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1. Introducgao

O CPAP Sleeplive LT € um dispositivo de pressao positiva em vias aéreas de pressao fixa e autoajustavel
(Auto CPAP). Indicado para o tratamento da Sindrome da Apneia e Hipopneia Obstrutiva do Sono
(SAHOS) ou de outras disfuncdes respiratdrias que necessitem de suporte com pressao positiva de ar
para reabilitacao pulmonar, em pacientes com peso maior ou igual que 30 quilos e condi¢des clinicas
estaveis.

O dispositivo é indicado para uso de um Unico paciente tanto em ambiente domiciliar, quanto em
ambiente hospitalar/institucional ou em varios pacientes, desde que seja seguido as instrucdes de
desinfeccdo recomendadas.

Este equipamento é destinado para uso nao invasivo, com aplicagdes através de interface nasal ou facial.

Modelo Nome Técnico
YH-550 - 4G YH -550 - SIM

Aviso:
Leia todo esse Manual de instrucdes antes de usar o dispositivo.
Este equipamento ndo deve ser utilizado sem orientacao médica.

2. Orientagoes de aplicagdo

Os dispositivos da linha SleepLive LT fornecem um Unico nivel de pressao
positiva de ar para as vias aéreas do paciente de forma fixa ou automatica.

Os dispositivos fornecem ar pressurizado ao paciente através de uma mascara, mantendo um nivel
constante de pressao durante todo ciclo respiratdrio.
Essa terapia facilita a respiracao e pode fazer com que o paciente durma melhor.

3. Contraindicacgodes e efeitos adversos
3.1 Contraindicacodes

A terapia com pressdo positiva nas vias aéreas pode ser contraindicada para pacientes com as
seguintes doencas:

Enfisema bolhoso, pneumotoérax, instabilidade da pressao arterial e frequéncia cardiaca, desidratacao,
eventos de alteracao da pressao cerebral, cirurgia craniana, toracica e abdominal recentes ou traumas
severos.

3.2 Efeitos adversos

Vocé deve reportar ao seu médico qualquer dor no peito incomum, dor de cabecga intensa ou
aumento de falta de ar. Uma infeccao aguda do trato respiratério superior pode requerer a suspensao
temporaria da terapia.

Os seguintes efeitos adversos podem aparecer durante a terapia com o dispositivo:

Secura da boca, nariz e/ou garganta, sangramento nasal, distensdo abdominal, desconforto no ouvido
ou no seio nasal, irritacao nos olhos ou lesdes cutaneas decorrentes do uso da mascara.
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4. Avisos e precaucgdes

- Alinha SleepLive LT ndao deve ser usada como suporte a vida em pacientes que necessitam de
suporte ventilatério continuo;

- Os parametros do menu clinico s6 devem ser ajustados pelo seu profissional de salde; o paciente nao
deve operar o dispositivo sem instrucdes profissionais.

- Utilize pecas e acessodrios Gaslive. Pecas de outras marcas podem reduzir a eficacia do dispositivo e
danifica-lo;

- Mantenha os acessorios como a mascara, tubo de ar/tubo aguecido e filtros sempre limpos, para evitar
danos ao equipamento.

- Utilize uma mascara com saida de ar ou conexao exalatdria para minimizar a reinalacao de dioxido de
carbono (CO2), evitando risco de asfixia.

- Ndo blogueie as saidas de ar da sua mascara, pois pode causar sufocamento;
- N&o faca qualquer manutencao no equipamento durante o uso ou podera ocorrer riscos graves;

- Ndo modifigue ou abra o equipamento sem a autorizagdo do fabricante. Entre em contato com seu
revendedor ou diretamente com a Gaslive quando o dispositivo precisar de manutencao;

- O dispositivo nao deve ser usado para varios pacientes ao mesmo tempo;

- O dispositivo ndo pode ser usado/operado por criancas, pacientes com deficiéncia fisica ou mental
sem assisténcia ou supervisao;

- Ainalagcdo ou degluticdo de partes pequenas podem causar asfixia;

- Coloque odispositivo em superficie plana e estavel. Nao o cologue em superficies macias,como colchao
ou travesseiro ou posicione proximo a cortinas que blogqueie a entrada de ar, para evitar sobrecarga e
garantir seu adequado funcionamento;

- Cologue o dispositivo em um lugar que ele possa ser desconectado da alimentacao;

- Mantenha o ambiente ao redor do dispositivo seco, limpo, livre de sujidades ou qualquer coisa que
possa bloquear a entrada de ar, afetar a higiene, cobrir a fonte de alimentacao, afetar sua ventilagdao ou
reduzir a vida util do dispositivo;

- Ndo molhe o dispositivo;
-N&oblogueieotubodeare/ouaentradadeardodispositivodurante aoperacéo, pois pode superaquecer;

- Evite a desconexdo do tubo de ar durante o uso. Use apenas tubos em conformidade com ISO 5397 ou
ISO 80601-2-74;

-Naosedestinaao usoinvasivo, ou seja,em pacientes cujasviasaéreas foram desviadas ou artificializadas;

- Coloque o dispositivo em local seguro para evitar acidentes e danos ao equipamento. O cabo de energia
e tubo de ar, se mal posicionados, podem apresentar risco de estrangulamento e queda;

- Ndo deixe o cabo de alimentacao perto de fontes de calor;

- Se necessario a utilizacdo de oxigénio suplementar através do dispositivo, ndo execeder 4L/min;
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- As fontes de oxigénio devem estar localizadas a mais de Tm do dispositivo para evitar o risco de
incéndio e queimaduras;

- O oxigénio suplementar ndo deve ser usado enquanto se fuma ou na presenca de uma chama aberta;

- O dispositivo nao pode ser usado em ambientes 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 APG);

- Nao use alvejante, cloro, alcool, solugdes aromaticas, cremes ou 6leos para limpar o dispositivo, o
umidificador ou o tubo de ar. Caso contrario, podera haver danos e reducao do tempo de vida util do
dispositivo e acessorios;

- O desempenho do dispositivo pode ser comprometido quando usado fora das condicdes ambientais
de operacao;

- O uso deste dispositivo em conjunto com outro equipamento deve ser evitado, pois pode resultar em
operacao inadequada. Se esse uso for necessario, os equipamentos devem ser observados para verificar
se estao funcionando normalmente;

- O uso de acessorios, transdutores e cabos diferentes daqueles especificados ou fornecidos pelo
fabricante pode resultar em aumento das emissdes eletromagnéticas ou diminuicdo da imunidade
eletromagnética deste equipamento e resultar em operac¢cao inadequada;

- Os equipamentos de comunicacao de RF portateis (incluindo periféricos, como cabos de antena e
antenas externas) devem ser usados a uma distancia minima de 30cm do dispositivo, incluindo cabos
especificados pelo fabricante. Caso contrario, pode ocorrer a degradacdo do desempenho deste
equipamento;

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

- O desempenho do dispositivo pode ser comprometido quando exposto a ambiente de, por exemplo:
cauterizagdo elétrica, bisturi elétrico, desfibrilacao, raios X (radiagdo gama), radiagcao infravermelha,
campos magnéticos transitdérios conduzidos, ressonancia magnética (RM) e interferéncia de
radiofrequéncia;

- Este equipamento pode ndo oferecer protecao adequada aos servigos de comunicagao por
radiofrequéncia. O usuario pode precisar tomar medidas de mitigacao, como realocar o equipamento;

Precaucodes:

- Posicione o umidificador abaixo de sua cabeca para prevenir que o fluxo de dgua volte para a mascara
e tubo de ar;

- Coloque e ajuste a mascara corretamente. A colocacao e o posicionamento adequado da mascara na
face sdo essenciais para a operacao eficaz deste equipamento;

- Conecte o tubo de ar/tubo agquecido suavemente;
- Nao dobre o tudo de ar/tubo aquecido;
- Certifique-se que o reservatdrio de dgua esta vazio antes de mover ou transportar o dispositivo;

-Deixeoreservatériode dguaesfriar pordezminutosantesdomanuseio, paraevitarriscode queimaduras;
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- Separe o dispositivo do umidificador antes de limpa-los. Conecte-os somente apds a limpeza completa;

- Ndo limpe o dispositivo enquanto ele estiver ligado e/fou em funcionamento e verifique se todas as
pecas estao secas antes de conecta-las novamente;

- Ndo molhe o dispositivo, cabo ou a fonte de energia;

- Em caso de acidentes ou outro liquido, desconecte da energia, separe o dispositivo do umidificador,
deixe as pecas secarem naturalmente e entre em contato com seu fornecedor;

- Certifique-se que o cabo, fonte de energia e plugue estao em boas condi¢des e se o dispositivo nao
estd danificado;

- Certifique-se sempre de que o dispositivo esteja ligado e que o fluxo de ar seja gerado antes que o
suprimento de oxigénio seja ligado. Sempre desligue o suprimento de oxigénio antes de desligar o
dispositivo, para que o oxigénio nao se acumule dentro do gabinete do dispositivo ou crie risco de
combustao;

- Caso o dispositivo esteja apresentando um comportamento anormal, barulhos incomuns, tenha
sofrido uma queda ou esteja com o gabinete quebrado, interrompa o uso, desligue o equipamento e
entre em contato com seu fornecedor;

- Vocé deve garantir a compatibilidade do dispositivo com os acessorios usados para conecta-lo ao
paciente antes do uso;

- O tempo necessario para o dispositivo aquecer ou esfriar para atingir a temperatura de operacao
(+5°C ~35°C) € de cerca de 2 horas;

- Recomenda-se reavaliar periodicamente as configuracdes para verificar a eficacia do tratamento.

5. Conteudo da embalagem

Nome Quantidade
Dispositivo principal CPAP 1
Umidificador (reservatodrio de agua) 1
Tubo de ar 1
Cabo de alimentagdo e adaptador 1
Guia rapido de utilizacao 1
Bolsa 1
Filtro de ar 2
Cartao micro SD (Modelos YH-550 e YH-550 Wi-Fi) 1
Cartao SD (Modelo YH-550 2G) 1

O tubo de ar aguecido (opcional) e mascara sdo comercializados separadamente.

Para maiores informacdes acesse o site www.gaslive.com.br

6. Explicacdo do produto

Manual do Usuario | CPAP SleeplLive LT



Botado Seletor

Tela

Interface Cartao SD
(YH-550 2G ou micro
SD(YH-550 eYH-550 Wi-Fi)

Filtro de ar

Umidificador
(reservatoério
de agua)

Interface para
entrada de energia

Tampa do umidificador

Saida de ar do dispositivo
para o reservatorio de agua

Placa de aguecimento

Tampa do
reservatorio de agua

Saida de ar do

reservatério de agua

Entrada de ar do
reservatério de agua

Tampa de silicone
da saida de agua
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7. Explicacao dos botdes

Botdo "START/STOP” (Liga/Desliga): aperte para iniciar ou parar a terapia.
Botdo seletor: gire para navegar pelo menu e pressione para selecionar uma
opgao. Gire para ajustar as opcdes e pressione para salvar sua escolha.

8. Instalacao

A secao seguinte ajudara vocé a instalar seu dispositivo sozinho

Coloque o dispositivo em uma superficie  Puxe a tampa do umidificador,

plana e estavel. Gire a tampa do  removendo do dispositivo.
umidificador de B para™.

_ o J
Pressione o reservatorio de agua Abra a tampa do reservatoério de agua.
suavemente e puxe-o para fora do

dispositivo.
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Encha o reservatoério de agua destilada
ou filtrada, até o limite maximo indicado.
Nao coloque agua quente no tanque.
Nao deixe a dgua secar.

!\ Aviso: Troque a agua do reservatorio
todos os dias.

Feche a tampa do reservatorio
de agua.

o

Insira o reservatério de agua na lateral do
dispositivo.

Gire a tampa do umidificador

de'hpara
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Conecte o tubo de ar firmemente a saida Conecte a extremidade livre do tubo de

de ar localizada na parte superior do ar firmemente na mascara. Para mais

dispositivo. informacdes consulte as instrucdes de uso
da mascara.

AN Atencao:
Conecte a extremidade livre do tubo de ar firmemente na mascara.
Para mais informacdes consulte as instrugdes de uso da mascara.

- Nao incline ou agite o dispositivo quando houver agua no reservatorio
- Ndo encha demais o reservatério de agua, pois a agua pode entrar no tubo de
ar e no dispositivo

9. Terapia
9.1 Iniciando a terapia
1. Coloque sua mascara.

2. Aperte o botdo “START/STOP” (iniciar/parar) para ligar, ou respire normalmente
se 0 “Smart Start/Stop” estiver ativado.

- Durante a terapia, a pressdo de tratamento em tempo real, a pressao definida,
o tempo de rampa (min) e o nivel de umidificacao serao exibidos na telga;

-Duranteotempoderampa,apressaoaumentagradualmente até que a pressao definida sejaalcancada;

- A luz de fundo da tela sera desligada automaticamente apds dois minutos sem acao. Vocé pode
pressionar qualquer botao para voltar a liga-la.

i CPAP
Config dzr'l?es’faar;a 7.0
Umidif. Rampa 6.0 cmH20| Rampa: 15
Umidif: 6
Figura 1-1: Pagina inicial Figura 1-2: Pagina de terapia
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AN Atencao: Verifique se o parametro clinico esta de acordo com o definido pelo seu médico.

9.2 Parando a terapia
1. Primeiro, remova sua mascara.

2. Aperte o botdo “START/STOP” (iniciar/parar) para parar a terapia, ou se o “Smart Start/Stop” (Inicio/
parada inteligente) estiver ativado, a terapia ira parar automaticamente apoés 1 minuto;

3. Para desligar seu dispositivo, por favor retire o cabo de energia da tomada.

10. Funcoes

Esse equipamento possui tecnologia de leitura de dados de Oximetria e Frequéncia Cardiaca. Para
gerar esses dados em sua terapia, basta utilizar o dispositivo de oximetria - vendido separadamente -
conectado na Interface Oximetro do seu CPAP.

Os dados de leitura de oximetria e frequéncia cardiaca estao disponiveis somente em seu relatdrio, por
isso, Nnao sera possivel visualizar esse dado na tela do equipamento.

10.1 Fungdes que o paciente pode usar com seguranga

Os parametros de terapia serao definidos pelo seu profissional de salde, entretanto, vocé pode realizar
pequenos ajustes para sua terapia ficar mais confortavel.

10.1.1 Informacobes
Vocé pode leroresumodorelatério na pagina deinformagdes. Os seguintes parametros serao mostrados:
- 1AH: Indica o numero de apneias e hipopneias ocorridos por hora durante a Ultima terapia;

- Tempo de Uso: Periodo em que o equipamento ficou ligado e esteve com o fluxo ativo durante a
dltima noite de uso;

- Tempo de Terapia: Tempo em que o equipamento efetivamente detectou respiracdo na mascara na
dltima noite;

- Pressdo Média: Indica a pressdo média da Ultima terapia (crnH20/hPa);

- Volume Médio de Vazamento: Indica o volume de vazamento de ar por minuto da ultima terapia
(Lpm)

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

- Carregado/Total: quantidade de carregamento de dados realizado versus a quantidade de dados de
terapia armazenados.

- Sinal de Wi-Fi: indica se o sinal de Wi-Fi estad ausente, fraco, médio ou forte
- P90: a pressao utilizada em 90% da Ultima terapia (cnH20/hPa);
- Versao: Indica a versao do software do dispositivo;

- NS: Indica o nUumero de série do dispositivo.

Manual do Usuario | CPAP SleeplLive LT
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IAH 0.0 | | Vazamento Médio (Lmp) 0.0 || P90 20.0
Tempo de uso (h) 0.4 || Tempo Total (h) 0.0 || Verséo S$1.0.02---
Tempo de Terapia(h) 0.4 || Carregado/Total 20.0 NS YH550A*21213--
Pressdo Média 20.0 || Sinal de Wi-Fi S1.0.02- || Voltar<<

Figura 2: Informacdes

10.1.2 Configuracgodes

Em configuracdes, aperte o botao seletor para ver suas configuracdes atuais. Assim, vocé consegue
personalizar suas opcdes.

- Lembrete sonoro: quando esta fungao estiver habilitada, o dispositivo emitira um lembrete sonoro
guando ocorrer um vazamento de ar anormal;

- Smart Start/Stop (Inicio/parada inteligente): quando esta funcdo esta ativada, a terapia é iniciada
automaticamente quando vocé respira pela mascara. Quando vocé remove sua mascara, a terapia para
automaticamente apds 1 Minuto;

- Nivel FPS: essa funcao ajuda vocé a se acostumar com a terapia, pois quando a funcdo esta
habilitada, facilita a expiragao. Possui 4 niveis de FPS, O significa que esta fungao esta desabilitada,1é
o nivel mais baixo e 3 é o nivel mais alto. Quanto mais alto o FPS, mais confortavel fica a expiracao. A
unidade de medida é cmmH20;

- Data: Vocé pode ajustar a data mostrada na tela (ano, més, dia);

- Hora: Vocé pode ajustar a hora mostrada na tela (hora e minutos);

- Idioma: Vocé pode escolher entre inglés e portugués;

- Lembrete de filtro: habilitando esta funcéao, o dispositivo avisa quando verificar e trocar o filtro;

- Redefinir: Essa funcdo redefine os parametros do equipamento ao padrao de fabrica.

Som do Alarme Liga
Info Smart Liga/Desliga Liga
Umidif R Nivel FPS 0
miailr. ampa
P Data 2021-12--
Figura 3-1: Configuracoes

Data 2020-8-8 Idioma PT
Hora 9:27 Lembrete do Filtro 4sem.
Idioma PT Reset >>

Lembrete do Filtro 4sem. Voltar<<

Figura 3-2: Pagina de configuracoes
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10.1.3 Rampa

Tempo de rampa foi projetado para tornar mais confortavel o inicio da terapia.
Vocé pode ajustar o tempo de rampa de 0 a 45 minutos com incrementos de 5 minutos.

Durante o tempo de rampa, a pressao aumenta gradualmente até a pressao configurada ser
alcancada.

Para ajustar o tempo de rampa:
- No Menu, selecione “Rampa” e aperte o botao seletor;
- Gire o botdo seletor para ajustar sua configuragcao de rampa.

- Aperte o botao seletor para salvar sua modificacao.

Info Config.

10 min
U m id |f. ..I'IIIII| Ram pa

Figura 5-1: Figura 5-2: Rampa
Entrada da rampa

10.1.4 Nivel de umidificacao

O umidificador foi projetado para umedecer e aquecer o ar e tornar a terapia mais confortavel. Vocé
pode definir o nivel de umidificacao entre O e 6, onde O significa desativar essa funcao, 1 significa o
menor nivel de umidificagcdo e 6 o nivel mais alto. O tempo necessario (tempo de aguecimento) para
atingir a temperatura definida a partir de uma temperatura inicial de (23°C + 2°C) é de 10 minutos. A
temperatura de cada nivel na placa de aquecimento € a seguinte (precisao é +4°C).

O=desligado 1=33°C 2=35°C 3=40°C 4=45°C 5=50°C 6=55°C

Para ajustar o nivel de umidificacao:

- No Menu, selecione “Umidificar” e aperte o botao seletor;

- Avalie e escolha o nivel de umidificacao girando o botao seletor;

- Aperte o botdo novamente para salvar sua escolha e volte para o menu principal;

- Se vocé estiver ficando com o nariz ou boca seca, aumente a umidade. Se vocé estiver com muita
umidade na sua mascara, diminua a umidade.

- Vocé pode alterar o nivel de umidificacao a qualquer momento durante sua terapia.

Manual do Usuario | CPAP SleeplLive LT
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Info Config. Js
S 6
— Umidif
Rampa L '
Figura 4-1: Entrada Figura 4-2:
de umidificacao Nivel de umidificacao

10.2 Fung¢des que o paciente deve usar sob orientagcdo de um profissional de saide (Menu clinico):

O paciente deve usar o dispositivo sob orientagdo de um profissional de saude.
Os parametros clinicos devem ser configurados pelo seu profissional de saude.

- Na pagina inicial ou na pagina de terapia, aperte o botido “START/STOP” (iniciar/parar) e o botdo seletor
ao mesmo tempo e entdo, o menu clinico serd mostrado na tela (vide figura 6).

Modo CPAP
Pressao Inicial 4.0
Pressdo de Terapia 20.0

Unidade de Pressdo c¢mH20

Figura 6: Menu clinico

10.2.1 Definicdo do modo

- Na pagina do menu clinico, gire o botado seletor, selecione “Modo” e entdo selecione “CPAP ou APAP”;
- Apds configurar o modo, aperte o botao seletor para salvar sua alteragao;

- Selecione a opc¢ao “voltar” e aperte o seletor para retornar a pagina inicial;

10.2.2 Definicao da pressao de terapia Modo CPAP

- Selecione “Pressdo Inicial” aperte e gire o botao seletor, configurando para o valor
mais adequado.

- Vocé pode girar o botao seletor para a direita ou para a esquerda para aumentar ou diminuir a pressao
(cada incremento e 0.5 cmH20/hPa).

- Apds configurar a pressao, aperte o botdo seletor para salvar a alteragao.
- Faca o mesmo para a “Pressdo de Terapia”.

Pressao inicial: pressao de inicio que serd considerada quando a fungdo de "rampa” estiver ativada e
gue subird gradualmente, no tempo ajustado até que a pressao de terapia definida seja alcancada.
Pressao de terapia: pressao fixa que sera considerada para o tratamento durante todo o tempo da
terapia.
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Modo APAP (Automatico)

- Defina a Pressao Maxima, Pressao Minima, Pressao Inicial e Pressao de Terapia.
- Selecione a pressao a ser configurada apertando o botao seletor.

- Gire o botao seletor para ajustar a pressao e aperte para salvar a alteragao.

Pressao inicial: pressao de inicio que serd considerada quando a funcdo de "rampa” estiver ativada e que
subirad gradualmente, no tempo ajustado até que a pressao minima de terapia definida seja alcangada.

Pressao maxima: limite maximo de pressao que sera atingido durante a terapia

Pressao minima: limite minimo de pressédo para o inicio da terapia. Quando ndo houverem eventos
detectados, o dispositivo retornara para essa pressao, até que um novo evento seja detectado e haja a
necessidade de subir a pressado, nao ultrapassando a pressao maxima ajustada.

Pressao de terapia**: € uma pressao fixa pré-definida como alvo, dentro do limite entre a pressédo
minima e a pressdao maxima. O dispositivo buscard manter sempre a pressao de terapia, contudo caso
haja um evento que necessite de um aumento de pressao maior que a de terapia, ele respondera até a
pressao maxima ajustada. Caso o profissional de saude nao deseje utilizar esse recurso, basta colocar o
valor da “pressao de terapia” no mesmo valor da “pressao minima” e entao essa fungao sera desativada.

**Essa funcao esta disponivel apenas nos modelos YH-550 e YH-550 Wi-Fi
/\ Avisos:

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

- Se utilizar filtro bacteriolégico na saida de ar conectado ao tubo e mascara, a pressao de tratamento
reduzira em 6%, devido a resisténcia imposta pelo filtro.

10.2.3 Definicao da unidade de pressao

- Na pagina de menu clinico, selecione “Unidade de Pressao”.

- Gire o botao seletor para definir a unidade de pressao (cmH20 ou hPa)

- Aperte o botao seletor para salvar a alteragao e selecione Voltar, aperte seletor para ir a pagina inicial
10.2.4 Definicdo do nivel de FPS

- Na pagina de menu clinico, selecione “Nivel FPS".

- Gire o botao seletor para definir o nivel de FPS (nivel 0-3).

- Aperte o botao seletor para salvar a alteracao e selecione Voltar, aperte seletor para ir a pagina inicial
10.2.5 Definicao de rampa

- Na pagina de menu clinico, selecione “Rampa’.

- Gire o botdo seletor para definir o tempo de rampa (0-45 minutos).

- Aperte o botao seletor para salvar a alteracao e selecione Voltar, aperte seletor para ir a pagina inicial
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10.2.6 Definicao da umidificacao

- Na pagina de menu clinico, selecione “Umidificacao”.

- Gire o botdo seletor para definir a umidificacao (nivel 0-6).

- Aperte o botao seletor para salvar a alteracdo e selecione Voltar, aperte seletor para ir a pagina inicial.
10.2.7 Apagar dados

- Na pagina do menu clinico, no modo “CPAP”, selecione “Apagar Dados".

- Pressione o botao seletor para entrar na pagina onde possui a opgao de escolher entre “Sim” ou
" =~ n
Nao".

- Se vocé escolher “Sim”, todos os seus dados de terapia serao apagados.
11. Cuidando do seu dispositivo

E importante que vocé limpe seu dispositivo regularmente para assegurar a eficacia da terapia. A pro-
xima sec¢ao ajudara vocé a desmontar, limpar, verificar e remontar o dispositivo.

11.1 Desmontagem:

-~
\_

Desconecte o cabo de Segure a conexdao do tubo de ar e puxe
alimentacao da rede elétrica e com cuidado para desconectar do
desconecte o adaptador de energia da dispositivo.

parte traseira do dispositivo.

-
-

Gire a tampa do umidificador Puxe a tamypa, removendo do
de typara® dispositivo.
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- J

_

Segure o reservatério de agua, pressione Abra a Tampa de silicone da saida de

suavemente e puxe-o, desconectando-o agua e descarte a agua restante.

do dispositivo. Aviso: Feche a tampa de silicone.

4 N O N

_ NG j

Abra a tampa do reservatério de agua. Segure a conexao do tubo de ar e o
suporte da mascara e separe-os com
cuidado. Aviso: Ndo puxe a parte
corrugada do tubo de ar.

1.2 Limpeza

A limpeza regular do aparelho e seus acessorios € muito importante para a prevencao de infeccdes
respiratorias.

Atencao:
Para evitar choque elétrico, sempre desconecte o dispositivo da tomada antes de limpa-lo.

- A limpeza regular do dispositivo e de seus acessorios € muito importante para a prevencgao de
infeccdes respiratorias.

- Certifigue-se que o dispositivo esteja desconectado da tomada para evitar choque elétrico.

- A placa de aquecimento do umidificador deve estar em temperatura ambiente para a realizacdo da
limpeza, evitando queimaduras na sua manipulagao.

- A limpeza do dispositivo deve ser realizada, pelo menos, uma vez por semana. Recomenda-se que o
reservatorio seja lavado todos os dias. Esvaziar e limpar o reservatério diariamente ajudara a prevenir o
crescimento de fungos e bactérias.

- Limpe a superficie do dispositivo com um pano macio e levemente umido.

- Lave o tubo de ar, o reservatorio e a mascara em agua corrente e sabao neutro.

- A'temperatura da agua nao deve exceder 41°C. Consulte os manuais do usuario da mascara e do tubo
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de ar para obter informacdes detalhadas sobre como limpar e desinfectar esses acessorios.

- Enxague totalmente o tubo de ar, o reservatdério e a mascara, removendo qualquer residuo de sabdo e
deixe secar naturalmente a sombra, longe da luz solar ou calor (a temperatura nao deve exceder 40 °C).

Precaucodes:

- Nao utilize alvejante, cloro, alcool, ozénio, UV, solucao ou dleo aromatico, hidratantes, cremes em geral
ou sabonete antibacteriano para limpar o dispositivo.

- Nao molhe o dispositivo.
- Ndo utilize maquinas lavadoras para a higienizagcao dos acessorios.

- Limpe a parte externa do dispositivo com alcool isopropilico quando for necessario realizar a
desinfeccgao.

- O dispositivo s6 pode ser usado depois que a parte externa estiver seca, para que nao entre umidade
no equipamento.

- Ndo molhe a extremidade de conexao do tubo aquecido. Ao conectar o tubo aquecido no
equipamento, certifique-se de que o tubo e seus conectores estejam secos.

11.3 Verificacao

Vocé deve verificar o reservatério de agua, o tubo, cabos e o filtro de ar regularmente em caso de
danos.

1. Verifique o reservatério de agua:
- Substitua o reservatoério de agua, caso ele esteja quebrado ou rachado;

2. Verifique o tubo de ar:
- Substitua o tubo de ar se estiver quebrado, com buracos ou rachaduras;
- Faca a verificacdo toda semana

3. Verifique o cabo e o adaptador de energia
- Substitua o cabo de alimentacdo e/ou adaptador de energia se estiverem quebrados.
- Limpe o plugue de energia com um pano seco todos os meses.

4. Verifique o filtro de ar:
- Substitua o filtro de ar, pelo menos a cada quatro semanas, ou quando notar sua depreciacdo ou
sujidades. Caso vocé encontre alguma particula presa no filtro, substitua-o com mais frequéncia.

Manual do Usuario | CPAP SleeplLive LT
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Abra a tampa do filtro de ar; Remova o filtro sujo;

Cologueumfiltronovonocompartimento; Feche a tampa do filtro

Nota: O filtro pode ser trocado pelo paciente ou pessoa responsavel.

A\ Aviso: Certifique-se de que o filtro de ar esteja sempre instalado para evitar que a dgua e poeira entrem
no dispositivo.

1.4 Remontagem

Apds completar todas as etapas da limpeza, e as partes como tanque de agua e o tubo de ar estiverem
completamente secas, junte todas as partes para remontar o dispositivo.

1. Abra a tampa do reservatdrio de dgua e encha-o com agua destilada/filtrada em temperatura
ambiente até a marcagao de nivel maximo.

2. Feche a tampa do reservatério de agua e insira-o na lateral do dispositivo.

3. Feche a tampa do umidificador e gire-a de g para 8.

4. Conecte firmemente o tubo de ar a saida de ar localizada na parte superior do dispositivo.
5. Conecte firmemente a extremidade livre do tubo de ar na mascara.

12. Dados da terapia

O SleeplLive LT grava os dados da terapia para que vocé e seu médico tenham acesso aos dados e
possam realizar alteracdes nos parametros de terapia, caso seja necessario.

Os dados da terapia podem ser transferidos por meio de cartao micro SD (modelos YH-550 e YH-550
Wi-Fi) e cartao SD (YH-550 2Q).

O SleepLive LT 2G registra os dados da terapia, gue podem ser disponibilizados no aplicativo e portal de
monitoramento SmartLive.
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12.1 Cartao Micro SD/Cartao SD

1. Abra a capa de silicone de interface do lado esquerdo do dispositivo;

2. Insira o cartdo micro SD/cartdo SD e espere até aparecer na tela “Cartdo SD gravado com sucesso’
3. Remova o cartdo micro SD/Cartdo SD do dispositivo.
A Cuidado: Nao use a interface do mini USB/USB, pois ela é reservada ao fabricante.

Baixe no seu computador o software de leitura de dados da linha SleepLive LT.
Disponivel para download no site www.gaslive.com.br

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

Clicando na opgao Relatdrio, vocé podera gerar um relatério de uso do equipamento conforme as opgdes
escolhidas dentro do software e encaminha-lo ao seu profissional de salde para o acompanhamento
do tratamento e orientacdes necessarias de acordo com a evolucdo do tratamento/terapia.

Para mais informacdes entre em contato com seu fornecedor.
12.2 Rede Celular ull (modelo YH-550 4G)

O dispositivo SleeplLive LT 4G realiza a transferéncia de dados via rede celular para o servidor designado.
O profissional de saude pode acompanhar a terapia através da analise dos dados disponibilizados e
realizar a configuracao remota do modo, rampa e pressao de tratamento, se necessario, para aumentar
a qualidade do tratamento.

Para que os dados sejam carregados automaticamente apds cada terapia, certifigue-se que a
funcao “Transferéncia de dados” esteja sempre ativada. Essa funcao pode ser ativada na pagina de
“Configuragoes”.

Oiconedeintensidade dosinal darede celular exibido na parte superior direita da telaindica a qualidade
do sinal, que pode ser forte, médio, fraco ou sem sinal. Os dados sao transmitidos imediatamente apods
a terapia ser interrompida.

1. Caracteristicas da tecnologia sem fio

Manual do Usuario | CPAP SleeplLive LT
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Moddulo celular Cat.1 Cat.M GPRS

B1,B2,B3,B4,B5,B8,B12,B13
. 850/900/1800/

LTE-FDD/Frequéncia B1,B83,B7,B8,820,B28 ,B18,B19,B20,B25,B26,B27, 1900 MUz
B28,B66,B85
GMSK/8-PSK

Modo d dulaca PSK/1T6QAM GMSK/8-PSK

odo de modulagao QPSK/16Q OPSK/I60AM /
+
Poténcia de transmissao 23dBM+2,7dB 33dBm*2dB(GSM) 33dBm+2dB

2. Necessidades de QoS

21dBM+1,7/-3dB(LTE)

A funcao sem fio requer uma taxa de transferéncia superior a 100 kbps. A transmissao de um pacote de
dados deve ter uma laténcia inferior a cerca de 2s. A fungao sem fio ndo deve exceder 5% de taxa de erro
de pacote (PER). Caso contrario, podera ocorrer falha no upload dos dados da terapia para o servidor.

3. Informagdes sobre problemas sem fio e coexisténcia sem fio

Problema Possivel Causa

Falha na conexao
da rede celular

Falha ao carregar dados ) o
A influéncia de outros

transmissores de RF

12.2.1 Seguranca de TI

Matriz dos fluxos de dados da rede:

Origem dos

Tipos de protocolo fluxos de dados

Unidades de Pressao

Protocolo privado - . .
Positiva nas Vias Aéreas

MQTT Rede celular

* As bandas podem nao estar disponiveis em todas as regides.
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Solucdo(oes)

Verifique a rede

Aumente as distancias de separagao
de outros transmissores de RF

Destino dos Esquema de
fluxos de dados enderecamento

Rede celular

Servidor

Comunicagao
por porta serial

Enderegamento IP
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- Os procedimentos de backup e restauracao: o servidor faz o backup automatico dos dados.

- Atualizacdo de Seguranca: O servico de armazenamento de dados é implantado no provedor de
servicos em nuvem da fornecedora de servigos cloud computing. A provedora fornece servicos de
seguranca correspondentes, incluindo tendéncias de seguranca de rede de servidores e correcao de
vulnerabilidades.

- Logs: Os logs de operacao do servidor registram os registros de login do dispositivo, os registros de
transmissao de dados e os registros de operacao.

12.3 Rede sem fio (WiFi) - (modelo YH 550- WiFi)

Para ativar a rede de WiFi no CPAP, siga 0 passo a passo a segulir:

1. Insira o pen drive ou cartao SD em seu computador.

2. Acesse o site: https://www.gaslive.com.br/conecta-cpap/.

3. Insira o nome da rede Wi-Fi onde o equipamento estard em uso e a senha.
4. Clique em “salvar”.

5. Um arquivo “yuwellWiFi" serd gerado no computador.

6. Copie o arquivo para o pen drive ou cartao SD.

7. Ejete o pen drive ou cartdo SD do computador.

8. Antes de conectar o pen drive ou cartdo SD novamente no equipamento CPAP, certifique-se de que
a opcao Upload de Dados esteja habilitada.

9. Volte para a tela principal do CPAP e somente apds insira o pen drive ou cartao SD no equipamento.
10. Espere a mensagem: “configuracao Wifi” e apds “Conectado”.
11. Processo finalizado e os dados comecgarao a ser compartilhados.

/\ Aviso:
- Para carregar dados com sucesso, certifique-se de que a funcao “upload de dados” esteja ativada e que
0 equipamento esteja conectado a rede sem fio.

- Se o upload dos dados da terapia falhar, o dispositivo conseguira realiza-lo novamente depois que a
funcao “upload de dados” for ativada e o equipamento conectado a rede Wi-Fi.

nou

- E possivel verificar o andamento dos dados carregados na pagina “informacdes’- “carregado/total”.
12.4 Conectividade
12.4.1 Aplicativo SmartLive (disponivel para modelo YH-550 4G)

Vocé pode acessar os dados de tratamento e relatdrios do Sleeplive LT 4G com facilidade através do
aplicativo "SmartLive".

Toque em “Sleep Report” (relatério de sono), aponte a camera do seu celular para o QRCode e faca o
download do aplicativo SmartLive na Apple Store ou Google Play.

Manual do Usuario | CPAP SleeplLive LT



12.4.2 Portal de monitoramento SmartLive (disponivel para modelo YH-550 WiFi e YH-550 4GQ)

Os dados de terapia do Sleeplive LT podem ser acompanhados através do portal de monitoramento
SmartLive, que recebe as informacdes através da rede celular. Esses dados sdo direcionados aos
profissionais de saude para acompanhamento do paciente com o objetivo de identificar e resolver
problemas relacionados a terapia e aumentar a qualidade do tratamento.

O profissional de salde pode acompanhar a terapia através da analise dos dados disponibilizados
e realizar a configuragdo remota do modo (disponivel apenas no modelo 4C), rampa e pressao de
tratamento, se necessario, para aumentar a qualidade do tratamento.

O acesso ao portal é através do link: https://smartlive.gaslive.com.br
13. Viajando

Vocé pode levar o dispositivo SleepLive LT com vocé para onde quiser.
Apenas lembre- se do seguinte:

- Use a bolsa de viagem fornecida, para evitar danos ao dispositivo.
- Primeiramente esvazie o reservatdrio de dgua

- Verifique se vocé tem o cabo de energia apropriado para a regido para a qual esta viajando.
Para mais informacdes, contate seu fornecedor.

14. Solucao de problemas

Caso seu dispositivo apresente problemas, consulte a tabela abaixo para encontrar a solugao. Contate
seu médico ou fornecedor se ndo conseguir resolver o problema. Nao desmonte ou tente fazer reparos
no dispositivo.

14.1 Problemas gerais

Problema Causa Solucdo

Certifique-se de que sua mascara
esteja ajustada corretamente;
Consulte o manual do usuario da
mascara para verificar o ajuste e a

Ar vazando da mascara . vedacao da mascarg;
O tamanho da mascara

ndo é adequado

A mascara pode estar
ajustada incorretamente;

Verifique se o tamanho

da mascara é o adequado para o
seu rosto.

. Ajuste o nivel de umidade;

O nivel de umidade J

ode estar inadequado; . . .
P 9 Solicite ao seu profissional de saude

a revisao do ajuste do parametro de

O parametro de pressao pode estar -
pressao;

Nariz seco ou congestionado .
9 definido inadequadamente;

Consulte seu profissional de saude
para identificar e solucionar causas
clinicas associadas.

A via respiratéria
pode estar obstruida.
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Problema

Goticulas aparecendo na mascara
ou no tubo de ar

Sensacao de boca seca

Pressdo do ar na mascara parece
muito alta

Pressdo do ar na mascara
parece muito baixa

A tela esta preta

Reservatdério de dgua vazando

Vazamento do umidificador

Nao ha ar na mascara
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Causa

O nivel de umidade

pode estar muito alto;

O nivel da agua pode ter excedido
o limite recomendado;

Formacgao de condensacdo
na mascara da tubulagao devido
ao clima frio

O ar pode estar
escapando pela boca;

O nivel de umidade
ndo estd ativado ou pode estar
abaixo do necessario.

Ligar a rampa pode

auxiliar a resolver o problema;
A pressdo de terapia

pode estar muito alta.

A mascara pode estar mal ajustada,
com vazamento excessivo;

A rampa pode estar
em andamento;

A pressdo de terapia
pode estar muito baixa.

Apds o inicio da terapia,
a luz de fundo da tela se apagara
automaticamente;

Em outro caso, o cabo de

alimentac¢ao ndo esta conectado
corretamente.

O reservatério de dgua esta
montado incorretamente ou esta
quebrado.

O umidificador estd quebrado

O dispositivo nao liga ou
apresenta mau funcionamento;

O tubo de ar ndo esta
conectado corretamente;

O tubo de ar estd bloqueado.

Solucdo

Ajuste o nivel de umidade;
Retire a dgua excedente,
respeitando o limite maximo;
Instale tubos aquecidos para
solucionar a condensagao.

Contate seu profissional de saude
para a melhor orientagao de troca
de interface ou outras solugdes
clinicas;

Aumente o nivel de umidade.

Entre em contato
com o profissional
de saude responsavel para
avaliagcao e ajuste.

Consulte o manual da mascara e
refaca o seu ajuste;

Entre em contato com o
profissional de sadde responsavel
para

avaliacao e ajuste.

Cligue na tela para
acender a luz da telg;

Verifigue a conexdo de energia,
certifigue-se de que o cabo

de energia esteja conectado
firmemente ao dispositivo.

Verifigue se a montagem do
reservatdrio de agua esta correta;

Contate seu fornecedor se o
reservatdrio de dgua estiver
quebrado

Verifigue se o umidificador esta
danificado. Se estiver danificado,
substitua o umidificador.

Consulte o manual de instrugdes
do dispositivo para conectar o tubo
corretamente;

Reconecte o tubo
de ar corretamente;

Elimine a obstrucao
no tubo de ar.
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14.2 Outros problemas

Mensagem na tela Significado de erro Solucgao
ERRO 1 Ha um erro no Por favor, entre em contato
sensor de pressao com seu fornecedor

Por favor, entre em contato

ERRO 2 H& um erro no sensor de fluxo
com seu fornecedor
ERRO 3 H& um erro no sensor de Por favor, entre em contato
temperatura com seu fornecedor
. . Por favor, entre em contato
ERRO 4 Falha no circuito de protecao
com seu fornecedor
ERRO Existe um parametro fora do Reinicie seu dispositivo ou contate
intervalo correspondente seu fornecedor

Substitua o filtro por um novo,
ERRO 6 A pressdo esta fora do intervalo reinicie seu dispositivo ou contate
seu fornecedor

. . Favor verificar a conexao entre
H& falha no fornecimento de

ERRO 7 . i umidificador e dispositivo principal
energia para o umidificador
ou contate seu fornecedor

Ha um erro na Reinicie seu dispositivo

ERRO 8 .
ventoinha do motor ou contate seu fornecedor

| Por favor, ajuste a hora do
H& um erro de RTC . .
ERRO 9 . dispositivo ou entre em contato
(Perda de Energia)
com seu fornecedor

15. Especificacdes Técnicas

Itens Especificacao
Modelos YH-550, YH-550 Wi-Fi, YH-550 4G
Energia Entrada: 100-240 VAC (x10%), 50/60Hz, 2Amax

Temperatura:+5°C~35°C Umidade
Relativa: 15%-90%, (sem-
Operagado condensagao)

Faixa de pressdo atmosférica:

700hPa~1060hPa Altitude:<3000m
Condig¢des ambientais

Temperatura: -20°C~70°C

Umidade Relativa: 15%-90%, (sem-

Transporte e armazenamento condensagao)
Faixa de pressdo atmosférica:
700hPa~1060hPa
Classe de protecao IP21, Classe I, parte aplicada tipo BF (Mascara)
Modo de operagao Operagao continua
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Itens

Pressao maxima
constante de falha Unica

Som

Propriedades fisicas

Temperatura

Filtro de ar

Pressdo de terapia

Pressao inicial

Pressao méaxima

Pressdo minima

Tempo de Rampa

Fluxo maximo

Tempo de rampa
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Especificacao

O dispositivo sera desligado na presenca de uma Unica falha se a
pressao constantemente estavel exceder: 30 cmH20

Nivel de Pressdo Sonora

Nivel de Poténcia Sonora

Dimensobes
(comprimento * largura * altura)

Peso

Tubo de ar

Volume maximo
do reservatério de dgua

Material do reservatério
de agua

Saida de ar

Temperatura maxima
da placa do aquecedor

Corte

Temperatura maxima do vapor

Nivel de pressao sonora medido de

acor- do com ISO 80601-2-70:2015
(modo CPAP): 28+-2 dB(A).

Nivel de poténcia sonora medido

de acordo com ISO 80601-2-70:2015

(modo CPAP): 36+-2 dB(A).

272.5mm *181mm * 93mm

Aproximadamente 1419g

Mangueira plastica, 1.8m

260+10mL
PC, Plastico moldado por injecao,
aco inoxidavel e vedacao de

silicone

22 mm (em conformidade
com a ISO 5356-1:2015)

55°C (£4°C)

10°C (se danificar, retornar ao
fabricante)

< 41°C

Material: Fibra ndo-tecido de poliéster Detengcdo média: 285% para~2,5

microns de poeira

4-20 cmH20 (ajustavel, incremento de 0,5cmH20

4-20 cmH20 (ajustavel, incremento de 0,5cmH20

4-20 cmH20 (ajustavel, incremento de 0,5cmH20

4-20 cmH20 (ajustavel, incremento de 0,5cmH20

0-45min

100 LPM

0-45min
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Itens

Caminho do fluxo pneumatico:

Atmosfera

Mddulo de Conectividade

Vazamento de ar

Taxa de fluxo méaxima

Desempenho do umidificador

Precisao da pressao

Limite maximo de pressdo na porta
de conexao do paciente

Redug¢ao da pressdo de tratamento
com uso de filtro bacteriolégico
entre o tubo e a mascara

Cabos de alimentagao

Vida util esperada
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Especificagao

Sensor de fluxo
Sensor de
pressao Vazamento

Filtro Ventoinha Tubo de Ar Mascara

Incorpora produto homologado pela Anatel sob nimero: 06640-24-
07968 ou 02189-21-09038 Este equipamento ndo tem direito a protecao
contra interferéncia prejudicial e ndo pode causar interferéncia em
sistemas devidamente autorizados. Para mais informagdes, consulte o
site da Anatel https:/www.gov.br/anatel/pt-br

2 L/min na pressdo nominal maxima

O desempenho do dispositivo na pressao ajustada € mostrado abaixo:

Pressdes de teste (hPa) 4 8 12 16 20
Fluxo na porta de

conexdo do paciente >100 >100 >100 =100 =100
(I/min)

Saida do sistema de umidificacao: 212mg/L Umidade relativa:250%

Variagdo maxima de pressao estatica em 10 cmmH20 de acordo com ISSO
80601-2-70:2015 * (2% da leitura em escala completa +4% da leitura real)

Variagdo maxima da pressao dindmica de acordo com ISO80601-2-
70:2015

Pressao
10bpm 15bpm
(cmH20) P P Z0loiprmy
4 + (2% da leitura em escala completa
+4% da leitura real)
8 * (2% da leitura em escala completa
+4% da leitura real)
. + (2% da leitura em escala completa
+4% da leitura real)
16 + (2% da leitura em escala completa
+4% da leitura real)
20 + (2% da leitura em escala completa

+4% da leitura real)

20 cmH20 em condigdes normais 30 cmH20
sob condigdo de falha unica

6%
1.5 m Cabo AC

1.2 m Cabo DC

5 anos (excluindo acessoérios)
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16. Simbolos

16.1 Os seguintes simbolos podem aparecer no produto ou embalagem:

Simbolo Significado Simbolo Significado
@ Consultar instrugcdes de uso Start/ stop (Iniciar / parar)
A Aviso / Atencéo. Parte aplicada tipo BF
M Fabricante Equipamento classe Il
&' Data de fabricagao AAAMAX Nivel maximo de dgua
@ NuUmero de série AAAMIN Nivel minimo de agua

Rx Only Apenas prescricao & Aviso: .
Superficie quente
E: Informacdes ambientais (diretiva da eu 2012/19/EE
— Residuos de equipamentos elétricos e eletrénicos (WEEE))
|P21 Protegido contra objetos pequenos e gotejamento de dgua

na superficie do dispositivo.

16.2 Declaracao de descarte

AN Atencdo: por favor contate autoridades locais para determinar o método correto de descarte deste
dispositivo

17. Manutencgao

- Caso haja algum problema com seu dispositivo, contate seu fornecedor direto ou a Gaslive.
Esse dispositivo sé pode ser consertado por assisténcias técnicas autorizadas.

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

- Se vocé tiver problemas para configurar, usar, manter o equipamento ou encontrar alguma operacao
ou evento inesperados, entre em contato com seu fornecedor GASLIVE.

- O fabricante fornecera diagramas do circuito, lista dos componentes, descricdes e instrucdes de
calibracao, a fim de auxiliar o servigo autorizado no conserto do dispositivo.

AN Avisos:

- A bateria interna que é utilizada para ajustes de data e hora, deve ser trocada apenas por agente
autorizado. Outras pessoas nao devem substitui-la sem a devida autorizacao.

- Os testes basicos de seguranca e desempenho essencial e a calibracdao dos parametros do seu
dispositivo devem ser realizados a cada dois anos. Se vocé precisar calibrar seu CPAP, contate a GASLIVE.
Este dispositivo so pode ser calibrado pelo técnico autorizado. Nossa empresa fornecera instrugoes de
calibracao para auxiliar o pessoal de servico. O fabricante disponibilizara, mediante solicitacao, diagramas
de circuito, listas de pecas de componentes, descri¢des, instrucdes de calibracao ou outras informacdes
que ajudarao o pessoal de servico a consertar essas pecas do dispositivo.
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18. Declaracao EMC

18.1 Informagdes de Conformidade para Teste de Emissao

Declaracao de orientacao e fabricacdo - emissdo eletromagnética para todos os EQUIPAMENTOS e

SISTEMAS.

Teste de emissédo
Emissdes conduzidas CISPR 11
Emissdes de RF irradiadas CISPR 11

Emissdes harmodnicas IEC 61000-3-2

Flutuacdes de tensdo/emissdo de vibragdo

IEC 61000-3-3

Conformidade
Grupo 1
Classe B

Classe A

Conforme

18.2 Informacao de Conformidade para Teste de Imunidade

Orientacgao e declaragao do fabricante - imunidade eletromagnética

O dispositivo foi projetado para ser usado no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O usuario do dispositivo deve certificar-se de que ele seja usado em tal ambiente.

Teste de imunidade

Campos eletromagnéticos de RF
irradiados IEC 61000-4-3

Transiente elétrico rapido/salvas IEC 61000-4-4

Sobretensdo IEC 61000-4-5

Disturbios conduzidos induzidos por campos
de RF IEC 61000-4-6

Campos magnéticos de frequéncia de
poténcia nominal IEC 61000-4-8

Quedas de tensdo IEC 61000-4-11

Interrupcgdes de tensao IEC 61000-4-11
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Contato +8 kV
Ar 2 kV, + 4 kV, = 8 kV, +15 kV

10 V/m
80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM a1kHz

+2kV
Frequéncia de repeticao de 100 kHz

+0,5kV, +1kV (linha a linha)

3V

0,15 MHz - 80 MHz

6V em bandas ISM e de radio amador entre 0,15 MHz
e 80 MHz

80 % AM a1 kHz

30 A/m
(50 Hz/60 Hz)

0 % UT; 0,5 ciclo a 0°, 45° 90°, 135°180°,
225°,270° e 315

°0 % UT; 1 ciclo

70 % UT; 25/30 ciclos

Monofésico: a 0°

0 % UT; 250/300 ciclos
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Especificacoes de teste para IMUNIDADE INTERFACE DE GABINETE para equipamentos de
comunicagdes sem fio de RF (de acordo com a IEC61000-4-3).

Frequéncia de

teste (MHz) Banda (MHz) Servico Modulagao Nivel de teste de imunidade (V/m)

Modulagao de

385 380 - 390 TETRA 400 27
pulso de 18 Hz
FM
GMRS 460, Desvio de +5
450 430 - 470 28
FRS 460 kHz Senoidal de
TkHz
Modulacdo d
710 704-787  BandaLTE13,17 | codacaode 9217 Hz
pulso 217 Hz
745 GSM 800/900,
TETRA 800
’ Modulacdo d
780 800-960  iDEN 820, js:]a;;z © 28
CDMA 850, P
810 Banda LTE 5
870 GSM 1800,
CDMA 1900,
930 GSM 1900, Modulagao de
1700 - 1990 28
DECT; Banda pulso 217 Hz
1720 LTE 1,3, 4,
25; UMTS
1845 Bluetooth,
WLAN
' Modulacdo d
1970 2400-2570 80211 b/g/n, Lj’ls; ;@agz © 28
RFID 2450, P
2450 Banda LTE 7
5240
WLAN Modulagado de
5500 5100 - 5800 9
80211 a/n pulso 217 Hz
5785

Especificacoes de teste para IMUNIDADE INTERFACE DE GABINETE a campos magnéticos de
proximidade (de acordo com a IEC 61000-4-39)

Nivel do teste

Frequéncia de teste Modulagdo e i
30 kHz a) CW 8
Modulagao de pulso b)
134.2 kHz 1 ke 65 c)
Modulacdo d Iso b
13.56 MHz odulagao de pulso b) 7.5 ¢)

50 kHz

Este teste é aplicadvel somente a EQUIPAMENTOS e SISTEMAS ME destinados ao uso no AMBIENTE DE CUIDADOS
MEDICOS DOMESTICOS. A portadora deve ser modulada usando um sinal de onda quadrada com ciclo de
trabalho de 50%. c) rm.s., antes de a modulagao ser aplicada.
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18.3 Precaucgodes

De acordo com o IEC60601-1-2:2014, CPAP esta em conformidade com todos os requisitos aplicaveis
de compatibilidade eletromagnéticas (EMC). Pode ocorrer interferéncia prejudicial com outros
dispositivos, caso vocé nao siga as instrucdes.

Se houver interferéncia, vocé pode corrigi-la pelos seguintes métodos.

- Aumente a distancia entre este dispositivo e outro dispositivo.

- Conecte os dois dispositivos em duas tomadas de alimentacao diferentes.
- Peca ajuda ao seu fornecedor.

19. Garantia Limitada

A Yuwell garante que seu dispositivo esteja livre de defeitos de material e fabricacao a partir da data de
compra, para o periodo especificado abaixo:

Produto Garantia de qualidade
Tubo de ar 90 dias
Tanque de agua 90 dias
Sleeplive LT 2 anos

Essa garantia limitada ndo cobre:

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

c. Danos causados por acidentes, atos ocasionais 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 comunicacao da Gaslive
(E-mail: assistencia@gaslive.com.br

Telefone: +55 (19) 3829 5454)

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

- NUmero da Nota Fiscal

- NUmero de série

- Data da compra

- Revendedor
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gaslive.com.br

(19) 3829 5454 | sac@gaslive.com.br

Importador, distribuidor e assisténcia técnica:

Gaslive Importagao e Exportacdo de Produtos Médicos Ltda
Rodovia Visconde de Porto Seguro, 2660, galpao N,

Sitio Recreio dos Cafezais, 13.278-327, Valinhos, SP - Brasil

Fabricante:

Suzhou Yuyue Medical Technology Co., Ltd.

No.9 Jinfeng Road, Suzhou Science&Technology Town,
215163 Suzhou, Jiangsu, China

IFU -V - 09: version 05 - YH-550
IFU -V -107: version 03 - YH-550 4G
IFU -V - 70: version 05 - YH-550 WIFI




