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1. Introducao

O Alice PDx é um dispositivo de gravagao portatil para diagnéstico. Ele pode ser usado para triagem da apnéia
obstrutiva do sono e também para acompanhamento e avaliagao diagnéstica. O dispositivo pode ser usado em
um laboratério do sono ou em ambiente clinico por profissionais treinados e também em casa por pacientes,
segundo orientacdo de um profissional de saude.

O dispositivo Alice PDx pode registrar varios dados fisioldgicos e armazena-los localmente no cartdao de memoria
removivel. O dispositivo também pode ser conectado diretamente a um computador que esteja executando

o software Sleepware. O Sleepware pode exibir dados em tempo real ou pré-gravados em uma resolucdo que
segue as especificagées do hardware do computador.

Indicacao de uso

O Alice PDx é um gravador de dados fisiologicos para coleta e registro de dados de multiplos canais fisiologicos
para uso por softwares clinicos usados em polissonografia e em estudos de disturbios do sono. O dispositivo

é destinado ao uso por um médico ou sob prescricdo médica. Ele é destinado ao uso em adultos em ambiente
supervisionado (hospital) ou ndo supervisionado (domicilio).

O dispositivo ndo possui alarmes e ndo deve ser usado como monitor automatizado para apnéia ou transtornos
cardiacos.
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Adverténcias e precaucoes

Adverténcias

As adverténcias a seguir indicam a possibilidade de lesdo ao usudrio ou ao operador.

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

Remova todos os cabos do paciente (em contato com o paciente) antes de realizar desfibrilacdo cardiaca.
O dispositivo Alice PDx e seus acessérios ndo sao protegidos contra o efeito da desfibrilagao cardiaca.

O cabecal de ECG Alice PDx opcional é destinado ao uso em estudos de disturbios do sono, e os sinais
sao registrados, além de outros sinais fisiolégicos. Ele ndo se destina a uso como gravador cardiaco
independente.

O Alice PDx néo deve ser usado como eletrocardiograma, monitor eletrocardiografico ou sistema
eletrocardiografico ambulatorial. Os eletrodos do ECG sao fornecidos para coletar informagdes de
freqliéncia cardiaca apenas quando nao forem usados em estudos de disturbios do sono.

O Alice PDx nao deve ser usado como eletroencefalograma nem como eletromiograma. Os eletrodos
de ExG sao fornecidos para coletar informacdes fisiolégicas apenas no contexto de estudo de disturbio
do sono.

Néo use o dispositivo Alice PDx em ambiente de ressonancia magnética (RM) ou muito préximo a fontes
de emissdes potentes.

Nao utilize durante procedimentos cirdrgicos de alta freqliéncia ou eletrocirurgia.

O sistema e o software Alice PDx ndo foram projetados para substituir a avaliacdo clinica e a anélise por
um profissional de saude.

Nao conecte cabos de sensores em tomadas elétricas. O contato de cabos com fontes elétricas representa
grave perigo de choque.

Certifique-se de que as partes condutoras dos eletrodos e seus conectores, incluindo o eletrodo neutro,
ndo entrem em contato com outras partes condutoras, inclusive a terra.

O oxigénio alimenta a combustédo. Ndo se deve fumar ou manter chama aberta durante o uso de oxigénio.

Nao use o dispositivo na presenca de mistura anestésica inflamavel em combinagdo com oxigénio ou ar e
na presenca de éxido nitroso.

Verifique se todos os sensores estao funcionando adequadamente antes do uso.

Quando conectar sensores e cabos, certifique-se de posicionar os cabos de modo a reduzir a possibilidade
de estrangulamento ou desconforto e evitar que se soltem.

Inspecione periodicamente os cabos de sensores e verifique se ha danos ou sinais de desgaste. Suspenda
0 uso e substitua em caso de dano.

Caso sejam observadas quaisquer alteracdes ndo explicadas no desempenho do dispositivo, caso o
dispositivo caia ou seja manuseado inadequadamente, caso o interior do dispositivo entre em contato
com &gua ou caso o revestimento esteja quebrado, suspenda o uso e entre em contato com a Respironics
para solicitar assisténcia.

Reparos e ajustes sé devem ser realizados por funciondrios de servicos autorizados pela Respironics.
Servicos ndo autorizados podem causar lesoes, invalidar a garantia ou causar danos de alto custo.

A remocao de baterias danificadas deve ser realizada com cuidado, evitando a exposicdo da pele a
qualquer material de vazamento de bateria.

Alice PDx



«  Recicle ou descarte as baterias de acordo com as regulamentagdes locais. Nao incinerar.
. Use somente acessorios aprovados pela Respironics.

« A conexao do Alice PDx a um dispositivo ndo aprovado pela Respironics com os cabos de terapia e/ou
cabos de comunicacgao SleepLink pode representar risco de choque para o paciente. Apenas dispositivos
aprovados pela IEC 60601-1 podem ser conectados ao Alice PDx.

- Certifique-se de que todos os computadores conectados ao Alice PDx sigam o padrao de seguranca IEC
60950. Conecte o Alice PDx a um computador em conformidade com a IEC 60950 somente quando estiver
configurando o dispositivo ou quando estiver verificando um estudo do sono em tempo real, seguindo
com cuidado as instrucoes relevantes. Nao conecte o Alice PDx a qualquer outro dispositivo compativel
com conexao USB.

Precaucodes

As seguintes precaucdes indicam a possibilidade de danos ao dispositivo.

- Siga todas as recomendacoes e instru¢des do fabricante para uso do Alice PDx e todos os equipamentos
usados com o dispositivo.

- Aoperacao do dispositivo Alice PDx pode ser afetada de forma adversa por:
«  campos eletromagnéticos acima do nivel de 10 V/m nas condicdes de teste EN 60601-1-2
. operacdo de equipamento de alta freqiiéncia (diatermia)
- desfibriladores ou equipamento de terapia de ondas curtas
. radiacao (ex. raios X, TC)
+  campos magnéticos (ex. ressonancia magnética)

- Tecidos sintéticos de cortinas e carpetes também podem causar interferéncia devido a eletricidade
estatica. Problemas de acumulo de eletricidade estatica podem muitas vezes ser evitados pelo toque em
objetos ou superficies como a parede, por exemplo, antes de manusear o sistema.

- Sinais fortes de transmissores de TV, radio, aeroportos, policia, unidades de bombeiros ou de ambulancias
podem ser recebidos e interpretados como sinais cardiacos ou respiratorios. Caso o local fique a menos
de 1,5 km de uma dessas fontes, solicite assisténcia do servico de atendimento ao cliente da Respironics
para determinar se seu sistema ira operar de maneira apropriada.

- Nao coloque liquidos sobre o dispositivo Alice PDx ou préximos a ele. Caso algum tipo de liquido seja
derramado no equipamento, suspenda o uso até que seja possivel avaliar se o dispositivo pode ser
operado com seguranca. Entre em contato com a Respironics para solicitar assisténcia.

- Nao submergir o dispositivo Alice PDx.

« Odesempenho do Alice PDx nao pode ser garantido quando estiver conectado a dispositivos de terapia
ndo fabricados pela Respironics. Deve-se verificar os dados a mao para garantir um diagnostico correto.

- Caso utilize aterramento iso de ExG ou EEG, nao use a derivacdo de membro inferior direito/terra do ECG.

. Nunca use agentes de limpeza ou substancias quimicas fortes. Nunca pulverize substancias de limpeza
diretamente sobre o dispositivo.

. Certifique-se de que todas as partes estdo completamente secas antes do uso.

. N&o submeta o equipamento Alice PDx a esterilizagdo por autoclave, gas ou pressao.
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Conteudo da embalagem

O dispositivo AlicePDx deve conter os seguintes itens. Caso algum item esteja faltando, entre em contato com

um representante da Respironics.

Dispositivo AlicePDx

Manual do profissional de
salde e Manual do usuario

Leitor de cartao SD i@
=
(—T] \\v_/\
Cartio SD

cinto de esforgo

O sistema Alice PDx contém:

. Dispositivo Alice PDx

«  Suporte do dispositivo e cordao
+  Sensor do termistor oral

+  Umkitinicial de canula nasal

. Sensor SpO,

+  Cabo de extensao de SpO,

«  Cintos de esforco toracico e abdominal e fios
que os acompanham

. Cabo MobileLink do Alice PDx

«  Quatro baterias alcalinas

«  Cartdo de memoria SD removivel

. Leitor de cartdo SD e cabo de extensao

. Manuais

Alice PDx

tos de esf
do leitor de cartio \Q-'

Cabos do sensor do I

Cordao Termistor oral

Kit inicial de
canula nasal

Sensor SpO,

(O tipo real do sensor
pode variar dependendo
do tipo de sensor
que vocé escolher)

/< /!Cabo de extensao
6 A de SpO,

Cabo MobileLink

A\ ADVERTENCIA

Use somente acessorios aprovados
pela Respironics.

Equipamento opcional:

«  Cabecal de ECG

+  Cabecal de ExG

. Eletrodos neurolégicos e para ECG (para ExG)
«  Cabo SleepLink do Alice PDx

. Cabo RS232 de terapia do sono do Alice PDx
(normalmente usado com dispositivos de
ventilacdo)



Suporte sobre o produto

Caso necessite de suporte relativo ao produto, entre em contato com o departamento de servico ao cliente da
Respironics pelo telefone +1-724-387-4000 ou Respironics Deutschland pelo telefone +49 (0)8152 9306-0. Também
é possivel enviar um e-mail para o servico ao cliente da Respironics no endereco service@respironics.com.

Garantia limitada

A Respironics, Inc. garante que o dispositivo Alice PDx esta isento de defeitos de fabricacdo e de materiais e
que funcionara de acordo com as especificacdes do produto, durante um periodo de dois anos a partir da

data de venda feita pela Respironics, Inc. ao cliente. Se o produto nao funcionar de acordo com as respectivas
especificagoes, a Respironics, Inc. pagara os encargos habituais de transporte somente da Respironics, Inc. até o
local do cliente. Esta garantia ndo cobre os danos causados por acidentes, uso inadequado, abuso, alteragcdes e
outros defeitos que ndo estejam relacionados com o material ou a fabricacao.

A Respironics, Inc. ndo assume qualquer responsabilidade por perdas econdmicas, perdas de lucros, danos
incidentais ou consequienciais que possam surgir de qualquer venda ou utilizacdo deste produto. Alguns estados
nao permitem a exclusao ou limitacdo dos danos incidentais ou conseqtienciais, de forma que a limitagdo ou
exclusao acima referida podera ndo se aplicar ao seu caso.

Esta garantia substitui todas as outras garantias expressas. Além disso, quaisquer garantias implicitas - incluindo
qualquer garantia de comercializagdo ou adequagao a um determinado fim - estdo limitadas a um ano. Alguns
estados ndo permitem limitagdes na duracdo de garantias implicitas, portanto a limitagdo acima pode néo se
aplicar ao seu caso. Esta garantia lhe oferece direitos legais especificos e podem existir ainda outros direitos que
variam de acordo com os estados.

Para exercer os seus direitos segundo esta garantia, entre em contato com a Respironics, Inc. em:

Estados Unidos: Europa:

Respironics, Inc. Respironics Deutschland
1001 Murry Ridge Lane Gewerbestrasse 17
Murrysville, Pennsylvania 82211 Herrsching, Alemanha
15668 EUA

Telefone: +1-724-387-4000 Telefone: +49 (0)8152 9306-0

Aplicabilidade da garantia

Os termos e condi¢des desta garantia sao aplicaveis entre a Respironics, Inc. e o cliente, seja como uma venda do
equipamento ou como uma transagao pela qual a Respironics, Inc. comercializa ou transfere o equipamento para
terceiros para aluguel para o cliente.

As limitagdes e garantias previstas aqui deverdo garantir o beneficio da Respironics, Inc. e de fabricantes do
equipamento comercializado pela Respironics, Inc.

Manual do profissional de saude



Apresentacao do sistema

O fluxo de dados pelo sistema Alice PDx comega quando os sensores sdo fixados no paciente. Os sensores
coletam sinais fisiolégicos como fluxo de ar, oximetria de pulso e esforco toracico e abdominal. Os cabos dos
sensores levam o sinal para o dispositivo Alice PDx. Os sinais sdo armazenados no cartao de memoria removivel
ou, caso seja configurado para tal, os sinais sdo enviados do dispositivo Alice PDx para um computador que
executa o aplicativo de diagndstico Alice Sleepware.

©

Conexao do grupo basico de
sensores

Alice PDx

A interface do dispositivo Alice PDx é simples e informativa. Os simbolos codificados por cores no perimetro do
dispositivo mostram onde conectar cada sensor. Cada conector de sensor é da cor correspondente ao local onde
deve ser conectado no dispositivo. Além disso, 0 nome do sensor é apresentado na lateral do dispositivo, como
mostra a figura acima. O grupo basico de sensores inclui a canula nasal e/ou termistor oral, cintos de esfor¢o
abdominal e toracico e o sensor SpO,. Na tela do Alice PDx, cada sensor tem um indicador que corresponde a sua
conexao. Esses indicadores piscam para mostrar quais sensores foram programados para gravacdo. A medida
que as conexdes sao feitas, os indicadores param de piscar para mostrar que ha uma conexao valida.

Além dos indicadores do grupo de canais basicos, hd indicadores para cabecal de ECG e ExG. Quando o estudo
estiver configurado para incluir ECG e ExG, o indicador do cabecal correspondente exibe um simbolo de conexdo
(—@) de forma intermitente, até que o cabecal seja conectado. Quando o cabecal estiver conectado, o indicador
para de piscar e permanece sélido.

Outros indicadores visuais incluem o indicador Estudo Vélido, a condicéo da bateria e do cartdo de memoria
e erro do dispositivo. Todos os simbolos usados na interface sdo explicados na secao Defini¢bes de simbolos e
etiquetas.

Alice PDx
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Botdo liga/ In.terface do dispositivo
desliga AlicePDx
Botdo de evento Botodes do dispositivo

do paciente

Indicador Estudo Valido

O indicador Estudo Valido mostra a quantidade de dados de boa qualidade necessaria para a realizacdo de um
estudo completo. Para conduzir um estudo de apnéia do sono efetivo, o fluxo de ar do paciente e a oximetria de
pulso sdo as varidveis mais importantes. Sem um desses sinais, o estudo de sono seria declarado invalido para
fins diagndsticos por insuficiéncia de dados. O indicador Estudo Valido evita que isso aconteca.

O indicador mede tanto o fluxo de ar do paciente, coletado pela canula nasal e/ou termistor oral como a
oximetria de pulso, coletada pelo sensor SpO, e decide se os sinais recebidos s&o sinais verdadeiros de boa
qualidade. Combinando esses fatores com o tempo reservado para o estudo, o indicador Estudo Valido
determina a quantidade de dados de boa qualidade coletados e exibe a quantidade em incrementos de 25% na
tela do visor do Alice PDx.

O resultado disso é que o paciente pode ver a quantidade de dados de boa qualidade coletados quando acordar
e passar essa informacdo ao profissional de satide. Por sua vez, o profissional de satide pode determinar se o
paciente precisa repetir o estudo.

Manual do profissional de saude



Definicoes de simbolos e etiquetas

Simbolos
Simbolo Definicao Simbolo Definicao
° Consulte os documentos que - Parte aplicada tioo BF
2 acompanham o produto R P P

Marcador de evento do paciente
(PEM) aciona um marcador de
evento durante a gravacdo

Somente sob prescricao

Botao liga/desliga perigosas — Respeita o meio

ambiente durante 20 anos

’20\ China RoHS - Contém substancias

C 2

E£=p Coleta separada para
W' equipamentos elétricos e
‘@ eletrénicos de acordo com a

I Diretriz EC 2002/96/EC.

Simbolos de conexao de sensores

Simbolo Definicao Simbolo Definicao

E
X
G

Simbolo para a conexao do
termistor oral

Simbolo para a conexdo da canula
nasal

Simbolo para a conexdo do
cinto toracico

Simbolo para a conexdo de l

Simbolo para a conexao do cinto
abdominal

ExG/actigrafia Simbolo para a conexao de ECG

Simbolo para a conexdo de
oximetria de pulso

Simbolo para a conexao de
dispositivo de terapia e PC

Alice PDx



icones exibidos e indicadores de conexao

Simbolo Definicao

Simbolo

Definicao

Indica conexao valida para
ECG, ExG ou conexdes seriais

Indica conexdo a canula nasal

Indica a conexdo do cinto
abdominal

Indica erro do dispositivo.
Entre em contato com a
Respironics para assisténcia

Indica que o dispositivo
coletou 25% dos dados de boa
qualidade necessérios para um

estudo completo

Indica que o dispositivo
coletou 75% dos dados de boa
qualidade necessérios para um

estudo completo

Indica que o cartao de
memoria estd cheio (ird piscar
até que seja trocado)

Indica que a bateria estd sem
carga

B E R

I~

w@0$@§)

Indica conexao ao termistor oral

Indica a conexao do cinto toracico

Indica a conexdo SpO,

Indica que o estudo do sono nao
comegou ou que o dispositivo
coletou menos de 25% dos dados
de boa qualidade necessarios para
um estudo completo

Indica que o dispositivo coletou
50% dos dados de boa qualidade
necessarios para um estudo
completo

Indica que o dispositivo coletou
100% dos dados de boa qualidade
necessarios para um estudo
completo

Indica que o cartdo de memoria
estd vazio (ird piscar caso esteja
ausente ou corrompido)

Nota:

Os simbolos de conexao irdo piscar caso ndo detectem uma conexdo vdlida.
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2. Instalacao do software

Este capitulo fornece uma breve apresentacéo a instalagao do software. Antes de visualizar dados em forma de
onda coletados de um dispositivo Alice PDx, é preciso instalar o software Sleepware no computador.

Instalacao do Sleepware

Antes da instalacdo, observe o seguinte:

1.
2.

Vocé deve estar no computador como “Administrador”.

Certifique-se de que todas as pastas a serem usadas pelos
grupos e usudrios especificos tém as configura¢des de permissdo
necessarias.

As permissdes em todos os locais de dados devem ser abertas
de modo que todos os usuarios tenham acesso para leitura e
gravacdo. Na instalacdo, o software tentara fazer isso na pasta
escolhida para a instalagao.

Insira o CD do Sleepware no drive de CD do seu computador e
siga as instrugdes na tela.

Apos a instalacdo, crie todos os locais de dados necessarios
(consulte a ajuda on-line do Sleepware para mais detalhes).
Como Administrador, altere os direitos de seguranca vinculados
a quaisquer outros locais de dados que tenha criado, de forma a
permitir controle completo desses diretérios a todos os usudrios.
Se necessario, também é possivel alterar o tipo de usuario de
volta para “restrito” no computador.

Nota:  Para funcionalidades
mais avancadas, como o Windows
Terminal Services, consulte a ajuda
on-line do Sleepware.

Nota:  Quando houver
alteracdo das permissoes de acesso
a uma pasta, o Windows oferece
aescolha de aplicar as alteragées

a “somente esta pasta” ou a “esta
pasta, suas subpastas e arquivos”.
Selecione a segunda op¢éo para
aplicar as alteragdes a todos os
arquivos e pastas.

Manual do profissional de satde
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Acrescentar um dispositivo AlicePDx ao Sleepware
E preciso acrescentar um novo dispositivo Alice PDx ao Sleepware para que possa ser usado:

1. Clique no botdo Configurar na barra de inicio do Sleepware e selecione a op¢ao Adicionar/
modificar dispositivo no menu pop-up.

O menu da opcdo adicionar/modificar é exibido.
2. Selecione a opgao AlicePDx.
A janela adicionar/modificar Alice PDx é exibida.

3. Cligue na caixa de selecao Habilitar suporte para AlicePDx e insira um Nome amigavel (um nome
que seja facil de reconhecer por vocé) para o dispositivo Alice PDx.

O nome inserido aparecerd na barra de inicio do Sleepware como um botéo de dispositivo.

4, Clique em OK para completar a inclusao do dispositivo.

Alice PDx
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3. Configuracao do dispositivo
AlicePDx

Este capitulo descreve como preparar o dispositivo Alice PDx para uso com um paciente.

Instalacao de baterias e cartao de memoria

O dispositivo Alice PDx pode ser alimentado com trés baterias AA alcalinas de 1,5 V ou por trés baterias AA de
1,2 V recarregaveis de NiMH com capacidade de pelo menos 2400 mAh. E altamente recomendavel a instalacao
de baterias totalmente carregadas ou novas antes de cada noite de um estudo do sono.

Para retirar o suporte plastico do dispositivo: Nota:  Pode ser dificil retirar
o suporte. Tome cuidado para
ndo danificar o suporte ou o
dispositivo.

1. Segure o dispositivo Alice PDx em uma mao, com a parte frente
do dispositivo voltada para vocé.

2. Posicione o polegar de sua outra mao no canto inferior do
suporte em que o cinto de esforco esta instalado, conforme
mostra a ilustragao.

3. Pressione seu polegar para baixo com cuidado até que o suporte
se solte e o dispositivo seja retirado.

Retirada do suporte Nao pressione o canto superior
do suporte

Manual do profissional de satde
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Para instalar as baterias e o cartdo de memoria no dispositivo:

1.

5.

Alice PDx

Retire a tampa posterior.

Remova as baterias usadas e, se necessério, descarte de acordo com
a regulamentacao local. Caso esteja sujeito as diretivas européias
de reciclagem WEEE/RoHS, consulte www.respironics.com para
obter o passaporte para a reciclagem desse produto.

Insira as baterias de modo que seus pélos positivos (+) estejam
alinhados conforme mostrado no diagrama existente no fundo
da camara das baterias.

Insira o lado com o conector de metal do cartdo de meméria
SD no orificio para cartdo. A etiqueta do cartdo SD deve estar
voltada para cima. Empurre cuidadosamente o cartdo até que
esteja na posicao correta.

Baterias e cartao de memoria SD inseridos

A\ ADVERTENCIA:

A remocao de baterias danificadas
deve ser realizada com cuidado,
evitando a exposi¢ao da pele a
qualquer material de vazamento
de bateria.

(4

Tampa posterior do Alice PDx
removida

Nota: Seocartdo ndo entrar
em posi¢do ou se vocé sentir
resisténcia, ele pode estar do
lado errado. Vire o cartdo e tente
novamente.

)

Instalacao de baterias e cartao
de memoria

Tampa posterior recolocada



Alice PDx

Manual do
profissional de saude

4. Preparacao de aquisicao de
dados em um estudo de sono

Este capitulo descreve como configurar o dispositivo Alice PDx para uso com um paciente e como preparar um

paciente para o estudo de sono. Este capitulo também explica como iniciar e interromper a aquisicao de dados.
Consulte o Apéndice C, Para entender sobre canais, para informagdes sobre os canais que podem ser gravados, e

consulte a ajuda on-line do Sleepware para instru¢des detalhadas sobre como usar o software Sleepware.

Apresentacao

Existem trés situacdes operacionais nas quais o dispositivo Alice PDx pode ser usado.

Situacao 1: Residéncia, sem inicio automatico.
Os médicos e pacientes seguem o processo abaixo:
- O médico prepara o dispositivo Alice PDx com baterias novas e um cartdo de meméria SD.

- O médico conecta o dispositivo Alice PDx a um computador e configura o dispositivo Alice PDx usando o
Sleepware.

. O médico desconecta o dispositivo Alice PDx do computador.

« O médico repassa a operacao do Alice PDx e a aplicagao de todos os sensores com o paciente, depois
entrega o dispositivo para ser levado para casa pelo paciente. A Respironics recomenda que o médico
mencione a importancia de se observar o indicador Estudo Valido (caso esteja configurado) apos a
conclusdo do estudo de cada noite.

« O paciente conecta os sensores ao dispositivo usando os cabos codificados por cor e marcacdes de
entrada segundo as instrucdes fornecidas pelo médico.

O dispositivo pode estar ligado ou desligado enquanto os cabos sdao conectados. Se o paciente ligar
o dispositivo antes de conectar os sensores, indicadores visuais irdo piscar para mostrar as conexdes
necessarias.

- O paciente aplica os sensores ao corpo como orientado. Os indicadores visuais param de piscar a medida
que as conexdes sdo feitas, caso o dispositivo esteja ligado.

- O paciente confirma que o dispositivo esta ligado e que nao ha indicadores piscando e vai dormir.

Manual do profissional de satde
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- Ao final do periodo de sono, o paciente deve observar o indicador de Estudo Viélido (caso esteja
configurado) antes de desligar o dispositivo.

« O paciente desliga o dispositivo e o devolve ao médico.

« O médico transfere os dados gravados do cartdo de meméria para um computador e analisa a aquisicao
dos dados usando o Sleepware.

Situacao 2: Residéncia, com inicio automatico.
Os médicos e pacientes seguem o processo abaixo:
« O médico prepara o dispositivo Alice PDx com baterias novas e um cartdo de memoria SD.

- O médico conecta o dispositivo Alice PDx a um computador e configura o dispositivo Alice PDx usando
o Sleepware. A configuracgao inclui uma data e hora especificas, quando o dispositivo Alice PDx sera
ligado automaticamente e comecara a gravar. O médico também pode configurar o nimero de dias
consecutivos para inicio e desligamento automatico do Alice PDx, para permitir que sejam realizadas
gravagbes em varios dias. Para informagdes sobre como configurar o Alice PDx e determinar dias e
horarios, consulte o manual do Sleepware ou a ajuda on-line.

- O médico desconecta o dispositivo Alice PDx do computador.

- O médico repassa a operacao do Alice PDx e a aplicacdo de todos os sensores com o paciente, depois
entrega o dispositivo para ser levado para casa pelo paciente. A Respironics recomenda que o médico
mencione a importancia de se observar o indicador Estudo Valido (caso esteja configurado) apds a
conclusao do estudo de cada noite.

« O paciente conecta os sensores ao dispositivo usando os cabos codificados por cor e marca¢des de
entrada segundo as instrucoes fornecidas pelo médico.

O dispositivo pode estar ligado ou desligado enquanto os cabos sdo conectados. Se o paciente ligar
o dispositivo antes de conectar os sensores, indicadores visuais irdo piscar para mostrar as conexoes
necessarias.

Nota:  Oinicio automadtico serd cancelado se o dispositivo for ligado antes do hordrio de inicio automdtico e
o dispositivo permanecer ligado no hordrio predeterminado. O desligamento do dispositivo antes do
hordrio do desligamento automadtico ird interromper o desligamento automadtico.

- Se um dispositivo de terapia for usado, o paciente conecta o dispositivo ao Alice PDx segundo as
instrucoes fornecidas pelo médico.

« O paciente aplica os sensores ao corpo como orientado. Se o dispositivo estiver ligado, os indicadores
visuais param de piscar a medida que as conexdes sdo feitas e o paciente desliga o dispositivo antes do
horério para inicio automatico.

«  Odispositivo Alice PDx inicia automaticamente no horario pré-definido.

. O paciente confirma que nao ha indicadores visuais piscando (ou seja, todos os cabos dos sensores estdo
conectados adequadamente ao dispositivo) e a gravagao comecga.

Alice PDx
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Ao final do periodo de sono, o dispositivo Alice PDx desliga automaticamente. O paciente deve observar o
indicador de Estudo Valido (caso esteja configurado) antes que o dispositivo seja desligado.

O paciente devolve o dispositivo Alice PDx ao médico.

O médico transfere os dados gravados do cartdo de meméria para um computador e analisa a aquisicao
dos dados usando o Sleepware.

Situacao 3: Estudo com acompanhamento ou acompanhamento parcial.

Os médicos seguem o processo abaixo:

Preparar o dispositivo Alice PDx com baterias novas e um cartdo de memoria SD.
Conectar os sensores ao paciente.

Conectar o dispositivo Alice PDx a um computador e configurar o dispositivo Alice PDx usando
o Sleepware.

Comecar a aquisi¢ao de dados pelo computador usando o Sleepware.

Observar os canais de aquisicdo de dados usando o mostrador do Sleepware em tempo real e os
indicadores visuais no visor do dispositivo Alice PDx para verificar que as conexdes necessarias foram
feitas.

Um dispositivo de terapia pode ser conectado ao dispositivo Alice PDx a qualquer momento durante o sono
e o Alice PDx registrara os dados do dispositivo de terapia. No entanto, o dispositivo de terapia utiliza a
mesma entrada de conexdo do que o computador. Portanto, o computador deve permanecer desconectado
caso um dispositivo de terapia precise ser conectado.

Caso o computador ainda esteja conectado ao final do periodo de sono, o Sleepware pode interromper
a obtencao de dados, desligando também o dispositivo Alice PDx. O dispositivo também pode ser
desligado pelo botéo liga/desliga.

Os dados obtidos no estudo de sono séo transferidos do cartdo de memdria para o computador através
de um leitor de cartdo SD.

Uma vez transferidos, os dados sao analisados usando o Sleepware.

Manual do profissional de saude
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Conectar um dispositivo AlicePDx a um
computador

O dispositivo Alice PDx pode ser conectado a um computador por um cabo
de comunicagao USB serial. A extremidade serial se conecta ao dispositivo
Alice PDx e a extremidade USB se conecta ao computador. Essa conexao

€ usada para transferir para o computador dados de um estudo de sono
gravados em tempo real e para configurar o dispositivo Alice PDx usando

o Sleepware. Como o computador utiliza a mesma entrada de conexdo

do que um dispositivo de terapia, o computador deve permanecer
desconectado caso um dispositivo de terapia precise ser conectado.
Consulte a ajuda on-line do Sleepware para obter instru¢des sobre como
configurar um dispositivo Alice PDx para uso com o Sleepware.

Nota:  Osdados continuam a ser gravados no cartéo SD enquanto o
dispositivo permanece conectado a um computador.
Nota:  Quando o cabo estiver conectado, seu computador pode exibir

uma nota mencionando o cabo MobileLink.

Alice PDx

ADVERTENCIA

Certifique-se de que todos os
computadores conectados ao
Alice PDxsigam o padréo de
seguranc¢a IEC 60950. S6 conecte
o Alice PDxa um computador em
conformidade com a IEC 60950
quando estiver configurando o
dispositivo ou quando estiver
verificando um estudo do sono em
tempo real, seguindo com cuidado
as instrucoes relevantes. Ndo
conecte o Alice PDx a qualquer
outro dispositivo compativel com
conexdo USB.

(4

Cabo MobileLink

)

Conexao de um AlicePDxa um
computador



As secdes a seguir descrevem em detalhes como um estudo de sono

é conduzido com uso de todos os canais disponiveis pelo dispositivo
Alice PDx na situagao de estudo acompanhado (ambiente clinico)
(Situacdo 3). O médico também pode consultar esta secdo quando for
orientar um paciente a aplicar os sensores nas situacdes 1 e 2. Consulte o
Apéndice C, Para entender sobre canais, para informagdes sobre os canais
suportados pelo equipamento Alice PDx.

Preparacao do paciente (conexao de
sensores)

Siga as etapas abaixo para preparar o dispositivo Alice PDx e prender
sensores em um paciente.

Colocacao do grupo basico de sensores
Prenda os sensores dos cintos de esfor¢o toracico e abdominal:

1. Deslize o cinto de esforco de térax pelas aberturas no suporte do
dispositivo partindo da frente do suporte em direcao as costas. (Ver
figura a direita.)

2. Prenda o corddo de pescoco empurrando cuidadosamente o corddo
através dos orificios com ilhoses no suporte.

3. Passe o cordao sobre a cabeca do paciente. Em seguida, ajuste o
cordéo e o cinto toracico, posicionando o suporte no centro do térax,
sobre o esterno do paciente, e alinhando o cinto de forma uniforme
sobre os dois mamilos. (Ver figura abaixo.) Depois de posicionar o
corddo e o suporte, as maos do paciente ficam livres para conectar
outros sensores.

4. Coloque o cinto abdominal em volta do estdbmago do paciente,
posicionando a parte plastica do cinto diretamente sobre o umbigo,
sem girar pelo torso. As fivelas no cinto devem ficar alinhadas com os
quadris.

5. Prenda o dispositivo Alice PDx no suporte de modo que a tampa cinza
das baterias fique de frente para o paciente e o aparelho abra para
baixo e para longe do corpo do paciente. O dispositivo pode ser aberto
deslizando lateralmente a trava de fechamento (na parte superior do
aparelho).

Nota:  Caso o AlicePDx ndo possa ser encaixado, o suporte pode ndo
estar fixado corretamente no cinto de esforco. Caso ndo esteja
apropriadamente preso, o dispositivo pode sair do lugar.

19

A\ ADVERTENCIA:

Quando conectar sensores e
cabos, certifique-se de posicionar
os cabos de modo a reduzir a
possibilidade de estrangulamento
ou desconforto e evitar que se
soltem.

Suporte do Alice PDx encaixado
no cinto toracico

Ajuste dos cintos de esforco

Manual do profissional de saude
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6. Conecte os cabos do cinto de esforco ao cinto de esfor¢o e ao dispositivo Alice PDx. Certifique-se de
que o cinto toracico esteja posicionado na conexdo toracica (H) e de que o cinto abdominal esteja

posicionado na conexdo abdominal (ﬂ ). (Ver figura abaixo.)

> >
l=)\/()
1
Conexao dos cabos de esforco
\ 0 aos cintos e ao Alice PDx

7. Prenda o sensor de dedo de SpO, ( ) ao dedo indicador do paciente e conecte a outra extremidade
do sensor ao dispositivo Alice PDx. Se o sensor SpO, estiver curto demais, use o cabo de extensao de SpO,.
O sensor SpO, mede a saturagao de oxigénio no sangue.

Sensor SpO, tipo envelope Sensor SpO, tipo clipe

()

8. Conecte a canula nasal ( \’P ) e o termistor oral (m) ao dispositivo e posicione os sensores sobre a face
do paciente. Os sensores da canula devem estar virados para cima e ser colocados dentro das narinas do
paciente e/ou o sensor do termistor deve ser colocado sobre a boca do paciente. O tubo da cénula e o fio do
termistor devem ser posicionados atras das orelhas do paciente e guiados por baixo do seu queixo. Depois,
deslize os ajustes sobre o tubo e sobre o fio até um ponto proximo ao queixo que proporcione um ajuste
firme, como mostrado na pagina a seguir.

Alice PDx



Posicionamento dos sensores da canula e do termistor

A figura abaixo mostra todas as conexdes basicas.

SOz

27,

7

Alice PDx

9. Ligue o dispositivo Alice PDx, caso ainda nao esteja ligado.

Quando o visor é ligado, todos os icones no visor sdo exibidos durante
alguns segundos. Em seguida, todos os icones se apagam e o indicador
de ocupado é mostrado na tela até que o dispositivo seja inicializado.

Nota:  Caso necessdrio, é
possivel usar um pequeno pedaco
de fita adesiva de cada lado do
rosto do paciente para manter a
cdnula e o termistor firmes sobre
o rosto. A fita também pode ser
usada para prender o sensor de
SpO, a mao do paciente. Para isso,
o paciente deve fecharaméo e a
fita adesiva deve ser posicionada
sobre o fio, por cima da méo do
paciente.

(J

Cintos de esfor¢o, sensor SpO,,
canula e termistor conectados

Botao liga/desliga do Alice PDx

21
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Tela de inicializacao

Indicador de
ocupado

Quando o dispositivo estiver pronto, varios simbolos aparecem na tela: indicador Estudo Vélido, indicador
de cartdo de memodria e os indicadores das conexdes. Caso uma conexdo esteja solta ou ausente, o simbolo
indicador correspondente piscard até que a conexao esteja presente.

Indicador
Estudo Valido

Indicadores
de conexao

Indicadores
de conexao

Alig

Indicador de
cartdo de memoria

Tela do visor

Nota:  Caso um conector se solte em algum momento, o indicador correspondente piscard até que
o0 conector seja recolocado. A luz préxima a trava para abrir e fechar no dispositivo também
pisca até que a conexdo seja refeita ou caso decorram dez minutos sem que qualquer agdo seja
realizada. Todos os indicadores devem permanecer sélidos para que os sinais sejam registrados
adequadamente.

Nota: O SpO, pode levar até 30-40 segundos para obter um sinal “bom’.

Nesse momento o dispositivo pode ser fechado e o paciente pode dormir.

Para conduzir um estudo mais completo, sensores adicionais opcionais (ex. ECG, EEG/EOG/EMG) podem ser
acoplados ao paciente e conectados ao dispositivo Alice PDx.

Alice PDx



Conexao de eletrodos opcionais de ECG
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O dispositivo Alice PDx suporta ECG de 1, 6 ou 7 derivagdes. O ECG de derivagdo Unica usa dois ou trés cabos

(o do membro inferior direito é opcional, dependendo se um aterramento iso de EEG também for usado com

o paciente). O ECG de 6 derivagoes usa trés ou quatro cabos (membro inferior direito opcional) e o Alice PDx
calcula os seis canais por referéncia cruzada dos sinais. O ECG de 7 derivagdes usa trés ou quatro cabos, incluindo
uma derivacdo intercostal, que pode ser posicionada em qualquer uma das posicoes V (eletrodo toracico) (V1-V6)
e o Alice PDx calcula os sete canais por referéncia cruzada dos sinais.

ADVERTENCIA

O cabecal de ECG Alice PDx opcional é destinado ao uso em estudos de disttrbios do sono, e os
sinais sdo registrados, além de outros sinais fisioldgicos. Ele néo se destina a uso como gravador

cardiaco independente.

Numero de

derivacoes

Cabecal de ECG internacional (segundo os cédigos IEC ou UE)

ECG de derivacdo Unica

Derivacao Il (Lead II)

RA (membro superior direito) = vermelho
LL (membro inferior esquerdo) = verde
RL (membro inferior direito) = preto

Nota:  Ndo conecte a derivacao RL se usar um
aterramento iso de EEG.

ECG de 6 derivacbes Derivacdo | (Lead ) | RA (membro superior direito) = vermelho
LA (membro superior esquerdo) = amarelo
RL (membro inferior direito) = preto
Nota:  Ndo conecte a derivagéo RL se usar um
aterramento iso de EEG.
Derivacdo Il (Lead Il) [ RA (membro superior direito) = vermelho
LL (membro inferior esquerdo) = verde
ECG de 7 derivacdes Derivacdo | (Lead ) [ RA (membro superior direito) = vermelho

LL (membro inferior esquerdo) = verde
RL (membro inferior direito) = preto

Nota:  Ndo conecte a derivagéo RL se usar um
aterramento iso de EEG.

Derivacéo Il (Lead II)

RA (membro superior direito) = amarelo
LL (membro inferior esquerdo) = verde
C (térax) = branco

Siga o procedimento aprovado pela sua instituicao para fixar os eletrodos do ECG no paciente.

Manual do profissional de saude
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Caso sua instituicao ndo tenha procedimentos padronizados, instrucoes
sugeridas encontram-se a seguir.

1.
2.

Alice PDx

Prenda as derivagées de ECG em adesivos para eletrodos.

Fixe o adesivo para o membro superior direito na parte superior
lateral direita do térax do paciente, a aproximadamente 2,5 cm
abaixo da clavicula.

Fixe o adesivo para o membro superior esquerdo na

parte superior lateral esquerda do térax do paciente, a
aproximadamente 2,5 cm abaixo da clavicula. A derivagao verde
destina-se ao fio-terra do ECG. Isso completa o procedimento
para ECG de derivagao unica. Caso deseje realizar um ECG de

5 derivagoes, siga para a Etapa 4.

Fixe o adesivo para o membro inferior direito na lateral direita
do paciente, no ultimo arco costal. Ndo aplique o adesivo na
frente, em direcdo ao estdbmago do paciente; o eletrodo deve ser
posicionado na lateral do paciente.

Fixe o adesivo para o membro inferior esquerdo na lateral
esquerda do paciente, no ultimo arco costal. Nao aplique o
adesivo na frente, em direcdo ao estdbmago do paciente; o
eletrodo deve ser posicionado na lateral do paciente.

Fixe o adesivo do ECG C (térax) usando uma das posi¢des “V”
como mostra a figura abaixo.

Linha médio-clavicular

i Linha axilar anterior

Linha médio-axilar

Derivacao |
(Lead I)

Membro inferior (LL)

A\ ADVERTENCIA

O Alice PDx ndo deve ser usado
como eletrocardiograma,
monitor eletrocardiogrdfico

ou sistema eletrocardiogrdfico
ambulatorial. Os eletrodos do
ECG sao fornecidos para coletar
informacgobes de freqliéncia
cardiaca apenas quando nédo
forem usados em estudos de
disttrbios do sono.

PRECAUCOES

Caso utilize aterramento iso de
ExG ou EEG, ndo use a derivagdo
de membro inferior direita/terra
do ECG.

o

Posicionamentos do ECG C

Nota:  Ospadrées
internacionais IEC especificam
“C” para a derivagéo tordcica,
chamada de derivagdo “V” nos
Estados Unidos. O desenho a
esquerda usa a designagéo “V".



7. Conecte os cabos das derivacdes de ECG nas entradas
apropriadas sinalizadas por cor no cabecal de ECG, como mostra
a figura abaixo.

8. Prenda o cabecal de ECG ao cinto de esfor¢o toracico e conecte o
cabo do cabecal ao dispositivo Alice PDx, como mostra a figura a
direita.

Conexao de eletrodos opcionais de ExG

Para fixar os eletrodos de ExG, siga o procedimento aprovado pelo

protocolo da sua instituicdo e com base na configuracdo escolhida por vocé.

Siga os passos abaixo para fixar sensores de ExG em um paciente:

1. Seguindo as recomendac¢des do fabricante, prenda as
derivacdes de ExG ao couro cabeludo do paciente seguindo os
procedimentos da sua instituicdo.

2. Asentradas de ExG do Alice PDx estao dispostas da seguinte
forma:

« R1-eletrodo de referéncia
o N1 -entrada de eletrodo ligada a referéncia R1
o N2 -entrada de eletrodo ligada a referéncia R1
+  R2-eletrodo de referéncia
o N3 -entrada de eletrodo ligada a referéncia R2
o N4 -entrada de eletrodo ligada a referéncia R2

- Asduas referéncias de entrada (R1 e R2) sdo fornecidas e, em
geral, sdo usadas para os eletrodos posicionados nos locais
A1/M1 e A2/M2 de referéncia na cabeca. As entradas N1 e N2
usam somente R1 como referéncia. De forma semelhante,

o

Conexao dos cabos das
derivacoes do ECG ao cabecal
do ECG

©

Cabecal do ECG conectado ao
cinto toracico e ao dispositivo
Alice PDx

A\ ADVERTENCIA

O Alice PDx ndo deve ser usado
como eletroencefalograma

nem como eletromiograma. Os
eletrodos de ExG séo fornecidos
para coletar informacgées
fisiolégicas apenas no contexto de
estudo de disturbio do sono.

25
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as entradas N3 e N4 usam somente R2 como referéncia. N1, N2, N3 e N4 podem ser usadas para
derivagbes de EEG ou EOG.

« O mapeamento dessas entradas a pontos especificos de eletrodos na cabeca integra o processo
de configuracao realizado pelo software Sleepware. O posicionamento dos eletrodos precisa estar
de acordo com a configuragao atual do Alice PDx. Prenda os eletrodos a cabeca e conecte-os na
entrada apropriada no cabecal do ExG.

« A determinagao de uso de configuragdo com orientagao ipsilateral ou contralateral é feita durante
o processo de configuracdo do Alice PDx. Nos EUA, estudos em adultos usam configuragao
contralateral. Na Europa, a configuracéo ipsilateral é adotada.

3. Posicione o eletrodo de aterramento iso no centro da regido frontal do cranio e conecte a derivacdo
na entrada do aterramento iso no cabecal de ExG.

PRECAUCOES
Caso utilize aterramento iso de EEG, ndo use a derivacdo de membro inferior direito/terra do ECG.

4. Conecte os cabos das derivagdes de ExG (EEG/EOG/EMG) no cabecal de ExG, como mostra a
figura abaixo.

/

o

Conexao dos cabos do ExG ao
cabecal do ExG

5. Prenda o cabecal do ExG ao outro lado do cinto de esfor¢o toracico e conecte o cabo do cabecal ao
dispositivo Alice PDx.

6. Com todos os sensores e cabos conectados, feche a cobertura do dispositivo Alice PDx e ligue o
Alice PDx, caso nao esteja ligado, para dar inicio ao estudo de sono.

Alice PDx



Conexao de um AlicePDx a um dispositivo de
terapia Respironics

O dispositivo Alice PDx pode ser conectado a um dispositivo de terapia por
um cabo de comunicagéo de dispositivo de terapia. A extremidade do cabo
com codificacao por cor é conectada ao dispositivo Alice PDx e o cartdo
SleepLink ou extremidade de conexdo serial se conecta ao dispositivo de
terapia.

Sleeplink >

Selecao de cabo
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Nota:  Consulte o manual do
Sleepware para uma lista completa
dos parametros de terapia ou
ventilagéo disponiveis para
gravagao.

Alice PDx

Cabo conectado ao Alice PDx

Alice PDx se conectando a um Alice PDx se conectando ao
dispositivo de terapia com um cartao Synchrony com um cabo serial
SleepLink

Quando conectado ao dispositivo de terapia, o Alice PDx registrara dados do dispositivo de terapia durante

o estudo de sono. Dependendo do tipo de dispositivo de terapia, o Alice PDx ira registrar alguns ou todos os
seguintes canais: vazamento, volume corrente, pressao, fluxo e marcacdo de eventos. Os dados séo fornecidos
para permitir a determinagao do beneficio terapéutico do dispositivo de terapia prescrito.
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Conexao a um dispositivo de terapia que nao seja da Respironics

ADVERTENCIA:

A conexdo do AlicePDx a um dispositivo ndo aprovado pela Respironics com os cabos de terapia e/ou cabos de
comunicagdo SleepLink pode representar risco de choque para o paciente. Apenas dispositivos aprovados pela IEC
60601-1 podem ser conectados ao AlicePDx.

Quando o Alice PDx estiver conectado a dispositivos de terapia nao fabricados pela Respironics, os dados desses
dispositivos ndo podem ser garantidos. O Alice PDx registrara a pressao e o fluxo de um dispositivo de terapia
que ndo seja da Respironics, mas os outros dados devem ser verificados a médo para garantir um diagndstico
correto. O Alice PDx pode ser conectado a um dispositivo de terapia que nao seja da Respironics com o circuito
de tubos e a conexdo de canula nasal mostrados na figura abaixo.

(J

Alice PDx conectado ao
circuito de tubos usando um
dispositivo de terapia nao
fabricado pela Respironics

Nota:  Entre em contato com o servico de atendimento ao cliente para mais informacées sobre o circuito de
tubos necessdrio para esse tipo de conexao.

Alice PDx



29

o

Alice PDx com todas as
conexoes

Alice PDx

Verifica¢6es de equipamento antes da obtencao de dados

Antes de iniciar uma aquisicdo de dados, deve ser realizada uma verificacdo nas conexdes dos cabos e
equipamentos como descrito a seguir:

1.

Certifique-se de que o dispositivo Alice PDx esta ligado e que o simbolo de erro ( )
ndo estd visivel. Normalmente, o indicador de erro ndo fica visivel. Caso esteja
visivel e piscando, desligue o dispositivo e entre em contato com a Respironics.

Verifique se todos os indicadores visuais para os canais configurados localizados em ambos os lados
da tela do dispositivo Alice PDx estao sélidos (sem piscar).

Verifique o simbolo indicador da bateria (E ). Normalmente, o indicador de bateria ndo
permanece na tela. No entanto, se a bateria estiver fraca, o indicador de bateria aparece e pisca até
que a bateria seja substituida.

Verifique o simbolo de cartdo de memdria (B ) para se certificar de que um cartdo de memoria
foi inserido e de que ha memédria suficiente disponivel no cartdo para armazenar os resultados do
estudo de sono. Se o cartao estiver quase cheio, o simbolo piscard até que o cartdo seja substituido.
Quando o cartdo estiver completamente cheio, a gravacao é encerrada. Quando um novo cartao de
memodria for inserido, o dispositivo deve ser desligado e religado para reconhecer o novo cartao.

Se o Alice PDxfoi configurado para exibir o simbolo Estudo Valido (g ), verifique o simbolo

Estudo Valido para se certificar de que o dispositivo esta pronto para comecar. (Um circulo vazio
indica que o estudo do sono ndo comegou ou que o dispositivo coletou menos de 25% dos dados de
boa qualidade.)

Manual do profissional de saude



30
6. O paciente vai dormir.

A medida que o estudo progride, o simbolo Estudo Valido exibe o avanco dos dados de boa qualidade coletados
para o estudo em fragcdes de 25%. O paciente deve verificar o indicador Estudo Valido ao final do estudo de cada
noite. O ultimo indicador de Estudo Valido que apareceu na tela antes de o dispositivo ser desligado reaparecera
na tela quando o dispositivo for ligado novamente. Esse indicador aparecera na tela durante o aquecimento.
Esse indicador desaparecera quando o dispositivo estiver ligado por dez minutos. Essa funcdo permite que se
verifique qual parcela do estudo do sono foi bem sucedida caso o paciente esqueca de verificar o indicador
Estudo Valido.

Ultimo Indicador de
Estudo Valido

(J

Ultimo Indicador de Estudo
Valido na tela

Alice PDx

Registro de eventos do paciente

Um paciente pode registrar a ocorréncia de um evento durante a aquisicao de dados ao apertar o botao de
eventos do paciente no dispositivo Alice PDx para indicar um evento enquanto nao dormia. Por exemplo, caso
0 paciente acorde e levante durante a noite, pode sinalizar isso apertando o botdo de evento do paciente,
localizado na parte frontal do dispositivo quando fechado.

Botao de evento
do paciente

(J

Botao de evento do paciente

Alice PDx
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5. Realizacao da aquisicao de dados

Este capitulo mostra como iniciar novas aquisicdes de dados, observa-las em tempo real e como importar dados
coletados a partir de um cartdo de meméria SD.

Inicio de aquisicao de dados em tempo real

Para iniciar a coleta de dados, siga os passos abaixo:

1. Caso o médulo Alice Starter do Sleepware ndo esteja sendo executado no computador, clique duas vezes
sobre o icone Alice Starter ( ).

O nome do seu dispositivo Alice PDx aparece na barra de inicio na parte superior da tela do computador, ao
lado das palavras “Sem sinal”. Isso indica que o dispositivo Alice PDx ndo esta conectado.

2. Conecte o dispositivo Alice PDx ao computador por um cabo de comunicagdo USB serial. Se o dispositivo
estiver ligado e gravando quando conectado, o botdo Alice PDx na barra de inicio do Sleepware aparecera
em verde e exibira “Exibicdo on-line”. Se o dispositivo Alice PDx estiver desligado quando conectado e
for ligado depois que a conexao for feita o botdo Alice PDx na barra de inicio aparecera em azul e exibira
“Ocioso”.

3. Clique com o botao do lado esquerdo do mouse no nome do dispositivo Alice PDx na barra de inicio.

Caso o dispositivo Alice PDx esteja gravando, a janela de exibi¢ao on-line aparece e exibe ondas em tempo
real.

Se o dispositivo Alice PDx nao estiver gravando e estiver “Ocioso”, a janela Iniciar aquisicao é exibida. Essa
janela exibe os dados do paciente atual e a configuragao do dispositivo Alice PDx conectado.

4. Se ajanela “Iniciar aquisicao” for exibida, é possivel editar os dados do paciente ou selecionar uma nova
configuragao, caso desejado. Em seguida, selecione o botao “Iniciar” na janela. O dispositivo Alice PDx
comega a gravar. A janela de exibicdo on-line aparece e exibe ondas em tempo real.
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A medida que a coleta de dados progride, os simbolos de Estudo Valido (se configurados) exibem o avanco dos
dados de boa qualidade coletados para o estudo em fragdes de 25%. (Consulte Defini¢cées de simbolos e etiquetas
para mais detalhes.) O paciente deve verificar o indicador Estudo Valido ao final do estudo de cada noite. O
ultimo indicador de Estudo Vélido que apareceu na tela antes de o dispositivo ser desligado reaparecera na tela
quando o dispositivo for ligado novamente. Essa funcao permite que se verifique qual parcela do estudo do sono
foi bem sucedida caso o paciente esqueca de verificar o indicador Estudo Vélido. Consulte a ajuda on-line do
Sleepware para obter informagées adicionais sobre como visualizar e contabilizar dados obtidos pelo dispositivo
Alice PDx.

Interrupcao de uma aquisicao de dados em tempo real

Para interromper uma aquisicdo de dados em tempo real, clique no botéo Parar na janela de exibi¢do on-line no
Sleepware, ou desligue o dispositivo Alice PDx diretamente.

Conexao de um leitor de cartao SD a um computador

Qualquer leitor de cartdo SD “plug-and-play” compativel com Windows pode ser usado para ler e transferir
dados de um cartao SD para o computador. Apds a gravagao, retire o cartao do Alice PDx e insira-o em um leitor
conectado. Depois, siga as instru¢des do seu leitor de cartdo SD para fazer o download de dados do cartédo

SD para seu computador.

Importar dados coletados a partir de um cartao de memaoria SD

Dados coletados sao sempre armazenados no cartdo SD no dispositivo Alice PDx, mesmo quando a coleta esta
sendo observada em tempo real.

Para importar dados de um cartdo SD usando o Sleepware:

1. Retire a tampa posterior do dispositivo Alice PDx.

2. Aperte e solte o cartdo SD. O cartdo ficara ligeiramente para fora do orificio, sendo possivel segura-lo.
3. Retire o cartdo SD e insira-o no leitor de cartdo SD conectado ao computador.
4

No Sleepware, clique com o botao direito do mouse no botédo do dispositivo Alice PDx na barra de inicio e
selecione Importar placa SD.

A janela Importar aquisicdes do cartdo SD é exibida.

5. Clique no botdo Procurar e navegue até a pasta de arquivos para armazenar os dados coletados no
computador.

6. Clique no botao Importar para transferir os dados coletados.

Nota:  Para apagar os dados do cartdo SD apéds a transferéncia, clique na op¢édo Limpar cartéo SD depois
da importacéo.

Alice PDx
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6. Limpeza e manutencao

Este capitulo descreve como limpar o dispositivo Alice PDx e os sensores.

Dispositivo AlicePDx e suporte
Limpe o Alice PDx apés cada uso com pacientes.
Para limpar o dispositivo Alice PDx e o suporte:

. Umedeca um pano macio com dgua e sabdo ou detergente
brando. Tor¢a o pano para remover o excesso de agua.

. Passe suavemente o pano no dispositivo. Depois, seque com um
pano limpo e seco.

PRECAUCOES

Ndo submeta o equipamento AlicePDx a esterilizacdo por autoclave, gds
ou pressdo.

Estojo de transporte

Limpe a superficie com um pano umido. Se necessario, use um detergente
brando e em seguida remova a solucdo de detergente com um pano Umido.
N&o use alvejante. Deixe secar naturalmente.

Cordao
Lave a mdo em agua fria com detergente brando. Nao use alvejante. Seque
em maquina de secar no ciclo baixo e retire imediatamente da secadora.

Sensores

Quando o estudo de sono tiver terminado, os sensores devem ser
descartados, caso sejam de uso Unico ou limpados ap6s serem retirados do
paciente, caso sejam reutilizéveis. Alguns sensores exigem limpeza especial.
Nunca coloque os sensores em liquidos.

PRECAUCOES

Nunca use agentes de limpeza ou
substdncias quimicas fortes. Nunca
pulverize substdncias de limpeza
diretamente sobre o dispositivo.

PRECAUCOES

Néo submergir o Alice PDxem
liquidos.

PRECAUCOES

Certifique-se de que todas as
partes estdo completamente secas
antes do uso.
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Siga as diretrizes gerais abaixo para a limpeza dos sensores:

. Desconecte todos os sensores e cabos do dispositivo Alice PDx
antes da limpeza.

«  Siga asinstrugdes do fabricante para limpeza e desinfeccéo de
qualquer equipamento de monitoramento e deteccdo usado
com o dispositivo Alice PDx.

ExG

Limpe os eletrodos de ExG seguindo os procedimentos usados na
instituicdo e de acordo com as diretrizes do fabricante dos eletrodos.

Para limpar o cabecal do ExG, siga as instrucdes de limpeza do dispositivo
Alice PDx.

ECG

Apds o uso Unico, descarte os adesivos de eletrodos. Limpe os eletrodos de
ECG seguindo os procedimentos usados na instituicdo e de acordo com as
diretrizes do fabricante dos eletrodos.

Para limpar o cabecal do ECG, siga as instru¢des de limpeza do dispositivo
Alice PDx.

Sensores da canula e do termistor
Apods o uso Unico, descarte a canula.

Caso esteja usando um sensor de fluxo aéreo termistor, limpe o sensor e os
respectivos cabos seguindo os procedimentos usados na instituicdo e de
acordo com as diretrizes do fabricante.

Cintos de esfor¢o

Limpe os cintos e sensores de esfor¢o seguindo os procedimentos usados
na instituicdo e de acordo com as diretrizes do fabricante.
Manutencao

N&o existem outros componentes sujeitos a manutencao pelo usuério no
Alice PDx. Além da limpeza de rotina, ndo ha manutengao ou calibragao
adicional a ser feita pelo usudrio. Falhas do dispositivo, de canal ou de sinal
devem ser encaminhadas para uma unidade de assisténcia da Respironics.

Alice PDx

Nota: Equipamentos ou
sensores adquiridos de outros
fabricantes podem exigir
métodos diferentes de limpeza e
desinfeccao.

Nota:  Siga as diretrizes do
fabricante para a limpeza dos
sensores de dispositivos auxiliares
usados com o Alice PDx.

A\ ADVERTENCIA

Inspecione periodicamente os cabos
de sensores e verifique se hd danos
ou sinais de desgaste. Suspenda o
uso e substitua em caso de dano.
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7. Solucao de problemas

Este capitulo descreve problemas que podem ser encontrados no dispositivo Alice PDx e proporciona solugoes.

Problema Solucao

« Verifique e ajuste a posicao do sensor,

se necessario
Valores baixos de SpO .
2 « Repita com outro sensor

« Avalie o paciente

) o ] « Verifique as conexdes do sensor do
Indlcador(fs de sensor estdo piscando (além do paciente até o dispositivo

SpO, ou cénula nasal) )
« Repita com outro sensor

Conexao SpO (\u ) esta piscando « Verifique se a sonda se soltou ou caiu
2

« Verifique se a canula foi inserida

< A ) corretamente

Conexao da canula nasal (:AJ ) esta

piscando « Verifique o posicionamento no
paciente

« Troque as baterias

O visor esta apagado « Possivel falha do dispositivo, entre em
contato com o suporte da Respironics
para solicitar assisténcia

« Erro do dispositivo, entre em contato

Uma chave (%) estd piscando na tela com o suporte da Respironics para
solicitar assisténcia

Se o problema permanecer sem solucdo ap6s seguir estas instrugdes, entre em contato com o suporte da
Respironics para solicitar assisténcia pelo telefone +1-724-387-4000 ou Respironics Deutschland pelo telefone
+49 (0)8152 9306-0.
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8. Especificacoes

Dispositivo AlicePDx

Tamanho

Dimensdes: 12,7 cm compr. x 7,62 cm profund. x 5,08 cm alt.

Peso: Aproximadamente 230 gramas (o peso nao inclui as baterias)

Classificagées e cumprimento de padroes

Classificacoes

O dispositivo Alice PDx é classificado como:

Tipo de protecao contra choque elétrico: equipamento com fonte de alimentagdo interna.
Grau de protegdo contra choque elétrico: Parte aplicada tipo BF

Grau de protecdo contra penetragdo nociva de agua:

- IPX0 (ndo é protegido contra penetracgdo de liquidos)

Modo de operacdo: operagao continua

Néo adequado para uso na presenca de mistura anestésica inflamavel com ar, oxigénio ou 6xido nitroso

Conformidade com padronizagdes

O dispositivo Alice PDx foi projetado para estar em conformidade com os seguintes padrdes: IEC 60601-1,
IEC 60601-1-2, EN 60601-1, EN 60601-1-2, UL 60601-1, CSA 22.2 No. 601.1 e AS 3200.1.0.

Alimentacao de energia

Trés baterias AA alcalinas (1,5 V), 0,43 watts (tipico) ou trés baterias AA (1,2 V) recarregaveis de NiMH com
capacidade de pelo menos 2400 mAh.
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Informacgdes sobre temperatura e armazenamento do AlicePDx

Operacao Armazenamento
Temperatura: +5°Ca+35°C -20°Ca+60°C
Umidade: 15% a 95% umidade relativa sem 15% a 95% umidade relativa sem
condensacao condensacdo
Pressao atmosférica: 70a 102 kPa 70a 102 kPa
Sensores SpO,
Faixa de saturacao de oxigénio 0a 100%
Faixa de freqiiéncia de pulso 18 a 300 pulsos por minuto
Comprimentos de onda das Vermelho: 660 nanometros @3 mW Nominal
medidas Infravermelho: 910 nanometros @3 mW Nominal
Uso de sensores Nonin Clipe para Flex
dedo
Exatidao
SpO, (70-100%) (+ 1 DP) Sem movimento
- Adultos + 2 digitos = 3 digitos
Com movimento
- Adultos + 2 digitos  + 3 digitos
Baixa perfusao
- Adultos + 2 digitos =+ 2 digitos

O desvio padrao é uma medida estatistica: até 32% das afericdes podem ocorrer fora desses limites.

Freqiiéncia cardiaca Sem movimento (18 - 300 BPM)
- Adultos + 3 digitos = 3 digitos
Com movimento (40 - 240 BPM)
- Adultos + 5 digitos  + 5 digitos
Baixa perfusao (40 - 240 BPM)
- Adultos + 3 digitos + 3 digitos

Diretivas de reciclagem WEEE/RoHS

Caso esteja sujeito as diretivas européias de reciclagem WEEE/RoHS, consulte www.respironics.com para obter o
passaporte para a reciclagem desse produto.

Alice PDx
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Apéndice A: Glossario

Os termos e abreviacdes a seguir aparecem neste manual:

Aquisicao Coleta de dados polissonogréficos adquirida durante um estudo com um
paciente.

Barra de inicio do Sleepware Componente do Sleepware que aparece no topo da tela do computador e

(Starter Bar) que é usado durante a configuracdo do equipamento e durante aquisicdo de
dados para visualizar as configuracoes.

Configuragao Grupo de canais usados para adquirir dados polissonograficos.

ECG Eletrocardiograma — uma gravacdo da atividade elétrica cardiaca. No sono,

esse canal é usado para avaliar a freqliéncia e o ritmo do coragao.

EEG Eletroencefalograma — uma gravacdo da atividade elétrica cerebral. Com o
EMG e 0 EOG, o EEG é uma de trés varidveis basicas usadas para marcar a
vigilia e o sono e identificar estagios do sono. O EEG é a principal variavel
para os estagios do sono.

EMG Eletromiograma — uma gravacéo da atividade elétrica muscular. O EMG
de queixo é medido por eletrodos de superficie, e junto com o EEG e o
EOG, é uma de trés varidveis basicas usadas para marcar a vigilia e o sono e
identificar estagios do sono.

EOG Eletrooculograma — uma gravacao de mudancas da tenséo resultando dos
deslocamentos da posicao do olho. Com o EEG e 0 EMG, o EOG é uma de trés
variaveis basicas usadas para marcar a vigilia e o sono e identificar estagios

do sono.

ExG Um canal de entrada genérico que pode ser configurado como EEG, EOG ou
EMG.

LED Light Emitting Diode (diodo emissor de luz).

Montagem Uma montagem (distinta de uma configuracdo da aquisi¢do) é uma

forma de exibir dados de EEG e EOG referenciados novamente durante

ou apos uma aquisi¢do. Cada canal de EEG adquirido mede a diferenca de
potencial elétrico entre um eletrodo (ativo) e uma referéncia. A ferramenta
de montagem recombina dados de EEG/EOG para exibir a diferenca de
potencial entre quaisquer dois eletrodos.

PC Computador pessoal.
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Polissonografia

PSG
SD

Sleepware

SpO

2

Alice PDx

Gravacdo polissonogréfica de canais multiplos de dados fisiolégicos durante
0 sono.

Polissonografia.
Secure Digital (cartdo de memoria).

O software da Respironics executado pelo sistema operacional Windows e
que recebe e analisa dados fisioldgicos de equipamentos de diagnostico da
Respironics.

Nivel de saturacdo arterial de oxigénio por oximetria de pulso.
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Apéndice B: Informacdes de EMC

Orientacao e declara¢ao do fabricante - Emissoes eletromagnéticas

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

Teste de emissdes

Cumprimento

Ambiente eletromagnético - Orientacao

Emissoes radiadas de RF
CISPR 11

Grupo 1
Classe B

O dispositivo utiliza energia de RF somente para sua fungéo interna.
Portanto, suas emissdes de RF sdo muito baixas e é improvavel que
causem interferéncia em equipamentos eletronicos proximos.

Emissdes conduzidas
de RF
CISPR 11

Nao aplicavel a dispositivos
operados por baterias

Emissdes harmonicas
IEC 61000-3-2

Nao aplicavel a dispositivos
operados por baterias

Flutuagdes de voltagem /
emissdes intermitentes
(Flicker)

IEC 61000-3-3

Néo aplicavel a dispositivos
operados por baterias

O dispositivo é adequado para uso em todos os estabelecimentos,
inclusive domésticos.

Orientacao e declara¢ao do fabricante - Imunidade eletromagnética

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

Teste de imunidade

IEC 60601-1-2 Nivel
de teste

Nivel de conformidade

Ambiente eletromagnético - Orientacao

Surto/transiente elétrico +2 kV para linhas de Néo aplicavel a O dispositivo é adequado para uso em todos os
rapido alimentacdo de energia | dispositivos operados estabelecimentos, inclusive domésticos.
IEC 61000-4-4 por baterias

+1kV para linhas de +1 kV para linhas de

entrada/saida entrada/saida
Sobretensao +1 kV modo diferencial Nao aplicavel a O dispositivo é adequado para uso em todos os
IEC 61000-4-5 dispositivos operados estabelecimentos, inclusive domésticos.

+2 kV modo comum por baterias
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Teste de imunidade

IEC 60601-1-2 Nivel
de teste

Nivel de conformidade

Ambiente eletromagnético - Orientacao

Quedas de tensao,
pequenas interrupgdes
e flutuagdes de tensao
em linhas de entrada de
alimentacéao

IEC 61000-4-11

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

40% U, (60% de queda
em U,) por 5 ciclos

70% U, (30% de queda
em U,) por 25 ciclos

<5% U, (>95% de queda
em U,) por 5 segundos

Néo aplicavel a
dispositivos operados
por baterias

O dispositivo é adequado para uso em todos os
estabelecimentos, inclusive domésticos.

Campo magnético da 3A/m 3A/m Os campos magnéticos da frequiéncia da corrente
frequiéncia da corrente devem se situar a niveis préprios de uma localizagao
(50/60 Hz) tipica em ambiente residencial ou hospitalar tipico.
IEC 61000-4-8
RF conduzida 3Vrms 3Vrms Equipamentos de comunicagao de RF portéteis e
IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz méveis ndo devem ser utilizados a uma distancia

do dispositivo (incluindo cabos) menor do que o
RF radiada 3V/m 3V/m afastamento recomendado calculado a partir da
IEC 61000-4-3 80 MHz a 2,5 GHz equacao aplicavel a freqiiéncia do transmissor.

Afastamento recomendado:
d=1.2P

d=1,2{P 80 MHz a 800 MHz
d=2,3JP 800 MHza 2,5 GHz

Onde P é a poténcia méaxima de saida do transmissor
em Watts (W) de acordo com o fabricante do
transmissor e d é o afastamento recomendado em
metros (m).

As intensidades de campo provenientes de
transmissores de RF fixos, determinada por uma
inspecao eletromagnética do local,® deve ser menor
do que o nivel de conformidade em cada faixa de
freqiiéncia.?

Poderdao ocorrer interferéncias em areas préximas a
equipamentos marcados com o seguinte simbolo:

(R

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, a faixa de freqliéncia mais elevada se aplica.
NOTA 2: Essas diretrizes podem nao se aplicar a todas as situagdes. A propagacao eletromagnética é afetada pela absorcao e reflexdo de estruturas, objetos e

pessoas.

a: Aintensidade de campo de transmissores fixos como, por exemplo, estacdes base para telefones por ondas de radio (celulares/sem fio) e radios méveis
terrestres, radio amador, transmissoes de radiodifusdo AM e FM e televisdo nao pode ser prevista com exatidao através da teoria. Para avaliar o ambiente
eletromagnético resultante de transmissores de RF fixos, leve em consideracao a possibilidade de realizar uma inspecao eletromagnética do local. Se a
intensidade de campo medida no local onde o dispositivo esta em uso ultrapassar o nivel de conformidade de RF aplicével citado acima, verifique se o

dispositivo funciona normalmente. Caso um desempenho anormal seja observado, pode ser necessario tomar medidas adicionais como redirecionar ou alterar
alocalizagao do dispositivo.
b: Na faixa de freqiiéncia entre 150 kHz e 80 MHz, as intensidades de campo devem ser inferiores a 3 V/m.
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Afastamentos recomendados entre equipamentos de comunicacao de RF

portateis e moveis e este dispositivo

O dispositivo é indicado para uso em ambiente eletromagnético onde as perturbacdes de RF radiadas sejam
controladas. O cliente ou usuario deste dispositivo pode ajudar a evitar interferéncias eletromagnéticas
mantendo a distancia minima entre os equipamentos de comunicagao de RF portateis e méveis (transmissores)
e este dispositivo como recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida do equipamento de

comunicagao.

Poténcia maxima nominal de saida do
transmissor

Afastamento de acordo com a freqiiéncia do transmissor

(m)

o 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
d=12 P d=12 P d=23 P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23
10 38 38 7,3
100 12 12 23

pessoas.

Nota 1: A 80 MHz e 800 MHz, o afastamento para a maior faixa de freqiéncia se aplica.
Nota 2: Essas diretrizes podem ndo se aplicar a todas as situagdes. A propagacao eletromagnética é afetada pela absor¢éo e reflexdo de estruturas, objetos e

Para transmissores com poténcia maxima nominal de saida néo listada acima, o afastamento d recomendado em metros (m) pode ser determinado pela equagéo
aplicavel a freqliéncia do transmissor, onde P é a poténcia maxima de saida do transmissor em Watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

Manual do profissional de saude



44

Alice PDx



Alice PDx

Manual do
profissional de saude

Apéndice C: Para entender sobre
canais

Os canais se referem aos diferentes tipos de dados coletados pelos sensores e dispositivos de terapia conectados
ao paciente. O grupo de canais usados em um estudo do sono especifico é chamado de configuracao.

Vocé pode configurar os canais com base no tipo de informagao 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 instrucdes sobre configuracdo e montagem.

Os canais disponiveis no dispositivo Alice PDx estdo listados a seguir.

Termistor oral Clénula nasal

PC ou dispositivo
de terapia

Esforco toracico

—— Esforco abdominal

ECG — ExG/Actigrafia*

Alice PDx

*Actigrafia reservada para uso futuro.

Canais disponiveis no dispositivo Alice PDx
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A tabela abaixo fornece as seguintes informacdes sobre cada canal do dispositivo Alice PDx:

A coluna Canal traz o nome do canal.

A coluna Quantidade do canal informa a quantidade de entradas disponiveis no dispositivo Alice PDx

para cada canal.

A coluna Tamanho da amostra (em bits) especifica a resolugdo em bits para o canal que sera adquirido.

A coluna Freqiiéncia de amostragem inicial (em Hertz) informa a taxa inicial de amostragem antes do

armazenamento.

A coluna Freqiiéncia de gravagao (em Hertz) informa quantas vezes os dados sdo armazenados por
segundo. Muitos canais oferecem varias faixas de freqiiéncia.

A coluna Faixa especifica a variagdo dos valores aos quais os dados correspondem.

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

Tamanho Freqiiéncia | Frequéncia
Canal Q:?)nct;iz(lje amctj)itra amos(:reagem gra\(jaegéo Faixa Unidades
(bits) inicial (Hz) (Hz)
ECGI 1 10 1000 200 +4 mV
ECGII 1 10 1000 200 +4 mV
ECGIIHF 1 10 1000 1000 +4 mV
ECGV 1 10 1000 200 +4 mV
ExG (N1-R1) 1 10 1000 200 +500 uv
ExG (N2-R1) 1 10 1000 200 +500 v
ExG (N3-R2) 1 10 1000 200 +500 uv
ExG (N4-R2) 1 10 1000 200 +500 v
ExG (R1-R2) 1 10 1000 200 +500 uv
EXG (EMG1(+)-EMG1(-)) 1 10 1000 200 +150 v
EXG (EMG2(+)-EMG2(-)) 1 10 1000 200 +150 pv
ExG (EMG3(+)-EMG3(-)) 1 10 1000 200 +150 v
Esforco toracico 1 16 100 100 +100 Nao
aplicavel
Esforco abdominal 1 16 100 100 +100 Néf)
aplicavel
pommere | [ e | | e | | e
Pressdo de terapia 1 12 10 10 -5-40 cmH,0
Fluxo com base na
pressdo do paciente 1 16 200 200 +1* cmH,0

(canula)
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Ronco puro 1 10 1000 500 Nao Nao
aplicavel aplicavel
Posicdo do corpo 1 10 100 1 0-12 Naf)
aplicavel
5pO, 1 Nao 75 3 0-100 %
aplicavel
Freqléndia de pulso 1 Na? Nao aplicével 3 0-300 BPM
aplicével
Onda) pulsatil 1 ’\.la,o Nao aplicavel 75 ’\.la,o Na,o
(pletismografia) aplicavel aplicavel aplicavel
Evento Alice PDx Nao « i Néao Nao
< . 1 p Nao aplicavel 10 p ey
(botéo do paciente) aplicavel aplicavel aplicével
Canais RT de Consultar Consultar Consultar
dispositivo Respironics 8 dispositivo | Néao aplicavel 10 dispositivo | dispositivo
de terapia de terapia de terapia | de terapia

*Nota: O valor vai variar ligeiramente dependendo da taxa de alteracdo do sinal de fluxo.

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

Dispositivo de terapia

Dispositivos de terapia fornecem todos os canais a seguir, ou alguns deles,
dependendo do tipo do dispositivo: vazamento, volume corrente, pressao, fluxo
e marcacao de eventos. Os dados sao fornecidos para permitir a determinacao do
beneficio terapéutico para o paciente ja diagnosticado com apnéia obstrutiva do
sono. Acrescentando esse canal a configuracao, é possivel inserir um nome para
ele (de até oito caracteres) no formulario de detalhes do canal.

Nota: O Alice PDxregistrard a pressdo e o fluxo de um dispositivo de terapia que ndo seja da Respironics,
mas deve-se verificar os outros dados a mao para garantir um diagndstico correto.

ECG

Esforco

O tipo de canal de ECG é usado para exibir dados de um canal de
eletrocardiograma. Para usar esse canal, conecte um eletrodo de ECG as entradas
de ECG no dispositivo Alice PDx como necessario.

E possivel personalizar parametros desse canal. Consulte a tabela acima para
obter uma descricdo mais detalhada das caracteristicas do canal de ECG.
Acrescentando esse canal a configuragao, é possivel inserir um nome para ele (de
até oito caracteres) no formuldrio de detalhes do canal.

Abdominal e toracico (respiragao)

O tipo de canal de respiracao é usado para exibir sinais de esfor¢o toracico e
abdominal e sinais de indutancia toracicos.

O dispositivo Alice PDx fornece dois canais de esforco zRIP: esforco toracico e
esfor¢o abdominal. O Alice Sleepware analisa todos os canais de esforco para
detectar apnéias em combinacdo com o canal de fluxo aéreo.
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ExG

Fluxo de ar

E possivel usar o tipo de canal de esforco conectando os cintos de esforco
toracico e abdominal as entradas no dispositivo Alice PDx. Acrescentando esse
canal a configuragéo, é possivel inserir um nome para ele (de até oito caracteres)
no formuldrio de detalhes do canal.

O tipo de canal de ExG é usado para exibir dados de um canal de
eletroencefalograma, eletrooculograma (EOG) ou eletromielograma (EMG).

E possivel personalizar parametros deste canal. Consulte a tabela acima para
obter uma descricdo mais detalhada das caracteristicas do canal de ExG.

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 tipo de canal de sensor de fluxo de

ar conectando um sensor de fluxo de ar de termistor ou canula de pressao da
Respironics ao dispositivo Alice PDx.

Nota:  Seesse canal for chamado de “Fluxo” o Sleepware pode verificar os dados e marcar automaticamente
apnéias e hipoapnéias. Consulte a ajuda on-line do Sleepware para obter informacgées adicionais.

Posicdo do corpo

Ronco

SpO

Alice PDx

E possivel personalizar parametros deste canal. Consulte a tabela acima para
obter uma descricdo mais detalhada das caracteristicas do canal de fluxo de ar.
Acrescentando esse canal a configuracdo, é possivel inserir um nome para ele (de
até oito caracteres) no formuldrio de detalhes do canal.

O canal de posicéo do corpo informa a orientacdo do corpo do paciente na cama.
O sensor de posicao pode relatar quatro posicdes possiveis:

« Decubito supino (paciente dorme sobre as costas)

« Decubito pronado (paciente dorme de costas para cima)
+ Decubito lateral direito

- Decubito lateral esquerdo

E possivel personalizar parametros deste canal. Consulte a tabela na pagina
anterior para obter uma descricdo mais detalhada das caracteristicas do canal de
posicao do corpo. Acrescentando esse canal a configuracdo, é possivel inserir um
nome para ele (de até oito caracteres) no formuldrio de detalhes do canal.

O tipo de canal de ronco é usado para exibir dados derivados da canula de fluxo
com base em pressdo que representa uma forma de onda de ronco.

E possivel personalizar parametros deste canal. Consulte a tabela acima para
obter uma descricdo mais detalhada das caracteristicas do canal de ronco.
Acrescentando esse canal a configuragao, é possivel inserir um nome para ele (de
até oito caracteres) no formulario de detalhes do canal.

O tipo de canal de SpO, € usado para exibir dados de saturacao de oxigénio no
sangue do oximetro interno.

E possivel usar o tipo de canal de SpO, conectando o sensor de oximetro a
conexao do oximetro no dispositivo Alice PDx. Acrescentando esse canal a
configuracdo, é possivel inserir um nome para ele (de até oito caracteres) no
formuldrio de detalhes do canal.
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