Kayttoohje
1. Mika on somnipax belt ja mihin sita kaytetaan?

somnipax belt on aktiivinen asentohoitotuote, jota kdytetddn
ehkaiseméén selinmakuulla syntyvdd kuorsausta (ns. kielikuorsaus)
sekd asentoriippuvaista lievaa ja keskivaikeaa uniapneaa.

somnipax belt on luokan | [dkinnéllinen laite, VO (EU) 2017 / 745.

2. Kayttotarkoitus ja kayttoalue

Kéyttotarkoitus on asentohonto selinmakuulla nukkumisesta johtuvaan
kuorsaukseen seka lieva Ja keskivaikeaan uniapneaan. Laite ilmoittaa
kuorsat katkoksia selir ahtel
méll4, kunnes asento vaihdetaan kylki- tai pdinmakuuseen.
Asentohoitovyon kaytto on klelletty seuraavissa tapauksissa:

hauttavact:

kuusta val

Kun on meneillaan

Kun kérsii asentohuimauksesta.

Kun karsii asennosta riippumattomasta uniapneasta.

Kun on alle 18-vuotias.
Epéselvissa tapauksissa (esim. lddkityksen ja asentohoidon
mahdollisten yhteisvaikutusten vuoksi) ota yhteys hoitavaan
laakariin.

jélkeinen toipumisail

3. Kenelle somnipax belt hoitomuotona sopii?

Asentohoito somnipax belt -asentohoitovyn avulla sopii kahdelle ryh-

mille. Ensimmédinen ryhmé on henkilct, joilla on asentoriippuvainen

lieva tai keskivaikea uniapnea. Nailld henkildilld selinmakuulla nukkumi-
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nenaiheuttaa sen, ettd kielilihas painuu taaksepéin nieluun ja tukkii hen-
gltyst\et Tama johtaa hengltyskatkoksnn Laite ilmoittaa kuorsausta/

ityskatkoksia aiheutt: linmakuusta vérahtelemalla, kunnes
asento vaihdetaan kylki- tai painmakuulle. Nain estetadn kielilihaksen
painuminen nieluun.
Toinen ryhmd on henkildt, jotka karsivat tavallisesta, asentoriippuvai-
sesta kuorsauk eli ns. kielike k TallGin kieli painuu selin-
makuulla nukkuessa nieluun, jossa se ahtauttaa ylemmat hengitystiet,
mutta ei tuki niitd. liman kiertdessa ahtaumakohdissa nielun kudokset
alkavat véreilemaan ja kuorsausdani syntyy. somnipax belt estéa ahtau-
makohtien muodostumisen ilmoittamalla kuorsausta/hengityskatkok-
sia aiheuttavasta selinmakuusta varahtelemalld, kunnes asento vaihde-
taan kylki- tai painmakuuseen.
Vasta-aiheet:

Henkildt, joilla on syddmentahdistin, eivdt saa kayttad tata
laitetta.
4. T ituskyky ja hoid !
Kliininen hysty
Suorituskyky
somnipax belt ilmoittaa kuorsausta/hengityskatkoksia aiheuttavasta
selinmakuusta varahtelemalld, kunnes asento vaihdetaan kylki- tai
pammakuuseen Veltostunut kielilihas ei endd padse painumaan nieluun
tai tukkimaan hengitysteitd.

Hoidon odotettu kliininen hydty
Nielun tukkeutumisesta johtuvien unen aikaisten hengityskatkosten
(asentoriippuvainen lieva tai keskivaikea uniapnea) vahentaminen tai

oleva




ehkaisy. Kielikuorsauksen vahentaminen tai ehkaisy.

5. Riskit ja ei-toivotut vaikutukset

somnipax belt -asentohoitovyon kaytton tottuminen voi ke
1-2 viikkoa. Etenkin ensimmaisten diden aikana vérin voi h:
Vyon tulee olla melko tiukasti kehoa vasten, jotta varinan tuntee hyvin.
Mikali tata ei huomioida, seurauksena voi olla laitteen toistuva vérina
ja siita johtuva lisadntynyt &éni, joka voi hairita myds kumppanin unta.
Mikali selkdrangassa tai muissa tukielimissa (erityisesti hartioiden,
niskan tai kaulan alueella) ilmenee kéyton aikana epamukavuutta, ota
yhteytta [adkariin ennen kayton jatkamista.

A Varoltukset jaturvallisuusohjeet
Lue kayttohje (& mien ohjeiden ja kdyttoehtojen
noudattamatta jéttdminen voi heikentad laitteen turvallisuutta ja tehok-
kuutta. Valmistaja ja jélleenmyyja eivét ole vastuussa, mikali valtuuttamat-
tomat henkil6t ovat muuttaneet tai korjanneet laitetta tai va\tuuttamatto-
mat henkildt ovat muulla tavoin puuttuneet laitteer i
+ Lue kdyttohje myds ennen tuotteen kéytt
olennainen osa laitetta. Séilytd se yhdessd laitteen kanssa.
Kaytd laitetta vain sen kayttotarkoituksen mukaisesti.
Jos karsit péivavasymyksestd, sinulla voi olla unlapnea mene
tdssd k (li

laakérinp ! .

Kun avaat pakkauksen, tarkls‘ra ettd laite ja erityisesti sen
muoviosat ovat ehjid

Kayta vain tassd kayttoohjeessa mainittua tyyppia olevia alkali-
paristoja. Poista paristot laitteesta, jos aiot olla pidempaan kayt-
timatta laitetta.

+ Kayta laitetta alus- tai yovaatteiden paalla.

+ Ala kiytd laitetta syttyvien ilmaa, happea tai ilokaasua
vien anestesiaseosten laheisyydessa.

laékinnallinen laite edellyttéé erityisid varotoimia sah-
komagneettisen yhteensopivuuden (EMC) suhteen, eika sitd
saa kayttaa kannettavien tai siirrettavien RF-viestintalaitteiden
(matkapuhelimet, radiot, jne.) laheisyydessd, koska ne voivat
héiritd sen toimintaa.

Al3 koske laitteeseen mérill3 kisilla ja suojaa sité kosketukselta
nesteiden kanssa.

Jos laite rikkoutuu tai siind ilmenee toimintahéiri, lopeta sen
kaytto valittomasti ja ota yhteys jélleenmyyjaan.

Lapset ja/tai kehitysvammaiset henkilot saavat kéyttaa laitetta
vain tdysivaltaisen aikuisen tarkassa valvonnassa.

Laitteen korjauksia saa suorittaa vain valmistajan korjauspal-
velu tai valmistajan valtuuttama huoltokeskus alkuperdisia
varaosia kdyttden. Laitteen muuttaminen ilman valmistajan
ennakkolupaa on kielletty. Paristojen vaihtoa lukuun ottamatta
mitdan laitteen sahkdisid ja/tai mekaanisia osia ei ole suunnitel-
tu kdyttdjan korjattavaksi tai muutettavaksi.

Noudata teknisissd tiedoissa ilmoitettuja [dmpdtilarajoja.
Lopeta laitteen kayttd ja ota yhteys [dakariin, jos sinullailmenee
yliherkkyytta tai allergisia reaktioita laitteen materiaaleille. Il-
moita asiasta valmistajalle tai jélleenmyyjalle.

6. Esitoimenpiteet
Noudata kohdassa 7. annettuja ohjeita.



oikein?

7. Miten kaytan

Vyon kiinnittiminen:

« Irrota paristojen suojakalvo punaisesta merkinnasta vetden.

« Aseta laita vy6ssa olevaan taskuun.

« Kiristd vy0 kevyesti rintakehan ymparille.

Toiminnot ja kaytto

Laitteen kdynnistiminen:

Paina onjoff-painiketta lyhyesti (alle sekunnin ajan). Kaksi lyhyttd

varinad kertoo, etté jérjestelmd on toiminnassa. Voit maata rennosti

kylki- tai painmakuulla.

Jos siirryt selinmakuulle, laite alkaa tuottamaan 10-15 sekunnin

kuluttua varindd saannollisin véliajoin, kunnes olet kaantynyt

uudelleen kylki- tai pdinmakuulle.

Laitteen sammuttaminen:

+ Paina on/off-painiketta 2-3 sekunnin ajan. Pitké
laite on sammutettu.

Vérinan voimakkuuden saataminen:

Kun laite on sammutettu, paina on/off-painiketta yli 5 sekunnin

ajan. Laite tuottaa vérindd eri voimakkuuksilla. Vapauta painike

heti, kun varind on saavuttanut sinulle sopivan tason. Laite on nyt

tallentanut varindasetuksesi. Laite pysyy sammutettuna ja on valmis

kdynnistykseen.

belt tohoitovysta

nd osoittaa, ettd

8. Mista tiedan, onko iF belt hoitovyo
tehokas, tai kaytanko sita oikein?

Kuorsaus

Helpoin tapa on kysya samassa sangyssa nukkuvalta kumppanilta, onko
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nukkuma-asento vaihtunut selinmakuusta kylki- tai painmakuuseen,
sekd esiintyykd kuorsausta edelleen. Huomaathan, ettd vaikka
kuorsaushoito olisi tehokasta, myds luonnollisista hengitysaanista voi
jddda jonkin verran jaanndsaania.
Jos nukut yksin, voit kdyttdd kuorsausdanien tallentamiseen
tarkoitettua alypuhelinsovellusta. Sen avulla voit tarkistaa, toimiiko
hoito tehokkaasti. Myos kuiva suu aamuisin on yksi - vaikkakin heikompi
- osoitus siitd, ettd hengitys on kulkenut avoimen suun kautta ja ettd
kuorsaus on todenndkdisesti jatkunut.

Obstruktiivinen uniapnea

MyGs tdssa tapauksessa voit kysyd samassa sangyssa nukkuvalta
kumppanilta, onko nukkuma-asento vaihtunut selinmakuusta kylki- tai
painmakuuseen, sekd esiintyykd hengityskatkoksia edelleen. Koska
obstruktiivisen uniapnean hoidossa mukana on aina myés laaka
tdmad arviointi yksin ole riittéva. Mys hoitavan [dakérin on maaritettéva,
onko hoito tehokasta (yopolygrafia / unlpolygraf ia).

o PR )

9. Miten toimin Yo F

suhteen?

Paristo on ldhes tai taysin tyhja (punainen merkkivalo palaa):

. Irrota laite vydsta. Avaa* kotelon takapuolella olevat ruuvit. Irrota
kotelon pohja.

Poista tyhjét paristot ja paina sitten useita kertoja on/off-painiketta.
Aseta kaksi uutta paristoa (tyyppi AAA 1,5V) paikoilleen.

Kun paristot on asetettu paikalleen, laite vérisee ja VIHREA
MERKKIVALO (uudet paristot) palaa noin 1 sekunnin ajan**. Varina on
oletusarvoisesti asetettu maksimivoimakkuuteen.

—

[

w



4. Kunnna sitten kotelon pohja paikoilleen. Al kéytd likaa voimaa ja
sitd tarvittaessa puoli kierrosta. Kiristd ruuvit®. Kiinnita laite
4 olevaan taskuun.
“Huomioitouag: Kiyts PH1 it
it Jos laite ei reagoi paristoihin, tarkista, ettd paristot on
asetettu oikein pdin. Jos ongelma jatkuu, tarkista, ettd asetetut paristot ovat uusia ja
ladattuja.
gasvyo on pahasti
halkeamia:
Jos kangasvyd on pahasti repeytynyt tai jopa katkennut, tai itse
laitteessa on halkeamia, keskeytd vyon kayttd valittomasti ja vaihda
viallinen osa. Kangasvyon vahdiset viat (esim. purkautunut paarmeen
osa tai irtolangat) eivét yleensd vaikuta -asentohoitovydn toimivuuteen.

tai itse laitteessa on

peytynyt /

10. Missa tilanteissa minun pitaisi hakeutua laakariin?
Lopeta laitteen kayttd ja ota yhteys ldakériin, jos sinulla ilmenee
yliherkkyyttd tai allergisia reaktioita laitteen materiaaleille. limoita
asiasta valmistajalle tai jalleenmyyjalle.

11. Oikeaoppinen puhdistus, hoito ja sailytys

Puhdistus ja hoito

Puhdista laite kostealla liinalla. Al huuhtele laitetta juoksevan veden
alla. Kangasvyo voidaan pesté pesuohjeen mukaisesti késin.

Suojaus vettd vastaan: ei suojausta!

Sailytys

Séilytd vyo suojattuna voimakkaalta auringonvalolta.

somnipax belt -asentohoitovydn sallitut sailytyslampétilat varastoinnin
ja kuljetuksen aikana ovat -20 - +50 celsiusastetta (ilmankosteus 0 - 80 %).
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Kéyton aikana sallittu limpotila on 10 - 37 celsiusasteen valilla (ilmankos-
teus 0-80%).

12. Miten maaritan, voiko
Tarkista aina ennen kaytt6d, etta laite toimii edelleen moitteettomasti:
vihred merkkivalo vilkkuu saé@nnéllisin valiajoin (noin 5 sekunnin valein).
Kun jarjestelmd on kytketty paalle, on/off-painikkeen lyhyt painallus
aiheuttaa lyhyen varinan. Huomioitavaa: Kun jérjestelmé on kytketty
pois paalta, vihrea merkkivalo vilkkuu 30 sekunnin valein.

Pariston merkkivalo:

Jos punainen merkkivalo palaa vihredn merkkivalon sijaan, paristot on
vaihdettava pian. Jos paristoja ei vaihdeta ajoissa, laite ei kytkeydy péalle,
mutta varisee ja merkkivalo vilkkuu punaisena kolme kertaa perakkain.
Automaattinen sammutus:

Paristojen saastamiseksi laite sammuu itsestéan noin 14 tunnin kuluttua
sen kdynnistamisestd.

Jos laite on haljennut tai muuten vaurioitunut, se on vaihdettava. Sama
patee, jos kangasvyd on vaurioitunut tai viallinen. Kangasvy6 voidaan
havittaa kotitalousjatteen mukana. Itse laite on hévitettédva sahkolaitteita
koskevien saanndsten mukaisesti.

1 dell.

yota kayttaa?

13, Tekniset fiedot
Virtaldhde 2AAA L5V alkaliparistoa
Paristojen kayttsika: 2-6 kuukautta™
Luokitus Luokan | [d&kinnllinen laite, VO
(EU) 2017/ 745




Saadettdva varinan voimakkuus,
Ttasoa

Varinétoiminto

Yksi punainen merkkivalo ja yksi
vihrea merkkivalo

Merkkivaloelementit

Kangasvyon koko Ympdrysmitta 70-125 cm

Paino 26 g (ilman paristoja)

Valté virheellinen havitys viemalld laite asianmukaiseen kerdys- tai
palautuspisteeseen.

2. Paristojen ja lamppujen poistaminen

Tamé tuote sisaltad 2 AAA 1,5V alkaliparistoa, jotka voidaan ongelmitta
poistaa vanhasta laitteesta. Ennen laitteen havittamista paristot on pois-
tettava ja havitettava erikseen paristojen kierratysohjeiden mukaisesti.

3 . I

Mitat, sahkéinen asentohoitolaite | 75,5x37,5x 14,5 mm**

Vanhojen laitteiden omistajat voivat palauttaa sahko- ja elektroniikka-
laiteromun maksutta tahan tarkoitettuihin palautus- tai kerdyspisteisiin,

Kéyttolosuhteet : ;&fgmfan jotka julkiset jétehuoltoviranomaiset ovat perustaneet romun asianmu-
kaisen havittamisen varmistamiseksi. Lisaksi palautus jalleenmyyjélle on
i-jakalj smptila: 20-50°C mar]dolhsta.tletym edellytyksin.
Ilmankosteus: 0+80% (ilman 4. Tietosuoja
kondensaatiota) Kaikkia s&hko- ja elektroniikkalaiteromun loppukdyttdjia muistutetaan
ol BF it etta Ih? ovat vastuussa henkilitietojen poistamisesta sahkd- ja
elektror musta, jonka he haluavat hévittda.
*Méidritetty. illo olevia téysid ja ia uusia paristojo. 5+ S&hkG- ja o (WEEE-
Véhintdidin kahden kuukauden kdyttdikd taataan, kun kuorsausvyon vdrdhtelyaika on numero)
yhteensd enintdicin 1 tunti y6té kohti. Olemme reki eet sahko- ja/tai elektroniikkalaitteiden valmi

** Laite ilman vyotd.

14. Huomioitavaa sahkélaitteiden ymparistdystavalliseen
havittamiseen

1. Sahko- ja elektroniikkalaitteiden havittaminen

Yliviivattu roskakori tarkoittaa, ettei laitetta saa heittda pois talousjatteen
mukana, vaan se on hévitettava elektroniikkajatteen mukaisesti. Laitteen
heittdminen sekajétteen tai esim. muovijatteen sekaan on kielletty.
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sahko- ja elektroniikkalaiteromun rekisteriin (Nordostpark 72,90411 Niirn-
berg, Saksa) rekisterinumerolla DE10291720.

6. Kerdys- ja hyodyntamisaste

Sahks- ja elektroniikkalaiteromudirektiivin - (WEEE) mukaan EU:n
jésenvaltioiden on kerattava tietoja sahko- ja elektroniikkalaiteromusta
ja toimitettava ndmé tiedot Euroopan komissiolle. Lisatietoja asiasta
[6ydét saksan kielelld Saksan liittovaltion ympéristd-, luonnonsuojelu-,
ydinturvallisuus- ja kuluttajansuojaministerién verkkosivuilta.



15. Ohjei: avallisesta havittami-

sesta

Paristojen loppukdyttajana olet lain mukaan velvollinen palauttamaan

kéytetyt paristot. Paristoja ja akkuja ei saa hévittda talousjatteen mukana.

Voit palauttaa kaytetyt paristot maksutta takaisin myyjalle.

Paristojen symbolien merkitykset:

« Vliviivattu roskakori tarkoittaa, ettei tuotetta saa heittad pois
kotitalousjétteen mukana.

+ Hg = Paristo si 3 yli 0,0005 painoprosenttia elohopeaa; Cd =
Paristo 5|saltaa yli 0002 pamoprosenma kadmiumia; Pb = sisaltaa yli

ympéristéy

P !

via paristoja tai akkuja. Valta ymparistdn roskaamista heittamalla paristoja
pois tai jéttdmallé niita lojumaan. Ennen kuin havitat pariston madrdysten

16. Pakolliset sdhkdturvallisuutta koskevat tiedot
Laiteluokka |
Sovellettava standardi IEC 60601-1: 2005 +AL:2012
Sovelletun osan tyyppi BF BF
Sterilointi
17. Pakolli: ahké ttista yht pif koskevat
tiedot

Luokitus: Laite on suunniteltu tayttamaan sahkomagneettista yhteensopi-
vuutta koskevan standardin IEC 60601-1-2:2015 vaatimukset. Tietyt materi-
aalit voivat kuitenkin tahattomasti [dhettdé voimakkaita RF-signaaleja, jotka
voivat aiheuttaa hairi6ita laitteen kanssa. On suositeltavaa pitad laite erilladn

muista sahkolail (luvun 7.9.2.2 IEC 60601-1-2 mukaisesti).

mukaisesti, tarkista mahdollisuudet vanhojen paristojen uudelleenkéyton
valmisteluun. Ole tietoinen paristojen sisaltémien aineiden mahdollisista hai-
tallisista vaikutuksista ymparistolle ja ihmisen terveydelle, erityisesti litiumia
sisdltavien panstolen kasmelyyn luttywsta riskeistd. Kéytettyjen paristojen

erillisk jak tar on auttaa
tojen vaikutukset ymparistoon ja ihmisten terveyteen.

paris-



