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1. Introducgao

O BreathCare PAP é indicado tanto para o uso em casa quanto no hospital, para
o tratamento da Apneia Obstrutiva do Sono (AOS) em pacientes com peso maior
gue 30 kg. O umidificador € indicado para o uso de apenas um paciente no
ambiente domiciliar e reuso no ambiente hospitalar/institucional. Esse dispositivo
possui trés variacdes de modelos, sendo os modelos YH-580 e YH-560 dispositivos
de pressao auto ajustaveis e o modelo YH-360 de pressao continua positiva das
vias aéreas (CPAP)

/N Avisos
Leia esse Manual de instrucdes inteiro antes de usar o dispositivo.
/N cuidado

Nos Estados Unidos, a lei Federal restringe esse dispositivo a venda por ou sob
orientacao médica.

2. Escopo de aplicacao

O BreathCare PAP é um dispositivo que fornece pressao positiva para as vias
aéreas do paciente. Essa terapia pode fazer com que o paciente durma melhor.

3. Contraindicacgoes e efeitos adversos

3.1 Contraindicacoes

A terapia de pressao positiva das vias aéreas pode ser contraindicada em
alguns pacientes com as seguintes doencas: Doenca pulmonar bolhosa severa,
pneumotaorax, baixa pressao sanguinea patoldgica, desidratacao, vazamento de
liquido cérebro-espinhal, cirurgia craniana recente, ou trauma.

3.2 Efeitos adversos

Vocé deve reportar qualquer dor no peito incomum, dor de cabeca severa ou
aumento de falta de ar ao seu médico. Infecgcao aguda do trato respiratorio
superior pode requerer a suspensao temporaria do tratamento.

Os seguintes efeitos adversos podem aparecer durante a terapia:
Secura da boca, nariz e/ou garganta, sangramento nasal, inchaco, desconforto na
orelha ou no seio nasal, irritacao no olho, ou erup¢des cutaneas.



4. Conteudo da embalagem

Nome Quantidade
Dispositivo principal CPAP 1
Umidificador (com tanque de agua) 1
Tubo de ar 1
Guia rapido de utilizagao 1
Filtro de ar 2
Cartao SD 1
Cabo de alimentacao 1
Bolsa 1
Adaptador para oximetria (acessorio adquirido a parte)

A funcao de oximetria e frequéncia cardiaca ja esta habilitada nos equipamentos
modelos YH-560 e YH-580 (nao para YH-360). Se vocé precisar monitora-las,
basta apenas inserir o adaptador para oximetria no dispositivo, que os dados sao
mostrados na tela.

5. Explicagao do produto

Abertura da tampa
do umidificador

Saida de ar Tela
Botao Seletor
Botao START
Umidificador — Interface Oximetro
Botao PUSH —— Interface SD
Filtro de ar
Entrada de energia —— Dispositivo principal

Tanque de agua

6. Explicacao dos botoes

Sy \-3@ Botao Start/Stop (ligar/desligar): aperte para iniciar ou parar a terapia.

Botao Seletor: Gire para navegar pelo menu e aperte para selecionar
uma opcao. Gire para ajustar as opcdes e aperte para salvar sua
escolha.



7. Instalacao

/N Cuidado: N3o encha muito o tanque de agua ou a agua podera entrar no tubo
de ar e no dispositivo.

O PLUGUE DE REDE € usado como meio de isolamento da fonte de alimentacao.
Nao posicione o EQUIPAMENTO de modo que seja dificil operar o dispositivo.

A proxima secao ajudara vocé a instalar seu dispositivo sozinho.

e I
2
N\ J
1. Conecte o dispositivo com o 2. Encha o tanque de agua com
umidificador; agua filtrada ou fervida. Nao
coloque agua quente nesse
recipiente;
/\ Aviso: favor trocar a d4gua do
tanque de agua todo os dias.
p
N 4 /
3. Coloque o tanque de agua 4. Conecte o tubo de ar no
encaixado no umidificador; umidificador
s N ™
5 6
, N /
5. Conecte firmemente a saida 6. Cologque o dispositivo no apoio,
livre do tubo de ar a mascara. plugue o cabo de alimentacao;

Para mais informacoes leia as
instrucdes de uso da mascara.



8. Terapia

8.1 Iniciando a terapia

e Cologue sua mascara; Tt yuwell

e Aperte o botao START ou respire
normalmente se o SmartStart estiver
ativado; durante a terapia, a pressao de
tratamento atual, a pressdo definida, £ 32 ) SPO2: —
o tempo de rampa (min) e o nivel de g’ R

umidificacao serao mostrados na telg;
A0 @0

e Durante o tempo de rampa, a pressao
Figura 1. Inicio da terapia

‘q Pressure:4.0-4.0

aumenta gradualmente até que a pressao
definida seja alcancada;

® Atela apagara automaticamente apos 1
minuto de terapia. Vocé pode pressionar
qualquer botao para voltar a liga-la.

8.2 Parando a terapia

® Primeiro, remova sua mascara;

e Aperte o botdao START ou se o SmartStart estiver ativado, a terapia ira parar
automaticamente apds 1 minuto;

e Para desligar seu dispositivo, por favor tire o plugue da tomada;

9. Instrucdes das Func¢oes

Os parametros da terapia (pressao da terapia, modo, ...) serdo definidos pelo seu
meédico; entretanto, vocé pode fazer pequenos ajustes para a terapia ficar mais
confortavel.

9.1 Informacao

Vocé pode ler um resumo do relatério de sono na pagina de informacao. Os

seguintes parametros serao mostrados:

e |AH: Indica o numero de apneias e hipopneias por hora durante a Ultima terapia;

® Tempo de Uso: Indica o tempo de duracao da ultima terapia;

® Tempo de Tratamento: Indica o tempo de duragao da ultima terapia com o
paciente usando a mascara.

® Pressdo Média: Indica a pressdo média da Ultima terapia (cmH20/hPa);

e Volume Médio de Vazamento: Indica o volume médio de vazamento de ar da
dltima terapia

® Tempo Total: Indica o tempo total da terapia (h);

e Exibir Dados: Os dados sao obtidos através do aplicativo da Gaslive ou software de
leitura. Veja o capitulo “Dados da terapia” para mais informacaoes.

® P90: a pressao utilizada em 90% do tempo da ultima terapia;

® |DO: indice de dessaturacao, que indica o numero de vezes que a média da
saturacao do oxigénio no sangue diminuiu mais de 4% por hora;



® SpO2 min: a minima saturacao de oxigénio da Ultima terapia;

e Sp0O2 média: a média da saturacao de oxigénio da ultima terapia;

e FC max/ min: a frequéncia cardiaca maxima/minima da Ultima terapia;

e FC média: a média da frequéncia cardiaca da Ultima terapia;

e Versao: Indica a versao do software do dispositivo;

e NS: Indica o nUmero de série do BreathCare PAP;
& Information & Information yuwell | &information yuwell
AHI . Total Time 0.0 Average SPO2 0.0
Used Time . View Data >>Enter Max/Min PR 0.0
Treatment Time . P90 0.0 Average PR 0.0
Average Pressure . oDl 0.0 Version V1.14_AICP
Average Leak Volume b Min SPO2 0.0 SN YH560A*902111111
Total Time L Average SPO2 0.0 <<Back

Figura 2: Pagina de relatério de informacdes
9.2 Rampa

Tempo designado para fazer vocé ficar mais confortavel no inicio da terapia; vocé
pode ajustar o tempo de rampa de 0 a 45 minutos com incrementos de 5 minutos.

Para ajustar a rampa:
e Selecione rampa e aperte o seletor para ver suas defini¢cdes atuais;
e Aperte o seletor e gire para ajustar sua configuracao;
e Aperte o seletor para salvar sua modificacao.

2015-04-12 6:3 yuwell

M

Information Setting I I I I
0 P | I I 15 Min

Humidity

Figura 3: Rampa
9.3 Nivel de umidificacao

O umidificador € projetado para umedecer o ar fazendo com que a terapia figue
mais confortavel. Se vocé estiver ficando com o nariz ou boca seca, aumente a
umidade. Se vocé estiver com umidade na mascara, diminua a umidade. Vocé
pode definir o nivel de umidificacao entre O e 6, onde O significa desabilitar essa
funcao, 1significa o menor nivel de umidade e 6 representa o mais alto.

A temperatura de cada nivel no planejador de aquecimento € tal como segue
(acuracia € de *4°C)

1=33°C 2=35°C 3=40°C 4=45°C 5=50°C 6=55°C
Essa temperatura foi testada sem o tanque de agua. O tempo de pré-aquecimento

é de 10 minutos.
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Para ajustar o nivel de umidificacao:

e Selecione o nivel de umidificacao, aperte o seletor e entre na pagina da umidade;

e Aperte o seletor e gire para escolher o nivel de umidificacao, entao aperte o seletor
novamente para salvar sua modificagcao e voltar para a pagina inicial;

e \Vocé pode alterar o nivel de umidade a qualquer momento durante a terapia.

2015-04-12 16:36 yuwell Humidity yuwell

™ O

Information Setting

# -

Humidity Ramp

Figura 4: Configuracao do nivel de umidade
9.4 Mais funcgoes

e Luz do umidificador: ativando essa funcao, vocé pode ver a quantidade de agua
dentro do tanque;

e Alarme sonoro: ativando essa funcao, se o seu dispositivo apresentar algum
problema, ele emitira um alarme sonoro;

e Smart start/stop (Iniciar/Parar Inteligente): quando essa funcado esta ativada,

a terapia comeca automaticamente ao respirar na mascara. Quando vocé a
remove, ela para automaticamente apos 1 minuto.

e Nivel FPS: quando essa funcao esta ativada, vocé podera sentir facilidade na
expiracao; ela ajuda vocé a acostumar-se com a terapia. Ha 4 niveis de FPS (em
cmH20): O significa desabilitar essa funcao, 1é o menor nivel de PFS e 3 € o mais
alto. Quanto mais alto o FPS, mais conforto na expiragcao vocé sentira. O FPS nao
deve estar ativado no modo APAP.

e Definicao de data e hora: vocé pode ajustar a data e a hora mostrada na tela
(ano, més, dia, hora, minuto);

e |dioma: vocé pode escolher entre Inglés ou Portugués;

2015-04-12 16:36 yuwell yuwell

E @ Sound reminder

Infarmation Setting Smart Start/Stop

4 -

Humidity Ramp

FPS Level

Figura 5-1: Pagina de configuracao

e Restaurar padrdes: ativando essa funcao, os parametros do dispositivo serao
configurados de acordo com os padrdes de fabrica;



¥ Setting

Clock/Hour 20
Clock/Minute 3

Hour : Language English

Minute 2 Filter Reminder 4week
Clock Alarm Restore Defaults >>Enter

Clock/Hour 0 <<Back

Figura 5-2: Pagina de configuragcao
9.5 Menu clinico

O paciente deve usar o dispositivo sob orientagao de um médico.

Initial Pressure g Pressure ynit
Therapy Pressure i FPS Level
Pressure Unit Ramp (minutes)

FPS Level Humidity Level

Ramp ( minutes)

Figura 6: Menu clinico

9.5.1 Defina o modo (CPAP ou APAP)

e Na pagina inicial, apertando START e seletor ao mesmo tempo, 0 menu clinico
aparecera na tela (vide figura 6).

® Cire o seletor, escolha o “Modo” e entao selecione CPAP ou APAP (YH-360 nao
possui 0 modo APAP).

e Apds configuracao do modo, aperte o seletor para salvar sua modificacao.

e Escolha a opcao “voltar” e aperte o seletor para retornar a pagina inicial.

9.5.2 Escolha a pressao da terapia

e Na pagina menu clinico, escolha o modo “CPAP”, selecione Pressao Inicial ou
Pressao da Terapia, aperte e gire o seletor, configurando o valor adequado.

e \océ pode girar o seletor para a direita ou para a esquerda para aumentar ou
diminuir a pressdo da terapia (cada incremento é 0,5 cmH20 /hPa).

e Apds configuracao da pressao da terapia, aperte o seletor para salvar sua
modificacao.

® Selecione o Voltar, aperte o seletor para retornar a pagina inicial.

e \océ pode definir a Pressao Maxima, Pressao Minima, Pressao de Terapia, e
Pressao Inicial do modo APAP, seguindo o método acima.

& Avisos

e Quando vocé tenta fazer com que a pressao maxima figue menor que a pressao
minima, o dispositivo deixara as trés pressdes no mesmo valor automaticamente.

® Se utilizar filtro bacteriano na saida de ar conectado ao tubo e mascara, a pressao
de tratamento reduzira em 6%)



9.5.3 Defina a unidade de pressao

e Na pagina Menu clinico, selecione unidade de pressao.

e Cire o seletor para a direita ou esquerda, defina sua unidade de pressao (cmH20
ou hPa).

® Apos configurar a unidade de pressao, selecione Voltar, aperte seletor parair a
pagina inicial.

9.5.4 Defina o nivel de FPS

Na pagina menu clinico, selecione “FPS".

Gire o seletor para esquerda ou direita, defina seu nivel de FPS (nivel 0-3).

e Apos configurar o nivel do FPS, selecione Voltar, aperte o seletor para ir a pagina
inicial.

e O FPS nao deve estar ativado no modo APAP.

9.5.5 Defina a rampa

e Na pagina clinica, selecione Rampa.

e Cire o seletor para esquerda ou direita, defina seu tempo de rampa (0-45 minutos,
o valor de cada incremento é de 5 minutos).

e Apds configurar a Rampa, selecione Voltar, aperte o seletor para ir a pagina inicial.

9.5.6 Defina a umidificacao

e Na pagina menu clinico, selecione Umidificagao.

e Cire o seletor para esquerda ou direita, defina a umidificacao (nivel 0-6,
incrementodelem).

e Apds configurar a umidificagao, selecione Voltar, aperte o seletor para ir a pagina
inicial.

e O FPS nao deve estar ativado no modo APAP.

& Aviso

Durante sua terapia, vocé pode ir ao menu clinico, apertando seletor e START ao
mesmo tempo. A secao 5 do menu clinico cita o método para mudar todos os
parametros.

10. Cuidando do seu dispositivo

E importante que vocé limpe o seu dispositivo regularmente para assegurar a
eficacia da terapia. A seguinte secao ajudara vocé a desmontar, limpar, checar e
montar novamente.

10.1 Desmontando



2
. - J
1. Desconecte o cabo de 2. Segure a ponteira do tubo de
alimentacao do dispositivo ar e gentilmente puxe-a do dispositivo
e N [ B
\ 3 J U - 4 J
3. Aperte o botao para abrir a 4. Jogue fora a agua de dentro do
tampa, tire o tanque de agua tanque de agua
. -
N : AN 6
5. Segure o umidificador e o 6. Segure a ponteira do tubo de ar
dispositivo principal, separando- e o suporte da mascara e os separe
os apertando o botao PUSH. gentilmente.

10.2 Limpando

Uso domiciliar:

Por favor limpe seu dispositivo no ambiente de servico dele. Ele pode ser afetado
pela poeira, entao siga os passos citados para limpa-lo. Seu dispositivo deve ser
limpo, pelo menos, uma vez por semana.

e Se houver poeira em seu dispositivo, por favor limpe-o com pano seco;
e [ave otubo de ar, o tanque de agua € a mascara em agua morna e sabao neutro.
A temperatura nao deve exceder 41°C.

& Aviso

Nao utilize alvejante, cloro, alcool, solugao aromatica, hidratantes, cremes em geral,
ou 6leo para limpar o dispositivo.

e Enxague o tubo de ar, o tanque de agua e a mascara totalmente, e seque longe da
luz solar direta ou calor (a temperatura nao deve exceder 40 graus);
e Limpe otubo de ar, o tanque de dgua € a mascara Com um pano Seco.



Limpeza a desinfeccao para varios usuadrios:

& Adverténcia

Se estiver usando o dispositivo em multiplos usuarios, descarte e troque o filtro
bacteriologico cada vez que o dispositivo for usado em uma pessoa diferente. Se
estiver usando o dispositivo em varios usuarios, siga 0s passos a seguir para limpa-lo
e desinfeta-lo antes de cada novo usuario.

1. Desligue o dispositivo antes de desinfeta-lo.

2. Desinfete apenas a parte externa do dispositivo. Use um pano com um dos
produtos de limpeza abaixo para limpar a parte externa do dispositivo:

Perdxido de hidrogénio, 3%
Alcool isopropilico 91%
Vinagre com 5% de acidez
Lencos umedecidos

3. Deixe o dispositivo secar totalmente antes de ligar o cabo de alimentacao.
4. Verifique as instrucdes de limpeza do tanque no manual do umidificador.

10.3 Verificando

Vocé deve checar o tanque de agua, o tubo e o filtro de ar regularmente em caso de
danos

1. Verifigue o tanque de agua:

® Substitua o tanque de agua, caso ele esteja quebrado ou rachado;
® Use uma solucao de uma parte de vinagre para 10 de agua para remover
escamacoes;

2. Verifigue o tubo de ar:

e Troque o tubo de ar, caso esteja quebrado, com buracos ou rachado;

3. Verifique o filtro de ar:

Substitua os filtros quando notar sua depreciacao (maximo a cada 3 meses), €
Mmuito importante para estender a vida util do dispositivo.

® Remova a tampa do filtro e retire o filtro.
® | impe atampa do filtro com um pano Uumido e lave o filtro quinzenalmente com
agua corrente e sabao liquido neutro e deixar secar na sombra.

NOTA: NAO esfregar o filtro. NAO torcer o filtro.

e O filtro deve estar bem seco antes de reinstala-lo.

e O filtro a ser instalado deve estar limpo, seco e em condi¢cdes normais de uso ou
devera ser substituido.

® Trocar o filtro a cada 3 meses ou de acordo com o nivel de sujidade.
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NOTA: O filtro pode ser trocado pelo paciente ou pessoa responsavel.

CUIDADO: NAO opere o dispositivo sem antes instalar o filtro, ou enquanto o filtro
estiver molhado. Essas a¢cdes podem danificar permanentemente o dispositivo.

e Caso vocé encontre alguma particula presa no filtro, troque-o com mais
frequéncia;

N

1. Abra a protecao dofiltrode are 2. Coloque um novo filtro de ar e entao
remova o filtro antigo; feche a tampa do filtro de ar. Certifiqgue-se
sempre que o filtro de ar esteja encaixado
para prevenir que dgua e poeira entrem
no dispositivo.
10.4 Montando novamente

e ApOs terminar a limpeza, monte todas
as partes novamente, quando o tanque
de agua e o tubo de ar estiverem secos.

e Monte a tampa, o revestimento e o
corpo do tanque de agua.

e Pegue o umidificador, o dispositivo
principal e os conecte.

e Conecte o tubo de ar a saida de \
ar localizada na parte superior do
umidificador.

e Conecte a saida livre do tubo de ar com
a mascara montada.

Tampa

Revesti-
mento

Tanque
de agua

11. Dados da terapia

Os dados da terapia podem ser obtidos de duas formas, pelo cartao Micro SD através
do software de leitura ou aplicativo da Gaslive.

11.1 Cartao Micro SD
& Avisos

e Este cartdo nao deve permanecer inserido no equipamento durante a terapia.
e SO deve ser usado para gravar dados da terapia.

O BreathCare PAP grava os dados da sua terapia para vocé e o fornecedor do seu
cartao, para que possam visualizar e realizar mudancas a terapia, se necessario. Os

dados sao gravados no cartao Micro SD.
1



1. Ache a interface SD na parte de 2. Insira o cartao Micro SD e espere até
tras do dispositivo principal. aparecer na tela “Cartao SD gravado com
sucesso”.

Baixe no seu computador o software de leitura de dados do BreathCare PAP.
Disponivel para download no site www.gaslive.com.br

Vocé conseguira obter os dados da terapia e podera salvar os dados em seu cartao
de forma individualizada e personalizada inserindo seus dados nas informagdes do
paciente e depois clicando em baixar os dados do cartao.

2. Babonr Dados

Figura 7: Software de leitura
Clicando na opc¢ao Relatdrio, vocé podera gerar um relatdrio de uso do equipamento
conforme as opgdes escolhidas dentro do software e encaminha-lo ao seu médico
para o acompanhamento do tratamento e fazer orientacdes necessarias de acordo
com a evolucdo do tratamento/terapia.

1.2 QR Code

Faca o download do aplicativo da Gaslive, disponivel nas plataformas 10S (App Store)
e Android (Google Play).

1. Ligue o dispositivo, gire o botao seletor e pressione para selecionar o item
“Informacdes”

2. Gire o botao seletor para selecionar o item “Exibir Dados” e pressione o bot3ao.
Aparecera na tela uma imagem QRcode.

N Atencao

Antes da leitura do QR code é necessario cadastrar uma conta para o aplicativo da
Gaslive. Siga o passo-a-passo exibido na tela do aplicativo para configurar sua conta.

3. Abra o aplicativo “Gaslive” no celular e entre na sua conta com seu login e senha ja
cadastrados anteriormente

4. Pressione o icone escanear “ " e aponte a camera do celular para o coédigo
mostrado na tela do dispositivo, alinhando o QRcode dentro do quadro

ooy
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5. O QRcode é escaneado automaticamente, mostrando os dados de terapia na tela
do aplicativo.

Vocé podera gerar um relatério com os dados basicos do tratamento que podera
ser enviado para o profissional de salde responsavel pelo tratamento. E possivel
escolher o periodo do tratamento (1 dia, 7 dias, 1 més, 3 meses, 6 meses e 12 meses).

/\ Avisos

e Os dados de tratamento disponibilizados referem-se ao valor médio dos dados
de todas as horas de tratamento, dentro do periodo de tempo escolhido.

e Sevocé quiser visualizar uma data do tratamento em particular, por favor use o
cartao Micro SD.

e Sevocé usar a funcao “apagar dados”, o QR code gerado depois disso nao
gravara mais os dados apagados. (O QR code gerado anteriormente ao
apagamento de dados nao sera afetado)

e Os dados tém que ser baixados todos os dias pela manha; este QR code
corresponde a sua ultima noite de terapia;

e (Cada QR Code fica ativo por até 24hs ou até o horario da proxima terapia, apos
esse periodo os dados ndao poderao ser mais baixados pelo aplicativo, mas ficam
armazenados no equipamento, e somente é possivel resgata-los pelo cartao de
memoria;

e Apods 24h que o QR Code foi gerado, aparecera uma mensagem sem dados;

E necessario pelo menos 4h de uso, caso contrario ndo é possivel gerar o relatério
pelo QR Code.

12. Viajando

Vocé pode levar o seu BreathCare PAP contigo aonde vocé for.
Apenas se lembre do seguinte:

e Use a bolsa de viagem fornecida, para prevenir danos ao dispositivo.

® Esvazie o tanque de agua e o embale separadamente na bolsa de viagem.

e Certifigue-se que vocé tem o cabo de alimentacao para a regiao a qual esta
viajando. Para informacdes a respeito da compra, contate seu fornecedor.

13. Solucao de problemas

Quando seu dispositivo estiver aparecendo problemas, olhe a seguinte tabela para
solugao. Contate seu médico ou fornecedor, se nao for possivel resolver o problema.
Nao tente consertar seu dispositivo sem ajuda.
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13.1 Problemas gerais

Problema

Causa

Solucao

Ar vazando da mascara

A mascara pode estar
encaixada incorretamente

Assegure-se que sua mascara
esta encaixada corretamente.
Veja o manual do usuario da
mascara para verificar como
encaixar e prender sua mascara.

Nariz seco ou
congestionado

O nivel de umidificador pode
estar configurado muito baixo

Ajuste o nivel do
umidificador.

Goticulas aparecendo na mas-
cara ou no tubo de ar

O nivel do umidificador pode
estar configurado muito alto

Ajuste o nivel do
umidificador.

Boca seca e
desconfortavel

Ar pode estar escapando da sua
boca

Ajuste o nivel do umidificador.
Use a mascara facial.

Pressdo do ar na mascara
parece muito alta

A Rampa pode estar
desligada

Ative a opcao rampa.

Pressao do ar na mascara pare-
ce muito baixa

A Rampa pode estar ativada

Inicie sua terapia, apods a confi-
guracao de pressdo ser alcan-
cada ou desligue o tempo da
rampa.

A tela estd preta

Apods o inicio da terapia, a tela
fica preta; em outro caso, o
cabo de alimentacao ndo esta
conectado corretamente.

Aperte o seletor para ligar a

luz da tela; verifique o plugue
de alimentacao, assegure que
esteja conectado ao dispositivo
de maneira firme.

Ar vazando do
umidificador

O tanque de agua esta mon-
tado incorretamente ou esta
qguebrado

Verifigue se o tanque esta mon-
tado corretamente;

Contate seu fornecedor se o
tanque de agua estiver quebra-
do.

13.2 Outros problemas

Mensagem na tela

Significado do erro

Solucao

Ha um erro no sensor de pres-

Favor entrar em contato com

(perda de forga)

ERRO1
sao seu fornecedor
ERRO 2 Ha um erro no sensor de fluxo Reinicie seu dispositivo ou con-
tate seu fornecedor
Ha um erro no sensor de tem- Favor entrar em contato com
ERRO 3
peratura seu fornecedor
Ha um pardmetro excedente no | Reinicie seu dispositivo ou con-
ERRO 5 . -
intervalo de parametros tate seu fornecedor
A pressao esta excedente no Reinicie seu dispositivo ou con-
ERRO 6 . .
intervalo de pressao tate seu fornecedor
. . Favor verificar a conexao entre
Ha falha no fornecimento de e - o .
ERRO 7 . N umidificador e dispositivo prin-
energia ao umidificador .
cipal ou contate seu fornecedor
ERRO 8 H4 um erro na ventoinha Reinicie seu dispositivo ou con-
tate seu fornecedor
ERRO 9 Ha um erro de RTC Favor ajustar o horario do dispo-

sitivo ou contate seu fornecedor
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14. Avisos e precaucoes

A Avisos

e Na3do tente consertar o dispositivo, enquanto estiver em uso, caso contrario, pode
levar a riscos graves.

e Jamais modifique esse equipamento sem autorizacao do fabricante. Entre em
contato com seu fornecedor quando o dispositivo precisar de reparo.

® Esse dispositivo nao deve ser usado como suporte a vida. Ele pode desligar em
caso de queda de energia, mas henhum risco grave ocorrera.

e O dispositivo nao pode ser usado no ambiente em que o ar € misturado com
gases anestésicos inflamaveis ou gases de 6xido nitroso. (De acordo com a norma
IEC 60601-1, esse dispositivo nao pertence nem a classe AP ou APQG)

e As fontes de oxigénio devem estar localizadas a mais de 1 m do BreathCare PAP
para evitar o risco de incéndio e queimaduras.

® O oxigénio suplementar nao deve ser usado enquanto se fuma ou na presenca de
uma chama aberta.

e Verifigue sempre se o dispositivo esta ligado e se o fluxo de ar € gerado antes de
o suprimento de oxigénio ser ligado. Sempre desligue o suprimento de oxigénio
antes que o dispositivo seja desligado, para que o oxigénio nao utilizado nao se
acumule dentro do gabinete do dispositivo e crie um risco de incéndio.

® Certifique-se de posicionar o tubo de ar para que ele nao torca em torno da
cabeca ou do pescoco.

® Se vocé notar alteracdes inexplicaveis no desempenho do dispositivo, se emitir
sons incomuns, se o dispositivo ou a fonte de alimentacao cair ou for manuseado
incorretamente ou se o gabinete estiver quebrado, interrompa o uso e desligue o
equipamento; entre em contato com a GASLIVE.

e Nao cologue o dispositivo onde possa bater ou onde alguém possa tropecar no
cabo de energia.

e N3o blogueie o tubo de ar e sua saida, ou o dispositivo pode superaguecer.

e Mantenha o ambiente ao redor do dispositivo limpo e arrumado; separado de
qualguer coisa (roupas ou lengodis...) que possa bloquear a saida do dispositivo.

e Coloque o dispositivo em uma mesa estavel. Colocar o dispositivo em superficies
moles ou inclinadas é proibido. Favor coloca-lo, onde possa ser desplugado da
tomada facilmente.

Mantenha o dispositivo bem longe de agua.

® Verifique se o cabo de alimentacao e o plugue estao em boas condicdes e o
equipamento nao esta danificado.

® Mantenha o cabo de alimentacao longe de superficies quentes.

® Cuidado com choques elétricos. Nao mergulhe o dispositivo, a fonte de
alimentacao ou o cabo de alimentacao na agua. Se houver derramamento de
liguidos No ou sobre o dispositivo. Desconecte o dispositivo e deixe as pecas
secarem naturalmente e entre em contato com a GASLIVE.

e Sempre desconecte o dispositivo antes da limpeza e verifigue se todas as pecas
estao secas antes de conecta-lo novamente.
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Esse dispositivo nao deve ser usado para varios pacientes ao mesmo tempo.

O uso deste equipamento adjacente ou empilhado com outro equipamento
deve ser evitado, pois pode resultar em operac¢ao inadequada. Se esse uso for
necessario, este equipamento e o outro equipamento devem ser observados para
verificar se estao funcionando normalmente.

O uso de acessorios, transdutores e cabos diferentes dos especificados ou
fornecidos pelo fabricante deste equipamento pode resultar em aumento das
emissdes eletromagnéticas ou diminui¢cao da imunidade eletromagnética deste
equipamento e resultar em operacao inadequada.

Os equipamentos portateis de comunicacao de RF (incluindo periféricos, como
cabos de antena e antenas externas) devem ser usados a uma distancia minima
de 30 cm (12 polegadas) de qualquer parte do BreathCare PAP, incluindo os cabos
especificados pelo fabricante. Caso contrario, podera resultar em degradacao do
desempenho deste equipamento.

E proibida a interconexdo deste equipamento com outro equipamento que nao
seja o suprimento.

A nebulizacao ou umidificacao podem aumentar a resisténcia dos filtros do
sistema respiratorio e o operador deve monitorar o filtro do sistema respiratoério
com frequéncia devido ao aumento de resisténcia e o bloqueio, a fim de garantir
a liberacao da pressao terapéutica.

A nao utilizacdo de uma mascara ou acessorio que minimize a reinalagcao de
dioxido de carbono ou permita respiracao espontanea pode causar asfixia.

O dispositivo pode ser danificado ou afetado quando exposto aos seguintes
ambientes, por exemplo campos magnéticos, campos eletromagnéticos,
influéncias elétricas externas, descarga eletrostatica, pressao ou variacdes de
pressao, aceleracao, fontes de ignicao térmica.

Nao bloqueie os orificios de sua mascara ou podera ocasionar sufocamento.

14.1 Precaucgodes

Utilize apenas partes e acessorios Gaslive. Partes de outras marcas podem reduzir
a eficacia do dispositivo Gaslive, danificando-o.

Use apenas mascaras ventiladas recomendadas pela YUWELL ou pelo seu médico
com este dispositivo. A colocacao da mascara sem o dispositivo soprando ar pode
resultar na respiracao do ar expirado. Verifique se os orificios de ventilacao da
mascara sao mantidos limpos e desbloqueados para manter o fluxo de ar fresco
na mascara.

Nao use alvejante, cloro, alcool, solucdes aromaticas, cremes, dleos ou sabonetes
antibacterianos para limpar o dispositivo ou umidificador. Caso contrario, podera
haver danos ou diminuicdo do tempo de vida Util do dispositivo/umidificador.

Se vocé usa o umidificador, coloque-o em nivel abaixo de sua cabeca, a fim de
prevenir um fluxo reverso de agua a mascara e ao tubo de ar.

Deixe o tanque de agua esfriar por dez minutos antes do manuseio, para permitir
gue a agua esfrie e para garantir que o tanque de agua nao esteja quente demais
para ser tocado.

Certifique-se que tanque de agua esta vazio, antes de mové-|o.
16



e Este equipamento pode nao oferecer protecao adequada aos servicos de
comunicagao por radiofrequéncia. O usuario pode precisar tomar medidas de

mitigagao, como realocar ou reorientar o equipamento.
® A colocagao e o posicionamento adequados da mascara na face sao criticos para a

operacao consistente deste equipamento.
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15. Especificacdes técnicas

Itens

Especificacdes

Energia

Entrada: 100-240 VAC (+10%), 50/60Hz,1.8Amax

Saida: 24V DC, 3.3A

Condicoes do ambiente

Temperatura

Operacao: +5°C~35°C
Transporte: -20°C~70°C
Armazenagem: -20°C~70°C

Alcance de Pressao
atmosférica

700hPa~1060 hPa

Umidade relativa

Operacao: 15%-90%
Transporte: 15%-90%
Armazenagem: 15%-90%

Altitude

Compensacao
Automatica; <3000m

Classe de protecao

IP21, Classe I, tipo BF (mascara)

Maxima falha unica da
pressao estavel

O dispositivo se desligara, na presenca de uma Unica falha, caso
a pressao estavel definida exceda: 30 cmH20

Som

Nivel de pressdao do som

Nivel de pressdo do som medi-
do de acordo com a ISO 80601-
2-70:2015 (modo CPAP)
BreathCare PAP < 30Db (A).

Nivel de forca do som

Nivel de forca do som medido
de acordo com o ISO 80601-2-
70:2015 (modo CPAP)
BreathCare PAP (com umidifi-
cador) < 32Db (A).

Propriedades fisicas

Dimensoes
(comprimento * largura * altu-
ra)

270mm *135mm *100mm ou
0.63" * 531" *3.94"

Peso

Aprox. 1600 g (com umidifica-
dor)

Tubo de ar

Mangueira plastica, 1.8m

Volume maximo do tanque de
agua

260+x10mL

Material do tanque de agua

PC, aco inoxidavel, TPE, silicone

Porta de saida do ar

22 mm
(em conformidade com o ISO
5356-1:2004)

Temperatura maxima do aque-

cedor do umidificador S57C (+4°C)
Temperatura Disjuntor 10°C
Temperatura maxima <41°C
do gas
Filtro de ar Material: fibra de poliéster ndo-tecido

Pressao de terapia

4-20 hPa (ajustavel, etapa é 0.5 hPa) ou 4-20 cmH20
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Pressao inicial

4-20 hPa (ajustavel, etapa é 0.5 hPa) ou 4-20 cmH20

Pressdao maxima

4-20 hPa (ajustavel, etapa é 0.5 hPa) ou 4-20 cmH20

Pressdao minima

4-20 hPa (ajustavel, etapa é 0.5 hPa) ou 4-20 cmH20

Tempo de Rampa

0-45min (ajustavel, etapa € 5 minutos)

Compensacgao de Vazamento

até 60LPM (automatica)

Fluxo Maximo 10 LPM
.F|LA,IX.O Maximo de 10 LPM
Oxigénio Suplementar
Consumo maximo de energia 80W

mostrada abaixo:

A performance do BreathCare PAP na pressao configurada esta

Pressdo de teste

4 8 12 16 20
Fl d id N .
uxo de saida Pressao medida na porta de
. 3.1 7.0 1.0 | 150 | 189
conexao (cmH?20)
Fluxo médio na porta de cone- | g 5 | 1255 | 1327 [134.2 | 160
xa0 do paciente (L/m)
Senso~r de Vazamento
Pressao
Caminho do fluxo pneumatico: ‘L +
Atmosfera H{  Filtro  H|Ventoinha [P Tubo de ar M| Mascara

Geral

O paciente € um operador pretendido.

Performance do
umidificador

temperatura ambiente.

As seguintes configuragdes foram testadas a 25.9°C (78.62°F)

Pressdao da mascara AH1
cmH20 Configuragao 6
4 >12
10 >12
20 >12

1.AH-Umidade absoluta em mg/L

Valores mostrados

Valor Alcance Resolucao

Medicdo de pressao:

Pressdao da mascara | 4-20 cmmH20 0.1 cmH20
Valores derivados do fluxo:

Vazamento 0-100L/min 1L/min
Valor Acuracia

Medicdo da pressdo:

Pressao da mascara | + [0.6 cmH20 +4% do valor medido]

Fluxo e valores derivados do fluxo:

+6L/min ou 10% de leitura—-o g

Fluxo maior, de 0 a 150L/min

ue for

Vazamento

maior, de 0 a 100 L/min

+12L/min ou 20% de leitura — o que for
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Variagao maxima de pressao estatica a 10 cmH2O conforme ISO
80601-2-70:2015 * (2% da escala total +4% da escala real)

Variagao maxima de pressao dinamica, conforme ISO 80601-2-

70:2015
Dispositivo sem umidificador/Dispositivo com umidificador
Pressao 10bpm 15bpm 20bpm
(cmH20)
4 0.6/0.6 1.0/1.0 1.4/1.4
8 0.7/0.7 1111 1.5/1.5
12 0.8/08 1.2/1.2 1.6/1.6
16 0.9/0.9 1.3/1.3 1.7/1.7
20 1.0/1.0 1.4/1.4 1.8/1.8

Limite maximo de pressao

A pressao estavel limite maxima na porta de conexao do paciente

20 cmH20 sob uso normal

30 cmH20 sob condicao de falha Unica

Cabos de alimentacao

1.5 m Cabo (AC ou DC)

Vida util esperada

Dispositivo com umidificador 5anos
(excluindo acessorios)

Tanque de agua 90 dias
Tubo de ar 90 dias

16. Simbolos

Os seguintes simbolos podem aparecer no produto ou embalagem:

Simbolo

Significado

Simbolo

Significado

Consultar instrugdes de uso

START

Start/ stop (Iniciar /
parar)

Aviso / Atencéo. /I/@!?PF Limite de tempe-
2% ratura
Fabricante Parte aplicada

tipo BF

Data de fabricacao

Equipamento
classe |l

9 L|E |[P>|D

Ndmero de série

Nivel maximo

dispositivos elétricos e ele-
trénicos, conforme Diretriz
2002/96/EC

INMETRO

AAAMAX
de dgua
Rx Only Apenas sob prescricao AAAMIN gl;vglgrtrainimo
& Cuidado: superficie quente EC |REP Representacao-EC
ﬁ Simbolo de marcagao de Selo Conformidade
—

%
N

Protegido contra objetos pequenos (tamanho de um dedo) e contra
pingos de dgua sobre a superficie do dispositivo
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16.1 Declaragao de descarte

VAN Atencao
Entre em contato com as autoridades locais para saber o método apropriado de
descarte deste dispositivo.

17. Manutencao

® Se 0 seu dispositivo esta com algum problema, contate seu fornecedor direto
ou a Gaslive. Esse dispositivo s6 deve ser consertado por pessoal autorizado e
devidamente treinado.

® Nossa companhia fornecera diagramas do circuito, lista dos componentes,
descricdes e instrucdes de calibragao, a fim de auxiliar o servico autorizado no
conserto do dispositivo.

e O usuario deve seguir as instrucdes de limpeza e seguranca, para garantir que o
dispositivo possa ser usado por um longo periodo.

e Caso ocorram eventos e operacdes inesperadas, contate a Gaslive.

& Aviso

A bateria deve ser trocada apenas por agente autorizado. Outras pessoas nao
devem substitui-la sem a devida autorizagao.

18. Declaracao EMC

Declaracao de orientacao e fabricacao - emissao eletromagnética para todos os
EQUIPAMENTOS e SISTEMAS

Declaracao e orientagao do fabricante - emissao eletromagnética

O BreathCare PAP ¢é destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O clien-
te ou o usuario do BreathCare PAP deve assegurar que € usado em tal ambiente.

Ambiente eletromagnético -

Teste de emissao Conformidade . -
orientacao

O BreathCare PAP usa energia
RF apenas para suas funcdes
internas. Portanto, suas emis-
Emissdes RF sdes de RF sdo muito baixas

CISPR T Grupo'l e nao é provavel que causem
gualquer interferéncia em
equipamentos eletrénicos
préoximos.

Emissao RF O BreathCare PAP é adequado

CISPR T Classe B para uso em todos os estabele-

cimentos, incluindo estabeleci-
Classe A mentos domeésticos e aqueles
diretamente conectados a
rede publica de fornecimento
de energia de baixa tensao que
abastece edificios usados para
fins domésticos.

Emissdes harmonicas IEC
61000-3-2

Flutuacdes de
tensdo/emissao de vibracao Conforme
[EC 61000-3-3
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Declaracao de orientacao e fabricacao - imunidade eletromagnética para todos os
EQUIPAMENTOS e SISTEMAS

Declaracao e orientagao do fabricante - imunidade eletromagnética

O BreathCare PAP ¢é destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O clien-
te ou usuario do BreathCare PAP deve assegurar que o mesmo € usado em tal ambiente.

Teste de emissao

Nivel de teste

Nivel de con-

Guia de ambiente

IEC 60601 formidade eletromagnético
Os pisos devem ser de madei-
L +okV Contato | +6kV Contato |[ra, concreto ou cerdmica. Se o
Descarga eletrostatica (ESD) N N . -
IEC 61000-4-2 +8kV Ar +8kV Ar Piso fqr cobertg com matgnal
sintético, a umidade relativa
deve ser de pelo menos 30%.
2KV para 2KV para A quantidade da energia da
Transiente elétrico ﬁnhaspde ali- ﬁnhaspde ali- rede elétrica deve ser a de um
rapido/salvas IEC 61000-4-4 mentacio Mentacio ambiente comercial e/ou hos-
S s pitalar tipico.
<5%UT <5%UT . .
(>95 UT) para (>95 UT) para A quan',tld.ade da energia da
ciclo de 0.5 ciclo de 0.5 rede elétrica deve ser a de um
40%UT ’ 40%UT ' ambiente comercial e/ou hos-
Queda de tensdo, interrupcdes (60 OUT) aras | (60 OUT) ara 5 pitalar tipico. Se o usuario dos
curtas e variagdes de tensao na ciclos P ciclos P dispositivos exigir operacao
fonte de alimentacao 20%UT 70%UT continua durante a interrup-

[EC 61000-4-T1

(30 UT) para 25
ciclos

(30 UT) para 25
ciclos

cao da rede elétrica, é reco-
mendado que o dispositivo
seja alimentado por uma fonte

<s%UT <S%UT de alimentacdo ininterrupta ou
(>95 UT) (>95 UT) . & P
bateria.
para 5 seq. para 5 seg.
Os campos magnéticos de
Campos magnéticos na frequéncia de energia devem
frequéncia de alimentacao 30 A/m 30 A/m estar em niveis caracteristicos

(50/60 Hz) IEC 61000-4-8

de um local tipico em um am-
biente comercial ou hospitalar
tipico

Nota: UT é a tensao da rede elétrica AC antes da aplicagcdo do nivel de teste.

Declaracao de orientacao e fabricagao - imunidade eletromagnética para todos os
EQUIPAMENTQOS e SISTEMAS que nao sejam de Suporte a Vida

Declaragao e orientacao do fabricante - imunidade eletromagnética

O BreathCare PAP ¢é indicado para uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O
cliente ou usuario do BreathCare PAP deve assegurar que seja usado em tal ambiente

Teste de imunidade

Nivel de teste

Nivel de

Guia de ambiente

IEC 60601 conformidade | eletromagnético
Equipamentos de comunicagao de
RF portateis e mdveis nao devem ser
usados proximos de qualquer parte do
BreathCare PAP, incluindo cabos, que
3Vrms a distancia de separagao recomendada
RF conduzido 15kHz a 2\ calculada a partir da equacéo aplicavel
|EC 61000-4-6 SOMHz rms a frequéncia do transmissor.

Distancia de separagao recomendada:

12
1,2 80MHz a 800MHz

d
d
d =23 800 MHz a 2.7GHz
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Onde P ¢é a classificagao de po-
téncia maxima do transmissor em
watts (W), conforme o fabricante
do transmissor, e d € a distancia
de separagao recomendada em
metros (m).
Intensidades de campo de trans-
RF irradiado missores de RF fixos, conforme
I[EC 61000-4-3 3V/m 3V/m determinadg por uma pesaquisa
eletromagnética do local, ® deve
ser menor que o nivel de confor-
midade em cada faixa de frequén-
cia. b
Pode ocorrer interferéncia nas
proximidades do equipamento
marcado com o seguinte simbolo:

()

NOTA 1A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se o intervalo de frequéncia mais alta.
NOTA 2 Estas diretrizes podem nao se aplicar a todas as situagdes. A propagagao eletromagnéti-
ca é afetada pela absorcao e reflexao de estruturas, objetos e pessoas.

a. As intensidades de campo de transmissores fixos, como estacdes base para telefones de radio
(celular / sem fio) e radios moveis terrestres, radio amador, transmissdo de radio AM e FM e trans-
missao de TV nao podem ser previstas teoricamente com precisao. Para avaliar o ambiente ele-
tromagnético devido a transmissores de RF fixos, uma pesquisa eletromagnética do local deve
ser considerada. Se a intensidade do campo medida no local em que o BreathCare PAP é usado
exceder o nivel de conformidade de RF aplicavel acima, o BreathCare PAP deve ser observado
para verificar a operacao normal. Se um desempenho anormal for observado, medidas adicionais
podem ser necessarias, como reorientar ou realocar o BreathCare PAP.

b. Acima da faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades de campo devem ser me-
nores que 3 V/m.

Distancias de separacao recomendadas entre equipamentos de comunicagao
portateis e moveis RF e o equipamento ou sistema - para equipamento e sistemas
gue nao sejam de Suporte a Vida

Distancias de separacao recomendadas entre equipamentos de comunicacao portateis e moveis
RF e o BreathCare PAP

O BreathCare PAP € indicado para uso em ambiente eletromagnético no qual disturbios irradia-
dos RF sejam controlados. O cliente ou usuario do BreathCare PAP pode ajudar a prevenir a inter-
feréncia eletromagnética, mantendo uma distancia minima entre equipamentos de comunica-
cao portateis e moveis RF (TRANSMISSORES) e o BreathCare PAP tal qual recomendada abaixo,
de acordo com a saida de energia maxima do equipamento de comunicacao.

Poténcia de saida Distancia de separagao, conforme frequéncia do transmissor (m)
maxima nominaldo | 150kHz a 80OMHz 80MHz a 800MHz 800MHz a 2.5GHz
transmissor (w) d=12+P d=12+P d=23+P

0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.37 0.37 0.74

1 117 117 2.33

10 3.69 3.69 7.38

100 n.67 .67 23.33

Para transmissores avaliados em energia maxima de saida nao listada acima, a distancia de sepa-
racdo recomendada d em metros (m) pode ser estimada, usando a equacao aplicavel a frequén-
cia do transmissor, onde P é a energia maxima de saida calculada do transmissor em watts (w),
conforme o fabricante do transmissor.

NOTA 1: A B0OMHz e 800MHz, aplica-se a distédncia de separacao para a maior frequéncia.

NOTA 2: Essas orientacOes podem ndo se aplicar em todas as situacoes. A propagacdo eletromag-
nética é afetada pela absorcao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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19. Garantia da qualidade

Yuwell garante que seu dispositivo esteja livre de defeitos no material ou fabricacao.

Produto Garantia de qualidade
Tubo de ar 90 dias
Tanque de agua 90 dias
Cartdo Micro SD lano
BreathCare PAP com umidificador 2 anos

Este dispositivo principal tem garantia de 2 anos a partir da data da Nota Fiscal.

Essa garantia limitada nao cobre.

a. Danos causados por mal-uso, abuso, modificacao ou alteracao do produto;
b. Reparos feitos por agentes de servico nao autorizados pela Gaslive;

c. Danos causados por acidentes, Atos de Deus ou fatores humanos;

d. Produto nao coberto pelo periodo da garantia de qualidade.

Para acionar a garantia do produto:

Entre em contato com o seu Revendedor direto ou através dos canais de
comunicacdo da Gaslive (E-mail: assistencia@gaslive.com.br / Telefone: +55(19)
3829 5454)

Tenha em maos as seguintes informag¢des no momento do contato.
e Modelo

Numero da Nota Fiscal

Numero de série

Data da compra

Revendedor
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GASLIVE IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA
Rodovia Visconde de Porto Seguro, 2660, galpao N, Sitio Recreio dos Cafezais,

13.278-327, Valinhos, SP - Brasil Telefone: +55(19) 3829 5454
contato@gaslive.com.br www.gaslive.com.br

FABRICADO POR:
SUZHOU YUYUE MEDICAL TECHNOLOGY CO.,LTD.

Endereco: No.9 Jinfeng Road, Suzhou Science&Technology Town,
215163 Suzhou, Jiangsu, PRC TEL: 0512-67373001

Data de Revisdo: 09/2021 - Identificador inequivoco de versdo do Manual



