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yuwell

BreathCare PAP

Urzadzenie do terapii dodatnim ci$nieniem w drogach oddechowych

Instrukcja uzywania



@ Informacje wstepne
YH-560 i YH-580 to urzadzenia Yuwell z automatyczng regulacjg cisnienia.
YH-360 to urzadzenie firmy Yuwell do terapii statym dodatnim ci$nieniem
w drogach oddechowych (CPAP).

A Ostrzezenie

Przed rozpoczeciem korzystania z urzadzenia nalezy przeczytac catg instrukcje
obstugi.

/\ Uwaga

To urzadzenie moze by¢ sprzedawane wytacznie przez lekarza lub na jego
zlecenie.
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Aparat CPAP YH-360 i urzagdzenie samoregulujace YH-560 / YH-580 sg przeznaczone do leczenia obturacyjnego bezdechu
sennego (OSA) u pacjentéw wazacych ponad 30 kg (66 funtéw). Jest przeznaczone zaréwno do uzytku domowego, jak
i szpitalnego/instytucjonalnego. YH-360 CPAP i YH-560 / YH-580 sktadaja sie z urzadzenia gtéwnego, zbiornika na wode,
zasilacza i przewodu. Maska i przewod powietrzny sa zakupione.

Terapia dodatnim ci$nieniem w drogach oddechowych moze by¢ przeciwwskazana u niektérych pacjentow
z nastepujacymi schorzeniami:

Ciezka rozedma ptuc, odma optucnowa, patologicznie niskie cisnienie krwi, odwodnienie, wyciek ptynu
mobzgowo-rdzeniowego, niedawna operacja czaszki lub uraz

« Nie nalezy konserwowac urzadzenia, gdy jest ono w uzyciu, poniewaz moze to prowadzi¢ do niedopuszczalnego ryzyka.

+ Nie nalezy modyfikowa¢ urzadzenia bez zgody producenta ani otwiera¢ go samodzielnie. W przypadku koniecznosci
naprawyurzadzenia nalezy skontaktowac sie z dostawca lub firma Yuwell.

To urzadzenie nie moze by¢ uzywane do podtrzymywania zycia. Mozna go wytaczy¢ poprzez odfaczenie zasilania, ale
niewystapi zadne niedopuszczalne ryzyko.

Urzadzenie nie moze by¢ uzywane w $rodowisku, w ktérym powietrze jest mieszane z tatwopalnymi gazami znieczula
jacymilub gazami podtlenku azotu. (Seria PAP inna niz AP i PAP inna niz APG)

« Zrédta tlenu musza znajdowac sie w odlegtoéci wiekszej niz 1 m od urzadzenia, aby unikna¢ ryzyka pozaru i poparzen.

« Dodatkowy tlen nie moze by¢ uzywany podczas palenia lub w obecnosci otwartego ognia.

Przed wigczeniem doptywu tlenu nalezy zawsze upewni¢ sie, ze urzadzenie jest wtaczone i generowany jest przeptyw
powietrza. Zawsze wytacza¢ doptyw tlenu przed wytaczeniem urzadzenia, aby nie dopusci¢ do nagromadzenia sie
niewykorzystanego tlenu w obudowie urzadzenia i nie stworzy¢ ryzyka pozaru.

Nalezy sie upewni¢, ze przewody i rurka powietrzna sa utozone w taki sposéb, aby nie skrecaty sie wokot glowy lub szyi.
Wprzeciwnym razie moze dojs¢ do uduszenia.

+ W przypadku zauwazenia jakichkolwiek niewyjasnionych zmian w dziataniu urzadzenia, jesli wydaje ono nietypowe
dzwieki, jesli urzadzenie lub zasilacz zostang upuszczone lub niewfasciwie obstugiwane, lub jesli obudowa zostanie
uszkodzona, nalezy przerwa¢ korzystanie z urzadzenia i wytaczy¢ je, a nastepnie skontaktowac sie z dostawca lub firma
Yuwell.
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Nie nalezy umieszcza¢ urzadzenia w miejscach, w ktérych moze ono zosta¢ uderzone lub w ktérych istnieje ryzyko
potkniecia sie o przewod zasilajacy.

Nie nalezy blokowa¢ przewodu powietrza i/lub wlotu powietrza do urzadzenia podczas pracy, w przeciwnym razie moze
dojs¢ do przegrzania urzadzenia.

Obszar wokot urzadzenia powinien by¢ suchy, czysty i wolny od wszelkich przedmiotéw (np. ubran, poscieli, klaczkdw,
kurzu lub bezposredniego Swiatfa stonecznego), ktdre mogtyby blokowac wlot powietrza, zakrywac zasilacz, wptywac na
oddychanie pacjentéw lub skracac jego trwatosc.

Urzadzenie nalezy umiesci¢ na stabilnym stole. Umieszczanie urzadzenia na migkkiej, nieréwnej powierzchni jest
zabronione.

Urzadzenie nalezy trzymac z dala od wody.

Nalezy sie upewnic, ze przewdd zasilajacy i wtyczka s3 w dobrym stanie, a urzadzenie nie jest uszkodzone.

Przewdd nalezy trzymac z dala od Zrédet ciepta.

Uwazac na porazenie pradem elektrycznym Nie zanurza¢ urzadzenia, zasilacza ani przewodu zasilajagcego w wodzie.
Wprzypadku rozlania ptynéw do lub na urzadzenie: Odtaczy¢ urzadzenie i pozwoli¢ czesciom wyschnaé w naturalny
sposdb, a nastepnie skontaktowac sie z dostawca lub firma Yuwell.

Zawsze odfaczac urzadzenie od zasilania przed czyszczeniem i upewnic sie, ze wszystkie czesci s suche przed ponownym
podtaczeniem.

To urzadzenie nie moze by¢ uzywane u wielu pacjentdw.

Nalezy unika¢ uzywania tego urzadzenia w poblizu lub po zestawieniu w stosie z innymi urzadzeniami, poniewaz moze
to spowodowad jego nieprawidtowe dziatanie. Jesli takie uzycie jest konieczne, ten system i inne sprzety nalezy
obserwowac pod katem tego, czy dziatajg poprawnie.

Uzycie akcesoridw, przetwornikow i kabli innych niz okreslone lub dostarczone przez producenta tego urzadzenia moze
spowodowac zwiekszenie emisji elektromagnetycznej lub obnizenie odpornosci elektromagnetycznej tego urzadzenia i
skutkowac jego nieprawidtowym dziataniem.

Przenosne urzadzenia komunikacyjne wykorzystujace czestotliwos¢ radiowa (w tym urzadzenia peryferyjne, takie jak:
przewodyantenowe lub anteny zewnetrzne) powinny by¢ uzywane nie blizej niz 30 cm (12 cali) od dowolnej czesci
urzadzenia w tym przewoddéw okreslonych przez producenta. W przeciwnym razie moze dojs¢ do pogorszenia
wydajnosci pracy tego sprzetu.

Podtaczanie tego urzadzenia do innego sprzetu, ktdry nie jest urzagdzeniem zasilajgcym, jest zabronione.

Nebulizacja lub nawilzanie moze zwiekszy¢ opor filtrow uktadu oddechowego, a uzytkownik musi czesto monitorowac
filtruktadu oddechowego pod katem zwiekszonego oporu i blokady, aby zapewni¢ dostarczanie cisnienia
terapeutycznego.

Niestosowanie maski lub akcesoriéw minimalizujacych ponowne wdychanie dwutlenku wegla lub umozliwiajacych
spontaniczne oddychanie moze spowodowac uduszenie.
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Niestosowanie maski lub akcesoriéw minimalizujgcych ponowne wdychanie dwutlenku wegla lub umozliwiajacych
spontaniczne oddychanie moze spowodowac uduszenie.

Urzadzenie nalezy przechowywa¢ z dala od nastepujacych Srodowisk, np. pdél magnetycznych, pdl
elektromagnetycznych,zewnetrznych wptywoéw elektrycznych, wytadowan elektrostatycznych, cisnienia lub zmian
cisnienia, przyspieszenia, termicznych Zrédet zaptonu itp.

Nie nalezy blokowac¢ kilku otworéw w masce, w przeciwnym razie moze dojs¢ do uduszenia.

Wilgotnos¢ urzadzenia moze ulec pogorszeniu, jesli bedzie ono uzywane poza okreslonym zakresem temperatury
otoczenia lub wilgotnosci.

Dziatanie urzadzenia moze ulec pogorszeniu w przypadku narazenia na dziatanie czynnikdw otoczenia, takich jak
elektrokoagulacja, elektrochirurgia, defibrylacja, promieniowanie rentgenowskie (promieniowanie gamma),
promieniowaniepodczerwone, przewodzone przejsciowe pola magnetyczne, obrazowanie metodg rezonansu
magnetycznego (MRI) i zaktdcenia o czestotliwosci radiowej.

Jesli urzadzenie jest uzywane w poblizu dzieci lub oséb niepetnosprawnych, musi by¢ nadzorowane. Nie pozwala¢
dzieciom lub osobom niepetnosprawnym na wdychanie lub potykanie matych czesci. W przeciwnym razie moze dojs¢ do
zadtawienia.

Obszar wokoét urzadzenia powinien by¢ suchy, czysty i wolny od wszelkich przedmiotéw (np. zwierzat domowych,
szkodnikowlub dzieci), ktére mogtyby wptynac na higiene urzadzenia, upuscic¢ urzadzenie itp.

Urzadzenie jest przeznaczone wytacznie do uzytku przez jednego pacjenta. Nie nalezy pozwala¢ innym osobom na
korzystaniez niego.

Przykrywanie rurek oddechowych kocem lub podgrzewanie ich w inkubatorze lub za pomoca grzejnika nad gtowg moze
wplynac na jakosc¢ terapii lub zranic pacjenta.

Nie uzywac nawilzacza powyzej wysoko$ci 3000 metrow lub poza temperaturg +5°C ~35°C . Uzywanie nawilzacza poza
tym zakresem temperatur lub powyzej tej wysokosci moze wptynac na jego wydajnosc.

Nalezy zapobiegac¢ odtaczaniu rurek lub systemu rurek podczas uzytkowania, szczegélnie podczas uzytkowania
ambulatoryjnego, nalezy stosowac wytgcznie rurki zgodne z normg ISO 5367 lub ISO 80601-2-74.

4. Srodki ostroznosci
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Nalezy uzywac tylko czesci i akcesoriow Yuwell z urzadzeniem. Czeéci niepochodzace od firmy Juwell moga zmniejszy¢
skutecznos¢ leczenia i/lub uszkodzi¢ urzadzenie.

Z tym urzadzeniem nalezy uzywac wytacznie masek wentylowanych zalecanych przez firme Yuwell lub lekarza. Zatozenie
maski bez wdmuchiwania powietrza przez urzadzenie moze spowodowac ponowne wdychanie wydychanego
powietrza. Nalezy upewni¢ sig, ze otwory wentylacyjne maski sa czyste i niezablokowane, aby utrzymac¢ przeptyw
Swiezego powietrza do maski.



W przypadku korzystania z nawilzacza nalezy zawsze umieszcza¢ urzadzenie na réwnej powierzchni ponizej gtowy,
abyzapobiec napetnieniu maski i przewodu powietrznego woda.
Pozostawi¢ zbiornik na wode do ostygniecia na dziesie¢ minut przed przystapieniem do jego obstugi, aby woda ostygta i
abyupewnic sie, ze zbiornik nie jest zbyt goracy w dotyku.
Przed transportem urzadzenia nalezy upewnic sig, ze zbiornik na wode jest pusty.
+  Prawidtowe umieszczenie i utozenie maski na twarzy ma kluczowe znaczenie dla stabilnego dziatania tego urzadzenia.
Nie jest przeznaczony do stosowania u pacjentéw z obejsciem gérnych drég oddechowych.
« Czas wymagany do ogrzania urzadzenia od minimalnej temperatury przechowywania miedzy uzyciami do czasu,
gdyurzadzenie bedzie gotowe do zamierzonego uzycia, gdy temperatura otoczenia wynosi 20X, wynosi okoto 2 godzin.
+ Czas wymagany do schtodzenia urzadzenia z maksymalnej temperatury przechowywania miedzy uzyciami do momentu,
gdyurzadzenie bedzie gotowe do zamierzonego uzycia, gdy temperatura otoczenia wynosi 20X, wynosi okoto 2 godzin.
+ Urzadzenie nie jest przeznaczone dla dzieci, a pacjenci z uposledzeniem fizycznym lub umystowym nie moga korzystac z
urzadzenia bez pomocy lub nadzoru.
+ Pacjent jest zamierzonym operatorem w domu.

Nalezy zgtosi¢ lekarzowi prowadzacemu nietypowy bdl w klatce piersiowej, silny bél gtowy lub zwiekszona dusznos¢. Ostre
zakazenie gérnych drég oddechowych moze wymagac czasowego przerwania terapii.

W trakcie terapii urzadzeniem moga wystapic¢ nastepujace dziatania niepozadane:
wysychanie nosa, jamy ustnej lub gardta
krwawienie z nosa
wzdecia
+ dyskomfort ucha lub zatok
podraznienie oczu
+ wysypki skorne
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Nazwa llos¢ Nazwa llos¢
Urzadzenie gtéwne 1 Maska (z akcesoriami do maski) 1
Nawilzacz (ze zbiornikiem na wode) 1 Filtr powietrza 2

Przewdd powietrza

Karta SD (opcjonalnie)

Zasilacz i przewod
(jako czes¢ gtownego urzadzenia)

Instrukcja uzywania

Torba

Wylot

Podgrzewany nawilzacz

powietrza

Interfejs mini USB

(Producent zastrzezony, nieuzywany)

Przycisk haka

Ztacze DC

Filtr powietrza

Zbiornik wody
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Przetacznik suwakowy

Pokretto

Przycisk Start
Ekran

— Interfejs Micro SD

—— Urzadzenie gtéwne



Przycisk START/STOP: Nacisna¢, aby rozpoczaé/zatrzymac terapie.

=

Pokretto: Obrdci¢, aby poruszac sie po menu i nacisna¢, aby wybrac opcje.
Obrdcic, aby dostosowac opcje i nacisngc przycisk, aby zapisa¢ wybor.

Ponizsza sekcja pomoze w samodzielnej instalacji urzadzenia.

( M ( )
2
- J N J
1. Podfaczy¢ urzadzenie do nawilzacza; 2. Napetnic¢ zbiornik na wode woda destylowana.
Pamietac, aby nie wlewa¢ do niego goracej wody;
( N ( M
4
- J = J

3. Umiesci¢ zbiornik wody z powrotem
wpodgrzewanym nawilzaczu.

4. Umiesci¢ urzadzenie na podtodze
i podtaczyczasilacz do gniazda z tytu urzadzenia.
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( R f M
5 6

- J N )
5. Mocno podtaczy¢ przewdd powietrza 6. Prawidtowo dopasowa¢ maske (zob. instrukcje
do wylotupowietrza w nawilzaczu. uzywania maski) i mocno podtaczy¢ koricowke

przewodu powietrznego do maski, a nastepnie
nacisna¢ przycisk start, aby rozpocza¢ leczenie.

A Uwaga:

« Nie dodawac¢ wody destylowanej powyzej znaku maksymalnego poziomu wody, poniewaz woda mozedostac sie
do przewodu powietrza i urzadzenia.

« Nalezy codziennie wymienia¢ wode destylowang w zbiorniku na wode.

« Zfacze urzadzenia lub wtyczka sieciowa sa uzywane jako srodek izolujacy od zasilania sieciowego, a nie
doustawiania sprzetu w sposéb utrudniajacy obstuge urzadzenia odtaczajacego.

« Gdy poziom wilgotnosci wynosi 6, a cisnienie terapeutyczne wynosi 20 cmH:0, oczekiwany czas dziataniamiedzy
kolejnymi napetnieniami wynosi 8 godzin.

» 10.1 Rozpoczecie terapii
1. Wiaczy¢ urzadzenie;
2. Zatozy¢ maske;

3. Nacisna¢ przycisk START/STOP lub oddychac normalnie, jesli funkcja Smart Start/Stop jest wigczona, terapia
zostanie rozpoczeta. Podczas terapii na ekranie wyswietlane bedzie srednie cisnienie w czasie rzeczywistym,
ustawione cisnienie, czas narastania (min) i poziom wilgotnosci;
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Podczas czasu narastania ci$nienie wzrasta stopniowo, az do osiggniecia ustawionego ci$nienia;
Podswietlenie ekranu wyfaczy sie automatycznie po dwéch minutach bezczynnosci. Mozna nacisna¢ dowolny przycisk,
aby ponownie wiaczy¢ urzadzenie.

A Uwaga:

Gdy poziom wilgotnosci wynosi 1-6, a urzadzenie dostarcza cisnienie gazu, ptyta grzewcza bedzie si¢ nagrzewac (w tym
w sytuacjach, gdy na ekranie wyswietlany jest komunikat ,Duzy wyciek”, a podswietlenie ekranu jest wytaczone). Gdy
poziom wilgotnosci wynosi 0, ptyta grzewcza nie nagrzewa sie. Ponadto, jesli urzadzenie nie dostarcza cisnienia gazu, ptyta
grzewcza réwniez nie bedzie sie nagrzewac.

P 10.2 Zatrzymanie terapii

1.
2.

Najpierw zdja¢ maske;
Nacisna¢ przycisk START/STOP lub jesli wiaczona jest funkcja Smart Start/Stop, terapia zatrzyma sieautomatycznie
po okoto jednej minucie;

. Aby wytaczy¢ urzadzenie, nalezy odtaczy¢ wtyczke od zrédta zasilania.

Podsumowanie raportu na temat snu mozna przeczytac na stronie informacyjnej. Wyswietlone zostang nastepujace
parametry

.

AHI: Wskazuje liczbe bezdechéw i przypadkoéw sptycenia oddechu na godzine.

Czas uzytkowania(h): Czas trwania ostatniej terapii (h).

Czas terapii (h): Czas noszenia maski przez pacjenta (h).

Srednie ci$nienie: Srednie ciénienie ostatniej terapii (cmH20/hPa).

Srednia objetos¢ wycieku (I/min): Srednia objetos¢ wycieku powietrza na minute ostatniej terapii (I/min).
Catkowity czas (h): Catkowity czas terapii (h).

P90: Cisnienie dla 90 procent ostatniej terapii (cmH20/hPa).

ODI: Wskazuje srednig liczbe spadkéw SPO2 o 4% na godzine.

Min. SPO2(%): Wskazuje minimalne SPO2 ostatniego leczenia uzytkownika.

Srednie SPO2 (%): Wskazuje $rednie SPO2 ostatniego leczenia uzytkownika.

Maksymalne/minimalne tetno (bpm): Wskazuje najszybsze/najwolniejsze tetno podczas ostatniego leczenia
uzytkownika.

Srednie tetno (bpm): Wskazuje érednia czestos¢ tetna ostatniego zabiegu uzytkownika.
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+  Wersja: Wersja oprogramowania uzywanego w urzadzeniu.

+ Nrseryjny: Numer seryjny urzadzenia.
Okreslone funkcje (ODI, minimalne SPO2, srednie SPO2, maksymalne/minimalne tetno, $rednie tetno) sa dostepne tylko
w niektdrych krajach lub regionach, w celu uzyskania szczegdétowych informacji nalezy skontaktowac sie z dostawca

ustug.
& Info
AHI
Used Time(h)
Intormation ng Treatment Time(h)
Average Pressure
0 Average Leak Volume(Lpm)
b v 2 Total Time(h)
llustracja 1-1: Ekran gtéwny llustracja 1-2: Informacje
2 CZAS NARASTANIA:

Czas narastania ma na celu zwiekszenie komfortu uzytkownika na poczatku terapii; czas narastania mozna regulowac
w zakresie od 0 do 45 minut z przyrostem co 5 minut.
Aby wyregulowac¢ narastanie:

- Podswietli¢ ,Narastanie” i nacisng¢ pokretto, aby wyswietli¢ biezace ustawienie;

+ Nacisna¢ pokretto i obrécic je, aby dostosowac ustawienie;

+ Nacisnac pokretto, aby zapisa¢ zmiane.

IIIIII 15 min

llustracja 2-1: Ekran gtéwny llustracja 2-2: Narastanie
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(3 POZIOM NAWILZANIA:

Nawilzacz jest przeznaczony do nawilzania powietrza i ma na celu zwiekszenie komfortu terapii. Jesli wystepuje suchy nos

lub usta, zwiekszy¢ wilgotnos¢ powietrza. Jesli w masce pojawia sie wilgo¢, zmniejszy¢ wilgotnos¢. Poziom wilgotnosci

mozna ustawi¢ w zakresie od 0 do 6, gdzie 0 oznacza, ze funkcja ta jest wytaczona, 1 to najnizsze ustawienie wilgotnosci,

a 6 to najwyzsze ustawienie wilgotnosci.

Temperatura kazdego poziomu na ptycie grzejnej jest nastepujaca (doktadno$¢ wynosi +£4°C)

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

Temperatura ta zostata przetestowana przy pustym zbiorniku wody i 10-minutowym czasie podgrzewania.

Aby dostosowac poziom wilgotnosci:

« Podswietli¢ ,Humidity” (wilgotnos¢) i nacisna¢ pokretto, aby przejé¢ do strony wilgotnosci;

+ Nacisna¢ pokretto i obrocic je, aby wybra¢ poziom wilgotnosci, a nastepnie nacisng¢ pokretto ponownie,aby zapisac
zmiane i powrdci¢ do strony gtéwnej;

+ Poziom wilgotno$ci mozna zmieni¢ w dowolnym momencie terapii.

Humidity

llustracja 3-1: Ekran gtéwny llustracja 3-2: Wilgotnos¢

(@ USTAWIENIA:

- Swiatto nawilzacza: Gdy ta funkcja jest wiaczona, mozna wyraznie zobaczy¢ pozostata wode w zbiorniku.

+ Przypomnienie diwigkowe: Gdy funkcja ta jest wigczona, urzadzenie przypomni dzwiekiem o wystgpieniu
nieprawidtowego wycieku powietrza.

+ Inteligentny Start/Stop: Po wiacze nkcji terapia rozpoczyna si¢ automatycznie po wykonaniuwdechu do maski. Po
zdjeciu maski urzadzenie zatrzyma sie automatycznie po uptywie jednej minuty.

+ Poziom FPS: Po wiaczeniu tej funkcji oddychanie moze by¢ fatwiejsze; pomaga ona przyzwyczai¢ sie doterapii.
Ma 4 poziomy FPS, 0 oznacza, ze ta funkcja jest wytaczona, 1 to najnizszy poziom FPS, a 3 to najwyzszy poziom FPS.
Wyzszy poziom FPS oznacza bardziej komfortowy wydech.



Podswietlenie (%): Mozna ustawi¢ podswietlenie ekranu. Zakres ustawiern wynosi 0-100%.

Data: Mozna dostosowac czas wyswietlany na ekranie, w tym rok, miesiac i date.

Jezyk: Mozna wybrac jezyk polski, angielski lub chirski.

Przypomnienie o filtrze: Gdy funkcja ta jest wtaczona, moze przypominac o koniecznosci sprawdzenia iwymiany filtra.
Przywracanie ustawien domysinych: Po wiaczeniu tej funkcji parametry urzadzenia zostang przywrécone do
domyslInych ustawien fabrycznych, a dane zostana usuniete.

Setting

-
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llustracja 4-1: Ekran gtéwny llustracja 4-2: Ustawienia

» 11.2 Funkgja, z ktérej pacjent musi korzystaé pod kierunkiem lekarza (menu kliniczne)

Pacjent powinien korzystac¢ z urzadzenia zgodnie z zaleceniami lekarza.

(D USTAWIC TRYB (CPAP LUB APAP)

Na stronie gtéwnej nacisnac i przytrzymac jednoczesénie przycisk START/STOP i pokretto przez trzy sekundy,a na ekranie
zostanie wyswietlone menu kliniczne.

Obrdci¢ pokretto, podéwietli¢ , Tryb”, a nastepnie wybra¢ CPAP lub APAP.

Po ustawieniu trybu nacisna¢ pokretto, aby zapisac¢ zmiane.

Podswietli¢ opcje ,Wstecz” i nacisna¢ przycisk , aby powrécic do strony gtéwnej.

(2 USTAWIENIE CISNIENIA

W menu klinicznym wybra¢ tryb ,CPAP”, podswietli¢ ,Cisnienie poczatkowe” lub ,Cisnienie terapeutyczne”nacisnac
i obro¢ pokretto, aby ustawi¢ odpowiednia wartos¢.

Mozna obrdci¢ pokretto w prawo lub w lewo, aby zwiekszy¢ lub zmniejszy¢ cisnienie terapii (kazdy krokwynosi
0,5 cmH,0/hPa).



+ Po ustawieniu ci$nienia terapii nacisna¢ pokretto, aby zapisa¢ zmiane.

+ Podswietli¢ opcje ,Wstecz” i nacisna¢ przycisk , aby powroci¢ do strony gtéwnej.

+  Mozna ustawi¢ ,Cisnienie maksymalne”, ,Cisnienie minimalne” i ,Cisnienie poczatkowe” trybu APAP zgodniez
powyzsza metoda.

A Uwaga:

W przypadku préby obnizenia cisnienia maksymalnego ponizej ci$nienia minimalnego lub cisnienia poczatkowego, cisnienia
te beda réwne cisnieniu maksymalnemu.

(3 JEDNOSTKA CISNIENIA
+ Na stronie klinicznej podswietli¢ ,Jednostka cisnienia”.
+ Obroci¢ pokretto w prawo lub w lewo, aby ustawi¢ jednostke cisnienia (cmH,O lub hPa).
+ Po ustawieniu jednostki cisnienia podswietli¢ ,Wstecz” i nacisna¢ pokretto, aby powrdci¢ do strony gtdwnej.

(@ USTAWIENIE POZIOMU FPS
+ Na stronie klinicznej podswietli¢ ,Poziom FPS”.
+  Obroci¢ pokretto w prawo lub w lewo, aby ustawi¢ poziom FPS (poziom 0-3).
+ Po ustawieniu poziomu FPS, podswietli¢ ,Wstecz”, nacisna¢ pokretto, aby powrdci¢ do strony gtéwnej.

(5 USTAWIENIE CZASU NARASTANIA
+ Na stronie klinicznej podswietli¢ ,Narastanie”.
+  Obrocic¢ pokretto w prawo lub w lewo, aby ustawic¢ czas narastania (0-45 minut, wartos¢ kroku wynosi 5 minut).
+ Po ustawieniu narastania podswietli¢ opcje ,Wstecz” i nacisna¢ pokretto, aby powrdcic do strony gtéwnej.

(® USTAWIENIE POZIOMU NAWILZENIA
+ Na stronie klinicznej podswietli¢ ,Poziom wilgotnosci”.
+ Obroci¢ pokretto w prawo lub w lewo, aby ustawi¢ poziom wilgotnosci (0-6 poziomoéw, wartos¢ kroku to 1 poziom).
+ Po ustawieniu poziomu wilgotnosci podswietli¢ ,Wstecz”, nacisna¢ pokretto, aby powrdci¢ do strony gtéwnej.

@ KASOWANIE DANYCH
+ Na stronie klinicznej podswietli¢ ,Kasowanie danych”.
+Nacisna¢ pokretto, aby przej$¢ do strony, na ktérej mozna wybrac opcje OK lub Anuluj w celu usunieciadanych.
+ Powybraniu OK wszystkie dane terapii zostang usuniete.

A Uwaga:

Podczas terapii mozna przej$¢ do menu klinicznego, naciskajac i przytrzymujac jednoczesnie przycisk START/STOP
i pokretto przez trzy sekundy. Sekcja 11.2 Menu kliniczne informuje o metodzie zmiany wszystkich parametréw.



Wazne jest, aby regularnie czysci¢ urzadzenie w celu zapewnienia optymalnej terapii. Ponizsze sekcje pomoga
w demontazu, czyszczeniu, sprawdzaniu i ponownym montazu urzadzenia.

» 12.1 Demontaz

( M ( A
1 2
- J - )
1. Wyciggna¢ ztacze zasilania z urzadzenia 2. Przytrzymac mankiet przewodu powietrza
idelikatnie odciagnac¢ go od urzadzenia.
( N ( )
3 4
. J S )
3. Nacisnac¢ przetacznik przesuwny i wyjac zbiornikna 4. Wyla¢ pozostata w zbiorniku wode.

wode.



N (" R
6
J & ) J
5. Delikatnie nacisnac zbiornik na wode i odciggnacgo 6. Przytrzymac zaréwno mankiet przewodu
od urzadzenia. powietrznego, jak i kretlik maski, a nastepnie

delikatnie je rozsunac.
A Uwaga: Nie ciaggnac za gwintowang czes¢
przewodu powietrza

» 12.2 Cleaning

/\ OSTRZEZENIA!

Regularne czyszczenie urzadzenia i jego akcesoriow jest bardzo wazne dla zapobiegania infekcjom drég
oddechowych.

Aby unikna¢ porazenia pragdem elektrycznym, przed czyszczeniem nalezy zawsze odtaczy¢ urzadzenie od zasilania.
Uzywac fagodnego mydta, ktére jest nietoksyczne dla ludzi.

Przed przystapieniem do czyszczenia nalezy sprawdzi¢, czy urzadzenie zostato odtaczone od zasilania, czy
przewddzasilajacy zostat odigczony i czy zbiornik wody urzadzenia ostygt. Nalezy sie upewni, ze ptyta ostygta do
temperaturypokojowej, aby sie nie poparzyc.

Nie otwiera¢ ani nie modyfikowac urzadzenia. Wewnatrz urzadzenia nie ma czesci przeznaczonych do samodzielnej
naprawy. Naprawy i serwis powinny by¢ wykonywane wyfacznie przez autoryzowany serwis.

/N uwaGa!

Przegrzanie materiatdw moze prowadzi¢ do ich przedwczesnego zmeczenia.

+ Nie nalezy czysci¢ urzadzenia wybielaczem, chlorem, ozonem, $wiattem UV, roztworem aromatycznym,
czynnikiemnawilzajagcym, mydtem antybakteryjnym, olejem sezamowym ani w zaden inny sposéb niezgodny
z niniejszg instrukcja.

Nie zanurzac urzadzenia w zadnych ptynach.



12.2.1 Cleaning the Water Tank
Zbiornik wody mozna wyczysci¢ miekka Sciereczka, ktéra nie porysuje zbiornika (w razie potrzeby zanurzy¢ miekka
Sciereczke w mydle w ptynie), doktadnie wyptukac, a nastepnie wytrze¢ do sucha miekka Sciereczka.

/N osTRZEZENIAI

.

Codzienne oprdznianie i czyszczenie zbiornika wody pomoze zapobiec rozwojowi plesni i bakterii.
Przed wyjeciem wody z urzadzenia nalezy odczekac, az woda w komorze ostygnie do temperatury pokojowej.

N\ uwacar

Zbiornik wody nalezy czysci¢ dopiero po ostygnieciu znajdujacej sie¢ w nim wody. Nalezy sie upewni¢, ze do
urzadzenia niedostata sie woda.

Po zakonczeniu czyszczenia nalezy doktadnie wyptukac zbiornik w czystej wodzie, aby upewnic sig, ze nie pozostaty
zadneresztki mydta; nastepnie wytrze¢ go do sucha niestrzepiaca sie szmatka, aby zapobiec gromadzeniu sie
kamienia.

Sprawdzi¢ zbiornik wody pod katem wyciekéw lub uszkodzen. Jesli zbiornik wody jest uszkodzony, nalezy go
wymienic.

Zaleca sie codzienne czyszczenie komory wodnej.

12.2.2 Czyszczenie obudowy

Przetrze¢ powierzchnie urzadzenia miekka, lekko wilgotng $ciereczka.

/N UWAGA!

Urzadzenie moze by¢ uzywane tylko po wyschnieciu obudowy, aby wilgo¢ nie dostata sie do urzadzenia.
Zaleca sie czyszczenie obudowy raz w tygodniu.

12.3 Sprawdzanie:
Nalezy regularnie sprawdza¢ zasilacz i przewdd, zbiornik na wode, przewod powietrza i filtr powietrza pod katem
uszkodzen.

a.

Sprawdzi¢ zasilacz i przewdd
Wytrze¢ zasilacz i przewdd suchym kompresem, jesli s zabrudzone.
Wymienic zasilacz i przewdd, jesli sa uszkodzone.

. Sprawdzi¢ zbiornik wody

Wymienic zbiornik wody, jesli jest uszkodzony lub pekniety.
Wymienic zbiornik wody, jesli uszczelka jest rozerwana lub peknieta.

. Sprawdzi¢ przewdd powietrza

Wymienic¢ przewdd powietrza, jesli sa w nim dziury, rozdarcia lub pekniecia.



d. Sprawdzi¢ filtr powietrza
« Filtr powietrza nalezy sprawdzac co tydzien i wymienia¢ co najmniej raz na cztery tygodnie.
«Jeslifiltr powietrza jest niedrozny, nalezy go wymieniac czesciej.

Aby wymienic filtr powietrza:

~

&

1. Otworzy¢ pokrywe filtra powietrza i wyjac stary 2. Umiesci¢ nowy bawetniany filtr powietrza na
bawetniany filtr powietrza; pokrywie filtra powietrza, a nastepnie zamknac ja.

A Uwaga:
Nalezy sie upewni¢, ze filtr powietrza jest zawsze zatozony, aby zapobiec przedostawaniu sie wody i kurzu do
urzadzenia.

» 12.4 Ponowny montaz:

Po zakonczeniu wszystkich etapoéw czyszczenia nalezy ponownie ztozy¢ wszystkie czesci. Gdy zbiornik wody i przewdd
powietrza wyschna, mozna ponownie zmontowac czesci.

. Ponownie  zamontowa¢  pokrywe,  klape,  korpus (

zbiornikawody zgodnie z rysunkiem.
« Przytrzymac nawilzacz i gtéwne urzadzenie, pofacz dwa

Zdejmowana
godrna pokrywa

znich.

« Podfaczy¢ przewod powietrza do wylotu
powietrzaznajdujacego sie w gornej czesci nawilzacza.

+ Polaczy¢ wolny koniec przewodu powietrznego ze
zmontowang maska.

Zbiornik
na wode




Urzadzenie rejestruje dane terapii dla uzytkownika i jego opiekuna, dzigki czemu moga oni je przegladac i w razie potrzeby
wprowadzac zmiany w terapii. Dane s rejestrowane, a nastepnie przesytane do dostawcy ustug za posrednictwem karty SD.

1. Poszukac portu SD z tytu urzadzenia gtéwnego. 2. Po przejiciu na strone gtéwna, wiozy¢ karte
MicroSD i poczekad, az na ekranie pojawi sie
komunikat ,Zapis na karcie SD powiddt sie”.

A Uwaga:

Nie uzywac interfejsu mini USB, poniewaz jest on zarezerwowany dla producenta.

Urzadzenie mozna zabrac ze soba wszedzie. Nalezy pamietac o nastepujacych kwestiach.

+  Aby zapobiec uszkodzeniu urzadzenia, nalezy korzystac z dotaczonej torby podrdznej.
Oproéznic zbiornik wody.

+ Nalezy pamigtac o posiadaniu przewodu zasilajagcego odpowiedniego dla regionu, do ktérego sie podrézuje.Aby uzyskac
informacje na temat zakupu, nalezy skontaktowac sie z dostawca lub firma Yuwell.

W przypadku probleméw z urzgdzeniem nalezy zapoznac sie z ponizsza tabela, aby znalez¢ rozwigzanie. Jesli nie
mozna rozwigza¢ problemu, nalezy skontaktowac sie z lekarzem, dostawca lub firma Yuwell. Nie probowac otwiera¢
urzadzenia.




P 15.1 Ogélne rozwigzywanie probleméw:

Trouble

Cause

Solution

Powietrze wydostaje sie z okolic
maski.

Maska moze by¢ nieprawidtowo
dopasowana; Rozmiar maski jest
nieodpowiedni.

Nalezy sie upewnic, ze maska jest
prawidtowo dopasowana. Zapoznac sie
zinstrukcja uzywania maski, aby sprawdzi¢
dopasowanie i uszczelnienie maski;
Zapoznac sie z kartg pomiaru nosa,

aby wybra¢ odpowiedni rozmiar maski.

Suchy lub zatkany nos.

Poziom wilgotnosci moze by¢ zbyt
niski; W przypadku zatkanego nosa:
Choroby nosa w wywiadzie;
Parametr cisnienia moze by¢

ustawiony nieprawidtowo.

Dostosowac poziom wilgotnosci;
Uzywac po leczeniu przez lekarza;
Dostosowac parametr ci$nienia.

Kropelki wody dostajg sie
do nosa, maski i przewodu

powietrznego.

Poziom wilgotnosci moze by¢
ustawiony zbyt wysoko; W masce
przewoddw rurowych tworzy sie
kondensat z powodu niskiej
temperatury.

Dostosowac poziom wilgotnosci;
Kupi¢ podgrzewang rurke, aby rozwigzac
problem kondensacji.

Usta sq bardzo suche
i nieprzyjemne.

Powietrze moze wydostawac sie z ust;
Poziom wilgotnosci nie jest wigczony
lub moze by¢ ustawiony zbyt nisko.

Moze by¢ potrzebny pasek pod brode, a
by utrzymac usta zamkniete lub maska
petnotwarzowa; Zwigkszy¢ poziom
wilgotnosci.

Cisnienie powietrza w masce
wydaje sie zbyt wysokie
(wrazenie, ze dostaje sie zbyt
duzo powietrza).

Narastanie moze by¢ wytaczone;
Parametr ci$nienia moze by¢
ustawiony zbyt wysoko.

Wiaczy¢ opcje narastania; Zmniejszy¢
cis$nienie.

Cisnienie powietrza w masce
wydaje sie zbyt niskie (wrazenie,
Ze nie dostaje sie wystarczajacej

ilosci powietrza).

Narastanie moze by¢ w toku;
Parametr ci$nienia moze by¢
ustawiony na zbyt niskim poziomie.

Rozpoczac terapig po osiggnieciu
ustawionego cisnienia lub wyfaczy¢ czas
narastania; Zwiekszy¢ cisnienie.




Ekran jest czarny.

ekranu wytaczyto sig; w innym

prawidtowo podtaczone.

przypadku zasilanie nie zostato

Po rozpoczeciu terapii podswietlenie | Nacisna¢ pokretto, aby wiaczy¢

podswietlenie ekranu; Sprawdzi¢
podtaczenie zasilania, upewnic sie,
Ze jest dobrze pofaczone z urzadzeniem.

Zbiornik na wode przecieka. Zbiornik na wode zostat

nieprawidtowo zamontowany
lub jest uszkodzony.

Sprawdzi¢, czy zbiornik wody jest
prawidtowo zamontowany; jesli zbiornik
wody jest uszkodzony, nalezy skontaktowac
sie z dostawca lub firma Yuwell.

» Inne problemy:

Komunikat na Znaczenie btedu Rozwiazanie
wyswietlaczu LCD
BtAD 1 Wystapit bfad czujnika cisnienia Skontaktowac sie z dostawca lub firma Yuwell
BLAD 2 Wystapit btad czujnika przeptywu Nalezy ponownie zasili¢ urzadzenie lub
skontaktowac sie z dostawca lub firma Yuwell
BtAD 3 Wystapit btad czujnika temperatury Skontaktowac sie z dostawca lub firma Yuwell
BtAD 4 Wykrywanie bezpieczenstwa funkcjonalnego | Skontaktowac sie z dostawca lub firma Yuwell
jest nieprawidtowe
BLAD 5 Parametr znajduje sie poza odpowiednim Nalezy ponownie wigczy¢ urzadzenie lub
zakresem skontaktowac sie z dostawca lub firma Yuwell
BtAD 6 Cisnienie jest poza zakresem Wymienic filtr na nowy lub zmieni¢ zasilanie
urzadzenia albo skontaktowac sie z dostawca
lub firma Yuwell.
BLtAD 7 Zasilanie nawilzacza nie powiodto sie Sprawdzi¢ urzadzenie gtéwne i nawilzacz,
aby upewnic sig, ze potaczenie jest prawidtowe
lub skontaktowac sie z dostawca lub firma Yuwell.
BtAD 8 Wystepuje bfad dmuchawy Skontaktowac sie z dostawca lub firmg Yuwell
BLAD 9 Wystapit btad RTC (utrata zasilania) Dostosowac czas urzadzenia lub skontaktowac sie

z dostawca lub firma Yuwell




16. Specyfikacja techniczna

Elementy

Specyfikacja

Zasilanie

Wejscie: 100-240 VAC, 50-60 Hz, maks. 1,8 A

Wyjécie: 24 VDC, 3,33 A

Warunki otoczenia

Temperatura Praca: +5°C ~35°C (+41°F ~95°F) Bez kondensacji
Transport i przechowywanie: -20°C ~ 70°C (-4°F ~ 158°F)
Bez kondensacji

Wilgotnos¢ Praca: wilgotno$¢ wzgledna 15%-90% bez kondensacji

Transport i przechowywanie: wilgotno$¢ wzgledna
15%-90% bez kondensacji

Zakres ci$nienia 700 hPa~1060 hPa
atmosferycznego
Wysokos¢ nad poziomem <3000 m

morza

Stopien ochrony

Rodzaj zabezpieczenia przed porazeniem pradem elektrycznym: Klasa Il
Stopien ochrony przed wnikaniem wody: IP21 (urzadzenie);

P22 (zasilacz)

Stopien ochrony przed porazeniem pradem elektrycznym: Zastosowana czes¢ typu BF

Tryb pracy

Praca ciagt

Maksymalne state
cisnienie pojedynczego
btedu

Urzadzenie wytaczy sie w przypadku pojedynczej usterki, jesli ci$nienie w stanie ustalonym :

40 cmH,0

Dzwiek

Poziom ci$nienia
akustycznego

Poziom cisnienia akustycznego mierzony zgodnie z norma
1SO 80601-2-70:2015 (tryb CPAP): 28+2 dB(A)

Poziom mocy akustycznej

Poziom mocy akustycznej mierzony zgodnie z norma
1SO 80601-2-70:2015 (tryb CPAP): 36+2 dB(A)
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Wiasciwosci fizyczne

Wymiary (dtugos¢ *
szerokos¢ * wysokos¢)

270mm * 138mm * 100mm lub
10.63" * 543" * 3.94"

Waga

Okoto 1560 g lub 3,44 Ib (z nawilzaczem)

Przewdd powietrza

Waz z tworzywa sztucznego, okoto 1,8 m

Maksymalna pojemnos$¢
zbiornika na wode

26010 ml

Wylot powietrza

22 mm (zgodnos$¢ z norma I1SO 5356-1:2015)

Temperatura

Maksymalna temperatura
plyty grzejnej

55°C+4°C(131°F £14.4°F)

Odfaczenie

110°C (jesli jest uszkodzony, zwréci¢ do producenta)

Maksymalna temperatura
gazu

43°C

Filtr powietrza

Materiat: Poliuretan

Srednia skutecznos¢ filtracji: 80% dla ~ pytu 10 mikronéw

Cisnienie terapeutyczne

4~20 hPa (regulowane, krok 0,5 hPa) lub 4~20 cmH,0

Cisnienie poczatkowe

4~20 hPa (regulowane, krok 0,5 hPa) lub 4~20 cmH,0

Maksymalne ci$nienie

4~20 hPa (regulowane, krok 0,5 hPa) lub 4~20 cmH,0

Minimalne ci$nienie

4~20 hPa (< maksymalne ci$nienie, regulowane, krok wynosi 0,5 hPa) lub 4~20 cmH,0

Narastanie

0~45 minut (regulowane, krok wynosi 5 minut)

Pneumatyczna sciezka przeptywu:

Nieszczelnos¢

Czujnik przeptywu
Czujnik ci$nienia

Atmosfera }—»‘

Przewdéd
powietrza

Filtr Maska

}—»‘ Dmuchawa ‘Zbiornik wody H
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Wyciek gazu

2 I/min przy maksymalnym ci$nieniu znamionowym

Maksymalne natezenie
przeptywu

Wydajnos¢ urzadzenia przy ustawionym cisnieniu zgodnie z norma ISO 80601-2-70:2015
przedstawiono ponizej:

Cisnienie testowe (hPa) 4 8 12 16 20

Sredni przeptyw w PORCIE

) =100 =100 =100 > 100 =100
PODLACZENIA PACJENTA (I/min)

Wydajnos¢ nawilzacza

Wydajnos¢ systemu nawilzania: > 12 mg/L
(Nawilzacz nalezy do kategorii 2 zgodnie z norma ISO 80601-2- 74:2017)
Wilgotnos¢ wzgledna = 50%

Doktadnos¢ cisnienia

Maksymalna zmiana ci$nienia statycznego zgodnie z norma ISO 80601-2-70:2015
+[2% petnej skali +4% ustawionej wartosci]

Maksymalna zmiana ci$nienia dynamicznego zgodnie z norma ISO 80601-2-70:2015

Cisnienie (cmH,0) 10 ud./min 15 ud./min 20 ud./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]

Maksymalne
ograniczone cisnienie

Maksymalne ograniczone ci$nienie
20 cmH,0 w normalnych warunkach
40 cmH,0 w warunkach pojedynczej usterki

Niepewnos¢ pomiaru:

Do pomiaru ci$nienia: £0,2 hPa
Dla pomiaréw przeptywu: +2 I/min lub +3% (w zaleznosci od tego, ktéra wartos¢ jest wieksza
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Przewidziany okres Urzadzenie 5lat
uzywania (z wytaczeniem akcesoridéw)
Zbiornik wody 90 dni

Przewdd powietrza i maska

Patrz - instrukcje uzywania przewodu powietrznego
lub maski.

17. Symbols

» 17.1 The following symbols may appear on the product or packaging:

Symbol | Znaczenie

Symbol

Znaczenie

Nalezy postepowac zgodnie
zinstrukcja uzywania

START

Rozpoczecie terapii / tryb gotowosci

Ostrzezenie

70T
158°F
20,
aF

Dopuszczalna temperatura przechowywania i transportul

Ograniczenie wilgotnosci

(SN

@

Ograniczenie ci$nienia atmosferycznego

LY

M Producent Zastosowana czes¢ typu BF
Wyréb medyczny Numer modelu
Numer seryjny A | Maksymalny poziom wody

Rx Only | Tylko na recepte A Oznaczenie ogélnego zagrozenia

Ostrzezenie: goraca powierzchnia

[EC[REP]

Upowazniony przedstawiciel w Unii Europejskiej

Importer

[A1[2)

Tlumaczenie

Sprzet klasy Il

Kraj pochodzenia wyrobu (Chiny)

Data produkcji znajduje sie po prawej stronie symbolu lub pod nim.

1<, O & >

Symbol oznakowania urzadzen elektrycznych i elektronicznych na podstawie dyrektywy 2012/19/WE.
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Zabezpieczone przed dostepem palcem do czesci niebezpiecznych i ciatami obcymi o $rednicy
IP21 12,5 mm lub wigkszej, zabezpieczone przed pionowo spadajacymi kroplami wody.

Ochrona przed dostepem do niebezpiecznych czeéci palcem i ciatami statymi o $rednicy 12,5 mm
|P22 lub wigkszej, ochrona przed pionowo spadajacymi kroplami wody przy przechyleniu obudowy
do 15 stopni.

» 17.2 Oswiadczenie o utylizacji:
A Ostrzezenie:

Nalezy skontaktowac sie z lokalnymi wtadzami, dostawca lub firma Yuwell w celu ustalenia wiasciwej metody utylizacji
tego urzadzenia.

Firma Yuwell gwarantuje, ze urzadzenie bedzie wolne od wad materiatowych i produkcyjnych od daty zakupu
przez okres okreslony ponizej:

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

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.

+ W przypadku probleméw z urzagdzeniem nalezy skontaktowac sie z dostawca lub firma Yuwell. Urzadzeniemoze by¢
naprawiane wylgcznie przez autoryzowanego dostawce.

+ Uzytkownik powinien przestrzegac instrukgji czyszczenia i bezpieczenstwa, aby zagwarantowac, zeurzadzenie bedzie
mogto by¢ uzywane przez diugi czas.




W przypadku probleméw z konfiguracja, uzytkowaniem lub konserwacja sprzetu lub wystapienianieoczekiwanych
operacji lub zdarzen, prosimy o kontakt z dostawca lub firma Yuwell. Aby uzyska¢ wiecejinformacji na temat
urzadzenia, mozna odwiedzi¢ strone internetowa Yuwell: www.yuyue.com.cn

Nazwa Dtugos¢ (m)
Cable(AC) 1.5
Cable(DC) 1.2

Urzadzenie jest przeznaczone zaréwno do uzytku domowego, jak i w profesjonalnych placéwkach opieki zdrowotnej.

P 21.1 Informacje o zgodnosci dla testu emisji

Badanie emisji Zgodno$¢
Emisje RF CISPR 11 Grupa 1
Emisje RF CISPR 11 Klasa B
Emisje harmoniczne wedtug normy IEC 61000-3-2 Klasa A
Wahania napiecia/migotania wg normy IEC 61000-3-3 Zgodny

P 21.2 Informacje o zgodnosci dla testu odpornosci

Test odpornosci Poziom zgodnosci

0Odpornos$é na wytadowania elektrostatyczne (ESD) | * 8 kV kontaktowe + 15 kV w powietrzu
IEC 61000-4-2

Odpornosé na serie szybkich elektrycznych stanéw | £2 kV dla linii zasilajacych
przejsciowych IEC 61000-4-4

Udary IEC 61000-4-5 + 1kV linia/linie do linii




Spadki napiecia, krotkie przerwy i zmiany napiecia
na liniach wejsciowych zasilania IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 cyklu

Przy 0°,45°,90° 135°,180°, 225°,270°i 315°
0% UT; 1 cykl

70% UT; 25/30 cykli

Przy 0°

0% UT; 250/300 cykli

Odpornos¢ na pole magnetyczne o czestotliwosci 30 A/m
sieci elektroenergetycznej (50/50 Hz) IEC 61000-4-8
Wypromieniowane pole EM w postaci RF 10V/m

80 MHz - 2,7 GHz
80% AM przy 1 kHz

Zaburzenia przewodzone indukowane przez pola
o czestotliwosci RF

3V

0,15 MHz - 80 MHz

6V w pasmach ISM i amatorskich pasmach radiowych
miedzy 0, 15 MHz i 80 MHz

80% AM przy 1 kHz

UWAGA: U, jest napigciem zasilania sieciowego przed zastosowaniem poziomu testowego.

Specyfikacje badania odpornosci portu obudowy na dziatanie radiowych urzadzen komunikacji bezprzewodowej
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Badana

POZIOMY

S Pasmo? ; X Maksymalna | Odlegtos¢ BADANIA
cagstotliwose | T Ustmgee st ele” moc (W) (m) | ODPORNOSCI
(MH2) (MHz) (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Modulacja 18 03 27

impulsowa®
18 Hz
450 430-470 GMRS 460, FM9 2 0,3 28
FRS 460 Odchylenie +5 kHz
Sinusoida 1 kHz
710 704-787 | PasmoLTE 13,17 Modulagja 02 03 9
745 impulsowa®
217 Hz
780
810 800 - 960 GSM 800/900 .
TETRA 800, Modulacja 2 03 28
870 iDEN 820, impulsowa®
CDMA 850, 18Hz
930 Pasmo LTE5
1720 1700-1990 GSM 1800;
CDMA 1900; Modulacja 2 03 28
1845 GSM 1900; . | b
DECT: impulsowa
1970 PasmoLTE 1,3, 217 Hz
4,25, UMTS
2450 2400-2570 Bluetooth,
WLAN, Modulacja 2 03 28
802.11 b/g/n, impulsowa®
RFID 2450, 217 Hz
Pasmo LTE 7
5240 | 5900-5800 | 802,11 WLAN Modulacja 02 03 9
5500 a/n impulsowa®
217 Hz

5785
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UWAGA jesli jest to konieczne do osiggniecia POZIOMU TESTU ODPORNOSCI, odlegto$¢ miedzy anteng nadawcza

i SPRZETEM lub SYSTEMEM ME moze by¢ zmniejszona do 1 m. Odlegtos¢ testowa jest dozwolona przez

IEC 61000-4-3.

a) W przypadku wybranych ustug uwzglednia sie tylko czestotliwosci potaczen w gore.

b) Fale nosna nalezy modulowac za pomocg 50% cyklu roboczego sygnatu fali prostokatnej.

c) Jako alternatywe dla modulacji czestotliwosci mozna zastosowac 50% modulacje impulsowa przy 18 Hz,
poniewaz cho¢ nie odzwierciedla ona faktycznej modulacji, stanowitaby najgorszy mozliwy scenariusz.

» 21.3 Srodki ostroznosci zgodnie z norma IEC 60601
Zgodnie znormg I[EC 60601-1-2:2014, urzadzenie spetnia wszystkie obowigzujgce wymagania dotyczace kompatybilnosci
elektromagnetycznej (EMC). W przypadku nieprzestrzegania instrukcji zawartych w punkcie 21.3, urzadzenie moze
powodowac szkodliwe zaktocenia pracy innych urzadzen. Nie ma jednak pewnosci, ze nie zaktoca dziatania innych
urzadzen, jesli uzytkownik postepuje zgodnie z instrukcjami. Jesli urzadzenie zaktéca prace innych urzadzen, mozna
zmieni¢ zaktdcenia za pomocg nastepujacych metod.
+  Zwiekszenie odlegtosci miedzy urzadzeniem a innym urzadzeniem.

Podtaczy¢ dwa urzadzenia do réznych gniazd zasilania.

Zwrocic sie do technika Yuwell o pomoc.
Podstawowe testy wydajnosci i bezpieczeristwa powinny by¢ przeprowadzane co dwa lata. Jesli urzadzenie wymaga
naprawy, nalezy skontaktowac sie z dostawcg lub firmg Yuwell. Urzadzenie moze by¢ testowane wylgcznie przez
autoryzowanego dostawce.
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1y leuemAiazid znipzm pdazid

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, ktory nie jest objety karta gwarancji jakosci.
Podpis uzytkownika:

Data:
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1y leuemAiazid znipzm epazid

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, ktory nie jest objety karta gwarancji jakosci.
Podpis uzytkownika:

Data:
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BreathCare PAP
Positive Airway Pressure Units

User Manual



@ Welcome
The YH-560 and YH-580 are Yuwell's auto-adjusting pressure devices.
The YH-360 is Yuwell's Continuous Positive Airway Pressure (CPAP)
device.

/N\ Warning

Read this entire user manual before using the device.

/\ Caution
This device is restricted to sale by or on the order of a physician.
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The YH-360 CPAP and YH-560 / YH-580 self-adjusting device are indicated for treatment of Obstructive
Sleep Apnea (OSA) in patients weighing more than 66 |b (30 kg). It is intended both for home and
hospital/institutional use. YH-360 CPAP and YH-560 / YH-580 consist of main device, water tank, power
adapter and cable. Mask and air tube are purchased.

Positive airway pressure therapy may be contraindicated in some patients with the following pre-existing
conditions:

Severe bullous lung disease, pneumothorax, pathologically low blood pressure, dehydration,
cerebrospinal fluid leak, recent cranial surgery, or trauma

Do not maintain the device while it is in use, otherwise it may lead to unacceptable risk.

Do not modify this equipment without authorization of the manufacturer or open this device by
yourself, contact your provider or Yuwell when the device need to be repaired.

This device cannot be used for life support. It may be shut down by turning off the electricity, but no
unacceptable risk will happen.

The device can't be used in the environment where the air is mixed with flammable anesthetic gases
or nitrous oxide gases. (Non-AP and Non-APG series PAP)

The sources of oxygen must be located more than 1 m from the device to avoid the risk of fire and
burns.

Supplemental oxygen must not be used while smoking or in the presence of an open flame.

Always make sure that the device is turned on and airflow generated before the oxygen supply is
turned on. Always turn the oxygen supply off before the device is turned off, so that unused oxygen
will not accumulate within the device enclosure or create a risk of fire.

Make sure that you arrange the cables and air tube so that they will not twist around the head or neck.
Otherwise it may result in strangulation.
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If you notice any unexplained change in the performance of the device, if it is making unusual
sounds, if the device or the power supply are dropped or mishandled, or if the enclosure is broken,
discontinue use and power off the equipment, then contact your provider or Yuwell.

Do not place the device where it can be bumped or where someone is likely to trip over the power
cord.

Do not block the air tube and/or air inlet of the device while in operation otherwise it could cause
overheating of the device.

Keep the area around the device dry, clean and clear of anything (e.g. clothes, bedding, lint, dust or
direct sunlight) that could block the air inlet, cover the power supply unit, affect patients’ breathing
or reduce the life of device.

Place the device on the stable table. Placing device on the soft, out of flatness surface is forbidden.
Keep the device far away from water.

Make sure the power cord and plug are in good condition and the equipment is not damaged.

Keep the power cord away from hot surfaces.

Beware of electrocution. Do not immerse the device, power supply or power cord in water. If liquids
are spilled into or onto the device. Unplug the device and let the parts dry naturally and contact your
provider or Yuwell.

Always unplug the device before cleaning and make sure that all parts are dry before plugging it back in.
This device cannot be used for multiple patients.

Use of this equipment adjacent to or stacked with other equipment should be avoided because it
could result in improper operation. If such use is necessary, this equipment and the other equipment
should be observed to verify that they are operating normally.

Use of accessories, transducers and cables other than those specified or provided by the manufacturer
of this equipment could result in increased electromagnetic emissions or decreased electromagnetic
immunity of this equipment and result in improper operation.

Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables and external
antennas) should be used no closer than 30 cm (12 inches) to any part of the device, including cables
specified by the manufacturer. Otherwise, degradation of the performance of this equipment could
result.

Interconnection of this equipment to other equipment which is not the supply one is forbidden.
Nebulisation or humidification can increase the resistance of breathing system filters and the operator
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must monitor the breathing system filter frequently for increased resistance and blockage to ensure
the delivery of the therapeutic pressure.

Failure to use a mask or accessory that minimizes rebreathing of carbon dioxide or permits
spontaneous breathing can cause asphyxiation.

Keep the device far away from the following environments, e.g. magnetic fields, electromagnetic
fields, external electrical influences, electrostatic discharge, pressure or variations in pressure,
acceleration, thermal ignition sources and so on.

Do not block the several holes in your mask, otherwise it will result in strangulation.

Humidity performance of the device can be compromised when used outside the specified ambient
temperature range or humidity range.

The performance of the device can be compromised when exposed to environment, for example,
electrocautery, electrosurgery, defibrillation, X-ray(gamma radiation), infrared radiation, conducted
transient magnetic fields, magnetic resonance imaging (MRI), and radiofrequency interference.

When the device is used near the children or disabled persons, the device must be supervised. Do not
let the children or disabled persons inhale or swallow small parts. Otherwise, it may result in choking.
Keep the area around the device dry, clean and clear of anything (eg, pets, pests or children) that
could affect the device hygiene, drop the device, and so on.

The device is intended for single patient use only. Do not let others use it.

Covering breathing tubes with a blanket or heating them in an incubator or with an overhead heater
can affect the quality of the therapy or injure the patient.

Do not use the humidifier above an altitude of 3000 meters or outside a temperature of +5°C ~35°C .
Using the humidifier outside of this temperature range or above this altitude can affect the humidifier
performance.

Prevent disconnection of the tubing or tubing system during use, especially during ambulatory use,
only tubes in compliance with 1ISO 5367 or ISO 80601-2-74 should be used.

Precautions

Using only Yuwell part and accessories with device. Non-Yuwell parts may reduce effectiveness of the
treatment and/or damage the device.
Use only vented masks recommended by Yuwell or by your doctor with this device. Fitting the mask
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without the device blowing air can result in rebreathing of exhaled air. Make sure that the mask vent
holes are kept clear and unblocked to maintain the flow of the fresh air into the mask.

If you use the humidifier, always place the device on a level surface lower than your head to prevent
the mask and air tube from filling with water.

Leave the water tank to cool for ten minutes before handling to allow the water to cool and to make
sure that the water tank is not too hot to touch.

Make sure that the water tank is empty before transporting the device.

The proper placement and positioning of the mask on the face is critical to the consistent operation of
this equipment.

Not intended for use with patient whose upper airways have been bypassed.

The time required for the device to warm from the minimum storage temperature between uses until
the device is ready for its intended use when the ambient temperature is 20 °C is about 2 hours.

The time required for the device to cool from the maximum storage temperature between uses until
the device is ready for its intended use when the ambient temperature is 20°C is about 2 hours.

This device is not intended for children, and patients who are physically or mentally deficient can’t
use the device without assistance or supervision.

The patientis an intended operator at home.

Adverse reactions

You should report unusual chest pain, severe headache, or increased breathlessness to your prescribing
physician. An acute upper respiratory tract infection may require temporary discontinuation of
treatment.

The following adverse reactions may arise during the course of therapy with the device:

drying of the nose, mouth, or throat
nosebleed

bloating

ear or sinus discomfort

eye irritation

skin rashes
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Name Quantity | Name Quantity
Main device 1 Mask (with mask accessories) 1
Humidifier (with water tank) 1 Air filter 2

Air tube 1 SD card (optional) 1
Power adapter and Cable (as part 1 User manual 1

of the main device)

Bag 1

Air outlet

Heated Humidifier —
Mini USB Interface

(Manufacturer reserved, no use)

Hook button

DC Interface

Air filter

Water tank
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Slide switch

Dial

Start button
Screen

— Micro SD interface

— Main device



START/ STOP button: Press to start /stop therapy.

=

Dial: Turn to navigate the menu and press to select an option. Turn to adjust the

options and press to save your choice.

The following section will help you install your device by yourself.

s

-

N (

J -

~

J

2.Fill the water tank with distilled water.
please notice that do not pour the hot
water into it;

S

J S

~

3. Put the water tank back to the heated

humidifier.

4. Place the device on the floor, plug the
power adapter into the rear of the device.
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4 N 4 7
5 6
. J & J
5. Connect the air tube firmly to the air outlet 6. Fit your mask correctly (refer to the mask
on the humidifier. manual) and connect the free end of the air

tubing firmly onto the mask and press the
start button to begin treatment.

Caution:
-ADO not add the distilled water above the maximum water level mark, in case the water may enter the
air tube and the device.
Please change the distilled water in the water tank every day.
Appliance coupler or mains plug is used as the isolation means from mains supply, not to position the
equipment so that it is difficult to operate the disconnection device.
When the humidity level is 6 and the therapy pressure is 20 cmH,0, 8 hours is an expected duration of
operation between refills.

» 10.1 Start therapy

1. Power on your device;

2. Fit your mask;

3.Press START/STOP button or breathe normally if Smart Start/Stop is enabled, therapy will start.
During the therapy, the real-time average pressure, the set pressure, the ramp time (min), and the
humidity level will all be displayed on the screen;
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«+ During the ramp time, the pressure increases gradually until the setting pressure has been reached;
+ The screen backlight will turn off automatically after two minutes of no action. You can press any
button to turn it back on.

/\ Caution:
When the level of the humidity is 1-6 and the device is delivering gas pressure, the heating plate will heat
(including the situations that the screen shows "Large Leakage" and the backlight of the screen is off).
When the level of the humidity is 0, the heating plate is not heating. Also if the device is not delivering gas
pressure, the heating plate will not heat either.

» 10.2 Stop therapy

1. Remove your mask first;

2. Press the START/STOP button or if Smart Start/Stop is enabled, therapy will stop automatically after
about one minute;

3. To power off your device, please separate the plug from the electricity.

11. Function

» 11.1 Function that patient can safely use

@ Information:

You can read summary of sleep report on information page. Following parameters will be displayed
AHI: Indicates the number of apneas and hypopneas per hour.

Used Time(h): The time duration of the last therapy (h).

Treatment Time(h): The time of the patient wore the mask (h).

Average Pressure: The average pressure of the last therapy (cmH,0 / hPa).

Average Leak Volume(Lpm): Average air leak volume per minute of the last therapy (L/min).
Total Time (h): Total time of therapy (h).

P90: The Pressure for the 90 percent of the last therapy(cmH,0 / hPa).

ODI: Indicated the average number of times the SPO2 drops by 4% per hour.

Min SPO2(%): Indicated the minimum SPO2 of user's last treatment.

Average SP02(%): Indicated the average SPO2 of user's last treatment.

Max/Min Pulse Rate(bpm): Indicated the fastest/slowest pulse rate of user's last treatment.
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« Average Pulse Rate(bpm): Indicated the average pulse rate of user's last treatment.

« Version: The version of software used for the device.

« SN: The serial number of the device.
Specific functions (ODI, Min SPO2, Average SPO2, Max/Min Pulse Rate, Average Pulse Rate) are only
available in certain countries or regions, for more details please contact your care provider.

™ Info

AHI

™

Used Time(h)

Intormation Treatment Time(h)

Average Pressure
0 Average Leak Volume(Lpm)

Total Time(h)

Picture 1-1: Home Picture 1-2: Information

@ Ramp:
Ramp time is designed to make you more comfortable at the beginning of the therapy; you can adjust the
ramp time from 0 to 45 minutes with an increment of 5 minutes.
To adjust the Ramp:
« Highlight the "Ramp" and press dial to see your current setting;
« Press dial and rotate it to adjust your setting;
«+ Press dial to save your change.

IIIIII 1 5min

09



Picture 2-1: Home Picture 2-2: Ramp

® Humidity level:
Humidifier is designed to moisten the air and is designed to make therapy more comfortable. If you are
getting a dry nose or mouth, turn up the humidity. If you are getting any moisture in your mask, turn
down the humidity. You can set Humidity level between 0 to 6, where 0 means this function is disabled, 1
is the lowest humidity setting and 6 is the highest humidity setting.
The temperature of each level on the heater plate is as following (accuracy is £4°C)
0: OFF 1:33°C 2:35°C 3:40°C 4:45°C 5:50°C  6:55°C
This temperature has been tested with empty water tank, with 10 minutes preheating time.
To adjust the humidity level:

« Highlight the "Humidity", press dial to enter the humidity page;

« Press the dial and rotate it to choose humidity level, then press dial again to save your change and

back to home page;
+ You can change humidity level at any time during therapy.

Hiimidity

Picture 3-1: Home Picture 3-2: Humidity
@ Setting:
« Humidifier light: When this function is enabled, you can see the remaining water inside the water
tank clearly.

« Sound Reminder: When this function is enabled, the device will give a sound reminder when an

abnormal air leakage occurs.
« Smart Start/Stop: When this function is enabled, therapy starts automatically when you breathe into
your mask. After you remove your mask, it will stop automatically in one minute.
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FPS Level: When this function is enabled, you may feel easier to breathe out; It helps you get used to
the therapy. It has 4 levels of FPS, 0 means this function is disabled, 1 is the lowest level of FPS, and 3
is the highest level of FPS. The higher FPS level means more comfortable expiration you will get.
Backlight(%):You can set the back light of the screen. The range of setting is 0-100%.

Date: You can adjust time shown on the screen, include year, month and date.

Language: You can choose English or Chinese.

Filter Reminder: When this function is enabled, this can remind you to check and change the filter.
Restore Defaults: When this function is enabled, parameters of the device will be reset to the factory
defaults and data will be erased.

2022-09-09 11:02

Picture 4-1: Home Picture 4-2: Setup

» 11.2 Function that patient must use under the direction of doctor (Clinical menu)
The patient should use the device by the direction of physician.

(@ Set Mode (CPAP or APAP)

At the home page, press and hold START/STOP button and dial at the same time for three seconds, the
clinical menu will be shown on screen.

Rotate the dial, highlight the "Mode", and then select CPAP or APAP.

After mode setting, press dial to save your change.

Highlight the "Back", press dial to back to home page.

@2 Set Pressure

At clinical page, choose "CPAP" mode, Highlight "Initial Pressure" or "Therapy Pressure", press and
rotate dial to set suitable value.

You can rotate the dial to the right or to the left to rise or decrease therapy pressure (each step is 0.5
cmH,0 / hPa).



« After setting therapy pressure, press dial to save your change.
« Highlight the "Back", press dial to back to home page.
« You can set "Max Pressure", "Min Pressure" and "Initial Pressure" of APAP mode according to above
method.
/\ Notice:
When you try to make the Max pressure lower than Min pressure, or Initial pressure, these pressures will
be equal to the Max pressure.

() Set Pressure Unit
« Atclinical page, highlight "Pressure Unit".
«+ Rotate the dial to the right or left, set your pressure unit (cmH,0 or hPa).
« After setting pressure unit, highlight the "Back" , press dial to back to home page.

@ Set FPS Level
« Atclinical page, Highlight "FPS Level".
+ Rotate the dial to the right or left, set your level of FPS (0-3 level).
« After setting level of FPS, highlight the "Back", press dial to back to home page.

® Set Ramp
« Atclinical page, Highlight "Ramp".
+ Rotate the dial to the right or left, set your ramp time (0-45 minutes, step value is 5 minutes).
« After setting Ramp, highlight the "Back", press dial to back to home page.

® Set Humidity Level
« Atclinical page, Highlight "Humidity Level".
«+ Rotate the dial to the right or left, set your humidity level (0-6 level, step value is 1 level).
« After setting humidity level, highlight the "Back", press dial to back to home page.

@ Erase Data
« At clinical page, Highlight “Erase Data” .
« Press the dial to the page where you can choose OK or Cancel about erase data.
« If you choose OK, your therapy data will all be erased .
/\ Caution:
During your therapy, you can go to the clinical menu by Pressing and holding START/STOP button and
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dial at the same time for three seconds. Section 11.2 clinical menu tells the method to change all the
parameters.

It is important that you regularly clean your device to make sure you receive optimal therapy. The
following sections will help you with disassembling, cleaning, checking, reassembling your device.

» 12.1 Disassembling

1 2
- J N J
2.Hold the cuff of the air tubing and gently
pull it away from device
~ e ~
3 4
J o J
3. Press the Slide switch, and take out the water 4. Pour out the left water in the water tank.

tank.



( N
6
. J
5. Press the water tank gently and pull it away 6. Hold both the cuff of the air tubing and the
from the device. swivel of the mask, then gently pull apart.
/N Notice: Don't pull the threaded portion
of the air tubing
> 12.2 Cleaning
/N WARNINGS!

Regular cleaning of the device and its accessories is very important for the prevention of respiratory
infections.

To avoid electric shock, always unplug the device before cleaning.

Use mild soap that is nontoxic to humans.

Before cleaning, check whether the device has been disconnected from the power supply, whether
the power cord has been unplugged, and whether the water tank of the device has cooled down. Make
sure the plate has cooled down to room temperature, so you do not get burned.

Do not open or modify the device. There are no user serviceable parts inside. Repairs and servicing
should only be performed by an authorized service agent.

/N CAUTIONS!

Overheating of the materials could lead to early fatigue of these materials.

Do not clean the device with bleach, chlorine, ozone, UV light, aromatic solution, moisturizing factor,
antibacterial soaps, sesame oil, or any other methods outside of this manual.

Do not immerse the device in any fluids.
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12.2.1 Cleaning the Water Tank
You can clean the water tank with a soft cloth which does not scratch the water tank (dip the soft cloth in
liquid soap if necessary), rinse it thoroughly, and then wipe it dry with a soft cloth.

/\ WARNINGS!
« Emptying and cleaning the water tank daily will help prevent mold and bacteria growth.
« Allow the water in the chamber to cool down to room temperature before removing it from the device.

/\ CAUTIONS!
« Clean the water tank only after the water in it cools. Make sure that no water enters the device.
« After cleaning, rinse the water tank throughly in clean water to make sure that no soap residue is left;
then wipe it dry with a lint-free cloth, so as to prevent calcareous accumulations.
« Inspect the water tank for any leak or damage. Replace the water tank if any damage is present.
« Itis recommended to do daily cleaning of the water chamber.

12.2.2 Cleaning the Enclosure
Wipe the surface of the device with a soft, slightly damp cloth.

/N CAUTIONS!
« The device can only be used after the enclosure is dry, so that no moisture enters the device.
« Itis recommended to clean the enclosure once a week.

12.3 Checking:
You should check power adapter and cable, water tank, air tube and air filter regularly in case of any
damage.
a. Check the power adapter and cable
« Wipe the power adapter and cable with the dry compress if it is dirty.
« Replace the power adapter and cable if it is broken.
b. Check the water tank
« Replace the water tank if it is broken or cracked.
+ Replace the water tank if the seal is torn or cracked.
c. Check the air tube
« Replace the air tube if there are any holes, tears or cracks.
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d. Check the air filter
« Please check the air filter every week and replace the air filter at least every four weeks.
« If you find some particle blocked in the air filter, replace it more often.

To replace the air filter

&

~

J

1

.Open the air filter cover and remove the old

air filter cotton;

/N Caution:

Make sure the air filter is fitted at all times to prevent water and dust from entering the device.

>

12.4 Reassembling:

2.Place a new air filter cotton onto the air
filter cover and then close it.

After finishing all the cleaning steps, reassemble all these parts together. When the water tank and air

tube are dry, you can reassemble the parts.

Please reassemble cover, clapboard, body of water
tank according to the picture.

Hold the humidifier and main device, connect two of
them.

Connect the air tube to the air outlet located on the
upper of the humidifier.

Connect the free end of the air tube with assembled
mask.

-

upper cover

Clapboard

N
Removable
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The device records your therapy data for you and your care provider so they can view and make changes
to your therapy if required. The data is recorded and then transferred to your care provider via a SD card.

1. Look for the SD interface at the reverse side of 2. After the device page is transferred to the
main device. home page, inset Micro SD card and wait
until the screen displays “SD card write

success”.

A Caution:
Don't use the interface of the mini USB, since it is reserved for the manufacturer.

You can take your device with you wherever you go. Just keep the following in mind.
«+ Use the travel bag provided to prevent damage to the device.
+ Empty the water tank.
« Make sure you have the appropriate power cord for the region you are traveling to. For information on
purchasing, contact your provider or Yuwell.

When your device has trouble, look for the following table to find solution. Contact your physician, your
provider or Yuwell if you cannot solve your problem. Do not try to open the device.
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» 15.1 General troubleshooting:

Trouble

Cause

Solution

Air is leaking from around
my mask.

Mask may be fitted incorrectly;
The size of the mask is not
suitable.

Ensure your mask is fitted correctly.
See your mask user guide to check
your mask fit and seal;

Please refer to the nose measurement
card to choose the appropriate mask
size.

| am getting a dry or
blocked nose.

Humidity level may set too low;
For the blocked nose:

History of nasal disease;

The pressure parameter may be
set improperly.

Adjust the humidity level;
Use after treatment by a doctor;
Adjust the pressure parameter.

| am getting droplets of
water on my nose, in the
mask and air tube.

Humidity level may be set too
high;

Condensation forms in the piping
mask due to cold weather.

Adjust the humidity level;
Buy heated tube to solve
condensation.

My mouth is very dry and
uncomfortable.

Air may be escape from your
mouth;

The humidity level is not on or
may be set too low.

You may need a chin strap to keep your
mouth closed or a full face mask;
Increase the humidity level.

Air pressure in my mask
seems too high (it feels like
| am getting too much air).

Ramp may be turned off;
The pressure parameter may be
set too high.

Enable your ramp option;
Decrease the pressure.

Air pressure in my mask
seems too low (it feels like |
am not getting enough air).

Ramp may be in progress;
The pressure parameter may be
set too low.

Start your therapy after the setting
pressure reached or turn ramp time
off;

Increase the pressure.
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My screen is black.

backlight went off;

connect firmly.

After therapy start, the screen Press dial to turn on the screen light;

Check the connection of power,

In other case, the power do not | ensure it connect with device firmly.

My water tank is leaking.

oritis broken.

Water tank assemble incorrectly | Check the water assemble correctly;

Contact your provider or Yuwell if your
water tank is broken.

» Other trouble:

Message in LCD

Meaning of error

Solution

ERROR 1 There is a mistake of pressure sensor | Please contact your provider or Yuwell
ERROR 2 There is a mistake of flow sensor Please repower your device or contact your
provider or Yuwell
ERROR 3 There is a mistake of temperature Please contact your provider or Yuwell
sensor
ERROR 4 Functional safety detection is Please contact your provider or Yuwell
abnormal
ERROR 5 There is a parameter out of the Please repower the device or contact your
corresponding range provider or Yuwell
ERROR 6 The pressure is out of range Replace the filter with a new one or repower
the device or contact your provider or Yuwell
ERROR7 It is failed to supply power to the Check the main device and humidifier to
humidifier make sure the correct connection or contact
your provider or Yuwell
ERROR 8 There is a mistake of blower Please contact your provider or Yuwell
ERROR 9 There is a mistake of RTC (loss Please adjust the time of the device or

power)

contact your provider or Yuwell




16. Specified of technology

Items

Specifies

Power

Input :100-240 VAC, 50-60 Hz, 1.8 A max

Output:24V DC, 3.33A

Environment
conditions

Temperature Operate: +5°C ~35°C (+41°F ~95°F) Non-
condensing
Transport and storage: -20°C ~ 70°C (-4 °F ~ 158 °F)
Non-condensing

Humidity Operate: relative humidity 15%-90% Non-condensing

Transport and storage: relative humidity 15%-90%
Non-condensing

Atmospheric pressure
range

700 hPa ~ 1060 hPa

Altitude

< 3000 m

Protection class

Type of Protection Against Electric Shock: Class Il
Degree of Protection Against Ingress of Water: IP21 (the device);

P22 (the Power adapter)

Degree of Protection Against Electric Shock: Type BF Applied Part

Mode of operation

Continuous operation

Maximum single
fault steady pressure

Device will shut down in the presence of a single fault if the steady state pressure

exceeds: 40 cmH,0

Sound

Sound pressure level

Sound pressure level measured according to 1ISO
80601-2-70:2015 (CPAP mode): 282 dB(A)

Sound power level

Sound power level measured according to 1ISO 80601-
2-70:2015 (CPAP mode): 362 dB(A)
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Physical properties | Dimensions 270mm * 138mm * 100mm or
(length*width*height) 10.63" * 5.43" * 3.94"
Weight About 1560 g or 3.44 b (With the humidifier)
Air tube Plastic hose, about1.8m
Maximum volume of 26010 mL
water tank
Air outlet 22 mm (complies with ISO 5356-1:2015)
Temperature Maximum temperature | 55°C £4°C (131°F £14.4°F)
of heater plate
Cut-out 110°C (if it is damaged, return to manufacturer)
Maximum gas 43°C
temperature
Air filter Material: Polyurethane

Average arrestance: 80% for~10 micron dust

Therapy pressure

4~20 hPa (adjustable, step is 0.5 hPa) or 4~20 cmH,0

Initial pressure

Maximum pressure

4~20 hPa (adjustable, step is 0.5 hPa) or 4~20 cmH,0

Minimum pressure

(

4~20 hPa (adjustable, step is 0.5 hPa) or 4~20 cmH,0
(
(

4~20 hPa ( < maximum pressure, adjustable, step is 0.5 hPa) or 4~20 cmH,0

Ramp

0~45 minutes (adjustable, step is 5 minutes)

Pneumatic flow path:

Flow sensor
Pressure sensor

Atmosphere }—"

Filter }—" Blower

Water

tank H Air tube

‘ Mask ‘
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Gas leakage

2 L/min at the maximum rated pressure

Maximum flowrate

The performance of the device at set pressure according to ISO 80601-2-70:2015
is shown below:

Test pressures(hPa) 4 8 12 16 20

Average flow at the PATIENT-

=1
CONNECTION PORT (L/min) 00

=100 | =100 | =100 | =100

Humidifier
performance

Humidification system output: = 12 mg/L

(The humidifier belongs to Category 2 according to the standard I1SO 80601-2-
74:2017)

Relative humidity: = 50%

Pressure accuracy

Maximum static pressure variation according to 1ISO 80601-2- 70:2015
+[2% of the full scale +4% of the set value]

Maximum dynamic pressure variation according to ISO 80601-2-70:2015

Pressure(cmH,0) 10 bpm 15 bpm 20 bpm
4 =+ [2% of the full scale +4% of the set value]
8 =+ [2% of the full scale +4% of the set value]
12 =+ [2% of the full scale +4% of the set value]
16 =+ [2% of the full scale +4% of the set value]
20 =+ [2% of the full scale +4% of the set value]

Maximum limited
pressure

The maximum limited pressure
20 cmH,0 in normal condition
40 cmH,0 under single fault Condition

The Uncertainty of
measurement:

For measures of pressure: +0.2 hPa
For measures of flow: =2 L/min or =3% (whichever is greater)
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Expected service life

Device (excluding 5years
accessories)
Water tank 90 days

Air tube and mask

Refer to user manual of the air tube or the mask

17. Symbols

» 17.1 The following symbols may appear on the product or packaging:

Symbol

Meaning

Meaning

Follow instructions for use

Start therapy / stand-by

Caution

Temperature limitation for storage and transport

Humidity limitation

Atmospheric pressure limitation

Manufacturer

Type BF applied part

FLR>

Medical device

Model number

wn
=

Serial number

Maximum water level

2
o
=3
<

Prescription only

General warning sign

Warning: hot surface

European Authorized Representative

Importer

Translation

Class Il equipment

Country of manufacture (China)
Date of manufacture is on the right side of the symbol or below it.

I B O & >

Symbol for the marking of electrical and electronics devices according to Directive 2012/19/

EU
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|P21 Protected against access to hazardous parts with a finger and solid foreign objects of 12.5
mm in diameter and greater, protected against vertically falling water drops.

Protected against access to hazardous parts with a finger and solid foreign objects of 12.5
|P22 mm in diameter and greater, protected against vertically falling water drops when enclosure
tilted up to 15 degrees.

» 17.2 Disposal statement:

/N Warning:
Please contact local authorities, your provider or Yuwell to determine the proper method of disposal of
this device.

Yuwell warrants that your device shall be free from defects in material and workmanship from date of
purchase for the period specified below:

Product Warranty period
Water tank 90 days
Power adapter 1year
Device and Heated Humidifier 2 years

The quality warranty is only available to the initial customer. It is not transferable. Warranty is void on
product sold, or resold, outside the original purchase, repaired by the company without accredited, and
pollution caused by smoking.

Your provider or Yuwell has the interpretation about the device's warranty.

« If your device is in trouble, please contact your provider or Yuwell. This device only can be repaired by
the provider who has been authorized.

« The user should follow the instruction of cleaning and safety to guarantee that the device can be used
for a long time.




« If you have troubles in setting up, using or maintaining the equipment or meet some unexpected
operation or events, please contact your provider or Yuwell as well. If you want to know more
information about your device, you can visit the website of Yuwell: www.yuyue.com.cn

Name Lengths (m)
Cable(AC) 1.5
Cable(DC) 1.2

The device is intended both for home healthcare environment and professional healthcare facility
environment.
» 21.1 Compliance information for Emission test

Emissions Test Compliance
RF emissions CISPR 11 Group 1

RF emissions CISPR 11 Class B
Harmonic emissions IEC 61000-3-2 Class A
Voltage fluctuations / flicker emissions IEC 61000-3-3 Complies

»21.2 Compliance information for Immunity test

Immunity Test Compliance Level

Electrostatic discharge (ESD) IEC 61000-4-2 +8 kV contact, £15 kV air

Electrical fast transient / burst IEC 61000-4-4 | =2 kV for power supply lines
Surge IEC 61000-4-5 +1kVline (s) to line (s)




Voltage dips, short interruptions and voltage
variations on power supply input lines IEC
61000-4-11

0% Uy; 0.5 cycle

At 0°,45°,90°,135°,180°,225°,270° and 315°
0% Uy; 1 cycle

70% Uy; 25 /30 cycle

At 0°

0% Uy; 250 / 300 cycle
Power frequency (50Hz) magnetic field 30A/m
IEC 61000-4-8
Radiated RF EM fields 10V/m

80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM at 1 kHz

Conducted disturbances induced by RF fields

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

NOTE Uy is the a.c mains voltage prior to application of the test level.

Test specifications for enclosure port immunity to RF wireless communications equipment
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Test o a) i b) Maximum : IMMUNITY
frequency Band @) Service @ Modulation power Distance TEST LEVEL
(MHz) (MHz) (W) (m) (V/m)
Pulse
385 380-390 | TETRA400 modulation® 1,8 0,3 27
18 Hz
FM©)
450 430 — 470 G'EARRSS“%%O, +5 kHz deviation 2 0,3 28
1 kHz sine
710 PuIsz_e .
745 704787 | -TEBand 13, | modulation® 0.2 03 9
280 17 217 Hz
810 GSM 800/900,
TETRA 800, Pulse
870 800 — 960 iDEN 820, modulation® 2 0,3 28
CDMA 850, 18Hz
930 LTE Band 5
1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900; Pulse
117350‘ G%'\éé_?_oo modulation®) 2 0.3 28
1970 LTE Band 1, 3, 217 Hz
4, 25; UMTS
Bluetooth,
WLAN, Pulse. .
2450 29007 | 80211 bigi, modulation® 2 0.3 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE Band 7
5240 Pulse
5500 551&?0_ WLAI;I/?]OZ.H modulation®) 0.2 0.3 o
217 Hz

5785
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NOTE If 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.

» 21.3 Precautions According to IEC 60601
According to IEC 60601-1-2:2014, the device complies with all applicable electromagnetic compatibility
requirements (EMC) .It may have harmful interference with other devices if you do not follow the 21.3
instructions. However, there is not certain it has not interference with other devices if you follow the
instructions. If it does have interference with other device, you can amend interference by the following
methods.

« Enlarge the distance between this device and other device.

« Connect the two devices with different power socket.

« Ask Yuwell engineer for help.
Essential performance and basic safety testing should be done every two years. If your device needs to
be done, please contact your provider or Yuwell. This device only can be tested by the provider who has
been authorized.
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yuwell

BreathCare PAP Warranty Card

Feedback Couple
Contact Department User
Add.
Diagnose Tel.
Model SN
Invoice number purchasing date
Dealer

This limited warranty does not cover:
«+ Any damage caused as a result of improper use, abuse, modification or
alteration of the product.
« Repairs carried out by any service organizations that have not been expressly
authorized by Yuwell to perform such repairs.
+ Any damage caused as accident, act of god or human factor. .
« Product which is not involved in quality warranty sheet. User sign:
Date:
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