Gebrauchsinformation

1. Was ist somnipax belt und wofiir wird das Gerat
angewendet?

somnipax belt st ein aktives Positionstherapiegerat, das gegen einfaches
Schnarchen in Riickenlage (sog. Zungengrundschnarchen) sowie posi-
tionsabhéngige, leichte oder mittelgradige Schlafapnoe eingesetzt wird.
somnipax belt ist ein Medizinprodukt der Klasse I, VO (EU) 2017 / 745.

. Verwendung; k und A dungsbereict

Verwendungszweck ist die Lagetherapie von riickenlagebedingtem
Schnarchen sowie leichter und mittelgradig schwerer Schlafapnoe.
Das Gerét signalisiert durch Vibrieren eine schnarch-/apnoefordermnde
Riickenlage, bis der Positionswechsel in die Seiten- oder Bauchlage erfolgt.

Seine Anwendung ist in folgenden Fallen ausgeschlossen:
Bei Tragern von Herzschrittmachern,

Starken Wirbelsaulenbeschwerden,

Rekonvaleszenz nach einer Bandscheiben-OP,
Lageschwindel,

Lageunabhéngigem Schlafapnoe-Syndrom,

bei Personen unter 18 Jahren.

Bei Zweifeln (zB. wegen mdglicher Wechselwirkungen von
Medikamenten mit der Positionstherapie) halten Sie bitte
Riicksprache mit dem behandelnden Arzt.
3. An wen richtet sich die Therapie mittels somnipax belt?
Die Therapie mittels somnipax belt richtet sich zum einen an Patienten,
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die unter lagebedingter, leichter oder mittelgradiger Schlafapnoe
leiden. Bei dieser Patientengruppe wird die Schlafapnoe dadurch
verursacht, dass im Schlaf der entspannte Zungengrundmuskel in den
Rachenraum rutscht und dadurch die Atemwege zeitweilig verschlieft.
Dies fiihrt zu Atemaussetzern. Das Gerét signalisiert durch Vibrieren
eine schnarch-/apnoefdrdernde Riickenlage, bis der Positionswechsel
in die Seiten- oder Bauchlage erfolgt. Dadurch wird verhindert, dass der
Zungengrundmuskel in den Rachenraum rutschen kann.
Beim nicht-krankhaften Zungengrundschnarchen rutscht im Schlaf der
entspannte Zungengrundmuskel ebenfalls in den Rachenraum, verschliefit
diesen aber nicht, sondern verengt ihn nur. Durch die Rachenraumver-
engung entstehen die Schnarchgerausche. Diese Rachenraumverengung
wird durch somnipax belt verhindert, indem das Gerét durch Vibrieren eine
schnarch-/apnoeférdernde Riickenlage solange signalisiert, bis der Posi-
tionswechselin die Seiten- oder Bauchlage erfolgt.

Gegenanzeigen:

Tragern eines Herzschrittmachers ist die Anwendung dieses

Gerates untersagt.
4, Leistungsmerkmale des Produkts und zu erwartender
Klinischer Nutzen der Therapie
Leistungsmerkmale
somnipax belt signalisiert durch Vibrieren eine schnarch-/apnoeférdern-
de Riickenlage, bis der Positionswechsel in die Seiten- oder Bauchlage
erfolgt. Der erschlaffte Zungengrundmuskel kann dann nicht mehr den
Rachenraum verschlieRen oder wesentlich verengen.
Zu erwartender klinischer Nutzen der Therapie
Reduktion bzw. vollstandige Verhinderung von Atemaussetzern im



Schlaf durch Rachenraumverschluss (positionsbedingte, leichte und
mittelgradige Schlafapnoe). Reduktion bzw. vollstandige Verhinderung
von Zungengrundschnarchen.

5. Risiken und unerwiinschte Effekte

Der somnipax belt erfordert eine Eingewdhnungszeit von ca. 1-2 Wochen.
Gerade in den ersten Néchten kann der Schlaf durch die Vibration gestrt
werden. Der Gurt sollte eng am Korper getragen werden, um die Vibration
effektiv auf den Korper zu ibertragen. Wird dies nicht beachtet, kann dies
dazu fiihren, dass mehr Vibrationen ausgelost werden, was zu mehr Larm
filhrt und den Schlaf des Partners stéren kann. Sollten wahrend der An-
wendung Beschwerden der Wirbelsaule oder des sonstigen Halteapparats
(insbesondere im Schulter-, Nacken- oder Halsbereich) auftreten, so soll-
ten Sie vor der weiteren Anwendung Riicksprache mit lhrem behandeln-
denArzt halten.

A Warn- und Sicherheitshinweise

Bitte lesen Sie die Bedlenungsanleltung durch. Die Nichtbeachtung der
indieser Bedier nthaltenen Anweisungen und Nutzungs-
bedingungen kann die Sicherheit und die Wirksamkeit des Gerats beein-
trachtigen. Hersteller und Handler haften nicht, wenn das Gerét durch
Unbefugte umgebaut oder repariert oder in sonstiger Weise durch Un-
befugte in das Gerét technisch eingegriffen wurde.

+ Lesen Sie auch vor Gebrauch des Produkts die Bedienungsan-
leitung durch. Die Bedienungsanleitung ist fester Bestandteil
des Gerats. Bitte bewahren Sie sie gemeinsam mit dem Gerét
auf. Verwenden Sie das Gerat ausschlieRlich im Rahmen seines
bestimmungsgeméBen Gebrauchs.

Bei Tagesmiidigkeit leiden Sie mdglicherweise an Schlafapnoe;
lassen Sie sich in diesem Fall unbedingt eingehend von Ihrem
Arzt untersuchen.
Kontrollieren Sie beim Offnen der Verpackung, dass das Gerét
und insbesondere die Kunststoffteile unversehrt sind.
Verwenden Sie ausschlieRlich Alkali-Batterien der in  dieser
Bedienungsanleitung angegebenen Sorte. Bitte entfernen Sie die
Batterien aus dem Gerét, wenn Sie es [dngere Zeit nicht benutzen.
Tragen Sie das Gerat auf Unter- bzw. Nachtkleidung.
Benutzen Sie das Gerat nicht in Gegenwart von entflammbaren
il ischen mit Luft, oder Lachgas.
Das Medizinprodukt macht besondere VorsichtsmaRnahmen
hinsichtlich der elektromagnetischen Vertraglichkeit (EMV)
erforderlich und darf nicht in der Néhe von tragbaren oder mo-
bilen HF-Kommunikationsgeraten (Mobiltelefone, Funkgeréte
etc.) verwendet werden, da diese seinen Betrieb beeintrachti-
gen konnten.
Beriihren Sie das Gerét nicht mit nassen Handen und schiitzen
Sie es vor dem Kontakt mit Fliissigkeiten.
Stellen Sie bei Bruchschdden am Gerdt oder bei
Funktionsstorungen die Benutzung unverziiglich ein und
kontaktieren Sie lhren Handler.
Die Benutzung des Geréits durch Kinder und/oder durch Menschen
mit kognitiver Einschrénkung darf nur unter strenger Aufsicht eines
Erwachsenenim Vollbesitz seiner geistigen Kréfte erfolgen.
Reparaturen diirfen nur vom Reparaturservice des Herstellers
oder einem vom Hersteller autorisierten Servicezentrum unter




+ Verwendung von Original-Ersatzteilen ausgefiihrt werden. Ver-
anderungen am Gerét ohne vorherige Genehmigung des Her-
stellers sind verboten. Mit Ausnahme des Batteriewechsels sind
keine elektrischen und/oder mechanischen Bauteile des Geréts
konzipiert, um vom Benutzer repariert oder verandert zu 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
Reakti gegeniiber den alien des Geréts aufweisen.
Bitte informieren Sie den Hersteller oder Handler.

6. Vorbereitende MaBnahmen
Bitte beachten Sie hierzu die Ausfiihrungen unter 7.

7. Wie wende ich somnipax belt richtig an?

Giirtel anbringen:

+ Ziehen Sie die Schutzfolie der Batterien an der roten Lasche.

«  Fiihren Sie das Gerat in die Giirteltasche ein.

« Legen Sie den Gurt mit leichter Spannung um Ihren Brustkorb an.

Funktionsweise und Benutzung

Gerit 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 regelmaRigen Abstanden Vibrationen, bis Sie sich
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erneut in die Seiten- oder Bauchlage gedreht haben.
Gerat ausschalten:
+ Driicken Sie 2 bis 3 Sekunden auf die Ein/Aus- Taste. Eine lange
Vibration meldet die Ausschaltung des Geréts.
Vibrationsstarke regulieren:
Bei ausgeschaltetem Gerat die Ein/Aus- Taste mehr als 5 Sekunden
niederdriicken. Das Gerdt erzeugt Vibrationen von unterschiedlicher
Stérke. Lassen Sie die Taste los, sobald die Vibration die lhnen ange-
nehme Stérke erreicht hat. Das Gerat hat nun lhre Vibrationseinstellung
gespeichert. Es bleibt ausgeschaltet und ist startbereit.

8. Wie stelle ich fest, ob somnipax belt effektiv ist bzw.

korrekt angewendet wird?

Habituelles Schnarchen

Am Einfachsten ist es, den Bettpartner / die Bettpartnerin zu befragen,

ob man nunmehr in Seiten- oder Bauchlage schléft und beim Schlaf

weiterhin - Schnarchgerausche auftreten (bitte beachten, dass

selbst bei einer effektiven Schnarchtherapie durch die natiirlichen
ausche ein gewisser Rest-Gerauschpegel fortbestehen kann).

Schlaft man alleine, bieten sich Smartphone-Apps zum Aufzeichnen

von Schnarchgerauschen an. Mit ihrer Hilfe lésst sich iiberpriifen, ob die

Therapie effektiv wirkt. Auch ein trockener Mund am Morgen ist ein - wenn

auch schwécherer - Indikator dafiir, dass tiber den offenen Mund geatmet

wurde und dabei vermutlich weiterhin geschnarcht wurde.

Obstruktive Schlafapnoe

Auch hier kann man den Bettpartner / die Bettpartnerin befragen, ob die

Schlafposition mittlerweile die Seiten- oder Bauchlage ist




und ob weiterhin Atemaussetzer auftreten. Da die Behandlung der
obstruktiven Schlafapnoe immer auch &rztlich begleitet wird, reicht
diese Einschétzung allerdings nicht aus. Es muss auch der behandelnde
Arzt feststellen, ob die Therapie effektiv wirkt (schlafendoskopische
Untersuchung / Polygraphie).

9. Wie gehe ich mit Funktionsbeeintrachtigungen des
Lagerungsgurts um?

Die Batterie ist weitgehend
Kontrollleuchte leuchtet):
Nehmen Sie das Gerdt vom Giirtel ab. Losen* Sie die beiden
Schrauben auf der Riickseite des Gehauses. Entfernen Sie die
Unterseite des Gehauses.

Entnehmen Sie die leeren Batterien und betétigen Sie anschliefend
mehrmals die Ein/Aus-Taste. Zwei neue Batterien Typ AAA 1.5V einsetzen.
Beim Einsetzen der Batterien gibt das System eine Vibration abund es
leuchtet die GRUNE KONTROLLLEUCHTE (neue Batterien) ungefihr 1
Sekunde lang auf**. Die Vibration ist standardméRig auf die maximale
Stérke eingestellt.

SchlieBen Sie das Gert richtungsgerecht und ohne Gewaltanwen-
dung, drehen Sie es gegebenenfalls um eine halbe Umdrehung und
schrauben Sie die beiden Schrauben* fest. Stecken Sie das Gehéuse
wieder in die Giirteltasche.

*Hinweis: Verwenden Sie ausschlieBlich einen PH1 (Kreuzschlitz) Schraubendreher.
**Hinweis: Wenn das Gerdt nicht auf den Einsatz der neuen Batterien reagiert, ist die
richtige Polung der. 2u iiberpriifen. Bei F¢ hen des Problems priifen Sie
bitte, ob die eingesetzten Batterien neu und geladen sind.
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Der Stoffgiirtel ist stark eingerissen | gerissen oder das Gerit selbst
zeigt Risse:

Sollte der Stoffgiirtel stark eingerissen oder gar gerissen sein oder
das Gerét selbst Risse zeigen, so stellen Sie bitte die Anwendung von
somnipax belt umgehend ein und tauschen Sie das defekte Teil aus.
Leichte Mangel des Stoffgiirtels (z.B. geloste Saum- oder Ziehfaden)
beeintrachtigen in der Regel nicht seine Funktion.

10. In welchen Situationen sollte ich arztlichen Rat
beiziehen?

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

11. Richtige Reinigung, Pflege und Lagerung

Reinigung und Pflege

Reinigen Sie das Gerét mit einem feuchten Lappen. Spiilen Sie es nicht
unter flieRendem Wasser. Der Stoffgiirtel kann mit Handwésche geméss
den Angaben auf dem Wascheetikett gewaschen werden.

Schutz gegen Wasser: nicht geschiitzt!

Lagerung

Bitte somnipax belt trocken und vor starker Sonneneinstrahlung
geschiitzt lagern.

Die zuldssigen Lagerungstemperaturen fiir somnipax belt sind bei Lage-
rung und Transport -20 bis +50 Grad Celsius (bei einer Luftfeuchtigkeit
von 0% bis 80%). Bei Anwendung ist die zulassige Temperatur 10 bis 37
Grad Celsius (bei einer Luftfeuchtigkeit von 0% bis 80%).



12. Wie stelle ich fest, ob somnipax belt noch verwendet
werden darf?

Klassifizierung

Medizinprodukt der Klasse 1 gemaR
Verordnung (EU) 2017 / 745.

Bitte priifen Sie vor Benutzung stets, ob das Gerat noch ordj [y
funktioniert: Die griine Kontrollleuchte blinkt in regelmaRigen Abstén-
den (ungeféhr alle 5 Sekunden). Bei eingeschaltetem System bewirkt die
kurze Betatigung der Ein/Aus-Taste eine kurze Vibration. Hinweis: Bei aus-
geschaltetem System blinkt die griine Kontrollleuchte alle 30 Sekunden.
Batterieanzeige:

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

Um eine vorzeitige Entladung der Batterien zu vermeiden, schaltet sich
das Gerét nach ungefahr 14 Stunden selbst ab.

Wenn das Gerét Risse oder sonstige Beschadigungen aufweist, muss es
ersetzt werden. Das gleiche gilt, wenn der Stoffgiirtel beschédigt oder
defekt ist. Der Stoffgiirtel kann im Hausmiill entsorgt werden. Das Gerat
selbst ist gemal den jeweils giiltigen Vorschriften fiir Elektrogeréte zu
entsorgen.

13. Technische Daten

Stromversorgung 2 Alkali-Batterien AAA 1.5V

Lebensdauer der Batterien 2bis 6 Monate* ‘

Vibrationsfunktion

Regulierbare Vibrationsstarke,
7 Stufen

Anzeigeelemente

Eine rote Kontrollleuchte und eine
griine Kontrollleuchte

KonfektionsgroRen des Umfang 70 bis 125 cm
Stoffgiirtels
Gewicht 26 g (ohne Batterien)

Abmessungen elektronisches
Lagetherapie-Gerat

75.5x37.5x14.5mm. **

Betriebsbedingungen

Raumtemperatur: 1037 °C
Luftfeuchtigkeit: 0-:80% rF
(kondensfrei)

Lager- und Transportbedin-
gungen

Raumtemperatur: -20:50 °C
Luftfeuchtigkeit: 080% rf
(kondensfrei)

Anwendungsteil Typ

BF

’Erm/ttlung unter Verwendung von vollstéindig - aufgeladenen  hochwertigen

von zwei Monaten ist bei einer

Gesamtvibrationsdauer des Gurtels von maximal 1 Stunde pro Nacht gewdhrleistet.

** Gertit ohne Stoffgirtel.



14, Hinweise zur | aglict gung

Elektrogeraten

1. Entsorgung von Elektro- und Elektronikgeréten

Das Symbol der ,durchgestrichenen Miilltonne* bedeutet, dass Sie

gesetzlich verpflichtet sind, diese Gerate einer vom unsortierten

Siedlungsabfall getrennten Erfassung zuzufiihren. Die Entsorgung iiber

den Hausmiill, wie bspw. die Restmilltonne oder die Gelbe Tonne, ist

untersagt. Vermeiden Sie Fehlwiirfe durch die korrekte Entsorgung in

speziellen Sammel- und Riickgabestellen.

2. Entnahme von Batterien und Lampen

Dieses Produkt enthalt 2 Alkali-Batterien AAA 1,5V, die aus dem Altgerat

zerstorungsfrei entnommen werden konnen. Diese miissen vor der

Entsorgung entnommen und getrennt als Batterie entsorgt werden.

3. Moglichkeiten der Riickgabe von Altgeraten

Besitzer von Altgeréten konnen diese im Rahmen der durch offentlich-

rechtlichen Entsorgungstréger eingerichteten und zur Verfiigung

stehenden Mdglichkeiten der Riickgabe oder Sammlung von Altgeréten

unentgeltlich abgeben, damit eine ordnungsgeméRe Entsorgung der

Altgeréte sichergestelltist. AuRerdem st die Riickgabe unter bestimmten

Voraussetzungen auch bei Vertreibern méglich.

4, Datenschutz

Wir weisen alle Endnutzer von Elektro- und Elektronikaltgeréten darauf

hin, dass Sie fiir das Loschen personenbezogener Daten auf den zu

entsorgenden Altgeraten selbst verantwortlich sind.

5. WEEE-Registrierungsnummer

Unter der Registrierungsnummer DE10291720 sind wir bei der stiftung

elektro-altgerate register, Nordostpark 72, 90411 Niirnberg, als Hersteller
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von Elektro- und/ oder Elektronikgeraten registriert.

6. Sammel- und Verwertungsquoten

Die EU-Mitgliedsstaaten sind nach der WEEE-Richtlinie verpflichtet,
Daten zu Elektro- und Elektronikaltgeraten zu erheben und diese an
die Europaische Kommission zu Gbermitteln. Auf der Webseite des
Bundesministeriums fiir Umwelt, Naturschutz, nukleare Sicherheit und
Verbraucherschutz finden Sie weitere Informationen hierzu.
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15. t zur gl gung

Batterien

Sie als Endnutzer von Batterien sind zur Riickgabe von Altbatterien

gesetzlich verpflichtet. Batterien und Akkus diirfen nicht mit dem

Hausmiill entsorgt werden. Sie konnen Batterien nach Gebrauch im

Handelsgeschft unentgeltlich zuriickgeben.

Die Symbole auf den Batterien bedeuten:

+ Die durchgekreuzte Miilltonne bedeutet, dass das Produkt nicht im
Hausmiill entsorgt werden darf.

+ Hg=Batterie enthalt mehr als 0,0005 Masseprozent Quecksilber; Cd =
Batterie enthalt mehr als 0,002 Masseprozent Cadmium; Pb = Batterie
enthalt mehrals 0,004 Masseprozent Blei.

Vermeiden Sie Abfall, indem Sie Batterien mit moglichst langer

Lebensdauer oder wiederaufladbare ~ Akkumulatoren  (“Akkus”)

verwenden. Vermeiden Sie bitte die Vermiillung unserer Umwelt,

indem Sie Batterien nicht achtlos wegwerfen oder diese liegenlassen.

Bevor Sie eine Batterie vorschriftsméRig entsorgen, priifen Sie bitte die

Méglichkeiten der Vorbereitung zur Wiederverwendung von Altbatterien.

Bitte beachten Sie die méglichen schadlichen Auswirkungen derin

von



Batterien enthaltenen Stoffe auf die Umwelt und die menschliche
Gesundheit, insbesondere die Risiken beim Umgang mit lithiumhaltigen
Batterien. Die getrennte Sammlung und Verwertung von Altbatterien
soll dazu beitragen, die Belastung fiir Umwelt und Gesundheit durch
Batterien moglichst gering zu halten.

16. Erforderliche Angaben zur elektrischen Sicherheit

Geriteklasse !

Geltende Norm |EC 60601-1: 2005 + A1:2012
Anwendungsteil Typ BF

Sterilisation Keine

by e s lektmagneischen Vertig

Klassifizierung: Das Gerét wurde so konzipiert, dass es den Anforderungen
der Norm [EC 60601-1-2:2015 zur elektromagnetischen Vertraglichkeit ent-
spricht. Bestimmte Materialien kénnen jedoch unbeabsichtigt starke HF-
Signale aussenden, die Interferenzen mit dem Gerét verursachen kdnnen.
Eswird empfohlen, das Gerét von anderen elektrischen Geraten fernzuhal-
ten (gemaR Kapitel 7.9.2.2 IEC 60601-1-2).



