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DIS?OSIClúN N°

BUENOS AIRES, O 1 MAR, 2016
VISTO el Expediente NO1-47-3110-4318-15-6 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Philips Argentina S,A. solicita se
,

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médicO,

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
\

MERCOSUR/GMC/RES.NO40/00, incorporada al ordenamiento jurídico naciohal

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacioral

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne ¡os

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMdel producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N0 1490/92 Y Decreto 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACiÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de
I

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto médico

marca Respironics, nombre descriptivo Registrador de Esfuerzo Respiratorio y

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

por Philips Argentina S.A., con los D~tos Identificatorios Característicos lue
figuran como Anexo en el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPP1M,

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 60 y 61 a 71 respectivamente.

ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-l103-200, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.;0
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ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

!
Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa

de Entrada, notiñquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada ,de
I

la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones ¡de

uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Dr. ROBERre LI!BE
5ubadmlnlstrador Nacional

A.N.¥.A.T.

RC

Expediente N0 1-47-3110-4318-15-6
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PHILlPS

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

Respironics -Diagnóstico d
Proyecto de Rótulo

o 1 tL:::,
Fabricado por:
RESPIRONICS INC.
1001 Murry Ridge lane. Murrysville PA 15668-
Estados Unidos

REGISTRADOR DE ESFUERZO RESPIRATORIO

Respironics

Modelo: Alice NightOne

AUMENTACION: Dos pilas alcalinas AA (1,5 V) o dos pilas AA recarga bies
(1,2 V) con un mínimo de 2400 mAh de capacidad cada una.

Ref#: --- SIN xxxxxxxxxx ¿]---------------------
m cm )tL!J IP2~ _

Temperatura de almacenamiento y de transporte: -20"C a .,.60°C
Humedad - funcionamiento, almacenamIento y transporte: 15% a 95% sin condensación

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. MaL N° 4863.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-11 03-200

¿
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Fabricado por:
RESPIRONICSINC.
1001Murry Ridge Lane. Murrysville PA 15668-
Estados Unidos

Alice NightOne
Instrucciones de Uso

Importado por:
Philips Argentina S.A.
Vedia 3892.Ciudad de Buenos Aires-
Argentina
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REGISTRADOR DE ESFUERZO RESPIRATORIO

Respironics

Modelo: Alice NighlOne

AlIMENTACION: Dos pilas alcalinas AA (1,5 V) 1;1 dos pilas AA recargables
(1,2 V) con un mínimo de 2400 mAh de capacidad cada una.

lJj]
IP22 -

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

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N° 4863.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM- 1103-200

Advertencias

• El dispositivo Alice NightOne se debe llevar puesto sobre la ropa.

• Consulte con su médico antes de realizar el estudio si tiene un marcapasos o un desfibrilador

cardiaco implantable.

• Se deben retirar todos los cables y sensores (piezas aplicadas) antes de realizar una

desfibrilación cardíaca. El dispositivo A1iceNightOne y sus accesorios no están protegidos

contra el efecto de la desfibrilación cardíaca.

• No utilice el dispositivo en entornos de resonancia magnética ni en las inmediaciones de una

fuente de altas emisiones.

• Si el dispositivo presenta daños o la carcasa está rota, deje de utilizarlo y póngase en

contacto con su proveedor para que le presten asistencia técnica.

• Si percibe cambios inexplicables en el rendimiento del equipo o si este cae o se manipula de

forma indebida, deje de utilizarlo y póngase en contacto con su proveedor para que le presten

asistencia técnica.

• Utilice únicamente accesorios que hayan sido aprobados por Philips Respironics.

• Al conectar los sensores y cables tenga cuidado de disponer los cables de forma que se

reduzca el riesgo de estrangulación o molestias, o de que se desprendan los sensores.

• Las pilas pueden provocar atragantamiento. Manténgalas alejadas de los niños.

• No utilice el sistema Alice NightOne a menos de un metro de tanques o tiendas de oxígeno.

e No utilice el sistema Alice NightOne en situaciones explosivas donde haya fuentes inflamables

o explosivas activas.

",~'.I:-;tePr~iWes
) p ~,;J No coloque líquidos sobre el dispositivo ni cerca de él cuando esté abierta la tapa de las pilas .

•. ,," "J S.A.
. ~ .' '. '., 11~'~ "i':" (~~.Sjlsderramanliquidas sobre el dispositivo, póngase en contacto con su proveedor para

pívislO 1 SI:;l .' recibir asistencia.

1 111
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No sumerja el dispositivo en ningún líquido. ~,\::.I.._.__I
Las reparaciones y modificaciones solamente debe realizarlas personal de servicio técnico~M ()."Y
autorizado por Philips Respironics. El servicio técnico no autorizado podría causar lesiones,

anular la garantía o producir daños coslosos.

• Medidas de seguridad relativas a ePHI (Información Electrónica de Salud Personal). La ePHI

guardada en el dispositivo Alíee NighlOne se cifra con un algoritmo que cumple con la norma

FIPS 140-2.

• Nota: Alíee NightOne no está fabricada con caucho natural.

3.2 USO PREVISTO

Aliee NightOne es una grabadora de datos fisiológicos destinada a la recogida y registro de datos de

diversos canales fisiológicos. Está indicada para uso médico o bajo prescripción facultativa. Alice

NightOne es un dispositivo de diagnóstico indicado para uso en adultos, tanto en entornos

supervisados (hospitales) como no supervisados (domicilio).

No cuenta con alarmas fisiológicas. Alice NightOne no es un monitor de tiempo real de parámetros

fisiológicos.

3.3 Atice NightOne incluye:

• Dispositivo Alice NightOne.

• Estuche rígido y fuerte.

• Paquete de muestra con cánula nasal.

• Cinturón de esfuerzo zRIP.

• Módulo de oximetría.

• Sensor Sp02 (puede variar).

• Cable USB.

• Manuales de guía de inicio rápido, usuarios y proveedores.

• Software Sleepware G3.

• Actualizaciones de software ilimitado y licencias sitio.

• Garantía del dispositivo de dos años.

Especificaciones

Canales totales Siete. más canales de terapia opcionales

Canales de grabación Flujo. ronquido, esfuerzo torácico, Sp02, frecuencia del pulso. la

posición del cuerpo, pletismografía; además de canales de terapia

opcionales dependiendo del dispositivo de terapia y el modo

Notificación de la posición del Supine, prone, lado izquierdo, Lado derecho, hacia arriba

cuerpo

Indicador de Estudio Displays que registran la calidad y cantidad de señales, lo ques:. permite a los médicos a identificar señales pobres o correctas
1lfln . Memoria interna de 4gb"¡ '¡lA.: acenamlento de datos

. ""
' IComunicación Cable USB de PC, la comunicación inalámbrica a los dispositivos. ¡:.S f' ,..j ,'.

Aí',sni " ,(.,(_"c:Js de Philips Respironics habilitados para Bluetooth
Sis1erí'O

,
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Dos baterías alcalinas AA (1.5V) o dos pilas AA (1.2V)

recargables con un mínimo de capacidad de 2400mAh

62.5 Hz

PHILlPS----~-~~._--
RESPIRONICS

Requerimientos de alimentación

Frecuencia de muestreo

Alice NightOne
Instrucciones de Uso 198

oximetría

Dimensiones 10.34 cm X 2.51 cm X 6.78 cm

Peso

Fácil de limpiar

84 gramos; sin incluir sensores o baterías

Opción de agua jabonosa, alcohol isopropílico (70%), DisCide@,

CaviCide@ o EnviroCide@

Garantía del dispositivo 2 años

Números de componentes

Dispositivo Número

Kit dispositivo Aliee NightOne 1113277

Accesorios de repuestos Número de parte

Cinturón de esfuerzo torácico, adulto 1113310

Cinturón de esfuerzo torácico, grande 1113311

Cánula Nasal Pro-Flow, adulto, cant. 60 No esteril P1328-60

Estuche de transporte 1117455

Guia de inicio rápido, paquete de 10 1113329

Contenido del paquete

En el maletín de transporte Alice NightOne que le ha entregado el proveedor encontrará:

ots¡>o<itivo Alce NíghtO""
((011el (inturó" de esfuerw y el

"""",r de SpO, (ooKboo.)

alllJb. ••••••.1 N•••.••I delusuario y
Gula de mido r:ipído

DescripciólI general de Alke NightOne

Vista froI1la1
Conexión p••.•.

l. d",,1a

setl<ar de SpO,

kono de «>n"",oo kOltO de <OIIeXIOO

del (",tUI"" C"lIeXmn ,"¡¡I.m~nu (" 'u d'"pG>llJvo
de ",fuerzo p" •.•• l. CiÍnul:o dl'POfle de el",)

O~<¡J@C0" '
., _, 1
••OlIO e <"""""0'1 kono de [<OftOde indialÓOf

d••SpO, <olleOO"de 1.. de lstudio <OITKIO
<;;rml./

Iconos

En la parte superior del dispositivo pueden figurar los siguientes iconos. Cada icono se asocia a la
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conexión de un sensor o dispositivo, excepto el indicador de Estudio correcto. Estos iconos se han ~~~ ~~/ ..

incluido para guiar la aplicación de los sensores o para mostrar el estado de los sensores o del . ::::;.--

dispositivo.

El estado del icono mostrado depende de la conexión a la que se refiera.

~•

•• Indocador de EstudiO correcto
•• (~ra continuación)

IcO/1Ode oonexión inalámbnc.;¡
a un dispo~tlVO te",péutico (50
su d" rtivo di one de ella

Se ha establecido la conexión y Ileg.abuena ser,a1 al rl"f'OSitrvo.

Es preciSO conectar el S'1'nSorO el dlSp05rtivo no ,-"etbe blJ"""
,,,mi y hay que a¡uslar la conexión actual.
Pruebe a qurtar y ",,!ver a colOCA!',,1~ensor O a ajustar la
COlocaCión del sensor Mrta que el ICOno aparezca verde fijo.
Noo, rueden hocer(olro un ¡Wrde resp¡rodo/les pora que .-
dj~SllNo detecte una !;I¡¡.,naodial.

Una ve¡ finali7,ada la coo~guraci6n guiada. todo<; lo> íconos se
mostro.rán en verde fijo y,tran<cu".,do aproximadamente 1 minlJlo.
se ir.in apagando de forma individual en ~I sigu<~nte orden; icO/1o
de SpOr icono del cinturón de esfuerzo. icono de la cánula y.
finalmente, (ada segmento del Indicador de EstudLo CO!Tecto.
Esto indlQ que lodos lo, sensores necesario. se han colocado
oom:ctameme y que el dosposrtrvo recibe una buena sellal de
todas la, oooe",on", """esaria.s.

Icono de conexOO del
onWfÓn de C'fucrro

Icono de conexoo del
scnsorde SpO,

Icono de conexión de
la cánula o ma>eanlTa de
CMP

Amanllo
Intermrtente

Ind,caclÓn de
configuraci6nroe,,"

Indicador de Estudio correcto

El Indicador de Estudio correcto muestra cuántos datos de buena calidad ha recogido el dispositivo

durante el tiempo configurado por el proveedor. Para visualizar el indicador de Estudio correcto al final

de un estudio, compruebe primero que el dispositivo haya parado de grabar. Mire dentro del sensor de

Sp02. Si la luz roja está encendida, el Alice NightOne seguirá en modo de grabación. Para salir del

modo de grabación y finalizar el estudio, pulse y mantenga presionado el botón del usuario hasta que

p~rpadee el indicador Estudio correcto.

Una vez que el dispositivo haya salido del modo de grabación, espere al menos 1 minuto. Vuelva a,
pulsar brevemente (durante menos de 5 segundos) y suelte el botón del usuario; aparecerá el

indicador Estudio correcto.

Importante: El indicador de Estudio correcto solo se puede revisar al final de un estudio. Si mantiene

pulsado el botón del usuario mientras hay un estudio en curso, finalizará el estudio y se apagará el

dispositivo.

. • . • .• El dlspos'tiva ha •El d'5posrtivo ha recogido
recogido \Ill 7S % de •• un 75 % de datos de
datos de buena cal ida:! buena calidad solicitados
SOlicitados por el por el proveedor.

--~-- P~o~. ... .. ---- -- .__ .• El d,spositlvo ha •• El disposníva ha recogido.- recogido lJIl 50 % de •• un ,00 % de datos de
datos de buena calidad ooena calidad solic~adO\
solicitados por el por el pn:rveedo~
eroveedor

¿.. Estado indicador de Estudio correcto
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Conexión Inalámbrica a un dispositivo terapéutico \v~~
SI su proveedor ha configurado Allce NlghtOne para que se comunique de forma Inalámbrica con su'<;; -

dispositivo terapéutico de Philips Respironlcs compatible, los dos dispositivos se podrán vincular de

forma automática y conectarse cuando se encajen ambos extremos del cinturón de esfuerzo en el

dispositivo A1ieeNightOne y el dispositivo terapéutico se encuentre dentro del alcance.

Nota: El icono de conexión inalámbrica del Alice NightOne adoptará un color verde continuo.

Si los dispositivos no se conectan automáticamente, el icono de conexión inalámbrica de Alice

NightOne puede parpadear en color amarillo o directamente no aparecer.

Asegúrese de que:

• el dispositivo terapéutico está encendido.

• el dispositivo terapéutico se halla dentro del alcance.

Si los dispositivos siguen sin conectarse después de comprobar y/o corregir los elementos anteriores,

es posible que el proveedor tenga que reconfigurar los dispositivos. Póngase en contacto con el

proveedor para obtener más ayuda.

3,4 UTILlZACION

Preparación para un estudio del sueño

El dispositivo Alice NightOne se encenderá automáticamente y comenzará a grabar cuando se

conecte el cinturón de esfuerzo. También se puede encender manualmente pulsando y manteniendo

pulsado el botón de usuario hasta que el indicador Estudio correcto parpadee. Al encender el

dispositivo se iniciará también la configuración guiada para ayudarle a colocar las conexiones y los

sensores apropiados.

Cuando esté listo para ir a dormir, solo tiene que acoplar los sensores tal como se describe en la

siguiente sección.

Cómo montar los sensores

Advertencia: El dispositivo Alice NightOne se debe llevar puesto sobre la ropa.

1. Cinturón de esfuerzo

Colóquese el cinturón de esfuerzo alrededor de! pecho, de manera que el dispositivo Alice NightOne

quede en el centro de este y el cinturón se encuentre uniformemente alineado con respecto a ambos

pezones, o unos centímetros por debajo, si le resulta más cómodo. Ajuste la longitud del cinturón de

modo que, antes de que empiece a estirarse, el extremo suelto quede a la distancia de una mano del

dispositivo.

Inserte el extremo suelto del cinturón en la ranura de enganche con la que cuenta el dispositivo. De

esta forma se encenderá automáticamente el dispositivo, este comenzará a grabar e iniciará la

configuración guiada del dispositivo.

Ajuste el cinturón de modo que quede ceñido sIn que moleste. Tras varias respiraciones con el

cinturón conectado, el icono del cinturón de esfuerzo dejará de parpadear en amarillo y se pondrá

v de. Si no cambia a verde, compruebe la posición y el ajuste del cinturón.

p
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Ajuste ~el cintUrón d••• fu."o

2. Conexión de la cánula o de la mascarilla facial

Su proveedor podrá optar por que lleve una cánula o una mascarilla facial no estéril conectada al

dispositivo terapéutico de CPAP.

Conexión para la cánula

Si no está ya conectada, conecte la cánula nasal al puerto de conexión de la cánula del dispositivo.

Advertencia: Al conectar los sensores y cables tenga cuidado de disponer los cables de forma que se

reduzca el riesgo de estrangulación o molestias, o de que se desprendan los sensores.

Colóquese el tubo de la cánula por detrás de las orejas y lIévelo por debajo de la barbilla,

asegurándose de que los vástagos sensores de la cánula miren hacia arriba y queden dentro de las

fosas nasales.

Nota: Su proveedor puede haber incluido esparadrapo con el dispositivo Alice NightOne.

Si es asi, puede usarlo para sujetar la cánula en la cara pegándola con un trozo de esparadrapo en

las mejillas.

A continuación, deslice el regulador del tubo hacia la barbilla hasta que quede ajustado, tal como se

muestra en la figura. Tras varias respiraciones con la cánula bien colocada, el icono de la cánula

dejará de parpadear en amarillo y se pondrá verde. Si no cambia a verde, asegúrese de que los

vástagos sensores de la cánula están dentro de las fosas nasales. Respire por la nariz durante diez

segundos y vuelva a mirar el icono.

¡Importante.' La cánula es de un solo uso.

"

Colocación de la cánulaConexlon para la dnula

Conexión de la mascarilla facial

Si su proveedor le ha pedido que utilice su dispositivo terapéutico con Aliee NightOne, encienda el

dispositivo terapéutico y asegúrese de que el ventilador esté encendido.

Póngase la mascarilla de forma que la pueda llevar con comodidad y sin que presente fugas, tal como

haría normalmente. Para obtener más información, consulte las instrucciones que acompañan a la

mascarilla o el dispositivo terapéutico.

Tras varias respiraciones con la mascarilla bien colocada y el ventilador encendido, el icono de

L ."n~. ..'r',I',
(H_ n', .'

P¡,i:'1 "';." r •. '.
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conexión de la canula o la mascarllla de ePAP ( ) dejará de parpadear en amanllo y se pondrá verd~~: fl._;y
SI el icono no se pone verde, asegúrese de que la mascarilla esté bien ajustada y de que el ventilador

del dispositivo terapéutico esté encendido.

Respire durante diez segundos y vuelva a mirar el icono.

Después de la conexión inicial, el icono de conexión de la cánula o la mascarilla de ePAP empezarán

a parpadear en cofor amarillo otra vez, hasta que el Aliee NightOne detecta una señal buena del

dispositivo terapéutico. Si el icono no se pone verde, asegúrese de que la mascarilla esté bien

ajustada y de que el ventilador del dispositivo terapéutico esté encendido. Respire durante diez

segundos y vuelva a mirar el icono.

3. Sensor dactilar de Sp02 Acople el sensor dactilar de Sp02 al dedo índice de acuerdo con las

instrucciones del proveedor, y pase el cable del sensor sobre la cara posterior de la mano.

Tras varias respiraciones con el sensor dactilar bien colocado, el icono de Sp02 dejará de parpadear

en amarillo y se pondrá verde. Si no cambia a verde, compruebe la colocación del sensor y asegúrese

de que está bien sujeto.

Nota: Su proveedor puede haber incluido esparadrapo con el dispositivo Alice NighlOne. Si es así,

puede usarlo para rIJarel sensor de Sp02 a la mano. Para ello, cierre el puño y pegue el esparadrapo

sobre el cable en la cara posterior de la mano.

"'

Conexl6n del sensor dactilar de Sp02

Nota: Si necesita más ayuda para configurar o utilizar el dispositivo, póngase en contacto con su

proveedor.

Inicio del estudio

Una vez se hayan conectado todos los sensores y el dispositivo esté recibiendo señales de calidad de

todos ellos, los iconos se muestran en verde fijo y, transcurrido un minuto, se apagarán

individualmente en el siguiente orden: icono de Sp02, icono del cinturón de esfuerzo, icono de la

cánula y, finalmente, cada segmento del Indicador de Estudio correcto.

Esto significa que el dispositivo ha comenzado a grabar y ya se puede ir a dormir.

/

Poblo
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Comprobación del estado del sensor ~> &'
El bolón del usuario le permite comprobar el estado de los sensores en cualqwer momento durante el

transcurso del estudio.

Para comprobar los sensores, presione y suelte el botón del usuario. Los iconos de los sensores se

muestran según el estado del sensor. Cuando la conexión es correcta, aparece un icono verde fijo y si

no hay conexión o esta falla, aparece un icono amarillo intermitente.

Finalización del estudio

Cuando se despierte por la mañana. pulse y mantenga pulsado el botón de usuario hasta que el

indicador Estudio correcto parpadee para finalizar el estudio y detener la grabación del dispositivo.

Espere al menos 1 minuto.

A continuación, pulse y suelte rápidamente el botón del usuario hasta que aparezca el indicador de

Estudio correcto. Tome nota del estado del indicador de Estudio correcto, ya que puede que el

proveedor le pida esta información.

Retire con cuidado los sensores y el dispositivo Alice NightOne. Deseche la cánula, introduzca el resto

de los sensores y el dispositivo en el maletín de transporte y devuélvaselo al proveedor como le haya

indicado.

Cambio de las pilas

Si se lo pide el proveedor, puede que tenga que cambiar las pilas del dispositivo Alice NightOne.

Para cambiar las pilas:

1. Retire la tapa de las pilas de la parte posterior del dispositivo Alice NightOne.

2. Retire las pilas gastadas y deséchelas de acuerdo con las normativas locales.

3. Inserte las nuevas pilas de modo que los polos positivos (+) coincidan con el diagrama que

aparece en la parte inferior deí compartimento.

4. Vuelva a colocar la tapa de las pilas.

¿'
I C.mblo de 1» pil.,

•
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3.6.; INTERFERENCIAS CON OTROS DISPOSITIVOS O TRATAMIENTOS

" - "NOjJtilice el sistema a menos de un metro de cilindros o tiendas de oxigeno.
qu"'to TI1ClII~'-'

t',-, 10 -" nADO No utilice el sistema en entornos en los que se pueden producir explosiones, como en las inmediaciones
P :--•....

C'''>n'i .•...'', .$fuentes inflamables o explosivas.
pr.i¡;¡:,';, r .. "" , ;v'iedicos

I)Jvision
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Los registros de pueden verse alterados por

o el funcionamiento de equipos (de diatermia) de alta frecuencia

o los desfibriladores o equipos de terapia de onda corta

o la radiación (por ejemplo, radiografías, Te)

No conecte equipos telefónicos a las entradas auxiliares.

Si el paciente lleva marcapasos, consulte al médico del paciente antes de realizar el estudio.

Retire lodos los electrodos del paciente (componentes que le ha aplicado) antes de realizar una

desfibrilación cardíaca. El equipo y sus accesorios no están protegidos contra los efectos de la

desfibrilaci6n cardíaca.

No utilice el sistema en entornos de resonancia magnética (RM) o cerca de fuentes de alta emisión.

3.8.; Limpieza y mantenimiento
Limpieza

Dispositivo Alice NightOne

Limpie Afice NightOne entre usos en pacientes,

Para limpiar el dispositivo:

• Humedezca un paño suave con agua y jabón o un detergente suave. Retuerza el paño para eliminar

el exceso de agua .

• Pase con cuidado el paño sobre el dispositivo. A continuación, seque con un paño limpio y seco,

Si es necesario, el dispositivo se puede limpiar también con alcohol isopropílico (70 %), DisCide@,

CaviCide@ o EnviroCide@.

Precaución: No esterilice el equipo Aliee NightOne en autoclave, con gas o por presión.

Precaución: No limpie el dispositivo con limpiadores a base de glutaraldehído, ya que no se han

evaluado sus efectos sobre el primero.

Maletin de transporte

• Humedezca un paño suave con agua y jabón o un detergente suave. Retuerza el paño para eliminar

el exceso de agua .

• Pase con cuidado el paño sobre el dispositivo. A continuación, seque con un paño limpio y seco.

Precaución: No limpie el maletín de transporte ni el protector de espuma con limpiadores químicos

fuertes, dado que podrían dañarse,

Sensores

Cuando termine el estudio del sueño, si los sensores son para uso exclusivo de un solo paciente,

debe desecharlos y, si son reutilizables, Iímpielos una vez que se los retire al paciente.

Cánula

¡Importante/ La cánula es de un solo uso.

Después de un uso, deséchela.

Cinturón de esfuerzo

Lave los cinturones con agua caliente y detergente de la ropa y seque al aire. Los siguientes

f productos de limpieza, si se utilizan de acuerdo con las instrucciones del fabricante, no deberían

degradar los Cinturones ni acortar su vida utll: Limpiador desinfectante de hospital a granel Amphyl@,

Desinfectante DisCide@ ULTRA, CaviCide@.

Después de limpiarlos, cerciórese de que los cinturones y los conectores se secan por completo.

ugU<;IOTha:!gen
J .')r:¡'A. 'C)

~Ar~:,'rl", i.; 'l.
Dívísíon )is.:n '1;, ,.i,_ (J'<"J_~
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Sensor de Sp02 y módulo de oxime1ría

Si el sensor de Sp02 es para uso exclusivo de un solo paciente, deséchelo.

En caso de que los sensores de Sp02 y el módulo de oximetría sean reutilizables, Iímpielos mediante

los procedimientos utilizados en sus instalaciones y de acuerdo con las instrucciones del fabricante.

Cuando no esté en uso, guarde el dispositivo Alice NightOne en su maletín de transporte.

Precaución: Si va a almacenar el dispositivo y no utilizarlo durante un período de tiempo superior a

tres semanas, extraiga las pilas. Alice NightOne no cuenta con componentes que pueda reparar el

usuario. Aparte de la limpieza rutinaria y la sustitución de las pitas, el sistema no precisa de

mantenimiento ni calibración adicional por parte del usuario. Cualquier fallo del dispositivo, de los

canales o de la señal deben comunicarse a un centro de servicio de Philips Respironics.

3.11 SOLUCiÓN DE PROBLEMAS
Prob'ema SoluclOn

El ICOnodel 5en';Or de SpO. Asegúrese de ~ el 5ensor de SpO, está colocado
ISl~ue ""madeando e<1am;U;11o. correctamente de forma firme en el dedo del oente.

~rese de qUll el anturón 00 esfuerzo está bien
conllCl;ldo al dispositivo Abce NlghtOne.Asegúrew,

El ICono del sen50r de cinturón aSimismo, de que el cinturón se halla correctamente
de esfuerzo sigue parpadeando colocado alrededor del pecho del paciente y que está
en amarillo. bien ¡¡justado 00 modo que la tensió" sea la adecuada. S,

está demasiado apretado.aflójelo un poco para que nO
estéd~Sladotenso.
Asegúrese de que la cánula se ha colocado
correctamente flO'"detrás de las orejas del pacIente y

8 Icono de la cánul.l. sigue por debajo la barbill.J.con los vástagos de los sensores
parpadeando e" amarillo. de la cánula hacia amba y dentro de las fosas nasales.

Asegúrese también de que el paciente respira a tnvés de
la nanL

La hebilla del cinturón de Asegúrese de que ambas hebillas estén firmementeesfuerzo se desengancha del
Idlsnosrtrvo. encajadas en las ranuras al conactarla. al dlspositrvo,

Pulse y mantenga p~sado el botón del U5Uano° conecte
el cinturón de esfuerzo para ,nlCiar la conf¡guradón guiada

AIlCeNlghtOne no Inioa el y empezar a grabar. Si no se enoendlln las luce•. cambie
estudiO. las pilas y IiUelvaa intentarlo, S, se ha est.ableodo una

hora de inICIOprogrnmada, el disposiuvo no ,niCiarála
Iwabaclón hasta esa hora.

I

Pof)lo Ar¡, 1,' ~to [f';0r:gen

Asegúrese de que el dispo~itivo ter~utico de Philips
Rllspironlcs d"pone de la fLJnc;,óninalámbrica o de
Bluetooth. Con;u~e el manual de InstrUCCIOneSdel
d" ~i"tivotera 'utico ara obt"",er más información,
Asegúrese de que el d"P051"UVOterapéut,ca de I'h~ips
RelpironlC5 esté encendido, <;11wntilador apagado
y qU<'!Abell N,ghtOne se halle dentro del alcance

Alice NiglrtOne no se vincula rc>X'madamente 3,05 m).
de forma InalámbnC<la. un Compruebe qU<'!el disposrtlV<)ternpéutico Philips
dl5pOsrtlVOterapéutico o el Resp'ron'cs no I!~é Vinculado aetualmllntll a otro
<cono de cone"ión lnalámbnca dlSposrtlYOmóvil. Los dlSp05rbvos terapéutICO. de PhIIV'
contmúa pa'l'adeando en Resplronlcs solo se pueden VIncular a un dlSposrtrvo en
amar'¡lo. un momento dado.

Si su disposrtivo tllrapéutico de I'hilips Respironics
dISpone de la funCión de BJuetooth, aregúrMe de que está
habllrtada.
La funCión de v,ncul"C1ón lI"'lalámbncapuede no estar
d,spomble ~n su d'SPOSltIVOAhc". N,zhtOne lont~ct"
con Atenc;lón al diente o cOn el provell'dor del equipo
p.ara obtener asistencia.

Al tr2tar de ImpoMa.r datos d"
Alice NlghtOne por medio de Esto no ,ndoc" neces.ariaml!nte un probJ.:.ma COnelun USB, apa'"ecerá una "'lntal1a disposrtNo Alice N;ghtOne.Acepte la recomendación deen1llrgente en el ordenador que

explorar y roparar.le pedirá que explorn y""pare
el d,>ca.

I
Phil;': ,

Division SI;;i<"

,
" '.~
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Especificaciones radioeléctricas

Límites de frecuencia de funcionamiento: De 2,400 a 2,4835 GHz

Potencia de salida normal: 2,5 dBm

Máxima potencia de salida: 4,0 dBm

Modulación: GFSK, P/4 DQPSK, 8DQPSK

PHILlPS---~~~--RESPIRONICS

3.12 CONDICIONES AMBIENTALES,

Alice NightOne
Instrucciones de Uso

Información sobre temperatura y almacenamiento

Funcionamiento

Temperatura: +5 oC hasta +35 oC

Humedad: Entre un 15 % Y un 95 % de humedad relativa, sin condensación

Almacenamiento

Temperatura: -20 oC hasta +60 oC

Humedad: Entre un 15 % Yun 95 % de humedad relativa, sin condensación

El dispositivo Aliee NightOne está diseñado para cumplir las siguientes normas:

lEC 60601-1, lEC 60601-1-2.

3.14 ELIMINACiÓN

Recogida selectiva para equipos eléctricos y electrónicos, según la Directiva 2012J19/UE de la CE.

Deseche los componentes del sistema de acuerdo con las normativas locales,

3.14 RANGO Y PRECISiÓN DE SP02

Pantalla: 1-100 % (La Sp02 mostrada es la saturación funcional.)

Calibración: 70-100 %
/.

/

='n;"g. ",':":,' !~".:.",~"
CD- IJII'~'-""'a 1", "i,',.

l'hilil" '\'-~~"",d~\ l"';:III"-,,,~
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(j,16 -AÑO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL".

;Ministerio de Sa[ud
Secretaria áe Ci'ofítu.:as,
<R.!guÚJcióne Institutos

.!lJ'I'MYI q"

ANEXO

CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110-4318-15-6

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamento$,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N¡O

••••••••••••••••••• I Y de acuerdo con lo solicitado por Philips Argentina S.A., se

lut9iz8la 6scripció'n en el Registro Nacional de Productores y Productos dl
Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes dato\s

identifica torios característicos:

Nombre descriptivo: Registrador de Esfuerzo Respiratorio.

Código de identificación y nombre técnico UMONS: 17-885 Monitores de Apnea,

para uso en adultos,diversos canales fisiológicos, indicado

para Registro. [

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Respironics. ¡.

Indicación/es autorizada/s: destinado a la recogida y registro de datos dk

en entorno1s

hospitalarios y/o domiciliarios. No cuenta con alarmas fisiológicas, no es uh

monitor a ti.~~po real de parámetros fisiológicos.

Modelo/s: Alice NightOne.

Período de vida útil: 5 años.

Forma de presentación: por unidad.

4

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias./:-
~



Fabricante:

Respironics Inc,

Lugar/es de elaboración:

1001 Murry Ridge Lane Murrysville PA 15668.

Se extiende a Philips Argentina S.A. el Certificado de Autorización e Inscripción del PM-

1103-200, en la Ciudad de Buenos Aires, a .9.J.nAK.2.Q.16....., siendo su vigencia

por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

Dr. ROBERTO L&DE
Suaadmlnl8trador Nacional

A....N.M.A.T.

DISPOSICIÓN NO
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