El evento de Apnea se contabiliza cuando la amplitud de
respiracion cae por debajo del 12% del promedio durante mas
de 10 segundos. Un evento de Hipopnea se contabiliza si la
amplitud de respiracion cae por debajo del 50%, pero mas de un
12% del promedio durante mas de 10 segundos. Los eventos de
respiracion (apneas e hipopneas) se contabilizan durante la
duracion del estudio. Estos valores fueron seleccionados durante
una correlacion maxima con resultados polisomnogréaficos.

Después de completar un estudio, las apneas y las hipopneas
contadas se utilizan para calcular el resultado del test final, el
cual aparece en la pantalla del visor 30 minutos después de
terminar el estudio.

El uso del SleepStrip es sdlo para la exploracion preventiva o
control. Se deberia usar con pacientes considerados de alto
riesgo de SAS y requiere informacion adicional para el diagnéstico.
Si la indicacion del SleepStrip es positiva, junto con las
indicaciones adicionales y factores de riesgo como la obesidad,
hipertensién, ronquido profundo y/o historial familiar de SAS,
los pacientes pueden entonces ser citados para una evaluacion
mas detallada.
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SleepStripe

Exploracion Preventiva de Apneas de Suefio desechable

Instrucciones para el Profesional

Por favor, visite nuestra web:
www.slp.co.il

para mas informacion y actualizaciones.

Presentacion

El SleepStrip es un dispositivo de bajo coste disefiado para
ayudar a los médicos a detectar el sindrome de la apnea de
suefio (SAS) de una manera fiable y conveniente.
Para conocer las ventajas que ofrece este innovador dispositivo,
es necesario saber y entender su tecnologia y trabajo interior.

Un “laboratorio de suefio de un canal”

El SleepStrip es, de hecho, un “laboratorio de suefio de un canal”
que comprende la deteccion de la sefial, adquisicion, analisis
y visualizacion en un dispositivo facil de usar. Las sefiales de
flujo se derivan desde 3 termistores (sensores de respiracion
flujo - temperatura) similar a los sensores utilizados en los
laboratorios de suefio. Estos sensores estan ubicados bajo los
3 puntos azules en los extremos de la nariz y la boca.
La sefial se procesa 10 veces cada segundo por un mini procesador
interno (CPU) del SleepStrip. La CPU sigue la sefial continuamente
calculando el promedio de amplitud de los ciclos de respiracion
normal, amplitud pico-a-pico para cada ciclo respiratorio
consecutivo y otros parametros de patron respiratorio.



Instrucciones para el Paciente

Instruir al paciente para que lea las instrucciones y seguirlos
de cerca antes de utilizar el SleepStrip. El SleepStrip se deberia
aplicar a la hora de dormir. El dispositivo se activa frotando el
area del visor con la esponja con alcohol proporcionada y fijando
firmemente la etiqueta adhesiva verde en el area del visor como
se describe en las instrucciones del paciente.

Una luz roja pequefia se iluminara (situada en el lado izquierdo
de la cubierta blanca ovalada) indicando una buena colocacion
de la etiqueta. El SleepStrip se fija en la cara, debajo de la nariz.
En unos segundos, la luz roja se apagara y parpadeara cada vez
que el paciente exhale. Durante este tiempo el SleepStrip
"aprende” el patron de respiracion normal del paciente, asumiendo
que el o ella esta todavia despierto/a.

Aproximadamente 20 minutos después de la activacion, el
parpadeo se parard y el dispositivo se conecta en modo estudio
y empieza a contar los eventos respiratorios. Este retraso esta
disefiado para permitir al paciente dormirse antes de que el
estudio empiece.

Por la mafiana, aproximadamente 3 minutos después de que el
paciente se despierte y se quite el SleepStrip de su cara, se
encendera una luz roja otra vez para marcar el final del estudio.
La pantalla del visor sera legible 60 minutos después y la etiqueta
verde no se debera retirar hasta entonces.

Luz indicadora

Electrénica

Visor electro-quimico permamente

Lectura del visor del SleepStrip

El visor consiste en un digito, el cual aparece en negro contra
el color plateado brillante de fondo.

El resultado final representa 5 tests posibles basados en el nivel
de apneas de suefio:

rﬁl" Ninguna apnea - comparable a un laboratorio
=#.— de suefio AHI de menos de 15

r"'?r Ligero - comparable a un laboratorio de suefio
=i AHl entre 15y 24

@"r Moderado - comparable a un laboratorio de suefio
= AHlentre 25y 39

r‘jr Serio - comparable a un laboratorio de suefio
“#.—— AHI de mas de 40

rE"r Error - Error en la medicion

[
Sensor para el flujo bucal

Sensores para el flujo nasal

Baterfa miniatura de litio de 3V

Quitar la etiqueta adhesiva verde del SleepStrip para leer el
visor tan pronto como sea posible después de un estudio, pero
no menos de una hora después. Una vez la etiqueta verde se ha
quitado se podré leer el visor.

Leer el nimero (0, 1, 2 0 3) para establecer el test (como se
muestra debajo). Una "E" en el display indica que el SleepStrip
ha sido quitado en menos de 3 horas después de que empezara
el estudio, lo cual no es suficiente para obtener unos datos
precisos. El estudio se debe repetir.

Si fuera necesario, colocar la cinta de lectura naranja encima
del &rea del visor para leer mejor el resultado. El visor es
permanente y el SleepStrip se puede guardar como una copia
del Test. Si no se puede ver ningln nimero o letra se podria
sospechar de un mal funcionamiento del dispositivo. El estudio
se debe repetir y el SleepStrip se reemplazara bajo garantia.

A Precauciones y consejos

« Tocar el visor con los dedos puede causar que la luz roja se
encienda momentaneamente. Esto no es un problemay el
dispositivo se puede utilizar todavia.

« El paciente debe dejar la etiqueta adhesiva verde en su lugar
por la mafiana.

« El SleepStrip se debe guardar en un lugar seco y frio hasta que
esté preparado para utilizarse. La bolsa laminada no se deberia
abrir innecesariamente.

« Revisar con el paciente la correcta colocacion de los sensores
en la nariz de manera que no entre en el orificio nasal.

« Si la luz roja del SleepStrip no parpadea durante la respiracion
cuando se activa el dispositivo, aconseje al paciente que pruebe
de volvérselo a colocar y que los sensores estén en los flujos
nariz y boca.

« L0s pacientes que sufran un resfriado o0 una congestion nasal
no deberian utilizar el SleepStrip.

« Si el paciente sufre alguna reaccion en la piel donde se ha
colocado el SleepStrip deberia recomendarle que visitara al
dermatélogo.
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cual aparece en la pantalla del visor 30 minutos después de
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riesgo de SAS y requiere informacion adicional para el diagnéstico.
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Instrucciones para el Paciente

Instruir al paciente para que lea las instrucciones y seguirlos
de cerca antes de utilizar el SleepStrip. El SleepStrip se deberia
aplicar a la hora de dormir. El dispositivo se activa frotando el
area del visor con la esponja con alcohol proporcionada y fijando
firmemente la etiqueta adhesiva verde en el area del visor como
se describe en las instrucciones del paciente.

Una luz roja pequefia se iluminara (situada en el lado izquierdo
de la cubierta blanca ovalada) indicando una buena colocacion
de la etiqueta. El SleepStrip se fija en la cara, debajo de la nariz.
En unos segundos, la luz roja se apagara y parpadeara cada vez
que el paciente exhale. Durante este tiempo el SleepStrip
“aprende" el patron de respiracion normal del paciente, asumiendo
que el o ella esta todavia despierto/a.

Aproximadamente 20 minutos después de la activacion, el
parpadeo se parara y el dispositivo se conecta en modo estudio
y empieza a contar los eventos respiratorios. Este retraso esta
disefiado para permitir al paciente dormirse antes de que el
estudio empiece.

Por la mafiana, aproximadamente 3 minutos despues de que el
paciente se despierte y se quite el SleepStrip de su cara, se
encendera una luz roja otra vez para marcar el final del estudio.
La pantalla del visor seré legible 60 minutos después y la etiqueta
verde no se debera retirar hasta entonces.



Luz indicadora

Electrénica

Visor electro-quimico permamente

Lectura del visor del SleepStrip

El visor consiste en un digito, el cual aparece en negro contra
el color plateado brillante de fondo.

El resultado final representa 5 tests posibles basados en el nivel
de apneas de suefio:

Ninguna apnea - comparable a un laboratorio
de suefio AHI de menos de 15

Ligero - comparable a un laboratorio de suefio
AHlentre 15y 24
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Error - Error en la medicion

Aepoa
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Sensor para el flujo bucal

Sensores para el flujo nasal

Bateria miniatura de litio de 3V

Quitar la etiqueta adhesiva verde del SleepStrip para leer el
visor tan pronto como sea posible después de un estudio, pero
no menos de una hora después. Una vez la etiqueta verde se ha
quitado se podra leer el visor.

Leer el nmero (0, 1, 2 0 3) para establecer el test (como se
muestra debajo). Una "E" en el display indica que el SleepStrip
ha sido quitado en menos de 3 horas después de que empezara
el estudio, lo cual no es suficiente para obtener unos datos
precisos. El estudio se debe repetir.

Si fuera necesario, colocar la cinta de lectura naranja encima
del &rea del visor para leer mejor el resultado. El visor es
permanente y el SleepStrip se puede guardar como una copia
del Test. Si no se puede ver ninglin nimero o letra se podria
sospechar de un mal funcionamiento del dispositivo. El estudio
se debe repetir y el SleepStrip se reemplazara bajo garantia.



/\ Precauciones y consejos

o Tocar el visor con los dedos puede causar que la luz roja se
encienda momentaneamente. Esto no es un problema y el
dispositivo se puede utilizar todavia.

« El paciente debe dejar la etiqueta adhesiva verde en su lugar
por la mafiana.

« El SleepStrip se debe guardar en un lugar seco y frio hasta que
esté preparado para utilizarse. La bolsa laminada no se deberia
abrir innecesariamente.

« Revisar con el paciente la correcta colocacion de los sensores
en la nariz de manera que no entre en el orificio nasal.

« Si la luz roja del SleepStrip no parpadea durante la respiracion
cuando se activa el dispositivo, aconseje al paciente que pruebe
de volvérselo a colocar y que los sensores estén en los flujos
nariz y boca.

« Los pacientes que sufran un resfriado o una congestion nasal
no deberfan utilizar el SleepStrip.

« Si el paciente sufre alguna reaccion en la piel donde se ha
colocado el SleepStrip deberia recomendarle que visitara al
dermatélogo.
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