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Notice d’utilisation : Back2Sleep™

Back2Sleep et Back2Sleep Starter kit orthése nasale.
Back2Sleep est un dispositif médical destiné aux patients souffrant
d’apnée du sommeil ou de ronflements.

Back2Sleep permet aux patients de respirer correctement durant la nuit
en favorisant une meilleure qualité de sommeil.

STARTER KIT: TOUTE PREMIERE UTILISATION - DEFINIR LATAULLE
QUIVOUS CONVIENT

Le STARTERKIT contient 4 longueurs: S, M, Let XL et 3 tubes de gel.

Exactement comme avec vos chaussures, vous devez trouver la taille
qui vous convient le mieux : celle qui stoppera vos ronflements et sera
la plus confortable.

Note : utilisez seulement un tube a la fois. Chaque tube peut étre
inséré indifféremment dans la narine droite ou dans la narine
gauche. Dans le cas d’'une déviation de la cloison nasale ou si vous
avez des difficultés d’insertion dans une narine, il est recommandé
de l'utiliser dans I'autre narine.

A/ Vérifiez le contenu du kit comme indiqué (®), inspectez le contenu
soigneusement. Ne pas utiliser si 'emballage est détérioré et se référer
aux instructions d’utilisation.

B/ Avant d’aller au lit, commencez par le plus petit tube (taille S) et
suivre les instructions 1 a 5 ci-dessous.

C/ En ouvrant la bouche face a un miroir, vérifiez la position du tube.
Idéalement, la fin de tube devrait dépasser de 10-15mm le voile du
palais, en dessous de la luette (a), voir plus bas en cas d’obstruction au
niveau des amygdales ou de la base de la langue. Si vous ne pouvez pas
visualiser la position du stent dans le miroir, commencez par le stent le
plus court et augmentez de taille jusqu’a que vous trouviez celui qui est
le plus confortable et efficace contre le ronflement.

D/ Si le tube est trop court, cela peut causer une géne. Dans ce cas,
enlevez-le et recommencez l'opération avec la taille au-dessus. Dans
tous les cas, un inconfort pourra se faire ressentir durant les premiéres
nuits. Il disparait apres plusieurs utilisations.

E/ Dormez avec le tube. Si la taille convient, le tube peut étre utilisé
durant un maximum de 15 nuits avant d’étre remplacé par un nouveau.
Sinon, utilisez |a taille au-dessus la nuit suivante (b).

F/ Retenez la taille qui vous convient le mieux (S, M, L ou XL). Vous pour-
rez désormais commander directement la référence correspondante (c).




Alors que le Starter Kit vous permet de définir la longueur la plus adaptée a
votre morphologie, le Back2Sleep contient 2 orthéses de longueur identique
(S.M. | XL) et 6 tul | LCl he at tilisé |
une durée maximale de 15 jours.

Comment utiliser I'orthése nasale Back2Sleep™ ?

Avant ouverture du pack, assurez-vous d’avoir choisi la bonne taille;
Back2sleep n'est pas un dispositif stérile.

1.  Sortezles éléments contenus dans le Back2Sleep™ ou Back2Sleep™Starter
kit et placez soigneusement le tube dans I'eau bouillante pendant 2 minutes.
Le tube doit étre totalement immergé (1).

2. Alaide d’une passoire, enlevez soigneusement I'eau. Pour éviter tout
risque de brilure, attendez que le tube refroidisse avant de le toucher (2).

3. Lavez-vous soigneusement les mains avant de toucher et d’utiliser le
Back2Sleep™ ou Back2Sleep™Starter kit (3) ébouillanté.

4. Appliquez une fine pellicule de lubrifiant sur cing centimétres a I'extrémité
du tube ainsérer. Assurez-vous que seule la circonférence est lubrifiée en
évitant soigneusement l'intérieur du tube (4).

5. Devantun miroir, insérez la partie lubrifiée du tube dans le nez en respirant
normalement. La partie métallique du clip du Back2Sleep™ doit étre hori-
zontale, afin de se clipser sur la partie centrale du nez (6).

6. Apreslinsertion, assurez-vous que la position finale du Back2Sleep est
correct : Ouvrez votre bouche et regardez a I'intérieur grace a un miroir.
Lextrémité du tube doit étre visible et dépasser le voile du palais, en des
sous de la luette ou plus loin si c’'est plus confortable (a).

7. Allez-vous coucher avec votre Back2Sleep™ inséré (b).

8. Lematin, retirez soigneusement Back2Sleep™ du nez en tirant doucement
dessus (7).

9. Immédiatement aprés le retrait du nez, frottez le tube a la main avec de
I'eau potable tiede pendant au moins 30 secondes jusqu’a ce que tout le
mucus qui aurait potentiellement adhéré soit éliminé.

10. Placez soigneusement le tube dans I'eau bouillante pendant 2 minutes.
Le tube doit étre totalement immergé (1).

11. ATlaide d’une passoire, enlevez soigneusement I'eau. Pour éviter tout risque
de bralure, attendez que le tube refroidisse avant de le toucher (2).

12. Une fois le tube refroidi, stockez-le comme défini dans les conditions de
stockage ci-dessous (8).

13. Pour laréutilisation du Back2Sleep™ le soir, procédez a nouveau aux
étapes3a7.

/\ Remplacez par un nouveau produit tous les 15 jours, qu'il soit utilisé ou non /\

/\ Vérifiez avant utilisation, et si vous voyez des signes de décoloration,

d’'odeur, ou des fissures ou dommages visuels, arrétez immédiatement et
remplacez par un nouveau produit /\

Pour plus d’informations a propos des instructions d'utilisation, visitez le site web

de Back2Sleep™ : www.back2sleep.eu s



Attention - Précautions

- Une visite médicale préalable a I'utilisation du back2sleep est recommandée.
En cas de doute, consultez votre médecin.

- Lire attentivement ces instructions avant I'utilisation du dispositif et
toujours utiliser le dispositif en conséquence.

- Ne pas utiliser le dispositif en continu pendant plus de 10 heures.

- Back2Sleep peut causer un inconfort les 3-4 premiers jours d’utilisation,
gene qui disparaitra progressivement.

- La sélection de la taille la plus adaptée a votre morphologie peut étre
complexe. Il est important d’étre a I'écoute de vos sensations :

e Danslecasd'untube trop court: cela pourrait causer une sensation
réelle et importante de géne et d’inconfort. Dans ce cas, le dispositif
ne sera pas efficace.

e Silextrémité du tube se trouve au niveau de la luette, celle-ci peut
coller au tube, ce qui peut provoquer une géne au niveau du voile
du palais.

e Sil'extrémité du tube atteint la base de la langue, il peut étre repoussé
par celle-ci.

Dans tous ces cas, choisissez une longueur de tube supérieure.

- Tout événement résultant de la non-observation des instructions données
dans cette notice, relévent de la seule responsabilité de I'utilisateur.

- Assurez-vous que vous utilisez le type et |a taille de Back2Sleep™ qui
conviennent a votre morphologie. Consultez un médecin si nécessaire.

- Back2Sleep™ peut étre moins efficace pour les symptomes de rétrécissement
ou d’'obstruction des voies respiratoires dus a I'affaissement de la base
de lalangue, dans ce cas, veillez a utiliser une longueur suffisante pour
passer l'obstruction que cause la langue.

- Assurez-vous que le clip nasal est adapté a votre morphologie.

- Il existe un risque de nausées en cas de mauvaise utilisation de I'appareil.

- Sivous présentez une maladie respiratoire, une maladie gastro-intestinale,
une maladie nasopharyngée ou une hypertrophie des amygdales, consultez
votre médecin avant d’utiliser Back2Sleep™.

- En cas de traumatisme ou de troubles de la muqueuse nasale, si vous
ressentez une forte géne, des douleurs, ou des nausées fréquentes lors
de I'utilisation de I'appareil, si vous éprouvez des difficultés respiratoires,
interrompez immédiatement I'utilisation et consultez votre médecin.

- En cas d’ingestion accidentelle, consultez immédiatement un médecin.

- Inspectez soigneusement I'emballage du dispositif avant de l'ouvrir.
N'utilisez pas I'appareil si des anomalies sont constatées.

- Aprés avoir ouvert I'emballage, inspectez soigneusement le dispositif.
N’utilisez pas I'appareil si des anomalies sont constatées. N'utilisez jamais
un appareil dont le clip nasal est élargi ou défectueux. Si c’est le cas,
utilisez-en un autre.

- N’insérez pas 'appareil dans votre nez sans avoir préalablement appliqué
du lubrifiant sur le dispositif.

- Utilisez uniquement le lubrifiant approprié fourni avec le dispositif.

- Ne pas plier ou déformer le clip nasal. Ne détachez pas le clip nasal du
tube en silicone. Ne pas étirer le tuyau en silicone.

- Lutilisateur doit uniquement utiliser le protocole de nettoyage décrit
dans ce mode d’emploi.

- Le dispositif ne doit jamais étre démonté. S’il I'est, n'utilisez jamais un
dispositif désassemblé.



- Lutilisateur ne peut pas utiliser un produit sans que le clip nasal soit
maintenu en place sur le septum.

- Ne pas essayer de pincer ou de déformer le produit méme si l'insertion
est difficile.

- N’essayez pas de forcer l'insertion.

- Lutilisateur doit étre prudent lorsqu’il utilise de I'eau bouillante pendant
les étapes de nettoyage décrites dans ce mode d’emploi.

- Ne pas mettre deux appareils en méme temps.

- N’utilisez pas Back2Sleep™ si la pince nasale ne reste pas fermement
fixée sur votre nez.

En cas d'incident majeur, s'il vous plait, contactez Back2Sleep™: www.back2sleep.eu
Evénements indésirables possibles
Lutilisation du dispositif peut entrainer les effets indésirables suivants :

- Difficultés pour insérer et retirer le dispositif

- Inconfort durant 'insertion et pendant l'utilisation, inconfort au retrait
du dispositif

- Sensation d’avoir un corps étranger au niveau de la zone pharyngée ou nasale

- Saignement ou blessure des muqueuses nasales

- Toux séche passagére

- Dispositif pouvant [égerement bouger ou sortir involontairement du nez

- Allergie a la matiére premiére du dispositif

Contre-indications

1. Lespatients suivants ne sont pas des candidats appropriés pour I'utilisation
de l'appareil : Les patients présentant des troubles ou des maladies des
voies respiratoires du nasopharynx, les patients inconscients (sauf pendant
le sommeil), les patients dont le sommeil est agité ou qui sont incapables
d’utiliser correctement le dispositif, les enfants, les patients qui ont des
difficultés a consulter un médecin.

2. Lespersonnes sous tutelle doivent utiliser 'appareil sous la surveillance
de leur tuteur.

Conditions de stockage

Conservez les endoprotheses Back2Sleep dans un endroit propre et sec, a l'abri
de lachaleur (entre 4°C et 40°C) et du soleil, dans leur emballage d’origine. Tenir
hors de portée des enfants. Voir les conditions spécifiques de stockage du gel
sur son propre emballage et respectez-les.

Date d’expiration : Suivre |la date d’expiration de I'étiquette.

Fabricant légal des stents de voies respiratoires nasales Back2Sleep :
Back2Sleep™ - 188 rue de Rivoli - 75001 - Paris - France

Producteur du pack des stents de voies respiratoires nasales Back2Sleep
avec les gels : Back2Sleep™ - 188 rue de Rivoli - 75001 - Paris - France

Site web : www.back2sleep.eu



Instructions for use: Back2Sleep™

Back2Sleep™ and Back2Sleep™Starter kit Nasal airway stent.
Back2Sleep is a medical device intended for patients suffering
from sleep apnea or snoring.

Back2Sleep allows the patient to breathe correctly during the
night, which favors a great quality of sleep.

STARTERKIT: VERY FIRST TIME USE - FIND THE LENGTH
THAT SUITS YOU BEST

The STARTER KIT contains 4 lengths: S, M, L and XL and 3 tubes of gel.

Exactly as you would with shoes, you must find the size that suits you
best: the one that both stops snoring and is comfortable.

Note: use only one tube at a time. Each tube can be inserted indiffe-
rently into the left or the right nostril. In case of deviation from the
nasal septum or if you have difficulty inserting it on one side, it is
advisable to use the opposite nostril.

A/ Check the contents of the packaging according to the diagram
(symbolized by an EYE), inspect the content carefully. Do not use if
packaging is damaged and refer to instructions for use.

B/ Before going to bed, start with the smaller tube (size S) and follow
instructions 1 to 5 below.

C/ By opening the mouth wide in front of the mirror, check the position of
the tube. Ideally, the end of the tube should extend 10 to 15mm beyond
the veil of the palate (a) or even lower in case of obstruction in the tonsils
or tongue base. If you cannot visualize the position of the stent in the
mirror, start with the shortest stent and increase the length until you
find the most comfortable and effective against snoring.

D/ If the tube is too short, it can cause great discomfort. In this case,
remove it and restart the operation with the upper length. In any case,
discomfort will be felt the first few nights. It disappears significantly
after several uses.

E/ Go to sleep with the tube. If effective, the tube can be used for a
maximum of 15 nights before being replaced by a new one. If not effective,
you can use the upper length the following night (b).

F/ Record the size that suits you best (S, M, L or XL). You can now order
the corresponding reference directly (c).




Unlike the Starter Kit which allows you to define the most suitable length

LorXL)an f gel. Each stent can for a maximum of 1
How to use the nasal airway stent Back2Sleep™?

Before opening the pack, make sure you have chosen the right size.
Back2Sleep is not a sterile medical device.

1. TakeBack2Sleep™ or Back2Sleep™Starter kit out of the bag and carefully
place the tube in boiling water for 2 minutes. The tube needs to be totally
immersed (1).

2. Using astrainer, carefully drain the water. To avoid any risk of burn, wait
for the tube to cool down before touching it (2).

3. Wash your hands thoroughly before touching and using the boiled
Back2Sleep™ / Back2Sleep™ Starter kit (3).

4. Apply a thin film of lubricant over five centimeters at the tip of the tube
to be inserted. Make sure that only the circumference is lubricated by
carefully avoiding the inside of the tube (4).

5. Infront of a mirror, insert the lubricated part of the tube in the nose while
breathing normally (5). The Back2Sleep™ metallic clip part must be horizontal,
in order to clip to the central part of the nose (6).

6.  After the insertion, make sure the final position of Back2Sleep™ is correct:
open your mouth and look inside through a mirror. The tip of the tube
should be visible and reach the soft palate, next to the uvula or longer if
comfortable (a).

7. Gotosleep with Back2Sleep™ inserted (b).

8. Inthe morning, carefully remove Back2Sleep™ out of the nose by gently
pullingonit (7).

9. Immediately after retraction from the nose, scrub the tube with lukewarm
flowing drinking water for at least 30 seconds by hand until all potentially
adhering mucus has been removed.

10. Carefully place the tube in boiling water for 2 minutes. The tube needs to
be totally immersed (1).

11. Using a strainer, carefully drain the water. To avoid any risk of burn, wait
for the tube to cool down before touching it (2).

12. Once the tube has cooled down, store it like define in the storage conditions
below (8).

13. Forthere-use of the Back2Sleep™ in the evening, proceed with steps 3 to
7 again.

/\ Replace with a new product every 15 days regardless of
whether it is used or not /\
/\ Check before use, and if you see any signs of discoloration, odor, or
visual cracks or damage, stop immediately and replace by a new product /\

For more information about Instructions for Use, visit the Back2Sleep™ website:

www.back2sleep.eu
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Warnings - Precautions

A medical examination prior to the use of back2sleep is recommended;

If in doubt, consult your doctor.

Read carefully these instructions before using the device and always use

the device accordingly.

Do not use the device continuously for more than 10 hours.

Back2Sleep™ can cause discomfort the first 3-4 days of use, which will

gradually disappear.

The selection of the more suitable size for your morphology may be complex.

Itisimportant to listen to your feelings:

e Incaseof atoo short tube: that could cause a significant and disturbing
contact feeling and adiscomfort. In that case, the device won't be efficient.

e [f the extremity of the tube is at the uvula level, the uvula may stick
on the tube causing discomfort at the level of the soft palate.

e If the extremity of the tube reaches the base of the tongue, it could
be pushed back.

In all these cases, select a higher length of tube.

Any event or events arising from non-observance of the instructions

given in this leaflet, are the sole responsibility of the user.

Make sure you are using the appropriate type and size of Back2Sleep™ that

fits your morphology. Consult a physician if needed.

Back2Sleep™ may be less effective for symptoms of narrowing or obstruction

of the airways due to the tongue falling if it does not go beyond the soft palate

(near the uvula).

Make sure the nose clipper fits your morphology.

There is arisk of nausea when the device is used incorrectly.

If you experience respiratory disease, gastrointestinal disease, naso-

pharyngeal disease or tonsil hypertrophy, consult your physician before

using Back2Sleep™.

In case of trauma or disorders of the nasal mucosa, if you feel a strong

discomfort, pain, or frequent nausea when using the device, if you

experience breathing difficulties, immediately discontinue use and

consult your physician.

In case of accidental swallowing, consult a physician immediately.

Thoroughly inspect the device packaging before opening. Do not use

the device if any abnormalities are found.

After opening the package, inspect the device carefully. Do not use the device

if any abnormalities are found. Never use a device with anose clipper widened

or defective. If so, use another one.

Do not insert in your nose without applying lubricant on the device before.

Use only the appropriate lubricant provided with the device.

Do not bend or deform the nasal clip. Do not detach the nasal clip from

the silicone tube. Do not stretch the silicone tube.

The user has to only use the cleaning protocol described in this Instructions

for Use.

The device should never be disassembled. If it is, never use a disassem-

bled device.

The user cannot use a product without the nose clipper being held in

place on the peg.

Do not try to pinch or deform the product even if the insertion is difficult.



- Do not try to force the insertion.

- The user must be careful when using boiling water during the cleaning
steps described in this Instructions for Use.

- Do not put two devices in at the same time.

- Do not use Back2Sleep™ if the nasal clip does not remain firmly attached
on your nose.

In case of a major incident, please contact Back2Sleep™: www.back2sleep.eu
Possible Adverse Events
Use of the device may cause the following adverse events:

- Difficulty during insertion and removal

- Discomfort during insertion and once the device is in place
- Nasal or pharyngeal foreign body sensation

- Nasal tissue trauma and light bleeding

- Transient dry cough

- Migration or involuntary expulsion of the device

- Allergies to the materials of the device

Contraindications

1. The following patients are not appropriate candidates for use of the
device: Patients with disorders or illness of the nasopharynx airway,
unconscious patients (excluding when sleeping), patients with agitated
sleep or who are unable to use the device properly, with neuromuscular,
cardiac and phsycotic diseases, children, patients who have difficulties
consulting a physician.

2. People under guardianship must use the device under supervision of
the guardian.

Storage Conditions

Store Back2Sleep nasal airway stents in clean and dry conditions away from
heat (between 4°C and 40°C) and sunlight in its original packaging. Keep
out of children’s reach. See specific storage conditions of the gel on its own
packaging and follow them.

Expiration Date: Follow expiration date on the label.

Legal manufacturer of Back2Sleep nasal airway stents: Back2Sleep™ - 188 rue
de Rivoli - 75001 - Paris - France

Pack producer of Back2Sleep nasal airway stents with gel tubes: Back2Sleep™
- 188 rue de Rivoli - 75001 - Paris - France

Website: www.back2sleep.eu



Gebrauchsanweisung: Back2Sleep™

Back2Sleep™ und Back2Sleep™ Starter Kit Nasenorthese.
Back2Sleep ist ein Medizinprodukt fir Patienten, die an
Schlafapnoe oder Schnarchen leiden.

Back2Sleep ermoglicht es den Patienten, nachts richtig zu atmen,
was zu einer besseren Schlafqualitat fihrt.

SIE DIE FUR SIE PASSENDE GROSSE

Das STARTER KIT enthalt 4 Nasenstents in den Langen S, M, L und XL
sowie 3 Tuben Gel.

Genau wie bei Schuhen missen Sie auch hier die Grof3e finden, die
lhnen am besten passt: die GroRe, die |hr Schnarchen stoppt und am
bequemsten ist.

Hinweis: Verwenden Sie immer nur eine Tube auf einmal. Jeder Stent
kann wahlweise in das rechte oder das linke Nasenloch eingefiihrt
werden. Im Falle einer Abweichung der Nasenscheidewand oder bei
Schwierigkeiten beim Einfiihren in ein Nasenloch, wird empfohlen,
den Stent im anderen Nasenloch zu verwenden.

A/ Uberpriifen Sie den Inhalt_der Verpackung anhand der Abbildung
(symbolisiert durch ein AUGE ) kontrollieren Sie den Inhalt sorgfaltig.
Verwenden Sie das Medizinprodukt nicht, wenn die Verpackung
beschadigt ist und beachten Sie die Gebrauchsanweisung.

B/ Beginnen Sie vor dem Schlafengehen mit dem kleinsten Stent
(GroRe S) und befolgen Sie die nachstehenden Anweisungen 1 bis 5.

C/ Uberprifen Sie die Position des Nasenstents, indem Sie den Mund
vor dem Spiegel weit 6ffnen. Idealerweise sollte das Ende des Stents 10-
15 mm Uber den Schleier des Gaumens (a) hinausragen oder sogar noch
tiefer, falls die Mandeln oder der Zungengrund blockiert sind. Wenn Sie
die Position des Stents nicht im Spiegel sehen kénnen, beginnen Sie mit
dem kiirzesten Stent und erhéhen die Lange, bis Sie den Stent gefunden
haben, der am angenehmsten und wirksamsten gegen das Schnarchen
hilft.

D/ Ist der Stent zu kurz, kann dies zu Beschwerden fiihren. In diesem Fall
entfernen Sie ihn und wiederholen den Vorgang mit der nachstgréReren
Lange. In den ersten Nachten kann ein Unbehagen auftreten, das sich
aber nach mehrmaligem Gebrauch wieder einstellt.

E/ Gehen Sie mit dem eingefiihrten Stent schlafen. Ist der Stent wirksam,
kann er maximal 15 Néachte lang verwendet werden, bevor er durch einen
neuen Stent ersetzt wird. Ist er nicht wirksam, verwenden Sie in der
folgenden Nacht die ndchstgroRere Lange (b).

F/ Merken Sie sich die GroRe, die lhnen am besten passt (S, M, L oder XL).
Sie kdnnen nun die entsprechende Artikelnummer direkt bestellen (c).
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n Lin immen kénnen, enthilt Back2SI n

glelcher Lange (S, M. L oder XL) und 6 Tuben Gel. Jeder Stent kann b|s zu 15

lang verwendet werden

Wie wird die Back2Sleep™ Nasenorthese verwendet?

Bevor Sie die Packung 6ffnen, vergewissern Sie sich, dass Sie die richtige
GroRe gewahlt haben. Back2Sleep ist kein steriles Medizinprodukt.

1

10.
11.

12.
13.

Nehmen Sie die im Back2Sleep™ oder Back2Sleep™Starter Kit enthaltenen
Elemente heraus und legen Sie den Nasenstent vorsichtig fiir 2 Minuten in
kochendes Wasser. Der Stent muss vollstidndig eingetaucht sein (1).

Lassen Sie das Wasser vorsichtig mit einem Sieb abtropfen. Um Verbren-
nungen zu vermeiden, warten Sie, bis der Stent abgekuihlt ist, bevor Sie
ihn anfassen (2).

Waschen Sie sich griindlich die Hande, bevor Sie den abgekochten
Back2Sleep™/Back2Sleep™ Starterkit anfassen und verwenden (3).
Tragen Sie einen diinnen Film Gleitmittel auf den letzten fiinf Zentimetern
am Ende des ein zufiihrenden Stents auf. Achten Sie darauf, dass nur der
Umfanggeschmiert wird, und sparen Sie das Innere des Stents sorgfaltig aus (4).
Fiihren Sie vor einem Spiegel den gleitfdhig gemachten Teil des Stents in
die Nase, wihrend Sie normal atmen. Der Metallteil des Back2Sleep™-
Clips muss waagerecht sein, damit er in der Mitte der Nase befestigt
werden kann (6).

Vergewissern Sie sich nach dem Einflihren, dass die Endposition des
BackZSIeep korrekt ist: Offnen Sie lhren Mund und schauen Sie
mithilfe eines Spiegels hinein. Das Ende des Stents sollte sichtbar sein
und den weichen Gaumen erreichen, neben dem Zapfchen oder weiter
hinten, wenn es bequemer ist (a).

Gehen Sie mit lhrem eingefiihrten Back2Sleep™ zu Bett (b).

Am nachsten Morgen entfernen Sie den Back2Sleep™ vorsichtig aus der
Nase, indem Sie sanft daran ziehen (7).

Unmittelbar nach dem Entfernen aus der Nase sdubern Sie den Stent mit
der Hand mindestens 30 Sekunden lang unter lauwarmem Trinkwasser,
bis samtlicher moglicherweise anhaftender Schleim entfernt ist.

Legen Sie den Stent vorsichtig flir 2 Minuten in kochendes Wasser. Der
Stent muss dabei vollstéandig eingetaucht sein (1).

Mithilfe eines Siebs lassen Sie das Wasser vorsichtig abtropfen. Um
Verbrennungen zu vermeiden, warten Sie, bis der Stent abgekhlt ist,
bevor Sie ihn berihren (2).

Sobald der Stent abgekihlt ist, lagern Sie ihn entsprechend den unten
angegebenen Lagerungsbedingungen (8).

Fiir die kommende Anwendung des Back2Sleep™ am Abend flihren Sie
die Schritte 3 bis 7 erneut durch.

/\ Ersetzen Sie das Produkt alle 15 Tage durch ein neues, unabhingig

. davon, ob es benutzt wird oder nicht /\
/\ Uberpriifen Sie das Produkt vor dem Gebrauch, und wenn Sie

Anzeichen von Verfarbung, Geruch oder sichtbaren Rissen oder Schiaden

feststellen, ersetzen Sie es sofort durch ein neues Produkt. /\

Weitere Informationen zu den Gebrauchsanweisungen finden Sie auf der Website

von Back2Sleep™: www.back2sleep.eu "



Warnhinweise - VorsichtsmafBnahmen
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Eine drztliche Untersuchung vor der Verwendung von back2sleep wird

empfohlen; im Zweifelsfall wenden Sie sich bitte an lhren Arzt.

Lesen Sie diese Anweisungen vor der Verwendung des Medizinprodukts

sorgfaltig durch und verwenden Sie es immer sachgemali.

Verwenden Sie das Medizinprodukt nicht Ianger als 10 Stunden am Sttick.

Back2Sleep kann in den ersten 3-4 Tagen der Anwendung Unbehagen

verursachen, das sich nach und nach einstellt.

Die Auswahl der fiir Ihren Kérperbau am besten geeigneten Gro3e kann

komplex sein. Es ist wichtig, dass Sie nach lhren Empfindungen entscheiden:

e ImFalle eines zu kurzen Stents: Dies kann zu einem in der Tat stérenden
Geflihl von Unbehagen und Unbequemlichkeit fiihren. In diesem Fall
ist das Produkt nicht wirksam.

e Wenn sich das Ende des Stents auf Hohe des Gaumenzapfchens
befindet, kann das Gaumenzapfchen am Stent hangen bleiben, was
zu Beschwerden am Gaumensegel fihren kann.

e Wenn das Ende des Stents den Zungengrund erreicht, kann er
zurickgedrickt werden.

Wahlen Sie in diesen Fallen eine groRere Lange des Stents.

Fir Vorkommnisse, die auf die Nichtbeachtung der in dieser Anleitung

gegebenen Anweisungen

oder auf einen offensichtlich zweckentfremdeten Gebrauch von nastent

zurickzufihren sind, haftet allein der Nutzer.

Vergewissern Sie sich, dass Sie die Grée und den Typ von Back2Sleep™

verwenden, die lhrem Kérperbau entsprechen. Wenden Sie sich gegebe-

nenfalls an einen Arzt.

Back2Sleep™ kann bei Symptomen einer Verengung oder Obstruktion

der Atemwege durch die herabfallende Zunge weniger wirksam

sein, wenn das Produkt nicht Giber den weichen Gaumen (in der Nihe des

Zapfchens) hinausgeht.

Stellen Sie sicher, dass der Nasenclip zu Ihrem K&rperbau passt.

Bei unsachgemal3er Anwendung des Produkts kann es zu Ubelkeit kommen.

Wenn Sie an einer Atemwegserkrankung, einer Magen-Darm-

Erkrankung, einer Erkrankung des Nasen-Rachen-Raums oder an einer

eine VergroBerung der Mandeln leiden, konsultieren Sie lhren Arzt,

bevor Sie Back2Sleep™ verwenden.

Im Falle eines Traumas oder einer Storung der Nasenschleimhaut, wenn

Sie bei der Benutzung des Produkts ein starkes Unbehagen, Schmerzen

oder haufige Ubelkeit verspiiren, wenn Sie Atembeschwerden haben,

brechen Sie die Anwendung sofort ab und konsultieren Ihren Arzt.

Bei versehentlichem Verschlucken suchen Sie sofort einen Arzt auf.

Uberpriifen Sie die Verpackung des Produkts sorgfaltig, bevor Sie sie

offnen. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn Sie irgendwelche

Anomalien feststellen. .

Uberprifen Sie das Gerat nach dem Offnen der Verpackung sorgfaltig.

Verwenden Sie das Gerat nicht, wenn Sie einen Defekt feststellen.

Verwenden Sie niemals ein Produkt, dessen Nasenclip vergroert oder

defekt ist. Wenn dies der Fall ist, verwenden Sie ein anderes Medizinprodukt.

Flhren Sie das Produkt nicht in die Nase ein, ohne es vorher mit einem

Gleitmittel versehen zu haben.

Verwenden Sie nur das dem Produkt beiliegende Gleitmittel.

Verbiegen oder verformen Sie den Nasenclip nicht. Lésen Sie den Nasenclip

nicht vom Silikonréhrchen. Dehnen Sie das Silikonréhrchen nicht.

Der Benutzer darf nur das in dieser Gebrauchsanweisung beschriebene

Reinigungsprotokoll anwenden.

Das Produkt darf nicht zerlegt werden. Falls es doch zerlegt wird,

verwenden Sie niemals ein zerlegtes Produkt.



- Der Benutzer darf das Produkt nicht verwenden, wenn der Nasenclip
nicht auf dem Septum befestigt ist.

- Versuchen Sie nicht, das Produkt zu quetschen oder zu verformen, auch
wenn das Einflihren schwierig ist.

- Versuchen Sie nicht, das Produkt mit Gewalt einzufiihren.

- Der Benutzer muss bei der Verwendung von kochendem Wasser wahrend
der in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen Reinigungsschritte
vorsichtig sein.

- Setzen Sie nicht zwei Produkte gleichzeitig ein.

- Verwenden Sie Back2Sleep™ nicht, wenn der Nasenclip nicht fest auf
lhrer Nase sitzt.

Bei einem schwerwiegenden Zwischenfall kontaktieren Sie bitte Back2Sleep™:
www.back2sleep.eu

Mogliche unerwiinschte Vorkommnisse

Die Verwendung des Produkts kann die nachstehenden unerwiinschten
Nebenwirkungen mit sich bringen:

- Schwierigkeiten beim Einfihren und Herausnehmen des Produkts

- Unbehagen beim Einfliihren und nach dem Einsetzen des Medizinprodukts

- Das Gefiihl, einen Fremdkoérper im Bereich des Nasenriickens oder des
Rachens zu haben

- Leichte Blutungen oder Verletzungen der Nasenschleimhaut

- Vorlbergehender trockener Husten

- Das Produkt kann sich leicht bewegen oder unbeabsichtigt aus der
Nase herausrutschen

- Allergien gegen die Materialien des Produkts

Gegenanzeigen

1. Die nachstehenden Patienten kommen nicht flir den Gebrauch des
Produkts in Frage: Patienten, die unter Stérungen oder Erkrankungen
der Atemwege des Nasenrachenraums leiden, bewusst lose Patienten
(auBer wenn sie schlafen), Patienten mit unruhigem Schlaf oder die nicht
in der Lage sind, das Gerat sachgemaB zu bedienen, Patienten mit neuro
muskuléren, kardialen und psychischen Erkrankungen, Patienten, die
keinen Arzt konsultieren kénnen, Kinder.

2. Personen unter Vormundschaft miissen das Gerat unter Aufsicht des
Vormunds verwenden.

Aufbewahrungsbedingungen

Bewahren Sie die Back2Sleep Stents in der Originalverpackung an einem
sauberen und trockenen Ort auf, der vor Hitze (zwischen 4°C und 40°C) und
Sonnenlicht geschitzt ist. AuBerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren.
Beachten Sie die spezifischen Lagerungsbedingungen des Gels auf seiner eigenen
Verpackung und halten Sie diese ein.

Verfallsdatum: Beachten Sie das Verfallsdatum auf dem Etikett.
Zugelassener Hersteller der nasalen Atemwegsstents Back2Sleep:
Back2Sleep™ - 188 rue de Rivoli - 75001 - Paris - Frankreich

Hersteller des Verpackung der nasalen Atemwegsstents Back2Sleep mit
Gelen: Back2Sleep™ - 188 rue de Rivoli - 75001 - Paris - Frankreich

Website: www.back2sleep.eu .
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Instrucciones de uso: Back2Sleep™

Ortesis nasal Back2Sleep y Back2Sleep Starter Kit.
Back2Sleep es un dispositivo médico para pacientes que sufren
apnea del suefo o ronquidos.

Back2Sleep permite a los pacientes respirar correctamente durante
la noche, promoviendo una mejor calidad del suefio.

KIT DE INICIACION: PRIMER USO - DEFINA EL TAMARO
QUE LE CONVIENE

EI KIT DE INICIACION contiene 4 longitudes: S, M, Ly XLy 3 tubos de
gel.

Al igual que con los zapatos, tiene que encontrar la talla que mas le
convenga: la que le pare los ronquidos y le resulte mas comoda.

Nota: utilice sélo un tubo a la vez. Cada tubo puede introducirse en
la fosa nasal derecha o en la izquierda. En el caso de un desviado de
la nariz o si tiene dificultades para introducirlo en una fosa nasal, se
recomienda utilizarlo en la otra fosa nasal.

A/ Compruebe el contenido del kit como se indica (diagrama simbolizado
porunOJO @), inspeccione el contenido cuidadosamente. No lo utilice
si el envase esta dafado y consulte las instrucciones de uso.

B/ Antes de acostarse, comience con el tubo mas pequefio (tamafo S) y
siga las instrucciones del 1 al 5 que figuran a continuacion.

C/ Mientras abre la boca frente a un espejo, compruebe la posicion del
tubo. Lo ideal es que el extremo de la sonda se extienda 10-15 mm mas
alla del paladar blando (a), o mas abajo si hay una obstruccion en las
amigdalas o en la base de lalengua. Sino puede visualizar la posicion de
la stent en el espejo, empiece con la mas corta y vaya aumentando de
tamano hasta encontrar la mas cémoda y eficaz contra los ronquidos.

D/ Si el tubo es demasiado corto, puede causar molestias. En este caso,
retirelay repita la operacién con la talla superior. En todos los casos, se
pueden sentir molestias durante las primeras noches. Esto desaparecera
después de varios usos.

E/ Dormir con el tubo. Si todo va bien, el tubo puede utilizarse durante
un maximo de 15 noches antes de ser sustituido por uno nuevo. Si no
es asi, utilice la talla superior la noche siguiente (b).

F/ Seleccione la talla que mas le convenga (S, M, L o XL). Ahora puede
pedir directamente la referencia correspondiente (c).
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Mientras que el Kit de Inicio le permite definir la longitud que mejor se
adapte a su tipologia corporal, el Back2Sleep contiene 2 ortesis de idén-
tica longitud (S, M. L o XL) v 6 tul | . Cad tesi | il

ran n maxim 15di
¢:Como utilizar la értesis nasal Back2Sleep™?

Antes de abrir el envase, aseglrese de haber elegido la talla correcta;
Back2sleep no es un dispositivo estéril.

1. Retireloscomponentes contenidos en el kit Back2Sleep™ o Back2Sleep™
Starter y coloque cuidadosamente el tubo en agua hirviendo durante 2
minutos. El tubo debe estar completamente sumergido (1).

2. Conunescurridor, retire con cuidado el agua. Para evitar el riesgo de
quemarse, espere a que el tubo se enfrie antes de tocarlo (2).

3. Lavese bien las manos antes de tocar y utilizar el kit Back2Sleep™ o
Back2Sleep™Starter que ha sido calentado (3).

4. Aplique una fina pelicula de lubricante a cinco centimetros del extremo
del tubo que va aintroducir. Asegurese de que sélo se lubrica la circunfe-
rencia, evitando cuidadosamente el interior del tubo (4).

5. Frente aun espejo, introduzca la parte lubricada de la sonda en la nariz
mientras respira normalmente. La parte metalica del clip Back2Sleep™
debe estar en posicién horizontal, para que se enganche en la parte central
de la nariz (6).

6. Despuésdelainsercion,aseglrese de que la posicién final del Back2Sleep
es correcta: abra la boca y mirese con un espejo. El extremo de la sonda
debe ser visible y llegar al paladar blando, junto ala Gvula o méas lejos si es
mas comodo (a).

7. Acuéstese con su Back2Sleep™ insertado (b).

8. Porlamanana,retire cuidadosamente el Back2Sleep™ de la nariz tirando
suavemente de él (7).

9. Inmediatamente después de retirarla de la nariz, frote la sonda a mano
con agua potable tibia durante al menos 30 segundos hasta que se haya
eliminado la mucosidad que pueda haberse adherido.

10. Coloque con cuidado el tubo en agua hirviendo durante 2 minutos. El tubo
debe estar completamente sumergido (1)

11. Retireconcuidadoel aguaconun colador. Paraevitar el riesgo de quemarse,
espere a que el tubo se enfrie antes de tocarlo (2).

12. Unavez que el tubo se haya enfriado, guardelo como se define en las
condiciones de almacenamiento mas abajo (8).

13. Paravolver a utilizar el Back2Sleep™ por la noche, repita los pasos 3a 7.

/\ Sustitdyalo por un producto nuevo cada 15 dias, tanto
si se utilizacomo sino A\
/\ Compruebe antes de utilizarlo, y si observa cualquier signo de
decoloracion, olor o fisuras o daiios visuales, deje de hacerlo inmediatamente
y sustittyalo por un producto nuevo /\

Para mds informacidn sobre las instrucciones de uso, visite la pdgina web de

Back2Sleep™: www.back2sleep.eu
15
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Se recomienda un examen médico antes del uso del back2sleep; en caso

de duda, lea las instrucciones y consulte a un médico.

Lea atentamente estas instrucciones antes de utilizar el aparato y utilicelo

siempre de forma adecuada.

No utilice el aparato de forma continua durante mas de 10 horas.

Back2Sleep puede causar molestias durante los primeros 3-4 dias de uso,

que desapareceran gradualmente.

Seleccionar la talla adecuada para su tipo de cuerpo puede ser complejo.

Es importante que preste atencidén a sus sentidos:

e En el caso de una sonda demasiado corta: esto podria causar un
malestar real y significativo. En este caso, el dispositivo no serd eficaz.

e Siel extremo de la sonda esté a la altura de la Gvula, ésta puede
pegarse alasonda, lo que puede causar molestias en el paladar blando.

e Silapuntadelasondallegaalabase de lalengua, puede ser empujada
hacia atras.

En todos estos casos, elija una longitud de tubo mayor.

Cualquier situacion derivada del incumplimiento de las instrucciones de

este manual es responsabilidad exclusiva del usuario.

Asegurese de que esta utilizando el tipo y tamafo de Back2Sleep™

adecuados para su tipo de cuerpo. Consulte a un médico si lo necesita.

Back2Sleep™ puede ser menos eficaz para los sintomas de estrechamiento

u obstruccion de las vias respiratorias debido a la caida de lalengua sino se

extiende mas alla del paladar blando (cerca de la Gvula).

Asegurese de que la pinza nasal se adapta a su tipo de cuerpo.

Existe unriesgo de nduseas si el dispositivo se utiliza de formaincorrecta.

Sitiene una enfermedad respiratoria, gastrointestinal, nasofaringea o

amigdalas dilatadas, consulte a su médico antes de utilizar Back2Sleep™.

Si tiene un traumatismo o trastornos de la mucosa nasal, si experimenta

molestias graves, dolor o nduseas frecuentes al utilizar el dispositivo, o si

experimenta dificultades para respirar, interrumpa su uso inmediata-

mente y consulte a su médico.

En caso de ingestion accidental, solicite de inmediato a un médico.

Inspeccione cuidadosamente el embalaje del dispositivo antes de abrirlo.

No utilice el aparato si constata alguin defecto.

Después de abrir el embalaje, inspeccione cuidadosamente el dispositivo.

No utilice el aparato si constata alguiin defecto. No utilice nunca un aparato

con una pinza nasal agrandada o defectuosa. Si este es el caso, utilice otro.

No introduzca el dispositivo en la nariz sin aplicar antes un lubricante en

el dispositivo.

Utilice Unicamente el lubricante adecuado suministrado con el aparato.

No doble ni deforme la pinza nasal. No separe la pinza nasal del tubo de

silicona. No estire el tubo de silicona.

El usuario debe utilizar inicamente el protocolo de limpieza descrito en

estas instrucciones.

Eldispositivo nunca debe ser desmontado. Silo es, nunca utilice un dispo-

sitivo desmontado.

El usuario no puede utilizar el producto sin que la pinza nasal se mantenga

ensu sitio sobre el septum.



- No intente apretar o deformar el producto, aunque la insercion sea dificil.

- No intente forzar la insercion.

- El usuario debe tener cuidado al utilizar agua hirviendo durante los pasos
de limpieza descritos en estas instrucciones.

- No inserte dos dispositivos al mismo tiempo.

- No utilice Back2Sleep™ si la pinza nasal no permanece firmemente sujeta
asunariz.

En caso de un incidente grave, pongase en contacto con Back2Sleep™:
www.back2sleep.eu

Anomalias posibles
El uso del dispositivo puede causar los siguientes efectos adversos:

- Dificultad para introducir y extraer el dispositivo

- Molestias durante la insercion y el uso, molestias al retirar el dispositivo
- Sensacién de cuerpo extrafno en la zona faringea o nasal

- Sangrado o lesién de la mucosa nasal

- Tos seca transitoria

- Eldispositivo puede moverse ligeramente o salirse de lanarizinvoluntariamente
- Alergia a la materia prima del dispositivo

Contraindicaciones

1. Lossiguientes pacientes no son candidatos adecuados para el uso del
dispositivo: pacientes con trastornos o enfermedades de las vias respiratorias
nasofaringeas, pacientes que estan inconscientes (excepto durante el
suefio), pacientes que estan agitados mientras duermen o que son in
capaces de utilizar el dispositivo correctamente, nifos, pacientes que
tienen dificultad para buscar consejo médico.

2. Laspersonas bajo tutela deben utilizar el dispositivo bajo la supervision
de su tutor.

Condiciones de almacenamiento

Guarde las endoprétesis Back2Sleep en un lugar limpio y seco, alejado del
calor (de 4°C a 40°C) y de la luz solar, en su embalaje original. Mantener fuera
del alcance de los nifios. Vea y observe las condiciones especificas de almace-
namiento del gel en su propio envase y respéctelas.

Fecha de caducidad: siga |la fecha de caducidad que figura en la etiqueta.
Fabricante legal de stents nasales Back2Sleep: Back2Sleep™ - 188 rue de
Rivoli - 75001 - Paris - Francia

Productor del pack de stents nasales con geles Back2Sleep: Back2Sleep™ -
188 rue de Rivoli - 75001 - Paris - Francia

Sitio web: www.back2sleep.eu .



Istruzioni per I'uso: Back2Sleep™

Back2Sleep™ e Back2Sleep™Starter kit Stent per le vie aeree nasali.
Back2Sleep™ e un dispositivo medico destinato ai pazienti affetti
da apnea del sonno o russamento.
Back2Sleep™ permette ai pazienti di respirare in modo corretto durante
la notte, favorendo una migliore qualita del sonno.

STARTER KIT: PRIMO UTILIZZO - IDENTIFICARE LATAGLIA
PIU ADATTA

Lo STARTER KIT contiene 4 lunghezze: S, M, L e XL e 3 tubetti di gel.

Proprio come per le scarpe, bisogna trovare la giusta taglia: quella che
consenta di smettere di russare e che sia la piu comoda.

N.B.: utilizzare un solo stent alla volta. Ogni stent puo essere indiffe-
rentemente inserito nella narice destra o sinistra. In caso di deviazione
del setto nasale o di difficolta di inserimento in una narice, € consigliabile
cambiare narice.

A/ Verificare il contenuto del kit facendo riferimento all'immagine
(contrassegnata da un OCCHIO ) controllare con attenzione. Non
utilizzare in caso di confezione danneggiata e fare riferimento alle
istruzioni per l'uso.

B/ Primadicoricarsi, iniziare con lo stent piti piccolo e seguire le istruzioni
sotto riportate dal punto 1 al punto 5.

C/ Aprile la bocca e, con I'aiuto di uno specchio, verificare la posizione
dello stent. Dovrebbe sporgere da 10 fino a 15 mm oltre il palato molle
o addirittura meno in caso ostruzione a livello delle tonsille o alla base
dellalingua.

D/ Se lo stent & troppo corto, si pud avvertire un fastidio. In questo
caso & necessario rimuoverlo e ripetere 'operazione con lo stent di
lunghezza maggiore. In ogni caso, durante le prime notti di utilizzo, &
possibile avvertire un fastidio che sparira in seguito.

E/ Coricarsi con lo stent inserito. Se non si riscontrano problemi, lo
stent puo essere utilizzato per un massimo di 15 notti prima di dover
essere sostituito. In caso contrario utilizzare la misura piu grande la
notte successiva (b).

F/ Scegliere la taglia piti adatta alle proprie esigenze (S, M, L oppure
XL) e ordinare 'articolo corrispondente.
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Una volta identificata con lo Starter Kit la lunghezza piu adatta, Back2Sleep
" | tent di le lungl (S.M. L o XL) s tubetti di gel

i n n 0 re utilizz r un massimo di 15 notti
Come utilizzare lo stent nasale Back2Sleep™?

Prima di aprire la confezione, assicurarsi di aver scelto la giusta taglia.
Back2sleep non & un dispositivo sterile.

1. Estrarre i componenti contenuti nel Back2Sleep™ o nel Back2Sleep™
Starter kit e far bollire lo stent in acqua per due minuti. Lo stent deve
essere completamente immerso (1).

2. Conlaiutodiun colino, togliere lo stent dall'acqua. Per evitare di bruciarsi,
attendere che lo stent si raffreddi prima di toccarlo (2).

3. Lavarsiaccuratamente lemaniprimaditoccare e utilizzare Back2Sleep™
o Back2Sleep™ Starter kit (3) dopo averlo bollito.

4. Applicare un sottile strato di lubrificante di circa cinque centimetri
partendo dall’estremita dello stent da inserire. Assicurarsi che solo la
circonferenza dello stent sia lubrificata evitando accuratamente I'interno
dello stent (4).

5. Davanti allo specchio, inserire la parte lubrificata dello stent nel naso
respirando normalmene. La parte metallica della clip del Back2Sleep™
deve essere in posizione orizzontale per agganciarsi alla parte centrale
del naso (6).

6. Dopo averlo inserito, assicurarsi che la posizione finale del Back2Sleep
sia corretta. Aprire la bocca e guardarsi allo specchio. Lestremita dello
stent deve essere visibile e raggiungere il palato molle, vicino all’'ugola o
leggermente distante, se piti confortevole (a).

7.  Andare adormire lasciando inserito Back2Sleep™ (b).

8. Al mattino rimuovere con cautela Back2Sleep™ dal naso estraendolo
delicatamente (7).

9. Subito dopo averlo rimosso, lavare lo stent a mano con acqua potabile
tiepida per almeno 30 secondi fino a rimuovere il muco possibilmente
rimasto sulla superficie.

10. Lasciare lo stent per due minuti nell’acqua bollente (1).

11. Conlaiutodiun colino, togliere lo stent dall'acqua. Per evitare di bruciarsi,
attendere che lo stent si raffreddi prima di toccarlo (2).

12. Quandolostentsiéraffreddato, conservarlo come indicato qui diseguito
nelle condizioni di conservazione (8).

13. Perriutilizzare Back2Sleep™ alla sera, ripetere le operazionida3a7.

/\ Sostituire con un nuovo stent ogni 15 giorni,
indipendentemente dall'utilizzo /\
/\ Controllare prima dell’'uso e, in caso di segni di scolorimento, odore,
crepe o danni visibili, sostituire con un nuovo prodotto /\

Per ulteriori informazioni sulle istruzioni per I'uso, consultate il sito internet di

Back2Sleep™: www.back2sleep.eu ,
1
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Siraccomandadisottoporsiavisitamedicaprimadiutilizzare Back2sleep.

Per qualsiasi dubbio consultare il proprio medico.

Leggere attentamente le istruzioni per I'uso prima di utilizzare il dispositivo

e utilizzarlo seguendo le istruzioni per 'uso.

Non utilizzare il dispositivo per piu di 10 ore consecutive.

E’ possibile avvertire un fastidio durante i primi 3 / 4 giorni di utilizzo di

Back2Sleep, che sparira progressivamente.

La scelta della taglia pit adatta puo essere difficile. Prestare attenzione

alle proprie esigenze:

e Uno Stent troppo corto potrebbe essere causa di fastidio e disagio.
In questo caso il dispositivo non sara efficace.

e Se l'estremita dello stent si trova a livello dell’ugola, € possibile
avvertire un fastidio a livello del velo del palato.

e Se l'estremita dello stent raggiunge la base della lingua, puo es-
sere respinto.

In tutti questi casi scegliere uno stent di lunghezza maggiore.

Qualsiasi evento derivante dalla non osservanza delle presenti istruzioni

per 'uso e di esclusiva responsabilita dell'utente.

Assicurarsi di utilizzare il tipo e la taglia di Back2Sleep piu adatta alle

proprie caratteristiche anatomiche. Consultare un medico se necessario.

Back2Sleep™ puo essere meno efficace in caso di presenza di sintomi di

restringimento o ostruzione delle vie respiratorie causate dalla caduta

della lingua nel caso in cui non superi il palato molle (all'altezza dell’'ugola).

Assicurarsi che la clip nasale si adatti alla propria morfologia.

Si potrebbe avvertire un senso di nausea se il dispositivo non viene

utilizzato correttamente.

In caso di malattie respiratorie, gastrointestinali, nasofarigee o di un

ingrossamento delle tonsille, consultare il proprio medico prima di

utilizzare Back2Sleep™.

In caso di traumi o disturbi della mucosa nasale, se durante I'uso del

dispositivo si avverte un forte fastidio, dolore o nausea frequente, se

si verificano difficolta respiratorie, interrompere immediatamente

I'uso e consultare il medico.

In caso di ingestione accidentale consultare il proprio medico.

Controllare con attenzione la confezione del dispositivo prima di aprirla.

Non utilizzare il dispositivo in caso si riscontri qualsiasi anomalia.

Dopo aver aperto la confezione, controllare accuratamente il dispositivo.

Non utilizzare il dispositivo in caso si riscontri qualsiasi anomalia. Non

utilizzare mai un dispositivo che presenti una clip nasale ingrandita o

difettosa. In questo caso € necessario utilizzarne un‘altra.

Noninserire il dispositivo nel naso senza averlo precedentemente lubrificato.

Utilizzare unicamente il lubrificante fornito con il dispositivo.

Non piegare o deformare la clip nasale. Non staccare la clip nasale dallo

stent in silicone. Non allungare lo stent di silicone.

Lutilizzatore deve esclusivamente seguire il protocollo di pulizia descritto

nelle istruzioni per 'uso.

Il dispositivo non deve mai essere smontato. Non utilizzare mai un dispo-

sitivo smontato.



- Non & possibile utilizzare il dispositivo senza che la clip nasale sia tenuta
in posizione sul setto.

- Nontentare dideformareil prodotto anche se l'inserimentorisulta difficoltoso.

- Non forzare I'inserimento.

- Fare attenzione durante I'utilizzo diacqua bollente per le operazioni di
pulizia descritte nelle presenti istruzioni per l'uso.

- Non utilizzare due dispositivi contemporaneamente.

- Non utilizzare Back2Sleep™ se la clip nasale non rimane saldamente
attaccata al naso.

In caso di evento avverso contattare Back2Sleep™: www.back2sleep.eu
Possibili eventi avversi
Lutilizzo del dispositivo puo avere i seguenti effetti collaterali:

- Difficolta nell'inserimento e nella rimozione del dispositivo

- Fastidio durante I'inserimento, 'utilizzo e la rimozione del dispositivo

- Sensazione di avere un corpo estraneo nella zona faringea o nasale

- Sanguinamento o lesioni della mucosa nasale

- Tosse secca transitoria

- Il dispositivo potrebbe spostarsileggermente o uscire involontariamente
dal naso

- Allergia ai componenti del dispositivo

Controindicazioni

1.  Non possono utilizzare il dispositivo: pazienti con disturbi o malattie
dellavie aeree nasofaringee, pazienti in stato di incoscienza (tranne durante
il sonno), pazienti con sonno agitato o che non sono in grado di utilizzare
correttamente il dispositivo, bambini, pazienti che non possono consultare
un medico.

2. Le persone sotto tutela devono utilizzare il dispositivo sotto stretto
controllo del loro tutore.

Condizioni di conservazione

Conservare gli stent Back2Sleep in un luogo pulito e secco, al riparo dal calore
(tra4°C e 40°C) e dal sole, nel loro imballo originale. Tenere fuori dalla portata
dei bambini. Verificate e rispettate le condizioni specifiche di conservazione
del gel indicate sulla confezione originale.

Data di scadenza: Rispettare la data di scadenza riportata sull’etichetta.
Fabbricante legale degli stent per vie aeree nasali Back2Sleep : Back2Sleep™
- 188 rue de Rivoli - 75001 - Paris - Francia

Produttore delle confezioni degli stent per vie aeree nasali Back2Sleep con i
gel: Back2Sleep™ - 188 rue de Rivoli - 75001 - Paris - Francia

Sito web : www.back2sleep.eu .



Manual de instrucoes: Back2Sleep™

Back2Sleep e Back2Sleep Starter kit 6rtese nasal.
O Back2Sleep é um dispositivo médico destinado a
pacientes que sofrem de apneia do sono ou que ressonam.
O Back2Sleep permite aos pacientes respirar corretamente durante a noite,
promovendo uma melhor qualidade do sono.

STARTERKIT : PRIMEIRA UTILIZACAO - DEFINIR O TAMANHO
MAIS ADEQUADO PARA S|

O STARTER KIT inclui 4 comprimentos: S, M, L e XL e 3 tubos de gel.

Tal como o calcado, devera encontrar o tamanho mais adequado para
si: aquele que ird eliminar o seu ressonar e serd mais confortavel.

Nota: utilizar apenas um tubo de cada vez. Cada tubo pode ser inserido,
de forma indiferente, na narina direita ou na narina esquerda. No caso
de desvio do septo nasal ou se tiver dificuldade em inserir numa narina,
recomendamos que o utilize na outra narina.

A/ Verificar se o contelido do kit corresponde ao indicado (diagrama com
o simbolo de um OLHO ), inspecionar o contetido cuidadosamente.
Nao utilizar se aembalagem estiver deteriorada e consultar as instrucoes
de utilizacdo.

B/ Antes de ir para a cama, comecar pelo tubo mais pequeno (tamanho S)
e seguir as instrucdes 1 a 5 abaixo.

C/ Abrindo a boca em frente a um espelho, verificar a posicdo do tubo.
Idealmente, o fim do tubo devera ultrapassar em 10-15 mm para la do
véu palatino (a). Ver mais abaixo em caso de obstrucdo das amigdalas
ou da base da lingua. Se ndo conseguir visualizar a posicao do stent
no espelho, comece pelo stent mais curto e aumente o tamanho até
encontrar o mais confortdvel e eficaz contra o ressonar.

D/ Se o tubo for demasiado curto, poderd sentir algum incémodo.
Neste caso, remova-o e recomece a operacdo com o tamanho acima.
Em qualquer caso, podera sentir algum desconforto nas primeiras
noites. Este incomodo ird desaparecer apés varias utilizagoes.

E/ Durma com o tubo. Se tudo correr bem, o tubo pode ser utilizado
durante um maximo de 15 noites antes de o substituir por um novo.
Caso contrario, utilize o tamanho acima na noite seguinte (b).

F/ Memorize o tamanho mais adequado para si (S, M, L ou XL).
Doravante, poderd encomendar diretamente a referéncia corres-
pondente (c).
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Enguanto o Starter Kit Ihe permite definir o comprimento mais adequado a
sua morfologia, o Back2Sleep inclui 2 érteses de comprimento semelhante
(S. M. L ou XL) e 6 tubos de gel. Cada értese pode ser utilizada durante um
periodo maximo de 15 dias.

Como utilizar a értese nasal Back2Sleep™?

Antes de abrir a embalagem, certifique-se de que escolheu o tamanho
adequado; o Back2sleep niao é um dispositivo estéril.

1. Retire os elementos contidos no Back2Sleep™ ou no Back2Sleep™
Starter kit e coloque cuidadosamente o tubo em agua a ferver durante
2 minutos. O tubo deve ficar totalmente imerso (1).

2.  Com aajudade um coador, retire da 4gua cuidadosamente. Para evitar
qualquer risco de queimadura, aguarde que o tubo arrefeca antes de lhe
tocar (2).

3. Lave cuidadosamente as maos antes de tocar e utilizar o Back2Sleep™
ou o Back2Sleep™ Starter kit (3) fervido.

4. Aplique uma pelicula fina de lubrificante em cinco centimetros na
extremidade do tubo a inserir. Certifique-se de que apenas a circunferéncia
estd lubrificada, evitando cuidadosamente o interior do tubo (4).

5.  Em frente a um espelho, insira a parte lubrificada do tubo no nariz
respirando normalmente. A parte metalica do clip do Back2Sleep™
deve estar horizontal, para encaixar na parte central do nariz (6).

6. Apodsainsercio, certifique-se de que a posicdo final do Back2Sleep esta
correta: abra a boca e olhe para o interior com um espelho. A extremidade
do tubo deve estar visivel e atingir o palato mole, ao lado da Gvula ou mais
afastado se for mais confortavel (a).

7. Deite-se com o seu Back2Sleep™ inserido (b).

8. De manhj, retire cuidadosamente o Back2Sleep™ do nariz puxando
suavemente para cima (7).

9. Imediatamente depois de retirar o tubo do nariz, esfregue-o a mao com
agua potavel tépida, durante pelo menos 30 segundos, até eliminar todo
0 muco que possa ter aderido.

10. Coloque cuidadosamente o tubo em dgua a ferver durante 2 minutos. O
tubo deve ficar totalmente imerso (1).

11. Com a ajuda de um coador, retire da dgua cuidadosamente. Para evitar
qualquer risco de queimadura, aguarde que o tubo arrefeca antes de Ihe
tocar (2).

12. Quando o tubo tiver arrefecido, conserve-o como indicado nas instrucoes
de armazenamento abaixo (8).

13. Parareutilizar o Back2Sleep™ a noite, repita os passos 3a 7.

/\ Deve ser substituido por um novo produto quinzenalmente,
independentemente de ter sido usado ou ndo /\
/\ Verifique antes de qualquer utilizacio, e se existirem sinais de
descoloracio, de odor ou de fissuras ou danos visuais, substitua
imediatamente por um novo produto /\

Para mais informacdes sobre as instrucées de utilizacdo, visite a pdgina do

Back2Sleep™ website: www.back2sleep.eu ’s



Atencao - Precaucoes

24

Recomendamosumaconsultamédicaanteriorautilizacidodoback2sleep.

Em caso de divida, consulte o seu médico.

Leia atentamente estas instrucdes antes de utilizar o dispositivo e utilize

sempre o dispositivo em conformidade com as regras.

Nao utilize o dispositivo de forma continuada durante mais de 10 horas.

O Back2Sleep pode causar algum desconforto nos 3-4 primeiros dias de

utilizacdo, incomodo este que ird desaparecer progressivamente. .

A selecdo do tamanho mais adaptado a sua morfologia pode ser dificil. E

importante estar atento as suas sensacoes:

° No caso de um tubo demasiado curto: isto podera causar uma
sensacdo real e significativa de incobmodo e desconforto. Neste
caso, o dispositivo ndo sera eficaz.

e Seaextremidade do tubo estiver ao nivel da Gvula, esta pode ficar
coladaao tubo, o que podera causar incomodo ao nivel do véu palatino.

e Se a extremidade do tubo atingir a base da lingua, aquele pode
ser empurrado.

Em qualquer caso, escolha um comprimento de tubo superior.

Qualquer imprevisto resultante da inobservancia das instrucdes dadas

neste aviso é da exclusiva responsabilidade do utilizador.

Certifique-se de que utiliza o tipo e o tamanho do Back2Sleep™ que é

adequado a sua morfologia. Consulte um médico, se necessario.

O Back2Sleep™ pode ser menos eficaz para os sintomas de estreitamento

ou obstrucdo das vias respiratérias devidos a queda da lingua se elando

ultrapassar o palato mole (apés a Givula).

Certifique-se de que o clip nasal estd adaptado a sua morfologia.

H& um risco de nduseas em caso de ma utilizacdo do aparelho.

Se sofrer de uma doenca respiratéria, gastrointestinal, nasofaringea ou

de uma hipertrofia das amigdalas, consulte o seu médico antes de utilizar

o Back2Sleep™.

Em caso de traumatismo ou de perturbag¢des da mucosa nasal, se sentir

umincémodo intenso, dores, ou nauseas frequentes, aquando da utilizagcao

do aparelho, ou se sentir dificuldades respiratérias, interrompa imedia-
tamente a utilizacao e consulte o seu médico.

Em caso de ingestdo acidental, consulte imediatamente um médico.

Verifique cuidadosamente a embalagem do dispositivo antes de abrir.

Nao utilize o aparelho se constatar alguma anomalia.

Depois de abrir a embalagem, inspecione cuidadosamente o dispositivo.

Nao utilize o aparelho se constatar alguma anomalia. Nunca utilize um

aparelho cujo clip nasal estd alargado ou defeituoso. Se este for o caso,

utilize outro.

Nao insira o aparelho no nariz sem ter previamente aplicado lubrificante

no dispositivo.

Utilize apenas o lubrificante adequado fornecido com o dispositivo.

Nao dobre ou deforme o clip nasal. Nao separe o clip nasal do tubo em

silicone. Ndo estique o tubo de silicone.

O utilizador deve usar unicamente o protocolo de limpeza descrito nestas

instrucoes de utilizacao.

O dispositivo ndo deve nunca ser desmontado. Se isto acontecer, nunca

utilize um dispositivo desmontado.



- O utilizador ndo pode utilizar um produto sem que o clip nasal esteja
colocado no local sobre o septo.

- Nao tente apertar ou deformar o produto mesmo se for dificil inseri-lo.

- Né&o tente forcar ainsercéo.

- O utilizador deve ser cuidadoso quando utiliza agua a ferver durante as
etapas de limpeza descritas no modo de utilizacao.

- N&o colocar dois aparelhos em simultaneo.

- Nao utilize o Back2SleepTM se o clip nasal néo ficar fixado com firmeza
no nariz.

Em caso de incidente grave, por favor, contacte a Back2Sleep™: www.back2sleep.eu
Incidentes indesejaveis possiveis
A utilizacado do dispositivo pode causar os seguintes efeitos adversos:

- Dificuldades em inserir e retirar o dispositivo

- Desconforto durante a insercdo e durante a utilizacdo, desconforto a
retirar o dispositivo

- Sensacao de ter um corpo estranho ao nivel da zona faringea ou nasal

- Sangramento ou ferimento das mucosas nasais

- Tosse seca passageira

- Dispositivo que pode mover-se ligeiramente ou sair involuntariamente
do nariz

- Alergia ao material do dispositivo

Contraindicacoes

1. Ospacientes seguintes ndo sdo candidatos adequados para a utilizacdo
do aparelho: Pacientes que apresentem problemas ou doencas das vias
respiratérias da nasofaringe, pacientes inconscientes (exceto durante o
sono), pacientes cujo sono é agitado ou que sdo incapazes de utilizar
corretamente o dispositivo, criancas, pacientes com dificuldades em
consultar um médico.

2. Aspessoassob tuteladevem utilizar o aparelho sob a vigilancia do seu tutor.

Condicoes de armazenamento

Conserve as endoproéteses Back2Sleep num local limpo e seco, protegido do
calor (entre 4°C e 40°C) e do sol, na sua embalagem de origem. Manter fora do
alcance das criancas. Consulte as condicdes especificas de armazenamento do
gel na sua propria embalagem e respeite-as.

Data de validade: Respeitar a data de validade no rétulo.

Fabricante legal dos stents de vias respiratérias nasais Back2Sleep:
Back2Sleep™ - 188 rue de Rivoli - 75001 - Paris - Franca

Produtor das embalagens dos stents de vias respiratorias nasais Back2Sleep
com o gel: Back2Sleep™ - 188 rue de Rivoli - 75001 - Paris - Franca

Website: www.back2sleep.eu .



Instrukcja dla uzytkownika: Back2Sleep™

Back2Sleep™ i Back2Sleep™Starter kit zestaw ortez do nosa.
Back2Sleep to wyrdéb medyczny przeznaczony dla pacjentdw cierpigcych
na bezdech senny lub chrapanie.

Back2Sleep umozliwia pacjentom prawidtowe oddychanie
W nocy, poprawiajac jakos¢ snu.

RZROZMIAR ODPOWIEDNIDLA SIEBIE

Zestaw STARTER KIT zawiera 4 rozmiary: S, M, Li XL oraz 3 tubki zelu.

Podobnie jak w przypadku butéw, musisz znalez¢ rozmiar, ktéry
najbardziej Ci odpowiada: taki, ktéry wyeliminuje Twoje chrapanie i
bedzie najwygodniejszy.

Uwaga: nalezy uzywac tylko jednej rurki jednoczesnie. Kazda rurka
moze by¢ wprowadzona do prawego lub lewego nozdrza. W przypadku
skrzywienia przegrody nosowej lub trudnosci z wprowadzeniem rurki
do nozdrza, zaleca sie umieszczenie jej w drugim nozdrzu.

A/ Sprawdz zawarto$¢ opakowania zgodnie z rysunkiem (oznaczonym
symbolem OKA@). Doktadnie skontroluj zawartos¢. Nie uzywag, jesli
opakowanie jest uszkodzone. W takim przypadku nalezy zapoznac sie
z informacjami zawartymi w instrukcji dla uzytkownika.

B/ Przed pojsciem spac nalezy zaczac¢ od najmniejszej rurki (rozmiar S)
i postepowac zgodnie z ponizszymi wskazéwkamiod 1 do 5.

C/ Nalezy sprawdzi¢ potozenie rurki, otwierajac usta przed lustrem.
W idealnej pozycji koniec rurki powinien wystawac¢ 10-15 mm poza
podniebienie miekkie (a) badZ nawet nizej w przypadku powiekszenia
migdatkéw lub podstawy jezyka. Jesli nie mozesz zobaczy¢ pozycji
stentu w lustrze, zacznij od najkrétszego stentu i nastepnie stopniowo
dopasuj jego rozmiar, az znajdziesz taki, ktéry bedzie najwygodniejszy
i najskuteczniejszy w zwalczaniu chrapania.

D/ Zbyt krétka rurka moze powodowac dyskomfort. W takim przypadku
nalezy ja wyjac i powtdrzy¢ operacje z uzyciem rurki w wiekszym
rozmiarze. W kazdym razie dyskomfort moze by¢ odczuwalny przez
kilka pierwszych nocy. Zniknie on po kilku uzyciach.

E/ Spanie z rurka. Jesli wszystko przebiega prawidtowo, rurka moze
by¢ uzywana przez maksymalnie 15 nocy, zanim zostanie wymieniona
na nowa. Jesli tak nie jest, nastepnej nocy nalezy uzyc rurki w wiekszym
rozmiarze (b).

F/ Zapamietaj rozmiar, ktory najbardziej Ci odpowiada (S, M, L lub XL).
Mozesz teraz zamowic tylko wtasciwy rozmiar (c).
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Zestaw startowy Starter Kit umozliwia wybranie optymalnego rozmiaru

dCK €ep Zaw d

moze by¢ uzywana maksymalnie przez 15 dni.
Jak prawidtowo uzywac orteze nosowa Back2Sleep™?

Przed otwarciem opakowania upewnij sie, ze wybrate$ wtasciwy rozmiar;
Back2sleep nie jest wyrobem sterylnym.

1.  Wyjmijelementy znajdujace sie w zestawie Back2Sleep™ lub Back2Sleep™
Starter Kit i ostroznie umies¢ rurke we wrzacej wodzie na 2 minuty. Rurka
musi by¢ catkowicie zanurzona (1).

2. Zapomoca sitka ostroznie wyjmij rurke i pozbadz sie z niej wody. W celu
unikniecia poparzenia, przed dotknieciem rurki nalezy odczekac, az
ostygnie (2).

3. Przed dotknieciem i uzyciem wyparzonego zestawu Back2Sleep™ lub
Back2Sleep™ Starter Kit (3) nalezy doktadnie umy¢ rece.

4.  Nanies¢ cienka warstwe Zelu utatwiajacego wprowadzanie na koncéwke
rurki na dtugosci 5 cm. Upewnij sie, Ze tylko zewnetrzna strona zostata
posmarowana, starannie omijajac wnetrze rurki (4).

5. Przed lustrem wtéz posmarowana czes¢ rurki do nosa, oddychajac
normalnie. Metalowa czes$¢ zaczepu Back2Sleep™ musi by¢ ustawiona
poziomo, aby mozna ja byto zaczepi¢ na srodkowej czesci nosa (6).

6.  Powprowadzeniu upewnij sie, Ze ostateczne potozenie ortezy Back2Sleep
jest prawidtowe: otwodrz usta i obejrzyj wnetrze jamy ustnej za pomoca
lusterka. Koncéwka rurki powinna by¢ widoczna i siega¢ podniebienia
miekkiego, obok jezyczka lub dalej, jesli jest to wygodniejsze (a).

7. Potézsie do tézka z zatozong orteza Back2Sleep™ (b).

8. Rano ostroznie wyjmij orteze Back2Sleep™ z nosa, delikatnie za nig
pociagajac (7).

9. Natychmiast po wyjeciu z nosa nalezy recznie pocierac rurke pod letnig
woda pitna przez co najmniej 30 sekund, az do usuniecia catego
potencjalnie nagromadzonego $luzu.

10. Ostroznie umies¢ rurke we wrzacej wodzie na 2 minuty. Rurka musi byc¢
catkowicie zanurzona (1).

11. Zapomocgsitka ostroznie wyjmij rurke i pozbadz sie z niej wody. W celu
unikniecia poparzenia, przed dotknieciem rurki nalezy odczekaé, az
ostygnie (2).

12. Po ostygnieciu rurki nalezy jg przechowywac w sposéb okreslony w
ponizszych warunkach przechowywania (8).

13. Aby ponownie uzy¢ Back2Sleep™ wieczorem, nalezy powtoérzyc kroki od
3do7.

/\ Wymienia¢ na nowy produkt co 15 dni, niezaleznie od tego,
czy byt uzywany, czy nie /\

/\ Sprawdzi¢ rurke przed uzyciem, aw przypadku zauwazenia
jakichkolwiek oznak odbarwienia, nieprzyjemnego zapachu, widocznych
pekniec lub uszkodzen, natychmiast zaprzestac uzywania i wymienic
na nowy produkt /\

Wiecej informacji na temat instrukcji obstugi mozna znalezé na stronie interne-

towej Back2Sleep™: www.back2sleep.eu "
7



Uwaga — srodki ostroznosci
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Przed rozpoczeciem korzystania z wktadki Back2sleep zaleca sie
przeprowadzenie badania lekarskiego; w razie watpliwosci nalezy
skonsultowac sie z lekarzem.
Przed uzyciem wktadki nalezy uwaznie przeczytaé niniejsze informacje,
a nastepnie zawsze uzywac wyrobu zgodnie z jego przeznaczeniem.
Nie nalezy uzywac wktadki ciggle przez ponad 10 godzin.
Back2Sleep moze powodowac dyskomfort przez pierwsze 3-4 dni
uzytkowania. Bedzie on stopniowo zanikat.
Wybér odpowiedniego rozmiaru dla konkretnej budowy morfologicznej
moze nie by¢ tatwy. Wazne jest, by zwracac uwage na swoje odczucia:
e W przypadku zbyt krotkiej rurki: moze to powodowad rzeczywisty i
znaczny dyskomfort.
W takim przypadku wktadka nie bedzie skuteczna.
e Jesli koniec rurki znajduje sie na poziomie jezyczka, jezyczek moze przy-
lega¢ dorurki,co moze powodowac dyskomfort na podniebieniu miekkim.
o Jesli koncowka rurki siega nasady jezyka, wéwczas moze sie przesunac.
We wszystkich tych przypadkach nalezy wybrac rurke owiekszymrozmiarze.
Zawszelkie zdarzenia wynikajace z nieprzestrzegania wskazan zawartych
w niniejszej instrukcji odpowiedzialnos$¢ ponosi wytacznie uzytkownik.
Upewnij sig, ze uzywasz odpowiedniego rodzaju i rozmiaru Back2Sleep™
dla swojej budowy morfologicznej. W razie potrzeby nalezy skonsul-
towac sie z lekarzem.
System Back2Sleep™ moze by¢ mniej skuteczny w przypadku objawow
zwezenia lub niedroznosci drég oddechowych spowodowanych opa-
dnieciem jezyka, jesli nie wystaje on poza podniebienie miekkie (w
poblizu jezyczka).
Upewnijsie, ze zaczep nanos pasuje do Twojego typu budowy morfologicznej.
W przypadku nieprawidtowego stosowania ortezy istnieje ryzyko
wystapienia mdtosci.
W przypadku choréb uktadu oddechowego, choréb przewodu pokarmowego,
choréb jamy nosowo-gardtowej lub przerostu migdatkéw, przed zastosowa-
niem ortezy Back2Sleep™ nalezy skonsultowac sie z lekarzem.
W przypadku urazéw lub zaburzen btony sluzowej nosa, silnego dys-
komfortu, bélu lub czestych mdtosci podczas stosowania wktadki, a
takze w przypadku trudnosci z oddychaniem, nalezy natychmiast
przerwac jej uzywanie i skonsultowac sie z lekarzem.
W razie przypadkowego potkniecia natychmiast zasiegnaé porady lekarza.
Sprawdzic¢ doktadnie stan opakowania przed jego otwarciem. Nie nalezy
uzywac wktadki w przypadku stwierdzenia jakichkolwiek usterek.
Po otwarciu opakowania nalezy doktadnie sprawdzi¢ wktadke. Nie
nalezy uzywac wktadki w przypadku stwierdzenia jakichkolwiek usterek.
Nigdy nie uzywaj ortezy z rozszerzonym lub uszkodzonym zaciskiem na
nos. W takim przypadku nalezy uzy¢ innej ortezy.
Nie nalezy wktadac wktadki do nosa bez uprzedniego posmarowania jej
Srodkiem utatwiajgcym wprowadzanie.
Nalezy uzywac wytacznie odpowiedniego srodka utatwiajacego wpro-
wadzanie dostarczonego z wktadka.
Nie nalezy zgina¢ ani deformowac zaczepu na nos. Nie nalezy oddziela¢
zacisku na nos od rurki silikonowej. Nie nalezy rozciagac rurki silikonowe;j.
Uzytkownik powinien stosowac wytacznie protokot czyszczenia opisany
W niniejszej instrukgji.
Nigdy nie wolno demontowac wktadki. Nigdy nie nalezy uzywac zde-
montowanej wktadki.



- Uzytkownik nie moze uzywac produktu bez zaczepu nosowego umieszczo-
nego na przegrodzie nosowej.

- Nie nalezy Sciska¢ ani deformowac produktu, nawet jesli wprowadzenie
go jest trudne.

- Nie nalezy prébowac wprowadzaé go na site.

- UzZytkownik musi zachowac ostroznos¢, uzywajac wrzacej wody podczas
czynnosci czyszczenia
opisanych w niniejszej instrukgcji.

- Nie nalezy uzywac dwéch urzadzen jednoczesnie.

- Nie nalezy uzywac Back2Sleep™, jezeli zaczep na nos nie przylega stabilnie
do nosa.

W przypadku powaznego incydentu nalezy skontaktowac sie z firmq Back2Sleep™:
www.back2sleep.eu

Mozliwe dziatania niepozadane
Uzywanie ortezy moze powodowac nastepujace dziatania niepozadane:

- Trudnosci z wktadaniem i wyjmowaniem wktadki

- Dyskomfort podczas zaktadania i uzywania, dyskomfort podczas wyjmowa-
nia wktadki

- Uczucie obecnosci ciata obcego w gardle lub w okolicy nosa

- Krwawienie lub uszkodzenie btony $§luzowej nosa

- Przejsciowy suchy kaszel

- Urzadzenie moze sie nieznacznie przemiesci¢ lub wypas¢ mimowolnie z nosa

- Alergia na materiat, z ktérego wykonana jest wktadka

Przeciwwskazania

1. Nastepujacy pacjenci nie powinni stosowac ortezy: pacjenci z zaburze-
niami lub choroba mi drég oddechowych jamy nosowo-gardtowej, pacjenci
nieprzytomni (z wyjatkiem podczas snu), pacjenci, u ktérych wystepuje
niespokojny sen lub niezdolni do prawidtowego uzywania urzadzenia,
dzieci, pacjenci majacy trudnosci ze zgtoszeniem sie do lekarza.

2. Osobypozostajgce pod opiekg muszakorzystaczortezy pod nadzoremopiekuna.

Warunki przechowywania

Endoprotezy Back2Sleep nalezy przechowywac w czystym, suchym miejscu,
z dala od zrédet ciepta (4°C do 40°C) i $wiatta stonecznego, w oryginalnym
opakowaniu. Przechowywac¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci. Nalezy
zapoznac sie ze szczegétowymi warunkami przechowywania zelu podanymi
na jego opakowaniu i przestrzegacich.

Data waznosci: nalezy przestrzegac¢ daty waznosci podanej na etykiecie.
Podmiot posiadajacy prawa do produkcji stentéw do udrozniania nosowych
drég oddechowych Back2Sleep: Back2Sleep™ - 188 rue de Rivoli - 75001 -
Paris - France / Francja

Producent zestawu stentéw do udrozniania nosowych drég oddechowych
Back2Sleep z zelem: Back2Sleep™ - 188 rue de Rivoli - 75001 - Paris - France
/ Francja

Strona internetowa: www.back2sleep.eu
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Gebruiksaanwijzing: Back2Sleep™

Back2Sleep™ en Back2Sleep™Starter kit Nasale luchtweg stent.
Back2Sleep is een medisch hulpmiddel bedoeld voor patiénten
die lijden aan slaapapneu of snurken.
Back2Sleep stelt de patiént in staat om ‘s nachts goed te ademen, wat
een goede kwaliteit van de slaap bevordert.

VIND DE MAAT DIE HET BESTE BIJ U PAST
De STARTER KIT bevat 4 lengtes: S, M, L en XL en 3 tubes gel.

Net als bij het passen van uw schoenen, moet u de juiste maat vinden
die het beste bij u past: de juiste maat zorgt dat u stopt met snurken en
kunt u comfortabel dragen.

Opmerking: gebruik slechts één buis tegelijk. Elke buis kan zowel in het
linker- of rechterneusgat ingebracht worden. Dit mag u zelf beslissen.
In geval van afwijking van het neustussenschot of als u moeite heeft
om de buis aan één kant in te brengen, is het raadzaam om het andere
neusgat te gebruiken.

A/ Controleer de inhoud van de verpakking volgens het schema (geken-
merkt door een OOG ), inspecteer de inhoud zorgvuldig. Gebruik niet
als de verpakking beschadigd is en raadpleeg de gebruiksaanwijzing.

B/ Voor het slapengaan, (gebruik) begin met de kortste (een kleinere)
buis (maat S) en volg de instructies 1 tot en met 5 hieronder.

C/ Door de mond wijd voor de spiegel te openen kunt u de positie
van de buis controleren. Idealiter zou het uiteinde van de buis zich 10
tot 15 mm voorbij het gehemelte (a) moeten uitsteken, of zelfs lager
in geval van obstructie in de amandelen of tongbasis. Als u de positie
van de stent in de spiegel niet kunt zien, (begin dan met de kortste
stent) gebruik dan de eerstvolgende langere maat. Kies steeds voor
de eerstvolgende langere maat (een grotere) buis totdat u de meest
comfortabele en effectieve lengte tegen snurken vindt.

D/ Als de buis te kort is, kan dit veel ongemak veroorzaken. In dit geval
verwijdert u de buis en begint u opnieuw met de direct opvolgende
maat langere buis (kleinste maat). Meestal zijn de eerste nachten wat
ongemakkelijk. Het ongemak verdwijnt aanzienlijk na verschillende
malen gebruik.

E/Met de buis slapen. Indien effectief kan de buis maximaal 15 nachten
gebruikt worden voordat deze moet worden vervangen door een
nieuwe. Als het niet effectief is, kunt u de volgende nacht een kleinere
lengte gebruiken (b).

F/ Noteer de maat die het beste bij u past (S, M, L of XL). U kunt de
bijbehorende referentie rechtstreeks bestellen (c).
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In tegenstelling tot de Starter Kit waarmee u de meest geschikte lengte voor
uw lichaamsbouw kunt bepalen, bevat de Back2Sleep 2 stents van identieke

CNELE AL & a d ad < g
bruikt worden.

Hoe de neusluchtweg stent Back2Sleep™ gebruiken?

Voordat u de verpakking opent, moet u ervoor zorgen dat u de juiste maat
hebt gekozen. Back2Sleep is geen steriel medisch hulpmiddel.

1. Haal de Back2Sleep™ of Back2Sleep™Starter Kit uit de zak en plaats de
tube voorzichtig gedurende 2 minuten in kokend water. De buis moet
volledig zijn ondergedompeld (1).

2. Giet het water voorzichtig af met behulp van een zeef. Om elk risico
op verbranding te voorkomen, gelieve te wachten tot de buis is afgekoeld
voordat u deze aanraakt (2).

3. Wasuwhandengrondigvoordatude gekookte Back2Sleep™/Back2Sleep™
Starter Kit aanraakt en gebruikt (3).

4. Brengeendunne laag glijmiddel aan over vijf centimeter aan de punt
vande buis die u zal inbrengen. Let erop dat u enkel de buitenkant smeert
door de binnenkant van de buis te vermijden (4).

5. Plaats voor een spiegel het gesmeerde deel van de buis in de neus. Zorg
dat u normaal ademt (5). Het metalen clipgedeelte van de Back2sleep™
moet horizontaal geplaatst zijn om aan het centrale deel van de neus te
kunnen worden vastgezet (6).

6. Controleer na het inbrengen of de uiteindelijke positie van Back2Sleep™
goed zit: open uw mond en kijk via een spiegel of u de buis ziet. Het uiteinde
vande buis moet zichtbaar zijn en het zachte deel van uw gehemelte bereiken,
naast de huig of verder indien comfortabel (a).

7. Gaslapen met de Back2Sleep™(b).

8. Verwijder de Back2Sleep™ ‘s ochtends voorzichtig door er voorzichtig
aan te trekken (7).

9. Nadat ude buis uit de neus heeft gehaald moet u deze onmiddellijk met
lauw stromend drinkwater (schrobben) afborsten/schoonspoelen. Doe
dit gedurende minstens 30 seconden zodat al het mogelijk slijm is verwijderd.

10. Plaats vervolgens de buis voorzichtig gedurende 2 minuten in kokend
water. De buis moet volledig worden ondergedompeld (1).

11. Giet het water voorzichtig af met behulp van een zeef. Om elk risico op
verbranding te voorkomen, gelieve te wachten tot de buis is afgekoeld
voordat u deze aanraakt (2).

12. Zodra de buis is afgekoeld, bewaart u deze zoals omschreven in de
onderstaande instructies (8).

13. Voor een hergebruik van de Back2Sleep™ de volgende avond volgt u
opnieuw de stappen 3 tot en met 7.

/\ Vervang elke 15 dagen door een nieuw product, ongeacht of de buis
wordt gebruikt of niet A\
/\ Controleer voor gebruik of u tekenen van verkleuring, geur of visuele
scheuren of schade ziet. Indien er schade of verkleuring van de buis, stop dan
onmiddellijk met het gebruik ervan en vervang deze door een nieuwe /\

Ga voor meer informatie over gebruiksaanwijzingen naar de Back2Sleep-website™:

www.back2sleep.eu
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Voorafgaand aan het gebruik van back2sleep raden wij u een medisch

bezoek aan; Raadpleeg bij twijfel uw arts.

Lees deze instructies zorgvuldig door voordat u het apparaat gebruikt en

gebruik het apparaat altijd volgens de gebruiksinstructies.

Gebruik het apparaat niet continu gedurende meer dan 10 uur.

Back2Sleep™ kan de eerste 3-4 dagen van gebruik ongemak veroorzaken.

Dit ongemak zal geleidelijk verdwijnen.

De keuze van de meest geschikte maat voor uw lichaamsbouw kan complex

zijn. Het is belangrijk om naar uw gevoel te luisteren:

e Eentekorte buis: kan een aanzienlijk en storend contactgevoel en
ongemak veroorzaken. In dit geval zal het apparaat niet efficiént zijn.

e Alshet uiteinde van de buis zich op huigniveau bevindt, kan de huig
aan de buis blijven plakken en ongemak veroorzaken ter hoogte van
het zachte gehemelte.

e Alshetuiteinde van de buis de tong raakt, kan deze naar achteren
worden geduwd.

In beide gevallen kiest u het best een grotere buislengte.

Elke gebeurtenis of gebeurtenissen die voortvloeien uit het niet naleven

van de instructies in deze bijsluiter, zijn uitsluitend de verantwoordelijkheid

van de gebruiker.

Zorg ervoor dat u het juiste type en de juiste grootte van Back2Sleep™

gebruikt die bij uw lichaamsbouw past. Raadpleeg indien nodig een arts.

Back2Sleep™ kan minder effectief zijn voor symptomen van vernauwing

of obstructie van de luchtwegen als gevolg van het wegduwen van de

tong als deze niet verder gaat dan het zachte gehemelte (bij de huig).

Zorg ervoor dat de neusklip goed past.

Eriseenrisico op misselijkheid wanneer het apparaat verkeerd wordt gebruikt.

Als u luchtwegaandoeningen, gastro-intestinale aandoeningen, nasofa-

ryngeale aandoeningen of amandelhypertrofie ervaart, raadpleeg dan

uw arts voordat u Back2Sleep gebruikt™.

In geval van trauma of aandoeningen van het neusslijmvlies, als u een

sterk ongemak, pijn of frequente misselijkheid voelt bij het gebruik van

het apparaat of als u ademhalingsmoeilijkheden ervaart, stop dan

onmiddellijk met het gebruik en raadpleeg uw arts.

Raadpleegonmiddellijk eenarts in het geval u per ongeluk een deel doorslikt.

Inspecteer de verpakking van het apparaat grondig voordat u deze opent.

Gebruik het apparaat niet als er afwijkingen worden gevonden.

Inspecteer het apparaat zorgvuldig na het openen van de verpakking.

Gebruik het apparaat niet als er afwijkingen worden gevonden. Gebruik

nooit een apparaat met een neusklip die verbreed of defect lijkt. Als dit

het geval is, gebruik dan een andere.

Brengdebuisnietinuwneus zonder eerst wat glijmiddel op de buitenkant

van de buis aan te brengen.

Gebruik alleen het glijmiddel dat bij het apparaat is geleverd.

Buig of vervorm de neusklem niet. Maak de neusclip niet los van de

siliconen buis. Trek de siliconen buis niet uit.

De gebruiker hoeft enkel het reinigingsprotocol te volgen dat in deze

gebruiksaanwijzing wordt beschreven.



- Het apparaat mag nooit worden gedemonteerd. Als dit het geval is,
gebruik dan nooit een gedemonteerd apparaat.

- De gebruiker kan een product niet gebruiken zonder de neusklip.

- Probeer het product niet te vervormen, zelfs niet als het inbrengen moeilijk is.

- Forceer het inbrengen niet.

- De gebruiker moet voorzichtig zijn bij het gebruik van kokend water tijdens
de reinigingsstappen die in deze gebruiksaanwijzing worden beschreven.

- Gebruik niet twee apparaten tegelijkertijd.

- Gebruik Back2Sleep™ niet als de neusclip niet stevig op uw neus blijft zitten.

In geval van een incident gelieve contact op te nemen met Back2Sleep™:
www.back2sleep.eu

Mogelijke Bijwerkingen
Het gebruik van het apparaat kan de volgende bijwerkingen veroorzaken:

- Moeilijkheden bij het inbrengen en verwijderen

- Ongemak tijdens het inbrengen en eenmaal de buis ingebracht is
- Nasale of faryngeale lichaamssensatie

- Neusweefseltrauma en lichte bloedingen

- Tijdelijke droge hoest

- Verplaatsing of onvrijwillige verwijdering van het hulpmiddel

- Allergieén voor de materialen van het apparaat

Contra-indicaties

1. De volgende patiénten zijn geen geschikte kandidaten voor het gebruik
van het hulpmiddel: patiénten met aandoeningen of ziekte van de nasofarynx-
luchtweg, bewusteloze patiénten (behalve tijdens het slapen), patiénten
met geagiteerde slaap of die het apparaat niet correct kunnen gebruiken,
patiénten met neuromusculaire, cardiale en psychotische ziekten, kinderen,
patiénten die moeite hebben met het raadplegen van een arts.

2. Mensen onder curatele moeten het apparaat gebruiken onder toezicht
van de voogd.

Opslagomstandigheden

Bewaar Back2Sleep nasale luchtwegstents in een schone en droge plaats,
weg van de hitte en uit het zonlicht (tussen de 4°C en 40°C) en in de originele
verpakking. Buiten het bereik van kinderen houden. Bekijk specifieke bewaar-
condities van de gel op de eigen verpakking en volg deze op.

Vervaldatum: Zie vervaldatum op het etiket.

Wettelijke fabrikant van Back2Sleep neusluchtweg stents: Back2Sleep™ -
188 rue de Rivoli - 75001 - Parijs - Frankrijk

Producent van de verpakking van Back2Sleep neusluchtweg stents met gel
tubes: Back2Sleep™ - 188 rue de Rivoli - 75001 - Parijs - Frankrijk

Website: www.back2sleep.eu .



Odnyieg xpnong: Back2Sleep™

Back2Sleep™ kat Back2Sleep™ Starter kit 0TEVT PVIKWV EPAYWYWV.
To Back2Sleep givat pio Llatplkry GUGKEUR TIOV TIPOOPIETAL YL
aoBEVEIG TIOUTIACXOVV OO UTIVIKA ATIVOLA I} POXOANTO.

To Back2Sleep emitpémnel 0Tov aobevr va avamveel CWoT
KOTA TN SIAPKELX TNG
VUXTOG, KATL TIOVU EVVOEL Lt EEALPETIKT TTOLOTNTA UTIVOU.

KIT EKKINHZHZ: MPQTH-MPOTH XPHXH - BPEITE TO MHKOX
T NOYXIAX TAIPIAZET KAAYTEPA

To KIT EKKINHZHZ mepiéxet 4 unkn: S, M, L kou XL kot 3 owAnvépia gel.

AKplg(bC OTIWG Ba KAVATE PE TO TATIOUTOLD, TIPETIEL VAl BPEite TO
péyebog Tov oo TapLEdEl TIEPLOCOTEPO: QUTO TIOU OTOHATAEL TO
POXOANTO Kall Eival AVETO.

Inuelwon: XPNOLLOTIONOTE HOVO Vol CWANVAPLO TN opd. Kabe
OWANVAPLO PTopel va eloaxBel xwpig Slapopd 0To aploTtepd 1 0TO
5e&l poubovvL. Ie TepimTwon amOKALONG TOU PVIKOL SLUPPARYHOTOG
1 av SUOKOAEVEDTE VO TO TOTIOBETATETE 0TN pia TTAELPQ, KOO glval
VO XPNOLUOTIOTETE TO GAAO POUBOUVL.

A/ EANéyEte Tal nepls)s\é EVO TNG OLOKELOOIOG OCUHPWVA HE TO
Siaypappa (tov oupBoAicetan pe MATI @), ETUOEWPNOTE TTPOTEKTIKA
TO TEPLEXOMEVO. MNV TO XpnoldoTole{te v n ouokevaoia sivat
KOTEOTPOUMEVN KOL AVOTPEETE OTIG 0dnyleg xprong.

B/ Mpwv mdte yla UTVO, &EKWVNOTE HE TO HUIKPOTEPO CWANVAPLO
(HéyeBog S) kat akoAouvBnaote Tig 0dnyieg 1 €wg 5 TapaKATW.

I/ Avoiyovtag StamAata To OTOPO UTPOOTA omd TOV KoBPEPTn,
eAéy€te TN B€on Tou cwAnvapiov. XNV LOAVIKA TEPITTTWON, TO AKPO
TOu ocwAnvopiov Ba Tpémel va Tpoegéxel kata 10 éwg 15 mm amod
TO TEMAO TNG UTIEPWOS () 1 AKOPN XOUNAOTEPQ Of TEpiTTTWON
amo@pagng atig apuySoAég 1 otn Bdon g yAwooag. Eav Sev
Topeite va Ppelte pe TO PATL TN B€0N TOU OTEVT OTOV KABPEPTN,
ElsKtvhors HE TO BPaYVTEPO OTEVT Kol AVENOTE TO UAKOG PEXPL VO
Bpeite TO O AVETO KL ATTOTEAETUATIKO KATA TOU POXOANTOV.

A/ EQv TO owANVApPLO €lval TIOAD KOVTO, UTIOPEL VO TIPOKOAECTEL

ey&An evoxAnon. Xe oUTAV TNV TEPIMTWON, APALPECTE TO KOL
Elsmvr']ors Eava tn Sadikaoia 58 TO QUECWG MEYOAVTEPO UNKOG. X€
KA&Be TepimTwon, n evoxAnon Ba yivel auoBnth T TpwTa BPddia.
MEWWVETAL ONUAVTIKG LETA ATtO TTIOAAEG X P TELG.

E/ Mnyaivete ylo UTVo e To cwAnvaplo. Edv eival amoTeEAeTPATIKO,
TO OWANVAPLO pTtopel var xpnaotdoTonBel yla To oAV 15 vixTeg
TPOTOV avTIKaTaoTaBel pe véo. Eqv Sev elval amoTEAETPATIKO,
MTIOPELTE VO XPNOLUOTIOINCETE TO HEYOAVTEPO UAKOG TNV ETIOUEVN
voxta (B).

3T/ Kataypayte 1o péyebog mou gag taptalel Kohutepa (S, M, L
N XL). Twpa pmopeite va mapayyeilete amevbeiog Tov avtioTolyo
KWOIKO (y).

34




e avtifson PE TO KIT €KKIVNONG TIOU OO0C ETLTPETEL VO OPLOETE TO
KOTOAANAOGTEPO UAKOC YL TNV pop@oloyia gag, To Back2Sleep mepiéxel 2
oTevT iSlovu unkouc (S, M, L A XL) kot 6 owAnvapia gel. KiOs atevt pumopsi
VO XPNOLUOTIOLEITOL TO TIOAU yia 15 nuépec.

Mw¢ va XPNOLUOTIOOETE TO OTEVT PVIKWVY aepaywywv Back2Sleep™?

Mpw avoiéete Tn cuokevooia, Pefatwdeite OTL éxeTe eMIAEEEL TO CWOTO
HéyeBog. To Back2Sleep Sev gival amooTEPWHEVN LOATPLKH GUOKELN.

1. BydAte to Back2Sleep™ 1) Tto Back2Sleep™ Starter kit amté tn ocokovAa
KOl TOTIOBETAOTE TIPOTEKTIKA TO GWANVAPLO O PPaoTd VEPO ylar 2 AETITA.
To owAnvapLlo Tipemel va eivat TIARpw¢ PuBlopévo (1).
2. XPNOOTIOWWVTAG £V GOUPWTAPL, OTPAYYIOTE TIPOCEKTIKA TO VEPO.
Mo Vol amoUYETE TUXOV KIVEUVO EYKOOHUOTOG, TIEPIUEVETE VO KPUWOEL TO
OWANVAPLO TIPOTOV TO AyYIEETE (2).
3. TAOvte Ta XEéPlAX OOC TIPOOEKTIKA TPOTOU ayyiéete kot
Xpnotpomotjoete to Bpacpévo Back2Sleep™/Back2Sleep™ Starter kit (3).
4. ATMAWOTE pLot AETTTH HEUPPAVN ALTTAVTIKOU TIAVW OTTO TIEVTE EKATOOTA
OTO GKPO TOU CWANVOPIOL TIou TIPOKELTAL Vo elooyBel. BefaiwbBeite oL
ATIQVETOL HOVO N TIEPLPEPELN, ATIOPEVYOVTOC TIPOTEKTIKA TO ECWTEPIKO
Tou cwAnvapiov (4).
5. Mmpootd amod €vav Kabpé@PTn, £L0AYETE TO AMAOUEVO TUAMX TOU
owANVopiov ot PUTN EVW AVOTIVEETE KAVOVIKA. (5). TO HETOAALKO TUAMX
Tou KAt Back2Sleep™ mpémel va ivat opl{ovTLo,

WOTE VO KOUPTIWVEL OTO KEVTPLIKO TUAMA TNG HUTNG (6).
6. Metd TNV eloaywyn, Pefarwbeite 6TL N TeAkn B¢on Tou Back2Sleep™
glval owoTn: avol&Te TO OTOUA 00G KAL KOLTAETE PEo pE Evav KaBpepTn. H
AKPN TOL CWANVOPIOU Ba TIPETIEL VA EIVAL 0PATH KAL VO (PTAVEL GTO LOAXKO
TUAMA TNG LTIEPWAG, SITAX 0TN OTAPUAN N HOKPUTEPQ
€4V oag BoAevel ().
7. Tnyaivete ywo mvo pe to Back2Sleep™ tomoBetnpévo (B).
8. To mpwi, apoapeote TPooekTik& TO Back2Sleep™ oamd tn poTN
TPAPWVTOG TO aTOAd (7).
9. Apéowg HETA TNV a@aipson amo tn WUTN, TPIYTE TO CWANVAPLO LE
XALaPS TTOOLHO VEPO YL TOVAXXLOTOV 30 SEVTEPOAETITA JLE TO XEPL HEXPL VAL
apalpebel 6AN N TIOAVWC TIPOTKOAANEVN BAvvaL.
10. TomoBeTroTE TMPOCEKTIKA TO CWANVAPLO Ot PPACTO VEPD YLa 2 AETITA.
To owAnvapLlo Tpémel va eivat TIARpw¢ PuBopévo (1).
11. XpnooTIOLWVTOG €Val COVPWTHPL, OTPAYYIOTE TIPOCEKTIKA TO VEPO.
Mo va armo@UYETe TUXOV KIVOUVO £YKOUHATOG, TIEPIUEVETE VA KPLWOEL TO
OWANVAPLO TIPOTOV TO ayyi&eTe (2).
12. MOAIC KPUWOEL TO CWANVAPLO, OTTOONKELOTE TO OMwE opileTal
TIAPOAKATW OTLG OLVONKEG amodrkevong (8).
13. N Vv enavaypnaotpomoinon tou Back2Sleep™ to Ppddu, mpofeite
Eava ota PrApata 3 €wg 7.

A AVTIKOBLOTATE pe VEO TIPOIOV KABE 15 NuépEg, aveEdpTnTa aTtd TO
€6 ivai XpNOOTIONHEVO N OXL A
A\ EAéyEte Tipv amod ™ xpnon Ko, €AV SLATILOTWOETE svSSl&lq
ATTOXPWHATIOHOV, OOUEG 1} OTITIKEG PWYHEC 1} {NMIEC, OTOPXTAOTE
APECWG KOL OVTIKOTAOTHOTE PE VEO TIPOiOY A

l'a TIEPLOTOTEPEC TIANPOPOPIEG OXETIKA HE TIG 0ONYLEC XPONG, ETILOKEPTE(TE

Tov (oToToTo Back2Sleep™: www.back2sleep.eu
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ZUVIOTATOL LXTPLKN €€TOON TIPLV aTtO TN XPrion Tou back2sleep. Edv

€xete appolieg, oupPouAeuteite ToV yIXTPO GOAG.

AlBAOTE TTPOCEKTIKA TIG TTAPOVCEG 0SNYLEC TTPOTOV XPNOLLOTIO)OETE

TN OUOKELH KO XPNOLLOTIOLELTE TIAVTOTE TN CUOKELT AVAAOYQ.

MnV XPNOYLOTIOLELTE T CUOKELH GUVEXWG VLA TIEPLOTOTEPEG oTto 10 WPEC.

To Back2Sleep™ pmopel va TpoKaAéoeL EVOXANON TIG TPpwWTeG 3-4

NUEPES xpriong, n omola otadlakd Ba e§aavioTeL.

H emidoyn tTou KataAANAOTEPOU eyEBOUG Yl TN poppoAloyia oag

pmopel va eivat epimAokn. Eival onpavTiko va a@ouykpadleoTte T

ouvaloOnuatd oag:

e JeTePIMTWON TTOAV KOVTOU CWANVAPIOU: Bat TOPOVCE VO TIPOKOAETEL
ONMAVTIKNA Kol EVOXANTIKNA aloBnon ema@ng Kot EVOXANCELG. Z€ OUTHV
TNV TIEPUTTTWON, N CUOKELH SV Bal ElVall ATTOTEAETUATIKN.

«  Edv to dkpo Tou cwAnvopiov PpiokeTal oTo £MiMESO TNG OTAPUAAC,
N OTAPUAR UTtopel Vo KOAAAOEL OTO CWANVAPLO TIPOKOAWVTAG
€VOXANON 0TO £TMESO TOU HOAXKOV TUAMATOG TNG UTTEPWOLG,

* Ed&v 1o dkpo TOou cwAnvapiov BAveL oTn PAon TNG YAWooag,
pTopel vat wbnBei mpog ta miow.

Y& ONEG OUTEG TIG TIEPUTTWOELG, ETUAEETE HEYOAVTEPO KOG CWANVapiov.

OmolodNToTE yeyovdq 1 YEYOVOTA TIPOKUWOLV AOYW 1N TAPNONG TWV

odnywwv Tov didovTtal 0To TTaPdV PUAAESLO, ATIOTEAOUV OTTOKAELOTIKN

€uBvvn Tou XPROTN.

BeBatwBeite 6Tl xpnotwomoleite Tov KATAAANAO TUTIO Kot péyeBog

Back2Sleep™ mou tatplélel pe tn poppoAoyia oog. TupBovAsuTeite

YlaTpo €av xpetdieTal.

ToBack2Sleep™ pmopeivaeivat Alyodtepo AMOTEAECUATIKO OE CUUTITW LT

OTEVWONG 1 TOPPAENG TWV AEPAYWYWV AOYW TITWONG TNG YAWOOAS,

€av Sev LTIEPPAVEL TO LOAGKO TUAHA TNG UTTIEPWAC (KOVTA GTN GTAPUAN).

BeBouwBeite OTL TO KA TNG PUTNG TAUPLACEL OTN LOPPOAOYIX TNG UTNG COC,

Ymapxet kivbuvog voutiog 6Tav n GUOKELK XPNOLUOTIOLETAL EGQOALEVAL.

Edv eppavideTe avamveVaTIKr) VOOO, YOOTPEVTEPIKH VOGO, PVOPAPUYYLKH

vO00 N UTEPTPOPIO APLYSCAWY, CUUBOVAEVTELTE TOV YLATPO GO TIPOTOU

xpnoorowoste to Back2Sleep™.

Xe MEPIMTWON TPAVPATOG | SlaTaApaX WV TOu pVikov BAsvvoydvovu,

€av aloBdaveate évtovn evOXAnon, TOVO 1 CUXVA VOUTIX KAT& TN

XPHON TNG CUOKEVNG, EAV AVTINETWTI(ETESVOKOALEG OTNV avaTmvon),

SlakOYTE Apéowg TN XPHON KoL CUUPOVAEVTEITE TOV YIATPO 0OG.

Y& mepIMTWon TuXaiog KATATOoNG, CUMBOVAEVTEITE APECWE YLXTPO.

EAEyETe OXOAQOTIKA TN CLUOKEVOGLA TNG TUOKEVNE TIPOTOV TNV AVOIEETE.

Mnv XPNOLUOTIOLELTE TN CUOKELH EAV EVTOTILOTOUV OVWHOALEG.

AoV avoifete Tn ovokevaoia, EAéyETe TN CUOKELH TIPOCEKTIKA. MnVv

XPNOOTIOLEITE TN OUOKEUN €AV EVTOTILOTOUV OVWHOALEC. MoTE pnv

XPNOWOTIOLEITE CUOKEUN HE TIEMAATUOHEVO ) EACTTWHATIKO KAUTT LUTNG.

Edv oupPaivel auTd, XxpNOLOTIONOTE AAAN.

Mnv €l0AyETE 0TN MUTN 00C XWPIG TTPONYOUHEVWG VA OTTAWOCETE

AUTOVTIKO 0TI CUCKELN.

XPNOOTIOLEITE UOVO TO KOXTEAANAO AUTTOVTLKO TIOU TIAPEXETAL |LE TN OUCKELH.

Mnv AuyieTe  TAPAUOPPWVETE TO PVIKO KALTL. MNV QPALPELTE TO PVIKO

KAUTT OTTO TO CWANVAPLO OAKOVNG, MNV TEVTWVETE TO GWANVAPLO GIAKOVNG,

O XPAROTNG TIPETIEL VAL X PNOLUOTIOLEL HOVO TO TIPWTOKOAAO KABAPLOPOU

IOV TIEPLYPAPETAL OTIG TIAPOVOEG 0dNYLEG XPNoNG.

H ouokeun Sev TpETEL TTOTE VA ammoouvappoAoyeitat. Eav yivel oautd,

MNV XPNOLUOTIOLEITE TIOTE ATTOCUVOPOAOYNEVT GUOKELN.



- O xpnotng dev pmopei var xpNOLHOTIONOEL TIPOIOV XWPIG TO KALTT TNG
MOTNG Va gival oTepeEWIEVO 0T B€on Tou 0TO SLAPPAYHC.

- Mnv TpooTaBnoETE VA TOLUTIHOETE I} VA TIAPAUOPPUWOETE TO TIPOIOV,
oKOUN KOl av N eloaywyn elvat SUGKOAN.

- Mnv mpoomaBnoste va eloaydyete Sla tng Plag.

- O xpNoTNng TMPETEL VA £lVaL TTPOTEKTIKOG OTAV XPNOlpoTolel BpaaTto
vepO Kot T Stdipkela Twv oTadiwv KaBapLoPoU TIOU TIEPLYPAPOVTAlL
OTLG TIopoVoEG 0dnyleg XpPNong.

- Mnv tomoBeteite SVO TUOKEVEG TV TOXPOVAL.

- Mnv xpnotpotoleite To Back2Sleep™ v TO pvikO KAUTT SEV TTAPOLEVEL
0TaOEP& OTEPEWHEVO OTN HUTN OO,

Y& MePIMTWON 0OBAPOV TIEPIOTATIKOU, ETIKOWVWVNOTE e TO Back2Sleep™:
www.back2sleep.eu

MOavég avemOUUNTEG EVEPYELEG

H xprion Tng ouokeLvng PMoPEl VO TIPOKOAETEL TLG AKOAOUOEG AVETILOVUNTES
EVEPYELEG:

- AvokoAla KaTd TNV eloaywyn KoL TNV agaipeon

- EvoxAnon kotd TN loaywyn Kot HETG TNV TOTIOBETNON TNG CUOKELNG
- aioBnon &évou owpatog oTn KUTN 1) aTOV PApUYYa

- TpOUHATIOUO PLVIKOV LOTOU KOL EAQPPA QLoppayia

- Moapodikd Enpod Prxa

- MeTtakivnon r) akovaola artoBOAr TNG CUOKEVNG

- AMepyleg oTa VAKA TNG GUOKELNAG

Avtevdeikelg

1. OtoakoéAovBol aobeveic Sev gival KO(TOOx?\n)\OL LTIOYARPLOL yla Xpron ™mg
OUOKELNG: Aoesvstc pe &O(Tapaxec 1 aoBéveleg Tov plvocpapuyleou
aEpaywyov, aobevei xwplg Tiq ataBroelg Toug (EKTOG OTAV KOLLOVVTAL),
a0BeVElg Pe TapaypEVO UTIVO R TIOU €V HTTOPOUVV VO XPNOLUOTIO|TOVY
OWOTA TN OUOKELN, &NbsP; e VEVPOUUIKESG, KAPOLOKEG KOl PUXWTIKEC
TaONoeLg, TIASL, AoBEVE(G TTOU SUCKOAEVOVTAL VO GUBOVAELTOUV YLATPO.

2. Toa dtopa vmd kndepovia TPETEL VA XPNOLLOTIOLOVV T CUOKELH UTIO
NV emiPAePn Tov kndepova.

YuvOnkeg amodnkeuong

ATIOBNKEVOTE TA OTEVT PWIKWY aspaywywv Back2Sleep oe kabapd kau
ENPO MHEPOG, HoKkpld amod Tinyeg Beppotntag (Heta&d 4C€ ko 40C) kot To
NALKO (PWE OTNV opXLKR Tou cuokevaoia. No QUAGCOETAL POKPLX aTO
TSI, ZUUPOVAELDE(TE TIC CUYKEKPLUEVEG OLVONKEG amoBrikevong Tou TleA
otn SIKr TOv CLoKeLATia Kol AKOAOUONOTE TIC.

Huepopnvia An&ng: Tnprnote TNV nuepopnvia ANENG oTnV €TIKETAL
NOMIMOG KATAOKELVAOTAG TWV OTEVT PWIKWY aepaywywv Back2Sleep:
Back2Sleep™ - 188 rue de Rivoli — 75001 — MNapiot — FoaA i

MNopoaywydg CUCKELATIOG TWV OTEVT PVIKWY aepaywywv Back2Sleep e
owAnvapla gel: Back2Sleep™ - 188 rue de Rivoli — 75001 — Mapiot — FoAAia

AkTuaKOg TOTOG: Wwww.back2sleep.eu
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FABRICANT LEGAL / LEGAL MANUFACTURER /
ZUGELASSENER HERSTELLER / FABRICANTE LEGAL/
&I FABBRICANTE LEGALE / FABRICANTE LEGAL / PODMIOT
POSIADAJACY PRAWA DO PRODUKCJI/WETTELIKE
FABRIKANT / NOMIMOZ KATAXKEYAXTHX

/FECHA DE CADUCIDAD / DATA DI SCADENZA / DATA
DE VALIDADE / DATAWAZNOSCI/ VERVALDATUM /

E DATE D'EXPIRATION / EXPIRATION DATE / VERFALLSDATUM
HMEPOMHNIA AH=HZ

NUMERO DE LOT /LOT NUMBER / LOS-NR./NUMERO DE
LOT/|!| LOTE/NUMERO DI LOTTO / NUMERO DE LOTE / NUMER
PARTII /LOT NUMMBER / APIOMOX MAPTIAAY

REFERENCE CATALOGUE / CATALOG REFERENCE /
KATALOGNUMMER / REFERENCIA DEL CATALOGO / CODICE
REF || PRODOTTO /NUMERO DE CATALOGO / ODNIESIENIA
KATALOGOWE / CATALOGUSNUMMER / APIOMOX
KATAAOTIOY

CONSULTER LE MANUEL OU LE MODE D'EMPLOI/ CONSULT
INSTRUCTION FOR USE / GEBRAUCHSANWEISUNG
BEACHTEN/CONSULTE LA INTRUCCION DE USO / LEGGERE
LE ISTRUZIONIPER LUSO / CONSULTE AS INSTRUCOES

DE UTILIZACAO / SKONSULTOWAC INSTRUKCJE
UZYTKOWANIA / RAADPLEEG DE GEBRUIKSAANWIJZING /
2YMBOYAEYTEITE TIZ OAHTEX XPHZHZ

LIMITES DE TEMPERATURE DE STOCKAGE / TEMPERATURE

LIMITS/ TEMPERATURBEREICH FUR LAGERUNG / LIMITES

DE TEMPERATURA/LIMITI DI TEMPERATURA/ LIMITES

DE TEMPERATURA DE ARMAZENAMENTO / LIMITY

TEMPERATUROWE / GRENZEN VOOR OPSLAGTEMPERATUUR.
/ OPIA ©OEPMOKPAXIAL ®YAAZHX

TENIR A LECART DE LA LUMIERE DU SOLEIL OU DAUTRES
SOURCES LUMINEUSES / KEEP AWAY FROM SUNLIGHT
<% | /VOR DIREKTER SONNENEINSTRAHLUNG SCHUTZEN /
/|\\ NO EXPONER DIRECTAMENTE A LA LUZ SOLAR / TENERE
LONTANO DALLA LUCE / MANTER AO ABRIGO DA LUZ SOLAR
/ TRZYMAC Z DALA OD SEONCA/ BESCHERMEN TEGEN
ZONLICHT /NA ®YAASIETAI MAKPIA ATO TO HAIAKO ©QF

‘¢« | CONSERVER AU SEC/KEEP DRY/TROCKEN LAGERN/
B | MANTENER SECO/MANTENERE ASCIUTTO / MANTER SECO
I / ZACHOWAJ SUCHE / DROOG HOUDEN /NA ®YAAZXETAI ZE
~HPO MEPOZ
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S)

NE PAS UTILISER SI LEMBALLAGE EST ENDOMMAGE OU
OUVERT /DO NOT USE DAMAGED PACKAGES / NICHT
VERWENDEN, WENN DIE VERPACKUNG

BESCHADIGT IST/NO UTILICE ENVASES DANADOS / NON
UTILIZZARE CONFEZIONI DANNEGGIATE / NAO.UTILIZE
SE AEMBALAGEM ESTIVER DANIFICADA / NIE UZYWAC,
JESLI OPAKOWANIE JEST USZKODZONE LUB OTWARTE /
NIET GEBRUIKEN INDIEN DE VERPAKKING IS BESCHADIGD
/MH XPHIIMOTMOIEITE TO MPOION EAN H ZYIKEYAZIA EXEI
ANOIXOEI H YNOZTEI ZHMIA

UDI

IDENTIFIANT UNIQUE DU DISPOSITIF / UNIQUE DEVICE
IDENTIFIER /EINDEUTIGEN PRODUKTIDENTIFIKATION
/IDENTIFICADOR DE DISPOSITIVO UNICO / CODICE
UNIVOCO IDENTIFICATIVO / IDENTIFICACAO

UNICA DOS DISPOSITIVOS / NIEPOWTARZALNYCH
KODOW IDENTYFIKACYJNYCH WYROBOW / UNIEKE
HULPMIDDELIDENTIFICATIE / ATIOKAEIZTIKHZ
TAYTOTNOIHZHZ TEXNOAQOTIKOY MPOIONTOX

NUMERO DE MODELE / MODEL NUMBER /
MODELLNUMMER /NUMERO DE MODELO /NUMERO DEL
MODELLO /NUMERO DO MODELO/NUMER MODELU /
MODELNUMMER / APIOGMOX MONTEAOY

DISPOSITIF MEDICAL / MEDICAL DEVJCE /
MEDIZINPRODUKT / DISPOSITIVO MEDICO / DISPOSITIVO
MEDICO/DISPOSITIVO MEDICO / WYROB MEDYCZNY /
MEDISCH HULPMIDDEL / IATPOTEXNOAOTIKO MPOION

UN SEUL PATIENT, PLUSIEURS UTILISATIONS 15 FOIS
MAXIMUM PAR DISPOSITIF / SINGLE PATIENT MULTIPLE
USE MAX 15 TIMES PER DEVICE /EINZELNER PATIENT

- MEHRFACH ANWENDBAR / UN SOLO PACIENTE USO
MULTIPLE MAXIMO 15 VECES POR DISPOSITIVO /UTILIZZO
MULTIPLO PER SINGOLO PAZIENTE MAX 15 VOLTE /
PACIENTE UNICO - VARIAS UTILIZACOES /WIELOKROTNE
UZYCIE U JEDNEGO PACJENTA/EEN PATIENT ~
MEERVOUDIG GEBRUIK/ TTOAAATNAH XPHXH — XE ENAN
MONO AZOENH

ASSEMBLEUR DU CONTENU DU PACK (PERSONNE VISEE A
LARTICLE 22) / ASSEMBLER OF THE CONTENTS OF THE PACK
(PERSON REFERRED TO INARTICLE 22) / ZUSAMMENSTELLER
DES PACKUNGSINHALTS (PERSON NACH ARTIKEL 22) /
ENSAMBLADOR DEL CONTENIDO DEL PAQUETE (PERSONA
AQUE SE REFIERE EL ARTICULO 22)/ ASSEMBLATORE

DEL CONTENUTO DELLA CONFEZIONE (PERSONA DI
CUIALLARTICOLO 22) / MONTADOR DO CONTEUDO

DA EMBALAGEM (PESSOA REFERIDANO ARTIGO 22/,
MONTER ZAWARTOSCI OPAKOWANIA (OSOBA, O KTOREJ
MOWA W ART. 22) / SAMENSTELLER VAN DE INHOUD VAN
DE VERPAKKING (PERSOON BEDOELD IN ARTIKEL 22) /
2YNAPMOAOTHTHY TOY MNEPIEXOMENOY TH> >YSKEYAXIAY
(MPOZAMO MNOY ANADEPETAI ZTO APOPO 22)




FR — Pour consulter le mode d’emploi du lubrifiant,
scannez ce QR code

EN — To consult the instructions for use of the lubricant,
scan this QR code

DE — Um die Bedienungsanleitung des Schmiermittels zu sehen,
scannen Sie diesen QR-Code

ES — Para consultar las instrucciones de uso del lubricante,
escanea este codigo QR

IT — Per consultare le istruzioni per I'uso del lubrificante,
scansiona questo codice QR

PT — Para consultar as instrucoes de uso do lubrificante,
escaneie este codigo QR

PL — Aby zapoznac sie z instrukcjg uzycia smaru,
zeskanuj ten kod QR

NL — Scan deze QR-code om de gebruiksaanwijzing
van het smeermiddel te raadplegen

LE — lNa va oupouleuteite TIg 08nyieg Xpriong Tou AaVTIKOY,
OaPWOTE VTOV ToV Kwdlkd QR




www.back2sleep.com



