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ANAAT DISPOSICION N° 5 6 6 O

BUENOS AIRES, 05 SEP 2013

VISTO el Expediente NO 1-47-08392/13-3 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 autorizacion de modificacion del Certificado de Autorizacion y
Venta de Productos Médicos N° PM 1084-96, denominado: Sistema de
Grabacion para 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 ta Direccidn de Tecnologia
Médica han tomado la intervencidn que les compete.

Que se actha en virtud de las facultades conferidas por Decreto

N° 1490/92 y del Decreto N° 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la modificacién del Certificado de Autorizacion vy
Venta de Productos Médicos N° PM 1084-96, denominado: Sistema de
Grabacion para Polisomnografia.
ARTICULO 2° - Acéptese el texto del Anexo de Autorizacion de modificaciones
el cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que
debera agregarse al Certificado de Autorizacion y Venta de Productos Médicos
N° PM 1084-96.
ARTICULO 3°© - Andtese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
girese al Departamento de Registro para que efectue la agregacién del Anexo
de modificaciones al certificado original y entrega de la copia autenticada de la

presente Disposicién; cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente N° 1-47-08392/13-3 A’”:l\"‘
DISPOSICION N© 5 6 0 Dr. OTTO A. ORSINGHER
= .
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion N°566,@

los efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacion y Venta de

Productos Médicos N° PM 1084-96 y de acuerdo a lo solicitado por la firma Air

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

figuran en ia tabla al pie, de! producto inscripto en (RPPTM}) bajo:

Nombre comercial / Genérico aprobado: Embla / Sistema de Grabacion para

Polisomnografia.

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 4404 de fecha 27 de Julio de 2012,

Tramitado por expediente N° 1-47-03952/12-4

Datos a modificar:

Fabricante y Lugar/es

de elaboracion:

120th Avenue, Broomfield,

Colorado 80021, Estados
Unidos.

- Distribuidor: Embla
Systems, 160 Lawrence
Bell Drive, Williamsville,

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Nombre del | - Fabricante: Embla | - Embla Systems, 1 Hines
Systems, 11001 West | Road, Suite 202, Ottawa,

Canada K2K 3C7.

- Cogent  Technology
Limited, Dock Lane,
Meilton, Woodbridge,

Reino Unido IP12 1PE.

- Embla 250

Systems,
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New York 14221, Estados

Cooper Ave., Tonawanda,

Instrucciones de uso:

Unidos. New York, Estados Unidos

14150.
Rétulos e|Segun Anexo II  de|Fs. 5 y 6-15
Disposicion 4404/12 respectivamente del

expediente N° 1-47-
08392-13-3

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacidn

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidon de Modificaciones del (RPPTM)

a la firma Air Liquide Argentina S.A., Titular del Certificado de Autorizacion y

Venta de Productos Médicos N° PM 1084-96, en la Ciudad de Buenos Aires, a

los dia 05 SEP 201

Expediente N© 1-47-08392/13-3

d“"fﬁ"’

DISPOSICION No Dr. QTTO A. ORSINGRER
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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 N©

—> AM?\H

pr. OTTO A. ORSINGHER
sUB-INTERVENTOR
ANM.AT
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AIR LIQUIDE | | Sistemas Embla N7000 y S4500 — Sistemas de Po!isognréograg )
PROYECTO DE ROTULO Anexo IIl.B \\*‘;X e /
N
Importado por: Eabricante Legal:

AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A. Monsefior

Magliano 3079. San Isidro,

Prov. de Buenos Aires, Republica Argentina

Fabricante Contratado:
COGENT TECHNOLOGY LIMITED

DOCK LANE, MELTON, WOODBRIDGE, REINO

UNIDO IP12 1PE..

Ref:

EMBLA SYSTEMS
1 HINES ROAD, SUITE 202, OTAWA,
CANADA K2K 3C7

Fabricante / Distribuidor:
EMBLA SYSTEMS

250 COOPER AVE., TONAWANDA, ESTADOS
UNIDOS 14150

Sistema de Grabacién para Polisomnografia

EMBLA

(...Modelo...) Sistema de Grabacién

115 Vi230 v
50/60 Hz
100/50 mA

N°/Serie XXxxxxx dl

L)

0

-20 °C (-4 °F) a +60 °C (+140 °F)
Presién atm. 0,5a 2 bar
HR 0 - 95% (sin condensacion)

Bioing. Hugo Faccioli - Matricula Nacional N° 11925.

Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Autorizado por la ANMAT PM- 1084-96

) §
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importado por.

AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A. Monsefior

Magliano 3079. San Isidro,

Prov. de Buenos Aires, Repiiblica Argentina

Fabricante Contratado:
COGENT TECHNOLOGY LIMITED

DOCK LANE, MELTON, WOODBRIDGE, REINO

UNIDO IP12 1PE..

Fabricante Legal:
EMBLA SYSTEMS

1 HINES ROAD, SUITE 202, OTAWA,
CANADA K2K 3C7

Fabricante / Distribuidor:
EMBLA SYSTEMS

\'\\: :Fﬁh\; >

250 COOPER AVE., TONAWANDA, ESTADOS

UNIDOS 14150

Sistema de Grabacidn para Polisomnografia
EMBLA N7000 y S4500 Sistemas de Grabacién

' 115 V230V -
50/60 Hz x
100/5¢ mA

O

<20 °C (-4 °F) a +60 °C (+140 °F)
Presion atm. 0,5 a 2 bar
HR 0 - 95% {sin condensacién)

Bioing. Hugo Faccioli - Matricula Nacional N° 11925.

X

Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias
Autorizado por la ANMAT PM- 1084-96

Advertencias, precauciones y contraindicaciones:
EMBLA S4500 y S4500 NO DEBE UTILIZARSE PARA SUPERVISION CONTINUA si un fallo en el

funcionamiento puede provocar lesicnes o la muerte del paciente.

El sistema no debe utilizarse para una aplicacidn cardiaca directa.

No contiene partes que puedan ser reparadas por el usiario. 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 cen las partes internas y los conectores de Embla. £l

sistema no es resistente al agua, al goteo ni a las salpicaduras. Las instrucciones de limpieza de este manual

tienen que seguirse estrictamente.

Debe utilizarse sélo con senscres y electrodos suministrados por EMBLA o con sensores aprobados por Embla.
E! uso de otros sensores en los dispositivos EMBLA N7000 y S4500 puede afectar a la calidad de la seiial y a
su funcionamiento. Péngase en contacto con la Asistencia técnica de EMBLA (support@embla.com) para
obtener un catalogo actualizado con los sensores y electrodos que pueden utilizarse en estos dispositivos.

Las comunicaciones RF portatiles y moviles pueden afectar al funcionamiento de los sistemas EMBLA N7000 y

54500. Los sistemas N7000 y S4500 no deben utilizarse si estan colocados junto a otro equipo o apilados con

é!. Si esto fuera necesario, los dispositivos deben vigilarse para comprobar que funcionan con normalidad con la

configuracién que se va a utilizar.

Las descargas electrostaticas pueden provocar artefactos en la sefial de los dispositivos. Evite condiciones en

las que puedan formarse cargas electrostaticas debido a la baja humedad y la friccidon con alfombras, ropa y

sabanas fabricadas con fibras artificiales.

El operario debe tener una formacién que le permita reconocer la diferencia entre una sefial 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.

Antes de empezar a recopilar datos con los sistemas, siempre debe comprobar el perfil del dispositivo y la

informacion sobre el paciente en la aplicaciéon de software EMBLA PSG.

‘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 sustituirio o repararlo.

Pigina 1 de 10
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3.2,

Uso previsto

Los sistemas EMBLA 54500 y S4500 estan concebidos para recopilar sefiales de encefalogramas (EEG) y
polisomnografias (PSG) y transmitirlas a un PC durante examenes neurofisiolégicos o del suefio. Los entornos a los que
va dirigido son hospitales, instituciones, centros del sueiio, clinicas def suefic u otros entornos de prueba. Los sistemas
EMBLA S$4500 y S4500 no estan disefados para la vigilancia o monitoreo del paciente

33

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 (también conocida como unidad fisioldgica) v la unidad de paciente. La cubierta de la unidad de cama
esta conectada a un soporte que mantiene la unidad in situ. Los sistemas estan conectados a un PC comercial estandar
y remoto mediante Ethernet/LAN. Los datos grabados se guardan en el PC donde se pueden ver, revisar y analizar
mediante el software de aplicacién utilizado.

El sistema EMELA N7000 esta formado por tres componentes principales: unidad de comunicacién, unidad de cama y

unidad de paciente.

Sensores internos de la unidad de cama

AlR LIQUIDE £2575 HMASA
G FACCIOL

pagina 2 de 10 p Sy s
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* Tipe ) . N(;mbu Descripcidn

nrerns Serset de Lo vnidod de cama dispons de un sansor de
pressin presitn imegrado. Lo presion se mide a fravés
de una cdnula noscl coneciada o 1es Lock en
la parte inferior da la vnidad. H sensor de
presidn se poade utilzar paro madir &) flio
nasal ¥ lo presion de mascaria

Exsameo Sersores Lo wnidod de camo inckiye dos sensores de

de esfuerze esfuerzo respiranoric: uno ciadedor de la
regién resdeica y otro aliededor d2 1a regifn
abdominal. Los sensores de esfuerzo respirotorio
de pletismografia respiratorio inductiva {PR)
XactTrace se atiizan conla uridod de cama,

respuotorio

Exsema Oxlmero El oximetio es vn disposiive axremo que mide
de forma continua ¢ grade de saturodion de
oxigeno de la sangre en circutacion

Extemno Sersot de Con ef sisema se puede orillzar un sensor externo
renquida de ronquido piezoelécrico de manera opcionct.
Cuando = coloca o1 sensor de roaquido &n

el cuello del paciente, genero una senal de
respuesta a la ¥ibrocion producida dmonte

&l ronquido. £] ronmid Lién se pueds
detectar en lo sefial de presion de lo cdmla
nasat,

| Extarne Sansoe de Se vtiizo para recopiler datos relacionados
poskién corporal con ks cambios de posicdn del padente
mientray duerme.

Exreme Termistor Se vtiliza poro medir ¢l fijo de aire, Cyondn |
18 V53 con uhd Sdnula nasal, pusde ayudar o
distinguir entre apheas y cespitadiones bucales.
También te puede viltizar paro la detection

de apneas en ausencio de vna conule nosal

@ HO se recomiendi # uso de una cdnulo oral/nasol.
EMBLA S4500:
El sistema EMBLA S4500 se compone de dos subunidades conectadas entre si: la unidad de comunicacion y la unidad
de cama {también conocida como unidad fisiclégica). La cubierta de la unidad de cama esté conectada a un soporte que
mantiene la unidad in situ. Los sistemas estan conectados a un PC comercial estandar y remoto mediante Ethernet/LAN. -
Los datos grabados se guardan en el PC donde se pueden ver, revisar y analizar mediante el software de aplicacién

utilizado.

Unidad de comunicacién

La unidad de comunicacion suministra energia a la unidad de cama y comunica EMBLA S4500 y el ordenador de
adquisicién a través de una red de drea local (LAN). Cuenta con entradas adicionales para dispositivos externos como,
por ejemplo, un dispositivo de CPAP, y en parie 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.

! (Rt e BOINIECIEn fulsta toviel)
Con el sistema se suministran cuatro elementos de sujecion de plastico que se pueden utilizar para fijar la unidad de

comunicacién a una pared.

Sensores internos de la unidad de cama

Pagina 3 de 10
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Tipo Nombie Descriptiéﬁ
Imemo Sensor de Lo widad de oma diq:one de un sensor de presion integrado.
presitn La presién se mide « frovés de una conula nose! coneciada al
luer Lock en la parte inferior de o unidad. £ sensor de presidn
se puede uilizar pora medir 21 fivio nasal ¥ la presion de
mascariia.
Externo Semsores de | Lo umidad de come induye dos sensores de esfuerzo
esfuerzo respiratosio: tmo alrededor de la region torddce ¥ olro
respi .o | olrededor de I regién abdominat. Los sensores de esfverzo
spiratorio " : d . s !
respiratorio de plefismogrofio respiratoria inductiva (PRI)
XactTrace se villizen con la unidad de cama.
Externo Oximetro El oximetro o5 un dispositive extemo que mide de forma
continua el grado de satwacidn de axigenc de la sangre
&n crododon.
Extetno | Sensor de Con el sistema se prede viilizar vn sensot externa de ronquido
ronquido plezoekdrios de monero opcicnal Cuando se coloca el sensor
de ronquido en el cuelio del podente, genera una sefial de
respuesta a la vibrocién producida durante el ronguido.
El ronquido sambién se puede detectar en Io sefic! de
presion de la canvla nasal.
Externc | Sencor de Se utiliza pora recopilar dates reladonodos con los cambios
posicion de posicidn del padenté mienras duenme.
corporal
Externo Termistor Se utilizo para medir el flujo de aire. Crando se vsa con
wna camda nasal, peede ayvdor a distinguir entre apneas
& hipoapneos. Tombién puede iflizarse con una moscardio
CPAP para detector lo respiradon bucal.

C} NO se srecomienda el vso de uno cdnwla oral/nosal.

3439,
Conexién y puesta en Marcha

EMBIA S4500

Conexidn de los sensores de la unidad de cama

Los médicos 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
unidad de cama 34500 sdlo presenta entradas de
electrodos que se suelen utilizar 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 Util 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 elactrodos:

1. Prepare las zonas donde se van a colocar los
electrodos. La piel debe limpiarse con una crema de
erosion cutanea aprobada con el fin de oblener una
resistencia de la piel al electrodo inferior a 10 kfY.

2. Mida la distancia entre el nasion y el inion a lo largo

Pégina 4 de 10
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Montaje del soporte de la unidad de cama

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

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

cerca de |la cama del paciente. El cable de la unidad de

comunicacion ya se encuentra acoplado al soporte de

montaje y no requiere instalacién.

Para montar el soporte de la unidad de cama:

1. Desatomnille para separar el soporte y la chapa de
metal.

2. Fije los tornillos 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 tornillos queden sujetos de forma segura y
situados en el extremo mas estrecho de los orificios

I

5. Ccloque el soporte en la chapa de metal y asegdrelo

con forma de llave.
Apriete los tornillos.

a ésta mediante el tornillo grande.

La unidad q_gfpamawé pﬁ&ﬁc CPTfﬂse y desacoplarse
> (e
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rrr

de la linea media a traves del vertice.

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

4. Para centrar este punto en el plano transversal,
marque el punto medic entre los puntos
preauriculares izquierdo y derecho. La interseccion
de las marcas de los pasos 1y 2 ofrecen 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 de! inion (Oz) y del nasion
{Fpz).

6. Cambie de posicion la cinta de medir y coloquela en
el plano transversal a traves de Gz y marque un
10% (T3) y un 30% (C3) hacia 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. Ei diez por ciento de
la distancia de esta circunferencia es la distancia
entre Fp1 y Fp2 y entre 01 y 02. Margue estas
cuatro ubicaciones a ambos lados de la linea media.

8. Para realizar las segundas marcas para O1y 02
hay que continuar la marca horizontal para Oz. Para
ello, mantenga sujeta la cinta en T3y T4 a traves de
Qz y extienda la marca horizontal hasta que se
cruce con las marcas anteriores de O1 y O2.

9. Para establecer las marcas finales para C3, coloque
la cinta desde O1 hasta Fp1 y dibuje una marca en
el punto medio de esta linea. Cuando se extienda, la
marc¢a se cruzara con la marca anterior C3. Para
obtener el punto C4, repita el procedimiento en la
2zona derecha.

10. Asegure los cables conductores de los electrodos
con la funda de cables sobre la cabeza del paciente.
Un registro polisomnografico estandar utiliza las
ubicaciones de electrodos que se muestran en la

siguiente imagen;

Ubicncianes de miectroohs e Un regieo de PSE estinder

Pagina 5 de 10
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del soporte de manera sencilla

Mantafd def soperts o ko unided de cama

Conexién de la unidad de comunicacidn

La unidad de comunicacion debe

Para conectar la unidad de comunicacion:

1. Asegurese de que el conmutador del selector de
voltaje esté configurado correctamente.

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

3. Conecte el cable gris de Ethemnet al puerto con la
etiqueta LAN que se encuentra en el panel posterior
de la unidad de comunicacion.

4. Conecte el cable a la toma Ethernet situadaen la
pared. Se recomienda aislar la red que se utiliza para
&l estudio del suefio de otros usuarios de red.

5. Conecte al sistema el resto de dispositivos externos
que se van a utilizar. Los dispositives con una salida
digital deben conectarse a las conexiones COM. Los
dispositivos con sefales de salida analdgica deben
conectarse a los conectores con la etiqueta AUX.
Antes de conectar dispositivos externos, compriebe
los campos de entrada/salida. Para oblener
informacion sobre los dispositivos recomendados y
aprobados por Embla, pdngase en contacio con
support@embla.com. Consulte el capitulo ¢
Especificaciones técnicas, para oblener informacion
mds detallada sobre las entradas AUX y COM.

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

etiquetada con este simbolo: .

Tonecte el cable de corriente a la enfrada que se

encuentra debajo del botdn de encendido/apagado y,
T

<l

Los médicos deben aplicar sus propias practicas

después, conéctelo a la toma de pared.
Conexion de los electrodos

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. Aunque la

unidad d&l?éﬁ%jg‘ég}mw :\gé"}“ﬁta entradas de
ng. =
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Condiciones de uso de los electrodes electrodos que se suelen utilizar en un estudio de PSG,
La parte conductora de los electrodos y sus conectores, | se pueden aplicar las mismas normas a la hora de
incluido el electrodo de tierra, no deben estar en conectar los electrodos. Las instrucciones pretenden
contacto con otras partes conductoras, incluida la tierra, | servir de mera referencia Gtil y siguen pautas

Para evitar el riesge de quemaduras, deben retirarse recomendadas sobre estudios del sueiio.

todos los electrodos del paciente antes de utilizar equipa | Coloque los electrodos segun el tipo de estudio deseado.
quirdrgico de alta frecuencia.

La interconexién de varios equipos puede provocar una
suma de corrientes de fuga que puede suponer un
peligro para el paciente. )

No hay medios para indicar un electrocardiografo no
operativo,

Evite el contacto accidental entre las partes conectadas

sin aplicar y las aplicadas y otras partes conductoras,

incluidas aquellas conectadas a tierra de proteccién
Coincpoiin de Slectrodos &n 4 estudio de PS5 estinder oon Embls 54500

Prueba de impadancia de los electrodos

La prueba de impedancia de los electrodos estd 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 o se puede utilizar el
software durante el registro. Consulte el manual de usuario del software de adquisicién relaci'onado con el sueio, para
obtener mas informacidén acerca de como manipular la prueba de impedancia de los electrodos en el software de
adquisicién. Cuando se inicia la prueba de impedancia, el sistema envia una corriente muy pequefia a los canales
correspondientes de fa unidad de cama durante un periodo fijo de tiempo. Durante este periodo, no se recibe ninguna
senal de los electrodos.

Mientras se realiza una prueba de impedancia, el canal con la impedancia mas baja se utiliza normalmente como
referencia. No se prueba la impedancia del electrodo conectado a ese canal. Sin embargo, si cualquier otra entrada de
canal de las que se estan probando tiene una impedancia aceplable, el electrodo conectado al canal de referencia debe
tener también una impedancia aceptable.

Asegurese de que el electrodo de tierra (PGND) y los electrodos de referencia se conectan al probar fa impedancia de los
ellectrodas. El sisterna no puede realizar una prueba de impedancia sf el PGND y los electrodos de referencia no estédn

coneclados. :
<~

Realizacion de una prueba de impedancia mientras no se realiza ningdn registro

Si se realiza una prueba de impedancia cuando no se esta llevando a cabo ningin registro, la impedancia se prueba en
tcdas las entradas unipolares de la unidad de cama. La prueba se inicia al pulsar el botén de prueba de impedancia de la
unidad de cama. Cuando se inicia una prueba de impedancia, todas las entradas de los electrodos de la unidad de cama
parpadean con un color naranja. Después, las luces cambian a verde y esto indica que estan trabajando. A continuacion,
empieza a llevarse a cabo la prueba de impedancia. Los electrodos que tienen una impedancia superior a 10 kOhm se
iluminan con el color naranja mientras que las entradas de los electrodes que tienen una impedancia inferior a 10 kOhm
se iluminan con el color verde. Al terminar la prueba de impedancia, los electrodos que tengan una impedancia elevada
se iluminaran 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.

Realizacitén de una prueba de impedancia durante un registro AIR LIGUIDE ARGENT
UGQ-RACC
BiRseTOR TECNICO
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-
Si se comienza una prueba de impedancia mientras se realiza un registro, la prueba se realiza en los canales oy
seleccionados en el perfil de dispositivo que se utiliza en el registro. La prueba se puede iniciar pulsando el botén de
prueba de impedancia de la unidad de cama o desde el software de adquisicion relacionado con el suefio. Consulte el
manual de usuario del software PSG para obtener informacion detallada sobre como iniciar y detener la prueba de

impedancia. Los resultados de la prueba de impedancia se guardan con el registro.

36,

INTERFERENCIAS CON OTROS DISPOSITIVOS O TRATAMIENTOS

¢ No utilice las grabadoras EMBLA y sus componentes en un entorno de resonancia magnética nuclear.

« Las grabadoras EMBLA y sus componentes no son resistentes a los desfibrifadores Con el fin de proteger al
paciente del efecto de las descargas, se deben retirar todos los electrodos del paciente antes de utilizar un
desfibrilador cardiaco.

+ Se debe actuar con precaucion y cerciorarse de que los cables no rodean el cuello del paciente. En el caso de los
nifics se requiere una atencion especial.

+ Las grabadoras EMBLA y sus componentes no aumnentan el riesgo de los pacientes con marcapasos siempre que
éstos cumplan la norma EN50061 de seguridad eléctrica de los dispositivos médicos. No obstante, no es
aconsejable realizar una prueba de impedancia en pacientes con marcapasos, ya que podria provocar que el
marcapasos cambiase al modo de interferencias. Antes de utilizar el sistema en pacientes con marcapasos, el
operario debe consultar la documentacidn del marcapasos relativa a sus certificaciones y requisitos de uso o, de ser

necesario, ponerse en contacto con el fabricante.

Calibracion de Fabrica:

El sistema EMBLA viene calibrado desde fabrica y no es necesaria ninguna otra calibracién.

38,

LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO:

La unidad de cama de EMBLA $4500 y 54500 cuenta con un armazdn de plastico y no hace falta limpiaria después de
cada uso. Cuando sea necesario, limpiela con un pafno himedo. Para desinfectar €! exterior de la unidad, también puede
utilizarse alcohol isopropilico. Debe evitarse en todo momento el contacto de liquidos con las partes internas vy los
conectores de las unidades. El armazdn de plastico de la unidad de cama no puede limpiarse con sustancias comao la

acetona

Limpieza de los sensores
Los sensores que entran en contacto con el paciente deben limpiarse antes de volver a utilizarse. En la Tabla 7 se

describe el procedimiento de limpieza asociado con cada sensor

Tobla 75 inshuccones de linpieso de ks semsores

Sensor Aex de Este sensor puede Enpiorse con akohol |
oximeiro o estesiizodo con Sxido de etileno (ado frio).
Oximetro, termistor &mmdebenmgtamoﬁnlmﬁm
¥ sermawr de rongeido
Cierre de banda Estus sansores pueden limpiorse de forma seguro on vn paiio
XodTroce, sensor de ¥ en producto de Fnpiezo hospatolorio gee no resulte corrosivo . ’
ronquido y termistor pova el plintico o e metol y, después, secarse con wn paio
Bngpio y seco.
Se debs tener midado para evilar el contadio de ko sokudn
de limpiezo con los oneduores de los sensoves. Para la
estardizacion, debe oplicarse un procedimiento esténdor P
de esterfizariin por gos. No vilfike ovtodave. L~

2IR LIQUIDEARGENTHIA S A,
Ing. HHIGS FACCIOL
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Sensor Insiaccones

Sensor de posicion Este sexsor puede Empiorse da forma segora oo o poio ¥ on
wiporal prodecto de Empieza hospiolario guoe no reselie cofrosive poara

of piigico o =l matal y, despeds, secorse con on poio Empio

¥ sem. Se debe tener alidndo pora eviior f confoco de los
solzciones de Bmpéeza con los vonectores. Paro lo esteriiczocon,
delie aplicrse 1n procedimiento esténdar de esteriizozion por
gas. No uifice attodave.

ic coren eldstica se puede lavor o MEguing con & programo
seave a 40 "C o lavarse o mano en tna soheion templado

{nc: coliente) oon detergente hospitolario poro ropo. Después
se debe dejar secor al axe.

Por o seguridod ded pociende, fodo ef conjunfo debe exior compéefomente seco anfes
=4 de codo vse.

Sensores de un solo uso

Los siguientes elementos son desechables y de un solo uso:
» Céanula nasal
» Bandas de un solo uso XactTrace

311

Resolucién de Problemas ,
En esta seccién se proporcionan una serie de pautas que pueden ayudar a la solucién rapida de problemas del sistema

Embla. Si el sistema sigue sin funcionar correctamente tras seguir estas instrucciones, pongase en contacto con su
representante local.
» Ningun componente del sistema puede obtenerse a través de un servicio técnico de terceros.
» Todo el mantenimiento del sistema (incluida la sustitucién de fusibles) debe llevarse a cabo sélo por EMBLA o
sus autorizados. ‘
» Encaso de que falle el sistema,

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

Para solucionar el problema:

1. Compryebe ta configuracion del voltaje.

2. Compruebe que la unidad de comunicacidn esta conectada a la fuente de energia. La luz indicadora de energia
debe estar en verde.

3. Compruebe que el cable de Ethernet esta conectado con firmeza al panel posterior de la unidad de comunicacién.
Compruebe que el cable de |la unidad de cama esta conectade con firmeza al panel posterior de la unidad de
comunicacion. La luz indicadora de energia de la unidad de cama debe estar en amarillo.

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

Y e

Seilales difusas

Una sefial plana puede indicar simplemente que un electrodo se ha caido o que se ha desconectado parcialmente.

Vuelva a verificar todas las conexiones de los electrodos vy los sensores.

La preparacion incorrecta de fas bandas XactTrace puede provocar una sefial de esfuerzo respiratorio difusa. Si las

bandas XactTrace no se han colocado correctamente, el trazado del esfuerzo respiratorio puede ser incompleto o difuso.

La colocacion 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
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FACTORES AMBIENTALES s mpa
Compatibilidad Electromagnética

Los sistemas PSG EMBLA cumplen con la norma internacional IEC60601-1-2 relacionada con ia compatibilidad
electromagnética de equipos médicos eléctricos. Esta norma esta disefiada para proporcionar proteccion légica contra
interferencias perjudiciales en una instalacion médica tipica. Como consecuencia de la proliferacién 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 del
dispositivo. Por estos motivos, se requiere una especial precaucién en lo referente a compatibilidad electromagnética

cuando el dispositivo esta instalado y en funcionamiento. -

Entormo
Las siguientes limitaciones deben aplicarse tanto en el almacenamiento como en el transporte de EMBLA S4500 y 54500
- EMBLA debe almacenarse en un lugar limpio y seco en el que haya un rango de temperatura de entre
20 °C (-40 °F) y +60 °C (+140 °F).
- Elrango de la temperatura de funcionamiento se encuentra entre +5 °C (+41 °F) y +45 °C (+113 °F).
- Evite el uso del dispositivo EMBLA en entornos de mucha humedad donde pueda existir el peligro de que el
agua se condense dentro de la grabadora.
- Sise abre el sistema, se anulara la garantia.
- Maneje el dispositivo EMBLA con cuidado. A pesar de su resistente disefio, la unidad no es impermeable ni
resistente a salpicaduras ni a la suciedad.
- Mantenga los conectores sin polvo ni suciedad.

3.14.;

Eliminacién del Producto

Las unidades del sistema EMBLA pueden desecharse igual que otros equipos electrénicos.

La unidad de comunicacién contiene baterias de niquel metal hidruro (NiIMH) que deben desecharse segln corresponda.

316

Precisién en las Mediciones
EMBLA $4500

Pégina 9 de 10




L AIR LIQUIDE | | Sistemas EMBLA N7000 y S4500 - Sistemas de Polisomnogfafier
m ' INSTRUCCIONES DE USO Anexo II1.B

Seifial " Propiedades Exactitud
5p02 promediado 70 - 100% +2% para aduttos con sensor de
{1 desviacion pinza dactilor
esténd
ar) 70 - 100% 13% para adultos con sensores
) Flex o reflectantes
70 -100% +4% para adultos con sensor de
pinza de oreja
70 -95% +3% paro recién nocidos con sensores
infontiles o neonctales
Por debajo del 70% Sin espedficar para todos los sensores
Pletismografia 73 Hz nfd
Pulso/valor HR 18- 300 bpm {3 Hz) +3% *1 bpm
Sefal ' Propiedades

Range de saturacién de oxigeno Rongo de 0 a 100% {3 Hz)

Valor $pO2 latido a latido 0-100% {3 Hz)
EMBLA N7000
Deseripeién Propicdades Exactitud
Rango de schwociin Intervalo 0-100% n/d
de oxigeno Itz
5p02 promediado 70-100% +2% para adultos con sensor de pinza dodilor
{21 desviadidn
estandar}
70-100% +3% para odultos con sensores Rex
o reflectantes
70-100% +4% paro odutros con sensor de pimo
de orejo
70-95% +3% para redén nacidos oon sensores
infantiles o neonatates
Por debajo Sin especificar para todos los sensores
del 70%
Pletismografia 75 Hz n/d
Puiso/vator HR 18- 300 bpm 3% %1 bpm
IHz
Valot SpOq katido o 0-100% n/d
latido AHz

1o RRGENTIIA 5.4,
0FACCIOLI
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