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Introduccion

Uso previsto

Alice NightOne es una grabadora de datos fisiolégicos destinada a la recogida y
registro de datos de diversos canales fisioldgicos. Estd indicada para uso médico o bajo
prescripcion facultativa. Alice NightOne es un dispositivo de diagndstico indicado para
uso en adultos, tanto en entornos supervisados (hospitales) como no supervisados
(domicilio).

Alice NightOne es un dispositivo de diagndstico indicado para uso en adultos. No
cuenta con alarmas fisioldgicas. Alice NightOne no es un monitor.

Advertencias

* Antes de utilizar Alice NightOne con adultos que lleven marcapasos, consulte las
instrucciones del marcapasos o pdngase en contacto con el fabricante para conocer
si las certificaciones y requisitos de utilizacion determinan que es seguro usarlo con
Alice NightOne.

» No utilice el dispositivo en entornos de resonancia magnética ni en las inmediaciones
de una fuente de altas emisiones.

* Si el dispositivo presenta dafios o la carcasa estd rota, deje de utilizarlo y pongase en
contacto con Philips Respironics para que le presten asistencia técnica.

» Sipercibe cambios inexplicables en el rendimiento del equipo o si este cae o se
manipula de forma indebida, deje de utilizarlo y péngase en contacto con Philips
Respironics para que le presten asistencia técnica.

 Utilice Unicamente accesorios que hayan sido aprobados por Philips Respironics.

* Al conectar los sensores y cables tenga cuidado de disponer los cables de forma
que se reduzca el riesgo de estrangulacion o molestias, o de que se desprendan los
sensores.

* Las pilas pueden provocar atragantamiento. Manténgalas alejadas de los nifios.

* No utilice el sistema Alice NightOne a menos de un metro de tanques o tiendas de
oxigeno.

* No utilice el sistema Alice NightOne en situaciones explosivas donde haya fuentes
inflamables o explosivas activas.

» Retire todos los cables (piezas aplicadas) antes de llevar a cabo la desfibrilacidn
cardiaca. El dispositivo Alice NightOne y sus accesorios no estédn protegidos contra el
efecto de la desfibrilacion cardfaca.

* No conecte el dispositivo a un ordenador mientras el paciente lo lleve puesto o lo
esté manipulando, ya que podrfa darse una situacidn de peligro.

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

Precauciones

* Unicamente personal formado vy cualificado debe configurar Alice NightOne.

* No coloque liquidos sobre el dispositivo ni cerca de él cuando esté abierta la tapa
de las pilas. Si se derraman liquidos sobre el dispositivo, pdngase en contacto con
Philips Respironics para recibir asistencia.

* Siva a almacenar el dispositivo y no utilizarlo durante un periodo de tiempo superior
a tres semanas, extraiga las pilas.

» No sumerja el dispositivo en ningin liquido.

* Siga todas las recomendaciones e instrucciones del fabricante para todos los
equipos utilizados con el sistema Alice NightOne. Debe leer; comprender y seguir
las instrucciones de este manual, asi como las del sistema y sus componentes. Si no
dispone del manual, pidaselo al distribuidor o al fabricante del equipo.



 Utilice solo equipos informdticos certificados conforme a las normativas UL 60950-1,
CEI' 60950-1, EN 60950-1 o CSA C22.2 N.° 60950-1.

* Las reparaciones y modificaciones solamente debe realizarlas personal de servicio técnico
autorizado por Philips Respironics. El servicio técnico no autorizado podria causar lesiones,
anular la garantfa o producir dafios costosos.

» No esterilice el equipo Alice NightOne en autoclave, con gas o por presion.

* No limpie el dispositivo con limpiadores a base de glutaraldehido, ya que no se han evaluado
sus efectos sobre el primero.

* No limpie el maletin de transporte ni el protector de espuma con limpiadores quimicos
fuertes, dado que podrian danarse.

* Alice NightOne es un equipo eléctrico médico que requiere ciertas precauciones especiales
relativas a la compatibilidad electromagnética y debe instalarse de acuerdo con la informacién
sobre compatibilidad electromagnética.

* Los equipos de comunicaciones de RF mdviles pueden afectar a los dispositivos eléctricos
médicos.

* Debe evitarse el uso de accesorios no originales y no aprobados por el fabricante dado que
puede afectar al rendimiento electromagnético.

* Alice NightOne no debe utilizarse apilado con otros dispositivos que no estén aprobados ni
cerca de ellos.

Contenido del paquete
Guia de inicio rapido,
Canula nasal Manual del usuario Yy

Alice NightOne  p,qete de muestra Médulo de oximetria Manual del proveedor
Dispositivo

Cinturén de esfuerzo Cable USB

Sensor de SpO,
(el estilo puede variar)

Descripcion general de Alice NightOne

Conexion
para la canula

Vista frontal

Cinturén
de esfuerzo
Conexion para el
cinturdn de esfuerzo

Modulo de oximetria

Sensor de SpO,

Icono de conexion
inalambrica

. . Icono de conexion , : ; o
Vista cenital el cintorem © Conexion parala  (Si su dispositivo

canula

di de ell
de esfuerzo ispone de ella)

Icono de conexién lcono de conexion Icono de indicador
de SpO, de la canula de Estudio correcto



Simbolos

Icono

C13]

Definicion
Consulte los documentos
adjuntos

Icono

Definicion

Pieza aplicada de tipo BF

IP22

Equipo a prueba de goteo

Este dispositivo incluye un
transmisor de RF

X

Recogida selectiva para equipos
eléctricos y electrdnicos,

segun la Directiva 2012/19/UE
de la CE.

Conexién USB

Iconos

En la parte superior del dispositivo pueden figurar los siguientes iconos. Cada icono
se asocia a la conexién de un sensor o dispositivo, excepto el indicador de Estudio

correcto. Estos iconos se han incluido para guiar la aplicacién de los sensores o para
mostrar el estado de los sensores o del dispositivo.

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

Estado de los

Definicion

iconos
Verde fijo Se ha establecido la conexion y llega buena sefial al dispositivo.
Amarillo Es preciso conectar el sensor o el dispositivo no recibe buena
intermitente sefial y hay que ajustar la conexion actual.

dispositivo detecte una

buena sefial.

Pruebe a quitar y volver a colocar el sensor o a ajustar la
colocacién del sensor hasta que el icono aparezca verde fijo.

Nota: Pueden hacer falta un par de respiraciones para que el

Indicacion de
configuracién

Una vez finalizada la configuracién guiada, todos los iconos se
mostrardn en verde fijo y, transcurrido aproximadamente 1 minuto,

correcta se irdn apagando de forma individual en el siguiente orden: icono
de SpQO,, icono del cinturdn de esfuerzo, icono de la canula ,
finalmente, cada segmento del Indicador de Estudio correcto.
Esto indica que todos los sensores necesarios se han colocado
correctamente y que el dispositivo recibe una buena sefial de
todas las conexiones necesarias.
Icono  Definicion Icono Definicion
Icono de conexidn del sensor ‘ - Indicador de Estudio correcto
de SpO, ‘ ' (ver seccidn siguiente)
. P~ lcono de conexidn inaldmbrica
o Icono de conexién del . iy L .
. ) - a un dispositivo terapéutico (si
a V |Cnturon de esfuerzo °

su dispositivo dispone de ella)

&

lcono de conexidn de la
canula o mascarilla de CPAP




Indicador de Estudio correcto

El indicador de Estudio correcto muestra cudntos datos de buena calidad ha
recopilado el dispositivo durante el tiempo configurado para el estudio correspondiente.
Para obtener mds informacion sobre la configuracién, consulte el apartado Configuracién
de este manual consulte la ayuda en pantalla de Sleepware G3.

Para visualizar el indicador de Estudio correcto al final de un estudio, compruebe
primero que el dispositivo haya parado de grabar. Mire dentro del sensor de SpO.,. Si

la luz roja estd encendida, el Alice NightOne seguird en modo de grabacidn. Para salir
del modo de grabacién vy finalizar el estudio, pulse y mantenga presionado el botén del
usuario hasta que parpadee el indicador Estudio correcto.

Una vez que el dispositivo haya salido del modo de grabacién, vuelva a pulsar brevemente
(durante menos de 5 segundos) vy suelte el botdn del usuario; aparecerd el indicador
Estudio correcto.

Nota: E/ dispositivo Alice NightOne puede grabar y almacenar varios estudios consecutivos,
mientras que el indicador de Estudio correcto solo mostrard el estado del estudio mds reciente.

Estado indicador de Estudio correcto
Icono Definicion Icono Definicion
. El dispositivo ha recabado un El dispositivo ha recabado
25 % de datos de buena calidad un 75 % de datos de buena
durante el tiempo configurado calidad durante el tiempo
para el estudio. configurado para el estudio.

. El dispositivo ha recabado un El dispositivo ha recabado
50 9% de datos de buena calidad un 100 % de datos de buena

' durante el tiempo configurado calidad durante el tiempo

para el estudio. configurado para el estudio.

Si parpadean uno o varios segmentos del indicador de Estudio correcto en amarillo,
esto significa que, debido a que la sefial de uno de los sensores o conexiones durante el
estudio era de baja calidad, el dispositivo no ha podido recopilar datos de buena calidad
durante una parte del estudio. Cada segmento amarillo parpadeante indica que hay
datos de mala calidad en el 25 % de la duracién configurada del estudio. El sensor o la
conexién correspondiente parpadeardn también en color amarillo cuando se muestra el
indicador de Estudio correcto.

Si no aparecen uno o varios segmentos del indicador Estudio correcto, no se recogerdn
datos de una parte del estudio. Por cada segmento que no aparezca, no se habran
recogido datos del 25 % de la duracion configurada del estudio.

A continuacién encontrara varios ejemplos de la informacion que aporta el indicador
Estudio correcto.

Nota: Los segmentos y los iconos en color gris indican un LED amarillo parpadeante.

Ejemplo de visualizacion del indicador

Definicion

Estudio correcto

+ No se han recogido datos durante el
periodo configurado del estudio.
”‘. Se ha recogido un 100 % de datos de buena
-aw calidad durante la duracién configurada del
estudio.




Ejemplo de visualizacion del indicador

Definicion

Estudio correcto
Se ha recogido un 75 % de datos de buena

& o P calidad durante la duracién configurada del
o) - estudio. Se ha recogido un 25 % de datos de
mala calidad por las conexiones de SpO, y del

cinturdn de esfuerzo.
Se ha recogido un 50 % de datos de mala

) calidad durante la duracién configurada
L [ Y del estudio por causa de la conexién de la
w cénula o la mascarilla de CPAP. No se han

recogido datos durante el 50 % de la duracion
configurada del estudio.

Se ha recogido un 100 % de datos de mala
L A calidad durante la duracién configurada del
-w estudio por causa de la conexién de la canula

o la mascarilla de CPAP

Otros estados de visualizacion Definicion

an Indica que la conexion USB al dispositivo es
correcta.
Sefiala un error con el dispositivo. Consulte
mads informacién en la seccién Resolucién de
problemas.

T

I} Este patrén de parpadeo indica que el
y" y“ dispositivo ha registrado la pulsacién larga de
un botdn. Esto hard que comience un estudio
nuevo o bien pondrd fin a un estudio en curso.

Preparacion para un estudio del suefio

Instalacion del médulo de oximetria
1. Retire la tapa de las pilas de la parte posterior del dispositivo Alice NightOne.
2. Coloque el conector del médulo de oximetrfa en la conexién del dispositivo
Alice NightOne y encdjelo en su lugan
3. Apriete el tornillo proporcionado para fijar el médulo.
4. Vuelva a colocar la tapa de las pilas.

Nota: No es necesario redlizar este procedimiento para cada estudio.

Instalacion del modulo de oximetria



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

2. Sies preciso, retire las pilas gastadas y deséchelas de acuerdo con las
normativas locales.

3. Inserte las nuevas pilas de modo que los polos positivos (+) coincidan
con el diagrama que aparece en la parte inferior del compartimento.

4. Vuelva a colocar la tapa de las pilas.

Cambio de las pilas

Software Sleepware G3
Sleepware G3 se puede usar para recuperar, analizar y puntuar los datos
recogidos por Alice NightOne.

Instalacion

Antes de proceder a la instalacidn, aseglrese de que su ordenador cumple con
los requisitos del sistema indicados en la caja o la documentacién del DVD de
Sleepware G3.

Para instalar el software Sleepware G3, inserte el DVD en la unidad de DVD
de su ordenador vy siga las instrucciones de la pantalla. Si desea mds informacién,
consulte la Guia de inicio rdpido de Sleepware G3.

Incorporacion de un dispositivo
1. Inicie Sleepware G3.
2. Retire la tapa de las pilas de la parte posterior del dispositivo Alice NightOne.
3. Conecte un extremo del cable USB al dispositivo Alice NightOne.
4. Conecte el otro extremo del cable USB al ordenador con Sleepware G3
instalado.
Sleepware G3 afiadird automdticamente el dispositivo.

Nota: La primera vez que se conecta un ordenador a un dispositivo Alice NightOne,
Sleepware G3 puede tardar aproximadamente 30 segundos en reconocer el
dispositivo mientras se instalan los controladores. Después de la primera conexidn, lo
habitual serd que Sleepware G3 reconozca el Alice NightOne mucho mds deprisa.



Conecte Alice NightOne a un ordenador

Consulte la ayuda en linea de Sleepware G3 para obtener mas informacion e
instrucciones.

Configuracién

En primer lugar, utilice el Generador de configuraciones de Sleepware G3 para crear los
archivos de configuracion necesarios con los canales adecuados para una adquisicién. El
conjunto de canales predeterminado son: flujo de presién, ronquido, posicién corporal,
esfuerzo tordcico, SpO,, pletismograffa y frecuencia del pulso. Consulte el apartado
Comprension de los canales de este manual o la ayuda en pantalla de Sleepware G3 para
obtener mds informacién e instrucciones.

A continuacion, configure el dispositivo Alice NightOne con la fecha correspondiente,
el archivo de configuracion y otros pardmetros que sean necesarios y cargue esta
informacién en el dispositivo mediante el cable USB. Consulte la ayuda en pantalla de
Sleepware G3 para obtener mas informacion e instrucciones.

Vinculaciéon inalambrica con Sleepware
Si estd disponible en su dispositivo, puede configurar Alice NightOne para que se
comunique de forma inaldmbrica con el dispositivo terapéutico de Philips Respironics
compatible del paciente, los dos dispositivos se podran vincular de forma automatica
y conectarse cuando se encajen ambos extremos del cinturén de esfuerzo en el
dispositivo Alice NightOne y el dispositivo terapéutico se encuentre dentro del alcance
(aproximadamente 3,05 m).
Nota: Los dispositivos terapéuticos de Philips Respironics solo se pueden vincular a un
dispositivo en un momento dado. Si el dispositivo terapéutico se asocié a otro dispositivo (por
ejemplo, un teléfono o una tableta con SleepMapper instalado), deberd vincularse de nuevo
a ese dispositivo después de haber realizado el estudio con Alice NightOne.
En Sleepware, utilice la funcién “Conectar con dispositivo terapéutico” para establecer
una conexion inalambrica entre el Alice NightOne y un dispositivo terapéutico de
Philips Respironics mediante un médulo accesorio de Bluetooth® o un dispositivo
terapéutico de Philips Respironics que disponga de la funcidn interna de Bluetooth.
Nota: En todos los dispositivos Philips Respironics ASV, Alice NightOne es compatible con los
dispositivos con el firmware 2.5 o posterior.
Para vincular un Alice NightOne con un dispositivo terapéutico de Philips Respironics
mediante un mddulo accesorio de Bluetooth:

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

2. Conecte un extremo del cable USB al dispositivo Alice NightOne.

3. Conecte el otro extremo del cable USB al ordenador con Sleepware G3 instalado.



4. En Sleepware G3, pulse la flecha hacia abajo del botdn del dispositivo Alice
NightOne, y seleccione Conectar con dispositivo terapéutico. Se abre una
ventana de Alice NightOne con las opciones de Bluetooth.

. Seleccione Bluetooth mediante el médulo accesorio de Bluetooth.

6. Escriba los cuatro Ultimos caracteres del nimero de serie del mddulo accesorio de

Bluetooth en el espacio provisto.
7. A continuacién, acople el médulo accesorio de Bluetooth al dispositivo terapéutico
y encienda el dispositivo terapéutico.

ul

Instalacion del modulo accesorio de Bluetooth

Nota: Consulte las instrucciones de uso del médulo accesorio de Bluetooth o del dispositivo
terapéutico para obtener mds informacion sobre la vinculacion y la conexién.

8. Pulse el botén de vinculacién del mddulo accesorio de Bluetooth. Un LED azul
del mdédulo accesorio parpadeard, lo cual indicard que el mddulo estd listo para la
vinculacion.

9. En Sleepware G3, pulse Aceptar en la ventana de Alice NightOne.

Para vincular un Alice NightOne a un dispositivo terapéutico Philips Respironics, que
tenga la funcién Bluetooth:
1. Retire la tapa de las pilas de la parte posterior del dispositivo Alice NightOne.
2. Conecte un extremo del cable USB al dispositivo Alice NightOne.
3. Conecte el otro extremo del cable USB al ordenador con Sleepware G3 instalado.
4. Aseglrese de que el dispositivo terapéutico que desea vincular con el dispositivo
Alice NightOne estd encendido, la funcion Bluetooth estd habilitada y el ventilador
estd apagado.
5. En Sleepware G3, pulse la flecha hacia abajo del botdn del dispositivo Alice
NightOne, y seleccione Conectar con dispositivo terapéutico. Se abre una
ventana de Alice NightOne con las opciones de Bluetooth.
. Seleccione CPAP integrado en Bluetooth.
. Escriba los cuatro Ultimos caracteres del nimero de serie del CPAP (dispositivo
terapéutico) en el espacio provisto.
. Pulse Aceptar.
. Confirme la solicitud de vinculacion de Bluetooth en el CPAP (dispositivo
terapéutico).

~ o

\O O

Nota: Consulte las instrucciones de uso del dispositivo terapéutico para obtener mds
informacién sobre la vinculacién y la conexidn.

Independientemente de la opcidn de vinculacion empleada anteriormente, cuando la
conexidén sea correcta aparecerd un mensaje de estado de vinculacién en Sleepware
G3. Consulte la ayuda en Iinea de Sleepware G3 para obtener mds informacion e
instrucciones.

Nota: Durante un estudio, el icono de conexién inaldmbrica ( ‘) del dispositivo Alice
NightOne tendrd color verde fijo al vincularlo correctamente a un dispositivo terapéutico.



Configuracion para el paciente

El dispositivo Alice NightOne se encenderd automdticamente y comenzard a
grabar cuando se conecte el cinturdn de esfuerzo. También se puede encender
manualmente pulsando y manteniendo pulsado el botdn de usuario. Al
encender el dispositivo se iniciard también la configuracidn guiada para ayudar al
paciente a colocar las conexiones y los sensores apropiados.

Como montar los sensores
Advertencia: £/ dispositivo Alice NightOne se debe llevar puesto sobre la ropa.

1. Cinturén de esfuerzo
Es posible conectar un extremo del cinturén de esfuerzo al dispositivo para que
al paciente le sea mds sencillo colocdrselo en su domicilio.

Conexion para el Ajuste del cinturédn de esfuerzo
cinturdn de esfuerzo

El paciente debe colocar el cinturdn de esfuerzo alrededor del pecho, de
manera que el dispositivo Alice NightOne quede en el centro de este v el
cinturdn se encuentre uniformemente alineado con respecto a ambos pezones,
0 unos centimetros por debajo, si le resulta mas cdmodo. Ajuste la longitud del
cinturén de modo que, antes de que empiece a estirarse, el extremo suelto
quede a la distancia de una mano del dispositivo.

Inserte el extremo suelto del cinturdn en la ranura de enganche con la que
cuenta el dispositivo. Esto encenderd automdticamente el dispositivo e iniciard la
grabacion vy la configuracidn guiada del dispositivo.

Ajuste el cinturén de modo que quede cefiido sin que moleste. Tras varias
resPiraciones con el cinturdn conectado, el icono del cinturdn de esfuerzo

( M\ ) dejard de parpadear en amarillo y se pondrd verde. Si no cambia a verde,
compruebe la posicidn y el ajuste del cinturdn.



2. Conexion de la canula y opciones de senal de flujo

Puede elegir que el paciente lleve una cdnula. O bien, si el paciente recibe terapia de
presidn positiva en las vias respiratorias, puede optar por registrar las sefiales de flujo
con un dispositivo terapéutico de Philips Respironics; para ello tendrd que pedirle al
paciente que se ponga una mascarilla facial conectada al dispositivo terapéutico durante
el estudio.

Conexién para la canula
Es posible conectar la canula nasal al puerto de conexién de la canula para que al
paciente le sea mds sencillo colocdrsela en su domicilio.

Advertencia: Al conectar los sensores y cables tenga cuidado de disponer los cables de forma
que se reduzca el riesgo de estrangulacién o molestias, o de que se desprendan los sensores.

El paciente debe pasar el tubo de la cdnula por detrds de las orejas v llevarlo por
debajo de la barbilla, asegurdndose de que los vastagos sensores de la canula miren
hacia arriba y queden dentro de las fosas nasales.

Nota: Puede incluir esparadrapo con el dispositivo Alice NightOne por si el paciente desea
utilizarlo para fijar la cdnula a la cara.

A continuacion, deslice el regulador del tubo hacia la barbilla hasta que quede ajustado,
tal como se muestra en la figura. Tras varias respiraciones con la cdnula bien colocada,

el icono de la cdnula (@ ) dejard de parpadear en amarillo y se pondra verde. Si no
cambia a verde, aseglrese de que los véstagos sensores de la canula estdn dentro de las
fosas nasales. El paciente debe respirar por la nariz durante diez segundos y comprobar
de nuevo el icono.

2

Conexién para la canula Colocacion de la canula

Opciones de senal de flujo

Si el paciente lleva una mascara para administrar terapia de presién positiva en las vias
respiratorias, las sefiales de flujo deberdn proceder del dispositivo terapéutico en vez
de la cdnula. Los dispositivos terapéuticos con capacidades inaldmbricas se pueden
comunicar con Alice NightOne. Consulte mds informacién en la seccién Vinculacion
inaldmbrica.

3.Sensor dactilar de SpO,
Conecte el sensor de SpO, al médulo de oximetrfa que va acoplado al dispositivo para
que al paciente le sea mas sencillo colocdrselo en su domicilio.

Nota: Hay disponibles diversos sensores de SpO, para utilizar con el dispositivo Alice NightOne.
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El paciente debe usar el sensor dactilar de SpO, mds adecuado para su indice de
acuerdo con las instrucciones del fabricante, y pasar el cable del sensor sobre la cara
posterior de la mano.

Tras varias respiraciones con el sensor dactilar bien colocado, el icono de SpO, ( )
dejard de parpadear en amarillo y se pondrd verde. Si no cambia a verde, compruebe la
colocacién del sensor y aseglrese de que esta bien sujeto.

Nota: Puede incluir esparadrapo con el dispositivo Alice NightOne por si el paciente desea
utilizarlo para fijar la cdnula a la cara.

s
\

Conexion del sensor dactilar de SpO,

Vinculacién inalambrica

Si estd disponible en su dispositivo, y configurado con Sleepware G3, Alice NightOne se
comunicara de forma inaldmbrica con el dispositivo terapéutico de Philips Respironics
compatible del paciente, los dos dispositivos se podrdn vincular de forma automética

y conectarse cuando se encajen ambos extremos del cinturdn de esfuerzo en el
dispositivo Alice NightOne v el dispositivo terapéutico se encuentre dentro del alcance.
El icono de conexidn inaldmbrica ( =) del dispositivo Alice NightOne comenzard

a parpadear en amarillo. Una vez que los dispositivos estén vinculados y conectados
correctamente, el icono dejard de parpadear en amarillo y se volverd verde.

Comprobacion del estado del sensor
El estado de los sensores se puede comprobar en cualquier momento durante el curso
de un estudio.

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

los sensores se muestran segun el estado del sensor. Cuando la conexidn es correcta,
aparece un icono verde fijo y si no hay conexion o esta falla, aparece un icono amarillo
intermitente.

Nota: Si un sensor se suelta o se cae durante el estudio, el icono del sensor correspondiente
parpadeard en amarillo hasta que el paciente fije la conexion o durante un periodo de
10 minutos.

Finalizacion de un estudio

Mire dentro del sensor de SpO.,. Si la luz roja estd encendida, el Alice NightOne seguird
en modo de grabacidn. Para salir del modo de grabacién vy finalizar el estudio, pulse y
mantenga presionado el botdén del usuario hasta que parpadee el indicador Estudio
correcto.
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Inicio del programa (periodo de grabacion fijo)

El inicio programado estd destinado para el dmbito clinico o para fines de
investigacién y no se recomienda para los andlisis del suefio habituales en el
domicilio.

Si necesita utilizar la funcién de hora de inicio y de finalizacién programada, debe
establecer estas horas durante la configuracion en el software Sleepware G3.
Consulte la ayuda en pantalla de Sleepware G3 para obtener mds informacién e
instrucciones.

Si define una hora de inicio programada, el paciente deberd conectar los
sensores y encender el dispositivo antes de la hora de inicio para iniciar la
configuracion guiada. Si se enciende el dispositivo después de la hora de inicio
programada, la configuracion guiada no aparecera.

Nota: Si el paciente estd colocdndose los sensores y el encendido del dispositivo
cuando llega la hora de inicio programada, el dispositivo retrasard temporalmente la
grabacién hasta que se haya completado la configuracion del dispositivo.

El dispositivo no empezard a grabar hasta la hora de inicio programada, y

el dispositivo solamente detendrd la grabacion cuando llegue la hora de
finalizacion programada o cuando el paciente pulse y mantenga pulsado el
botdn de usuario hasta que el indicador Estudio correcto parpadee.

Descarga de los datos del estudio

Una vez finalizado el estudio, se pueden importar los datos del dispositivo Alice
NightOne a Sleepware G3.
1. Retire la tapa de las pilas de la parte posterior del dispositivo Alice
NightOne.
2. Conecte un extremo del cable USB al dispositivo Alice NightOne.
3. Conecte el otro extremo del cable USB al ordenador que tiene
Sleepware G3 instalado.
4. En Sleepware G3, seleccione Archivo > Importar > Datos de
Alice NightOne para empezar a descargar los datos del estudio e
importarlos a Sleepware G3.
Consulte la ayuda en pantalla de Sleepware G3 para obtener mds informacion
e instrucciones.

12



Limpieza y mantenimiento

Limpieza
Dispositivo Alice NightOne
Limpie Alice NightOne entre usos en pacientes.
Para limpiar el dispositivo:
* Humedezca un pafio suave con agua y jabén o un detergente suave.
Retuerza el pafio para eliminar el exceso de agua.
* Pase con cuidado el pafio sobre el dispositivo. A continuacién, seque
con un pano limpio y seco.
Si es necesario, el dispositivo se puede limpiar también con alcohol isopropilico
(70 %), DisCide®, CaviCide® o EnviroCide®.

Precaucién: No esterilice el equipo Alice NightOne en autoclave, con gas o por presion.

Precaucion: No limpie el dispositivo con limpiadores a base de glutaraldehido, ya
que no se han evaluado sus efectos sobre el primero.

Maletin de transporte
*  Humedezca un pafio suave con agua y jabdn o un detergente suave.
Retuerza el pafio para eliminar el exceso de agua.
* Pase con cuidado el pafio sobre el dispositivo. A continuacién, seque
con un pafio limpio vy seco.
Precaucion: No limpie el maletin de transporte ni el protector de espuma con
limpiadores quimicos fuertes, dado que podrian dafarse.

Sensores

Cuando termine el estudio del suefio, si los sensores son para uso exclusivo de
un solo paciente, debe desecharlos v, si son reutilizables, limpielos una vez que
se los retire al paciente.

Cénula
ilmportante! La cdnula es de un solo uso.

Después de un uso, deséchela.

Cinturédn de esfuerzo

Lave los cinturones con agua caliente y detergente de la ropa y seque al
aire. Los siguientes productos de limpieza, si se utilizan de acuerdo con
las instrucciones del fabricante, no deberian degradar los cinturones ni
acortar su vida util: Limpiador desinfectante de hospital a granel Amphyl®,
Desinfectante DisCide® ULTRA, CaviCide®.

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

Sensor de SpO, y modulo de oximetria

Si el sensor de SpO, es para uso exclusivo de un solo paciente, deséchelo.
En caso de que los sensores de SpO, y el médulo de oximetria sean
reutilizables, limpielos mediante los procedimientos utilizados en sus
instalaciones y de acuerdo con las instrucciones del fabricante.



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

Precaucion: Si va a almacenar el dispositivo y no utilizarlo durante un periodo de
tiempo superior a tres semanas, extraiga las pilas.

Alice NightOne no cuenta con componentes que pueda reparar el usuario.
Aparte de la limpieza rutinaria y la sustitucion de las pilas, el sistema no precisa
de mantenimiento ni calibracién adicional por parte del usuario. Cualquier fallo
del dispositivo, de los canales o de la sefial deben comunicarse a un centro de
servicio de Philips Respironics.

La vida Util estimada del dispositivo Alice NightOne es de 5 afios. La vida dtil
estimada del cinturdn de esfuerzo es de 2 afios.

Atencidn al cliente

Si necesita asistencia técnica, llame al departamento de Atencidn al Cliente de
Philips Respironics al nimero +1-724-387-4000 o +49 8152 93060, o envie un
correo electrdénico a service@respironics.com.

Visitenos en Internet: www.philips.com/alicenightone

Solucién de problemas

Problema Solucion

El icono del sensor de SpO, Aseglrese de que el sensor de SpO, estd colocado
sisue parpadeando en amarillo. |correctamente y de forma firme en el dedo del paciente.
Aseglrese de que el cinturdn de esfuerzo estd bien
conectado al dispositivo Alice NightOne. Asegurese,

El icono del sensor de cinturdn [asimismo, de que el cinturdn se halla correctamente

de esfuerzo sigue parpadeando |colocado alrededor del pecho del paciente y que estd
en amarillo. bien ajustado de modo que la tensién sea la adecuada. Si
estd demasiado apretado, afléjelo un poco para que no
esté demasiado tenso.

Aseglrese de que la cdnula se ha colocado
correctamente por detrds de las orejas del paciente vy

El icono de la cédnula sigue por debajo la barbilla con los vdstagos de los sensores

parpadeando en amarillo. de la cdnula hacia arriba y dentro de las fosas nasales.
Aseglrese también de que el paciente respira a través de
la nariz.

La hebilla del cinturdén de

Aseglrese de que ambas hebillas estén firmemente
esfuerzo se desengancha del

encajadas en las ranuras al conectarlas al dispositivo.

dispositivo.
Pulse y mantenga pulsado el botdn del usuario o conecte
el cinturdén de esfuerzo para iniciar la configuracién guiada
Alice NightOne no inicia el y empezar a grabar. Si no se encienden las luces, cambie
estudio. las pilas y vuelva a intentarlo. Si se ha establecido una

hora de inicio programada, el dispositivo no iniciard la
grabacién hasta esa hora.
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Problema Solucién

Alice NightOne no se vincula
de forma inaldmbrica a un
dispositivo terapéutico o el
icono de conexidn inaldmbrica
continda parpadeando en
amarillo.

Aseglrese de que el dispositivo terapéutico de Philips
Respironics dispone de la funcién inaldmbrica o de
Bluetooth. Consulte el manual de instrucciones del
dispositivo terapéutico para obtener mds informacion.

Aseglrese de que el dispositivo terapéutico de Philips
Respironics esté encendido, el ventilador apagado

y que Alice NightOne se halle dentro del alcance
(aproximadamente 3,05 m).

Compruebe que el dispositivo terapéutico Philips
Respironics no esté vinculado actualmente a otro
dispositivo mdvil. Los dispositivos terapéuticos de Philips
Respironics solo se pueden vincular a un dispositivo en
un_ momento dado.

Si su dispositivo terapéutico de Philips Respironics
dispone de la funcién de Bluetooth, asegirese de que estd
habilitada.

La funcién de vinculacion inaldmbrica puede no estar
disponible en su dispositivo Alice NightOne. Contacte
con Atencidn al cliente o con el proveedor del equipo
para obtener asistencia.

Al tratar de importar datos de
Alice NightOne por medio de
un USB, aparecerd una ventana
emergente en el ordenador que
le pedird que explore y repare
el disco.

Esto no indica necesariamente un problema con el
dispositivo Alice NightOne. Acepte la recomendacién de
explorar y reparar

La vinculacién inaldmbrica se
habia realizado correctamente
y el icono de conexidn
inaldmbrica aparecia en verde
fijo, pero se perdié la conexion
y el icono de conexidn
inaldmbrica ha pasado a
parpadear en amarillo.

Aseglrese de que Alice NightOne estd dentro del
alcance (aproximadamente 3,05 m) del dispositivo
terapéutico.

Al intentar ver el indicador de
Estudio correcto al finalizar un
estudio, se inicia la configuracién
guiada.

A continuacion, pulse y mantenga pulsado el botdn
del usuario hasta que aparezca el indicador de Estudio
correcto. A continuacion, pulse y suelte rapidamente el
botdn del usuario hasta que aparezca el indicador de
Estudio correcto.

Dos segmentos (el primer
cuadrante y el cuarto
cuadrante) del indicador Estudio
correcto parpadeardn en
amarillo, no aparecerdn iconos
de sensores y el dispositivo no
responderd cuando se pulse
alguno de los botones.

Es posible que la memoria del dispositivo esté llena. Con
Sleepware G3, descargue estudios en su ordenador y
bdrrelos del dispositivo Alice NightOne. Para obtener
mas informacién sobre cémo borrar estudios, consulte la
ayuda en pantalla de Sleepware G3.

El dispositivo puede estar averiado. Péngase en contacto
con Philips Respironics para obtener ayuda.
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Especificaciones

Nota: Alice NightOne no estd fabricada con caucho natural.

Tamano

Dimensiones: 10,34 cm x 2,51 cm x 6,78 cm
Peso: Aproximadamente 84 gramos (el peso no incluye los sensores ni las pilas)

Clasificaciones y cumplimiento normativo

Clasificaciones

El dispositivo Alice NightOne estd clasificado de la siguiente manera:

* Tipo de proteccidn contra descargas eléctricas: Equipo con alimentacién interna.

*  Grado de proteccidn frente a descargas eléctricas: Pieza aplicada de tipo BF

*  Grado de proteccidn contra la entrada nociva de agua: IP22

*  Modo de funcionamiento: Funcionamiento continuo

*  Este equipo no es adecuado para utilizarse en presencia de una mezcla de
anestésicos inflamables con aire, oxigeno o con dxido nitroso

Cumplimiento de normas
El dispositivo Alice NightOne estd disefiado para cumplir las siguientes normas:
CEI 60601-1, CEl 60601-1-2, EN 60601-1 y EN 60601-1-2.

Requisitos de alimentacion

Dos pilas alcalinas AA (1,5V) o dos pilas AA recargables (1,2V) con un minimo de
2400 mAh de capacidad cada una. El rendimiento de las pilas recargables puede
presentar una variabilidad enorme. Si es probable que un paciente no realice la
grabacién en los 3 dias siguientes a la recepcién del dispositivo, es aconsejable utilizar
pilas alcalinas no reutilizables.

USB de Allice NightOne: 1 W

Especificaciones radioeléctricas

Limites de frecuencia de funcionamiento: De 2,400 a 2,4835 GHz
Potencia de salida normal: 2,5 dBm

Mdxima potencia de salida: 4,0 dBm

Modulacién: GFSK, P/4 DQPSK, 8DQPSK

Informacion sobre temperatura y almacenamiento

Funcionamiento Almacenamiento
Temperatura: +5 °Chasta +35 °C  -20 °C hasta +60 °C
Humedad: Entre un 15 % Entre un 15 %
y un 95 % de y un 95 % de
humedad relativa, humedad relativa,
sin condensacion sin condensacion



Rango y precision de SpO,

Pantalla: 1-100 % (La SpO, mostrada es la saturacion funcional.)

Calibracion: 70-100 %

Exactitud de la SpO, y de la frecuencia del pulso: Consulte la exactitud en las
instrucciones del sensor.

Periodo de actualizacién y promediacién de los datos: Los valores oximétricos se
obtienen y se muestran cada segundo.

Nota: Para obtener mds informacién sobre el material del sensor y otras especificaciones,
consulte el embalaje del sensor y la documentacion suministrada con el sensor.

Eliminacion
Recogida selectiva para equipos eléctricos y electrdénicos, segun la Directiva 2012/19/UE
de la CE. Deseche los componentes del sistema de acuerdo con las normativas locales.

Notas adicionales

Aviso:  La marca y el logotipo Bluetooth® son marcas comerciales registradas propiedad de
Bluetooth SIG, Inc.y cualquier uso de dichas marcas por parte de Philips Respironics
se efectia bajo licencia. Otras marcas comerciales y de fabrica pertenecen a sus
respectivos propietarios.

Solo para los Estados Unidos:
Aviso:  El uso de accesorios aprobados por el fabricante que no sean originales puede infringir
las directrices locales de exposicidn a RF; por tanto se deberd evitar.

Aviso: Este dispositivo cumple la parte 15 de las reglas de la FCC. El funcionamiento estd sujeto
a las dos condiciones siguientes: (1) Este dispositivo no puede causar interferencias
dafiinas, y (2) este dispositivo debe aceptar todas las interferencias recibidas, incluidas
interferencias que puedan hacer que el funcionamiento no sea el deseado.

Se ha probado este equipo y se ha observado que cumple los limites de un dispositivo
digital de Clase B, conforme con la Parte 15 de las reglas de la FCC. Estos limites
estdn disefiados para ofrecer una proteccién razonable frente a interferencias dafiinas
en una instalacion residencial. Este equipo genera, emplea y puede irradiar energfa
de radiofrecuencia y, si no se instala y utiliza de forma acorde con las instrucciones,
puede causar interferencias dafiinas en las comunicaciones de radio. No obstante, no
existen garantfas de que no se produzcan interferencias en una instalacién concreta. Si
este equipo provoca interferencias dafiinas en la recepcidn de radio o TV o en otros
dispositivos que se puedan determinar encendiendo y apagando el equipo, se aconseja
al usuario que intente corregir las interferencias mediante una o varias de las medidas
siguientes:
* Reoriente o recoloque la antena receptora (en la radio, TV u otro dispositivo).
* Aumente la separacidn entre el equipo y el receptor.
» Conecte el equipo a una toma de un circuito diferente de aquel al que estd
conectado el receptor.
* Pida ayuda al distribuidor del dispositivo.
* La FCC exige notificar al usuario de que los cambios o modificaciones efectuados
en el dispositivo que no haya aprobado expresamente Respironics pueden anular la
autoridad del usuario para utilizar el equipo.

17



18

Informacion de seguridad
Medidas de seguridad relativas a ePHI (Informacion Electronica de Salud Personal)

Este dispositivo ha sido configurado por Philips Respironics para su uso. Usted es responsable del
mantenimiento y la seguridad desde este momento.

El sistema Alice NightOne no estd destinado para el almacenamiento permanente de
datos.

La ePHI guardada en el dispositivo Alice NightOne se cifra con un algoritmo que
cumple con la norma FIPS 140-2.

Debido al uso previsto de este dispositivo, no consta de modo de acceso de
emergencia.

El cliente es responsable del mantenimiento de este dispositivo. Philips Respironics
sugiere adherirse a las siguientes recomendaciones para preservar la seguridad de la
informacién del paciente:

- Instalar y mantener actualizaciones periddicas y revisiones de seguridad en su
dispositivo.

- Cuando vaya a retirar el dispositivo de un ordenador después de transferir
datos, aseglirese de borrar los datos de forma segura mediante Sleepware G3
para que no se puedan leer.

Para una seguridad éptima del sistema, incluya las siguientes medidas en sus politicas:

- Polfticas de seguridad: por ejemplo, asegurando que el dispositivo y su
documentacion de servicio se guarden de forma segura y que los sistemas
sigan sus politicas de seguridad.

- Formacién y sensibilizacion.



Apéndice A: Comprension de los canales

Los canales se refieren a los diferentes tipos de datos recogidos por los
sensores y los dispositivos terapéuticos conectados al paciente. El conjunto
de canales utilizados en un estudio del suefio en particular se conoce como
configuracion.

Puede configurar los canales en funcién del tipo de informacién que necesita
recabar para el estudio. Una vez configurado el paciente y con los datos
procedentes de los canales que haya configurado, puede utilizar Sleepware G3
para filtrar los canales, crear un montaje, etc. Consulte la ayuda en pantalla de
Sleepware G3 para obtener informacién sobre cdmo crear configuraciones y
montajes.

Los canales disponibles en el dispositivo Alice NightOne incluyen el flujo de
presion (flujo de aire de la canula), esfuerzo tordcico, SpO, (frecuencia del
pulso y pletismografia), posicion corporal, ronquido vy los datos del dispositivo
terapéutico.

Nota: Para obtener mds informacion sobre los canales y la personalizacién de los
pardmetros de los canales, consulte la ayuda en pantalla de Sleepware G3.

La siguiente tabla proporciona informacién sobre cada uno de los canales del
dispositivo Alice NightOne:

e La columna Canal muestra el nombre del canal.

* La columna Cantidad de canales indica cuantas entradas hay disponibles en
Alice NightOne para cada canal.

* La columna Resolucion de la muestra (en bits) especifica la resolucién en
bits del canal para el que se estd realizando la adquisicidn.

* La Frecuencia inicial de muestreo (en hercios) indica la frecuencia inicial de
muestreo antes de guardar los datos.

* La columna Frecuencia grabada (en hercios) indica con qué frecuencia por
segundo se almacenan los datos. Muchos canales disponen de varios tipos
de frecuencia.

e La columna Intervalo especifica el intervalo de valores al que corresponden
los datos.

* La columna Unidades especifica la unidad de medida de cada canal.
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Reso- Frecuencia Frecuen-

Canti- . L .
lucion de inicial de cia

Canal dad de Intervalo  Unidades

la muestra muestreo  grabada

s (bits) (Hz) (Hz)

Flujo de presion

(flujo de aire de la 1 16 1000 200 +100 N/D
canula)

Esfuerzo toracico 1 16 1000 100 +100 N/D
SpO,

(Pulsioximetro 1 7 3 1 0-100* %
Nonin)

Pletismografia

(Pulsioximetro 1 16 75 100 +100 N/D
Nonin)

Frecuencia del pulso

(Pulsioximetro 1 9 3 1 0-321 LPM
Nonin)

Posicion corporal 1 12 100 1 0-12 N/D
Ronquido 1 16 1000 500 +100 N/D
Canales RT Consultar Consultar | Consultar
del d|§p95|t|vo v dispositivo N/D 10 dispositivo | dispositivo
terapeutico tera- tera- tera-
Respironics péutico péutico péutico

*Nota: Para conocer la precisién del sensor de SpO, y el intervalo de calibracién, consulte la
documentacion suministrada con el sensor.

Flujo de presion (flujo de aire de la canula)

Los canales de flujo de aire se utilizan para mostrar los datos de un dispositivo que
mide el flujo de aire del paciente. Puede utilizar el tipo de canal del sensor de flujo
de aire mediante la conexién de un sensor de flujo de aire de la cdnula de presion
Respironics al dispositivo

Nota: Si nombra este canal “Flujo”, Sleepware G3 puede andlizar los datos y marcar
automdticamente apneas e hipopneas. Consulte la ayuda en pantalla de Sleepware G3
para obtener mds informacion.

Puede personalizar los pardmetros de este canal.

Nota: El dispositivo terapéutico o los canales de flujo de aire auxiliares también estdn
disponibles cuando se conecta un dispositivo terapéutico Respironics al dispositivo
Alice NightOne.

Posicion corporal
El canal de posicién corporal le indica la orientacién del cuerpo del paciente en la cama.
El sensor de posicién puede notificar cinco posiciones posibles:
*  Decubito supino (el paciente estd durmiendo boca arriba)
*  Decubito prono (el paciente estd durmiendo sobre su estdmago, boca abajo)
*  Decubito lateral derecho
*  Decubito lateral izquierdo
* Vertical (el paciente estd sentado o de pie)

Puede seleccionar pardmetros personalizados para este canal.
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Esfuerzo toracico (respiracién)
El tipo de canal de respiracién se utiliza para mostrar sefiales de esfuerzo y de
impedancia transtordcica.

El sistema Alice NightOne proporciona un canal de esfuerzo. Sleepware lee el
canal de esfuerzo para detectar apneas en el canal de flujo de aire. Es posible
utilizar el tipo de canal de esfuerzo conectando el cinturén de esfuerzo al
dispositivo Alice NightOne.

Puede seleccionar pardmetros personalizados para este canal.

Pletismografia
El tipo de canal de pletismografia se utiliza para mostrar (en forma de onda) los
cambios en el flujo sanguineo arterial detectados por el sensor de SpQO,,

Puede seleccionar pardmetros personalizados para este canal.

Frecuencia del pulso

El tipo de canal de frecuencia del pulso se utiliza para mostrar datos numéricos
del sensor de SpO,. Para utilizar el tipo de canal de frecuencia del pulso,
conecte un sensor de SpO, al mddulo de oximetria que va acoplado al
dispositivo Alice NightOne.

Puede ajustar pardmetros personalizados para este canal.

Ronquido
El tipo de canal de ronquido se utiliza para visualizar los datos derivados de
la cdnula de flujo de presidn que representa una forma de onda a partir del
ronquido.

Puede seleccionar pardmetros personalizados para este canal.
SpO,
El tipo de canal de SpO, se utiliza para mostrar los datos de saturacion

de oxigeno en la sangre obtenidos a partir del oximetro interno o de un
dispositivo externo.

Es posible utilizar el tipo de canal de SpO, conectando un sensor de SpO, al
mddulo de oximetria acoplado al dispositivo Alice NightOne.

Puede seleccionar pardmetros personalizados para este canal.

Dispositivo terapéutico

Los dispositivos terapéuticos proporcionan algunos, o todos, de los siguientes
canales, dependiendo del tipo de dispositivo: fuga, volumen corriente, presién
y flujo. Estos datos se proporcionan para posibilitar determinar el beneficio
terapéutico del paciente al que ya se haya diagnosticado AOS.

Puede seleccionar pardmetros personalizados para este canal.
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Apéndice B: Diagrama de conversacion posterior al estudio

[ Pida al paciente que coja el dispositivo y mire si hay alguna luz encendida. ]

No

| Si

v

Pida al paciente que pulse
brevemente (menos de
5 segundos) y suelte el botdn

1Qué aparece?

Si ha comenzado la
configuracion guiada

A

del usuario hasta que se active
la pantalla. Cuando se active
la pantalla, indiquele que
suelte el botdn y describa
lo que ve.

Ve de 1 a 4 segmentos en
una forma ovalada (indicador
de Estudio correcto)?

Si

Y
‘ jCudntos estdn en verde?

JEl nimero de segmentos
verdes cumple con los
requisitos de su centro?

Si aparece el indicador
de Estudio correcto

2

14

Pida al paciente que mantenga
pulsado el botén del usuario
hasta que se apague la pantalla.

L ]

Pida al paciente que
vuelva a intentarlo y que
pulse brevemente

(menos de 5 segundos)
y suelte el botén del
usuario hasta que se

active la pantalla.

No

[ZCuéntos estdn en amarillo? ]

Si los dos segmentos
(el primer cuadrante y el
cuarto cuadrante) del indicador
de Estudio correcto parpadean
en amarillo y el dispositivo no
responde al pulsar ningdn
botdn, puede que el
dispositivo esté averiado. Pida
al paciente que introduzca el
dispositivo en el maletin de
transporte y lo devuelva al
centro. Péngase en contacto
con Philips Respironics para
obtener ayuda.

introduzca el dispositivo en el
maletin de transporte y lo

Ninguno esta en amarillo

Pregunte al paciente el tiempo

Si Si hay alguno en
El estudio ha finalizado amarillo, puede indicar ;
correctamente. que quiza sea
Pida al paciente que necesaria otra noche.

devuelva al centro.

aproximado que ha
permanecido en la cama y el
tiempo total que ha llevado

puesto el dispositivo.

{Hay algdn icono de sensor
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también en amarillo?

Si
Y

El dispositivo puede estar
averiado. Pida al paciente
que introduzca el dispositivo
en el maletin de transporte
y lo devuelva al centro.
Pdngase en contacto con

JHa pasado suficiente
tiempo en la cama con el
dispositivo puesto para
satisfacer los requisitos
de su centro?

4]

1Qué iconos de sensor
estdn en amarillo?

Philips Respironics para

Repase la colocacién adecuada de
estos sensores con el paciente y
resuelva los problemas que pueda
tener con la colocacién o con las
conexiones. Pida al paciente que
cambie las pilas del dispositivo y
vuelva a probar a realizar el
estudio de nuevo.

Nol

obtener ayuda.

Indique al paciente cudnto
tiempo debe permanecer
en la cama para llevar a
cabo el estudio.

Pida al paciente que cambie
las pilas del dispositivo y
vuelva a probar a realizar el
estudio de nuevo.




Apéndice C: Informacion sobre CEM (compatibilidad
electromagnética)

Guia y declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas
Este dispositivo estd indicado para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuacién. El
usuario de este dispositivo debe asegurarse de que se utilice en tal entorno.

Prueba de emisiones

Emisiones de RF

Cumplimiento

Entorno electromagnético - guia

Este dispositivo utiliza energfa RF solo para su funcionamiento interno, por

dispositivos con
alimentacion por pilas

Fluctuaciones de
voltaje/emisiones
fluctuantes

CEl 61000-3-3

No aplicable en
dispositivos con
alimentacion por pilas

radiada Grupo 1 lo tanto, sus emisiones de radiofrecuencias son muy bajas y no es probable
CISPR 11 que produzcan interferencias en los equipos electrénicos cercanos.
Emisiones de RF El dispositivo es adecuado para utilizarse en todo tipo de establecimientos,
conducida Clase B incluidos los establecimientos domésticos y los conectados directamente
CISPR 11 a la red publica de suministro eléctrico de bajo voltaje que abastece a los
Emisiones armaonicas No aplicable en edificios utilizados para fines domésticos.

CEl' 61000-3-2

Guia y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética
Este dispositivo estd indicado para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuacién. El
usuario de este dispositivo debe asegurarse de que se utilice en tal entorno.

Prueba de inmunidad

Nivel de prueba
CEIl 60601-1-2

Nivel de cumplimiento

Entorno electromagnético - guia

Descarga
electrostatica (DES)
CEl 61000-4-2

+6 kV por
contacto

+8 kV por aire

+6 kV por contacto

+8 kV por aire

Los suelos deben ser de madera, hormigén
o baldosas de cerdmica. Si los suelos estdn
cubiertos con material sintético, la humedad
relativa deberd ser al menos del 30 %

Transitorio eléctrico
rdpido y rdfaga
CEl 61000-4-4

+2 kV para lineas del
suministro eléctrico

+1 kV para las lineas
de entrada y salida

No aplicable en
dispositivos con
alimentacién por pilas

No aplicable. El
dispositivo no tiene
lineas de E/S de usuario
méds largas de 3 m de
longitud

La calidad de la energfa de la red eléctrica
debe ser la normal de un entorno doméstico u
hospitalario.

Sobretension
CEl 61000-4-5

+1 kV linea a linea

+2 kV linea a tierra

No aplicable en
dispositivos con
alimentacién por pilas
No aplicable. Este es
un dispositivo de Clase
Il'y no se conecta a
una toma de tierra.

La calidad de la energfa de la red eléctrica
debe ser la normal de un entorno doméstico u
hospitalario.

Caidas,
interrupciones
cortas y variaciones
de voltaje en las
lineas de entrada del
suministro eléctrico
CEl 61000-4-11

<5%U,
(cafda > 95 % en U,)
durante 0,5 ciclos

40 % U, (caida del
60 % en U,) durante
5 ciclos

70 9% U, (caida del
30 % en U,) durante
25 ciclos

<5%U,
(cafda > 95 % en U,)
durante 5 segundos

No aplicable en
dispositivos con
alimentacion por pilas

La calidad de la energfa de la red eléctrica

debe ser la normal de un entorno doméstico u
hospitalario. Si el usuario del dispositivo necesita
un funcionamiento continuado durante las
interrupciones del suministro de la red eléctrica,
se recomienda conectar el dispositivo a una
fuente de alimentacion ininterrumpida o a una
baterfa.

Campo magnético
de la frecuencia de la
corriente (50/60 Hz)
CEIl 61000-4-8

3A/m

3A/m

Las intensidades de los campos magnéticos de
frecuencia de la corriente deben ser las normales
de un entorno doméstico u hospitalario tipico.
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Prueba de inmunidad Nivel de prueba Nivel de cumplimiento Entorno electromagnético - guia

CEIl 60601-1-2
Radiofrecuencia 3Vrms 3Vrms No deberdn utilizarse equipos de comunicaciones
conducida De 150 kHz a 80 MHz de RF portatiles o mdviles a una distancia de las
CEl 61000-4-6 piezas del dispositivo, incluidos los cables, menor

que la distancia de separacién recomendada,
distancia calculada a partir de la ecuacion

Radiofrecuencia 3Vim 3Vim correspondiente a la frecuencia del transmisor.

radiada De 80 MHz a 2,5 GHz

CEl 61000-4-3 Distancia de separacion recomendada:
d=12p

d=12P 80 MHz a 800 MHz
d=23P 800 MHza 25 GHz

Donde P es la potencia de salida nominal médxima
del transmisor, expresada en vatios (W) segun

el fabricante del transmisor; y d es la distancia

de separacién recomendada, expresada en
metros (m).

Las intensidades de campo de transmisores de
RF fijos, seglin lo determinado por un estudio
electromagnético del emplazamiento?, deben
ser inferiores al nivel de conformidad en cada
intervalo de frecuencia.®

En las proximidades de equipos marcados
con el siguiente simbolo pueden producirse

interferencias: ((“,))

NOTA 1: U, es el voltaje de la red principal de CA antes de la aplicacion del nivel de prueba.

NOTA 2: 2 B0 MHz y 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencias superior:

NOTA 3: estas directrices pueden no ser adecuadas en todas las situaciones. La propagacién electromagnética se ve afectada por la absorcién

y el reflejo producidos por estructuras, objetos y personas.

a:  Las intensidades de los campos de transmisores fijos, tales como los de estaciones base de radioteléfonos (mdviles e inaldmbricos) y de
radios moviles terrestres, radioaficionados, emisiones de radio de AM y FM y emisiones de televisién no pueden predecirse tedricamente
con exactitud. Para evaluar el entorno electromagnético producido por transmisores de radiofrecuencia fijos, debe considerarse
la posibilidad de realizar un estudio electromagnético del lugar: Si la intensidad de campo medida en el lugar en el que se utiliza el
dispositivo excede el nivel de conformidad RF correspondiente indicado mds arriba, el dispositivo debera observarse para verificar que su
funcionamiento es normal. Si se observa un funcionamiento anormal, es posible que haya que tomar medidas adicionales, como volver a
orientar y ubicar el dispositivo.

b: En el rango de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deberan ser inferiores a 3 V/m.

Distancias de separacion recomendadas entre este dispositivo y los
equipos de comunicaciones de RF portatiles y moviles
El dispositivo ha sido disefiado para su uso en entornos electromagnéticos en los que las
perturbaciones de RF radiada estén controladas. El cliente o el usuario de este dispositivo puede
contribuir a prevenir la interferencia electromagnética manteniendo una distancia minima entre
equipos de comunicaciones de RF portdtiles y mdviles (transmisores) y este dispositivo, tal
como se recomienda mas abajo, de acuerdo con la potencia de salida maxima del equipo de
comunicaciones.

Potencia de salida nominal Distancia de separacion segun la frecuencia del transmisor (m)

INEYNERCSRTET NG INTEAN De 150 kHz a 80 MHz | De 80 MHz a 800 MHz | De 800 MHz a 2,5 GHz
d=12P d=12P d=23P
0,01 0,12 012 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 12 12 23
10 3,8 3,8 7,27
100 12 12 23

En el caso de los transmisores con una potencia de salida méxima nominal que no aparecen en la anterior lista, la distancia de separacién

recomendada d expresada en metros (m) puede estimarse mediante la ecuacién aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia

de salida méxima nominal del transmisor; expresada en vatios (W) segin el fabricante del transmisor:

Nota 1: a 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion para el rango de frecuencia superior.

Nota 2: estas directrices pueden no ser adecuadas en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcién y
el reflejo producidos por estructuras, objetos y personas.
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Garantia limitada

Respironics, Inc. garantiza que el dispositivo Alice NightOne carecerd de defectos de
mano de obra y materiales y que funcionard de conformidad con las especificaciones
del producto durante un periodo de dos (2) afios a partir de la fecha de venta al cliente
por parte de Respironics, Inc. Si el producto deja de funcionar de acuerdo con sus
especificaciones, Respironics, Inc. asumird Unicamente los gastos usuales de envio desde
Respironics, Inc. hasta la ubicacidn del cliente. Esta garantfa no cubre dafios ocasionados
por accidente, mal uso, abuso, alteracién y otros defectos no relacionados con los
materiales o la mano de obra.

Respironics, Inc. rechaza toda responsabilidad por pérdida econdmica, pérdida de
ganancias, gastos generales o dafios indirectos que puedan surgir de la venta o uso de este
producto. Algunos estados no permiten la exclusidn o limitacidon de dafios incidentales
o indirectos, de manera que la limitacién o la exclusién anterior puede no ser aplicable
a su caso.

Esta garantfa se otorga en lugar de todas las otras garantias expresas. Ademads, cualquier
garantia implicita, incluida la de comerciabilidad o idoneidad para un propésito especifico,
estd limitada a un afo. Algunos estados no permiten limitaciones en la duracién de una
garantfa implicita, de manera que lo anterior puede no ser aplicable a su caso. Esta garantia
le otorga derechos legales especificos y usted puede tener otros derechos que varfan de
un estado a otro.

Para ejercer sus derechos en relacién con esta garantfa, pdngase en contacto con
Respironics, Inc. en:

Estados Unidos: Europa:

Respironics, Inc. Respironics Germany

1001 Murry Ridge Lane Gewerbestrasse 17
Murrysville, Pennsylvania 82211 Herrsching, Alemania
15668 EE. UU.

Teléfono: +1-724-387-4000 Teléfono: +49 815293060

Aplicabilidad de la garantia

Los términosy condiciones de esta garantfa son aplicables entre Respironics,Inc.y el cliente,
ya sea por una venta del equipo, o por una transaccion mediante la que Respironics, Inc.
venda o transmita dicho equipo a un tercero para su cesion en arrendamiento al cliente.

Las limitaciones y las disposiciones de la garantfa en el presente documento deberdn
garantizar el beneficio de Respironics, Inc. y el fabricante de los equipos vendidos por
Respironics, Inc.
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