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€N 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 (apnoca) 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 beit 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 PYDF (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
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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 serd de ninguna
manera responsable de ningln 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
Putilisation durant les études de trouble de sommeil, afin de donner une mesure qualitative
d’effort respiratoire. Le signal électrique du senseur est enregistré & 1’aide d’un systéme de prise
de données. Le Capteur utilise la technologie piézo-électrique et se branche directement au
boitier d’électrode.

Mise en garde: Le Capteur d’effort respiratoire est prévn 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 millimétres est le terminus positif; le connecteur noir est négatif. .

instructions générales:

« Filtre a basse fréquence 0,1 Hz

« Filtre 4 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-électrique. Ne mettez pas
ce dispositif dans I’autoclave a vapeur.

Puisque Le Capteur d’effort respiratoire Ultima™ ne touche que les vétements et la peau
intacte, il est classé comme élément non dangereux. La ceinture respiratoire est lavable  la
machine, mais le Capteur piézo-électrique est non-lavable. Si nécessaire, nettoyez doucement le
Capteur avec un tampon trempé a 1’alcool isopropylique. Pour obtenir plus d’information,
consultez les directives APIC sur le choix et ’utilisation 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-électrique a I’eau. L'autoclave a vapeur n’est pas
recommandeé.

Garantie

La compagnie 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, & son choix,
soit de réparer le défaut, ou de remplacer le Capteur ou la piéce 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 maniére 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 conirat, 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 dégits, soit directs, indirects ou
conséquentes, y compris les dégats matériels, la perte de profits ou de revenus, et les blessures
corporelles entrainés par 1'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, I'usage d’une pile du genre inapproprié, ou les
réparations tentées ou effectuées par du personnel non-autorisé.
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BRAEBON REF 0528

High-Output PVDF Respiratory Effort Sensor

Atmungsanstrengungs-Sensor mit hoher Ausgabe SN 209131
Sensor de esfuerzo respiratorio de alto rendimiento

Capteur d'effort respiratoire & haut rendement

Sensore di sforzo respiratorio con segnale di alta emissione

Sensor de Esforgo Respiratério de Alto Indice Rx Only
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Made in Canada

Caution: Do not fold the belt.
Folding will void the warranty.
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