Nombre del representante EC Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)
Direccion: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburgo, Alemania
Tel: 0049-40-2513175  Fax: 0049-40-255726

Nombre del fabricante: SuzhouYuyue Medical Technology Co., Itd.
Direccién del fabricante: No.9 Carretera Jinfeng, Ciudad de la Ciencia y la Tecnologia de
Suzhou, 215163 Suzhou, Jiangsu, PRC

TEL: 0512-67373001

Version N=: 2019-03
Inglés solamente

El fabricante se reserva el derecho de modificar el contenido
Antes de usar, asegurese de leer este manual y seguirlas instrucciones de uso. Papel

1030400-0A tWF’Ps

yuwell Manual de Usuario

7

M99 |
o
i
R
m (

yuwell

BreathCare PAP

Equipo automatico de presion positiva continua en la via aérea.



@ Bienvenido

Los YH-820, YH-825, YH-830 son equipos de presion positiva continua en
vias aéreas (Bi-level)

A Advertancia

Lea el manual antes de usar

/\ Precacuion

En USA., la ley federal solo permite que este equipo se venda bajo las
instrucciones del médico.
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1.

Advertencias y Precauciones.

/N\Advertencia

No mantenga el dispositivo mientras esta en uso, de lo contrario, podria provocar un riesgo no
aceptado.

No modifique este equipo sin la autorizacion del fabricante o revise este dispositivo por su
cuenta; péngase en contacto con yuwell cuando necesite reparar el dispositivo.

Este dispositivo no se puede utilizar para soporte vital. El dispositivo se puede apagar cuando se
corta la poder, pero no ocurrira ningun riesgo.

Los parametros del dispositivo solo pueden ser ajustados por su médico, el paciente no puede
operar este dispositivo sin la la instruccion de un médico.

Usando solo tu pieza y accesorios con este dispositivo. Otras partes pueden reducir la
efectividad y causar dafios.

De acuerdo con IEC-60601-1, los dispositivos no pertenecen a AP ni a la clase APG, asi que
evite los elementos de falmmebale durante el uso.

Por favor, use la mascara de yuwell con agujeros y mantenga la salida limpia y suave para
asegurar el flujo de aire fresco.

No bloquee los orificios de la mascara o provocara estrangulacion.

Coloque el dispositivo en un lugar seguro sin el alcance de un nifio.

No bloquee el tubo de aire o la entrada de aire, ya que podria sobrecalentarse durante el uso.
Coloque el dispositivo en un lugar estable en lugar de un area blanda.

Mantenga el entorno de almacenamiento limpio y ordenado, alejado del polvo o particulas
pequefias que puedan bloquear la salida.

Mantenga el dispositivo alejado del agua.

No utilice lejia, cloro, alcohol, objetos a base de armas, jabones humectantes o antibacterianos
ni aceite perfumado t limpie el dispositivo, el tanque de agua o el tubo de aire. De lo contrario,
usted puede causar dafios y reducir la vida util del dispositivo.

La energia es un medio para el uso eléctrico de sus circuitos de la red eléctrica en todos los
polos simultaneamente.

Coloque el dispositivo mas alla de la superficie de su cabeza para evitar que el agua regrese a
la mascara y al tubo de aire.

Vierta el agua en el tanque de agua antes de moverlo.

Este dispositivo no se puede utilizar para muchos pacientes.

Se prohibe la conexion con otros equipos que no estén autorizados por Yuwell.

Las fuentes de oxigeno deben ubicarse a mas de 1 m del dispositivo para evitar el riesgo de
incendio.

La duracion del contacto debe ser dentro de las 24 horas.

Se debe evitar el uso de este equipo junto a otro equipo porque podria causar un funcionamiento
incorrecto. Si es necesario, este equipo y el otro equipo deben ser observados para verificar que
funcionan normalmente.

El uso de accesorios, transductores y cables distintos a los especificados o proporcionados por
el fabricante de este equipo podria resultar en un aumento de las emisiones electromagnéticas

o en una disminucion de la inmunidad electromagnética de este equipo y en un funcionamiento
inadecuado.

El equipo portatil de comunicaciones de RF (incluidos los periféricos, como los cables de
antena y las antenas externas), debe utilizarse a una distancia inferior a 30 cm (12 pulgadas)
de cualquier parte del dispositivo, incluidos los cables seleccionados por el fabricante. De lo
contrario, podria producirse una degradacién del rendimiento de este equipo.

La nebulizaciéon o humidificacién puede aumentar la resistencia de los filtros del sistema de
respiracion y el operador debe monitorear el filtro del sistema de respiracion con frecuencia para
aumentar la resistencia y la negrura para asegurar el suministro de la presion terapéutica.

Si no se usa una mascara o accesorio que minimice la reinspiracién del diéxido de carbono o
permita la respiracién espontanea puede causar asfixia.

Mantenga el dispositivo alejado de los siguientes equipos, tales como: campos magnéticos,
campos electromagnéticos, influencias eléctricas externas, descargas electrosaticas, presion o
variaciones de presién, aceleracion, fuentes de ignicion térmica, etc.

El rendimiento de la humedad del dispositivo puede verse comprometido cuando se utiliza fuera
del rango de temperatura ambiente o el rango de humedad especificados.

El rendimiento del dispositivo puede verse comprometido cuando se expone al medio ambiente,
por ejemplo, electrocauterio, electrocirugia, desfibrilacion, rayos X (radiacién gamma), radiacion
infrarroja, hojas magnéticas transitorias conducidas, resonancia magnética (MRI) e interferencia
de radiofrecuencia.

Asegurese de colocar los cables y el tubo de aire para que no giren alrededor de la cabeza o el
cuello.

No inhale ni trague las piezas pequefas que vienen del dispositivo.

/N\Precauciones

Asegurese de que el tubo de aire esté bien conectado. No deforme el tubo de aire.

Asegurese de que el adaptador de corriente y el enchufe no estén rotos.

No coloque el adaptador de corriente cerca de la fuente de calor.

Si el dispositivo tiene algo extrafio, por ejemplo. Ruido extrafio, caida de la mesa, falla del
dispositivo, deje de usar estos dispositivos y apague el equipo, luego contacte a su proveedor.
Tenga cuidado de su suministro de pwoer. No coloque el dispositivo, la poder y el adaptador de
corriente en el agua. Reduzca la energia y separe el dispositivo y el tanque de agua si derrama
un poco de agua en el dispositivo.

Separe el dispositivo y el tanque de agua antes de su limpieza y combinelos después de la
limpieza.

No limpie el dispositivo durante el tiempo de funcionamiento del dispositivo.

Es posible que el equipo no ofrezca una proteccion adecuada para los servicios de comunicacion
de frecuencia de radio. Es posible que el usuario deba tomar medidas de mitigaciéon, como
reubicar o reorientar el equipo.

La colocaciéon y posicién adecuadas de la mascara en la cara es fundamental para el
funcionamiento consistente de este equipo.

No esta disefiado para ser utilizado con pacientes cuyas vias respiratorias superiores hayan sido
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derivadas.

» La maquina tarda 2 horas en calentarse desde la temperatura de trabajo mas baja a la normal
bajo la temperatura ambiente de 20 C . Por el contrario, la maquina tarda 2 horas en enfriarse.

» Este dispositivo no esta disefiado para nifios, y el paciente que tiene deficiencias fisicas o
mentales no puede utilizar el dispositivo sin asistencia o supervision.

2. Introduccion

Bi-level tiene 3 modelos: YH-820, YH-825 y YH-830. Todos estos consisten en dispositivo principal,
tanque de agua y adaptador de corriente. El adaptador de corriente tiene una luz indicadora de
color verde cuando esta encendido. Se compran mascarilla y tubo de aire. La mascara es parte
aplicada tipo BF. El paciente es un operador intencionado. El operador debe ser un adulto que
tenga educacion basica para operar estos dispositivos.

» YH-820

El dispositivo de doble nivel YH-820 esta indicado para el tratamiento del sindrome de hipopnea
por apnea del suefio en pacientes que pesan mas de 66 Ib (30 kg). Esta destinado tanto para uso
doméstico como para uso hospitalario. El tanque de agua esta disefiado para ser utilizado por un
solo paciente en el entorno doméstico y reutilizarlo en un entorno hospitalario / institucional.

» YH-825

El dispositivo de doble nivel YH-825 esta indicado para el tratamiento del sindrome de hipopnea
por apnea del suefio en pacientes que pesan mas de 66 Ib (30 kg). Esta destinado tanto para uso
domeéstico como para uso hospitalario. El tanque de agua esta disefiado para ser utilizado por un
solo paciente en el entorno doméstico y reutilizarlo en un entorno hospitalario / institucional.

» YH-830

El dispositivo de doble nivel YH-830 esta indicado para el tratamiento del sindrome de hipopnea
por apnea del suefio en pacientes que pesan mas de 66 Ib (30 kg). Esta destinado tanto para uso
doméstico como para uso hospitalario. El tanque de agua esta disefiado para ser utilizado por un
solo paciente en el entorno doméstico y reutilizarlo en un entorno hospitalario / institucional.

3. Ambito de aplicacién
Bi-level es un tipo de dispositivo que proporciona presion positiva de la via aérea a la via aérea del
paciente. Esta terapia puede hacer que el paciente duerma mejor.

4. Contraindicaciones y efectos adversos

» 4.1 Contraindicaciones

La terapia con presion positiva en la via aérea puede estar contraindicada en algunos pacientes
que tienen enfermedad posterior:

Enfermedad pulmonar ampollosa grave, neumotoérax, presion arterial patolégicamente
baja, deshidratacion, fuga de liquido cerebropinal, cirugia craneal reciente o traumatismo,
falta grave de volumen circulante efectivo con shock, coma o alteracién de la conciencia,
semana de respiracion espontanea.

» 4.2 Efectos adversos

Debe informar sobre su dolor de pecho inusual, dolor de cabeza severo o mayor dificultad para
respirar a su médico que lo prescribe. Una infecciéon aguda del tracto respiratorio superior puede
requerir la interrupcion temporal del tratamiento.

Los siguientes efectos adversos pueden mostrarse durante la terapia:

Sequedad de boca, nariz, garganta, hemorragia nasal, distensién abdominal, molestias
en los oidos, irritacion de los ojos, irritacion de la piel.

5. Tabla de paquetes

Nombre Cantidad Nombre Cantidad
Equipo principal 1 Mascara (con accesorio) 1
Depdsito de agua 1 Bolso 1
Tubo de aire 1 tarjeta SD 1
Adaptador de corriente y cable 1 Filtro de aire 1
Manual de usuario 1

6. Imagen y explicacion del producto

No Parte No Parte

1 Botn de arranque / parada 10 Egtggsa?rincipal y salida de aire del tanque
2 Equipo principal 11 Salida de aire del equipo principal

3 Filtro de aire 12 Placa de calentamiento

4 Interfaz de la tarjeta 4.SD 13 Salida de aire del tanque de agua

5 Pantalla 14  Entrada de aire del tanque de agua




6 Marcar 15 Linea de agua

7 Tanque de agua 16  Tapa del tanque de agua

8 Salida de aire 17  Contenedor de tanque de agua
9 Interfaz de energia

7. Explicacion del botén
Botén de inicio / parada: presidnelo para iniciar / detener la terapia.

Dial: gire para navegar por el menu y presione para seleccionar una opcion.

@ Gire para ajustar las opciones y presione para guardar su eleccion.

8. Instalacion

/N\Precacucion
» No llene en exceso el tanque de agua en caso de que el agua pueda entrar en el tubo de aire.
+ Por favor, cambie el agua destilada en el tanque de agua todos los dias.
+ Por favor, asegurese de que su médico establece el parametro clinico.

» El acoplador del aparato o el enchufe de red se utilizan para aislar de la fuente de poder. No
coloque el equipo de modo que sea dificil operar el dispositivo de desconexion.
 La siguiente seccion te ayudara a instalar el dispositivo por ti mismo.

() Coloque el dispositivo en una superficie nivelada estable. Sostenga el tanque de agua en la
parte superior e inferior, presidnelo suavemente y saquelo del dispositivo.

@ Llene el agua destilada en el tanque de agua, tenga en cuenta que no coloque agua caliente en
él.

(@ Coloque el tanque de agua nuevamente, el rango de temperatura ambiental para el
humidificador es de + 5 C - + 35, la temperatura de entrada ambiental no debe superar los 3 C
de la temperatura ambiente

@ Conecte firmemente el tubo de aire a la salida de aire ubicada en la parte posterior del
dispositivo.

(B Conecte firmemente el extremo libre del tubo de aire a la mascara, consulte las instrucciones de
la mascara.

(® Enchufe el conector de poder en la parte posterior del dispositivo.

9. Terapia

» 9.1 Inicio de la terapia
(1 Preparar la mascara.
(2 Presiona el boton Start / Stop
» La presion de tratamiento actual se mostrara en la pantalla.
» Durante el tiempo de rampa, la presion aumenta gradualmente hasta que se alcanza la presion
de ajuste.

Therapy 05:49 yuwell
VT:800
Pressure LV:12.0
MV:12.0
1E:33
. RR:15
\ RAMP:0
[veps 8
— 02 SPO2:--

Foto 1: Terapia

» 9.2 Detencidn de la terapia

() Quitar la mascara primero.

(2 Presione el botén Iniciar / Detener, la terapia se detendra.
(@ Tire del enchufe para desconectar la poder.

10. Funcién

» 10.1 Funcion que el paciente puede usar con seguridad.



El médico establecera el parametro de la terapia (por ejemplo, la presion de la terapia, el modo).

Sin embargo, puede hacer pequefios ajustes para que su terapia sea mas cémoda.
10.1.1 Ajuste
Su dispositivo Bi-Level ha sido configurado para sus necesidades por el fabricante. Pero es posible

que desee hacer pequefios ajustes para que su terapia sea mas comoda. Resalte la configuracion
y presione el dial para ver su configuracién actual. Desde
aqui, puedes personalizar las opciones.

Humidificacién inteligente: habilite esta funcién, la salida de humedad se cambiara
automaticamente de acuerdo con el ambiente de temperatura.

Mascara: resalte esta opcion, elija el tipo de mascara que usa (cara completa o nasal).
Humidificacion: esta disefiado para humedecer el aire y hacer que la terapia sea mas comoda.
Usted puede establecer el valor del humedad entre 0 y 6. O significa diable la funcién. 1 significa
el nivel mas bajo de humedad y 6 significa el nivel mas alto de humedad. Esta temperatura ha
sido probada con el tanque de agua vacio. El tiempo requerido (calentamiento) para alcanzar
la temperatura establecida desde una temperatura inicial (23 C + 2 C ) es de 10 minutos. La
temperatura de cada nivel en el calentador es la siguiente (la precisién es de + 4)

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

Resalte la humidificacion, presione el dial y girelo para elegir el nivel de humedad, luego
presione para volver a marcar para guardar el cambio. Usted puede cambiar el nivel de
humedad en cualquier momento durante la terapia.

Rampa (minutos): el tiempo de rampa esté disefiado para que se sienta mas cémodo al inicio
de la terapia, usted puede ajustar el tiempo de rampa de 0 a 45 minutos.

Idioma: Inglés y espafiol estan disponibles.

Fecha y hora: Usted puede ajustar la hora que se muestra en la pantalla (afio, mes, fecha hora,
minuto)

Unidad de presién: Usted puede elegir cmH,O o hPa.

Tiempo de retroiluminacién (min): Usted puede configurar el tiempo de retroiluminacion de la
pantalla de este PAP. El rango de configuracion es de 1 minuto a 30 minutos.

Configuracion de recordatorio: habilite esta funcién para recordarle que revise y cambie
accesorios, como el filtro, la mascara y el tubo.

Restaurar valores predeterminados: esta funcién puede restaurar los parametros de la
maquina a los valores predeterminados de fabrica.

Setting 05:49 yuwell Setting 05:49 yuwell
Intelligent Humidify ON Pressure Unit cmH,0
Mask Full Face Backlight(%) 50
Humidify 2 Backlight Time(Min) 2
Ramp(Min) 0 Reminder Settings » Enter
Language English Restore Defaults » Enter
Date&Time 2017-08-11 05:49 « Back

Foto 2-1: Ajuste Foto 2-2: Ajuste

10.1.2 Recordatorio
Esta opcion esta disefiada para dar aviso, incluido el sonido y el mensaje, cuando los usuarios

enfrentan problemas. Hay las siguientes opciones:

Sonido recordatorio de alta presion: cuando la presion de la via aérea superior del usuario
supera los 3.5 cmH,O de la presion de ajuste, el PAP emitira un pitido con el mensaje y el sonido
recordatorios.

Sonido de recordatorio de baja MV: Cuando el valor de los minutos es inferior al valor de la
vara de configuracion, el PAP emitira un pitido con un mensaje y sonido de recordatorio. El rango
del valor de recordatorio es de 1 a 10L.

Sonido de aviso de fugas: cuando esta opcién esta activada, el PAP emite un pitido con un
mensaje de recordatorio y un sonido si la mascara se filtra demasiado aire o si se retira la
mascara durante la terapia.

Sonido de aviso de interrupcion: cuando la poder se reduce repentinamente, el PAP emitira
un pitido con un mensaje y un sonido recordatorios.

Sonido recordatorio de asfixia: cuando el tiempo de asfixia del usuario supera el valor
establecido, el PAP emitira un pitido con un mensaje recordatorio y un sonido. El rango del valor
recordatorio es de 10 a 40 segundos.

Sonido de recordatorio de baja TV: el volumen tidal es mas bajo que el valor de configuracién,
el PAP se asomara con un mensaje recordatorio. El rango del valor recordatorio es de 50 a 500
ml.

Reminders 05:49 yuwell Reminders 05:49 yuwell
High Pressure Reminder Sound OFF Outage Reminder Sound OFF
Low MV Reminder Sound OFF Asphyxiation Rdeminder Sound OFF
Low MV Reminder Volue(L) 3 Asphyxiation Time(s) 20
Leak Reminder Sound OFF Low VT Reminder Sound OFF
Outage Reminder Sound OFF Low VT Value(ml) 300
Asphyxiation Redminder Sound OFF &« Back

Foto 3-1: Ajuste Foto 3-2: Ajuste

10.1.3 Informacién

Puedes leer el resumen del informe de suefio en la pagina de informacion. Se mostrara el siguiente
parametro:

AHI: niUmero de apneas e hipopneas experimentadas por hora durante la ultima terapia.
Tiempo Total: Tiempo total de terapia.

Once Time: tiempo de la Ultima terapia

Volumen promedio de Fugas: Volumen promedio de fugas de la terapia mas reciente.
Version: La version de software dentro del dispositivo.

SN: Numero de serie
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Foto 4-1:Pagina de informacion

Information 05:49 yuwell
AHI 0.0
Total Time 27.0
Once Time 2.4
Average Leck Volume 3.5
Version S1.00_VIE3
SN YH830A*V83010001

Foto 4-2:Pagina de informacion

» 10.2 Funcion que el paciente debe usar de acuerdo con la direccion del médico (configuracion

de parametros clinicos).

El paciente debe utilizar el dispositivo segun la direccion del médico. El parametro clinico debe

establecerse por el médico.

» En la pagina de inicio, presione Inicio / Detener y marque al mismo tiempo, el menu clinico se

mostrara en la pantalla (vea la foto 5-1).

» En la pagina de inicio, elija la opcién de terapia e ingrese a la pagina de terapia, presione la tecla

Start / Stop y marque al mismo tiempo, el menu clinico se mostrara en la pantalla también. (ver

foto 5-2).
Clinical Menu 05:49 yuwell
Mode VGPS
IPAP max 20.0
IPAP min 10.0

EPAP 5.0
Trigger 2

Cycle 2

Foto 5-1: Ajuste clinico

10.2.1 Configura el modo

Therapy 05:49 yuwell
VT:800
Clinical Setting LvV:12.0
VGPS 20.0 10.0 M2 A0
Mode Imin lE:33
RR:15
5.0 1 2
EPAP Tri Cycle RIAMIP:0

SPO2:--
PR:--

Foto 5-2: Ajuste clinico

En la pagina del menu clinico, gire el dial, resalte el "Modo" y luego seleccione CPAP, S, ST, T o

VGPS.

Después de configurar el modo, presione marcar para guardar su cambio.
10.2.2 Elija la presion (IPAP, EPAP, IPAP max., IPAP min., Presion inicial, Ajuste de presion)
En la pagina del menu clinico, resalte "IPAP", presione y cambie la configuracion del dial que

corresponda.

Usted puede girar el dial hacia la derecha o hacia la izquierda para aumentar o disminuir el IPAP

(cada paso es de 0.5 cmH,O / hPa).

Después de configurar IPAP, presione marcar para guardar su cambio.

Usted puede configurar EPAP, IPAP max (Imax), IPAP (Imax), presion inicial (pinta) y ajuste de

presion (Pset) de otro modo correspondiente segun el método anterior.

Darse cuenta:

» El modo CPAP solo tiene presion inicial y configuracion de presion
» El modo VGPS tiene IPAP max, IPAP min y EPAP.

10.2.3 Configurar la frecuencia respiratoria (BPM)
» En la pagina del menu clinico, resalte "BPM".
« Gire el dial hacia la derecha o hacia la izquierda, configure la frecuencia (5-50 bpm).
» Después de configurar la frecuencia respiratoria, presione marcar para guardar su cambio.

10.2.4 Configurar el nivel de trigger (detonante ).
» En la pagina del menu clinico, resalte "trigger".
« Gire el dial hacia la derecha o hacia la izquierda, configure su nivel de trigger (nivel 1-5).
» Después de configurar el nivel de trigger, presione marcar para guardar su cambio.

10.2.5 Establecer el nivel de cycle (ciclo).
» En la pagina del menu clinico, resalte "cycle"
« Gire el dial hacia la derecha o hacia la izquierda, establezca su nivel de cycle (nivel 1-5).
» Después de configurar el nivel de cycle, presione marcar para guardar su cambio.

10.2.6 Configurar el nivel de slope(cuesta).
» En la pagina del menu clinico, resalte " slope ".
* Gire el dial hacia la derecha o hacia la izquierda, configure el nivel de su slope (nivel 1-5).
» Después de configurar el nivel de pendiente, presione el botén para guardar su cambio.

10.2.7 Configurar la relacion de IE (IE)
» En la pagina del menu clinico, resalte "IE".

 Gire el dial hacia la derecha o hacia la izquierda, configure la relacién IE de pendiente (10%

-70%).
» Después de configurar la proporcion de IE, presione marcar para guardar su cambio.

10.2.8 Configurar el volumen tidal (VT)
» En la pagina del menu clinico, resalte "VT".
« Gire el dial hacia la derecha o hacia la izquierda, configure su VT (50-1500mL).
» Después de configurar VT, presione marcar para guardar su cambio.
» Esta opcion solo para el modo VGPS.

10.2.9 Borrar datos
» En la pagina del menu clinico, resalte "Borrar datos".
» Presione el dial para ir a la pagina donde puede elegir Aceptar o cancelar la fecha de borrado.
« Si elige bien, los datos de su terapia se borraran.
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11. Mantenimiento
Es importante que limpie su dispositivo regularmente para mantener su terapia eficaz. La siguiente
seccion le ayudara a desmontar, limpiar, revisar y montar el dispositivo.

» 11.1 Desmontaje

) Saque el conector de poder del dispositivo.

(2 Agarre la cabeza del tubo de aire y tire suavemente hacia afuera del dispositivo.
(@ Saque el agua del tanque de agua.

(4) Agarre la cabeza del tubo de aire y el giro de la méascara y separelos con cuidado.

» 11.2 Limpieza
Por favor, limpie su dispositivo en un entorno adecuado. Puede verse afectado por el polvo, por lo

tanto, siga varios pasos para limpiar su dispositivo. Debes limpiar tu dispositivo al menos todas las
semanas. Consulte el manual del usuario de la mascara y el tubo de aire para obtener instrucciones
detalladas para limpiar su mascara y el tubo de aire.

 Si hay polvo en el dispositivo, limpielo con un pafio seco.

 Lave su tubo de aire, tanque de agua y mascara en agua tibia. La temperatura del agua caliente

no debe superar los 41.

/N\Precaucion:
No utilice lejia, cloro, alcohol, detergente aromatico, factor humectante, jabones antibacterianos

y aceite de sésamo para limpiar el dispositivo.
+ Lave totalmente el tubo de aire, el tanque de agua y la mascarilla, séquelos bajo la luz solar o

con un calentador. (La temperatura no debe superar los 41 C .
+ Limpie el tubo de aire, el tanque de agua y la mascara con un pafio seco.

1

» 11.3 Comprobacion

Debe revisar regularmente el adaptador y el cable de poder, el tanque de agua, el tubo de aire, el
filtro de aire en caso de dafios.

A. Revise el adaptador de corriente y el cable.

Limpie el adaptador de corriente y el cable con un pafio seco si esta sucio.

Reemplace el adaptador de corriente y el cable si esta roto.

B. Revisar el tanque de agua

Reemplace el tanque de agua si esta roto.

Reemplace el tanque de agua si esta desgarrado.

Verifique el tanque de agua después de usar el PAP, vacie el tanque antes de ponerlo dentro de

la bolsa.
C. Revise el tubo de aire y la mascara.
Verifique la méascara y el tubo de aire antes de usar el PAP, limpie la mascara y el tubo de aire
de acuerdo con las instrucciones.
Reemplace el tubo de aire si hay alguna rotura u orificios.

D. Revise el filtro de aire
Revise el filtro de aire todas las semanas y vuelva a ajustar el filtro de aire al menos cada cuatro

semanas.
Si encuentra algunas particulas bloqueando el filtro de aire, reemplacelo con frecuencia.

(1) Abra la tapa del filtro de aire.
(2 Retire el filtro de aire sucio.
(3 Coloque un nuevo filtro de aire en la cubierta del filtro de aire

@) Cierre la tapa del filtro de aire.
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» 11.4 Montaje

Después de los procedimientos de limpieza, armar todas estas piezas juntas. Cuando el tanque de

agua y el tubo de aire estén secos, puede ensamblar las piezas.

(1) Abra el tanque de agua y llénelo con agua destilada a temperatura interior, hasta el nivel maximo
de agua.

(2 Cierre el tanque de agua e insértelo en el costado del dispositivo.

(@ Conecte firmemente el tubo de aire a la salida de aire ubicada en la parte posterior del
dispositivo.

(4) Conecte firmemente el extremo libre del tubo de aire a la mascara

El dispositivo registra los datos de su terapia. Para que su médico pueda ver y hacer cambios a

su terapia si es necesario. Los datos se graban y luego se transfieren a su médico a través de una

tarjeta SD.

12. Datos de la terapia

El dispositivo grabara los datos. Usted y su médico pueden ver los datos para ajustar la terapia si
es necesario. Los datos se graban y transfieren a través de la tarjeta SD y la aplicacion de teléfono
celular.

/N\Precaucion: Esta tarjeta solo se utiliza para datos de registro.

@

SD Card SD Connector

@ Encuentra la ranura SD en el lado izquierdo del dispositivo.
(2 Inserte la tarjeta SD y espere hasta que aparezca la pantalla "Escritura correcta en la tarjeta
SD".

13. De viaje
» Puedes llevar tu dispositivo durante el viaje. Tenga en cuenta las siguientes notas.
« Utilice la bolsa de viaje para evitar dafios en el dispositivo.
 Vaciar el depdsito de agua antes de embalarlo.
« Elija el cable de poder adecuado para el destino.

14. Solucion de problemas

Por favor, compruebe las siguientes soluciones para cualquier posible mal funcionamiento. Péngase
en contacto con el proveedor o con el médico si no puede reparar el dispositivo, no lo desarme
solo.
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» 14.1 Problemas generales

Problema

Causa

Solucione

Fugas de aire alrededor de
la mascara.

*La mascara se puede usar
incorrectamente.

» Asegurate de que la mascara esté
bien colocada.

« Consulte la guia del usuario de la
mascara para verificar si la mascara
esta ajustada y sellada

El paciente se siente seco y
la nariz tapada.

*La humedad puede ser
demasiado baja.

* Ajustar humidificacion

La mascarilla y el tubo de
aire tienen gotita.

«El nivel de humedad es
demasiado alto

* Ajustar humidificacion

La boca del paciente se
siente seca e incomoda.

«El aire puede gotear de la
boca del paciente.

* Ajustar humidificacion

Alta presion de aire en la
mascarilla.

*La rampa puede estar
apagada.

* Ajustar humidificacion
» Usar mascarilla completa

Baja presion en mascarilla.

«La rampa puede estar
habilitada.

» Habilita tu opcion de rampa.
Comience su terapia después de
alcanzar la presion establecida o
apague la rampa.

La pantalla de la maquina es
negra.

*Después del inicio de la
terapia, la pantalla se vuelve
negra.

*En otro caso, la poder no se
conecta firmemente.

*Presione el dial para encender la luz
de la pantalla

» Compruebe la conexion de poder,
asegurese de que se conecta con el
dispositivo firmemente.

Fugas de aire del tanque de
agua.

«El tanque de agua esta
instalado incorrectamente o
roto.

» Compruebe si el depésito de agua
esta montado correctamente

*Poéngase en contacto con el
proveedor si el tanque de agua esta
roto.

14



» 14.2 Otro problema

Mensaje en LCD

Significado del error

Solucién

15. Especificacion

Recordatorios de alta
presion.

Hay un error de presion

Compruebe el sensor de presién o
reinicie el dispositivo.

Articulos

Especificacion

Recordatorios de baja MV

El volumen de respiracién por
minuto es demasiado pequefio.

Verifique la situacién de la respiracion
o reduzca el valor del recordatorio
Low MV.

Poder

Adaptador (Modelo: BJEM-0080-N608)
Entrada: 100-240VAC (+ 10%), 50 / 60Hz, 1.8Amax

Salida: 24V DC, 3.33A

Recordatorio de fugas

Hay una fuga en la mascara.

Por favor, compruebe la mascara.

Recordatorio de asfixia

El usuario no tiene respiracion
auténoma.

Compruebe el modo si es adecuado
para el paciente.

Recordatorio de baja TV

El modo paciente utilizado no
es adecuado.

Compruebe el modo si es adecuado
para el paciente.

Condiciones de
trabajo

Temperatura

Operacion: +5 C ~35 C (+41TF ~957T ), (sin
condensacion)

Transporte:-20 C ~70 C (4 F ~158 T )

Almacenamiento: -20 C ~70 (-4 F ~1587F)

Humidificacion

Operacion: humedad relativa 15%-90%((sin
condensacion)

Transporte: 15%-90%

Almacenamiento: 15%-90%

Rango de presién 700hPa~1060hPa
atmosférica
Altitud <3000m

Clase de proteccion  IP21, Class Il

Modo de operacién

Operacion continua

Presion fija maxima
de falla unica

El dispositivo se apagara en presencia de un solo fallo si la presion de
estado estable es superior a 40 cmH,0O

Sonido

Nivel de presion de sonido Nivel de presién acustica medido segun ISO

80601-2-70: 2015 (modo CPAP)
Cuidado de la respiracion PAP<35dB (A)

Nivel de potencia de
sonido

Nivel de potencia acustica medido segun ISO
80601-2-70: 2015 (modo CPAP)
Cuidado de la respiracion PAP<43 dB (A)

Caracteristica fisica

Dimensiones (largo * 285*155*125mm

ancho * alto) 11.276.1"4.9”

Peso 1.5kg

Tubo de aire Manguera de plastico, 1,8 m

Volumen del tanque de
agua

260 + 10ml

Material de Water Tank

PC, plastico moldeado por inyeccion, acero
inoxidable y sello de silicona

Salida de aire

22mm (cumple con la norma ISO 5356-1: 2015)

Error 1 Hay un error de sensor de Por favor, pédngase en contacto con
presion el fabricante
Error 2 Hay un error de sensor de flujo Por favor, péngase en contacto con
el fabricante
Error 3 Hay un error de sensor de Por favor, pongase en contacto con
temperatura el fabricante
Error 5 Hay un parametro mas alla del Reinicie el dispositivo o péngase en
rango normal. contacto con el fabricante.
Error 6 La presion esta fuera del Reinicie el dispositivo o pongase en
rango. contacto con el fabricante.
Error 7 No hay fuente de poder para el Por favor, péngase en contacto con
humidificador. el fabricante
Error 8 Hay un error de soplador Reinicie el dispositivo o péngase en
contacto con el fabricante.
Error 9 Hay un error de RTC Ajuste la hora del dispositivo
0 péngase en contacto con el
fabricante.
15
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Temperatura Temperatura maximadela 55C (131T)(#4C) Funcionamiento Salida del sistema de humidificacion: 210 mg / L
p|aca de calentamiento humidificador Humedad relativa: 250%
Cortacircuito 110 C (Por favor, pongase en contacto con el Sistema de Tasa de flujo(l/min) Caida de presion
fabricante si esta dafiado). humidificacion Caida d = (cmH,0)
- aida de presion 30 0.18
T t I <41C
emperatura maxima del gas 60 102
Filtro de aire Material: poliéster fibra no tejida 90 2.34
Arrendamiento promedio: 285% para polvo de 2.5 micrones Fuga de aire a la presion < 1l/min
IPAP 4-20cmH,0O(YH-820), £(2% de la lectura a escala completa, +4% de la maxima de servicio
(S, T,ST,VGPS) lectura real) Trayectoria de flujo de aire:
4-25cmH,0(YH-825), £(2% de la lectura a escala completa, +4% de la Sensor de Fuga
lectura real)
4-30cmH,0O(YH-830), +(2% de la lectura a escala completa, +4% de la
lectura real)
EPAP 4-20cmH,O(YH-820), +(2% de la lectura a escala completa, +4% de la Atmésfer Filtro Ventilad Tubo de Mascara
(S, T,ST,VGPS) lectura real)
4-25cmH,0(YH-825), (2% de la lect I leta, +4% de |
om0 ), £(2% de la lectura a escala completa, +4% de la Valor mostrado Valor Gama Precision
lectura real)
4-30cmH,0O(YH-830), (2% de la lectura a escala completa, +4% de la Volumen tidal (VT) 50-1500m! +50ml 0 25% de lectura,
lectura real) lo que sea mayor
Ajuste de 4-20cmH,0 (YH-820, YH-825, YH-830), +(2% de la lectura a escala Volumen de fuga 20-99.9|/min 22|/min 0 20% de lectura,
la terapia (CPAP) completa, +4% de la lectura real) Vo de minut 0-55Umi Ioz((q)l:/e sea mayor
- +
Modo CPAP, S, ST, T, VGPS (YH-820, YH-825, YH-830) (G\l/’)m en de minutos min =
BPM 5-50 bom ajustable, el intervalo es de 1 Ipm Ratio respiratoria (IE) 10%~70% +20%
Cuesta 1-5 nivel ajustable Frecuencia respiratoria
- - - (BPM) 5~50 bpm +2 bpm
Disparador 1-5 nivel ajustable Precision de Variacion de presion estatica maxima de 10 cmH,O segtn ISO 80601-2-70:
Ciclo 1-5 nivel ajustable presion 2015 + (2% de la lectura de escala completa + 4% de la lectura real)
- - Variacion de presion dinamica maxima segun 1ISO 80601-2-70: 2015
|E ratio 10-70% ajustable =
Presiéon(cmH,0) 10bpm 15bpm 20bpm
Rampa 0-45 minutos 4 0.6 0.9 1.1
Volume de la marea  50-1500Ml(solo por el modo VGPS) 8 1.0 1.2 1.4
Flujo maximo 150LPM 12 1.2 1.4 16
Output El rendimiento del dispositivo a cada presion es el siguiente: 16 14 16 18
- 20 1.6 2.0 2.3
FEEEN O D Variacién de presion dindmica maxima segan 1SO 80601-2-70: 2015(modo S),
4 8 12 16 20 + (2% de la lectura de escala completa + 4% de la lectura real)
Presién medida en el Presién limitada Presion limitada maxima
puerto de conexion del 3.6 7 10.9 14.8 18.7 maxima 30 cmH,O Bajo uso normal
pagiente(hPa) 40 cmH,O Bajo condicién de falla unica
Flujo promedio en el puerto Vida util esperada  Equipo (incluyendo 5 afios
dg conexion del paciente(l/ 679 937 935 1015 102.7 accesorios)
min) Tanque sito de agua 90 ias
17 18



16. Simbolos

» 16.1 Los siguientes simbolos pueden aparecer en el producto o embalaje.

Simbolo Significado Simbolo Significado
@ Utilizar el dispositivo segun el manual Pulse para iniciar / detener la terapia
A\ procassin o e deempersrs
M Fabricante IE Pieza aplicada tipo BF
d, Fecha de produccién @ Equipo de clase Il
@ Numero de serie AAAMAX Nivel maximo de agua
Rx Only Solo receta AAAMIN  Nivel minimo de agua
Advertencia: superficie caliente Representante Europeo Autorizado

Informacion ambiental (directiva de la UE 2012/19 / EU Residuos de aparatos eléctricos
y electrénicos (WEEE))

13 B>

Protegido contra objetos del tamafio de un dedo y contra el goteo de agua en la

IP21 superficie del dispositivo.

» 16.2 Declaracion de disposicion

Advertencia

Pongase en contacto con la autoridad local, su distribuidor, para encontrar un método adecuado
para desechar el equipo.

17. Garantia limitada
Yuwell garantiza que su dispositivo estara libre de defectos en materiales y el trabajo a partir de la
fecha de compra por el periodo especificado a continuacion:

Producto Periodo Garantia
El tanque de aqua 90 dias
Adaptador de poder 1 afio

Equipo 2 afos

La garantia de calidad es solo para el cliente inicial. No es transferible. La garantia no es valida
para la reventa del producto, fuera de la compra original, reparada por una agencia no autorizada y
la contaminacion causada por fumar.

19

18. Reparacion

» Si su dispositivo tiene un problema, péngase en contacto con su distribuidor o yuwell. El
dispositivo solo puede ser reparado por la agencia autorizada por el fabricante.

» El usuario debe seguir las instrucciones de limpieza y mantenimiento para garantizar que el
equipo pueda utilizarse durante un tiempo prolongado.

» Si tiene problemas para configurar, usar o mantener el equipo o si tiene algunos eventos
inesperados durante el uso, comuniquese con el distribuidor o yuwell. Para obtener mas
informacién sobre el equipo, visite nuestro sitio web: www.yuyue.com.cn.

19. Lista de cable

Articulo Longitud(m)
Cable(AC) 1.5
Cable(DC) 1.5

20. Descripcion técnica

» 20.1 Informacién de cumplimiento para prueba de emision

Prueba de emision Cumplimiento
Emision RF CISPR 11 Groupo 1
Emision RF CISPR 11 Groupo B
Emision de armonicos IEC 61000-3-2 Groupo A

Fluctuaciones de voltaje / emisiones de

parpadeo IEC 61000-3-2 Cumplido

» 20.2 Informacién de cumplimiento para prueba de inmunidad

Prueba de inmunidad Nivel de cumplimiento

La descarga electrostatica(ESD) +8Kv contacto +15kV aire

IEC 61000-4-2

La transitoria rapida eléctrica / rafaga
IEC 61000-4-4

+2Kv para lineas de poder

La subida IEC 61000-4-5 +1Kv modo diferencial

El voltaje disminuye repentinamente, < 5%UT
interrupciones breves y variaciones de voltaje en ( > 95 disminucion en UT) para 0.5 ciclo
las lineas de entrada de la fuente de poder IEC  40% UT
61000-4-11 (60 disminucion en UT) para 5 ciclos
70%UT
(30 disminucion en UT, para 25 ciclos
< 5%UT
( > 95 disminucién en UT) para 5 sec
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Campo magnético de frecuencia de potencia
(50 Hz) IEC 61000-4-8

30A/m

Campo radiado de RF EM

10V/m
80MhHz~2.7GHz
80%AM en 1kHz

Perturbaciones conducidas inducidas por

campos de RF

3V
0.15MHz~80MHz

6V en ISM y bandas de radio amateur entre

0.15MHz y 80 MHz 80% AM en 1kHz

Nota: UT es el voltaje principal a.c antes de la aplicacion del nivel de prueba

Especificacion de prueba para la inmunidad del puerto del gabinete para equipos de comunicacién

inalambricos de RF

Nivel de
) Poder ) .
Frecuencia . . ) Distancia prueba de
anda Servicio Modulacién maximo ) )
de prueba W) (m) inmunidad
(V/m)
Modulacion
385 380-390 TETRA400 de pulso® 1.8 0.3 27
18 Hz
FM©
GMRS 460 desviacion
450 430-470 FRS 460 de+5KkHz 2 0.3 28
1 kHz sine
710
E— La banda Modulacion
745 704-787 de pulso ” 0.2 0.3 9
LTE 13, 17
—_— 217 Hz
780
810 GSM 800/900
TERA 800 Modulacion
870 800-960 iDENS820 de pulso ” 2 0.3 28
_— CDMA 850 18 Hz
930 La banda LTE 5
1720 GSM 1800
1700 ggm ;ggo Modulacion
1845 - de pulso ” 2 0.3 28
1990 DECT 217 Hz
La banda LTE
1970 1,3,4,25,UMTS

21

Buletooth
2400 Wilan Modulacién
2450 - 802.11 b/g/n de pulso ” 2 0.3 28
2570 RFID 2450 217 Hz
La banda LTE 7
5240
— 5100 Modulaciéon
5500 - WLAN 802.11 de pulso ” 0.2 0.3 9
5800 a/n 217Hz
5785

Nota: Si es necesario alcanzar el NIVEL DE PRUEBA DE INMUNIDAD, la distancia entre la
antena transmisora y el EQUIPO ME o el SISTEMA ME puede reducirse a 1 m. La distancia
de prueba de 1 m esta permitida por IEC 61000-4-3.

a) Para algunos servicios, solo se incluyen las frecuencias de enlace ascendente.

b) La portadora se modulara utilizando una sefial de onda cuadrada de ciclo de trabajo del 50%.
c) Como alternativa a la modulaciéon de FM, se puede usar un 50% de modulacién de pulso a 18
Hz porque, si bien no representa la modulacion real, seria el peor de los casos.

» 20.3 Precauciones

De acuerdo con IEC 60601-1-2: 2014, Breath Care PAP (Bi-level) cumple con todos los requisitos
de compatibilidad electromagnética (EMC) aplicables. Es posible que tenga una interferencia
perjudicial con otros dispositivos si no sigue las instrucciones. Sin embargo, no es seguro que no
tenga interferencias con otros dispositivos si sigue las instrucciones. Si tiene interferencia con otro
dispositivo, puede enmendar la interferencia mediante los siguientes métodos.
Aumente la distancia entre este dispositivo y otro dispositivo.

Conecte los dos dispositivos con diferentes tomas de corriente.

Pidale ayuda a su ingeniero.
El rendimiento esencial y las pruebas de seguridad basicas deben realizarse cada dos afios.
Pdéngase en contacto con su distribuidor o yuwell para completar la prueba. Este dispositivo solo
puede ser probado por el proveedor autorizado.
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21. Cuidado de la garantia

yuwell
Tarjeta de garantia de BreathCare PAP
Contacto: Departamento: Usuario:
Direccion:
Diagnostico: Tel:
Modelo: SN:
Numero de factura: Fecha de compra:
Distribuidor:

La garantia no cubre las siguientes situaciones:

+ Cualquier dafio causado por uso indebido, abuso, modificacion o alteracién del producto.

» Reparacion realizada por cualquier organizacion de servicio que deba ser autorizada por ywell.
+ Cualquier dafio provocado como accidente, acto de Dios o factor humano.

» Producto que no esta involucrado en la hoja de garantia de calidad.

Firma del usuario

Fecha
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