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@ Herzlich Willkommen
Diese Gebrauchsanweisung enthalt Anweisungen zur Installation,
Verwendung und routinemafigen Wartung des BreathCare PAP,

einschlieBlich der Modelle Pocket X und Pocket S.

/\ WARNUNG

Lesen Sie vor der Verwendung alle Anweisungen in diesem Handbuch.

AVorsicht
Dieses Gerat darf nur von einem Arzt oder auf arztlichen Rat verkauft

werden.

Hinweis

Bei schwerwiegenden Vorkommnissen im Zusammenhang mit dem
Gerat wenden Sie sich bitte an Suzhou Yuyue Medical Technology Co.,
Ltd. oder an die zustandige Behdrde des Mitgliedstaats, in dem der

Anwender oder Patient niedergelassen ist.
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Geratebeschreibung

I BestimmungsgemaRe Verwendung
Pocket X und Pocket S sind fir die Behandlung der obstruktiven Schlafapnoe (OSA) bei
erwachsenen Patienten mit einem Kdrpergewicht von mehr als 30 kg (66 Ib) bestimmt. Sie sind
fir die Verwendung zu Hause sowie in Krankenhausern/medizinischen Einrichtungen bestimmt.

I Funktionsprinzip
Das Gerat erzeugt durch elektrische Energie einen positiven Atemwegsdruck und fiihrt dem
Patienten Luft im therapeutischen Druckbereich zu.

I Bestandteile
Das BreathCare PAP besteht aus Hauptgerat, Netzteil mit Kabel, Atemschlauch und
Steuerungssoftware.

Kontraindikationen

Die positive Uberdruckbeatmung kann bei Patienten mit den folgenden Vorerkrankungen
kontraindiziert sein:

Schwere bullése Lungenerkrankung, Pneumothorax, pathologisch niedriger Blutdruck,
Dehydratation, Liquorleckage, kiirzlich erfolgte Schadeloperation oder Schadeltrauma

Warnhinweise

« Fiihren Sie wahrend der Verwendung keine Wartungs- oder Instandhaltungsarbeiten am
Gerat durch, da dies zu unvertretbaren Risiken fiihren kann.

« Sauerstoffquellen missen sich mehr als 1 m vom Gerat entfernt befinden, um Brand- und
Verbrennungsgefahr zu vermeiden.

« Hilfssauerstoff darf nicht beim Rauchen oder mit offener Flamme verwendet werden.

« Bevor Sie die Sauerstoffzufuhr einschalten, stellen Sie sicher, dass das Geréat eingeschaltet
ist und einen Luftstrom erzeugt. Bevor Sie das Gerat ausschalten, schalten Sie zuerst die
Sauerstoffzufuhr ab, damit sich kein ungenutzter Sauerstoff im Gehause des Geréats
ansammelt und eine Brandgefahr entsteht.

« Stellen Sie sicher, dass sich Kabel und Atemschlauch nicht um Kopf oder Hals wickeln, da
dies andernfalls zur Strangulation fiihren kann.

» Wenn Sie eine unerklarliche Veranderung in der Leistung des Gerats feststellen, wenn es
ungewdhnliche Gerausche von sich gibt, wenn das Gerat oder das Netzteil fallen gelassen
oder unsachgeman behandelt wurde, oder wenn das Gehause beschéadigt ist, verwenden
Sie es nicht weiter, bitte schalten Sie es aus und wenden Sie sich dann an lhren Handler
oder YUWELL.

« Stellen Sie das Gerat nicht neben Vorhangen auf, die den Kihlluftstrom blockieren, da dies
zu einer Uberhitzung des Geréts fiihren kann.
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« Halten Sie den Bereich um das Gerat trocken, sauber und frei von Gegenstanden wie
Kleidung, Bettwasche, Fusseln, Staub oder direkter Sonneneinstrahlung, die den Lufteinlass
blockieren, das Netzteil abdecken, die Atmung des Patienten beeintrachtigen oder die
Lebensdauer des Gerats verkirzen kénnten.

« Die Verwendung dieses Gerats neben oder liber anderen Geraten sollte vermieden werden,
da dies zu einem fehlerhaften Betrieb fiihren kann. Wenn eine solche Verwendung notwendig
ist, sollten dieses Gerat und die anderen Geréate beobachtet werden, um sicherzustellen, dass
sie normal funktionieren.

« Tragbare HF-Kommunikationsgerate (einschlief3lich Peripheriegerate wie Antennenkabel und
externe Antennen) sollten nicht naher als 30 cm (12 Zoll) an irgendeinem Teil vonBreathCare
PAP verwendet werden, einschlieRlich der vom Hersteller angegebenen Kabel. Andernfalls
kann es zu einer Beeintrachtigung der Leistung dieses Gerats kommen.

« SchlielRen Sie dieses Gerats nicht an ein anderes Gerat, das nicht in diesem Handbuch
beschrieben ist.

« Die Nichtverwendung einer Maske oder eines Zubehors, das die Riickatmung von
Kohlendioxid minimiert oder Spontanatmung ermdglicht, kann zu Erstickung fiihren.

« Halten Sie das Gerat von folgenden Umgebungen fern, z. B. Magnetfeldern,
elektromagnetischen Feldern, externen elektrischen Einfliissen, elektrostatischen Entladungen,
Druck oder Druckschwankungen, Beschleunigung, thermischen Ziindquellen usw.

« Die Leistung des Gerats kann durch Umgebungsbedingungen beeintrachtigt werden,
beispielsweise durch Elektrokauterisation, Elektrochirurgie, Defibrillation, Réntgenstrahlung/
Gammastrahlung, Infrarotstrahlung, leitungsgebundene transiente Magnetfelder,
Magnetresonanztomographie (MRT) und Hochfrequenzstérungen.

» Wenn das Gerat in der Nahe von Kindern oder behinderten Personen verwendet wird, muss
es beaufsichtigt werden. Achten Sie darauf, dass Kinder oder behinderte Personen keine
Kleinteile einatmen oder verschlucken. Andernfalls kann es zu Erstickung flhren.

* Halten Sie den Bereich um das Gerat trocken, sauber und frei von z. B. Haustieren,
Ungeziefern oder Kindern, die die Hygiene des Gerats beeintrachtigen, das Gerat fallen lassen
kénnten usw.

« Das Gerat ist nur fiir den Gebrauch durch einen einzelnen Patienten bestimmt. Lassen Sie es
nicht von anderen verwenden.

« Die Nichtverwendung einer Maske oder eines Zubehérs, das die Spontanatmung nach der
Norm ISO 17510 ermdglicht, kann zu Erstickung fiihren.

« Gerate zur Atemtherapie bei Schlafapnoe sind nicht fiir Patienten geeignet, die eine
kontinuierliche Beatmungsunterstltzung bendtigen.

« Die Verwendung von Zubehér, Wandlern und Kabeln, die nicht vom Hersteller dieses Gerats
angegeben oder geliefert wurden, kann zu erhéhten elektromagnetischen Emissionen oder
einer verringerten elektromagnetischen Immunitat dieses Gerats fiihren und einen
unsachgemafRen Betrieb zur Folge haben.

« Andern Sie dieses Gerét nicht ohne Genehmigung des Herstellers und 6ffnen Sie es nicht
selbst. Wenn es zu reparieren ist, wenden Sie sich bitte an YUWELL.

« Beschrankungen fiir den Anschluss des Gerats an andere Gerate oder Netzwerk-/
Datenkoppler, auB3er solchen, die Bestandteil eines ME-Systems sind.

« Dieses Gerat ist nicht zur Lebenserhaltung bestimmt. Bei Stromausfall kann sich das Gerat
ausschalten; dabei entsteht jedoch kein unvertretbares Risiko.

 Das Gerat kann nicht in einer Umgebung verwendet werden, in Gegenwart eines
entflammbaren Anéasthesiegemischs mit Luft, Sauerstoff oder Lachgas. (Nicht-AP- und Nicht-
APG-PAP-Gerate)

« Stellen Sie das Gerat nicht an einem Ort auf, an dem es gestolRen werden kénnte oder
jemand uber das Netzkabel stolpern kénnte.
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« Stellen Sie das Gerat auf einen stabilen Tisch. Das Aufstellen des Geréts auf einer
weichen oder unebenen Flache ist verboten.

« Halten Sie das Gerat von Wasser fern.

« Stellen Sie sicher, dass Netzkabel und Stecker in einwandfreiem Zustand sind und das
Gerat nicht beschadigt ist.

« Halten Sie das Netzkabel von der heilRen Oberflache fern.

« Stromschlaggefahr. Tauchen Sie das Gerat, das Netzteil oder das Netzkabel nicht in
Wasser ein. Wenn Flissigkeiten in oder auf das Gerat verschlittet werden, ziehen Sie den
Netzstecker, lassen Sie die Teile an der Luft trocknen und wenden Sie sich an YUWELL.
« Vor der Reinigung ziehen Sie unbedingt den Netzstecker und stellen Sie sicher, dass alle
Teile trocken sind, bevor Sie ihn wieder einstecken.

- Verstopfen Sie die Offnungen in der Maske nicht, da es sonst zu Erstickung fiihren kann.
« Bei Verwendung auBerhalb des angegebenen Umgebungstemperatur- oder
Feuchtigkeitsbereichs kann die Feuchtigkeitsleistung des Gerats beeintrachtigt werden.

« Verwenden Sie zur Reinigung des Beatmungsgerats und des Zubehors keine
Reinigungsmethoden oder -produkte, die in dieser Gebrauchsanweisung nicht empfohlen
werden, z. B. Bleichmittel, Chlor, Ozon, UV-Licht, Alkohol, aromatische Lésungen,
Feuchtigkeitsspender, antibakterielle Seifen oder Duftdle. Andernfalls kdnnen Gefahren
entstehen, die Leistung des Beatmungsgerats beeintrachtigt oder dessen Lebensdauer
verkirzt werden.

« Die Sicherheit und Leistung des Gerats sollten wahrend der Behandlung gewahrleistet
werden.

VorsichtsmaRnahmen

» Verwenden Sie nur Zubehor, abnehmbare Teile und Materialien, die in diesem
Handbuch beschrieben sind. Nicht spezifizierte Teile konnen die therapeutische Wirkung
beeintrachtigen und/oder das Geréat beschéadigen.

+ Die richtige Platzierung und Positionierung der Maske auf dem Gesicht ist entscheidend
fiir den stabilen Betrieb dieses Gerats.

+ Die Zeit zum Aufwéarmen von der minimalen Lagertemperatur zwischen zwei
Anwendungen bei einer Umgebungstemperatur von 20 °C betragt etwa 2 Stunden, um das
Gerat flir den vorgesehenen Gebrauch bereit zu sein.

+ Die Zeit zum Abkuhlen von der maximalen Lagertemperatur zwischen zwei
Anwendungen bei einer Umgebungstemperatur von 20 °C betragt etwa 2 Stunden, um
das Gerat fur den vorgesehenen Gebrauch bereit zu sein.

+ Dieses Gerat ist nicht fiir Kinder bestimmt. Patienten mit kérperlichen oder geistigen
Einschrankungen diirfen das Gerat nicht ohne Unterstiitzung oder Aufsicht verwenden.

+ Der Patient ist im hauslichen Umfeld der vorgesehene Bediener.

+ Stellen Sie sicher, dass die Therapiedruckeinstellungen individuell unter
Berticksichtigung der Konfiguration des verwendeten Gerats und Zubehdrs festgelegt
werden.

+ Stellen Sie vor der Verwendung sicher, dass das Gerat mit allen fir den Anschluss an
den Patienten verwendeten Teilen und Zubehdrteilen kompatibel ist.

« Uberpriifen Sie die Einstellungen der Therapie regelmé&Rig auf inre Wirksamkeit.
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» Die Kombination mit einem anderen als dem empfohlenen Luftbefeuchter, Filter oder
Ausatemoffnung kann die Leistung des Gerats beeintrachtigen.

» Der Hersteller stellt Schaltplane, Bestandteillisten, Beschreibungen und
Kalibrierungsanweisungen zur Verfligung, um Wartungspersonal bei der Reparatur von
Teilen zu unterstutzen.

» Verwenden Sie mit diesem Gerat nur die von YUWELL oder von Ihrem Arzt empfohlenen
belifteten Masken. Wenn Sie die Maske tragen, ohne dass das Gerat Luft ausblast, kann
dies zu einer Riickatmung der ausgeatmeten Luft fihren. Stellen Sie sicher, dass die
Beluftungséffnungen in der Maske frei und nicht verstopft sind, damit die Frischluft in die
Maske strémen kann.

« Wenn Sie den Luftbefeuchter verwenden, stellen Sie das Gerat immer auf eine ebene
Flache, die niedriger als Ihr Kopf ist, damit sich Maske und Atemschlauch nicht mit Wasser
fullen.

» Lassen Sie den Wasserbehalter vor der Handhabung 10 Minuten abkiihlen, damit das
Wasser abkihlt und der Wasserbehalter nicht zu heil3 zum Berihren ist.

« Stellen Sie vor dem Transport sicher, dass der Wasserbehalter leer ist.

» Das Gerat ist nicht fir den Gebrauch bei Patienten mit einem trachealen Bypass in den
oberen Atemwegen bestimmt.

* Wenn Sie sich unwohl fiihlen oder im Notfall, unterbrechen Sie sofort die
Stromversorgung, um die Therapie zu stoppen, und wenden Sie sich an lhren Handler
oder suchen Sie ggf. einen Arzt auf.

Nebenwirkungen

Sie sollten lhrem verschreibenden Arzt ungewdhnliche Brustschmerzen, starke
Kopfschmerzen oder verschlimmerte Atemnot melden. Eine akute Infektion der oberen
Atemwege kann eine voriibergehende Unterbrechung der Behandlung erfordern.

Die folgenden Nebenwirkungen kénnen wahrend der Behandlung mit dem Gerat auftreten:
* Trockenheit von Nase, Mund oder Rachen

» Nasenbluten

« Blahungen

« Beschwerden im Ohr- oder Nasennebenhdhlenbereich

* Augenreizung

» Hautausschlage

Lieferumfang

Name Menge Name Menge
Hauptgerét 1 Set Gebrauchsanweisung 1 Exemplar
Netzteil 1 Set Luftfilter 2 Stiick
Atemschlauch 1 St Kordelzugbeutel 1 St.

Das Gerat ist fir die Verwendung in Kombination mit Maske und Atemschlauch bestimmt.
Fir die Verwendung mit dem Gerat kann ein Atemschlauch gewahlt werden, der die
folgenden Bedingungen erfiillt.

( Lange Innendurchmesser | Ende(n)

k 6 FuR (1,80 m) 15 mm 22 mm KegelgroRRe gemaf 1ISO 5356-1

s
J

Alle Teile und Zubehorteile enthalten keinen Naturkautschuklatex.
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Produktabbildung und Erlauterung

Nummer | Bezeichnung des Teils| Beschreibung
1 Hauptgerat Das BreathCare PAP-Hauptgerat als Ganzes
2 Luftauslass des Hauptgeréts| Luftauslass zum Anschluss von Schlduchen
3 Lufteinlass des Frischluft wird angesaugt; der integrierte Luftfilter
BreathCare PAP entfernt feste Verunreinigungen aus der Luft.
4 Netzstecker Gleichstromeingang
Im Standby-Modus blinkt die Tastenbeleuchtung,
eine Bluetooth-Verbindung kann hergestellt
5 Bluetooth-Taste werden, und das Gerat wechselt in den
Softwaresteuerungsmodus.
Im Standby-Modus diese Taste driicken, um die
6 Start-/Stopp-Taste Therapie zu starten; im Therapiemodus diese
Taste driicken, um die Therapie zu stoppen.
. Anschluss, an dem der Atemschlauch mit dem
7 Schlauchanschliisse Hauptgerat verbunden wird
8 Maskenanschliisse Anschluss, an dem der Atemschlauch mit

der Maske verbunden wird
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Tastenerlauterung

START-/STOPP-Taste: Zum Starten/Stoppen driicken

Verwendung des BreathCare PAP

&Vorsicht:

Schalten Sie das BreathCare PAP nicht ein, wenn Gehause oder
Kabel beschadigt sind.

Stellen Sie das BreathCare PAP bei der Verwendung auf einen
ebenen, festen Tisch oder eine stabile Plattform, um Vibrationen und
Umkippen zu vermeiden.

Verwenden Sie das BreathCare PAP nicht in feuchten Raumen,
Badezimmern oder in der Nahe von mit Wasser geflillten Behaltern
oder Wannen.

Stellen Sie den Therapiedruck entsprechend der Kombination aus
BreathCare PAP und Zubehér sowie dem individuellen Zustand des
Patienten ein.

Uberpriifen Sie regelmaRig die Hinweisfunktion des BreathCare PAP.
Die ordnungsgemaRe Platzierung und Fixierung der Maske auf dem
Gesicht ist fiir den kontinuierlichen Betrieb des BreathCare PAP von
entscheidender Bedeutung.

Vor der Verwendung missen Sie die Kompatibilitdt des BreathCare
PAP, der Komponenten sowie samtlichen Zubehdrs sicherstellen, das
zum Anschluss an den Patienten verwendet wird. Es wird empfohlen,
Originalprodukte unseres Unternehmens zu verwenden, da Produkte
anderer Hersteller die therapeutische Wirkung verringern oder das
BreathCare PAP beschadigen kdnnen.

Es ist der passende Atemschlauch unseres Unternehmens sowie eine
Maske zu verwenden, die so ausgelegt ist, dass die Riickatmung von
Kohlendioxid auf ein vertretbares Maf minimiert wird, und die Gber
einen 22-mm-AuBenkonusanschluss geman 1ISO 5356-1:2004 sowie
Uber eine Registrierung als Medizinprodukt verfligt.

Unser Atemschlauch Modell YT-01 und unsere Maske Modell YN-02
wurden fir die Verwendung mit dem BreathCare PAP validiert.
Fuhren Sie keine Wartungsarbeiten am BreathCare PAP durch,
wahrend es in Betrieb ist. Es wird empfohlen, das BreathCare PAP
alle zwei Jahre zur Uberpriifung an ein lokales Servicezentrum zu
senden.

Die Leistung des BreathCare PAP kann sich andern, wenn es mit
nicht empfohlenen Medizinprodukten, z. B. einem Atemschlauch,
verwendet wird.

Das BreathCare PAP darf nicht verwendet werden, wenn die
Raumtemperatur Gber 35 °C (95 °F) liegt, damit die Temperatur der
an die Maske abgegebenen Luft 43 °C (109,4 °F) nicht Uberschreitet.
Bei einer Umgebungstemperatur von 20 °C benétigt das BreathCare
PAP 2 Stunden, um sich von der maximalen Lagertemperatur nach
der Verwendung (60 °C) auf einen Zustand abzukihlen, in dem es fir
den bestimmungsgemaRen Gebrauch bereit ist.
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e Bei einer Umgebungstemperatur von 20 °C benétigt das
BreathCare PAP 2 Stunden, um sich von der minimalen
&Vorsicht: Lagertemperatur nach der Verwendung (-20 °C) auf einen
Zustand zu erwarmen, in dem es fiir den bestimmungsgemaien
Gebrauch bereit ist.

I Erstmalige Verwendung
» Steuerungssoftware herunterladen und registrieren
Laden Sie die Software ,My Pocket®, die Android- und iOS-Betriebssysteme unterstiitzt, aus
dem App Store mit einem intelligenten Endgerét, z. B. einem Smartphone, herunter. Offnen

Sie nach Abschluss des Downloads die Software und folgen Sie den Anweisungen, um ein
Konto zu erstellen und sich zur Nutzung anzumelden.

< Installation

@ Stellen Sie das Hauptgerit des BreathCare PAP auf eine stabile, waagerechte Fliche
und schliefen Sie die Stromversorgung an.

Nach dem AnschlieRen des Netzteils leuchtet die Kontrollleuchte bei

&Vorsicht: ) .
normalem Betrieb grin.

@ Verbinden Sie ein Ende des Atemschlauchs korrekt mit dem Luftauslass des Hauptgeréts
des BreathCare PAP.

(3 Legen Sie die Maske korrekt an; siehe Gebrauchsanweisung der Maske. Verbinden Sie das
andere Ende des Atemschlauchs mit der Maske.

@ Das angeschlossene BreathCare PAP ist in der Abbildung dargestellt.
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* Bluetooth-Verbindung herstellen

( Nach dem Einschalten des Hauptgeréts beginnt die Bluetooth-Statusleuchte zu blinken,
und das Hauptgerat befindet sich im Verbindungsbereitschaftsmodus.

(2) Melden Sie sich bei ,My Pocket* an, rufen Sie die Bedienschritte auf, tippen Sie auf der
Vorbereitungsseite auf ,Weiter“, um die Bluetooth-Verbindungsseite aufzurufen. Nachdem die
Bluetooth-Funktion des intelligenten Endgerats aktiviert wurde, tippen Sie in ,My Pocket" auf
den nachsten Schritt, um die Bluetooth-Signalsuche zu starten. Wahlen Sie das
entsprechende BreathCare PAP-Hauptgerat fir die Bluetooth-Verbindung aus. Sie kdnnen die
vierstellige KEY-Nummer des Hauptgerats manuell eingeben, um die Kopplung und
Verbindung herzustellen, oder den QR-Code auf dem Typenschild an der Riickseite des
Hauptgerats scannen, um die Bluetooth-Verbindung direkt herzustellen.

(3 Nach erfolgreicher Bluetooth-Verbindung sollte die Bluetooth-Statusleuchte am Hauptgerat
dauerhaft leuchten.

I Symbolbeschreibung

Auf den verschiedenen Anzeigeoberflachen der Steuerungssoftware kénnen unterschiedliche
Symbole erscheinen, darunter:

( Therapie starten 9 Bluetooth w

L Betrieb stoppen J

I Therapie starten/stoppen

=Therapie manuell starten/stoppen

1. Beachten Sie die Gebrauchsanweisung der Maske und legen Sie die Maske korrekt an.
2. Tippen Sie auf der Standby-Seite (Abbildung 7-1) auf oder driicken Sie die
Starttaste am Hauptgerat, um die Therapie zu starten. Wahrend der Therapie werden
Betriebsmodus, Therapiedruck in Echtzeit, FPS-Stufe und Rampenzeit angezeigt.

3. Tippen Sie erneut auf oder driicken Sie erneut die Starttaste, um die Therapie zu
stoppen.

«Therapie automatisch starten/stoppen

1. Aktivieren Sie die Funktionen fiir automatischen Start und automatischen Stopp geman
Abschnitt 10.2. Nachdem Sie die Maske gemaf der Gebrauchsanweisung der Maske korrekt
angelegt haben, startet das Beatmungsgerat die Therapie, sobald Sie zu atmen beginnen.

2. Nehmen Sie die Maske ab; das Beatmungsgerat beendet die Luftabgabe innerhalb von 10
Sekunden und kehrt in den Standby-Modus zurtick.
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Einige Funktionen erfordern eine Bluetooth-Verbindung zum BreathCare PAP. Siehe
Abschnitt 9.1.3 ,Bluetooth verbinden*.

Schlafdaten
= Schlafdaten

Auf der Startseite (Abbildung 1-1) kénnen Sie die Zusammenfassung lhrer neuesten
Schlafdaten anzeigen. Tippen Sie auf ,Details anzeigen®, um die Seite mit den Datendetails
aufzurufen (Abbildung 1-2). Dort werden die detaillierten Daten lhres letzten Schlafs
angezeigt, einschlieRlich der folgenden Inhalte:

1. P90-Druck: der Druck (hPa/cmH20), der wahrend 90 % der letzten Therapiezeit anlag bzw.
nicht Gberschritten wurde.

2. PMax: der maximale Druckwert, mit dem der Benutzer zuletzt behandelt wurde.

3. PMin: der minimale Druckwert, mit dem der Benutzer zuletzt behandelt wurde.

4. Durchschnittsdruck: der durchschnittliche Druckwert, mit dem der Benutzer zuletzt
behandelt wurde.

5. Durchschnittliche Leckage: die mittlere Luftleckage pro Minute wahrend der letzten
Therapie des Benutzers.

6. AHI1: Anzahl der Apnoen und Hypopnoen pro Stunde.

7. OAIl: gibt die Anzahl obstruktiver Apnoen pro Stunde an.

8. HI: gibt die Anzahl der Hypopnoen pro Stunde an.

9. Index zentraler Apnoen (CAl): gibt die Anzahl der zentralen Apnoen pro Stunde an.
10. Rampe: die bei der letzten Therapie des Benutzers eingestellte Rampenzeit.

11. FPS-Stufe: die bei der letzten Therapie des Benutzers eingestellte FPS-Stufe.

12. Gerate-SN: Seriennummer dieses BreathCare PAP.

1: Der von Geraten zur Therapie mit positivem Atemwegsdruck bereitgestellte AHI ist ein
Schatzwert und kein diagnostischer Parameter.

Erlauterung der Schlafauswertung (Abbildung 1-3):

Die Schlafauswertung erfolgt durch Analyse von drei Hauptindikatoren: Nutzungsdauer,
Leckage und AHI. Bei einer Nutzungsdauer von weniger als 4 Stunden erfolgt keine
Bewertung.

1. Nutzungsdauer

Bewertet die Dauer der Therapie. Eine Nutzungsdauer von = 4 Stunden gilt als konform.
2. Leckage

Bewertet den Sitz der Maske. Eine Leckage von < 15 I/min gilt als korrekter Sitz.

3. AHI

Bewertet die Kontrolle respiratorischer Ereignisse. Ein AHI < 5 gilt als ideal.
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Sleep Review Explanation

Pressure(cmH20)

@ Used Time 7 h 49 min Leakage(Lpm) 0
Avarage Loskage o o o1
o 02
€ P90 8.1 " 0
Rospiratory Event
a0 " other
i AHI ,

& Averago Leskege  Nomal 0.0 " 05 Dmkesn  veraos-omooooom
Abbildung 1-1 Startseite Abbildung 1-2 Schlafdatenseite Abbildung 1-3
Erlauterung der
Schlafauswertung
Gerat

< Rampenfunktion

Rampenfunktion bedeutet, dass ...Bei der Rampenfunktion steigt der Ausgangsdruck des
BreathCare PAP innerhalb einer eingestellten Verzdgerungszeit schrittweise vom
Anfangsdruck auf den Therapiedruck an. Durch Aktivieren dieser Funktion kann der
Therapiekomfort verbessert werden.

Tippen Sie auf der Gerateseite (Abbildung 2-1) auf ,Rampe*, um die Rampenseite aufzurufen
(Abbildung 2-2), auf der die Rampenzeit eingestellt werden kann. Wahlen Sie die geeignete
Rampenzeit aus und tippen Sie auf ,Bestétigen”, um die Einstellungen zu speichern und zur
Standby-Seite zuriickzukehren. Die Rampenzeit kann auf 0-60 Minuten eingestellt werden,
jeweils in 5-Minuten-Schritten [Modell Pocket X/Modell Pocket S]. Die Rampenzeit kann auch
auf ,Auto” eingestellt werden. Bei Einstellung auf ,Auto“ erhéht das BreathCare PAP den
Druck innerhalb von 30 Minuten nach Erkennung des Schlafs automatisch auf den
voreingestellten Therapiedruck.

Abbildung 2-1 Gerateseite Abbildung 2-2 Rampenseite
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- FPS

Tippen Sie auf der Gerateseite (Abbildung 3-1) auf die Spalte ,FPS*, um die Seite zur
Einstellung der FPS-Stufe aufzurufen. Fir die FPS-Stufe stehen die Stufen 0-3 zur Verfiigung:
Stufe 0 deaktiviert die Funktion, Stufe 1 ist die niedrigste Stufe und Stufe 3 die hochste Stufe;
diese steht fir die maximale Entlastung des Ausatemdrucks. Die Einstellung der FPS-Stufe
kann Ihnen helfen, sich schneller an die Therapie mit dem BreathCare PAP zu gewdhnen.

FPS X

Confirm

Abbildung 3-1 Gerateseite Abbildung 3-2 Seite ,FPS-Stufe”

= Maskentest

Die Maskentestfunktion hilft lhnen zu beurteilen, ob die Maske korrekt getragen wird und ob
eine mogliche Luftleckage vorliegt.

Tippen Sie auf der Gerateseite (Abbildung 4-1) auf ,Maskentest®, um die Maskentestseite
aufzurufen (Abbildung 4-2), auf der Sie den Sitz der Maske testen kdnnen. Legen Sie die
Maske gemaR der Anleitung zum Anlegen der Maske an und tippen Sie auf ,Test starten“. Das
BreathCare PAP unterstiitzt Sie dabei festzustellen, ob eine Leckage an der Maske vorliegt.

Mask Test

-

Testing

Pause Test

Abbildung 4-1 Gerateseite Abbildung 4-2 Maskentestseite
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Nach Abschluss des Maskentests wird das Testergebnis auf der Seite angezeigt.

Wenn Symbol @ angezeigt wird, bedeutet dies, dass die Maske korrekt sitzt und keine
Luftleckage vorliegt. Wenn Symbol @ angezeigt wird, bedeutet dies, dass die Maske
nicht korrekt sitzt. In diesem Fall missen Sie die Anleitung zum Anlegen der Maske priifen,

die Maske erneut anlegen oder die Maske anpassen und den Test wiederholen.

= Einstellungen

In den Geréteeinstellungen kénnen Sie das automatische Starten und Stoppen des Geréats
einstellen. Tippen Sie auf der Gerateseite (Abbildung 5-1) auf ,Geréateeinstellungen®, um die
Einstellungsseite aufzurufen (Abbildung 5-2), und tippen Sie auf ,Ein“/,Aus”, um den
automatischen Start oder automatischen Stopp einzustellen. Wenn die automatische
Startfunktion aktiviert ist, startet das BreathCare PAP die Therapie, sobald der Patient die
Maske anlegt und atmet. Wenn die automatische Stoppfunktion aktiviert ist, beendet das
BreathCare PAP die Luftabgabe innerhalb von 10 Sekunden nach Abnehmen der Maske und
kehrt in den Standby-Modus zuriick.

Settings X

Auto Start

Auto Stop [ @)

Abbildung 5-1 Gerateseite Abbildung 5-2 Einstellungsseite
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I Daten
Tippen Sie auf der Datenseite (Abbildung 6-1) auf ,Bericht anzeigen”, um die Schlafdatenseite
aufzurufen (Abbildung 6-2), auf der die Schlafdaten in drei Zeitrdumen angezeigt werden:

taglich, wochentlich und monatlich.

View Report 2025/12/7
Used Time >4 Hours Goods
7.6h 1Time 17ime
76h
= Excellent 2026/1/12 >
= Excellent 2026/1/11 >
Abbildung 6-1 Datenseite Abbildung 6-2 Schlafdatenseite

I Mein

Bitte rufen Sie die folgenden Funktionen nach Herstellung der Bluetooth-Verbindung
auf; siehe Abschnitt 9.1.3.

Auf der Seite ,Mein" > ,Verbrauchsmaterialien“ (Abbildung 7-1) kdnnen Sie Maske,
Atemschlauch und Filtereinsatz auswéahlen, um Erinnerungen fur den Zubehdérwechsel
einzustellen.

Auf der Seite ,Mein" > Einstellungen® > ,Druckeinheit* (Abbildung 7-2) kénnen Sie die
Druckeinheit konfigurieren.

Auf der Seite ,Mein" > ,Gerat" (Abbildung 7-3) kénnen Sie Gerateinformationen
anzeigen, die Werkseinstellungen wiederherstellen und ein Firmware-Upgrade
durchfihren.

Auf der Seite ,Mein“ > ,Uber My Pocket* (Abbildung 7-4) kénnen Sie
Versionsaktualisierungen durchfiihren und App-Daten 16schen.
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Set Fomindor < Setting

Nasal Mask YN-02
User info

Replace
Fressurs Unit
70 dars
System Permision Management
Set Feminder Delte Account

P Wibiodiad

Logout
Replace
106as
Filter Cotton Set Raminder
A Filter
Replace

Abbildung 7-1 Seite Abbildung 7-2 Seite ,Druckeinheit”
,Verbrauchsmaterialien“

2

< About My Pocket
Version Update
SN YP120S-XXXKXHXXK
Cleer Data
Total Used Time 11h6min User Agroomant
Prvacy Poliy >
Firmware Version VXX XKXOOXKK
Feodtack
Restore Factory Settings >
Firmware Upgrade >

Abbildung 7-3 Gerateseite Abbildung 7-4 Seite ,Uber My Pocket"
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Pflege des Gerits

RegelmaRige Reinigung lhres Gerats ist wichtig, um eine optimale Therapie zu erhalten. Die
folgenden Abschnitte unterstiitzen Sie bei der Demontage, Reinigung, Priifung und dem
Wiederzusammenbau |hres Gerats.

I Demontage

D Trennen Sie die Stromversorgung
vom Hauptgerat des BreathCare PAP.
2 Entfernen Sie den Atemschlauch vom
Luftauslass des BreathCare PAP-
Hauptgerats, indem Sie die Verriegelung
am Schlauchanschluss driicken.

(3 Trennen Sie die Maske vom
Atemschlauch.

Ziehen Sie nicht am geriffelten Abschnitt des Atemschlauchs, um

&Vorsmht: eine Beschadigung des Atemschlauchs zu vermeiden.

I Reinigung
Dieses BreathCare PAP muss mindestens einmal wochentlich gemal dem folgenden

Verfahren gereinigt werden.

« Ziehen Sie vor Beginn der Reinigung unbedingt den Netzteil vom
Stromnetz, um einen elektrischen Schlag zu vermeiden.

&Warnung: » Verwenden Sie sauberes Wasser oder ein neutrales Reinigungsmittel,
das ungiftig, ungeféhrlich und nicht sensibilisierend ist.

= Reinigung des Gehduses

Reinigung: Wischen Sie die Oberflache des Gerats mit einem weichen, leicht feuchten Tuch
ab. Nach der Reinigung sollte eine Sichtpriifung durchgefiihrt werden, um sicherzustellen,
dass keine Restverunreinigungen auf der Oberflache vorhanden sind.

Trocknung: Lassen Sie das Gerat ausreichend lange an der Luft trocknen.
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» Das Gerat darf erst verwendet werden, wenn das Gehause trocken ist,
&Vorsicht: damit keine Feuchtigkeit in das Gerét eindringt.
+ Es wird empfohlen, das Gehause einmal pro Woche zu reinigen.

= Reinigung und Trocknung des Atemschlauchs

1. Verwenden Sie ein mildes, neutrales Reinigungsmittel und bereiten Sie die Losung gemaf
den Anweisungen des Reinigungsmittelherstellers zu.

2. Legen Sie den Atemschlauch 5-10 Minuten in die vorbereitete Losung ein.

3. Verwenden Sie wahrend des Einweichens eine Birste mit weichen Borsten, z. B. eine
Atemschlauch-Reinigungsbiirste, um die Innen- und AuRenseite des Atemschlauchs 2-3
Minuten lang zu reinigen. Achten Sie dabei besonders auf Spalten und Hohlrdume.

4. Nehmen Sie den Atemschlauch aus der Reinigungslésung, legen Sie ihn in sauberes
Wasser/Trinkwasser ein und spiilen Sie ihn dreimal aus, jeweils mit 5 Litern pro Schlauch
und Spulvorgang.

5. Schitteln Sie den Atemschlauch, um tberschissiges Wasser zu entfernen. Lassen Sie
den Atemschlauch auBerhalb direkter Sonneneinstrahlung an der Luft trocknen.

» Verwenden Sie zur Reinigung des BreathCare PAP und des Zubehdrs
keine Bleichmittel, kein Chlor, kein Ozon, keine UV-Strahlen, keinen
Alkohol, keine aromatischen Lésungen, keine Feuchtigkeitsspender,
keine antibakteriellen Seifen, keine Duftole usw., sofern diese
Reinigungsmethoden nicht in dieser Gebrauchsanweisung angegeben
&Vorsicht: el
» Bewahren Sie die Maske nicht an einem Ort auf, der direkter
Sonneneinstrahlung ausgesetzt ist. Andernfalls kann die Maske altern
oder beschadigt werden, wodurch sich ihre Lebensdauer verkirzt.
» Verwenden Sie zur Reinigung dieses BreathCare PAP keine
Spulmaschine oder Reinigungsgerate und keine Reinigungsprodukte,
die Duftstoffe oder Pflegemittel enthalten.

I Desinfektion

Dieses Produkt ist fur die Verwendung durch einen einzelnen Patienten bestimmt. Wenn die
Anweisungen unter ,11.2 Reinigung* strikt befolgt werden, ist eine Sterilisation des Gerats im
Allgemeinen nicht erforderlich. Wenn das Produkt kontaminiert ist, reinigen Sie es bitte gemafR
,11.2 Reinigung® und desinfizieren Sie anschlieBend den Atemschlauch gemaR den folgenden
Schritten:

1. Tauchen Sie den Atemschlauch vollstéandig in 0,55 % Ortho-Phthalaldehyd, z. B. CIDEX®
OPA, ein und lassen Sie ihn bei 20 °C 12 Minuten einwirken.

2. Nehmen Sie den Atemschlauch aus der Desinfektionslésung, legen Sie ihn in sauberes
Wasser/Trinkwasser ein und spllen Sie ihn dreimal aus, jeweils mit 5 Litern pro Schlauch und
Spulvorgang.

3. Schiitteln Sie den Atemschlauch, um Uberschiissiges Wasser zu entfernen. Lassen Sie den
Atemschlauch auferhalb direkter Sonneneinstrahlung an der Luft trocknen.
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« Desinfektionsmittel beschadigen im Allgemeinen die Materialoberflache
und verkirzen die Lebensdauer der Komponenten. Beachten Sie die
Gebrauchsanweisung der Desinfektionsmittel, wahlen Sie nach
Mdglichkeit die von unserem Unternehmen empfohlenen
Desinfektionsmittel und befolgen Sie die Empfehlungen des
Desinfektionsmittelherstellers.
« Fuhren Sie nach der Desinfektion eine Sichtpriifung des Atemschlauchs
durch. Wenn eine sichtbare Beschadigung des Schlauchs erkennbar ist,
&Vorsicht: z. B. Risse, feine Rissbildung oder Einrisse, muss der Schlauch entsorgt
und ersetzt werden. Eine leichte Verfarbung des Atemschlauchs kann
auftreten und ist zulassig.
« Spulen Sie nach der Desinfektion griindlich mit Wasser, um zu
verhindern, dass Desinfektionsmittelriickstdnde Haut und Atemwege
schadigen oder allergische Reaktionen verursachen.
« Das Unternehmen hat 0,55 % ortho-Phthalaldehyd, z. B. CIDEX® OPA,
zur Validierung des Desinfektionszyklus des Atemschlauchs verwendet.
Die validierte Anzahl der Desinfektionszyklen betragt 30 Zyklen.

I Uberpriifung

Priifen Sie Netzteil, Atemschlauch und Filter regelmaRig auf Beschadigungen.

1. Netzteil prifen

» Wischen Sie das Netzteil mit einer trockenen Tuch ab, wenn es verschmutzt ist.

« Ersetzen Sie das Netzteil, wenn es beschadigt ist.

2. Atemschlauch prifen

* Wenn der Atemschlauch Lécher, Risse oder Spriinge aufweist, ersetzen Sie ihn.

3. Luftfilter priifen

« Priifen Sie den Luftfilter einmal pro Woche. Wenn Verschmutzungen festgestellt werden,
ersetzen Sie ihn rechtzeitig. Es wird empfohlen, den Luftfilter alle 4 Wochen zu ersetzen.
Verwenden Sie bitte keinen selbst hergestellten Filtereinsatz.

» Wenn der Luftfilter beschadigt oder durch kdrnigen Staub verstopft ist, ersetzen Sie ihn
sofort.

« Sie kénnen die Erinnerung fiir den Filtereinsatz auch unter ,Erinnerung an den
Zubehorwechsel* auf der Seite ,Mein" der Steuerungssoftware einstellen: Aus/4 Wochen/6
Wochen/8 Wochen/10 Wochen.

4. Gehen Sie zum Austausch des Luftfilters wie folgt vor:

(D Offnen Sie die Luftfilterabdeckung und entfernen Sie den alten Luftfilter.
(2) Setzen Sie einen neuen Luftfilter ein und schlieRen Sie die Filterabdeckung.
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Stellen Sie sicher, dass der Luftfilter korrekt eingesetzt ist, damit kein
Wasser und kein Staub in das BreathCare PAP eindringen.

&Vorsicht:

I Wiederzusammenbau

Wenn Atemschlauch und Maske gereinigt und getrocknet wurden, setzen Sie diese
Komponenten wieder zusammen. Informationen zum Zusammenbau finden Sie in Kapitel 5.1
JInstallationsverfahren®.

Trennen Sie vor jeder Reinigung des BreathCare PAP das

&Vorsicht: Hauptgerat vom Atemschlauch und von der Maske. Stellen Sie nach
Abschluss der Reinigung sicher, dass alle Teile vollstandig getrocknet
sind, bevor Sie das Gerat wieder zusammensetzen.

Informationen zur drahtlosen elektronischen Schnittstelle

I Drahtlose Funktionen und spezifische drahtlose Technologie
Das Gerat wird hauptsachlich tber das Bluetooth-Modul mit dem drahtlosen Netzwerk
verbunden. Die Hauptfunktion des Bluetooth-Moduls besteht darin, Daten zwischen App und

Gerat zu Ubertragen.

I Eigenschaften der drahtlosen Technologie

(" Modul Bluetooth-Modul

Frequenz 2400~2483,5 MHz

HF-Modulation BLE5.0

Modulationsart /

GFSK: max. 2 Mbit/s
Datenraten

Bandbreite 3 MHz Ubertragungsbandbreite

Nennausgangsle BLE 5.0:
istung max. +2 dBm

B Qos-Anforderungen

Fur die drahtlose Funktion ist ein Datendurchsatz von mehr als 100 kbit/s erforderlich. Die
Latenzzeit fiir die Ubertragung eines Datenpakets sollte weniger als 2 Sekunden sein. Die
Paketfehlerrate (PER) fir die drahtlose Funktion sollte 5 % nicht Giberschreiten. Andernfalls
kénnen die Therapiedaten méglicherweise nicht auf den Server hochgeladen werden.
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I Informationen zur Behebung drahtloser Probleme und zur
Koexistenz drahtloser Systeme

( Problem

Méogliche Ursache

Lésung(en)

Verbindung mit
der App
fehlgeschlagen

Falsches Gerat ausgewahlt

Priifen Sie die SN des
Zielgerats und den Bluetooth-
Advertising-Namen

Falschen Gerate-QR-Code
gescannt oder die letzten
sechs Stellen der Geréte-SN
falsch eingegeben

Scannen Sie den QR-Code an der
Unterseite des Gerats erneut oder
geben Sie die letzten sechs
Stellen der Geréate-SN erneut ein.

Zu groRer Abstand zum
Mobilgerat

Verringern Sie den Abstand
zum Mobilgerat.

Einfluss anderer HF-
Sender

VergroRern Sie den Abstand
zu anderen HF-Sendern.

Hochladen der
Daten
fehlgeschlagen

Verbindung mit der App
fehlgeschlagen

Prifen Sie das Netzwerk und
verringern Sie den Abstand zum
Router oder Zugangspunkt.

Einfluss anderer HF-
Sender

VergroRern Sie den Abstand
zu anderen HF-Sendern.

B iT-sicherheit

Die Software des Geraéts ist eine eingebettete Software und kann nur in der

Hardwareumgebung des Gerats ausgefiihrt werden.

« Vorgesehene Betriebsumgebung: Die Bluetooth-Dateniibertragungsfunktion ist fir die
Verwendung mit der App vorgesehen. Es muss sichergestellt werden, dass Bluetooth am
Telefon eingeschaltet ist; andernfalls schlagt die Datenlbertragung fehl.

« Benutzeranforderungen hinsichtlich Schulung/erforderlicher Fahigkeiten: Die Benutzer
werden hauptsachlich durch die Gebrauchsanweisung sowie durch Hersteller und Handler

einfach geschult.

* Netzwerkdiagramme: Das Netzwerkdiagramm ist in der folgenden Abbildung dargestellt.
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Benutzer verwenden das
Gerat

Erzeugen

'

Therapiedaten

Speichern

NorFlash-Speicherchip

!

Datenlesen

Bluetooth-Module

I
'

Ubertragung
APP
« Matrix der Netzwerkdatenstréme:
. A B\
Protokollarten Quelle der Ziel der Adressierungss
Datenstrome Datenstrome chema
Positive -
Privates Protokoll | (Jperdruckbeatmun Bluetooth-Modul Serle‘IIe .
A Kommunikation
gsgerate
Privates Protokoll Bluetooth-Modul APP Bluetooth
« Liste der Netzwerkanschlisse:
Netzwerkschnittstelle Attribut Funktion
Bluetooth-Modul eingehend/ausgehend DatenUbertragung

* Verfahren zur Sicherung und Wiederherstellung: Keine solche Funktion vorhanden.

* Protokolle: Laufzeitprotokolldateien werden zur Priifung des Betriebsstatus des Geréats
verwendet. Die Dateien enthalten keine personenbezogenen Daten und es werden keine
Berechtigungsstufen festgelegt.

I Vorsicht

* Der Anschluss an IT-Netzwerke, einschlielich anderer Gerate, kann bislang nicht
identifizierte Risiken fiir Patienten, Bediener oder Dritte verursachen.

+ Anderungen am IT-Netzwerk kénnen neue Risiken mit sich bringen, die eine
zusétzliche Analyse erfordern, z. B. Anderungen der Netzwerkkonfiguration, Anschluss
zusatzlicher Komponenten, Trennung von Komponenten, Aktualisierung des Geréats oder
Upgrade des Gerats.

« Die verantwortliche Organisation muss diese Risiken identifizieren, analysieren,
bewerten und kontrollieren.
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Sie kénnen das BreathCare PAP mit sich fiihren. Beachten Sie dabei jedoch Folgendes:
» Bewahren Sie das BreathCare PAP und das Zubehor stets in einer
Aufbewahrungstasche auf, um versehentliche Beschadigungen zu vermeiden.

* Legen Sie das BreathCare PAP und das Zubehdr beim Verpacken in die
Verpackungsbox.

* Maske und Atemschlauch sind nur fir den Einmalgebrauch bestimmt.

« Bei Verwendung zwischen verschiedenen Patienten missen die
Therapieparameter zurtickgesetzt werden. Tippen Sie auf der Seite
,Mein“ auf ,Gerat", rufen Sie die Gerateinformationsseite auf, wahlen Sie
+Werkseinstellungen wiederherstellen und tippen Sie auf ,OK". Tippen
Sie auf das Symbol ,,OK*, um alle Einstellungen des BreathCare PAP zu
I6schen und die Therapieparameter zurlickzusetzen.

&Vorsicht:

Fehlerbehebung

Wenn |hr Gerat fehlerhaft ist, kdnnen Sie eine Lésung in der folgenden Tabelle finden. Falls
Sie den Fehler nicht beheben kénnen, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Anbieter.
Versuchen Sie nicht, das Geréat zu 6ffnen.

I Allgemeine Fehlerbehebung

Fehler Ursache Losung
« Beachten Sie die Gebrauchsanweisung
UbermaRige * UnsachgeméaRes Anlegen o aske zum komekten Ajegen.
Luftleckage an . U . t M k B . .en en IEISIC. an Inren Ran “er, um
ngeeignete Viaskengrolse eine Maske in einer anderen GroRe zu
der Maske

erhalten.

Symptome von
Trockenheit und
Verstopfung in

* Trockenheit und Verstopfung
der Nasenschleimhaut
aufgrund des schnellen
Luftstroms in den Atemwegen

= Wenden Sie sich an den
Kundendienst, um die
Druckparameter zu reduzieren.

der Nase = Prifen Sie, ob andere * Konsultieren Sie den
Erkrankungen in der zustandigen Arzt.
Nasenhohle vorliegen.
= Verwenden Sie eine
Mundtrockenhe » Atmung mit geéffnetem Mund Vollgesichtsmaske oder ein
it und Kinnband, um die Gewohnheit
Beschwerden

der Mundatmung zu korrigieren.
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/Fehbr

Ursache

Losung

Hoher Druck in
der Maske: Der
Benutzer erhalt

Druckparameter sind zu hoch
eingestellt.

Schwierigkeiten bei der
Druckanpassung bei
erstmaliger Verwendung des
BreathCare PAP;

Wenden Sie sich an den
Kundendienst, um die
Druckparameter des
BreathCare PAP anzupassen.
Aktivieren Sie die
Rampenfunktion.

zu viel Luft. versehentliches Luftschlucken | o Beachten Sie die
e UnsachgemaRes Anlegen der Gebrauchsanweisung der
Maske; Luftleckage, die eine Maske. um die Maske korrekt
Leckagekompensation auslost ’
anzulegen.
o Die Rampenfunktion wurde
maoglicherweise aktiviert, und
der Druck hat den vollen
Therapiedruck noch nicht o Deaktivieren Sie die
Niedriger Druck erreicht. Rampenfunktion.
in der Maske: ¢ Der Filtereinsatz am e Ersetzen Sie den Filtereinsatz
Der Benutzer Lufteinlass wurde tber am Lufteinlass regelmaiig
atmet nicht langere Zeit nicht ersetzt, :

genugend Luft
ein.

wodurch der Lufteinlass
verstopft ist und der Druck
abfallt.

Druckparameter sind zu
niedrig eingestellt.

Wenden Sie sich an den
Kundendienst, um die
Druckparameter des
BreathCare PAP anzupassen.

Keine Luft in der
Maske

BreathCare PAP ist nicht
eingeschaltet oder weist
eine Storung auf.
Atemschlauch ist falsch
angeschlossen.
Atemschlauch ist verstopft.

Beachten Sie die
Gebrauchsanweisung des
BreathCare PAP zur korrekten
Verwendung.

SchlieRen Sie den
Atemschlauch erneut korrekt
an.

Entfernen Sie die Verstopfung
im Atemschlauch.

Bluetooth-
Verbindung
fehlgeschlagen

Bluetooth-Funktion oder
entsprechende
Berechtigung ist am
Smartgerat nicht aktiviert.
Bluetooth-Funktion ist am
Hauptgerat nicht aktiviert.

Aktivieren Sie die
Bluetooth-Funktion und
die entsprechende
Berechtigung am
Smartgerat oder am
Hauptgerat.
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I Sonstige Storungen

Fehlermeldung Losung

Drucksensorstérung

Kundendienst kontaktieren

Durchflusssensorstérung

Stromversorgung erneut anschlieRen oder
Kundendienst kontaktieren

Storung bei der
Funktionssicherheitspriifung

Kundendienst kontaktieren

Druckiiberschreitung

Luftfilter ersetzen oder Kundendienst kontaktieren

Motorstérung Stromversorgung erneut anschliefen oder

Kundendienst kontaktieren

Technische Daten

B moden
Modell Betriebsmodus Rampenzeit (Minuten)
Pocket X CPAP; APAP; APAP for Her 0-60 Minuten
Pocket S CPAP; APAP 0-60 Minuten
I Technische Daten
Parameter Spezifikation
Stromvers Eingang: 100-240 V~, max. 1,0 A, 50 Hz/60 Hz
orgung Ausgang: DC 24 V,1,0A
Betrieb: +5 °C bis +35 °C (+41 °F bis +95 °F)
Lagerung: -20 °C bis +60 °C (-4 °F bis +140 °F)
T Transport: -20 °C bis +60 °C (-4 °F bis +140 °F)
emperatur Nach Entfernen der Schutzverpackung
Betrieb: +5 °C bis +35 °C (+41 °F bis +95 °F)
Lagerung: -20 °C bis +60 °C (-4 °F bis +140 °F)
Umgebungs

bedingungen

Betrieb: 10-90 % relative Luftfeuchtigkeit
Luftfeuchtigkeit| Lagerung: 10-90 % relative Luftfeuchtigkeit
Transport: 10-90 % relative Luftfeuchtigkeit

Atmospharisch

er Druck 700 - 1060 hPa

Héhenlage <3000m
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Parameter| Spezifikation
Modus CPAP, APAP, APAP for Her (geeignet fiir Pocket X)
CPAP, APAP (geeignet fiir Pocket S)
Maximaler
Betriebsdr | 20 cmH.0/hPa
uck
Maximaler Maximal begrenzter Druck (Hauptgerat und Zubehor)
Grenzdruck | 20 cmH20/hPa unter Normalbedingungen
40 cmH20/hPa bei Einzelfehlerbedingung
Der gemaf ISO 80601-2-70:2020
Schalldruckpegel gemessene Schalldruckpegel im CPAP-
Modus betragt 30 + 2 dB(A).
Schall
Der gemaR 1ISO 80601-2-70:2020
Schallleistungspegel gemessene Schallleistungspegel im
CPAP-Modus betragt 38 + 2 dB(A).
Betriebsdruck| 4-20 cmH20/hPa
Anfangsdruck | 4-20 cmHz0/hPa, einstellbar in Schritten von 0,5 cmH20/hPa
Max. Druck 4-20 cmH20/hPa, einstellbar in Schritten von 0,5 cmH20/hPa
Min. Druck 4-20 cmH20/hPa, einstellbar in Schritten von 0,5 cmH20/hPa
Maximale statische Druckabweichung bei 10 cmHz0/hPa geman
1SO 80601-2-70:2020
Druckgena | 0,5 cmH20/hPa
uigkeit

Die Abweichung des maximalen dynamischen Drucks nach der Norm
ISO 80601-2-70:2020 ist
+ (2 % des Endwerts + 4 % des Sollwerts) cmH20/hPa
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Parameter

Spezifikation

Max. Durchflussrate

Die Leistung von BreathCare PAP bei eingestelltem Druck
nach der Norm ISO 80601-2-70:2020 ist unten dargestellt:

Prifdrucke

(cmH20/hPa) 4 1 8 |12 6 ) 20

Gemessener
Druck am
Patientenanschl 3 7 1 15 19
uss (cmHz20/
hPa)

Durchschnittlicher
Durchfluss am
PATIENTENANS | =80 | =80 | =80 | =80 | =80

CHLUSS (/min)

Drucks

‘ Durchflusss Leck
ensor ensor

Pneumatischer

Strémungsweg A o
‘ Luft H Filter P Geblase tomed ‘ Maske
0-60 Minuten, einstellbar in 5-Minuten-Schritten, oder Auto

Rampe [Pocket X oder Pocket S]

Betriebsart Dauerbetrieb

Sicherheitseinstufung

BreathCare PAP: Schutzklasse Il, Typ BF

Schutzklasse

BreathCare PAP: IP22; Netzteil: IP22

Nicht zur Verwendung in Umgebungen geeignet, in denen
entflammbare Anasthesiegasgemische vorhanden sind (Nicht-
AP/APG).

Anwendungsteile

Patientenschnittstelle (Maske) und Atemschlauch

Atemschlauch

Schlauchlénge: 1,80 m + 0,18 m

Luftstromwiderstand: 60 I/min, < 0,2 kPa

Leckagerate: < 10 ml/min je Meter Atemschlauchléange
Compliance: Bei einem Druck von 6 kPa darf die Compliance
des Atemschlauchs 10 ml/kPa je Meter Schlauchlange nicht
Uberschreiten.

Lange des Atemschlauchs
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Parameter

Spezifikation

Physikalische
Eigenschaften

Abmessungen
(Lange x Breite x Hohe)

82 mm x 52 mm x 138,3 mm

Gewicht Ca.355¢g
Polyester-Vliesstoff
GroRe: 30 x 3 mm

Luftfilter Durchschnittlicher

Abscheidegrad = 85 % flr
Staubpartikel von ca. 2,5 ym

Lebensdauer

Gerat (ohne Zubehor)

5 Jahre

Atemschlauch

6 Monate

Messunsicherheit

Fir die Druckmessung: +0,2 cmH20/hPa

Fir Durchflussmessungen: + 2 I/min oder = 3 % (je
nachdem, welcher Wert hoher ist)

Fur die Messung der Befeuchtungsleistung: 0,5 mg/l

(BTPS)

Alle Angaben zu Gasvolumen, Durchfluss und Leckage sind als STPD-Werte anzugeben.
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Symbole

I Die folgenden Symbole kénnen auf dem Produkt oder der Verpackung erscheinen.

4 @ Gebrauchsanweisung beachten & Warnung/Vorsicht h
Anwendungsteil Typ BF IE Gerat der Klasse Il
Start-/Stopp-Taste Medizinprodukt
Charge und Code [sN] Seriennummer
@ Bluetooth-Logo - Gleichstrom
M Hersteller ((‘i’)) Nichtionisierende Strahlung
® Nicht MR-sicher Rx Only Verschreibungspflichtig
EU-Bevollméchtigter
E\’ Umweltinformationen (EU-Richtlinie 2012/19/EU (ber Elektro- und
— Elektronik-Altgerate, WEEE)
Herstellungsland (China)
@ Das Herstellungsdatum befindet sich auf der rechten Seite dieses Symbols
oder unterhalb dieses Symbols.
Geschltzt gegen den Zugang zu gefahrlichen Teilen mit einem Finger,
P22 geschitzt gegen feste Fremdkdrper mit einem Durchmesser von grofer als
12,5 mm, und geschiitzt gegen schrag fallende Wassertropfen aus beliebigem
Winkel bis zu 15° zur Senkrechten. )

I Entsorgungshinweis

« Das Gerat enthalt elektronische Komponenten. Entsorgen Sie es bitte
nicht mit dem normalen Hausmdill. Bitte entsorgen Sie die Elektrogeréte in
&VorSiCht: Ubereinstimmung mit den értlichen Vorschriften.
« Entsorgen Sie Maske, Atemschlauch/beheizten Schlauch und
Wasserbehalter nach der Verwendung bitte in Abfallbeuteln. In
Krankenh&ausern/medizinischen Einrichtungen muss das zustandige
Personal die abschlieBende Entsorgung geman dem eigenen
standardmaRigen Entsorgungsverfahren durchfiihren
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Beschrankte Garantie

YUWELL gewabhrleistet, dass lhr Gerat ab Kaufdatum fiir den unten angegebenen Zeitraum
frei von Material- und Verarbeitungsfehlern ist:

Produkt Garantiefrist
Netzteil 1 Jahr
Gerat 2 Jahre

Die Qualitatsgarantie gilt nur fiir den Erstkunden. Diese ist nicht tibertragbar. Die Garantie
erlischt bei Produkten, die auRerhalb des urspriinglichen Kaufs verkauft oder weiterverkauft
wurden, bei nicht von unserem Unternehmen autorisierten Reparaturen sowie bei durch
Rauchen verursachter Verunreinigung.

YUWELL hat das Recht, die Garantie des Gerats auszulegen.

1. Wenn lhr Gerat defekt ist, wenden Sie sich bitte an YUWELL oder Ihren Anbieter. Dieses
Gerat kann nur von einem autorisierten Anbieter repariert werden.

2. Der Benutzer sollte die Reinigungs- und Sicherheitshinweise befolgen, um zu
gewabhrleisten, dass das Gerat lange verwendet werden kann.

3. Wenn Sie Schwierigkeiten bei der Einrichtung, Verwendung oder Wartung des Gerats
haben oder unerwartete Betriebszusténde oder Ereignisse auftreten, wenden Sie sich
ebenfalls an YUWELL. Weitere Informationen zu lhrem Gerét finden Sie auf der Website von
YUWELL: www.yuwell.com.cn

Liste der Kabel

Name Lange (m)

Adapterkabel 1,8

EMV-Informationen

Wesentliche Leistungsmerkmale: k. A.

Kriterien fur Bestehen/Nichtbestehen:

Abweichung des statischen Drucks nicht gréRer als das Zweifache der
Atemwegsdruckgenauigkeit; die Atemwegsdruckgenauigkeit betragt +0,5 cmH20.
Vorgesehene Verwendungsumgebung: hausliche Gesundheitsumgebung und professionelle
Gesundheitseinrichtung.
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I Konformitétsinformationen fiir Emissionspriifungen

( Leitlinien und Herstellererklarung — elektromagnetische Emissionen N
Das Gerat ist fiir den Betrieb in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung
bestimmt. Der Benutzer des Geréts sollte sicherstellen, dass es in einer solchen
Umgebung verwendet wird.

Phdnomen Erfiillung

Geleitete Emissionen

CISPR 11 Gruppe 1 Klasse B

Gestrahlte HF-Emissionen Gruppe 1 Klasse B

CISPR 11
Klirrfaktor
IEC 61000-3-2 Klasse A
Spannungsschwankungen und Flicker
IEC 61000-3-3 Erflllung
- J

I Konformitatsinformationen fiir Storfestigkeitspriifungen

4 Leitlinien und Herstellererklarung — elektromagnetische Storfestigkeit N

Das Gerat ist fir den Betrieb in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung
bestimmt.
Der Benutzer des Gerats sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Phanomen Konformitatsstufe

Elektrostatische Entladung (ESD) + 8 kV Kontakt

IEC 61000-4-2 +2 kV, 4 kV, £8 kV, 15 kV Luft

Gestrahlte HF-EM-Felder 10 V/im

IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM bei 1 kHz

Magnetfelder mit energietechnischen 30 A/m

Bemessungsfrequenzen 50 oder 60 Hz

IEC 61000-4-8

Schnelle transiente elektrische StérgroRen/Burst | + 2 kV

IEC 61000-4-4 100 kHz Wiederholungsfrequenz

Uberspannungen ) )

IEC 61000-4-5 +0,5kV, £ 1 kV (Leitung zu Leitung)

Leitungsgebundene Stérungen induziert 3V

durch HF-Felder 0,15 - 80 MHz

IEC 61000-4-6 6 V in ISM- und Amateurfunkbandern
zwischen 0,15 MHz und 80 MHz

\_ 80 % AM bei 1 kHz )
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4 ] N
Spannungsabfalle
IEC 61000-4-11 0 % Ur; 0,5 Zyklus
Bei 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°,
270° und 315°
0 % Ur; 1 Zyklus und
70 % U+; 25/30 Zyklen
Einphasig: bei 0°
Spannungsunterbrechungen o )
IEC 61000-4-11 0 % Uq; 250/300 Zyklen
o )
Priifspezifikationen fiir die STORFESTIGKEIT DES GEHAUSEPORTS
gegeniiber drahtlosen HF-Kommunikationsgeraten gemaf IEC 61000-4-3
Priiffrequenz Band . . STORFESTIGKEIT
(MHz) (MHz) Dienst Modulation SPEGEL (V/m)
385 380-390 | TETRA 400 | -ulsmodulation 27
18 Hz
GMRS 460, FM +5 kHz
450 430 - 470 FRS 460 Abweichung 1 kHz 28
Sinus
710
LTE Band Pulsmodulation
780
GSM
810 800/900,
TETRA
800, iDEN
870 } 820, Pulsmodulation
800-960 | cpma 18 Hz 28
850, LTE
930 Band 5
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Priiffrequenz Band . n STORFESTIGKEI
Dienst Modulation
(MHz) (MHz) TSPEGEL (V/m)
1720 GSM 1800,
CDMA
1900, GSM
1900, Pulsmodulation
1845 1700 - 1990 | DECT; 217 Hz 28
LTE-Band
1,3, 4, 25;
1970 UMTS
Bluetooth,
WLAN,
802.11 b/g/ | Pulsmodulation
2450 2400 -2570 | y RFID 217 Hz 28
2450, LTE
Band 7
5240
WLAN Pulsmodulation
5785

Priifspezifikationen fiir die Storfestigkeit des Gehduseports gegentiber
magnetischen Nahfeldern gemaR IEC 61000-4-39

Priiffrequenz R Storfestigkeits-
& il Priifpegel (A/m)
30 kHz @ Cw 8
Impulsmodulation
o)
134,2 kHz 2.1 kHz 65
i b
13,56 MHz Impulsmodulation © 7509

50 kHz

a) Diese Prifung gilt nur fir ME-Gerate und ME-SYSTEME, die fir die Verwendung in

der HAUSLICHEN GESUNDHEITSUMGEBUNG vorgesehen sind.

b) Der Trager ist mit einem Rechtecksignal mit 50 % Tastverhaltnis zu modulieren.

c) Effektivwert (r.m.s.), bevor die Modulation aufgebracht wird.
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I Impulsmodulation

Vorsichtsmafnahmen gemaf IEC 60601

GemalR IEC 60601-1-2:2020 erflllt das BreathCare PAP alle anwendbaren Anforderungen an
die elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV). Bei Nichtbeachtung der Anweisungen kann es
schadliche Stérungen bei anderen Geraten verursachen. Es kann jedoch nicht
ausgeschlossen werden, dass auch bei Beachtung der Anweisungen Stérungen bei anderen
Geraten auftreten. Wenn Stoérungen bei anderen Geréaten auftreten, kénnen Sie diese durch
folgende MaRnahmen verringern:

« VergroRern Sie den Abstand zwischen diesem Gerat und anderen Geraten.

« SchlieRen Sie die beiden Geréate an unterschiedliche Steckdosen an.

« Stoppen Sie die Therapie und wenden Sie sich an einen YUWELL-Techniker

Wenn Ihr Geréat geprift werden muss, wenden Sie sich bitte an lhren Anbieter oder an
YUWELL. Dieses Gerat darf nur von einem autorisierten Anbieter geprift werden.
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Suzhou Yuyue Medical Technology Co., Ltd.
No.9 Jinfeng Road, Suzhou Science &
Technology Town, 215163 Suzhou, Jiangsu, PRC
www.yuwell.com

Metrax GmbH
Rheinwaldstr. 22, 78628 Rottweil, GERMANY
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