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yuwell Instrukcja uzywania

BreathCare PAP

Urzgdzenia do terapii dodatnim
ciSnieniem w drogach oddechowych



@ Witamy

Urzgdzenia YH-820, YH-825 i YH-830 firmy YUWELL to dwupozio-
mowe aparaty CPAP (ciggte dodatnie cisnienie w drogach odde-
chowych).

& Ostrzezenie

Przed uzyciem urzadzenia nalezy przeczyta¢ catg instrukcje uzywania.

& Uwaga

Urzgdzenie jest przeznaczone do sprzedazy wytgcznie na zlecenie
lekarza lub przez lekarza.

A Informacja

W przypadku jakiegokolwiek powaznego incydentu zwigzanego z
urzgdzeniem, nalezy skontaktowac sie z firmg Suzhou Yuyue Medical
Technology Co., Ltd. lub z wtasciwym organem panstwa cztonkows-
kiego, w ktorym uzytkownik lub pacjent ma miejsce zamieszkania.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
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1.1 Ostrzezenia

Bez zezwolenia producenta nie wolno wprowadza¢ zadnych modyfikacji w urzgdzeniu ani otwiera¢
go samodzielnie. W razie koniecznosci naprawy urzadzenia nalezy skontaktowac sie z dostawca.
Urzadzenie nie moze by¢ uzywane do podtrzymywania funkcji zyciowych. Wytaczenie zasilania
moze spowodowaé wytgczenie urzgdzenia, ale nie wigze si¢ to z zadnym niedopuszczalnym
ryzykiem.

Urzgdzenia nie mozna uzywac¢ w $rodowisku, w ktérym powietrze jest mieszane z fatwopalnymi
gazami anestetycznymi lub podtlenkiem azotu (urzadzenie PAP serii innej niz AP i APG).

Zrédta tlenu muszg znajdowaé sie w odlegtosci wiekszej niz 1m od urzadzenia, aby unikngé ryzyka
pozaru i poparzen.

Uzycie tlenu uzupetniajgcego nie moze odbywacé sie w obecnosci otwartego ognia.

Przed wigczeniem zasilania tlenem nalezy koniecznie upewni¢ sie, ze urzadzenie jest wigczone i
ze generowany jest przeptyw powietrza. Przed wylgczeniem urzgdzenia nalezy koniecznie
wytgczy¢ zasilanie tlenem ze wzgledu na ryzyko pozaru powodowane gromadzeniem sie niewyko-
rzystanego tlenu w obudowie urzadzenia.

Nalezy upewnic¢ sie, ze przewody i rurka powietrza sg utozone w taki sposob, aby nie okrecaty sie
wokot gtowy lub szyi, gdyz grozi to uduszeniem pacjenta.

W przypadku, gdy zaobserwowano jakiekolwiek niewyjasnione zmiany w dziataniu urzgdzenia,
wydaje ono nietypowe dzwieki, urzadzenie lub zasilacz zostaty upuszczone lub nieprawidtowo
podigczone, albo obudowa jest uszkodzona, nalezy zaprzesta¢ uzywania urzadzenia i wytaczyc je,
a nastepnie skontaktowac sie z dostawca.

Nie nalezy umieszcza¢ urzadzenia w miejscu, w ktérym bytoby narazone na wstrzasy lub w ktérym
kto$ mogtby potknac sie o przewdd zasilajacy.

Nie wolno blokowa¢ rurki powietrza, ani wlotu powietrza urzadzenia podczas pracy, gdyz moze to
spowodowac przegrzanie sie urzadzenia.

Miejsce wokoét urzgdzenia nalezy utrzymywaé w stanie suchym, czystym i ostonietym od
bezposredniego dziatania promieni stonecznych, wolnym od ktaczkéw i kurzu. Nie nalezy
gromadzi¢ w poblizu zadnych przedmiotéw (np. ubran, poscieli itp.), ktére mogtyby zablokowac
wlot powietrza, zastoni¢ zasilacz, utrudnia¢ oddychanie pacjentéw lub skréci¢ okres eksploatacii
urzadzenia.

Umiesci¢ urzgdzenie na stabilnym stole. W zadnym wypadku nie nalezy umieszcza¢ urzadzenia na
miekkiej, nieréwnej powierzchni.

Urzadzenie nalezy trzymacé z dala od wody.

Upewni¢ sie, ze przewdd zasilajacy i wtyczka sg w dobrym stanie, a urzgdzenie nie jest uszkod-
zone.

Przewdd zasilajgcy nalezy trzymac¢ z dala od goracych powierzchni.

Uwagal! ryzyko porazenia pradem! nie wolno zanurzaé urzadzenia, zasilacza ani przewodu zasila-
jacego w wodzie. Jesli urzadzenie zostanie zalane lub do wnetrza dostanie sig ptyn, nalezy
odfgczy¢ urzgdzenie i pozostawi¢ czesci do naturalnego wyschniecia, a nastepnie skontaktowac
sie z dostawca.

Przed przystapieniem do czyszczenia zawsze nalezy odtgczy¢ urzadzenie od zasilania i upewnic
sie, ze wszystkie czesci sg suche.

Urzadzenie moze by¢ uzywane tylko przez jednego pacjenta.

Nalezy unika¢ uzywania tego urzadzenia, gdy jest umieszczone na innych urzadzeniach lub w ich
poblizu, gdyz moze to by¢ przyczyng nieprawidtowego dziatania. Jesli takie uzycie jest konieczne,
nalezy obserwowac to urzadzenie i inne urzadzenia, aby sprawdzié, czy dziatajg prawidtowo.
Uzycie akcesoriow, przetwornikéw i kabli innych niz okreslone lub dostarczone przez producenta
tego urzadzenia moze spowodowac zwiekszenie emisji elektromagnetycznych lub zmniejszenie
odpornosci elektromagnetycznej tego urzadzenia, a w rezultacie jego nieprawidtowe dziatanie.



* Przenosne urzgdzenia tacznosci radiowej (w tym urzgdzenia peryferyjne, takie jak kable antenowe
i anteny zewnetrzne) nie powinny by¢ uzywane w odlegtosci mniejszej niz 30 cm od jakiejkolwiek
czesci aparatu auto CPAP, w tym réwniez kabli ujetych w specyfikacji producenta.

W przeciwnym razie moze doj$¢ do pogorszenia parametrow pracy urzgdzenia.

Niedopuszczalne jest tgczenie tego urzadzenia z innym urzgdzeniem niewchodzgcym w sktad
dostarczonego zestawu.

Nebulizacja lub nawilzanie moze zwiekszy¢ opor filtrow uktadu oddechowego, dlatego operator
musi czesto sprawdzac opor i droznosé filtra uktadu oddechowego, aby zapewni¢ podawanie tlenu
pod cisnieniem terapeutycznym.

Niestosowanie maski lub akcesoriéw, ktére ograniczajg do minimum wtérne wydychanie dwutlenku
wegla lub umozliwiajg spontaniczne oddychanie, moze spowodowac uduszenie.

Urzadzenie nalezy chroni¢ przed wptywem takich czynnikow, jak pole magnetyczne, pole elektro-
magnetyczne, zewnetrzne oddziatywania elektryczne, wytadowania elektrostatyczne, cisnienie lub
zmiany cisnienia, przyspieszenie, termiczne zrodta zaptonu itp.

Blokowanie otworéw w masce grozi uduszeniem!

Uzywanie urzadzenia poza okreslonym zakresem temperatury otoczenia lub wilgotnosci moze
spowodowac pogorszenie jego dziatania.

Dziatanie urzadzenia moze ulec pogorszeniu w przypadku narazenia na dziatanie czynnikow
Srodowiskowych, wywotanych np. zabiegami elektro kauteryzacji, elektrochirurgii, defibrylacji,
promieniowaniem rentgenowskim (promieniowaniem gamma), promieniowaniem podczerwonym,
przewodzonymi przejsciowymi polami magnetycznymi, obrazowaniem metodg rezonansu magne-
tycznego (MRI) i zaktdceniami o czestotliwosci radiowej.

Stosowanie urzgdzenia w poblizu dzieci lub osob niepetnosprawnych musi odbywac sie pod
nadzorem. Nie wolno dopusci¢ do dostania sie drobnych czesci do drég oddechowych lub przetyku
dziecka lub osoby niepetnosprawnej — grozi zadtawieniem!

Obszar wokot urzadzenia nalezy utrzymywac w stanie suchym i czystym. Chroni¢ przed wszystkim,
co mogtoby wptyng¢ na higiene urzadzenia, spowodowac jego upuszczenie itp. (np. zwierzeta
domowe, szkodniki, dzieci).

Urzadzenie jest przeznaczone wylgcznie do uzytku przez jednego pacjenta. Nie nalezy pozwalaé
na uzywanie go przez inne osoby.

Z urzadzeniem nalezy uzywac wytgcznie czesci i akcesoriow YUWELL. Czesci innych producentow
mogg zmniejszy¢ skutecznos¢ leczenia i/lub uszkodzi¢ urzadzenie.

Z urzadzeniem nalezy uzywac wytgcznie masek zalecanych przez firme YUWELL lub przez lekarza.
Zatozenie maski bez nadmuchu powietrza przez urzadzenie moze spowodowaé ponowne
wdychanie wydychanego powietrza. Nalezy upewni¢ sie, ze otwory wentylacyjne maski sg czyste i
niezatkane i nic nie zakitéca doptywu Swiezego powietrza do maski.

Do czyszczenia urzadzenia, zbiornika na wode lub przewodu powietrznego nie nalezy uzywaé
wybielaczy, chloru, roztworéw substancji aromatycznych, mydet nawilzajgcych lub antybakteryjnych
ani olejkéw zapachowych. Moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia i skrocenia okresu eksploatacji
urzgdzenia.

W przypadku korzystania z nawilzacza nalezy zawsze umieszczac urzagdzenie na réwnej powier-
zchni, nizej niz glowa, aby zapobiec napetnieniu maski i rurki powietrza woda.

Przed przystgpieniem do zabiegu nalezy odstawi¢ zbiornik na wode na dziesig¢ minut, aby woda
ostygta. Upewnic¢ sie, ze nie jest zbyt gorgca.

Przed transportem urzadzenia nalezy oprézni¢ zbiornik z wodg.

Prawidtowe umieszczenie i utozenie maski na twarzy ma kluczowe znaczenie dla prawidtowego
dziatania urzadzenia.

Urzadzenie nie jest przeznaczone do stosowania u pacjentow, u ktorych wykonano zespolenie
omijajgce gorne drogi oddechowe.
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» Czas potrzebny na ogrzanie urzgdzenia od minimalnej temperatury przechowywania migdzy
kolejnymi uzyciami do momentu, gdy urzgdzenie jest gotowe do uzycia, gdy temperatura otoczenia
wynosi 20°C, wynosi okofo 2 godzin.

- Czas potrzebny na schtodzenie urzadzenia od maksymalnej temperatury przechowywania
pomiedzy kolejnymi uzyciami do momentu, gdy urzadzenie jest gotowe do uzycia zgodnie z
przeznaczeniem, gdy temperatura otoczenia wynosi 20°C, wynosi okoto 2 godzin.

Urzadzenie nie jest przeznaczone dla dzieci. Pacjenci z uposledzeniem fizycznym lub umystowym
nie moga korzysta¢ z urzadzenia bez pomocy lub nadzoru.
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Urzgdzenie Bi-Level YH-830 jest przeznaczone do leczenia zespotu bezdechu sennego z niedotle-
nieniem u pacjentow wazgcych ponad 30 kg. Respirator ten przeznaczony jest do uzytku zaréwno
domowego, jak i szpitalnego. Nawilzacz jest przeznaczony do uzytku przez jednego pacjenta w
Srodowisku domowym oraz do wielokrotnego uzycia w szpitalu lub innej placéwce stuzby zdrowia.

BiPAP jest urzgdzeniem, ktére zapewnia dodatnie cisnienie w drogach oddechowych pacjenta.
Oczekiwanym efektem terapii jest poprawa parametréw oddechowych pacjenta.

» 3.1 Przeciwwskazania

Terapia dodatnim cisnieniem w drogach oddechowych moze byé nie wskazana u niektorych
pacjentow z nastepujgcymi istniejgcymi wczesniej stanami:

* Choroba pecherzowa ptuc.

* Odma optucnowa.

» Patologicznie niskie cisnienie krwi.

» Odwodnienie.

» Wyciek ptynu mézgowo-rdzeniowego.

» Niedawno przebyta operacja czaszki lub uraz.

» 3.2 Efekty niepozadane

Nietypowy bdl w klatce piersiowej, silny bol gtowy lub zwiekszong dusznos$é nalezy zgtosi¢ lekarzo-
wi prowadzgcemu. W przypadku ostrej infekcji gérnych drég oddechowych moze byé konieczne
tymczasowe przerwanie leczenia.

Podczas terapii mogg wystapic¢ nastepujgce efekty niepozadane:

» Suchos$¢ w ustach, nosie lub gardle.

* Krwawienie z nosa.

» Wzdecia, dolegliwosci uszu lub zatok.

» Podraznienie oczu.

» Wysypki skérne.



Urzadzenie gtdwne 1 Torba 1
Zbiornik na wode 1 Karta SD 1
Przewdd powietrza 1 Filtr powietrza 2
Zasilacz z kablem 1
Instrukcja uzytkownika 1
5.ZDJECIE | OBJASNIENIE PRODUKTU
Przycisk START/STOP

Urzgdzenie gtéwne

Filtr powietrza Zbiornik na wode

Zastrzezone przez producenta,
nie uzywac
Wejscie na karte SD

Pokretto

Ekran

Gniazdo rury
podgrzewane;j

——— Wylot powietrza z
urzgdzenia gtéwnego
N do zbiornika na wode

Wylot powietrza

Gniazdko zasilania 2 \_—~T Wylot powietrza z
urzgdzenia gtéwnego

Pokrywa zbiornika

Wiot powietrza wody

zbiornika na wode

Wylot powietrza

Linia wod
Y Pojemnik zbiornika
na wode
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Przycisk START/STOP: nacisnag¢ przycisk, aby rozpoczaé¢ / zakonczy¢ terapig.

Pokretto: obrét pokretta umozliwia poruszanie sie po menu, a naci$niecie
— wybranie opgcji. Ustawi¢ pokrettem opcje, a nastepnie nacisng¢ przycisk,
aby zatwierdzi¢ wybor.

Ponizej zamieszczono wskazéwki pomocne w samodzielnej instalacji urzadzenia.

©®

1. Umiesci¢ urzgdzenie na stabilnej, rownej powierzchni. Przytrzymaé zbiornik wody u gory i u dotu,
delikatnie nacisng¢ i wysung¢ go z urzadzenia.

2. Otworzy¢ zbiornik na wode i napetni¢ go wodg do oznaczenia maksymalnego poziomu. Nie
napetnia¢ zbiornika gorgcg woda.

3. Zamkna¢ zbiornik na wode i wsunag¢ do urzgdzenia.

Podtgczyc¢ ztgcze zasilania do gniazdka w tylnej cze$ci urzadzenia.

5. Podtgczyc¢ stabilnie rurke powietrza do wylotu powietrza w tylnej czesci urzgdzenia.

&
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6. Dopasowac prawidtowo maske (zob. instrukcja uzywania maski) i przytgczy¢ do niej wolny
koniec rurki powietrza. Nacisng¢ przycisk START, aby rozpocza¢ terapie.

AUwagi:

» Nie dolewa¢ wody powyzej oznaczenia maksymalnego poziomu — woda moze przedostac sie do
przewodu powietrza i urzgdzenia.

» Codziennie nalezy wymienia¢ wode destylowang lub demineralizowang w zbiorniku.

» Zkgcze urzadzenia lub wtyczka sieciowa stuzg do odtgczenia urzadzenia od sieci zasilajgcej, nie
nalezy ustawia¢ urzadzenia w sposo6b utrudniajgcy odtgczanie.

* Przy poziomie wilgotnosci 6 i ci$nieniu terapeutycznym rownym 20 cmH20 oczekiwany czas
dziatania przed koniecznoscig ponownego napetnienia wynosi 8 godzin.

8. TERAPIA

» 8.1 Rozpoczecie terapii
1. Wigczy¢€ urzadzenie.
2. Zatozy¢ maske.
3. Nacisng¢ przycisk START /STOP:
» Na ekranie wyswietlone zostang: biezace cisnienie terapii, tryb pracy, poziom wilgotnosci param-
etry VT, LV, MV, Insp%, RR, Rampa, SP02, PR.
» Podczas wigczonej opcji Czasu wzrostu (RAMPA) cisnienie stopniowo wzrasta, az do osiggniecia
ci$nienia ustawionego.

05:49 yuwell Terapia 05:49 yuwell
VT :800 mL

Cisnienie LV 12.0 Lpm

cmH20
'i(:‘_’}' ':/T_'\ O MV 1200
) ] O O s
. . . RR  :15bpm
Terapia  Ustwa Info  Powiad Rampa:0 min

01 SPO2 :?
PR 7

/I\UWAGA:

» Gdy poziom wilgotnos$ci wynosi 1-6, a urzadzenie dostarcza powietrze pod odpowiednim cisnie-
niem, ptytka grzewcza nagrzewa sie (rowniez w sytuacjach, gdy na ekranie pojawia sie
komunikat ,Duzy wyciek”, a pod$wietlenie ekranu jest wytaczone).

» Gdy wilgotno$¢ wynosi 0, ptytka grzewcza nie nagrzewa sie. Rowniez jesli urzadzenie nie
dostarcza powietrza pod odpowiednim cisnieniem, ptytka grzewcza nie bedzie sig¢ nagrzewac.

» 8.2 Zatrzymanie terapii

1.Zdja¢ maske.

2. Nacisng¢ i przytrzymac przez 3 sekundy przycisk START/STOP - terapia zostanie zatrzymana,
a urzgdzenie wyemituje sygnat dzwigkowy.

3. Aby wytgczy¢ urzgdzenie, nalezy odtgczy¢ wtyczke od zrédta zasilania.
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9. FUNKCJE

» 9.1 Funkcje, z ktorych pacjent moze bezpiecznie korzystac

9.1.1 Ustawienia (,,Ustaw.”)

Parametry urzadzenia BiPAP, np. ci$nienie terapeutyczne, zostaty skonfigurowane stosownie
do potrzeb uzytkownika przez pracownika medycznego, niemniej uzytkownik moze wprowadzacé
niewielkie zmiany zwigkszajgce komfort terapii. Po wybraniu ustawien (,Ustaw.”) na stronie
gtéwnej i nacisnieciu pokretta wyswietlone zostang biezgce ustawienia. Uzytkownik moze ustaw-
i¢ poszczegolne opcje zgodnie z wkasnymi preferencjami.

.

Inteligentne nawilzanie: po wigczeniu tej funkcji intensywnos$¢ nawilzania bedzie sie zmienia¢

automatycznie w zaleznosci od temperatury otoczenia.

Typ maski: po wybraniu tej opcji nalezy wybra¢ typ uzywanej maski (twarzowa lub nosowa).

Poziom wilgotnosci: nawilzacz powietrza podwyzsza wilgotno$é powietrza, aby zapewni¢

wiekszy komfort terapii. Poziom wilgotno$ci mozna ustawi¢ w zakresie od 0 do 6, gdzie 0 oznac-

za wyfaczenie funkcji, 1 oznacza najnizszy poziom wilgotnosci, a 6 to poziom najwyzszy. Test

temperatury wykonano przy pustym zbiorniku, czas podgrzewania wynosi 10 minut. Temperatu-

ra ptytki grzewczej przy poszczegdlnych poziomach (doktadno$¢: +4°C):

0: wytgczone 1:33°C 2:35°C 3:40°C 4:45°C 5:50°C 6:55°C

Regulacja poziomu wilgotnosci:

» Zaznaczy¢ opcje ,Poziom wilgotnosci” i wcisngé pokretto, aby zobaczy¢ aktualne ustawienie.

» Wybra¢ pokrettem poziom wilgotno$ci, a nastepnie ponownie wcisng¢ pokretto, aby
zatwierdzi¢ zmiane i powrdci¢ do strony gtéwne;j.

» Poziom wilgotnosci mozna zmieni¢ w dowolnym momencie terapii.

Czas wzrostu (,,Rampa”): czas wzrostu ma na celu zwiekszenie komfortu na poczatku terapii;

czas wzrostu mozna regulowac¢ w zakresie od 0 do 45 minut z 5-minutowym przyrostem. Ustaw-

ienie czasu wzrostu:

» Wybrac¢ opcje ,Rampa” i wcisngé pokretto, aby zobaczy¢ aktualne ustawienie.

» Wybrac¢ pokrettem nowe ustawienie.

» Wocisng¢ pokretto, aby zatwierdzi¢ zmiane.

Jezyk: wybdr jezyka polskiego lub angielskiego.

Ustawienie czasu: ustawienie czasu wyswietlanego na ekranie (rok, miesigc, dzien, godzina,

minuta).

Jednostka cisnienia: wybodr jednostki cmH20 lub hPa.

Podswietlenie (%): mozna ustawi¢ podswietlenie ekranu urzadzenia. Zakres ustawien:

0-100%.

Czas podswietlania (min): dostosowanie czasu wylgczenia ekranu. Zakres regulacji: 1-30

minut.

Przesytanie danych: wigczenie / wytgczenie funkcji WiFi.

Bluetooth: wigczenie / wytaczenie funkcji Bluetooth.

Powiadomienia: po wigczeniu tej funkcji urzadzenie przypomina o koniecznosci sprawdzenia i

wymiany akcesoriow (filtra, maski i rurki powietrza).

Ustawienia domysine: po wigczeniu tej funkcji parametry urzgdzenia zostang przywrécone do

domysInych ustawien fabrycznych.

.

.

.

.

.
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Ustawienia 05:49 yuwell Ustawienia 05:49 yuwell

Inteligentne nawilzanie Wyt Jednostka cisnienia hPa
Typ maski Twarzowa Podswietlenie(%) 50
Poziom wilgotnosci 2 Czas podswietlenia(min) 2
Rampa 0 Przesytanie danych Wt
Jezyk Polski Bluetooth Wt
Ustwa czasu 2017-08-11 5:49 << Powr6t

9.1.2 Powiadomienia (,,Powiad.”)

Opcja stuzy do przekazywania uzytkownikowi informacji — w formie sygnatéw dzwiekowych i
komunikatéw — w przypadku napotkania probleméw. Dostepne sg nastepujace opcje powiadom-
ien:

» Dzwiek powiadomienia wysokiego cisnienia: gdy ciSnienie w gérnych drogach oddechowych
uzytkownika przekroczy cisnienie ustawione o 3,5 cmH20O, urzadzenie wygeneruje sygnat
dzwiekowy.

Dzwiek powiadomienia MV (pojemnosci minutowej): gdy pojemno$¢ minutowa jest nizsza
niz ustawiona wartosc¢, urzgdzenie wygeneruje sygnat dzwiekowy.

Wartos¢ powiadomienia niskiego MV (I/min) (pojemnosci minutowej): mozna ustawi¢
wartos¢ progu sygnalizacji niskiej pojemnosci minutowej (MV). Zakres regulacji wynosi od 1 do
10 I/min.

Dzwiek powiadomienia wycieku: gdy ta opcja jest wtgczona, urzadzenie generuje dzwigkowe
ostrzezenie w przypadku zbyt duzej ilosci powietrza wydobywajacej sie spod maski lub zdjecia
maski podczas terapii.

Dzwiek powiadomienia awarii zasilania: w przypadku nagtego wytgczenia zasilania urzgdze-
nie wygeneruje ostrzegawczy sygnat dzwiekowy.

Dzwiek powiadomienia asfiksji: gdy czas asfiksji u uzytkownika przekroczy ustawiong
wartos¢, urzadzenie wygeneruje ostrzegawczy sygnat dzwiekowy.

Wartos¢ czasu powiadomienia asfiksji (s): mozna ustawi¢ prég dla sygnalizacji asfiks;ji.
Zakres regulacji wynosi od 10 do 40 sekund.

Dzwiek powiadomienia niskiego VT (objetosci oddechowej): gdy objetos¢ oddechowa jest
nizsza niz ustawiona warto$¢; urzadzenie wygeneruje ostrzegawczy sygnat dzwiekowy.
Wartos¢ powiadomienia niskiego VT (ml) (objetosci oddechowej): mozna dostosowac prég
sygnalizacji niskiej objetosci oddechowej. Zakres regulacji progu sygnalizacji wynosi od 50 do
500 ml.
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Powiadomienia 05:49 yuwell Powiadomienia 05:49 yuwel

Dzwiek powiad wys cisn Wyt Dzwiek powiad niskiego MV Wyt
Dzwiek powiad niskiego MV Wyt Dzwiek powiad asfiksji Wyt
Wart powiad nisk MV 3 Wart czasu pow asfiksji(s) 20
Dzwiek powiad wycieku Wi Dzwiek powiad niskiego VT Wyt
Dzwiek powiad awarii zasil Wt Wart powiad nisk VT(ml) 300
Dzwiek powiad asfiksji Wyt << Powrdt

9.1.3 Informacje (,,Info”)

Na stronie informacyjnej mozna przeczy ta¢ raport z podsumowania stanu snu. Wyswietlone
zostang nastepujgce parametry:

* AHI: wskazuje liczbe bezdechoéw i sptyconych oddechéw na godzine.

Catkowity czas (h): liczba godzin pracy urzgdzenia po ostatniej sesji (h).

Czas leczenia (h): liczba godzin pracy urzadzenia podczas ostatniej ses;ji (h).

Sredni wyciek (I/min): $rednia objeto$¢ wycieku powietrza na minute podczas ostatniej sesji
(I/min).

ODI (wskaznik desaturacji): informacja o $redniej liczbie spadkéw saturacji SPO2 o 4%/godz.
Min. SPO2 (%): wskazanie minimalnej saturacji SPO2 ostatniego zabiegu uzytkownika.
Srednie SPO2 (%): wskazanie $redniej saturacji SPO2 ostatniego zabiegu uzytkownika.
Sredni puls (bpm): wskazanie $redniego pulsu ostatniego zabiegu uzytkownika.

Maks./min. puls (bpm): wskazanie najszybszego/najwolniejszego pulsu podczas ostatniego
zabiegu uzytkownika.

Wystanol/tacznie: informacja o wystanych danych.

Wersja: wersja oprogramowania

SN: numer seryjny urzgdzenia.

.

.

.

Information 05:49 yuwell Information 05:49 yuwell
AHI 0.0 Average SPO2(%) 0.0
Total Time(h) 27.0 Average PR(bpm) 0.0
Once Time(h) 2.4 Max/Min PR(bpm) 0/0
Average Leak Volume(Lpm) 3.5 Version $1.0.01.2E9C000
(]} 0.0 SN YH830A*V21955021
Min SPO2(%) 0 <<Back
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» 9.2 Funkcja, z ktérej pacjent moze korzystac¢ tylko pod nadzorem lekarza
(ustawienia w Menu Klinicznym)
Pacjent powinien korzysta¢ z urzadzenia zgodnie z zaleceniami lekarza.
* Na ekranie gtéwnym, rownoczes$nie wcisnagé i przytrzymacé przez 3 sek. przycisk START/ STOP
oraz przycisk pokretta — na ekranie zostanie wyswietlone menu kliniczne (rys. ponizej).
* Menu kliniczne mozna réwniez wyswietli¢ podczas terapii wykonujgc te same czynnosci
(rysunek ponizej).

Mtenu klinkczne 05:49 yuwell Terapia 0549 gl.mﬂ'
Tryb VGPS VT BOOmL
PAP Max 30.0 M Mliniztie Ly 12.0 Lpm

VGPS 20.0 10.0 My 2oL

IPAP M 0.0

- Tt (R tAPmin a6 -
EPAR 54 5 0 ] 2 RR 15 bparrs
Waw, 2 W Wyzw. Cyhl Rampa :0 min

5PO2 -

ovkl .
Tkl ] PR -

9.2.1 Ustawienie trybu

» Na stronie menu klinicznego obrdci¢ pokretto aby wybra¢ ,Tryb”, a nastepnie CPAP, S, ST, T lub
VGPS.

» Po ustawieniu trybu wcisng¢ pokretto, aby zapisa¢ wprowadzong zmiane.

9.2.2 Wybor cisnienia (IPAP, EPAP, IPAP maks, IPAP min., ci$nienie poczatkowe, ci$nienie
terapeutyczne)

» Na stronie menu klinicznego wybra¢ ,IPAP” (ciSnienie powietrza w trakcie wdechu), nacisngc i
obréci¢ pokretto aby ustawi¢ odpowiednig wartosc.

» Obracajgc pokretto w prawo lub w lewo, mozna zwigkszy¢ lub zmniejszy¢ cisnienie (kazdy
stopien to 0,5 cmH20 / hPa).

° Po ustawieniu IPAP wcisng¢ pokretto, aby zapisa¢ wprowadzong zmiane.

* W podobny sposob ustawi¢ pozostate wartosci cisnien w zaleznosci od wybranego trybu pracy
urzgdzenia (EPAP (cisnienie powietrza w trakcie wydechu), maks. IPAP, min. IPAP, ci$nienie
poczatkowe, ci$nienie terapeutyczne).

&Uwagi:

* W trybie CPAP (state dodatnie ci$nienie w drogach oddechowych) dostepne sa tylko ustawienia
ci$nienia poczatkowego i ci$nienia terapeutycznego.
* W trybie VGPS dostepne sg IPAP maks. i IPAP min.
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9.2.3 Ustawienie Czestosci oddechéw (RR)

* W menu klinicznym na stronie terapii wybraé¢ okienko ,bpm” (jednostka czestosci oddechow).
* Obracajgc pokretto w prawo lub w lewo, ustawi¢ czestos¢ oddechow (5-50 bpm).

* Po ustawieniu czestosci oddechdw wcisng¢ pokretto, aby zatwierdzi¢ wprowadzong zmiane.

9.2.4 Ustawienie poziomu Wyzwalacza (Trigger)

» Na stronie menu klinicznego wybra¢ ,Wyzwalacz”.

» Obracajgc pokretto w prawo lub w lewo, ustawi¢ poziom wyzwalacza (poziom 1-5).

* Po ustawieniu poziomu wyzwalacza wcisng¢ pokretto, aby zatwierdzi¢ wprowadzong zmiane.

9.2.5 Ustawienie poziomu Cyklu

* Na stronie menu klinicznego wybra¢ ,Cykl”.

* Obracajac pokretto w prawo lub w lewo, ustawi¢ poziom cyklu (poziom 1-5).

* Po ustawieniu poziomu cyklu wcisnaé pokretto, aby zatwierdzi¢ wprowadzong zmiane.

9.2.6 Ustawienie Czasu narastania (Slope)

» Na stronie menu klinicznego wybra¢ ,Czas narastania”.

* Obracajgc pokretto w prawo lub w lewo, ustawi¢ Czas narastania (poziom 1-5).

* Po ustawieniu Czasu narastania wcisng¢ pokretto, aby zatwierdzi¢ wprowadzong zmiane.

9.2.7 Ustawienie Czasu wdechu (,,Insp%”)

» Na stronie menu klinicznego wybra¢ Czas wdechu (Insp%).

> Obracajgc pokretto w prawo lub w lewo, ustawi¢ wartos¢ ,Insp%” (10%-70%).

* Po ustawieniu ,Insp%” wcisng¢ pokretto, aby zatwierdzi¢ wprowadzong zmiane.

9.2.8 Ustawienie objetosci oddechowej (,VT”)

» Na stronie menu klinicznego wybra¢ ,VT".

* Obracajgc pokretto w prawo lub w lewo, ustawi¢ objetos¢ oddechowg (50-1500 ml).
* Po ustawieniu VT wcisng¢ pokretto, aby zatwierdzi¢ wprowadzong zmiane.

» Ta opcja jest dostepna tylko w trybie VGPS.

9.2.9 Usuwanie danych

» Na stronie menu klinicznego wybra¢ ,Usun dane”.

* Nacisng¢ pokretto, aby przejs¢ do strony, na ktérej mozna wybra¢ opcje potwierdzenie lub
anulowanie usunigcia danych.

» Po wybraniu OK wszystkie dane terapii zostang usunigte.
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&Ostroin ie:

Podczas terapii mozna przej$¢ do menu klinicznego, naciskajgc i przytrzymujgc jednoczesnie
przycisk START/ STOP i pokretto przez 3 sekundy. W punkcie 10.2 Menu kliniczne opisano
sposoéb zmiany wszystkich parametrow.

Regularne czyszczenie urzgdzenia jest bardzo wazne dla zapewnienia skutecznosci terapii.
Ponizsze punkty zawierajg wskazoéwki pomocne w demontazu, czyszczeniu, sprawdzaniu i
ponownym montazu urzgdzenia.

» 10.1 Demontaz

1. Wyja¢ ztacze zasilania z urzadzenia.

2. Chwy¢ mankiet rurki powietrza i delikatnie wyciggna¢ ja z urzgdzenia.

3. Chwyci¢ zbiornik na wode za jego goérng i dolng czes¢, delikatnie nacisng¢ i odciggna¢ od
urzgdzenia;

4. Otworzy¢ zbiornik na wode i wyla¢ pozostatg wode;

5. Chwyci¢ mankiet rurki powietrza i kretlik maski, a nastepnie delikatnie rozsungc¢.

AUwagi:

Nie ciggna¢ za gwintowang czes¢ rurki powietrza.
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Wyjac¢ ztgcze zasilania z urzagdzenia.

Nacisng¢ zatrzask na rurce powietrza i delikatnie wyciagna¢ ja z urzadzenia.

Przytrzymac zbiornik wody u géry i u dotu, delikatnie nacisng¢ i wysunaé go z urzadzenia.
Otworzy¢ zbiornik i wyla¢ pozostatg cze$¢ wody.

Roztaczy¢ rurke powietrza z maska. Uwaga: nie ciggng¢ za gwintowang czes¢ rurki.

a0~

» 10.2 Czyszczenie

/I\ OSTRZEZENIA!

* Regularne czyszczenie urzadzenia i jego akcesorioéw jest bardzo wazne dla zapobiegania infekc-
jom drég oddechowych.

» Aby unikng¢ porazenia pradem, przed czyszczeniem nalezy zawsze odigczy¢ urzadzenie od
zasilania.

* Uzywac cieptg wode i tagodne $rodki czyszczgce.

* Przed przystapieniem do czyszczenia sprawdzié, czy przewod zasilajacy zostat odtgczony oraz
czy, ze ptyta nawilzacza ostygta do temperatury pokojowej — gorgca ptyta grozi poparzeniem.

* Nie otwiera¢ ani nie modyfikowa¢ urzagdzenia. Naprawy i serwisowanie urzadzenia nalezy zleca¢
wytgcznie autoryzowanemu serwisowi dostawcy.

/I\ OSTROZNIE!

* Przegrzanie materiatéw moze prowadzi¢ do ich przedwczesnego zuzycia.

* Do czyszczenia urzgdzenia nie stosowac wybielacza, chloru, ozonu, swiatta UV, roztworu
aromatycznego, czynnika nawilzajgcego, mydta antybakteryjnego, oleju sezamowego.

* Nie zanurza¢ urzadzenia w zadnych ptynach.

10.2.1 Czyszczenie zbiornika na wode
Zbiornik na wode mozna czysci¢ miekka sciereczkg (w razie potrzeby uzy¢é mydta w ptynie).
Doktadnie wyptukac, a nastepnie wytrze¢ do sucha.

/\ OSTRZEZENIA!

» Codzienne czyszczenie zbiornika wody zapobiega rozwojowi plesni i bakterii.
* Przed usunieciem wody z urzadzenia nalezy odczeka¢, az woda w komorze ostygnie do
temperatury pokojowe;j.



/I\UWAGAL!

* Zbiornik wody nalezy czysci¢ dopiero po ostygnieciu znajdujgcej sie¢ w nim wody. Uwazac, aby
do urzgdzenia nie dostata sie woda.

* Po wyczyszczeniu, doktadnie wyptukac¢ zbiornik na wode w czystej wodzie, tak aby nie pozostaty
zadne resztki mydta; nastepnie wytrze¢ go do sucha.

* Sprawdzi¢, czy zbiornik na wode jest szczelny i nieuszkodzony. Jesli zbiornik na wode jest uszko-
dzony, nalezy go wymieni¢.

* Zaleca sie codzienne czyszczenie zbiornika na wode.

10.2.2 Czyszczenie obudowy

Przetrze¢ powierzchnie urzadzenia migekka, lekko wilgotng sciereczka.

&UWAGA!

» Urzadzenie moze by¢ uzywane tylko po wyschnigciu obudowy.
» Zaleca sig czyszczenie obudowy raz w tygodniu.

» 10.3 Kontrola

Nalezy regularnie sprawdza¢ zasilacz i kabel, zbiornik na wode, rurke powietrza i filtr powietrza
pod katem ewentualnych uszkodzen.

a. Sprawdzic¢ zasilacz i kabel
+ Jesli zasilacz i kabel sg zabrudzone, nalezy przetrze¢ je suchym gazikiem.
* Wymieni¢ zasilacz i kabel, jesli sg uszkodzone.

b. Sprawdzi¢ zbiornik na wode
* Wymieni¢ zbiornik na wode, jesli jest uszkodzony lub pekniety.
* Wymieni¢ zbiornik na wode, jesli uszczelka jest rozdarta lub peknieta.

c. Sprawdzi¢ rurke powietrza
» Wymienic rurkg powietrza, jesli jest przedziurawiona, rozdarta lub peknigta.

d. Sprawdzi¢ filtr powietrza
 Filtr powietrza nalezy sprawdzac co tydzien i wymieniac¢ co najmniej co cztery tygodnie.
» W przypadku stwierdzenia obecnosci czastek blokujgcych filtra powietrza, nalezy go wymienia¢
czesciej.
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Wymiana filtra powietrza

»on

Otworzy¢ pokrywe filtra powietrza.

Wyja¢ zanieczyszczony filtr powietrza.

Umiesci¢ nowy filtr powietrza na pokrywie filtra powietrza.
Zamkngc¢ pokrywe filtra powietrza.

&Uwaga

Filtr powietrza musi byé zawsze zamontowany, aby zapobiec dostawaniu sie wody i kurzu do
wnetrza urzadzenia.

» 10.4 Ponowny montaz:

Po zakonczeniu wszystkich czynnosci zwigzanych z czyszczeniem nalezy ponownie zmontow-
ac wszystkie czesci razem. Gdy zbiornik na wode i rurka powietrza sg suche, mozna ponownie
zmontowac te czesci.

Otworzy¢ zbiornik na wodg i napetni¢ go wodg w temperaturze pokojowej do znaku maksymal-
nego poziomu.

Zamkng¢ zbiornik na wode i wsunac¢ do urzadzenia.

Podtaczy¢ ztgcze zasilania do gniazdka w tylnej czesci urzadzenia.

Podtaczy¢ stabilnie rurke powietrza do wylotu powietrza znajdujgcego sie w tylnej czesci
urzgdzenia.

Podtaczy¢ wolny koniec rurki powietrza do zmontowanej maski.

11. DANE TERAPII

Urzadzenie zapisuje dane dotyczace terapii na uzytek pacjenta i pracownika medycznego, dzieki
czemu mogg oni przegladac i w razie potrzeby wprowadzaé¢ zmiany w terapii. Dane sg rejestrow-

16



ane, a nastepnie przesytane do pracownika medycznego za posrednictwem karty SD lub sieci
komérkowej GSM.

» 11.1 Przesytanie danych za pomoca karty SD

AUwaga:

karta SD stuzy wyfgcznie do zapisu i odczytu danych terapii.

1. Wejscie na karte SD znajduje sie po lewej stronie urzadzenia.
2. Wiozy¢ karte SD — na ekranie pojawi sie komunikat ,Zapis danych zakonczony pomyslnie” (lub
,Brak danych” w przypadku pierwszej instalacji).

» 11.2 Przesytanie danych terapii za posrednictwem komunikacji komérkowej (modut GSM)

Urzgdzenie wyposazone jest w modut GSM, ktory moze przesytaé dane terapii do wyznaczonego
serwera. Uruchomienie funkcji:

* Po wiaczeniu urzadzenia, na ekranie Menu, wejs¢ w tryb "Ustawienia" i wigczy¢é opcje
Przesytanie danych.
* W lewym gérnym rogu ekranu Menu pojawi sie wskaznik pokazujacy status przesytania danych:

- Dane terapii sg wysytane.
|=\/ Dane terapii zostaty przestane poprawnie.

& Bfad wysytanie danych terapii.

* Aby poprawnie przesta¢ dane, nalezy upewnic sie, ze funkcja Przesytania danych jest wigczona,
a potgczenie z siecig komoérkowg jest zabezpieczone

* Jesli przesytanie danych terapii nie powiedzie sie, urzadzenie wysle ponownie dane terapii po
wigczeniu funkcji Przesytanie danych i zabezpieczeniu potgczenia z siecig komérkowa.

* Postep przesytania danych mozna sprawdzi¢ na ekranie Informacje (,Info”).

» Jesli funkcja przesytania danych jest wigczona, a potaczenie z siecig komérkowa jest zabezpiec-
zone, urzgdzenie automatycznie przesle dane terapii po kazdej terapii.
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Urzgdzenie mozna przewozi¢ ze sobg, nalezy jedynie pamieta¢ o ponizszych wymogach.

* Aby zapobiec uszkodzeniu urzadzenia, nalezy uzy¢ dostarczonej torby podréznej.
» Oprozni¢ zbiornik na wode.
* Upewnic sig, ze posiadany przewdd zasilajgcy jest odpowiedni dla regionu, w ktérym urzgdzenie

ma pracowac.

* W przypadku lotéw samolotem, jezeli masz przy sobie skierowanie lekarskie, aparat BiPAP nie
jest liczony jako sztuka bagazu podrecznego. Jesli podréz odbywa sie w nocy, poinformuj linie
lotniczg o koniecznosci korzystania z aparatu.

W przypadku problemoéw z urzadzeniem nalezy poszuka¢ rozwigzania w ponizszej tabeli. Jesli nie
mozna rozwigza¢ problemu, nalezy skontaktowac sie z lekarzem lub dostawcg. Nie nalezy
samodzielnie otwieraé urzagdzenia.

» 13.1 Ogolna usterka

Powietrze uchodzi z
okolic maski.

Maska nieprawidtowo
zatozona.

Rozmiar maski jest
nieodpowiedni.

Upewnic¢ sie, ze maska jest prawidtowo
zatozona. W celu sprawdzenia dopaso-
wania i uszczelnienia maski nalezy
zapoznac sie z instrukcjg uzywania
maski. Aby wybra¢ odpowiedni rozmiar
maski, nalezy zapoznac sie z kartg
pomiaru maski.

Pacjent odczuwa
suchos$c lub blokade w
nosie.

Poziom nawilzacza
moze by¢ ustawiony
zbyt nisko.

Wyregulowaé poziom nawilzacza.

Na nosie, w masce i
rurce powietrza
pojawiajg sie krople
wody.

Poziom nawilzacza
moze by¢ ustawiony
zbyt wysoko.

Wyregulowaé poziom nawilzacza.

Pacjent odczuwa
nieprzyjemng suchos¢
w ustach.

Z maski moze uchodzi¢
powietrze.

Poziom nawilzacza moze
by¢ ustawiony zbyt nisko.

Moze by¢ potrzebny pasek podbrod-
kowy, aby utrzyma¢ usta zamkniete,
lub maska petno-twarzowa.
Podwyzszy¢ poziom nawilzacza.
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Cisnienie powietrza w
masce wydaje sie zbyt
wysokie (pacjent ma
wrazenie, ze dostaje
zbyt duzo powietrza).

Opcja Czasu wzrostu
(RAMPA) moze by¢
wytgczona.

Nalezy wtgczy¢ opcje Czas wzrostu
(RAMPA).

Cisnienie powietrza w
masce wydaje sie zbyt
niskie (pacjent ma
wrazenie, ze dostaje
zbyt mato powietrza).

Opcja Czasu wzrostu
(RAMPA) moze by¢
wytgczona.

Rozpoczaé terapie po osiggnieciu
ustawionego ci$nienia lub wytgczyé
Czas wzrostu (RAMPA).

Ekran jest czarny.

Po rozpoczeciu terapii
podswietlenie ekranu
wytgczyto sie. Aparat nie
jest prawidtowo podtgczony
do zasilania.

Wocisng¢ pokretto, aby wigczy¢ podswi-
etlenie ekranu. Sprawdzi¢ podtgczenie
zasilania, upewni¢ sie, ze kabel zasilania
jest dobrze podtgczony do urzgdzenia.

Zbiornik na wode
przecieka.

Zbiornik na wode jest
nieprawidtowo zamontow-
any lub jest uszkodzony.

Sprawdzi¢, czy zbiornik na wode jest
prawidtowo zamontowany. Jesli
zbiornik jest uszkodzony, skontaktowac
sie z dostawca.

» 13.2 Inne problemy

V'f,?,g'vlv’igitlf:é:fLCD Znaczenie biedu Rozwigzanie
ERROR 1 Wystgpit btad czujnika ci$nienia. Nalezy skontaktowac sie z dostawca.
Nalezy uruchomié ponownie
ERROR 2 Wystapit btad czujnika przeptywu. urzgdzenie lub skontaktowac sie z
dostawca.
ERROR 3 Wystagpit btad czujnika temperatury. Nalezy skontaktowac sie z dostawca.
ERROR 4 Diagnozowanie bezpieczenstwa Nalezy skontaktowac¢ sie z dostawca.
funkcjonalnego nie dziata prawidtowo.
ERROR 5 Wartos¢ ktoregos z parametrow jest | Nalezy uruchomi¢ ponownie urzgdzenie
poza odpowiednim zakresem. lub skontaktowac sie z dostawca.
Wymienic¢ filtr i ponownie wtgczy¢
ERROR 6 | Cisnienie jest poza zakresem. zasilanie urzadzenia lub skontaktowac
sie z dostawca.
ERROR 7 Zasilanie nawilzacza nie dziata. Nalezy skontaktowac sie z dostawca.
ERROR 8 Wystgpit blgd dmuchawy. Nalezy skontaktowac sie z dostawcg.
ERROR 9 Wystgpit btad zegara czasu rzeczy- Nalezy ustawi¢ czas urzadzenia lub
wistego (utrata zasilania). skontaktowac sie z dostawca.
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Zasilanie przez adapter

Klasa ochrony

Zasilanie Wejscie: 100-240 V, 50-60Hz, maks. 1,8A
Wyjscie: 24 V DC, 3,33A
Praca: +5°C ~35°C, (bez kondensac;ji)
Temperatura Transport i przechowywanie: -20°C ~70°C,
(bez kondensacji)
Praca: wilgotno$¢ wzgledna 15%-90%,
Warunki Wilgotnos¢ (bez kondgnsacp) . ) ..
Srodowiskowe Transport i przechowywanie: wilgotno$¢ wzgledna

15%-90%,(bez kondensacji)

Zakres cis$nienia
atmosferycznego

700 hPa~1060 hPa

Wysokos$¢ n.p.m.

<3000 m

Ochrona przed porazeniem pradem elektrycznym: Klasa |l
Stopien ochrony przed wnikaniem wody: P21 (urzadzenie)
IP22 (zasilacz)
Stopien ochrony przed porazeniem pradem: Czes$¢ aplikacyjna typu BF

pojedynczej usterki

Tryb pracy Praca ciggta

Maksymalne

cisnienie w stanie . . . . S
ustalonym w Urzgdzenie wytgczy sie w przypadku pojedynczej usterki, jesli cisnienie w
przypadku stanie ustalonym przekroczy: 40 cmH20

Poziom ci$nienia

Poziom cisnienia akustycznego mierzony zgodnie z

akustycznego norma ISO 80601-2-70:2015 (tryb CPAP) 28+2 dB(A)
Dzwigk
Poziom mocy Poziom mocy akustycznej mierzony zgodnie z normg
akustycznej ISO 80601-2-70:2015 (tryb CPAP) 3612 dB(A)
Wymiary
(dtugosc*szerokosc 285 mm*155 mm*125 mm lub
*wysokosc¢)
Witasciwosci
fizyczne Waga Ok 1500 g

Rurka powietrza

Waz z tworzywa sztucznego, okoto 1,8 m.




Maksymalna

Wiasciwosci objetos¢ zbiornika 260+ 10mL
fizyczne na wode
Wylot powietrza 22 mm (zgodnos$c¢ z normg ISO 5356-1:2015)
Maksymalna
temperatura ptytki 55°C +4°C (131°F £14.4°F)
grzewczej
5 - . -
Bezpiecznik 110°C (w przypadku uszkodzenia nalezy odesta¢ do
Temperature producenta)
Maksymalna 43°C

temperatura gazu

Filtr powietrza

Material: Widknina poliestrowa
Srednia chtonnos¢ pytowa: = 85% dla pytu ~2,5 mikrona

IPAP 4-30 cmH20 (w modelu YH-830),

(S,T,ST,VGPS) (regulowane, regulacja co: 0,5 cmH20) lub 4~30 hPa
EPAP 4-30 cmH20 (w modelu YH-830),

(S,T,ST,VGPS) (regulowane, regulacja co: 0,5 cmH20) lub 4~20 hPa
t%'f:;ﬂ'tf, e 4-20 cmH20 (w modelu YH-830),

(CPAP) (regulowane, regulacja co: 0,5 cmH20) lub 4~20 hPa
Tryb CPAP, S, ST, T, VGPS (w modelu YH-830)
Czestos¢

oddechow (RR)

5-50 uderzen/min (regulowane, regulacja co: 1 uderzenie/min)

Czas narastania
(Slope)

Poziom 1-5 (regulowane, regulacja co: 1 poziom)

Wyzwalacz . . . )
(Trigger) Poziom 1-5 (regulowane, regulacja co: 1 poziom)
Cykl Poziom 1-5 (regulowane, regulacja co: 1 poziom)

Czas wdechu
(Insp%)

10-70% (regulowane, stopien regulacji: 1%)

Czas wzrostu
(RAMPA)

0-45 minut (regulowane, stopien regulacji: 5 minut)

Objetos¢
oddechowa (VT)

50-1500 ml (tylko w trybie VGPS) (regulowane, regulacja co: 50 ml)
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Ponizej przedstawiono wydajnos¢ przy zadanym cisnieniu:

Cisnienia testowe

Przeplyw Cisnienia testowe (hPa) 4 10 17 24 30
wyjsciowy
Sredni przeplyw na
PRZYLACZU PACJEN- | >100,0 | >100,0 | >100,0 | >100,0 | >100,0
TA (L/min)
Sciezka przeptywu pneumatycznego:
Czujnik C.%uj.mk. Wyciek
przeptywu ci$nienia
Atmosfera ——  Filtr J‘DmuchawaJ‘Zbiomik Rurlfa Maska
na wode powietrza
Wydainosé Wyijscie uktadu nawilzania: 212 mg/L
yaay (Nawilzacz nalezy do kategorii 2 zgodnie z norma ISO 80601-2-74: 2017)
nawilzacza - -
Wilgotnos$¢ wzgledna: = 50%
Wartos¢ Zakres Doktadnosc
Obietosé +50 ml lub +25% odczytu, w
odéeechowa (VT) 0-2000 ml zaleznosci od tego, ktéra
wartosc jest wieksza
Objetosd +6 I/min lub £20% odczytu, w
N isc LV 0~99,9 l/min zaleznosci od tego, ktdra
Wyswietlane wycieku (LV) wartos¢ jest wieksza
wartosci

Pojemnos¢ _ ; + 209

minutowa (MV) 0=50 Uimin £ 20%

Czas wdechu 10%~70% +20%

(Insp%)

Czestos$c 0-80 + 2 oddechy/min
oddechow (RR) oddechow/min h g
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Doktadnosc¢
pomiaru cisnienia

Maksymalna zmiana ci$nienia statycznego zgodne z normg ISO
80601-2-70:2015 + (2% petnej skali + 4% ustawionej wartosci)

Maksymalna zmiana ci$nienia dynamicznego zgodne z normg ISO
80601-2-70:2015 (tryb CPAP)

Cisnienie(cmH20) | 10 uderzen/min | 15 uderzen/min | 20 uderzen/min
4 + [2% petnej skali + 4% ustawionej wartosci]
8 + [2% petnej skali + 4% ustawionej wartosci]
12 + [2% petnej skali + 4% ustawionej wartosci]
16 * [2% petnej skali + 4% ustawionej wartosci]
20 + [2% petnej skali + 4% ustawionej wartosci]

Maksymalna zmiana ci$nienia dynamicznego zgodne z normg ISO
80601-2-70:2015 (tryb T)

+2 cmH20
Maksymalne Maksymalne ograniczone ci$nienie
ograniczone 30 cmH20 w normalnych warunkach
cisnienie 40 cmH20 w stanie pojedynczej usterki
Niepewnosé Dla pomiaréw cisnienia: £ 0.2 cmH20
pomiaru: Dla pomiaréw przeptywu: =2 I/min lub +3% odczytu (w zaleznosci, ktéra

wartos¢ jest wieksza)

Przewidywany
okres
uzytkowania

Urzadzenie (bez

akcesoriow) 5 lat

Zbiornik na wode 90 dni

Rurka powietrza i

Zob. instrukcja uzywania rurek powietrza lub maski
maska
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» 15.1 Na produkcie lub opakowaniu moga pojawic¢ sie¢ nastepujgce symbole

Zajrzyj do instrukciji st () sor

R ie t ii / tryb gotowosci
uzywania ozpoczecie terapii / tryb gotowosci

Ostrzezenie Urzadzenie klasy Il

Producent Czes¢ aplikacyjna typu BF

Wyréb medyczny Numer modelu

S LEP>O

EIE=1E

?
o
=
<

Tylko na recepte v Maksymalny poziom wody

Ostrzezenie: gorgca powierzchnia Ostrzezenie

g >

Numer seryjny Importer

, /H/W Ograniczenie temperatury Unikalny identyfikator urzadzenia

2M
im (g @ >

Upowazniony przedstawiciel Oznakowanie CE
Kraj produkcji B
@I LOT Kod partii
Nie wyrzucaé do nieposortowanych . ) L
odpadéw komunalnych @ Ograniczenie cisnienia
— o

IP21 ochrona przed ciatami statymi o $rednicy powyzej 12 mm oraz kapigcg wodg
padajgca pionowo.

Ochrona przed ciatami statymi o srednicy powyzej 12 mm i
IP22 | bezposrednim strumieniem wody pod katem do 15° w pionie.

» 15.2 Oswiadczenie dotyczace utylizacji

Prosimy o kontakt z lokalnymi wladzami, dostawcg lub firmg Yuwell w celu ustalenia wtasciwej
metody utylizacji tego urzgdzenia.



Firma Yuwell gwarantuje, ze urzadzenie bedzie wolne od wad materiatowych i produkcyjnych od daty zakupu

przez okres okreslony ponizej:

Produkt Okres gwarancji
Zbiornik wody 90 dni
Zasilacz sieciowy 1 rok
Urzadzenie i podgrzewany nawilzacz 2 lata

Gwarancja jakosci jest dostepna tylko dla pierwszego nabywcy. Nie mozna jej przenies¢. Gwarancja jest niewazna
w przypadku produktu sprzedanego lub odsprzedanego poza pierwotnym zakupem, naprawionego przez firme bez
akredytacji oraz zanieczyszczenia spowodowanego paleniem.

Dostawca lub firma Yuwell ma prawo do interpretacji gwarancji urzadzenia.

NAPRAWA

W przypadku probleméw z urzadzeniem nalezy skontaktowac¢ sig z dostawca lub firmg Yuwell. Urzgdzenie moze
by¢ naprawiane wytacznie przez autoryzowanego dostawce.

Uzytkownik powinien przestrzega¢ instrukcji czyszczenia i bezpieczenstwa, aby zagwarantowaé, ze urzadzenie
bedzie mogto by¢ uzywane przez dtugi czas.

W przypadku problemoéw z konfiguracja, uzytkowaniem lub konserwacja sprzetu lub wystapienia nieoczekiwanych
operacji lub zdarzen, prosimy o kontakt z dostawca lub firmg Yuwell. Aby uzyska¢ wiecej informacji na temat
urzadzenia, mozna odwiedzi¢ strong internetowg Yuwell: www.yuyue.com.cn

Kabel (AC) 15

Kabel (DC) 1.2




Niezbedna wydajnosé: Nie dotyczy

Kryteria wyniku pozytywnego i negatywnego:

1. Odchylenie cisnienia statycznego nie wieksze niz dwukrotno$¢ doktadnosci cisnienia w drogach
oddechowych (doktadnos¢ cisnienia w drogach oddechowych wynosi +0,5 cm H20)

2. Temperatura w porcie potgczenia z pacjentem nie przekracza 43°C.

Przeznaczone $rodowisko uzytkowania: Srodowisko domowej opieki zdrowotnej i $rodowisko
profesjonalnych placéwek opieki zdrowotne;j.

> 18.1 Informacje na temat zgodnosci z wymaganiami dotyczacymi testu emisji

Emisje o czestotliwosci radiowej CISPR 11 Grupa 1
Emisje o czestotliwosci radiowej CISPR 11 Klasa B
Emisje harmoniczne IEC 61000-3-2 Klasa A
Wahania napiecia/migotanie IEC 61000-3-3 Zgodny

*18.2 Informacje na temat zgodnos$ci z wymaganiami dotyczacymi testu odpornosci

Wytadowania elektrostatyczne (ESD), norma |8 KV w kontakcie

IEC 61000-4-2 +15 kV w powietrzu
Serig s.zybkich elektrycznych stanow +2 kV w przypadku przewodéw zasilania
przejsciowych elektrycznego
IEC 61000-4-4
Przepigcia +1 kV w trybie réznicowym
IEC 61000-4-5
<5%UT
(>95 spadek UT) dla 0,5 cyklu
40%UT
Spadki napiecia, krotkie przerwy i wahania (60 spadek UT) dla 5 cykli
napiecia na przewodach zasilajgcych 70%UT
norma IEC 61000-4-11 (30 spadek UT) dla 25 cykli
<5%UT

(>95 spadek UT) przez 5 s

Pole magnetyczne o czestotliwosci zasilania

(50 Hz) 30A/m
IEC 61000-4-8

10 V/im
Wypromieniowane pola RF EM 80 MHz -2,7 GHz 80

% AM przy 1 kHz




3V

0, 15 MHz -80 MHz

Zaklécenia przewodzone wywotane przez 6 V w pasmach radiowych ISM i amatorskich
pola RF pomiedzy 0,

15 MHz i 80 MHz

80 % AM przy 1 kHz

10 V/m
Wypromieniowane pola RF EM 80 MHz -2,7 GHz
80 % AM przy 1 kHz

UWAGA UT jest napieciem sieciowym pradu przemiennego przed zastosowaniem poziomu
testowego.

Specyfikacja testu ODPORNOSCI PORTU OBUDOWY sprzetu do komunikacji bezprzewodowej RF.

Modulacja
385 380 -390 | TETRA 400 impulsow® 1.8 0.3 27
18 Hz
GMRS 460 o
s +5 kHz
450 430 - 470 FRS 460 odchylenie 2 0.3 28
1 kHz sinus
710 Modulacj
Pasmo LTE . odu ?Cji
745 704 — 787 13,17 impulsow 0.2 0.3 9
780 217 Hz
810 GSM 800/900, i
TETRA 800, .Modula’ij)
870 800 — 960 | iDEN 820, impulsow! 2 0.3 28
CDMA 850, 18 Hz
930 Pasmo LTE 5
GSM 1800;
1720 CDMA 1900; .
GSM 1900; MOdUIaCja
1845 1700 — 1990/  DECT; impulsow®) 2 0.3 28
Pasmo LTE
1970 1,3, 4, 25; 217 Hz
UMTS
Bluetooth
' Modulacja
WLAN, 802.11
2450 2400 - 2570 b/g/n, RFID impU'SéWb) 2 03 28
2450, Pasmo
LTE7 217 Hz
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5240
Bluetooth, Modulacja
5500 15100 - 5800 "N Arn || impulsow? 2 0.3 9
2450, Pasmo 217 Hz
5785 LTE7

W razie koniecznosci w celu osiggniecia POZIOMU TESTU ODPORNOSCI
odlegtos¢ miedzy anteng nadawczg a URZADZENIEM ME lub SYSTEMEM ME
mozna zmniejszy¢ do 1 m. Odlegtos¢ testowa 1 m jest dopuszczalna zgodnie z
normg IEC 61000-4-3.

UWAGA

a. W przypadku niektorych ustug uwzgledniane sa tylko czestotliwosci tacza nadrzednego.

b.  Fala nosna ma by¢ modulowana za pomocg sygnatu o przebiegu prostokatnym o cyklu
roboczym 50%.

c. Jako alternatywe dla modulacji FM mozna zastosowac¢ 50-procentowg modulacje
impulsowg przy 18 Hz, bo cho¢ nie reprezentuje ona rzeczywistej modulaciji, bytby to
najbardziej niekorzystny warunek.

» 18.3 Srodki ostroznosci zgodnie z norma IEC60601

Zgodnie z normg IEC 60601-1-2:2014 urzadzenie BiPAP spetnia wszystkie obowigzujgce
wymagania dotyczace kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC). W przypadku nieprzestrzega-
nia instrukcji urzgdzenie moze powodowac szkodliwe zaktdcenia pracy innych urzadzen. Nie ma
jednak pewnosci, czy przy postepowaniu zgodnym z instrukcjg aparat nie bedzie zaktdcat dziatania
innych urzadzen. Jesli wystepujg zakiécenia dziatania innego urzadzenia, mozna je skorygowac,
stosujgc ponizsze metody:

Zwiekszy¢ odlegto$¢ miedzy aparatem, a innym urzgdzeniem.

Podtgczy¢ oba urzadzenia do réznych gniazdek zasilania.
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yuwell

Karta gwarancyjna BreathCare PAP

Para zwrotna
Osoba odpowiedzialna za kontakt Dziat Uzytkownik
Adres
Diagnoza Tel.
Model Nr seryjny
Numer faktury Data zakupu
Sprzedawca

Niniejsza ograniczona gwarancja nie obejmuje nastepujacych sytuacji:

+  Wszelkie uszkodzenia powstate w wyniku niewtasciwego uzytkowania, naduzycia, modyfikacji lub zmiany produktu.
Naprawy wykonywane przez organizacje serwisowe, ktére nie zostaty wyraznie upowaznione przez firme Yuwell do
wykonywania takich napraw.

Wszelkie szkody spowodowane wypadkiem, dziataniem sity wyzszej lub czynnikiem ludzkim.

« Produkt, ktdry nie jest objety kartg gwarancji jakosci.

Podpis uzytkownika:

Data:

29



ilemA15z1d znpzm S81D3Z1d

iun lsuiem

yuwell

Karta gwarancyjna BreathCare PAP

Para zwrotna

Osoba odpowiedzialna za kontakt Dziat Uzytkownik
Adres

Diagnoza Tel.

Model Nr seryjny

Numer faktury Data zakupu

Sprzedawca

Niniejsza ograniczona gwarancja nie obejmuje nastepujacych sytuacji:

Wszelkie uszkodzenia powstate w wyniku niewtasciwego uzytkowania, naduzycia, modyfikacji lub zmiany produktu.

Naprawy wykonywane przez organizacje serwisowe, ktére nie zostaty wyraznie upowaznione przez firme Yuwell do

wykonywania takich napraw.

Wszelkie szkody spowodowane wypadkiem, dziataniem sity wyzszej lub czynnikiem ludzkim.

Produkt, ktéry nie jest objety kartg gwarancji jakosci.

Podpis uzytkownika:
Data:
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