Instruktioner fér anvandning

1. Vad &r somnipax belt och vad anvénds det for?

somnipax belt &r ett aktivt positioneringshjalpmedel som anvands for
att behandla enkel snarkning i rygglage (s kallad tungsnarkning) samt
positionsberoende, mild eller méttlig somnapné.

somnipax belt ar en medicinteknisk produkt klass I, forordning (EU)
2017/745.

2, Avsedd anvandning och g
Avsedd anvandning dr positionsbehandling av snarkning som orsakas av
rygglége samt mild och mattligt svar somnapné. Enheten vibrerar for att
signalera en snarknings-/apnéfrémjande rygglage tills positionen &ndras
till sidolége eller maglage.
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Dess tillimpning ar utesluten i foljande fall:

For barare av pacemaker,

Allvarliga ryggbesvar,

Konvalescens efter en operation av en intervertebral disk,

Lageschwindel,

Positionsoberoende somnapnésyndrom,

For personer under 18 r.
Om du ar oséker (t.ex. pa grund av mdjliga interaktioner mellan
lakemedel och positionshehandling), kontakta din lakare.

3. Vem riktar sig behandlingen med somnipax belt till?

Terapi med somnipax belt &r avsedd for patienter som lider av positio-

nell, mild eller méttlig somnapné. Hos denna grupp av patienter orsakas

sémnapné av att den avslappnade tungmuskeln glider in i halsen under
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sémnen och tillfalligt stanger luftvagarna. Detta leder till andningsuppe-
hall. Enheten vibrerar for att signalera en snarknings-/apnéframjande
rygglége tills positionen andras till sido- eller maglage. Detta forhindrar
att tungbasmuskeln gliderin i svalget.
Vid icke-patologisk grundlaggande tungsnarkning glider den avslappnade
tungmuskeln ocksa in i svalget under sémnen, men sténger det inte, utan
gor det bara tréngre. Fortréngningen av svalget orsakar snarkljuden. Den-
nafortrangning av svalget forhindras av somnipax belt, eftersom enheten
vibrerar fér att signalera en snarknings-/apnéframjande rygglage tills posi-
tionen andras till sidolége eller maglége.

Kontraindikationer:

Personer med pacemaker far inte anvénda denna anordning.

4. Produktens prestandaegenskaper och forvantad klinisk nytta
av behandlingen

Prestandaegenskaper

somnipax belt signalerar en snarknings-/apnéframjande rygglége ge-
nom att vibrera tills ldget andras till sidolége eller maglége. Den slappa
tungmuskeln kan da inte [angre sténga eller dra ihop svalget.

Forvéntad klinisk nytta av behandlingen

Minskning eller fullstindigt forebyggande av andningsuppehall under
s6mn pa grund av svalgobstruktion (ldgesrelaterad, mild och méttlig som-
napné). Minskning eller fullstandigt forebyggande av enkel tungsnarkning.

5. Risker och odnskade effekter

Somnipax-béltet kraver en tillvanjningsperiod pé ca 1-2 veckor. Somnen
kan stéras av vibrationerna, sarskilt under de forsta nétterna. Béltet ska
baras nara kroppen for att effektivt overfora vibrationerna till kroppen.



Om detta inte foljs kan det leda till att fler vibrationer méste utlgsas, vil- Den medicintekniska produkten kréver sarskilda forsiktighetsét-

ket ledertill mer buller och kan stora din partners somn. Om du upplever gérder nar det géller elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) och
obehagiryggraden eller andra stodjande apparater (sérskilt i axel-, nack- far inte anvéndas i nérheten av bérbara eller mobila HF-kommu-
eller halsomradet) under anvandning, bor du radfraga din (akare innan nikationsenheter (mobiltelefoner, radioapparater etc.), eftersom
du fortsatter att anvanda produkten. dessa kan forsamra dess funktion.

« Vidror inte enheten med vata hander och skydda den frén kon-

Varningar och sakerhetsanvisningar
Lés bruksanvisningen noggrant. Om anvisningarna och anvandningsvillko-
renidenna bruksanvisning inte foljs kan apparatens sakerhet och funktion
forsdmras. Tillverkaren och aterforsaljaren ar inte ansvariga om apparaten
har &ndrats eller reparerats av obehdriga personer eller om obehdriga per-
soner har gjortingrepp i apparaten pa nagot annat satt.
Lds aven bruksanvisningen innan du anvander produkten.
Bruksanvisningen &r en integrerad del av apparaten. Forvara
den tillsammans med apparaten. Anvand endast apparaten for
det andamal den &r avsedd for.
Om du lider av sémnighet dagtid kan du ha sémnapné; i sa fall
ar det viktigt att du genomgar en grundlig understkning av din
lakare.
Kontrolleravid ppnandet av forpackningen att apparaten och i
synnerhet plastdelarna ar oskadade.
Anvénd endast alkaliska batterier av den typ som anges i denna
bruksanvisning. Ta ur batterierna ur apparaten om du inte ska
anvanda den under en langre tid.
Bar enheten pa underklader eller nattklader. 6. Forberedande atgarder
Anvand inte apparaten i narheten av brandfarliga aneste- Sevidare forklaringarna under punkt 7.
siblandningar med luft, syre eller dikvéveoxid.

takt med vétskor.

Om apparaten gar sonder eller fungerar felaktigt ska du ome-
delbart sluta anvanda den och kontakta din aterforsaljare.
Apparaten far endast anvandas av barn och/eller personer med
psykiska funktionshinder under strikt Gvervakning av en vuxen
person som ar fullt kapabel att anvénda sina mentala resurser.
Reparationer far endast utféras av tillverkarens reparationsser-
vice eller av en av tillverkaren auktoriserad serviceverkstad med
anvandning av originalreservdelar. Det &r forbjudet att modifiera
apparaten utan foregdende tillstand frén tillverkaren. Med un-
dantag for batteribyte &r inga av apparatens elektriska och/eller
mekaniska komponenter avsedda att repareras eller modifieras
avanvandaren.

Beakta de temperaturintervall som anges i tekniska data.

Sluta anvénda apparaten och kontakta en specialist om du &r
Gverkénslig eller har en allergisk reaktion mot materialet i ap-
paraten. Vanligen informera tillverkaren eller &terforséljaren.



7. Hur anvénder jag somnipax belt korrekt?

Fést biltet:

+ Drautskyddsfilmen fran batterierna med hjalp av de réda flikarna.

+ Sattienheten i béltesfickan.

« Placera baltet runt brostet med létt spanning.

Funktionalitet och anvéndning

SIa pa apparaten:

Tryck kort pa pé/av-knappen (mindre &n en sekund). Tva korta vibra-

tioner visar att systemet ar i drift. Du kan légga dig i en avslappnad

stallning pa sidan eller magen.

Om du véxlar till rygglage kommer systemet att generera vibrationer

med jémna mellanrum efter 10 till 15 sekunder tills du har vant dig till

sidolage eller maglage igen.

Stang av apparaten:

+ Tryck pa On/Off-knappen i 2till 3 sekunder. En [ang vibration indikerar
attapparaten ér avsténgd.

Reglera vibrationsintensiteten:

Tryck pé On/Off-knappen i mer &n 5 sekunder nar apparaten ar av-

sténgd. Apparaten alstrar vibrationer av varierande styrka. Slapp

knappen sé snart vibrationerna har nétt den nivé som du kanner dig

bekvdm med. Apparaten har nu memorerat din vibrationsinstéllning.

Den forblir avsténgd och & redo att starta.

8. Hur avgér jag om somnipax belt &r effektivt eller om det
anvénds pa ratt satt?

For enkel snarkning r det enklast att fraga din sangpartner om snarkning
fortsétter att forekomma under somnen. Du kan ocksa anvénda en snark-
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ningsapp som kan spela in och méta snarkningsljud for att kontrollera om
somnipax belt &r effektivt. For att gora detta registrerar du snarkljuden un-
derminst 3 natter utan att anvanda somnipax belt och sedan minst 3 natter
med att anvénda somnipax belt. Positioneringsbaltet ar effektivt mot din
enkla snarkning om styrkan och frekvensen av de uppméitta snarkljuden
arlagre nar du anvander positioneringsbéltet an utan det.

Om du lider av obstruktiv somnapné och darfor snarkar kraftigt (vilket ar
fallet for ca 95% av de drabbade), kan du ocksé anvanda det test som be-
skrivs ovan med en i op for att beddma positioneringsbéltets
effektivitet. Om du fortsatter att lida av somnighet dagtid eller andra sym-
tom pd sémnapné trots positioneringsbaltet, bér du kontakta din lékare.

9. Hur hanterar jag funktionsnedsattningar hos positionerings-

baltet?

Batteriet ar till stor del eller helt urladdat (rod indikatorlampa tand):

1. Ta bort enheten fran béltet. Lossa* de tvé skruvarna pa baksidan av

héljet. Ta bort undersidan av héljet.

Ta ur de tomma batterierna och tryck sedan flera ganger pa On/

Off-knappen. Séttitva nya AAA 1,5V-batterier.

3. N&r batterierna stts i avger systemet en vibration och den GRONA
CONTROL LIGHT (nya batterier) tands under ca 1 sekund**. Vibratio-
nen ar som standard instélld pd maximal styrka.

. Stangapparaten i ratt riktning utan att anvénda vald, vrid den ett halvt
varv om det behdvs och dra at de tv skruvarna*. St tillbaka holjet
ibéltesfickan.

*0bs: Anviind endast en PHI-skruvmejsel (Phillips).

**Obs: Om enheten inte reagerar pé de nya batterierna, kontrollera att batterierna
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har rétt polaritet. Om problemet kvarstér, kontrollera om de anvénda batterierna dr
nya och laddade.

Tygbltet r kraftigt sonderrivet eller sa ar sjalva enheten sprucken:
Om tygbaltet ar kraftigt trasigt eller till och med sénderrivet eller om sjélva
enheten uppvisar sprickor, ska du omedelbart sluta anvanda somnipax belt
och byta ut den defekta delen. Mindre defekter pa tygbltet (t.ex. [6sa fallar
eller dragsndren) péverkar vanligtvis inte dess funktion.

10. I vilka si bér jag soka
Sluta anvénda apparaten och kontakta en specialist om du ar overkans-
lig eller har en allergisk reaktion mot materialet i apparaten. Vanligen
informera tillverkaren eller aterforsaljaren.

11. Korrekt rengéring, skotsel och fiirvaring

Rengdring och skotsel

Rengdr apparaten med en fuktig trasa. Skélj den inte under rinnande

vatten. Tygbaltet kan tvattas for hand enligt anvisningarna pé tvéttradse-

tiketten.

Skydd mot vatten: inte skyddad!

Lagring

Férvara somnipax-béltet pa en torr plats och skyddat fran starkt solljus.

De tillétna forvaringstemperaturerna for somnipax belt under forvaring

och transport ar -20 till +50 grader Celsius (vid en luftfuktighet pé 0% till

80 %). Under anvandning & den tilldtna temperaturen 10 till 37 grader

Celsius (vid en luftfuktighet p& 0% till 80%).

12, Hur avgér jag om somnipax belt fortfarande kan anvandas?

Kontrollera alltid att apparaten fortfarande fungerar korrekt innan du
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anvénder den: Den grona kontrollampan blinkar med jamna mellanrum
(ca var 5:e sekund). Nar systemet ar paslaget ger ett kort tryck pa pa/
av-knappen upphov till en kort vibration. Obs: Nar systemet &r avstangt
blinkar den grona indikeringslampan var 30:e sekund.

Batteriindikator:

Om den réda indikeringslampan tands istéllet for den grona indike-
ringslampan, maste batterierna bytas ut snart. Om batterierna inte byts
ut i tid kommer apparaten inte att slas pa och tre pa varandra foljande
vibrationspulser och blinkande signaler fran den réda indikatorlampan
kommer att avges.

Automatisk avsténgning:

Foratt forhindra att batterierna laddas ur i fortid sténger apparaten av sig
sjalv efter ca 14 timmar.

Om enheten har sprickor eller andra skador maste den bytas ut. Detsam-
ma galler om tygbandet ér skadat eller defekt. Tygbéltet kan sléngas i
hushallsavfallet. Sjélva apparaten maste kasseras i enlighet med géllan-
de bestdmmelser for elektriska apparater.

13. Tekniska data

Stromforsorining 2 alkaliska batterier AAA 1,5V

Batteritid 2till 6 manader*

Medicinteknisk produkt klass 1
enligt forordning (EU) 2017 / 745.

Justerbar vibrationsintensitet,
T nivéer

Klassificering

Vibrationsfunktion




En rod indikatorlampa och en gron

dem t\ll sarskilda insamlings- och aterldmningsstéllen.
2. av batterier och lampor

ndikatorer indikatorlampa
Tygbiltets storlek omkrets 70 till 125 cm
Vikt 26 g (utan batterier)

Mt elektronisk enhet for 75,5X37,5X14,5mm**

positionsterapi

Rumstemperatur: 10:37 °C
Luftfuktighet: 0+80% rH
(kondensfri)

Driftforhéllanden

Rumstemperatur: -20+50 °C
Luftfuktighet: 0+80% rH
(kondensfri)

BF

Férhallanden vid lagring och
transport

Typ av applikationsdel

“Bestdms med hjdlp av fulladdade, hogkvalitativa, kommersiellt tillgéngliga nya
batterier. En livslangd pd minst tvd ménader garanteras vid en maximal total vibra-
tionstid for biltet pé 1 timme per natt.

** Enhet utan tygbdilte.

14. Information om miljovanligt bortskaffande av elekiriska ap-

parater

1. Avfallshantering av elektrisk och elektronisk utrustning

Symbolen med den verkorsade soptunnan innebér att du enligt lag &

skyldig att bortskaffa dessa apparater separat fran osorterat kommunalt

avfall. Avfallshantering via hushéllsavfall, t.ex. restavfallskarl eller gula

kérlet, ar forbjuden. Undvik felaktig avfallshantering genom att [amna
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Denna produkt innehdller 2 alkaliska batterier AAA 1,5V, som kan avlags-
nas fran den gamla apparaten utan att orsaka skada. Dessa maste avlags-
nas fore kassering och kasseras separat som batterier.

3. Alternativ for aterlamning av gamla apparater

Agare till gamla apparater kan &terlimna dem kostnadsfritt inom ramen
for de alternativ for aterlamnande eller insamling av gamla apparater som
inréittats och finns tillgéngliga av offentliga avfallshanteringsorganisationer
for att sakerstlla att de gamla apparaterna bortskaffas pa ett korrekt sétt.
Det &r ocksa mojligt att returnera dem till distributGrer pé vissa villkor.

4, Skydd av personuppgifter

Vi vill papeka for alla slutanvandare av elektrisk och elektronisk utrust-
ning att ni ar iga for att radera persc ifter pa den gamla ut-
rustning som ska kasseras.

5. Registreringsnummer for WEEE

Vi drregistrerade som tillverkare av elektrisk och/eller elektronisk utrust-
ning hos stiftung elektro-altgerate register, Nordostpark 72, 90411 Niirn-
berg, Tyskland, under registreringsnummer DE10291720.

6. Insamlings- och atervinningsnivaer

Enligt WEEE-direktivet ar EU:s medlemslénder skyldiga att samlain upp-
gifter om avfall frén elektriska och elektroniska produkter och dverfora
dessa till Europeiska kommissionen. Mer information om detta finns pa
webbplatsen for det federala ministeriet for miljo, naturskydd, kérnsa-
kerhet och konsumentskydd.




15. Information om miljévanligt bortskaffande av batterier

Som slutanvéndare av batterier ar du enligt lag skyldig att returnera

forbrukade batterier. Batterier och uppladdningsbara batterier far inte

slangas i hushallssoporna. Du kan kostnadsfritt [dmna tillbaka batterier
till en aterforséljare efter anvandning.

Symbolerna pa batterierna betyder:

+ Den dverkryssade soptunnan betyder att produkten inte fér sléngas
ihushallsavfallet.

+ Hg=batteriet innehaller mer &n 0,0005 procent kvicksilver i vikt; Cd =
batteriet innehaller mer &n 0,002 procent kadmium i vikt; Pb = batte-
rietinnehaller mer an 0,004 procent bly i vikt.

Undvik avfall genom att anvénda batterier med sa lang livslangd som
mdjligt eller uppladdningsbara batterier ("ackumulatorer”). Undvik ned-
skrépning av var milj6 genom att inte slénga batterier slarvigt eller ata
dem ligga framme. Innan du kasserar ett batteri i enlighet med foreskrif-
terna, kontrollera alternativen for att forbereda forbrukade batterier for
éteranvandning. Var medveten om de mdjliga skadliga effekterna av de
amnen som finns i batterier pa miljon och ménniskors halsa, sérskilt de
risker som ar forknippade med hantering av batterier som innehéller liti-
um. Separat insamling och atervinning av férbrukade batterier bor bidra
till att minimera batteriernas paverkan pa miljén och ménniskors hélsa.

o arli it N e
16. g om

Enhetsklass !

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

Typ av applikationsdel BF

Sterilisering Ingen sterilisering
17. Erforderlig information om elek tisk kompatibilitet

Klassificering: Enheten har utformats for att u;pfylla kravenistandarden
IEC 60601-1-2:2015 for elektromagnetisk kompatibilitet. Vissa material
kan dock oavsiktligt avge starka RF-signaler som kan orsaka storningar i
enheten. Det rekommenderas att hélla enheten borta frén andra elektris-
ka apparater (i enlighet med kapitel 7.9.2.2 IEC 60601-1-2).



