-medncos se- encuentran contempladas por Ia Ley 16463 el Decreto 9763/64 y -

‘MERCOSUR/GMC/RES N© '40/00, incorporada al ordenamiento ]UI’I'dICO nacmnal -

por Dlsposmlon ANMAT No 2318/02 (TO 2004), y normas complementanas

,+' : : Que consta la evaluacion técnica produada por la DlreCC|on Nacnonai

b

de Productos’ Medlcos, en la que mforma que el producto estudlado= reune ‘Ios

‘requisitos Itécnicos -que contempla la norma Ie'gél. vigente, Y qﬁe -Ios'
4estableC|m|entos declarados demuestran aptitud para la elaboracmn y el control
. de cahdad del producto cuya mscrlpcxon en el Reg|stro se soI|C|ta - '

, . Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto:: )

' médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en wrtud de las facultades conferldas por eI Decreto

N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del- 16 de’ D:cnembre de 2015

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE '
- MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA. MEDICA - |
DISPONE:

1

ARTICULO 190.- Autorizase la lnSCl‘IpCion en el Registro Nacronal de Productores y

Productos de Tecnologla Medlca (RPPTM) de Ia Admlnlstracmn NaC|onaI de '
'Medlcamentos, Allmentos y Tecnologla Médica (ANMAT) del producto medsco:-”,’-
marca ROLAND CONSULT, nombre descriptivo SISTEMAS‘ DE’DIAGN}OSTICQ:'-
:ELECTﬁOFISIOLéGICO y nombre técnico SISTEMAS-‘ DE, ‘MONITORE’Q |
FISIOLOGICO de acue-rdo ¢on lo solicitado por' MED S. RL, con Ios Datos_ :
Identlf“catorlos Caractenstmos que figuran como Anexo en el Certlf‘cado de,-::.-;.

Autonzacnon e Inscrlpaon en el RPPTM, de la presente D|5p05|C|on Y que forma

- parte mtegrante de la misma.

ARTICULO 2°-‘ Autorlzanse los textos de los proyectos de rotqu/s y de,_.-"_r_.-

mstrucaones de uso que obran a fojas 5y 6 a 22 respectlvamente o
ARTICULO 3° - En los rétulos e instrucciones de uso autorlzados debera Fgurar la
Ieyenda Autorlzado por la ANMAT PM- 959 129 con exclusmn de toda otra'_' -
I‘eyenda no contemplada en la normativa wgente ' . o o

" ARTICULO 40.- La’ vigencia del Certificado de Autorlzacmn mencnonado en el .

'. Artlculo 1o sera por cinco (5) afios, a partlr de la fecha |mpresa en el mismo.

r - . . M - LI
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©  ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Produétqres'-y'-

Misine b T | DISPOSICION _N‘_f3 04 6

Productos de T?énblogia Médica al nuevo producto.'Po'r-el [')épar_'t.ér.néhtb'dé, lﬁég_a N
de Entrada, nof_ifiquese al interesado, haciéndole entrega dé ‘_('_:opia 'auterilti"cjada dé_
. !a presente Disposicion, conjuntamente con su Ane;(o,_rétullo;s e instru'(:ciones de
| ) usrs_ ay.tor.izac.jos_.i._lGl'rese 3 la Direccion de Géstic’m ae Ihforj‘matié‘ri-‘l"éc‘nica a.,.l'c'.)'_s '
ﬁﬁés'dé cbnfeccioha_r el'legéjo co’rrespondiehte. qumpvlido,- archivesé: . : |
Expediente N© 1-47-3110-2924-16-8 | .
DISPOSICION N°

" 3046

fe.

4

Dr. ROBERYO LEBE -

‘Subadmlnlstrédor_N_aclonial -
AN M OA ™
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A CONS ULT Sistemas de Diagnéstico Electroﬁsiolégico

E‘kclrophyl!oloq[cal diagnostic systams

Importado por:
MED S.R.L.

Tucuman 2133 Piso 2, (C1050AAQ)
C.A.B.A. Argentina.

Fabricante:

ROLAND CONSULT Stasche & Finger GmbH
Friedrich-Franz-Str. 19. D-14770 Bradenburg.
Alemania

i_! ROLAND CONSULT

Sistemas de Diagnéstico Electrofisioldgico
Modelo:

xxxxx XXX XX &I _______ S

' i TEo. Almacenamiento y transporte .
A * 11‘2:“21;3 t@ﬁif AC Temperatura: 10°C a 50°C E
20 VA, 50 Hz Presién 700-1060 hPA dad

r ’ Humedad 30% a 90%
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Director Técnico: Ing. Mario Roberto Bershadsky MP.11098

AUTQORIZADO POR ANMAT PM-959-129

1 ) S R. L
I'!! J\"ri“'

D ‘.A:C’I i, TECNICO
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/. ROLAND
/9 CONSULT

Emophrﬂolnglcat alagnoeic sysfems

Anexo HlI-B - Instrucciones de Uso

Sistemas de Diagnostico Electrofisiolégico

Importade por:
MED S.R.L.

Tucuman 2133 Piso 2, (C1050AAQ)
C.A.B.A. Argentina.

A

Fabricante:

ROLAND CONSULT Stasche & Finger GmbH
Friedrich-Franz-Str. 19. D-14770 Bradenburg.
Alemania

ROLAND CONSULT

| Sistemas de Diagndstico Electrofisioldgico

Modelo:
i [y Almacenamiento y transporte
Alimentacion: Temperatura: 10°C a 50°C
115- 230 Vot AC, _ Cas
20 VA, 50 Hz Presion T00-10 A A
! Humedad 30% a 90% . —

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Director Técnico: Ing. Mario Roberto Bershadsky MP.11098

3.1 Precauciones y Advertencias

AUTORIZADO POR ANMAT PM-958-129

« Para garantizar 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 Energia

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

anulara ia garantia.

¢ La empresa Roland Consult no proporcionard servicio para un sistema cuya computadora se encuentra

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

estas caracteristicas.

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

la posibilidad de lesicnes

ADVERTENCIA Este Sistema no es a prueba de explosiones. Por lo tanto, no debe ser utilizade en presencia de anestésicos

inflamables

ADVERTENCIA Aungue las conexiones de! paciente poseen aislacidn eléctrica, las mismas no estan disefiadas para el

conlacte cardiace directo

ADVERTENCIA Todos los dispositivos deben alimentarse desde el transformador de aislamiento, para garantizar la seguridad

del usuario !y del paciente

] . -
« El Sistema y sus componentes funcionaran de manera confiable Gnicamente cuando se los opere ¥ mantenga

de acuerdo con las instrucciones que contiene este manual.
I

» Los productos defectuosos no deben utilizarse.

e Las partes que puedan estar dafiadas o faltantes, destruidas o| contaminadas deben reemplazarse

uestra empresa.

MED \{
Ing. MARIO R. BsRSHADSKY
"B0CID AERENTE

Péagina 1 de 19
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! -_~.~r.o R. Bsnhadzsky
1. Prof. 011098
i3 RECTOR TECNICO

inmediatamente por repuestos limpios y genuinos fabricados por Rolanq Consult Instruments o disponibles en

Q caso que sea necesario reparar o reemplazar un producto luego de perlodo de garanua ¢l cliente debe
icltaf &l asesoramiento de la empresa Roland Consult antes de realizar tal reparacién o reemplazo. Si el

=
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.
AV CONSULT Sistemas de Diagnéstico Electrofisiolégico

Efectiophysiofogicsl diagnostic systerms

esté funcionando correctamente y se encuentre lista para usar.

e EI ii’roi:)ietario de este producto es el unico responsable de cualquier mal funcionamiento ocasionado por el
mantenimientc o uso inadecuado, o bien por reparaciones realizadas por alguien ajeno a Roland Consult
Instruments o autoria de cualquier mal funcionamiento ocasionado por partes que se encueniren darfiadas o
estén rﬁodiﬁcadas por alguien ajeno a la empresa Roland Consult 0 empresas autorizadas.

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 aislacién eléctrica, las mismas no estan
: disefiadas para el contacto cardiaco directo ' ‘
ADVE'IliTENClA Todos los dispositivos deben alimentarse desde el transformador de aislamiento, para
) garantizar la seguridad del usuario y del paciente |

3.2 USO INDICADO

Los Sistem%ts de Diagnostico Fisiolégico Roland Consult estan disefiados para que profesionales especializados
recolecten, almacenen y puedan analizar efectivamente datos electrofisiolégicos en base 'a la estimulacién y
monitoreo del sistema visual de seres humanos adultos, pediatricos y neonatos.

33 Descrip!cién del Dispositivo

Los sisfemids se componen del sistema de andlisis por computadora y la unidad estimuladora, El amplificador de
biosefial incluye un preamplificador cerca de! paciente. Todos los datos del paciente asi con'ﬂo los resultados se
almacenan en la base de datos.

La biosefial 'y las curvas promedic de todos los canales pueden mostrarse en el monitor. En el modo de analisis, el

. | . .
snstema.estallb!ece todos los marcadores y calcula automaticamente todos los parametros definidos.

Componentes
« Fuente de alimentacion
« Computadora
. i\noh|itor TFT de control
« Monitor para estimulacion

» Ganzfeld - Estimulador impresora

MELD Pagina 2 Mo B Barshadsky
Ing. MARIO! R roi. 011098
m. A

BOCIO GEY
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SV CONSULT Sistemas de Diagndstico Electrofisiolégico

Ectrophysioldpieal diagnostic sysame

Configuracidn Tipica del Sistema
Estimuladores:

Ganzfeld

{Para ISCEV ERG - Flash VEP- EQG -S-Cone ERG - Photopiz negative response ERG -
On-Off ERG)

Dispositivo Estimulador Luminoso GANZFELD de ROLAND CONSULT con tecnologia de avanzada, confrolado
por software y totalmente a color, con LEDs de tonos blanco, azul intenso, azul, verde, ambar y rojo para Luz de

Fondo y Flash de avanzada. Opcion FLASH ALTO: Tubo de Xenbn.

MINIganzfeld Estimulador Visual Portatil

{Para ISCEV ERG - Flash VEP)

Pagina 3
MED
ng. MARID R. Bof
80CIO GERE
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5 ) CON S QLT Sistemas de Diagndstico Electrofisiolégico

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

Todos los programas se proporcionan con LEDs de color banco. Los programas se seleccionan con un interruptor
en el panel frontal. El nimero de programas seleccionados se muestra en la pantalla.

Estimulador BabyFiash

{Para ISCEV ERG - VEP)

BABYflash es un estimulador de luz electrofisiolégico para examenes VEP y ERG flash de conformidad con las
Normas de la Sociedad Internacional para la Electrofisiologia Clinica de la Vision (/SCEV). El usuario sostiene el
dispositivo a una distancia de aproximadamente 15cm de los ojos del paciente. La estimulacion se puede
comenzar con un trigger externo aleatorio (modelo i8)o con un interruptor en el sistema mismo (Modelo E8)

3.4;3.6 Instrucciones de Inicio y Configuracién
Iniciando RETI
* encender la fuente de alimentacién
+ encender la computadora
» e| programa iniciara automaticamente
» - en el monitor de estimuiacién aparecera un bucle
+ en el monitor de control aparecera el Menud de la Aplicacién RETIport
Durante el funcionamiento del sistema, deben respetarse las siguientes precauciones de seguridad

para evitar la posibilidad de fesiones.

Configuracién del Sistema

A\ RETE Svalenu‘fﬂﬁﬁudr‘ﬁil‘v‘n‘ R T - i i S ”'

Primera solapa: Cliente (Customer)
Aqui puede ingresar:

Nombre del Consultorio / Hospital
Domicilic

Operador predeterminado

L

Cliente del Sistema

Pagina 4 D S.R.L.
MEL o o 3. Bershadsky
ing. MARID R. BERSNADSKY ;1;:'723: :4 ?gg

SO0CIC GEREN
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FYSCONSULT Sistemas de Diagnéstico Electrofisiolgico

Elctrophysiological disgnostic aysleths

Segunda solapa: Hardware

A RETE Syetem Canligur otian

Cusicrrm [HEES ] Swmbve Duviset ¢ Traomn | Tomare |
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Hardware del Sistema

Utilizaci6én 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 primarnia.

Este Examen se realiza tradicionalmente de manera monocular, y puede ser en mode flash o con patron de
damero reversible. Es una técnica dtil y no invasiva para determinar la disfuncién organica del sistema nervioso

central en algunos sujetos.

ERG - ElectrorretinoGrama

E) Electrorretinograma es un examen para medir la respuesta elécirica de las células oculares sensibles a la luz
(bastones y conos). Se colocan electrodos sobre la cdmea vy ta piel cercana al ojo. El electrodo mide la actividad
eléctrica de Ia retina en respuesta a la luz. La informacion del electrodo se envia a un monitor, donde se puede
ver y grabar.

La respuesta normal tiene ondas llamadas ondas A y ondas B. Las ondas B del Electrorretinograma fotdpico
representan la actividad de las neuronas de las capas retinianas media y externa.

El sistema de cono y bastén puede examinarse uno independiente del otro con luz o en la oscuridad.

El Electrorretinograma Patron (P-ERG) representa la actividad de las células ganglionares de la retina, y de su
porcién distal.

ECG - ElectroOculoGrama

El Electro-oculograma mide las oscilaciones lentas inducidas por la luz de los potenciales oculares, producidas
por e%epilelio pigmentario retinal y la capa receptora (bastones y conos). (‘\

El El&ctro-oculograma consiste en un examen electrofisiolégico ampliamente tilizado. Esta Norma, aprobada por

Pégina §
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Y : . . . C e
#V5CONSULT Sistemas de Diagnéstico Electrofisiologico

Electrophysiotogical diagnceiic cystains

Se trata de la recoleccién y representacion del potencial “Peace” del ojo, en hase a los cambios de las diferentia
de la tensién bioeléctrica (Potencial) entre los polos frontal y trasero del ojo como consecuencia de un cambio de
movimiento del globo ocular. (Dipcle eléctrico, Cornea positiva, Retina negativa)

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

Dado que :Ifos 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 funcién a
través del movimiento ocular y el sistema de equilibric,

ENG - ElectroNistagmoGrafia

ENG scn las siglas para Electronistagmografia, y la misma se uliliza para registrar nistagmo, que consiste en un
movimiento ocular involuntario caracterizadec por una oscilacién espasmédica de un lado a otro.

El examen se utiliza para determinar si el dafio al nervio auditivo es la causa de los mareos o el vértigo. El daiio al

nervio interno del cido es una de las causas mas comunes del vértigo.

4

Instrucciones de Funcionamiento

1 P-VEP (Potencial Evocado Visual, Patrén)

Etectrodo Tierra nsgro

C1: Activo Tojor

C1: Referencia. azi

Condiciones:

- Distancia del paciente al <> monitor: 1 metro

- Condiciones Fotopicas {paciente adaptado a la luz)
- Paciente con gafas (usar correccion)

- 31 EEG-Electrodos en canal 1

- Prueba monocular {un ojo tapado)

- Realizar o] Test de Impedancia < 10 kOhm

Medicion:

i
- Entrar en Programa VEP/ERG -» Patrén VEP
- Inttoducir los datos del paciente
- Colocar los 3 elactrodos como indica el dibujo en el canal 1
- Realizar el test de impedancia
- Tape el ojo izquierde
La prueba tiene 2 etapas para el ojo derecho, primero con el damerode 1 grado y la
sequnda etapa con ef de 15 min. :
Cambie &l parche del ojo izquierdo al derecho '
La prusba tiene ahora las 2 etapas mismas para el ojo izquierdo
{a Ansglisis, Guardar datos

Shes necesario, ajustar los marcadores manualmente o usar filtros
S \Ivar e imprimir informe

Pagina 6
) S.R.L.
i\R. Bershadsky
Mat, Piaf. 011098
{RECTOR TECNICO
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CONSULT Sistemas de Diagnéstico Electrofisiolégico

Efectrophysiotogical diagnostic sysfems

ISCEV ERG - Ganzfeld
a.) ParAmeftros de ingreso ISCEV ERG: Ganzfeld
paso P. Amplificador Promediador
Canal fu Prom. Frec. Estim.
Grupo . -
N Nombre Tiempo de .
Rango fo Trazado PreTrigger
1 ERG 142 1 3 01Hz
ERG escotdp. imv 300 150ms 16ms
escolp. 2 Respuesta 2 1 3 0,1Hz
max, imV 300 150ms 16ms
142 100 3 0,057Hz
P. osc. 3 P. osc. T00pv 500 | 150 16ms
ERG 1+2 1 3 0,2Hz
fot. 4 R gono 100pv 300 | 150ms 16ms
Flicker 5 Flicker 1+2 1 8 29 412Hz
30Hz 30Hz 100pv 300 330ms 0
Parametros de Ingreso Ganzfeld
Conexiones:

Electrodo Tierra Negro

AN

1: Referencia azul

: Refarencla azul
C2: Active rojo

Condiciones:

+ Adaptacién a la oscuridad entre 20 - 30 min (Condiciones Escotdpicas)
- Pupilas dilatadas

- Canal 1 para el ojo derecho y Canal 2 para el ojo izquisrdo

- Electrodos Activos: DTUERG-JET/Gold foll/HK-Loop

- Sin correccién visual

+ Prueba Binocular

- Realizar el Test de Impedancia < 10 kOhm

Medicion:

- Programas VEP/ERG - ISCEV ERG GF

~  Introducir los datos del paciente

- Colocacién de los Electrodos y Medicién de la Impedancia

- 4 Etapas adaptado a la oscuridad (¢ondiciones escotbpicas)

-  Adaptacion a la luz 10min antes del iniciar et siguiente paso

= 2 Etapas adaptado a la luz {condiciones fotopicas)

'« ir a Andlisis, Guardar datos

- Si es necesario ajustar los marcadores, quitar artefactos o usar filtros
< Salvar e imprimir informe

*. Dark-adapted (.61 ERG Dark-adapled 2.0 ERG' Dak-adapled 10:0 ERG Dark-adapled 3.0
oscilatory pelentials

1

Pégina 7

Ing. MARID R. B .
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#VICONSULT Sistemas de Diagnéstico Electrofisiolagico

Emctiophyslological dlagnoxtic sysfomé

Parametros de Andlisis
ISCEV ERG: Ganzfeld

Parametros
Pi=N P2=a P3=b
Minime Minimo Maximo g}_‘:; daa g:__:; da b
0-2 10-30 10-50
Pi=N1 P2=P1 P3=N2 ) P4=P2 P5=N3
Minimo Maximo Minimo Maximo Minimo
15-20 20-25 22-27 25-30 30-35
P6=P3 PT7=N4 P8=P4 _ _
Méximo Minimo Maximo ::.]?281 \'::25_-'332
3540 40-45 45-50
V3=083 V4=054
P5-P6 P7-P8
P1=N P2=a P3=b
Minimo Minimo Maximo \PI: _-:; daa gg__:; dab
0-2 10-30 10-50
P1=N1 P2=P1 V1=N1- V2=30HzAmp
Minimo Maximo P1 Ampl. De onda
0-15 15-35 P1-P2 base

Parametros de Andlisis Ganzfeld

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

pasc P. Amplificador Promediador
Grupo Canal fu Promediadores | Frec. Estim.
y ombre Rango fo Tiempo de PreTrigger
g Trazado 99
1 der. ERG 10.2 1 3 0,1Hz
.| erG 4izq. | escotdp. 1mv 300 | 150ms 16ms
escotp.
2 der. Respuesta 2 ! 3 0.1Hz
5izq. | Max. 1mv 300 | 150ms 16ms
3 der. : 10,2 100 |3 0.067Hz
P. osc. . P. osc.
6 izq. 100pV 500 | 150 16ms
ERG 7 der. 10.2 1 3 0,2Hz
. R cono
fot. 9 izq. 1004V 300 | 150ms 16ms
|
Flicker 8 der. Flicker 10.2 1 8 | 29,412Hz
30Hz 10izq. | 30Hz 100pv 300 | 330ms \ 0 I'

‘Parametros de Ingreso Mini-Ganzfeld

Pagina 8
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Enctrophysloioplcal dlagnoxile aystams

Conexiones

Condictones:

Pacienio adaptado o la escuridad (Condiciones Eaéstopicas)
Puplias dilatadas

Usar Canal 1 para el ojo derecho, y Canal 2 para €l ofo izquierdo
Elactiodes Astives: DTL/ERG-JET/Gold follHK-Laop

Sin comraccitn visual

Prueba Monocutar

Realizar ¢l Test de Impedancia < 10 kOhm

Paciente adapiado a la oscuridad entre £0 - 30 min

Medicion:
Pregrama YEP/ERG -¥ ISCEV ERG MGF
Intradueir s dates dai pacionts
Colocar bos electrodes en ambas ojos
Raatizar un Test de Impedancia
* 4 Ewapas escotépicas para ojo el darecho (C1), y 4 Elapas escotipicas para e ojo
rquierdo (C2), ir al siguiente pase
- Adapiacidna la luz 10min antes de Iniciar el sigulente paso
- acEzlapas fordpices parsa el ojo derecho (C1), y 2 Etapas fotdpicas para ojo izquiende
- i(r a Lnﬁllsis, Guardar datos
- Siesnecpsario: ajustar los marcadores, quitar anafactos o usar filtres.
- Salvar & impfim informe

LI )

Dark-adapled 8.01 ERG

Dark ot
adapted

Dark-adapted 3.0 ERG Back-odapled 10.0 ERG Dark-adapled 30

oucilatory patontists

+ e

Light-adapted 30 FERG Light-adapiad 3.0 ficker
Lott A "' ‘ ‘ + +| O3 cutorvily mn:;:ft.ﬂ-nm
e e ANV ==
. 10N oried
. - 0 wn

l

Parametros de Andlisis ISCEV ERG: Mini-Ganzfeld

Anexo I-B - Instrucciones de Uso
Sistemas de Diagndéstico Electrofisiolégico

| Parametro
P1=N " P2=a P3=b - =
Minimo Minimo Méaximo \I;: -:; daa ‘\ \;g__:: dab
0-2 10-30 1Q0-50
. P1=N1 P2=pP1 P3=N2 P4=pP2 1 P5=N3
Y Minimo Maximo MInimo Maximo Minimo
15-20 20-25 22-27 25-30 - 30-35
| P6=P3 P7=N4 P8=P4 _ \\ -
=081 2=
\;naximo Minimo Maximo \Fl"1I-F?28 \;2-2182
- 35-40 40-45 45-50
V3=083 V4=054 K\
\ Ps-rs P7-P8
: Pégina 9
MED\S.R. iED S.R.L.
Ing. MARID R. ng. Mario R. Borshadsky
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P1=N P2=a P3=b _ _
Minimo Minimo Maximo \P/: -:; daa zgj;; da®
0-2 10-30 10-50 )

P1=N1 pPa=p1 _ V2=30H2Amp

Minimo Méximo \;1_—:21—P1 Ampl. De onda

0-15 15-35 base

Tabla 5: Parametros de Andélisis Mini-Ganzfeld
¢)ISCEV ERG BABY FLASH

Electrodo Tierra Negro

Condiciones:
- Condiciones Escotépicas (Paciente adaptado a ia oscuridad)
- Pupilas dilatadas
- Canal 1 para el ojo derecho y Canal 2 para el ¢jo izquierdo
- Electrodos Activos: DTL/ERG-JET/Gold foillHK-Loop
- Sin correccién visual
- Realizar el Test de Impedancia < 10 kOhm
- Paciente adaptado a la oscuridad entre 20 — 30 min
- Distancia: 15 cm

Madlclén
Programa VEP/ERG -2 ISCEV ERG BF
- Introducir los datos del paciente
- Colocar los Electrodos a ambos djos
- Realizar un Test de Impedancia
- 4 pasos Escotbpicos
- iralos siguientes pasos sosteniendo e botén BABYflash por pocos segundos
- adaptacién a la juz 10min antes de iniciar el siguiente paso
- 2 pasos folépicos
- ira Analisis
- Use promedio sin conexidn para tomar las mejores respuestas
- Guardar datos
- Sies necesario ajustar los marcadores, quitar artefactos o user filtres
- Salvar e imprimir informe

Manejo:
- Presionar el botén del BABYflash un instante para gemerar un estimulo
- Pres:ionar el botén hacia abajo mas de 1 segundo para continuar

Dark-adapled 0,01 ERQ Dark-adapiod 1.0 ERQ- Dark-adnpled i0.0 ERG Dark-adapted 3.0

oacillslory polertinty
ety ma
Dark i
adopled 4 .

J ™ x |
! \[\ A
Light-adapiad F0 e
R e e

c.
_| 20 Vrme

Péagina 10
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Ehctmphyﬂolwlc:l diagnostic sysfems
i [

EOG - Electrooculograma

Electrodo Herra negro

i 61: Reterencia astit 3 , i C2: Referencia azul |

Chi: Active rojo |

Condiciones: ;

: Ada{ptamén de iz de habitacidn normal 20min antes de medir-

- Realizar él Test'de impedanaa <10 kOhm'
El pac;ente debe mover.sus 0jos | cuando cambie el LED; no Ja' cabeza
Sin correccién ,
O;os ‘ditatados o ho dilatados

- |!~Iat|ultat:|én 0scura completamente

|

Medic‘iéni

- Programa EGG = ssleccione ojo dilatado ¢ no dilatado

- Introducir los datos del paciente

- Colocacién de Electrodos

- Medir impedancia

= Iniciar medicién

- Medpr 151 mm a oscuras Iuego 15 min con qu, funcaona aumméncamente \

- ira Anailsxs ‘

- Coloque el marcador de valor milnimio con el botén :zqu:erdo del ratén y marcador de

valor méximo-con el botdn derecho def ratdn
- Salv’hre imprimir informe

50 Resins: Right saccadas:
1250y Vidiv Rigﬁt (G} 250uVdi , Right Trough

MED S.R.L.

i R. Bershadsky
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Agudeza Visual

Condiciones:

« Distancia de paciente al monitor 1 metro
= Cordiciones Fotdplcas
- Padente con vision de ayuda {mejor cormeccidn)
- 3 x EEG-Electiodos én canal 1
- Ungjpta
- Realizar o Test de Impedancia < 10kQhm
Medicion:
- Protg;ama de Precisién Visual - Right VisAc™ para ojo derecho, Left VisAc™ para ojo
rdo
. Imroducw fos datos del paciente
- Col‘m&m&n da Electrados
- Medirimpedancia
- Resglizarlos 13 pasos i
« Ira Analisis i
- Salvar @ imprimir informe i

‘ vAse m&mmmmmwﬁmmmmmwmmw Witk
g mﬁdﬁmﬂuﬂe@edéﬂm Fullerion, USA, Documenta in Ophthalmeliogica {2004}

Pégina 12
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Glaucoma Screening con ERG (basado en Prof. Bach & B. Hoffmann}

i Efectrodo tieIma

IC1:Referencia azut }-

] Ci:Activo rojo 4

4 C2:Referancia:

€2: Activorojc

Condicicnes:

- Distancia del paciente = al monitor: 50 em

- Paciente adaptado a la luz (condiciones fotépicas)

- Paciente con comreccion / correccidn para distancia de 50 cm

- Canal 1: Ojo Derecho / Canal 2: Ojo lzquierde

- 2 eledtrodos activos: DTL/Gold foil/HK-Loop

- 2 elecfrodos de referencia EEG,

- 1 electrodo de Tiera EEG

- Test Binocular

- Reelizar el Test de Impedancia <10 kQ

Medicion:

- Programa de Glaucoma Screening

- Introducir los datos del Paciente

- Colocar I6s electrodos, Realizar ¢l test de impedancia

- Medicibnes: 1. paso: Tamafic cuadro 18deg; 2. pasol mismeo tamafio de cuadro
0,8deg; resultado del primer paso en gris para comprobar la reproductibilidad de la
respuesta

= Ir a Analisis, Salvar (datos originales) o

- Siesnecesario ajustar la escala, Reposicisnar Marcadores, Suavizar, Quitar
artefactos y parpadeos

- Comprobar el Ratio ;

- Salvare imprimir resultados:

| sl

advanesd ] rn : .
I glavesms . i f A
0 4;' [
: [“V W 300 {av
This examinntion is bejed onz . HEIT T
Michadl BACH, Ph, iird Michael B. Hatfantu PHD [ i, o st Yhatioh 16 (0 kot e sebitesly b il avme s abanene drscare, 9y phisvarmafeanien vows e
In OPTGMETRY AND VISION SCEENCE i ) s o] . e G
TOMD- 34851350 98641 VDA, BS,NO.6.67 356355 :m;g:&.gréﬁﬁzw'ﬁmmm whwka. i adurieped ghaama s abon rows, e woy i o

Mantenimignto
Inspeccion \e seguridad técnica

Paraelm

Pagina 13
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cada dos afios.
- Elformulario del protocolo para esta inspeccién se encuentra almacenado en el CDROM del Sistema.
- Las ingpecciones consisten en varios pasos:
- Inspeccion visual de todos los componentes _
- Seguri!dad eléctrica de todos los componentes de acuerdo con EN 60601 -1
- Prueba de funcionamiento de todos los componentes '
- Prueba del Amplificador
- Monitor de Estimulacién — Prueba de las intensidades de luz
- Ganzfeld — Control de lluminacion
- Chequeo del rango de medicion de todos los componentes
- Revisi6n principal
Por favor, contacte al servicio técnico para estas pruebas, comunicandose con su distribuider focal.
38 Lim;:liezal
Limpieza y Desinfeccién
La limpieza y desinfeccion sélo debe realizarse cuando el equipo se encuentra apagado y separado del
paciente. Loé productos para limpieza y desinfeccion debeh usarse segun lo previsto por el fabricante, por
ejemplo: con Fa dilucidén apropiada.
Eiectrodos 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 ningdn lugar, los electrodos se pueden limpiar de la misma forma que el cable del paciente.
Desinfecte los electrodos y cables con un pafio bafiado en solucién desinfectante {por ejemplo: Cidex®,
Gigasept®). |
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 dafia.
|
Estructura eﬁterna
Todas sus partes externas se pueden limpiar con un pafic hiimedo, sin pelusa y jabén suave.
Monitor
Utilice un paﬁé humedo (jno mojado!}, sin pelusa y jabdn suave para limpiar el monitor.
El monitor de estimulacién para aplicaciones clinicas y médicas se puede limpiar con pafios 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 isopropilico al 70% para las pantallas.
No rocie productos de limpieza liquidos directamente sobre la pantalla. Roce\e! producto de limpieza en un pario

quéino raspe y paselo sobre la pantalla sin ejercer presion excesiva.

Los Rtoductos de limpieza posibles son:

Pagina 14
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3.10 Solucidén 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 derivacion
de Biosefiales con la ayuda de un estimulador como estimulo de luz.

Se puede chequear la sincronizacion entre estimulo y promedio asi como también los ajustes de los pardmetros
del amplificador. Cuando un impulso de luz llegue a un sensor de luz del dispositivo de prueba, se generara un
impulso de contro! de 10 ms y 50 yV de amplitud. La medicién puede ocurrir en &l monitor con las superficies
blancas de los patrones de damerg, en el Ganzfeld, MINIganzfeld o FLASHgoggle. EL dispositivo debe
sostenerse directamente al monitor asi como a la apertura del Ganzfeld. Es importante que la iluminacién
ambiental esté lo suficientemente oscura como para que el impulso de estimulo alcance una alteracién 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 bateria de 9V.

Sensor de .
apertura de luz iy

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

t—— | Un flash produce una
respuesta o sefial de
prueba continua
desde el monitor o el
ganzfeld.

10 ms \ /- ROLAND
Y

ILED de funcionamiento

llnterruptor ONIOFF

Construcclén Externa de la Caja de Prueba

Conexién de la Caja de Prueba

negro.

azules & los tomas azules, 2 cables rojos a los tomas rojos, 1 cable negro al to

Estructurys de usco general
El sistema'dg;, prueba se puede usar con el Ganzfeld y para pruebas multifocales

Pagina 15
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| —— -

Conexién de la Caja de Prueba
Uso del sistema de prueba con el Ganzfeld

Enlaimagen se puede ver cémo usar el sistema de prueba dentro del Ganzfeld.

4l B n

-

gy

f““’* 2P

| *

El LED de Funcionamiento en el sistema de prueba titila y de este modo muestra que el sistema de prueba
produjo una sefiat con una amplitud de 50 pV.

3.12 Condiciones Ambientales que afectan el uso
Condiciones ambientales para uso y almacenamiento:
« Temperatura: 10°C a 50°C
s Presion 700-1060 hPA
» Humedad 30% a 90%
Alimentacién:
e 115,230 Volt AC,
« 20VA50Hz
Este sistema estié conforme a la norma |IEC 80601-1-2 para Compatibilidad Electromagnética.

3.14 Eliminaciép del sistema
Este equipc no debe eliminarse con los residuos domésticos ya que deberfa Ser objeto de una seleccién con

vistas a su valorizacién, reutilizacién o reciclaje

Pagina 16
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Apendice: - Electrodos Recomendados
El DTL Electrode S (Electrodo DTL S) esta disefiade para detectar potenciales escleralesfcorneales en el
Electrorretinograma. Consisten en un producto médico invasivo en lo que se refiere a los orificios corporales para
uso tempdral én seres humanos, que esta disefiado para conectarlo a un producto sanitario activo de Clase lla
(Anexo IX de l? Directiva 93/42/CEE).

NOTAS: |

- Este producto se suministra en forma estéril.

- Para uso excl|usivo de profesionales capacitados de electrofisiclogia.

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

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

- ElI DTL Elecl;trode S debe utilizarse Unicamente con equipos de grabacién que cumplan con la Norma
armonizada EN 60601-1.

- Bl DTL Elec't!rode S puede utilizarse una sola vez. Cualquier intento de reutilizarlo puede aféctar de manera
adversa el desempeiio del producto debido al deterioro de los pads adhesivos.

-EIDTL Electr'éde S debe usarse Gnicamente con ef cable de conexi6n del fabricante. |

- El hilo no debe ser expuesto a altas temperaturas.

- Luego de usar'lo. El DTL Electrode S debe ser desechado como residuo clinico. |

- Los estuches de empagque deben almacenarse en un lugar seco a femperatura ambiente.

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

La posicion dell DTL Electrode S con respecto al ojo objeto de medicion es la siguiente:
» El mas peguefio de los dos pads adhesivos se ubica sobre la parte lateral de la nariz, cerca de canto
medial. '
» El hilo se dispone de manera holgada por el parpado, esto se logra con mayor facilidad mediante el uso
uronat}).

deun gefl de lubricacion como Hylo® -Gel o Viscotears® (Natriumpy.

L pad adhesivo mas grande se ubica aproximadamente a 10mmidel canto lateral.

Pagina 17
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ANEXO

~ CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSC'RIP;,IC’)_N

Expedlente N° 1 47 3110 2924 16 8 |

El Admwﬂstrador Nacional de la Administracion Nacmnai de Medlcamentos,
Allmentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, med|ante Ia DISpOSICIOf‘I
.Na 04‘ de acuerdo con Io solicitado por MED S.R.L., se autonzo la
mscnpcaon en’ el Reglstro NacnonaI de Productores y Productos de Tecnologla,
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes_ dato_s'identiﬁcatorios' :

: carécterlstlcos ' | |
Nombre descrlptuvo SISTEMA DE DIAGNOSTICO ELECTROFISIOLOGICO
- Cadigo de |dentlfcac10n y nombre técnico UMDNS 12 636 SISTEMAS DE -
MONITOREO FISIOLOGICO. | |

Marca(_é') de .(‘Ios,) producto(s) m.édico.(s_): ROLAND CONSUL’T.:' o

. Cla‘;%e de Riesgo: II. - | |

Indicacién/es autorizada/s: disefiados para | ser. usado§ . por '.prof‘es_ionales'
especi_élilzadlos para la recoleccion, almacenamienté' y analisis de _datlo.s-

'e!e‘ctrc;ﬁ_sj_olégi‘g:.ds, en base .a la estimulacion Yy n'\'onitbreo‘«jdél':éiéter;ia vvis_ué'l dé :

se;es hurﬁanoé a.'aidl'.lllto's, bediétricos'\,'-/. neonat'os.,.r o v

Modelo/s

RETI port/scan 21 (Nombre del mode1o RETIscan RETIport RETIcompact)

RETIcom o | - | |

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

1



MINIganzfeId (an;lbre del modelo: 18, E8)

RET_Icoﬁvbact 11

BABYﬂésh (Modelos E130, E130D)

pefiodo-qe vida atil: diez (10) aos (ciclo de vida.t)l

'Condicic')n de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabrlcante ROLAND CONSULT Stasche & Flnger GmbH

'Lugar/es de elaboracion: Frledrlch-Fran;-Str. 19 Dl4770 Brandenburg,l

Alemania.

Se extiende a MED S. R.L. el Cert|f'cado de Autorrzamon e Inscripcién del PM- 959-'
129, en la Cludad de Buenos Aires, a3 (1 ”AR. 20” , siendo su vigencia por

cinco (5) afos a contar de la fecha de su emision.

DISPOSI(?_I_C')N .N° : 3 0 4 6

Dr. ROBERTO

Subadministrador Nacional
A NN AT
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