Gebrauchsinformation

1. Was ist somnipax belt und wofiir wird das Gerat an-
gewendet?
somnipax belt ist ein aktives Positionstherapiegerat, das gegen einfaches
Schnarchen in Riickenlage (sog. Zungengrundschnarchen) sowie posi-
tic leichte oder mi ige Schlafapnoe eingesetzt wird.
somnipax belt ist ein Medizinprodukt der Klassel Vo (EU) 2017/ 745.

. Verwendung: k und A Jung:
Ver | eck ist die L von riick dingtem
Schnarchen sowie leichter und mlttelgrad\g schwerer Schlafapnoe. Das
Gerdt signalisiert durch Vibrieren eine schnarch-/apnoefordernde Rii-
ckenlage, bis der Positionswechsel in die Seiten- oder Bauchlage erfolgt.
Seine g ist in folge Fllen
Bei Tragern von Herzschrittmachern,
Starken Wirbelsaulenbeschwerden,
Rekonvaleszenz nach einer Bandscheiben-OP,
Lageschwindel,
Lageunabhangigem Schlafapnoe-Syndrom und damit verb

d

3. An wen richtet sich die Therapie mittels somnipax belt?
Die Therapie mittels somnipax belt richtet sich zum einen an Patien-
ten, die unter lagebedingter, leichter oder mittelgradiger Schlafapnoe
leiden. Bei dieser Pati uppe wird die Schlaf: dadurch ver-
ursacht, dass im Schlaf der entspannte Zungengrundmuskel in den
Rachenraum rutscht und dadurch die Atemwege zeitweilig verschlieft.
Diesfiihrt zu ern. Das Gerét signalisiert durch Vibrieren eine
schnarch-/apnoeférdernde Riickenlage, bis der Positionswechsel in die
Seiten- oder Bauchlage erfolgt. Dadurch wird verhindert, dass der Zun-
gengrundmuskel in den Rachenraum rutschen kann.
Beim nicht-krankhaften Zungengrundschnarchen rutscht im Schlaf der
entspannte Zungengrundmuskel ebenfalls in den Rachenraum, ver-
schlieRt diesen aber nicht, sondern verengt ihn nur. Durch die Rachen-
raumverengung entstehen die Schnarchgeréusche. Diese Rachenraum-
verengung wird durch somnipax belt verhindert, indem das Gerat durch
Vibrieren eine schnarch-/apnoeférdernde Riickenlage solange signali-
siert, bis der Positionswechsel in die Seiten- oder Bauchlage erfolgt.

Gegenanzeigen:

Tragern eines Herzschrittmachers ist die Anwendung dieses Ge-

rétes untersagt.
4. Lei kmale des Produkis und zu erwartender klini-

Weckreaktionen (sog. Arousals),
Latexallergie (der Giirtel enthalt Latex) oder
bei Personen unter 18 Jahren.

NS

Bei Zwelfeln (2.B. wegen mogllcher Wechselwirkungen von
ik mit der herapie) halten Sie bitte
behandelnden Arzt.

mitdem

scher Nutzen der Therapie

Leistungsmerkmale

somnipax belt signalisiert durch Vibrieren eine schnarch-/apnoefér-
dernde Riickenlage, bis der Positionswechsel in die Seiten- oder Bauch-
lage erfolgt. Der erschlaffte Zungengrundmuskel kann dann nicht mehr
den Rachenraum verschlieBen oder wesentlich verengen.

Zu erwartender klinischer Nutzen der Therapie

Reduktion bzw. vollsténdige Verhinderung von Atemaussetzern im



Schlaf durch Rachenraumverschluss (positionsbedingte, leichte und
dige Schl Reduktion bzw. vollstandige Verhinderung

von Zungengrundschnarchen.

5. Risiken und unerwiinschte Effekte

Der somnipax belt erfordert eine Eingewdhnungszeit von ca. 1-2 Wo-

chen. Sollten wéhrend der Anwendung Beschwerden der Wirbelsaule

oder des sonstigen Halteapparats (insbesondere im Schulter-, Nacken-

oder Halsbereich) auftreten, so sollten Sie vor der weiteren Anwendung

Riicksprache mit Ihrem behandelnden Arzt halten.

A Warn- und Sicherheitshinweise

Bitte lesen Sie die Bedienungsanleitung durch. Die Nicht-
beachtung der in dieser Bedienungsanleitung enthaltenen
und Nut: bedingungen kann die Sicherheit
und die Wirksamkeit des Gerats beeintrachtigen. Hersteller und
Handler haften nicht, wenn das Gerat durch Unbefugte umge-
baut oder repariert oder in sonstiger Weise durch Unbefugte in
das Gerat technisch eingegriffen wurde.
Lesen Sie auch vor Gebrauch des Produks die Bedlenungsan»
leitung durch. Die Bedi ist fester d
des Gerats. Bitte bewahren Sie sie gemeinsam mit dem Gerét
auf. Verwenden Sie das Gerat ausschlieRlich im Rahmen seines
bestimmungsgemaRen Gebrauchs.
Bei Tagesmiidigkeit leiden Sie mdglicherweise an Schlafapnoe;
lassen Sie sich in diesem Fall unbedingt eingehend von lhrem
Arzt untersuchen.
Kontrollieren Sie bei Offnen der Verpackung, dass das Gerat
und insbesondere die Kunststoffteile unversehrt sind.
Verwenden Sie ausschlieRlich Alkali-Batterien der in dieser Be-

dienungsanleitung angegebenen Sorte. Bitte entfernen Sie die
Batterien aus dem Gerat, wenn Sie es ldngere Zeit nicht benutzen.
Tragen Sie das Gerat auf Unter- bzw. Nachtkleidung.

Benutzen Sie das Gerét nicht in Gegenwart von entflammbaren
Anésthetikagemischen mit Luft, Sauerstoff oder Lachgas

Das produkt macht t dere Vor

hinsichtlich der elektromagnetischen Vertragnchkelt (EMv) er-
forderlich und darf nlcht in der Nahe von tragbaren oder mobilen
HF-K biltelefone, Funkgeréte etc.) ver-
wendet werden, da diese seinen Betrieb beeintrachtigen knnten.
Beriihren Sie das Gerét nicht mit nassen Handen und schiitzen
Sie es vor dem Kontakt mit Fliissigkeiten.

Stellen Sie bei Bruchschaden am Gerat oder bei Funktionssto-
rungen die Benutzung unverziiglich ein und kontaktieren Sie
Ihren Handler.

Die Benutzung des Geréts durch Kinder und/oder durch Men-
schen mit geistiger Behinderung darf nur unter strenger Aufsicht
eines Erwachsenen im Vollbesitz seiner geistigen Krafte erfolgen.
Reparaturen diirfen nur vom Reparaturservice des Herstellers
oder einem vom Hersteller autorisierten Servicezentrum unter
Verwendung von Original-Ersatzteilen ausgefiihrt werden.
Veranderungen am Gerdt ohne vorherige Genehmigung des
Herstellers sind verboten. Mit Ausnahme des Batteriewechsels
sind keine elektrischen und/oder mechanischen Bauteile des
Gerdts konzipiert, um vom Benutzer repariert oder verandert
zuwerden.

Beachten Sie die in den technischen Daten angegebenen Tem-
peraturbereiche.



+ Stellen Sie die Verwendung des Gerats ein und suchen Sie einen
Facharzt auf, wenn Sie Uberempfindlichkeit oder allergische
Reaktionen gegeniiber den Materialien 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 den roten Laschen heraus.

« Bringen Sie das Gerat am Giirtel an und stecken Sie die Clips in die
blauen Schlitze des Giirtels.

+ Legen Sie den Giirtel leicht gestrafft um Ihren Brustkorb und schlie-
Ren Sie ihn mit dem Klettbandverschluss.

Funktionsweise und Benutzung

Gerit einschalten:

« Driicken Sie kurz (weniger als eine Sekunde) auf die Ein/Aus-Taste.

Zwei kurze Vibrationen melden Ihnen, dass das System in Betrieb

ist. Sie konnen sich entspannt in die Seiten- oder Bauchlage legen.

Wenn Sie in die Ruckenlage Wechseln , erzeugt das System nach 10

bis 15 Sekunden in den Vil bis Sie sich
erneut in die Seiten- oder Bauchlage gedreht haben.
Gerat ausschalten:

« Driicken Sie 2 bis 3 Sekunden auf die Ein/Aus- Taste. Eine lange Vibra-
tion meldet die Ausschaltung des Geréts.

Vibrationsstarke regulieren:

« Bei ausgeschaltetem Gerat die Ein/Aus- Taste mehr als 5 Sekunden
niederdriicken. Das Gerat erzeugt Vibrationen von unterschiedlicher
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Stérke. Lassen Sie die Taste los, sobald die Vibration die Ihnen ange-
nehme Stérke erreicht hat. Das Gerét hat nun Ihre Vibrationseinstel-
lung 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 Atemgerausche
ein gewisser Rest-Gerduschpegel fortbestehen kann).
Schlaft man alleine, bieten sich Smartphone-Apps zum Aufzeichnen von
Schnarchgerduschen an. Mit ihrer Hilfe lasst sich iiberpriifen, ob die The-
rapie effektiv wirkt. Auch ein trockener Mund am Morgen ist ein - wenn
auch schwécherer - Indikator dafiir, dass iiber den offenen Mund geat-
met 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 arztlich begleitet wird, reicht diese Einschét-
zung allerdings nicht aus. Es muss auch der behandelnde Arzt feststel-
len, ob die Therapie effektiv wirkt (schlafendoskopische Untersuchung
/ Polygraphie).
9. Wie gehe ich mit Funktionsbeeintrachtigungen des Lage-
rungsgurts um?
Die Batterie ist weitgehend oder vollstandig entladen (rote Kontroll-
leuchte leuchtet):
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Nehmen Sie das Gerat vom Giirtel ab. Schrauben Sie die beiden
Schrauben in der Mitte der Clips ab. Entfernen Sie die Clips und den
Gehéuseboden.
. Entnehmen Sie die leeren Batterien und betatigen Sie anschlieRend,
mehrmals die Ein/Aus-Taste. Zwei neue Batterien Typ AAA 1.5V einsetzen.
. Bei Einsetzen der Batterien gibt das System eine Vibration ab und es
leuchtet die Griine KONTROLLLEUCHTE (neue Batterien) ungefahr 1
Sekunde lang auf**. Die Vibration ist standardméRig auf die maxima-
le Starke eingestellt.
SchlieBen Sie danach wieder den Gehauseboden. Gehen Sie hierbei
ohne erhdhte 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 Gerét mit den Clips am
Giirtel. Das Gerat ist erneut betriebsbereit.
*Hinweis: Verwenden Sie ausschlieBlich einen T8 Torx Sct
**Hinweis: Wenn das Gerat nicht auf den Einsatz der neuen Batterien
reagiert, ist die richtige Polung der Batterien zu Gberpriifen. Bei Fort-
bestehen des Problems priifen Sie bitte, ob die eingesetzten Batterien
neu und geladen sind.
Der Stoffgiirtel ist stark eingerissen | gerissen oder das Gerit selbst
zeigt Risse:
Sollte der Stoffgiirtel stark eingerissen oder gar gerissen sein oder das
Gerdt selbst Risse zeigen, so stellen Sie bitte die Anwendung von som-
nipax belt umgehend ein und tauschen Sie das defekte Teil aus. Leichte
Méngel des Stoffgiirtels (z.B. geloste Saum- oder Ziehfaden) beeintréch-
tigen in der Regel nicht seine Funktion.
10. In welchen Sit sollte ich & Rat beiziehen?
Stellen Sie die Verwendung des Gerits ein und suchen Sie einen Facharzt

~
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auf, wenn Sie Uberempfindlichkeit oder allergische Reaktionen gegen-
{iber den Materialien des Gerats aufweisen. Bitte informieren Sie den
Hersteller oder Handler.

11. Richtige Reinigung, Pflege und Lagerung

Reinigung und Pflege

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

Schutz gegen Wasser: nicht geschiitzt!

Lagerung

Bitte somnipax belt trocken und vor starker Sonneneinstrahlung ge-
schiitzt lagern.

Die zuldssigen Lagerungstemperaturen fiir somnipax belt sind bei
Lagerung und Transport -20 bis +50 Grad Celsius (bei einer Luft-
feuchtigkeit von 35% bis 80%). Bei Anwendung ist die zuldssige
Temperatur 10 bis 30 Grad Celsius (bei einer Luftfeuchtigkeit von
35% bis 80%).

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

Bitte priifen Sie vor Benutzung stets, ob das Gerat noch ordnungsgemaf
funktioniert: Die griine Kontrollleuchte blinkt in regelméssigen Abstan-
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 Bat-
terien nicht rechtzeitig gewechselt, schaltet sich das Gerét 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 Gerat nach ungeféhr 14 Stunden selbst ab.

Wenn das Gerat Risse oder sonstige Beschadigungen aufweist, muss es
ersetzt werden. Das gleiche gilt, wenn der Stoffgiirtel beschadigt oder
defekt ist. Der Stoffgiirtel kann im Hausmiill entsorgt werden. Das Ge-
rét selbst ist gemafR den jeweils giiltigen Vorschriften fiir Elektrogerate

Betriebsbedingungen

Raumtemperatur: 10:37°C
Luftfeuchtigkeit: 35:80% rF
(kondensfrei)

Lager- und Transportbedin-
gungen

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

Anwendungsteil Typ

BF

zuentsorgen.
13. Technische Daten

*Ermittlung unter Verwendung von vollstindig aufgeladenen hochwer-
tigen marktgangigen Neubatterien. Die Mindestlebensdauer von zwei
Monaten ist bei einer Gesamtvibrationsdauer des Giirtels von maximal
1Stunde pro Nacht gewahrleistet.

1gemass Verordnung (EU)
2017/ 745.

Vibrationsfunktion

Stromversorgung 2 Alkali-Batterien AAA 1.5V **Gerat mit Clips, ohne Stoffgirtel.

Lebensdauer der Batterien 2bis 6 Monate 14. Hinweise zur I aglich g von Elekt-
o - (3

NG Medizinproduk! der Klasse 1. Entsorgung von Elektro- und Elektronikgeriten

Das Symbol der ,durchgestrichenen Miilltonne* bedeutet, dass Sie
gesetzlich verpflichtet sind, diese Gerate einer vom unsortierten Sied-

l bfall getrennten Erfassung zuzufiihren. Die Entsorgung iiber den

Anzeigeelemente

Eine rote Kontrollleuchte und
eine griine Kontrollleuchte

Konfektionsgrdsse des S/M/L - Umfang 70 bis 100 cm,
Stoffgiirtels XL/XXL Umfang 100 bis 125 cm
Gewicht 30 g (ohne Batterien)

Abmessungen mit Clips ohne
Giirtel

75,5%38,5x 18mm

Hausmiill, wie bspw. die Restmiilltonne oder die Gelbe Tonne, ist unter-
sagt. Vermeiden Sie Fehlwiirfe durch die korrekte Entsorgung in speziel-
len 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 kdnnen. Diese miissen vor der Ent-
sorgung entnommen und getrennt als Batterie entsorgt werden.

3. Méglichkeiten der Riickgabe von E]

Besitzer von Altgeraten konnen diese im Rahmen der durch 6ffentlich-



rechtlichen Entsorgungstréger eingerichteten und zur Verfiigung stehen-
den Mglichkeiten der Riickgabe oder Sammlung von Altgeréten unent-
geltlich abgeben, damit eine ordnungsgemaRe Entsorgung der Altgeréte
sichergestellt ist. AuBerdem ist die Riickgabe unter bestimmten Voraus-
setzungen auch bei Vertreibern moglich.

4, Datenschutz

Wir weisen alle Endnutzer von Elektro- und Elektronikaltgeréten darauf
hin, dass Sie fiir das Loschen personenbezogener Daten auf den zu ent-
sorgenden Altgeraten selbst verantwortlich sind.

5. WEEE-Registrierungsnummer

Unter der Registrierungsnummer DE10291720 sind wir bei der stiftung
elektro-altgerate register, Nordostpark 72, 90411 Niirnberg, als Herstel-
ler von Elektro- und/ oder Elektronikgeréten 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 Gibermitteln. Auf der Webseite des Bundes-
ministeriums fiir Umwelt, Naturschutz, nukleare Sicherheit und Verbrau-
cherschutz finden Sie weitere Informationen hierzu.

15. Hinweise zur umweltvertraglichen Entsorgung von Batterien
Sie als Endnutzer von Batterien sind zur Riickgabe von Altbatterien gesetz-
lich verpflichtet. Batterien und Akkus diirfen nicht mit dem Hausmiill ent-

Batterie enthlt mehr als 0,002 Masseprozent Cadmium; Pb = Batte-

rie enthélt mehr als 0,004 Masseprozent Blei.
Vermeiden Sie Abfall, indem Sie Batterien mit moglichst langer Lebens-
dauer oder wiederaufladbare Akkumulatoren (“Akkus”) verwenden. Ver-
meiden Sie bitte die Vermiillung unserer Umwelt, indem Sie Batterien
nicht achtlos wegwerfen oder diese liegenlassen. Bevor Sie eine Batterie
vorschriftsmaRig entsorgen, priifen Sie bitte die Moglichkeiten der Vor-
bereitung zur Wiederverwendung von Altbatterien. Bitte beachten Sie
die méglichen schadlichen Auswirkungen der in Batterien enthaltenen
Stoffe auf die Umwelt und die menschliche Gesundheit, insbesondere die
Risiken beim Umgang mit lithiumhaltigen Batterien. Die getrennte Samm-
lung und Verwertung von Altbatterien soll dazu beitragen, die Belastung
fiir Umwelt und Gesundheit durch Batterien méglichst gering zu halten.

Goh

17. Erforderliche Angaben zur elektrisct o
Gerateklasse [
Geltende Norm IEC 60601-1: 2005 +A1:2012
Anwendungsteil Typ BF
Sterilisation Keine
&18. Erforderliche Angaben zur elek gnetisck
Vertraglichkei

sorgt werden. Sie knnen Batterien nach Gebrauch im Handelsgeschaft

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 =
9

Klassifizierung: Das Gerat wurde so konzipiert, dass es den Anforderun-
gen der Norm IEC 60601-1-2:2015 zur elektromagnetischen Vertraglich-
keit entspricht. Bestimmte Materialien konnen jedoch unbeabsichtigt
starke HF-Signale aussenden, die Interferenzen mit dem Gerat verursa-
chen kénnen. Es wird empfohlen, das Gerat von anderen elektrischen
Geréten fernzuhalten (gemass Kapitel 7.9.2.2 IEC 60601-1-2).



