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EVALUACION DE SEGURIDAD DE CAMPOS MAGNETICOS DE MUY BAJA
FRECUENCIA EMITIDOS POR APARATOS NICOVITAL

Con fecha 17 de febrero de 2012 recibo de D. José Fresneda Castilla, Administrador
Unico de la Compaiiia Inversiones Infoventa, S.L.", la solicitud de elaborar un informe
de seguridad para exposicion a campos magnéticos débiles, de frecuencias
extremadamente bajas, emitidos por aparatos de la marca NICOVITAL (En el
Apéndice 1 se adjunta copia del escrito de solicitud).

Existen tres modelos o versiones del aparato, que el peticionario describe como sigue:
“NICOVITAL de 10Hz, denominado actualmente NICOVITAL vitalizador. NICOVITAL
de 5Hz, denominado NICOVITAL Relax, y NICOVITAL de 3 Hz, denominado
NICOVITAL relax-ON. Son, emisores portatiles de Campos Magnéticos muy débiles,
que tienen posibles efectos relajantes, segtn indican los resultados de un estudio en
voluntarios”, ejecutado por un centro universitario publico de Madrid?®.

Formato y aplicaciones: “Estos emisores portétiles, de 6,8 x 4,8 cm ® se usaran de la
siguiente forma: NICOVITAL vitalizador, durante el dia, llevandolo colgado al cuello o
en un bolsillo. NICOVITAL relax y NICOVITAL relax-ON, solo se utilizaran para inducir
el sueno o la relajacion, poniéndolos en el bolsillo del pijama o debajo de la almohada.”

En cuanto a posibles contraindicaciones, el escrito de solicitud advierte: “Todos ellos
tendran prohibido su uso en nifios menores de catorce afios, en embarazadas y en
personas con marcapasos o cualquier implante activo. También NICOVITAL relax y
relax-ON, tendran prohibido su uso cuando se vaya a conducir, y si se va a manejar
magquinaria o herramientas potencialmente peligrosas.”

El escrito de solicitud viene acompafiado de fotografias del aparato emisor (Figura 1) y
de un Informe Técnico emitido por el Prof. Jorge Moreno Mohino (EUIT Industriales,
Universidad Politécnica de Madrid).

' INVERSIONES INFOVENTA, S.L. C/ Séneca, 4; 04001 Almeria. CIF: B-04233441

? La documentacion suministrada por el solicitante no incluye informacién adicional sobre los
resultados del citado estudio en voluntarios

® En respuesta a una solicitud de aclaraciones remitida al solicitante por este investigador, se
me informé mediante correo electrénico de que los emisores NICOVITAL tienen un grosor de
1,5¢cm
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Figura 1. A: Emisor. Dimensiones: 6,8 X 4,8 cm B: Caja-funda del emisor

BASE NORMATIVA PARA LA EVALUACION
El presente Informe de Evaluacion de Seguridad se basa en la informacion
proporcionada por el solicitante, y en dos documentos:

1. El citado Informe Técnico de la EUITI (UPM) sobre las caracteristicas de los
campos emitidos por NICOVITAL (Se adjunta copia en el Apéndice 2).

2. El texto: “COUNCIL RECOMMENDATION of 12 July 1999 on the limitation of
exposure of the general public to electromagnetic fields (0 Hz to 300 GHz)
(1999/519/EC)” [1] que a su vez se basa en el documento “GUIDELINES FOR
LIMITING EXPOSURE TO TIME-VARYING ELECTRIC, MAGNETIC, AND
ELECTROMAGNETIC FIELDS (UP TO 300 GHz) International Commission on
Non-lonizing Radiation Protection (ICNIRP, 1998)" [2]

CARACTERISTICAS DE LAS EMISIONES

Segulin consta en el Informe Técnico de la EUITI, fechado en Madrid el dia 13 de
febrero de 2012, se valoraron las emisiones de tres modelos de NICOVITAL, con
frecuencias de emision ligeramente diferentes entre si:

NICOVITAL 10 Hz (*Vitalizador”)

NICOVITAL 5 Hz (“Relax”)

NICOVITAL 3 Hz (“Relax-ON")

En los tres modelos el sistema emisor de campo consiste en una bobina rectangular,
de 6 espiras y de dimensiones 28 mm x 15 mm, por la que circulan corrientes de:

- 1,25 mA para Nicovital de 10 Hz

- 1,42 mA para Nicovital de 5 Hz

- 1,90 mA para Nicovital de 3 Hz

Los tres modelos emiten sefiales en forma de pulsos rectangulares simétricos, cuyos
periodos se corresponden con las frecuencias respectivas: 99,2 ms a 10 Hz, 292 ms a
5Hzy 336 ms a3 Hz

En estas condiciones, los valores de densidad de flujo magnético en el eje central de
la bobina y en funcion de la distancia a la bobina (Figura 2), se muestran en las figuras
3y4
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Figura 2. Localizacion de puntos medidos sobre el eje central de la bobina, a diferentes
distancias
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Figura 3. Densidad de flujo magnético B (uT) en puntos situados en el gje de la bobina, en
funcion de la distancia a la misma (en mm). Valores emitidos por cada uno de los modelos de
NICOVITAL. Los valores correspondientes al modelo de 5 Hz estan representados en la iinea
central (cuadrados verdes). En puntos situados fuera del eje de la bobina, los valores de
densidad de flujo magnético son sensiblemente inferiores
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Figura 4. Mismos datos y mismas notaciones que en la Figura 3, excepto que la escala de
densidad de flujo magneético es logaritmica, lo que permite apreciar mejor los valores de campo
a distancias supriores a 30 mm

EVALUACION DE SEGURIDAD

Como se dejo dicho mas arriba, esta evaluacion de seguridad de basa
preferentemente en la observancia de los Niveles de Referencia para el publico
general establecidos por la Recomendacion del Consejo de Europa, de 1999 [1] y las
“Guidelines” propuestas por ICNIRP en 1998 [2]. No obstante, conviene advertir aqui
que esas recomendaciones estan dirigidas a la proteccion del ptblico ante campos
ambientales, mientras que en el caso que nos ocupa la exposicion no entraria en la
categoria de “ambiental no controlada”, sino en la de “exposicion intencionada”. Para
este tipo de exposicion, y segln su naturaleza y objetivo, pueden admitirse niveles que
superen a los de Referencia®.

La Tabla 1 muestra los niveles de exposicién al campo magnético (B2) en un punto
situado en el eje de la bobina, a una distancia del 10 mm de esta, para cada uno de
los tres modelos de NICOVITAL. Los niveles de exposicion en dicho punto se
comparan en la Tabla con los Niveles de Referencia (B1) establecidos por [1]y [2], en
funcién de la frecuencia del campo magnético emitido.

* Es el caso de exposiciones empleadas con fines diagnésticos (Resonancia Magnética) o
terapéuticos (Onda Corta o Microondas)
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Frecuenciade | Nivel de Referencia | Flujoa 10 mmde B1/B2
emision (Hz) B15 (uT) la bobina B2 (uT)
10 500,00 0,16 3.125,00
5 1.600,00 0,19 8.421,05
3 4.444,44 0,25 17.777,76

Tabla 1. Densidades de flujo magnético B2 (uT) en un punto situado sobre el eje de la bobina,
a una distancia de 10 mm de la misma y en funcién de la frecuencia de emisién. Los valores se
comparan con los Niveles de Referencia (B1). En puntos situados fuera del eje de la bobina,
los valores de densidad de flujo magnético serdn sensiblemente inferiores

NICOVITAL 10 Hz (denominado *Vitalizador"). Segtn la informacién proporcionada por
el solicitante, este modelo debe ser portado en forma de colgante o en el bolsillo del
usuario. Teniendo en cuenta el grosor del aparato mas la vestimenta, se calcula que el
punto de la epidermis del portador mas proximo al aparato se encontrara a unos 10
mm de la bobina. En ese punto el valor de flujo de campo magnético es B2 = 0,16 T,
que se encuentra alrededor de 3000 veces por debajo del Nivel de Referencia para el
publico general (B1/B2; Tabla 1). En zonas de la epidermis situadas en los alrededores
de ese punto, asi como en los érganos “vitales” mas préximos (en el corazén, para el
caso del colgante o del bolsillo de la chaqueta, o en las génadas, si se porta en un
bolsillo de pantal6n) el valor de campo sera érdenes de magnitud mas bajo, en funcién
de la distancia a aparato (ver Figs. 3 y 4). No existe evidencia clinica, epidemioldgica o
experimental indicativa de nocividad por exposicion a campos de 10 Hz con
densidades de flujo magnético tan débiles.

NICOVITAL 5 Hz (denominado “Relax"). Este modelo, destinado preferentemente a un
uso nocturno, se porta en el bolsillo del pijama o se coloca debajo de la almohada, lo
que supone distancias a la bobina superiores a 10 mm de la epidermis del térax, o 100
mm de la piel que recubre la cabeza o el cuello. El valor B2 maximo medido a la
distancia de 10 mm queda aproximadamente 8.500 veces por debajo del Nivel de
Referencia para la frecuencia de 5 Hz (Tabla 1). A la distancia de 100 mm, el valor
maximo de densidad de flujo magnético B2 es de aproximadamente 0,001 uT (Fig. 4),
lo que equivale aproximadamente a 1,6x10° veces por debajo del Nivel de Referencia.
No existe evidencia clinica, epidemiolégica o experimental de que la exposicion a
campos tan debiles de 5 Hz, focalizada en puntos del corazén o el cerebro humanos,
suponga algun tipo de riesgo para la salud.

NICOVITAL 3 Hz (denominado “Relax-ON"). A este modelo, también de uso nocturno
preferentemente, se le aplican los criterios recogidos en el parrafo anterior. El maximo
valor B2 en la epidermis del torax estaria aproximadamente 18.000 veces por debajo
del Nivel de Referencia (Tabla 1), mientras que en la piel de la cabeza o el cuello el
maximo corresponderia aproximadamente a 4,5x10° veces por debajo del Nivel de
Referencia. Tampoco para campos de 3 Hz tan débiles como estos existe evidencia
médica o experimental de nocividad.

® Niveles de Referencia para campos magnéticos f= 0 Hz - 300 GHz (valores rms no
perturbados)

1—8Hz: 4 x 1047

8 — 25 Hz: 5000/f
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CONSIDERACIONES ADICIONALES

1:_Epidemiologia sobre efectos de campos de baja frecuencia: Basandose en datos

epidemioldgicos de leucemia en nifios, diversos autores han propuesto que los Niveles
de Referencia establecidos por ICNIRP y por el Consejo de Europa para la proteccion
del publico ante exposiciones a campos magnéticos de frecuencia industrial (100 pT
para 50 Hz) podrian ser demasiado elevados para una prevencion eficaz en casos de
exposiciones ambientales cronicas de cuerpo completo. Independientemente de la
controversia que rodea a esa propuesta, las conclusiones basadas en la citada
evidencia epidemioldgica no son de aplicacion a las emisiones evaluadas aqui, ya que:

a.

b.

S

Las emisiones de NICOVITAL son de frecuencias mas bajas que la frecuencia
industrial

Las emisiones NICOVITAL son de densidades de flujo magnético mas débiles
que las supuestamente nocivas segun los datos epidemioldgicos

Las exposiciones a NICOVITAL no pueden considerarse cronicas

No son de cuerpo completo, sino muy localizadas

No son ambientales, sino controladas e intencionadas

No estan destinadas al uso en infantes

2: Compatibilidad electromagnética

a.

Dada la baja densidad de flujo magnético de las emisiones estudiadas, no cabe
esperar que puedan darse problemas de compatibilidad electromagnética por
interferencia de tales emisiones con el funcionamiento de equipos eléctricos
estandar, como los que se encuentran en vehiculos automoviles, en
electrodomésticos o en otro tipo de maquinas con elementos eléctricos
incorporados.

Tampoco es previsible que campos tan débiles, aunque sean de sefial pulsada,
puedan causar disfunciones en implantes activos, como marcapasos, implantes
cocleares u ofros. Sin embargo, el hecho de que los tres modelos de
NICOVITAL puedan portarse colgados del cuello o en bolsillos de camisas o
chaquetas, conlleva una potencial proximidad a implantes de tipo marcapaso
cardiaco, o a las conexiones eléctricas externas al implante. Por eso, no se ve
objecion al hecho de que, a fin de exiremar la seguridad, el apartado de
contraindicaciones de los manuales o prospectos de NICOVITAL incluya la
advertencia de que los portadores de implantes activos se abstengan de usar
el aparato sin antes consultar a su médico o cirujano sobre las condiciones de
compatibilidad electromagnética del sistema implantado.

A

Alejandro Ubeda Maeso, Investigador Jefe de Seccion
Serv. Investigacion-BEM

Hosp. Ramén y Cajal - IRYCIS

28034 Madrid
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Hospital Ramon Y Cajal
Dept Investigacion

Crta Colemenar Kim 9
Madrid, 28034

Spain

This verifies that Alejandro Ubeda, Madrid, Spain, attended the Second World Congress for
Electricity and Magnetism in Biology and Medicine, Palazzo della Cultura e dei Conressi,

Bologna, Italy, 8-13 June, 1997.
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CONFIRMATION OF PARTICIPATION
CON NICOVITAL
This is to certify, that

4 Ubeda

has attended the International Seminar

BIOLOGICAL EFFECTS OF STATIC AND ELF ELECTRIC AND MAGNETIC
FIELDS AND RELATED HEALTH RISKS
Bologna, June 4 - 6, 1997

and has paid the registration fee of

Chairman: Prol.Dre. 1 DBembardt, Dundesamt e Strahlenschulz
-85764 Oberschleihenn, Germumy, Tel: 49 89 31603 22

Institut fir Strahlenhygiene, Inpolsiadeer Landsirale I,

0, Fax:+d9 (89) 31603 289,
Svientific Seeretary: Dipl-tng. R Matthes, Dundesamt fir Strahlenschurz Institut i Strahlenhy icne, Ingolsttdier Lindstrable |
1)-8576:4 (

dhersehleillheim, Germany. Tel:+49 89 31603 388, Fax:449 (R0 31603 289, c-mail: MATTHES a0 BES.DI
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Development of Chicken Embryos in a
Pulsed Magnetic Field

E. Berman, L. Chacon, D. House, B.A. Koch, W.E. Koch, J. Leal,
S. Levtrup, E. Mantiply, A.H. Martin, G.1. Martucci, K.H, Mild, J.C. Monahan,
M. Sandstrém, K. Shamsaifar, R. Tell, M.A. Trillo, A. Ubeda, and P, Wagner

Departmento de Investigagion, Centro Ramon y Cajal, Madrid, Spain (L.C., J.L., K.5.,
M.A.T, A.U.); U.S. Environmental Protection Agency, Research Triangle Park (E.B.,
D.H.), and University of North Carolina at Chapel Hill (B.A.K., W.E.K.), Norih Carolina;
Umea University (S.L., M.S.) and National Institute of Occupational Health (IK.H.M. ),
Umead, Sweden; U.S. Environmental Protection Agency, Las Vegas, Nevada (E:M.,
G..M., R.T., PW.); University of Western Ontario, London, Ontario, Canada (A.H.M. AL
Food and Drug Administration, Rockville, Maryland (J.C.M.)

Six independent experiments of common design were performed in laboratories in Canada,
Spain, Sweden, and the United States of America. Fertilized eggs of domestic chickens
were incubated as controls orin a pulsed magnetic field (PMF): embryas were then exam-
ined for developmental anomalies. Identical equipment in each laboratory consisted of (wn
incubators, each containing a Helmholtz coil and electronic devices to develop, control, and
monitor the pulsed field and to monitor lemperature, relative humidity, and vibrations. A
unipolar, pulsed,-magnetic field (500-pns pulse duration, 100 pulses per 5, 1-pT peak
density, and 2-ps rise and fall time) was applied to experimental eggs during 48 h of
incubation. In each laboratory, ten eges were simultaneously sham exposed in a control
incubator (pulse generator not activated) while the PMF was applied to ten eggs in the other
incubator. The procedure was repeated ten times in each laboratory, and incubators were
alternately used as a control device or as an active source of the PMF. After a 48-h
exposure, the eggs were evaluated for fertility. All embryos were then assayed in the hlind
for development, morphology, and stage of maturity. In five of six laboratories. more
exposed embryos exhibited structural anomalies than did controls, although putatively
significant differences were observed in only two laboratories (two-tailed Ps of .03 and
<.001), and the significance of the difference in a thicd laboratory was only marginal
(two-tailed P = .08), When the data from all six laboratories are pooled, the difference in
incidence of abnormalities in PMF-exposed embryos (~25 percent) and that of controls

Received for review November 13, 1988; revision received February 15. 1990

Address reprint requests to Dr. Ezra Berman, MD72, Developmental Toxicology Division, US Fuviran-
mental Protecuon Agency, Research Triangle Park, North Carolina 27711.

R. Tell is now with Richard Tell Associates, Inc.. Las Vegas. Nevada.

The conclusions drawn in this report are solely those of the authors. The conclusions may not reflect the
policies of the agencies and institutions that employ the authors or that have funded this study. Although
the rescarch described in this article has been supported by the U.S. Environmental Protection Agency,
it has not been subjected to Agency review and no official endorsement should be inferred. Mentinn of
trade names or commercial products does not constitute endorsement or recommendation for use.

@ 1990 Wiley-Liss, Inc. Ora, Jocelyne Leal 4
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UNIVERSIDAD COMPLUTENSE DE MADRID
INSTITUTO PLURIDISCIPLINAR

10 - Septiempre - 1997

Estimado D. José Fresneda:

Le envio el abstract que se mandé y que ha sido publicado en el PRIMER
CONGRESO DE NEUROCIENCIAS DEL MEDITERRANEO, en Montpellier
(1997), titulado  “Estimulacion acistica y electromagnética en la induccion al
suefio”, en donde se exponen los resultados obtendios en la investigacion realizada en
la Unidad de Cartografia Cerebral del Instituto Pluridiscipliar de Madrid (1996-97)
sobre los efectos de la estimulacion electromagnética a diferentes frecuencias con

NICOVITAL en la induccion al suefio.
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ACOUSTIC AND ELECTROMAGNETIC STIMULATION IN SLEEP INDUCTION

Saqtomé, A.. Pozo, MA., Martin-Loeches M., and Rubia, F.J.

gram Mapping Unit. Instituto Pluridisciplinar, Universidad Complutense de Madrid
pain.

The aim of this study was to test the ability of cyclic electromagnetic and acoustical
stimulation (Nicovital®)in the induction of sleep stages, as measured by EEG in normal
subjects. We compared four conditions of stimulation. In three of them, an acoustic-
electromagnetic stimulator was emitting signals at 5, 9.6 or 20 Hz. In a fourth condition,
the acoustic-electromagnetic stimulator was off, and was used as a control condition. A
total of 40 subjects were randomly distributed across conditions, yielding a group of ten
subjects per condition. EEG recordings were made by means of 60 electrodes. All
recordings were made during hours out of the sleeping period of the circadian cycle of
the subjects. Mean frequency and alpha/theta ratio were used as electrophysiological
indices of sleep. Additionally, maps of standard frequency bands (delta, theta, alpha
and beta) were made. Results indicated that 9.6 and 20 Hz conditions did not differ
significantly from control condition in inducing sleep pattems. However 5 Hz was
significantly able to induce sleep stage | after 40-50 minutes of stimulation and sleep
stage Il about ten minutes later. It is concluded that acoustic-electromagnetic
stimulation might be a promising tool to induce sleep, and further research is
suggested in order to test its utility in the treatment of sleep disorders.

TMS EFFECTS ON EEG ACTIVITY IN PATIENTS WITH EPILEPSY
Radionova Melania , Shmarov Alexandar and Chavdarov Dimitar
Alexandrov University Hospital. Sefia

There are controversial results about the influence of repetitive transcranial magnetic
stimulation (TMS) on EEG in epileptic patients : lack of effect, suppression or activation of the
discharges and seizures induction. ‘

We studied the EEG effects of repetitive TMS (field strength 0.75 to 15T and stimulation rate 0.6
to 0.9 Hz) on the background, localised slow and discharge activity. For that reason were selected
epileptic patients with slow activity (focal or with wider distribution) besides the paroxysms. Maps of
the power field distribution of EEG epochs from the baseline recordings in standard and selected band
sections were compared with those of the poststimulative EEG.

The results could be summarised as follows:

1. In the background activity were found no significant changes in the absolute values and in the
power field distribution ( with one exception, where the intermittent slow activity was localised
ocipitally). 2. The slow EEG activity of the epileptic patients showed reduction of the absolute power
and increase of the mean [requency of the slow band. 3. The influence of TMS on [ocal. unilateral and
generalised discharges was variable. depending on the type of the paroxysmal activity and on the
stimulus parameters .

Our datz suggest that TMS acts in patients with epilepsy differently on the ackground. localised
slow and paroxysmal activity probably because of the different underlying neuronal mechanisms
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ESTIMULACION ACUSTICA Y ELECTROMAGNETICA EN LA INDUCCION
DEL SUENO.

Santomé A, Pozo M.A., Martin Loeches M., y Rubia F.J.
Unidad del Mapa cerebral, Instituto Pluridisciplinar,

Universidad Complutense de Madrid, Espafia.

" El objetivo de este estudio fue probar la capacidad de 1la
estimulacidn aclistica y electromagnética ciclica

( Nicovital) en la induccién de los estados del suefio, medido
por EEG en sujetos normales. Se compard entre cuatro estados de
estimulacién. En tres de ellos, un estimulador electro-aciistico
emitia sefiales a 5, 9,6 o 20 Hz. En un cuarto estado, se apagd
el estimulador aclistico-electromagnético y se usé como un estado
de control. Un total de 40 sujetos fueron distribuidos
aleatoriamente por todos los estados, generando un grupo de 10
sujetos por cada uno de los estados. Las pruebas EEG se hicieron
por medio de 60 electrodos. Todas las pruebas se hicieron
durante un horario fuera del periodo de suefic del ciclo
circadiano de los sujetos. Se usdé una frecuencia media ¥y un
ratio Alpha/theta como indice electrofisioldgico del suefio.
Ademés, se hicieron mapas de bandas de frecuencia estandar
(delta, theta, alpha, y beta).Los resultados indicaron que en
estados a 9.6 y 20 Hz no diferian significativamente del estado

de control en los patrones de induccién del suefio. Sin embargo a

5Hz fue significativamente capaz de inducir a la fase de suefio I

tras 40 6 50 minutos de estimulacién y a la fase II tras

aproximadamente 10 minutos después.- Se concluye que la
estimulacidn actstico-electromagnética podria ser una

herramienta Gtil para la induccién al suefio y en investigaciones

posteriores se sugiere para probar su utilidad en el tratamiento

de los desordenes del suefio.
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1&ﬁ95 - Referencia
REGISTRO DE SALIDA PS/MJIC/TP
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QFICIO
Asunto NO OBLIGATORIEDAD DE REGISTRO

Destinatario D. José Fresneda Castilla
INVERSIONES INFOVENTA, S.A.
¢/ Altamira, 14, 12-22  ALMERTA

En relacién con su consulta, de fecha 14-4-96, relativa al producto

NICOVITAL, emisor de ondas electromagnéticas, se informa lo siguiente:

1. Las cualidades atribuidas al producto: "Ayuda para dormir, para rela;
jarse, para el descanso Yy reposo confortable, asi como para la mejora
de las condiciones fisicas y mentales de los usuarios", nc se conside
ran acciones terapéuticas, por lo gque el producto no tiene la conside

racién de producto sanitario.

2. E1 producto podréa comercializarse al amparo de la legislacién general
mercantil y de proteccidn de los consumidores y especificas gque en su

caso le pudieran resultar de aplicacidn.

3. Entre las disposiciones especificas a las que nos referiamos en el
punto anterior, se encuentra la Directiva 89/3368/CEE, de 3 de Mayo
de 1989, sobre compatibilidsd electromagnética, de obligado cumpli -
miento desde el 01-01-1996.

A. E1 etiguetado e instrucciomes para el correcto uso del producto debe
ran venir en espafiol y no poc¢rd hacer referencia a dolencias, insom =

nio ni ninguna otra acciém terapéutica.
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5. La publicidad del producto debe ajustarse a lo establecido en 1a Ley
34/1988, de 11 de Noviembre, General de Publicidad, entre cuyos prin
cipios generales se encuentra el de la veracidad de los mensajes ¥
afirmacicnes efectuadas} la demostracidén de las propiedades que rei-

vindican puede ser exigida, por tanto, por las Administraciones Pii -

blicas competentes.
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Ciudad Universitaria
Facultad de Medicina
Pabellén nom. 7
Teléfs. 24332 45
5821574

28040 Madrid

ESCUELA DE MEDICINA DEL TRABAJO

Universidad Complutense

! Pepe, hoy es un gran dia !:

Por fin , la Jefe de Servicio de Productos sanitarios " Dia M° Jesds
Cantalapiedra” y el Fisico "D. Fidel Martinez", auditor méximo de Productos
Fisicos Sanitarios , pertenecientes a la Direccion General de Farmacia y Productos
Sanitarios; han considerado tras la lectura de los informes detallados de todos y
cada uno de los investigadores,que hay datos suficientes para pedir que
NICOVITAL sea un producto Sanitario.

Puesto que, se determina que no es placebo , dado que, dicho campo
electromagnético es biolégicamente activo, ( informe del Servicio de
Bioelectromagnetismo del Hospital Ramdn y Cajal ); y por otra parte que tiene una
finalidad prevista , ya que NICOVITAL a 5 Hz de frecuencia ha evidenciado que
en sujetos sanos induce patrones de enlentecimiento de las ondas cerebrales
fronto-centrales,signo caracteristico de relajacion y entrada en fase I del
sueno, y, posteriormente, una disminucion de la onda alfa, sefal indicadora
de entrada en fase Il del sueiio ( informe de la unidad de Cartografia Cerebral,
del instituto Pluridisciplinar, de la Universidad Complutense de Madrid )..

Segun el Real Decreto 414/1996 del 1 de Marzo , NICOVITAL , se encuadra,
entre fos productos terapéuticos activos de la clase lla (destinados a administrar
0 intercambiar energia); no siendo necesario ( segin los auditores ministeriales )
el sistema completo de garantia de calidad , pero si seria imprescindible Ia

garantia de calidad del Producto terminado ( parte muy adelantada).
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Por lo tanto, tenemos que elaborar un dossier ,segun los formatos ministeriales
que te he enviado, y que como veras , estd bastante elaborado.

Lo que te he contado ,corresponde a la mariana del dia 14 de Noviembre.

Por la tarde, fui a ver al, "Excmo. Sr. D. Enrique Castellon”, (Subsecretario
del Ministerio de Sanidad y Consumo) gran estadista y amigo, con el fin de
informarle de todo el proceso investigador y presentarle el Producto
detalladamente, ( mediante video, informes y aparato).

Como sabrds, Enrigue Castellon estuvo enterado de mi Tesis Doctoral e incluso
de mi participacion en el Certamen Nacional de la energia; y como tal , me resulto

muy grata su entrevista, quedando francamente interesado, dandonos su total
apoyo y proteccion ( dado el importante grupo investigador , v su fehaciente
trabajo).

Hasta tal punto, que , "el mismo" hara llegar a partir de ahora la informacion a
la Direccicn General de Salud Pablica y Consumo ; por lo tanto , no siendo el
altimo eslabon burocrédtico ( como le corresponderia oficialmente) sino el primero
( muy digno de un inteligente alto cargo, como es el) .

Enfin, creo que este dia ha sido realmente importante para el lanzamiento
proximo de NICOVITAL, como Producto Sanitario.

Bueno, ya me despido porque te estoy escribiendo a las tres de la madrugada
del dia 15 de Noviembre de 7996, y creo que dada la intensidad del dia, debo
irme a dormir. Fdo. Marina Gavilanes

(/{’u ‘-Q"g‘m’?—'o lha na. L\QJDS

Dra. fanes Vdazquez
C.° 31028
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HOSPITAL RAMONY CAJAL

AREA SANITARIA 4
28034 MADRID

30 de Octubre, 1996

Respuesta embrionaria a la sefial electromagnética del
generador Nicovital.

RESUMEN

Hemos estudiado los efectos de'un eampo clectromagnético de parimetros equivalentes a los
generados por el aparato NICOVITAL (pulsos rectangulares, unipolares de 32 ms de duracién,
9,61 Hz/0,4 pT) sobre el desarrollo temprano de un vertebrado amniota. Los resultados obtenidos
revelan una sensibilidad embrionaria a los parimetros de campo empleados: muestran que este
campo es capaz de afectar procesos bioldgicos bisicos, a nivel celular y/o tisular. Estos efectos
avalan Ia hipétesis de que NICOVITAL pudiera ser activo en humanos adultos, y que 1as
_respuestas reportadas por los usuarios no se deban a simples factores placebo.

LEAL, Jocelyne. Jefe de Servicio.

MARTINEZ, M Antonia.

TRILLO, M*® Angeles.

UBEDA, Alejandro.

HOSPITAL RAMON Y CAJAL

SERVICIO DE BIOELECTROMAGNETISMO®

oG INSALUD
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D. José Fresneda Castilla

Inversiones Infoventa, S. L. pte
Altamira 14

04005 Almeria

Madrid, 10 de diciembre de 1994

[

Muy Sr. mio:

Adjunto le remito INFORME FINAL del proyecto "NICOVITAL" segiin
conmrato suscrito entre INVERSIONES INFOVENTA S.L. y la Unidad de Cartograffa
Cerebral del Instimuto Pluridisciplinar de la Universidad Complutense de Madrid
(Comisién de Investigacién de la UCM de fecha 07-03-96).

Sin otro particular, reciba un cordial saludo,

~ iF

INSTITUTD FLURIDISCIF:LI}{,’L?__
UNIVERSIDAD CO;‘#PLU;"E:‘:: o
UNIDAD DE CARTOGRASIA CEILI-

CONCLUSIONES

El estudio comparativo del efecto de varios aparatos NIVOVITAL
emisores de ondas electromagnéticas y actisticas a diferentes frecuencias -
Control (apagado), 5 Hz, 9.61 Hz y 20 Hz, realizado en 40 sujetos sanos, ha

evidenciado que solo_la emisidn de ondas electromagnéticas y aclisticas a 5

Hz de frecuencia induce, después de cuarenta minutos _de exposicion

petrones de enlentecimiento de las ondas cerebrales fronto-centrales. siano

caracleristico de relajacion v entrada en fase | del suefio, y tras diez minutos

Wna disminucion en la banda alfa, sefial indjcadora de eniradz en fase ]| del

sueno,
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INFORME PRELIMINAR
Qctubre 1996 . . .

RESUMEN:
“El estudio comparativo del efecto de varios aparatos NICOVITAL” emisores
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I de ondas electromagnéticas y acusticas a diferentes frecuencias: 5 Hz, 9,6 Hz , 20
; Hz y: Control (apagado), realizado en 32 sujetos sanos, ha evidenciado que sdlo la
l emision de ondas electromagnéticas y acusticas a 5 Hz de frecuencia induce,
, después de cuarenta minutos de exposicion, patrones de enlentecimiento de las
. ondas cerebrales fronto-centrales, signo caracteristico de relajacion y entrada en
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fase | del suefio, y tras 10 minutos, una disminucién en la banda alfa, sefal

indicadora de entrada en fase |l del suefio”.

NICOVITAL®, Patente n°90-02362
(Unidad de Cartografia Cerebral. Instituto Pluridisciplinar, UCM, Madrid)

Madrid, 31 de Octubre de 1996

=Y

INSTITUTO PLURIDISCIPLIRAR
UNIVERSIDAD COMPLUTEMSE
UNIDAD DE CARTOGRAFIA CEREBRAL




DRA. MARINA GAVILANES VAZQUEZ
Prof.Asociado de la Escuela de Medicina del Trabajo

Dep.de Toxicologia y Legislacién Sanitaria

Universidad Complutense - MHADRID

Dra. Marina Gavilanes Vdzquez, profesor asociado de la
Escuela Profesional de Medicina del Trabajo, de la Universidad

Complutense, con mimero de registro personal 0536575757 C .

HACE CONSTAR :

Que el aparato denominado "NICOVITAL" (aplicacién practica

de la patente de invencién n® 90.02362-emisor simplificado de

impulsos sonoros y electromagnéticos; con fecha de presentacién
en el registro de la propiedad industrial, el 1 de Diciembre de

1989); con densidad de flujo mdxima en el centro de la bobina de

0,4 uT; con forma de onda pulsada rectangular unipolar, y a una

frecuencia de 9,61 Hz.

Cumple, por tanto, la Directiva 89/336/CEE, del 3 de Mayo

de 1989, sobre "Compatibilidad Electromagnética®

Y, para que conste, y a peticién del interesado, firmo el

presente, en Madrid, a 25 de Octubre de 1996.


Maribel
Cuadro de texto




