Notice d'utilisation

1. Qu'est-ce que somnipax belt et dans quel cas I'appareil

est-il utilisé?

somnipax belt est un appareil de thérapie positionnel actif, utilisé contre

le ronflement simple en position dorsale (appelé ronflement de base

de la langue) ainsi que contre 'apnée du sommeil [égére ou modérée,
d de la position. ipax belt est un dispositif médical de

classe 1, réglement (UE) 2017 / 745.

2. Usage prévu et champ d'application

Le but de l‘utilisation est la thérapie positionnelle des ronflements dus

ala position dorsale ainsi que des apnées du sommeil [égéres et modé-

rées. L'appareil signale par des vibrations que vous dormez sur le dos

ce qui peut favoriser les ronflements/|'apnée, jusqu‘a ce que le change-

ment de position se fasse sur le coté ou sur le ventre.

Son application est exclue dans les cas suivants :

Chez les porteurs de stimulateurs cardiaques,

Fortes douleurs de la colonne vertébrale,

Convalescence aprés une opération des disques intervertébraux,

Le vertige de la position,

le syndrome d‘apnée du sommeil indépendant de la position et les

réactions de réveil associées (appelées éveils),

Allergie au latex (la ceinture contient du latex) ou,

pour les personnes de moins de 18 ans.

En cas de doute (par exemple en raison d‘éventuelles interac-
tions médicamenteuses avec la thérapie positionnelle), veuil-
lez consulter votre médecin traitant.

3. A qui s'adresse la thérapie par somnipax belt?

Le traitement par somnipax belt s‘adresse d‘une part aux patients
souffrant d‘apnée du sommeil positionnelle, légére ou moyenne. Chez
ce groupe de patients, l'apnée du sommeil est causée par le fait que,
pendant le sommeil, le muscle détendu de la base de la langue glisse
dans le pharynx et obstrue ainsi temporairement les voies respiratoi-
res. Cela entraine des arréts respiratoires. L'appareil signale par des
vibrations que vous dormez actuellement sur le dos, favorisant le ron-
flement/|‘apnée, jusqu‘a ce que le changement de position se fasse sur
le c6té ou sur le ventre. Cela permet d‘éviter que le muscle de la base de
la langue ne glisse dans le pharynx.

Dans le cas du ronflement de base de la langue non pathologique, le
muscle détendu de la base de la langue glisse également dans le pha-
rynx pendant le sommeil, mais ne l‘obstrue pas, il le rétrécit seulement.
Clest ce rétrécissement du pharynx qui provoque les ronflements. Ce
rétrécissement du pharynx est empéché par somnipax belt, car lappa-
reil signale par vibration une position de sommeil dorsale, favonsant le
ronflement/|apnée jusqu‘a ce que le changement de position se fasse
sur le cBté ou sur le ventre,

Contre-indications:

Lutilisation de cet appareil est interdite aux porteurs d‘un stimu-

lateur cardiaque.
4.C istiques de perf
niques attendus de la thérapie
Caractéristiques de performance
somnipax belt signale par vibration une position de sommeil dorsale, fa-
vorisant le ronflement/I'apnée jusqu‘a ce que le changement de position
se fasse sur le c6té ou sur le ventre. Le muscle reldché de la base de la
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du produit et b



langue ne peut alors plus fermer ou rétrécir considérablement le pharynx. particulier les piéces en plastique sont intactes.

Bénéfi liniq Jus du trai Utilisez uniquement des piles alcalines du type indiqué dans ce
Réduction ou prévention compléte des arréts respiratoires pendant le mode d'emploi. Veuillez retirer les piles de I'appareil si vous ne
sommeil dus a l‘obstruction du pharynx (apnée du sommeil positionnel- lutilisez pas pendant une longue période.

le, légére et modérée). Réduction ou prévention compléte du ronflement Portez ‘appareil sur des sous-vétements ou des vétements de nuit.
de b?SE‘ de lalangue. o Neutilisez pas 'appareil en présence de mélanges anesthésiques
5. Risques et effets indésirables inflammables avec de |‘air, de 'oxygéne ou du protoxyde d'azote.
Le somnipax belt nécessite un temps d‘adaptation d'environ 1 2 se- Le dispositif médical nécessite des précautions particuliéres en
maines. Si, pendant la durée du traitement, des troubles de la colonne matiére de compatibilité électromagnétique (CEM) et ne doit
vertébrale ou d‘autres (en particulier au niveau des épaules, delanuque pas étre utilisé a proximité d‘appareils de communication RF
ou du cou) apparaissent pendant l‘utilisation, consultez votre médecin portables ou mobiles (téléphones portables, radios, etc.), car

traitant avant de poursuivre [‘utilisation.
/I\ Avertissements et consignes de sécurité

Veuillez lire attentivement le mode d‘emploi. Le non-respect
des instructions et des conditions d‘utilisation contenues dans
ce mode d‘emploi peut compromettre la sécurité et l'efficacité
de l‘appareil. Le fabricant et le revendeur ne sont pas responsa-
bles si l'appareil a été transformé ou réparé par des personnes
non autorisées ou si des interventions techniques ont été ef-
fectuées d‘une autre maniére sur l'appareil par des personnes
non autorisées.

Lisez également le mode d‘emploi avant d‘utiliser le produit.
Le mode d‘emploi fait partie intégrante de l'appareil. Veuillez le
conserver avec appareil. N'utilisez 'appareil que dans le cadre
de l'usage auquel il est destiné.

Sivous étes fatigué pendant la journée, vous souffrez peut-étre
d‘apnée du sommeil. Dans ce cas, consultez votre médecin.

« Lors de l‘'ouverture de 'emballage, vérifiez que I‘appareil et en

ceux-ci pourraient interférer avec son fonctionnement.

Ne touchez pas l'appareil avec des mains mouillées et protégez-
le de tout contact avec des liquides.

En cas de bris de |‘appareil ou de dysfonctionnement, cessez
immédiatement de 'utiliser et contactez votre revendeur.
Lutilisation de l‘appareil par des enfants et/ou des personnes
souffrant d‘un handicap mental ne peut se faire que sous la
stricte surveillance d‘un adulte en pleine possession de ses
facultés mentales.

Les réparations ne peuvent étre effectuées que par le service
de réparation du fabricant ou par un centre de service agréé
par le fabricant, en utilisant des piéces de rechange d‘origine.
Toute modification de l‘appareil sans I‘autorisation préalable
du fabricant est interdite. A l'exception du remplacement de la
batterie, aucun composant électrique et/ou mécanique de l'ap-
pareil n‘est congu pour étre réparé ou modifié par [‘utilisateur.
Respectez les plages de température indiquées dans les carac-



téristiques techniques.

Cessez d‘utiliser l'appareil et consultez un spécialiste si vous
présentez une hypersensibilité ou des réactions allergiques

aux matériaux de |‘appareil. Veuillez en informer le fabricant

ou le revendeur.

6. Mesures préparatoires

Veuillez vous reporter aux expllcatlons données au point 7.

1. C utiliser cor belt?

Fixer la ceinture:

Retirez le film de protection des piles au niveau des languettes rouges.
Fixez |'appareil a la ceinture et insérez les clips dans les fentes bleues
delaceinture.

Placez la ceinture légérement tendue autour de votre poitrine et fer-
mez-la avec la fermeture velcro.

Fonctionnement et utilisation

Allumer lappareil:

Appuyez briévement (moins d‘une seconde) sur le bouton marche/

arrét. Deux courtes vibrations vous indiquent que le systéme est en

marche. Vous pouvez vous détendre en vous allongeant sur le c6té

ou sur le ventre.

Sivous passez a la position dorsale, le systéme génére des vibrations

a intervalles réguliers au bout de 10 a 15 secondes, jusqu‘a ce que

vous vous tourniez a nouveau sur le cté ou sur le ventre.

Eteindre Vappareil:

+ Appuyez 2 a 3 secondes sur le bouton marche/arrét. Une longue vib-
ration signale la mise hors tension de ‘appareil.

Régler lintensité des vibrations:

Lorsque l'appareil est éteint, appuyer sur le bouton marche/arrét
pendant plus de 5 secondes. Lappareil produit des vibrations d‘in-
tensité variable. Reldchez le bouton dés que la vibration a atteint
lintensité qui vous convient. L‘appareil a maintenant enregistré votre
réglage de vibration. Il reste éteint et prét a fonctionner.

8. Comment puis-je savoir si somnipax belt est efficace ou
correctement utilisé?

Ronflement habituel

Le plus simple est de demander a votre partenaire de lit si vous dormez
désormais sur le coté ou sur le ventre et si vous continuez a ronfler pen-
dant votre sommeil (veuillez noter que méme avec une thérapie efficace
contre le ronflement, un certain niveau de bruit résiduel peut persister
en raison des bruits respiratoires naturels).

Si vous dormez seul, vous pouvez utiliser des applications pour smart-
phone pour enregistrer les bruits de ronflement. Avec leur aide, vous
pouvez vérifier si la thérapie fonctionne efficacement. Une bouche sé-
che le matin est également un indicateur - bien que plus faible - que la
respiration se faisait par la bouche ouverte et que le ronflement a pro-
bablement continué.

Apnée obstructive du sommeil

Ici aussi, on peut demander au partenaire si vous dormez désormais sur
le coté ou sur le ventre et si les arréts respiratoires continuent. Comme
le traitement de l'apnée obstructive du sommeil est toujours accompag-
né par un médecin, cette évaluation n‘est pas suffisante. Le médecin
traitant doit également déterminer si la thérapie est efficace (examen
endoscopique du sommeil / polygraphie).

9. Que faire en cas de dysf:

dela




La batterie est largement ou complétement déchargée (le voyant
rouge est allumé):

Détachez l'appareil de la ceinture. Dévissez les deux vis au milieu des
clips. Retirez les clips et le fond du boitier.

Retirer les piles usagées et appuyer plusieurs fois sur le bouton mar-
che/arrét. Insérez deux nouvelles piles de type AAA 1.5V.

. Lorsque les piles sont installées, le systeme émet une vibration et le
TEMOIN VERT (piles neuves) s‘allume pendant environ 1 seconde**.
Lavibration est réglée par défaut sur la puissance maximale.
Refermez ensuite le fond du boitier. Procédez sans forcer et tournez-
le d‘un demi-tour si nécessaire. Fixez les clips et vissez les deux vis*.
Fixez 'appareil a la ceinture a l‘aide des clips. L'appareil est a nouveau
prét a l'emploi.

*Note: utiliser uniquement un tournevis Torx T8.

**Note: si ‘appareil ne réagit pas a l‘utilisation des nouvelles piles, vér-
ifiez que la polarité des piles est correcte. Si le probléme persiste, vérifiez
que les piles insérées sont neuves et chargées.

La ceinture en tissu est fortement déchirée ou l‘appareil lui-méme
présente des fissures:

Sila ceinture en tissu est fortement déchirée, voire déchirée, ou si l'ap-
pareil lui-méme présente des fissures, veuillez cesser immédiatement
d‘utiliser somnipax belt et remplacer la piéce défectueuse. En régle gé-
nérale, les légers défauts de la ceinture en tissu (p. ex. fils d‘ourlet ou fils
tirés) nentravent pas son fonctionnement.

10. Dans quelles sif dois-je d un avis
Cessez d‘utiliser l'appareil et consultez un spécialiste si vous présentez
une hypersensibilité ou des réactions allergiques aux matériaux de l'ap-
pareil. Veuillez en informer le fabricant ou le revendeur.
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11. Nettoyage, entretien et stockage adéquats

Nettoyage et entretien

Nettoyez [‘appareil avec un chiffon humide. Ne le rincez pas sous [‘eau
courante. La ceinture en tissu peut étre lavée a la main selon les indica-
tions figurant sur [‘étiquette.

Protection contre l'eau: non protégée !

Stockage

Veuillez stocker somnipax belt au sec et a ‘abri d‘un fort rayonnement
solaire.

Les températures de stockage autorisées pour somnipax belt sont, lors
du stockage et du transport, de -20 a +50 degrés Celsius (avec une humi-
dité de l'air de 35% a 80%). Lors de ‘utilisation, la température autorisée
est de 10 a 30 degrés Celsius (avec une humidité de |‘air de 35% a 80%).
12. Comment savoir si somnipax belt peut encore étre utilisé?
Avant d‘utiliser I'appareil, vérifiez toujours ‘il fonctionne encore correc-
tement: Le témoin [umineux vert clignote & intervalles réguliers (environ
toutes les 5 secondes). Lorsque le systéme est activé, une bréve pression
sur le bouton marche/arrét provoque une bréve vibration. Remarque:
lorsque le systéme est désactivé, le témoin lumineux vert clignote toutes
les 30 secondes.

Indicateur de batterie:

Sile témoin lumineux rouge s‘allume a la place du témoin lumineux vert,
cela signifie quéil faut changer les piles rapidement. Si les piles ne sont
pas remplacées a temps, I‘appareil ne s‘allume pas et trois impulsions
vibratoires successives sont émises ainsi que des clignotements du voy-
ant lumineux rouge.

Arrét automatique:

Afin d‘éviter une décharge prématurée des piles, l'appareil s‘éteint auto-



matiquement aprés environ 14 heures.

Si l'appareil présente des fissures ou d‘autres dommages, il doit étre
remplacé. Il en va de méme si la ceinture en tissu est endommagée ou
défectueuse. La ceinture en tissu peut étre jetée avec les ordures ména-
geres. L'appareil lui-méme doit étre éliminé conformément aux prescrip-

tions en vigueur pour les appareils électriques.

13. Données techniques

Alimentation

2piles alcalines AAA 1,5V

Durée de vie des piles

2a6mois*

Classification

dispositif médical de classe
1selon le réglement (UE)
2017/ 745.

Fonction vibrante

intensité de vibration réglable

Affichage

un témoin lumineux rouge et un
témoin lumineux vert

Taille de la ceinture en tissu

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

Poids

30 g (ohne Batterien)

Dimensions avec clips sans
ceinture

75,5x38,5x 18mm**

Conditions de fonctionnement

Température ambiante:
10+37°C

Humidité: 35:80% rF (sans
condensation)

Conditions de stockage et de Température ambiante:
transport -20+50°C
Humidité: 35:80% rF (sans
condensation)
Piéce d‘application Type BF

*Déterminé en utilisant des piles neuves de haute qualité entierement
chargées et disponibles sur le marché. La durée de vie minimale de deux
mois est garantie pour une durée totale de vibration de la ceinture d‘une
heure par nuit au maximum.

**Appareil avec clips, sans ceinture en tissu.

14. Conseils pour I élimination des appareils électriques re-
spectueuse de I'environnement

1. Elimination des équij électriques et électroniq

Le symbole de la ,poubelle barrée* signifie que vous étes légalement
tenu de remettre ces appareils a une collecte séparée des déchets mu-
nicipaux non triés. Il est interdit de les jeter avec les ordures ménageres,
par exemple dans la poubelle pour déchets résiduels ou dans la poubel-
le jaune. Evitez les erreurs de tri en déposant correctement les appareils
dans des points de collecte et de retour spécifiques.

2, Retrait des piles et des lampes

Ce produit contient 2 piles alcalines AAA 1,5V qui peuvent étre retirées
de ‘appareil usagé sans étre détruites. Elles doivent étre retirées avant la
mise a la poubelle et éliminées séparément en tant que piles.

3. Possibilités de retour des appareils usagés

Les détenteurs d‘appareils usagés peuvent les remettre gratuitement
dans le cadre des possibilités de restitution ou de collecte des appareils
usagés mises en place et a disposition par les organismes de droit public




chargés de ['élimination des déchets, afin de garantir une élimination
correcte des appareils usagés. En outre, la restitution est également pos-
sible, sous certaines conditions, aupres des distributeurs.

4. Protection des données

Nous attirons |‘attention de tous les utilisateurs finaux d‘équipements
électriques et électroniques usagés sur le fait qu'il vous incombe de sup-
primer les données a caractére personnel figurant sur les équipements
usagés que vous souhaitez jeter.

5. Numéro d‘enregistrement DEEE

Sous le numéro d'enregistrement DE10291720, nous sommes enregis-
trés aupres de la fondation stiftung elektro-altgerate register, Nordost-
park 72, 90411 Niirnberg, en tant que fabricant d‘appareils électriques
et/ou électroniques.

6. Taux de collecte et de recyclage

En vertu de la directive DEEE, les Etats membres de ['UE sont tenus de
collecter des données sur les déchets d‘équipements elecmques etélec-
troniques et de les transmettre a la Commission européenne.

tient plus de 0,004% de plomb en masse.
Evitez de produire des déchets en utilisant des piles ayant une durée
de vie aussi longue que possible ou des accumulateurs rechargeables
(,piles rechargeables). Evitez de polluer I'environnement en ne jetant
pas ou en ne laissant pas trainer les piles. Avant de vous débarrasser
d‘une pile conformément a la réglementation, veuillez vérifier les pos-
sibilités de préparation pour la réutilisation des piles usagées. Veuillez
noter les effets potentiellement nocifs des substances contenues dans
les piles sur l'environnement et la santé humaine, en particulier les ris-
ques liés a lamanipulation des piles contenant du lithium. La collecte et
le recyclage séparés des piles usagées doivent contribuer a réduire au
maximum l'impact des piles sur l‘environnement et la santé.
& 16. Indications requises pour garantir la streté électrique

Classe de ‘appareil |

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

15. Conseils pour Iéli
I'environnement

Partie d‘application type BF
tion des piles respect de
Stérilisation Aucune
ntant qu‘utilisateur final de piles, vous étes [également tenu de retour- 17, Ind I compatibilité

ner les piles usagées. Les piles et les accumulateurs ne doivent pas étre

jetés avec les ordures ménageres. Vous pouvez retourner les piles gratui-

tement apres utilisation dans un magasin commercial.

Les symboles sur les piles signifient:

+ Lapoubelle barrée d‘une croix signifie que le produit ne doit pas étre
jeté avec les ordures ménageres.

« Hg=la pile contient plus de 0,0005% de mercure en masse; Cd = la
pile contient plus de 0,002% de cadmium en masse; Pb = la pile con-

9

eleciromagnehque
Classification: 'appareil a été congu pour répondre aux exigences de
la norme IEC 60601-1-2:2015 sur la compatibilité électromagnétique.
Cependant, certains matériaux peuvent émettre involontairement de
puissants signaux RF, ce qui peut provoquer des interférences avec l'ap-
pareil. Il est recommandé de tenir ['appareil a 'écart des autres appareils
électriques (conformément au chapitre 7.9.2.2 IEC 60601-1-2).



