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® Mode d’emploi
Ceinture de traitement
positionnel

Avertissements et consignes de sécurité :
Lire attentivement les consignes. Le non-

A 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'utiliser cet appareil que dans
le cadre strict de |'utilisation prévue.

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

- A Vouverture de 'emballage, vérifier I'intégrité de
I'appareil, en faisant particulierement attention aux
dommages sur les parties en plastique.

- Utiliser uniqguement 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 utiliser I'appareil dans des environnements
ou sont présents des mélanges anesthésiques
inflammables avec de I'air, oxygéne ou protoxyde
d’azote.

- Le dispositif médical nécessite des précautions
particuliéres 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.

- Eviter de toucher l'appareil avec les mains mouillées
et éviter que I'appareil soit en contact avec des
liquides.

- En cas de choc sur l'appareil avec apparition
de fentes ou si I'appareil est cassé, cessez
immédiatement I'utilisation et contacter 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, contacter
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 '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 I'utilisation et
consultez un spécialiste et avertissez le fabricant ou
le distributeur.

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

Spécifications :

Alimentation 2x piles 1.5V alcalines AAA.

Durée de vie des | Entre 2 et 6 mois*.
piles

Classification Dispositif médical de classe |
conformément a la directive

européenne MDR 2017/745.

Retour par
vibrations

Niveaux d’intensité réglables.

Indicateur visuel | Une LED rouge et une LED verte.

Taille de la
ceinture en tissu

S/M/L - recommandé pour
une circonférence entre 70 et
100 cm.

XL/XXL - recommandé pour
une circonférence entre 100 et

125 cm.

Riem voor
positietherapie

Instalagdo do cinto

Fonctionnement
et utilisation

Giirtel anbringen
Giirtel anbringen ® Vyon kiinnittdminen

Ajuste del cinturén @ Montera biltet

®0066

Fitting the belt @D Xewpropds kat xprion

Poids ~30 g (sans les piles).

Dimensions avec | 75.5 x 38.5 x 18 mm. **
clip

Conditions de Température ambiante : 10 +
fonctionnement | 37 °C

Pourcentage d’humidité
ambiante : 35 + 80 %RH (sans
condensation)

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

transport Pourcentage d’humidité
ambiante : 35 + 80 %RH (sans
condensation)

Type de partie BF
appliquée

*Veérification 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 garantie pour
autant que la ceinture ne vibre pas plus de 1 heure par nuit.

**Boitier seul avec ses clips, sans la ceinture en tissu.

Contenu :
- Un boitier intelligent de traitement positionnel.
- Une ceinture de taille réglable S/M/L ou XL/XXL.
- Deux clips de fixation orientables.
- Deux piles 1.5V alcalines de type AAA.
- Instructions d’utilisation.

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 / 'apnée par une vibration vous incitant
ainsi a vous mettre en position latérale ou ventrale.

Contre-indications :
Appareil Formellement interdit au porteur de
pacemaker.
La ceinture contient du latex.
@ Ne pas utiliser en cas d’allergie au latex.

Installation de la ceinture :

- Retirer la protection des piles en tirant sur la
languette rouge.

- Insérer le boitier sur la ceinture en passant les clips
dans les fentes bleues de la ceinture.

- Ajuster la ceinture autour de votre thorax en
appliquant une légére tension et fermer avec les
Velcro.

Fonctionnement et utilisation :
* Mise en fonction de I‘appareil :

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

e Arrét de I'appareil :

Presser le bouton de I'appareil durant2a 3
secondes. Une longue vibration valide I'arrét.

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

Lorsque I'appareil est a I’arrét, presser plus de

5 secondes sur le bouton central et maintenez
votre pression. L'appareil produit des vibrations
d’intensités variables. Lorsque l'intensité vibratoire
vous convient, relacher le bouton. Lappareil a
maintenant mémorisé votre niveau d’intensité. Il
reste a I'arrét et est prét a étre réenclenché.

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 centrale provoque une
courte vibration.

Note : si le systéme est déclenché, 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 Dé-clipper le boitier de la ceinture puis dévisser
les deux vis qui se trouvent au centre de chaque clip.
Retirer les clips et le fond du boitier.

2 Enlever les piles usagées puis presser quelque fois
sur le bouton d’enclenchement. Insérer deux nouvelles
piles 1.5V de type AAA.

3e Alinsertion des piles, le systeme 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.

4e¢ Refermer le boitier en respectant le sens sans
forcer, si nécessaire pivotez-le d’un demi-tour,
replacer les clips et visser* les deux vis. Clipper
I’appareil sur la ceinture. L'appareil est prét a
fonctionner.

*Note : utiliser exclusivement un tournevis Torx T8.

**Note : si le systéme 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.

Nettoyage et entretien de I'appareil :
Nettoyer le boitier avec un chiffon Iégérement
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 : | IEC60601-1: 2005 + A1:2012

Partie appliquée : BF

Stérilisation : Sans

A Informations réglementaires sur la
compatibilité électromagnétique
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 maniére 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

Warn-und Sicherheitshinweise:

Bitte lesen Sie die Bedienungsanleitung durch.
Die Nichtbeachtung der in dieser

Bedienungsanleitung enthaltenen
Anweisungen und Nutzungsbedingungen kann
die Sicherheit und die Wirksamkeit des Gerats
beeintrachtigen.

Hersteller und Handler haften nicht bei
gebrauchtem, umgebautem und repariertem
Gerat und/oder technischen Eingriffen durch
Unbefugte am Gerat.

- Lesen Sie vor Gebrauch des Produkts die
Bedienungsanleitung durch.

- Die Bedienungsanleitung ist fester Bestandteil des
Gerats. Bitte bewahren Sie sie gemeinsam mit dem
Gerat auf. Verwenden Sie das Geréat ausschliesslich
im Rahmen seines bestimmungsgeméssen
Gebrauchs.

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

- Kontrollieren Sie bei Offnen der Verpackung, dass
das Gerat und insbesondere die Kunststoffteile
unversehrt sind.

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

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

- Benutzen Sie das Gerét nicht in Gegenwart von
entflammbaren Anédsthetikagemischen mit Luft,
Sauerstoff oder Lachgas.

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

- Berlihren Sie das Geréat nicht mit nassen Handen und
schitzen Sie es vor dem Kontakt mit Fllssigkeiten.

- Stellen Sie bei Bruchschdaden am Gerét oder bei
Funktionsstérungen die Benutzung unverziglich ein
und kontaktieren Sie Ihren Handler.

- Die Benutzung des Gerits 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. Veranderungen
am Gerat ohne vorherige Genehmigung des
Herstellers sind verboten. Mit Ausnahme des
Batteriewechsels sind keine elektrischen und/oder
mechanischen Bauteile des Gerats konzipiert, um
vom Benutzer repariert oder verdndert zu werden.
Der Batteriewechsel darf vom Benutzer (Patient)
durchgefiihrt werden.

- Beachten Sie die in den technischen Daten
angegebenen Temperaturbereiche.

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

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

Technische Daten:

2 Alkali-Batterien AAA
1,5V

Stromversorgung

Lebensdauer der 2 bis 6 Monate*

Batterien

Klassifizierung Medizinprodukt der
Klasse | gemdss der EU-
Verordnung 2017/745
liber Medizinprodukte

(MDR).

Vibrationsfunktion Regulierbare

Vibrationsstarke

Eine rote Kontrollleuchte
und eine griine
Kontrollleuchte

Anzeigeelemente

S/M/L - Umfang 70 cm
bis 100 cm

XL/XXL > Umfang 100
cm bis 125 cm

Konfektionsgrosse des
Stoffgirtels

Gewicht ~30 g (ohne Batterien)

Abmessungen mit Clips | 75.5 x 38.5 x 18 mm. **

Betriebsbedingungen Raumtemperatur: 10 +
37°C

Luftfeuchtigkeit: 35 + 80
% rF (kondensfrei)

Lager- und Raumtemperatur: -20 +
Transportbedingungen | 50 °C

Luftfeuchtigkeit: 35 + 80
% rF (kondensfrei)

Anwendungsteil Typ BF

*Ermittlung unter Ver g von vollstédndig at 1en hochwertigen
marktgangigen Neubatterien. Die Mindestlebensdauer von zwei Monaten ist bei einer
**Gesamtvibrationsdauer des Giirtels von maximal 1 Stunde pro Nacht gewahrleistet.
Gerat mit Clips, ohne Stoffgiirtel.

Packungsinhalt:
- Eine intelligente Lagetherapie-Vorrichtung.
- Ein regulierbarer Giirtel S/M/L oder XL/XXL.
- Zwei ausrichtbare Befestigungsclips.
- Zwei Alkali-Batterien AAA 1,5V.

Indikationen:

Lagetherapie von riickenlagebedingtem Schnarchen/
Schlafapnoe. Das Gerat signalisiert durch Vibrieren
eine schnarch-/apnoeférdernde Riickenlage, bis

der Positionswechsel in die Seiten- oder Bauchlage
erfolgt.

Gegenanzeigen:
Tragern eines Herzschrittmachers ist die
Benutzung des Gerats untersagt.
@ Der Girtel enthilt Latex.
Nicht bei Latexallergie verwenden.

Giirtel anbringen:

- Ziehen Sie die Schutzfolie der Batterien an der roten
Lasche heraus.

- Bringen Sie das Gerdt am Gurtel an und stecken Sie
die Clips in die blauen Schlitze des Gurtels.

- Legen Sie den Girtel leicht gestrafft um Ihren
Brustkorb und schliessen Sie ihn mit dem
Klettbandverschluss.

Funktionsweise und Benutzung:
¢ Gerat einschalten:

Driicken Sie kurz (weniger als eine Sekunde) auf
die Ein/Aus-Taste. Zwei kurze Vibrationen melden
lhnen, dass das System in Betrieb ist. Sie konnen

sich entspannt in die Seiten- oder Bauchlage legen.
Wenn Sie in die Riickenlage wechseln, erzeugt das
System nach 10 bis 15 Sekunden in regelmassigen
Abstdnden Vibrationen, bis Sie sich erneut in die
Seiten- oder Bauchlage gedreht haben.

e Geradt 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 Geréat die Ein/Aus-Taste mehr
als 5 Sekunden niederdriicken. Das Geréat erzeugt
Vibrationen von unterschiedlicher Starke. Lassen
Sie die Taste los, sobald die Vibration die lhnen
angenehme Starke erreicht hat. Das Gerat hat nun
Ihre Vibrationseinstellung gespeichert. Es bleibt
ausgeschaltet und ist startbereit.

e Ordnungsgemadsse Funktion des Gerits iiberpriifen:

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

Batterieanzeige:

Wenn die rote Kontrollleuchte anstelle der

grinen 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 Geréat nach ungeféhr 14
Stunden selbst ab.

Batteriewechsel:

1e Nehmen Sie das Gerat vom Girtel ab. Schrauben
Sie die beiden Schrauben in der Mitte der Clips ab.
Entfernen Sie die Clips und den Geh&duseboden.

2¢ Entnehmen Sie die leeren Batterien und betatigen
Sie anschliessend mehrmals die Ein/Aus-Taste. Zwei
neue Batterien Typ AAA 1,5V einsetzen.

3e Bei Einsetzen der Batterien gibt das System

eine Vibration ab und leuchtet die GRUNE
KONTROLLLEUCHTE (neue Batterien) ungefahr 1
Sekunde lang auf**. Die Vibration ist standardmassig
auf die maximale Stérke eingestellt.

4e Schliessen Sie danach wieder den Gehduseboden.
Gehen Sie hierbei ohne erhéhte Krafteinwirkung vor
und drehen sie ihn ggf. um eine halbe Umdrehung.
Bringen Sie die Clips an und schrauben Sie die beiden
Schrauben fest. Befestigen Sie das Gerat mit den Clips
am Gurtel. Das Gerat ist erneut betriebsbereit.

*Hinweis: Verwenden Sie ausschliesslich einen T8 Torx Schraubendreher.

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

Reinigung und Pflege des Gerits:
Reinigen Sie das Gerdt mit einem feuchten Lappen.
Spulen Sie es nicht unter fliessendem Wasser. Der

Stoffgirtel kann mit Handwasche gemdss den
Angaben auf dem Wascheetikett gewaschen werden.

Garantiebedingungen:

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

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

A Erforderliche Angaben zur elektrischen
Sicherheit

- 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.

- '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 di
liquidi.

- In caso di rottura o di incrinature conseguenti a
un urto, interrompere immediatamente I'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
I'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
dell’'apparecchio e stato progettato per essere
riparato o modificato dall’'utente. Ai fini della
sostituzione delle pile, I'utilizzatore (il paziente) e
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 dell’apparecchio, interromperne I'utilizzo
e consultare uno specialista, informandone il
fabbricante o il distributore.

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

Caratteristiche tecniche:

Alimentazione 2 pile alcaline 1,5 V di tipo

AAA

Durata delle pile Da 2 a 6 mesi*.

Classificazione Dispositivo medico di
classe | conforme al
Regolamento europeo sui
dispositivi medici (MDR)
2017/745.

Feedback a vibrazione | Livelli di intensita
regolabili

Un LED rosso e un LED
verde

Indicatore ottico

Misura della cintura in | S/M/L - consigliata per
tessuto circonferenze di 70-100
cm

XL/XXL = consigliata per
circonferenze di 100-125
cm.

Peso ~30 g (senza pile).

Gerateklasse: |

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

Anwendungsteil Typ | BF

Sterilisation: Keine

A Erforderliche Angaben zur
elektromagnetischen Vertraglichkeit
Klassifizierung: Das Gerat wurde so konzipiert, dass
es den Anforderungen der Norm IEC 60601-1-2:2015
zur elektromagnetischen Vertraglichkeit entspricht.
Bestimmte Materialien kdnnen jedoch unbeabsichtigt
starke HF-Signale aussenden, die Interferenzen mit
dem Gerat verursachen kdnnen. Es wird empfohlen,
das Gerdt von anderen elektrischen Geraten
fernzuhalten (gemass Kapitel 7.9.2.2 IEC 60601-1-2).

Dimensioni con clip di | 75.5x 38.5 x 18 mm. **

fissaggio

Funzionamento e utilizzo:
® 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 dispositivo 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 dispositivo 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.

¢ Regolazione dell’intensita delle vibrazioni:

Quando l'apparecchio é spento, premere per

piu di 5 secondi sul pulsante centrale e tenere
premuto. Lapparecchio 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'lapparecchio.

Come verificare che I'lapparecchio sia
attivato correttamente:

Il LED verde lampeggia regolarmente (ogni 5

secondi circa). Quando il dispositivo e attivato, una
breve pressione sul pulsante centrale provoca una
vibrazione breve. Nota: se il dispositivo & disattivato, il
LED verde lampeggia brevemente ogni 30 secondi.

lindicatore 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,
I'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 Sganciare il dispositivo dalla cintura, quindi svitare
le due viti che si trovano al centro di ciascuna clip.
Rimuovere le clip e il coperchio del dispositivo.

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

3e Una volta inserite le pile, il dispositivo 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.
Fissare I'apparecchio sulla cintura. L'apparecchio e
pronto per I'uso.

* Nota: utilizzare esclusivamente un cacciavite Torx T8.
** Nota: se il dispositivo 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.

Pulizia e manutenzione dell’'apparecchio:
Pulire il dispositivo con un panno leggermente
umido. Non lavare sotto I'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 l'apparecchio non é pil utilizzabile,
contattare le autorita locali competenti o il proprio
distributore per lo smaltimento dei rifiuti.

Informazioni normative sulla sicurezza
elettrica

en contacto con su médico para que le haga una
evaluacion completa.

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

- Utilice Unicamente 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 cinturén sobre la ropa interior o el
pijama.

- No utilice el aparato en lugares que contengan
mezclas de anestésicos y aire, oxigeno u 6xido
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 comunicacion 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
pdngase 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.

- Si necesita reparar el aparato, pdngase Unicamente
en contacto con el servicio técnico del fabricante
0 con un centro de asistencia técnica que este
haya autorizado y solicite 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 mecénicos
del aparato 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 aparato, deje de utilizarlo, consulte
a un especialista e informe al fabricante o el
distribuidor.

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

Datos técnicos:

Alimentacién 2 pilas alcalinas de 1,5V

tamafio AAA.

Duracidn de las De 2 a 6 meses*.

pilas

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

Respuesta Niveles de intensidad regulables

vibratoria

Indicadores LED rojo y LED verde.

luminosos

Talla del cinturén | S/M/L - recomendada para

de tela circunferencias de 70-100 cm.
XL/XXL = recomendada para
circunferencias de 100-125 cm.
Peso aprox. 30 g (sin pilas)

Dimensiones con | 75,5 x 38,5 x 18 mm**,
pinzas de fijacion

Condizioni di
funzionamento

Temperatura ambiente: 10
+37°C
Percentuale di umidita

Classe del dispositivo:

Norma applicata: IEC 60601-1: 2005 +

stoccaggio e trasporto | -20 + 50 °C

Percentuale di umidita
ambiente: 35 + 80% RH (in
assenza di condensa)

ambiente: 35 + 80% RH (in Al:2012
assenza di condensa) Parte applicata: BF
Condizioni di Temperatura ambiente: Sterilizzazione: No

Tipo di parte applicata | BF

0 Istruzioni d’uso

Cintura per la terapia
posizionale

Avvertenze e norme di sicurezza:
Leggere attentamente le istruzioni. Il mancato
A rispetto delle indicazioni e delle condizioni
d’uso riportate nel presente manuale puo
pregiudicare la sicurezza e I'efficacia
dell’apparecchio.
Il fabbricante e il distributore declinano
& qualsiasi responsabilita nel caso in cui
I’'apparecchio 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 dell'impiego
previsto.

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

* 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 con clip di fissaggio, senza cintura in tessuto.

Contenuto della confezione:
- Un dispositivo intelligente per la terapia posizionale.
- Una cintura regolabile (misura S/M/L o XL/XXL).
- Due clip di fissaggio orientabili.
- Due pile alcaline 1,5 V di tipo AAA.
- Istruzioni per I'uso.

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:
Apparecchio formalmente vietato ai pazienti
portatori di stimolatore cardiaco.
@ La cintura contiene lattice.
Non utilizzare in caso di allergia al lattice.

Installazione della cintura:
- Rimuovere la protezione delle pile tirando la
linguetta rossa.
- Inserire il dispositivo sulla cintura facendo passare le
clip di fissaggio nelle fessure blu della cintura stessa.
- Regolare la cintura sul torace tirando leggermente
prima di chiudere con il Velcro.

Informazioni normative sulla

compatibilita elettromagnetica
Classificazione: I'apparecchio & 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).

@ Instrucciones de uso

Cinturon electrénico
antirronquidos

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 aparato se utiliza, modifica,
repara o somete a 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 el fin para
el que estd previsto.

- Si siente cansancio durante el dia, quizd padezca
apnea del suefio, en cuyo caso debera ponerse

Condiciones de Temperatura ambiente: 10 - 37
funcionamiento | °C

Porcentaje de humedad
ambiental: 35 - 80 % HR (sin
condensacion)

Condiciones de Temperatura ambiente: —20 -
almacenamiento | 50 °C

y transporte Porcentaje de humedad
ambiental: 35 - 80 % HR (sin
condensacién)

Tipo de parte BF

aplicada

* Comprobacion realizada con pilas nuevas de alta calidad disponibles en el mercado,
completamente cargadas. Se garantiza una duraciéon minima de 2 meses siempre que el
cinturdén no vibre durante més de 1 hora cada noche.

** Solo aparato con pinzas de fijacién, sin cinturén de tela.

Contenido de la caja:
- 1 aparato para el cinturdn electrénico
antirronquidos.
- Un cinturdn ajustable (talla S/M/L o XL/XXL).
- 2 pinzas de fijacion regulables.
- 2 pilas alcalinas de 1,5 V tamafio AAA.
- Instrucciones de uso.

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:
Aparato formalmente prohibido para pacientes
con marcapasos.
@ El cinturdén contiene latex.
No lo utilice en caso de alergia al latex.

Ajuste del cinturon:
- Tire de la pestaiia roja para retirar el protector de
las pilas.
- Fije el aparato al cinturdn insertando las pinzas de
fijacion en las ranuras azules del cinturén.
- Ajustese el cinturdn al pecho tirando ligeramente de

él antes de abrocharlo con el velcro.

Uso y funcionamiento:
e Encendido del aparato:

Pulse un instante el botdn del centro del aparato
(menos de un segundo). Dos vibraciones leves
indican que el aparato se ha puesto en marcha.
Ahora tumbese 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 boton del aparato durante 2-3 segundos.
Una vibracion larga confirma que el aparato se ha
apagado.

e Ajuste de la intensidad de la vibracion:

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

Como comprobar si el aparato se ha
activado correctamente:

El LED verde parpadea con regularidad
(aproximadamente cada 5 segundos). Cuando el
aparato estd activado, al pulsar brevemente el botén
central se produce una vibracion breve. Nota: si

el aparato esta desactivado, 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
automaticamente al cabo de unas 14 horas.

Cambio de las pilas:

1e Desmonte el aparato del cinturdn y desatornille los
dos tornillos del centro de cada pinza. Retire las pinzas
y la tapa del aparato.

2 Retire las pilas agotadas y pulse varias veces el
botdn de inicio. Instale 2 pilas nuevas de 1,5 V tamafio
AAA.

3e Una vez instaladas 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 Cierre bien el aparato sin forzar; si es necesario,
gire la tapa una media vuelta, vuelva a colocar las
pinzasy a apretar los dos tornillos. Fije el aparato al
cinturdn. El aparato esta listo para utilizarse.

* Nota: solo deben utilizarse destornilladores Torx T8.

** 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.

Limpieza y mantenimiento del aparato:
Limpie el aparato con un pafio ligeramente
humedecido. No lo lave con agua corriente. El cinturén

de tela puede lavarse a mano como se especifica en la
etiqueta.

Condiciones de la garantia:

Este aparato tiene una garantia de 2 afios 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 del producto, péngase en contacto
con las autoridades locales competentes o con su
distribuidor para su eliminacién.

é Informacién reglamentaria sobre
seguridad eléctrica

Aparato de clase:

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

Parte aplicada: BF

Esterilizacién: Ninguna

A Informacion reglamentaria sobre
compatibilidad electromagnética
Clasificacion El aparato esta disefiado para cumplir
los requisitos de IEC 60601-1-2: 2015 sobre
compatibilidad electromagnética; sin embargo,
algunos equipos pueden emitir accidentalmente
fuertes sefiales de RF capaces de interferir con el
aparato. 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

Warnings and safety instructions:

f Read the instructions carefully. Failure to
comply with the instructi ons and conditions of
use mentioned in this manual may
compromise the safety and effectiveness of
the device.

The manufacturer and distributor cannot be
held 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 the European
Directive MDR 2017/745.

Classification

How to check that the device has been
activated correctly:

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 device is deactivated, the green LED gives a short
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.

Changing the batteries:

1e Detach the device from the belt, then undo the
two screws in the middle of each clip. Remove the
clips and the cover of the device.

2¢ Remove the flat batteries, then press the start
button several times. Fit two new type 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 properly without forcing; if
necessary, turn the cover through half a turn, refit the
clips and retighten the two screws. Fix the device to
the belt. The device is ready for use.

*N.B.: Torx T8 screwdrivers only may be used.

** 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.

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

S/M/L - recommended for
circumferences of 70-100 cm.
XL/XXL - recommended for
circumferences of 100-125 cm.

Fabric belt size

Weight ~30 g (without batteries)

Dimensions 75.5x38.5 x 18 mm. **

with fixing clips

Operating
conditions

Ambient temperature: 10 + 37 °C
Ambient percentage humidity: 35
+80% RH (without condensate)

Storage and
transport
conditions

Ambient temperature: -20 + 50 °C
Ambient percentage humidity: 35
+80% RH (without condensate)

Type of applied | BF
part

* 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 with fixing clips only, without fabric belt.
Contents of the pack:

- One smart Anti-snoring Electronic belt device.

- One adjustable belt (size S/M/L or XL/XXL).

- Two adjustable fixing clips.

-Two type AAA 1.5 V alkaline batteries.

- Instructions for use.

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:
Device formally prohibited for patients with
pacemakers fitted.
The belt contains latex.
Do not use in case of latex allergy.

Fitting the belt:
- Remove the battery guard by pulling the red tab.
- Fit the device onto the belt by inserting the fixing
clips into the blue slots in the belt.
- Adjust the belt on your chest by pulling slightly
before fastening with the Velcro.

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.

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

¢ 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.

Vibration Adjustable intensity levels.

feedback Device class: | |

Indicator lights | One red and one green LED. Applicable IEC 60601-1: 2005 + A1:2012
standard:

Applied part: | BF

Sterilisation: | None

A 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

Waarschuwingen en veiligheidsnormen:

Lees de instructies aandachtig door. Het niet
f ‘ } naleven van de indicaties en

gebruiksvoorwaarden in deze handleiding kan
de veiligheid en doeltreffendheid van het
apparaat in gevaar brengen.
De fabrikant en de distributeur aanvaarden

A geen enkele aansprakelijkheid wanneer het
apparaat is gebruikt, gewijzigd, gerepareerd
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 de handleiding. Bij langdurig GEEN
gebruik, is het van belang dat u de batterijen uit het
apparaat verwijdert.

- Draag het apparaat over ondergoed of pyjama’s.

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

- Het apparaat is een medisch hulpmiddel dat speciale
voorzorgsmaatregelen vereist op het gebied van de
elektromagnetische compatibiliteit en moet worden
geinstalleerd en gebruikt uit de buurt van draagbare
radiofrequentiecommunicatieapparaten en mobiele
apparaten (mobiele telefoons, tweewegradio’s, enz.)
die er de werking van in gevaar kunnen brengen.

- 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 stoppen en contact opnemen met uw
distributeur.

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

- 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. Behoudens het vervangen van de batterij heeft
het apparaat 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 apparaat, moet u het gebruik
stoppen en een specialist raadplegen en de fabrikant
of de distributeur informeren.

- Bij een ernstig incident moet u contact opnemen met
de fabrikant of de bevoegde autoriteiten.

Technische specificaties:

Voeding 2 1,5V alkalinebatterijen
type AAA

Levensduur van de | Van 2 tot 6 maanden*

batterijen

Classificatie Medisch hulpmiddel
van klasse l'in
overeenstemming met
de Europese Verordening
Medische Hulpmiddelen
(EU) 2017/745 (MDR).

Feedback bij Instelbare

trillingen intensiteitsniveaus

Optische indicator | Eenrode en een groene

LED

Maat van de riem S/M/L > aanbevolen voor

van textiel omtrekken van 70-100 cm
XL/XXL - aanbevolen voor
omtrekken van 100-125 cm

Gewicht ~30 g (zonder batterijen)

Afmetingen met 75,5 x 38,5 x 18 mm**

bevestigingsclips

Werkingsom Omgevingstemperatuur:
standigheden 10+37°C
Luchtvochtigheids-
percentage:
35+ 80% RV (zonder
condens)
Opslag-en Omgevingstemperatuur:
transportom -20+50°C
standigheden Luchtvochtigheid
spercentage:
35+80% RV
(zonder condens)
Type toegepast BF
onderdeel

* 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.
** Hulpmiddel met alleen de bevestigingsclip, zonder riem van textiel.
Inhoud van de verpakking:
- Een intelligent hulpmiddel voor de positietherapie.
- Een verstelbare riem (maat S/M/L of XL/XXL).
- Twee richtbare bevestigingsclips.
-Twee 1,5V alkalinebatterijen type AAA.
- Gebruiksaanwijzing.

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.
@ De riem bevat latex.
Niet gebruiken bij latexallergie.

Aanbrengen van de riem:

- Trek aan het rode lipje om de batterijafscherming te
verwijderen.

- Steek de bevestigingsclips door de blauwe sleuven
van de riem om het hulpmiddel aan de riem vast te
maken.

- Pas de riem om uw borst en trek hem iets aan
voordat u hem met de klittenband sluit.

Werking en gebruik:
e 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 is uitgeschakeld.

o Afstelling van de intensiteit van het trillen:

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 bereikt, dat in het
apparaat wordt opgeslagen. Het apparaat heeft

nu uw intensiteitsniveau opgeslagen. Hij blijft
uitgeschakeld, maar u kunt het nu weer inschakelen.

Hoe controleert u of het apparaat correct is
ingeschakeld:

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

een korte trilling. Opmerking: bij een gedeactiveerd
hulpmiddel, knippert de groene LED kort om de 30
seconden.

Indicator batterijniveau:

Wanneer de rode LED oplicht in plaats van de

groene LED bevelen wij aan om de batterijen snel

te vervangen. Als de batterijen niet op tijd worden
vervangen, kunt u het apparaat niet meer inschakelen
en trilt het driemaal, terwijl de rode LED driemaal
knippert.

Automatische uitschakeling:

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

Vervanging van de batterijen:

1e Haak het hulpmiddel los van de riem en draai
vervolgens de twee schroeven in het midden van
elke clip los*. Verwijder de clips en de kap van het
hulpmiddel.

2e Verwijder de oude batterijen en druk daarna
meerdere keren op de aan/uit-knop. Plaats de twee
nieuwe 1,5V 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 goed, zonder te forceren;
draai, indien nodig, de kap een halve slag, breng

de clips weer aan en draai de twee schroeven vast.
Bevestig het apparaat op de riem. Het apparaat is klaar
voor gebruik.

*Opmerking: gebruik alleen een T8 Torx schroevendraaier.

** 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.

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.

AWettelijk voorgeschreven informatie
over de elektrische veiligheid

Klasse van het |

hulpmiddel:

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

Toegepast deel: 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 IEC 60601-1-2).

@ Instrucdes
Cinto de terapia
posicional

Avisos e instrucoes de seguranca :
Leia as instrugdes com atengdo. O ndo
cumprimento das indicagdes e condi¢Ges de
uso mencionadas neste manual pode
comprometer a seguranga e eficacia do
dispositivo.
O fabricante e o distribuidor ndo podem ser
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 apnéia do sono, consulte o seu médico para uma
avaliagdo completa.

- Ao abrir a embalagem, verifique a integridade do
dispositivo, prestando especial aten¢do 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
oxido 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 mdveis e
portateis (telemdveis, computadores, etc) que
podem influenciar este dispositivo.
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- 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.

- O 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
excecgdo 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 (paciente) 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.

Especificagoes :

alimentacdo 2 pilhas alcalinas AAA de 1,5 V.

Vida da bateria Entre 2 e 6 meses *.

Classificagdo Dispositivo médico de classe | de
acordo com a diretiva europeia
MDR 2017/745.

Feedback de Niveis de intensidade ajustaveis..

vibragdo

Indicador visual Um LED vermelho e um LED
verde.

Tamanho do S/M/L = recomendado para

cinto de tecido uma circunferéncia entre 70 e
100 cm.

XL/XXL - recomendado para
uma circunferéncia entre 100 e
125 cm.

Peso ~ 30 g (sem pilhas).

Dimensdes com | 75.5 x38.5x 18 mm. **
clipes

Condigdes de Temperatura ambiente : 10 +
funcionamento 37°C

Percentagem de humidade
ambiente : 35 + 80 %RH (sem

condensagdo)

Condigdes de Temperatura ambiente : -20 +

armazenamento | 50 °C

e transporte Percentagem de humidade
ambiente : 35 + 80 %RH (sem
condensagdo)

Tipo de parte BF

aplicada

* 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.
** Estojo sozinho com seus clipes, sem o cinto de tecido.
Contetdo :

- Uma unidade de processamento posicional

inteligente.

- Um cinto ajustavel S/M/L ou XL/XXL.

- Dois clipes de fixagdo ajustaveis.

- Duas pilhas alcalinas tipo AAA de 1,5 V.

- Instrugdes de utilizagdo.

IndicagGes :

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

Contra-indicagoes :
N3o é permitido usar este aparelho nos casos
seguintes. Pessoas que tenham um pacemaker.
Pessoas alérgicas ao latex, uma vez que o cinto
contém latex.

Instalagao do cinto :
- Remova a protegdo das pilhas puxando a aba
vermelha.
- Insira a caixa no cinto passando os clipes nas fendas
azuis do cinto.
- Ajuste o cinto a volta do peito aplicando uma leve
tensdo e feche com o velcro.

Funcionamento e utilizacao :
e Para ligar o aparelho :

Prima o bot&o central do dispositivo durante cerca
de 1 segundo. Duas vibragdes curtas indicam que o
sistema estd 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 vibrara intermitentemente até que recupere
a posigdo lateral ou de brugos.

e Para desligar o aparelho :

Prima o botdo central do dispositivo durante cerca
2 a 3 segundos. Uma longa vibragdo indica que o
aparelho esta desligado.

e Ajustar os niveis de intensidade das vibragdes do
aparelho :

Com o aparelho desligado, pressione o botdo central
durante 5 segundos e mantenha-o pressionado.

O dispositivo produz vibragdes de intensidades
variadas. Quando encontrar a intensidade de
vibracdo adequada para si, deixe de pressionar o
botdo. Deste modo, o dispositivo memorizou o seu
nivel de intensidade. O aparelho fica desligado e
esta pronto para ser ligado novamente mantendo na
membdria o nivel de intensidade escolhido.

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
vibragdo. Nota: se o sistema for acionado, 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 ligara e emitird 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.

Substituicdao das pilhas :

1e Solte o aparelho do cinto e, em seguida,
desaparafuse* os dois parafusos localizados no centro
de cada clipe. Remova os clipes e a parte inferior do
aparelho.

2e Retire as pilhas usadas e pressione o botdo de
bloqueio algumas vezes. Insira duas pilhas novas de
tipo AAAde 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 padrdo.

4e Feche o aparelho, sem forgar, volte a colocar
os clipes e aperte* os dois parafusos. Prenda o
dispositivo no cinto. O dispositivo esta pronto para
usar novamente.

*Observagdo : use apenas uma chave de fendas T8 Torx.

** Nota : Se o sistema ndo responder a colocagdodas pilhas, verifique a polaridade das
pilhas. Se o problema persistir, verifique se as pilhas inseridas sdo novas ou carregadas.
Limpeza e manutencgdo do dispositivo :
Limpe o dispositivo com um pano ligeiramente
hdmido. Ndo enxague com agua. O cinto de tecido
pode ser lavado a m&o de acordo com a sua rotulagem.

CondigOes de garantia :
O dispositivo tem garantia valida para 2 anos se as
instrugdes de seguranca forem seguidas.

Elimina¢do do produto em fim de vida :
O produto ao terminar a prépria vida util, deve ser
eliminado separadamente dos lixos domésticos.

Alnformagﬁes regulamentares sobre
seguranca elétrica

Classe de dispositivo : |

- Jos laitetta kdyttaa lapsi ja/tai henkisesti rajoittunut
henkild, henkisilta kyvyiltdan tdysin toimintavalmiin
aikuisen tulee valvoa kyseista kayttoa.

- Jos laite tarvitsee korjausta, ota yhteytta vain
valmistajan tekniseen tukipalveluun tai valmistajan
valtuuttamaan tekniseen tukikeskukseen ja pyyda
heits kdyttdmaan alkuperaisia varaosia. Ald muuntele
tatd laitetta ilman valmistajalta saatua lupaa. Laitteen
sisaltamia sdhkoisia ja/tai mekaanisia osia ei ole
tarkoitettu kayttdjan korjattaviksi tai muunneltaviksi:
kayttdja voi kuitenkin vaihtaa paristot. Paristoja
vaihdettaessa kayttaja (potilas) on tarkoitettu
kayttaja.

- Noudata teknisissa tiedoissa maaritettyja lampotiloja.

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

- 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*

Luokitus Luokan I ldakinnallinen

laite eurooppalaisen
ladkinnallisista laitteista
annetun direktiivin 2017/745

mukaisesti.
Tarindpalaute Saddettavat
voimakkuustasot.
Merkkivalot Yksi punainen ja yksi vihrea
LED-valo.

Kangasvyon koko S/M/L suositellaan 70-100
cm:n ympdarysmitoille.
XL/XXL suositellaan 100-125
cm:n ympdarysmitoille.

Paino n. 30 g (ilman paristoja)

Mitat 75,5%38,5x 18 mm. **

kiinnitysklipsien

kanssa

Kayttoolosuhteet Ympariston lampdtila: 10 +
37°C

Ympariston kosteusprosentti:
suhteellinen kosteus 35 + 80
% (ei tiivistymista)

Padrdo aplicado : IEC 60601-1 : 2005 +

A1:2012
Parte aplicada : BF
Esterilizagdo : Sem

Alnforma Oes 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).

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

m Kayttoohjeet:
EIe!gtrpnir;_en kuorsausta
estdva vyo

Varoitukset ja turvallisuusohjeet:
Lue ohjeet huolellisesti. Tassa ohjekirjassa
mainittujen ohjeiden ja kdyttdehtojen
noudattamatta jattdminen saattaa heikentaa
laitteen turvallisuutta ja tehokkuutta.
Valmistajaa ja jakelijaa ei voi pitaa
vastuullisena, jos laitetta on kayttanyt,
muuntanut ja/tai korjannut valtuuttamaton
tekninen henkil6sto.

- Lue tdma ohjekirja huolella ennen kuin kaytat
tuotetta.

- Sdilyta ohjekirja laitteen kanssa, silld se on tarkea
osa laitteen kayttoa. Kayta laitetta ainoastaan
madritettyyn kayttotarkoitukseen.

-Jos olet vdsynyt pdivan aikana, sinulla saattaa olla
uniapnea, jolloin on tarpeen ottaa yhteytta ladkariin
kattavaa tarkistusta varten.

- Kun avaat pakkauksen, tarkista laitteen eheys
kiinnittden erityistd huomiota muoviosien
mahdollisiin vaurioihin.

- Kdytd ainoastaan ohjekirjassa mainittuja
alkaliparistoja. Jos laitetta El kdyteta pitkaan aikaan,
paristot tulee poistaa.

- Laita vy0 alusvaatteidesi tai pyjaman paalle.

- Al4 kayta laitetta ymparistdissd, joissa on syttyvid
anestesiaseoksia sekd ilmaa, happea tai typpioksidia.

-Tama on laakinnallinen laite, joka edellyttaa erityisia
sahkomagneettiseen yhteensopivuuteen liittyvia
varotoimenpiteitd, ja se tulee asentaa ja sitd tulee
kayttaa kannettavien radiotaajuusviestintalaitteiden
ja mobiililaitteiden (matkapuhelinten, Idhetin-
vastaanottimien tms.) kantaman ulkopuolella, silld
ndma voivat hairitd sen toimintaa.

- Valtd koskettamasta laitetta marilla kasilla alaka
padsta sitad kosketuksiin nesteiden kanssa.

- Jos laite rikkoontuu tai siihen tulee sar¢ja kolauksen
vuoksi, lopeta laitteen kaytto valittdmasti ja ota
yhteytta jalleenmyyjaan.

Sailytys- ja Ympadriston lampotila: -20 +
kuljetusolosuhteet 50°C

Ympadriston kosteusprosentti:
suhteellinen kosteus 35 + 80
% (ei tiivistymistd)

Potilasliityntdosan BF

tyyppi

* Tarkistuksessa kaytettiin korkealaatuisia, kaupallisesti saatavilla olevia uusia ja tdydessa
latauksessa olevia paristoja. 2 kuukauden vahimmaiskayttoika taataan, mikali vyo ei térise
pidempéan kuin 1 tunnin ajan yossa.
** Laitteessa vain kiinnitysklipsit, ei kangasvyota.
Pakkaussisdlto:

- Yksi elektroninen kuorsausta estava dlyvyolaite.

- Yksi saadettava vyo (koko S/M/L tai XL/XXL).

- Kaksi saddettavaa kiinnitysklipsia.

- 2 kappaletta 1.5 V:n AAA-paristoa.

- Kayttoohjeet.

Kayttéaiheet:

Kykenee tarjoamaan asentohoitoa kuorsaukseen/
apneaan seldllaan nukuttaessa. Laite alkaa taristd,
kun kddnnyt selillesi (asentoon, jossa kuorsaus/apnea
on todennakoisintd) varoittaen nain, ettd sinun tulee
kaantya kyljellesi tai vatsallesi.

Vasta-aiheet:
Laitteen kayttd on ehdottomasti kielletty
potilailla, joilla on sydéamentahdistin.
Vyo6 sisdltaa lateksia.
Ei saa kayttaa, jos on lateksiallergia.

Vyon kiinnittdminen:
- Irrota pariston kansi vetamalla punaisesta
kielekkeesta.
- Aseta laite vy6hon pujottamalla kiinnitysklipsit vyon
sinisiin aukkoihin.
- S&ada vyo rintaasi vetdamallad kevyesti ennen
tarranauhan kiinnittamista.

Toiminta ja kdytto:
e Laitteen kdynnistys:

Paina laitteen keskikohdassa olevaa painiketta
hetken (alle yhden sekunnin). Kaksi lyhyttd tarinaa
osoittavat, etta laite on toiminnassa. Asetus sitten
nukkuma-asentoon kyljellesi tai vatsallesi. Jos
kaannyt selallesi, laite alkaa tarista katkonaisesti
noin 10—15 sekunnin kuluttua, kunnes kdannyt
takaisin kyljellesi tai vatsallesi.

e Laitteen sammuttaminen:

Paina laitteen painiketta 2—3 sekunnin ajan. Pitka
tarind vahvistaa, ettd laite on sammutettu.

e Tarindnvoimakkuuden sddtiaminen:

Kun laite on sammutettu, paina keskipainiketta ja
pida sita painettuna yli 5 sekunnin ajan. Laitteesta
tulee voimakkuudeltaan erilaisia tarinoita. Vapauta
painike haluamallasi voimakkuustasolla: nyt

taso tallennetaan laitteeseen. Laite voidaan nyt
kdynnistaa uudelleen.

Miten tarkistetaan, etta laite on aktivoitu
oikeaoppisesti:

Vihred LED-valo vilkkuu sadnnéllisesti (noin 5 sekunnin
valein). Kun laite on aktivoitu, keskipainikkeen lyhyt
painallus saa aikaan lyhyen tarinan. Huom.: jos laite

ei ole kdytossa, vihread LED-valo vilkkuu lyhyesti 30
sekunnin vélein.

Pariston lataustason merkkivalo:

Jos punainen LED-valo syttyy vihrean 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:
1e Irrota laite vyOsta ja kierré sitten auki kaksi ruuvia
kunkin klipsin keskelta. Irrota klipsit ja laitteen kansi.

2e Irrota vanhat paristot ja paina sitten
kdynnistyspainiketta monta kertaa. Laita kaksi uutta
1.5 V:n AAA-paristoa.

3e Kun paristot on laitettu, laite tarisee ja vihrea
(uusien paristojen) LED-valo syttyy noin 1 sekunniksi**.
Tarinan voimakkuus palautetaan automaattisesti
suurimpaan asetukseen.

4e Sulje laite kunnolla pakottamatta: jos tarpeen,
kdaanna kantta puoli kierrosta, laita klipsit takaisin ja
kirista kaksi ruuvia uudelleen. Kiinnita laite vyohon.
Laite on nyt kdyttévalmis.

*Huom.: Vain Torx T8 -ruuvimeisseleitd saa kayttaa.

** Huom.: jos laite ei toimi paristojen laiton jalkeen, tarkista paristojen napaisuus. Jos
ongelma jatkuu, tarkista, etta laitetut paristot ovat uusia ja taysia.

Laitteen puhdistus ja yllapito:

Puhdista laite hieman kostealla liinalla. Ald pese
juoksevalla vedelld. Kangasvyo voidaan pesa kasin
etiketin ohjeiden mukaan.

Takuuehdot:

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

Havittaminen tuotteen kayttéidan lopussa:
Kysy toimivaltaisilta paikallisilta viranomaisilta tai
jakelijalta laitteen havittamisesta sen kayttoian
lopussa.

A]I‘ietoa sahkoturvallisuutta koskevasta

ainsadadannosta
Laiteluokka: |
Sovellettava standardi: IEC 60601-1: 2005 +
A1:2012
Potilasliityntdosa: BF
Sterilointi: Ei

Tietoa sahkémagneettista
hteensopivuutta koskevasta

ainsadadannosta
Luokittelu: Laite on tarkoitettu tayttamaan
sahkdmagneettista yhteensopivuutta koskevat
standardin IEC 60601-1-2: 2015 vaatimukset. Tietyt
laitteet saattavat kuitenkin Iahettaa voimakkaita
radiotaajuisia signaaleja, jotka saattavat hairitd laitteen
toimintaa. Se tulee pitaa loitolla kaikista muista
sahkolaitteista. (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
[SE Anti-snarkning
elektroniskt balte

Varningar och sidkerhetsinstruktioner:

Las instruktionerna noggrant. Underlatenhet
att folja instruktionerna och

anvandningsvillkoren som namns i denna

handbok kan dventyra utrustningens sakerhet

och effektivitet.

Tillverkaren och distribut6ren kan inte hallas
A ansvariga om utrustningen har anvants,

modifierats, reparerats och/eller utsatts for

otillatna tekniska ingrepp.

- Las denna manual noggrant innan du anvénder
produkten.

- Forvara denna manual tillsammans med utrustningen
som den ar en integrerad del av. Anvand endast
utrustningen for det avsedda syftet.

- Om du kdnner dig trott under dagen, kan du lida
av sdmnapné och du bor kontakta din ldkare for en
fullstandig bedémning.

- Kontrollera utrustningens skick nar du 6ppnar
forpackningen och var extra uppmaérksam pa skador
pa plastdelarna.

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

- Satt pa baltet 6ver dina underklader eller pyjamas.

- Anvénd inte utrustningen pa platser som innehaller
blandningar av brandfarligt bedévningsmedel och
luft, syre eller dikvaveoxid.

- Detta ar en medicinsk utrustning som kraver speciella
forsiktighetsatgarder avseende elektromagnetisk
kompatibilitet, och som maste installeras och
anvandas utanfor barbara radiofrekvenskommunik
ationsenheter och mobila enheter (mobiltelefoner,
sandtagare, etc.), vilket kan stora dess funktion.

- Undvik att réra utrustningen med vata hander och
undvik kontakt med vétskor.

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

- Anvandning av utrustningen av barn och/eller
personer med psykiska funktionsnedsattningar kraver
strikt Overvakning av en vuxen som éar i full besittning
av sin mentala formaga.

- For reparationer ska endast tillverkarens tekniska
support eller ett tekniskt assistanscenter som
tillverkaren har auktoriserats kontaktas, och
anvandning av originalreservdelar ska begaras.
Modifiera inte denna utrustning utan tillverkarens
tillstand. Férutom batteribyte ar ingen av
utrustningens elektriska och/eller mekaniska
komponenter utformade for att repareras eller

modifieras av anvandaren. Anvandaren (patienten)
betraktas som avsedd anvandare vid batteribyte.

- Folj temperaturerna som anges i tekniska data.

- Sluta anvanda utrustningen i hdndelse av en onormal
eller allergisk reaktion pa utrustningens material och
meddela tillverkaren eller aterforsaljaren.

- Kontakta tillverkaren eller den behériga myndigheten
i handelse av en allvarlig incident.

Tekniska data:

Stromforsorjning 2 alkaliska batterier typ

AAA1,5V
Batteriets livslangd Fran 2 till 6 manader*
Klassificering Klass I medicinsk

utrustning i enlighet med
det europeiska direktivet
MDR 2017/745.

Vibrationsfeedback Justerbara
intensitetsnivaer.

Indikatorlampor En rod och en gron LED-

lampa.

S/M/L -> rekommenderas
for omkretsar pa 70-100
cm.

XL/XXL ->rekommenderas
for omkretsar pa 100-125
cm.

Tygbaltesstorlek

Vikt ~30 g (utan batterier)

Dimensioner med
fastklammor

75,5x38,.5x 18 mm. **

Driftsforhallanden Omgivningstemperatur: 10
+37°C

Omgivande procentuell
luftfuktighet: 35 + 80 % RH

(utan kondensat)

Forvarings- och Omgivningstemperatur:
transportférhallanden | -20 + 50 °C

Omgivande procentuell
luftfuktighet: 35 + 80 % RH
(utan kondensat)

Typ av tillampad del BF

* Kontroll utford med hégkvalitativa, kommersiellt tillgangliga, nya, fulladdade batterier.
En livslingd pd minst 2 manader garanteras forutsatt att béltet inte vibrerar mer dn 1
timme per natt.
** Utrustning med endast fastklimmor, utan tygbalte.
Forpackningens innehall:
- Ett smart Anti-snarkning elektroniskt balte.
- Ett justerbart balte (storlek S/M/L eller XL/XXL).
-Tva justerbara fastklammor.
- Tva alkaliska batterier typ AAA 1,5 V.
- Bruksanvisning.

Indikationer:

Kan ge positionskontrollterapi for snarkning/apné nar
du sover pa rygg. Utrustningen borjar vibrera nér du
vander dig pa rygg (den position dar snarkning/apné ar
mest sannolik), vilket varnar dig om att du bor vianda
dig pa sidan eller magen.

Kontraindikationer:
Utrustningen formellt forbjuden foér patienter
med implanterad pacemaker.
Béltet innehaller latex.
@ Anvand inte vid latexallergi.

Montera biltet:
- Ta bort batteriskyddet genom att dra i den roda
fliken.
- Montera utrustningen pa baltet genom att stoppa in
fastkldmmorna i de bla skdrorna pa baltet.
- Justera baltet pa brostet genom att dra latt innan du
faster med kardborrebandet.

Drift och anvandning:
e Starta upp utrustningen:

Tryck kort pa knappen mitt pa utrustningen (mindre
an en sekund). Tva korta vibrationer indikerar att
utrustningen ar i drift. Lagg dig ner for att sova

pa sidan eller magen. Om du véander dig pa rygg
vibrerar utrustningen perioduvis 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 bekraftar att utrustningen har stangts av.

e Justera vibrationens intensitet:

Tryck ner mittknappen i mer &n 5 sekunder nar
utrustningen ar avstangd. Utrustningen avger
vibrationer av varierande intensitet. Slapp knappen
vid 6nskad intensitetsniva som kommer att sparas i
utrustningen. Nu kan utrustningen startas om.

Sa har kontrollerar du att utrustningen har
aktiverats korrekt:

Den gréna LED-lampan blinkar regelbundet (ungefar
var 5:e sekund). Nar utrustningen ar aktiverad, orsakar
ett kort tryck pa mittknappen en kort vibration. OBS.:
om utrustningen ar avaktiverad blinkar den gréna LED-
lampan var 30:e sekund.

Batteriladdningsindikator:

Néar den réda LED-lampan lyser i stéllet for den grona
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 avstingning
For att forhindra att batterierna tar slut stangs
utrustningen av automatiskt efter cirka 14 timmar.

Byta batterierna:

le Lossa utrustningen fran baltet och lossa sedan
de tva skruvarna i mitten av varje kldmma. Ta bort
klammorna och héljet pa utrustningen.

2¢ Ta bort de tomma batterierna och tryck sedan pa
startknappen flera ganger. Satt i tva nya batterier typ
AAA 1,5 V.

3e Nar batterierna har satts i vibrerar utrustningen,
och den GRONA (nya batterierna) LED-lampan lyser i
cirka 1 sekund**. Vibrationens intensitet aterstalls till
den maximala instéllningen som standard.

4e Stang utrustningen ordentligt utan kraft; vrid locket
ett halvt vary, satt tillbaka klammorna och dra at de
tva skruvarna vid behov. Fést utrustningen pa baltet.
Utrustningen ar redo att anvéandas.

*0BS.: Endast Torx T8-skruvmejslar far anvandas.

** 0BS.: kontrollera batteriernas polaritet om utrustningen inte fungerar efter att
batterierna har satts i. Kontrollera att batterierna &r nya och fulladdade om problemet
kvarstar.

Rengdra 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 forutsatt att
sakerhetsforeskrifterna foljs. Garantin tacker inte
batterierna eller skador som orsakats av dem.

Bortskaffande vid slutet av produktens
livslangd:

Kontakta behoriga lokala myndigheter eller din
distributor for bortskaffning vid slutet av utrustningens
livslangd.

AFéreskriftsinformation om elsdkerhet

Utrustningsklass: |

Tillamplig standard: IEC 60601-1: 2005 +

A1:2012
Tillampad del: BF
Sterilisering: Ingen

AFﬁreskriftsinformation om

elektromagnetisk kompatibilitet
Klassificering: utrustningen ar utformad for att
uppfylla kraven i IEC 60601-1-2: 2015 avseende
elektromagnetisk kompatibilitet; viss utrustning kan
dock oavsiktligt avge starka RF-signaler som kan stora
utrustningen. Den bor hallas borta fran alla andra
elektriska utrustningar. (Enligt kapitlet 7.9.2.2 i IEC
60601-1-2).

D O8nyleg xpnong ,
HAextpovikn {wvn katd
TOoU poxaAntou

MNposibomnolioelg Kat 0dnyisg aodaleiog:
ALoBAOTE TIC 08NYLEG TPOOEKTLKA. H pn
TAPNON TWV 08NYLWV KAL TWV CUVONKWV TTOU
avadEpovTal o€ aUTO To eYXELPiSLO pumopel va
eMNPedOEL TNV aohAAEL KL THV
QMOTEAECHATIKOTNTA TNG CUOKEUNG.

O KOTAOKEUAOTAG KoL 0 Slavopéag dev
unopouv va BewpnBolv umtevBuvoL €Gv N
OGUOKeUN €xeL XpnoLpornotnBel, tpomomnolnBei,
ETILOKEVAOTEL /KO UTTOOTEL PN
€€0UOLOB0TNUEVEG TEXVLKEG TTAPEUPBATELG.

- AloBAoTte auTo TO EYXELPLSLO TTPOCEKTIKA TIPLV OO TN
XPAoN Tou TPOIOVTOG.

- Alatnpeite auTo To eyxelpidilo pall pe
OUOKEUN, TNG omolag armoteAel avandonaoto
UEPOC. XPNOLUOTIOLELTE T GUCGKEUT HOVO YL TOV
OUYKEKPLUEVO TIPOPBAETIOUEVO OKOTIO.

- EQv a1oBdveote koupaopévol Katd tn SLdpKeLa TNG
NUEPAC, Uopel va UTTOPEPETE AT UTIVIKY Grvola
KoL Ba TPETEL VAL ETUKOLVWVHOETE WE TOV YLATPO 0aG
yla pia mAipn a§loAdynon.

- Katd to dvolypa tng ouokevaoiag, eAéyéte tnv
QKEPALOTNTA TNG CUOKEUNG, TIPOTEXOVTAG LSLaitepa
yla TuXOV InULd ot TIAOLOTLKA HEPN.

- Xpnoomnoleite povo aAKaALKEG pmatapieg Tou
TUToU MoV opileTal oTo eyXeLpibio. EGv n cuokeun
AEN Xpnouomnoleital yla LeydAo Xpoviko Stdotnua,
elvat onpavtiko va adatpeite Tig pnatapieg.

- TortoBeteite tn {wvn MAVW OO TA ECWPOUXA 1 TLG
Tut{dpeg oag.

- MV XpnOLLOTIOLELTE TN CUOKEUH O€ XWPOUG TTOU
TiePLEXOLV pelypata eUPAEKTWY avalodNTIKWY Kot
agpa, ofuyovou ) umoeldiou Tou afwtou.

- AUTH €lvOL LA LOTPLKA GUOKEUR TIOU amatel ELSIKEG
TPodUAGEELG OO0V adopd TNV NAEKTPOUAYVNTLKN
oupBatotnTa Kat TPEMEL va eykabioTatal kat vo
XPNOLUOTIOLELTAL EKTOG TNG EMPBENELAC DopnTWV
OUOKEUWV ETILKOWVWVIOG HECW PASLOGUXVOTATWY Kot
KLVNTWV CUCKELWV (KvnTd TNAEDWVa, TIOUTOSEKTES
KATL.), OL OTtOlEC UMOpEL va TIPOKOAETOUV TTOPEUPBOAEG
oTn A&eLtoupyia Tng.

- Artocdelyete va ayyileTe TN CUCKEUN LE LUYPA XEpLA
Ko armopeVyeTe TV emadr] Le LYPA.

- Y& mepintwon Opaliong ) pWYHWY META artd
XTUTINUQ, OTOUOTHOTE VA XPNOLLOTIOLEITE TN CUCKEUN
QUECWE KAL ETUKOWWVIOTE [E TOV SLAVOREN OOG.

- H xprion tng cuokeung amd matdd r/kaL atopa
LE voNnTki uotépnon amattel avotnpen enifAedn
arno evAAKa pe AR PWGS GUCLOAOYIKH TIVEUATIKA
Aettoupyia.

- [la epyaoieg EMIOKEUNG, EMIKOWVWVEITE LOVO HE TNV
TEXVIKN UTINPECLA TOU KATAOKEVOOTH 1| TO KEVTPO
TEXVIKNAG BonBeLag mou eivat e€ouciodotnuévo ano
TOV KOTALOKEL ALOTH KAl {NTATE TN XPron auBevTkwy
AVTOAQKTIKWY. MnV TPOTIOMOLETE QUTH T CUOKEUH
XWwpIg TNV Adeta Tou kataokeuaoTr. EKTOg and tnv
QVTLKATAOTAON TWV UITOTAPLWY, KAVEVO ard Ta
NAEKTPLKA /KoL LNXOVLIKA €E0PTAMATA TNG CUOKEUNG
Sev eival oXeSLOOHEVO YL ETILOKEUN 1) TpoTtoTtoinan
arno tov xpriotn. Katd thv aAayn Twv PnoatapLwy,

0 Xpnotng (aoBevig) Bewpeitat mpoPAendpevog
XPnotng.

- JUMUOPDWVECTE UE TIG BEPLOKPATIEG TTOU
kaBopilovral ota TeXVIKA SeSopéva.

- Y& mepintwon un GpucloAoyikig 1 aAAEPYLIKAG
avTipacng ota UALKA TNG CUOKEUNG, OTAUATHOTE va
N XpNOLUOTOLE(TE Kot cUMBOUAeUTEiTE Evav ELELKO,
EVNUEPWVOVTAC TOV KATOOKEUQAOTH ) TOV SLavopEa.

- 3€ mepintwon coBapol GUUPBAVTOC, ETILKOWVWVIOTE
JLE TOV KOTOOKELAOTA i TNV appodia apyn.

Texvikd dsdopéva:

Napoxn toxvog: | 2 aAkaAlkég pnatapieg tumou

AAA 1,5V

Xpovog Lwng ATO 2 €wg 6 pveg*

UmaTapLV

Tafwounon latpoteXVOAOYLKO TIpoidV
katnyopiag | cupudwva pe tnv
supwnaikn odnyia
aptB. 2017/745 (MDR)..

ATUTIKA PuBuLlopeva enineda évraong.

avadpaon

EvSeLKTIKEG Mia kOKKLVn Kat pio mpdovn

Auxvieg Auxvia LED.

Méyebog S/M/L = cuvioTtdtat yla

vdaopdtvng nepidépeta 70-100 cm.

Twvng XL/XXL = ouvioTtdtoat yia
nepidépeta 100-125 cm.

Bdpog ~30 g (xwpig pratapieg)

ALQOTAOELG UE 75,5 x 38,5 x 18 mm **
KALTT 0TEPEWONG

JuvOnkeg Oeppokpaocia neptBariovroc:
Aettoupyiag 10+37°C

MNocooto vypaoiag
nepBAAAOVTOG: ZXET. Lypacia
35 + 80% (xwpig oupmukvwaon)

JuvOnKkeg Oeppokpacia reptBaAAovtog:
anoBrkeuong -20+50°C

Kal petadopdg Mocooto vypaociag
neptBAaAAovTog: IXeT. vypacia
35+ 80% (xwpig oupmukvwaon)

Tomog BF
ebapuolopevou

efaptnuatog

*Metd anod éAeyxo pe VPNARG TOLOTNTAG, EPMOPIKA SLABEGIUWY, VEWY, TARPWG
GOpTLopEVWV praTtaptidv. Mapéxetat eyyunon Stapketlag {wng TOUAGXLOTOV 2 unviv
edooov n Lwvn Sev Soveitat yia meploodtepo amod 1 wpa avé voxta.

**MO6vo ouOKeUN HE KAUT OTEPEWONG, XWPIG udaopdtvn Jovn.

MNepLexOLEVA OUOKELAOLOG:
- Mia é€umvn cuokeun] NAEKTPOVIKAG {WvNg KOTA Tou
poxaAntou.
- Mia puBulopevn wvn (Héyebog S/M/L 1) XL/XXL).
- AVO puBULTOpEVA KAUT OTEPEWONG.
- AVO aAkaAKEG pratapieg tumou AAA 1,5 V.
- O6nyieg xpriong.

Evéeielc:

AuvaTtdTNTA AVTLLETWTILONG TOU poxaAntou/

™G anvolag Le EAeyxo tng B€ong dTav KOLUACTE
avdokeha. H cuokeun apyilel va Soveital 6tav
yupvdarte avaokeha (Béon otnv onolia givat o mbavn
n epdavion poxaAntou dmvolag), EL5OTOLWVTAG CAG
OTL Ba MPEMEL VA YUPLOETE TTAAYLA 1) LITPOUUTA.

Avtevdeitelg:
H xpron tng cuoKeURG amayopeveTaL EMionUA
yla aoBeveig pe tomoBetnuévous Bnuatodoteg.
H Twvn neptéxet Aates.
@ MnV XpNOLUOTIOLELTE TO POLOV O€ TepinTWaon
aAAepyiag oto AdTes.

Edappoyn tng {wvne:
- AQaLPEDTE TO TPOCTATEUTIKO TNG HrtaTapiag
TpaBwvtag tnv KOKKWN YAwttida.
- STEPEWOTE TN CUCKEUN 0TN LWV EL0AYOVTAG TO KALT
OTEPEWONG OTLG UITAE OTIEG TNG {WVNG.
- PuBuiote tn {wvn otov Bwpakd oag odiyyoviag thv
eNadPWE TPV TN OTEPEWOETE W ToV Lpavta Velcro.

XelpLopdg kot xpron:
® EKKivnon TG CUCKEUNG:

MNatrote otypaia (Ayodtepo anod éva
SEUTEPOAETTO) TO KOUUTTL 0TO LECO TNG CUOKEUAG.
AUO oUVTOpEG SOVATELG UTIOSELKVUOUVY OTL N
ouoKeun elval o Aettoupyia. ZanAwote yla UTVo
mAdyLa | urmpovputa. Edvyupioete avaokela, HeTd
and nepinou 10-15 Seutepdlenta n cuokeun Ba
SovnBel SLakomtopeva LEXPL va yupioete Eava
mAdyLa i upouvpuTa.

® ATLEVEPYOTIOiNGN TNG CUCKEUNG:

MatAOTE TO KOUUTTE TG CUOKEUNG yLa 2—-3
Seutepolenta. Mia mapatetapévn S6vnon
emBeBaLwVeL OTL N CUCKELT £XEL ATteEVEPYOTIOLNBEL.

® PUBuULON TG évtaong TthG Avnong:

Me Tn CUOKEUN ATEVEPYOTIOLNIEVN, TTATAOTE

TO HECALO KOUWUTIL yLa tepLocdTEPa Ao 5
SevutepOAlemnta. H ouokeur) eKMEUTEL SOVAOELG
SLadopwv evtdoewyv. AnteAeuBepwWOTE TO KOUUTTL
0TO analtoUpeVo eninedo évtaong, to onoio Ha
anoBnkeutel otn cuokeun. H cuokeun pmopet
niAéov va tebel Eavd og Aettoupyia.

Mg va eAEy§ete OTL ) CUGKEUN EXEL
evepyonolnBei cwota:

H mpdown Auvxvia LED avaBooBrvel TOKTIKA
(mepimou kaBe 5 SeutepdAenta). Otav n cuokeun
evepyoroLeital, pe éva cUVTONO MATNO OTO LECALO
KOUMTIL TpokaAgital pia cuvtopn §évnon. Inueiwon:
€AV n ouokeun anevepyomnotnBei, n mpacwvn Auxvia
LED avaBoofrvetl cuvtopa kaBe 30 SeutepoAenta.

‘Evéelén erunédouv $poptiong HratopLwv:
‘Otav avti tng mpdowvng Auxviag LED avaBel n KOKkvn
Auyvia LED, ot unatapieg Oa mpémnet va aAlAd€ouv to
ouUVTOUOTEPO. EQV oL pratapieg dev aAAdaouv péoa
o€ GUVTOUO XPOVLKO 8LACTNUA, N CUOKELN Sev Ba
evepyorotnBei avad kat va ekmépP el TPELG SOVATELS,
€V N KOKKwN Auxvia LED Ba avapet tpetg popéc.

Autopatn amnevepyonoinon:

Ma tv mpoAnyin tng anodopTLoNG TWV UIMATAPLWY,
N CUOKEUT QTIEVEPYOTIOLEITOL AUTOUATA HETA ATLO
nepinou 14 wpeg.

AAAayn pmatapLwv:

1le AMOOUVSEOTE T CUCKELN A6 TN {WVn, 0TN
ouvéxela adatpéote TG dUo Bideg oto pLéEoo KAOe
KAUT. AbaLp€oTe Ta KALT KAl TO KAAUMUA TNG
OUOKEUNG.

2¢ AdalpEOTE TIC EMIMESEG Unatapieg KaL Mathote
TO KOUUTIL évapéng apketég popég. TomoBetrote U0
véeg umatapieg tumou AAA 1,5 V.

3e Otav tonobetnBoUV oL unatapieg, n CUCKELN
Soveitat kat n MPAZINH Auxvia LED avaBet yia
niepimou 1 deutepoento**. H évtaon tng 6vnong
EMAVEPXETAL ATLO TIPOETILAOYH 0TN LEYLOTN pUBULON.

4e KAeloTe TN OUOKEUN OWOTA, XWPLG va aloKeiTE
SUvaun. Edv xpeldletal, meploTpéPTe TO KAAUMUO
KOUTAL TO AILOV, EMOVATONMOBETAOTE TA KALTT KAl
Eavaodifre tig SV0 BideC. TEPEWOTE TN CUCKEUN OTN
{wvn. H cuokeun eivat £Tolun yla xpron.

*Inueiwon: MrmopoUv va xpnotpononBouyv pévo katoapBisia Torx T8.

**Inpeiwon: edv n oUOKEUT eV AELTOUPYEL PETA TNV TOTOBETNON TWV UITATAPLAV,
eAéyEte Ty MOAWOTNTA TwV pratapLwy. Edv to npoBAnua empével, eAéyEte v ot
tonoBetnpuéveg prartapieg eivat véeg kat TAfpwe GopTLOPEVEG.
KaBaplopdg kat ouvtpnon CUCKEUNG:
KaBapilete Tn cuokeun pe éva eAadpwg vwrod mavi.
Mnv MA€VETE TO MPOIOV KATW IO TPEXOUREVO VEPO.
H udaopdtivn {wvn puropet va mAuBel To x€pL, OTWG
oplletal otnv €TIKETA.

NpoiimoBoeLg eyyunong:

Mapéxetal eyyunon 2 €TWV yLo T CUCKELT, EpOaov
tnpoulvTaL oL Kavoviopol acdpaieiag. H eyyunon
6V KAAUTITEL TIG HItaTtapieg fi ormoladnmote {npuid
TPOKANBEL Ao auTEG.

Arntoppun oto téAog Tng StdpkeLag {wrg
TOU TTPOLOVTOG:

310 TéA0G TNG SLdpKeLag (WG TNG CUCKEUNG,
ETULKOLWVWVAOTE HE TLG APUOSLEG TOTILKEG QLPXES 1) TOV
Slavopéa oag yia Staxeiplon amoBARTWV.

A Kavoviotikég tAnpogopieg OXETIKG pe
TNV NAEKTPLKA aoPdAsLla

Katnyopla |

GUOKEUNG:

loxVUov mpdtumno: IEC 60601-1: 2005 + A1:2012
Edappolopevo BF

egaptnua:

Anooteipwon: OoxL

A Kavoviotikég mAnpodopie oxetikd pe
TNV NAEKTPOMAYVNTLKA cUMBATOTNTA
Ta§wounon: H cuokeun eivat oxedlaopévn wote
va TAnpol TLg anattioeLg tou potumnou IEC
60601-1-2: 2015 OXETLIKA HE TNV NAEKTPOUAYVNTLKA
oLUBATOTNTA, WOTOCO, OPLOKEVOL TUTIOL EEOTTIALO OV
€VOEXETAL VAL EKTIEUTIOUV ALKOUOLA LOXUPA Ot
pPaSLOGUXVOTHTWY Ta OToila EVSEXETAL VO EMNPEACOUV
Tn OUOKeULN. Oa TpémeL va Statnpeltal pakpLd ano
OAEG TIG AAAEG NAEKTPLKEG CUOKEVEG. (ZUudwva pe To
kedaAato 7.9.2.2 tou mpotunov IEC 60601-1-2).
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® Représentant légal autorisé dans I'union européenne ® Attention ® Lire les instructions
@ Vertreter in der pai Union @ Achtung @ Gebrauchsanweisung lesen
o Rappresentante legale autorizzato nell’'unione europea ® Attenzione o Leggere le istruzioni
@ Representante legal autorizado en la unién europea @ Cuidado @ Leer las instrucciones
@ Authorised legal representative in the european union @ Warning @ Read the instructions
@ Erkend vertegenwoordiger in de europese unie @ Opgelet @ Lees de instructies
@ Representante legal autorizado na Unido Europeia @ Aviso @ Leia as instrugbes
@ Valtuutettu laillinen edustaja Euroopan unionissa 0 Varoitus @ Lue ohjeet
@ réttslig rep| i peiska unionen @ Varning @ Las instruktionerna
@ VOUIKOG 6 otv E ik Evwon @ MNpostdonoinan @ AwaBdote g 0dnyieg
I Y
1 )
Q) %
® Un seul patient, plusieurs utilisation ® Recyclage ® Importateur
@ Einzelner Patient, mehrfach anwendba @ Wiederverwertung @ Importeur
0 Singolo paziente a Riciclo o Importatore
@ Un paciente, muchos usos @ Reciclaje @ Importador
@ Single patient multiple use @ Recycling @ Importer
@ Eén patiént, vele toepassingen @ Hergebruik @ Importeur
@ Um paciente, muitas utilizagdes @ Reciclagem @ Importador
ﬁ' Yksi potilas, monta kayttotarkoitusta @ Kierratys 0 Maahantuoja
@ En patient, manga anvandningsomraden @ Atervinning @ Importor
@ MoAAartAég xprioetg o évav acBevi @ AvakikAwon @ EL Eloaywyéag
@ Date limite d’utilisation ® Dispositif médical ® Latex
@ Mindesthaltbarkeits datum @ Medizinproduk @ Latex
a Data limite di utilizzo a Dispositivo medico a Lattice
@ Fecha limite de uso @ Dispositivo médico @ Latex
@ Expiration date @ Medical device @ Latex
@D Houdbaarheidsdatum @D  Medisch hulpmiddel Q@ atex
@ Data de validade @ Aparelho médico @ Latex
@ viimeinen kayttopiiva @ sskinnillinen laite @ rateksia
@ Utgangsdatum @ Medicinsk produkt @ Latex
@ Hupepopnvia Ajéng @ latpotexvoAoyiké mpoidv @ EL Adeeg
® Fabricant ® Dispositif médical de classe | conforme aux normes européennes ® Distributeur
@ Hersteller @ Medizinprodukt der Klasse | nach europdischen Standards @ Vertrieb
0 Produttore a Dispositivo medico di classe | conforme alle norme europee o Distributore
@ Fabricante @ Dispositivo médico de clase | conforme a la normativa europea @ Distribudor
@ Manufacturer @ Class | medical device in i with P! dard @ Distributor
@ Producent @ Medisch hulpmiddel van klasse | in ing met de P @ Verdeler
normen
@ Fabricante @ Dispositivo médico de Classe | de acordo com os padrdes europeus @ Distribuidor
@ vamistaja @D i inen luokan | I33kinnallinen laite @ akelifa
@ Tillverkare @ Medicinsk apparat klass 1i 6 E] med iska normer @ Distributér
@ Koaokevaotis D P VKO Ttpoidy iag | copdwva pe Ta (ikd PG @ cLaavoptag
. LOT
Test table:
® Numéro de lot
TeST DESIGNATION SEVERMY | VERDICT | BASIC STANDARDS / COMMENTS
@ Chargennummer
Harmonics current emission : NA | EUT powered through battery @ umerodilotto
= Numero de lote
Measurement of voltage fluctuation and ®
flicker - NIA EUT powered through battery @ Batch number
Measurement of discontinuous @  artinummer
3 - NIA EUT powered through batte
disturbances = - @ Nimerodolote
Measurement of radiated disturbances EN 55011 @ cessnumero
- Front side - Patient on right position m,pde B PASS @  satchens nummer
- Lateral side - Patient on right position mode B PASS @ ApBOC MapTiSag
- Lateral side 1- patient alarm mode B PASS
- Lateral side 2- patient alarm mode B PASS
Electrostatic discharges immunity EN 61000-4-2
= Réfé d I
- INDIRECT 8KV (VERT.) 3 ‘i‘%?m PASS @  retérence de catalogue
1.3 (80601 @ Artikelnr. im Katalog
- INDIREGT 8KV 1) 1-2) s @D riferimento di catalogo
- DIRECT 8kV 13 (2?01_ NA @ Referencia de catélogo
= Catal fi
LT 1.3 (80801 —r @ catalogue reference
. ©
van de
AIR 4KV 13(80801- | pags
- Al 1-2) @ Referéncia de catalogo
- AIR 8kV 13 (16026)01— PASS @ Luettelo-numero
- GB Katalog-referens
- AR 15kV = ({636{]1 PASS
-2) @ Kw8ikdg avadopdg kataldyou
Radiated, radlc_)-frequgncy, ) EN 61000-43
electromagnetic field immunity e
Al
. 5 = " 1.3 (60601~ ’l\\
- Front side - Patient on right position mode 1.2 PASS
-2) ® Conserver a I'abri de la lumiére
- Front side - Patient on right position mode (spot 1.3 (B0601- PASS
frequencies) 1-2) @ Lichtgeschiitzt aufbewahren
- Front side - Patient on right position mode (spot 1.3 (80601- PASS @D Tenereal riparo dalla luce
frequencies)>1GHZ 1-2)
- Front side - Patient on right position mode (spot 1.3 (50601- PASS @  Amacenar lejos dela luz
frequencies) >2.7GHz 1-2) @ Keep away from light
- Lateral side - Patient on right position mode = ‘E‘g?’m' PASS @  inhet donker bewaren
- Lateral side - Patient on right pesition mode (spot 1.3 (BDB01- PASS @D Armazene longe da luz
frequencies) 1-2) e
- Lateral side - Patient on right position mode (spot 1.3 (B0B01- PASS @  siilyts suojattuna valolta
frequencies)>1GHz 1-2) €@ rorvaras i skydd for ljus
- | side - Pati i itk 1. - : P
L'r:::: nzli::) }F’;;!g:zon right position mode (spot 3 (3?01 PASS @ Awatnpeite pakpLd ané o puwg
- Lateral side 1- patient alarm mode = [3026)01— PASS »
- Lateral side 1- patient alarm mode (spot 1.3 (80601- PASS
frequencies) 1-2) PR,
‘ﬁ@ Craint ’humidité
- Lateral side 1- patient alarm mode (spot 1.3 (B0601- PASS
frequencies)>1GHz 1-2) @D Feuchtigkeits-empfindlich
- Lateral side 1- patient alarm mode (spot 1.3 (B0601- PASS @ Teme rumidita
frequencies) >2.7GHz 1-2)
1.3 (B0B01- @ Sensible a la humedad
- Lateral side 2- patient alarm mode : 1-2 PASS
-2) @) Protect from humidity
- Lateral side 2- patient alarm mode (spot 1.3 (60601-
frequencies) 1-2) PASS @ Niet vochtbestendig
- Lateral side 2- patient alarm mode (spot 1.3 (6D601- PASS @ Proteger da humidade
frequencies)>1GHz 1-2) .
- Lateral side 2- patient alarm mode (spot 1.3 (80B01- PASS @  suoiattava kosteudelta
frequencies)>2.7GHz 1-2) q@ Kénslig for fukt
. R R R 1.3 (80B01- h i ‘ﬁb MNpootatelets and v vypacia
Electrical fast transient/burst immunity & (1_2) NA iUJe":"e'ed through battery and without
= 2 1.3 (60601-
Surge immunity 5 (‘_2) N/A EUT powered through battery
Cor_lducted disturpancgs induped by 1.3 (g0801- NA 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 onents
immunity 1-2)
Voltage dips and short interruptions 1.3 (60601-
= = . NA EUT powered through batte:
immunity 1-2) n s
Measuring electromagnetic fields for EN 62311: 2008
comparison with reference levels
- 1HZ-400xHz 8.25,T PASS
- 100xHz - 3GHz 27.5Vim PASS
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