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DISPOSICION N° 2 9 ]" 2

:M.inisterio áe Sa(uá
Secretaria áe PoCítUtlS,
c.R.¡guúui6n e Institutos

}I!lV'MJl'I'

BUENOS AIRES, 2 8 MAR 2016

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-4253-15-0 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Méj¡Ca

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Agimed S.R.L. solicita se auto ¡ice

la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología Médica

(RPPTM) de esta Administración NaGional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de produc.tos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64¡ y

MERCOSUR/GMCjRES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que os

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud,
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Que se actúa en virtud de las atribuciones conferidas por el Decreto

N' 1490/92 Y por el decreto N' 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINI5TRADDR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productore~ y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto médico

marca Respironics, nombre descriptivo Grabadora de Eventos del sueñ1 y

nombre técnico Monitores de Apnea, para Registro, de acuerdo con lo solicitado

por A9imed S.R.L., con 105 Datos Identificatorios Característicos que figulan

como Anexo en el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM, de la

presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 6 y 8 a 16 respectivamente.

ARTÍCULO 30.- En [os rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figura ¡la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-136S-40, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha jmpresa en el mismo.

1("
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ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamento de M~sa

de Entradas, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticlda

de la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instruccio~es

de uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO 1-47-3110-4253-15-0

DISPOSICIÓN N°

RLP

r. ROBERTO LEDE
SUballministrallor Nacional

A,l:'i.llo:(.A,.:I'.



Importado por:
AGIMEDSRL.
CULLEN 5771 PISO 1 Y 2. CABA.
ARGENTINA

,
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Proyecto de Rótulo .".~.

Fabricante:

Fabricantes:
Respironics lnc.,
312 Alvin Orive
New Kensington, PA 15068- Estados Unidos

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

GRABADORA DE EVENTOS DEL SUEÑO

Respironics Stardust 2

-
d _

CE ~
SIN xxxxxxxxxx

100-240 V
50/60 Hz

0123-

Temperatura de funcionamiento: +5°C a +40"C
Temperatura de almacenamiento y de transporte: _20°C a +6WC

Humedad- funcionamiento, almacenamiento y transporte: 15% 8 95% sin condensación
Ran o de reslón atmosférica entre 110 KPa a nivel del mar 60 KPa 2.600 m sobreniveJ ma

Ref#: _

Director Técnico: Leonardo Gómez. Bioingeniero Mat. W: 5545.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-1365-40

A "o S.R.l.
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Importado por:
AGIMEDSRL.
CULLEN 5771 PISO 1 Y 2. CASA.
ARGENTINA

Fabricantes:
Respironics Inc.,
312 Alvin Orive
New Kensington, PA 15068- Estados Unidos

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

GRABADORA DE EVENTOS DEL SUEÑO

Respironics Stardust 2

-CE100-240 V
50(60 Hz

0123
Temperatura de funcionamiento: +5"C a +4O"C

Temperatura de almacenamiento y de transporte: .20oCa +6O"C
Humedad- funcionamiento, almacenamiento y transporte: 15% a 95% sin condensación

Rango de presión atmosférica entre 110 KPa (a nivel del mar) y 60 KPa (2.600 m sobre nivel mar)

Director Técnico: Leonardo G6mez. Bioingeniero Mat. w: 5545.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-1365-40

(

Estos disposi5vos no emiten alannas y no deben utilizslSB como un monitorde apneas automático, sino como un

Registrador de Apneas. No debe utilizarse para la monitorización continua en tiempo real

3.1 Advertencias

Las siguientes advertencias indican la posibilidad de lesiones al paciente o al operador.

_ I Esté atento a las interferencias de señal, que pueden provenir de fuentes extemas. Para que El sistema,
funcione son necesarias señales electrónicas. Aunque el sistema dispone de métodos y técnicas de protección

contra fuentes extemas de interferencia, debe utilizarlo como sigue: I
Inspeccione periódicamente los cables eléctricos, otros cables y el dispositivo de alimentación para ver si ,

presentan daños o signos de desgaste. Deseche y sustituya cualquier componente dañado antes del uso. t
Asegúrese de que los cables conectados al paciente están bien tendidos, para reducir la posibilidad de un

estrangulamiento.
No toque las clavijas de los conectores identificadas con el símbolo de advertencia ESO.
No se deben realizar conexiones a estos conectores a no ser que se utilicen medidas de precaución contra las,
descargas electrostáticas (ESO). Estas medidas de precaución incluyen métodos para evitar la acumulación de

descargas electrostáticas (como el aire acondicionado, la humidificación, recubrimi~ntos de suel~ conductJres y

ropa de materiales no sintéticos), descargar la electricidad estática del cuerpo de la persona mediante un dbjeto

metálico y utilizar un brazalete conectado al equipo o a tierra. 1
Asegúrese de que los componentes conductores de los electrodos y los conectores asociados, incluido el

electrodo neutro, no entren en contacto con otros componentes conductore,s,incluida tierra. i
, ~,:~:~:;:":;:q";POen ;nteNenc;onesq";rú~;casen la:;::: ::,~~;;:[~:"e:s de al~Efrec"enc::::Ila

. GIMED S. . . Apoderado J
Precauciones lA. N05 5 AGIMED S R

COPITEC • '.'
Las siguientes precauciones indican la posibilidad de que la unidad sufra ños. f
Siga las recomendaciones e instrucciones del fabricante para todos los equipos que se utilicen con el sistema

de Diagnóstico Respironics. Asegúrese de leer, comprender y seguir las instrucciones de este manual y las~del

I
Instrucciones l.!s Uso (AIII-B) 1/10
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resto de manuales que acompañan al sistema y sus componentes. Si no tiene un manual, s

distribuidor del equipo o al fabricante.

El funcionamiento del sistema puede verse afectado negativamente por:
<

o campos electromagnéticos que exceden el nivel de 10 V/m en las condiciones de prueba de EN 60601~1-2,
o el funcionamiento de equipos (de diatermia) de alta frecuencia

o los desfibriladores o equipos de terapia de onda corta

o la radiación (por ejemplo, radiografías, Te)

o los campos magnéticos (por ejemplo, RM)

Los tejidos sintéticos de paños o alfombras también pueden provocar interferencias debidas a la electricidad

estática. Para evitar problemas de acumulación de energía estática, suele ayudar tocar un objeto inanimado

(como la pared o una cuna) antes de entrar en contacto con el paciente. '

Las señales de transmisores fuertes provenientes de TV, radio, ambulancias, alarmas de incendios, pOlicía,l

ambulancias o aeropuertos pueden recibirse e interpretarse como señales cardiacas o respiratorias. Si se l
encuentra a menos de un kilómetro y medio de cualquiera de estas fuentes, solicite al Servicio de atención, 1

cliente de Respironics que le ayude a determinar si el sistema funcionará correctamente. I
No ponga al remojo ni sumerja la estación base ni el tablero de entrada en ningún líquido.

Nunca use un cable de extensión con el sistema. Asegúrese de que el dispositivo utiliza una toma eléctrica ¡je

CA debidamente instalada con toma de tierra.

No coloque líquidos sobre el sistema ni cerca del mismo. Si se derraman líquidos sobre el equipo, deje de

utilizarlo hasta que se pueda determinar que su uso es seguro.

Póngase en contacto con Respironics para obtener ayuda.

No utilice el sistema durante tormentas eléctricas. Se podría dañar o perder la información.

No deje caer al suelo componentes del equipo. Si cae cualquiera de los dispositivos, deje de utilizarlo hasta que

se pueda determinar que funciona correctamente.

Póngase en contacto con Respironics para obtener ayuda.

Informe de los problemas de cualquiera de los componentes del sistema.

Si el sistema no funciona bien, póngase en contacto con Respironics. inmediatamente para solicitar servicio

técnico.

Utilice solo accesorios aprobados por Respironics.

3.2.; USO PREVISTO

Stardust 2 es un sistema polisomnográfico cuya finalidad es registrar, mostrar e imprimir información fisiológica

re¡;tistrada durante el sueño, dirigida al diagnóstico y la documentación de los distintos trastornos fisiológicos ~ del

sueño de pacientes adultos o infantiles. i
Los sistemas Respironics para Diagnóstico del sueño recopilan los datos de los sensores colocados en el pacierte y

los envía a un PC en el que está instalada la aplicación para el análisis de la información. Esta aplicación, el
. I

Software Stardust Host, son programas de software basados en Windows que sirve para monitorizar, mostrar,

procesar y descargar datos polisomnográficos grabadOS con el equipo.

2/10Instrucciones de Uso (AllI-B)

3.3.; CONEXiÓN DE COMPONENTES DE HARDWARE

Una vez determinado el tipo de configuración que utilizará (red punto a punto o d cableada), puede'

t I
. Bioing LEON.I\RDO G , ~

canee ar os equIpos. ' APoderado ANDO SCIOLLA

Realice los siguientes pasos para configurar el hardware. AGIMEO ~o'5 ApOdera~ L
. . COP\lEC . \ . AGIMED S.R ••

1. Si todavía no lo ha hecho, desembale el eqUipo e Instálelo conforme a las InstruCClon s del mismo. I
2. Desembale el sistema y asegúrese de que se han incluido todos los componentes.,

I
f'
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3. Asegúrese de que la estación base se coloca sobre una superficie lisa y estable, lo suficientemente cerca c'\~ .••..•( ,

para permitir una conexión cómoda con el tablero de entrada. La estación base también debe estar cerca de u~ o~,.::. ...~<:>.
fuente de alimentación eléctrica de CA externa debidamente instalada con toma de tierra. i90D.

4. Coloque el tablero de entrada en una mesa o soporte encima y detrás de la cabeza del paciente, aliado de la

almohada del paciente o en un gancho que esté cerca utilizando la correa que se incluye con el sistema. También

PL1edeutilizar el soporte de montaje mural del tablero de entrada.

5.IPara coneclar un dispositivo terapéutico de Respironics (CPAP, Si-Level, etc.) al sistema STARDUST 2, conecte

el extremo del conector serie del cable de comunicaciones del dispositivo terapéutico al puerto de conexión serie

Com 1 ( ), en la parte posterior de la estación base. Conecte el otro extremo del cable al puerto de la parte posterior

del dispositivo terapéutico o a la ta~eta Sleeplink, si corresponde. De este modo puede controlar el dispositivo

terapéutico directamente con el sistema. Consulte el manual del dispositivo terapéutico para obtener información

sobre la conexión. ~

6. Si lo desea, puede conectar otros dispositivos médicos externos de otros fabricantes utilizando los conectores de,
entradas auxiliares, situados en la parte posterior de la estación base. Consulte los manuales de estos dispositivos

para obtener información adicional. I
Nota: El resto de conexiones de la estación base, (puettos usa, puertos de accesorios, canal auxiliar y puerto de

conexiones serie Com 2) no se utiliza actualmente. I
15, Instale el software

Nota: Si El Software detecta que el dispositivo está configurado para una zona horaria diferente, se producirá uf?

error de inicio.

3.4; COMPROBACiÓN DE LAS CONEXIONES DEL CABLE

Examine las conexiones del cable tal y como se describe a continuación antes de comenzar una adquisición.

1. Compruebe las conexiones de los sensores.

Compruebe que cada sensor esté conectado en el conector apropiado en el tablero de entrada de

Compruebe que el cable del paciente esté conectado adecuadamente desde el tablero de entrada a la estación

base.

2. Compruebe las conexiones del dispositivo auxiliar (en caso de que sea aplicable).

Compruebe que cada uno de los dispositivos auxiliares estén conectados a la estación base utilizando la entrada

auxiliar especificada durante la configuración del canal.

3. Compruebe las conexiones de la estación base.

Comprobación del funcionamiento del equipo

Debe comprobar que el equipo está funcionando bien antes de comenzar la adquisición.

Comprobación de los dispositivos alimentados por bater[a t
C,pmpruebe el estado de carga de la baterfa del sensor de posición del cuerpo realizando un cambio de posición.

Cuando la batería del sensor está agotada, éste detecta la posición de üincorporado~, independientemente de la

posición corporal real del paciente. Consulte la documentación proporcionada por el fabricante del sensor de

posición del cuerpo para obtener más información sobre las baterías.

Si está utilizando un micrófono o como intertono, recuerde que debe apagarlo cuando termine el estudio para

prolongar la duración de la batería.

Si está utilizando cinturones de esfuerzo zRIP de Pro- Tech y el módulo incluido que funciona con baterías, pruebe
;

las baterfas realizando una comprobación de esfuerzo. Los dos cinturones deben estar conectados al módulo d~,
baterías o no funcionarán correctamente. También debe comprobarse la ganancia para visualización te' do eh

8ioíno.LEmJAíir:',O MEZ FE AN Sel I
~ .."''''''''0 derado

Instrucciones de Uso (AII1-S) 10
COPiTEC Ñ{s' 53/ .
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Comprobación de la impedancia utilizando Software

sr ARDUST 2 le permite ver los valores de impedancia en cualquier momento durante el estudio sin que afecte ~ los

datos fisiológicos que se están registrando. No se perderán señales fisiológicas cuando se esté viendo la

impedancia.

5. Utilice la información de la Tabla para determinar si es necesario realizar alguna acción adicional.

Impedancia 'l!M;m Acción recomendada 1VAA\W+ki0WU1d."~+"'.ú

~ 10 ohmios Cambie el ele<:trodo ut,l'zando los proC9d,m;entos
dellobomlorio.

Entre S000 oI1mk>s Debe plantearse el cambio del electrodo aplicando los
y 10.000 ohmios procedimientos de Su laboratorio

< 5 000 ohmios Ninguna. El senwrtiene una buena ronexióll.

Impedancia de electrodos

Comprobación de la calibración biológica

1. Coloque los sensores

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

3. Inicie una adquisición. El equipo comienza la captura de datos.

4. Indique al paciente que se tumbe boca arriba con los brazos a lo largo del cuerpo, los ojos cerrados y que respire

suavemente y a un ritmo regular.
o ,', Sensor .'" '''"''>-,/' •..=.-01''"-' Ac:ciOn '" """""~,~ Sin que mueve lO""be~~. IM,qUé ~l ¡>oc",n'" que e,erre 10$ p~'f)Ddo.

y Que muav~ ",,,to,,,,,ol<l los ojos o 16de",cn~ Va le i~Qu,a,da
"'pel",~ment" dumnlO d,oz 5e\lundOs, A ooo>I",u",""". """qu" '!t
_n", Q"" cierra tos pa'l'ado, YQue muev~ lerr"'m~n'" tos OJOS
h6"'O aniba y hec,a abajo dum"le diez oeguMos.

EMGde n,,,,,,tM 'M,que a' pa"''''l!6 que ""aj<' 16 m6nd",ult> """,n", 5 segu"",,,,,, q"e
6prr6t& la msn"lbYls "~",nta J $&gUMOS y q"e "''''vs o mlala~s. Rep~a
est" proced,misnto 3 o 4 ,",ces.

"".f<lfO'" Hsgo qus ••1",".i•.me .-esp're O"~ ",",o oon •• ~~te d"",~'" 1~ ""gu~dos
,me"l",. am,l<I un 0""'''0 "e mnqm"o ""rom8 16 ,n5p"6"''''' o in"oque 0'
Pl'''''''''léQ'''' ""enl" del1 s110.

EsfuerzO ''''''q"e sl pocl.,-,l<I que '&3p,re por le n"",. O "n mmo oonslDnte "Ufsnte
a"""""Mly ~ >egu"""" y """ lo rep,," .-e"""on"o pO' lo 000<1 A conlmU6C'M.
1o<""=,I •••.•""S'O, iM'4U& a' pacienle que "II(.",la la ,e'pir"ció" "Ufem& 5 S8gunt>M
V nulO "6 U" da y Que sue,te 61~"a despuéS.
cánula d8 p,esión

EMG da ¡>I<'rna~ Indoque el Pl'oIante Que oontrn'ga.1 mú.""Io d" ,ma panl<>rnll8 "u,onlé
un segumlo. '~Oj8 cUfan", al,,, .8gUmlo. '6p,b;;ndolo 5 ,",oes. Re""t"
..., la otr~ pantomllo. Inc,,,U6 61P6"'''''''' 'll'" pOnga el p<e en pua"'.
dabla lo. """os. mo""'n98 lo i>C'">C<OOy "'P'''' ~1eje",,,,'O

••G 'Moque &1paoi&n'" QU" 6''''' 1", ""'''''do., .••• ''''aja y n,lfe Mela "6'anI8
curnnte 10 """""""'" A <:on~n"8ci6a, ,nolqua a' pac16nl<l '>Ue c;e"" "'s
párpaoas, .••• releje y me""'''ga 10<ojos mlraMo h6cia delan\<> cu",nle
'O ,e~,,""<,..
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3.6.; INTERFERENCIAS CON OTROS DISPOSITIVOS O TRATAMIENTOS

No utilice el sistema a menos de un metro de cilindros o tiendas de oxígeno.

No utilice el sistema en entornos en los que se pueden producir explosiones, como en las inmediaciones de

fuentes inflamables o explosivas.

Los registros de pueden verse alterados por

o el funcionamiento de equipos (de diatermia) de alta frecuencia

o los desfibriladores o equipos de terapia de onda corta Bioing. L~~~r~:'D

o la radiación (por ejemplo radiografías, TC) AG1MED S. L
, COPITEC N° 5 5

No conecte equipos telefónicos a las entradas auxiliares.

Si el paciente lleva marcapasos, consulte al médico del paciente antes de realizar el estudio.

Retire todos los electrodos del paciente (componentes que le ha aplicado) antes de realizar una

desfibrilación cardíaca. El equipo y sus accesorios no están protegidos contra los efectos de la

desfibrilación cardíaca.

No utilice el sistema en entornos de resonancia magnética (RM) o cerca de fuentes de alta emisión.
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3.8.;LIMPIEZAY MANTENIMIENTO f:OLl~~,

Este capitulo describe cómo limpiar los sensores yel equipo del sistema !~ j .1 '
Siga las sigUientes instrucciones para la limpieza de los sensores' \'4 ...yCl(!'.. I

• Desconecte siempre los componentes de todas las fuentes de alimentación eléctrica cuando vaya a hmplar~t¥ PROO,~Q

sistema o cualquiera de los accesorios .

• Desconecte todos los sensores y los cables del equipo del sistema antes de realizar la limpieza .

• Siga las instrucciones del fabricante para la limpieza y desinfección de cualquier equipo de monitorización y

detección que se utilice con el sistema.

La~ secciones que aparecen a continuación proporcionan instrucciones específicas para la limpieza del equipo.,
Estación base, tablero de entrada y cable del paciente

Limpie la estación base, el tablero de entrada y el cable del paciente con un paño suave y húmedo cuando cambie

de un paciente a otro. Asegúrese de que todas las partes están bien secas antes del uso.

Precaución: No realíce la esterilización por autoclave, gas o presión del equipo.

No ponga al remojo ni sumelja el equipo en ningún líquido.

Detectores

Cuando haya finalizado el estudio del sueño, debe limpiar tos sensores después de retira tos del paciente.
,

Algunos sensores requieren de una limpieza especial.

Nota: El equipo adquirido de otros fabricantes puede necesitar métodos de limpieza y desinfección

diferentes.

Electrodos del EEG

Limpie los electrodos del EEG siguiendo los procedimientos aplicados en el centro y de acuerdo con las

instrucciones del fabricante de los electrodos.

Sensores del ECG

Después del uso, deseche los parches adhesivos de los electrodos del ECG. Limpie tos cables conductores de los

elJ6trodos con un desinfectante que no tenga base de alcohol. Limpie los cables conductores del ECG con un '

producto de limpieza que no tenga base de alcohol.

Sensores de flujo de aire

Después del uso deseche la cánula pero conserve el transductor de presión. Limpie el sensor y el cable de sensor

con un producto de limpieza que no tenga base de alcohol. I
Si utiliza un sensor termistor de flujo de aire, limpie el sensor y el cable del sensor con un producto de limpieza que

no ~enga base de alcohol.

1
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Sensores de ronquido, del actimetro y de la posición del cuerpo

Limpie cada uno de 103sensores de ronquido y del actímetro con un paño humedecido en alcohol.

Limpie los sensores de posición del cuerpo siguiendo las instrucciones proporcionadas por el fabricante.

cambie la bateria del sensor de posición del cuerpo siguiendo las instrucciones del fabricante.

Precaución: No deje que entre liquido en el sensor de ronquido. t
Bioing, LEONARDO

Arr¡(Jerudo

39'. PREPARACiÓNDEL PACIENTE AG1MEDS .. . AGIMEO S.R.L .
• ,~, COPITEC N° 5 I
Una vez que se ha instalado el equipo y Software, se puede comenzar la recopilación de datos. Deberá•
conectar los sensores de paciente apropiados del tablero de entrada al paciente para la adquisición de

los datos que necesita. 1
La edad del paciente determina el tipo de adquisición y el tipo de datos recopilados. Existen dos tipo de

adquisición: It



,1

,~~.g. d Sistemas Respironics -Diagnóstico del Sueño I
1cu.~V ¡6j¡' ft ~I Instrucciones de Usot; i» I FO! ~.),\

I Iji 'h . /'¡
• Bebé: para este tipo de adquisición la edad del paciente es de menos de seis meses. Durante' ,~ '.'71.~ ..

gr~baCiónde una adquisición de bebé la estación base realiza la puntuación del sueño en funció 00 \f?
1 •

e5;labilidad respiratoria y la actimetría. Igualmente, después de la grabación, el software realiza la

pu~tuación del sueño utilizando la estabilidad cardio-respiratoria y la actimetría .

• Adulto: para este tipo de adquisición la edad del paciente es de seis meses o más. Durante la

grabación de una adquisición de adultos, la estación base no puntúa el sueño. I
Puede recopilar los datos de EEG para los tipos de adquisición en bebés, pero el software no los utiliza

pa~a realizar la puntuación de las fases neumológicas del sueño debido a que los patrones de EEG no
11 I

están completamente desarrollados hasta que los pacientes cumplen los seis meses de edad. El tipo de

ad'~uisición es diferente del método de puntuación del sueño. Después de la grabación se p~ede

deierminar (mediante Software) si se puntúa el sueño mediante las fases neumológicas o neurolÓ~icas
1 ,

del sueño. De forma predeterminada, el software asocia las adquisiciones de adultos con las fases

ne~rOIÓgiCaSdel sueño y las adquisiciones de los bebés con las fases neumológicas del sueño. ,

Ndta: Si dispone de sensores de dispositivos auxiliares tales como medidores de pH, oxímetros,

mdni/ores de apnea, etc., siga las instrucciones del fabricante para conectar los sensores al paciente~

!
Conexión de los electrodos del EEG

Debe conectar los electrodos del EEG especificados en el protocolo del centro y en función de la configuración

selbccionada. La Tabla enumera los puntos típicos del EEG a partir de los cuales se recopilan los datos durante el

estLdio del sueño.

Jltos típicos para la recopilación de datos
Puntos Upicosdel ECG para la recopilación de datos

¿

Punto

'"F,p2

foz

"f.'
""~".~.

"'""TI,.
""1.21 M2'

Al/Mt.

T,"""

tnsirucciones de Uso (AIIl-B)
I

Tipo_ ~.Número de derivación Colores .~•. "'J'1'*::,~f ,
Tabl ••. " ". en' •• "a n"n •• m •••.lc.n. (da .cu.rdo eon AAMI. eO"'go AHA
o eOdlgo EE UU.l

ECGd •• une O<>nv~60" 11 RA (bmzo de' ••cno) b'Meo
d<>nvae;On LA Ibrazo rzw" ••rdo) ~ ~~gro

flL (p,arn •• d••,,"eh ••) ~ v••rde

Not.; No con<>ele la dadvu,,;6n RL
(p,ema de'eeha) sr es'" u,"'zon""
el pot ••n~¡ol <1•• 11""" dal EEG

ECO <la ~ Denvae.on I RA (bro=o <la'MM) _ blanco
d<>nvacoona. LA Ibmzo ¡~Q\H••rdO) = "agro

RL ¡p,erna ~e"",h,,) = vé"'''

Nola, No conecte la d••nvt>",.;n RL
{pléma d",-.,ena) si eslá ut,"zornlo
el ",,¡eae,al de '",...-0 d'" ¡;EG

Denvt>e.oa 11 RA (b,azode,eeno) - blanco
LL {p,orna izQu,,,,-da) 'oJo

nbl.ro el••• ntraclal"te,naclo".' (". ac".,"o con ••1cOdlgo I¡;C o códIgo EU)

ECGele una Denvae;M ti RA (bmzc de'écno) 'OJO
d~""'8eI6n LA 1"'8zo ;zq,,;e"',,) _ <>m"nl1o

RL (plema derecl>e) _ negro

No.a: No con""'e le rianvaC,,,", flL
(p'em~ d~,,,e,,,,) s, esl~ u"''''Mdo
el PO'~neh' do "mro del EEG

ECG de6 p<>"vtlo,M I RA (br8zo dereoho) - 'OlO
d••nv,,<"onaS LA (bmzo lZQ,,,e,dO) = arMan"

RL (p;erna dorocha) ~ a.."ro

Nota: No """"",'a la denv<>c;.;a RL

::;:~:n~7;~:~~ ••s,:.:~~, ~G"noo
" .

D9nvaeKm 11 RA (brozo dereeno) _ roJ" ' . _-v"
LL (p;erne ;<Qu;e,d~) 2 '''1'' Ar¡O(
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• Colocaciones ipsolaterales: Conecte el cable del electrodo de referencia A1/ M1 (en el lado izquierdo de be;z.

del paciente) en la entrada A1! M1 del lado izquierdo del tablero de entrada y conecte el cable del electrodo O/:' .:<~./
"'PAv""

referencia A2f M2 (en el lado derecho de la cabeza del paciente) en la entrada A2! M2 del lado derecho del tabler

de entrada .

• Colocación conlralateral: Conecte el cable del electrodo de referencia A1/ M1 (en el lado izquierdo de la cabeza del

paciente) en la entrada A2J M2 del lado derecho del tablero de entrada y conecte el cable del electrodo

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

4. C;:;oloqueel electrodo de toma a tierra en el centro de la frente del paciente y conecte el cable en la entrada de la

toma a tierra del tablero de entrada.

Conexión de los electrodos del ECG

El sistema es compatible con un ECG de una o seis derivaciones. El ECG de una derivación utiliza dos o tres cables

del. tablero de entrada (la pierna derecha es opcional, dependiendo de si se utiliza una conexión a tierra de EEG con,
el paciente). El ECG de 6 derivaciones utiliza tres o cuatro cables del tablero de entrada (pierna derecha opcional) y

calcula los seis canales haciendo referencia cruzada de las señales.

Realice los siguientes pasos para conectar los electrodos del ECG al paciente:

1. Consulte la Tabla y seleccione el protocolo estándar para su área.

2. Conecte los cables del ECG a los parches adhesivos de los electrodos.

3. Conecte el parche del brazo derecho a la parte superior derecha del pecho de paciente, aproximadamente a 2,54

cm por debajo de la clavfcula. I
4. Conecte el parche del brazo izquierdo a la parte superior derecha del pecho de paciente, aproximadamente a 2,54, ,
cm'por debajo de la clavfcula. El cable verde es para la toma de tierra del ECG. Con esto finaliza el procedimiento

pa~ realizar un ECG de una derivación. I
5. Conecte el parche de la pierna derecha en el lado derecho a la altura de última costilla. No coloque el parche 1

hacia delante en la zona del abdomen, colóquelo directamente en el costado del paciente.

6. C;;onecte el parche de la pierna izquierda en el lado izquierdo del paciente a la altura de la última costilla. No

coli?que el parche hacia delante en la zona del abdomen del paciente, colóquelo directamente en el costado 7.

Conecte los otros extremos de los cables del ECG a los lugares adecuados en el tablero de entrada

I

I
3.1~

Resolución de Problemas

Conexión del sensor de flujo de aire l
Realice los siguientes pasos para conectar el sensor de flujo de aire al paciente: I
1. Asegúrese de disponer del tamaño adecuado de sensor para el paciente. Hay disponibles tamaños para adultos y

para~*. t
2. Para el sensor basado en la presión, coloque la cánula de presión nasal por encima del labio superior de modo,
que la cánula se introduzca ligeramente en las fosas nasales. Recorte si fuera necesario siguiendo las directrices del

fab~icante. I
3. ~ara el sensor del termistor, coloque el sensor de forma que las lengüetas flexibles se sitúen por debajo de las

fosas nasales. I
Precaución: Para evitar cortes o irritaciones de la piel, no coloque el sensor demasiado cerca de los orificios nas.ales.

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

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

t
Instrucciones de Uso (AIII-B) 7/10
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Entorno
electromagnético -
Guía oñentoliva

los suelos deben ser
de madera. htll"IDÍgÓn
o baldosa ~rBmica.
Si tos 51n!1osestán
revestidos lXIn
materisles sintético!;. la
humedad relativa debe
wr JI!menos del 3.OlMo.

lo calidad de la
coffit!onte debe Sl"r la
habituo! de II!I ",d de
suministro De oorrieme
de hospllllles o edificios
utilizados para ~s
comffd.!o.

la calidad de la
corriente debe ser la
h"bitlml de la ",d de
5uministro de conit!nte
de hospít.llles o
enlornos domésticos.

la calidad de la
oorri'I!nte debe ser la
habitual de lo red de
:suministro De corriente
de hospitales o
entornos domésticos.

<5'Wo U, <5% U,
("95'" cama de U,) ()o95~ ~mll efeU,)
durante 5 segundos durante 5 segundos

Nota: U, es el voltaje de ~ de CA antes De 1IIapl~oión del n~1 Oe ensayo.

800 MHz ti 2,5 GHz
d. 2,3'¡P

9/10

Distancio de .eparaclón .egun lo frecuencia dellran.mlsor
(m)

80 MHz. 800 MHz
d-1,2.(P

150 kHz a 80 MHz
d-1,2-.'P

, '"2.; Prueba d. Cumplimiento Entorno @Ieetromagnetlco-

''"
'"
t ':;\.mI5Ion.s Gula orientativa
- Este dIspOsItivo l/tUlzaenergla RF sólo para• C>

r~deRF su ftJrldonafnerto Intemo. Por CClO9g:l.IIente.

~11 """" 1
sus ~ de RF sen muy bajas y es poco
probable que causen nlef1erencm con los equ1pOS
electrónicos cercanos.

_deRF ct=BCISPR 11
_de Este dIsposIlIvo puede usmse en lodo tlpo de

"""""" ct=A 1nstaladcnes.1ndukbs hogareS e Instnli1dones,
lEC 6HJOO.3-2 directamente conectadas a la re<!p(.dc:a de energla

""_de
ell!drie.a de baja temlOO.

tenslónl
_de e""",,,,,,
po••••••
lEC 61lXlO-3-3

0.01 0,12 0.12 0.23

0.1 O.3S 0.38 0.13
1 l,:! '1,2 2,3

lD 3,8 3,8 7.3

100 12 12 23
P.", Iranvnism.s con potlmeias d+ vl"lClanotnin.t.s mblmn no eitadas .nledoJmente, 1.1
3bneb. de ~1l'ltCión'KOm~lldIo (d) en metros (m).e pwdt' esO....", lnoIndo 111ftOU-eiDn
:abre lila fteeutoci.s dt't t!lInsmlsol'.en b qw Pn 111per.eneia ~ Sllidll ~I máJ<imlIMI

a'lsmlsor. en yWoS (W), ~ el !.!Iblicantl' ~'Il'.nsm3or.

Nob 1: A 8D MHz '1 eoo MHz, H aplie;le' intervalo de flKul'nda superior p"a la dIStancia
de Sl'p.Ilf'dón,

NQUI2: Es posible q1.ll'esta!; dll'l'Ctric4!sno SI' .pflqUl'n • t:ldn In ~s.l.a ~aciO<l
eIedromltgTl~t~ se ye "lect1Ida por" Ilbso<dón '1I.Il'I"!Iexlón en ntruc:tura-s. objto~

-'!/.pI'BOn.s..

Distancio de separación recomendado entre los equipos de
comunicaciones de RF portátiles y móviles y este dispositivo

Potencia
de solida

nominal mhlma
del transmisor

lWl
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3.12: FACTORES AMBIENTALES - COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNl:rlCA
_ ~ dispolili\'OcsU~pm1 uurlom ti mlllmOe~gnkic;o ~ So!' d=nbl" a

~

~!'i'!!xación. El usumo de ~ di~ti •..o ~ 2~ ~ qne lome al didJo cmomo.

~.' < G~>,O
~'á
"~
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3.14.; ELIMINACiÓN DEL PRODUCTO

Si debe satisfacer los requisitos de las directivas RAEE/RuSP, consulte en la página

www.respironics.com para obtener la tarjeta de reciclaje de este producto.

3.16. PRECISiÓN DE LAS MEDICIONES

Especificaciones

mínimo d.- 8,S hOl~'

d~-)"+5cmH:O
0,06 cmH,0 ("" el p<"Orllfl". ca,o.)
3lcalinad~ 9 V

S"".,bilidad
Tipod~b~teú:l;
Vido.útil d~b batuiJ.:

S"nda digi•.•l d.- clip'

S¡>0,
S"ocb flnible eo y,

mini.",o d.- 8,5 hrn:u ¡
85%-100% +/-"W,F

Sp02 6S%-100"(o +!-2,O%F$
Loogitudde ornh ypotenc"," de .>licia d~ 10_1""emi,o,a: ¡

Roja 660 nm +J - j 00>, 25 mCd (núll.
Infrarroia 8BOnro + !-1O nm, 1 mW (tip.) ,

CúmI. "",al d~ pr~M6fl (cullldo eltá ccnett!<u ~la unidad St3r9mt TI):
lnte(\~

:l>temQ<Ia.

• alm""""""""oIO a internloa de-""'co .egnndo. d•.la p<>oició",(~lpina" no)
• "!m"" •.narrn"nto,, ;,,~o, de 1\."1 .eg>mdo d.-1MEP

Ti"",po d. gnbación
Memona ,(,ficien'" pua \llI max;mo de 8,5 hO<H de gnbación contln"" o ba.ta
85 ••••10"". ",dividn*., siemp •• 'P' el ~po de gtabación 'opl no e-:tCwa d.
8,5hon.,

••..••da "til de la b..tC"tio.
• 8,5 hOfU de funcionomiento contInuo
• V1da útIl d•.la b~teci. d •. '''' •.n'''' S "ño. (,''o no<m:u)

Coa.umo d.- pole""",
• Meno. de-1 mA en modo de alimentac;"'n d•.••,tinLd~.
• Cu.odo.e afl3'gae1diopo.;trro, todo. lo. d"m permll1lC"cenintacto'-

Bioing. Lr::O~!ARr;, GOMEZ
A,'ojw,, )

AG1.'~W
COPII'

1..:>.nlicb dígitile" tiell.lpo •••:al,la prot:illa y d alnu~,u.míento de dato~ PCOPOf<:lon>r
infomución .ob •., ro, paxámeu". siguiente",
F~=<;~
Va10t~SpO:
Plujo de aire
E.fuea" rep:.ta.totlO
Marcado! de eventos del ~cient.,
POlUción ~<pocl
PleMa CFAP

Pl~Um"'lltOde leii~leS:
Cákulo pu1siolWnétO<;"
• ak"l" de lo.frecl",nci. ,w pul.o
• Cál=lo <k la po!ición =poal

Luce. pilo:o del panell:ueml:
Vme
Off inello Apagado, ..Imodo En es~n " el modo furo<:

• O" indi". EnCl'n<h<io,Rem.blecM" el modo Eona! mffi100a
• Si p""padu, indica el modo GnIb"ción.

Ambu
Si pupad"" noa '<"e2,india. no eno~ eola señal de spO ,.
Si p:upadea do. n,ce~, india un bajo nive! de! flujo de aife.
Si pup:uleli. tre. ,-e<:e.,indica no bajo civd. de e.fi.>en:o.
Si ?"qndell cuauo >eceS, indico. que la rnemom •••tli.1lou.
Sipaqndea cinoo ~', indico. un balo niv •.l de euga de la bueria.
Si pupade •.s",. veces, indica UlJ e<roI de memom.

Conuol del ti •.mp<>

• El leloj eo tiempo cul ~ prognma d•••de el Pe.
Alr"a,enarrUento de <Uta.

uma,en;un"",to de SpO¡" inlnvalo. de ,m '''Wuu1o
al.:na.cenam.t.ento l.intf«va1o. de no ~mdo de la fi:ee=ncia. del pul"" en RPM
alm",enami.-nlo a.w.ternolos de nrul dicima de segundo <k la -w de flujo de aire
ilinacenU01el1to a ioternlo. de una decina de .egundo de l.o.amplirnd del
edi.lefZO
almaceoamiento ••.ioterv:Uo, de cinco ••.gundos de b ePAP en cen:Wnetro. RoO

Stardust 2
Especificaciones físicas
Dime"oionP", ¡1,5 =>. >: 5,8 cm" 2 cm (4,5 pda." 2) p<b.. JI:0,79 pda.)
Peso: lOlg (0,22Jb~)

Características
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ANEXO
CERTIFICADODE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

,
'1Expediente NO: 1-47-3110-42S3-1SfO

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentds,
:1

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición ~o

.2..9...3 ...2,y de acuerdo con lo solicitado por Agimed S.R.L., se autorizó[,a

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatoribs

característicos:

Nombre descriptivo: Grabadora de Eventos del Sueño

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-885-Monitores de Apnea,

para Registro

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Respironics

Clase de Riesgo: II

Indicación/es autorizada/s: Registrar, mostrar e imprimir información fisiológica

registrada durante el sueño, dirigida al diagnóstico y la documentación de lbs

distintos trastornos fisiológicos o del sueño de pacientes adultos o infantiles.

Modelo/s: STARDUST2

Período de vida útil: 7 años

Forma de presentación: Por unidad

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre de fabricantes:



Fab. 1. RESPIRONICS INC.

Fab. 2: RESPIRONICS INC.

Fab. 3: RESPIRONICS INC.

Lugar/es de elaboración:

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

Fab. 2: 175 Chastain Meadows Court, Kennesaw" GA 30144, Estados Unidos

Fab, 3: f12 Alvin Drive, New Kensington, PA 15068, Estados Unidos

Se extie:hde a Agimed S.R.L. el Certificado de Autorización e Inscripción del PM-

11. . 2 B MAR 2016 .1365-40'1 en la CIudad de Buenos Aires, a , siendo su
I

vigencial por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN

I

1l'.lIIelilil'll LIIIlII
Subadmlnl¡trlldor Nacional

A.N.M.Á.T.


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

