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Intended use
The Cadwell Sleepmate™ Respiratory Effort Sensor is intended to detect respiratory effort
from chest or abdomen movement during sleep research and clinical studies of sleep.

Instruction for use

The system takes advantage of the piezo electric sensor’s ability to produce a small voltage
when stress is applied. On each breath the sensor is stressed by the expansion of the thorax
or abdomen and the voltage produced is amplified by the physiograph to produce a clean,
reliable respiratory effort signal.

This respiratory system consists of two parts: (1) a sensor which is encased in molded box or
glued between elastic strips with a black plastic strip extending on both sides, and (2) a latex
free belting system for attaching the sensor to the patient. Please note that we offer three
styles of sensors. This User Guide is written for all three styles.

The Belts are intended to be worn over patient nightclothes.

Attach the band to the buckle or loop on one end of the sensor. Place the sensor on the
patient. Wrap the band around the patient and insert the remaining free end of the band
into the buckle or loop on the other side of the sensor. Adjust for a comfortable fit. You
should be able to insert 2 fingers between the band and the patient. Be sure to grasp the
buckle or loop of the sensor unit in one hand during adjustment to minimize the tension that
is applied directly to the sensor. NO interface or external power source is necessary because
the sensors produce their own signal.

When placing the thoracic band, it is frequently best NOT to place the sensor in the center of
the breasts. Moving the sensor slightly off center can avoid artifact associated with obese or
large breasted patients. Running the lead wire under the band provides additional strain
relief.

Connect the sensor to the appropriate channel input of your recorder.

Ensure the sensor is securely attached to the patient as described and you have clear, reliable
signals prior to lights out.
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Cleaning

You can clean the system by rubbing with any cleansing agent that is not corrosive toward
plastic. The belting system can be machine washed in gentle cycle or hand washed. The
entire assembly must be completely dry before using again to insure
patient safety. For sterilization implement a standard procedure for gas sterilization. Do
not autoclave this product. Use the molded ends of the jackpins when removing the belt from

the junction box.

Technical Specifications

Description Properties

Lead wire Two conductor white, approx. 200 cm (80").

Connectors Two 1.5 mm Safety pins, some models may use special connectors.

Signal output Output signal s typically 1to 3 mV @ 200 g, 0.5 Hz.

Belting system The sensors use velstretch bands of varying lengths depending on patient needs.

Disposable bands are also available.

Filter/Time constant

0.1 Hz / One second or longer. The use of a shorter time constant may attenuate
waveforms.

High Frequency Filter

15H

Sensitivity

Approximately 30 jV/mm. Adjustment of the sensitivity may be required. Response
is dependent on a variety of variables such as sensor application or patient effort.

Caution Statement:

US Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a physician. This product is for diagnostic
purposes only and is not intended to be used as an apnea monitor or in a life supporting or sustaining

capacity




Tiltznkt anvendelse
Cadwell Sleepmate™ respirationsbevaegelsessensor er beregnet til at registrere
dndedraetshevaegelser fra bryst eller mave under sgvnforskning og liniske sgvnstudier.

Betjeningsvejledning

Systemet udnytter den piezoelektriske sensors evne til at frembringe en lille spaending, nar
den pafares belastning. Ved hvert andedrag belastes sensoren af brystets eller mavens
udvidelse, og den frembragte spaending forsteerkes af fysiografen og giver et rent, palideligt
respirationsbevaegelsessignal.

Dette respirationssystem bestar af to dele: (1) en sensor, som er indkapslet i en stabt boks
eller limet fast mellem elastiske strimler med en sort plaststrimmel, der rager ud pa begge
sider, og (2) et latexfrit baeltesystem il fastgprelse af sensoren til patienten. Bemaerk, at vi
tilbyder tre typer sensorer. Denne brugervejledning daekker alle tre typer.

Beelterne er beregnet til at kunne baeres over patientens nattg).

Fastgar bandet til spaendet eller Igkken pa den ene ende af sensoren. Anbring sensoren pa
patienten. Vikl bandet omkring patienten, og fer den tilbageveerende frie ende af bandet ind i
spaendet eller Izkken pa den anden side af sensoren. Tilpas, sa det er behageligt for
patienten. Det skal vaere muligt at fgre to fingre ind mellem band og patient. Sgrg for at tage
fast i sensorens spaende eller Iakke med den ene hand under tilpasningen for at minimere
den belastning, der pafgres sensoren direkte. Der er IKKE behov for interface eller ekstern
stramkilde, eftersom sensorerne frembringer deres eget signal.

Ved placering af brystbandet er det oftest en god ide IKKE at placere sensoren midt mellem
brysterne. Placer sensoren vaek fra midterpunktet for at undgd artefakter hos svert
overvaegtige patienter eller patienter med store bryster. Ved at fare ledningen under bandet
opnds yderligere aflastning.

Slut sensoren til den korrekte kanalindgang pa recorderen.
Kontrollér, at sensoren er forsvarligt fastgjort til patienten som beskrevet — dette giver Klare,
stabile signaler, far lyset slukkes.



Rengoring

Systemet kan renggres ved at aftarre det med et hvilket som helst renggringsmiddel, der ikke
virker plastkorroderende. Baeltesystemet kan maskinvaskes pa skdneprogram eller vaskes i
handen. Af hensyn til patientsikkerheden skal hele enheden vaere gennemtor,
for den tages i brug pa ny. Ved steriisering anvendes en standardprocedure for
gassterilisering. Dette produkt md ikke autoklaveres. Brug de stgbte ender af jackstikkene, nar
beltet fiernes fra koblingsboksen.

Tekniske specifikationer

Ledning 2-konnektor hvid ledning, ca. 200 cm lang

Konnektorer To 1,5 mm sikkerhedsstik, nogle modeller kan have specialkonnektorer.
loutput Outy ertypisk 1-3mV @ 200 g, 0,5 He.

Baeltesystem Sensorerne anvendes med velstretch-band af forskellig lzengde, afhaengigt af

patientens behov. Engangshand kan ogsa fas.

Lavfrekvensfilter/ 0,1 Hz / Et sekund eller lengere. Hvis der anvendes en kortere tidskonstant, kan

tidskonstant kurveformerne blive daempet.

Hpjfrekvensfilter 15 He

Falsomhed (a. 30 pv/mm Det kan vaere ngdvendigt at justere fglsomheden. Responsen
afhaenger af en raekke variabler som f.eks. sensorplacering eller patientens
bevaegelser.




Anwendungszweck

Der Cadwell Sleepmate™Respiratory-Effort-Sensor (Atmungsbewegungssensor) ist dafiir
vorgesehen, die Atmungsanstrengung aufgrund der Brustkorb- oder Bauchbewegungen bei
Schlafforschung und klinischen Schlafstudien zu erkennen.

Bedienungsanleitung

Das System bedient sich der Eigenschaft des piezoelektrischen Sensors, unter Krafteinwirkung
eine kleine Spannung zu erzeugen. Bei jedem Atemzug wirkt durch die Erweiterung des
Brustkorbs baw. des Bauchs eine Kraft auf den Sensor ein. Die erzeugte Spannung wird durch
den Physiographen verstarkt und erzeugt hierdurch ein sauberes, zuverldssiges
Atmungsbewegungssignal.

Dieses Atmungsbewegungsmesssystem besteht aus zwei Teilen: (1) einem Sensor, der in
einem gegossenen Gehause eingekapselt oder zwischen elastischen Streifen aufgeklebt ist,
wobei auf beiden Seiten ein schwarzer Kunststoffstreifen hervorsteht und (2): einem
latexfreien Gurtsystem zur Befestigung des Sensors am Patienten. Bitte beachten Sie, dass wir
drei Ausfiihrungen der Sensoren anbieten. Diese Bedienungsanleitung gilt fiir alle drei
Ausfiihrungen.

Die Gurte sind fiir das Tragen iiber der Nachtwdsche vorgesehen.

Den Gurt mit der Schnalle oder der Schlaufe an einem Ende des Sensors befestigen. Den
Sensor am Patienten anbringen. Den Gurt um den Patienten legen und das freie Ende des
Gurts in die Schnalle oder Schlaufe auf der anderen Seite des Sensors einfiihren. Den Gurt
5o einstellen, dass er bequem sitzt. Zwischen den Gurt und den Patienten sollten zwei Finger
passen. Bei Einstellungen unbedingt die Schnalle oder Schlaufe des Sensors mit einer Hand
festhalten, so dass die Spannung, die direkt auf den Sensor ausgeiibt wird, mglichst
reduziert wird. Es wird KEINE Schnitstelle oder externe Stromversorgung bendtigt, da die
Sensoren ein eigenes Signal erzeugen.



Bei der Anbringung des Thorax-Gurtes empfiehlt es sich zumeist, den Sensor nicht in
Brustmitte anzubringen. Bei einem leichten Versetzen des Sensors von der Mitte weg lassen
sich Artefakte aufgrund von iibergewichtigen Patienten oder Patienten mit besonders groBen
Briisten vermeiden. Dadurch dass das Anschlusskabel unter den Gurt gefiihrt wird, wird fiir
wsdtzliche Entlastung gesorgt.

Den Sensor an den entsprechenden Kanaleingang des Aufzeichnungsgerdtes anschlieBen.

Es muss sichergestellt werden, dass der Sensor wie beschrieben fest am Patienten sitzt; dann
kommen Klare, zuverlassige Signale, bevor das Licht geldscht wird.

Reinigung

Das System kann mit einem Reinigungsmittel abgewischt werden, das Kunststoff nicht
angreift. Das Gurtsystem kann im Schonwaschgang oder von Hand gewaschen werden. Im
Interesse der Sicherheit fiir den Patienten muss das gesamte System véllig
trocken sein, bevor es wieder benutzt wird. Die Sterilisierung muss nach einem
Standardverfahren fiir die Gassterilisierung erfolgen. Dieses Produkt darf nicht autoklaviert
werden. Den Gurt an den eingekapselten Enden der Steckerstifte aus dem Anschlusskasten
ziehen.



Technische Daten

Beschreibung

Anschlusskabel Wei, mit awei Anschliissen, etwa 200 cm

Anschliisse Iwei 1,5 mm Vorstecker, bei einigen Modellen kommen besondere Anschliisse zur
Anwendung,

S Das betragt ise 1bis3mV @200, 05 Hz.

Gurtsystem Die Sensoren sind mit elastischen Flauschbandern ausgeriistet (Velstretch), deren

Langen vom Bedarf des Patienten abhéngen. Einweggurte sind auch verfiighar.

Filter/Zeitkonstante | 0,1 Hz/eine Sekunde oder langer. Bei Anwendung einer kiirzeren Zeitkonstante
konnen die Wellenformen abgeschwacht werden.

Hochfrequenfilter 15 H

Empfindlichkeit Ca. 30 pv/mm. Eine Einstellung der Empfindlichkeit kann erforderlich sein. Die
Reaktion hangt von einer Vielzahl von Variablen ab, wie z. B. dem Einsatz des
Sensors oder der Bemiihung des Patienten.

Sicherheitshinweis:

Amerikanisches Bundesrecht schreibt einen Verkauf dieses Gerates lediglich durch oder auf Anweisung
eines Arztes vor. Dieses Produkt ist nur fiir Diagnosezwecke und nicht als Apnoe-Monitor oder fiir
lebenserhaltende MaBnahmen vorgesehen.



Finalidad de uso

El sensor de esfuerzo respiratorio Cadwell Sleepmate™se ha disefiado para detectar los
movimientos del esfuerzo respiratorio del pecho o del abdomen para a investigacion del
suefio y estudios clinicos relacionados.

Instrucciones de uso

El sistema se vale de la capacidad del sensor piezoeléctrico de producir pequefias descargas
al aplicar una tension. Con cada respiracidn, el sensor se somete a una tension debido a la
expansion del torax o del abdomen. El voltaje que se produce se amplifica con el fisidgrafo
para producir una sefial clara y fiable del esfuerzo respiratorio.

Este sistema respiratorio consta de dos partes: (1) un sensor incorporado en un molde o
unido a tiras de pldstico negro que se extienden a ambos lados y (2) un sistema de correas
sin ldtex que permite conectar el sensor al paciente. Tenga en cuenta que disponemos de
tres tipos de sensores. Esta guia de usuario s vdlida para los tres tipos.

Los dnturones se han disefiado para colocarse encima de la ropa de dormir del paciente.

Conecte la banda a la hebilla o bucle en uno de los extremos del sensor. Cologue el sensor
sobre el paciente. Enrolle a banda alrededor del paciente e inserte el extremo restante de la
banda en la hebilla o bucle en el oro lado del sensor. Apriete hasta una posicion comoda
para el paciente. En todo caso, la presién debe ser suficiente para permitir insertar dos
dedos entre la banda y la piel del paciente. Aseg(irese de sujetar la hebilla o bucle de la
unidad del sensor con una mano mientras realiza el ajuste para minimizar la tension que se
aplica directamente al sensor. NO requiere fuente de alimentacin o interfaz externa ya que
los sensores producen su propia sefial.

Cuando cologue la banda tordcica, es generalmente preferible NO colocar el sensor en el
centro de los pechos. Si descentra un poco el sensor evitara posibles trastornos en pacientes
con obesidad o pechos grandes. La colocacién del cable por debajo de la banda permitira
que no esté sometido a presién.




Conecte el sensor a la entrada del canal correspondiente en el sistema de monitorizacion.

Aseglirese de que el sensor estd correctamente conectado al paciente como se ha descrito y
de que recibe sefiales claras y fiables antes de apagar las luces.

Limpieza

Puede limpiar el dispositivo frotdndolo con un agente limpiador que no sea corrosivo con el

pldstico.

El sistema de correas puede lavarse a méquina en ciclo de prendas delicadas 0 a mano.
Seque completamente todo el conjunto antes de utilizarlo de nuevo para
garantizar la seguridad del paciente. Para la esterilizacion, desarrolle un
procedimiento estandar para la esterilizacién por gas. No esterilice este producto por
autoclave. Tire de los extremos moldeados de las clavijas para extraer el cinturén de la caja

de conexiones.

Especificaciones técnicas

Descripcion Prop
Cableado Dos conductores de color blanco, aprox. 200 cm (80").
Conectores Dos clavijas de seguridad de 1,5 mm, algunos modelos pueden requerir

conectores especiales.

Sefial de salida

La sefial de salida se encuentra entre 1y3mVa200g, 0,5 He.

Sistema de correas

Los sensores cuentan con bandas velstretch de distinta longitud para
adaptarse a las caracteristicas de cada paciente. También se dispone de
bandas desechables.

Filtro de baja frecuencia/
Constante tiempo

0,1 Hz / Al menos un segundo. Si se emplea un tiempo inferior, la constante
tiempo puede atenuar las formas de onda.

Filtro de alta frecuencia

15H

Sensibilidad

30 pv/mm aproximadamente. Podra ser necesario ajustar la sensibilidad. La
respuesta depende de distintas variables como la colocacidn del sensor o el
esfuerzo del paciente.




Precauciones:

Las leyes federales de los EE.UU. restringen la venta de este dispositivo a médicos. Este producto solo esté
pensado para realizar diagndsticos y no se ha creado para ser un monitor de respiracion ni como
dispositivo de auxilio o mantenimiento de constantes.




Kayttotarkoitus
Cadwell Sleepmate™- hengitystydanturi on tarkoitettu havaitsemaan hengitystyd rintakehdn tai
vatsan liikkeesta unitutkimuksen ja kliinisten unitutkimusten aikana.

Kayttdohjeet

Jarjestelmd hyddyntda pietsosahkdisen anturin kykyd tuottaa pieni jannite kuormitettaessa.
Jokaisella hengitykselld anturi kuormittuu, kun rintakeha tai vatsa laajenee, ja valvontalaite
vahvistaa tuotetun jannitteen, jolloin saadaan puhdas, luotettava hengitystydsignaali.

Tamd hengitysjdrjestelman kaksi osaa ovat (1) anturi muovatussa kotelossa tai liimattuna
kahteen kuminauhaan, joista ldhtee musta muovinauha kummallekin sivulle, ja (2) lateksiton
wybjdrjestelmd, jolla anturi kiinnitetddn potilaaseen. Huomaa, ettd meilld on tarjolla
kolmentyyppisia antureita. Tama kdyttoohje on tarkoitettu kaikille kolmelle tyypille.

Viitd on tarkoitus kayttda potilaan yoasun paalld.

Kiinnitd nauha solkeen tai lenkkiin anturin toisessa paassd. Kiinnitd anturi potilaaseen. Kiedo
nauha potilaan ympri ja tydnnd nauhan vapaa pad solkeen tai anturin toisessa sivussa
olevaan lenkkiin. Saddd sopivaksi. Nauhan ja potilaan valiin pitdisi mahtua kaksi sormea.
Tartu solkeen tai anturin lenkkiin yhdelld kadelld saadon aikana vahentadksesi suoraan
anturiin kohdistuvaa jannitystd. Liitantayksikkta tai ulkoista virtalahdettd El tarvita, koska
anturit tuottavat omat signaalinsa.

Rintakehdn nauhaa kiinnitettdessa anturia El yleensa kannata sijoittaa rintojen keskelle. Siirr
anturia hieman keskikohdasta sivuun valttdaksesi ylipainoisilla tai suuririntaisilla potilailla
aiheutuvan artefaktin. Johdon vieminen nauhan ali parantaa vedonpoistoa.

Liitd anturi oikeaan kanavatuloon tallentimessa.

Varmista, ettd anturi on kiinnitetty kunnolla potilaaseen kuvatulla tavalla ja ettd saat selkeitd,
luotettavia signaaleja ennen valojen sammuttamista.



Puhdistus

Voit puhdistaa jrjestelman hankaamalla puhdistusaineella, joka ei syovytd muovia.
Vyojarjestelma voidaan pestd koneessa helldvaraisella ohjelmalla tai se voidaan pestd kasin.
Kokoonpanon on kuivuttava taysin ennen kéyttod potilasturvallisuuden
varmistamiseksi. Steriloi normaaliin tapaan kaasulla. Tatd laitetta ei saa steriloida
autoklaavissa. Kdytd pistokkeen nastojen muovattuja pditd irrottaessasi vyotd liitinkotelosta.

Tekniset tiedot

Kuvaus

Johto Kaksi valkoista litintd, noin 200 cm (80 tuumaa).

Liittimet Kaksi 1,5 mm:n varmistinnastaa, joissakin malleissa voidaan kdyttad
erikoisliittimia.
Antosignaali on tyypillisesti 1-3 mV 200 g:lla, 0,5 Hz

Vybjrjestelma Antureissa kdytetadn Velstretch-nauhoja, joiden pituus vaintelee potilaan
tarpeiden mukaan. Saatavana on mys kertakéyttdisia nauhoja.

Suodatin/aikavakio 0,1 Hz/sekunti tai kauemmin. Lyhyemman aikavakion kéyttd voi heikentdd
aallonmuotoja.
15H

Herkkyys Noin 30 pv/mm. Herkkyyden saato voi olla tarpeen. Vaste riippuu useista
tekijoista, kuten antur tai potilaan tyosta.

Varoituslauseke: &

Yhdysvaltain littovaltion lain mukaan tamén laitteen saa myyda vain laakari tai |3akarin madrayksestd. Tama
tuote on tarkoitettu vain diagnostiseen kayttocn, eika sita ole tarkoitettu kaytettavaksi apneamonitorina tai
elamaé tukevana tai yllapitévind laitteena.



Utilisation prévue

Le capteur d'effort respiratoire Cadwell Sleepmate™ est congu pour détecter I'effort
respiratoire thoracique ou abdominal durant les recherches sur le sommeil et les études
cliniques du sommeil.

Mode d'emploi

Le dispositif repose sur la capacité du capteur piézoélectrique a produire une Iégére tension
lors de I'application d'une contrainte. A chaque respiration, le capteur subit I'effet lié a la
dilatation du thorax ou de I'abdomen, et la tension produite est amplifiée par le
physiographe pour générer un signal d'effort respiratoire clair et fiable.

Ce dispositif respiratoire comprend deux parties : (1) un capteur situé dans un logement
moulé ou collé entre des bandes élastiques et doté d'une sangle en plastique noir qui
s'étend de part et d'autre ; (2) un dispositif de ceinture sans latex servant a attacher le
capteur au patient. Trois types de capteurs sont proposés. Le présent mode d'emploi
s'applique a ces trois types.

Les ceintures sont congues pour étre portées par les patients au-dessus de leur tenue de
nuit.

Attacher la ceinture a la boucle ou & la bride a I'une des extrémités du capteur. Placer le
capteur sur le patient. Faire passer la ceinture autour du corps du patient et insérer
I'extrémité libre dans la boucle ou la bride a I'autre extrémité du capteur. Ajuster pour un
confort optimal. Il doit étre possible de passer deux doigts entre la ceinture et le patient.
Veiller a saisir la boucle ou la bride du capteur d'une main lors du réglage, afin de minimiser
la tension directement appliquée sur le capteur. Aucune interface ou alimentation électrique
externe n'est nécessaire puisque les capteurs produisent leur propre signal.

Lors de la pose de la ceinture thoracique, EVITER le plus souvent de positionner le capteur au
centre de la poitrine. Un éger décentrage du capteur permet d'éviter les artéfacts liés aux
patients obéses ou présentant une forte poitrine. Faire passer le cable sous la ceinture pour
soulager davantage encore la pression exercée.



Raccorder le capteur a I'entrée de canal appropriée sur I'enregistreur.

S'assurer que le capteur est correctement fixé sur le patient, conformément aux instructions,
et que le dispositif émet des signaux clairs et fiables avant d'éteindre la lumiere.

Nettoyage

Pour nettoyer le dispositif, frotter a aide d'un détergent quelconque sans effet corrosif sur le
plastique. Le dispositif de ceinture peut étre lavé en machine a un programme délicat ou lavé
alamain. L'assemblage tout entier doit étre parfaitement sec avant d'étre
réutilisé, et ce pour garantir la sécurité du patient. Pour toute stérilisation,

appliquer une procédure standard de stérilisation par gaz. Ne pas autoclaver ce produit.
Saisir les connecteurs par les embouts moulés lors du retrait de la ceinture de la boite de

raccordement.

Spécifications techniques

Description Propriétés
Cable Cable blanc a deux conducteurs, env. 200 cm (80).
Connecteurs Deux broches de sécurité 1,5 mm ; il est possible que certains modeles

recourent a des connecteurs spéciaux.

Signal de sortie

Le signal de sortie est généralement compris entre 1 et 3mVa 200 g, 0,5 Hz.

Dispositif de ceinture

Les capteurs sont munis de ceintures Velstretch de longueur variable selon les
besoins du patient. Des ceintures a usage unique sont également disponibles.

Filtre basse fréquence/
constante de temps

0,1 Hz / une seconde ou plus. L'application d'une constante de temps plus
courte peut atténuer les formes d'onde.

Filtre haute fréquence

15H

Sensibilité

Environ 30 pv/mm. Il peut étre nécessaire d'ajuster la sensibilité. La réponse
dépend d'une série de variables, telles que I'application du capteur et I'effort
du patient.




Précautions

Conformément  [a Iégislation fédérale américaine, cet appareil ne peut étre vendu que par un médecin
ou sur ordonnance délivrée par celui-ci. Ce produit est exclusivement congu a des fins de diagnostic et ne
doit pas étre utilisé comme moniteur d'apnée ou dans un appareil de réanimation ou de maintien des
fonctions vitales.



Uso previsto

II'sensore dello sforzo respiratorio Cadwell Sleepmate™ & realizzato per rilevare lo sforzo
respiratorio sulla base dei movimenti del torace e dell'addome nelle ricerche del sonno e gli
studi clinici relativi.

Istruzioni per I'uso

II'sistema sfrutta la proprieta del sensore piezoelettrico di produrre un piccolo segnale di
tensione se sollecitato. Durante la respirazione il sensore viene sollecitato dall'espansione del
torace e dell'addome, e la tensione prodotta viene amplificata dal fisiografo ottenendo in tal
modo un segnale di sforzo respiratorio chiaro ed affidabile.

Questo sistema respiratorio consiste di due parti: (1) un sensore incapsulato in una scatola
stampata oppure a cui sono incollati due elastici, con una striscia di plastica nera che si
estende su entrambi i lati, e (2) un sistema a cintura privo di lattice per fissare il sensore al
paziente. Tenere presente che sono disponibili tre tipi di sensori. Questa guida dell'utente si
riferisce a tutti e tre i modelli.

Le cinture sono realizzate in modo da poter essere indossate al di sopra del pigiama del
paziente.

Fissare la fascia alla fibbia oppure agganciarla ad una delle estremita del sensore. Posizionare &
il sensore sul paziente. Awolgere la fascia intorno al paziente ed inserire la parte restante
dell'estremita libera della fascia nella fibbia o allacciandola sul lato opposto del sensore.
Adattarla secondo la comodita del paziente. Ci dev'essere spazio sufficiente ad inserire due
dita tra la fascia ed il paziente. Mentre i effettua tale adattamento, assicurarsi di avere presa
con una mano sulla fibbia oppure sul laccio dell'unita del sensore, cosi da ridurre al minimo
la tensione esercitata direttamente sul sensore. | sensori NON necessitano di interfaccia
esterna o di alimentazione esterna in quanto producono il loro segnale.

Quando si posiziona la fascia toracica & generalmente preferibile NON collocare il sensore al
centro del petto. Spostando leggermente il sensore dal centro si possono evitare artefatti
associati ad obesita 0 ad ampi pettorali del paziente. Facendo passare il filo conduttore sotto
la fascia si ottiene un ulteriore alleggerimento della tensione.
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Collegare il sensore al canale d'ingresso appropriato dell'apparecchiatura di registrazione.

Prima di spegnere la luce assicurarsi che il sensore sia saldamente attaccato al paziente nel
modo descritto sopra e che i ricevano segnali chiari e affidabili.

Pulizia

II'sistema si puo pulire strofinandolo con un detergente che non corroda la plastica. Il sistema
a cintura puo essere lavato in lavatrice con un ciclo delicato, oppure lavato a mano. Al fine
della sicurezza del paziente, I'intero dispositivo deve essere completamente
asciutto prima di essere riutilizzato. Per |a sterilizzazione adoperare la procedura
standard di sterilizzazione a gas. Questo prodotto non deve essere trattato in autoclave.
Utilizzare le estremita sagomate degli spinotti nel rimuovere la cintura dalla scatola di
collegamento.

Specifiche tecniche

Descrizione Proprieta

Filo conduttore Filo bianco a due connettori, lunghezza circa 200 cm (80").

Connettori Due pin di sicureza 1,5 mm (dei connettori speciali sono presenti in alcuni
modelli)

Uscita del segnale Segnale di uscita: tipico -3 mV @ 200 g, 0,5 Hz

Sistema a cintura Il sensore utilizza fasce Velstretch di diversa lunghezza a seconda delle
necessita del paziente. Sono disponibili anche fasce monouso.

Filtro/Costante di tempo 0,1 Hz / un secondo o pil.. Servendosi di una costante di tempo pil breve si
rischia di ottenere forme d'onda attenuate.

Filtro di alta frequenza 15Hz

Sensibilita circa 30 pV/mm. La regolazione delle sensibilita pud rendersi necessaria. |1

responso dipende da una serie di variabili quali il posizionamento del
sensore 0 gli sforzi del paziente.
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Avvertenze e precauzioni

In base alla legge federale statunitense il presente dispositivo pud essere venduto solo dietro prescrizione
medica o da parte di un medico. Questo prodotto & inteso per il solo uso a scopo diagnostico e non per il
monitoraggio delle apnee o a scopo di supporto 0 mantenimento in vita.

Al



Bedoeld gebruik
De Cadwell Sleepmate™-ademhalingsinspanningssensor is bedoeld voor het detecteren van
de ademhalingsinspanning van de borst of het abdomen tijdens (klinisch) slaaponderzoek.

Gebruiksaanwijzingen

Het systeem maakt gebruik van het vermogen van de piézo-elektrische sensor om een Kleine
spanning te creéren bij spanning. Bij iedere ademhaling rekt de sensor op door het uitzetten
van de thorax of het abdomen. De geproduceerde spanning wordt door de fysiograaf
versterkt tot een helder, betrouwbaar ademhalingsinspanningssignaal.

Dit ademhalingssysteem bestaat uit twee delen: (1) een sensor in een gegoten box of
vastgelijmd tussen elastische strips waar uit beide kanten een zwarte, kunststof strip steekt en
(2) een latexvrije band om de sensor op de patiént te plaatsen. Let op: er zijn drie soorten
sensoren verkrijgbaar. Deze gebruikershandleiding geldt voor alledrie de soorten.

De handen zijn bedoeld om door de patiént over diens nachtkleding te worden gedragen.

Monteer de band aan de gesp of leg een lus rond een kant van de sensor. Plaats de sensor
op de patiént. Trek de band rond de patiént en steek het losse uiteinde van de band in de
gesp of leg een lus rond de andere kant van de sensor. Stel de band z0 af dat deze
comfortabel zit. U moet 2 vingers tussen de band en de patiént kunnen steken. Houd de gesp
of lus van de sensoreenheid tijdens het afstellen in uw hand om z0 min mogelijk spanning op
de sensor uit te oefenen. Een interface of externe voedingsbron is NIET nodig, omdat de
sensoren hun eigen signaal produceren.

Bij het plaatsen van de thoraxband moet de sensor bij voorkeur NIET middenop de borst
worden geplaatst. Plaats de sensor iets uit het midden om artefect bij obese patiénten of
patiénten met een grote borstomvang te voorkomen. Door de stroomdraad onder de band
door te leiden, wordt extra trekontlasting gecreéerd.

Sluit de sensor aan op de juiste kanaalingang van uw recorder.

Controleer voor het verduisteren of de sensor stevig en volgens de beschrijving vastzit op de
patiént en of u duidelijke, betrouwbare signalen krijgt.
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Reinigen

Reinig het systeem door het schoon te wrijven met een schoonmaakmiddel dat niet-corrosief
is voor kunststoffen. De band is machinewasbaar op een fijnwasprogramma of kan op de
hand worden gewassen. De complete opstelling moet met het oog op de
patiéntveiligheid volledig droog zijn, voordat deze wordt hergebruikt. Volg
voor sterilisatie de standaard gassterilisatieprocedure. Dit product mag niet worden
geautoclaveerd. Trek de stekker aan het gegoten deel van de contactbuspennen los van de

kabelmof.

Technische specificaties

Beschrijving Eigenschappen

Stroomdraad Wit met twee stekkers, ca. 200 cm (807).

Stekkers Twee veiligheidspennen van 1,5 mm; sommige modellen kunnen speciale stekkers
hebben

Signaalvermogen Het is normaal gesproken 1tot 3mV @ 200 g., 0,5 Hz

Band De sensoren maken gebruik van Velstretch®-banden van verschillende lengtes, dit

afhankelijk van de behoeften van de patiént. Er zijn ook wegwerpbanden
verkrijgbaar.

Filter/tijdconstante

0,1 Hz/Eén seconde of meer. Het gebruik van een kortere tijdconstante kan de
golfvormen verzwakken.

Hogefrequentiefilter

15H

Gevoeligheid

(a. 30 pv/mm Afstelling van de gevoeligheid kan nodig zijn. De respons hangt af van
verschillende variabelen, waaronder sensortoepassing of pati
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Waarschuwing:

Dit hulpmiddel mag volgens de Amerikaanse federale wetgeving alleen door een arts of op
doktersvoorschrift worden verkocht. Dit product is alleen bedoeld voor dlagnosl\sche doeleinden en mag
niet worden gebruikt als a of voor den of in leven houden.




Bruksomrade
Cadwell Sleepmate™ sensor for respirasjonsanstrengelser er beregnet il d registrere
respirasjonskraft fra bryst- eller magebevegelse under spvnforskning og kliniske sgvnstudier.

Bruksanvisning

Systemet utnytter den piezoelektriske sensorens evne til & danne liten spenning ved
belastning. Vied hvert andedrett medfarer utvidelsen av brystkassen eller magen at sensoren
belastes, og spenningen som dannes forsterkes av fysiografinstrumentet slik at det dannes et
tydelig og plitelig signal pd respirasjon.

Dette respirasjonssystemet bestar av to deler: (1) en sensor innkapslet i en stapt boks eller
limt mellom elastiske strimler med en sort plaststrimmel pa begge sider, og (2) et latekstfritt
beltesystem for festing av sensoren pa pasienten. Legg merke til at vi kan tilby tre ulike
sensortyper. Denne brukerveiledningen omfatter alle tre typer.

Beltene er beregnet til & baeres utenpd pasientenes nattay.

Bandet festes til bgylen eller slgyfen pa sensorens ene ende. Plasser sensoren pa pasienten.
Fgr bandet rundt pasienten og sett bandets gjenvaerende frie ende inn i baylen eller slgyfen
pa den andre siden av sensoren. Justeres for d gi optimal pasientkomfort. Det br veere plass
til to fingre mellom bandet og pasienten. Sgrg for & holde baylen eller slgyfen pa sensoren i
en hand under justeringen for & minimere spenningen som direkte péfares sensoren. INGEN
grensesnitt eller eksterne strgmkilder er ngdvendig, da sensorene produserer sitt eget signal.

Ved plassering av brystbandet er det ofte best IKKE & plassere sensoren midt pa brystene.
Ved 4 flytte sensoren litt fra midten av brystet kan man unnga artefakter som kan oppsta hos
overvektige pasienter eller pasienter med stort bryst. Ved & fare ledningen under béndet
oppnar man ytterligere strekkavlastning.

Koble sensoren il riktig kanalinngang pa registreringsinstrumentet.

Sprg for at sensoren er forsvarlig festet til pasienten som beskrevet - dette gir klare og stabile
signaler for lyset slukkes.
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Rengjoring

Systemet rengjares ved & tgrke det med et vaskemiddel som ikke virker korroderende pa
plast. Beltesystemet kan vaskes i maskin pa skansom vask eller handvaskes. For & sikre
optimal pasientsikkerhet mé hele enheten veere fullstendig torr for den tas i
bruk pa nytt. Ved sterilisering benyttes en standardprosedyre for gassterilisering, Dette
produktet md ikke autoklaveres. Hold i de stapte endestykkene ndr du kobler beltet fra
koblingsboksen.

Tekniske spesifikasjoner

Ledning To-leder hvit, ca. 200 cm.

Konnektorer To sikkerhetsstifter pd 1,5 mm. Visse modeller kan bruke spesielle konnektorer.
Signalutgang ( ervanligis 11l 3 mVved 200 g, 0,5 H.

Beltesystem Sensorene bruker Velstretch®-band av varierende lengde, avhengig av pasientenes

behov. Band til engangsbruk er ogsa tilgiengelig.

Lavfrekvensfilter/ 0,1 Hz / ett sekund eller mer. Bruk av kortere tidskonstant kan svekke balgeformene.

Hayfrekvensfilter 15Hz

Fglsomhet Ca. 30 pv/mm. Det kan vaere ngdvendig & justere falsomheten. Responsen avhenger
avflere variabler, slik som sensorbruk o pasientens anstrengelser.

Forsiktighetsregel:

I henhold til amerikansk lovgivning skal dette produktet kun selges av eller etter henvisning fra lege. Dette
produktet er kun til diagnostisk bruk og md ikke brukes som apnemonitor eller ha livsunderstattende eller
livsopprettholdende funksjoner.
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Fim a que se destina

0 sensor de esforco respiratério Cadwell Sleepmate™ destina-se a detectar o esforco
respiratdrio a partir de movimentos tordcicos ou abdominais na investigacdo do sono e em
estudos do sono.

Instrugdes de utilizacéo

0 sistema tira partido da capacidade do sensor piezoeléctrico para produzir uma pequena
tensdo eléctrica quando é exercida pressdo sobre o mesmo. Em cada respiracdo, a expansao
do tdrax ou do abdomen exerce pressdo sobre o sensor e a tensdo eléctrica produzida é
amplificada pelo fisiégrafo para produzir um sinal de esforco respiratério ntido e fidvel.

Este sistema respiratdrio é composto por duas peas: (1) um sensor envolvido numa caixa
moldada ou colado entre faixas eldsticas com uma faixa pldstica preta de cada lado e (2) uma
banda sem Idtex para colocar o sensor no paciente. De notar que disponibilizamos trés
estilos de sensores. Este Manual do Utilizador aplica-se a todos eles.

As bandas destinam-se a ser utilizadas sobre a roupa de noite do paciente.

Prenda a banda a fivela ou passe em volta de uma extremidade do sensor. Posicione o
sensor no paciente. Passe a banda a volta do paciente e insira a extremidade livre da banda
na fivela ou passe em volta do outro lado do sensor. Verifique se o ajuste é confortavel. Deve
conseguir inserir dois dedos entre a banda e o paciente. Durante o ajuste, agarre na fivela ou
na laada da unidade do sensor com uma méo para minimizar a tensdo directamente
exercida sobre o sensor. NAQ é necessaria qualquer interface ou alimentagdo eléctrica
externa porque os sensores produzem o seu proprio sinal.

Ao colocar a banda tordcica, muitas vezes é melhor NAO posicionar o sensor no centro dos
seios. Afastar o sensor ligeiramente do centro pode evitar problemas associados a pacientes
obesos ou com seios volumosos. Passe o fio condutor sob a banda para aliviar a pressao do
mesmo.

Ligue o sensor ao canal de entrada adequado do aparelho de registo utilizado.
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Certifique-se de que o sensor estd bem colocado no paciente, conforme descrito, e que
obtém sinais nitidos e fidveis antes de apagar as luzes.

Limpeza

Pode limpar o sistema com um detergente que ndo danifique o pldstico. A banda pode ser
lavada a mdquina num ciclo para roupa delicada ou lavada a mao. Todo o conjunto deve
estar completamente seco antes de voltar a ser utilizado para garantir a
seguranca do paciente. Para esterilizacdo, implemente um procedimento normalizado

de esterilizagao por gas.

Ndo esterilize este produto em autoclave. Utilize as extremidades moldadas das fichas para
remover a banda da caixa de juncdo.

Especificagdes técnicas

Descrigdo

Fio condutor

Branco com dois conectores, aprox. 200 cm (80")

Conectores Duas cavilhas de seguranga com 1,5 mm; alguns modelos podem utilizar
conectores especiais

Saida de sinais 0 sinal de saida tipico é de Ta3mV @200 g, 0,5 Hz

Banda Os sensores utilizam bandas em Velstretch de vérios comprimentos,

consoante as necessidades do paciente. Também estdo disponiveis bandas
descartdveis.

Filtro/Constante de tempo

0,1 Hz / Um segundo ou mais. A utilizagdo de uma constante de tempo mais
curta poderd atenuar as formas das ondas.

Filtro de alta frequéncia

15Hz

Sensibilidade

Aprox. 30 pV/mm. Poderé ser necessdrio ajustar a sensibilidade. A resposta
depende de diversas varidveis, como a aplicago do sensor e o esfor¢o do
paciente.

28




Cuidado:

Alegislaao federal dos EUA limita a venda deste dispositivo a um médico ou mediante prescrido deste.
Este produto destina-se exclusivamente a fins de diagndstico e néo deve ser utilizado como monitor de
apneia nem na capacidade de sustentagdo ou suporte de vida.
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Avsedd anvéndning

Cadwell Sleepmate™ andningsanstrangningssensor ar avsedd att anvandas for att detektera
andningsanstrangning fran brost- eller bukrérelse under somnforskning och Kliniska
sémnstudier.

Bruksanvisning

Systemet utnyttjar den piezoelektriska sensorns formaga att alstra en liten spanning nar den
utsatts for belastning. For varje andetag belastas sensorn nér thorax eller buken utvidgas och
den spanning som alstras forstarks av fysiografen s att en ren, tillforlitlig
andningsanstrangningssignal erhalls.

Detta andningssystem bestar av tva delar: (1) en sensor innesluten i en formgjuten box eller
limmad mellan elastiska band med en svart plastremsa som sticker ut pa bada sidor och (2)
ett latexfritt bandsystem som faster sensorn pd patienten. Observera att vi erbjuder tre typer
av sensorer. Denna anvandarhandbok galler for alla tre typerna.

Banden dr avsedda att placeras tver patientens nattklader.

Fast bandet i spannet eller 6glan i ena @nden av sensorn. Placera sensorn pa patienten. Dra
bandet runt patienten och for in bandets fria @nde i spannet eller dglan pa andra sidan av
sensorn. Justera bandet sa att det sitter bekvamt. Det ska ga att fora in 2 fingrar mellan
bandet och patienten. Var noga med att halla i sensorenhetens spanne eller dgla med ena
handen nér du justerar langden for att minimera spanningen som appliceras direkt pa
sensorn. INGET granssnitt eller extern stromklla behdvs, eftersom sensorerna alstrar sin
egen signal.

Ndr det thorakala bandet placeras ar det oftast bést att INTE placera sensorn mitt pd brdstet.
0Om sensorn flyttas ndgot frén mitten kan man undvika artefakter som forknippas med
6verviktiga patienter eller patienter med stora brést. Om kabeln dras under bandet ger det
ytterligare dragavlastning.

Anslut sensorn till ratt kanalingang i inspelningsutrustningen.
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Kontrollera att sensorn dr sakert fast vid patienten enligt beskrivningen och att du far tydliga,
tillforlitliga signaler innan ljuset slacks.

Rengiring

Rengr systemet genom att torka av det med ett rengdringsmedel som inte angriper plast.
Bandsystemet kan tvattas i maskin pa ett skonprogram eller tvattas for hand. Hela enheten
maste vara helt torr innan den anvéinds igen for att patientsikerheten ska
vara sakerstalld. For sterilisering kan ett standardférfarande for gassterilisering anvandas.
Produkten far inte autoklaveras. Anvand kontaktstiftens formade dndar ndr bandet tas bort
fran kopplingsboxen.

Tekniska specifikationer

Egenskape
Kabel Vit kabel med tva , @200 m
Anslutningar Ta 1,5 mm vissa modeller kan anvanda sarskilda
L ar typiskt 1 till 3mV vid 200 g, 0,5 H
Bandsystem Sensorerna anvénder elastiska kardporreband i olika langder beroende pd

patientbehoven. Det finns dven

Filter/tidskonstant 0,1 Hz/en sekund eller langre. Anvandning av kortare tidskonstant kan démpa
vagformer

+ 15 H1

Kanslighet Cirka 30 pv/mm. Kansligheten kan behova justeras. Svaret &r beroende av flera olika
variabler, t.ex. sensorapplicering eller

Forsiktighet! &

Enligt federal (USA) lagstiftning ar forsaljning av denna enhet begransad til Iakare eller pa bestallning av
Iakare. Denna produkt ar endast avsedd for diagnostik och inte avsedd att anvandas for apnédvervakning
eller i aterupplivande eller livsuppehallande syfte
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