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Unidades de presion positiva en las vias respiratorias

BreathCare PAP

Modelo

YH-450 / YH-480

Lea esta guia completa antes de usar el dispositivo.



@ Bienvenido

El YH-450 y el YH-480 son dispositivos de presion positiva continua automatica en las vias respiratorias de

Yuwell (Auto CPAP).

A Advertencia

Lea esta guia completa antes de usar el dispositivo.

A Precaucion

En los EE. UU., La ley federal restringe la venta de este dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa.

Contenido

1. Introduccién 01

2.Ambito de aplicacién 01

3.Contraindicaciones y efectos adversos

T T i lil Ml i 01
5.Imagen y explicacién del producto. 02
B.EXPICACION EI DOIAN  +rreeeeesesssssse e 02
ZUANSEAIAGION  wwererereseesesresesems e e 03
8.Terapia 04
O.INSHUCCIONES e fUNGIGN  +esreeeessresres oo eesem e 04
10.Cuidado de su dispositivo 7" T 08
11.Datos de la terapia 1
12 de viaje 11
13.Solucion de problemas 1
14.Advertencias y precauciones 14
15.ESPECificado e fecnologia e 15
16. Simbolos 18
17 garantia limitada 19
18.Reparacion 19
19.Diagramas de circuito 19
20.Descripcion técnica 20

21 Tarjeta de garantia 24



Auto CPAP tiene 2 modelos: YH-450 y YH-480. Todos estos modelos de dispositivo constan de dispositivo principal, tanque de agua y adaptador de

corriente. Se compran mascarilla y tubo de aire.

Dispositivo principal 1 Mascara (con ios de Filtro de aire 1
YH-450 Deposito de agua 1 2
El dispositivo autoajustable YH-450 esta indicado para el tratamiento del sindrome de apnea hipopnea obstructiva del suefio (SAHOS) en Tubo de aire 1 Manual de usuario 1
pacientes que pesan mas de 30 kg (66 Ib). Esta disefiado para uso doméstico Unicamente. El tanque de agua esta disefiado para uso de Adaptador de corriente y cable 1 Bolso 1

un solo paciente en el hogar.

YH-480
El dispositivo autoajustable YH-480 esta indicado para el tratamiento del sindrome de apnea hipopnea obstructiva del suefio
(SAHOS) en pacientes que pesan mas de 66 Ib (30 kg). Esta disefiado para uso doméstico Unicamente. El tanque de agua esta

disefiado para uso de un solo paciente en el hogar.

dieciséis

BreathCare PAP es un tipo de dispositivo que proporciona presion positiva en las vias respil ias a las vias respi ias del paciente. Esta terapia puede hacer

que el paciente duerma mejor.
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3.1 Contraindicaciones:
La terapia con presion positiva en las vias respiratorias puede estar contraindicada en algunos pacientes con las siguientes afecciones preexistentes:
1.Boton START / STOP 10.salida de aire del dispositivo principal al tanque de agua
2.Dispositivo principal 11.salida de aire del dispositivo principal
Enfermedad pulmonar bullosa grave, neumotérax , presion arterial patolégicamente baja, deshidratacion , fuga de 3 Filtro de aire 12.Placa calefactora
liquido cefalorraquideo , cirugia craneal reciente o trauma. Interfaz 4.USB (solo para transmisién de datos) 13.salida de aire del tanque de agua
5.pantalla 14.Entrada de aire del tanque de agua
6.marcar 15 linea de agua
3.2 Efectos adversos: 9
7 tanque de agua 16.Cubierta del tanque de agua
Debe informar al médico que le recet6 un dolor de pecho inusual, un dolor de cabeza intenso o una mayor dificultad para respirar. Una q < q 9
8.salida de aire 17.Contenedor de tanque de agua

infeccion aguda del tracto respiratorio superior puede requerir la interrupcion temporal del tratamiento.
9.Interfaz de energia

e ——— _

Sequedad de boca . nariz . s ia nasal , hi 6n , molestias en los oidos o los senos nasales , irritacion de ojo , efupciones

en la piel Boton START / STOP: presione para iniciar / detener la terapia.

DETENER

% Marcar: gire para navegar por el menu y presione para seleccionar una opcion. Gire para ajustar las

opciones y presione para guardar su eleccion.



A Precaucion

No llene demasiado el tanque de agua en caso de que el agua entre en el tubo de aire y el dispositivo.
La siguiente seccion le ayudara a instalar su dispositivo usted mismo
@ Coloque el dispositivo sobre una superficie nivelada estable; Sostenga el tanque de agua en la parte superior e inferior, presione suavemente y

retirelo del dispositivo;

@ Abra el depdsito de agua y llénelo con agua destilada hasta la marca de nivel méaximo de agua. No llene el tanque de agua con agua
caliente ;

A Precaucion
Cambie el agua destilada en el tanque de agua todos los dias.
@® Cierre el dep6sito de agua e insértelo en el lateral del dispositivo;
@® Conecte el tubo de aire firmemente a la salida de aire ubicada en la parte posterior del dispositivo;
® Conecte el extremo libre del tubo de aire firmemente a la mascarilla; Consulte la guia del usuario de la mascarilla para
informacion detallada;

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

A EI ACOPLADOR DE ELECTRODOMESTICOS o EL ENCHUFE DE RED se utiliza como medio de aislamiento del suministro de
red, no para colocar el EQUIPO de modo que sea dificil operar el dispositivo de desconexion.

03

8.1 Iniciar la terapia
1.Ajuste su méascara;
2.Presione Start / Stop o respire normalmente si Smart Start / Stop est& habilitado, la terapia comenzara. Durante la terapia, la presion

promedio en tiempo real, la presion establecida, el tiempo de rampa (min) y el nivel de humedad se mostraran en la pantalla;

3.Durante el tiempo de rampa, la presién aumentd gradualmente hasta alcanzar la presion de ajuste;

4. La pantalla se volvera negra at ati después de aproxi ite un minuto. Puede presionar cualquier boton para volver a encenderlo.
Therapy 10:06 yuwell
al o
' 1
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Imagen 1: Terapia
8.2 Detener la terapia
1.Quitese la mascara primero ;

2. Presione el boton Start / Stop o si Smart Start / Stop esta ili la terapia se 4 al ati te después de aproximadamente un minuto;

3. Para apagar su dispositivo, separe el enchufe de la electricidad.

} 9.1 Funcioén que el paciente puede utilizar de forma segura

9.1.1 Informacioén:

Se mostrara un resumen del informe de suefio del usuario cuando se ingrese a la interfaz de informacion

into, que incluye los siguientes contenidos:

* |AH: indica el nimero de apneas e hipopneas por hora.

® Tiempo utilizado: el tiempo de duracion de la tltima terapia (h).

¢ Presién media: la presion media de la ultima terapia (cmH20 / hPa).

® Volumen medio de fuga: volumen medio de fuga de aire por minuto durante la tltima terapia (LPM). Tiempo total: el tiempo total
e después del Ultimo tiempo de terapia (h).

e P90: la presion para el 90 por ciento de la ultima terapia (cmH20 / hPa). Versién: nimero de

e version de software utilizado para el dispositivo.

e SN: el nimero de serie del dispositivo.

04



05

9.1.2 Configuracion:

Su proveedor de atencion ha configurado su dispositivo para sus necesidades, pero es posible que desee hacer pequefios ajustes
para que su terapia sea mas comoda. Resalte configuracion y presione el dial para ver su configuracion actual. Desde aqui,

puede personalizar sus opciones. 0

Humidificacion de la sabiduria: Habilite esta funcion, el dispositivo puede humedecer el aire automaticamente de acuerdo con las condiciones

ambientales.

Recordatorio de sonido: habilite esta funcion, si se produjo una fuga de aire anormal, el dispositivo lo recordara;

Inicio / parada inteligente: cuando esta funcion esta habilitada, la terapia se inicia automaticamente cuando usted respira en su mascarilla. Cuando se

quita la mascara, se detiene automaticamente después de 1 minuto.

Nivel de FPS: cuando esta funcion esta habilitada, es posible que le resulte mas facil exhalar. Esto puede ayudarlo a acostumbrarse a la
terapia. Tiene 4 niveles de FPS, 0 significa deshabilitar esta funcion, 1 es el nivel mas bajo de PFS y 3 es el nivel mas alto de PFS. Cuanto

® mayor sea el FPS, mas comoda sera la caducidad que obtendra.

lluminar desde el fondo(%): puede configurar la luz de fondo de la pantalla. El rango de ajuste es 0-100%.
Fecha: Puede ajustar la hora que se muestra en la pantalla, incluir afio, mes y fecha.
Hora: Puede ajustar el tiempo que se muestra en la pantalla, incluir horas y minutos.

Reloj despertador: habilite esta funcién, también puede configurar la hora del reloj.

Idioma: puedes elegir inglés o chino.

® Filtro recordar: habilite esta funcion, esto puede avisarle cuando revisar y cambiar el filtro.

Reiniciar: esta funcién puede r los para os del di ivo a los valores p inados de fabrica y borrar datos.

Setting 10:06 yuwell
Wisdom Humidifying on ]
Sound Reminder ON
Smart Start/Stop OFF
FPS Level 0
Backlight(%) 50

Imagen2-1 : Configuracion de entrada

Imagen 2-2 : Péagina de configuracion

9.1.3 Rampa:

Tiempo de rampa disefiado para que se sienta mas comodo al comienzo de la terapia; puede ajustar el tiempo de rampa de 0 a 45
minutos con un incremento de 5 minutos.

Para ajustar la rampa:

® Resalte el tiempo de rampa y presione el dial para ver su configuracion actual; Presione el dial y

® girelo para ajustar su configuracion;

® Presione marcar para guardar su cambio.

yuwell Romp 10:06 yuwell

05:49 W.||I|||||

Info Setting Setting Humnidity

Humidity Info

Imagen 3-1 : Entrada de rampa Imagen 3-2 : Rampa

9.1.4 Nivel de humedad :

El humidificador humedece el aire y esta disefiado para que la terapia sea mas cémoda. Si tiene la nariz o la boca seca, suba
la humedad. Si tiene algo de humedad en su mascarilla, baje la humedad. Puede configurar el nivel de humedad entre 0 y 6,
donde 0 significa deshabilitar esta funcién, 1 significa el nivel mas bajo de humedad y 6 representa el nivel mas alto de

humedad.
La temperatura de cada nivel en la cepilladora térmica es la siguiente (la precision es + 4 °C)
1=33°C2=35°C3=40°C4=45°C5=50°C6=55°C

Esta temperatura ha sido probada con el tanque de agua vacio, el tiempo de precalentamiento es de 10 minutos. El tiempo requerido (tiempo de calentamiento)

para alcanzar la temperatura establecida desde una temperatura inicial de (23 ° C £ 2 ° C) es de 10 minutos.

Para ajustar el nivel de humedad :
® Resalte el nivel de humedad, presione el dial para ingresar a la pagina de humedad;

® Presione el dial y girelo para elegir el nivel de humedad, luego presione el dial nuevamente para guardar su cambio y volver a la pagina de inicio

® Puede cambiar el nivel de humedad en cualquier momento durante la terapia.

yuwell Humidity 10:06 yuwell

05:49

nfo  setting  Ramp o seng | romo [

Imagen 4-1: entrada de humedad Imagen 4-2: nivel de humedad
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» 9.2 Funcioén que el paciente debe utilizar bajo la direcciéon del médico (menu clinico)

Clinical Menu 10:06 yuwell Clinical Menu

10:06 yuwelt

Mode crap | ode AL |
Initial Pressure 4.0
Therapy Pressure 0.0

sre Unit cmH20 4.0
PS Leve 0 Therapy Pri 5.0
Ramp(minutes) 0 £PS Level
Humidity Level 3 Ramp(minute)

Imagen 6-1 : Mend clinico (CPAP) Imagen 6-2 : Menu clinico (APAP)

El paciente debe utilizar el dispositivo segtin las indicaciones del médico.

1.Modo de configuracién ( CPAP o APAP )

® En la pagina de inicio, presione START / STOP y marque al mismo tiempo, el menu clinico se mostrara en la pantalla (vea la imagen 6-1).

® Gire el dial, resalte el "Modo" y luego seleccione CPAP o APAP. Después de configurar el modo,

e presione el dial para guardar su cambio.

e Resalte "Atras", presione el dial para volver a la pagina de inicio.

2. Establecer presion

® En la pagina clinica, elija el modo "CPAP", resalte "Presion inicial" o "Presion de terapia”, presione y gire el dial para establecer el

valor adecuado.

® Puede girar el dial hacia la derecha o hacia la izquierda para aumentar o disminuir la presion de la terapia (cada paso es de 5 cmH20 / hPa).

Después de configurar la presién de la terapia, presione el dial para guardar su cambio. Resalte

"Atras", presione el dial para volver a la pagina de inicio.

Puede establecer "Presion maxima", "Presién minima", "Presion de terapia" y "Presion inicial" del modo APAP de acuerdo con el

método anterior.

A aviso :

Cuando intente hacer que la presion méaxima sea mas baja que la presién minima, el dispositivo permitira que estas tres presiones tengan el mismo

valor automaticamente.

3.Configurar la unidad de presion

® Enla pagina clinica, resalte "Unidad de presion".

® Gire el dial hacia la derecha o hacia la izquierda, configure su unidad de presion (cmH20 o hPa).
® Después de configurar la unidad de presion, resalte "Atras", presione el dial para regresar a la pagina de inicio.
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4.Configure el nivel de FPS:

® En la pagina clinica, resalte "Nivel FPS".

® Gire el dial hacia la derecha o hacia la izquierda, establezca su nivel de FPS (nivel 0-3).

® Después de configurar el nivel de FPS, resalte "Atras", presione el dial para regresar a la pagina de inicio.
5 .Configurar rampa:

® En la pagina clinica, resalte "Rampa".

® Gire el dial hacia la derecha o hacia la izquierda, configure su tiempo de rampa (0-45 minutos, el valor del paso es 5 minutos). Después de configurar la

® rampa, resalte "Atras", presione el dial para volver a la pagina de inicio.

6. Establecer el nivel de humedad
® En la pagina clinica, resalte "Nivel de humedad".

® Gire el dial hacia la derecha o hacia la izquierda, configure su nivel de humedad (nivel 0-6, el valor del paso es 1 nivel). Después de configurar el

e nivel de humedad, resalte "Atras", presione el dial para regresar a la pagina de inicio.

A Precaucion

Durante su terapia, puede ir al menu clinico presionando el dial y el botén START / STOP al mismo tiempo. La seccién 9.2

men clinico le dice al método para cambiar todos los parametros.

10.Cuidado de su dispositivo

Es importante que limpie su dispositivo con regularidad para garantizar que su terapia sea efectiva. La siguiente seccion le ayudara

adesmontar . limpieza . comprobacién . reensamblaje.

» 1.desmontaje

08



@ Extraiga el conector de alimentacién del dispositivo;

@ Sostenga el manguito del tubo de aire y tire suavemente para separarlo del dispositivo. ; ® Sostenga el tanque de agua en la parte superior
e inferior, presione suavemente y retirelo del dispositivo;

@ Abra el tanque de agua y deseche el agua restante;

® Sostenga tanto el manguito del tubo de aire como el pivote de la méscara, luego separelos con cuidado.

> 2.Limpieza

Limpie su dispositivo en el entorno de servicio de este dispositivo. Puede estar influenciado por el polvo, por lo tanto, siga varios pasos para limpiar su
dispositivo, y debe limpiar su dispositivo al menos una vez a la semana. Consulte las guias del usuario de la mascarilla y el tubo de aire para obtener

instrucciones detalladas sobre cémo limpiar la mascarilla y el tubo de aire.

* Sihay polvo en su dispositivo, limpielo con la compresa seca;
® Lave el tubo de aire y el tanque de agua en agua tibia con un detergente suave. La temperatura del agua tibia no debe superar los

41°C.
A Precaucién

No use lejia, cloro, alcohol, solucién aromatica, factor humectante, jabones antibacterianos ni aceite de sésamo para limpiar el
dispositivo.

No lavar en lavavaijillas o lavadora.

® Enjuague bien el tanque de agua y el tubo de aire y déjelos secar fuera de la luz solar directa y / o del calor. (La temperatura no debe

superar los 40 grados) ;

4 3.Comprobacion:
Debe revisar el tanque de agua, el tubo de aire y el filtro de aire con regularidad en caso de dafios.
A. Revise el tanque de agua :
Reemplace el tanque de agua si esta roto o agrietado; Reemplace el tanque

® de agua si el sello esta roto o agrietado;
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B.Compruebe el tubo de aire

* Reemplace el tubo de aire si hay agujeros, roturas o grietas.

C.Compruebe el filtro de aire
® Revise el filtro de aire cada semana y reemplace el filtro de aire al menos cada cuatro semanas; Si encuentra alguna particula

® blogueada en el filtro de aire, reemplacelo con mas frecuencia;

Para reemplazar el filtro de aire

@ Abra la tapa del filtro de aire; @ Retire el filtro de aire sucio;

)

® Cologue un nuevo filtro de aire en la tapa del filtro de aire.

A Precaucioén:

Asegurese de que el filtro de aire esté instalado en todo momento para evitar que entre agua y polvo en el dispositivo.

@Cierre la tapa del filtro de aire.

> 4.Remontaje

Después de completar todos los pasos de limpieza, vuelva a ensamblar todas estas piezas. Cuando el tanque de agua y el tubo de aire estén secos, puede volver
a ensamblar las piezas.

® Abra el dep6sito de agua y llénelo con agua destilada a temperatura ambiente hasta la marca de nivel maximo de agua.

® Cierre el deposito de agua e insértelo en el lateral del dispositivo.
® Conecte el tubo de aire firmemente a la salida de aire ubicada en la parte posterior del dispositivo. Conecte el

® extremo libre del tubo de aire firmemente en la mascara ensamblada.



BreathCare PAP (Auto CPAP) registra los datos de su terapia para usted y su proveedor de tarjeta para que puedan ver y realizar cambios en

su terapia si es necesario. Los datos se registran y luego se transfieren a su proveedor de atencién a través de un disco flash USB.

Conector USB

Disco flash USB
e Abra la tapa en el lado izquierdo del dispositivo;
* Inserte el disco flash USB en el conector USB;

® Retire el disco flash USB del dispositivo después de que escribio correctamente.

Puede llevar su dispositivo a donde quiera que vaya. Solo tenga en cuenta lo siguiente.
* Utilice la bolsa de viaje proporcionada para evitar dafios en el dispositivo. Vacie el depdsito

® de agua y empaquelo por separado en la bolsa de viaje.

Cuando su dispositivo tenga problemas, busque la siguiente tabla para encontrar una solucién. Comuniquese con su médico o su proveedor si

no puede resolver su problema. No intente abrir el dispositivo.

1. ion de pi

Asegurese de que su mascarilla esté colocada

Hay una fuga de aire alrededor de mi ® Es posible que la mascarilla esté mal

correctamente.

mascara. colocada. Consulte la guia del usuario de la mascarilla para

comprobar el ajuste y el sellado de la mascarilla.

Tengo la nariz seca o tapada. ® Elnivel de humedad puede ser Ajusta el nivel de humedad.

demasiado bajo

Me entran gotitas de agua en la ® Elnivel de humedad puede Ajustar el nivel de humedad

nariz, en la mascarilla y en el tubo ser demasiado alto

de aire.

Mi boca esta muy seca e incomoda

El aire puede escapar de su boca

® Aumente el nivel de humedad. Es posible que
® necesite una correa para la barbilla para mantener la

boca cerrada o una mascarilla facial completa.

La presion del aire en mi mascara parece
demasiado alta
(se siente como si estuviera recibiendo

demasiado aire)

La rampa puede estar apagada

® Habilite su opcion de rampa.

La presién del aire en mi mascara parece
demasiado baja (se siente como

No estoy recibiendo suficiente aire)

La rampa puede estar en progreso

® |nicie su terapia después de alcanzar
la presion de ajuste

o apague el tiempo de rampa.

Mi pantalla es negra

Una vez iniciada la terapia, la pantalla se

vuelve negra;

En otro caso, la alimentacion no se conecta

firmemente

® Presione el dial para encender la luz de la pantalla; Verifique

® la conexion de alimentacion, asegirese de que se conecte

firmemente con el dispositivo.

Mi tanque de agua tiene fugas

Montaje del tanque de agua

incorrectamente o esta roto.

® Verifique el conjunto de agua correctamente;

® Comuniquese con su proveedor si su tanque de agua est§

roto.

® Otro problema

Hay un error en el sensor de

Por favor contacte a su proveedor

de poder )

ERROR 1 presion.

Hay un error en el sensor de
ERROR 2 flujo Por favor contacte a su proveedor

Hay un error en el sensor de Por favor contacte a su proveedor
ERROR 3

temperatura.

Hay un parametro Reinicie el dispositivo o comuniquese
ERROR 5 .

exceder en el rango de parametros. con su proveedor

La presion se excede en el Reinicie el dispositivo o comuniquese
ERROR 6 »

rango de presion con su proveedor

No se pudo suministrar energia al Por favor contacte a su proveedor
ERROR 7 humidificador

Hay un error de soplador Reinicie el dispositivo o comuniquese
ERROR 8

con su proveedor

Hay un error de RTC ( pérdida Ajuste la hora del dispositivo o comuniquese con

ERROR 9

su proveedor




14.Advertencias y precauciones

A Advertencia:

No le dé mantenimiento al dispositivo mientras esté en uso, de lo contrario, podria generar un riesgo no aceptado.

No modifique este equipo sin la autorizacion del fabricante ni abra este dispositivo usted mismo, comuniquese con usted
cuando necesite reparar el dispositivo.

Este dispositivo no se puede utilizar como soporte vital. Puede apagarse apagando la electricidad, pero no ocurrird ningln riesgo no
aceptado.

El dispositivo no se puede utilizar en un entorno en el que el aire esté mezclado con gases anestésicos inflamables o gases
de dxido nitroso. (PAP serie no AG y no APG)

Las fuentes de oxigeno deben ubicarse a mas de 1 m del BreathCare PAP para evitar el riesgo de incendio y

quemaduras.

No se debe utilizar oxigeno suplementario mientras se fuma o en presencia de una llama abierta. Asegurese siempre de que el
dispositivo esté encendido y de que se genere flujo de aire antes de encender el suministro de oxigeno. Siempre apague el suministro de
oxigeno antes de apagar el dispositivo, para que el oxigeno no utilizado no se acumule dentro de la carcasa del dispositivo y cree un
riesgo de incendio.

Asegurese de colocar el tubo de aire de modo que no se doble alrededor de la cabeza o el cuello.

Si nota algun cambio inexplicable en el rendimiento del dispositivo, si emite sonidos inusuales, si el dispositivo o la fuente
de alimentacién se caen o se manipulan incorrectamente, o si la carcasa esta rota, deje de usarlo y apague el equipo,

comuniquese con su proveedor o centro de servicio YUWELL.

No coloque el dispositivo donde pueda ser golpeado o donde alguien pueda tropezar con el cable de alimentacion.

No bloquee el tubo de aire y / o la entrada de aire del dispositivo mientras esté en funcionamiento, podria provocar un sobrecalentamiento

del dispositivo.

Mantenga el area alrededor del dispositivo seca, limpia y despejada de cualquier cosa (por ejemplo, ropa o ropa de cama) que pueda bloquear la entrada
de aire o cubrir la fuente de alimentacion.

Coloque el dispositivo sobre la mesa estable. Esta prohibido colocar el dispositivo sobre una superficie blanda que no esté plana. Mantenga el dispositivo

alejado del agua.

Asegurese de que el cable de alimentacion y el enchufe estén en buenas condiciones y que el equipo no esté dafiado. Mantenga el cable de alimentacion
alejado de superficies calientes.

Cuidado con la electrocucion. No sumerija el dispositivo, la fuente de alimentacion o el cable de alimentacién en agua. Si se derraman liquidos dentro o

sobre el dispositivo. Desenchufe el dispositivo y deje que las piezas se sequen naturalmente y comuniquese con el Centro de servicio de YUWELL.

Desenchufe siempre el dispositivo antes de limpiarlo y asegurese de que todas las piezas estén secas antes de volver a enchufarlo.

Este dispositivo no se puede utilizar para varios pacientes.

Se debe evitar el uso de este equipo junto o apilado con otro equipo porque podria resultar en un funcionamiento
incorrecto. Si tal uso es necesario, este equipo y los demas equipos deben ser observados para verificar que estén
funcionando normalmente.

El uso de accesorios, transductores y cables distintos de los especificados o proporcionados por el fabricante de este equipo

podria resultar en un aumento de las emisiones electromagnéticas o una disminucién de la inmunidad electromagnética de este

equipo y resultar en un funcionamiento incorrecto.

Los equipos portatiles de comunicaciones de RF (incluidos periféricos como cables de antena y antenas externas) no deben
utilizarse a menos de 30 cm (12 pulgadas) de cualquier parte del BreathCare PAP, incluidos los cables especificados por el

fabricante. De lo contrario, podria producirse una degradacién del rendimiento de este equipo.

Esta prohibida la interconexion de este equipo a otro equipo que no sea el de suministro. La nebulizacion o humidificacion puede
aumentar la resistencia de los filtros del sistema de respiracién y el operador debe monitorear el filtro del sistema de respiracion

con frecuencia para una mayor resistencia y bloqueo para asegurar la administracion de la presion terapéutica.

No utilizar una mascarilla o un accesorio que minimice la reinspiracion de diéxido de carbono o permita la respiracion
espontanea puede causar asfixia.

El dispositivo puede verse afectado o alterado cuando se expone a los siguientes entornos, por ejemplo, campos magnéticos,
campos electromagnéticos, influencias eléctricas externas, descargas electrostaticas, presion o variaciones de presion,
aceleracion, fuentes de ignicion térmica.

No bloquee los varios orificios de su mascara, de lo contrario resultara en estrangulamiento.

El rendimiento de humedad del dispositivo puede verse comprometido cuando se usa fuera del rango de temperatura ambiente o
rango de humedad especificado.

El rendimiento del dispositivo puede verse comprometido cuando se expone al medio ambiente, por ejemplo:
electrocauterio, electrocirugia, desfibrilacion, rayos X, radiacion infrarroja, campos magnéticos transitorios conducidos,

resonancia magnética (MRL), interferencia de radiofrecuencia.

Precaucion:

Usando solo piezas y accesorios de Yuwell con el dispositivo. Las piezas que no sean de YUWELL pueden reducir la eficacia del
tratamiento y / o dafiar el dispositivo.
Use solo mascaras ventiladas recomendadas por YUWELL o por su médico con este dispositivo. Colocar la mascarilla sin que el dispositivo

sople aire puede resultar en una nueva inhalacion del aire exhalado. Asegurese de que los orificios de ventilacién de la mascarilla estén

despejados y desbloqueados para mantener el flujo de aire fresco en la mascarilla. No use lejia, cloro, alcohol, soluciones aromaticas, jabones

humectantes o antibacterianos o aceite perfumado para limpiar el dispositivo, el tanque de agua o el tubo de aire. De lo contrario, puede

causar dafios y reducir la vida util de estos productos.

Si usa el humidificador, coloque siempre el dispositivo en una superficie nivelada mas baja que su cabeza para evitar que la mascara y
el tubo de aire se llenen de agua.

Deje que el tanque de agua se enfrie durante diez minutos antes de manipularlo para permitir que el agua se enfrie y asegurarse de que el tanque de agua
no esté demasiado caliente para tocarlo.

Asegurese de que el depdsito de agua esté vacio antes de transportar el dispositivo.

Es posible que este equipo no ofrezca la proteccion adecuada a los servicios de comunicacion por radiofrecuencia. Es posible que el
usuario deba tomar medidas de mitigacion, como reubicar o reorientar el equipo. La colocacion y el posicionamiento correctos de la

mascarilla en la cara es fundamental para el funcionamiento constante de este equipo.

No esta disefiado para su uso con pacientes cuyas vias respiratorias superiores han sido anuladas.
La salida del sistema de humidificacion y la humedad relativa sobre el rango operativo recomendado de caudales de gas y

configuraciones no superan el 50%.



Alimentado por adaptador ( Modelo: BJE1M-0080-N608 )

Temperatura maxima
de placa calefactora

55°C (131°F) (£4°C)

rango de presion

Poder Entrada: 100-240VAC (+ 10%), 50-60Hz, 1.8Amax Salida: 24V
DC, 3.33A
Operar: +5°C ~ 35 °C ( +41 °F ~95 °F ) , Sin condensacién
Temperatura
Transporte: -20 °C~70°C (-4 °F~158 °F )
Almacenamiento: -20 °C ~70 °C (-4 °F ~ 158 °F )
. , Funcionamiento: humedad relativa 15% -90%, sin condensacién Transporte:
Medio ambiente Humedad
humedad relativa 15% -90%
condiciones
Almacenamiento: humedad relativa 15% -90%
Atmosférico

700 hPa ~ 1060 hPa

Altitud

<3000m

clase de proteccion

IP21 , Clase Il, pieza aplicada tipo BF (mascara)

Modo de operacion

Operacion continua

Fallo tinico méaximo

presion constante

El dispositivo se apagara en presencia de una sola falla si la presion de estado estable

excede: 30 cmH2 0

Nivel de presion de sonido

Nivel de presion acustica medido segun 1ISO 80601-2-70: 2015
(modo CPAP)

BreathCare PAP <35dB ( UN )

Sonido
Nivel de potencia acustica medido segun ISO 80601-2-70: 2015
Nivel de potencia acustica (modc CPAP)
BreathCare PAP <43 dB ( UN )
Dimensiones 285 mm * 155 mm * 125 mm o
(Largo ancho alto) 11.2"76.1"*4.9"
Peso Aproximadamente 1500 g
Fisico
Tubo de aire .
propiedades Manguera de plastico , alrededor de 1,8 m
Volumen maximo 260 + 10 ml
de tanque de agua
PC, plastico moldeado por inyeccion, acero inoxidable y junta de
Material del tanque de agua .
silicona
Salida de aire 22 mm (cumple con ISO 5356-1: 2015)
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Temperatura Separar 110 °C ( si se dafia, devuélvalo al fabricante )
Gas maximo
temperatura s41°C
Filtro de aire Material: Fibra no tejida de poliéster Arrestancia media: 285% para ~
Polvo de 2,5 micrones
Terapia
- 4-20 hPa ( ajustable, el paso es de 0,5 hPa ) 04-20 cmH20
presion
Presion inicial 4-20 hPa ( ajustable, el paso es de 0,5 hPa ) o 4-20 cmH20
Maximo .
., 4-20 hPa ( ajustable, el paso es de 0,5 hPa ) o 4-20 cmH20
presion
Minimo
» 4-20 hPa ( ajustable, el paso es de 0,5 hPa ) o 4-20 cmH20
presion
Rampa 0-45min ( ajustable, el paso es de 5 minutos )
Flujo maximo 130 LPM
El rendimiento de BreathCare PAP a la presion establecida se muestra a continuacion :
Presiones de prueba
Medido 4 8 12 dieciséis 20
Méximo presion en
tasa de flujo el paciente-
CONEXION
PUERTO ( hPa )
2,70 7.00 10,90 14,85 18,85
Flujo promedio en
el paciente-
CONEXION 75 100 100 102 101
PUERTO (I/ min) )

dieciséis



Ruta de flujo neumatico :

Sensor de presién Fuga

Atmésfera

Filtrar

Soplador Tubo de aire Mascara

General

El paciente es un operador previsto.

Humidificador

actuacion

ambiente

Los siguientes ajustes se han probado a 22 °C ( 71,6 °F ) Rendimiento del humidificador a temperatura

Presion de la mascarilla AH1 AH1
cmH20 Entorno4 Entorno6
4 14,2 22.03
10 9.19 19,36
20 7,47 12.47

1.AH-Humedad absoluta en mg / L

Caudal (I/ min) Caida de presién (cmH20)
30 0,18
Caida de presion de humidificacion
. 60 1.02
sistema
90 2,34
Fuga de gas a la maxima presion de
< 11/ min
funcionamiento
Valor Rango Resolucién de pantalla
Medida de presion:
Presion de la mascarilla 4-20 cmH20 0,1 cm H20
Valores derivados del flujo:
Fuga 0-100L / min 1L/ min
Desplegado
Valor Exactitud
valores
Medida de presion:
Presion de la mascarilla +[0,6 cmH20 + 4% del valor medido] + 6L / min o0 10% de la
Fluir lectura, lo que sea mayor, de 0 a 130L / min
Fuga + 121/ min 0 20% de la lectura, lo que sea mayor, 0 a 100 | / min
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escala completa + 4% de la lectura real)

Variacion maxima de presion estatica a 10 cmH20 de acuerdo con ISO80601-2-70: 2015 + (2% de la lectura de

Variacién de presién dinamica maxima segun 1SO80601-2-70: 2015

Presioén Presién (cmH20) 10 bpm 15 bpm 20 bpm
exactitud 4 0,6 0,9 1.2
8 1.0 1.2 1.4
12 1.2 1.4 1,6
dieciséis 1.4 1,6 1.8
20 1,6 2.0 23
Méaximo La presion maxima limitada 20 cmH20
limitado bajo uso normal
presion 30 cmH20 bajo condicion de falla tnica
Dispositivo ( excluyendo accesorios ) 5 afios
Esperado
Deposito de agua 90 dias
vida de servicio
Tubo de aire 90 dias
Numero de ciclos 2000
16. Simbolos
P Los siguientes simbolos pueden aparecer en el producto o el embalaje:
Simbolo Sentido Simbolo Sentido

e ek

Rx Solamente

It [

P21

Siga las instrucciones de uso

Precaucién

Fabricante

Fecha de manufactura

AAA MAX

namero de serie
solo con receta

AAAMIN

Advertencia: superficie caliente

Presione para iniciar / detener la terapia

limitacién de temperatura para

almacenamiento y transporte

pieza aplicada tipo BF

equipo de clase Il

nivel maximo de agua

nivel minimo de agua

Representante autorizado europeo

Informacion medioambiental (directiva de la UE 2012/19 / EE Residuos de aparatos eléctricos y electronicos (WEEE))

protegido contra objetos del tamafio de un dedo y contra el goteo de agua en la superficie del dispositivo




4 2. Declaracién de eliminacién:

A Advertencia:

Comuniquese con las autoridades locales para determinar el método adecuado de eliminacion de este dispositivo.

Yuwell garantiza que su dispositivo estara libre de defectos de materiales y mano de obra desde la fecha de compra durante el

periodo que se especifica a continuacion:

Producto Garantia de calidad
Depésito de agua 90 dias
Adaptador de corriente 1 afio
Dispositivo 2 afios

La garantia de calidad solo esta disponible para el cliente inicial. No es transferible. La garantia es nula en el
producto vendido o revendido fuera de la compra original, reparado por la empresa sin acreditacion y

contaminacion causada por fumar.

Yuwell tiene la interp

sobre la ia del

® Si su dispositivo tiene problemas, comuniquese con Yuwell. Este dispositivo solo puede ser reparado por el proveedor autorizado.

® El usuario debe seguir las instrucciones de limpieza y seguridad para garantizar que el dispositivo se pueda utilizar durante mucho tiempo.

e Si tiene problemas para configurar, usar o mantener el equipo o se encuentra con alguna operacion o eventos inesperados,

comuniquese con usted también. Si desea conocer mas informacién para su dispositivo, puede visitar el sitio web de YUWELL:

www.yuyue.com.cn.

Nombre Longitudes (m)
Cable (CA) 1,5
Cable (CC) 1,5

} 1. Declaracion de eliminacion:

Prueba de emisiones

Conformidad

IEC61000-3-3

Emisiones de RF CISPR 11 Grupo 1
Emisiones armoénicas IEC 61000-3-2 Clase A
Fluctuaciones de voltaje / emisiones de parpadeo

Cumple

} 2.Informacién de cumplimiento de la prueba de inmunidad Prueba de

inmunidad

Nivel de cumplimiento

Descarga electrostatica (ESD) IEC61000-4-2

+ 8kV contacto + 15kV aire

Raéfagas / transitorios eléctricos rapidos IEC61000-4-4

+ 2kV para lineas de suministro de energia

Oleada

IEC61000-4-5

Modo diferencial 1kV

Caidas de tension, interrupciones breves y variaciones de tension en las

lineas de entrada de la fuente de alimentacién [EC61000-4-11

<5% UT

(> 95 caida en UT) para 0.5 ciclos 40%
uT

(60 inmersiones en UT) durante 5 ciclos 70%
ut

(30 inmersiones en UT) para 25 ciclos <5%
uTt

(> 95 inmersion en UT) durante 5 segundos

Campo magnético de frecuencia de red (50 Hz)

IEC61000-4-8

30A/m

Campos EM de RF irradiados

10V/im
80 MHz -2,7 GHz

80% AM a 1 kHz

Perturbaciones conducidas inducidas por campos de RF

3V

0, 15 MHz -80 MHz

6V en ISM y bandas de radioaficionado
entre 0,

15 MHz y 80 MHz 80% AM a 1

kHz

NOTA UT es el voltaje de la red de CA antes de la aplicacion del nivel de prueba.
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Especificaciones de prueba para INMUNIDAD DE PUERTO DE CUBIERTA para equipos de comunicaciones inaldmbricas de RF

Prueba . Max imum ) . YO MMUNIDAD
Banda un) Servicio un) Médulo latién segundo) Distancia
f requ ency poder NIVEL DE PRUEBA
(Megahercio) (Megahercio) (W) (metro) (V/m)
Legumbres.
385 380- 390 TETRA 400 modulacion wane) 18 03 27
18 Hz
FMc)
450 430 - 480 G’g:: :gg | lones de desviacion de 5 kHz 2 0.3 28
Seno de 1 kHz
710
Legumbres.
Banda LTE 13 5
745 704 -787 anda . d modulacion segunco) 0,2 0,3 9
780 217 Hz
810 GSM 800/900,
TETRA 800, Legumbres
870 800 - 960 iDEN 820, modulacion sepn) 2 03 28
CDMA 850
g 18 Hz
930 Banda LTE 5
1720 GSM 1800;
CDMA 1900; Logumbres
1845 1700 - GSM 1900; )
i modulacion segundo) 2 0.3 28
1990 DECT; §
1970 Banda LTE 1, 3, 217 Hz
4,25, UMTS
Bluetooth,
2400 WLAN, Legumbres.
2450 N 57;) 802.11b/g/n, modulacidn segundo) 2 03 28
RFID 2450, 217 Hz
Banda LTE 7
5240
Legumbres.
5500 55122(; WLAN 8(:]2-11 modulacion sepunce) 02 03 9
u
5785 217 Hz

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

)

un) Para algunos servicios, solo se incluyen las frecuencias de tinta upl.
segundo) La portadora se modularé utilizando una sefial de onda cuadrada de ciclo de trabajo del 50%.

) Como alternativa a la modulacion de FM, se puede utilizar una modulacién de pulso al 50% a 18 Hz porque, aunque no

representan la modulacion real, seria el peor de los casos.

21

D> 3.precauciones

Segun IEC60601-1-2: 2014, BreathCare PAP ( CPAP automatico ) cumple con todos los requisitos de compatibilidad
electromagnética (EMC) aplicables. Puede tener interferencias perjudiciales con otros dispositivos si no sigue las
instrucciones. Sin embargo, no hay certeza de que no interfiera con otros dispositivos si sigue las instrucciones. Si tiene

interferencia con otro dispositivo, puede corregir la interferencia mediante los siguientes métodos.

® Aumente la distancia entre este dispositivo y otro dispositivo. Conecte los dos

® dispositivos con diferentes tomas de corriente. Pidale ayuda al ingeniero de Yuwell.

La presion y el flujo deben calibrarse cada dos afios. Si necesita calibrar su PAP, comuniquese con Yuwell. Este
dispositivo solo puede ser calibrado por el proveedor autorizado.
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tTatdeguania
yuwell

Tarjeta de garantia BreathCare PAP

Contacto Dep: Usuario
Afadir.
Tel.
Modelo SN
Numero de factura fecha de P
o

Esta garantia limitada no cubre:
® Cualquier dafio causado como resultado de un uso inadecuado, abuso, modificacion o alteracién del producto. Reparaciones realizadas por cualquier

® organizacion de servicio que no haya sido expresamente autorizada por Yuwell para realizar dichas reparaciones.

® Cualquier dafo causado por accidente, fuerza mayor o factor humano. Producto
@ no incluido en la hoja de garantia de calidad.

Signo de usuario

Fecha
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yuwell

Tarjeta de garantia BreathCare PAP

Contacto D Usuario
Adiadir.

Di Tel

Modelo SN

Namero de factura fecha de compra

o

Esta garantia limitada no cubre:
® Cualquier dafio causado como resultado de un uso inadecuado, abuso, modificacion o alteracién del producto. Reparaciones realizadas por cualquier

@ organizacion de servicio que no haya sido expresamente autorizada por Yuwell para realizar dichas reparaciones.

® Cualquier dafio causado por accidente, fuerza mayor o factor humano. Producto
® no incluido en la hoja de garantia de calidad.

Signo de usuario

Fecha




