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English

Ultima Pressure Transducer User Guide
All Models

Intended Use

Ultima Pressure Transducers are for use during sleep disorder studies as a measure of respiratory airflow
(hypopneas and apneas) and/ or esophageal pressure for recording onto a data acquisition system. The
battery-powered sensor uses either a disposable cannula with a 0.2-micron hydrophobic filter, or an air-
filled disposable esophageal catheter. Attach either cannula or catheter to the patient, connect to the
Pressure Transducer input, and plug directly into the electrode headbox or a DC amplifier.

Warning: Pressure Transducers are for diagnostic purposes only and are not intended as an apnea
(apnoea) monitor. Always use either a new disposable air-filled Esophageal Catheter (BRAEBON part
#0591) with the necessary safety filter (part #0583Pes) or a single-patient use BRAEBON Airflow
Cannula with the necessary safety filter (part #0583) to prevent the spread of contaminants between
patients and to prevent damage to the pressure sensor. To prevent dust contamination to the pressure
sensor always keep safety filters attached to the unit and replace immediately prior to the next patient.
Use a brand new cannula and filter after each patient test.

Caution: US Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician. Ensure
correct battery type is used or damage to the Ultima Airflow Pressure Transducer will result. Do
not mix battery types and do not insert the batteries backwards or damage may occur to the
pressure transducer. Do not immerse the pressure transducer in any liquid. Do not steam
autoclave or gas sterilize the pressure sensor or damage will result.

Note: Product specifications are subject to change without notice. On Dual Pressure Transducer use
esophageal catheter on oral input port only.

How to Use

Positive input ports (+) may be used for either cannula or esophageal catheter connection. Typ-
ically, the oral input (+) port on the Dual Pressure Transducer is used for esophageal catheter
recording. Negative input port (-) may be used to connect to a CPAP circuit.

Note: Refer to http://www.braebon.com/fags.html for more information about input / output
connections and the Model 0580Pes esophageal pressure transducer calibration.

Refer to your sleep system user guide for manufacturer's recommended amplifier settings. Red 1.5 mm
touchproof output 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)

To subtract a known pressure from the nasal baseline signal, for example during CPAP titration,
connect the CPAP circuit to the BRAEBON Safety Filter (part #0583) and connect the filter to
the nasal differential port on the Ultima Dual Pressure Sensor. Note that you will only be able to
affect the baseline on the nasal output signals.

The Ultima Dual Pressure Sensor contains four 20-turn potentiometers which allow for precise
adjustment of both baseline and gain settings for the nasal and oral outputs. The baseline is set
to zero volts in the factory and should rarely need adjusting. To increase gain, turn the gain
screw clockwise; to decrease gain, turn the gain counterclockwise.

Two AA alkaline batteries will last approximately 30 to 50 8-hour recordings (i.e., 30-50
nights). The pressure transducer interface will automatically turn off after ten hours of continu-
ous use.

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
Warning: BRAEBON airflow cannulas are single-patient use only and are not to be used by

more than one patient. Cleaning of either airflow cannulas or the pressure transducer interface is
not recommended.

The Ultima Pressure Transducer does not contact the patient. BRAEBON airflow cannulas are
recommended for single-patient use only. Cleaning is not necessary for either the BRAEBON Pressure
Transducer or for the airflow cannula. 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).

Steam autoclaving is not recommended.

Warranty

BRAEBON MEDICAL CORPORATION warrants to the first consumer that the Ultima Pres-
sure Transducer (the "Sensor"), when shipped in its original container, will be free from defec-
tive 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 consti-
tutes 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, negli-
gence, 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 CORPO-
RATION 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.

Deutsch

Bedienungsanleitung fur Ultima Druckumwandler
Alle Modelle

verhindern. Um den Drucksensor vor Staub zu schiitzen, sollten die Sicherheitsfilter stets am
Gerit verbleiben und erst unmittelbar vor der Verwendung fiir einen neuen Patienten
ausgetauscht werden. Verwenden Sie nach jedem Patiententest eine neue Kaniile und einen
neuen Filter..

Vorsicht: In den USA diirfen diese Geriite aufgrund gesetzlicher Bestimmungen nur mit
einer drztlichen Bestellung gehandelt werden. Stellen Sie sicher, dass der richtige Batterietyp
verwendet wird, da sonst Schiden am Ultima Luftstrom-Druckumwandler auftreten.
Vermischen Sie Batterietypen nicht und fiigen Sie Batterien nicht verkehrt herum ein, da dies
den Druckumwandler beschidigt. Tauchen Sie den Druckumwandler nicht in Fliissigkeit ein.
Reinigen Sie den Drucksensor nicht im Hochdruck- oder Gassterilisator, da dies zu
Beschidigungen fiihrt.

Hinweis: Weitere Informationen finden Sie unter www.braebon.com.
Produktspezifikationen konnen ohne vorherige Ankiindigung geédndert werden. Verwenden Sie
an Doppeldruckumwandlern den Speiserohrenkatheder nur am oralen Eingangsanschluss.

Bedienung

Positive Eingangsanschliisse (+) konnen fiir das AnschlieBen sowohl der Kaniile als auch des
Speisershrenkatheders verwendet werden. Im Allgemeinen dient der orale Eingangsanschluss (+) am
Doppeldruckumwandler zum Aufzeichnen des Speiserchrenkatheders. Der negative Eingangsanschluss
(-) kann zum Verbinden mit einem CPAP-Schaltkreis verwendet werden.

Hinweis: Weitere Informationen iiber Eingangs-/Ausgangsverbindungen und die Kalibrierung des
Speisershren-Druckumwandlers, Modell 0580Pes, finden Sie unter http://www.braebon.com/faqs.html.

11 fiir das Aufzeich y

Allgemeine Ei

. 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 erhdhen
oder verringern)

Um einen bekannten Druck vom nasalen Grundliniensignal zu subtrahieren (zum Beispiel wihrend einer

CPAP-Titration), schlieBen Sie den CPAP-Schaltkreis an den BRAEBON Sicherheitsfilter (Teil Nr.

0583) an und verbinden Sie den Filter mit dem nasalen Differenzialanschluss des Ultima

Doppeldruckumwandlers. Beachten Sie, dass Sie nur die Basislinie der nasalen A i

beeinflussen konnen.

Der Ultima Doppeldruckumwandler enthiilt vier Potentiometer mit 20 Umdrehungen, mit dem die
Einstellungen fiir die Basislinie und den Zuwachs fiir nasale und orale Ausgaben priizise abgestimmt
werden konnen. Die B nie wird vom Geritehersteller auf null Volt eingestellt und diirfte nur selten
eine Justierung benotigen. Um den Zuwachs zu erhhen, drehen Sie die Zuwachsschraube im
Uhrzeigersinn; um den Zuwachs zu verringern, drehen Sie die Schraube entgegen dem Uhrzeigersinn.

Zwei AA Alkalibatterien reichen fiir etwa 30 bis 50 8-stiindige Aufzeichnungen (d.h. 30 bis 50 Nichte).
Die Druckumwandler-Schnittstelle wird nach ununterbrochenem zehnstiindigen Einsatz automatisch
ausgeschalten.

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: BRAEBON Luftstromkaniilen sind fiir jeweils nur einen Patienten bestimmt und diirfen
nicht fiir mehrere Patienten verwendet werden. Das Reinigen von Luftstromkaniilen oder der
Druckumwandlerschnittstelle wird nicht empfohlen.

Der Ultima Druckumwandler kommt nicht mit dem Patienten in Beriihrung. BRAEBON
Luftstromkaniilen sind fiir jeweils nur einen Patienten vorgesehen. Weder der BRAEBON
Druckumwandler noch die Luftstromkaniile muss gereinigt werden. Weitere Informationen finden Sie in
den APIC-Richtlinien fiir die Auswahl und Ver d von Desinfektic itteln im American Journal
of Infection Control, Band 18, Nummer 2, datiert April, 1990, Seiten 99-117.

Das Reinigen im Hochdrucksterilisator wird nicht empfohlen.

Garantie

BRAEBON MEDICAL CORPORATION garantiert dem Erstkunden fiir einen Zeitraum von zwolf
Monaten ab dem Verkaufsdatum, dass Ultima Drucka dler (At Sensor) (der
"Sensor") - sofern er in der urspriinglichen Verpackung gesendet wird - keine Verarbeitungs- und

Lei dngel bzw. Materialschiiden aufweist und erklirt sich bereit, wahlweise entweder den

Verwendungszweck

Ultima Druckumwandler sind fiir den Einsatz in Schlafstorungsstudien vorgesehen und dienen
zur Messung des Atemluftstroms (Hypopnoe und Apnoe) und/oder des Speisershrendrucks zur
Aufzeichnung in einem Datenerfassungssystem. Der batteriebetriebene Sensor verwendet
entweder eine Einwegkaniile mit einem 0,2 Mikrometer wasserabweisenden Filter oder einen
luftgefiillten Einweg-Speiserohrenkatheder. Bringen Sie entweder die Kaniile oder den
Katheder am Patienten an, verbinden Sie das jeweilige Geriit mit dem Eingang des
Druckumwandlers und stecken Sie den Druckumwandler direkt in die Elektroden-
Anschlussbox oder in einen Gleichstromverstirker.

Warnung: Druckumwandler sind nur fiir Diagnosezwecke vorgesehen und diirfen nicht zur
Uberwachung von Apnoe (Atemstillstand) verwendet werden. Verwenden Sie stets einen
fabrikneuen luftgefiillten Einweg-Speisershrenkatheder (BRAEBON Teil Nr. 0591) mit dem
erforderlichen Sicherheitsfilter (Teil Nr. 0583Pes) oder eine BRAEBON Einpatienten-
Luftstromkaniile mit dem erforderlichen Sicherheitsfilter (Teil Nr. 0583), um das Ausbreiten
von Kontaminationsstoffen zwischen Patienten und Beschidigen des Drucksensors zu

Mangel zu beheben oder den beschiidigten Sensor ganz oder teilweise zu ersetzen, ohne dass dem Kiufer
Kosten fiir Material oder Arbeitszeit entstehen. Diese Garantieerklirung ist die einzige und exklusive
Garantie, die von BRAEBON MEDICAL CORPORATION gewiihrt wird, und stellt den alleinigen und
exklusiven Garantieanspruch durch den Kiufer dar. Die Verwendung des Sensors stellt die vollstindige
Annahme dieser Garantieerklirung dar. Die Behebung der Miingel in der in dieser Garantieleistung
beschriebenen Art und Weise sowie Leistungsperiode bedeutet die vollstindige Erfiillung simtlicher
Verpflichtungen und Verantwortungen von BRAEBON MEDICAL CORPORATION gegeniiber dem
Kiufer hinsichtlich des Sensors und stellt die vollstindige Erfiillung simtlicher Anspriiche dar, die
aufgrund von Vertriigen, Fahrlassigkeit, verschuldungsunabhingiger Haftung oder anderweitig
entstehen. Unter keinen Umstinden ist BRAEBON MEDICAL CORPORATION haftbar oder in
irgendeiner Weise verantwortlich fiir Einkommensverluste oder direkte bzw. indirekte Schiden und
Folgeschiden, einschlieBlich Sachschiden, Gewinnverluste oder Personenschiden, 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 Schiiden oder Miingel im Sensor, die durch Misshandlung, Missbrauch,
Manipulationen, Vernachli falsche Batterietypen oder Reparaturen bzw. Reparaturversuche
durch nicht-autorisierte Dienstleister entstehen.
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Guia del Usuario del Transductor de Presién UltimaMR

Para todos los modelos

Uso indicado

Los Transductores de Presion UltimaMR se utilizan durante los estudios de trastornos del suefio para
medir el flujo de aire respiratorio (hipopneas y apneas) y/o la presion esofdgica, a fin de registrar la
informacién en un sistema de adquisicion de datos. El sensor a pilas emplea una cénula descartable con
un filtro hidréfobo de 0,2 micrones, o bien un catéter esofégico descartable lleno de aire. Coloque al
paciente la cénula o el catéter, conéctela/o a la entrada del Transductor de Presion, y enchufe
directamente en la caja de electrodos o a un amplificador acoplado directamente.

Advertencia: Los Transductores de Presin son para fines diagnésticos solamente, y no estan
indicados para usarlos como monitores de apnea (apnoea). Utilice siempre un Catéter
Esofagico descartable nuevo (articulo No.0591 - BRAEBON) con el filtro de seguridad
necesario (articulo No.0583Pes) o una Céanula de Flujo de Aire BRAEBON, para un solo
paciente, con el filtro de seguridad necesario (articulo No.0583) a fin de prevenir el contagio de
contaminantes entre pacientes, y el deterioro del sensor de presion. Para evitar que el sensor de
presion se contamine con polvo, mantenga los filtros de seguridad siempre colocados en la
unidad y reemplécelos inmediatamente antes del préximo paciente. Utilice una cénula y un
filtro que sean nuevos, después de realizar la prueba de cada paciente.

Precaucion: La ley federal de los Estados Unidos restringe la venta de este dispositivo por
parte de, o a pedido de el médico. Para evitar que el Transductor de Presién Ultima se daiie,
asegtirese de usar el tipo de pila adecuado. No mezcle pilas de diferentes tipos y no las inserte al
revés, porque se podria daiiar el transductor de presién. No sumerja el transductor de presién en
ningin liquido. No limpie el sensor de presion al vapor en el autoclave ni lo esterilice con gas,
porque lo va a dafiar.

Nota: Si desea obtener informacion adicional, remitase a www.braebon.com. Las
especificaciones del producto estdn sujetas a cambio sin previo aviso. Para el Transductor de
Presién Dual use el catéter esofégico en el puerto de entrada oral solamente.

Modo de empleo

Los puertos de entrada positivos (+) se pueden usar para conectar la cdnula o el catéter esofdgico.
Tipicamente, el puerto de entrada oral (+) en el Transductor de Presién Dual se usa para grabar el catéter
esofdgico. El puerto de entrada negativo (-) se puede usar para conectar a un circuito CPAP.

Nota: Para obtener més informacion sobre las conexiones de entrada y salida, y sobre la calibracién del
transductor de presion esofigica Modelo 0580Pes, remitase a http://www.braebon.com/fags.html.

Ajustes generales del sistema de registro:

. Filtro de baja frecuencia: 0,1 Hz (Constante de tiempo = 1 seg. 0 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).
Para restar una presion conocida de la senal nasal de referencia, por ejemplo durante una titulacién de
CPAP, conecte el circuito CPAP al Filtro de Seguridad BRAEBON (articulo No.0583) y conecte el filtro
al puerto diferencial nasal en el Sensor de Presion Dual Ultima. Tenga en cuenta que usted sélo podra
afectar la linea de referencia en las sefiales nasales de salida.

El Sensor de Presiéon Dual Ultima contiene cuatro potenciémetros de 20 vueltas que permiten el ajuste
preciso, tanto de la linea de referencia como de los ajustes de ganancia para las salidas nasales y orales.
La linea de referencia se pone en cero en la fébrica, y es muy raro que haya que calibrarla. Para aumentar
la ganancia, gire el tornillo correspondiente en el sentido de las agujas del reloj, y para disminuirla,
girelo en el sentido contrario.

Dos pilas alcalinas AA le permitirdn realizar entre 30 y 50 grabaciones de 8 horas (es decir que durarin
entre 30 y 50 noches). La interfaz del transductor de presién se apagard automdticamente después de
diez horas de uso continuo.

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

Desinfeccién y limpieza

Precaucion: Las canulas de flujo de aire BRAEBON son para usar exclusivamente en un solo
paciente, y no se deben usar para mas de un paciente. No se recomienda limpiar las canulas de
flujo de aire ni la interfaz del transductor de presién.

El Transductor de Presién Ultima no entra en contacto con el paciente. Las cdnulas de flujo de aire
BRAEBON se recomiendan para usar exclusivamente para un solo paciente. No es necesario limpiar el
Transductor de Presion BRAEBON ni la cdnula de flujo de aire. Para obtener informaci6n adicional
sobre la seleccién y el uso de los desinfectantes, remitase a los lineamientos de la asociacién americana
APIC (American Journal of Infection Control, Volumen 18, Nimero 2, de abril de 1990, p. 99-117).
No se recomienda la limpieza al vapor en autoclave.

Garantia

BRAEBON MEDICAL CORPORATION garantiza al primer comprador, que el Transductor de Presién
UltimaMR ("Sensor"), cuando se transporta en el envase original, estard libre de defectos de mano de



obra, funcionamiento y materiales, y acuerda que reparard el defecto o sustituird el Sensor defectuoso, o
parte del mismo, a su opcidn, 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 serd la tinica y exclusiva
garantia que conceda BRAEBON MEDICAL CORPORATION, y serd el tinico y exclusivo remedio de
que dispondré el comprador. El uso del Sensor constituye la total y completa aceptacién de esta garantia.
La correccién de defectos, en la manera y por el periodo aqui descrito, constituird el total cumplimiento
de todas las obligaciones y responsabilidades d¢ BRAEBON MEDICAL CORPORATION para con el
comprador con respecto al Sensor, y constituird la plena satisfaccién de todos los reclamos, ya sean
basados en contrato, negligencia, estricta responsabilidad u otro. Bajo ninguna circunstancia BRAEBON
MEDICAL CORPORATION tendrd una obligacién por, ni serd responsable de, la pérdida de ingresos o
los dafios directos, accidentales o emergentes, incluyendo dafios materiales, pérdida de ganancias, o
darios corporales que resulten del uso o mal uso de este producto, o de la inhabilidad de usarlo. Tampoco
tendri BRAEBON MEDICAL CORPORATION una obligacién por, ni serd de ninguna manera
responsable de ningtin tipo de dafo 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.

francais

Guide d'usager pour le transducteur de pression Ultima

Tous Modeéles

Utilisation prévue

Les transducteurs de pression Ultima sont utilisés durant les études de troubles du sommeil pour
mesurer I'écoulement d'air respiratoire (hypopnées et apnées) et/ou la pression cesophagienne. Le signal
est enregistré a I'aide d'un systéme de prise de données. Le transducteur utilise une canule avec un filtre
hydrophobe de 0,2 micrométres, ou un cathéter cesophagien pneumatique. Attachez la canule ou le
cathéter au patient, connectez a I'entrée du transducteur de pression, et branchez directement a la prise
d'alimentation d'électrode ou a un amplificateur a courant continu.

Mise en garde: Les transducteurs de pression ne sont utilisés qu'a des fins de diagnostic et ils
ne servent pas de moniteur d'apnée (apnoea). Utilisez toujours un nouveau cathéter
cesophagien pneumatique a usage unique (BRAEBON piéce no 0591) avec le filtre de sécurité
nécessaire (piece no 0583Pes) ou une canule d'écoulement d'air BRAEBON a usage unique,
avec le filtre de sécurité nécessaire (piece no 0583), afin d'éviter la diffusion des contaminants
parmi les patients et de protéger la sonde de pression. Pour éviter la contamination de la sonde
par la poussiere, gardez toujours les filtres de sécurité attachés a I'unité et remplacez-les
immédiatement avant le test du patient suivant. Utilisez une canule et un filtre neufs apres
chaque étude de patient.

Attention:Les lois fédérales des E.-U. n'autorisent la vente de ce dispositif que sur ordonnance
médicale. Assurez-vous que le type convenable de pile est utilisé afin d'éviter d'endommager le
transducteur de pression d'écoulement d'air Ultima. Pour éviter d'endommager le transducteur de
pression, ne mélangez pas les types de pile et n'insérez pas les piles a I'envers. N'immergez jamais le
transducteur de pression dans aucun liquide. Pour éviter d'endommager le transducteur de pression, ne le
stérilisez pas a l'autoclave ou au gaz.

Référez-vous a www.braebon.com pour obtenir plus d'information. Les caractéristiques de produit sont
sujettes au ck sans cc ication préalable. Pour le transducteur de pression double, n'utilisez

le cathéter cesophagien que sur le port d'entrée oral.

Mode d’emploi

Les ports d'entrée positifs (+) peuvent étre utilisés pour la connexion d'une canule ou d'un cathéter
esophagien. Généralement, le port d'entrée oral (+) sur le transducteur de pression double est utilisé
pour l'enregistrement du cathéter cesophagien. Le port d'entrée négatif (-) peut étre utilisé pour la
connection 2 un circuit CPAP (ventilation a pression positive continue).

Note: Consultez http://www.braebon.com/faqs.html pour plus d'information sur les connecteurs d'entrée
et de sortie, et la calibration du tr i de pression cesoph: modele 0580Pes.

Référez-vous au guide d'usage du systéme de sommeil. Le connecteur rouge anti-contact de 1.5
millimétres est le terminus positif ; le 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)

Pour annuler une pression connue du signal nasal de base, par exemple pendant le titrage CPAP,
branchez le filtre de sécurit¢ BRAEBON (partie no 0583) et connectez-le au port différentiel sur le
transducteur de pression double Ultima. Notez que vous pourrez affecter seulement la base des signaux
nasaux de sortie.

Le transducteur de pression double Ultima contient quatre potentiométres de 20 tours qui permettent
d'ajuster a la fois le réglage de base et celui du gain pour les signaux de sortie buccal et nasal. La base est
réglée a zéro volts durant la manufacture, et n'a rarement besoin d'étre ajustée. Tournez la vis de réglage
dans le sens des aiguilles d'une montre pour augmenter le gain, et dans le sens inverse pour le réduire.

Deux piles alcalines AA durent environ 30 a 50 enregistrements de huit heures (soit, 30 a 50 nuits).
L'interface du transducteur de pression s'arrétera automatiquement apres dix heures d'utilisation
continue.

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 : Les canules d'écoulement d'air BRAEBON ne sont utilisées que pour un seul patient
et pour un seul usage. Le nettoyage de la canule d'écoulement d'air ou du transducteur de
pression n'est pas recommandé.

Le transducteur de pression Ultima ne vient pas en contact avec le patient. Les canules d'écoulement
d'air BRAEBON sont recommandées (pour usage unique). Le nettoyage n'est pas nécessaire pour le
transducteur de pression ni pour la canule d'écoulement d'air. Pour obtenir plus d'information, consultez
les directives APIC sur le choix et I'utilisation des désinfectants (American Journal of Infection Control,
vol. 18, numéro 2, avril 1990, p. 99-117).

La stérilisation a la vapeur n'est pas recommandée.

Garantie

La compagnie BRAEBON MEDICAL CORPORATION garantit au premier consommateur que le
transducteur de pression Ultima (le "Capteur"), expédié dans son emballage original, n'aura aucun
défaut de main-d'ceuvre, de performance ou de matériel, et accepte, a 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 l'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 d¢ 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 dégits, soit directs,
indirects ou conséquentes, y compris les dégats matériels, la perte de profits ou de revenus, et les
blessures corporelles entrainés par l'usage, I'abus, ou l'incapacité d'utiliser le Capteur. La compagnie
BRAEBON MEDICAL CORPORATION n'est également pas passible pour les endommagements
causées par l'altération, la négligence, 1'usage d'une pile du genre inapproprié, ou les réparations tentées
ou effectuées par du personnel non-autorisé.

italiano

Guida dell'utente della Trasduttore di pressione Ultima
Tutti i Modelli

Utilizzazione prevista

I trasduttori di pressione Ultima sono destinati all'impiego negli studi dei disturbi del sonno come
misura del flusso respiratorio (ipopnea e apnea) e/o della pressione esofagea che viene poi registrato su
un sistema di acquisizione di dati. Il sensore, azionato da batteria, utilizza una cannula monouso con un
filtro idrofobo da 0,2 micron o un catetere esofageo monouso pieno d'aria. Attaccare la cannula o il
catetere al paziente, collegare all'input del trasduttore di pressione e inserire direttamente nell'headbox
dell'elettrodo o in un amplificatore DC.

Avvertimento:| trasduttori di pressione sono da usarsi solamente per scopi diagnostici e non
sono da usarsi per il monitoraggio dell'apnea. Utilizzare sempre un nuovo catetere esofageo
riempito d'aria monouso (BRAEBON pezzo #0591) con il necessario filtro di sicurezza (pezzo
#0583Pes) o una cannula di flusso BRAEBON per singolo paziente con il necessario filtro di
sicurezza (pezzo #0583) per prevenire la propagazione di agenti contaminanti tra i pazienti e per
prevenire danni al sensore di pressione. Per prevenire la contaminazione della polvere al
sensore di pressione, mantenere sempre i filtri di sicurezza attaccati all'unita e sostituirli
immediatamente prima dell'uso con il paziente successivo. Utilizzare una cannula e filtro nuovi
dopo ogni test con il paziente.

Attenzione: La legge federale degli Stati Uniti permette la vendita di questo dispositivo solo
su ordine di un medico. Assicurarsi di utilizzare il tipo di batteria corretto per non danneggiare il
trasduttore di pressione del flusso d'aria Ultima. Non mescolare diversi tipi di batterie e non
inserirle al rovescio per non danneggiare il trasduttore di pressione. Non immergere il
trasduttore di pressione in nessun tipo di liquido. Non sterilizzare in autoclave o con gas il
sensore di pressione, per non danneggiarlo.

Nota: Per ulteriori informazioni visitare il sito www.braebon.com. Le specifiche del prodotto possono
cambiare senza preavviso. Nei trasduttori di pressione doppi, usare un catetere esofageo solo sul porto di
input orale.

Modo d'uso

I porti di input positivi (+) possono essere usati sia per la connessione con cannula o con catetere
esofageo. Di solito, il porto di input orale (+) sul trasduttore di pressione doppio viene usato per la
registrazione del catetere esofageo. Il porto di input negativo (-) puo essere usato per collegarsi ad un
circuito CPAP.

Nota: per ulteriori informazioni sui collegamenti input/output e la taratura del trasduttore di pressione
esofageo Modello 0580Pes, consultare il sito http://www.braebon.com/faqs.html.

Impostazione generale del sistema di registrazione:

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

. 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)

Per sottrarre la pressione conosciuta dal segnale di base nasale, ad esempio durante la titolazione CPAP,
collegare il circuito CPAP al filtro di sicurezza BRAEBON (pezzo #0583) e collegare il filtro al porto
differenziale nasale sul sensore di pressione doppio Ultima. Notare che & possibile influenzare solo la
linea di base sui segnali output nasali.

1l sensore di pressione doppio Ultima contiene quattro potenziometri a 20 giri che permettono la taratura
precisa delle impostazioni basali e di guadagno per gli output nasali e orali. Il dato base & impostato su
zero volt a livello di fabbrica e ha raramente bisogno di essere tarato. Per aumentare il guadagno, girare
la vite di guadagno in senso orario, per diminuire il guadagno, girare la vite in senso antiorario.

Due batterie alcaline AA dureranno per circa 30-50 registrazioni da 8 ore (cioé 30-50 notti).
L'interfaccia del trasduttore di pressione si spegnera automaticamente dopo dieci ore di uso continuato.

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: Le cannule per il flusso d'aria BRAEBON sono monouso e non devono essere
utilizzate da piu di un paziente. Non si raccomanda la pulitura delle cannule o dell'interfaccia del
trasduttore di pressione. Non sterilizzare questo dispositivo in autoclave a vapore.

11 trasduttore di pressione Ultima non viene a contatto con il paziente. Le cannule per il flusso d'aria
BRAEBON sono ad uso di un singolo paziente. Non & necessario pulire il trasduttore di pressione
BRAEBON o la cannula del flusso d'aria.

Non si raccomanda la sterilizzazione in autoclave.

Per ulteriori informazioni, consultare le istruzioni APIC per la scelta e l'uso dei disinfettanti (American
Journal of Infection Control, Vol. 18, number 2, April, 1990, p. 99-117). Assicurarsi che il sensore di
sforzo respiratorio Q-RIP sia completamente asciutto prima di usarlo. Non immergere mai in liquidi
T'interfaccia di Q-RIP per nessuna ragione..

Garanzia

BRAEBON MEDICAL CORPORATION garantisce al primo consumatore che il Trasduttore di
pressione Ultima (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 l'adempimento completo di tutti gli
obblighi e responsabilita di BRAEBON MEDICAL CORPORATION verso l'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.

portugués

Transdutor de pressédo Ultima - Guia do usuério

Todos os modelos

Aplicagéo

Os transdutores de pressdo da marca Ultima sdo para usar durante a realizacio de estudos sobre as
perturbagdes do sono para medir a circulagio do ar pro: da respirag@o (hipopnéias e apnéias) e/ou
a pressdo esofdgica, para registro em um sistema de aquisi¢do de dados. O sensor a bateria emprega uma
canula descartdvel com um filtro hidrofébico com 0,2 microns ou um cateter esofagico descartével cheio
aar. Fixe a canula ou o cateter ao paciente, faga a conexio com a entrada do transdutor de pressio e ligue
diretamente na caixa de entrada do elétrodo ou em um amplificador de corrente continua.

Atencé&o:Os transdutores de pressdo tém apenas a finalidade de diagndstico e ndo se destinam
a monitorar a apnéia. Use sempre um novo cateter esofdgico descartdvel cheio a ar (peca no.
0591 da BRAEBON) com o filtro de seguranga necessario (pega no. 0583Pes) ou uma canula de
circulagdo de ar nao reutilizdvel da marca BRAEBON com o filtro de seguranga necessario
(pega no. 0583), a fim de evitar a propagacdo de substancias contaminantes entre pacientes, bem
como danos no sensor de pressao. Para evitar a contaminagio com poeira no sensor de pressio,
mantenha sempre os filtros de seguranga fixos ao aparelho e substitua-os imediatamente antes
de serem usados pelo paciente seguinte. Depois de realizar o teste a cada paciente, use um filtro
e uma cinula novos em folha.

Cuidado: Verifique se usa o tipo de bateria correto, a fim de evitar danos no transdutor de
pressdo e circulagdo de ar da marca Ultima. Nao misture tipos diferentes de baterias e ndo as
coloque em sentido contrdrio, a fim de evitar danos no transdutor. Nio mergulhe o transdutor
em nenhum liquido. O sensor de pressdo ndo deverd ser esterilizado a vapor nem a gas porque
poderd estragar-se.

Nota: Visite o site www.braebon.com para obter mais informagdes. Nos transdutores de pressdo dupla
use somente o cateter esofégico no orificio de entrada oral.

Como usar

As entradas positivas (+) poderdo ser usadas para a conexdao com canula ou com cateter esofégico.
Normalmente, o orificio da entrada oral (+) no transdutor de pressio dupla é usado para registro do
cateter esofdgico. O orificio da entrada negativa (-) poderd ser usado para conexao a um circuito CPAP.
Observagao: Para mais informagdes sobre as conexdes de entrada/saida e a calibragem do transdutor de
pressio esofdgica modelo 0580Pes, visite o website http://www.braebon.com/fags.html.

Ajustes gerais do sistema de gravagio:

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

. Filtro de alta freqiiéncia: 5 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 con-

forme necessério)
As entradas positivas (+) poderio ser usadas para a conexdao com canula ou com cateter esofégico.
Normalmente, o orificio da entrada oral (+) no transdutor de pressao dupla é usado para registro do
cateter esofdgico. O orificio da entrada negativa (-) podera ser usado para conexao a um circuito CPAP.

Observagao: Para mais informagdes sobre as conexdes de entrada/saida e a calibragem do transdutor
de pressao esofdgica modelo 0580Pes, visite o website http://www.braebon.com/faqs.html.

Ajustes gerais do sistema de gravagio:

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

. "Filtro de alta freqiiéncia:5 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 con-

forme necessario)
Para subtrair uma pressdo conhecida de um sinal da linha de base nasal (por exemplo: durante uma
titulagdo CPAP), conecte o circuito CPAP ao filtro de seguranca BRAEBON (peca no. 0583) e conecte o
filtro ao orificio diferencial nasal no sensor de pressdo dupla Ultima. Queira observar que vocé somente
poderd afetar a linha de base nos sinais de saida nasal.

O sensor de pressdo dupla da marca Ultima contém quatro potencidmetros com 20 voltas que

ssibilitam uma regula exata dos ajustamentos da linha de base e do ganho para
orais. A linha de base € ajustada para zero volts na fabrica e, raramente, precisard de ajustamento. Para
aumentar o ganho, rode o parafuso do ganho no sentido dos ponteiros do relégio; para reduzir o ganho,
rode o ganho em sentido contrério ao dos ponteiros do relégio.

As duas pilhas alcalinas 'AA’ durardo aproximadamente para 30 a 50 registros de oito horas (i.e., 30-50
noites). A interface do transdutor de pressao se desligard automaticamente apds um uso continuo de dez
horas.

Especificages

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 condensacio

Desinfecgédo e limpeza

Cuidado: As canulas para circulacio de ar da marca BRAEBON sio descartaveis e niio deverdo
ser usadas por mais de um paciente. No se recomenda a limpeza das cinulas para circulaciio de
ar nem da interface do transdutor de pressao.

O transdutor de pressdo da marca Ultima néo entra em contato com o paciente. As cinulas para
circulagdo de ar da marca BRAEBON sio recomendadas para utilizagio tinica por cada paciente. Nao é
necessdrio limpar o transdutor de pressio BRAEBON nem a canula para circulagio de ar. 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).

Nao se recomenda a esterilizagio a vapor.

Garantia

A BRAEBON MEDICAL CORPORATION garante ao primeiro comprador que Transdutor de
pressdo Ultima (o "Sensor"), quando transportado em sua embalagem original, estard isento de
defeitos de fabricagdo, funcionamento e materiais, e concorda que, a seu critério, reparard o
defeito ou substituird 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 tnica e exclusiva garantia concedida pela BRAEBON MEDICAL CORPORATION e
serd o tnico e exclusivo recurso disponivel ao comprador. A utilizagdo do Sensor constitui a
aceitacdo 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 satisfagido
de todas as reclamacdes, quer sejam por motivo de contrato, negligéncia, responsabilidade
estrita ou outros motivos. A BRAEBON MEDICAL CORPORATION nao serd em caso algum
responsdvel 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 néo se responsabiliza de modo algum por qualquer dano ou defeito no Sensor causados
por abuso, mau uso, alterag¢do, negligéncia, uso de tipo incorreto de bateria, reparos ou
tentativas de reparos efetuados por pessoas néo autorizadas.
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