REsMED

ESPECIFICACIONES TECNICAS APNEALINK Y
OXIMETRO DE PULSO

Registro de sefales

Sonidos respiratorios

Flujo respiratorio

Saturacion de oxigeno en la sangre

Pulso

Vloltaje de la bateria

Frecuencias de muestreo para los canales
Flujo respiratorio/sonidos respiratorios: 100 Hz
Saturacion: 1Hz

Pulso: THz

Bateria: 1Hz

Procesamiento de seiiales

Registro de sefiales: 20 bits

Almacenamiento de sefiales: 16 bits

Memoria interna

Capacidad de almacenamiento: 15 MB

Periodo de registro: 8 horas como minimo

Fuente de alimentacion del registrador

Dos baterfas recargables NiMH: Mignon/AA/1,2 V/
por lo menos 2,1 Ah o

Dos baterfas: LR 6/Mignon/AA/1,5V/por lo menos 2,1 Ah
Peso

Registrador (sin pilas o baterfas recargables):
aproximadamente 50 g (1,8 oz)

Oximetro de pulso: aproximadamente 30 g (1,1 oz)
Condiciones de funcionamiento

Temperatura: de 20°C a 40°C (de 68°F a 104°F)
Humedad: de 10% a 90% de humedad ambiente (sin
condensacion)

Condiciones de transporte y almacenamiento*
Temperatura: de -20°C a +50°C (de -4°F a +122°F)
Humedad: de 10% a 90% de humedad ambiente
*Registrador sin pilas o baterfas recargables
Presion atmosférica para el funcionamiento y
almacenamiento

de 800 hPa a 1060 hPa

Intervalo de eficacia

Sensor de flujo: de -10 hPa a +10 hPa

Sp02: +/- 2 digitos

Pulso: +/- 3 digitos

Interfaces

Canula de presion nasal: conexion Luer

Oximetro de pulso: enchufe Binder de tres clavijas
Computadora: USB 1.1 Fullspeed

Dimensiones

Registrador (largo x ancho x altura): 125 x 60 x 30 mm
(49"x2,4"x12"

Oximetro de pulso: (largo x ancho x altura): 53 x 20 X 15 mm

(2.1"x0.8"x 0.6")

Compatibilidad electromagnética

El producto cumple con todos los requisitos pertinentes en cuanto a compatibilidad electromagnética (EMC,
por sus siglas en inglés), de acuerdo con la norma CEl 60601-1-2 para entornos residenciales, comerciales y de
industria ligera. Para obtener més detalles, consulte la "Guia y declaracion del fabricante: emisiones e
inmunidad electromagnéticas”, que figura a continuacion.

Guia y declaracion del fabricante: emisiones e inmunidad electromagnéticas
Apnealink esté disefiado para ser utilizado en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El
cliente o usuario de la unidad Apnealink deberé asegurarse de que ésta sélo se utilice en dicho entorno.

Prueba de emisiones Cumplimiento Entorno electromagnético - guia

Emisiones de RF CISPR11 Grupo 1 Apnealink utiliza energia RF sélo para su funcionamiento interno.
Por lo tanto, sus emisiones de RF son muy bajas y es improbable
que provoguen interferencia alguna en los equipos electrénicos
situados en sus proximidades.

Emisiones de RF CISPR11 Clase B Apnealink es apropiado para su uso en todos los ambitos, incluso

ambitos domésticos y aquéllos conectados directamente a la red
Emisiones arménicas — publica de bajo voltaje que abastece a los edificios destinados a
CEl 61000-3-2 vivienda.

Fluctuaciones de voltaje/ —
emisiones parpadeantes
(flicker) CEI 61000-3-3

Los equipos médicos eléctricos requieren precauciones especiales en relacién con la compatibilidad
electromagnética, y deben instalarse y ponerse en funcionamiento segn la informacion relativa a dicha
compatibilidad proporcionada en este documento.

Advertencias: el dispositivo Apnealink no debe colocarse junto a otros equipos o apilarse con éstos durante
su utilizacion. Si esto no pudiera evitarse, el dispositivo Apnealink debera controlarse para verificar su normal
funcionamiento en la configuracién en la que se utilizard. No se recomienda la utilizacién de accesorios que no
sean los especificados en el presente manual. Esto podria provocar un aumento de las emisiones o una
disminucién en la inmunidad del dispositivo ApneaLink.

INFORMACION PARA REALIZAR PEDIDOS Y CODIGOS DE PRODUCTO

Apnealink Accesorios opcionales y material descartable
Estados Unidos y América Latina 22302 (Estados Unidos, América Latina y Canada)
Canada 22303 Canulas nasales (25 x paq.) 70388
1 dispositivo ApneaLink 1 CD de programas Canula nasal y de oxigeno (25 x pag.) 70319
3 céanulas nasales 2 baterfas recargables AA Cinturon, reutilizable 629052
1 cinturén reutilizable 1 estuche para transporte Cinturén, descartable (24 x pag.) 70406
1 guia répida para instalacion del software Sensor. oximetro-descartable 70412

1 cable de descarga USB

Sensor, oximetro (envoltura flexible)-reutilizable 1431002

Juego de accesorios para

. p . Cinta, sensor (para sensor con envoltura flexible),
oximetria de ApneaLink (P )

(25 x pag.) 70276

Estados Unidos y América Latina 22304

Sensor, oximetro (sensor blando)-reutilizable 70413

Canada 22308
1 oximetro Nonin XPOD
1 clip para sensor

3 sensores descartables

ResMed Corp Poway, CA, EE.UU. +1 858 746 2400 6 1 800 424 0737 (llamada gratuita), ResMed Ltd Bella Vista, NSW, Australia +61 (2) 8884 1000 6 1 800 658 189 (Ilamada gratuita). Oficinas en Alemania, Austria, Brasil, Espafia, Finlandia,
Francia, Hong Kong, Japon, Malasia, Nueva Zelanda, Paises Bajos, Reino Unido, Singapur, Suecia y Suiza (para obtener més detalles, consulte el sitio en Internet).
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Apnealink”

Su pasaporte a un sueno mejor

Apnealink es una herramienta de cribado
simple y rentable que permite estudiar el
sueno e identificar de manera objetiva a los
pacientes que corren riesgo de padecer
apnea obstructiva del sueno (AOS).




La simplicidad, rentabilidad y tecnologia de punta se combinan en ApnealLink,

la mejor opcidon para médicos, proveedores de atencidon médica a domicilio y laboratorios del
suefo. Apnealink es uno de los pocos verdaderos dispositivos de cribado para estudiar el
sueno que esta disponible para pacientes con apnea obstructiva del sueno (AOS) y brinda un
pasaporte a una mayor calidad de vida al evaluar de manera rentable a los pacientes con
enfermedades croénicas, a los pacientes quirirgicos internados durante el periodo preoperatorio,
a los pacientes en el campo de la salud laboral y a otros pacientes de alto riesgo.

El dispositivo Apnealink facilita la derivacion del paciente a un centro de estudio del suefio por

parte del médico.

El dispositivo Apnealink es portatil, facil de usar, funciona a bateria y permite uniformizar el
proceso de cribado para estudiar el suefo de cualquier usuario. Es una herramienta versatil que
puede utilizarse en el domicilio del paciente en lugares distantes (o en cualquier lugar en donde

los pacientes duerman).

Mediante la ejecucién de tres pasos sencillos usted podra conectarse con méas pacientes con
AQOS v, lo que es méas importante, les podra ofrecer una mejor calidad de vida:

1 Cribado — Apnealink

2 Diagnosis — Polisomnografia

3 Tratamiento — Terapia con presién positiva en las vias respiratorias (PAP) de ResMed

iPor qué utilizar Apnealink?

Los trastornos respiratorios del suefo (TRS) estén reconocidos
como un grave problema de salud que afecta a
aproximadamente 43 millones de adultos en Estados Unidos;
sin embargo, mas de 80% de las personas que los padecen no
han sido diagnosticadas ni han recibido tratamiento.’ ApneaLink
conecta a los médicos con sus pacientes, al permitir que los
responsables de brindar atencién primaria y de derivar a los
pacientes a un especialista identifiquen a una cantidad mucho
mayor de personas con TRS y de esta manera deriven a mas
pacientes a los laboratorios del suefo para realizar un
diagnostico.

¢Coémo funciona ApnealLink?

El Apnealink basico es un dispositivo monocanal de cribado
que utiliza una sencilla canula nasal para registrar la respiracion
del paciente. Calcula y analiza de manera automatica el indice
de apnea-hipopnea (IAH), las limitaciones en el pasaje de aire y
los ronquidos, y luego genera un informe automatico sencillo y
facil de interpretar, que contiene un indicador de riesgo
codificado con diferentes colores para que el médico lo analice.

Cuando incluye oximetria, Apnealink registra tres canales de
informacién: respiraciéon, oximetria y pulso.

ppne alink

Apnealink sin oximetria

El Apnealink béasico es la opcién perfecta para quienes

necesitan una herramienta de cribado precisa y rentable.

Confiable y facil de usar, el Apnealink béasico ofrece las

siguientes caracteristicas y beneficios:

e Permite incorporar la oximetria en cualquier momento, sin
necesidad de cambiar al software: basta con enchufar
para hacerlo funcionar

e Calcula y analiza de manera automatica el indice de
apnea-hipopnea (IAH), el indice de apneas (lA), el indice
de hipopneas (IH), las limitaciones en el pasaje de aire y
los ronquidos

e Utiliza un sélo conjunto de software para ambos
Apnealinks (con y sin oximetria)

e Genera de manera automatica un informe de una pagina
sencillo y facil de interpretar, que contiene un indicador de
riesgo codificado con colores

e Se puede utilizar para identificar pacientes internados en
el periodo preoperatorio que presenten riesgo de padecer
TRS, con lo cual mejora la calidad general de la atencién

e Permite a los responsables de derivar a los pacientes
determinar de manera fécil y objetiva si un paciente debe
ser derivado para someterlo a otros estudios

e Permite llevar a cabo el cribado rentable de pacientes que
padecen enfermedades crénicas, choferes con
hipersomnia y otras personas de alto riesgo

e Mejora la atencion brindada al paciente al suministrar un
acceso mas rapido a la via de tratamiento

e Sensibilidad 100%, especificidad 87.56% a un IAH de 10?

1 Young et al. State of the Art, AVRCCM 2002
2 Wang et al. Pneumologie 2003

ApnealLink con oximetria

El Apnealink con oximetria de ResMed es la opcién de mas
alto nivel para llevar a cabo el cribado de la AOS. Ademés de
las caracteristicas y beneficios del dispositivo ApneaLink
béasico, el oximetro de pulso brinda dos canales de informacion
adicionales: pulso y oximetria de pulso. Los tres canales se
hallan en una simple "pequena caja azul". Se utiliza una cénula
nasal sencilla para detectar la respiracion del paciente. La
oximetria y el pulso se detectan mediante la utilizacién de
sensores que se colocan en el paciente, los cuales pueden ser
reutilizables o descartables. El software original de Apnealink
fue mejorado para suministrar un informe de dos péaginas
acerca del paciente, que incluye senales de pulso y oximetria,
informacién detallada de la SpO2 y datos en forma de ondas.

El Apnealink con oximetria es perfecto para quienes desean
obtener mas informacion y estén ampliando sus capacidades
de cribado con el fin de acceder a pacientes provenientes de
campos no tradicionales, como por ejemplo los pacientes a
quienes se les suministra oxigeno en el domicilio.
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Médico resp ble del tr Remitir a
Dr S.B. Concern Dr. .M. Good

123 Any St.

Good Town, USA
Datos del paciente
Nombre: OXIMETRY RECORDING Identificacion del paciente: 234
Apellido: SEVERE RISK Fecha de nac.: 2/9/1944
Calle: 789 OSA st. Altura: pies 7 en
Codigo postal, ciudad: 99990 SAN DIEGO, CA Peso: 40.00 libras
Teléfono: 999.777.4444 IMC: 37.5kg./m?
Registrando Evaluacion
Fecha: 12/12/2005
Inicio: 12:22 AM . Inicio: 12:32 AM .
Fin: 6:33AM . Fin: 6:33 AM

Duracion:

h 10 min.

Rango normal

Indicador del riesgo

5 58 min.

Duracion:

Probable trastorno respiratorio patolégico

Resultado (25)
10O [19)

Evaluacion por puntos de IAH + evaluacin por puntos de LILR (para obtener més informacion, consulte el Manual Clinico)
’Anélisis (Periodo de evaluacion de flujo: 5 h 58 min. / Periodo de evaluacién de SpO2: 6 h 0 min.)
Indices Normal Resultado
IAH*: 20 <5/h Promedio de respiraciones por minuto [rpm]: 13.02
IR*: 25 <5 Respiraciones: 4671
Indice de apnea: 4 <5/h Apneas: 23
Indice de hipopnea: 16 <5/h Hipopneas: 97
% lim. Flujo Res sin Ron (Lf): 60 < Aprox. 60 Lim. Flujo Res sin Ron (Lf): 2800
% lim. Flujo Res con Ron (LR): 1 < Aprox. 40 Lim. flujo Res con Ron (LR): 28

Eventos de ronquidos: 342
IDO indice de Desaturacion de 19 <5/h N.° de desaturaciones: 112
Oxigeno*:
Saturacion promedio: 95 94% - 98% Saturacion <= 90%: 1 min.
Saturacion mas baja: 87 90% - 98% Saturacion <= 85%: 0 min.
Saturacion basal: 95 % Saturacion <= 80%: 0 min.
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