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BUENOS AIRES, 23 Jut 2012

VISTO el Expediente NO 1-47-8128/12-0 del Registro de esta
Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Agimed S.R.L. solicita se autorice
la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacidn técnica producida por el Departamento de

®\ Registro.

Que consta la evaiuacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que Ilos
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracterfsticos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicidn Autorizante vy del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.
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Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contemnpla la normativa vigente en ia materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

89, Inciso 1l) y 109, inciso i) del Decreto 1496/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 10- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica {RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Respironics, nombre descriptive Sistema Polisomnografico y nombre técnico
Polisomnografos, de acuerdo a lo solicitado, por Agimed S.R.L., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5-19 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la

misma.
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ARTICULO 3¢ - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando come Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte Integrante de la misma.

ARTICULO 4¢ - En los rétulos e Instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1365-88, con exclusion de toda otra
teyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 60 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archlvese.
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ANEXO |

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° .. ll 229
Nombre descriptivo: Sistema Polisomnografico
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-458 Polisomnégrafos.
Marca de (los) producto(s) meédico{s): Respironics
Clase de Riesgo: Clase II
Indicacién/es autorizada/s: disehado para grabar, visualizar e Imprimir
informacion fisioldgica del suefio. Estos parametros se presentan graficamente en
una pantalia de ordenador para poder realizar una revisiéon y un diagnostico, de
forma parecida a la utilizacion de una grabadora poligrafica tradicional de papel.
Modeio/s: Alice 6 Sistema Polisomnografico
N Periodo de vida atll: Ciclo de vida: 7 afios a partir de la fecha de puesta en

servicio inicial.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante:

1- Respironics, Inc.

2- Respironics, Inc.

3- Respironics, Inc.
Lugar/es de elaboracion:

1- 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, PA 15668, Estados Unidos.

2- 312 Alvin Drive, New Kensington, PA 15068, Estados Unidos.
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3- 175 Chastain Meadows Court, Kennesaw, GA 30144, Estados Unidos.
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TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PRODl:JCiO iﬂE&ICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°

e

Pr, OTTO A. ORSINGHER

SUBINTERVENTOR
ANM.AT
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Proyecio de Rétulo

m v

AGIMED SRL.

CULLEN 5771 PISO 1 ¥ 2. CIUDAD DE BUENOS AIRES - ARGENTINA
Eabrlcado por;
RESPIRONICS iNC. RESFPIRONICS INC.
1001 Murry Ridge Lane. Murrysvitle PA 15688 - 175 Chastaln Meadows Court. Kennssaw, GA 30144
Estados Unidos de América Estados Unidos de América
AESPIRONICS INC.
312 Alvin Drive . New Kenaington, PA 15068 -
Estados tnidos de América

RESPIRONICS ALICE 6 SISTEMA POLISOMNOGRAFICO
Ref_ __ __ __ [S/N 00 |

HZ,10A8V
—

A 1204240 V CA, 50/80 * IPX1 ﬁ

Ternpersiurg de funcionamiento: +5°C & +40°C
Temparatura de aimaceniamisnio y de trensporte: -20°C & +80°C
Humedad — funcionamisnto, almacenamisnto y transporte: 15% a 95% sin condensaclin
Aango depmdﬁnnmoafdﬂcaam 110 KPn {8 nivel del mar} y 60 KPe (2.600 m sobre nivel mar}

Director Técnico: Leonardo Gémez. Bioingeniero Mat. N2 5545

Condicionde Venta:  __ ____ _ _____
Autorizado por 1a ANMAT PM-1365-88

L NANDQ SCIOLLA Btomg LEIHNN -; - GOMEZ
Met. COPUAL 5545

Apoderado
AGIMED S.R.L. Directer Tébnico
AGSMED S.18,1
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Importado por:
AGIMED SRL.
CULLEN 5771 PS50 1 Y 2. CIUDAD DE BUENOS AIRES - ARGENTINA

Fabrigado por:.

RESPIRONICS INC. RESPIRDNICS INC.

1001 Murry Ridge Lane. Murrysville PA 15868 - 175 Chastaln Meadows Court. Kennesaw, GA 30144
Eetados Unldos de América Estados Unldos do América

RESPIRONICS INC.
312 Alvin Drive . New Kensington, PA 15068 —
Estados Unidos do América

RESPIRONICS ALICE 6 SISTEMA POLISOMNOGRAFICO

A\ epevcmesw  [R 1PX1 )54

—_—
Temporatura de funclonamlanio: +59C 8 +40°C
Tamporaiura de simacenamiento y de 1ransparte: -205C » +608C
Huwmnadad — funcionamisnio, aimacenamiento y traneports: 15% & 85% sin condengacion
Rango de presion almostdrica ontre 110 KPg (& nivel del mar) y 60 KPa (2.800 m sobre nivel mer)

Director Técnico: Leonardo Gémez. Bicingeniero Mat. N° 5545

Autorizado por la ANMAT PM-1385-88

» El disposiiivo no tiene alarmas y no estd Indicado para utilizerse coma monitor automatizado de apnea.

ADVERTENCIAS
+No enchufe los cables de los sensores en tomas de corriente. El contacto de los cables con tomas de comisnte conlleva
un grave riesge de descargas elécricas.

» No utilice el sistema Alice 6 a menos de 0,8 metros de tangues o tiendas do axigeno,

 No opere el sistema Alice 6 en ninguna situacidn explosiva en la que estén operativas o en uso fuentes inflamables o
explosivas.

= Si sospacha que el sistema no estd funcionando adecuadamente, no intente repararle. Pongase en contacto con el
proveador del equipd o con Respiranics para solicitar asistencia técnica.

» Desenchufe siempre los componentas da todas las fuentes de energia eléctrica (CA) cuando limpie el sistema o
cualquiera de sus accesorios. Para quitar la alimentacidn de CA, desconecte el cable de la fuente de ali

D
- No conecte un equipa telefonico a las entradas awxliares.
« Si el paciente leva un marcapasos cardiaco, consulte al médico del pac s deo realizar el estudio.
= Retire todos los cables del paciente {piezas aplicadas) antes de llevar a cabo la desfibrilacién cardiaca. El dispositivo
Alice 6 y sus accesorios no estan protegidas contra el efecto de la desfibrilacion cardiaca.
* No utllice ¢l sisterna Alice 6 en entomos de resonancia magnética nuclear (RMN) ni cerca de fuentes de altas

BCIOLLA
Apoderado

toma de corrlente principal.
prinep AGIMED S.R.L.

amisiones.
* No togque 1a estacidn base y al paciente simultineamente, dado que puede crear un riesgo de descarga eléctreg
* Revise regularmente los cables eléctricos, otros cables y el dispasitivo de fuente de alimentacldn para veri
presenten danos ni signos de désgaste. Deseche y suslituya las piezas dafiadas antes de usarlas.

astrangulamiento. Diract Tecqico
* No toque Ias patillas de los conectores identificadas con el simbolo de advertencia de ESD. No deben hacersel.'nD 5.5,
conexiones a estos conectores si no se utilizan procedimientos que eviten dascargas slactrostaticas. Estos

procedimientos preventivos incluysn los metodos para evitar la acumulacidn de cargas electrostaticas (p. e., aire

Instrucclones de Usc (AIR-B) 1115
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acondicionado, humidificacidn, coberturas conductoras de suelos, ropa no sintética.), descargar el propio cuerpo entrando
en contacto con el marco del equipo, con tierra o con objstes metdlicos, ¥ la unidn de uno mismo al equipe o a tiera
mediante una correa de muieca.

= Ageglrese de qua las partes conductoras de los electrodos v los conectores asociados, incluido el electrodo neutro, no
entren en contacto con otras partes conductoras, incluida la tierra,

+ No lo utilice durante procedimientos quinilrgicos de alta frecuencia ni durante intervenciones electroquirirgicas.

» Para los bebes, no apriete el cinturén hasta el punto de impedir la respiracién del bebe, Ademas, compruebe la tensién
de los cinturones de esfuerzo antes y después de |as tomas de alimentos. A medida que el bebe come, su vientre pusde
expandirse y el cinturén puede quedare incémodamente apretado,

Precauciones

» Siga todas las recomendaciones e instruccionas del fabnicante de todos los equipos utilizados con el sistema Alice 8.
Asegurese de leer, entender y Seguir las instrucciones de este y ofros manuales que vengan con el sistema y sus
componentes. Si no tiene un manual, pida unc al distribuidor o fabricante del equipo.

= Tenga presentes las intgrferencias de senales que pueden producirse como consecuencia de fuentes extemnas. Son
necesarias sefales electronicas para que funcione el Alica 6. Auntue el sistema contenga métodos y técnicas que
puedan proporcionar proteccién frente a fuentas externas de Interferencia, el funcionarniento del sistema Alice 6 puede

verse afectado adversamente por:

— campos alectromagnéticos de mas de 10 V/m en las condiciones de prueba de la norma EN 60601-1-2

— el funcionamiento de equipo de alta frecuencia (diatermia)

— desfibriladores 0 equipo terapautico de onda coria

— radlacion (p. ef., rayos X y TAC)

— campos magnetices (p. ej., RMN}

« Los tejidos sintéticos de cartinas o alfombras pueden producir interferencias debido a la electricidad estética. Tocar un

objeto inanimado (p. &j., una pared, una cuna) antes de manipular el sistema previene a menude los problernas causados

por la acumulacién de electricidad estética.

» Las sefiales de transmisores potantes de estaciones de televisién, radio, asropuertos, policla, bomberos y ambulancias

pueden recibirse e inerpretarse como sefiales del corazén o de la respiracidn. Si usted se encuentra a menos de un

kilometro y medio de alguna de estas fuentes, pida al Servicio de Atencién al Cliente de Philips Respironics que le ayude

a determinar si su sistema funcionara adecuadamente.

= No esterilice el equipo Alice con autoclave, gas o presidn. No empape ni Sumerja el equipo en ningln liquido.

= No utilice nunca un cable de extensién con el sisterna Alice 6. Opere siempre el dispesitivo utilizando una toma de

alimentacion de CA con toma de tiera. Si no esta seguro de si una toma de cormiente cuenia con una toma de tiera '
adecuada, péngase en contacto con un electricista para obtener asistencla. y
= 8j utiliza una foma de tierra de EEG, no utilice la derivacién de ECG RL.

= No ponga liquidos sobre el sistema Alice 6 nl cerca de el. Si se derraman liquidos sobre ol equipo, deje de utilizarlo

hasta que pueda determinarse si su uso es seguro, Péngase en contacto con Philips Respironics para solicitar asistencia
técnica. /
» No opere ¢l sistema Alice 6 durante tormentas eiéctricas, Pedria perderse o dadarse ia informacién.
* No deje caer ninguno de ios componentes dsl sistama Allce 6. 5i se cae cualquiera de los dispositives, intesfumpa su

uso hasia gue pueda determinarse que esta plenamente operativo. Péngase en contacto con Philips Respirghics para
solicitar asistencia técnica,
= Informe de ios problemas que se pianteen con cualquiera de ios componentes dei sistema Alice 6. Si el i

funcliona adecuadarnente, péngase en contacto con Philips Respironics inmedialamente para su reparaclon. \
« Utilice dnicamente accesorios aprobados por Philips Respironics,
3.2; : Bioing. LEONARDY (HOMEZ
: &E:‘i. COPITEC 854S
FERNANDO SCIOLLA Directa: Técni
Instrucciones de Uso (AlIHB) 2118 Apoderade AGIMED S.R.L.

AQIMED S.R.L.
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Uso previsto

El sistama Alice 6 85 un sisterna polisomnografico {PSG) que esta disefiado para grabar, visualizar & imprimir informacion
fisioldgica para terapeutasimédicos. Estos pardmetros se presentan graficamente en una pantalia de ordenador para
poder reafizar una revisidn y un diagnostico, de forma paracida a ia utifizacion de una grabadora poligréfica tradicional de
papet.

El dispositivo se utiizara en hospitales, instituciones, centros o clinicas del sueiio, u otros entornos de prusba en fos que
pacientes aduitos o bebes requieran la documentacién de diversos trasiornos dei suefio u otros trastornos fisioibgicos.

313;

Conexidn de electrodos de EEG

- Debe conectar los electrudos de EEG especificados por ef protocoio de su centro y an base a la configuracién gue ofija.
La siguienie tabla enumera jos sitios habituales de EEG de los que se recogen dalos durante un esiudio del suefio,

ol Figkar fronial ixpdenic Tid Tpporal posteror dachn
o2 Tolar fronta! doreche T Temporoparictal zqierdo
Py “Terrgosal sntelior iKgaEcdo o2 Teritrinar il izgulenk
£3 Frong bruierde g7 Centropanetshoame fines roedia)
Ei Froesal Soro firea media) Cpd Lentrbnanetsl debchs
4 Fiortat dovecho o Tempotgpansztal demdio.
2] Tesmiporal araedes dereahin i+ Tomporal pasterio: Bguierda
i - Fromotemporal maede. 3 | aret equietds
Fc2 Frortocentsal Iauionio 4 Pafketal oo (inea mediss
yo? Frtintneentral oo [finea media P4 | Foarietat dovecho
i) ramocontal desecho 16 _Temipnal postetor derecii
Fif Fromoemporns derecho or | Oxciphtal izgierdo
ki Termporal postet Lguitdo 0z | Geopital cow finea rediy)
3 ternporal Lpuerde. o | ocapital derecho
=y Ceriral irquierdo AN | Derplerendyruends tois Saueits).
oe Contral coro fines media) AN D% referencti devecha [omgs devecha)
oy Leira deiecho Toina de Forna de s 450,
fivtrd
T - Temposad veecto
Conexidn de electrodos de ECG

Los sistemas de LDxN y de LDxS de Alice 6 son compatibles con un ECG de una sola derivacién, de 6 derivaciones o de
7 derivaciones. Ei sistera LDe es compatible con un ECG de una sola darivacion. B} ECG de una derivacién emplea dos
o tres cables procedentes del tablerc de entrada (ei de 1a pierna derecha es opcional, dependiando de que se utilice o no
una toma de tierra aisteda de EEG con el paciente). El ECG de § derivacionas emplea tres o cuatro cables procedamasf
del tablero de entrada (el de la piama derecha es opcional), y ¢f Alica calcula los seis canales mediante la referercia ¢

cruzada de ,
ias sefiales. El ECG de 7 derivaciones amplea tres o cuatro cables, Incluida una derivacion torédcica intercostal, que ;

puede colocarse an cualquiera de fas posicionas V (V1-VB), y el Alice calcula los siete canales mediante i rofere

cruzada de ias senales. /}
NANDO SCIOLLA Biuma. LEONNARTAY GOMEZ
Apoderado part. COPITEC 4545

i g, T ¥
Instrucciones de Uso (Alll-B) 3115 AGIMED S.R.L. e o b
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Fijacién de loa sensores de esfuerzo tordicico y abdominal

Realice los pasos siguientes para fijar sensores foracicos y abdominales a un paciente:
Nota: 57 quiere usar otro método para supervisar of estfuerze respiralorio de un bebé (por ejemplo, un monitor de apnes),

5iga las indicaciones gel fabricante para la conexion de fos sensores.

Nota: Los sensoras de esfuerze Plezo no son compatibles con los tableros de entrada de Alice 6.

1. Coloque i cinturén de esfuerzo toracico en toma al trax del paciente, de modo que se extienda a lo largo del tercic
inferior del esterndn. Aseglirese de que el paciente tenga el cinturén bien sujeto, pero no demasiado apretado, Conecte
los dos conectores pequefios del conjunto de cables al ¢inturdn. Ei conjunto de cables debe colgar recto delante del

paciente,

2. Enchufe el conector en &l tablero de entrada.

RNANDO SCIOLLA

Apoderade
AGIMED S.R.L.

T

Bioing. LEONARDY GOMEZ

Conmxiones del sensor tordid oo v sbdominal en ol tablsre de antrada dirt. COPITEQ 5545

instrucciones de Usa (AllHE)
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Diracty: Tecpico
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3. Caloque el cinturtn abdominal en toma al estomago del paciente, de modo que quede justo por debajo de ka caja
toracica. Los cierres dal cinturén deben quedar alineados con las caderas del paciente. Asegdrese de que &l paciente
tenga el cinturén bien Sujeto, pero nd demasiado apretado. Conecte los dos conectores pequefios del conjunto de cables
al cinturdn. El conjunto de cables deba colgar recto delante del pacients.

Advertencia; Fara los babés, no apriete el cintiirdn hasia el punio de impedir la respiracidn del bebd. Ademas, compruebe
la tensicn de los cinturones de esfuerzo antes y después da las fomas de alimentos. A medida que el bebé come, sy
vientre puede axpandirse y ef cinturon puede quedarte incdmodamente apretado.

4. Enchufe el conecter en el tablero de entrada.

Nota: 57nc estd utlizando /os sensores de esfierzo ZRIF, las formas de onda mostradas en Slespware lendrdn un
aspecio diferenle de una forma de onda generada a partir de una seflel RIP. Fara obtener mds informacidn, consulte la
ayuda en pantals de Slespware.

Fijackin de los elecirodos de EOG v EMG

Elgctrodos del EOG

Realice los pasos siguientes para fijar los electrodos del EOG a un paciente:

1. Conecte las derivaciones del EOG al paciente.

2. Enchufe las derivaciones en las entradas adecuadas del tablero de entrada.

Electrodos del EMG de piema

1. Coioque las derivaciones del EMG de piema en el paciente sequn ias especificaciones dej centro. Deben supervisarse
dos derivaciones en cada extremidad. Si se utiliza solo una derivacion par extremidad se puede producir una senal
defectucsa.

2. Enchufe el par de derivaciones por cada extremidad en las entradas adecuadas del tablero de entrada.
Electrodos de EMG de la barbilia

1, Conecta Jos EMG de Ia barhilia al pacients.

2. Enchufe 1as derivaciones en las entradas del EMG de la barhilla del tablero de enfrada.

FERNANDO SCIOLLA

Apoderado
AGIMED S.R.L.

Tonwdones de EOG ¥y EMG et of tablaro <iv sntrads

/

Conexidn dei sensor de flujo de aire

Realice los pasos sigujentes para fijar sensores de flujo de aire a un paciente: P
Bioing. LEON ?.'JO GOMcZ
Mel. COPITEC 5548
Dirgcty! Técnica

Inatrucciones de Uso (Alil-B) 5718 £ ULT OP L
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1. Asegiirese de contar con el sensor del tamafio adecuado para su paciente; estan disponibles tamais de adulio ¥
bebe.

2. Para el sensor basado en la presion, coloque la canula de presidn nasal por encima del labio superior, con la canula
adentrandose ligeramente en el interior de las fosas nasales. Recorte, si @s necesario, seglin las indicaciones del
fabricante.

3. Para el sensor del termistor, coloque &l sensor de forma gue las lenguetas flexibles encajen bajo las fosas nasales.
Pliegue las lenguetas hacia atrds 90° de modo que queden comodas, aungue sin tocar la piel ni adentrarse en el interior
de las fosas nasales. Las lenguetas se doblan hacia afuera, lejos del rostro del paciente. Si se aplica el sensor
adecuadamente, el tdcnico podra leer el logotipo sobire el sensor del termistor.

Precaucién: Tenga pracaucion af colocar af sensor sobre el paciente. Para evitar cortas o iitacidn en fa piel, no cologue
8/ SEnsor demasiatio corca de Ias fosas nasales.

4. Coloque de forma ajustada las derivaciones sobre |as orejas del paciente y conecle la entrada a! tablero de entrada.
5. Puede fijar con cinta las derivaciones a las mejillas de! paciente para ayudar a mantener el sensor en su sitio,

Alice
o2 =@
0*
o -

=I|Oe‘o ""D

- < Se®

g?.*.’m. il Cowwalador daraP  Chmars® Pra——
za 'U &
7g 00+~
.
: P Repaamics
"y adiciomal no inchido com s e ARce:
Conexidn del sensor de presion

El sensor de flujo de aire del transductor de presidn puede usarse durante las adquisiclones para capturar las
caractaristicas de flujo y presion del flujo de aire respiratorio, del ronquide y de la prasidn terapéutica. El sensor se
cofecta a la conexidn del flujo basado en la presion del tablero de entrada de Alice 6.

Cuardo se conacta a uria cénula que el pacients lleve puesta, el sensor de prasion ¢aptura el flujo basado en la presion y
los ronquides. La canula debe consctarge al puerto <<Ax> del modulo.

ERNANDO SCIOLLA

Apoderado
AGIMED S.A.L.

Bioing. AP =4
Ml COPITRG 5545
Nirachy. Técnice

ACITMED SR
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Conexion del sensor de SpO2

Para conectar un sensor SpQO2, conecte el sensor al modulo de oximetria Sp02 Masime de alto rendimiento/baja
potencia.

Luego conecte el modulo SpO2 al tablero de entrada.

|
3

¢ Q";
Qa Q:Q
R ) +0
Qo —0

-

Conmiin del méduic SpO, en of tablero de entrada

2.4.;

REALICE LOS SIGUIENTES PASQS PARA CONFIGURAR EL HARDWARE DE ALICE B.

1. Si todavia no lo ha hecho, desembale su ordenador ¥ configirelo de acuerdo con sus insfrucciones. .—’)
2. Desembale su sistema Afice 6 y aseglirese de contar con todos los componentes.

3. Aseglrese de que la estacion base se coloque en una superficie plana y estable lo suficientemente cerca del tablero
de entrada como para permitir una conexién sencilla al mismo. La estacion bass también debe colocarse en un lugar con
fécil acceso a una fuente de alimentacién de CA extema que tenga una conexion a tierra adecuada.

4. Coloque el tablerc de entrada sobre una mesa o soporte por encima y por detrés de la cabeza del paciente, al lado de
la almohada dei paciente o en un gancho cercanco utiizando el amarme/correa de hombro suministrado con su sistema. Q
utilice un soporte para montar el tabierc de entrada en una pared.

— Para conectar el amarre/correa de hombro, deslice la cinta de la correa en 1a muesca de la parte supericr del tablaro

de entrada y compruebe que la comea este segura. %
- SCIOLLA
CONFIGURACION DEL EQUIPO ANDO

Apoderado
5. Conecte el cabie de alimentacidn a la fuente de alimentacion de CA. AGIMED S.R.L.

6. Enchufe el extremo macho del cable de aiimentacion en la toma de cormiente de pared.
Precaucidn: No yiilice nunca un cable de extension con ef sistema Alice 6. Opere siempre of dispositivo ulllizendo vna

tierra adecuvada, pongase an cortacto con un electricisla pars oblener asislencia.
7. Conecte el cable de fuente de alimentacidn en el puerto de 1a fuente de aiimentacidn ( ) de la parte trasera de la
estacidn base.

LiaInG . LB % ]
8. Enchufe un extremg del cable de comunicaciones en el puerto conector del tablere de entrada ( ) de hmﬁ&ﬁé& ol )

Directd: 18CNICE
ia e5tacion base. AGTMED B.R.

inatrucciones de Uso (All-B) 7118



Sistemas Respironics —Diagndstico del Suefio

Instrucciones de Uso

9. Enchufe el extremo restante del cable de comunicaciones en la conexitn sene { ) del tablero de entrada.
Cable de comunicaciones Alice § LDxS

Conaxion del cable de comunicaciones

Nota: Los extremos del cable de comunicaciones son infercambiables. Cualquier extremo puede enchufarss en fa
eslacion base y an ef tablerp de enirads.

10. Siga el Paso A para configuraciones alambricas de punto a punto ¢ el Pasc B para configuraciones de red
alambricas.

A. Para configuraciones alambricas de punic a punto:

— Enchufe un cable cruzado CAT-5 en ef puertc de red { j de ia parte trasera de la estacidn base.

— Luego, enchufe el extremo restante del cable al conector de interfaz de red de su crdenador.

B. Para configuraciones de red alambricas.

— Enchufe un cable de red CAT-5 esténdar en el puerto de red { ) de |a parie trasara de la estacion base.

— Luego, enchufe et extremo restante del cable en una conexion Ethemet. Por ejemplo, si ha configurado su conmutador
de red en su sala de control, puede tender los cables de red CAT-5G desde las estaciohes base de cada habitacion de
paciente 2 los conectores Ethernet del conmutador, de mode que todas las estaciones base estén enchufadas en la

misma red

Guia dei usuario de Alice § %A

AND
— Para conectar su ordenador a la red, enchufe un cable de red CAT-5 en el conector de interfaz de red de su Apod(e}rigéom

ordenador, y enchufe el otro extremo del cable en una conexién Ethemet (p. ej., un conactor en un conmutaddfFHMED S.R.1
11. Si estd usando una cdmara de video, micrafono y/o altavoces, conéctelos ahora siguiendo las instrucciones de la

siguiente seccidn para realizar una configuracién adecuada.

Nota: 5/ s/ tdcnico estd en una sala de control separada dst laborslonio de trastornos del susifio, los altavoces y el

micrdfono parmiten af téamico hablar diractaments con el paciante desde la sala de control. Los altavorses y 9! micrdfono
funcionarn en ef mismo formato unidireccional que ur intercomuicador. A
Puede cambiar el volumen de sonido usando el control de volumen de fos altavoces o el ajuste de control de volumen de ;
su ordenador. }
12. Para conectar un dispositive terapéutico Philips Respironics (CPAP, binivel, etc.) al sistema Alice 8, conecte - .
extremo del conector serie del eable de comunicacicnes del dispositivo terapéutice en ef puerto de conexidn serfe COM 1 &
(OICH ) de la parte trasera de la estacién base. Conecte el ofro extremo det cable al puerto en |a parte trasera

dispositivo terapséutico ¢ a Ia tarjeta Sleeplink, si comesponde, Esto le permite controlar el dispositivo terapéuti

diractamente a través del sistema Alice 6. Consulte &f manual del disposifive terapéutico para abtener informacion sabr,
Bigirg. NS é" v Lird
la conexién. Ml GORTEC 5b45
Diracty: Técnige
AZIMED SR
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13. Si lo desea, puede conectar dispositivos médicos externcs adicionales producidos por otros fabricantes, usando los
conectores de entrada auxiliares de la parte trasera de la estacion base. Consulte los manuales de los dispositives para
obtener informacion adicional.

Nota: 7odos los dernds conactores de la astacion base (puertos USB, puerios 8ccesorios, fos canalas auxiliares, los
puertos Ay B, y of puerto de conexion sere COM 2} no estdn en uso en of momenip.

14, Instale el software Sleepware en su ordenader siguiendo las instrucciones de instalacién de la Gu/a de iniclo de
Stespware (Sleepware Goefting Staried Guide).

Nota: Si Stegpware detecla que ef dispositivo Alice § estd configurado para una zona horara diferents, se producird un
error.

Para obtensr mds informacién, consiffe la ayiuda en panialia de Sleepware.

Ei software Sleepware le permite visualizar y puntuar las adquisiciones de datos mientras una adquisicién esta en curso.
Tambien se pueden descargar y organizar los datos después de que se haya grabado una adquisicién. Las adquigiciones
de datos se ciasifican por identidad de paciente (p. sj., nombre y nimero de identificacién), proporcionando de este mado
la posibilidad de hacer un seguimiento dei historial de grabaclén de un paciente. Pueden iocaiizarse facilmente en ia base
de datos mditiples adquisiciones realizadas en un paciente.

Utilizando Sleepware, puede visualizar datos de forma de onda sin depurar en varios formatos de montaje y iempo.
Puede visuaiizarse una vista detaliada de la grabacion despiazéndose por ios datos. Puede seleccionar los canales
mostrados en [a pantaila y el color de los datos sin depurar, e imprimir cuaiquier pantaila ¢ grupo de pantallas de datos
sin depurar. Pueden visualizarse tendencias o patrones globales para ia grabacion a través dei uso de pantaiias de
resumen de 1 hora y de 10 horas. Puede ver un video de ios pacientes mientras duermen, y pusde guardar video en
tiempo rea o capturas de imagen junto con ios datos del suefio.

Sieepware defecta automaticamente evenies fisiolégicos como apnea, hipopnea, ronquide, movimiento periddico de
extremidades, frecuencia cardiaca, arritmia, pH y activacién (arousai}. También sa pueden distinguir ios eventos segun su
contexto (p. ef., una apnea con un dascenso de la saturacién ¢ ia frecuencia cardiaca asociade). Sleepware también
reconoce una serie de eventos neurcidgicos para ia determinacion de kas fases dei suefio de los adultos, y actividad ©
patrones cardicrrespiratorias para la determinacion de las fases dei suaric de los behes,

Pueds validar eventos detectados, afiadir eventos adicionales, eliminar eventos o cambiar el tipe de evento, la duracién o
ia posicién de un evento detectado. En base a [a validacién, Sieapware computa los valores estadisticos relevantes.

Los vaicres pueden mostrarse en un formato de informe configurable por el usuario. Puedse imprimir ios informes
inmediatarmente o mostraros para una revision en pantalla. También puede digediar formatos de informs personaiizados
utilizando ta funcidn informe personalizado.

Para obtener instrucciones de instalacién o mag informacién scbre Sieepware, consuite Gulg de iniio de Slespware
{Sleapware Getling Starfed Guide)y 1a ayuda an pantalla.

COMPRUEBE EL RENDIMIENTO DE SU EQUIPC
Debs varificar que el equipo Alice 6 funcione adecuadaments antes de iniciar una adquisicién,

Compruebe los dispositivos alimentados con bateria
Compruebe ia bateria en el sensor de posicidn corporai realizando una comprobacién de cambio dg posicidn. Cua
bateria dei sensor no tiene energia, ei sensor detecta una posicion <<de pie> en lugar de ia posicion real dei cu
paciente. Consuita ia doecumentacién proporgionada por ei fabricante del sensor de posicién corporal para obte
informacidn sobre las baterias,

Si esta utilizando un micréfonc aiimentado con baleria para ia intercomunicacién, recuarde apagar ei micréfono

dei estudio para conservar ia bateria. i, LEGRAR
Compruebe la impedancia y la calibracién usando Sleepware. wiFt. CG?I}'[ : 1335
. Direcia: TECT
% AGIMED S8
RNANDO SCIoLLA
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Sleapware le permite visualizar o5 valores de impedancia en cualquier momento durante su estudio, sin afectar a los
datos fisiolgicos que seé estén grabando. No perderé ninguna senal fisiolégica al visualizar la impedancia. Para obtener
més

informacién, consulte la ayuda en pantalla de Sleapware sobre la comprobacién de la impedancia y la calibracidn.

COMPRUEBE LA BIOCALIBRACION

1. Configure los sensores segun se describid previamente en ¢l manual.

2. Conecte todos los cables necesarios y compruebe las conexiones,

3. Inicie una adquisicion en Sleepware.

El equipo Alice 6 empieza a capturar los datos,

4. Pida ai paciente que se tumbe ¢e sspaldas con los brazos a [o largo del cuerpo, los ojos cerrados y respirando suave y
regularmente, Compruebe fos sensores pidiendo al paciente que siga ias instrucciones de Ia sigulénle tabla.

Sin i (3 cabaze, MR qui elpacente Tiers fos pErpadDiy lentaments Mugve
Sos o 43 gevecha ¢ 2 2 ingudernds reputiiamenie dutame 0 segndos A
xentinsrion, hags que e pacionte ciefte i parpatos ¥ ientameate ruevs 105 oids-
‘nania ardha’y hacta abaio taante 10 segunidos.

MG g i banblla g que of patiarte elsieta mandibula giirmte 5 sbgundos, eeqo sontraigh T
manditula osdiendo durante 3 segurdce y Juego fa telaje de nueys: Repitresto
E g Ay

Mticronw +Hagd e f packente tespiBy CON uk Mo copsiame dmat}te 15 segurxdos rigentess

) “eing Un somide de Fonorico duranid i indpirecion, © haga gue & packente cuemte

e 1o

Fhjes chet a2 oie cariada de- Hagague Bl RACSNTEEADINe 2 través de fa natiz Con un HEMo Lonstante durame

presian, teemisn o esfuetn 5 segundos, lueger repita reopitande 3 3taves de la boca, A cominuacon, faga que

adning ¥ iaRom pRcErie LorRNGS i respiacinn durante 5 sequndos ¥ fuego suste.el A

EMG o pherna Hagaquezlpamﬁtecwwgsmm;cukﬁdehwrmmlsegm

¥ s be rdinje duranie: 1 sogundo: repha 5 veces, fepita para 3 ot paniotiita,
thaga e ot pad st 3purie ks dodos o Ry, ek, sk-doble hacss ddalare,
rEntenGa revemiane i pOBCan yispita.

et Hagu que el padente alvs 103 papados, s relRle y mid hads adelane duranie

19 segaredas. Ludgo, naga due el packeres cialos pampaics, se relaje y mantenga
You thas rrianido hatia adetarte durante: mwgumim

3.6.;

INTERFERENCIAS CON OTROS DISPOSITIVOS O TRATAMIENTOS
Tenga prasentes las intarferencias de sefiaies que puaden producirse como consecuencia de fuentes extemas. Son

necesarias sefiales slectrénicas para que funcione el Alice 6. Aunque el sistemna contsnga métodas ¥ técnicas que =
puedan proporcionar proteccion frente a fuentes sxternas de interfarencia, el funcionamiento del sistema Alice 6 puede "
verse afectado adversaments por:

— campos electromagnéticos de mas de 10 V/m en las condiciones de prueba de la norma EN 60601-1-2
— ol funcionamiento de equipa de alta frecuencia (diatermia)

— desfibriiadores o equipo ferapéutico de onda corta

— radiacién (p. e}, rayos X y TAC) kq%
— campos magnéticos (p. &., RMN)

+ Los tejidos sintélicos de cortinas ¢ aifombras pueden producir interferencias debido a la slectricidad estatica. Tocar un

objeto inanimado (p. ej., una pared, una cuna) antes de manipular i sistema previene a menudo ios probiemas causados :
por la acumulacién de electricidad estatica. Diging. EONAA

; GGMEL
MES. LG"HT s 5545

« Las sefiales de transmisores potentas de estaciones de televisién, radio, asropuertos, policia, bomberos y amiwdansidschico

'aﬁtD SR

pusden recibirse e interpretarse como sefiales del corazén o de la respiracién. Si usted se encuenira a menod'ds

Instrucclones de Uso (Alll-B) 10/15 NANDO SCIOLLA
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kilometro y medio de alguna de estas fuenles, pida al Servicio de Atencion a) Cliente de Philips Respironics que le ayude

a determinar si su sistema funcionara adecuadamente,

2.8.;

Limpiaza y mantenimisitio

Siga estas pautas generales al limpiar los sensores:

= Desenchufe siempre los companentes de todas las fuentes de energia eléctrica cuando limpie el sistema o cualquiera
de sus accesarios.

« Desconects todos los sensores y cables del sistema Alice 6 antes de la impieza.

« Siga las instruccionas del fabricante para impiar y desinfectar todos 10§ equipos de supervision y deteccidn utilizados
con ol sistema Alice 6.

ESTACION BASE, TABLERO DE ENTRADA Y CABLE DEL PACIENTE

Limpie la estacidn base Alice 6, el tablerc de entrada vy el cable de comunicaciongs con un pafio suave y himedo entre
Ios distintos usos con pacientes. Aseglrese de que todas las partes estén bien secas antes del uso.

Precaucién: No estariice ef equipo Alice con autociave, gas o presion. No smpape nf sumeija el equipo en ningdn liguido.

SENSORES
Cuando haya lerminado el estudio del suefio, debe limpiar los sensores después de refirarios del pacients. Algunos
sensores requieren una limpieza especial. Limpie los sensores, segln |as instrucciones proporcionadas por el fabricante.

MANTENWMIENTO

Los sistemas Alice 6 no contienen ninguna pieza de cuyo mantenimiento ¢ reparacion pueda encargarse el usuano.
Aparte de la hmpieza periddica, el usuario no tiene gue realizar ningln mantenimiento ni ninguna calibracién. Los fallos
del dispositivo, los canales o las sefales deben remitirse a un centro de servicio técnico de Philips Raspironics.

3.9;
Preparacion del paciente

INICIO DE UNA ADQUISICION

Antgs de redlizar una adquisicion, debera revisar las conexiones de los cables y comprobar el equipo como se especifica

a continuacion,

COMPRUEBE SUS CONEXIONES DE CABLE

Revise sus conexiones de cable segin se describe a continuacidn, antes de iniciar una adquilsicldn,
1, Compruabe ias conexiones del sensor. C‘y

Verifique que cada sensor este enchufado en e conector adecuado dei tablero de enfrada,

Verlfiquse qua el cable de comunicaciones esté conectado adecuadaments del tablero de entrada a ia astacion base.
2. Compruebe las conaxiones del dispositivo auxiliar (sl corresponda).

Verifique que cada dispositivo auxiiiar esté conectado a la estacidn base utilizando la entrada auxiliar especificada
durante la configuracién de canales. e
3. Comprusbae ias conexionss de la estaclin base. i
Si esta usando una conexitn de red con cable, aseguress de que sl cable de Ethemet ssta introducido en el puerto de |
Ethemet en |a parte trasera de |a estacion base. Use uno de ios siguientes cables: — i j
» El cable cruzado CAT-5 conecta la estacidn base directamente al ordenador que estd ejecutando Sleaowf{ \ 'J x
+ El cabie de red CAT-5 conecta la estacion base a un conmutador o conector Ethemet.

3.11
Resolucién de Problemas

NANDO SCIOLLA Mt ©
Instrucciones de Usc (All-B) 11715 pcderado B
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3. 12: Factores Ambilentales — Compatibifidad Electromagnética
Guia y deciarackn del fabricante: emisiones eleciromagnéticas
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Instruccicnes de Uso

Sistemas Respironics -Diagnéstico del Suefio N

Guia y declaracién del fabricants: emiziones electromagndticas

Exte disnositive ects Indicado para uttizarse en @ entomo dectromagndtico especiicado 2 continuadion, £t usuario de este
dispositive debe asequrarse de usizaro en diche ertomo.

El dispositiva ceikza enesgta de radiolreruenca. solacnerre pa & funconamiento

m*m Gupa't imerno. Por ko tanto, sus emisiones de radiofiecizencits 100 muy bajes y ao s
prbable qur orodiovan neriesencias en Wy tRONCOS TRFTANOR

Ermisicnes de adicirecuencia

PR 11 Case 8

Emisiones anmdnicas ChseA H dispmitive o3 adecado pars utilizarse en todo fipo de establecimienss,

I6C61000-3-2 nchuicos ins establecimisnios domésticos ¥ los conectados directamentie a fared

FuCRcones de voltoler iblira de suministro eliciricn de bajo voliaje.

Ernisione de destelios Curnplke

EL61000-3-3

Guia y declatacién def fabricante: inmunidad elactromagnética

Este dispashtive osti indicade par utilzarse en o entomo elechomagnéatico espedficado a continuacion. Ef usuaro de este
dispositivo debe aserpararse de utizann en dicho entoma.

suelmdebemer:hm

Descaga slectmstites E50) § 6 4 por comacto £ k¥ pos contacto

& baldesrs de cerimica. S lios suekos
EC 6100042 48 1¥ por sire +8 I por sire eskin cubierios con materi sinbiton, B
umnedxt miativa debedd ser 3 renas.
el %
Tankono sléctrico ipido § £2 1V pea nes deontrada- |42 WY pas s de wminiso | L2 calidad de i enegla de B red ddcuica
yrifam salida prncipales debe spy 1a nomoat deun emiomo
domistirn 1 hospitakario.
T 51000-4-4 &1 3 e rvocks dilevsnctal +1 8 pata lineas de errade-
saiich
Sobestancdn 11 en modo derencial 1 %W en modo dikesenciak 1z calidad de & enengla de b red slécirics
EC 61000-4-5 debe ser 1y normal de un ermomo
321 en oo comin 47 ¥ en modo comin domerins i hospitalano.
Bjacas, intemupdones cons | <UL doaida de >RS% en Uy | <% U icaida de>95%en i) | La calidad de iz energls de b rd Séctics
yvariariones de volinje an tharante 05 cick chararte 0.5 cithos. b s 3 normal deun ermioeng
ian Bneas: deentrach del doméstics 1 hopitalanio.
it séctrico AN Gakda el BN en ) | 200 &, fcakcha cied 60% o1 )
duranie 5§ cidos durarne 5 ickos
EC61000-4-11
TON Ly Geakda det 309 en 45) 0% U icaicta el 309 en LD
durante 75 dicios duravie 25 crics
<596 Lh fralds de >0 en L] | Uy (calds de 0% ey L)
dhararte S 5 dusanic 5 s
Hiota: Uy e of wolaje die by red sldctrica die CA antes de b aplicacitin del nivel de b proeta

Distancias de separacién recomendadas entre jos equipos portitiles 0 mdviles de
comunicaciones por radiofrecusncia y aste dispositive

E} dispositive estd Indicado para utilizarse en un entomo eleciromagnétcs en e que [as perturbaciones por radkailecoch
radiada estén condrotadas. £l diente o & usuario de este dispositive pueden aysdar 3 preveniv s intevkyendas
slacTramannaticas sl mantienen uha disianc minima entie ios exipos portatiies o moviies de Comunikacionas X
radicecuencia {ransmisntes) y este dispnattig tal coma e recnmienda 3 continuacion, de acuemo con fa potenclade .
satida madma del equipo de conmtinicaciones,

1t 212 [ [V
o} 2,38 038 an
1 1.2 3 23
19 18 13 73
100 12 12 3 {

Para travarnisores con Polencias de salida nominal mikéma distims a tas especiicadas antes, b disiancia de e (df rrromendad \
retaos {mmy) puede caloubanes whikandn & ec.acion comespondiente 5 2 iscvencia del trarseisor, donde: P es §x polencia de saiida norinad
rokeimia del armisor e vatos {W) seguin o fabricame del traremisot

Lupir

Nota T A 80 MHZy 800 MHZ se aiice b distanca de sepamcion comespondien 2 interaain te frleauencin supenian,

Nota 2 Estas desctrioes puecen no ser adecusdas en todas s sacones. Lz progagacion slecimomagnéica se ve alectads por b absorcion y
&l mfiejo prodiackios por estrcturas, obletss ¥ personas.
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Las Jntensidades de ke Campos magnédticos de frecuencia de

frecimncia de coetetite k2 roeriente deben sev s nomrales tie un ertornd dorméstico u
{5060 M Invm 3INm hospkalavic tipica
KCHI0004-8

Los equipos portaties o mivies de comumicacdiones por
radiofrecuencis no deben utilizame 2 una datanc pleriona
I distancia de sepacidn recomendads de cuakopier pane
dief dapositive (inciuirios Yoy cables); dicha distanca se caicula
a pantir de k2 20uacion rommpondbente a b frescuencia del

tamTinaL
Distancia de sepaacicn recwnendacia
d=124¢
Radiofrecencia Fums I o=1240 D20 Miiza 500 M4
conducids D 150 kit a 00 Wz d=23J DebiGMHzalsGE
FC GHIO0--6
Im 3Wm donde P &5 b poienciz de salich nominal madbdma v wansmibsor
Raciofrecurncia adiada } De 80 e a 2% GHE 20 vatios (W} segin ef fabricante del transmisor y d 25 B2
6300041 distanciy de separacion secomendada en metms fml

mm*mmdemdc
lectrormagriicn del kgars deben !rhiuhﬂalrwd de
SRR #n cade intrrvalo de ecuentias®

En fas prouiemiciades te equipas miacados oon e siguiente
simbolo guedien produciise ederencias

(W

Nota 2 Estas dinectrices puedien no ser adecuadas e wodas las shuaciones: L2 propagacion slerTromagnitics se ve slectads por i absascidn y
i eefinio produrices por estructus, objei ¥ pesnaas

a.  laswiersidacde delos m&mfm tabem como dos *mm&mmgm yie

Nota b A 80 MHE y 800 MHy, o= aphca o intenalo de foouencis superion:

on marting Para cvaksar o entomn slactmmagnéien producicks por trammicoses de radiofrecuencia fiios, debe conideraree 12
positiciad de realizar un asnadio slectomagnético tel Jugat 5 b imensidan del campo medicz oo el uger en e que se it =
mmdmkmkmm rﬁmdunﬁ arha o m:ﬂ:m

pan compmbar sifunciona nonmalmer e, £r cso de funch . P e jonales, ool
ronentackin o reaolocacidn del dispositve.

b Dentro del ivimnalo de brcuencas de |58 kHz a 80 Mz, s intesesidades de campo deben ser infesions a 3vm.

Entomo operativo:

intervalos de temperatura y humadad para el funcionamiento: & °C a 35 °C; d¢ 15 a 95% -

intervalos de temperatura y humadad para el almacenarmisnto/transporte: -20 °C a 60 °C; de 15 a 95% “FHRNANDO SCIOLLA
Apoderado

314, AGIMED 8.R.L.

ELIMINACION

Recogida aparte del aquipo sléctrico y electronico, segun la Directiva comunitaria 2002/96/CE. Deseche este dispositive "

. 1
ds acuerdo con las normativas locales. /

3.16,

Pracigién de ias mediciones

Precisidn e intervaio de Sp02

Pantalla: 1-100% (la pantalia Sp02 musstra fa saturacion funcional).

Calibracién: 70-100%

Sp02 y precisitn de la frecuancia del pulso: Consulte fas instrucciones del sensor para conocef las prec@gﬂes,__m; !n:, 5?;’5““"“

Periodo de actualizacin de datos y célculo de promedios: Se toman y muestran valores asimétricos cada sb“%“a ) 76 \co
AGIMED SR
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Especificaciones de los modelos:
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: FERNANDO SCIOLL A
Apaderado
AGIMED S.R.L.
Tamaiio 35,6 prof x 12,7 ancho x 31,7 altura (cm) I
Peso x" |

35kg

20,3 prof x 10,2 ancho x

229 prof x 10,2 ancho x| 20,3 prof x 10,2 ancho x 3,2

3,2 altura (cm) 3,2 altura (cm) altura (cm)
Peso 481,99 538¢g 481,99
Sivies. LT o, Goiadn,
Met. CORITEC 54458
Diractg: Téeni
ACIWMED E.R.L.
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ANEXO NI
CERTIFICADO

Expediente N°; 1-47-8128/12-0

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N° &229
y de acuerdo a lo solicitado por Agimed S.R.L., se autorizd la inscripcion en el
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de
un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo; Sistema Polisomnografico

Codige de ldentificacion y nombre técnico UMDNS: 17-458 Polisomnégrafos.
Marca de (los) producto(s) médico(s): Respironics

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacion/es autorizada/s: disefiado para grabar, visualizar e imprimir
informacion fisioldgica del suefio, Estos pardmetros se presentan graficamente en
una pantalla de ordenador para poder realizar una revision y un diagnoéstico, de
forma parecida a la utilizacién de una grabadora poligréfica tradicional de papel.
Modelo/s: Alice 6 Sistema Polisomnografico

Periodo de vida util: Ciclo de vida: 7 afios a partir de la fecha de puesta en
servicio inicial.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesjonales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante:

=



1- Respironics, Inc.
2~ Respironics, Inc.
3- Respironics, Inc.
Lugar/es de elaboracién:
1- 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, PA 15668, Estados Unidos.
2- 312 Alvin Drive, New Kensington, PA 15068, Estados Unidos.

3- 175 Chastain Meadows Court, Kennesaw, GA 30144, Estados Unidos.

Se extiende a Agimed S.R.L. el Certificado PM-13685-88, en la Ciudad de Buenos
Aires, a 23“”- 2012 siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la

fecha de su emision.
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pr. OTTO A. ORSINGHER
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