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GARANTIE
Dymedix garantit que l’EFM est exempt de vices de matériau et de fabrication et qu’il fonctionnera 
de façon satisfaisante pendant un an à compter de la date de fabrication. En cas de défaillance 
de l’EFM, la seule responsabilité de Dymedix se limite au remplacement du produit sans aucun 
frais de pièce ou de main d’œuvre.  En aucun cas, Dymedix ne pourra être tenu responsable 
de tout dommage indirect découlant de l’utilisation ou de l’incapacité d’utilisation de ce produit. 
Cette garantie se verra annulée dans les situations découlant : de dommages, de réduction 
des performances ou de dysfonctionnements causés par : la réutilisation, l’utilisation incorrecte, 

produit ou à ses accessoires. Cette garantie vient remplacer toute autre garantie, expresse ou 
implicite, et ne s’applique qu’à l’acheteur d’origine.

MISES EN GARDE

Mise en garde : Selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut être vendu que par 
un médecin ou sur prescription médicale.
Ce produit ne doit être utilisé que sous la supervision directe d’un médecin dûment formé. 

le maintien de la vie ou des fonctions vitales.

CARACTÉRISTIQUES ET INDICATIONS :

troubles du sommeil, en vue de procéder à un enregistrement par un dispositif physiologique. Les 

BRANCHEMENTS ET RÉGLAGES DE L’INSTRUMENT
Pour le branchement et les réglages corrects de l’instrument, consulter le manuel d’utilisation du 
polysomnographe. Les réactions varient en fonction de facteurs tels que les réglages de sensibilité, 

patient, la durée de vie de la batterie, etc..

MISES EN GARDE RELATIVES AU CÂBLE
1. Conserver l’EFM à température ambiante.
2. Ne pas stériliser l’EFM.
3. Si le produit est endommagé, interrompre toute utilisation.
4. Connecter l’EFM à un équipement électriquement isolé.
5. Lors de la réalisation d’un diagnostic, utiliser tous les paramètres enregistrés disponibles.
6. Élimination de la batterie. La batterie au lithium n’est pas accessible ; elle ne peut être ni 

rechargée ni remplacée. Celle-ci est toutefois recyclable et doit être éliminée conformément 
aux réglementations en vigueur au niveau local, régional/provincial ou fédéral/national. Ne pas 
incinérer.

INSTALLATION SUR LE PATIENT
1. Brancher le capteur de Dymedix aux deux connexions de réception de l’EFM. 
2. Connecter l’EFM au caisson de tête.
3. L’EFM doit être connecté au canal secteur de l’instrument d’enregistrement.
4. Procéder à la polysomnographie comme indiqué dans les instructions destinées au médecin.
5. VÉRIFIER QUE LE PATIENT EST CORRECTEMENT RACCORDÉ À LA MASSE.

INSTRUCTIONS DE RETRAIT

2. L’EFM peut être nettoyé avec un produit désinfectant non corrosif homologué à un usage en 
milieu hospitalier.

CAUTION STATEMENTS

This product should be used only under the direct supervision of a trained medical professional. 
This product is for diagnostic purposes only and is not to be used in life supporting or life sustaining 
situations.

FEATURES AND INTENDED USE:

Sensor to the headbox during sleep disorder studies for recording onto a physiological recorder.  

INSTRUMENT CONNECTIONS & SETTINGS
Refer to the polysomnograph operator’s manual for direction in determining proper instrument 
connection and settings.  Response is affected by variables such as sensitivity settings, high and low 

PRECAUTIONS FOR CABLE
1. Store EFM at room temperature.
2. Do not sterilize EFM.
3. If product is damaged, discontinue use.
4. Connect the EFM to electrically isolated equipment.
5. Use all available recorded parameters in making diagnosis.
6. Non-accessible Lithium Battery cannot be recharged or replaced. The battery is recyclable 

and shall be disposed of in accordance with applicable local, state/provincial or federal/national 
regulations. Do not incinerate.

PATIENT INSTALLATION
1. Connect the Dymedix sensor to the two receiving connections on the EFM. 
2. Connect the EFM to the headbox.
3. The EFM must be connected to an AC-coupled channel on the recording instrument.
4. Proceed with polysomnography as outlined by clinician procedure.
5. BE SURE THE PATIENT IS PROPERLY GROUNDED.

REMOVAL INSTRUCTIONS
1. Disconnect EFM leads from recording equipment.
2. The EFM may be cleaned with a hospital-approved disinfectant.

WARRANTY
Dymedix warrants its EFM to be free from defects in materials and workmanship and to perform 
satisfactorily for one year from the date of manufacture.  Should the EFM fail, the sole liability 
of Dymedix is limited to replacement of the product with no charge for parts or labor.  Under no 
circumstances shall Dymedix be liable for any consequential damages arising from the use of, or the 
inability to use this product.  This warranty is rendered void for conditions resulting from: damage, 

warranty is in lieu of all other warranties, expressed or implied and is extended only to the original 
purchaser.

FORSIGTIGHEDSERKLÆRINGER

livsopretholdende situationer.

FUNKTIONER OG TILSIGTET ANVENDELSE:

Dymedix snorkesensoren til indløbskassen under undersøgelser af søvnforstyrrelser med henblik 

INSTRUMENTTILSLUTNINGER OG INDSTILLINGER

FORHOLDSREGLER FOR KABEL
1. EFM-enheden skal opbevares ved stuetemperatur.

3. Hvis produktet er beskadiget, skal brugen standses.
4. EFM-enheden skal tilsluttes elektrisk isoleret udstyr.
5. Alle foreliggende, registrerede parametre skal anvendes til at stille en diagnose.
6. Bortskaffelse af batteri.

PLACERING PÅ PATIENTEN

2. Tilslut EFM-enheden til indløbskassen.

5. SØRG FOR, AT PATIENTEN ER KORREKT JORDFORBUNDET.

VEJLEDNING I FJERNELSE
1. Kobl EFM-ledningerne fra registreringsudstyret.
2. EFM-enheden kan rengøres med et desinfektionsmiddel godkendt til hospitalsbrug.
3. Må ikke nedsænkes i væsker.

GARANTI
Dymedix garanterer, at EFM-enheden er uden defekter i materialer og fremstilling, og at den 

af denne garanti annulleres ved forhold, der skyldes: beskadigelse, forringet ydeevne eller 
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WAARSCHUWINGEN

Krachtens de federale wetgeving van de VS mag dit product uitsluitend door of op 
voorschrift van een arts worden verkocht.
Dit product mag uitsluitend worden gebruikt onder rechtstreeks toezicht van opgeleid medisch 
personeel.
Dit product is uitsluitend bedoeld voor diagnostische doeleinden en mag niet worden gebruikt in 
levensreddende of levensondersteunende situaties.

KENMERKEN EN BEOOGD GEBRUIK:

slaapstoornissen voor het registreren op een fysiologisch registratietoestel.  De kenmerken en 

AANSLUITINGEN EN INSTELLINGEN VOOR INSTRUMENTEN

instellingen van het instrument. De reactie wordt beïnvloed door variabelen zoals de plaatsing van 

hoge en lage frequenties, bewegingen van de patiënt, enz.
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SP

VOORZORGSMAATREGELEN VOOR DE KABEL

2. De EFM niet steriliseren.
3. Als het product is beschadigd, stopt u het gebruik ervan.
4. De EFM op elektrisch geïsoleerde apparatuur aansluiten.

6.

verbranden.

INSTALLATIE BIJ DE PATIËNT
1. Sluit de Dymedix-sensor aan op de invoeraansluitingen op de EFM. 
2. Sluit de EFM aan op de schakelkast.
3. De EFM moet op een AC-gekoppeld kanaal op het registratietoestel worden aangesloten.

5. ZORG ERVOOR DAT DE PATIËNT GOED IS GEAARD.

INSTRUCTIES VOOR VERWIJDEREN
1. Koppel de EFM-kabels los van het registratietoestel.
2. De EFM kan gereinigd worden met een door het ziekenhuis goedgekeurd desinfectiemiddel.

GARANTIE

uit het gebruik van het product of het onvermogen om dit product te gebruiken.  De geldigheid 
van deze garantie vervalt in omstandigheden die voortvloeien uit: schade, slechte prestaties 

instelling van de versterking, verkeerde netspanning, stroomschommelingen of ongunstige 
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VORSICHTSHINWEISE

auf Anweisung eines Arztes.
Dieses Produkt sollte nur unter der direkten Aufsicht von geschultem medizinischen Fachpersonal 
verwendet werden. 
Dieses Produkt ist nur für Diagnosezwecke vorgesehen und darf nicht in lebensunterstützenden 
oder lebenserhaltenden Situationen eingesetzt werden.

EIGENSCHAFTEN UND VERWENDUNGSZWECK:

dem Anschluss des Schnarchsensors von Dymedix an die Headbox zur Aufzeichnung auf ein 
physiologisches Aufzeichnungsgerät im Rahmen von Schlafstörungsstudien. Eigenschaften und 

INSTRUMENTENANSCHLÜSSE UND EINSTELLUNGEN
Für Anweisungen in Bezug auf einen sachgemäßen Instrumentenanschluss und -Einstellungen 
siehe das Bedienerhandbuch des Polysomnographen. Das Ansprechen wird durch Variablen wie 

VORKEHRUNGEN FÜR DAS KABEL
1. Das EFM bei Raumtemperatur lagern.
2. Das EFM nicht sterilisieren.
3. Wenn das Produkt beschädigt ist, bitte nicht weiterverwenden.

5. Bei der Diagnosestellung alle verfügbaren aufgezeichneten Parameter nutzen.
6. Entsorgung der Batterie. Die nicht zugängliche Lithium-Batterie kann nicht wieder 

aufgeladen oder ausgetauscht werden. Die Batterie ist recycelbar und gemäß den 
anwendbaren örtlichen, staatlichen/regionalen oder bundesstaatlichen/nationalen 
Regelungen zu entsorgen. Nicht verbrennen.

ANBRINGUNG AM PATIENTEN
1. Den Sensor von Dymedix an die zwei Empfangsverbindungen am EFM anschließen. 
2. Das EFM an die Headbox anschließen.
3. Das EFM muss an einen AC-gekoppelten Kanal am Aufzeichnungsinstrument 

angeschlossen werden.

5. STELLEN SIE SICHER, DASS DER PATIENT ORDNUNGSGEMÄSS GEERDET IST.

ENTFERNUNGSANWEISUNGEN
1. Die EFM-Kabel von den Aufzeichnungsgeräten abziehen.

Desinfektionsmittel gereinigt werden.

GARANTIE
Dymedix garantiert, dass ihr EFM für einen Zeitraum von einem Jahr ab dem Herstellungsdatum 
frei von Material- und Verarbeitungsfehlern sein und eine zufriedenstellende Leistung erbringen 
wird. Sollte das EFM ausfallen, beschränkt sich die alleinige Haftung von Dymedix auf den 
Ersatz des Produkts ohne Berechnung von Ersatzteil- und Lohnkosten. Dymedix übernimmt 
in keinem Fall die Haftung für Folgeschäden die als Folge der Verwendung des Produkts oder 

Zustände infolge von: Schäden, geringfügiger Leistung oder Fehlfunktionen durch: Missbrauch, 
Zweckentfremdung, Fahrlässigkeit, unsachgemäße Verstärkungseinstellungen, ungeeignete 
Leitungsspannung, Leistungsschwankungen oder nachteilige Umweltbedingungen, Manipulation, 
unbefugte Änderungen, Anpassungen oder Reparaturen am Produkt oder seinem Zubehör. Diese 

ursprünglichen Käufer geltend gemacht werden.

MESSAGGI DI ATTENZIONE

La legge federale statunitense limita la vendita del presente dispositivo ai 
medici o dietro prescrizione medica.
Questo prodotto deve essere usato solo sotto la supervisione diretta di un professionista medico 
esperto.
Questo prodotto deve essere usato esclusivamente per scopi diagnostici e non è indicato per 
procedure di rianimazione.

CARATTERISTICHE E USO PREVISTO

per collegare il sensore del russamento Dymedix alla testata durante gli studi sui disturbi del 

COLLEGAMENTI E IMPOSTAZIONI DELLO STRUMENTO
Consultare il manuale d’uso del polisonnografo per indicazioni nella determinazione del corretto 

sensore, movimento del paziente, durata della batteria, ecc.

PRECAUZIONI PER IL CAVO
1. Conservare l’EFM a temperatura ambiente.
2. Non sterilizzare l’EFM.
3. Se il prodotto si danneggia, interromperne l’utilizzo.
4. Collegare l’EFM a un’apparecchiatura dotata di isolamento elettrico.
5. Nella formulazione della diagnosi usare tutti i parametri registrati disponibili.
6. Smaltimento della batteria. La batteria al litio non accessibile non può essere ricaricata o 

sostituita. La batteria è riciclabile e sarà smaltita in conformità con i regolamenti vigenti a 
livello locale e nazionale. Non bruciare.

INSTALLAZIONE SUL PAZIENTE
1. Collegare il sensore Dymedix alle due connessioni riceventi sull’EFM. 
2. Collegare l’EFM alla testata.
3. L’EFM deve essere collegato a un canale dotato di accoppiamento in c.a. sullo strumento di 

registrazione.
4. Procedere con il polisonnografo secondo la procedura indicata dal medico.
5. ASSICURARSI CHE IL PAZIENTE SIA CORRETTAMENTE COLLEGATO A MASSA.

ISTRUZIONI PER LA RIMOZIONE
1. Scollegare le derivazioni dell’EFM dall’apparecchiatura di registrazione.
2. L’EFM può essere pulito con un disinfettante non corrosivo approvato per l’uso ospedaliero.

GARANZIA
Dymedix garantisce che l’EFM è privo di difetti dei materiali e di lavorazione e che funzionerà 
in modo soddisfacente per un anno dalla data di fabbricazione. In caso di guasto del sensore, 
l’unica responsabilità di Dymedix è limitata alla sostituzione dell’EFM senza alcun addebito per le 
parti o la manodopera. In nessun caso Dymedix si riterrà responsabile di eventuali danni indiretti 
derivanti dall’uso o dall’incapacità di usare questo prodotto. La presente garanzia è invalidata 
da condizioni derivanti da: danni, prestazioni marginali o guasti causati da: riutilizzo, uso errato, 

regolazioni o riparazioni al prodotto o ai rispettivi accessori. La presente garanzia sostituisce tutte 
le altre garanzie, espresse o tacite, e si applica esclusivamente all’acquirente originale.

FORSIKTIGHETSERKLÆRINGER

en lege.

FUNKSJONER OG TILTENKT BRUK:

Dymedix Snorkesensor til-hovedboksen under studier av søvnforstyrrelser for registrering til en 

FORHOLDSREGLER FOR LEDNING
1. Oppbevar EFM en ved romtemperatur.
2. Ikke steriliser EFM en.
3. Hvis produktet er skadet, skal bruken avsluttes.
4. Koble EFM en til elektrisk isolert utstyr.

6. Kassering av batteri. Litium-batteriet uten tilgang kan ikke lades eller skiftes. Batteriet kan 

ikke brennes.

PASIENTINSTALLASJON

2. Koble EFMen til hovedboksen.

5. PASS PÅ AT PASIENTEN LIGGER FLATT.

INSTRUKSJONER FOR FJERNING
1. Koble EFM-ledningene fra opptaksutstyret.

GARANTI
Dymedix garanterer at deres EFM er fri for defekter i materialer og utførelse og at de yter 

NO

PT

SP

AVISOS IMPORTANTES

prescrição médica.

suporte ou de apoio à vida.

RECURSOS E UTILIZAÇÃO PREVISTA:

conectar o Sensor de Ronco Dymedix à caixa principal durante estudos dos distúrbios do sono para 

mudanças sem aviso prévio.

CONEXÕES E CONFIGURAÇÕES DO INSTRUMENTO

sensor, movimentos do paciente e etc.

CUIDADOS COM O CABO

2. Não esterilize o EFM.

4. Somente conecte o EFM a equipamentos eletricamente isolados.
5. Use todos os parâmetros registrados disponíveis para fazer diagnósticos.
6. Descarte da Bateria. Bateria de Lítio Não Acessível não pode ser recarregada ou substituída. A 

ou federais/nacionais. É proibido incinerar.

COLOCAÇÃO NO PACIENTE

2. Conecte o EFM à caixa principal.
3. O EFM deve ser conectado a um canal AC correspondente do aparelho de gravação.

INSTRUÇÕES PARA REMOÇÃO
1. Desconecte os condutores do EFM do equipamento de gravação.
2. O EFM pode ser limpo com um desinfetante aprovado para uso hospitalar.

GARANTIA

sem que isso incorra em qualquer despesa de substituição de peças ou de mão-de-obra para o 

Esta garantia substitui todas as outras garantias expressas ou implícitas e se aplica apenas ao 
comprador original.

DECLARACIONES DE PRECAUCIÓN

médico con la debida formación. 

de soporte de vida o en situaciones de soporte de vida.

CARACTERÍSTICAS Y USO PREVISTO:

CONEXIONES Y CONFIGURACIÓN DEL INSTRUMENTO

del paciente, etc.

PRECAUCIONES RELATIVAS AL CABLE
1. Almacene el EFM a temperatura ambiente.
2. No esterilice el EFM.

4. Conecte el EFM a un equipo aislado eléctricamente.

6. Eliminación de la batería. La batería de iones de litio es inaccesible y no se puede recargar ni 
sustituir. La batería es reciclable y se debe desechar conforme a las leyes locales, estatales/
provinciales o federales/nacionales vigentes. No incinerar.

INSTALACIÓN EN EL PACIENTE
1. Conecte el sensor Dymedix a las dos conexiones de recepción del EFM. 
2. Conecte el EFM al cabezal.
3. El EFM debe conectarse a un canal con acoplamiento capacitivo del instrumento de grabación.
4. Proceda con la polisomnografía como se indique en el procedimiento clínico.
5. ASEGÚRESE DE QUE EL PACIENTE ESTÉ CONECTADO A TIERRA CORRECTAMENTE.

INSTRUCCIONES DE RETIRADA
1. Desconecte los electrodos del EFM del equipo de grabación.
2. El EFM se puede limpiar con un desinfectante aprobado para uso hospitalario.

GARANTÍA

única responsabilidad de Dymedix queda limitada a la sustitución del producto sin cargo alguno por 

implícitas, y solo se aplica al comprador original.

2817_86-41220-0040_Rev D.indd   2 10/1/13

Dymedix Diagnostics Inc.

Authorized Representative in Europe

Emergo Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
The Netherlands

tlerach
Cross-Out


