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

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

DISPOSICION N,3 , '1 8
BUENOSAIRES, 13 MAY 2011

VISTO el Expediente NO 1-47-17023-10-9 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 nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (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

\)l 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 RPPTMdel 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;

EL INTERVENTORDE LAADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10- 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 Sistema para diagnóstico del sueño, nombre

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

Argentina S.A., 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

\f' ARTICULO4° - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM 1103-73, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° 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

~I interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
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Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, 11Y 111. Gírese al Departamento de

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

Expediente N° 1-47-17023-10-~

~CIÓN N' 3 4 7 ti
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO

inscripto en el RPPTMmediante DISPOSICIÓN ANMAT NO..3..4..7..8 .
Nombre descriptivo: Sistema para diagnóstico del sueño

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

para Registro

Marca de (los) producto(s) médico(s): RESPIRONICS

Clase de Riesgo: Clase II

Indicación/es autorizada/s: obtención de información fisiológica durante el sueño.

Estos dispositivos no emiten alarmas y no deben utilizarse como monitores de

apnea automáticos.

Modelo/s: ALICE S, ALICE PDx, ALICE LE

Condición de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: 1) RESPIRONICS INC.

2) RESPIRONICSGEORGIA INC.

3) MINI MITTER COMPANYINC. Una Compañía de RESPIRONICSINC.

Lugar/es de elaboración: 1) 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, PA 15668,

Estados Unidos.

2) 175 Chastain Meadows Court, Kennesaw, GA 30144, Estados Unidos.

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

Expediente NO1-47-17023-10-9

?]ÓNNO ~ 4 78
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ANEXO II

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

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N°

~' 7..8 .
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-17023-10-9

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Aliméntos y

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N°

3..4..7..8. , y de acuerdo a lo solicitado por Philips Argentina S.A., 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: Sistema para diagnóstico del sueño

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

para Registro

Marca de (los) producto(s) médico(s): RESPIRONICS

Clase de Riesgo: Clase 11

Indicación/es autorizada/s: obtención de información fisiológica durante el sueño.

Estos dispositivos no emiten alarmas y no deben utilizarse como monitores de

apnea automáticos.

Modelo/s: AUCE 5, AUCE PDx, AUCE LE

Condición de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: 1) RESPIRONICS INC.

2) RESPIRONICS GEORG lA INC.

3) MINI MITTER COMPANY INC. Una Compañía de RESPIRONICS INC.

Lugar/es de elaboración: 1) 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, PA 15668, Estados

Unidos.

2) 175 Chastain Meadows Court, Kennesaw, GA 30144, Estados Unidos.

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



..jl

Se extiende a Philips Argentina S.A. el Certificado PM 1103-73, en la Ciudad de

Buenos Aires, a 1t~AXJqll.. , siendo su vigencia por cinco (5) años a

contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO 3 4 7 8
~



PHILIPS Sistemas Respironics -Diagnóstico del Sueñ

Proyecto de Rótulo

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

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

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

RESPIRONICS GEORGIA INC.
175 Chastain Meadows Court. Kennesaw, GA
30144 - EEUU.

SISTEMA DE DIAGNÓSTICO DE SUEÑO Modelo:

d _
CE Xl:

el Ref#:

100-240 V
50/60 Hz

SIN xxxxxxxxxx

0123 -
Temperatura de funcionamiento: +5.C a +40.C

Temperatura de almacenamiento y de transporte: -20.C a +60.C
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: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. W4863.
Condición de Venta: _

Producto autorizado por ANMAT PM- 1103-73



Importado por:
Philips Argentina S.A.
Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires. Argentina
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Instrucciones de Uso

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

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

RESPIRONICS GEORGIA INC.
175 Chastain Meadows Court. Kennesaw, GA
30144 - EEUU.

-100-240 V
50160 Hz

SISTEMA DE DIAGNÓSTICO DE SUEÑO

[!] ~,~
Temperatura de funcionamiento: +5°e a +40oe

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

Rango de presión atmosférica entre 110 KPa (a nivel del mar) y 60 KPa (2.600m sobre nivel mar)•
Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mal. N°4863.

Condición de Venta: _

Producto autorizado por ANMAT PM- 1103-73

~ 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.

3.2.;

Uso Previsto

1/14Instrucciones de Uso (AIII-B)

3.3.;

Conexión de componentes de har

Una vez determinado el tipo de con

conectar los equipos.

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 envía a un PC en el que está instalada la aplicación para el análisis de la

información. Estas aplicaciones (Al ice Software y Stardust Host) son programas de software basados

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

grabados con el equipo.
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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 superfcie 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.

Precaución: 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:

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

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

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

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

configuración de audio y video. 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 Sle k. si corresponde. De este modo puede controlar

'5C,!\~éi"cgSPoSitivoterapéutico directamente con el sistema. Co sulte anual del dispositivo terapéutico para obtener

" \ '\~~" -<¡~c~ci~OT~GiÓnsobre la conexión. /~.' e ,p <",'í\\~' í)\I:}JJ\)\?::. , G"'. s \!-~ ED "",ROO M "K.
'f~,)'?~~\S 'é:"\1' APo de r a d )
,'lIS\O, Phtrips r,rgentlna- ,eal\hcare

•
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~.
14. Si lo desea, puede conectar otros dispositivos médicos externos de otros fabricantes utilizando los con l<!P Eiom ,
de entradas auxiliares, situados en la parte posterior de la estación base. Consulte los manuales de estos ~ \

dispositivos para obtener información adicional. 1'40~S

Nota: El resto de conexiones de la estación base, (puertos usa, puertos de accesorios, canal auxiliar y puerto de

conexiones serie Com 2) no se utiliza actualmente.

15. Instale el software

Nota: Si El Software detecta que el dispositivo está configurado para una zona floraria 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.

3/14Instrucciones de Uso (AIII-B)

Comprobación de los dispositivos alimentados por batería

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 interfono, recuerde que debe apagarlo cuando termine el

estudio para prolongar la duración de la batería.

Si está utilizando cinturones 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 comprobarse

la ganancia para visualización teniendo en cuenta el tamaño del paciente: Como la medíción se basa

en el tamaño del corte trasversal, un paciente más grande puede obtener una ganancia mayor y un

Comprobación del funcionamiento del equipo

Debe comprobar que el equipo está funcionando bien antes de comenzar la adquisición.e;----.~, ~~._.

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

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

se esté viendo la impedancia.

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

Impedancia Acción recomendada
:> "lO ohmios Cambie el electrodo utilíZ<lndo los procedhnientos

dal laboratorio

Entre 5.000 ohmios Debe plantearse el cambio del electrodo aplicando los
y '10,000 ohmios procedimientos de su laboratorio.

< 5.000 ohmios Ninguna. El sensor tiene una buena 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.

•

Sensor Acción
EOG Sin que rllW9Vllla cabez;;l, indique l,ll pacient"J que cierra los púrpt'<!o:.>

y qUé muevo lenlO!11ente los ojos (1 k1 derecl)(l y (l lo iZQuierda
r"'petldmnenle durante diez s!:>gun<jos. A contjnunción, indiQue ni
pocient", qul,! cierre los p,,'1rp,}(Jos y Que mueva lentamente los ojos
!meia arriba y hacia abajo duronte (Iiez segundos.

EM(.:i de mentón Indique al paciente que relaje la mrmdlbula durant~ 5 segundos, que
llprif?te In mandibul£1 dOf{lllie 3 segundos y que vuelva a ralojorla. Repita
esta procedimiento 3 o 4 vecas

1I.'licrófono HllgE:l que el ptlr;iente respire a un rilmo constante durante 15 segundos
mientras emile un sonido de ronquido durante III inspirElción o indique al
pociente que cuente del .1 al 10

Esfuerzo IndIque 01 pacienle que respire por la lHlriz a un ritmo constante durante
nbdomillt11 y 5 segun,jos y que lo repita respimndo por la boca. A continuación,
torádco, lerlllistor inrJIQ'.la al paciente qua aguante la respiraci,jn durante 5 sequndos
y flujo de Vire de y que suelte el aire daspués
cánula de presión

EMG de piernas Indique al paciente que contraigo el müsculo de uno lJ<lntorritta durante
un s.egundo. relaje rJumnt", otro segundo, repitiéndolo 5 vEtces. Repetir
en lo olm pantorrilla. Indique al paciente que ponga el pie en punta,
doble los dedo:;. mantenga lo I>osición y rf;lpitn el ejercicio

EEG Indique at paeienta qua abra I(.s parpadoE., se r91aje y mire hacia delonte
durante 10 segundos. A continuación, Indique al paciente que cierre los
pClrpodos, se relaje y mantenga 10'3ojos mirando hacia delante durante
10seQundo$

3.6.;

INTERFERENCIAS CON OTROS DISPOSITIVOS O TRATAMIENTOS

4/14Instrucciones de Uso (AIII-S)

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

o la radiación (por ejemplo, radiografías, TC)

No conecte equipos telefónicos a las entradas auxiliares.

Si el paciente lleva marca pasos, 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 desfibrilación cardíaca. El equipo y sus accesorios no están protegidos contra)os fectos
Scr."~ I

:-lf,~?- í:~\\C~.". de la desfibrilación cardíaca. /
,~. ~~o'"~í ú":>O í;/;¡;:¡S '

, \JI' - ",,,G'2- ~I'oS~[Ít..:.. No utilice el sistema en entornos de resonancia magnética (RM) o cerca de fuentes de lía
,~\\..\?S s' ,'él, . .. '
~\S\Q~ emlslon.
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Limpieza y mantenimiento ) )

Este capítulo 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 específicas 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.

Precaución: 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 retiralos 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 sensor y el

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 del sensor con un producto de

limpieza que no tenga base de alcohol.

, ~ensores de ronquido, del actímetro y de la posición del cuerpo
,"'"c.\~

,,, ~C'f\".\dlimpie cada uno de los sensores de ronquido y del actímetro con un paño humedecido en
~-l\:"'~,';.... ' s.r-' r

~.l'; 'c?- c;:;'\\«I'-:<.v\I:.(j"
W ~'\ ~ ,'0,0" \>o'" ~

. ':)?s ~\':30'\
?" ",()~~V ~
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PHILIPS
Limpie los sensores de posición del cuerpo siguiendo las instrucciones proporcionadas por el ~ \\ ••.

"1- ••••
fabricante. Si procede, cambie la batería del sensor de posición del cuerpo siguiendo las instrucc~

del fabricante.

Precaución: No deje que entre liquido 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.

Nota: Si dispone de sensores de dispositivos auxiliares tales como medidores de pH, oximetros,

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

6/14Instrucciones de Uso (AIII-B)

Conexión de los electrodos del EEG

Debe conectar los electrodos del EEG especificados en el protocolo del centro y en función de la configuración

seleccionada. La Tabla enumera los puntos típicos del EEG a partir de los cuales se recopilan los datos durante

el estudio del sueño.



Nota: No conecte la derivación RL
(pierno derecho) si está utilizando
<211potenciol de tierm del EEG

RA (bruza derecho) = rojo
lL (pierna izquierdo) = rojo

Nota: No conecte la derivación RL
(pierna derecho) si estó utiliznndo
el potenciol d8 Heno del EEG

RA (brazo derecho) = rojo
LA (brazo jzquierdo) = amarillo
RL (pierna derecho) = negro

RA (brnzo derecho) = blnnco
LA (bmzo izquiefclo) = negro
RL (pierna derecho' = verde

Nota: No conecte la derivDc16n RL
(pierna derf;>cha) si está utilizando
el potencial de tierro del EEG

RA (brazo derecllo) = blanco
LA (bmzo izquierdo) = negro
RL (pierna derecha) >= varde

Denvaclón 11

Derivación I

Derivación I

Der~voc¡bll 11

ECG de 6
derivaciones

Nota: No conecte la derivación RL
(pierna derecha) si !;15M utilizando
el palencial de ti8rm del EEG

Denv£lción 11 RA (brozo derecho) = blanco
LL (pierna izquierda) = rojo

Tablero de entrada Internacional (de 8cuerdo con el código lEC o código EU)

ECG de uno DerivaCIón 11 RA (brazo derecllo) = rojo
derivación LA (brazo izqUierdo) = Ol11orillo

RL (pierna derecha) = negro

ECG da 6
derivaciones

Tipo
Tablero de entrada norteamericana (de acuerdo eon AAMI, CÓdigo AHA
o código EE.UU.)

ECG (1", tino
derivoción
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Punto Descripción
Fpl EEG pol.u front~l¡ izqui':lrdo

Fp2 EEG pelar fromal derecho

Fz EEG c&ro trontal (Uneo media)

F3 EEG fronlal izquierdo

F4 EEG fmntal dere.::ho

F7 EEG lempoml anterior ÍZ.quierdo

Fe EEG temporol an!erior.cJerecho

Cz EEG cero central (línea media)

C3' EEG c~nlml izquierdo

Ca," EEG centrul derecho

pz EEG cero pariew.1 (linea media)

P3 EEG pnrielal izquierdo

P4 EEG pariernl derecho

T3 EEG temporal izquieofdo

T4 EEG temporal derecho

T5 EEG temporol poshHior izquierdo

T6 EEG temporal posterior derecho

A2! 11,12' Referencia derecha (oreja derecha)

A1!Ml' Referencia izquierdo. (oreja izquierdo)

Tierra Conexión a tilma

01' EEG occipital izquierdo

02' EEG occipital d€lrecho

'Recomendado por Reehlschaffen y Kales•

•

Adquisrción de EEG
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 conectores apropiados del tablero de entrada

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 toma a tierra del tablero de entrada.

Conexión de los electrodos del ECG

7/14Instrucciones de Uso (AIII-B)

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 cuatro cables del tablero de entrada (pierna

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

Realice los siguientes pasos para conectar los electrodos del ECG al paciente: ~-=- , ----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.

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

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 a

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

procedimiento para realizar un ECG de una derivación .

• ? 'S(','r\~'<'~JConecte el parche de la pierna derecha en el lado derecho a la altura de última costilla. No coloqu
~ ~\'(.,~ ._ ,.c..

\ \; •• -e : --,-o? ;'v \"...háb~', delante en la zona del abdomen, colóquelo directamente en el costado del paciente.
Q\ - \',(y,".s 1."o'v ióOUARr.O
',1\,.\1'; ~;'-~t.lI\" !'- ? 0 e ,'r e ..

O ¡,,,,lO' 111:'18fJQbr.\íno. H c.ltl1cC\3
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6. Conecte el parche de la pierna izquierda en el lado izquierdo del paciente a la altura de la última cost ; ~'o.
coloque el parche hacia delante en la zona del abdomen del paciente. colóquelo directamente en el cost ~~ •..

4DAS
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 alrededór 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. Recorle 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 .

3.11

Resolución de Problemas

Instrucciones de Uso (AIII-B)
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Prueba de lEC 60601 Nivel de Entorno
inmunidad Nivel de ensayo cumplimiento electromagnético -

Guía orientativa
O-.eSc.1rgas :6 kV oontado :!: e I<Vcor:13cba los suelos da!:>en ser
••Iacírostalíeas (ESOI de madera, hormiqon

:l;e kV a.trea *e I<Vaeraa o batdosa e-erámi(KL
lEC 611l':1O-4-2 Silos su'Zlos es:.in

:1;2 kV para lineas revntidos con
de sum,nistro de materiales sim.tt¡ccs, la
energla humedad relativa d"be

set al menes del :!O~•..

Transltor:osl :1;1 kV para líneas de *2 kV para redes de la calidad do;;la
ducargaseré.;iricas enftadalsall<!a suminis:ro ccrriante de-beser la
tapid"s habihJ;a! d", la r;;d <Í"

H kV modo :tt ~Vpara lineas de suministro de corriente
lEC 6100c-44 diferencial ent1'arlalnlId,;; do;;hos.oitalu o e<fjf¡cios

tI~mZ.:adOSp3(;,a tin&S
CCO'ltHl:j¡'lI;¡!I-.

100p",leo :1 kV medo :t1 kV modo La oalidad <Ío;;la

lEC e.000-4-$ diferencial dif""",nci",l co!ñ'St"Ite debe ser ía
h:abiwal do;;la rad d"

:t2kV modo oormín :t2 kV modo común suministro deCOrrlliH'l1e
d" hcsoitalu o
"ntomos domés-tiooJk

Caldas d", teMién, <5%U. <S%Ut la call<!ad <1" la
interrupciones p1l5% caída de (J,l (>1l5~~caida de Uti corti;¡n!e debe Sllt la
<:ort;ss 'i •••arJ¡a()Íones durante 0.5 ciclos durant" C,5 <:3oIos habitual do;;la r"d de
09' tensión gf"í las euministro de comentE!

líneas de entrada 40% tI, 4C"oh(J, de hosp,'L~es o
de wminlstro de (60% oa ída ele U,l (60% calda de (JI) entQrnos domésticos.
COnl<mte. durante 5-oiclos durante ::; cicios.

lEC 6Hl00..4-11 70% U, 70%U.
(30% caída de t(1) (~caída de U,)
éuran1s 25 ciclos durante 2l'i ciclos

<5% (J. <5% Uf
(:>95% e",ída de U,l {>95% ca iela de tI,1
durante 5-""qundos durante 5 ''''9",ndos

No13: /J. es el vorlaje de red d", CA "nto;;s de laapllcacién del nivel el", er:sayo.
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Prueba de Cumplimiento Entorno electromagnitico -
emisiones Guia orientativa

Este dispositiVOutíliza energla RF sólo para

Emisiones de RF
sU fUndonamlento interno. Por consiguierte,

C1SPR 11 Grupo 1 sus emisiones de RF son muy bajas y es poco
probable que causen Interferencias con los equipos
electrónicos cercanos.

Emisiones de RF Clase BCISPR 'jI

Emisiones de Este dispositivo puede usarse en todo tipo de

am1ónlcos Clase A instalaciones, incluidos hogares e instalaciones

lEC 61000-3-2 dlrectamerte conectadas a la red pública de energla

Fluctuadones de
eléetrica de baja tensión.

tensión!
emiSiones de ConfOm1e
parpadeo
lEC 61000.3-3

Este dispositivo está diseñado ¡><lr:l "sarlo en el entomo dectrollli1gnético que", describe •
continuación. El ""mo de esle dispositivo debe a.segu!""" de que lo use en dicho entomo.

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

Potencia Distancia de separación según la frecuencia del tra
de salida (m}

nominal máxima 150kHz a 80MHz 80MHza 800MHz 860MHz a 2 5 GHz
del transmisor d= 1 2 '¡P d = 1 ., '¡p d = 2 34p

~) . ~ .
0.01 0,12 0,12 0.23

0,1 0.38 0,3.3 0.73
1 1,2 1,2 2,3

la 3,3 3.3 7.3

100 12 12 23
Para transmisores con pote."lc;as M salida "oromafes máximas no citada$-antetlormente, la
dis.tancia de- s~pa:ración recomendada (o) enmetrcs (m) se puede estJmar osando la ewac'¡ón
apficabI-e 3 13fte,eU'it'>C:f-a d!~u3nitrtÍ'$óf. en 11\que-? es 1apot&neta de sa1id'a nom¡na~ mixima dél

I$misor~en v.!tto'S I;1V).sagun él f3b1io:.ante del uan,smj$Of.

SOMHz y SOOMHz. s•• apHea el intervafo d•• ff10eueneia "'perlerpara la dist>ne¡'¡'
••par~'b E'

-- ..,~ r,J;
. Es POl)¡bI'!''iÍlJ¥~~Úib\ díraclriC-~s no SE apfiquen a todas l.1ts siiuaciones. la propagac:ién
el-ectrQma,~~tLc~3, s.ey! afectada. por la absorción y la l1aflexíón e-n 9s,troch:ras. -cbf~~os

(

yp.•~s,;~
-l r,'. ;Il
~ ¡.1-l en ./:p7X.~T
ID :::: .•• '1J

/_ ,. 4
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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.

PHILI:PS Sistemas Respironics -Diagnóstico del Sue ..i
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3.16.

Precisión de las mediciones

Alice@ 5
Espedficadones

55

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

100 Hz <lnda cuadrada entre pacientes

16 bits

2.000 Hz

200 Hz.

InYe<JcíOnde sefial, 1 Hz, 98 mV pp onda cuadrada a las
entradas del amplificador

las senales se envfan desde la interfaz del paciente al cabezal a
través de IflS cables del sensor,

21
1,66 MOhm por electrodo diferencial 3,33

de 0,32 a 106 Hz
*3,3 mv

lOs datos se muestrean y se envían a la unidad principal,
donde se almacenan en un disco o se envían mediante una
conexión ethernet a un ordenador central.

Filtros digitales disponibles Fiftro de paso alto de 0,5 a 100 HZ
durante el an<llisis: filtro de paso bajo de o,S a 100 Hz

Filtro atenuador de 50 Ó 60 Hz
Filtro antiajeno

Características físicas:
UnIdad 'prlndpal

Interfaces de
comunicacion:

cana les en total:

Entradas analóOicas:

canales neurol6glcos

Número de canales:

Impedancia de entrada:

Ancho de banda:

Intervalo de la seRal de
entrada:

Resolución digital:

Frecuencia de muestreo:

Fre'Cuencramáxima de
almacenamiento:

Prueba de impedancia de
los electrodos:

Señal de calibracion:

•

•

Tamaño:

Peso:
cabezal

Tamaño:

peso:

35,6 lal'lJo x 12,7 :anchox 31,8 :alto {cm)

3.S38 11

Instrucciones de Uso (AlU-S) 11/14

http://www.respironics.com


PHILIPS
Alice LE

Especificaciones

Sistemas Respironics -Diagnóstico del Sueño"
Instrucciones de Uso

18

Total Canales 31

Entradas Analógicas 8 en la estación base

Especificación de Canales

Neurológicos

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

Resolución Digital

Frecuencia de Muestreo

:!: 3.3 milliV

Hasta 16 bits

2000 Hz

Max tasa de almacenamiento 200 Hz

Testeo de Impedancia

Electrodos

100 Hz onda cuadrada entre electrodos paciente

Señal de Calibración Inyección de Señal 1 Hz, 98 ~Vpp

onda cuadrada a entradas amplificadas

Interfaces de Comunicación Señales 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

Filtros Digitales Disponibles 0.5 a 100 Hz Filtro pasa Altos

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

•
Otros tipos de Canales

Características Físicas

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

Unidad central

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

Peso 7.8 lb; 3.5 kg

Cabezal:

Fuente de Alimentación

Alimentacion de Unidad Central

Instrucciones de Uso (AIII-B) 12/14

6.25 VDC, 3 a Amps

10 Lx 4 W x 2 H (in): 25.4 x 10.2 x 5.1 (cm)

1.6Ib; 0.72 kgPeso

Tamaño

Alimentación del sistema
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Total Canalas

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

Características Físicas

Cabezal:

Sistemas Respironics -Diagnóstico del Sue-
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 FREC de puiso) 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 81 Hz
EEG: O.318Hz to 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, 98 ~Vpp onda cuadrada a entradas amplificadas

Protocolo Serie USB PC 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)

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

Alimentacion de Unidad Central

Fuente de Alimentación

Instrucciones de Uso (AIII-B)
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de -5 a +5 cm H¡O
O~06cm Hz:O (e) el pea! de 10$ CMOS)

álcaJína de '9V

n:ul1imo ¿fe 3,5 hora'!

s"n,¡¡';J.!d.d
Tipo de- bnttri::t;
Vid.,. útil d~ la bateri1!:

SPOz 85%-100% +f~2:ú%FS
Longitud de- ondo. r pot-e:1Cia de si'llldA de ln 111% e::n1so¡;~;

Roja 660 t'U1l+ !~5.um~25 ¡nCd (l'nin.)
lnfnrco¡:1 SSOnm + /.10 tun, 1 m\V (ti?)

C¡\ul.,1hnE~~lde pceci.ón (ct:táudo e.stá coned2da l\ la ,mirlad Stu-d1l'st TI):
lnter...uo

,MemOÚfl;

$oi,da díginl do clip'

51'°2
Senda flexible en y;

EspeCificaciones

• ahnflcl'ui'l.míemo l1.int-f'!Vl'llos de cinco .se~U1do'$ de la poúc.ión ('GupiaaQ no)

• 21m>'tceuamie-nto a .l.nte!'mo!\ de nn segundo dtl ~[EP
Tiempo d~,grnhaci6.tl

l\Iemona !n.lficiente pul. 1l~ mi.sima d~,8,5 houos de gt:t\ba<:I.Ó~l conti1l\l~ o hMU
SS 'teúone1 indl\'ídaa!t~) $i~mp[t que el cie-mpo dt gaJnción tow no txc~dadE
8l5hoJ:1.$.

Vid" útil de-l.t bntetiA,
• $,3 horas de &\ÚC-i011:l.mJtútO C-Ol1htl'J-O

• Vida útil dI!':l<l.lMt~ria de xee-f'.r~: .5año~ (¡¡tO normal)

Commmodt. )?Otellcia
)..!etlQ\de 1 tilA ~n modo d~ <ilin1en'l;<l.cJ.ót1 des;'lctlvada

• Cuando te apilga el di!f)()$:iw<\oodo.l los. da:o,;; permanece.n ¡nuerO!.

Sistemas Respironics -Diagnóstico del Sueri
Instrucciones de UsoPHILIPS

Lit salid"l digiriJ en tiempo !eal, la pantalla y el a.ln11tCellíl1:n1ec11W de dato~ proporcional'

iufm:.n1?clÓl1 sob1:e los pa.ntmet1:os 'liguiente •.•:

F!ecl.lencia cafti£:lc"i..

V,Jor d. SpO,
Fluio de ilU:E-

Esfuerzo .a:esp.u:atauo
Marcador de eventos delpaci€nte
Posición C-olpOt:n.l

P.resi6:.l CP .•4.P
P.roce'inmienta de senales:

Calcule pn1siori::nétJ:ico
• Cíilculo de la frecnencia del pulso
• Cálculo de h paúción corporal

Lncet píloto del panellatttra.l:
VeLde
Off ~1lCEcaApagado~ el modo En espera o el fl1odo ErfO!

• On indica Encendido, R.e3table-eero el H10do EOHa:r memoria
• Si pHpl1dea, indica ei .modo Grabación.

AmbRr
Si pr..rpadea una Yf'Z, indica nn eífOí en h teibl de SpO;:
Si.paepadea dO!¡ t'"e,ces, illdica 1.\11 bajo ni~el del tlnio de aut'o

Si p.:u:p:adea tres "~.ecel.\indica 1.111 bajo nivel de estileao.
Si p<H:padea C"u~tro",;'"eces; ÍJ::ruca que-la memo:rta e.stállena.

Si. paLpadt'R cint,o yeCf"s: UlcllC1'oun bRio 111~el de c-tu"-g<1de 1::1batt'fÍa_
Si pupadea seis vece5, illcUC.Run e!LOtde memoria.

Control del tiempo
• El teloj e.n tiempo i:ea! se p",ognuTIi\, desde el Pe.

Ahnacellallut'nto de datos

ahnncellruniento de SpO¡;a inte:l:valo$ de 1111segundo

almacenamiento a ~llte1:~.~O'3de tllls,eguudo de la frecuencia del pul!>.oen RPM
almacenamiento a intetvaío$ de Ui.ll déc.Ul1R de -segundo de h -se£iaJde flujo de a.1i.:e

aLnnceul1miemo a illtenclot de una décima de a€gu.ndo de lo,; .ampEhld del
e;:tu('[ZO

almacenamiento a inteJ:"l;nlos de cinco ~eg¡l1ldo~ de b CPAP e.a c-entlmeuos H.O

Stardust 11
Especificaciones físicas
Dimensione,=<: 11

1
5 cm x 5~Scm z:2 cm (4,5 pdE.. x 2,3 pd¡;. x O~79pd71.)

Peso: 102g (0)2 lbs)

Características

•

•
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