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1 Introducao

Uso previsto

O sistema Alice 6 é um sistema de polissonografia (PSG) que se destina a gravar, exibir e imprimir informacdes fisioldgicas
para médicos e outros profissionais da saude. Esses parametros sao apresentados graficamente em uma tela de
computador para revisdo de diagndstico, com aplicacéo similar ao uso de um poligrafo tradicional que utiliza papel. O
dispositivo destina-se ao uso em hospitais, instituicoes, clinicas ou centros de andlise do sono, ou ainda outros ambientes de
teste em que pacientes (adultos e criancas) tiverem a necessidade de documentagao relativa a varios problemas fisioldgicos
(de sono e outros).

Este dispositivo ndo oferece alarmes e ndo deve ser usado como monitor automatizado para apneias.

Adverténcias e precaugoes

Adverténcias

. N&o conecte fios de derivagao de sensores em tomadas elétricas. O contato de fios de derivacdo com fontes elétricas
representa grave perigo de choque.

. N&o use o sistema Alice 6 dentro de um raio de 0,9 m de tanques ou tendas de oxigénio.

. N&o use o sistema Alice 6 em situagdes com possibilidade de explosées, em que fontes inflaméveis ou explosivas estdo
funcionais e em uso.

. Na suspeita de mal funcionamento do sistema, ndo tente conserta-lo. Para assisténcia técnica, entre em contato com o
fornecedor do equipamento ou com a Respironics.

. Sempre desconecte os componentes de todas as fontes de alimentacdo (CA) quando fizer a limpeza do sistema ou de
qualquer de seus acessorios. Para retirar a alimentacéo CA, o cabo da fonte de alimentacéo deve ser desconectado da
tomada.

. N&o conecte equipamento telefénico as entradas auxiliares.

. Consulte o médico do paciente antes de realizar o estudo caso o paciente use marca-passo.

. Remova todos os fios de derivagdo do paciente (as partes aplicadas) antes de proceder a desfibrilagdo cardiaca. O
dispositivo Alice 6 e seus acessorios ndo sao protegidos contra o efeito da desfibrilagdo cardfaca.

. N&o use o sistema Alice 6 em ambiente de ressonancia magnética (RM) ou muito proximo a fontes de emissoes

potentes.
. N&o toque a estacdo base e o paciente simultaneamente, pois pode haver risco de choque elétrico.
. Inspecione periodicamente os fios elétricos, cabos e a fonte de alimentacédo para verificar se ha danos ou sinais de

desgaste. Descarte e substitua quaisquer pecas danificadas antes do uso.

. Verifique se todos os fios ligados ao paciente estdo posicionados de forma a reduzir a probabilidade de
estrangulamento.

. N&o toque os pinos dos conectores identificados com o simbolo de adverténcia de descarga eletrostatica (ESD). Nao
se deve fazer ligacbes com estes conectores a menos que os procedimentos de cuidados ESD (contra descargas
eletrostaticas) sejam usados. Os procedimentos de precaugao incluem métodos para evitar um acumulo de
eletrostatica que possa resultar em descarga (por exemplo, ar condicionado, umidificacdo, pisos com revestimentos
condutores e roupas de fibras ndo sintéticas), descarregar a eletricidade estética do corpo através de contato com
a estrutura do equipamento, com aterramento ou com um objeto de metal e ligar-se por meio de uma pulseira ao
equipamento ou ao aterramento.
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Certifique-se de que as partes condutoras dos eletrodos e seus conectores, incluindo o eletrodo neutro, néo entrem
em contato com outras partes condutoras, inclusive o aterramento.

N&o utilize durante procedimentos cirdrgicos de alta frequéncia ou eletrocirurgia.

Com criangas pequenas, ndo aperte o cinto a ponto de dificultar a respiracao. Além disso, verifique a tensao dos cintos
de esforco antes e depois das refeicoes. Enquanto a crianca se alimenta, sua barriga pode expandir e os cintos ficarem
desconfortavelmente apertados.

Precaucodes

Siga todas as recomendacdes e instrugdes do fabricante para todos os equipamentos usados com o sistema Alice 6.
Leia, compreenda e siga as instrugdes neste manual e outras que acompanhem o sistema e seus componentes. Se
vocé ndo tiver um manual, solicite ao fabricante ou distribuidor do equipamento.
Fique atento a interferéncia de sinais, que pode ocorrer a partir de fontes externas. Sdo necessarios sinais eletrénicos
para o funcionamento do Alice 6. Apesar do sistema conter métodos e técnicas para proporcionar protecdo contra
fontes externas de interferéncia, a operagao do sistema Alice 6 pode ser afetada de forma negativa por:
- campos eletromagnéticos acima do nivel de 10 V/m nas condicdes de teste EN 60601-1-2
- operacdo de equipamento de alta frequéncia (diatermia)
- desfibriladores ou equipamento para terapia de ondas curtas
- radiagao (por exemplo, raios X, TC)

campos magnéticos (por exemplo, ressonancia magnética)
Teodos sintéticos de cortinas e carpetes também podem causar interferéncia devido a eletricidade estética. Tocar um
objeto inanimado (por exemplo, uma parede, um berco) antes de fazer o manejo do paciente ou do sistema previne
frequentemente problemas com o acimulo de estética.
Sinais fortes de transmissores de TV, radio, aeroportos, policia, unidades de bombeiros ou de ambulancias podem ser
recebidos e interpretados como sinais cardiacos e/ou respiratérios. Caso o local do sistema fique a menos de 1,6 km de
uma dessas fontes, solicite assisténcia do servico de atendimento ao cliente da Philips Respironics para avaliar se seu
sistema ird operar corretamente.
N&do submeta o equipamento Alice a esterilizacdo por autoclave, gas ou pressao. Nao molhe nem mergulhe o
equipamento em nenhum liquido.
Nunca use um fio de extensdo com o sistema Alice 6. Sempre opere o dispositivo usando uma tomada de alimentacdo
CA com aterramento adequado. Na incerteza quanto ao aterramento adequado de uma tomada de alimentacao,
solicite a assisténcia técnica de um eletricista.
Se usar o aterramento isolado de EEG, ndo use a derivagdo RL ECG da perna direita.
N&o coloque liquidos sobre o sistema Alice 6 ou préximos a ele. Caso algum tipo de liquido seja derramado sobre o
equipamento, suspenda o uso até que seja possivel avaliar se o dispositivo pode ser operado com seguranca. Entre em
contato com a Philips Respironics para solicitar assisténcia técnica.
N&o opere o sistema Alice 6 durante tempestades com raios. Informagdes podem ser perdidas ou danificadas.
Nao derrube os componentes do sistema Alice 6. Ocorrendo a queda de qualquer um dos dispositivos, suspenda
0 uso até que possa ser avaliado se esse dispositivo estd totalmente operacional. Entre em contato com a Philips
Respironics para solicitar assisténcia técnica.
Informe se tiver problemas com qualquer um dos componentes do sistema Alice 6. Se o sistema n&o estiver
funcionando adequadamente, entre imediatamente em contato com a Philips Respironics para assisténcia técnica.
Use somente acessorios aprovados pela Philips Respironics.



Componentes e acessorios do sistema
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*Observagdo:  Esses acessorios podem ndo estar embalados com o sistema.

Outros acessorios podem ser adquiridos com o sistema Alice 6. Veja abaixo uma lista de alguns acessérios disponiveis:

. Estacbes de trabalho de computador . Monitores de computador

. Notebooks - Cartoes Ethernet

. Alto-falantes do computador . Comutadores de rede

. Microfones do computador - Termistores

- Adaptadores de alimentagcao CA . Canulas

. Cintos de esforco . Sensores de oximetro

. Fiagcdo de esforco . Acessorios para video (servidor Web, cameras)
. Derivagdes de EEG . Cabos

. Derivacoes de ECG . Guias do usuario adicionais

Para consultar a lista completa, entre em contato com o servico de assisténcia ao cliente.

Observagao:  Oestilo do microfone, alto-falantes e alguns acessdrios (por exemplo, cdmera de video, etc.) pode diferir
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daqueles exibidos neste manual. Para maiores detalhes sobre os acessérios disponiveis, consulte o Diagnostic

Accessory Guide (Guia de acessoérios de diagnostico).
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Observacao:  Recomenda-se adquirir da Philips Respironics o equipamento de computador a ser usado com o sistema
Alice 6 para garantir o desempenho do software Sleepware. Os clientes tém a op¢do de providenciar seu
prdprio equipamento, mas a Philips Respironics ndo pode garantir o desempenho do Sleepware em sistemas
ndo testados pela Philips Respironics. Para saber as especificacées de computador recomendadas, consulte a
embalagem do Sleepware.

Observacao:  Os computadores usados com o sistema Alice 6 devem ter aprovacdo UL 1950, IEC 60950 ou EN 60950.

Visao geral do hardware

O equipamento Alice 6 consiste de uma estacao base, caixa principal, sensores polissonogréficos e dispositivos de entrada
auxiliar. O sistema LDx contém um conjunto avancado de canais disponiveis para a gravacao de varios dados fisiolégicos. O
sistema LDe contém um conjunto de canais que satisfazem as especificacdes basicas de canais PSG.

A estacédo base e a caixa principal gravam, ampliam, filtram e digitalizam vérios dados fisiolégicos. Todas as estacdes de
base do Alice 6 podem acomodar até 8 canais CC e conexdes seriais para dispositivos terapéuticos da Philips Respironics. A
caixa principal LDe pode coletar até 20 parametros fisioldgicos, incluindo 1 entrada de ECG e de 6 entradas de EEG. A caixa
principal LDxS tem expansao de recursos em relacdo a LDe, aumentando as entradas de ECG para 3 e as entradas de EEG
para 19. A caixa principal LDxN tem os mesmos recursos que a LDxS, mas aceita até 32 entradas de EEG.

As estacoes de base fazem o armazenamento local dos dados em um disco rigido interno até que sejam enviados através
de uma conexao Ethernet com fio a um computador que estd executando o aplicativo Sleepware. O Sleepware pode exibir
dados em tempo real ou pré-gravados em uma resolugdo compativel com as especificacdes do hardware do computador.
Estao disponiveis som e video do paciente, havendo um recurso que permite a intercomunicagao remota com o paciente.

A estacdo base pode também fazer a interface diretamente com varios dispositivos de entrada auxiliar (por exemplo,
monitores de EtCO,, etc.).

Os dois componentes principais do sistema sdo a estacdo base e a caixa principal. As headboxes LDxN e LDxS comunicam-
se apenas com a estacao base LDx; a caixa principal LDe comunica-se apenas com a estacao base LDe. Pode-se adicionar
outros componentes de hardware, como cameras de video, se necessario. Para obter informagdes sobre acessérios
adicionais, consulte o Diagnostic Accessory Guide (Guia de acessérios de diagndstico).
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Fluxo de dados pelos componentes do Alice 6

O fluxo de dados pelo sistema Alice 6 ocorre como se segue: Do paciente, os sensores coletam os eventos fisioldgicos. Os
cabos dos sensores levam o sinal para a caixa principal ou para um dispositivo auxiliar. Se os dados forem levados a estacéo
base pela caixa principal, o sinal serd amplificado e tratado antes de ser transformado do formato analdgico para o digital.
Se o sinal for enviado a estacdo base por uma entrada auxiliar, ndo hd amplificacdo pela estagao base, porque ja ocorreu

amplificacdo e condicionamento na unidade auxiliar.
Os sinais sao digitalizados e armazenados na estacéo base. Se configurado, os sinais serdo enviados da estacao base ao
computador que estd executando o aplicativo de diagndstico Sleepware.
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Fluxo de dados durante uma aquisi¢ao

Estacao base
A estacédo base do Alice 6 é um dispositivo de coleta de dados totalmente independente, capaz de reunir e armazenar
informagdes sem o uso de computador externo.

A estacao base deve ser colocada em uma superficie plana e estavel préxima o suficiente para permitir facil conexao a caixa
principal. O dispositivo deve também ser colocado em local de fécil acesso a uma fonte externa de alimentagao CA com

aterramento adequado.
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Prontidao
Registro

Conexdo da
caixa principal

|~ Botao
liga/desliga

Estacao base

O painel de controle no alto da estacdo base possui trés luzes:

1. Prontiddo - A luz de cima é o indicador de energia e pode estar nos seguintes estados:
. Verde - indica que a energia estd ligada a estacao base e o dispositivo estd pronto para a operacao.
. Amarelo - indica que a energia esta ligada a estacao base, mas o dispositivo nao esta pronto para a operagao.
- Desligado - indica que a energia nao foi fornecida ao dispositivo.
2. Registro - A luz central é o indicador de aquisicao e pode estar nos seguintes estados:
« Verde - indica que um estudo estd sendo gravado e que n&o ha erros na esta¢do base ou na caixa principal.

. Amarelo piscante - indica que a caixa principal estd desconectada enquanto héd um estudo em andamento. Nesse
estado, a estacdo base registra zeros até que a caixa principal seja reconectada.

. Desligado - indica que ndo estao sendo recebidos ou gravados dados (isto &, ndo hd um estudo em andamento).

3. Conexao da caixa principal - A luz inferior indica conexao da caixa principal e pode estar nos sequintes estados:

- Verde - indica que a caixa principal estd conectada e pode enviar informacbes para a estacdo base e receber
informacdes dela.
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« Verde piscando lentamente - indica que a caixa principal estéd conectada e estd em processo de inicializacdo.
Observagao: Ndo desconecte a caixa principal se aluz nela estiver piscando lentamente.

. Verde piscando rapidamente - indica que a caixa principal pode nao ser compativel com a estacéo base. Consulte
a secao de Solucdo de problemas para obter mais informacoes.

. Desligado - indica que a caixa principal ndo estd conectada a esta¢do base.
Além das luzes mencionadas acima, o painel de controle também inclui o seguinte botéo:

. Botdo liga/desliga - esse botao liga a estacdo base. Além disso, é possivel também iniciar ou parar uma aquisicao
de dados diretamente a partir da estacdo base. Se vocé iniciar uma aquisicado na estacdo base, o nome e a
identificacdo do paciente anterior serdo usados e a configuracao padrao seré gravada.

Observagao:  Asaquisicoes de dados podem também ser iniciadas a partir de um computador executando o Sleepware.
Quando se inicia aquisicbes a partir de um computador, pode-se inserir informacoes especificas do paciente.

Painel traseiro da estacao base

Alice

| —— Fonte de alimentacdo

Entradas auxiliares § O

Caixa principal

Conector de sinal —
analdgico BNC N

Conexao Ethernet

A

E ‘I’ D B—— Portas USB

s (€2

S t—— Reservada para
o

B e desenvolvimento

O O futuro

Porta serial COM 1
(para dispositivos
terapéuticos da

a o Philips Respironics)

@

Painel traseiro da estacdo base

Observagao:  Todas as outras conexées no painel traseiro, incluindo as portas USB ("1’), a porta auxiliar, as portas AeBea
porta de conexdo serial COM 2 ndo estdo sendo usadas atualmente.
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Observacao:  Ndo conecte uma cdmera de video a porta m na parte traseira da estagdo base. Esse é um conector de sinal
analdgico BNC, ndo um conector para entrada de video.

Na parte traseira da estacdo base, ha dois LEDs localizados na conexao Ethernet (EEE): Presenca de rede e tréfego de rede.

1. LED de presenca de rede - O LED superior pode estar nos seguintes estados:
. Amarelo piscante - indica que a Unica conexao é para uma rede sem fio.
« Verde -indica que a rede é com cabo.
. Desligado - indica que ndo ha rede presente.

2. LED de trafego de rede - O LED inferior pode estar nos seguintes estados:
. Verde piscante - indica que ha trafego na rede.

. Desligado - indica que ndo ha trafego na rede.

Portas de entrada auxiliares

Pode-se conectar outros dispositivos médicos externos usando as entradas auxiliares na parte traseira da estacao base. Ha
quatro portas disponiveis, mas é possivel usar um divisor de canais para conectar dois dispositivos a cada entrada. Consulte
o Diagnostic Accessory Guide (Guia de acessérios de diagnéstico) para obter informagdes adicionais sobre o uso de um divisor
de canais com este dispositivo.

A tabela seguinte contém as informagdes de pinagem das portas de entrada auxiliares. A tabela é especifica para as
entradas auxiliares 1 e 2, mas as mesmas informagdes podem ser usadas para as entradas restantes (3/4, 5/6, etc)),
respectivamente.

®3) Portas auxiliares 1 e 2
Manga .

i Nur;irg ce Nome do pino Entrada/Saida/Alimentacdo

Plugue de |:| j T 1 Ponta Entrada Aux 2 Entrada
3,5 mm @ ~m (auxiliar 2) (par)
Anel ponta [5 Anel Entrada Aux 1 Entrada
(auxiliar 1) (fmpar)
3 Manga Rtn (retorno) GND (aterramento)
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Porta de conexao serial

Pode-se conectar os dispositivos terapéuticos Respironics CPAP ou de dois niveis a porta serial COM 1 na parte traseira da
estacdo base. A tabela seguinte contém as informacdes de pinagem adequada para a porta de conexao serial.

Observagdo:  Entre em contato com o servico de assisténcia ao cliente para ter acesso a uma lista de dispositivos terapéuticos
compativeis com o Alice 6.

Numero de pino NO;::OdO Entrada/Saida/Alimentacao

1 cD Entrada

2 RxD Entrada
12345 3 TxD Saida

4 DTR Saida

5 GND GND (aterramento)
6 7 89 6 DSR Entrada

7 RTS Saida

8 TS Entrada

9 RI Entrada

Caixa principal
As caixas principais do Alice 6 combinam as informacdes neuroldgicas e cardiorrespiratérias em um Unico dispositivo. Esses
sinais sdo, entdo, enviados a estagao base. Pode-se colocar a caixa principal em varios lugares diferentes:

Em uma mesa ou estante ao lado da cabeca do paciente.

No suporte préprio fixado na parede atras da cabeca do paciente.

Preso a uma alca ou correia de ombro que o paciente pode usar em volta do pescocgo. Essa opgao é til porque
permite ao paciente levantar-se durante a noite sem a necessidade de remover os conectores.

Preso a uma alca ou correia de ombro usada por cima do ombro do paciente.

Opcoes de colocagao da caixa principal
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Observacao:

Observacao:

Observacao:

Observacao:

Conexao de aterramento
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Embora haja duas conexées para aterramento (GND), deve-se usar apenas uma de cada vez. Néo se deve usar
as duas simultaneamente.

Para as entradas de EEG, conecte o eletrodo de referéncia esquerdo a entrada A1/M1 no lado esquerdo do
dispositivo. Conecte o eletrodo de referéncia direito a entrada A2/M2 no lado direito do dispositivo.

A quantidade de conexées de EEG disponiveis varia dependendo de qual caixa principal estd sendo usada (LDxN,
LDxS ou LDe).

As conexdes de EEG sdo orientadas na caixa principal para que as conexées da esquerda e da direita
correspondam aos posicionamentos a esquerda ou a direita quando se estd atrds do paciente. Por exemplo, o
eletrodo de referéncia A1/M1 vai atrds da orelha esquerda do paciente e o eletrodo de referéncia A2/M2 vai atrds
da orelha direita do paciente.

As conexdes de ECG/EKG e conexdes de sensores adicionais sdo orientadas na caixa principal para que as
conexdes da esquerda e da direita correspondam aos posicionamentos a esquerda ou a direita quando se estd
de frente para o paciente. Por exemplo, o sensor LEMGT vai na perna direita do paciente e o sensor LEMG2 vai na
perna esquerda do paciente.



Simbolos

Simbolo

Simbolos da caixa principal, parte frontal

Descricao

Simbolo

Descricao

LEOG Sensor EOG esquerdo REOG Sensor EOG direito
EMG1 Sensor EMG reserva EMG2 Sensor EMG reserva
GND Aterramento CEMG EMG de queixo
® ECG Sensores de eletrocardiograma
V Termistor EKG J
RA Braco direito
< LA Braco esquerdo
f Sensor de ronco
\" Torax
[ RL Perna direita
m Cinto de esforgo toracico
| LL Perna esquerda
( ¥
M Cinto de esforco abdominal »g« Sensor de posicao corporal
== Sensores de actimetro «=0=>2 Sensores de actimetro
LEMG1 Sensor de EMG da perna LEMG2 Sensor de EMG da perna
° .
V Fluxo~por presséo (canula ou sensor de Spo, Sensor de oximetro
P pressao)
[o][o]l Conexao serial para a estacao base A Descarga eletrostética (ESD)

Simbolos da caixa principal, parte traseira

Descricao

Consulte a documentacgao que
acompanha o produto

Simbolo

Descricao

Partes aplicadas tipo BF

Coleta separada para equipamentos
elétricos e eletrénicos de acordo com a
Diretriz EC 2002/96/EC.

IPX1

Equipamento a prova de pingos

China RoHS - Contém substancias
perigosas — ndo agride o meio ambiente
por 10 anos
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Simbolos da estacao base, parte frontal

Descricao Simbolo Descricao

Registro

@ Prontidao

:: Conexdo da caixa principal ‘ | ’ Botdo liga/desliga
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Configuracao do equipamento

Ha varias maneiras de instalar o sistema Alice:

Configuragao com fio ponto a ponto: dispositivos a cabo comunicam-se diretamente uns aos outros (por
exemplo, estacdo base com o computador).

Configuragao de rede com fio: um comutador é usado para conectar multiplos dispositivos a uma rede de drea
local (LAN).

Antes de comecar

Antes de instalar o sistema Alice 6, lembre-se das seguintes informacdes:

Faca o mapeamento do local com antecedéncia, para que se saiba qual tipo de equipamento, cabos e acessorios
Serao Necessarios.

Se houver uma rede com fio com multiplos dispositivos conectados, um comutador de rede serd necessario.

A Philips Respironics recomenda a instalacdo do sistema Alice 6 em sua propria rede, independente da(s) rede(s)
da instituicao. O desempenho do sistema poderd ser melhor em uma rede independente.

As necessidades de cabeamento sao diferentes dependendo do uso de uma configuragéo ponto a ponto ou de
configuracdo de rede. Um cabo cruzado CAT-5 serd necessario para uma configuracao ponto a ponto, enquanto
que uma configuracdo de rede requer um cabo de rede CAT-5 padréo.

O sistema Alice 6 ndo é compativel com o protocolo de configuragdo de host dinamico (DHCP), um protocolo
que atribui enderecos IP dindmicos a dispositivos em uma rede. Deve-se atribuir enderecos IP estaticos aos
dispositivos do Alice 6 e aos computadores que estao executando o software Sleepware, assim como a qualquer
servidor ou cameras de video usados.

Configuracao de rede

Exemplos de configuracao de rede

Esta secao fornece exemplos ilustrativos de vérias configuragdes de uso comum quando se configura redes para o Alice 6.
Ha muitas configuragcdes possiveis, mas essas ajudardo a entender algumas das conexdes basicas e como os enderecos IP
sao configurados.

Observagao:  Recomenda-se que seja feito um mapeamento inicial da sua rede antes de se prossequir com as instrucées

de instalacdo do equipamento, que estdo mais adiante neste capitulo. Serd necessdrio determinar qual é sua
configuragdo de rede e quais equipamentos serdo usados (se é necessdrio um comutador, um servidor de video,
etc.) antes de comegar.
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Uso de uma configuracédo ponto a ponto

Se aintencéo for conectar a estacao base do Alice 6 diretamente ao computador que serd usado para a visualizacdo dos
dados, pode-se usar uma configuragdo com fio ponto a ponto para instalar o equipamento.

Em uma configuracdo ponto a ponto, um computador desktop estd conectado diretamente a um dispositivo Alice por um
cabo cruzado CAT-5 Ethernet.

Estacdo base
Estacdo de trabalho Alice

@ - Cabo cruzado CAT-5

Uso de uma configuracao de rede com fio

Se houver vérios quartos de pacientes e varios sistemas Alice 6 ou computadores, pode-se configurar o equipamento
usando uma configuracéo de rede com fio.

Observacao:  Consulte a IEC601-1-1 para definir o ambiente do paciente.

Comutador de
rede

- Cabo de rede CAT-5 ’ Quarto 3

Configuracao de rede com fio
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Conexao dos componentes de hardware do Alice 6

Uma vez determinado o tipo de configuragdo a ser usado (ponto a ponto ou rede com fio), pode-se conectar o
equipamento Alice 6.
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Comutador de rede*  Camera* Estacao de trabalho*

Dispositivo terapéutico da
Philips Respironics*

*Equipamento adicional ndo incluido com o sistema Alice

Conexoes do painel traseiro da estacao base

Observacao:  Os alto-falantes estdo disponiveis apenas para uso com o recurso (Voice Over IP) VolP do Alice.

Conclua as etapas seguintes para instalar o hardware do Alice 6.

1.
2.

Caso j& ndo tenha feito isso, retire o computador da embalagem e instale-o de acordo com as instrucées.
Retire o sistema Alice 6 da embalagem e verifique se todos 0s componentes estao incluidos.

Verifique se a estacdo base esta colocada em uma superficie plana e estavel préxima o suficiente para permitir
facil conexdo a caixa principal. A estacdo base deve também ser colocada em local de facil acesso a uma fonte
externa de alimentacdo CA com aterramento adequado.

Coloque a caixa principal em uma mesa ou estante acima e atras da cabeca do paciente, ao lado do travesseiro
do paciente ou em um gancho préximo usando a alca ou correia de ombro fornecida com o sistema. Ou use o
suporte préprio para fixar a caixa principal em uma parede.

- Para conectar a alca ou correia de ombro, leve o lago da alca até o encaixe na parte de cima da caixa
principal e certifique-se de que a alga esta presa.
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5. Conectar o cabo de alimentacdo a fonte de alimentacao CA.
6.  Ligue a extremidade com pinos do cabo de alimentacdo a uma tomada de parede.

Atengdo:  Nunca use um fio de extensdo com o sistema Alice 6. Sempre opere o dispositivo usando uma tomada de
alimentagdo CA com aterramento adequado. Na incerteza quanto ao aterramento adequado de uma tomada
de alimentacao, solicite a assisténcia técnica de um eletricista.

7. Conecte o cabo da fonte de alimentacédo a porta da fonte de alimenta¢édo (===) na parte traseira da estacdo

base.
(]

8. Ligue uma extremidade do cabo de comunicacdo a porta de conexdo da caixa principal (@'>) na parte traseira
da estacdo base.

9. Ligue a outra extremidade do cabo de comunicagdo a conexao serial (1010l na caixa principal.
Q O N\Q

0C
o Cabo de
comunicacao

Conexao do cabo de comunicagao

Observagdo:  Asextremidades do cabo de comunicacdo sdo intercambidveis. Qualquer das extremidades pode ser ligada a
estagdo base e a caixa principal.

10. Siga a etapa A para configuracdes ponto a ponto com fio ou a etapa B para configuracdes de rede com fio.
A.  Para configuragdes ponto a ponto com fio:
- Conecte um cabo cruzado CAT-5 na porta de rede (%) na parte traseira da estacdo base.
- Emseguida, ligue a outra extremidade do cabo ao conector de interface de rede do computador.
B.  Para configuracdes de rede com fio:
- Conecte um cabo de rede CAT-5 padrdo na porta de rede (%) na parte traseira da estacéo base.

- Emseguida, conecte a outra extremidade do cabo a uma conexao Ethernet. Por exemplo, se o
comutador de rede estiver instalado na sala de controle, pode-se estender os cabos de rede CAT-5 a
partir das estagdes de base de cada quarto de paciente até os conectores Ethernet no comutador de
forma que todas as estacdes de base fiquem conectadas a mesma rede.
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-  Para conectar o computador a rede, ligue um cabo de rede CAT-5 no conector de interface de rede
do computador e conecte a outra extremidade do cabo a uma conexao Ethernet (por exemplo, um
conector em um comutador).

11. Se usar uma camera de video, microfone e/ou alto-falantes, conecte-os agora seguindo as instru¢des da préxima
secdo para obter a configuragao apropriada.

Observagao:  Seo técnico estd em uma sala de controle separada do laboratério do sono, os alto-falantes e o microfone
permitem que fale diretamente com o paciente a partir de Id. Os alto-falantes e microfone funcionam no
mesmo formato unidirecional de um intercomunicador.

Pode-se mudar o volume do som usando o controle de volume dos alto-falantes ou usando a definicdo do
controle de volume no computador.

12. Para conectar um dispositivo terapéutico da Philips Respironics (CPAP, dois niveis, etc.) ao sistema Alice 6, conecte
a extremidade do conector serial do cabo de comunicagao do dispositivo terapéutico a porta de conexao serial
COM 1 (1010I) na parte traseira da estacéo base. Conecte a outra extremidade do cabo a porta na parte traseira
do dispositivo terapéutico ou ao cartdo Sleeplink se for aplicavel. Isso permite controlar o dispositivo terapéutico
diretamente pelo sistema Alice 6. Consulte o manual do dispositivo terapéutico para obter informacoes sobre as
conexoes.

13.  Pode-se conectar outros dispositivos médicos externos produzidos por outros fabricantes usando os conectores
de entrada auxiliares na parte traseira da estacao base. Consulte os manuais dos dispositivos para informacdes
adicionais.

Observagdo:  Todos os outros conectores na estagéo base (portas USB, portas auxiliares, os canais auxiliares, as portas Ae B e
a porta para conexdo serial COM 2) ndo sdo usadas atualmente.

14. Instale o software Sleepware no computador seguindo as instrugdes de instalagdo no Sleepware Getting Started
Guide (guia de informacgbes bdsicas do Sleepware).

Observacdo:  Seo Sleepware detectar que o dispositivo Alice 6 estd configurado para um fuso hordrio diferente, isso resultard
em um erro. Consulte a ajuda on-line do Sleepware para obter mais informagoes.
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Configuracao de rede com fio detalhada - varios quartos

QUARTO 1

Caixa principal

QUARTO 2

Caixa principal

Alto-falantes

Microfone

Observagao:  Os alto-falantes estdo disponiveis apenas para uso com o recurso (Voice Over IP) VolP do Alice.
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Adicionar equipamento de audio e video

O sistema Alice 6 usa opgdes avangadas de dudio e video, incluindo arquivos MPEG. Pode-se usar trés configuragdes
diferentes. O tipo de equipamento utilizado determinara qual configuracéo deve ser usada. Pode-se usar uma camera
Axis 214 PTZ, uma camera Axis 213 PTZ com um modulo de conexao ou uma camera de video analdgica sem recurso
de rede com um servidor de video Axis 243 SA. Cada configuracéo é exibida abaixo. Para obter informagdes sobre as
configuragdes de dudio e video no Sleepware, consulte a ajuda on-line do Sleepware.

Estacdo base Alice
¢ PC com Sleepware

Alto-falantes

Camera Axis 214 PTZ

Comutador de

>

Configuracao da camera Axis 214 PTZ

Microfone

Estacdo base Alice
Camera Axis 213 PTZ ’
e N

Comutador de

R

Configuracdo da camera Axis 213 PTZ com um médulo de conexao

PC com Sleepware

Alto-falantes

Microfone
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Outra camera de video

Alto-falantes Estacao base Alice

PC com Sleepware

Microfone

Configuracao do servidor de video Axis 243 SA com uma camera de video analdgica

Se usar uma camera Axis 213 PTZ, o microfone e os alto-falantes vao se conectar ao médulo de conexao e a camera vai se
conectar ao comutador de rede. Se usar um servidor de video Axis 243 SA, o microfone, os alto-falantes e uma camera de
video analdgica sem recurso de rede se conectardo ao servidor de video, que se conectard ao comutador de rede.

O (@]
POWER
(LIGA/DESLIGA)

LINE/MICIN NETWORK
(ENTRADA LINE OUT (REDE)

(SAIDA DE 1234
LINHA/MIC) LINHA)

|

4 3
status | power CTRL(CONTROLE)
(LIGA/DESLIGA) @)

Comutador de rede
Microfone Alto-falantes

Conexodes de video
Observacao: O servidor de video pode proporcionar apenas uma interface de dudio para um unico leito ou camera.

Para conectar o equipamento de dudio e video, ligue o microfone a conexao “Line/Mic In” (entrada de linha/mic), conecte
os alto-falantes a conexao “Line Out” (saida de linha) e conecte o comutador de rede a conexdo “Network” (rede). A parte
traseira da camera Axis 214 PTZ estd representada acima.
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Ao instalar esse equipamento em um ambiente de quarto, pode-se posicionar a camera, alto-falantes e o microfone juntos.
Ou, entdo, pode-se mover os alto-falantes e o microfone para longe da camera e mais proximos ao paciente, usando cabos
de extensdo de 3,5 mm.

Estagdo de trabalho*

*Equipamento adicional ndo incluido com o sistema Alice

Camera, microfone e alto-falantes juntos
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Estacéo de trabalho*

Fonte de
alimentacao

Alto-falantes

Microfone

*Equipamento adicional ndo incluido com o sistema Alice

Microfone e alto-falantes localizados distantes da camera com cabo de extensao
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3 Execucao de aquisicoes de dados

Visao geral

O software Sleepware permite visualizar e contabilizar as aquisicdes de dados enquanto uma aquisicdo estd em andamento.
Pode também fazer o download e organizar os dados depois de uma aquisicdo ser registrada. As aquisicdes de dados s&o
classificadas por identidade do paciente (por exemplo, nome e nimero de identificacéo), proporcionando a possibilidade
de rastrear o historico de registros do paciente. Varias aquisicdes de um mesmo paciente podem ser facilmente localizadas
no banco de dados.

Usando o Sleepware, pode-se visualizar dados em formas de ondas brutos em formatos de tempo e montagens variados.
Pode-se ter uma visdo detalhada dos registros navegando por rolagem da tela pelos dados. Pode-se selecionar os canais
exibidos na tela e a cor usada nos dados brutos, além de imprimir qualquer tela ou grupos de telas de dados brutos. Padrées
globais ou tendéncias nos registros podem ser visualizados pelo uso de telas de resumo de 1 hora e de 10 horas. Pode-se
visualizar videos de pacientes dormindo e salvar clipes de video ou instantaneos juntamente com os dados do sono.

O Sleepware detecta automaticamente eventos fisiolégicos como apneia, hipopneia, ronco, movimento periédico de
membros, frequéncia cardiaca, arritmia, pH e despertar. Os eventos também podem ser diferenciados de acordo com seu
contexto (por exemplo, uma apneia associada a diminuicao de frequéncia cardiaca ou de satura¢do). O Sleepware também
reconhece diversos eventos neuroldgicos nos varios estagios do sono adulto e padrdes cardiorrespiratérios ou de atividade
nos estagios do sono infantil.

Pode-se validar eventos detectados, acrescentar outros eventos, remover eventos ou alterar o tipo, a duracdo ou a posicao
de um evento detectado. Com base na validagao, o Sleepware computa valores estatisticos relevantes. Os valores podem
ser exibidos em formato de relatério, que pode ser configurado pelo usuério. Pode-se imprimir os relatérios imediatamente
ou 0s exibir para uma revisdo na tela. Pode-se criar formatos personalizados de relatério usando o recurso de relatério
personalizado.

Para obter instru¢des para a instalagdo ou mais informagdes sobre o Sleepware, consulte o Sleepware Getting Started Guide
(guia de informagdes bdsicas do Sleepware) e a ajuda on-line.

Preparacao do paciente
Observagao: O sistema Alice 6 deve ser utilizado apenas por pessoas treinadas.

Uma vez instalados o equipamento Alice 6 e o Sleepware, pode-se comecar a coletar dados. Serd necessario conectar os
sensores de paciente apropriados da caixa principal ao paciente para fazer a aquisicao dos dados necessarios. Pode-se fixar
0s sensores ao paciente em qualquer ordem.

Observacdo:  Caso haja sensores de dispositivos auxiliares como equipamentos de pH, oximetros, monitores de apneia, etc,
siga as instrucdes do fabricante para fixar os sensores ao paciente.

A idade do paciente determina o tipo de aquisicao e o tipo de dados coletados. Ha dois tipos de aquisicdo:

. Infantil - a idade do paciente para esse tipo de aquisicdo é de menos de seis meses. Durante o registro da
aquisicao infantil, a estacdo base classifica o sono usando a estabilidade cardiorrespiratéria e a actimetria.
Da mesma forma, apds o registro, o Sleepware classifica o sono usando a estabilidade cardiorrespiratoria e a
actimetria.

« Adulto - aidade do paciente para este tipo de aquisicao é de 18 anos ou mais. Durante o registro de uma
aquisicdo adulta, a estacdo base néo classifica o sono. Apos o registro, o Sleepware classifica o sono usando os
dados do EEG e EMG (por padrao).
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Pode-se coletar os dados do EEG para tipos de aquisicao infantil, mas o Sleepware ndo os usa para classificar os estagios
pneumoldgicos do sono, pois os padrdes de EEG ndo estdo totalmente desenvolvidos antes dos pacientes atingirem a
idade de seis meses.

O tipo de aquisicédo é diferente do método de classificacdo do sono. Apos o registro, pode-se determinar (usando o

Sleepware) que o sono seja classificado usando os estagios pneumoldgicos ou neurolégicos. Por padrdo, o software
Sleepware associa as aquisicoes adultas com os estagios neuroldgicos do sono e aquisi¢des infantis com os estagios
pneumoldgicos do sono.

Observacao:  Caso haja sensores de dispositivos auxiliares como equipamentos de pH, oximetros, monitores de apneia, etc.,
siga as instrucdes do fabricante para fixar os sensores ao paciente.

Fixacao dos eletrodos de EEG

Deve-se fixar os eletrodos de EEG especificados pelo protocolo de utilizagdo da instituicdo com base na configuracdo
escolhida. A tabela abaixo lista os locais tipicos de onde sao coletados dados de EEG durante um estudo do sono.

Locais tipicos de coleta de dados de EEG

Local Descricao Local Descricao
Fp1 Polar frontal esquerdo T10 Temporal posterior direito
Fp2 Polar frontal direito Tp7 Temporoparietal esquerdo
F7 Temporal anterior esquerdo Cp3 Centroparietal esquerdo
F3 Frontal esquerdo CpZ Zero centroparietal (linha média)
Fz Zero frontal (linha média) Cp4 Centroparietal direito
F4 Frontal direito Tp8 Temporoparietal direito
F8 Temporal anterior direito T5 Temporal posterior esquerdo
Ft7 Frontotemporal esquerdo P3 Parietal esquerdo
Fc3 Frontocentral esquerdo Pz Zero parietal (linha média)
FcZ Zero frontocentral (linha média) P4 Parietal direito
Fc4 Frontocentral direito T6 Temporal posterior direito
Ft8 Frontotemporal direito o1* Occipital esquerdo
T9 Temporal posterior esquerdo Oz Zero occipital (linha média)
T3 Temporal esquerdo 02* Occipital direito
3% Central esquerdo AT/MT* Referéncia esquerda (orelha esquerda)
Cz Zero central (linha média) A2/M2* Referéncia direita (orelha direita)
C4¥ Central direito Aterramento | Aterramento isolado
T4 Temporal direito
* Recomendado por Rechtschaffen e Kales

Observagao:  Os sistemas Alice 6 ddo suporte a colocagdo apenas de sensores de EEG que usam os padrdes de colocacdo de
eletrodos 10-20. Os padrées de colocagdo de eletrodos 10-20 foram desenvolvidos para proporcionar aplicacdo
consistente de sensores de EEG para o registro de dados de ondas cerebrais. Esse sistema baseia-se em medidas a
partir de quatro pontos padréao na cabeca: o ndsio, o inio e os pontos periauriculares esquerdo e direito. Marque
e prepare cada local de colocagdo antes de aplicar os eletrodos. A caixa principal LDe tem um conjunto menor
de eletrodos de EEG que as caixas principais LDxN e LDxS.
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Siga as etapas abaixo para fixar sensores de EEG ao paciente:

1. De acordo com as recomendacoes do fabricante, prenda as derivacdes de EEG ao couro cabeludo do paciente
seguindo os procedimentos da sua instituicao.

Observacao: A Philips Respironics recomenda o uso de eletrodos em disco de ouro padrdo para todas as conexdes de EEG.

2. Decida se os sensores serdo arranjados de forma contralateral ou ipsilateral. Nos EUA, os estudos em adultos usam
a configuracdo contralateral, enquanto que os estudos infantis sempre usam uma configuracao ipsilateral. Na
Europa, adota-se a configuracdo ipsilateral.

. Configuragdes ipsilaterais: Conecte o eletrodo de derivacdo de referéncia A1/M1 (no lado esquerdo da
cabeca do paciente) na entrada A1/M1 no lado esquerdo da caixa principal e conecte o eletrodo de
derivacdo de referéncia A2/M2 (no lado direito da cabeca do paciente) na entrada A2/M2 no lado direito da
caixa principal.

. Configuragdes contralaterais: Conecte o eletrodo de derivagdo de referéncia A1/M1 (no lado esquerdo da
cabeca do paciente) na entrada A2/M2 no lado direito da caixa principal e conecte o eletrodo de derivagao
de referéncia A2/M2 (no lado direito da cabega do paciente) na entrada A1/M1 no lado esquerdo da caixa
principal.

3. Conecte os eletrodos de derivacao de EEG principais aos conectores correspondentes na caixa principal do
Alice 6.

Observacdo:  Asconexdes de EEG sdo orientadas na caixa principal para que as conexbes da esquerda e da direita
correspondam aos posicionamentos a esquerda ou a direita quando se estd atrds do paciente. Por exemplo, o
eletrodo de referéncia A1/M1 vai atrds da orelha esquerda do paciente e o eletrodo de referéncia A2/M2 vai atrds
da orelha direita do paciente.

4. Posicione o eletrodo de aterramento isolado no centro da testa do paciente e conecte a derivacdo na entrada de
aterramento isolado na caixa principal do Alice 6.

Atencdo: Seusaro aterramento isolado de EEG, ndo use a derivacédo RL ECG da perna direita.
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Conexdes de EEG da caixa principal LDe




Fixacao dos eletrodos de ECG

Os sistemas Alice 6 LDxN e LDxS déo suporte a ECG de derivacdo Unica, de 6 derivacdes ou de 7 derivacdes. O sistema LDe
é compativel com ECG de derivacdo Unica. O ECG de derivacdo Unica usa dois ou trés fios vindos da caixa principal (o da
perna direita é opcional, na dependéncia de um aterramento isolado de EEG também ser usado com o paciente). O ECG de
6 derivacdes usa trés ou quatro fios vindos da caixa principal (o da perna direita é opcional) e o Alice calcula os seis canais
por referéncia cruzada dos sinais. O ECG de 7 derivacdes usa trés ou quatro fios, incluindo uma derivacéo de térax intercostal

Execucao de aquisicoes de dados

que pode ser posicionada em qualquer uma das posi¢des V (de V1 a V6) e o Alice calcula os sete canais por referéncia

cruzada dos sinais.

Protocolos de padronizacao de ECG

Numero da derivacao

Caixa principal internacional (de acordo com AAMI, AHA-Code ou US Code)

ECG de derivacgao Unica Derivacao Il

RA (braco direito) = vermelho
LL (perna esquerda) = verde
RL (perna direita) = preto

Observacgao: Ndo conecte a
derivacdo RL se usar um aterramento
isolado de EEG.

ECG de 6 derivacoes Derivacao |

RA (braco direito) = vermelho
LA (braco esquerdo) = amarelo
RL (perna direita) = preto

Observacgao: Ndo conecte a
derivacdo RL se usar um aterramento
isolado de EEG.

Derivacao Il

RA (braco direito) = vermelho
LL (perna esquerda) = verde

ECG de 7 derivacoes Derivacao |

RA (braco direito) = vermelho
LL (perna esquerda) = verde
RL (perna direita) = preto

Observacao: Ndo conecte a
derivagdo RL se usar um aterramento
isolado de EEG.

Derivacao Il

RA (braco direito) = amarelo
LL (perna esquerda) = verde
C (térax) = branco
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Siga os passos abaixo para fixar os eletrodos de ECG no paciente:

1.
2.

Consulte a tabela da pagina anterior e escolha o protocolo padrdo para a sua regido.

Prenda as derivacdes de ECG em adesivos para eletrodos.

Fixe o adesivo para o brago direito na regido superior direita do térax do paciente, aproximadamente 2,54 cm
abaixo da clavicula.

Fixe o0 adesivo para a perna esquerda na lateral esquerda do paciente, sobre a costela mais inferior. Nao aplique o
adesivo na frente, proximo ao estbmago do paciente; o local correto é a regido lateral do paciente.

Fixe o0 adesivo para a perna direita na lateral direita do paciente, sobre a costela mais inferior. N&o aplique o
adesivo na frente, proximo ao estbmago do paciente; o local correto é a regido lateral do paciente. Isso conclui o
procedimento para o ECG de derivacdo Unica. Caso deseje realizar um ECG de 6 derivagoes, siga para a etapa 6.

Atengdo:  Seusaro aterramento isolado de EEG, ndo use a derivagéo ECG da perna direita (RL).

6.

Fixe 0 adesivo para o brago esquerdo na regido superior esquerda do térax do paciente, aproximadamente
2,54 cm abaixo da clavicula.

Para um ECG de 7 derivagoes, fixe ao térax o adesivo do ECG C usando uma das posicdes “V" representadas na
figura abaixo.

Linha médio-clavicular

Linha antero-axilar

i
§ Linha médio-axilar
H
H
i
)

Deri H
* S —3

RA (Brago direito) LA (Brago esquerdo)

L Leg (Perna esquerda)

Posicoes para o ECGV

Conecte as outras extremidades das derivacdes de ECG nos locais correspondentes na caixa principal.



Observacgao:

Execucao de aquisicoes de dados

QO Q &
RA N LA RA™. '
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v
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RLA LL RLA LL

Conexdes de ECG para LDxN ou LDxS Conexdes de ECG para LDe

As conexdes de ECG/EKG e conexdes de sensores adicionais sdo orientadas na caixa principal para que as
conexdes da esquerda e da direita correspondam aos posicionamentos a esquerda ou a direita quando se estd
de frente para o paciente. Por exemplo, o sensor LEMGT vai na perna direita do paciente e o sensor LEMG2 vai na
perna esquerda do paciente.

Fixacdao dos sensores de esfor¢o de torax e abdome

Siga as etapas abaixo para fixar sensores do térax e do abdome ao paciente:

Observagdo:  Para usar outro método de monitoragéo do esforco respiratdrio de uma crianga (por exemplo, um monitor para
apneia), siga as orientacdes do fabricante para a colocagdo dos sensores.
Observagao:  Os sensores de esforco piezelétricos ndo sGo compativeis com as caixas principais do Alice 6.

1.

Coloque o cinto de esforco toracico ao redor do térax do paciente de forma que fique na altura do terco inferior

do esterno. Certifique-se de que o cinto esteja bem preso ao paciente, mas que nao esteja muito apertado. Ligue
os dois conectores pequenos na flacéo do cinto. A fiacdo deve ficar diretamente na regido frontal do paciente.

2. Ligue o conector na caixa principal.

3. Coloque o cinto abdominal ao redor da regido do estdbmago do paciente de forma que figue logo abaixo da caixa
toracica. Os fechos no cinto devem ficar alinhados com os quadris do paciente. Certifique-se de que o cinto esteja
bem preso ao paciente, mas que ndo esteja muito apertado. Ligue os dois conectores pequenos na fiagdo do
cinto. A fiacdo deve ficar diretamente na regido frontal do paciente.

Adverténcia:  Com crian¢as pequenas, ndo aperte o cinto a ponto de dificultar a respiracdo. Além disso, verifique a
tensdo dos cintos de esforco antes e depois das refeicbes. Enquanto a crianga se alimenta, sua barriga

pode expandir e os cintos ficarem desconfortavelmente apertados.
4. Ligue o conector na caixa principal.

Observacdo:  Seos sensores de esforco usados ndo forem do tipo zRIP, as formas de ondas exibidas no Sleepware terGo

aparéncia diferente das geradas a partir de um sinal RIP. Para obter mais informagdes, consulte a ajuda on-line
do Sleepware.
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Q0009
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Cinto de esforco
toracico

Cinto de esforco
abdominal

Alice 6 LDxS

st

SpO2

Conexdes dos sensores de térax e abdome na caixa principal
Fixacao dos eletrodos de EOG e EMG
Eletrodos EOG

Siga 0s passos abaixo para fixar os eletrodos de EOG no paciente:
1. Fixe as derivacdes de EOG no paciente.

2. Ligue as derivagdes nas entradas correspondentes na caixa principal.

Eletrodos de perna para EMG

1. Posicione as derivacbes de perna de EMG no paciente de acordo com as especificacdes da instituicdo. Deve haver
duas derivacdes em cada membro a ser monitorado. Usar apenas uma derivacao por membro pode resultar em
sinal falho.

2. Ligue o par de derivacdes de cada membro as entradas correspondentes na caixa principal.

Eletrodos de queixo para EMG
1. Ligue os eletrodos de queixo para EMG ao paciente.

2. Ligue as derivagoes as entradas para EMG de queixo na caixa principal.
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—0 0O O O\ G

EOG esquerdo — - EOG direito

EMG reserva = —— EMG reserva

EMG de queixo

EMG de perna

Conexdes EOG e EMG na caixa principal

Fixacdao do sensor de fluxo de ar
Siga 0s passos abaixo para fixar os sensores de fluxo de ar ao paciente:

1. Verifique se possui o sensor do tamanho adequado para o paciente. Estdo disponiveis tamanhos para adultos e
criangas.

2. Paraosensor por pressao, posicione a canula nasal de pressdo acima do labio superior, com a canula um pouco
para dentro nas narinas. Recorte, se necessario, de acordo com as orientacdes do fabricante.

3. Para o sensor termistor, posicione-o de forma que as abas flexiveis se ajustem sob as narinas. Torca as abas 90°
para tras de forma que fiqguem confortaveis sem tocar a pele e sem entrar nas narinas. As abas dobram para fora,

afastando-se do rosto do paciente. Se o sensor for aplicado de forma adequada, o logo do sensor termistor ficara
visivel ao aplicador.

Atencao: Tenha cuidado quando aplicar o sensor ao paciente. Para impedir cortes ou irritacdo da pele, ndo coloque o
sensor perto demais das narinas.

4. Acondicione as derivagdes por sobre as orelhas do paciente e conecte a entrada com a caixa principal.

5. Pode-se prender as derivacdes com fita adesiva a face do paciente para ajudar a manter o sensor no lugar.
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do termistor

Alice 6 LDxS

Ollginl

Sensor de fluxo
por pressao

Conexodes do sensor de fluxo de ar na caixa principal

Observacao: £ possivel usar outros sensores de dispositivos auxiliares como medidores de pH, oximetros, monitores de apneia,
etc. Sua conexdo pode ser feita nas portas de entrada auxiliares na parte traseira da estagdo base. Siga as
instrucées do fabricante para fixar esses sensores ao paciente.

Fixacao do sensor de pressao

O sensor de presséao transdutor de fluxo de ar pode ser usado durante aquisicdes para detectar as caracterfsticas do fluxo e
presséo do fluxo de ar da respiracao, ronco e pressao terapéutica. O sensor liga-se a conexao de fluxo por pressao na caixa
principal do Alice 6.

Quando conectado a uma canula usada pelo paciente, o sensor de pressdo pode detectar fluxo por presséo e ronco. A
canula deve ser conectada a porta"A"do madulo.

Configuracao da canula
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Execucéo de aquisicoes de dados

Quando conectado a um circuito terapéutico, o sensor de pressdo pode detectar tanto o fluxo por pressdo como o fluxo por
pressao e a pressao terapéutica.

Para detectar o fluxo por presséo a partir de um circuito terapéutico:

1.
2.

Ligue uma extremidade do cabo do sensor de fluxo de ar a porta “A"no sensor de pressao.

Conecte a outra extremidade do cabo do sensor de fluxo de ar a uma porta na mascara. Se a mascara em uso
nao tiver uma porta, o cabo do sensor de fluxo de ar deve ser conectado a um conector do circuito, localizado
proximo a mascara.

Para detectar o fluxo por pressao e a pressao terapéutica a partir de um circuito terapéutico:

1.
2.

Ligue uma extremidade do cabo do sensor de fluxo de ar a porta “A"no sensor de pressao.

Conecte a outra extremidade do cabo do sensor de fluxo de ar a uma porta na mascara. Se a mascara em uso
n&o tiver uma porta, o cabo do sensor de fluxo de ar deve ser conectado a um conector do circuito, localizado
préoximo a mascara.

Ligue uma extremidade do segundo cabo do sensor de fluxo de ar a porta “B"no sensor de presséo.

Conecte a outra extremidade do cabo a um conector de circuito proximo ao dispositivo terapéutico.

Configuracao da pressao terapéutica e do fluxo por pressao
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Fixacao do sensor SpO,

Para conectar um sensor de SpO,, conecte o sensor ao modulo de oximetria SpO, Masimo de alto desempenho/baixa
energia. Em seguida, conecte o moédulo de SpO, a caixa principal.

o 0O o~ O

Alice 6 LDxS

Ol

Madulo de oximetria
SpO, Masimo de alto
desempenho/baixa energia

Conexao do médulo SpO, a caixa principal

Inicio da aquisicao
Antes de executar uma aquisicdo, faca uma revisdo das conexdes dos cabos e inspecione os equipamentos da forma
especificada abaixo.
Inspecione as conexdes dos cabos
Faca uma revisdo das conexdes dos cabos como descrito abaixo antes de comegar uma aquisicao.
1. Inspecione as conexdes dos sensores.
Verifique se cada sensor esté ligado no conector correspondente na caixa principal.
Verifique se o cabo de comunicacdo esta conectado adequadamente da caixa principal até a estacao base.
2. Verifigue as conexdes dos dispositivos auxiliares (se aplicavel).

Verifique se cada dispositivo auxiliar estd conectado a estagdo base usando a entrada auxiliar especificada
durante a configuragdo dos canais.

3. Verifigue as conexdes da esta¢do base.
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Execucao de aquisicoes de dados

Se usar uma conexao de rede com fio, verifique se o cabo Ethernet estd inserido na porta Ethernet na parte traseira da
estagdo base. Use um dos seguintes cabos:

. O cabo cruzado CAT-5 conecta a estacdo base diretamente ao computador que estd executando o Sleepware.

. O cabo de rede CAT-5 conecta a estacao base a um comutador ou conector Ethernet.

Verifique o desempenho do equipamento

Deve-se verificar se 0 equipamento Alice 6 esta funcionando adequadamente antes de iniciar uma aquisicao.

Verifique os dispositivos alimentados a bateria

Verifique a bateria do sensor de posicéo corporal executando um teste de mudanca de posicdo. Quando a bateria do sensor
estd sem carga, o sensor sinaliza a posicao “vertical”independentemente da posicao corporal real do paciente. Consulte a
documentacéo fornecida pelo fabricante do sensor de posicao corporal para mais informacdes sobre as baterias.

Se usar um microfone alimentado por bateria para o intercomunicador, lembre-se de desligar o microfone ao finalizar o
estudo para preservar a carga da bateria.

Verifique a impedancia e a calibracdao usando o Sleepware

O Sleepware permite visualizar os valores de impedancia a qualquer momento durante o estudo sem influenciar os dados
fisiolégicos que estdo sendo registrados. Nao se perde dados fisioldgicos ao visualizar a impedancia. Consulte a ajuda on-
line do Sleepware para obter mais informagdes sobre a verificacdo de impedancia e calibracéo.

Verifique a biocalibracao
1. Configure os sensores como descrito anteriormente neste manual.
2. Conecte todos 0s cabos necessérios e verifique as conexoes.

3. Inicie uma aquisicao no Sleepware.
O equipamento Alice 6 comega a capturar os dados.

4. Peca para o paciente deitar de costas com os bracos ao longo do corpo, com os olhos fechados e respirando de
modo regular e suave. Teste os sensores pedindo para o paciente seguir as instru¢oes da tabela seguinte.
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Verificacao dos sensores

Acao

EOG Faca com que o paciente, sem mover a cabeca, feche as pélpebras e mova
lentamente os olhos para a direita e para a esquerda repetidamente por

10 segundos. Em seguida, faca com que o paciente feche as palpebras e mova
lentamente os olhos para cima e para baixo por 10 segundos.

EMG de queixo Faca com que o paciente relaxe a regido mandibular por 5 segundos, depois
contraia mordendo por 3 segundos, relaxando em seguida. Repita 3 ou 4 vezes.

Microfone Faca com que o paciente respire em um ritmo fixo por 15 segundos enquanto
produz um som de ronco durante a inspiragao, ou faca com que o paciente conte
det1alo.

Esforco toracico e abdominal, Faca com que o paciente respire pelo narizem um ritmo fixo por 5 segundos e, em

termistor ou fluxo de ar por seguida, repita respirando pela boca. Em seguida, faca com que o paciente prenda

pressdo na canula sua respiragdo por 5 segundos e, em seguida, solte o ar.

EMG de perna Faga com que o paciente contraia 0 musculo de uma panturrilha por 1 segundo e,

em seguida, relaxe por 1 segundo. Repita 5 vezes. Repita com a outra panturrilha.
Faca com que o paciente estique os dedos dos pés, dobre-os para a frente,
mantenha a posicdo por um momento e repita.

EEGs Faca com que o paciente abra as palpebras, relaxe e olhe diretamente para a frente
por 10 segundos. Entéo, faca com que o paciente feche as pélpebras, relaxe e
mantenha os olhos fixos diretamente para a frente por 10 segundos.

Inicio da aquisicao

Quando os sensores estiverem conectados e o dispositivo tiver sido adicionado ao Sleepware, pode-se iniciar uma
aquisicao. Para obter maiores informacdes, consulte a ajuda on-line do Sleepware.

Observagao:  Recomenda-se que as aquisicdes sejam iniciadas através do Sleepware. Mas, se néo for possivel, pode-se
pressionar o botdo liga/desliga na estagdo base. O LED de gravacdo fica verde enquanto a estagdo base grava
o0s dados.

Interromper uma aquisicao
Interrompa uma aquisicdo usando o Sleepware. Consulte a ajuda on-line do Sleepware para obter mais informacdes.

Observagdo:  Recomenda-se que as aquisicdes sejam interrompidas pelo Sleepware. Mas, se néo for possivel, pode-se
pressionar o botdo liga/desliga na estagdo base duas vezes para interromper a aquisicdo. O LED de gravagdo
fica desligado quando a estacdo base para de registrar os dados.



4 Compreensao dos canais

Os canais estao relacionados aos diferentes tipos de dados coletados pelos dispositivos auxiliares e sensores conectados ao
paciente. O conjunto de canais usados em um estudo do sono especifico é chamado de configuragao.

Vocé pode configurar os canais com base no tipo de informacéo de que precisa coletar para o estudo. Quando tiver
preparado o paciente e os dados estiverem chegando pelos canais que vocé configurou, é possivel usar o Sleepware para
aplicar filtros nos canais, criar uma montagem, etc. Consulte a ajuda on-line do Sleepware para obter informacgdes sobre

como construir configuracdes e criar montagens.
H& quatro tipos de canais no Alice 6:
. Canais da caixa principal
. Canais auxiliares da estacdo base
- Canais do dispositivo terapéutico

. Canais derivados

Canais da caixa principal

Os canais disponiveis na caixa principal sdo exibidos abaixo.

PHILIPS

———
RESPIRONICS

Canal para EOG r— Canal para EOG

{—Canais para EEG

Canais para EMG reserva - (— Canais para

EMG reserva

Canais para EMG de queixo

Canal para fluxo de//e

ar por termistor
Canal para ronco =

- Canais para ECG

Canal para esfor¢o
torécico

Canal para

posicao de corpo

Canal para esforgo
abdominal

Canal para
actimetro

Canal para actimetro

Canal para EMG
de perna

Canal para
EMG de perna

Canal para fluxo
de ar por pressao

Canal para
pletismografia/pulsagéo/SpO,

Canais da caixa principal
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A tabela abaixo fornece as seguintes informacées sobre cada canal da caixa principal:
. A coluna Canal traz os nomes dos canais.

. As colunas Quantidade para o canal informam quantas entradas estdo disponiveis nas caixas principais do
Alice 6 para cada canal.

+ Acoluna Tamanho da amostra (em bits) especifica a resolucdo em bits para o canal em aquisicao.

. A coluna Frequéncia registrada (em Hertz) mostra com que frequéncia os dados sdo registrados a cada
segundo. Muitos canais tém vérias faixas de frequéncia disponiveis. Pode-se escolher com que frequéncia se
quer que esses canais facam o registro, usando o Sleepware.

« Acoluna Faixa especifica a faixa de variacédo dos valores aos quais os dados correspondem.

. A coluna Unidades especifica a unidade de medida para cada canal.

Canais da caixa principal

Quantidade para o canal Tamanho da Frequéncia . .
. . Faixa Unidades
LDxS LDxN amostra (bits)  registrada (Hz)

Actimetro 2 2 2 16 200 Nao Nao

aplicavel | aplicavel
Fluxo de ar 1 1 1 16 500 Néo mV
(ronco por pressao) aplicavel
Fluxo de ar 1 1 1 16 10, 100, 200 Nao mV
(fluxo na canula) aplicavel
Fluxo de ar 1 1 1 16 10, 100, 200 Nao mV
(fluxo diferencial) aplicavel
Fluxo de 1 1 1 16 10, 100, 200 0-40 cm H,0

ar (pressao
terapéutica)

Fluxo de ar 1 1 1 16 10,100, 200 +/- 2,64 mv

(termistor)

Posicdo do corpo 1 1 1 8 1 Néo Néao
aplicavel | aplicavel

ECG 1 (fisico) 3 (fisico) 3 (fisico) 16 200, 500 +/- 8,33 mV

6 (computado | 6 (computado
- 3fis./5 - 3fis./5
derivagoes) derivagoes)

EEG 6 19 32 16 200, 500 +/-0,30 mV

Esforco, abdominal 1 1 1 16 10, 100, 200 Nao Néo
aplicavel | aplicavel

Esforco, toracico 1 1 1 16 10, 100, 200 Né&o Nao
aplicavel | aplicavel

EMG, queixo 1 1 1 16 200, 500 +/-0,78 mV

EMG, perna 2 2 2 16 200, 500 +/-0,78 mV

EMG, reserva 0 2 2 16 200, 500 +/-0,78 mV

EOG 2 2 2 16 200, 500 +/-0,30 mV




Compreensao dos canais

Canais da caixa principal

Quantidade para o canal Tamanho da Frequéncia .
. . Unidades
LDxS LDxN amostra (bits)  registrada (Hz)
Ronco (microfone) 1 1 1 16 500 +/-4,5 mV
Pletismografia 0 1 1 16 100, 200 Nao Nao
(oximetro Masimo) aplicavel aplicavel
Frequéncia de 1 1 1 16 1 25-240 BPM
pulso
(oximetro Masimo)
SpO, 1 1 1 10 1 0-100* %
(oximetro Masimo)

*Observacao: Para conhecer o alcance de calibragem e a precisdo do sensor de SpO.,, consulte a documentagdo fornecida com
o sensor.

Os canais de entrada fisicos sao descritos em maior detalhe abaixo:

Observacao:  Para obter mais informagdes sobre canais e sobre como personalizar os pardmetros dos canais, consulte a ajuda
on-line do Sleepware.

Actimetria

O canal para actimetria é usado para detectar sinais de movimento do paciente. O canal para actimetria é um

dos usados pelo Sleepware para classificar o sono em configura¢des infantis. Assim, é um canal obrigatério nessa
configuracdo. O canal pode ser usado também nas configuracdes adultas, mas geralmente nio € tdo importante pois
0 EEG pode ser usado na classificacdo do sono.

E possivel definir parametros personalizados para esse canal usando o Sleepware.

Fluxo de ar (por pressao ou pelo termistor)

Os canais de fluxo de ar sdo usados para exibir dados de um dispositivo que mede o fluxo aéreo do paciente. E possivel
usar o canal do sensor de fluxo de ar conectando um termistor ou sensor de fluxo de ar por presséo na canula da
Respironics a caixa principal.

Observacao:  Seesse canal for denominado “Fluxo! o Sleepware poderd investigar os dados e classificar automaticamente
apneias e hipopneias. Consulte a ajuda on-line do Sleepware para obter mais informagoes.

E possivel personalizar os parametros deste canal.

Observacao:  Canais para dispositivos terapéuticos ou para fluxo de ar auxiliar estdo também disponiveis quando se conecta
um dispositivo terapéutico Respironics a uma porta serial COM 1 na parte traseira da estacdo base, ou quando
se conecta um sensor de fluxo de ar de outro fabricante a uma entrada auxiliar na estagcao base.

Posicdo do corpo

O canal de posicdo do corpo informa a orientagédo do corpo do paciente na cama. O sensor de posi¢ado do corpo pode
detectar quatro possiveis posicoes:
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Supino (paciente dorme com as costas apoiadas na cama)
Pronado (paciente dorme de barriga para baixo)
Lado direito

Lado esquerdo

E possivel selecionar parametros personalizados para esse canal.

ECG

O tipo de canal para ECG é usado para exibir dados de um canal de eletrocardiograma. Para usar esse canal, conecte
um eletrodo de ECG as entradas de ECG na caixa principal conforme a necessidade.

E possivel personalizar parametros para esse canal.

Observacgao:

Observacao:

EEG

Um canal auxiliar para ECG também estd disponivel quando se conecta um dispositivo de monitoracdo de ECG
auma das entradas auxiliares na parte traseira da estacéo base.

O canal RR é usado para exibir dados de onda R a onda R que o Alice processa a partir do sinal de entrada de
ECG.

O tipo de canal para EEG é usado para exibir dados de um canal de eletroencefalograma.

Observacgao:

O sistema Alice 6 dd suporte a colocagdo apenas de sensores de EEG que usam os padroes de colocagdo de
eletrodos 10-20.

E possivel selecionar parametros personalizados para esse canal.

Selecdo da especificacdo de referéncia:

No Sleepware, pode-se especificar se 0s sensores serdo arranjados de forma contralateral ou ipsilateral. Nos EUA,
os estudos em adultos usam a configuracdo contralateral, enquanto que os estudos infantis sempre usam uma
configuracdo ipsilateral. Na Europa, adota-se a configuracéo ipsilateral.

Observacao:

Configuracoes ipsilaterais: Conecte o eletrodo de derivagéo de referéncia A1/M1 (no lado esquerdo

da cabeca do paciente) na entrada A1/M1 no lado esquerdo da caixa principal e conecte o eletrodo de
derivacdo de referéncia A2/M2 (no lado direito da cabeca do paciente) na entrada A2/M2 no lado direito da
caixa principal. No Sleepware, para configuragdes com referéncia ipsilateral (no mesmo lado da cabeca),
A1/M1 seria especificado para o eletrodo de referéncia do canal esquerdo e A2/M2 para o eletrodo de
referéncia do canal direito.

Configuragdes contralaterais: Conecte o eletrodo de derivacao de referéncia A1/M1 (no lado esquerdo da
cabeca do paciente) na entrada A2/M2 no lado direito da caixa principal e conecte o eletrodo de derivagcao
de referéncia A2/M2 (no lado direito da cabega do paciente) na entrada A1/M1 no lado esquerdo da

caixa principal. No Sleepware, para configuracdées com referéncia contralateral (em pontos nas laterais da
cabeca), A1/M1 seria especificado para o eletrodo de referéncia do canal direito e A2/M2 para o eletrodo de
referéncia do canal esquerdo, produzindo, dessa forma, canais como C3A2, O1A2, etc.

A estacdo base do Alice 6 tem como padrdo a configurac¢do contralateral.



Compreensao dos canais

Esforco abdominal e toracico (respiracao)

O tipo de canal de respiracao é usado para exibir sinais de esforco toracico e abdominal e sinais de impedancia
transtoracicos.

O sistema Alice 6 fornece dois canais de esforco: esforco toracico e esforco abdominal. Outros canais de esforco devem
usar as entradas auxiliares. O Sleepware investiga todos os canais de esforco para detectar apneias no canal de fluxo
de ar. O sistema Alice 6 também permite monitorar a impedancia transtoracica, que pode ser adquirida a partir de um
monitor para crianga ou outro dispositivo auxiliar.

E possivel usar o tipo de canal para esforco conectando os cintos de esforco toracico e abdominal as entradas na caixa
principal.

Observacao:  Os canais auxiliares de esforco abdominal e tordcico também estdo disponiveis se um dispositivo de medida de
respiracdo de outro fabricante for conectado a uma entrada auxiliar na parte traseira da estacdo base.

E possivel personalizar parametros para esse canal.
EMG (queixo e reserva)

O tipo de canal para EMG é usado tipicamente para exibir dados do EMG de queixo e dos dois EMG reservas, mas pode
ser usado para qualquer canal de eletromiograma.

Observagao:  Otipo de canal para EMG de perna é descrito em EMG (perna) abaixo.
E possivel selecionar parametros personalizados para esse canal.
EMG (perna)
O tipo de canal para EMG de perna € usado para exibir dados dos canais de deteccao de movimento de membros.

Se usar as duas entradas de EMG de perna, observe que o canal para EMG de uma perna combina os dados das duas
entradas.

E possivel selecionar parametros personalizados para esse canal.
EOG

O tipo de canal de EOG é usado para exibir dados de um canal de eletro-oculograma. £ possivel selecionar parametros
personalizados para esse canal.

Ronco

O tipo de canal de ronco é usado para exibir dados de um sensor de vibragao traqueal. Ndo é um sensor de som. Um
uso tipico deste canal em estudos do sono é a medi¢do do ronco. A entrada de ronco ndo é calibrada.

E possivel selecionar parametros personalizados para esse canal.
Pletismografia

O tipo de canal de pletismografia é usado para exibir (como forma de onda) alteracdes no fluxo de sangue arterial
detectadas pelo sensor Masimo. O canal de pletismografia ndo estd disponivel com a caixa principal LDe.

E possivel selecionar parametros personalizados para esse canal.
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Frequéncia de pulso

O tipo de canal de frequéncia de pulsacao é usado para exibir dados numéricos do oximetro de pulso Masimo. Para
usar o taxa de pulsacéo do tipo canal, conecte um sensor de SpO, por meio do um cabo de interface do paciente a
conexao do oximetro na caixa principal.

E possivel personalizar parametros para esse canal.
5p0,

O tipo de canal para SpO, é usado para exibir os dados de saturacao de oxigénio no sangue a partir do oximetro
interno ou de um dispositivo externo.

E possivel usar o tipo de canal de SpO, conectando o médulo de oximetria SpO, Masimo de alto desempenho/baixa
energia e o sensor de SpO, a conexdo do oximetro na caixa principal.

Observacao:  Um canal auxiliar para SpO, estd também disponivel quando se conecta um oximetro de outro fabricante a
uma entrada auxiliar na parte traseira da estacdo base.

E possivel personalizar parametros para esse canal.
Conversao:

Pode-se configurar parametros para este tipo de canal para que os sinais de entrada sejam exibidos corretamente no
Sleepware. Consulte a ajuda on-line do Sleepware para obter mais informagdes.

Canais auxiliares da estacao base

Existem oito portas de entrada auxiliares na estacdo base. Pode-se usar essas portas para conectar dispositivos terapéuticos
ou de monitoracao de outro fabricante ao sistema Alice 6. Dependendo dos dispositivos auxiliares usados, héd muitos canais
de entrada auxiliares disponiveis possiveis. Alguns dos canais principais que podem ser usados para relatérios sao descritos
mais adiante nesta secdo. Consulte as instru¢des que vieram com o dispositivo auxiliar para obter informagdes sobre 0s
canais especificos disponiveis.

Propriedades de exibicao dos canais de entrada auxiliares

Ha trés tipos de exibicdo para os canais de entrada auxiliares: numérico, grafico ou grafo-numérico. Sao usadas para exibir
um sinal de qualquer dispositivo com saida analdgica. No Sleepware, pode-se escolher o tipo de exibi¢do que se quer usar
dependendo da configuragdo do canal. Use a tabela seguinte para ajudar a decidir qual tipo de exibigdo usar com um
determinado sinal.
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Propriedades de exibicao dos canais de entrada auxiliares

Use esse tipo de canal... Quando... Aparéncia do canal

Numérico As medidas da unidade fazem mais | NUmero: A linha de ndmeros
sentido quando visualizadas como | move-se para cima e para baixo a
nudmeros. medida que os valores aumentam

ou diminuem.

Grafico As medidas da unidade fazem Forma de onda: Use a ferramenta
mais sentido quando visualizadas de linha de referéncia no
como forma de onda. Os Sleepware para exibir os valores
pontos que definem a onda sdo dos dados. Observacgao: O sinal de
representativos do valor numérico | entrada ndo pode ser calibrado.
recebido.

Grafo-numérico As medidas da unidade fazem mais | Forma de onda, mas o sinal de
sentido quando visualizadas como | entrada pode ser calibrado. Use a
forma de onda, mas cada ponto ferramenta de linha de referéncia
que define a onda é um valor no Sleepware para exibir os valores
significativo e utilizavel. dos dados.

Observagdo:  Para obter mais informagdes sobre como selecionar um dos tipos sequintes de exibicdo quando exibir dados de
canais auxiliares, consulte a ajuda on-line do Sleepware.

Exibicao do tipo grafico

O tipo de exibicdo grafico permite mostrar qualquer sinal como forma de onda. Sdo exemplos de tais sinais fluxo de ar,
esforco, pletismografia, etc. Geralmente, o tipo de exibicao gréfico serve para produzir uma forma de onda para sinais cujos
valores amostrais ndo sdo fornecidos em unidades significativas.

Devido ao fato do tipo de exibicdo grafico servir para varios propésitos, o Sleepware ndo pode analisar os dados registrados
em um canal que use esse tipo de exibicdo. Isso diferencia o tipo de exibi¢do grafico dos tipos de canal padrdo, como o
canal de fluxo de ar. Ambos fornecem formas de ondas, mas o Alice 6 pode apenas investigar o tipo de canal padréo, ndo o
canal que esté usando a exibicdo grafica.

Exibicdo do tipo grafo-numérico

O tipo de exibigdo grafo-numérico permite exibir qualquer sinal como forma de onda, e também permite calibrar o sinal de
entrada convertendo-o a um numero especifico de unidades em uma faixa definida de voltagem.

Devido ao fato do tipo de exibicdo grafo-numérico servir para varios propositos, o Sleepware ndo pode analisar os dados
registrados em um canal que use esse tipo de exibigdo. Isso diferencia o tipo de exibicdo grafo-numérica dos tipos de canal
padrao, como o canal de fluxo de ar. Ambas fornecem formas de ondas, mas o Alice pode apenas investigar o tipo de canal
padrao, ndo o canal que esta usando a exibi¢do grafo-numérica.

Conversao:

Pode-se configurar parametros para esse tipo de exibi¢do para que os sinais de entrada sejam exibidos corretamente no
Sleepware. Consulte a ajuda on-line do Sleepware para obter mais informagdes.
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Exibicao do tipo numérico

O tipo de exibicdo numérico permite exibir um sinal de um dispositivo auxiliar como uma série de valores numéricos.
Exemplos de tais dispositivos séo oximetros, monitores de EtCO,, unidades de pH, dispositivos CPAP ou de dois niveis, etc.
Qualquer dispositivo que tenha saida analdgica pode ser visualizado usando o tipo de exibi¢do numérico, embora alguns
sinais tenham exibicao melhor como graficos.

Devido ao fato do tipo de exibicdo numérico servir para varios propdsitos, o Sleepware ndo pode analisar os dados
registrados nele. Isso diferencia o tipo de exibicdo numérico dos tipos de canal padrao, como o canal de SpO,. Ambos
fornecem dados numéricos, mas o Alice pode apenas investigar o tipo de canal padrao, ndo o canal que esta usando a
exibicdo numérica.

Observagao: A frequéncia pré-definida para dados numéricos é 1 Hz, jd que essa é a frequéncia mdxima com que a tela no
Sleepware pode exibir dados numéricos.

Conversao:

Pode-se configurar parametros para o tipo de exibicdo numérico para que os sinais de entrada sejam exibidos corretamente
no Sleepware.

Descricoes de canal auxiliar da estacao base

Canais de entrada auxiliares

Quantidade  Tamanho da Frequéncia Faixa Unidades
para o canal amostra (bits) registrada (Hz)
Entradas auxiliares 8 12 grafo-numérico +1,25 \
analdgicas 10, 100, 200
numeérico
1,10, 100, 200

Com o Alice, ha o recurso de gerar relatérios de varios canais auxiliares, incluindo o SpO,, CPAP, EPAP, IPAP, EtCO, e pH.
Os canais para EtCO, e para pH sao descritos abaixo.

Observagdo:  Hd muitos outros canais auxiliares disponiveis no sistema Alice 6 dependendo do dispositivo auxiliar que se estd
usando. Consulte as instrugées que vieram com o dispositivo auxiliar para mais informagoes.

EtCO, (CO, expirado)
O canal para EtCO, é usado para exibir o sinal de diéxido de carbono expirado a partir de um monitor de EtCO.,.

Um monitor de EtCO, é um dispositivo auxiliar para o sistema Alice. Assim, o sinal deve entrar pela entrada auxiliar na
parte traseira da estacdo base.

Observagdo:  Para ser conectado ao equipamento Alice 6, um monitor de EtCO, deve ter uma saida analdgica.

E possivel selecionar parametros personalizados para esse canal. Consulte a ajuda on-line do Sleepware para obter
mais informacdes.
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Conversao:

Pode-se configurar parametros para este tipo de canal para que os sinais de entrada sejam exibidos corretamente no
Sleepware.

pH
O tipo de canal para pH é usado para exibir dados de um dispositivo para medir pH.
Conecte o sinal do canal para pH a uma entrada auxiliar na parte traseira da estacdo base.

E possivel selecionar parametros personalizados para esse canal.

Conversao:

Pode-se configurar parametros para este tipo de canal para que os sinais de entrada sejam exibidos corretamente no
Sleepware.

Canais para dispositivos terapéuticos

Para conectar um dispositivo terapéutico da Philips Respironics a uma porta serial COM 1 na parte traseira da estacao

base ou um dispositivo terapéutico de outro fabricante a uma das portas de entrada auxiliares na estacéo base, ha vérios
canais para dispositivos terapéuticos disponiveis. Essa secdo descreve os canais para dispositivos terapéuticos que estao
disponiveis para a producédo de relatérios. Dependendo do dispositivo terapéutico que estiver sendo usado, outros canais
também estardo disponiveis (por exemplo, fluxo do paciente, fluxo total, frequéncia respiratéria, etc.). Consulte as instrugdes
que vieram com o dispositivo terapéutico para mais informagoes.

Observacgao:  Entre em contato com o servico de assisténcia ao cliente para determinar se o seu dispositivo é compativel com
o sistema Alice.

Os canais para dispositivos terapéuticos relacionados a seguir estao disponiveis para a producao de relatorios.

Observagao:  Para obter mais informacdes sobre os parametros de configuracdo desses canais para dispositivos terapéuticos,
consulte a ajuda on-line do Sleepware.

CPAP

O tipo de canal para CPAP é usado para exibir sinais de pressao de equipamentos CPAP ou dispositivos de dois niveis
no modo CPAP. Pode-se personalizar o tipo de canal para CPAP para receber a maioria dos equipamentos para CPAP.
Embora um tipo de exibicdo numérico genérico possa ser usado para registrar a pressdo CPAP, usar o tipo de canal
CPAP permite ao Sleepware analisar o canal e produzir um relatério resumido de CPAP.

E possivel selecionar parametros personalizados para esse canal. Acrescentando esse canal & configuracéo, é possivel
atribuir-lhe um nome de até oito caracteres no formulério de detalhes do canal.

Pode-se usar o tipo de canal para CPAP com qualquer uma das configuragdes seguintes:

. Um dispositivo terapéutico da Respironics esta conectado a uma porta serial na parte traseira da estacao
base.

. Um dispositivo de CPAP de outro fabricante estd conectado a uma entrada auxiliar na parte traseira da
estacdo base.

Conversao:

Quando a estagdo base recebe o tipo de canal para CPAP através de uma entrada auxiliar, pode-se configurar
parametros para o tipo de canal de forma que o sinal de entrada seja corretamente exibido no Sleepware.
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EPAP

O tipo de canal EPAP é usado para exibir sinais de pressao positiva nas vias aéreas de dois niveis, de dispositivos de
pressao de dois niveis. Esses dispositivos detectam pelo uso de um transdutor integral se o paciente estd inspirando ou
expirando. Se o paciente estiver expirando, a unidade de presséo de dois niveis fornecerd menor pressdo nas vis aéreas.
Essa pressao baixa é chamada pressao positiva expiratéria nas vias aéreas (EPAP).

Pode-se usar o tipo de canal para EPAP com qualquer uma das configuracdes seguintes:

. Um dispositivo terapéutico da Respironics esta conectado a uma porta serial na parte traseira da estacdo
base.

. Um dispositivo de pressdo de dois niveis de outro fabricante estd conectado a uma entrada auxiliar na parte
traseira da estacdo base.

E possivel selecionar parametros personalizados para esse canal. Acrescentando esse canal & configuracéo, é possivel
atribuir-lhe um nome de até oito caracteres no formuldrio de detalhes do canal.

Conversao:

Quando a estacdo base recebe esse tipo de canal através de uma entrada auxiliar, pode-se configurar parametros para
o canal de forma que o sinal de entrada seja corretamente exibido no Sleepware.

IPAP

O tipo de canal IPAP é usado para exibir sinais de pressao positiva nas vias aéreas de dois niveis a partir de dispositivos
de pressao de dois niveis. Esses dispositivos detectam pelo uso de um transdutor integral se o paciente esta inspirando
ou expirando. Se o paciente estiver inspirando, o dispositivo de pressao de dois niveis fornecerd maior pressao nas vias
aéreas. Essa pressdo alta é chamada presséo positiva inspiratéria nas vias aéreas (IPAP).

Pode-se usar o tipo de canal para IPAP com qualquer uma das configuracdes seguintes:

. Um dispositivo terapéutico da Respironics estad conectado a uma porta serial na parte traseira da estacao
base.

. Um dispositivo de pressdo de dois niveis de outro fabricante estd conectado a uma entrada auxiliar na parte
traseira da estacdo base.

E possivel selecionar parametros personalizados para esse canal.

Conversao:

Quando a estacao base recebe o tipo de canal para IPAP através de uma entrada auxiliar, pode-se configurar
parametros para o canal de forma que o sinal de entrada seja corretamente exibido no Sleepware.

Canais derivados

Ha alguns canais que também podem ser derivados de entradas fisicas e entradas auxiliares na caixa principal e na estagao
base. Esses canais derivados sao descritos abaixo.

TTP (tempo de transito de pulsacdo)

O canal para TTP usa o canal para ECG e a forma de onda de pletismografia para medir o tempo decorrido entre o
pulso R no sinal de ECG e o pico real do fluxo na forma de onda de pletismografia. Determina o tempo que leva entre a
batida do coracéo e o fluxo de sangue no dedo, determinado pelo oximetro de pulso.
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Ha trés canais para TTP:
« TTP (valor instantaneo) - um célculo do tempo de transito de pulsagado medido.
- TTP médio - a média das medidas de TTP em um numero de segundos especificado.

- Varidncia de TTP - a diferenca entre a medida atual de TTP e o TTP médio.

Observagdo: O TTP ndo estd disponivel no LDe.

RR (intervalo RR)

O canal RR mede o periodo de tempo entre duas ondas R consecutivas no ECG. Um exemplo de um intervalo RR estd
representado abaixo.

Exemplo de intervalo RR
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5 Limpeza e manuten¢ao

Siga essas orientacdes gerais para a limpeza dos sensores:

. Desligue sempre 0s componentes de todas as fontes de alimentacéo elétricas quando limpar o sistema ou
qualquer um de seus acessorios.

. Desconecte todos os sensores e cabos dos equipamentos do sistema Alice 6 antes da limpeza.

. Siga as instrucdes do fabricante para limpeza e desinfeccao de qualquer equipamento de monitoracéo e
detecc¢do usado com o sistema Alice 6.
Estacao base, caixa principal e cabo de paciente

Limpe a estacdo base, a caixa principal e o cabo de comunicag¢do do sistema Alice 6 com um pano suave umedecido antes
do uso com outro paciente. Verifique se todas as partes estdo completamente secas antes do uso.

Atencao:  Ndo submeta o equipamento Alice a esterilizagdo por autoclave, gds ou pressdo. Ndo molhe nem mergulhe o
equipamento em nenhum liquido.
Sensores
Quando o estudo do sono estiver terminado, deve-se limpar os sensores apds sua remogao do paciente. Alguns sensores
exigem limpeza especial. Limpe os sensores de acordo com as instru¢des fornecidas pelo fabricante.
Manutencao

N&o existem componentes sujeitos a manutencdo pelo usudrio no sistema Alice 6. Além da limpeza de rotina, ndo
ha manutencéo ou calibracdo adicional a ser feita pelo usudrio. Falhas do dispositivo, de canal ou de sinal devem ser
informadas a uma instalacao de assisténcia da Philips Respironics.



6 Solucao de problemas

Consulte as tabelas seguintes para obter ajuda em problemas que se possa ter com os equipamentos de hardware e
dificuldades com a configuracéo de acessorios, como cameras de video e servidores de video.

Se o problema néo se resolver apds seguir as solucdes descritas nesta secdo, entre em contato com o servico de assisténcia

ao cliente para obter mais assisténcia.

Problemas com a esta¢do base e equipamentos do computador

Problema

Conectei o sistema Alice conforme as instrucoes, mas
o LED de prontiddo (que é o indicador de energia)
ndo acende.

Solucao

Inspecione as conexdes do cabo de alimentacdo e da fonte de alimentacéo
para verificar se estdo adequadamente conectadas. Se o problema persistir,
tente ligar o dispositivo em outra tomada de parede. Se o LED ainda ndo
acender, pode ser que o cabo de alimentagdo ou a fonte de alimentacéo
estejam com problemas. Entre em contato com o servi¢o de assisténcia ao
cliente para mais assisténcia.

O LED de prontidao da estagao base estd em amarelo
continuo e ndo muda para verde.

Quando se liga o dispositivo inicialmente, o LED de prontidédo acende em

amarelo. Isto indica que a energia esta sendo fornecida ao dispositivo, que
ainda ndo esta pronto para o uso. Dentro de 8 minutos, a luz deve mudar

de amarelo para verde, indicando que estéd pronto para o uso. Se isto n&o

acontecer, o Alice reiniciard automaticamente e tentard outra vez.

Desligue a estagao base e ligue outra vez. Se a luz ainda ndo mudar de
amarelo para verde num prazo de 8 minutos, entre em contato com o
servico de assisténcia ao cliente para agendar uma manutengao no Alice.

O LED de conexao com a caixa principal da estagao
base estd piscando rapidamente ou ndo acende
quando conecto a caixa principal.

A caixa principal pode ndo ser compativel com a estagdo base. As caixas
principais LDxN e LDxS sdo compativeis apenas com a estacao base LDx.
A caixa principal LDe sé é compativel com a estacao base LDe. Verifique se
vOCé tem a caixa principal correta conectada a estagdo base.

Se uma caixa principal LDx estiver conectada a esta¢do base LDe ou vice-
versa antes de iniciar um estudo, o LED de conexao com a caixa principal
nao acendera. Se a caixa principal incompativel for conectada durante um
estudo, o LED vai piscar rapidamente.

O LED de registro da estacao base deverd piscar em
amarelo.

N&o ha espaco suficiente no disco da estacdo base para iniciar a aquisicéo.
Faca o download das aquisicdes armazenadas no Sleepware. Consulte a
ajuda online do Sleepware para obter mais informagoes.

Eu estava executando uma aquisicdo quando a
alimentacéo para a estacao base do Alice foi cortada
devido a uma queda de energia. O que fago? Perderei
meus dados?

A estacdo base ligard automaticamente quando a energia for restabelecida.
Os Unicos dados que serdo perdidos sé&o aqueles dos 90 segundos
anteriores a queda de energia mais o tempo sem energia. O estudo
recomeca automaticamente assim que a energia for restabelecida. No
entanto, o dudio e video ndo recomegam automaticamente. Os dados
computados de canais e de andlise espectral podem ser perdidos
temporariamente. Serd possivel regenera-los ao final do estudo por meio do
Sleepware.

A estacao base falha em reiniciar ap6s uma
interrupgao na energia.

Desconecte a emergia da estacdo base por, no minimo, 3 minutos.
Reconecte e permita que o sistema reinicie.
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Problemas com a estacdo base e equipamentos do computador

Problema

O computador designado como destinatario dos
dados ficou sem alimentagao ou deixou de funcionar.

Solucao

Se o computador destinatario dos dados deixar de funcionar ou ficar sem
alimentacdo, ha duas opcdes:

- Se houver outro computador na mesma rede, simplesmente acesse o
Sleepware a partir dele e designe-o como o novo destinatdrio dos dados.

- Altere o endereco IP de outro computador da rede para 0 mesmo
endereco que era usado pelo computador destinatario dos dados que ndo
esta mais funcionando. Uma vez atribuido ao novo computador a esse
mesmo endereco IP, a estacdo base vai reconhecé-lo como o destinatario
dos dados e comecard a |he enviar os dados.

A estacdo base ndo aparece na rede quando eu tento
adicionar um novo dispositivo pelo Sleepware.

Pode haver vérias causas para isso. Faca as seguintes verificagoes:

- Verifique se a interface de rede do computador esta sendo executada e se
o computador e a estagdo base estdo conectados a mesma rede.

- Verifique se a estacdo base estd conectada e recebendo energia e
certifique-se de que o LED de prontidao na estagao base esté verde.

- Inspecione o cabeamento da rede para verificar se esta sendo usado o
cabo correto para a configuragéo.

- Se usar um roteador de rede com o sistema, verifique se o Alice e o
computador estdo do mesmo lado do roteador quando estiver adicionando
o dispositivo. Se um roteador de rede estiver entre a estagao base e o
computador, o protocolo usado entre os dois ndo vai atravessar o roteador.
Outra forma de solucionar esse problema é conectar temporariamente a
estacao base diretamente ao computador, adicionar o dispositivo e, em
sequida, desconectar e configurar a rede conforme necessario. Ou, quando
se tem a informacao do endereco IP do dispositivo, pode-se inseri-lo
manualmente no Sleepware.

Se o problema continuar a ocorrer, entre em contato com o servico de
assisténcia ao cliente para mais assisténcia.

No Sleepware, aparece uma mensagem de erro
quando tento abrir uma nova pagina no software: “A
pagina ndo pode ser exibida”

Verifique se a rede estd ativa. Se estiver, verifique as definicdes de proxy do

computador. As defini¢cdes do servidor proxy devem estar desabilitadas no

computador. Para desabilitar suas definicdes de servidor proxy, proceda da

seguinte forma:

1. Clique Iniciar > Painel de controle > Opcodes de internet.

2. Clique na guia Conexaes.

3. Clique no botdo Configuragdes de LAN e verifique se a opgao de servidor
proxy estd desmarcada.




Solucédo de problemas

Problemas com a camera de video ou com o servidor de video

Problema Solugdo
A camera ou servidor de video ndo podem ser Se esse problema ocorre com uma camera Axis ou com um servidor de
acessados a partir do navegador. video Axis, pode ser devido a uma alteragdo do endereco IP de um desses

equipamentos. Consulte a pagina de configuragdes TCP/IP da camera e
verifique se as opgdes Enable BOOTP (Habilitar BOOTP) e Enable DHCP
(Habilitar DHCP) estao desabilitadas.

O indicador de energia no servidor de video nao esta
sempre aceso.

O indicador de rede no servidor de video est4
vermelho. Consulte as instru¢oes fornecidas com a camera de video ou com o servidor
de video para obter informagdes sobre como solucionar esses problemas.

O indicador de status no servidor de video esta

vermelho e piscando rapidamente. ) i o
Se o problema continuar, entre em contato com o servico de assisténcia ao

cliente para mais assisténcia.

Recebo video do quarto errado quando faco a Verifique as configuragdes de dudio e video no Sleepware. O nimero da
visualizacdo através do Sleepware. porta de cdmera de video especificado pode estar errado. Selecione o
numero da porta que estd conectada a camera desejada.

O sistema Alice é compativel apenas com as cameras Axis 213,214 e
215 PTZ e com o servidor de video Axis 243 SA com camera analdgica.

Entrar em contato com o servico de assisténcia ao cliente

Caso necessite de suporte relativo ao produto, entre em contato com o departamento de assisténcia ao cliente da Philips
Respironics pelos telefones +1-724-387-4000 ou +49 815293060.

Além disso, e-mails podem ser enviados ao servico de assisténcia ao cliente da Philips Respironics no endereco
service@respironics.com.
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7 Especificacoes

Tamanho do dispositivo

Estacao base:
Dimensodes - 32,3 cm comp. x 11,4 cm larg. x 30,5 cm alt.

Peso - aproximadamente 4,1 kg

Caixas principais:

LDxS e LDe:

Dimensoes - 20,3 cm comp. x 10,2 cm larg. x 3,2 cm alt.
Peso - aproximadamente 4819 g

LDxN:

Dimensoées - 22,9 cm comp. x 10,2 cm larg. x 3,2 cm alt.

Peso - aproximadamente 538,6 g

Classificacoes e avaliacoes

Observacao:  Os canais auxiliares ndo proporcionam entradas isoladas. Os dispositivos médicos conectados as entradas
auxiliares na estacdo base devem ser classificados como partes aplicadas tipo BF e devem proporcionar todo o
isolamento adicional necessdrio em relagdo a estacdo base.

Padroes de conformidade

O sistema Alice foi projetado para estar em conformidade com os seguintes padrdes: IEC 60601-1 e IEC 60601-1-2.

Classificacoes
O dispositivo Alice é classificado como:
Tipo de protecdo contra choque elétrico: Equipamento classe |
Grau de protecdo contra choque elétrico: Partes aplicadas tipo BF
Grau de protec¢do contra entrada danosa de dgua:
- Estacédo base - IPX0 (protecdo comum contra a entrada de liquidos)
- (Caixa principal - IPX1 (equipamento protegido contra gotejamento)
Modo de operacéo: Operacdo continua

N&o adequado para uso na presenca de mistura anestésica inflamavel com ar, oxigénio ou dxido nitroso



Especificagoes

Requisitos de alimentacao

A estacao base é alimentada a partir de uma Unica unidade fonte de alimentacao externa de uso médico:
Entrada do MW116: de 120V CA/240V CA, 50/60 Hz, 1,0 A
Entrada da estacdo base: 6,3V CC, 50 A

A caixa principal recebe sua alimentacéo da estagcao base por um cabo.
Entrada da caixa principal: 6,5V CC, 300 mA (tip.)

Atencao:  Ndo use qualquer outra fonte de energia com a estacdo base da Alice.

Sinal Entrada/Saida

N&o conecte qualquer dispositivo as entradas auxiliares da estacdo base que tenham tensdo de sinal maior que + 1,25 V.
Além disso, ndo conecte a estacao base qualquer equipamento que viole as especificacdes de vazamento de corrente da
unidade.

N&o conecte equipamento estéreo as entradas auxiliares na estacdo base. Essas entradas sao apenas para informacoes
fisiolégicas.

Informagoes sobre temperatura e armazenamento

Operacgao Armazenagem
Temperatura: 5°Ca35°C -20°Ca60°C
Umidade: de 15% a 95% umidade relativa de 15% a 95% umidade relativa
sem condensacao sem condensacao
Pressdo atmosférica: 70 kPa a 102 kPa 70 kPa a 102 kPa

Faixa de SpO, e precisao

Exibicao: de 1% a 100% (a exibicao de SpO, é a saturacao funcional)

Calibragédo: de 70% a 100%

Precisao de SpO, e frequéncia de pulsagao: Consulte as instrucdes do sensor para obter informagdes sobre a precisdo.

Periodo de atualizacdo de dados e médias: Dos valores de oximetria sdo retiradas amostras que sao exibidas a cada
segundo.

Ambiente de operagao:

Faixas de temperatura e umidade para a operacdo: de 5 °C a 35 °C; de 15% a 95%

Faixas de temperatura e umidade para armazenamento/transporte: de -20 °C a 60 °C; de 15% a 95%

Observacao:  Para obter informagdes adicionais sobre os materiais do sensor Masimo e outras especificacées, consulte a
embalagem do equipamento e a documentagdo fornecida com o sensor.

Descarte

Coleta separada para equipamentos elétricos e eletronicos de acordo com a Diretriz EC 2002/96/EC. Descarte este
dispositivo de acordo com as regulamentagdes locais.
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Apéndice A:

AC

AOS

Aquisicao

BiPAP

Caixa principal

Canais genéricos

Configuragao
CPAP
ECG

EEG

EMG

Endereco MAC

EOG

Glossario

Apneia central - uma interrupcdo temporéria do fluxo de ar que acompanha uma
interrupcao do esforco respiratério.

Apneia obstrutiva do sono - uma interrupcdo temporaria do fluxo de ar ndo
acompanhada de interrupgao do esforco respiratorio.

Um conjunto de dados polissonogréficos adquirido durante um estudo com um
paciente.

Pressao positiva das vias aéreas em dois niveis

Um amplificador remoto, que fica ao lado do leito e é parte do sistema Alice, é usado
para coletar dados fisioldgicos de sensores colocados no corpo do paciente.

Canais para cujos dados o Alice ndo tem um algoritmo de marcagao automatica. Os
canais genéricos devem ser configurados com relacdo a sua apresentacéo (exibicao).
Os canais genéricos geralmente tém como fonte um dispositivo auxiliar conectado
a uma entrada auxiliar na caixa principal do Alice. Os canais genéricos podem ser
visualizados como niimeros ou gréficos. Ha trés tipos de exibicdo para os canais
genéricos: grafico, grafo-numérico e numérico.

Conjunto de canais usados para fazer a aquisicdo dos dados polissonograficos.
Pressao positiva continua nas vias respiratorias

Eletrocardiograma - um registro da atividade elétrica cardfaca. No teste do sono, esse
canal é usado para avaliar a frequéncia e o ritmo cardfacos.

Eletroencefalograma - um registro da atividade elétrica cerebral. Com o EMG e o EOG,
0 EEG é uma de trés varidveis basicas usadas para avaliar a vigilia e o sono e identificar
os estagios do sono. O EEG é a principal variavel para se determinar os estagios do
Sono.

Eletromiograma - uma gravacao da atividade elétrica muscular. O EMG de queixo é
medido por eletrodos de superficie e, juntamente com o EEG e 0 EOG, é uma de trés
varidveis basicas usadas para avaliar a vigilia e 0 sono e identificar os estagios do sono.

Endereco de controle de acesso de midia. E um endereco Unico de hardware que
identifica um dispositivo em uma rede. E atribuido pelo fabricante e ndo pode
ser alterado. Esse endereco geralmente pode ser encontrado na embalagem do
dispositivo.

Eletro-oculograma - um registro das alteracdes de tensao elétrica resultante das
mudancas da posicado do olho. Juntamente com o EEG e 0 EMG, 0 EOG é uma de trés
varidveis basicas usadas para avaliar a vigilia e 0 sono e identificar os estagios do sono.



EPAP

Estacdo base

EtCO,

Exibicdo do tipo grafico

Exibicdo do tipo grafo-numérico

Exibicdo do tipo numérico

IPAP
LAN
LED

Montagem

pH

PLM

Polissonografia

PSG

Glossério

Pressao expiratoria positiva nas vias respiratorias

Parte do equipamento do sistema Alice usada para armazenar dados polissonogréficos
coletados pela caixa principal do Alice 6. Esses dados podem entédo ser copiados ou
movidos para um computador para serem usados com o software Sleepware.

Taxa de didxido de carbono expirado detectada por um dispositivo de monitoracéo de
CO, especifico.

Um dos trés tipos de exibigao para os canais genéricos. A exibicao do tipo grafico é
adequada quando os dados de um canal sdo mais Uteis ao clinico quando exibidos
como um grafico (forma de ondas) do que na forma de nimeros e os pontos de
dados da curva ndo tém utilidade clinica. Em outras palavras, a curva é importante,
ndo os seus pontos de dados.

Um dos trés tipos de exibicdo para os canais genéricos. A exibicao do tipo grafo-
numérico é adequada quando os dados do canal sdo mais Uteis ao clinico quando
exibidos como gréfico (forma de ondas) e os pontos de dados também tém
importancia.

Um dos trés tipos de exibigdo para os canais genéricos. A exibicao do tipo numérico é
adequada quando os dados sdo mais Uteis ao clinico quando exibidos como numeros
do que como forma de onda.

Pressao inspiratoria positiva nas vias respiratorias
Rede de area local
Diodo emissor de luz

Uma montagem (de forma diferente de uma configuracdo de aquisicdo) é uma forma
de exibir dados novamente referidos de EEG e EOG durante ou apds uma aquisicao.
Cada canal de EEG adquirido mede a diferenca de potencial elétrico entre um certo
eletrodo (ativo) e uma referéncia. A ferramenta de montagem recombina dados de
EEG ou de EOG para exibir a diferenca de potencial entre quaisquer dois eletrodos.

Uma medida da acidez ou alcalinidade de um fluido. Em andlise do sono, isso
geralmente se refere a uma medida da acidez do fluido no eséfago, detectada por
uma sonda de pH esofédgica.

Movimento periédico de membros, indicado pela alteracdo do tébnus muscular da
perna que é detectado pela diferenca no potencial elétrico de derivacdes para EMG
das duas pernas.

Registro polissonogréfico de multiplos canais de dados fisiolégicos durante o sono.

Polissonografia
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REM

Sleepware

SpO,
TTP
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Movimento rapido dos olhos: o estdgio do sono com maior atividade cerebral,
caracterizado por metabolismo cerebral aumentado e alucinagdes, imagens e sonhos
vividos. Durante o estagio REM, a atividade muscular de repouso é suprimida e
aumenta o limiar para despertar com estimulos ndo significativos.

O software da Philips Respironics executado pelo sistema operacional Windows e que
recebe e analisa dados fisioldgicos do equipamento Alice 6.

Nivel de saturacdo de oxigénio arterial por oximetria de pulsacao.

Tempo de transito de pulsacdo



Apéndice B:

Orientacao e declaracao do fabricante — emissoes eletromagnéticas

Informacoes de EMC

Este dispositivo é indicado para uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O usuério deste dispositivo deve se
certificar de que seja usado nesse ambiente.

Teste de emissoes

Emissoes de RF

Conformidade

Ambiente eletromagnético — orientagcao

O aparelho utiliza energia de RF somente para sua funcao interna. Portanto, suas

Flutuacdes de tenséo/
Emissdes intermitentes
IEC 61000-3-3

Em conformidade

de baixa tenséo.

CISPR 11 Grupo 1 emissdes de RF sdo muito baixas e é improvavel que causem interferéncia em
equipamentos eletrénicos proximos.
Emissées de RF
Classe B
CISPR 11
Emissdes harmonicas Classe A O aparelho pode ser usado em todos os estabelecimentos, incluindo ambientes
IEC 61000-3-2 domésticos e estabelecimentos conectados diretamente a rede de energia publica

Orientacéo e declaracao do fabricante - imunidade eletromagnética

Este dispositivo é indicado para uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O usuério deste dispositivo deve se
certificar de que seja usado nesse ambiente.

Teste de imunidade

Descarga eletrostatica (ESD)

IEC 61000-4-2

Nivel de teste
IEC 60601

+6 kV contato

+8kV ar

Nivel de
conformidade
+6 kV contato

+8kV ar

Orientacdo de ambiente

eletromagnético

O piso deve ser de madeira, concreto ou
cerdmica. Se o piso estiver coberto com
um material sintético, a umidade relativa
deve ser de, pelo menos, 30%.

Transiente elétrico rdpido/
surto

+2 kV para linhas de entrada-
safda

+2 kV para a rede elétrica

+1 kV para linhas de entrada-

A qualidade da rede de energia elétrica
deve ser a mesma de um ambiente
hospitalar ou residencial comum.

+2 kV modo comum

+2 kV modo comum

IEC 61000-4-4 +1kV modo diferencial safda
Sobretensao +1 kV modo diferencial +1 kV modo diferencial A qualidade da rede de energia elétrica
IEC 61000-4-5 deve ser a mesma de um ambiente

hospitalar ou residencial comum.

Quedas de tenséo, pequenas
interrupcoes e flutuacdes de
tensdo em linhas de entrada
de alimentacéo

IEC61000-4-11

<5% U; (>95% de queda na U;)
por 0,5 ciclo

40% U; (60% de queda na U;)
por 5 ciclos

70% U; (30% de queda na U;)
por 25 ciclos

<5% U; (>95% de queda na U;)
por5s

<5% U; (>95% de queda na U;)
por 0,5 ciclo

40% U; (60% de queda na U;)
por 5 ciclos

70% U; (30% de queda na U;)
por 25 ciclos

<5% U; (>95% de queda na U;)
por5s

A qualidade da rede de energia elétrica
deve ser a mesma de um ambiente
hospitalar ou residencial comum.

Observacado: U; é a tensdo da rede elétrica CA antes da aplicagdo do nivel de teste.
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Orientacao e declaracao do fabricante - imunidade eletromagnética (continuacao)

Teste de imunidade Nivel de teste

Frequéncia da

IEC 60601

Nivel de
conformidade

Orientagdo de ambiente
eletromagnético
Os campos magnéticos de frequéncia de alimentacdo devem

alimentacéo se situar em niveis caracteristicos de uma localizacdo tipica em

(50/60 Hz) 3A/m 3A/m ambiente residencial ou hospitalar tipico.

campo magnético

IEC 61000-4-8
Equipamentos de comunicagao de RF portéteis e méveis ndo
devem ser utilizados a uma distancia do aparelho (incluindo
cabos) menor do que a distancia recomendada calculada a
partir da equacao aplicavel a frequéncia do transmissor.
Distancia recomendada
d=1.2vpP
d=12VP de 80 MHza 800 MHz
d=23VP de800MHza2,5GHz

RF conduzida 3Vms 3Vms

IEC 61000-4-6 de 150 kHz a 80 MHz onde P é a poténcia méaxima de saida do transmissor em watts
(W) de acordo com o fabricante do transmissor e d é a distancia

RF irradiada 3V/m 3V/m recomendada em metros (m).

IEC 61000-4-3 de 80 kHza 2,5 GHz

As intensidades de campo provenientes de transmissores de RF
fixos, como determinado por uma inspecao eletromagnética do
local,? devem ser menores do que o nivel de conformidade em
cada faixa de frequéncia.

Poderdo ocorrer interferéncias em areas proximas a
equipamentos marcados com o seguinte simbolo:

()

alterar a

de estruturas, objetos e pessoas.

localizagdo do aparelho.

Observagédo 1: A 80 MHz e 800 MHz, a faixa de frequéncia mais elevada se aplica.

Observacéo 2: Essas orientacdes podem néo se aplicar a todas as situagdes. A propagacdo eletromagnética € afetada pela absorcao e reflexao

a. A intensidade de campo de transmissores fixos como, por exemplo, estagdes base para telefones por ondas de radio (celulares/sem
fio) e radios moveis terrestres, radio amador, transmissoes de radiodifusdo AM e FM e transmissdes de televisdo ndo pode ser prevista
teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético resultante de transmissores de RF fixos, leve em consideragéo a
possibilidade de realizar uma inspecédo eletromagnética do local. Se a intensidade de campo medida no local onde o dispositivo estd
em uso ultrapassar o nivel de conformidade de RF aplicavel citado acima, deve-se observar o dispositivo para verificar se funciona
normalmente. Caso um desempenho anormal seja observado, pode ser necessario tomar medidas adicionais como redirecionar ou

b. Na faixa de frequéncia entre 150 kHz e 80 MHz, as intensidades de campo devem ser inferiores a 3 V/m.




Informacgoes de EMC

Distancias recomendadas entre equipamentos de comunicacao de RF portateis e moveis e este

dispositivo

Este dispositivo é indicado para uso em ambiente eletromagnético onde as alteragdes de RF irradiadas sejam controladas. O
cliente ou usuério deste dispositivo pode ajudar a evitar interferéncias eletromagnéticas mantendo a distancia minima entre
0s equipamentos de comunicagao de RF portateis e moveis (transmissores) e este aparelho como recomendado abaixo, de
acordo com a poténcia maxima de saida do equipamento de comunicagao.

Poténcia nominal
maxima de saida do

Distancia de acordo com a frequéncia do transmissor

I el de150kHza80MHz  de 80 MHza 800 MHz de 800 MHz a 2,5 GHz
(W) d=1,2/P d=1,2VP d=2,3VP
0,01 0,12 012 023
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1.2 1,2 23
10 38 38 73
100 12 12 23

Observagéo 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia para a faixa de frequéncia mais elevada.

Para transmissores com poténcia maxima nominal de saida néo listada acima, a distancia (d) recomendada em metros (m) pode ser
determinada pela equacao aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia maxima de saida do transmissor em watts (W) de
acordo com o fabricante do transmissor.

Observagéo 2: Essas orientacdes podem néo se aplicar a todas as situagdes. A propagacao eletromagnética € afetada pela absorcdo e reflexao
de estruturas, objetos e pessoas.
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As informacdes fornecidas nesta secao séo aplicaveis aos produtos Masimo com o sistema Alice 6 instalado.

Contrato de licenca de utilizador final

ESTE DOCUMENTO E UM CONTRATO LEGAL ENTRE O COMPRADOR E A Respironics. SE NAO CONCORDAR COM OS
TERMOS DO CONTRATO, DEVOLVA IMEDIATAMENTE A RESPIRONICS A TOTALIDADE DO PRODUTO, INCLUINDO
TODOS OS ACESSORIOS, NA SUA EMBALAGEM ORIGINAL, COM O RECIBO DA VENDA PARA OBTER UM REEMBOLSO NA

TOTALIDADE.

1. Concessao de licenga: Tendo em conta o pagamento da verba da licenga, que faz parte do prego pago por este
produto, a RESPIRONICS concede ao Comprador uma licenca nao exclusiva, intransmissivel, sem direito de
sublicenciar, para utilizar a copia do software/firmware e respectiva documentacao ligada a utilizacédo por
parte do Comprador dos produtos Masimo para a finalidade indicada. A RESPIRONICS reserva-se todos os

direitos ndo expressamente concedidos ao Comprador.

2. Propriedade do Software/Firmware: O titulo, a propriedade e todos os direitos e interesses relativos a qualquer
software e/ou firmware MASIMO, bem como a documentacéo e a todas as cdpias da mesma, mantém-se sempre

com a Masimo Corporation, licenciador dos produtos RESPIRONICS, ndo passando para o Comprador.

3. Cedéncia: O comprador ndo poderéd ceder nem transferir esta Licenca, no seu todo ou em parte, por lei ou outra
razdo, sem o consentimento prévio por escrito da MASIMO; qualquer tentativa de cedéncia de qualquer direito,

dever ou obrigacdo, sem esse consentimento, sera considerada nula.

4. Restricdes de copia: O software/firmware e os materiais escritos que o acompanha estéo sujeitos a direitos de
autor. E expressamente proibida a cépia ndo autorizada do software, incluindo software que tenha sido
modificado, fundido ou incluido com outro software, ou outros materiais escritos. O comprador pode ser
considerado responsavel por qualquer infraccdo aos direitos de autor que seja causada ou incorrida pelo seu
incumprimento dos termos desta licenca. Nada nesta licenca confere qualquer direito além dos previstos no

coédigo dos Estados Unidos 17 U.S.C. §117.

5. Restri¢des de utilizacdo: Como comprador, pode transferir fisicamente os produtos de um local para outro desde
que o software/firmware ndo seja copiado. O comprador ndo pode transferir electronicamente o
software/firmware dos produtos para qualquer outro dispositivo. O comprador ndo pode divulgar, publicar,
traduzir, editar ou distribuir copias do software/firmware ou dos materiais escritos que o acompanham para
outras pessoas. O comprador ndo pode modificar, adaptar, traduzir, fazer engenharia inversa, descompilar,
desmontar ou criar obras derivadas com base no software/firmware. O comprador ndo pode modificar, adaptar,
traduzir ou criar obras derivadas com base nos materiais escritos sem o consentimento prévio por escrito da

RESPIRONICS.

6. Restricdes de transferéncia: O software/firmware estd licenciado ao Comprador, ndo podendo ser transferido para
qualquer outra pessoa, excepto outros utilizadores finais, sem o consentimento prévio por escrito da MASIMO.
Em circunstancia alguma pode transferir, ceder, alugar, fazer contrato leasing, vender ou de outra forma alienar o

software/firmware ou os produtos numa base temporéria.

7. Beneficidrio: A Masimo Corporation é um Beneficiario deste Contrato e tem o direito de aplicar as suas

disposicoes.

8. Direitos do governo dos EUA: Se estd a adquirir software (incluindo a respectiva documentacao) em nome de
qualquer instituicdo do Governo dos Estados Unidos, aplicam-se as seguintes disposi¢coes: o software é
considerado “software comercial” e “documentacao de software informatico comercial”, respectivamente de
acordo com DFAR Seccdo 227.7202 FAR 12.212, conforme aplicavel. Qualquer utilizacdo, modificacao,
reproducao, edi¢ao, desempenho, visualizagdo ou divulgagao do software (incluindo a respectiva documentagéo)
por parte do governo dos EUA ou de qualquer das suas agéncias deve ser regulado apenas pelos termos do
presente Contrato e deve ser proibido, excepto na medida expressamente permitida nos termos do presente

contrato.

Masimo Sensors that are designated for single use are licensed under MASIMO patents for use on a single patient only,
and are not sold. There is no license, implied or otherwise, that would allow use of single use Masimo Sensors beyond
their intended single use. After use of single use Masimo Sensors, the license is expired, there is no further license
granted by MASIMO, and they must be discarded. Possession or purchase of this device does not convey any express
or implied license to use the device with unauthorized sensors or cables which would alone, or in combination with

this device, fall within the scope of one or more of the patents relating to this device.

This device is covered under one or more of the following U.S.A. patents: 5,758,644, 6,011,986, 6,699,194, 7,215,986,

7,254,433, 7,530,955 and other applicable patents listed at: www.masimo.com/patents.htm



Garantia limitada

A Respironics, Inc. garante que o sistema Alice LDx estd isento de defeitos de fabricagdo e de materiais e que funcionara
de acordo com as especificacdes do produto durante um periodo de dois (2) anos a partir da data de venda feita pela
Respironics, Inc. ao revendedor. A Respironics, Inc. garante que o sistema Alice LDe esté isento de defeitos de fabricacdo e
de materiais e que funcionard de acordo com as especificagbes do produto durante um periodo de um (1) ano a partir da
data de venda feita pela Respironics, Inc. ao revendedor. Se o produto n&o funcionar de acordo com as especificagdes, a
Respironics, Inc. consertara ou substituird (a préprio critério) o material ou peca com defeito. A Respironics, Inc. pagara o
frete normal de sua sede até o endereco do revendedor apenas. Esta garantia ndo cobre os danos causados por acidentes,
uso inadequado, abuso, alteracdes e outros defeitos que ndo estejam relacionados ao material ou a fabricacéo.

A Respironics, Inc. ndo assume qualquer responsabilidade por perdas econémicas, perdas de lucros, custos indiretos ou
danos consequenciais que possam surgir de qualquer venda ou utilizagdo deste produto. Em algumas regides, ndo se
permite a exclusdo ou limitacdo dos danos incidentais ou consequenciais, de forma que a limitacdo ou excluséo acima
referida poderé nao se aplicar ao seu caso.

Esta garantia substitui todas as outras garantias expressas. Além disso, quaisquer garantias implicitas, incluindo qualquer
garantia de comercializacdo ou adequacdo a um determinado fim estéo limitadas a dois anos. Em algumas regiées nao se
permitem limitagdes na duracao de garantias implicitas, portanto a limitagdo acima pode nao se aplicar ao seu caso. Esta
garantia oferece direitos legais especificos e podem existir ainda outros direitos que variam de acordo com a regido.

Para fazer valer os seus direitos sob esta garantia, contate o revendedor autorizado local da Respironics, Inc. ou a
Respironics, Inc. em:
1001 Murry Ridge Lane
Murrysville, Pennsylvania 15668-8550 EUA
+1-724-387-4000
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