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DISPOSICION Iyo 0 2 6 6

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT.

& 1 ENE 2017

BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-1711-16-5 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDOQ:

Que por las presentes actuaciones la firma PHILIPS ARGENTINA
S.A. solicita la revalidacién y modificacién del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N¢ PM-1103-73, denominado: Sistema para Diagnostico del Sue‘ﬁo,
marca RESPIRONICS.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de!la
Disposicibn ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM). I

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable,

Que la Direccidn Nacional de Productos Médicos ha tomado Ia
intervencién que le compete.

Que se actda en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA ‘
DISPONE: !
ARTICULO 19.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcidén en

el RPPTM N° PM-1103-73, correspondiente al productc médico denominado:|
Sistema para Diagnostico del Suefio, marca RESPIRCNICS, propiedad de lal
firma PHILIPS ARGENTINA S.A. obtenide a través de la Disposicion ANMAT N°j
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3478 de fecha 13 de Mayo de 2011, segln lo establecido en el Anexo gue fciirma
parte de la presente Disposicion. \

ARTICULO 20.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion e'P el
RPPTM NO PM-1103-73, denominado: Sistema para Diagnostico del Suéfio,
marca RESPIRONICS. i

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de Modificacionels el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicidn y el que debkrd
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-1103-73.
ARTICULO 4°,- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entra&la,

notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de

a
presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de

uso autorizados; girese a la Direccidn de Gestidn de Informacion Técnica para

que efectle la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,
archivese.

Expediente N 1-47-3110-1711-16-5
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos . v decnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicidon
N"ﬁ”z& ....... 7 a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en
el RPPTM N PM-1103-73 y de acuerdo a lo solicitado por la firma PHILiPS
ARGENTINA S.A,, la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran er{ la
tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Sistema para Diagnostico del Suefio.

Marca: RESPIRONICS.

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 3478 de fecha 13 de Mayo de 2011.

Tramitado por expediente N° 1-47-17023-10-9.

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
AUTORIZADA

Modelos ALICE 5 Sistema ALICE 5

ALICE PDx ALICE PDx

ALICE LE Sistema ALICE LE ,
Nombre del 1) RESPIRONICS INC. 1) RESPIRCNICS INC. :
Fabricante 2) RESPIRONICS 2) RESPIRONICS INC.

GEORGIA INC, 3) RESPIRONICS INC.

3) MINI MITTER

COMPANY INC. Una

compafiia de

RESPIRONICS INC.
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Lugar/es de 1} 1001 Murry Ridge 1) 1001 Murry Ridge
elaboracién Lane, Murrysville, PA

Lane, Murrysville, PA
15668.

L
{
t
|
|
|
15668, Estados Unidos. \
, Estados Unidos. 2) 175 Chastain |
I. 2} 175 Chastain Meadows | Meadows Court, \‘

Court, Kennesaw, GA Kennesaw, GA 30144,

30144, Estados Unidos. Estados Unidos.

3) 20300 Empire Avenue.
Building B-3, Bend, OR

3) 312 Alvin Drive, New ;

Kensington, PA 15068, l
97701, Estados Unidos. Estados Unidos.

i
' | Proyecto de Rétulo Aprobado por Disposicién | A fojas 9.

ANMAT N° 4378-11 '

}
| Proyecto de Aprobado por Disposiciéon | A Fojas 10 a 23.
Instrucciones de Uso | ANMAT N°® 4378-11
Vigencia del

Certificado de
'. 13 de Mayo de 2016 13 de Mayo de 2021
'Autorizacién y Venta

‘de Productos Médicos

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
antes mencionado.

[

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidon de Modificaciones del RPPTM a la
firma PHILIPS ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N° PM-1103-73, en la Ciudad de Buenos Aires, a Ios

dlasLﬁlENEza17

Expediente N° 1-47-3110-1711-16-5

DISPOSICION NO :

———

R BOBERLE LisGE
Subadministrador Nagiogal
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PHILIPS Sistemas Respironics —Diagnéstico del Suefio
Proyecto de Roétulo

s IR
Importade por:
Philips Argentina S.A. RESPIRONICS INC.

Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires,

1001 Murry Ridge Lane. Murrysvilfe PA 15668 -
Argentina

Fabricada por: Wb AL @}; il ¢
Estados Unidos ﬂ i

Fabricado por:

RESPIRONICS INC,

.} 312 Alvin Drive. New Kensington, PA 15068 ~

Estados Unidos

RESPIRONICS INC.

175 Chastain Meadows Court. Kennesaw, GA 30144
— Estados Unidos

RESPIRONICS

SISTEMA PARA DIAGNOSTICO DE SUENO i
Modelo: 1

Ref#: S/N XXAXXAXAXX m‘]_—l

A P X C€ )5

o123

Temperatura de funcionamiento: +5°C a +40°C
Temperatura de almacenamiento y de iransporte: -20°C a +60°C
Humedad — funcionamiento, almacenamiento y transporte: 15% a 85% sin condensacion
Rango de presion atmosférica entre 110 KPa (a nivel del mar) y 60 KPa (2.600 m sobre nivel mar)

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N° 4883.
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-1103-73
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Sistemas Respironics —Diagndstico del Suefio
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Instrucciones de Uso

Importade por: Eabricado por:
Philips Argentina S_A. RESPIRONICS INC.
Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires. 1001 Murry Ridge Lane. Murryswlle PA 156
Argentina Estados Unidos
Fabricado por:
RESPIRCNICS INC. RESPIRONICS INC.
312 Alvin Drive. New Kensington, PA 15068 175 Chastaln Meadows Court. Kennesaw, GA 30144
Estados Unidos Estados Unidos
RESPIRONICS ;
< - s
SISTEMA PARA DIAGNOSTICO DE SUENO
Modejo:
100-240 V 2 E:
& 50/60 Hz R c €
0123 L]

Temperalura de funcionamiento: +5°C a +40°C
Temperatura de almacenamiento y de transporte: -20°C a +60°C
Humedad — funcionamiento, almacenamiento y fransporte: 15% a 95% sin condensacién
Rango de presidn atmosférica entre 110 KPa (a nivel del mar} y 60 KPa (2.600 m sobre nivel mar)

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N° 4863.
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-1103-73

» Estos dispositivos no emiten alarmas y no deben ufilizarse como un monitor de apneas
automatico, sino como un Registrador de Apneas. No debe utilizarse para la monitorizacién
continua en tiempo real.

3.2.;
Uso Previsto l
Los sistemas Respironics para Diagndstico del suefio son sistemas polisomnograficos cuya finalidad.
es registrar, mostrar e imprimir informacion fisiologica dirigida at personal clinico y médico. Estosl

parametros se presentan graficamente en una pantalla para poder realizar una revision y un
[ ]

diagndstico, de forma parecida a la utilizacion de una grabadora poligréfica tradicional de papel. EI

dispositivo puede utilizarse en hospitales, instituciones, centros del suefio, clinicas u otros entornos de

prueba en los que es necesaria la documentacion de los distintos trastornos fisiologicos o del suefio’

de pacientes adultos o infantiles,

Los sistemas Respironics para Diagnostico del suefio recopila los datos de ios sensores colocados en

el paciente y los envia a un PC en el que esta instalada la aplicacion para el analisis de la

informacion. Estas aplicaciones (Alice Software y Stardust Host) son programas de software basados
en Windows que sirve para monlorizar, mostrar, procesar y descargar dalos polisomnograficos

grabados con el equipo.

3.3;
Conexidn de componentes de hardware

Una vez determinadg el tipo de configuracién que utilizara {red punto a punto o red cableada), puede
conectar los eq@

Augusto Tharigen
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Sistemas Respironics —Diagnéstico del Suefio
PHILIPS

instrucciones de Uso

: N
Realice los siguientes pasos para configurar el hardware. U ’2 ? 5

1. Si todavia no lo ha hecho, desembale el equipo e instalelo conforme a las instrucciones del mismo.

2. Desembale el sistema y aseglrese de que se han incluido todos los companentes.

3. Aseglrese de que la estacion base se coloca sobre una superficie lisa y estable, lo suficientemente cerca
COMo para permitir una conexién cdmoda con el tablero de entrada. La estacion base también debe estar cerca
de una fuente de alimentacion eléctrica de CA externa debidamente instalada con toma de tierra.

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

5. Conecte el cable de alimentacion a la fuente de alimentacion de CA.

6. Enchufe el extremo con patillas del cable de alimentacidén en una toma de corriente.

Frecaucion: Nunca use un cable de extensicn con ef sistema. Asegurese de que el disposifivo utiliza una toma
elécirica de CA debidamente instalada con toma de bierra.

5i no estd sequro de si la foma efécfrica tene foma de terra debidamente instalada, pida ayuda a un slectricista.
7. Conecte el cable de alimentacion al puerto del conector de alimentacion { ), situado en la parte posterior de la
estacion base.

8. Enchufe un extremo del cable del paciente en el puerto del conector del tablero de entrada (), situadoenia 1
parte posterior de la estacion base.

9. Enchufe el otro extremo del cable del paciente al puerto de conexidn serie () de! tablero de entrada

10. Si estd utilizando un micréfono para grabar sonidos ambientales o como interfono, enchufe el extremo del
cable del micréfono a la bateria del micrdfono. A continuacion enchufe el extremo pequefio del segundo cable de}
microfonc en el conector del micréfono () en la parte posterior de la estacién base y enchufe el extremo grande
en la bateria del micréfono.*

*Nota: Una vez instalado ef programa Software y los disposilivos, puede habiiitar Ia funcidn de audio haciendo clfc
con ef boldn secundario def raton en ef icono Sala de la barra Starter y sefeccionando Configuracion de audio y
video en el mend desplegable. Consulte en la seccidn 2.4, Adicidn de accesorios, las instrucciones para ajustar [a
configuracidn de audio y video. La funcidn de infercomunicacion sdio estd disponible en ef sisterna 5.

12. Si utiliza altavoces con el sistema, conecte el extremo macho (de color verde) del cable del altavoz a la
conexion del altavoz { } en la parte posterior de la estacién base. Conecte el otro extremo del cable directamente
en cudlquier altavoz de PC con alimentacion normal ¥

*Nofa.: Si ef fécnico se encuentra en una sala de control diferente del laboratorio del suefio, fos afiavoces y of
micrdfono fe periten hablar directamente con el paciente desde la sala de control. Los altavoces y ef microfono
Tuncionan igual que un interfono unidirecciona.

La funcion de intercomunicacion solo estd disponible en ¢l sistema ALICE 5.

Nota: Los allavoces solo estdn disponibles para ef uso con ia funcidn de VolP de ALICE 5.

Fuede cambiar el volumen del sonido mediante el control de volumen de los altavoces o bien utilizar el ajuste de
control de volumen de su PC. :
13. Para conectar un dispositive terapéutico de Respironics {CPAP, Bi-Level, etc.) al sistema !
ALICE, conecte el extreme del conector serie del cable de comunicaciones de! dispositivo terapéutico al puerto d:e
conexion serie Com 1 (), en |a parte posterior de la estacion hase. Conecte el otro extrema del cable al puerto de
la parte posterior del disposiiive terapéutico o a ia tarjeta Sleeplink, si corresponde. De este modo puede controlér
el dispositivo terapéutico directamente con el sistema. Consulte el manual del dispositivo terapéutico para obiener

infDTéET?obre la conexidn.

p_gj?arigen 2114
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Instrucciones de Uso

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

1
)

B
14. Si lo desea, puede conectar otros dispositivos médicos externos de otros fabricantes utili&?ﬁdﬂbs conectores

de entradas auxiliares, situados en la parte posteriar de la estacion base. Consulte los manuales de estos Yo

dispositivos para obtener informacion adiciona.

Nota: £ resto de conexiones de la estacion base, (puerdos USB, puertos de accesorios, canal auxiliar y puerto de
conexiones serie Com 2f no se uliliza aclualmente. .

15. Instale el software

Nola: 51 £l Software delecta que el dispositive estd configurado para una Zona horania diferente, se producird un:

error de inicio. :

3.4,

Comprobacién de las conexiones del cable

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

1. Compruebe las conexiones de los sensores.

Compruebe que cada sensor esté conectado en el conector apropiado en el tablere de entrada de
Compruebe que el cable del paciente esté conectado adecuadamente desde el tablero de entrada a la

estacion base.

Compruebe que cada uno de ios dispositivos auxiliares estén conectados a la estacion base utilizando
la entrada auxiliar especificada durante la configuracion del canal,

3. Compruebe las conexiones de la estacidn base,

Comprobacién del funcionamiento del equipo
Debe comprebar que el equipo estd funcicnando bien antes de comenzar la adquisicién.

Comprobacion de los dispositivos alimentados por bateria
Compruebe el estado de carga de la bateria del sensor de posicion del cuerpo realizando un cambio
de posicion. Cuando la bateria del sensor estd agotada, éste detecta la posicién de “incorporado”,

independientemente de la posicion corporal real de! paciente. Consulte la documentacion

wr

proparcionada por ef fabricante del sensor de posicion del cuerpo para obtener mds informacién sobr
las baterias.

5i esta utilizande un microfono ¢ como interfono, recuerde que debe apagarlo cuando termine el
estudio para prolongar la duracién de |a bateria,

Si esta utilizando cinturones de esfuerzo zRIP de Pro-Tech y el médulo inciuido que funciona con
baterias, pruebe las baterias realizando una comprobacion de esfuerzo. Los dos cinturones deben
estar conectados al médulo de baterias o no funcionaran correctamente. También debe comprobarse:
la ganancia para visualizacion teniendo en cuenta el tamaiio del pacienle; Como la medicion se basa
en et tamafio del corte trasversal, un paciente mas grande puede chtener una ganancia mayor y un
paciente mas pequefio puede obtener una ganancia menor.

pruebe la impedancia y la calibracidn realizando los siguientes procedimientos.

mprobacidn de la impedancia utilizando Software

Augusio tharigen
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Instrucciones de Uso

ALICE le permite ver los valores de impedancia en cualquier momente durante el es diogL (@? 6

afecte a

se esté

los datos fisiclogicos que se estan registrando. No se perderan sefales fisiolégicas cuando

viendo la impedancia.

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

Compro

Impedancia = | Accidn recomendada

» | shmins Cambre el electrodo ubthzando Ins procodimiantos
del laboratane

Entro 5 000 ohmios | Debe plantesrse &l cambio del electrods apficando los
y 10,000 chmios procedimianios de su laboratone

< 5 000 phmins Mnguna EEsensos Gene una Duend conaxan

Impedancia de electrodos

bacidn de la calibracion bioldgica 1

1. Coloque los sensores '

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

3. Inicie

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

¥ que re

3.6.;

INTERFERENCIAS CON OTROS DISPOSITIVOS O TRATAMIENTOS

.f' . . .
A F’OHFOHE, uyﬂgeeé'] sistema en entornos de resenancia magnética (RM) o cerca de fuentes de alta
AERAL

- rg.'erﬁ.mEiQ”A
] ] i
SION Sisfemas Meaciic~g

una adquisicién. El equipo comienza la captura de datos.

spire suavemente y a un ritmo regular.

Bensar Ascidn

EOG Sin que mueva Ik CABEFA, UK e Al pAckerte oo gt los papados
w que muava lantameante |os ofos & s derechs ¥ 8 |8 IZCLMIgR
mpdsienanto duranty thes segiawdos A conbnuacion, ndique &1
pucrenia gua ciorre kos parpadas y gue muava lantamantes oe opns
haca amba v hacis abie duranis disz zagundos

EMS de menton Indique &l packenta que relae [8 mandibele durante 5 sagurdes, que

apnete & mendibula dirama 3 sagundos ¥ gue vaclyva o molanla Ropita
asta procadirminnto 3 o4 wis-es

Rk y Growml Hupgn yuo el peciente respire A on Otmo eonsanko doranta 15 sogundos
mkntras omite un sermdo de ronguda durgnie s insprracisn o indiqie al
nACenda fun Suchbe del 1al 10

Esfnrae Indique a1 paciante QUB respiIre por 1B RN B ORI CORStANLS durRnie
abdomingl v 5 Fagundos v que ko repta respirando por la boca A continuAcion,
lordcicw, lemustor | indiqua al pactantn gua Aguants la ooapireeo gordint: 5 Sooon dos

¥ P A0 8He de ¥ quo Soulls ol mre despuds

canula de pragién
EMG da pemas indwqua A1 pACIHNDG Qe conirmgg 2 muscaha da una pankoonila dungnile
U SnQuio, Aok dertaro stro Sooudo, rophdndolo 5 veces Ropote
en la otra pantornlla Indique Bl pAcenbe que PONGS & P Gn BuUnkEa,
dable o5 dados, In pozruén y repita el ejaroicic x
FEG inetwuio A pacionibe geao mbeas s parpedos, so relae v mire haces delonte
durents 10 sAgundos A contuaacen, (noigp s af pRCHTE QUi G e DS
pArpadkIS S0 relnin ¥ maronga Ins aos amirando hack dofante durento
10 sagqundos

No utitice el 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

o los desfibriladores o equipos de terapia de onda corta

o laradiacidn (por ejemplo, radiografias, TC)
No conecte equipos telefdnicos a las entradas auxiliares.
Si el paciente lleva marcapasos, consulie al médico del paciente antes de realizar el estudio.
Retire fodos los electrodos del paciente (compenentes gue le ha aplicado) antes de realizar
una desfibrilacién cardiaca. El equipo y sus accesorios no estan protegidos contra los efectos

de la desfibrilacion cardiaca.
c Tha

i
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Instrucciones de Uso 1
3.8.; {'
Limpieza y mantenimiento ¥
Este capitulo describe come limpiar los sensores y el equipe del sistema. n‘ i Y.
Siga las siguientes instrucciones para la limpieza de los sensores: 2 6 6

* Desconecte siempre los componentes de todas las fuentes de alimentacion eléctrica cuando vaya a
limpiar el sistema ¢ 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 desinfeccion de cualquier equipo de
moniterizacidn y deteccidn que se utilice con el sistema.

Las secciongs que aparecen a continuacion proporcionan instrucciones especificas para la limpieza
del equipo.

Estacién base, tablero de entrada y cable del paciente

Limpie la estacion base, el tablero de entrada y el cable de! paciente con un pafio suave y himedo
cuando cambie de un paciente a ofro. Asegurese de que todas las partes estan bien secas antes del
s0.

Precaucidn: No realice la esterilizacion por aulociave, gas o presion del equipo.

No ponga al remoyo ni sumetia ef equipo en ningun figuido.

Detectores

Cuando haya finalizado el estudio del suefio, debe limpiar los sensores después de retiralos del
paciente.

Algunos sensores requieren de una limpieza especial.

Nola: El equipo adquirido de ofros fabricantes puede necesitar métodos de limpieza y desinfeccion

diferenies.

Electrodos del EEG

Limpie los electroedos del EEG siguiendo los procedimientos aplicados en el centro y de acuerdo con
las instrucciones del fabricante de fos electrodos,

Sensores def ECG

Después del uso, deseche los parches adhesivos de los electrodos del ECG. Limpie los cables
conductores de los electrodos con un desinfectante que ne tenga base de alcohol. Limpie ios cables

conductores del ECG con un producte de limpieza que no tenga base de alcohol,

Sensores de flujo de aire

Después del uso deseche la canula pero conserve el transductor de presion. Limpie el sensor y ef
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 &f cable del sensor con un producto de

limpieza que no tenga base de alcchol.

Sensores de ronguido, del actimetro y de la posicion del cuerpo
Pablo Augusio Thonae . . ) :
AF@B'%&%%” 167 los sensores de ronquido y del actimetro con un paiio humedecide en alcohol.

s Arcroniing S5.A.

Instrucciones de Uso (Alll-B) 5714
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instrucciones de Uso

N - o , , . i -
Limpie los sensores de posicién del cuerpo siguienda las instrucciones proporcmnad‘@o’ﬁe‘l
fabricante. Si procede, cambie la bateria del sensor de posicion del cuerpo siguiende Tas iRstructiones

-

del fabricante.

Precaucidn: No deje que enfre liguido en el sensor de ronguido.

Cinturones de esfuerzo
Los sensores de esfuerzo pueden limpiarse con un desinfectante suave. Los cinturones pueden
]

lavarse con agua y un detergente suave. Si fuera necesario, cambie las baterias siguiendo las

instrucciones de! fabricante.

1
3.9.;
Preparacién del paciente
Una vez que se ha instalado el equipo y Software, se puede comenzar Ia recopilacion de datos. (
Deberd conectar los sensores de paciente apropiados del tablera de entrada al paciente para la I
adquisicion de los datos que necesita. '1'

La edad del paciente determina e! tipo de adquisicién y el tipo de datos recopilados. Existen dos tipos |
de adquisicion: :
+ Bebé: para este tipo de adquisicidn la edad del paciente es de menos de seis meses. Durante la
grabacion de una adquisicién de bebé la estacion base realiza la puntuacién del suefio en funcion de
la estabilidad respiratoria y la actimetria. Igualmente, después de la grabacién, el software realiza la
puntuacidn del suefio utilizando la estabilidad cardio-respiratoria y la actimetria.

+ Adulto: para este tipo de adquisicion la edad del paciente es de seis meses o mas. Durante la
grabacion de una adquisicion de adultos, la estacién 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 fa puntuacién de las fases neumolédgicas del suefio debido a que los patrones de
EEG ne estan completamente desarrollados hasta que los pacientes cumplen los seis meses de edad.
El tipo de adquisicion es diferente del métode de puntuacion del suefic. Después de la grabacion se
puede determinar {mediante Scftware) si se puntda el suefio mediante las fases neumoldgicas o
neuroldgicas del suefio. De forma predeterminada, el software asocia las adquisicicnes de adultos con
las fases neurolégicas del suefio y las adquisiciones de los bebés con las fases neumoldgicas del
suefic.

Nota: 5/ dispone de sensores de disposifivos auxiliares lales como medidores de pH, oximetros,

moniores de apnea, elc., siga las instrucciones del fabricante para conecitar los sensores al paciente.

Conexidn de los electrodos del EEG

Debe concctar los electredos del EEG especificados con el protocole del centro y en funcién de la configuracion
seleccionada. La Tabla enumera los puntos tipicos del EEG a partir de los cuales se recopilan los datos durante
el estudio del suefio.

Puntos tipicos para la recopilacién de datos

Po - .
1o Augusia ipissam EEG para la Puntos tfpicos del ECG para la recopilacion de datos

iy APODER ALY liacion de datos t
AT aniing § A,

ISIEMics fedieas
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Punte | ™7 Descripcién Tipo [ Numero de derivacién | Colares il
pi EEG polar fromial zquiarda Tahlero de ontracdes norteamaricans [de acuerdo con ARMI, cddigo AHA
ey A r—sor— o codigoe EE UL
L EEG paar fronts! daracho 15003 da uns Dervacitin il RA (lnaso darachc) = blancoo
rz [T G cema rontzt {lincs modia) wlearivacidn LA (bmzo Pyuimrda) = ngea
™ ELG Iront 1zquierda FL (e dorachn) © verdo B
F4 ELG Iront! derecha Mota: No conecla la danvamon HIL
- - {pierna derrcha} sk estd ublizantdo
F? EED tempors) anlenor izquicrdo al potenmal do horea gl UEG
Fa CLG temporad antanor derecho CCG de 6 I'HTVaCIHn | RA (hraza gemehe} — bl
Cz 1 G cara canlrnl {Ines media) AEMarionos LA (D¥B2a (zquisrda) = negro
Rl [pierna derechal = yordo
cr EEG eantral wejulerdo
c4- EEG eanttal deretha Nota: No conects ba denvecion HL
PG L uchit) S eshh utilzando [
Fz EEG gona punelad {Ines media) &l potentiil do torra del EEG K
F3 EEG panatal izquiarda Denvacutn JF RA{braro deracha) = Manoe i
— LL {prarnp Fquiertar = mjo ]
P4 EEG panelef gerecho B A 1= rol
= — - Tablero de untrade Intarnucional (de acusrdo con st cddige IEC o céddige EW
3 HEC lemparal waquierdo ECG de una Denvacidn 1 RA (brazo deracho} = rojo
T4 REEC wmparal darechs e vReI LA (breto Loguisidol = amanta
g N L 13 = [l
LB TG ternponal posterier wauerdes | Rl (memn dereche) = negio
TG CL L tempger] pastoy derecho Nota: Mo conecla Ia dervacon RE
(piorna dercchal sfastd ulzando
A2 K2 Fraterencia derecha (iwea derechal al pirtencial de bera del CL0G
AWML Fraf Zquarde {orajs izgui LCG a6 DT ACHN | RA [brazo derecho) = mopo
Tiesra Conexda a tlers Jorivasion s LA (lwazo wrquarda) = amanlia
R (morna gorocha) = negro
ot ELG oocipital zquarnda
" " Nota: Mo conatla 1o derlvacsn RL
O EEG ocdipitat daracho {plmna deruchal s astd vulizando
‘Recomandado por Rechischation v Kales ol potenrmal de e ool BEG
Liznvacion RA {braza derecha) = 1010
LL {pwerna 1zquiards) = rojo

Adquisicion de EEG

1. Siguiendo las recomendaciones del fabricante, conecte los cables del EEG al cuero cabelludo del paciente
siguiendo los procedimientos del centro,

2. Decida si desea colocar los sensores contralateralmente o ipsolateralmente. Los estudios en adultos utilizan
una colocacidn contralateral mientras gue los estudios en bebés siempre utilizan una colocacion ipsolateral,

» Colocaciones ipsolaterales: Conecte el cable del electrodo de referencia A1/ M1 {en el lado izquierde de ia
cabeza del paciente) en la entrada A1/ M1 del lado izquierdo del tablero de entrada y conecte el cable del
electrodo de referencia A2/ M2 (en el lado derecho de la cabeza del paciente) en la entrada A2/ M2 det lado
derecho del tablero de entrada,

= Colocacion contralateral: Conecte el cable del electrodo de referencia A1/ M1 (en el lado izquierdo de fa cabeza
del paciente] en la entrada A2/ M2 del lado derecho del tablero de entrada y conecte el cable del electrode

3. Conecte los cables del electrodo del EEG principal en los conectores apropiados de! tablero de entrada

4. Coloque &f electrodo de torna a tierra en el centro de la frente del paciente y conecte el cable en la entrada de
la toma & tierra def tablero de entrada.

Conexion de los electrodos del ECG

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

14}

cables del tablero de entrada (la pierna derecha es opcional, dependiendo de si se utiliza una conexisn a tierra d
EEG con el paciente). El ECG de 6 derivaciones utiliza tres o cuatro cables del tablero de entrada (piermna
derecha opcional) y 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 seleccione el protocolo estandar para su érea.

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 el parche del brazo izquierda a la parte superior derecha del pecho 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

procedimiento glara realizar un ECG de una derivacion,

Tharigey .
ablo AUQ%‘fr&{?}ege gl parche de la pierna derecha en el lado derecho a la altura de dltima costilla. No cologue el parche

2 rpagi. }g]eiaati,a;'en la zona del abdomen, colodguelo directamente en el costado de! paciente.
5 AFGEH M
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6. Conecte el parche de la pierna izguierda en el lade izquierdo del paciente a la altura de la dltima costilla. N
coloque el parche hacia delante en la zona de! abdomen del paciente, coldquelo directamente en el costado 7.

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

| Conexitn de los sensores de esfuerzo de t6rax y abdomen

Realice los siguientes pasos para conectar los sensores de térax y abdomen a! paciente:;

1. Coleque el cinturdn de esfuerzo alrededor del térax del paciente de forma que el Velcro® esté en el centro del
térax y que ics cierres negros estén alineados con los pezones del paciente. 2. Conecte el cable en el tablero de
entrada.

3. Cologue &l cinturdn abdominal alrededor del abdomen del paciente de forma que la parte vinilica del sensor
esté directamente sobre el omblige y no gire alrededor del torso. Los cierres de! cinturén deben alinearse con Jas
caderas del paciente. El conector debe colgar por la parte delantera del cuerpe del paciente.

4. Conecte el cable 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. Asegurese de disponer del tamario adecuado de sensor para el paciente. May disponibles 1amaﬁos'
para aduitos y para bebés.

2. Para el sensor basado en la presion, coloque {a canula de presidn nasal por encima del labio
superior de modo que la canula se introduzca ligeramente en las fosas nasales. Recorte si fuera
necesario siguiendo las directrices del fabricante.

3. Para el sensor del termistor, cologue el sensor de forma que las lengletas flexibles se sitien por
debajo de las fosas nasales.

Precaucion: Para evilar cortes o frritaciones de fa piel, no coloque el sensor demasiade 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 sitic. |
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L
HIRARC R
pdanina S

v flechic2t
siReBYIidIoNn de Problemas

o
z
Q

A

AR
philip;
juision

ZI“ Instruccicnes de Uso (Alll-B) 8/14




PLIB {g@-HI1v) osn ep ssuopansy|

2aauBBLWO.I03{3-PEPIIQIBALIOD ~ S3|BIUBIQLIY-SAI0IB S i€

o L L
6 B 41 A Sy CHROID P WOICK] [ I LTI Wm0 WQORF T8 DCA e L £
a8 T B0P | 420y ek €30 Wopu R O SMCET ARG U ] ¥
VDG 3PS DD ¥ KA T
DT E BMGESTLONT VD GO 40 7Y € IGECE 88 800 E AN
8 - ACED Cy e rad b ] - ST 1 5 M 0 R S ] B UGN 80 WD B SERRDGN]
Lot CELEG £ £ FpAYE i g el LD ETMLIME I B PO L
vy g g hed Gy ATy S Oy VRTINS A R T iy £ K EEy RN AT £ i NG 1
2 B IR SRR AFte B L Lol L L " (alhg a0 ) T -
o o ou L] s rEece L 1y 40 % 0 e g o ]
webn o W wen b SILLLARLIT) IR € W8 W SO T 4
LN =T sy W. i 4 LAY ¢ CMRATS i il ¢ GO Mk B B Jealiagl iy . rCnk W] Oy o
O L AT WY B Eiﬂ%ﬂ% ARG PR w
TEED I O CEAE W [ " 5 LIy “Thgd I L DNV O i) KOl L i, ) L2 TS ] ke ol b g SRaber o
PO ZELRGA e T GO D SO D SRl BGHNLD 8 L EE T [L E] 150 A WENBGAD & Euﬁl.ﬁ (= T !....ulla_ous. R Ko e ey ¢ | @
LIRS YO 98 00 A w© l;nEiE -
wie - P > s oM gt Puaan g i ;| [ p——— ek o1 2
D SABEGICE I D ¢ SEDLE T8 GAAION I i KDy gy 10 ELE] 6 W) DAEOED Sl 0 2 w
LI ) AT, S0 G = ROy NI ) ILCIDMN ML H igi 2
- a i oy R W LR o
WL SR ST Oy LI SO B G £ DL € D —_ OO L FAl B 8 S 0 2
ﬁEulﬁF&aﬂﬂHlﬁEEnﬂhﬂ-"i W © AR 8 A T E s zh W
IR T CARTA, ey 2Epiyia e o KR S SR S SO 0 WY B COEFLAD o P g L 0p &)
=3 A OCETRN RO B DAREE I L SR LRt ) L CR L D LDCELR B W
o " s Dy U ey
IHHU _ 2 e Bl oo el = 8
2 R G 19 T 5TV 3
I ..ttt.-!.l.ia_u g D I A S A MY £l T CAIED @ ST WO IR e LA - | T
mn P P IR ) = b L » ] o
- " - A s = ey T 2
- m_- DA G AL RO & P} etaD) PG Mtk i s aph ) 1 ) sl Caainy W
g Iy s st ) ¢ e’ Lagih o
ﬂ 3 o afl m TG WO € & DOt 3 #0b 4 o L E!Ei!ﬂulie 3
-1 L1 T R A R
i By g 14 tgrng - W. MEAAOR 5] SR 0] s aow oy | ow VGRE T} m.
C S I LD i e mg i O} a - - ssnﬂ.ﬂ.z. g
o L2t P} g DAL CXIE B e LY TLOOATY, O B D SO I ORI -~
. L B L A R AR sl M —_ -
T AYTIn i) M b @ R ST KT G 0 E D Nl 0 GOrTa DG B0 o UGCDA Iy Sn)ur-) .nh
’ B e e o
e o, R » .W
iy iy Ly [ AT L CONDE LAC 80 MOKE i - pnaiia Cu & AL
By A K | T R i St D) v W TALOGD | -3 LB I G By ST A £
b oo s : SRR ‘ g
..._nu L ] 3
WAOG B € LRI I RN SRR KNy KON T f ey - ¥ R U 9% T A FRLE ) SO 5 » | gnidan by
T o 103 L i 1 SRS o3 Bk Ao m s - e, S N.n.wlls.g g &
" . " L] @ ERNLE W OEAL [ 1111111no.|..1.ﬂ..w._.“~ e w._-o-(__ng!n.ﬁuﬂnﬁ m. -0
DR £ 0 D T UOUEE M ag o 003 80 WRED g TR | Eai0 Ot LT € LA =
v g o -]l.-.lsun“\. ”© m » ik IR LAVATAR % UCK UKD 1) Lo EaR Y ¢ | “ o
[ O b R S ETATMC (IR B CU WERCIR I ety = 1)
T Wy ¢ § MMy P AT AL ) €T S B
S?EIUUM“'IEIEII.EEEG‘E; - o ..0_. AT IE SO WD CERACE [ L LM R WSO TR ) P GO I G m o [n} M
SRR R R o P 0 % e ol B L I 4 (AT L 3 BT AL Wk T W17 PRTMGATS ¥ bl 4 ) G G A ) 28 £
LA Teby ) A My L -~ A
o CRRED U s GELE, W1 L e -—
iﬁﬁ“”ﬂﬁi’ﬁbﬂlﬁ e SRS AT T oy J RSPy LT ) D ) R P R E .m M c a
pans g T v o ara o i vt R Aty e ERO W0 £ CIEEE W ST D I D G B AP B Y TR i g el O £
pompira . - I F] ] W SO W] T I U VI L W D GRK ERCD upe s o) ) PO P TTY = oo
e = o3 [ wigEne WA MO A LR GRS | 9 I RO O O O R O 9y
VRSN N G L e e B [ U_ o e G-
o rooim PArtd uasiley bl adsekahakiad B4 ) Oty A CERGERTS W SRS S0RY gl Al W TAPALL 3 D V0T L A ol 4 NS 48 L] A a_ [T -
T R e ST AR U0 SLEYY ) S5 S LY L (T g DR i R WA A ] WO B L 0
gl ) ] S SRR T gt S el K0 T T LD ELCERY T OAFEOTD SR ek S b Y G LT 1T O = L
o arrw ] 6 SO SILER el gD P L0 EOKT 83 ALOE SRkl 0 CUOEROLY W TG ) 40 N Yy I KRR L O By ) i) LEae ¥ 1 A oy =4 O & ) il g LT -
ugnnog ElWs{qotd ugidnjog 2wejqold

>:;'1
hi
idisi

OS[) 9P S8UOIOMNISU|

-~

2.
¥4

ouang |ap oconsoubelg—- soluc  'say SeWwalsIS WA— —.— — -—ﬂ—




*F

SCOIPSLY oW SISfUO]s)

EELE UL AT

v ouyuelny fdiiiyd

R NTT]TE =TT \ll"!lm

YR TITEN

HF =4 i’

i
[ TI]T) 1+ l?lll:\l

i
~

PHILIPS
[~

Sistemas Res,

Instrucciones de Uso

ics —Diagnostico del Sueno

o

)
T
3

vebuoyy ofs

Q\__‘Em sposstive esih disediado para usarke on el entorno clectiomagnénes que se deseribe a

coftrmacidn. El wnano de esic disposinve debe asegurarse de que lo use en dicho entome.

Prusba de Cumplimiento Entorno electramagnitico —
emislones Guha orientativa
Este drspositve uriiiza enemia RF sbio para
. Su nconamiento Memo. Por consiguiente,
mmw Gnapo 1 sus emisiones de RF son muy bajas y e3 poco
probable que causen interferencias con los aquipos
SecrOniCos Cercanos.
Emisiones ge RF
CISPR 11 Clase B
Emisiones oe Exte desposive puede usarse en todo 1po de
ATdnicos Clase A insgtatnciones, inchAdos hogares ¢ instalacones
IEC 61000-2-2 directamente conectatas a la red pdbkca de energia
eiéctrica g baja lension,
Fhuctuadones de
tersion/
emisiones ge Confoeme
parpaden
IEC 61000-3-3

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

Potencia Dislancis de separacitn segin Ia frecuencia del tranamisor
de salids {m}
nominal mexima | 45, kHz a 80 MHz | 60 MHz » 800 MHz | 800 MHz & 2,5 GH2
del transmisor d=12P d=1,2 d=2,34p
(W)
0.01 0.12 012 0.23
0.1 0,33 0.38 0.73
1 1.2 12 2.3
10 8 2.8 73
100 12 12 )

Parn tansmsoies con paienans de salida nominales marimps no citadss anterorments, ba
distancls de sep 46 rec dada (d} #n metros (M) se puede estimar vyando Ls ecuscidn

cnbie a La fr in de; transmisor, #n ks que P e b potenas de salda roming! marima del
Lansrmisor, en vatios (W), segiin el fabrcante del tramsmisor.

Hota 1. A 80 MHz y 800 MHz, se aplica #f imervalo de frecopncis superior para La distancia
de separacin
LB p 72

Hota 2: Es pos'ble que ety directrices no s+ spliquen a todas tes sin i+ 1
slach grétics se ve afaciads por la absonddn y (a reflexkdn en estnchuras, objeins
¥ PErLEnas.,

Pruebs de {EC 60501 Nivel de Entomo
inmunidad Hivel de enasyo cumplimiento electromagnético - -
. Guia orientativa
Descargas 46 &V contacto 1 @ WV conipecto Los sueios deben ser
electrostiticas (ES0) de maders, hormigon
+8 kV abrea 10 kV aérea o baldosa cerimica.
IEC B1000-4-2 Si los suelos exliin
42 kV parn lineas revestidos oon
de suministro de mpteriales sintéticos, la
energia humedad retativa debe
ser ol menos del 30%.
Transitorios/ +1kV pata lineas de | 2 kV para redes de Lo calidnd de la
descargas elictricas | entrodalsafida SuMTNso corrienie debe ser la
rapidas habitual de I red de
+1 kV modo 1 &V para liness de | suministo de comients
(EC A1000-4-4 diferencial entrado/sshda de haspitnles o edificios
vilkzados pera fines
comercioles.
Impuiso 1 kV modo 1 kV modo La calidad de ia
IEC 8100D-4-5 diferenciat diferencial corfienie debe cerln
habitual de ta red de
12 k¥ modo comun 12 kV modo comiin suministo de cormients
de hospiiales o
entornos domésticos.
Caidos de tension, <5% U, <5% U, La colided de Iz
mtemupcionss {>85% caida de [4) {>05% caida de L) corriente debe ter s
cortas y variaciones | durants 0.5 ciclos durerte 0.5 ciclos habituat de la red de
de tension en las suministro de corriente
linens de entrada A0% U, 4D% U, de hospitales o
de suministro de (80% caidn de U)) {60% caida de U)) entomos dombsticos.
corrietite, durent= 5 oiclos durante 5 ciclos
EC 61000411 0% U‘ 70% U"
{30% caida de U} (30% caidn d= L)
dursnie 25 ciclos durante 25 dcictos
<5% U, <5% U,
(>05% caula de U'} (>85% cauda de U‘)

durante & segundos

durants 5 segundes

Nota: U, es &l voltnje de red de CA antes de In aplicacion del nive! de ensayo.

Instrucciones de Uso (Alll-B)
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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.

Precisién de las mediciones

Alice® 5
Especlficaclones

Canzles en total;
Entradas analbgicas:

Canales neurologicos

Ndémera de canales:
Impedancia de entrada:
Ancho de banda:

Intervalo de la sefial de
entrada:;

Rasclucion digital:
Frecuencia de muestren;

Frecuencia maxima de
almacenamienta:

Prueba de impedanda da

los elactrodos:
Seiial de calibracion:

Interfaces de
comunicacién;

Fittros digitafes disponibles

durante el andlisis:

55
12 {10 en la veidad principal ¥ 2 en el cabezal)

21

1,66 MOhm por alectrods diferenaal 3,33
de 0,32 a 106 Hz

+3,3 mv

16 bits
2,000 H2
200 Hr

100 Hz onda cuadrada antre pacientes

Inyecciin de sefial, 1 Hz, 98 mV pp onda cuadrada a lag
aentradas del amplificador

Las sefiales 52 envian desda la interfaz del paciente al cabezal a
través de los cables del sensor.

Log datos se muastraan y sa anvian a |z unidad principal,
donde 5& gimacenan en un disco o se envian mediante una
conexién ethernet a un ordenador cantral,

Filtro de paso alto de 0,5 a 100 Hz
Filtro de paso bajo de 0,5 2 100 H2
Fiftro abepuador de 50 & 60 Hz
Filtro antiajeno

Caracteristicas fisicas:

Unidad principal
Tamafio:

Peso: 3.538 ¢
Cabezat

Tamaiio:

Peso! 726 ¢Q

15,6 largo x 12,7 ancho x 31,8 afto {cm)

25,4 largo x 0,2 ancho x 5,1 ato {cm)

blo Augusto Tharigen
APOLERADO

ifios Argenting S.A.
Sictenans Aadicrng
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Alice L.E

- 026 6
Especificaciones
Total Canales 31
Entradas Analégicas 8 en !a estacion base :
Espaclficaclén de Canales
Neurolbgicos
Numero de Canales 13 total [6 EEG (3 izq.3 derecha), 2 EQG, 5 EMG]; 2 referencia
impedancia de Entrada 1.66 Mohm por Electroda 3.33 differencial
Ancho de Banda 0.32Hza 106 Hz
Rango de entrada de sefial + 3.3 milliv ¥
Resolucion Digital Hasta 16 bits I
Frecuencia de Muestreo 2000 Hz |

Max tasa de almacenamiento 200 Hz I

Testeo de impedancia 100 Hz onda cuadrada entre electrodos paciente
Electrodos
Sefial de Calibracion Inyeccion de Sefial 1 Hz, 88 pvpp

onda cuadrada a entradas amplificadas

Senales enviadas desde la interface paciente a ia central a traves de Ios cablas
sensores. Los datos son muastreados y enviados hacia la base donde son
almacenadas en disco o enviadas a través de una conexidn Ethernet a una PC

Interfaces de Comunicacién

Filtros Digitales Disponibles 0.5 a 100 Hz Filtro pasa Altos
Andlisis 0.5 a 100 Hz filtro pasa bajos; 50 or 60 Hz Filtro Notch Anti-aliasing '

Ctros tipos de Canales 2 Esfuerzo: Piezo o zRIP
2 Flujo de aire: Flujo Termico y Flujo de Presion
Posicidén del Cuerpo
2 Actigrafos
1ECG
1 Microfono de ronquido

Caracteristicas Fisicas

Unidad central

Tamafho 14 L xSWx125H {in); 35.6 x 12.7 x 31.7 {cm)
Peso 781b; 3.5 kg

Cabezal:

Tamafio 1Lx4Wx2H(in); 254 x 10.2x 5.1 (cm)
Peso 161b, 072 kg

Alimentacifn del sistemna

Alimentacion de Unidad Central 6.25 VDC, 3 a Amps
L
Fuente de Alimentacion Fuente de Alimentacidn MW 116 100-240 VAC, 50-60 Hz, 0.5-1.5 A
Pablo Augusto Tharigen
APODERADNO
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Alice PDx
Total Canales
Especificacion de Canales

Ndmero de Canales

impedancia de Entrada

Ancho de Banda

Rango de entrada de sefial

Resolucion Digital
Frecuencia de Muestreo

Max tasa de almacenamiento

Testeo de impedancia
Electrodos

Serial de Calibracion

Interfaces de Comunicacién

Filtros Digitales Disponibles

Andlisis

SACNS

Hasta 21 con ECG y EOG Opcionales

10 totales - Flujo basado en presién {con ronquido) y Posicién de cuerpo
{termico), SpO2 (incluido Pletismagrafia y FREC de pulse) y Marcadores de
paciente. Hasta 8 parametros de los dispositivos terapéuticos de Respironics
pueden ser adquiridos, incluyendo, presidn flujo y pérdidas de carga.
Opcionales: Canales Neuroldgicos: ECG 7 Canals: 3-lead ECG canales
provistos: 3 medidos y 4 derivados; ECG; 7 canales: 4 Neuro (FEG or EQG) y 3
EMG Diferencial, mas referencias y tierra

ECG: 10MW por Electrodo 20MW diferencial
EEG: 2MW por Electrodo 4MW diferencial
EMG: 2MW por Electrodo 4MW diferencial

ECG: 0.318Hz to 81Hz
EEG: 0.318Hz to 35Hz
EMG: 9.7Hz to 86Hz

ECG: +/~ 4mVy
EEG: +/- 500uV
EEG: +/~ 150uV

Hasta 16 bits
Hasta 1000 Hz

200 Hz para ECG/EoG, 100 Hz para Esfuerzo y Flufo térmico, Presion de Flujo
200 Hz; ronquido 500 Hz; posician del cuerpo 1 Hz

100 Hz onda cuadrada entre electrodos paciente

Inyeccion de Sefial 1 Hz, 98 yVpp onda cuadrada a entradas amplificadas

Protocolo Serie USB PC cable, SleepLink e Interfaces: cables de comunicacion
Serie para dispositivos Terapéuticos Respironics

0.5 2 100 Hz Filtro pasa Altos

0.5 a 100 Hz filtro pasa bajos; 50 or 60 Hz Filtro Naich Anti-aliasing

Caracteristicas Fisicas
Cabezal:

Tamafio: 5" de targo x 3" de ancho x 2" de alto (12,7 x 7,62 x 5,08 cm)

Peso: aproximadamente 8 onzas (230 grames) sin incluir las baterias
Alimentacion del cabezal J
Tres pilas alcalinas AA (1,5 V), 0,43 vatios (tipicas); el Alice PDx puede utilizar pilas recargables.

Alimentacion del sistema

Alimentacion de Unidad Central 6.25 VDC, 3 a Amps [

Fuente de Alimentacidn Fuente ge Alimentacion MW116 100-240 VAC, 5060 Hz, 0.5-1.5 A

hlo Augusto Tharigen
APODERADO
Phillps At apting 5.A.
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Stardust II

Especificaciones fisicas

Dimensiones: 11,5 emx 38 em < 2om (4.5 pda. x 2.3 pda. x 0,79 pda)
Pesa. 102 2 (0,22 1bs)

Caracteristicas

La sslida digital en tiempo real, Ia pantalla y el almacenamiento de dz:os proposcionar
informacion sobre los pardmetros syniientes:
* Frecuenca cardizea
* Valorde 5pO,
* Plyjo de aite
* Esfuerze respiratono
* Marcador de evantos del preients
* Poucién corporml
* Prenian CPAP
Procesamiento de seriales:
« Cilenlo puluowimétnco
+ Cilevlo dela frecuencia del pulse
* Cilculo de la posicién corporal
Laces piloto del panel lateral:
Verde
* Off indica Apagado, el modo En espera o ¢l modo Error
* Onindica BEncendide, Restablecer o 8] modo Borrar memosia
* Siparpades, indica el mode Grahacidn
Asmbar
* 5i parpadea una vez, indica un error en la sefial de SpO,.
* 5 parpadea dos veces, indica un bajo nivel del Aujo de aire,
* Siparpadea tres veces, indica un bajo auvel de esfuerzo.
* Siparpadea cuatro veces, indica goe la memori estd Nena
* Siparpadea cinco veces, indica un bajo nivel de carga dela bateria.
*+ Siparpades seis vaces, indica un error de memoria,
Control del tiempo
* Elreloj gn tiernpo real se programa desde &l PC
Almacenamicato de datos
* almacenamrento de Sp, a intervalos de un segundo
* almacenamiento a intervalos de un segundo de la frecuencia del palso en RPM
* almacenamiento a itervalos de nnz décima de segundo de la safial de flujo de aice
* almacenamiento a ntervaloy de una décima de segundo de 1 amplitud del
esfierzo
¢ almacenamiento a intervalos de cinco segundos de la CPAP en centimetror H O

apblo Augusto Tharigen
APODERADO

o5 Argentinag S.A

Nemas Medicos

v almacenanuentn a intervalos de cinco seguados de la posicién (sujim & ng}
* almacensmiento a intervalos de un segundo del MBP
Tiempo de grabacién
' Memeris suficiente para wn miximo de 8,5 horas de grabacidn conitinua o hasta
BS sesiones individuales, siempree qise £] tempo de prabacidn total po exceda de
8.5 hors.
Vida vt de la bateria
* B3 haras de funcionamiento continno
* Vidz gtil de B batecia de reserva 5 afios fuso normal)
Conmma de potentia
* Menosde 1 mA en modo de aimentaciéa desactivada
* Cuando s apaga el dispositivo, todos lot datos permanecen intactos

Especificaciones

Memmniria; minimo de 8,5 horay

Sanda digital de clip:
5p0;y 85% - 100% +7-2,0%¥53

Sonda flexible e 1 A
590, §5% - 100% H/ZOES

Longitud de onda y porencia de salida de Lz fuz emisora.
Ropa 660 om 1/-5 am, 25 mCd {min)
Infrarrora §80 am +/-10 nm, 1 mW {tip)

Cinvala nasal de presion {evando esti conectada a la anidad Stagduse 11):
Intervalo de-3a+5emHO
Seaubil:dad 006 con H G {en el peor de los casos)

Tipo de batedda akcalina d= 9V

Wida it] de la baieris: minimo de 8,5 horas

\/
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