yuwell Manual de utilizare
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BreathCare PAP

Unitati de presiune pozitiva in caile respiratorii



@ Bine ati venit
YH-680A si YH-680B sunt dispozitive Yuwell pentru presiune pozitiva continua in

caile respiratorii (Auto CPAP).

A Avertisment

Cititi intregul manual de utilizare Tnainte de a utiliza dispozitivul.

A Atentie

Acest dispozitiv poate fi vandut numai de catre un medic sau la recomandarea unui

medic.

& Nota

Pentru orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul, va rugam sa
contactati Suzhou Yuyue Medical Technology Co., Ltd. sau autoritatea

competenta din statul membru in care este stabilit utilizatorul sau pacientul.
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»

1.1 Utilizare prevazuti

YH-680A si YH-680B sunt indicate pentru tratamentul apneei obstructive de somn (AOS) la pacientii
adulti cu greutatea mai mare de 30 kg (66 Ib). Acestea sunt destinate utilizarii la domiciliu si in
spitale/institutii.

1.2 Principiul de functionare

Dispozitivul utilizeaza energie electrica pentru a genera presiune pozitiva in caile respiratorii si furnizeaza
aer pacientilor in intervalul terapeutic.

1.3 Compozitie

YH-680A si YH-680B constau din dispozitivul principal, rezervorul de apa, tubulatura incalzita (optional),
adaptorul de alimentare si cablul.

Terapia cu presiune pozitiva in caile respiratorii poate fi contraindicata la unii pacienti cu urmatoarele afectiuni
preexistente:

Boala pulmonara buloasa severa, pneumotorax, tensiune arteriala patologica scazuta,
deshidratare, scurgere de lichid cefalorahidian, interventie chirurgicald craniana recenté sau
traumatism
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Nu reparati si nu intretineti dispozitivul in timpul utilizarii, deoarece acest lucru poate duce la riscuri
inacceptabile.

Sursele de oxigen trebuie sa fie amplasate la mai mult de 1 m de dispozitiv pentru a evita riscul de incendiu
si arsuri.

Ogigenul suplimentar nu trebuie utilizat in timpul fumatului sau in prezenta unei flacari deschise.
Asigurati-va intotdeauna ca dispozitivul este pornit si ca fluxul de aer este generat inainte de a porni
alimentarea cu oxigen. Opriti intotdeauna alimentarea cu oxigen inainte de a opri dispozitivul, astfel incat
oxigenul neutilizat s& nu se acumuleze in carcasa dispozitivului si sa nu creeze un risc de incendiu.
Asigurati-va ca cablurile si tubul de aer/tubul incalzit nu se rasucesc in jurul capului sau gatului, altfel poate
duce la strangulare.

Daca observati orice schimbare inexplicabila in functionarea dispozitivului, daca acesta emite sunete
neobisnuite, daca dispozitivul sau sursa de alimentare sunt scapate sau manipulate necorespunzator sau
daca carcasa este sparta, intrerupeti utilizarea si opriti echipamentul, apoi contactati furnizorul



furnizorul sau YUWELL.

Nu asezati dispozitivul langa o perdea care blocheaza fluxul de aer de racire, provocand astfel
supraincalzirea echipamentului.

Pastrati zona din jurul dispozitivului uscata, curata si libera de orice (de exemplu, haine, lenjerie de pat,
scame, praf sau lumina directd a soarelui) care ar putea bloca orificiul de admisie a aerului, acoperi
unitatea de alimentare, afecta respiratia pacientilor sau reduce durata de viata a dispozitivului.

Utilizarea acestui dispozitiv in apropierea sau impreuna cu alte echipamente trebuie evitata, deoarece ar
putea duce la functionarea necorespunzatoare. Daca o astfel de utilizare este necesara, acest echipament si
celelalte echipamente trebuie supravegheate pentru a se verifica daca functioneaza normal.

Nu adaugati la umidificator niciun accesoriu sau dispozitiv care contravine instructiunilor de utilizare ale
umidificatorului sau accesoriului, deoarece umidificatorul ar putea sa nu functioneze corect, afectand
calitatea terapiei sau ranind pacientul.

Echipamentele portabile de comunicatii RF (inclusiv perifericele, cum ar fi cablurile de antena si antenele
externe) nu trebuie utilizate la o distantd mai micad de 30 cm (12 inci) de orice parte a dispozitivului
BreathCare PAP, inclusiv cablurile specificate de producator. In caz contrar, ar putea rezulta o degradare a
performantei acestui echipament.

Este interzisa interconectarea acestui echipament cu alte echipamente care nu sunt descrise in
instructiunile de utilizare.

Neutilizarea unei masti sau a unui accesoriu care minimizeaza reinspirarea dioxidului de carbon sau
permite respiratia spontana poate provoca asfixiere.

Pastrati dispozitivul departe de urmatoarele medii, de exemplu campuri magnetice, campuri
electromagnetice, influente electrice externe, descarcari electrostatice, presiune sau variatii de presiune,
acceleratie, surse de aprindere termica si asa mai departe.

Performanta dispozitivului poate fi compromisa atunci cand este expus la medii precum electrocauterizare,
electrochirurgie, defibrilare, raze X (radiati gamma), radiatii infrarosii, campuri magnetice tranzitorii
conductive, imagistica prin rezonanta magnetica (IRM) si interferente de radiofrecventa.

Cand dispozitivul este utilizat in apropierea copiilor sau a persoanelor cu dizabilitati, acesta trebuie
supravegheat. Nu lasati copiii sau persoanele cu dizabilitati sa inhaleze sau sa inghita piese mici.

n caz contrar, acestea pot provoca sufocarea.

Pastrati zona din jurul dispozitivului uscata, curata si libera de orice (de exemplu, animale de companie,
daunatori sau copii) care ar putea afecta igiena dispozitivului, ar putea scapa dispozitivul etc.

Dispozitivul este destinat utilizarii exclusive de catre un singur pacient. Nu permiteti altor persoane sa il
utilizeze.

Acoperirea tuburilor de respiratie cu o patura sau incalzirea acestora intr-un incubator sau cu un incalzitor
suspendat poate afecta calitatea terapiei sau poate rani pacientul.

Nu utilizati umidificatorul la o altitudine de peste 3000 de metri sau la o temperatura mai mare de

+5 °C ~ 35 °C. Utilizarea umidificatorului in afara acestui interval de temperatura sau la o altitudine mai
mare poate afecta calitatea terapiei sau poate provoca leziuni pacientului.

Pentru a preveni deconectarea tubului sau a sistemului de tuburi in timpul utilizarii, in special in timpul
utilizarii ambulatorii, trebuie utilizate numai tuburi conforme cu ISO 5367 sau ISO 80601-2-74.

Acest dispozitiv nu este destinat copiilor si pacientilor cu deficiente fizice sau mentale
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nu pot utiliza dispozitivul fara asistenta sau supraveghere.

Neutilizarea unei masti sau a unui accesoriu care permite respiratia spontana in conformitate cu ISO 17510
poate provoca asfixiere.

Echipamentele de respiratie pentru apnee in somn nu sunt adecvate pentru pacientii care necesita
asistenta continua din partea dispozitivului.

Utilizarea accesoriilor, traductoarelor si cablurilor, altele decéat cele specificate sau furnizate de producatorul
acestui echipament, poate duce la cresterea emisiilor electromagnetice sau la scaderea imunitatii
electromagnetice a acestui echipament si poate duce la functionarea necorespunzatoare a acestuia.

Nu modificati acest dispozitiv fara autorizarea producatorului si nu deschideti dispozitivul singur. Contactati
YUWELL atunci cand dispozitivul necesita reparatii.

Restrictii privind conectarea dispozitivului la alte echipamente sau cuplaje de retea/date, altele decéat cele
care fac parte dintr-un sistem ME.

Acest dispozitiv nu este destinat sustinerii vietii. Se poate opri fara energie electrica, dar nu va aparea
niciun risc inacceptabil.

Dispozitivul nu poate fi utilizat in prezenta unui amestec anestetic inflamabil cu aer sau cu oxigen sau cu
gaze de oxid de azot. (Seria PAP non-AP si non-APG)

Nu asezati dispozitivul intr-un loc in care poate fi lovit sau in care cineva ar putea sa se impiedice de cablul
de alimentare.

Asezati dispozitivul pe o masa stabila. Este interzisa asezarea dispozitivului pe o suprafatda moale, care nu
este plana,

Tineti dispozitivul departe de apa.

Asigurati-va ca cablul de alimentare si stecherul sunt in stare buna si ca dispozitivul nu este deteriorat.
Tineti cablul de alimentare departe de suprafete fierbinti.

Aveti grija la electrocutare. Nu scufundati dispozitivul, sursa de alimentare sau cablul de alimentare in apa.
Daca se varsa lichide in sau pe dispozitiv, deconectati dispozitivul si |asati partile sa se usuce in mod
natural, apoi contactati YUWELL.

Opriti intotdeauna dispozitivul Tnainte de curatare si asigurati-va ca toate partile sunt uscate inainte de a-l
reconecta.

Nu blocati orificiile din masca, deoarece acest lucru poate duce la strangulare.

Performanta dispozitivului in conditii de umiditate poate fi compromisa atunci cand este utilizat in afara
intervalului specificat de temperatura ambianta sau umiditate.

Nu utilizati metode/produse de curatare care nu sunt recomandate in acest manual (de exemplu, inalbitor,
clor, ozon, raze UV, alcool, solutii aromatice, creme hidratante, sapun antibacterian, uleiuri parfumate) pentru a
curata dispozitivul si accesoriile, altfel acest lucru poate provoca pericole sau poate afecta performanta
dispozitivului sau reduce durata de viata a acestuia.

Siguranta de baza si performanta esentiala a dispozitivului trebuie mentinute in timpul terapiei.



4. Precautii

¢ Utilizati numai accesoriile, piesele detasabile si materialele descrise in instructiunile de utilizare. Piesele
nespecificate pot reduce eficacitatea terapiei si/sau pot deteriora dispozitivul.

* Amplasarea si pozitionarea corecta a mastii pe fata sunt esentiale pentru functionarea consistenta a acestui
echipament.

¢ Timpul necesar pentru incalzirea dispozitivului de la temperatura minima de depozitare intre utilizari pana
cand dispozitivul este gata pentru utilizarea prevazuta, atunci cand temperatura ambianta este de 20 °C,
este de aproximativ 2 ore.

» Timpul necesar pentru racirea dispozitivului de la temperatura maxima de depozitare intre utilizari pana
cand dispozitivul este gata pentru utilizarea prevazuta, atunci cand temperatura ambianta este de 20 °C,
este de aproximativ 2 ore.

» Acest dispozitiv nu este destinat copiilor, iar pacientii cu deficiente fizice sau mentale nu pot utiliza
dispozitivul fara asistenta sau supraveghere.

* Pacientul este operatorul destinat la domiciliu.

* Trebuie sa va asigurati ca setarile de presiune terapeutica sunt determinate individual cu configuratia
dispozitivului si a accesoriilor utilizate.

« Tnainte de utilizare, trebuie sa va asigurati ca dispozitivul si toate piesele si accesoriile utilizate pentru
conectarea la pacient sunt compatibile.

* Trebuie sa reevaluati periodic setarile terapiei pentru a verifica eficacitatea acesteia.

* Combinatiile cu un umidificator, filtru sau orificiu de evacuare, altele decat cele recomandate, pot modifica
performanta dispozitivului.

 In conditii normale si in cazul unei singure defectiuni, aerul expirat sau fluidele corporale nu trec prin
rezervorul de apa, poluand calea aeriana.

* Producatorul va furniza diagrame de circuit, liste de componente, descrieri si instructiuni de calibrare pentru
a ajuta personalul de service in repararea pieselor.

* Utilizati numai masti ventilate recomandate de YUWELL sau de medicul dumneavoastra cu acest dispozitiv.
Montarea mastii fara ca dispozitivul sa sufle aer poate duce la reinspirarea aerului expirat. Asigurati-va ca
orificiile de ventilatie ale mastii sunt curate si neblocate pentru a mentine fluxul de aer proaspat in masca.

e Daca utilizati umidificatorul, asezati intotdeauna dispozitivul pe o suprafata plana, mai jos decat nivelul
capului, pentru a preveni umplerea cu apa a mastii si a tubului de aer/tubului incalzit.

* Lasati rezervorul de apa sa se raceasca timp de zece minute inainte de a-l manipula, pentru a permite
racirea apei si pentru a va asigura ca rezervorul de apa nu este prea fierbinte pentru a fi atins.

« Asigurati-va ca rezervorul de apa este gol ihainte de a transporta dispozitivul.

* Nu este destinat utilizarii la pacientii ale caror cai respiratorii superioare au fost ocolite.

« Daca va simtiti inconfortabil sau aveti o urgenta, opriti imediat alimentarea cu energie electrica pentru a
ntrerupe terapia si contactati furnizorul sau solicitati asistentad medical&, daca este necesar.

* Pozitia prevazuta pentru operator este cea in care operatorul poate atinge dispozitivul.

« Tnainte de utilizare, verificati ambalajul pentru a evita deschiderea accidentala, deteriorarea si expunerea la

conditii de mediu nespecificate.
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Trebuie sa raportati medicului care v-a prescris tratamentul orice durere toracica neobisnuita, dureri de cap
severe sau dificultati respiratorii accentuate. O infectie acuta a cailor respiratorii superioare poate necesita

intreruperea temporara a tratamentului.

n timpul tratamentului cu dispozitivul pot apérea urmatoarele reactii adverse:

¢ Uscarea nasului, gurii sau gatului
e Sangerari nazale

* Balonare

« Disconfort la nivelul urechilor sau sinusurilor

* Iritarea ochilor

* Eruptii cutanate.

Denumire

Cantitate

Denumire

Cantitate

Dispozitiv principal

Filtru de aer

Rezervor de apa

Card SD (optional)

Adaptor de alimentare si cablu
(parte integranta a dispozitivului
principal)

Ghid clinic (optional)

Manual de utilizare

Geanta

Tuburi incalzite (optional)

Toate piesele si accesoriile nu contin latex natural. Dispozitivele combinate sunt

masca (optional) si tubul de aer (optional).

Tubul de aer care indeplineste urmatoarele conditii poate fi ales pentru a fi utilizat cu dispozitivul.

Lungime

Diametru interior

Capetele

6t (1,83 m)

15 mm/19 mm

22 mm Dimensiunea conului este conforma cu I1SO 5356-1

Masca fabricatd de Suzhou Yuyue Medical Technology Co., Ltd poate fi aleasa pentru a fi utilizata cu

dispozitivul.

Masca YN-02 fabricata de Suzhou Yuyue Medical Technology Co., Ltd si tubul de aer HUE19018GTOSSGGK
fabricat de PLASTIFLEX GROUP n.v. au fost verificate.

05



7. Imagine si explicatie pentru produs

Numar Denumirea pieselor Explicatie
1 Butonul Start/Stop In modul standby, apasati acest buton pentru a incepe terapia;
in modul terapie, apésati acest buton pentru a opri terapia
2 Senzor de lumina Regleaza luminozitatea ecranului prin detectarea luminii din
mediul inconjurator al dispozitivului
3 Dispozitiv complet Dispozitivul PAP
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4 Port rezervat producatorului Este destinat exclusiv utilizarii de catre producator, nudecatre
utilizator

5 Slot pentru card SD Pentru introducerea cardului SD in dispozitivul principal.

6 Ecran tactil Naviga prin functii si afiseaza starea de functionare a
dispozitivului si alte informatii.

7 Rezervor de apa Contine apa pentru umidificarea gazelor

8 Intrare aer Aspira aer proaspat si contine un filtru de aer n interior pentru a
filtra impuritatile solide din aer

9 Interfata de alimentare Conecteaza adaptorul de alimentare

10 lesire aer Conecteaza tubul de aer/tubul incalzit la iesirea de aer

Conexiunea de alimentare a tubului
11 incalzit Se conecteaza aici la alimentarea tubului incalzit
12 lesire de aer a dispozitivului principal | pentry conectarea rezervorului de apé la dispozitivul principal.
catre rezervorul de apa

13 Adaptor de aer gazd Aerul umidificat trece pe aici si ajunge la iesirea dispozitivului.

14 Placa de incalzire Pentru incélzirea apei din rezervorul de apa.

15 Port de iesire a aerului umidificat Aerul umidificat este evacuat de aici.

16 Port de intrare a aerului umidificat Conectati dispozitivul si aerul intra de aici

17 . . Apasati butonul pentru a separa rezervorul de apa de dispozitivul

Butonul rezervorului de apa principal

18 Nivelul apei Indica cantitatea de apa adugata in umidificator.

19 Baza umidificatorului Utilizata pentru a retine apa

20 Capacul superior al Deschideti acest capac pentru a adauga apa in umidificator.

umidificatorului

2 Catarama rezervorului de apa | Bjocati sau deblocati rezervorul de apa.

22 Port de conectare a dispozitivului | 5o conecteaza la dispozitivul principal.

2

Port de conectare a mastii

Se conecteaza la masca
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8. Explicatia butonului si a pictogramelor

» 8.1 Buton

Butonul START/STOP: Apasati pentru a porni sau opri

» 8.2 Pictograme

@ Raport de somn - Semnal slab
{\' Rampa Fara semnal
Umiditate = Va rugam sa asteptati...

Potrivire masca Tub incalzit conectat

Stergeti datele

Semnal puternic Date incarcate cu succes

S
Setari
il =

EE0EE

all = Semnal mediu incarcarea datelor a esuat

9. Instalare

AAtengie:

Nu umpleti excesiv rezervorul de apa, deoarece apa ar putea sa se scurga in tubul de aer/tubul incalzit si in
dispozitiv.

Stecherul de alimentare este utilizat ca mijloc de izolare de la sursa de alimentare, nu pentru a pozitiona
dispozitivul astfel incat sa fie dificila operarea dispozitivului de deconectare.

Sectiunea urmatoare va va ajuta sa instalati singur dispozitivul.

1. Apasati butonul rezervorului de apa 2. Deschideti rezervorul de apa si adaugati
pentru a scoate rezervorul de apa din apa distilata intre nivelul maxim si nivelul
dispozitivul principal. minim al apei.



3. Reintroduceti rezervorul de apa in 4. Asezati dispozitivul pe o suprafata stabila
aparat, urmand indicatile din imagine. si nivelata si conectati cablul de
Cand auziti sunetul ,da”, rezervorul de apa alimentare.

este instalat cu succes.

5.Conectati corect tubul de aer/tubul 6. Purtati masca corect (consultati manualul
incalzit la iesirea de aer a dispozitivului. de utilizare al mastii) si conectati tubul de
aer/tubul incalzit la masca.

AAten;ie:

1. Va rugam sa schimbati apa distilata din rezervorul de apa in fiecare zi.

2. Cand nivelul de umiditate este 6 si presiunea terapiei este 20 cmH20/hPa, durata de functionare estimata
intre reumpleri este de 8 ore.

3. Nu adaugati alte substante, cum ar fi substante chimice sau medicamente, in rezervorul de ap&, deoarece
acestea pot avea efecte adverse.

4. Indicatorul luminos al adaptorului de alimentare este verde n timpul functionarii normale.

5. Intervalul acceptabil al nivelului apei este intre nivelul maxim si nivelul minim al apei.
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10. Terapie

» 10.1 incepeti terapia

Puneti-va masca;
Apasati butonul de pornire/oprire sau respirati normal daca functia Smart Start este activata, terapia va
fncepe. In timpul terapiei, presiunea medie in timp real, presiunea initiala, timpul de rampa (min) si nivelul de

umiditate vor fi afisate pe ecran (Figura 1);

n timpul timpului de rampa, presiunea creste treptat pana cand se atinge presiunea setata;

Lumina de fundal a ecranului se va opri automat dupa doua minute de inactivitate. Puteti apasa butonul
Start/Stop sau atinge ecranul pentru a-I reporni.

’/A\‘ .
/1\ Atentie:

Cand nivelul de umiditate este intre 1 si 6 si dispozitivul furnizeaza presiune de aer, placa de incalzire se
incalzeste (inclusiv in situatiile in care ecranul afiseaza ,Scurgeri mari” si lumina de fundal a ecranului este
oprita). Cand nivelul de umiditate este 0, placa de incalzire nu functioneaza.

3

Figura 1: Terapie

» 10.2 Opriti terapia

* Indepartati mai intai masca ;
* Apasati butonul de pornire/oprire sau, daca functia Smart Stop este activata, terapia se va opri automat
dupa aproximativ 8 secunde;

* Pentru a opri dispozitivul, deconectati adaptorul de alimentare de la sursa de alimentare.
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11. Functie

» 11.1 Functie pe care pacientul o poate utilizain siguranta

Raportul somnului

Puteti urmari starea de sanatate a somnului pe pagina de raport dupa o terapie si puteti citi raportul sumar al
celor 7 zile si 30 de zile dupa o perioada de terapie. Vor fi afisate urmatoarele parametri. Parametrii afisati
variaza in functie de configuratia diferita a dispozitivului. (Figura 2-2)

AHI" : indica numarul de apnee si hipopnee pe ora.

AHI mediu: indica numarul mediu de apnee si hipopnee pe ora in intervalul de timp selectat.

Timp utilizat (h): durata ultimei terapii (h).

Timp mediu utilizat (h): durata medie a terapiei in intervalul de timp selectat (h). Presiune medie: presiunea

medie in intervalul de timp selectat (cmH20/hPa). Scurgere medie (Lpm): volumul mediu de aer scurs pe

minut n intervalul de timp selectat (L/min).

Timp total utilizat (h): timpul acumulat de terapie al dispozitivului.

Date Tncarcate/total: numarul de date incarcate cu succes/numarul de date stocate in dispozitiv.

P90: presiunea pentru percentila 90 a duratei de timp selectate (cmH20/hPa).

“1: AHI furnizat de unitatile de presiune pozitiva in caile respiratorii este o estimare si nu un parametru de
diagnostic.

Raport de somn

Uttimul

Timp de utilizare
(h)

Presiune medie

Raport de somn
mastii

Scurgeri medii (Lpm)

Figura 2-1: Acasa Figura 2-2: Raportul de somn
Rampa
Timpul de rampa este conceput pentru a va face sa va simtiti mai confortabil la inceputul terapiei; puteti regla
timpul de rampa de la 0 la 60 de minute, cu o crestere de 5 minute sau automat. (Figura 3-2)
Pentru a regla timpul de rampa:
* Atingeti ,Rampa” pentru a accesa pagina de setari;
¢ Atingeti timpul pentru a regla setarea;
Atingeti ,OK” pentru a salva
modificarea.

Puteti modifica nivelul de umiditate in timpul terapiei.
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Al

D
Raport de somn Setari
masti

Figura 3-1: Acasa Figura 3-2: Rampa

Nivel de umiditate
Umidificatorul este conceput pentru a umezi aerul si a face terapia mai confortabila. Daca simtiti uscaciune in
nas sau gura, mariti nivelul de umiditate. Daca exista picaturi de apa in masca, reduceti nivelul de umiditate.
Puteti seta nivelul de umiditate intre O si 6 sau automat, unde 0 inseamna ca aceasta functie este dezactivata, 1
este nivelul cel mai scazut de umiditate si 6 este nivelul cel mai ridicat de umiditate. (Figura 4-2)
Temperatura fiecarui nivel de pe placa de incalzire nu depaseste 68 °C.
Aceasta temperatura a fost testata cu rezervorul de apa gol, cu un timp de preincalzire de 10 minute.
Pentru a regla nivelul de umiditate:

* Atingeti ,Umiditate” pentru a accesa pagina de setari;

« Atingeti ora pentru a regla setarea;

* Atingeti ,OK” pentru a salva modificarea;

Umiditate/Nivel

[©]

Raport de somn Potrivirea Setari
mastii

Figura 4-1: Acasa Figura 4-2: Umiditate

Potrivirea mastii

Functia de testare a mastii va poate ajuta sa evaluati daca masca este purtata corect si daca exista scurgeri de
aer.

In interfata de asteptare (Figura 5-1), faceti clic pe pictograma ,Testare masca” pentru a accesa pagina de
testare a mastii (Figura 5-2), unde puteti testa potrivirea mastii. Puneti masca conform instructiunilor de purtare
a mastii, faceti clic pe ,Start Test” (Incepeti testul), iar dispozitivul se va regla in functie de conditiile dvs. de
respiratie, ajutdndu-va sa determinati daca exista scurgeri de aer atunci cand purtati masca.
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Dupa finalizarea testului mastii, daca se afiseaza ,, U " (Masca ajustata perfect), inseamna ca masca este

purtata corect si nu exista scurgeri de aer; daca se afiseaza , (Masca ajustata partial),
inseamna ca masca nu este purtata corect, se recomanda citirea ghidului de purtare a mastii si apoi repunerea
mastii sau ajustarea

masca si sa repetati testul.

Potrivirea
mastii

Tncepeti testul
Raport de somn
mastii

Figura 5-1: Acasa Figura 5-2: Potrivirea mastii

Setari
Puteti seta urmatorii parametri (Figura 6-2/Figura 6-3/Figura 6-4):

* Tipul mastii: Puteti alege tipul mastii in functie de masca purtata, cum ar fi
masca integrala si masca nazala, perna nazala sau altele.

¢ Tip tub: Puteti alege tipul tubului in functie de tubul purtat efectiv, cum ar fi 15 mm

('model : YHT-01) si 19 mm.

¢ Tub incalzit: Puteti alege nivelul de incalzire (nivelul 0-5) al tubului incalzit sau puteti seta modul automat
pentru a reduce picaturile de apa condensata.

* Memento sonor: Cand aceasta functie este activata, dispozitivul va emite un memento sonor
in cazul in care se produce o scurgere anormala de aer.

* Pornire automata: Cand aceasta functie este activata, terapia incepe automat cand
respirati in masca.

¢ Oprire automata: Dupa ce scoateti masca, terapia se va opri automat in 8 secunde.

* FPS : Cand aceasta functie este activata, este posibil sa respirati mai usor; va ajuta sa va obisnuiti cu
terapia. FPS are 4 niveluri, 0 inseamna ca aceasta functie este dezactivata, 1 este cel mai scazut nivel de FPS,
iar 3 este cel mai ridicat nivel de FPS. Un nivel FPS mai ridicat inseamna o expiratie mai confortabila.

¢ lluminare din spate: Reglati luminozitatea ecranului manual sau automat.

¢ Data si ora: Reglati data (anul, luna, ziua si ora) afisata pe dispozitiv.

* Unitate de presiune: Reglati unitatea de presiune (cmH20/hPa).

* Limba: Puteti alege limba engleza sau alte limbi.

* TIncarcare date: Puteti alege s& activati sau s& dezactivati aceasta functie.

* Memento filtru: Cand aceasta functie este activata, va poate reaminti sa verificati si sa schimbati
filtrul de aer.

* Memento pentru masca: Cand aceasta functie este activata, aceasta va poate reaminti sa verificati si sa schimbati

masca.
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* Memento tub: Cand aceasta functie este activata, aceasta va poate reaminti sa verificati si sa schimbati
tubul.
* Resetare: Cand aceasta functie este activata, parametrii dispozitivului vor fi resetati la setarile
implicite din fabrica.
* Despre: Puteti consulta versiunea de lansare/versiunea completa a software-ului, numarul de serie (SN) al

dispozitivului si timpul de functionare al motorului.

Setari

Tipul méstii

Tiptub

Tub incalzit

[©]

Raportul somnului Potrivirea
mastii

Alarma sonora

Pornire
automata

Figura 6-1: Acasa Figura 6-2: Setari

Setari Setari

FPS Filtru Memento

=
Memento pentru
masca

lluminare
Memento tub

Data si ora

Unitate de
presiune

Restabilire setari
implicite

Limba

Des

Figura 6-3: Setari Figura 6-4: Setari

12. ingrijirea dispozitivului

Este important sa curatati dispozitivul in mod regulat pentru a beneficia de o terapie optima. Sectiunile
urmatoare va vor ajuta sa dezasambilati, curatati, verificati si reasamblati dispozitivul.
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» 12.1 Dezasamblarea

1. Deconectati adaptorul de alimentare de la 2.Rotiti portul tubului de aer (sau tineti
dispozitivul principal. catarama tubului incalzit) si scoateti tubul din
dispozitiv.

4
3. Separati rezervorul de apa de dispoziti@ 4. Desfaceti catarama rezervorului de ap
urmand instructiunile indicate ridicati capacul superior.
N 5 A 6
5. Goliti apa ramasa: 6. Separaj,@s/via de tubul de aer (sau tu
O incalzit).

Atentie:

Nu trageti de partea filetata a tubului de aer/tubului incalzit.

AN
/1N\12.2 curatare
AVERTISMENTE!

Curatarea regulata a dispozitivului si a accesoriilor sale este foarte importanta pentru prevenirea
>

AN\



infectiilor respiratorii.
* Pentru a evita socurile electrice, deconectati intotdeauna dispozitivul Tnainte de curatare.

¢ Utilizati sapun delicat, netoxic pentru oameni.

* Tnainte de curétare, verificati daca dispozitivul a fost deconectat de la sursa de alimentare si daca cablul de
alimentare a fost deconectat. Asigurati-va ca rezervorul de apa si placa de incalzire s-au racit la temperatura
camerei pentru a evita arsurile.

* Nu deschideti si nu modificati dispozitivul. In interior nu exist&d piese care pot fi reparate de utilizator.
Reparatiile si intretinerea trebuie efectuate numai de un agent de service autorizat.

/N ATENTIE!

Supraincalzirea materialelor poate duce la uzura prematura a acestora.

* Nu utilizati solutii care contin var clorurat, clor sau substante aromatice pentru a curata dispozitivul si
accesoriile acestuia. De asemenea, nu trebuie utilizate sapunuri lichide care contin agenti hidratanti sau
antimicrobieni. Aceste solutii pot intari materialele curatate sau le pot reduce durata de viata.

* Nu scufundati dispozitivul in lichide.
* Se recomanda depozitarea dispozitivului si a componentelor sale intr-o geanta portabila dupa utilizare

si curatare.

12.2.1 Curatarea si uscarea rezervorului de apa

« Curatare: Puteti curata rezervorul de apa cu o carpa moale care nu zgarie
rezervorul de apa (daca este necesar, inmuiati carpa moale in sapun lichid), clatiti-l bine, apoi stergeti-l cu o
carpa moale.

¢ Uscare: Lasati rezervorul de apa sa se usuce la umbra.

AAVERTISMENTE!
* Golirea si curatarea zilnica a rezervorului de apa va ajuta la prevenirea dezvoltarii mucegaiului si a
bacteriilor.

* Lasati apa din rezervorul de apa sa se raceasca la temperatura camerei inainte de a o scoate.

&ATENTIE!

Curatati rezervorul de apa numai dupa ce apa din acesta s-a racit. Asigurati-va ca nu patrunde apa in dispozitiv.
* Dupa curatare, clatiti bine rezervorul de apa cu apa curata pentru a va asigura ca nu ramane sapun.

reziduul ramas; apoi stergeti-l cu o carpa fara scame, pentru a preveni acumularea de calcar

« Verificati rezervorul de apa pentru a detecta eventualele scurgeri sau deteriorari. Inlocuiti rezervorul de apa
daca este deteriorat.

* Se recomanda curatarea zilnica a rezervorului de apa.

12.2.2 Curatarea si uscarea exteriorului
* Uscare: Lasati dispozitivul sa se usuce suficient timp.

¢ Uscare: Lasati dispozitivul sa se usuce suficient timp.
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/N ATENTIE!

Aparatul poate fi utilizat numai dupa ce exteriorul este uscat, astfel incat umezeala sa nu patrunda in interiorul
aparatului.

« Se recomanda curatarea exteriorului o data pe saptamana.
12.2.3 Curéatarea si uscarea tubului de aer

¢ Consultati procedura de curatare din manualul de utilizare al tubului de aer.
A Nota:

Pastrati capatul electrodului tubului incalzit departe de apa sau alte lichide. Cand conectati dispozitivul,
asigurati-va ca atat interiorul, cat si cele doua porturi de conectare ale tubului incalzit sunt uscate.

12.2.4 Curatarea si uscarea mastii si a casca

¢ Consultati procedura de curatare din manualul de utilizare al mastii.

» 12.3 Verificare
Verificati regulat adaptorul de alimentare si cablul, rezervorul de apa, tubul de aer si filtrul de aer pentru a
detecta eventualele deteriorari.
a. Verificati adaptorul de alimentare si cablul
* Stergeti adaptorul de alimentare si cablul cu o carpa moale si curata daca sunt murdare.
« Tnlocuiti adaptorul de alimentare si cablul daca sunt defecte.
b. Verificati rezervorul de apa
* Tnlocuiti rezervorul de apa dacé este defect sau crapat.
* Tnlocuiti rezervorul de apa dacé garnitura este rupté sau crapaté.
C. Verificati tubul de aer/tubul incalzit
* Tnlocuiti tubul de aer/tubul incalzit daca exista gauri, rupturi sau fisuri.
e. Verificati masca
Tnlocuiti masca dacé exista gauri, rupturi sau fisuri.
f. Verificati filtrul de aer
« Verificati filtrul de aer in fiecare saptamana si inlocuiti-l de preferinta la fiecare patru siptamani.
Daca observati particule blocate in filtrul de aer, inlocuiti-l mai des.

Pentru a nlocui filtrul de aer

1. Deschideti capacul filtrului si scoateti filtrul 2. Inlocuiti filtrul de aer si inchideti capacul
de aer vechi. filtrului.
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& Atentie

Asigurati-va ca filtrul de aer este montat in permanenta pentru a impiedica patrunderea apei si a prafului in
dispozitiv.

» 12.4 Reasamblarea

Dupa finalizarea tuturor etapelor de curatare, reasamblati toate aceste piese. Cand rezervorul de apa si tubul de
aer/tubul Tncalzit sunt uscate, puteti reasambla piesele.

* Deschideti capacul si umpleti rezervorul de apa cu apa distilata.

* TInchideti capacul si introduceti-l in partea laterala a dispozitivului.

¢ Conectati ferm tubul de aer/tubul incalzit la iesirea de aer situata in partea superioara a
dispozitivului.

¢ Conectati ferm capatul liber al tubului de aer/tubului incalzit la masca asamblata.

¢ Conectati adaptorul de alimentare la partea din spate a dispozitivului.
13. Date privind terapia

» 13.1 Exportati datele terapiei prin card SD

Dispozitivul Tnregistreaza datele terapiei pentru dvs. si pentru furnizorul dvs. de servicii medicale, astfel incat
acestia sa le poata vizualiza si modifica terapia, daca este necesar.

* Tnainte de terapie, deschideti capacul din silicon al portului pentru card SD al dispozitivului;
¢ Introduceti cardul SD in slotul pentru card SD;
¢ Porniti dispozitivul si incepeti terapia. Dupa terapie, ecranul afiseaza automat
,Scriere SD” ,,Succes” sau ,Esec scriere”.
« Daca trebuie sa vizualizati datele de pe cardul SD, scoateti cardul SD din dispozitiv dupa

copierea cu succes.

& Atentie

Nu utilizati interfata de tip C, deoarece aceasta este rezervata producatorului.
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» 13.2 Transferul datelor terapeutice prin WiFi (optional)

Dispozitivul este echipat cu un modul WiFi care poate transfera datele terapiei catre serverul desemnat.
Pentru mai multe informatii despre conectarea dispozitivului la o retea wireless si verificarea semnalului retelei
wireless, datele terapiei. Consultati ,ghidul de operare a conexiunii wireless”.

» 13.3 Transferul datelor terapeutice prin comunicatie celulara (optional)

Dispozitivul este echipat cu un modul celular care poate transfera datele terapiei catre serverul desemnat.

* Porniti dispozitivul, accesati pagina ,Setéri”, confirmati c& optiunea ,incércare date” este activata, apoi
reveniti la pagina principala.

* Pe pagina principald, confirmati semnalul de retea in functie de pictograma de semnal din coltul din dreapta
sus al paginii principale. In caz contrar, datele nu pot fi incarcate.

¢ Cand intensitatea semnalului dispozitivului este diferita, pictograma semnalului va avea afisaje diferite

, respectiv ,fara semnal”, ,slab”, ,mediu” sau ,puternic”.

» 13.4 Informatii despre interfata electronica wireless (optional)

13.4.1 Caracteristicile tehnologiei wireless

Modul Modul WiFi si Bluetooth

Frecventa WiFi: 2400-2483,5 MHz;
Bluetooth: 2400-2483,5 MHz;

Modulatie RF WiFi:

IEEE802.11b/g/n :

11b: DBPSK, DQPSK, CCK pentru DSSS;

11g: BPSK, QPSK, 16QAM, 64QAM pentru OFDM;
11n: BPSK, QPSK, 16QAM, 64QAM pentru OFDM;
Bluetooth: BLE4.2
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Modul de modulare Viteze de transfer
date

WiFi: IEEE802.11b/g/n :

11b : 1,2,5.5 ,11Mbps;
119:6,9,12,18,24,36,48,54Mbps;

11n_HT20: MCS0~7, 65Mbps max; Bluetooth:

BLE4.2 : 1Mbps max;

Latime de banda

Transmisie cu latime de banda de 20 MHz

Putere nominala de iesire

WiFi:
IEEE802.11b/g/n:

11b: 16dBm; 11g: 15dBm; 11n: 13dBm ; Bluetooth:

BLE4.2: 5dBm

Modul celular

Cat. 1

LTE-FDD/Frecventa

B1,B3,B7,B8,820,B28

Putere de transmisie

23dBm+2,7dB

*Este posibil ca benzile sa nu fie disponibile in toate regiunile.

13.4.2 Cerinte QoS

Functia wireless (inclusiv retelele WiFi si celulare) necesita un debit de peste 100 kbps. Transmisia unui pachet
de date trebuie sa aiba o latenta mai mica de aproximativ 2 secunde. Functia wireless nu trebuie sa
dep&seascé rata de eroare a pachetelor (PER) de 5%. In caz contrar, este posibil ca incircarea datelor

terapeutice pe server sa esueze.
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13.4.3 Informatii privind problemele wireless si coexistenta wireless

Problema Cauza posibila

Solutie

Parola incorecta a contului sau
format incorect.

Verificati parola si formatul
contului, incercati sa
configurati din nou conform
instructiunilor.

Esecul configurarii retelei Sunteti prea departe de router sau

de punctul de acces.

Reduceti distanta fata de
router sau punctul de acces.

Influenta altor transmitatoare RF.

Mariti distanta fata de alte
emitatoare RF.

Esecul conectarii la punctul de
acces.

Esecul incarcarii datelor

Verificati reteaua si reduceti
distanta fata de router sau
punctul de acces.

Influenta altor emitatoare RF.

Mariti distanta fata de alte
emitatoare RF.

» 13.5 Securitate IT

* Mediul de operare prevazut: Functia de transmisie a datelor WiFi este prevazuta

sa fie utilizata in mediul de retea wireless de acasa/spital. Transmisia de date celulare

Se preconizeaza ca functia de selectie va fi utilizata in mediile de retea 4G.

* Cerinte pentru utilizatori in ceea ce priveste instruirea/competentele necesare: Consultati manualul de

utilizare si

ghidul de utilizare pentru conectarea la retea. Consultati manualul de utilizare pentru a opera dispozitivul

si pentru a transmite datele terapiei.

¢ Diagrame de retea: Diagrama de retea este prezentata in figura de mai jos:

[ Date de terapie in dispozitiv ]

¥

.

[ Modul WiFi/celular

Card SD ]

[ Server
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Matricea fluxurilor de date din retea:

Tipuri de protocoale | Originea fluxurilor de date Destinatia fluxurilor de date Schema de adresare

Unitati de presiune pozitiva in| Modul WiFi/Modul celular Comunicare prin port serial

rotocol privat . . ,
protocol priva caile respiratorii

MQTT Modul WiFi server Adresare IP

MQTT Modul celular server Adresare IP

Lista porturilor de retea:

Porturi de retea Atribut Functie

copiere date; retea de
SD Intrare/iesire distributie SD (pentru
conectarea WiFi)

Modul WiFi Trimitere transmisie de date
Modul celular trimitere transmisie de date
TipC Intrare/iesire Rezervat producatorului

* Procedurile de backup si restaurare: Serverul face automat backup la date.
* Actualizare de securitate: Serviciul de stocare a datelor este implementat pe serviciul cloud Amazon.
furnizor. Amazon ofera servicii de securitate corespunzatoare, inclusiv tendinte in materie de securitate a retelei
de servere
tendintele de securitate si vulnerabilitatile patch-urilor.

¢ Jurnale: Jurnalele de operare ale serverului inregistreaza inregistrarile de conectare ale dispozitivelor,
inregistrarile de transmitere a datelor

si inregistrarile de operare.

Puteti lua dispozitivul cu dvs. oriunde mergeti. Aveti in vedere urmatoarele note.

* Utilizati geanta de calatorie furnizata pentru a preveni deteriorarea dispozitivului.

* Goliti rezervorul de apa.

* Asigurati-va ca aveti cablul de alimentare adecvat pentru regiunea in care calatoriti. Pentru

informatii despre achizitionare, contactati furnizorul sau Yuwell.
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Cand dispozitivul dvs. are probleme, consultati tabelul urmator pentru a gasi solutia. Contactati medicul sau
furnizorul dvs. daca nu puteti rezolva problema. Nu incercati sa deschideti dispozitivul.

» 15.1 Depanare generala

Ae r ul se scurge in jurul mastii

Este posibil ca masca sa nu fie
ajustata corect;

Dimensiunea mastii nu este
potrivita

Asigurati-va ca este
ajustata corect;

Consultati manualul de utilizare al
mastii pentru a verifica potrivirea
si etanseitatea mastii;

Consultati cardul de masurare a
nasului pentru a alege
dimensiunea potrivita a mastii

masca

Am nasul uscat sau infundat

Nivelul de umiditate poate fi setat
prea scazut;

Pentru nasul infundat:
Antecedente de afectiuni nazale;
Parametrul de presiune poate fi
setat incorect

Reglati nivelul de umiditate;
Utilizati dupa consultarea unui
medic;
Reglati parametrul
parametrul de

presiune

Am picaturi de apa pe nas, in
masca si in tubul de aer

Este posibil ca nivelul de
umiditate sa fie setat prea ridicat;
Condensul se formeaza in masca
tubului din cauza vremii reci

Reglati nivelul de umiditate;
cumparati tuburi incalzite pentru
a rezolva problema condensului

Gura mi-e foarte uscata si ma simt
inconfortabil

Este posibil ca aerul sa se scurga
din gura

gqura;

Nivelul de umiditate nu este
activat sau poate fi setat prea jos.

Este posibil sa aveti nevoie de o
curea pentru barbie pentru a va
mentine gura inchisa sau de o
masca faciala completa; Cresteti
nivelul de umiditate




Presiunea aerului din
mea pare prea mare (simt ca
primesc prea mult aer)

masca

Rampa poate fi oprita;
Parametrul de presiune poate fi
setat prea ridicat

Activati optiunea rampa; Reduceti
presiunea

Presiunea aerului din masca
mea pare prea scazuta (simt ca
nu primesc suficient aer).

Este posibil ca rampa sa fie in
curs de desfasurare; este posibil
ca parametrul de presiune sa fie
setat prea jos

Incepeti terapia dupa ce
presiunea setata a fost atinsa sau
opriti timpul rampei; Mariti
presiunea

Ecranul meu este negru

Dupa inceperea terapiei, lumina
de fundal a ecranului s-a stins; in
alte cazuri, alimentarea nu este
conectata corect.

Faceti clic pe ecran pentru a activa
lumina ecranului;

Verificati conexiunea la sursa de
alimentare,

asigurati-va ca este conectata ferm
la dispozitiv

Rezervorul meu de apa are

scurgeri

Rezervorul rezervorulasamblat
incorect sau este defect

Verificati daca rezervorul de apa
este asamblat corect;

Contactati furnizorul sau Yuwell
daca rezervorul de apa este
defect.

Umidificatorul are scurgeri

Umidificatorul este defect

Verificati daca umidificatorul este
deteriorat. Daca este deteriorat,
Tnlocuiti umidificatorul.

Nu exista aer in masca

Dispozitivul nu se aprinde sau
functioneaza defectuos

Circuitul de respiratie (sau
circuitul de respiratie Tncalzit) nu
este conectat corect Circuitul de
respiratie (sau circuitul de
respiratie ncalzit) este blocat

Consultati manualul de
instructiuni al dispozitivului pentru
a utiliza dispozitivul corect.

Reconectati corect tubul de
respiratie (sau tubul de respiratie
ncalzit)

Eliminati obstructia din tubul de
respiratie (sau tubul de respiratie
incalzit)
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» 15.2 Alte probleme

Mesaj pe ecranul LCD

Semnificatia erorii

Solutie

EROARE 1 Exista o eroare a senzorului de presiune Va rugam sa contactati furnizorul
EROARE 2 Exista o eroare la senzorul de debit Va rugam sa contactati furnizorul
EROARE 3 Exista o eroare la senzorul de temperatura Va rugam sa contactati furnizorul
EROARE 4 Circuitul de protectie nu functioneaza Va rugam sa contactati furnizorul
EROARE 5 Exista un parametru care depaseste Va rugam sa reporniti dispozitivul
intervalul de parametri sau sa contactati furnizorul
EROARE 6 Presiunea depaseste intervalul de presiune | inlocuiti filtrul cu unul nou sau
reporniti dispozitivul sau contactati
furnizorul.
EROARE 7 Nu se poate alimenta umidificatorul Va rugam sa contactati furnizorul
EROARE 8 Exista o eroare la ventilator V& rugam sa reporniti dispozitivul
sau sa contactati furnizorul
EROARE 9 Reglati ora dispozitivului  sau

Exista o eroare la RTC

(pierdere de energie)

contactati furnizorul
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» 16.1 Model
Model Modul de transmisie
YH-680A /
YH-680B Modul WiFi+BLE/celular

» 16.2 Specificatii tehnologice

Elemente Specificatii

Intrare: 100-240 V c.a., 50 Hz-60 Hz, 1,8 A max. lesire: 24 V c.c.,

Putere 333 A

Functionare: +5 °C~35 °C ( +41°F ~95°F )
Temperatura Transport: -20 °C~60 °C ( -4°F ~140°F )
Depozitare: -20 °C~60 °C ( -4°F ~140°F )

Functionare: umiditate relativa 15%-90%, fara

condens
o Transport: umiditate relativa 15%-90%, fara
Umiditate d
Conditii de mediu condens
Depozitare: umiditate relativa 15%-90%, fara
condens

Intervalul presiunii 700 hPa ~ 1060 hPa
atmosferice

Altitudine <3000 m

Tipul de protectie impotriva socurilor electrice: Clasa Il Gradul de
protectie impotriva patrunderii apei: IP22 Gradul de protectie impotriva

Cl d tecti
asa de protecile socurilor electrice: Tip BF Parti aplicate

Parti aplicate Interfata pacient (masca) si tub de aer/tub incalzit

Mod de functionare Functionare continua
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Zgomot

Nivelul presiunii sonore

Nivelul presiunii acustice masurat conform
ISO 80601-2-70:2020 (mod CPAP) 27+2 dB
(A)

Nivelul puterii sonore

Nivelul puterii sonore masurat conform 1ISO
80601-2-70:2020 (mod CPAP) 35+2 dB ( A
)

Proprietati fizice

Dimensiuni (lungime*latime*inaltime)

265 mm * 135 mm * 105 mm

Greutate

Aproximativ 1500 g

Tub de aer

Furtun din plastic, 1,80 m+ , 0,18 m

Volumul maxim al
rezervorului de apa

300 ml + 30 ml

lesire aer

22 mm (conform ISO5356-
1:2015)

Temperatura

Temperatura maxima a placii
de incalzire

68 °C (154,4 °°F )

Deconectare

110 °C (daca este deteriorata, returnati-
o producatorului)

Temperatura maxima a aerului
livrat

=43

Tuburi incalzite

Poate fi conectat la conectori standard de 22 mm specificati in ISO 5356-1:2015

Lungimea tevii: 1,80 m+0,18 m

Rezistenta la curgerea aerului a tubului filetat: 30 L/min, 0,06 hPa/L/min Rata de
scurgere: <10 mL/min pe metru de lungime a tubului filetat Conformitate: La o
presiune de 6 kPa, conformitatea tubului filetat al tubului de respiratie incalzit nu
trebuie sa depaseasca 10 mL/kPa pe metru de lungime a tubului

Conexiune de alimentare: 0-24 VCC, 2 A (max) lesire

conector: 0-24 VCC, 2 A (max)

Filtru de aer

Capacitate medie de retinere:= 75% pentru 2 microni

Presiune de
functionare

4~20 cmH20/hPa
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Presiune terapie

4~20 cmH20/hPa (reglabila, pasul este de 0,5 cmH20/hPa)

Presiune initiala

4~20 cmH20/hPa (reglabila, pasul este de 0,5 cmH20/hPa)

Presiune maxima

4~20 cmH20/hPa (reglabila, pasul este de 0,5 cmH20/hPa)

Presiune minima

4~20 cmH20/hPa (reglabila, pasul este de 0,5 cmH20/hPa)

Rampa

0~60 min (reglabila, pasul este de 5 min) sau automata

Scurgeri de aer

2 L/min la presiunea nominala maxima

Debit maxim

Performanta PAP BreathCare la presiunea setata conform ISO 80601-2-
70:2020 este prezentata mai jos:

Presiuni de testare

(cmH20/hPa) 4 8 12 16 20
Debit mediu la

CONEXIUNEA

PACIENT-CON- =100 | 2100 | =100 | =100 | =100

NECTION PORT

(L/min)
Calea de curgere pneumatica:
Debit Presiune

Senzor de sclrgere

Senzor
Tub de aer/

‘ Aer M Filtru }—% Suflanta }—% Rezervor de ap#ﬁ Tncalzit Masca

Tuburi

Performanta
umidificatorului

Puterea sistemului de umidificare:= 10 mg/L ( BTPS )

Nota 1: Testat la 15 °C-35 °C si nivelul de umiditate este setat la 6 Nota 2:
Umidificatorul apartine categoriei 2 conform standardului ISO 80601-2-
74:2021

Precizia presiunii

Variatia maxima a presiunii statice la 10 cmH20O/hPa conform 1SO 80601-2-
70:2020

+0,5 cmH20/hPa

Variatia maxima a presiunii dinamice conform ISO 80601-2-70:2020
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Presiune 20 bom
(cmH20/hPa) 10 bpm 15 bpm P!
4 + [2% din scala completa +4% din valoarea setata]
8 + [2% din scala completd +4% din valoarea setata]
10 + [2% din scala completa +4% din valoarea setata]
12 + [2% din scala completa +4% din valoarea setata]
16 + [2% din scala completa +4% din valoarea setata]

Presiune maxima
limitata

Presiunea maxima limitata (dispozitiv principal/umidificator si accesorii)
20 cmH20/hPa in conditii normale

40 cmH20/hPa in conditii de defect unic

Incertitudinea
masurarii:

Pentru masurarea presiunii: £0,2 cmH20/hPa

Pentru masurarea debitului: +2 L/min sau +3% ( oricare dintre acestea este mai
mare )

Pentru masurarea debitului de umidificare: £0,5 mg/mL (BTPS)

Card SD

16 GB

Cantitatea de date pentru o singura utilizare este de aproximativ 15 kB. Dupa
calcul, capacitatea cardului SD poate satisface cerintele de memorie pe durata
de viata.

Durata de viata
estimata

Dispozitiv (exclusiv accesoriile) 5 ani
Rezervor de apa 90 de zile

Consultati manualul de utilizare al
Tub de aer

tubului de aer

Tub incalzit 90 de zile

Consultati manualul de utilizare al

Masca mastii

Toate specificatiile privind volumul de aer, debitul si scurgerile trebuie exprimate la STPD
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» 17.1 Urmitoarele simboluri pot aparea pe produs sau pe ambalaj:

Simbol Semnificatie Simbol Semnificatie

Avertisment/atentie

-
ﬂ Piesa aplicata de tip BF IE Echipament de clasa Il

@ Respectati instructiunile de utilizare

A Nivel minim de apa v MAX Nivelul maxim al apei
Apasati pentru a incepe/opri terapia A Atentie: suprafata fierbinte
Dispozitiv medical [ % Curent alternativ

Numar de serie —_—— Curent continuu

Producator MR nesigur

Limita de temperatura pentru depozitare si

Semn de avertizare general transport

> [gE e

.

&

Limita de umiditate Limitarea presiunii atmosferice

(

2
o
=h
<

Identificator unic al dispozitivului Numar de catalog

Numai pe baza de reteta IE] Numar model

Conform cu regulamentul privind
dispozitivele medicale 2017/745/UE

<
3
N
w

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana/Uniunea Europeana

Tara de fabricatie (China)

Data fabricatiei se afla in partea dreapta a simbolului sau sub acesta.

Informatii privind mediul (Directiva UE 2012/19/EE privind deseurile de echipamente electrice si
electronice (DEEE))

Protectie impotriva accesului la parti periculoase cu degetul si obiecte straine solide cu
diametrul de 12,5 mm si mai mare, protectie impotriva picaturilor de apa care cad vertical
atunci cand carcasa este inclinata pana la 15 grade.

3 |
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» 17.2 Declaratie privind eliminarea:

AAvertisment:

¢ Dispozitivul trebuie eliminat separat, nu ca deseu municipal nesortat.

* Trebuie sa utilizati sistemele adecvate de returnare si colectare disponibile in regiunea dvs.
Utilizarea acestor sisteme de colectare, reutilizare si reciclare are scopul de a reduce presiunea asupra
resurselor naturale si pentru a preveni deteriorarea mediului de catre substantele periculoase.

¢ Dispozitivul contine componente electronice, va rugam sa nu il aruncati impreuna cu deseurile obisnuite
. Va rugam sa aruncati dispozitivele electronice in conformitate cu reglementarile autoritatilor locale.

¢ Dupa utilizare, aruncati masca, tubul de aer/tubul incalzit si rezervorul de apa la gunoi
. In spitale/institutii, personalul responsabil trebuie s& efectueze tratarea finala in conformitate cu propriul proces

standard de tratare a apelor uzate.

YUWELL garanteaza ca dispozitivul dvs. nu va prezenta defecte de material si de fabricatie de la data achizitiei,
pe perioada specificata mai jos:

Produs Perioada de garantie
Rezervor de apa 90 de zile
Adaptor de alimentare 1an
Dispozitiv 2 ani

Garantia de calitate este disponibild numai pentru clientul initial. Nu este transferabila. Garantia este nula in
cazul produselor vandute sau revandute in afara achizitiei initiale, reparate de compania fara acreditare si in

cazul poluarii cauzate de fumat.
YUWELL are dreptul de interpretare cu privire la garantia dispozitivului.

1. Daca dispozitivul dvs. are probleme, v& rugdm s& contactati YUWELL sau furnizorul. Acest dispozitiv poate fi
reparat numai de furnizorul autorizat.

2. Utilizatorul trebuie s& respecte instructiunile de curatare si siguranta pentru a garanta ca dispozitivul poate fi
utilizat pentru o perioada lunga de timp.

3. Daca aveti probleme cu configurarea, utilizarea sau intretinerea echipamentului sau intampinati functionari
sau evenimente neasteptate, va rugam sa contactati YUWELL. Daca doriti sa aflati mai multe informatii despre
dispozitivul dvs., puteti vizita site-ul web al YUWELL: www.yuwell.com
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Denumire Lungimi (m)
Cablu (AC) 1,5
Cablu (CC) 1,2

Performanta esentiala: N/A Criterii de
acceptare si respingere:

1. deviatia presiunii statice nu depaseste de doua ori precizia presiunii cailor respiratorii (precizia presiunii cailor

respiratorii este de +0,5 cmH20)

2. Temperatura la portul de conectare la pacient nu depaseste 43 °C.
Mediul de utilizare prevazut: Mediul de ingrijire medicala la domiciliu si mediul profesional de ingrijire medicala.

» 21.1 Informatii privind conformitatea pentru testul de emisie

Tndruméri si declaratia producatorului - emisii electromagnetice

Dispozitivul este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Utilizatorul dispozitivului trebuie
sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Fenomen

Conformitate

Emisii conduse CISPR 11

Grupa 1 Clasa B

Emisii RF radiate CISPR 11

Grupa 1 Clasa B

61000-3-3

Distorsiune armonica IEC Clasa A
61000-3-2
Fluctuatii de tensiune si palpaire IEC Conformitate
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» 21.2 Informatii privind conformitatea pentru testul de imunitate

Instructiuni si declaratia producatorului - imunitate electromagnetica

Dispozitivul este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. .
Utilizatorul dispozitivului trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Fenomen

Nivel de conformitate

Descarcare electrostatica (ESD) IEC
61000-4-2

+8 kV contact
=+ 2kV,d=x= 4 kV,dx 8KV, +15kV aer

Campuri electromagnetice
RF radiate IEC 61000-4-3

10 Vim
80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM la 1 kHz

Campuri magnetice de frecventa nominala
IEC 61000-4-8

30 A/m
50 Hz sau 60 Hz

Tranzitii/impulsuri electrice rapide IEC
61000-4-4

+= 2 kV

Frecventa de repetitie de 100 kHz

Sursuri
IEC 610004-5

=+ O,5kV,=x= 1 kV (linie la linie)

Perturbari conductive induse de campuri RF
IEC 61000-4-6

3V

0,15 MHz - 80 MHz
6 V in benzile ISM si radioamatorice intre 0,15 MHz
si 80 MHz

80 % AM la 1 kHz

Caderi de tensiune
IEC 61000-4-11

0 % ur; 0,5 ciclu
La 0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°, 270° si 315°

0 % ur; 1 ciclu si
70 % ur; 25/30 cicluri
Monofazat: la O°

Intreruperi de tensiune IEC
61000-4-11

0 % ur; 250/300 cicluri
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Specificatii de testare pentru IMUNITATEA PORTULUI INCHIS la echipamente de comunicatii fira fir RF

(conform IEC61000-4-3)

5785

Frecventa de Banda (MHz) Serviciu Modulatie NIVEL DE
testare (MHz) TESTARE A
IMUNITATII
(V/m)
Modulatie puls
385 380 - 390 TETRA 400 18Hz 27
FM
+5 kHz
450 430 - 470 GMRS 460, deviatie 28
FRS 460 1kHz sinus
7o Modulatie d
odulatie de
704 - 787 Banda LTE 13, impuls 217 9
745 17
Hz
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800,
iDEN 820, Modulatie de
870 800 - 960 CDMA 850, impuls 18 Hz 28
LTE Banda 5
930
1720 GSM 1800,
ggmA 190‘?é00 Modulatie de
1845 1700 - 1990 . ’ impuls 217 28
DECT; LTE Hz
Banda 1, 3, 4,
1970 25; UMTS
Bluetooth,
WLAN, Modulatie de
2450 2400 - 2570 802.11 b/g/n, impuls 217 28
RFID 2450, Hz
LTE Banda7
5240
WLAN Modulatie de
5500 5100 - 5800 impuls 217 9
802.11 a/n Hz




Specificatii de testare pentru IMUNITATEA PORTULUI INCHIS la campuri magnetice de proximitate (conform

IEC 61000-4-39)

Nivelul de testare a

50 kHz

Frecventa de testare Modulatie imunitatii (A/m)
30 kHz @ cw s
) ) N
134,2 kHz Modulatie de impuls 650
2,1 kHz
. . »
13,56 MHz Modulatie de impuls s 5

a) Acest test se aplica numai ECHIPAMENTELOR ME si SISTEMELOR ME destinate utilizarii in MEDIUL
DE INGRIJIRE A SANATATII LA DOMICILIU.
b) Purtatorul trebuie modulat utilizand un semnal cu unda patrata cu ciclu de lucru de 50 %.
c)r.m.s., Tnainte de aplicarea modulatiei.

» 21.3 Precautii conform IEC60601

Conform IEC60601-1-2:2020, BreathCare PAP respecta toate cerintele aplicabile privind compatibilitatea
electromagnetica (EMC). Poate provoca interferente daunatoare cu alte dispozitive daca nu respectati
instructiunile. Cu toate acestea, nu este sigur ca nu va provoca interferente cu alte dispozitive daca respectati
instructiunile. Daca provoaca interferente cu alte dispozitive, puteti remedia interferentele prin urmatoarele

metode.

* Mariti distanta dintre acest dispozitiv si celalalt dispozitiv.

¢ Conectati cele doua dispozitive la prize de alimentare diferite.

¢ Opriti terapia si solicitati ajutorul unui inginer YUWELL.

Testele esentiale de performanta si siguranta de baza trebuie efectuate la fiecare doi ani. Daca
dispozitivul dvs. trebuie testat, va rugam sa contactati furnizorul dvs. sau YUWELL. Acest dispozitiv poate fi

testat numai de furnizorul autorizat.
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22.Caddegarane
yuwell

BreathCare PAP Card de garantie

Feedback Couplet
Contact Departament Utilizator
Adaugati.
Diagnostic Tel.
Model SN
Numar factura Data achizitiei
Dealer
A ta garantie limitatd nu pera

*® Orice daune cauzate de utilizarea necorespunzatoare, abuzul, modificarea sau alterarea produsului.
*® Reparatii efectuate de orice organizatie de service care nu a fost autorizatd in mod expres de Yuwell sa
efectueze astfel de reparatii
*® Orice daune cauzate de accidente, fortd majora sau factor uman.
*® Produs care nu este inclus in fisa de garantie a calitatii.
Semnaétura utilizatorului

Data
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yuwell

Card de garantie BreathCare PAP

Cuplu de clienti

Contact Departament Utilizator
Adaugati.

Diagnostic Tel.

Model SN

Numar factura Data achizitiei

Dealer

Aceasta garantie limitatd nu acopera:
® Orice daune cauzate ca urmare a utilizarii necorespunzatoare, abuzului, modificarii sau alterarii produsului.
® Reparatii efectuate de orice organizatie de service care nu a fost autorizata in mod expres de Yuwell sa
efectueze astfel de reparatii.
® Orice daune cauzate de accidente, forta majora sau factor uman.
® Produsul care nu este inclus in fisa de garantie a calitatii.
Semnatura utilizatorului

Data
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