yuwell Instrukcja uzywania

BreathCare PAP
Aparaty do leczenia bezdechu sennego



@ Witamy

YH-680A i YH-680B to automatyczne aparaty do leczenia bezdechu
sennego (Auto CPAP) firmy Yuwell.

& Ostrzezenie

Przed rozpoczeciem korzystania z urzgdzenia nalezy przeczyta¢ catg
instrukcje uzywania.

& Uwaga

To urzadzenie moze by¢ sprzedawane wytgcznie przez lub z przepisu lekarza.

& Informacja

W przypadku jakiegokolwiek powaznego incydentu, ktory miat miejsce

w zwigzku z urzgdzeniem, nalezy skontaktowac sie z Suzhou Yuyue Medical
Technology Co., Ltd. lub wtasciwym organem panstwa cztonkowskiego,

w ktorym uzytkownik lub pacjent ma siedzibe.
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1.1 Przeznaczenie

Urzgdzenia YH-680A i YH-680B sg przeznaczone do leczenia obturacyjnego bezdechu sennego
(OSA) u dorostych pacjentéw wazgcych ponad 30 kg (66 funtéw). Sg one przeznaczone do uzytku
domowego i szpitalnego/instytucjonalnego.

1.2 Zasada dziatania
Urzadzenie wykorzystuje energig elektryczng do generowania nadcisnienia w drogach oddecho-
wych i dostarcza powietrze pacjentom w zakresie terapeutycznym.

1.3 Skiad

YH-680A i YH-680B sktadajg sie z gtdbwnego urzadzenia, zbiornika na wode, podgrzewanej rurki
(opcjonalnie), zasilacza i kabla. Maska i przewdd wchodzg w zakres dostawy.

Leczenie bezdechu sennego przez wytwarzanie nadci$nienia w drogach oddechowych moze by¢
przeciwwskazane u niektoérych pacjentéw z nastepujgcymi schorzeniami:

Ciezka pecherzowa choroba ptuc, odma optucnowa patologicznie niskie cisnienie krwi,
odwodnienie, wyciek ptynu mézgowo-rdzeniowego, niedawna operacja lub uraz czaszki

Nie nalezy serwisowa¢ ani konserwowac urzgdzenia podczas uzytkowania, poniewaz moze to
prowadzi¢ do niedopuszczalnego ryzyka.

Zrédfa tlenu muszg znajdowad sie w odlegtosci wigkszej niz 1 m od urzadzenia, aby unikngé 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 wigczone i genero-
wany jest przeptyw powietrza. Nalezy zawsze wylaczaé doptyw tlenu przed wytgczeniem urzadze-
nia, aby nie dopusci¢ do nagromadzenia si¢ niewykorzystanego tlenu w obudowie urzgdzenia lub
powstania ryzyka pozaru.

Upewnij sie, ze przewody i rurka powietrzna/podgrzewana nie skrecajg sie wokot glowy lub szyi, w
przeciwnym razie moze doj$¢ do uduszenia.

W przypadku zauwazenia jakichkolwiek niewyjasnionych zmian w dziataniu urzgdzenia, jesli
wydaje ono nietypowe dzwigki, jesli urzadzenie lub zasilacz zostang upuszczone lub sg niewtasci-
wie obstugiwane, lub jesli obudowa zostanie uszkodzona, nalezy przerwac¢ korzystanie z urzadze-
nia i wylgczy¢ je, a nastepnie skontaktowac sie z dostawcg lub firmg YUWELL.

Nie ustawia¢ obok kurtyny, ktéra blokuje przeptyw powietrza chtodzgcego, powodujgc przegrzanie
urzadzenia.



Obszar wokét urzadzenia powinien by¢ suchy, czysty i wolny od wszelkich przedmiotéw (np. ubran,
poscieli, ktaczkéw, kurzu lub bezposredniego $wiatta stonecznego), ktére mogtyby blokowaé wlot
powietrza, zakrywac zasilacz, wptywa¢ na oddychanie pacjentow lub skraca¢ zywotnos¢ urzadze-
nia.

Nalezy unika¢ uzywania tego urzadzenia w sagsiedztwie lub w stosie z innym sprzetem, poniewaz
moze to spowodowac nieprawidtowe dziatanie. Jesli takie uzycie jest konieczne, nalezy obserwo-
wac to urzadzenie i inne urzadzenia, aby sprawdzié, czy dziatajg prawidtowo.

Nie nalezy dodawa¢ do nawilzacza zadnych przystawek ani akcesoridw, ktére sg niezgodne z
instrukcjami uzywania nawilzacza lub akcesoriéw, poniewaz nawilzacz moze nie dziata¢ prawidto-
wo, wptywajac na jakosc¢ terapii lub powodujgc obrazenia pacjenta.

Przenos$ny sprzet do komunikacji radiowej (w tym urzgdzenia peryferyjne, takie jak kable antenowe
i anteny zewnetrzne) nie powinien by¢ uzywany blizej niz 30 cm od jakiejkolwiek czesci BreathCare
PAP, w tym kabli okreslonych przez producenta. W przeciwnym razie moze doj$¢ do pogorszenia
wydajnosci tego sprzetu.

Podtaczanie tego urzadzenia do innych urzadzen nieopisanych w instrukcji obstugi jest zabronione.
Niestosowanie maski lub akcesoriow minimalizujgcych ponowne wdychanie dwutlenku wegla lub
umozliwiajgcych swobodne oddychanie moze spowodowac uduszenie.

Urzadzenie nalezy trzymac z dala od nastepujgcych srodowisk, np. pél magnetycznych, podl elektro-
magnetycznych, zewnetrznych wplywow elektrycznych, wytadowan elektrostatycznych, cisnienia
lub zmian cisnienia, przyspieszenia, termicznych zrodet zaptonu itp.

Dziatanie urzadzenia moze ulec pogorszeniu w przypadku narazenia na dziatanie czynnikéw
Srodowiskowych, takich jak elektrokoagulacja, elektrochirurgia, defibrylacja, promieniowanie
rentgenowskie (promieniowanie gamma), promieniowanie podczerwone, przewodzone przejscio-
we pola magnetyczne, obrazowanie metodg rezonansu magnetycznego (RM) i zakidcenia o
czestotliwosci radiowej.

Jesli urzgdzenie jest uzywane w poblizu dzieci lub 0séb niepetnosprawnych, nalezy je nadzorowac.
Nie wolno dopuscic, aby dzieci lub osoby niepetnosprawne wdychaty lub potykaty mate czesci.

W przeciwnym razie moze doj$¢ do zadtawienia.

Obszar wokét urzadzenia powinien by¢ suchy, czysty i wolny od wszelkich przedmiotéw i oséb (np.
zwierzat domowych, szkodnikéw lub dzieci), ktére mogtyby wptynaé na higiene urzadzenia, upusci¢
urzadzenie itp.

Urzagdzenie jest przeznaczone wylgcznie do uzytku przez jednego pacjenta. Nie nalezy pozwala¢
innym osobom na korzystanie z niego.

Przykrywanie rurek oddechowych kocem lub podgrzewanie ich w inkubatorze lub za pomocg
grzejnika nad glowa moze wptyna¢ na jakosc terapii lub zranic¢ pacjenta.

Nie uzywaj nawilzacza na wysokosci powyzej 3000 metréw lub w temperaturze poza zakresem
+5°C~35°C. Uzywanie nawilzacza poza tym zakresem temperatur lub powyzej wskazanej wysoko-
Sci moze wptyna¢ na jakos¢ terapii lub spowodowac obrazenia pacjenta.

Aby zapobiec roztgczeniu rurki lub systemu rurek podczas uzytkowania, zwtaszcza w warunkach
ambulatoryjnych, nalezy stosowaé wytgcznie rurki zgodne z norma ISO 5367 lub ISO 80601-2-74.
Urzadzenie nie jest przeznaczone dla dzieci, a pacjenci z uposledzeniem fizycznym lub umystowym
nie mogq korzystac¢ z urzgdzenia bez pomocy lub nadzoru.

Niestosowanie maski lub akcesoriow umozliwiajagcych swobodne oddychanie zgodnie z normg ISO
17510 moze spowodowac uduszenie.
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Urzgdzenia do leczenia bezdechu sennego nie sg odpowiednie dla pacjentéw wymagajgcych
ciggtego wsparcia urzadzenia.

Korzystanie z akcesoriow, przetwornikow i kabli innych niz okreslone lub dostarczone przez
producenta tego urzgdzenia moze spowodowac zwiekszong emisje elektromagnetyczng lub
zmniejszong odpornos¢ elektromagnetyczng tego urzadzenia, a w konsekwencji nieprawidtowe
dziatanie.

Nie modyfikuj tego urzadzenia bez zgody producenta ani nie otwieraj tego urzgdzenia samodziel-
nie, skontaktuj sie z YUWELL, gdy urzadzenie wymaga naprawy.

Zabrania sig tgczenia urzadzenia z innym sprzetem lub ztgczami sieciowymi/danych, innymi niz te
stanowigce czgs$¢ systemu ME.

To urzadzenie nie stuzy do podtrzymywania zycia. Moze wytgczy¢ sie bez zasilania, ale nie wystapi
zadne niedopuszczalne ryzyko.

Urzgdzenie nie moze by¢ uzywane w obecnosci fatwopalnej mieszaniny anestetykéw z powie-
trzem, tlenem lub podtlenkiem azotu. (Seria PAP inna niz AP i PAP inna niz APG)

Nie nalezy umieszcza¢ urzadzenia w miejscach, w ktérych moze ono zosta¢ uderzone lub w
ktorych istnieje ryzyko potkniecia sie o przewdd zasilajacy.

Urzgdzenie nalezy umiesci¢ na stabilnym stole. Umieszczanie urzadzenia na miekkiej, nieréwnej
powierzchni jest zabronione.

Urzgdzenie nalezy trzymac z dala od wody.

Upewnij sie, ze przewdd zasilajacy i wtyczka sg w dobrym stanie, a urzgdzenie nie jest uszkodzone.
Przewdd zasilajgcy nalezy trzymac z dala od gorgcych powierzchni.

Uwaga na porazenie prgdem. Nie zanurza¢ urzgdzenia, zasilacza ani przewodu zasilajgcego w
wodzie. W przypadku rozlania ptyndw na urzadzenie, odtgcz urzadzenie i pozwodl czesciom
wyschngé w naturalny sposob, a nastepnie skontaktuj sie z firmg YUWELL.

Zawsze wytaczaj urzgdzenie przed czyszczeniem i upewnij sie, ze wszystkie czesci sg suche przed
ponownym podtgczeniem.

Nie blokuj otworéw w masce, w przeciwnym razie moze dojs¢ do uduszenia.

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

Nie uzywaj metod/produktéw czyszczacych, ktére nie sg zalecane w niniejszej instrukcji (np.
wybielaczy, chloru, ozonu, UV, alkoholu, roztworéw aromatycznych, srodkéw nawilzajacych, mydta
antybakteryjnego, olejkéw zapachowych) do czyszczenia urzadzenia i akcesoriéw, poniewaz moze
to spowodowac¢ niebezpieczenstwo lub wplyngé na dziatanie urzadzenia lub skréci¢ jego
zywotnoseé.

Podczas terapii nalezy zachowac¢ podstawowe bezpieczenstwo i zasadnicze dziatanie urzadzenia.

. Srodki ostroznosci

Nalezy uzywa¢ wytgcznie akcesoriow, odtgczanych czesci i materiatdw opisanych w instrukgji
obstugi. Niewymienione czesci mogg zmniejszy¢ skutecznos¢ terapii i/lub uszkodzi¢ urzadzenie.



Prawidtowe umieszczenie i utozenie maski na twarzy ma kluczowe znaczenie dla spdjnego
dziatania tego sprzetu.

Czas wymagany do ogrzania urzgdzenia od minimalnej temperatury przechowywania miedzy
uzyciami do momentu, gdy urzgdzenie jest gotowe do zamierzonego uzycia, w temperaturze
otoczenia wynoszacej 20°C, to okoto 2 godzin.

Czas wymagany do schifodzenia urzadzenia z maksymalnej temperatury przechowywania miedzy
uzyciami do momentu, gdy urzgdzenie jest gotowe do uzycia, w temperaturze otoczenia wynosza-
cej 20°C, to okoto 2 godzin.

Urzadzenie nie jest przeznaczone dla dzieci, a pacjenci z uposledzeniem fizycznym lub umystowym
nie mogq korzystac z urzadzenia bez pomocy lub nadzoru.

Pacjent jest przewidywanym operatorem urzgdzenia w domu.

Nalezy upewnic sie, ze ustawienia ci$nienia terapeutycznego s3 ustalane indywidualnie, zgodnie z
konfiguracjg uzywanego urzgdzenia i akcesoriow.

Przed uzyciem nalezy upewnic sie, ze urzgdzenie oraz wszystkie czesci i akcesoria uzywane do
potgczenia z pacjentem sg kompatybilne.

Nalezy okresowo ponownie ocenia¢ ustawienia terapii pod katem skutecznosci.

Potgczenie z nawilzaczem, filtrem lub kré¢cem wylotowym innym niz zalecany moze zmienic¢
wydajnos¢ urzgdzenia.

W normalnych warunkach i w przypadku pojedynczej usterki wydychane powietrze lub ptyny
ustrojowe nie przechodzg przez zbiornik wody, zanieczyszczajgc drogi oddechowe.

Producent dostarczy schematy obwodow, listy czesci skladowych, opisy, instrukcje kalibracji, aby
pomaoc personelowi serwisowemu w naprawie czesci.

Z tym urzadzeniem nalezy uzywaé wytgcznie masek wentylowanych zalecanych przez firme
YUWELL lub lekarza. Zatozenie maski bez mozliwosci wdmuchiwania powietrza przez urzadzenie
moze spowodowaé ponowne wdychanie wydychanego powietrza. Nalezy upewnic sig, ze otwory
wentylacyjne maski sg czyste i niezablokowane, aby utrzymac przeptyw Swiezego powietrza do
maski.

W przypadku korzystania z nawilzacza nalezy zawsze umieszcza¢ urzadzenie na rownej
powierzchni ponizej gtowy, aby zapobiec napetnieniu maski i rurki powietrznej/podgrzewanej woda.
Pozostawi¢ zbiornik na wode do ostygniecia na dziesie¢ minut przed przystgpieniem do jego
obstugi, aby woda ostygta i aby upewni¢ sie, ze zbiornik nie jest zbyt gorgcy w dotyku.

Przed transportem urzgdzenia nalezy upewni¢ sie, ze zbiornik na wode jest pusty.

Urzadzenie nie jest przeznaczone dla pacjentéw z ominigtymi gérnymi drogami oddechowymi.
Jesli uzytkownik poczuje sie niekomfortowo lub wystapi jakiekolwiek nagte zdarzenie, nalezy
natychmiast oditgczy¢ zasilanie, aby przerwac terapie i skontaktowac sie z dostawca ustug lub w
razie potrzeby skontaktowac sie z lekarzem.

5. Dziatania niepozadane

Nalezy zgtosi¢ lekarzowi prowadzgcemu nietypowy bol w klatce piersiowej, silny bdl glowy lub zwiekszo-
ng dusznos¢. Ostra infekcja gérnych drog oddechowych moze wymagac czasowego przerwania
leczenia.

W trakcie terapii urzadzeniem moga wystgpi¢ nastgpujgce dziatania niepozgdane:
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. Suchos$¢ nosa, jamy ustnej lub gardta
. Krwawienie z nosa

. Wzdecia

. Dyskomfort ucha lub zatok

. Podraznienie oczu

. Wysypki skérne.

6. Zawartos¢ opakowania

Nazwa llos¢ Nazwa llos¢
Urzadzenie gtéwne 1 Filtr powietrza 2
Zbiornik na wode 1 Karta SD (opcjonalnie) 1

Maska - z akcesoriami do maski
1 (Brak w zestawie,
nalezy dokupi¢ osobno)

Rurka powietrzna
lub rurka podgrzewana

Zasilacz i kabel
(jako czes$¢ gtdwnego 1 Torba 1
urzadzenia)

Instrukcja uzywania 1

Uwaga:
Zadne czesci i akcesoria nie zawierajg lateksu kauczuku naturalnego.

7. Wyglad i opis produktu
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Lp. Nazwa czesci Opis
W trybie gotowosci nacisnij ten przycisk,
1 Przycisk Start/Stop a.b’y .r.ozpoczac.teraple,; W trybie t'erapu .
nacisnij ten przycisk, aby zatrzymac terapie
9 Czujnik $wiatta Dc?stosoyvuje jasnos’c’:'ekranu, .
wykrywajgc $wiatto otoczenia urzadzenia.
3 Kompletne urzgdzenie Urzgdzenie do leczenia bezdechu sennego
Port zarezerwowany Przeznaczony wytacznie do uzytku
4 przez producenta przez producenta, a nie przez uzytkownika.
5 Gniazdo kart SD Do wktadania karty SD do urzadzenia gtéwnego
Ekran dotykowy Umozliwia nawigacje po funkcjach i wyswietla
6 wyswietlacza stan pracy urzadzenia oraz inne informacje.
7 Zbiornik na wode Zawiera wode do nawilzania gazéw
) Zasysa Swieze powietrze i zawiera wewnetrzny filtr powietrza
8 Wiot powietrza do filtrowania statych zanieczyszczen w powietrzu
9 Do podtgczania zasilacza

Ztgcze zasilania
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Do podtaczania rurki powietrznej/

10 Wylot powietrza podgrzewanej do powietrza wyjsciowego
Ztacze zasilania rurki . - . .
11 podgrzewanej Do potgczenia z zasilaniem rurki podgrzewane;j
Wylot powietrza z urzgdzenia Do potgczenia zbiornika wody
12 gtéwnego do zbiornika wody z urzgdzeniem gtownym
13 Adapter powietrza Nawilzone powietrze przechodzi tutaj
urzadzenia gtéwnego i dociera do wylotu urzadzenia.
14 Ptyta grzewcza Podgrzewa wode w zbiorniku wody
15 _P.ort wyjsclowy Stad wyprowadzane jest nawilzone powietrze
nawilzonego powietrza
Port wejsciowy . . .
16
nawilzonego powietrza Stad naptywa powietrze po podtgczeniu urzgdzenia
17 Przycisk zbiornika wody Odtacza zbiornik wody od gtéwnego urzadzenia.
18 Poziom wody Wskazuije ilo$¢ wody dodanej do nawilzacza.
19 Podstawa nawilzacza Stuzy do przechowywania wody
20 Gorna pokrywa nawilzacza Otworz pokrywe, aby dola¢ wody do nawilzacza
21 Klamra zbiornika wody Blokowanie lub odblokowywanie zbiornika wody
22 Port urzgdzenia Do potgczenia z urzgdzeniem gtéwnym
23 Port maski Do potgczenia z maskg

8. Objasnienie przyciskow i ikon

» 8.1 Przycisk
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Przycisk START/ STOP: Nacisnij, aby uruchomi¢ lub zatrzymac




» 8.2 lkony

@ Raport o $nie - - Staby sygnat
ﬁ Rampa E H Brak sygnatu
G Wilgotnosé W) Prosze czeka...
Dopasowanie maski = Podigczona rurka podgrzewana
Ustawienia Kasowanie danych
m = Silny sygnat . Dane przestane pomysinie
n Sredni sygnat . Przesytanie danych nie powiodto sie

9. Instalacja
A Uwaga:

Nie nalezy przepetnia¢ zbiornika wody, poniewaz woda moze przedostac sig do rurki powietrznej/pod-
grzewanej i urzadzenia.

Wtyczka sieciowa jest uzywana jako srodek izolujgcy od zasilania sieciowego, a nie do ustawiania
urzadzenia w sposoéb utrudniajgcy oditgczenie urzadzenia.

Ponizsze informacje pomogg w samodzielnej instalacji urzadzenia.

1. Nacisnij przycisk zbiornika wody, 2. Otworz zbiornik wody i dodaj
aby wyjac¢ zbiornik wody wode destylowang miedzy
z urzadzenia gtéwnego. najwyzszym a najnizszym

poziomem wody.
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3. Widbz zbiornik wody z powrotem 4. Umies¢ urzagdzenie na stabilnej,
do urzadzenia w pokazanym réwnej powierzchni i podtgcz
kierunku. Dzwiek "da" oznacza kabel zasilajgcy.

pomys$ine zamocowanie zbiornika.

5. Prawidtowo podtgcz rurke 6. Prawidtowo zatéz maske
powietrzng/podgrzewang przewod (patrz instrukcja obstugi maski)
do wylotu powietrza urzadzenia. i podtagcz rurke powietrzna/

podgrzewang do maski.

& Uwaga:

Nalezy codziennie wymienia¢ wode destylowang w zbiorniku na wode.

Gdy poziom wilgotnosci wynosi 6, a cisnienie terapeutyczne wynosi 20 cmH20/hPa, oczekiwany czas
dziatania migdzy kolejnymi napetnieniami wynosi 8 godzin.

Do zbiornika na wode nie nalezy dodawa¢ zadnych innych substanciji, takich jak chemikalia czy leki,
ktére mogg mie¢ negatywne skutki.

Podczas normalnej pracy wskaznik zasilacza $wieci na zielono.

Dopuszczalny zakres poziomu wody miesci sie miedzy maksymalnym a minimalnym poziomem wody.
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10. Terapia

> 10.1 Rozpoczecie terapii

. Dopasuj maske;

. Nacisnij przycisk start/stop lub oddychaj normalnie, jesli funkcja Smart Start jest wigczona, terapia
zostanie rozpoczeta. Podczas terapii na ekranie wyswietlane bedzie $rednie ciSnienie w czasie
rzeczywistym, cisnienie poczatkowe, czas rampy (min) i poziom wilgotnosci;

. W czasie rampy cisnienie wzrasta stopniowo, az do osiggniecia cisnienia nastawy;

. Podswietlenie ekranu wytgczy sie automatycznie po dwoch minutach bezczynnosci. Mozesz
nacisna¢ przycisk start/stop lub dotkng¢ ekranu, aby wigczy¢ je ponownie.

A Uwaga:

Nalezy codziennie wymienia¢ wode destylowang w zbiorniku na wode.

Gdy poziom wilgotnosci wynosi 6, a cisnienie terapeutyczne wynosi 20 cmH20/hPa, oczekiwany czas
dziatania miedzy kolejnymi napetnieniami wynosi 8 godzin.

Do zbiornika na wode nie nalezy dodawac¢ zadnych innych substanciji, takich jak chemikalia czy leki,
ktére mogg mie¢ negatywne skutki.

Podczas normalnej pracy wskaznik zasilacza $wieci na zielono.

Dopuszczalny zakres poziomu wody miesci sie migdzy maksymalnym a minimalnym poziomem wody.

APAP

20 W105) 1 2

Rysunek 1: Terapia
» 10.2 Zatrzymanie terapii

. Najpierw zdejmij maske;

. Nacisnij przycisk uruchamiania/zatrzymywania lub jesli wigczona jest funkcja Smart Stop, terapia
zatrzyma sie automatycznie po okoto 8 sekundach;

. Aby wytgczy¢ urzadzenie, nalezy odigczy¢ zasilacz od zrédta zasilania.
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11. Funkcje

» 11.1 Funkcje, z ktorej pacjent moze bezpiecznie korzystac

(Raport snu)

Mozesz $ledzi¢ stan snu na stronie raportu po jedne;j terapii i przeczyta¢ raport podsumowujacy z 7 dni i
30 dni po okresie terapii. WysSwietlone zostang nastepujgce parametry, ktére réznig sie w zaleznosci od
konfiguracji urzadzenia.

AHI': wskazuje liczbe bezdechéw i oddechéw sptyconych na godzine.

Srednie AHI: wskazuje $rednig liczbe bezdechéw i oddechéw spltyconych na godzing w wybranym
przedziale czasu.

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

Sredni czas terapii (h): $redni czas trwania terapii w wybranym przedziale czasowym (h).

Srednie ci$nienie: $rednie ci$nienie w wybranym przedziale czasu (cmH20/hPa).

Sredni wyciek (Lpm): $rednia objeto$¢ wycieku powietrza na minute w wybranym czasie (I/min).

Czas taczny (h): tgczny czas terapii.

Dane przestane/wszystkie: liczba pomysinie przestanych danych/liczba danych zapisanych w urzadzeniu.
P90: cisnienie dla 90-ego percentyla wybranej dtugosci czasu (cmH20/hPa).

Raport snu

Ostatnia

AHI

Wykorz. czas(h)

Srednie ci$nienie

Raport snu Test maski Ustawienia

Sredni wyciek (I/min)

Rysunek 2-1: Ekran giowny Rysunek 2-2: Raport uspienia

*1: Wskaznik AHI dostarczany przez aparaty do leczenia bezdechu sennego jest wartoscig szacunkowa,
a nie parametrem diagnostycznym.

Rampa

Czas rampy zostat zaprojektowany tak, abys$ czut sie bardziej komfortowo na poczatku terapii; mozesz
ustawic¢ czas rampy od 0 do 60 minut z przyrostem 5 minut lub automatycznie.

Aby dostosowac czas rampy:

. Stuknij "Ramp", aby przejs¢ do strony ustawien;

. Stuknij czas, aby dostosowac ustawienie;

. Nacisnij "OK", aby zapisa¢ zmiany.

Poziom wilgotnosci mozna zmienia¢ podczas terapii.
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Ramp/Minute

Raport snu Test maski Ustawienia

Rysunek 3-1: Ekran gtéwny Rysunek 3-2: Rampa

Poziom wilgotnosci

Nawilzacz jest przeznaczony do nawilzania powietrza i zwigkszania komfortu terapii. Jesli odczuwasz
suchos$¢ w nosie lub ustach, zwieksz poziom wilgotnosci. Jesli w masce znajdujg sie kropelki wody,
nalezy zmniejszy¢ poziom wilgotnosci. Poziom wilgotnosci mozna ustawi¢ w zakresie od 0 do 6 lub
automatycznie, gdzie 0 oznacza, ze funkcja ta jest wytaczona, 1 to najnizszy poziom wilgotnosci, a 6 to
najwyzszy poziom wilgotnosci.

Temperatura kazdego poziomu na ptycie grzewczej nie przekracza 68°C.

Temperatura ta zostata przetestowana przy pustym zbiorniku wody i 10-minutowym czasie podgrzewania.
Aby dostosowa¢ poziom wilgotnosci:

. Stuknij "Wilgot.", aby przej$¢ do strony ustawien;

. Stuknij czas, aby dostosowac ustawienie;

. Nacisnij "OK", aby zapisa¢ zmiany;

Poziom wilgotno$ci mozna zmienia¢ podczas terapii.

Wilgot./Poziom

Raport snu Test maski Ustawienia

Rysunek 4-1: Ekran gtowny Rysunek 4-2: Wilgotnosé

Dopasowanie maski

Funkcja testu maski moze pomaoc w ocenie, czy maska jest zatozona prawidtowo i czy wystepuje wyciek
powietrza.

W interfejsie gotowosci (Rysunek 5-1) kliknij ikone "Test maski", aby przej$¢ do strony testu maski
(Rysunek 5-2), na ktorej mozna sprawdzi¢ dopasowanie maski. Zatéz maske zgodnie z instrukcjg
noszenia maski, kliknij "Rozpocznij test", a urzgdzenie dostosuje sie do warunkow oddychania, pomagajgc
okresli¢, czy podczas noszenia maski wystepuje wyciek powietrza.
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powietrza; jesli wyswietli sie , maska nie jest zatlozona prawidtowo, zaleca sie przeczytanie instrukgji
zaktadania maski, a nastepnie ponowne zatozenie maski lub jej wyregulowanie i ponowny test.

Po zakonczeniu testu maski, jesli wyswietli sie @ , maska jest zatozona prawidtowo i nie ma wycieku

Test maski

Raport snu Test maski Ustawienia Rozpocznij test

Rysunek 5-1: Ekran giowny Rysunek 5-2: Dopasowanie maski

Ustawienia

Mozna ustawi¢ nastepujgce parametry:

o Typ maski: Mozna wybrac¢ typ maski w zaleznosci od aktualnie uzywanej, np. maska petnotwarzo-
wa i nosowa, poduszka nosowa lub inne.

. Typ rurki: Mozna wybra¢ typ rurki zgodny z rzeczywiscie uzywana, np. 15 mm (model: YHT-01) i
19 mm.

o Rurka podgrzewana: Mozna wybra¢ poziom podgrzewania (0-5 pozioméw) podgrzewanej rurki
lub ustawi¢ tryb automatyczny, aby zmniejszy¢ ilo$¢ skroplonych kropelek wody.

. Przypomnienie dzwiekowe: Gdy ta funkcja jest wigczona, urzadzenie emituje przypomnienie
dzwiekowe, jesli wystgpi nieprawidtowy wyciek powietrza.

o Inteligentne uruchomienie: Gdy ta funkcja jest wtgczona, terapia rozpoczyna sie automatycznie,
gdy uzytkownik zacznie oddychac przez maske.

. Inteligentne zatrzymanie: Po zdjeciu maski urzadzenie zatrzyma sie automatycznie po 8 sekun-
dach.

o Poziom FPS: Gdy ta funkcja jest wigczona, oddychanie moze byc¢ fatwiejsze; pomaga ona
przyzwyczaic¢ sie do terapii. FPS ma 4 poziomy, 0 oznacza, ze funkcja jest wytgczona, 1 to
najnizszy poziom FPS, a 3 to najwyzszy poziom FPS. Wyzszy poziom FPS oznacza bardziej
komfortowy wydech.

Podswietlenie: Reczna lub automatyczna regulacja jasnosci ekranu.

Data: Ustawienie daty (rok, miesigc, dzien i godzina) wyswietlanej na urzadzeniu.

Jednostka: Ustawienie jednostki cisnienia (cmH20/hPa).

Jezyk: Mozna wybrac jezyk angielski lub inne jezyki.

Przeslij dane: Mozna wigczy¢ lub wytgczyc¢ te funkcje.

Przypomnienie o filtrze: Gdy ta funkcja jest wigczona, przypomina o sprawdzeniu i zmianie filtra

powietrza.

Przypomnienie o masce: Gdy ta funkcja jest wigczona, przypomina o sprawdzeniu i zmianie maski.
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Ustawienia

Rodzaj maski

Rodzaj rurki
Ogrz. rurka
Przyp. dzwiek.

Raport snu Test maski Ustawienia Auto Start

Rysunek 6-1: Ekran gtéwny Rysunek 6-2: Ustawienia

Ustawienia Ustawienia

FPS Wymiana filtra

Podswietlenie Przyp mask

Przy rurki

Data i czas
Jed. cisnienia Przyw. Ust. dom.

Na temat

Jezyk

Rysunek 6-3: Ustawienia Rysunek 6-4: Ustawienia

12. Dbanie o urzgdzenie

Wazne jest regularne czyszczenie urzadzenia w celu zapewnienia optymalnej terapii. Ponizsze informa-
cje pomogg w demontazu, czyszczeniu, sprawdzaniu i ponownym montazu urzgdzenia.



» 12.1 Demontaz

1. Odtgcz zasilacz od gtéwnego 2. Obroc port rurki powietrznej
urzadzenia. (lub przytrzymaj klamre rurki
podgrzewanej) i wyjmij rurke

z urzgdzenia.

@

3. Odtacz zbiornik wody od urzgdzenia 4.  Zwolnij klamre zbiornika wody
we wskazanym kierunku. i podnies gorng pokrywe.

5.  Wylej pozostatg wode. 6. Odtgcz maske od rurki powietrznej
(lub podgrzewanej).

& Uwaga:
Nie ciagnij za gwintowang czes¢ rurki powietrznej/podgrzewane;j.

» 12.2 Czyszczenie

/I\ OSTRZEZENIA!

Regularne czyszczenie urzadzenia i jego akcesoriow jest bardzo wazne dla zapobiegania
infekcjom uktadu oddechowego.
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. Aby unikng¢ porazenia prgdem, przed czyszczeniem nalezy zawsze odigczy¢ urzgdzenie od
zasilania.

. Uzywaj tagodnego mydta, ktdre jest nietoksyczne dla ludzi.

. Przed czyszczeniem nalezy sprawdzi¢, czy urzadzenie zostato odigczone od zasilania, czy kabel
zasilajgcy zostat odtgczony. Upewnij sig, ze zbiornik na wode i ptyta grzewcza ostygty do temperatury
pokojowej, aby unikng¢ poparzenia.

. Nie nalezy otwiera¢ ani modyfikowaé urzadzenia. Wewnatrz nie ma zadnych czesci, ktére mogg by¢
naprawiane przez uzytkownika. Naprawy i serwisowanie powinny by¢ wykonywane wytgcznie przez
autoryzowany serwis.

& Uwaga:

Przegrzanie materiatbw moze prowadzi¢ do ich przedwczesnego zmeczenia.

. Do czyszczenia urzadzenia i jego akcesoriéw nie nalezy uzywac roztworéw zawierajgcych wapno
chlorowane, chlor lub substancje aromatyczne. Nie nalezy réwniez uzywa¢ mydta w ptynie zawieraja-
cego srodki nawilzajgce lub przeciwdrobnoustrojowe. Roztwory te moga utwardzi¢ czyszczone
materiaty lub skroci¢ ich zywotnos$é.

. Nie zanurza¢ urzadzenia w zadnych ptynach.

. Po uzyciu i czyszczeniu zaleca sie przechowywanie urzgdzenia i jego komponentéw w przenosnej
torbie.

12.21 Czyszczenie i suszenie zbiornika wody

. Czyszczenie: Zbiornik na wode mozna czysci¢ migkkg Sciereczka, ktéra nie porysuje powtoki.
(w razie potrzeby zanurzy¢ migkka szmatke w mydle w plynie, doktadnie wyptuka¢, a nastepnie
wytrze¢ do sucha miekkg szmatka).

. Suszenie: Zbiornik na wode nalezy pozostawi¢ do wyschnigcia w miejscu nienastonecznionym.

/\ OSTRZEZENIA!

. Codzienne oproéznianie i czyszczenie zbiornika wody pomoze zapobiec rozwojowi plesni i bakterii.
. Przed wyjeciem odczekaé, az woda w zbiorniku ostygnie do temperatury pokojowe;.

A Uwaga:

Zbiornik wody nalezy czysci¢ dopiero po ostygnieciu znajdujgcej sie w nim wody. Upewnij sie, ze do

urzgdzenia nie dostata si¢ woda.

. Po zakonczeniu czyszczenia nalezy doktadnie wyptuka¢ zbiornik wody w czystej wodzie, aby
upewnic sie, ze nie ma w nim mydta.

Nastepnie wytrze¢ do sucha niestrzepigcg sie szmatka, aby zapobiec gromadzeniu sie kamienia.

. Sprawdz zbiornik wody pod katem wyciekow lub uszkodzen. Jesli zbiornik wody jest uszkodzony,
nalezy go wymienic.

. Zaleca sie codzienne czyszczenie zbiornika wody.

12.2.2 Czyszczenie i suszenie elementdw zewnetrznych
. Czyszczenie: Przetrzyj powierzchnie urzgdzenia miekka, lekko wilgotng Sciereczka.
. Suszenie: Pozostaw urzadzenie do wyschnigcia na odpowiedni czas.
16



/I\ UWAGAL!

Urzadzenie moze by¢ uzywane wyfgcznie po wyschnieciu jego obudowy, aby wilgo¢ nie dostata sie do jego
wnetrza.
. Zaleca sie czyszczenie powierzchni zewnetrznej raz w tygodniu.

12.2.3 Czyszczenie i suszenie rurki powietrznej
. Patrz procedura czyszczenia w instrukcji obstugi rurki powietrzne;.

& Uwaga!

Trzymaj kofncowke elektrody rurki podgrzewanej z dala od wody lub innych ptynéw. Podczas podigczania
urzadzenia nalezy upewnic sig, ze zarébwno wnetrze, jak i dwa porty przytaczeniowe rurki podgrzewanej sg
suche.

1224 Czyszczenie i suszenie maski i jej mocowania
. Procedura czyszczenia znajduje sie w instrukcji obstugi maski.

» 12.3 Sprawdzanie

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

a. Sprawdz zasilacz i kabel

. Jesli zasilacz i kabel sg zabrudzone, nalezy przetrze¢ je czystg, miekkg Sciereczka.

. Wymien zasilacz i kabel, jesli sg uszkodzone.

b.  Sprawdz zbiornik wody

. Wymien zbiornik wody, jesli jest uszkodzony lub peknigty.

. Wymien zbiornik wody, jesli uszczelka jest rozerwana lub peknigta.

c.  Sprawdz rurke powietrzng/rurke grzewczg

. Wymien rurkg powietrzna/rurkg grzewcza, jesli sg w niej dziury, rozdarcia lub peknigcia.
e. Sprawdz maske

Wymien maske, jesli s na niej dziury, rozdarcia lub pekniecia.

f.  Sprawdz filtr powietrza

. Filtr powietrza nalezy sprawdzac co tydzien, a najlepiej wymienia¢ go co cztery tygodnie.
Jesli zauwazysz, ze filtr powietrza zatyka sie szybciej, wymieniaj go czesciej.

Aby wymienic filtr powietrza:

1. Otwoérz pokrywe filtra i wyjmij stary 2. Wymien filtr powietrza i zamknij
filtr powietrza. pokrywe filtra.
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& Uwaga:

Upewnij sie, ze filtr powietrza jest zawsze zatozony, aby zapobiec przedostawaniu si¢ wody i kurzu do
urzadzenia.

>

12.4 Ponowny montaz

Po zakonczeniu wszystkich etapéw czyszczenia nalezy ponownie zmontowac wszystkie czesci. Gdy
zbiornik na wodg i przewdd powietrzny/grzewczy sg suche, mozna je ponownie zamontowac.

Otworz pokrywe i wlej wode destylowang do zbiornika na wode.

Zamknij pokrywe i wtdz ja z boku urzadzenia.

Podtacz rurke powietrzng/podgrzewang do wylotu powietrza znajdujgcego sie w gornej czesci
urzgdzenia.

Podtgcz wolny koniec rurki powietrznej/podgrzewanej do zatozonej maski.

Podtacz zasilacz do gniazda z tytu urzadzenia.

13. Dane dotyczace terapii

» 13.1 Eksport danych terapii do karty SD

Urzadzenie rejestruje dane terapii dla uzytkownika i jego opiekuna, dzieki czemu moga oni je przeglada¢
i w razie potrzeby wprowadzaé zmiany w terapii.

Przed rozpoczeciem terapii otworz silikonowa ostone portu karty SD urzgdzenia;

W16z karte SD do gniazda karty SD;

Wiacz urzadzenie i rozpocznij terapie. Po zakonczeniu terapii ekran automatycznie wyswietli
"SD writing" (Zapis SD), "Successfully" (Pomyslinie) lub "Write failed" (Zapis nie powiodt sie).

Jesli chcesz wyswietlic dane na karcie SD, wyjmij karte SD z urzadzenia po udanym zapisie
danych.

& Uwaga!

Nie uzywaj ztgcza typu C, poniewaz jest on zarezerwowany dla producenta.
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»  13.2 Przesylanie danych terapii przez WIFI (opcjonalnie)

Urzadzenie jest wyposazone w modut WIFI, ktéry moze przesyta¢ dane terapii do wyznaczonego
serwera.

Aby uzyskac¢ wiecej informacji na temat podtgczania urzadzenia do sieci bezprzewodowej i sprawdza-
nia sygnatu sieci bezprzewodowej, patrz "Instrukcja obstugi potgczenia bezprzewodowego".

»  13.3 Przesytanie danych terapii za pomoca sieci telefonii komérkowej (opcjonalnie)

Urzadzenie jest wyposazone w modut telefonii komorkowej, ktéry moze przesyta¢ dane terapii do

wyznaczonego serwera.

. Wiacz urzadzenie, otwdrz "Settings" (Ustawienia), potwierdz, ze opcja "Upload data" (Przeslij
dane) jest wigczona, a nastepnie wré¢ na ekran gtéwny.

. Na ekranie gléwnym potwierdz sygnat sieci zgodnie z ikong sygnatu w prawym goérnym rogu
strony gtéwnej. W przeciwnym razie nie bedzie mozna przesta¢ danych.

. Gdy sita sygnatu urzadzenia jest inna, ikona sygnatu bedzie miata inny wyglad: "no signal" (brak
sygnatu), "weak" (staby), "medium" ($redni) lub "strong" (silny).

»  13.4 Informacje o bezprzewodowym interfejsie elektronicznym (opcja)

13.4.1 Charakterystyka technologii bezprzewodowej

Modut Modut WiFi i Bluetooth

Czestotliwose WiFi: 2400-2483MHz ;
Bluetooth: 2412~2472MHz ;

Modulacja RF WiFi:

IEEE802.11b/g/n :

11b: DBPSK, DQPSK, CCK for DSSS;
119:BPSK, QPSK, 16QAM, 64QAM dla OFDM;
11n:BPSK, QPSK, 16QAM, 64QAM dla OFDM;
Bluetooth: BLE4.2
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Tryb modulacji WiFi:

Szybkos$¢ transmisji danych IEEE802.11b/g/n: 11b © 1,2,5,5,11Mbps;
119:6,9,12,18,24,36,48,54Mbps;
11n_HT20: MCS0~7, maks. 65 Mb/s;
11n_HT40: MCS0~7,150Mbps max;
Bluetooth:

BLE4.2: maks. 1 Mb/s;

Przepustowos$é Szerokos$¢ pasma transmisji 20 MHz

Znamionowa moc wyjsciowa WiFi:
IEEE802.11b/g/n:
11b: 16dBm; 11g: 15dbm; 11n: 13dbm; Bluetooth:

BLE4.2:
Modut telefonii Kat. 1 Kat. M GPRS
komorkowej
LTE-FDD/czestotliwose | B1B3B7,B8B20, B1,B2,B3,B4,B5B8, 850/900/1800/
B28 B12,B13,B18,B19,B20, 1900 MHz
B25,B26,B827,B28,B66,
B85
Tryb modulac QPSK/16QAM CMSK/8-PSK GMSK/8-PSK
QPSK/16QAM
L 33dBm=2dB(GSM)
Moc transmisji 33dBm+2dB
: 23dBME2.7dB | 514BM+1.7/-3dB(LTE)

*Pasma moga nie by¢ dostepne we wszystkich regionach.

13.4.2 Wymagania w zakresie jakosci ustugi

Funkcja bezprzewodowa (w tym WIFI i sieci komérkowe) wymaga przepustowosci wigkszej niz 100
kb/s. Transmisja pakietu danych powinna mie¢ opdznienie mniejsze niz okoto 2 s. Funkcja bezprzewo-
dowa nie powinna przekracza¢ 5% wskaznika btedéw pakietow (PER). W przeciwnym razie przestanie
danych terapii na serwer moze zakonczy¢ si¢ niepowodzeniem.
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13.4.3 Informacje dotyczgce problemoéw komunikacji bezprzewodowej

Problem

Mozliwa przyczyna

Rozwigzanie(a)

Nieprawidtowe hasto
do konta lub nieprawidtowy
format.

Sprawdz hasto i format
konta, sprobuj skonfigurowaé
ponownie, postepujac
zgodnie z instrukcjami.

Nie mozna skonfigurowaé
sieci

Zbyt duza odlegtos¢
od routera lub punktu
dostepowego.

Zmniejsz odlegtosc
od routera lub punktu
dostepowego

Wplyw innych nadajnikéw RF.

Zwieksz odlegtos¢ od innych
nadajnikéw RF.

Nie mozna przesta¢
danych

Nie mozna potgczy¢ sie
z punktem dostepu.

Sprawdz sie¢ i zmniejsz
odlegtos¢ od routera
lub punktu dostepowego.

Wptyw innych nadajnikéw RF.

Zwigksz odlegtos¢
od innych nadajnikéw RF.

» 13.5 Bezpieczenstwo IT

. Przewidywane srodowisko pracy: Oczekuje sie, ze funkcja transmisji danych WiFi bedzie uzywana
w domowej/szpitalnej sieci bezprzewodowej. Oczekuije sie, ze funkcja komérkowej transmisji danych
bedzie uzywana w $rodowiskach sieci 4G.

. Wymagania w zakresie szkolenia / umiejetnosci: Patrz instrukcja uzywania i potaczenia z siecia.
Aby obstugiwaé urzadzenie, nalezy zapoznac sie z instrukcjg uzywania i przesytania dane terapii.

. Schematy sieci: Schemat sieci ma postac jak na rysunku ponize;.

[ Dane terapii w urzadzeniu ]

¥

\f

[ Modut WiFi/tel.

o)

Karta SD ]

Serwer
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Informacje dotyczace strumieni danych sieciowych:

. Pochodzenie strumieni Miejsce docelowe .
T tokot
ypy profokotow danych strumieni danych Schemat adresowania
) Aparaty do leczenia Modut WiFi/modut komunikacja przez
protokdt prywatny | 1o dechu sennego telefonii komorkowej | port szeregowy
MQTT Modut WiFi Serwer Adresowanie IP

Modut telefonii

MaTT komérkowej Serwer Adresowanie IP
Lista portow sieciowych:
Porty sieciowe Atrybut Funkcja

kopiowanie danych;
SD Przychodzace/wychodzace sie¢ dystrybucji dyskéw SD
(do podtaczenia WiFi)

Modut WiFi Wychodzacy Transmisja danych
Modut telefonii komorkowej Wychodzacy Transmisja danych
Typ C Przychodzgce/wychodzace Zastrzezona dla producenta

. Procedury tworzenia kopii zapasowych i przywracania: Serwer automatycznie tworzy kopie zapaso-
we danych.

. Aktualizacja zabezpieczen: Ustuga przechowywania danych jest wdrozona u dostawcy ustug w
chmurze Amazon. Amazon zapewnia odpowiednie ustugi bezpieczenstwa, w tym trendy bezpieczen-
stwa sie¢ serwerdw i tatanie luk w zabezpieczeniach.

. Dzienniki: Dzienniki operacji serwera rejestrujg rekordy logowania urzadzenia, rekordy transmisji
danych i rejestry operacji.

14. Podrozowanie
Urzadzenie mozna zabra¢ ze sobg wszedzie. Nalezy tylko pamigta¢ o nastepujgcych kwestiach.

. Aby zapobiec uszkodzeniu urzgdzenia, korzystaj z dotgczonej torby podrézne;j.
. Oprdéznij zbiornik wody.
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W przypadku wystgpienia problemoéw z urzadzeniem nalezy zapoznac sie z ponizsza tabelg, aby znalez¢
rozwigzanie. Jesli nie mozna rozwigza¢ problemu, nalezy skontaktowac sie z lekarzem lub dostawcg

ustug. Nie probuj otwiera¢ urzgdzenia.

» 15.1 Ogolne rozwigzywanie problemow

Powietrze przecieka
wokot mojej maski

Maska zatozona
nieprawidtowo;
Rozmiar maski nie jest
odpowiedni

Upewnij sie, ze maska

jest prawidtowo dopasowana;
Aby sprawdzi¢ dopasowanie
i szczelno$¢ maski,

zapoznaj sie z instrukcjg
obstugi maski;

Aby wybra¢ odpowiedni
rozmiar maski, zapoznaj sie
z kartg pomiaru nosa.

Mam suchy lub zatkany nos

Poziom wilgotnosci moze
by¢ zbyt niski;

W przypadku zatkanego nosa:

Choroba nosa w wywiadzie;
Parametr ciSnienia moze by¢
ustawiony nieprawidtowo.

Dostosuj poziom wilgotnosci;
Stosuj po konsultacji

z lekarzem;

Dostosuj ci$nienie

Na moim nosie, w masce
i w rurce powietrznej
pojawiajg sie kropelki wody.

Poziom wilgotnosci moze
by¢ zbyt wysoki;
Kondensacja tworzy sie

w masce i rurkach z powodu
niskiej temperatury

Dostosuj poziom wilgotnosci;
Kup rurki podgrzewane,

aby rozwigza¢ problem
kondensacji

Moje usta sg bardzo suche
i niekomfortowe.

Powietrze moze
wydostawacé sie przez usta;
Poziom wilgotnosci nie jest
wigczony lub moze by¢
ustawiony na zbyt nisko.

Mozesz potrzebowaé paska
pod brode, aby utrzymac
usta zamkniete lub maski
petnotwarzowej;

Zwieksz poziom wilgotnosci




Cisnienie powietrza

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

Rampa moze by¢ wytgczona;
Parametr ci$nienia moze
by¢ ustawiony zbyt wysoko.

Wigcz opcje rampy;
Zmniejsz cisnienie

Cisnienie powietrza w masce
wydaje sie zbyt niskie

(mam wrazenie, ze nie
dostaje wystarczajgcej

ilosci powietrza).

Rampa moze by¢ w toku;
Parametr ci$nienia moze
by¢ ustawiony zbyt nisko.

Rozpocznij terapie po
osiggnieciu ustawionego
cis$nienia lub wytgcz czas
rampy;

Zwieksz cisnienie powietrza).

Ekran jest czarny

Po rozpoczeciu terapii
podswietlenie ekranu
wytgczyto sieg;

w innym przypadku zasilanie
nie zostato prawidtowo
podtgczone.

Stuknij ekran, aby wigczyé
podswietlenie ekranu;
Sprawdz podigczenie
zasilania, upewnij sie,

ze jest dobrze potgczone
z urzgdzeniem

MG¢j zbiornik na wode
przecieka

Zbiornik wody nieprawidtowo
zamontowany
lub uszkodzony

Sprawdz poprawnosé
montazu zbiornika wody;
Skontaktuj sie z dostawcg
lub firmg Yuwell, jesli zbiornik
na wode jest uszkodzony

Wyciek z nawilzacza

Nawilzacz jest uszkodzony

Sprawdz, czy nawilzacz
nie jest uszkodzony.
Jesli jest uszkodzony,
nalezy go wymienic.

W masce nie ma powietrza

Urzgdzenie nie wtagcza sie
lub dziata nieprawidtowo
Obieg oddechowy

(lub podgrzewany obieg
oddechowy) nie jest
prawidtowo podtgczony
Obieg oddechowy

(lub podgrzewany obieg
oddechowy) jest
zablokowany

Aby prawidtowo korzystac

z urzadzenia, nalezy
zapoznac si¢ z jego instrukcjg
obstugi.

Podtgcz prawidtowo rurke
oddechowg (lub podgrzewang
rurke oddechowa).

Usun niedroznos¢ rurki
oddechowej (lub
podgrzewanej rurki
oddechowej).
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» 15.2 Inne problemy

Komunikat Znaczenie komunikatu Rozwigzanie
na wyswietlaczu LCD a
ERROR 1 Woystgpit btad czujnika cisnienia Skontaktuj sie z dostawcyg
ERROR 2 Wystapit btgd czujnika przeptywu Skontaktuj sie z dostawcag
ERROR 3 Woystgpit btad czujnika temperatury | Skontaktuj sie z dostawcg
ERROR 4 Awaria obwodu zabezpieczajgcego | Skontaktuj sie z dostawcag
ERROR 5 Nastgpito przekroczenie parametru Wigcz ponownie urzgdzenie
lub skontaktuj sie z dostawcag
ERROR 6 Cisnienie poza zakresem Wymien filtr na nowy,
ponownie wtgcz urzgdzenie
lub skontaktuj sie z dostawca.
ERROR 7 Zasilanie nawilzacza nie dziata Skontaktuj sie z dostawcag
ERROR 8 Wystepuje btgd dmuchawy Uruchom ponownie urzadzenie
lub skontaktuj sie z dostawcag
ERROR 9 Wystepuje btgd RTC Dostosuj czas urzadzenia
(utrata mocy) lub skontaktuj sie z dostawca.
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16. Specyfikacja

» 16.1 Model
Model Modut transmisji
YH-680A /
YH-680B Modut WiFi+BLE/modut telefonii komoérkowe;j

» 16.2 Specyfikacja technologiczna

Parametr

Specyfikacja

Moc

Wejscie: 100-240 VAC, 50 Hz-60 Hz, maks. 1,8 A
Wyijscie: 24 V DC, 3,33 A

Warunki sSrodowiskowe

Praca:+5°C~35°C
Temperatura Transport: -20°C ~ 60°C
Przechowywanie:-20°C~60°C

Dziatanie: wilgotno$¢ wzgledna 15%-90%,
bez kondensacji

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

Przechowywanie: wilgotno$¢ wzgledna
15%-90%, bez kondensacji

Wilgotnos¢

Zakres cisnienia | 700hPa~1060hPa
atmosferycznego

Wysokos¢ <3000m

Klasa ochrony

Rodzaj ochrony przed porazeniem prgdem: Klasa Il
Stopien ochrony przed wnikaniem wody: IP 22
Stopien ochrony przed porazeniem pragdem:

Typ BF Zastosowana czes¢

Zastosowane czesci

Interfejs pacjenta (maska) i rurka powietrzna/podgrzewana

Tryb dziatania

Praca ciggta
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Poziom ci$nienia akustycznego

Dawiek Poziom ci$nienia mierzony zgodnie z normg
zwie akustycznego ISO 80601-2-70:2020 (tryb CPAP)
27+2 dB (A)
Poziom mocy akustycznej mierzony
Poziom mocy akustycznej zgodnie z normg ISO 80601-2-70:2020
(tryb CPAP) 35+2 dB (A)
Wymiary . .
o (dtugosé*szerokoséwysokosc) | 265 mm * 135 mm * 105 mm
Wtasciwosci
fizyezne Waga Okoto 1500 g
Rurka powietrzna Waz z tworzywa sztucznego,
1,80 m+0,18 m
Maksymalna pojemnos¢ 300 ml+30 ml
zbiornika na wode
Wylot powietrza 22 mm (zgodnos¢ z normg
ISO 5356-1:2015)
Maksymalna temperatura 68°C
ptyty grzejnej
Temperatura Odciecie 110"'C’ (w przypadku uszkodzenia
zwro¢ do producenta)
Maksymalna temperatura <43°C
dostarczanego powietrza
Mozliwos¢ podigczenia do standardowych ztgczy 22 mm okreslonych
w normie 1ISO 5356-1:2015
Dtugos¢ rurki: 1,80 m+0,18 m
Opor przeptywu powietrza rurki gwintowanej: 60 I/min, <0,2 kPa
Podgrzewana Wspétczynnik wycieku: <10 ml/min na metr dtugos$ci rurki gwintowanej
rura

Zgodnosé: Przy cisnieniu 6 kPa zgodnos$¢ gwintowanej podgrzewanej
rurki oddechowej nie powinna przekraczac¢ 10 ml/kPa na metr
dtugosci rurki

Ztacze zasilania: 0-24VDC, 2A (maks.)

Ztacze wyjscia: 0-24VDC, 2A (maks.)

Filtr powietrza

Srednia skuteczno$é zatrzymywania: = 85% dla pytu ~2,5 mikrona

Cisnienie
robocze

4~20 cmH20/hPa
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Cisnienie terapeutyczne

4~20 cmH20/hPa (regulacja, krok 0,5 cmH20/hPa)

Cisnienie poczatkowe

4~20 cmH20/hPa (regulacja, krok 0,5 cmH20/hPa)

Maksymalne cisnienie

4~20 cmH20/hPa (regulacja, krok 0,5 cmH20/hPa)

Minimalne ci$nienie

4~20 cmH20/hPa (regulacja, krok 0,5 cmH20/hPa)

Rampa

0~60min (regulowany, krok 5min) lub automatyczny

Wyciek powietrza

2 I/min przy maksymalnym ci$nieniu znamionowym

Maksymalne natezenie
przeptywu

Wydajnos$¢ BreathCare PAP przy ustawionym ci$nieniu
zgodnie z normg ISO 80601-2-70:2020 przedstawiono ponizej:

Cisnienie testowe

(cmH20/hpa) 4 8 12 16 20
Sredni przeptyw w

PORCIE ZLACZA

PACJENTA >100 | =100 | =100 | =100 | =100

(I/min)

Pneumatyczna Sciezka przeptywu:

Czujnik
przeptywu

Czujnik Wyciek

cisnienia
Rurka

Powietrze Filtr Dmuchawa Zbiornik wody . Maska
Powietrze [—Fillr|—— - i (Maskal

podgrzewana

Wydajnos¢
nawilzacza

Wydajno$¢ systemu nawilzania: = 10 mg/L (BTPS)

Uwaga 1: Testowano w temperaturze 15°C-35°C,

a poziom wilgotnosci ustawiono na 6

Uwaga 2: Nawilzacz nalezy do kategorii 2 zgodnie z normag
ISO 80601-2-74:2021.

Maksymalna zmiana ci$nienia statycznego przy
10 cmH20/hpa zgodnie z ISO 80601-2-70:2020
+0,5 cmH20/hpa

Maksymalna zmiana cisnienia dynamicznego zgodnie z normg
ISO 80601-2-70:2020
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(Cc';r:_'gg?hpa) 10bpm 15bpm 20bpm
4 + [2% petnej skali +4% ustawionej wartoscil
8 + [2% petnej skali +4% ustawionej wartosci]
10 + [2% petnej skali +4% ustawionej wartoscil
12 + [2% petnej skali +4% ustawionej wartoscil
16 + [2% petnej skali +4% ustawionej wartosci]

Maksymalne ograniczone cisnienie (urzadzenie gtéwne/nawilzacz

Maksymalne i akcesoria)
o_g'ra_nlc_zone 20 cmH20/hpa w normalnych warunkach
cisnienie 40 cmH20/hpa w warunkach pojedynczej usterki
Dla pomiaru ci$nienia: £0,2 cmH20/hPa
Niepewnos¢ Do pomiaru przeptywu: £2 I/min lub +3% (w zaleznosci od tego,
pomiaru: ktéra wartos¢ jest wieksza).
Do pomiaru wydajnosci nawilzania: +0,5 mg/mL (BTPS)
16 GB
Karta SD llo$¢ danych przy jednorazowym uzyciu wynosi okoto 15 kB.

Po dokonaniu obliczen pojemnos$c¢ karty SD moze spetni¢
wymagania dotyczace pamieci w catym okresie uzywania.

Urzadzenie
. .. 5 lat
(z wytaczeniem akcesoriow)

Zbiornik na wode 90 dni

Przewidywany
okres uzywania

Patrz instrukcja uzywania

Rurka powietrzna . . .
rurki powietrznej

Rurki podgrzewane 90 dni

Patrz instrukcja uzywania

Maska maski

Wszystkie specyfikacje dotyczgce objetosci powietrza, przeptywu i wyciekéw powinny

by¢ wyrazone w STPD
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17. Symbole

» 17.1 Na produkcie lub opakowaniu moga znajdowa¢ sie nastepujace symbole:

Symbol

Znaczenie

Symbol

Znaczenie

Postepuj zgodnie z instrukcjami
uzytkowania

A\

Ostrzezenie/uwaga

Zastosowana czesc¢ typu BF

Sprzet klasy I

»>

Minimalny poziom wody

Maksymalny poziom wody

Nacisnij, aby
rozpoczgé/zatrzymac terapie

Ostrzezenie: gorgca powierzchnia

Wyréb medyczny

Prad przemienny

Numer seryjny

Prad staty

Producent

Niebezpieczne w przypadku RM

Ogolny znak ostrzegawczy

Ograniczenie temperatury
przechowywania i transportu

Ograniczenie wilgotnosci

Ograniczenie cisnienia
atmosferycznego

Tylko na recepte

Importer

Thlumaczenie

Kraj produkcji (Chiny)

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

Informacje srodowiskowe (dyrektywa UE 2012/19/EE w sprawie zuzytego
sprzetu elektrycznego i elektronicznego (WEEE))

IP22

Ochrona przed dostepem do niebezpiecznych czesci palcem i ciatami statymi
o $rednicy 12,5 mm i wiekszej, ochrona przed pionowo spadajgcymi kroplami
wody przy nachyleniu obudowy do 15 stopni.
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» 17.2 Na produkcie lub opakowaniu moga znajdowac sie nastepujace symbole:

A Ostrzezenie:
. Urzadzenie zawiera elementy elektroniczne, ktérych nie nalezy wyrzuca¢ razem z odpadami
komunalnymi. Urzgdzenia elektroniczne nalezy utylizowac zgodnie z lokalnymi przepisami.
. Po uzyciu nalezy wyrzuci¢ maske, rurke powietrzna/podgrzewang i zbiornik na wode do workéw
na smieci. W szpitalu/instytucji powigzany personel podstepuje z odpadami zgodnie z przyjeta
procedura.

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

Produkt Okres gwarancji
Zbiornik na wode 90 dni
Zasilacz 1 rok
Urzgdzenie 2 lata

Gwarancja jakosci przystuguje wytgcznie pierwszemu klientowi. Nie podlega ona przeniesieniu. Gwarancja
jest niewazna w przypadku produktéw sprzedanych lub odsprzedanych poza miejscem pierwotnego
zakupu, naprawionych przez firme nieposiadajgcg upowaznienia oraz zanieczyszczen spowodowanych
paleniem tytoniu.

YUWELL zastrzega sobie prawo do interpretacji gwaranciji.

Importer Reha Fund Sp. z 0.0. udziela dodatkowej 3 letniej gwarancji na urzadzenie (dodatkowa
gwarancja nie dotyczy zasilacza i zbiornika na wode). Uwaga: dodatkowg gwarancjg objete sg tylko
urzgdzenia importowane przez firme Reha Fund Sp. z 0.0.

1. W razie probleméw z urzgdzeniem nalezy skontaktowac sie z firmg YUWELL lub dostawca. Urzadze-
nie moze by¢ naprawiane wytgcznie przez autoryzowanego dostawce.

2. Uzytkownik powinien przestrzegac¢ instrukcji czyszczenia i bezpieczenstwa, aby zagwarantowa¢, ze
urzgdzenie bedzie mogto by¢ uzywane przez diugi czas.

3. W przypadku probleméw z konfiguracjg, uzytkowaniem lub konserwacjg urzadzenia, a takze w
przypadku wystgpienia nieoczekiwanych dziatan lub zdarzen, prosimy o kontakt z firmg YUWELL.
Aby uzyskaé wiecej informacji na temat urzadzenia, nalezy odwiedzi¢ strone internetowg firmy
YUWELL: www.yuyue.com.cn.
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Nazwa Dtugosci (m)
Kabel (AC) 1.5
Kabel (DC) 1.2

Niezbedna wydajnosé: Nie dotyczy

Kryteria wyniku pozytywnego i negatywnego:

1. Odchylenie ci$nienia statycznego nie wigksze niz dwukrotno$¢ doktadnos$ci cisnienia w drogach
oddechowych (doktadnos¢ cisnienia w drogach oddechowych wynosi 0,5 cmH20)

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

Przeznaczone $rodowisko uzytkowania: Srodowisko domowej opieki zdrowotnej i $rodowisko profesjonal-
nych placéwek opieki zdrowotne;j.

» 21.1 Informacje o zgodnosci dla testu emisji

Wytyczne i deklaracja producenta - emisje elektromagnetyczne

Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym
ponizej. Uzytkownik urzgdzenia powinien upewnic sie, ze jest ono uzywane w takim srodowisku.

Zjawisko Zgodnosé
Emisje przewodzone Grupa 1 Klasa B
CISPR 11

Emisje promieniowane o czestotliwosci Grupa 1 Klasa B

radiowej CISPR 11

Emisje harmoniczne Klasa A
IEC 61000-3-2

Emisja wahan napigcia/migotanie IEC Zgodnosé
61000-3-3




» 21.2 Informacje o zgodnosci dla testu odpornosci

Wytyczne i deklaracja producenta - odpornos$¢

elektromagnetyczna

Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym

ponizej. Uzytkownik urzgdzenia powinien upewn

i€ sie, ze jest ono uzywane w takim Srodowisku.

Zjawisko

Poziom zgodnosci

Wytadowania elektrostatyczne (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV styk
+2kV,+4kV, £8KkV, £15kV powietrze

Promieniowanie pdl elektromagnetycznych
o czestotliwosci radiowej
IEC 61000-4-3

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

Pola magnetyczne o znamionowej
czestotliwosci zasilania
IEC 61000-4-8

30 A/m
50 Hz lub 60 Hz

Szybkozmienne zaktécenia przejsciowe
IEC 61000-4-4

+2kV
Czestotliwos$¢ powtarzania 100 kHz

Przepiecia
IEC 61000-4-5

+0,5kV, £ 1kV (linia do linii)

Zaktécenia przewodzone indukowane
przez pola o czestotliwosci radiowej
IEC 61000-4-6

3V

0,15 MHz - 80 MHz

6 V w pasmach ISM i pasmach amatorskich
od 0,15 MHz do 80 MHz

80 % AM przy 1 kHz

Spadki napiecia
IEC 61000-4-11

0 % UT; 0,5 cyklu
0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°,270°i 315°

0 % UT; 1 cykli
70% UT; 25/30 cykli
Pojedyncza faza: przy 0°

Przerwy napiecia
IEC 61000-4-11

0 % UT; 250/300 cykli
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Specyfikacje testowe odpornosci ztagczy ekranowanych dla urzadzen radiowej komunikacji
bezprzewodowej (zgodnie z IEC61000-4-3)

Czestotliwosé Pasmo (MHz) Ustuga Modulacja POZIOM TESTU
testowa (MHz) ODPORNOSCI
(V/m)
Modulacja
385 380 - 390 TETRA 400 impulsowa 27
18 Hz
GMRS 460 o
) Odchylenie
450 430 - 470 FRS 460 +5 kHz Sinus 28
1 kHz
71 Modulac;j
odulacja
745 704 - 787 5’25;“70 LTE impulsowa 9217 Hz
’ 217 Hz
780
810
GSM 800/900,
TETRA 800, Modulacja
870 800 - 960 iDEN 820, impulsowa 28
CDMA 850, 18 Hz
930 Pasmo LTE 5
1720 GSM 1800,
CDMA 1900, Modulacja
1845 1700 - 1990 GSM 1,900’ impulsowa 28
DECT; LTE
217 Hz
pasmo 1, 3, 4,
1970 25; UMTS
Bluetooth,
WLAN, Modulacja
2450 2400 - 2570 802.11 b/g/n, impulsowa 28
RFID 2450, 217 Hz
Pasmo LTE 7
5240
Modulacja
5500 5100 - 5800 \é\(l)L2A1’\l1 ain impulsowa 9
’ 217 Hz
5785
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Specyfikacje testowe odpornosci ztagczy ekranownych na zblizeniowe pola magnetyczne
(zgodnie z norma IEC 61000-4-39)

S . Poziom testu
Czestotliwosé testu Modulacja odpornosci (A/m)
30 kHz @ CW 8
Modulacja impulséw ? o
134,2 kHz 2.1 kHz 65
Modulacja impulsow ® o
13,56 MHz 50 kHz 7,5

a.  Niniejszy test ma zastosowanie wytacznie do URZADZEN | SYSTEMOW ME
przeznaczonych do uzytku w DOMOWYM SRODOWISKU OPIEKI ZDROWOTNEJ.
Nosna powinna by¢ modulowana za pomocg sygnatu fali prostokatnej o 50% cyklu pracy.
c.  r.m.s., przed zastosowaniem modulacji.

» 21.3 Srodki ostroznosci zgodnie z norma IEC60601

Zgodnie z normg IEC60601-1-2:2020, BreathCare PAP spetnia wszystkie obowigzujace wymagania
dotyczace kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC). Moze powodowaé szkodliwe zaktdcenia z
innymi urzgdzeniami, jesli nie bedziesz postepowac zgodnie z instrukcjami. Nie ma jednak pewnosci,
ze urzadzenie nie bedzie zakiéca¢ pracy innych urzgdzen, jesli uzytkownik bedzie postepowac
zgodnie z instrukcjami. Jesli urzadzenie powoduje zakiécenia z innymi urzgdzeniami, mozna je
wyeliminowa¢ za pomocg nastepujgcych metod.

. Zwiekszenie odlegtosci miedzy urzgdzeniem a innym urzadzeniem.

. Podtgczenie dwoch urzgdzen do réznych gniazd zasilania.

. Przerwanie terapii i zwrécenie sie do inzyniera YUWELL o pomoc.

Podstawowe testy wydajnosci i bezpieczenstwa powinny by¢ przeprowadzane co dwa lata. Jesli
nalezy skontaktowac¢ sie z dostawca lub firmg YUWELL. Urzadzenie moze by¢ testowane wytgcznie
przez autoryzowanego dostawce.
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Karta gwarancyjna BreathCare PAP

Formularz do zwrotu

Kontakt Dziat Uzytkownik
Adres

Diagnoza Tel.

Model Numer seryjny

Numer faktury, data zakupu

Sprzedawca

Poza zakresem niniejszej ograniczonej gwarancji sa:

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

. Naprawy wykonywane przez jakgkolwiek organizacje serwisowa, ktora nie zostata wyraz-
nie upowazniona przez firme Yuwell do wykonywania takich napraw.

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

. Produkt, ktéry nie jest objety gwarancjg jakosci.

Podpis uzytkownika
Data
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Karta gwarancyjna BreathCare PAP

Formularz do zwrotu

Kontakt Dziat Uzytkownik
Adres

Diagnoza Tel.

Model Numer seryjny

Numer faktury, data zakupu

Sprzedawca

Poza zakresem niniejszej ograniczonej gwarancji sg:

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

. Naprawy wykonywane przez jakakolwiek organizacje serwisowa, ktdra nie zostata wyraz-
nie upowazniona przez firme Yuwell do wykonywania takich napraw.

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

. Produkt, ktéry nie jest objety gwarancja jakosci.

Podpis uzytkownika
Data
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yuwell User manual

BreathCare PAP
Positive Airway Pressure Units



@ Welcome
The YH-680A, and YH-680B are Yuwell's Auto Continuous Positive

Airway Pressure devices (Auto CPAP).

& 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.

& Notice

For any serious incident that has occurred in relation to the device,
please contact Suzhou Yuyue Medical Technology Co., Ltd. or the
competent authority of the member state in which the user or patient

is established.
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»

1.1 Intended use

YH-680A and YH-680B are indicated for the treatment of Obstructive Sleep Apnea
(OSA) in adult patients weighing more than 66 Ib (30 kg). They are intended
for home and hospital/institutional use.

1.2 Operating principle

The device uses electric power to generate positive airway pressure and delivers air to
the patients within therapeutic range.

1.3 Composition

YH-680A and YH-680B consist of main device, water tank, heated tubing (optional),
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 serve or maintain the device during use, otherwise it may lead to unacceptable
risk.

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 the cables and air tube/heated tubing will not twist around the head or
neck, otherwise it may result in strangulation.

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 position next to a curtain that blocks the flow of cooling air, thereby causing the
equipment to overheat.



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.

Use of this device 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.
Do not add any attachments or accessories to the humidifier that contravene the
instructions for use of the humidifier or accessory as the humidifier might not function
correctly affecting the quality of the therapy or injuring the patient.

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 BreathCare PAP, including cables specified by the manufacturer. Other—
wise, degradation of the performance of this equipment could result.

Interconnection of this equipment to other equipment not described in the instructions
for use is forbidden.

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

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

The performance of the device can be compromised when exposed to environment, for
example, electrocautery, electrosurgery, defibrillation, X-ray(gamma radiation), infra—
red 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 at an altitude above 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 quality of the therapy or injury the patient.

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

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

Failure to use a mask or accessory that permits spontaneous breathing in accordance
with ISO 17510 can cause asphyxiation.
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Sleep apnoea breathing equipment are not suitable for patient's requiring continuous
device support.

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

Do not modify this device without authorization of the manufacturer or open this device
by yourself, contact YUWELL when the device needs repairing.

Restrictions on the device connection to other equipment or network/data couplings,
other than those forming part of an ME system.

This device is not for life support. It may shut down without electricity, but no unaccept—
able risk will happen.

The device can't be used in the presence of a flammable anesthetic mixture with air or
with oxygen or with nitrous oxide gases. (Non—AP and Non—-APG series PAP)

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

Place the device on the stable table. Placing device on the soft, out of flatness surface
is forbidden.

Keep device far away from water.

Make sure the power cord and plug are in good condition and the device is not dam-
aged.

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 YUWELL.

Always power off the device before cleaning and make sure that all parts are dry
before plugging it back in.

Do not block the several holes in your mask, otherwise it will result strangulation.
Humidity performance of the device can be compromised when used outside the
specified ambient temperature range or humidity range.

Do not use cleaning methods/products that are not recommended in this manual (e.g.,
bleach, chlorine, ozone, UV, alcohol, aromatic solution, moisturizer, antibacterial soap,
fragrance oil ) to clean the device and accessories, otherwise it may cause danger or
affect the performance of the device or reduce the service life of the device.

Basic safety and essential performance of the device should be maintained during the
therapy.

. Precautions

Only using accessories, detachable parts, and materials described in the instructions
for use. Non—specified parts may reduce effectiveness of the therapy and/or damage
the device.



» The proper placement and positioning of the mask on the face is critical to the consis—
tent operation of this equipment.

» 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 tempera—
ture 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 tempera—
ture 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 patient is an intended operator at home.

. You should ensure that the therapeutic pressure settings are determined individually

with the configuration of the device and accessories, being used.

You should ensure the compatibility of the device and all of the parts and accessories

used to connect to the patient before use.

» You should periodically reassess the settings of the therapy for effectiveness.

- Combinations with a humidifier, filter, or exhaust port other than recommended can
alter the performance of the device.

« Under normal condition and single fault condition,exhaled air or body fluids do not pass
through the water tank polluting the air pathway.

« The manufacturer will provide circuit diagrams, component part lists, descriptions,
calibration instructions to assist to service personnel in parts repair.

. Use only vented masks recommended by YUWELL or by your doctor with this device.
Fitting the mask 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/heated tubing 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.

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

- If you feel uncomfortable or have any emergency, cut off the power immediately to stop
therapy and contact your provider or seek medical attention if necessary.

5. 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 therapy.

The following adverse reactions may arise during the course of therapy with the device:
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» Drying of the nose, mouth, or throat

- Nosebleed

+ Bloating

» Ear or sinus discomfort
- Eye irritation

« Skin rashes.

6. Package table

Name Quantity Name Quantity
Main device 1 Air filter 2
Water tank 1 SD card (optional) 1

Air tube or Heated tubing

Mask- with mask accessories
(Not included, need to be
purchased separately.

Power adapter and Cable (as
part of the main device)

Bag

User manual

Note:

All parts and accessories do not contain natural rubber latex.

7. Picture and explanation for product

05




Number

Name of parts

Explain

In standby mode, press this button to start therapy;

1 Start/ Stop button .
In therapy mode, press this button to stop therapy
5 Light sensor Adjusts the brightness of the screen by.sensing the
light of the environment around the device
3 Complete device The PAP device
4 Manufacturer reserved port | It is for use by the manufacturer only, not by the
user
5 SD card slot For inserting SD card into the main device
; Navigates function and displays device operating
6 Display touch screen status and other information
7 Water tank Containing water for humidifying gases
. Inhales fresh air and contains air filter inside to filter
8 Air inlet o e .
solid impurities in the air
9 Power interface Connects the power adapter
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10 Air outlet Connects air tube/heated tubing to output air
Power connection of the .
11 heated tubing Connects here to power heated tubing
12 Air outlet of main device to | To connect water tank with main device
water tank

13 Host air adapter The humidified air passes here and reaches the device
outlet.

14 Heating plate For heating the water in the water tank

15 Humidified air output port The humidified air is output from here

16 Humidified air input port Connect the device and air comes in from here
Press button to separate the water tank from the

17 Water tank button main device

18 Water level Indicates the amount of water added to the humidifier

19 Humidifier base Used to hold water

20 Humidifier top cover Open this cover to add water to the humidifier

21 Water tank buckle Lock or unlock the water tank

22 Device connection port Connects to the main device

23 Mask connection port Connects to the mask

8. Explanation of button and icons

» 8.1 Button
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START/ STOP button: Press to start or stop




» 8.2Icons

@ Sleep Report - - Weak signal
= Ramp E u No signal
G Humidity w Please wait-
Mask—fit = Heated tube connected
Settings Erase Data
m Strong signal . Data uploaded successfully
n Medium signal . Data upload failed

9. Installation

/\ Caution:

Do not overfill the water tank in case the water may leak into the air tube/heated tubing and
the device.

Mains plug is used as the isolation means from mains supply, not to position the device so
that it is difficult to operate the disconnection device.

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

1.Press the water tank button to 2.0pen the water tank and add

remove the water tank from the distilled water between the highest

main device. water level and the lowest water
level.
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3.Insert the water tank back to the
device following the direction
shown. When you hear the sound
of "da", the water tank is installed—
successfully.

4 .Place the device on a stable level
surface and plug the power cable
in.

5.Properly connect the air tube/
heated tubing to the air outlet of the
device.

/\ Caution:

1. Please change the distilled water in the water tank every day.

6.Wear the mask correctly (refer to
the mask wuser manual) and
connect the air tube/ heated tubing
to the mask.

2. When the humidity level is 6 and the therapy pressure is 20 cmH20/hPa, 8 hours is an
expected duration of operation between refills.

3. Do not add any other substances like chemicals, drugs into the water tank, which may
result in adverse effects.

4. The indicator light of the power adapter is green during normal operation.

5. Acceptable range of water level is between maximum water level and minimum water
level.
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10. Therapy

» 10.1 Start therapy

Fit your mask;

Press start/stop button or breathe normally if the Smart Start is enabled, therapy will
start. During the therapy, the real—time average pressure, the initial pressure, the ramp
time (min), and the humidity level will be displayed on the screen;

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 start/stop button or tap the screen to turn it back on.

/I\ Caution:

When humidity level is between 1-6 and the device is delivering air pressure, the heating
plate is heating (including the situations that the screen diaplays “Large Leakage” and
the backlight of the screen is off). When humidity level is 0, the heating plate does not
work.

APAP

20- 01050 .2

Figure 1: therapy

» 10.2 Stop therapy

* Remove your mask first;

* Press the start/stop button or if the Smart Stop function is enabled, therapy will stop
automatically after about 8 seconds;

- To power off your device, please disconnect your power adapter from the mains supply.
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11. Function

» 11.1 Function that patient can safely use

Sleep Report

You can track sleep health on report page after one therapy and read summary report of
7 days and 30 days after a period time of therapy. Following parameters will be displayed.
Displayed parameters vary based on different device configuration.

AHI': indicates the number of apneas and hypopneas per hour.

Average AHI: indicates the average number of apneas and hypopneas per hour within the
selected time length.

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

Average Used Time(h): the average therapy duration within the selected time length (h).
Average Pressure: the average pressure within the selected time length (cmH20/hPa).
Average Leakage(Lpm): average air leak volume per minute of the selected time length
(L/min).

Total Time(h): accumulated therapy time of the device.

Uploaded/Total Data: number of data uploaded successfully/number of data stored in
device.

P90: the pressure for the 90th percentile of the selected time length (cmH20/hPa).

“1: AHI provided by positive airway pressure units is an estimate and not diagnostic
parameter.

Sleep Report

Last 30 days

AHI 0.0

Used Time(h) 0.7

©

Sleep Report Mask-fit Settings

Average Pressure 4.0

Average Leakage(Lpm) 0.0

Figure 2-1: Home Figure 2-2: Sleep Report

Ramp
Ramp time is designed to make you feel more comfortable at the beginning of the therapy;
you can adjust the ramp time from 0 to 60 min with an increment of 5min or automatic.
To adjust the Ramp time:

+ Tap "Ramp" to enter the settings page;

« Tap time to adjust your setting;

. Tap "OK" to save your change.
You can change humidity level during therapy.

1"



Ramp/Minute

Sleep Report Settings

Figure 3—-1: Home Figure 3—2: Ramp

Humidity Level
Humidifier is designed to moisten the air and to make therapy more comfortable. If you
are getting a dry nose or mouth, turn up the humidity level. If there is any water droplets
in your mask, turn down the humidity level. You can set humidity level between 0 to 6 or
automatic, where 0 means this function is disabled, 1 is the lowest humidity level and 6 is
the highest humidity level.
The temperature of each level on the heating plate does not exceed 68°C.
This temperature has been tested with empty water tank, with 10 minutes preheating
time.
To adjust the humidity level;

- Tap "Humidity" to enter the settings page;

- Tap time to adjust your setting;

- Tap "OK" to save your change;
You can change humidity level during therapy.

Humidity/Level

©

Sleep Report Mask-fit Settings

Figure 4-1: Home Figure 4-2: Humidity

Mask-fit

The mask test function can help you evaluate whether the mask is worn correctly and
whether there is air leakage.

In the standby interface (Figure 5-1), click the "Mask Test" icon to enter the mask test
page (Figure 5-2), where your mask fit can be tested. Put on the mask according to the
mask wearing guide, click "Start Test", and the device will adjust according to your breath—
ing conditions help you determine whether there is air leakage when wearing the mask.
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After the mask test is completed, if is displayed @ , it means the mask is worn properly

and there is no air leakage; if is displayed @ , it means the mask is not worn properly, it
is recommended to read the mask wearing guide and then put the mask back on or adjust
the mask and retest.

Mask-fit

154

& O

Sleep Report Mask-fit Settings

Start test

Figure 5—-1: Home Figure 5-2: Mask-fit

Settings
You can set the following parameters:

« Mask Type: You can choose the mask type according to the actual mask worn, like
full face and nasal mask, nasal pillow or others.

« Tube Type: You can choose the tube type according to the actual tube worn, like 15 mm

(model: YHT-01) and 19 mm.

- Heated Tubing: You can choose the heated level (0-5 level) of the heated tubing or set
auto mode to decrease the condensed water droplets.

. Sound Reminder: When this function is enabled, the device will give a sound reminder,
if abnormal air leakage occurs.

- Smart Start: When this function is enabled, therapy starts automatically when you
breathe into your mask.

» Smart Stop: After you remove your mask, it will stop automatically in 8 seconds.

« FPS Level: When this function is enabled, you may feel easier to breathe out; It helps
you to get used to the therapy. FPS has 4 levels, 0 means this function is disabled, 1 is the
lowest level of FPS, and 3 is the highest level of FPS. Higher FPS level means more
comfortable expiration you will get.

« Backlight: Adjust the brightness of the screen manually or automatically.

- Date: Adjust the date (year, month, day and time) displayed on the device.

* Unit: Adjust the unit of the pressure (cmH20/hPa).

* Language: You can choose English or other languages.

» Upload Data: You can choose to turn on or off this function.

« Filter Reminder: When this function is enabled, this can remind you to check and change
the air filter.

« Mask Reminder: When this function is enabled, this can remind you to check and change
the mask.
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« Tube reminder: When this function is enabled, this can remind you to check and change

the tube.

« Reset: When this function is enabled, parameters of the device will be reset to the factory

defaults.

« About: You can refer release version/full version of the software, serial number (SN) of

the device and motor running time.

Sleep Report Mask-fit Settings

Figure 6—-1: Home

Settings
FPS
Backlight
Date and Time

Pressure Unit

Language

Figure 6-3: Settings

12. Caring for your device

Settings

Mask Type Nasal(YN-03) >
Tube Type Slim(15mm) >
Heated Tube

Sound Reminder

Auto Start

Figure 6-2: Settings

Settings
Filter Reminder

Mask Reminder

Tube Reminder

Restore Defaults

About

Figure 6-4: Settings

Itis important for you to clean your device regularly to receive optimal therapy. The follow—
ing sections will help you with disassembling, cleaning, checking, reassembling your

device.



» 12.1 Disassembling

1.Disconnect the power adapter 2.Rotate the air tube port (or hold
from the main device. the buckle of the heated tubing) and
remove the tube from the device.

3.Separate the water tankt from the 4 .Release the water tank buckle
device following the direction shown and lift the top cover.

5.Pour out the remaining water. 6.Separate the mask from the air
tube (or heated tubing).

/\ Notice:

Don't pull the threaded portion of the air tube/heated tubing.

» 12.2 Cleaning

/I\ WARNINGS!

Regular cleaning of the device and its accessories are very important for the prevention of
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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 cable has been unplugged. Make sure the water tank and
heating plate has cooled down to room temperature to avoid burn.

* 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.

/I\ CAUTIONS!

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

- Do not use solutions containing chlorinated lime, chlorine, or aromatic to clean the
device and its accessories. Liquid soap containing moisturizing agents or antimicrobials
should not be used either. These solutions may harden cleaned materials or reduce their
lifespan.

« Do not immerse the device in any fluids.

- |t is recommended to store the device and its components in a portable bag after use
and cleaning.

12.2.1 Cleaning and drying the water tank

. Cleaning: 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.

» Drying: Allow the water tank to dry out of sunlight.

/I\ WARNINGS!

« Emptying and cleaning the water tank daily will help to prevent mold and bacteria
growth.
- Allow the water in the water tank to cool down to room temperature before removing.

/I\ 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 thoroughly 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 accumu—
lations.

« 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 tank.

12.2.2 Cleaning and drying the exterior
» Cleaning: Wipe the surface of the device with a soft, slightly damp cloth.
« Drying: Allow the device to dry for sufficient time.
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/I\ CAUTIONS!

The device can only be used after the exterior is dry, so that no moisture enters the
device.
. Itis recommended to clean the exterior once a week.

12.2.3 Cleaning and drying the air tube
+ Refer to the cleaning procedure in the user manual of the air tube.

/\ Note:

Keep the electrode end of the heated tubing away from water or other fluids. When
connecting the device, ensure that both the interior and the two connecting ports of the
heated tubing are dry.

12.2.4 Cleaning and drying the mask and headgear
- Refer to the cleaning procedure in the user manual of the mask.

» 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 clean soft cloth 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/heated tubing

« Replace the air tube/heated tubing if there are any holes, tears or cracks.

e. Check the mask

Replace the mask if there are any holes, tears or cracks.
f. Check the air filter

- Please check the air filter every week and prefer to replace the air filter every four
weeks.

If you find some particle blocked in the air filter, replace it more often.

To replace the air filter

1.0pen the filter cover and remove 2.Replace the air filter and close the
the old air filter. filter cover.
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/\ Caution

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

» 12.4 Reassembling

After finishing all the cleaning steps, reassemble all these parts together. When the water
tank and air tube/heated tubing are dry, you can reassemble the parts.

« Open the cover and fill the distilled water into the water tank.

- Close the cover, and insert it into the side of the device.

- Connect the air tube/heated tubing firmly to the air outlet located on the top of the
device.

« Connect the free end of the air tube/heated tubing firmly onto the assembled mask.

» Plug the power adaptor into the rear of the device.

13. Therapy data

» 13.1 Export therapy data through SD card

The device records your therapy data for you and your care provider so they can view and
make changes to your therapy if required.

+ Before therapy, please open the silicone cover of the device SD card port;

« Insert the SD card into the SD card slot;

« Power on the device and start therapy. After therapy, the screen automatically displays

“SD writing” , “Successfully” or “Write failed” .

. If you need to view the data on the SD card, remove the SD card from the device after
successful copy.

/\ Caution

Don’ t use the Type—C interface, since it is reserved for the manufacturer.
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» 13.2 Transferring therapy data through WIFI (Optional)

The device is equipped with a WIFI module that can transfer therapy data to the designat-
ed server.

For more information on how to connect the device to a wireless network and check the
wireless network signal, therapy data. Refer to the “wireless connection operation
guide” .

» 13.3 Transferring therapy data through cellular communication (Optional)

The device is equipped with a cellular module that can transfer therapy data to the
designated server.

« Power on the device, enter the “Setting” page, confirm the “Upload data” displays
ON, and then back to the home page.

- On the home page, confirm the net signal according to the signal icon in the upper right
corner of the main page. Otherwise, the data cannot be uploaded.

« When the signal strength of the device is different, the signal icon will have different
display, which are “no signal” , “weak” , “ medium” or “strong” .

» 13.4 Wireless Electronic interface information(Optional)

13.4.1 Characteristics of the wireless technology

Module WiFi&Bluetooth module

Frequency WiFi: 2400-2483MHz ;
Bluetooth: 2412~2472MHz ;

RF Modulation WiFi:

IEEE802.11b/g/n :

11b: DBPSK, DQPSK, CCK for DSSS;
119:BPSK, QPSK, 16QAM, 64QAM for OFDM,;
11n:BPSK, QPSK, 16QAM, 64QAM for OFDM,;
Bluetooth: BLE4.2
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Modulation mode Data rates WiFi:

IEEE802.11b/g/n :

11b: 1,2,5.5 ,11Mbps;
119:6,9,12,18,24,36,48,54Mbps;
11n_HT20: MCS0~7, 65Mbps max;
11n_HT40: MCS0~7,150Mbps max;
Bluetooth:

BLE4.2 : 1Mbps max;

Bandwidth 20MHz bandwidth transmission

Rated Output Power WiFi:

|IEEE802.11b/g/n :

11b: 16dBm; 11g: 15dbm; 11n: 13dbm ;
Bluetooth:

BLE4.2:

Cellular Module Cat. 1 Cat. M GPRS

LTE-FDD/Frequency | B1,83,87,88,820, | B1,82,B3,B4,B5B8, 1 850/900/1800/

528 B12,813,818,819,820, | 1900 MHz
B25,826,827,828,B66,
B85
Modulation mode QPSK/16QAM GMSK/6-PSK GMSK/8-PSK
QPSK/16QAM
33dBm + 2dB(GSM)

Transmission power 23dBM £2.7dB 33dBm2dB

21dBM+1.7/-3dB(LTE)

*Bands may not be available in all regions.

13.4.2 QoS needs

The wireless function (including WIFI and cellular networks) requires a throughput of more
than 100kbps. Transmission of a data package should have a latency of less than about
2s. The wireless function should not exceed 5% packet error rate (PER). Otherwise, it may
fail to upload the therapy data to the server.
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13.4.3 Information addressing wireless issues and wireless coexistence

Problem

Possible Cause

Solution(s)

Incorrect account password
or incorrect format.

Check the  account
password and format, try
to configure again refer—
ring to the instructions.

Fail to configure network

Too far away from the router | Reduce the distance

or access point. from the router or
access point.

The influence of other RF | Increase separation

transmitters.

distances from other RF
transmitters.

Fail to upload data

Fail to connect to the access
point.

Check the network and
reduce the distance from

the router or access
point.
The influence of other RF | Increase separation

transmitters.

distances from other RF
transmitters.

» 13.5IT Security

« The intended operating environment: The WiFi data transmission function is expected
to be used in the home/hospital wireless network environment. The cellular data transmis—
sion function is expected to be used in the 4G network environments.

« User requirements in terms of training / required skills: Refer to the user manual and
operation guide to connect to the network. Refer to the user manual to operate the device
and transmit therapy data.

- Network diagrams: Network diagram is as shown in the figure below:

[ Therapy data in device ]

I
N \/

[ WIFi/Cellular module ] [ SD card ]

Server
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Matrix of the network data streams:

Protocol types Origin of data streams Destination of data Addressing scheme
streams
. | Positive Airway WiFi module/Cellular | serial port
private protocol | o, e Units modulel communication
MQTT WiFi module server IP addressing
MQTT Cellular module server IP addressing

List of network ports:

Network ports Attribute Function

data copy; SD drive
SD Incoming/outgoing distribution network
(For connecting WiFi)

WiFi module outgoing data transmission
Cellular module outgoing data transmission
Type-C Incoming/outgoing Manufacture reserved

« The procedures of backup and restore: Server automatically backs up data.

- Security update:The data storage service is deployed on the Amazon cloud service
provider. Amazon provides corresponding security services, including server network
security trends and patch vulnerabilities.

- Logs: Server operation logs record device login records, data transmission records,
and operation records.

14. Traveling
You can take your device with you wherever you go. Just mind the following notes.

- Use the travel bag provided to prevent damage to the device.
«  Empty the water tank.
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When your device has troubles, look for the following table to find solution. Contact your
physician or your provider if you cannot solve your problem. Do not try to open the

device.

» 15.1 General troubleshooting

Air is leaking around my
mask

Mask may be fitted incor—
rectly;

The size of the mask is not
suitable

Ensure your mask is fitted
correctly;

See your mask user man—
nual 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 consulting a
doctor;
Adjust
parameter

the pressure

| am getting water droplets
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 tubing to solve
condensation

My mouth is very dry and
uncomfortable

Air may be escape from
your

mouth;

The humidity level is not
enabled 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 i 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
i 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

My screen is black

After therapy start, the
screen backlight went off;
In other case, the power do
not connect firmly.

Click the screen to turn on
the screen light;
Check the connection of

power,
ensure it connect with
device firmly

My water tank is leaking

Water tank assemble
incorrectly or it is broken

Check the water assemble
correctly;

Contact your provider or
Yuwell if your water tank is
broken

Humidifier leaking

The humidifier is broken

Check whether the humid-
ifier is damaged. If dam-
aged, please replace the
humidifier.

There is no air in the mask

Device does not turn on or
malfunctions

The breathing circuit (or
heated breathing circuit) is
not connected correctly
The breathing circuit (or
heated breathing circuit) is
blocked

Refer to the device
instruction manual to use
the device correctly.
Reconnect the breathing
tube (or heated breathing
tube) correctly

Clear the obstruction in the
breathing tube (or heated
breathing tube)
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15.2 Other trouble

Message in LCD

Meaning of error

Solution

ERROR 1 There is a mistake of pressure Please contact your provider
sensor
ERROR 2 There is a mistake of flow sensor | Please contact your provider
ERROR 3 There is a mistake of temperature | Please contact your provider
sensor
ERROR 4 The protection circuit fail Please contact your provider
ERROR 5 There is a parameter exceed in | Please repower the device
parameter range or contact your provider
ERROR 6 The pressure exceeds in pressure | Replace the filter with a new
range one or repower the device or
contact your provider
ERROR 7 It is failed to supply power to the | Please contact your provider
humidifier
ERROR 8 There is a mistake of blower Please restart the device or
contact your provider
ERROR 9 There is a mistake of RTC Please adjust the time of the

(loss power)

device contact

provider

or your
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16. Specification of technology

» 16.1 Model
Model Transmission module
YH-680A /
YH-680B WiFi+BLE/Cellular module

» 16.2 Specification of technology

ltems

Specification

Power

Input :100-240VAC, 50 Hz-60 Hz,1.8 A max
Output:24V DC, 3.33A

Environment

Operate:+5°C~35C (+41°F~95°F )
Temperature Transport :=20°C~60C (—-4°F~140°F )
Storage:—=20°C~60C (—4°F~140°F)

Operate: relative humidity 15%—-90%,
Non—condensing
Humidity Transport: relative humidity 15%—-90%,
Non-condensing

conditions Storage: relative humidity 15%—-90%,
Non—-condensing

Atmospheric | 700nPa~1060hPa

pressure range

Altitude <3000m

Type of Protection Against Electric Shock: Class |l
Protection Degree of Protection Against Ingress of Water: IP 22
class Degree of Protection Against Electric Shock: Type BF

Applied Part

Applied Parts

Patient interface (mask) and air tube/heated tubing

Mode of operation

Continuous operation

26




Sound pressure level measured

Sound Sound pressure level according to ISO 80601-2-70:2020
(CPAP mode) 27+2 dB (A)
Sound power level measured
Sound power level according to ISO 80601-2-70:2020
(CPAP mode) 352 dB (A)
Dimensions 265 135 *105
Physical (length*width*height) mm mm mm
properties
Weight About 1500 g
Air tube Plastic hose, 1.80 m = 0.18 m
Maximum volume of 300 mL+30 mL
water tank
Air outlet 22 mm (complies with
ISO5356-1:2015)
Maximum temperature 68°C (154.4 °F )
of heating plate
Temperature Cut—out 110°C (if it is damaged,
return to manufacturer)
Maximum delivered air < 43C
temperature

Heated tubing

Can be connected to 22 mm standard connectors specified in ISO
5356-1:2015

Pipe length: 1.80 m=0.18 m

Air flow resistance of threaded pipe: 60 L/min, <0.2 kPa

Leakage rate: <10 mL/min per meter of threaded pipe length
Compliance: At a pressure of 6 kPa, the compliance of the thread-
ed tube of the heated breathing tube should not exceed 10 mL/kPa
per meter of tube length

Power connection: 0-24VDC, 2A (max)

Connector output: 0-24VDC, 2A (max)

Air filter Average arrestance: = 85% for ~2.5 micron dust
Operating 4~20 cmH20/hPa
pressure
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Therapy pressure

4~20 cmH20/hPa (adjustable, step is 0.5 cmH20/hPa)

Initial pressure

4~20 cmH20/hPa (adjustable, step is 0.5 cmH20/hPa)

Maximum pressure

4~20 cmH20/hPa (adjustable, step is 0.5 cmH20/hPa)

Minimum pressure

4~20 cmH20/hPa (adjustable, step is 0.5 cmH20/hPa)

Ramp

0~60min (adjustable, step is 5min) or automatic

Air leakage

2 L/min at the maximum rated pressure

Maximum flowrate

The BreathCare PAP performance at set pressure
according to ISO 80601-2-70:2020 is shown below:

Test pressures

(cmH20/hpa) 4 8 12 16 20

Average flow at the
PATIENT-CON-
NECTION PORT
(L/min)

=100/=100 |=100 =100 |=100

Pneumatic flow path:

Flow
sensor

Pressure Leak
sensor

| Air || Filter ||

Blower }—A Water tank H ﬁier:at?:;/ 5| Mask

tubing

Humidifier
performance

Humidification system output: = 10 mg/L (BTPS)

Note1: Tested at 15°C—-35Cand the humidity level is set at 6

Note2: The humidifier belongs to Category 2 according to
the standard ISO 80601-2-74:2021

Maximum static pressure variation at 10 cmH2O/hpa
according to ISO 80601-2-70:2020
+0.5 cmH20/hpa

Maximum dynamic pressure variation according to ISO
80601-2-70:2020
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(F;rrfﬁz“(;?hpa) 10bpm 15bpm 20bpm
4 + [2% of the full scale +4% of the set value]
8 + [2% of the full scale +4% of the set value]
10 *+ [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]

Maximum
limited
pressure

The maximum limited pressure (main device/ humidifier and
accessories)

20 cmH20/hpa in normal condition

40 cmH20/hpa under single fault condition

The uncertainty
of measurement:

For measurement of pressure: =0.2 cmH20/hPa

For measurement of flow: =2 L/min or +3% (whichever is
greater)

For measurement of humidification output: 0.5 mg/mL
(BTPS)

SD card

16 GB

The amount of data in a single use is about 15kB. After
calculation, the capacity of the SD card can meet the memory
requirements during the service life.

Expected service
life

Device ( excluding accessories) | 5 years

Water tank 90 days
Air tube Refer to user manual of the
air tube
Heated tubing 90 days
Refer to user manual of the
Mask

mask

All air volume, flow and leakage specifications shall be expressed at STPD

29




17. Symbols

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

Symbol

Meaning

Symbol

Meaning

)

Follow instructions for use

A warning/caution

[#]

Type BF applied part

O >

Class Il equipment

»>

Minimum water level

MAX

Maximum water level

Press to start /stop therapy

Warning: hot surface

Medical device

A\

Alternating current

Serial number

Direct current

Manufacturer

MR unsafe

General warning sign

Temperature limitation for storage
and transport

PEEE -

©,

Humidity limitation

700m

Atmospheric pressure limitation

Y
X

©)
=2
<

Prescription only

Importer

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

Environmental information (EU directive 2012/19/EE Waste Electrical and
Electronic Equipment (WEEE))

3 I E

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 when enclosure titled up to 15 degrees.
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» 17.2 The following symbols may appear on the product or packaging:

/I\ Warning:

« The device contains electronic compotents, please do not throw away with common
waste. Please dispose of the electronic devices in accordance with the local authorities.

- After usage, please dispose mask, air tube/heated tubing, water tank into garbage
bags. In hospital/institution, related personnel shall carry out the terminal treatment in
accordance with its own standard sewage treatment process.

YUWELL warrants that your device shall be free from defects in material and work—
manship from date of purchase for the period specified below:

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

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

YUWELL has the interpretation about the device's warranty.

The importer Reha Fund Sp. z 0.0. provides an additional 3-year warranty for the device (the
additional warranty does not apply to the power adapter and the water tank). Please note:
Only devices imported by Reha Fund Sp. z 0.0. are covered by the additional guarantee.

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

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

3. If you have troubles in setting up, using or maintaining the equipment or meet some
unexpected operation or events, please contact YUWELL as well. If you want to know
more information about your device, you can visit the website of YUWELL:
WWW.yuyue.com.cn
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Name Lengths(m)
Cable (AC) 1.5
Cable (DC) 1.2

Essential performance: N/A

Pass and fail criteria:

1.static pressure deviation not more than twice the airway pressure accuracy (the airway
pressure accuracy is *0.5cmH20)

2.The temperature at the patient—connection port does not exceed 43°C.

Intended use environment: Home healthcare environment & Professional healthcare
facility environment.

» 21.1 Compliance information for Emission test

Guidance and manufacturer's declaration — electromagnetic emissions
The device is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The
user of the device should ensure that it is used in such an environment.
Phenomenon Compliance

Conducted emissions Group 1 Class B

CISPR 11

Radiated RF emissions Group 1 Class B

CISPR 11

Harmonic distortion Class A

IEC 61000-3-2

Voltage fluctuations and flicker Compliance

IEC 61000-3-3




» 21.2 Compliance information for Immunity test

Guidance and manufacturer's declaration — electromagnetic immunity

user of the device should make sure that it

The device is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The

is used in such an environment.

Phenomenon

Compliance Level

Electrostatic discharge (ESD)
IEC 61000-4-2

+ 8 kV contact
+ 2kV, £ 4kV, £ 8kV, £15kV air

Radiated RF EM fields
IEC 61000-4-3

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

Rated power
fields
IEC 61000-4-8

frequency magnetic

30 A/m
50 Hz or 60 Hz

Electrical fast transients/bursts + 2 kV

IEC 61000-4-4 100 kHz repetition frequency
Surges ) .
IEC 61000-4-5 * 0,5kV, = 1kV (line to line)

Conducted disturbances induced by
RF fields

3V
0.15 MHz - 80 MHz

IEC 61000-4-11

IEC 61000-4-6 6 V in ISM and amateur radio bands
between 0,15 MHz and 80 MHz
80 % AM at 1 kHz

Voltage dips 0 % UT; 0,5 cycle

At 0°, 45°,
225° ,270°

90° ,
and 315°

135° , 180° ,

0 % UT; 1 cycle

and

70 % UT; 25/30 cycles
Single phase: at 0°

Voltage interruptions
IEC 61000-4-11

0 % UT; 250/300 cycles
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Test specifications for ENCLOSE PORT IMMUNITY to RF wireless communications

equipment (According to IEC61000-4-3)

Test Band Service Modulation IMMUNITY
Frequency (MHz) TEST LEVEL
(MHz) (V/m)
Pulse
385 380 - 390 TETRA 400 modulation 27
18Hz
FM
450 430 - 470 GMRS 460, 5 .kH.Z 28
FRS 460 deviation
1kHz sine
710 Pul
ulse
745 704 - 787 L-TE Band modulation 9217 Hz
13,17
217 Hz
780
810 GSM
800/900, Pulse
TETRA 800,
870 800 - 960 iDEN 820, modulation 28
CDMA 850, 18 Hz
930 LTE Band 5
1720 GSM 1800,
Sl | puse
1845 1700 - 1990 . ! modulation 28
DECT; LTE 217 Hz
Band 1, 3, 4,
1970 25; UMTS
Bluetooth,
WLAN, Pulse
2450 2400 - 2570 802.11 b/g/n, | modulation 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE Band 7
5240
Pulse
5500 5100 - 5800 | LLAN modulation 9
802.11 a/n
217 Hz
5785

34



Test specifications for ENCLOSE PORT IMMUNITY to proximity magnetic fields (According

to IEC 61000-4-39)

) Immunity test level
Test frequency Modulation (A/m)
30 kHz @ Ccw 8
Pulse modulation 0
134,2 kHz 2.1 kHz 65
Pulse modulation
c)
13,56 MHz 50 kHz 7,5

a)This test is applicable only to ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS intended for use
in the HOME HEATHCARE ENVIRONMENT.

b)The carrier shall be modulated using a 50% duty cycle square wave signal.
c)r.m.s., before modulation is applied.

» 21.3 Precautions According to IEC60601

According to IEC60601-1-2:2020, BreathCare PAP complies with all applicable electro—
magnetic compatibility requirements (EMC) .It may have harmful interference with other
devices if you do not follow the instructions. However, there is not certain it has not inter—
ference 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.

« Stop therapy and 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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BreathCare PAP Warranty card

Feedback Couplet
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 organization that has 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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BreathCare PAP Warranty card

Customer Couplet

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.

e Repairs carried out by any service organization that has 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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Suzhou Yuyue Medical Technology Co., Ltd.
No.9 Jinfeng Road, Suzhou Science & Technology Town, 215163
Suzhou, Jiangsu, PRC

Tel: +86-512-67373001
Adres strony internetowej: www.yuyue.com.cn

Metrax GmbH
Add: Rheinwaldstr. 22, 78628 Rottweil, Germany

REHA FUND Sp. z 0.0.
ul. Staniewicka 14,
@9@ 03-310 Warszawa, Polska
www.rehafund.pl
e-mail:info@rehafund.pl
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