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VISTO el Expediente N° 1-47-17021-10-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Agimed S.R.L. solicita se autorice
la inscripcidon en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nueve producto médico.

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

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya 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 dreas técnicas precedentemente citadas.

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

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

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89,
inciso 11} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Respironics, nombre descriptivo Monitores de diagnostico del suefio y nombre
técnico Monitores de Apnea, para Registro, de acuerdo a lo solicitado, por
Agimed S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 a 18 respectivamente, figurando
como Anexo II de la 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 III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados deberad figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1365-50, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) aftos, 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

notlfiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
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Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de

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

archivese

Expediente N° 1-47-17021-10-1
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del P?DTC@J aIEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ..M. ... Y. .M. ...

Nombre descriptivo: Monitores de diagnostico del suefio.

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 17-885 - Monitores de
Apnea, para Registro.

Marca del producto médico: Respironics.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacién/es autorizada/s: Registrar, mostrar e imprimir informacion fisioldgica
registrada durante el suefio, dirigida al diagndstico y la documentacién de los
distintos trastornos fisiologicos o del suefio de pacientes adultos o infantes.
Modelo(s): 1) Alice 5, 2) AlicePDx, 3) Alice LE.

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

Lugar/es de ellaboracic')n: 1) 1001 Murrysville PA 15668, Estados Unidos de
Ameérica, 2) 175 Chastain Meadows Court, Kennesaw, GA 30144, Estados Unidos
de Ameérica, 3) 20300 Empire Avenue, Building B-3, Bend, OR 97701, Estados

Unidos de America
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

8.0



“2011 - Afio de] Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Menistoris o Totord
Sirotnrin ot Foditiom
fj;(f«é;m oo Fnstitiutis
ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-17021-10-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnolo%'a dﬂédlca (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicibn N©

3.1

inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

, ¥ de acuerdo a lo solicitado por Agimed S.R.L., se autorizd la

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Monitores de diagnostico del suefo.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: ECRI 17-885 - Monitores de
Apnea, para Registro.

Marca del producto médico: Respironics.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacidn/es autorizada/s: Registrar, mostrar e imprimir informacion fisiolégica
registrada durante el suefio, dirigida al diagndstico y la documentacién de los
distintos trastornos fisiolégicos o del suefio de pacientes adultos o infantes.
Modelo(s): 1) Alice 5, 2) AlicePDx, 3) Alice LE.

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

Lugar/es de elaboracién: 1) 1001 Murrysville PA 15668, Estados Unidos de
America, 2) 175 Chastain Meadows Court, Kennesaw, GA 30144, Estados Unidos
de América, 3) 20300 Empire Avenue, Building B-3, Bend, OR 97701, Estados

Unidos de América.
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Se extiende a Agimed S.R.L. el Certificado PM 1365-50, en la Ciudad de Buenos

AIres, @ .......... 04.MAY.2011......, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la

fecha de su emision.

DISPOSICION N° _
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Proyecto de Rétulo

Importado por:
AGIMED S.R.L.

Belgrano 1215 Piso 10 Ofic. 105. Ciudad de Buenos Aires. Argentina

Fabricado por.
RESPIRONICS

1001 Murry Ridge Lane. Murrysville PA 15668 175 Chastain Meadows Court. Kennesaw, GA

EE. UU.

MINI MITTER COMPANY INC

Una compaiiia de RESPIRONICS INC.
Buiiding B-3, Bend, OR 97701 - EEUV

SISTEMA DE DIAGNOSTICO DE SUENO Modelo;

Refi#:

A

100-240 V
50/60 Hz

Temperatura de funcionamlento: +5°C a +40°C
Temperatura de almacenamiento y de transporte: -20°C a +60°C
Humedad — funcionamiento, aimacenamiento y transporte: 15% a 95% sin condensacion
Rango de presién atmosférica entre 110 KPa (a nivei dei mar) y 60 KPa (2.600 m sobre nivei mar)

RESPIRONICS GEORGIA INC.

30144 - EEUU.

SN 2000000 X (WII |

A CE€ hid

B1EI

Director Técnico: Leonardo Gomez. Bioingeniero Mat. N% 5545.

Condicion de Venta:

Producto autorlzado por ANMAT PM-1365-50

Biging. LFONARD\ GOM'”'

baaf, O

FERNANDO SCIOLLA
Apoderado
AGIMED S.R.L.




3180

Sistemas Respironics —Diagnéstico del Suefio - | g

Instrucclones de Uso

Importado por:
AGIMED S.R.L.

Belgrano 1215 Piso 10 Ofic. 105. Ciudad de Buenos Aires. Argentina

Fabricado por:

RESPIRONICS RESPIRONICS GEORGIA INC.
1001 Murry Ridge Lane. Murrysville PA 15668 175 Chastain Meadows Court. Kennesaw, GA
EE. UU. 30144 - EEUV.

MINI MITTER COMPANY INC
Una compaiia de RESPIRONICS INC.
Building B-3, Bend, OR 97701 - EEUU

SISTEMA DE DIAGNOSTICO DE SUENO
A R Ce ha

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

Director Técnico: Leonardo Gomez. Bioingeniero Mat. N 5545.

Condicion de Venta:

Producto autorizado por ANMAT PM-1365-50

> Estos dispositivos no emiten alarmas y no deben utilizarse como un monitor de apneas
automadtico, sino como un Registrador de Apneas. No debe utilizarse para la menitorizacién
continua en tiempo real.

3.2.;
Uso Previsto

Los sistemas Respironics para Diagndstico del suefio son sistemas polisomnograficos cuya finalidad
es registrar, mostrar & imprimir informacién fisiolégica dirigida al personal clinico y médico. Estos
parametros se presentan graficamente en una pantalla para poder realizar una revisién y un
diagnéstico, de forma parecida a la utilizacién de una grabadora poligrafica tradicional de papel. El
dispositivo puede utilizarse en hospitales, instituciones, centros del suefio, clinicas u ofros entornos de
prueba en los que es necesaria la documentacion de los distintos trastornos fisiolégicos o del suefio
de pacientes adultos ¢ infantiles.

Los sistemas Respironics para Diagnéstico del suerio recopila los datos de los sensores colocados en
el paciente y los envia a un PC en el que estd instalada la aplicacién para el an/élisis de la
informacién. Estas aplicaciones (Alice Software y Stardust Host) son programas de softwgbre basados
en Windows que sirve para monitorizar, mostrar, procesar y descargar datos polisdmnogréficos

grabados con el equipo.

3.3.;
Conexién de componentes de hardware FERNANDO SCIOLLA &
Apoderado

Una vez determinado el tipo de configuracion que utilizara (redg®ED Sulitdo red cablesda), puede - —
conectar los equipos. Gioing. LEUNARD . GOMEZ
Niat. COPITEG 5546

Director Técmco
AG MED LR

instrucciones de Uso (Alil-B) 1/14
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Instrucciones de Uso

Realice los siguientes pasos para configurar el hardware.

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

2. Desembaie el sistema y aseglrese de que se han incluido todos los componentes.

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

4. Coloque el tablero de entrada en una mesa o soporte encima y detras de la cabeza del paciente, al lado de la
almohada del paciente 0 en un gancho que esté cerca utilizando la correa que se incluye con el sistema. También
puede utilizar el soporte de montaje mural del tablero de entrada.

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

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

Precaucion: Nunca use un cable de extension con el sistema. Asegurese de que el disposifivo utiliza una toma
eléctrica de CA debidamente instalada con toma de lierra.

Si no estd seguro de si fa toma eléctrica tiene toma de tierra debidamente instalada, pida ayuda a un electricista.
7. Conecte el cable de alimentacion al puerto del conector de alimentacion (), situado en la parte posterior de la
estacion base.

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

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

10. Si esta utilizando un microfone para grabar sonidos ambientales o como interfono, enchufe el extremao del
cable del micréfono a la bateria del microfong. A continuacion enchufe el extremo pequeiio del segundo cable de
micréfono en el conector del microfono () en la parte posterior de fa estacion base y enchufe el extremo grande
en la bateria def micréfono.*

*Nota: Una vez instalado el programa Software y los dispositivos, puede habilitar la funcion de audio haciendo clic
con el bolon secundario del raton en ef icono Sala de la barra Starfer y seleccionando Configuracion de audio ¥
video en el menti desplegable. Consulte en Iz seccion 2.4, Adicidn de accesonos, las instrucciones para ajustar Ia
configuracion de audio y video. La funcidn de intercomunicacion sdlo ests disponible en el sistema 5.

12. Si utiliza altavoces con el sistema, conecte el extremo macho (de color verde) del cable del altavoz a la
conexién del altavoz ( ) en la parte posterior de ia estacidén base. Conecte sl otro extremo dei cable directamente
en cuaiquier altavoz de PC con alimentacién normai.*

“Nota: Si el técnico se encuentra en una sala de control diferente del laboratono del suefio, los altavoces y el
micréfono le permiten hablar directamente con el paciente desde Ia sala de control. Los aftavoces y el microfono
funcionan igual que un interfono unidireccional.

La funcion de intercomunicacion sdlo estd disponible en ef sisterna ALICE 5. C//
Noia: Los altavoces solo estdn disponibles para el uso con la funcion de VolP de ALICE 5.

Puede cambiar el velumen del sonido mediante el control de volumen de los altavoces o bien utilizar el ajuste de
control de volumen de su PC,

13. Para conectar un dispositivo terapéutico de Respironics (CPAP, Bi-Level, etc.) al sistema

ALICE, conecte el extremo del conector serie del cable de comunicaciones del dispositivo terapéutico al puerto de
conexién serie Com 1 (), en la parte posterior de la estacion hase. Conecte el otro extremo del cable al puerto de
la parte posterior del dispositivo terapéutico o a la tarjeta Sleepilink, si corresponde. De este modo puedscontrolar
el dispositivo terapéutico directamente con el sistema. Consulte el manual del dispositivo terapéutico paré\wobténer

informacion sobre la conexion.

FEANANDO SCIOLLA

oiding. LTEUNAR
A.L. it o
Instrucciones de Uso (AlH-B) 2/14 AGIMEDS Mal. COPITEC 5545
Director Técn:co
AG WD 5.7, N
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14. Si lo desea, puede conectar otros dispositivos médicos extemos de otros fabricantes utilizando los conectores
de entradas auxiliares, situados en la parte posterior de la estacién base. Consulte los manuales de estos
dispositivos para obtener informacion adicional.

Nota. El resto de conexiones de la estacion base, {puerfos USB, puerios de accesonos, canal auxiliar y puerio de
conexiones serfe Com 2} no se utiliza actuaimente.

15. Instale ef software

Nota: Si Ef Software detecta que ef dispositivo estd configurado para una zona forana diferente, se producira un

error de inicio.

3.4.;

Comprobacion de las conexiones del cable

Examine las conexiones del cable tal y como se describe a continuacién antes de comenzar una
adquisicién,

1. Compruebe las conexiones de los sensores.

Compruebe que cada sensor esté conectado en el conector apropiade en el tablero de entrada de
Compruebe que el cable del paciente esté conectado adecuadamente desde el tablero de entrada a la
estacion base.

2. Compruebe las conexiones del dispositive auxiliar (en caso de que sea apiicable).

Compruebe que cada uno de los dispositivos auxiliares estén conectados a 1a estacion base utilizando
la entrada auxiliar especificada durante la configuracién del canal.

3. Compruebe las conexiones de la estacién base.

Comprobacién del funcionamiento del equipo
Debe comprobar que €l equipo esta funcionande bien antes de comenzar la adquisicion.

Comprabaclién de los dispositivos alimentados por bateria M

Compruebe el estado de carga de la bateria del sensor de posicién del cuerpo realizando un cambio
de posicion, Cuando la bateria del sensor esta agotada, éste detecta la posicion de “incorporade”,
independientemente de la posicidn corporal real del paciente. Consulte la documentacion
proporcionada por el fabricante del sensor de posicién del cuerpo para obtener mas informacién sobre
las baterias.

Si estd utilizando un micréfono o como interfono, recuerde que debe apagarlo cuando termine el
estudio para prolongar la duracion de la bateria.

Si esta utilizando cinturones de esfuerze zRIP de Pro-Tech y el médulo incluido que funciona con
baterias, pruebe las baterias realizando una comprobacién de esfuerzo. Los dos cinturones deben
estar conectados al médulo de baterias o no funcicnaran correctamente. También debe comprobarse
la ganancia para visualizacién teniendo en cuenta el tamano del paciente: Como la medit:lxgén se basa
en el tama#fo del corte trasversal, un paciente méas grande puede obtener una ganancia rﬁ?yor yun
paciente mas pequéefic puede obtener una ganancia menor.

Compruebe |la impedancia y la calibracion realizando los siguientes procedimientos.

Comprobacién de la impedancia utilizando Software A
p ™ Sioing. LEONARD. GOmMES

L SoIOLLA Mt CORIIED 2545

F v . ”
ado Director Técn'Go

Instrucciones de Uso (Alll-B) 3/14 A GAm)ggs.HL. AG MID 5.Fie. \\
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ALICE le permite ver los valores de impedancia en cualquier momento durante el estudio sin que
afecte a los datos fisioldgicos que se estan registrando. No se perderan sefales fisioldgicas cuando
se esté viendo la impedancia,

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

Impedancia__ - | Accién recomendada

> 10 ghmios Cambie el electrodo utilizaado los procedimientos

cel laboratora
Entre 5.000 ohmios | Debe piantearse ef cambxio del siectrode aplicando los
y 10000 chmios procedimientos de su laberatorio.
< 5000 vhiries Ninguna. El sensar tiene una buena conexién

impedancia de electrodos

Comprobacién de la calibracién biolégica

1. Coloque los sensores

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

3. Inicie una adquisicion. El equipo comienza la captura de datos.

4. Indique al paciente que se tumbe boca arriba con los brazos a lo largo del cuerpo, los 0jos cerrados

y que respire suavemente y a un ritmo regular.

[ Seer T Accidn [N T
EG&E Silx que mueva in cabeza. indigue & paciente qua cierrs Jos parpados
¥ rjue mueva jentamanie s Jas a ta dereche ¥ o la Zaguiarde
repaticamente durdints ez SenuAGas. A eontinuacdn. iNagque et
pockerte gque derre 05 parpodos y que mauevs lentamarde s cios
Racia amiba ¥ hacéa abajs durente diaz segundas
EMG tle mentitn Indique: ai pacionte gue reige in mendibyia durante & seguncios, que
opriete la mandtbuia Furants 3 sequinies ¥ gua vuelve a mipjaria. Repita
&ste peogadinuantp 3 o 4 vecas
Microfano Huge qus 1 paciente raspire & un ritmo constante durante 15 segundos
mHe nteas errpte v sonide de ronguido durante 1o inspiraciin e indigue o
paciaia qua cuents dei | al 10,

Exfuerzo ingique @l pacients quS respHA por 18 Aoz & un rfmn constante duremte
aadominal v 5 sagundos y gus o repita respiiandn por fa bors. A conlinuacion
e Lo, WNTHSDF walique al paciante gua aglonte i respiracion durarte § segundos

¥ fluio de aire de y e Susite of Bire detoués.
canuia de prason

EMG da premas Indinue st paciarde que contraiga sl MOsewlo te una panlorrita dirarts
un segundo, reig@ duraiie otro segfundo, repitiendolo § veces. Rapetr
&h ia atre pantarriia. indique atl paciente que panga et pie en purda,
dabie 05 dedos, mantenga ia posieion y repita e ajercicio.

EECG ingigue al pacienta qus elva les parpados, se reiaje ¥ mire hacia defante
durante 10 segundos. A corminuacion  dwligue of pecente gue cEera fos
pérpados, sa relale ¥ mantengs s ojos miranda hacie delente durante
0 2eqgundos.

INTERFERENCIAS CON OTROS DISPOSITIVOS O TRATAMIENTOS

— No utilice el sistema a menos de un metro de cilindros o tiendas de oxigeno.

— No utilice el sistema en entornos en los que se pueden producir explosiones, como en las
inmediaciones de fuentes inflamables o explosivas.
- Los registros de pueden verse alterados por
o el funcionamiento de equipos (de diatermia) de alta frecuencia
o los desfibriladores o equipos de terapia de onda corta

TR i L
EEANAHDD BN

o laradiacion (por ejemplo, radiografias, TC) Apoderads
. P " HiMED 2 AL
—  No conecte equipos telefénicos a las entradas auxiliares. ALIM /

- Si el paciente lleva marcapasos, consulte al médico del paciente antes de realizar el estudio.
- Retire todos los electrodos del paciente (componentes que le ha aplicado) antes de realizar
una desfibrilacién cardiaca. El equipo y sus accesorios no estén protegidos contra los ei‘gctOS

de la desfibrilacién cardiaca.

emision.

SOt EONARDC GOMEY,
Mai SOPITEC 2845
Qirector Técnico
AG MCD S.rFi.,

Instrucciones de Uso (Alll-B} 4714
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3.8.;

Limpieza y mantenimiento

Este capitulo describe como limpiar los sensores y el equipo del sistema.

Siga las siguientes instrucciones para la limpieza de los sensores:

« Desconecte siempre los componentes de todas las fuentes de alimentacién eléctrica cuando vaya a
limpiar el sistema o cualquiera de los accesorios.

» Desconecte todos los sensores vy los cables del equipo del sistema antes de realizar la limpieza.

- Siga las instrucciones del fabricante para la limpieza y desinfeccion de cualquier squipo de
monitorizacidn y deteccién que se utilice con el sistema.

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

Estacién base, tablero de entrada y cable del paclente

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

Precaucion: No realice la esterilizacion por autoclave, gas o presion del equipo.

No ponga al remojo ni sumerja ef equipo en ningtin liguido.

Detectores

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

Algunos sensores requieren de una limpieza especial.

Nota: Ef equipo adquirido de otros fabricantes puede necesitar méfodos de limpieza y desinfeccion

diferentes.

Electrodos del EEG

Limpie los electrodos del EEG siguiendo los procedimientos aplicades en el centro y de acuerdo con
las instrucciones del fabricante de los electrodos.

Sensores del ECG

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

Sensores de flujo de aire C//

Después del uso deseche la canula pero conserve el transductor de presion, Limpie el sensor y el
i
cable de sensor con un producto de limpieza que no tenga base de alcohol. \\
Si utiliza un sensor termistor de flujo de aire, limpie el sensor y el cable dgl sensor con un producto de

limpieza que no tenga base de alcohol.

F DO SCIOLLA
Apoderado 5
Sensores de ronquido, del actimetro y de la posicion del cut-ﬁ&;MED S { N

Limpie cada uno de los sensores de ronquido y del actimetro con un pafio humedecido ef alcohol.. e

S [Pt AL = TV T a VP il
R OH Gy e
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Limpie los sensores de posicion del cuerpo siguiendo las instrucciones proporcionadas por el
fabricante. Si procede, cambie la bateria del sensor de posicién del cuerpo siguiendo las instrucciones
del fabricante.

Precaucion: No deje que entre liguido en el sensor de ronquido.

Cinturcnes de esfuerzo
Los sensores de esfuerzo pueden limpiarse con un desinfectante suave. Los cinturanes pueden
lavarse con agua y un detergente suave, Si fuera necesario, cambie las baterias siguiendo las

instrucciones del fabricante.

3.9.;

Preparacién del paciente

Una vez que se ha instalado el equipo y Software, se puede comenzar la recopilacion de datos.
Debera conectar los sensores de paciente apropiados del tablero de entrada al paciente para la
adquisicion de los datos que necesita.

La edad del paciente determina el tipo de adquisicion y el tipo de datos recopilados. Existen dos tipos
de adquisicion: .

* Bebé: para este tipo de adquisicién la edad del paciente es de menos de seis meses. Durante la
grabacion de una adquisicién de bebé la estacion base realiza la puntuacion del suefio en funcion de
la estabilidad respiratoria y la actimetria. Iguaimente, despuéds de la grabacion, el scftware realiza la
puntuacién del suefio utilizando la estabilidad cardio-respiratoria y la actimetria.

» Adulto: para este tipo de adquisicion ja edad del paciente es de seis meses o méas. Durante la
grabacion de una adquisicion de adultos, la estacion base no puntua el suefio.

Puede recopilar los datos de EEG para los tipos de adquisicion en bebés, pero el software no los
utiliza para realizar la puntuacion de las fases neumolégicas del suefio debido a que los patrones de
EEG no estan completamente desarrollados hasta que los pacientes cumplen los seis meses de edad.
El tipo de adquisicion es diferente del método de puntuacion del suefio. Después de la grabacién se
puede determinar {mediante Software) si se puntua el suefio mediante las fases neumoclégicas o
neurolégicas del suefio. De forma predeterminada, el software asocia las adquisiciones de adultos con
las fases neurclégicas del suefio y las adquisiciones de los bebés con las fases neumolégicas del
suefio.

Nofta: Si dispone de sensores de dispositivos auxifiares tales como medidores de pH, oximelros,

monitores de apnea, efc., siga las instrucciones del fabricante para coneclar los sensores al paciente.

Conexion de los electrodos del EEG
Debe conectar los electrodos del EEG especificados en el protocolo del centro y en funcion d% la configuracién
seleccionada. La Tabla enumera los puntos tipicos del EEG a partir de | les se recopiian\‘qos datos durante
¢l estudio del suefio, “

CRNANDO SCIOULA

Puntos tipicos para la recopilacién de datos "“28'&563.\--
Puntos tipicos del EEG para la Punth eSS del ECG para a recopliacion d
recopilacién de datos
Biging. LEQ
Mat. COPTHEG 5045,
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Adquisicién de EEG

Punto - Dascripeidn Tipo . [ Niimero de derivacion | Colorss
Fpi EES poler frontal izguierde Tabiarc de antrada norteamericena (de acusrdo con AAMS, codiga AMA
= - ocoddigo EE.ULUL)
Fr2 EES padar frontat derecha EC.G de una Detivaman RA ilrazn derecho) = blance
Fz EEG reso fromai (inga madia) gerivacion LA (brazo izquerdo) = negro
ka} = verd
Fa EEG frental izquaerdn RL ¢piernn deracha) = varda
F4 EET fraptal derecha HNotu: Mo cohects Ja detivecion RL
A y {pierna derecha) si esta utdizando
F7 EEG ternpornl anlerior izquierds & potencial de tierra det EEG
FB EEG temzoral antenior derecho ECG d& © Derivacion | RA (brazo derscho) = bianco
cz EEG cero certral (finen media) Berivactones LA (brazo izquierda) = regro
RLépierna derecka) = varde
<y EEG central izauierdo
N Nota: No conecte fa ¢arivacion RL
£ EEG central sarechs {piarna derecna) siesta ublizanda
Pz EE{ vero pariatal jines media) =l potancal de berrs dei EES
3 EEG pavietal izeuierdo Clartvacion i RA (brazo defscho} = pianco
e EEG ol dorooho LL (pierma izquisrda) = rajo
etal dore
pen Tabisro de anirads internacionat (de acuardo con sl codigo IEC o cadigo EL)
H M
T3 EEG tempornl izquierco ECG de una Berivocion i RA (DFazo derecho; = reio
T4 EE temporal geracho derivacion LA (orazo zquisrdo) = amarilio
- RL e d ha} = neqg
75 EEG temporal posterior izquierdo tpisma derecha) = asgro
6 EEG temporal postencs cerscho Nota: NO conecle ta darvaciomn R
T {piang derecha) si 314 uBlizando
A2 AR Referentia dereche (reja derecha; sl potencial de tierra det EEG
AT R Referencia izguerda {orefa izquierda) ELMs de i Denvactinn | RA {brazs derachg) = raio
Teorra Conaxien a Yera cerivacionss LA torazo izguierdoi = an-arilio
RL rplema derecha) = negro
o EE{ veciptial izquierto
™, -~ o ; Nota: N2 conecte ia derivncion RL
oz EE( occipital derscho {pterna derecha) si 8514 Uhzanco
‘Recomendado gor Rechtschaffen y Kales o patencial de tierra det EEG
Dervacion it RA (brazo derecno} = o

LL {pierna izyLeerda) = rojo

1. Siguiendo las recomendacicnes del fabricante, conecte los cables del EEG al cuerc cabelludo del paciente

siguiendo los procedimientos del centro.

2. Decida si desea colocar los sensores contralateralmente o ipsolateralmente. Los estudios en adultos utilizan

una colocacién contralateral mientras que los estudios en bebés siempre utilizan una colocacion ipsolateral.
» Colocaciones ipsolaterales: Conecte el cable del electrodo de referencia A1/ M1 (en el lado izquierdo de la
cabeza del paciente) en la entrada A1/ M1 del iado izquierdo del tablero de entrada y conecte el cable del

electrodo de referencia A2/ M2 (en el lado derecho de la cabeza del paciente) en la entrada A2/ M2 del lado

derecho del tablero de entrada.

= Colocacion contralateral: Conecte el cable dei electrodo de referencia A1/ M1 (en el lado izquierdo de la cabeza

del paciente) en {a entrada A2/ M2 del lado derecho del tablero de entrada y conecte el cable del electrodo
3. Conecte los cables dei electrodo del EEG principal en los conectores apropiados del tablero de entrada
4. Cologue el eiectrodo de toma a tierra en el centro de la frente del paciente y conecte el cable en la entrada de

la toma a tierra dei tabiero de entrada.

Conexion de los electrodos del ECG
El sistema es compatibie con un ECG de una o seis derivaciones. El ECG de una derivacion utiliza dos o tres

cables del tablerc de entrada (la pierna derecha es opcional, dependiendo de si se uliliza una conexion a tierra de
EEG con el paciente). El ECG de 6 derivaciones utiliza tres o cuatro cables del tablero de entrada (piermna

derecha opcional) y calcula los seis canales haciendo referencia cruzada de las sefiales.

Realice los siguientes pasos para conectar los electrodos del ECG al paciente:

1. Consuite ia Tabla y seleccione el protocole estandar para su area.

2. Conecte los cables del ECG a los parches adhesivos de 10s electrodos.

3. Conecte el parche del brazo derecho a fa parte superior derecha del pecho de paciente, aproximadamente #

2,54 cm por debajo de ia clavicula. .
4. Conecte el parche del brazo izquierdo a la parte superior derecha del pecho de paciente, aproximadamente a.1

2,54 cm por debajo de la clavicula. Ef cable verde es para la toma de tierra del ECG. Con esto finaliza el

procedimiento para realizar un ECG de una derivacion.

5. Conecte el parche de ia pierna derecha en el lado derecho a la altura de dltima costilla. No cologue el parche “ .
hacia delante en la zona del abdomen, coldquelo directamente en el cos

i

1
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6. Conecte el parche de la pierna izquierda en el lado izquierdo del paciente a la altura de la Gltima costilla. No
coloque el parche hacia delante en la zona del abdomen del paciente, coldquelo directamente en el costado 7.

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

Conexidn de los sensores de esfuerzo de térax y abdomen

Realice los siguientes pasos para conectar los sensores de torax y abdomen al paciente:

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

3. Cologue el cinturon abdominal alrededor del abdomen del paciente de forma que la parte vinilica del sensor
esté directamente sobre el ombligo y no gire alrededor del torso. Los cierres del cinturdn deben alinearse con las
caderas del paciente. El conector debe colgar por la parte delantera del cuerpo del paciente.

4. Conecte el cabie en el tablero de entrada.

Conexion del sensor de flujo de aire

Realice los siguientes pasos para conectar el sensor de flujo de aire al paciente:

1. Asegurese de disponer del tamafic adecuado de sensor para el paciente. Hay disponibles tamaiios
para adultos y para bebés.

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

3. Para el sensor del termistor, coloque el sensor de forma que las lenglietas flexibles se sitten por
debajo de las fosas nasales.

Precaucion: Para evilar corles o irritaciones de la piel, no cologue el sensor demasiado cerca de los
orfficios nasales.

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

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

) ;.\po::erado v

y AGIMED s.R.L- Bioing. LEONARD. GOME?
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3.12: Factores Ambientales — Compatibilidad Electromagnética

Este dispositivo estd disefiade para usarlo en ef entorne eleciromagnético que se desenbe a
conninuacitn. Ef usuario de este disposstivo debe asegurarse de que 1o use en dicho entorno

“Prusbade -'Cuhﬁﬁxﬁiém Entamo ahmMmm T
" emisiones S PR S
Esle dlsposﬁwo utiliza energua RF so%o para
sy funcicharmiento intemo. Por consiguiente,
g’;’;‘g by de RF Grapo 1 SUS emisiones de RF Son muy bajas y es poco
probable que causen inlerferencias con 108 equipos
SRCironicos cercancs.
Emisianes de RF
CISPR 11 Case B
ot Este dispositivo puede usarse en todo fipo de
s omen [slrons ros g sioacnes
1 ) 5 publica de energia
IECe 0?3“3 2 elécirica de baga tension,
Fluctuaciones de
tensidng
efmisiones de Conforms
parpaden
1EC 61006-3-3

Distancia de separaciéon recomendada entre los equipos de
comunicaciones de RF portatiies y moéviles y este dispositivo

Distancia de wparmm segi :fﬁiairecuem del mmw

16{& SHZ e m !lll‘lz ;

S SN Lol SO WRREY En S

m 3 o4 .12 £.23
» 3 "
- 835 ¢33 T,73
oz 1 1.2 12 23
g ; EOJ 10 35 23 7.3
0 130 12 12 2
e Para iransmisores con pofencias de salida nominales maximas no ciadas anteriornents, |a

O FepararHn.

distancia de separacidn recomendada (¢} en metros {m) 3o puede estimar usando fa eouacidn
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3.14.;

Eliminacion del Producto

Si debe satisfacer los requisitos de las directivas RAEE/RUSP, consulte en la pagina
www.respironics.com para obtener la tarjeta de reciclaje de este producto.

3.1e.

Precision de las mediciones

Alice® 5
Especificaclones

Canales en total;
Entradas analdgicas:

Canales neurolgicos

Namere de canales:
Impedancia de enkrada:
Ancho de banda:

Intervalo de la sefal de
entrada;

Resolucién digital:
Frecuencia de muestreo:

Frecuencia maxima de
slmacenamiento:

Prueba de impedancia de
los electrodos:

Seilak de calibracidn:

Interfaces _de
comunicacidn;

Filtros digitales disponibles

durante el andlisis:

Caracteristicas fisicas:

Unidad principal
Tamafio:

Peso: 3538 ¢
Cabezai

Tamaiio:

Peso: 7269

35,6 largo x 12,7 ancho x 31,8 alto {cm}

25,4 fargo x 10,2 ancho x 5,1 alto (cm)}

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

21

1,66 MOhm por slectrode diferencial 3,33
de 0,32 3 106 Hz

*3,3 mV

16 bits
2.00¢ Hz
200 Hz

100 Hz onda cuadrada enire pacientes

Inveccion de sefial, 1 Hz, 98 mV pp onda cuadrada a {as
entradas del amplificador

Las sefiales se envian desde la interfaz del paciente 3l cabezal 3
través de los cables del sensor,

103 datos se muestrean vy se anvian a la umdad principal,
donde se almacenan en un disco 0 se envian mediante una
conexidn ethernet a un ordenador central,

Filtro de paso alto de 0,5 a 100 H2
Filtro de paso bajo de 0.5 a 100 H2
Filtro atenuador de 50 4 60 Hz
Filiro antiajeno

0 SGQQU-

o AN
e 'N:mpoderad ‘
AGIMED S-F--
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Alice LE
Especificaciones
Total Canales
Entradas Analdgicas

Especificacién de Canales
Neurclégicos

Nimere de Canales
|Impedancia de Entrada
Ancho de Banda

Rango de entrada de sednal
Resolucién Digital
Frecuencia de Muestreo

Max tasa de almacenamiento

Testeo de Impedancia
Electrodos

Sefial de Calibracién

Interfaces de Comunicacion

Filtros Digitales Disponibles
Analisis

Otros tipos de Canales

Caracteristicas Fisicas
Unidad central

Tamario

Peso

Cabezal:

Tamafio

Peso

Alimentaclén del slstema
Alimentacion de Unidad Central

Fuente de Alimentacion

Ky

8 en la estacion base

13 total [6 EEG (3 izq.3 derecha), 2 EOG, 5 EMG]; 2 referencia

1.66 Mohm por Electrodo 3.33 differencial

0.32 Hz a 106 Hz

* 3.3 miliv

Hasta 16 bits

2000 Hz

200 Hz

100 Hz onda cuadrada enfre elecirodos paciente

Inyeccion de Sefial 1 Hz, 8 pvpp

onda cuadrada a entradas amplificadas

Sefales enviadas desde la interface paciente a la central a traves de los cables
sensores. Los datos son muestreados y enviados hacia la base donde son
almacenadas en disco o enviadas a través de una conexioén Ethernet a una PC

0.5 a 100 Hz Filtro pasa Altos

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

2 Esfuerzo: Piezo o zRIP

2 Flujo de aire: Flujo Termico y Flujo de Presion

Posicién def Cuerpo
2 Actigrafos
1ECG

1 Micréfono de ronquido

14 Lx 5 W x 125 H (in); 35.6 x 12.7 x 31.7 (cm)

7.81b; 3.5 kg

10Lx4Wx2H (in);

1.61b; 0.72 kg

6.25 VDC, 3 a Amps

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

25.4 x 10.2 x 5.1 {cm)

FERNANDO SCIOLLA
Apoderado
AGIMED S.R.L.

~

Gioing. LEONARD. \ -
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Alice PDx
Total Canales Hasta 21 con ECG y EOG Opcionales

Especificacién de Canales

10 totales - Flujo basado en presion (con ronquido) y Posicién de cuerpo
(térmico), SpO2 (incluido Pletismografia y FREC de pulso) y Marcadores de
paciente. Hasta 8 pardmetros de los dispositivos terapéuticos de Respironics
pueden ser adquirides, incluyendo, presién flujo y pérdidas de carga.
Opcionales: Canales Neurolégicos: ECG 7 Canals: 3-lead ECG canales
provistos: 3 medidos y 4 derivados; EOG; 7 canales: 4 Neuro (EEG or EOG)y 3
EMG Diferencial, mas referencias y tierra

Nuamere de Canales

Impedancia de Entrada ECG: 10MW por Electrodo 20MW diferencial
EEG: 2MW por Electrodo 4MW diferencial
EMG: ZMW por Electrodo 4MW diferencial

Ancho de Banda ECG: 0.318Hz to 81Hz
EEG: 0.318Hz to 35Hz
EMG: 8.7Hz to 86Hz

Rango de entrada de sefal ECG: +/- dmV
EEG: +/- 500uV
EEG: +/- 150uV

Resolucién Digital Hasta 16 bits

Frecuencia de Muestreo Hasta 1000 Hz

Max tasa de almacenamientc 200 Hz para ECG/EoG, 100 Hz para Esfuerzo y Flujo térmico, Presién de Flujo
200 Hz; ronquido 500 Hz; posicién del cuerpo 1 Hz

Testeo de Impedancia 400 Hz onda cuadrada entre electrodos paciente
Electrodos
Senal de Calibracion Inyeccion de Sefial 1 Hz, 98 uVpp onda cuadrada a entradas amplificadas

Interfaces de Comunicacidn Protocolo Serie USB PC cable, Sleeplink e Interfaces: cables de comunicacidn

Serie para dispositivos Terapeuticos Respironics
Filtros Digitales Disponibles 0.5 a 100 Hz Filtro pasa Altos

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

Caracteristicas Fisicas

Cabezal:
{OLLA
Tamaiio: 5" de largo x 3" de ancho x 2" de alto (12,7 x 7,62 x 5,08 cm) FERN AND(?erSa%O
ARO AL
Peso: aproximadamente 8 onzas (230 gramos) sin incluir las baterias AG'IMED S

Alimentacién del cabezal

Tres pilas alcalinas AA (1,5 V), 0,43 vatios (tipicas); el Alice PDx puede utilizar pilas recargables,

Alimentacién del sistema

T

Alimentacicn de Unidad Central 6.25 VDC, 3 a Amps

Fuente de Alimentacién Fuente de Alimentacién MW116 100-240 VAC, 50-60 Hz, 0.

Siding. LEUNA
Mat. COP;TEQA GOMEZ

EC 545

Dl'r-(-‘crcr T N
P &en
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Stardust Il
Especificaciones fisicas

Dissencinnes: 11 3omzd8omxlem i pdax ipda 20,79 pda)

Peza: 182 ¢ 0,22 st
Caracteristicas

L zakda dhgstal en nempo cepl, Ia pausaba v 2l alnscensmuentoe de daros propesciona
mfeumscion sobee loz Dardmetsos uguientes:
¢ Frecuencia carcdiacs
¢ Valorde Sp0,
v Flyo de awe
« Dsfuerze espiratosio
* Mageador de eventos del paciente
« Pouc.on cosporal
* Preswin CPAP
Procesanuento de zefiales:
+ Calenlo prlainmznétaso
* Calenlo de & Frecuencan del puke
¢ Calenlo de la poucida corporal
Luces pibaio del panel lateral:
Verde
v Qi indica Apagrdo, el modo Ba espera 0 el mmode Borse
v Oandiea Escendido, Restablecer o ¢l modo Bortar memona
v 5 parpaden, indhea e mods Guabacion.
Anmbar
* Siparpadea nnavez, indwen un error en da tefal de 3p0,
* 5:parprdea dos veces, indica vn bazo navel del flue de auwe.
v Siparpades tres veces, indica un baje mvel de esteszo,
* Siparpades cuatro veces, indica gue bz iemorz estd lena.
* Si prarpades cineo veces, uwkea o bajo nivel de carga de s bareria
+ 51 parpadea teis veces, indics vz error de memora.
Central del ternpo
* Eltrelojen tiempo real e programa desde ¢l PC.
Almacenanuenio de datos
* almacenanuente de Sp0, s intervalos de ws segnado
* altacenanueato 2 mtervalos de nn segnndo de i fremiencia dal pulic en RPM
* shmzeenanuento a mrervabos de mua déoama de sepundo dels sedal de fhyo de are
+ almacenamuento 3 mrervalos de noa décima de ssgnndo de b amplirad del
e:foerzo
+ shnacenanuento 5 mtervalos de cinco segandos de ks CPAP encendmeucs HO

+ almscenanuento a mtecvalos de canco seguandes e la poscstn fsapias o nol
* almacenatmiento a mitezvalos de w sepnado del MEP
Tiempo de geabacién
*+ Alemnza snficiente pant ua mimme de §.3 hogas de grabacion continna o hasta
8% eesiones individwales, nempre goe el tempo de giabacidn total no exceda de
3.5 boeas
Vida fit] de Iz batexia
+ 8.5 hiogas de Toncionamnients coutitrse
» - Viche uril de la bateria de ceserva T afios (tsa normal]
Consumo de potencia
+ Menos de i nA en modo de alimzentacion despctivads,
o Unasdo se apagn el daposdere, todos los ditos permanecen mtactos.

Especificaclones
Memona: minuno de 85 hozas
Sonds dgatal declip
5pQ §5% - 10 F7-L0NEFS
Soude feribls en V-
590, 5%, - 10095 LS

Long#ud de onda v potennia de salidz de Ia bnz esusora:
Rz
Infratzoia

667 wm +/-5am, 25 mGd o
B0 puw +/-1C cum, T W {Ep
Cinnln nasal de pmsi(}n femands esth conectada a b nided Stacdust I

Intesvale de-Sa+3emHO

Sensibilidad 0,06 e IO {en &l peor deJos easow)
Tipo de batesiz: akeaing de OV
Vida vigl de la bateia: aumme ds 8,5 homs

ANDO SCIOLLA

o L]
H—_%Apodarado )
AGIMED S.R

Bicing. LEONARD. GOMEi
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