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DISPOSlClÚN N° O 2 6 6

BUENOS AIRES, II t ENE 2017

(

VISTOel Expediente NO 1-47-3110-1711~16-5 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PHILIPS ARGENTINA

S.A. solicita la revalidación y modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTM NO PM-ll03-73, denominado: Sistema para Diagnostico del Sueflo,
marca RESPIRONICS. \

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de:; la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores. y,
Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención que le compete.

Que se actúa 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 LAADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Revalídese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripción en

el RPPTM NO PM-ll03-73, correspondiente al producto médico denominado:

Sistema para Diagnostico del Sueño, marca RESPIRONICS, propiedad de lal

firma PHILIPS ARGENTINA S.A. obtenido a través de la Disposición ANMAT N° ~
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D1SPOSICION N°
Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

I,
!
I

. I
3478 de fecha 13 de Mayo de 2011, según lo establecido en el Anexo que forma

I
parte de la presente Disposición.

ARTÍCULO 2°,- Autorízase la modificación
\

del Certificado de Inscripción eh el
I

RPPTM N° PM-1103-73, denominado: Sistema para Diagnostico del Sueño,,
mar~a RESPIRONICS. I
ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificacioner el

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

agre,garse al Certificad,O de Inscripción en el RPPTMNOPM-1103-73. \

ARTICULO 40,- Reglstrese; por el Departamento de Mesa de Entra1a,

notifiquese al interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de \ la

presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones (fe

uso autorizados; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica pa1ra

que efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al certificado. cumPlid~,

archívese.
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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
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A.N.M.A.T.

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alwelltps y 6eCnOlOgía Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

N~ ' ..".6 , a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripción en

el RPPTM NO PM-ll03-73 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma PHILlPS
I

ARGENTINA S.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Sistema para Diagnostico del Sueño.

Marca: RESPIRONICS.

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

Tramitado por expediente N° 1-47-17023-10-9.
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DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /

IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACIÓN

AUTORIZADA

Modelos ALICE 5 Sistema ALICE 5

ALICE PDx ALICE PDx

ALICE LE Sistema ALICE LE

Nombre del 1) RESPIRONICS INC. 1) RESPIRONICS INC.

Fabricante 2) RESPIRONICS 2) RESPIRONICS INC.

GEORGIA INC. 3) RESPIRONICS INC.

3) MINI MITTER

COMPANY INC. Una

compañía de

RESPIRONICS INC.



El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTMa la

fi'rma PHILIPS ARGENTINA S,A., Titular del Certificado de Inscripción en el

RPPTM NO PM-ll03-73, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

d fas .....lflt ENE..2017
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Ministerio de Salud

Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.MAT.

Expediente NO 1-47-3110-1711-16-5

DISPOSICIÓN NO

Lugar/es de 1) 1001 Murry Ridge 1) 1001 Murry Ridge

elaboración Lane, Murrysville, PA Lane, Murrysville, PA

15668. 15668, Estados Unidos.

Estados Unidos. 2) 175 Chastain

2) 175 Chastain Meadows Meadows Court,

Court, Kennesaw, GA Kennesaw, GA 30144,

30144, Estados Unidos. Estados Unidos.

3) 20300 Empire Avenue. 3) 312 Alvin Drive, New

Building B-3, Bend, OR Kensington, PA 15068,

97701. Estados Unidos. Estados Unidos.

Proyecto de Rótulo Aprobado por Disposición A fojas 9.
,

ANMAT N° 4378-11
,
, Proyecto de Aprobado por Disposición A Fojas 10 a 23.

Instrucciones de Uso ANMAT N° 4378-11

Vigencia del

Certificado de

'Autorización y Venta
13 de Mayo de 2016 13 de Mayo de 2021

,de Productos Médicos

t



PHILlPS Sistemas Respironics -Diagnóstico del Sueño
Proyecto de Rótulo

Importado por:
Philips Argentina S.A.
Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires.
Argentina

Fabricado por:
RESPIRONICS INe.
312 Alvin Orive. New Kensington, PA 15068-
Estados Unidos

Fabricado por:
RESPIRONICS lNe.
1001 Muny Aidge Lane. Murrysvllle PA 1566S-
Estados Unidos ~

RESPIRONICS INe.
175 Chastain Meadows Court. Kennesaw, GA 30144
- Estados Unidos

RESPIRONICS

SISTEMA PARA DIAGNÓSTICO DE SUEÑO
Modelo: _

d _
CE )t

Ref#: ------

100-240 V
50160 Hz

SIN xxxxxxxxxx

0123 -
Temperatura de funcionamiento: +5"C 11+40°C

Temperatura de almacenamiento y de transporte: -20"C a +60"C
Humedad - funcionamiento, almacenamiento y transporte: 15% a 95% sin COfIdensación

Rango de presión atmosférica entre 110 KPa (a nivel del mar) y 60 KPa (2.600 ro 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
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Sistemas Respironics -Diagnóstico del Sueño
Instrucciones de Uso

AESPIAONICS INC.
175 Chastaln Meadows Courl. Kennesaw, GA 30144
Estados Unidos

PHILlPS

Importado por:
Philips Argentina S.A.
Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires.
Argentina

Fabricado por:
RESPIRONICS INC.
312 Alvin Drive. New Kensinglon, PA 15068-
Estados Unidos

Fabricado por: (\"' -" -~
RESPIRONICS INC. lJ &. 1
1001 Murry Ridge Lane. Murrysville PA 156 -
Estados Unidos

6
1,

RESPIRONICS

SISTEMA PARA DIAGNÓSTICO DE SUEÑO
Modeloo.o_ ----

100-240 V
50160 Hz CE

0123 -

3.2.;

Uso Previsto

Temperatura de funcionamiento; +5"C a +40"C
Temperatura de almacenamiento y de transporte: .20"e a +60"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: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N° 4863.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-11 03-73

)- Estos dispositivos no emiten alarmas y no deben utilizarse como un monitor de apneas

automático, sino como un Registrador de Apneas. No debe utilizarse para la monitorizaci6~

continua en tiempo real.

I
Los sistemas Respironics para Diagnóstico del sueño son sistemas polisomnográficos cuya finalidad

I
es registrar, mostrar e imprimir información fisiológica dirigida al personal clínico y médico. Estos

parámetros se presentan gráficamente en una pantalla para poder realizar una revisión y un',
diagnóstico, de forma parecida a la utilización de una grabadora poligráfica tradicional de papel. El.

dispositivo puede utilizarse en hospitales, instituciones, centros del sueño, clínicas u otros entornos de'

prueba en los que es necesaria la documentación de los distintos trastornos fisiológicos o del sueñol:
de pacientes adultos o infantiles. ,

Los sistemas Respironics para Diagnóstico del sueño recopila los datos de los sensores colocados en

el paciente y los envía a un pe en el que está instalada la aplicación para el análisis de la.

información. Estas aplicaciones (Alice Software y Stardust Host) son programas de software basados

en Windows que sirve para monitorizar, mostrar, procesar y descargar datos polisomnográficos

grabados con el equipo.

3.3.;

Conexión de componentes de hardware

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

conectar los eq S I Augusto Thari en
¡- .••.•.•'UH?AUO

InstruccionesdeUs ~SI)'-92J).fi!Jas.A 1/14
Divisi Il C'','



Sistemas Respironics -Diagnóstico del Sueño

Instrucciones de Uso
PHILlPS

Realice los siguientes pasos para configurar el hardware.

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

2. Desembale el sistema y asegúrese de que se han incluido lodos los componentes.

3. Asegúrese de que la estación base se coloca sobre una superficie lisa y estable, lo suficientemente cerca

como para permitir una conexión cómoda con el tablero de entrada. La estación base también debe estar cerca

de una fuente de alimentación eléctrica de CA externa debidamente instalada con toma de tierra.

4. Coloque ellablero 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

puede utilizar el soporte de montaje mural dellablero de entrada,

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

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

Precaución: Nunca use un cable de extensión con el sistema. Asegúrese de que el disposillvo utíliza una toma

eléctrica de CA debidamente instalada con toma de tíerra.

Si no está seguro de si la toma eléctrica tíene toma de tierra debidamente instalada, pida ayuda a un electricista.

7. Conecte el cable de alimentación al puerto del conector de alimentación (l, situado en la parte posterior de la

estación base.

8. Enchufe un extremo del cable del paciente en el puerto del conector del tablero de entrada (l, situado en la

parte posterior de la estación base.

9. Enchufe el otro extremo del cable del paciente al puerto de conexión serie ( l del tablero de entrada

10. Si está ulilizando un micrófono para grabar sonidos ambientales o como inteliono, enchufe el extremo del

cable del micrófono a la bateria del micrófono. A continuación enchufe el extremo pequeño del segundo cable d4

micrófono en el conector del micrófono ( l en la parte posterior de la estación base y enchufe el extremo grande

en la baleria del micrófono.*

"'Nota: Una vez instalada el programa Software y los dispositivos, puede habilitar la función de audio haciendo e/ie

con el botón secundario del ratón en el icono Sala de la barra Starter y seleccionando Configuración de audio y

vídeo en etmenú desplegable. Consulte en la sección 2.4, Adición de accesorios, las instrucciones para ajustar fa

configuraCión de audio y vídeo. La función de Intercomunicación sólo está disponible en el sistema 5.

12. Si utiliza altavoces con el sistema, conecte el extremo macho (de color verde) del cable del altavoz a la

conexión del altavoz ( ) en la parte posterior de la estación base. Conecte el otro extremo del cable directamente'

en cualquier altavoz de PC con alimentación normal.'

~Nota:Si el técnIco se encuentra en una sala de control diferente del laboratorio del sueño, los altavoces y el

micrófono le pennden hablar directamente con el paciente desde la sala de control. Los altavoces y el micrófono

funcionan igual que un interfono unidireccional.

La función de intercomunIcación sólo está dispomble en el sistema AUCE 5.

Nota: Los altavoces solo están dlspombles para el uso con la función de VolP de AUCE 5.

Puede 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 dispositivo terapéutico de Respironics (CPAP, Si-Level, etc.) al sislema

AUCE, conecte el extremo del conector serie del cable de comunicaciones del dispositivo terapéutico al puerto ~e

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

la parte posterior del dispositivo terapéutico o a la tarjeta Sleeplínk, si corresponde. De este modo puede contrOI;¡lJ

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

inf aCI n obre la conexión.

r_sjlOrigen
,,\f.lO

h;r:.~~:. / '"¡II,'Cl S.A.
Divlsicn 'l. .:,('1$r,::9dIC:;)S

2114



Sistemas Respironics -Diagnóstico del Sueño

Instrucciones de Uso
PHILlPS ,

14. Si lo desea, puede conectar otros dispositivos médicos externos de otros fabricantes util~~d~S~nect~es
••........ •....• .•.•. ""

de entradas auxiliares, situados en la parte posterior de la estación base, Consulte los manuales de estos

dispositivos para obtener información adicional.

Nota: El resto de conexiones de la estación base, (puertos USa, puet10s de accesorios, canal auxiliar y puerto d~

conexiones sede Com 2) no se utiliza actualmente.
15.lnslale el software

Nota: Si El Software detecta que el disposdivo está configurado para una zona horaria diferente, se producirá u~

error de inicio. t,
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 batería

Compruebe el estado de carga de la batería del sensor de posición del cuerpo realizando un cambio

de posición. Cuando la batería del sensor está agotada, éste detecta la posición de "incorporado",

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 sobr

las baterias.

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 baterías realizando una comprobación de esfuerzo. Los dos cinturones deben

estar conectados al módulo de baterías o no funcionarán correctamente. También debe comprobarse.

la ganancia para visualización teniendo en cuenta el tamaño del pacienle: Como la medición se basa

en el tamaño del corte trasversal, un paciente más grande puede obtener una ganancia mayor y un

paciente más pequeño puede obtener una ganancia menor.

pruebe la impedancia y la calibración realizando los siguientes procedimientos.

mprobación de la impedancia utilizando Software

3 f 14



Instrucciones de Uso

Sistemas Respironics -Diagnóstico del SueñoPHILlPS ~

, ~~6J
AUGE le permite ver los valores de impedancia en cualquier momento durante el eS!&io2n 5' 6 "'{Pe.PR~
afecte a 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
-,,-- -

Acción recomendada
> 10 Ohmios Cambie el electrodo utol,zando lo. p,ocMlmlonlo.

del laboratono

Entro 5 000 ohm'os [lebe pl"nTe"fSe el cambio del ehoclIOdonpli<.ando lo,
y 10,000 ohmios procedimiento. de Su laooratono

< 5 O[)(Johm]", Nmguna El '0"'01 ll~"o Uf'" ~UL","c.nnmonn

I
1
I

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.
~

Sen"", Aeelón
EOG SIn que mu""n 'n eAb~7". "0""" A'1"""'"'" "'-'O <"_,,,_ ,,,., P"'''''UO'

y que muevo 'entamente '0>5"",,' a ,. d"""'h. Ya la IZQ"•••.••
'''0",,,,,,,,,,,,,10 dmnntn d,e. s"Il, • .uo. A con"nuee,ón, ,nd'quP nI
pn""",'" quo e",,,,, lo, pó",adas Yqua muavo '"n",men'o '''' '..-"
Mo", amM y Mel. "OOJ" du"m'" d,ez ,""undos

~MG de menlon 'nd'Que ~I ","o",n'~ Que ,e'Oje ,. m8nd'O,-,'" 0"'8nl9 S «'g""ooo. qu~
ap ••• t~,~mnnd'""I. d"'An1~ , _uoo"" y Q"~ v""'v,, a ',,'''n'," ""P''"
~"n pmor,d,m,n,"" 3 ~ 4 "',....."

M.'<6rooo H09n qou e' p"e,m"e '.'plre ~ un "tm" onn,lanm dU'R"te 15 "'<l"",'n,
","'n\fa, om"~ un ",,",00 de mnq",do d,,"ml. ,. oo,,,,,.e,oo ,,'",,'qu~ .,
""e,en'~ O"n O,,""'" "c, 1 ,,' 'O

""",,'w '"d'o"e ., ,,"<lente Oo. <e'>p"~ P'" ,. n~"7 • un n""o cQO"","~ d,,'~'"''
• bdomlna' , 5 ""O"ndo, VQ"e lo repita resplr.ndo po, 'a bo"" A ""nt"",,,,,,,,,, .
'm.o,cu, 'am,,,",,, ",d'qoo a' ","e,onto quo ,""u.nto lo m<o""o,",, "uro"'" 5 '.(>!Junoos
• ""lO ~o a,o do y qo" 'uuno e' 8"a da,pu","
eonu', "o "'~510n
!CMOld~ p••mas 'nd",,,,,", ,,"o,''''''' Q'" """'",,,,e o' m""""tQ "e "no p.otom". duren'"

un '"O"ed", ,o,,,jo """",",0 "t,u 'u~u""", ",,""undulo 5 voc,", R"""I"
en la ot," 1'''''"''0110 lnd'que o, ""o,~n'" oun pongo ~IP'" ~n P""'O,
doO'~ ,o;; ".dos. "",nteng' l. 0=""00 Y "'0,1a el "'.'"",'00,,~Ú "~''''''~ "' ","O,""'" Q,"' "~'8 k" "",,,,,d<>s, so ,elRJ" y m"" h"c,~ da'oolo
du,ont" '" ,"g,mdo, "oo~t"'''"C'''''. ,,'"'q,," ", O"c""lto "<1,, '''''' r~ lo,
0"'0"'"" '" '~I"i"1 m"""m'" '"' (>j~,,,,',"'',',,'",<fu dur<",'o dur""'"
,o '.qondQ'

3.6.;

INTERFERENCIAS CON OTROS DISPOSITIVOS O TRATAMIENTOS

4/14Instrucciones de Uso (AIU-B)

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

o la radiación (por ejemplO, radiografias, TC)

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 estan protegidos contra los efectos

Obl A de la desfibrilación cardíaca. I
o IJgusto Thor.;Oi

.POOE.r?~B~Jlliceee1 sistema en entornos de resonancia magnética (RM) o cerca de fuentes de alta

rg.Jr.em~ignA. 1
SIS<:.=mas"',....... }'v <"'"glCos

L~'



Sistemas Respironics -Diagnóstico del Sueño

Instrucciones de Uso
PHILlPS

3.8.;

Limpieza y mantenimiento
Este capítulo describe cómo 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 alimentación eléctrica cuando vaya a

limpiar el sistema o cualquiera de los accesorios .

• Desconecte lodos 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.

Las 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, ellablero 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 parles estan bien secas antes del

uso.

Precaución: No realice la esterilización por autoc/ave, gas o presión del equipo.

No ponga al remojo ni sume/ja el equipo en ningún líquido.

Detectores

Cuando haya finalizado el estudio del sueño, debe limpiar los sensores después de retiralos 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 los cables

conductores de los electrodos 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 ellransduclor de presión. 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.

5/14

Sensores de ronquido, del actímetro y de la posición del cuerpo
Poblo AUQusto Thor

A,l:-Lrjl8\f1?5f8buil'tledé los sensores de ronquido y del actimetro con un paño humedecido en alcohol.

'~f.lips Ar.'~"2niina S.A.
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Limpie los sensores de posicióndel cuerpo siguiendo las instrucCiones proporclonad~or.:el
fabricante. SI procede, cambie la batería del sensor de posición del cuerpo slgUlendO~S I~ru~one~

•
del fabricante.

Precaución: No deje que entre líquido en el sensor de ronquido.

PHILlPS Sistemas Respironics -Diagnóstico del Sueño

Instrucciones de Uso

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 baterías siguiendo las

instrucciones del fabricante.

3.9.;

Preparación del paciente

Una vez que se ha instalado el equipo y Software, se puede comenzar fa recopilación de datos.

Deberá conectar los sensores de paciente apropiados del tablero de entrada al paciente para la

adquisición de los datos que necesita. ;

la edad del paciente determina el tipo de adquisición y el tipo de datos recopilados. Existen dos tipos.

de adquisición;

• Bebé: para este tipo de adquisición la edad del paciente es de menos de seis meses. Durante la

grabación de una adquisición de bebé la estación base realiza la puntuación del sueño en función de

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

puntuación 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.

Puede recopilar los datos de EEG para los tipos de adquisición en bebés, pero el software no los

utiliza para realizar la puntuación de las fases neumológicas del sueño debido a que los patrones de

EEG no están completamente desarrollados hasta que los pacientes cumplen los seis meses de edad.

El tipo de adquisición es diferente del método de puntuación del sueño. Después de la grabación se

puede determinar (mediante Software) si se puntúa el sueño mediante las fases neumológicas o

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

las fases neurológicas del sueño y las adquisiciones de los bebés con las fases neumológicas del

sueño.

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

monitores 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

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

el estudio del sueño.

Puntos típicos para la recopilación de datos
/0 AU.9UptmtcT.ttfiir~ EEGpara la Puntos tlpicos del ECGpara la reoopilaci6n de datos

J •• APODE,'{'A,Q£pnacl6ndedatos
~ ,111;:"- ArD2nrina S A
ision IS)"{?mo:;fv!edi . ?s
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Tipo . Númem d<od~rjv ••c¡6n Colore"
Ta~le'od~~n,••d. norto.m.,le.n. Id~aeu~'~Q<~~"'AMI,códlg"AHA
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d~"~.c,6" lA (b,• .", 'L<.1"'.,do)~ama,,"ü
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'''.I",nrno óorocM) = ~ogr"

Neta: Ne ce"""',, lo "~"v••<r6"Rl
(pI0"''' <lomch,,)SIos," U""ZOnd"
o, poten,,~' de '.m" MI E~G

lJenv"c;,," " nA (h.-..zode,,,,,",,) ,,,,,,
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Adquisición 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 colocación contralateral mientras que los estudios en bebés siempre utilizan una colocación ipsolateral.

• Colocaciones ipsolaterales: Conecte el cable del electrodo de referencia A1/ M1 (en el lado izquierdo de la

cabeza del paciente) en la entrada A11 M1 del lado izquierdo del tablero de entrada y conecte el cable del

electrodo de referencia A21 M2 (en el lado derecho de la cabeza del paciente) en la entrada A21 M2 del lado

derecho del tablero de entrada .

• Colocación contra lateral: Conecte el cable del electrodo de referencia A 1/ M1 (en ei lado izquierdo de la cabeza

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

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

4. Coloque ei 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

7/14Instrucciones de Uso (AlII-S)

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 clavícula.

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 clavicula. El cable verde es para la toma de tierra del ECG. Con esto finaliza ei

procedimiento ~ara realizar un ECG de una derivación.

abJO AUgI5;t5'o~~g~I~I~arche de la pierna derecha en el lado derecho a la altura de última costilla. No coloque el parche
APODf:.r.uUU

1 ' S Ar8~:e¡i~J?J~a!jtlf\~n la zona del abdomen, colóquelo directamente en el costado del paciente.

Divis;o Sistemas Medicos
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6. Conecte el parche de la pierna izquierda en el lado izquierdo del paciente a la altura de la última costilla. NO~"'1 DE f't\é."R'
coloque 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 ellablero de entrada

para adultos y para bebés.

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 fabricante.

3. Para el sensor del termistor, coloque el sensor de forma que las lengüetas flexibles se sitúen por

debajo de las fosas nasales.

Precaución: Para evitar cortes o irritaciones de la piel, no coloque e/ sensor demasiado cerca de los

orificios nasa/es.

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

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

i ~t '-nC:11gE'n
AUC1l!~o '

pablo ,~ nO,OD.-R!""A" ,. .
.' "1 3¡.unjii~C15;".

PhllJPt 10.,..- .' 1\.'¡edIC0~
iViSiOlrRes61aclón de Problemas
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Distllncio de sepornción recomendada entre los equipos de
comunicaciones de RF portátnes y móviles y este dispositivo

Prueba d. Cllmpl1ml.nlo Entomo lleetroma;ratlc:o-
emisiones Gula on.nl,ulva

Este drspo!;IINolll'iza energla RF SólOpata
En'i5iooes de RF ~~Intemo_Porc~.
Cl~1' Grupo 1 sus errislone$ de RF son muy bajas y es poco

pn;lbaIlIeque C!llISeflInter1efeoclMcon lOSequipos-~._""RF "'"" ,CI$PR11

-"" Este ~ ~ U5MSeen tocioI\?Oáe
••••••••• ",",. In5tiIIadones. induIdos hog3rM e inStalaciones
lEC 61000-3-2 d~ a.nectada'!; a la red pUlJkBde energi¡¡

'''''''''''''"''''''
eIédrtC:3 de baj;I tensIlJ1,

"""""""""""""" """""'"-lEC 61000-3-3

Pruebe de lEC 60601 Nivel de Entorno
inmunidlld Nivel de ensayo cumplimiento etectrom.gnelico _ .

Guia orientllllvll
~sea~~ ti! kV contllcto .t O kV con'.aeto los~d4!b~~r
elmroslMleas (ESO) de m.~. hormigÓn

:!:BkVamll :te kV aerea o bllldo5u cel"Ílmica.
lEC !lllJOO....o4-2 Si los SlK'Ios esh!n

:t.2 kV pll:nl lmas ~tiQoscon
d~ suministTo de mD1~III~li 5in:i!Iicos. 111
eFM!'rgia hlll'Tl@dlld~.Na debe

SoH 01m~nos del 3O'W.,

Trlln5itDñosl :t1 kV para line.s de :t2 kV para rectes de l.D calidad de la
dKca-rgas ehktricas errtrDd~a suminilitrO c:orril!nte debe ~ lo
rilpldn habitual de la red de

:t1 kV modo :l:111Vpara liFM!'asdi! suminls!ro de eoo'I"ieme
lEC 01001).4-4 ál!e~l entntdll/5a1id1l de toospitnles o eálf>elos

lf.lizados pl!IraIlnM....-I_~ :t1 kV modo :t1 kV modo u calidad de In
lEC!l1~ dl:~1 d~renc¡al corriente debe 5ef' lo

habitUlll de la red de
:t:2kV modo eomün :t2 kV modo eorním suministro de ~

de hosp/tll~ o
ertlorno5 domMtXxn..

Ctltdoli de ~!iiOn. <5' U, <5'MoUf l.II caridad de la
inmTvpc:ionM (:loVS'"cama de u,,) (:loQ5'" eaida de u"l c:orril!n!e deM Hr la
corlIIs J 'talilllciof1oe.s d~ 0.5 cic:Ios duterrte 0.5 ciclo!; habilulll de la red d~
M tensJOn ~n las !iUmin~ de oorrien~
lineas de ~da •••• U, .~U. de ho!ipit.n~ o
M loUfTIinls!rode (!lO'IiIocaída de U,) (!lO"" CIlíclode U,) ~ntomcn. dOm@Sticos,.-...•.. dunmte :5otclos dUl1lnt.:5 ciclos

lEC !l1000-4-11 10" U, 10'M0 U,
(3o-r. caÍlUl6e tIy) (3O'W>coíclo di!"u,,)
dvrMIle 25 cidos durante 25 cic:tos

<5" U, <5" U,
(~5'" caicta de U,) (>95" caidlil de U,) (
dunmte 5 segundos cflAoanteS.segundos

Nou: U,'" e1l101ll1jede red de CA llIllK de lo aplic;aciOn d@l~ dt! ensayo, f
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Potencia Dis-Ilnci. de leparacfón .egun l. frecuencia (fel trln,misor
deslllkl. 'm'nomine' mblm. 150 kHz .• 110MH'l: 110MH'Z. eGOMHz 1100MHz. 2,5 GHz

del trantmlsor d -1,2.Jp d.1,2,", d.2,3'¡P
¡w¡
0.01 0.12 0,12 "30._ 0.35 O." 0.73, " ., 2.3

" 3.8 ,. "",O " " "Pan>D""~$ can pg"-"""CIIISd", salidll --"100$ mblrnM no ciUodMpn~."
distancia dtt _nacl6n ""COInfl>d..t.(d)_ ~ (m) •• ~ M:knar ""...so •••ecoaci6n
.pk.nbll> "la ~ncIa df,; tr.Mm15or.••••••••••• P..-s la ~ "" $.lI~ ~1 ••••••__ dO'l
!:'lInllTllsor.••••mios (W), s-v\>n~ bbñcm11••d~ tnImm1scr.

tIotoo1. ASOMHz y 800 MHz. yo •••• ~ ~ID lfO'~ ~ ~ 110d3tl>ncla
de __ raci6rl

Nota 2: Es PMlblt que "\,'1 d~s no •• IplIquo!n. IDdn In ~'I, •.••pmpa¡¡aoI6n
.~c. n ve .feeU.de por ••• b'Iorc:fónJ •• ~vlDn en ~!rudunI'I. obfn>'I
J~n.
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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.

PHILlPS
3.14.,

Eliminación del Producto

Sistemas Respironics -Diagnóstico del Sueño

Instrucciones de Uso

3.16.

Precisión de las mediciones

A1ice@ 5
Espec;lflcaclones

Cani!tes erJ.tot¡!l;

Entradas analógicas:

CIInates nelurol6glcos

Número de canales:

Impedancia de entr.l.da:

Ancho de banda:
Intervalo de la se/ial ele
entrada:
Resolución digital:

Frecuencia de muestreo;
FreeuencÍi máxima de
almacenamiento:
Pruebil de impedancia de
lna el8etrod01l:

señal de calibraciór¡:

Interfaces de
comunicación;

55
12 (10 en la unidad principal V 2.en el cabezal)

21
1,66 MOhm por elecb'Odo diferencial 3,33

de 0,32 a 106 Hz
::1:3,3 mv

16 bits

2.000 Hz

200 Hz

100 Hz onda cuadrada lim~ p<lcientes

Inyección de mal. 1 Hz. 98 mV pp onda ooadradOl iJ las
entradas del amplificador

las seflales se envian desde la interfaz del paciente al cabezal a
traves de los cables del sef1$Of'".

LOSdatos se mUlilstM<ln y .lileflnvían a la unidad principal.
donde.se almacenan en un disco o se envlan mediante lIna
cone)Ci6n ethernet a lIn ordenador c'E!ntral.

Fittros digitales disponibhilis Fi~ro de paso alto de 0.5 a 100 Hz
durante el análísis: Filtro de paso bajo de 0.5 a 100 HZ

Filtro atenuador de SOÓ 60 Hz
Filtroanti~enQ

Características f"rsicas:
Unld.d prlndpal

Tilm¡¡ño:

Peso:

cabezl'It

Tilmai'lo:

Peso:

lS.6lilrgo x 12,7 ancho)( 31,8 alto (cm)

~.S38g

25,4 largo x 10.2 ¡¡ndlO)I 5,1 i1tto (cm)

7260

blo Augusto Tharigen
APOOERADO
s Argentina S.A.
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Especificaciones

Total canales

Entradas Analógicas

Especlflcadón de Canales

Neurol6gioos

Sistemas Respíronícs -Diagnóstico del Sueño
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31

8 en la estación base

Númerode Canales 13lotal [6 EEG (3 izq.3 derecha), 2 EOG, 5 EMGJ:2 referencia

Impedancia de Entrada 1.66 Mohm por Electrodo 3,33 differencial

Anchode Banda O,32Hza1QBHz

Rango de entrada de señal :!: 3,3 milllV

ResoluciónDigital Hasta16bits

Frecuencia de Muestreo 2000 Hz

Max tasa de almacenamiento 200 Hz

Testeo de Impedancia 100 Hz onda cuadrada entre electrodos paciente

Electrodos

Señalde Calibración Inyecciónde Señal 1Hz, 98 IJVpp

onda cuadrada a entradas amplificadas

Interfaces de Comunicación

Filtros Digitales Disponibles

Análisis

Otros tipos de Canales

Caracterlsticas Fisicas

Unidad central

Tamaño

Peso

Cabezal:

Tamaño

Peso

Alimentación del sistema

Alimentacion de Unidad Central

Señales enviadas desde la interiace paciente a la central a lraves de los cables
sensores. Los datos son muestreados y enviados hacia la base donde son
almacenadas en disco o enviadas a través de una conexión Ethernet a una PC

0.5 a 100 Hz Filtro pasa Altos

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

2 Esfuerzo: Piezo o zRIP

2 Flujo de aire: Flujo Termico y Flujo de Presión

Posición del Cuerpo

2 Actigrafos

1 ECG

1 Micrófono de ronquido

14 L x 5 W x 12.5 H (in); 35.6 x 12,7 x 31.7 (cm)

7,8 lb; 3.5 kg

10 L x 4 W x 2 H (in); 25.4 x 10.2 x 5,1 (cm)

1.6Ib;072kq

6.25 VDC, 3 a Amps

•

Fuente de Alimentación
ablo Auqusto Tharigen

APODERADO
Phi/!'ps Af9S'ntinO S.A.
.. <','<-',;, S MedicasISI •..•
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Fuente de AlimentaCión MW116 100-240 VAC, 50-60 Hz, 0.5-1.5 A
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Tolal Canales

Especificación de Canales

Número de Canales

Impedancia de Entrada

Ancho de Bartda

Rango de entrada de señal
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Hasta 21 con ECG y EOG Opcionales

10 totales - Flujo basado en presión (con ror'lquido) y Posición de cuerpo
(térmico), Sp02 (incluido Pletismografia y FREe de pulso) y Marcadores de
paciente. Hasta 8 parámetros de los dispositivos terapéuticos de Respironics
pueden ser adquiridos, incluyendo, presión flujo y pérdidas de carga.
Opcionales: Canales Neurol6gicos: ECG 7 Canals: 3.lead ECG canales
provistos: 3 medidos y 4 delivados; EOG; 7 canales: 4 Naura (EEG or EOG) 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: O.318Hz to 81 Hz
EEG: O.318Hz to 35Hz
EMG: 9.7Hz to 86Hz

ECG: +/- 4mV
EEG: +/- 500uV
EEG: +/- 150uV

Resolución Digital Hasta 16 bits

Frecuencia de Muestreo Hasta 1000 Hz

Mal( tasa de almacenamiento 200 Hz para ECGIEoG, 100 Hz para Esfuerzo y Flujo térmico, Presión de Flujo

200 Hz; ronquido 500 Hz; posición del cuerpo 1 Hz

Testeo de Impedancia

Electrodos

Señal de Calibración

Interfaces de Comunicación

Filtros Digitales Disponibles

Análisis

Caracterlstlcas Físicas

Cabezal:

100 Hz onda cuadrada entre eledrodos paciente

Inyección de Señal 1 Hz, 98 IJVPP onda cuadrada a entradas amplificadas

Protocolo Serie USB PC cable, SleepLink e Inteñaces: cables de comunicación

Serie para dispositivos Terapéuticos Respironics

0.5 a 100 Hz Filtro pasa Altos

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

Tamaño: 5" de largo l( 3" de ancho x 2" de alto (12,7l( 7,62 x 5,08 cm)

Peso: aproximadamente 8 onzas (230 gramos) sin inclUir las balerias

Alimentación del cabezal

Tres pilas alcalinas AA (1,5 V). 0,43 vatios (t1picas); el Alice PDl( puede utilizar pilas recargables.

Alimentación del sistema

Alimentacion de Unidad Central

Fuento de Alimentación

6,25 VDC, 3 a Amps

Fuente de Alimentación MW116 100-240 VAC, 50--60 Hz, 0.5-1.5 A

b!O AuguslO Thorigen
APODi:?ADO

Philip,; A!t!:?nt:ilO S.~ .
. . . n ',',.temOS Medlcos

OIV1S10 ,,' -' -

Instrucciones de Uso (AIlI-S)
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millimo de 8,5 hon.

85%-100'/. +,-2,1)%FS

:l.í=o<ia,

Sonda digital de clip:

51'°2
Sonda fluible en Y:

Sp02 8S%-I00''Io +'-2,0':~FS
Longitud de omh y p"""'CII de • .td.> ck t. k emilOn_

Roi~ 660 nm+j-.;nm,25mCd(mia.)
InfnJ""'ÍI- ¡¡SOnm +'-10 nm, 1 mW (tip)

COn'''''- n •• al de p",uón (c"",do es'" coneetuh a 1>unid.d Swd" t IIJ:

lnte<=!o de-S.+5emHp t
Seu"b'.biod 0,06 cmH,O (en el pemde lo. c•• o.)

Tipo de b ••ecl1:: .ko.lina.de9V

\'idoútil deJa boLiem: minimo de 8,5 ho"'-'

alm.ceruuruento • 'nt.".,,[o' de cinco .egunde. de h pm.i";ón (ouJm o no)
m.cen.miento • inteIT:oloo de un segunde del :l.!EP I

T1Cmpo ckg<ah.cion
Me"'otu ",£iciente p:u::ono. máximo d" 8,5 ha" •• de v.,lroción COJitinu. o ru.,n
85 ",'¡o",,,mdividuile., siemp'e 'pe el tiempo de geab'C1on total no e.~ d"
8,5hon,.

Vid. útl! de b b.teria

Especificaciones

• 8,5 ha, •• de funciDn2/ll;enIO eonbmm
• Vid.> úhld. b boleó"d. <e,e,,,,,''; .fioo (mo no<mol)

Co"",,mo de pole"cia
Meno. de I m.'I. en modo de a1mentac1ón de.o.cti, ••.d.

• Cuando", 'paga el d..po"tivo, lodo. lo. doto. pemaneceu intacto.

Instrucciones de Uso
PHllIPS

La .olida digital •." tiempo .nI, b pamolb y .1 :almacenamiento de d>.:o. p<"po<cio!W
inf<><m.ción 'ob<~ lo'par.m~tlo.llg'U.i'll¡"O:

F<a"l""'cia CMdi>Cl

Val01 d•. 51'0,
Flujo de .ÍJ:e
E,f.,,,,,,,,, le'pintona
.M••.•earlor de ~"to, del pacient •.
Poo.ici6n oorp=al

Pu-oión ePAl'
P<oce,amit-.n!o d. ".,iale.,

Gktllo puloi=métIico

• Cálculo d •.h. fU'ouenei. do! puJ,a
• caJculo de b poución c<><p<>noI.

L,ce. piloto dd pone! il.ted:
Ve<de
Ofr indica Apag>.rlo, el modo EII e'pen Od modo E«o<

• 00. i"dic. E".,,,,,dido, fu"ttbleur <> ~Jmodo Borrarm.mo,;.
• Si pa'P.d"",indio" dmodo Gubaci6n
Ámbu
5.ipup.dea 'U1> ve~,,,,dica un e<ro, <,,,la ••.,ial de 51'0,_
51pa<p~d•.• do. 'I'eC"',indic~ un bio ni" •.lrlel £lujode aire.
Si parpade. tI€S ••eco., indioa un bajo 01"" de e,fu •.,zo.

Si p:upadea ~t<o vece" ind.c. 'l"" la memoria e,l:i n~"",-
Si parpaw cinco 'l'e<e.,indica nn b.jo ""'el de cuv de l. b.u"ia.
Si pa.<p.dea 'eJo ,e~, indica un error de memo,;;a,

Control del tiempo

• Eheloj en tiempo re.u.e p'ognma d •• de el PC
A1m.ceruunJelllo de d.to,

alm,cell1ll1ienlo de SpO,:3. inte<..mo. de un "'lrmdo

:o1mJ.eeuunienlo • inteITa1o. d. Un "'!I'udo de la frocuenci. mI 1',,1'0 eu RPM
alrrucenam;enlO • ¡ni=!<» de una dk:im. rle "'gundo mb...ru.J. rle flujo de """"
.lm.""munJenlo a inten-.lo. d. un. d"cittu de .eguruio de la =>plitud del
elfileao

alm.cenamiento .;nte"olo, de cinco .egtUldo. d. la CPAP en centímetro, H,O

Slarduslll
Especificaciones físicas
Dim. •.m..1on,", 11,5 cm" 5,8 cm" 2= (4,5 pdo..:>:2,3 pdI.>: 0,79 pdo.)
Peso. 10~g(O,22lb,)

Características

ablo Al1gusto Thorigen
APODERADO
.. 's Argentina S.A.

is"emas Medic-'J$
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