YH-830

INSTRUKCJA
OBSLUGI

APARAT DO LECZENIA BEZDECHU
OBTURACYJNEGO Bi-Level
L]

PL




SPIS TRESCI

1. WPROWADZENIE ............coooiiii
2. ZAKRES STOSOWANIA

3. PRZECIWWSKAZANIA | EFEKTY NIEPOZADANE

4. ZESTAWIENIE ZAWARTOSCI OPAKOWANIA .........cooooiriiinrenieeien, 4
5. ZDJECIE | OBJASNIENIE PRODUKTU.......coooiivimiiriiiniiiiceieeeie s 4
6. OBJASNIENIE FUNKCJI PRZYCISKU ........ccocoooiiviriiiiiiieieeeieeee s 5
7. INSTALACJA 5
8. TERAPIA ... 6
9. FUNKGCUJE ... 7
10. KONSERWACJA URZADZENIA ..., 12
T DANE TERAPIL ... 15
12. PRZEWOZENIE..........oiuiiiiiiiiiiieeeee et 16
13. ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW.............oooviiiiiiieiceieiecee e, 16
14. SPECYFIKACJA TECHNICZNA ... 18
15, SYMBOLE... ... 21
16. GWARANCUJA ... 22
17. NAPRAWA . ... 22
18. WYKAZ KABLI ... 23

-
[(]

L OPIS TECHNICZNY .o 23



Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci

/I\ 1.1 Ostrzezenia

Bez zezwolenia producenta nie wolno wprowadzac¢ zadnych modyfikacji w urzadzeniu ani
otwiera¢ go samodzielnie. W razie koniecznosci naprawy urzadzenia nalezy skontaktowac sie
z dostawca.

Urzadzenie nie moze by¢ uzywane do podtrzymywania funkcji zyciowych. Wytaczenie
zasilania moze spowodowad wytaczenie urzadzenia, ale nie wigze sie to z Zzadnym
niedopuszczalnym ryzykiem.

Urzadzenia nie mozna uzywaé w Srodowisku, w ktérym powietrze jest mieszane z
tatwopalnymi gazami anestetycznymi lub podtlenkiem azotu (urzadzenie PAP serii innej niz
AP i APG).

Zrédta tlenu musza znajdowad sie w odlegtosci wiekszej niz Tm od urzadzenia, aby unikngé
ryzyka pozaru i poparzen.

Uzycie tlenu uzupetniajacego nie moze odbywacd sie w obecnosci otwartego ognia.

Przed wtaczeniem zasilania tlenem nalezy koniecznie upewnic sie, ze urzadzenie jest wtgczone
i ze generowany jest przeptyw powietrza. Przed wytaczeniem urzadzenia nalezy koniecznie
wytaczy¢ zasilanie tlenem ze wzgledu na ryzyko pozaru powodowane gromadzeniem sie
niewykorzystanego tlenu w obudowie urzadzenia.

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

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

Nie nalezy umieszczad urzadzenia w miejscu, w ktérym bytoby narazone na wstrzasy lub w
ktérym ktos mogtby potknaé sie o przewdd zasilajacy.

Nie wolno blokowaé rurki powietrza, ani wlotu powietrza urzadzenia podczas pracy, gdyz
moze to spowodowacd przegrzanie sie urzadzenia.

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

Umiesci¢ urzadzenie na stabilnym stole. W Zadnym wypadku nie nalezy umieszczad
urzadzenia na miekkiej, nieréwnej powierzchni.

Urzadzenie nalezy trzymac z dala od wody.

Upewni¢ sie, ze przewodd zasilajacy i wtyczka sa w dobrym stanie, a urzadzenie nie jest
uszkodzone.

Przewdd zasilajacy nalezy trzymac z dala od goracych powierzchni.

Uwaga! ryzyko porazenia pradem! nie wolno zanurza¢ urzadzenia, zasilacza ani przewodu
zasilajacego w wodzie. Jesli urzadzenie zostanie zalane lub do wnetrza dostanie sie ptyn,
nalezy odtaczyé¢ urzadzenie i pozostawi¢ czesci do naturalnego wyschniecia, a nastepnie
skontaktowac sie z dostawca.

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

e Urzadzenie moze by¢ uzywane tylko przez jednego pacjenta.
e Nalezy unika¢ uzywania tego urzadzenia, gdy jest umieszczone na innych urzadzeniach lub w

ich poblizu, gdyz moze to by¢ przyczyna nieprawidtowego dziatania. Jesli takie uzycie jest
konieczne, nalezy obserwowad to urzadzenie i inne urzadzenia, aby sprawdzié, czy dziataja
prawidtowo.



Uzycie akcesoriow, przetwornikdw i kabli innych niz okreslone lub dostarczone przez
producenta tego urzadzenia moze spowodowaé zwiekszenie emisji elektromagnetycznych
lub zmniejszenie odpornosci elektromagnetycznej tego urzadzenia, a w rezultacie jego
nieprawidtowe dziatanie.

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

W przeciwnym razie moze doj$é¢ do pogorszenia parametréw pracy urzadzenia.
Niedopuszczalne jest taczenie tego urzadzenia z innym urzadzeniem niewchodzacym w sktad
dostarczonego zestawu.

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

Niestosowanie maski lub akcesoridw, ktére ograniczaja do minimum wtérne wydychanie
dwutlenku wegla lub umozliwiaja spontaniczne oddychanie, moze spowodowac uduszenie.
Urzadzenie nalezy chroni¢ przed wptywem takich czynnikéw, jak pole magnetyczne, pole
elektromagnetyczne, zewnetrzne oddziatywania elektryczne, wytadowania elektrostatyczne,
cisnienie lub zmiany cisnienia, przyspieszenie, termiczne zrédta zaptonu itp.

Blokowanie otworéw w masce grozi uduszeniem!

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

Dziatanie urzadzenia moze ulec pogorszeniu w przypadku narazenia na dziatanie czynnikéw
Srodowiskowych, wywotanych np. zabiegami elektro kauteryzaciji, elektrochirurgii, defibrylacji,
promieniowaniem rentgenowskim (promieniowaniem gamma), promieniowaniem
podczerwonym, przewodzonymi przejsciowymi polami magnetycznymi, obrazowaniem
metoda rezonansu magnetycznego (MRI) i zaktéceniami o czestotliwosci radiowej.
Stosowanie urzadzenia w poblizu dzieci lub osdéb niepetnosprawnych musi odbywac sie pod
nadzorem. Nie wolno dopusci¢ do dostania sie drobnych czesci do drég oddechowych lub
przetyku dziecka lub osoby niepetnosprawnej - grozi zadtawieniem!

Obszar wokodt urzadzenia nalezy utrzymywadé w stanie suchym i czystym. Chronié¢ przed
wszystkim, co mogtoby wptynaé na higiene urzadzenia, spowodowad jego upuszczenie itp.
(np. zwierzeta domowe, szkodniki, dzieci).

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

& 1.2 Uwaga!

e Z urzadzeniem nalezy uzywac wytgacznie czesci i akcesoriow YUWELL. Czesci innych
producentéw mogg zmniejszy¢ skutecznosé leczenia i/lub uszkodzié¢ urzgdzenie.

e Z urzadzeniem nalezy uzywadé wytacznie masek zalecanych przez firme YUWELL lub
przez lekarza. Zatozenie maski bez nadmuchu powietrza przez urzadzenie moze
spowodowac ponowne wdychanie wydychanego powietrza. Nalezy upewnié sie, ze
otwory wentylacyjne maski sa czyste i niezatkane i nic nie zaktdca doptywu Swiezego
powietrza do maski.

e Do czyszczenia urzadzenia, zbiornika na wode lub przewodu powietrznego nie nalezy
uzywac wybielaczy, chloru, roztwordow substancji aromatycznych, mydet nawilzajacych
lub antybakteryjnych ani olejkdw zapachowych. Moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia i
skrocenia okresu eksploatacji urzadzenia.

o W przypadku korzystania z hawilzacza nalezy zawsze umieszczad urzadzenie na rownej
powierzchni, nizej niz gtowa, aby zapobiec napetnieniu maski i rurki powietrza woda.



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

e Przed transportem urzadzenia nalezy oprdézni¢ zbiornik z woda.

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

e Urzadzenie nie jest przeznaczone do stosowania u pacjentdw, u ktérych wykonano
zespolenie omijajgce goérne drogi oddechowe.

e Czas potrzebny na ogrzanie urzadzenia od minimalnej temperatury przechowywania
miedzy kolejnymi uzyciami do momentu, gdy urzgadzenie jest gotowe do uzycia, gdy
temperatura otoczenia wynosi 20°C, wynosi okoto 2 godzin.

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

e Urzadzenie nie jest przeznaczone dla dzieci. Pacjenci z uposledzeniem fizycznym lub
umystowym nie moga korzystac z urzadzenia bez pomocy lub nadzoru.

1. WPROWADZENIE

Urzadzenie Bi-level YH-830 jest przeznaczone do leczenia zespotu bezdechu
obturacyjnego z niedotlenieniem u pacjentéw wazacych ponad 30 kg. Urzadzenie jest
przeznaczone do uzytku zaréwno domowego, jak i szpitalnego. Nawilzacz jest
przeznaczony do uzytku przez jednego pacjenta w srodowisku domowym oraz do
wielokrotnego uzycia w szpitalu lub innej placéwce stuzby zdrowia.

2. ZAKRES STOSOWANIA

BiPAP jest urzadzeniem, ktoére zapewnia dodatnie cisnienie w drogach oddechowych
pacjenta. Oczekiwanym efektem terapii jest poprawa snu pacjenta.

3. PRZECIWWSKAZANIA | EFEKTY
NIEPOZADANE

» 3.1Przeciwwskazania

Terapia dodatnim cisnieniem w drogach oddechowych moze by¢ nie wskazana u
niektérych pacjentéw z nastepujgcymi istniejgcymi wczesniej stanami:

e Choroba pecherzowa ptuc.

¢ Odma optucnowa.

e Patologicznie niskie cisnienie krwi.

e Odwodnienie.

o  Wyciek ptynu moézgowo-rdzeniowego.

¢ Niedawno przebyta operacja czaszki lub uraz.



» 3.2 Efekty niepozadane

Nietypowy bdl w klatce piersiowej, silny bdl gtowy lub zwiekszona dusznos$é nalezy
zgtosi¢  lekarzowi prowadzacemu. W przypadku ostrej infekcji godrnych drog
oddechowych moze by¢ konieczne tymczasowe przerwanie leczenia.

Podczas terapii moga wystapi¢ nastepujgce efekty niepozadane:

e Suchosc¢ w ustach, nosie lub gardle.

o Krwawienie z nosa.

e Wzdecia, dolegliwosci uszu lub zatok.

e Podraznienie oczu.

o  Wysypki skdrne.

4. ZESTAWIENIE ZAWARTOSCI OPAKOWANIA

Pozycja llos¢ | Pozycja llos¢é
Urzadzenie gtowne ! E/]zaasltiesoriami do maski) !
Zbiornik na wode 1 Torba 1
Rurka powietrza 1 Karta SD 1
Zasilacz z kablem 1 Filtr powietrza 2
Instrukcja uzytkownika 1

5. ZDJECIE | OBJASNIENIE PRODUKTU

Przycisk
Urzadzenie gtéwne
f = =

START/STOP:
Filtr powietrza -

Zbiornik na wode

Zastrzezone przez producenta,

nie uzywac Pokretio
Wejécie na kartg SD
Ekran

Zastrzezone przez
producenta,
nie uzywac

Wylot powietrza
z urzgdzenia gtbwnego
do zbiornika na wode

Wylot powietrza Wylot powietrza z

urzgdzenia gtébwnego

Gniazdko zasilania Ptytka grzewcza




Pokrywa zbiornika

Wilot ietl
ot powietrza wody

zbiornika na wode

Wylot powietrza

Pojemnik zbiornika
na wode

6. OBJASNIENIE FUNKCJI PRZYCISKU

suar () stoe | Przyc_isk START/STOP: nacisnaé przycisk, aby rozpoczaé / zakonczyc¢
. - terapie.

Pokretto: obrot pokretta umozliwia poruszanie sie po menu, a nacisniecie
- wybranie opcji. Ustawi¢ pokrettem opcje, a nastepnie nacisngc¢ przycisk,

@ aby zatwierdzi¢ wybor.
7. INSTALACJA

Ponizej zamieszczono wskazdéwki pomocne w samodzielnej instalacji urzadzenia.




1.  Umiesci¢ urzadzenie na stabilnej, rownej powierzchni. Przytrzymad zbiornik wody u
gory i u dotu, delikatnie nacisnac i wysunaé go z urzadzenia.

2. Otworzy¢ zbiornik na wode i napetni¢ go woda do oznaczenia maksymalnego
poziomu. Nie napetniac zbiornika gorgca woda.

3. Zamkna¢ zbiornik na wode i wsuna¢ do urzadzenia.
4. Podtaczy<¢ ztacze zasilania do gniazdka w tylnej czesci urzadzenia.
5. Podtaczyd stabilnie rurke powietrza do wylotu powietrza w tylnej czesci urzadzenia.
6. Dopasowad prawidtowo maske (zob. instrukcja obstugi maski) i przytaczy¢ do niej
wolny koniec rurki powietrza. Nacisng¢ przycisk START, aby rozpocza¢ terapie.
L\ Uwagi

e Nie dolewa¢ wody powyzej oznaczenia maksymalnego poziomu - woda moze
przedostac sie do rurki powietrza i urzadzenia.

e Codziennie nalezy wymienia¢ wode destylowana lub demineralizowang w zbiorniku.

e Ztacze urzadzenia lub wtyczka sieciowa stuza do odtgczenia urzadzenia od sieci
zasilajacej, nie nalezy ustawiac urzgdzenia w sposob utrudniajgcy odtgczanie.

e Przy poziomie wilgotnosci 6 i cisnieniu terapeutycznym réwnym 20 cmHO
oczekiwany czas dziatania przed koniecznoscia ponownego napetnienia wynosi 8
godzin.

8. TERAPIA

» 8.1 Rozpoczecie terapii

Wiaczyd urzadzenie.

Zatozy¢ maske.

Nacisna¢ przycisk START /STOP:

Na ekranie wyswietlone zostang: biezgce cisnienie terapii, tryb pracy, poziom
wilgotnosci parametry VT, LV, MV, Insp%, RR, Rampa, SPO2, PR.

Podczas wtaczonej opcji Czasu wzrostu (RAMPA) cisnienie stopniowo wzrasta, az do
osiggniecia cisnienia ustawionego.

® NN

05:49 yuwell Terapia 05:49 yuwell

@ e =2 9

Terapia Ustaw. Info Powiad.

800 ml
12.0 Lpm

12.0L

RR 15 bpm

Rampa :0 min

SPO2 -
PR
AL UWAGA:
e Gdy poziom wilgotnosci wynosi 1-6, a urzadzenie dostarcza powietrze pod
odpowiednim cisnieniem, ptytka grzewcza nagrzewa sie (rowniez w sytuacjach, gdy
na ekranie pojawia sie komunikat ,Duzy wyciek”, a podswietlenie ekranu jest

6



wytgczone).
Gdy wilgotnosc¢ wynosi O, ptytka grzewcza nie nagrzewa sie. Roéwniez jesli urzadzenie
nie dostarcza powietrza pod odpowiednim cisnieniem, ptytka grzewcza nie bedzie sie
nagrzewac.

» 8.2 Zatrzymanie terapii

1.

Zdja¢ maske.

2. Nacisnad i przytrzymac przez 3 sekundy przycisk START/STOP - terapia zostanie

zatrzymana, a urzadzenie wyemituje sygnat dzwiekowy.

3. Aby wytaczy¢ urzadzenie, nalezy odtaczy¢ wtyczke od zrddta zasilania.

9. FUNKCJE

» 9.1

Funkcje, z ktérych pacjent moze bezpiecznie korzystaé

9.1.1 Ustawienia (,,Ustaw.”)

Parametry urzadzenia BIiPAP, np. cisnienie terapeutyczne, zostaty skonfigurowane
stosownie do potrzeb uzytkownika przez pracownika medycznego, niemniej uzytkownik
moze wprowadzad niewielkie zmiany zwigkszajgce komfort terapii. Po wybraniu ustawien
(,Ustaw.”) na stronie gtdwnej i nacisnieciu pokretta wyswietlone zostang biezace
ustawienia. Uzytkownik moze ustawi¢ poszczegodlne opcje zgodnie z wiasnymi
preferencjami.

Inteligentne nawilzanie: po wigczeniu tej funkcji intensywnos$é nawilzania bedzie sie
zmieniaé¢ automatycznie w zaleznosci od temperatury otoczenia.
Typ maski: po wybraniu tej opcji nalezy wybrad typ uzywanej maski (twarzowa lub
nosowa).
Poziom wilgotnosci: nawilzacz powietrza podwyzsza wilgotnos$¢ powietrza, aby
zapewnic¢ wiekszy komfort terapii. Poziom wilgotnosci mozna ustawié¢ w zakresie od O
do 6, gdzie O oznacza wytaczenie funkcji, 1 oznacza najnizszy poziom wilgotnosci, a 6
to poziom najwyzszy. Test temperatury wykonano przy pustym zbiorniku, czas
podgrzewania wynosi 10 minut. Temperatura ptytki grzewczej przy poszczegdlnych
poziomach (doktadnosécé: £4°C):
O: wytaczone 1: 33°C  2: 35°C 3:40°C 4:45°C 5:50°C 6:55°C
Regulacja poziomu wilgotnosci:
» Zaznaczy¢ opcje ,,Poziom wilgotnosci” i wcisngé pokretto, aby zobaczy¢ aktualne
ustawienie.
»  Wybrac¢ pokrettem poziom wilgotnosci, a nastepnie ponownie wcisngé¢ pokretto,
aby zatwierdzi¢ zmiane i powrdci¢ do strony gtdwnej.

» Poziom wilgotnosci mozna zmieni¢ w dowolnym momencie terapii.
Czas wzrostu (,,Rampa”): czas wzrostu ma na celu zwigkszenie komfortu na poczatku
terapii; czas wzrostu mozna regulowad w zakresie od O do 45 minut z 5-minutowym
przyrostem. Ustawienie czasu wzrostu:

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

»  Wybrac pokretiem nowe ustawienie.

»  Wocisnac pokretto, aby zatwierdzi¢ zmiane.
Jezyk: wybdr jezyka polskiego lub angielskiego.
Ustawienie czasu: ustawienie czasu wys$wietlanego na ekranie (rok, miesigc, dzien,
godzina, minuta).



Jednostka cisnienia: wybor jednostki cmH,0 lub hPa.

Podswietlenie (%): mozna ustawi¢ podswietlenie ekranu urzadzenia. Zakres ustawien:
0-100%.

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

Przesytanie danych: wtaczenie / wytaczenie funkcji WiFi.

Bluetooth: wtaczenie / wytgczenie funkcji Bluetooth.

Powiadomienia: po witaczeniu te] funkcji urzadzenie przypomina o koniecznosci
sprawdzenia i wymiany akcesoriow (filtra, maski i rurki powietrza).

Ustawienia domysine: po wtaczeniu tej funkcji parametry urzadzenia zostang
przywrécone do domyslnych ustawien fabrycznych.

Dstaviienia 05:49 yuwell Ustawienia 05:49 yuwell
Inteligentne nawilzanie Wyt Jednostka cisnienia hPa
Typ maski Twarzowa Podéwietlenie(%) 50
Poziom wilgotnosci 2 Czas podswietlenia(min.) 2
Rampa ] Przesytanie danych Wi,
Jezyk Polski Bluetooth wi

Jstaw. czas 2017-08- g :
Ustaw. czasu 2017-08-11 5:49 & Powrét

9.1.2 Powiadomienia (,,Powiad.”)

Opcja stuzy do przekazywania uzytkownikowi informacji - w formie sygnatow
dzwiekowych ikomunikatéw - w przypadku napotkania problemow. Dostepne s3
nastepujace opcje powiadomien:

Dzwiek powiadomienia wysokiego cisnienia: gdy cisnienie w goérnych drogach
oddechowych uzytkownika przekroczy cisnienie ustawione o 3,5 cmH,O, urzadzenie
wygeneruje sygnat dzwiekowy.

Dzwiek powiadomienia MV (pojemnosci minutowe)): gdy pojemnosé minutowa jest
nizsza niz ustawiona wartosé, urzadzenie wygeneruje sygnat dzwickowy.

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

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

Dzwiek powiadomienia awarii zasilania: w przypadku nagtego wytaczenia zasilania
urzadzenie wygeneruje ostrzegawczy sygnat dzwiekowy.

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

Wartosé czasu powiadomienia asfiksji (s): mozna ustawi¢ prog dla sygnalizacji
asfiksji. Zakres regulacji wynosi od 10 do 40 sekund.

Dzwiek powiadomienia niskiego VT (objetosci oddechowej): gdy objetosé
oddechowa jest nizsza niz ustawiona wartosc¢; urzadzenie wygeneruje ostrzegawczy
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sygnat dzwiekowy.

Wartos¢ powiadomienia niskiego VT (ml) (objetosci oddechowej): mozna
dostosowad prog sygnalizacji niskiej objetosci oddechowej. Zakres regulacji progu
sygnalizacji wynosi od 50 do 500 ml.

Powiadomienia 05:49 yuwell Powiadomienia 05:49 yuwell
Diwigk powiad. wys. cisn. WYt Diwigk powiad. awarii zasil. WYL,
Diwiek powiad. niskiego MV WYt Déwigk powiad. asfiksji WYt
Wart. powiad. nisk. MV 3 Wart. czasu pow. asfiksji (s) 20
Diwigk powiad. wycieku Wt. Déwigk powiad. niskiego VT Wt
Diwiek powiad. awarii zasil. Wt Wart. powiad. nisk. VT (ml) 300
Diwiek powiad. asfiksji WYt. & Powrét

9.1.3 Informacje (,,Info”)

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

AHI: wskazuje liczbe bezdechdw i sptyconych oddechdw na godzine.

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

Czas leczenia (h): liczba godzin pracy urzadzenia podczas ostatnigj sesji (h).

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

ODI (wskaznik desaturacji): informacja o $redniej liczbie spadkdw saturacji SPO2 o
4%/godz.

Min. SPO2 (%): wskazanie minimalnej saturacji SPO2 ostatniego zabiegu uzytkownika.
Srednie SPO2 (%): wskazanie $redniej saturacji SPO2 ostatniego zabiegu uzytkownika.
Sredni puls (bpm): wskazanie sredniego pulsu ostatniego zabiegu uzytkownika.
Maks./min. puls (bpm): wskazanie najszybszego/najwolniejszego pulsu podczas
ostatniego zabiegu uzytkownika.

Wystano/tacznie: informacja o wystanych danych.

Wersja: wersja oprogramowania

SN: numer seryjny urzadzenia.

AHI 0.0 Srednie SPO2 (%) 0.0
Catkowity czas (h) 27.0 Sredni puls (bpm) 0.0
Czas leczenia (h) 2.4 Maks./min. puls (bpm) 0/0
Sredni wyciek (I/min) 85 Wersja $1.0.01.2E9C000
oDl 0.0 SN YH830A*V21955021
Min SPO2(%) 0 < Powrét



» 9.2 Funkcja, z ktérej pacjent moze korzysta¢ tylko pod nadzorem lekarza
(ustawienia w Menu Klinicznym)

Pacjent powinien korzystac z urzadzenia zgodnie z zaleceniami lekarza.

e Na ekranie gtéwnym, réwnoczesnie wcisnac¢ i przytrzymac przez 3 sek. przycisk
START/ STOP oraz przycisk pokretta - na ekranie zostanie wyswietlone menu kliniczne
(rys. ponizej).

e Menu Kkliniczne mozna rowniez wyswietli¢ podczas terapii wykonujac te same
czynnosci (rysunek ponizej).

Menu kliniczne 05:49 yuwell Terapia 05:49 yuwell
Tk VGPS VT :800mL
IPAP Max 20.0 Menuckliniczne v :12.0lpm
IPAP Min 10.0 VGPS 20.0 10.0 el

Tryb 1PAPmax MEZT Insp% ==
EPAR 5.0 RR  :15bpm
5.0 1 2 o

Wyzw. 2 EPAP Wyzw, Cykl Rampa :0 min
SPO2 :--

PR

Cykl 2 .

9.2.1 Ustawienie trybu

e Na stronie menu klinicznego obroci¢ pokretto aby wybracé ,Tryb”, a nastepnie CPAP,
S, ST, T lub VGPS.

e Po ustawieniu trybu wcisnac pokretto, aby zapisa¢ wprowadzong zmiane.

9.2.2 Wybér cisnienia (IPAP, EPAP, IPAP maks, IPAP min., cishienie poczatkowe, cisnienie
terapeutyczne)

e Na stronie menu klinicznego wybrad ,IPAP” (ci$nienie powietrza w trakcie wdechu),
nacisngd i obrdoci¢ pokretto aby ustawié odpowiednia wartosé.

e Obracajac pokretto w prawo lub w lewo, mozna zwiekszy¢ lub zmnigjszy¢ cisnienie
(kazdy stopien to 0,5 cmH,0O / hPa).

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

¢ W podobny sposdb ustawié¢ pozostate wartosci cisnien w zaleznosci od wybranego
trybu pracy urzadzenia (EPAP (cisnienie powietrza w trakcie wydechu), maks. IPAP,
min. IPAP, cisnienie poczatkowe, cisnienie terapeutyczne).

/1N Uwaga

e W trybie CPAP (state dodatnie ci$nienie w drogach oddechowych) dostepne sg tylko
ustawienia cisnienia poczatkowego i cisnienia terapeutycznego.

e W trybie VGPS dostepne sg IPAP maks. i IPAP min.
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A

9.2.3 Ustawienie Czestosci oddechéw (RR)

e W menu klinicznym na stronie terapii wybrac¢ okienko ,bpm” (jednostka czestosci
oddechdw).

o Obracajac pokretto w prawo lub w lewo, ustawi¢ czestos¢ oddechdw (5-50 bpm).

e Po ustawieniu czestosci oddechéw wcisnac¢ pokretto, aby zatwierdzi¢ wprowadzong
zmiane.

9.2.4 Ustawienie poziomu Wyzwalacza (Trigger)

e Na stronie menu klinicznego wybrac ,,Wyzwalacz”.

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

e Po ustawieniu poziomu wyzwalacza wcisngé pokretto, aby zatwierdzi¢ wprowadzona
zmiane.

9.2.5 Ustawienie poziomu Cyklu

e Na stronie menu klinicznego wybrac ,,Cykl”.
o Obracajgc pokretto w prawo lub w lewo, ustawi¢ poziom cyklu (poziom 1-5).
e Poustawieniu poziomu cyklu wcisngc¢ pokretto, aby zatwierdzi¢ wprowadzong zmiane.

9.2.6 Ustawienie Czasu narastania (Slope)

e Na stronie menu klinicznego wybrac ,,Czas narastania”.

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

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

9.2.7 Ustawienie Czasu wdechu (,,Insp%”)

e Na stronie menu klinicznego wybrac¢ Czas wdechu (Insp%).
o Obracajac pokretto w prawo lub w lewo, ustawi¢ wartosc ,Insp%” (10%-70%).
e Po ustawieniu ,Insp%” wcisnac pokretto, aby zatwierdzi¢ wprowadzona zmiane.

9.2.8 Ustawienie objetosci oddechowej (,,VT”)

Na stronie menu klinicznego wybrac ,,VT”.

Obracajac pokretto w prawo lub w lewo, ustawi¢ objetosc¢ oddechowg (50-1500 mb).
Po ustawieniu VT wcisngc¢ pokretto, aby zatwierdzi¢ wprowadzong zmiane.

Ta opcja jest dostepna tylko w trybie VGPS.

9.2.9 Usuwanie danych

e Na stronie menu klinicznego wybrac ,,Usun dane”.

e Nacisng¢ pokretto, aby przejs¢ do strony, na ktérej mozna wybrac opcje potwierdzenie
lub anulowanie usuniecia danych.

e Po wybraniu OK wszystkie dane terapii zostana usuniete.

Ostroznie:

Podczas terapii mozna przejs¢ do menu klinicznego, naciskajac i przytrzymujac
jednoczesnie przycisk START/ STOP i pokretto przez 3 sekundy. W punkcie 10.2 Menu
kliniczne opisano sposdb zmiany wszystkich parametrow.
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10. KONSERWACJA URZADZENIA

Regularne czyszczenie urzadzenia jest bardzo wazne dla zapewnienia skutecznosci
terapii. Ponizsze punkty zawieraja wskazowki pomocne w demontazu, czyszczeniu,
sprawdzaniu i ponownym montazu urzadzenia.

» 10.1 Demontaz

N
\\A}/J

—_

Wyjac ztacze zasilania z urzadzenia.

2. Nacisnac¢ zatrzask na rurce powietrza i delikatnie wyciggnac jg z urzadzenia.

3. Przytrzymac zbiornik wody u gdry i u dotu, delikatnie nacisnagc¢ i wysunac¢ go z
urzadzenia.

4.  Otworzyc zbiornik i wylac¢ pozostatg czes¢ wodly.

5. Roztgczyc rurke powietrza z maska. Uwaga: nie ciggnac za gwintowang czesc rurki.

» 10.2 Czyszczenie

/I OSTRZEZENIA!
e Regularne czyszczenie urzadzenia i jego akcesoridow jest bardzo wazne dla
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zapobiegania infekcjom drog oddechowych.

Aby uniknaé¢ porazenia pradem, przed czyszczeniem nalezy zawsze odtgczyé
urzadzenie od zasilania.

Uzywac ciepta wode i tagodne $rodki czyszczace.

Przed przystgpieniem do czyszczenia sprawdzié, czy przewdd zasilajgcy zostat
odtaczony oraz czy, ze ptyta nawilzacza ostygta do temperatury pokojowej - gorgca
ptyta grozi poparzeniem.

Nie otwiera¢ ani nie modyfikowac¢ urzadzenia. Naprawy i serwisowanie urzadzenia
nalezy zlecac wytgcznie autoryzowanemu serwisowi dostawcy.

OSTROZNIE!

Przegrzanie materiatow moze prowadzi¢ do ich przedwczesnego zuzycia.

Do czyszczenia urzadzenia nie stosowadé wybielacza, chloru, ozonu, s$wiatta UV,
roztworu aromatycznego, czynnika nawilzajgcego, mydta antybakteryjnego, oleju
sezamowego.

Nie zanurzac urzadzenia w zadnych ptynach.

10.2.1 Czyszczenie zbiornika na wode

Zbiornik na wode mozna czysci¢ miekky sciereczka (w razie potrzeby uzy¢ mydta w
ptynie). Doktadnie wyptukac, a nastepnie wytrzec do sucha.

A
N

AN

OSTRZEZENIA!

Codzienne czyszczenie zbiornika wody zapobiega rozwojowi plesni i bakterii.

Przed usunieciem wody z urzadzenia nalezy odczekad, az woda w komorze ostygnie
do temperatury pokojowej.

UWAGA!

Zbiornik wody nalezy czysci¢ dopiero po ostygnieciu znajdujacej sie w nim wody.
Uwazad, aby do urzadzenia nie dostata sie woda.

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

Sprawdzi¢, czy zbiornik na wode jest szczelny i nieuszkodzony. Jesli zbiornik na wode
jest uszkodzony, nalezy go wymienic.

Zaleca sie codzienne czyszczenie zbiornika na wode.

10.2.2 Czyszczenie obudowy

Przetrzec¢ powierzchnie urzgdzenia miekka, lekko wilgotng sciereczka.

A
A

UWAGA!
Urzadzenie moze byc¢ uzywane tylko po wyschnieciu obudowy.
Zaleca sie czyszczenie obudowy raz w tygodniu.

» 10.3 Kontrola

Nalezy regularnie sprawdzac zasilacz i kabel, zbiornik na wode, rurke powietrza i filtr
powietrza pod katem ewentualnych uszkodzen.
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Sprawdzié zasilacz i kabel
Jesli zasilacz i kabel sa zabrudzone, nalezy przetrzec je suchym gazikiem.
Wymieni¢ zasilacz i kabel, jesli sa uszkodzone.

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

Sprawdzi¢ rurke powietrza
Wymieni¢ rurke powietrza, jesli jest przedziurawiona, rozdarta lub peknieta.

Sprawdzié filtr powietrza

Filtr powietrza nalezy sprawdzac¢ co tydzien i wymienia¢ co najmniej co cztery
tygodnie.

W przypadku stwierdzenia obecnosci czastek blokujacych filtra powietrza, nalezy go
wymieniac¢ czesciej.

Wymiana filtra powietrza

1. Otworzy¢ pokrywe filtra powietrza.
2. Wyjac zanieczyszczony filtr powietrza.
3. Umiesci¢ nowy filtr powietrza na pokrywie filtra powietrza.
4. Zamknagé pokrywe filtra powietrza.
L\ Uwaga

Filtr powietrza musi by¢ zawsze zamontowany, aby zapobiec dostawaniu sie wody i kurzu
do wnetrza urzadzenia.
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» 10.4 Ponowny montaz

Po zakonczeniu wszystkich czynnosci zwigzanych z czyszczeniem nalezy ponownie

zmontowad wszystkie czesci razem. Gdy zbiornik na wode i rurka powietrza sa suche,

mozna ponownie zmontowacd te czesci.

o Otworzy¢ zbiornik na wode i napetni¢ go woda w temperaturze pokojowej do znaku
maksymalnego poziomu.

e Zamkna¢ zbiornik na wode i wsuna¢ do urzadzenia.

e Podtaczyd ztacze zasilania do gniazdka w tylnej czesci urzadzenia.

e Podtaczyd¢ stabilnie rurke powietrza do wylotu powietrza znajdujacego sie w tylnej
czesci urzadzenia.

e Podtaczyd wolny koniec rurki powietrza do zmontowanej maski.

1. DANE TERAPII

Urzadzenie zapisuje dane dotyczace terapii na uzytek pacjenta i pracownika medycznego,
dzieki czemu mogg oni przegladac i w razie potrzeby wprowadzad zmiany w terapii. Dane
sg rejestrowane, a nastepnie przesytane do pracownika medycznego za posrednictwem
karty SD.

» 11.1 Przesytanie danych za pomoca karty SD

Uwaga: karta SD stuzy wytacznie do zapisu i odczytu danych terapii.

wejscie na f’
karte SD
karta SD

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

» 11.2 Przesytanie danych przez sieé bezprzewodowa (WiFi)

Jesli funkcja ,,Przesytanie danych” jest wtaczona, a potagczenie z siecig bezprzewodowsa
(WiFi) skonfigurowane, urzadzenie automatycznie przesle dane terapii po kazdym
zabiegu.

Podczas procesu przesytania danych terapii na interfejsie pojawi sie pasek wskazujacy
postep przesytania danych oraz komunikat ,, Transmisja danych, nie wytgczac zasilania”.
Po pomysinym przestaniu danych terapii wyswietlony zostanie komunikat ,Dane
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przestane pomyslinie” oraz informacja o liczbie przestanych danych. Jesli przestanie
danych terapii nie powiedzie sig, pojawi sie komunikat ,,Btad sieci, sprobujmy pdzniej”.

A
Pl

Uwaga:

Aby pomyslinie przestac dane, nalezy upewnic¢ sie, ze funkcja przesytania danych jest
wigczona, a potaczenie z siecig bezprzewodowa (WiFi) jest skonfigurowane przez
aplikacje mobilng i aktywne.

Jesli przesytanie danych terapii nie powiedzie sie, urzadzenie sprdobuje ponownie
przesta¢ dane terapii po wtaczeniu przesytania danych i aktywowaniu potaczenia
bezprzewodowego (WiFi).

Postep przesytania danych mozna sprawdzi¢ w menu informacje (,,Info”).

W przypadku potaczenia bezprzewodowego (WiFi) nalezy szczegdtowo zapoznac sie
z instrukcja obstugi potaczenia bezprzewodowego lub skonsultowacd sie z dostawca.

12. PRZEWOZENIE

Urzadzenie mozna przewozic ze sobg, nalezy jedynie pamietac o ponizszych wymogach.

Aby zapobiec uszkodzeniu urzadzenia, nalezy uzy¢ dostarczonej torby podréznej.
Oproézni¢ zbiornik na wode.

Upewnic sig, ze posiadany przewdd zasilajacy jest odpowiedni dla regionu, w ktdrym
urzadzenie ma pracowac.

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

13. ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

W przypadku problemow z urzadzeniem nalezy poszukad rozwigzania w ponizszej tabeli.
Jesli nie mozna rozwigzac problemu, nalezy skontaktowacd sie z lekarzem lub dostawca.
Nie nalezy samodzielnie otwierac¢ urzadzenia.

» 13.1 Ogdlna usterka

Usterka Przyczyna Rozwiagzanie
Powietrze uchodzi z Maska nieprawidtowo Upewnic sig, ze maska jest
okolic maski. zatozona. prawidtowo zatozona. W celu
Rozmiar maski jest sprawdzenia dopasowania
nieodpowiedni. i uszczelnienia maski nalezy
zapoznac sie z instrukcjg obstugi
maski.

Aby wybrac¢ odpowiedni rozmiar
maski, nalezy zapoznac sie z
karta pomiaru maski.

Pacjent odczuwa Poziom nawilzacza Wyregulowac poziom
suchos¢ lub blokade w moze byc¢ ustawiony nawilzacza.
nosie. zbyt nisko.
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Na nosie, w masce i
rurce powietrza
pojawiaja sie krople
wody.

Poziom nawilzacza
moze by¢ ustawiony
zbyt wysoko.

Wyregulowad poziom
nawilzacza.

Pacjent odczuwa
nieprzyjemna suchosc¢
w ustach.

Z maski moze uchodzi¢
powietrze.

Poziom nawilzacza
moze by¢ ustawiony
zbyt nisko.

Moze by¢ potrzebny pasek
podbrédkowy, aby utrzymac usta
zamkniete, lub maska petno-
twarzowa. Podwyzszy¢ poziom
nawilzacza.

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

Opcja Czasu wzrostu
(RAMPA) moze by¢
wytgczona.

Nalezy wtaczyc¢ opcje Czas
wzrostu (RAMPA).

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

Opcja Czasu wzrostu
(RAMPA) moze byc
wtgczona.

Rozpoczayc terapie po osiggnieciu
ustawionego cisnienia lub
wytgczy¢ Czas wzrostu
(RAMPA).

Ekran jest czarny.

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

Wcisngé pokretto, aby wigczyc¢
podswietlenie ekranu. Sprawdzi¢
podtaczenie zasilania, upewnicé
sie, ze kabel zasilania jest dobrze
poditgczony do urzadzenia.

Zbiornik na wode
przecieka.

Zbiornik na wode jest
nieprawidtowo
zamontowany lub jest
uszkodzony.

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

» 13.2 Inne problemy

Komunikat na

wyswietlaczu
LCD

Znaczenie btedu

Rozwigzanie
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parametrow jest poza
odpowiednim zakresem.

ERROR 1 Wystapit btad czujnika Nalezy skontaktowac sie z
ciénienia. dostawca.

ERROR 2 Wystapit btad czujnika Nalezy uruchomic¢ ponownie
przeptywu. urzadzenie lub skontaktowac sie z

dostawca.

ERROR 3 Wystapit btad czujnika Nalezy skontaktowac sie z
temperatury. dostawca.

ERROR 4 Diagnozowanie Nalezy skontaktowac sie z
bezpieczenstwa dostawca.
funkcjonalnego nie dziata
prawidtowo.

ERROR 5 Wartosc ktéregos z Nalezy uruchomic¢ ponownie

urzadzenie lub skontaktowac sie z
dostawca.




ERROR 6

Cisnienie jest poza zakresem. Wymienic¢ filtr i ponownie wtaczy¢

zasilanie urzadzenia lub
skontaktowacd sie z dostawca.

zasilania).

ERROR 7 Zasilanie nawilzacza nie dziata. | Nalezy skontaktowac sie z
dostawca.
ERROR 8 Wystapit btad dmuchawy. Nalezy skontaktowac sie z
dostawca.
ERROR 9 Wystapit btad zegara czasu Nalezy ustawic czas urzadzenia lub
rzeczywistego (utrata skontaktowac sie z dostawca.

14. SPECYFIKACJA TECHNICZNA

Pozycje Specyfikacja
Zasilanie Zasilanie przez adapter
Wejscie: 100-240 V, 50-60Hz, maks. 1,8A
Wyijscie: 24 V DC, 3,33A
Warunki Temperatura Praca: +5°C ~35°C,
Srodowiskowe (bez kondensacji)
Transport i przechowywanie: -20°C ~70°C,
(bez kondensacji)
Wilgotnosé Praca: wilgotnos$é¢ wzgledna 15%-90%,

(bez kondensacji)

Transport i przechowywanie: wilgotnos¢
wzgledna

15%-90%,

(bez kondensacji)

Zakres ciénienia
atmosferycznego

700 hPa-~1060 hPa

Wysokos$¢ n.p.m.

<3000m

Klasa ochrony

Ochrona przed porazeniem pradem elektrycznym: Klasa Il
Stopien ochrony przed wnikaniem wody: P21 (urzadzenie)

IP22 (zasilacz)

Stopien ochrony przed porazeniem pradem: Czesé aplikacyjna typu

BF
Tryb pracy Praca ciggta
Maksymalne
cisnienie
w stanie
ustalonym
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w przypadku

Urzadzenie wytaczy sie w przypadku pojedynczej usterki, jesli

pojedynczej cisnienie w stanie ustalonym przekroczy: 40 cmH,0
usterki
Dzwiek Poziom cisnienia | Poziom cisnienia akustycznego mierzony zgodnie
akustycznego z norma ISO 80601-2-70:2015 (tryb CPAP) 28+2
dB(A)
Poziom mocy Poziom mocy akustycznej mierzony zgodnie z
akustycznej norma ISO 80601-2-70:2015 (tryb CPAP) 3612
dB(A)
Wtasciwosci Wymiary 285 mm*155 mm*125 mm lub
fizyczne (dtugosc*szerok
08¢ *wysokose)
Waga Ok 1500 g
Rurka powietrza | Waz z tworzywa sztucznego, okoto 1,8 m.
Maksymalna 260+ 10mL
objetosc
zbiornika na
wode
Wylot powietrza |22 mm (zgodnoé$¢ z norma ISO 5356-1:2015)
Temperatura Maksymalna 55°C +4°C (131°F £14.4°F)

temperatura
ptytki grzewczej

10O2C (w przypadku uszkodzenia nalezy odestac
do producenta)

Bezpiecznik

Maksymalna 43°C
temperatura

gazu

Filtr powietrza

Materiat: Wtoknina poliestrowa
Srednia chtonnos$é pytowa: > 85% dla pytu -2,5 mikrona

IPAP 4-30 cmH,0 (w modelu YH-830),

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

(§5,T,ST,VGPS) (regulowane, regulacja co: 0,5 cmH,0) lub 4~20 hPa
Cisnienie 4-20 ¢cmH,0 (w modelu YH-830),

terapeutyczne | (regulowane, regulacja co: 0,5 cmH,0) lub 4~20 hPa
(CPAP)

Tryb CPAP, S, ST, T, VGPS (w modelu YH-830)

Czestosc

oddechéw (RR)

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

Czas narastania
(Slope)

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

Wyzwalacz
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(Trigger) Poziom 1-5 (regulowane, regulacja co: 1 poziom)
Cykl Poziom 1-5 (regulowane, regulacja co: 1 poziom)
Czas wdechu -
(Insp%) 10-70% (regulowane, stopien regulacji: 1%)
C t
(I;Z;VI;/;;OS Y 0-45 minut (regulowane, stopien regulacji: 5 minut)
Objetos¢
oddechowa 50-1500 ml (tylko w trybie VGPS) (regulowane, regulacja co: 50 ml)
VvT)
Wyciek gazu 2 1/min przy maksymalnym ci$nieniu znamionowym

Ponizej przedstawiono wydajnosé przy zadanym cisnieniu:

Cisnienia testowe

Przeptyw Cisnienia testowe (hPa) 4 10 17 24 30
wyjsciowy Sredni przeptyw na

PRZYLACZU >100,0 | >100,0 | >100,0 | >100,0 | >100,0

PACJENTA (L/min)
Sciezka przeptywu pneumatycznego:

Caujnik Czujnik Wyciek
przeptywu cisnienia
Atmosfera Filtr bmuchawa :: ‘v[\)/rond‘l; pol?/yigisza Maska

Wydajnosé Wyjscie uktadu nawilzania: 212 mg/L
nawilzacza (Nawilzacz nalezy do kategorii 2 zgodnie z normg ISO 80601-2-74:

2017)

Wilgotnosc¢ wzgledna: > 50%

Wyswietlane
wartosci

Wartosc Zakres Doktadnos¢
Objetose +50 ml lub £25% odczytu, w
& 0-2000 ml zaleznosci od tego, ktora
oddechowa (VT) . )
wartosc jest wieksza
+6 I/min lub +20%
Objetos¢ . 6 /.mln’ gb 0% odc'zytu, w
) 0-~99,9 I/min zaleznosci od tego, ktoéra
wycieku (LV) e .
wartosc jest wieksza
Pojemnos¢ .
~ + [o)
minutowa (MV) 0-501/min +20%
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Czas wdechu

10%-~70%
(INsp%) 0%-~70%

+ 20%

Czestosc 0-80

+2 hy/mi
oddechéw (RR) | oddechow/min oddechy/min

Doktadnos¢
pomiaru
cisnienia

Maksymalna zmiana cisnienia statycznego zgodne z norma ISO
80601-2-70:2015 + (2% petnej skali + 4% ustawionej wartosci)

Maksymalna zmiana cisnienia dynamicznego zgodne z norma I1SO
80601-2-70:2015 (tryb CPAP)

((:;:II—T;(IDI? 10 uderzen/min | 15 uderzen/min uderzze?ﬁ/min
4 *+ [2% petnej skali + 4% ustawionej wartosci]
8 *+ [2% petnej skali + 4% ustawionej wartosci]
12 + [2% petnej skali + 4% ustawionej wartosci]
16 + [2% petnej skali + 4% ustawionej wartosci]
20 + [2% petnej skali + 4% ustawionej wartosci]

Maksymalna zmiana cisnienia dynamicznego zgodne z norma I1SO
80601-2-70:2015 (tryb T)
+ 2 cmH;0O

Maksymalne
ograniczone
ci$nienie

Maksymalne ograniczone cisnienie
30 cmH,O w normalnych warunkach
40 cmH,0 w stanie pojedynczej usterki

Niepewnoscé
pomiaru:

Dla pomiaréw cisnienia: £ 0.2 cmmH,O
Dla pomiardw przeptywu: +2 |/min lub £3% odczytu (w zaleznosci,
ktora wartosc jest wieksza)

Przewidywany
okres
uzytkowania

Urzadzenie (bez

5 lat
akcesoriow)

Zbiornik na wode | 90 dni

Rurka powietrza

) Zob. instrukcja obstugi rurek powietrza lub maski
i maska

15.

SYMBOLE

» 15.1 Na produkcie lub opakowaniu moga pojawi¢ sie nastepujace symbole
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Symbol | Znaczenie Symbol Znaczenie
@ Stosowacd sie do zalecen o O Rozpoczecie terapii / tryb
instrukcji uzytkowania gotowosci
L Upowazniony przedstawiciel
Ostroznie EC|REP o
A | ECTREP) europejski




Producent Czes¢ aplikacyjna typu BF

el
Wyrdb medyczny

Numer modelu

SN Numer seryjny Maksymalny poziom wody

Rx Only | Tylko na recepte Ogodlny znak ostrzegawczy

Urzadzenie klasy |l

S| |=|>

f Ostrzezenie: gorgca
powierzchnia

,N,X s Ograniczenie temperatury podczas przechowywania i transportu

~<F

|| Kraj produkcji (Chiny)
Data produkcji znajduje sie po prawej stronie symbolu lub pod nim.

Nz Symbol oznaczania urzadzen elektrycznych i elektronicznych zgodnie z
/5 | dyrektywa 2012/19/UE

Brak mozliwosci siegniecia palcem lub ciatem statym o srednicy 12,5 mm i
|P21 wiekszej do czesci niebezpiecznych, ochrona przed pionowo spadajacymi
kroplami wody.

Brak mozliwosci siegniecia palcem lub ciatem statym o srednicy 12,5 mm i
|P22 wiekszej do czesci niebezpiecznych, ochrona przed pionowo spadajacymi
kroplami wody przy przechyleniu obudowy do 15 stopni.

» 15.2 Oswiadczenie dotyczace utylizacji

Prosimy o kontakt z lokalnymi wtadzami, dostawca lub firma Yuwell w celu ustalenia
witasciwej metody utylizacji tego urzadzenia.

16. GWARANCJA

Zakupiony produkt objety jest 5-letnig gwarancja, a jej warunki zostaty opisane na naszej
stronie internetowej www.timago.com

Chcielibysmy jednoczesnie zwrdci¢ uwage, ze do celdw gwarancyjnych nalezy zachowacd
dowdd zakupu (paragon lub fakture). Jako firma przyjazna uzytkownikom dostarczamy
wytgcznie produkty sprawdzone pod wzgledem materiatowym, jakosciowym i
funkcjonalnym. Jezeli majg Panstwo pytania dotyczace procedury serwisowej, prosimy o
kontakt.

17. NAPRAWA

W przypadku problemoéw z urzadzeniem prosimy o kontakt z dostawca. To urzadzenie
moze by¢ naprawiane wytacznie przez autoryzowany serwis dostawcy.
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Uzytkownik powinien przestrzegad instrukcji czyszczenia i bezpieczenstwa, aby zapewnié
sobie mozliwos¢ korzystania z urzadzenia przez dtugi okres czasu.

W razie problemoéw z konfiguracja, uzytkowaniem lub konserwacjg urzadzenia, albo w
razie wystgpienia nieoczekiwanego dziatania lub zdarzenia, nalezy rowniez skontaktowad
sie z dostawca. Wiecej informacji na temat urzadzenia mozna znalezé¢ na stronie
internetowej firmy: www.timago.com

18. WYKAZ KABLI

Nazwa Dtugosé(m)
Kabel (AC) 15
Kabel (DC) 1,2

19. OPIS TECHNICZNY

Urzadzenie jest przeznaczone zardwno do uzytku domowego, jak i w profesjonalnych
placéwkach opieki zdrowotne;.

» 19.1 Informacje na temat zgodnosci z wymaganiami dotyczacymi testu emisji

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

» 19.2 Informacje na temat zgodnosci z wymaganiami dotyczacymi testu odpornosci

Test odpornosci Poziom zgodnosci

Wytadowania elektrostatyczne (ESD), +8 kV w kontakcie

norma IEC 61000-4-2 +15 kV w powietrzu

Serie szybkich elektrycznych stanow +2 kV w przypadku przewodow zasilania
przejsciowych elektrycznego

IEC 61000-4-4

Przepiecia +1 kV w trybie roznicowym

IEC 61000-4-5
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<5%U+
(>95 spadek Uy) dla 0,5 cyklu

Spadki napiecia, krotkie przerwy 40% U+

i wahania napiecia na przewodach (60 spadek U) dla 5 cykli

zasilajacych 70%U+

norma IEC 61000-4-11 (30 spadek Uy) dla 25 cykli
<5%Ur

(>95 spadek U7) przez 5 s

Pole magnetyczne o czestotliwosci

zasilania (50 Hz) 30A/m
IEC 61000-4-8
10 V/m
Wypromieniowane pola RF EM 80 MHz -2,7 GHz
80 % AM przy 1 kHz
Zaktodcenia przewodzone wywotane 3V
przez pola RF 0, 15 MHz -80 MHz

6 V w pasmach radiowych ISM i
amatorskich pomiedzy O,

15 MHz i 80 MHz

80 % AM przy 1 kHz

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

Specyfikacja testu ODPORNOSCI PORTU OBUDOWY sprzetu do komunikagji
bezprzewodowej RF.

Moc POZIOM
Czestotliwo Pasmo® maksymaln |Odlegtosc TESTU
$¢ testowa Serwis? Modulacjab? v 9 ODPORNOSC
(MHz) a (m)
(MHZz) W) |
v/m)
Modulacja
385 380 - 390 TETRA 400 impulsow® 1,8 0,3 27
18 Hz
FM©
GMRS 460, +5 kHz
450 430 - 470 FRS 460 odchylenie 2 0.3 28
1 kHz sinus
710 ;
Modulacja
745 | 704 - 787 Pasmﬂ;‘TE B impulsow® 0.2 03 9
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810 GSM 800/900,
TETRA 800, Modulacja
870 800 - 960 iDEN 820, impulséw® 2 0,3 28
CDMA 850, 18Hz
930 Pasmo LTE 5
GSM 1800;
i CDMA 1900; Modulacja
1845 1700~ GSM1900; impulsow® 2 0,3 28
1990 DECT; 217 Hz ’
Pasmo LTE 1,3,
1970 4,25, UMTS
Bluetooth,
2 400 - WLAN, 802.11 Modulacja
2 450 2570 b/g/n, RFID impulsow® 2 0,3 28
2450, Pasmo 217 Hz
LTE7
5240
Modulacja
5500 551:;80_ WLA;\‘/:?OZH impulsow® 0,2 0,3 9
217 Hz
5785
W razie koniecznosci w celu osiggniecia POZIOMU TESTU ODPORNOSCI
odlegtoscé miedzy anteng nadawczg a URZADZENIEM ME lub SYSTEMEM
UWAGA . e . » .
ME mozna zmniegjszy¢ do 1 m. Odlegtosc testowa 1 m jest dopuszczalna
zgodnie z norma IEC 61000-4-3.
a) W przypadku niektérych ustug uwzgledniane sa tylko czestotliwosci tacza
nadrzednego.
b) Fala nosna ma by¢ modulowana za pomoca sygnatu o przebiegu prostokatnym
o cyklu roboczym 50%.
¢) Jako alternatywe dla modulacji FM mozna zastosowac 50-procentowg modulacje
impulsowa przy 18 Hz, bo chod nie reprezentuje ona rzeczywistej modulacji, bytby
to najbardziej niekorzystny warunek.

» 19.3 Srodki ostroznosci

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

Zwiekszy¢ odlegtos¢ miedzy aparatem, a innym urzadzeniem.

Podtaczy¢ oba urzadzenia do réznych gniazdek zasilania.
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