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Cinto de terapia  
posicional

Avisos e instruções de segurança :
Leia as instruções com atenção. O não 
cumprimento das indicações e condições de 
uso mencionadas neste manual pode 
comprometer a segurança e eficácia do 
dispositivo.
O fabricante e o distribuidor não podem ser 
responsabilizados se o dispositivo tiver sido 
usado, modificado, reparado e / ou submetido 
a intervenções técnicas não 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, você pode estar sofrendo 
de apnéia do sono, consulte o seu médico para uma 
avaliação completa.

-	Ao abrir a embalagem, verifique a integridade do 
dispositivo, prestando especial atenção aos danos nas 
peças de plástico.

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

-	Use o dispositivo sobre roupas interiores ou pijamas.
-	Não use o dispositivo em ambientes onde existam 

misturas anestésicas inflamáveis com ar, oxigénio ou 
óxido nitroso.

-	O dispositivo médico requer precauções especiais 
no que diz respeito à relação de compatibilidade 
eletromagnética e deve ser instalado e usado longe 
de dispositivos de comunicação de RF móveis e 
portáteis (telemóveis, computadores, etc) que 
podem influenciar este dispositivo.

Instruções

Riem voor  
positietherapie

Waarschuwingen en veiligheidsnormen:
Lees de instructies aandachtig door. Het niet 
naleven van de indicaties en 
gebruiksvoorwaarden in deze handleiding kan 
de veiligheid en doeltreffendheid van het 
apparaat in gevaar brengen. 
De fabrikant en de distributeur aanvaarden 
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 
geïnstalleerd 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 (patiënt) 
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 1,5 V alkalinebatterijen 

type AAA

Levensduur van de 
batterijen

Van 2 tot 6 maanden*

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

Feedback bij 
trillingen

Instelbare 
intensiteitsniveaus

Optische indicator Een rode en een groene 
LED

Maat van de riem 
van textiel

S/M/L → aanbevolen voor 
omtrekken van 70-100 cm
XL/XXL → aanbevolen voor 
omtrekken van 100-125 cm

Gewicht ~30 g (zonder batterijen)

Afmetingen met 
bevestigingsclips

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

Werkingsom 
standigheden

Omgevingstemperatuur: 
10 ÷ 37 °C
Luchtvochtigheids- 
percentage:  
35 ÷ 80% RV (zonder 
condens)

Opslag- en 
transportom 
standigheden

Omgevingstemperatuur:  
-20 ÷ 50 °C
Luchtvochtigheid 
spercentage: 
35 ÷ 80% RV  
(zonder condens)

Type toegepast 
onderdeel

BF

* 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 1,5 V 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 patiënten 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:
•	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.

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

•	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:
1•	 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.

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

3•	 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.

4•	 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.

Wettelijk voorgeschreven informatie 
over de elektrische veiligheid

Klasse van het 
hulpmiddel:

I

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

Toegepast deel: BF

Sterilisatie: Zonder

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).

Gebruiksaanwijzing

-	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 1.5 V alkaline 

batteries

Battery lifetime From 2 to 6 months*

Classification Class I medical device in 
compliance with the European 
Directive MDR 2017/745.

Vibration 
feedback

Adjustable intensity levels.

Indicator lights One red and one green LED.

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

Weight ~30 g (without batteries)

Dimensions 
with fixing clips

75.5 x 38.5 x 18 mm. **

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 
part

BF

* 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:
•	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.

•	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.

Anti-snoring Electronic 
belt

Warnings and safety instructions:
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.

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:
1•	 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 1.5 V 
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.

4•	 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.

Regulatory information on electrical 
safety

Device class: I

Applicable 
standard:

IEC 60601-1: 2005 + A1:2012

Applied part: BF

Sterilisation: None

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).

Instructions for use:

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

-	Cuando abra la caja, verifique la integridad del 
aparato y compruebe con especial atención si hay 
daños en los componentes de plástico.

-	Utilice únicamente 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 cinturón sobre la ropa interior o el 
pijama.

-	No utilice el aparato en lugares que contengan 
mezclas de anestésicos y aire, oxígeno u óxido 
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 
portátiles de comunicación por radiofrecuencia 
y dispositivos móviles (teléfonos móviles, 
transmisores-receptores, etc.), ya que podrían 
interferir en su funcionamiento.

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

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

-	El uso de este aparato en niños o personas con 
discapacidad mental exige la estricta supervisión 
de un adulto en plena posesión de sus facultades 
mentales.

-	Si necesita reparar el aparato, póngase únicamente 
en contacto con el servicio técnico del fabricante 
o 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 excepción del cambio de pilas, 
ninguno de los componentes eléctricos y mecánicos 
del aparato está diseñado 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 reacción 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, póngase en contacto con 
el fabricante o con la autoridad competente.

Datos técnicos:
Alimentación 2 pilas alcalinas de 1,5 V 

tamaño AAA.

Duración de las 
pilas

De 2 a 6 meses*.

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

Respuesta 
vibratoria

Niveles de intensidad regulables

Indicadores 
luminosos

LED rojo y LED verde.

Talla del cinturón 
de tela

S/M/L → recomendada para 
circunferencias de 70-100 cm.
XL/XXL → recomendada para 
circunferencias de 100-125 cm.

Peso aprox. 30 g (sin pilas)

Dimensiones con 
pinzas de fijación

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

Condiciones de 
funcionamiento

Temperatura ambiente: 10 - 37 
°C
Porcentaje de humedad 
ambiental: 35 - 80 % HR (sin 
condensación)

Condiciones de 
almacenamiento 
y transporte

Temperatura ambiente: –20 - 
50 °C
Porcentaje de humedad 
ambiental: 35 - 80 % HR (sin 
condensación)

Tipo de parte 
aplicada

BF

* Comprobación realizada con pilas nuevas de alta calidad disponibles en el mercado, 
completamente cargadas. Se garantiza una duración mínima de 2 meses siempre que el 
cinturón no vibre durante más de 1 hora cada noche. 
 ** Solo aparato con pinzas de fijación, sin cinturón de tela.

Contenido de la caja:
-	 1 aparato para el cinturón electrónico 

antirronquidos.
-	Un cinturón ajustable (talla S/M/L o XL/XXL).
-	2 pinzas de fijación regulables.
-	2 pilas alcalinas de 1,5 V tamaño AAA.
-	Instrucciones de uso.

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

Contraindicaciones:
Aparato formalmente prohibido para pacientes 
con marcapasos.
El cinturón contiene látex.  
No lo utilice en caso de alergia al látex.

Ajuste del cinturón:
-	Tire de la pestaña roja para retirar el protector de 

las pilas.
-	Fije el aparato al cinturón insertando las pinzas de 

fijación en las ranuras azules del cinturón.
-	Ajústese el cinturón al pecho tirando ligeramente de 

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 harán 
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 únicamente para el fin para 
el que está previsto.

-	Si siente cansancio durante el día, quizá padezca 
apnea del sueño, en cuyo caso deberá ponerse 

él antes de abrocharlo con el velcro.

Uso y funcionamiento:
•	Encendido del aparato:

Pulse un instante el botón del centro del aparato 
(menos de un segundo). Dos vibraciones leves 
indican que el aparato se ha puesto en marcha. 
Ahora túmbese de lado o boca abajo para dormir. Si 
se gira sobre la espalda, el aparato vibrará de forma 
intermitente al cabo de aproximadamente 10-15 
segundos hasta que vuelva a girarse de lado o boca 
abajo.

•	Apagado del aparato:
 Pulse el botón del aparato durante 2-3 segundos. 
Una vibración larga confirma que el aparato se ha 
apagado.

•	Ajuste de la intensidad de la vibración:
Con el aparato apagado, pulse el botón central 
durante más de 5 segundos. El aparato emite 
vibraciones de diversa intensidad. Suelte el botón 
en el nivel de intensidad necesario, que quedará 
almacenado en el aparato. Ahora el aparato puede 
volver a encenderse.

Cómo comprobar si el aparato se ha 
activado correctamente:
El LED verde parpadea con regularidad 
(aproximadamente cada 5 segundos). Cuando el 
aparato está activado, al pulsar brevemente el botón 
central se produce una vibración breve. Nota: si 
el aparato está 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 automático:
Para evitar que las pilas se agoten, el aparato se apaga 
automáticamente al cabo de unas 14 horas.

Cambio de las pilas:
1•	 Desmonte el aparato del cinturón 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 
botón de inicio. Instale 2 pilas nuevas de 1,5 V tamaño 
AAA.

3•	 Una vez instaladas las pilas, el aparato 
vibra y el LED VERDE (pilas nuevas) se enciende 
aproximadamente durante 1 segundo**. La intensidad 
de la vibración recupera el nivel máximo de forma 
predeterminada.

4•	 Cierre bien el aparato sin forzar; si es necesario, 
gire la tapa una media vuelta, vuelva a colocar las 
pinzas y a apretar los dos tornillos. Fije el aparato al 
cinturón. El aparato está 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 están 
completamente cargadas.

Limpieza y mantenimiento del aparato:
Limpie el aparato con un paño ligeramente 
humedecido. No lo lave con agua corriente. El cinturón 
de tela puede lavarse a mano como se especifica en la 
etiqueta.

Condiciones de la garantía:
Este aparato tiene una garantía de 2 años siempre que 
se cumplan las normas de seguridad. La garantía no 
cubre las pilas ni los daños causados por estas.

Eliminación al final de la vida útil del 
producto:
Al final de la vida del producto, póngase en contacto 
con las autoridades locales competentes o con su 
distribuidor para su eliminación.

Información reglamentaria sobre 
seguridad eléctrica

Aparato de clase: I

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

Parte aplicada: BF

Esterilización: Ninguna

Información reglamentaria sobre 
compatibilidad electromagnética

Clasificación El aparato está diseñado para cumplir 
los requisitos de IEC 60601-1-2: 2015 sobre 
compatibilidad electromagnética; sin embargo, 
algunos equipos pueden emitir accidentalmente 
fuertes señales de RF capaces de interferir con el 
aparato. Debe mantenerlo alejado de todos los demás 
aparatos eléctricos. (De conformidad con el capítulo 
7.9.2.2 de IEC 60601-1-2).

Cinturón electrónico 
antirronquidos

Instrucciones de uso

Cintura per la terapia 
posizionale

Avvertenze e norme di sicurezza:
Leggere attentamente le istruzioni. Il mancato 
rispetto delle indicazioni e delle condizioni 
d’uso riportate nel presente manuale può 
pregiudicare la sicurezza e l’efficacia 
dell’apparecchio. 
Il fabbricante e il distributore declinano 
qualsiasi responsabilità nel caso in cui 
l’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 l’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.

-	Dopo l’apertura della confezione, verificare l’integrità 
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, è importante togliere le pile 
dall’apparecchio.

-	Indossare l’apparecchio sopra la biancheria intima o 
il pigiama.

-	Non utilizzare l’apparecchio in ambienti in cui siano 
presenti miscele di anestetici infiammabili e di aria, 
ossigeno o protossido di azoto.

-	L’apparecchio è un dispositivo medico che necessita 
di precauzioni particolari sotto il profilo della 
compatibilità 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 l’apparecchio con le mani bagnate 
ed evitare che l’apparecchio venga a contatto di 
liquidi.

-	In caso di rottura o di incrinature conseguenti a 
un urto, interrompere immediatamente l’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 facoltà 
mentali.

-	Per le riparazioni, contattare esclusivamente 
l’assistenza tecnica del fabbricante o un centro 
di assistenza tecnica autorizzato dal fabbricante 
e richiedere l’utilizzo di ricambi originali. Non 
modificare l’apparecchio senza l’autorizzazione del 
fabbricante. Fatta eccezione per la sostituzione delle 
pile, nessun componente elettrico e/o meccanico 
dell’apparecchio è stato progettato per essere 
riparato o modificato dall’utente. Ai fini della 
sostituzione delle pile, l’utilizzatore (il paziente) è 
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 l’utilizzo 
e consultare uno specialista, informandone il 
fabbricante o il distributore.

-	In caso di incidente grave, contattare il fabbricante o 
l’autorità 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 I conforme al 
Regolamento europeo sui 
dispositivi medici (MDR) 
2017/745.

Feedback a vibrazione Livelli di intensità 
regolabili

Indicatore ottico Un LED rosso e un LED 
verde

Misura della cintura in 
tessuto

S/M/L → consigliata per 
circonferenze di 70-100 
cm
XL/XXL → consigliata per 
circonferenze di 100-125 
cm.

Peso ~30 g (senza pile).

Dimensioni con clip di 
fissaggio

75.5 x 38.5 x 18 mm. **

Condizioni di 
funzionamento

Temperatura ambiente: 10 
÷ 37 °C
Percentuale di umidità 
ambiente: 35 ÷ 80% RH (in 
assenza di condensa)

Condizioni di 
stoccaggio e trasporto

Temperatura ambiente: 
-20 ÷ 50 °C
Percentuale di umidità 
ambiente: 35 ÷ 80% RH (in 
assenza di condensa)

Tipo di parte applicata BF
* Verifica effettuata utilizzando pile nuove completamente cariche e di qualità elevata 
reperibili in commercio. Il funzionamento minimo di 2 mesi è garantito a condizione che 
la cintura non vibri per più 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 l’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/l’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.

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 è 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 vibrerà a intermittenza 
fino a quando non ci si girerà nuovamente sul fianco 
o sulla pancia.

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

•	Regolazione dell’intensità delle vibrazioni:
Quando l’apparecchio è spento, premere per 
più di 5 secondi sul pulsante centrale e tenere 
premuto. L’apparecchio emette delle vibrazioni di 
intensità variabile. Rilasciare il pulsante quando si 
raggiunge il livello di intensità desiderato, che verrà 
memorizzato nell’apparecchio. A questo punto, è 
possibile riattivare l’apparecchio.

Come verificare che l’apparecchio sia 
attivato correttamente:
Il LED verde lampeggia regolarmente (ogni 5 
secondi circa). Quando il dispositivo è attivato, una 
breve pressione sul pulsante centrale provoca una 
vibrazione breve. Nota: se il dispositivo è disattivato, il 
LED verde lampeggia brevemente ogni 30 secondi.

IIndicatore 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, 
l’apparecchio non si riaccenderà ed emetterà tre 
vibrazioni, mentre il LED rosso lampeggerà tre volte.

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

Sostituzione delle pile:
1•	 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 più volte 
sul pulsante di accensione. Inserire due pile nuove 1,5 
V di tipo AAA.

3•	 Una volta inserite le pile, il dispositivo vibra e il LED 
VERDE (pile nuove) si accende per circa 1 secondo**.
La regolazione dell’intensità delle vibrazioni viene 
reimpostata per default sul livello massimo.

4•	 Richiudere opportunamente il dispositivo senza 
forzare; se necessario ruotare il coperchio di mezzo 
giro, riposizionare le clip e riavvitare* le due viti. 
Fissare l’apparecchio sulla cintura. L’apparecchio è 
pronto per l’uso.
* Nota: utilizzare esclusivamente un cacciavite Torx T8. 
** Nota: se il dispositivo non funziona dopo aver inserito le pile, verificare la polarità 
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 l’acqua corrente. La cintura 
in tessuto può essere lavata a mano secondo quanto 
specificato sull’etichetta.

Condizioni di garanzia:
L’apparecchio è 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 è più utilizzabile, 
contattare le autorità locali competenti o il proprio 
distributore per lo smaltimento dei rifiuti.

Informazioni normative sulla sicurezza 
elettrica

Classe del dispositivo: I

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

Parte applicata: BF

Sterilizzazione: No

Informazioni normative sulla 
compatibilità elettromagnetica

Classificazione: l’apparecchio è progettato in 
conformità alla norma IEC 60601-1-2: 2015 per la 
compatibilità elettromagnetica; tuttavia, alcuni 
materiali possono emettere accidentalmente 
potenti segnali in radiofrequenza suscettibili di 
causare interferenze con l’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).Istruzioni d’uso

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 Geräts 
beeinträchtigen.
Hersteller und Händler haften nicht bei 
gebrauchtem, umgebautem und repariertem 
Gerät und/oder technischen Eingriffen durch 
Unbefugte am Gerät.

-	Lesen Sie vor Gebrauch des Produkts die 
Bedienungsanleitung durch.

-	Die Bedienungsanleitung ist fester Bestandteil des 
Geräts. Bitte bewahren Sie sie gemeinsam mit dem 
Gerät auf. Verwenden Sie das Gerät ausschliesslich 
im Rahmen seines bestimmungsgemässen 
Gebrauchs.

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

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

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

-	Tragen Sie das Gerät auf Unter- bzw. Nachtkleidung.
-	Benutzen Sie das Gerät nicht in Gegenwart von 

entflammbaren Anästhetikagemischen mit Luft, 
Sauerstoff oder Lachgas.

-	Das Medizinprodukt macht besondere 
Vorsichtsmassnahmen hinsichtlich der 
elektromagnetischen Verträglichkeit (EMV) 
erforderlich und darf nicht in der Nähe von 
tragbaren oder mobilen HF-Kommunikationsgeräten 
(Mobiltelefone, Funkgeräte etc.) verwendet werden, 
da diese seinen Betrieb beeinträchtigen könnten.

-	Berühren Sie das Gerät nicht mit nassen Händen und 
schützen Sie es vor dem Kontakt mit Flüssigkeiten.

-	Stellen Sie bei Bruchschäden am Gerät oder bei 
Funktionsstörungen die Benutzung unverzüglich ein 
und kontaktieren Sie Ihren Händler.

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

-	Reparaturen dürfen nur vom Reparaturservice des 
Herstellers oder einem vom Hersteller autorisierten 
Servicezentrum unter Verwendung von Original-
Ersatzteilen ausgeführt werden. Veränderungen 
am Gerät ohne vorherige Genehmigung des 
Herstellers sind verboten. Mit Ausnahme des 
Batteriewechsels sind keine elektrischen und/oder 
mechanischen Bauteile des Geräts konzipiert, um 
vom Benutzer repariert oder verändert zu werden. 
Der Batteriewechsel darf vom Benutzer (Patient) 
durchgeführt werden.

-	Beachten Sie die in den technischen Daten 
angegebenen Temperaturbereiche.

-	Stellen Sie die Verwendung des Geräts ein 
und suchen Sie einen Facharzt auf, wenn Sie 
Überempfindlichkeit oder allergische Reaktionen 
gegenüber den Materialien des Geräts aufweisen. 
Bitte informieren Sie den Hersteller oder Händler.

-	Kontaktieren Sie bei schwerwiegenden 
Zwischenfällen den Hersteller oder die zuständige 
Behörde.

Technische Daten:

Stromversorgung 2 Alkali-Batterien AAA 
1,5V

Lebensdauer der 
Batterien

2 bis 6 Monate*

Klassifizierung Medizinprodukt der 
Klasse I gemäss der EU-
Verordnung 2017/745 
über Medizinprodukte 
(MDR).

Vibrationsfunktion Regulierbare 
Vibrationsstärke

Anzeigeelemente Eine rote Kontrollleuchte 
und eine grüne 
Kontrollleuchte

Konfektionsgrösse des 
Stoffgürtels

S/M/L → Umfang 70 cm 
bis 100 cm
XL/XXL → Umfang 100 
cm bis 125 cm

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 
Transportbedingungen

Raumtemperatur: -20 ÷ 
50 °C
Luftfeuchtigkeit: 35 ÷ 80 
% rF (kondensfrei)

Anwendungsteil Typ BF
*Ermittlung unter Verwendung von vollständig aufgeladenen hochwertigen 
marktgängigen Neubatterien. Die Mindestlebensdauer von zwei Monaten ist bei einer 
**Gesamtvibrationsdauer des Gürtels von maximal 1 Stunde pro Nacht gewährleistet.
Gerät mit Clips, ohne Stoffgürtel.

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

Indikationen: 
Lagetherapie von rückenlagebedingtem Schnarchen/
Schlafapnoe. Das Gerät signalisiert durch Vibrieren 
eine schnarch-/apnoefördernde Rückenlage, bis 
der Positionswechsel in die Seiten- oder Bauchlage 
erfolgt.

Gegenanzeigen:
Trägern eines Herzschrittmachers ist die 
Benutzung des Geräts untersagt.
Der Gürtel enthält Latex. 
Nicht bei Latexallergie verwenden.

Gürtel anbringen:
-	Ziehen Sie die Schutzfolie der Batterien an der roten 

Lasche heraus.
-	 Bringen Sie das Gerät am Gürtel an und stecken Sie 

die Clips in die blauen Schlitze des Gürtels.
-	 Legen Sie den Gürtel leicht gestrafft um Ihren 

Brustkorb und schliessen Sie ihn mit dem 
Klettbandverschluss.

Funktionsweise und Benutzung:
•	Gerät einschalten:

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

Lagetherapie-Gürtel

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

•	Gerät ausschalten:
Drücken Sie 2 bis 3 Sekunden auf die Ein/Aus-Taste. 
Eine lange Vibration meldet die Ausschaltung des 
Geräts.

•	Vibrationsstärke regulieren:
 Bei ausgeschaltetem Gerät die Ein/Aus-Taste mehr 
als 5 Sekunden niederdrücken. Das Gerät erzeugt 
Vibrationen von unterschiedlicher Stärke. Lassen 
Sie die Taste los, sobald die Vibration die Ihnen 
angenehme Stärke erreicht hat. Das Gerät hat nun 
Ihre Vibrationseinstellung gespeichert. Es bleibt 
ausgeschaltet und ist startbereit.

•	Ordnungsgemässe Funktion des Geräts überprüfen:
Die grüne Kontrollleuchte blinkt in regelmässigen 
Abständen (ungefähr alle 5 Sekunden). Bei 
eingeschaltetem System bewirkt die kurze 
Betätigung der Ein/Aus-Taste eine kurze Vibration. 
Hinweis: Bei ausgeschaltetem System blinkt die 
grüne Kontrollleuchte alle 30 Sekunden.

Batterieanzeige:
Wenn die rote Kontrollleuchte anstelle der 
grünen Kontrollleuchte leuchtet, ist ein baldiger 
Batteriewechsel erforderlich. Werden die Batterien 
nicht rechtzeitig gewechselt, schaltet sich das Gerät 
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 Gerät nach ungefähr 14 
Stunden selbst ab.

Batteriewechsel:
1•	 Nehmen Sie das Gerät vom Gürtel ab. Schrauben 
Sie die beiden Schrauben in der Mitte der Clips ab. 
Entfernen Sie die Clips und den Gehäuseboden.

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

3•	 Bei Einsetzen der Batterien gibt das System 
eine Vibration ab und leuchtet die GRÜNE 
KONTROLLLEUCHTE (neue Batterien) ungefähr 1 
Sekunde lang auf**. Die Vibration ist standardmässig 
auf die maximale Stärke eingestellt.

4•	 Schliessen Sie danach wieder den Gehäuseboden. 
Gehen Sie hierbei ohne erhöhte 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 Gerät mit den Clips 
am Gürtel. Das Gerät ist erneut betriebsbereit.
*Hinweis: Verwenden Sie ausschliesslich einen T8 Torx Schraubendreher. 
**Hinweis: Wenn das Gerät nicht auf den Einsatz der neuen Batterien reagiert, ist die 
richtige Polung der Batterien zu überprüfen. Bei Fortbestehen des Problems prüfen Sie 
bitte, ob die eingesetzten Batterien neu und geladen sind.

Reinigung und Pflege des Geräts:
Reinigen Sie das Gerät mit einem feuchten Lappen. 
Spülen Sie es nicht unter fliessendem Wasser. Der 
Stoffgürtel kann mit Handwäsche gemäss den 
Angaben auf dem Wäscheetikett gewaschen werden.

Garantiebedingungen:
Für das Gerät gilt eine Garantie mit einer Laufzeit von 
2 Jahren bei Einhaltung der Sicherheitsvorschriften. 
Die Garantie gilt nicht für die Batterien und eventuelle 
durch diese verursachte Schäden.

Entsorgung des Altgeräts:
Kontaktieren Sie zur Entsorgung des Altgeräts die 
zuständigen lokalen Behörden oder Ihren Händler.

Erforderliche Angaben zur elektrischen 
Sicherheit

Geräteklasse: I

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

Anwendungsteil Typ BF

Sterilisation: Keine

Erforderliche Angaben zur 
elektromagnetischen Verträglichkeit

Klassifizierung: Das Gerät wurde so konzipiert, dass 
es den Anforderungen der Norm IEC 60601-1-2:2015 
zur elektromagnetischen Verträglichkeit entspricht. 
Bestimmte Materialien können jedoch unbeabsichtigt 
starke HF-Signale aussenden, die Interferenzen mit 
dem Gerät verursachen können. Es wird empfohlen, 
das Gerät von anderen elektrischen Geräten 
fernzuhalten (gemäss Kapitel 7.9.2.2 IEC 60601-1-2).

Bedienungsanleitung

Avertissements et consignes de sécurité :
Lire attentivement les consignes. Le non-
respect des indications et des conditions 
d’utilisation mentionnées dans ce manuel peut 
compromettre la sécurité et l’efficacité du 
dispositif.  
Le Fabricant et le Distributeur ne peuvent pas 
être 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 l’appareil dont il 

fait partie intégrante. N’utiliser cet appareil que dans 
le cadre strict de l’utilisation prévue.

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

-	À l’ouverture de l’emballage, vérifier l’intégrité de 
l’appareil, en faisant particulièrement attention aux 
dommages sur les parties en plastique.

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

-	Portez l’appareil sur un sous-vêtement ou un pyjama.
-	Ne pas utiliser l’appareil dans des environnements 

où sont présents des mélanges anesthésiques 
inflammables avec de l’air, oxygène ou protoxyde 
d’azote.

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

-	Éviter de toucher l’appareil avec les mains mouillées 
et éviter que l’appareil soit en contact avec des 
liquides.

-	En cas de choc sur l’appareil avec apparition 
de fentes ou si l’appareil est cassé, cessez 
immédiatement l’utilisation et contacter votre 
distributeur.

-	L’utilisation de cet appareil par les enfants et/ou 
personnes mentalement handicapées nécessite 
l’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 l’utilisation de pièces 
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 conçue pour être réparée ou modifiée 
par l’utilisateur. Pour le changement des piles, 
l’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 l’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 
piles

Entre 2 et 6 mois*.

Classification Dispositif médical de classe I 
conformément à 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.

Poids ~30 g (sans les piles).

Dimensions avec 
clip

75.5 x 38.5 x 18 mm. **

Conditions de 
fonctionnement

Température ambiante : 10 ÷ 
37 °C
Pourcentage d’humidité 
ambiante : 35 ÷ 80 %RH (sans 
condensation)

Conditions de 
stockage et de 
transport

Température ambiante : -20 ÷ 
50 °C
Pourcentage d’humidité 
ambiante : 35 ÷ 80 %RH (sans 
condensation)

Type de partie 
appliquée

BF

*Vérification effectuée en utilisant des piles neuves à 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 à une position dorsale durant le sommeil. 
L’appareil vous signale une position dorsale favorisant 
le ronflement / l’apnée par une vibration vous incitant 
ainsi à 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 légère tension et fermer avec les 
Velcro.

Fonctionnement et utilisation :
•	Mise en fonction de l‘appareil :

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

•	Arrêt de l’appareil :
Presser le bouton de l’appareil durant 2 à 3 
secondes. Une longue vibration valide l’arrêt.

•	Réglage de l’intensité des vibrations de l’appareil :
Lorsque l’appareil est à l’arrêt, 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, relâcher le bouton. L’appareil a 
maintenant mémorisé votre niveau d’intensité. Il 
reste à l’arrêt et est prêt à être réenclenché.

Comment vérifier que l’appareil est bien 
enclenché :
La LED verte clignote régulièrement (environ toutes 
les 5 secondes). Lorsque le système est enclenché une 
pression courte sur le bouton centrale provoque une 
courte vibration.
Note : si le système est déclenché, La LED verte 
clignote brièvement 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 à temps, l’appareil ne 
démarrera pas et émettra trois vibrations et trois 
clignotements rouges successifs.

Arrêt automatique :
Pour éviter une décharge des piles, l’appareil s’arrête 
automatiquement après environ 14 heures.

Remplacement des piles :
1•	 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.

3•	 A l’insertion des piles, le système vibre et la 
LED VERTE (piles neuves) s’illumine durant environ 

Ceinture de traitement 
positionnel

1 seconde. Le réglage de l’intensité des vibrations 
retrouve la valeur maximale par défaut.

4•	 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 
l’appareil sur la ceinture. L’appareil est prêt à 
fonctionner.
*Note : utiliser exclusivement un tournevis Torx T8. 
**Note : si le système ne réagit pas à l’insertion des piles, veuillez vérifier la polarité 
des piles. Si le problème persiste, veuillez vérifier que les piles insérées sont neuves et 
chargées.

Nettoyage et entretien de l’appareil :
Nettoyer le boîtier avec un chiffon légèrement 
humide.Ne pas rincer sous l’eau. La ceinture en 
tissu peut être lavée à la main conformément à son 
étiquetage.

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

Elimination en fin de vie du produit :
En fin de vie de l’appareil, veuillez prendre contact 
avec les autorités locales compétentes ou votre 
distributeur pour l’élimination des déchets.

Informations réglementaires sur la 
sécurité électrique

Classe de dispositif: I

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

Partie appliquée : BF

Stérilisation : Sans

Informations réglementaires sur la 
compatibilité électromagnétique

Classification L’appareil est conçu pour satisfaire 
aux exigences de la norme IEC60601-1-2 : 2015 de 
compatibilité électromagnétique ; toutefois,
certains matériels peuvent émettre de manière non 
intentionnelle de puissants signaux RF susceptibles 
d’interférences avec l’appareil. Il est conseillé
de l’éloigner de tout autre appareil électrique. (Selon 
chapitre 7.9.2.2 IEC 60601-1-2).
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Dispositif médical de classe I conforme aux normes européennes

Medizinprodukt der Klasse I nach europäischen Standards

Dispositivo medico di classe I conforme alle norme europee

Dispositivo médico de clase I conforme a la normativa europea

Class I medical device in compliance with European standards
Medisch hulpmiddel van klasse I in overeenstemming met de Europese 
normen
Dispositivo médico de Classe I de acordo com os padrões europeus

EU-standardien mukainen luokan I lääkinnällinen laite

Représentant légal autorisé dans l’union européenne

Bevollmächtigter Vertreter in der Europäische Union

Rappresentante legale autorizzato nell’unione europea

Representante legal autorizado en la unión europea

Authorised legal representative in the european union

Erkend vertegenwoordiger in de europese unie

Representante legal autorizado na União Europeia

Valtuutettu laillinen edustaja Euroopan unionissa

Auktoriserad rättslig representant i europeiska unionen

Un seul patient, plusieurs utilisation

Einzelner Patient, mehrfach anwendba

Singolo paziente

Un paciente, muchos usos

Single patient multiple use

Eén patiënt, vele toepassingen

Um paciente, muitas utilizações

Yksi potilas, monta käyttötarkoitusta

En patient, många användningsområden

Date limite d’utilisation

Mindesthaltbarkeits datum

Data limite di utilizzo

Fecha límite de uso

Expiration date

Houdbaarheidsdatum

Data de validade

Viimeinen käyttöpäivä

Utgångsdatum

Fabricant

Hersteller

Produttore

Fabricante

Manufacturer

Producent

Fabricante

Valmistaja

Tillverkare

Numéro de lot

Chargennummer

Numero di lotto

Número de lote

Batch number

Partijnummer

Número do lote

Eränumero

Batchens nummer

Référence de catalogue

Artikelnr. im Katalog

Riferimento di catalogo

Referencia de catálogo

Catalogue reference

Referentienummer van de catalogus

Referência de catálogo

Luettelo-numero

Katalog-referens

Conserver à l’abri de la lumière

Lichtgeschützt aufbewahren

Tenere al riparo dalla luce

Almacenar lejos de la luz

Keep away from light

In het donker bewaren

Armazene longe da luz

Säilytä suojattuna valolta

Förvaras i skydd för ljus

Craint l’humidité

Feuchtigkeits-empfindlich

Teme l’umidità

Sensible a la humedad

Protect from humidity

Niet vochtbestendig

Proteger da humidade

Suojattava kosteudelta

Känslig för fukt

Lire les instructions

Gebrauchsanweisung lesen

Leggere le istruzioni

Leer las instrucciones

Read the instructions

Lees de instructies

Leia as instruções

Lue ohjeet

Läs instruktionerna

Attention

Achtung

Attenzione

Cuidado

Warning

Opgelet

Aviso

Varoitus

Varning

Medicinsk apparat klass 1 i överensstämmelse med europeiska normer

Recyclage

Wiederverwertung

Riciclo

Reciclaje

Recycling

Hergebruik

Reciclagem

Kierrätys

Återvinning

Dispositif médical

Medizinproduk

Dispositivo medico

Dispositivo médico

Medical device

Medisch hulpmiddel

Aparelho médico

Lääkinnällinen laite

Medicinsk produkt

Distributeur

Vertrieb

Distributore

Distribudor

Distributor

Verdeler

Distribuidor

Jakelija

Distributör

Importateur

Importeur

Importatore

Importador

Importer

Importeur

Importador

Maahantuoja

Importör

Latex

Latex

Lattice

Látex

Latex

Latex

Látex

Lateksia

Latex
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Πολλαπλές χρήσεις σε έναν ασθενή Ανακύκλωση EL Εισαγωγέας

EL ΛάτεξΙατροτεχνολογικό προϊόνΗμερομηνία λήξης 

Ιατροτεχνολογικό προϊόν κατηγορίας Ι σύμφωνα με τα ευρωπαϊκά πρότυπα EL Διανομέας

Αριθμός παρτίδας 

Διατηρείτε μακριά από το φως 

Προστατεύετε από την υγρασία 

Κωδικός αναφοράς καταλόγου 

Test table:

Προειδοποιήσεις και οδηγίες ασφαλείας:
Διαβάστε τις οδηγίες προσεκτικά. Η μη 
τήρηση των οδηγιών και των συνθηκών που 
αναφέρονται σε αυτό το εγχειρίδιο μπορεί να 
επηρεάσει την ασφάλεια και την 
αποτελεσματικότητα της συσκευής.  
Ο κατασκευαστής και ο διανομέας δεν 
μπορούν να θεωρηθούν υπεύθυνοι εάν η 
συσκευή έχει χρησιμοποιηθεί, τροποποιηθεί, 
επισκευαστεί ή/και υποστεί μη 
εξουσιοδοτημένες τεχνικές παρεμβάσεις.

-	Διαβάστε αυτό το εγχειρίδιο προσεκτικά πριν από τη 
χρήση του προϊόντος.

-	Διατηρείτε αυτό το εγχειρίδιο μαζί με τη 
συσκευή, της οποίας αποτελεί αναπόσπαστο 
μέρος. Χρησιμοποιείτε τη συσκευή μόνο για τον 
συγκεκριμένο προβλεπόμενο σκοπό.

-	Εάν αισθάνεστε κουρασμένοι κατά τη διάρκεια της 
ημέρας, μπορεί να υποφέρετε από υπνική άπνοια 
και θα πρέπει να επικοινωνήσετε με τον γιατρό σας 
για μια πλήρη αξιολόγηση.

-	Κατά το άνοιγμα της συσκευασίας, ελέγξτε την 
ακεραιότητα της συσκευής, προσέχοντας ιδιαίτερα 
για τυχόν ζημιά στα πλαστικά μέρη.

-	Χρησιμοποιείτε μόνο αλκαλικές μπαταρίες του 
τύπου που ορίζεται στο εγχειρίδιο. Εάν η συσκευή 
ΔΕΝ χρησιμοποιείται για μεγάλο χρονικό διάστημα, 
είναι σημαντικό να αφαιρείτε τις μπαταρίες.

-	Τοποθετείτε τη ζώνη πάνω από τα εσώρουχα ή τις 
πιτζάμες σας.

-	Μην χρησιμοποιείτε τη συσκευή σε χώρους που 
περιέχουν μείγματα εύφλεκτων αναισθητικών και 
αέρα, οξυγόνου ή υποξειδίου του αζώτου.

-	Αυτή είναι μια ιατρική συσκευή που απαιτεί ειδικές 
προφυλάξεις όσον αφορά την ηλεκτρομαγνητική 
συμβατότητα και πρέπει να εγκαθίσταται και να 
χρησιμοποιείται εκτός της εμβέλειας φορητών 
συσκευών επικοινωνίας μέσω ραδιοσυχνοτήτων και 
κινητών συσκευών (κινητά τηλέφωνα, πομποδέκτες 
κλπ.), οι οποίες μπορεί να προκαλέσουν παρεμβολές 
στη λειτουργία της.

-	Αποφεύγετε να αγγίζετε τη συσκευή με υγρά χέρια 
και αποφεύγετε την επαφή με υγρά.

-	Σε περίπτωση θραύσης ή ρωγμών μετά από 
χτύπημα, σταματήστε να χρησιμοποιείτε τη συσκευή 
αμέσως και επικοινωνήστε με τον διανομέα σας.

-	Η χρήση της συσκευής από παιδιά ή/και άτομα 
με νοητική υστέρηση απαιτεί αυστηρή επίβλεψη 
από ενήλικα με πλήρως φυσιολογική πνευματική 
λειτουργία.

-	Για εργασίες επισκευής, επικοινωνείτε μόνο με την 
τεχνική υπηρεσία του κατασκευαστή ή το κέντρο 
τεχνικής βοήθειας που είναι εξουσιοδοτημένο από 
τον κατασκευαστή και ζητάτε τη χρήση αυθεντικών 
ανταλλακτικών. Μην τροποποιείτε αυτή τη συσκευή 
χωρίς την άδεια του κατασκευαστή. Εκτός από την 
αντικατάσταση των μπαταριών, κανένα από τα 
ηλεκτρικά ή/και μηχανικά εξαρτήματα της συσκευής 
δεν είναι σχεδιασμένο για επισκευή ή τροποποίηση 
από τον χρήστη. Κατά την αλλαγή των μπαταριών, 
ο χρήστης (ασθενής) θεωρείται προβλεπόμενος 
χρήστης.

-	Συμμορφώνεστε με τις θερμοκρασίες που 
καθορίζονται στα τεχνικά δεδομένα.

-	Σε περίπτωση μη φυσιολογικής ή αλλεργικής 
αντίδρασης στα υλικά της συσκευής, σταματήστε να 
τη χρησιμοποιείτε και συμβουλευτείτε έναν ειδικό, 
ενημερώνοντας τον κατασκευαστή ή τον διανομέα.

-	Σε περίπτωση σοβαρού συμβάντος, επικοινωνήστε 
με τον κατασκευαστή ή την αρμόδια αρχή.

Τεχνικά δεδομένα:
Παροχή ισχύος: 2 αλκαλικές μπαταρίες τύπου 

AAA 1,5 V

Χρόνος ζωής 
μπαταριών

Από 2 έως 6 μήνες*

Ταξινόμηση Ιατροτεχνολογικό προϊόν 
κατηγορίας Ι σύμφωνα με την 
ευρωπαϊκή οδηγία
αριθ. 2017/745 (MDR)..

Απτική 
ανάδραση

Ρυθμιζόμενα επίπεδα έντασης.

Ενδεικτικές 
λυχνίες

Μία κόκκινη και μία πράσινη 
λυχνία LED.

Μέγεθος 
υφασμάτινης 
ζώνης

S/M/L → συνιστάται για 
περιφέρεια 70–100 cm.
XL/XXL → συνιστάται για 
περιφέρεια 100–125 cm.

Βάρος ~30 g (χωρίς μπαταρίες)

Διαστάσεις με 
κλιπ στερέωσης

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

Συνθήκες 
λειτουργίας

Θερμοκρασία περιβάλλοντος: 
10 ÷ 37 °C
Ποσοστό υγρασίας 
περιβάλλοντος: Σχετ. υγρασία 
35 ÷ 80% (χωρίς συμπύκνωση)

Συνθήκες 
αποθήκευσης 
και μεταφοράς

Θερμοκρασία περιβάλλοντος: 
-20 ÷ 50 °C
Ποσοστό υγρασίας 
περιβάλλοντος: Σχετ. υγρασία 
35 ÷ 80% (χωρίς συμπύκνωση)

Τύπος 
εφαρμοζόμενου 
εξαρτήματος

BF

*Μετά από έλεγχο με υψηλής ποιότητας, εμπορικά διαθέσιμων, νέων, πλήρως 
φορτισμένων μπαταριών. Παρέχεται εγγύηση διάρκειας ζωής τουλάχιστον  2 μηνών 
εφόσον η ζώνη δεν δονείται για περισσότερο από 1 ώρα ανά νύχτα. 
**Μόνο συσκευή με κλιπ στερέωσης, χωρίς υφασμάτινη ζώνη.

Περιεχόμενα συσκευασίας:
-	Μία έξυπνη συσκευή ηλεκτρονικής ζώνης κατά του 

ροχαλητού.
-	Μία ρυθμιζόμενη ζώνη (μέγεθος S/M/L ή XL/XXL).
-	Δύο ρυθμιζόμενα κλιπ στερέωσης.
-	Δύο αλκαλικές μπαταρίες τύπου AAA 1,5 V.
-	Οδηγίες χρήσης.

Ενδείξεις:
Δυνατότητα αντιμετώπισης του ροχαλητού/
της άπνοιας με έλεγχο της θέσης όταν κοιμάστε 
ανάσκελα. Η συσκευή αρχίζει να δονείται όταν 
γυρνάτε ανάσκελα (θέση στην οποία είναι πιο πιθανή 
η εμφάνιση ροχαλητού άπνοιας), ειδοποιώντας σας 
ότι θα πρέπει να γυρίσετε πλάγια ή μπρούμυτα.

Αντενδείξεις:
Η χρήση της συσκευής απαγορεύεται επίσημα 
για ασθενείς με τοποθετημένους βηματοδότες.
Η ζώνη περιέχει λάτεξ.
Μην χρησιμοποιείτε το προϊόν σε περίπτωση 
αλλεργίας στο λάτεξ.

Εφαρμογή της ζώνης:
-	Αφαιρέστε το προστατευτικό της μπαταρίας 

τραβώντας την κόκκινη γλωττίδα.
-	Στερεώστε τη συσκευή στη ζώνη εισάγοντας τα κλιπ 

στερέωσης στις μπλε οπές της ζώνης.
-	Ρυθμίστε τη ζώνη στον θώρακά σας σφίγγοντάς την 

ελαφρώς πριν τη στερεώσετε με τον ιμάντα Velcro.

Χειρισμός και χρήση:
•	Εκκίνηση της συσκευής:

Πατήστε στιγμιαία (λιγότερο από ένα 
δευτερόλεπτο) το κουμπί στο μέσο της συσκευής. 
Δύο σύντομες δονήσεις υποδεικνύουν ότι η 
συσκευή είναι σε λειτουργία. Ξαπλώστε για ύπνο 
πλάγια ή μπρούμυτα. Εάνγυρίσετε ανάσκελα, μετά 
από περίπου 10–15 δευτερόλεπτα η συσκευή θα 
δονηθεί διακοπτόμενα μέχρι να γυρίσετε ξανά 
πλάγια ή μπρούμυτα.

•	Απενεργοποίηση της συσκευής:
Πατήστε το κουμπί της συσκευής για 2–3 
δευτερόλεπτα. Μια παρατεταμένη δόνηση 
επιβεβαιώνει ότι η συσκευή έχει απενεργοποιηθεί.

•	Ρύθμιση της έντασης της δόνησης:
Με τη συσκευή απενεργοποιημένη, πατήστε 
το μεσαίο κουμπί για περισσότερα από 5 
δευτερόλεπτα. Η συσκευή εκπέμπει δονήσεις 
διαφόρων εντάσεων. Απελευθερώστε το κουμπί 
στο απαιτούμενο επίπεδο έντασης, το οποίο θα 
αποθηκευτεί στη συσκευή. Η συσκευή μπορεί 
πλέον να τεθεί ξανά σε λειτουργία.

Πώς να ελέγξετε ότι η συσκευή έχει 
ενεργοποιηθεί σωστά:
Η πράσινη λυχνία LED αναβοσβήνει τακτικά 
(περίπου κάθε 5 δευτερόλεπτα). Όταν η συσκευή 
ενεργοποιείται, με ένα σύντομο πάτημα στο μεσαίο 
κουμπί προκαλείται μια σύντομη δόνηση. Σημείωση: 
εάν η συσκευή απενεργοποιηθεί, η πράσινη λυχνία 
LED αναβοσβήνει σύντομα κάθε 30 δευτερόλεπτα.

Ένδειξη επιπέδου φόρτισης μπαταριών:
Όταν αντί της πράσινης λυχνίας LED ανάβει η κόκκινη 
λυχνία LED, οι μπαταρίες θα πρέπει να αλλάξουν το 
συντομότερο. Εάν οι μπαταρίες δεν αλλάξουν μέσα 
σε σύντομο χρονικό διάστημα, η συσκευή δεν θα 
ενεργοποιηθεί ξανά και να εκπέμψει τρεις δονήσεις, 
ενώ η κόκκινη λυχνία LED θα ανάψει τρεις φορές.

Αυτόματη απενεργοποίηση:
Για την πρόληψη της αποφόρτισης των μπαταριών, 
η συσκευή απενεργοποιείται αυτόματα μετά από 
περίπου 14 ώρες.

Αλλαγή μπαταριών:
1•	 Αποσυνδέστε τη συσκευή από τη ζώνη, στη 
συνέχεια αφαιρέστε τις δύο βίδες στο μέσο κάθε 
κλιπ. Αφαιρέστε τα κλιπ και το κάλυμμα της 
συσκευής.

2•	 Αφαιρέστε τις επίπεδες μπαταρίες και πατήστε 
το κουμπί έναρξης αρκετές φορές. Τοποθετήστε δύο 
νέες μπαταρίες τύπου AAA 1,5 V.

3•	 Όταν τοποθετηθούν οι μπαταρίες, η συσκευή 
δονείται και η ΠΡΑΣΙΝΗ λυχνία LED ανάβει για 
περίπου 1 δευτερόλεπτο**. Η ένταση της δόνησης 
επανέρχεται από προεπιλογή στη μέγιστη ρύθμιση.

4•	 Κλείστε τη συσκευή σωστά, χωρίς να ασκείτε 
δύναμη. Εάν χρειάζεται, περιστρέψτε το κάλυμμα 
κατά το ήμισυ, επανατοποθετήστε τα κλιπ και 
ξανασφίξτε τις δύο βίδες. Στερεώστε τη συσκευή στη 
ζώνη. Η συσκευή είναι έτοιμη για χρήση.
*Σημείωση: Μπορούν να χρησιμοποιηθούν μόνο κατσαβίδια Torx T8. 
**Σημείωση: εάν η συσκευή δεν λειτουργεί μετά την τοποθέτηση των μπαταριών, 
ελέγξτε την πολικότητα των μπαταριών. Εάν το πρόβλημα επιμένει, ελέγξτε εάν οι 
τοποθετημένες μπαταρίες είναι νέες και πλήρως φορτισμένες.

Καθαρισμός και συντήρηση συσκευής:
Καθαρίζετε τη συσκευή με ένα ελαφρώς νωπό πανί. 
Μην πλένετε το προϊόν κάτω από τρεχούμενο νερό. 
Η υφασμάτινη ζώνη μπορεί να πλυθεί στο χέρι, όπως 
ορίζεται στην ετικέτα.

Προϋποθέσεις εγγύησης:
Παρέχεται εγγύηση 2 ετών για τη συσκευή, εφόσον 
τηρούνται οι κανονισμοί ασφαλείας. Η εγγύηση 
δεν καλύπτει τις μπαταρίες ή οποιαδήποτε ζημιά 
προκληθεί από αυτές.

Απόρριψη στο τέλος της διάρκειας ζωής 
του προϊόντος:
Στο τέλος της διάρκειας ζωής της συσκευής, 
επικοινωνήστε με τις αρμόδιες τοπικές αρχές ή τον 
διανομέα σας για διαχείριση αποβλήτων.

Κανονιστικές πληροφορίες σχετικά με 
την ηλεκτρική ασφάλεια 

Κατηγορία 
συσκευής: 

I

Ισχύον πρότυπο: IEC 60601-1: 2005 + A1:2012

Εφαρμοζόμενο 
εξάρτημα:

BF

Αποστείρωση: Όχι

Κανονιστικές πληροφορίες σχετικά με 
την ηλεκτρομαγνητική συμβατότητα

Ταξινόμηση: Η συσκευή είναι σχεδιασμένη ώστε 
να πληροί τις απαιτήσεις του προτύπου IEC 
60601-1-2: 2015 σχετικά με την ηλεκτρομαγνητική 
συμβατότητα, ωστόσο, ορισμένοι τύποι εξοπλισμού 
ενδέχεται να εκπέμπουν ακούσια ισχυρά σήματα 
ραδιοσυχνοτήτων τα οποία ενδέχεται να επηρεάσουν 
τη συσκευή. Θα πρέπει να διατηρείται μακριά από 
όλες τις άλλες ηλεκτρικές συσκευές. (Σύμφωνα με το 
κεφάλαιο 7.9.2.2 του προτύπου IEC 60601-1-2).

Anti-snarkning 
elektroniskt bälte

Varningar och säkerhetsinstruktioner:
Läs instruktionerna noggrant. Underlåtenhet 
att följa instruktionerna och 
användningsvillkoren som nämns i denna 
handbok kan äventyra utrustningens säkerhet 
och effektivitet.
Tillverkaren och distributören kan inte hållas 
ansvariga om utrustningen har använts, 
modifierats, reparerats och/eller utsatts för 
otillåtna tekniska ingrepp.

-	Läs denna manual noggrant innan du använder 
produkten.

-	Förvara denna manual tillsammans med utrustningen 
som den är en integrerad del av. Använd endast 
utrustningen för det avsedda syftet.

-	Om du känner dig trött under dagen, kan du lida 
av sömnapné och du bör kontakta din läkare för en 
fullständig bedömning.

-	Kontrollera utrustningens skick när du öppnar 
förpackningen och var extra uppmärksam på skador 
på plastdelarna.

-	Använd endast alkaliska batterier av den typ som 
anges i manualen. Det är viktigt att ta ut batterierna 
om utrustningen INTE ska användas under en längre 
tid.

-	Sätt på bältet över dina underkläder eller pyjamas.
-	Använd inte utrustningen på platser som innehåller 

blandningar av brandfarligt bedövningsmedel och 
luft, syre eller dikväveoxid.

-	Detta är en medicinsk utrustning som kräver speciella 
försiktighetsåtgärder avseende elektromagnetisk 
kompatibilitet, och som måste installeras och 
användas utanför bärbara radiofrekvenskommunik
ationsenheter och mobila enheter (mobiltelefoner, 
sändtagare, etc.), vilket kan störa dess funktion.

-	Undvik att röra utrustningen med våta händer och 
undvik kontakt med vätskor.

-	Om utrustningen går sönder eller spricker efter ett 
slag ska du omedelbart sluta att använda den och 
kontakta din återförsäljare.

-	Användning av utrustningen av barn och/eller 
personer med psykiska funktionsnedsättningar kräver 
strikt övervakning av en vuxen som är i full besittning 
av sin mentala förmåga.

-	För reparationer ska endast tillverkarens tekniska 
support eller ett tekniskt assistanscenter som 
tillverkaren har auktoriserats kontaktas, och 
användning av originalreservdelar ska begäras. 
Modifiera inte denna utrustning utan tillverkarens 
tillstånd. Förutom batteribyte är ingen av 
utrustningens elektriska och/eller mekaniska 
komponenter utformade för att repareras eller 

modifieras av användaren. Användaren (patienten) 
betraktas som avsedd användare vid batteribyte.

-	Följ temperaturerna som anges i tekniska data.
-	Sluta använda utrustningen i händelse av en onormal 

eller allergisk reaktion på utrustningens material och 
meddela tillverkaren eller återförsäljaren.

-	Kontakta tillverkaren eller den behöriga myndigheten 
i händelse av en allvarlig incident.

Tekniska data:

Strömförsörjning 2 alkaliska batterier typ 
AAA 1,5 V

Batteriets livslängd Från 2 till 6 månader*

Klassificering Klass I medicinsk 
utrustning i enlighet med 
det europeiska direktivet 
MDR 2017/745.

Vibrationsfeedback Justerbara 
intensitetsnivåer.

Indikatorlampor En röd och en grön LED-
lampa.

Tygbältesstorlek S/M/L -> rekommenderas 
för omkretsar på 70–100 
cm.
XL/XXL ->rekommenderas 
för omkretsar på 100–125 
cm.

Vikt ~30 g (utan batterier)

Dimensioner med 
fästklämmor

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

Driftsförhållanden Omgivningstemperatur: 10 
÷ 37 °C
Omgivande procentuell 
luftfuktighet: 35 ÷ 80 % RH 
(utan kondensat)

Förvarings- och 
transportförhållanden

Omgivningstemperatur: 
-20 ÷ 50 °C
Omgivande procentuell 
luftfuktighet: 35 ÷ 80 % RH 
(utan kondensat)

Typ av tillämpad del BF
* Kontroll utförd med högkvalitativa, kommersiellt tillgängliga, nya, fulladdade batterier. 
En livslängd på minst 2 månader garanteras förutsatt att bältet inte vibrerar mer än 1 
timme per natt. 
** Utrustning med endast fästklämmor, utan tygbälte.

Förpackningens innehåll:
-	Ett smart Anti-snarkning elektroniskt bälte.
-	Ett justerbart bälte (storlek S/M/L eller XL/XXL).
-	Två justerbara fästklämmor.
-	Två alkaliska batterier typ AAA 1,5 V.
-	Bruksanvisning.

Indikationer:
Kan ge positionskontrollterapi för snarkning/apné när 
du sover på rygg. Utrustningen börjar vibrera när du 
vänder dig på rygg (den position där snarkning/apné är 
mest sannolik), vilket varnar dig om att du bör vända 
dig på sidan eller magen.

Kontraindikationer:
Utrustningen formellt förbjuden för patienter 
med implanterad pacemaker. 
Bältet innehåller latex. 

Använd inte vid latexallergi.

Montera bältet:
-	Ta bort batteriskyddet genom att dra i den röda 

fliken.
-	Montera utrustningen på bältet genom att stoppa in 

fästklämmorna i de blå skårorna på bältet.
-	Justera bältet på bröstet genom att dra lätt innan du 

fäster med kardborrebandet.

Drift och användning:
•	Starta upp utrustningen:

Tryck kort på knappen mitt på utrustningen (mindre 
än en sekund). Två korta vibrationer indikerar att 
utrustningen är i drift. Lägg dig ner för att sova 
på sidan eller magen. Om du vänder dig på rygg 
vibrerar utrustningen periodvis efter cirka 10–15 
sekunder tills du vänder dig tillbaka på sidan eller 
magen.

•	Stänga av utrustningen:
Tryck på utrustningens knapp i 2–3 sekunder. En lång 
vibration bekräftar att utrustningen har stängts av.

•	Justera vibrationens intensitet:
Tryck ner mittknappen i mer än 5 sekunder när 
utrustningen är avstängd. Utrustningen avger 
vibrationer av varierande intensitet. Släpp knappen 
vid önskad intensitetsnivå som kommer att sparas i 
utrustningen. Nu kan utrustningen startas om.

Så här kontrollerar du att utrustningen har 
aktiverats korrekt:
Den gröna LED-lampan blinkar regelbundet (ungefär 
var 5:e sekund). När utrustningen är aktiverad, orsakar 
ett kort tryck på mittknappen en kort vibration. OBS.: 
om utrustningen är avaktiverad blinkar den gröna LED-
lampan var 30:e sekund.

Batteriladdningsindikator:
När den röda LED-lampan lyser i stället för den gröna 
LED-lampan bör batterierna bytas utan dröjsmål. 
Om batterierna inte byts inom en kort tid kommer 
utrustningen inte att slås på igen och kommer att avge 
tre vibrationer, medan den röda LED-lampan blinkar 
tre gånger.

Automatisk avstängning
För att förhindra att batterierna tar slut stängs 
utrustningen av automatiskt efter cirka 14 timmar.

Byta batterierna:
1•	 Lossa utrustningen från bältet och lossa sedan 
de två skruvarna i mitten av varje klämma. Ta bort 
klämmorna och höljet på utrustningen.

2•	 Ta bort de tomma batterierna och tryck sedan på 
startknappen flera gånger. Sätt i två nya batterier typ 
AAA 1,5 V.

3•	 När batterierna har satts i vibrerar utrustningen, 
och den GRÖNA (nya batterierna) LED-lampan lyser i 
cirka 1 sekund**. Vibrationens intensitet återställs till 
den maximala inställningen som standard.

4•	 Stäng utrustningen ordentligt utan kraft; vrid locket 
ett halvt varv, sätt tillbaka klämmorna och dra åt de 
två skruvarna vid behov. Fäst utrustningen på bältet. 
Utrustningen är redo att användas.
*OBS.: Endast Torx T8-skruvmejslar får användas. 
** OBS.: kontrollera batteriernas polaritet om utrustningen inte fungerar efter att 
batterierna har satts i. Kontrollera att batterierna är nya och fulladdade om problemet 
kvarstår.

Rengöra och underhålla utrustningen:
Rengör utrustningen med en lätt fuktad trasa. Skölj 
inte under rinnande vatten. Tygbältet kan handtvättas 
enligt etiketten.

Garantivillkor:
Utrustningen är garanterad i 2 år förutsatt att 
säkerhetsföreskrifterna följs. Garantin täcker inte 
batterierna eller skador som orsakats av dem.

Bortskaffande vid slutet av produktens 
livslängd:
Kontakta behöriga lokala myndigheter eller din 
distributör för bortskaffning vid slutet av utrustningens 
livslängd.

Föreskriftsinformation om elsäkerhet

Utrustningsklass: I

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

Tillämpad del: BF

Sterilisering: Ingen

Föreskriftsinformation om 
elektromagnetisk kompatibilitet

Klassificering: utrustningen är utformad för att 
uppfylla kraven i IEC 60601-1-2: 2015 avseende 
elektromagnetisk kompatibilitet; viss utrustning kan 
dock oavsiktligt avge starka RF-signaler som kan störa 
utrustningen. Den bör hållas borta från alla andra 
elektriska utrustningar. (Enligt kapitlet 7.9.2.2 i IEC 
60601-1-2).

Bruksanvisning

Ηλεκτρονική ζώνη κατά 
του ροχαλητού

Οδηγίες χρήσης

Elektroninen kuorsausta 
estävä vyö

Varoitukset ja turvallisuusohjeet:
Lue ohjeet huolellisesti. Tässä ohjekirjassa 
mainittujen ohjeiden ja käyttöehtojen 
noudattamatta jättäminen saattaa heikentää 
laitteen turvallisuutta ja tehokkuutta.  
Valmistajaa ja jakelijaa ei voi pitää 
vastuullisena, jos laitetta on käyttänyt, 
muuntanut ja/tai korjannut valtuuttamaton 
tekninen henkilöstö.

-	Lue tämä ohjekirja huolella ennen kuin käytät 
tuotetta.

-	Säilytä ohjekirja laitteen kanssa, sillä se on tärkeä 
osa laitteen käyttöä. Käytä laitetta ainoastaan 
määritettyyn käyttötarkoitukseen.

-	Jos olet väsynyt päivän aikana, sinulla saattaa olla 
uniapnea, jolloin on tarpeen ottaa yhteyttä lääkäriin 
kattavaa tarkistusta varten.

-	Kun avaat pakkauksen, tarkista laitteen eheys 
kiinnittäen erityistä huomiota muoviosien 
mahdollisiin vaurioihin.

-	Käytä ainoastaan ohjekirjassa mainittuja 
alkaliparistoja. Jos laitetta EI käytetä pitkään aikaan, 
paristot tulee poistaa.

-	Laita vyö alusvaatteidesi tai pyjaman päälle.
-	Älä käytä laitetta ympäristöissä, joissa on syttyviä 

anestesiaseoksia sekä ilmaa, happea tai typpioksidia.
-	Tämä on lääkinnällinen laite, joka edellyttää erityisiä 

sähkömagneettiseen yhteensopivuuteen liittyviä 
varotoimenpiteitä, ja se tulee asentaa ja sitä tulee 
käyttää kannettavien radiotaajuusviestintälaitteiden 
ja mobiililaitteiden (matkapuhelinten, lähetin-
vastaanottimien tms.) kantaman ulkopuolella, sillä 
nämä voivat häiritä sen toimintaa.

-	Vältä koskettamasta laitetta märillä käsillä äläkä 
päästä sitä kosketuksiin nesteiden kanssa.

-	Jos laite rikkoontuu tai siihen tulee säröjä kolauksen 
vuoksi, lopeta laitteen käyttö välittömästi ja ota 
yhteyttä jälleenmyyjään.

-	Jos laitetta käyttää lapsi ja/tai henkisesti rajoittunut 
henkilö, henkisiltä kyvyiltään täysin toimintavalmiin 
aikuisen tulee valvoa kyseistä käyttöä.

-	Jos laite tarvitsee korjausta, ota yhteyttä vain 
valmistajan tekniseen tukipalveluun tai valmistajan 
valtuuttamaan tekniseen tukikeskukseen ja pyydä 
heitä käyttämään alkuperäisiä varaosia. Älä muuntele 
tätä laitetta ilman valmistajalta saatua lupaa. Laitteen 
sisältämiä sähköisiä ja/tai mekaanisia osia ei ole 
tarkoitettu käyttäjän korjattaviksi tai muunneltaviksi: 
käyttäjä voi kuitenkin vaihtaa paristot. Paristoja 
vaihdettaessa käyttäjä (potilas) on tarkoitettu 
käyttäjä.

-	Noudata teknisissä tiedoissa määritettyjä lämpötiloja.
-	Jos ilmenee poikkeava tai allerginen reaktio laitteen 

materiaaleille, keskeytä laitteen käyttö ja käänny 
asiantuntijan puoleen: kerro asiasta valmistajalle tai 
jälleenmyyjälle.

-	Ota vakavan vaaratilanteen sattuessa yhteyttä 
valmistajaan tai toimivaltaiseen viranomaiseen.

Tekniset tiedot:

Virtalähde 2 kappaletta 1.5 V:n AAA-
paristoa

Pariston kesto 2–6 kuukautta*

Luokitus Luokan I lääkinnällinen 
laite eurooppalaisen 
lääkinnällisistä laitteista 
annetun direktiivin 2017/745 
mukaisesti.

Tärinäpalaute Säädettävät 
voimakkuustasot.

Merkkivalot Yksi punainen ja yksi vihreä 
LED-valo.

Kangasvyön koko S/M/L suositellaan 70–100 
cm:n ympärysmitoille.
XL/XXL suositellaan 100–125 
cm:n ympärysmitoille.

Paino n. 30 g (ilman paristoja)

Mitat 
kiinnitysklipsien 
kanssa

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

Käyttöolosuhteet Ympäristön lämpötila: 10 ÷ 
37 °C
Ympäristön kosteusprosentti: 
suhteellinen kosteus 35 ÷ 80 
% (ei tiivistymistä)

Säilytys- ja 
kuljetusolosuhteet

Ympäristön lämpötila: -20 ÷ 
50 °C
Ympäristön kosteusprosentti: 
suhteellinen kosteus 35 ÷ 80 
% (ei tiivistymistä)

Potilasliityntäosan 
tyyppi

BF

* Tarkistuksessa käytettiin korkealaatuisia, kaupallisesti saatavilla olevia uusia ja täydessä 
latauksessa olevia paristoja. 2 kuukauden vähimmäiskäyttöikä taataan, mikäli vyö ei tärise 
pidempään kuin 1 tunnin ajan yössä.  
** Laitteessa vain kiinnitysklipsit, ei kangasvyötä.

Pakkaussisältö: 
-	Yksi elektroninen kuorsausta estävä älyvyölaite.
-	Yksi säädettävä vyö (koko S/M/L tai XL/XXL).
-	Kaksi säädettävää kiinnitysklipsiä.
-	2 kappaletta 1.5 V:n AAA-paristoa.
-	Käyttöohjeet.

Käyttöaiheet:
Kykenee tarjoamaan asentohoitoa kuorsaukseen/
apneaan selällään nukuttaessa. Laite alkaa täristä, 
kun käännyt selällesi (asentoon, jossa kuorsaus/apnea 
on todennäköisintä) varoittaen näin, että sinun tulee 
kääntyä kyljellesi tai vatsallesi.

Vasta-aiheet:
Laitteen käyttö on ehdottomasti kielletty 
potilailla, joilla on sydämentahdistin. 
Vyö sisältää lateksia.
Ei saa käyttää, jos on lateksiallergia.

Vyön kiinnittäminen:
-	Irrota pariston kansi vetämällä punaisesta 

kielekkeestä.
-	Aseta laite vyöhön pujottamalla kiinnitysklipsit vyön 

sinisiin aukkoihin.
-	Säädä vyö rintaasi vetämällä kevyesti ennen 

tarranauhan kiinnittämistä.

Toiminta ja käyttö:
•	Laitteen käynnistys:

Paina laitteen keskikohdassa olevaa painiketta 
hetken (alle yhden sekunnin). Kaksi lyhyttä tärinää 
osoittavat, että laite on toiminnassa. Asetus sitten 
nukkuma-asentoon kyljellesi tai vatsallesi. Jos 
käännyt selällesi, laite alkaa täristä katkonaisesti 
noin 10–15 sekunnin kuluttua, kunnes käännyt 
takaisin kyljellesi tai vatsallesi.

•	Laitteen sammuttaminen:
Paina laitteen painiketta 2–3 sekunnin ajan. Pitkä 
tärinä vahvistaa, että laite on sammutettu.

•	Tärinänvoimakkuuden säätäminen:
Kun laite on sammutettu, paina keskipainiketta ja 
pidä sitä painettuna yli 5 sekunnin ajan. Laitteesta 
tulee voimakkuudeltaan erilaisia tärinöitä. Vapauta 
painike haluamallasi voimakkuustasolla: nyt 
taso tallennetaan laitteeseen. Laite voidaan nyt 
käynnistää uudelleen.

Miten tarkistetaan, että laite on aktivoitu 
oikeaoppisesti:
Vihreä LED-valo vilkkuu säännöllisesti (noin 5 sekunnin 
välein). Kun laite on aktivoitu, keskipainikkeen lyhyt 
painallus saa aikaan lyhyen tärinän. Huom.: jos laite 
ei ole käytössä, vihreä LED-valo vilkkuu lyhyesti 30 
sekunnin välein.

Pariston lataustason merkkivalo:
Jos punainen LED-valo syttyy vihreän LED-valon sijaan, 
paristot tulee vaihtaa heti. Jos paristoja ei vaihdeta 
pian, laite ei mene uudelleen päälle, ja se tärisee kolme 
kertaa punaisen LED-valon vilkkuessa kolmesti.

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

Paristojen vaihtaminen:
1•	 Irrota laite vyöstä ja kierrä sitten auki kaksi ruuvia 
kunkin klipsin keskeltä. Irrota klipsit ja laitteen kansi.

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

3•	 Kun paristot on laitettu, laite tärisee ja vihreä 
(uusien paristojen) LED-valo syttyy noin 1 sekunniksi**. 
Tärinän voimakkuus palautetaan automaattisesti 
suurimpaan asetukseen.

4•	 Sulje laite kunnolla pakottamatta: jos tarpeen, 
käännä kantta puoli kierrosta, laita klipsit takaisin ja 
kiristä kaksi ruuvia uudelleen. Kiinnitä laite vyöhön. 
Laite on nyt käyttövalmis.
*Huom.: Vain Torx T8 -ruuvimeisseleitä saa käyttää. 
** Huom.: jos laite ei toimi paristojen laiton jälkeen, tarkista paristojen napaisuus. Jos 
ongelma jatkuu, tarkista, että laitetut paristot ovat uusia ja täysiä.

Laitteen puhdistus ja ylläpito:
Puhdista laite hieman kostealla liinalla. Älä pese 
juoksevalla vedellä. Kangasvyö voidaan pesä käsin 
etiketin ohjeiden mukaan.

Takuuehdot:
Tälle laitteelle myönnetään 2 vuoden takuu, mikäli 
turvallisuutta koskevia ohjeita noudatetaan. Takuu 
ei kata paristoja eikä mitään paristojen aiheuttamaa 
vahinkoa.

Hävittäminen tuotteen käyttöiän lopussa:
Kysy toimivaltaisilta paikallisilta viranomaisilta tai 
jakelijalta laitteen hävittämisestä sen käyttöiän 
lopussa.

Tietoa sähköturvallisuutta koskevasta 
lainsäädännöstä

Laiteluokka: I

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

Potilasliityntäosa: BF

Sterilointi: Ei

Tietoa sähkömagneettista 
yhteensopivuutta koskevasta 
lainsäädännöstä

Luokittelu: Laite on tarkoitettu täyttämään 
sähkömagneettista yhteensopivuutta koskevat 
standardin IEC 60601-1-2: 2015 vaatimukset. Tietyt 
laitteet saattavat kuitenkin lähettää voimakkaita 
radiotaajuisia signaaleja, jotka saattavat häiritä laitteen 
toimintaa. Se tulee pitää loitolla kaikista muista 
sähkölaitteista. (Standardin IEC 60601-1-2 luvun 7.9.2.2 
mukaisesti).

Käyttöohjeet:

Jakelija : 
LabTex Oy
Pulttitie 12, 00880 Helsinki 
info@labtex.fi – www.labtex.fi 
+358 (0)9 222 35 33

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

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

-	O uso deste dispositivo por crianças e / ou pessoas 
com deficiência mental requer a supervisão de um 
adulto com todas as faculdades mentais.

-	Para as operações de reparação, contacte apenas 
o serviço técnico do fabricante ou um centro de 
assistência técnica autorizado pelo fabricante e 
solicite a utilização de peças originais. Não modifique 
este dispositivo sem permissão do fabricante. Com 
exceção da troca de pilhas, nenhuma parte elétrica e 
/ ou mecânica 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 características 
técnicas.

-	Em caso de reação 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.

Especificações :
alimentação 2 pilhas alcalinas AAA de 1,5 V.

Vida da bateria Entre 2 e 6 meses *.

Classificação Dispositivo médico de classe I de 
acordo com a diretiva europeia 
MDR 2017/745.

Feedback de 
vibração

Níveis de intensidade ajustáveis..

Indicador visual Um LED vermelho e um LED 
verde.

Tamanho do 
cinto de tecido

S/M/L → recomendado para 
uma circunferência entre 70 e 
100 cm.
XL/XXL → recomendado para 
uma circunferência entre 100 e 
125 cm.

Peso ~ 30 g (sem pilhas).

Dimensões com 
clipes

75.5 x 38.5 x 18 mm. **

Condições de 
funcionamento

Temperatura ambiente : 10 ÷ 
37 °C
Percentagem de humidade 
ambiente : 35 ÷ 80 %RH (sem 
condensação)

Condições de 
armazenamento 
e transporte

Temperatura ambiente : -20 ÷ 
50 °C
Percentagem de humidade 
ambiente : 35 ÷ 80 %RH (sem 
condensação)

Tipo de parte 
aplicada

BF

* Verificação realizada utilizando pilhas novas, totalmente carregadas e de alta qualidade, 
encontradas no mercado. È garantido pelo menos 2 meses de funcionamento desde que o 
cinto não vibre mais de que 1 hora por noite. 
** Estojo sozinho com seus clipes, sem o cinto de tecido.

Conteúdo :
-	Uma unidade de processamento posicional 

inteligente.
-	Um cinto ajustável S/M/L ou XL/XXL.
-	Dois clipes de fixação ajustáveis.
-	Duas pilhas alcalinas tipo AAA de 1,5 V.
-	Instruções de utilização.

Indicações :
Permite o tratamento posicional da Roncopatia ou 
ressonar(também conhecido como «ronco») / apneia 
relacionada à posição durante o sono. O aparelho 
alerta para uma posição dorsal que promove o ronco / 
apnéia com vibração e faz com que o utilizador alter a 
sua posição para dormir, reduzindo assim o ressonar.

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

Instalação do cinto :
-	Remova a proteção das pilhas puxando a aba 

vermelha.
-	Insira a caixa no cinto passando os clipes nas fendas 

azuis do cinto.
-	Ajuste o cinto à volta do peito aplicando uma leve 

tensão e feche com o velcro.

Funcionamento e utilização :
•	Para ligar o aparelho :

Prima o botão central do dispositivo durante cerca 
de 1 segundo. Duas vibrações curtas indicam que o 
sistema está ligado.
O aparelho está pronto para ser usado, pode deitar-
se calmamente de lado ou de bruços. Se estiver 
deitado de costas após cerca de 10 a 15 segundos, o 
sistema vibrará intermitentemente até que recupere 
a posição lateral ou de bruços.

•	Para desligar o aparelho :
Prima o botão central do dispositivo durante cerca 
2 a 3 segundos. Uma longa vibração indica que o 
aparelho está desligado.

•	Ajustar os níveis de intensidade das vibrações do 
aparelho :
Com o aparelho desligado, pressione o botão central 
durante 5 segundos e mantenha-o pressionado. 
O dispositivo produz vibrações de intensidades 
variadas. Quando encontrar a intensidade de 
vibração adequada para si, deixe de pressionar o 
botão. Deste modo, o dispositivo memorizou o seu 
nível de intensidade. O aparelho fica desligado e 
está pronto para ser ligado novamente mantendo na 
memória o nível de intensidade escolhido.

Como verificar se o dispositivo está 
devidamente ligado :
A luz LED verde pisca regularmente (aproximadamente 
a cada 5 segundos). Quando o sistema é ativado, um 
breve toque no botão central causa uma pequena 
vibração. Nota: se o sistema for acionado, o LED verde 
pisca brevemente a cada 30 segundos.

Indicador de nível das pilhas :
Quando o LED vermelho substitui o LED verde, é 
recomendável substituir rapidamente as pilhas. Se as 
pilhas não forem substituídas a tempo, o dispositivo 
não ligará e emitirá três vibrações sucessivas e três 
flashes vermelhos.

Paragem automática :
Para evitar um gasto desnecessário das pilhas, 
o dispositivo desliga-se automaticamente após 
aproximadamente 14 horas.

Substituição das pilhas :
1•	 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.

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

3•	 Quando inserir as pilhas novas, o sistema vibra e o 
LED VERDE (pilhas novas) acende aproximadamente 
durante 1 segundo**. A configuração da intensidade 
da vibração volta ao valor máximo padrão.

4•	 Feche o aparelho, sem forçar, volte a colocar 
os clipes e aperte* os dois parafusos. Prenda o 
dispositivo no cinto. O dispositivo está pronto para 
usar novamente.
*Observação : use apenas uma chave de fendas T8 Torx. 
** Nota : Se o sistema não responder à colocaçãodas pilhas, verifique a polaridade das 
pilhas. Se o problema persistir, verifique se as pilhas inseridas são novas ou carregadas.

Limpeza e manutenção do dispositivo :
Limpe o dispositivo com um pano ligeiramente 
húmido. Não enxague com água. O cinto de tecido 
pode ser lavado à mão de acordo com a sua rotulagem.

Condições de garantia :
O dispositivo tem garantia válida para 2 anos se as 
instruções de segurança forem seguidas.

Eliminação do produto em fim de vida :
O produto ao terminar a própria vida útil, deve ser 
eliminado separadamente dos lixos domésticos.

Informações regulamentares sobre 
segurança elétrica

Classe de dispositivo : I

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

Parte aplicada : BF

Esterilização : Sem

Informações regulamentares sobre 
compatibilidade eletromagnética

Classificação 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 mantê-
lo afastado de qualquer outro dispositivo elétrico. (De 
acordo com o capítulo 7.9.2.2 IEC 60601-1-2).

Distribuidor em Portugal : 
OPOMEDICAL Lda.
Rua do Crastro 676, 1ª Esq Fr 
4405-550 Valadares | V. N. Gaia 
info@opomedical.com 
+351 928 140 794 
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