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BreathCare PAP

Esse manual é adequado para B-PAP
Modelo: YH-720/YH-725/YH-730

Manual do usuario

Leia esse guia inteiro antes de usar o aparelho
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Bem-vindo
Os YH-720, YH-725, YH-730 sao dispositivos de dois niveis de pressdo positiva continua das

vias aéreas (B-PAP).

Atencao

 Leia esse manual inteiro antes de utilizar o dispositivo.

* Nos Estados Unidos, leis federais restringem a venda deste equipamento sob receita
médica.

1. Introdugao

YH-720

O dispositivo YH-720 B-PAP ¢ indicado para o tratamento da apneia obstrutiva do sono (AOS)
em pacientes com peso maior que 30 quilos. Ele é indicado tanto para o uso em casa quanto
no hospital. O umidificador ¢ indicado para o uso de apenas um paciente no ambiente domiciliar
e reuso no ambiente hospitalar/institucional.

YH-725

O dispositivo YH-725 B-PAP ¢ indicado para o tratamento da apneia obstrutiva do sono (AOS)
em pacientes com peso maior que 30 quilos. Ele é indicado tanto para o uso em casa quanto
no hospital. O umidificador ¢ indicado para o uso de apenas um paciente no ambiente domiciliar
e reuso no ambiente hospitalar/institucional.

YH-730

O dispositivo YH-730 B-PAP é indicado para o tratamento da apneia obstrutiva do sono (AOS)
grave, insucesso no tratamento da apneia do sono com CPAP, pacientes com AOS associada
a outras doengas respiratorias, pacientes portadores de doengas neuromusculares, pacientes
com disturbios respiratérios complexos, em pacientes com peso maior que 30 quilos e em
condigcdes clinicas estaveis. Ele é indicado tanto para o uso em casa quanto no hospital. O
umidificador € indicado para o uso de apenas um paciente no ambiente domiciliar e reuso no
ambiente hospitalar/institucional.
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B-PAP ¢é um tipo de dispositivo que fornece pressao positiva de ventilagdo para as vias aéreas
do paciente. Essa terapia pode fazer com que o paciente durma melhor.

A terapia de ventilagéo de presséo positiva pode ser contraindicada em alguns pacientes com
as seguintes doengas:

Doenca pulmonar bolhosa severa, pneumotoérax, pressao baixa do sangue
patoldgica, desidratacéo, vazamento de liquido cefalorraquidiano, cirurgia cranial
recente, ou trauma severo, falta de circulacéo efetiva do volume de sangue com
choque, coma ou perturbagéo da consciéncia, respiragéo espontanea fraca

Vocé deve reportar dor no peito incomum, dor de cabega severa ou aumento de falta de ar ao seu mé-
dico responsavel. Infec¢édo aguda do trato respiratério superior pode requerer uma descontinuagéo
temporariado tratamento.

Os seguintes efeitos adversos podem aparecer durante a terapia:

Secura da boca, nariz, garganta, sangramento do nariz, inchago, desconforto
na orelha ou na cavidade nasal, irritagéo nos olhos e erupcdes cutaneas.




Dispositivo principal B-PAP

Bolsa

Umidificador (com tanque de
agua)

Cartédo Micro SD

Tubo de ar

1

Filtro de ar

Adaptador de forca e Cabo

1

Manual do usuario

Adaptador de oximetria

1(acessorio
adquirido a parte)

A funcado de oximetria e frequéncia cardiaca ja esta habilitada no equipamento. Se vocé
precisar monitora-la, basta apenas inserir o adaptador de oximetria no plugue correto apds

adquiri-lo.

Saida de ar

Interface para oximetria——

Umidificador ———

Botdo PUSH
Entrada de forga
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Trava deslizante

Botao dial
Boté&o de ligar

—— Tela

Interface Micro SD

——— Dispositivo principal

B-PAP
Filtro de ar



Visor de nivel do liquido Luz indicadora

Tampa do umidificador

— Caldeira

+— Dispositivo de
travagem

Entrada de ar do
umidificador

Entrada de forgca do Gancho

umidificador

Tampa do tanque de agua

Placa do tanque de agua Revestimento

da agua

Tanque de agua

Entrada de ar do
tanque de agua

START Botao de ligar / desligar: aperte para iniciar ou parar a terapia.

Botao dial: gire para navegar pelo menu e pressione para selecionar uma opgao.
Gire paraajustaras opgdes e pressione para salvar sua escolha.

/\Cuidado:
N&o encha demais o tanque de agua, pois a agua pode entrar no tubo de ar e no dispositivo.



/\O ACOPLADOR DO APARELHO ou O PLUGUE DE REDE é usado como meio de

isolamento da fonte de alimentagao, ndo para posicionar o EQUIPAMENTO de modo que
seja dificil operar o dispositivo de desconexao.

A secao seguinte ajudara voceé a instalar seu dispositivo sozinho (a).

J

1. Conecte o dispositivo com o umidificador; 2. Encha o tanque de agua com agua destilada;
Aviso: por favor, certifique-se que o nao colocar agua quente nesse compartimento;
parametro clinico esteja definido pelo /\Aviso: trocar a agua destilada do tanque de
seu médico. agua todos os dias.

s N ~

- AN J

3. Coloque o tanque de agua no umidificador; 4. Conecte o tubo de ar ao umidificador;
A faixa da temperatura ambiente para o
umidificador é +5°C até +35°C , a temperatura
de entrada nédo deve exceder 3°C da
temperatura ambiente;
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5. Conecte a saida livre do tubo de ar 6. Coloque o dispositivo apoiado, plugue o
firmemente a mascara; vide instrugdo adaptador de forga;
da mascara
. Terapia

» 8.1 Iniciar terapia

Encaixe suamascara;

Aperte o botao de ligar “START”;

A presséo de tratamento atual, Modo Ventilatério ,Volume
Total ,Volume Minuto ,Volume Corrente, Frequéncia
Respiratéria , Relagao IE e o nivel de Umidade seréo
mostrados na tela;

A tela apagara (ficara preta) apds 2 minutos de terapia.

8.2 Parar terapia

Primeiro, remova sua mascara ;
Aperte o botdo de ligar “START”, e a terapia ira parar;

Therapy

Para desligar seu dispositivo, por favor tire o plugue da eletricidade;

yuwell

VT:800
LV:12.0
Pressure MV:12.0

50 IE:32

PR:15
RAMP:10

Figura 1: Terapia
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9.

>
o

Funcao
9.1 Fungao que o paciente pode usar com seguranga:

parametro de terapia (exemplo: pressdo de terapia, modo ventilatério) serdo definidos

pelo seu médico; entretanto, vocé pode realizar pequenos ajustes para sua terapia ficar mais
confortavel.

9.1.1 Configuracao:

Seu B-PAP foi configurado através do seu provedor de cuidados para atender as suas

necessidades, mas vocé pode achar que precisa realizar pequenos ajustes para fazer sua

terapia mais confortavel. Em configuragdes, aperte o botdo para ver suas configuragdes atuais.

Assim, vocé consegue personalizar suas opgoes.
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Luz do umidificador: Ative essa fungéo e vocé podera visualizar claramente o nivel de agua
dentro do tanque;

Mascara: Selecione essa opg¢éo, escolha o tipo de mascara que vocé usa (mascara facial
ou nasal);

Umidificador: Funcéo designada para umidificar o ar, deixando a terapia mais confortavel.
Vocé pode definir o nivel de umidificacdo entr e 0 e 6, onde 0O significa desativar essa
funcéo, 1 significa o menor nivel de umidificagdo e 6 o nivel mais alto. Essa temperatura
foi testada sem o tanque de agua, sendo o tempo de pré-aquecimento de 10 minutos. A
temperatura de cada nivel de calor é a seguinte (acuracia é +4°C):

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

Selecione o nivel de umidificagéo, aperte o botédo e entre no menu Umidificar. Aperte o botao
e gire para escolher o nivel, entdo aperte o botdo novamente para salvar sua escolha e
volte para o menu principal; vocé pode alterar o nivel de umidificagdo a qualquer momento
durante sua terapia.

Idioma : Vocé pode escolher entre inglés e portugués;

Definicao de data : Vocé pode ajustar a data mostrada na tela (ano, més, dia, hora, minuto);
Unidade: Vocé pode escolher a unidade de pressdao cmH20 ou hPa;



Luz de fundo (%): Vocé pode definir a intensidade da luz de fundo da tela desse PAP entre
0-100%;

Tempo de Luz de fundo (min): Vocé pode definir o tempo da luz de fundo acesa na tela
desse PAP entre 1 e 30 minutos.

Configuracao de lembrete: Ativando essa funcéo, vocé sera lembrado para checar e trocar
acessorios, exemplo: recipientes, mascara e tubo de ar;

Redefinir: Essa funcéo redefine os parametros do equipamento ao padréo de fabrica.

Setting Setting yuwell

Humidifier Light Pressure Unit cmH20
Mask Backlight(%) 50
Humidify Backlight Time(min) 2
Ramp(min) Reminder Settings >>Enter

Language English Restore Defaults >>Enter

Date&Time 2018-01-20 13:30 <<Back
Figura 2-1: pagina de configuragdo Figura 2-2: pagina de configuracéo
9.1.2 Alarmes:

Essa opgéo é projetada para informar por som e mensagem ao usuario quando ha algum
problema. Ha as seguintes opgdes de aviso :

Alta pressdo: Quando a pressdo da via aérea superior € maior que 3.5cmH20 da
configuragéo de pressao, o PAP emitira um bipe com uma mensagem de alarme.

Baixo Volume Minuto (VM): O volume de minuto esta mais baixo que o valor da
configuragéo; o PAP emitira um bipe com uma mensagem de alarme. O alcance do valor do
alarme é de 1 a 10lpm.

Vazamento: Quando esta opgado esta ativada, o PAP bipa se a mascara estiver vazando
muito ar ou caso vocé remova a mascara durante a terapia.

interrupcao de Energia : Quando a energia ¢é interrompida repentinamente, o PAP emite
um bipe como alarme.
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Apneia : Quando o tempo de apneia do usuario estd acima do valor definido, o PAP emite
um bipe. A duragéo do valor do lembrete € de 10 a 40 segundos.

Baixo Volume Corrente (VC): O volume de corrente esta mais baixo que o valor definido
na configuragdo; o PAP emitird um bipe como alarme. O alcance do alarme é de 50 a 500ml.

Reminders 10:06 yuwell Reminders yuwell

High pressure Reminders Outage Reminders

Low MV Reminders Asphyxiation Reminders
Low MV Reminders Value Time

Leak Reminders Low VT Reminders
Outage Reminders Value

Asphyxiation Reminders <<Back

Figura3-1: pag. do alarme Figura 3-2: pag. do alarme

9.1.3 Informacgao:

Vocé pode ler o resumo do relatério de sono na pagina de informagao. Os seguintes parametros
serdo mostrados:
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IAH: Indica o numero de apneias e hipopneias ocorridos por hora durante a ultima terapia;
Tempo Total de Uso (h): Indica o tempo total de terapia;

Tempo de Ultima Terapia (h): Indica o tempo da Gltima terapia;

Volume Médio de Vazamento (Lpm): Indica a média de volume de vazamento da ultima
terapia;

IDO: 4% O indice de dessaturacdo de oxigénio, que indica o niumero de vezes que a média
da oxigenagéo do sangue diminuiu mais de 4% por hora.

SPO2 min (%): Saturacédo de oxigénio minima para a ultima utilizacdo do adaptador de
oximetria.

SPO2 média (%): Média de Saturacdo de oxigénio para a ultima utilizagdo do adaptador de
oximetria.

FC max/min(bpm): A Max/Min frequéncia cardiaca para a ultima utilizacdo do adaptador de
oximetria.



e FC média(bpm): A media da frequéncia cardiaca para a ultima utilizacdo do adaptador de

oximetria.

* Informacgao da versao: Indica a versao do software do dispositivo;

¢ NS: Indica o numero de série do BreathCare PAP.

Information
AHI

Total Use Time(h)

Once Use Time(h)

Average Leak Volume(Lpm)
OoDI
MIN SPO2(%)

Figura 4-1: Pag. da informacéo

Information
Average SPO2(%) 0.0

Average PR(bpm) 0.0

Max/Min PR(bpm) 0/0

Version V2.06_VIE3P
SN YH0000*000000001

<<Back

Figura 4-2: Pag. da informagéo

» 9.2 Fungao que o paciente deve usar sob orientacdo de um médico (Configuracdo do

parametro clinico):

O paciente deve usar o dispositivo sob orientagdo médica. O parametro clinico deve ser

configurado pelo médico.

» Na pagina inicial, aperte o botdo START e o dial ao mesmo tempo, o menu clinico sera

mostrado na tela (vide figura 5-1).

» Na pagina terapia, aperte o botdo START e o dial ao mesmo tempo, 0 menu clinico também

sera mostrado na tela. (Vide figura 5-2).

Clinical Menu
Mode

IPAP

EPAP

BPM

Trigger

Cycle

Figura 5-1: Configuracao clinica

Therapy
Mode:ST
IPAP:7.0
EPAP:7.0 Pressure

BPM:9 70

Tri:4
Cycle:2 SIT
Slope:2

T(In):0.5

Figura 5-2: Configuracao clinica



9.2.1 Escolha o modo
» Na péagina do menu clinico, gire o botao dial, selecione “Modo” e entéo selecione CPAP,S, ST,T,
ouVGPS;
» Ap6s configurar o modo, aperte o botao dial para salvar sua modificacéo.

9.2.2 Escolha a pressao (IPAP, EPAP, Pressao Inicial, Pressao da Terapia)

» Na pagina de menu clinico, escolha “IPAP*, aperte e gire o dia, configurando para o valor mais
adequado.

» Vocé pode girar o dial para a direita ou para a esquerda para aumentar ou diminuir a presséo de
terapia (cada passo é 0.5cmH,0/hPa).

» Apos configurar a pressao de terapia, aperte o dial para salvar sua modificagao.

+ Voceé consegue configurar IPAP, EPAP, INITIAL PRESSURE (Pressé&o Inicial), THERAPY PRESSURE (Pressao
da terapia), Imax, Imin do modo PAP, seguindo o método acima.

/\Aviso

* O modo CPAP tem apenas a pressao inicial e pressao de terapia.
¢ O modo VGPS tem IPAPmax, IPAPmin e EPAP.

9.2.3 Defina o grau de respiragao (RPM)
» Na pagina de menu clinica, selecione “RPM".
» Gire o botao dial para a direita ou esquerda, defina sua taxa respiratoria (5-50bpm).
» Apos definir sua taxa respiratéria, aperte o dial para salvar sua modificagao.

9.2.4 Defina o nivel de Disparo (sensibilidade)
» Na pagina de menu clinica, selecione “disparo*.
» Gire o botao dial para a direita ou esquerda, defina seu nivel de disparo (nivel 1-5).
» Ap0s definir o nivel, aperte o dial para salvar sua modificagéo.

9.2.5 Defina o nivel do ciclo
» Na pagina de menu clinica, selecione “ciclo“.
» Gire o botao dial para a direita ou esquerda, defina o nivel do ciclo (nivel 1-5).
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* Apos definir o nivel, aperte o dial para salvar sua modificagdo.

9.2.6 Defina o nivel de Elevagao (declive)
» Na pagina de menu clinica, selecione “elevagéao “.
 Gire o botao dial para a direita ou esquerda, defina o nivel de elevagéo (nivel 1-5).
» Ap0s definir o nivel, aperte o dial para salvar sua modificag&o.

9.2.7 Defina o tempo inspiratorio (s)
» Na pagina de menu clinica, selecione “Tempo Insp.“.
« Gire o botéo dial para a direita ou esquerda, defina o tempo inspiratorio (s) (0,5-3, a taxa esta
relacionada ao RPM).
» Ap0s defini-la, aperte o dial para salvar sua modificagao.

9.2.8 Defina o volume da corrente (VC)
» Na pagina de menu clinica, selecione “VC*.
 Gire o botéo dial para a direita ou esquerda, defina seu VC (50-2000mL).
» Apos definir o VC, aperte o dial para salvar sua modificagéo.
» Essa opgéo é valida apenas para o modo VGPS.

9.2.9 Defina a rampa
* Na pagina de menu clinica, selecione “RAMPA®.
» Gire o botao dial para a direita ou esquerda, defina sua RAMPA (0-45min).
* Apos definir o RAMP, aperte o dial para salvar sua modificagéo.
» Atengao para a configuragédo da RAMPA em cada um dos modos ventilatérios de acordo com
as condi¢des clinicas do paciente.

10. Cuidando do seu dispositivo

E importante que vocé limpe seu dispositivo regularmente para assegurar que sua terapia seja eficaz. A
préxima secéo ajudara vocé a desmontar, limpar, checar e remontar o dispositivo.
» 10.1 Desmontando:



e N
2

. J

1. Desplugue o conector de forga do 2. Segure a mangueira do tubo de ar

dispositivo gentilmente puxe-a do dispositivo

4 4 7
4

. . J

3. Pressione o interruptor deslizante,
remova o tanque de agua

4. Jogue fora a agua restante do tanque
de agua

.

.

J

5. Segure o umidificador e o dispositivo
principal; separe-os apertando o botdo PUSH
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6. Segure tanto a mangueira do tubo de
ar quanto o conector da mascara, entéo
gentilmente os separe



» 10.2 Limpando

Por favor limpe seu dispositivo no ambiente de servigo dele. Ele pode ser afetado pela poeira,

entdo siga os passos citados para limpa-lo. Seu dispositivo deve ser limpo, pelo menos, uma

vez por semana.

» Se houver poeira em seu dispositivo, por favor limpe-o com pano seco;

» Lave o tubo de ar, o tanque de agua e a mascara em agua morna. A temperatura ndo deve
exceder 41°C.

/\Aviso:

Nao utilize alvejante, cloro, alcool, solugdo aromatica, hidratantes, cremes em geral, sabonetes
antibacterianos ou 6leo de gergelim para limpar o dispositivo.

Enxague o tubo de ar, o tanque de dgua e a mascara totalmente, e seque longe da luz solar
direta ou calor. (a temperatura ndo deve exceder 40 graus);

Limpe o tubo de ar, o tanque de agua e a mascara com um pano seco.

.

.

» 10.3 Verificagao:
Vocé deve checar o tanque de agua, o tubo e o filtro de ar regularmente, caso haja algum dano.
a. Verifique o tanque de agua:

» Substitua o tanque de agua se estiver quebrado ou rachado;

* Use uma solugdo de uma parte de vinagre para 10 partes de agua para remover

escamagoes;

b. Verifique o tubo de ar:
» Substitua o tubo de ar se estiver quebrado ou houver quaisquer buracos ou rachaduras;

c. Verifique o filtro de ar:
» Substitua o filtro de ar, pelo menos, a cada seis semanas;
» Se vocé encontrar alguma particula bloqueada no filtro de ar, substitua-o com mais
frequéncia;



e )
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1. Abra a tampa do filtro de ar e remova 2.Coloque um novo filtro de ar no
o filtro sujo. Sempre se certifique que o compartimento e entdo para prevenir
filtro esta instalado que agua e poeira entrem no dispositivo

Aposcompletartodasasetapasdalimpeza, junte todas as partes. Assim que o tanque de agua e o tubo
de ar secarem, vocé pode montar os itens.

 Por favor, junte a tampa, o revestimento e o corpo do tanque de agua.

» Segure o umidificador e o dispositivo central, conecte os dois.

» Conecte o tubo de ar a saida de ar localizada na parte de cima do umidificador.

» Conecte a saida livre do tubo de ar a mascara.
BreathCare PAP grava os dados da terapia para vocé e o fornecedor do cartdo olharem

e fazerem alguma mudancga a terapia, caso necessario. Os dados sao gravados e entdo
transferidos via cartdo Micro SD.



\

- 2 J
1. Ache a interface do SD na parte de tras 2. Insira o cartdo Micro SD e espere até
do dispositivo aparecer na tela “Cartdo SD gravado

com sucesso”
AAviso: esse cartao é usado somente para gravar os dados da terapia.

Vocé pode levar o dispositivo BreathCare PAP com vocé aonde quer que vocé va. Apenas
lembre-se do seguinte:

» Use a sacola de viagem fornecida, para prevenir ( h
danos ao dispositivo. Cover

- Esvazie o tanque de agl.Ja e 0 embale Clapoard
separadamente na sacola de viagem.

* Certifique-se que vocé tem o cabo de

i 5 i i3 Body of

alimentacao apropriado para a regido para a wateyr tank
qual esta viajando. Para informagdes sobre a
compra, contate seu fornecedor. L )

Quando seu dispositivo tiver problemas, olhe a seguinte tabela para uma solugéo. Contate seu
médico ou fornecedor, caso ndo consiga resolver o problema. Por favor, ndo desmonte seu
dispositivo sem ajuda.



Ar esta vazando da
mascara

Mascara pode estar
encaixada incorretamente

Assegure-se que sua mascara
esta encaixada corretamente. Veja
o0 manual de uso da mascara para
checar o encaixe e trava.

Estou ficando com nariz
seco ou congestionado

O nivel do umidificador pode
estar definido muito baixo

Ajuste o nivel do umidificador.

Estao surgindo goticulas
em minha mascara e tubo
de ar

O nivel do umidificador pode
estar definido muito alto

Ajuste o nivel do umidificador.

Minha boca esta muito
seca e desconfortavel

Ar pode estar escapando da
sua boca

Ajuste o nivel do umidificador. Use
a mascara completa.

Presséo de ar em minha
mascara parece muita alta

Rampa pode estar desligada

Ative a opgao rampa.

Pressao de ar em minha
mascara parece muito
baixa

Rampa pode estar ativado

Inicie sua terapia apods a
configuragéo de presséo ser
alcancada ou desligue o tempo de
rampa.

Minha tela esta preta

Ap6s o inicio da terapia, a
tela fica preta;

Em outro caso, a forga ndo
conecta corretamente

Aperte dial para ligar a luz da

tela; Cheque a conexéao da forga,
assegure-se que esta conectada
de maneira firme com o dispositivo.
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umidificador

O ar esta vazando do

O tanque de agua esta
montado incorretamente ou
esta quebrado

Cheque o encaixe do tanque;
Contate seu fornecedor se o
tanque estiver quebrado.

Alarme de pressao
alta

Ha um erro no sensor de pressao

Por favor, verifique o sensor de
pressao

Alarme de volume
minuto baixo

O volume de respiragao por minuto
é muito baixo

Por favor, verifique a situacéo da
respiragéo ou a configuragao do
alarme de baixo Volume Minuto
esta muito abaixo

Alarme de volume
alto de vazamento

Ha um vazamento grande na
mascara

Por favor, verifique o encaixe da
mascara

Alarme de apneia

O usuario ndo possui respiracao
autébnoma

Por favor, verifique se o modo é o
adequado ao paciente

Alarme de baixo
volume corrente

O modo ventilatério utilizado nao é
adequado ao paciente

Por favor, verifique se o modo é o
adequado ao paciente

ERRO 1

Ha um erro no sensor de pressao

Por favor contate seu fornecedor

ERRO 2

Ha um erro no sensor de fluxo

Por favor contate seu fornecedor




Ha um erro no sensor de
ERRO 3 Por favor contate seu fornecedor
temperatura
ERRO 5 Ha um parametro excedente na Por favor contate seu fornecedor
variavel dos parametros ou reinicie o dispositivo
ERRO 6 Ha pressao excedente na variavel |Por favor contate seu fornecedor
da pressao ou reinicie o dispositivo
Falha no suplemento de energia
ERRO 7 ) p 9 Por favor contate seu fornecedor
para o umidificador
. . Por favor contate seu fornecedor
ERRO 8 Ha um erro na ventoinha do motor . ) -
ou reinicie o dispositivo
ERRO 9 Ha um erro de RTC (perda de Por favor contate seu fornecedor
energia) ou ajuste o horario do dispositivo

/\Aviso:

» Nao faga qualquer manutengéo no aparelho durante o uso ou podera haver riscos graves.

» Nao modifique esse equipamento sem a autorizagédo do fabricante, ndo abra esse dispositivo

sem ajuda profissional. Contatar a GASLIVE quando precisar consertar o dispositivo.

Esse dispositivo ndo deve ser usado como suporte a vida. Ele pode ser desligado caso a

energia seja desligada, mas nenhum risco sério ocorrera.

operar esse dispositivo sem as instrugées do médico.
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Os parametros do dispositivo s6 podem ser ajustados pelo seu médico; o paciente ndo pode

Utilize apenas partes e acessorios Yuwell. Partes de outras marcas podem reduzir a eficacia




do dispositivo Yuwell, danificando-o.

De acordo com o IEC60601-1, o uso desse dispositivo em ambientes com agentes
anestésico inflamaveis € proibido.

Por favor, use a mascara Yuwell com as saidas limpas e livres, assegurando que ar fresco
entre nela.

Nao bloqueie os buracos de sua mascara, caso contrario, isso resultara em sufocamento.
N&o coloque o dispositivo em locais que possa ser quebrado ou em lugares que criangas
possam tropegar no cabo de forga.

Nao bloqueie o tubo de ar e sua saida ou o dispositivo superaquecera.

Coloque o dispositivo em mesa estavel. Coloca-lo em superficies macias, sem ser planas, &
proibido. Por favor, coloque o dispositivo em lugar que ele possa ser desconectado da forgca
facilmente.

Mantenha o ambiente em volta do dispositivo limpo e arrumado; jamais bloqueie a saida do
aparelho.

Mantenha o dispositivo longe de agua.

N&o use alvejante, cloro, alcool, solugbes aromaticas, cremes, sabonetes antibacterianos ou
6leos para limpar o dispositivo, o umidificador ou o tubo de ar. Caso contrario, podera haver
danos e redugao do tempo de vida util desses produtos.

O cabo de forga € um meio de isolar os circuitos da rede elétrica de alimentagcdo em todos
0s polos simultaneamente.

Posicione o umidificador abaixo de sua cabeca para prevenir que o fluxo de agua volte para
a mascara do paciente e do tubo de ar.

Jogue fora a agua do tanque de agua antes de mové-lo.

Esse dispositivo ndo deve ser usado para varios pacientes.

Conectar esse equipamento a outro de fornecedor diferente é proibido.

A temperatura maxima aplicada a qualquer parte deste dispositivo ndo deve exceder 41°C.
As fontes de oxigénio devem estar localizadas a mais de 1m do BreathCare PAP, caso
contrario, pode ocorrer algum acidente.
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A duragdo de contato/uso ndo deve exceder 24 horas.

O uso deste equipamento em conjunto com outro equipamento deve ser evitado, pois pode
resultar em operagado inadequada. Se esse uso for necessario, este equipamento e o outro
equipamento devem ser observados para verificar se estdo funcionando normalmente.

O uso de acessorios, transdutores e cabos diferentes daqueles especificados ou
fornecidos pelo fabricante deste equipamento pode resultar em aumento das emissdes
eletromagnéticas ou diminuicdo da imunidade eletromagnética deste equipamento e resultar
em operagao inadequada.

Os equipamentos portateis de comunicagédo de RF (incluindo periféricos, como cabos
de antena e antenas externas) devem ser usados a uma distancia minima de 30 cm (12
polegadas) de qualquer parte do BreathCare PAP, incluindo cabos especificados pelo
fabricante. Caso contrario, o desempenho deste equipamento podera diminuir.

A nebulizagdo ou umidificagdo podem aumentar a resisténcia dos filtros do sistema
respiratorio e o operador deve monitorar o filtro do sistema respiratério com frequéncia para
aumentar a resisténcia e o blogueio, a fim de garantir a liberagao da pressao terapéutica.

A néo utilizagdo de uma mascara ou acessoério que minimize a reinalagéo de dioxido de
carbono ou permita a respiragéo espontanea pode causar asfixia.

O dispositivo pode ser perturbado ou afetado quando exposto aos seguintes ambientes,
por exemplo campos magnéticos, campos eletromagnéticos, influéncias elétricas externas,
descarga eletrostatica, pressdo ou variagdes de pressao, aceleracéo, fontes de ignigéo
térmica.

/\Aviso:

.
.
.

.
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Certifique-se que o tubo de ar seja conectado de maneira suave. Nao entorte o tubo.
Certifique-se que o adaptador de forga e o plugue nao estejam quebrados.

Nao deixe o adaptador de forga perto de uma fonte de calor.

Caso o dispositivo tenha algo estranho, um barulho estranho, caia da mesa, a carcaca
quebrada, por favor pare o uso e entre em contato com seu fornecedor.

Tome conta de sua fonte de forga. Ndo coloque o dispositivo, forga ou o adaptador de



energia dentro da agua. Desligue a energia e separe o dispositivo do umidificador se vocé
derramar agua no dispositivo. f) Separe o dispositivo do umidificador antes de limpa-los.
Conecte-os somente apds a limpeza.

» Nao limpe o dispositivo enquanto ele estiver ligado/ativado.

» Este equipamento pode ndo oferecer protecdo adequada aos servigos de comunicagéo por
radiofrequéncia. O usuario pode precisar tomar medidas de mitigagdo, como realocar ou
reorientar o equipamento.

» A colocacédo e o posicionamento adequados da mascara na face séo criticos para a
operagao consistente deste equipamento.

Itens Especificagdes

Forga Alimentada pelo adaptador
Entrada: 100-240VAC (+10%), 50/60Hz, 1.8Amax Saida: 24V DC, 3.33A

Condigdes do Temperatura Operagao: +5°C~35°C
ambiente Transporte: -20°C~70°C,
Armazenagem: -20°C~70°C,
Entrega: -20°C~70°C,

Alcance da pressao atmosférica: 700hPa ~ 1060 hPa
Altitude: compensagado automatica; <3000m

Umidade Operacao: umidade relativa 15%-90% Transporte:
umidade relativa 15%-90% Armazenagem: umidade
relativa 15%-90%

Entrega: umidade relativa 15%-90%
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largura * altura)

Classe de IP21, Classe Il, tipo BF aplicada na parte (mascara)
protecéo
Modo de Operacao continua
operacao
Falha unica O dispositivo desligara na presenca de uma Unica falha se a presséao
maxima continua exceder: 40 cmH,0O
de pressao
continua
Som Nivel de pressdo de som medido de acordo com o ISO 80601-2-70:2015
(modo CPAP)
BreathCare PAP <35dB (A) .
Nivel de forca de som medido de acordo com o ISO 80601-2-70:2015
(modo CPAP)
BreathCare PAP <43dB (A).
Propriedades Dimensodes 270mm*135mm*100mm ou 0.63”*5.317*3.94”
fisicas (comprimento *

Peso

Aproximadamente 1780 g (com o umidificador)

Tubo de ar

Mangueira plastica, 1.8m

Volume maximo
do tanque de
agua

260+10mL

23




Propriedades

Material do tanque

PC, aco inoxidavel, TPE, Silicone

fisicas de agua
Porta de saida 22 mm (em conformidade com ISO 5356-1:2004)
dos conectores do
gas
Temperatura Temperatura 55°C ( +4°C)
maxima do
Aquecedor do
umidificador
Interrupgéo 110°C (caso haja dano, retorne-o para o deposito )
Temperatura <41°C
maxima do gas
Filtro de ar Material: Fibra de poliéster
IPAP (S, T, ST, 4-20 cmH,O (adequado para YH-720, +[2% da escala cheia + 4% do valor
VGPS) medido] )
4-25cmH,0 (adequado para YH-725, £[2% da escala cheia + 4% do valor
medido] )
4-30cmH,0 (adequado para YH-730, £[2% da escala cheia + 4% do valor
medido] )
EPAP (S,T, ST, 4-20 cmH,O (adequado para YH-720, £[2% da escala cheia + 4% do valor
VGPS) medido] )
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4-25cmH,0 (adequado para YH-725, +[2% da escala cheia + 4% do valor
medido] )

4-30cmH,0 (adequado para YH-730, £[2% da escala cheia + 4% do valor
medido] )

Terapia fixa 4-20 cmH,0 +[2% da escala cheia + 4% do valor medido]

(CPAP)

Modo CPAP. S. ST. T. VGPS (adequado para YH-720, YH-725, YH-730)
RPM 5-50rpm ajustavel, escala de 1 rpm

Elevacgao 1-5 nivel ajustavel

Disparo 1-5 nivel ajustavel

Ciclo 1-5 nivel ajustavel

Tempo 0,5 a 3,0 seg. ajustavel com incremento de 0,1 seg.

inspiratorio

Rampa 0-45min

Volume corrente

50-1500mL (apenas para o modo VGPS)

Fluxo de saida

A performance do BreathCare PAP sob presséo esta mostrada abaixo:

Pressbes de teste
4 11 17 24 30
Pressdo medida na porta de
~ ) 2.76 10.05 | 16.05 | 23.20 | 39.25

Conexao do paciente(hPa)
Fl 2di rta d

uxomedionaporade - 51900 | 2100.0 | 285.0 | 285.0 |2100.0
conexao paciente(L/m)

25




Caminho do fluxo pneumatico: Atmosfera-Filtro-Soprador-sensor de pressao-tubo de ar-

vazao-mascara

Sensor de
Presséo

Vazamento

Atmosfera - Filtro —p-| \/entoinha

Tubo de ar

Mascara

Geral

O paciente é um operador pretendido.

Valores exibidos

Volume corrente(VC) 50-2000mL +50mL ou +25% de
leitura — o que for maior

Volume de vazamento 20~99.9L/min | 2L/min ou +20% de
leitura — o que for maior

Volume por minuto (VM) 0~50 L/min +20%

Taxa respiratéria (I/E) 10%~70% +20%

Frequéncia respiratoria (RPM) | 5-50rpm +2pm
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Acuracia da
pressao

Variagdo de pressdo estatica maxima a 10 cmH,O conforme ISO80601-2-
70:2015 £[2% de escala cheia + 4% do valor medido]

Variagao de pressao dinamica maxima conforme
ISO80601-2-70:2015 modo CPAP

Dispositivo sem umidificador/Dispositivo com umidificador

4 0.6/0.6 0.9/0.9 1.1/1.1
8 1.0/1.0 1.211.2 1.4/1.4
12 1.211.2 1.411.4 1.6/1.6
16 1.4/1.4 1.6/1.6 1.8/1.8
20 1.6/1.6 2.0/2.0 2.3/2.3

Variagao de pressao dinamica maxima conforme 1ISO80601-2-70:2015 (
ModoS) +[2% de escala cheia + 4% do valor medido]

Presséo na porta
de conexao
paciente

Limite Maximo de Pressao
30 cmH,0 sob uso normal
40 cmH,0 sob condig¢ao de falha Unica

Expectativa de
vida
de servigo

Dispositivo 5 anos
Excluindo
acessorios
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Consulte as instrugbes de uso Iniciar/ parar

©

A Aviso - Limite de temperatura

M Fabricagao IE Parte aplicada tipo BF

&I Data de fabricagéo @ Equipamento classe Il
Data de fabricagéo AAAMAX|Nivel maximo de agua
Rx Only |Apenas prescrigao AAAMIN |Nivel minimo de agua
& Aviso: superficie quente EC-Representante

Protegido contra objetos pequenos e
Selo Conformidade INMETRO |[P21 |contra gotas de agua na superficie do
dispositivo.

ranca

P4

Simbolo para a marcagao de dispositivos elétricos e eletronicos de acordo com a
diretiva 2002/96/EC

/\Atengao: por favor contate autoridades locais para determinar o método correto de descarte
deste dispositivo.

=




Yuwell garante que seu dispositivo esteja livre de defeitos no material e fabricagéo da data de compra,
para o periodo especificado abaixo:

Tanque de agua 90 dias
Adaptador de forca 1 ano
BreathCare PAP com umidificador 2 anos

Agarantia de qualidade esta disponivel para o cliente inicial. Ela ndo é transferivel. Ela é anulada em caso
de venda, re- venda, fora da compra original, ou conserto por empresa nao credenciada e poluicdo
causada portabagismo.

Yuwell tem a interpretagao sobre a garantia do dispositivo.

» Caso haja algum problema com seu dispositivo, favor contatar a o seu fornecedor.
Esse dispositivo sé pode ser consertado por um agente autorizado. Nossa companhia
providenciara diagramas do circuito, lista dos componentes, descri¢cdes e instru¢des de
calibracéo para auxiliar no conserto.

O usuario deve seguir a instrucédo de limpeza e seguranga para assegurar que o dispositivo
seja usado por um longo periodo.

Caso vocé se depare com alguma operagdo ou evento inesperados, também contate o
seu fornecedor GASLIVE. Se vocé quiser mais informagao sobre o dispositivo, vocé pode
acessar o website da YUWELL: www.yuyue.com.cn

Requerimentos opcionais do fabricante para qualificagdo minima do servigo pessoal sdo

as seguintes: o agente do servigo deve ser um Engenheiro e deve ser treinado antes de
consertar o dispositivo.



Cabo (AC) 1.5

Cabo (DC) 15

RF emissdes CISPR 11 Grupo 1
RF emissao CISPR 11 Classe B
Emissées harménicas IEC 61000-3-2 Classe A
Flutuacdes de tensdo/emissdes IEC61000-3-3 Conforme

Descarga 1+6kV contato +6kV contato
eletrostatica (ESD)|+8kV ar +8kV ar
IEC61000-4-2

O chao deve ser de madeira,

concreto ou piso ceramico. Se
o chao for coberto com material

sintético, a umidade relativa

deve ser de, pelo menos, 30%.
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Passagem
elétrica transiente/

+2kV para linhas de
suporte de

+2kV para linhas de
suporte de energia

A qualidade da energia
central deve ser a de um

energia nas linhas

<5%U;

<5%U;

explosao energia tipico comércio ou ambiente

IEC61000-4-4 hospitalar.

Sobretensao +1kV modo +1kV modo A qualidade da energia

IEC61000-4-5 diferencial diferencial central deve ser a de um
tipico comércio ou ambiente
hospitalar.

Oscilagdes <5%U; <5%U; A qualidade da energia

na voltagem, (>95 Uy) para ciclo 0.5((>95 Uy) para ciclo 0.5 |central deve ser a de um

pequenas 40%U; 40%U- tipico comércio ou ambiente

interrupcoes e (60 U;) para 5 ciclos  |(60 Uy) para 5 ciclos |hospitalar. Se o usuario do

variagdes no 70%U+ 70%U+ BreathCare PAP requerer

fornecimento de  ((30 U;) para 25 ciclos [(30 U;) para 25 ciclos |operagéo continua durante

interrupcdes da energia,

energia (50Hz)
campo magnético
IEC61000-4-8

de entrada (>95 U;) para 5 (>95 U;) para 5 é recomendado que o

IEC61000-4-11 segundos segundos BreathCare PAP seja ligado
a uma fonte de energia
ininterrupta.

Frequéncia de 30A/m 30A/m A qualidade da energia

central deve ser a de um
tipico comércio ou ambiente
hospitalar

NOTA U é a voltagem principal a.c antes da aplicagdo do teste de nivel.
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Radiacdo RF em campo magnético

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

Perturbagdes conduzidas induzidas 3V
por campos de RF

0, 15 MHz -80 MHz
6 Vin ISM e bandas de radio amador entre 0, 15 MHz
and 80 MHz

80 % AM at 1 kHz

Especificagdes de teste para o equipamento de comunicagédo sem fio delIMUNIDADE
PORTUARIA DE ENCLOSURE

Test a) Maximum ) IMMUNITY
frequency %a&dz) Service ¥ Modulation power Dls(trz;?ce TESTL EVEL
(MHz) (W) (V/m)
Pulse
385 380-390 TETRA 400 modulation ® 1,8 0,3 27
18Hz
FM® +5kHz
450 430-470 MRS 200 deviation 1kHz | 2 03 28
sine
710 Pulse
745 704-787 LTE Band 13,17 modulation ® 0,2 0,3 9
780 217Hz
810
GSM 800/900,TETRA Pulse
870 800-960 |800, iDEN 820, CDMA| modulation 2 0,3 28
930 850, LTE Band 5 18Hz

32



1720 GSM 1800; CDMA bulse
_ 1900; GSM 1900; S b

1845 1700-1990 DECT; LTE Band mog;ﬂ;ﬁ:gn 2 0,3 28
Bluetooth, WLAN, Pulse

2450 2400-2570 | 802.11 b/g/n, RFID modulation ® 2 0,3 28
2450, LTE Band 7 217Hz

5240 Pulse

5500 5100-5800 | WLAN 802.11 a/n modulation ® 0,2 0,3 9

5785 217Hz

NOTE

If it's necessary to achieve the IMMUNITY TEST LEVEL, the distance between the transmitting antenna and
the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM may be reduced to 1 m. The 1 m test distance is permitted by IEC
61000—4-3.

a) For some services, only the uplink frequencies are included.

b) The carrier shall be modulated using a 50 % duty cycle square wave signal.

c¢) As an alternative to FM modulation, 50 % pulse modulation at 18 Hz may be used because while it does
not represent actual modulation, it would be worst case.

Guia e declaracao do fabricante — imunidade eletromagnética - Para todos os
equipamentos e sistemas que nio sejam SUPORTE-A-VIDA

Guia e declaragao do fabricante — imunidade eletromagnética

O BreathCare PAP esta destinado para uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou usuario do BreathCare PA deve se certificar que ele € usado em tal ambiente.
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Realizado
RF
IEC61000-
4-6

Radiado RF
IEC61000-
4-3

3vrms
15kHz a 80kHz

3V/im

3vrms

3V/im

Equipamentos de comunicacdes portateis e

moveis RF ndo devem ser usados perto de
nenhuma parte do BreathCare PAP, incluindo
cabos, que a distancia de separacao
recomendada calculada da equacao
aplicavel a frequéncia do transmissor.
Distancia de separacdo recomendada
d=[321VP

d=[3:51VP 80MHz to 800MHz

d=[ £ VP 80MHz to 800MHz

Na qual P é a taxa de energia maxima de
saida do transmissor em watts (W), de
acordo com o fabricante do transmissor e d
é a distancia de separagéo recomendada em
metros (m).

Campos de forga de transmissores fixos

RF, determinados por um site de pesquisa
eletromagnética, devem ser menores que

o nivel de conformidade em cada faixa de
frequéncia.

Podem ocorrer interferéncias na proximidade
de equipamentos marcados com o seguinte
simbolo:

()
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NOTA1 A 80MHz e 800MHz, aplica-se o maior alcance de frequéncia.
NOTA 2 Essas diretrizes podem nao se aplicar a todas as situagdes. A propagacao
eletromagnética ¢é afetada pela absorcao e reflexo de estruturas, objetos e pessoas.

Um campo de forga de transmissores fixos, tais como estagdes de radio (celular/sem fio),
telefones e radios de terra moveis, radio amador, transmissao de radioAM e FM e de TV,

ndo pode ser previsto teoricamente com preciséo. Para acessar o ambiente eletromagnético
devido a transmissores fixos RF, uma pesquisa eletromagnética do local deve ser considerada.
O campo de for¢ga medido na localizagéo na qual esta o BreathCare PAP deve ser analisado
para verificar o funcionamento normal. Se uma performance anormal for observada, medidas
adicionais podem ser necessarias, tais como reorientagdo ou mudanca de local do BreathCare
PAP.

b acima da frequéncia de alcance 150kHz a 80kHz, campos de forga devem ser menores que
3V/m.

Distancias de separagao recomendadas entre equipamentos de comunicagao portateis e
moveis RF e o EQUIPAMENTO ou SISTEMA -
Para equipamentos e sistemas que nio sejam de SUPORTE-A-VIDA

Distancias de separagédo recomendadas entre equipamentos de comunicagéo portateis e
moveis RF e o BreathCare PAP
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O BreathCare PAP tem o uso indicado em ambientes eletromagnéticos nos quais os disturbios
radiados RF sao controlados. O cliente ou usuario do BreathCare PAP pode ajudar a prevenir
a interferéncia eletromagnética, mantendo uma distancia minima entre equipamentos de
comunicagéo RF portateis e méveis (TRANSMISSORES) do BreathCare PAP,
tal qual recomendado abaixo, de acordo com a saida de energia maxima do equipamento de
comunicagao.

Saida de energia | Distancia de separacao de acordo com a frequéncia do transmissor (m)
maxima calculada do
) 150kHz a 80MHz 80MHz a 800MHz 800MHz a 2.5GHz
transmissor (w) o - -
d=[32 VP d=[32 P d=[-£ VP
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.37 0.37 0.74
1 1.17 1.17 2.33
10 3.69 3.69 7.38
100 11.67 11.67 23.33

Para transmissores mensurados a uma energia maxima de saida néo listada acima, a
distancia de separacao recomendada d em metros (m) pode ser estimada utilizando a
equacao aplicada a frequéncia do transmissor, onde P é a saida de energia maxima calculada
do transmissor em watts (w), conforme o fabricante do transmissor.

NOTA1 A 80MHz e 800MHz, aplica-se a distancia de separagao para a maior frequéncia.
NOTA 2 Essas orientagcdes podem néo se aplicar a todas as situagdes. A propagagao
eletromagnética é afetada pela absorcao e reflexo de estruturas, objetos e pessoas.
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» 20.3 Precaugoes:

De acordo com o IEC60601-1-2:2007, BreathCare PAP (B-PAP) cumpre com todos os requerimentos
de compatibilidade eletromagnética aplicaveis (EMC). Pode ocorrer interferéncia prejudicial com outros
dispositivos, caso vocé ndo siga as instrugdes. Entretanto, ndo ha certeza que ndo havera interferéncia
sevoce as seguir. Se houverinterferéncia, vocé pode corrigi-la pelos seguintesmétodos.
» Aumentar a distancia entre esse dispositivo e outro dispositivo.
» Conectar os dois dispositivos em duas entradas de forga diferentes.
 Pedir ajuda ao fornecedor do equipamento.
A pressao e o fluxo devem ser calibrados a cada dois anos. Se vocé precisar calibrar seu
PAP, contrate a GASLIVE. Este dispositivo s6 pode ser calibrado pelo técnico autorizado.
Nossa empresa fornecera instrugdes de calibragdo para auxiliar o pessoal de servigo.
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Cartao de Garantia Yuwell

Contato Departamento Usuario
Endereco

Diagnéstico Telefone

Modelo Numero de série

Numero da fatura Data de compra

Revendedor

Essa garantia limitada nao cobre:

a) Quaisquer danos causados como resultado de uso inadequado, abuso, modificagéo ou alteragéo do produto.
b) Consertos feitos por quaisquer 6rgdos de servigo ndo autorizados pela Yuwell para realizarem tais reparos.
c) Quaisquer danos causados por acidentes, atos de Deus ou fatores humanos.

d) Produto néo citado na tabela de garantia da qualidade.

Assinatura do usuario:

Data:
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