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1. INDLEDNING

» 1.1 Anvendelse
Apparatet YH-690 er beregnet til behandling af obstruktiv seavnapng (OSA) hos voksne
personer med en kropsvaegt pa over 30 kg.
Det er beregnet til bade hjemmebrug og hospitalsbrug.

» 1.2 Funktionsprincip
Enheden udnytter elektrisk energi til at generere et positivt luftvejstryk og leverer luft til
patienten inden for det terapeutiske omrade.

» 1.3 Opbygning
Enheden bestar af hovedapparatet, vandbeholder, luftslange (opvarmet slange) samt
stremforsyning med kabel.

2. KONTRAINDIKATIONER

Behandling med positivt luftvejstryk kan veaere kontraindiceret hos nogle patienter med
felgende tilstande:

. svaer alveoleer lungesygdom,

. pneumothorax,

. patologisk lavt blodtryk,

. dehydrering,

. laekage af cerebrospinalvaeske,

. nylig operation eller skade pa kraniet.

3. ADVARSLER

Uden producentens tilladelse ma der ikke foretages nogen aendringer pa enheden, og den ma
ikke dbnes af brugeren. Hvis reparation er ngdvendig, skal du kontakte leverandgren.
Enheden ma ikke anvendes til livsopretholdelse. Afbrydelse af stremforsyningen kan slukke
enheden, men indebaerer ingen uacceptabel risiko.

Enheden ma ikke bruges i omgivelser, hvor luften er blandet med brandfarlige anaestesigasser
eller lattergas (geelder for PAP-enheder andre end serierne AP og APG).

lItkilder skal placeres mere end 1 m fra enheden for at undga risiko for brand og forbraendinger
Supplerende ilt ma ikke anvendes i naerheden af dben ild.

For ilttilferslen taendes, skal du sikre dig, at enheden er taendt og leverer luftstrem. For
enheden slukkes, skal ilttilfarslen altid afbrydes for at undgd brandfare forarsaget af
ophobning af ubrugt ilt i kabinettet.

Swerg for, at kabler og luftslanger er placeret, sa de ikke vikles rundt om hoved eller hals, da
dette kan medfere kvaelning.



Hvis der observeres uforklarlige aendringer i enhedens funktion, unormale lyde, hvis enheden
eller stremforsyningen tabes eller er forkert tilsluttet, eller kabinettet er beskadiget, skal
brugen straks ophgre, enheden slukkes, og leverandgren kontaktes.

Enheden ma ikke placeres, hvor den kan udsaettes for stad, eller hvor nogen kan snuble over
netledningen.

Luftslangen eller enhedens luftindtag ma ikke blokeres under drift, da dette kan medfare
overophedning.

Omradet omkring enheden skal holdes tort, rent og beskyttet mod direkte sollys, frit for stov
og fnug. Der ma ikke opbevares genstande i naerheden (fx tgj, sengetaj), som kan blokere
luftindtaget, deekke stremforsyningen, hindre patientens vejrtraekning eller forkorte enhedens
levetid.

Placer enheden pé en stabil overflade. Den ma aldrig placeres pa en blad, ujsevn overflade.
Enheden skal holdes vaek fra vand.

Serg for, at netledning og stik er i god stand, og at enheden ikke er beskadiget.

Netledningen skal holdes vaek fra varme overflader.

Advarsel! Risiko for elektrisk sted! Enheden, stramforsyningen og netledningen ma ikke
nedseenkes i vand. Hvis enheden bliver oversvemmet eller vaeske treenger ind, skal den
frakobles og tarres naturligt, hvorefter leverandaren skal kontaktes.

For renggring skal enheden altid frakobles stremforsyningen, og alle dele skal veere torre
Enheden ma kun bruges af én patient.

Undga at bruge enheden oven pa eller teet ved andre enheder, da dette kan forarsage
funktionsfejl. Hvis samtidig brug er nedvendig, skal begge enheder overvages for at sikre
korrekt funktion.

Brug af tilbehar, transducere eller kabler, der ikke er angivet eller leveret af producenten, kan
gge elektromagnetisk emission eller reducere enhedens elektromagnetiske immunitet og
dermed medfere funktionsfejl.

Baerbart radiokommunikationsudstyr (herunder periferiudstyr som antennekabler og eksterne
antenner) ma ikke anvendes taettere end 30 cm fra nogen del af auto CPAP-apparatet, inkl.
kabler angivet i producentens specifikationer.

Ellers kan enhedens ydeevne blive forringet.

Det er ikke tilladt at forbinde enheden med andet udstyr, der ikke er en del af det leverede
saet.

Nebulisering eller befugtning kan @ge modstanden i andedraetssystemets filtre. Modstand og
filtergennemgang skal derfor kontrolleres regelmaessigt for at sikre levering af ilt ved det
terapeutiske tryk.

Brug af maske eller tilbehar, der ikke minimerer reindanding af kuldioxid eller muligger
spontan vejrtraekning, kan medfare kvaelning.

Enheden skal beskyttes mod pavirkning af magnetiske felter, elektromagnetiske felter,
eksterne elektriske pavirkninger, elektrostatisk afladning, tryk eller trykaendringer,
acceleration, termiske teendkilder osv.

Blokering af maskens abninger kan medfere kvaelning!

Brug af enheden uden for det angivhe omrade for omgivelsestemperatur eller luftfugtighed
kan forringe dens funktion.

Enhedens funktion kan forringes, hvis den udsesettes for miljgpavirkninger som fx
elektrokauterisation, elektrokirurgi, defibrillering, rentgenstraling (gamma), infrarad straling,
forbigdende ledte magnetfelter, MR-undersggelser eller radiostaj.



e Brug af enheden i naerheden af bern eller handicappede skal ske under opsyn. Sma dele ma
ikke komme i luftvejene eller spisergret hos bgrn eller handicappede — risiko for kvaelning!

e Omradet omkring enheden skal holdes tert og rent. Beskyt den mod alt, der kan pavirke
hygiejnen, forarsage tab eller skade (fx kaeledyr, skadedyr, barn).

e Enheden er kun beregnet til brug af én patient og ma ikke deles med andre.

4. FORHOLDSREGLER

Kun dele og tilbehgr fra YUWELL ma anvendes sammen med enheden. Dele fra andre
producenter kan reducere behandlingens effektivitet og/eller beskadige enheden.

Kun masker anbefalet af YUWELL eller af leegen m& anvendes sammen med enheden.
At baere en maske uden lufttilfarsel fra enheden kan medfere genindanding af udandet
luft. Serg for, at maskens ventilationsdbninger er rene, ikke blokerede, og at intet
forhindrer tilfarslen af frisk luft til masken.

Til rengoring af enheden, vandbeholderen eller luftslangen ma der ikke anvendes
blegemidler, klor, aromatiske oplasninger, fugtgivende eller antibakterielle saeber eller
duftolier. Dette kan beskadige enheden og forkorte dens levetid.

Ved brug af befugter skal enheden altid placeres pd en plan overflade, lavere end
hovedets niveau, for at forhindre, at vand lgber ind i masken og luftslangen.

For brug skal vandbeholderen stilles i ti minutter, sa vandet kan kole af. Serg for, at det
ikke er for varmt.

Vandbeholderen skal tesmmes for transport af enheden.

Korrekt placering og tilpasning af masken pa ansigtet er afgerende for enhedens
korrekte funktion.

Enheden er ikke beregnet til brug hos patienter, der har faet foretaget bypass af de avre
luftveje.

Den tid, det tager at opvarme enheden fra den minimale opbevaringstemperatur til den
er klar til brug ved en omgivelsestemperatur pa 20 °C, er cirka 2 timer.

Den tid, det tager at afkesle enheden fra den maksimale opbevaringstemperatur til den
er klar til brug ved en omgivelsestemperatur pa 20 °C, er cirka 2 timer.

Enheden er ikke beregnet til barn. Patienter med fysisk eller psykisk
funktionsnedseettelse ma ikke anvende enheden uden hjaelp eller opsyn.

5. BIVIRKNINGER

Usaadvanlige brystsmerter, kraftig hovedpine eller gget andengd skal rapporteres til den
behandlende laeege. Ved akut infektion i de @vre luftveje kan det veere ngdvendigt
midlertidigt at afbryde behandlingen.
Under terapien kan falgende bivirkninger forekomme:

o terhed i naese, mund eller hals,

. naeseblod,



. oppustethed,

° ubehag i grer eller bihuler,
° gjenirritation,

. hududsleet.

6. PAKKENS INDHOLD

Position Antal Position Antal
Hovedenhed 1 Luftfilter 2
Vandbeholder 1 Taske 1
Opvarmet luftslange 1 SD-kort 1

Stremforsyning med kabel

Brugervejledning

7. PRODUKTFOTO OG FORKLARING




Nr Navn Beskrivelse
| standbytilstand trykkes pa denne knap for at
1 START/STOP-knap starte terapien. | terapitilstand trykkes for at
stoppe terapien.
Justerer skaermens lysstyrke ved at registrere
2 Lyssensor ) .
lyset i enhedens omgivelser.
3 Komplet enhed CPAP-apparat.
4 Port reserveret af Port udelukkende til brug for producenten
producenten (ikke til brugeren).
5 SD-kortslot Bruges til at indsaette SD-kort i
hovedenheden.
6 Touchskaerm NaV|gat|on.me|Iem funktioner og wsmng af
enhedens driftsstatus samt andre oplysninger.
7 Vandbeholder Opbevaring af vand til befugtning af luft.
s Luftindtag Indtag af frisk luft samt qutfilter (til filtrering
af faste partikler).
9 Stremstik Tilslutning af enhedens stramforsyning.
10 | Luftudtag Tilslutning af luftslange/opvarmet slange til
enheden.
n Tilslutning til opvarmet slange | Tilslutning af strem til den opvarmede slange.
Luftudgang fra . Forbinder hovedenheden med
12 hovedenheden til vandbeholderen
vandbeholderen ’
. Fugtig luft passerer gennem og nar
13 Luftbefugtningsadapter hovedenheden.
14 | Varmeplade Bruges til at opvarme vandet i beholderen.
15 Udgangsport for fugtig luft Udledning af fugtig luft.




16 Indgangsport for fugtig luft Indtag af fugtig luft.

Ved at trykke pa knappen adskilles
17| Vandbeholderknap vandbehglderepn fra h?.)r\)/edenheden.
18 | Vandniveau Viser maengden af vand fyldt i befugteren.
19 Befugterbund Bruges til opbevaring af vand.
20 | Befugterens lag Abn laget for at fylde vand i befugteren.
21 | Vandbeholderlas Laser eller 1dser vandbeholderen op.
22 :s;’;glezlslutning af slange til Tilslutning af luftslange til enheden.
23 r:()ar;ckteilntilslutning af slange til Tilslutning af luftslange til masken.

8. FORKLARING AF KNAPFUNKTIONER OG
IKONER

» 8.1 Knap

START/STOP-knap:
Tryk pa knappen for at starte eller afslutte terapien.

» 8.2 Skeermikoner

@] Sgvnrapport m H Svagt signal
A Rampen E Intet signal

Fugtighed Vent venligst...
Masketest Opvarmet slange tilsluttet
| | Indstillinger Sletning af data
| m - - Steerkt signal . Data sendt med succes
| m E - Middel signal - Fejl ved dataoverfarsel

9. INSTALLATION

1.  HALD IKKE VAND OVER DEN MAKSIMALE NIVAUANGIVELSE -



VANDET KAN TRANGE IND | LUFTSLANGEN OG ENHEDEN.

2. DESTILLERET ELLER DEMINERALISERET VAND | BEHOLDEREN
SKAL UDSKIFTES DAGLIGT.

3. ENHEDENS STIK ELLER NETSTIK BRUGES TIL AT AFBRYDE
ENHEDEN FRA STR@MFORSYNINGEN - ENHEDEN MA IKKE

PLACERES, SA AFBRYDELSE ER VANSKELIG.
4. VED FUGTIGHEDSNIVEAU 6 OG TERAPEUTISK TRYK PA 20 CMH,0

ER DEN FORVENTEDE DRIFTSTID FOR GENOPFYLDNING 8 TIMER.
5. DERMA IKKE TILSATTES ANDRE STOFFER | VANDBEHOLDEREN..
6. UNDER NORMAL DRIFT LYDER STROMFORSYNINGENS
INDIKATOR GRONT.
7. DET TILLADELIGE VANDNIVEAU LIGGER MELLEM DET
MAKSIMALE OG MINIMALE NIVEAU.

Selvinstallation af enheden:

1.

Placer enheden pa en stabil, plan overflade. Tryk pa vandbeholderknappen for at
tage beholderen ud af hovedenheden.

2. Abn vandbeholderen og fyld den med vand mellem det hgjeste og laveste
vandniveau.
‘! s
f
-~ R ) ’
'\1 J
3.  Luk vandbeholderen og skub den tilbage i enheden i den viste retning pa
illustrationen. Et klik betyder, at beholderen er korrekt installeret.
4. Tilslut stremstikket til stikkontakten pa bagsiden af enheden.




5. Tilslut luftslangen (den opvarmede slange) stabilt til luftudgangen pa bagsiden
af enheden.

6. Tilpas masken korrekt (se brugsanvisningen til masken), og tilslut den frie ende
af luftslangen (den opvarmede slange) til masken.

10. TERAPI

» 10.1 Start af terapi

e Tag masken pa.

e Tryk pad START/STOP-knappen, eller hvis Smart Start-funktionen er aktiveret,
begynd at traekke vejret normalt for at starte terapien.

. Under terapien vises folgende pa skeermen: gennemsnitligt tryk i realtid,
starttryk, rampetid (min) og fugtighedsniveau.

. Nar rampetiden (Ramp) er aktiveret, @ges trykket gradvist, indtil det terapeutiske
tryk er ndet.

. Baggrundsbelysningen pad skarmen slukkes automatisk efter 2 minutters
inaktivitet. For at tsende baggrundsbelysningen igen skal du trykke pa
START/STOP-knappen eller bergre skaermen.

APAP

o (10.5) 2

Fig.1- Terapi



1. NAR FUGTIGHEDSNIVEAUET ER MELLEM 1-6, OG ENHEDEN
LEVERER LUFT VED DET KORREKTE TRYK, OPVARMES
VARMEPLADEN (OGSA | SITUATIONER, HVOR BESKEDEN ,STORT
LAEK” VISES PA SKZERMEN, OG BAGGRUNDSBELYSNINGEN ER
SLUKKET).

2. NAR FUGTIGHEDSNIVEAUET ER O, OPVARMES VARMEPLADEN
IKKE. LIGELEDES VIL VARMEPLADEN IKKE OPVARMES, HVIS
ENHEDEN IKKE LEVERER LUFT VED DET KORREKTE TRYK.

» 10.2 Afslutning af terapi

° Tag masken af.

. Tryk pa START/STOP-knappen, eller hvis Smart Start-funktionen er aktiveret,
afsluttes terapien efter 8 sekunder.

. For at slukke enheden skal netstikket traekkes ud af stikkontakten.

1. FUNKTIONER

» 11.1 Funktioner, som patienten trygt kan benytte

11.1.1 Sevnrapport
Gor det muligt at folge s@vnstatus efter én behandling samt at fa en opsummerende
rapport efter 7 dage og 30 dage. De nedenfor naevnte parametre vises.
De viste parametre kan variere afhangigt af enhedens konfiguration.

Sleep Report

Last 30 days

AHI 0.0

Usad Time(h) 0.7

Average Pressure 40

©

Sleep Report Mask-fit Settings

Average Leakage(Lpm) 0.0

Fig. 2.1 - Menu Fig. 2.2 - Sgvnrapport

e “AHI”: angiver antallet af apnger og hypopnger pr. time.

e “Average AHI”: angiver det gennemsnitlige antal apnaer og hypopnger pr. time.

e “Used time(h)”: varigheden af den seneste terapi (timer).

e “Average Used Time(h)”: gennemsnitlig varighed af terapien i den valgte periode
(timer).

e “Average pressure”: gennemsnitligt tryk i den valgte tidsperiode (cmH,O/hPa).

o “Average Leakage (Lpm)”: gennemsnitlig maengde luftlaekage pr. minut i den valgte

10



periode (L/min).

e “Total Used Time(h)”: enhedens samlede driftstid (timer).

o “Upload/Total Data”: antal data, der er overfort med succes / antal data lagret i
enheden.

o  “P90”: trykket i 90 % af tiden under den seneste terapi (cmH,O/hPa).

e ODI (desaturations index): information om det gennemsnitlige antal SPO,-fald pa 4 %
pr. time.

e “Min. SPO, (%)”: den laveste SPO,-maetning under den seneste terapi.

e “Average SPO, (%)”: den gennemsnitlige SPO,-maetning under den seneste terapi.

e “Max./Min. pulse (bpm)”’: den hgjeste/laveste puls under den seneste terapi.

e ‘“Average pulse (bpm)”: den gennemsnitlige puls under den seneste terapi.

11.1.2 Rampetid (,,Ramp”’)

Rampen er beregnet til at sge komforten i begyndelsen af terapien. Den kan indstilles i
omradet fra O til 45 minutter med 5-minutters intervaller eller i automatisk tilstand
(,Auto”).

Indstilling af rampetid pa skaermen:

e  Tryk pd ,Ramp” for at ga til indstillingssiden.

. Tryk pd den onskede tid fra O til 45 minutter for at veaelge indstilling (eller

automatisk tilstand ,,Auto”).
. Tryk pa ,,OK” for at gemme andringen.

Fugtighedsniveauet kan aendres under terapien.
Ramp/Minute

Auto

20

©

Sleap Report Mask-fit Settings

Fig. 3.1 - Menu Fig. 3.2 - Ramp

11.1.3 Fugtighedsniveau
Befugteren er beregnet til at tilfere fugt til luften og @ge komforten under terapien. Hvis
du oplever tgrhed i naese eller mund, skal du @ge fugtighedsniveauet. Hvis der opstar
vanddrdber i masken, skal du saenke fugtighedsniveauet. Fugtighedsniveauet kan
indstilles i omradet fra O til 6 eller vaelges i automatisk tilstand ("Auto”). Niveau O betyder,
at funktionen er slaet fra, niveau 1 er det laveste fugtighedsniveau, og niveau 6 er det
hgjeste.

11



Temperaturen for hvert niveau pa varmepladen overstiger ikke 68 °C.
Temperaturtesten er udfert med tom beholder, og opvarmningstiden er ca. 10 minutter.
Indstilling af fugtighedsniveau pa skaermen:
e  Tryk pa "Humidity” for at ga til indstillingssiden.
Tryk pa det gnskede niveau fra O til 6 for at veelge indstilling (eller "Auto").
. Tryk pa "OK" for at gemme aendringen.
Fugtighedsniveauet kan aendres under terapien.

Humidity/Level

[€]

Sleep Report Mask-fit Settings

Fig. 4.1 - Menu Fig. 4.2 - Humidity

11.1.4 Masketest
Funktionen til test af maske kan hjeelpe med at vurdere, om masken baeres korrekt, og om
der forekommer luftlaekage.
| "Menu” (Fig. 5.1) skal du trykke pa ikonet "Mask-fit” for at ga til siden for masketest (Fig.
5.2). Tag masken pa i henhold til maskens brugsanvisning, og tryk pa "Start test”. Enheden
tilpasser sig automatisk brugerens vejrtraekning og hjeelper med at afgere, om der er
luftleekage under brug af masken.

e Nar masketesten er afsluttet, hvis ikonet ,, @ , Vises, betyder det, at masken
er korrekt tilpasset, og at der ikke er luftlaekage.

° Hvis ikonet ,, @ " vises, betyder det, at masken ikke baeres korrekt. Det
anbefales at lzese vejledningen til masken og/eller justere den og gentage testen.

Mask-fit

3 8

©

Sleep Report Mask-fit Settings Start test

Fig. 5.1 - Menu Fig. 5.2 - Mask-fit
12



11.1.5 Indstillinger

13

"Mask type”: Nar denne mulighed vaelges, skal du veelge koden for den anvendte
maske (fx fuldmaske YF-01/YF-02 eller neesemaske YN-02/YN-03).

"Tube type": Nar denne mulighed vaelges, skal du vaelge typen af slange (19 mm / 15
mm).

"Heated tube": Opvarmningsniveauet kan indstilles i omradet fra O til 5 eller veelges i
automatisk tilstand ("Auto™). Indstilling O betyder, at funktionen er deaktiveret, 1er det
laveste niveau, og 5 er det hgjeste niveau. Funktionen bruges til at opvarme luften,
hvilket gar behandlingen mere komfortabel.

"Sound reminder”: Nar denne funktion er aktiveret, afgiver enheden et lydsignal, hvis
der forekommer unormalt luftlaek.

"Auto start”: Nar denne funktion er aktiveret, starter terapien automatisk, nar et
andedrag registreres gennem masken.

"Auto stop”: Nar denne funktion er aktiveret, afsluttes terapien automatisk, nar
masken tages af (efter ca. 8 sekunder).

"FPS'": Aktivering af denne funktion kan gore det lettere for patienten at ande ud og
dermed hjaelpe med at vaenne sig til terapien. Der er fire indstillinger af FPS-funktionen:
O betyder, at funktionen er deaktiveret, 1 er det laveste niveau, og 3 er det hgjeste
niveau. Et hgjere FPS-niveau betyder lettere udanding.

Settings

Mask Type

Tube Type

€]

Sleep Report Mask-fit Settings

Heated Tube

Sound Reminder

Auto Start

Fig. 6.1 - Menu Fig. 6.2 - Settings

Settings
Filter Reminder
Backlight

Mask Reminder

Date and Time

Tube Reminder

Pressure Unit Restore Defaults

About

Language

Fig. 6.3 - Settings Fig. 6.4 - Settings



e ,Backlight”": Skaermens baggrundsbelysning kan indstilles til automatisk ("Auto") eller

manuel tilstand (indstillingsomrade: 0-100 %).

"Date": Indstilling af dato, der vises pa skaermen (ar, maned, dag).

"Time": Indstilling af klokkeslaet, der vises pa skaermen (time, minut, sekund).

"Pressure unit": Valg af enhed cmH,0 eller hPa.

"Language": Valg af enhedens betjeningssprog.

"Upload data": Aktivering/deaktivering af funktionen til dataoverfarsel (WiFi).

"Filter reminder”: Nar denne funktion er indstillet, vil enheden minde om periodisk

kontrol og udskiftning af filter.

e "Mask reminder”: Nar denne funktion er indstillet, vil enheden minde om periodisk
kontrol og udskiftning af maske.

e "Tube reminder”: Nar denne funktion er indstillet, vil enheden minde om periodisk
kontrol og udskiftning af luftslange.

o "Restore defaults”: Nar denne funktion aktiveres, gendannes enhedens parametre til
fabriksindstillingerne.

e "About": Viser grundlaeggende oplysninger om enheden (serienummer, version,
softwareversion osv.).

12. VEDLIGEHOLDELSE AF ENHEDEN

Regelmaessig rengoering af enheden er meget vigtig for at sikre effektiviteten af terapien.
Nedenstdende punkter indeholder vejledning i demontering, rengering, kontrol og
genmontering af enheden.

» 12.1 Demontering

N

1. Tagfativandbeholderen, tryk forsigtigt pa den gverste 13s, og traek den ud af enheden.
2. Tryk forsigtigt pa den sideplacerede |as for at dbne beholderens 13g.




3. Tagfativandbeholderen, tryk forsigtigt pa den @verste 13s, og traek den ud af enheden.
4. Tryk forsigtigt pa den sideplacerede |as for at dabne beholderens I1&g.

5. Heeld det resterende vand ud.
6. Afbryd masken fra luftslangen (eller den opvarmede slange).
BEMARK: TRAEK IKKE | DEN GEVINDSKARNE DEL AF LUFTSLANGEN
(ELLER DEN OPVARMEDE SLANGE).
» 12.2 Rengering
ADVARSLER!
e REGELMASSIG RENG@RING AF ENHEDEN OG DENS TILBEHZR ER
MEGET VIGTIG FOR AT FOREBYGGE LUFTVEJSINFEKTIONER.
e FOR AT UNDGA ELEKTRISK ST@D SKAL ENHEDEN ALTID AFBRYDES
FRA STROMFORSYNINGEN FOR RENGUJRING.
¢ BRUG VARMT VAND OG MILDE RENG@RINGSMIDLER.
e FOJR RENGORING SKAL DU SIKRE DIG, AT STROMKABLET ER
AFBRUDT, OG AT BEFUGTERENS VARMEPLADE ER AFKQJLET TIL
RUMTEMPERATUR - EN VARM PLADER KAN FORARSAGE
FORBRANDINGER.
e ENHEDEN MA IKKE ABNES ELLER MODIFICERES. REPARATION OG

SERVICE SKAL UDF@RES AF LEVERANDGRENS AUTORISEREDE
SERVICECENTER.

BEMARK!

e OVEROPHEDNING AF MATERIALER KAN FZRE TIL FOR TIDLIG SLID.

¢ BRUG IKKE BLEGEMIDDEL, KLOR, OZON, UV-LYS, AROMATISKE
OPL@SNINGER, FUGTMIDLER, ANTIBAKTERIEL SABE ELLER
SESAMOLIE TIL RENGYRING AF ENHEDEN.

e ENHEDEN MA IKKE NEDSZANKES | NOGEN FORM FOR V/&SKE.

e EFTER BRUG OG RENGURING ANBEFALES DET AT OPBEVARE
ENHEDEN | DEN TRANSPORTABLE TASKE.
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12.2.1 Renggring af vandbeholder
Vandbeholderen kan renggres med en blgd klud (brug eventuelt flydende saebe). Skyl den
grundigt og ter den derefter helt af.

ADVARSLER!

e DAGLIG RENGYZRING AF VANDBEHOLDEREN ANBEFALES.
DAGLIG RENGYRING AF VANDBEHOLDEREN FORHINDRER VAEKST
AF SKIMMEL OG BAKTERIER.

e FOR VANDET FJERNES FRA ENHEDEN, SKAL DU VENTE, INDTIL
VANDET | KAMMERET ER AFKGLET TIL RUMTEMPERATUR.

BEMZRK!

e VANDBEHOLDEREN MA KUN RENG@RES, NAR VANDET | DEN ER
AFK@LET. PAS PA, AT DER IKKE KOMMER VAND IND | SELVE
ENHEDEN.

e EFTER RENGQRING SKAL VANDBEHOLDEREN SKYLDES GRUNDIGT |
RENT VAND, SA DER IKKE EFTERLADES SABERESTER; T@R DEN
DEREFTER HELT.

e KONTROLLER, AT VANDBEHOLDEREN ER TAT OG IKKE
BESKADIGET. HVIS VANDBEHOLDEREN ER BESKADIGET, SKAL DEN
UDSKIFTES.

12.2.2 Rengoring af kabinet
Teor enhedens overflade af med en blad, let fugtig klud. Skyl kluden grundigt og ter
derefter enheden helt af.

BEMZRK!
e ENHEDEN MA KUN ANVENDES, NAR KABINETTET ER T@RT.
e RENG@RING AF KABINETTET ANBEFALES EN GANG OM UGEN.

12.2.3 Renggring af luftslangen (opvarmet slange)
Folg rengaringsprocedurerne i brugsanvisningen til luftslangen.

BEMZRK!
e HOLD KONTAKTSTYKKERNE PA DEN OPVARMEDE SLANGE VZ&EK
A FRA VAND ELLER ANDRE VZASKER. NAR ENHEDEN TILSLUTTES,
SKAL DU SIKRE DIG, AT TILSLUTNINGSPORTENE ER TORRE.

12.2.4 Renggring af maske
Folg rengaringsprocedurerne i brugsanvisningen til luftslangen.

» 12.3 Kontrol
Stremforsyningen og kablet, vandbeholderen, luftslangen og luftfilteret skal regelmaessigt
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kontrolleres for eventuelle skader.

a. Kontrol af streamforsyning og kabel

e Hvis stremforsyningen og kablet er snavsede, skal de aftarres med en ter gaze.
e Udskift stramforsyning og kabel, hvis de er beskadigede.

b. Kontrol af vandbeholder

e Udskift vandbeholderen, hvis den er beskadiget eller revnet.

e Udskift vandbeholderen, hvis taetningsringen er revet eller sprackket.

c. Kontrol af luftslange / opvarmet slange

e Udskift slangen, hvis den er hullet, revet eller sprackket.

d. Kontrol af maske

e Udskift masken, hvis der er huller, revner eller spraekker i den.

e. Kontrol af luftfilter

o Luftfilteret skal kontrolleres hver uge og udskiftes mindst hver fjerde uge.

e Hvis der opdages partikler, der blokerer luftfilteret, skal det udskiftes hyppigere.

Udskiftning af luftfilter

1. Abn luftfilterdaekslet.
2. Fjern det brugte luftfilter. Placer et nyt Iuftfilter i daekslet, og luk det igen.

BEMARK!
LUFTFILTERET SKAL ALTID VARE MONTERET FOR AT FORHINDRE, AT
VAND OG ST@V TRANGER IND | ENHEDEN.

» 12.4 Genmontering
Nar alle rengoringsopgaver er afsluttet, skal alle dele samles igen. Nar vandbeholderen og
luftslangen / den opvarmede slange er terre, kan disse dele monteres pa ny.

e« Abn vandbeholderen, og fyld den med vand ved stuetemperatur op til maerket for
maksimal niveau.

e Luk vandbeholderen, og skub den ind i enheden.

e Tilslut stremstikket til stikkontakten pa bagsiden af enheden.
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e Tilslut luftslangen / den opvarmede slange stabilt til luftudgangen pa& bagsiden af
enheden.
e Tilslut den frie ende af luftslangen til den samlede maske.

13. TERAPIDATA

Enheden gemmer data om terapien til brug for patienten og sundhedspersonalet, sa de
kan gennemgéd og om ngdvendigt aendre terapien.

» 13.1 Overforsel af data via SD-kort

1. Far terapien pabegyndes, skal du dbne silikoneafdaekningen til SD-kortporten, som er
placeret pa siden af enheden.

2. Indsaet SD-kortet i porten.
Teend enheden, og start terapien - pa skeermen vises meddelelsen "Data registreret”
(eller "Ingen data” ved fgrste installation).

BEMARK!
A USB-PORTEN VED SIDEN AF SD-KORTPORTEN MA IKKE ANVENDES -
DEN ER RESERVERET AF PRODUCENTEN.

» 13.2 Overforsel af terapidata via mobilkommunikation (GSM-modul)

Enheden er udstyret med et GSM-modul, som kan overfgre terapidata til en udpeget
server. Aktivering af funktionen:

° Nar enheden er taendt, skal du i "Menu” gd ind i "Settings” og aktivere
indstillingen til dataoverfarsel ("Upload data").

. P& "Menu"-skaermen skal du bekraefte styrken af mobilnetsignalet i henhold til
ikonet i overste hgjre hjgrne af skeermen. Ellers vil det ikke vaere muligt at
overfgre data.

e  Mulige signalikonindstillinger: "Ingen signal” / "Svagt signal” / "Middel signal” /
"Staerkt signal”.

14. TRANSPORT
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Enheden kan transporteres, men det er vigtigt at huske fglgende krav:
. For at undgd beskadigelse af enheden skal den medfolgende rejsetaske

anvendes.

. Tom vandbeholderen.
. Sorg for, at den medfolgende netledning er egnet til den region, hvor enheden

skal anvendes.

15.

FEJLFINDING

Hvis der opstar problemer med enheden, skal du s@ge efter en lasning i tabellen nedenfor.
Hvis problemet ikke kan lgses, skal du kontakte en laege eller leverandaren. Enheden ma

ikke dbnes af brugeren.

» 15.1 Generel fejl

Fejl

Arsag

Lasning

Luft slipper ud omkring
masken.

Masken er sat forkert pa.
Maskens starrelse er ikke
passende.

Sarg for, at masken er korrekt
placeret. Se maskens
brugsanvisning for at kontrollere
pasform og teethed. For at veelge
den rigtige maskestarrelse, se
maskens malekort.

Patienten oplever terhed
i naesen eller tilstoppet
naese.

Befugtningsniveauet kan
vaere indstillet for lavt.

Juster befugtningsniveauet.

Der dannes vanddraber
pa naesen, i masken og i
luftslangen.

Befugtningsniveauet kan
vaere indstillet for hgijt.
Kondens i maskeslangen
pa grund af kulde.

Juster befugtningsniveauet. Brug
en opvarmet slange for at lgse
problemet med kondens.

Patienten oplever
ubehagelig terhed i
munden.

Luft kan slippe ud af
masken.
Befugtningsniveauet kan
vaere indstillet for lavt.

Brug evt. en hagerem for at holde
munden lukket eller en
fuldmaske. Heev
befugtningsniveauet.

Lufttrykket i masken
foles for hajt (patienten
foler, at der kommer for

meget luft).

Rampetiden ("Ramp")
kan veere slaet fra.

Aktivér rampetiden ("Ramp").

Lufttrykket i masken
foles for lavt (patienten
foler, at der kommer for

lidt luft).
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Rampetiden ("Rampa")
kan veere slaet til.

Start terapien, nar det indstillede
tryk er naet, eller deaktiver
rampetiden ("Rampa").




Skaermen er sort.

Efter starten af
terapien er
baggrundsbelysningen
slukket. Apparatet er
ikke korrekt tilsluttet
strem.

Tryk pa skaermen for at taende
baggrundsbelysningen. Kontroller
stremtilslutningen.

Vandbeholderen laekker.

Vandbeholderen er
beskadiget eller forkert
monteret.

Kontroller, at vandbeholderen er
korrekt monteret. Hvis
beholderen er beskadiget,
kontakt leverandaren.

Der kommer ingen luft i
masken.

Enheden taender ikke
eller fungerer ikke
korrekt.
Andedraetskredslabet er
forkert tilsluttet.
Andedraetskredslabet er
blokeret.

Se brugsanvisningen for korrekt
brug af enheden. Tilslut
luftslangen (opvarmet slange)
korrekt igen. Fjern blokeringen i
luftslangen (opvarmet slange).

» 15.2 Andre problemer

Meddelelse pa
Fejlbetydnin Lasnin
skaermen ! Y = =
ERROR1 Der er opstaet en fejl | Kontakt leverandgren.
tryksensoren.
ERROR 2 Der er opstaet en fejl i NKontakt leverandgren.
flowsensoren.
ERROR 3 Der er opstaet en fejl | Kontakt leverandgren.
temperatursensoren.
ERROR 4 Kontakt leverandgren. Kontakt leverandgren.
ERROR 5 En af parametervaerdierne er Kontakt leverandgren
uden for det tilladte omrade. '
. Udskift filteret teend enhed
ERROR 6 Trykket er uden for omradet. ) SKITt Titeret og teend enneden
igen, eller kontakt leverandaren.
ERROR 7 Befugterens strgmforsynlng Kontakt leverandgren.
fungerer ikke.
ERROR 8 Der er opstaet en fejl i Taend enheden igen, eller kontakt
blaeseren. leverandaren.
ERROR 9 Der er opstéet en fejl i ndstil enhedens klokkesleet, eller
realtidsuret (stremsvigt). kontakt leveranderen.
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16. TEKNISKE SPECIFIKATIONER

Poster

Specifikation

Stremforsyning

Stremforsyning via adapter
Indgang: 100-240 V, 50-60 Hz, maks. 1,8 A
Udgang: 24 V DC, 3,33 A

Miljgbetingelser

Temperatur Drift: +5 °C ~ 35 °C (uden kondensation)
Transport og opbevaring: -20 °C ~ 70 °C (uden
kondensation)

Fugtighed Drift: relativ fugtighed 15 %-90 % (uden

kondensation)
Transport og opbevaring: relativ fugtighed 15 %-
90 % (uden kondensation)

Atmosfaerisk
trykomrade

700 hPa ~ 1060 hPa

Hojde over havet

<3000 m

Beskyttelseskla
sse

Beskyttelse mod elektrisk stad: Klasse I
Beskyttelsesgrad mod vandindtraengen: IP22
Beskyttelse mod elektrisk stad: Applikationsdel type BF

Driftstilstand

Kontinuerlig drift

Maksimalt tryk i
stabil tilstand
ved enkeltfejl

Enheden slukkes i tilfaelde af en enkeltfejl, hvis det stabile tryk
overstiger: 40 cmH,0O

Lyd

Lydtryksniveau

Lydtryksniveau: Malt i henhold til ISO 80601-2-
70:2020 (CPAP-tilstand) 272 dB(A)

Lydtryksniveau

Lydeffektniveau: Malt i henhold til ISO 80601-2-
70:2020 (CPAP-tilstand) 35+2 dB(A)
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temperatur pa
varmeplade

Fysiske Mal (L x B x H): 265 mm*135 mm*105 mm
egenskaber

Veegt ok.1500 g

Luftslange Plastslange, ca. 1,8 m

Maksimal 300+ 30mL

volumen af

vandbeholder

Luftudgang 22 mm (i henhold til ISO 5356-1:2015)
Temperatur Maksimal 68°C (154,4°F )




Sikring

1102C (ved fejl skal enheden returneres til

leverandoren)
Maksimal <43°C
gastemperatur:
Opvarmet Kan tilsluttes standard 22 mm fittings i henhold til ISO 5356-1:2015
slange Slangelaengde: 1,80 m + 0,18 m
Luftstramsmodstand for gevindslange: 30 I/min, <0,06 hPa/L/min
Laekagehastighed: <10 ml/min pr. meter slangelaengde
Overensstemmelse: Ved et tryk pd 6 kPa ma compliance for den
opvarmede gevindslange ikke overstige 10 ml/kPa pr. meter
slangeleengde
Stremtilslutning: 0-24 V DC, 2 A (maks.)
Stikudgang: 0-24 V DC, 2 A (maks.)
Luftfilter Gennemsnitlig stevabsorption: =75 % for partikler ~2 mikrometer
Terapeutisk 4-20 cmH,0
tryk (justerbart, trin pa 0,5 cmH,0)
Starttryk 4-20 cmH,0
(justerbart, trin pa 0,5 cmH,0)
Maks. tryk 4-20 cmH,0
(justerbart, trin pa 0,5 cmH,0)
Min. tryk 4-20 cmH,0
(justerbart, trin pa 0,5 cmH,0)
R tid ) . L .
ampet 0-45 minutter (justerbart, trin pa 5 minutter)
(Ramp)
Gaslaekage 2 I/min ved maks. nominel tryk
Nedenfor er vist ydelsen ved givet tryk:
‘ Testtryk (hPa) 4 8 12 16 20
Mak5|ma.| Gennemsnitligt flow
flowhastighed . ) .
ved patienttilslutning >100,0 | >100,0 | >100,0 | >100,0 | >100,0
(L/min)
Luftstremsvej (pneumatisk kredslab):
Flow-
ser?::jr Tryksensor Leekage
Luft Filter Blaeser V%Tg:reh Luftslange Maske
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Befugterens Befugtningssystemets output: >10 mg/L (BTPS)

ydeevne Bemaerk 1: Testet ved temperatur 15-35 °C, og fugtighedsniveauet
indstillet til 6.
Bemaerk 2: Befugteren tilhgrer kategori 2 i henhold til ISO 80601-2-
74:2021.

Maks. Maksimalt begraenset tryk (hovedenhed/befugter og tilbehgr)

Ograniczone 20 cmH,0O/hPa under normale forhold

cisnienie 40 cmH,0O/hPa under enkeltfejlforhold

Maleusikkerhed | For trykmaling: +0,2 cmH,O/hPa
For flowmaling: +2 |/min eller +3 % (alt efter hvilken vaerdi der er
storst)

For maling af befugtningseffektivitet: +0,5 mg/ml (BTPS)

Maksimal statisk trykvariation ved 10 cmH,O/hPa
i henhold til ISO 80601-2-70:2020: +0,5 cmH,O/hPa

Maksimal dynamisk trykvariation i henhold til ISO 80601-2-70:2020

Tryk (cmH,0) 10 slag/min 15 slag/min 20 slag/m
4 + [2 % af fuld skala + 4 % af den indstillede vaerdi]
8 + [2 % af fuld skala + 4 % af den indstillede vaerdi]
10 + [2 % af fuld skala + 4 % af den indstillede vaerdi]
12 + [2 % af fuld skala + 4 % af den indstillede vaerdi]
16 + [2 % af fuld skala + 4 % af den indstillede vaerdi]

Maksimal dynamisk trykvariation
i henhold til ISO 80601-2-70:2015 (tilstand T):
+2 cmH,0

Maksimalt
begraenset tryk

Maksimalt begraenset tryk
30 cmH,O under normale forhold
40 cmH,0 ved enkeltfejl

For trykmalinger: £0,2 cmH,O
For flowmalinger: +2 |/min eller +3 % af afleesningen (alt efter hvilken
vaerdi der er starst)

Maleusikkerhed

16 GB

SD-kort Datamasngden i en enkelt registrering er ca. 15 kB. SD-kortets
kapacitet daekker behovet i hele enhedens levetid.

Forvgntet Enhed (uden 53

levetid tiloeher)
Vandbeholder 90 dage

Luftslange og

Se brugsanvisningen til luftslanger eller maske
maske g 9 9

Alle specifikationer vedrarende volumen, flow og luftlaekage skal angives i STPD.
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17. SYMBOLER

» 17.1 Pa produktet eller emballagen kan felgende symboler forekomme:

Symbol

Betydning Symbol Betydning

Folg brugsanvisningen Forsigtig

©
(4]

Applikationsdel type BF Klasse Il-enhed

: O

Minimum vandniveau Maksimum vandniveau

Start/stop-knap Advarsel: varm overflade

|| ¢

Medicinsk udstyr Vekselstrgm
Serienummer —_— Jeevnstrgm
Producent MR-usikkert

= EEE

Temperaturbegraensning under

Generelt advarselssymbol opbevaring og transport

H

EIEESE

):éy' Fugtighedsbegraensning Begraensning af atmosfaerisk tryk
Rx Only Kun pa recept Modelnummer
UDI UDI-kode Katalognummer
Overensstemmelse med regler for
0123 medicinsk udstvr
Autoriseret repraesentant i EU
@ Produktionsland (Kina)
Produktionsdato findes pa hgire side af svmbolet eller under det.
E: Symbol for elektrisk og elektronisk udstyr i henhold til direktiv 2012/19/EU
—
Beskyttelse mod indtraengen af fingre eller faste genstande 212,5 mm til
1P22 farlige dele, beskyttelse mod lodrette vanddraber ved heaeldning af kabinettet

op til 15°
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18. GARANTI

Det kgbte produkt er daekket af en 5-ars garanti, og betingelserne er beskrevet pa vores
hjemmeside www.timago.com.

Vi vil samtidig henlede opmaerksomheden pa, at kabsbevis (kvittering eller faktura) skal
opbevares til garantiformal.

Som en brugervenlig virksomhed leverer vi udelukkende produkter, der er testet med
hensyn til materialer, kvalitet og funktionalitet.

Hvis du har spgrgsmal vedrarende serviceproceduren, bedes du kontakte os.

19. REPARATION

Hvis der opstar problemer med enheden, bedes du kontakte leverandaren. Denne enhed
ma kun repareres af leverandgrens autoriserede servicecenter.

Brugeren skal folge rengerings- og sikkerhedsanvisningerne for at sikre langvarig brug af
enheden. Ved problemer med konfiguration, brug eller vedligeholdelse af enheden, eller i
tilfaelde af uventet funktion eller haendelse, skal du ogsa kontakte leverandaren.

Flere oplysninger om enheden findes pa virksomhedens hjemmeside: www.timago.com.

20. KABELFORTEGNELSE

Navn Laengde (M)
Kabel (AC) 15
Kabel (DC) 1,2

21. TEKNISK BESKRIVELSE

Enheden er beregnet til bade hjemmebrug og brug pad professionelle
sundhedsplejeinstitutioner.

» 21.1 Oplysninger om overensstemmelse med kravene til emissionstest

Retningslinjer og producentens erklaering - elektromagnetiske emissioner

Enheden er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er angivet nedenfor.
Brugeren af enheden skal sikre sig, at den anvendes i et sadant milja.

Test Overensstemmelse
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Ledningsbarne emissioner CISPR 11

Gruppe 1, Klasse B

Udstralede RF-emissioner CISPR 11

Gruppe 1, Klasse B

Harmoniske emissioner IEC 61000-3-2

Klasse A

Spaendingsudsving/flimmer IEC 61000-3-3

Overensstemmende

» 21.2 Oplysninger om overensstemmelse med kravene til immunitetstest

Test af immunitet

Overensstemmelsesniveau

Elektrostatiske afladninger (ESD), IEC
61000-4-2

+8 kV ved kontakt,
+15 kV i luft

Udstralede radiofrekvente
elektromagnetiske felter (ESD), IEC
61000-4-3

10 V/m,
80 MHz - 2,7 GHz,
80 % AM ved 1 kHz

61000-4-4

Magnetfelt ved netfrekvens, IEC 61000- 30 A/m,
4-8 50 Hz eller 60 Hz
Hurtige elektriske transiente/”burst”, IEC | 2 kV,

gentagelsesfrekvens 100 kHz

Overspaending,
IEC 61000-4-5

+0,5 kV, x1 kV (ledning til ledning)

Ledningsbarne forstyrrelser induceret af
RF-felter, IEC 61000-4-6

3V,

0,15 MHz - 80 MHz

6 V i ISM-band og amaterband mellem
0,15 MHz og 80 MHz,

80 % AM ved 1 kHz

0 % UT; 0,5 cyklus ved 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° og 315°

Spaendingsfald, IEC 61000-4-11

0 % UT; 1 cyklus
samt 70 % UT; 25/30 cyklusser,
enfaset: ved O°

Stremafbrydelser, IEC 61000-4-11

0 % UT; 250/300 cyklusser

Specifikation af immunitetstest for KABINETPORT - udstyr til tradles RF-kommunikation.

Testfrekven| Band @
s (MHz) (MHz)

Tjeneste @ Modulation ®>

IMMUNITETS
effzstk?W) Af(s:)”d TESTNIVEAU
v/m)

26




Modulacja

385 |380-390| TETRA 400 impulsow® 18 03 27
18 Hz
FM © %5 kHz
GMRS 460, .
450 | 430 - 470 SRS afvigelse, 1 2 03 28
kHz sinus
710 ‘
745 | 704 -787 | LTE-band 13,17 | "ulsmodulatiol o 5 03 9
n 217 Hz
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800, Pulsmodulatio
870 |800-960| iDEN 820, e 2 03 28
CDMA 850,
930 LTE-band 5
GSM 1800;
1720 CDMA 1900:
1700 - GSM1900; | Pulsmodulatio
1845 1990 DECT; LTE- n® 217 Hz 2 0.3 28
band 1, 3, 4, 25;
1970 UMTS
Bluetooth,
WLAN 802.11 .
2 450 224:7%' b/g/n, RFID Pu:g’;‘;“ﬁzt'o 2 03 28
2450, LTE-band
7
5240
5100- | WLAN 8021 |Pulsmodulatio
5500 1 5500 a/n n® 217 Hz 0.2 0.3 °
5785

Om ngdvendigt kan afstanden mellem sendeantennen og ME-UDSTYR eller
BEMZERK | ME-SYSTEM reduceres til 1 m for at opnd IMMUNITETSTESTNIVEAUET. En
testafstand pa 1 m er tilladt i henhold til IEC 61000-4-3.

a) For visse tjenester tages kun uplink-frekvenser i betragtning.

b) Baerebglgen skal moduleres med et rektanguleaert signal med en arbejdscyklus pa
50 %.

c) Som alternativ til FM-modulation kan 50 % pulsmodulation ved 18 Hz anvendes, da
det, selv om det ikke repraesenterer en reel modulation, ville vaere den mest
ugunstige betingelse.
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» 21.3 Forsigtighedsforanstaltninger

| henhold til IEC 60601-1-2:2014 opfylder BiPAP-enheden alle geeldende krav til
elektromagnetisk kompatibilitet (EMC). Hvis brugsanvisningen ikke falges, kan enheden
forarsage skadelige forstyrrelser i driften af andre apparater. Der er dog ingen garanti for,
at apparatet ikke vil forstyrre andre apparater, selv nar instruktionerne felges. Hvis der
opstar forstyrrelser i driften af et andet apparat, kan de afhjeelpes ved hjeelp af folgende
metoder:

. @g afstanden mellem apparatet og det andet apparat.

. Tilslut begge apparater til forskellige stikkontakter.

Suzhou Yuyue Medical Technology Co., Ltd.
No. 9 Jinfeng Road,

Suzhou Science & Technology Town,
215163 Suzhou, Jangsu, PRC

www.yuwell.com M D

Timago International Group

Ossowski Sp. k.

ul. Karpacka 24/12,

43-316 Bielsko-Biata, Poland

www.timago.com

0123

m Matl_'ax HmbH )

Rheinwaldstr. 22, 78628 Rottweil,

GERMANY
TIMAGO.COM 09/2025(1)
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