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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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