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BUENOS AIRES, 13 MAY 20M

VISTO e! Expediente NO 1-47-17023-10-9 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
{(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Philips Argentina S.A., solicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

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

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

Que consta la evaluacidon técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracidon y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicidon Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

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

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

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

89, inciso ll) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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ANMA.T.

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

ARTICULO 1©0- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto medico de marca
Respironics, nombre descriptivo Sistema para diagndstico del suefio, nombre
técnico Monitores de Apnea, para Registro, de acuerdo a lo solicitado, por Philips

Argentina S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como

Anexo I de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 a 18 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 3¢ - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma

\r\ ARTICULO 40° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM 1103-73, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo. - »

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

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

y’tifkgesﬁl interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.

Disposicion, conjuntamente con sus Anexos |, Il y lll. Girese al Departamento de

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

Expediente NO 1-47—17023-10-@ ﬂ
DISPOSICION N©  § A 7 ol
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTQ MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No© 3!&,7 ...........

Nombre descriptivo: Sistema para diagndstico del suefio

Caédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-885 - Monitores de Apnea,
para Registro

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

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacion/es autorizada/s: obtencidn de informacidn fisioldgica durante el suefio.
Estos dispositivos no emiten alarmas y no deben utilizarse como monitores de
apnea automaticos.

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

Condicidén de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: 1) RESPIRONICS INC.

2) RESPIRONICS GEORGIA INC.

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

Lugar/es de elaboracion: 1) 1001 Murry Ridge Lane, Murrysvilie, 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 N° 1-47-17023-10-9

oisposicionne § 4 7 8 E'U‘Ufig @
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-17023-10-9

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO°
3!9.78 , ¥ de acuerdo a lo solicitado por Philips Argentina S.A., se autorizd
la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema para diagndstico del suefio

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-885 - Monitores de Apnea,
para Registro

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

Clase de Riesgo: Clase |l

Indicacion/es autorizada/s: obtencién de informacién fisiologica durante el suefio.
Estos dispositivos no emiten alarmas y no deben utilizarse como monitores de
apnea automaticos.

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

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: 1) RESPIRONICS INC.

2) RESPIRONICS GEORGIA INC.

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

Lugar/es de elaboracién: 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.

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

Buenos Aires, a .......... 1.3 MAY., 2001

contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N° 5 4 7 8
Sd/

...., siendo su vigencia por cinco (5) afos a
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Proyecto de Rétulo

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

Fabricado por:

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

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

SISTEMA DE DIAGNOSTICO DE SUENO Modelo:

.} Ref#: S/N XXXXXXXXXX Qﬂ

aaons R q )¢

4123

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 condensacion
Rango de presién atmosférica entre 110 KPa (a nivel del mar) y 60 KPa (2.606 m sobre nivel mar)

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

Condicién de Venta:

Producto autorizado por ANMAT PM- 1103-73

EDUARDO MOKOSIAN
Apodepado
4 &-Healthcare

DITECTXR T2 0D
Philip HiLiPS AP 'E':_ZNI eh ELA
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Instrucciones de Uso

Importado por:
Philips Argentina S.A.

Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires - Argentina

Fabricado por:

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

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

SISTEMA DE DIAGNOSTICO DE SUENO
100240 ¥ R C€ g

@12
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 condensacién

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

Condicién de Venta:

Producto autorizado por ANMAT PM- 1103-73

> Estos dispositivos no emiten alarmas y no deben utilizarse como un monitor de apneas
automético, sino como un Registrador de Apneas. No debe utilizarse para la monitorizacién

continua en tiempo real.

3.2; T

Uso Previsto

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

Los sistemas Respironics para Diagnostico del suefio recopila los datos de los sensores colocados en
el paciente y los envia a un PC en el que esta instalada la aplicacion para el analisis de Ia
informacién. Estas aplicaciones (Alice Software y Stardust Host) son programas de software basados
en Windows que sirve para monitorizar, mostrar, procesar y descargar datos polisomnograficos
grabados con el equipo.

3.3.; EDUARDES JIS1AN
Conexion de componentes de har

gnmm BiSTEwIAS
uracioén gque utilizara (red punto a punto o red cableada), puede

Una vez determinado el tipo de con

conectar los equipos.

Instrucciones de Uso {Alll-B) 1714 I
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Instrucciones de Uso

Realice los siguientes pascs para configurar el hardware.
1. Si todavia no lo ha hecho, desembale el equipo e instélelo conforme a las instrucciones del mismo.
2. Desembale el sistema y asegurese de que se han incluido todos los componentes.

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

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

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

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

Precaucion: Nunca use un cable de extension con el sistema. Aseqiirese de que el disposifivo utiliza una toma
sléctrica de CA debidamente instalada con toma de tierra.

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

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

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

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

*Nota: Una vez instalado el programa Software y los dispositivos, puede habilitar la funcion de audio haciendo clic
con e/ boton secundario del raton en el icono Sala de la barra Starter y seleccionando Configuracidn de audio y
video en el menu desplegable. Consulle en la seccion 2.4, Adicion de accesorios, las instrucciones para ajustar la
configuracion de audio y video. La funcion de intercomunicacion solo estd disponible en e/ sistema 5.

. 12. Sj utiliza altavoces con el sistema, conecte el extremo macho (de color verde) del cable del altavoz a la
conexion del altavoz ( ) en la parte posterior de la estacion base. Conecte el otro extremo del cable directamente
en cualquier altavoz de PC con alimentacién normal.*

*Nota: Si el técnico se encuentra en una sala de contro/ diferente del laboratorio del suefio, fos allavoces y el
micrdfono le permiten hablar directamente con el paciente desde la sala de control. Los altavoces y el microfono

funcionan igual que un inferfono unidireccional.
—

L a funcion de intercomunicacion sdlo estd disponible en ef sistema ALICE 5. —

Nota: Los altavoces solo estdn disponibles para el uso con /a funcién de VoIP de ALICE 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

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

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

la parte posterior del dispositivo terapéutico o a la tarjeta Slegptigk, si corresponde. De este modo puede controlar

sC \lmel c&sposmvo terapéutico directamente con el sistema. Copsulte anual del dispositivo terapéutico para obtener
WS < ornts
(‘\91 |@for dgion sobre la conexion.
o W \l\
V)

4

apoderadh
Phtlips Argenting- fealihcare
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Instrucciones de Uso
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dispositivos para obtener informacion adicional.
Nofta: El resto de conexiones de la estacion base, (puertos USB, puertos de accesorios, canal auxiliar y ptierto de
conexiones serfe Com 2) no se utifiza actualmente.

15. Instale el software

Nota: Si El Software detecta que el dispositivo estd configurado para una zona horaria diferente, se producird un

error de inicio.

3.4.;
Comprobacion de las conexiones del cable

Examine las conexiones del cable tal y como se describe a continuacion antes de comenzar una
adquisicion.

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
estacion base.

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

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

3. Compruebe las conexiones de la estacidn base.

Comprobacion del funcionamiento del equipo
Debe comprobar que el equipo esta funcionando bien antes de comenzar la adquisicion.

Comprobacién de los dispositivos alimentados por bateria

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

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

Si esta utilizando cinturones de esfuerzo zRIP de Pro-Tech y el médulo incluido que funciona con
baterias, pruebe las baterias realizando una comprobacién de esfuerzo. Los dos cinturones deben
estar conectados al modulo de baterias o no funcionaran correctamente. También debe comprobarse |
la ganancia para visualizacién teniendo en cuenta el tamafio del paciente: Como la medicion se basa

en el tamano del corte trasversal, un paciente mas grande puede obtener una ganancia mayor y un

paciente mas pequefic puede obtener una ganancia menor.
-

W . . . .y . . . P
_ Corpruebe la impedancia y la calibracion realizando los siguientes procedimientos.

I

AN
Instrucciones de Uso (Alll-B) 3/14 . ,ﬁ\‘/
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Instrucciones de Uso

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

afecte a los datos fisiologicos que se estan registrando. No se perderan sefales fisiologicas ¢
se esté viendo la impedancia.

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

Impedancia Accibn recomendada

> 10 ohrins Cambie sl stectrodo utiizando [os procedimisntos
del laboratorio.

Entre 5.000 ohinios  § Dabe plantearse el cambic del glsctrodo aplicando los
y 10.000 ohmios procedimientos de su laboratono.

< 5.000 ohmios Ninguna, El sensor tiene una buena conexion.

Impedancia de electrodos

Comprobacién de la calibracion bioldgica
1. Coloque los sensores
. 2. Conecte todos los cables necesarios y compruebe todas las conexiones
3. Inicie una adquisicion. El equipo comienza la captura de datos.
4. Indique al paciente que se tumbe boca arriba con los brazos a lo largo del cuerpo, los ojos cerrados

y que respire suavemente y a un ritmo regular.

Sensor L . Accidn
EOG Bin gue musva la cabeza, indique ol pacients que Liorre 108 PAarpedos
¥ que musva lentamante 05 ojos a fa detecia ¥ o la iZgiisrda
repatdamente durarte disz segundos. A continuacidn, indique at
pacients que cierre los parpados v que mueva lantamente (s 6ios
hacia arriba y hacia ahajo durante diez segundos.
EMIG de mentan Indique al paciente que reiaje la mandibula durante 5 segundas, que

apriete [ mandibula durants 3 segundos vy que vuslva a relajoria. Repita
esle procedimiento 3 o 4 veces,

Atierdiona Haga que ef pacients respire a un ritmo censtante durante 15 segundos
mientras emile un sonido de ronguido durante la inspiracion o indigue al
pociente que cuente del 1 al 10

Esfuerzo indique al paciente qua respira por la narz 8 un ritmo constante durante
abdominal y 5 segundos y que lo rapita respirande por la booa. A continuacion,
toraica, termistor inchgue al pacianta gue aguante la respiracion durants 5 sequndos

y fiujo de awe de ¥ quea suelte el aire despues,

canula de presidn

EMiG de plarnas Indique ai paciante fque contraiga el mdsculo da uno pantorrila durante
un segundo, relajs durante otro segundo, repitidndoin 5 veces. Repetir
an la otra pantorrilla. Indique al pacients que ponga el pis an punta,
dohle ius dados, mantanga la posicion v rapita el ejarricio.

EEG Intgique ai pacteats que abra los parpados, se ralaje y mire hacie delonte
durante 10 segundos. A continuacidn, indique al paciente gue cierre los
parpados, se relaje y Inantenga los ¢jos mirando hacia delante durante
10 segundos

@ 2.6,

INTERFERENCIAS CON OTROS DISPOSITIVOS O TRATAMIENTOS
— No utilice el sistema a menos de un metro de cilindros o tiendas de oxigeno.
— No utilice el sistema en entornos en [os que se pueden producir explosiones, como en las
inmediaciones de fuentes inflamables o explosivas.
— Los registros de pueden verse alterados por
o el funciocnamiento de equipos (de diatermia) de alta frecuencia

o los desfibriladores o equipos de terapia de onda corta

o la radiacion (por ejemplo, radiografias, TC)
— No conecte equipos telefénicos a las entradas auxiliares.
Si el paciente lleva marcapasos, consulte al médico del paciente antes de realizar el estudio.
Retire todos los electrodos del paciente (componentes que le ha aplicado) antes de realizar

una desfibrilacion cardiaca. El equipo y sus accesorios no estan protegidos contra}os fectos
/

de la desfibrilacion cardiaca.

emision.

S-heanhicare

Phtlios £rachtis
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3.8;
Limpieza y mantenimiento
Este capitulo describe como limpiar los sensores y el equipo del sistema.
Siga las siguientes instrucciones para la limpieza de los sensores:
« Desconecte siempre los componentes de todas las fuentes de alimentacion 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 desinfeccion de cualquier equipo de
monitorizacion y deteccion que se utilice con el sistema.
Las secciones que aparecen a continuacion proporcionan instrucciones especificas para la limpieza
del equipo.
Estacién base, tablero de entrada y cable del paciente

' Limpie la estacion base, el tablero de entrada y el cable del paciente con un pafio suave y humedo
cuando cambie de un paciente a otro. Asegurese de que todas las partes estan bien secas antes del
uso.
Precaucion: No realice la esterilizacion por autoclave, gas o presién del equipo.
No ponga al remajo ni sumerja el equipo en ningun liquido.
Detectores
Cuando haya finalizado el estudio del suefio, debe limpiar los sensores después de retiralos del
paciente.
Algunos sensores requieren de una limpieza especial.
Nota: El equipo adquirido de otros fabricantes puede necesitar métodos de limpieza y desinfeccion

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 aicohol.

Sensores de flujo de aire

Después del uso deseche la canula pero conserve el transductor de presion. 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.

Sensores de ronquido, del actimetro y de la posicion del cuerpo
},0 %UV“ \c,Dlmple cada uno de los sensores de ronquido y del actimetro con un pafio humedecido en
G Y

\-\-'\..'.':,,u TRgGTIT J;n'ncur“ T
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del fabricante.

Frecaucién: No deje que entre liquido en ef 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 baterias siguiendo las

instrucciones del fabricante.

3.9.;
Preparacioén del paciente

. Una vez que se ha instalado el equipo y Software, se puede comenzar la recopilacion de datos.
Debera conectar los sensores de paciente apropiados del tablero de entrada al paciente para la
adquisicion de los datos que necesita.
La edad del paciente determina el tipo de adquisicion y el tipo de datos recopilados. Existen dos tipos
de adquisicion:
+ Bebé: para este tipe de adquisicion la edad del paciente es de menos de seis meses. Durante la
grabacién de una adquisicion de bebé la estacion base realiza la puntuacion del suefio en funcion de
la estabilidad respiratoria y la actimetria. igualmente, después de la grabacion, el software realiza ia
puntuacién del suefio utilizando la estabilidad cardio-respiratoria y la actimetria.
+ Adulto: para este tipo de adquisicion la edad del paciente es de seis meses 0 mas. Durante la
grabacion de una adquisicion de adultos, la estacion base no puntua el suefio.
Puede recopilar los datos de EEG para los tipos de adquisicién en bebés, pero el software no los
utiliza para realizar la puntuacion de las fases neumolégicas del suefio debido a que los patrones de

. EEG no estan completamente desarrollados hasta que los pacientes cumplen los seis meses de edad.
El tipo de adquisicidn es diferente del método de puntuacién del sueiio. Después de la grabacion se
puede determinar {(mediante Software) si se puntia el suefio mediante las fases neumoldgicas o
neurologicas del suefio. De forma predeterminada, el soﬂWare asocia las adquisiciones de adultos con |
las fases neuroldgicas del suefio y las adquisiciones de los bebés con las fases neumologicas del
suefo.
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.

Conexion de los electrodos del EEG C:///

Debe conectar los electrodos del EEG especificados en el protocolo del centro y en funcién de la configuracion
seleccionada. La Tabla enumera los puntos tipicos del EEG a partir de los cuales se recopilan los datos durante

el estudio del sueno.

PORALN
v

.’f
- \A. e
oM ' \\C’O

X (W o
1e, st . s
\e fJ‘?{‘m\r\\“‘;guﬁtos tipicos para la recopilacion de datos
] ™ £ S A
™ (:N‘ Puntos tipicos del EEG para la Puntos tipicos del ECG para la recopilacion

recopilacion de datos
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Punhto Descripeion Tipo i Nomero de derivacién | Colores
Fpt EEG poiar frontaf izguisrda Tablero de entrada norteamericana {de acusrdo con AAMIL, cddigo AHA
s TEC et > o codigo EE.UU.)
5 polar front [ ——
P 5 pear frontat derecho £C6 de una Brarivaciin 1 RA (brmzo derecho) = blanco
Fz EEG ¢org frontal (linea media) darivanion LA {brazo izquiserda) = negro
Fa EEG fronlal &quisrdo RL (pierna derecha} = verda
F4 EEG fmontal derecho Nota: No corecta ta derivacion RL
F7 EEG ral ont . " {pierna derecha) si osta utitizando
> lemporal anenos izquisrda 2l potencial de lietra def EEG
Fe EEG temparal anterior derecho ECG da B Derivacion 1 RA {trazo derecho) = bienco
Cz EEG cero central (linea media) derivaciones L& {brazo izquierdo) = negro
RL {pierna derecha) = varde
c3 EEG cantral izquisrdo
car FE central derecho N_ota: No conects la derivacion RL
{ptarna deracha} si asta utilizando
Pz EEG cero patietal (Hnea media} el potancial de tierra det EEG
P3 EE(3 parietal izquierde Denvacion H RA {hrazg derache) = blanco
- LL (pie izguierda) = roj
r4 EEG parietal derecho {pierna zquierde) = rojo
= p — Tablora de sntrada internacionai {de acuerdo con e ¢odigo IEC o cadige EU)
EE® lemporal izquierdo ECG da una Derivacion i RA (bT0Z0 Uerecho} = rojo
T4 EEG temporat desecho derivacion LA (brazo izquierda) = amarillo
T5 EEG temporal poslerior izquierdo RL (pierna derecha) = negro
TG EEG temparal posterior derecho Nota: No conecte ia derivacion RL
- - (pierna derecha) si esta wtitizando
A2 FM2* Referencia derecha {oreja aerecha) ol potencial de terra del EEG
A1EMIT Referencia izquierda (oreja izquierdaj ECGdaed Derivacian | RA (brazo defecho) = rojo
Tierta Conexidn a tierra derivaciones LA {brazo izquierdo) = amaritfo
— RL (pisran derecha) = negro
Q1" EEG occipital izquierdo
- = Nota: No conecte la derivacidn RL
o2 EEG ogeipital darecho {pierna derecha} si estd utifizando
“Recomencade por Rechtschaffen y Kales ol polencial de lierra del EEG
Derwvacion il RA {brazo derecho) = rojo
LL {pierna izquierda) = rojo
. ar
Adquisicion 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 colocacion contralateral mientras que los estudios en bebés siempre utilizan una colocacion ipsolateral.

» Colocaciones ipsolaterales: Conecte el cable del electrodo de referencia A1 /M1 {en el lado izquierdo de la
cabeza del paciente) en la entrada A1/ M1 del 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 tablerc de entrada.

« Colocacion 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. Conec_te 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.
Conexién de los electrodos del ECG
El sistema es compatible con un ECG de una o seis derivaciones. EI ECG de una derivacion utiliza dos o tres
cables del tablero de entrada (la pierna derecha es opcional, dependiendo de si se utiliza una conexion 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 sefales.
Realice los siguientes pasos para conectar los electrodos del ECG al paciente: . _
1. Consulte la Tabla y seleccione el protocolo estandar para su drea. Q/
2. Conecte los cables del ECG a los parches adhesivos de los electrodos.
3. Conecte el parche del brazo derecho a fa parte superior derecha dei pecho de paciente, aproximadamente a
2,54 cm por debajo de la ¢clavicula.
4. Coniecte el parche del brazo izquierdo a la parte superior derecha del pecho de paciente, aproximadamente a
2,54 cm por debajo de la clavicula. El cable verde es para la toma de tierra del ECG. Con esto finaliza el

procedimiento para realizar un ECG de una derivacion.

- 3%'67‘»‘§5C0necte el parche de la pierna derecha en el lado derecho a la altura de dltima costilla. No cologué el parghe?
w2 i

EDUARTO MCH
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6. Conecte el parche de la pierna izquierda en ¢l lado izquierdo del paciente a fa altura de la tltima cost{fg E‘)._‘

N,

coloque el parche hacia delante en la zona del abdomen del paciente, coléquelo directamente en el cost %
Conecte los otros extremos de los cables del ECG a los lugares adecuados en el tablero de entrada

Conexién de los sensores de esfuerzo de térax y abdomen

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

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

3. Coloque el cinturén abdominal alrededor del abdomen del paciente de forma que la parte vinilica del sensor
esté directamente sobre el ombligo y no gire alrededor del torso. Los cierres del cinturén 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.

Conexién del sensor de flujo de aire

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

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

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

3. Para el sensor del termistor, coloque el sensor de forma qgue las lengletas flexibles se sitien por
debajo de las fosas nasales.

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

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

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

3.11 “N\S\
Resolucién de Problemas

_ra
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Este dispositivo estd disefiado para usaclo en ef entomno eleciromagnético que se describe 3 Prueba de IEC 60801 Nive! de Entorno
contintacitn. El usuario de este dispositive debe asegurarse de que fo use en dicho entomo. inmunidad Nivel de ensayo cumplimiento electromagnético —
_ Guia orientativa
Prucha de Cumplimiento Entorno electromagnético — Descargas 8 ¥V contacto + 8 kY contacts Los susios deben sar
emisiones Guia orientativa clagirostdticas (303 e madera, hormigon
" 1B KV z6rea 8 k¥ adras 2 baldosa esramica.
Este dispositivo uliiza energia RF 560 para EC 81500-4-2 51 s suslos #3tin
Emisiones de RF su tunQOnam:ento interng. Por cqnsngunente, 27 KV para lnsas revastides con
CISPR 11 Grupe 1 sus emisiones de RF son muy bajas y es poco “ i i N - N
probable que causen interfesencias con los equipos de susfemas;m de z_nate,mles mmgixesxs, Ix
electrénicos cercanos. enargia humeadad relativa deby
Emisiones de RF sar al menes del 28%.
CISPR 1 Clase B Transitoriess 15V para Hineas g | £2 kY pars rades de La colidad do i3
Emisiones de Este dispesitivo puede usarse en lodo tpo de descargas aldcticas | entradalsalida surninisTo curdante dabe sorla
amménieos Clase A instalaciones, incluidos hogares e eqstaéamones apidas habital de 1s red d
[EC 51600-3-2 g:;%i?%’g%gg’g@%f atared pibiica de energia =1 WV moado £1 %V parafineas de | suministre de somisnie
Fluciuaciones de : EC 8180094 giferensisl entradarszfida e hospitalas o edificies
tensions uiflizados para fines
emisiones de Conforme somercistes,
parpadeo - e "
IBC 51000-3-3 Tnpulss +1 XV modo 11 kY medn La salidad de la
EC 81000-4-5 déiferencial difarensisl oprrianie debe sar ia

Distancia de separacion recomendada entre los equipos de
comunicaciones de RF portatiles y moviles y este dispositivo

22 XY modo comdn

42 kY mede conuin

habituat de la red de
suministro de sorranie
de hosgitales o

30 Mkz y B0 MH2, se aphea ol nlervaln de fecuendia superior para Ia distancia
seoara@xb g

- Es masb&-}@nﬁ astak diractrices no se apliquen a todas las shuaciones. La propagasisn
aiec‘ron‘agn‘eﬂce- se e afectada por la absoreidn y la reflexidn en estructumas, obizics

y pe%&f%

durante § sagundos

curants £ segundos

Potencia Distancia de separacién segin la frecuencia del transmisor antornos domasticos.
de salida {m} ] Caidas d= tensidn, <E% Y, 5% U, Lycalidad dela
nominal maxima [ 450 kHz a 80 MHz | 80 MHz 3 800 MHz | 800 MHz 2 2,5 GHz interrupciones {»95% caidace i) | (>85% caidade U} | confisnte debe saria
del fransmisor d=t,249P d=12p d=23vP cortas y variasionas | duranie 0.5 eiclos curants 0.8 ciclos habitual de la red da
{wW} do tensidn an las suminisire de comisnte
8.0t 0,12 0,12 0.3 lineas <& endrada 40% i, 40% U de hospilalas o
0t Py T35 2.73 de suministre de {50% cafda da ) {80% caida de U} antormns dombstoos,
- - - corrienta, durants § oicles duranta 5 siclos
1 1.2 12 25
it 3.8 23 73 IEC $1000-4-14 70% U, 70% U,
1 12 12 = {30% calda de ) {20% caida de U}
Para ransmisoras con potencias de salida nomirales miximas no ciizdas antedorments, la curants 25 gicles cdurantz 25 ciclos
distancia de separaciin ragomendada (¢} en metres {m) se puede exdmar ysando 13 ecuauibn
aphicable 2 1 Pecuancia 6ol ttansmiser, &n Ia que P &8 1a potencia de 52563 nominal mixima del <% U, «B9% &,
smigor, en valios (W), segin of fabricants del ransmiser. {»D5% caida de U} {>85% caidade U}

Nota: 4/, #s 2i voltajz de red de CAantes de (3 aplicacdn del nivel d2 ensayo.

w.) wd
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3.14.;
Eliminacion del Producto

Si debe satisfacer los requisitos de las directivas RAEE/RuSP, consulte en fa pagina

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

3.16.

Precision de las mediciones

Alice® 5
Especificaciones

Canales en total:
Entradss analbgicas:

Canales neurolégicos

Namero de canales:
Impedancia de entrada:
ancho de banda:

Intervalo de [a sefial de
entrada;

Resolucidn digital:
Frecuencia de myestreo;

Frecusncia maxima de
almacenamiento:

Prueba de impedancia de
los electrodos:

Seiial da calibracidn:

Interfaces de
comunicacian:

Filtros digitales disponibles
durante ¢l andlisis:

55
12 (10 en 1a unidad principal y 2 en el cabezal)

21

1,66 MOhm por electrodo diferenciat 3,33
de 0,32 a 106 Hz

+3.3 mv

16 bits
2,000 Hz
200 HE

100 Hz onda cuadrada entre pacientes

Inyeccién de sefial, 1 Hz, 98 mV pp onda cuadrada a las
entradas det amplificador

Las seflales se envian desde la interfaz del paciente al cabezal a
través de los cables del sensor,

Los datos se muestrean y s& anvian & Ja unhidad principal,
donde se almacenan en un disco o se anvian mediante una
conexidn etharnet a un ordenador central,

Filtro de paso alto de 0,5 & 100 Hz
Filtro de paso bajo de 0,5 3 190 HZ
Filtro atenuador de 50 6 60 Hz

Filtro antiajeno .
fsti - b
Caracteristicas fisicas: T —
Unidad principal
Tamafio: 35,6 largo % 12,7 ancho x 31,8 alto {cm)
Paso: 3.538¢
Cabezal
Tamafio: 25,4 largo x 10,2 ancho % 5,1 alto {cm} . f.!rW n SCHIEle
Pesa: 726 g | ECTOR TE- o
BPS ARG S00s
g‘gﬁ-‘% SISTERMWS MEDICOS
Instrucciones de Uso (Alll-B) 11714
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Alice LE -
Especificaciones
Total Canales 31
Entradas Analégicas 8 en la estacion hase
Especificacion de Canales
Neuroldgicos
Numero de Canales 13 total [6 EEG (3 izq.3 derecha), 2 EQG, 5 EMG]; 2 referencia
Impedancia de Entrada 1.66 Mohm por Electrodo 3.33 differencial
Ancho de Banda 0.32Hza 106 Hz
Rango de entrada de senal + 3.3 milliv
Resolucion 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
Sefial de Calibracion Inyeccién de Sefal 1 Hz, 98 pVpp

onda cuadrada a entradas amplificadas

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

Filtros Digitales Disponibles 0.5 a 100 Hz Filtro pasa Altos
Andlisis 0.5 a 100 Hz filtro pasa bajos; 50 or 60 Hz Filtro Notch Anti-aliasing

Ctros tipos de Canales 2 Esfuerzo: Piezo o zRIP
2 Flujo de aire: Flujo Termico y Flujo de Presion
Posicién del Cuerpo
. 2 Actigrafos
1 ECG

1 Micréfono de ronquido

~

Caracteristicas Fisicas I

Unidad central

Tamafho 14 L x5 W x 12.5 H (in}; 35.6 x 12.7 x 31.7 {cm)

Peso 7.81b; 3.5kg

Cabezal:

Tamano 10 L x4 Wx2H (in); 25.4 x 10.2x 5.1 (cm)

Peso 1.61b; 0.72 kg 4 |
EDUARDD 7

Alimentacién del sistema ) T nd. J pki2 SC-;,!;!:?;!JL.‘

Alimentacion de Unidad Central .25 VDC, 3 a Amps g . _"‘"'—’3 R TER

Fuente de Alimentacién Fuente de Alimentacién MW1 16\1\20-240 VAC, $0-60 Hz, 0.5-1.5 A%

Instrucciones de Uso (Alll-B) 12/14
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Alice PDx
Total Canales
Especificacién de Canales

Numero de Canales

Impedancia de Entrada

Ancho de Banda

Rango de entrada de sefal

Resolucion Digital
Frecuencia de Muestreo

Max tasa de almacenamiento

Testeo de Impedancia

Electrodos
Sefial de Calibracion

Interfaces de Comunicacion

Filtros Digitales Disponibles

Analisis

Caracteristicas Fisicas

Cabezal:

Hasta 21 con ECG y EOG Opcionales

10 totales - Flujo basado en presién {con ronquido) y Posicién de cuerpo
(térmico), SpO2 {incluido Pletismografia y FREC de pulso) y Marcadores de
paciente. Hasta 8 parametros de los dispositivos terapéuticos de Respironics
pueden ser adquiridos, incluyende, presion flujo y pérdidas de carga.
Opcionales: Canales Neurolégicos: ECG 7 Canals: 3-lead ECG canales
provistos: 3 medidos y 4 derivados; EQG; 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: 0.318Hz to 81Hz
EEG: 0.318Hz 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, Presion de Flujo
200 Hz; roenquido 500 Hz; posicion del cuerpo 1 Hz

100 Hz onda cuadrada entre electrodos paciente

Inyeccion de SeRal 1 Hz, 98 uVpp onda cuadrada a entradas amplificadas

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

Serie para dispositivos Terapéuticos Respironics 1
0.5 a 100 Hz Filtro pasa Altos ‘
|

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

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

Peso: aproximadamente 8 onza

Alimentacién del cabezal

C—

s (230 gramos) sin incluir las baterias

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

Alimentacién del sistema

Alimentacion de Unidad Central

Fuente de Alimentacién

6.25 VDC, 3 a Amps

Fuente de Alimentacién MW116 100- AC, 50-60 Hz, 0.5-1.5 A

Fhiipe frgentinad fuih

Instrucciones de Uso (Alll-B)
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Stardust Il
Especificaciones fisicas

Dimensiones: 113emx58emz2om @, pda x 23pdax079pdat
Peso: 102 0,22 Ihs}

Caracteristicas

La salida digizal en tiempo real, 1a pantalia 7 el Almacenamiente de daros proporcionar

informacidn sobre los pardmeteos uguientes:
* PFreevencimcarckinea
* Valorde 5p0,
+ Flojo de aire
+ Eafuerzo cespastonio
* Maccador de eventos del paciente
* Pomcién corporl
* Presita CPAP
Procesamiento de sefinles:
» Caloulo pulsioxamémco
+ Calenlo de la frecuencia del pulso
+ Calewdo de b pomicitn eorporat
Laces piloto del peael latedal:
Nerde
v Off indica Apagado, el modo En espera o el modo Error
¢ Ouindica Eacendido, Restablecer o €} saodo Borrar memona
* Sipacpades, indica el mode Grabacidn.
Ambar
* Siparpaden nna vez, indica in ecror en In seiizl de SpO
* Siparpadea dos veces, indica un bajo aivel del fnje de aire.
* Siparprdes tres veces, indica wi bajo nuvel de esfuerzo.
* Siparpadea coatro veess, indica gue la menioaa esti llens.
* Sipacpader cince veces, inddica wn bajo nivel de cazga de la bateria.
*» Siprrpadea ses veces, mdics un eqror de memoria.
Control del tiempo
* Elrelo] en tiempo teal se programa desde el PC.
Almacenamuento de datos
+ almacenzutiento de SpO, 2 intervalos de un segundo
+ almacenamiento a intervalos de un segnndo de Ja frecnencia del pulso en RPM
* almacenansiento a intervalos de una décina de sepnndo de la sefial de fyjo de aie
* almacenzmiento g ntervalos de naa décinia de segondo de Iz amplitsd del
esfuerza
* alnacenameento a intervalos de cinco segandos de la CPAP ea centimetros H O

AR
P
Is

0 Yy
o)

Las s toan

« almacenamuento 2 intervalos de cinco seguades de In posicion {supion 6 5o}
¢ almacenamienio a mresvalos de un segnndo del MEP
Tiempo de grabacidn
¢ Memoria raficiente para nn mrdzimo de 5,5 horas de gaabacion continua o hastr
85 sesiones individuales, siempre gue of cempo de grabacién rordl no excedade
8.5 hotas,
Vida vl de In batetia
¢ 8.5 hoins de fnciontarmaents contims
* Vida delde la batedia de veserva: 3 afios faso normal)
Consume de potencia
« Menosde 1 mA en modo de alimentacién desactvada.
+ Crando se apaga ol dizpositive, todos Jos datos permanecei intsctos.

Especificaciones
Alenvorin: mintimo de 8§35 horas
Sonda digital de clip:
5p0; B5% - 100% MRS B
Sonda dlexible en ¥:
$p0; 85%- 100% +1-2IAFS

Loagitud de onda v potencia de sahida de Ia Inz emisorn
Row 560 vane + /-3 nem, 25 mCd {min}
Tnfrageoia 880 am +7-10 am, 1 mW [ip;

Caanla nasal de presién (coando estd conectada » Ja vaidad Stasdse Iy

Lasesvalo de-3a+3emHO
Sensibalidad .06 con H.O (en €l peoc de los casos)
Tipt de bateria: alealina de 9V
Tidn i de la bazesfa: o de 8,5 hogas

she - T, -
rasd . unancuds
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