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® Mode d’emploi
Ceinture de traitement
positionnel

Instructions d’utilisation

Avertissements et consignes de sécurité :
Lire attentivement les consignes. Le non-respect des
indications et des conditions d’utilisation mentionnées
dans ce manuel peut compromettre la sécurité et
I’efficacité du dispositif.
Le Fabricant et le Distributeur ne peuvent pas étre tenus
responsables, si le dispositif a été utilisé, modifié,
réparé et/ou a subi des interventions techniques non
autorisées.

- Lisez ce manuel avant utilisation du produit.

- Veuillez conserver ce manuel avec I'appareil dont il fait partie
intégrante. N'utilisez cet appareil que dans le cadre strict de
I'utilisation prévue.

- En cas de fatigue diurne, vous souffrez peut-étre d'apnées du
sommeil, veuillez consulter impérativement votre médecin pour
un bilan complet.

- Al'ouverture de 'emballage, vérifiez I'intégrité de 'appareil, en
faisant particulierement attention aux dommages sur les parties
en plastique.

- Utiliser uniquement des piles alcalines du type indiquées dans ce
manuel. En cas de NON utilisation prolongée, il est important de
retirer les piles de I'appareil.

- Portez I'appareil sur un sous-vétement ou un pyjama.

- Ne pas utilisez I'appareil dans des environnements ou sont
présents des mélanges anesthésiques inflammables avec de Iair,
oxygéne ou protoxyde d’azote.

- Le dispositif médical nécessite des précautions particulieres en
ce qui concerne la compatibilité électromagnétique et doit étre
installé et utilisé loin des appareils de communication RF mobiles
et portables (téléphones portables, émetteurs-récepteurs, etc.)
qui pourraient influencer ce dispositif.

- Evitez de toucher 'appareil avec les mains mouillées et évitez que
I'appareil soit en contact avec des liquides.

- En cas de choc sur 'appareil avec apparition de fentes ou si
I'appareil est cassé, cessez immédiatement |'utilisation et
contactez votre distributeur.

- L'utilisation de cet appareil par les enfants et/ou personnes
mentalement handicapées nécessite I'étroite surveillance d’un
adulte ayant toutes ses facultés mentales.

- Pour les opérations de réparation, contactez exclusivement
le service technique du fabricant ou un centre d’assistance
technique autorisé par le fabricant et demander I'utilisation
de pieces de rechange originales. Ne pas modifier cet appareil
sans l'autorisation du Fabricant. Excepté le changement des
piles, aucune partie électrique et/ou mécanique contenue dans
le dispositif n’a été congue pour étre réparée ou modifiée par
I'utilisateur. Pour le changement des piles, I'utilisateur (patient)
est considéré comme un opérateur prévu.

- Respectez les températures indiquées dans les caractéristiques
techniques.

- En cas de réaction anormale ou d’allergie aux matériaux du
dispositif, cessez |'utilisation et consultez un spécialiste et
avertissez le fabricant ou le distributeur.

- En cas d’incident grave, contactez le fabricant ou l'autorité
compétente.

Spécifications :

Alimentation 2x piles 1.5V alcalines AAA

Durée de vie des piles Entre 2 et 6 mois*

Classification Dispositif médical de classe |
conformément a la directive

européenne MDR 2017/745

Retour par vibrations Niveaux d’intensité réglables,

7 Niveaux

Indicateur visuel Une LED rouge et une LED

verte

Taille de la ceinture en tissu Recommandé pour une
circonférence entre 70 et

125cm

Poids du boitier ~26 g (sans les piles)

Dimensions du boitier 75.5x 37.5 x 14.5 mm **

Conditions de Température ambiante : 10
fonctionnement +37°C

Pourcentage d’humidité
ambiante : 0 + 80 %RH (sans
condensation)

Conditions de stockage et de | Température ambiante : -20
transport +50°C

Pourcentage d’humidité
ambiante : 0 + 80 %RH (sans
condensation)

Type de partie appliquée BF

A B

=) ==

C

IP30 Degré de protection d’un
appareil électrique contre la
pénétration accidentelle ou
volontaire de corps solides
étrangers et protection contre
la pénétration de liquides.
1er chiffre, protection contre
les solides : protégé contre
les corps solides supérieurs
a2,5mm.

2éme chiffre, protection
contre I'intrusion d’eau :
aucune

* Vérification effectuée en utilisant des piles neuves a pleine charge

et de qualité élevée trouvées sur le marché. Le minimum de 2 mois de
fonctionnement est garanti pour autant que la ceinture ne vibre pas plus de
1 heure par nuit.

** Boitier seul, sans la ceinture en tissu.

Contenu :o
- Un boitier intelligent de traitement positionnel (A)
- Une ceinture de taille réglable (B)
- Deux piles 1.5V alcalines de type AAA (C)
- Instructions d’utilisation (D)

Indications :

Permet le traitement positionnel du ronflement / apnée lié a
une position dorsale durant le sommeil. L'appareil vous signale
une position dorsale favorisant le ronflement / I’apnée par une
vibration vous incitant ainsi a vous mettre en position latérale ou
ventrale.

Contre-indications :
é Appareil formellement interdit au porteur de stimulateur
cardiaque (pacemaker).

Effets secondaires possibles:
- Perturbation du sommeil
- Douleurs dorsales

é Si des effets secondaires génants persistent, cessez le port
de I'orthese et demandez un avis médical.

Installation de la ceinture : o
- Retirez la protection des piles en tirant sur la languette rouge.
- Insérez le boitier dans la poche de la ceinture.
(Figure A).
- Ajustez la ceinture autour de votre thorax en appliquant une
|égere tension. (Figure B).

Fonctionnement et utilisation :

e Mise en fonction de l‘appareil :

Pressez un court instant (moins d’une seconde) sur le bouton
central de I’appareil. Deux courtes vibrations vous indiquent
que le systéeme est en fonction. Vous pouvez vous couchez
sereinement sur le c6té ou sur le ventre. Si vous vous placez
sur le dos apres environ 10 a 15 secondes, le systeme vibrera
par intermittences jusqu’a ce que vous retrouviez une position
latérale ou ventrale.

e Arrétde I'appareil :
Pressez le bouton de I'appareil durant 2 a 3 secondes. Une longue
vibration valide I'arrét.

e Réglage de l'intensité des vibrations de I'appareil :

Lorsque I'appareil est a l’arrét, pressez plus de 5 secondes sur le
bouton central et maintenez votre pression. L'appareil produit
des vibrations d’intensités variables. Lorsque I'intensité vibratoire
vous convient, reldchez le bouton. L'appareil a maintenant
mémorisé votre niveau d’intensité. |l reste a I'arrét et est préta
étre réenclenché.

Conseils d’utilisation :

Les premiéres nuits, les vibrations peuvent perturber votre
sommeil et une période d’habituation d’une a deux semaines peut
étre nécessaire.

Il est important de serrer suffisamment la ceinture, de maniére

a favoriser la transmission efficace des vibrations au corps.

A contrario, un serrage insuffisant nécessitera un niveau de
vibrations supérieur susceptible d’émettre plus de bruit et de
perturber votre sommeil et celui de votre partenaire.

Comment vérifier I'efficacité de I'appareil ?

- Le plus simple est de demander a votre partenaire de lit si vous
dormez désormais sur le coté ou sur le ventre, et si vous ronflez
pendant votre sommeil.

- En cas d’apnée du sommeil, une réduction de la fatigue diurne
peut étre un signe positif, toutefois, il est impératif de consulter
le médecin pour valider la thérapie.

Comment vérifier que I'appareil est bien

enclenché ?

La LED verte clignote régulierement (environ toutes les 5
secondes). Lorsque le systéme est enclenché, une pression courte
sur le bouton central provoque une courte vibration.

Note : Si le systéme est éteint, la LED verte clignote brievement
toutes les 30 secondes.

Indicateur de niveau de piles :

Lorsque la LED rouge remplace la LED verte, il est recommandé de
remplacer rapidement les piles. Si les piles ne sont pas changées a
temps, I'appareil ne démarrera pas et émettra trois vibrations et
trois clignotements rouges successifs.

Arrét automatique :
Pour éviter une décharge des piles, I'appareil s’arréte
automatiquement aprés environ 14 heures.

Remplacement des piles :
1e Dévissez* les deux vis qui se trouvent a l'arriére du boitier.
Retirez le fond du boitier.

2¢ Enlevez les piles usagées puis pressez quelque fois sur le
bouton d’enclenchement. Insérez deux nouvelles piles 1.5V de
type AAA.

3¢ Al'insertion des piles, le systéme vibre et la LED VERTE (piles

neuves) s’illumine durant environ 1 seconde*. Le réglage de
I'intensité des vibrations retrouve la valeur maximale par défaut.

4¢ Refermez le boitier en respectant le sens sans forcer, si
nécessaire pivotez-le d’un demi-tour, et vissez** les deux vis.
Replacez le boitier dans la poche de la ceinture.

* Note : si le systeme ne réagit pas a I'insertion des piles, veuillez vérifier
la polarité des piles. Si le probleme persiste, veuillez vérifier que les piles

insérées sont neuves et chargées.
** Note : utilisez exclusivement un tournevis Philips PH1.

Nettoyage et entretien de I'appareil :

Nettoyez le boitier avec un chiffon [égerement humide. Ne pas
rincer sous I’eau. La ceinture en tissu peut étre lavée a la main
conformément a son étiquetage.

Conditions de garantie :

L'appareil est garanti 2 ans si les consignes de sécurité sont
respectées. Les piles et les dégats qu’elles pourraient causer ne
sont pas garanties.

Elimination en fin de vie du produit :

En fin de vie de I'appareil, veuillez prendre contact avec les
autorités locales compétentes ou votre distributeur pour
I’élimination des déchets.

A Informations réglementaires sur la sécurité
électrique

Classe de dispositif : |

Norme appliquée : IEC 60601-1 : 2005 + A1:2012

- Kontaktieren Sie bei schwerwiegenden Vorkommnissen den
Hersteller oder die zustandige Behorde.

Technische Daten:

Stromversorgung 2 Alkali-Batterien AAA 1,5V

Lebensdauer der Batterien 2 bis 6 Monate*

Klassifizierung Medizinprodukt der
Klasse | gemadss der EU-
Verordnung 2017/745 iiber

Medizinprodukte (MDR)

Vibrationsfunktion Regulierbare

Vibrationsstarke, 7 Stufen

Eine rote Kontrollleuchte und
eine grine Kontrollleuchte

Anzeigeelemente

Konfektionsgrosse des
Stoffgurtels

Umfang 70 cm bis 125 cm

Gewicht des elektronischen
Gerats

~26 g (ohne Batterien)

Abmessungen des 75.5x37.5 x 14.5 mm**

elektronischen Geréts

Betriebsbedingungen Raumtemperatur: 10 + 37 °C
Luftfeuchtigkeit: 0 + 80 % rF

(kondensfrei)

Partie appliquée : BE Lager- und Raumtemperatur: -20 + 50 °C
pPia . Transportbedingungen Luftfeuchtigkeit: 0 + 80 % rF
Stérilisation : Sans (kondensfrei)
A Informations réglementaires sur la Anwendungsteil Typ BF
compatibilité électromagnétique 1P30 Schutzgrad eines

Classification : L'appareil est congu pour satisfaire aux

exigences de la norme IEC60601-1-2 : 2015 de compatibilité
électromagnétique ; toutefois, certains matériels peuvent
émettre de maniere non intentionnelle de puissants signaux RF
susceptibles d’interférences avec I'appareil. Il est conseillé de
I’éloigner de tout autre appareil électrique. (Selon chapitre 7.9.2.2
IEC 60601-1-2).

@ Bedienungsanleitung
Lagetherapie-Giirtel

Gebrauchsanleitung

Warn- und Sicherheitshinweise:

Bitte lesen Sie die Sicherheitsvorschriften durch. Die
Nichtbeachtung der in dieser Gebrauchsanleitung
enthaltenen Anweisungen und Nutzungsbedingungen
kann die Sicherheit und die Wirksamkeit des Produkts
beeintrachtigen.

Weder der Hersteller noch der Handler haften in Fallen
von Fehlanwendungen bzw. nicht bewilligten
Modifikationen, Reparaturen und/oder technischen
Eingriffen.

- Lesen Sie die Gebrauchsanleitung vor der Verwendung des
Produkts durch.

- Die Gebrauchsanleitung ist ein integraler Bestandteil des Geréts
und sollte mit diesem zusammen aufbewahrt werden. Das Gerat
darf nur im Rahmen der festgelegten bestimmungsgemassen
Verwendung eingesetzt werden.

- Bei Tagesmudigkeit leiden Sie moglicherweise an Schlafapnoe;
lassen Sie sich in diesem Fall unbedingt eingehend von Ihrem Arzt
untersuchen.

Kontrollieren Sie beim Offnen der Verpackung, dass das Gerat

und insbesondere die Kunststoffteile unversehrt sind.

- Verwenden Sie ausschliesslich Alkali-Batterien der in dieser
Gebrauchsanleitung angegebenen Sorte. Bitte entfernen Sie
die Batterien aus dem Gerat, wenn Sie es langere Zeit nicht
benutzen.

- Tragen Sie das Gerat auf Unter- bzw. Nachtkleidung.

- Benutzen Sie das Gerat nicht in Gegenwart von brennbaren Luft-,
Sauerstoff- oder Distickstoffmonoxid-Andsthesiegemischen.

- Das Medizinprodukt macht besondere Vorsichtsmassnahmen
hinsichtlich der elektromagnetischen Vertraglichkeit (EMV)
erforderlich und darf nicht in der Ndhe von tragbaren oder
mobilen HF-Kommunikationsgeradten (Mobiltelefone, Funkgerate
etc.) verwendet werden, da diese seinen Betrieb beeintrachtigen
konnten.

- Beriihren Sie das Gerat nicht mit nassen Handen und achten Sie
darauf, dass es nicht mit Flussigkeiten in Kontakt kommt.

- Stellen Sie bei Bruchschaden am Gerdt oder bei

Funktionsstérungen die Benutzung unverziglich ein und
kontaktieren Sie Ihren Handler.

- Die Benutzung des Geréts durch Kinder und/oder durch
Menschen mit geistiger Behinderung darf nur unter strenger
Aufsicht eines Erwachsenen im Vollbesitz seiner geistigen Kréfte
erfolgen.

- Reparaturen dirfen nur vom Reparaturservice des Herstellers
oder einem vom Hersteller autorisierten Servicezentrum unter
Verwendung von Original-Ersatzteilen ausgefiihrt werden.

Es ist untersagt, Anderungen am Gerét ohne die vorherige
Genehmigung des Herstellers vorzunehmen. Mit Ausnahme des
Batteriewechsels sind keine elektrischen und/oder mechanischen
Bauteile des Produkts konzipiert, um vom Anwender repariert
oder verandert zu werden. Der Batteriewechsel darf vom
Anwender (Patient) durchgefiihrt werden.

- Beachten Sie die in den technischen Daten angegebenen
Temperaturbereiche.

- Stellen Sie die Verwendung des Produkts ein und suchen
Sie einen Facharzt auf, wenn Sie Uberempfindlichkeit oder
allergische Reaktionen gegentiber den Materialien des Gerats
aufweisen. Bitte informieren Sie den Hersteller oder Handler.

elektrischen Gerats gegen
unbeabsichtigtes oder
beabsichtigtes Eindringen
von festen Fremdkérpern und
Flussigkeiten.

1. Kennziffer, Schutz gegen
feste Fremdkorper: Schutz
gegen Eindringen von festen
Fremdkdrpern mit einem
Durchmesser > 2,5 mm

2. Kennziffer, Schutz gegen
Eindringen von Wasser: Kein
Schutz

*Ermittlung unter Verwendung von vollstindig aufgeladenen hochwertigen
marktgdngigen Neubatterien. Die Mindestlebensdauer von zwei Monaten ist
bei einer Gesamtvibrationsdauer des Glrtels von maximal 1 Stunde pro Nacht
gewadbhrleistet.

** Einzelnes Gerat ohne Stoffgiirtel.

Lieferumfang:
- Ein elektronisches Lagetherapie-Gerét (A)
- Ein regulierbarer Gurtel (B)
- Zwei Alkali-Batterien AAA 1,5V (C)
- Gebrauchsanleitung (D)

Indikationen:

Lagetherapie von riickenlagebedingtem Schnarchen/Schlafapnoe.
Das Gerét signalisiert durch Vibrieren eine schnarch-/
apnoeférdernde Riickenlage, bis der Positionswechsel in die
Seiten- oder Bauchlage erfolgt.

Kontraindikationen:
Tragern eines Herzschrittmachers ist die Benutzung des
Gerats untersagt.

Mogliche Nebenwirkungen:
- Schlafstérungen
- Riickenschmerzen

A Sollten unangenehme Nebenwirkungen bestehen bleiben,
unterlassen Sie den Gebrauch des Geréts und halten Sie
Rucksprache mit einem Arzt.

Giirtel anbringen: o
- Ziehen Sie die Schutzfolie der Batterien an der roten Lasche
heraus
- Setzen Sie das Geréat in die GUrteltasche ein (Abb. A).
- Legen Sie den Gurtel leicht gestrafft um lhren Brustkorb
(Abb. B).

Funktionsweise und Benutzung:

e Gerét einschalten:

Driicken Sie kurz (weniger als eine Sekunde) auf die Ein/Aus-Taste.
Zwei kurze Vibrationen melden Ihnen, dass das System in Betrieb
ist. Sie kdnnen sich entspannt in die Seiten- oder Bauchlage legen.
Wenn Sie in die Riickenlage wechseln, erzeugt das System nach 10
bis 15 Sekunden in regelmassigen Abstanden Vibrationen, bis Sie
sich erneut in die Seiten- oder Bauchlage gedreht haben.

e Gerat ausschalten:
Driicken Sie 2 bis 3 Sekunden auf die Ein/Aus-Taste. Eine lange
Vibration meldet die Ausschaltung des Gerats.

e Vibrationsstarke regulieren:

Bei ausgeschaltetem Gerit die Ein/Aus-Taste mehr als 5

Sekunden niederdriicken. Das Gerdt erzeugt Vibrationen von
unterschiedlicher Starke. Lassen Sie die Taste los, sobald die
Vibration die Ihnen angenehme Stérke erreicht hat. Das Gerat hat
nun lhre Vibrationseinstellung gespeichert. Es bleibt ausgeschaltet
und ist startbereit.

Gebrauchshinweise:

In den ersten Nachten kénnen die Vibrationen Ihren Schlaf
storen. Es kdnnte eine GewShnungszeit von ein bis zwei Wochen
erforderlich sein.

Der Glrtel sollte stets straff angelegt sein, damit die Vibrationen
wirksam auf den Korper tibertragen werden. Je lockerer der
Glrtel angelegt ist, desto stdrkere Vibrationen sind erforderlich.
Diese haben ein starkeres Betriebsgerausch zur Folge, was Ihren
Schlaf und den Schlaf Ihres Bettpartners stéren kann.

Wirksamkeit des Gerits liberpriifen:

- Die einfachste Art und Weise, die Wirksamkeit des Gerats zu
Uberprifen, besteht darin, lhren Bettpartner zu fragen, ob
Sie inzwischen in Seiten- oder Bauchlage schlafen und ob Sie
wahrend des Schlafs schnarchen.

- Bei Schlafapnoe kann eine verminderte Tagesmiudigkeit ein
positives Zeichen sein.

- Esist jedoch in jedem Fall mit dem Arzt Riicksprache zu halten,
um die Wirksamkeit der Therapie bestatigen zu kénnen.

Ordnungsgemadsse Funktion des Gerats tiberpriifen:
Die griine Kontrollleuchte blinkt in regelmassigen Abstanden
(ungefahr alle 5 Sekunden). Bei eingeschaltetem System bewirkt
die kurze Betatigung der Ein/Aus-Taste eine kurze Vibration.
Hinweis: Bei ausgeschaltetem System blinkt die griine
Kontrollleuchte alle 30 Sekunden.

Batterieanzeige:

Wenn die rote Kontrollleuchte anstelle der griinen Kontrollleuchte
leuchtet, ist ein baldiger Batteriewechsel erforderlich. Werden
die Batterien nicht rechtzeitig gewechselt, schaltet sich das Gerat
nicht ein und werden drei aufeinanderfolgende Vibrationsimpulse
und Blinksignale der roten Kontrollleuchte ausgegeben.

Selbstabschaltung:
Um eine vorzeitige Entladung der Batterien zu vermeiden, schaltet
sich das Gerat nach ungefdhr 14 Stunden selbst ab.

Batteriewechsel:
le Lo6sen Sie die zwei Schrauben an der Geréteriickseite.®
Nehmen Sie den Gehduseboden ab.

2e¢ Nehmen Sie die alten Batterien heraus und betéatigen Sie
danach mehrmals die Ein/Aus-Taste. Setzen Sie zwei neue
Batterien Typ AAA 1,5V ein.

3e Bei Einsatz der Batterien vibriert das System und schaltet sich
die griine Kontrollleuchte (neue Batterien) ungeféhr eine Sekunde
lang ein.* Die Vibration ist standardmassig auf die maximale
Starke eingestellt.

4e Schliessen Sie danach wieder den Gehauseboden. Gehen Sie
hierbei ohne erhohte Krafteinwirkung vor und drehen sie ihn ggf.
um eine halbe Umdrehung. Schrauben Sie die beiden Schrauben
fest.** Setzen Sie das Gerat in die Girteltasche ein.

*Hinweis: Wenn das Gerit nicht auf den Einsatz der neuen Batterien reagiert,
ist die richtige Polung der Batterien zu tiberpriifen. Bei Fortbestehen des
Problems priifen Sie bitte, ob die eingesetzten Batterien neu und geladen

sind.
**Hinweis: Verwenden Sie ausschliesslich einen PH1 Philips Schraubendreher.

Reinigung und Pflege des Gerits:

Reinigen Sie das Gerdt mit einem feuchten Lappen. Spiilen Sie
es nicht unter fliessendem Wasser. Der Stoffgiirtel kann mit
Handwédsche gemdss den Angaben auf dem Wascheetikett
gewaschen werden.

Garantiebedingungen:

Fir das Gerét gilt eine Garantie mit einer Laufzeit von 2 Jahren bei
Einhaltung der Sicherheitsvorschriften. Die Garantie gilt nicht fur
die Batterien und eventuelle durch diese verursachte Schaden.

Entsorgung des Altgerats:
Kontaktieren Sie zwecks Entsorgung des Altgerats die zustandigen
lokalen Behorden oder Ihren Handler.

A Erforderliche Angaben zur elektrischen
Sicherheit

Gerateklasse: |

Angewandte Norm: IEC 60601-1 : 2005 + A1:2012

Anwendungsteil Typ: BF

Sterilisation: Keine

A Erforderliche Angaben zur
elektromagnetischen Vertraglichkeit
Klassifikation: Das Gerat erfillt die Anforderungen der Norm

IEC 60601-1-2:2015 zur elektromagnetischen Vertraglichkeit.
Bestimmte Vorrichtungen kénnen jedoch unbeabsichtigt starke
HF-Signale aussenden, die den Betrieb des Geréts storen kénnen.
Es empfiehlt sich, das Gerat von anderen elektrischen Gerdten
fernzuhalten. (Gemass Kapitel 7.9.2.2 der Norm IEC 60601-1-2).

0 Istruzioni d’uso
Cintura per la terapia
posizionale

Istruzioni per l'uso

Avvertenze e norme di sicurezza:
Leggere attentamente le istruzioni. Il mancato rispetto
delle indicazioni e delle condizioni d’uso riportate nel
presente manuale puo pregiudicare la sicurezza e
|efficacia del dispositivo.
Il fabbricante e il distributore declinano qualsiasi
responsabilita nel caso in cui il dispositivo sia stato
utilizzato, modificato, riparato e/o abbia subito
interventi tecnici non autorizzati.

- Leggere il presente manuale prima di utilizzare il prodotto.

- Conservare il manuale insieme all’apparecchio, di cui costituisce
parte integrante. Utilizzare I'apparecchio solo ed esclusivamente
nell’ambito della destinazione d’uso previsto.

- In caso di affaticamento durante la giornata, potrebbero
manifestarsi apnee notturne, che richiedono obbligatoriamente
un consulto medico per una valutazione completa.

- Dopo l'apertura della confezione, verificare I'integrita
dell’apparecchio, prestando particolare attenzione a eventuali
danni alle parti in plastica.

- Utilizzare esclusivamente pile alcaline del tipo specificato nel
manuale. In caso di NON utilizzo prolungato, & importante
togliere le pile dall’apparecchio.

- Indossare I'apparecchio sopra la biancheria intima o il pigiama.

- Non utilizzare I'apparecchio in ambienti in cui siano presenti
miscele di anestetici inflammabili e di aria, ossigeno o protossido
di azoto.

- L'apparecchio & un dispositivo medico che necessita di
precauzioni particolari sotto il profilo della compatibilita
elettromagnetica e deve essere installato e utilizzato lontano
da apparecchi portatili di comunicazione in radiofrequenza e da
dispositivi mobili (telefoni cellulari, ricetrasmittenti, etc.) che
potrebbero pregiudicarne il funzionamento.

- Evitare di toccare I'apparecchio con le mani bagnate ed evitare
che I'apparecchio venga a contatto con liquidi.

- In caso di rottura o di incrinature conseguenti a un urto,
interrompere immediatamente |'utilizzo dell’apparecchio e
contattare il proprio distributore.

- L'utilizzo dell’apparecchio nei bambini e/o nei disabili psichici
richiede la stretta sorveglianza da parte di un adulto nel pieno
possesso delle proprie facolta mentali.

- Per le riparazioni, contattare esclusivamente |'assistenza tecnica
del fabbricante o un centro di assistenza tecnica autorizzato
dal fabbricante e richiedere I'utilizzo di ricambi originali. Non
modificare I'apparecchio senza I'autorizzazione del fabbricante.
Fatta eccezione per la sostituzione delle pile, nessun componente
elettrico e/o meccanico del dispositivo & stato progettato
per essere riparato o modificato dall’utilizzatore. Ai fini della

sostituzione delle pile, I'utilizzatore (il paziente) & considerato
come un operatore destinato all’utilizzo dell'apparecchio.

- Rispettare le temperature indicate nelle caratteristiche tecniche.

- In caso di reazione anomala o di allergia ai materiali del
dispositivo, interromperne I'utilizzo e consultare uno specialista,
informandone il fabbricante o il distributore.

- In caso di incidente grave, contattare il fabbricante o I'autorita
competente.

Caratteristiche tecniche:

Alimentazione 2 pile alcaline 1,5 V di tipo

AAA

Durata delle pile Da 2 a6 mesi*

Classificazione Dispositivo medico di classe
| conforme alla direttiva
europea sui dispositivi medici

(MDR) 2017/745

Feedback a vibrazione 7 livelli di intensita regolabili

Indicatore ottico Un LED rosso e un LED verde

Misura della cintura in Consigliata per circonferenze
tessuto di 70-125 cm

Peso del dispositivo ~26 g (senza pile)

Dimensioni del dispositivo 75,5x 37,5 x 14,5 mm**

Condizioni di funzionamento Temperatura ambiente: 10 +
37 °C Percentuale di umidita
ambiente: 0 + 80% RH (in

assenza di condensa)

Condizioni di stoccaggio e Temperatura ambiente:

trasporto -20+50°C
Percentuale di umidita
ambiente: 0 + 80% RH (in
assenza di condensa)

Tipo di parte applicata BF

P30 Grado di protezione degli

apparecchi elettrici contro la
penetrazione accidentale o
intenzionale di corpi estranei
solidi e protezione contro la
penetrazione dei liquidi

1a cifra, protezione contro i
solidi: protetto contro i corpi
solidi superioria 2,5 mm

2a cifra, protezione contro

I'ingresso di acqua: nessuna

* Verifica effettuata utilizzando pile nuove completamente cariche e di
qualita elevata reperibili in commercio. Il funzionamento minimo di 2 mesi &
garantito a condizione che la cintura non vibri per pit di 1 ora per notte.

** Dispositivo solo, senza cintura in tessuto.

Contenuto della confezione: o
- Un dispositivo intelligente per la terapia posizionale (A)
- Una cintura regolabile (B)
- Due pile alcaline 1,5 V di tipo AAA (C)
- Istruzioni per I'uso (D)

Indicazioni:

Permette la terapia posizionale del russamento / dell’apnea
quando si dorme sulla schiena. L'apparecchio emette una
vibrazione quando si assume la posizione dorsale che favorisce
il russamento/I’apnea, indicando che occorre girarsi sul fianco o
sulla pancia.

Controindicazioni:
ﬁ Apparecchio formalmente vietato ai pazienti portatori di
stimolatore cardiaco (pacemaker).

Possibili effetti collaterali
- Disturbo del sonno
- Dolori dorsali

In caso di persistenza di effetti collaterali fastidiosi,
interrompere I'utilizzo dell’apparecchio e richiedere un
parere medico.

Installazione della cintura: e
- Rimuovere la protezione delle pile tirando la linguetta rossa.
- Inserire il dispositivo elettronico nella tasca della cintura.
(Figura A).
- Regolare la cintura sul torace tirando leggermente. (Figura B).

Funzionamento e utilizzo:

e Messa in funzione dell’apparecchio:

Premere per un breve istante (meno di un secondo) il pulsante
centrale dell’apparecchio. Due vibrazioni brevi indicano che il
sistema e in funzione. A questo punto, coricarsi tranquillamente
sul fianco o sulla pancia. Se ci si gira sulla schiena, dopo circa 10-
15 secondi, il sistema vibrera a intermittenza fino a quando non ci
si girera nuovamente sul fianco o sulla pancia.

e Spegnimento dell’apparecchio:
Premere il pulsante dell’apparecchio per 2-3 secondi. Una
vibrazione lunga conferma lo spegnimento dell’apparecchio.

e Regolazione dell’intensita delle vibrazioni:

Quando l'apparecchio é spento, premere per pit di 5 secondi sul
pulsante centrale e tenere premuto. L'apparecchio emette delle
vibrazioni di intensita variabile. Rilasciare il pulsante quando si
raggiunge il livello di intensita desiderato, che verra memorizzato
nell’apparecchio. A questo punto, & possibile riattivare
I'apparecchio.

Consigli per I'uso:

Durante le prime notti di utilizzo, le vibrazioni prodotte dal
dispositivo potrebbero disturbare il sonno; occorre prevedere
quindi un periodo di adattamento compreso tra una e due
settimane.

Per favorire |'efficace trasmissione delle vibrazioni, & importante
stringere la cintura affinché aderisca bene al corpo. Un serraggio
inadeguato puo infatti richiedere un livello di vibrazioni superiore
e comportare una maggiore rumorosita del dispositivo, con il
conseguente rischio di disturbare il sonno sia del paziente, sia del
partner.

Come verificare I'efficacia dell’apparecchio?

- Il metodo piu semplice e quello di chiedere direttamente al
proprio partner se si sta effettivamente dormendo sdraiati sul
fianco o sulla pancia e se si russa durante il sonno.

- In caso di apnea del sonno, la riduzione dell’affaticamento diurno
puo essere considerata un segno positivo; al fine di verificare
la validita della terapia & tuttavia indispensabile consultare un
medico.

Come verificare che I'apparecchio sia attivato
correttamente?

11 LED verde lampeggia regolarmente (ogni 5 secondi circa).
Quando il sistema e attivato, una breve pressione sul pulsante
centrale provoca una vibrazione breve.

Nota: se il sistema e spento, il LED verde lampeggia brevemente
ogni 30 secondi.

Indicatore del livello delle pile:
Quando si accende il LED rosso invece del LED verde, si consiglia
di sostituire rapidamente le pile. Se le pile non vengono sostituite

tempestivamente, 'apparecchio non si riaccendera ed emettera
tre vibrazioni, mentre il LED rosso lampeggera tre volte.

Spegnimento automatico:
Per evitare che le pile si scarichino, I'apparecchio si spegne
automaticamente dopo circa 14 ore.

Sostituzione delle pile:
1e Svitare* le due viti che si trovano nella parte posteriore del
dispositivo. Togliere il coperchio.

2e¢ Togliere le pile scariche, quindi premere piu volte sul pulsante
di accensione. Inserire due pile nuove 1,5 V di tipo AAA.

3e Unavoltainserite le pile, il sistema vibra e il LED VERDE
(pile nuove) si accende per circa 1 secondo*. La regolazione
dell’intensita delle vibrazioni viene reimpostata per default sul
livello massimo.

4e Richiudere opportunamente il dispositivo senza forzare; se
necessario ruotare il coperchio di mezzo giro, riposizionare le
clip e riavvitare** le due viti. Inserire nuovamente il dispositivo
all'interno della tasca presente sulla cintura.

* Nota: se il sistema non funziona dopo aver inserito le pile, verificare la

polarita delle pile. Se il problema persiste, verificare che le pile inserite siano
nuove e cariche.

** Nota: utilizzare esclusivamente un cacciavite Philips PH1.

Pulizia e manutenzione dell’apparecchio:

Pulire il dispositivo con un panno leggermente umido. Non lavare
sotto l'acqua corrente. La cintura in tessuto puo essere lavata a
mano secondo quanto specificato sull’etichetta.

Condizioni di garanzia:

L'apparecchio e garantito 2 anni, a condizione che vengano
rispettate le norme di sicurezza. La garanzia non copre le pile e gli
eventuali danni da queste causati.

Eliminazione e messa fuori uso del prodotto:
Quando I"apparecchio non é piu utilizzabile, contattare le autorita
locali competenti o il proprio distributore per lo smaltimento dei
rifiuti.
Informazioni normative sulla sicurezza
elettrica

Classe del dispositivo: |

Norma applicata: IEC60601-1 : 2005 + A1:2012

Parte applicata: BF

Sterilizzazione: No

A Informazioni normative sulla compatibilita
elettromagnetica

Classificazione: I'apparecchio é progettato in conformita alla
norma IEC 60601-1-2: 2015 per la compatibilita elettromagnetica;
tuttavia, alcuni materiali possono emettere accidentalmente
potenti segnali in radiofrequenza suscettibili di causare
interferenze con I'apparecchio. Si consiglia di allontanare
quest’ultimo da qualsiasi altro apparecchio elettrico (ai sensi del
capitolo 7.9.2.2 della norma IEC 60601-1-2).

@ In§trucciones de uso .
Cinturon electronico

antirronquidos

Instrucciones de uso

Advertencias e instrucciones de seguridad:
Lea las instrucciones atentamente. Si no se respetan las
instrucciones y las condiciones expuestas en este
manual, pueden comprometerse la seguridad y la
eficacia del producto.
El fabricante y el distribuidor no se haran responsables
si el producto se utiliza, modifica, repara o sufre
intervenciones técnicas no autorizadas.

- Lea este manual atentamente antes de utilizar el producto.

- Conserve el manual con el aparato del cual forma parte. Utilice el
aparato Unicamente para los usos previstos.

- Si siente cansancio durante el dia, quiza padezca apnea del
suefio, en cuyo caso deberd ponerse en contacto con su médico
para que le haga una evaluacién completa.

- Cuando abra la caja, verifique la integridad del aparato
y compruebe con especial atencion si hay dafios en los
componentes de plastico.

- Utilice tnicamente pilas alcalinas del tipo especificado en el
manual. Si el aparato NO se utiliza durante un largo periodo de
tiempo, es importante extraer las pilas.

- Coloque el aparato sobre la ropa interior o el pijama.

- No utilice el aparato en presencia de mezclas anestésicas
inflamables con aire, oxigeno u éxido nitroso.

- Este aparato es un producto sanitario que requiere adoptar
precauciones especiales con respecto a la compatibilidad
electromagnética, por lo que debe instalarse y utilizarse
fuera del alcance de equipos portatiles de comunicacién por
radiofrecuencia y dispositivos moviles (teléfonos moviles,
transmisores-receptores, etc.), ya que podrian interferir en su
funcionamiento.

- Evite tocar el aparato con las manos mojadas e impida que entre
en contacto con liquidos.

- En caso de se produzcan roturas o grietas tras un golpe, deje
inmediatamente de utilizar el aparato y péngase en contacto con
el distribuidor.

- El uso de este aparato en nifios o personas con discapacidad
mental exige la estricta supervision de un adulto en plena
posesion de sus facultades mentales.

- Para reparar el aparato, dirijase Unicamente al servicio
técnico del fabricante —o a un centro de servicio que este
haya autorizado— vy exija el uso de recambios originales. No
modifique este aparato sin el permiso del fabricante. A excepcion
del cambio de pilas, ninguno de los componentes eléctricos
y mecanicos del producto estd disefiado para que lo repare o
modifique el usuario. Al cambiar las pilas, el usuario (paciente)
se considera usuario previsto.

- Respete las temperaturas especificadas en los datos técnicos.

- En caso de reaccion anormal o alérgica a los materiales del
producto, deje de utilizarlo, consulte a un especialista informe al
fabricante o el distribuidor.

- En caso de incidente grave, péngase en contacto con el
fabricante o con la autoridad competente.

Datos técnicos:

Alimentacion 2 pilas alcalinas de 1,5V

tamafio AAA

Duracién de las pilas De 2 a 6 meses*

Producto sanitario de clase |
conforme con el Reglamento
(UE) 2017/745 sobre los
productos sanitarios

Clasificacion

Respuesta vibratoria Nivel de intensidad regulable,

7 niveles

Indicadores luminosos
LED rojo y LED verde

Indicadores luminosos

Talla del cinturdn de tela Recomendado para

circunferencias de 70-125 cm

Peso de la unidad ~26 g (sin pilas)

Dimensiones de la unidad 75,5 x 37,5 x 14,5 mm**

Condiciones de
funcionamiento

Temperatura ambiente: 10 -
37 °C Porcentaje de humedad
ambiental: de 0a 80 % HR
(sin condensacion)

Condiciones de la garantia:

Este aparato tiene una garantia de 2 afos siempre que se cumplan
las normas de seguridad. La garantia no cubre las pilas ni los dafios
causados por estas.

Eliminacidn al final de la vida util del producto:

Al final de la vida util del aparato, péngase en contacto con las
autoridades locales competentes o con su distribuidor para su
eliminacidn.autorités locales compétentes ou votre distributeur
pour I’élimination des déchets.

A Informacidn reglamentaria de seguridad
eléctrica

Condiciones de Temperatura ambiente: —20 -
almacenamiento y transporte | 50 °C Porcentaje de humedad
ambiental: de 0 a 80 % HR
(sin condensacion)

Tipo de parte aplicada BF

P30 Grado de proteccion de un
aparato eléctrico frente a

la penetracién accidental

o deliberada de sélidos
extrafios y frente a la
penetracién de liquidos.

1.er digito, proteccidn frente
a sdlidos: protegido frente a
solidos de tamafio superior
a2,5mm.

2.0 digito, proteccién frente a
la entrada de agua: ninguna

* Comprobacion realizada con pilas nuevas de alta calidad disponibles en el
mercado, completamente cargadas. Se garantiza una duracién minima de 2
meses siempre que el cinturén no vibre durante mas de 1 hora cada noche.
** Solo unidad, sin cinturdn de tela.

Contenido de la caja: o
- 1 aparato para el cinturén electrénico antirronquidos (A)
- 1 cinturdn ajustable (B)
- 2 pilas alcalinas de 1,5 V tamafio AAA (C)
- Instrucciones de uso (D)

Indicaciones:

Tratamiento postural para la roncopatia/apnea en posicion supina.
El aparato empieza a vibrar cuando el paciente duerme boca
arriba (posicion en la que la roncopatia/apnea es mas probable)
para alertarle de que debe ponerse de lado o boca abajo.

Contraindicaciones:
é Aparato estrictamente prohibido para personas con
marcapasos.

Efectos secundarios posibles:
- Alteraciones del suefio
- Dolores de espalda

Si los efectos secundarios molestos persisten, interrumpa el
uso de la drtesis y pida consejo médico.

Colocacion del cinturdn: e
- Tire de la pestafia roja para retirar el protector de las pilas.
- Introduzca la unidad en la bolsa del cinturdn (Figura A).
- Ajustese el cinturdn al pecho tirando ligeramente de él
(Figura B).

Uso y funcionamiento:

e Encendido del aparato:

Pulse un instante (menos de un segundo) el botén central del
aparato. Dos vibraciones leves indican que el aparato se ha puesto
en marcha. Ahora timbese de lado o boca abajo para dormir. Si

se gira sobre la espalda, el aparato vibrara de forma intermitente
al cabo de aproximadamente 10-15 segundos hasta que vuelva a
girarse de lado o boca abajo.

e Apagado del aparato:
Pulse el botdn del aparato durante 2-3 segundos. Una vibracién
larga confirma que el aparato se ha apagado.

e Ajuste de la intensidad de la vibracién:

Con el aparato apagado, pulse el botén central durante mas de
5 segundos. El aparato emite vibraciones de diversa intensidad.
Suelte el botdn en el nivel de intensidad necesario, que quedara
almacenado en el aparato. Ahora el aparato puede volver a
encenderse.

Consejos de uso:

Es posible que las primeras noches las vibraciones produzcan
alteraciones del suefio, por lo que quiza se precise un periodo de
adaptacion de una o dos semanas.

Es importante apretar el cinturdn lo suficiente para favorecer la
transmision eficaz de las vibraciones al cuerpo. Por el contrario,
si el cinturdn no esta suficientemente apretado, el nivel de
vibraciones necesario sera superior, emitira mas ruido y podra
alterar su suefio y el de su pareja.

¢Como comprobar si el aparato es eficaz?
- Lo mas fdcil es preguntar a su pareja si sigue durmiendo de lado
0 boca abajo y si ronca mientras duerme.
- En caso de apnea del suefio, un signo positivo puede ser la
disminucién del cansancio; no obstante, deberd consultar al
médico para validar la terapia.

¢Como comprobar si el aparato se ha activado
correctamente?

El LED verde parpadea con regularidad (aproximadamente cada 5
segundos). Cuando el aparato esta activado, al pulsar brevemente
el botdn central se produce una vibracion breve.

Nota: si el sistema estd apagado, el LED verde destella brevemente
cada 30 segundos.

Indicador de nivel de carga de las pilas:

Cuando se enciende el LED rojo en lugar del verde, es preciso
cambiar las pilas sin demora. Si las pilas no se cambian en seguida,
el aparato no vuelve a encenderse y emite tres vibraciones,
mientras que el LED rojo parpadea tres veces.

Apagado automatico:
Para evitar que las pilas se agoten, el aparato se apaga
automdticamente al cabo de unas 14 horas.

Cambio de las pilas:
1le Desenrosque* los dos tornillos que se encuentran en la parte
trasera de la unidad. Retire la parte posterior de la unidad.

2e Extraiga las pilas usadas y pulse varias veces el boton de
encendido. Introduzca dos 2 pilas nuevas de 1,5 V tamafio AAA.

3e Unavezinstaladas las pilas, el aparato vibray el LED VERDE
(pilas nuevas) se enciende aproximadamente durante 1 segundo*.
La intensidad de la vibracion recupera el nivel maximo de forma
predeterminada.

4e Vuelva a cerrar el aparato sin forzar; si es necesario, gire
la tapa una media vuelta y apriete** los dos tornillos. Vuelva a
introducir la unidad en la bolsa del cinturén.

* Nota: si el aparato no funciona después de instalar las pilas, compruebe
la polaridad. Si el problema persiste, compruebe si las pilas instaladas son

nuevas y si estan completamente cargadas.
** Nota: solo deben utilizarse destornilladores Philips PH1.

Limpieza y mantenimiento del aparato:

Limpie el aparato con un pafio ligeramente humedecido. No lo
lave con agua corriente. El cinturdn de tela puede lavarse a mano
como se especifica en la etiqueta.

Aparato de clase: |

Norma aplicable: IEC 60601-1 : 2005 + A1:2012

Parte aplicada: BF

Esterilizacion: Ninguna

Informacion reglamentaria de compatibilidad

electromagnética
Clasificacion: el aparato esta disefiado para cumplir los
requisitos de la norma IEC 60601-1-2:2015 de compatibilidad
electromagnética; sin embargo, algunos materiales pueden
emitir inadvertidamente sefiales potentes de RF capaces de
causar interferencias con él. Debe mantenerlo alejado de todos
los demas aparatos eléctricos. (De conformidad con el capitulo
7.9.2.2 de IEC 60601-1-2).

@ Instructions for use:
Anti-snoring Electronic belt

Instructions for use

Warnings and safety instructions:
Read the instructions carefully. Failure to comply with
A the instructions and conditions of use mentioned in this
manual may compromise the safety and effectiveness of
the device.
The manufacturer and distributor cannot be held
A responsible if the device has been used, modified,
repaired and/or subjected to unauthorised technical
interventions.

- Read this manual carefully before using the product.

- Please keep this manual with the device of which it is an integral
part. Only use the device for the specified intended purpose.

- If you feel tired during the day, you may suffer from sleep apnoea
and you should contact your doctor for a full assessment.

- When opening the package, check the integrity of the device,
paying particular attention to damage to plastic parts.

- Only use alkaline batteries of the type specified in the manual.

If the device is NOT used for a lengthy period of time, it is
important to remove the batteries.

- Put the belt on over your underwear or pyjamas.

- Do not use the device in locations containing mixtures of
flammable anaesthetic and air, oxygen or nitrous oxide.

- This is a medical device which requires special precautions with
regard to electromagnetic compatibility and must be installed
and used out of range of portable radiofrequency communication
devices and mobile devices (cell phones, transceivers, etc.),
which could interfere with its operation.

- Avoid touching the device with wet hands and avoid contact with
liquids.

- In the event of breakage or cracks after a knock, stop using the
device at once and contact your dealer.

- Use of the device by children and/or those with mental
impairments requires strict supervision by an adult in complete
possession of his or her mental faculties.

- For repair operations, contact only the manufacturer’s technical
service or a technical assistance centre authorised by the
manufacturer and request the use of original spare parts. Do
not modify this device without the manufacturer’s permission.
Except for battery replacement, none of the device’s electrical
and/or mechanical components is designed to be repaired or
modified by the user. When changing the batteries, the user
(patient) is considered an intended user.

- Comply with the temperatures specified in the technical data.

- In the event of an abnormal or allergic reaction to the device’s
materials, stop using it and consult a specialist, notifying the
manufacturer or dealer.

- In the event of a serious incident, contact the manufacturer or
the competent authority.

Technical data:

Power supply 2 type AAA 1.5V alkaline

batteries

Battery lifetime From 2 to 6 months*

Class | medical device in
compliance with Regulation
(EU) 2017/745 (MDR)

Classification

Vibration feedback 7 adjustable intensity levels

Indicator lights One red and one green LED

Recommended for waist
circumferences of 70-125 cm

Fabric belt size

Weight of device ~26 g (without batteries).

Dimensions of device 75.5x37.5 x 14.5 mm **

Operating conditions Ambient temperature: 10
+37 °C Ambient humidity
percentage: 0 + 80% RH

(without condensate)

- Two type AAA 1.5V alkaline batteries (C)
- Instructions for use (D)

Indications:

Able to provide position control therapy for snoring / apnoea
when sleeping on the back. The device starts to vibrate when you
turn onto your back (the position in which snoring/apnoea is most
likely), alerting you that you should turn onto your side or tummy.

Contraindications:
é Must not be used by persons with a cardiac stimulator
(pacemaker).

Possible side effects
- Disturbed sleep
- Back pain
If uncomfortable side effects persist, stop using the device
and seek medical advice.

Fitting the belt: o
- Remove the battery guard by pulling the red tab.
- Place the device inside the pocket on the belt (Figure A).
- Adjust the belt on your chest by pulling slightly (Figure B).

Operation and use:

e Starting up the device:

Press the button in the middle of the device for a moment (less
than one second). Two short vibrations indicate that the device

is in operation. Now lie down to sleep on your side or tummy. If
you turn onto your back, after about 10-15 seconds the device will
vibrate intermittently until you turn back onto your side or tummy.

e Switching off the device:
Press the device’s button for 2-3 seconds. A long vibration
confirms the device has switched off.

e Adjusting the vibration intensity:

With the device off, press down the middle button for more than 5
seconds. The device emits vibrations of varying intensity. Release

the button at the level of intensity required, which will be saved in
the device. The device can now be restarted.

Useful tips:

You may find the vibrations disturb your sleep for the first few
nights and they might take one or two weeks to get used to.

The belt must be tight enough for the vibrations to be transmitted
to the body properly. If the belt is not tight enough, a higher
vibration setting will be required, which is likely to be noisier and
may disturb your sleep and that of your partner.

How do | know if my device is working properly?

- The easiest way is to ask your partner whether you are sleeping
on your side or face down and whether you are snoring while
asleep.

- For people suffering from sleep apnoea, a decrease in daytime
tiredness may be a positive sign; however, the therapy should be
approved by a doctor.

How do | know if my device is activated properly?
The green LED flashes regularly (about every 5 seconds). When the
device is activated, a short press on the middle button causes a
short vibration.

N.B.: If the system is switched off, the green LED will flash every
30 seconds.

Battery charge level indicator:

When the red LED illuminates instead of the green LED, the
batteries should be changed without delay. If the batteries are not
changed within a short time, the device will not switch back on
and will emit three vibrations, while the red LED will flash three
times.

Automatic switch-off:
To prevent the batteries from running out of charge, the device
switches off automatically after about 14 hours.

Replacing the batteries:
le Loosen* the two screws on the back of the device. Take the
back panel off the device.

2¢ Remove the flat batteries, then press the start button several
times. Insert two new AAA 1.5V batteries.

3¢ Once the batteries have been fitted, the device vibrates and
the GREEN (new batteries) LED illuminates for about 1 second*.
The vibration intensity is returned to the maximum setting by
default.

4e Close the device without applying excessive pressure; if
necessary rotate the panel half a turn and tighten** the two
screws. Place the device back inside the pocket on the belt.

*N.B.: if the device does not work after the batteries are fitted, check the
polarity of the batteries. If the problem persists, check that the batteries fitted

are new and fully charged.
** N.B.: Philips PH1 screwdrivers only may be used.

Cleaning and maintaining the device:

Clean the device with a slightly damp cloth. Do not wash under
running water. The fabric belt can be hand-washed as specified
on the label.

Warranty conditions:

The device is guaranteed for 2 years provided safety regulations
are complied with. The warranty does not cover the batteries or
any damage caused by them.

Disposal at the end of the product’s life:
At the end of the life of the device, please contact the competent
local authorities or your distributor for waste disposal.

A Regulatory information on electrical safety

Device class: |

Applicable standard: IEC 60601-1: 2005 + A1:2012

Applied part: BF

Sterilisation: None

Storage and transport Ambient temperature: -20
conditions +50°C

Ambient humidity
percentage: 0+ 80% RH
(without condensate)

Type of applied part BF

P30 Degree of protection of an
electrical device against
accidental or deliberate
penetration by foreign solids
and protection against
penetration by liquids.

1st digit, protection against
solids: protected against
solids larger than 2.5 mm.
2nd digit, protection against
water intrusion: none

* Check performed using high quality, commercially available, new, fully
charged batteries. A minimum lifetime of 2 months is guaranteed provided the
belt does not vibrate for more than 1 hour per night.

** Device only, without fabric belt.

Contents of the pack:
- One smart anti-snoring electronic belt device (A)
- One adjustable belt (B)

& Regulatory information on electromagnetic
compatibility

Classification: The device is designed to meet the requirements
of IEC 60601-1-2:2015 regarding electromagnetic compatibility;
however, certain equipment may unintentionally emit strong RF
signals that may interfere with the device. It should be kept away
from all other electrical devices. (In accordance with chapter
7.9.2.2 of IEC 60601-1-2).

Gebruiksaanwijzing
Riem voor positietherapie

Gebruiksaanwijzing

Waarschuwingen en veiligheidsnormen:
Lees de instructies aandachtig door. Het niet naleven
van de indicaties en gebruiksvoorwaarden in deze
handleiding kan de veiligheid en doeltreffendheid van
het hulpmiddel in gevaar brengen.
De fabrikant en de distributeur aanvaarden geen enkele
aansprakelijkheid wanneer het hulpmiddel gebruikt,
gewijzigd of gerepareerd is en/of ongeautoriseerde
technische interventies heeft ondergaan.

- Lees deze handleiding voordat u het product in gebruik neemt.

- Bewaar de handleiding samen met het apparaat, waarvan het
een integraal onderdeel is. Gebruik dit apparaat strikt alleen voor
het beoogde gebruik ervan.

- Bij vermoeidheid overdag heeft u misschien last van slaapapneu.
U moet dan verplicht uw arts raadplegen voor een volledige
check-up.

- Controleer na het openen van de verpakking of het apparaat
intact is en let vooral op eventuele schade aan de plastic
onderdelen.

- Gebruik alleen alkalinebatterijen van het type aangegeven in deze
handleiding. Bij langdurig NIET-gebruik, is het van belang dat u de
batterijen uit het apparaat verwijdert.

- Draag het apparaat over ondergoed of een pyjama.

- Gebruik het apparaat niet in omgevingen waar mengsels van
ontvlambare anesthetica en lucht, zuurstof of stikstofoxide
aanwezig zijn.

- Het medisch hulpmiddel vereist speciale voorzorgsmaatregelen

op het gebied van de elektromagnetische compatibiliteit en moet

worden geinstalleerd en gebruikt uit de buurt van draagbare ra
diofrequentiecommunicatieapparaten en mobiele apparaten

(mobiele telefoons, tweewegradio’s, enz.) die er de werking van

kunnen beinvloeden.

Raak het apparaat niet aan met natte handen en voorkom dat het

in contact komt met vloeistoffen.

- In geval van breuk of barsten als gevolg van een botsing moet
u het gebruik van het apparaat onmiddellijk onderbreken en
contact opnemen met uw distributeur.

- Het gebruik van het apparaat door kinderen en/of psychisch
gehandicapten vereist een strikte controle door een volwassene
die volledig in het bezit van zijn verstandelijke vermogens moet
zijn.

- Neem voor reparaties alleen contact op met de technische
assistentie van de fabrikant of een door de fabrikant erkend
technisch assistentiecentrum en vraag om het gebruik van
originele reserveonderdelen. Breng zonder toestemming van
de fabrikant geen wijzigingen aan het apparaat aan. Afgezien
van het vervangen van de batterij bevat het hulpmiddel geen
elektrische en/of mechanische onderdelen die door de gebruiker
kunnen worden gerepareerd of aangepast. Voor het vervangen
van de batterijen wordt de gebruiker (patiént) beschouwd als een
beoogde bediener.

- Houdt u zich aan de temperaturen aangegeven in de technische
specificaties.

- Bij een abnormale reactie of allergie voor de materialen van het
hulpmiddel, moet u het gebruik onderbreken en een specialist
raadplegen en de fabrikant of de distributeur informeren.

- Neem bij een ernstig incident contact op met de fabrikant of de
bevoegde autoriteiten.

Technische specificaties:

Voeding 2 alkalinebatterijenvan 1,5V,

type AAA

Levensduur van de batterijen | Van 2 tot 6 maanden*

Classificatie Medisch hulpmiddel van
klasse | in overeenstemming
met de Europese Verordening
Medische Hulpmiddelen (EU)

2017/745 (MDR)

Feedback bij trillingen Instelbare intensiteitsniveaus,

7 niveaus

Optische indicator Een rode en een groene LED

Aanbevolen voor omtrekken
van 70 t/m 125 cm.

Maat van de riem van textiel

Gewicht van het hulpmiddel ~26 g (zonder batterijen)

Afmetingen van het
hulpmiddel

75,5 x 37,5 x 14,5 mm. **

Werkingsomstandigheden Omgevingstemperatuur:
10 + 37 °C Luchtvochtighei-
dspercentage: 0+ 80 % RV

(zonder condens)

Conditions de stockage et de Omgevingstemperatuur:

transport -20 + 50 °C Luchtvochtighei-
dspercentage: 0+ 80 % RV
(zonder condens)

Type toegepast onderdeel BF

P30 Beschermingsgraad van

elektrische apparatuur
tegen het onbedoelde op
opzettelijke binnendringen
van vaste vreemde
voorwerpen en bescherming
tegen het binnendringen van
vloeistoffen.

1le cijfer, bescherming tegen
vaste stoffen: beschermd
tegen vaste voorwerpen van
meer dan 2,5 mm.

2e cijfer, bescherming tegen
het binnendringen van water:

geen

* Controle uitgevoerd met nieuwe, volledig opgeladen en hoogwaardige, in
de handel verkrijgbare batterijen. De minimale werking van 2 maanden is
gegarandeerd, op voorwaarde dat de riem niet meer dan 1 uur per nacht trilt.
** Alleen het hulpmiddel, zonder riem van textiel.

Inhoud van de verpakking:
- Een intelligent hulpmiddel voor de positietherapie (A)
- Een verstelbare riem (B)
- Twee 1,5V alkalinebatterijen type AAA (C)
- Gebruiksaanwijzing (D)

Indicaties:

Voor de antisnurk-/apneu-positietherapie bij het slapen op de rug.
Het apparaat gaat trillen wanneer u de dorsale positie aanneemt
die het snurken/de apneu bevordert om aan te geven dat u zich op
uw zij of buik moet draaien.

Contra-indicaties:
Formeel verboden apparaat voor patiénten met pacemakers.

Mogelijke bijwerkingen
- Slaapstoornissen
- Rugpijn
& Wanneer de hinderlijke bijwerkingen aanhouden moet u het

hulpmiddel niet langer gebruiken en medisch advies
inwinnen.

Aanbrengen van de riem: e
- Trek aan het rode lipje om de batterijafscherming te verwijderen.
- Steek het hulpmiddel in de zak van de riem (Figuur A).
- Pas de riem lichte gespannen om uw borst (Figuur B).

Werking en gebruik:

¢ Inwerkingstelling van het apparaat:
Druk kort (minder dan een seconde) op de middelste knop van
het apparaat. Twee korte trillingen geven aan dat het hulpmiddel

werkt. Ga op dit punt rustig op de zij of de buik liggen. Als u zich na
ongeveer 10-15 seconden op uw rug draait, gaat het hulpmiddel
met tussenpozen trillen tot u zich weer op de zij of buik draait.

e Het apparaat uitschakelen:
Druk 2-3 seconden lang op de knop van het apparaat. Het lange
trillen ervan bevestigt dat het apparaat uitgeschakeld is.

e Afstelling van de intensiteit van het trillen van het apparaat:
Houd, bij een uitgeschakeld apparaat, de middelste knop langer
dan 5 seconden ingedrukt. Het apparaat zendt trillingen van
wisselende intensiteit uit. Laat de knop los wanneer u het
gewenste intensiteitsniveau heeft gevonden. Het apparaat heeft
nu uw intensiteitsniveau opgeslagen. Hij blijft uitgeschakeld, maar
is klaar weer te worden ingeschakeld.

Aanbevelingen voor het gebruik:

De eerste nachten kunnen de trillingen uw slaap verstoren. Een
gewenningsperiode van één tot twee weken kan nodig zijn.

Het is belangrijk dat u de riem voldoende strak aanhaalt, zodat de
trillingen goed op het lichaam worden overgebracht. Als u de riem
niet voldoende strak aanhaalt zal een hogere trilling nodig zijn,
die wellicht meer geluid produceert en uw slaap en die van uw
partner zou kunnen verstoren.

Hoe controleer ik de effectiviteit van het apparaat?
- De makkelijkste manier is uw bedpartner te vragen of u nu op uw
zij of uw buik slaapt en of u snurkt tijdens uw slaap.
- Bij slaapapneu kan een vermindering van de vermoeidheid
overdag een positief teken zijn,
- het is hoe dan ook noodzakelijk dat u een arts raadpleegt om de
therapie te valideren.

Hoe controleert u of het apparaat correct is
ingeschakeld?

De groene LED knippert regelmatig (om de 5 seconden ongeveer).
Wanneer het hulpmiddel ingeschakeld is, veroorzaakt een korte
druk op de middelste knop een korte trilling.

Opmerking: Bij een gedeactiveerd hulpmiddel zal de groene LED
om de 30 seconden kort knipperen.

Indicator batterijniveau:

Wanneer de rode LED de groene LED vervangt, bevelen wij aan
om de batterijen snel te vervangen. Als de batterijen niet op tijd
worden vervangen, zal het apparaat niet meer starten en driemaal
trillen en zal de rode LED driemaal knipperen.

Automatische uitschakeling:
Om te voorkomen dat de batterijen leeg raken, schakelt het
apparaat zichzelf na ongeveer 14 uur automatisch uit.

Vervanging van de batterijen:
le Draai* de twee schroeven aan de achterkant van het
hulpmiddel los. Verwijder de achterkant van het hulpmiddel.

2e Verwijder de oude batterijen en druk daarna meerdere keren
op de aan/uit-knop. Plaats de twee nieuwe 1,5 V AAA-batterijen.

3e Zodra u de batterijen heeft geplaatst, trilt het hulpmiddel en
gaat de GROENE LED (nieuwe batterijen) ongeveer 1 seconde lang
branden*. De regeling van de trillingsintensiteit wordt standaard
gereset naar het maximumniveau.

4e Sluit het hulpmiddel weer in de juiste richting, zonder
forceren. Draai het zo nodig een halve slag en schroef** de twee
schroeven vast. Plaats het hulpmiddel terug in de zak van de riem.
* Opmerking: als het hulpmiddel niet werkt nadat u de batterijen heeft
geplaatst, moet u de polariteit van de batterijen controleren. Als het
probleem aanhoudt moet u controleren of de geplaatste batterijen nieuw en

opgeladen zijn.
** Opmerking: gebruik alleen een PH1 Philips schroevendraaier.

Reiniging en onderhoud van het apparaat:

Reinig het hulpmiddel met een licht vochtige doek. Was het niet
onder stromend water. De riem van textiel kan met de hand
worden gewassen zoals aangegeven op het etiket.

Garantievoorwaarden:

Het apparaat heeft een garantie van 2 jaar, op voorwaarde dat de
veiligheidsnormen worden nageleefd. De garantie dekt niet de
batterijen en hierdoor veroorzaakte schade.

Verwijdering en buitengebruikstelling van het
product:

Als het apparaat niet meer kan worden gebruikt, moet u contact
opnemen met de plaatselijke bevoegde autoriteiten of uw
distributeur voor het verwerken van het afval.

Wettelijk voorgeschreven informatie over de
elektrische veiligheid

Klasse van het |
hulpmiddel:

Toegepaste norm: IEC 60601-1 : 2005 + A1:2012

Toegepast onderdeel: BF

Sterilisatie: Zonder

A Wettelijk voorgeschreven informatie over de
elektromagnetische compatibiliteit

Classificatie: Het apparaat is ontworpen om te voldoen aan

de vereisten van IEC60601-1-2:2015 elektromagnetische
compatibiliteit; sommige materialen kunnen echter onbedoeld
sterke RF-signalen uitzenden die interferentie met het apparaat
kunnen veroorzaken. Wij bevelen aan om het uit de buurt van
alle andere elektrische apparaten te houden. (Volgens hoofdstuk
7.9.2.2 IEC60601-1-2).

® InstrucBes . o
Cinto de terapia posicional

Instrugdes de utilizacao

Avisos e instrucdes de seguranga:
Leia as instrugdes com atengdo. O ndo cumprimento das

A indicagGes e condigdes de uso mencionadas neste
manual pode comprometer a seguranga e eficacia do
dispositivo.
O fabricante e o distribuidor ndo podem ser

A responsabilizados se o dispositivo tiver sido usado,
modificado, reparado e/ou submetido a intervengdes
técnicas ndo autorizadas.

- Leia este manual antes de usar o produto.

- Guarde este manual com o dispositivo do qual ele é parte
integrante. Use este dispositivo apenas para os fins estritos de
uso pretendido.

- Em caso de fadiga diurna, vocé pode estar sofrendo de apneia do
sono, consulte o seu médico para uma avaliagdo completa.

- Ao abrir a embalagem, verifique a integridade do dispositivo,
prestando especial atengdo aos danos nas pegas de plastico.

- Use apenas pilhas alcalinas do tipo especificado neste manual.
Em caso de uso NAO prolongado, é importante remover as pilhas
do dispositivo.

- Use o dispositivo sobre roupas interiores ou pijamas.

- N&o use o dispositivo em ambientes onde existam misturas
anestésicas inflamaveis com ar, oxigénio ou éxido nitroso.

- O dispositivo médico requer precaugdes especiais no que diz
respeito a relagdo de compatibilidade eletromagnética e deve ser
instalado e usado longe de dispositivos de comunicagdo de RF
moveis e portateis (telemdveis, computadores, etc.) que podem
influenciar este dispositivo.

- Evite tocar no dispositivo com as mdos molhadas e evite que o
dispositivo entre em contacto com liquidos.

- Em caso de impacto no dispositivo com o aparecimento de rachas ou se
o dispositivo estiver partido, pare de usa-lo imediatamente e entre em
contacto com o seu distribuidor.

- 0 uso deste dispositivo por criangas e/ou pessoas com deficiéncia
mental requer a supervisdo de um adulto com todas as faculdades
mentais.

- Para as operagdes de reparagdo, contacte apenas o servigo técnico
do fabricante ou um centro de assisténcia técnica autorizado pelo
fabricante e solicite a utilizagdo de pegas originais. Ndo modifique este
dispositivo sem permissdo do fabricante. Com excegdo da troca de
pilhas, nenhuma parte elétrica e / ou mecanica contida no dispositivo
foi feita para ser reparada ou modificada pelo utilizador. Para a troca de
pilhas, o utilizador (doente) é considerado o operador pretendido.

- Respeite as temperaturas indicadas nas caracteristicas técnicas.

- Em caso de reagdo anormal ou alergia aos materiais do dispositivo,
interrompa o uso e consulte um especialista e notifique o fabricante ou
distribuidor.

- Em caso de incidente grave, contacte o fabricante ou a autoridade
competente.

Especificagdes:

Alimentagao 2 pilhas alcalinas AAAde 1,5V

Vida da bateria Entre 2 e 6 meses*

Classificagao Dispositivo médico de classe | de
acordo com a diretiva europeia

MDR 2017/745.

Feedback de vibragdo Niveis de intensidade ajustaveis,

7 niveis

Um LED vermelho e um LED
verde

Indicador visual

Tamanho do cinto de tecido Recomendado para uma

circunferéncia entre 70 e 125 cm

Peso do dispositivo ~ 26 g (sem pilhas)

Dimensdes do dispositivo 75,5 x 37,5 x 14,5 mm **

CondigBes de funcionamento Temperatura ambiente: 10 + 37
°C Percentagem de humidade
ambiente: 0+ 80 % RH (sem

condensagao)

Condigdes de armazenamento e Temperatura ambiente: -20 +
transporte 50°C

Percentagem de humidade
ambiente: 0+ 80 % RH (sem

condensagao)
Tipo de parte aplicada BF
IP30 Grau de protegdo de um

dispositivo elétrico contra a
entrada acidental ou deliberada
de corpos estranhos sélidos e
protegdo contra a entrada de
liquidos.

12 digito, protegdo contra
solidos: protegido contra objetos
sélidos maiores que 2,5 mm.

29 digito, protegdo contra
entrada de agua: nenhum

* Verificagdo realizada utilizando pilhas novas, totalmente carregadas e de
alta qualidade, encontradas no mercado. E garantido pelo menos 2 meses de
funcionamento desde que o cinto ndo vibre mais de que 1 hora por noite.

** Dispositivo sozinho, sem o cinto de tecido.

Contetdo:
- Um dispositivo inteligente para a terapia posicional (A)
- Um cinto ajustavel (B)
- Duas pilhas alcalinas tipo AAA de 1,5 V (C)
- InstrugGes de utilizagdo (D)

Indicagdes:

Permite o tratamento posicional da Roncopatia ou ressonar(também
conhecido como «ronco»)/apneia relacionada a posi¢do durante o sono.
O dispositivo alerta para uma posigdo dorsal que promove o ronco/
apneia com vibragdo e faz com que o utilizador alter a sua posi¢do para
dormir, reduzindo assim o ressonar.

Contraindicag6es:
Dispositivo formalmente vedado aos portadores de estimulador
cardiaco (pacemaker).

Possiveis efeitos secundarios
- Disturbio do sono
- Dores dorsais

Caso persistam os efeitos secundarios incomodos, interrompa a
utilizagdo da drtese e solicite conselho médico.

Instalagdo do cinto: e
- Remova a protegdo das pilhas puxando a aba vermelha.
- Introduza o dispositivo no bolso do cinto (Figura A).
- Ajuste o cinto a volta do peito aplicando uma leve tensdo (Figura B).

Funcionamento e utilizagao:

e Para ligar o dispositivo:

Prima o botdo central do dispositivo durante um instante (menos de
um segundo). Duas vibragdes curtas indicam que o sistema esta ligado.
O aparelho esta pronto para ser usado, pode deitar-se calmamente

de lado ou de brugos. Se estiver deitado de costas apds cerca de 10 a
15 segundos, o sistema vibrard intermitentemente até que recupere a
posigdo lateral ou de brugos.

e Paradesligar o dispositivo:
Prima o botdo central do dispositivo durante cerca de 2 a 3 segundos.
Uma longa vibragdo indica que o aparelho estd desligado.

e Ajustar os niveis de intensidade das vibragdes do dispositivo:
Com o dispositivo desligado, pressione o bot&o central durante 5
segundos e mantenha-o pressionado. O dispositivo produz vibragdes
de intensidades variadas. Quando encontrar a intensidade de
vibragdo adequada para si, deixe de pressionar o botdo. Deste modo,
o dispositivo memorizou o seu nivel de intensidade. O aparelho fica
desligado e estd pronto para ser ligado novamente mantendo na
meméria o nivel de intensidade escolhido.

Conselhos de utilizagdo:

Durante as primeiras noites, as vibragdes produzidas pelo dispositivo
podem disturbar o sono; portanto, é necessario prever um periodo de
adaptagdo de uma a duas semanas.

Para favorecer a transmiss&o eficaz das vibragées, é importante apertar
o cinto até ele ficar bem aderente ao corpo. Por outro lado, um aperto
insuficiente ird exigir um nivel de vibragdes superior, acarretando mais
ruido produzido pelo dispositivo e o risco consequente de disturbar o
sono tanto do utilizador quanto do seu parceiro.

Como verificar a eficacia do dispositivo?

- O método mais simples é perguntar diretamente ao seu parceiro se
vocé dorme efetivamente deitado de lado ou de brugos, e se ronca
durante o sono.

- Em caso de apneia do sono, uma redugdo da fadiga diurna pode ser
considerada um sinal positivo;

- no entanto, é indispensavel consultar um médico para verificar a
validade da terapia.
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Como verificar se o dispositivo esta devidamente
ligado?

A luz LED verde pisca regularmente (aproximadamente a cada 5
segundos). Quando o sistema é ativado, um breve toque no botdo
central causa uma pequena vibragao.

Nota: se o sistema for desligado, o LED verde pisca brevemente a
cada 30 segundos.

Indicador de nivel das pilhas:

Quando o LED vermelho substitui o LED verde, é recomendavel
substituir rapidamente as pilhas. Se as pilhas ndo forem
substituidas a tempo, o dispositivo ndo ligard e emitira trés
vibragdes sucessivas e trés flashes vermelhos.

Paragem automatica:
Para evitar um gasto desnecessario das pilhas, o dispositivo
desliga-se automaticamente apds aproximadamente 14 horas.

Substituigdo das pilhas:
le Desaparafuse* os dois parafusos localizados na parte traseira
do dispositivo. Remova a parte inferior do dispositivo.

2e Retire as pilhas usadas e pressione o botdo de bloqueio
algumas vezes. Insira duas pilhas novas de tipo AAA de 1,5 V.

3e Quando inserir as pilhas novas, o sistema vibra e o LED VERDE
(pilhas novas) acende aproximadamente durante 1 segundo*. A
configuragdo da intensidade da vibragdo volta ao valor maximo
padrédo.

4e Feche o dispositivo, sem forgar; se necessario, gire a parte
inferior de meia-volta e aperte** os dois parafusos. Recoloque o
dispositivo no bolso do cinto.

* Nota: se o sistema ndo responder a colocagdo das pilhas, verifique a
polaridade das pilhas. Se o problema persistir, verifique se as pilhas inseridas

sdo novas ou carregadas.
** Nota: use apenas uma chave de fendas PH1 Philips.

Limpeza e manutengdo do dispositivo:

Limpe o dispositivo com um pano ligeiramente himido. Ndo
enxague com agua. O cinto de tecido pode ser lavado a mdo de
acordo com a sua rotulagem.

Condigdes de garantia:

O dispositivo tem garantia valida para 2 anos se as instrugdes
de seguranca forem seguidas. A garantia ndo cobre as pilhas e
quaisquer danos causados por elas.

Eliminagdo do produto em fim de vida:
O dispositivo ao terminar a prépria vida Util, deve ser eliminado
separadamente dos lixos domésticos.

A Informagdes regulamentares sobre
seguranga elétrica

Classe de dispositivo: |

Padrdo aplicado: IEC 60601-1: 2005 + A1:2012

Parte aplicada: BF

Esterilizagdo: Sem

A InformagGes regulamentares sobre
compatibilidade eletromagnética

Classificagdo: O dispositivo foi feito para respeitar os requisitos

da IEC60601-1-2:2015 para compatibilidade eletromagnética; no
entanto, alguns equipamentos podem emitir acidentalmente fortes
sinais de RF que podem interferir no dispositivo. Recomenda-se
manté-lo afastado de qualquer outro dispositivo elétrico. (De
acordo com o capitulo 7.9.2.2 IEC 60601-1-2).

O,‘. Distribuidor em Portugal :
Ptﬂﬁ OPOMEDICAL Lda.
Rua do Crastro 676, 12 Esq Fr
4405-550 Valadares | V. N. Gaia
info@opomedical.com
Q  +351928140794

@ Kayttoohjeet
Pas do terapii pozycyjnej

Instrukcja obstugi

Ostrzezenia i zalecenia dotyczace bezpieczenstwa:
Nalezy uwaznie przeczytac zalecenia. Nieprzestrzeganie
zalecen oraz warunkdéw uzytkowania okreslonych w
instrukcji moze zagrozi¢ bezpieczenstwu i spowodowacé
nieprawidtowe dziatanie wyrobu.
Producent oraz dystrybutor nie bedg ponosié¢
odpowiedzialnosci, jezeli wyréb byt uzywany,
modyfikowany, naprawiany i/lub poddawany
interwencjom technicznym bez upowaznienia.

- Przed uzyciem produktu nalezy przeczytac niniejsza instrukcje.

- Nalezy zachowac instrukcje razem z urzadzeniem, gdyz stanowi
ona jego integralng cze$¢. Urzadzenie moze by¢ uzywane
wytgcznie zgodnie z przeznaczeniem.

- W przypadku zmeczenia w ciggu dnia jest mozliwe, ze ma
Pan(i) bezdech senny. W takim przypadku nalezy koniecznie
skonsultowac sie z lekarzem w celu przeprowadzenia petnych
badan.

- Po otwarciu opakowania nalezy sprawdzi¢, czy urzadzenie jest
cate, zwracajac szczegdlng uwage na uszkodzenia plastikowych
elementéw.

- Nalezy uzywac wytacznie baterii alkalicznych typu okreslonego w
niniejszej instrukcji. W przypadku dtuzszego okresu BEZ uzywania
nalezy wyjac baterie z urzadzenia.

- Urzadzenie nalezy zaktadac na bielizne lub pizame.

- Nie nalezy uzywac urzadzenia w obecnosci palnych mieszanek
znieczulajacych z powietrzem, tlenem lub podtlenkiem azotu.

- Wyréb medyczny wymaga szczegdlnych srodkéw ostroznosci w
odniesieniu do kompatybilnosci elektromagnetycznej i powinien
by¢ instalowany i uzywany z dala od mobilnych i przenosnych
urzadzen do komunikacji radiowej (telefondw komérkowych,
nadajnikéw-odbiornikdw itp.), ktére mogtyby wptywac na
dziatanie tego wyrobu.

- Nalezy unika¢ dotykania urzadzenia mokrymi rekami i nalezy
chroni¢ je przed kontaktem z cieczami.

- W przypadku pojawienia sie na urzadzeniu peknie¢ w wyniku
uderzenia, lub jesli urzagdzenie jest zepsute, nalezy natychmiast
zaprzestac jego uzywania i skontaktowac sie z dystrybutorem.

- Uzywanie tego urzadzenia przez dzieci lub osoby o ograniczonych
mozliwosciach intelektualnych wymaga $cistego nadzoru osoby
dorostej w petni sprawnej umystowo.

- W sprawie napraw nalezy kontaktowac sie wytgcznie z serwisem
technicznym producenta lub z centrum wsparcia technicznego
autoryzowanym przez producenta, proszac o korzystanie z
oryginalnych czesci zamiennych. Nie wolno modyfikowac tego
urzadzenia bez upowaznienia producenta. Z wyjgtkiem wymiany
baterii, zadne elementy elektryczne i/lub mechaniczne wyrobu
nie zostaty zaprojektowane tak, aby mogty by¢ naprawiane lub
modyfikowane przez uzytkownika. Do celéw wymiany baterii
uzytkownik (pacjent) jest uwazany za przewidzianego uzytkownika.

- Nalezy przestrzegac zalecen dotyczacych temperatury podanych w
danych technicznych.

- W przypadku nieprawidtowej reakgji lub alergii na materiaty
wyrobu nalezy zaprzestac jego uzywania, skonsultowac sie ze
specjalistg i powiadomi¢ producenta lub dystrybutora.

- W razie powaznego zdarzenia nalezy sie skontaktowac z
producentem lub z odpowiednimi organami.

Dane techniczne:

Zasilanie 2x baterie alkaliczne 1,5V AAA

Okres eksploatacji baterii 0d 2 do 6 miesiecy*

Klasyfikacja Wyréb medyczny klasy
| zgodnie z dyrektywg
europejska 2017/745 w sprawie

wyrobow medycznych (MDR)

Emitowane wibracje Regulowane natezenie, 7

pozioméw

Czerwona dioda LED i zielona
dioda LED

Wskaznik wizualny

Rozmiar pasa z tkaniny Zalecany do obwodu ciata

pomiedzy 70 a 125 cm

Masa sterownika ~26 g (bez baterii)

Wymiary sterownika 75,5 x 37,5 x 14,5 mm **

Warunki pracy Temperatura otoczenia:
10-37°C

Wilgotnos¢ wzgledna
otoczenia: 0-80% wilg.
wzglednej (bez kondensacji)

Warunki przechowywania i Temperatura otoczenia:

(nowe baterie) wtgcza sie na okoto 1 sekunde*. Regulacja natezenia
wibracji domyslInie przyjmuje warto$¢ maksymalna.

4¢ Ponownie zamknac sterownik, zachowujgc kierunek i nie
uzywajac nadmiernej sity, w razie potrzeby obrécic o pét obrotu,
i wkreci¢** dwie sruby. Ponownie wtozy¢ sterownik do kieszeni w
pasie.

* Uwaga: jezeli system nie reaguje na wtozenie baterii, nalezy sprawdzi¢
biegunowos¢ baterii. Jezeli problem sie utrzymuje, nalezy sprawdzi¢, czy
wtozone baterie s nowe i natadowane.

** Uwaga: nalezy uzywac wytacznie Srubokreta Philips PH1.

Czyszczenie i konserwacja urzadzenia:
Czyscic sterownik lekko wilgotng szmatka. Nie sptukiwa¢ woda. Pas
z tkaniny mozna prac recznie zgodnie z informacja na etykiecie.

Warunki gwarancji:

Okres gwarancji na urzgdzenie wynosi 2 lata, pod warunkiem
przestrzegania zalecer dotyczacych bezpieczeristwa. Baterie oraz
szkody, ktére moga one spowodowac, nie sg objete gwarancja.

Eliminacja po zakonczeniu okresu eksploatacji
produktu:

Po zakoriczeniu okresu eksploatacji urzadzenia nalezy sie
skontaktowac z lokalnymi wtadzami lub z dystrybutorem w sprawie
eliminacji odpaddw.

& Informacje zwigzane z przepisami
dotyczacymi bezpieczenristwa elektrycznego

elektrycznego przed
przypadkowym lub umysinym
whnikaniem ciat obcych i
ochrony przed przenikaniem
cieczy.Pierwsza cyfra:
ochrona przed wnikaniem
ciat statych: zabezpieczony
przed wnikaniem ciat statych
wiekszych niz 2,5 mm.

Druga cyfra: ochrona przed
wnikaniem wody: brak

transportu -20-50 °C Wilgotnos¢ wzgledna Klasa wyrobu: |

otoczenia: 0-80% wilg.

wzglednej (bez kondensacji) Zastosowana norma: IEC 60601-1: 2005 + A1:2012
Typ czesci aplikacyjnej BF Czes$¢ aplikacyjna: BF
1P30 Stopieri ochrony urzadzenia Sterylizacja: Brak

* Test przeprowadzony z uzyciem nowych, dostepnych w sprzedazy i w petni
natadowanych baterii wysokiej jako$ci. Gwarantowane jest co najmniej 2
miesigce dziatania, o ile pas nie wibruje dtuzej niz 1 godzing kazdej nocy.

** Sam sterownik, bez pasa z tkaniny.

Zawartos¢:
- Inteligentny sterownik do terapii pozycyjnej (A)
- Pas z regulacja rozmiaru (B)
- Dwie baterie alkaliczne 1,5 V typu AAA (C)
- Instrukcja obstugi (D)

Wskazania:

Umozliwia terapie pozycyjng przy chrapaniu / bezdechu
powigzanym z pozycja na plecach podczas snu. Urzadzenie
sygnalizuje pozycje na plecach, ktéra sprzyja chrapaniu /
wystepowaniu bezdechu poprzez drgania, ktére sprawiaja, ze
uzytkownik jest sktonny przekreci¢ sie na bok lub na brzuch.

Przeciwwskazania:
é Bezwzglednie zakazane jest stosowanie urzgdzenia przez
osoby, ktére majg stymulator serca (rozrusznik).

Mozliwe dziatania niepozgdane
- Zaburzenia snu
- Bole plecow
A Jezeli uciazliwe dziatania niepozadane sie utrzymuja, nalezy
zaprzestac noszenia ortezy i zasiegnac¢ porady medycznej.

Zaktadanie pasa: 9
- Usungc¢ zabezpieczenie baterii, pociggajac za czerwong wypustke.
- Wtozy¢ sterownik do kieszeni w pasie (Rysunek A).
- Wyregulowa¢ pas wokét klatki piersiowej, tak aby byt lekko
napiety (Rysunek B).

Dziatanie i sposéb uzycia:

e Wiaczanie urzadzenia:

Nacisng¢ i przytrzymac przez chwile (przez mniej niz jedng
sekunde) srodkowy przycisk urzadzenia. Dwie krétkie wibracje
wskazuja, ze system dziata. Uzytkownik moze sie spokojnie utozyé
na boku lub na brzuchu. Po utozeniu sie na plecach, po uptywie
okoto 10 do 15 sekund system zacznie wibrowaé z przerwami do
momentu, az uzytkownik ponownie potozy sie na boku lub na
brzuchu.

* Wytaczanie urzadzenia:

Nacisngé i przytrzymac przycisk urzadzenia przez 2-3 sekundy.
Dtuga wibracja potwierdza wytaczenie.

* Regulacja natezenia wibracji urzadzenia:

Kiedy urzadzenie jest wytgczone, nacisngc i przytrzymac przez
ponad 5 sekund Srodkowy przycisk. Nie zwalniaé przycisku.
Urzadzenie emituje wibracje o ré6znym natezeniu. Po uzyskaniu
z3danego natezenia wibracji nalezy zwolni¢ przycisk. W tym
momencie urzgdzenie zapisuje odpowiedni poziom natezenia.
Pozostaje wytaczone i jest gotowe do ponownego wtaczenia.

Porady dotyczace uzywania:

Podczas pierwszych nocy wibracje mogg zaktécaé sen; moze

by¢ potrzebny okres przyzwyczajania sie, od jednego do dwdch
tygodni. Wazne jest, aby dociggna¢ pas w wystarczajacy sposéb,
tak aby umozliwié¢ skuteczne wibracji do ciata. Niewystarczajace
dociggniecie bedzie natomiast wymagato wyzszego poziomu
wibracji, ktéry moze emitowac gtosniejszy dzwiek i zaktécac sen
uzytkownika i jego partnera.

Jak sprawdzi¢ skutecznos¢ urzadzenia?

- Najprosciej zapytac osobe $piaca w jednym t6zku z
uzytkownikiem, czy uzytkownik $pi teraz na boku lub na brzuchu i
czy chrapie przez sen.

- W przypadku bezdechu sennego pozytywnym sygnatem moze
by¢ zmniejszenie zmeczenia w ciagu dnia, jednak konieczne jest
skonsultowanie sie z lekarzem w celu zatwierdzenia terapii.

Jak sprawdzi¢, czy urzadzenie jest wtaczone?
Zielona dioda LED regularnie miga (mniej wiecej raz na 5 sekund).
Jezeli system jest wtaczony, nacisniecie i chwilowe przytrzymanie
Srodkowego przycisku powoduje krdtka wibracje.

Uwaga: Jezeli system jest wytaczony, zielona dioda LED krétko
miga co 30 sekund.

Wskaznik poziomu baterii:

Jezeli zielona dioda LED zmieni sie na czerwona, zalecana jest
szybka wymiana baterii. Jezeli baterie nie zostang wymienione na
czas, urzadzenie sie nie uruchomi, wyemituje trzy kolejne wibracje
i zamiga trzy razy na czerwono.

Automatyczne wytaczenie:
W celu unikniecia roztadowania baterii urzgdzenie wytacza sie
automatycznie po okoto 14 godzinach.

Wymiana baterii:
le Odkreci¢* dwie sruby znajdujace sie z tytu sterownika. Zdjac
tyt sterownika.

2¢ Wyjac zuzyte baterie, a nastepnie nacisnac kilka razy przycisk
wtaczania. Wtozy¢ dwie nowe baterie 1,5 V typu AAA.

3e Po wtozeniu baterii system wibruje, a ZIELONA DIODA LED

Informacje zwigzane z przepisami

dotyczacymi kompatybilnosci

elektromagnetycznej
Klasyfikacja: Urzadzenie zaprojektowano tak, aby spetniac
wymagania normy IEC 60601-1-2:2015 dotyczacej kompatybilnosci
elektromagnetycznej; jednak niektdre urzadzenia moga w sposéb
niezamierzony emitowac silne sygnaty RF, ktére mogg zaktécaé
dziatanie urzadzenia. Zaleca sie oddalenie urzadzenia od wszelkich
innych urzadzen elektrycznych (zgodnie z rozdziatem 7.9.2.2, IEC
60601-1-2).

Kayttoohjeet
Ele!gtlj_onir)_en kuorsausta
estdva vyo

Kayttdohjeet

Varoitukset ja turvallisuusohjeet:
Lue ohjeet huolellisesti. Tassa ohjekirjassa mainittujen
ohjeiden ja kdyttéehtojen noudattamatta jattaminen
saattaa heikentaa laitteen turvallisuutta ja tehokkuutta.
Valmistajaa ja jakelijaa ei voi pitda vastuullisena, jos

laitetta on kdyttanyt, muuntanut ja/tai korjannut
valtuuttamaton tekninen henkil6st6.

- Lue tdma ohjekirja huolella ennen kuin kaytat tuotetta.

- Sailyta ohjekirja laitteen kanssa, silla se on tarked osa
laitteen kayttod. Kayta laitetta ainoastaan madritettyyn
kayttotarkoitukseen.

- Jos olet vdsynyt pdivan aikana, sinulla saattaa olla uniapnea,
jolloin on tarpeen ottaa yhteyttd |aakariin kattavaa tarkistusta
varten.

- Kun avaat pakkauksen, tarkista laitteen eheys kiinnittaen erityista
huomiota muoviosien mahdollisiin vaurioihin.

- Kdyta ainoastaan ohjekirjassa mainittuja alkaliparistoja. Jos laitetta
El kdytetd pitkaan aikaan, paristot tulee poistaa.

- Laita vy0 alusvaatteidesi tai pyjaman paalle.

- Al kayta laitetta ympéristois:
seka ilmaa, happea tai typpioksidia.

- Tama on lddkinnallinen laite, joka edellyttada erityisia
sdhkomagneettiseen yhteensopivuuteen liittyvia
varotoimenpiteitd, ja se tulee asentaa ja sitd tulee kayttaa
kannettavien radiotaajuusviestintalaitteiden ja mobiililaitteiden
(matkapuhelinten, ldhetin-vastaanottimien tms.) kantaman
ulkopuolella, silld ndma voivat hdirita sen toimintaa.

- Valta koskettamasta laitetta marilla kasilla alaka paasta sita
kosketuksiin nesteiden kanssa.

- Jos laite rikkoontuu tai siihen tulee séroja kolauksen vuoksi, lopeta
laitteen kaytto valittomasti ja ota yhteyttd jakelijaan.

- Jos laitetta kayttda lapsi ja/tai henkisesti rajoittunut henkil®,
henkisilta kyvyiltaan taysin toimintavalmiin aikuisen tulee valvoa
kyseista kayttod.

- Jos laite tarvitsee korjausta, ota yhteyttd vain valmistajan
tekniseen tukipalveluun tai valmistajan valtuuttamaan tekniseen
tukikeskukseen ja pyyda heitd kdyttdmaan alkuperdisia varaosia.
Ald muuntele tat4 laitetta ilman valmistajalta saatua lupaa.
Laitteen sisdltdmia sdhkoisia ja/tai mekaanisia osia ei ole
tarkoitettu kdyttdjan korjattaviksi tai muunneltaviksi: kdyttaja
voi kuitenkin vaihtaa paristot. Paristoja vaihdettaessa kayttdja
(potilas) on tarkoitettu kayttdja

- Noudata teknisissa tiedoissa m

oissa on syttyvia anestesiaseoksia

tettyjd lampotiloja.

- Jos ilmenee poikkeava tai allerginen reaktio laitteen materiaaleille,
keskeyta laitteen kaytto ja kdanny asiantuntijan puoleen: kerro
asiasta valmistajalle tai jakelijalle.

- Ota vakavan vaaratilanteen sattuessa yhteytta valmistajaan tai
toimivaltaiseen viranomaiseen.

Tekniset tiedot:

Virtaldhde 2 kappaletta 1,5 V:n AAA-paristoa

Pariston kesto 2-6 kuukautta*

Luokan | ladkinnallinen laite
eurooppalaisen ladkinnallisista
laitteista annetun direktiivin
2017/745 mukaisesti.

Luokitus

Saadettavat voimakkuustasot,
7 tasoa

Tarindpalaute

Merkkivalot Yksi punainen ja yksi vihrea

LED-valo.

Suositellaan 70-125 cm:n
ympdrysmitoille.

Kangasvyon koko

Laitteen paino n. 26 g (ilman paristoja)

IP30 Sahkolaitteen suojausaste
tahatonta tai tahallista
vierasesineiden tai nesteiden
sisddnpadsya vastaan.
Ensimmainen numero, suojaus
kiintoaineilta: suojattu yli 2,5
mm:n suuruisilta kiintoaineilta.
Toinen numero, suojaus veden

sisddnpaasylta: ei ole

* Tarkistuksessa kaytettiin korkealaatuisia, kaupallisesti saatavilla olevia uusia
ja tdydessé latauksessa olevia paristoja. 2 kuukauden vahimmaiskayttoika
taataan, mikali vyo ei tarise pidempé&an kuin 1 tunnin ajan yossa.

** Vain laite, ei kangasvyota.

Pakkaussisalto
- Yksi elektroninen kuorsausta estava alyvyolaite (A)
- Yksi saadettava vyo (B)

- 2 kappaletta 1,5 V:n AAA-paristoa (C)
- Kéyttéohjeet (D)

Kayttoaiheet:

Kykenee tarjoamaan asentohoitoa kuorsaukseen/apneaan
seldlldan nukuttaessa. Laite alkaa taristd, kun kaannyt selallesi
(asentoon, jossa kuorsaus/apnea on todennakéisinta) varoittaen
néin, ettd sinun tulee kdantya kyljellesi tai vatsallesi.

Vasta-aiheet:
é Laitteen kayttd on ehdottomasti kielletty potilailla, joilla on
sydamentahdistin.

Mahdolliset sivuvaikutukset
- Univaikeudet
- Selkakivut

A Jos héiritsevat sivuvaikutukset jatkuvat, lopeta ortoosin
kaytto ja pyyda neuvoa ladkarilta.

Vyon kiinnittdminen: e
- Irrota paristojen suojus vetamalld punaisesta kielekkeesta.
- Aseta laite vyossa olevaan taskuun (Kuva A).
- Saada vyo rintakehdasi ymparille vetamalla kevyesti
(Kuva B).

Toiminta ja kaytto:

* Laitteen kdynnistys:

Paina laitteen keskelld olevaa painiketta hetki (alle yksi sekunti).
Kaksi lyhytta tarinda osoittavat, ettd laite on toiminnassa. Asetu
sitten nukkuma-asentoon kyljellesi tai vatsallesi. Jos kdannyt
seldllesi, laite alkaa tarista katkonaisesti noin 10—15 sekunnin
kuluttua, kunnes kaannyt takaisin kyljellesi tai vatsallesi.

e Laitteen sammuttaminen:
Paina laitteen painiketta 2-3 sekunnin ajan. Pitka tarina vahvistaa,
ettd laite on sammutettu.

e Tarindnvoimakkuuden sadtaminen:

Kun laite on sammutettu, paina keskipainiketta, ja pida se
painettuna yli 5 sekunnin ajan. Laitteesta tulee voimakkuudeltaan
erilaisia tarinoita. Vapauta painike haluamallasi voimakkuustasolla.
Nyt taso tallennetaan laitteeseen. Laite voidaan nyt kdynnistaa
uudelleen.

Kayttoa koskevia neuvoja:

Ensimmadisten Giden aikana tarind voi haitata untasi, ja laitteen
kayttoon tottuminen voi kestda viikon tai kaksi.

On tarked kiristaa vyota riittavasti, jotta tarina voi valittya
tehokkaasti kehoon. Jos vy0 taas ei ole tarpeeksi kirealla, suurempi
tarindnvoimakkuus on tarpeen. Siitd koituu enemméan melua seka
my6s enemman hdiriéta sinun ja kumppanisi unelle.

Kuinka laitteen tehokkuus tarkistetaan?

- Yksinkertaisinta on kysya samassa sangyssa nukkuvalta
kumppaniltasi, nukutko kyljelldsi vai mahallasi ja kuorsaatko
nukkuessasi.

- Jos sinulla on uniapnea, paivavasymyksen vaheneminen voi olla
positiivinen merkki.

- Joka tapauksessa on tarkeaa pyytaa ladkariasi vahvistamaan
hoidon tehokkuus.

Miten tarkistetaan, etta laite on aktivoitu
oikeaoppisesti?

Vihred LED-valo vilkkuu saannéllisesti (noin 5 sekunnin vélein). Kun
jarjestelma on aktivoitu, keskipainikkeen lyhyt painallus saa aikaan
lyhyen térinan.

Huom.: jos jarjestelma on sammutettu, vihrea LED-valo vilkkuu
lyhyesti 30 sekunnin valein.

Pariston lataustason merkkivalo:

Jos punainen LED-valo syttyy vihredn LED-valon sijaan, paristot
tulee vaihtaa heti. Jos paristoja ei vaihdeta pian, laite ei mene
uudelleen paille, ja se tarisee kolme kertaa punaisen LED-valon
vilkkuessa kolmesti.

Automaattinen sammutus:
Jotta paristot eivat tyhjenisi, laite sammuu automaattisesti noin 14
tunnin kuluttua.

Paristojen vaihtaminen:
le Loysaa* kaksiruuvia, jotka ovat laitteen takana. Irrota laitteen
pohja.

2e¢ [rrota vanhat paristot, ja paina sitten kdynnistyspainiketta
joitain kertoja. Laita laitteeseen kaksi uutta 1,5 V:n AAA-paristoa.

3e Kun paristot on laitettu, laite tarisee ja VIHREA LED-valo
(uudet paristot) syttyy noin 1 sekunniksi*. Tarindn voimakkuus
palautetaan automaattisesti suurimpaan asetukseen.

4e Sulje laite kunnolla pakottamatta: kddnna tarvittaessa kantta
puoli kierrosta ja kirista** kaksi ruuvia uudelleen. Laita laite
takaisin vyossa olevaan taskuun.

* Huom.: jos jdrjestelma ei toimi paristojen laiton jélkeen, tarkista paristojen
napaisuus. Jos ongelma jatkuu, tarkista, ettd laitetut paristot ovat uusia ja
taysia.

**Huom.: kdytd vain Philips PH1 -ruuvitalttaa.

Laitteen puhdistus ja ylldpito:

Puhdista laite kevyesti kostutetulla liinalla. Ald pese juoksevalla
vedelld. Kangasvyo voidaan pesa kasin etiketin ohjeiden mukaan.

Takuuehdot:

Talle laitteelle myénnetdan 2 vuoden takuu, mikdli turvallisuutta
koskevia ohjeita noudatetaan. Takuu ei kata paristoja eikd mitaan
paristojen aiheuttamaa vahinkoa.

Havittdminen tuotteen kadyttoidan lopussa:
Kysy toimivaltaisilta paikallisilta viranomaisilta tai jakelijalta
laitteen havittamisesta sen kayttoidn lopussa.

& Tietoa sdahkoturvallisuutta koskevasta
lainsdadanndsta

Laitteen mitat 75,5x 37,5 x 14,5 mm **

Laiteluokka: |

Kayttoolosuhteet Ympdriston lampotila: 10 + 37
°C Ympadriston kosteusprosentti:
suhteellinen kosteus 0 + 80 % (ei

tivistymistad)

Sailytys- ja
kuljetusolosuhteet

Ympariston lampdtila: -20 + 50
°C Ympadriston kosteusprosentti:
suhteellinen kosteus 0 + 80 % (ei
tivistymistad)

Potilasliityntdosan tyyppi BF

Sovellettava standardi: IEC 60601-1 : 2005 + A1:2012

Potilasliityntdosa: BF

Sterilointi: Ei

Tietoa sahkdmagneettista yhteensopivuutta

koskevasta lainsdadannosta

Luokitus: Laite on tarkoitettu tayttamaan
sahkémagneettista yhteensopivuutta koskevat standardin IEC
60601-1-2:2015 vaatimukset. Tietyt laitteet saattavat kuitenkin
|dhettdd voimakkaita radiotaajuisia signaaleja, jotka saattavat
hairita laitteen toimintaa. Se tulee pitaa loitolla kaikista

muista sahkélaitteista. (Standardin IEC 60601-1-2 luvun 7.9.2.2
mukaisesti).

Jakelija :

LabTex Oy

Pulttitie 12, 00880 Helsinki
info@labtex.fi — www.labtex.fi
Q +358(0)92223533

@ Bruksanvisning
Anti-snarkning elektroniskt
balte

Bruksanvisning

Varningar och sdkerhetsféreskrifter:
Las foreskrifterna noga. Bristande 6verensstammelse
med indikationerna och anvandningsvillkoren som anges
iden har bruksanvisningen kan dventyra produktens
sakerhet och prestanda.
Tillverkaren och distributéren kan inte hallas ansvariga
om produkten har anvénts, andrats eller reparerats pa
ett otillatet satt och/eller har genomgatt otillatna
tekniska ingrepp.

- Las denna manual noggrant innan du anvander produkten.

- Den hér bruksanvisningen utgor en viktig del av utrustningen
och ska sparas tillsammans med den. Anvand endast den har
utrustningen i enlighet med den exakta avsedda anvandningen.

- Om du kdnner dig trott under dagen, kan du lida av sémnapné
och bor da kontakta din lakare for en fullstandig utvardering.

- Kontrollera vid 6ppnandet av forpackningen att utrustningen ar
hel och var sérskilt uppméarksam pa skador pa plastdelarna.

- Anvdnd endast alkaliska batterier av den typ som anges i
manualen. Det &r viktigt att ta ut batterierna om utrustningen
INTE ska anvdndas under en langre tid.

- Satt pa dig utrustningen ovanpa underkldderna eller en pyjamas.

- Anvdnd inte utrustningen i en miljo dar det forekommer
brandfarliga anestesiblandningar med luft, syrgas eller lustgas.

- Detta ar en medicinteknisk produkt som kraver speciella
forsiktighetsatgarder avseende elektromagnetisk kompatibilitet,
och som maste installeras och anvdndas utanfér barbara rad
iofrekvenskommunikationsutrustningar och mobila enheter
(mobiltelefoner, sdndtagare, etc.), vilket kan stéra dess funktion.

- Undvik att vidrora utrustningen med vata hander och foérhindra
att den kommer i kontakt med vatskor.

- Om utrustningen gar sonder eller spricker efter ett slag ska du
omedelbart sluta att anvdanda den och kontakta din distributér.

- Anvidndning av utrustningen av barn och/eller personer med
psykiska funktionsnedsattningar kraver strikt 6vervakning av en
vuxen som ar i full besittning av sin mentala férmaga.

- Kontakta endast tillverkarens avdelning for tekniskt underhall
eller ett tekniskt servicecenter som godkants av tillverkaren for att
fa hjalp med reparationer och bestéllning av originalreservdelar.
GOr inga andringar pa den har utrustningen utan tillverkarens
godkdnnande. Férutom batteribyte &r ingen av utrustningens
elektriska och/eller mekaniska komponenter utformade fér att
repareras eller modifieras av anvidndaren. Anvandaren (patienten)
betraktas som avsedd anvandare vid batteribyte.

- Folj temperaturerna som anges i tabellen med tekniska data.

- Sluta anvanda utrustningen i handelse av en onormal eller
allergisk reaktion pd utrustningens material och meddela
tillverkaren eller distributoren.

- Kontakta tillverkaren eller behorig myndighet i hdndelse av
allvarliga tillbud.

Tekniska data:

Stromforsorjning 2 alkaliska batterier typ AAA

1,5V

Batteriets livslangd Fran 2 till 6 manader*

Klassificering Medicinteknisk produkt klass|
i enlighet med det europeiska

direktivet MDR 2017/745

Vibrationsfeedback Justerbara styrkor, sju nivaer

Indikatorlampor En rod och en gron LED-lampa

Rekommenderas for
omkretsar p&d 70-125 cm

Tygbdltets storlek

Utrustningens vikt ~26 g (utan batterier)

Utrustningens matt 75,5 x 37,5 x 14,5 mm **

Driftsférhallanden Omgivningstemperatur: 10 +
37 °C Omgivande procentuell
luftfuktighet: 0 + 80 % RH

(utan kondensbildning)

Forvarings- och
transportférhallanden

Omgivningstemperatur: -20 +
50 °C Omgivande procentuell
luftfuktighet: 0 + 80 % RH
(utan kondensbildning)

Typ av tilldmpad del BF

P30 Skyddsnivan for elektrisk
utrustning mot oavsiktlig eller
avsiktlig intrangning av fasta
frimmande féremal samt
intrangning av vatskor.

Forsta siffran, skydd mot fasta
féremal: skyddad mot fasta
féremal stérre dn 2,5 mm.
Andra siffran, skydd mot

intrangning av vatten: inget

* Kontroll utférd med nya hogkvalitativa, fulladdade batterier som ar
tillgdngliga ute i handeln. En livslingd p& minst 2 ménader garanteras férutsatt
att baltet inte vibrerar i mer @n 1 timme per natt.

** Endast [ddan utan tygbéltet.

Forpackningens innehall: 0
- Ett smart anti-snarkning elektroniskt balte (A)
- Ett justerbart balte (B)
- Tva alkaliska batterier typ AAA 1,5V (C)
- Bruksanvisning (D)

Indikationer:

Kan ge positionskontrollterapi fér snarkning/apné nér du sover pa
rygg. Utrustningen bérjar vibrera nar du vander dig pa rygg (den
position dér snarkning/apné dr mest sannolik), vilket varnar dig om
att du bor vanda dig pa sidan eller magen.

Kontraindikationer:
é Utrustningen formellt forbjuden for patienter med
implanterad pacemaker.

Mojliga bieffekter
- Stord sémn
- Ryggsmartor

Om besvirliga bieffekter haller i sig ska du sluta anvénds
ortosen och s6ka medicinsk radgivning.

Montera béltet: e
- Avldgsna batteriskyddet genom att dra i den réda fliken.
- Lagg in utrustningen i baltets ficka (Bild A).
- Justera baltet dver brostkorgen genom att dra latt (Bild B).

Funktion och anvandning:

e Starta upp utrustningen:

Tryck kort pa knappen mitt pa utrustningen (mindre dn en
sekund). Tva korta vibrationer indikerar att de modulsammansatta
produkterna &r i drift. Ligg dig ner for att sova pa sidan eller
magen. Om du vander dig pa rygg vibrerar de modulsammansatta
produkterna intermittent efter cirka 10-15 sekunder tills du
vander dig tillbaka pa sidan eller magen.

e Stdnga av utrustningen:
Tryck pa utrustningens knapp i 2-3 sekunder. En lang vibration
bekréftar att utrustningen har stangts av.

e Justera vibrationens styrka for utrustningen:

Tryck ner mittknappen i mer &n 5 sekunder nar utrustningen ar
avstdngd. Utrustningen avger vibrationer av varierande styrka.
Sléapp upp knappen vid dnskad styrka. Nu har den styrka for
utrustningen som du 6nskar sparats. Nu kan utrustningen startas
om.

Bruksanvisning:

Under de forsta natterna kan din sémn storas av vibrationerna och
det kan behévas en tillvanjningsperiod pa en till tva veckor.

Stang alltid baltet tillrdckligt mycket sa att vibrationerna kan
overforas till kroppen pé ett effektivt satt. Om béltet inte har
stangts tillrackligt mycket kravs en hogre vibrationsniva dar
missljud kan avges som stér bade din egen och din partners sémn.

Sa har kontrollerar du att utrustningen fungerar
korrekt ?
- Det enklaste sattet dr att be din partner att beratta for dig om
du numera sover pa sidan eller magen och om du snarkar nar du
sover.
- Ett tecken pa smnapné kan vara att du kdnner dig trétt under
dagen, men under alla omsténdigheter ska du alltid radgéra med
din lakare som kan godkdnna behandlingen.

Sa har kontrollerar du att utrustningen har
aktiverats korrekt ?

Den grona LED-lampan blinkar regelbundet (ungefar var femte
sekund). Nar de modulsammansatta produkterna &r aktiverade
orsakar ett kort tryck pa mittknappen en kort vibration.

Obs! Om de modulsammansatta produkterna ar avaktiverade
blinkar den gréna LED-lampan var 30:e sekund.

Batteriladdningsindikator:

Néar den réda LED-lampan lyser i stéllet for den gréona LED-lampan
bor batterierna bytas utan dréjsmal. Om batterierna inte byts
inom en kort tid kommer utrustningen inte att slas pa igen och
kommer att avge tre vibrationer, medan den réda LED-lampan
blinkar tre ganger.

Automatisk avstangning:
For att forhindra att batterierna tar slut stangs utrustningen av
automatiskt efter cirka 14 timmar.

Byta batterierna:
1e Skruva ut* de bada skruvarna som sitter bakom utrustningen.
Dra bort utrustningens botten.

2e¢ Tabort de uttjdnta batterierna och tryck sedan pa
startknappen nagra ganger. Satt i tva nya batterier typ AAA 1,5 V.

3e Naér batterierna har satts i vibrerar de modulsammansatta
produkterna, och den GRONA (nya batterierna) LED-lampan lyser
i cirka 1 sekund*. Vibrationens styrka aterstélls till den maximala
installningen som standard.

4e Stang utrustningen ordentligt utan kraft; vrid locket ett halvt
varv och dra at** de bada skruvarna vid behov. Lagg tillbaka
utrustningen i baltets ficka.

* Obs! Kontrollera batteriernas polaritet om systemet inte reagerar efter att
batterierna har satts i. Kontrollera att batterierna ar nya och fulladdade om

problemet kvarstar.
** Obs! Anvédnd endast Philips PH1-skruvmejslar.

Rengéra och underhalla utrustningen:
Rengor utrustningen med en latt fuktad trasa. Skolj inte under
rinnande vatten. Tygbaltet kan handtvattas enligt etiketten.

Garantivillkor:

Utrustningen ar garanterad i 2 ar férutsatt att
sakerhetsforeskrifterna foljs. Garantin tacker inte batterierna eller
skador som kan orsakas av dem.

Bortskaffande vid slutet av produktens livslangd:
Kontakta behoriga lokala myndigheter eller distributdren for
hantering av avfallet ndr utrustningen ar uttjant.

Gaéllande foreskrifter om elsdkerhet

Produktklass: |

Tillamplig standard: IEC 60601-1: 2005 + A1:2012

Tillampad del: BF

Sterilisering: ingen

Gallande foreskrifter om elektromagnetisk
kompatibilitet
Klassificering: Utrustningen ar utformad for att uppfylla
kraven i standarden IEC 60601-1-2:2015 om elektromagnetisk
kompatibilitet, men vissa material kan oavsiktligt avge kraftiga
RF-signaler som kan stéra utrustningen. Utrustningen bor hallas
borta frén alla andra elektriska utrustningar. (Enligt avsnitt 7.9.2.2
IEC 60601-1-2).

Obnylec xpnong ,
HAektpovikn {wvn KOTd Tou
poxaAntou

I'Ipoet80r[0Lr'] OELG KOl K(XVOVI.O'[.I.Oi ylwa tnv
aodpaiela:
AtaBAoTe TIG 08nyleg TPOOEKTIKA. H pn Thpnon twv
08NYLWV KoL TwV cUVONKWV Tou avadEpovTal o€ AUTO
10 eyXeLpiblo punopei va emnpedoetl tnv aoddAela kat
TNV OMOTEAECUATLIKOTNTA TNG CUCKEUNG.
O KATOOKEVAOTAG KAl 0 Slavopéag Sev umopouv va
BewpnBoulv untevBLVOL GV TO TEXVOAOYLKO TIPOLOV EXEL
xpnotpornotnBei, tporonownOei, emtokevaotei f/kat
UTooTel pn e€0VCLOSOTNHEVEG TEXVIKEG TTAPEUBAOELG.

- ALaBdoTe aUTO TO EYXELPIBLO TIPOTEKTIKA TIPLV ATtd TN XProN Tou
TPOLOVTOG.

- Aatnpeite auto To eyxelpidlo pall pe tn cUOKeEUH, TNG omolag
anotehel AvamOoTAoTo HEPOG. XPNOLUOTIOLELTE T CUOKEUT HOVO
Y1 TOV GUYKEKPLUEVO TIPOBAETIOUEVO GKOTIO.

- EQv aloBaveoTe KOUPAOHEVOL KATA T SLEPKELD TG NUEPQS,
UItopel va uTtodEPETE artd LTVIKY Grvola Ka Ba TIPETEL va
ETUKOWVWVNOETE LE TOV YLATPO 0aG Lo pia AN afloAdynon.

- Katd to dvolypa tng cuokeuaoiag, EAéyETe TNV akepaLOTNTA TG
GUOKEUNG, TPOOEXOVTAG LELaiTeEPQ yLa TUXOV {NLd oTa TAQLOTIKG
uépn.

- XpnotponoLleite HOvo aAKaALKEG HIaTapieg Tou TUMOU Tou
opiletal oto gyxelpidio. EGv n cuokeur) AEN xpnotpomnoleital
yla LeyAAo Xpoviko SLAoTnpa, eivat onpavtiko va adatpeite Tig
unotapiec.

- TomoBeTeite Tn {Wvn MAVW A6 TAL ECWPOUXA 1 TLG TIUT{AUES OAG.

- MRV XpNOLLOTIOLETE TN CUOKEUT| O XWPOUG TOU TIEPLEXOUV
pelypata eVPAEKTWY avaloONTKWY Kat aépa, o§uydvou f
urnoeldiou tou alwrou.

- H cuokeun autn elvat éva LatpoteXVOAoyLKO TIPOLOV TIOU amaltel
£181KEG TtPOodUAGEELG OO0V 0bOPA TNV NAEKTPOUAYVNTLKT
OCUMBOTOTNTA KaL TIPETEL VA EYKaBIioTATAL KAl va XpnOLHLoToLeTaL
£KTOG TNG EUPENELAG POPNTWY CUCKELWV ETILKOWVWVIAG HECW
PASLOCUXVOTHTWY KaL KWVNTWV GUGKEUWV (KWNTd tnAédwva,
TIOMITOGEKTEG KATL.), OL OTtOlEG prtopel va tpokaAéoouv
TapeUPoAEG oTn Aettoupyia TG,

- AtodeUyeTe va ayyileTe TN CUOKELT ME LYPA XEPLA KOL
anopeVyete TV enadn TG Le Lypa.

- Ze nepintwon Bpavong i PWYHWV HETE artd xTUmnua,
OTAUOTHOTE VA XPNOLUOTIOLELTE TN CUGKEUH QHECWG KOl
ETUKOWWVHOTE E TOV SLOVOLEQ OAG.

- H xprjon tng cuoKeUNG artod atdLd f/Kat GTopa e VONTKY
votépnon anautel avotnpn enifredn and evilika pe TARpwWS
duaololoyikry Stavontikr Aettoupyia.

- T EPYOOLEG EMUOKEUNG, ETUKOWWVEITE HOVO LE TNV TEXVLKNA
UTINPEGLOL TOU KATOLOKEVQLOTH) 1) TO KEVTPO TEXVLKNAG PorBeLag
10U gival e€0UCLOSOTNUEVO QO TOV KATAOKEVAOTH KoL {NTdte
™ XPron yviowwv avtoAaKTkwy. Mnv Tpornonoteite auth T
OUOKEUN XWPIG TNV dbeLa Tou KataokevaoTr. EKTOG ard thv
QVTLKATAOTAON TWVY UITOTAPLLV, KavEva artd Ta NAEKTPLKA 1/

KOLL LNXOWVLKG EEQPTHMATA TNG CUOKEUNG SV eival oxedlaopévo
yla ETULOKEUN 1) TpoTomoinon amd tov xprotn. Katd tnv aAayn
TWV pnatapLwy, o xpriotng (aobevig) Bewpeitat tpoPAenopevog
xpAiotng.

- Suppopdwveote pe TIg Beppokpaocieg mou kabopifovral ota
TEXVLKA SeSopéva.

- Ze mepintwon pn puoLoAoyLKAG 1 aAAepyLkig avtidpaong
0T UALKA TOU TEXVOAOYLKOU TIPOLOVTOG, OTAHATHOTE VA TO
XPNOLUOTIOLEITE KAl CUMBOUAEUTEITE Evav ELBIKO, EVILEPWVOVTOG
TOV KATAOKEVOOTH 1) TOV SlavopEéa.

- Z& epinTwon coBapol TEPLOTATIKOV, ETUKOWWVIOTE UE TOV
KOTAOKELAOTH 1} TNV appodia apxh.

TEXVLKA XOAPAKTNPLOTLKAL:

2 aAkaALkEG pratapieg tumou
AAA 1,5V

Napoxn woxvog

Xpdvog Lwhg unatapLwv AT 2 £wg 6 prveg*

Tafwounon latpotexvoloyLko mpoidv
katnyopiag | cupdwva pe
™V evpwrnaiki odnyia aptd.

2017/745 (MDR)

ATk avadpaaon 7 puBplopeva enineda €viaong

Mia kOkKvn Kot pia pdotvn
Auyvia LED

EvelkTikég Auxvieg

MéyeBog upaopdtivng Juviotdtal yia neptdépeia
Twvng 70-125cm

BApOg TG CUOKEUNG ~26 g (xwpig pratapieg)

ALOLOTAOELG TNG CUGKEUNG 75,5 x 37,5 x 14,5 mm **

Oeppokpaocia meptBaAiovtog:
10+37°C

MNoocootd vypaoiag
nieptBdAlovtog: IXet. vypacia O
+80% (xwpic oupmukvwaon)

SuvBrkeg Aettoupyiag

Oeppokpaocia meptBaAlovtog:
-20+50°C

MNocootd vypaoiag
nieptBdAlovtog: IXet. vypacia O
+80% (xwpic oupmukvwaon)

SuvBrkeg anobrikevong
Kat petadopag

TOnog ebappoldpevou BF
g§apTAUATOG
IP30 BaBuog npootaciog NAeKTPLKAG

OUOKeUNG and Tnv tuxaia
oKompn dteiaduon Eévwy
OTEPEWV CWUATWV Kal
npootacia and t dteioduon
UypWV.

1° Yndio, npootacia and
oTepEd: Mpootacia and oteped
owpoata peyoAutepa amnod 2,5
mm.

2° Ynodlo, mpootacia and tn

Sieloduon vepou: kapia

* 0 €é\eyxog mpaypatonolibnke pe KavoupyLeg pratapieg vPnAng moLdTNTAG
mANpwG poptiopéveg kat Slabéotpeg otnv ayopd. Mapéxetat eyyunon
eAdyLotng Aettoupyiag 2 unvwv ebodoov n {wvn Sev Soveital yla neplocdtepo
and 1 wpa avd voxta.

** Movo cuokeun, xwpic ubacpdtivn Lwvn.

Meplexdpeva cuckevaciog: e
- Mia €€umvn ouokeur| Katd tou poxakntou (A)
- Mia puBpopevn fwvn (B)
- AUO ahkakEG pratapieg tomou AAA 1,5V (C)
- 06nyieg xpriong (D)

Evéeielg:

AuvatoTNTA AVTLLETWITLONG TOU pOXAANTOU/TNG dnvolag e
€\eyxo tng B€ong otav Kolpaote avackeha. H cuokeun apxilet

va Soveital 6tav yupvdte avaokeha, B€on otnv onolia eivat o
muBavr n epddavion poxaintou/dnvolag, etdonotwvtag oag ot Oa
TPETEL VAL YUPLOETE TTAGyLaL 1} HITpOUHUTAL.

Avtevdeifeig:

A H xprjon tng cUOKEUNG amayopeleTaL pnta o acBeveig mou
dEpouv ouokeur| SLEyepong TnG KapSLaKAG Aeltoupyiag
(Bnpatoborteg).

MBaveg mapeveépyeLeg
- Atatapayr tou UTvou
- Payaiot évot
S MEPLMTWON OV ETLUEVOUV EVOXANTLKEG TIAPEVEPYELEG,

SLakoPTe TN XPON TNG CUOKEUAG KOL {NTAOTE LATPLKN
oupBouln.

TonmoB£tnon tng {wvng: e
- ApaLPEDTE TO TIPOOTATEVTIKO TWV UITATAPLWV TPABWVTAG TNV
KOKKWN yAwttida.
- ELOQYETE TN CUOKEUR LEOQ OTNV TOEMN TG LWVNG
(Ewova A).
- PuBuiote tn {wvn otov Bwpaka odiyyovtdg tnv ehadpwg
(Ewova B).

Netoupyia kat xprion:

* EKKivnon tng CUCKEUNG:

Miéote yla pa otypn (Ayotepo amnd éva Seutepolemnto)

TO KEVTPLKO KOUWTTL TNG OUGKEURG. AUO oUVTOUEG SOVATELG
uroSelkviouv 6TLTo cuoTnpa eival oe Aettoupyia. Twpa
unopeite va {anmAWoeTe Avete 0TO MAGL ) urpouputa. Edv
yuploete avdokela, petd and 10-15 SeutepdAemnta, To cLOTNHUA
Ba Soveital Slakekopéva pHEXPL VA YupioeTe Kal TAAL 6To TAGL R
UnpovpUTa.

* BROLLO TNG CUOKEUAG:

M€oTE TO KOUNTIE TNG CUOKEUNG yLa 2-3 Seutepodenta. Mia
ueyain 8évnon emBePatwvel To GBAOLUO TNG CUCKEUNAG.

e PUBuLON TNG £VTOONG TWV SOV CEWV TNG CUCKEVNGE

‘Otav OTARATAOEL ) CUOKELT, TTATAOTE YLo TAVW and 5
SEUTEPONETITA TO KEVTPLKO KOUMTTL KOL KPATAOTE TO TMATAUEVO.

H cuokeun ekmépmnel Sovrioelg Stapopwv evidoewy. Otav
emtevxBel to eninedo évtaong nov embupeite, adnote To
kouuni. H cuokeun Ba anoBnkevosl twpa tnv eBupnth £viaon.
5T0 ONUELO AUTO UTOPELTE VAL EMAVEVEPYOTIOLHOETE Tr) GUCKEUT).

JupBoUAEG yia T Xprion:

TG TPWTEG VUXTEG XPAONG TNG CUOKEUNG, OL SOVAOELG TTOU
napdyovtal anod autiv Ba propovoav va Statapdfouv Tov UTvo
oag unopet va xpetaotel pia nepiodog npooappoyng piag éwg
600 eBSopddwv.

M TNV anmoteAeouaTikh LETAS00N TwV Sovhoewy, eival
ONUAVTLKO va obiéeTe Tn {wvn £€T0L WOTE va edappooTel Kadd
070 owpa oag. AvtiBeta, edv Sev tnv odifete emapkwg, prnopet
va xpetaotel éva uhnAotepo eninedo Sovroewv mou pokalel
peyaAltepo BOpuPo TG CUGKEUNG, LE AMOTEAEGHA TOV KivEuvo
Statapaxng tou Unvou Tou acBevoUg KaL Tou cUVTPOPOU.

MNwg eAéyxXETAL N ATTOTEAEGHATIKOTNTA TG
GUOKEUNG ?

- H o ar\i péBobog sival va pwrrioete aneuBeiag tov ovvtpodd
0ag av KOLLAoTe EUMAWHEVOL OTO TIAALL 1} HITPOUHUTA KAl AV
poxaAilete katd tn SLdpKeLa TOU UTVOU Oag,.

- Ze meplntwon dnvolag Katd tov UTvo, N HElwaon TG KOTWang
KOTA T SLApKeLa TN NUEPAG propei va BewpnBei Betikd onueio,
o€ KABe MepinTwon elvat anapaitnto va {NTHOETE LATPLKA
OUPBOUAR yLa TNV eykupoTNTA TG Bepamneiag.

MNwg va eAéyéete av n cuokeun £XeL evepyoroinBei
owota ?

H nipaowvn Auxvia LED avaBooBrivel meplodikd (nepimou kabe 5
Sevutepohenta). Otav to cUoTnua evepyomnotnBel, éva cUVTOpO
TLATN O OTO KEVTPLKO KOUUTTE tpoKaeil pia cUvtopn Sovnaon.
Inueiwon: Av to cbothua anevepyornotnBel, n mpaowvn Auxvia
LED avaBooBrvel cbvtopa kdBe 30 SeutepdAemnta.

Evéelén emunédou GpoOpTIoNG TWV UINATOPLWV:

‘Otav avapet n kokkwn Auxvia LED avtitng mpaoivng Auxviag
LED, GUVLOTATOL VO QVTLKATAOTAOETE YPAYOPQ TLG UIATOPLeG. AV
oL unatapieg Sev avtikataotabolv eykaipwg, n cuokeur dgv Ba
Eavavalel kat Ba ekméppeL TPELG SOVATELS, EVW N KOKKLVN Auxvia
LED Ba avaBooBrost tpetg hopég.

Autoparto ofrioipo:
la va pnv anodopTLoToUV oL UMATAPLES, N GUCKEUT ORHVEL
auTopata HETE and 14 wpeg.

AVTIKOTAOTAON TWV UITOTOPLWV:
1le ZeBlbwote* tig V0 Bideg mou Bpiokovtal 6To Miow PEPOG TNG
OUOKEUNG. AQaLPEOTE TO KATIAKL.

2¢ AdalpéoTte TG anodopTIOUEVEG LIATOPLEG, OTN CUVEXELA
TOTNOTE PHEPLKEG GOPEG TO KOUUTL EVEpyoToinong. Etodyete Svo
KawvoupyLeg pratapieg 1.5V tumou AAA.

3¢ Me TNV eloaywyr] TwV UIATApLWY, To cUCTNHA Soveltal kat n
MPAZINH Auxvia LED (kalvoupyLeg pratapies) pwtiletal nepinov
yla 1 Seutepddemnto*. H puBuion tng éviaong twv Sovioewv
enavakabopiletal npokaboplopéva oto péyloto eninedo.

4e ZavoakAeiote Kat@AAnAa TN CUCKEUN XWPLG VA AOKNOETE
SUvapn-av eivat anapaitnto yuplote To KamndkL pior otpodn,
EavatonoBetriote ta KAUT kat EavaBidwote** tig Svo Bidec.
ELodyeTe Kat TAAL T CUGKEUT OTO ECWTEPLKO TNG TOETNG TTOU
UTtaPXEL EMAVW OTN {Wwvn.

* Inpeiwon: av o cUoTNUa SV AELTOUPYEL HETA TNV ELCAYWYT] TWV
HratapLwy, EAEYETE TNV MOALKOTNTA TWV UITATOPLWV. AV TO TpOBANpMa
EMLUEVEL, ENEYETE OTLOL umaTapieg ou £xouv etoaxBel eivat kawoUpyLeG Kot
dopTiopéveg.

** InUeiwan: XpnoLHOMOLoTE atoKAELOTIKA éva KatoaBist Philips PH1.

KaBaplopog Kot cuvtripnon thg CUGKEVAG:
KaBapiote tn ovokeun pe éva ehadpd Bpeypévo navi. Mnv tnv
TIAEVETE KATW artd TpeXoUEVO vepo. H upaoudtivn {wvn propet
va tAuBel 0To XépL cupPwva pe doa mpoodLopilovtal otnv
enmLoApavon.

‘Opot eyyunong:

MNapéxetal eyylnon 2 eTWV yLa tn cuoKeUr, epdoov TnpovvTaL oL
kavoviopoi acpaleiag. H eyyinon Sev KAAUTITEL TLG UmaTapieg
onotadnnote Inpuid tpokAnBel and auteg.

Anoppudn oto téAog tng StdpkeLag {wng tou
nPOIOVTOG:

210 T€A0G ToU KUKAOU LW G TG CUCKEUNG, ETILKOWWVHAOTE UE
TIG ApUOSLEG TOTILKEG apXEG ) TOV Slavopéa oag yla Staxeipion
anoBARTWV.

A KavovioTtikég mAnpodopieg OXETIKA ME TAV
nAektpikr) acddaeia

Katnyopia cuokeung: |

loxUov mpoétumo: IEC 60601-1 : 2005 + A1:2012

Ebappolopevo efaptnua: | BF

Anooteipwon: Oxt

A Kavoviotikég TAnpodopieg OXETIKA e TNV
NAEKTPOMAYVNTIKN cupBATOTTA

Tagwopnon: H ouokeun éxel oxedlaotei cupdwva pe To
npoturo IEC 60601-1-2:2015 OXETIKA LE TNV NAEKTPOUAYVNTLKH
oupBATOTNTA: WOTOCO, OPLOKEVA UALKA EVEEXETAL VA EKTIEUTTOUY
akoUoLa LOXUPA OAMATO paSLOCUXVOTATWY Ta omoia eVEEXETAL
va (poKaAEooUV TTapPeUPBOAEC 0T CUOKEUT. Oa TPETEL VAL
Slatnpeitat pakpLd anod OAeg TLg AAAEG NAEKTPLKEG CUOKEUEG.
(oUupdwva pe to kepdAato 7.9.2.2 tou mpdtumov IEC 60601-1-2).

Obnyieg xpriong

Pozicionala arstésanas josta

Bridinajumi un drosibas noradijumi

Bridinajumi un drosibas noradijumi
Uzmanigi izlasiet noradijumus. $aja rokasgramata minéto

A instrukciju un lietoSanas nosacijumu neievéro$ana var
apdraudét mediciniskas ierices drosibu un efektivitati.
RaZotajs un Izplatitajs neuznemas atbildibu, ja

A mediciniska ierice ir neat|auti lietota, parveidota,
remontéta un/vai ir veiktas neatlautas tehniskas
iejauksanas

- Pirms produkta lietosanas izlasiet So rokasgramatu.

- Ladzu, glabajiet So rokasgramatu kopa ar ierici, kas ir tas
neatnemama sastavdala. Izmantojiet So ierici tikai paredzétajam
lietojumam.

- Ja jums ir dienas nogurums, iespé&jams, ka jums ir miega apnoja,
lGdzu, konsultéjieties ar savu arstu, lai veiktu pilnigu novértéjumu.

- Atverot iepakojumu, parbaudiet ierices integritati, ipasu uzmanibu
pievérsot plastmasas detalu bojajumiem.

- Izmantojiet tikai $aja rokasgramata noradita tipa sarma baterijas.
llgstosas NE-lietosanas gadijuma ir svarigi iznemt baterijas no
ierices.

- Lietojiet ierici virs apaksvelas vai pidzamas.

- Neizmantojiet ierici vidé, kur atrodas uzliesmojosi anestézijas
maistjumi ar gaisu, skabekli vai slapek|a oksidu.

- Mediciniskajai iericei ir nepiecieSami ipasi piesardzibas pasakumi
attieciba uz elektromagnétisko savietojamibu, un ta ir jauzstada
un jaizmanto talak no mobilajam un parnésajamam RF sakaru

iericém (mobilajiem talruniem, raiduztvéréjiem utt.), kas varétu
ietekmét $o medicinisko ierici.

- Nepieskarieties iericei ar mitram rokam un nelaujiet iericei nonakt
saskaré ar Skidrumiem.

- Ja ierice tiek paklauta triecienam un paradas plaisas vai ierice ir
bojata, nekavéjoties partrauciet tas lietoSanu un sazinieties ar
izplatitaju.

- Lai 30 ierici lietotu bérni un/vai personas ar psihiskiem
traucéjumiem, nepiecieSama pieaugusa cilvéka ar pilnvértigam
psihiskajam spéjam stingra uzraudziba.

- Remontdarbu veiksanai sazinieties tikai ar raZotaja tehnisko
servisu vai raZotaja pilnvarotu tehniskas palidzibas centru un
pieprasiet izmantot originalas rezerves dalas. Neparveidojiet So
ierici bez razotaja atlaujas. Iznemot bateriju nomainu, neviena
mediciniskas ierices elektriska un/vai mehaniska dala nav
paredzéta t3, lai lietotajs to varétu labot vai parveidot. Bateriju
mainai lietotajs (pacients) tiek uzskatits par paredzéto operatoru.

- levérojiet tehniskajos parametros noraditas temperataras.

- Ja uz mediciniskas ierices materialiem rodas neparasta reakcija vai
alergija, partrauciet lietoSanu un konsultéjieties ar specialistu un
informéjiet razotaju vai izplatitaju.

- Nopietna negadijuma gadijuma sazinieties ar razotaju vai
kompetento iestadi.

Specifikacijas

Barosana 2x 1,5V AAA sarma baterijas

Bateriju darbibas laiks No 2 ITdz 6 ménesiem*

I klases mediciniska ierice
saskana ar Eiropas direktivu
MDR 2017/745.

Klasifikacija

Vibracijas atgriezeniska saite Regul&jami intensitates

limeni, 7 limeni

Viena sarkana LED un viena
zala LED

Vizuals indikators

Auduma jostas izmérs leteicams apkartméram no 70

Iidz 125 cm

Korpusa svars ~26 g (bez baterijam)

Korpusa izméri 75,5 % 37,5 x 14,5 mm **

Ekspluatacijas apstakli Vides temperatara: 10 + 37 °C
Vides mitruma procentuala
dala: 0+ 80 % RH

(nekondenséjoss)

Uzglabasanas un
transportésanas nosacijumi

Vides temperatdra: -20 + 50 °C
Vides mitruma procentuala
dala: 0+80% RH

(nekondensé&joss)
Kontakta dalas veids BF
P30 Elektroierices aizsardzibas

pakape pret nejausu vai
apzinatu cietu sveskermenu
iek|GSanu un aizsardziba pret
Skidrumu ieklGsanu.

1. cipars — aizsardziba pret
cietvielam: aizsardziba pret
cietiem priekSmetiem, kas
lielaki par 2,5 mm.

2. cipars —aizsardziba pret
adens iek|asanu: nav

* Parbaude veikta, izmantojot jaunas, pilniba uzladétas, augstas kvalitates
tirgl pieejamas baterijas. Tiek garantéts vismaz 2 ménesu darbibas laiks, ja
josta nevibré vairak par 1 stundu nakti.

** Tikai bloks, bez auduma jostas.

Saturs o

- Viedais pozicionalas apstrades bloks (A)
- Regul&jama jostasvieta (B)

- Divas 1,5 V AAA sarma baterijas (C)

- Lietosanas instrukcija (D)

Norades

Lauj pozicionali arstét krakSanu/apnoju, kas saistitas ar muguras
stavokli miega laika. lerice ar vibracijas palidzibu bridina jus

par muguras stavokli, kas veicina kraksanu/apnoju, liekot jums
pagriezties uz saniem vai védera.

Kontrindikacijas
é lerice ir kategoriski aizliegta cilvekiem ar
elektrokardiostimulatoru.

lespéjamas blakusparadibas
- Miega traucéjumi
- Muguras sapes

ﬁ Ja traucéjosas blakusparadibas saglabajas, partrauciet
ortozes nésasanu un mekléjiet medicinisku palidzibu.

Jostas uzstadisana
- Nonemiet bateriju vacinu, pavelkot aiz sarkanas mélites.
- levietojiet bloku jostas kabata (A attéls).
- Noreguléjiet jostu ap kratim, nedaudz pievelkot (B attéls).

Darbiba un lietosana

e lerices palaisana

Tsi (mazak par sekundi) nospiediet ierices centralo pogu. Divas

Tsas vibracijas norada, ka sistéma darbojas. JUs varat érti gulét uz
saniem vai uz védera. Ja péc aptuveni 10 lidz 15 sekundém gulésiet
uz muguras, sistéma periodiski vibrés, [idz atgriezisities uz saniem
vai védera.

e lerices izslégsana

2 I1dz 3 sekundes turiet nospiestu ierices pogu. llga vibracija
apstiprina izslégsanos.

e |erices vibraciju intensitates pielagosana

Kad ierice ir izslégta, vismaz 5 sekundes turiet nospiestu

centralo pogu. lerice rada dazadas intensitates vibracijas. Kad
vibracijas intensitate jus apmierina, atlaidiet pogu. lerice tagad ir
iegauméjusi jusu intensitates [imeni. Ta paliek izslégta un ir gatava
ieslégsanai.

LietoSanas noradijumi

Pirmajas naktis vibracijas varétu traucét jasu miegu, un varbat
vajadzés pie ta pierast no vienas lidz divam nedélam.

Svarigi ir pietiekami pievilkt jostu, lai veicinatu efektivu vibraciju
parnesi uz kermeni. Savukart nepietiekama pievilksana prasis
augstaku vibracijas ITmeni, kas var radit lielaku troksni un traucét
jasu un jasu partnera miegu.

Ka parbaudit ierices efektivitati?
- Vienkarsakais veids ir pajautat savam gultas partnerim, vai tad,
kad gulat uz saniem vai védera, miega kracat.
- Miega apnojas gadijuma dienas noguruma samazinasanas
var bt pozitiva zime, tomér, lai apstiprinatu terapiju, obligati
jakonsultéjas ar arstu.

Ka parbaudit, vai ierice ir pareizi ieslégta?

Zala LED mirgo regulari (apméram ik péc 5 sekundém). Kad sistéma
ir aktivizéta, isa uzspiesana uz centralas pogas izraisa isu vibraciju.
Piezime. Ja sistéma ir izslégta, zala LED isi mirgo ik péc 30
sekundém.

Bateriju limena indikators
Kad sarkana LED nomaina zalo LED, ieteicams nekavéjoties

nomainit baterijas. Ja baterijas netiks nomainitas laika, ierice
neieslégsies un veiks tris vibracijas, un mirgos tris secigas
sarkanas gaisminas.

Automatiska izslégSana
Lai novérstu bateriju iztuk$o$anos, ierice automatiski izslédzas
péc aptuveni 14 stundam.

Bateriju nomaina
1e Atskravéjiet* divas skraves korpusa aizmuguré. Nonemiet
bloka apaksdalu.

2e znpemiet vecas baterijas un vairakas reizes nospiediet
ieslégsanas pogu. levietojiet divas jaunas 1,5 V AAA baterijas.

3e levietojot baterijas, sistéma vibré un ZALA LED (jaunas
baterijas) iedegas aptuveni uz 1 sekundi*. Vibracijas
intensitates iestatijums péc nokluséjuma atgriezas pie
maksimalas vértibas.

4e Aizveriet bloku, ievérojot virzienu, nepiespiezot, vajadzibas
gadijuma pagrieziet to par pusapgriezienu un aizskrivéjiet**
abas skraves. levietojiet korpusu atpakal jostas kabata.

* Piezime. Ja sistéma nereagé uz bateriju ievietoanu, ladzu, parbaudiet
bateriju polaritati. Ja probléma joprojam pastav, ludzu, parbaudiet, vai
ievietotas baterijas ir jaunas un uzladétas.

** Piezime. Izmantojiet tikai Philips PH1 skravgriezi.

lerices tiriSana un apkope

Notiriet korpusu ar nedaudz mitru dranu. Neskalojiet zem
adens. Auduma jostu var mazgat ar rokam saskana ar tas
marké&jumu.

Garantijas nosacijumi

lericei ir 2 gadu garantija, ja tiek ievéroti drosibas noradijumi.
Uz baterijam un to iespéjamiem bojajumiem garantija
nedarbojas.

Produkta iznicinasana kalposanas laika beigas
Beidzoties ierices kalpoSanas laikam, lGdzu, sazinieties ar
attiecigajam vietéjam iestadém vai izplatitaju, lai noskaidrotu,
ka atbrivoties no atkritumiem.

Normativa informacija par elektrodrosibu

lerices klase: |

Piemérotais standarts: IEC 60601-1: 2005 + A1:2012

Kontakta dala: BF

Sterilizacija: Nav

Normativa informacija par
elektromagnétisko saderibu
Klasifikacija: lerice ir izstradata, lai atbilstu IEC 60601-1-2:2015
elektromagnétiskas saderibas prasibam; tomeér dazas iekartas
var netisi raidit spécigus RF signalus, kas var traucét ierices
darbibu. leteicams to turét talak no citam elektriskam iericém.
(Saskana ar nodaju 7.9.2.2 IEC 60601-1-2).

Appareil avec partie appliquée du type BF
Gerit mit Anwendungsteil vom Typ BF
Apparecchio con parte applicata di tipo BF
Aparato con partes aplicadas de tipo BF
Device with type BF applied part

Apparaat met toegepast deel van het BF-type
Dispositivo com parte aplicada de tipo BF
Urzadzenie z czgécia aplikacyjna typu BF
Laite, jossa on tyypin BF potilasliityntiosa
Utrustning med tillimpad del av typ BF
Zuokeun pe epappolopevo efdptnpua tonou BF

lerice ar BF tipa kontakta daju

Dispositif médical
Medizinproduk
Dispositivo medico
Dispositivo médico
Medical device
Medisch hulpmiddel
Aparelho médico
Wyréb medyczny
Lagkinnéllinen laite
Medicinsk produkt
latpotexvoAoyiké mpoibv

Mediciniska ierice

e
S
:I\

Conserver a I'abri de la lumiére du soleil

Vor

@

Conservare al riparo dalla luce solare

Conservar en un lugar protegido de la luz del sol
Store protected from sunlight

Beschermen tegen zonlicht

Conserve ao abrigo da luz solar

Chronié przed $wiattem stonecznym

Sailytd suojattuna valolta

Skydda mot solsken

Awatnpeitat pakpid and to nAakd pwg

Neuzglabat saules gaisma

geschiitzt

Bouton d’enclenchement / déclenchement

Pulsante di accensione/spegnimento

&

Distributeur

Ein/Aus-Taste Verteiler

Distributore

Botén de encendido/apagado Distribuidor
On/off button Distributor
Aan/uit-knop Verdeler
Botdo ligar/desligar Distribuidor
Przycisk wiaczania/wytaczania Dystrybutor
Virtapainike jakelija
Pa-/av-knapp Distributér
MAfktpo evepyornoinang/anevepyonoinong Aavopéag
leslégsanas/izslégianas poga Izplatitajs

* ©

Craint 'humidité
Feuchtigkeits-empfindlich
Teme I'umidita

Sensible a la humedad
Protect from humidity
Niet vochtbestendig
Proteger da humidade
Nie lubi wilgoci
Suojattava kosteudelta
Kanslig for fukt

No nipootatebetan and v vypacia

Sargat no mitruma

Consultez les introductions d'utilisations
Lesen Sie die Gebrauchsanleitung durch
Consultare le istruzioni per 'uso
Consulte las instrucciones de uso
Refer to the instructions for use
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Consulte as instrugdes de uso
Zapoznaé sie z instrukeja obstugi
Lue kdyttoohjeet

Se bruksanvisningen
ZupBouleuteite TG 08nyieg xpriong

Skatit lieto$anas rokasgramatu

Un seul patient, plusieurs utilisation
Ein einziger Patient, mehrere Anwendungen.
Un solo paziente, diversi utilizzi

Un solo paciente, varios usos

Eén enkele patiént, meerdere toepassingen

Um Gnico doente, vérias utilizagdes

Jeden pacjent, wiele mozliwosci wykorzystania
Kéayttd vain yhdelle potilaalle, uudelleenkaytettava
En patient, manga anvandningsomraden

‘Evag pévog acBevrig, MepLlocdtepes XpoeLg

Viens pacients, vairakas lieto3anas reizes

(13 LoT

Lire les instructions Numéro de lot

Gebrauchsanweisung lesen Chargennummer

Leggere le istruzioni Numero di lotto

Leer las instrucciones Numero de lote

Read the instructions Batch number

Lees de instructies Partijnummer

Leia as instrugdes Numero do lote
Przeczytaé instrukcje Numer partii
Lue ohjeet Erdnumero

Lis anvisningarna Batchens nummer

BiaBéote Tig o8nyies ApBHSG Raptisag

Skatit lieto3anas instrukciju Partijas numurs

Test table:
TEST DESIGNATION SEVERITY | VERDICT | BASIC STANDARDS / COMMENTS
Harmonics current emission - NIA EUT powered through battery
Measurement of voltage fluctuation and ; = . red thraugh battery
flicker
Measurement of discontinuous
. - NA EUT powered through batte
disturbances - i
Measurement of radiated disturbances EN 55011
- Front side - Patient on right position mpde B PASS
- Lateral side - Patient on right position mode B PASS
- Lateral side 1- patient alarm mode B PASS
- Lateral side 2- patient alarm mode B PASS
Electrostatic discharges immunity EN £1000-4-2
- INDIRECT 8KV (VERT.) = (Ege)m- PASS
- INDIRECT 8KV (HORIZ ) = (Eg?m- PASS
- DIRECT 8kV = (Ega)m- NIA
- AIR 2kV = (ioga)m— PASS
- AIR 4KV = (Eg?m- PASS
- AIR BKV = (Sg?m- PASS
- AIR 15KV Sl s PASS
1-2)
Radiated, radio-frequency, e
electromagnetic field immunity
- Front side - Patient on right position mode 13 (Ega)m- PASS
- Front side - Patient on right position mode (spot 1.3 (60601- PASS
frequencies) 1-2)
- Front side - Patient on right position mode (spot 1.3 (B0601- PASS
frequencies)>1GHZ 1-2)
- Front side - Patient on right position mode (spot 1.3 (60601- PASS
frequencies) >2.7GHz 1-2)
- Lateral side - Patient on right position mode 13 (Eg?m- PASS
- Lateral side - Patient on right position mode (spot 1.3 (60601- PASS
frequencies) 1-2)
- Lateral side - Patient on right position mode (spot 1.3 (60601- PASS
frequencies)>1GHz 1-2)
- Lateral side - Patient on right position mode (spot 1.3 (8D601- PASS
frequencies) >2.7GHz 1-2)
- Lateral side 1- patient alarm mode = (Eg?m- PASS
- Lateral side 1- patient alarm mode (spot 1.3 (6DB01- PASS
frequencies) 1-2)
- Lateral side 1- patient alarm mode (spot 1.3 (60601- PASS
frequencies)>1GHz 1-2)
- Lateral side 1- patient alarm mode (spat 1.3 (80601- PASS
frequencies) »2.7GHz 1-2)
- Lateral side 2- patient alarm mode = ({@;.3&)01- PASS
- Lateral side 2- patient alarm mode (spot 1.3 (60601- PASS
frequencies) 1-2)
- Lateral side 2- patient alarm mode (spat 1.3 (60601- PASS
frequencies)>1GHz 1-2)
- Lateral side 2- patient alarm mode (spot 1.3 (60601- PASS
frequencies)>2.TGHz 1-2)

. . . . 1.3 (60801- h i
Electrical fast transient/burst immunity E ‘1_2) NA :{Jesw“e’ed through battery and without
Surge immunity = ‘16_028)01' NA EUT powered through battery
Conducted disturbances induced by 1.3 (g0601- A EUT powered through battery and without
radio-frequency fields immunity 1-2) cables
Power frequency magnetic field 1.3 (60801- NA EUT has no sensitive components
immunity 1-2)

Voltage dips and short interruptions 1.3 (60601-
h - NA EUT powered through battel
immunity 1-2) n =
Measuring electromagnetic fields for EN 62311: 2008
comparison with reference levels

- 1HzZ-400kHzZ 6.25,T PASS

- 100KHzZ - 3GHZ 27.5Vim PASS

®

Importateur
Importeur
Importatore
Importador
Importer
Importeur
Importador
Importer
Maahantuoja
Importor

EL Eoaywyéag

Importétajs

9y
M & REF DY
Fabricant Date de fabrication Référence de catalogue Recyclage
Hersteller Herstellungsdatum Artikelnr. im Katalog Wiederverwertung
Produttore Data di fabbricazione Riferimento di catalogo Riciclo
Fabricante Fecha de fabricacion Referencia de catélogo Reciclaje
Manufacturer Date of manufacture Catalogue reference Recycling
Producent Productiedatum Referentienummer van de catalogus Hergebruik
Fabricante Data de fabricagdo Referéncia de catalogo Reciclagem
Producent Data produkcji Numer katalogowy Recyklingu
Valmistaja Valmistus Luettelo-numero Kierratys
Tillverkare Tillverkningsdatum Katalog-referens Atervinning
Katookevaotrig HiepOpNVia KaTaoKeurg Kwbkdg avadopds kataAdyou AvaUKAGGHO
Raiotajs Izgatavo3anas datums Kataloga numurs Parstradajam

A

Attention Identifiant unique de dispositif % Limitation d’humidité au transport, au stockage ou 2 P'utilisation

Achtung Einmalige Produktkennung Grenzwerte in % fiir die Luftfeuchtigkeit bei Transport, Lagerung oder Betrieb
Attenzione Identificativo unico del dispositivo % di umidita consentita per il trasporto, lo stoccaggio o Iutilizzo

Cuidado Identificador tnico del producto % de limitacién de humedad durante el transporte, el almacenamiento o la utilizacién
Warning Unique Device Identifier % Humidity limitation during transport, storage or use

Opgelet Unieke code voor hulpmiddelidentificatie % vochtigheid toegestaan voor transport, opslag of gebruik

Aviso Identificagdo unica do dispositivo % Limite de durante o ou uso

Watne Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu % Ograniczenie wil ci podczas transportu, przechowywania lub pracy
Varoitus Yksilollinen laitetunniste (%) kulje ja kdyton aikana

Varning Unik produktidentifiering % begransning av luftfuktigheten vid transport, forvaring och anvindning
Npoeidonoinon Y 6 Tou % ¢ uypasiag yia ™ &, v ™ xprion
Uzmanibu! lerices unikalais identifikators Mitruma (%) ierobeZojumi transportésanas, uzglabasanas vai lietosanas laika

Représentant légal autorisé dans I'union européenne

Rappresentante legale autorizzato nell’'unione europea

Representante legal autorizado en la unién europea

Authorised legal representative in the european union

Erkend vertegenwoordiger in de europese unie

Representante legal na Unido Europeia

el prawny w unii

Valtuutettu laillinen edustaja Euroopan unionissa

Auktoriserad rittslig representant i europeiska unionen

Limite de température de transport, de stockage ou d’utilisation
Union Grenzwerte fiir die Temperatur bei Transport, Lagerung oder Betrieb

Temperatura consentita per il trasporto, lo stoccaggio o 'utilizzo

Limite de de porte, i o
Temperature limit for transport, storage or use

Toegestane temperatuur voor transport, opslag of gebruik

Limite de para transporte, ouuso

Ograniczenie temperatury podczas transportu, przechowywania lub pracy

ja kédyton aikana

Temperaturbegransning vid transport, férvaring och anvindning

omv ik Evwon ‘Oplo tag katé T & ) f xerion

Pilnvarotais parstavis Eiropas Savieniba

Temperatiras ierobeZojumi transportésanai, uzglabasanai vai lieto3anai

ce

Dispositif médical de classe | conforme aux normes européennes

Dispositivo medico di classe | conforme alle norme europee

Dispositivo médico de clase | conforme a la normativa europea

Class | medical device in compliance with European standards

Dispositivo médico de Classe | de acordo com os padrdes europeus

‘Wyréb medyczny klasy | zgodny z normami europejskimi

EU-

luokan I Id&kinnallinen laite

Medicinsk apparat klass 1 i dverensstimmelse med europeiska normer

Medisch

Medisch

met de Europese normen

Produkts atbilst pi

met de Europese normen

Eiropas

un standartiem

E

En fin de vie de 'appareil, veuillez prendre contact avec les autorités locales compétences
ou votre distributeur pour I'élimination des déchets

Kontaktieren Sie zwecks Entsorgung des Altgerits die zustindigen lokalen Behdrden

oder Ihren Héndler

Quando | io non & piti
proprio distributore per lo smaltimento dei rifiuti
Al final de la vida dtil del aparato, péngase en contacto con las autoridades locales
competentes o con su distribuidor para su eliminacién
At the end of the life of the device, please contact the competent local authorities or your
distributor for waste disposal
Als het apparaat niet meer kan worden gebruikt, moet u contact opnemen met de

i iteiten of uw distril voor het van het afval

le autorita locali competenti o il

0 dispositivo ao terminar a prépria vida util, deve ser eliminado separadamente dos
lixos domésticos

Po zakoriczeniu okresu ia nalezy sig ¢z

wtadzami lub z dystrybutorem w sprawie eliminacji odpadéw

Kysy toimi isi ikallisilta vi isilta tai jakelijalta laitteen hévittamisesta sen
kéyttSian lopussa

Kontakta behriga lokala myndigheter eller distributéren for hantering av avfallet nér
utrustningen &r uttjant

£70 TéA0g TOU KUKAOU JWHG TG GUGKEUAS, ERIKOWWVAGTE HE TI ApHOBLES TOTKES apXES
Ao ¢at oag yia Suaxei B

ierices 3 laikam, ladzu, sazinieties ar attiecigajam vietéjam
iestadém vai i taju, lai i ka no itumis
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