b ¥

Gaslive

Bi-Live
YH-820 / YH-825 / YH-830

Manual do
Usuario

Leia cuidadosamente o manual do usuario
e siga as instrugdes antes de usar.

Versdo: 09/2022

Introducao 1
Escopo de aplicacao 1
Contraindicacgdes e efeitos adversos 1
Avisos e precaucoes 2
Conteudo da embalagem 4
Explicacao do produto 4
Explicacdao dos botbes 5
Instalacao 5
Terapia 6
Funcdes 7
Cuidando do seu dispositivo n
Dados da terapia 15
Viajando 15
Solugdo de problemas 16
Especificacdes Técnicas 18
Simbolos 19
Manutencao 21
Declaragao EMC 22

Garantia Limitada 23




1. Introducgao

Os modelos YH-820, YH-825, YH830 sao dispositivos de dois niveis de pressao positiva
continua das vias aéreas (BPAP). Indicados para o tratamento de Apneia Obstrutiva
do Sono (AOS) grave, insucesso no tratamento da apneia do sono com CPAP,
pacientes com AOS associada a outras doencas respiratorias, pacientes portadores
de doenc¢as neuromusculares, pacientes com disturbios respiratérios complexos, em
pacientes com peso maior que 30 kg e condicdes clinicas estaveis.

O dispositivo e umidificador sdao indicados tanto para o uso de um Unico paciente
em ambiente domiciliar, guanto em ambientes hospitalar/institucional em vérios
pacientes, desde que seja seguido as instrucdes de desinfeccao.

& Aviso

Leia esse Manual de instrucdes inteiro antes de usar o dispositivo.

O operador precisa ser adulto com educacgao basica para operar esses dispositivos.
Nos Estados Unidos, leis federais restringem a venda deste equipamento sob receita
meédica.

2. Escopo de aplicacao

O Bi-Live € um dispositivo que fornece dois niveis de pressao positiva de ventilacao
para as vias aéreas do paciente. Essa terapia pode fazer com que o paciente durma
melhor, tenha maior conforto respiratério e oxigenacao adequada.

3. Contraindicacoes e efeitos adversos

3.1 Contraindicacbes

A terapia de ventilacao de pressao positiva pode ser contraindicada em alguns
pacientes com as seguintes doencas:

Doenca pulmonar bolhosa grave, pneumotodrax, pressao arterial patologicamente
baixa, desidratacao, vazamento de liquido cefalorraquidiano, cirurgia craniana
recente, ou trauma severo, falta de circulacao efetiva do volume de sangue devido a
choque, coma ou perturbacao da consciéncia, respiragcao espontanea fraca

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. Infeccao aguda do trato respiratdrio 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 erupc¢des cutaneas.



4. Avisos e precaucoes

e Esse dispositivo ndo deve ser usado como suporte a vida, podendo ser desligado
sem causar riscos.

® Os parametros do menu clinico desse dispositivo s6 podem ser ajustados pelo seu
meédico; o paciente nao deve operar esse dispositivo sem as instru¢cdes do meédico.

e Utilize pecas e acessorios Yuwell. Pecas de outras marcas podem reduzir a eficacia
do dispositivo e danifica-lo.

e Por favor, use a mascara com as saidas limpas e livres, assegurando que ar fresco
entre nela.

e N3do blogueie as saidas de ar da sua mascara, pois pode causar sufocamento.

e A nao utilizagdo de uma mascara ou acessorio que minimize a reinalagao de
dioxido de carbono ou permita a respiracao espontanea, pode causar asfixia.

e Nao faca qualguer manutencao no equipamento durante o uso ou podera ocorrer
riscos graves.

e N3o modifique ou abra esse equipamento sem a autorizacao do fabricante.

e Entre em contato com seu revendedor ou diretamente com a Gaslive, quando o
dispositivo precisar de reparo.

e Esse dispositivo ndo deve ser usado para varios pacientes ao mesmo tempo.

e Este dispositivo ndo pode ser usado/operado por criancas, pacientes com
deficiéncia fisica ou mental sem assisténcia ou supervisao.

® Ainalacao ou degluticao de partes pequenas podem causar asfixia

® Coloque o dispositivo em superficie estavel. Coloca-lo em superficies macias, sem
ser planas, é proibido. Por favor, coloque o dispositivo em um lugar que ele possa
ser desconectado da alimentacgao facilmente.

® Mantenha o ambiente ao redor do dispositivo seco, limpo, livre de sujidades e
arrumado, livre de qualquer coisa que possa bloquear a entrada de ar, cobrir a
fonte de alimentacao, afetar sua ventilagcao ou reduzir a vida Util do dispositivo.

e Mantenha o dispositivo longe de agua.

e N3&o blogueie o tubo de ar e/ou a entrada de ar do dispositivo durante a operacao,
pois pode superaquecer.

e Nao coloque o dispositivo em locais que possa ser quebrado. O cabo de
alimentacao e tubo de ar, se mal posicionados, podem apresentar riscos de
estrangulamento e tropecos.

® N3o deixe o cabo de alimentacao perto de fontes de calor.

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

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

e O dispositivo nao pode ser usado em ambientes com gases anestésicos
inflamaveis ou gases de oxido nitroso. (De acordo com a norma IEC 60601-1, esse
dispositivo nao pertence nem a classe AP ou APQ)

e N3o use alvejante, cloro, alcool, solu¢cdes aromaticas, cremes ou dleos para limpar
o dispositivo, o umidificador ou o tubo de ar. Caso contrario, poderd haver danos e



reducao do tempo de vida util do dispositivo e acessorios.

O desempenho do dispositivo pode ser comprometido quando usado fora das
condi¢cdes 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 emissoes
eletromagnéticas ou diminuicao da imunidade eletromagnética deste
equipamento e resultar em operacao 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 30 cm do BPAP, incluindo cabos especificados pelo fabricante. Caso contrario,
pode ocorrer a degradacao 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, cauterizacao elétrica, bisturi elétrico, desfibrilagao,
raios X (radiacao gama), radiacao infravermelha, campos magnéticos transitorios
conduzidos, ressonancia magnética (RM) e interferéncia de radiofrequéncia.
Este equipamento pode nao oferecer protecao adequada aos servicos de
comunicacao por radiofrequéncia. O usuario pode precisar tomar medidas de
mMitigacao, como realocar o equipamento.

Precaucdes:

Posicione o umidificador abaixo de sua cabeca para prevenir que o fluxo de agua
volte para a mascara e tubo de ar.

Coloque e ajuste a mascara corretamente. A colocacao e o posicionamento
adequados da mascara na face sao criticos para a operacao eficaz deste
equipamento.

Conecte o tubo de ar suavemente. Nao entorte o tubo.

Certifigue-se que tanque de agua esta vazio antes de mover ou transportar o
dispositivo.

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.

Separe o dispositivo do umidificador antes de limpa-los. Conecte-os somente apds
a limpeza completa.

Nao limpe o dispositivo enquanto ele estiver ligado/ativado.

Nao molhe o dispositivo, cabo ou o adaptador de energia. Em casos de acidentes
envolvendo dgua, desconecte da energia e separe o dispositivo do umidificador.
Certifigue-se que o adaptador de alimentacao e o plugue nao estejam quebrados.
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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.

e Caso o dispositivo esteja apresentando um comportamento anormal, barulhos
estranhos, tenha sofrido uma queda ou esteja com a carcaca quebrada, por favor
pare o0 uso e entre em contato com seu fornecedor.

5. Conteudo da embalagem

Nome Quantidade
Dispositivo principal BPAP 1
Umidificador (Tanque de agua) 1
Tubo de ar

Guia rapido de utilizagao

:
:
:
:

Bolsa
Cartao SD
Filtro de ar 2
Modulo de oximetria (Opcional) 1 (acessorio adquirido a parte)

A funcao de oximetria e frequéncia cardiaca ja esta habilitada no equipamento, basta
conectar o modulo de oximetria ao equipamento.

6. Explicacao do produto




1. Botdo START/STOP 12. Saida de ar do dispositivo para o

2. Dispositivo principal tanque de agua

3. Filtro de ar 13. Entrada de ar do tanque de agua
4. Espaco reservado do fabricante, para o dispositivo principal

Nnao use. 14. Placa de aquecimento

5. Interface cartdo SD/ oximetria 15. Saida de ar do tanque de agua

6. Tela para o dispositivo principal

7. Botao Seletor 16. Entrada de ar do dispositivo princi-
8. Umidificador (Tanque de agua) pal para o tanque de agua

9. Espaco reservado do fabricante, 17. Marcacao do limite de agua no
nao use tanque

10. Saida de ar para o tubo 18. Tampa do tanque de agua

11. Interface entrada de energia 19. Recipiente do tanque de agua

7. Explicacao dos botodes

Botdo START/STOP (Liga/Desliga): aperte para iniciar ou parar a
terapia.

Botao seletor: gire para navegar pelo menu e pressione para se-
@ lecionar uma opc¢ao. Gire para ajustar as opgoes e pressione para
salvar sua escolha.

START c) STOP

8. Instalacao

A secao seguinte ajudara vocé a instalar seu dispositivo sozinho.




1.Coloque o dispositivo em uma superficie plana e estavel. Segure o tanque de agua
Nna parte superior e inferior, puxe-o com cuidado e retire do dispositivo;

2. Abra o tanque de agua e encha-o com 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 tanque todos os dias.

3. Feche o tanque de agua e insira-o dentro da lateral do equipamento. A faixa da
temperatura ambiente para o umidificador é +5°C até +35°C, a temperatura da agua
colocada no umidificador ndao deve ser maior que 3°C da temperatura ambiente.

4. Conecte o tubo de ar firmemente a saida de ar localizada na parte traseira do
dispositivo;

5. Conecte a saida livre do tubo de ar firmemente a mascara. Para mais informacdes
consulte as instrucdes de uso da mascara.

6. Ligue o conector do cabo de alimentacao na parte traseira do dispositivo. O
adaptador de energia tem uma luz indicadora verde quando ligado.

Atencao:

e Nao incline ou agite o dispositivo quando houver agua no tanque

e N3do encha demais o tanque de agua, pois a agua pode entrar no tubo de ar e no
dispositivo.

e O cabo de alimentacao e adaptador sao usados como meio de isolamento da
rede elétrica, nao posicione o EQUIPAMENTO de modo que seja dificil operar o
dispositivo ou desconectar da rede elétrica.

9. Terapia

9.1 Iniciando a terapia

1. Coloque sua mascara.
2. Aperte o botdo START/STOP para ligar.

e A pressao de tratamento atual sera mostrada na tela. As outras informacdes,
incluindo Modo Ventilatério, Volume Corrente, Volume Minuto (I/min), Volume de
Vazamento, Frequéncia Respiratdria (RPM), Relacdo I/E (%) e Rampa (min), Nivel
de umidificacao também sao fornecidas. As informacdes de pulso e saturagao
também sdao mostradas na tela durante o uso do oximetro especifico.

Therapy 05:49 yuwell

VT :800
v 1120
MV :12.0
E 33
RR 5
RAMP :0

02 SPO2 :—-
PR -

Pressure

5.0

Figura 1. Terapia



Atencao: Verifique se o parametro clinico esta de acordo com o definido pelo seu
meédico.

9.2 Parando a terapia

1. Primeiro, remova sua mascara.

2. Aperte o botdo START/STOP para parar a terapia.

3. Para desligar seu dispositivo, por favor tire o plugue de alimentacao da rede
elétrica.

10. Funcoes

10.1 Funcoes que o paciente pode usar com seguranca

Os parametros de terapia (pressao de terapia, modo ventilatorio, ...) serdao definidos
pelo seu médico; entretanto, vocé pode realizar pequenos ajustes para sua terapia
ficar mais confortavel.

10.1.1 Configuracgoes

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

Umidificacao inteligente: habilitando esta funcao, a saida da umidificacao sera
alterada automaticamente de acordo com a temperatura do ambiente. Se preferir,
pode determinar sua Umidificacao: Vocé pode definir o nivel de umidificacao entre O
e 6, onde O significa desativar essa funcao, 1 significa o menor nivel de umidificagcao
e 6 o nivel mais alto. O tempo necessario (tempo de aquecimento) para atingir a
temperatura definida a partir de uma temperatura inicialde (23°C+2°C) éde 10
minutos. A temperatura de cada nivel de calor é a seguinte (precisao € £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 umidificagcao girando o botao seletor;

- Aperte o botao 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.

e Mascara: selecionando essa opc¢ao, € possivel escolher o tipo de mascara que vocé
usa (mascara facial ou nasal).

¢ Rampa (Min): 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.
Para ajustar o tempo de rampa:
- No Menu, selecione “Rampa” e aperte o botao seletor;
- Gire o botao seletor para ajustar sua configuracao de rampa.
- Aperte o botao seletor para salvar sua modificacao.



Atencao para a configuracao da RAMPA em cada um dos modos ventilatdrios
de acordo com as condic¢des clinicas do paciente. Durante o tempo de rampa, a
pressao aumenta gradualmente até a pressao configurada ser alcangada.
Idioma: Vocé pode escolher entre inglés e portugués.

Data e Hora: Vocé pode ajustar a data mostrada na tela (ano, més, dia, hora,
minuto).

Unidade de Pressao: Vocé pode escolher a unidade de pressao cmH20 ou hPa.
Luz de fundo (%): Vocé pode definir a intensidade da luz de fundo da tela desse
BPAP. O intervalo de configuracao é de 0 a 100%.

Tempo de Luz de fundo (min): Vocé pode definir o tempo da luz de fundo acesa
Nna tela desse BPAP entre 1 e 30 minutos.

Configuracao de lembrete: Ativando essa fungao, vocé sera lembrado para checar
e trocar acessorios, exemplo: filtro, mascara e tubo de ar.

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

Setting 05:49 yuwell Setting 05:49 yuwell
Intelligent Humidify ON Pressure Unit cmH20
Mask Full Face Backlight(%) 50
Humidify 2 Backlight Time(min) 2
Ramp(min) 0 Reminder Settings » Enter
Language English Restore Defaults » Enter
Date&Time 2017-08-11 5:49 K Back

Figura 2-1: Pagina de configuracao Figura 2-2: Pagina de configuragao

10.1.2 Alarmes

A tela de alarmes € bloqueada por seguranca. Para desbloquea-la pressione o botao
START por 30 segundos. Apenas os cuidadores deverao configurar estes alarmes, de
acordo com as necessidades do paciente. Essa opcao € projetada para informar por
som (quando ativado) e mensagem ao usuario quando ha algum problema. Ha as
seguintes opc¢des de aviso:

Alta pressao: Quando a pressao das vias aéreas superiores € maior que 3.5 cmH20
da pressao configurada, o BPAP emitira um bipe com uma mensagem de alarme.
Baixo Volume Minuto (VM): O volume de minuto esta mais baixo que o valor
configurado; o BPAP emite um bipe com uma mensagem de alarme. O intervalo
do valordo alarme éde 1a 10 L.

Baixa Pressao: Quando esta opg¢ao esta ativada, o BPAP bipa se a mascara estiver
vazando muito ar ou caso Vocé remova a mascara durante a terapia.

Interrupcao de Energia: Quando a energia é interrompida repentinamente, o
BPAP emite um bipe como alarme.

Apneia: Quando o tempo de apneia do usuario esta acima do valor definido, o
BPAP emite um bipe. A duracao do valor do alarme é de 10 a 40 segundos.

Baixo Volume Corrente (VC): O volume de corrente estd mais baixo que o valor
configurado; o BPAP emitira um bipe como alarme. O intervalo do valor do
alarme é de 50 a 500ml.



Reminders 05:49 Reminders 05:49

High Pressure Reminder Sound OFF Outage Reminder Sound OFF
Low MV Reminder Sound OFF Asphyxiation Reminder Sound OFF
Low MV Reminder value(L) 3 Asphyxiation Time(s) 20
Leak Reminder Sound OFF Low VT Reminder Sound OFF
Outage Reminder Sound OFF Low VT Value(mL) 300
Asphyxiation Redminder Sound OFF K Back

Figura 3-1: Pagina do alarme Figura 3-2: Pagina do alarme

10.1.3 Informacoes:

Vocé pode ler o resumo do relatorio na pagina de informacdes. Os seguintes
parametros serao mostrados:

e |IAH: Indica o numero de apneias e hipopneias ocorridos por hora durante a ultima
terapia;
Tempo Total de Uso: Indica o tempo total de funcionamento do dispositivo
Tempo de Ultima Terapia (h): Indica o tempo da ultima terapia;

e Volume Médio de Fuga (Lpm): Indica a média de volume de vazamento da ultima
terapia;

e Versao: Indica a versao do software do dispositivo;

e NS: Indica o numero de série do BPAP

Com o modulo de oximetria conectado ao dispositivo tera outras informacdes
como:

e IDO: indice de saturacdo de oxigénio, que indica o nimero de vezes que a média
da oxigenacao do sangue diminuiu mais de 4% por hora.

e SPO2 min (%): Saturacao de oxigénio minima da ultima utilizacdo do mddulo de
oximetria.

e SPO2 média (%): Média de Saturacao de oxigénio da ultima utilizagdo do modulo
de oximetria.

e FC média (bpm): A média da frequéncia cardiaca da ultima utilizacao do mdodulo
de oximetria.

e FC max/min (bpm): A Max/Min frequéncia cardiaca da Ultima utilizacdo do mdédulo
de oximetria.

05:49 yuwell Information 05:49 yuwell
AHI 0.0
Total Time(h) 27.0
AVAVAY {E} @ Q Once Time(h) 2.4
" Average Leak Volume(Lpm) 3.5
Therapy Setting Data Reminder
Version S1.00_VIE3
SN YH830A*V83010001
Figura 4-1: Pagina da informacao Figura 4-2: Pagina da informacao



10.2 Funcgdes que o paciente deve usar sob orientagdao de um médico
(Configuracao do parametro clinico):

O paciente deve usar o dispositivo sob orientagcao meédica. Os parametros clinicos
devem ser configurados pelo seu médico.

e Na pagina inicial, aperte o botdo START/STOP e o bot&o seletor ao mesmo tempo,
o0 menu clinico sera mostrado na tela (vide figura 5-1).

e Na pagina terapia, aperte o botdo START/STOP e o botdo seletor ao mesmo tempo,
o menu clinico também sera mostrado na tela (Vide figura 5-2).

Clinical Menu 05:49 yuwell Therapy 05:49 yuwell
Mode VGPS VT 800
IPAP Max 20.0 Clinical Setting LV 12.0
IPAP Min 10.0 VGPS 20.0 10.0 mv_ 2.0

Mode Imin IE :33
EPAP 5.0 50 | 9 RR 15
Trigger 2 EPAP Tri Cycle RAMP 0
SPO2 -
Cycle 2 . bn
Figura 5-1: Pagina da informacao Figura 5-2: Pagina da informacao

10.2.1 Definicao do modo

e Na pagina do menu clinico, gire o botao seletor, selecione “Modo” e entao
selecione CPAP, S, ST, T ou VGPS;
e Apos configurar o modo, aperte o botao seletor para salvar sua alteragao.

10.2.2 Definicao da pressao de terapia (IPAP, EPAP, Pressao Inicial, Pressao
da Terapia)

e Na pagina de menu clinico, escolha “IPAP “ aperte e gire o botao seletor,
configurando para o valor mais adequado.

® \océ pode girar o botao seletor para a direita ou para a esquerda para aumentar
ou diminuir a pressdo (cada incremento é 0.5 cmH20/hPa).

e Apos configurar a pressao de terapia, aperte o botdo seletor para salvar a
alteracao.

e \/océ consegue configurar IPAP, EPAP, Pressao Inicial, Pressao da terapia, IPAP
max (Imax), IPAP min (Imin) de acordo com o modo ventilatdrio configurado,
seguindo o método acima.

AVisos:

® O modo CPAP tem apenas a pressao inicial e pressao de terapia.

® O modo VGPS tem IPAP maximo, IPAP minimo e EPAP.

e Se utilizar filtro bacterioldgico na saida de ar conectado ao tubo e mascara, a
pressao de tratamento reduzird em 6%
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10.2.3 Definicao da frequéncia respiratéria (RPM)

e Na pagina de menu clinico, selecione “RPM".
e Gire o botdo seletor para ajustar a frequéncia respiratoria (5-50rpm).
e Aperte o botao seletor para salvar a alteracao.

10.2.4 Definicao do nivel de Disparo (sensibilidade)

e Na pagina de menu clinico, selecione “Disparo”.
e Gire o botdo seletor para definir o nivel de disparo (nivel 1-5).
e Aperte o botao seletor para salvar a alteracao.

10.2.5 Definicao do nivel do ciclo

® Na pagina de menu clinico, selecione “Ciclo”.
e Gire o botdo seletor para definir o nivel do ciclo (nivel 1-5).
e Aperte o botao seletor para salvar a alteracao.

10.2.6 Definicao do nivel de Elevacao (declive)

e Na pagina de menu clinico, selecione “Elevacao “
e Gire 0 botao seletor para definir o nivel de elevacao (nivel 1-5).
e Aperte o botdo seletor para salvar a alteracao.

10.2.7 Definigcdo do tempo inspiratorio(s)

e Na pagina de menu clinico, selecione “Tempo Insp.”.

e Gire o botao seletor para definir o tempo inspiratdrio (0,5-3s), esta diretamente
relacionado a frequéncia (RPM).

e Aperte o botao seletor para salvar a alteracao.

10.2.8 Defina o volume corrente (VC)

® Na pagina de menu clinico, selecione “VC”

e Gire 0 botao seletor para definir o volume corrente (50-1500ml).
Aperte o botdo seletor para salvar a alteracao.

e Essa opcgao € valida apenas para o modo VGPS.

10.2.9 Apagar dados

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

e Pressione o botao seletor para entrar na pagina onde possui a opg¢ao de escolher
entre OK ou Cancelar.

e Se vocé escolher OK, 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 proxima secao ajudara vocé a desmontar, limpar, verificar e remontar o
dispositivo.
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11.1 Desmontagem

1. Desconecte o cabo de alimentacao da rede elétrica e desconecte o adaptador de
energia da parte traseira do dispositivo.

2.Segure a conexao do tubo de ar e puxe com cuidado para desconectar do
dispositivo

3. Abra o tanque de agua e descarte toda a agua restante

4.Segure a conexao do tubo de ar e o suporte da mascara e separe-os com cuidado.

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 antes de
limpa-lo.

Uso domiciliar:

Por favor limpe o dispositivo no ambiente de utilizagcao. A limpeza do dispositivo
deve ser realizada, pelo menos, uma vez por semana. Lave o tanque de agua todos
os dias.

1. Se houver poeira em seu dispositivo, por favor limpe-o com pano seco;

2. Lave o tubo de ar, o tanque de agua e a mascara em agua morna e sabao neutro.
A temperatura da agua nao deve exceder 41°C. Consulte os manuais do usuario da
mascara e do tubo de ar para obter informacdes detalhadas sobre como limpar e
desinfetar esses acessorios.

3. Enxague totalmente o tubo de ar, o tanque de dgua e a mascara, e deixe secar
naturalmente, longe da luz solar direta ou calor (a temperatura nao deve exceder 40
graus);
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Avisos:

e Nao utilize alvejante, cloro, alcool, solu¢cao aromatica, hidratantes, cremes em
geral, para limpar o dispositivo.

e N3do lave na maquina de lavar lou¢a ou na maquina de lavar, suas partes e
acessorios.

e Limpe a parte externa do dispositivo com alcool a 75% quando for necessario
realizar a desinfeccao.

Limpeza e desinfeccdo em ambiente hospitalar/institucional:

Adverténcia:

Se estiver usando o dispositivo em multiplos usuarios, descarte e troque o filtro
bacterioldégico 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:

- Peroxido de hidrogénio, 3%

- Alcool isopropilico 91%

- Vinagre com 5% de acidez

- Lencos umedecidos

3. Depois de limpar o dispositivo, desinfete o tanque do umidificador.

- Mergulhe o tanque do umidificador em uma solugao de 0,5% de acido peracético
por 30 minutos (ou mergulhe os componentes em uma solucao de 0,55% de
ftalaldeido (OPA) por 20 minutos).

- Lave bem todos os componentes com agua potavel (5L /tanque) e deixe secar.

- Uma segunda opc¢ao € a desinfeccao térmica de nivel intermediario, por exposi¢cao
do produto a agua tratada, a 83-93°C por 10 minutos, precedida por fases de limpeza
e enxague. O nivel de temperatura para desinfeccao varia para cada aparelho de
termo desinfeccao.

4. Deixe o dispositivo secar totalmente antes de ligar o cabo de alimentacao

Atencao: Todas as pecas podem aceitar de 20 a 30 ciclos de desinfeccao.

1.3 Verificacao

Vocé deve verificar o tanque de agua, o tubo, cabos 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;

2. Verifigue o tubo de ar:
- Substitua o tubo de ar se estiver quebrado, com buracos ou rachaduras;
13



- Faca a verificacao toda semana

3. Verifique o cabo e o adaptador de energia

- Substitua o cabo de alimentacdo e/ou adaptador de energia se estiverem
guebrados.

- Limpe o plugue de energia com um pano seco todos os meses.

4. Verifigue o filtro de ar:

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

1.4 Remontagem

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

1. Abra o tanque de dgua e encha-o com agua destilada/filtrada em temperatura
ambiente até a marcacao de nivel maximo.

2. Feche o tanque de agua e insira-o na lateral do dispositivo.

4. Conecte firmemente o tubo de ar a saida de ar localizada na parte traseira do
dispositivo

5. Conecte firmemente a extremidade livre do tubo de ar na mascara montada.
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12. Dados da terapia

12.1 Cartao SD

O BPAP grava os dados da terapia para que vocé e seu médico tenham acesso aos
dados e possam realizar alteragdes nos parametros de terapia, caso seja nhecessario.
Os dados sao gravados e entao transferidos por meio de um cartao SD.

Avisos:
® Este cartdao nao deve permanecer inserido no equipamento durante a terapia.

e SO deve ser usado para gravar dados da terapia.

—

e
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—

SD Card SD Connector

1. Abra a tampa do lado esquerdo do dispositivo;
2. Insira o cartao SD e espere até aparecer na tela “Cartao SD gravado com sucesso”
3. Remova o cartao SD do dispositivo.

Baixe no seu computador o software de leitura de dados do BPAP 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 informacdes do
paciente e depois clicando em baixar os dados do cartao.

Clicando na opc¢ao Relatdrio, vocé podera gerar um relatdrio de uso do equipamento
conforme as opc¢des 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.

Para mais informacdes entre em contato com seu fornecedor.

13. Viajando

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

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

e Primeiramente esvazie o tanque de agua

e Verifique se vocé tem o cabo de energia apropriado para a regiao para a qual esta
viajando. Para mais informacdes, contate seu fornecedor.
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14. Solucao de problemas

Caso seu dispositivo apresente problemas, consulte a tabela abaixo para encontrar
a solucao. Contate seu médico ou fornecedor se nao conseguir resolver o problema.
Nao tente desmontar seu dispositivo sem ajuda.

14.1 Problemas gerais

Problema

Causa

Solugao

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 opgdo 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

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

Aperte o seletor para ligar a

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

Tanque de agua vazando

O tanque de agua estd 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.
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14.2 Outros problemas

Mensagem na Tela

Significado do erro

Solucgao

Alarme de alta pressao

Ha um erro no sensor de pres-
sao

Por favor, verifique o sensor de pressao
ou reinicie o dispositivo

Alarme de baixo
volume

O volume de respiracao por
minuto € muito baixo

Por favor, verifique a situagao da respi-
racao ou a configuracao do alarme de
baixo Volume Minuto esta muito abaixo

Alarme de baixa pres-
sao

Ha um vazamento grande na
mascara ou desconexao

Por favor, verifique o encaixe da mascara

Alarme de apneia

O usuario Nnao possui respiracao
auténoma

Por favor, verifique se o BPAP é o ade-
guado ao paciente. Verifique o tempo de
apneia configurado para o alarme.

Alarme de baixo
volume corrente

O modo ventilatério utilizado
nao é adequado ao paciente

Por favor, verifigue o modo mais adequa-
do ao paciente. Verifique o valor do VC
configurado para o alarme

ERRO1

Ha um erro no sensor

Favor entrar em contato com seu forne-

de pressao cedor
ERRO 2 H4 UM erro no sensor de fluxo Reinicie seu dispositivo ou contate seu
fornecedor
ERRO 3 Ha um erro no sensor de tem- Favor entrar em contato com seu forne-
peratura cedor
ERRO S Ha um parametro excedente na | Reinicie seu dispositivo ou contate seu
variavel dos parametros fornecedor
ERRO 6 A pressao esta excedente no Reinicie seu dispositivo ou contate seu
intervalo de pressao fornecedor
. . Favor verificar a conexao entre umidifica-
Ha falha no fornecimento de ) o S
ERRO 7 . e dor e dispositivo principal ou contate seu
energia para o umidificador
fornecedor
ERRO 8 H4 UM erro na ventoinha Reinicie seu dispositivo ou contate seu
fornecedor
. Por favor, ajuste o horario do dispositivo
ERRO 9 Ha um erro de RTC ou contate seu fornecedor ou contate

(perda de forga)

seu fornecedor
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15. Especificagdes Técnicas

Itens

Especificacoes

Energia

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

Saida: 24V DC, 3.3A

Condicdes do
ambiente

Operacao

Temperatura:+5°C~35°C

Umidade Relativa: 15%-90%, (sem-con-
densacado) Faixa de pressao atmosférica:
700hPa~1060hPa Altitude: <3000m (com-
pensacao automatica)

Transporte e armazenamento

Temperatura: -20°C~70°C

Umidade Relativa: 15%-90%, (sem-conden-
sacao)

Faixa de pressdao atmosférica:
700hPa~1060hPa

Classe de protecao

P21, Classe I, parte aplicada tipo BF

Modo de operagao

Continua

Pressao maxima
constante de falha
Unica

O dispositivo se desligard, na presenca de uma Unica falha, caso a pressao
estavel definida exceda: 40 cnH20

Som

Nivel de Pressao Sonora

Nivel de pressao sonora medido de acordo
comlISO 80601-2-70:2015 (modo CPAP)BPAP
<35dB(A).

Nivel de Poténcia Sonora

Nivel de poténcia de som medido de acor-
do com ISO 80601-2-70:2015 (modo CPAP)
BPAP<43dB(A).

Propriedades fisicas

Dimensodes (comprimento *
largura * altura)

285mm *155mm *125mm

Peso

Aprox. 1500g (com umidificador)

Tubo de ar

Mangueira plastica, 1.8m

Volume maximo do tanque de
agua

260+x10mL

Material do tanque de agua

PC, Plastico moldado por injecao, aco inoxi-
davel e vedacao de silicone

Saida de ar 22 mm (em conformidade com a ISO 5356-
1:2015)
Temperatura Temperatura maxima da placa | 55°C (#4°C)
do aquecedor
Corte 10°C (se danificar, retornar ao fabricante)
Temperatura maxima do vapor | < 41°C
Filtro de ar Material: Fibra ndo-tecido de poliéster

Detencdo média: 285% para~2,5 microns de poeira

IPAP (S, T, ST, VGPS)

4-20cmH20 (modelo YH-820), +

(2% da leitura em escala completa +4% da leitura real)

4-25cmH20 (modelo YH-825), +

(2% da leitura em escala completa +4% da leitura real)

4-30cmH20 (modelo YH-830), +

(2% da leitura em escala completa +4% da leitura real)

EPAP (S, T, ST, VGPS)

4-20 cmH20 (modelo YH-820), +

(2% da leitura em escala completa +4% da leitura real)
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4-25cmH20 (modelo YH-825), +
(2% da leitura em escala completa +4% da leitura real)

4-30cmH20 (modelo YH-830), +
(2% da leitura em escala completa +4% da leitura real)

Configuracao
terapéutica (CPAP)

4-20cmH20 (modelos YH-820, YH-825, YH-830), +
(2% da leitura em escala completa +4% da leitura real))

Modo

CPAPR, S, ST, T, VGPS (modelos YH-820, YH-825, YH-830)

RPM 5-50 rpm ajustavel, incremento de 1rpm
Elevacao 1-5 nivel ajustavel
Disparo 1-5 nivel ajustavel
Ciclo 1-5 nivel ajustavel

Tempo inspiratdrio

0,5 a 3,0 seg. ajustavel com incremento de 0,1 seg.

Rampa

0-45min

Volume corrente

50-1500mL (apenas para o modo VGPS) com incremento de 50ml

Compensacao de Vaza-
mento

até 60LPM (automatica)

Fluxo Maximo 150LPM
Consumg maximo 80W
de energia
A performance do BPAP na pressao configurada estd mostrada abaixo:
Pressao de teste
4 8 12 16 20
Fluxo de saida Press3o medida na portade | 4 o 70 | 109 | 148 | 187
Conexao do paciente (hPa)
Fluxo mediona portade | o9 | 935 | 935 | 1015 | 1027
conexao do paciente (L/m)

Desempenho do
umidificador

Saida do sistema de umidificagao: 210mg/L

Umidade relativa: 250%

. Queda de pres-
Fluxo (I/min) <50 (cmH20)
) Queda de pressao 30 0.18
Sistema de
g . 60 1.02
umidificacao
90 2.34
Vazamento de ar na pressao )
o : <11/min
maxima de operacao
Senso~r de Vazamento
Pressao

Caminho do fluxo
pneumatico:

-~
Atmosfera = Filtro  pVentoinha I0Tubo de ar P

Mascara
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Valores exibidos

Valor

Variacao

Precisao

Volume corrente (VQC)

50-1500mL

+50mL ou +25% de
leitura — o que for maior

Volume de vazamento
(WV)

20~99.9L/min

+21/min ou +20% de
leitura — o que for maior

Volume por minuto (VM) | 0~50 L/min +20%
Taxa respiratoria (I/E) 10%~70% +20%
Frequéncia respiratoria 5-50rpm +2pm

(RPM)

Variagdo maxima de pressao estatica a 10 cmH20 conforme I1ISO 80601-2-
70:2015 * (2% da escala total +4% da escala real)

Variagao maxima de pressao dinamica, conforme ISO 80601-2-70:2015

modo CPAP
Dispositivo sem umidificador/Dispositivo com umidificador
(ziﬁsg) 10bpm 15bpm 20bpm

4 0.6 09 11
8 1.0 1.2 1.4
12 12 1.4 1.6
16 1.4 1.6 1.8
20 1.6 2.0 2.3

Variagao de pressao dinamica maxima conforme ISO80601-2-70:2015
(ModoS) +[2% de escala cheia + 4% do valor medido]

Limite maximo de
pressdo na porta de
conexao paciente

30 cmH20 sob uso norm
40 cmH20 sob condicao

al
de falha unica

Reducao da pressao de
tratamento com uso de
filtro bacterioldgico en-
tre o tubo e a mascara

6%

Cabos de alimentagao

1.5 m Cabo (AC ou DCQC)

Vida util esperada

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 instruc¢des de uso

Start/ stop
(Iniciar / parar)

Limite de tempera-

Aviso / Atengao. 4/1/ tura de transporte e
armazenamento
Fabricante @ Parte aplicada tipo BF

Data de fabricacao

=

Equipamento classe Il

dnE B |Q

Nivel maximo de

Numero de série AAAMAX Agua
Rx Only Apenas prescricdo AAAMIN Nivel minimo de agua
Aviso: Superficie quente |[EC|REP] EC-Representante

1= >

Informacdes ambientais (diretiva da eu 2012/19/EE Residuos de equipa-
mentos elétricos e eletrénicos (WEEE))

IP21

Protegido contra objetos pequenos e gotejamento de dgua na superficie

do dispositivo.

16.2 Declaragao de descarte

N Atencao:

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

17. Manutenc¢ao

e 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.

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

dispositivo.

e O usuario deve seguir as instrugdes de limpeza e seguranca, para garantir que o
dispositivo possa ser usado por um longo periodo.
e Caso ocorram eventos e operacdes inesperadas, contate seu fornecedor Gaslive.
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& Aviso:

A bateria interna 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 calibragcao dos
parametros do seu dispositivo devem ser realizados a cada dois anos. Se vocé
precisar calibrar seu BPAP, contate a GASLIVE. Este dispositivo s6 pode ser calibrado
pelo técnico autorizado. Nossa empresa fornecera instrucdes de calibracao para
auxiliar o pessoal de servico.

18. Declaragcao EMC

18.1 Informacgdes de Conformidade para Teste de Emissao

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

Teste de emissao Conformidade
Emissdes RF CISPR 11 Grupo1
Emissao RF CISPR T Classe B
Emissdes harmonicas IEC 61000-3-2 Classe A
Flutuacdes de tensdo/emissao de vibracéo IEC 61000-3-3 Conforme

18.2 Informacao de Conformidade para Teste de Imunidade

Teste de emissao Nivel de conformidade

+-8kV Contato
+-15kV Ar

+-2KV para linhas de
alimentacao

Sobretensdo IEC 61000-4-5 +-1kV modo diferencial

<5%UT (>95 UT) para ciclode 0.5
Queda de tensao, interrupcdes curtas e variacdes de tensao na 40%UT (60 UT) para 5 ciclos
fonte de alimentacao IEC 61000-4-11 70%UT (30 UT) para 25 ciclos
<5%UT (>95 UT) para 5 seq.

Descarga eletrostatica (ESD) IEC 61000-4-2

Transiente elétrico rapido/salvas IEC 61000-4-4

Campos magnéticos na frequéncia de alimentacao (50/60 Hz)

IEC 61000-4-8 30 A/m

3Vrms

15kHz a 80O0MHz

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

80% AM a 1kHz

10 V/m
RF irradiado IEC 61000-4-3 80 MHz -2,7 GHz
80 % AM a1kHz

RF conduzido IEC 61000-4-6

NOTA UT é a tensao de alimentacdo a.c antes da aplicacao do teste de nivel.

22



18.3 Precaucgodes

De acordo com o IEC60601-1-2:2014, BPAP esta em conformidade com todos os
requisitos aplicaveis de compatibilidade eletromagnéticas (EMC). Pode ocorrer
interferéncia prejudicial com outros dispositivos, caso vocé nao siga as instrugdes. Se
houver interferéncia, vocé pode corrigi-la pelos seguintes métodos.

e Aumente a distancia entre este dispositivo e outro dispositivo.
e 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
Bi-Live 2 anos

Essa garantia limitada nao cobre.

a. Danos causados por mal-uso, abuso, modificacdao 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.
- Modelo

- Numero da Nota Fiscal

- NUumero de série

- Data da compra

- Revendedor
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