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''201} - Año del Biumtenano de la Asamblea General COJfsfit,!yentede 1813"

DISPOSICIOl'J N. 5 6 6 O

BUENOSAIRES, o 5 SEP 2013

VISTO el Expediente N° 1-47-08392/13-3 de la Administración

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Air Liquide Argentina

S.A. solicita la autorización de modificación del Certificado de Autorización y

Venta de Productos Médicos N° PM 1084-96, denominado: Sistema de

Grabación para Polisomnografía.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que el Departamento de Registro y la Dirección de Tecnología

Médica han tomado la intervención que les compete.

Que se actúa en virtud de ias facultades conferidas por Decreto

N° 1490/92 Y del Decreto N° 425/10.
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Por ello;

"2013 - Afio del Bicentenario de la Asamblea General Constitt!yente de 1813"

DISPOSICION N° 5 66 O

EL INTERVENTORDE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorízase la modificación del Certificado de Autorización y

Venta de Productos Médicos N° PM 1084-96, denominado: Sistema de

Grabación para Polisomnografía.

ARTICULO 20 - Acéptese el texto del Anexo de Autorización de modificaciones

el cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que

deberá agregarse al Certificado de Autorización y Venta de Productos Médicos

N° PM 1084-96.

ARTICULO 30 - Anótese; por Mesa de Entradas notifíquese al interesado,

gírese al Departamento de Registro para que efectúe la agregación del Anexo

de modificaciones al certificado original y entrega de la copia autenticada de la

presente Disposición; cumplido, archívese PERMANENTE.

Expediente N° 1-47-08392/13-3

DISPOSICIÓN N°

I~
5660
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O" aTTO A. ORSINGRER
SUB-INTERVENTOR

A.N.M.A.T.
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"2013 - Año del Bicentenario de la Asamblea General Constitt!yente de 1813"

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición No5 ...6..6,E)
los efectos de su anexado en el Certificado de Autorización y Venta de

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

Liquide Argentina S.A., la modificación de los datos característicos, que

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

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

Polisomnografía.

Disposición Autorizante de (RPPTM)NO4404 de fecha 27 de Julio de 2012.

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

Datos a modificar:

3

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /

IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION

A MODIFICAR AUTORIZADA

Nombre del - Fabricante: Embla - Embla Systems, 1 Hines

Fabricante y Lugar/es Systems, 11001 West Road, Suite 202, Ottawa,

120th Avenue, Broomfield, Canadá K2K 3C7.
de elaboración: Colorado 80021, Estados Cogent Technology-

Unidos. Limited, Dock Lane,

- Distribuidor: Embla Melton, Woodbridge,

Systems, 160 Lawrence Reino Unido IP12 1PE.

Bell Drive, Williamsville, - Embla Systems, 250

I~



•~"If:,",¿g~
.9'-........ ••.9'~
!9i). < '( 6J~

.ÑfL.ÑY

''2013 - Año de! Bicentmario de la Asamblea General Constitl!yente de 1813"

New York 14221, Estados Cooper Ave., Tonawanda,

Unidos. New York, Estados Unidos

14150.

Rótulos e Según Anexo Ir de Fs. 5 y 6-15

Instrucciones de uso: Disposición 4404/12 respectivamente del

expediente N° 1-47-

08392-13-3

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes mencionado.

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

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

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

los día ~..~..~.W.2~13 .

5660
Expediente NO1-47-08392/13-3

DISPOSICIÓN N°

4

Dr. aTTO A. OI'lSl\11GAER
sue'lNTERVENTOR

A:N.M.A.'1!.
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"2013 - Año del Bicentenan"o de la Asamblea General Constit1!yente de 1813"

ANEXO II

Dr. aTTO A. ORSIl'lGREl'I
SUS_lNTERVENTOR

A.N.Jl<[.A.T.

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

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO

.........5..6..6.0 ...
~

I
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SistemasEmblaN7000y 54500 - Sistemasde POlis¿~~ogr~) 1
PROYECTO DE RÓTULO Anexo 111.8 \~ /> ••••••• ~~ ')

~I"N1AfW'/~-_....-:

Importado por:
AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A. Monseñor
Magliano 3079. San Isidro,
Prov. de Buenos Aires, República Argentina

Fabricante Contratado:
COGENT TECHNOLOGY L1MITED
DOCK LANE, MELTON, WOODBRIDGE, REINO
UNIDO IP12 1PE•.

Fabricante Legal:
EMBLA SYSTEMS
1 HINES ROAD, SUITE 202, OTAWA,
CANADÁ K2K 3C7

Fabricante l Distribuidor:
EMBLA SYSTEMS
250 COOPER AVE., TONAWANDA, ESTADOS
UNIDOS 14150

Sistema de Grabación para Polisomnografía

EMBLA

(...Modelo ... ) Sistema de Grabación

Ref:~---- N°/Serie xxxxxxx d---------------------
115 V/230 V
50/60 Hz
IDO/50 mA

.20 "C (-4 "F) a +60"C (+140 "F)
Presión atm. 0,5 a 2 bar

HR O• 95% (sin condensación)

Bioing. Hugo Faccioli - Matricula Nacional N" 11925.

Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Autorizado por la ANMAT PM.1084.96



~AIR LIQUIDEj Sistemas EMBLA N7000 YS4500 - Sistemas de
INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8

Importado por:
AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A. Monseñor
Magliano 3079. San Isidro,
Prov. de Buenos Aires, República Argentina

Fabricante Contratado:
COGENT TECHNOLOGY LIMITED
DOCK LANE, MEL TON, WOODBRIDGE, REINO
UNIDO IP12 lPE .•

Fabricante Legal:
EMBLA SYSTEMS
1 HINES ROAD, SUITE 202, OTAWA,
CA!'lADÁ K2K 3C7

Fabricante I Distribuidor:
EMBLA SYSTEMS
250 COOPER AVE., TONAWANDA, ESTADOS
UNIDOS 14150

Sistema de Grabación para Polisomnografía

EMBLA N7000 YS4500 Sistemas de Grabación
115 V/230 V
50/60 H.
IDO/50 mA

-20 'C (-4 'F) a +60 'c (+140 'F)
Presión almo 0,5 a 2 bar

HR O.95% (sin condensación)

Bioing. Hugo Faccioli - Matricula Nacional W 11925.

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 SUPERVISiÓN CONTINUA si un fallo en el

funcionamiento puede provocar lesiones o la muerte del paciente.

El sistema no debe utilizarse para una aplicación cardíaca directa .

No contiene partes que puedan ser reparadas por el usuario. El mantenimiento está a cargo de EMBLA y de sus

autorizados exclusivamente. La garantía quedará anulada si se abre.

Debe evitarse en todo momento el contacto de Iiquidos con las partes internas y los conectores de Embla. El

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 sólo con sensores y electrodos suministrados por EMBLA o con sensores aprobados por Embla .

El uso de otros sensores en los dispositivos EMBLA N7000 Y S4500 puede afectar a la calidad de la señal y a

su funcionamiento. Póngase en contacto con la Asistencia técnica de EMBLA (suppor1@embla.com) para

obtener un catálogo actualizado con los sensores y electrodos que pueden utilizarse en estos dispositivos.

Las comunicaciones RF portátiles y móviles pueden afectar al funcionamiento de los sistemas EMBLA N7000 Y

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

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

configuración que se va a utilizar.

Las descargas electrostáticas pueden provocar artefactos en la señal de los dispositivos. Evite condiciones en

las que puedan formarse cargas electrostáticas debido a la baja humedad y la fricción con alfombras, ropa y

sábanas fabricadas con fibras artificiales.

• El operario debe tener una formación que le permita reconocer la diferencia entre una señal biológica válida y

artefactos de la señal provocados por movimientos del sujeto, interferencias de RF o una mala colocación de los

sensores o de los electrodos.

Página 1 de 10

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

información sobre el paciente en la aplicación de software EMBLA PSG.

'Examine siempre el equipo antes de cada estudio, especialmente los cables y los conectores, para comprobar si

están deteriorados. Si encuentra algún componente deteriorado, no lo utilice y póngase en contacto con la

Asistencia técnica de EMBLA (suppor1@embla.com) para sustituirlo o repararlo.

AIR LIQUIDEA ", TINAS.A.
Ing. HU'" FACCIOLl
018 v . :'CNICO

•

•

mailto:suppor1@embla.com
mailto:suppor1@embla.com
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3.2.;

Sistemas EMBLA N7000 Y 54500 - Sistemas
INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B

Uso previsto

Los sistemas EMBLA 84500 Y 84500 están concebidos para recopilar señales de encefalogramas (EEG) y

polisomnografías (PSG) y transmitirlas a un pe durante exámenes neurofisiológicos o del sueño. Los entornos a los que

va dirigido son hospitales, instituciones, centros del sueño, clínicas del sueño u otros entornos de prueba. Los sistemas

EMBLA 84500 Y 84500 no están diseñados para la vigilancia o monitoreo del paciente

3.3
Componentes del sistema:

EMBLA N7000:

Los sistemas EMBLA N7000 se componen de tres subunidades conectadas entre si: la unidad de comunicación, la

unidad de cama (también conocida como unidad fisiológica) y la unidad de paciente. La cubierta de la unidad de cama

está conectada a un soporte que mantiene la unidad in situ. Los sistemas están conectados a un pe comercial estándar

y remoto mediante EthernetlLAN. Los datos grabados se guardan en el pe donde se pueden ver, revisar y analizar

mediante el software de aplicación utilizado.

El sistema EMBLA N7000 está formado por tres componentes principales: unidad de comunicación, unidad de cama y

unidad de paciente.

Sensores internos de la unidad de cama

Página 2 de 10
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n•• Nombl'4' ~$(ri¡Kt?,.

•••••• •••••• d• lo unidad de coma dispoM M •.••.•~ de
prfiOOn p~¡jDot megrgdo. lo prE'ROn ie lIIidf, Q tTo¥é1

de una cánula MScl oonec:Kldo al Lutor loct M
lo po~ in1@rioIm. lo unidad. 8 "'MOl' de
ptK10n ~ ~ utilizar poro m«liJ .t flujo
narol '110 p1~ de moKCIrllla.

,,~~ •••••••• lo 1/IIldod de como fldIye dos _orK 6t

de KfuefZO t'fful!'fZO rl!'~ lIl'lOO"~l!'ctor de la

tespírotolio rE'ijlón l'Ofócica y otro ahe-dedor de la ~6n
abdominal Lm RMOfI!'I de esfvulO ltipirotoño
dI!' pJeñsmografio 'e-spiraTorio Inoduc:ñvo(PRI)
XoctTrlXe le Ufiliton (011lo lJI'Iidod de CGlI'IG.

E"H'mo OIlW'Iro El olCÍnw1'foes VIldi$posiñ¥o t';ue:rno -que "".
de fOlfll(l tDl'dnucr d ;rQdo de sarurodÓll de
oJC~ de lo sangre en cil'wlarión..

b1~ s,,1'5Of dt Con el slsrema se puede llJilíUlr un _, el(lfrllO

""""~o de ronquido piez~hktrico de me.Jem Clp<lonal.
C~ndo "' Coloco el ._ de ronquido t'll
.1 CUl'l1odel pod81:., qfllero una señal d.
respueo5l1J 11lo vibración produddG dllrll'llll!'
el ronquido. El ronquido lambién :le pwoclt
d~ e1llo ~l de prooo ~ lo cátdQ
nasal

EJlremo •••••• d. Se tI1iIizo paro recupllol daten felocionCldOl'

posición corponrl aIn los rombios de posió6n del ~
mientras duerme.

£.tIerna T._ Se vliIizo poro medir el flujo de oit!'. Cvondo .
"' \.ISOcon Ul'IOcónu!o nosol, ~ ayudol o
dinlngui! enlfe apneas '1 .esplToDoneI bocales.
Tombittl el' puede utilaar- palO la detKtión
de apMaS "I'l oustnc:ia df! una cóllUlClnasal

EMBLA 54500:

El sistema EMBLA 54500 se compone de dos subunidades conecladas entre sí: la unidad de comunicación y la unidad

de cama (también conocida como unidad fisiológica). La cubierta de la unidad de cama está conectada a un soporte que

mantiene la unidad in situ. Los sistemas están conectados a un PC comercial estándar y remoto mediante EthernetlLAN.

Los datos grabados se guardan en el PC donde se pueden ver, revisar y analizar mediante el software de aplicación

utilizado.

Unidad de comunicación

La unidad de comunicación suministra energía a la unidad de cama y comunica EMBLA 54500 Y el ordenador de

adquisición a través de una red de área local (LAN). Cuenta con entradas adicionales para dispositivos externos como,

por ejemplo, un dispositivo de CPAP, y en parte funciona como una unidad de aislamiento del paciente, ya que evita una

conexión eléctrica directa entre el paciente y los dispositivos externos conectados al sistema.

Con el sistema se suministran cuatro elementos de sujeción de plástico que se pueden utilizar para fijar la unidad de

comunicación a una pared.

Sensores internos de la unidad de cama

Página 3 de 10



Sistemas EMBLA N7000 YS4500 - Sistemas de pOlisomn~r~i¡a-<~j0,
INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B i )

----------- ,\ ~ ~\ .- .. ~- __ J____ c.) ,'/
'{~':¡~ '\){-/1
',~'[: c,\fH\Y: ..'/

"~~:-:-:---'~:-'~'

Tipo Nombré De-sc:ripción
- - -- ----'-------- - --'-- ~ _ ..__ .

I"",mo S<>nsorde ,la unidad de mma cfnspone de ln sensor de presiÓll integrado.
presión La presión se mide Q través de una cánula nasol conectada al

Luer lock en la pane inferior de lo unidad. 8 5enSOf de presión
se puede tni'iza, para medir el flu;o nasal., Jo presión de
moscañDQ.

Ex:rerno S<>nscr•• de La unidad de <ama induye dos sensores de -esfue1'20

esfuerzo 'rE!spirQfOfi&.:uno alrededor de lo región fOfácico '1 0210

respiratorio alrededor de la región -abdominal los :sensores de esfuerzo
,respiratOfio de plefismografio respiratorio inductiva (PII)
XactTra<e se U1iIizan ron ,la unidad de cama.

Externo Oximetro :EI oxímerro es un dispositivo externo que mide de fonna
continua el grado de sarurodón de oxigeno de la sangre
en circuGadón.

Externo Sensor de Con el sisrerna 'se puede unTJZQtun sensor externo de ronquido

ronquido Ipiezoeléctriro de memera opcional Cuando '5e cofoca el sensor
de ronquido en el cuello del paóente .•genera uno señal de
,respuesto a ~a vibración producida durante el ronquido.
'Elfonqtllido klmbién se puedl!!' detectar en la señal di!!'
'presión de la cófnl1a nasal

Exferno Sensor de Se urila.Q para recopilar datos relodcnodos con los cambios

posición de posición del ,paciente mientras duerme.

corpofol

Exte..., Termistor ,Se unTllZOpara medir el flujo de aire. Cuando se IU'SO con
una córda nasol. puede ayudor o di'sriDguir entre apBeas
e hipoopneas. También puede utilizarse con una mascarilkJ
CPAP para de:ector la respiración butal.

~AIR LIQUIDEJ

C) NO se recomienda el uso de tmO oiooIo oral/nasal

-,'

con forma de llave.

Apriete los tomillos.

Coloque el soporte en la chapa de metal yasegúrelo

a ésta mediante el tornillo grande.

4.
5.

EMBLAN7000

Montaje del soporte de la unidad de cama

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

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

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

comunicación ya se encuentra acoplado al soporte de

montaje y no requiere instalación.

Para montar el soporte de la unidad de cama:

1. Desatornille 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 más estrecho de los orificios

La unidad ~¡f@1llalyájill~8';' .Qp'i&e y desacoplarse
H1 'r -r\vC\OLf'~Ing, ,C,,;, _

Página 4 de 10 O\t:' - -.J ;'" • _CNICO
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Prepare las zonas donde se van a colocar los

electrodos. La piel debe limpiarse con una crema de

eros ion cutanea aprobada con el fin de obtener una

resistencia de la piel al electrodo inferior a 10 kM!.
Mida la distancia entre el nasion y el inion a lo largo

3.4;3.9.;

Conexión y puesta en Marcha

EMBLAS4500

Conexión de los sensoras de la unidad de cama

Los médicos deben aplicar sus propias prácticas

habituales para conectar los electrodos a los pacientes

con el fin de llevar a cabo un estudio del sueño. Las

instrucciones que se incluyen a continuación hacen

referencia a la utilización del sistema 10-20. Aunque la

unidad de cama 54500 s610presenta 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 útil y siguen pautas

recomendadas sobre estudios del sueño

Coloque los electrodos segun el tipo de estudio

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

Para conectar los electrodos:

1.

2.



del soporte de manera sencilla

~1;i Dels'~iI!'.~.l2 un~~ C!MfrtiJ

Conexión de la unidad de comunicación

La unidad de comunicación debe

Para conectar la unidad de comunicación:

1. Asegúrese de que el conmutador del selector de

voltaje esté configurado correctamente.

2. Asegúrese de que la unidad de comunicación ~sté

desactivada.

3. Conecte el cable gris de Ethemet al puerto con la

etiqueta LAN que se encuentra en el panel posterior

de la unidad de comunicación.

4. Conecte el cable a la toma Ethernet situada en la

pared. Se recomienda aislar la red que se utiliza para

el estudio del sueño de otros usuarios de red.

5. Conecte al sistema el resto de dispositivos externos

que se van a utilizar. Los dispositivos con una salida

digital deben conectarse a las conexiones COMo Los

dispositivos con señales de salida analógica deben

conectarse a los conectores con la etiqueta AUX.

Antes de conectar dispositivos extemos, compruebe

los campos de entroda/salida. Paro obtener

infonnadón sobre los dispositivos recomendados y

aprobados por Embla, póngase en contacto con
supporl@embla.com. Consulte el cap/lulo (

Especificaciones técnicas, para obtener infonnación

más detallada sobre las entrodas AUX y COM

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

etiquetada con este símbolo: .

70necte el cable de corriente a la entrada que se

encuentra debajo del botón de encendidolapagado y,
-----,

después, conéctelo a la toma de pared. ,..-----... ./

Conexión de los electrodos ~

Los médicos deben aplicar sus propias prácticas

habituales para conectar los electrodos a los pacientes

con el fin de llevar a cabo un estudio del sueño. Las

instrucciones que se incluyen a continuación hacen

referencia a la utilización del sistema 10-20. Aunque la

unidad df,1\l,l,\\l\J!r4'sO'Oc;Ó'.i':~r'¡;ta entradas de
Ing. HUGO ".A.~I(JL

OIR K T¡::r.NICO
Página S de 10 lo: .

..•-~:~.
, '< ~
~./-" ~,~,;\

Sistemas EMBLA N7000 Y 84500 - Sistemas de PolisomnografíaF 'Lio . )\

INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8 ((/,,-_l? , h
~
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OF ~ .~T~'''~'

siguiente imagen:

de la linea media a traves del vertice.

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.

Para centrar este punto en el plano transversal,

marque el punto medio entre los puntos

preauriculares izquierdo y derecho. La interseccion

de las marcas de los pasos 1 y 2 ofrecen la

ubicacion exacta de ez.
Cambie de posicion la cinta de medir y coloquela en

la linea media a traves de ez y marque los puntos

un 10% hacia arriba del inion (Oz) y del nas ion

~AIR LIQUIDEJ

9.

5.

3.

(Fpz).

Cambie de posicion la cinta de medir y coloquela en

el plano transversal a traves de ez 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.

Coloque la cinta alrededor de la cabeza, de manera

que pase por Fpz, T3, Oz y T4. El diez por ciento de

la distancia de esta circunferencia es la distancia

entre Fp1 y Fp2 Y entre 01 y 02. Marque estas

cuatro ubicaciones a ambos lados de la linea media.

Para realizar las segundas marcas para 01 y 02

hay que continuar la marca horizontal para Oz. Para

ello, mantenga sujeta la cinta en T3 y T4 a traves de

Oz y eldienda la marca horizontal hasta que se

cruce con las marcas anteriores de 01 y 02.

Para establecer las marcas finales para C3, coloque

la cinta desde 01 hasta Fp1 y dibuje una marca en

el punto medio de esta linea. Cuando se extienda, la

marca se cruzara con la marca anterior C3. Para

obtener el punto C4, repita el procedimiento en la

zona derecha.

10. Asegure los cables conductores de los electrodos

con la funda de cables sobre la cabeza del paciente.

Un registro polisomnográfico estándar utiliza las

ubicaciones de electrodos que se muestran en la

6.

8.

7.

4.

mailto:supporl@embla.com.
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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 útil y siguen pautas

recomendadas sobre estudios del sueño.

Sistemas EMBLA N7000 YS4500 - Sistemas
INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8

~AIR uaulDEj

Condiciones de uso de los electrodos

La parte conductora de los electrodos y sus conectores,

incluido el electrodo de tierra, no deben estar en

contacto con otras partes conductoras, incluida la tierra.

Para evitar el riesgo de quemaduras, deben retirarse

todos los electrodos del paciente antes de utilizar equipo

quirúrgico de alta frecuencia.

La interconexión 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 electrocardiógrafo 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 protección

Prueba de impedancia de los electrodos

La prueba de impedancia de los electrodos está integrada en el sistema. La impedancia de los electrodos se puede

probar de dos maneras: se puede pulsar el botón de prueba dé impedancia de la unidad de cama o se puede utilizar el

software durante el registro. Consulte el manual de usuario del software de adquisición relacionado con el sueño, para

obtener más información acerca de cómo manipular la prueba de impedancia de los electrodos en el software de

adquisición. Cuando se inicia la prueba de impedancia, el sistema envía una corriente muy pequeña a los canales

correspondientes de la unidad de cama durante un período fijo de tiempo. Durante este período, no se recibe ninguna

señal de los electrodos.

Mientras se realiza una prueba de impedancia, el canal con la impedancia más 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 están probando tiene una impedancia aceptable, el electrodo conectado al canal de referencia debe

tener también una impedancia aceptable.

A~egúrese de que el electrodo de tierra (PGND) y los electrodos de referencia se conectan al probar la impedancia de los

electrodos. El sistema no puede realizar una prueba de impedancia si el PGND y los electrodos de referencia no están

conectados.

Realización de una prueba de impedancia mientras no se realiza ningún registro

Si se realiza una prueba de impedancia cuando no se está llevando a cabo ningún registro, la impedancia se prueba en

todas las entradas unipolares de la unidad de cama. La prueba se inicia al pulsar el botón 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 están trabajando. A continuación,

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 electrodos 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 iluminarán en naranja, mientras que los electrodos que tengan una impedancia aceptable no se iluminarán. Los

resultados de la prueba no se guardan puesto que no se está realizando ningún registro.

Realización de una prueba de impedancle durante un registro
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,.. ---~ 0SI se comienza una pruebade impedanciamientrasse realizaun registro, la pruebase realizaen los canales ";'.'-~r: . ,. é,¡>..\j'?'~

seleccionados en el perfil de dispositivo que se utiliza en el registro. La prueba se puede iniciar pulsando el botón de '~~_',;..~) l."' -:>,-
prueba de impedancia de la unidad de cama o desde el software de adquisición relacionado con el sueño. Consulte el

manual de usuario del software PSG para obtener información detallada sobre cómo iniciar y detener la prueba de

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

3.6.;

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 desfibriladores 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 cardíaco.

• Se debe actuar con precaución y cerciorarse de que los cables no rodean el cuello del paciente. En el caso de los

niños se requiere una atención especial.

• Las grabadoras EMBLA y sus componentes no aumentan 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 podría provocar que el

marcapasos cambiase al modo de interferencias. Antes de utilizar el sistema en pacientes con marcapasos, el

operario debe consultar la documentación del marca pasos relativa a sus certificaciones y requisitos de uso o, de ser

necesario, ponerse en contacto con el fabricante.

Calibración de Fabrica:

El sistema EMBLA viene calibrado desde fábrica y no es necesaria ninguna otra calibración.

3.8.,-
LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO:

La unidad de cama de EMBLA S4500 y S4500 cuenta con un armazón de plástico y no hace falta limpiaria después de

cada uso. Cuando sea necesario, límpiela con un paño húmedo. Para desinfectar el exterior de la unidad, también puede

utilizarse alcohol isopropílico. Debe evitarse en todo momento el contacto de liquidos con las partes internas y los

conectores de las unidades. El armazón de plástico de la unidad de cama no puede limpiarse con sustancias como 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

Tabla 7: ÜlshvltOones de lirapie.ao de kts setI$ORS

~- -------- -- ----- ------~. -~----------- ~--~-
¡~ I~J

~. h!mIiskJr
Y lI!I5DI'" d&1"OIMpido

Cierre •• baMla
XacJTraa!. ~ de
RJnqtrido Y tennisIof

---_ .•.•--...-o esterilizado aln ,oxido defllenD (eido frío).

EsIos 5erI!iIOR!5dMJeIl impiarse awa oImhDI i5apropDim.

Eskls s.I5Ores puedeD limpi(W'se de fonna •••••• a oon m paño
J ID prodlJclD de Iimpiem t.ospiraIIario que no resulte ClIII'mi\ID
p«a el plámw o el tnetoI Y.~. secnrw mn un paño
liqtio 7..:D.
S&debe tener mkIado para eYitor el DOfII'adO de la sob:iÍIft
de limpieza oon los WI••••••CNdS de kJs 5MI5IIn!S.. Pcwa la
l!5RII'iizcKión dMIe apIicane un poc:edit.ÜiiiIto estáiKlar
de esteñlZ.CKi6n pe.- gas.. No lJIiIim autodan!.
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Señales difusas

Sensores de un solo uso

Los siguientes elementos son desechables y de un solo uso:

» Cánula nasal

» Bandas de un solo uso XactTrace

3.11

Resolución de Problemas

En esta sección se proporcionan una serie de pautas que pueden ayudar a la solución rápida de problemas del sistema

Embla. Si el sistema sigue sin funcionar correctamente tras seguir estas instrucciones, póngase en contacto con su

representante local.

};lo Ningún componente del sistema puede obtenerse a través de un servicio técnico de terceros.

» Todo el mantenimiento del sistema (incluida la sustitución de fusibles) debe llevarse a cabo sólo por EMBLA o

sus autorizados.

» En caso de que falle el sistema,

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

Para solucionar el problema:

1. Compruebe la configuración del voltaje.

2. Compruebe que la unidad de comunicación está conectada a la fuente de energía. La luz indicadora de energía

debe estar en verde.

3. Compruebe que el cable de Ethernet está conectado oon firmeza al panel posterior d~ la unidad de comunicación.

4. Compruebe que el cable de la unidad de cama está conectado con firmeza al panel posterior de la unidad de

comunicación. La luz indicadora de energía de la unidad de cama debe estar en amarillo.

S. Intente iniciar una grabación. Si el sistema está registrando datos, la luz de registro de la unidad de cama debe estar

en amarillo. c==>Una señal plana puede indicar simplemente que un electrodo se ha caído o que se ha desconectado parcialmente.

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

La preparación incorrecta de las bandas XactTrace puede provocar una señal de esfuerzo respiratorio difusa. Si las

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

La colocación 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 símbolo del candado del mecanismo de cierre.

3.12:

Página 8 de 10



~AIR LIQUIDE J

FACTORES AMBIENTALES

.~;...:~?-\.
~ a...a..a '01

'-'\Sistemas EMBLA N7000 Y54500 - Sistemas d'C1'Ii~IUV,f. ,\
INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8 '\' '" ~~_ e, /

"~~{~~D~::,::f/
Compatibilidad Electromagnética

Los sistemas PSG EMBLA cumplen con la norma internacionaIIEC60601-1-2 relacionada con la compatibilidad

electromagnética de equipos médicos eléctricos. Esta norma está diseñada para proporcionar protección lógica contra

interferencias perjudiciales en una instalación médica típica. Como consecuencia de la proliferación de equipos de

transmisión de radiofrecuencia y otras fuentes de ruido eléctrico en la atención 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 precaución en lo referente a compatibilidad electromagnética

cuando el dispositivo está instalado y en funcionamiento ..

Entorno

Las siguientes limitaciones deben aplicarse tanto en el almacenamiento como en el transporte de EMBLA S4500 y S4500

EMBLA debe almacenarse en un lugar limpio y seco en el que haya un rango de temperatura de entre

-20 oC (-40 °F) Y +60 oC (+140 °F).

El rango de la temperatura de funcionamiento se encuentra entre +5 oC (+41 °F) y +45 oC (+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.

Si se abre el sistema, se anulará la garantía.

Maneje el dispositivo EMBLA con cuidado. A pesar de su resistente diseño, la unidad no es impermeable ni

resistente a salpicaduras ni a la suciedad.

Mantenga los conectores sin polvo ni suciedad.

3.14.;

Eliminación del Producto

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

la unidad de comunicación contiene baterías de níquel metal hidruro (NiMH) que deben desecharse según corresponda.

3.18;
Precisión en las Mediciones

EMBLAS4500

\
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Señal Propiedades Exactitud

Sp02 promediado 70 - l00"A> :t2% poro adultos con sensor de
(:tI desviodón pinzo dactilar
"'óndor) 70 - 100% I3% pa..-a adultos con sensores

Flex o reflectantes

70 - 100% ::!::4%poro adultos con s.emor de
pinza de oreJa

70 - 95% ::t3% poro recién nacidos con sensores
infantiles o oeonatales

Por debo¡o del 70% Sin especifiCar poro todos k>ssensores

Pletlsmografia 75 Hz "/d

Pulso/valor HR 18- 300 bpm (3 HzI :!:30Al:!:l bpm

Señal • Propiedades

Rango de sofurod6n de oxigeno Rango de O o 100"A>(3 Hz)

Volor Sp021atldo a latido 0-100"A>(3 Hzl

EMBLAN7000

Descripción Propiedades Exactitv<l

Rango de s01Uroción hte,.,alo O- 1OOO~ "Id
de oxigeno 3Hz
Sp02 promPGrado 70-100% :t:2%poro adulTos mn sensor de pinza dochlor
{::!:1'dMYiadón
eSTándar)

70-100% :t:3% poro odulf'05 con sensores Re lit

o refle<ton1es

70-100% :.A'" poro ocfutro1¡con 5ensor de pinza
de orejo

70-9~ :!:3%poro redén noddos con sensofes
inforrriJes o neonotales

Por debajo Sin espe<ñaarr paro todos los sensores
del 70%

P1etism09rafio 75 Hz "Id

PuIso/Yolor HR 18- 300 bprn :!:3% %1 bpm

3Hz
Valor SpO, latido o 0-100% "Id
latido 3Hz

Página 10 de 10


	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016

