yuwell Manual de uso

BreathCare PAP
Dispositivo de ventilagdo por pressao positiva



@ Bem-vindo

O YH-550 é o dispositivo de pressao auto-regulador de YUWELL (APAP). O
YH-350 é o dispositivo de pressdo positiva continua YUWELL (CPAP).

Aviso
Por favor leia atentamente este guia antes de utilizar o dispositivo.

Adverténcia

Nos Estados Unidos, a lei federal restringe este dispositivo a venda por ou por
ordem de um médico.
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1. Indicacoes de utilizagao

Os dispositivos YH-550 e YH-350 sao indicados para o tratamento da apneia obstrutiva do sono
(AOS) em doentes com peso superior a 30 kg. Destinam-se apenas a uso doméstico.

Ambos os modelos consistem na unidade principal, o tanque de agua e a unidade de fornecimento de energia.

A mascara e a mangueira de ar sdo compradas separadamente. A mascara e a mangueira de ar
sao pegas do tipo BF aplicadas. O paciente € um utilizador previsto.

2. Contra-indicagoes

A terapia por pressdo positiva pode ser contra-indicada em doentes com as seguintes condigdes pré-
existentes:

Doenca pulmonar bolhosa grave, pneumotérax, tenséo arterial patologicamente baixa
desidratacao, perda de liquido cerebrospinal, cirurgia craniana recente ou trauma

3. Avisos

o}
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Nao efectuar a manutengéo do dispositivo enquanto este estiver a ser utilizado, caso contrario pode
conduzir a riscos inaceitaveis.

Nao modificar, abrir ou reparar este dispositivo sem a autorizagdo do fabricante,

contactar YUWELL quando o dispositivo precisar de ser reparado.

Este dispositivo ndo pode ser utilizado para suporte de vida. Pode ser desligado

desligando a "energia" sem produzir riscos inaceitaveis.

O dispositivo ndo pode ser utilizado num ambiente onde o ar € misturado com gas

anestésico inflamavel ou gas de 6xido nitroso. (Séries PAP ndo-PAP e ndo-PAPG)

o As fontes de oxigénio devem ser localizadas a mais de 1 m da unidade para evitar o risco de
incéndio e queimaduras.
Nao utilizar oxigénio enquanto fuma ou na presenga de uma chama.
Garantir sempre que a unidade ¢ ligada e que é gerado um fluxo de ar antes de ligar o oxigénio.
Desligar sempre o oxigénio antes de desligar o dispositivo, para que o oxigénio nao utilizado nédo
se acumule no interior da caixa do dispositivo ou crie um risco de incéndio.
Assegure-se de organizar os cabos e a mangueira de ar para que ndo se torgcam a volta da sua
cabeca ou pescogo. Caso contrario, pode ocorrer estrangulamento.

Se notar quaisquer alteracdes inexplicaveis no desempenho do dispositivo, se este fizer sons
invulgares, se o dispositivo ou a fonte de alimentagéo cair ou for mal manuseado, ou se o
involucro estiver partido, interromper o uso e desligar o dispositivo, contactar o seu fornecedor
ou o centro de assisténcia YUWELL.

Na&o colocar o aparelho onde ele possa ser colidido ou onde alguém possa tropegar no cabo
eléctrico.

N&o bloquear a mangueira de ar e/ou a entrada de ar do dispositivo enquanto este estiver em
funcionamento, caso contrario pode provocar o sobreaquecimento do dispositivo.

Manter a area a volta do dispositivo seca, limpa e livre de qualquer coisa (por exemplo, roupa
de cama, roupa de cama, cotdo, po ou luz solar directa) que possa bloquear a entrada de ar,
cobrir a unidade de alimentagéo, afectar a respiragdo do paciente ou encurtar a vida util do
dispositivo.

Colocar o dispositivo sobre uma mesa estavel. Nao colocar o dispositivo sobre uma superficie
macia e irregular.

Manter o dispositivo afastado da agua.

Certifique-se de que o cabo de alimentagéo e a ficha estdo em bom estado e de que o
dispositivo ndo esta danificado.

Manter o cabo de alimentagdo longe de superficies quentes.

Cuidado com a electrocussdo. Nao mergulhar o dispositivo, unidade de fornecimento de
energia ou cabo eléctrico em agua. Se forem derramados liquidos dentro ou sobre o
dispositivo. Desligar o dispositivo da tomada e deixar secar naturalmente as pecas e contactar
centro de servico YUWELL.

Desligar sempre o dispositivo da tomada antes de o limpar e assegurar que todas as pecgas
estdo secas antes de o ligar novamente.

Este dispositivo n&o pode ser utilizado para mais do que um paciente.

A utilizagéo deste equipamento adjacente ou empilhado com outro equipamento deve ser
evitada. Se tal utilizagcdo for necessaria, este equipamento e outro equipamento deve ser
observado para verificar o seu funcionamento normal.

A utilizagdo de acessorios, transdutores e cabos para além dos especificados ou fornecidos
pelo fabricante deste equipamento poderia resultar num aumento das emissdes
electromagnéticas ou numa diminuigdo da imunidade electromagnética deste equipamento e
poderia causar um funcionamento incorrecto.

Equipamento portatil de comunicagdes RF (incluindo equipamento periférico como cabos de
antena e antenas externas) nao deve ser utilizado a menos de 30 cm (12 polegadas) de
qualquer parte do dispositivo, incluindo cabos especificados pelo fabricante. Nao o fazer pode
resultar na degradagédo do desempenho deste equipamento.

02



03

E proibida a interconex&o deste equipamento com qualquer outro equipamento que nZo seja a
fonte de alimentagéo.

A nebulizacdo ou humidificagdo pode aumentar a resisténcia dos filtros do sistema respiratério.
O operador deve controlar frequentemente o filtro para aumentar a resisténcia e o bloqueio
para assegurar a entrega da presséao terapéutica.

A néo utilizagdo de uma mascara ou acessorio que minimize a reincidéncia de didéxido de
carbono ou permita uma respiragéo espontanea pode causar asfixia.

Manter o dispositivo afastado dos seguintes ambientes: campos magnéticos, campos
electromagnéticos, influéncias eléctricas externas, descargas electrostaticas, variagdes de
pressdo ou de pressdo, aceleragao, fontes de ignigédo térmica, etc.

Nao bloquear os varios buracos na mascara, caso contrario pode ocorrer asfixia.

O desempenho do dispositivo pode ser prejudicado se utilizado fora da gama de temperatura
ambiente especificada ou da gama de humidade.

O desempenho do dispositivo pode ser degradado quando exposto, por exemplo, a
electrocauterizagédo, electrocirurgia, desfibrilagéo, raios X (radiagdo gama), radiagéo
infravermelha, campos magnéticos transitérios conduzidos, ressonancia magnética (MRI), e
interferéncia de radiofrequéncia.

Quando o dispositivo é utilizado perto de criangas ou pessoas deficientes, o dispositivo deve
ser supervisionado. Nao permitir que criangas ou pessoas deficientes inalem ou engulam pecas
pequenas. Caso contrario, ha um risco de asfixia.

Manter a area em redor do dispositivo seco, limpo e livre de tudo (por exemplo, animais de
estimagédo, vermes ou criancas) que possa comprometer a higiene do dispositivo, causar a
queda do dispositivo, etc.

O dispositivo destina-se a ser utilizado apenas por um unico paciente. Ndo deixar que outros o
utilizem.

Precaucoes

Utilizar apenas pecas e acessorios YUWELL com o dispositivo. As pegas ndo YUWELL podem
reduzir a eficacia do tratamento e/ou danificar o dispositivo.

Utilize apenas mascaras recomendadas por YUWELL ou pelo seu médico com isto
dispositivo. A colocacdo da mascara sem o dispositivo de sopro de ar pode causar a

re-inspiracédo do ar exalado. Assegurar que os orificios de ventilagdo da mascara sao

mantido livre e desbloqueado para manter o fluxo de ar na mascara.
Nao utilizar lixivia, cloro, solugdes aromaticas, sabdes hidratantes ou antibacterianos ou

6leos perfumados para limpar o dispositivo, tanque de agua ou mangueira de ar. Caso contrario

poderia causar danos e encurtar a vida util destes produtos

o  Se utilizar o humidificador, coloque sempre o dispositivo numa superficie plana mais
baixa do que a sua cabega para evitar que a mascara e o tubo de ar se encham de
agua.

o  Deixar o reservatério de agua arrefecer durante dez minutos antes do manuseamento
para permitir que a dgua arrefeca e para assegurar que o reservatério de agua nao
esteja demasiado quente para tocar.

o  Certifique-se de que o depdsito de agua esta vazio antes de transportar o dispositivo.

o Este dispositivo pode ndo oferecer protecgdo adequada aos servigos de comunicagéo
por radiofrequéncia. O utilizador pode necessitar de tomar medidas de mitigagéo, tais
como o reposicionamento ou reorientagdo do equipamento.

o A correcta colocagdo e posicionamento da mascara no rosto é fundamental para o
funcionamento do equipamento.

o Nao destinado a ser utilizado com doentes cujas vias respiratérias superiores tenham
sido contornadas.

o O tempo necessario para que o dispositivo aquecga a partir da sua temperatura minima
de armazenamento entre utilizagdes, quando a temperatura ambiente é de 20 °C, é de
aproximadamente 2 horas.

o O tempo necessario para o dispositivo arrefecer a partir da temperatura maxima de
armazenamento entre utilizagdes quando a temperatura ambiente € 20°C é de
aproximadamente 2 horas.

o Este dispositivo ndo se destina a criangas, e os pacientes com deficiéncias fisicas ou
mentais ndo podem utilizar o dispositivo sem assisténcia ou supervisdo.

5. Contra-indicagoes

Contacte imediatamente o seu médico se tiver algum dos seguintes sintomas: a

dores de peito invulgares, dores de cabeca fortes ou aumento da dispneia. Uma infeccdo aguda

As vias respiratérias superiores podem necessitar de uma interrupgéo temporaria do tratamento.
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As seguintes reacgdes adversas podem ocorrer durante a terapia com o

dispositivo:

Secura do nariz, boca ou garganta

Sangramento nasal Humidificador
Inchago

Desconforto do ouvido ou da sinusite

Irritagéo dos olhos

Erupgdes cutaneas

(Gl e s

AN N NN TR

Nome Quantita Nome Quantita
Unidade principal 1 Mascara (acessorio) 1 Q
Boté&o de libertagéo 4%
Humidificador 1 Filtro de ar 2 i’
<
Mangueira de ar 1 Cartdo SD 1 —

Saida de ar do dispositivo para o

Fonte de alimentagdo e cabo (parte . e
da unidade principal) 1 Manual do Utilizador 1 humidificador

Placa de aquecimento
Borsa 1

Botao

Valvula de tampa mével

Saida de ar

Ecra

. Botdo START/STOP Saida de ar do humidificador
Tampa de interface

Filtro de ar Entrada de ar do humidificade

Luz indicadora Tampa de silicone
(a cor é azul, e ilumina-se

com a retroiluminacéo do
ecrd LCD
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8. Botoes

S/

Pulsante START/ STOP: Premere por start/stop
terapia.

Botdo: Rodar para navegar no menu e premir para seleccionar uma opgao. Vire-se
para ajustar as opgdes e prima para guardar a sua escolha.

9. Instalacao

/i Atengéo:

Nao en(_;geé demasiado o tanque de agua, caso contrario a agua pode entrar na mangueira de ar
e na unidade. .

A ficha ou adaptador de alimentagdo serve como um meio de isolamento da rede, ndo posicionar o dispositivo
de tal forma que seja dificil desliga-lo. A secgéo seguinte ajuda-lo-a a instalar o dispositivo por si préprio.

1. Colocar o dispositivo sobre uma superficie

2. Remover suavemente o humidificador.

estavel e nivelado; rode o botéo de ligacao

07

p S

A

( N

®

5 Encher o tanque com agua destilada, sim
por favor ndo utilizar agua quente.

6. Substituir a valvula de tampa

AAtengéo: Por favor mudar a agua destilada no tanque todos os dias.

-

7.Reposicionar o humidificador para o lado

8. Reposicionar o botéo de libertagao.

S /
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@ A retroilumina@ do ecra@esliga-se automaticamente apé dois minutos de inactividade. Pode
premir qualquer boté para voltar a ligdo.

/N Atencgéo:
Quando o nivel de humidade é 1-6 e o dispositivo esta a funcionar, a placa de aquecimento
esta activa
(mesmo quando o ecra mostra ‘Large Leakage' e a retroiluminacao do ecra esta apagada

Quando o nivel de humidade é 0, a placa de aquecimento n&o esta activa. Mesmo que o dispositivo ndo

A
esteja a fornecer, a placa de aquecimento ndo estéa activa.
10. Ligar firmemente a mangueira de ar a saida na parte superior.
APAP
e N Pressione 6.0-15.0
' 6 O Rampa: 15
N
Umidita:6

Picture 1: therapy
10.2 Fim da terapia

(1) Retirar a méascara ;

- S 2 Prima 0 se 0 Smart Start/Stop estiver activado, a terapia ird parar automaticamente apés
11. Ligar a extremidade livre do tubo 12. Ligar a fonte de alimentacéo. cerca de um minuto
ar comprimido & mascara; consulte por (3)Para desligar o dispositivo, desconecte-o da fonte de alimentagéo.

favor o manual do utilizador da

Terapia @afuncessI—

D1AT ia de inici 11.1 Fungodes que podem ser utilizadas pelo paciente
. erapia de Inicio 5.
@ Indossare la maschera; @ Informagéo:
@ Premer o respirando normalmente se o Smart Start/Stop estiver activado, a terapia comegara. Durante
uma terapia, gre média em tempo real, a pressado definida, o tempo de rampa (min) e o
nivel de humidade sera tudo apresentado no ecr3;
(3) Durante o tempo de rampa, a pressdo aumenta gradualmente até atingir o valor
impostato.

Pode ver o relatério de sono na pagina de informagéo. Contetdo:
AHI: indica o numero de apneias e hipopneias por hora..
Tempo de utilizagdo: o niUmero de horas que o dispositivo funcionou na ultima sesséo (h).
Duracéo do tratamento: o nimero de horas de terapia que o paciente recebeu na Ultima sessao(h)
Pressaomédia:apressdomédiadaultimaterapia(cmH20/hPa).
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Fugas médias: volume médio de perda de ar por minuto da ultima terapia (L/

min). Temp total: nimero de horas de funcionamento do dispositivo

P90: a presséo para 90% da ultima terapia (cmH20/hPa).

Versao: versao de software e dispositivo.

SN: numero de série do dispositivo

® Niel de humidade:

O humidificador é concebido para humedecer o ar e tornar a terapia mais confortavel. Se tiver o nariz ou a boca secos, aumente a
humidade. Se houver acumulacéo de humidade na mascara, baixar a humidade. Pode definir o nivel de humidade entre 0 e 6, onde 0
significa que esta fungéo esta desactivada, 1 é a definigdo de humidade mais baixa e 6 é a definicdo de humidade mais alta.

A temperatura de cada nivel na placa de aquecimento ¢ a seguinte (a preciséo € +4°C )

0=0FF 1=33°C 2=35°C 3=40°C 4=45°C 5=50C 6=55°C

Esta temperatura foi testada com o depdsito de dgua vazio, com 10 minutos de tempo de pré-aquecimento.

Para ajustar a humidade level :

AHI 0.0 Presséo média 0.0
Tempo de utilizagdo 0.4 Perda média 0.0
Duragéo do tratamento 0.4 Total de tempo 37.9
Presséo média 20.0 P90 20.0

P90 20.0
Verséao V1.00_AIC

SN YH550A*940100001
Atras<<<

v' Realce 'Humidade', prima o botdo para entrar na pagina da humidade;;

4 Pressione o botéo e rode-o para escolher o nivel de humidade, depois pressione novamente

Figura 2-1 ® Info

(2) Rampa:

Il tempo di rampa € progettato per rendere piu confortevole l'inizio della terapia; & possibile regolare

Figura 2-2 : Info

il tempo di rampa da 0 a 45 minuti con un incremento di 5 minuti.

Per regolare la rampa:

Figura 2-3 : Info

v" Evidenziare "Rampa" e premere la manopola per visualizzare I'impostazione corrente;

v Premere la manopola e ruotarla per regolare I'impostazione;

v Premere la manopola per salvare la modifica.

Info

Umidita

Impost.

Lot

0

Rampa

Immagine 3-1: Schermata princpale

imagem 3-1: Ecra inicial
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Imagem 3-2: Rampa

v o botéo para guardar a mudancga e voltar a pagina inicial;

O nivel de humidade pode ser alterado em qualquer altura durante a terapia.

v ser momento durante a terapia.

Info

Impost.
6
Umidita
Rampa

Prima Ecra principal Imagem4-2: Humidade

@ Definigbes

o o Lembrete de alarme: Quando esta fungéo é activada, o dispositivo dara um lembrete se
ocorrer uma fuga de ar anormal.

o o Inicio/Paragem automatica: Quando esta funcéo é activada, a terapia comegara
automaticamente quando se respira para dentro da mascara. Depois de remover a
mascara, esta para automaticamente dentro de um minuto.

o o Nivel FPS: Quando esta funcéo ¢é activada, a exalagdo é facilitada. Ajuda a habituar-se a
terapia. Tem 4 niveis de FPS, 0 significa que esta funcdo esta desactivada, 1 é o nivel
mais baixo e 3 é o nivel mais alto. Quanto mais alto for o nivel de FPS, mais confortavel
sera a exalacgéo.
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Data: Ajusta a data (ano, més, dia) exibida no dispositivo.

Tempo: ajusta o tempo (hora, minuto) indicado no dispositivo. “; SOdar ° mostfrlat'mr, destacar 'Modo’, depo~is seleccionar CPAT ou A~PAP'
Lingua: Pode escolher a lingua (ITA/ENG). Y, Depois de definir 0 modo, carregar no botdo para guardar a alteragao.
Lembrete de filtro: Esta funcédo serve como um lembrete para verificar e mudar o filtro. Realce "Voltar", prima o botéio para voltar & pagina inicial.

Repor: Quando esta fungao estiver activada, os pardmetros do dispositivo serdo repostos nas definigbes
de fabrica e os dados serdo apagados @ Definir pressé
Data: Ajusta a data (ano, més, dia) exibida no dispositivo. P

v" Na pagina clinica, escolher o modo "CPAP", destacar "Pressao Inicial" ou
v' "Pressao de tratamento", pressionar e rodar o bot&o para definir o valor adequado.
v" Pode rodar o botdo para a esquerda ou direita para aumentar ou diminuir a presséo terapéutica
(cada passo € 0,5 cmH20 / hPa).
v' Apbds definir a pressao terapéutica, pressionar o botdo para guardar a mudanca.
v" Realce "Voltar", prima o botdo para voltar a pagina inicial.
v' Pode definir "Pressdo Maxima", "Pressdo Minima", "Presso Inicial" e Tratamento por pressio"
Lembrete de alarme OFF do modo APAP de acordo com o método descrito acima.
Info -
Start/Stop automatico OFF
N Nivel FPS 0 :
Umidita Rampa /N Nota
Data 2019-5-4 Ao tentar fazer com que a pressdo maxima seja inferior a pressao minima, a pressao
presséo inicial ou terapéutica, estas pressdes serdo, no maximo, ajustadas para o mesmo valor
Immagine 5-1: Schermata princpale Immagine 5-2: Impostazioni da maxima..
(3) Unidades de presséo
v" No menu clinico, destacar 'Unidades'..
Data 2019-5-4 Idioma EN Rodar o bot&o para a direita ou esquerda, ajustar o nivel de pressao (cmH20 ou hPa). Depois de definir
Ora 9:27 Lembrete de filtro OFF a unidade de pressao, destacar para tras, pressionar o botdo para voltar a pagina inicial.
Idioma EN Bqut >>
BCKE—C @) Nivel FPS
Lembrete de filtro OFF Indietro << ,
v~ No menu clinico, destacar "Nivel FPS". ".
. L i N v" Virar o KNOB para a direita ou para a esquerda, definir o nivel FPS (nivel 0-3).
Immagine 5-3: Impostazioni Immagine 5-4: Impostazioni

v" Depois de definir o nivel de FPS, destacar 'Voltar', premir o botdo para voltar a pagina inicial.
11.2 Fungodes que podem ser utilizadas sob ordens do médico (menu clinico

o paciente deve utilizar o dispositivo de acordo com as instrugées do médico.. (6 Rampa
¥" No menu clinico, destacar 'Rampa'.
(1) Modo (CPAP ou APAP) P
v" Rodar o botédo para a direita ou esquerda, definir o tempo de rampa (0-45 minutos, o valor do
Prima e o mos simultaneamente no ecra principal, o menu clinico sera mostrado no sc hermo. passo é de 5 minutos).
v

Depois de definir a rampa, realcar 'Voltar', carregar no mostrador para voltar a pagina inicial 14
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® Niel de humidade

Rodar o botéo para a direita ou esquerda, definir o nivel de humidade (0-6 niveis, o valor do

Depois de definir o nivel de humidade, realgar "Voltar", pressionar o botéo para voltar a pagina

v No menu clinico, destacar 'Nivel de Humidade'.
v
passo é 1 nivel).
v
inicial
/N Atengiao:

Durante a terapia, pressionando

(Sezione 11.2)

le 0 mostrador ao mesmo tempo, o menu clinico é acedido.

Modalita CPAP Modalita APAP
Pressao inicial 4.0 Pressdo maxima 15.0
Tratamento por pressdo 20.0 Pressao minima 4.0
Unita cmH20 Presséo inicial 4.0
Immagine 6-1 : Menu clinico (CPAP) Immagine 6-2 : Menu clinico (APAP)

12. Cuidados com os aparelhos
Para garantir que recebe uma terapia 6ptima, € importante limpar regularmente o aparelho. O
As secgdes seguintes explicam como desmontar, limpar, verificar e voltar a montar o

aparelho.

12.1 Desmontagem

A

Desligar a unidade de fornecimento de energia

do dispositivo..

15

do dispositivo.

2. Remover suavemente a mangueira de ar

3. Rode o botao de libertagéo de |E'| artl 4. Retirar o botao.

( e ™
- e vy
5. Pressione suavemente para soltar 6. Retire a tampa de silicone e esvazie o
humidificador. reservatorio a partir de residuos de
/N agua.

Atencao: Fechar a tampa antes de
reutilizar o humidificador.
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. - J

7. Levantar a valvula de tampa 8. Tenere saldamente la maschera e sfilare

/1 Enganchar gentilmente a mangueira de ar.  Nota:
Nao puxe sobre a parte roscada do tubo!

12.2 Limpeza

Por favor, limpe o dispositivo de acordo com as suas condigdes ambientais de funcionamento. O seu
o funcionamento pode ser afectado pelo po, por isso, por favor, limpe bem o dispositivo
o dispositivo pelo menos uma vez por semana. Consulte os guias do utilizador da mascara e da mangueira
de ar para instrucdes detalhadas sobre a limpeza dos acessorios.

v Se houver pé na unidade, limpe-a com um pano seco;

v Lavar a mangueira de ar e o depdsito de agua em agua quente com um detergente suave. A

temperatura da agua nao deve exceder 41°C.

/N Atengio
Nao utilizar lixivia, cloro, solugdes perfumadas, agentes hidratantes, sabdes antibacterianos e 6éleo de
sésamo para limpar o dispositivo.
oleo de sésamo para limpar o dispositivo. Nao lavar na maquina de lavar louga ou na maquina de
lavar roupa. Por favor, lavar o depésito de agua todos os dias. Lavar bem o reservatério de agua e a
mangueira de ar e deixar secar debaixo de cobertura. da luz solar directa e/ou do calor. (A
temperatura ndo deve exceder os 40°C
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/\ Atencgao

Geralmente ndo é necessario esterilizar o tanque de agua se o método de limpeza for seguido. Quando o
tanque de agua esta contaminado, pode ser desinfectado por imersdo na agua a temperatura de 75°C +2°C
durante 30 minutos

12.3 linspecgao

Verificar regularmente o adaptador e o cabo de alimentagéo, o depdsito de agua, a mangueira

ar e o filtro de ar em caso de danos.

a. Verifique o adaptador e o cabo de alimentagao
v'Limpar o adaptador e o cabo de alimentagdo com uma compressa seca, se necessario.
v'Substituir o adaptador e o cabo de alimentacéo se estiver partido.

b. Verificar o depésito de agua
v'Substituir o depésito de agua se estiver partido ou rachado..
v Substituir o dep6sito de agua se o selo estiver danificado ou .
c. Verificar a mangueira de ar
v'Substituir a mangueira de ar se houver buracos, rasgdes ou fendas.
d. Verificar o filtro de ar
v Verifique semanalmente o filtro de ar e substitua-o pelo menos de quatro em quatro semanas..
v'Se encontrar quaisquer particulas presas no filtro de ar, substitua-o com mais
frequéncia.
Substituicdo do filtro

1. Abrir a aba onde o filtro esta inserido 2. Remover o filtro a ser substituido
18



o
3. Inserir um novo fio no espago fornecido; 4. Inserir um novo fio no espago fornecido;
/\ Atengdo:

Assegurar que o filtro de ar esta sempre instalado para impedir a entrada de agua e poeira no dispositivo.

12.3 Remontagem
Depois de todas as etapas de limpeza terem sido concluidas, voltar a montar a unidade. Voltar a ligar o tanque
agua e a mangueira de ar uma vez seca.

Abrir a valvula de tampa e encher o depésito de agua destilada.

Fechar a valvula e inserir o tanque na lateral do dispositivo.

Feche o botéo de libertagdo e rode-o de para rtl EI

Ligar a mangueira de ar a saida de ar na parte superior do dispositivo.

Ligar frmemente a extremidade livre da mangueira de ar a mascara

BreathCare PAP regista os dados terapéuticos durante a sua utilizagéo, para que possam ser acedidos
pelo médico e modificados, se necessario. Os dados séo registados através de um
scheda SD.

AV U NI NN
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1. Abrir a tampa de gel de silica no lado esquerdo do dispositivo;

Empurrar o cartdo SD para o conector do cartdo SD;
Retirar o cartdo SD do dispositivo depois de este ter sido escrito com sucesso

2
3
4. Atencao:
5. Nao utilizar a interface mini-USB, uma vez que esta é reservada ao fabricante.

Pode levar o seu aparelho consigo para onde quer que va. Tenha apenas em mente o seguinte.
v' Utilizar o saco de viagem fornecido para evitar danificar o dispositivo.
Esvaziar o depdsito de agua.
Quando o seu dispositivo tiver problemas, procure na tabela abaixo uma possivel solugao.

Contacte o seu médico ou o seu fornecedor se ndo conseguir resolver o seu problema. Ndo
tente abrir o dispositivo



15.1 Questodes gerais

Problema

Causa

Solugao

Fugas de ar
a partir da mascara.

A mascara poderia ser
usado de forma incorrecta.

Certifique-se de que a mascara é
correctamente montado. Consulte o
manual de uso para verificar
a aderéncia e aperto do mesmo

Nariz seco ou bloqueado.

O nivel de humidade pode ser
demasiado baixo.

Ajustar o nivel de humidade.

Gocce d'acqua sul
naso, nella maschera
e nel tubo dell'aria.

Gotas de agua sobre o
nariz, na mascara
e na mangueira de ar.

Ajustar o nivel de humidade.

Boca muito seca.

Possiveis fugas de ar do
boca.

Aumentar o nivel de humidade. Pode precisar de
precisa de um protetor de queixo para manter a boca
fechada ou uma mascara facial completa.

Presséao

do ar parece
demasiado alto
saida de ar).

A rampa pode ser
desligados.

Activar a op¢do de rampa

Presséao

do ar parece
demasiado baixo
saida de ar).

A rampa pode estar em curso

Comecar a terapia depois de alcangar o
definir a press&o ou desligar o tempo de
rampa.

O ecra é preto

Uma vez iniciada a terapia, a
a retroiluminagéo desliga-se
automaticamente. Para outros
casos, a fonte de alimentagéo
nado pode ser ligada

Pressione o botédo para ligar
a luz do ecra; Verificar
a fonte de alimentacao, certifique-se de que é

correctamente ligado ao dispositivo.

10 tanque esta a verter

correctamente.

O tanque é montado
incorrectamente ou
esta quebrado.

Verifique se o tanque esta

correctamente instalado; contacte o seu

fornecedor se o depésito de agua estiver
d

av
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15.2 Errori
Mensagem Interpretacéo Solucéo
ERRORE 1 Erro do sensor de Contattare il fornitore
pressao
pressao
ERRORE 2 Erro no Contactar o fornecedor
sensor de temperatura
ERRORE 3 Erro no
sensor de temperatura Contactar o fornecedor
. Reinicie o dispositivo, se o erro
ERRORE 5 Parametro fora de alcance persiste fornecedor de contacto
ERRORE 6 Pressdo fora de Reinicie o dispositivo, se o erro
alcance persistir contacte o fornecedor
ERRORE 7 Fonte de alimentagéo do Contactar o fornecedor
humidificador
em falta
ERRORE 8 Erro de ventilagéo Reinicie o dispositivo, se o erro
persistir contacte o fornecedor
ERRORE 9 Erro de RTC (perda de poténcia) Ajustar o tempo do dispositivo ou

contacte o seu fornecedor
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16. Especificagoes ) L Nivel de poténcia sonora medido de acordo
Nivel de poténcia
com a ISO 80601-2-70:2015 (modo CPAP)

Elemento Especificagéo som BreathCare PAP < 40dB (A)
Alimentado por um adaptador
Fornecimento de energia  Entrada: 100~240VAC, 50~60Hz, 2A no Dimensdes 272.5mm * 181mm * 93mm or 10.73" * 7.13" * 3.7"
ga’xdmﬂ'l(;4v DC. 2.5A comprimento*largura*alta
alda: )25 quadrado))
Exercicio:: +5° ~35° (+41°F ~95 °F ), sem condensagéo Peso Circa1419g

Temperatura C20°C ~70°C (AT ~ 0

p Trasporto: -20°C ~70°C (-4°F ~158 °F) Tudo ar _

Flexiel plastic, approx. 1.8m
Armazenamento: -20°C ~70°C (-4 °F ~158 °F ) c isticas fisi
aracteristicas fisicas \/qjume maximo 260410 mL

do humidificador
Funcionamento: humidade relativa 15%~90%, sem condensagdo

Humidade
CondicBes Transporte: Humidade relativa 15%~90%. Materiali PC, plastico moldado por injecgéo, ago inoxidavel
Armazenamento: humidade relativa 15% do humidificador iunta de sili
ambientais ~90%. e junta de silicone
Gama de press&o 700hPa~1060hPa Saida de ar 22 mm (conforme I1SO 5356-1:2015)
atmosférica ]
Temperatura maxima 55°C (131 °F )(x4°C )
. do
Altitude < 3000m X
aquecimento
Classe de protecgao IP 21, Classe T Temperatura Recorte 110°C (se for danificado, devolva-o ao fabricante
Modo Temperatura <41°C

Operagdes continuas .
maxima do gas

Presséo maxima O dispositivo desliga-se na presenga de uma Unica falha se a pressao no
constante por individuo  press&o de estado estavel excede: 40 cmH20 Filtro de ar Material: fibra ndo tecida de poliéster
falha Detencao média: = 85% por~2,5 microns de p6

Nivel de pressdo Nivel de pressédo sonora medido de acordo com
Som 1SO 80601-2-70:2015 (modalita CPAP) e Pression 4~20 hPa (regolabile, step 0.5hPa) 0 4~20 cmH20

som
BreathCare PAP < 32dB (A)

Pressao inicial 4~20 hPa (regolabile, step 0.5hPa) 0 4~20 cmH20
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Press&o Maxima 4~20 hPa (regolabile, step 0.5hPa) 0 4~20 cmH20 Queda de presséo Ambito Queda de pressdo (cmH20)

: (IS0 5367:2014) 30 018
Pressdo Maxima 4~20 hPa (regolabile, step 0.5hPa) o 4~20 cmH20
60 0.6
Rampa 0~45min (regolabile, step da 5min) ) L
Sistema de humldlflc:ag:aoQueda de press&o 90 1.2
O espectaculo em fixo pressure : F 4S 3
P p Sistema de humidificagao U392 9¢ 948 8 < 2 L/min
Pressioni test pressdo maxima de
funcionamento
Pressione misurata 4 8 12 16 20 (1SO 5367:2014)
Portata massima all'interfaccia di
COLLEGAMENTO = .
PAZIENTE (hPa) 297 706 11.25 1529 19.34 Valore Gama Resolucgéao do visor
’ Flusso medio Medicao da presséo:
Portat . dio © )
oriata massima allinterfaccia di 98.8 107.8 107.1 1111 114 Pressdo da mascara 4~20 cmH20 0.1 cmH20
COLLEGAMENTO : : : :
PAZIENTE (L/min) Valores apresentados -
Valore Precisao
Percorso del flusso : Valores apresentados Medigao de press&o:
Pressédo da mascara +[2% of the full scale+4% of the set value]
Sensor Perdita Precisdo Variagdo de pressdo méaxima mH20 de acordo com ISO80601-2 € Staticaa 10 ¢
Pressao ressio 70:2015
x x p +[2% del fondo scala+4% de valor definido]
Atmosfera Filtro Fa Mangueira Mascara Preciséo Variagdo maxima da pressao dindmica de acordo com 1SO80601-2-70:2015
de ar press&o pressdo (cmH20) 10bpm 15bpm 4 20bpm
0.6 0.9 1.1
- 8 1.0 1.2 1.4
- Desempenho | flusso Saida do sistema de humidificagdo: = 12mg/L 12 1 14 16
Prestazioni . . .
Humidade relativa: 2 50%
do humidificad 16 1.4 1.6 1.8
o humidificador 20 16 20 .
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Press@o maxima Pressdo maxima limitada 20 cmH20 em condigdo normal 40

limitada cmH20 em condigdo de avaria Unica
lincerteza de Para medicbes de pressdo: +0,25 hPa Para
medida medicdes de fluxo: +2,5 L/min

Unidade principal 5 anos

(excluindo acessorios)
Vida util esperada

Humidificador 90 giorni

17. Simbolos

17.2 | Os simbolos seguintes podem aparecer no produto ou na embalagem:

Simbolo Significato

@ Consultar o manual

Simbolo  Significato

Pressione para iniciar / parar o tratamento

_ “* Temperatura de transporte e armazenamento
Atencéo )

- tipo BF artes aplicadas
d Fabricante
ﬂ Dados de producao

@ Equipamento de classe Il

Numero di serie wMax Nivel maximo de agua

27

Rx Only Apenas por prescrigao MK Nivel minimo de agua

& Cuidado: superficie quente REP| Representante Europeu Autorizado

&
=

B

Informazioni ambientali (direttiva UE 2012/19/EE Waste Electrical and Electronic Equipment
(WEEE))

Protegido contra objectos do tamanho de dedos e contra pingos de dgua na superficie do
IP21 dispositivo

17.3 Declaracao de Eliminagao:
/N Atengéo
Contacte as suas autoridades locais, o seu fornecedor ou YUWELL para determinar o método

correcto de eliminagdo. =~ _ . »
método correcto de eliminagéo deste dispositivo.

18. Garantia Limitada

YUWELL garante que o dispositivo estara livre de defeitos de material e de m&o-de-obra a partir da data de
compra para o periodo especificado abaixo

Produto Periodo de garantia
Humidificador 90 giorni
Fornecimento de energia 1 anno

Dispositivo 2 anni

A garantia de qualidade s6 esta disponivel para o cliente inicial. Ndo é transferivel. A garantia é nula

sobre o produto vendido, ou revendido, fora da compra original, sobre o produto reparado por uma
empresa nao autorizada, e sobre o produto que foi contaminado pelo fumo.
YUWELL tem a interpretacdo sobre a garantia do dispositivo.
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19. Reparacao

1. Se houver um problema com o dispositivo, por favor contacte YUWELL ou o fornecedor. Isto

s6 pode ser reparado por pessoal autorizado.

ser utilizado durante muito tempo.

O utilizador deve seguir as instrugdes de limpeza e seguranga para garantir que o dispositivo possa

- Se houver quaisquer dificuldades na instalagéo, utilizagdo ou manutencao do dispositivo, ou se

forem encontradas quaisquer fungdes ou eventos inesperados, por favor contacte YUWELL. Se

quiser saber mais sobre o seu dispositivo, pode visitar o website YUWELL: www.yuyue.com.cn

20. Lista de cabos

21.2Teste de imunidade de informacao de conformidade

Teste de imunidade

Nivel de conformidade

Descarga electrostatica (ESD)
IEC61000-4-2

+8kV contatto
+15kV aria

Elétrico rapido transiente/rupgéo IEC61000-4-4

+2KkV per le linee di alimentazione

Surge IEC61000-4-5

+1kV differenziale

Nome Lunghezza (m)
Cavo(AC) 1.5
Cavo(DC) 1.2

21. Descricao técnica

21.1 linformagao de conformidade do SGA

Descidas de tenséo, interrupgdes curtas e variagdes de
tensdo nas linhas de entrada da alimentagéao eléctrica
IEC61000-4-11

Descidas de tensao, interrupgdes curtas e variagdes de
tensdo nas linhas de entrada da alimentagéo eléctrica
IEC61000-4-11

0% UT; 0, 5 cycle

At 0<, 45<,90<, 135<, 180, 225<,
270<and 315°

0% UT; 1 cycle

and

70 % UT; 25/30 cycles

Single phase: at 0°

0 % UT; 250/300 cycle

Campo magnético na fonte de alimentacdo (50Hz))
IEC61000-4-8

30A/m

Campos EM Irradiados RF

10V/m
80 MHz-2,7 GHz
80 % AM at 1 kHz

Testes de emissao Conformita
Emissioni RF CISPR 11 Grouppo 1
Emissioni RF CISPR 11 Classe B
Emissioni armoniche IEC 61000-3-2 Classe A
Flutuacoes de tensdo/emissdes intermitentes IEC61000-3-3 Conforme

29

Perturbagdes condutoras induzidas pelos campos RF

Perturbagdes condutoras induzidas pelos campos RF

3v

0, 15 MHz-80 MHz

6V in ISM and amateur radio bands
between 0, 15 MHz and 80 MHz
80% AM at 1 kHz

NOTA UT ¢é a tensédo de rede CA antes da aplicagédo do nivel de teste..
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a) a) Para alguns servicos, apenas as frequéncias de ligacao ascendente estao incluidas.
b) b) O portador deve ser modulado utilizando um sinal de onda quadrada com um ciclo de
funcionamento de 50%.

Especificacdes de teste para equipamento de comunicacdo sem fios INPUT PORT IMMUNITY to RF

Frequéncia;) Energia Distanza ) N"V%' “ c) ¢) Como alternativa a modulagéo FM, pode ser utilizada uma modulagéo de pulso de 50% a 18 Hz
tes%a(l\ﬁﬁz)) (MHZ)ServiCD para Modulazione ® ma()\(/lvn;a (m) Im(l\J/?:n)a e porque, embora ndo representando a modulagao real, seria o pior caso.

21.3 Precaucgoes
Modulazione

385 380-390 TETRA 400 impulso "18Hz 18 0,3 27 De acordo com a IEC60601-1-2:2014, o BreathCare PAP (Auto CPAP) esta em conformidade com todos os requisitos
EM © +5kHz compatibilidade electromagnética (CEM) aplicavel e pode ter interferéncias nocivas com outros
450 430-470 GMRS 460 deviazione 2 0,3 28 dispositivos, se as instrugdes ndo forem seguidas. No entanto, ndo é certo que nao tera interferéncia
FRS 460 1 kHzsinus.
com outros dispositivos se as instrugdes forem seguidas. Se tiver interferéncia com outros
710 . . e . . .
) Modulf)zmne dispositivos, pode ser remediada pelos seguintes métodos.
745 704-787 LTEBand 13,17  impulso”217Hz 0,2 0,3 Aumentar a distancia entre o dispositivo e a fonte de perturbagao.
780 v" Ligar os dispositivos a diferentes tomadas.
810 GSM 800/900, TETRA Modulabz)ione v' Pedir ajuda a um técnico YUWELL.
870 800-960 SO%ggiNrg?Ar%DSMA impulso "18Hz 2 03 28 O desempenho essencial e os testes basicos de seguranca devem ser realizados de dois em dois anos. Se o
930 ' seu dispositivo necessitar de um teste, por favor contacte o seu fornecedor ou YUWELL. Este dispositivo s6
1720 GSM 1800; CDMA pode ser testado por técnicos autorizados.

Modulazione

1900; GSM 1900;  jmniilso"217Hz 5 03 o8

DECT,; LTE Band
1,3,4,25,UMTS

1845 1700-1990

1970

Bluetooth, WLAN, Modulazione

2450 24002570 80211Dblg RFID  jnoicforys, 2 03 28
5240
5500 5100-5800 WLAN802.11a/m  Modulazione 02 0,3 9
R impulso”217Hz
5785
NOTE

Se o NIVEL DE TESTE IMUNITARIO deve ser alcangado, a distancia entre a antena de transmissao
e o ME APPAREC ou o ME SYSTEM pode ser reduzido para 1 m. A distancia de teste de 1 m é
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yuwell

Garantia BreathCare PAP

Par de feedback
Contacto Departamento Utilizador
Enderecos
Diagndstico Tel.
Modelo SN
Numero da factura Data de compra
Revendedor

Esta garantia limitada nao cobre:

o Qualquer dano causado por uso indevido, abuso, modificagéo ou alteragéo do produto.
Reparacdes efectuadas por técnicos ndo expressamente autorizados por Yuwell a realizar tais

reparagoes.
o Quaisquer danos causados por acidentes, forgas naturais ou factores humanos.

o Produtos fora do periodo de garantia.

Assinatura

Data
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yuwell

Cartao de Garantia BreathCare PAP

Customer Couplet

Contacto Departamento Utilizador
Enderecos

Diagndstico Tel.

Modelo SN

Numero da factura Data de compra

Revendedor

Esta garantia limitada ndo cobre:

® Qualquer dano causado como resultado de utilizagdo indevida, abuso, modificagéo ou alteragdo do produto.
e Reparagdes efectuadas por quaisquer organizagdes de servigos que ndo tenham sido expressamente
autorizadas pela Yuwell a efectuar tais reparagdes.

Qualquer dano causado como acidente, acto de deus ou factor humano. Produto que ndo esteja envolvido

° na folha de garantia de qualidade.
[ ]

Assinatura

Data
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