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BUENOS AIRES, 04 MAY 2011 

VISTO el Expediente NO 1-47-17021-10-1 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones Agimed S.R.L. 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. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los 

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 los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han 

sido convalidados por las áreas 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 inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 80, 

inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 
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Por ello; 
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DISPOSICION N' 3 1 8 O 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

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

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca 

Respironics, nombre descriptivo Monitores de diagnostico del sueño y nombre 

técnico Monitores de Apnea, para Registro, de acuerdo a lo solicitado, por 

Agimed S.R.L., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como 

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

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 a 18 respectivamente, figurando 

como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

misma. 

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo III 

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

ARTICULO 4° - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1365-50, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 6° - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 

notlfíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente 
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DISPOSICION N° 3 1 8 O 

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, II Y III. Gírese al Departamento de 

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

archívese 

Expediente NO 1-47-17021-10-1 

:7CIÓN 
N° 3 1 8 O 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTE,RÍSTICOS del P~,CW ~ÉDICO 
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ........................... .. 

Nombre descriptivo: Monitores de diagnostico del sueño. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: ECRI 17-885 - Monitores de 

Apnea, para Registro. 

Marca del producto médico: Respironics. 

Clase de Riesgo: Clase II. 

Indicación/es autorizada/s: Registrar, mostrar e imprimir información fisiológica 

registrada durante el sueño, dirigida al diagnóstico y la documentación de los 

distintos trastornos fisiológicos o del sueño de pacientes adultos o infantes. 

Modelo(s): 1) Alice 5, 2) AlicePDx, 3) Alice LE. 

Condición 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 elaboración: 1) 1001 Murrysville PA 15668, Estados Unidos de 

América, 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 

Expediente NO 1-47-17021-10-1 

DISPOSICIÓN N° 3 1 8 O 



• 
"2011 - Año del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores" 

ANEXO II 

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

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 

·······3··1.··8 .. 0 ......... . 
~ 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-17021-10-1 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnol0!ila ,tlédlca (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

.3 .. l .. o ... u , y de acuerdo a lo solicitado por Agimed S.R.L., se autorizó la 

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 

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

característicos: 

Nombre descriptivo: Monitores de diagnostico del sueño. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: ECRI 17-885 - Monitores de 

Apnea, para Registro. 

Marca del producto médico: Respironics. 

Clase de Riesgo: Clase n. 
Indicación/es autorizada/s: Registrar, mostrar e imprimir información fisiológica 

registrada durante el sueño, dirigida al diagnóstico y la documentación de los 

distintos trastornos fisiológicos o del sueño de pacientes adultos o infantes. 

Modelo(s): 1) Alice S, 2) AlicePDx, 3) Alice LE. 

Condición 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 elaboración: 1) 1001 Murrysville PA 15668, Estados Unidos de 

América, 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. 



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

Aires, a ........... Q.UAY.20.1.1.. .... , siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la 

fecha de su emisión. 
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Sistemas Respironics -Diagnóstico del Sueño 

Proyecto de Rótulo 

Im~ortado ~or: 
AGIMED S.R.L. 
Belgrano 1215 Piso 10 Ofie.l05. Ciudad de Buenos Aires. Argentina 

Fabricado Qor: 
RESPIRONICS RESPIRONICS GEORGIA INC. 
1001 Murry Ridge Lane. Murrysville PA 15668 175 Chastain Meadows Cour!. Kennesaw, GA 
EE.UU. 30144 - EEUU. 

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

SISTEMA DE DIAGNÓSTICO DE SUEÑO Modelo: 

Ref#: SIN xxxxxxxxxx d _____________________ 

Lt 100-240 V [!] CE :a 50/60 Hz 
0123 -Temperatura de funcionamIento: +5C1C a +4CJC1C 

Temperatura de almacenamiento y de transporte: _20°C a +60ClC 
Humedad - funcionamiento, almacenamiento y transporte: 15% a 95% sin condensación 

Rango de presión atmosférica entre 110 KPa (a nivel del mar) y 60 KPa (2.600 m sobre nivel mar) 

Director Técnico: Leonardo GÓmez. Bioingeniero Mal. N~ 5545. 

Condición de Venta: 

Producto autorizado por ANMAT PM-1365-50 

FERNANDO SCIOLLA 
Apoderada 

AGIMED S.R.L. 

.... 
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Sistemas Respironics -Diagnóstico del Sueño 

Instrucciones de Uso 

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

Fabricado por: 
RESPIRONICS RESPIRONICS GEORGIA INC. 
1001 Murry Ridge Lane. Murrysville PA 15668 
EE. UU. 

175 Chaslain Meadows Court. Kennesaw, GA 
30144 - EEUU. 

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

SISTEMA DE DIAGNÓSTICO DE SUEÑO 
100-240 V 
50/60 Hz rn ~,~ 

Temperatura de funcionamiento: +5°C a +40°C 
Temperatura de almacenamiento y de transporte: ·20°C a +60OC 

-
Humedad - funcIonamiento, almacenamiento y transporte: 15% a 95% sin condensación 

Rango de presión atmosférica entre 110 KPa (a nivel del mar) y 60 KPa (2.600 m sobre nivel mar) 

Director Técnico: Leonardo GÓmez. Bioingeniero Mal. N~ 5545. 

Condición de Venta: _____________ _ 

Producto autorizado por ANMAT PM·1365-50 

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

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

continua en tiempo real. 

----/.. .....-:---­
~ 

Uso Previsto 

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

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

parámetros se presentan gráficamente en una pantalla para poder realizar una revisión y un 

diagnóstico, de forma parecida a la utilización de una grabadora poligráfica tradicional de papel. El 

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

prueba en los que es necesaria la documentación de los distintos trastornos fisiológicos o del sueño 

de pacientes adultos o infantiles. 

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

el paciente y los envla a un PC en el que está instalada la aplicación para el an,álisis de la 

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

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

grabados con el equipo. 

3.3.; 

Conexión de componentes de hardware F RNANDO SCIOLLA ( .. A. /"---
Apoderado '-/ .~ 

Una vez determinado el tipo de configuración que utilizará (re~1iI ;fufltb.'O red cableáda), puede 

conectar los equipos. 

Instrucciones de Uso (AIU-B) 1/14 

0;01,,::;_ LéJÍ'4AR;: GvMEZ 
Mat. COPITE\( ,)54& 

Director Técnico 
AG'~;~D ti.r .. L. 
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Sistemas Respironics -Diagnóstico del Sueño' 

Instrucciones de Uso 

Realice los siguientes pasos para configurar el hardware. 

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

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

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

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

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

4. Coloque el tablero de entrada en una mesa o soporte encima y detrás de la cabeza del paciente, aliado de la 

almohada del paciente o en un gancho que esté cerca utilizando la correa que se incluye con el sistema. También 

puede utilizar el soporte de montaje mural del tablero de entrada. 

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

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

PrecaucitJn: Nunca use un cable de extensión con el sistema. Asegúrese de que el dispositivo utiliza una toma 

eléctrica de CA debidamente instalada con toma de tierra. 

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

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

estación base. 

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

parte posterior de la estación base. 

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

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

cable del micrófono a la batería del micrófono. A continuación enchufe el extremo pequeño del segundo cable de 

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

en la batería del micrófono.* 

'Nota: Una vez instalado el programa Software y los dispositivos, puede habilitar la función de audio haciendo cHc 

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

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

configuración de audio y vídeo. La función de intercomunicación sólo está disponible en el sistema 5 

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

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

en cualquier altavoz de PC con alimentación normal. * 

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

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

funcionan igual que un interfono unidireccional 

La función de intercomunicación sólo está disponible en el sistema AL/CE 5. 

Nota: Los altavoces solo están disponibles para el uso con la función de VolP de AL/CE 5. 

Puede cambiar el volumen del sonido mediante el control de volumen de los altavoces o bien utilizar el ajuste de 

control de volumen de su PC. 

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

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

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

la parte posterior del dispositivo terapéutico o a la tarjeta Sleeplink, si corresponde. De este modo pued~ controlar 

el dispositivo terapéutico directamente con el sistema. Consulte el manual del dispositivo terapéutico pa~obtener 
información sobre la conexión. I ~ . 

~DOSCIOLLA 
Instrucciones de Uso (AIII-B) 2/14 

AGIMEO S.R,L_ ". M 
f.¡Jat. COPITEC b545 

Djrector T écn:cQ 
AC Nir:D S.;:: .L. 
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Sistemas Respironics -Diagnóstico del Sueño 

Instrucciones de Uso 

, ( .. 
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14. Si lo desea, puede conectar otros dispositivos médicos externos de otros fabricantes utilizando los conectores 

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

dispositivos para obtener información adicional. 

Nofa: El resto de conexiones de la estación base, (puertos USB, puertos de accesoriOs, canal auxiliar y puerto de 

conexiones serie Com 2) no se utiliza actualmente. 

15, Instale el software 

Nofa: Si El Software detecta que el dispositivo está configurado para una zona horaria diferente, se producirá un 

error de inicio. 

3.4.; 

Comprobación de las conexiones del cable 

Examine las conexiones del cable tal y como se describe a continuación antes de comenzar una 

adquisición. 

1. Compruebe las conexiones de los sensores, 

Compruebe que cada sensor esté conectado en el conector apropiado en el tablero de entrada de 

Compruebe que el cable del paciente esté conectado adecuadamente desde el tablero de entrada a la 

estación base, 

2, Compruebe las conexiones del dispositivo auxiliar (en caso de que sea aplicable). 

Compruebe que cada uno de los dispositivos auxiliares estén conectados a la estación base utilizando 

la entrada auxiliar especificada durante la configuración del canal. 

3, Compruebe las conexiones de la estación base, 

Comprobación del funcionamiento del equipo 

Debe comprobar que el equipo está funcionando bien antes de comenzar la adquisición, 

Comprobación de los dispos~ivos alimentados por baterra 

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

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

independientemente de la posición corporal real del paciente, Consulte la documentación 

proporcionada por el fabricante del sensor de posición del cuerpo para obtener más información sobre 

las baterías, 

Si está utilizando un micrófono o como intertono, recuerde que debe apagarlo cuando termine el 

estudio para prolongar la duración de la batería, 

Si está utilizando cínturones de esfuerzo zRIP de Pro-Tech y el módulo incluido que funciona con 

baterías, pruebe las baterías realizando una comprobación de esfuerzo. Los dos cinturones deben 

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

la ganancia para visualización teniendo en cuenta el tamaño del paciente: Como la medi~ón se basa 
\ 

en el tamaño del corte trasversal, un paciente más grande puede obtener una ganancia l11\;Iyor y un 

paciente más pequeño puede obtener una ganancia menor. 

compruebe la impedancia y la calibración realizando los siguientes procedimientos. 

Comprobación de la Impedancia utilizando Software 1 ~ ~~ ~ ;:;;oinq. LEONARG. GOME~ 
Be liCIO! LA l' Ce , .... oelT'';(' é4!i 

FERNAN Apoderado Director Técn'cO \ 
Instrucciones de Uso (AIII-B) 3/14 ¡>.GIMEO S.R.L. AG M<:D G,é .. ;", , 
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Sistemas Respironics -Diagnóstico del Sueño 

Instrucciones de Uso 

AUCE le permite ver los valores de impedancia en cualquier momento durante el estudio sin que 

afecte a los datos fisiológicos que se están registrando. No se perderán señales fisiológicas cuando 

se esté viendo la impedancia. 

5. Utilice la información de la Tabla para determinar si es necesario realizar alguna acción adicional. 

Im,,"_ Act;lón __ ndada 

> 10 ohmios Cambie el elec!rodo UtiiiZilmiO los procedimientos 
Gel laboratorlO 

Entre 5.000 ohmios Debe p!anleurs€l el cllmbio del electrodo oplicando los 
y 10.000 ohm,os procedlllllentos da Stl labomtorio 

<.: 5000 ohmios Nlngullil. El sensor tiene una bueno conexión 

Impedancia de electrodos 

Comprobación de la calibración biológica 

1. Coloque los sensores 

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

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

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

y que respire suavemente y a un ritmo regular. 

3.6.; 

Sensor AccJón 
EOG s,,, que muevo f(l cabezo, md'~lu'" ul prn;:¡ente qua coe,.,-e 105 ¡m ..... do'S 

y '-Iue muevn 1&t'tan18r>¡'" :os "J<l5 a la d .. .-act>e y n la izQ'."aró" 
,epe\ocemente élu'<lnt" (fo8Z UoQunúus. A conHnuac'ón Illé!'qoe ," 
poc""t>1e que cierre los purpada" y que muev" ""ntllmanla los OJOS 
nac." .. mb" y hlle;a abar> dur .. "te d,az segundos 

EMG de mentón InClu:tUE< ,,1 ~, .. cjente qu" ,e,,*, In mondll"Jla ct,,,ante 5 '*"J«nl'os, que 
opriate la mandlbuja durant ... 3 3agull(~ y qua vuelv" a ral<lJarla Raprte 
este ptDC<;!dinnanto 3 o 4 vac .. ~ 

M,c-.rÓf"no H{'ge que a, pac,ente rasplfe" un ritmo coo";tame durante 15 <>etJUndos 
m;entl'!l" ermte "" son,do de ronqulOO dmante la ,ns¡;waC'ÓIl" IndlGue al 
pac.anta qua cuentE da' I al 1(> 

E.,fuarlo In(l'q"," al pac; ..... ta qua .... 3p" ... por la no<'z" un ,~mo eOllsienle durante 
.. adominal y 5 sagundos V qua lo reprta ,asp<,ando ::>or la boca. A e'mbnuac;,ón 
tooéClco. tan"",!,,, ,nd'qua .. 1 pac''''~te qua agua"te lo ""sp!rae,o" dumnta 5 sa<Jlin.:lO'i 
V flujo de Ime 00 y q~E< su",ite el "'1m despl,és 
c"nu:a <l6 pr8'>lOn 

EMG da p,e",a~ 

EEG 

Iné,qlR al pac; .. nt .. que contm;gu ",1 músculo (le un ... Pll"lorrdta dlirar,la 
"1' segundo, .-.elaJ" du.,mle olfo sa>Jundo, rep,lie~dolo 5 ve=. Rapel" 
en 1" aire panto"",JI,, !nd;,,!"'" al pac;enro qLl" pa'lga e! pI"" en punta, 
dOblE<!= dedos. man!enQa la pos,c,ó" y replla el aJerclC'o 

Ino"l"'" al pad ..... te qua ab'a 105 pilrpados, se rel"", y m;rel"lac<a da'anle 
dun,mte I(l segundos A cm-,¡;nu<lc,ón, ,,,,,I'qua oll)"'Clente que cIerra los 
p¡'¡rplIdos, sa re¡o)e y mantenga los OJOS m"a'ldo haCIa del"nte d'mml<> 
10 "egLlndo,> 

INTERFERENCIAS CON OTROS DISPOSITIVOS O TRATAMIENTOS 

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

No utilice el sistema en entornos en los que se pueden producir explosiones, como en las 

inmediaciones de fuentes inflamables o explosivas. 

Los registros de pueden verse alterados por 

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

o los desfibriladores o equipos de terapia de onda corta 
r;:;:.:¡.:p'''¡AnDO 5.~(:¡C,I_1 

o la radiación (por ejemplo, radiografías, TC) , ... ApoderarJo 

No conecte equipos telefónicos a las entradas auxiliares. "-GIM~D " 'ro 
Si el paciente lleva marcapasos, consulte al médico del paciente antes de realizar el e~tudio. 

Retire todos los electrodos del paciente (componentes que le ha aplicado) antes de re~izar 
una desfibrilación cardíaca. El equipo y sus accesorios no están protegidos contra los e~ctos , 
de la desfibrilación cardíaca. .. 

\ 

! 

! 

No utilice el sistema en entornos de resonancia magnética (RM) o cerca de fuentes d~¡ta~ .. ":-: 

emisión. ~".\--" ---. 
.. el. .... I:EÓi<JARO ... GOM~ 
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3.8.; 

Limpieza y mantenimiento 

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

Siga las siguientes instrucciones para la limpieza de los sensores: 

• Desconecte siempre los componentes de todas las fuentes de alimentación eléctrica cuando vaya a 

limpiar el sistema o cualquiera de los accesorios. 

• Desconecte todos los sensores y los cables del equipo del sistema antes de realizar la limpieza. 

• Siga las instrucciones del fabricante para la limpieza y desinfección de cualquier equipo de 

monitorización y detección que se utilice con el sistema. 

Las secciones que aparecen a continuación proporcionan instrucciones especificas para la limpieza 

del equipo. 

Estación base, tablero de entrada y cable del paciente 

Limpie la estación base, el tablero de entrada y el cable del paciente con un paño suave y húmedo 

cuando cambie de un paciente a otro. Asegúrese de que todas las partes están bien secas antes del 

uso. 

Pf'8CIJUCión: No realice la esterilización por autoclave, gas o presión del equipo. 

No ponga al remojo ni sumerja el equipo en ningún líquido. 

Detectores 

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

paciente. 

Algunos sensores requieren de una limpieza especial. 

Nota: El equipo adquirido de otros fabricantes puede necesitar métodos de limpieza y desinfección 

diferentes. 

Electrodos del EEG 

Limpie los electrodos del EEG siguiendo los procedimientos aplicados en el centro y de acuerdo con 

las instrucciones del fabricante de los electrodos. 

Sensores del ECG 

Después del uso, deseche los parches adhesivos de los electrodos del ECG. Limpie los cables 

conductores de los electrodos con un desinfectante que no tenga base de alcohol. Limpie los cables 

conductores del ECG con un producto de limpieza que no tenga base de alcohol. 

Sensores de flujo de aire 

Después del uso deseche la cánula pero conserve el transductor de presión. Limpie el sen'sor 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 d sensor con un p~oducto de 

limpieza que no tenga base de alcohol. 
F DO SCIOLLA 

Apoderado ,,' 

Sensores de ronquido, del actímetro y de la posición del cu~MEO S.R.L. ~~_ 
Limpie cada uno de los sensores de ronquido y del actimetro con un paño humedecido en alcohol: . 

Instrucciones de Uso (A1I1-B) 5/14 
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Limpie los sensores de posición del cuerpo siguiendo las instrucciones proporcionadas por el 

fabricante. Si procede, cambie la batería del sensor de posición del cuerpo siguiendo las instrucciones 

del fabricante. 

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

Cinturones de esfuerzo 

Los sensores de esfuerzo pueden limpiarse con un desinfectante suave. Los cinturones pueden 

lavarse con agua y un detergente suave. Si fuera necesario, cambie las baterías siguiendo las 

instrucciones del fabricante. 

3.9.; 

Preparación del paciente 

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

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

adquisición de los datos que necesita. 

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

de adquisición: • 

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

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

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

puntuación del sueño utilizando la estabilidad cardio-respiratoria y la actimetría . 

• Adulto: para este tipo de adquisición la edad del paciente es de seis meses o más. Durante la 

grabación de una adquisición de adultos, la estación base no puntúa el sueño. 

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

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

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

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

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

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

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

sueño. 

Nofa: Si dispone de sensores de dispositivos auxiliares tales como medidores de pH, oxímetros, 

monitores de apnea, etc., siga las instrucciones del fabricante para conectar los sensores al paciente. 

Conexíón de los electrodos del EEG 

Debe conectar los electrodos del EEG especificados en el protocolo del centro y en función d~ la configuración 
\ 

seleccionada. La Tabla enumera los puntos típiCOS del EEG a partir de I les se recopilan~os datos durante 

el estudio del sueño. 

Puntos típicos para la recopilación de datos 

Puntos Upicos del EEG para la 

recopilación de datos 
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PlIhto 
Fp'l 

Fp2 

F7 

Descr¡~lón 

EEG pc4m fron'nllzqW91dQ 

EEG polar frontal dEl¡ElCho 

EEG roRro fronl,a, Ilmea media) 

EEG IrC'llal 'ZqU'Elrdll 

EEG fffil'lill derecho 

EEG temporal antetior izquierdo 

EEG tem¡:oral anteno' derocho 

EEG cero CElfltmI (IinElIl me<ila) 

eJ' EEG central ,zqulerdo 

C4' EEG central deiB::ho 

Pz EEG cero panelol ',Hn",a macm) 

P3 EEG panet<:i izr.;ufen:lo 

P4 EEG panerol derecho 

T3 EEG lempomllzqlliElrdn 

T4 EEG temporal cer9Cho 

T5 EEG temporal posl(-l'lor iZQUIElrdo 

T6 EEG tempofl.ll poslerlOf OHOO10 

Al: MI' Referencia i:lq(.¡,erda Icreja '2quierda) 

T'e,r¡¡ CO'l9XIOn a (¡erra 

01' EEG occ,pilal '~qu'er~(l 

02' EEG occipital cere<,ho 

'Reconwnd(ldo!XI1 Rechlschaffen 'i Kales 

Adquisición de EEG 
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Tipo 
Tablero de entrada norteamericana (de .cu.rdo con AAMI. código AHA 
o códll:Jo EE,UU,I 

ECG dalma 
oerivac,ón 

ECO de6 
deñvucf(lf'es 

ECO de uno 
dElrivac'ón 

ECG de I'l 
denv .. e,of1es 

D .. nvaClór¡ 11 

Defl"aClon I 

(Jenvación ¡¡ 

Derivoción 11 

Denvac,ón I 

DerIVación 11 

RA ,braz., oElrec110) _ t'¡<I,.,CQ 
LA (brazo izqu'erdo) _ ,.,egro 
RL 'p'E>fna derecha) = 'fflrda 

Not.; No conecte le denvsc,ón RL 
(p,erna de .... c~d) s, estú uúl!zando 
el potenc,al de t,erra del EEG 

RA íbrazo dere.;:ho) - blaflCO 
LA (brazo fzquiél"do) = negm 
RL ,p'E>fna derecha) '" verde 

NotII: No cone<::te lu denvaCIQn RL 
(pIerna de",,"'''u) s' e:sla lIbllzando 
el potanco,,! de tlerra de! EEG 

RA (brazo derecho) = blenC<:l 
LL (p,ema izquierda) = raJo 

RA (brazo derecho) _ rojO 
LA (1;>"'",0 izquie:rdo) = umarillo 
RL (p,arna derecha) = ne"ro 

Not.: No =nec!e lu d<;>r,v"c,ón RL 
(piem" derecf1u) SI .. stú ut,llzando 
el p0tencial d ... tlerfa dElI EEG 

RA (braza dere.;:ha) rOJo 
LA tmazo ,zquoe<dOl = an',arillo 
RL 'p'Pnla d.,recna\ ~ ".,gro 

Not.: Na conecte la denvncoon RL 
(plernu derecha) SI est" ut!llZUndo 
el potan,;!,,1 da 00"-" d,,1 EEG 

RA (brazo der",.;:,.,o) - rolO 
LL ípierna ,zqluerda) = ro)O 

1. Siguiendo las recomendaciones del fabricante, conecte los cables del EEG al cuero cabelludo del paciente 

siguiendo los procedimientos del centro. 

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

una colocación contralateral mientras que los estudios en bebés siempre utilizan una colocación ipsolateral. 

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

cabeza del paciente) en la entrada A1/ M1 del lado 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 . 

• Colocación contralateral: Conecte el cable del electrodo de referencia A1/ M1 (en el lado izquierdo de la cabeza 

del paciente) en la entrada A2/ M2 del lado derecho del tablero de entrada y conecte el cable del electrodo 

3. Conecte los cables del electrodo del EEG principal en los coneclores apropiados del tablero de enlrada 

4. Coloque el electrodo de toma a tierra en el centro de la frente del paciente y conecte el cable en la entrada de 

la loma a tierra del tablero de entrada. 

Conexión de los electrodos del ECG 

El sistema es compatible con un ECG de una o seis derivaciones. El ECG de una derivación utiliza dos o tres 

cables del tablero de entrada (la pierna derecha es opcional, dependiendo de si se utiliza una conexión a tierra de 

EEG con el paCiente). El ECG de 6 derivaciones utiliza tres o cualro cables del tablero de entrada (pierna 

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

Realice los siguientes pasos para coneclar los electrodos del ECG al pacienle: 

1, Consulte la Tabla y seleccione el protocolo estándar para su área. 

2. Conecte los cables del ECG a los parches adhesivos de los electrodos. I 
3. Conecte el parche del brazo derecho a la parte superior derecha del pecho de paciente, aproximadamente. 

2.54 cm por debajo de la clavícula. 

4. Conecte el parche del brazo izquierdo a la parte superior derecha del pecho de paciente, aproximadamente él, , 
2,54 cm por debajo de la clavícula. El cable verde es para la loma de tierra del ECG. Con esto finaliza el .. 

procedimiento para realizar un ECG de una derivación. ~ 
5. Conecte el parche de la pierna derecha en el lado derecho a la altura de última costilla. No coloque el parct:e "'. \ ,,'-

haCia delanle en la zona del abdomen. coloquelo dlrectamenle en el cos o del paClenttioin9,. LEONARD, GOME2i\ 
tvlat. COPITEC ;,545 

Dh;ctor Técn co 
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6. Conecte el parche de la pierna izquierda en el lado izquierdo del paciente a la altura de la última costilla. No 

coloque el parche hacia delante en la zona del abdomen del paciente, cOlóquelo directamente en el costado 7. 

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

Conexión de los sensores de esfuerzo de tórax y abdomen 

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

1. Coloque el cinturón de esfuerzo alrededor del tórax del paciente de forma que el Velcro® esté en el centro del 

tórax y que los cierres negros estén alineados con los pezones del paciente. 2. Conecte el cable en el tablero de 

entrada. 

3. Coloque el cinturón abdominal alrededor del abdomen del paciente de forma que la parte vinílica del sensor 

esté directamente sobre el ombligo y no gire alrededor del torso. Los cierres del cinturón deben alinearse con las 

caderas del paciente. El conector debe colgar por la parte delantera del cuerpo del paciente. 

4. Conecte el cable en el tablero de entrada. 

Conexión del sensor de flujo de aire 

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

1. Asegúrese de disponer del tamaño adecuado de sensor para el paciente, Hay disponibles tamaños 

para adultos y para bebés, 

2, Para el sensor basado en la presión, coloque la cánula de presión nasal por encima del labio 

superior de modo que la cánula se introduzca ligeramente en las fosas nasales. Recorte si fuera 

necesario siguiendo las directrices del fabricante, 

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

debajo de las fosas nasales, 

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

orificios 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, 

3,ll 

Resolución de Problemas 
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3.12: Factores Ambientales - Compatibilidad Electromagnética 
Este dhpositin1 ~t:i ru"eiiado para usarlo en el entorno ele<:~tico que S(" tb<:ribe a 
continuacIón. El USuarIO & tsU- duposirivo debe a~ariot' de qUf' lo U~ ffi dIcho entorno-_. 

Cumplimt.nto Entomo electrórmagnitico -
emisIones Guía oriemátiva 

Este disposítivo utNiza energía RF sólo para 

Emtstooes de RF 
su fundonamlemo Interno. Por conSIguiente. 

CISPR11 
Grupo 1 sus emisiones de RF son muy bajas y es poco 

probable que causen interferencias oon lOs eqUipos 
electrónicos cercanos. 

EmISiones de RF 
Clase B 

CISPR11 

Emisiones de Este dispositivo puede usarse en todo tipo de 

armónicos Clase A instalaciones. inclUIdos hogares e jnslaladones 

IEC6100G-3-2 directamente conectadas a la reo pública de energ ia 

Fluctuadones de 
eléctrica ele baja tensión. 

tensión! 
etnl510neS de COnforme 
parpadeo 
lEC 61 000-3-3 ._ .• 

Distancia de separación recomendada entre los equipos de 
comunicaciones de RF portátiles y móviles y este dispositivo 

·n 
m 
JJ » z 

t7;, » )1> 
::"n Z 
~ ,:, O o: o. 
U<f¡ O 
(Ji!; 
1;':2. 

»' 

I'otencJ. a I _CI¡I Ge """"":ión. --S~Ú" le 1feéU~-.UranUniaor 
de salido {mI 

nominal máxima __ ~u', I ___ u. 

~YM~.,eooMHz 81141l1li",-. 2,li G",-
doltnmsm_ 

1l1l'I 
001 

0.1 

10 

100 

"lOV Itnz B'lIV rnnz 
d&1~2,~'p 

0.12 

C.3a 

1.2 

3.S 

12 

,1-1,z'¡P d"2,3~P 
. 

C,12 0,23 

0.38 D.73 

1,2 ::,3 

:?a 7.3 

'2 23 

Para transmisores cor potencias de sa-Jida norn1r.ales máxiMas no crtadas anteriormente, la 
distat!'Cia de *pa-r.l<ciÓt'! re-comendada (é) en metros im} S'! PUecH. %'limar usando la eouacion 
aplieable .9 la fre.ou~"Cta de' van:smiSOf_ en la que? es la potEne:ta de sa!kta nom¡fulIl ro¡1:e:iM3 del 
Fansmisor. en vatios (Wi, ~':'n el fab-'karte del tmnsmisor, 

C-! 
ASO MHZ Y 800 MHZ. SE- apt;o3; et int@rYalo de~a s+-rioT para 1,¡ d¡SUJ1C¡3 

Prueba de 
inmurudad 

DEscargas 
electrostatfcas (ESO) 

JEC 6t000-4-2 

Transilonosi 
descargas el-éctricas 
rápida'S 

lEC 131000-4-4 

impulso 
lEC alOOO-4-5 

Caídas óe -tenstón. 
interrupciones 
cortas 'J vanaciones 

~" 
de tensión en las 
líneas de entrada 
de suministro de 
corriente, 

lEC 6 Hl00-4-11 

\ 

IEC.6OS01 Nivel d. Enlomo 
Nive' de.Mayo cumplimiento electromagnético -

Guía orien1ativa 
:t5 kV /Cortado t el kV contacto Los su@'los deben s@r 

de madera. !!'¡ormigoo 
±8 kV aetea tE kVaerea 1:1 ba1dosa cerámic.a 

S, tes ~¡os están 
±2 kV para l¡neas fef/e':Sbcfc~ con 
de suministro de materiale.s sirrtetcos" la-
en.ergra 'humedad re}atíva debe 

S>eJ'" al meno's d@I3-C%. 

%,1 ¡,¡V p3f31¡neas de ±2 kV para redes de la calidad de la 
entradafsa!ida sumir istr"-o -comente- d@1a ser la 

habitlia! de la reo: de 
±1 ii(Vmooo t1 i;,V para lireas de !iuminisíro de ocrr.e-rue 
dife.rE>ncia.! ert'a-daisalida de hospital@s o edi1icio-s 

utilizados para fines 
-co-merci.Jfes.. 

±1 kV:nodo t1 kV medo La :calidad de la 
drrerencia! diferencial co-~e debe ser ta 

habitual de la red de 
±2 kV mooo oomun ±2 kV medo com;Jn suministro de corne!lte 

de hospitales o 
enlomos domésticos. 

<5% Uf <5%U'f La; -calidad de la 
(;:'95% caw de t.-q ¡>g5% caída de U r ) comente d@be ser '4 

durante 0.5 cicles durante 0-,5 crclos habitual de la red de 
suministro de comente 

40% u., 40% U, de hil§?tt.a:les o 
(,60% caída de U,) t6iJ% caiaa de Ur) enUrrnos domésticos. 
durante '5 ,~clos durante 5 ciclos 

70% U1 7D%U
1 

(30% calda c<@- t.t,.) (3-0% caiGa d@' Ut ) 

ctu!""anWo 25 ciclos durante 25 Olclos 

<5%Ur <5%UT 
~;:'95% caw de Ur ) (>9S% caída d@ Uf) 
dlJ!'antE- !5 segundos durante 5" ~undos 

de- s~racón_ <: ;¡. 
l>oro.' Nota: U. M e[ i/Oltaje de red de CA antes de \3 aplicación cje.1 nrv@1 de ensayo. 

2, Es posible q'"<Je estas direcbi~s no ~ apliqUE!"! a toG~f¡faS ~ ~ or-ooagacin 
elec1rmnagné.tica se ve aF<E'ctada po; fa absoroiól"l 'i ~ t!.lIe~ taso ~:o-s 
y personas. ~¡ 9 "1'; '7 ._ ",' -----, 
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3.14.; 

Eliminación del Producto 

Si debe satisfacer los requisitos de las directivas RAEE/RuSP, consulte en la página 

www.respironics.com para obtener la tarjeta de reciclaje de este producto. 

3.16. 

Precisión de las mediciones 

Alice® 5 
Especlficac:lones 

55 canales en total: 

entradas anal6gicas: 12 (10 en la unidad principal y 2 en el cabezal) 

Cena'" naurológlcos 

Número de canales: 21 

Impedancia de entrada: 1,66 MOhm por electrodo dife ... ncial 3,33 

Ancho de banda: de 0,32 a 106 Hz 

Intervalo ele la sel'lal de ~3,3 mV 
entrada: 

Resolución digital: 16 bíts 

Frecuencia de muestreo: 2,000 Hz 

Frecuencia máxima de 200 Hz 
almacenamiento: 

Prueba de impedancia de 100 Hz onda cuadrada entre pacientes 
los electrodos: 

Sel'lal de calibradón: Inyección de seIIal, 1 Hz, 98 mV PP oncla cuadrada a las 
.. ntrad.s d .. 1 amplificador 

Interfaces de LaS sellales se envlan desde la interfaz del paciente al cabezal a 
comunicación: través de los cables del sensor. 

los datos se muest .... n y se envían a la unidad principal, 
donde se almacenan en un disco o se envian mediante una 
conexiÓl1 ethernet a un ordenador central, 

Filtros digitalés disponibles Filtro de paso alto de 0,5 a 100 HZ 
durante el análisis: Filtro de paso ~o de 0,5 a 100 HZ 

Filtro atenuador ele SO 660Hz 
Filtro anti.jeno 

Características físicas: 

Unidad prfndpal 

Tamaño.: 

Peso: 

Cabezal 

Tamaño: 

Peso: 

35,6 largo x 12,7 ancho x 31,8 alto (cm) 

3.538 g 

25,4 largo x 10,2 ancho" 5,1 alto (cm) 

725g 
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Alice LE 

Especificaciones 

Total canales 

Entradas Analógicas 

Especificación de canales 

Neurológicos 

31 

8 en la estación base 

Número de Canales 13 total [6 EEG (3 iZQ.3 derecha), 2 EOG, 5 EMG); 2 referencia 

Impedancia de Entrada 1.66 Mohm por Electrodo 3.33 differencial 

Ancho de Banda 0.32 Hz a 106 Hz 

Rango de entrada de señal ± 3.3 milliV 

Resolución Digital Hasta 16 bits 

Frecuencia de Muestreo 2000 Hz 

Max tasa de almacenamiento 200 Hz 

Testeo de Impedancia 100 Hz onda cuadrada entre electrodos paciente 

Electrodos 

Señal de Calibración 

Interfaces de Comunicación 

Filtros Digitales Disponibles 

Análisis 

Otros tipos de canales 

Características Físícas 

Unidad central 

Tamaño 

Inyección de Señal 1 Hz, 98 INpp 

onda cuadrada a entradas amplificadas 

Senales 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 conexión Ethernet a una PC 

0.5 a 100 Hz Filtro pasa Altos 

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

2 Esfuerzo: Piezo o zRIP 

2 Flujo de aire: Flujo Termico y Flujo de Presión 

Posición del Cuerpo 

2 Actigrafos 

1 ECG 

1 Micrófono de ronquido 

14 Lx 5 W x 12.5 H (in); 35.6 x 12.7 x 31.7 (cm) 

Peso 

cabezal: 

7.8 lb; 3.5 kg 
FERNANDO SCIOLLA 

Apoderado 
AGIMED S.R.L. 

Peso 1.6Ib; 0.72 kg 

r 

\ 
Tamaño 10 L x 4 W x2 H (in): 25.4 x 10.2 x 5.1 (cm) 

Alimentación del sistema 

Alimentacion de Unidad Central 6.25 VDC. 3 a Amps 

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

Total Canales 

Especificación de Canales 

Número de Canales 

Impedancia de Entrada 

Ancho de Banda 

Rango de entrada de señal 

Resolución Digital 

Frecuencia de Muestreo 

Max tasa de almacenamiento 

Testeo de Impedancia 

Electrodos 

Señal de Calibración 

Interfaces de Comunicación 

Filtros Digitales Disponibles 

Análisis 

Carac!erfstieas Flsieas 

cabezal: 

Sistemas Respironics -Diagnóstico del Sueño 

Instrucciones de Uso 

Hasta 21 con ECG y EOG Opcionales 

10 totales· Flujo basado en presión (con ronquido) y Posición de cuerpo 
(térmico), Sp02 (incluido Pletismografia y FREe de pulso) y Marcadores de 
paciente. Hasta 8 parámetros de los dispositivos terapéuticos de Respironics 
pueden ser adquiridos, incluyendo, presión flujo y pérdidas de carga. 
Opcionales: Canales Neurológicos: 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 

ECG: 10MW por Electrodo 20MW diferencial 
EEG: 2MW por Electrodo 4MW diferencial 
EMG: 2MW por Electrodo 4MW diferencial 

ECG: O.318Hz to 81Hz 
EEG: 0.318Hz lo 35Hz 
EMG: 9. 7Hz to 86Hz 

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

Hasta 16 bits 

Hasta 1000 Hz 

200 Hz para ECG/EoG, 100 Hz para Esfuerzo y Flujo térmico, Presión de Flujo 

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

100 Hz onda cuadrada entre electrodos paciente 

Inyección de Señal 1 Hz, 981Npp onda cuadrada a entradas amplificadas 

Protocolo Serie USB pe cable, SleepLink e Interfaces: cables de comunicación 

Serie para dispositivos Terapéuticos Respironics 

0.5 a 100 Hz Filtro pasa Altos 

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

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

FERN deradO 
Apo "-

AGIMEO S.R •• Peso: aproximadamente 8 onzas (230 gramos) sin incluir las baterías 

Alimentación del cabezal 

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

Alimentación del sistema 

Alimenlacion de Unidad Central 6.25 VDC. 3 a Amps 

Fuente de Alimentación Fuente de Alimentación MW116 100-240 VAC. 50-60 Hz. O.~ 
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1 , 80 
Sistemas Respironics -Diagnóstico del Sueño 

Instrucciones de Uso 

Stardust 11 

Especificaciones físicas 
Di.."-ne-núo,ae,s: 1 1,5 cm x 5)) cm:;::; Cln '4,5 pd¡¡. :<l-2.:' pd¡¡, ::1),'9 ¡?da.; 

p~o: lG2gjO.221b~: 

Características 
L" ,ahda d¡g .. tlll en tiempo real. la p,Hltalla y~¡ aLnacen:muemo de datos propoícioniU 
i.utow'l("¡QU ~bJ:<!: los ?arámet.t:os ,l~guientes: 

Fremeucu O.U:bCA 

r",lo,¡; de SpO; 
Fln¡<J de iU,fe­

:::.~tiJe(ZO 1€,S?t!¡¡tOilO 

;\larcador cr.. ~~·~ntos de] plc;.ente 

Posic:on CQ~P(I1<tl 

P!e~ió;:¡ CP~~P 

Proc.:-~;¡mie:lto de :,eú¡¡leJ' 

Calcnlo pl1.hios:im~rrico 

• Cák'uQ de la flel."nen~¡¡ del p'lho 

• Cx.cn!c de la r"':H~c~611 cO!'f'oraI 

Luce~ pilOlO del panel htfr:l.!· 

'"e!ce 

Off !JlmcaApag:do, el modo En espera o el e:K>do Eno! 

• Oa i:lru.ta E!lcendiclo, Renablecu o d modo Boua! me;r.oúa 

• s.. p?.J:padeJ, uHl:ca eJ mooo Grabaci.-on . 
• ,l,n~b;u 

Si pa.rpadeJ una ,·ez,ln4.ca ',lUellO! enla teñal de Sr0l' 

Si. p1.1p"dea do~ ace'l, .nmca 1m ba¡o'l-uvd (6;>] fhl]O de aue. 

Si p¿¡;~dea ti"€'s '7Kf~. imt;¡:a ,"In b~;c ni .... "'! de e-sble!ZO 

Si parpade-a c;¡alwveces, i.~l(hca~lela memo!.t:a e~tillen;¡, 

51 plUp;¡dea cinco veces, inruea 110 bato Itn-el de CM-ga de 1;; bateóa 

Si parpadea f.ei~ vecei, inruc:/. 11l: eno( de rr~r.:oI.ia. 

CenItal del hetD?O 

• El n·lo! en ~mpo Iffl le ?cognma desde el pe 
p,J.mactón,uruefito de dno;; 

~L:~ace:l;¡nliento de SpO: l\ iuteJ:i.'"a!o1 de 11<1 ~egu;.1d-o 

al:mceu;l.nlJ.~.tHo a illteín.lcs de un ~~ludo de l.a úec1J.e .. úa del inho en RP.)¡{ 

",Ima<."<:m:u::.uel:to a úte-.(va1o~ de 11l"-" dé-rima de '1egufido de la ~eii.al de tlllp de aire 

aLnaCejla,r"';en'lO ¡¡ ulren'"l1.lot de nna d.;;cir:>~1. de- seg'mdo de h JmpLtud del 

e:·fóer:to 

,'d':'!11\.cennnue:lto 1\ H1-tt'.f-VMOS df c:nco wgul1dcn de la CPAP en. centlrne:ro~ H;O 
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• abl,lIc<!:llllllUtnto a inten-alw de ="0 1egl.lado$ de la po'lC.Ó:ll ;'''lpU.'l.iI o m:,'j 

• lL-n:lcerndlllt'nto a .!.n:etxakn de 1In segundo del),IEP 
Tn'mpo dól gt"<lbaclcm 

lInno:;:Í,;¡ i'-l5C:1etlte par.!. un mi"lWne. de S.5 ho!a~ de grabacion coutm,ll o hasta 

S5 ~eúone6 iruL.vld\la1n, ~lCmpH' que d ~ll";po de gl:;¡O;¡C.iDJ.l ~o.t.l1llo e-xcedll de 
35 ho!¡¡~ 

Yida \].t:J de h bateci.'l 

• 8.5 !.~-'M &, fnnci-on:uruemo tOntil1\l.O 

• V;da IltJ d .. b bllte-áa de feSPf'\-""a '; mo,,: (11<;0 normal: 

Consrl1no de potencia 

j,Ieno~ de ¡ tn.A. en modo de a1inW¡lt<1.~.iÓ;:¡ des1:c~:ivadl, 

• ü.laudo ce apaga eldi.o:poHtn'C. todo., lo! dato~ peunanec~n :ntacto5 

Especificaciones 
),úm.ouiI: 

Sond.~ rug¡ml de di.p 

SpO, 
Senda fier .. ble en Y 

Sp0:! 

Semihilida.d 

TIf'o de 6nreD¡¡: 

ViGa útil-dela t>,atui.\. 

de-5a+5c!!1:H~O 

v.06crnH',O ,ene! pe-Ol neJoaclIsot) 
aka.kn:;. de 9Y 

ll"UJllfflO de 2,5 hOL:aS 

y 
SCIOLLA 

I'ERNANDO 
APoderado 

AGIMEO S.R.L. 

( 
\ 

Bioing. l[O~ARD, SOMEZ 
Mal. COPITEC ,,5~ó 

Diroctor T éCfl GO \ 
I! .'. . -.- - , 


