&

‘, s ‘.99‘ / 2012 — Aria de Homengje ol doctor D. MANUEL BELGRANO™

SLvtonss b Pl DISPOSICHN K¢ 4 4 0 4

o\fm

A MALT

BUENQS AIRES, 2
7 JUL 2012

VISTO el Expediente N© 1-47-3952/12-4 del Registro de ests

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDOQ:

Qué por las presentes actuaciones Air Liquide Argentina SA solicita
se autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboraciéon 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 evaluacion técnica producida por el Departamento de
Reglstro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccibn de
Tecnologla Médica, en la que informa que e producto estudiado relne ios
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para {a elaboracion y el control
de calidad del producto cuya Inscripcion en el Registro se soficita.

| Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorlzante y del Certificado correspondiente, han

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

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

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Artfcuios

80, inciso i} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcidn 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
Embia, nombre descriptivo Sistema de Grabacién de Polisomnografia y nombre
técnico Polisomndgrafos, de acuerdo a lo solicitado, por Air Liquide Argentina SA,
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de |a
presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorfzanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instruéciones de uso que obran a fojas 4 y 5-13 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 Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 49° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1084-96, con exclusion de toda otra
leyenda no contempiada en la normativa vigente.

ARTICULO 50- La vigencia de! Certificado mencionado en e! Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 69 - 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, 11 y III. Girese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.
|
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICOC inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 440.‘ ........

Nombre descriptivo: Sistema de Grabacién para Polisomnografia.

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-458 Polisomndégrafos.
Marca de (los) producto(s) médico(s): Embia

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s: recopilar sefiales de encefalogramas (EEG) Y
polisomnograffas (PSG) y transmitilas @ una PC durante examenes
neurofisiologicos o del suefio. Los entornos a los que va dirigido son hospitales,
instituciones, centros del suefio, clinicas del suefio u otros entornos de prueba.
No estan disefiados para la vigilancia o monitoreo del paciente.

Modelo/s: N7000 y S4500 Sistema de Grabaci6n

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

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionaies e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Embla Systems

Lugar/es de elaboracién: 11001, West 120™ Avenue, Broomfield, Colorado.
80021- Estados Unidos.

Distribuidor: Embla Systems. 160 Lawrence Bell Drive, Williamsville. New York

14221. Estados Unidos

Expediente N© 1-47-3952/12-4 Mg
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ANEXO II

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

PRODUCTO MEDICOC inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

............... 4.4.0.4 ﬂ

Dr. OTH
SUB-INTERVEN
AN M AT,
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AIR LIQUIDE ; Sistemas Embla N7000 y S4500 - Sistemas de Polisomnog

PROYECTO DE ROTULO Anexo IIL.B

imporiado por:

AIR LIGUIDE ARGENTINA 5_A. Monsaior Magilano 3079.

San isidro,
Prov. de Buenos Aires, Repablica Argentina

Fabricante:

Embla Systems

11681, West 120th Avenue, Broomfield
Coilorado. 86021 - Estados Unidos.

Sistema de

Grabadora

Ref: N°/Serie x0000(X &}

115 Vi23e v
50/80 Hz k
100/50 mA

Bioing. Hugo Faccioli

Condicién de Venta:

Autorizado por la ANMAT PM- 1084-96

Distribuidor;

Embla Systems

160 Lawrence Beli Ville, Williamsville.
New York. 14224 — Estados Unidos.

Polisomnograffa {PSG)

Embla (...Modelo...)

220 T (4 F) a +60 T {+140 ¥)
O Presion atm. 0,5 a 2 bar K
HR G - 95% (sin condensaclén)

- Matricula Nacional N°11925.




4404

AIR UQU;OE Sistemas EMBLA N7000 y S4500 - Sistemas de Polisomnografia
NT000y SA000 ~ Semas do

importado por:
AIR LIQUIDE ARGENTINA S A Monseiior Magliano 3079.
San Isidro,
Prov. de Buenos Airas, Repiblica Argentina
Fabricante: Distribuidor:
EMBLA Systems EMBLA Systems
11001, West 120th Avenue, Broomfield 460 Lawronce Bell Ville, Williamsvilia.
Colorado. 8021 - Estados Unidos. New York. 14221 - Estados Unidos.
Sistemas EMBLA N7000 y $4500 para Polisomnografia
115 V230 v -20 C {4 F}a +60 C (+140 F}
50/60 Hz * 0O Presion atm. 0,5 2 2 bar H
106/50 mA HR O - 35% (sin condensacidn}

Bioing. Hugo Faccioli - Matricula Nacional N° 11825 .

Condicion de Venta:

Autorizado por la ANMAT PM- 1084-96

Advertencias, precaucionas y coniraindicaciones:

« EMBLA 54500 y S4500 NO DEBE UTILIZARSE PARA SUPERVISION CONTINUA st un fallo en of
funcicnamienio puede provocar lesiones o la muerte del paciente.

« Elsistema no debe utilizarse para una aplicacion cardiaca directa.

* No contiene partes qua puedan ser reparadas por €l usuario. El manienimienio esta a cargo de EMBLA y de sus
autorizados exclusivamente. La garantia quedara anulada si se abre.

= Debe evitarse en fodo momento el contacto de Hiquidos con las partes intemas y fos conectores de Embla. El
sistema no es resistente al agua, al goteo ni a Ias salpicaduras. Las instrucciones de limpieza de este manual
tienen que seguirse estrictamente.

s Debe uiilizarse s6l0 con sensores y electrodos suministradas por EMBLA o con sensores aprobados por Embla.
El uso de ofros sensores en los dispositivos EMBLA N7000 y S4500 puede afectar a la calidad de la sehaly a
su funcionamiento. Pangase en contacto con la Asistenicia técnica de EMBLA {suppori@embla.com) para
obtener un catdlogo actualizado con los senseores v electrodos que pueden utlizarse en estos dispositivos.

= Las comunicaciones RF portatiles y moviles pueden afactar al funcionamiento de los sistemas EMBLA N7000 y
$4500. Los sistemas N7000 vy S4500 no deben utilizarse si estdn colocados junto a otro equipo o apilados con
él. Si esto fuera necesario, los dispositivos deben vigilarse para comprobar que funcionan con nommalidad con la
configuracion que se va a utilizar.

+ Las descargas electrostaticas pueden provocar artefacles en la sefial de los dispositivos, Evite condiciones en
las que puedan formarse cargas electrostaticas debido a la baja humedad y 1a friccion con alfombras, ropa y
sabanas fabricadas con fibras artificiales.

+ Eloperaric debe tener una formacitn que le permita reconacer la diferencia entre una sefal bioldgica valida y
artefactos de la sefial provocados por movimientos del sujeto, interferencias de RF o una mala colocacién de los

sensores o de los electrodos. V
= Antes de empezar a recopilar datos con los sistemas, siempre debe comprobar el perfil del dispositive

informacién sobre el paciente en la aplicacion de software EMBLA PSG.

» Examine siempre el equipo anles de cada estudio, especialmente fos cables y los conectores, para comprobar si
estdn deteriorados. Si encuentra algiin componente deteriorado, no lo utilice y pongase en contacto con fa
Asistencla técnica de EMBLA {support@embla.com} para sustituirlo o repararlo.

AIR LIQUIDE ABRERTINA 5 A

Ing.

Pagina 1 de 0
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AIR IJQUIDE Sistemas EMBLA N7000 y $4500 - Sistemas de Polisomnografi
""""""""""""""""""" INSTRUCCIONES DE USO Anexc |II.B

32,

Uso previsto

Los sistemas EMBLA S4500 y $4500 estan concebidos para recopilar sefiales de encefalogramas (EEG) y
polisomnografias (PSG) y transmitiflas a un PC durante examenes neurofisioldgicos o del suefic. Los entomos a los que
va dirigido son hospitales, instituciones, centros del suefio, clinicas del suefio u otros entomos de prueba. Los sistemas
EMBLA 84500 y 34500 no estan disehados para la vigilancia 0 monitoreo del paciente

a3

Componentes del sistema;

EMBLA N7000:

Los sistemas EMBLA N7000 se componen de tres subunidades conectadas entre si: la unidad de comunicacion, la
unidad de cama (fambién conocida como unidad fisioldgica) y la unidad de paciente. La cubierta de la unidad de cama
esta conectada a un soporte que mantiens la unidad in situ. Los sisternas estan conectados a un PC comercial estandar

y remoto mediante Ethemet/LAN. Los datos grabados se guardan en el PC donde se pueden ver, revisar y analizar
medlante el software de aplicacion utilizado.

El sistema EMBLA N7000 esta formado por tres componentes principales: unidad de comunicacidn, unidad de cama y
unidad de paciente.

Sensores intemos de la unidad de cama

i im et

o T TR pemr + i

i

TP 5 : 4

ana . Sersorde Lo uwidad de coma dispons de un peasor de H

presitn inkegrado. La presdn w mide o wovs E

de wna tlimelg vl conecizda o Liset Lock i
1o par iverier ga 1o unidod. B Seer de

prasin 3 puede viilizor pov medic o o l

mplupmlhﬂm :

i

H

13

;

prasibn

Semores luududelmmmmdumﬂ

e wededer dr la
mmpmnmmhm

resphawrio L Lok .

[als ]

Sensor 48

Tenguidc

r ot duea (PR |
!ﬂ:ﬂ'rﬁhﬁﬂwtmhuﬂfﬂdﬁm i

meﬂmmmﬂlﬂt
e fermg my ol groda de
tumbhmnm

P

‘i (.mll#luupwdnﬂmrmwm [
- de MRS AP

(mumuﬂmﬁrm“ !
ol cvuiic del pociente, m«wwa %
"p ata e i
otmﬂrm:m-m t
deectar #n ko seval de presiée de §a cimin :

nmd. :
. mm e o A s e R
Sovﬁw R0 reocpin thoy m
2on ko combilos de posicidn del pocients
mm

:
i
H
s TR T i it

-knl:umucﬁdhpd'drl Cyonde

28 05 GO wna cdinalo ROEOL, pese aydar o '
: ditiguir ehite Gpreras ¥ respicocones becates 5
! Tamblin 14 pukds wiliitar poro bo ceveenisa :
du apnEos o0 Ui de wne cdvwto sasol, i

£09%  NO w reromiesd o v Se un ceie orol/adval.

Pagina2de 9




L40 b
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EMBLA S4500:

El sistema EMBLA S4500 se compone de dos subunidades conectadas entre si: la unidad de comunicadién y la unidad
de cama (también conocida como unidad fisioldgica). La cublerta de la unidad de cama esta gonactada a un soporte que
mantiene la unidad in situ. Los sistemas estan coneclados a un PC comercial estandar y remoto mediante Ethemnet/LAN,
Los datos grabadoes se guardan en &l PC donde se pueden ver, revisar y analizar mediante el software de aplicacidn
utilizado.

Unidad de comunicacidn

La unidad de comunicacion suministra enargia a la unidad de cama y comunica EMBLA S4500 y el ordenador de
adquisicion a través de una red de area local (LAN). Cuenta con entradas adicionalas para dispositivos externos como,
por gjemplo, un dispositivo de CPAP, y en parte funciona como una unidad de aislamiento del paciente, ya que evita una
conexion eléctrica directa entre el paciente y los dispositivos extemos conectados al sistema.

Unksd D8 comuriogciin | eisa Foatais

Con el sistema se suministran cuatro elementos de sujecion de plastico que se pueden utilizar para fijar la unidad de

comunicacioh a una pared.

Sensores internos de la unida'ql'dq cama
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Conexion y puasta en Marcha
EMBLA $4500 EMBLA N7000

Conexibn de los sensores de la unidad de cama

Los médicos deben aplicar sus propias practicas

habituales para conectar los elecirodos a los pacientes

con el fin de lievar a cabo un estudio de! suefio. Las
instrucciones que se incluyen a continuacion hacen
referencia a la wtilizacion del sistema 10-20. Aunque la
unidad de cama S4500 solo presenta entradas de
electrodos que se suelen utibzar en un estudio de PSG,
se pueden aplicar las mismas normas a la hora de
conectar los electrodos. Las instrucciones pretenden
servir de mera referencia Otil y siguen pautas
recomendadas sobre estudios del suefio

Coloque los electrodos segun el tipo de estudio

deseado. La colocacion normal utiliza el sistema 10-20.

Para conectar los electrodos:

1. Prepare las zonas donde $€ van a colocar los
electrodes, La piel debe limpiarse ¢on una crema de
erosion cutanea aprobada con el fin de obtener una
resistencia de la piel al electrodo inferior a 10 kfY].

2. Mida [a distancia entre el nasion y &l inion a lo largo
delalinea media a traves del vertice.

3. Dibuje una marca preliminar en el punto medie (Cz).
Por lo general, un registro de sueno solo usara este
puntc como  ghito  h, mientras que olros registros
pueden colocar aqui un electrodo.

4. Para centrar este punto en el plano fransversal,
margue el punto medio entre los puntos
preauriculares izquierdo y derecho. La interseccion
de las marcas de los pasos 1 y 2 ofrecan la
ubicacion exacta de Cz.

5. Cambie de posicion la cinta de medir y coloquela en
la linea media a traves de CZ Y marque los puntos
un 10% hacia arriba del inion {Oz) y del naslon
(Fpz).

6. Cambie de posicion la cinta de medir y coloquela en
el plano transversal a fraves de Cz ¥ marque un
10% (T3) y un 30% (C3) hacla arriba del punto
preauricular izquierdo y un 10% (T4) y un 30% (C4)
hacia arriba del punto preauricular derecho.

7. Cologue la cinta alrededor de la cabeza, de manera
que pase por Fpz, T3, Oz y T4. El diez por clento de
la distancia de esta circunferencia es la distancia
entre Fp1y Fp2 y entre 01 y 02. Margue estas

Piginad de 9

Montaje del soporte de la unidad de cama

AL cabo ningun estudio. El soporte se puede montar, por

ejemplo, en una pared o en una mesilla que se entuentre

cerca de la cama del paciente. El cable de la unidad de
comunicacion ya se encuentra acoplado al soporte de
montaje y no requiere instafacion.

Para montar el soporte de la unidad de cama:

1. Desatomille para separar el soporte y la ¢hapa de
metal.

2. Fijo los temilles en los cuatro orificios con forma de
llave de la chapa de metal.

3. Deslice hacia abajo la chapa de metal, de manera
que los temillos queden sujetos de forma segura y
situados en el extremo mas estrecho de los orificios
con forma de llave.

Apriete los tomlllos.
Cologue ¢l soporte en ia chapa de metal y asegurelo
a ésta mediante el tomillo grande.

La unidad de cama ya pusde acoplarse y desacoplarse

del soporte de manera sencilla

MOREIRE e SOporte g8 B w08 S5

Conexién de la unidad de comunicacion

La unidad de comunicacion debe

Para conectar la unidad de comunicacion:

1. Asegurese de que & conmutador del selector de
voltaje esté configurado comrectamente.

2. Asegurese de que la unidad de comunicacion esté
desactivada.

3. Conecte el cable gris de Ethermet al puerto con la
eligueta LAN que se encuentra en e} panel posterior
de la unidad de comunicacion.

4. Conecte el cable a la toma Ethemet situada en la
pared. Se recomienda aislar la red que se uliliza para
o/ estidio del suedio de olros usuarios de red.
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cuatro ubicaciones a ambos lados de Ia linea media.

8. Para realizar las sequndas marcas para 01 y 02
hay que continuar la marca horizontal para Oz. Para
ello, mantenga sujeta la cintaen T3 y T4 a traves de
Oz y extienda la marca horizontal hasta que se
cruce con las marcas anteriores de C1y Q2.

9. Para establecer las marcas finales para C3, cologue
la cinta desde O1 hasta Fp1 y dibuje una marca en
el punto medio de esta linea. Cuando se extienda, la
marca s& cnuzara con k| marca antarior C3. Para
obiener el punto C4, repita el procedimiento en la
zona derecha.

10. Asegure los cables conductores de los electrodos
¢on la funda de cables sabre la cabeza del paciente.
Un registro polisomnogréfico estandar utiliza las
ubicaciones de electrodos que se muestran en la
siguienie imagen:

Uicacimms o cleoirnohs s s rplire se ASG ctiader
Condiciones de uso de los electrodos
La parte conductora de los electrodos y sus conectares,
incluido el electrodo de tierra, no deben estar en
contacto con otras partes conductoras, incluida la tiemra.
Para evitar el iesga de quemaduras, deben retirarse
todos los electrodos det paciente antes de utilizar equipo
quirargico de alta frecuencia.
La interconexion de varios equipos puede provocar una
suma de comientes de fuga que puede suponerun
peligro para el paciente.
No hay medios para indicar un electrocardiografo no
operativo.
Evite el contacto accidental entre las partes conectadas
sin aplicar ¥ las aplicadas y otras partes conductoras,
incluidas aqueltas conectadas a tierra de proteccion

Prueba de impedancia de los electrodos

5. Conecte al sistema el resto de dispositivos externas
que se van a utilizar. Los dispositivos con una salida
digital deben conectarse a las conexiones COM. Los
dispositivos con sefiales de salida analdgica deben
coractarse a los conectores cor la etiqueta AUX.
Antes de conectar dispositivos externos, compruebe
los campos da enlrada/salida. Para oblener
informacion sobre los dispositivos recomendados y
aprobatos por Embia, pongase en contaclo con
support@embla.com. Consulte el capitulo
Especificaciones téenicas, para oblenar informacion
mds detaflada sobre fas entradas AUX y COM.

B. Conecte el cable de la unidad de cama con la interfaz

eliquetada con este simholo: .

7onecte el cable de corriente a la entrada que se

encuentra debajo del bolén de encandido/apagado v,

después, conéctelo a la toma de pared.

Conexién de los electrodos

Los medicos deben aplicar sus propias practicas

habituales para conectar los electrodos a los pacientes

con el fin de llevar a cabo un estudio del suefio. Las
instrucciones que se incluyen a continuacion hacen
referencia a la utilizacion del sistema 10-20. Aungue la
uriidad de cama $4500 solo presenta entradas de
electrodos que se suelen utilizar en un estudio de PSG,

se pueden aplicar ias mismas normas a la hora de
canectar los electrodos. Las instrucciones pretenden
servir de mera referencia util y siguen pautas
recoMendadas sobre estudios del sueno.

Coloque los elecirodos segun el tipo de estudio deseado.
Nanion

Ouipcuotia oy alacirpuion 8% 38 seuliy sir YOG soliomier cun Buiie S4F00

La prueba de impedancia de los electrodos esta integrada en el sistema. La impedancia de los electrodos se puede
probar de dos maneras: se puede pulsar el boton de prueba de impedancia de la unidad de cama ¢ se puede utilizar el
software durante el registra. Consulte el manual de usuario del software de adquisicién relacionado con el suefia, para

obtener mas informacion acerca de como manipular la prueba de impedancia de los elecirodos en el sofiware de

PiginaSde?9




AIR LIQUIDE Sistemas EMBLA N7000 y 84500 — Sistemas de Polisomnog
e s INSTRUCCIONES DE ¢SO Anexc IH.B

adquisicion. Cuando se inicia la prueba de impedancia, el sistema envia una comiente muy pequena a los canales
cofrespondientes de la unidad de cama durante un pericdo fijo de tfiempe. Durante este periado, no se recibe ninguna
sefial de los electrodos.

Mientras se realiza una prueba de impedancia, 8l canal con {a impedancia mas baja se uliiza normaimente como
referencia. No se prueba la impedancia def electrodo conectado a ese canal. Sin embargo, si cualquier ofra entrada de
canal de las que se estan probanda tiene una impedancia aceptable, el electrodo conectado al canal de referencia debe
tener fambién una impedancia aceptable.

Asequrese de que ef eleclrodo de tierra (PGND} y bos electrodos de referencia se conectan af probar Ia impedancia de fos
glectrodes, El sistama no puede realizar una prueba de impedancia si &l PGND v Jos electrodos de referencia no estan
CONECtados.

Realizacion de una prueba de impsdancia miantras no se realiza ningan registro

Si se realiza una prueba de impedancia cuando no se esta Bevando a cabo ningan registre, la impedancia se prueba en
todas las entradas unipolares de la unidad de cama. La prueba se inicia al pulsar el botdn de prueba de impedanciade la
unidad de cama. Cuando se inicia una prusba de impedancia, todas fas entradas de los electrodos de {a unidad de cama
parpadean con un color naranja. Despueés, las luces cambian a verde y esto indica que esian trabajando. A continuacion,
empieza a lievarse a cabo la prueba de impedancia. Los electrodos que tienen una impedancia superior a 10 XChm se
iluminan con el color naranja mientras que las entradas de los electrodos que tienen una impedancia inferior a 16 kOhm
se lluminan con el color verde. Al terminar Ja prueba de impedancia, los electrodos que tengan una impedancia elevada
se fluminar&n en naranja, mientras que los electrodos que tengan una impedancia aceptable no se iluminaran. Los

resultados de la prueba no se guardan puesto que no se esta realizando ningdn registro.

Reatizacidn de una prueba de impedancia durante un registro
Si se comienza una prueba de impedancia mientras se realiza un registro, la prueba se realiza en los canales
seleccicnadaos en el perfil de dispositivo que se utifiza en el registro. La prueba se puede iniciar pulsando el boton de
prueba de impedancia de la unidad de cama o desde el software de adguisicion relacionado con el suefic. Consulte el
manual de usuario del software PSG para obtener informacién detaliada sobre came iniciar y detener la prueba de
impedancia. Los resultados de la prueba de impedancia se guardan con €l registro.

3.6,

INTERFERENCIAS CON OTROE DISPOSITIVOS O TRATAMIENTOS

« No ulilice las grabadoras EMBLA y sus componerntes en un entomg de resonancia magnética nuclear.

» Las grabadoras EMBLA y sus componentes no son resistentss a los desfibriladores Con el fin de proteger al
paciente del efecto de las descargas, se deben retirar todos los elactrodos del paciente antes de utilizar un
desfibrilador eardiaco.

e Se debe actuar con precaucitn y cerciorarse de que los cables no rodean el cuelio del paciente. En ef casa de los
nifios se requiere una atencion especial.

» Las grabadoras EMBLA y sus companentes no aumentan of iesqo de 1os pacientes eon marcapasos siempre que
éstos cumplan 1a norma ENS(Q081 de seguridad eléctrica de los dispositivos meédicos. Ne obstante, nc es
aconsejable realizar una prueba de impedancia en pacientes con marcapasos, ya que podria provocar que el
rarcapasos cambiase al mode de interderencias. Antes de ulilizar el sistema en pacientes con marcapasos, et
cperario debe consultar la documentacion del marcapasos relativa a sus certificaciones y requisitos de usc o, de ser

necasanio, panerse en contacto con el fabricante.

Calibracién de Fabrica:
E sistema EMBLA viene calibrado desde fabrica y no es necesaria ninguna ofra calibracion.
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3.8,

LIMPIEZA Y MANTENIMIENTG:

La unidad de cama de EMBLA 34500 y 34500 cuenta con un armazdn de plastico v no hace falta limpiarla después de
cada uso. Cuando sea necesario, Himplela con un pafio himedo. Para desinfeciar el exterior de la unidad, también puede
utiizarse alcohot isopropitico. Debe evitarse en todo momento el contacto de liquidos con las paries internas v los
conectores de las unidades. El armazon de plstico de {a unidad de cama no puede kmpiarse con sustancias como la

acetona

Limpieza de los sensoras
Los sensores que entran en contacte con ef paciente deben limpiarse antes de volver a utilizarse. En la Tabla 7 se
describe el procedimiento de limpieza asociado con cada sensor

Yabla 77 inskwcciones de limpiezs de Jos senseres

¥ i i

Sewas Flax du B s pusde Empiorss oom aloohol isopropiio
oximawo a esiwrilrade o axido de sillens {ddo frio).

Oximetrs, hrmisior Estou semscres dabae lmpiarss con okehol sopropilica.

Y srsor de ronceitio

Cwnrre de banda Esins sonsores peedae Empicy= de fonha segara oon Un paiic

XooTrare, senser da v m producse de Empiarn hospihnionis gue ao remiin POV
ORIt y FRrmichor para sl picniis o of metal y, deSpUss, saroe an @ pafio
Smpio y s

Sn debe reser ceidodo parc aviter & cossacin die e soleciis
de Snpisrs ron los comecores de os werores. Poro la
acteriivorie, delu oplirore. e prosesiimieete s mrior

de steriaciés par gos. Ne wiilics casodiovs.

Serwol de posicitm Este sanser pends Empiorss de FOMMc Segera Con wa paic ¥
aporal prodecte de lmpiexa kespitaloric gea a0 raviie corrosivo pard
ol plistico o ol meral v, degpeds, W coa wn poie Sepin

g Mo ulilics owkeciore.
La corvea eidsi e pusds kyvor o miquing coa of progroene
suave 0 40 "C o lovarse o retid @ URG soincine rewploda

{no colisste} oon dwiergeese hospitnioric pora vopa. Despels
o dube depw secor -of ore

Por o regevidk] del paciemle, ioda wf conpaia debe esior compleiosraie svn anles
e ool ova.

Sensores de un solo uso

Los siguientes elementos son desechables y de un solo uso: TN g
¥ Canula nasal
» Bandas de un solo uso XactTrace

It
Resolucién de Problamas
En esla seccion se proporcionan una serie de paulas que pueden ayudar a 1a solucidn rapida de problemas del sistema
Embla. Si el sistema sigue sin funcionar correctamente tras seguir estas instrucciones, pongase en contaclo con su
represeniante local.

» Ningan componernie del sistema puede obtenerse a fravés de un servicio técnico de terceros.

» Todo el mantenimiento del sistema {incluida la sustitucion de fusibles) debe Hlevarse a cabe stlo por EMBLA 0

sus autorizados. T
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» Encaso de que falle ¢l sistema,

Los problemas que se experimentan al iniciar un registro pueden deberse a las conexiones.

Para solucionar of problema:

1. Compruebe {a configuracion del valtaje.

2. Compruebe que la unidad de comunicacion esta conectada a la fuente de energia. La luz indicadora de enargia
debe esiar en verde,

3. Compruebe que & cable de Ethemet asta conectado con firmeza al panel posierior de la unidad de comunicacion.
Compruebe gue el cablie de la unidad de cama esta conectado con firmeza al panel posterior de la unidad de
comunicacion. La luz indicadera de energia de la unidad de cama debe estar en amariilo.

5. Intente iniciar una grabacion. Si el sistema esta registrando datos, la luz de registro de la unidad de cama debe estar
ert amarilio.

Sefiales difusas

Una sefial plana puede indicar simplemente que un electrodo se ha caido o que se ha desconectado parcialmente.
Vuelva a verificar {odas las conexiones de los electrodos y los sensores.

La preparacion incorrecta de las bandas XactTrace puede provocar una sefial de esfuerzo respiratorio difusa. Silas
bandas XactTrace no se han colocado correctamente, el trazado del esfuerzo respiratorio puede ser incompleto o difuso.
La colocacian hace referencia al proceso de insertar el extremo de la banda en el cierre y apretar hasta que la marca

blanca superior coincida con el simbolo del candado del mecanismo de cierre.

312

FACTORES AMBIENTALES

Compatibliidad Eleciromagnética

Los sistemas PSG EMBLA cumplen con la norma intemacional IEC60601-1-2 relacionada con la compatibilidad
electrormagrnética de equipos médicos eléctricos. Esta norma esta disefiada para proporcionar proteccidn légica contra
interferancias perjudiciales an una instalacion médica tipica. 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 ded
dispositivo. Par estos mofivos, se requiere una especial precaucién en o referente a compatibilidad electromagnética
cuando el dispositivo esta instalado y en funcionamiento.

Entomo
Las siguientes limitaciones deben aplicarse tanto en el almacenamiento como en el transporte de EMBLA S4800 y $4500
EMBLA debe almacenarse en un lugar impio y seco en el que haya un rango de temperatura de entra
-20 °C {40 °F) y +60 °C (+140 °F),
- Elrango de la temperatura de funcionamiento se encuenira entre +5 °C (+41 °F) y +45 °C (+113 °F).
- Evite el uso del dispositivo EMBLA en entomos de mucha humedad donde pueda existir el peligro de que el
agua se condense dentro de la grabadora. '
- Siseabre el sistema, 5e anulara a garantia. y
Maneje ef dispositivo EMBLA con cuidado. A pesar de su resistente disefio, I unidad no es impermeable ni

resistente a salpicaduras ni a la suciedad.
Mantenga los conectores sin polvo ni suciedad.

NTINAS.A.

FACCIOLI
CTOR TECNICO
Mat, 11.925
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3.74.;

Eliminacion dei Producto
Las unidades del sisterna EMBLA pueden desecharse igual que otros equipos electrinicos.

La unidad de comunicacidn contiene balerias de niquel metal hidruro {NiMH) gue deben desecharse segin corresponda.

216,

Precisidn en las Medicionas
EMBLA 54500

Saiiai

| SpO2 promediado | 70 - 100% . +2% para advktos con sensor de
i (X1 desviodion ; | pinzo dochiar ‘
\I esl(']ndur] é.a AL B kO SO e A 8 RO % e e - PR—— e e et s %
L 70 - ?00% ¢ ¥3% para adl.rﬂou on sensores
: | Flex ° feﬂecmes
é 70 - 100% ‘ "‘4% para ndultm on 3ensor de
e i plnzu de ore:a .
: 70-95% { 3% para redén naddoscun sensores |

Enfa'mies o mds;

ngodeﬁotm%{s Hz}
P S - .
| 0.100% (3 Hz) |
EMBLA N7300
Rongo de sotwrooin Irervaie §-100% nid 5
de axigens . §
Sp32 promediadeo 70-1 3% +2%, parac odvitos con sensar de pinzo dodtitor
{*1 dwsviocon
estandar) ;
Fo-TH0% *3% para adsitos con sensores Flex ,
a reﬂuamm j
Z { ?Q-N)W % wco&mmwﬁm
i : de creja
: b . :
i 2 70-95% +3% para 1edéa noddes con yensores
i : infomties o neonatcies
L
H ;
; % Por debajo Sir: ezpecificar pora todos los semores
§ : dei 0%
% Fletizmogratia I 7S Hz n/d
. Puis//valor HE 16 300 ppm +3% +1 bpm
by Sl o e -
i Yalar SpOy lotido o 0-100% n/d
;  letido L 3H i
e o AR e a8 A B T . TSN = R 4§20 T R R R A e AR S S R A
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ANEXO 111

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-3952/12-4

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién NO©
4404, y de acuerdo a lo solicitado por Air Liquide Argentina SA, se
autorizd la inscripcién en e! Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo; Sistema de Grabacién para Polisomnografia.

Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-458 Polisomnégrafos.
Marca de (los) producto(s) médico(s): Embla

Clase de Riesgo: Clase II

Indicaciébn/es autorizada/s: recopilar seflales de encefalogramas (EEG) vy
polisomnografias (PSG) vy transmitirlas a una PC durante examenes
neurofisioldgicos o del sueﬁo.. Los entornos a los que va dirigido son hospltales,
instituclones, centros del suefio, clinicas del suefio u otros entornos de prueba.
No estdn disefiados para la vigilancia o monitoreo del paciente.

Modelo/s: N7000 y S4500 Sistema de Grabacion

C:’/



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

Condicidén de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Embia Systems

Lugar/es de elaboraci6n: 11001, West 120%™ Avenue, Broomfleld, Colorado.
80021- Estados Unidos.

Distribuidor; Embla Systems. 160 Lawrence Bell Drive, Williamsville. New York

14221. Estados Unidos

Se extiende a Air Liquide Argentina SA el Certificado PM-1084-96, en la Ciudad
de Buenos Aires, a ....2..7..JUL.2.012..., siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision.

6/ -~ 4 4 0 4 %‘ ism'r?::n 2:??3?
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