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Alice PDx

Manual do usuario

1. Introducao

O Alice PDx é um dispositivo de gravagdo portétil para diagndstico. Ele pode ser usado para triagem da
apnéia obstrutiva do sono e também para acompanhamento e avaliacdo diagndstica. 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 satde.

O dispositivo Alice PDx registra informagoes para o profissional de satide e as armazena em um cartdo de
memoria removivel.

Indicacao de uso

O Alice PDx é um gravador de dados fisioldgicos para coleta e registro de dados de multiplos canais
fisioldgicos para uso por softwares clinicos usados em polissonografia e 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.

Manual do usuario



Adverténcias e precaucoes

Adverténcias

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

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

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

N&o conecte o Alice PDx a qualquer dispositivo compativel com conexao USB.
O oxigénio alimenta a combust&o. Nao se deve fumar ou manter chama aberta durante o uso de oxigénio.

Nao use o dispositivo na presenca de mistura anestésica inflamavel em combina¢do com oxigénio ou ar e
na presenca de 6xido nitroso.

Verifique se os sensores estao adequadamente conectados antes de usar o dispositivo.

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 os cabos dos sensores e verifique se ha danos ou sinais de desgaste. Para assisténcia, entre em
contato com o fornecedor do equipamento.

Caso sejam observadas quaisquer alteracdes nao explicadas no desempenho do dispositivo, caso o
dispositivo caia ou seja manuseado inadequadamente, caso o interior do dispositivo entre em contato
com dgua ou caso o revestimento esteja quebrado, suspenda o uso e entre em contato com o fornecedor
do equipamento para solicitar assisténcia.

Reparos e ajustes sé devem ser realizados por funcionarios de servicos autorizados pela Respironics.
Servigcos nao autorizados podem causar lesdes, invalidar a garantia ou causar danos de alto custo.

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

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

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

Alice PDx



Adverténcias para o profissional de satide

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

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

- OAlicePDx nao 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 ndo forem usados em estudos de disturbios do sono.

- OAlicePDxnao deve ser usado como eletroencefalograma nem como eletromiograma. Os eletrodos de
ExG sao fornecidos para coletar informacdes fisioldgicas apenas no contexto de estudo de disturbio do
sono.

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

Precaugoes

As seguintes precau¢des indicam a possibilidade de danos ao dispositivo.

- Siga todas as recomendacdes e instru¢des do fabricante para uso do Alice PDx e todos os equipamentos
que o acompanham.

- Aoperacao do dispositivo Alice PDx pode ser afetada de forma adversa por:
+  campos eletromagnéticos acima do nivel de 10 V/m nas condi¢des de teste EN 60601-1-2
. operagdo 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 ird operar de maneira apropriada.

- Nao coloque liquidos sobre o dispositivo Alice PDx ou proximos 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. Para assisténcia, entre em contato com o fornecedor do equipamento.

. N&o submergir o dispositivo Alice PDx em liquidos.

Manual do usuario
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Interface do dispositivo Alice PDx

(J

Botdo de evento Botoes do dispositivo
do paciente

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, o 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 indicar quais sensores o profissional de satide
programou para gravacdo. A medida que as conexdes sdo feitas, os indicadores param de piscar para mostrar
que ha uma conexao vélida.

Além dos indicadores dos sensores basicos, também ha indicadores para cabecal de ECG e ExG. Quando o
estudo estiver configurado para incluir ECG e ExG, o indicador do cabecal correspondente exibe um icone
de conexao (—@ ) de forma intermitente, até que o cabecal em questao seja conectado. Quando o cabecal
estiver conectado, o indicador para de piscar e permanece sélido.

Outros indicadores visuais incluem a condicdo das baterias, a porcentagem do estudo do sono realizada, erro
do dispositivo e cartdo de memoria. Todos os simbolos usados na interface sdo explicados na secdo abaixo.

Alice PDx



Definicoes de simbolos e etiquetas

Simbolos

Simbolo Definicao Simbolo

Consulte os documentos que R
acompanham o produto

Somente sob prescricao

Botdo liga/desliga 420 ’

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

Definicao

Parte aplicada tipo BF

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

China RoHS - Contém substancias
perigosas — Respeita o meio
ambiente durante 20 anos

Simbolos de conexao de sensores

Simbolo Definicao Simbolo

Simbolo para a conexao
do termistor oral

Simbolo para a conexao
do cinto toracico

Simbolo para a conexao
de ExG/actigrafia

Simbolo para a conexao
de oximetria de pulso

Definicao

Simbolo para a conexao
da canula nasal

Simbolo para a conexao
do cinto abdominal

Simbolo para a conexao
de ECG

Simbolo para a conexao
de dispositivo de terapia
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icones exibidos e indicadores de conexao

Simbolo Definicao Simbolo Definicao

Indica conexdo vélida para

- . o Indica conexao ao termistor oral
ECG, ExG ou conexdes seriais

~

Indica conexao a canula nasal Indica a conexdo do cinto toracico

Indica a conexao do cinto

abdominal Indica a conexdo SpO,

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

Indica erro do dispositivo
Entre em contato com o seu
profissional de satde

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

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

estudo completo

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

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

estudo completo

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

Indica que o cartdo de
memoria esta cheio (ird piscar
até que seja trocado)

w@ﬁ@@g

Indica que a bateria
estd sem carga

ol TR 2

Nota:  Os simbolos de conexdo iréo piscar caso ndo detectem uma conexao vdlida.

Alice PDx



Alice PDx

Manual do usuario

2. Preparacao de um estudo
de sono

O dispositivo Alice PDx é pré-programado pelo profissional de saiide de modo a operar de maneira apropriada
para vocé. O dispositivo Alice PDx pode até ser programado para ligar e desligar automaticamente. Nesse
caso, comece a se preparar 10-15 minutos antes do inicio programado para ter tempo de fixar os sensores no
corpo e conecta-los ao dispositivo Alice PDx. Caso ndo deseje esperar pela opgao de acionamento automatico,
vocé pode ligar o dispositivo manualmente apertando o botéo liga/desliga.

O fluxo de dados pelo sistema Alice PDx comega quando os sensores estiverem presos ao seu corpo. Os cabos
dos sensores levam as informacodes para o dispositivo Alice PDx. As informagdes sao gravadas e armazenadas
no cartdo de memoria removivel.

A figura abaixo mostra o dispositivo Alice PDx com um grupo basico de sensores conectados.

~
/@ﬁ) l@
),
_ Alice PDx com cabos de
O sensores basicos conectados
Q
Q |

7

Alice PDx
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Instalacao de baterias

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
instalacdo de baterias totalmente carregadas ou novas antes de cada noite de um estudo do sono.

Para retirar o suporte plastico do dispositivo:

Nota:  Ndo é necessdrio retirar o suporte do Alice PDx, exceto para a troca de baterias. O dispositivo com o
suporte afixado se encaixa firmemente no estojo de transporte e pode ser dificil retirar o suporte.

1. Segure o dispositivo Alice PDx em uma mao, com a parte da 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 ilustracéo.

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

Para instalar as baterias no dispositivo: A ADVERTENCIA:

1. Retire atampa posterior. A remocdo de baterias danificadas

deve ser realizada com cuidado,
evitando a exposicao da pele a
qualquer material de vazamento
de bateria.

(J

Tampa posterior removida

Alice PDx



2. Remova as baterias usadas. Se necessario, descarte-as de
acordo com a regulamentacéo local. Caso esteja sujeito as
diretivas européias de reciclagem WEEE/RoHS, consulte
www.respironics.com para obter o passaporte para a reciclagem
desse produto.

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

(J

Instalagao de baterias

4. Recoloque a tampa das baterias.

Colocacao dos sensores M\ ApVERTENCIA:

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.

Siga as etapas abaixo para a preparar um estudo de sono. Observe que
os pontos de conexao no dispositivo Alice PDx sao codificados por
cores (com simbolos como os mostrados na secao Defini¢oes de simbolos
e etiquetas) para indicar como ligar corretamente os conectores e 0s
sensores.

Colocacéo dos sensores de esforco de térax e esforco abdominal

Prenda os sensores do cinto de esfor¢o para térax e abdomen:

1. Deslize o cinto de esfor¢o de térax pelas aberturas no suporte do
dispositivo partindo da frente do suporte em direcédo as costas.

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

(J

Suporte do Alice PDx encaixado
) no cinto toracico
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Nota:

Alice PDx

Passe o corddo sobre a cabeca. Em seguida, ajuste o cordéo e

o cinto toracico, posicionando o suporte no centro do térax e
alinhando o cinto de forma uniforme sobre os dois mamilos.
Depois de posicionar o cordao e o suporte, as maos ficam livres
para afixar outros sensores.

Coloque o cinto abdominal em volta da cintura, posicionando a
parte plastica do cinto diretamente sobre ou ligeiramente abaixo
do umbigo, sem girar pelo torso. As fivelas no cinto devem ficar
alinhadas com os quadris.

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

Caso o Alice PDx néo fique encaixado, é possivel que o suporte
ndo esteja corretamente afixado no cinto de esforco. Caso ndo
esteja apropriadamente preso, o dispositivo pode sair do lugar.

Conecte os cabos do cinto de esfor¢o ao cinto de esforco e

) e de que o cinto

ao dispositivo Alice PDx. Certifique-se de que o cinto toracico
esteja posicionado na conexdo toracica ( H

abdominal esteja posicionado na conexao abdominal ( ).
(Ver figura abaixo.)

Ajuste dos cintos de esforco

(J

Conexéao dos cabos de esforco
aos cintos e ao Alice PDx



Colocagao do sensor SpO,

N{=27,]

Prenda um lado do sensor de dedo de SpO, (
Alice PDx. (O sensor SpO, mede a saturagdo de oxigénio no sangue.)

) ao dedo indicador e a outra ponta do sensor ao dispositivo

> Z

Sensor SpO, do tipo adesivo flexivel (wrap-up) Sensor SpO, do tipo clipe

Colocacao da canula e do termistor

L) (]
Conecte a canula nasal ( Vr ) e o termistor oral ( ) ao dispositivo
e posicione os sensores sobre o rosto. Os sensores da canula devem estar
virados para cima e ser colocados dentro das narinas e/ou o sensor do
termistor deve ser colocado sobre a boca. O tubo da cénula e o fio do
termistor devem ser posicionados atras das orelhas e guiados por baixo do
queixo. Depois, deslize os ajustes sobre o tubo e sobre o fio até um ponto
préximo ao seu queixo que proporcione um ajuste firme, como mostrado
na figura.

Posicionamento dos sensores da canula e do termistor

Nota:  Seu profissional de saude
pode instrui-lo a ndo usar a canula
e o termistor simultaneamente.
Nesse caso, conecte o sensor

que vocé foi orientado a usar. O
indicador correto deve estar visivel
na tela quando o dispositivo for
ligado.

Nota:  Caso necessdrio, é
possivel usar um pequeno pedaco
de fita adesiva de cada lado do
rosto 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.
Para isso, feche a mdo e posicione
a fita adesiva sobre o fio, por cima
da mdo.

11
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Alice PDx

\ L] ‘K
Conexao do Alice PDx a um dispositivo de terapia Respironics

O dispositivo Alice PDx pode ser conectado a um dispositivo de terapia por um cabo de comunicacdo com
dispositivo de terapia. A extremidade do cabo com codificacdo por cor é conectada ao dispositivo Alice PDx

e o cartdo SleepLink ou a extremidade de conexao serial se conecta ao dispositivo de terapia. Quando
conectado ao dispositivo de terapia, o Alice PDx ira registrar dados do dispositivo de terapia durante o estudo
de sono.

A\ ADVERTENCIA:

A conexdo do Alice PDx a um dispositivo ndo aprovado pela Respironics, utilizando 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 Alice PDx.

Sleeplink >

AlicePDx

Selecao de cabo

Cabo conectado
ao Alice PDx

Alice PDx
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Alice PDx se conectando ao

Alice PDx se conectando a um dispositivo .
Synchrony com um cabo serial

de terapia com um cartao SleepLink

Conexao a um dispositivo de terapia que nao seja da Respironics

O Alice PDx também pode ser conectado a um dispositivo de terapia que ndo seja da Respironics com o
circuito de tubos e a conexédo de canula nasal mostrados na figura abaixo.

(J

Alice PDx conectado ao
circuito de tubos usando um
dispositivo de terapia que nao
é da Respironics

Inicio
Depois de seguir todas as etapas acima, vocé estara pronto para comegar.
Ligue o dispositivo Alice PDx, caso ainda ndo 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 esteja pronto.

Botéo liga/desliga do Alice PDx

Manual do usuario



14

Indicador de ocupado

Indicador
de ocupado

Quando o dispositivo estiver pronto, vérios simbolos aparecem na tela: indicador Estudo Valido, indicador de
bateria, indicador do cartdo de memdria e indicadores de conexéo. O simbolo de erro ( ) também pode
aparecer na tela caso haja erro. Caso o simbolo de erro esteja visivel, desligue o dispositivo e devolva-o ao
profissional de saude.

Indicador
Estudo Vélido

Indicadores

Indicadores
de conexao de conexao @

Tela do visor

Indicador de cartao
de memoria

Caso uma conexao esteja solta ou ausente, o simbolo indicador da respectiva conexao piscard até que a
conexao esteja presente.

Nota:  Caso um conector se solte em algum momento, o indicador correspondente piscard até que
o 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 agéo seja
realizada. Todos os indicadores devem permanecer sélidos para que os sinais sejam registrados
adequadamente.

Nota:  OSpO, pode levar até 30-40 segundos para obter um bom sinal.

O dispositivo agora esta pronto para registrar um estudo de sono.
Alice PDx
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3. Realizacao de um estudo
de sono

Inicio de um estudo de sono
Para comecar um estudo de sono, siga as etapas abaixo:

1. Certifique-se de que o dispositivo Alice PDx esta ligado e o simbolo de erro ( ) ndo esta visivel.
Normalmente, o indicador de erro nao fica visivel. Caso esteja visivel e piscando, desligue o
dispositivo e devolva ao profissional de saude.

2. Certifique-se de que todos os simbolos estao solidos (sem piscar) na tela do dispositivo Alice PDx.
Isso indica que as conexdes estao validas. (Consulte a secao Defini¢cées de simbolos e etiquetas deste
guia, onde hd uma descricdo de cada indicador de conexdo.)

3. Verifique o simbolo indicador da bateria ( 4 ). 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.

4., \Verifique o simbolo de cartdo de memoria ( B ) para se certificar de que ha memodria suficiente
disponivel no cartdo de meméria. Caso o simbolo esteja piscando, entre em contato com o seu
profissional de saide. Quando um novo cartao é inserido, o dispositivo deve ser desligado e religado
para que o cartdo seja reconhecido.

) . iy (AR ) S ,
5. Verifique o simbolo Estudo Valido () ) para conferir se o dispositivo esta pronto para comegar.
(Um circulo vazio significa que o estudo do sono ndo comegou ou que o dispositivo coletou menos
de 25% dos dados de boa qualidade necessarios para um estudo completo.)

6. Durma.

A medida que o estudo progride (enquanto vocé dorme), o simbolo Estudo Valido exibe o avanco
do estudo em fragdes de 25%. 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. Devolva o dispositivo Alice PDx para o seu profissional de
saude para andlise dos dados de sono coletados.

Manual do usuario
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Ultimo Indicador
de Estudo Vélido

(J

Ultimo Indicador de Estudo
Valido na tela

Registro de eventos

Caso seja orientado por seu profissional de satide, vocé pode apertar o botdo de eventos do paciente no
dispositivo Alice PDx para indicar a ocorréncia de um evento. Por exemplo, caso vocé acorde ou levante
durante a noite, pode sinalizar isso apertando o botéo de evento do paciente.

Botédo de evento
do paciente

(J

Botao de evento do paciente

RESFIRONICS

Interrupc¢ao de um estudo de sono

Nota:  Odesligamento manual do Alice PDx antes do hordrio do desligamento automatico ird interromper
o desligamento automadtico.

Para interromper manualmente um estudo de sono e encerrar a gravacdo do cartdo de memoria, desligue o
dispositivo Alice PDx apertando e mantendo pressionado o botéo liga/desliga durante aproximadamente trés
segundos.

Remova os sensores do seu corpo e guarde o Alice PDx e os sensores no estojo de transporte como instruido
por um profissional de saude. Caso seja necessario retirar o suporte, consulte a se¢ao Instalagdo de baterias.

Alice PDx
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