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Introducao

Utilizacao prevista

O Alice NightOne é um gravador de dados fisioldgicos destinado a recolher e registar
dados de mdltiplos canais fisioldgicos. Destina-se a ser utilizado por médicos ou por
indicagdo de um médico. O Alice NightOne destina-se a ser utilizado num ambiente
sob supervisdo (hospital) ou sem supervisdo (casa).

O Alice NightOne foi concebido como dispositivo de diagndstico para adultos. Nao
existem alarmes fisiolégicos no aparelho. O Alice NightOne ndo é um monitor.

Adverténcias

* Antes de utilizar o dispositivo Alice NightOne em pacientes com pacemaker, consulte
as instrucdes de utilizagdo ou contacte o fabricante do pacemaker para determinar
se as certificacdes e requisitos de utilizacdo do pacemaker garantem que € seguro
utilizar o pacemaker com o dispositivo Alice NightOne.

* Nao utilize o dispositivo num ambiente de exame de ressonancia magnética (RMN)
ou préximo de uma fonte de emissGes elevadas.

» Se o dispositivo apresentar danos ou a caixa estiver partida, interrompa a utilizacao e
contacte a Philips Respironics para obter assisténcia.

* Se observar alteracées inexplicaveis no desempenho deste dispositivo, se este cair
ou for incorretamente manuseado, interrompa a utilizacao e contacte a Philips
Respironics para obter assisténcia.

» Utilize apenas acessdrios que tenham sido aprovados pela Philips Respironics.

* Ao ligar os sensores e cabos, tenha o cuidado de encaminhar os cabos de forma
a reduzir a possibilidade de estrangulamento, desconforto ou de os sensores se
desprenderem.

* As pilhas podem causar perigo de asfixia. Nao deixe as pilhas ao alcance das criangas.

* N3o utilize o sistema Alice NightOne a menos de 1 metro de distancia de garrafas
de oxigénio ou de tendas de oxigénio.

» Nao utilize o sistema Alice NightOne em qualquer situacao propensa a explosiao
onde estejam operacionais e a serem utilizadas fontes inflamdveis ou explosivas.

» Retire todas as derivacdes do paciente (pecas aplicadas) antes de aplicar desfibrilacdo
cardfaca. O dispositivo Alice NightOne e acessdrios nao estao protegidos
relativamente ao efeito da desfibrilacdo cardiaca.

» Nao ligue o dispositivo a um computador enquanto estiver a ser usado ou
manipulado por um paciente. Isto pode comprometer a seguranca.

» O dispositivo Alice NightOne deve ser usado sobre o vestuario.

Precaugoes

* O Alice NightOne sé deve ser configurado por pessoal com formacao e qualificado.

» Nao coloque liquidos sobre ou préximo do dispositivo enquanto a porta do
compartimento das pilhas estiver aberta. Se forem derramados liquidos no
dispositivo, contacte a Philips Respironics para obter assisténcia.

» Se o dispositivo vier a ser armazenado ou nao for utilizado por um perfodo de
tempo superior a trés semanas, retire as pilhas do dispositivo.

* Nao mergulhe o dispositivo em nenhum liquido.

 Siga as recomendacdes e instru¢des do fabricante de todo o equipamento utilizado
com o sistema Alice NightOne. Certifique-se de que 1€, compreende e segue as
instrucdes deste manual e outros que acompanhem o sistema e seus componentes.
Se nao tiver um manual, solicite um ao distribuidor ou fabricante do equipamento.

» Ultilize apenas com equipamento informatico certificado em conformidade com as
normas UL 60950-1, [EC 60950-1, EN 60950-1 ou CSA C22.2#60950-1.

* Quaisquer reparacdes e alteracdes apenas deverdo ser efetuadas por pessoal da
assisténcia técnica autorizado pela Philips Respironics. A assisténcia técnica ndao
autorizada pode causar lesGes, invalidar a garantia ou resultar em danos dispendiosos.

* Nao esterilize o equipamento Alice NightOne por autoclave, gds ou pressao.



* Nao limpe o dispositivo com solu¢cdes de limpeza a base de glutaraldeido. Os efeitos
do glutaraldeido no dispositivo ndo foram avaliados.

* Nao limpe a mala de transporte ou a protecao de espuma com solugdes de limpeza
quimicas agressivas pois tal pode resultar em danos na mala.

* O Alice NightOne é um equipamento médico elétrico que precisa de precaucdes
especiais relativamente a CEM e deve ser instalado de acordo com as informagdes
de CEM.

* O equipamento mdvel de comunicacdes por radiofrequéncia pode afetar os
dispositivos médicos elétricos.

* A utilizacdo de acessorios ndo originais sem a aprovacao do fabricante pode afetar o
desempenho de CEM e deve ser evitada.

* O Alice NightOne n3o deve ser utilizado empilhado ou préximo de outros
dispositivos ndo aprovados.

Conteudo da embalagem
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Simbolos

icone Definicio icone Definicio
Consulte os documentos : . .
I:Iﬂ ANexos Peca aplicada de tipo BF
|P22 Equipamento a prova de (((.))) Este dispositivo inclui um
gotejamento A" |transmissor de RF

Recolha separada para

equipamentos elétricos e % N

ﬁ eletrénicos de acordo com a Ligacdo UsSB
= |Diretiva da CE 2012/19/UE

Icones

Os fcones seguintes podem ser apresentados na parte superior do dispositivo. Cada
fcone estd associado a uma ligagao do sensor ou do dispositivo, exceto o Indicador de
Estudo Satisfatério. Os icones sao apresentados para orientar a aplicagdo do sensor ou
para mostrar o estado do sensor e do dispositivo.

O estado dos icones é apresentado com base na ligacdo associada.

Estado dos

icones

Verde continuo

Definigao

A ligacdo foi estabelecida e o dispositivo estd a obter um sinal
bom.

bem-sucedida

Amarelo E necessdrio ligar o sensor associado ou o dispositivo ndo estd a
intermitente obter um sinal bom e a ligagcdo atual deve ser ajustada.
Tente retirar ou voltar a aplicar o sensor ou ajustar a colocacao do
sensor até o icone ficar verde continuo.
Nota: Pode demorar algumas respiracdes até o dispositivo detetar um
sinal bom.
Indicagdo de Ap0s a configuragdo orientada estar concluida, todos os icones
configuracao serdo apresentados a verde continuo e, passado cerca de

1 minuto, desligar-se-do individualmente pela ordem seguinte:
Icone de SpO,, icone de Cinto de esforco, icone de Canula e,
em seguida, cada seccdo do Indicador de Estudo Satisfatério.

Tal indica que todos os sensores necessdrios foram aplicados com
sucesso e que o dispositivo estd a obter um bom sinal de todas as
ligacdes necessarias.

icone Definicio icone Definicao

[cone de ligacdo do sensor ‘ .
de SpO, ‘ ' (consulte a seccio seguinte)

Indicador de Estudo Satisfatério

[cone de ligacdo do cinto de ’A\ dispositivo de terapia
@ esforco

Icone de ligagdo sem fios a um

° (se disponivel no seu
dispositivo)

Icone de ligacdo da canula ou

W\': 7 |da méascara de CPAP




Indicador de Estudo Satisfatorio

O Indicador de Estudo Satisfatdrio apresenta a quantidade de dados de boa qualidade
que o dispositivo recolheu durante o perfodo do estudo-alvo configurado. Para obter
mais informagdes sobre a configuragdo, consulte a seccdo Configuracdo neste manual ou
consulte a ajuda online do Sleepware G3.

Para visualizar o Indicador de Estudo Satisfatério no final de um estudo, verifique
primeiro se o dispositivo parou de registar. Observe o interior do sensor de SpQO.,

Se a luz vermelha estiver ligada, o Alice NightOne continua em modo de registo. Para
sair do modo de registo e terminar o estudo, prima e mantenha premido o Botdo do
Utilizador até o Indicador de Estudo Satisfatdrio ficar intermitente.

Quando o dispositivo tiver saido do modo de registo, prima brevemente (menos

de 5 segundos) e solte o Botdo do Utilizador novamente e o Indicador de Estudo
Satisfatdrio serd apresentado.

Nota: O dispositivo Alice NightOne pode registar e armazenar mdiltiplos estudos
consecutivos mas o Indicador de Estudo Satisfatério apenas apresentard o estado do estudo
concluido mais recentemente.

Estado do Indicador de Estudo Satisfatorio
icone Definicio icone Definicao

- O dispositivo reuniu 25% de . O dispositivo reuniu 75%
de dados de boa qualidade

dados de boa qualidade para o
perfodo de tempo configurado ‘ ' para o periodo de tempo
para o estudo. configurado para o estudo.

. O dispositivo reuniu 50% de ‘ - O dispositivo reuniu 100%

dados de boa qualidade para o de dados de boa qualidade
' periodo de tempo configurado ‘ ' para o periodo de tempo
para o estudo. configurado para o estudo.

Se uma ou mais sec¢des do Indicador de Estudo Satisfatério estiverem a amarelo
intermitente, um sinal de fraca qualidade de um ou mais sensores ou ligagdes impediu
o dispositivo de recolher dados de boa qualidade. Cada seccdo a amarelo intermitente
indica dados de fraca qualidade de 25% do periodo de tempo configurado para o
estudo. O sensor ou ligagdo correspondente também ficard a amarelo intermitente
quando o estado do Indicador de Estudo Satisfatdrio for apresentado.

Se uma ou mais sec¢des do Indicador de Estudo Satisfatério ndo forem apresentadas,
ndo foram recolhidos dados relativos a uma parte do estudo. Cada seccao ndo
apresentada indica que ndo foram recolhidos dados de 25% do perfodo de tempo
configurado para o estudo.

Em baixo encontram-se exemplos de feedback do Indicador de Estudo Satisfatdrio.

Nota: As seccdes e icones cinzentos indicam um LED amarelo intermitente.

Exemplo de ecra do Indicador de
Estudo Satisfatério

NZo foram recolhidos dados durante o
+ periodo de tempo configurado para o
estudo.
w& Foram recolhidos 100% de dados de boa
- qualidade durante o perfodo de tempo
configurado para o estudo.

Definicao




Exemplo de ecra do Indicador de
Estudo Satisfatorio

Definicao

Foram recolhidos 75% de dados de boa
qualidade durante o periodo de tempo
configurado para o estudo. Foram recolhidos
25% de dados de fraca qualidade devido as
ligacdes de SpO, e do cinto de esforco.

Foram recolhidos 50% de dados de fraca
qualidade durante o periodo de tempo
configurado para o estudo devido a ligacdo
da canula ou da méscara de CPAR Nao foram
recolhidos dados durante 50% do periodo de
tempo configurado para o estudo.

Foram recolhidos 100% de dados de fraca
qualidade durante o periodo de tempo
configurado para o estudo devido a ligagao
da canula ou da méscara de CPAP

Outros estados do ecra

__&=J

Definigao

Indica que a ligacado USB ao dispositivo foi
bem-sucedida.

Indica um erro do dispositivo. Consultar a
seccao Resolu¢do de problemas para obter
mais informacdes.

g

I o=

Este padrao intermitente indica que o
dispositivo registou uma pressao longa do
botdo. Esta acdo ird iniciar um novo estudo
ou terminar um estudo a decorrer.

Preparar um estudo do sono
Instalar o Modulo de oximetria

1. Retire a tampa do compartimento das pilhas na parte de trds do dispositivo

Alice NightOne.

2. Coloque o conector do Mdédulo de oximetria na ligagdo no dispositivo
Alice NightOne e coloque na posicao correta.

3. Aperte o parafuso fornecido para fixar o médulo no lugar.

4. Volte a colocar a tampa do compartimento das pilhas.

Nota: Este procedimento ndo deve ser necessdrio para cada estudo.

Instalar o Modulo de oximetria




Instalar ou mudar as pilhas
1. Retire a tampa do compartimento das pilhas na parte de trds do dispositivo
Alice NightOne.

2. Se necessdrio, retire as pilhas usadas e elimine-as de acordo com os
regulamentos locais.

3. Insira as novas pilhas de forma a que os polos positivos (+) correspondam aos
indicados no diagrama no fundo do compartimento das pilhas.

4. Volte a colocar a tampa do compartimento das pilhas.

Mudar as pilhas

Software Sleepware G3
O Sleepware G3 pode ser utilizado para recuperar, analisar e classificar os dados
registados pelo Alice NightOne.

Instalacao
Antes da instalacdo, certifique-se de que o seu computador cumpre os requisitos do
sistema incluidos na caixa do DVD ou folheto do Sleepware G3.

Para instalar o Sleepware G3, insira o0 DVD na unidade de DVD do seu computador e
siga as instrucdes no ecra. Para obter mais informacdes, consulte o Guia de iniciagdo do
Sleepware G3.

Adicionar um dispositivo
1. Inicie o Sleepware G3.

2. Retire a cobertura do compartimento das pilhas na parte de trds do dispositivo
Alice NightOne.

3. Ligue uma extremidade do cabo USB ao dispositivo Alice NightOne.

4. Ligue a outra extremidade do cabo USB ao computador com o software
Sleepware G3 instalado.
O Sleepware G3 ird adicionar automaticamente o dispositivo.

Nota: A primeira vez que um computador € ligado a um dispositivo Alice NightOne, o
Sleepware G3 pode demorar aproximadamente 30 segundos a reconhecer o dispositivo pois
os controladores estdo a ser instalados. Depois da primeira ligacdo, o Sleepware G3 deverd
reconhecer o Alice NightOne muito mais rapidamente.



Ligar o Alice NightOne a um computador

Consulte a ajuda online do Sleepware G3 para obter informagdes e instrugdes adicionais.
Configuragao

Primeiro, utilize o Configuration Builder (Compllador de confguragao) no Sleepware G3
para criar os ficheiros de confguragao necessarios com os canais adequados para
inclusdo numa aquisicao. Os canais predefinidos configurados correspondem ao fluxo
com base na pressao, ressonar, posicao do corpo, esforco tordcico, SpO,, pletismografia

e taxa de pulsacdo. Consulte a seccdo Compreender os canais neste manual ou a ajuda
online do Sleepware G3 para obter informagdes e instrucdes adicionais.

Depois, configure o dispositivo Alice NightOne com a data adequada, o ficheiro de
configuracdo e outros parametros, conforme necessario. Em seguida, transfira estas
informacdes para o dispositivo através do cabo USB. Consulte a ajuda online do
Sleepware G3 para obter informacgdes e instru¢des adicionais.

Emparelhamento sem fios no Sleepware

Se estiver disponivel no seu dispositivo, pode configurar o dispositivo Alice NightOne
para comunicar sem fios com o dispositivo de terapia Philips Respironics compativel do
paciente, para que os dois dispositivos sejam automaticamente emparelhados e ligados
quando ambas as pontas do cinto de esforco forem ligadas ao dispositivo Alice NightOne
e o dispositivo de terapia estiver dentro do alcance (aproximadamente 3,05 m).
Nota: Os dispositivos de terapia da Philips Respironics sé podem ser emparelhados com um
dispositivo em qualquer altura. Se o dispositivo de terapia tiver sido emparelhado com outro
dispositivo (por exemplo, um telefone ou tablet com o SleepMapper instalado), o dispositivo
de terapia terd de ser novamente emparelhado com esse dispositivo apds o estudo do
Alice NightOne.
No Sleepware, utilize a funcdo “Connect to Therapy Device” (Ligar ao dispositivo de
terapia) para estabelecer uma ligacdo sem fios entre o Alice NightOne e um dispositivo
de terapia da Philips Respironics utilizando um mddulo acessério Bluetooth® ou um
dispositivo de terapia da Philips Respironics que contenha a funcionalidade interna de
Bluetooth.
Nota: Para dispositivos ASV da Philips Respironics, o Alice NightOne é compativel com
dispositivos que executem o firmware 2.5 ou posterior.
Para emparelhar um dispositivo Alice NightOne a um dispositivo de terapia da
Philips Respironics utilizando um mddulo acessdrio Bluetooth:

1. Retire a tampa do compartimento das pilhas na parte de trds do dispositivo

Alice NightOne.
2. Ligue uma extremidade do cabo USB ao dispositivo Alice NightOne.
3. Ligue a outra extremidade do cabo USB ao computador com o software
Sleepware G3 instalado.



4. No Sleepware G3, clique na seta pendente no botdo do dispositivo
Alice NightOne e selecione Connect to Therapy Device (Ligar ao dispositivo de
terapia). E apresentada uma janela no Alice NightOne com op¢des Bluetooth.

5. Selecione Bluetooth via Bluetooth Accessory Module (Bluetooth através do
maodulo acessdrio Bluetooth).

6. Introduza os Ultimos quatro caracteres do nimero de série do médulo acessdrio
Bluetooth no espaco fornecido.

7. A seguin, ligue 0 mddulo acessério Bluetooth ao seu dispositivo de terapia e ligue o
dispositivo de terapia.

Instalacao do modulo acessorio Bluetooth

Nota: Consulte as instrucdes de utilizagdo do médulo acessério Bluetooth ou do dispositivo
de terapia para obter mais informacbes de emparelhamento e ligacdo.

8. Prima o botdo no mddulo acessdrio Bluetooth. Um LED azul no médulo acessdrio
fica intermitente indicando que o mddulo esta pronto para emparelhamento.
9. No Sleepware G3, clique em OK na janela do Alice NightOne.

Para emparelhar um dispositivo Alice NightOne a um dispositivo de terapia da
Philips Respironics que contenha a funcionalidade Bluetooth:
1. Retire a tampa do compartimento das pilhas na parte de trds do dispositivo
Alice NightOne.
2. Ligue uma extremidade do cabo USB ao dispositivo Alice NightOne.
3. Ligue a outra extremidade do cabo USB ao computador com o software
Sleepware G3 instalado.
4. Certifique-se de que o dispositivo a emparelhar com o dispositivo Alice NightOne
estd ligado, a funcionalidade Bluetooth ativada e o insuflador desligado.
5. No Sleepware G3, clique na seta pendente no botdo do dispositivo
Alice NightOne e selecione Connect to Therapy Device (Ligar ao dispositivo de
terapia). E apresentada uma janela no Alice NightOne com op¢des Bluetooth.
6. Selecione Bluetooth built-into CPAP (CPAP com Bluetooth integrado).
7. Introduza os Udltimos quatro caracteres do nimero de série do dispositivo CPAP
(dispositivo de terapia) no espaco fornecido.
. Cliqgue em OK.
. Aceitar o pedido de emparelhamento por Bluetooth no dispositivo CPAP
(dispositivo de terapia).
Nota: Consulte as instrugdes de utiliza¢do do dispositivo de terapia para obter mais
informagoes de emparelhamento e ligacdo.

\O O

Independentemente da opcao de emparelhamento utilizada acima, quando a ligacao
for bem-sucedida, € apresentada uma mensagem de estado de emparelhamento no
Sleepware G3. Consulte a ajuda online do Sleepware G3 para obter informagdes e
instrucdes adicionais.

Nota: Durante um estudo, o icone de ligacdo sem fios (=) no dispositivo Alice NightOne ficard
8 verde continuo quando o emparelhamento com o dispositivo de terapia for bem-sucedido.



Configuracao do paciente

O dispositivo Alice NightOne ird ligar-se automaticamente e comeca a registar quando
o cinto de esforco for ligado. O dispositivo também pode ser ligado manualmente
premindo e mantendo premido o Botdo do Utilizador. Quando o dispositivo € ligado
é, igualmente, iniciada a configuracdo orientada do dispositivo para ajudar o paciente a
aplicar os sensores e ligagdes adequados.

Colocar os sensores

Adverténcia: O dispositivo Alice NightOne deve ser usado sobre o vestudrio.

1. Cinto de esforco
Pode ligar uma ponta do cinto de esforco ao dispositivo para facilitar a configuracao
pelo paciente em casa.

Ligacao do cinto de esfor¢o Ajuste do cinto de esforgo

O paciente deve colocar o cinto de esforco a volta do peito de forma a que o
dispositivo Alice NightOne fique no centro do peito e o cinto esteja uniformemente
alinhado com ambos os mamilos ou a alguns centimetros abaixo, se for mais
confortavel. Ajuste o comprimento do cinto de esforco para que antes de ficar esticado,
a ponta solta figue a cerca de um palmo do dispositivo.

Insira a ponta solta do cinto de esforco na ranhura de ligagdo do cinto de esforco na
parte lateral do dispositivo. Esta acdo ird ligar automaticamente o dispositivo e iniciar o
registo e a configuracdo orientada do dispositivo.

AJuste o cinto ao corpo. Deve ficar apertado mas nao desconfortavel Apds algumas
respiragdes com o cinto ligado, o icone do cinto de esforco (l‘\) deixa de estar
amarelo intermitente e passa a verde. Se o fcone ndo passar a Verde, verifique a posi¢do
e aperto do cinto.



2. Opgoes de ligagao da canula e de sinal de fluxo

Pode decidir que o paciente deve usar uma canula. Ou, se o paciente estiver a receber

terapia de pressdo positiva nas vias respiratérias, pode optar por registar sinais de fluxo
de um dispositivo de terapia da Philips Respironics compativel, pedindo ao paciente que
use uma mascara facial ligada ao dispositivo de terapia durante o estudo.

Ligagdo da canula
Pode ligar a canula nasal a porta de ligagdo da canula no dispositivo para facilitar a
configuragdo pelo paciente em casa.

Adverténcia: Ao ligar os sensores e cabos, tenha o cuidado de encaminhar os cabos de
forma a reduzir a possibilidade de estrangulamento, desconforto ou de os sensores se
desprenderem.

O paciente deve colocar o tubo da canula por trds das orelhas e encaminha-lo por
baixo do queixo, garantindo que as pontas de sensor da canula estao voltadas para
cima e colocadas no interior das narinas.

Nota: Pode incluir fita adesiva no dispositivo Alice NightOne para o paciente poder utilizar
para prender a cdnula no rosto.

Em seguida, faca deslizar o ajustador no tubo até ao queixo, até ficar seguro, conforme
ilustrado. Apds algumas respiragdes com a canula corretamente colocada, o icone da
canula (@) deixa de estar amarelo intermitente e passa a verde. Se o icone nao
passar a verde, certifique-se de que as pontas do sensor da canula estao no interior
das narinas. O paciente deve respirar pelo nariz durante dez segundos e verificar
novamente o icone.

o

Ligacdo da canula Colocagio da canula

Opgoes de sinais de fluxo

Se o paciente estiver a utilizar uma mdscara para administracao de terapia de pressao
positiva nas vias respiratdrias, os sinais de fluxo devem provir do dispositivo de terapia
em vez de da canula. Os dispositivos de terapia compativeis com a funcionalidade sem
fios podem comunicar com o Alice NightOne. Consulte a seccdo Emparelhamento sem
fios para obter mais detalhes.

3.Sensor de dedo de SpO,
Ligue o sensor de SpO, ao Mddulo de oximetria ligado ao dispositivo para facilitar a
configuracdo pelo paciente em casa.

Nota: Estdo disponiveis diversos sensores de SpO, para utilizar com o dispositivo
Alice NightOne.

10



O paciente deve aplicar o sensor de dedo SpO, adequado no dedo indicador, de
acordo com as instrucdes do fabricante e encaminhar o fio do sensor sobre as costas
da mao.

Apds vdrias respiragdes com o sensor de dedo corretamente colocado, o fcone de
SpO, ( & ) deixa de estar amarelo intermitente e passa a verde. Se o fcone ndo
passar a verde, verifique a posicdo do sensor e certifique-se de que estd corretamente
colocado.

Nota: Pode incluir fita adesiva no dispositivo Alice NightOne para o paciente poder utilizar
para prender o fio do sensor de SpO, as costas da mdo.

Ligagdo do sensor de dedo de SpO,

Emparelhamento sem fios

Se estiver disponivel no seu dispositivo e configurado no Sleepware G3, o dispositivo
Alice NightOne ird comunicar sem fios com o dispositivo de terapia Philips Respironics
compativel do paciente, para que os dois dispositivos sejam automaticamente
emparelhados e ligados quando ambas as pontas do cinto de esforco forem ligadas ao
dispositivo Alice NightOne e o dispositivo de terapia estiver dentro do alcance.
Durante o emparelhamento, o fcone de ligacdo sem fios (=) no dispositivo

Alice NightOne passard a amarelo intermitente. Quando os dispositivos tiverem sido
emparelhados e ligados com sucesso, o fcone passard de amarelo intermitente a verde.

Verificar o estado do sensor
O estado dos sensores pode ser verificado em qualquer aftura no decorrer de um
estudo.

Para verificar os sensores, prima e solte o Botdao do Utilizador. Os icones de sensor
serdo apresentados de acordo com o estado do sensor. Surgird um icone verde
continuo quando existir uma boa ligacdo e um fcone amarelo intermitente para uma
ligacdo que esteja solta ou em falta.

Nota: Se um sensor se soltar ou cair durante um estudo, o icone correspondente ao sensor

fica amarelo intermitente até o paciente corrigir a ligagdo ou por um periodo de 10 minutos.

Terminar um estudo

Observe o interior do sensor de SpO.,. Se a luz vermelha estiver ligada, o

Alice NightOne continua em modo de registo. Para sair do modo de registo e terminar
o estudo, prima e mantenha premido o Botdo do Utilizador até o Indicador de Estudo
Satisfatdrio ficar intermitente.
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Inicio do programa (periodo de registo fixo)

A definicdo de um inicio programado destina-se a cendrios clinicos ou para fins de
investigacao e nao é recomendada para testes do sono tipicos em casa.

Se necessitar de utilizar as horas programadas de inicio e fim, estas devem ser definidas
durante a configuracdo no software Sleepware G3. Consulte a ajuda online do
Sleepware G3 para obter informagdes e instru¢des adicionais.

Se definir uma hora de inicio programado, o paciente terd de ligar os sensores e
colocar o dispositivo antes da hora de infcio, para iniciar a configuracao orientada. Se o
dispositivo for colocado depois da hora de inicio programado, a configuragdo orientada
ndo serd apresentada.

Nota: Se um paciente jd estiver a aplicar os sensores e a colocar o dispositivo aquando

da hora de inicio programado, o dispositivo ird atrasar temporariamente o registo até a
configuragdo do dispositivo estar concluida.

O dispositivo n3o iniciard o registo até a hora de inicio programado e o dispositivo
apenas deixard de registar quando a hora de fim programada for atingida ou quando

o paciente premir e manter premido o Botdo do Utilizador até o Indicador de Estudo
Satisfatdrio ficar intermitente.

Transferir dados de estudo

ApSs a conclusdo de um estudo, pode importar os dados do estudo do dispositivo
Alice NightOne para o Sleepware G3.

1. Retire a tampa do compartimento das pilhas na parte de trds do dispositivo
Alice NightOne.

2. Ligue uma extremidade do cabo USB ao dispositivo Alice NightOne.

3. Ligue a outra extremidade do cabo USB ao computador com o software
Sleepware G3 instalado.

4. No Sleepware G3, selecione File > Import > Alice NightOne Data
(Ficheiro > Importar > Dados do Alice NightOne) para iniciar a transferéncia
dos dados do estudo e importa-los para o Sleepware G3.

Consulte a ajuda online do Sleepware G3 para obter informacdes e instrucdes
adicionais.
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Limpeza e manutencao

Limpeza
Dispositivo Alice NightOne
Limpe o Alice NightOne entre utilizacdes de pacientes.
Para limpar o dispositivo:
*  Humedeca um pano suave com dgua com sabdo ou um detergente suave.
Esprema o pano para remover a dgua em excesso.
*  Passe o pano com cuidado sobre o dispositivo para o limpar. Em seguida,
seque com um pano limpo e seco.

Se for necessario, o dispositivo também pode ser limpo com dlcool isopropilico (70%),
DisCide®, CaviCide® ou EnviroCide®.

Precaugao: Ndo esterilize o equibamento Alice NightOne por autoclave, gds ou pressdo.

Precaugao: Ndo limpe o dispositivo com solugbes de limpeza a base de glutaraldeido. Os
efeitos do glutaraldeido no dispositivo ndo foram avaliados.

Mala de transporte
*  Humedeca um pano suave com dgua com sabdo ou um detergente suave.
Esprema o pano para remover a dgua em excesso.
*  Passe o pano com cuidado sobre o dispositivo para o limpar. Em seguida,
seque com um pano limpo e seco.

Precaucao: Ndo limpe a mala de transporte ou a prote¢do de espuma com solugées de
limpeza quimicas agressivas pois tal pode resultar em danos na mala.

Sensores

Quando o estudo do sono estiver concluido, deve eliminar os sensores, se estes se
destinarem a utilizagdo num Unico paciente ou limpar os sensores apds retird-los do
paciente, se forem reutilizavesis.

Canula
Importante! A cdnula destina-se a ser utilizada apenas uma vez.

Apos uma utilizagdo, elimine a canula.

Cinto de esforco

Lave os cintos com dgua quente e detergente de roupa doméstico e, em seguida,
seque ao ar Os produtos de limpeza seguintes, quando utilizados de acordo com
as instrucdes dos fabricantes, ndo devem degradar os cintos ou reduzir a sua vida
Util: Agente de limpeza desinfetante hospitalar a granel Amphyl®, Desinfetante
DisCide® ULTRA, CaviCide®.

Deve ter-se o cuidado de garantir que os cintos e conectores secam
completamente apds a limpeza.

Sensor de SpO, e Modulo de oximetria

Se o sensor de SpO, se destinar a utilizagdo num Unico paciente, elimine o sensor:
Para os sensores de SpO, reutilizdveis e o Mddulo de Oximetria, limpe o sensor
e o mdédulo seguindo os procedimentos utilizados pela sua instituicdo e em
conformidade com as orienta¢des do fabricante.

13



Manutencao
Quando ndo estiver a ser utilizado, conserve o dispositivo Alice NightOne na sua mala
de transporte.

Precaugio: Se o dispositivo vier a ser armazenado ou ndo for utilizado por um periodo de
tempo superior a trés semanas, retire as pilhas do dispositivo.

No Alice NightOne ndo existem componentes passiveis de assisténcia pelo utilizador.
Para além da limpeza de rotina e da substituicdo das pilhas, ndo é necessaria qualquer
manutencao ou calibracao adicional efetuadas pelo utilizador. Quaisquer falhas do
dispositivo, canal ou de sinal devem ser encaminhadas para uma unidade de Assisténcia
da Philips Respironics.

O tempo de vida Util previsto do dispositivo Alice NightOne € de 5 anos. O tempo de
vida Util previsto do cinto de esforco é de 2 anos.

Apoio ao Cliente

Se necessitar de assisténcia ao produto, contacte o departamento de Apoio ao Cliente
da Philips Respironics pelo telefone +1-724-387-4000 ou +49 8152 93060 ou envie
um e-mail para o Apoio ao Cliente da Philips Respironics para service@respironics.com.

Visite-nos na Internet: www.philips.com/alicenightone

Resolucao de problemas

Problema Solugao

O icone do sensor de SpO, Certifique-se de que o sensor de SpO, estd colocado de
continua amarelo intermitente. |forma correta e segura no dedo do paciente.

Certifique-se de que o cinto de esforco estd bem ligado
ao dispositivo Alice NightOne. Certifique-se também

de que o cinto estd corretamente colocado a volta do
peito do paciente e que estd bem apertado para garantir
que existe tensdo suficiente no cinto. Se o cinto estiver
apertado, solte ligeiramente o cinto para garantir que ndo
existe demasiada tensdo.

O icone do cinto de esforco
continua amarelo intermitente.

Certifique-se de que a canula estd corretamente
encaminhada por trds das orelhas do paciente e por
baixo do queixo, com as pontas do sensor da canula
voltadas para cima, no interior das narinas. Certifique-se
também de que o paciente estd a respirar pelo nariz.

O icone da canula continua
amarelo intermitente.

A fivela do cinto de esforco Certifique-se de que os encaixes da fivela estdo bem
desaperta-se do dispositivo. assentes no lugar ao ligar ao dispositivo.

Prima e mantenha premido o Botdo do Utilizador ou
ligue o cinto de esfor¢o para iniciar a configuragdo

O Alice NightOne n3o inicia o |orientada e iniciar o registo. Se nao forem exibidas luzes,
estudo. substitua as pilhas e tente novamente. Se tiver sido
definida uma hora de inicio programado, o dispositivo
n3o iniciard o registo até essa hora.
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Problema Solucao

O Alice NightOne n3o se
emparelha sem fios a um
dispositivo de terapia ou o
icone de ligacdo sem fios
continua amarelo intermitente.

Certifique-se de que o dispositivo de terapia da

Philips Respironics possui a funcionalidade sem fios ou
Bluetooth. Consulte o manual de instru¢des do dispositivo
de terapia para obter mais informagdes.

Certifique-se de que o dispositivo de terapia da
Philips Respironics estd ligado, o insuflador desligado
e o Alice NightOne estd dentro do alcance
(aproximadamente 3,05 m).

Certifique-se de que o dispositivo de terapia da

Philips Respironics ndo estd atualmente emparelhado
com outro dispositivo mével. Os dispositivos de terapia
da Philips Respironics s6 podem ser emparelhados com
um dispositivo de cada vez.

Se for aplicavel para o seu dispositivo de terapia da
Philips Respironics, certifique-se de que a funcionalidade
Bluetooth estd ativada.

O emparelhamento sem fios pode ndo estar disponivel
no seu dispositivo Alice NightOne. Contacte o Apoio
ao Cliente ou o fornecedor do equipamento para obter
assisténcia.

Ao tentar importar dados do
Alice NightOne através de USB,
surge uma janela de contexto
no computador a solicitar que
analise e corrija o disco.

Isto ndo indica necessariamente um problema com o
dispositivo Alice NightOne. Aceite a recomendacao para
analisar e corrigir

A ligagcdo sem fios foi bem-
sucedida e o icone de ligagdo
sem fios passou a verde
continuo mas a ligagdo perdeu-
se e o fcone de ligacdo sem fios
estd agora intermitente.

Certifique-se de que o Alice NightOne estd dentro do
alcance (aproximadamente 3,05 m) do dispositivo de
terapia.

Ao tentar visualizar o Indicador
de Estudo Satisfatério no final
de um estudo, € iniciada a
configuracdo orientada.

Prima e mantenha premido o Botdo do Utilizador até o
Indicador de Estudo Satisfatorio ficar intermitente. Em
seguida, prima e solte rapidamente o Botao do Utilizador
e o Indicador de Estudo Satisfatério serd apresentado.

Duas secc¢des (o primeiro
quadrante e o quarto
quadrante) do Indicador de
Estudo Satisfatdrio estdo a
amarelo intermitente, ndo é
apresentado nenhum fcone
de sensor e o dispositivo ndo
responde a nenhuma pressao
de botdo.

A memodria do dispositivo pode estar cheia. Utilizando

o Sleepware G3, transfira os estudos para o seu
computador e elimine-os do dispositivo Alice NightOne.
Para obter mais informagdes sobre como eliminar
estudos, consulte a ajuda online do Sleepware G3.

Poderd existir um erro no dispositivo. Contacte a
Philips Respironics para obter assisténcia.
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Especificacdes

Nota: O Alice NightOne ndo é fabricado com Idtex de borracha natural.

Tamanho
Dimensoes: C 10,34 cm x L 2,51 cm x A 6,78 cm
Peso: Aproximadamente 84 gramas (o peso ndo inclui sensores ou pilhas)

Classificacoes e conformidade com as normas

Classificagdes

O dispositivo Alice NightOne estd classificado da seguinte forma:

* Tipo de protecdo contra choque elétrico: Equipamento alimentado internamente.

*  Grau de protecdo contra choque elétrico: Peca aplicada de tipo BF

*  Grau de protecao contra a infiltracao prejudicial de liquidos: IP22

*  Modo de funcionamento: Funcionamento continuo

* Nao adequado a utilizagdo na presenca de mistura anestésica inflamdvel com an,
oxigénio ou éxido nitroso

Conformidade com as normas
O dispositivo Alice NightOne foi concebido para cumprir as normas seguintes:
[EC 60601-1, IEC 60601-1-2, EN 60601-1 e EN 60601-1-2.

Requisitos de alimentagao elétrica

Duas pilhas alcalinas AA (1,5V) ou duas pilhas recarregaveis AA (1,2V) com pelo
menos 2400 mAh de capacidade, cada. O desempenho das pilhas recarregdveis pode
ser altamente varidvel. Se existir a possibilidade de um paciente ndo efetuar o registo
no espac¢o de 3 dias desde a rece¢do do dispositivo, recomenda-se a utilizacdo de pilhas
alcalinas ndo reutilizdveis.

USB do Alice NightOne: 1 W

Especificagoes do radio

Intervalo de frequéncia de funcionamento: 2,400-2,4835 GHz
Poténcia tipica de saida: 2,5 dBm

Poténcia maxima de saida: 4,0 dBm

Modulacdo: GFSK, P/4 DQPSK, 8DQPSK

Informagoes de temperatura e de armazenamento

Funcionamento Armazenamento

Temperatura: +5°Ca+35°C -20 °Ca +60 °C

Humidade: 15 a 95% HR, sem 15 a 95% HR, sem
condensacdo condensacdo



Intervalo e exatidao de SpO,

Visualizagdo: 1-100% (a visualizacdo de SpO, corresponde a saturagao funcional.)
Calibragio: 70-100%

Exatiddo de SpO, e taxa de pulsagio: Consulte as instrucdes do sensor para obter
informacdes sobre a exatidio.

Periodo de atualizagao de dados e médias: Os valores de oximetria sdo analisados e
apresentados a cada segundo.

Nota: Para obter informacdes relativamente ao material do sensor e outras especificacoes,
consulte a embalagem e documentacdo do sensor fornecidas com o mesmo.

Eliminacao

Recolha separada para equipamentos elétricos e eletrénicos de acordo com a
Diretiva da CE 2012/19/UE. Elimine os componentes do sistema de acordo com os
regulamentos locais.

Avisos adicionais

Aviso: A marca e logdtipos Bluetooth® sio marcas comerciais registadas da Bluetooth SIG, Inc.
e qualquer utilizacdo das mesmas pela Philips Respironics estd licenciada. As outras
marcas comerciais € nomes comerciais pertencem aos respetivos proprietdrios.

Apenas para os EUA:
Aviso: A utilizacdo de acessérios ndo originais sem a aprovacao do fabricante pode violar as
diretrizes locais relativas a exposicdo a radiofrequéncia e deve ser evitada.

Aviso:  Este dispositivo cumpre a parte 15 dos Regulamentos da FCC. O funcionamento estd
sujeito as seguintes duas condi¢des: (1) Este dispositivo ndo pode causar interferéncias
prejudiciais e (2) este dispositivo deve aceitar qualquer interferéncia recebida, incluindo
interferéncia que possa provocar um funcionamento indesejado.

Este equipamento foi testado e considerado em conformidade com os limites para

um dispositivo digital de Classe B, cumprindo a Parte 15 dos Regulamentos da FCC.

Estes limites destinam-se a fornecer protegdo razoavel contra interferéncia nociva

numa instalacdo residencial. Este equipamento gera, utiliza e pode irradiar energia

de radiofrequéncia e, se ndo for instalado e utilizado de acordo com as instrugdes,

pode causar interferéncias prejudiciais nas comunicagdes de rddio. Todavia, ndo existe

nenhuma garantia que essas interferéncias ndo ocorram numa determinada instalacdo.

Se este equipamento provocar de facto uma interferéncia prejudicial na rececdo de

réddio, TV ou noutros dispositivos, o que pode ser determinado ligando e desligando o

equipamento, o utilizador € incentivado a tentar corrigir a interferéncia através de uma

ou mais das seguintes medidas:

* Reorientar ou mudar a antena recetora (no radio, TV ou outro dispositivo) de lugar

* Aumentar a distancia de separagdo entre o equipamento e o recetor.

* Ligar o equipamento numa tomada num circuito diferente daquele a que o recetor
estiver ligado.

* Consultar o revendedor do dispositivo para obter ajuda.

* A FCC requer que o utilizador seja notificado de que quaisquer alteracdes ou
modificacBes feitas ao dispositivo, que ndo sejam expressamente aprovadas pela
Respironics, podem anular o direito do utilizador em utilizar o equipamento.
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Informagoes de seguranga
Medidas de seguranca relativas a ePHI (Informagdes de saide pessoais eletrénicas)

Este dispositivo foi configurado pela Philips Respironics para sua utilizacdo. O utilizador é
responsdvel por toda a manutencao e seguranca a partir deste ponto.

18

O Alice NightOne ndo se destina ao armazenamento permanente de dados.
As ePHI armazenadas no Alice NightOne s3o encriptadas com um algoritmo que
cumpre a FIPS 140-2.
Devido a utilizagdo prevista deste dispositivo, 0 mesmo nao inclui qualquer modo de
acesso de emergéncia.
O cliente é responsdvel por efetuar a manutencdo deste dispositivo.
A Philips Respironics sugere que cumpra as recomendacdes seguintes para manter a
seguranga das informacdes do paciente:
Instale e mantenha atualizaces regulares e patches de seguranca no seu
dispositivo.

- Ao remover o dispositivo de um computador apds a transferéncia de
dados, certifique-se de que apaga os dados de forma segura através do
Sleepware G3 para que ndo seja possivel ler os dados.

Para a seguranca otimizada do sistema, inclua as seguintes medidas de seguranca do
sistema nas suas politicas:

- Polfticas de seguranca: por exemplo, garantir que o dispositivo e respetiva
documentagdo de assisténcia sdo armazenados em seguranca e que os
sistemas cumprem as suas politicas de seguranca.

- Formacdo e sensibilizagdo.



Anexo A: Compreender os canais

Os canais referem-se aos diferentes tipos de dados recolhidos pelos sensores e
dispositivos de terapia ligados ao paciente. O conjunto de canais utilizados num
determinado estudo do sono € referido como sendo uma configuracao.

Pode configurar os canais com base no tipo de informacdes que necessita de recolher
para o estudo. Quando configurar o paciente e os dados surgirem dos diferentes canais
configurados, pode utilizar o Sleepware G3 para filtrar canais, criar uma montagem,

etc. Consulte a ajuda online do Sleepware G3 para obter informagdes sobre como
construir configuracdes e criar montagens.

Os canais disponiveis no dispositivo Alice NightOne incluem fluxo de pressio (fluxo
de ar da canula), esforco tordcico, SpO, (taxa de pulsacdo e plestimografia), posicao do
corpo, ressonar e dados do dispositivo de terapia.

Nota: Para obter mais informagGes sobre canais e personalizar pardmetros de candais,
consulte a ajuda online do Sleepware G3.

A tabela abaixo fornece as informagdes seguintes sobre cada um dos canais do
dispositivo Alice NightOne:

* A coluna Canal indica 0 nome do canal.

* A coluna Quantidade de canais indica quantas entradas estao disponiveis no
dispositivo Alice NightOne para cada canal.

* A coluna Resolugao da amostra (em bits) especifica a resolugao de bits para o
canal de aquisicdo.

* A Frequéncia inicial de amostragem (em Hertz) indica a taxa de amostragem
inicial antes do armazenamento.

e A coluna Frequéncia registada (em Hertz) indica a frequéncia com que os dados
sdo armazenados, por segundo. Muitos canais tém varias taxas de frequéncia
disponiveis.

* A coluna Intervalo especifica o intervalo de valores ao qual os dados
correspondem.

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

uanti- Resolugao L Frequéncia
Q s inicial de q

dade de  da amostra registada  Intervalo Unidades

amostra-

canais (bits) gem (Hz)

(Hz)

Fluxo de pressao

(fluxo de ar da 1 16 1000 200 +100 N/D
canula)

Esforc¢o toracico 1 16 1000 100 +100 N/D
SpO,

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

Pletismografia

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

Taxa de pulsagao

(Oximetro 1 9 3 1 0-321 BPM
Nonin)

Posicao do corpo 1 12 100 1 0-12 N/D
Ressonar 1 16 1000 500 +100 N/D
Canais em

Consultar | Consultar

tempo real Consutltar o o disoo- | © dispo-
do dispositivo 7 dispositivo N/D 10 ) 1P ) 5P

. . sitivo de | sitivo de
de terapia de terapia . .
Respironics terapia terapia

*Nota: Para mais informagbes sobre a exatiddo do sensor de SpO, e intervalo calibrado,
consulte a documentacdo fornecida com o sensof.

Fluxo de pressao (fluxo de ar da canula)

Os canais de fluxo de ar s3o utilizados para apresentar dados de um dispositivo que
faga a medicdo do fluxo de ar do paciente. Pode utilizar o tipo de canal de sensor
do fluxo de ar ligando um sensor do fluxo de ar da canula de pressdo Respironics ao
dispositivo.

Nota: Se identificar este canal com “Fluxo”, o Sleepware G3 pode examinar os dados e
classificar automaticamente apneias e hipopneias. Consulte a ajuda online do Sleepware G3
para obter mais informacdes.

Pode personalizar pardmetros para este canal.

Nota: O dispositivo de terapia ou os canais de fluxo de ar auxiliares também estdo
disponiveis quando liga um dispositivo de terapia Respironics ao dispositivo
Alice NightOne.

Posicao do corpo
O canal de posicao do corpo indica a orientacao do corpo do paciente na cama.
O sensor de posicao pode indicar cinco posi¢des possiveis:
*  Supina (paciente a dormir de barriga para cima)
Pronacdo (paciente a dormir de barriga para baixo)
Lado direito
Lado esquerdo
Na vertical (paciente sentado/levantado)

Pode selecionar parametros personalizados para este canal.
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Esforgo toracico (respiragao)
O tipo de canal de respiragdo € utilizado para apresentar sinais de esforco e sinais de
impedancia transtordcica.

O sistema Alice NightOne fornece um canal de esforco. O Sleepware examina o canal
de esforco para detetar apneias no canal de fluxo de ar. Pode utilizar o tipo de canal de
esforco ligando o cinto de esforco ao dispositivo Alice NightOne.

Pode selecionar parametros personalizados para este canal.

Pletismografia
O tipo de canal Pletismografia € utilizado para apresentar (como forma de onda)
alteragGes no fluxo de sangue arterial detetado pelo sensor de SpO..

Pode selecionar pardmetros personalizados para este canal.

Taxa de pulsacao

O tipo de canal da taxa de pulsacdo € utilizado para apresentar dados numéricos do
sensor de SpO.. Para utilizar o tipo de canal da taxa de pulsacdo, ligue um sensor de
SpO, ao Mddulo de oximetria ligado ao dispositivo Alice NightOne.

Pode definir pardmetros personalizados para este canal.
Ressonar

O tipo de canal de ressonar € utilizado para apresentar dados prevenientes da canula
de fluxo baseada na pressdo que representa uma forma de onda do ressonar.

Pode selecionar parametros personalizados para este canal.

SpO,

O tipo de canal de SpO, € utilizado para apresentar dados de saturagdo de oxigénio no
sangue do oximetro interno ou de um dispositivo externo.

Pode utilizar o tipo de canal de SpO, ligando um sensor de SpO, ao Mddulo de
oximetria ligado ao dispositivo Alice NightOne.

Pode selecionar parametros personalizados para este canal.

Dispositivo de terapia
Os dispositivos de terapia fornecem alguns ou todos os canais seguintes, dependendo
do tipo de dispositivo: fuga, volume corrente, pressao e fluxo. Estes dados sdo

fornecidos para permitir determinar o beneficio terapéutico do paciente ja
diagnosticado com SAQOS.

Pode selecionar parametros personalizados para este canal.
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Anexo B: Fluxograma de conversagao apds o estudo

[ Peca ao paciente que levante o dispositivo e verifique se algumas luzes estdo atualmente ligadas. ]

Nio

| Sim

v

Peca ao paciente que

pressione brevemente (menos

de 5 segundos) e solte o
Botdo do utilizador até o ecra
estar ativado. Quando o ecra

estiver ativado, peca ao
paciente que solte o botéo e
descreva o que vé.

Se a configuragdo orientada
tiver comegado
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Vé 1 a 4 fatias de uma
oval (Indicador de estudo
satisfatorio)?

Sim

Y

Quantas sdo verdes?

O nidmero de fatias verdes
cumpre os requisitos da sua
instituicao?

Sim ¢

O estudo foi concluido com
SUCessO.

Peca ao paciente que coloque

o dispositivo na caixa de
transporte e devolva a sua
instituico.

A

O que é apresentado?

Se o Indicador de estudo
satisfatorio for apresentado

2

A4

Peca ao paciente que prima e
mantenha premido o Botdo do
utilizador até o ecrd desligar.

Peca ao paciente que
tente novamente e que
pressione brevemente

(menos de 5 segundos)
e solte o Botdo do
utilizador até o ecra

estar ativado.

Nio

]

[ Quantas estio amarelas? ]

Se alguma estiver
amarela, tal pode
significar que sera
necessario mais
uma noite.

Algum dos fcones do
sensor também esta

amarelo?

Que icones do sensor
estdo amarelos?

Nenhuma esta amarela

Se duas sec¢des (o primeiro
e quarto quadrantes) do
Indicador de estudo
satisfatdrio estiverem a
amarelo intermitente e o
dispositivo ndo responder a
quaisquer pressdes do botdo,
poderd existir um erro no
dispositivo. Peca ao paciente
que coloque o dispositivo na
caixa de transporte e devolva
a sua instituicdo. Contacte a
Philips Respironics para obter
assisténcia.

Peca ao paciente que
indique o tempo total
passado na cama e o
tempo total de utilizagdo
do dispositivo.

O doente passou tempo
suficiente na cama
enguanto usava o

dispositivo para cumprir

os requisitos da sua
instituicao?

Examine a colocacdo correta
destes sensores com o paciente
e procure resolver quaisquer
problemas que tenha com a
colocagdo ou ligagdes. Peca ao
paciente que mude as pilhas no
dispositivo e tente novamente o

estudo.

Nioi

Poderd existir um erro no
dispositivo. Peca ao paciente
Sim | que coloque o dispositivo na
caixa de transporte e
devolva a sua instituicdo.
Contacte a Philips
Respironics para obter
assisténcia.

doente terd de

concluir o estudo.

Discuta quanto tempo o

permanecer na cama para

mude as pilhas no

dispositivo e tente
novamente o estudo.

Peca ao paciente que




Anexo C: Informacdes de CEM

Diretiva e declaracdo do fabricante - emiss6es eletromagnéticas
Este dispositivo destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado em baixo.
O utilizador deste dispositivo deve garantir a sua utilizagdo em tal ambiente.

Teste de emissSes

Emissdes de RF radiadas
CISPR 11

Conformidade

Linhas de orientagdo para o ambiente eletromagnético

O dispositivo utiliza energia de RF apenas para o
funcionamento interno. Por isso, as emissdes de RF

funcionamento a pilhas

FlutuacBes da tensdo/
emissdes flutuantes
IEC 61000-3-3

Na&o aplicvel para
dispositivos com
funcionamento a pilhas

Grupo 1 : : 2 .

conservam-se muito baixas e ndo € provavel que causem

interferéncias nos equipamentos eletrénicos préximos.
Emissdes de O dispositivo destina-se a utilizagdo em todo o tipo de
RF conduzidas Classe B instalacdes, incluindo as domésticas e instalacdes diretamente
CISPR 11 ligadas a rede de alimentagdo publica de baixa tensdo de
Radiacdes harmdnicas Nao aplicdvel para | edificios residenciais.
IEC 61000-3-2 dispositivos com

Diretiva e declaracdo do fabricante - imunidade eletromagnética
Este dispositivo destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado em baixo.
O utilizador deste dispositivo deve garantir a sua utilizagdo em tal ambiente.

Teste de

Nivel de teste -

Nivel de conformidade

Linhas de orientagao para o

imunidade

Descarga
eletrostdtica
(ESD)

IEC 61000-4-2

IEC 60601-1-2
+ 6 kV contacto

+ 8 kVar

+ 6 kV contacto

+ 8 kVar

ambiente eletromagnético

Os pisos devem ser de madeira, betdo ou
azulejo. Se os pisos estiverem cobertos
com material sintético, a humidade relativa
deve ser de pelo menos 30%.

Transi¢do rdpida/
impulso elétrico
IEC 61000-4-4

+ 2 kV para as linhas
de alimentacdo

+ 1 kV para as linhas
de entrada-saida

Nao aplicavel para
dispositivos com
funcionamento a pilhas

Nao aplicavel. O
dispositivo ndo tem linhas
de E/S para o utilizador
com um comprimento
superiora 3 m.

A qualidade da alimentacdo principal deve
ser a qualidade tipicamente existente num
ambiente doméstico ou hospitalar:

Sobretensao
IEC 61000-4-5

+1 kV linha a linha

+2 kV linha a terra

N@o aplicvel para
dispositivos com
funcionamento a pilhas

N@o aplicavel. Trata-se de
um dispositivo de Classe
Il que ndo se liga a terra

(massa).

A qualidade da alimentacdo principal deve
ser a qualidade tipicamente existente num
ambiente doméstico ou hospitalar

Quebras de tensio,
interrupgdes curtas
e variacGes de
tensdo nas linhas
de entrada da
alimentagao

IEC 61000-4-11

< 5% U_ (quebra
> 95% em U,) para
0,5 ciclo

40% U, (quebra de
60% em U,) para
5 ciclos

70% U, (quebra de
30% em U,) para
25 ciclos

< 5% U_ (quebra
> 95% em U,)
durante 5 segundos

Nao aplicavel para
dispositivos com
funcionamento a pilhas

A qualidade da alimentacdo principal deve
ser a qualidade tipicamente existente num
ambiente doméstico ou hospitalar. Se o
utilizador necessitar de um funcionamento
continuo do dispositivo durante
interrupgdes da rede de alimentagao,
recomenda-se que a alimentacdo do
dispositivo seja efetuada através de uma
unidade de alimentagdo ininterrupta (UPS)
ou bateria.

Campo magnético
de frequéncia

de alimentacao
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Os campos eletromagnéticos devem
apresentar niveis caracterfsticos de
uma localizagdo tipica num ambiente
domicilidrio ou hospitalar normal.
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Teste de Nivel de teste -  Nivel de conformidade Linhas de orientagdo para o

imunidade IEC 60601-1-2 ambiente eletromagnético
RF conduzida 3Vrms 3Vrms Os equipamentos de comunicagdes de
IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz RF portdteis e mdveis ndao devem ser
utilizados nas proximidades de qualquer
RF radiada 3V/m parte do dispositivo, incluindo cabos.
IEC 61000-4-3 80 MHza2,5GHz |3V/m Deve manter a distancia de separagao

recomendada calculada a partir da
equagdo aplicavel a frequéncia do
transmissor:

Distancia de separagio recomendada:
d=12\P

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

Segundo o fabricante do transmissor, P é

o valor nominal de alimentacdo de saida
maximo em watts (W) do transmissor e D
é a distancia de afastamento recomendada
em metros (m).

As intensidades dos campos dos
transmissores de RF fixos, tal como
determinado por um estudo de local
eletromagnético?, devem ser inferiores ao
nivel de conformidade em cada gama de
frequéncia®.

Poderd ocorrer interferéncia nas
proximidades de equipamentos marcados
com o seguinte simbolo: ((e.y)

()

NOTA 1: U, € a tensao de corrente alterna (CA) antes da aplicacdo do nivel de teste.

NOTA 2: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a gama de frequéncia mais elevada.

NOTA 3: Estas linhas de orientacdo podem ndo ser aplicadas em todas as situagdes. A propagacdo eletromagnética € afetada pela absorcao e

reflexo das estruturas, objetos e pessoas.

a: Ndo é possivel prever com precisdo as intensidades de campo dos transmissores permanentes, tais como as estacdes de base para
telefones por radio (telemdvel/sem fios) e radios mdveis terrestres, radioamador; radiodifusao em AM e FM e emissGes de televisao. Para
avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores RF fixos, deve considerar-se um estudo de local eletromagnético.Verifique o
funcionamento normal do dispositivo se a intensidade de campo medida na localizacao do dispositivo exceder o nivel de conformidade
de RF aplicdvel acima descrito. Se ocorrer um funcionamento anormal, sao necessérias medidas adicionais, tais como nova orientagao ou
localizacdo do dispositivo.

b: Ao longo da gama de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades do campo devem ser inferiores a 3V/m.

Distancias de separacdo recomendadas entre os equipamentos portateis

e moveis de comunica¢des RF e este dispositivo

O dispositivo destina-se a utilizacgdo num ambiente eletromagnético no qual as interferéncias
de RF radiada sejam controladas. O cliente, ou o utilizador deste dispositivo, pode auxiliar
na prevencdo de interferéncias eletromagnéticas, mantendo uma distancia minima entres
equipamentos portdteis e mdveis de comunicagdes por RF (transmissores) e o dispositivo,
de acordo com o que € a seguir recomendado e de acordo com a poténcia mdxima do
equipamento de comunicagdo.

Poténcia maxima de saida Distancia de separagao em metros (m) de acordo com a frequéncia do
nominal do transmissor (W) transmissor

150 kHz a 80 MHz 80 MHza 800 MHz | 800 MHza 2,5 GHz
d=12p d=12{p d4=23p
0,01 0,12 012 023
0,1 0,38 038 0,73
1 12 12 23
10 38 38 727
100 12 1 23

Para os transmissores com uma poténcia maxima de saida nominal ndo indicada na lista acima, a distancia de separacdo recomendadad em
metros (m) pode ser calculada utilizando a equacdo aplicdvel a frequéncia do transmissor, em que P é a poténcia maxima de saida nominal do
transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

Nota 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distdncia de separacdo para a gama de frequéncia mais alta.

Nota 2: Estas linhas de orientagdo podem nao ser aplicadas em todas as situacdes. A propagacao eletromagnética é afetada pela absorcdo e
reflexo das estruturas, objetos e pessoas.
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Garantia limitada

A Respironics, Inc. garante que o dispositivo Alice NightOne nao apresenta defeitos de fabrico e de materiais e
que ird funcionar em conformidade com as especificacdes do produto por um perfodo de dois (2) anos a partir
da data de venda por parte da Respironics, Inc. ao cliente. Se o produto ndo funcionar em conformidade com
as especificagdes do produto, a Respironics, Inc. pagard as taxas de frete normais apenas da Respironics, Inc. para
o local onde se encontra o cliente. Esta garantia ndo cobre danos causados por acidente, utilizacdo indevida,
abuso, alteracdo e outros defeitos ndo relacionados com material ou fabrico.

A Respironics, Inc. renuncia a qualquer responsabilidade resultante de prejuizos econdmicos, perda de lucros,
despesas gerais ou danos consequenciais, que possam ser reivindicados decorrente de qualquer venda ou
utilizagdo deste produto. Alguns estados nao permitem a exclusdo ou limitagdo de danos incidentais ou
consequenciais, por isso, a limitacdo ou exclusdo acima poderd ndo se aplicar ao seu caso.

Esta garantia substitui todas as outras garantias expressas. Adicionalmente, quaisquer garantias implicitas —
incluindo qualquer garantia de comercializacdo ou de adequagdo para a finalidade determinada — estdo
limitadas a um ano. Alguns estados nao permitem limitagdo quanto a durag¢do de uma garantia implicita, por
isso a limitagdo anterior poderd ndo se aplicar ao seu caso. Esta garantia concede direitos legais especfficos ao
utilizador; que poderd ter outros direitos que poderdo variar de estado para estado.

Para exercer os seus direitos ao abrigo desta garantia, contacte a Respironics, Inc. para:

Estados Unidos: Europa:

Respironics, Inc. Respironics Germany

1001 Murry Ridge Lane Gewerbestrasse 17
Murrysville, Pennsylvania 82211 Herrsching, Alemanha
15668 EUA

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

Aplicabilidade da garantia

Os termos e condi¢des desta garantia s3o aplicdveis entre a Respironics, Inc. e o cliente no que se refere a venda
do equipamento ou a transacdo pela qual a Respironics, Inc. vende ou transfere esse equipamento a terceiros
para alugar ao cliente.

As limitagbes e disposicdo da garantia presentes garantem o beneficio de Respironics, Inc. e de qualquer
fabricante do equipamento vendido pela Respironics, Inc.
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