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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

BUENOS AIRES, 2.8 AR 2016

VISTO gi Expediente N© 1-47-3110-4253-15-0 del Registro de ésta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDOQ:
Que por las presentes actuaciones Agimed S.R.L. solicita se autorice
la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica

(RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto medico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64t., y
MERCOSUR/GMC/RES. N® 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N°© 2318/02 {TO 2004), y normas complementarias.
Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccién Naciona!
de Productos Medicos, en la que informa que el producto estudiado redne Jos
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.
Que corresponde autorizar la inscripcidon en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.
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DISPOSICION Ne

Secretaria de Politicas,
Regnlacton e Institutos
ANMAT

Que se actta 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 ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y

£

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidon Nacional
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto méd

marca Respironics, nombre descriptivo Grabadora de Eventos del Suefio

Ministd’ej‘afm{ . 2 g 3 2

de

Tols)

Y

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

por Agimed S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran

como Anexo en el Certificado de Autorizacidon e Inscripcion en el RPPTM, de
presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y
instrucciones de uso que obran a fojas 6 ¥ 8 a 16 respectivamente.

ARTICULO 30°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar

de

a

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1365-40, con exclusion de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 40°.- La vigencia de! Certificado de Autorizacién mencionado en

Articulo 1° sera por cinco {5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

o
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DISPOSICION N° 2 g 5 2

Secretarfa de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

" ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entradas, notifiguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
de la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rc')tullos e instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccidn de Gestidn de Informacion Técnica ajlos
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-3110-4253-15-0

DISPOSICION No
RLP 29% ?
/ f. ROBERTO LEDE

Subaaminfstradar Naciona)
AN.M.A.T,




Proyecto de Rétulo

(s
Importado por: Fabricante: & 8
AGIMED SRL. Respironics Inc.,

CULLEN 5771 PISO 1Y 2, CABA, 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, PA 15668,
ARGENTINA Estados Unidos
Fabricantes:
Raspironics Inc., Respironics Inc.,
312 Alvin Drive 175 Chastain Meadows Court
New Kensington, PA 15068- Estados Unidos Kennesaw, GA 30144- Estados Unidos
GRABADORA DE EVENTOS DEL SUENO
Respironics Stardust 2
Ref#: S/N XXXXXXXXXX erl

1

Sistemas Respironics —Diagnéstico del Suefio |

100240 V ﬁ
A R C€
o122 ——
Temperatura de funcionamiento: +5°C a +40°C
Temperalura de almacenamiento y de transporte: -20°C a +60°C
Humedad — funcionamiento, almacenamiento y iransporte: 15% a 95% sin condensacién

Rango de presion atmosférica enitre 110 KPa (a nivel del mar) y 60 KPa {2.600 m sobre nivel matr)

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

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Autorizado por la ANMAT PM-1365-40
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Importado por: Fabricante:

AGIMED SRL. Respirenics Inc.,

CULLEN 5771 PISO 1 Y 2. CABA. 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, PA 15
ARGENTINA Estados Unidos

Fabricantes:

Respironics Inc,, Respironics Inc.,

312 Alvin Drive 175 Chastain Meadows Court

New Kensington, PA 15068 Estados Unidos Kennesaw, GA 30144- Estados Unidos

GRABADORA DE EVENTOS DEL SUENO

Respironics Stardust 2

100-240 V : ﬁ/
A i £ C€ \
6123 [
Temperatura de funcionamienta: +5°C a +40°C !
Temperatura de almacenamiento y de transporte: -20°C a +60°C
Humedad — funcionamiento, aimacenamiento y transporte: 15% a 95% sin condensacion

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

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

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Autorizado por la ANMAT PM-1365-40

Estos dispositivas no emiten alarmas y no deben utilizarse como un monitor de apneas automético, sino coma un
Registrador de Apneas. No debe utilizarse para la monitorizacidn conlinua en tiempo real.

3.1 Advertencias

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

- | Esté atento a las interferencias de sefial, que pueden provenir de fuentes externas. Pa‘ra que EI sis;tema
funcione son necesarias sefales electrnicas. Aungue el sistema dispone de métodos y técnicas de proteccidn
contra fuentes externas de interferencia, debe utilizarlo como sigue:

- Inspeccione periodicamente los cables eléctricos, otros cables y el dispositivo de alimentacion para ver si |
presentan dafios o signos de desgaste. Deseche y sustituya cualquier componente daiado antes del uso.

- Asegurese de que los cables conectados al paciente estan bien tendidos, para reducir la posibilidad de un
estrangulamiento.

- . No toque las clavijas de los conectores identificadas con el simbolo de advertencia ESD

—  No se deben realizar conexiones a estos conectores a no ser que se utilicen medidas de precaucidn contra las
descargas electrostaticas (ESD). Estas medidas de precaucién incluyen métodos para evitar la acumulacién de

descargas electrostaticas {como el aire acondicionado, la humidificacién, recubrimientos de suelo conductores y

. ropa de materiales no sintéticos), descargar la electricidad estatica del cuerpo de la persona mediante un abjeto
metdlico y utilizar un brazalete conectado al equipo o a tierra.

— Aseglrese de que los componentes conductores de los electrodos y los coneclores asociados, incluido el
electrodo neutro, no entren en contacto con otros componentes conductores, incluida tierra.

~ ' No utilice et equipo en intervenciones quirirgicas en las que se emplean fuentes de alta frecuencia o durame la

O SCIOLL\

electrocirugia.

Bioing. LEONARLO GENEL

AnD dpfﬁd ~ Aod
' \MED 4. poderado
Precauciones AGPI.TEC No 5545 AGIMED S.R.

o
Las siguientes precauciones indican la posibilidad de que la unidad sufra dafios.

~  Siga las recomendaciones ¢ instrucciones del fabricante para todos los equipos gue se utilicen con el sistema
de Diagnéstico Respironics. Asegurese de leer, comprender y seguir las instrucciones de este manual y IasteI

|
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Instrucciones de Us
oy
resio de manuales que acompafian al sistema y sus componentes. Si no tiene un manual, s it@al

distribuidor del equipo o al fabricante.

—  Elfuncionamiento del sistema puede verse afectado negativamente por:
o campos electromagnéticos que exceden el nivel de 10 V/m en fas condiciones de prueba de EN 6060111-2
o el funcionamiento de equipos (de diatermia) de alta frecuencia '
o los desfibriladores o equipos de terapia de onda corta

o laradiacién {por ejemplo, radiografias, TC)
o los campos magnéticos (por ejemplo, RM)

- Los tejidos sintéticos de pafios o alfombras también pueden provocar interferencias debidas a la electricidad
estética. Para evitar problemas de acumulacion de energia estatica, suele ayudar tocar un objeto inanimada
{como la pared o una cuna) antes de entrar en contacto con el paciente.

- Las sefiales de transmisores fuertes provenientes de TV, radio, ambulancias, alarmas de incendios, policia,

. ambulancias o aeropuertos pueden recibirse e interpretarse como sefiales cardiacas o respiratorias. Sise
" encuentra a menos de un kilémetro y medio de cualquiera de estas fuentes, solicite al Servicio de atencién al
cliente de Respironics que le ayude a determinar si el sistema funcionara correctamente.

- No ponga al remojo ni sumerja la estacién base ni el tablero de entrada en ningun liquido.

— Nunca use un cable de extensién con el sistemna. Aseglrese de que ! dispositive utitiza una toma eléctrica de
CA debidamente instalada cen toma de tierra. .

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

utilizarlo hasta que se pueda determinar que su USO es segurp.

- Péngase en contacto con Respironics para obtener ayuda.

—  No ufilice el sistema durante tormentas eléctricas. Se podria dafiar o perder la informacién,

— No deje caer al suelo componentes del equipo. Si cae cualquiera de los dispositivos, deje de wutilizarlo hastajque
se pueda determinar que funciena correctamente.

— Péngase en contacto con Respironics para obtener ayuda.

- Informe de los problemas de cualguiera de los componentes del sistema.

— ' Siel sistema no funciona bien, péngase en contacte con Respironics inmediatamente para solicitar servicio
técnico.

- LUHilice solo accesorios aprobados por Respironics.

3.2,; USO PREVISTO
Stardust 2 es un sistema polisomnogréfico cuya finalidad es registrar, mostrar e imprimir informacion fisioldgica
registrada durante el suefio, dirigida al diagnéstico y la documentacién de los distintos trastornos fisiclégicos o del
suefio de pacientes adultos o infantiles.

Los sisternas Respironics para Diagndstica del suefio recopilan los datos de los sensores colocados en el paciente y
los envia a un PC en el que ests instalada 1a aplicacién para el andlisis de la informacion. Esta aplicaciéin, el
Software Stardust Host, son programas de software basades en Windows que sirve para monitorizar, mostrar,
procesar y descargar datos polisomnograficos grabados con el equipo.

3.3.; CONEXION DE COMPONENTES DE HARDWARE

Una vez determinado el tipo de configuracion que utilizara (red punto a punto o fed cableada), puede,
Biging. LEONARDCO G £z
&

poderado

conectar los equipos. KRNDO SCIOLLA

Apoderadp
S.R.L.
smta_GIMED

i igui ara co rar el hardware. AGIMED 5.
Realice los siguientes pasos p nfigura S EC 554

1. Si todavia no lo ha hecho, desembale e! equipo e instalelo conforme a(fas instrucciongs dei mi
2. Desembale el sistema y asegurese de que se han incluido todos los componentes.

Instrucciones de Uso (Alll-B) 2110
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3. Aseglrese de que la estacion base se coloca sobre una superficie lisa y estabte, lo suficientemente cerca ¢

para permitir una conexién cémoda con el tablero de entrada. La estacidn base también debe estar cerca de und o@ o
fuente de alimentacién eléctrica de CA extemna debidamente instalada con toma de tierra.

4. Cologue el tablero de entrada en una mesa o soporte encima y detras de la cabeza del paciente, al tado de la
almohada del paciente o en un gancho que esté cerca utilizando la correa que se incluye con el sistema. También
puede utilizar el soporte de montaje mural del fablero de entrada.

5. Para conectar un dispasitivo terapéutico de Respironics (CPAP, Bi-Level, etc.) al sistema STARDUST 2, conecle
el exiremo del conector serie del cable de comunicaciones del dispositivo terapéutico al puerto de conexidn serie
Com 1 (), en la parte posterior de la estacion base. Conecte el ofro extremo del cable al puerto de la parte posterior
del dispositivo terapéutico o a la tarjeta Sleeplink, si corresponde. De este modo puede controlar el dispositivo
terapéutico directamente con el sistema. Consulte el manual del dispositivo terapéutico para obtener informacién
sobre la conexidn.
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 estacién base. Consulte los manuales de estos disposiﬁ\}os
para obtener informacion adicional.
Nota: El resto de conexiones de la estacion base, (puerfos USB, puertos de accesorios, canal auxiliar y puerto de
conexiones serie Com 2) no se utiliza actualmente.
15, Instale el software

Nota: Si El Software detecta que el dispositivo ests configurado para una zona horaria diferente, se producird un
error de inicio.

3.4,; COMPROBACION DE LAS CONEXIONES DEL CABLE

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

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 estacion

base.

2. Compruebe las conexiones del dispasitivo auxiliar (en caso de que sea aplicable).
Compruebe que cada uno de los dispositivos auxiliares estén conectados a la estacién base utilizando la entrada
auxiliar especificada durante la configuracién del canal.
3. Compruebe las conexiones de la estacion base.

Comprobacién del funcicnamiento del equipo
Debe comprabar que el equipo esta funcionando bien antes de comenzar la adquisicion.

Comprobacitn de los dispositivos alimentados por bateria
Compruebe el estado de carga de la baterfa del sensor de posicion del cuerpo realizando un cambio de posicidn.
Cuando la bateria del sensor esta agotada, éste detecta la posicion de “incerporado”, independientemente de Ia|l
posicidn corporal real del paciente. Consulte la documentacion proporcionada por el fabricante del sensar de

posicion del cuerpo para obtener més informacion sobre las baterias.

Si esta utifizando un micréfono o camo interfono, recuerde que debe apagarlo cuando termine el estudio para
prolongar la duracién de la bateria.

Si esta utilizando cinturones de esfuerzo zRIP de Pro-Tech y el médulo incluido que funciona con baterias, pruebe
las baterias realizando una comprobacién de esfuerzo. Los dos cinturones deben estar conectades al médulo de%

baterias o no funcionaran correctamente. También debe comprobarse la ganancia para visualizacion tepiehdo en
Bioing. LEQMARTO GEMEZ
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puede obtener una ganancia mayer y un paciente mas pequefio puede obtener una ganancia menor.
Compruebe ta impedancia y la calibracién realizando los siguientes procedimientos.

Comprobacidn de la impedancia utilizando Software ;
STARDUST 2 le permite ver los valores de impedancia en cuaiquier momento durante el estudio sin que afecte a los
datos fisiolégicos que se estan registrando. No se perderan sefiales fisioldgicas cuando se esté viendo la
impedancia.

5. Utilice la informacidn de la Tabla para determinar si es necesario realizar alguna accién adicional,

Impedancia @3 | Accidn recomendada sssimistisiniio.

= 10 ohmios Cambia ol slectrodo utidizands los procedimientos
del laboratonio.

Entre 5 600 chmios | Debe plartzarse el cambic del slectrodo apkeando los
y 10.00C ohunios procedimientos de su laboralons

< & 000 ochmios Ninguna. £l sensor tiene una buena conexion.
impedancia de electrodos

Comprobacion de la calibracién bioldgica

1. Coloque los sensores

2. Conecte todos los cables necesarios y compruebe todas las conexiones
3. Inicie una adquisicion. 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.

nov: SENSOr 0 v s o o AGCIHON PE——
EOS Sin que mueva i3 cabeza, idique al paconty quo ciene los papados
¥ qua muava lentarmente los ojos o le deracha v 8 lg izquierda
2 o diez segundss. A S, Hichoue at

pac:eenla qUa ciaree 10s parpados ¥ Que musva ienlﬂmsnle =
hacta aTiba y hacie abaic duranle dief segundos,

EMG de manion ndique Al pRCIente qus reiaje b mendibuls durantse 5 LeQUdos, que
apnete la mandibula dursnts 3 segundos ¥ gue Yuaslva a rolajaria. Repia
esto procedimients 3 o 4 veces,

Migrafono Haga que & paciente respire & L Mo constante durento 15 sagundos
metes emite un sonda de quido d la o indegee at
b cita cuanto dot 1 al 10

Esfusrza Indiqua &1 pactents que FespIre por [8 NBNZ & b HYND consiante durante

abgorrnsl y 4 segurdos ¥ que 1o repits respimndo por la boca A coRbnuecion,

lordcten, levmister | indkgues 6f pacienia que sgoanie la respiracion durante 5 SeQuUnEos
v Nupo de are de ¥ que suelie ef sre detuds
canule dé prasion

EM: da grarnaz indique al pacients qua contraiga «f miscuks de una panionlla guranta
un segurlo, raaje olo segund andoto 5 vaces, Repatir
an i otra pontamilia. Indiaue 8l pacente :;Lsa pongn al pe &h punts,
dobla los cedos, 1 g fa p 1y repHa el syarccio

EEG Ingimue & pacients qua abra ios parpados, 5o rebje ¥ mira haciz delants
duronte 10 segundes A o l4n, indlgua st pacienta gue ciarra kbs
pErpaces, 5 ralaje v martainga 105 ojos mirando hacia delante dunanta
10 segundos.

3.6.; INTERFERENCIAS CON OTROS DISPOSITIVOS O TRATAMIENTOS
—  No utilice et sistema a menos de un metro de cilindros o tiendas de oxigeno.
—  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
Bioing. LEONARD

o los desfibriladores o equipos de terapia de onda corta Aoorler

o laradiacién (por ejemplo, radiografias, TC) gggﬁg{? 305 Lé AGI
—  No conecte equipos telefénicos a las entradas auxiliares.
- Siel 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
: desfibrilacién cardiaca. El equipo y sus accesorios no estan protegidos contra los efectos de la
ot desfibrilacién cardiaca.

- No utilice el sistema en entornos de resonancia magnética (RM) o cerca de fuenies de alta emision.

Instrucciones de Uso (Alll-B) 4110
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3.8.; LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO
Este capitulo describe cémo limpiar los sensores y el equipo del sistema.

Siga las siguientes instrucciones para la limpieza de los sensores: ;
» Desconecte siempre los componentes de todas las fuentes de alimentacién eléctrica cuando vaya a Iimpiar\
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 desinfeccidn de cualquier equipo de monitorizacion y
deteccion que se ufilice con el sistema.

Lags secciones que aparecen a continuacidn proporcionan instrucciones especificas para la limpieza del equipa.
Esltacidn base, tablero de entrada y cable del paciente E
Limpie [a estacion base, el tablera de entrada y el cable del paciente con un pafio suave y himedao cuando cambie
de un paciente a otro. Aseglrese de que todas las partes estan bien secas antes del uso.

Precaucion: No realice la estenilizacion por autociave, gas o presion del equipo.

No ponga al remajo ni sumerja el equipo en ningun fiquido.

Detectores

Cuando haya finalizado el estudio del suefio, debe limpiar los sensores después de retiralos del paciente.
Alglunos sensores requieren de una limpieza especial.

Nota: El equipo adquirido de otros fabricantes puede necesitar méfodos de limpieza y desinfeccion

diferantes.

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 def uso, deseche los parches adhesivos de los electrodos det ECG. Limpie los cables conductores de los
eleé:trodos 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 canula pero conserve el transductor de presién. Limpie el sensor y el cable de sensor
con un producto de limpieza que no tenga base de alcohol.
Si utiliza un sensor termistor de flujo de aire, limpie el sensor y el cable del sensor con un producto de limpieza que

no tenga base de alcohol.

Sensores de ronguido, del actimetro y de la posicién del cuerpo
Limpie cada uno de los sensores de ronquido y del actimetro con un pafio humedecido en alcohol.
Limpie los sensores de posicidn del cuerpa siguiendo las instrucciones proporcionadas por el fabricante. Si procede,

cambie |a bateria de} sensor de posicién del cuerpo siguiendo las instrucciones del fabricante.

Precaucion: No deje que entre liquido en ef sensor de ronquido.
Bioing. LEONARDC, = NANDO SClOLLA
Anngarado poderado

3 é’- PREPARACION DEL PACIENTE ggmig E ook AGIMED s!R L.
Una vez que se ha instalado el equipo y Software, se puede comenzar la recopilacion de datos. Debera
conectar los sensores de paciente apropiados del tablero de entrada al paciente para la adquisicion de
los datos que necesita.
La edad del paciente determina el tipo de adquisicion y el tipo de datos recopilados. Existen dos tipos de

adquisicion:

Instrucciones de Uso (Alll-B) 5710




estabilidad respiratoria y la actimetria. Igualmente, después de la grabacion, el software realiza la

puntuacion del suefio utilizando la estabilidad cardio-respiratoria y la actimetria.

Sistemas Resplronlcs -Dlagnosttco del Sueno

« Adulto: para este tipe de adquisicion la edad del paciente es de seis meses o0 mas. Durante la

grabacién de una adquisicién de adultos, la estacion base no puntua el suefio.

Puede recopilar los datos de EEG para los tipos de adquisicion en bebés, pero el software no los utiliza
]

para realizar la puntuacion de las fases neumoldgicas del suefio debido a que los patrones de EEG no

estan completamente desarrollados hasta que los pacientes cumplen los seis meses de edad. El t|po de

adqwsmlon es diferente del método de puntuacidn del suefio. Después de la grabacion se puede

determinar {(mediante Software) si se puntia el suefio mediante las fases neumolégicas o neurolégicas

nedreldgicas del suefio y las adquisiciones de los bebés con las fases neumolégicas del suefio.

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

Nota: Si dispone de sensores de dispositivos auxiliares tales como medidores de pH, oximelros,

monitores de apnea, efc., siga las instrucciones del fabricante para coneclar los sensores al paciente.

Conexién de los electrodos del EEG
Debe conectar los electrodos del EEG especificados en el protocolo del centro y en funcién de la configuracion
seléccionada. La Tabla enumera los puntos tipicos del EEG a partir de los cuales se recopilan los datos durantelel

estudio del suefia.

Puntos tipicos para la recopilacion de datos

Puntos tipicos del EEG para la Puntos tipicos del ECG para la recopilacion de datos

recopilacién de datos Tipo : =+ | NGmero de derlvacion | Colores - <3108
e Tablaro de entrada norteamericana (de acusrdo con AAMI, codige AHA
Punto - | =ffwes. Descripcion Shai o cadigo EE L)
Ep1 EEG polar frontal Rauwierdn ECG de una Darivecin il RA (brezo dergche) = blanco
i pa 4 dervaciin LA tbrazo izquerda) = negro
REd EEG polar franital derecho AL {pterna deracha) = varde
EEG cero frontal (Iines meda) Note: Mo conecte la derivacicn R
EEG fronlal zguierdo {perna derachaj sr estd oulizande
EEG frontzl derecho el polenciol de tieira deol EEG
ECG de G Denvactin | A (brazs daracho) = blancd
EEG tempora! anteror zquierdo derivacones LA (bmzo izquierds) = negre
EEG temporsl anfengr darecho AL [prarna derecha) = varda
EEG cero cardral (linca inedra) Nola: No conacta la denvecien RL
. {plerna derecha) st eslé utthzando
FEG central izquierde « patancral de tierra del £EG
EEG central dergcho Denvacton | RaA (hrazo deracho) = blancg

LL {piarna Zguenda) = 9o
Tabiaro de entrads Interpaclonal (de acuardo con el coddigo IEC o cédiga EUY

EE coro parietsl (lnon madia)
EEG panetal irguendo

I IR TR B [ P P B B B B o

ELG da uns Darvasiain i FA {brazo deracho) = rojo
EEG panatal deracho derwvacién L (prazo quisrda) = amaniio
EEG temporal zqeserdo RL (plerna derecha) = negny
EEG tamporal derecho Mota: No conecta in darvaciin RL
EEG temporal posternos izquisrdo (pera derachal 21 esta uuiirando
el potenclal da barra det EEG
EEG teimporal poslenor denecho
— ECG de 6 Deafivacian | RA (Drazao derecho) = row
A2 M2" o {oreja H derivacionas LA {brazo zauerdo) = amantls
At(M1° | Referencia izquerda (crejs iquierds) RL (pierma derecha) = negro
Tera Conendn g tems Nota: No congcte la denvaciin RL
. = {piarna deracha) si esld stihzando
o1 EEG acoipltal izqurerdo al potencicl de temn dal EEG . |~ P\R
or EEG ocoprial derecho Canvacan il RA& (brazo gerechs) = rajg '~ 0" —=w e
"Récomandada por Rechtschaffen y Kales LL (pierne izquierdn) = 1o Anorarg
AGIMED §

Adquisicién de EEG

1. Sliguiendo las recomendaciones del fabricante, conecte los cables del EEG al cuero cabelludo del paciente
FERNAND

mgurendo los procedimientos del centro. o

2. Demda si desea colocar los sensores contralateralmente o ipsolateralmente. Los estudios en adultod\ ZifeE

colocacion contralateral mientras que los estudios en bebés siempre utilizan una colocacion ipsolateral.

L
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» Colocaciones ipsolaterales: Conecie el cable del electrodo de referencia A1 /M1 (en el lado izquierdo de
del paciente) en la entrada A1/ M1 del lado izquierdo del tablero de entrada y conecte el cable del electrodo
referencia A2/ M2 {en el lado derecho de la cabeza del paciente) en la entrada A2/ M2 del lade derecho del tabler
de entrada.

+ Colocacién contralateral: Conecte el cable del electrodo de referencia A1/ M1 (en el lado izquierdo de la cabeza del
paciente) en la entrada A2/ M2 del lado derecho del tablero de entrada y conecte el cable del electrodo

3. (:Jonecte los cables del electrodo del EEG principal en los conectores apropiados del tablere de entrada

4. Cologue el electrodo de toma a tierra en el centro de ta frente det paciente y conecte el cable en la entrada de la
toma a tierra del tablero de entrada.

Conexion de los electrodos det ECG
El sistema es compatible con un ECG de una o seis derivaciones. El ECG de una derivagidn utiliza dos o tres cables
del tablero de entrada {ia pierna derecha es opcional, dependiendo de si se utiliza una conexién a tierra de EEG con
el ﬁaciente). El ECG de 6 derivaciones utiliza tres o cuatro cables del tablero de entrada (pierna derecha opcion:al) ¥
calcula los seis canales haciendo referencia cruzada de las sefiales.

Realice los siguientes pasos para conectar los electrodos del ECG al paciente:
1. Consulte la Tabla y seteccione el protocolo estandar para su area.

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 clavicula.
4. Conecte ¢l parche del brazo izquierdo a la parte superior derecha del peche de paciente, aproximadamente a 2 54
cm’ por debajo de la clavicula. El cable verde es para la toma de tierra del ECG. Con esto finaliza el procedlmlenio

pata reaiizar un ECG de una derivacion.
5. Conecte el parche de la pierna derecha en el lado derecho a |a altura de dltima costilla. No coloque el parche y
hadia delante en la zona del abdomen, coloquelo directamente en el costado del paciente. !
6. Conecte el parche de la pierna izquierda en el lado izquierdo del paciente a |a altura de la dltima costilla. No :
coloque el parche hacia defante en fa zona del abdomen del paciente, coldéquelo directamente en el costado 7.

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

Conexion del sensor de flujo de aire {
Realice los siguientes pasos para conectar el sensor de flujo de aire al paciente:

1. Aseglrese de disponer del tamafio adecuado de sensor para el paciente. Hay disponibles tamafios para adultos y
para bebés.
2. Para el sensor basado en la presion, cologue la canula de presion nasal por encima del labio supericr de medo
que la canula se introduzca ligeramente en las fosas nasales. Recorte si fuera necesario siguiendo las directricels del
fabi'icante.
3. Para el sensor del termistor, cologue el sensor de forma que las lengiietas flexibles se sitGen por debajo de las

fosas nasales.
Precaucion: Para evitar cortes o irritaciones de Ia piel, no coloque el sensor demasiado cerca de los orificios nasales.
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
3.11
Resolucién de Problemas
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3.12: FACTORES AMBIENTALES - COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA
E;?edxspwnwesuthseﬂ:dommxiom ¢l entemo electromagnético que se describe 3

cmmﬁ:.ﬂusmnodemd:spoamvdebeaseglm&qxbmcmdﬂmm
oy
-ui i
EPER
m

0‘3 z ?::'j Prueba de Cumplimiento Entorno electromagnético -
% | L 73 emisiones Guia orientativa
ad] 5 Este disposithvo utlliza energla RF slo para
13Xy Exrifones de RF su fundonamiento Intemo. Por consiguient,
CISER 11 Gupo 1 sus evrisiones de RF son muy bajas ¥ es poco
probiable que causen Interferencias con los equipos
ehectronicos cercanes.
Emisiones de RF
CISPR 11 Clase 8
Emisiones 0¢ Este disposiivo puede usarse en todo tipo de
2MONiICos Qase A instatagiones, inchridos hogares e instatadones
elbcirica de baja tersién,
Fructuadiones de bap
tension/
ermsiones ¢ Corforme
parpadeo
{EC 61000-3-3

Prucha de IEC 60601 Nivel de Entomo
inmunidad Nivel de enssyo cumplimiento electromagnético —
Guia ortentaliva
Oescargas 20 kV contacto + 8 kV contacto Los suelos deben ser

electrostaticas (ESD)

de madera, hormigon

Distancia de separacién recomendada entre los equipos de
comunicaciones de RF portitiles y méviles y este dispositivo

Potencia Distancin de separacién segin o frecuencia del transmisor
de salids (m}
nominal mAxima | 450 kyz s 80 MHz | 80 MHz & 800 MHz | 800 MHz 62,5 GHz
det transmisar d=12vP d=124p ., dm=234pP
W) :
- o.01 012 0.2 0.23
o 0.3 0.38 0.39 0.73
A= 1 1.2 12 22
% g b 10 3.8 ag 7.3
Q 100 12 12 22
;) g Pars ransmisores con potencing de 1aiida nominsies miximas no citades enterformente, 1a
.;U ON dstancia de separacion recomendads (d) en metros (m) se puede exiimar uvsando ta acuacion
. 'Q ~able & {a frecuencis del bansmisor, en ta que P es 1a potencia de sakda nominal mavima del
r g\. ansmisor, en vatios (W), segin & fabrcante de) ransmior,
Nota 10 A 50 MHz y 800 MHz, se aplics ¢l intervalo de frecuencla superior para ta distancia
de separaciéa,
Hots 2; Es posible que estas directices no se apliquen a tadss Lzs sity ts propagacio
steciromagnétics se ve slectada por s absorcidn y (a reflexidn en estructuras, objelns
y.peraonng.

4B kV agrea +B kV némea o baldass cerdmica.
IEC 81000-4-2 5i los suekss estin
+2 kV para lineas revastidos con
de suminisimo de materisles sintéticos, la
energia humedad relativa debe
ser al menos de! 30%,
Transltoros/ +1 kV para lineas de | £2 kV parn redes de Lo cafidad de la
descargas eléctricas | entradafsalida surninistno comiente debe ser la
ripidas habituznl de (a red de
1 kV modo +1 &V para lineas de suministro de corriente
IEC 8100044 diferencial entrada/sslida de hospiales o edificios
utiizados para fines
comerciales,
Impulse £1 xV modo +1 XV modo La calidad de la
IEC 6100045 diferencisl di‘erencial comriente debe ser la
habstual de la red de
12 kEV modo comun £2 kV modo comin suministro de corente
de hospitates o
entornos domésticos.
Caidas de tension, «<5% I'J' «5% U, La calidad de la
nsmupcionss (>05% caida de U,) (>95% caida de U} corrrente debe ser la

cortas y variaciones
da tension en las
lineas de entrada
de suministro de
corriente,

t=C 81000-4.-11

durante 0.5 ciclos

40% U,
(60% caida de U,)
durante 5 ciclos

T0% U,
{30% cnida de U,)
durante 25 ciclos

5% U,
{>95% caudo de u)
durante 5 segundos

durante 0.5 ciclos

40% U,
(00% caida de uv)
duranta 5 cicios

0% U,
(30% caids de U}
durante 25 ciclos

<5% U,
(>B5% caida de U))
durante § sequndos

habitual de la red de
suministro de cartiente
de hospitsles o

entornos domésticos.

Nota: U, es el voltaje de red de CA antes de la splicacién del nivel de ensayo.
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3.14.; ELIMINACION DEL PRODUCTO

Si debe satisfacer los requisitos de las directivas RAEE/RuSP, consulte en la pagina
www.respironics.com para obtener la tarjeta de reciclaje de este producto.

3.16. PRECISION DE LAS MEDICIONES

Stardust 2

Especificaciones fisicas
Dimensiones: 11,3emx58cmx2em (45 pda. 2.5 pda. x0,7% pda}
1029 (0,22 ibs)

Caracteristicas

Pesa:

1.a salida digiat en tiempo real, 1a pantalls 7 ¢l almzcenanuento de datos progercionar
informacion sobie Jos pardmetrns gguentes:
* Frecuenciz cardhoes
* Valor de 5pO,
¢ Phio de aire
» Esfuecro respiratonio
* Marcador de eventos def paciente
+ Posteitn corporsl
¢ Premén CRAP
Procesamiento de sediales:
« Cilculo pulucumémeo
+ Cikulo ds ks frecuencia del pulso
*+ Cileulo de Ix posicién corporal
Luces piloto def panel latecal:
Verde
+ Cff indicz Apagado, el modo En espera o el modo Eeror
= Onindica Encandido, Rastablecer o el modo Borzar memona
* Siparpadea, indica el modo Grabacién.
Ambar
* S parpaden una vez, indica un coaroren la seiial de SpOr,,
* Sipzrpadez dos veces, indica an bajo nuvel del Auio de aire.
* i parpades tres veces, indica un bejo nivel de esfuerzo.
* Si pacpadel cuatro veces, indica que la memoria estd lena.
* 5iparpadez ciuco vecss, ind:ca un bajo nivel de carpa delabateria.
* 5iparpades seis Teces, indica va exror de memona.
Coentrol del iempo
» Elreloj en tiemnpo real 3¢ programa desde el PC.
Almacenamiento de datos
+ almacenznuento de SpO, a intervalos de ua segundo
* almacenzmiente a mtervalos de un segundo de la frecusnciz del pudso s RPM
* almacenagriento autervaios de anz dicima de segnndo de la sefial de fujo de zire
s alnacegzruento a intervalos de nna décima de segundo de 1a amphtad del
exfuerzo
» almacenamiento 2 intervaios de ciaco segundos de la CPAP ea centimeos HO

8,5 horas.

Vida 7t} de ]a bateria
¢ §5horas de funcionemients conaavo
» Vidaitd de Iz batedia de resecva: 5 afios (1o normal)
Consumo de potenca
' Menos de 1 mA en modo de alimentacion desactivada.
= Corodo se apaga el disposriva, todot los datos permanecen mtsctos.

Especificaciones

Memooa. minimo de 8,5 horat
Senda digizal de clip:

Sp0; 85% - 100%% HL0AF
Sonda flexible en Y

5p0, 5% - 100% /-2 00F

Longitd de onda v potencia de salida de Ja luz emisora:
o 660 am +/-3 am, 23 mCd {min.
Infrareoja

880 nm +/-10 nm, T mW fip) |

* almacenamisnto 2 intervaios de cinco segnndos de la posicitn (rupina o noj

* almacenaniento z intervalos de nn seg\mde dal MEP
Tiempo de grabacion

= Memora wficiente para un maximo de B 3 hoeas de prabacidn contiava o haséa
85 sasiones indivadnales, siempre gue el tempo de grabacion rotl no exceda de

Cinula nasal de presios {enando e3td conectada 2 s vnidad Stza

fntecvaio de-3a+5em HO

Sens:helidad 0,06 cm H.O {en &l peor de los casos}
Tipoe de bateria: alealina de 9V
Vida vl de ls baseria: minimo de 8,5 horas

AGIYED
COPI

st Hj'.

|
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2016 “Afio del Bicentenaric de la Declaracion de la Independencia Nacional”.,

Ministerio d'e Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Instituios

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

i
Expediente NO: 1-47-3110-4253-15-0
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentc;'os,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°
_ 2 -9 5 2 y de acuerdo con lo solicitado por Agimed S.R.L., se autorlzoila
inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologll'a
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Grabadora de Eventos del Suefio

Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-885-Monitores de Apne

o)

para Registro

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Respironics
Clase de Riesgo: 11 4'
Indicacién/es autorizada/s: Registrar, mostrar e imprimir informacion fisioldgica
registrada durante el suefio, dirigida al diagnéstico y la documentacion de l6s
distintos trastornos fisioldgicos o del suefio de pacientes adultos o infantiles.
Modelo/s: STARDUST 2

Periodo de vida atil: 7 afios

Forma de presentacién: Por unidad

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre de fabricantes: : )

Z///l




Fab. 1. RESPIRONICS INC.

Fab. 2: RESPIRONICS INC.

Fab. 3: RESPIRONICS INC.

Lugar/es de elaboracion:

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

Fab. 2: :i75 Chastain Meadows Court, Kennesaw,, GA 30144, Estados Unidos

Fab. 3: 312 Alvin Drive, New Kensington, PA 15068, Estados Unidos

Se extiehde a Agimed S.R.L. el Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-
| ?
1365-40|, en la Ciudad de Buenos Aires, azaMAR'016, siendo su

vigencia|por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION No© 2 g 3 Z

4

A

Dr. ROBERY® LEBE
Subadministrador Nacional
ANM. A, T.
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