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DISPOSICION N‘.z ] 8 3
BUENOS AIRES, 30 MAR 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-16151/10-4 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las présentes actuaciones Grupo Linde Gas SA solicita se
autorice la inscripcidn en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM} de esta Administracion Nacional, de un nuevo productc médico.

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

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne los requisitos
técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los estabiecimientos
declarados demuesiran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del
producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido

convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.
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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 actia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

8°, inciso Il} y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE { A ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Respironics, nombre descriptivo sistema polisomnografico y nombre técnico
polisomnégrafos, de acuerdo a jo solicitado, por Grupo Linde Gas Argentina SA, con
los Datos |dentificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo | de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de |la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 91 y 16-45, 179 respectivamente, figurando
como Anexo li de |a presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo il de

la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
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ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar ia
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1274-55, con exclusidn de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (9) 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
notifiquese al interesado, haciendole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos |, Il y Ili. Girese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

]
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ANEXQO |
DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO

Nombre descriptivo: Sistema polisomnogréfico
Cddigo de identificacion y nombre téchico UMDNS: 17-458 polisomndgrafos.
Marca de {los) producto(s)} médico(s): Respironics
Clase de Riesgo: Clase I1
Indicacion/es autorizada/s: sistema polisomnogréfico cuya finalidad es registrar,
mostrar e imprimir informacion fisioldgica dirigida al personal clinico y médico.
Modelo/s:
Sistermna 5 Alice
Sistema LE Alice
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante:

1- Respironics, Inc. Sleep and Home Respiratory Therapy

2- Respironics, Inc Sleep Therapy

3- Respironics Georgia, Inc

4- Mini Mitter Company, Inc. A Respironics, Inc. Company
Lugar/es de elaboracidn;

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

2- 312 Alvin Drive, New Kensington, PA 15068, Estados Unidos.

3- 175 Chastain Meadows Court, Kennesaw, GA 30144 Estados Unidos.
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4- 20300 Empire Avenue, Building B-3, Bend, OR 97701, Estados Unidos.
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ANEXQ I

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT Ne°



Sisterna polisomnografico
Alice®5 / Alice® LE

Fabricado por:

Respironics, Inc Respiranics, 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 Kensingtan, PA Meadows Court Building B-3, Bend, OR
15068 Kennesaw, GA 30144 97701

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

Centro de atencion al cliente: 0800 9999 242

Responsable Técnico: Farm. Radl E. Flores Medina MP 18417
Producto Medico autorizado por Ia ANMAT PM 1274-55

Venta bajo receta

Alice” 5/Alice’ LE

auncd o~
Drecior 1ecric®
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1.Introduccion

La guia de configuracién y del usuario de Alice 5/ Alice LE contiene instrucciones para instalar el equipo Alice 5/ Alice LE de
mode que pueda realizar estudios del suefio satisfactoriamente.

Proporciona informacién detallada acerca de:

» Instalacion del equipo Alice 5/ Alice LE

» Instalacion del software Alice Sleepware

= Instrucciones para el usuario del equipo Alice 5/ Alice LE

Consulte los siguientes manuales de Alice para obtener informacion adicional:

* Bl manual del software de Alices Sleepware™ contiene informacion que explica cdmo utilizar el software de diagndstico y
describe las caracterjsticas de elaboracion de informes de Sleepware.

* La guia de accesorios de diagnostico de Respironics contiene informacidn acerca de los accesorios adicionales que puede utilizar
con su sistema Alice.

En el CD-ROM del software Alice Sleepware encontrard copias electronicas de los manuales del usuario en formato PDF.

1.1 Contenido

El sistema Alice 5 / Alice LE contiene los siguientes componentes de hardware, mostrados en Ja ilustracion:

Allce LE
Tablero g
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Puede que desec adquirix accesorios adicienales para su sistema Alice 5/ Alice LE. A continuacidn le propoercionamos una lista

isponibles:
|
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» Estaciones de trabajo de PC

= Derivaciones dc ECG

* PC portatiles

» Monitores de PC

* Altavoces de PC

* Tarjetas Ethernet

* Microfones de PC, adaptadores de alimentacién de CA
» Conmutadores de red

* Cables

* Sensores de esfuerzo + Sensores de oximetria

* Correas de cxtension CT2 pata cinturones de esfuerzo piczoeléctricos
» Cidnula

* Video (servidor Web, camaras)

» Sondas de oximetria

* Gujas de usuario adjcionales

Nota: El aspecto del micrdfono, los altaveces o algunos accesorios como la camara de video pueden diferir del mostrada en este
manual. Parg oblener mas informacion acerca de los accesorios dispanibles, consulte la guie de accesorios de diagnistica de
Respironics.

Nota: Es recomendable que adguiera los equipos’ informdticos que utilizard con el sistema Alice a través de Respironics para
garantizar el buen funcionamiento del software Alice Sleepware. Los clientes tienen la opcion de adguirir sus propios equipos.
pero Respironics no puede garantizar el rendimiento del software Alice Sleepware en sistemas que no haya probado. Fnconirard
las especificaciones para PC recomendadas en el paquete del software Alice Steepware.

Nota: Los PC que se utilicen con el sistema Alice 5 / Alice LE deben cumplir las especificaciones de las normas UL 1950, IEC

60950 ¢ EN 60930.

1.2 Advertencias y precauciones

1.2.1 Advertencias

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

» Esté atento a las interferencias de sefial, que pueden provenir de fuentes cxternas. Para que Alice 5 / Alice LE funcione son
necesarias sefiales electrénicas. Aunque el sistema dispone de métodos y técnicas de proteccion contra fuentes externas de
interferencia, debe utilizarlo como sigue:

— No enchufe los cables del sensor en una toma eléctrica. El contacto de los cables conductores con tomas eléctricas supone un

serio peligro de descargas eléctricas. }
— Coloque los componentes del sistema sobre una superficie resistente y nivelada, ™ -

No cologue la estacién base encima de moquetas o alfombras.

— No utilice el sistcma Alice 5 / Alice LE a mcnos de un metro de botellas o tiendas de oxigeno.

— No utilice el sistema Alice 5 / Alice LE en entornos en los que se pueden producir explosiones, como en las inmediaciones de
fuentes inflamables o explosivas.

— Si sospecha que ¢l sistema no funciona correctamente, no intenie repararlo. Pongase en contacto con el proveedor del equipo o
con Respironics para obtener ayuda.

— Desconecte los componentes de las fuentes de alimentacién eléctrica (CA) cuando vaya a limpiar el sistema o cualquiera de los
accesorios. Para desconectar la alimentacion de CA, desenchufe el cable de alimentacién de la toma de corriente,

— No cenecte equipos telefdnicos a las entradas auxiliares,

= 8i cl pacicnte lleva marcapasos, consulte al médico del paciente antes de realizar el cstudio.

* Retire todos los electrodes del paciente (componentes que le ha aplicado) antes de realizar una desfibrilacién cardiaca. El equipo
Alice 5/ Alice LE vy sus accesorios no estan protegidos contra los efectos de la desfibrilacidn cardiaca,

* No utilice el sistema Alice 5/ Alice LE en entornos de resonancia magnética (RM) o cerca de fuentes de alta emisidn.

* No toque la estacion base y al paciente a la vez, porque existe riesgo de descarga eléctrica.

+ Inspeccione periddicamente Jos cables eléctricos, otros cables y el dispesitivo de alimentacién para ver si presentan dafios o
signos de desgaste. Deseche y sustituya cualquier componente dafiado antes del uso.

* Asegiirese dc que los cables coneclados al paciente estan bien tendidos, para reducir la posibilidad de un estrangulamiento.

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

No se deben realizar conexiones a estos conectores a no ser que se utilicen medidas de precaucién contra las descargas
electrostaticas (ESD). Estas medidas de precaucién incluyen métodos para evitar la acumulacion de descargas electrostaticas
(como el aire acondiciona 4 humidificacién, recubrimientos de suelo conductores y ropa de materiales no sintéticos), descargar

la elcctricidad estitie
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+ Asegarese de que los componenies conductores de fos electrodos y los conectores asociados, incluido el electrodo neutro, no
entren en comacto con otros compenenies conduciores, incluida tierra,
* No utilice el equipo en intervenciones quirdrgicas en las que se emplean fuentes de alta frecuencia o durante la electrocirugfa.

1.2.2 Precauciones

Las siguientes precauciones indican la posibilidad de que la unidad sufra dafios.
* Siga las recomendaciones e instrucciones del fabricanie para todos los equipos que se utilicen con el sistema Alice 5/ Alice LE.
Asegarese de leer, comprender y seguir las instrucciones de este manual y las del resto de manuales que acompafian al sistema y
sus componentes. Si no tiene un manual, selicitelo at distribuidor del equipo o al fabricante.

* El funcionamiento del sistema Alice puede verse afectado negativamente por:

— campos electromagnéticos que exceden el nivel de 10 V/m en las condiciones de prucba de EN 60601-1-2

— el funcicnamiento de equipos (de diatermia) de alta frecuencia

— los desfibriladores o equipos de terapia dec onda corta

— la radiacién (por ejemplo, radiografias, TC)

- los campos magnéticos {por gjemplo, RM)

+ [.os 1ejidos sintéticos de paios o alfombras también pueden provocar interferencias debidas a la electricidad estatica. Para evitar
problemas de acumulacidn de energla estatica, suele ayudar tocar un objero inanimadoe (como la pared o una cuna) antes de entrar
en contacto con ¢l paciente.

+ Las sefiales dc transmisores fuertes provenienies de TV, radio, ambulancias, alarmas de incendios, policia, ambulancias o
aercpuertos pueden recibirse ¢ interpretarse como sefiales cardiacas ¢ respiratorias. Si se encuentra a mengs de un kilémetre y
medic de cvaiquiera de estas fuentes, solicite al Servicio de atencion al cliente de Respironics que le ayude a determinar si el
sistema {uncionara correctamente.

 No ponga al remojo i sumerja la estacién base ni el tablero de entrada en ningin liguido.

* Nunca use un cable de ¢xtension con ci sistema Alice 5/ Alice LE. Ascglrese de gue ¢l dispositive utiliza una toma cléctrica de
CA debidamente instalada con toma de tierra.

St no esta seguro de si la toma eléctrica tiene toma de tierra debidamente instalada, pida ayuda a un electricista,

« No coloque liquidos sobre el sistema Alice 5/ Alice LE ni cerca del misme. 5i se derraman liquidos sobre el equipo, deje de
utilizarlo hasta que se pueda determinar que su Uso es seguro,

Péngase en contacio con Respironics para obiener ayuda.

* No utilice ef sistema Alice § / Alice LE durante tormentas eléctricas. Se podria dafiar o perder la informacion.

» No deje caer al suelo componentes del equipo Alice 5 / Alice LE. Si cae cualguiera de los dispositivos, deje de utilizarle hasta
que se pueda determinar que funciona correctamente.

Pongase en contacto con Respironics para obtener ayuda.

» Informe de los problemas de cualquiera de los componentes del sistema Alice 5/ Alice LE.

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

= Utilice solo accesorios aprobados por Respironics.

1.3 Uso previsto

El sistema Alice 5 / Alice LE es un sisltema polisomnografico cuya finalidad ¢s registrar, mostrar ¢ imprimir informacién
fisiolégica dirigida al personal clinico y médico. Estos pardmetros se presentan graficamente en una pantaila para poder realizar
una revisién y un diagndstico, de forma parecida a la utilizacién de una grabadera poligrafica tradicionat de papel. El dispositivo
puede utilizarse en hespitalcs, instituciones, centros del suefio, clinicas u otros entornos de prueba en los que es nccesaria la
documentacién de los distintos trastornos fisioldgicos o del suefic de pacientes adultes o infantiles.

Este dispositivo no emite alarmas y no dcbe utilizarse como un monitor de apneas autemitico. No debe utilizarse para la
monilorizacion continua.

El equipe Alice 5/ Alice LE recopila los datos de los sensores colocados en el paciente y los envia a un PC en el que estd instalada
la aplicacion Sleepware. La aplicacién Alice Sleepware es un programa de software basado en Windows quc sirve para
monitorizar, mostrar, procesar y descargar datos polisomnograficos grabados con el equipo Alice 5/ Alice LE,

Nofa: Para obtener informacion acerca del uso de Microsoft Windows, consulte la documentacion de Microsoft Windows. Para
obtener mds informacicn acerca de Alice Steepware consulte el manual del software de Alice Sleepware o la ayuda en linea de
Alice Sleepware.

1.4 Descripcion general de los componentes de hardware

Los equipos Alice 5 / Alice LE estdn compuestos por la estacién base, el tablero de entrada, sensores polisomnogrificos y
dispositivos de entrada auxiliares. El sistema Alice 5 contiene un avanzado conjunto de canales disponibles para el registro de
diferentes entradas fisiologfias. El sistema Alice LE contiene un conjunto de canales que satisfacen las especificaciones minimas
dc canales P

-
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La estacidn basc y ¢l tablero de entrada graban, amplifican, filtran y digitalizan las distintas entradas fisiolégicas. El sistemaAlice
5 puede recibir hasta 55 canales de datos. El sistema Alice LE puede recibir hasta 36 canales de datos. La estacion base almacena
localmente los datos en un disco duro internc hasta el momento de enviarlos a un equipo que tiene la aplicacién Alice Sleepware, a
través de una conexion Ethernet cableada o inalambrica. Slecpware puede mostrar datos previamente grabados o en directo en una
resolucidn que se adapte a las especificaciones de hardware del PC. También estin disponibles los datos de sonido y video del
paciente. La funcién de comunicacién le permite comunicarse remotamente con el paciente.

La estacidn base también puede comunicarse directamente con varios dispositivos de entrada auxiliares (por ejemplo, monitores de
EtCO:, ete.).

Los dos principales componentes del sistema Alice 5 / Alice LE son la estacion base y el tablero de entrada. El tablero de entrada
de Alice 5 solo s¢ comunica con la estacién base de Alice 5. Fl tablere de entrada de Alice LE solo se comunica con la estacién
base Alice LE. Si fuese necesario, puede afladir otros componentes de hardware, come cémaras de video, Consulte el Capitulo 2
para obtener informacion acerca de la instalacién de cdmaras de video. Para obtener informacién adicional de los accesorios de
Alice 5/ Alice LE, consulte 1a guia de accesorios de diagnistico de Respironics.

1.4.1 Flujo de datos a través de los componentes de Alice 5/ Alice LE

El flujo de datos a través del sistema Alice 5 / Alice LE es el siguiente: Los sensores detectan eventos fisiolégicos del paciente.
Los cables del sensor transportan la seiial al tablero de entrada de Alice § / Alice LE o a un dispositive auxiliar. Si los datos se
transmiten a la estacidn base Alicc 5 / Alice LE a través del tablero de entrada, se amplifica y se trata la scfial antes de
transformarla de analdgica a digital. Si la sefial se envia a la estacion base a través de un dispositivo auxiliar, la estacion base no
amplifica a sefial porque la unidad auxiliar ya sc encarga de amplificarla y tratarla.

Las sefiales se digitalizan y se almacenan en la estacion base. Si se ha configurado de este modo, a continuacion se envian de la
estacion base al equipo informatico que tiene instalada la aplicacién de diagnostico Alice Sleepware.

La Tustracién mucstra ¢l flujo de datos durante la adquisicidn de datos de Alice 5 / Alice LE.

Estacion base .~

Dispositivo
auxiliar
{opcional)
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1.4.2 Estacion base Alice 5/ Alice LE

La estacion base Alice 5/ Alice LE es un dispositivo de recopilacin de datos totalmente autonomo, capaz de reunir y almacenar
informacién sin el uso de un PC externc.

La estacion base debe colocarse sobre una superficie lisa y estable que esté lo suficientemente cerca como para permitir una
conexién cémoda con el tablero de entrada. El dispositivo también debe estar cerca de una fuente de alimentacidn clécirica de CA
externa debidamente instalada con toma de tierra. La Tlustracion muestra la estacién base y su panel de control,
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LED Listo.,

‘T Boton Iniciaridetener
grabacién

El panel de control en la parte superior de la estacidn base tiene tres indicadores luminosos (LED):

1. Listo: EI LED superior corresponde a la alimentacion y tiene los siguientes estados:

+ Verde: Indica que llega cerriente a la estacion base y que est4 lista para el funcionamiento.

» Amarillo: Indica que llega corriente a la estacién base pero que no esta lista para ¢l funcionamiento.

= Apagado: Indica que ne llega corriente al dispositivo.

2. Grabacién: Fl LED del centro corresponde a la adquisicidn y tiene Ios siguientes estados:

« Verde: Indica que se estd grabande un estudio y que ne hay errores ni en la estacién base ni en el tablero de entrada.

+ Amarillo parpadeante: Indica que se ha desconectado el tablero de entrada mientras se estaba realizande un estudio. n este
estado, la estacion base graba ceros hasta que se vuelve a conectar el tablero de entrada.

* Apagado: Indica que no se estAn obteniendoe o grabande datos (es decir, que no se esté realizando un estudic).

3. Audio/Video: El LED inferior hace referencia a la grabacion dei micrdfono o la camara y tiene los siguientes estados:

» Verde: Indica que el video o el sonido esta activo o se estd grabando.

* Apagado: Indica que el video o el sonide no estd active o no se estd grabando.

Ademads de los LED anteriores, €l panel de control tiene también los signientes botones:

= Iniciar/detener grabacién: Puede utilizar este boton para comenzar o detener la adquisicion de datos directamente desde la
estacidn base. 5i inicia la adquisicién en la estacidn base, se utilizardn el nombre y el 1D del paciente anterior y se grabara la
configuracion predeterminada. Para obtener més informacién acerca de la adquisicién de dates, consulte el Capitulo 4.

Nota: También se puede iniciar la adguisicion de datos desde un equipo que tenga instalado Alice Sleepware. Cuando comience a
adquirir datos desde un PC, puede introducir informacién especifica del paciente.

1.4.2.1 Panel posterior de la estacion base
La llustracién muestra el panel posterior de la estacidn base y sus conexiones.
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Radi £ Flores Meding
Famnacéutico b P 18417

Ciractor Téonicd




2183

¥a r— - — FUEﬂte de
alimentacion

//"
Entrada auxiliar <11

~]

e ’ entrada
Conecior de sefial ——
analdgica BNC —
0 Al ] Conexién
. P Ethernet
[ -
lg || - Puerios USB
b AffaVOCES
- 2o, L__,f"“\__ _______ . .
‘_",_'Eé“" ‘;‘J. } Micrdfono
e § § .4\_“

5w ™ - Puerto serie COM
ol [= 1 {para dispositivos
terapeulicos de
Respironics}

Nota: El resto de conexiones del pariel posterior, incluidos los puertos USB ( ). el puerio deaccesorios y el puerto de conexiones
serie Com 2, ne se wtiliza actualmente.

Nota: No conecte una cdmara de video af puerto en la purte posterior de la estacidn base.

Es un puerto para un conector de sefiales analdgicas BNC, no para un conector de entradn de video,

En la parte posterior de a estacién base, hay dos LED junto a {a conexidn Ethernet { ). Red y tréfico de red. Estos LED funcionan
tanto para las redes cableadas como para las inatambricas.

1. LED trifico de red: El LED inferior tiene los siguientes estados:

+ Verde parpadeante: Indica que hay trifico en l1a red.

= Apagado: Indica que no hay tréfico en la red,

2. LED red: E1 LED superior tiene los siguientes estados:

» Amarillo parpadeante: Indica que la dnica conexion existente es con una red inaldmbrica, -

* Verde: Indica que la red es una red cableada. C;///,
= Apagado: Indice que no hay red.

1.4.2.2 Puertos de entrada auxiliares

Puede coneclar dispositivos médicos extemos adicionales utilizando las entradas auxiliares de ka parte posterior de la estacidn
base. Existen cuatro puertos, pero puede utilizar un divisor de canales para conectar dos dispositives a cada cnirada. Consuite la
guia de accesorios de diagndstico de Respironics para obtener mas informacion acerca de la utilizacion de un divisor de canales
con Ahice 5/ Alice LE.

La siguiente tabla contiene la informacién de asignacién de patillas correspondiente a Jos puertos de entrada auxiliares. La tabla es
especifica de las entradas auxiliares 1 y 2, pero puede utilizar la misma informacién para las entradas restantes (3/4, 5/6, etc.),

respectivamente.

Puertos auxillares 1y 2

(3)
Manguito Numero | Nombre de Entrada/Satida
@ -:_Lr..__] de pin Ia patilla Alimentacion
B j- T 1 Punia Entrada aux 2 (par) Entrada
Copexion -
de 3.5 mm Agii)l €1) |2 Anilic Enirada aux 2 (par) Entrada
° Suge- '3 manguito Rin Tiera
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1.4.2.3 Puerto de conexion serie .,
Puede conectar los dispositivos terapéuticos Respironics binivel o CPAP al puerto serie Com 1, en la parte postenor de fa estacxén
base. La siguiente tabla contiene la informacidn de asignaci6n de patillas correspondiente al puerto de conexidn serie.

Nata: Péngase en contacte con el Servicio de atencidn al cliente de Respironice para obtener una lista de los dispositivas
terapéuticos compatibles con Alice 5/ Alice LE.

Namero | Nombre de _Entrada/Salida/

de pin fa patilla’ - -Alimentacién .
1 ch Entrada
1234 ~5 2 RxD Entrada
i rrxyy ; 3 TxD Salfda
! o0 . j 4 DTR Salida
— 5 Tierra Tiera
5 78 9 6 DSR Entrada
7 RTS Salida
8 CTS Entrada
9 Ri Entrada

1.4.3 Tablero de entrada

El tablero de entrada de Alice 5 / Alice LE recibe las entradas cardiorrespiratorias y neurolégicas.

Estas seftales se envian después a la cstacion base Alice 5/ Alice LE. Puede colocar ef tablero de entrada en varies sitios:

« Sobre una mesa o una superficie al lado de la cabeza del paciente.

= En el soporte de montaje mural del tablero de entrada, detrés de la cabeza del pacientc,

* Unido a una cinta que cl pacientc puede llevar colgada del cuello. Esta opcidn es Gtil debido a que permite al paciente levantarse
durante fa noche sin necesidad de retirar los conectores.

+ £n la bolsa para el tablero de entrada, vnido a la correa que se pasa per el hombro del paciente.,

La Hustracidn muestra las distinias opciones de colocacion del tablera de entrada.
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2.Instalacion del equipo

Este capitulo describe como conectar los componentes de hardware que se incluyen con el sistema Alice 5 / Alice LE. Contiene
graficos que mucstran las conexiones, asi como instrucciones paso a paso detalladas.

Existen varias formas posibles de instalar el sistema Alice 5 / Alice LE.

+ Configuraciones cableadas punto a punte: en la que los dispositivos se conmunican directamente entre si (por ejemplo, la
cstacién basc con el PC).

» Configuracién de red cableada: en la que se utiliza un conmutader para conectar varios dispositivos a una red de drea local
(LAN).

Este capitule proporciena instrucciones generales para configurar cade uno de estos sistemas. Los cjemplos que aparecen son
posibles sugerencias de colocacion del equipe. Puede modificar la instalacion de los componenies, seglin sea necesario.

2.1 Antes de comenzar

Antes de comenzar a instalar su sistema Alice 5/ Alice LE, tenga presente la siguiente informacion:

* Planifique 1a distribucién del centre por adelantado, de modo que sepa el tipo de equipos, cables y accesorios que necesitara,

* Determine si utilizard una red cablcada o inalimbrica para Alice 5 / Alice LE. 8i decide utilizar una red cableada a la que se
conectan varios dispositives, necesitara un conmutador,

» Respironics recomienda que instale el sistema Alice en una red independiente de la del centro.

K1 rendimiento de] sistema pucde set mejor en una red independicnte.

* Los requisites de cableado variaran dependiendo de si utiliza una cenfiguracion punte a punto o una configuracién de red.
Necesitard un cable cruzado CAT-5 para una configuracidn punto a punto, mientras que para una configuracion de red se necesita
un cable Patch CAT-5 estandar.

= El sistema Alice 5/ Alice LE no admite DHCP (Dynamic Host Configuration Pretocol), un protocolo para asignar direcciones [P
dindmicas a dispositivos de una red. Debe asignar dirccciones IP cstiticas a sus dispositives Alice 5/ Alice LE v a los cquipos en
los que esté instalado Alice Sleepware, ademas de a las cdmaras de video o servidores de red que utilice.

Consulte el Capitulo 3 para obtener informacion adicional.

2.2 Configuracion de la red

Fsta seccidn describe céme instalar el sistema utilizando tedes cableadas.

2.2.1 Ejemplos de configuracion de red

Esta seccién proporcicna ejemplos de diferentes configuraciones que se suelen utilizar para configurar redes Alice 5 / Alice LE.
Exislen muchas configuraciones posibles, pero éstas le avudardn a comprender algunas de las conexiones bdsicas y como se
configuran las direcciones IP. Las distintas configuraciones cableadas e inalambricas se describen mas detalladamente en las
secctones 2.2.2-2.2.4,

Nota: Se recomienda que planifique primera su configuracion de red antes de comenzar con las instrucciones de instalacion del
equipo, mas adelante en este capitule, y con la instalacion del saftware, que se describe en el Capitulo 3. Tendrd que decidiv qué
tipo de configuracion de red y de equipos va a utilizar (si necesita un conmutador, un servidor de video, etc.) antes de comenzar a
configurarlo todo.

Ejemnplo 1

192.168.1.1
.

192.168.1.2

Alice
Eatacion base

@- Cable Patch CAT-5

@ - Cable cruzado CAT.S

Apoderado
e |inde Gas Aryentina 8
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Nota: Las direcciones IP que se muestran en lus Figuras 2~} a 2-4 son solo ejemplos. Tendrd que usignar direcciones 1P que
sean apropiadas para la red de su centro.

Ejemplo 2
192.168.1.1 —
AN
. é;{_{};’:‘”

192.168.1.2

2]

Estacion base
Alice

‘-:é%&,_--"-d.m P “\_I\\"‘
Estacion

de trabajo _@_r '-""";;":_'e - °:/}J
‘Ir) I

\rgl%

192, 16813 qj’i

% Camara
Jf" de video
Servidor
de video

@ - Cabie Patch CAT-5

2.2.2 Utilizacién de una configuracién punto a punto

Si piensa conectar la estacion base Alice 5 / Alice LE directamente a un equipo que utilizara para ver datos, puede que desee
utilizar una configuracion cableada punto a punto para instalar el equipo.

La siguiente figura muestra las conexiones de las configuraciones punto a punte. En la Figura 2-3, se ha conectado directamente
un equipo de escritorio a un dispositivo Alice 5 / Alice LE utilizando un cable Ethernet cruzado CAT-5.

- Estacion base
Estacion de Alice
trabajo

@- Cable cruzado CAT-5 Q_‘,/-——//’

2.2.3 Utilizaci configuracion de red cableada
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Si piensa tener varias salas para los pacientes y varios PC o sistemas Alice 5 / Alice LE, puede que desee configurar los eduipos -
utilizando una configuracion de red cableada. La Ilustracidn muestra un ejemplo.

Nota: Consulte en fa norma {EC 601-1-1 la definicion de entorno del paciente.

Sala de control

C

@ - Cable Patch CAT-%

2.2.4 Conexion de componentes de hardware Alice 5/ Alice LE

Una vez determinado ¢l tipo de configuracidn que utilizara (red punto a punte o red cableada), puede conectar las equipos Alice 5
/ Alice LE.

La Ilustracifn 2-5 muestra detalladamente cdmo se conectan los distintos dispositivos y cables al panel posterior de la estacidn
base. L.os pasos que siguen hacen referencia a muchos de los conectores mostrados en la [lustracién.

Spo Linde Gas Argenting §.A
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S '@ de Respironics® e
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* Equipe aticion il no seluido en ef sistema Alice 5,
Nota: Los altavoces solo estan disponibles para su uso con la funciin de VoIP de Alice 5.

Realice los siguientes pasos para configurar el hardware Alice 5 / Alice LE. Consulte en la Iustracion 2 7 un ejemplo detallado
del aspecto fina! que puede tener la sala.

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

2. Desembale el sistema Alice 5/ Alice LE y asegirese de que se han incluido todos los componentes.

3. Asegirese de que la estacion base se coloca sobre una superficie lisa y estable, lo suficientemente cerca como para permitiv una
conexion cémoda con el tablero de entrada. La estacién base también debe estar cerca de una fuente de alimentacion eléctrica de
CA externa debidamente instalada con toma de tierra.

4. Coloque el tablero de entrada en una mesa o soperte encima y detras de la cabeza del paciente, al lado de la almohada del
paciente o en un ganche que esté cerca utilizando la correa que se incluye con el sistema. También puede utilizar ¢] soporte de
moniaje murzl del tablero de entrada.

5. Conccte el cable de alimentacién a la fuente de alimentacitn de CA.

6. Enchufe el extremo con patillas del cable de alimentacitn en una tomsa de corriente.

Precaucign: Nunca use un cable de extension con el sistema Alice 5/ Alice LE. Asegiirese de que el dispositive wtiliza una toma
eléctrica de CA debidamente instalada con toma de tierra, Si no estd seguro de si la toma elécirica tiene toma de tierra
debidamente instalada, pida ayuda a un electricista.

7. Conecte el cable de alimentacién al puerto del conector de alimentacion (=== situado en la parte posterior de 1a estacién base.

1]

8. Enchufe un extremo del cable del paciente en el puerto del conector del tablero de entrada (5@’ ), situado en la parte posterior de
lz estacion base.
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9. Enchufe ei otro extremo def cable del paciente al puerto de conexién seric { MM del tablero de cntrada (1al como se musstra
en la siguiente Hustracién).

S
Alice 5 *; Alice LE
Cable de 5 Cable de

pacenie paclents

Nota: Los extremos del cable del paciente son intercambiables. Cualquiera de los extremos se puedz conectar a la estacién base y
ef tublero de entrada,

10. Siga el paso A para configliraciones cableadas puate a puato o ef paso B para configuraciones de redes cableadas.

A_ Configuraciones cableadas punto a punto:

— Enchufe un cable cruzado CAT-5 cn el puerto de red ( ), en la parte posterior de la estacién base.

— A continuacidn, cnchufe e otro extremo del cablc en la conexidn de interfaz de red de su PC.

B. Configuraciones de redes cableadas:

— Enchufe un cable Patch CAT-5 esténdar en ef puerto de red { ), en la parte posterior de 1a estacion base.

— A continuacién, enchufe cf otro extremo del cable en una conexién Ethernet. Por ejemplo, si ha instalado el conmutador de red
en ia sala de control, puede tender cables Patch CAT-5 desde las estaciones base de [as habitacicnes de Jos pacientes hasta los
conectores Ethernet del conmutador, de modo que todas las estaciones basc cstén conectadas a fa misma red.

— Para conectar su PC a fa red, enchufe un extremo del cable Patch CAT-5 al conector de la interfaz de red de su PC y ¢l otro
extremo a una conexion Ethernet {por ejempio, a un conector o a un contmutador).

11. Si estd utilizando un micrdfone para grabar sonidos ambientales o como interfono, enchufc el cxtremo del cable del micréfono
a la baterfa del microfono. A continuacién enchufe el extremo pequefic del segundo cable de micr6fono en €l conector del
micréfono { } en la parte posterior de 1a estacion basc y enchufe €] extremo grande en la baterfa del micréfono *

*Nota: Una vez instaladoe el programa Sleepware y los dispositivos Alice (como se describe en ¢l Capitulo 3), puede habilitar la
Junicidn de audio hactendo clic con ef botén secundario del vatén en el icono Sala de la barra Starter y seleccionando
Configuracidn de audio y video en el menii desplegable. Consuite en la seccion 2.4, Adicidn de accesorios, las instrucciones para
afustar la configuracion de audio y video. La funcion de intercomunicacidn solo estd disponible en el sistema Alice 5.

12. Si utiliza altavoces con el sistema, conecte €l extremo macho (dc color verde) del cable del altavoz a la conexidn del altavoz { )
en la parte posterior de la estacién base. Conectc ¢l otro extremo del cable directamente en cualquier altavoz de PC con
alimentacién normal.*

*Nota: Si ol técnico se encuentra en una sala de control diferente del laboratorio del sueflo, los altavoces y el micrifone le
permiten hablar directamente con el paciente desde la sala de comrol. Los altavoces y el micrdfono fiincionan igual gue un
interfono unidireccional, o .

La funcidn de intercomunicacion solo esta disponible en el sistema Alice 3, Q_://

Nota: Los aftavoces solo estdn disponibles para el uso con la funcion de VolP de Alice 5.

Pucdc cambiar ¢l velumen del sonido mediante ¢l contrel de volumen de los altavoces o bien utilizar cf ajustc dc control de
volumen de su PC.

3. Para conectar un dispositive terapéutico de Respironics (CPAP, Bi-Level, ctc.) al sistema Alice 5 / Alice LE, conecte el
extremo del conector serie del cable de comunicaciones de] dispositivo terapéutico al puerto de conexidn serie Com | (), en la
parte posterior de 1a cstacidn base. Conecte el otro extreme det cablc al pucrto de la parte posterior del dispositivo terapéutico o a
la tarjeta Sleeplink, si corresponde. De este modo puede controlar ] dispositivo terapéutico directamente con ¢l sistema Alice 5/
Alice LE. Consulte el manual del dispositivo terapéutico para obtener informacidn sobre la conexién.

14. Si lo desea, pucde conectar otros dispositivos médicos exfernos de otros fabricantes utilizando los conectores de entradas
auxiliares, situados en la parte posterior de Ia estacidn base. Consulte los manuales de estos dispositivos para obtener informacidn
adicional.

Nota: El resto de conexiones de la estacion base, (puertos USB, puertos de accesorios, canal auxiliar y puerio de conexiones serie
Com 2} no Se utiliza actualmente.
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15. Instale e] software Alice Sleepware siguiendo las instrucciones del Capitule 3.
Nota: Si Sleepware detecta que el dispositive Alice 5 / Alice LE estd configurado para una zona horaria diferente, se producird un

error de inicio. Consulte el capituio 7 de solucidn de probiemas para obiener instrucciones sobre comu sincronizar el dispositivo

Alice 5/ Alice LE con Alice Sleepware.
Las siguientes figuras muestran un ejemplo maés detallado del aspecto que puede teper una configuracidn de red.

Estacidn de trabajo* ,

* Equipo adicional no incluido en el sistema Alice
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R E, Fioles Medind

Famnacsuticn WP 18417
Dractor Téonicl

14



SALA1

Camara ge
video®

Micréfone

SALA DE CONTROL

Tablero
de entrada
; Altavoces
Estacicn base 1
Micréfono

Comnitador
de red’

¥ Tabiere
Pt de eatrada

Estacién de i)
trabajo Estacion base 2 Altavoces
‘ @
.
Servidor de Camaras de
video* video*

* Equipo adicions] no incluido en e sistema Alice.
Nota: Los altavoces solo estdan disponibles para el uso con la funcion de VoIP de Alice 5.

2.3 Integracion de dispositivos Alice 3 y Alice 4 en la red Alice S/
Alice LE

Puede conectar dispositivos Alice 3 y Alice 4 a [a red y utilizarlos conjuntamente con los dispositives Alice 5/ Alice LE y Alice
Sleepware.

La llustracion rauestra c6mo se pueden incorporar estos dispositives a lared. - .
Qy"
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S0 Unde G Argenting 5.4
RGUl B, Ftores Meding I
Fammacéstica M p 18417
Ditector Téenieo

15



SALA DE CONTROL

SALA

Estacién
de trabajo

Conmutador
de red

Estacién
de trabajo

\\\/C&marade video

rFe

;g P

Alice 3 (Calvin} Alice 4 Servidor de video Camaras de video
Estacion base Estacion base

2.4 Adicion de accesorios

Existen muchos accesorios adicionales que puede utilizar con ¢l sistema Alice 5 / Alice LE. Consulte la guia de accesorios de
diagnéstice de Respironics para obtener informacién detallada acerca de los muchos accesorios disponibles.
Esta seccion proporciona instrucciones de configuracién de cAmaras de video y servidores de video con Alice 5/ Alice LE.

2.4.1 Instalacién de cAmaras de video y/o servidores de video

Puede que desee instalar camaras de video o servidores de video para utilizarlos con el sistema Alice. Hay varias opciones de
configuracién cuando s¢ utilizan camaras de video con el sistema Alice 5/ Alice LE:

= Conectar una cAdmara de video directamente a [a estacidn base si el equipo Alice 5 / Alice LE se comunica con el PC a través de
una interfaz inalémbrica,

- Conectar una camara de video a un conmutador de la red.

» Conectar varias camaras de video {hasta cuatro) a un servidor de video conectado al conmutador o concentrador de red. Debe
utilizar un conmutador de red con el sistema Alice 5 / Alice LE para poder utilizar un servidor de video.

Nota: Si su PC estd conectado a la estacién base o si estd uiilizando un conmutador de red conectado a la estacién base, no
conecte una camara directamente a un dispositivo Alice 5/ Alice LE.

Nota: Consuite la guia de accesorios de diagnostico de Respironics para determinar st el sewvidor de video es compatible con el
sistema Alice 5 7 Alice LE y para solicitar camaras de video si es necesario. Consulte las instrucciones que se incluyen con su
servidor de video para obtenepinformacion del producto mds detallada
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Decida qué tipo de opcidn desea utilizar y siga las instrucciones de instalacion a continuacidn.

1. Cenecte ¢l equipo de video al sistema Alice 5 / Alice LE utilizando una de las tres configuraciones siguientes:

a. Conexion de una cdmara de video directamente a |a cstacion base*: Conecte un cable cruzado CAT-5 al conecter de red de la
camara de video y conecte el otro extremo del cable al puerto () de red en la parte posterior de la estacién base.

b. Conexién de una camara de video al conmutador de red: Conecte un cable patch CAT-5 al conector de red de |a cdmara de
video y conecte el otro extremo del cable a uno de los puertos del conmutador.

*Nota: La conexion directa de ung camara de video de red a Alice 5 / Alice LE requiere el uso de la tarjeta inalambrica interna
de Alice 5/ Alice LE para la transferencia de dotos al equipo kost. Fn fechas posteriores a agosto de 20035, la funcion inalimbrica
interna estd disponible solo en los dispositivos distribuidos en Japon.

c. Si va a conectar una o varias camaras de video a un servidor de video:

— Conecte ¢l cable Patch CAT-5 al conector de red del panel posterior del servidor de video y conecte e] otro extremo del cable a
una conexién Ethernet del conmutador,

~— Si la cdmara tiene un conector BNC, conecte un cable de video coaxial a una de las entradas de video (conexiones BNC) del
pane!l frental del servider de video ¥ conecte el otro extremo del cable a la conexién BNC de la camara. Repita este paso si vaa
afiadir més de una camara.

Conector
de rad

Entradas de video
{conexiones BNC)

Nata: Si la camara no Hiene una conexion BNC y tiene una conexion RCA audio estandar, necesitard un converiidor BNC-RCA
pura conectar la camara al servidor de video.

2. Tome nota del nimerc de serie de la cAmara de video en la parte inferior de] servider de video si esta utilizando un servidor de
video. Tiene que saberlo para configurar la direccién IP.

Nota: Si estg wtifizando un servidor de video, s6lo tiene gue asignar una direccion IP al servidor, no a las camaras. Sin embargo,
si conecta una cdmara divectamente a la estacion base o al conmutador, tiene que asignar una direccion IP a la camara.

Nota: El niimero de serie del equiipo de video es el mismo que la direccion Ethernet/MAC que se especifica en el pasa 3 a
continuacion (por gfemplo, 00408cinG86 = 00-40-8¢-10-00-86).

3, Desde uno de los PC de la red, asigne una direccion IP exclusiva a la camara de video o al servidor de video (dependiendo de la
configuracion que utilice):

» En e] sistema operativo Windows, abra una ventana de DOS seleccionando Inicio > Ejecntar y escribiendo emd en el cuadro de
texto que aparece. Haga clic en Aceptar para acceder a la ventana de DOS.

+ En |a ventana de DOS escriba el siguiente comando:

Sintaxis de comando para un servidor:

arp -s <Direccion [P del servidor> <direccion EthernetMAC>

ping -] 408 -t <Direccién IP del servidor>

Ejemplo practico:

arp -5 172.21.1.200 00-40-8¢- 10-00-86

ping -1 408 -t 172.21.1.200

Sintaxis de comando para una c¢imara de video: '
arp -s <Direcci6n de la camara de video> <direccién Ethernet/MAC> .
ping -t <Dircccion de la cdmara de video>

Ejemplo practico.

arp -s 172.21.1.200 00-40-8¢-10-00-86

ping -t [72.21.1.200

4. Vera que aparecen repetidamente en la ventana mensajes de tiempo de espera agotado para la solicitud.

Nota: Si no aparece el mensaje de tiempo de espera agotado para la solicitudy aparece ¢l mensaje de host de desting inaccesible,
significa que no se puede acceder al equipo de video en su subred Consulte en ef Capitulo 7, Solucion de problemas, la
informacion para resolver este problema.

5. Conecte la fuente de alimentacion a la cAmara o el servidor de video,

Nota: Si corecto la fuente de alimentacion antes de entrar en los comandos de DOS, desconéctela y vuelva o conectaria ahora.

6. Aproximadamente 25 segundos después de conectar la fuente de alimentacién, aparece e] mensaje “Respuesta de <direccitn [P
del servidor o de la cdmara de video>". Si estd utilizando el servidor de video, asegurese de que el indicador de corriente del panel
frontal del servidor estd encendidoyy que el indicador de red parpadea intermitentemente.,

Nota: Si no aparece el mersafe B
el problema. .ﬁ
as
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7. Salga de la pantalla de ping. La instalacidn estd completa, ya puede acceder a la cAmara o las cdmaras de video desde su
explorador.

Para cambiar la configuracién de la cimara abra una sesion nueva de explorador de Web y acceda a la pagina Web de la cAmara
introduciendo la direccién [P, por ejemplo, http://10.150.224.249.

A continuacion inicie la sesion y navegue a la p&gina de configuracion TCP/IP de la cdmara. En esta pagina, aseglirese de que no
estén activadas las opciones Habilitar BOOTP y Habilitar DHCP.

Nota: Los restantes pasos de esta seccion explican como habilitar el video a través de Alice Sleepware una vez instalado el
software. Para obtener instrucciones gcerca de ln instalacion del software, consulte el Capitulo 3.

8. Para habilitar 1a funcién de video mediante Alice Sleepware, vaya a la barra Starter, haga clic con el boton secundario en el
boton Sala y seleccione Configuracién de audio y video en el ment desplegable, tal como se muestra en la figura de abajo.

=anficur-con senerad
Lonficuoenn o6 a.do v uided

§ Senersdor de oxn’Q.radomas

onficw zckin ze d spos thaos terapdu: (o
g dntree do croan i
Ton prooai@nde d e zloiliedel visie i

Swgilru Uel o sler nz

9. Elija los ajustes multimedia y de la imagen que se muestran en la figura de abajo.

10. En la configuracién de la cAmara o el servidor, escriba la direccién [P de la cdmara o el servidor de video y el nimero de
puerto al que esté conectada la camara (puerlos -4 si se utiliza el servidor de video).

Nota: El nitmero de puerto de la camarg o del servidor siempre serd 80, Consulte el manuai del software de Alice Sieepware para
obtener mds informacion acerca de estos ajustes y de como ver y guardar video, entre otras casas.
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Tatred” 0413 fris
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SE o3Mb d 213 6o M INANEn Je HmA Y S WIS 3¢ )3 pE et dE SAMZLATCrATe:, Fo st ek d IR IS J Y2

Nota: Después de habilitar la configuracion, aparecerd el icono Audio/Video ( } en el botén Sala v podrd hacer clic en él para
acceder a lg pantalla que se mugSica en la lustracion 2-17, si desea modificar la configuracion de audio y video.
Elvideo aparecera en la 118,
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Nota: Si el video no aparece una vez realizadns los pasos anteriores, consulte en el Capitulo 7. Solucion de problemas, ia
informacion para resolverip.

2.5 Configuracion de controles de audio en los equipos Alice
Sleepware

Los ajustes que se explican aqui mejoraran la funcién de intercomunicacién de Alice Sleepware reduciendo 1a retrealimentacion
de audio.

Para establecer los controles de andio:

1. Haga clic en Inicio > Panel de control > Dispositivos dc sonido y audio.

Aparecera la ventana Propiedades de Dispositivos de sonide y audio.

2. Haga clic en el botén Propiedades avanzadas cn la seccidn Volumen def dispositivo.

Aparecerd la ventana Control de volumen.

3. Selcccione Opeiones > Propiedades de la barra de mends,

Aparecerd la ventana Propicedades.

Nofa: Los altavoces solo estdn disponibles para el uso con la funcion de VolP de Alice 3.

[ Ajustar voluen i

. {ﬁ}ﬁenmmcum
O Gpabacion
Lo o 57| Los controtes de
S e ] volumen ded sistema
L R . BT ': puedenvaﬂar
Mosuar los conyoles B¢ volumen siguientes: .~ ] tigeramente de los
'@ contotdevowmen 7 mostrados aqui.
g [ Onda

| & Sintetizador SW
h A eproducton de CD
Py i

f A@a;

I :C‘“?‘;“T:

4. Scleccione Reproduccién en a seccién Ajustar volumen de y seleccione las casillas de verificacidn mostradas anteriormente.
5. Haga clic en Aceptar.
6. En la ventana Control de volumen seleccione Opciones y asegiirese de que estd activada la opcidn Controles avanzados.

i Control de volumen

Otranzs 3 i‘&yude
« Cortroles acanzados F!ept . &CDHWW
| Volumen: B Vol * Volmen:
) : ‘ = . N .
. i.4
[MiSlentisciodo . . L) Siencis . [ Sikencio . . iShenio .
[ powwndn ) S
M . mwm N

7. Haga clic en cl betén Avanzadas bajo los controles del micréfono.

Aparecera la ventana Controles avanzados para Volumen de micréfona.

8. Seleccione Amplificacién gde micrafono (0 cualguier variacion) en la seccidn Otros controles.
9. Haga clic en Cerrar,
Aparecers la ventana Confohdg volumen con todos los controles seleccionados en €] paso 4.
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11. Seleccione la casilla de verificacion Silencie en la columna “Micréfono”.

12. Seleccione Opciones > Propiedades de la barra dc menils.

Aparecera la ventana Propiedades.

13, Seleccione Grabacion en fa seccidn Ajustar volumen de v seleccione la casilla de verificacion Micréfono,
14. Haga clic en Aceptar.

Aparecerd ta ventana Control de volumen para el micréfono,

15. Ponga al maximo el ajuste del volumen.

16. Haga clic en el botdn Avanzadas debajo de los controles del micréfono.

Aparecer4 la ventana Controles avanzados para Volumen de micréfono.

Nota: Si no ve la opcion Avanzadas, seleccione Opciones y compruebe que la opcion de Controles avanzados estd activada.
t7. Seleccione el micréfono que aparece en 1a seccién “Otros contreles™ (si no estd seleccionado ya).

£8. Haga clic en Cerrar,

Para establecer los controles del altavoz:

t. Haga clic en Inicio > Panel de control > Dispositives de sonido y audio.

Aparecera la ventana Propiedades de Dispositivos de sonido y audio.

2. Haga clic en el bot6n Propiedades avanzadas en a seccion Configuracion det altavoz,

Aparecera |a ventana Propiedades de audio avanzadas.

3. Seleccione la ficha Altavoces y seleccione la opcion Altavoces estereofénicos de escritorio en la lista desplegable
Configeraeion del aitavoz.

4, Haga clic en la ficha Rendimiento,

5. Ponga la opcién Aceleracién de hardware en la posicion Completa {a la derecha del todo).

6. Ponga la opcién Calidad de conversidn de la velocidad de muestreo en Optima (a la derecha del todo).

7. Haga clic en Acepiar.

Aparecerd 1a ventana Propicdades de Dispositivos de sonido y audio.

8. Haga clic en la ficha Senidos y seleccione Sin sonidos de la lista desplegable Combinacién de sonidos.
Aparecera el mensaje de confirmacién Guardar combinacion.

9. 11aga clic en No vy, a confinuacién, en Aceptar para cerrar las ventanas abiertas,

Estos pardmetros permiten que Alice Sleepware se communique con [a sala del paciente sin retroalimentacién de audio.
Nofa: Los altavoces solo estdn disponibles para el uso con la funcion de VolP de Alice 5.

2.6 Instalacién y configuracién del software

Una vez instalado el equipo Alice 5/ Alice LE, tendra que instalar el software Alice Sleepware en su PC. Este capitulo describe
como instalar el software v afiadir un dispesitivo de modo que su PC se pucda comunicar con el sistemna Alice.

Antes de la instalacion, tenga en cuenta lo siguiente;

1. Para instalar el sofiware, debe iniciar la sesidn como “administrador™.

2. §i Sleepware se gjecuta en un servidor que tenga habilitados los Servicios de Terminal Server de Windows, tos usuarios de
Sleepware no deberdn iniciar sesién en el servidor més de una vez cada cierto tiempo. Windows Server 2003 permite a los
administradores del sistema evitar muiltiples inicios de sesién por parte de un mismo usuario. Para obtener mas informacitn,
consulte la documentacién del sistema.

3. Asegtirese de que todas lagfarpetas que se vayan a utilizar por grupos especificos tengan los parametros de permisos necesarios.
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Nota: Cuando cambie los permisos de acceso de una carpeta, Windows le pedird que elija entre aplicar los cambios a "s6lo esta
carpeta” o a “esta carpeta, subcarpetas y archivos”.

Eliju la segunda opcion para aplicar cambios a todas las carpetas/archivos.

4. Se deben abrir los permisos en todas las ubicaciones de datos de modo que todos los usuarios tengan acceso de lectura y
escritura. El instalador del software intentara hacer esto para la carpeta de instalacién seleccionada. Vea la Ilustracion 3-2.

5. Una vez completada la instatacién, cree todas las ubicaciones de datos necesarias (consulte el manuel! del software Alice
Sleepware). Como administrador, cambie los derechos de seguridad vinculados al resto de ubicaciones que haya creado para
permitir a lodos los vsuarios el control total de estos directorios. Si procede, también puede cambiar €l tipo de usvario del PC 2
“restringido™,

Nota: Si estd ejecwtandn software de seguridad (Firewall), debe configurar el Firewall de forma que permiia que fodos los
efecutables de Sleepware puedan enviar y recibiv mensajes. Si estd utilizando el firewall de Windows que se suministra con
Windows XP SP2, la instalacidn de Sleepware permite que la secuencia de comandos de la instalacion Heven a cabo lu
configuracion necesaria, lo que afiude los ejecutables de Sleepware a la lista de excepciones del firewall Cuando el firewall
detecte cambios en su configuracin de red, no retendrd esta lista de excepciones. Si esto ocurre, se le pedivd que bloguee o
desblaquee lg comunicacion cada ver que unu de los ejecutables de Sleepware traten de comunicarse a través del firewall

Para un funcionamiento correcto de Sleepware, debe desblogueqr la comunicacion.

2.6.1 Requisitos del sistema

Debido a que Alice Sleepware se gjecuta en un sistema operativo Windows, las configuraciones de PC compatibles permiten que
los componentes mds recientes y de mejor calidad se utilicen en el sistema. Advertencia: I} PC debe contar can la aprobacicn UL
1950, CE 60930 o £N 60950.

Configuracién minima para una adquisicién en un equipo que tenga instalade Alice Sleepware:

+ PC compatible con Windowsa, que cuente con Windows XP Professional, o Windows 2000 Server 0 Windows Server 2003,

*» Unidad CD-RW. Se recomienda también una unidad DVD si va a guardar archivos de audio o video en soportes de
almacenamiento portatiles.

+ Procesador Inteln Pentiume 3 (550 Ml1z)

* Internet Explorer 6.0 o posterior.

+ 512 MB de memoria del sistema (mds 128 MB adicionales para cada usuario gue tiene acceso a Sleeptware en instalaciones de
varios usuarios).

» 100 MB de espacio libre en disco para la aplicacion Alice Sleepware.

+ 40 GB (minimo} de espacio libre en disco recomendado para e] almacenamiento de las adquisiciones. El tamafio estimado de una
adquisicién es de 6 GB (con archivos de audio y video) o de 600 MB {sin audio ni video).

= Monitor en ¢olor y compatibilidad con video de 16 bits, resolucién de 1024 x 768 (minima pero no limitada a),

+ Puntero compatible con Windows (rat6n).

» Puerto ethemet 10/100 compatible con Windows (para los sistemas Alice 4 ¢ Alice 5/ Alice LE).

* Puerto PCMCIA compatible con Windows (opcional para los sistemas Alice 4).

+ Puerto serie compatible con Windows (para los sistemas Alice 3).

+ Procesador word compatible con RTF (como Microsofte Word),

* Tatjeta de video Broadway™ (opcional para los sistemas Alice 3 y Alice 4). La tarjeta

Broadway No es necesaria para los sistemas Alice 5/ Alice LE.

Configuracion minima para un servidor Alice Sleepware:

+ Servidor compatible con Windowswque cuente con Windows 2000 Server o Windows Server 2003,

» Procesadores duales Intelx Xeonx con EMGAT (32/64-bit), opcién de procesador de doble nucleo.

+ Bus frontal de 800 Mliz.

* 2 MB L2 de caché por nucieo,

* 2 GB de memoria de sistema.

» Tarjetas de interfaz de red Gigabit Ethernet Dual.

= Controlador de canal dual U320 SCSI (interno).

+ Unidades SCSI de 10k/15k RPM (36-300 GB), S

+ 10 compartimentos para unidades Hot plug. C,//

« Internet Explorer 6.0 o posterior,

* 100 MB de espacio libre en disco para la aplicacién Alice Sleepware.

* 120 GB (minimo) de espacio libre en disco recomendado para el almacenamiente de hasta 6 meses de datos de adquisiciones sin
almacenamiento de los datos de audio o video..

* Procesador de texto compatible con RTF (come Microsofte Word),

Los clientes tienen la opcién de adquirir un PC a Respironics o adquirirlo de ofro proveedor, aunque Respironics no puede
garantizar el rendimiento de Alice Sleepware en sistemas gue no hayan sido probados por Respironics.

La aplicacién Alice Sleepware, cuangaq se adquiere como parte del sistema Alice, se ofrece con licencia por sede y puede instalarse
sin cargo adicional en cualguier PC ¢ompatible dentro del dominio de] cliente.
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3.Procedimiento de la adquisicion de datos

En este capitulo se describe como preparar al paciente para que se graben correctamente los datos que necesita y le indica cémo
comenzar y terminar la adquisicion de datos. Consulte el Capitulo 5 para obtener informacién sobre los canales que pueden
grabarse y consulle el Manual del software Alice Sleepware para obtener instrucciones detalladas sobre el software.

3.1 Descripcion general

El software Alice Slecpware le permite ver y clasificar las adquisiciones de datos mientras esté en curso una adquisicion. También
puede descargar y organizar los datos después de la grabacién de una adquisicién. Las adquisiciones de datos se ordenan por la
identidad del paciente (nombre, ndmero de identificacién), lo que proporciona un seguimiento del historial de grabaciones de
dicho paciente. Las adquisiciones maltiples realizadas en un paciente pueden localizarse con facilidad en la base de datos.
Mediante Alice Steepware se pueden ver los datos sin depurar de las formas de onda en varios formatos de tiempo v montaje. Se
puede ver una vista detallada de la grabacién al desplazarse por los datos. Puede seleccionar los canales mostrados en la pantalla y
el color de los datos sin depurar e imprimir cualquier pantalla o grupo de pantallas de datos sin depurar. Los patrones globales o
las tendencias de la grabacion se pueden ver mediante las pantallas de resumen de | hora o 10 horas. Se puede ver un video de los
pacientes mientras duermen y se pueden guardar secuencias de video o instantancas junto con los datos del suefto,

Alice Sleepware detecta automdticamente los eventos fisioldgicos tales como apneas, hipoapneas, ronquidos, movimiento
periddico de las extremidades, la frecuencia cardiaca, las arritmias, el pH v el despertar. Los eventos también pueden diferenciarse
en funcion det contexto en el que se producen, por ejemplo, apneas asociadas a una frecuencia cardiaca o disminucién de la
saturacion determinadas, Alice Sleepware también reconoce un niimero de eventos neuroldgicos para estadificar el suciio de los
adultos y los patrones cardio-respiratorios o la actividad para las fases del suefio en los nifios,

Puede validar los eventos detectados, afadir eventes adicionales, eliminar eventos o cambiar el tipo de evento, la duracidn o la
posicion de un evente detectado. En funcion de la validacién, Alice Sleepware calcula los valores estadisticos relevantes. Los
valores s¢ pueden mostrar en formatos de informe configurables por el usuario. Puede imprimir los informes inmediatamente o
mostrarlos para la revision en pantalla. También se pueden disefiar los formatos de informe personalizados utilizando Ja funcién de
informe personalizado,

3.2 Descripcion de los canales

Los canales hacen referencia a diferentes tipos de datos recopilados por los dispositivos auxiliares y los sensores conectados al
paciente. El conjunto de canales utilizados en un estudio del suefio en particular se denomina configuracion.

Puede configurar los canales en funcidn del tipo de informacién que necesita recopilar para el estudio. Una vez que ha preparado
al paciente y que los datos estan entrando desde los canales contigurados, puede utilizar Alice Sleepware para filtrar canales, crear
un monlaje, etc, Consulte el AMamual del software de Alice Sleepware para obtener mds informacién sobre cdémo crear
configuraciones v montujes.

Hay cuatro tipos de canales de Alice 5 / Alice LE:

» Canales del tublero de entrada

- Canales auxiliares de [a estacion base

» Canales del dispesitivo terapéutico

» Canales derivados
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4.L.impieza v mantenimiento

Siga las siguientes instrucciones para la limpieza de los sensores:

» Desconecte siempre Jos componentes de fodas las fuentes de alimentacidn eléctrica cuando vaya a limpiar el sistema o cualquiera
de los accesorios.

» Desconecte todos los sensores v los cables del equipo del sistema Alice antes de realizar la limpieza,

+ Siga Jas instrucciones del fabricante para la limpieza y desinfeccién de cualquier equipo de monitorizacion y deteccién que se
atilice cen el sistema Alice.

4.1 Estacion base, tablero de entrada y cable del paciente

Limpie la estacidn base Alice 5 / Alice LE, ef tablero de cotrada y el cable del paciente con un pafle suave y himedo cuando

cambic de un paciente a otro. Aseglrese de que todas Jas partes estdn bien secas antes del uso.
Precaucidn: No realice la esterilizacion por autoclave, gas o presion del equipo Alice 5 / Alice LE. No ponga al vremojo wi

sumerja el equipo en ningin liquido.

4.2 Detectores

Cuando haya finalizade ¢l estudio del suefio, debe limpiar los sensores después de retirarlos del paciente,
Algunos sensores requicren de una limpicza cspecial.
Nota: El equipo adguiride de otrps fabricantes puede necesitar métodos de limpieca y desinfeccicn diferentes.

4.2.1 Electrodos del EEG

Limpie los electrados de! EEG siguicnda los procedimicntos aplicados en el ceniro y de acucrdo con las instrucciones del
fabricante de los etectrodes.

4.2.2 Sensores del ECG

Después del uso, deseche los parches adhesivos de las electrados del ECG. Limpie los cables conductores de los clectrodos con un
desinfectante que no tenga base de alcohol. Limpie los cables conductores det ECG con un producto de limpieza que no tenga base
de alcohol.

4.2.3 Sensores de flujo de aire

Después del uso deseche la canula pero conserve el transductor de presién, Limpie el sensor y el cable de sensor con un producto
de limpieza que no tenga base de alcohol.

Si utitiza un sensor termistor de flujo de aire, limpie el sensor y el cable def sensor con un producto de limpieza que no tenga basc
de alcohol.

4.2.4 Sensores de ronquido, del actimetro y de la posiciéon del cuerpo

Limpic cada uno dc los sensores de ronguido y del actimetro con un pafio humedecido en alcohol.

Limpie fos sensores de posicién del cuerpo siguiendo fas instruceiones proporcionadas por el fabricante, Si procede, cambic la
batcria del sensor de posicitn del cucrpo siguiendo las instrucciones del fabricante.

Precaucidn: No deje que enire liguido en el sensor de ronguidp.,

4.2.5 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, cambic {as baterfas siguiendo las instrucciones de] fabricante.

Nota: Siga las instrucciones del fabricante sobre la limpieza de sensores para limpiar cualquiera de los dispositivos auxiliares

utilizados con el sistema Alice 5/ Alice LE. }
y
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5. ESPECIFICACIONES

5.1 Clasificaciones y especificaciones

Nota: Los canalex auxiliares no propurcionan entradas aistadas. Los dispositivos médicos gue se conectan a entrudas auxiliares
en la estacion base deben ser piezas aplicadas de tipo BF y deben proporcionar el aislamiento adicional necesario respecto a la
estacion base.

Cumplimiento de estindares
El sistema Alice 5 / Alice LL se ha disefiado de medo que cumpla con los siguientes estidndares: IEC 60601-1, EN 60601-1, UL
60601-1, CBA 22.2 No. 601.1, y AS 3200.1.0.

Clasificaciones

El hardware Alice 5/ Alice LE se clasifica de la siguiente forma;

» Tipo de proteccidn contra descargas eléctricas: Equipo de clase |

» Grado de proteccioén contra descargas eléciricas: Pieza aplicada de tipo BF

» Grado de proteccivn contra ¢f ingreso nocivo de agua:

— Estacion base - IPX0 (proteccion ordinaria contra el ingreso de liquidos)

- Tablero de entrada - IPX1 (equipo a prueba de goteo)

» Modo de funcionamiento: Funcionamiento continuo

* No es aptopiade para uso en presencia de mezclas anestésicas inflamables con aire, oxigeno u 6xide nitroso.

Requisitos eléctricos

La estacian base esta conectada a una unidad de fuente de alimentacitn eléctrica de grado médico:
Fuente de alimentacion modelo MW 116 (nfimero de pedido de Respironics 1019280)

= Entrada MW 116: 100 a 240 VCA, 50/60 Hz 1.0 A

Salida: 6,3 VCC, 5,0 A

» Entrada de estacion base; 6,3 VCC, 50 A

El tablero de entrada recibe alimentacidn de la estacion base a través de un cable.

» Iintrada del tablero de entrada: 8 VCC, 600 mA

Precaucidn: No utilice ninguna otra fuente de alimentacion con la estacion base Alice 5/ Alice LE.

Entrada/salida de la seiial

No conecte ningln dispositive a las entradas auxiliarcs de la estacion base que tenga voltajes de sefial superiores a £ 1,25 V.
Asimismo, no conecte ningln equipo que supere [os limites de corriente de fuga de la unidad.

No coneete equipos estéreo a las entradas auxiliares de Ia estacidn base. Estas entradas son s6lo para informacion fisiofogica,

Informacidn de temperatura y almacenamiento

-20°C a 60

Temperatura 5°Cal3s°C

Humedad Relativa

Dz 15 a95%
{(sin condensacion)

De 15a95%
(sin condensacidn)

Presion atmoesférica

de 70 a 102 kPa

70 a 102 kPa

Intervalo y precisién de SpO:

Pantalla: 1-100% (pantalla de Sp(h: de saturacion funcional.)

Calibraciém: 70-100% i 3% (<1 desv. tipica)

Saturacién (% SpO:)

* En condiciones 5in movimiento, neenatos: 70% - 100% £3 digitos (+ 1 desv. tipica)
0 - 69% sin especificar

* En condiciones con movimie
0 - 69% sin especifi
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Tiempe de aplicacion recomendado de sondas de SpO: en un sitio dnico: 8 horas
Precisidn de 1a frecuencia del puiso: + 4 latidos

Calibracién de la frecuencia del pulso: 25-240 LPM

Nata: Para obtener informacion adicional respecto al material de la sonda Masimo y las especificaciones adicionales, consulte ¢l
envase de Masimo v la documentacion suministrada con la sonda.

5.2 Directivas sobre reciclaje RAEE/RUSP

8i debe satisfacer los requisitos de las directivas RAEE/RuSP, consulte en la pigina www.Tespironics.com para obtener la tarjeta
de reciclaje de este producte,
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1- Descripcion detallada del producto medico

Alice 5 y Alice LE son sistemas polisomnogréaficos destinados a registrar informacidn fsiologica para control v
diagnostice en hospilales, ¢linicas, ete, tarto en pacientes adultos como ninos.

Fundamentos de su funcionamiento y accion:

Este cyuipe recolecta la  informacion obtenida mediante distintos  sensores, como  elecltrodos  de
Clectrocneefalograma, electrodos de Flectrocardiograma. sensores de esfuerzo de tarax y ahdomen {cinfurones.
electrodos de Fleetrooculograma, electrodos de clectromiograma de picraas y mentdn. sensor de flujo de aire,
senseres de renquido, de aclimetro v de la posicidn del cuerpo. v fa suministra en forma grafica. con la
postbitidad de imprimiria. guardarla, para que el profesional médico 1a analice y determine un diagnéstico,

Contenido
Fl sistema Alice 5/ Alice LL contiene los siguientes componentes de hardware, mostrados en la
ilustracion:
N Alice LE
# ° Tablaro ds

Estaclon base Soporte do

montaie det

-’"“(/ _ tablero do
N \ /‘E sntrada

A T g § e
f‘b‘@\\? //,,/,:/ | Alice S 3 ' $/
! \ N { Yabiero de ' .
t‘.l ) ! omtrada
Q‘-\\_ i I Cahle de paciente
; %H__{!.g{—-"’ ; p />
: ¢ -

T
N~
ol rd -~ = Microfono
/’\(( \ L~ ARoembrtila ™. {Nota: Ef modeio puede
(@ o % del ratén ¢  vanar del mostrado agui.)
il Fuente do \\\\\(k‘jff

alimentacion de CA

> o
- J/’/ ;T ___,/J
. ‘\d\ o .
%
Cable do Guia de conflguraciéen Corron de hombro Funda del tabiero
slimentacion y def usuario de Atice del tablero de do ontrada {para
do CA sntrada uso con la correa

de hombro)
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2- Indicacion

El sisiema Alice 5/ Alice LE es un sistema polisomnografico cuya finalidad es registrar, mostrar ¢
imprimir informacion fisiotogica dirigida al personat clinice y médico. Estos pardmetros se presentan
gralicamentie on una pantalia para poder realizar una revision y un diagnostico, de forma parecida

a la utibizacion de una grabadora poligrafica tradicional de papel. El dispusitivo puede utilizarse en
hospitales, instituciones, centros del suefio, clinicas u otros entornos de prueba en los que es necesaria
fa documentacion de los distintos trastornes fistologicos o del suefio de pacientes adullos o infantiles.
Este disposttive no cmite alarmas y no debe utibizarse como uinnenttor de apneas automatico, No debe
ulilizarse para la monitorizactdn continua,

Elequipo Atice 5/ Alice LI recopita los datos de los sensores colocados en el paciente v los envia a
unt PC en el que esta instalada la aplicacion Sleepware, La aplicacion Atice Slecpware es un programa
de software basado en Windows gue sirve para monitorizar, mostrar, procesar y descargar datos
polisomnograficos grabados con e equipe Alice 5/ Alice LE.

Nota: Para obtener Informacian acerca del uso de Micrasofr Windows, consulte fa docimentacion de Microsoft

Windows. Para obtener mds informocion acerca de Alice Sleepware comsudte ol manual del softvore de dlice
Sleepware o la aynda on finca de Afice Nleepware,

3- Advertencias vy precauciones

1.2.1 Advertencias

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

+ Esté atento a las interferencias de sefal, que pucden provenir de fuentes exiermas. Para que Alice 5 7 Alice 1LE
funcione son necesarigs schales electrontcas. Aunque el sistema dispone de métodos ¥ téenicas de proteccidn
contra tuenles externas de interferencia, debe utilizarlo como sigue:

— No enchufe tos cables del sensor en una toma cléctrica. El contacto de los cables conductores con tomas
eléctricas supone un serio peligro de descargas eléctricas.

- Coloque los componentes del sistema sobre una superficie resistente y nivelada.

Nu coloque la estacion base encima de moguetas o alfombras.

— No utilice ¢l sistema Aliee 5/ Alice LE a menos de un metro de boteitas o uendas de oxigeno,

— No utilice ef sistema Aliee 5 ¢ Alice LE en entornos en los que se pucden productr explosiones, como on las
tnmediaciones de fuentes inflamabies o explosivas.

— 5i sospecha que et sisteima no funciona correctamente, no infente repararto. Péngase en contacto con of
proveedor ded cquipe v con Respironics para obtener ayuda.

- Desconecte los componentes de las fuentes de alimentacion eléctrica (CA) cuando vava a limpiar el sistema o
cualguiera de los accesorios. Para desconectar fa alimentacion de CA, desenchufe el cable de alimentacton de la
toma de corriente,

— No conecte equipos teletonicos a 1as entradas auxitiares.

* Si ¢l paciente lleva marcapases, consuite al medico del pacienie antes de realizar ef estudio,

» Retirg todos los electrodos del paciente {componentes que le ha aplicado) antes de realizar una deshbuilacion
cardiaca. 1] equipo Alice 5/ Alice LE y sus accesorios no estan protegidos contra los cfectos de la desfibrilacicn
cardiaca,

» No ulilice el sistema Alice 3/ Alice LE en entornos de resonancia magnética {RMj o cerea de fuentes de alla
Cmiston, )

« No toque la estacion base y al paciente a [a vez, porquc existe riesgo de descarga eléctrica,

+ Inspeccione periodicamente los cables eléetricos, otios cables v el dispositive de alimentacion para ver si
presentan dafios o signos de desgaste. eseche y sustituya cualquier componente dafiado antes del uso,

= Ascgilrese de que los cables conectados al paciente estdn bien tendidos, para reducir la posibilidad de un
estrangulamiento.

= No loque fas clavijas de fos conectares idenfificadas con el simbolo de advertengia LSD.

No se deben realizar conexiones a estos conectores a no ser que se utificen medidas de precaucion contra las
descargas electrogtaticas (1:80). Estas medidas de precaucidn incluyen métodos para evilar la acumuiacién de
descargas electrgstflicas {como cf aire acondicionadu, la humidificacion, recubrimienios de sueln conductores y

g (Gas Augenting 32
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Sistema polisomnografico
Alice?® 5 f Alice® LE

TWF EIROE G4n, 8

Fahricado por:

Respironis, Int Respironics, Inc. Sleep Therapy Respironics Georgia, inc. Mini Mitter Company, Ing.
1001 Murry Ridge Lang, 312 Alvin Drive 175 Chastain Meadows Court 20300 Empire Avenue,
Murrysville, P& 15662 MNew Kengington, P& 15068 Kennesaw, GA 30144 Building B-3, Bend, QR 97701

impartado por: Grupo |inde Gas Argentina $4
Crisglogo Larralde 1522, Avellaneda, Buenos Aires, Argentina

Centro de atencidn al cliente: D3QD 9999 242

iNSTRUCCIONES DE USO
Instalacidn del equipo
Existen varias formas posibles de instalar ol sistena Alice 5 / Alice LE.
» Configuraciones cableadas punto a punto: en la que los dispositives se comunican diractamente entre si {por &lemplo, 1a estacitn base con el PC).
» Configuracian de red cableada: an |3 que s€ utiliza ur conmutador para conectar varios dispositivos a una red de drea local (LAN).
Antes de comenzar g instalar su sistema Atice 5/ Alice LF, tenga presente la siguiente informacibn:
+ Planifigu e Iz distribucién del centro por adelantado, de modo que sepa eltipo de equipos, cables y accesorios Que necesitara.
= Determine 5 Utilizata una red cableads © inalambrica para Alice 5 J Alice LE. 5i decide utilizar una red cableada 3 la que se conectan varios dispositives, necesitard un conmutador.
= Respudnics recomienda que instale el sistema Alice en una red independiente de la defcentro.
» Los requisitas de cableado variardn dependiendo de si ubliza una configuracidn punto a punto o una conbguracidn de red. Necesitard un cable crurado CAT-5 para una
configuracidn punto a punto, mientras que para una configuracion de red se necesita un cable Patch CAT-5 estindar,
= B sistema Alice 5 / Alice LE no admite DHCP (Dynamic Host Configuration Protocol). Debe asgnar direcciones (P estticas a sus dispositivos Alice 5/ Alce LE ¥ a 195 equipos en ks
que exté instalade Alice Sleepware, ademas de alas camaras de video o servidares de red que utilice.
Consulte los Capitulos 2 v 3 para obtener informacidn detallada.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCICNES

ePars que Alice 5/ alice LL fungione son necesarias sefiales elecordnicas. Debe utilizarlo como sigue:
— Mo enchufe los cables del sensor en tna toma eléctrica. El tontacto de Ios cables canductores con tomas eléctritas supone un serio peligro de descargas electricas,
Coloque 1oy egmponentes del sistema sobre una superficie resistente y nivelada.
No coloque [a estacion base encima de moquetas o alfombras.

— Np utifice el sistema Alice § / Alice LE a menos de vn metro de botellas o tiendas de oxigeno.

— No utilice e sistema Alice 5 { Alice LE en entarnos én los que se pueden producir explosiones, como &n s inmediaciones de fuentes inflamables o explosivas.

— Desconecte los compenentes de las fuentes de alimentacion eléctrica (CA) cuando vaya a limpiar el sistema o cualguiera de los scoesorios. Para descenectar Ya alimentacicn de
CA, desenchufe el cabile de alimentacidn de la tama de corriente.

— Ng conecte equipos telefdnicos a las entradas ayxiliares.

» Asegurese de que los cables congctados 2l paciente astdn bien tendidos, para reducir s posibildad de un astrangulamiento.

= No toque 125 clavijas de 195 conectores identificadas con el simbole de advarteéncia ES0 No se deben reabizar conexionas a €510 conectores 3 ng ser que 5@ ytilicen medidas de
Brecaucion contra Ias descargas electrostaticas (FS0).

+ No togue \a estacién base y al paciente a la ver, porgue existe riesgo de descarga cléctrica.

= Asegurese de gue los componentes conductores de los electrodos y los conectares asaciados, incluide el electrode noutro, ne entren en contdacto con otros companentes
conductores, mcluida tierra.

= fNunca use un cable de extension, Asegurese de que ¢l dispositive utiliza una toma eléctrica de Ca debidamente instalada con toma de tierra.

S el paciente lleva mafcapasos, consulte al médico del paciente antes de realizar el estudio.

» No utilice el equipe en intervencianes guirurgicas en las que se emplean fuentes de alta frecuencia o durante |2 electrot irugia. Retire todos |03 electrodas del patiente an caso de
realiear una desfibrilacion cardiaca.

= Mo ytilice el equipo en enterngs de resonancia magnética (RM) g cerca de tuentes de alta emision.

» [I Funcionamientp del sistema Alice puede verse afectado negativamente por campos clectromagnéticos que exceden el nivel de 10 V/m en ias condiciones de pruaba de EN
60601-1-2.

» No utilice el equips durante tormentas €/éctficas. Se podria dafias o perder lainformacgn.

« Las senales de transmiseres fuertes proveniertes de TV, radio, ambulancias, alarmas de incendios, policia. ambulancias o aeropuartos pue den recinirse e interpretarse oo mo
sefiates cardiacas o respiratorias, 515 encuentra a menos de un kildmetro y medio de cualguiera de estas fuentes, solicite al Servicio de atencidn 2l chiente de Respironics que
e ayude a determinar si el sistema Juntionara correctamente.

+ No ponga al remajo ni sumerja la estacién base ni el tablero de entrada en ningun liquido, 5 se derraman liquidos sobre el equipo, deje de utilizark basta gue 58 determine que

U LSO @5 SERLID.
ALMACENAMIENTO CEL DISPOSITIVO ( \,

Funcignamiento Almacenamiento
Temperatura $*Ca is"C -20"CaeD*C
lumedad Ralativa MNe 15 a95% . [sin De 152 95% ]
condensacidan) condensacidn|
Presidn atmaosfénca de 702 102 kPa 7035102 kra

Para mayor infarmacién, dirijase al manual del usuario.
Rasponsabie Téenico: Farm. Rad E. Flores Medina MP 18417
Producto Medico autorizado por la ANMAT PM 1274-55

=]
Condicidn de venta: -
&y SOy
Fecha de fabricacién: Ver envase Vs DUIIUQEJV 3P0 BBy
N* de serie: Ver anvage




Sistema polisomnogrifico
Alice® 5 / Alice® LE

Fabricado por:
Respiromics, inc Respieanics, Inc Sleep Therapy Respifonics Georgia, 19¢. Mini Mitter Company, inc
1021 Murry Ridec Lano, 317 Alvin Qrive 175 Chastain Meadows Court 20300 Fmpire Aventp,
Muiryswilic, PA 15668 News Kensingtan, PA 15068 Kernesaw, GA 30144 Auilding B-3, Bend, OR 97701

importada par; Grupg Linda Gas Agenting 54
Crisdlogo Larrslde 1522, Aveilsneda, Buenos Aires, Argentina

Centra de gtencion al dienle: 0800 9599 242

INSTRUCCIONES DE USQ
Instalacién det eguipo
Existen var.as formas posikies de nstalar el sistema Ance 5/ Alice LE.
= Configutaciones cabieadas punto a punto: en ia gue los dispasitivos se comunican direcia menle entre s( (por fpempio, 1 estacidn base con el PCY.
» Configuracion de red cableada: e |a que se utiliza un conmutador para conectar varios dispositivos a una red de area local [LANY.
Antes de comenzar a instalac su sistema Alice 5/ Alice LE, tenga presente 1a siguicnte informacidn;
= Flanifinue la dstribucign defcentropor adetaniade, de modo que sepa ¢l tipo de equipgs, cabies v accesonos QUE Necostara.
= Leterrmine i ulilizacd una red cabieada o 1naldmbrita para Alice 5 f Alce LE. Si decde wtilizar una red cableads a 13 gue se conectan varios disposilivos, necesitord v conmutador
» Respironics recomienda que inslale el sistema Alice en una fed independiente de 13 del contru.
» Los requisitos de cableado variarin dependiendo desi utitiza una configaracidn gunto a punto ¢ una configur atian de red. Necesitard un cable cruzado CAT-5 para una
configuracion punio a punto, mient;as que para ana configuracicn de red se necasita un cale Patch CAT-S estdadar,
* El sistema Aiice 5 f Alice LE ro admite DHCP {Dy namic Host Configuration Pratocol). Debe asignar direcciones |P estdticas a sus dispositivos Alice 5 J Alice LE y a kos eQuipos on ios
que esté instatado Ance Sieepware, ademas de a las cdmaras de video o servidores de rod que wlilice.
Cons.aile bos Capilyios 2 v 2 para oblener informacién detallada.

ADVERTENCIAS ¥ PRECAUCIGNES

«Para que Alice 5/ Ahice LE fundionr son necesarias sehales electranicas. Debe utilizara cumo sigua:

- Mo eachufe los cables del sensor €n una toma eiectrica. £l contacto de los cables conductores con tomas eldctricas supone un serio peligro de descargas eléctricas.
- [eiogue oy componentes del sistema sobre una superfitio resistente y niveiada.

- Mo eeipgue id estacion base cndima de moquetas o alfombras.

|| - ND utibice plsislema Ajice 5 f Alice |E @ menos de un mel:¢ de totellas o tiendas de oxigenn.
- No utifice el siskema Ahce 5/ Alica LE on enlomos en bos gue se pueden prodacir explosiones, comae en lasinmediaciones de fuenies inflamabtes ¢ explosivas.
Desconecte kos companentes de [as fuentes de abimentacian eféctrica (CA) cuando vaya a limpiar el sistema o cualquiera de 10s accesorios. Para desconectar la aimentacion de

r CA desenchufe el cable de alimentacion de la toma de corriente, ‘

- WD CQanrte equipss toiefonicos a fas entradas ausiliares.

Asegdrese de que W8 cables conectados 31 paciente estdn bien tendidos, para redaci fa posibilidad de un estrangulamients,

Mo logue ias chavi as de los conedlores identificadas con ¢l simbolo de advertencia FSID. No se deben realivar conexiones a estos conectores a no ser que se uliscen rnedidas de

1
[ precaucich contea fas descargas efectrostdticas (C50).
No tanue la ostation hase y al paciente @ ia vz, porgue existe riesgo de descarga rléctnca.

i

Aseglrese de que ios componentes conductores de los electrodes v [os conectores asuciades, incluide of eisctrodo neutro, 11D cALTEN en CONTACED Con Clrus componentas

conductores, incluida tiecra.

Nunta use un cable de exlensign. Asegicese de que el dispositive utiliza una toma eléctrica de CA debidamenie instalada con toma de terra.

Si ol pacienle Brva marcapasons, consulte al médico del padiente antes de realizar vl estudio.

Ho utdice el enquips eninlervenciores guinirgeas oo las que se omplean fuentes de alla fracuenda o dutante la Mectyocirugia. Retice Lodos los electrodos dei patiente oh caso de

reaiizar una desfitinilacian cardiaca.

No utiice ol equipo on enternos de resonantia magnéiica (RM] o cerca de fuentes de afta amision.

£l fungionamieato del sistema Alice pucde verse afectads negativamante por campas electromagnéticos que exceden & nivel de 10 ¥fm en las condicianes de prucha de N
COBNL-1-4,
Np utitice ef equipDd duranta tormentas ek éciricas, Se podnia dafar o perdar |2 informacion.

Las sefales de transmisores furrtes provenientes de 1V, radin, amhulancias, aiarmas de ncendias, pohcia, ambulancias 0 aeropuertos pueden reCibir S8 & inter prelarse como
sefiales rardiacas o respiratorias. 57 se encuenita a menos de un kildmel io y medio de cuatquiera de estas tuesies, selicite al Servicio de atencion » cliente de Respiranics que

le ayude a determina; i el sistema funciona:a correctamente.

Mo ponga al remo)o n, sumerja 1z estacidn base ni gl tablers de ent-ada en mingdn Siquido, 5i se derraman iiquides sobre et equips, deje de utihzarlo hasta que se determine que
SU LST €5 SEFUND.

AIMACENAMIENTO DEL DiSPOSITIVO

. e . Funzionamiento Almacenamienie
| Jemperatura . 2B . _.. cACasoc
Humadad Retativa De 15 a 95% . {sin De 15 a95% [sen .
condensacion) condensacion; N
- - . e - "'\/
Presidn atmosférica de /0 3 107 kPa 7D 102 kPa -
/,-"' Para mayor informacién, dirfjase of mannal del usuario.
- Respansable Técnica: Farm_ Radl €. Flores Madina MP 18417
Praducta Medica autorizaca par la ANMAT PM 1274-55
Condicién de venta: Venta axclusiva a profesionales & institucione s sanitarias
Fecha de fabricacion: Ver anvase
N" de serie: Ver pavase Sny Qentna S.A

_Carofiriz R Baligo
Apodefalda P
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“2011: Afio del Trabajo Decente, la Safud y Seguridad de los Trabajadores”

ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N©: 1-47-16151/10-4

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO
'218.3‘, y de acuerdo a lo solicitado por Grupo Linde Gas Argentina SA, se
autorizdé la inscripcidén en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema polisomnografico

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-458 polisomnégrafos.
Marca de (los) producto(s) médico(s): Respironics

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacion/es autorizada/s: sistema polisomnografico cuya finalidad es registrar,
mostrar e imprimir informacion fisiologica dirigida al personal clinico y médico.
Modelo/s:

Sistema 5 Alice

Sistema LE Alice

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante:

1- Respironics, Inc. Sieep and Home Respiratory Therapy



/1.
2- Respironics, Inc Sleep Therapy
3- Respironics Georgia, Inc
4- Mini Mitter Company, Inc. A Respiranics, Inc. Company
Lugar/es de elaboracion:
1- 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, PA 15668, Estados Unidos.
2~ 312 Alvin Drive, New Kensington, PA 15068, Estados Unidos.
3- 175 Chastaln Meadows Court, Kennesaw, GA 30144 Estados Unidos.

20300 Empire Avenue, Building B-3, Bend, OR 97701, Estados Unidos.

Se extiende a Grupo Linde Gas Argentina SA el Certificado PM-1274-55, en la
30 MAR 2011

Ciudad de Buenos Aires, & ........ ey SI€NAO SU Vigencia por cinco (5)

afios a contar de la fecha de su emision. l

DISPOSICION NO 21 8 3 ju“ }ﬁ
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