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BUENOS AIREs, 2 3 FEB 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-15044-10-9 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Grupo Linde Gas Argentina S.A.
solicita se autorice la inscripciébn en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas compiementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidon de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articuios 89,
inciso II) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)} de ia Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Respironics, nombre descriptivo Poligrafo y nombre técnico Registradores,
Almacenaje Electraonico, Datos, Fisiologicos, de acuerdo a lo solicitado, por Grupo
Linde Gas Argentina S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de
la misma.

ARTICULO 2© - Autorizanse los textos de los proyectos de roétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 87 y 15 a 33 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1274-54, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifiqguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
¥ %
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Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

ime &
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° ;1560 ..........

Nombre descriptivo: Poligrafo.

Cadigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 18-367 - Registradores,
Almacenaje Electrénico, Datos, Fisiologicos.

Marca del producto médico: Respironics.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacion/es autorizada/s: Es un dispositivo de grabacion muitifuncion que
recopila y almacena senales fisiologicas. Los datos grabados se descargan, se
presentan graficamente en una pantalla de ordenador, y pueden imprimirse para
que puedan consultarios médicos o terapeutas a fin de facilitar el diagnéstico de
trastornos respiratorios del suefio u otros trastornos fisioldégicos. Puede utilizarse
en adultos en entornos domésticos u hospitalarios/institucionales.

El dispositivo no tiene alarmas y no esta indicado para utilizarse como monitor
automatizado de apnea o cardiaco.

Modelo/s: Alice PDx.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: 1) Respironics Inc, 2) Respironics, Inc Sieep Therapy, 3)
Respironics Georgia, Inc. 4) Mini Mister Company, Inc..

Lugar/es de elaboracion: 1) 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, Estados Unidos,
2) 312 Alvin Drive, New Kensington, PA 15068, 3) 175 Chastain Meadows Court,
Kennesaw, Estados Unidos, 4) 20300 Empire Avenue, Building B-3, Bend,

Estados Unidos.

Expediente ’N° 1-47-15044-10-9 wJ [ ",ﬂ g fmy
DISPOSICION NO f! 5 - o
— 6 O Dr. OTTO A. ORSINGEER

SUB-INTERVENTOR
ANMAL.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO M?ICSO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©
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Poligrafo
ALICE PDx

Fabricado por:

Respironics, inc Respironics, Inc. Sleep Respironics Georgia, Mini Mitter Company,

1001 Murry Ridge Therapy Inc. inc.

Lane, 312 Alvin Drive 175 Chastain 20300 Empire Avenue,

Murrysville, PA 15668 New Kensington, PA Meadows Court Building B-3, Bend, OR
15068 Kennesaw, GA 30144 97701

Importado por: Grupo Linde Gas Argentina SA
Crisdlogo Larralde 1522, Avellaneda, Buenas Aires, Argentina

Centro de atencion al cliente: 0800 9999 242

Responsable Técnico: Farm. Radl E. Flores Medina MP 18417
Producto Medico auterizado por la ANMAT PM 1274-54

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Alice PDx

MANU AL DEL HSUARID
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fealizacion de un estudio del suefio

Inicio de un estudio del suefio
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AlicePDx es un dispositivo portatil de grabacién para diagndstico. Puede utilizarse para la deteccion de la
apnea obstructiva del suefio, asf como para el seguimiento y la evaluacién diagnéstica. El dispositivo puede
ser utilizado en laboratorias de trastornos del suefio o contextos clinicos por personal sanitario formado,

y también en entornos domésticos por los pacientes, de la forma indicada por su proveedor de servicios
médicos.

El dispasitivo Allce PDx graba informacién relevante para ef proveedor de servicios médicos y la almacena en
una tarjeta de memoria extraible.

Uso indicado

E} Alice PDx es un dispositivo de grabacién multifuncién que recopila y almacena senales fisiologicas. Los
datos grabados se descargan, se presentan gréficamente en una pantalla de ordenador, y pueden imprimirse
para gue puedan consultarlos médicos o terapeutas a fin de facilitar e! diagndstico de trastornos respiratorios
del suefio u otros trastormos fisiclégicos. El AlicePDx puede utilizarse en adultos en entornas domésticos u
hospitalarios/institucicnales.

El dispositivo na tiene alarmas y no est4 indicado para utilizarse como monitor automatizado de apnea o
cardiaco.

Manual del usuario

Grupo LinucVuar argentina S.A.
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Advertencias y precauciones

//“\. e
AL, Advertencias ‘
Las siguientes advertencias indican la posibilidad de que el usuario o el operador resulten lesionados.

Si lleva un marcapasos cardiaco, consulte a su médico antes de realizar el estudio.

No enchufe los cables de las sersores en tomas de corriente. El contacto de los cables con tomas de
corriente canlleva un grave riesgo de descargas eléctricas.

No conecte of Alice PDx a ningln dispasitivo compatible con USB.

El oxigeno favorece fa combustion, No debe utilizarse oxigeno mientras haya alguien fumando o en
presencia de lamas al descubierto.

No utilice el dispositivo en presencia de mezclas anestésicas inflamables combinadas con oxigeno o aire,
ni en presencia de oxido nitroso.

Antes de utilizar el dispositivo, compruebe que los sensores estdn conectados correctamente.

Al fijar los sensores y los cables, tenga cuidado para disponer los cables de forma que se reduzcaia
posibilidad de estrangulacién o molestias, o de que se desprendan los sensores,

Examine los sensores para ver si presentan dafios o sefiales de desgaste. Péngase en contacto con el
proveedor del equipo para solicitar asistencia técnica.

Si nota algdn cambio inexplicado en el funcionamiento de este dispositivo, si este se cae al suelo o se
manipula indebidamente, o si se derrama agua en el interior de la carcasa o esta esté rota, deje de utilizar
el dispositivo y pongase en contacto con el proveedor del equipo para solicitar asistencia técnica.

Las reparaciones y los ajustes solo debe realizarlos personal de servicio técnico autorizado de Respironics.
El servicio técnico no autorizado podria causar lesiones, anular la garantia o producir dafios costosos.

Tenga cuidado al extraer pilas dafiadas y evite la exposicion de la piel a material de fugas de las pilas.
Recicle o deseche las pilas de acuerdo con la normativa focal. No fas incinere.

Utilice Gnicamente accesorios aprobados por Respironics.

La conexién del Alice PDxa un dispositivo no aprobado por Respironics con los cables de comunicaciones
de dispositivos terapéuticos o SleepLink puede provocar riesgo de descargas eiéctricas. Ei Alice PDx solo
debe conectarse a dispositivos aprobados que cumplan la norma [EC 60601-1.

i
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Adveriencias para ta persona encargada de atender al paciente

. Retire todos los cables del paciente (partes aplicadas) antes de llevar a cabo la desfibrilacion cardiaca. E!
dispositivo Alice PDX y sus accesorios no estan protegidos contra el efecto de la desfibrilacion cardiaca.

. Noutilice el dispositivo Alice PDx en entornos de resonancia magnética (RM) ni cerca de fuentes de altas
emisiones,

Las siguientes precauciones indican la posibilidad de que el dispositivo resulte dafado.

. Sigatodas las recomendaciones e instrucciones de uso del fabricante al utilizar el Alice PDx y todo el
equipo empleado con el dispositivo.

. E!funcionamiento del dispositivo Alice PDx puede verse afectado por:

. campos electromagnéticos de mas de 10V/men fas condiciones de prueba de la norma
EN 60601-1-2

el funcionamiento de equipo de alta frecuencia (diatermia)
desfibriladores o equipo terapéutico de onda corta

«  radiacion (p. gj., rayos Xy TAC)

«  campos magnéticos (p. ej.. RM)

. Los tejidos sintéticos de cortinas o alfombras también pueden producir interferencias debido a la
electricidad estatica. Tocar un objeto inanimado {p. ej.,, una pared) antes de manipular el sistemna previene
amenudo los problemas causados por la acumulacion de electricidad estatica.

. Las serales de transmisores potentes de estaciones de television, radio, aeropuertos, policia, bomberos y
ambulancias pueden recibirse e interpretarse erréneamente como sefiales del corazon o de la respiracion.
Si usted se encuentra a menos de un kildmetro y medio de alguna de estas fuentes, pida al Servicio de
Atencién al Cliente de Respironics que le ayude a determinar si su sistema funcionara adecuadamente.

+  No ponga liquidos sobre el dispositivo Alice PDx ni cerca de él. Si se derrarnan liquidos sobre ef equipo,
deje de utilizarlo hasta que pueda determinarse si su uso es seguro. Péngase en contacto con el
proveedor del equipo para solicitar asistencia técnica.

. Nosumerjael dispositivo Alice PDx en ningan liquido.

ual del usuario
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Interfaz del dispositivo
Alicat s
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Botones del dispositivo

Botén de encendido
y apagado

Botén de eventa
del paciente

La interfaz de! dispositivo Alice PDx es sencilla e informativa. Las etiquetas codificadas con colores que se
encuentran alrededor del perimetro muestran dénde conectar los distintos sensores, Cada conectorde.

sensor esta codificado con un color que coincide con el de la conexién del sensor en el dispositivo. Ademas, el
nombre del sensor se encuentra en el lado adyacente del dispositivo, como se muestra en la figura anterior. El
conjunto de sensores basico incluye la canula nasal y/o el termistor oral, los cinturones de esfuerzo abdominal
y toracico, y el sensor de SpQ,. Cada sensor tiene su correspondiente indicador de conexion en la pantalla del
Alice PDx. Estos indicadores parpadearan para mostrar los sensores que el proveedor de servicios médicos
haya programado para realizar grabaciones. Una vez que se haya hecho cada conexion, los indicadores dejaran
de parpadear para indicar que la conexién esta bien establecida.

Ademas de los indicadores de sensores basicos, también hay indicadores de las cajas de conexiones de ECG y
ExG. Cuando el estudio se configura para emplear ECG y ExG, el indicador de la caja de conexiones respective
muestra un icono (—@ ) de conexidn que parpadea hasta que se enchufa la caja de conexiones asociada. Una
vez enchufada la caja de conexiones, el indicador deja de parpadear y se muestra de forma continua.

Otros indicadores visuales incluyen el estado de las pilas, el porcentaje de! estudio del suefio completado,
error del dispositivo y tarjeta de memoria. Todos los simbolos empleados en ta interfaz se explican en el
apartado siguiente.

Altpg i

i doradd SA
Gr pLindeuasArgentma A
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Definicinones de simbolos y etiquetas

[EC| ReP]

Consulte los documentos
adjuntos

S6lo con prescripcion médica

Botén de encendido y apagado

Representante europeo
de Respironics

Cumple las directivas sobre
residuos de aparatos eléctricos
y electronicos y sobre la
restriccion del uso de ciertas
sustancias peligrosas
(WEEE y RoHS) para el reciclaje
de equipos eléctricos y
electrénicos

-
h
w

2

©

canadiense y estadounidense

paciente establece un marcador
de evento durante la grabacion

sustancias peligrosas. Producto

Parte aplicada de tipo BF
Certificacion de seguridad

El marcador de evento del

Declaracién de conformidad
CEeuropea

RoHS de China. Contiene

respetuoso con el medio
ambiente durante 20 anos

Etiqueta de la conexion
del termistor oral

Etiqueta de la conexion
del cinturdn toracico

Etiqueta de la conexidn
de ExG y actigraffa

Etiqueta de la conexidn
de pulsioximetria

Etiqueta de la conexidn
de la cdnuia nasal

Etiqueta de 1a conexion
del cinturdn abdominal

Etiqueta de la conexién
de ECG

Etiqueta de la conexidn
de dispositivos terapéuticos

h20 JONES
Aaraio

g an ALY 113 S,Au

al det usuario
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Indica que hay una buena °
conexion en las conexiones L
de ECG, ExG o serie

Indica la conexion de la canula
nasal

Indica la conexion del cinturén
abdominal

Indica un error del dispositivo

Pdngase en contacto con d D

su proveedor de servicios Q [7
médicos

Indica que el dispositivo ha
recogido el 25% de los datos
de buena calidad necesarios

para un estudio completo

indica que el dispositivo ha
recogido el 75% de los datos
de buena calidad necesarios

para un estudio completo

Indica que la tarjeta
de memoria estd llena
(parpadeara hasta que se
cambie la tarjeta)

Indica que las pilas
estan descargadas

[ B v
I8 ,_L -
o F e

Indica la conexién del termistor
oral

Indica la conexién del cinturén
toracico

Indica fa conexi6n de SpO,

Indica que &l estudio del suefio no
ha empezado o que el dispositivo
ha recogido menos del 25% de los
datos de buena calidad necesarios
para un estudio completo

indica que el dispositivo ha
recogido el 50% de los datos de
buena calidad necesatios paraun
estudio completo

Indica que el dispositivo ha
recogido el 100% de los datos de
buena calidad necesarios paraun

estudic completo

Indica que la tarjeta de memoria
estd vacia (parpadeara si no esta
presente o estd estropeada)

Mota:

Shpet PO

v

f s simibolos de s conexiones porpadeardn Cugndo no detecten vag buena conegion.
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El dispositivo Alice PDx |o preprograma su proveedor de servicios médicos para que funcione de una forma
adecuada para usted. El dispositivo Alice PDx puede incluso programarse para encenderse y apagarse
automaticamente. En dichos casos, deje de 10 a 15 minutos antes de la hora de inicio programada para
colocarse los sensores sobre el cuerpo y conectarlos al dispositivo Alice PDx. Sino desea esperar a la funcion
de encendido automético, puede encender el dispositivo manualmente apretando el botén de encendidoy

apagado,

El flujo de datos a través del sisterna Alice PDx empieza con los sensores fijados a usted. Los cables de los
sensores llevan la informacion al dispositive Afice PDx. La informacicn se graba y se almacena en la tarjeta de

memaoria extraible.

La figura siguiente muestra el dispositivo AlicePDx con un conjunto bésico de sensores conectado.

Gﬂ-\P"u g

Cobles de los sensoras bdsicos
del Alice Px conectados

Manual del ysuaric
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instalacién de las pilas

El dispositivo Alice PDx puede funcionar con tres pilas alcalinas AA de 1,5V o con tres pilas recargables de
NiMH AA de 1,5 V. Se recomienda encarecidamente que se instalen pilas nuevas antes def uso en cada noche
de un estudio del suefo.

Para retirar la funda de pléstico dei dispositivo:

Bigr s pilas, no es necesario wetivar of Bliss Pk de fo funde. Elconjunio de

(ke puedara encojado firmemente on ol esiche de transporie, yretina fa fusd

Notar  sao
HpOSOVa ¥

vas PP S S
piregie ser JifH,

3 G

1. Sostenga el dispositivo Alice PDx con una mano, con la parte trasera del dispositivo mirando hacia
usted.

2. Ponga el pulgar de la otra mano en el centro de la parte trasera y otro dedo sobre la pequefia
lengiieta que hay en uno de los lados del dispositivo.

3. Mientras hace presién hacia abajo con el pulgar, tire lentamente hacia atrds con los otros dedos hasta
gue la lengiieta quede suelta y la funda se desprenda.

Levante la peguena lengiista Lavante hasta gue la funda se desprends

Para instalar pilas en el dispositivo:

A
1. Retire la cubierta trasera. f& ADVERTENCIA:

Tenga culdado af extraer
pifas dudfadas v evite I
exposicidn de fa piel a fugas
de las pilas.

)

Cublerta trasara rativada

Grupo Linde wias aigentina S.A.
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2. Extraiga las pilas usadas. Si es necesario, deséchelas de acuerdo
con la normativa local. Si deben cumplirse las directivas de
reciclaje WEEE y RoHS, vaya a www.respironics.com para obtener
la documentacidn técnica requerida para el reciclaje de este
producto.

3. Introduzca las pilas de forma que sus extremos positivos {+)
queden en las posiciones indicadas en el diagrama del fondo de
la camara de las pilas.

Instalacion de las pilas

4,  Vuelva a poner la cubierta de las pilas.

B a4 &
Fijacion de los sensores A

§ d A\ ADVERTENCIA:
Realice los pasos siguientes para preparar un estudio del‘sueno: Observe  4: 410 fos sensores y fos cables,
que los puntos de conexion del dispositivo AlicePDx estan codificados tenga cuidods para disponer fos

! - NG Cude 13 s

con colores (cop los simbolos Que se muestran en el apartado Definiciones .. pios de forma que se rechurca la
de simbolos y etiquetas) que coinciden con los de los conectores posihilidad de estranguiocion o
coloreados de los sensores. moestics, ¢ de que e desprendan

. . . 38 sensores.
Fijacion de los sensores de esfuerzo tordcico y abdominal -
Fije fos sensores del cinturdn de esfuerzo tordcico y abdominal:

1. Pase el cintur6n de esfuerzo toracico a través de las ranuras de la
funda del dispositivo, yendo desde la parte delantera de la funda
hacia la trasera.

2. Conecte el cordén de cuello haciéndolo pasar con cuidado por
los ojales de la funda.

A/‘"‘
i 13
\g.,/’

) Fijacién de ia funda del
4 Alice POx al cinturdn toracico

thanual del usuario

UILLE 0 ONE
A idfardo
Linde was Argentina S.A.
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Alipn P00

3. Pase el corddn sobre su cabeza. A continuacién, ajuste ef cordén

y el cinturén toracico de forma que la funda quede en el centro
del térax y que el cinturén esté alineado uniformemente con
ambos pezones. Una vez colocados el cordén y la funda, sus
manos estaran libres para aplicar otros sensores.

4. Coléquese el cinturén abdominal alrededor del estémago de

forma que fa parte de plastico del cinturén quede directamente
sobre el ombligo, o ligeramente por debajo de él, y que no

gire alrededor del torso. Los cierres del cinturén deben quedar
alineados con las caderas.

5. Fije el dispositivo Alice PDx a la funda de forma que la unidad
se abra hacia abajo y hacia fuera con respecto a su cuerpo. E
dispositivo se abre deslizando hacia un lado el pasador de cierre
{situado en [a parte superior de fa unidad).

Rota: Sief BHioa Py no encaia en s dugar, e posie gue In fundda na

w3l Bjoda roredia

esid finda adecundamente. of dispositive pusde desplaznrse

mresiie af cintupon de esfuerro {uando no

Fezerce e 1t 8125,

6. Conecte los cables del cinturén de esfuerze al cinturén de
esfuerzo y al dispositivo Alice PDx. Asegurese de que el cinturén

N

toracico se conecte a la conexidn toracica ( ydequeel

cinturdn abdominal se cenecte a fa conexién abdominal ( §
{Véase la figura siguiente.)

£OMO ‘QK{

A
poderan . .
was mgentma s.A

e,
Colocacion del cinturon
de esfuerzo

sy
Conexitn de los cables
de esfuerzo al cinturény
af Alice POy

5}

R
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Fijacion del sensor de Sp0,
Fije el sensor de 5p0, de dedo ( |
Alice PDx. (El sensor de SpO, mide el nivel de la saturacion de axigeno en la sangre.)
Sensor de Sp0, de tipo envoliurs Sensor de Sp0, de tipo dip
Fijacion de ia canuda y e termistor Mota:  Suproveedor de servicios

rrbcices puede optar por que usted
no utifice ko cdnuia o elienmision
Enesie caso, apliquess o sensor
quele haya dicho que emplee,

Tras encender of Jispositive,

el ingdizadior correcrn debera
mostrarse enla pantaia,

Conecte la canula nasal } y el termistor oral ( ) al dispositivo y

pongase los sensares sabre la cara.

.
@
Cinturones de esfuerzo, sensoy

de SpQ,, cdnula y termistor
conectados

-

LERMO JONES
Aporierano
Grupo Linde e migentin

Manua; del usuatio

aS.A.
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Conexion del 8lice PDx a un dispositivo terapéutico de Respironics

El dispositivo Alice PDx puede conectarse a un dispositivo terapéutico mediante un cable de comunicaciones
de dispositivos terapéuticos. El extremo codificado con color del cable se conecta al dispositivo AlicePDx y la
tarjeta Sleeplink o el extremo serie se conectan al dispositivo terapéutico. Una vez conectado al dispositivo

terapéutico, el Alice PDx grabara datos provenientes del dispositivo terapéutico durante el estudio del suefo.

IA:

R

7 in dispositive po aprotings por Respironics con 108 cables de comunicaciones ¢
teos voe Steaplink, prede haber riesgo de que of paciente reciba descargas eléctrizas I

o dhobe conactarse o dispositivis aprobados que cumiplan ka nonna KCEG6GT- 1

Sleeplink [

AllesPDx

Seleccion de ips cables

Catrle conectado
al Alice POy

Conexidn del AlicePDy al

Conexitn del Allce Py a un dispositive .
Synchrony con un cable serie

1erapsutics con una tarjeta Sleeplink

/

MOy JONES
Apnrteradeo
Grupo Linde Gas argentina S.A. |
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Conexion a un dispositive terapéutico que no sea de Respironics

£ Alice PDx también puede conectarse a un dispositivo terapéutico gue no sea de Respironics conecténdolo al
circuito de tubos y a la conexidn de la canula nasal como se muestra en la figura siguiente.

Ty
Alice POy conectado al circuito
de tubos cuando se utiliza un
dispositive terapéutico que no
a5 de Respironics

Para comenzar

Una vez realizados todos los pasos anteriores, usted estara listo para
empezar. Engienda el dispositivo Alice PDx, si no estd ya encendido,

Cuando se encienda la pantalla, todos sus iconos se mostrardn durante
algunos segundos, A continuacion, los iconos desapareceran y la pantalla
mostrara el indicador de ocupado hasta que el dispositivo esté listo para

SuU UsO.

‘/"‘\

‘\@E

Boton de encendido yapagado
dat AliceDx

L

Indicador de ocupado indicador de ocupado

AllceFDx

nial del ysuario

LEPyo./sONEs

noderadn
Grupo Link was »rue

ntina S.A.
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Una vez que el dispositivo esté listo para su uso, la pantalla mostrara varios simbolos: el indicador de estudio
correcto, el estado de las pilas, el estado de la tarjeta de memoria y los indicadores de las conexiones. El
simbolo de error del disposttivo { }también puede aparecer en la pantalla en caso de error. Si el simbolo
de error esta visible, apague el dispositivo y devuélvalo a su proveedor de servicios médicos.

Indicadiores
de conexicnes

Indicadores
de conexiones

Estado de la tarjeta
de memoria

Pantalla

Si hay alguna conextén floja o desconectada, &l simbolo del indicador de dicha conexién parpadeara hasta que
se establezca la conexion.

Motz S algin conecior se desprends en algin momento, el indicador carre spondiente parpadeand hastu

HERH

Aue e regropte vl conector, Lo lur prixioma af pusadtr de apertuia y o ierre el dispositivo fombien
parpadeard Basto que se hoyo restoblecido iz conexido ¢ hasta que hayon pasade 10 mingos sin
que se haya iealizedo pinguna aocdn. Todes las indicadores deben moshiarse de forma continua
shar coreeinnente senales,

im0 pop e aniel G poder

Motar  FEpl, puede tardar de 30 ¢ 40 sequadds parg cansegur un buend senal.

El dispositivo esta ahora listo para grabar un estudio del suefio.

A

e JON4

Arederado
Grupo Linde was Argentina S.A.
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Inicio de un estudio del sueno

Para empezar un estudio del suefio, haga lo siguiente:

1.

Compruebe que el dispositivo Alice PDx esta encendido y que el simbolo de error { % ) no esta
visible. Normalmente, el indicador de error no est4 visible. Si esta visible y parpadeando, apague e}
dispositivo y devuélvalo a su profesional sanitario,

Compruebe que todos los simbolos se muestran de forma continua (no parpadean) en la pantalla
dei dispositivo Alice PDx. Esto indica que las conexiones estan bien. (En el apartado Definiciones de
simbolos y etiguetas de esta guia podra encontrar una descripcién de cada indicador de conexién.)

Compruebe el simbolo indicador de las pilas ( 1 ). Normalmente, el indicador de las pilas no

permanece en la pantalla, Sin embargo, si las pllas tienen poca carga, el indicador de las pilas aparece

y parpadea hasta que se cambian {as pilas.

Compruebe el simbolo de la tarjeta de memoria (B ) para asegurarse de que haya suficiente
memoria disponible en ella, Si el simbolo de la tarjeta parpadea, pdngase en contacto con su
proveedor de servicios médicos. Al introducir una tarjeta nueva, el dispositivo debe apagarse y
encenderse para que la reconozca.

Compruebe el simbolo de estudio correcto { @% ) para asegurarse de que el dispositivo esté listo
para empezar. {Un circulo vaclo indica que ef estudio del suefio ne ha empezado o que el dispositivo
ha recopilado menos del 25% de los datos de buena calidad necesarios para un estudio completo.)

Duérmase.

A medida que el estudio va avanzando (mientras usted duerme), el simboto de estudio correcto
muestra el estado del estudio en incrementos de un 25%. El tltimo indicader de estudio correcto que
aparezca en a pantalla antes de apagarse el dispositivo reaparecerd en la pantalla cuando vuelvaa
encenderse el dispositivo. Este ultimo indicador de estudio correcto aparecerd en la pantalla durante
el calentamiento. Después de que el dispositivo permanezca encendide durante diez minutos, este
ultimo indicador de estudio correcto desaparecera de la pantalla. Devuelva el dispositivo AlicePDx a
su proveedor de servicios médicos para el andlisis de los datos de suefio recopilados.

dial def usuario

GUILLERMG ToNES
ApGderado

Linde Gas ArgentinaS.A. d
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Ultimo indicador
de estudio correcto

Litimo indicador de estudio
correcto en ia pantalia

MicePOx

Grabacitn de eventos

Si su proveedor de servicios médicos se lo indica, usted puede pulsar el botdén de eventos del paciente dei

“dispositivo Alice PDx para grabar un evento. Por ejemplo, si se despierta y se levanta de la cama durante ia

noche, puede grabar el hecho pulsando el botén de evento del paciente.

)
i@&
T

Boton de pvento del padients

Detencion de un estudio del suefio

Mot Sapogedo manual der BESeRlx antes de o hra de o detencitn automdtice anulordia detencion

IR S

Para detener manualmente un estudio del suefo y finalizar su grabacién en la tarjeta de memoria, apague el
dispositivo Alice PDx pulsando y manteniendo pulsado el botén de encendido y apagado durante unos tres
segundos.

Retirese los sensores del cuerpo y coloque el AlicePDx y los sensores en el estuche de transporte siguiendo las
instrucciones de su proveedor de servicios médicos. 5i es necesario separar el dispositivo de la funda, consulte
{as instrucciones del apartado Instalacion de las pilas.

z- o0 JONE '
Hzrado
(3as Argentina S.A.
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THE LINDE GRGUP

Poligrafo
ALICE PDx

Fabricado por:

Respironics, Inc Respironics, in¢. Sleep Respironics Georgia, Inc. Mini Mitter Company, inc.

1001 Murry Ridge Lane, Therapy 175 Chastain Meadows 20300 Empire Avenue,

Murrysville, PA 15668 312 Alvin Drive Court Building B-3, 8end, OR
New Kensington, PA 15068 Kennesaw, GA 30144 97701

Importado por: Grupo Linde Gas Argentina SA
Crisdlogo Larralde 1522, Avellaneda, Buenos Aires, Argentina

Centro de atencidn al cliente: 0800 9999 242

INSTRUCCIONES DE OPERACION
1.  Fije los sensores del cinturdn de esfuerzo tordcico y abdominal
2. Fije el dispositivo AlicePDx a la funda de forma que la unidad se abra hacia abajo y hacia fuera con respecto a su cuerpo. Ei
dispositivo se abre deslizando hacia un lado el pasador de cierre.
3. Conecteios cables del cinturdn de esfuerzo al cinturdn de esfuerzo y al dispositivo AlicePDx. Asegirese de que el cinturon
toracico se conecte a la conexidn toracica y de que el cinturdn abdominal se conecte a Ja conexidn abdominal.
Flje el sensor de 5pC2 de dedo a su dedo indice y conecte el otro extremo del conector al dispositivo
AlicePDx.
Conecte ia cdnula nasal y el termistor oral al dispositivo y pongase los sensores sobre la cara.
Encienda el dispositivo AlicePDx.

~Nova

PRECAUCIONES ¥ ADVERTENCIAS

- No enchufe los cables de los sensores en tomas de corriente.

- No conecte el AlicePDx a ningun dispositivo compatible con USB.

. El oxigeno favorece la combustidn. No debe utilizarse oxigeno mientras haya alguien fumando o en presencia de
{lamas al descubierto.

- No utilice el dispositivo en presencia de mezclas anestésicas inflamables combinadas con oxigeno o aire, nien
presencia de oxido nitroso.

- Tenga cuidado al extraer pilas dafiadas y evite |a exposicion de la piel a material de fugas de las pilas.

. Siga todas las recomendaciones e instrucciones de uso del fabricante al utitizar el AlicePDx y todo el

. equipo empieado con el dispositivo.

. No ponga liquidos sobre el dispositivo AlicePDx ni cerca de él. 5i se derraman liguidos sobre el equipo, deje de
utilizarlo hasta que pueda determinarse si su uso es seguro. Pdngase en contacto con el proveedor del equipo
para solicitar asistencia técnica.

- No sumerja el dispositivo AlicePDx en ningtin liquido.

ALMACENAMIENTO Y CONSERVACION

Funcionamiento Almacenamiento
Temperatura 5°Ca3b°C -20°Ca60°C
Humedad Relativa . De15a 95%.’. De15a95% . fsin
(sin condensacién) condensacion}
Presidn atmostérica de 702 102 kPa de70a 102 kPa

Para mayor informacién, dirijase al manual dei usuario.

Responsable Técnico: Farm. Radl E. Flores Medina MP 18417 e
Producto Medico autorizado por la ANMAT PM 1274-54 C/
. .

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Fecha de elaboracién: Ver envase
N° de serie: Ver envase

Caroliny R, B_auge}

Grupo Linde mﬂ’ﬁsa.
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ANEXQ III

CERTIFICADO
Expediente N©: 1-47-15044-10-9

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°©
i ...A)..4) , Y de acuerdo a lo solicitado por Grupo Linde Gas Argentina S.A.,
se autoriz6 la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Poligrafo.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 18-367 - Registradores,
Almacenaje Electrénico, Datos, Fisiologicos.

Marca del producto médico: Respironics.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacion/es autorizada/s: Es un dispositivo de grabacion muitifuncion que
recopila y almacena sefiales fisiologicas. Los datos grabados se descargan, se
presentan graficamente en una pantalla de ordenador, y pueden imprimirse para
que puedan consultarlos médicos o terapeutas a fin de facilitar el diagnéstico de
trastornos respiratorios del suefio u otros trastornos fisiolégicos. Puede utilizarse
en adultos en entornos domésticos u hospitalarios/institucionales.

El dispositivo no tiene alarmas y no esta indicado para utilizarse como monitor
automatizado de apnea o cardiaco.

Modelo/s: Alice PDx.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: 1) Respironics Inc, 2) Respironics, Inc Sleep Therapy, 3)
Respironics Georgia, Inc. 4) Mini Mister Company, Inc..

Lugar/es de elaboracion: 1) 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, Estados Unidos,
2) 312 Alvin Drive, New Kensington, PA 15068, 3) 175 Chastain Meadows
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Court, Kennesaw, Estados Unidos, 4) 20300 Empire Avenue, Building B-3, Bend,

Estados Unidos.

Se extiende a Grupo Linde Gas Argentina S.A. el Certificado PM 1274-54, en la
]
Ciudad de Buenos Aires, a 23FEBZO", siendo su vigencia por cinco (5)

afios a contar de la fecha de su emisidn.
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