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Bruksanvisning

BreathCare PAP
Enheter for positivt luftvagstryck

Svenska



Valkommen
Denna bruksanvisning innehaller anvisningar for installation, anvandning och rutinmassigt

underhall av BreathCare PAP (inklusive modellerna Pocket Y, Pocket X, Pocket E och Pocket S).

A\Varning

Las hela denna bruksanvisning innan du anvander enheten.

L!\Fﬁrsiktighet

Denna enhet far endast séljas av eller pa ordination av ldkare.

Observera
Vid en allvarlig incident som har intraffat i samband med enheten ska Suzhou Yuyue
Medical Technology Co., Ltd. eller den behériga myndigheten i den medlemsstat dar

anvandaren eller patienten ar etablerad kontaktas.
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1. Introduktion till enheten

1.1 Avsedd anvandning

Pocket X, Pocket Y, Pocket E och Pocket S ar avsedda for behandling av obstruktiv
sdomnapné (OSA) hos vuxna patienter som vager mer an 66 Ib (30 kg). De ar avsedda for
anvandning i hemmet samt pa sjukhus/institution.

1.2 Funktionsprincip

Enheten anvander elektrisk energi for att generera positivt luftvagstryck och tillfor luft till
patienten inom det terapeutiska omradet.

1.3 Sammansattning

BreathCare PAP bestar av huvudenheten, natadapter och kabel, luftslang samt

styrprogramvara.

2. Kontraindikationer

Behandling med positivt luftvagstryck kan vara kontraindicerad hos vissa patienter med

féljande befintliga tillstand:

Allvarlig bullés lungsjukdom, pneumotorax, patologiskt lagt blodtryck, dehydrering

lackage av cerebrospinalvitska, nyligen genomford kranialkirurgi eller trauma

3.Varningar

a. Utfor inte service eller underhdll pad enheten under anvindning, eftersom detta
annars kan medfora en oacceptabel risk.

b. Syrgaskallor maste placeras mer dn 1 m fran enheten for att undvika risk for brand och
brannskador.

c. Extrasyrgas far inte anvandas vid rokning eller i ndrheten av 6ppen laga.

d. Kontrollera alltid att enheten &r paslagen och att ett luftflode har genererats innan
syrgastillforseln slas pa. Stang alltid av syrgastillforseln innan enheten stangs av, sa att

oanvand syrgas inte ansamlas i enhetens holje eller skapar brandrisk.
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Se till att kablarna och luftslangen inte kan lindas runt huvudet eller halsen, eftersom
detta annars kan leda till strypning.

Om du marker nagon oférklarlig forandring i enhetens prestanda, om den avger
ovanliga ljud, om enheten eller stromforsorjningen tappas eller hanteras felaktigt,
eller om holjet ar skadat, ska du avbryta anvandningen och stinga av enheten och
darefter kontakta din leverantor eller YUWELL.

Placera inte enheten intill en gardin som blockerar kyluftflodet och darmed kan orsaka
att enheten 6verhettas.

Hall omradet runt enheten torrt, rent och fritt fran sadant (t.ex. klader, sangklader,
ludd, damm eller direkt solljus) som kan blockera luftinloppet, técka
stromforsorjningsenheten, paverka patientens andning eller forkorta enhetens
livslangd.

Anvandning av denna enhet intill eller staplad med annan utrustning bér undvikas
eftersom det kan leda till felaktig funktion. Om sddan anvandning ar nodvandig ska
denna enhet och den andra utrustningen 6vervakas for att sakerstalla att de fungerar
normalt.

Barbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning sasom antennkablar
och externa antenner) bor inte anvdndas ndrmare an 30 cm (12 tum) frdn nagon del
av BreathCare PAP, inklusive kablar som anges av tillverkaren. Annars kan enhetens
prestanda férsdmras.

Det ar forbjudet att ansluta denna enhet till annan utrustning som inte beskrivs i
bruksanvisningen.

Underlatenhet att anvdnda en mask eller ett tillbehér som minimerar aterinandning
av koldioxid eller mojliggdr spontanandning kan orsaka kvavning.

Hall enheten pa avstand fran foljande miljopaverkningar, sasom magnetfilt,
elektromagnetiska falt, yttre elektrisk paverkan, elektrostatisk urladdning, tryck eller

tryckvariationer, acceleration, termiska antandningskallor osv.
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Enhetens prestanda kan  forsamras vid exponering for exempelvis
elektrokauterisering, elektrokirurgi, defibrillering, rontgenstralning (gammastralning),
infrardd stralning, ledningsbundna transienta magnetfalt, magnetresonanstomografi
(MRI) och radiofrekvensstérningar.

Nar enheten anvands i narheten av barn eller personer med funktionsnedsattning
maste anvandningen Overvakas. Lat inte barn eller personer med
funktionsnedsattning andas in eller svdlja smadelar. Detta kan annars leda till
kvavning.

Hall omradet runt enheten torrt, rent och fritt fran saddant (t.ex. husdjur, skadedjur
eller barn) som kan paverka enhetens hygien, fa enheten att falla osv.

Enheten ar endast avsedd for anvdandning av en patient. Lat inte andra anvanda den.
Underlatenhet att anvdnda en mask eller ett tillbeh6r som majliggdr spontanandning i
enlighet med ISO 17510 kan orsaka kvavning.

Andningsenheten for somnapné ar inte lamplig for patienter som behover
kontinuerligt ventilatorstod.

Anvandning av andra tillbeh6ér, omvandlare och kablar an de som anges eller
tillhandahalls av tillverkaren av denna enhet kan leda till 6kade elektromagnetiska
emissioner eller minskad elektromagnetisk immunitet hos enheten och medféra
felaktig funktion.

Modifiera inte denna enhet utan tillverkarens tillstand och 6ppna inte enheten sjalv.
Kontakta YUWELL nar enheten behover repareras.

Begransningar galler for anslutning av enheten till annan utrustning eller natverks-
/dataanslutningar, forutom sddana som ingar i ett ME-system.

Denna enhet ar inte avsedd for livsuppehallande behandling. Den kan stangas av vid
stromavbrott, men detta medfor ingen oacceptabel risk.

Enheten far inte anvédndas i ndrvaro av en brandfarlig anestesiblandning med luft,
syrgas eller lustgas. (PAP-serie som inte ar AP eller APG).

Placera inte enheten dar den kan utsattas for stotar eller dar nagon kan snubbla 6ver
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natsladden.

z. Placera enheten pa ett stabilt bord. Det ar forbjudet att placera enheten pa en mjuk
eller ojamn yta.

a. Hall enheten pa avstand fran vatten.

ab. Kontrollera att natsladden och kontakten ar i gott skick och att enheten inte ar skadad.

ac. Hall natsladden borta fran heta ytor.

ad. Risk for elektrisk stot. Sank inte ned enheten, stromforsorjningen eller natsladden i
vatten. Om vatska spills in i eller pd enheten ska du dra ur kontakten, Iata delarna
lufttorka och kontakta YUWELL.

ae. Stang alltid av enheten fore rengoring och kontrollera att alla delar ar torra innan den
ansluts igen.

af. Blockera inte de olika 6ppningarna i masken, eftersom detta annars kan leda till
kvavning.

ag. Enhetens befuktningsprestanda kan forsdmras om den anvands utanfor det angivna
intervallet for omgivningstemperatur eller luftfuktighet.

ah. Anvind inte rengoringsmetoder/-produkter som inte rekommenderas i denna
bruksanvisning (t.ex. blekmedel, klor, ozon, UV, alkohol, aromatiska Idsningar,
fuktighetskram, antibakteriell tval, doftolja) for att rengbra ventilatorn och
tillbehoren. Det kan annars medfora fara, paverka ventilatorns prestanda eller
forkorta dess livslangd.

ai. Enhetens grundldggande sdkerhet och vasentliga prestanda ska uppratthallas under

behandlingen.

4. Forsiktighetsatgarder

a. Anvand endast tillbehor, Iostagbara delar och material som beskrivs i
bruksanvisningen. Icke specificerade delar kan minska behandlingens effektivitet

och/eller skada enheten.
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Korrekt placering och positionering av masken i ansiktet ar avgérande for att enheten
ska fungera konsekvent.

Den tid som krdvs for att enheten ska vdrmas upp fran den lagsta
forvaringstemperaturen mellan anvandningstillfallena tills den ar klar for avsedd
anvandning vid en omgivningstemperatur pa 20 °C ar cirka 2 timmar.

Den tid som kréavs for att enheten ska svalna fran den hogsta forvaringstemperaturen
mellan anvandningstillfallena tills den ar klar for avsedd anvandning vid en
omgivningstemperatur pa 20 °C ar cirka 2 timmar.

Denna enhet ar inte avsedd for barn, och patienter med fysisk eller psykisk
funktionsnedsattning far inte anvdnda enheten utan hjalp eller 6vervakning.

Patienten ar den avsedda anvdndaren i hemmiljé.

Se till att installningarna for behandlingstrycket faststalls individuellt utifran
konfigurationen av den enhet och de tillbeh6ér som anvands.

Fore anvandning ska kompatibiliteten mellan enheten och alla delar och tillbehdr som
anvands for anslutning till patienten sakerstallas.

Behandlingsinstallningarnas effektivitet bor utvarderas regelbundet.

Kombinationer med annan befuktare, annat filter eller annan utandningsport dn de
rekommenderade kan dndra enhetens prestanda.

Tillverkaren tillhandahaller kretsscheman, komponentlistor, beskrivningar och
kalibreringsanvisningar for att hjalpa servicepersonal vid reparation av delar.

Anvand endast ventilerade masker som rekommenderas av YUWELL eller av din lakare
tillsammans med denna enhet. Om masken satts pa utan att enheten blaser luft kan
utandningsluft aterinandas. Se till att maskens ventilationséppningar halls fria och
oblockerade s att friskluftsflédet in i masken uppréatthalls.

Om du anvander befuktaren ska enheten alltid placeras pa en plan yta lagre an
huvudet for att forhindra att masken och luftslangen fylls med vatten.

Lat vattenbehallaren svalna i tio minuter innan den hanteras, sa att vattnet hinner

svalna och behallaren inte ar for varm att rora vid.

5/40



0. Kontrollera att vattenbehallaren dr tom innan enheten transporteras.

p. Inte avsedd fér anvandning pa patienter vars dvre luftvdgar har forbikopplats.

g. Om du kdnner obehag eller om en nddsituation uppstar ska strommen omedelbart
brytas for att stoppa behandlingen. Kontakta din leverantor eller s6k medicinsk hjalp

vid behov.

o

Biverkningar

Ovanlig brostsmarta, svar huvudvark eller 6kad andfaddhet ska rapporteras till den
ordinerande ldkaren. En akut infektion i de 6vre luftvdagarna kan krava ett tillfalligt
behandlingsuppehall.

Foljande biverkningar kan uppsta under behandling med enheten:

(] torrhet i ndsa, mun eller hals

® ndsblod

®  uppblasthet

® obehagi 6ron eller bihalor

] ogonirritation

o hudutslag

6.Forpackningens innehall

Namn Antal
Huvudenhet 1 uppsattning
Natadapter 1 uppsattning

Luftslang 1 st.
Luftfilter 2 st.
Bruksanvisning 1 exemplar
Klinisk guide 1 exemplar

Vaska 1 st.

Enheten ar avsedd att anvandas tillsammans med mask och luftslang.
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En luftslang som uppfyller féljande villkor kan valjas for anvandning med enheten.

Langd Innerdiameter Andarna

22 mm konstorlek 6verensstammer med ISO

6 ft (1,80 m) 15 mm 53561

Inga delar eller tillbehor innehaller naturgummilatex.

7.Bild och forklaring av produkten

Serienummer Delens namn Beskrivning
Den kompletta huvudenheten BreathCare
1 Huvudenhet
PAP
Luftutlo a
2 PPP Har matas luften ut for anslutning till slangar
huvudenheten
| standbylége trycker du pa denna knapp for
att starta behandlingen; i behandlingslage
3 Startknapp . .
trycker du pa knappen for att stoppa
behandlingen
| standbylége trycker du pa Bluetooth-
knappen. Knappens lampa blinkar, en
4 Bluetooth-knapp PP PP . P .
Bluetooth-anslutning kan upprattas och
enheten gar in i programvarustyrt lage.
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5 BreathCare PAP- Frisk luft sugs in och det inbyggda luftfiltret
luftinlopp avlagsnar fasta fororeningar fran luften.
6 Stromanslutning Likstromsingang har
. Port dar andningsslangen ansluts till
7 Slanganslutningsportar
huvudenheten

8 Maskanslutningsportar | Port dar andningsslangen ansluts till masken
8. Forklaring av knappen

L

N START/STOP-knapp: Tryck for att starta/stoppa

9. Anvandning av BreathCare PAP

£=- Forsiktighet:

® Sld inte pa BreathCare PAP om holjet eller kabeln ar skadad.

® Placera BreathCare PAP pa ett jamnt och stabilt bord eller underlag under
anvandning for att forhindra vibrationer och valtning.

® Anviand inte BreathCare PAP i fuktiga rum, badrum eller i ndrheten av behallare (eller
badkar) fyllda med vatten.

® Still in behandlingstrycket utifran kombinationen av BreathCare PAP och tillbehoren
samt den enskilda patientens tillstand.

® Kontrollera regelbundet BreathCare PAP:s indikationsfunktion.

® Korrekt placering och fixering av masken over ansiktet ar avgorande for att
BreathCare PAP ska fungera kontinuerligt.

® Fore anvandning maste du sdkerstalla kompatibiliteten mellan BreathCare PAP och
dess komponenter samt alla tillbehdr som anvands for att ansluta den till patienten.
Vi rekommenderar att du anvander vara originalprodukter, eftersom produkter fran

andra foretag kan minska behandlingseffekten eller skada BreathCare PAP.

® Du maste anvidnda var kompatibla luftslang och en mask som &ar utformad sa att
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aterinandning av koldioxid minimeras till en acceptabel niva och som har en 22 mm
yttre  konisk anslutning i enlighet med [ISO 5356-1:2004 samt ett
registreringscertifikat for medicinteknisk produkt.

Var luftslang (modell: YT-01) och mask (modell: YN-02) &r validerade for
anvandning med BreathCare PAP.

Utfor inget underhall pa BreathCare PAP medan den ar i drift. Det rekommenderas
att anvandaren skickar BreathCare PAP till ett lokalt servicecenter for inspektion
vartannat ar.

BreathCare PAP:s prestanda kan fordandras nar den anvands med en
medicinteknisk produkt som inte rekommenderas (t.ex. luftslang).

BreathCare PAP bor inte anvdandas om rumstemperaturen 6verstiger 35 °C (95 °F),
for att forhindra att temperaturen pa luften som tillférs masken overstiger 43 °C
(109,4 °F).

Vid en omgivningstemperatur pa 20 °C tar det 2 timmar for BreathCare PAP att ga
fran den hogsta forvaringstemperaturen efter anvdndning (60 °C) till dess att
BreathCare PAP ar klar for avsedd anvandning.

Vid en omgivningstemperatur pa 20 °C tar det 2 timmar for BreathCare PAP att ga
fran den lagsta forvaringstemperaturen efter anvandning (-20 °C) till dess att

BreathCare PAP &r klar for avsedd anvandning.

9.1 Forsta anvandning

9.1.1 Ladda ned styrprogramvaran och registrera dig

Ladda ned programvaran "My Pocket”, som stoder operativsystemen Android och iOS,

fran App Store med hjdlp av en smart terminalenhet (smartphone eller surfplatta). Nar

nedladdningen ar klar 6ppnar du programvaran och foljer anvisningarna for att registrera

ett konto och logga in for att anvanda den.
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9.1.2 Installation

@ Placera huvudenheten for BreathCare PAP pa en stabil, horisontell yta och anslut

stromforsorjningen;

& Forsiktighet:

® Nar natadaptern ar spanningssatt lyser indikatorlampan gront vid normal drift.

@ Anslut ena dnden av andningsslangen korrekt till luftutloppet pa huvudenheten for
BreathCare PAP;

@ Satt pa masken korrekt (se maskens bruksanvisning) och anslut den andra dnden av
andningsslangen till masken.

@ Den anslutna BreathCare PAP visas i bilden.
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9.1.3 Anslut Bluetooth

@ N&r huvudenheten har slagits pa trycker du pa huvudenhetens Bluetooth-knapp.
Bluetooth-statuslampan borjar blinka och huvudenheten vantar pa anslutning;

@ Logga in pa "My Pocket”, ga till avsnittet med anvandningsguide, tryck pa knappen
Nasta pa forberedelsesidan och ga till sidan for Bluetooth-anslutning (Bluetooth-
funktionen pa den smarta terminalenheten ska vara aktiverad). Tryck pa nasta steg i "My
Pocket” for att starta sokning efter Bluetooth-signal. Valj motsvarande BreathCare PAP-
huvudenhet for Bluetooth-anslutning. Du kan manuellt ange de sista sex siffrorna i
huvudenhetens SN-nummer for parkoppling och anslutning, eller skanna QR-koden pa
markskylten pa baksidan av huvudenheten for direkt Bluetooth-anslutning;

@ Efter lyckad Bluetooth-anslutning ska Bluetooth-statuslampan pa huvudenheten lysa med

fast sken.

9.2 Beskrivning av ikoner

Olika ikoner kan visas i styrprogramvarans olika granssnitt, bland annat:

Starta drift ea Bluetooth

Stoppa drift

9.3 Starta/stoppa behandling

1. Se maskens bruksanvisning och satt pa masken korrekt;

|
2. Pa standby-sidan (Figur 7-1), tryck pa eller tryck pa huvudenhetens startknapp for
att starta behandlingen. Under behandlingen visas driftlage, behandlingstryck i realtid, FPS-

niva och ramptid;

3. Tryck pa . dl cller tryck pa startknappen igen for att stoppa behandlingen.
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10. Funktion

10.1 Somndata

Pa startsidan (Figur 1-1) kan du se en sammanfattning av dina senaste sdmndata. Tryck

pa "Visa detaljer” for att oppna sidan med datadetaljer (Figur 1-2), dar detaljerade

uppgifter om din senaste somn visas, inklusive féljande:

Apné-hypopnéindex (AHI)1: anger antalet apnéer och hypopnéer per timme.
P90-tryck: det tryck (hPa/cmH20) som tdcker 90 % av tiden under anvandarens
senaste behandling.

Maximalt tryck: den hogsta tryckniva som anvandaren senast behandlades med.
Minimalt tryck: den lagsta trycknivd som anvéndaren senast behandlades med.
Medeltryck: den genomsnittliga tryckniva som anviandaren senast behandlades med.
Genomsnittligt luftlackage (Ipm): det genomsnittliga luftlackaget per minut
under anvandarens senaste behandling.

Obstruktivt apnéindex (OAl): anger antalet obstruktiva apnéer per timme.
Hypopnéindex (HI): anger antalet hypopnéer per timme.

Centralt apnéindex (CAl): anger antalet centrala apnéer per timme.

Ramp: den ramptid som stalldes in vid anvandarens senaste behandling.

FPS-niva: parametern for den FPS-niva som stalldes in vid anvandarens senaste
behandling.

Enhetens SN: serienumret for denna BreathCare PAP.

1: AHI som tillhandahalls av enheter for positivt luftvagstryck ar en uppskattning och inte en

diagnostisk parameter.

Poangkriterier (Figur 1-3): totalpodngen ar 100 poang, uppdelad i tre delar: 70 podng, 20

podng och 10 poang.
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Anvandningstid: totalt 70 poang

Om anvandningstiden ar > 4 timmar ar full podng 70 poang. Om anvandningstiden ar < 4
timmar minskas podangen med 10 poang for varje minskning med 0,5 timme.

Luftlackage: totalt 20 podng

Om luftlackaget &r < 15 L/min &r full poang 20 podng. For varje 6kning av luftldckaget med
2 L/min minskas podangen med 1 poang.

AHI: totalt 10 poang

Om AHI &r £ 5 ar full poang 10 poang. For varje 6kning av AHI med 3 podng minskas
podngen med 2 podng.

Definition av visade resultat:

Podng < 70 definieras som “daligt”; 70 < podng < 80 definieras som ”“godtagbart”; 80 <

podng < 90 definieras som ”bra”; 90 < poang < 100 definieras som “utmarkt”.

Pressure(cmH20)

Grading

Leak Rate(lpm)

Leak Rate(lpm)
Average Lask Rate

Sleep Data
Respiratory Events

(© Usage Duration 39Min
€2 Average Pressure 48 ol
Others

m AHI lormal 0,0 ) Others

55 Avorago Leak Rato mwo .
Figur 1-1 Startsida ..... Figur 1-2 Sémndatasida Figur 1-3 Poangkriterier
10.2 Enhet
® Ramp:

Rampfunktionen innebar att utgangstrycket frdn BreathCare PAP gradvis Okar fran
starttrycket till behandlingstrycket inom en installd fordréjningstid. Aktivering av denna
funktion kan forbattra behandlingskomforten.

Pa enhetssidan (Figur 2-1), tryck pa "Ramp” for att 6ppna rampsidan (Figur 2-2), dar
ramptiden kan justeras. Nar du har valt lamplig ramptid trycker du pa ”"Bekrafta” for att
spara instéllningarna och aterga till standby-sidan. Ramptiden kan stéllas in pa 0-45
minuter (i steg om 5 minuter) [modell Pocket Y]/0—-60 minuter (i steg om 5 minuter)
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[modell Pocket X]/0-75 minuter (i steg om 5 minuter) [modell Pocket E]/0—90 minuter (i
steg om 5 minuter) [modell Pocket S]. Ramptiden kan dven stéllas in pa Auto. Nar Auto ar
valt okar BreathCare PAP automatiskt till ditt forinstallda behandlingstryck inom 30

minuter efter att den har registrerat att du sover.

Ramp Time

Figur 2-1 Enhetssida Figur 2-2 Rampsida
® FPS-niva
Pa enhetssidan (Figur 3-1), tryck pa kolumnen "FPS-nivd” foér att 6ppna sidan fér FPS-
nivainstallningar. FPS-nivan kan stallas in i steg 0—-3: steg 0 avaktiverar funktionen, steg 1
ar den lagsta nivan och steg 3 den hogsta nivan, vilket motsvarar maximal avlastning av
utandningstrycket. Installningen av FPS-nivan kan hjélpa dig att snabbare anpassa dig till

behandling med BreathCare PAP.

FPS

Figur 3-1 Enhetssida Figur 3-2 Sida for FPS-niva
® Masktest
Masktestfunktionen kan hjadlpa dig att bedoma om masken sitter korrekt och om det
finns risk for luftlackage.
Pa enhetssidan (Figur 4-1), tryck pa "Masktest” for att Oppna masktestsidan (Figur 4-2),
dar du kan kontrollera hur masken sitter. Satt pa masken enligt anvisningarna for
maskanvandning, tryck pa ”Starta test” och BreathCare PAP hjalper dig att avgora om det

finns nagot luftlackage i masken.
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Mask Test

5

Testing

Pause test

[ 4

Figur 4-1 Enhetssida Figur 4-2 Masktestsida

Nar masktestet ar klart visas testresultatet pa sidan. Om @ visas betyder det att masken

sitter korrekt och att inget luftlackage forekommer. Om D visas betyder det att masken
inte sitter korrekt. Da behover du kontrollera anvisningarna fér maskanvandning, satta pa
masken igen eller justera den och utfora testet pa nytt.

® Enhetsinstallningar

| funktionen for enhetsinstallningar kan du stalla in enheten sa att den startar och stoppar
automatiskt. Pa& enhetssidan (Figur 5-1), tryck pa "Enhetsinstallningar” for att dppna
installningssidan (Figur 5-2) och tryck pa "Pa”/”Av” for att stélla in automatisk start eller
automatiskt stopp. Nar funktionen for automatisk start ar aktiverad startar BreathCare
PAP behandlingen nar patienten satter pa masken och andas. Nar funktionen for
automatiskt stopp ar aktiverad slutar BreathCare PAP att tillfora luft inom 10 sekunder

efter att masken tagits av, och BreathCare PAP atergar till standbylage.

r Bl
Device Settings
Auto Start on@
Auto Stop on @
Cancel Confirm
S 4
Figur 5-1 Enhetssida Figur 5-2 Sida for enhetsinstallningar

10.3 Data

Pa datasidan (Figur 6-1), tryck pa ”Visa rapport” for att 6ppna sdmndatasidan (Figur 6-2),

dar smndata visas for tre tidsperioder: dagligen, veckovis och manadsvis.
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Tota
09/09/2024

1 View Report >
No. | Day

Steep Quality

- Poor 2024/09/09 >
Sleep Quality
- Good 2024/09/09 >
Figur 6-1 Datasida Figur 6-2 Sdmndatasida

10.4 Min profil

Du kan vilja typ av mask och slang samt stélla in paminnelse om byte av tillbehor, tryckenhet
och sprak.

Du kan visa information om huvudenheten och styrprogramvaran, radera enhetsdata,

aterstalla fabriksinstallningarna och utféra OTA-uppgradering.

Settings
Mask and Tubo >
About
Replacement Reminder » About the Device >
Pressure Unit > About the App >
Select Language > Online Feedback >

Figur 7-1 Sidan Min profil
11. Skétsel av enheten
Det ar viktigt att rengdra enheten regelbundet for att fa optimal behandling. Foljande
avsnitt hjalper dig att demontera, rengora, kontrollera och atermontera enheten.

11.1 Demontering
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@ Koppla bort stromférsorjningen fran huvudenheten fér BreathCare PAP;
@ Ta bort andningsslangen fran luftutloppet pa BreathCare PAP-huvudenheten genom
att trycka pa sparren vid andningsslangens port;

@ Koppla loss masken fran andningsslangen.

/I\

£=2 Forsiktighet: Dra inte i den rafflade delen av andningsslangen, eftersom slangen da

kan skadas.

11.2 Rengoring
Denna BreathCare PAP ska rengoras enligt féljande procedur minst en gang i veckan.

£~ Varning:

® Innan rengoringen paborjas ska natadaptern kopplas ur for att forhindra elektriska
stotar.

® Anvand rent vatten eller ett neutralt rengoéringsmedel som ar giftfritt, ofarligt och
inte sensibiliserande.

11.2.1 Rengdring av holjet

Rengoring: Torka av enhetens yta med en mjuk, latt fuktad trasa. Efter rengéringen ska en
visuell kontroll utféras for att sdkerstalla att det inte finns nagra kvarvarande féroreningar
pa ytan.

Torkning: Lat enheten torka tillrdckligt lange.

/N FORSIKTIGHET!

* Enheten far anvandas forst nér holjet &r torrt, sa att ingen fukt tranger in i enheten.

* Det rekommenderas att holjet rengors en gang i veckan.
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11.2.2 Rengdring och torkning av luftslangen

Ta ett milt, neutralt rengéringsmedel och blanda I6sningen enligt
rengoringsmedelstillverkarens anvisningar.

Blotlagg Iuftslangen i den beredda lI6sningen i 5-10 minuter.

Under blotlaggningen ska en mjuk borste (rengoéringsborste for luftslang)
anvandas for att skrubba luftslangens in- och utsida i 2—3 minuter, med sarskild
uppmarksamhet pa springor och halrum.

Ta upp luftslangen ur rengoéringslosningen, blotlagg och skolj den (5 liter/slang/gang)
i rent vatten (dricksvatten) tre ganger.

Skaka luftslangen for att avlagsna oOverflodigt vatten. Lat luftslangen lufttorka

utanfor direkt solljus.

£ Forsiktighet:

Anvand inte blekmedel, klor, ozon, UV-stralning, alkohol, aromatiska ldsningar,
fuktighetskramer, antibakteriella tvalar, doftoljor osv. for att rengbéra denna
BreathCare PAP och dess tillbeh6r pa annat sdtt an med de rengéringsmetoder som
anges i denna bruksanvisning, eftersom detta kan medféra fara, paverka BreathCare
PAP:s prestanda eller forkorta BreathCare PAP:s livslangd.

Forvara inte masken pa en plats som &r utsatt for solljus. Om detta inte foljs kan
masken forsamras eller skadas, vilket forkortar dess livslangd.

Anvand inte diskmaskin eller rengoringsinstrument for rengoring och anvand inga
rengoringsprodukter som innehaller doftimnen eller mjukgorare for att rengoéra

denna BreathCare PAP.

11.3 Desinfektion

Produkten ar avsedd for anvdandning av en enda patient. Om anvisningarna i ”11.2

Rengoring” foljs noggrant ar det i allmanhet inte nédvandigt att sterilisera ventilatorn. Om

produkten ar kontaminerad ska den rengoras enligt ”11.2 Rengoring” och darefter ska

andningsslangen desinficeras enligt stegen nedan:
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® Sink ned luftslangen helt och blotlagg den i 0,55 % ortoftalaldehyd (t.ex. CIDEX®
OPA) vid 20 °Ci 12 minuter.

® Ta upp luftslangen ur desinfektionslosningen, blotlagg och skolj den (5
liter/slang/gang) i rent vatten (dricksvatten) tre ganger.

® Skaka luftslangen for att avlagsna overflodigt vatten. Lat luftslangen lufttorka

utanfor direkt solljus.

L Forsiktighet:

® Desinfektionsmedel skadar i allmdnhet materialytor och férkortar foremals livslangd.
Folj anvisningarna for anvandning av desinfektionsmedel, valj ndr det ar mojligt de
desinfektionsmedel som rekommenderas av vart foretag och folj
desinfektionsmedelstillverkarens rekommendationer.

® Utfor en visuell kontroll av luftslangen efter desinfektion. Om synlig forsamring av
slangen forekommer (sprickor, krackelering, revor osv.) ska slangen kasseras och
bytas ut. En latt missfargning av luftslangen kan forekomma och ar acceptabel.

® Efter desinfektion ska slangen skéljas noggrant med vatten for att forhindra att
rester av desinfektionsmedel skadar hud och luftvdgar eller orsakar allergiska
reaktioner.

® Foretaget har anvant 0,55 % ortoftalaldehyd (t.ex. CIDEX® OPA) for att verifiera
luftslangens desinfektionscykel, och det verifierade antalet desinfektionscykler ar 30.

11.4 Kontroll

Kontrollera regelbundet natadaptern, luftslangen och filtret med avseende pa eventuella

skador.
1) Kontrollera natadaptern

® Torka av natadaptern med en torr trasa om den ar smutsig.
® Byt ut ndtadaptern om den ar trasig.

2) Kontrollera luftslangen
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® Byt ut luftslangen om den har hal, revor eller sprickor.

3) Kontrollera luftfiltret

® Kontrollera luftfiltret en gang i veckan. Om smuts upptécks ska det bytas ut i tid.
Det rekommenderas att luftfiltret byts ut var fjarde vecka. Anvand inte
egentillverkad luftfiltermatta.

® Om luftfiltret ar trasigt eller igensatt av partikeldamm ska det bytas ut
omedelbart.

® Du kan dven stalla in paminnelsen for luftfiltermatta (av/4 veckor/6 veckor/8
veckor/10 veckor) under "Paminnelse om byte av tillbeh6r” pa sidan "Min” i
styrprogramvaran.

4) Gor sa har for att byta luftfilter:

@ Oppna luftfiltret och ta bort det gamla luftfiltret;

@ Byt ut luftfiltret mot ett nytt och stang filterlocket.

/N
4 B

/1N
L= Forsiktighet: Kontrollera att Iuftfiltret sitter korrekt for att forhindra att vatten och

damm tranger in i BreathCare PAP.

11.5 Atermontering
Nar luftslangen och masken har rengjorts och torkat ska komponenterna atermonteras. Se

kapitel 5.1, Installationsprocedurer, for monteringsprocedurer.
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L= Forsiktighet: Fore varje rengoring av BreathCare PAP ska huvudenheten kopplas loss

fran luftslangen och masken. Nar rengoringen ar klar ska du kontrollera att varje del ar helt

torr innan enheten atermonteras.

12. Information om tradlost elektroniskt granssnitt

12.1 Tradlésa funktioner och specifik tradlos teknik

Enheten ansluts huvudsakligen till det tradlésa néatverket via Bluetooth-modulen.

Bluetooth-modulens huvudsakliga funktion ar att overfora data mellan APPEN och

enheten.

12.2 Egenskaper hos den tradlésa tekniken

Modul

Bluetooth-modul

Frekvens

2400-2483,5 MHz;

RF-modulering

BLE5.0

Moduleringslage

Datahastigheter

GFSK: 2 Mbps max;

Bandbredd

Overféring med 3 MHz bandbredd

Nominell uteffekt

BLES5.0:

+8 dBm makx;

12.3 QoS-krav

Den tradlésa funktionen krdver en genomstréomning p& mer dn 100 kbps. Overféringen av

ett datapaket bor ha en latens pa mindre dn cirka 2 s. Den tradlésa funktionen bor inte

Overskrida en paketfelfrekvens (PER) pa 5

behandlingsdata till servern misslyckas.

%.

Annars

kan uppladdningen av

12.4 Information om fels6kning av tradldsa problem och tradlos samexistens
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Problem MGoijlig orsak Losning(ar)

Kontrollera malenhetens SN-nummer
Fel enhet har valts. och namnet som malenheten

annonserar via Bluetooth.

Fel QR-kod for enheten har Skanna QR-koden pa enhetens
Kan inte ansluta | skannats eller de sista sex undersida igen eller ange de sista sex
till APPEN siffrorna i enhetens SN-nummer siffrorna i enhetens SN-nummer pa
har angetts fel. nytt.
For langt fran mobilen. Minska avstandet till mobilen.

Paverkan fran andra RF-sandare. Oka avstandet till andra RF-sdndare.

Kontrollera natverket och minska

Kan inte ansluta till APPEN avstandet till routern eller

Data kan inte atkomstpunkten.

laddas upp.

Paverkan fran andra RF-sandare. Oka avstandet till andra RF-sdndare.

12.5 IT-sdkerhet

Enhetens programvara ar inbyggd programvara och kan endast koras i enhetens

maskinvarumiljo.

» Avsedd driftsmiljo: Funktionen for Bluetooth-datadverforing ar avsedd att anvandas
tillsammans med APPEN. Det ar nddvandigt att sakerstalla att Bluetooth ar aktiverat
pa telefonen, annars misslyckas datadverféringen.

» Anvandarkrav avseende utbildning/n6dvindiga fardigheter: Framst enkel utbildning
av anvandare via bruksanvisningen samt av tillverkare och aterférsaljare.

» Natverksdiagram: Natverksdiagrammet visas i figuren nedan.
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Enheten anvands

|

Behandl

produktion

ingsdata

i

lagring

Norflash minneschip

i

datainlasning

Bluetoothmoduler

> Matris 6ver natverkets datafléden:

T

i

overforing

APP

g

Protokolltyper

Dataflodets

ursprung

Dataflodets

destination

Adresserings-

schema

privat protokoll

Enheter for positivt

Bluetooth-modul

Seriell

luftvagstryck portkommunikation
privat protokoll | Bluetooth-modul APP Bluetooth
» Lista 6ver natverksportar:
Natverksportar | Attribut Funktion
inkommande
Bluetooth-modul datadverforing
utgdende

» Procedurer for sakerhetskopiering och aterstallning: Ingen sadan funktion finns.

» Loggar: Korloggfiler anvands for att kontrollera enhetens driftstatus. Filerna innehaller

inga integritetsdata och anger inga behdérighetsnivaer.

12.6 Forsiktighet

» Anslutning till

oidentifierade risker for patienter, operatoérer eller tredje part.

IT-natverk,

inklusive annan utrustning,
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> Andringar i IT-ndtverket kan medféra nya risker som kréaver ytterligare analys, sdsom
andringar i natverkskonfigurationen, anslutning av ytterligare komponenter,
frankoppling av komponenter, uppdatering av enheten eller uppgradering av enheten.

» Ansvarig organisation ska identifiera, analysera, utvardera och kontrollera dessa risker.

13. Resor

Du kan ta med dig BreathCare PAP, men observera foljande:

® Forvara alltid BreathCare PAP och tillbehoren i en forvaringsvaska for att
undvika oavsiktliga skador;

® Vid packning ska BreathCare PAP och tillbehéren laggas i forpackningsladan.

\

\
/ e\

&~ Forsiktighet:

® Masken och luftslangen ar endast avsedda for enpatientsbruk.

® Behandlingsparametrarna maste aterstallas vid anvandning mellan patienter. Pa sidan
"Min profil”, tryck pa “Om enheten”, 0ppna sidan med enhetsinformation, valj
”Aterstall fabriksinstallningar” och tryck pa "OK”. Tryck pa ikonen “OK” for att radera
alla installningar for BreathCare PAP och aterstélla behandlingsparametrarna.

14. Felsokning

Om det uppstar problem med enheten kan du sdka en l6sning i foljande tabell. Kontakta

din ldkare eller leverantér om du inte kan 16sa problemet. Forsék inte 6ppna enheten.

14.1 Allman fels6kning

Problem Orsak Losning

For stort

® Se maskens
bruksanvisning for

® Felaktig anvandning korrekt anvandning
luftlackage fran
® Fel maskstorlek ® Kontakta din
masken
aterforsaljare for en ny

maskstorlek
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Symtom pa torrhet

och nastappa

Torrhet och obstruktion i
ndsslemhinnan pa grund av
snabbt luftfléde i luftvagen
Kontrollera om det finns andra

sjukdomar i nashalan

Kontakta kundservice
for att minska
tryckparametern

Radfraga ansvarig lakare

Muntorrhet och

Andning med 6ppen mun

Anvand helmask eller

hakrem for att

obehag korrigera vanan att
andas med 6ppen mun
Kontakta kundservice
Tryckparametrarna ar hogt
for att justera
installda
tryckparametrarna for
Felaktig tryckanpassning vid
Hogt tryck i BreathCare PAP
forsta anvandningen av
masken Aktivera

(anvandaren far

for mycket luft)

BreathCare PAP, oavsiktlig
nedsvaljning av luft
Felaktigt anvand mask,
luftlackage orsakat av

lackagekompensation

rampfunktionen

Se maskens
bruksanvisning for att
satta pa masken

korrekt

Lagt tryck i masken
(anvandaren far
inte in tillrackligt

med luft)

Rampfunktionen kan ha
aktiverats och trycket har annu

inte natt fullt behandlingstryck

Luftfiltermattan i luftinloppet har

inte bytts pa lange, vilket gor att
luftinloppet blir igensatt och
trycket sjunker.
Tryckparametrarna ar lagt

installda

Avaktivera
rampfunktionen

Byt luftfiltermattan i
luftinloppet
regelbundet.

Kontakta kundservice
for att justera
tryckparametrarna for

BreathCare PAP
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Ingen luft i masken

BreathCare PAP &r inte paslagen
eller ar ur funktion

Felaktig anslutning av
andningsslangen

Igensatt luftslang

Se bruksanvisningen
for BreathCare PAP for
korrekt anvandning
Anslut luftslangen
korrekt igen

Avlagsna blockeringen i

andningsslangen

Bluetooth-
anslutningen

misslyckades

Bluetooth-funktionen eller
behorigheten ar inte aktiverad
pa den smarta terminalenheten
Bluetooth-funktionen ar inte

aktiverad pa huvudenheten

Aktivera Bluetooth-
funktionen och
behorigheten pa den
smarta
terminalenheten eller

huvudenhet

14.2 Andra problem

Onormal trycksensor

Kontakta kundservice

Onormal flodessensor

kundservice

Anslut stromforsorjningen pa nytt eller kontakta

Avvikelse vid funktionssakerhetstest

Kontakta kundservice

Tryckgransen overskriden

Byt luftfiltret eller kontakta kundservice

Motorfel

kundservice

Anslut stromforsorjningen pa nytt eller kontakta
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15. Tekniska specifikationer

15.1 Modell

Modell Driftlage Ramptid (minuter)
PocketY CPAP; APAP; APAP for Her 0-45 minuter
Pocket X CPAP; APAP; APAP for Her 0-60 minuter
Pocket E CPAP; APAP 0-45 minuter
Pocket S CPAP; APAP 0—60 minuter

15.2 Tekniska specifikationer

Fgenskap Specifikation

Effekt

Utgang: DC24V,1,0A

Ingang: 100-240 V~, 1,0 A max, 50 Hz/60 Hz

Temperatur
Miljoforhallan

den

Drift:

45 °C~+35 °C (+41 °F~+95 °F)
Forvaring:

-20 °C~+60 °C (-4 °F~+140 °F)
Transport:

-20 °C~+60 °C (-4 °F~+140 °F)
Efter att skyddsforpackningen har
tagits bort

Drift:

+5 °C~+35 °C (+41 °F~+95 °F)
Forvaring:

-20 °C~+60 °C (-4 °F~+140 °F)

Luftfuktighet

Drift: 10 %~90 % relativ luftfuktighet
Forvaring: 10 %~90 % relativ
luftfuktighet
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Transport: 10 %—90 % relativ
luftfuktighet
Atmosfarstryck 700 hPa~1060 hPa
Héjd <3000 m

CPAP, APAP, APAP for Her (fér Pocket Y och Pocket X)

Lage

CPAP, APAP (for Pocket E och Pocket S)
Maximalt
drifttryck 20 cmH,0/hPa

Ovre tryckgrins

Det maximala begransade trycket (huvudenhet och tillbehor) ar
20 cmH20/hPa vid normalt tillstand

40 cmH20/hPa vid ett enskilt fel

Ljudtrycksniva uppmatt enligt ISO

Ljudtrycksniva 80601-2-70:2020
(CPAP-lige) &r 3022 dB(A)
Ljud
Ljudeffektniva uppmatt enligt 1ISO
Ljudeffektniva 80601-2-70:2020
(CPAP-l3ge) 4r 382 dB(A)
Drifttryck 4~20 cmH,0/hPa

Behandlingstryck

4~20 cmH20/hPa (justerbart, steg 0,5 cmH20/hPa)

Starttryck

4~20 cmH20/hPa (justerbart, steg 0,5 cmH20/hPa)

Maximalt tryck

4~20 cmH20/hPa (justerbart, steg 0,5 cmH20/hPa)

Minimalt tryck

4~20 cmH20/hPa (justerbart, steg 0,5 cmH20/hPa)
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Trycknog

grannhet

Maximal statisk tryckvariation vid 10 cmH20/hPa enligt ISO 80601-2-
70:2020

+0,5 cmH,0/hPa

Maximal dynamisk tryckvariation enligt ISO 80601-2-70:2020

+ (2 % av full skala + 4 % av borvardet) cmH20/hPa

BreathCare PAP:s prestanda vid installt tryck enligt I1SO

80601-2-70:2020 visas nedan:

Testtryck
4 8 12 16 20
(cmH,0/hPa)
Uppmatt tryck vid
patientanslutningsporten 3 7 11 15 19

(cm H,O/hPa)

Genomsnittligt flode vid
PATIENTANSLUTNINGS- >80 >80 | =80 >80 >80

PORTEN (L/min)

Pneumatisk flodesvag:

Flédessensor Trycksensor
i Lacka
A A A
Luft > Filter »  Flakt » Luftslang »  Mask
0-45 minuter (justerbart, 6kning eller minskning i steg om 5 minuter
Ramp per segment) eller Auto [Pocket Y eller Pocket E]/0—-60 minuter

(justerbart, 6kning eller minskning i steg om 5 minuter per segment)

eller Auto [Pocket X eller Pocket S]
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Driftlage

Kontinuerlig drift

Sakerhetstyp BreathCare PAP: Klass Il, typ BF
BreathCare PAP: IP22; stromforsorjning: P22
Skyddsklass Far inte anvandas i miljoer dar brandfarliga anestesigasblandningar

forekommer (icke-AP/APG)

Patientanslutna
delar

Patientgranssnitt (mask) och luftslang

Luftslang

Slanglangd: 1,80 m+0,18 m

Luftflédesmotstand: 60 L/min, <0,2 kPa

Lackagehastighet: <10 mL/min per meter slanglangd. Eftergivlighet:
Vid ett tryck pa 6 kPa far andningsslangens eftergivlighet inte

Overstiga 10 mL/kPa per meter slanglangd

Patientanslutnings
port

Konisk koaxial anslutningsport med diameter $22 mm

Matt
82 mmx52 mmx142,8 mm
(langd*bredd*hojd)
Fysiska Vikt Cirka300 g
egenskaper Icke-vavd polyesterfiber
Storlek: 32x3 mm
Luftfilter
Genomsnittlig avskiljningsgrad =85 %
for ~2,5 mikrometer damm
Forvantad .
Enhet (exklusive tillbehor) S5 ar
livslangd
Luftslang 6 man.
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Matosakerhet

For tryckmatning: £0,2 cmH20/hPa
For flodesmétning: 2 L/min eller 3 % (det som &r storst) For

maétning av befuktningsutgang: +0,5 mg/L (BTPS)

Alla specifikationer for gasvolym, flode och lackage ska uttryckas vid STPD

16. Symboler

16.1 Foljande symboler kan férekomma pa produkten eller forpackningen:

Symbol Betydelse Symbol Betydelse
Folj bruksanvisningen for Varning/forsiktighet
anvandning

>

Patientansluten del typ BF Klass ll-enhet

Start-/stoppknapp Auktoriserad europeisk representant

Batch och kod Serienummer

Bluetooth-logotyp Likstrom
€3 Bluetooth ——

Tillverkare Icke-joniserande stralning
| ()

A

MR-osaker Medicinteknisk produkt

® wo|

Endast pa recept

Rx Only

Miljoinformation (EU-direktiv 2012/19/EU om avfall som utgors av eller innehaller elektrisk
\ﬁ’ och elektronisk utrustning (WEEE))
—

Tillverkningsland (Kina)
Tillverkningsdatumet anges till hoger om symbolen eller under den.

IP22

Skyddad mot atkomst till farliga delar med ett finger och mot fasta fraimmande foremal med
en diameter pa 12,5 mm eller stérre, samt skyddad mot vertikalt fallande vattendroppar nar

héljet lutas upp till 15 grader.
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16.2 Information om avfallshantering:

AVarning:

» Enheten innehadller elektroniska komponenter och far inte kastas i vanligt
hushallsavfall. Kassera elektroniska enheter i enlighet med lokala myndigheters
bestammelser.

» Efter anvandning ska mask, luftslang/uppvarmd slang och vattenbehallare ldggas i
avfallspasar. Pa sjukhus/institution ska ansvarig personal utféra den slutliga
hanteringen i enlighet med institutionens standardprocess for avfallshantering.

17. Begransad garanti

YUWELL garanterar att enheten &r fri fran material- och tillverkningsfel fran

inkdpsdatumet under den period som anges nedan:

Produkt Garantiperiod
Nétadapter 1 é&r
Enhet 2ar

Kvalitetsgarantin galler endast den ursprungliga kunden och kan inte 6verlatas. Garantin
upphor att gilla for produkter som séljs eller séljs vidare utanfor det ursprungliga kopet,
repareras av foretag utan behorighet eller férorenas pa grund av rokning.

YUWELL har tolkningsforetrade avseende enhetens garanti.

18. Reparation

1. Om det uppstar problem med enheten ska du kontakta YUWELL eller leverantéren.
Enheten far endast repareras av en auktoriserad leverantor.
2. Anvandaren ska folja anvisningarna for rengoring och sakerhet for att sakerstalla att

enheten kan anvandas under lang tid.

3. Om du har problem med installation, anvandning eller underhall av enheten, eller om
ovantad funktion eller ovantade handelser intraffar, ska du dven kontakta YUWELL. Om du vill

ha mer information om enheten kan du beséka YUWELL:s webbplats: www.yuwell.com.cn
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19. Lista over kablar

Namn Langd (m)

Adapterkabel 1,8

20. EMC-information

Vasentlig prestanda: Ej tillampligt

Godkannande- och underkdannandekriterier:

avvikelse i statiskt tryck som inte ar storre an tva ganger luftvagstryckets noggrannhet
(luftvagstryckets noggrannhet ar £0,5 cmH20)

Avsedd anvandningsmiljo: hemsjukvardsmiljo och professionell vardinrattningsmiljo.

20.1 Information om dverensstammelse for emissionstest

Végledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetiska emissioner

Enheten ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljé som anges nedan.

Anvandaren av enheten ska sdkerstélla att den anvands i en sddan miljo.

Fenomen Overensstimmelse
Ledningsbundna emissioner Grupp 1 klass B
CISPR 11

Utstralade RF-emissioner Grupp 1 klass B
CISPR 11

Overtonsdistorsion Klass A

IEC 61000-3-2

Spanningsvariationer och flimmer Overensstimmelse
IEC 61000-3-3
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20.2 Information om dverensstammelse for immunitetstest

Vagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

Enheten ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljo som anges nedan.

Anvandaren av enheten ska sakerstélla att den anvédnds i en sadan miljo.

Fenomen Overensstimmelseniva
Elektrostatisk urladdning (ESD) 18 kV kontakt
IEC 61000-4-2 +2 kV, 4 kV, £8 kV, £15 kV luft

Utstralade RF-elektromagnetiska falt 10V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz-2,7 GHz

80 % AM vid 1 kHz

Magnetfalt med nominell natfrekvens 30A/m

IEC 61000-4-8 50 Hz eller 60 Hz

Snabba elektriska transienter/pulsskurar| * 2 kV

IEC 61000-4-4 100 kHz repetitionsfrekvens

Stotpulser 10,5 kV, £1 kV (ledning till ledning)

IEC 61000-4-5

Ledningsbundna stoérningar inducerade | 3V
av RF-falt 0,15 MHz-80 MHz
IEC 61000-4-6 6 Vi ISM- och amatdrradioband

mellan 0,15 MHz och 80 MHz

80 % AM vid 1 kHz

Spanningsdippar 0% UT; 0,5 cykel

IEC 61000-4-11 Vid 00, 450, 900, 1350, 1800, 2250, 270° och 315°
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och

Enfas: vid 0°

0% UT; 1 cykel

70 % UT; 25/30 cykler

Spanningsavbrott

IEC 61000-4-11

0 % UT; 250/300 cykler

Testspecifikationer for KAPSLINGSPORTENS IMMUNITET mot tradlos RF-

kommunikationsutrustning (enligt IEC 61000-4-3)

IMMUNITETST
Testfrekvens Band
Tjanst Modulering ESTNIVA
(MHz) (MHz)
(V/m)
Pulsmodulering
385 380-390 TETRA 400 27
18 Hz
FM
GMRS 460, FRS +5 kHz
450 430-470 28
460 avvikelse,
1 kHz
sinus
710
Pulsmodulering
745 704 - 787 LTE Band 13,17 9
217 Hz
780
810 GSM 800/900,
870 TETRA 800, Pulsmodulering
800 - 960 28
iDEN 820, 18 Hz
930
CDMA 850, LTE
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Band 5

1720 GSM 1800,
1845 CDMA 1900,
GSM 1900,
Pulsmodulering
1700 - 1990 DECT; LTE Band 28
217 Hz
1970 1,3,4,25; UMTS
Bluetooth,

WLAN, 802.11
Pulsmodulering
2450 2400 - 2570 b/g/n, RFID 28
217 Hz
2450, LTE Band

7
5240
WLAN 802.11 Pulsmodulering
5500 5100 - 5800 9
a/n 217 Hz
5785

Testspecifikationer for KAPSLINGSPORTENS IMMUNITET mot narliggande magnetfilt (enligt

IEC 61000-4-39)

Immunitetstestniva
Testfrekvens Modulering
(A/m)
30 kHz® CW 8
Pulsmodulering ®
134.2 kHz 659
2.1 kHz

13.56 MHz Pulsmodulering ® 7.59
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50 kHz

a) Detta test géller endast ME-utrustning och ME-SYSTEM som &r avsedda for

anvandning i HEMSJUKVARDSMILIO.
b) Barvagen ska moduleras med en fyrkantsvagssignal med 50 % arbetscykel.

¢) r.m.s., innan modulering appliceras.

20.3 Forsiktighetsatgérder enligt IEC 60601
Enligt IEC 60601-1-2:2020 uppfyller BreathCare PAP alla tillampliga krav pa
elektromagnetisk kompatibilitet (EMC). Den kan orsaka skadliga storningar pd annan
utrustning om anvisningarna inte foljs. Det gar dock inte att garantera att stérningar inte
uppstar dven om anvisningarna foljs. Om storningar pa annan utrustning forekommer kan
de minskas med féljande metoder.
® (Oka avstdndet mellan denna enhet och annan utrustning.
® Anslut de tva enheterna till olika eluttag.
® Avbryt behandlingen och be en YUWELL-tekniker om hjalp.

Om enheten behdver testas ska du kontakta din leverantor eller YUWELL. Enheten far

endast testas av en auktoriserad leverantor.
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21. Garantikort

yuwell

Garantikort for BreathCare PAP

Feedbackkupong

Kontaktavdelning/anvéndare

Adress

Diagnos Tel.
Modell SN
Fakturanummer Inkdpsdatum,
Aterforsiljare

Denna begransade garanti omfattar inte:

Skador som orsakas av felaktig anvandning, missbruk, modifiering eller andring av produkten.
Reparationer som utfors av serviceorganisationer som inte uttryckligen har auktoriserats

av Yuwell att utfora sadana reparationer.

Skador som orsakas av olycka, naturkatastrof eller manskliga faktorer.

Produkter som inte omfattas av kvalitetsgarantin.

Anvandarens underskrift

Datum
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Feedbackkupong

Kontaktavdelning/anvandare
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Diagnos Tel.
Modell SN
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Aterforsiljare

Denna begransade garanti omfattar inte:

Skador som orsakas av felaktig anvandning, missbruk, modifiering eller andring av produkten.
Reparationer som utfors av serviceorganisationer som inte uttryckligen har auktoriserats

av Yuwell att utfora sadana reparationer.

Skador som orsakas av olycka, naturkatastrof eller manskliga faktorer.

Produkter som inte omfattas av kvalitetsgarantin.

Anvandarens underskrift

Datum
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Tillverkarens namn: Suzhou Yuyue Medical Technology Co., Ltd.
Tillverkarens adress: No.9 Jinfeng Road, Suzhou Science &

Technology Town, 215163 Suzhou, Jiangsu, PRC

m Metrax GmbH

Rheinwaldstr.22, 78628 Rottweil, Germany

TEL:(+86)0512-67373001
Webbadress: www.yuwell.com.cn
IFU-V-125(01)-en Version:A/O

Forberedelsedatum: 2024-02
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