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€N Snore Sensor and Snore Microphone User Guide — All Models

Intended Use

The BRAEBON Medical Corporation Ultima Snore Sensor™ and Snore Microphone are intended for
use during sleep disorder studies as a measure of snoring for recording onto a data acquisition system.
The snore sensor (red disc) uses piezo-electric technology and plugs directly into the electrode headbox;
the snore microphone (red hourglass shape) uses a condenser electret microphone and plugs directly into
the electrode headbox.

Warning: Snore sensors and microphones 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.
Never steam autoclave the devices. Do not immerse the snore microphone in any liquid.
Use isopropyl alcohol pads to gently clean the snore sensor and snore microphone.

Note: Refer to www.bracbon.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: 10 Hz

. High frequency filter: 50 Hz to 100 Hz

. 50/ 60 Hz notch filter: optional

. Sensitivity / Gain: 27.5 uV/mm or 15,000 gain (increase or decrease as needed)
Attach the snore microphone on the nasion, cheek or chin using medical grade tape. Ensure the snore
microphone is pointing towards the nose and mouth. Attach the snore sensor (circular shape) to the side
of the neck at point of maximal snoring vibration. Ensure the nipple side is face down against
skin.

Specifications

Operating Temperature: 5°C (41°F)-32°C (90°F); REF 8541: 10° C (50° F)-35° C (95°F)
Storage Temperature: 0°C (32°F)-60°C (140°F); REF 8541: 0° C (32°F)-50 ° C (122° F)
Operating/Storage Humidity: 10-95% Non-condensing; REF 8514 operating 30-95%.

Disinfection and Cleaning
Caution: Never steam autoclave or gas sterilize the devices. Do not immerse the snore microphone in
water. Use isopropyl alcohol pads to clean the sensors. .

The Ultima Snore Sensor™ and Ultima Snore Microphone™ are classified as non-critical items because
they only contact intact skin. You may use isopropyl alcohol pads to gently clean the snore sensor and
snore microphone. Do not immerse the snore microphone in any liquid. 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).

Warranty

BRAEBON MEDICAL CORPORATION warrants to the first consumer that the snore 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 nine months from the
date of purchase; the snore microphone (the “Sensor”) has a warranty of six months from 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.
Improper disinfection will void the warranty. 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, incid 1, or ial, 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 servicer.

EU Notice: any serious incident that has occurred in relation to this device should be reported to the
manufacturer and the competent authority of the Member State in which the user and/or patient is
established.

de Bedienungsanleitung fiir Schnarchsensor und Mikrophon
Alle Modelle

Verwendungszweck

Der Ultima Schnarchsensor™ und das Schnarchmikrophon sind fiir den Einsatz in
Schlafstérungsstudien vorgesehen und dienen zur Messung von Schnarchdaten zwecks Aufzeichnung in
einem Datenerfassungssystem. Der Sensor (die rote Scheibe) arbeitet mit piezoelektrischer Technik und
kann direkt in die Elektroden-Anschlusst i kt werden. Das Sch hmikrophon (rotes
Eieruhrsymbol) verwendet ein Kondensator-Elektretmikrophon und kann ebenfalls direkt in die
Elektroden-Anschlussbox eingesteckt werden.

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

Vorsicht: In den USA diirfen diese Gerite aufgrund gesetzlicher Bestimmungen nur mit einer
arztlichen Bestellung gehandelt werden. Tauchen Sie das Schnarchmikrophon nicht in Fliissigkeit ein.
Verwenden Sie zum vorsichtigen Reinigen des Schnarcl ors und des Sct hmikrophons
Isopropylalkoholtiicher.

Hinweis: Weitere Informationen finden Sie unter www.bracbon.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 Beriihrungsschutz ist positiv; das
schwarze ist negativ.

Allgemeine Einstellungen fiir das Aufzeichnungssystem:

. Niedrigfrequenzfilter: 10 Hz

. Hochfrequenzfilter: 50 Hz bis 100 Hz

. 50/60 Hz Sperrfilter: optional

. Empfindlichkeit/Zuwachs: 7,5 uV/mm oder 15.000 uwachs (wie erforderlich
erhohen oder verringern)

Befestigen Sie den Schnarchsensor (rote Kreisform) mit Klebeband an der Nackenseite, an der die

meisten Schnarchvibrationen auftreten. Stellen Sie sicher, dass die Nippelseite nach unten zeigt und auf

der Haut aufliegt. Befestigen Sie das Schnarchmikrophon (Eieruhrform) mit medizinischem Haftband an

der Nasenwurzel, an der Wange oder am Kinn. Stellen Sie sicher, dass das Schnarchmikrophon nach

unten zur Nase und zum Mund hin zeigt.

Spezifikationen

Betriebstemperatur: 5°C (41° F)-32° C (90° F); REF 8541 10° C (50° F)-35° C (95° F)
Lagerungstemperatur: 0°C (32° F)-60° C (140° F); REF 8541: 0° C (32°F)-50 ° C (122° F)
Luftfeuchtigkeit fiir Betrieb und Lagerung: 10-95% nicht kondensierend; REF 8541 betriebs 30-95%.

Desinfektion und Reinigung

Vorsicht: Diese Gerite diirfen nicht im Hochdrucksterilisator gereinigt werden. Tauchen Sie das
Schnarchmikrophon nicht in Wasser ein. Verwenden Sie zum Reinigen der Sensoren nur
Isopropylalkoholtiicher.

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.

Garantie

BRAEBON MEDICAL CORPORATION garantiert dem mikrophon fiir einen Zeitraum von sechs
Monaten ab dem Verkaufsdatum, dass der mikrophon (der ,,Sensor*) — sofern er in der urspriinglichen
Verpackung gesendet wird — keine Verarbeitungs- und Leistungsméngel bzw. Der Schnarcher- Sensor
(der "Sensor") hat eine Garantie von neun Monaten nach Erwerb. Materialschdden aufweist und erklart
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
Garantieerkldrung ist die einzige und exklusive Garantie, die von BRAEBON MEDICAL
CORPORATION gewihrt wird, und stellt den alleinigen und exklusiven Garantieanspruch durch den
Kiufer dar. Die Verwendung des Sensors stellt die vollstindige Annahme dieser Garantieerkldrung dar.
Die Behebung der Mingel in der in dieser Garantieleistung beschriebenen Art und Weise sowie
Leistungsperiode bedeutet die vollstandige Erfiillung samtlicher Verpflichtungen und Verantwortungen
von BRAEBON MEDICAL CORPORATION gegeniiber dem Kiufer hinsichtlich des Sensors und stellt
die vollstindige Erfiillung sdmtlicher Anspriiche dar, die aufgrund von Vertriigen, Fahrlissigkeit,
verschuldungsunabhéngiger Haftung oder anderweitig entstehen. Unter keinen Umstéinden ist
BRAEBON MEDICAL CORPORATION haftbar oder in irgendeiner Weise verantwortlich fiir
Einkommensverluste oder direkte bzw. indirekte Schidden und Folgeschiden, einschlieBlich
Sachschidden, Gewinnverluste oder Personenschéden, die aus der Verwendung, dem Missbrauch oder der
Unfihigkeit zur Verwendung dieses Produkts entstehen. Dariiber hinaus iibernimmt BRAEBON
MEDICAL CORPORATION keinerlei Haftung oder Verantwortung fiir Schaden oder Méngel im
Sensor, die durch Misshandl Misst h, Manipulati Vernachla falsche Batterietypen
oder Reparaturen bzw. Reparaturversuche durch nicht-autorisierte Dienstleister entstehen

EU-Hinweis: Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit diesem Gerit ist dem
Hersteller und der zustindigen Behorde des Mitgliedstaates zu melden, in dem der Benutzer
und / oder der Patient ansissig ist.

Guia del Usuario del Sensor de Ronquido y del Micréfono de

es Ronquido Para todos los modelos

fr Guide d’usager du détecteur de ronflements et du microphone de
ronflements Tous Modéles

Uso indicado

El Micréfono de Ronquido UltimaMR y el Sensor de Ronquido Ultima™R estén indicados para utilizarlos
durante los estudios de trastornos del suefio, a fin de medir el ronquido para registrarlo en un sistema de
adquisicion de datos. El sensor (disco rojo) emplea la tecnologia piezoeléctrica y se enchufa
directamente en la caja de electrodos; el microfono de ronquido (tiene forma de reloj de arena y es de
color rojo) emplea un micréfono de condensador electret y se enchufa directamente en la caja de
electrodos.

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

Precaucisn: La ley federal de los Estados Unidos restringe la venta de este dispositivo por parte de,
0 a pedido de el médico. No sumerja el micréfono de ronquido en ningiin liquido. Utilice un trapito
1 decido en alcohol isop para limpiar suavemente el sensor y el microfono de ronquido.

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: 10 Hz

. Filtro de alta frecuencia: 5 Hz a 15 Hz

. 50/ 60 Hz filtro Notch: opcional

. Sensibilidad / Ganancia: 7,5 iV/mm o ganancia de 15.000 (aumentar o reducir de

acuerdo a la necesidad).
Con cinta adhesiva, fije el sensor de ronquido (forma circular) en el cuello, en el lugar que el ronquido
produzca la maxima vibracion. Asegurese de que el lado que tiene el pezon quede hacia abajo, contra la
piel. Con cinta quirtirgica, fije el microfono de ronquido (forma de reloj de arena) en el nasion, la mejilla
o la barbilla. Asegurese de que el micréfono de ronquido apunte hacia la nariz y la boca.

Especificaciones

Temperatura de funcionamiento: 5°C (41° F)-32° C (90° F); REF 8541: 10° C (50° F)-35° C (95° F)
Temperatura de almacenamiento: 0°C (32° F)-60° C (140° F); REF 8541: 0° C (32°F)-50 ° C (122° F)
Humedad de funcic i /al iento: 10-95% no condensable; REF 8541 funcionamiento 30-
95%

Desinfeccion y limpieza
Precaucion: Nunca limpie los dispositivos al vapor en el autoclave. No sumerja el microfono de
ronquido en agua. Utilice un trapito humedecido en alcohol isopropilico para limpiar los sensores.

El Sensor de Ronquido Ultima™® y el Micréfono de Ronquido Ultima™® estan catalogados como
elementos no criticos, porque solo se ponen en contacto con la piel intacta. Para limpiar suavemente el
sensor de ronquido y el microéfono de ronquido, puede utilizar un trapito humedecido en alcohol
isopropilico. No sumerja el micréfono de ronquido en ningan liquido. Para obtener informacion
adicional sobre la seleccion y el uso de los desinfectantes, remitase a los lineamientos de la asociacion
americana APIC (American Journal of Infection Control, Volumen 18, Numero 2, de abril de 1990, p.

99-117).

Garantia

BRAEBON MEDICAL CORPORATION garantiza al primer comprador, que el micréfono de ronquido
("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 seis meses a partir de la fecha de compra. El sensor de ronquido esta garantizado por nueve
meses. La garantia aqui descrita sera la (inica 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 li de todas las obligaciones y responsabilidades
de BRAEBON MEDICAL CORPORATION para con el comprador con respecto al Sensor, y constituira
la plena satisfaccion de todos los reclamos, ya sean basados en contrato, negligencia, estricta
responsabilidad u otro. Bajo ninguna circunstancia BRAEBON MEDICAL CORPORATION tendréa una
obligacion por, ni sera responsable de, la pérdida de ingresos o los dafios directos, accidentales o
emergentes, incluyendo dafios materiales, pérdida de ganancias, o dafios 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 sera 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

Aviso de la UE: cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con este
dispositivo debe informarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el
que esté establecido el usuario y / o el paciente.

Utilisation prévue

Le détecteur de ronflements et le microphone de ronflements Ultima™ sont congus pour servir au cours
d’études des troubles du sommeil, pour mesurer les ronflements, dont les résultats seront enregistrés par
un systéme de prise de données. Le détecteur (le disque rouge) contient un élément piézo-électrique, et
se branche directement a une boite d’électrodes. Le microphone de ronflements (en forme de sablier
rouge) contient un microphone électrostatique ¢électret, et se branche également a la boite d’¢lectrodes.

Mise en garde: Le détecteur de ronflements et le microphone de ronflements sont prévus
uniquement pour la diagnostique, et ne sont pas considérés moniteurs d’apnée.

Attention: Les lois fédérales des E.U. n’autorisent la vente de ce dispositif que sur ordonnance
médicale. N'immergez le microphone de ronflements dans aucun liquide. Nettoyez doucement le
détecteur de ronflements et le microphone de ronflements avec un tampon mouillé a I’alcool
isopropylique.

Référez-vous a www.braebon.com pour obtenir plus d'informations. Les spécifications du produit sont
sujettes au changement sans communication préalable.

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

Instructions générales:

. Filtre a basse fréquence 10 Hz

. Filtre a haute fréquence 50 — 100 Hz

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

. Sensibilité/Gain 7,5 iV/mm ou 15 000 X (augmentation ou réduction selon les besoins)

Fixez, avec un ruban adhésif médical, le détecteur de ronflements (en forme circulaire) sur un c6té du
cou, a I’endroit ot la vibration des ronflements est & son maximum. Assurez-vous que le coté avec
I’emboutissage est en contact avec la peau.

Fixer, avec un ruban adhésif médical, le microphone de ronflements (en forme de sablier) sur le front, la
joue ou le menton. Assurez-vous que le microphone soit dirigé vers le nez et la bouche

Spécifications

ttempérature d’opération 5°C (41° F)-32° C (90° F); REF 8541: 10° C (50° F)-35° C (95° F)
température d’entreposage 0°C (32° F)-60° C (140° F); REF 8541: 0° C (32°F)-50 ° C (122°F)
humidité d'opération/entreposage 10-95% sans d ion; REF 8541 foncti 30-95%

Désinfection et nettoyage

Attention: Ne jamais stériliser le détecteur ou le microphone de ronflements a la vapeur. N’immergez
Jjamais le microphone de ronflements dans I’eau. Utilisez des tampons trempés a I’alcool isopropylique
pour nettoyer les détecteurs.

Le détecteur de ronflements et le microphone de ronflements Ultima™ sont classés comme articles non
critiques, puisqu’ils ne coupent, ni pénétrent, la peau. Pour obtenir plus d’informations, consultez les
directives APIC sur le choix et I’utilisation des désinfectants (dmerican Journal of Infection Control,
vol. 18, numéro 2, avril 1990, p. 99-117).

Garantie

La compagnie BRAEBON MEDICAL CORPORATION garantit au premier consommateur que le
détecteur de ronflements (le “Détecteur™), et le microphone de ronflements (le “Microphone™) expédiés
dans leur emballage original, n’auront aucun défaut de main-d’oeuvre, de performance ou de matériel, et
accepte, soit de réparer le défaut, ou de remplacer le Détecteur, le Microphone, ou la piéce défectueuse,
gratuitement pendant une période de sept mois 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 Détecteur ou du Microphone
constitue I’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 Détecteur
et au Microphone, et satisfera également toute réclamation, soit fondée sur le contrat, la négligence,
I’engagement stricte, ou basée autrement. La compagnie BRAEBON MEDICAL CORPORATION n’est
pas passible et ne prend aucune responsabilité pour les pertes de revenus ou des endommagements, soit
directs, indirects ou conséquentes, y compris les dégats matériels, la perte de profits ou de revenus, et les
blessures corporelles entrainés par I’usage, I’abus, ou I’incapacité d’utiliser le Détecteur ou le
Microphone. La compagnie BRAEBON MEDICAL CORPORATION n’est également pas passible pour
les endommagements causées par I’altération, la négligence, I'usage d’une pile du genre inapproprié, ou
les réparations tentées ou effectuées par du personnel non-autorisé.

Avis UE: tout incident grave survenu en relation avec ce dispositif doit étre signalé au fabricant
et a l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et / ou le patient est établi.
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Utilizzazione prevista

11 sensore Ultima Snore Sensor™ e il microfono per russamento sono destinati all’impiego durante gli
studi dei disturbi del sonno per misurare il russamento che viene poi registrato su un sistema di
acquisizione di dati. Il sensore (disco rosso) usa la tecnologia piezoelettrica e si inserisce direttamente
nell’headbox dell’elettrodo; il microfono per russamento (in forma di clessidra rossa) usa un microfono a
condensatore a elettrete ¢ si inserisce direttamente nell’headbox dell’elettrodo.

Avvertimento: I sensori sono 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. I sensori di flusso sono strumenti sensibili e devono essere manipolati con cura.
Non immergere mai in acqua il vanobatteria

Nota: Per ulteriori informazioni visitare il sito www.bracbon.com. Le specifiche del prodotto possono
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: 10 Hz
. Filtro ad alta frequenza: 50 Hz a 100 Hz

. Filtro a incastro 50 / 60 Hz: facoltativo
. Sensibilita / Guadagno: 7.5 uV/mm o 15,000 guadagno (aumentare o diminuire
all’occorrenza)

Attaccare con il nastro adesivo il sensore (in forma circolare) sul lato del collo sul punto dove si
percepisce maggiormente la vibrazione del russamento. Assicurarsi che il lato a forma di capezzolo sia a
contatto con la pelle.

Attaccare il microfono per r ) (in forma di idra) sul nasion (radice del naso), guancia o
mento usando cerotto chirurgico. Assicurarsi che il microfono sia puntato verso il naso e la bocca.

Specifiche

Temperatura di funzionamento: 5°C (41° F)-32° C (90° F); REF 8541: 10° C (50° F)-35° C (95° F)
Temp adii i : 0°C (32° F)-60° C (140° F); REF 8541: 0° C (32°F)-50 ° C (122°F)

Umidita di funzionamento/immagazzinamento: 10-95% senza condensa; REF 8541
funzionamento 30-95%.

Pulizia e disinfezione

Attenzione: Non sterilizzare mai i dispositivi in autoclave. Non immergere il microfono per il
russamento in acqua. Usare dischetti imbevuti di alcol isopropilico per pulire i sensori.

L’ Ultima Snore Sensor™ e 1" Ultima Snore Microphone™ vengono classificati quali articoli non critici
perché vengono a contatto solo con la pelle intatta. E possibile usare dischetti di alcol isopropilico per
pulire delicatamente il sensore e il microfono per il russamento. Non immergere il microfono per il
russamento in nessun tipo di liquido. 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).

Garanzia

BRAEBON MEDICAL CORPORATION garantisce al primo consumatore che il microfono per
russamento (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 sei mesi dalla data di acquisto. Il sensore del russare ha una garanzia di nove mesi. La
garanzia qui descritta ¢ la sola garanzia esclusiva concessa da BRAEBON MEDICAL CORPORATION
e sara il solo rimedio esclusivo disponibile per ’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.

Avviso UE: qualsiasi incidente grave che si sia verificato in relazione a questo dispositivo deve
essere segnalato al produttore e all'autorita competente dello Stato membro in cui ¢ stabilito
l'utente e / o il paziente

©2012-2021 BRAEBON Medical

Beoogd gebruik

De BRAEBON Medical Corporation Ultima Snore Sensor(snurksensor) en Snore Microphone
(snurkmicrofoon) zijn bedoeld voor gebruik tijdens slaapstoornisonderzoek voor het meten van snurken
voor registratie in een data-acquisitiesysteem. De snurksensor (rode schijf) maakt gebruik van piézo-
elektrische technologie en kan rechtstreeks op de elektrode contactdoos worden aangeslote; de
snurkmicrofoon (rode zandloper vorm) maakt gebruik van een condensator electret-microfoon en wordt
rechtstreeks in de elektrode contactdoos gestoken.

Waarschuwing: Snurksensoren en -microfoons 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 De apparaten nooit in een stoomautoclaaf steriliseren. Dompel
de snurkmicrofoon niet in een vloeistof onder. Gebruik isopropylalcoholdoekjes om de snurksensor en
snurkmicrofoon voorzichtig te reinigen.

N.B.: Raadpleeg www.bracbon.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: 10 Hz

. Hoogfrequent filter: 50 Hz tot 100 Hz

. 50 / 60 Hz notch-filter: optioneel

. Gevoeligheid / versterking: 27,5 pV/mm of 15.000 versterking (verhogen of verlagen

als dat nodig is)
Bevestig de snurkmicrofoon op de nasion, wang of kin met behulp van medische kwaliteit tape.
Controleer dat de snurkmicrofoon naar de neus en mond wijst. Bevestig de snurksensor (cirkelvorm) aan
de zijkant van de nek op een plaats van maximale snurktrillingen. Zorg ervoor dat de tepelzijde tegen de
huid is.

Specificaties

Bedrijfstemperatuur: 5°C (41° F)-32° C (90° F); REF 8541: 10° C (50° F)-35° C (95° F)
Opslagtemperatuur: 0°C (32° F)-60° C (140° F); REF 8541: 0° C (32°F)-50 ° C (122° F)

Relatieve vochtigheid tijdens bedrijf/opslag: 10-95% niet-condenserend; REF 8541bedrijf 30-
95%

Desinfecteren en reinigen
Let op: De apparaten nooit in een stoomautoclaaf of met gas steriliseren. Dompel de snurkmicrofoon
niet onder in water. Gebruik isopropylalcoholdoekjes om de sensors te reinigen. Onjuiste desinfectie
maakt de garantie ongeldig.

De Ultima Snore Sensor®n Ultima Snore Microphoneijn geclassificeerd als niet-kritische items,
omdat zij alleen met intacte huid contact maken. Gebruik isopropylalcoholdoekjes om de snurksensor en
snurkmicrofoon voorzichtig te reinigen. Dompel de snurkmicrofoon niet in een vloeistof onder.
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).

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 desinfectic 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

derving of directe, incid le, 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.

EU-kennisgeving: elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan met betrekking tot dit
apparaat, moet worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waarin
de gebruiker en / of pati¢

Aplicagao

O Ultima Snore Sensor™ e o Ultima Snore Microphone™ destinam-se ao uso durante estudos de
disturbios do sono, como medida do ronco para gravagdo em um sistema de armazenamento de dados. O
sensor (disco vermelho) usa tecnologia piezoelétrica e conecta-se diretamente ao terminal de eletrodos.
O microfone de captagdo de ronco (formato de ampulheta) usa um microfone condensador de eletreto e
conecta-se diretamente ao terminal de eletrodos.

Aten¢io: Os sensores destinam-se exclusivamente a procedimentos de diagnéstico e nio devem ser
usados como monitores de apnéia.

Cuidado: A legislagio federal americana rege que este dispositivo s6 pode ser vendido por um
médico ou por solicitagdo de um médico. Nao submerja o microfone de captagio de ronco em qualquer
tipo de liquido. Use gazes umedecidas com alcool isopropilico para limpar o sensor de ronco e o
microfone de captagio de ronco.

Nota: Visite o site www.bracbon.com para obter mais informagdes. As especificagdes do produto estio
sujeitas @ mudanga sem aviso prévio.

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

Ajustes gerais do sistema de gravagao:

. Filtro de baixa freqiiéncia: 10 Hz

. Filtro de alta freqiiéncia: 50 Hz a 100 Hz

. Filtro de entalhe de 50 / 60 Hz: opcional

. Sensibilidade / Ganho: 7,5 uV/mm ou ganho de 15.000 (acréscimo ou decréscimo
conforme necessario)

Fixe o sensor de ronco (forma circular) no lado do pescogo, no ponto de maxima vibrag¢do produzida

pelo ronco, com esparadrapo ou outro tipo de fita adesiva para uso médico. O lado com a saliéncia deve

ficar posicionado para baixo e encostado na pele.

Fixe o microfone de captagdo de ronco (forma de ampulheta) no nasio, bochecha ou queixo usando
esparadrapo ou outro tipo de fita adesiva para fins médicos. O microfone de captagdo de ronco deve estar
voltado para o nariz e a boca.

Especificagoes

Temperatura de funcionamiento: 5°C (41°F)-32°C (90°F); REF 8541: 10° C (50° F)-35° C (95° F)
Temperatura de almacenamiento: 0°C (32°F)-60°C (140°F); REF 8541: 0° C (32°F)-50 ° C (122° F)
Humedad de funcic i / al riento: 10-95% no d ble ; REF 8541 funcionamiento
30-95%.

Desinfecgao e limpeza
Cuidado: Nunca esterilize os aparelhos em autoclave. Nio submerja o microfone de captagio de
ronco em dgua. Use gazes umedecidas com alcool isopropilico para limpar os sensores.

O Ultima Snore Sensor™ ¢ o Ultima Snore Microphone™ sio classificados como artigos nao-criticos,
pois s6 entram em contato com a pele integra. Gazes umedecidas com alcool isopropilico podem ser
usadas para limpar o sensor de ronco e o microfone de captagdo de ronco. Ndo submerja o microfone de
captagdo de ronco em qualquer tipo de liquido. Para obter mais informagdes, consulte as diretrizes da
APIC para selegdo e uso de desinfetantes (American Journal of Infection Control, Vol. 18, nimero 2,
abril de 1990).

Garantia

A BRAEBON MEDICAL CORPORATION garante ao primeiro comprador que o 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 substituird o Sensor defeituoso ou parte
dele sem cobrar do comprador por pegas ou mido-deobra, por um periodo de seis meses a partir da data de
compra. A garantia aqui descrita sera a unica e exclusiva garantia concedida pela BRAEBON
MEDICAL CORPORATION e sera o unico e exclusivo recurso disponivel ao comprador. A utilizagdo
do Sensor constitui a aceitagdo integral desta garantia. A corregdo de defeitos, da maneira e pelo periodo
aqui descritos, constituird 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 néo serd em caso algum responsével pela perda de receitas
ou danos, quer sejam diretos, indiretos ou conseqiientes, 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 nio se responsabiliza de modo algum por qualquer
dano ou defeito no Sensor causados por abuso, mau uso, alteragdo, negligéncia, uso de tipo incorreto de
bateria, reparos ou tentativas de reparos efetuados por pessoas ndo autorizadas.

Aviso da UE: qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo a este dispositivo deve
ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro onde o utilizador e
/ ou doente esta estabelecido.

[aTumk xpana u MMKpohOoH: PyKOBOACTBO MO UCMONb30BaHUI0

ru Bce mogenu

MpeaycMoTpeHHOe NpuMeHeHue

Jaruuk xpamna u Mmukpodon Ultima npon3BoacTea BRAEBON npezana: 1 LIS

HCIIO; TPH TpC JIMarHOCTHKHM HApYIIEHHs CHA JUTS M3MEPCHHS HHTCHCHBHOCTH Xparia
€ ToCIEyIONICH 3aMHChIO0 B CHCTEME PErHCTPAlMK IaHHbIX. JlaTauk Xpara (KpacHbli JMCK) HCHOIb3yeT
IbE303/ICKTPOHHYIO TEXHOJIOTHIO H OJKITIOYACTCS HEIOCPEICTBEHHO K OJI0KY [UIsl HOKIIOYCHHUS
JIEKTPOIOB (BXOHOIT KOPOOKE); MUKPO(OH JUlsl perucTpaLuy Xpana (1npudop KpacHoro nsera B Gopme
IIECOYHBIX YACOB) KOHICHCATOPHBII Y1EKTPETHBI MHKPO(OH IOIKII0UAETCs HEOCPEICTBEHHO K OIIOKY
JUISt IOZKITIOYEHHS YIEKTPOJOB (BXOAHOH KOPOOKe).

BHUMaHMe: Jlarunku xpana 1 MEKPO(OHBI PEIHA3HAUCHbI HCKITIOUHTEIBHO LIS
JIMArHOCTHYCCKHUX LeJICH M HE PACCUNTAHBI HA IIPUMEHEHHE B KAYCCTBE MOHHTOPA AITHO).

MpepynpexaeHue: B coorserctann ¢ dexepanbusiM 3akonom CILIA panHOE yCTPOHCTBO MOKET
GBITh POJIAHO TOJILKO BPAvyOM MM 110 ero ykazaHuio. Hukoraa He npoozute 00paboTKy npuéopos B
naposom crepuiusatope. He norpysaiite MUKpODOH /It pErHCTPALMK Xpalla B KaKyr0-JM60 KUIKOCTb.
JUist OUMCTKH JIaTyMKa Xpara i MUKPO(OHA UCTIOJIb3YHTE BATHBIC TAMIIOHbI, IPOIIMTAHHBIC
H30MPOIHIOBBIM CITHPTOM.

MpuMeyvaHme: fononHutensbHylo MHGOPMALMIO Bbl MOMeTe HaliTh Ha Be6-calite
www.braebon.com. TexHu4eck1e XapaKTepUCTUKM NPOAYKTA MOTYT GbiTb U3MEHEHbI 63
npe/ABapuUTeIbHOTO YBEAOMAIEHUA.

WUcnonb3oBanue

Pexomen1yeMbie IIPOH3BOIHTENICM HACTPOHKH YKA3aHbl B PyKOBOACTBE 110 HCIIO/IB30BAHMIO CHCTEMbI
JIMarHOCTHKH CHA. M301MpOBaHHBIH pa3beM KPacHOIo BETa IMaMeTpoM 1,5 MM sBiseTcs
TIOJIOKHUTEIIbHBIM, ‘{eprll:l SABJIACTCA OTPULATE/IbHBIM.

OO6LWwuMe HaCTPOWKU CUCTEMbI PErMcTpaLum:

. HuskouactoTHsiii puibTp: 10 I,

. BeicokoyacToTHsIi uibTp: o1 50 10 100 I'iy

. V3kononocHbli pexekTopHblid GmwibTp 50/60 I'ii: B KOMIUIEKT HEe BXOAUT

. UysctButenbHocTs/Y cunenne: 27,5 MB/mu min yemnenue B 15 000 pa3 (nossiurenue

WIH IOHWKEHUE 110 HEOOXOAUMOCTH)
3akpenuTe MUKPO(OH NpH MOMOIIH MEIMLIMHCKOMH JICHTBI HA BEPXHCHOCOBYIO TOUKY, ILIEKY HJIH
10160po10K. MUKPODOH JUisl pErHCTPaIMK Xpana 10IDKeH ObiTh PAa3MEIIEH 110 HANPABJICHHIO K HOCY H
pry. Pasmecrute garank xpana (Kpyrioi (opmbr) Ha GOKOBYIO YaCTh LIEH B TOYKE MAKCUMAIILHOM
BUOpaLMHK, BEI3BAHHOI Xpartom. ITpHcocKa J0/KHA HAXOAUTBCSA BHU3Y H HPHIIEraTh K KOXKE.

TexHu4yeckue XapaKTepUCcTUKun

Temneparypa okpy:atouieit cpesbl npu sxcruryaraunn: 5°C (41°F)-32°C (90°F); REF 8541 10° C (50°
F)-35°C (95°F)

Temneparypa okpyskatomei cpeas pu xpanenun: 0°C (32°F)-60°C (140°F);REF 8541: 0° C (32°F)-50 ©
C (122°F) BnaxknocTtb arMochepsl pH dKcruTyaramun/xpanerun 10-95% (6e3 komgeHcammn)
Jlesundexis n ouncTKa

MpepynpexaeHue: Hukorna He npoBosuTe 06paGoTKy NPHGOPOB B MAPOBOM HJIH Fa30BOM
crepuiusarope. He norpysxaiite MUKpO(OH JUisl perucTpaLuy Xpana B Boity. Jlis OYHCTKH JaTduKa
HCIIONIB3YFiTe BATHBIC TAMIIOHBI, IPOIIMTAHHbBIEC H30NPOIIHIOBLIM crpToM. HenpaBunsHas
ASGMH¢8KHMOHHHH oGpaGOﬂ(a ABNAETCA O ansa rapaHTum.

CorynacHo knaccuHKaluu, 1aT4uK Xpana i Mukpodon Ultima sSBAAIOTCS HEKPUTHYECKUMU
MHCTPYMEHTAMH, TaK Kak OHH KOHTAaKTHPYIOT TOJIBKO C MHTAKTHOM KOJKeif. [isi O4MCTKH JaTumKa Xpana
H Mquod)oua MCIIOJIb:{yFﬂC BaTHBIC TAMIIOHBI, IPONTUTAHHBIC H3OMPOIIHIOBLIM CIIHPTOM. He
norpyskaiite MUKpOGOH Ul PErHCTPALMK XPana B KaKyo-1H60 KUAKOCTh. JIONONHATEIbHYIO
MH)OPMALIMIO BBl MOXKETE IIOJyYHTb B PYKOBOJICTBE MM 110 IPEJOTBP uHbeKuui
(APIC) no Bonpocam BeIGOpa 1 MCTIONB30BAHMS Ae3uH(UIMpYyouX BewecTs (American Journal of
Infection Control, Tom 18, Ne 2, anpens 1990 ., ctp. 99-117).

FapaHTun

MEAMLMHCKAS KOPMOPALLMA BRAEBON rapaHTUpyeT nepBomMy NoTpebutento, YTo AaT4mK Xpana
(manee — «/laTumnK»), NOCTaBAAEMbIN B OPUrUHANBHOM YNAKOBKE, HE UMEET HEeJOCTaTKOB KOHCTPYKLMM,
MCNONHEHWA 1 MaTepUasoB, U COTNALLAETCA NO CBOEMY YCMOTPEHMIO NPOBECTA PEMOHT HeUCNPaBHOCTH
WU 3aMEeHUTb HeVICI'IpaBHbIH ﬂaT‘dlfIK NO/IHOCTBIO MM YAaCTUYHO 6e3 B3MMaHUA ¢ nokynaTtens nnatbl 3a
AeTanu unu paboTy, B TeYeHUe Cemn MecALEeB ¢ AaTbl NOKynku. Ha npubop cTherm mogens 0514
npesioCTaBNAETCA TPEXMECAYHaA rapaHTUA. [laHHaA rapaHTMA ABNACTCA eAUHCTBEHHOI N
MCKNI04UTeNbHON rapaHTHei, npegocTasnaemoit MEAULIMHCKOW KOPNOPALMEN BRAEBON, 1
€/INHCTBEHHBIM U UCK/IIOUYMTE/IbHBIM CPEACTBOM NPaBOBOW 3allUTbI, AOCTYMHbIM NOKyNaTeNio.
HenpasusbHan Ae3nHdeKLMOHHAA 06paboTKa ABNAETCA OCHOBAHMEM A/1Al aHHY/IMPOBAHMA rapaHTUM.
Ucnonb3osaHue [laTynka 03HaYaeT NosHOE NPUHATME YCNOBUA AAHHOI FrapaHTU. YCTpaHeHne
HEeNcnpaBHOCTel B COOTBETCTBUM C NPOLLE/lYPOit U B TEUYEHUE BPEMEHH, YKa3aHHbIMM B HACTOALLLEM
AOKYMEHTE, COCTaB/feT NONHOE BbINONHEHUe Bcex 0bsa3aHHOCTeN U 06a3aTenbeTs ME,CI,VILI,VIHCKOVI
KOPMOPALMW BRAEBON nepea nokynatesem B OTHOWeHUW [laTunka, 1 npeacrasaset coboi nonHoe
YA0BNETBOPEHME BCEX NPETEH3MIA Ha OCHOBaHMM 0r0BOPa, HEBPEKHOCTH, BE3YCNI0BHbIX 06A3aTENLCTE
WAM Ha UHBIX OcHOBaHMAX. MEAULIMHCKAA KOPMOPALINA BRAEBON HU Npu Kakux obcToaTenbeTeax
He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a to6ble ciyyaiiHble UK KOCBEHHbIE YBbITKM Unu yuepb, B Tom uncne
noBpexAeHne MMyLLEeCTsa, yTpaTy Npubsinn nnn Gpusnyeckuin yuepb, craslune pesynsratom
MCNONb30BaHHasA, HEMCNO/NL30BAHUA UM HEBO3MOXHOCTM MCNO/Ib30BaHMA AHHOTO NPO/YKTa.
MEANUMHCKAA KOPMOPALIMA BRAEBON TaKKe He HeceT OTBeTCTBEHHOCTU 3a Nito6ble NoBpexaeHUA
WM HencnpasHOCTY [laTumka, NbHBIM 06P , Henp:

MCNoNb30BaHKEM, Nopyel, HeBPeKHOCTLIO, UCNONb30BaHNeM BaTapeii HenPaBUALHOTO TUNa UK
MOMbITKOM PEMOHTA, BbIMOAHEHHOTO INLIOM, He ABAAIOLLMMCA YNONHOMOYEHHOM CEPBUCHOM
opraHusauue.
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