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en PVDF Respiratory Effort Belt User Guide

Intended Use

The BRAEBON MEDICAL CORPORATION Ultima PVDF Respiratory Effort Sensor™ is
intended for use during sleep disorder studies as a qualitative measure of respiratory effort for
recording onto a data acquisition system. The sensor uses PVDF (piezo-electric) technology and
plugs directly into the electrode headbox.

Warning: Respiratory effort sensors are for diagnostic purposes only and are not
intended as apnea (apnoea) monitors.

Caution: US Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
You may wash the belt, but not the PVDF (piezo-electric) sensor.

Note: Refer to www.braebon.com for more information. Product specifications are subject to
change without notice.

How to Use
Refer to your sleep system user guide for manufacturer’s recommended settings. Red 1.5 mm
touchproof connector is positive; black is negative.

General recording system settings:

« Low frequency filter: 0.1 Hz (TC=1 sec or longer)

« High frequency filter: 5 Hz to 15 Hz

* 50/ 60 Hz notch filter: optional

« Sensitivity / Gain: 2 mV/cm or 4,000 gain (increase or decrease as needed)

Adjust the Ultima PVDF Respiratory Effort Sensor™ to fit the patient comfortably. Place the
belt snugly around either the patient’s thorax or abdomen. The thoracic belt should sit just
below or above the nipple line and the abdominal belt should sit below the rib cage.

To use the loop connector, place one end of the belt through the loop and fold to fasten the
Velcro onto the belt. Ensure that the belt is neither excessively tight nor loose.

To use the buckle connector, simply fasten one end of the belt into the other end of the belt.
Ensure that the belt is neither excessively tight nor loose.

Specifications

Operating Temperature: 5°C (41°F)-32°C (90°F)
Storage Temperature: 0°C (32°F)-60°C (140°F)
Operating/Storage Humidity: 10-95% Non-condensing

Disinfection and Cleaning
Caution: You may wash the belt, but not the PVDF (piezo-electric) sensor. Do not steam
autoclave this device.

The Ultima PVDF Respiratory Effort Sensor™ is classified as a non-critical item because it
only contacts clothing and intact skin. You may machine wash the respiratory belt, but not the
PVDF (piezo-electric) sensor. If necessary, you may use isopropyl alcohol pads to gently clean
the sensor. For additional information, refer to the APIC guidelines for selection and use of
disinfectants (American Journal of Infection Control, Vol. 18, number 2, April, 1990, p. 99-
117).

Ensure that The Ultima PVDF Respiratory Effort Sensor' is completely dry before using.
Never immerse the PVDF (piezo-electric) sensor enclosure at any time. Steam autoclaving
is not recommended.

Warranty

BRAEBON MEDICAL CORPORATION warrants to the first consumer that the respiratory
effort sensor (the “Sensor”), when shipped in its original container, will be free from defective
workmanship, performance and materials and agrees that it will, at its option, either repair the
defect or replace the defective Sensor or part thereof at no charge to the purchaser for parts or
labor for a time period of one year from the date of purchase. The warranty described herein
shall be the sole and exclusive warranty granted by BRAEBON MEDICAL CORPORATION
and shall be the sole and exclusive remedy available to the purchaser. Use of the Sensor
constitutes total and complete acceptance of this warranty. Correction of defects, in the manner
and for the time period described herein, shall constitute complete fulfillment of all liabilities
and responsibilities of BRAEBON MEDICAL CORPORATION to the purchaser with respect
to the Sensor and shall constitute full satisfaction of all claims, whether based on contract,
negligence, strict liability or otherwise. In no event shall BRAEBON MEDICAL
CORPORATION be liable, or in any way responsible, for any loss of revenues or damage,
direct, incidental, or consequential, including property damage, loss of profit, or personal injury

resulting from the use or misuse of, or the inability to use this product. Nor shall BRAEBON
MEDICAL CORPORATION be liable, or in any way responsible, for any damages or defects in
the Sensor which were caused by abuse, misuse, tampering, neglect, incorrect battery type, or
repairs or attempted repairs performed by anyone other than an authorized service provider.
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Verwendungszweck

Der Ultima Respiratory Effort Sensor™ (Atmungsanstrengungs-Sensor) von BRAEBON
MEDICAL CORPORATION ist fiir den Einsatz in Schlafstérungsstudien vorgesehen und dient
zur qualitativen Messung der Atmungsanstrengung zwecks Aufzeichnung in einem
Datenerfassungssystem. Der Sensor arbeitet mit piezoelektrischer Technik und kann direkt in
die Elektroden-Anschlussbox eingesteckt werden.

Warnung: Der Sensor sind nur fiir Diagnosezwecke vorgesehen und diirfen nicht zur
Uberwachung von Apnoe (Atemstillstand) verwendet werden.

Vorsicht: In den USA diirfen diese Gerite aufgrund gesetzlicher Bestimmungen nur mit
einer érztlichen Bestellung gehandelt werden. Sie konnen den Gurt, jedoch nicht den
piezoelektrischen Sensor waschen. Dieses Gerét darf nicht im Hochdrucksterilisator
gereinigt werden.

Hinweis: Weitere Informationen finden Sie unter www.braebon.com.
Produktspezifikationen konnen ohne vorherige Ankiindigung gedndert werden.

Bedienung

Bitte entnehmen Sie die vom Hersteller empfohlenen Einstellungen dem Benutzerhandbuch fiir
Thr Schlafiiberwachungssystem. Das rote 1,5 mm Verbindungsstiick mit Berithrungsschutz ist
positiv; das schwarze ist negativ.

Allgemeine Einstellungen fiir das Aufzeichnungssystem:

Niedrigfrequenzfilter: 0,1 Hz (ZK = 1 Sekunde oder linger)

Hochfrequenzfilter: 5 Hz bis 15 Hz

50/60 Hz Sperrfilter: optional

Empfindlichkeit/Zuwachs: 2 mV/cm oder 4.000 Zuwachs (wie erforderlich erhhen oder
verringern)

Justieren Sie den Ultima Respiratory Effort Sensor™ (Atmungsanstrengungs-Sensor) so, dass
er bequem am Patienten anliegt. Binden Sie den Gurt entweder um den Brustkorb oder den
Bauch des Patienten fest. Der Brustgurt sollte knapp unterhalb oder oberhalb der
Brustwarzenlinie und der Bauchgurt unterhalb des Brustkorbes sitzen.

Stecken Sie zum Verwenden des Schlaufenverschlusses ein Ende des Gurts durch die Schlaufe
und falten Sie es, um den Klettverschluss am Gurt zu schlieBen. Stellen Sie sicher, dass der Gurt
weder zu fest noch zu locker anliegt.

Um den Schnallenverschluss zu verwenden, befestigen Sie einfach ein Ende des Gurts am
anderen Ende. Stellen Sie sicher, dass der Gurt weder zu fest noch zu locker anliegt.

Spezifikationen

Betriebstemperatur: 5°C (41°F)-32°C (90°F)

Lagerungstemperatur: 0°C (32°F)-60°C (140°F)

Luftfeuchtigkeit fiir Betrieb und Lagerung: 10-95% nicht kondensierend

Desinfektion und Reinigung
Vorsicht: Dieses Gerit darf nicht im Hochdrucksterilisator gereinigt werden.

Der Ultima Respiratory Effort Sensor™ (Atmungsanstrengungs-Sensor) ist als nicht-kritischer
Artikel definiert, da er nur Kleidung und intakte Haut beriihrt. Sie kénnen den Atmungsgurt,
jedoch nicht den piezoelektrischen Sensor in der Waschmaschine waschen. Falls erforderlich,
konnen Sie den Sensor sanft mit Isopropylalkohol reinigen. Weitere Informationen finden Sie in
den APIC-Richtlinien fiir die Auswahl und Verwendung von Desinfektionsmitteln im American
Journal of Infection Control, Band 18, Nummer 2, datiert April, 1990, Seiten 99-117.

Stellen Sie sicher, dass der Ultima Respiratory Effort Sensor™ (Atmungsanstrengungs-Sensor)
vor dem Einsatz vollstindig trocken ist. Das piezoelektrische Sensorgehduse darf niemals in
Wasser eingetaucht werden.

Garantie

BRAEBON Medical Corporation garantiert dem Erstkunden fiir einen Zeitraum von zwolf
Monaten ab dem Verkaufsdatum, dass der Ultima Respiratory Effort Sensor™
(Atmungsanstrengungs-Sensor) (der ,,Sensor*) — sofern er in der urspriinglichen Verpackung
gesendet wird — keine Verarbeitungs- und Leistungsméngel bzw. Materialschdden aufweist und
erklért sich bereit, wahlweise entweder den Mangel zu beheben oder den beschidigten Sensor
ganz oder teilweise zu ersetzen, ohne dass dem Kéufer Kosten fiir Material oder Arbeitszeit
entstehen. Diese Garanticerklarung ist die einzige und exklusive Garantie, die von BRAEBON
Medical Corporation gewiahrt wird, und stellt den alleinigen und exklusiven Garanticanspruch
durch den Kaufer dar. Die Verwendung des Sensors stellt die vollstindige Annahme dieser
Garantieerkldrung dar. Die Behebung der Méngel in der in dieser Garantieleistung
beschriebenen Art und Weise sowie Leistungsperiode bedeutet die vollstindige Erfiillung
samtlicher Verpflichtungen und Verantwortungen von BRAEBON Medical Corporation
gegeniiber dem Kaufer hinsichtlich des Sensors und stellt die vollstindige Erfiillung samtlicher
Anspriiche dar, die aufgrund von Vertrdgen, Fahrlassigkeit, verschuldungsunabhangiger
Haftung oder anderweitig entstehen. Unter keinen Umstdnden ist BRAEBON Medical
Corporation haftbar oder in irgendeiner Weise verantwortlich fiir Einkommensverluste oder

direkte bzw. indirekte Schaden und Folgeschéden, einschliefilich Sachschdden, Gewinnverluste
oder Personenschéden, die aus der Verwendung, dem Missbrauch oder der Unfihigkeit zur
Verwendung dieses Produkts entstehen. Dariiber hinaus tibernimmt BRAEBON Medical
Corporation keinerlei Haftung oder Verantwortung fiir Schéden oder Mangel im Sensor, die
durch Misshandlung, Missbrauch, Manipulationen, Vernachlassigung, falsche Batterietypen
oder Reparaturen bzw. Reparaturversuche durch nicht-autorisierte Dienstleister entstehen.

Guia del Usuario de la Correa de Esfuerzo Respiratorio
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Uso indicado

El Sensor de Esfuerzo Respiratorio UltimaMR de BRAEBON MEDICAL CORPORATION esta
indicado para utilizarlo durante los estudios de trastornos del suefio, a fin de medir
cualitativamente el esfuerzo respiratorio para registrarlo en un sistema de adquisicion de datos.
El sensor emplea la tecnologia piezoeléctrica y se enchufa directamente en la misma caja que
los electrodos.

Advertencia: Los sensores de Esfuerzo Respiratorio son para diagndsticos solamente, y
no estan indicados para usarlos como monitores de apnea.

Precaucion: La ley federal de los Estados Unidos restringe la venta de este dispositivo
por parte de, o a pedido de el médico. La correa se puede lavar, pero no el sensor
piezoeléctrico.

Nota: Si desea obtener informacion adicional, remitase a www.braebon.com. Las
especificaciones del producto estan sujetas a cambio sin previo aviso.

Modo de empleo
Para obtener los ajustes que recomienda el fabricante, remitase a la guia del usuario de su
sistema de suefio. El conector aislado rojo de 1,5 mm es positivo; el negro es negativo.

Ajustes generales del sistema de registro:

« Filtro de baja frecuencia: 0,1 Hz (Constante de tiempo = 1 seg. o mas)

« Filtro de alta frecuencia: 5 Hz a 15 Hz

* 50/ 60 Hz filtro Notch: opcional

« Sensibilidad / Ganancia: 2mV/mm o ganancia de 4.000 (aumentar o reducir de acuerdo a la
necesidad).

Ajuste el Sensor de Esfuerzo Respiratorio UltimaMR de modo que calce bien, sin que el

paciente se sienta incomodo. Coloque la correa alrededor del térax o del abdomen del paciente,

de manera que quede ajustada, pero que no lo incomode. La correa toracica se debe colocar

justo por encima o debajo de la linea que forman los pezones, y la correa abdominal se debe

colocar debajo de la caja toracica.

Para usar el conector de lazo, haga pasar un extremo de la correa por adentro del lazo y luego
doblelo a fin de fijar el Velcro a la correa. Aseglirese de que la correa no quede excesivamente
apretada, ni floja.

Para usar el conector de hebilla, simplemente inserte un extremo de la correa en el otro.
Asegurese de que la correa no quede excesivamente apretada, ni floja.

Especificaciones

Temperatura de funcionamiento: 5°C (41°F)-32°C (90°F)

Temperatura de almacenamiento: 0°C (32°F)-60°C (140°F)

Humedad de funcionamiento / almacenamiento: 10-95% no condensable

Desinfeccion y limpieza
Precaucion: No limpie este dispositivo al vapor en el autoclave.

El Sensor de Esfuerzo Respiratorio UltimaMR esta catalogado como articulo no critico porque
s6lo se pone en contacto con ropa y piel intacta. La correa se puede lavar en el lavarropas, pero
no el sensor piezoeléctrico. Si fuera necesario, el sensor se puede limpiar suavemente con un
trapito humedecido en alcohol isopropilico. Para obtener informacién adicional sobre la selec-
cion y el uso de los desinfectantes, remitase a los lineamientos de la asociacion americana APIC
(American Journal of Infection Control, Volumen 18, Namero 2, de abril de 1990, p. 99-117).

Asegurese de que el Sensor de Esfuerzo Respiratorio UltimaMR se encuentre completamente
seco antes de usarlo. No debe sumergir el recinto del sensor piezoeléctrico en ningtin
momento.

Garantia

BRAEBON Medical Corporation garantiza al primer comprador, que el sensor de esfuerzo
respiratorio ("Sensor"), cuando se transporta en el envase original, estara libre de defectos de
mano de obra, funcionamiento y materiales, y acuerda que reparara el defecto o sustituira el
Sensor defectuoso, o parte del mismo, a su opcion, sin que el comprador tenga que pagar por los
repuestos o el trabajo, por un periodo de doce meses a partir de la fecha de compra. La garantia
aqui descrita sera la unica y exclusiva garantia que conceda BRAEBON Medical Corporation, y
sera el unico y exclusivo remedio de que dispondra el comprador. El uso del Sensor constituye
la total y completa aceptacion de esta garantia. La correccion de defectos, en la manera y por el
periodo aqui descrito, constituira el total cumplimiento de todas las obligaciones y
responsabilidades de BRAEBON Medical Corporation para con el comprador con respecto al
Sensor, y constituird la plena satisfaccion de todos los reclamos, ya sean basados en contrato,
negligencia, estricta responsabilidad u otro. Bajo ninguna circunstancia BRAEBON Medical
Corporation tendra una obligacion por, ni sera responsable de, la pérdida de ingresos o los dafos
directos, accidentales o emergentes, incluyendo dafios materiales, pérdida de ganancias, o daos

corporales que resulten del uso o mal uso de este producto, o de la inhabilidad de usarlo.
Tampoco tendra BRAEBON Medical Corporation una obligacion por, ni seré de ninguna
manera responsable de ningun tipo de dafio o defecto causado en el Sensor por abuso, mal uso,
alteracion, negligencia, uso de un tipo incorrecto de bateria, reparacion o intento de reparacion,
realizada por alguien que no sea un técnico autorizado.

fr Guide d’usage pour le Capteur d’effort respiratoire Tous Modéles

Utilisation prévue

Le Capteur d’effort respiratoire Ultima™ de BRAEBON Medical Corporation est prévu pour
I"utilisation durant les études de trouble de sommeil, afin de donner une mesure qualitative
d’effort respiratoire. Le signal ¢électrique du senseur est enregistré a I’aide d’un systéme de prise
de données. Le Capteur utilise la technologie piézo-¢lectrique et se branche directement au
boitier d’¢lectrode.

Mise en garde: Le Capteur d’effort respiratoire est prévu uniquement pour usage
diagnostique, et ne constitue pas un moniteur d’apnée

Attention: Les lois fédérales des E.-U. n’autorisent la vente de ce dispositif que sur
ordonnance médicale. Vous pouvez laver la ceinture, mais pas le Capteur piézo-
électrique. Ne mettez pas ce dispositif dans une autoclave a vapeur.

Référez-vous a www.braebon.com pour obtenir plus d'information. Les caractéristiques de
produit sont sujettes au changement sans communication préalable.

Mode d’emploi
Référez-vous au guide d'utilisation du systéme de sommeil. Le connecteur rouge anti-contact de
1.5 millimeétres est le terminus positif; le connecteur noir est négatif.

Instructions générales:

« Filtre a basse fréquence 0,1 Hz

« Filtre a haute fréquence 5 — 15 Hz

« Filtre éliminateur de bande 50/60 Hz: selon les besoins

Sensibilité¢/Gain 2 mV/cm ou 4 000 X (augmentation ou réduction selon les besoins)
Ajustez le Capteur d’effort respiratoire Ultima™ selon le confort du patient. Placez la ceinture
confortablement autour du thorax ou de I’abdomen du patient. La ceinture thoracique devrait
étre placée juste au-dessus ou au-dessous du niveau des mamelons, et la ceinture abdominale,
au-dessous de la cage thoracique.

Pour utiliser le connecteur de boucle, placez un bout de la ceinture dans la boucle et pliez pour
attacher la bande velcro dans la ceinture. Assurez-vous que la ceinture n’est ni trop serrée ni
trop lache.

Pour utiliser le connecteur d’agrafe, attachez simplement un bout de la ceinture dans 1’autre
bout. Assurez-vous que la ceinture n’est ni trop serrée ni trop lache.

Spécifications

température d’opération 5°C (41°F)-32°C (90°F)

température d’entreposage 0°C (32°F)-60°C (140°F)
humidité d'opération/entreposage 10-95% sans condensation

Désinfection et nettoyage
Attention: Vous pouvez laver la ceinture, mais pas le Capteur piézo-¢lectrique. Ne mettez pas
ce dispositif dans 1’autoclave a vapeur.

Puisque Le Capteur d’effort respiratoire Ultima™ ne touche que les vétements et la peau
intacte, il est classé comme ¢lément non dangereux. La ceinture respiratoire est lavable a la
machine, mais le Capteur pi¢zo-¢électrique est non-lavable. Si nécessaire, nettoyez doucement le
Capteur avec un tampon trempé a I’alcool isopropylique. Pour obtenir plus d’information,
consultez les directives APIC sur le choix et Iutilisation des désinfectants (American Journal of
Infection Control, vol. 18, numéro 2, avril 1990, p. 99-117).

Assurez-vous que le Capteur d’effort respiratoire Ultima™ est bien sec avant d’utiliser.
N’immergez jamais le Capteur piézo-¢lectrique a I’eau. L’autoclave a vapeur n’est pas
recommandé.

Garantie

La compagnic BRAEBON Medical Corporation garantit au premier consommateur que le
Capteur d’effort respiratoire Ultima™ (le “Capteur”), expédié¢ dans son emballage original,
n’aura aucun défaut de main-d’oeuvre, de performance ou de matériel, et accepte, a son choix,
soit de réparer le défaut, ou de remplacer le Capteur ou la piece défectueuse, gratuitement
pendant une période d’un an a compter de la date d’achat. La garantie ci-décrite accordée par
BRAEBON Medical Corporation sera unique et exclusive, et représentera le recours unique et
exclusif disponible au consommateur. L’utilisation du Capteur constitue 1’acceptation compléte
et intégrale de cette garantie. Le redressement des défauts, selon la manicre et durant la période
indiquée ci-dessus, constituera I’exécution compléte des engagements et des responsabilités de
BRAEBON Medical Corporation envers I’acheteur par rapport au Capteur, et satisfera
également toute réclamation, soit fondée sur le contrat, la négligence, I’engagement stricte, ou
autrement basée. La compagnie BRAEBON Medical Corporation n’est pas passible et ne prend
aucune responsabilité pour les pertes de revenus ou les dégats, soit directs, indirects ou
conséquentes, y compris les dégéts matériels, la perte de profits ou de revenus, et les blessures
corporelles entrainés par ’usage, 1’abus, ou I’incapacité d’utiliser le Capteur. La compagnie
BRAEBON Medical Corporation n’est également pas passible pour les endommagements
causées par |’altération, la négligence, 1’usage d’une pile du genre inapproprié, ou les
réparations tentées ou effectuées par du personnel non-autorisé.
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Utilizzazione prevista

11 sensore di sforzo respiratorio Ultima (Ultima Respiratory Effort Sensor™) di BRAEBON
MEDICAL CORPORATION ¢ destinato all’impiego negli esami dei disturbi del sonno come
misura qualitativa dello sforzo respiratorio che viene poi registrato su un sistema di acquisizione
di dati. Il sensore usa la tecnologia piezoelettrica e si inserisce direttamente nell’headbox
dell’elettrodo.

Avvertimento: I sensori di sforzo respiratorio da utilizzarsi solo per scopi diagnostici e
non sono da usarsi come monitor di apnea.

Attenzione: La legge federale degli Stati Uniti permette la vendita di questo dispositivo
solo su ordine di un medico. Non sterilizzare questo dispositivo in autoclave a vapore.

Nota: Per ulteriori informazioni visitare il sito www.bracbon.com. Le specifiche del prodotto
Ppossono cambiare senza preavviso.

Modo d’uso
Consultare la guida dell’utente del sistema del sonno per ottenere le impostazioni raccomandate
dal produttore. Il connettore anticontatto rosso da 1,5 mm ¢ positivo, il nero ¢ negativo.

Impostazione generale del sistema di registrazione:

Filtro a bassa frequenza: da 0,1 Hz (TC = 1 sec o piu)

Filtro ad alta frequenza: da 5 Hz a 15 Hz

Filtro a incastro 50 / 60 Hz: facoltativo

Sensibilita / Guadagno: 2.5 mV/cm o 4,000 guadagno (aumentare o diminuire all’occor-
renza)

Regolare il sensore di sforzo respiratorio Ultima (Ultima Respiratory Effort Sensor™) in modo
che si adatti comodamente al paziente. Posizionare la cintura attorno al torace o all’addome del
paziente. La cintura toracica dovrebbe essere posizionata appena sotto o appena sopra la linea
del capezzolo e la cintura addominale dovrebbe essere posizionata sotto la cassa toracica.

Per utilizzare il connettore ad anello, inserire un’estremita della cintura attraverso il gancio e
piegare per allacciare il Velcro sulla cintura. Fare in modo che la cintura non sia né troppo
stretta, né troppo lenta.

Per utilizzare il connettore a fibbia, allacciare semplicemente un’estremita della cintura all’altra.
Fare in modo che la cintura non sia né troppo stretta, né troppo lenta.

Specifiche

Temperatura di funzionamento: 5°C (41°F)-32°C (90°F)

Temperatura di immagazzinamento: 0°C (32°F)-60°C (140°F)

Umidita di funzionamento/immagazzinamento: 10-95% senza condensa

Pulizia e disinfezione
Attenzione: Non sterilizzare questo dispositivo in autoclave a vapore.

11 sensore di sforzo respiratorio Ultima (Ultima Respiratory Effort Sensor™) viene classificato
quale articolo non critico perché viene solo a contatto con i vestiti e la pelle integra. La cintura
respiratoria ¢ lavabile in lavatrice, ma non il sensore piezoelettrico. Se necessario, ¢ possibile
usare dischetti di alcool isopropilico per pulire gentilmente il sensore. Per ulteriori
informazioni, consultare le istruzioni APIC per la scelta e I’uso dei disinfettanti (American
Journal of Infection Control, Vol. 18, number 2, April, 1990, p. 99-117).

Assicurarsi che il sensore di sforzo respiratorio Ultima (Ultima Respiratory Effort Sensor™) sia
completamente asciutto prima di usarlo. Non immergere mai in liquidi I’involucro del sensore
piezoelettrico per nessuna ragione.

Garanzia

BRAEBON Medical Corporation garantisce al primo consumatore che il sensore di sforzo
respiratorio (il “sensore”), quando spedito nel contenitore originale, ¢ privo di difetti di
lavorazione, nel rendimento e nei materiali e acconsente, a sua discrezione, a riparare il difetto o
a sostituire il sensore difettoso o parte di esso, senza alcuna spesa da parte dell’acquirente per
parti o manodopera, per un periodo di dodici mesi dalla data di acquisto. La garanzia qui
descritta ¢ la sola garanzia esclusiva concessa da BRAEBON Medical Corporation e sara il solo
rimedio esclusivo disponibile per I’acquirente. L’uso del sensore costituisce accettazione
completa di questa garanzia. La correzione dei difetti, nel modo e nella tempistica qui descritti,
costituiranno I’adempimento completo di tutti gli obblighi e responsabilita di BRAEBON
Medical Corporation verso I’acquirente per quanto riguarda il sensore e costituira soddisfazione
totale di tutti i reclami, siano essi basati su contratto, negligenza, responsabilita di diritto o altro.
BRAEBON Medical Corporation non sara in alcun modo responsabile per perdita di profitto o
per danni diretti, incidentali o consequenziali, inclusi danni alla proprieta, perdita di profitto o
infortuni risultanti dall’uso o dal cattivo uso del prodotto o dall’inabilita di usare lo stesso.
BRAEBON Medical Corporation non sara assolutamente responsabile per danni o difetti nel
sensore causati da abuso, cattivo uso, manomissione, negligenza, tipo di batterie sbagliato o
riparazioni attuate da persona non autorizzata.

Beoogd gebruik

De BRAEBON MEDICAL CORPORATION Ultima PVDF Respiratory Effort Sensor™
(Adembhalingsinspanningsensor) is bedoeld voor gebruik tijdens slaapstoornisonderzoek om
een kwalitatieve meting van ademhalingsinspanning te verkrijgen voor registratie in een data-
acquisitiesysteem. De sensor maakt gebruik van PVDF-technologie (piézo-elektrisch) en kan
direct in de elektroden-contactdoos worden gestoken.

Waarschuwing: Adembhali panningsensoren zijn uitsluitend voor diagnostische
doeleinden en zijn niet bedoeld als apneu- (apnoe-) monitoren.

Let op: Volgens de Amerikaanse wetgeving mag dit medische hulpmiddel uitsluitend door of
op voorschrift van een arts worden verkocht U kan de gordel, maar niet de PVDF- (piézo-
elektrische) sensor wassen.

N.B.: Raadpleeg www.braebon.com voor meer informatie. Productspecificaties kunnen zonder
kennisgeving worden gewijzigd.

Gebruiksaanwijzing:
Raadpleeg de handleiding van uw slaaptherapiesysteem voor de door de fabrikant aanbevolen
instellingen. De rode 1.5 mm aanraakveilige aansluiting is positief; de zwarte is negatief.

Standaard opname-systeeminstellingen:

 Laagfrequent filter: 0,1 Hz (TC = 1 sec of langer)

* Hoogfrequent filter: 5 Hz tot 15 Hz

* 50/ 60 Hz notch-filter: optioneel

* Gevoeligheid / versterking: 2 mV/cm of 4.000 versterking (verhoog of verlaag indien nodig)
Stel de Ultima PVDF Respiratory Effort Sensor™ [ademhalingsinspanning; or] bij zodat het
de patiént comfortabel past. Plaats de gordel strak rondom de thorax of de buik van de patiént.
De thoraxgordel moet net onder of boven de tepellijn zitten en de abdominale gordel moet onder
de ribbenkast zitten.

Als u de lus-connector gebruikt, plaats ¢én uiteinde van de gordel door de lus en vouw het om
de Velcro op de gordel vast te maken. Zorg ervoor dat de gordel noch te strak noch te los is.

Als u de gesp-connector wilt gebruiken, maak gewoon één uiteinde van de gordel vast in het
andere uviteinde van de gordel. Zorg ervoor dat de gordel noch te strak noch te los is.

Specificaties

Bedrijfstemperatuur: 5°C (41°F)-32°C (90°F)

Opslagtemperatuur 0°C (32°F)-60°C (140°F)

Relatieve vochtigheid tijdens bedrijf/opslag: 10-95% niet-condenserend

Desinfecteren en reinigen
Let op: U kan de gordel, maar niet de PVDF- (piézo-elektrische) sensor wassen. Dit instrument
niet in een stoom-autoclaaf steriliseren.

De Ultima PVDF Respiratory Effort Sensor™ is geclassificeerd als een niet-kritisch item,
omdat zij alleen met kleding en intacte huid contact maakt. U kan de gordel, maar niet de
PVDF- (piézo-elektrische) sensor in een wasmachine wassen. Indien nodig mag u
isopropylalcoholdockjes gebruiken om de sensor voorzichtig schoon te maken. Raadpleeg voor
nadere informatie, de APIC richtlijnen voor de selectie en het gebruik van
ontsmettingsmiddelen (American Journal of Infection Control, Vol. 18, nummer 2, april, 1990,
blz. 99-117).

Zorg ervoor dat de Ultima PVDF Respiratory Effort Sensor" volkomen droog is voordat het
wordt gebruikt. Dompel de PVDF- (piézo-elektrisch) sensor behuizing nooit onder in vloeistof.
Sterilisatie in een stoomautoclaaf wordt niet aanbevolen.

Garantie

Bij deze garandeert BRAEBON MEDICAL CORPORATION de oorspronkelijke koper dat de
luchtstroomsensor (de "Sensor"), zoals in de oorspronkelijke verpakking verzonden, geen
defecten heeft met betrekking tot materialen, prestaties en vakmanschap en stemt ermee in dat
het zal, naar eigen keuze, hetzij het defect repareren of de defecte Sensor of een deel daarvan
vervangen zonder kosten aan de koper voor onderdelen of arbeidskosten tijdens een periode van
zeven maanden na de datum van aankoop. Het cTherm Model 0514 is gegarandeerd voor een
periode van drie maanden. De hierin beschreven garantie is de enige en uitsluitende garantie
verleend door BRAEBON MEDICAL CORPORATION en zal het enige verhaal van de koper
zijn. Onjuiste desinfectie maakt de garantie ongeldig. Gebruik van de Sensor vormt totale en
volledige aanvaarding van deze garantie. Correctie van defecten, in de manier en voor de
periode hierin beschreven, zal de volledige vervulling van alle aansprakelijkheden en
verantwoordelijkheden van BRAEBON MEDICAL CORPORATION aan de koper vormen met
betrekking tot de Sensor en zal de volledige voldoening van alle claims, gebaseerd op contract,
nalatigheid, strikte aansprakelijkheid of anderszins vormen. In geen geval is BRAEBON
MEDICAL CORPORATION aansprakelijk of op enige manier verantwoordelijk voor enige
inkomstenderving of directe, incidentele, of gevolgschade, waaronder materiéle schade,
winstderving, of lichamelijk letsel, voortvloeiend uit het gebruik van of het niet kunnen
gebruiken van dit product. Tevens zal BRAEBON MEDICAL CORPORATION niet
aansprakelijk zijn, of op enigerlei wijze verantwoordelijk, voor enige schade of defecten in de
Sensor die werden veroorzaakt door misbruik, verkeerd gebruik, manipulatie, verwaarlozing,
onjuist batterijtype, of reparaties of poging tot reparaties uitgevoerd door een ander dan een
erkende serviceprovider.

Aplicagao

O Ultima Respiratory Effort Sensor™ da BRAEBON MEDICAL CORPORATION destina-se
a0 uso em estudos de distiirbios do sono como medida qualitativa do esforgo respiratorio, para
gravagdo em um sistema de coleta de dados. O sensor usa tecnologia piezoelétrica, com
conexdo direta a caixa terminal de eletrodos.

Atencgao: Os sensores respiratory do esfor¢o destinam-se exclusivamente a
procedimentos de diagnostico e ndo devem ser usados como monitores de apnéia.
Cuidado: A legislagdo federal americana rege que este dispositivo s6 pode ser vendido
por um médico ou por solicitagdo de um médico. A cinta pode ser lavada, mas néo o
sensor piezoelétrico.

Nota: Visite o site www.braebon.com para obter mais informagdes. As especificagdes do
produto estdo sujeitas a mudanga sem aviso prévio.

Como usar
Consulte os ajustes recomendados pelo fabricante no manual do usuario do sistema. O conector
vermelho blindado de 1,5 mm ¢ positivo; o preto € negativo.

Ajustes gerais do sistema de gravagdo:

Filtro de baixa freqiiéncia: 0,1 Hz (TC = 1 s ou mais)

Filtro de alta freqiiéncia: S Hz a 15 Hz

Filtro de entalhe de 50 / 50 Hz: opcional

Sensibilidade / Ganho: 2,5 mV/cm ou ganho de 4.000 (acréscimo ou decréscimo conforme
necessario)

Ajuste o Ultima Respiratory Effort Sensor™ para que seja usado com conforto pelo paciente.
Coloque a cinta ao redor do torax ou do abdome do paciente de modo que fique justa, mas
confortavel. A cinta toracica deve ser posicionada um pouco abaixo ou acima dos mamilos e a
cinta abdominal deve ser posicionada abaixo das costelas.

Para usar a fivela em anel, passe uma extremidade da cinta através do anel e dobre-a para
prender o Velcro na cinta. A cinta ndo deve ficar nem muito apertada nem muito frouxa.

Para o usar a fivela de encaixe, basta prender uma extremidade da cinta na outra extremidade. A
cinta ndo deve ficar nem muito apertada nem muito frouxa.

Especificagoes

Temperatura operacional: 5 °C (41 °F)-32 °C (90 °F)

Temperatura de armazenamento: 0 °C (32 °F)-60 °C (140 °F)

Umidade operacional/de armazenamento: 10 a 95%, sem condensagdo

Desinfecgao e limpeza
Cuidado: Nio esterilize este dispositivo em autoclave.

O Ultima Respiratory Effort Sensor™ ¢ classificado como artigo ndo-critico, pois s6 entra em
contato com roupas ¢ a pele integra. A cinta respiratoria pode ser lavada em maquina de lavar,
mas ndo o sensor piezoelétrico. Se necessario, use gazes umedecidas com alcool isopropilico
para limpar com cuidado o sensor. Para obter mais informagdes, consulte as diretrizes da APIC
para selegdo e uso de desinfetantes (American Journal of Infection Control, Vol. 18, niimero 2,
abril de 1990, p. 99-117).

O Ultima Respiratory Effort Sensor™ deve estar completamente seco antes de ser usado. Nunca
submerja o compartimento do sensor piezoelétrico.

Garantia

A BRAEBON Medical Corporation garante ao primeiro comprador que o Ultima
Respiratory Effort Sensor™ (o “Sensor”), quando transportado em sua embalagem
original, estara isento de defeitos de fabricagdo, funcionamento e materiais, e concorda
que, a seu critério, reparara o defeito ou substituira o Sensor defeituoso ou parte dele sem
cobrar do comprador por pegas ou mao-de-obra, por um periodo de doze meses a partir
da data de compra. A garantia aqui descrita serd a Unica e exclusiva garantia concedida
pela BRAEBON Medical Corporation e sera o inico e exclusivo recurso disponivel ao
comprador. A utilizagdo do Sensor constitui a aceitagéo integral desta garantia. A
corregdo de defeitos, da maneira e pelo periodo aqui descritos, constituira o pleno
cumprimento de todas as responsabilidades da BRAEBON Medical Corporation perante
ao comprador em relagdo ao Sensor e a plena satisfagdo de todas as reclamagdes, quer
sejam por motivo de contrato, negligéncia, responsabilidade estrita ou outros motivos. A
BRAEBON Medical Corporation ndo sera em caso algum responsavel pela perda de
receitas ou danos, quer sejam diretos, indiretos ou conseqientes, incluindo danos a
propriedade, lucros cessantes ou danos pessoais que resultem do uso, uso incorreto ou
incapacidade de usar este produto. A BRAEBON Medical Corporation também ndo se
responsabiliza de modo algum por qualquer dano ou defeito no Sensor causados por
abuso, mau uso, altera¢do, negligéncia, uso de tipo incorreto de bateria, reparos ou
tentativas de reparos efetuados por pessoas ndo autorizadas.

© 2012 BRAEBON® Medical Corporation

MpepycMoTpeHHOE NpMMeHeHUe

Jarunk jpixarenasHoro ycunus IIBJI® Ultima npoussozctsa kommanni BRAEBON
TIpe/IHAa3HAYECH /U1 UCII0JIb30BAHUs IIPH IIPOBEJACHUHN JIMArHOCTUKU HapyIIECHUs CHA JUIsd
Ka4€CTBEHHOI'O U3MEPEHMUS /1bIXaTEIIbHOIO YCUIIUS C llOCJle,!leu.Leﬁ 3aIUChI0 B CUCTEME
PErUCTpALHK JaHHBIX. JJaT4MK HCIIONB3YET MbE30IEKTPOHHY 0 TexHonoruio ([IBJD), u
TIOACOCAMHACTCSA HEMOCPEACTBCHHO K 6J10Ky JUIS TIOAKITFOUCHHUS 3ICKTPO0B.

BHumaHue: Jlaruukn perncTpaLmu AbIXaTeIbHOTO YCHIINS PEIHA3HAYCHBI HCKIIIOYMTEILHO
JUISl IMATHOCTHUCCKHX 1eJICH M HE pacCuMTaHbl HA IPUMCHECHHE B KAUECTBE MOHHUTOPA AMTHO).

Mpeaynpexaenue: B coorserctsun ¢ desepansubiv 3akonoM CIIA naHHOe ycTpoiicTBO
MOXKET 6Llle TIPOZAAHO TOJIBKO BPA4OM HJIH T10 €TO YKa3aHHIO. PaSpCLLIaCTCﬂ MBITb T105C, HO HC
be3027eKTPOHHBIH cercop (ITBJAD).

Mpumeyanme: JlononanTenbHy0 HHGOPMALMIO BB MOXKETE HAlTH Ha Beb-caiite
www.braebon.com. TexHHUeCKHE XapaKTEPUCTHKH MPOJYKTa MOTYT ObITh H3MEHEHbI Oe3
PE/IBAPHTEIIBLHOTO YBEIOMICHHUS.

Ucnonb3oBaHue

PexomeHiyeMble POU3BOAUTENIEM HACTPOUKH YKa3aHbl B PYKOBOJACTBE IO HCIIOJIb30BAHHIO
CHCTEMbI IMArHOCTHKH CHA. M301MpOBaHHbIH Pa3beM KPacHOro 1BeTa AMaMeTpom 1,5 Mm
SIBJIIACTCS MOJIOKUTCIIbHBIM, ‘ieprlﬁ SABJIACTCS OTPULATEIIBHBIM.

OGLMe HaCTPOMKU CUCTEMbI PerucTpaumu:

* Huskouactorssiit punstp: 0,1 't (TC (nocTosnnas Bpemenu)=1 cex. unu Goblie)

* BoicokoyacToTHsIH (uisTp: 0T 5 10 15 'y

*  V3KOMOJIOCHBIH PekKEKTOPHBIH GHitbTp 50/60 I'i: B KOMIICKT HE BXOIHT

« UyscrButensHocts/Yeuinenue: 2 MB/em win yeunenne B 4000 pa3 (roBbiieHne
MIIMIIOHIYKEHHUE 110 HEOOXOAMMOCTH)

Pasmecrure garuuk gpixarensHoro ycunus [IBJI® Ultima tak, 4ToObl OH He 10CTaBIIs

HCyEl06CTB TAIUCHTY. Iosic JOJIKCH IUIOTHO 00XBaThIBaTh TPYAHYHO KICTKY HIJIH )KUBOT

naureHTa. Iosic Ha TPYAH I0JIZKCH pacrionaratbCs 4yTh HHKC WJIH BBIIIC COCKOB, a MOAC Ha

JKHUBOTE — HUIKE IPYIHON KJIETKH.

[Tosic CHaﬁ)KCH TETICBO# 3aCTEIKKOIL: TIPOJICHBTEC OJIMH KOHCII Mosica Y€pe3 METI0 U OTOTHUTC
€ro, YTOOBI 3AKPEIUTH 3aCTEXKKOI-«IHILY4K0i1». [10siC He JOIKCH CHICTh CIMIIKOM TyrO HIIH
CcBOOOIHO.

le/I HMCTIOIB30BAHUH TIPSIKKH MIPOCTO 3aCTETHUTE 06a koHIa mosica. [10siC He TOIKEH CHIETH
CJIMILIKOM TYrO MIIH CBOGOHO.

TexHn4YecKne xapakTepucTmKun

Temmneparypa okpy:xatowieii cpezsl pu sxcruryarauun: 5°C (41°F)-32°C (90°F)
Temneparypa okpy:xatoweii cpezs npu xpanenuu: 0°C (32°F)-60°C (140°F)
Buraxkuocts armocdeps! npu ucnonbzoBanun/xpanennn 10-95% (6e3 konaencanmm)

[e3nHdekums n ouncrka
MpeaynpexaeHune: Pasperuaercs MbITh [05IC, HO HE [be30311eKTPoHHbIH cencop (IIBAD).

He obpabarbiBaiiTe qaHHBI IPUOOP B IAPOBOM CTEPHIIH3ATOPE.

CoracHo kiaccuHKaLH, 1aT9uK AbixarenbHoro yerms IIBJId Ultima ssisercs
HEKPUTHYECKUM UHCTPYMEHTOM, TaK KaK OH KOHTAKTHUPYET TOJIBKO C OLle)KLlOﬁ M MHTaKTHOW
Koxkeil. Pazpeniena ManmHHas CTUpPKa 10sica, HO He Ibe3odekTporHoro cencopa (IIBA®d). B
ciyqae H606X0,EIHMOCTH MOKHO OCTOPOKHO MPOTEPETh JATYMK BATHBIMHU TaAMIIOHAMH,
TIPOMMMTAHHBIMH H30TIPOITHIIOBBIM CITHPTOM. )IOHOHHHTCJ'IBHYK) an)opMaumo Bbl MOXKCTC
TIOJTy4HTh B PYKOBOJICTBE aCCOIMALIMH T10 TIpesioTBpamicHuio nHdekuuii (APIC) no Bonpocam
BEIOOpA H HCIIONB30BaHKs Ae3uHHuHEpyomux Bemects (American Journal of Infection
Control, Tom 18, Ne 2, anpests 1990 1., crp. 99-117).

Tlepen HCIIOIB30BAHMEM AaT4HKa AbIxatenbHoro yewnus [IBA® Ultima yGeautecs, 4to on
MOJIHOCTBIO cyXoil. Hukora He norpyskaifte nbe3031€KTPOHHBINA JaT4uK B kuakocTb. He
PEKOMEHIyeTCsl IPOBOIUTH 0OPAGOTKY B TAPOBOM CTEPHIIM3ATOpE.

FapaHTun

MEAUUMHCKAA KOPMOPALIMA BRAEBON rapaHTupyeT nepsomy notpebuTento, YTo AaTunk
JIBIXATEIBHOTO YCInst (Aanee — «[laTunK»), NOCTaBAAEMbI B OPUrMHANBHOM YNaKoBKe, He
nmeeT He40CTAaTKOB KOHCTPYKUMKU, UCNONHEHUA N MATEPUAN0B, N COrNallaeTca No ceoemy
YCMOTPEHMIO MPOBECTU PEMOHT HEUCMPABHOCTU UNM 3aMEHWUTb HEMCMPABHbINA [aTink
NONHOCTBIO MM YaCTUYHO 6€3 B3MMaHMWA C NOKyNaTesa NnaTbl 3a AeTanu uau paboty, B
TeyeHune ceMu MecaLEeB € AaTbl NOKynku. Ha npubop cTherm mogens 0514 npesocTaBaseTcs
TpexmecauHanA rapaHTuA. [laHHaA rapaHTMA ABNAETCA eAUHCTBEHHOM 1 NCKNIOUMUTENbHOM
rapaHTUeit, npegoctasnaemoit MEAULUMHCKON KOPNOPAUMENM BRAEBON, n
€ANHCTBEHHbIM N UCKNKOYUTENIbHBIM CPeACTBOM I'IpaEOEOI;i 3aWmThl, AOCTYNHbIM NOKyNaTento.
HenpasunbHaa ae3nHbeKLMOHHan 06paboTKa ABNAETCA OCHOBAHUEM /1A aHHYNMPOBAHNA
rapaHTUu. Mcnonb3osaHue [laTinka 03Ha4YaeT NONHOE NPUHATME YC/IOBNA AAaHHOM rapaHTUu.
YcTpaHeHue HencnpaBHOCTeN B COOTBETCTBUM C MPOLLEAYPOt 1 B TeUeHWe BpeMeHH,
YKa3aHHbIMU B HACTOALLLEM JIOKYMEHTE, COCTaBAAET NOHOE BbINONHEHMe Bcex 06A3aHHOCTeln
1 o6aszaTenscts MEAMLUMHCKOM KOPMOPALMM BRAEBON nepea nokynatenem s
OTHoOlWeHWK [laTunKa, U NpeacTaBnAeT cob6oi NONHOE yA0BNETBOPEHME BCEX NPeTeH3ui Ha
OCHOBaHMM 10roBopa, HeBpPexHOCTH, 6e3ycNI0BHbIX 06A3aTENbCTB MU HA UHBIX OCHOBAHMAX.
MEOUUMHCKAA KOPMOPALIMA BRAEBON Hu npu Kakux 06CToATeNIbCTBaX He HeceT
OTBETCTBEHHOCTU 3a Nto6ble C/lyuyaiiHble MU KOCBEHHbIE YObITKM MK yiLep6, B TOM Yucne
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