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BUENOS AIres, 06 DI1C 2013

VISTO el Expediente N° 1-47-8391/13-1 de la Administracién

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Air Liquide Argentina
S.A. solicita la autorizacidén de modificaciéon del Certificado de Autorizacién y
Venta de Productos Médicos N° PM 1084-92, denominado: Sistema de
Polisomnografia.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM),

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que el Departamento de Registro y la Direccion Nacional de
Productos Médicos han tomado la intervencion que les compete,

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por Decreto

N° 1490/92 y del Decreto N° 1271/13.
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Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la modificacion del Certificado de Autorizacidn y
Venta de Productos Médicos N° PM 1084-92, denominado: Sistema de
Polisomnografia.

ARTICULO 2° - Acéptese el texto del Anexo de Autorizacion de modificaciones
el cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que
deberd agregarse al Certificado de Autorizacion y Venta de Productos Médicos
N° PM 1084-92.

ARTICULO 30 - Andtese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
girese al Departamento de Registro para que efectle la agregacion del Anexo
de modificaciones al certificado original y entrega de la copia autenticada de la

presente Disposicion; cumplido, archivese PERMANENTE.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicidén

\
N°Z5!, gjos efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacion y

Venta de Productos Médicos N°® PM 1084-92 vy de acuerdo a lo solicitado por la

firma Air Liquide Argentina S.A., la modificacion de los datos caracteristicos,

que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM) bajo:

Nombre comercial / Genérico aprobado: Embla/Sistemas de Polisomnografia.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 1567 de fecha 16 de marzo de 2012.

Tramitado por expediente N° 1-47-21173/11-2

Datos a modificar:

DATO
IDENTIFICATORIO
A MODIFICAR

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

MODIFICACION /
RECTIFICACION
AUTORIZADA

Nombre det Fabricante y
l.ugar/es de elaboracion

- Embla Systems. 11001,
West 120° Avenue,
Broomfield, Colorado.

80021 — Estados Unidos.

Fabricante Leqgal:

- Embla Systems. 1 Hines
Road Suite 202, Ottawa,
Canada K2K 3C7.

Fabricante Contratado:

- Cogent Technology
Limited. Dock Lane,
Melton, Woodbridge,
Reino Unido IP12 1PE.
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Fabricante/Distribuidor:
- Embla Systems. 250
Cooper Ave., Tonawanda,
NY, Estados Unidos
14150,
Rétulos e Instrucciones | Segun Anexo II  de Fs. 5y 6-15
de uso Disposicion 1567/12 respectivamente

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacidon
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del (RPPTM)
a la firma Air Liquide Argentina S.A., Titular del Certificado de Autorizacion y
Venta de Productos Médicos N° PM 1084-92, en la Ciudad de Buenos Aires, a
los dia........ @6[“22013
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO
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AIR LIQUIDE Sistemas Embletta Gold- Sistema de Polisomnografia

Importado por: ) Fabricante Legal:
AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A. Monsefior EMBLA SYSTEMS
Magliano 3079. San Isidro, 1 HINES ROAD, SUITE 202, OTAWA,
Prov. de Buenos Aires, Repiblica Argentina CANADA K2K 3C7
Fabricante Contratado: . Fabricante / Distribuidor:
GCOGENT TECHNOLOGY LIMITED EMBLA SYSTEMS
DOCK LANE, MELTON, WOODBRIDGE, REINO 250 COOPER AVE., TONAWANDA, ESTADOS
UNIDO P12 1PE.. UNIDOS 14150
EMBLA

Sistema de Grabacion Embletta Gold

Sistema de Polisomnografia

Ref: N°%Serie xxxxxxx &I

AN e B ee @ X

Bioing. Hugo Faccioli - Matricula Nacional N° 11925.

Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Autorizado por la ANMAT PM- 1084-92
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! Sistema Embletta Gold - Polisomnografia

AIR LIQUIDE
-

Instrucciones de Us

O

importado por:
AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A. Monsefior
Magliano 3079. San Isidro,

Prov. de Buenos Aires, Repablica Argentina

Fabricante Contratado:;
COGENT TECHNOLOGY LIMITED

DOCK LANE, MELTON, WCODBRIDGE, REINO

UNIDO IP12 1PE..

Fabricante Legal:
EMBLA SYSTEMS

1 HINES ROAD, SUITE 20
CANADA K2K 3C7

2, OTAWA,

Fabricante / Distribuidor:

EMBLA SYSTEMS

250 COOPER AVE., TONAWANDA, ESTADOS

UNIDOS 14150

EMBLA

Sistema de Grabacién Embletta Gold

Sistema de Polisomnografia

:E 1002240V,
50/60 Hz., 200 mA

1)

IPX2

g X

Bioing. Hugo Faccioli - Matricula Nacional N° 11925,

Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Autorizado por la ANMAT PM- 1084-92

Advertencias, precauciones y contraindicaciones: )
* Embletta Gold y sus componentes NO DEBEN UTILIZARSE PARA SUPERVISION
CONTINUA si un fallo en ¢l funcionamiento puede provocar lesiones o la muerte del

paciente.

» Embletta Gold se ha concebido para su uso en estudios pediatricos (excluyendo neonatos y

lactantes) y con adultos.

» El sistema no debe utilizarse para un contacto cardiaco directo.

+ No contiene partes que puedan ser reparadas por el usuario. El mantenimiento esta a cargo
de Embla y de sus autorizados exclusivamente. La garantia quedara anulada si se abre.

» Debe evitarse en todo momento el contacto de liquidos con las partes internas y los
conectores de Embletta Gold. El sistema Embletta Gold no es resistente al agua, al goteo ni
a las salpicaduras y deben seguirse estrictamente las instrucciones de limpieza de este

manual,

» Debe utilizarse sélo con sensores y electrodos suministrados o aprobados por Embla. El uso
de otros sensores en este dispositivo puede afectar a la calidad de la sefial y a su
funcionamiento. Pongase en contacto con la Asistencia técnica de Embla
(support@embla.com) para obtener un catilogo actualizado con los sensores y electrodos
que pueden utilizarse en este dispositivo.

» Las descargas electrostaticas pueden provocar artefactos en la sefial del dispositivo. Un
operario con formacién debe ser capaz de reconocer facilmente estos artefactos. Evitense
condiciones en las que pueden formarse cargas electrostiticas debido a la baja humedad y la
friccién con alfombras, ropa y sabanas fabricadas con fibras artificiales.

+ El operario debe tencr una formacién que le permita reconocer la diferencia entre las sefiales
bioldgicas y los artefactos provocados por los movimientos de los pacientes, las :" j
perturbaciones de RF o 1a mala colocacion de los sensores o los electrodos. L

» Embletta Gold y sus componentes no estin concebidos para ser utilizados en una tienda de
oxigeno ni en ningin otro entomo cerrado enriquecido con oxigeno.

* No utilice nunca un adaptador de voltaje de corriente alterna distinto del suministrado para
recargar las baterias de Embletta Gold. De lo contrario, Embletta-Gold podria sufrir graves

Instruccionas de Uso (Alll-B})
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dafios v se Manual clinico Embletta Gold 4 pondria en peligro la seguridad del operarid\y.
del paciente. '

+ La zona del sensor del oximetro debe cambiarse al menos una vez cada 24 horas para evitar
irritacidn cutdnea.

* No utilice el cargador de la bateria cuando Embletta Gold esté conectado al paciente.
Embletta Gold puede calentarse durante la carga y el cable del cargador de la bateria puede
ser objeto de tropiezos.

+ No utilice sensores o accesorios dafiados.

» La parte conductora de los electrodos y sus conectores, incluido el electrodo de tierra, no
deben estar en contacto con otras partes conductoras, incluida la tierra.

» Si las bandas de un solo uso XaciTrace no estan ajustadas correctamente, es posible que los
datos no se registren. El ajuste hace referencia al proceso consistente en insertar el extremo
de la banda en el cierre y apretar hasta que la clavija blanca se cubra parcialmente.

+ El rollo de 1a banda de un solo uso XactTrace puede contener uniones en las que las partes se
unen con cinta adhesiva. Las secciones que tienen uniones no deben utilizarse para
mediciones respiratorias. Al cortar el rollo para realizar una banda para un paciente,
asegurese de que no hay uniones en ésta.

» Las bandas XactTrace estan concebidas para su uso sobre la ropa de dormir del paciente.

» Como consecuencia de la proliferacion de equipos de transmision de radiofrecuencia y otras
fuentes de ruido eléctrico en la atencidn sanitaria y otros entornos, unos niveles elevados de
interferencia, debidos a la proximidad o a la potencia de la fuente, pueden afectar al
funcionamiento de Embletta

Gold. Por estos motivos, se requiere una especial precaucion en lo referente a compatibilidad
electromagnética cuando el dispositivo estd instalado y en funcionamiento.

* Mientras Embletta Gold esta en proceso de registro, no es recomendable ¢l uso de teléfonos
méviles, transmisores ni equipos similares que generen campos de RF cerca del dispositivo.

+ Examine siempre el equipo antes de cada estudio, especialmente los cables y los conectores
para comprobar si estan deteriorados. Si encuentra algin componente deteriorado, no lo
utilice y péngase en contacto con la Asistencia técnica de Embla (support@embla.com) para
sustttuirlo o repararlo.

3.2.;

Uso Previsto

Embletta Gold es un dispositivo de registro digital disefiado para su uso por parte de una
persona no especialista bajo la direccion de un médico o de un técnico. Embletta Gold registra
multiples parametros fisiolégicos para mostrarlos simultanea o posteriormente. Los datos
mostrados ayudan al personal sanitario a identificar los trastornos médicos relacionados con el
suefio,

Embletta Gold se ha concebido para su uso en estudios pediatricos (excluyendo neonatos y
lactantes) y con adultos.

Tenga en cuenta que la grabadora no cuenta con dispositivo de alarma y no esta concebida
para ser utilizada como monitor de constantes vitales.

Los entornos previstos comprenden cualquier entorno limpio, seco y sin polvo que sea
adecuado para la comodidad del paciente.

33

Componentes del sistema:
CADA PAQUETE DE EMBLETTA GOLD INCLUYE:

» Dispositivo de evaluacion portatil Embletta Gold
s Software RemLogic-E™ ‘_
«  Oximetro Nonin® XPOD™ con sonda dactilar  AIR LIGUIITE ARGENTINAS.A.

< L 2sr AGCIOL
.("f' % TECMIGO
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» Bandas de esfuerzo respiratorio XactTrace™ que presentan la tecnologia PRI

recomendada por la ASSM (Disponibles en versién desechable y reutilizable)

» Equipo inicial de sensor

» Tarjeta de conexion del paciente y DVD

Componentes del sistema de poligrafia
El sistema de poligrafia Embletta Gold se entrega con accesorios y RemLogic-E. En la Tabla

1 se describe los componentes del sistema de poligrafia Embletta Gold.

Embletta Gold Pequeno di sposmvo de gmbaam dngl:ui
disefiado pora registrar los dotos de} estudio del sueiio de
Ios pm:lenies poio mostrarios posfericmente ¥ dmglwshcur
‘rmstmos respﬂmonos relocicnados con ] weno como la
opnea de-l sueno obstrucrwa

Cable 3 en 1.5e witza para esudics en linea Y, de Au‘toSe:
¥ comé para octmtauciws de f"l'm\lfnre 5é6 encmgu por
separado. ‘Cotacte con su represen‘rmn'e de Embla =
polc obtener nds wﬁommcgm

Lable de descarga U3B aislado Embletia Gold. Se utiflire
para programiar Embl-m: Goid paro el regnstm ¥ pata
descargur datas-

Adnphdor de potendcin, Pmpamm potencm o b barenus
recargables incorporadas He Embletia Gold.

Corred Eistica, Se utifizo para suietar Embietio Gold of

Mileti Se mlﬂn‘ para’ quurdur ¥ Truasporrm el sastema
Emblena Gold:

Cabies cou-dubles de ].M' De 3mde Iung:rud wwx:m de
boionb!ur\co conecmresde 'I,Smm b!cmms remntesd
mcto 11} Iutex, cub!e negro

Eledrodos: Eletmodos de LM/EC( de gel s8lide, con forma’
circular; de 4,8 an de d’mmo,ﬁe 1 solomo sin Mitex;
Inpoalerqemcos para wilizar tm cubles cnnecrahles [no
induidos en Emblentd’ Gold).

Con Embléfta Gold preten wilizorse otrés electiodés de
LM/ECG de calidad que complon con estos espedificaciones.

Instrucciones de Uso (Alll-B}
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- et e e - . e e ———— e a2 -
. I:omponmie Dexcripcion —|
Sensor Flax de oximetro y oxlmdm MNonin XPOD. S-e
f; \. ~ wilize paro medir e} grado de sateracidn de oxigeno de io
w " sangre dravlante. Embletto Gold sdlo admite el oximetro
[ e ,’;j Honm APOD, 51 bien pueden wikizarse ofros semores de
. oximetras bloain.
IR - —_—— —— - —— ]
- Cénula nesal. Cénuta de presion nasal de un solo uso sin
<. | .""L \‘ f@rex utilizada pora medir ef fiujo de aire. Se conedta ol
T cim Lluer Lock de Emblenn_ Gold.
1 .
N
- e Sensor XadTroce™. Sensor de esfuerzo respiratorio
o | " regisrado por Bmbla que se vilizn pora medir el torax dal
= padgente y ¢l movimiento ubdommu!. Es el ymico senset de
e — esfuermo respiratorio que odmite Embletta Gotd.

Tubo de presion de EPAP_ Se wilizo para conector Embletta
Gold a'un.generader de flujo. Conecta i mascarida de
CPAP al derre Luer Lock de a parte superiof de Embletta
Gold. T

: Adoptodor y tubo de presion d'dmnﬂul. Se iilize pora
«conectar las enradas de preaon diferencial de Emblena
Gdd almbo de lo mascardla de CPAP ¥ derecror cambics
enla presion.-

Cuhles corie-duhits' 2 rdbles conedables; conector
resistente ol tdcte de 1.5 mm; de 95 an-o 1,98 m de

iangrrud.
—d" h 5 .- -
Elechrodod de EEG: Disco de-oro de 10 mm; sin Iatex; poro

. wifizar con cohles conectables (no inchides en Embletto
e O— Gold).

:(;m Embletta Gold peeden viilizarse otros electrodos de
‘calidad gue canplon con estas espedficociones.

Cubles conectobles de ECG: 2 catles conectables;
codlificadidn de color narania; conector de 1,5 mm; de 1,98
m de'lungin')d- sin Karex_

Eled‘lodos. ‘Blectrodos de LM/ECG de.gel s5Fdo; con terma
ctmﬂur de 4.9 am de dlametro de un snlo uso- sin Mitex;
hpu-ulem pora’ utilizar con oatles “tonectables {no
indisdos n Embétto Gold]

Con Emblenta Gold: pu-edm wilkzgrse otros electrodos de
LW/ECG de cuTidud Que canplom con estas especificadiones.

r
Baterias integradas O

Embletta Gold cuenta con dos baterias integradas de niquel metal hidruro (NiMH) AA
recargables, un cargador de bateria integrado, un adaptador de voltaje de CA (FWGB Tipo
FW7333M/05) y dos cables de entrada para adaptarse a los entornos de potencia local.

Las baterias proporcionan una duracién de registro minima de 8 horas con una recarga de 30
minutos con independencia del estado anterior de la bateria (incluso completamente
descargada). Con el mdximo de carga, las baterias pueden hacer que Embletta Gold registre un
minimo de 24 horas.

Con Embletta Gold se suministra un cable USB que conecta ¢l dispositivo al ordenador para
programarlo y realizar descargas. Este cable también envia carga a las baterfas integradas.
Esta carga mantendrd las baterias completamente cargadas mientras la grabadora esté
conectada al ordenador. Consulte las instrucciones relativas a la carga de las baterias en Carga
de las baterias.

Cuando Embletta Gold no estd conectado al ordenador por medio del cable de serie o USB, o
al adaptador de voltaje, el dispositivo cambiaré al modo de suspensidpn tras varios minutos de

Instrucciones de Uso {Alll-B) 4710
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Si s¢ ha programado ¢l registro para que comience a una hora determinada, el dispositi
cambiard del modo de suspension al de registro a dicha hora. En el modo de suspensidn,
baterias mantendrin su carga durante aproximadamente dos semanas.

La vida 1til de la bateria es de al menos 500 estudios con una duracién media de registro de 8
horas. Ello equivale a 2 afios de uso a razén de 250 estudios al afio. Pédngase en contacto con
la Asistencia técnica de Embla (support@embla.com) si desca obtencr més informacién sobre
la sustitucién de las baterias.

Advertencio:

| A HNo utilkce mnco un adopiador de voltale de corrtente attarna distinto de! suministrado para recargat
! ko baterios de Embletia Gold. De & contrario, Embletta Gold podrio sfrir graves dofios ¥ se pondria
en pelgro la segraridad del operorio y del paciente.

Precaucién: Condiciones de uso dw las baterfot

A Los baterias recargobles deban corgarse antes de coda registro, Yo que no comervon s corga )
' ehictricn mucho tlempo. Lo batertia: que no e utilicen en un plazo wperics o una semono deben volver
a corgore ontes de W wo.

3.4;3.9;

Instalacién del controlador de dispositivos

Para que cl sistema opcrativo sc¢ pueda comunicar con Embletta Gold, es necesaria la
instalacién dec un controlador USB. La primera vez que Embletta Gold se conccta al ordenador
con el cable de descarga USB, se pide al usuario un controlador para ¢l nuevo dispositivo.
Aunque el controlador de dispositivos sc instale con cl software usado para programar el
dispositivo Embletta, cada dispositive conectado requiere la activacion del controlador.

Instalacién del dispositivo Embletta Gold

Embletta Gold esta concebido para ser utilizado junto con ReinLogic-E, una apl:camén de
poligrafia que facilita la preparacién, la descarga, la presentacién de informes y cl andlisis de
los registros dc Embletta; no obstante, para los estudios en linea y el andlisis de datos de EEG
¢s necesario utilizar RemLogic junto con ¢l dispositivo Embletta Gold.

Preparacion del paciente
Una vez que sc ha instalado el equipo y Software, se puede comenzar la recopilacién de datos.
Dcber conectar los sensores de paciente apropiados del tablero de entrada al paciente para la
adquisicion de los datos que necesita.

La edad dcl paciente determina el tipo de adquisicién y el tipo de datos recopilados. Existen
dos tipos de adquisicidn:

« Behé: para este tipo de adquisicion la cdad del pacicnte es de menos de seis meses. Durante
la grabacién dc una adquisici6n de bebé la estacién basc realiza la puntuacidn del sueiio en
funcién de la estabilidad respiratoria y la actimetria. Igualmente, después de la grabacion, el
software realiza la puntuacién del suchio utilizando la estabilidad cardio-respiratoria y la
actimetria.

« Adulto: para este tipo de adquisicitn la edad del paciente ¢s de scis meses o mas. Durante la
grabacién de una adquisicién dc adultos, ia cstacién base no puntia el suefio.

Puede recopilar los datos de EEG para los tipos de adquisicién en bebés, pero el software no
los utiliza para realizar la puntuacién de las fases neumol6gicas del suefio debido a que los
patrones de EEG no estén completamente desarrollados hasta que los pacientes cumplen los
seis meses de edad. El tipo de adquisicién ¢s difcrente del método de puntuacién del sueiio.
Después de la grabacién s¢ puede determinar (mediante Software) si sc puntia ¢l sucfio
mediante las fases neumoldgicas o neurolégicas del suciio. De forma predeterminada, el
software asocia las adquisiciones de adultos con las fases ncurolégicas del sueﬁo y las
adquisiciones de los bebés con las fascs ncumoléglcas del suefio.

Conexién de los electrodos del EEG

Instrucciones de Uso (AI-B) 5710
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Debe conectar los electrodos del EEG especificados en ¢l protocolo del centro y en funci
la configuracidn seleccionada. La Tabla cnumera los puntos tipicos del EEG a partir de los
cuales se recopilan los datos durante el estudio del suefio.

Puntos tipicos para la recopilacién de datos
Puntos tipicos del EEG parala  Puntos tipicos del ECG para la recopilaciéon de datos

. - - " " =
recopl]aCIOH de datos Tipo j Niamero de derivacion ICOIOTES
- — Tablero de entrade norsameticans (de scusrdo con AAML, cédigo AHA
- Punto Descripcion o chdlgo EE.ULL)
Fpl EEG polar frontal 1izquierdo EC{3 de una Demeacion Il AA {brazo daracho} = blanco
danvaciin LA {brozo izquierdo) = nogro
Fp2 EEG poler frontal derecho RL {pierna derecha) = verde
F EEG cero frontal {(iinga medi
7 EG eero frontal {iinga medin) Neota: Mo soaeote 5 derivaaon RL
F3 EEG honlal izquierdo {pierna derachn) s1 estd utzondo
< potencial de tierra dal EES
F4 EEG fronial derecho
- ECG de B Danvacion | RA {brazo derecha) = blanco
F7 EEG lemporal anterior izquierdo dernvarionss LA {brazo izquerde) = nagro
F8 EED tempora! anterior derecho HL (plema derecha) = verde
Cz EEG cero ceniral (inea media) Nota: NO conecte ia derivaasn RL
- : N (piarna derecha) si ests utilizando
c3 EEG central izouierds el polencial de berra del EEG
C4* EEG cantral derecho Darivatian Il RA (brazo derecha} = bianco
Fz EEG cero paratal {lInea media} LL {plerne lZzquimaa) = rojo
- P Tahlera de entrada Internacional {de acusrdo con &l cédigo IEC o codigo EU
P2 EEG pariatal izguierdo — ! g g !
- ECG de una Daarivacian Il RA {brazo derachod = rojo
P4 EEG parietal derechg danvacion LA {brazo izquerda) = amarnlio
T3 EEG temporal izquierdo RL (pierna derecha) = negro
T4 EEG temporat deracho Hota: No conscts 1a denvasdn Rl
P {porna darocha) si ostd utlizando
T EEG temporai posteniorn izquierdo al potencial de terra dol EEG
Té £EG temporal posterior derecho ECG de B Derrvacion | RA {brazo derecho) = roja
A2 NP Referencin derecha (oreja derecha) darivaclones 1.A (brazo irguiarde) = amanilo
RL {prema darecha) = negro
AlSMT Referencia zquerda (oreja izquierdg)
Raota: No conecta 1o derlvacidn RL
Tiems Conaxin a horma (piorna deiecha) shasta unlizende
o1 EEfS oecipital izquisrdo el potencial de terra del EESG
- Dervackin Il RA {brazo derecho} = rojo
o2 EEG cccmital dereche LL (pierfng iZguitida) = rolo
“Recomendads por Rechischaffon v Kales

Adquisicién de EEG

1. Siguiendo las recomendaciones del fabricante, conecte los cables del EEG al cuero
cabelludo del paciente siguiendo los procedimientos del centro.

2. Decida st desea colocar los sensores contralateralmente o ipsolateralmente. Los estudios en
adultos utilizan una colocacién contralateral mientras que los estudios en bebés siempre
utilizan una colocacion ipsolateral.

* Colocaciones ipsolaterales: Conecte ¢l cable del electrodo de referencia A1/ MI (en el lado
izquierdo de la cabeza del paciente) en la entrada A1/ M1 del Jado izquierdo del tablero de
entrada y conecte el cable del electrodo de referencia A2/ M2 (en el lado derecho de la cabeza
del paciente) en la entrada A2/ M2 del lado derecho del tablero de entrada.

+ Colocacion contralateral: Conecte el cable del electrodo de referencia A1/ M1 (en el lado
izquierdo de la cabeza del paciente) en la entrada A2/ M2 del lado derecho del tablero de
entrada vy conecte ¢l cable del electrodo

3. Conecte los cables del electrodo del EEG principal en los conectores apropiados del tablero
de entrada

4. Coloque el electrodo de toma a tierra en ¢l centro de la frente del paciente y conecte el

cable en la entrada de la toma a tierra del tablero de entrada. é

Conexion de los electrodos del ECG
El sistema es compatible con un ECG de una o seis derivaciones. El ECG de una derivacién
utiliza dos o tres cables del tablero de entrada (la pierna derecha es opcional, dependiendo de
si se utiliza una conexion a tierra de EEG con el paciente). E1 ECG de 6 derivaciones utiliza
tres o cuatro cables del tablero de entrada (pierna derecha opcional} y calcula los seis canales
haciendo referencia cruzada de las sefales.

Realice los siguientes pasos para conectar los electrodos gel ECG al ne;rﬂ:igpte:

. . I LInE
: tte la Tabla y sel 1 protocolo estandar pati S ATE" “
1. Consulte la Tabla y seleccione el protocolo es parg 3 k%ﬁau o
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2. Conecte los cables del ECG a los parches adhesivos de los electrodos.

3. Conecte ¢l parche del brazo derecho a Ja parte superior derecha del pecho de paciente,
aproximadamente a 2,54 cm. por debajo de la clavicula.

4. Conecte el parche del brazo izquierdo a la parte superior derecha del pecho de paciente,
aproximadamente a 2,54 cm. por debajo de la clavicula. El cable verde es para la toma de
tierra del ECG. Con esto finaliza el procedimiento para realizar un ECG de una derivacion.
5. Conecte el parche de la pierna derecha en el lado derecho a la altura de ultima costilla. No
coloque el parche hacia delante en la zona del abdomen, coloquelo directamente en el costado
del paciente.

6. Conecte el parche de la piemna izquierda en ¢l lado izquierdo del paciente a la altura de la
ultima costilla. No coloque el parche hacia delante en 1a zona del abdomen del paciente,
coloquelo directamente en el costado

7. Conecte los otros extremos de los cables del ECG a los lugares adecuados en ¢l tablero de
entrada

Conexion de los sensores de esfuerzo de térax y abdomen

Realice los siguientes pasos para conectar los sensores de térax y abdomen al paciente:

1. Coloque el cinturdn de esfuerzo alrededor del torax del paciente de forma que ¢l Velero®
esté en el centro del térax y que los cierres negros estén alincados con los pezones del
paciente. 2. Conecte ¢l cable en el tablero de entrada.

3. Coloque el cinturén abdominal alrededor del abdomen del paciente de forma que la parte
vinilica del sensor esté directamente sobre el ombligo y no gire alrededor del torso. Los
cierres del cinturdén deben alinearse con las caderas del paciente. El conector debe colgar por
la parte delantera del cuerpo del paciente. '

4. Conecte el cable en el tablero de entrada.

Conexion del sensor de flujo de aire

Realice los siguientes pasos para conectar ¢l sensor de flujo de aire al paciente:

1. Asegurese de disponer del tamafio adecuado de sensor para el paciente. Hay disponibles
tamatfios para adultos y para bebés.

2. Para ¢l sensor basado en la presién, coloque la canula de presion nasal por encima del labio
superior de modo que la cénula se introduzca ligeramente en las fosas nasales. Recorte si fuera
necesario siguiendo las directrices del fabricante.

3. Para el sensor del termistor, coloque el sensor de forma que las lengiietas flexibles se sitlien
por debajo de las fosas nasales.

Precaucion: Para evitar cortes o irritaciones de la piel, no coloque el sensor demasiado
cerca de los orificios nasales.

4. Ponga los cables sobre las orejas del paciente y conecte la entrada al tablero de entrada.

5. Puede pegar los cables a las mejillas del paciente para mantener el sensor en su sitio.

Calibracién de fibrica
La grabadora de Embletta Gold se calibra en la produccion. No se necesita nin

guna
calibracién posterior durante la vida 0til del dispositivo. @

3.6.;

INTERFERENCIAS CON OTROS DISPOSITIVOS O TRATAMIENTOS

» No utilice Embleita Gold y sus componentes en un entorno de resonancia magnética nuclear.

» Embletta Gold y sus componentes no son resistentes a los desfibriladores.

« Se debe actuar con precaucién y cerciorarse de que los cables no rodean el cucllo del
paciente. En el caso de los nifios se requiere una atencion especial.

« Emblctta Gold y sus componentes no aumentan el riesgo de los pacientes con marcapasos
siempre que éstos cumplan la norma EN50061 de seguridad eléctrica.de [8s dispositivos
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médicos. No obstante, no es aconsejable realizar una prucba de impedancia en pacientes con
marcapasos, ya que podria provocar que el marcapasos cambiase al modo de interferencias.
Antes de utilizar ¢l sistema en pacientes con marcapasos, el operario debe consultar la
documentacion del marcapasos relativa a sus certificaciones y requisitos de uso o, de ser
necesario, ponerse en contacto con el fabricante.

38;

LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO:

No se tiene que limpiar el dispositivo Embletta Gold después de cada uso. Los componentes
de Embletta Gold no tienen que esterilizarse. Debe evitarse en todo momento el contacto de
liguidos con las partes internas y los conectores de Embletta Gold.

El maletin de Embletta Gold no puede limpiarse con disolventes como la acetona. Para limpiar
el maletin utilice alcohol isopropilico como desinfectante y, a continuacion, utilice jabén y un
pafio hiimedo para eliminar la suciedad.

Se recomienda el alcohol isopropilico para la limpieza de las zonas dificiles (p. ). Aquellas
partes cubiertas con la cinta adhesiva, etc.). Después limpielo con agua y jabon para quitar el
olor a octanaje.

La correa elastica y los envoltorios de cable se pueden lavar a maquina con el programa suave
a 40 °C o lavarse a mano en una solucion templada (no caliente) del producto de limpieza
hospitalario. Después se debe dejar secar al aire.

Sensores respiratorios

+» Sensor Flex de oximetro: Puede limpiarse con alcohol isopropilico.

» Oximetro: Debe limpiarse con alcohol isopropilico.

Sensores de un solo uso

La canula nasal y las bandas XactTrace de un solo uso son desechables

Electrodos de un solo uso

Retire los cables conectables y limpie el desinfectante. Conserve los cables conectables para
un uso futuro. Tire suavemente de los electrodos de un solo uso desde la superficie de la piel
para eliminarlos. Deseche el electrodo.

Electrodos de copa

Retire con agua tibia y un pafio los electrodos de copa, utilice €l agua para ablandar la crema
EC2. Un lavado normal del pelo elimina cualquier resto de la crema adhesiva. En los estudios
ambulatorios, indique al paciente las instrucciones de eliminacion. Limpie a fondo los
electrodos después de cada uso. Sumerja los cabezales de electrodo en agua caliente y
limpielos con un cepillo pequefio (para eliminar la crema adhesiva, gel, piel, pelo, etc.).
Enjuague los electrodos y deje que se sequen al aire después del remojo.

'/”'_?

3.11
Resolucién de Problemas é;//

Sonidos de advertencia relacionados con el AutoSet
Previsto para los usuarios de RemLogic-E.

En el caso que el dispositivo Embletta Gold deje de recibir datos del dispositivo AutoSet, se
producen dos breves pitidos alternos (seguidos de una pequefia pausa) de forma repetida.
Este problema puede deberse a varios motivos:

» El AutoSet no estd conectado.

« El AutoSet no esta encendido.

» El cable 3 en 1 esta roto.

Si el dispositivo Embletta Gold recibe datos dafiados, se produce un unico pitido seguido de
una pausa breve. Este error se suele producir cuando se vuelve a conectar €] AutoSet durante
el uso y se corrige automaticamente en unos minutos. :

AR LIQUIDEAZEEEL
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3.12: Factores Ambientales — Compatibilidad Electromagnética
Ente dispositivo cstd discllado para usarto en ¢l eatamo electromagnético que se describe 3
contimiacitn. Bl mrimio de oste dispositvo debe asegurarse de que lo wse en dicho entomo.

Prusba de Cumplimlento Entorno alectromagnético -
amisiones Gula ordentativa
Este disposithvo utiiza energla RF stio para
su tundonamiento interng. Por consiguients,
gmu“ Grupo 1 sus emisiones de RF son muy bajas y es poco
probable que causen interterencias con 10s eqUpOs
etectrinicos cencmos.
Emisiones ¢& RF
CISPR 11 Clase B
Emistones de Este dispositivo puede usarse en fodo tipo de
amdnicos Clase A instataciones inchudos hopares & h_sta!adones
1EC 61000-3-2 directamente conectadas a o red pibica de energla
elbctrica de baja lension.
Frictuadones ge
tensiany
emisiones de Conforme
parpadeo
IEC 61000-3-3

=
Bistancin de separacion recomendada entre los equipos de
omunicaciones de RF portétiles y mdviles y este dispositivo

Potencin Distancia de separecidén segiin Ia trecuencio del tronsmisor
de salida {m}
nominal maxima |50 kHz a 60 MHz | 80 MHz o 800 MHz | 800 MMz a 2,5 GHz
del transmisor d=12p d=1,24P d=23vp
E \ (W)
o 3\ 0.0t 0,12 012 0.23
= \ ol D38 .38 0.73
LN 1.2 12 23
T 10 38 38 7.3
100 12 12 23

Y peErsOnas.

Far Fonsmisores con potencias de 3rkds neminstes miximes no citadas onterdormente, I3
distancia de separacide recomendada (d) en metros (m) se puede esiimar usando la ecuacion
aplicatie w ta frecuencis del bansmisor, en ka que P es 1a patencia de sa%ds nominsl mixima det
transrmisor, en vafios (W), segin of abricante del transmisor,

Hota 1: A S0 MHT y 800 MHz, se aplics o rlervaio de Irecuencia supenior g [s distancis
de separacidn,

Nots 2: €3 poaible que estos directices no =+ apliquen a todss ks sBusciones, Le propsgaciin
elecirgmagnélics se ve afectada por bn absorcin y [ refiexidn en estructures. objetos

Pruebsa de 1EC 60601 Hivel de Entorno
inmunidad Nivel de ensayo cumplimiento electromagnético —
Guia orientativa
Oescargas 13 bV contacio 1 8 kV contacto Los suelos deben ser
slectrosthticas (ESD) de madera, hormigon
£8 kV aeres +E kV meren © baldosn ceramics.
IEC 81000-4-2 Silos suelos estén
-£2 KV perp [ineas revestidos con
de suminisiro de materdales sintéticos. In
energia humedad celativa debs
ser sl mencs del 30%,
Transitorios/ 11 kV para lineas de |12 kV para redes de La calidad de la
descorgos electricas | entradaisalido suminisirg corrente debe serfa
rapidas habitual de ta red de
11 kV modo +1 &V gora Imeas de suministro de corenie
IEC 81000-4-4 dilerencial entadafsalnia de hospiiales o edificios
wilizados para fines
comerciales,
Impuisc 41 kV modo +1 %V modo La calidad de la
EC B1000-4-3 diferencial diterencis! comienie debe serla
hab#uat de 1a red de
42 kV modo comin 12 KV modo comin suminisiro de coriends
de hospitales o
entornos domésiioos.
Caoides de tensin, <5% U, <5% U, La calidad de ta
intermupciones (>05% caida de L) [ (>85% caida de Uy corriente debe serba
cortas y vafiaciones | durante 0.5 ciclos durante 0.5 ciclos hatihual de la red de
de tensidn en las suminisiro de ootriente
linens de entrada 40% U, 40% U, de haspitates o
de suministro de {80% caida de U) {60% caida de U} entoenos doméstions,
cofrients, durania 5 ciclos durants 5 ciclos
IEC 81000-4-11 0% U, To% U,
(30% caida de L4) (30% caids de U,)
durnnts 25 aclos durante 25 ciclos
<5% U, <5% U,
(>05% caida de U,) (>05% caida de )
durante 5 segundos durants § segundos

Nota: U, e el voltnje de red de CA antes de Is aplicacion del nivel de ensayo.
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Entorno

El dispositivo Embletta Gold debe guardarse en un lugar limpio y seco. No se aplicara la
garantia del dispositivo si se abre el dispositivo. Maneje el dispositivo Embletta Gold con
cuidado. A pesar de su resistente disefio, no es impermeable, ni resistente a salpicaduras o a la
suciedad. '

El rango de la temperatura de funcionamiento se encuentra entre +5 °C y +50 °C. Evite el uso
del dispositivo Embletta Gold con gran humedad, donde pueda existir el peligro de que el
agua se condense dentro de la grabadora. Mantenga los conectores sin polvo ni suciedad.
Consulte las especificaciones técnicas para los limites de presidn atmosférica y de humedad.

3.14.;

Eliminacién del Producto

Segin la Directiva europea sobre los residuos de aparatos eléctricos y electrénicos (RAEE),
los RAEE no pueden desecharse como basura municipal sin clasificar. Se debe devolver a
Embla el dispositivo Embletta Gold cuando esté preparado para su desecho. Pongase en
contacto con la Asistencia técnica de Embla (support@embla.com) para obtener mas
informacion.

3.16.
ESPECIFICACIONES TECNICAS:
Exactitud del oximetro Nonin Xpod

Sehol Propiedodes Exoditod .
Rongo de saurodon 0-100% (3 Hx) n/d
de oxigenho
Sp0; promediado 70-100% +2% paro odkites con sensor de
{£1 desviocdn estandar) dedo CRp
70-100% +3% poro odultos con sensores Flex
o reflectontes
7010085 +4% para adultos con senser de
oeeja Chp
70-95% +3% para redén noddos
oon senseres infantfies o neonatales
<7% Sin espedficor pora todos
los sensores
Pietismografia 75Hz nfd
Pulsofvalor HE 18-300 bpm {3 Hy) 3% *1 bpm
Valer SpO: Iotide a latide 0-1009% (3 Hz) ’ n/d

N
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