Sleeplmage Ring®
Modell: PO2/P0O4
Bedienungsanleitung

Der Sleepimage Ring® (Ring) kommuniziert Gber
Bluetooth mit der Sleeplmage Mobile App® (App). Der
Ring muss mit der Sleeplmage App gekoppelt sein, um
Daten zu sammeln und diese an das Sleeplmage-System
zu Ubertragen. Beim Sleeplmage-System handelt es sich
um eine Software als Medizinprodukt (SaMD), das zur
Feststellung der Schlafqualitat und Bewertung von
Schlafstérungen zur klinischen Diagnose und Behandlung
schlafbezogener Atmungsstérungen dient.

Der Ring ist ein allgemeines Wellness-Produkt und zeigt
wahrend der Benutzung die Pulsfrequenz und SpO,-Daten
an. Er sollte nicht zur direkten Diagnose oder Behandlung
von Krankheiten verwendet werden. AuRerdem speichert
er keine Daten.

1. Einleitung
1.1. Verwendungszweck

Der Ring ist fur die Messung, Anzeige, Speicherung und
Ubermittlung der funktionellen Sauerstoffsattigung des
arteriellen Hamoglobins (Sp02) sowie der Pulsfrequenz
bei erwachsenen Patienten zu Hause oder in
Pflegeeinrichtungen bestimmt. (USA, EU)

Der Ring ist ein Pulsoximeter und fir die Messung,
Anzeige, Speicherung und Ubermittlung der funktionellen
Sauerstoffsattigung des arteriellen Himoglobins (Sp02)
sowie der Pulsfrequenz bei erwachsenen Patienten
geeignet. Er dient zur stichprobenartigen und/oder
kontinuierlichen Datenspeicherung und ist nicht fiir die
kontinuierliche Uberwachung gedacht. Er kann in
Schlaflabors, in der Langzeitpflege, in Krankenhdusern
(auBer im Operationssaal und auf der Intensivstation) und
zu Hause verwendet werden. (AU, CA)

Dieser Ring kann wahrend der Benutzung SpO2 und
Pulsfrequenzwerte auf seinem Display anzeigen. Auf dem
Ring werden keine Daten gespeichert.

1.2. Im Lieferumfang enthalten

Sleeplmage Ring®, Kurzanleitung, Garantieschein und
Ladekabel.

2. Verwendung des Rings und der App

2.1. Aufladung

Laden Sie den Akku vor der Verwendung auf, indem Sie
den Ring Uber das mitgelieferte USB-Kabel an einen
Computer oder einen USB-Ladeadapter anschlieRen.
Wenn der Ring vollstandig aufgeladen ist, schaltet er sich
automatisch aus.

2.2. App herunterladen
Sleeplmage Mobile App

App-Name: Sleeplmage
i0oS: App Store
Android: Google Play
HINWEIS:

e  Stellen Sie sicher, dass die App vor jeder Benutzung
auf die neueste Version aktualisiert wird.

2.3. Koppeln Sie den Ring mit der App

Der Ring kommuniziert tber Bluetooth mit der
Sleeplmage Mobile App. Der Ring MUSS mit der App
gekoppelt sein, um Daten zu sammeln und diese an
Sleeplmage lbertragen zu konnen.

HINWEIS:

e  Koppeln Sie den Ring nur Uber die App mit lhrem
Telefon. Fiihren Sie die Kopplung NICHT in den
Telefoneinstellungen durch und befolgen Sie die
Schritte in der Bedienungsanleitung fiir die mobile
App.

2.4. Display des Ringes

Touch Key USB Port
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Tippen Sie auf das Sleeplmage-Logo auf dem Display, um
zwischen der Anzeige von (1) Uhrzeit und Akkustand und
(2) Puls/Sp0O,-Messungen bzw. dem Symbol fur
Nichtverfligbarkeit zu wechseln.

2.5. Aufladung
Die Ladezeit betragt zwischen 120 und 180 Minuten.

2.6. Symbol , Nicht verfiigbar”

Dieses Symbol auf dem Display des Rings zeigt an, dass
die Messwerte voriibergehend nicht verfligbar sind, was
folgende Ursachen haben kann:

e  UbermaRige Bewegungen;

e  Schlechter Empfang;

. Der Finger ist zu kalt;

e  Der Ring beginnt mit einer neuen Aufnahme.

2.7. Bildschirm , Aufwecken*

Der Bildschirm schaltet sich wahrend der Aufnahmen
automatisch aus. Beriihren Sie das Sleeplmage-Logo auf
dem Display, um den Bildschirm aufzuwecken.

2.8. POWER EIN/AUS

Der Ring schaltet sich automatisch ein, wenn er am Finger
getragen wird, und schaltet sich aus, sobald er vom Finger
abgezogen wird.

2.9. Aufnahme beginnen

e

Tragen Sie den Ring am Daumen oder Zeigefinger,
vorzugsweise an der linken Hand. Der Ring schaltet sich
automatisch ein. Starten Sie die Aufzeichnung in der App,
um mit der Datenerfassung zu beginnen.

o HINWEIS:

e  Die richtige Passform ist entscheidend. Wenn
der Ring zu eng fuir den Daumen oder
Zeigefinger ist, nehmen Sie einen anderen
Finger, jedoch nicht den Mittelfinger.

e  Einlockerer Sitz am Finger kann zu einer
schlechten Datenerfassung fihren.

e Vermeiden Sie ibermaRige Bewegungen
wahrend der Aufnahme.

e Vermeiden Sie starkes Umgebungslicht
wahrend der Aufnahme.

e  Falls der Ring wahrend einer Aufnahmesitzung
kurz entfernt wird, schalten Sie ihn einfach
wieder ein, um die Aufnahme fortzusetzen.

e  Beenden Sie die Aufzeichnung in der App NICHT
nachts, falls Sie aufwachen und den Ring
voriibergehend abnehmen.

2.10. Aufnahme anhalten

Nach Beendigung des Schlaftests stoppen Sie die
Aufzeichnung in der App und nehmen den Ring von lhrem
Finger. Der Ring schaltet sich dann automatisch aus.

2.11. Daten Hochladen

Nach Beendigung der Aufnahme in der App wird diese
auf Sleeplmage hochgeladen. Sollten die Aufzeichnungen
nicht ordnungsgemal hochgeladen werden, lesen Sie den
Abschnitt der Fehlerbehebung in der
Bedienungsanleitung der Sleeplmage-App oder besuchen
Sie die Website www.sleepimage.com, um weitere
Informationen zu erhalten.

3. Instandhaltung
3.1. Zeit und Datum

Die Uhrzeit am Ring wird nach der Kopplung mit der App
automatisch mit der Uhrzeit Ihres Telefons synchronisiert.

3.2. Reinigung

Verwenden Sie ein weiches, leicht mit Wasser oder
Isopropylalkohol angefeuchtetes Tuch, um die Oberflache
des Gerats zu reinigen. Verwenden Sie weder Aceton
noch andere fliichtige Lésungen.

3.3. Hinweise und VorsichtsmaBnahmen

. Driicken Sie den Sensor NICHT zusammen, tben Sie
keine ibermaRige Kraft aus, lassen Sie den Ring
nicht fallen, und setzen Sie ihn keinen starken
StoRen aus.
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e  Verwenden Sie den Ring NICHT wahrend einer MRT-
Aufnahme.
e  Benutzen Sie den Ring NICHT zusammen mit einem
Defibrillator.

e  Der Ring darf NICHT an folgenden Orten aufbewahrt
werden: direktes Sonnenlicht, hohe Temperaturen,

hohe Feuchtigkeit oder starke Verschmutzung, Orte
in der Ndhe von Wasser- oder Feuerquellen oder
Orte, die starken elektromagnetischen Einfllissen
ausgesetzt sind.

. Benutzen Sie den Ring NICHT in einer
feuergefahrlichen Umgebung.

e  Tauchen Sie den Ring NIEMALS in Wasser oder
andere Flussigkeiten.

e Der Ring und dessen Zubehor sind nicht steril.

e Reinigen Sie den Ring NICHT mit Aceton oder
anderen flichtigen Losungen.

e  Legen Sie den Ring NICHT in Druckbehilter oder
Gassterilisationsgerate.

e  Bauen Sie den Ring NICHT auseinander und 6ffnen
Sie das Display nicht unbefugt. Das Display darf nur
von qualifiziertem Servicepersonal gedffnet werden.

e Der Ring darf nur von qualifizierten Fachleuten
gewartet werden.

Der Hersteller muss dem Servicepersonal
Schaltplane, Bauteillisten, Beschreibungen,
Kalibrierungsanweisungen oder andere
Informationen zur Verfligung stellen, die dem
Servicepersonal bei der Reparatur des Gerats helfen.

e Verwenden Sie ausschlieflich das in dieser
Bedienungsanleitung angegebene Ladekabel.

e Suchen Sie bei Symptomen, die auf eine akute
Erkrankung hinweisen kdnnten, sofort einen Arzt auf.

e Fihren Sie KEINE Selbstdiagnosen oder
Selbstbehandlungen durch, die ausschlieRlich auf
den vom Ring angezeigten Daten basieren.

e  Das Tragen des Rings wahrend einer normalen
Schlafdauer ist in der Regel unbedenklich, kann
jedoch Hautreizungen verursachen.

e  Bauen Sie den Ring NICHT auseinander und &ffnen
Sie das Display nicht.

e Fihren Sie KEINE Selbstdiagnosen oder
Selbstbehandlungen durch, die ausschlieRlich auf
den vom Ring angezeigten Daten basieren.

e  Das Tragen des Rings wahrend einer normalen
Schlafdauer ist in der Regel unbedenklich, kann
jedoch Hautreizungen verursachen.

4. Entsorgung des Rings

Die Entsorgung des Gerats und dessen Zubehor muss in
Ubereinstimmung mit den &rtlichen Vorschriften fiir das
Recycling erfolgen.

5. Fehlerbehebung
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6. Ubersicht der Symbole
Symbol Beschreibung

Typ BF-Anwendungsteil

Hersteller

Herstellungsdatum

Befolgen Sie die
Gebrauchsanweisung.

Kein Alarmsystem

Nicht sicher fir MRT. Stellt in allen
MR-Umgebungen eine Gefahr dar, da
das Gerét stark ferromagnetische
Materialien enthalt.

Erfillt die Standards der Federal
Communications Commission fir
elektromagnetische Sicherheit.

Erklarung zur Ubereinstimmung mit
der EU-Richtlinie tber
Medizinprodukte.

Bevollmachtigter Vertreter in der
Europdischen Gemeinschaft

UKCA-Kennzeichnung.

Bevollméchtigter Vertreter im
Vereinigten Konigreich.

Nichtionisierende Strahlung.

Dieses Gerat enthalt lizenzbefreite
Sender/Empfanger, die mit den
lizenzbefreiten RSS-Standards der
ISED (Innovation, Science and
Economic Development) Canada
Ubereinstimmen.

Gegen das Eindringen fester
Fremdkorper 2 12,5 mm Durchmesser,
Spritzer.

Medizinprodukt

Seriennummer

Temperaturbegrenzung

Luftfeuchtigkeitsbegrenzung

Begrenzung durch den
atmospharischen Druck

Geben Sie die getrennte Sammlung
von Elektro- und Elektronikgeraten
(WEEE) an.

Yy
-

Dieses Produkt entspricht den
Anforderungen von VerpackG

(N

Unsere Produkte und Verpackungen
sind recycelbar, werfen Sie sie also
nicht weg!

Die entsprechenden Abgabestellen
finden Sie auf unserer Website
www.quefairedemesdechets.fr

(Gilt nur fur den franzosischen Markt).

7. Technische Daten
Bedienun | Lagerun
Umwelt
g 8
Temperatur 5°C bis -25°C bis
40°C 70°C
Relative . .
Luftfeuchtigkeit (nicht 109 bis 10% bis
. 95 % 95 %
kondensierend)
700 hPa 700 hPa
Barometrisch bis 1060 bis 1060
hPa hPa
Schutz vor Gerdte mit internem
elektrischem Schlag Antrieb
Grad des Schutzes
gegen elektrischen Typ BF
Schlag
Elektromagnetische
Kompatibilitit Gruppe |, Klasse B
Grad der Staub- und P22
Wasserbestandigkeit
Gewicht PO2:15g PO4:12g
GréRe PO2: 38 mm x 30 mm
x 38 mm

PO4:38 mm x 30 mm

x 27 mm
3,7VDC,
Akku Wiederaufladbares
Lithium-Polymer
Ladezeit 2-3 Stunden

PO2: 12-14 Stunden

Lebensdauer des bei tiblicher Nutzung

Akkus PO4: 12-14 Stunden
bei Ublicher Nutzung

Kabellos Bluetooth 4.0 BLE

Bereich des .

Sauerstoffgehalts 70 % bis 100 %

Sp0; Genauigkeit 80-100 %: +2%, 70-

(Arme) 79 %: £3 %

Pulsfrequenzbereich 30 bis 250 bpm

12 bpm oder 2 %,

Genauigkeit der abhangig davon,
Pulsfrequenz welcher Wert groRer
ist

Sauerstoffgehalt
Pulsfrequenz
Plethysmograph
Aktigraphie

Aufgezeichnete
Parameter

Auf dem Ring werden
keine Daten
gespeichert

Datenspeicherung

Frequenzbereich 2,402 - 2,480 GHz

Maximale RF-Leistung | -10 dBm
Erwartete 3 Jahre
Nutzungsdauer

660 nm/940 nm, 0,8
mW/1,2 mW

Wellenldnge/Maximal
e Emissionsleistung

8. FCC-Erkldrung
FCC-Hinweis:
FCC-ID: 2ADXK-8326
Jegliche Anderungen oder Modifikationen, die nicht
ausdricklich von der fiir die Einhaltung der Vorschriften
verantwortlichen Stelle genehmigt wurden, kénnen zum
Erléschen der Berechtigung des Benutzers fir die
Benutzung des Geréts fiihren.
Dieses Gerat erfiillt die Anforderungen von Abschnitt 15
der FCC-Vorschriften. Der Betrieb unterliegt den
folgenden zwei Bedingungen:
(1) Dieses Gerat darf keine schadlichen Storungen
verursachen, und
(2) dieses Gerat muss alle empfangenen Stérungen
akzeptieren, einschlieRlich Stérungen, die einen
unerwinschten Betrieb verursachen kénnen.
HINWEIS:
Dieses Gerat wurde getestet und entspricht den
Grenzwerten fir ein digitales Gerat der Klasse B gemaR
Abschnitt 15 der Anforderungen der FCC-Zertifizierung.
Diese Grenzwerte sind so gestaltet, dass sie einen
angemessenen Schutz gegen funktechnische Stérungen in
einer Wohnanlage bieten. Dieses Gerat erzeugt und nutzt
Radiofrequenzenergie und kann diese ausstrahlen. Wenn
es nicht gemal den Anweisungen installiert und
verwendet wird, kann es Storungen im Funkverkehr
verursachen. Es kann jedoch nicht garantiert werden,
dass bei einer bestimmten Installation keine Stérungen
auftreten. Sollte dieses Gerat den Radio- oder
Fernsehempfang storen, was durch Ein- und Ausschalten
des Gerats festgestellt werden kann, sollte der Benutzer
versuchen, die Storung durch eine oder mehrere der
folgenden MalRnahmen zu beheben:
- Richten Sie die Empfangsantenne neu aus oder
platzieren Sie sie neu.
- VergroRern Sie den Abstand zwischen dem Geréat und
dem Empfanger.
- SchlieBen Sie das Gerét an eine Steckdose an, die
nicht mit dem Stromkreis des Empfangers verbunden
ist.
- Wenden Sie sich an Ihren Handler oder einen
erfahrenen Radio-/Fernsehtechniker, um Hilfe zu
erhalten.

Das Gerat wurde entsprechend bewertet und erfiillt die
allgemeinen Anforderungen an die RF-Exposition. Das
Gerdt kann uneingeschrankt unter tragbaren
Expositionsbedingungen verwendet werden.

9. IC-Warnung

IC: 29845-S001

Dieses Gerat enthélt lizenzbefreite Sender/Empfanger, die
mit den lizenzbefreiten RSS-Standards der ISED
(Innovation, Science and Economic Development) Canada
Ubereinstimmen. Der Betrieb unterliegt den folgenden
zwei Bedingungen:

(1) Dieses Gerat darf keine Storungen verursachen.
(2) Dieses Gerat muss alle Stérungen akzeptieren,
einschlieBlich Stérungen, die einen unerwiinschten
Betrieb des Geréts verursachen konnen.

Jegliche Anderungen oder Modifikationen, die nicht
ausdricklich von der fiir die Einhaltung der Vorschriften
verantwortlichen Stelle genehmigt wurden, kénnen zum
Erldschen der Berechtigung des Benutzers fiir die
Benutzung des Gerats fiihren.

Vertrieben von MyCardio LLC, 3200 E Cherry Creek South
Drive,
Suite 540, Denver, CO 80209, USA

Kontakt Sleeplmage: support@sleepimage.com
Sleeplmage Website: https://sleepimage.com
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