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BEFORE YOU START

AN

USA Federal Law restricts this device for sale by or on the order of a physician.

Please read this guide before use and save instructions for future reference. Section 2 contains important safety

information about the use of this device. The device is suitable for continuous operation.
If you feel that your device or any accessories are not operating correctly, please contact your healthcare

provider.

NOTE: This device contains no serviceable parts. Refer all therapy and equipment queries to your healthcare

provider.
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SECTION 1 - QUICK START INFORMATION
1. GETTING STARTED

Place the device on a level surface, level with or below head height,
to prevent water entering the tubing and the device enclosure.
Plug the power cord into the power supply.

Remove the Chamber Lid and reach inside the Water Chamber with your
fingers to take hold of the circular chamber grip. Pull the Water Chamber up
and out of the device.

CAUTION: Do not fill the Water Chamber while it is in the device; the Water
Chamber should always be removed before filling.

Fill the Water Chamber with distilled water up to the maximum water line,
which is marked on the side of the Water Chamber.

CAUTION: Do not use the device without a Water Chamber. Do not use hot
water, and water should be replaced before each use.

IMPORTANT: The Water Chamber cannot be disassembled.

~ To replace the Water Chamber, the arrow on the circular chamber grip should
face toward the Elbow.

Fit the Chamber Lid by lining up the large dot on the lid © with the large
dot on the top of the device ©. When the two symbols are aligned, apply
downward force and turn clockwise to align the large dot with the small dot
on the top of the device.

NOTE: The Chamber Lid must be correctly fitted for optimal pressure delivery.




When the Chamber Lid is locked into place, it should be flush, with no gaps
for air to leak. It can now be used as a handle for lifting and carrying.

The Chamber Lid can be unlocked by twisting in an anti-clockwise direction,
then removed by lifting away from the device.

Attach the Breathing Tube to the Elbow and connect to your mask.

NOTE: Make sure the electrical connectors on the ThermoSmart™ Breathing
Tube come together with the electrical connectors on the Elbow. Please refer to
Oxygen Elbow user instructions if attaching an Oxygen Elbow.

From the Home Screen, a quick press to the SmartDial™ will start therapy. The
Home Screen will light up and the clock-face of the Menu System will rotate to
indicate therapy is starting. If Ramp is required, press the SmartDial again and
hold for 3 seconds to activate. The Ramp symbol I\ will display.

Your device is now ready for use.

Turn the SmartDial to select and adjust settings. Refer to Section 1, Part 2 for
a description of the Menu System.



2. F&P ICON MENU SYSTEM

Simple Mode

The Simple Mode is the default Menu System of the F&P ICON.*

* Not in all models
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1. On/Off and Ramp

e A quick press to the SmartDial will start therapy.

¢ To activate Ramp, press the SmartDial again and hold for
3 seconds. The Ramp symbol will appear D\.

2. Humidity

e To control the level of humidity delivered to the mask, turn the
SmartDial to select the desired humidity level from 0 (off) to 7
(maximum). Press again to accept the change. For example, if the air is
feeling too cold, increase the Humidity setting in increments of 1 or 2
over 2 to 3 nights until you find the level that is comfortable.
NOTE: The default setting is Humidity level 4. If using without water, or
where low power consumption is required (e.g. for aircraft and trucking
use), set the humidity level to 0.

3. Sleep Data

Press and hold the SmartDial for 7 seconds to access the Sleep Data

setting. Turn the SmartDial to scroll through each of the following

statistics:

e Total Compliant Hours Ar.

e Average Compliant Hours over the last 30 nights ##C. Press the
SmartDial to access the average for the last 7 nights and again for the
last night.

* Percentage of nights used greater than 4 hours over the last 30 nights
(>4hr. Press the SmartDial to access the percentage for the last
7 nights.

e The number of nights elapsed since therapy commenced C

e Check Sum i .

e Exit the Sleep Data setting.

NOTE: A © symbol will appear on the Home Screen once the compliance
requirements have been achieved for the North America models only.



Advanced Mode

The Advanced Mode is a menu system for users that provides additional features which are not

available in Simple Mode. (Note:
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This mode may be restricted by your healthcare provider.)

. On/Off and Ramp
A quick press to the SmartDial will start therapy.
To activate Ramp, press the SmartDial again and hold for 3 seconds.
The Ramp symbol will appear D\

. Humidity
To control the level of humidity delivered to the mask, turn the
SmartDial to the Humidity setting 8. Press to enter and turn the
SmartDial again to select the desired humidity level from 0 (off) to 7
(maximum). Press again to accept the change. For example, if the air is
feeling too cold increase the Humidity setting in increments of 1 or 2
over 2 to 3 nights until you find the level that is comfortable.
NOTE: The default setting is Humidity level 4. If using without water, set
the humidity level to 0. The humidity level cannot be adjusted if Flight
Mode is set to on.
The Boost control offers three additional levels (1, 2, 3) to optimize
the Humidity setting. Press and hold the SmartDial for 3 seconds while
in the Humidity setting § and the Boost symbols § § will appear. Turn
to select low (1), medium (2) or high (3) and press again to accept
the change.
CAUTION: The Boost control should only be used in extreme situations
when experiencing symptoms from your CPAP therapy. The default
Boost setting (medium) will be suitable for most patients.

. Alarm On/Off
Turn the SmartDial to the Alarm setting 4\, press to enter, then turn to
select either On / or Off X. Press again to accept the change.
If Alarm On  is chosen, turn the SmartDial to select either the default
bell £\ or the music symbol for AlarmTunes™ [, and press again to
accept the change.
Press the SmartDial once to snooze the Alarm for 10 minutes, twice to
turn the Alarm off and a third time to discontinue therapy.
NOTE: The AlarmTunes symbol is only visible when the InfoUSB™ is
inserted. F&P Studio™ software is required to utilize the AlarmTunes
feature.



2. F&P ICON MENU SYSTEM (continued)
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e |f AlarmTunes is selected, turn the SmartDial to select the desired music
track (from 1 to 5, depending on how many songs are loaded onto the
InfoUSB), or if there are two or more songs loaded select Auto for shuffle
and press again to accept the change. Refer to the F&P Studio CD for
instructions to install and transfer music to your InfoUSB.

7. Alarm Time

e Turn the SmartDial to the Alarm Time setting 4\ and press to enter.
Turn the SmartDial to select the hour; press to accept. Turn to select
the minutes and press again to accept the change.

8. Alarm Volume

e To adjust the volume of the alarm, turn the SmartDial to the Alarm
Volume setting ﬁ‘b and press to enter. Turn the SmartDial to adjust the
volume from quiet to loud and press again to accept the change.

® To adjust the “click” volume of the SmartDial, press and hold for
3 seconds while in the Alarm Volume setting. The Volume symbol )
will be present; turn to select the desired volume and press again to
accept the change.

9. Clock Time

e Turn the SmartDial to the Clock Time setting @ and press to enter.
Turn the SmartDial to select the hour, minutes, 12-hr or 24-hr time.
After each selection, press again to accept the change.

10. Brightness

e Turn the SmartDial to the Brightness setting % and press to enter. Turn
the SmartDial to select the desired Home Screen Brightness and press
to accept the change.

* To adjust the Active Screen Brightness, press and hold the SmartDial
for 3 seconds and the Device symbol will appear *@ﬂ
NOTE: The Home Screen Brightness controls the level of light emitted
by the LCD when the device is in “stand-by” or “pressure on” mode, and
the Active Screen Brightness controls the level of light emitted by the
LCD whilst navigating the Menu System.



11. Sleep Data

Turn the SmartDial to the Sleep Data setting ¥ and press to enter.

Alternatively, press and hold the SmartDial for 7 seconds. Turn the

SmartDial to either the Centers for Medicare and Medicaid (CMS) Report

® (US specific) or Patient Report 30( and press to enter.

Turn the SmartDial to scroll through each of the following statistics:

e Total Compliant Hours AF.

e Average Compliant Hours over the last 30 nights A%(. Press the
SmartDial to access the average for the last 7 nights and again for the
last night.

e Percentage of nights used greater than 4 hours over the last 30 nights
(>4hr. Press the SmartDial to access the percentage for the last
7 nights.

e The number of nights elapsed since therapy commenced C

e Check Sum § .

e AHI for last 30, 7, and 1 nights.

e Leak for last 30, 7, and 1 nights.

e 90" percentile pressure for last 30, 7, and 1 nights.

e SensAwake for last 30, 7, and 1 nights.

e Exit the Sleep Data setting.

NOTE: A © symbol will appear on the Home Screen when the sleep data
is within the compliance requirements. Once CMS requirements have
been met, the data within the CMS sub-menu will stop logging.

e Exit the Sleep Data setting.

12. SensAwake On/Off

The SensAwake setting is available on both Auto and Premo models,
but may be restricted by your healthcare provider. To adjust, turn the
SmartDial to the SensAwake setting ~& and press to enter. Turn the
SmartDial to select On v/ or Off X and press again to accept the change.

NOTE: This setting is not available with the Novo model.

13. User Preferences
Turn the SmartDial to the User Preferences qz? setting and press to enter.



2. F&P ICON MENU SYSTEM (continued)
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13i. Flight Mode

Flight Mode allows for the device to operate on a reduced power (75 W).

Situations for use in this mode might include long-haul air flights and

camping.

NOTE: Humidity output will be significantly reduced in this mode and is

not recommended for long-term use.

e Turn the SmartDial to the Flight Mode setting 7( and press to enter.
Turn to select On v or Off X and press again to accept the change.

e The Flight Mode symbol ﬂ will be displayed continuously on the
Home Screen while the Flight Mode is activated.

NOTE: If you are intending to use your CPAP during flight, confirm with

your airline for F&P ICON approval prior to travel.

13ii. Display Pressure

The Display Pressure setting provides two display options for the Home

Screen. Time is the default setting, however this can be changed to

show pressure (cmH20 or hPa) if required.

e Turn the SmartDial to the Display Pressure setting cmifzd and press
to enter. Turn to select On v or Off X and press again to accept the
change.

e |f a different unit of measure is required, press the SmartDial and
hold for 3 seconds. Turn the SmartDial to select either cmH20 or
hPa and press again to accept the change.

13iii. Altitude Adjustment

e For models without automatic Altitude Adjustment, turn the
SmartDial to the Altitude setting 2 and press to enter. Turn the
SmartDial to select the Altitude level from 0 to 9,000 ft and press to
accept the change.

e To choose meters, press the SmartDial and hold for 3 seconds while
at the Altitude Adjustment setting. When the symbol starts to flash,
turn to select meters and press to accept the change. Press the
SmartDial again to enter the menu and turn to adjust to the desired
Altitude level. Press again to accept the change.



3. COMMUNICATING SLEEP DATA

e The USB Port houses the InfoUSB which records patient compliance, efficacy and flow data. The
InfoUSB must be pushed completely into the USB Port until it clicks into place. To remove, push the
end of the InfoUSB for a spring-release retrieval.

e The InfoUSB is used to record sleep data from the device memory when it is inserted into the USB
Port of the device and to store music for use with AlarmTunes. The InfoUSB can be removed and sent
to your healthcare provider to view and adjust settings. Changes will be automatically transferred
when the InfoUSB is next inserted into the USB Port of the device.

InfoUSB Application*
The InfoUSB application is intended for home and clinical use as an accessory with the InfoUSB.

How to install and use

When requested by your healthcare provider, remove the InfoUSB from your CPAP device and insert it

into the USB Port of a computer connected to the Internet.

The first time you insert the InfoUSB into your computer, open Windows Explorer and navigate to the

drive called FPHCARE.

1. To install an InfoUSB detector on your computer, open this folder and double-click on the Setup.exe
file. Follow the on-screen instructions. Upon successful installation of the InfoUSB application, and upon
detection of an InfoUSB in your computer, InfoUSB will automatically launch and the message below will
appear.

2. To run the InfoUSB application once, click on the InfoUSB application. InfoUSB will automatically
launch and the message below will appear.

& infouss” B

Please enter your date of birth (mm/ddfyyyy)

| ] Upluarl

Frsher ¢ Faykel

Enter your date of birth and click the Upload button.

After the data has been uploaded successfully, a confirmation message will appear. Remove the
InfoUSB from your computer and place it back into your CPAP device. The CPAP device is now ready
to be used for future logging. The InfoUSB detector only needs to be installed once. The next time you
place the InfoUSB into your computer, the Start Screen (image above) will appear automatically.

* Not available in all countries.



4. CLEANING AND MAINTENANCE

The device should be cleaned as follows:

e Ensure the wall power outlet is turned off before unplugging the device from the power supply where
appropriate.

e Wipe the exterior and basin of the device (when the Water Chamber has been removed) with a clean,
damp (not wet) cloth and mild dishwashing detergent. Do not use harsh abrasives, solvents or alcohol
as these may damage the device.

Daily

Clean the Water Chamber, Chamber Lid and the Breathing Tube:

e Unlock the Chamber Lid by twisting in the anti-clockwise direction and lift it away from the device.

e Wash the Chamber Lid in a mild dishwashing detergent; rinse thoroughly and dry.

o Disconnect the Breathing Tube from the mask and the device Elbow.

e Clean the Breathing Tube with warm, soapy water; rinse thoroughly and hang with both ends pointing
to the floor to dry.

* Remove the Water Chamber and discard any remaining water. Do not remove the rubber seal on the
chamber.

® The one-piece Water Chamber should not be disassembled.

e The Water Chamber can be washed in a domestic dishwashing machine, or cleaned and washed with
mild dishwashing detergent, then rinsed and dried.

Weekly

Thoroughly clean the Water Chamber, Outlet Seal and the Elbow:

e Soak the inside of the Water Chamber for 10 minutes in a solution of one part white vinegar to two
parts water.

e Empty the vinegar solution and rinse the Water Chamber thoroughly with water.

e Disconnect the Elbow from the device and the Outlet Seal can be easily removed by lightly pushing it
from the back of the device into the Water Chamber housing.

e The Elbow and the Outlet Seal can be cleaned and washed with mild dishwashing detergent, then
rinsed and dried.

e Please place the Outlet Seal before the Elbow in seal cavity when refitting.

Air Filter

The Air Filter is located on the rear of the device. The Air Filter ensures the air is filtered from particles
and dust. To access, first pull out the Filter Grill, then pinch the gauze to remove. The Filter Grill must be
pushed back into the cavity to keep the Air Filter in place.

Replace the Air Filter when it becomes significantly discolored, at least once every three months or after
1,000 hours’ worth of running time.

NOTE: When replacing the Air Filter the black stripe should be on the inside.

Breathing Tube and Water Chamber
It is recommended that you inspect the device and all parts on a regular basis after cleaning. The
equipment should be replaced immediately if there is any sign of cracking, discoloration or leaking.

NOTE: The device is not serviceable and should not be disassembled. Refer all therapy and equipment
queries to your healthcare provider.

The device is intended for single or multiple use. Refer to the high-level disinfection instructions in the
Healthcare Provider Manual for cleaning between users.

A-10



SECTION 2 - OTHER PRODUCT INFORMATION
1. INTENDED USE

The device is for use on adult patients for the treatment of Obstructive Sleep Apnea (OSA).
The device is for use in the home or sleep laboratory.

2. SYMBOL DEFINITIONS

Type BF Applied Part ~ Alternating Current
ATTENTION @ Class Il Medical Electrical Equipment
Consult accompanying documents
Conforms with medical device
Do not discard as regular rubbish C€0123 directive 93/42/EEC

Date of manufacture

Catalogue number Serial number

[ECIREP] Authorized representative in the

European community

Brazil INMETRO symbol

Prescription only

A

X

IPX2  Drip-proof
Rx only

&

Regulatory Compliance Mark

f@"u UL Classified symbol

3. GENERAL WARNINGS AND CAUTIONS

This manual refers to the F&P ICON series model as “the device”.
The device treats OSA by delivering a flow of continuous positive airway pressure (CPAP) at a level
prescribed by the physician, to splint open the airway and prevent airway collapse.

3.1 Contraindications
Research indicates that the following pre-existing conditions may contraindicate the use of positive
pressure for some patients: pneumothorax, bullous lung disease, pneumocephalus, cerebrospinal
fluid leak, recent cranial surgery or trauma, abnormalities of the cribriform plate, pathologically low
blood pressure or in patients whose upper airways are bypassed.
3.1.1 Precautions:
e The safety and effectiveness of positive pressure has not been established in patients with
respiratory failure or chronic obstructive pulmonary disease.
e The safety and effectiveness of the auto-adjusting device has not been established in patients with
congestive heart failure, obesity hypoventilation syndrome or central sleep apnea.
3.1.2 Adverse effects:
* Nosebleeds, ear and sinus discomfort may occur from the use of positive pressure therapy.
3.2 Warnings
3.2.1 To avoid electric shock from the device:
e Only operate if the device, power cord and plug are dry and in good working order.
o |f water damage occurs to your device, disconnect the power cord, discontinue use immediately
and seek advice from your healthcare provider.
e Do not store or use the device where it can be pulled into water.
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3.2.2 To avoid choking, or inhalation of a foreign object:

Never place any non-approved objects into any opening of the device, Breathing Tube or mask.
Ensure the recommended filter is fitted to the device before use.

Ensure the Breathing Tube is positioned so it can not become entangled with the body or furniture
during sleep.

3.2.3 To avoid burns:

Do not fill the Water Chamber with hot water.

After use, wait for the water to cool before touching, carrying or emptying the Water Chamber.
Do not touch the heater-plate shortly after the device has been operating.

Do not touch the water in the Water Chamber while the device is operating.

Position the ThermoSmart Breathing Tube so it is uncovered and free from bedding or other
materials. Do not lie on it and avoid prolonged skin contact.

3.2.4 Other:

Ensure the device is stored and operated on a surface, level or below head height, to prevent
water entering the tubing and the device enclosure.

The device is not intended to be used as a life-supporting device.

The device complies with the electromagnetic compatibility requirements of IEC60601-1-2. In
certain circumstances the device may affect or be affected by nearby portable mobile radio
frequency communication equipment, due to the effects of electromagnetic interference. If this
should happen, try moving your device or the location of the equipment causing interference, or
alternatively consult your healthcare provider.

Do not block the flow through the device as this may cause the motor to overheat.

Do not block the exhaust flow holes of the mask as they are designed to allow a continuous flow
of air out of the mask and if blocked CO; re-breathing may occur.

In the event of power failure, machine malfunction or if the device is turned off, remove the mask
immediately as the flow through the mask may be insufficient to clear all exhaled gas, which may
result in CO; re-breathing occuring that can be hazardous.

The device is not suitable for use in environments with flammable anaesthetic mixtures with air or
oxygen or nitrous oxide.

3.2.5 To ensure optimal therapy:

Do not operate the device, Water Chamber or Breathing Tube if it is dropped, damaged or not
working as intended.

Pressure adjustments should only be made by a qualified healthcare provider.

Only use masks, breathing tubes and accessories compliant with ISO 17510-2, distributed for use
with this device, and recommended by Fisher & Paykel Healthcare or your healthcare provider.

It is recommended to only use the parts that have been specified in this manual.

On models without automatic Altitude Adjustment, ensure the altitude level is manually adjusted to
ensure optimal pressure delivery.

Do not use the device without a Water Chamber in place.

If using the device without water in the Water Chamber it is recommended to set the humidity level
to zero.

It is recommended to use distilled water to extend the life of your Water Chamber. This is likely to
prevent residue buildup on the chamber base.

A-12



3.2.6 Using supplemental oxygen with your device:
e Supplemental oxygen can be administered at the mask end of the Breathing Tube or with an Oxygen

Elbow.

NOTE: At a fixed flow rate of supplemental oxygen the inhaled oxygen concentration will vary,
depending on the pressure settings, the patient’s breathing pattern, mask selection and leak rate.

oxygen concentration.
e Oxygen concentration should be measured at the point of delivery to the patient.

Avoid the risk of fire:

Ensure there is no obstruction downstream of the Oxygen Port as this can affect the delivered

e Only use oxygen when the device is operating. If the device is turned off it can lead to
accumulation of oxygen within the device.

ignite easily at high oxygen concentration.

Ensure adequate ventilation is provided around the device.
Remove any source of ignition, such as cigarettes, an open flame, or materials which burn or

Keep oxygen regulators, cylinder valves, tubing, connections and all other oxygen equipment

away from oil, grease or greasy substances. Spontaneous and violent ignition may occur if these
substances come into contact with oxygen under pressure.

3.3 Cautions

3.3.1 To prevent water damage to the device:
® Remove the Water Chamber from the device before filling.
® Do not fill the Water Chamber above the maximum level.

¢ Do not move, carry, transport or store the device with water in the Water Chamber.

3.3.2 General:

® Only use the device within the Operating Conditions specified in Section 2, Part 4.

¢ Position the device so the power cord connection to the power supply is easily accessible.

e Only clean the device in accordance with the cleaning instructions set out in the Cleaning and
Maintenance section (Section 1, Part 4) and only when it is disconnected from the power supply.

Only use the F&P ICON InfoUSB with the device. Use of any other USB drives may cause data

corruption. Do not attempt to change the directories or view the data without software distributed
or designed for use with the F&P ICON.

3.4 Replacement Parts

900ICON200
900ICON202
900ICON203
900ICON112
900ICON204
900ICON205
900ICON206
900ICON208

*

Water Chamber (10 Pack)
InfoUSB (5 Pack)

InfoUSB* (5 Pack)

F&P Studio CD

Elbow

Oxygen Elbow

Outlet Seal

ThermoSmart Breathing Tube**

Not available in all countries.
** Applied Parts - to fit 0.86 inches (22 mm) Conical Connector.

900HC221

900ICON214
900ICON216
900ICON217
900ICON218
900ICON503
900ICON213
900ICON315

Standard Breathing Tube**
Silver Gloss Lid

Matt Gray Lid

Charcoal Lid

Filter Grill

Air Filter (Single Pack)

Air Filter (2 Pack)
Carry-bag
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4. PRODUCT SPECIFICATIONS

DIMENSIONS: 6.3 Hx6.7Wx8.7Din. (160 Hx 170 W x 220 D mm)
WEIGHT: 4.8 |b (2.2 kg) Packed Weight 8.7 |b (4.0 kg)

PERFORMANCE: Pressure Range:
4 to 20 cmH0/hPa (in the unlikely event of fault conditions, pressure may reach up
to 29 cmH,0)

Maximum Flow Rates

CPAP Pressure Setting (cmH,0) 4 8 12 16 20
Measured flow at patient connection port (Lpm)

— Auto/Premo 62.1 101.5 129.4 148.8 143.3
Measured flow at patient connection port (Lpm) 467 52.4 56.5 60.6 64.5

- Novo

Dynamic Pressure Stability

Test Pressure
Breath Rate Pmin Pmin Pmin Pmin Pmin
BPM 1/4 (Pmax-Pmin) 12 (Pmax-Pmin) 3/4 (Pmax-Pmin)
4.0 cmH,0 8.0 cmH,0 12.0 cmH,0 16.0 cmH,0 20.0 cmH,0

10 0.76 0.84 0.90 0.99 1.04
Novo
Dynamic Pressure 15 0.76 0.84 0.91 0.99 1.04
Stability (cmH,0)

20 1.16 1.22 1.28 1.38 1.44

10 0.13 0.16 0.22 0.28 0.33
Auto/Premo
Dynamic Pressure 15 0.27 0.26 0.31 0.37 0.44
Stability (cmH,0)

20 0.52 0.47 0.47 0.52 0.54

THE PNEUMATIC FLOW PATH:

Air flow
Breathing tube

Chamber

Air flow

continues
in next
figure
Continued from /
previous figure
Air flow from rear of device to blower Air flow from blower to mask
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Static Pressure Stability

Auto/Premo Novo

pressure setting of 10 cmH0

Pressure change (cmH,0) at connection port at a

0.2 0.4

Humidity

With ThermoSmart Breathing Tube

Maximum Humidity

36 mg/L Body Temperature and Pressure Saturated (BTPS), 82% RH at 10 cmH,0, with
Humidity level 7 and Boost level high.

Typical Humidity

24 mg/L (BTPS), 90% RH at 10 cmH;0, with Humidity level 4 and Boost level medium.

With Standard Breathing Tube

Maximum Humidity

32.24 mg/L, 73.21% RH at 10 cmH,0 with Humidity level 7 and Boost level high.

Typical Humidity

17.97 mg/L, 85.88% RH at 10 cmH,0 with Humidity level 4 and Boost level medium.

Electrical Ratings

Rated Supply Voltage Rated Current Input Rated Supply Frequency
100 - 115 V 1.27 A (1.43 A Max) 50 - 60 Hz/400 Hz
220 - 240V 1.07 A (1.21 A Max) 50 - 60 Hz

GAS TEMPERATURES: Maximum = 100 °F (38 °C)

NOISE LEVEL: Sound Pressure Level <29 dBA
Average Sound Power Level <37 dBA

WATER CHAMBER VOLUME: 420 mL up to the maximum fill line

STANDARDS COMPLIANCE:  [EC60601-1: 1988 + Al & A2; AS/NZS 3200.1.0: 1998
EN60601-1: 1990 + A1-A2; UL60601-1: 2003

DATA RECORDING: The InfoUSB records up to 365 days of summary efficacy data,
7 days of detailed efficacy data (AHI, Leak), Pressure and Leak data
(50 Hz), as well as cumulative data from first use. The device memory can
also record up to 365 sessions of summary data or up to 200 sessions
(400 hours) of detailed efficacy data.

STORAGE AND TRANSPORT:  The device should always be stored and transported within the following
temperatures:
Transport: 14 to 140 °F (=10 °C to 60 °Q)
Storage: 14 to 140 °F (=10 °C to 60 °C)
CAUTION: Ensure water is emptied from the Water Chamber before traveling.

OPERATING CONDITIONS: Ambient Temperature: 41 to 95 °F (5 to 35 °C)

Humidity: 15 to 95% Relative Humidity

Altitude: 0 to 9,000 ft (0 to 3,000 m)

NOTE: Above 4,500 ft (1,500 m) the maximum operating pressure will be
reduced.

A-15



5. F&P ICON MODELS AND FEATURES MATRIX

Auto Premo Novo
Fully Integrated . . .
ThermoSmart Technology* . . .
Auto-Adjusting Pressure .

Efficacy Reporting . .

Compliance Reporting . . .
InfoUSB . . .
SensAwake . .

Proportional Ramp . . .
Altitude Adjusting Automatic Automatic Manual
Leak Compensation . .

Clock and AlarmTunes . . .
InfoSmart Software . . .

Auto Premo Novo
Australasia/China ICONAAA ICONPBA ICONNAA
Europe ICONAAE/ICONAHE** ICONPAE**/ICONPBE/ICONPHE** ICONNAE
United Kingdom/Hong Kong ICONAAK ICONPBK ICONNAK
g?'itnhdﬁ::::l(erz";‘:a;:nm;ifbgth ICONAAN/ICONAAN-HT ICONPBN/ICONPBN-HT ICONNAN/ICONNAN-HT
Brazil ICONAAB+ ICONPBB+ ICONNAB+
Japan/Taiwan ICONAAJ ICONPB]) ICONNAJ

* In some countries the ThermoSmart Breathing Tube needs to be purchased as an accessory to activate ThermoSmart Technology.
** Part may vary depending on country.

6. DEVICE AND CONSUMABLES DISPOSAL INSTRUCTIONS

Device Disposal Instructions
This device contains electronics. Please do not discard as regular rubbish.

Dispose of electronics according to local guidelines.

¥  Consumable Disposal Instructions
H Place the mask, Breathing Tube and Water Chamber in a rubbish bag at the end of use and
e discard with normal rubbish.

7. WARRANTY STATEMENT

Fisher & Paykel Healthcare warrants that the CPAP (excluding consumable items forming part of the
CPAP delivery system), when used in accordance with its instructions for use, shall be free from defects
in workmanship and materials and will perform in accordance with Fisher & Paykel Healthcare’s official
published product specifications for a period of two years from the date of purchase by the end user.
This warranty is subject to the limitations and exceptions set out in detail in www.fphcare.com/osa/cpap-
solutions/cpap-warranty.html.
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8. TROUBLESHOOTING

If you feel that your device is not operating correctly, please refer to the following suggestions. If the
problem persists, please consult your healthcare provider. Do not attempt to repair the device yourself.

| can not turn the
pressure on or off

Possible Cause

The device is likely to be in the Advance
Mode of the Menu System and the selection
may not be at the 12 o’clock position.

Solution

Turn the selection circle to the 12 o’clock
position and press the SmartDial to turn the
pressure On or Off.

Insufficient air is delivered
from the device

The Chamber Lid may not be correctly fitted
to the device. Ensure the Water Chamber is
in the device.

Refer to Section 1, Part 1.

“Error” is displayed on
the Home Screen of the
device

An error may have been detected with the
device.

Disconnect from power, then connect and
re-start device. If the error persists, record the
number displayed and contact your healthcare
provider for further instructions.

AlarmTunes does not
work

The Alarm may be set to “off”.

The Alarm may be set to “buzzer”.

F&P Studio software may not have been
installed.

The Alarm volume may not be set loud
enough.

The InfoUSB may not be inserted all the way
into the USB port.

Refer to Section 1, Part 2 for instructions on
the Alarm Setting.

Once F&P Studio software has been installed
onto your computer and your favorite songs
selected, download onto your InfoUSB and
then ensure the InfoUSB is inserted into the
USB Port of the device.

The Heater-Plate and/or
Water Chamber base is
warm to the touch even
though the device isn't
being used

The power supply is located directly
underneath the Heater-Plate and in stand-by
mode generates approximately 5 W of power,
which causes the feeling of warmth. The
Water Chamber is also fully insulated by the
device which can cause heat to be retained.
This is perfectly normal and should not cause
concern.

If concerned about overheating, unplug the
device from the power supply when it is not
being used.

| think my Water Chamber
is leaking because there
is a buildup of water on
the Heater-Plate

After therapy the device will cool, which may
result in condensation forming inside the
Water Chamber and pooling on the Heater
Plate.

Before each use remove the Water Chamber
and dry the basin of the device with a cloth.
If the water buildup becomes excessive,
please contact your healthcare provider.

| don’t think my
Humidifier is working

Check the Humidity setting is above 1. Check
your Water Chamber as it may be empty.

Refer to Section 1, Part 2 for more
information on the humidity controls.

The InfoUSB symbol -5
is constantly flashing on
the Home Screen

The InfoUSB may not be inserted correctly.

Take the InfoUSB completely out of the USB
Port, then insert again until it clicks.

The device seems noisy;
there is a hissing noise
coming from the device

The Chamber Lid may not be properly fitted,
causing air to leak.

Remove the Chamber Lid and replace again
so that it is completely flush with the device,
by following the instructions set out in
Section 1.
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INDEN DU STARTER

AN

Amerikansk lovgivning begraenser salg af dette apparat til salg af en lege eller efter anmodning fra en lege.

Lees denne vejledning inden brug og gem den til senere brug. Afsnit 2 indeholder vigtige oplysninger om
sikkerhed i forbindelse med brugen af dette apparat. Apparatet er egnet til kontinuerlig brug.

Hvis du ikke mener, at apparatet eller tilbehgret fungerer korrekt, skal du kontakte din leege.

BEMARK: Apparatet indeholder ingen dele, der skal serviceres. Alle forespgrgsler om behandling og udstyr
bedes rettet til din lege.
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AFSNIT 1 - HURTIG START-INFORMATION
1. KOM GODT | GANG

Serg for, at apparatet placeres pa en jeevn overflade pa niveau med eller
lavere end hovedhgjde for at forhindre, at der kommer vand ind i slangerne
og apparatet.

Set netledningen ind i stramforsyningen.

Fjern kammerets ag, reek ind i vandkammeret med fingrene og tag fat

i kammerets cirkuleaere greb. Treek vandkammeret op og ud af apparatet.
FORSIGTIG: Fyld ikke vandkammeret, mens det befinder sig i apparatet.
Vandkammeret skal altid tages ud, fgr det fyldes.

Fyld vandkammeret med destilleret vand op til vandets maksimum-linje, der er
angivet pa siden af vandkammeret.

FORSIGTIG: Apparatet ma ikke bruges uden vandkammer. Brug ikke varmt
vand, og udskift vandet fgr hver brug.

VIGTIGT: Vandkammeret kan ikke adskilles.

Nar vandkammeret skal udskiftes, skal pilen pa kammerets cirkulaere greb
vende mod luftslangetilslutningen.

Juster kammerets lag ved at tilpasse den store prik pa laget © til den store
prik pa toppen af apparatet . Nar de to symboler er justeret, tryk ned og drej
med uret for at tilpasse den store prik til den lille prik pa toppen af apparatet.
BEMARK: Kammerets lag skal vare korrekt tilpasset for at sikre levering af
optimalt tryk.




Nar kammerets |ag er last fast pa plads, skal det flugte, og der ma ikke vaere
mellemrum, hvor luft kan sive ud. Det kan nu bruges som handtag til at lgfte
og baere apparatet.

Kammerets lag kan ldses op ved at dreje det i retning mod uret, og derefter
kan det fjernes ved at lgfte det vaek fra apparatet.

Seat luftslangen pa luftslangetilslutningen og slut den til masken.

BEMZRK: Sgrg for, at de elektriske stik pa ThermoSmart™ luftslangen rettes
ind med de elektriske stik pa luftslangetilslutningen. Se brugsanvisningen for
iltslangetilslutningen ved montering af en iltslangetilslutning.

Et hurtigt tryk pa SmartDial™ pa startskaermen starter behandlingen. Displayet
lyser og menusystemets urskive drejer for at indikere, at behandlingen er
begyndt. Hvis det er ngdvendigt at bruge niveau-trappen, trykkes pa SmartDial
igen og den holdes nede i 3 sekunder for at aktivere niveau-trappen.
Niveau-trappe-symbolet D\ vises.

Apparatet er nu klar til brug.

Drej SmartDial for at veelge og justere indstillingerne. Se afsnit 1, punkt 2 for
at fa en beskrivelse af menusystemet.



2. F&P ICON MENUSYSTEM

Nem tilstand

Nem tilstand er standardmenusystemet for F&P ICON.*

*  Ikke for alle modeller

B -

Fisheré& Paykel

IO
gb.
Il!.
W

1. Til/fra og niveau

e Et hurtigt tryk pa SmartDial starter behandlingen.

o Niveau-trappen aktiveres ved at trykke pa SmartDial igen og holde den
nede i 3 sekunder. Niveau-symbolet vises D\.

2. Fugtighed

e Drej SmartDial for at vaelge det gnskede fugtighedsniveau fra 0 (fra) til
7 (maksimum) for at styre det fugtighedsniveau, der leveres til masken.
Tryk igen for at bekreefte @ndringen. Hvis luften for eksempel fgles for
kold, kan du forgge fugtighedsindstillingen i trin pa 1 eller 2 over 2 til
3 naetter, indtil du finder et passende niveau.
BEMARK: Standardindstillingen er fugtighedsniveau 4. Ved brug uden
vand, eller hvor et lavt stramforbrug kraeves (f.eks. ved brug i fly eller
lastvogn) indstilles fugtighedsniveauet til 0.

3. Sgvndata

Tryk pa og hold SmartDial nede i 7 sekunder for at fa adgang til indstillingen

Sgvndata. Drej SmartDial for at rulle gennem hver af fglgende statistikker:

e Samlet antal anvendte timer AF.

e Gennemsnitligt anvendte timer de sidste 30 natter P7(. Tryk pa SmartDial
for at se gennemsnit for de seneste 7 naetter og igen for forrige nat.

* Procentdel af neetter anvendt mere end 4 timer i Igbet af de sidste
30 natter (>4hr. Tryk pa SmartDial for at se gennemsnit for de
seneste 7 netter.

e Samlet antal anvendte timer siden behandlingens begyndelse (

e Kontrolsum j’

e Afslut indstillingen for sgvndata.

BEMARK: Symbolet © vises pa startskarmen, nar anvendelseskravene er

opnaet (kun nordamerikanske modeller).



Avanceret tilstand

Avanceret tilstand er et menusystem, der indeholder yderligere funktioner, som ikke er tilgaengelige i Nem
tilstand. (Bemaerk: Denne tilstand kan veere forbeholdt din laege).

B -

Fisher& Paykel

4. Til/fra og niveau

Et hurtigt tryk pa SmartDial starter behandlingen.

Niveau-trappen aktiveres ved at trykke pa SmartDial igen og holde den
nede i 3 sekunder.

Niveau-symbolet vises D\

. Fugtighed

Fugtighedsniveauet, der tilfares masken, kan reguleres ved at dreje
SmartDial til indstillingen for fugtighed 8. Tryk for at dbne og drej
SmartDial igen for at veelge det gnskede fugtighedsniveau fra O (slukket)
til 7 (maksimum). Tryk igen for at bekraefte @ndringen. Hvis luften for
eksempel fgles for kold, kan du forgge fugtighedsindstillingen i trin pa

1 eller 2 over 2 til 3 neetter, indtil du finder et passende niveau.
BEMARK: Standardindstillingen er fugtighedsniveau 4. Indstil
fugtighedsniveauet til 0 ved brug uden vand. Fugtighedsniveauet kan
ikke justeres, hvis fly-tilstand er aktiveret.

Forggelsesstyringen giver tre ekstra niveauer (1, 2, 3) til optimering af
fugtighedsindstillingen. Tryk pa SmartDial og hold den nede i 3 sekunder
i fugtighedsindstillingen §. Derefter vises forggelsessymbolerne § §.

Drej for at veelge lav (1), medium (2) eller hgj (3), og tryk igen for at
acceptere andringen.

FORSIGTIG: Forggelsesstyringen bgr kun anvendes i ekstreme
situationer, nar du far symptomer i forbindelse med din CPAP-behandling.
Standardforggelsesindstillingen (medium) vil passe til de fleste patienter.

6. Alarm til/fra

Drej SmartDial til alarmindstillingen £\, tryk for at &bne, og drej for at
vaelge enten Til  eller Fra X. Tryk igen for at bekreaefte &ndringen.
Hvis der veelges Alarm til /, drejes SmartDial for enten at valge
standardklokken £\ eller musiksymbolet til AlarmTunes™ J. Tryk igen
for at acceptere andringen.

Tryk pa SmartDial én gang for at udseette alarmen i 10 minutter, to gange
for at sla alarmen fra og en tredje gang for at afbryde behandlingen.
BEMARK: AlarmTunes-symbolet er kun synligt, nar InfoUSB™ er isat.

Der kraeves F&P Studio™-software for at anvende AlarmTunes-funktionen.

Hvis AlarmTunes er valgt, skal du dreje SmartDial for at vaelge den
gnskede musik (fra 1 til 5, afhaengig af, hvor mange sange der er gemt
pa InfoUSB), eller veelge Auto for at blande dem, hvis der er to eller
flere sange. Tryk igen for at acceptere @ndringen. Se F&P Studio-cd'en
for at fa vejledning i installation og overfgrsel af musik til din InfoUSB.



2. F&P ICON MENUSYSTEM (fortsat)
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7. Alarmtid

Drej SmartDial til indstilling af alarmtid og tryk 4\ for at &bne.
Drej SmartDial for at veelge timen og tryk for at acceptere. Drej for at
vaelge minutter og tryk igen for at bekraefte @ndringen.

8. Lydstyrke for alarm

Alarmens lydstyrke justeres ved at dreje SmartDial til indstillingen for
alarmens lydstyrke a} og trykke for at abne. Drej SmartDial for at justere
lydstyrken fra deempet til hgj, og tryk igen for at acceptere andringen.
Klik-lydstyrken til SmartDial justeres ved at trykke og holde nede i

3 sekunder i indstillingen for alarmens lydstyrke. Lydstyrkesymbolet

@) lyser. Drej for at vaelge den gnskede lydstyrke, og tryk igen for at
acceptere andringen.

9. Urtid

Drej SmartDial til urindstillingen @, og tryk for at abne. Drej SmartDial
for at veelge time, minutter og 12- eller 24-timers format. Efter hvert
valg tryk igen for at bekraefte @ndringen.

10. Lysstyrke
e Drej SmartDial til indstilling af lysstyrke og tryk % for at abne.

Drej SmartDial for at vaelge den gnskede Lysstyrke pa startskaermen,
og tryk for at acceptere @ndringen.

Lysstyrken pa den aktive skeerm justeres ved at trykke pa og holde
SmartDial nede i 3 sekunder. Apparatets symbol vises *g
BEMARK: Lysstyrken pa startskaermen styrer niveauet af lys, der
udsendes af lysdioden, nar apparatet er i tilstanden "standby" eller
"tryk til", og lysstyrken pa den aktive skarm styrer niveauet af lys,
der udsendes af lysdioden, mens der navigeres i menusystemet.



11. Sgvndata

Drej SmartDial til indstilling for sgvndata, og tryk W for at abne. eller tryk

pa og hold SmartDial nede i 7 sekunder. Drej SmartDial til enten Centers for

Medicare- og Medicaid-rapporten (CMS) © (US-specifik) eller Patientrapport,

og tryk 30( for at dbne.

Drej SmartDial for at rulle gennem hver af fglgende statistikker:

¢ Samlet antal anvendte timer Ar.

e Gennemsnitligt anvendte timer de sidste 30 naetter PZC. Tryk pa SmartDial
for at se gennemsnit for de seneste 7 naetter og igen for forrige nat.

e Procentdel af neetter anvendt mere end 4 timer i lgbet af de sidste
30 neetter (>4hr. Tryk pd SmartDial for at se gennemsnit for de seneste
7 neetter.

e Samlet antal anvendte timer siden behandlingens begyndelse (

e Kontrolsum j’

¢ Apng/hypopng-indeks for de seneste 30, 7, og 1 netter.

e |zxkage i de seneste 30, 7, og 1 neatter.

e 90. percentil tryk i de seneste 30, 7, og 1 netter/nat.

* SensAwake i de seneste 30, 7, og 1 natter/nat.

e Afslut indstillingen for sgvndata.

BEMARK: Symbolet © vises pa startskaermen, nar sgvndataene ligger

inden for anvendelseskravene. Nar CMS-kravene er opfyldt, vil dataene i

CMS-undermenuen ikke mere blive logget.

o Afslut indstillingen for sgvndata.

12. SensAwake til/fra

SensAwake-indstillingen findes pa bade Auto- og Premo-modeller, men
kan begraenses af din laege. Juster ved at dreje SmartDial til SensAwake-
indstillingen, og tryk ~& for at abne. Drej SmartDial for at valge Til v
eller Fra X, og tryk igen for at acceptere andringen.

BEMARK: Denne indstilling findes ikke pa Novo-modellen.

13. Brugerpraferencer
Drej SmartDial til indstillingen Brugerpraeferencer q‘? og tryk for at abne.



2. F&P ICON MENUSYSTEM (fortsat)

. 13i. Fly-tilstand
@ D e Med fly-tilstand kan apparatet kgre med reduceret stram (75 W). Denne
. tilstand kan f.eks. bruges under laeengerevarende flyrejser eller til camping.
BEMARK: Leveringen af fugtighed vil vaere kraftigt reduceret i denne
tilstand, og tilstanden anbefales ikke til laangerevarende brug.
¢ Drej SmartDial til indstilling for fly-tilstand, og tryk 1 for at abne.
Drej og veelg Til V eller Fra X, og tryk igen for at bekraefte @ndringer.
o Nar fly-tilstand er aktiveret, vises symbolet 7( for fly-tilstand konstant
pa startskeermen.
BEMZRK: Indhent forhandsgodkendelse til F&P ICON hos dit flyselskab,
hvis du planlagger at anvende din CPAP i forbindelse med en flyrejse.

. 13ii. Vis tryk
i 2] . Indstillingen Vis tryk har to muligheder til visning af tryk pa startskaermen.
oo ® Standardindstillingen er Tid, men den kan andres til at vise tryk (cmH20
b L' eller hPa) om ngdvendigt.
it om0 e Drej SmartDial til indstilling Vis tryk, og tryk emi for at abne. Drej
ity og velg Til V eller Fra X, og tryk igen for at bekraefte @ndringer.
e Hvis der kraeves en anden maleenhed, trykkes pa SmartDial, og den

holdes nede i 3 sekunder. Drej SmartDial for at veaelge enten cmH20
eller hPa og tryk igen for at acceptere @ndringen.

13iii. Justering efter hgjde

e Hvis din model er uden automatisk justering efter hgjde, skal du
dreje SmartDial til indstillingen for hgjde og trykke M for at dbne.
Drej SmartDial for at veelge hgjdeniveauet mellem 0 og 3.000 m
(9.000 fod), og tryk for at acceptere andringen.

e Hvis du gnsker at bruge meter, skal du trykke pa SmartDial og holde
den nede i 3 sekunder i indstillingen for justering efter hgjde. Nar
symbolet begynder at blinke, skal du dreje for at veelge meter, og
derefter trykke for at acceptere andringen. Tryk pa SmartDial igen for
at ga til menuen, og drej for at justere til det gnskede hgjdeniveau.
Tryk igen for at bekreefte a@ndringen.




3. KOMMUNIKATION AF SOVNDATA

e USB-porten indeholder InfoUSB til registrering af patientaccept-, effektivitets- og flowdata. InfoUSB
skal skubbes helt ind i USB-porten, indtil den klikker pa plads. InfoUSB kan udtages ved at trykke pa
enden af den og derved lgsne den ved en fiederudlgsning.

¢ InfoUSB bruges til at registrere sgvndata fra apparatets hukommelse, nar den er sat i apparatets USB-
port, samt til at gemme musik til brug med AlarmTunes. InfoUSB kan tages ud og sendes til din laege,
der kan gennemse og justere indstillingerne. ZAndringerne overfgres automatisk, nar InfoUSB naeste
gang settes i apparatets USB-port.

InfoUSB-program*
InfoUSB-programmet er beregnet til hjemme- og klinisk brug som et tilbehgr til InfoUSB.

Installation og brug

Nar din leege anmoder dig om det, skal du tage InfoUSB ud af CPAP-apparatet og satte den i USB-porten

pa en computer, der har forbindelse til internettet.

Forste gang du saetter InfoUSB i computeren, skal du abne Windows Explorer og navigere til drevet med

navnet FPHCARE.

1. Abn denne mappe, og dobbeltklik pa filen Setup.exe for at installere en InfoUSB-faler p& computeren.
Felg instruktionerne pd skarmen. Nar InfoUSB-programmet er installeret og InfoUSB registreret pa
computeren, startes InfoUSB automatisk, og nedenstdende meddelelse vises.

2. Klik pa InfoUSB-programmet for at kgre 2-programmet en enkelt gang. InfoUSB startes automatisk, og
nedenstdende meddelelse vises.

&J nfous” i

Please enter your date of birth (mm/ddfyyyy)

B/ Uploal

Ctem oy

Indtast din fadselsdato, og klik pa knappen Overfgr.

Nar dataene er overfgrt, vises en bekraftelsesmeddelelse. Tag InfoUSB ud af computeren, og st den
tilbage i CPAP-apparatet. CPAP-apparatet er nu klar til brug til videre registrering. InfoUSB-fgleren skal
kun installeres én gang. Naeste gang InfoUSB sattes i computeren, vises startskaermen (billedet herover)
automatisk.

* |kke tilgengelig i alle lande.



4. RENG@RING OG VEDLIGEHOLDELSE

Apparatet skal renggres som fglger:

e Kontroller hvor relevant, at der slukket pa stikkontakten, fgr apparatets ledning tages ud af kontakten.

* Tgr apparatet og rummet til kammeret af (vandkammeret skal vaere fiernet) udvendigt med en ren,
fugtig (ikke vad) klud og et mildt opvaskemiddel. Brug ikke kraftige skuremidler, oplgsningsmidler
eller sprit, da disse kan beskadige apparatet.

Dagligt

Renggr vandkammeret, kammerets |ag og luftslangen:

e Las kammerets lag op ved at dreje det mod uret, og tag det af apparatet.

e Vask kammerets lag i et mildt opvaskemiddel, skyld det omhyggeligt, og ter det af.

* Frakobl luftslangen fra masken og apparatets luftslangetilslutning.

e Renggr luftslangen med varmt sebevand, skyl grundigt og hang den til tgrre med begge ender vendt
mod gulvet.

* Fjern vandkammeret og bortkast resterende vand. Fjern ikke gummipakningen pa kammeret.

e Vandkammeret i én del bgr ikke skilles ad.

e Kammeret kan vaskes i en almindelig opvaskemaskine, eller renggres og vaskes med et mildt opvaskemiddel.
Skyl og ter.

Ugentligt

Reng@r omhyggeligt vandkammeret, udgangsforseglingen og luftslangetilslutningen:

¢ Den indvendige side af vandkammeret sattes i blgd i 10 minutter i en oplgsning af en del eddike til
to dele vand.

e Eddikeoplgsningen haldes ud, og vandkammeret skylles grundigt efter med vand.

o Frakobl luftslangetilslutningen fra apparatet. Udgangsforseglingen kan nu let fjernes ved at trykke den
let fra bagsiden af apparatet ind i vandkammerets hus.

e Luftslangetilslutningen og udgangsforseglingen kan renggres og vaskes med et mildt opvaskemiddel
og derefter skylles og tgrres.

* Monter udgangsforseglingen fgr luftslangetilslutningen i pakningskaviteten ved genmontering.

Luftfilter

Luftfilteret sidder pa bagsiden af apparatet. Luftfilteret sikrer, at luften filtreres for partikler og stgv.

Du far adgang til det ved farst at treekke filtrets rist ud, og derefter sammenknibe gazen for at fjerne den.
Filterets rist skal skubbes tilbage i hulrummet for at holde luftfilteret pd plads.

Luftfilteret udskiftes, nar det er tydeligt misfarvet, senest hver tredje maned eller efter at apparatet har
veeret i brug i 1.000 timer.

BEM/RK: Nar luftfiltret skal udskiftes, skal den sorte stribe vende indad.

Luftslange og vandkammer
Det anbefales at inspicere apparatet og alle dele regelmaessigt efter renggring. Udstyret bgr dog straks
udskiftes, hvis der er tegn pa revner, misfarvning eller udsivning.

BEMZRK: Apparatet skal ikke serviceres og ma ikke adskilles. Alle forespgrgsler om behandling og udstyr
bedes rettet til din lage.

Apparatet er beregnet til en- eller flergangsbrug. Renggringsinstruktioner for anvendelse til flere patienter,
inklusive seerlig hgj desinficering, er beskrevet i brugsanvisningen til sundhedspersonalet.
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AFSNIT 2 - @VRIG PRODUKTINFORMATION
1. TILSIGTET BRUG

Apparatet er beregnet til anvendelse pa voksne patienter til behandling af obstruktiv sgvnapng (OSA).
Apparatet skal bruges i hjemmet eller i et sgvnlaboratorium.

2. SYMBOLFORKLARING

!

Type BF Anvendt del Vekselstrgm

BEMARK IEI Klasse Il medicinsk elektrisk udstyr
Se de medfglgende dokumenter

€0123 | overensstemmelse med 93/42/EEC-direktivet om
medicinsk udstyr

(o)

Det ma ikke bortskaffes som almindeligt affald

Katalognummer Serienummer

Receptpligtig [ECIREP]  Autoriseret EU-reprasentant

A

X

IPX2  Dryptat & Fremstillingsdato
[sN]

Rx only

&

Maerke for overholdelse af myndighedskrav Brasiliansk symbol INMETRO

f@“’u UL-klassificeret symbol

3. GENERELLE ADVARSLER OG SIKKERHEDSREGLER

Denne brugsanvisning henviser til seriens F&P ICON-model som "apparatet".
Apparatet behandler OSA ved at tilfgre et kontinuerligt, positivt tryk i luftvejene (CPAP) i et niveau, der
er ordineret af laegen, og som holder luftvejen aben og forhindrer luftvejskollaps.

3.1 Kontraindikationer
Forskning viser, at behandling med positivt tryk er kontraindiceret for visse patienter ved
folgende praeksisterende tilstande: pneumothorax, bullgs lungesygdom, pneumocephalus,
cerebrospinalvaeskelaekage, nylig kraniekirurgi eller -traume, abnormiteter af den cribriforme plade,
patologisk lavt blodtryk eller hos patienter med bypass i de gvre luftveje.
3.1.1 Sikkerhedsregler:
o Sikkerheden og effektiviteten af positivt tryk er ikke pavist for patienter med andedraetssvigt eller
kronisk, obstruktiv lungesygdom.
o Sikkerheden og effektiviteten af det automatisk justerende apparat er ikke pavist for patienter med
kongestivt hjertesvigt, fedme-hypoventilationssyndrom eller central sgvnapng.
3.1.2 Bivirkninger:
* Naseblod og ubehag i grer og bihuler kan forekomme ved behandling med positivt tryk.
3.2 Advarsler
3.2.1 For at undga elektrisk stgd fra apparatet:
e Apparatet ma kun betjenes, hvis netledningen og stikket er tgrre og i god stand.
o Tag stikket ud af stikkontakten og ophgr straks med at bruge apparatet, hvis der opstar vandskade
pa apparatet. Kontakt din laege.
o Apparatet ma ikke opbevares eller anvendes, hvor det kan blive trukket ned i vand.
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3.2.2 For at undga kvalning eller inhalering af et fremmedlegeme:

Anbring aldrig ikke-godkendte genstande i nogen af apparatets abninger, eller i luftslangen eller
masken.

Vear opmarksom pa, at det anbefalede filter sidder pa apparatet inden brug.

Vaer opmaerksom pa, at luftslangen sidder saledes, at den ikke kan vikles rundt om kroppen eller
mgblerne under sgvn.

3.2.3 For at undga forbreendinger:

¢ Fyld ikke vandkammeret med meget varmt vand.

Efter brug skal du vente, indtil vandet er afkglet, fér du bergrer, flytter eller tammer vandkammeret.
Rgr ikke ved varmepladen lige efter brug af apparatet.

Rer ikke ved vandet i vandkammeret, mens apparatet er i brug.

Anbring ThermoSmart-luftslangen saledes, at den er utildeekket og fri af sengetgj og andre genstande.
Lig ikke pa den og undgd langvarig kontakt med huden.

3.2.4 Andet:

Serg for, at apparatet opbevares og betjenes pa en jaevn overflade, pa niveau med eller lavere end
hovedhgijde, for at forhindre, at der kommer vand ind i slangerne og apparatet.

o Apparatet er ikke beregnet til kunstigt dndedraet.

Apparatet opfylder kravene vedrgrende elektromagnetisk kompatibilitet i IEC60601-1-2. Apparatet
kan under visse forhold pavirke eller veere pavirket af naertliggende baerbart, mobilt radiofrekvent
kommunikationsudstyr pga. virkningen af elektromagnetisk interferens. Skulle dette ske, kan
apparatet eller det udstyr, der forarsager interferens, flyttes. Alternativt kan du sgge laege.

Bloker ikke flowet gennem apparatet, da dette kan forarsage overophedning af motoren.

Blokér ikke maskens udandingshuller, da de er designet til at tillade kontinuerlig luftstrgm ud af
masken. Blokering kan medfgre genindanding af CO,.

Ved strgmsvigt eller fejl pa apparatet, eller hvis apparatet er slukket, skal masken straks fjernes,
da luftstremmen gennem masken kan vaere utilstraekkelig til at fierne al den udandede luft.

Dette kan medfgre, at der genindandes CO3, hvilket kan vare sundhedsfarligt.

Apparatet er ikke egnet til brug i miljger med braendbare anaestetiske blandinger med luft eller ilt
eller lattergas.

3.2.5 For at sikre optimal behandling:

Betjen ikke apparatet, vandkammeret eller luftslangen, hvis nogen af delene har veeret tabt, er
beskadigede eller de ikke fungerer som tilsigtet.

Justering af tryk ma kun udfgres af en kvalificeret sygeplejerske/laege.

Brug kun masker, luftslanger og tilbehgr, der overholder ISO 17510-2, og som er distribueret til
brug med dette apparat og anbefalet af Fisher & Paykel Healthcare eller din laege.

Det anbefales kun at bruge de dele, der er angivet i denne brugsanvisning.

P& modeller med automatisk justering efter hgjde skal det sikres, at hgjdeniveauet er justeret
manuelt for at sikre optimalt tryk.

Apparatet ma ikke bruges uden et vandkammer pa plads.

Hvis apparatet anvendes uden vandkammer, anbefales det, at fugtighedsniveauet indstilles til nul.
Det anbefales at bruge destilleret vand; dette forleenger vandkammerets levetid. og forhindrer
akkumulering af bundfald i bunden af kammeret.
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3.2.6 Brug af supplerende ilt med apparatet:

Ekstra ilt kan gives i enden af masken ved luftslangen eller med en iltslangetilslutning.

BEMARK: Ved et konstant flow af supplerende ilt vil den inhalerede koncentration af ilt variere afhangigt
af trykindstillingen, patientens andedraetsmgnster, valget af maske og udsivningshastigheden.

Serg for, at der ikke forekommer nogen form for speerring af iltindgangen, da det kan pavirke
koncentrationen af den tilfgrte ilt.

litkoncentrationen skal males ved det punkt, hvor den leveres til patienten.

Undgd brandfare:

o Brug kun ilt, ndr apparatet er i drift. Hvis der er slukket for apparatet, kan det fgre til en ophobning
af ilt inde i apparatet.

Segrg for, at der er tilstraekkeligt med ventilation rundt om apparatet.

Fjern alle antaendingskilder sdsom: cigaretter, dben ild eller materialer, der brender eller som er
let anteendelige ved hgje iltkoncentrationer.

lltregulatorer, cylinderventiler, slanger, mellemstykker og alt andet iltrelateret udstyr skal holdes
vak fra olie, fedt eller fedtholdige stoffer. Spontan og voldsom antanding kan forekomme, hvis
disse stoffer kommer i kontakt med ilt under tryk.

3.3 Sikkerhedsregler
3.3.1 For at undga vandskade pa apparatet:

Fjern vandkammeret fra apparatet, inden det fyldes med vand.
Fyld ikke vandkammeret over maksimum-niveauet.
Undga at flytte, baere, transportere eller opbevare apparatet med vand i vandkammeret.

3.3.2 Generelt:

Apparatet ma kun bruges under de driftsbetingelser, som er specificeret i afsnit 2, punkt 4.
Anbring apparatet saledes, at det er nemt at sette netledningens stik i stikkontakten.

Renggr kun apparatet i overensstemmelse med renggringsanvisningerne beskrevet i afsnit 1, punkt 4,
og kun nar netledningens stik er trukket ud af stikkontakten.

Brug kun F&P ICON InfoUSB med apparatet. Brug af andre USB-drev kan forarsage beskadigelse af
data. Forsgg ikke at skifte til andre mapper eller vise data uden at bruge software, der distribueres
med — eller som er designet til at bruges med — F&P ICON.

3.4 Erstatningsdele

900ICON200 Vandkammer (10 pakker) 900HC221 Standardluftslange**
900ICON202 InfoUSB (pakke med 5) 900ICON214 Selvglans lag
900ICON203 InfoUSB* (pakke med 5) 900ICON216 Mat grat lag
900ICON112 F&P Studio CD 900ICON217 Kulfarvet lag
900ICON204 Luftslangetilslutning 900ICON218 Filterrist

900ICON205 lltslangetilslutning 900ICON503 Luftfilter (enkelt pakke)
900ICON206 Udgangsforsegling 900ICON213 Luftfilter (2 pakker)
900ICON208 ThermoSmart-luftslange** 900ICON315 Baeretaske

* |kke tilgeengelig i alle lande

** Anvendte dele — passer til 22 mm (0,86 tommer) konisk konnektor
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4. PRODUKTSPECIFIKATIONER

DIMENSIONER:
VAGT:

YDEEVNE: Trykomrade:

160 H x 170 B x 220 D mm (6,3 H x 6,7 B x 8,7 D tommer)
2,2 kg (4,8 lb) Pakket vaegt 4,0 kg (8,7 Ib)

4 til 20 cmH,0 / hPa (hvis det usandsynlige skulle ske, at der opstar en fejl, kan

trykket komme op pa 29 cmH,0)

Maksimale flowhastigheder

CPAP-trykindstilling (cmH20) 4 8 12 16 20
Malt flow ved patientens forbindelsesport (Lpm)

— Auto/Premo 62,1 101,5 129,4 148,8 143,3
Malt flow ved patientens forbindelsesport (Lpm)

~ Novo 46,7 52,4 56,5 60,6 64,5

Dynamisk trykstabilitet

Testtryk
Andedratshastighed Pmin Pmin Pmin Pmin Pmin
BPM 1/4 (Pmax-Pmin) 12 (Pmax-Pmin) 3/4 (Pmax-Pmin)
4,0 cmH,0 8,0 cmH,0 12,0 cmH,0 16,0 cmH,0 20,0 cmH,0

10 0,76 0,84 0,90 0,99 1,04
Novo
Dynamisk 15 0,76 0,84 0,91 0,99 1,04
trykstabilitet (cmH,0)

20 1,16 1,22 1,28 1,38 1,44

10 0,13 0,16 0,22 0,28 0,33
Auto/Premo
Dynamisk tryk 15 0,27 0,26 0,31 0,37 0,44
Stabilitet (cmH,0)

20 0,52 0,47 0,47 0,52 0,54
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Statisk trykstabilitet

Auto/Premo Novo
Trykeendring (cmH,0) ved forbindelsesporten ved en 0.2 04
trykindstilling pa 10 cmH,0 ’ ’

Fugtighed

Med ThermoSmart-luftslange

Maksimal fugtighed

36 mg/L Body Temperature and Pressure Saturated (BTPS) (kropstemperatur og trykmaettet)
82 % RH ved 10 cmH;0, med fugtighedsniveau 7 og forggelsesniveau hgit.

Typisk fugtighed

24 mg/L (BTPS), 90 % RH ved 10 cmH,0 med fugtighedsniveau 4 og forggelsesniveau medium.

Med standardluftslange

Maksimal fugtighed

32,24 mg/L, 73,21 % RH ved 10 cmH;0 ved fugtighedsniveau 7 og forggelsesniveau hgj.

Typisk fugtighed

17,97 mg/L, 85,88 % RH ved 10 cmH;0 ved fugtighedsniveau 4 og forggelsesniveau medium.

A GH CELED

Nominel strgmforsyning

Nominel indgangsstrgm Nominel frekvens for strgmforsyning

100 - 115 V 1,27 A (1,43 A Max) 50 - 60 Hz/400 Hz

220 - 240 V 1,07 A (1,21 A Max) 50 - 60 Hz
GASTEMPERATURER: Maksimum = 38 °C (100 °F)
ST@JNIVEAU: Lydtrykniveau <29 dBA

Gennemsnitligt stgjniveau <37 dBA

INDHOLD | VANDKAMMER: 420 mL til maksimumstregen
OVERENSSTEMMELSE IEC60601-1: 1988 + A1l & A2; AS/NZS 3200.1.0: 1998
MED STANDARDER: EN60601-1: 1990 + A1-A2; UL60601-1: 2003
DATAOPTAGELSE: InfoUSB registrerer op til 365 dages oversigter over effektivitetsdata,

OPBEVARING OG TRANSPORT:

DRIFTSBETINGELSER:

7 dages detaljerede effektivitetsdata (apng/hypopng-indeks, udsivning),
tryk- og udsivningsdata (50 Hz), samt kumulative data fra fgrste brug.
Apparatets hukommelse kan ogsa optage op til 365 sessioner med
oversigtsdata eller op til 200 sessioner (400 timer) med detaljerede
effektivitetsdata.

Apparatet skal altid opbevares og transporteres inden for fglgende
temperaturer:

Transport: -10 °C til 60 °C (14 til 140 °F)

Opbevaring: -10 °C til 60 °C (14 til 140 °F)

FORSIGTIG: Ver opmarksom pa, at vandkammeret er tgmt for vand inden
transport.

Omgivende temperatur: 5 til 35 °C (41 til 95 °F)
Fugtighed: 15 til 95 % relativ fugtighed
Hgjde: 0 til 3.000 m (0 til 9.000 fod)

BEMARK: Over 1.500 m (4.500 fod) vil det maksimale betjeningstryk vaere
reduceret.



5. F&P ICON MODELLER OG FUNKTIONER

Auto

Premo

Novo

Fuldt integreret

ThermoSmart Teknologi*

Automatisk trykjustering

Rapportering af effektivitet

Rapportering af accept

InfoUSB

SensAwake

Proportionel niveaufunktion

Hgjdejustering

Automatisk

Automatisk

Kompensering for lackage

Ur og AlarmTunes

InfoSmart™.-software

Stiktype

Auto

Premo

Novo

Australasien/Kina

ICONAAA

ICONPBA

ICONNAA

Europa

ICONAAE/ICONAHE**

ICONPAE**/ICONPBE/ICONPHE**

ICONNAE

Storbritannien/Hongkong

ICONAAK

ICONPBK

ICONNAK

Nordamerika (modelnumre med HT
omfatter opvarmet luftslange)

ICONAAN/ICONAAN-HT

ICONPBN/ICONPBN-HT

ICONNAN/ICONNAN-HT

Brasilien

ICONAAB+

ICONPBB+

ICONNAB+

Japan/Taiwan

ICONAA)

ICONPB)

ICONNA)

* 1 nogle lande skal ThermoSmart luftslange kgbes som tilbehgr for at aktivere ThermoSmart-teknologi

** Delen kan vaere anderledes afhaengig af landet

6. BORTSKAFFELSE AF APPARAT OG FORBRUGSVARER

X

7. GARANTI

Anvisninger for bortskaffelse af apparatet
Dette apparat indeholder elektronik. Det ma ikke bortskaffes som almindeligt affald.
Bortskaf det ifglge de lokale bestemmelser for bortskaffelse af elektronisk udstyr.

Anvisninger for bortskaffelse af forbrugsvarer
Masken, luftslangen og vandkammeret kommes i en skraldepose ved afslutningen af
brugsperioden og smides ud sammen med almindeligt affald.

Fisher & Paykel Healthcare garanterer, at CPAP (med undtagelse af forbrugsvarer, der er en del af
CPAP-systemet), er fejlfri i konstruktion og materialer, og at den kommer til at yde som specificeret

i Fisher & Paykel Healthcares officielt publicerede produktspecifikationer i 2 ar fra kgbsdato, forudsat
at den bruges som anvist i brugsvejledningen.

Denne garanti er underlagt begransninger og undtagelser som specificeret i detaljer pa

http://www.fphcare.com/osa/cpap-solutions/cpap-warranty.html.
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8. FEJLFINDING

Hvis du ikke mener, at apparatet fungerer korrekt, kan du forsgge med nedenstaende forslag. Hvis problemet
fortseetter, skal du kontakte laegen. Forsgg ikke selv at reparere apparatet.

Problem

Jeg kan ikke tande eller
slukke for trykket

Mulig arsag

Apparatet er sandsynligvis i Avanceret tilstand
i menusystemet, og valget er muligvis ikke
i position kl. 12.

Lgsning

Drej cirklen for valg til positionen klokken 12
og tryk pa SmartDial for at teende eller slukke
for trykket.

Apparatet afgiver en
utilstreekkelig maengde luft

Kammerets |ag sidder muligvis ikke korrekt
pé apparatet. Sgrg for, at vandkammeret er
i apparatet.

Der henvises til afsnit 1, punkt 1.

Der vises "Error" (Fejl) pa
apparatets startskaerm

Apparatet har detekteret en fejl.

Treek apparatets ledning ud af stikkontakten,
saet den i igen, og genstart apparatet. Noter
det viste tal, og kontakt din lege for at fa

yderligere anvisninger, hvis fejlen varer ved.

AlarmTunes fungerer ikke

Alarmen er muligvis indstillet til "fra".
Alarmen er muligvis indstillet til at "summe".
F&P Studio-softwaren er muligvis ikke installeret.
Alarmens lydstyrke er muligvis ikke indstillet
tilstraekkeligt kraftigt.

InfoUSB er muligvis ikke sat korrekt pd plads
i USB-porten.

Se afsnit 1, punkt 2 for at fa anvisninger

i indstilling af alarmen.

Nar F&P Studio-softwaren er installeret pa
computeren, og du har valgt dine favoritsange,
kan du overfgre dem til InfoUSB og derefter
sgrge for, at InfoUSB settes ind i apparatets
USB-port.

Varmepladen og/eller
vandkammerets bund
er varme at rgre ved,
selv om apparatet ikke
eribrug

Stikkontakten findes direkte under
varmepladen og genererer i standbytilstand
ca. 5 watt. Det giver en fglelse af varme.
Vandkammeret er ogsa fuldt isoleret af
apparatet. Det kan bevirke, at der opstar
varme. Det er helt normalt og ber ikke
forarsage bekymring.

Hvis du er bekymret for overophedning,
kan du fjerne stikket fra stikkontakten, nar
apparatet ikke er i brug.

Jeg tror, at vandkammeret
er utaet, fordi der kommer
vand pa varmepladen

Efter behandlingen kgles apparatet af, og
det kan medfgre kondensdannelse inde
i vandkammeret og vand pa varmepladen.

Fjern vandkammeret fgr hver brug, og ter
apparatets bund af med en klud. Kontakt
din laege, hvis der samles meget vand.

Jeg tror ikke, at min
befugter fungerer

Kontroller, at fugtighedsindstillingen er over
1. Kontrollér vandkammeret, da det kan
vare tomt.

Se afsnit 1, punkt 2 for at fa flere oplysninger
om styring af fugtighed.

InfoUSB-symbolet -5
blinker konstant pa
startskaermen

InfoUSB er muligvis ikke isat korrekt.

Tag InfoUSB helt ud af USB-porten, og sat
den derefter i igen, til den klikker pa plads.

Apparatet virker stgjende;
der kommer en hvislende
lyd fra apparatet

Kammerets ag sidder muligvis ikke korrekt,
hvilket bevirker, at der kan sive luft ud.

Fjern laget og szt det pa igen, sé det
flugter fuldstaendig med apparatet ifslge
anvisningerne i Afsnit 1.
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BEVOR SIE BEGINNEN

AN

Unter US-Bundesrecht darf dieses Gerét nur von Arzten bzw. auf drztliche Verordnung verkauft werden.

Lesen Sie vor dem ersten Gebrauch des Gerats bitte diese Anleitung sorgféltig durch und bewahren Sie sie
danach auf. Abschnitt 2 enthalt wichtige Sicherheitsinformationen zur Verwendung dieses Gerdts. Das Gerdt ist
flir Dauerbetrieb ausgelegt.

Falls Ihr Gerat oder ein Zubehérteil nicht richtig funktionieren, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt.

HINWEIS: Dieses Gerdt enthilt keine Teile, die gewartet werden miissen. Bitte wenden Sie sich mit allen Fragen
zu Therapie und Gerdt an lhren Arzt.
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ABSCHNITT 1 - SCHNELLSTARTINFORMATIONEN
1. ERSTE SCHRITTE

Stellen Sie das Gerdt auf Kopfhohe oder unterhalb der Kopfhohe auf, damit
kein Wasser in die Schldauche oder das Gehause eindringen kann.
Stecken Sie den Netzstecker in die Steckdose.

Entfernen Sie den Kammerdeckel und fassen Sie mit den Fingern in der
Wasserkammer den runden Kammergriff. Ziehen Sie die Kammer nach oben
aus dem Gerat.

VORSICHT: Die Wasserkammer darf nicht im Gerat gefiillt werden. Sie muss vor
dem Auffiillen immer herausgenommen werden.

Fiillen Sie die Wasserkammer mit destilliertem Wasser bis zur Markierung fiir
den maximalen Wasserstand. Sie sehen diese auf der Seite der Kammer.
VORSICHT: Das Gerét darf ohne Wasserkammer nicht verwendet werden.
Verwenden Sie kein heifles Wasser und fiillen Sie vor jedem Gebrauch frisches
Wasser ein.

WICHTIG: Die Wasserkammer kann nicht auseinandergenommen werden.

Damit Sie die Wasserkammer wieder einsetzen kénnen, muss der Pfeil auf dem
runden Wasserkammergriff Richtung Winkelstiick zeigen.

Drehen Sie den Kammerdeckel fest, indem Sie den grofien Punkt auf dem
Deckel © nach dem groBen Punkt oben auf dem Gerdt © ausrichten. Wenn
die beiden Symbole zueinander zeigen, driicken Sie den Deckel nach unten
und drehen Sie ihn im Uhrzeigersinn, um den groBen Punkt nach dem kleinen
Punkt oben auf dem Gerdt auszurichten.

HINWEIS: Der Kammerdeckel muss korrekt sitzen, damit optimaler Druck
erzeugt werden kann.




Nachdem der Kammerdeckel eingerastet ist, muss sichergestellt werden,
dass er dicht und ohne Liicken ansitzt, aus denen Luft entweichen kann.
Er kann nun als Griff zum Hochheben und Tragen benutzt werden.

Der Kammerdeckel kann entfernt werden, indem Sie ihn entgegen dem
Uhrzeigersinn drehen und dann vom Gerat abnehmen.

Befestigen Sie nun den Beatmungsschlauch am Winkelstiick und schlieBen
Sie ihn an der Maske an.

HINWEIS: Achten Sie darauf, dass die elektrischen Anschliisse am
ThermoSmart™-Beatmungsschlauch mit den elektrischen Anschliissen am
Winkelstiick zusammenpassen. Zum Befestigen des Sauerstoffwinkelstiicks
lesen Sie in der Gebrauchsanleitung zum Sauerstoffwinkelstiick nach.

Vom Startbildschirm aus kdnnen Sie durch ein kurzes Driicken des SmartDial™
mit der Therapie beginnen. Der Startbildschirm leuchtet nun auf, und die
Uhranzeige des Meniisystems dreht sich, d. h., die Therapie hat nun begonnen.
Falls eine Rampe erforderlich ist, driicken Sie erneut auf den SmartDial und
halten Sie die Taste 3 Sekunden lang gedriickt, bis die Rampenfunktion
beginnt. Das Symbol fiir die Rampe D\ wird angezeigt.

Das Gerdt ist nun einsatzbereit.

Drehen Sie am SmartDial, um Meniis zu wéhlen und Einstellungen zu dndern.
Eine Beschreibung des Systemmends finden Sie in Abschnitt 1, Punkt 2.



2. F&P ICON SYSTEMMENU

Einfacher Modus

Das Systemmenii des F&P ICON ist standardgemédf; der einfache Modus.*

* nicht bei allen Modellen verfiighar
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1. Ein/Aus und Rampe

® Mit einem kurzen Druck auf den SmartDial beginnt die Therapie.

e Um die Rampe zu aktivieren, driicken Sie nochmals auf den SmartDial
und halten Sie die Taste 3 Sekunden lang gedriickt. Das Symbol fiir
Rampe D\ wird angezeigt.

2. Luftfeuchtigkeit

e Zur Einstellung der Luftfeuchtigkeit zur Weiterleitung an die Maske
drehen Sie den SmartDial bis zum gewiinschten Feuchtigkeitswert
zwischen 0 (aus) bis 7 (maximaler Wert). Zum Bestéatigen die Taste erneut
driicken. Wenn sich beispielsweise die Luft zu kalt anfihlt, stellen Sie
die Luftfeuchtigkeit im Verlauf von 2 bis 3 Nachten um 1 oder 2 Stufen
hoher ein, bis eine fiir Sie komfortable Stufe erreicht wurde.
HINWEIS: StandardmigBig ist die Luftfeuchtigkeit auf 4 eingestellt. Wird
das Gerdt ohne Wasser verwendet oder in Situationen, in denen weniger
Strom verbraucht wird (z.B. im Flugzeug oder auf einer Camping-Tour),
stellen Sie die Luftfeuchtigkeit auf 0 ein.

3. Schlafdaten

Driicken Sie den SmartDial und halten Sie ihn 7 Sekunden lang gedriickt,

um zu den Einstellungen ,Schlafdaten® zu gelangen. Drehen Sie den

SmartDial, um die folgenden Statistiken aufzurufen:

e Eingehaltene Therapiestunden gesamt Ar.

e Durchschnittliche Anzahl der eingehaltenen Therapiestunden wahrend
der letzten 30 Néchte PC. Driicken Sie den SmartDial, um den
Durchschnitt der letzten 7 Nachte aufzurufen, und driicken Sie
nochmals, um den Wert fiir die vergangene Nacht aufzurufen.

e Prozentsatz der Nachte, an denen das Gerat in den letzten 30 Nachten
langer als 4 Stunden gebraucht wurde >4Ar. Driicken Sie den
SmartDial, um zum Prozentwert fiir die letzten 7 Nachte zu gelangen.

e Anzahl der Nachte seit Beginn der Therapie C

e Priifsumme j’

e Verlassen Sie die Einstellungen ,Schlafdaten®.

HINWEIS: Auf dem Startbildschirm - nur bei Modellen in Nordamerika -
erscheint ein ©, wenn die Anforderungen an die Therapietreue erfiillt
wurden.



Erweiterter Modus

Der erweiterte Modus ist ein Systemmeni fiir Benutzer, fiir die zuséatzliche Funktionen bereitgestellt
werden, die nicht im einfachen Modus verfiighar sind. (Hinweis: Dieser Modus wurde méglicherweise

durch den Arzt eingeschrénkt.)
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Ein/Aus und Rampe

Mit einem kurzen Druck auf den SmartDial beginnt die Therapie.

Um die Rampe zu aktivieren, driicken Sie nochmals auf den SmartDial
und halten Sie die Taste 3 Sekunden lang gedriickt.

Das Symbol fiir Rampe D\ wird angezeigt.

Luftfeuchtigkeit

Zur Einstellung der Luftfeuchtigkeit, die der Maske zugefiihrt wird,
drehen Sie den SmartDial bis zum Meni ,,Luftfeuchtigkeit* &. Driicken
Sie den SmartDial, um diese Einstellungen aufzurufen, und drehen Sie
bis zum gewiinschten Wert fiir die Luftfeuchtigkeit zwischen 0 (Aus)
und 7 (Maximum). Zum Bestétigen die Taste erneut driicken. Wenn sich
beispielsweise die Luft zu kalt anfiihlt, stellen Sie die Luftfeuchtigkeit
im Verlauf von 2 bis 3 Nachten um 1 oder 2 Stufen hoher ein, bis eine
fiir Sie komfortable Stufe erreicht wurde.

HINWEIS: Standardmagig ist die Luftfeuchtigkeit auf 4 eingestellt. Bei
Verwendung ohne Wasser stellen Sie die Luftfeuchtigkeit auf 0 ein.
Wihrend der Flugmodus aktiviert ist (EIN), kann die Befeuchtung nicht
reguliert werden.

Zur Optimierung der Luftfeuchtigkeitseinstellung bietet die
Boostereinstellung drei zusatzliche Stufen (1, 2, 3). Driicken Sie im
Menii ,,Luftfeuchtigkeit” § auf den SmartDial und halten Sie die Taste

3 Sekunden lang gedriickt, woraufhin die Booster-Symbole § § angezeigt
werden. Drehen Sie den Knopf, um zwischen niedrig (1), mittel (2) oder
hoch (3) zu wéhlen, und bestétigen Sie durch Knopfdriicken.

ACHTUNG: Die Booster-Einstellung sollte nur in Ausnahmesituationen
verwendet werden, wenn Sie Beschwerden bei lhrer CPAP-Therapie haben.
Die Standardeinstellung (mittel) ist fiir die meisten Patienten geeignet.

. Wecker Ein/Aus

Drehen Sie den SmartDial bis zum Wecker-Menii 4. Driicken Sie

den Knopf, um die Einstellungen aufzurufen, und wahlen Sie dann
entweder Ein  oder Aus ¥X. Zum Bestitigen die Taste erneut driicken.
Falls Sie den Wecker einschalten , kénnen Sie den SmartDial drehen,

um entweder den Standard-Weckerton 4\ oder das Musiksymbol fiir
AlarmTunes™ J zu wihlen. Zum Bestdtigen driicken Sie die Taste nochmals.
Driicken Sie den SmartDial 1-mal, um den Wecker fiir 10 Minuten zu
unterbrechen, 2-mal, um das Gerat und den Wecker auszuschalten, und
3-mal, um die Therapie zu beenden.

HINWEIS: Das AlarmTunes-Symbol wird nur angezeigt, wenn der
InfoUSB™ eingesteckt ist. Zur Verwendung der AlarmTunes-Funktion ist
die F&P Studio™-Software erforderlich.



F&P ICON SYSTEMMENU (Fortsetzung)
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e Wird AlarmTunes gewahlt, drehen Sie den SmartDial zum gewiinschten
Lied (von 1 bis 5, je nachdem, wie viele Lieder auf dem InfoUSB
gespeichert sind) oder, wenn zwei oder mehr Lieder geladen sind, wahlen
Sie ,Auto” fiir zufdlliges Abspielen. Zum Bestédtigen driicken Sie die Taste
nochmals. Eine Anleitung fiir die Installation und das Uberspielen von
Musik auf Ihren InfoUSB finden Sie auf der F&P Studio-CD.

7. Weckzeit

® Drehen Sie den SmartDial bis zum Wecker-Menii 4\ und driicken Sie
den Knopf. Drehen Sie den SmartDial, um die Stunde zu wéhlen, und
driicken Sie erneut, um zu bestatigen. Drehen Sie den Knopf, um die
Minuten einzustellen, und bestatigen Sie erneut durch Knopfdriicken.

8. Weckerlautstarke

e Um die Weckerlautstarke zu andern, drehen Sie den SmartDial bis
zum Meni ,,Weckerlautstarke® > und driicken Sie den Knopf, um zu
bestdtigen. Drehen Sie den SmartDial bis zur gewiinschten Lautstarke,
von leise bis laut. Zum Bestdtigen driicken Sie die Taste nochmals.

e Sie konnen auch die Lautstarke der Tastenklicks andern, indem
Sie den SmartDial 3 Sekunden lang driicken, wahrend das Menii
»Weckerlautstarke“ angezeigt wird. Das Lautstdarke-Symbol @ ist dann
vorhanden, und Sie kénnen durch Drehen des Knopfs die gewiinschte
Lautstarke wahlen. Zum Bestatigen driicken Sie die Taste nochmals.

9. Uhrzeit

e Drehen Sie den SmartDial bis zum Uhrzeit-Menii @ und driicken Sie
den Knopf. Drehen Sie den SmartDial, um Stunden und Minuten sowie
das 12- oder 24-Stunden-Format zu wahlen. Nach jeder Wahl miissen
Sie den Knopf erneut driicken, um die Anderung zu {ibernehmen.

10. Helligkeit

e Drehen Sie den SmartDial bis zum Helligkeitsmenii % und driicken
Sie den Knopf, um diese Einstellungen aufzurufen. Drehen Sie den
SmartDial, um die gewiinschte Helligkeit des Startbildschirms zu wéahlen,
und driicken Sie den SmartDial, um die Anderung zu akzeptieren.

e Um die Helligkeit des aktiven Bildschirms einzustellen, driicken und halten
Sie den SmartDial 3 Sekunden lang. Daraufhin wird das Gerdtesymbol
angezeigt %

HINWEIS: Die Helligkeit des Startbildschirms steuert die LCD-Helligkeit,
wenn sich das Gerat im Standby- oder Druckzufuhr-Modus befindet,
wihrend die Helligkeit des aktiven Bildschirms die LCD-Helligkeit bei
der Navigation im Systemmenii steuert.



11. Schlafdaten

;3 * . Drehen Sie den SmartDial bis zum Menii ,Schlafdaten® W und driicken
. Sie den Knopf, um diese Einstellungen aufzurufen. Alternativ driicken
. Sie den SmartDial und halten ihn 7 Sekunden gedriickt. Drehen Sie den

SmartDial bis zum Bericht Centers for Medicare and Medicaid (CMS) @

. (US-spezifisch) oder Patientenbericht 30( und driicken Sie den Knopf,

* . OW um diese Einstellungen aufzurufen.

Drehen Sie den SmartDial, um die folgenden Statistiken aufzurufen:

e eingehaltene Therapiestunden gesamt AF.

e durchschnittliche Anzahl der eingehaltenen Therapiestunden wahrend
der letzten 30 Nachte M. Driicken Sie den SmartDial, um den
Durchschnitt der letzten 7 Nachte aufzurufen, und driicken Sie
nochmals, um den Wert fiir die vergangene Nacht aufzurufen.

e Prozentsatz der Ndchte, an denen das Gerédt in den letzten 30 Ndchten
langer als 4 Stunden gebraucht wurde (>4hr. Driicken Sie den
SmartDial, um zum Prozentwert fiir die letzten 7 Nachte zu gelangen.

e Anzahl der Néchte seit Beginn der Therapie \..

e Priifsumme j’

e Apnoe-Hypopnoe-Index (AHI) der letzten 30, 7 Néchte und der letzten
1 Nacht.

e Leckage der letzten 30, 7 Ndchte und der letzten 1 Nacht.

® 90. Druckperzentil der letzten 30 oder 7 Ndchte und der letzten 1 Nacht.

e SensAwake der letzten 30 oder 7 Nédchte und der letzten 1 Nacht.

e Verlassen Sie die Einstellungen ,Schlafdaten®.

HINWEIS: Auf dem Startbildschirm erscheint ein ©, wenn anhand der
Schlafdaten die Anforderungen an die Therapietreue erfiillt wurden.
Sobald die CMS-Anforderungen erfiillt sind, wird die Aufzeichnung der
Daten im CMS-Untermenii gestoppt.

e Verlassen Sie die Einstellungen ,Schlafdaten®.

12. SensAwake Ein/Aus
Die SensAwake-Einstellungen sind sowohl bei den Auto- als auch bei den
. Premo-Modellen verfiigbar, wurden jedoch moglicherweise durch den Arzt
. eingeschréankt. Drehen Sie den SmartDial bis zum SensAwake-Meni ~&
. und driicken Sie den Knopf, um die Einstellungen aufzurufen. Drehen Sie
& . das SmartDial fir Ein v oder Aus X und driicken Sie dann den Knopf, um
v OE die Anderung zu libernehmen.

e

HINWEIS: Diese Einstellung ist fiir das Novo-Modell nicht verfiigbar.

. 13. Benutzerpréaferenzen
@ n ° ., Drehen Sie den SmartDial bis zum Menii qz? »Benutzerpraferenzen®, und
. driicken Sie den Knopf, um diese Einstellungen aufzurufen.




F&P ICON SYSTEMMENU (Fortsetzung)

. 13i. Flugmodus
@ D e Im Flugmodus arbeitet das Gerdt mit reduziertem Energieverbrauch
. (75 W). Dieser Modus ist ideal in Situationen wie z. B. bei langen

Flugreisen oder beim Camping.

HINWEIS: In diesem Modus ist die Luftfeuchtigkeitszufuhr deutlich

reduziert; daher wird dieser Modus nicht fiir eine ldingere Zeitdauer

empfohlen.

e Drehen Sie den SmartDial bis zum Menii ,,Flugmodus* ?( und
driicken Sie den Knopf, um diese Einstellungen aufzurufen. Drehen
Sie den Knopf fr Ein v oder Aus X und driicken Sie dann, um die
Anderung zu iibernehmen.

e Wahrend der Flugmodus aktiv ist, wird das Flugmodus-Symbol ﬂ
kontinuierlich auf dem Startbildschirm angezeigt.

HINWEIS: Wenn Sie Ihr CPAP-Gerit wahrend eines Flugs verwenden
mochten, erkundigen Sie sich vor der Reise bei Ihrer Fluggesellschaft,
ob F&P ICON-Gerdte zugelassen sind.

13ii. Druckanzeige

. Die Einstellung fiir die Druckanzeige ermoglicht zwei verschiedene

® Anzeigeoptionen auf dem Startbildschirm. Standardmafig wird die

C 5 Zeit angezeigt. Dies kann jedoch ggf. gedndert werden, um den Druck

A anzuzeigen (cmH20 oder hPa).

hPa e Drehen Sie den SmartDial bis zum Menii ,,Druckanzeige® cm'b%, und
driicken Sie den Knopf, um diese Einstellungen aufzurufen. Drehen
Sie den Knopf fir Ein V oder Aus X und driicken Sie dann, um die
Anderung zu iibernehmen.

e Falls eine andere MaBeinheit gewiinscht wird, halten Sie den
SmartDial 3 Sekunden lang gedriickt. Drehen Sie den SmartDial fiir
cmH20 oder hPa und driicken Sie dann den Knopf, um die Anderung
zu Ubernehmen.

13iii. Anpassung an die Héhenlage

e Bei Modellen ohne automatische Anpassung an die Hohenlage drehen
Sie den SmartDial bis zum Menii ,Hohenlage* & und driicken dann
den Knopf, um diese Einstellungen aufzurufen. Drehen Sie den
SmartDial, um die Héhenlage zwischen 0 to 3.000 Meter (9.000 ft)
tiber dem Meeresspiegel anzupassen, und driicken Sie dann den
Knopf, um die Anderung zu {ibernehmen.

* Um Meter als H6henmaf zu wahlen, halten Sie den SmartDial
3 Sekunden lang gedriickt, wahrend das Menii ,,Hohenlage“ angezeigt
wird. Wenn das Symbol anfangt zu blinken, drehen Sie den Knopf
bis zu ,,Meter* und driicken ihn, um die Anderung zu iibernehmen.
Driicken Sie danach den SmartDial erneut, um ins Meni zu gelangen
und die gewiinschte Hohenlage einzustellen. Zum Bestdtigen die Taste
erneut driicken.




3. SCHLAFDATEN WEITERLEITEN

e Im USB-Anschluss befindet sich ein InfoUSB-Stick, um die Therapiestunden des Patienten, die
Wirksamkeits- und Flussdaten aufzuzeichnen. Dieser muss ganz in den USB-Anschluss hineingedriickt
sein und einrasten und darf nicht aus dem Gerdt hinausragen. Um den InfoUSB-Stick zu entfernen,
driicken Sie ihn leicht hinein, woraufhin er ausrastet.

o Der InfoUSB-Stick wird benutzt, um Schlafdaten aus dem Speicher des Gerdts aufzuzeichnen, wenn er
in den USB-Anschluss eingesteckt wird. AuBerdem kann er Musik flir AlarmTunes speichern. Sie kdnnen
den InfoUSB-Stick herausnehmen und an Ihren Arzt schicken, damit er die Einstellungen priifen und ggf.
dndern kann. Anderungen werden automatisch tibernommen, wenn der InfoUSB-Stick wieder in den USB-
Anschluss des Gerats eingesteckt wird.

InfoUSB-Anwendung*
Die InfoUSB-Anwendung ist fiir den Gebrauch beim Patienten zu Hause und im klinischen Bereich als
Zubehor zum InfoUSB vorgesehen.

Installation und Gebrauch

Nach Aufforderung durch Ihren Arzt nehmen Sie den InfoUSB aus lhrem CPAP-Gerdt und stecken ihn in

den USB-Anschluss eines Computers mit Internetverbindung.

Wenn Sie InfoUSB das erste Mal in Ihren Computer einstecken, 6ffnen Sie den Windows Explorer und

gehen Sie zum Laufwerk mit der Bezeichnung FPHCARE.

1. Um ein InfoUSB-Erkennungsprogramm auf lhrem Computer zu installieren, 6ffnen Sie diesen Ordner
und doppelklicken Sie auf die Datei Setup.exe. Befolgen Sie die Anweisungen auf dem Bildschirm.
Nach erfolgreicher Installation der InfoUSB-Anwendung und nach Erkennung eines InfoUSB-Stick
in Threm Computer startet InfoUSB automatisch, und es erscheint die nachfolgende Meldung.

2. Zur einmaligen Ausfiihrung der InfoUSB-Anwendung klicken Sie auf die InfoUSB-Anwendung. InfoUSB 2
startet automatisch, und es erscheint die nachfolgende Meldung.

& infouss” B

Please enter your date of birth (mm/ddfyyyy)

| ] Upluasl

Frsher ¢ Faykel

Geben Sie lhr Geburtsdatum ein und klicken Sie auf die Schaltflache ,,Upload“ (Laden).

Nachdem die Daten erfolgreich geladen wurden, erscheint eine Bestdtigungsmeldung. Nehmen Sie den
InfoUSB-Stick aus Ihrem Computer und stecken Sie ihn wieder in Ihr CPAP-Gerdt. Das CPAP-Gerat kann
jetzt fiir zukiinftige Protokollierungen verwendet werden. Das InfoUSB-Erkennungsprogramm muss nur
einmal installiert werden. Wenn Sie beim nédchsten Mal den InfoUSB-Stick in Ihren Computer stecken,
erscheint automatisch der Startbildschirm (s. Abbildung oben).

* nicht in allen Landern erhaltlich



4. REINIGUNG UND WARTUNG

Das Gerat sollte wie folgt gereinigt werden:

e Es ist sicherzustellen, dass die Stromversorgung ggf. ausgeschaltet ist, bevor der Stecker von der
Steckdose abgezogen wird.

e Wischen Sie das Gerat auBen und die Schiissel (nachdem die Wasserkammer entfernt wurde) mit
einem sauberen, feuchten (nicht nassen) Tuch und mildem Spiilmittel ab. Benutzen Sie keine scharfen
Scheuer- oder Losungsmittel oder Alkohol, da diese das Gerdt beschadigen kdnnen.

Taglich

Wasserkammer, Kammerdeckel und Beatmungsschlauch reinigen:

e Entriegeln Sie den Kammerdeckel, indem Sie ihn gegen den Uhrzeigersinn drehen und vom Gerdt abheben.

e Reinigen Sie den Kammerdeckel mit mildem Geschirrspiilmittel, spiilen Sie ihn griindlich ab und lassen
Sie ihn trocknen.

e Entfernen Sie den Beatmungsschlauch von Maske und Winkelsttick.

e Reinigen Sie den Beatmungsschlauch mit warmem Seifenwasser, spiilen Sie ihn gut ab und hangen Sie
ihn zum Trocknen so auf, dass beide Enden nach unten zeigen.

* Nehmen Sie die Wasserkammer heraus und schiitten Sie verbliebenes Wasser weg. Entfernen Sie nicht
die Gummidichtung von der Kammer.

e Die einteilige Wasserkammer darf nicht zerlegt werden.

* Die Wasserkammer konnen Sie in Ihrer Geschirrspiilmaschine oder mit einem milden Spiilmittel von
Hand waschen. Danach muss sie abgespiilt und getrocknet werden.

Wachentlich

Griindliche Reinigung von Wasserkammer, Ausgangsdichtung und Winkelstiick:

e Lassen Sie die Innenseite der Kammer 10 Minuten in einer Losung aus einem Teil klarem Essig und
zwei Teilen Wasser einweichen.

e Gief3en Sie die Essiglosung aus und spiilen Sie die Kammer griindlich mit Wasser aus.

e Trennen Sie das Winkelstiick vom Gerat ab; nun kann die Ausgangsdichtung leicht entfernt werden,
indem man sie leicht von der Gerateriickseite in das Wasserkammergehduse schiebt.

e Winkelstiick und Ausgangsdichtung lassen sich mit einem milden Spilmittel reinigen und waschen.
Danach miissen sie abgespiilt und getrocknet werden.

e Setzen Sie beim Zusammensetzen der Teile zundchst die Ausgangsdichtung und dann das Winkelstiick
in die Dichtungsvertiefung ein.

Luftfilter

Der Luftfilter befindet sich an der Riickseite des Gerédts. Der Luftfilter gewahrleistet, dass die Luft von
Partikeln und Staub gereinigt wird. Sie kdnnen den Filter durch Ziehen an der Gaze herausnehmen,
nachdem Sie die Filterabdeckung entfernt haben. Die Filterabdeckung muss nach innen in die Offnung
gedriickt werden, damit der Luftfilter fest sitzt.

Wechseln Sie den Luftfilter aus, wenn er stark verfarbt ist, mindestens aber alle drei Monate oder nach
1.000 Betriebsstunden.

HINWEIS: Beim Austauschen des Filters muss sich der schwarze Streifen innen befinden.

Beatmungsschlauch und Wasserkammer
Es wird empfohlen, das Gerdt und alle Teile regelmé&Big nach der Reinigung zu kontrollieren. Falls Sie
Risse, Verfarbungen oder Lecks feststellen, muss das entsprechende Bestandteil sofort ersetzt werden.

HINWEIS: Das Gerit kann nicht vom Benutzer gewartet werden und darf nicht demontiert werden. Bitte
wenden Sie sich mit allen Fragen zu Therapie und Gerét an lhren Arzt.

Das Geraét ist fiir eine einmalige oder mehrmalige Verwendung bestimmt. Fiir Reinigungen zwischen
Patienten befolgen Sie die Anweisungen fiir eine hochgradige Desinfektion im Handbuch fiir Fachpersonal.
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ABSCHNITT 2 - SONSTIGE PRODUKTINFORMATIONEN
1. VERWENDUNGSZWECK

Das Gerédt dient zur Behandlung der obstruktiven Schlafapnoe (OSA) bei erwachsenen Patienten.
Es ist flir die Verwendung zu Hause oder im Schlaflabor vorgesehen.

2. SYMBOLERKLARUNGEN

Anwendungsteil vom Typ BF ~ Wechselstrom
A ACHTUNG IEI Medizinisches elektrisches Gerat der Klasse Il
Begleitdokumente beachten
o . C€0123 Erfiillt die Anforderungen der

E Nicht im normalen Haushaltsmiill entsorgen Medizinproduktrichtlinie 93/42/EEC
IPX2  Tropfwassergeschiitzt & Herstellungsdatum
Artikelnummer @ Seriennummer

. i Bevollmichtigter Vertreter in der Européischen
Rxonly verschreibungspflichtig Gemeinschaft
@ RCM-Zeichen (Regulatory Compliance Mark) INMETRO-Symbol (fiir Brasilien)

“@b%’ux UL-Klassifizierungszeichen

3. ALLGEMEINE WARN- UND VORSICHTSHINWEISE

In dieser Gebrauchsanleitung wird die Modellserie F&P ICON als das ,,Gerat“ bezeichnet.

Das Gerat ist zur Behandlung der OSA vorgesehen. Es liefert einen kontinuierlichen positiven Atemwegsdruck
(CPAP) gemaf arztlicher Verordnung. Dadurch werden die Atemwege offen gehalten und ein Kollabieren wird
verhindert.

3.1 Kontraindikationen

Forschungsergebnissen zufolge stellen die folgenden Vorerkrankungen bei einigen Patienten

moglicherweise eine Kontraindikation fiir die Anwendung der Positivdrucktherapie dar: Pneumothorax,

bullose Lungenerkrankung, Pneumozephalus, Liquorverlust, kiirzlich erfolgte Schddel-OP oder erfolgtes

Schddeltrauma, Anomalien der Siebbeinplatte sowie pathologisch niedriger Blutdruck. Gleiches gilt fiir

Patienten, deren obere Atemwege umgangen werden.

3.1.1 Vorsichtshinweise:

e Sicherheit und Wirksamkeit einer Positivdrucktherapie bei Patienten mit respiratorischer Insuffizienz
(Ateminsuffizienz) oder chronisch obstruktiver Lungenerkrankung (COPD) wurden bisher nicht
nachgewiesen.

e Sicherheit und Wirksamkeit des selbstanpassenden Gerédts bei Patienten mit Herzinsuffizienz,
Pickwick-Syndrom (adipositasbedingtes Hypoventilationssyndrom) oder zentraler Schlafapnoe
wurden bisher nicht nachgewiesen.

3.1.2 Unerwiinschte Wirkungen:

e Bei der Positivdrucktherapie konnen Nasenbluten, Ohren- und Nebenh&hlenbeschwerden auftreten.

3.2 Warnhinweise

3.2.1 Um Stromschldge durch das Gerat zu verhindern:

e Gerdt nur einschalten, wenn Gerédt, Netzkabel und Stecker trocken sind und einwandfrei funktionieren.

e Wenn das Gerat durch Wasser beschddigt wird, Netzkabel sofort abziehen, das Gerat nicht mehr
benutzen und lhren Arzt informieren.

e Das Gerdt darf nicht an Orten aufbewahrt oder benutzt werden, wo es ins Wasser fallen kann.
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3.2.2 Um der Gefahr des Erstickens oder Inhalierens eines Fremdkdrpers vorzubeugen:

AuRer zuldssigem Zubehér diirfen keine Objekte in die Offnungen des Gerits, des Beatmungsschlauchs
oder der Maske eingefiihrt oder platziert werden.

Der empfohlene Filter muss sicher angebracht sein, bevor das Gerdt benutzt wird.

Der Beatmungsschlauch muss so platziert werden, dass er sich wahrend des Schlafens nicht am
Korper oder dem Bett verfangen kann oder verwickelt wird.

3.2.3 Um Verbrennungen zu verhindern:

Die Wasserkammer darf nicht mit heiBem Wasser gefillt werden.

Nach Verwendung warten, bis das Wasser abgekiihlt ist, bevor die Wasserkammer beriihrt, getragen
oder geleert werden kann.

Die Heizplatte kurz nach Gebrauch des Gerdts nicht anfassen.

Das Wasser in der Wasserkammer darf wahrend des Betriebs nicht beriihrt werden.

Den ThermoSmart-Beatmungsschlauch so platzieren, dass er frei liegt und nicht von Bettdecken o. &.
bedeckt wird. Liegen auf dem Beatmungsschlauch sowie langerer Hautkontakt mit ihm sind zu vermeiden.

3.2.4 Sonstiges:

Das Gerat muss auf einer geraden Oberflache, auf oder unterhalb Kopfhohe, gelagert und bedient
werden, damit kein Wasser in die Schlduche oder das Gehduse eindringen kann.

e Das Gerét ist nicht fiir Lebenserhaltungszwecke vorgesehen.

Das Gerat erfiillt die elektromagnetischen Vertraglichkeitsanforderungen der Norm IEC60601-1-2.
Unter Umstanden kann das Gerat aufgrund von elektromagnetischer Beeinflussung tragbare
Radiofrequenzgerdte in der ndheren Umgebung stéren oder Stérungen davon empfangen. In diesem
Fall sollte eines der Gerdte an einen anderen Platz gestellt oder der Arzt um Rat gefragt werden.

Der Luftfluss durch das Gerit darf nicht blockiert werden; andernfalls kénnte es zur Uberhitzung
des Motors kommen.

Die Auslasslocher der Maske diirfen nicht blockiert werden, da sie eine kontinuierliche Luftzirkulation
aus der Maske gewdhrleisten. Andernfalls konnte es zu einer COz-Riickatmung kommen.

Im Falle eines Stromausfalls, bei einem Gerdtedefekt oder, wenn das Gerdt ausgeschaltet ist, muss
die Maske unverziiglich entfernt werden, da der Luftfluss durch die Maske méglicherweise nicht
ausreicht, um alle ausgeatmete Luft aus dem Schlauch zu entfernen. Aufgrund dessen kann es zu
einer COy-Riickatmung kommen, die gefahrlich sein kann.

Das Gerat ist nicht fiir den Gebrauch in einer Umgebung mit entflammbaren Narkosegasmischungen
mit Luft, Sauerstoff oder Distickstoffoxid (Lachgas) geeignet.

3.2.5 Fiir ein optimales Therapieergebnis:

Das Gerat, die Wasserkammer oder der Beatmungsschlauch diirfen nicht benutzt werden, wenn diese
heruntergefallen sind, beschddigt wurden oder nicht wie vorgesehen funktionieren.

Anpassungen des Drucks dirfen nur durch einen Arzt vorgenommen werden.

Es diirfen nur Masken, Beatmungsschlduche und Zubehor verwendet werden, die der 1ISO 17510-2
entsprechen, zur Verwendung mit diesem Gerat verkauft werden oder von Fisher & Paykel bzw.
lhrem Arzt empfohlen werden.

Es wird empfohlen, nur Teile zu verwenden, die in dieser Gebrauchsanleitung genannt werden.
Bei Modellen ohne automatische Anpassung an die Hohenlage muss fiir einen optimalen Druck
sichergestellt werden, dass die Hhenlage manuell eingestellt wird.

Das Gerat darf ohne fest sitzende Wasserkammer nicht verwendet werden.

Bei Verwendung des Geradts ohne Wasser in der Wasserkammer, wird empfohlen, die Luftfeuchtigkeit
auf Null einzustellen.

Fir eine langere Lebensdauer der Wasserkammer wird empfohlen, nur destilliertes Wasser zu
verwenden. Damit ldsst sich wahrscheinlich die Ansammlung von Riickstanden in der Kammer
verhindern.

D-12



3.2.6 Verwendung von zusitzlichem Sauerstoff mit dem Gerit:
o Zusatzlicher Sauerstoff kann am Anschluss des Beatmungsschlauchs zur Maske oder mithilfe des
Sauerstoffwinkelstiicks zugefiihrt werden.
HINWEIS: Bei einer festen Flussrate von zusdtzlichem Sauerstoff variiert die inhalierte Sauerstoffmenge
abhdngig vom eingestellten Druck, Atemmuster des Patienten, von der Maskenwahl und der Leckrate.
e Es muss sichergestellt werden, dass der Luftstrom hinter dem Sauerstoffanschluss nicht behindert
wird, da dies die abgegebene Sauerstoffkonzentration beeinflussen kénnte.
¢ Die Sauerstoffkonzentration sollte am Abgabepunkt zum Patienten gemessen werden.
Verhindern von Brandgefahr:
o Sauerstoff nur wahrend des Geratebetriebs verwenden. Wenn das Gerat ausgeschaltet ist, konnte
sich liberméaRiger Sauerstoff im Gerdt ansammeln.
Sicherstellen, dass rund um das Gerdt eine ausreichende Luftzirkulation vorhanden ist.
Potenzielle Brandherde miissen entfernt werden, z. B: Zigaretten, offene Flammen oder Materialien,
die bei hohen Sauerstoffkonzentrationen leicht brennen oder entziindlich sind.
Bewahren Sie Sauerstoffregler, Zylinderventile, Schlduche, Adapter und sonstiges Sauerstoffzubehor
nicht in der Nahe von Ol, Schmierstoffen oder fettigen Substanzen auf. Diese kénnten sich spontan
entziinden, wenn sie mit unter Druck stehendem Sauerstoff in Beriihrung kommen.
3.3 Vorsichtshinweise
3.3.1 Um Wasserschdden am Gerdt zu vermeiden:
e Nehmen Sie die Wasserkammer vor dem Auffiillen aus dem Gerét.
e Die Wasserkammer darf nicht tiber den Maximalstand hinaus gefiillt werden.
e Das Gerdt darf mit gefiillter Wasserkammer nicht umplatziert, getragen, transportiert oder gelagert
werden.
3.3.2 Allgemeines:
e Das Gerédt darf nur unter den vorgegebenen Betriebsbedingungen (siehe Abschnitt 2, Punkt 4)
betrieben werden.
e Das Gerét sollte so platziert werden, dass Netzstecker und Steckdose einfach zugdnglich sind.
e Das Gerat darf nur gemafl den Anweisungen zur Geratereinigung in Abschnitt ,,Reinigung und Wartung*
(Abschnitt 1, Punkt 4) gereinigt werden. Das Netzkabel muss dazu immer abgezogen sein.
® Nur den F&P ICON InfoUSB-Stick mit dem Gerat verwenden. Andere USB-Sticks konnten zu Datenverlusten
fuhren. Die Datenverzeichnisse diirfen nicht ohne speziell fiir F&P ICON entwickelte Software gedndert
bzw. die Daten angezeigt werden.

3.4 Ersatzteile

900ICON200 Wasserkammer (10er-Packung) 900HC221 Standardbeatmungsschlauch**
900ICON202 InfoUSB (5er-Packung) 900ICON214 Deckel, glédnzend silber
900ICON203 InfoUSB* (5er-Packung) 900ICON216 Deckel, matt grau
900ICON112 F&P Studio CD 900ICON217 Deckel, schwarz

900ICON204 Winkelstiick 900ICON218 Filterabdeckung

900ICON205 Sauerstoffwinkelstiick 900ICON503 Luftfilter (Einzelpackung)
900ICON206 Ausgangsdichtung 900ICON213 Luftfilter (2er-Packung)
900ICON208 ThermoSmart-Beatmungsschlauch** 900ICON315 Tragetasche

* nicht in allen Landern erhdltlich
** Zubehdr: passt auf konischen 22-mm-(0,86-Zoll-)Anschluss
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4. TECHNISCHE DATEN

(M; (6,3 Zoll H x 6,7 Zoll B x 8,7 Zoll T)

ABMESSUNGEN: 160 mm (H) x 170 mm (B) x 220 mm
GEWICHT: 2,2 kg; verpackt 4,0 kg (4,8 |b; verpackt 8,7 Ib)
LEISTUNG: Druckbereich:

4-20 cmH»0 / hPa (im unwahrscheinlichen Fall einer Fehlfunktion kann der Druck bis

auf 29 cmH,0 ansteigen)

Maximale Flussraten

CPAP-Druckeinstellung (cmH20) 4 8 12 16 20
Fluss am Patientenzugangsanschluss gemessen (Lpm, L/min) 621 101,5 1294 148,8 1433
- Auto/Premo

Ell’J\‘s;svzm Patientenzugangsanschluss gemessen (Lpm, L/min) 467 52,4 56,5 60,6 64,5

Dynamische Druckstabilit&t

Testdruck
Atemfrequenz Pmin Pmin Pmin Pmin Pmin
n/min /4 (Pmax—Pmin) | 1/2 (Pmax-Pmin) | 3/4 (Pmax-Pmin)
4,0 cmH,0 8,0 cmH,0 12,0 cmH,0 16,0 cmH,0 20,0 cmH,0
. 10 0,76 0,84 0,90 0,99 1,04
Dynamische
Druckstabilitat
(cmH,0) 15 0,76 0,84 0,91 0,99 1,04
Novo 20 1,16 1,22 1,28 1,38 1,44
10 0,13 0,16 0,22 0,28 0,33
Auto/Premo
Dynamische Druck- 15 0,27 0,26 0,31 0,37 0,44
stabilitdt (cmH,0)
20 0,52 0,47 0,47 0,52 0,54

PNEUMATISCHER DURCHFLUSS:

Luftstrom

Einlassfilter

14

Fortset-
zung des
Luftstroms'
in der
nédchsten
Abbildung

Luftstrgm

Einlassfilter

Fortsetzung von der
vorherigen Abbildung

Beatmungsschlauch

Kammer

el

Luftstrom von der Gerateriickseite zum Geblase
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Statische Druckstabilitat

Auto/Premo Novo

Druckverdnderung (cmH0) am Anschluss bei einer
Druckeinstellung von 10 cmH,0

02 0.4

Luftfeuchtigkeit

hlauch

Mit Ther t Beat

Maximale Luftfeuchtigkeit

36 mg/L Korpertemperatur, Druck gesittigt (BTPS), 82 % RH bei 10 cmH,0, mit
Luftfeuchtigkeitseinstellung 7 und Booster-Level ,hoch“.

Typische Luftfeuchtigkeit

24 mg/L (BTPS), 90 % RF bei 10 cmH;0, bei Feuchtigkeitseinstellung 4 und Booster-Level ,,mittel“.

Mit Standardbeatmungsschlauch

Maximale Luftfeuchtigkeit

32,24 mg/L, 73,21 % RF bei 10 cmH,0 bei Luftfeuchtigkeitseinstellung 7 und Booster-Level ,,hoch”.

Typische Luftfeuchtigkeit

17,97 mg/L, 85,88 % RF bei 10 cmH,0 bei Luftfeuchtigkeitseinstellung 4 und Booster-Level ,,mittel”.

Daten zur Stromversorgung

Nennspannung Nenneingangsstrom Nennanschlussspannung

100-115 V 1,27 A (1,43 A max.) 50-60 Hz/400 Hz

220-240 V 1,07 A (1,21 A max.) 50-60 Hz
GASTEMPERATUREN: Maximum = 38 °C (100 °F)
GERAUSCHPEGEL: Schalldruckpegel <29 dBA

Durchschnittlicher Schallleistungspegel <37 dBA

FASSUNGSVERMOGEN
WASSERKAMMER: 420 mL bis zur Markierung fir Maximalstand

EINGEHALTENE NORMEN:

DATENSPEICHERUNG:

LAGERUNG UND TRANSPORT:

BETRIEBSBEDINGUNGEN:

IEC60601-1: 1988 + A1l & A2; AS/NZS 3200.1.0: 1998
EN60601-1: 1990 + A1-A2; UL60601-1: 2003

Der InfoUSB-Stick speichert bis zu 365 Tage zusammengefasste
Wirksamkeitsdaten, 7 Tage detaillierte Wirksamkeitsdaten (AHI, Leckagen),
Druck- und Leckage-Daten (50 Hz) sowie kumulative Daten ab der

ersten Anwendung. Der Gerdtespeicher kann bis zu 365 Sitzungen
zusammengefasster Daten oder bis zu 200 Sitzungen (400 Stunden)
detaillierter Wirksamkeitsdaten aufzeichnen.

Das Gerdt sollte stets innerhalb der folgenden Temperaturbereiche gelagert
und transportiert werden:

Transport: —-10 °C bis 60 °C (14 bis 140 °F)
Lagerung: —-10 °C bis 60 °C (14 to 140 °F)
ACHTUNG: Es muss sichergestellt werden, dass vor dem Transport alles
Wasser entleert worden ist.

Umgebungstemperatur: 5 °C bis 35 °C (41 °F bis 95 °F)
Luftfeuchtigkeit: 15-95 % relative Luftfeuchtigkeit

Hohe iiber Meeresspiegel: 0 m bis 3.000 m (0 ft bis 9.000 ft)
HINWEIS: Bei einer Hohe von iiber 1.500 m (4.500 ft) wird der maximale
Betriebsdruck reduziert.
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5. UBERSICHT F&P ICON-MODELLE UND FUNKTIONEN

Leistungsmerkmale

Auto

Premo

Novo

Voll integriert

ThermoSmart-Technologie*

Automatisch anpassender Druck

Wirksamkeitsprotokoll

Compliance-Berichte

InfoUSB

SensAwake

Proportionales Hochfahren (Rampe)

Automatische Anpassung an Héhenlage

automatisch

automatisch

manuell

Leckageausgleich

Uhr und AlarmTunes

InfoSmart™.-Software

Steckertyp

Auto

Premo

Novo

Australasien/China

ICONAAA

ICONPBA

ICONNAA

Europa

ICONAAE/ICONAHE**

ICONPAE**/ICONPBE/ICONPHE**

ICONNAE

GroBbritannien/Hongkong

ICONAAK

ICONPBK

ICONNAK

Nordamerika (Modellnummern mit
HT bezeichnen Gerate mit beheiztem
Beatmungsschlauch)

ICONAAN/ICONAAN-HT

ICONPBN/ICONPBN-HT

ICONNAN/ICONNAN-HT

Brasilien

ICONAAB+

ICONPBB+

ICONNAB+

Japan/Taiwan

ICONAAJ

ICONPB]J

ICONNA]

* In manchen Landern muss zur Aktivierung der ThermoSmart-Technologie der ThermoSmart-Beatmungsschlauch als Zubehér gekauft werden.

** Dieser Artikel kann je nach Land variieren.

6. ENTSORGUNG VON GERAT UND ZUBEHOR
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Entsorgung des Gerdts

Dieses Gerdt enthdlt Elektronikkomponenten. Bitte entsorgen Sie es nicht mit dem normalen
Hausmiill.

Entsorgen Sie es gemdf den geltenden Richtlinien fiir die Entsorgung von Elektronikgeraten.
Entsorgung des Zubehors

Packen Sie die Maske, den Schlauch und die Wasserkammer in eine Miilltiite und entsorgen
Sie diese mit dem Hausmiill.

X

7. GEWAHRLEISTUNG

Fisher & Paykel Healthcare gewahrleistet, dass das CPAP-Gerat (ausgenommen die zum CPAP-System
gehorigen Verbrauchsmaterialien) im Hinblick auf Verarbeitung und Materialien méangelfrei ist, sofern
es gemafB der Gebrauchsanleitung benutzt wird, und gemaf der von Fisher & Paykel Healthcare
veroffentlichten Produktvereinbarung fiir eine Dauer von 2 Jahren ab Datum des Erwerbs durch den
Endnutzer funktioniert.

Diese Gewdhrleistung erfolgt vorbehaltlich der Einschrankungen und Ausnahmen, die unter
http://www.fphcare.com/osa/cpap-solutions/cpap-warranty.html detailliert beschrieben sind.



8. FEHLERSUCHE UND -BEHEBUNG

Wenn Sie glauben, dass das Gerédt nicht ordnungsgemaf funktioniert, konnen Sie wie folgt vorgehen:
Falls das Problem weiter besteht, verstandigen Sie bitte lhren Arzt. Versuchen Sie nicht, das Gerat selbst

zu reparieren.

Problem

Druck l&sst sich nicht ein-
oder ausschalten

Mogliche Ursache

Wahrscheinlich befindet sich das Gerat im
erweiterten Modus des Systemmeniis und
die Auswahl ist u. U. nicht auf der 12-Uhr-
Position.

Losung

Drehen Sie den Auswahlkreis bis zur 12-Uhr-
Position und driicken Sie den SmartDial, um
den Druck an- oder auszuschalten.

Unzureichende Luftzufuhr
vom Gerét.

Der Kammerdeckel sitzt nicht korrekt auf dem
Gerat. Uberpriifen Sie, ob die Wasserkammer
in das Gerat eingesetzt wurde.

Siehe dazu Abschnitt 1, Punkt 1.

Der Startbildschirm des
Gerdts zeigt ,,Fehler” an.

Das Geréat hat eine Fehlfunktion festgestellt.

Ziehen Sie den Netzstecker ab, dann stecken
Sie ihn wieder in die Steckdose und starten
das Gerédt erneut. Falls der Fehler weiterbesteht,
notieren Sie die angezeigte Nummer und
wenden Sie sich fiir weitere Anweisungen an
Ihren Fachhéndler.

AlarmTunes funktioniert
nicht.

Der Wecker konnte in den Einstellungen
ausgeschaltet (,Aus“) sein.

Der Wecker kénnte auf ,,Summer* eingestellt
sein.

Die F&P Studio-Software konnte nicht
installiert sein.

Die Weckerlautstarke konnte zu leise
eingestellt sein.

Der InfoUSB-Stick wurde moglicherweise nicht
vollstandig in den USB-Anschluss gesteckt.

Weitere Anweisungen zu den Wecker-
Einstellungen entnehmen Sie bitte
Abschnitt 1, Punkt 2.

Nachdem Sie die F&P Studio-Software

auf lhrem Computer installiert und Ihre
gewiinschten Lieder gewdhlt haben,
konnen Sie diese auf lhren InfoUSB laden.
Uberpriifen Sie danach, ob der InfoUSB
korrekt am USB-Anschluss des Gerats
angeschlossen wurde.

Heizplatte bzw.
Wasserkammerunterteil
fithlen sich warm an,
obwohl das Gerét derzeit
nicht in Betrieb ist.

Die Stromzufuhr befindet sich direkt unter
der Heizplatte und erzeugt im Standby-Modus
ca. 5 W, wodurch sich die Heizplatte warm
anfiihlt. Die Wasserkammer wird aufierdem
vollkommen vom Gerét isoliert, wodurch

evtl. die Warme gehalten werden kann.

Das ist véllig normal und sollte keinen
Grundzur Beunruhigung darstellen.

Wenn Sie wegen Uberhitzung besorgt
sind, ziehen Sie den Geratestecker aus
der Steckdose, wenn das Gerat nicht
benutzt wird.

Ich glaube, dass die
Wasserkammer leckt,
denn es sammelt sich

Wasser auf der Heizplatte.

Nach dem Gebrauch kiihlt das Gerét ab,
was zur Kondensation in der Wasserkammer
und einer Ansammlung von Wasser auf der
Heizplatte fiihren kann.

Entfernen Sie vor jedem Gebrauch des
Geréts die Wasserkammer und trocknen Sie
das Gerdt innen mit einem Tuch. Falls die
Wasseransammlung wesentlich zunimmt,
wenden Sie sich an lhren Fachhéandler/Arzt.

Ich glaube, dass
der Befeuchter nicht
funktioniert.

Uberpriifen Sie, ob die Befeuchtungseinstellung
mehr als 1 betrdgt. Priifen Sie, ob die
Wasserkammer evtl. leer ist.

Weitere Informationen zu den
Luftfeuchtigkeitseinstellungen entnehmen
Sie bitte Abschnitt 1, Punkt 2.

Das InfoUSB-Symbol -5
blinkt andauernd auf dem
Startbildschirm.

Der InfoUSB-Stick wurde moglicherweise nicht
richtig angeschlossen.

Ziehen Sie den InfoUSB-Stick vollstandig aus
dem USB-Anschluss und stecken Sie ihn erneut
hinein, bis Sie ein Klickgerdusch horen.

Das Gerat ist laut;
es erzeugt zischende
Gerdusche.

Der Kammerdeckel sitzt evtl. nicht korrekt auf
dem Gerat, so dass Luft entweicht.

Entfernen Sie den Kammerdeckel, setzen
Sie Ihn erneut auf, und achten Sie darauf,
dass er mit dem Gerat biindig ist und dicht
sitzt. Folgen Sie dabei den Anweisungen in
Abschnitt 1.
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ANTES DE COMENZAR

ZAN

La Ley federal de los Estados Unidos estipula que este dispositivo solo puede ser vendido por, o por orden
de, un médico.

Lea esta guia antes de usarlo y conserve las instrucciones para futuras consultas. La Seccién 2 contiene

informacion de seguridad importante acerca del uso de este dispositivo. El dispositivo esta preparado para
funcionar de forma continua.

Si nota que el dispositivo o los accesorios no funcionan correctamente, péngase en contacto con el

profesional sanitario.
NOTA: Este dispositivo no incluye piezas que precisen mantenimiento. Consulte con el profesional sanitario
cualquier duda que tenga acerca de la terapia y el equipo.
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SECCION 1 - INFORMACION DE INICIO RAPIDO
1. PROCEDIMIENTOS INICIALES

Coloque el dispositivo en una superficie nivelada a la altura de la cabeza o
por debajo de ella para evitar que el agua entre en el tubo y el interior del
dispositivo.

Enchufe el cable eléctrico a la toma de alimentacion.

Quite la tapa de la cdmara e introduzca la mano en la cdmara de agua para
sujetar el asidero de la camara circular. Tire hacia arriba de la cdmara de agua
para sacarla del dispositivo.

PRECAUCION: no llene la cdmara de agua mientras esté en el dispositivo; se
debera sacar la camara de agua antes de rellenarla.

Llene la cdmara de agua con agua destilada hasta la linea maxima de agua
que estda marcada en el lateral de la camara de agua.

PRECAUCION: No utilice el dispositivo si no hay colocada una cimara de agua.
No utilice agua caliente; cambie el agua antes de cada uso.

IMPORTANTE: La camara de agua no puede desmontarse.

Para sustituir la cdmara de agua, la flecha del asidero de la camara circular
debe estar orientada hacia el codo.

Ajuste la tapa de la camara alineando el punto grande situado en la tapa

con el punto grande situado en la parte superior del dispositivo ©'. Cuando se
hayan alineado los dos simbolos, presione hacia abajo y gire hacia la derecha
para alinear el punto grande con el pequefio situado en la parte superior

del dispositivo.

NOTA: La tapa de la camara debe estar colocada adecuadamente para que el
suministro de presion sea optimo.



Cuando la tapa de la cdmara se haya bloqueado en su lugar, debera estar
completamente insertada para que no haya espacios por los que pueda escapar
el aire. Ya se puede utilizar como un asa para sujetarlo y transportarlo.

La tapa de la cdmara se debe desbloquear girando en el sentido contrario de
las agujas del reloj y retirarla levantandola del dispositivo.

Fije el tubo de respiracion al codo y conéctelo a la mascarilla.
NOTA: Asegiirese de que los conectores eléctricos del tubo de respiracion
ThermoSmart™ se juntan con los conectores del codo. Si va a conectar un
codo de oxigeno, consulte las instrucciones de uso del mismo.

Para iniciar la terapia, pulse rdpidamente el SmartDial™ en la pantalla de

inicio. La pantalla de inicio se iluminard y la esfera del reloj del sistema de
men(s girard para indicar que estd comenzando la terapia. Si es necesaria
la rampa, vuelva a pulsar el SmartDial y manténgalo presionado durante

3 segundos para activarla. Aparecera el simbolo de la rampa D\.

El dispositivo se encuentra ahora listo para su uso.

Gire el SmartDial para seleccionar y ajustar los parametros. Consulte la Seccion 1,
Parte 2 para obtener una descripcién del sistema de mens.




2. SISTEMA DE MENUS DE F&P ICON

Modo Simple

El Modo Simple es el sistema de menis predeterminado del F&P ICON.*

* No disponible en todos los modelos

B -
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1. Encendido/apagado y Rampa

e Para iniciar la terapia, pulse rapidamente el SmartDial.

e Para activar la rampa, vuelva a pulsar el SmartDial y manténgalo pulsado
durante 3 segundos. Aparecera el simbolo de la rampa D\

2. Humedad

e Para controlar el nivel de humedad que se suministra a la mascarilla, gire
el SmartDial hasta el simbolo de humedad deseado de 0 (desactivado)
a 7 (maximo). Vuelva a pulsar para aceptar el cambio. Por ejemplo, si
el aire estd demasiado ftio, aumente el parametro de la humedad en
incrementos de 1 o 2 durante de 2 a 3 noches hasta que obtenga un
nivel cémodo.
NOTA: El nivel ajustado por defecto para la humedad es 4. Si se utiliza
sin agua o donde sea necesario un consumo energético bajo (p. €j., uso
en aeronaves o camiones), debe establecerse el nivel de humedad en 0.

3. Datos de suefio
Mantenga pulsado el SmartDial durante 7 segundos para acceder al
parametro de datos de suefio. Gire el SmartDial™ para navegar por las
estadisticas siguientes:
e Horas totales de cumplimiento Ar.
* Promedio de horas de cumplimiento durante las Gltimas 30 noches
hy(. Pulse el SmartDial para acceder al promedio de las dltimas
7 noches y vuelva a pulsarlo para ver el promedio de la Gltima noche.
® Porcentaje de noches de uso por encima de 4 horas durante las
dltimas 30 noches {>4hr. Pulse el SmartDial para acceder al
porcentaje de las Gltimas 7 noches.
El ndmero de noches transcurridas desde que comenz6 la terapia C
e Suma de verificacion j’
Salga del parametro de datos de suefio.
NOTA: Una vez alcanzados los requisitos de cumplimiento, aparecera
un simbolo © en la pantalla de inicio de los modelos de Norteamérica
solamente.



Modo avanzado

El Modo Avanzado es un sistema de mends para usuarios que proporciona funciones adicionales que no
estan disponibles en el Modo Simple. (Nota: es posible que el profesional sanitario limite este modo).
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. Encendido/apagado y Rampa
Para iniciar la terapia, pulse rapidamente el SmartDial.
Para activar la rampa, vuelva a pulsar el SmartDial y manténgalo pulsado
durante 3 segundos. Aparecera el simbolo de la rampa D\

. Humedad
Para controlar el nivel de humedad que se suministra a la mascarilla,
gire el SmartDial hasta el parametro de la humedad 8. Pulse para
entrar y vuelva a girar el SmartDial para seleccionar el nivel deseado
de humedad desde 0 (inactivo) a 7 (maximo). Vuelva a pulsar para
aceptar el cambio. Por ejemplo, si el aire estd demasiado frio, aumente
el pardmetro de la humedad en incrementos de 1 o 2 durante entre 2
y 3 noches hasta que obtenga un nivel cémodo.
NOTA: El nivel ajustado por defecto para la humedad es 4. Si se utiliza sin
agua, debe establecerse el nivel de humedad en 0. El nivel de humedad
no se puede ajustar si el Modo Avidn esta establecido en ON (Encendido).
El control de refuerzo ofrece tres niveles adicionales (1, 2, 3) que
permiten optimizar el pardmetro de la humedad. Mantenga pulsado el
SmartDial durante 3 segundos mientras se encuentra en el pardmetro de
la humedad § y aparecera el simbolo de refuerzo § §. Gire para seleccionar
bajo (1), medio (2) o elevado (3) y vuelva a pulsar para aceptar el cambio.
PRECAUCION: el control de refuerzo sélo se debera utilizar en situaciones
extremas cuando experimente sintomas a causa de su terapia CPAP.
El parametro de refuerzo predeterminado (medio) es apto para la mayoria
de pacientes.

6. Encendido/apagado de la alarma

Gire el SmartDial hasta el parametro de la alarma 4, pulse para entrar
y gire para seleccionar Encendido « o Apagado X. Vuelva a pulsar
para aceptar el cambio.

Con la Alarma Encendida «/, gire el SmartDial para seleccionar el
sonido por defecto £ ¢ el simbolo de la msica de AlarmTunes™ J'y,
a continuacion, vuelva a pulsar para aceptar el cambio.

Pulse el SmartDial una vez para repetir la alarma durante 10 minutos,
dos veces para apagar la alarma y tres veces para interrumpir la terapia.
NOTA: El simbolo AlarmTunes sélo es visible cuando esta insertado

el InfoUSB™, El software F&P Studio™ es necesario para utilizar la
funcién AlarmTunes.



2. SISTEMA DE MENUS DE F&P ICON (continuacién)
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e Si esta seleccionada la funcién AlarmTunes, gire el SmartDial para
seleccionar la pista de msica seleccionada (de 1 a 5, en funcién de
cuantas canciones estén cargadas en el InfoUSB); si hay dos o mas
canciones cargadas, seleccione Auto para omitir y vuelva a pulsar para
aceptar el cambio. Consulte en el CD de F&P Studio las instrucciones
para instalar y transferir mdsica a su InfoUSB.

7.Horade la alarma

e Gire el SmartDial hasta el parametro de la hora de la alarma Ly
pulse para entrar. Gire el SmartDial para seleccionar la hora y pulse
para aceptar. Gire para seleccionar los minutos y vuelva a pulsar para
aceptar el cambio.

8. Volumen de la alarma

e Para ajustar el volumen de la alarma, gire el SmartDial hasta el
parametro del volumen de la alarma 2 y pulse para entrar. Gire el
SmartDial para ajustar el volumen desde silenciado hasta fuerte y
vuelva a pulsar para aceptar el cambio.

® Para ajustar el volumen del “clic” del SmartDial, pllselo y manténgalo
pulsado durante 3 segundos mientras se encuentra en el pardmetro
del volumen de la alarma. Aparecera el simbolo de volumen ), gire el
SmartDial para seleccionar el volumen deseado y vuelva a pulsar para
aceptar el cambio.

9. Hora

e Gire el SmartDial hasta el parametro de hora @ y pulse para entrar.
Gire el SmartDial para seleccionar la hora, los minutos y el formato de
hora de 12 o0 24 horas. Después de cada seleccién, vuelva a pulsar
para aceptar el cambio.

10. Brillo

e Gire el SmartDial hasta el parametro de brillo * y pulse para entrar.
Gire el SmartDial para seleccionar el brillo que desee para la pantalla
de inicio y pulse para aceptar el cambio.

e Para ajustar el brillo de la pantalla activa, pulse el SmartDial y manténgalo
pulsado durante 3 segundos y aparecera el simbolo del dispositivo '*@_
NOTA: El parametro de brillo de la pantalla de inicio controla el nivel
de luz emitida por la pantalla LCD cuando el dispositivo esta en modo
“en espera” o “presion activada” y el parametro de brillo de la pantalla
activa controla el nivel de luz emitido por la pantalla LCD mientras se
desplaza por el sistema de mens.
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11. Datos de suefio

Gire el SmartDial hasta el parametro de los datos W de suefio y pulse

para entrar. También puede mantener pulsado el SmartDial durante

7 segundos. Gire el SmartDial hasta el informe de Centers for Medicare

and Medicaid (CMS) © (especifico de EE. UU.) o el informe de paciente

30( vy pulse para entrar.

Gire el SmartDial™ para navegar por las estadisticas siguientes:

* Horas totales de cumplimiento Ar.

e Promedio de horas de cumplimiento durante las dltimas 30 noches #7¢.
Pulse el SmartDial para acceder al promedio de las Gltimas 7 noches y
vuelva a pulsarlo para ver el promedio de la dltima noche.

® Porcentaje de noches de uso por encima de 4 horas durante las dltimas
30 noches (>4hr. Pulse el SmartDial para acceder al porcentaje de las
Gltimas 7 noches.

e El nimero de noches transcurridas desde que comenzé la terapia C

e Suma de verificacion f

e |AH durante las dltimas 30, 7 y 1 noche/s.

e Fuga durante las dltimas 30, 7 y 1 noche/s.

e Percentil 90 de presion durante las dltimas 30, 7 y 1 noche/s.

e SensAwake durante las dltimas 30, 7 y 1 noche/s.

e Salga del parametro de datos de suefio.

NOTA: En la pantalla de inicio aparecera el simbolo © cuando los datos

de sueiio sean conformes con los requisitos de cumplimiento. Una vez que

se cumplan los requisitos de CMS, dejaran de registrarse los datos del
submeni CMS.

e Salga del parametro de datos de suefo.

12. Encendido/apagado de SensAwake

El parametro SensAwake esta disponible en los modelos Auto y Premo, pero
el profesional sanitario ha podido limitarlo. Para ajustarlo, gire el SmartDial
hasta el parametro SensAwake ~& y pulse para entrar. Gire el SmartDial para
seleccionar On v (Encendido) u Off X (Apagado) y vuelva a pulsarlo para
aceptar el cambio.

NOTA: Este parametro no esta disponible en el modelo Novo.

13. Preferencias del usuario
Gire el SmartDial hasta el parametro de preferencias gz? de usuario y pulse
para entrar.



2. SISTEMA DE MENUS DE F&P ICON (continuacion)
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13i. Modo Avion

El modo Avién permite que el dispositivo funcione con un consumo de

energia reducido (75 W). Las situaciones en las que se usa este modo

pueden incluir vuelos de larga distancia y acampadas.

NOTA: La salida de humedad se reduce notablemente en este modo y no

se recomienda para un uso a largo plazo.

e Gire el SmartDial hasta el parametro de modo Avién ?( y pulse para
entrar. Gire para seleccionar Encendido Jo Apagado X y vuelva a
pulsar para aceptar el cambio.

e El simbolo de modo Avion ﬂ se muestra de forma constante en la
pantalla de inicio mientras éste esta activado.

NOTA: Si pretende utilizar su CPAP durante el vuelo, confirme la

aprobacién de F&P ICON por parte de la compaiiia aérea antes de viajar.

13ii. Visualizacion de la presion

El pardmetro de visualizacién de la presién ofrece dos opciones de

visualizacién de la pantalla de inicio. La hora es el parametro por

defecto; no obstante, se puede cambiar para mostrar la presion

(cmH20 o hPa) si es necesario.

e Gire el SmartDial hasta el parametro de visualizacion de la presion cmiged
y pulse para entrar. Gire para seleccionar Encendido Jo Apagado Xy
vuelva a pulsar para aceptar el cambio.

® Si se desea visualizar una unidad de medida diferente, pulse el SmartDial
y manténgalo pulsado durante 3 segundos. Gire el SmartDial para
seleccionar cmH20 o hPa y vuelva a pulsarlo para aceptar el cambio.

13iii. Ajuste de altitud

* En los modelos sin ajuste automatico de la altitud, gire el SmartDial
hasta el parametro de la altitud M y pulse para entrar. Gire el SmartDial
para seleccionar el nivel de altitud de 0 a 3.000 metros (9.000 pies) y
pulse para aceptar el cambio.

e Para seleccionar las unidades en metros, pulse el SmartDial y
manténgalo pulsado durante 3 segundos mientras se encuentra en
el parametro de ajuste de la altitud. Cuando el simbolo comience a
parpadear, gire para seleccionar los metros y pulse para aceptar el
cambio. Vuelva a pulsar el SmartDial para entrar en el mend y gire
para ajustar el nivel deseado de altitud. Vuelva a pulsar para aceptar
el cambio.



3. COMUNICACION DE LOS DATOS DE SUENO

e El puerto USB sirve para conectar el InfoUSB que registra los datos de cumplimiento, eficacia y flujo
del paciente. El InfoUSB se debe insertar completamente en el puerto USB hasta que se escuche un
clic. Para retirarlo, presione el extremo del InfoUSB para liberar el resorte.

e El InfoUSB se utiliza para registrar los datos de suefio desde la memoria del dispositivo cuando se
introduce en el puerto USB del dispositivo, asi como para guardar mdsica para su uso con AlarmTunes.
El InfoUSB se puede retirar y enviar al profesional sanitario para la visualizacion y el ajuste de los
parametros. Los cambios se transfieren automaticamente cuando se vuelve a introducir el InfoUSB en el
puerto USB del dispositivo.

Aplicacién InfoUSB*
La aplicacion InfoUSB esta disefiada para uso clinico y en el domicilio como accesorio del InfoUSB.

Instalacion y uso

Cuando se lo solicite el profesional sanitario, retire el InfoUSB del dispositivo CPAP e introd(zcalo en el

puerto USB de un ordenador conectado a Internet.

La primera vez que introduzca el InfoUSB en su ordenador, abra el Explorador de Windows y acceda a la

unidad denominada FPHCARE.

1. Para instalar un detector de InfoUSB en su ordenador, abra esta carpeta y haga doble clic en el archivo
Setup.exe. Siga las instrucciones de la pantalla. Tras instalar correctamente la aplicacion InfoUSB y
después de detectarse un InfoUSB en su ordenador, InfoUSB se iniciara automaticamente y aparecera el
mensaje que puede ver mas abajo.

2. Para ejecutar la aplicacién InfoUSB una vez, haga clic en la aplicacién InfoUSB. InfoUSB se iniciara
automaticamente y aparecera el mensaje siguiente.

= EXIT ?
InfoUsB
Please enter your date of birth (mm/ddfyyyy)
B/ Uplua

Introduzca su fecha de nacimiento y haga clic en el botén Upload (Cargar).

Una vez que se han enviado correctamente los datos, aparecera un mensaje de confirmacién. Retire el
InfoUSB de su ordenador y vuelva a colocarlo en su dispositivo CPAP. El dispositivo CPAP ahora esta
listo para registrar datos. Sélo es necesario instalar el detector de InfoUSB una vez. La préxima vez que
conecte el InfoUSB a su ordenador, la pantalla de inicio (imagen anterior) aparecera automaticamente.

* No disponible en todos los paises.



4. LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO

El dispositivo debe limpiarse como sigue:

e Aseglrese de que la toma de la pared esté desactivada antes de desenchufar el dispositivo de la fuente
de alimentacion donde sea necesario.

e Limpie la parte exterior y el depdsito del dispositivo (cuando se haya extraido la cdmara de agua) con
un trapo limpio himedo (no mojado) y detergente suave. No use limpiadores abrasivos, solventes o
alcohol, porque podrian dafar el dispositivo.

Todos los dias

Limpie la cdmara de agua, la tapa de la cdmara y el tubo de respiracion:

® Desbloquee la tapa de la cdmara girando en el sentido contrario a las agujas del reloj y levantela
alejandola del dispositivo.

e Lave la tapa de la cdmara con un detergente para lavavajillas suave, enjudguela bien y séquela.

e Desconecte de la mascarilla el tubo de respiracién y el codo del dispositivo.

e Limpie el tubo de respiracion con agua tibia jabonosa, enjuaguelo bien y cuélguelo con los extremos
apuntando hacia el suelo para que se seque.

e Extraiga la cdmara de agua y elimine el agua sobrante. No retire el sello de goma de la cdmara.

e la camara de agua de una pieza no debe desmontarse.

e La cdmara de agua se puede lavar en un lavavajillas doméstico o limpiarse y lavarse con un detergente
suave, y enjuagarla y secarla después.

Todas las semanas

Limpie meticulosamente la camara de agua, el sello de salida y el codo:

® Remoje el interior de la cdmara de agua durante 10 minutos en una solucién de una parte de vinagre
blanco y dos partes de agua.

e Vacie la solucién de vinagre y enjuague bien la cdmara de agua con abundante agua.

e Desconecte el codo del dispositivo y el sello de salida podra retirarse facilmente empujandolo suavemente
desde la parte posterior del dispositivo hacia el interior de la cdmara de agua.

e El codo vy el sello de salida pueden limpiarse y lavarse con un detergente lavavajillas suave, y
posteriormente deben enjuagarse y secarse.

e Coloque el sello de salida antes que el codo en la cavidad del sello al volver a instalar el conjunto.

Filtro de aire

El filtro de aire se encuentra en la parte posterior del dispositivo. El filtro de aire garantiza el filtrado de
polvo y particulas del aire. Para acceder, extraiga primero la rejilla del filtro y, a continuacién, pellizque
la gasa para extraerla. Se debe volver a presionar la rejilla del filtro sobre la cavidad para mantener el
filtro de aire en su posicion.

Reemplace el filtro de aire cuando se decolore de manera significativa, por lo menos una vez cada

tres meses o después de 1000 horas de tiempo de funcionamiento de la maquina.

NOTA: Cuando reemplace el filtro de aire, la tira negra debe estar en el interior.

Tubo de respiracion y camara de agua

Se recomienda que inspeccione el dispositivo y todas las piezas con regularidad después de la limpieza.
El equipo se debe sustituir de inmediato si se observa cualquier signo de deterioro, decoloracién o fuga.
NOTA: El dispositivo no precisa mantenimiento y no debe desmontarse. Consulte con su proveedor de
cuidados de la salud cualquier duda que tenga acerca de la terapia y el equipo.

El dispositivo se puede emplear para un uso individual o mdltiple. Consulte las instrucciones de desinfeccidn
de alto nivel del Manual del profesional sanitario para obtener los procedimientos de limpieza entre usuarios.
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SECCION 2 - OTROS DATOS DEL PRODUCTO
1. USO PREVISTO

El dispositivo esta destinado para el uso en pacientes adultos en el tratamiento de la apnea obstructiva
del suefio (SAOS).
El dispositivo debe utilizarse en la casa del paciente o en laboratorios del suefio.

2. DEFINICION DE LOS SIMBOLOS

!

Pieza aplicada de tipo BF Corriente alterna

ATENCION: @ Equipos electromédicos Clase Il
Consulte los documentos adjuntos

€0123 Cumple con la directiva 93/42/EEC relativa a los
productos sanitarios

C

No desechar como basura comin

A prueba de salpicaduras Fecha de fabricacién

Ndmero de catalogo Ndmero de serie

Representante autorizado en la
Comunidad Europea

Simbolo de INMETRO para Brasil

Sélo con receta médica

BIE:™B >

Marcado de cumplimiento normativo

oS
us

Simbolo con clasificacién UL

3. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES GENERALES

Este manual se refiere al modelo de la serie F&P ICON como “el dispositivo”.

El dispositivo trata la apnea obstructiva del suefio (SAOS) suministrando un flujo de presién positiva y
continua a las vias respiratorias (CPAP) en la medida prescrita por el médico, con el fin de abrir las vias
respiratorias y evitar su aplastamiento.

3.1 Contraindicaciones

La investigacion indica que las siguientes condiciones preexistentes pueden contraindicar el uso de presion

positiva en algunos pacientes: neumotédrax, enfermedad bullosa pulmonar, neumoencéfalo, pérdida de

liquido cefalorraquideo, cirugia o traumatismo craneal reciente, anomalias de la placa cribiforme, presion

sanguinea patolégicamente baja o pacientes con derivacion de las vias respiratorias superiores.

3.1.1 Precauciones:

* No se ha establecido que la presion positiva sea segura y eficaz para los pacientes con
insuficiencia respiratoria o EPOC.

¢ No se ha establecido que el dispositivo de autoajuste sea seguro y eficaz en los pacientes con
insuficiencia cardiaca congestiva, obesidad, sindrome de hipoventilacién o apnea central del suefio.

3.1.2 Efectos negativos:

e Debido al uso de la terapia de presion positiva, puede aparecer hemorragia nasal, molestias en el
oido y en los senos nasales.

3.2 Advertencias
3.2.1 Para evitar descargas eléctricas causadas por el dispositivo:
o Utilice el equipo sélo si el dispositivo, el cable eléctrico y el enchufe estan secos y funcionan
correctamente.
e Desconecte el cable eléctrico, interrumpa su uso de inmediato y consulte con el profesional
sanitario si el dispositivo resulta dafiado por el agua.
* No conserve o utilice el dispositivo en un lugar donde pueda caer al agua.
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3.2.2 Para evitar atragantarse o inhalar un cuerpo extraiio:

No coloque ningin objeto no autorizado en ninguna apertura del dispositivo, el tubo de respiracién
ni la mascarilla.

Asegirese de que el dispositivo se almacena en una superficie nivelada a la altura de la cabeza o
por debajo de ella para evitar que el agua entre en el tubo y el interior del dispositivo.

Asegirese de que el tubo de respiracion esta colocado de forma que no se enrede con el cuerpo o
los muebles mientras duerme.

3.2.3 Para evitar quemaduras:

No llene la camara con agua caliente.

Después de su uso, espere hasta que el agua se haya enfriado antes de tocar, transportar o vaciar
la cdmara de agua.

No toque el plato calentador cuando haya transcurrido poco tiempo desde que el dispositivo haya
estado funcionando.

No toque el agua de la cdmara de agua mientras esta funcionando el dispositivo.

Coloque el tubo de respiracion ThermoSmart de forma que no quede cubierto por la ropa de cama
ni otros materiales. No se apoye en él y evite el contacto prolongado con la piel.

3.2.4 Otras:

Aseglrese de que el dispositivo se almacena en un una superficie nivelada a la altura de la cabeza
o por debajo de ella para evitar que el agua entre en el tubo y el interior del dispositivo.

El dispositivo no esta disefiado para su uso como equipo de soporte vital.

El dispositivo cumple los requisitos de compatibilidad electromagnética de la norma IEC60601-1-2.

En ciertas circunstancias, el dispositivo puede influir o puede recibir la influencia de equipos cercanos de
comunicacién por radiofrecuencia méviles debido a los efectos de las interferencias electromagnéticas.

En este caso, mueva el dispositivo o la ubicacion del equipo que causa las interferencias o pongase en
contacto con el profesional sanitario.

No obstruya el flujo que pasa a través del dispositivo F&P ICON, ya que causaria el sobrecalentamiento
del motor.

No bloquee los orificios del flujo de escape de la mascarilla, ya que se han disefado para permitir
que salga de la mascarilla un flujo continuo de aire y se pueda producir la reinhalacién del CO;
bloqueado.

En caso de fallos en el suministro eléctrico, mal funcionamiento del dispositivo o si éste esta
apagado, retire la mascarilla de inmediato, ya que el flujo de la mascarilla puede ser insuficiente
para eliminar todo el gas exhalado y la reinhalacién del CO, puede llegar a ser peligrosa.

El dispositivo no es apto para su uso en entornos con mezclas inflamables de productos anestésicos
con aire, oxigeno u 6xido nitroso.

3.2.5 Para garantizar una terapia optima:

No maneje el dispositivo, la cdmara de agua ni el tubo de respiracion si se ha caido, dafiado o no
funciona como deberia.

Sélo un profesional sanitario puede realizar ajustes de la presion.

Utilice Gnicamente mascarillas, tubos de respiracion y accesorios conformes con la norma ISO 17510-2,
distribuidos para su uso con este dispositivo y recomendados por Fisher & Paykel Healthcare o su
proveedor de cuidados de la salud.

Se recomienda utilizar Gnicamente las piezas especificadas en este manual.

En los modelos sin ajuste automatico de la altitud, aseglrese de que se ajusta manualmente el
nivel de altitud con el fin de garantizar un suministro 6ptimo de presion.

No utilice el dispositivo si no hay colocada una camara de agua.

Si se utiliza el dispositivo sin agua en la cdmara de agua, se recomienda establecer el nivel de
humedad en cero.

Se recomienda utilizar agua destilada para ampliar la vida Gtil de la cdmara de agua. De este modo,
es probable evitar la acumulacion de residuos en la base de la cdmara.
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3.2.6 Uso de oxigeno adicional con su dispositivo:

e Se puede administrar oxigeno adicional en el extremo de la mascarilla del tubo de respiracion o
mediante un codo de oxigeno.

NOTA: A un caudal fijo de oxigeno adicional, la concentracién inhalada de oxigeno variara, dependiendo
de los parametros de presion, el patrén respiratorio del paciente, la seleccién de la mascarillay la
frecuencia de fugas.

Asegiirese de que no haya ninguna obstruccion en la parte inferior del puerto de oxigeno, ya que
puede influir en la concentracién de oxigeno suministrado.

e La concentracion de oxigeno se debe medir en el punto de suministro al paciente.

Evite el riesgo de incendio:

Utilice el oxigeno s6lo cuando el dispositivo esté funcionando. Si el dispositivo esta apagado, el
oxigeno puede acumularse en el interior del dispositivo.

Asegirese de que la ventilacion alrededor del dispositivo sea adecuada.

Elimine cualquier fuente de ignicion, como: cigarrillos, fuego o materiales que se inflaman o
encienden facilmente en concentraciones elevadas de oxigeno.

Mantenga los reguladores de oxigeno, valvulas de cilindro, tubos, conexiones y cualquier otro
equipamiento de oxigeno alejados de aceites, grasa o substancias grasas. Si estas sustancias entran
en contacto con oxigeno bajo presion, pueden ocasionar una ignicion espontanea y violenta.

3.3 Precauciones

3.3.1 Para evitar que el agua daiie el dispositivo:

e Extraiga la cdmara de agua del dispositivo antes de llenarla.

® No llene la camara de agua por encima del nivel maximo.

* No mueva, desplace, transporte ni conserve el dispositivo con la cdmara llena de agua.

3.3.2 General:

o Utilice el dispositivo Gnicamente segln las condiciones de operacion especificadas en la Seccién 2,
Parte 4.

e Coloque el dispositivo de forma que se pueda acceder con facilidad a la conexion del cable eléctrico
al suministro eléctrico.

e Limpie Gnicamente el dispositivo de acuerdo con las instrucciones de limpieza indicadas en la seccion
Limpieza y mantenimiento (Seccion 1, Parte 4) y cuando esté desconectado del suministro eléctrico.

e Utilice sélo el InfoUSB de F&P ICON con el dispositivo. Si se usa cualquier otro tipo de memoria
USB, los datos se pueden dafar. No intente cambiar los directorios o ver los datos sin usar el
software distribuido o disefiado para su uso con el F&P ICON.

3.4 Piezas de repuesto

900ICON200 Camara de agua (pack de 10) 900HC221 Tubo de respiracién estandar**
900ICON202 InfoUSB (pack de 5) 900ICON214 Tapa plata brillo

900ICON203 InfoUSB* (pack de 5) 900ICON216 Tapa gris mate

900ICON112 CD de F&P Studio 900ICON217 Tapa de carbon

900ICON204 Codo 900ICON218 Rejilla del filtro

900ICON205 Codo de oxigeno 900ICON503 Filtro de aire (pack individual)
900ICON206 Sello de salida 900ICON213 Filtro de aire (pack de 2)
900ICON208 Tubo de respiracién ThermoSmart** 900ICON315 Bolsa de transporte

* No disponible en todos los paises

** Pjezas aplicadas: para el ajuste al conector conico de 22 mm (0,86 pulgadas)
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4. ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

DIMENSIONES: 160 alto x 170 ancho x 220 largo en mm (6,3 alto x 6,7 ancho x 8,7 largo en pulgadas)
PESO: 2,2 kg (4,8 libras) Empaquetado 4,0 kg (8,7 libras)

FUNCIONAMIENTO: Rango de presion:
4 a 20 cmH,0/hPa (en el caso improbable de situaciones de error, la presién puede alcanzar
los 29 cmH,0)

Nivel maximo de flujo

Parametro de presién CPAP (cmH20) 4 8 12 16 20
Flujo medido en el puerto de conexi6n del paciente (Lpm)

— Auto/Premo 62,1 101,5 129,4 148,8 143,3
Flujo medido en el puerto de conexion del paciente (Lpm) 467 52,4 56,5 60,6 64,5

- Novo

Estabilidad de presion dinamica

Presion de prueba
Frecuencia Pmin Pmin Pmin Pmin Pmin
respiratoria V4 (Pmax-Pmin) | 12 (Pmax-Pmin) | 3/4 (Pmax-Pmin)
4,0 cmH,0 8,0 cmH,0 12,0 cmH,0 16,0 cmH,0 20,0 cmH,0
10 0,76 0,84 0,90 0,99 1,04
Novo
Estabilidad de 15 0,76 0,84 0,91 0,99 1,04
presién dinamica
(cmH20) 20 1,16 1,22 1,28 1,38 1,44
10 0,13 0,16 0,22 0,28 0,33
Auto/Premo
Estabilidad de presion 15 0,27 0,26 0,31 0,37 0,44
dindmica (cmH,0)
20 0,52 0,47 0,47 0,52 0,54

LA RUTA DEL FLU)JO NEUMATICO:

Flujo de aire

Tubo de respiracién

Filtro de entrada

Camara

14

Filtro de entrada
El flujo Flujo de gjre
de aire *.

contindia
en la
siguiente
figura
Mascarilla
Contindia desde la
figura anterior
Flujo de aire desde la parte trasera del Flujo de aire desde el ventilador hasta la mascarilla

dispositivo hasta el ventilador
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Estabilidad de presion estatica

Auto/Premo Novo

Cambio de presion (cmH,0) en el puerto de conexién a un
parametro de presién de 10 cmH;0

02 0.4

Humedad

Con tubo de respiracion ThermoSmart

Humedad méaxima

36 mg/L Temperatura corporal y presion saturada (Body Temperature and Pressure Saturated,

BTPS), 82% HR a 10 cmH50, con nivel de humedad 7 y nivel de refuerzo alto.

Humedad tipica

24 mg/L (BTPS), 90% HR a 10 cmH30, con nivel de humedad 4 y nivel de refuerzo medio.

Con tubo de respiracion estand

ar

Humedad méaxima

32,24 mg/L, 73,21% HR a 10 cmH,0 con nivel de humedad 7 y nivel de refuerzo alto.

Humedad tipica

17,97 mg/L, 85,88% HR a 10 cmH,0 con nivel de humedad 4 y nivel de refuerzo medio.

Capacidades eléctricas

Suministro de voltaje nominal Entrada de corriente nominal Frecuencia de alimentacién nominal
100 - 115 V 1,27 A (1,43 A Méax) 50 - 60 Hz/400 Hz
220 - 240 V 1,07 A (1,21 A Méx) 50 - 60 Hz
TEMPERATURAS DEL GAS: Maximo = 38 °C (100 °F)

NIVEL DE RUIDO:

Nivel de sonido de la mascarilla <29 dBA
Nivel medio de sonido <37 dBA

VOLUMEN DE LA CAMARA DE AGUA: 420 mL hasta la linea méxima de agua
CUMPLIMIENTO DE LOS ESTANDARES: IEC60601-1: 1988 + A1 & A2; AS/NZS 3200.1,0: 1998

REGISTRO DE DATOS:

ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE:

EN60601-1: 1990 + A1-A2; UL60601-1: 2003

InfoUSB registra hasta 365 dias de datos resumidos de eficacia,
7 dias de datos detallados de la eficacia (IAH, fuga), datos de
presion y fuga (50 Hz), asi como datos acumulados desde el
primer uso. La memoria del dispositivo también puede registrar
hasta 365 sesiones de datos resumidos o hasta 200 sesiones

(400 horas) de datos detallados de la eficacia.

intervalo de temperaturas:

Transporte: -10 a 60 °C (14 a 140 °F)
Almacenamiento: -10 a 60 °C (14 a 140 °F)
PRECAUCION: asegiirese de que se vacie la cimara de agua antes
del transporte.

CONDICIONES DE FUNCIONAMIENTO: Temperatura ambiente: 5 a 35 °C (41 a 95 °F)
Humedad: 15 a 95% humedad relativa
Altitud: 0 a 3.000 m (0 a 9.000 pies)

NOTA: Por encima de 1.500 m (4.500 pies), se reducira el maximo

de presion de funcionamiento.
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5. MATRIZ DE MODELOS Y CARACTERISTICAS DEL F&P ICON

Caracteristicas de funcionamiento

Totalmente integrado

Auto

Premo

Novo

Tecnologia ThermoSmart*

Autoajuste de la presion

Informe de la eficacia

Informes de cumplimiento

InfoUSB

SensAwake

Rampa proporcional

Ajuste de altitud

Automética

Automatica

Compensacion de fugas

Reloj y AlarmTunes

Software InfoSmart™

Australasia/China

Tipo de toma

Auto

Premo

Novo

ICONAAA

ICONPBA

ICONNAA

Europa

ICONAAE/ICONAHE**

ICONPAE**/ICONPBE/ICONPHE**

ICONNAE

Reino Unido/Hong Kong

ICONAAK

ICONPBK

ICONNAK

calentado)

Norteamérica (los niimeros de modelo
con HT incluyen un circuito respiratorio

ICONAAN/ICONAAN-HT

ICONPBN/ICONPBN-HT

ICONNAN/ICONNAN-HT

Brasil

ICONAAB+

ICONPBB+

ICONNAB+

Jap6n/Taiwan

ICONAA)

ICONPB]

ICONNA]

* En algunos paises, el tubo de respiracion ThermoSmart se tiene que adquirir como accesorio para activar la tecnologia ThermoSmart

** La pieza puede variar segin el pais

6. INSTRUCCIONES SOBRE COMO ELIMINAR EL DISPOSITIVO Y LOS CONSUMIBLES

Este dispositivo contiene componentes electronicos. No desechar como basura comdn.

E Instrucciones para eliminar el dispositivo

Deseche los componentes electronicos conforme a las directivas locales.

— Instrucciones para eliminar consumibles
H Introduzca la mascarilla, el tubo de respiracién y la cdmara de agua en una bolsa de basura

al final de su vida Gtil y tirelos con la basura normal.

7. DECLARACION DE GARANTIA

Fisher & Paykel Healthcare garantiza la conformidad y funcionamiento de la mano de obra y los materiales
del CPAP (con exclusién de consumibles que formen parte del sistema de entrega CPAP) seg(n las
especificaciones oficiales publicadas por Fisher & Paykel Healthcare, siempre y cuando se utilicen de
acuerdo con las instrucciones de uso y durante un periodo de 2 afios a partir de la fecha de compra por

parte del usuario final.

Esta garantia esta sujeta a limitaciones y excepciones establecidas en detalle en http://www.fphcare.com/
osa/cpap-solutions/cpap-warranty.html.
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8. SOLUCION DE PROBLEMAS

Si observa que el dispositivo no funciona correctamente, consulte las siguientes sugerencias. Si el problema
persiste, consulte con el profesional sanitario. No intente reparar el dispositivo usted mismo.

Problem

No puedo activar o
desactivar la presion

Causa posible

Es probable que el dispositivo se encuentre
en el Modo Avanzado del sistema de mends
y la seleccién no se encuentre en la posicion
horaria de las 12.

Soluci

Gire el circulo de seleccion hasta la posicion
de las 12 en punto y pulse el SmartDial para
activar o desactivar la presion.

El dispositivo suministra
una cantidad insuficiente
de aire

Es posible que la tapa de la cdmara no esté
ajustada correctamente en el dispositivo.
Asegiirese de que la cdmara de agua se
encuentre en el dispositivo.

Consulte la Seccién 1, Parte 1.

Se muestra “Error” en
la pantalla de inicio del
dispositivo.

Es posible que se haya detectado un error en
el dispositivo.

Desconecte y vuelva a conectar la
alimentacion, y a continuacion reinicie el
dispositivo. Si el error persiste, registre el
nimero mostrado y péngase en contacto con
el profesional sanitario para obtener més
instrucciones.

AlarmTunes no funciona

Es posible que se haya ajustado la alarma
a “Apagado”.

Es posible que se haya ajustado la alarma
a “Timbre”.

Es posible que el software F&P Studio no
esté instalado.

Es posible que el volumen de la alarma no
sea suficientemente alto.

Es posible que el InfoUSB no esté insertado
completamente en el puerto USB.

Consulte la Seccion 1, Parte 2 para obtener
instrucciones sobre el parametro de la alarma.
Una vez que esté instalado en el ordenador
el software F&P Studio y haya seleccionado
sus canciones preferidas, descarguelas en

el InfoUSB y asegiirese de que este esté
insertado en el puerto USB del dispositivo.

El plato calentador o la
base de la cdmara de
agua siguen calientes
al tacto, a pesar de que
no se esta utilizando el
dispositivo.

La toma de alimentacién esté situada
directamente debajo del plato calentador y
en modo en espera genera aproximadamente
5 W de potencia, lo que produce la sensacion
de calor. Asimismo la cdmara de agua esta
totalmente aislada por el dispositivo, lo que
puede hacer que se retenga el calor. Esto es
perfectamente normal y no debe preocuparle.

Si le preocupa el sobrecalentamiento,
desenchufe el dispositivo de la toma de
alimentacion cuando no se esté utilizando.

Creo que la cdmara de
agua esta goteando
porque hay una
acumulacion de agua
en el plato calentador.

Tras la terapia, el dispositivo se enfriara,
lo que puede generar condensacion

en el interior de la cdmara de agua y
encharcamiento en el plato calentador.

Antes de cada uso, retire la cdmara de agua
y seque el depésito del dispositivo con un
pafio. Si la cantidad de agua acumulada

es excesiva, contacte con el profesional
sanitario.

Creo que el humidificador
no funciona.

Verifique que el pardmetro de la humedad se
encuentre en 1 o mas. Compruebe la cdmara
de agua, ya que puede estar vacia.

Consulte la Seccién 1, Parte 2 para obtener
informacion sobre los controles de humedad.

El simbolo de InfoUSB
esta parpadeando

constantemente en la

pantalla de inicio.

Es posible que el InfoUSB no esté insertado
correctamente.

Extraiga el InfoUSB por completo del puerto
USB y vuelva a insertarlo hasta que oiga
un clic.

El dispositivo emite
demasiado ruido o el
dispositivo emite un
ruido sibilante.

Es posible que la tapa de la cdmara no esté
ajustada correctamente, lo que provoca un
escape de aire.

Retire la tapa de la cdmara y vuelva a
colocarla hasta que esté completamente
insertada en el dispositivo conforme a las
instrucciones descritas en la Seccién 1.
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AVANT DE COMMENCER

AN

Selon la loi fédérale des Etats-Unis, cet appareil ne peut &tre vendu que par ou sur ordre d’un médecin.
Veuillez lire ce guide avant utilisation et conserver les instructions pour vous y référer ultérieurement.
La section 2 contient des informations importantes sur la sécurité lors de l'utilisation de cet appareil.
’appareil peut étre utilisé en continu.

Si vous pensez que votre appareil ou tout accessoire ne fonctionne pas correctement, veuillez contacter
votre prestataire de soins.

REMARQUE : cet appareil ne contient pas de parties réparables. Soumettre toute requéte concernant l'équipement
ou le traitement a votre prestataire de soins.
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SECTION 1- INFORMATIONS DE DEMARRAGE RAPIDE

1. COMMENCER

Placer 'appareil sur une surface plane, a hauteur de visage ou en-dessous,
afin d’empécher l'entrée d’eau dans le circuit et 'enceinte de l'appareil.
Brancher le cordon d’alimentation sur 'alimentation électrique.

Retirer le couvercle de la chambre et saisir la poignée circulaire de la chambre
d’humidification en glissant les doigts a lintérieur. Tirer la chambre d’humidification
vers le haut pour l'extraire de 'appareil.

MISE EN GARDE : ne pas remplir la chambre d’humidification lorsqu’elle se
trouve a lintérieur de ’appareil ; la chambre d’humidification doit toujours
&tre retirée avant d’étre remplie.

Remplir la chambre d’humidification d’eau distillée jusqu’au niveau maximum
marqué sur le coté.

MISE EN GARDE : ne pas utiliser l’appareil sans une chambre d’humidification.
Ne pas remplir d’eau chaude, et changer ’eau avant chaque utilisation.
IMPORTANT : la chambre d’humidification ne peut pas &tre démontée.

Pour remettre en place la chambre d’humidification, placer la fléche de la
poignée circulaire face au coude.

Ajuster la position du couvercle de la chambre en alignant le gros point sur le
couvercle © avec le gros point sur le dessus de 'appareil ©. Lorsque les deux
symboles sont alignés, appuyer vers le bas et tourner dans le sens horaire
pour aligner le gros point avec le petit point sur le dessus de I'appareil.
REMARQUE : le couvercle de la chambre doit étre correctement ajusté pour une
pression optimale.



Une fois le couvercle de la chambre verrouillé, il doit étre encastré et aucun
espace ne doit rester permettant des fuites d’air. Le couvercle peut alors étre
utilisé comme une poignée pour soulever et transporter 'appareil.

Pour déverrouiller le couvercle de la chambre, le tourner dans le sens anti-horaire,
puis le soulever pour le retirer de 'appareil.

Relier le circuit respiratoire au coude et le connecter au masque.

REMARQUE : s’assurer que les connecteurs électriques sur le circuit respiratoire
ThermoSmart™ sont connectés aux connecteurs électriques sur le coude.
Consultez les informations a l’attention de Uutilisateur pour le coude raccord a
oxygéne si vous en fixez un.

Dans I’écran d’accueil, appuyer briévement sur le SmartDial™ pour commencer
le traitement. Lécran d’accueil s’allume et le cadran des menus tourne pour
indiquer que le traitement commence. Si la rampe est nécessaire, appuyer de

nouveau sur le SmartDial pendant 3 secondes pour l'activer. Le symbole de la
rampe D\ s’affiche.

J Votre appareil est maintenant prét a ’emploi.

q

Tourner le SmartDial pour sélectionner et régler les paramétres. Se reporter a
la section 1, partie 2 pour une description des menus.




2. MENUS F&P ICON

Mode simple

Le mode simple est le menu par défaut du F&P ICON.*

*
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Pas disponible avec tous les modéles

1. Activer/Désactiver et rampe

* Appuyer briévement sur le SmartDial pour commencer le traitement.

e Pour activer la rampe, appuyer de nouveau sur le SmartDial pendant
3 secondes. Le symbole de la rampe s’affiche D\.

2. Humidité

e Pour contrdler le niveau d’humidité administré via le masque, tourner le
SmartDial pour sélectionner le niveau d’humidité désiré entre 0 (éteint)
et 7 (maximum). Appuyer de nouveau pour valider la modification.
Par exemple, si l'air parait trop froid, augmenter le réglage de 'humidité
par pallier de 1 ou 2 pendant 2 @ 3 nuits jusqu’a ce que vous trouviez le
niveau confortable.
REMARQUE : le réglage par défaut est le niveau d’humidité 4. En cas
d’utilisation sans eau ou si une puissance réduite est requise (par
exemple pour les avions et les camions), régler le niveau d’humidité sur 0.

3. Données de traitement

Appuyer sur le SmartDial et le maintenir enfoncé pendant 7 secondes

pour accéder au menu des données de traitement. Tourner le SmartDial

pour faire défiler les statistiques suivantes :

e Total des heures d’observance Ar.

e Moyenne des heures d’observance sur les 30 derniéres nuits M.
Appuyer sur le SmartDial pour accéder a la moyenne des 7 derniéres
nuits et une fois de plus pour la nuit passée.

® Pourcentage des nuits avec plus de 4 heures d’utilisation, lors des
30 derniéres nuits (>4hr. Appuyer sur le SmartDial pour accéder au
pourcentage des 7 derniéres nuits.

e Le nombre de nuits passées depuis le début du traitement C

e (Clé de contrdle i

e Sortir du menu des données du traitement.

REMARQUE : un symbole © apparait sur ’écran d’accueil une fois
que les exigences de 'observance sont archivées pour les modéles
nord-américains uniquement.



Mode avancé

Le mode avancé est un menu qui présente des fonctionnalités supplémentaires non accessibles en
mode simple. (Remarque : ce mode peut &tre restreint par votre prestataire de soins.)
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Fisher& Paykel

o~

. Activer/Désactiver et rampe
Appuyer briévement sur le SmartDial pour commencer le traitement.
Pour activer la rampe, appuyer de nouveau sur le SmartDial et le
maintenir enfoncé pendant 3 secondes. Le symbole de la rampe
s’affiche I\

. Humidité
Pour régler le niveau d’humidité fourni au masque, tourner le SmartDial
jusquau réglage de humidité 8. Appuyer pour valider et tourner de
nouveau le SmartDial pour sélectionner le niveau d’humidité souhaité, de
0 (off) @ 7 (maximum). Appuyer de nouveau pour valider la modification.
Par exemple, si l'air parait trop froid, augmenter le réglage de humidité
par palier de 1 ou 2 pendant 2 & 3 nuits jusqu’a ce que vous trouviez le
niveau confortable.
REMARQUE : le réglage par défaut est le niveau d’humidité 4. En cas
d’utilisation sans eau, régler le niveau d’humidité sur 0. Le niveau
d’humidité ne peut pas étre ajusté si le mode avion est activé.
Le contrble Boost offre trois niveaux supplémentaires (1, 2, 3) pour
optimiser le réglage de 'humidité. Appuyer sur le SmartDial et le maintenir
enfoncé pendant 3 secondes dans le réglage de 'humidité § pour faire
apparaitre les symboles Boost § §. Tourner pour sélectionner bas (1),
moyen (2) ou élevé (3) et appuyer de nouveau pour valider la modification.
MISE EN GARDE : Le contrdle Boost ne doit &tre utilisé que lors de
situations extrémes, lorsque vous ressentez des symptomes dues
a votre traitement par PPC. Le paramétre Boost par défaut (moyen)
convient a la plupart des patients.

6. Sonnerie activée/désactivée

Tourner le SmartDial pour accélérer au réglage Alarme 4\, appuyer pour
valider, puis tourner pour sélectionner Marche ¥/ ou Arrét X. Appuyer
de nouveau pour valider la modification.

Si la sonnerie est activée /, tourner le SmartDial pour sélectionner la
sonnerie par défaut £\ ou le symbole musical pour AlarmTunes™ J, et
appuyer de nouveau pour valider la modification.

Appuyer sur le SmartDial une fois pour arréter la sonnerie et la refaire
sonner 10 minutes plus tard, deux fois pour désactiver la sonnerie et
trois fois pour arréter le traitement.

REMARQUE : le symbole AlarmTunes n’est visible que lorsque que la clé
InfoUSB™ est insérée. Le logiciel F&P Studio™ est requis pour utiliser
la fonction AlarmTunes.



2. MENUS F&P ICON (suite)
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e Si AlarmTunes est sélectionné, tourner le SmartDial pour sélectionner
la piste de musique souhaitée (de 1 a 5, selon le nombre de chansons
copiées sur la clé InfoUSB) ou, s’il y a deux chansons ou plus,
sélectionner Auto pour une lecture aléatoire et appuyer pour valider
la modification. Se reporter au CD F&P Studio pour des instructions
d’installation et de transfert de musique sur votre clé InfoUSB.

7. Heure de la sonnerie

o Tourner le SmartDial pour accéder au réglage de 'heure 4 de la
sonnerie et appuyer pour valider. Tourner le SmartDial pour régler
heure, appuyer pour accepter. Tourner pour sélectionner les minutes
et appuyer de nouveau pour valider la modification.

8. Volume de la sonnerie

e Pour régler le volume de la sonnerie, tourner le SmartDial pour accéder
au réglage du volume de la sonnerie m1¢1> et appuyer pour valider.
Tourner le SmartDial pour régler le volume, de faible a fort, et appuyer
de nouveau pour valider la modification.

e Pour régler le volume des clics du SmartDial, appuyer et maintenir
enfoncé pendant 3 secondes dans le réglage du volume de la sonnerie.
Le symbole du volume @) est présent ; tourner pour choisir le volume
désiré et appuyer de nouveau pour valider la modification.

9. Heure de ’horloge

e Tourner le SmartDial pour accéder au menu Heure @ de 'horloge et
appuyer pour valider. Tourner le SmartDial pour sélectionner 'heure,
les minutes, la fonction 12 heures ou 24 heures. Aprés chaque
sélection, appuyer de nouveau pour valider la modification.

10. Luminosité

e Tourner le SmartDial pour accéder au réglage de la luminosité % et
appuyer pour valider. Tourner le SmartDial pour sélectionner la Luminosité
de l'écran d’accueil souhaitée et appuyer pour valider la modification.

e Pour régler la Luminosité de I'écran actif, appuyer sur le SmartDial et le
maintenir enfoncé pendant 3 secondes pour faire apparaitre le symbole
de lappareil %g
REMARQUE : la luminosité de I’écran d’accueil controle le niveau de
luminosité émis par ’écran LCD lorsque ’appareil est en mode « veille »
ou « pression activée » et la luminosité de ’écran actif contréle le niveau
de luminosité émis par ’écran LCD lors de la navigation dans les menus.
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11. Données de traitement

Tourner le SmartDial pour accéder au menu . des données du traitement

et appuyer pour valider. Il est également possible d’appuyer sur le SmartDial

et de le maintenir enfoncé pendant 7 secondes. Tourner le SmartDial sur

le rapport Centers for Medicare and Medicaid (CMS) © (spécifique aux

Etats-Unis) ou sur le rapport 30 patient et appuyer pour valider.

Tourner le SmartDial pour faire défiler les statistiques suivantes :

e Total des heures d’observance Ar.

¢ Moyenne des heures d’observance sur les 30 derniéres nuits P7(.
Appuyer sur le SmartDial pour accéder a la moyenne des 7 derniéres
nuits et une fois de plus pour la nuit passée.

® Pourcentage des nuits avec plus de 4 heures d’utilisation, lors des
30 derniéres nuits C>4hr. Appuyer sur le SmartDial pour accéder au
pourcentage des 7 derniéres nuits.

e Le nombre de nuits écoulées depuis le début du traitement C

o Clé de contrle {.

e |AH pour les 30, 7 et 1 derniéres nuits.

e Fuite pour les 30, 7 et 1 derniéres nuits.

® Pression au 90° percentile pour les 30, 7 et 1 derniéres nuits.

e SensAwake pour les 30, 7 et 1 derniéres nuits.

e Sortir du menu des données du traitement.

REMARQUE : un © symbole s’affiche sur l’écran d’accueil lorsque

les données du traitement sont conformes aux exigences en matiére

d’observance. Une fois que les exigences CMS sont atteintes, les données

ne sont plus enregistrées dans le sous-menu CMS.

e Sortir du menu des données du traitement.

12. SensAwake activé/désactivé

Le paramétre SensAwake est disponible a la fois sur les modéles Auto
et Premo mais peut étre limité par votre prestataire de soins. Pour le
régler, tourner le SmartDial pour atteindre le menu SensAwake ~& et
appuyer pour valider. Tourner le SmartDial pour sélectionner Activer v
ou Désactiver X et appuyer de nouveau pour valider la modification.

REMARQUE : ce paramétre n’est pas disponible sur le modéle Novo.

13. Préférences d’utilisateur
Tourner le SmartDial pour accéder au réglage Préférences d’utilisateur gz?
et appuyer pour valider.
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13i. Mode avion

Le mode avion permet a I'appareil de fonctionner avec une

alimentation réduite (75 W). Lutilisation de ce mode peut se faire dans

des situations comme les vols long-courriers et du camping.
REMARQUE : le niveau d’humidité administré sera considérablement
réduit dans ce mode. Il n’est donc pas recommandé pour une utilisation a
long terme.

Tourner le SmartDial sur le réglage du mode avion 7( et appuyer
pour valider. Tourner pour sélectionner Marche v ou Arrét X et
appuyer de nouveau pour valider la modification.

Le symbole du mode avion 7( s’affiche en continu sur 'écran
d’accueil lorsque le mode avion est activé.

REMARQUE : si vous avez l’intention d’utiliser votre PPC & bord d’un
avion, demandez a la compagnie aérienne d’approuver utilisation
de la F&P ICON avant de partir.

13ii. Réglage de la pression

Ce menu d’affichage de la pression propose deux options d’affichage
pour I'écran d’accueil. Cheure est l'affichage par défaut mais il peut
étre modifié pour afficher la pression (cmH20 ou hPa), si nécessaire.

Tourner le SmartDial pour accéder au menu d’affichage de la pression
emitd et appuyer pour valider. Tourner pour sélectionner Marche ¥ ou
Arrét X et appuyer de nouveau pour valider la modification.

Si une unité de mesure différente est requise, appuyer sur

le SmartDial pendant 3 secondes. Tourner le SmartDial pour
sélectionner cmH20 ou hPa et appuyer de nouveau pour valider la
modification.

13iii. Réglage de l’altitude

Pour les modéles non dotés de loption de réglage automatique de
I'altitude, tourner le SmartDial pour atteindre le réglage Altitude 2
et appuyer pour valider. Tourner le SmartDial pour régler le niveau
d’altitude, de 0 @ 3 000 m (9 000 pieds), et appuyer pour valider

la modification.

Pour sélectionner l'affichage en métres, appuyer sur le SmartDial

3 secondes dans le menu Réglage de laltitude. Lorsque le symbole
clignote, tourner pour sélectionner les métres et appuyer pour valider
la modification. Appuyer de nouveau sur le SmartDial pour entrer
dans le menu et tourner pour régler l'altitude souhaitée. Appuyer de
nouveau pour valider la modification.



3. COMMUNICATION DES DONNEES DU TRAITEMENT

e La prise USB accueille la clé InfoUSB, qui enregistre les données d’observance du patient, d’efficacité
et de débit. La clé InfoUSB doit étre insérée a fond dans la prise USB, jusqu’a ce qu’un déclic se fasse
entendre. Pour la retirer, appuyer sur U'extrémité de la clé InfoUSB pour déclencher le systéme de
récupération a ressort.

o La clé InfoUSB permet d’enregistrer les données du traitement stockées dans la mémoire de 'appareil,
en linsérant dans la prise USB de l'appareil. Elle permet aussi de stocker de la musique et de [utiliser
avec AlarmTunes. La clé InfoUSB peut étre retirée de lappareil et transmise a votre prestataire de soins
qui pourra visualiser et modifier les paramétres. Ces modifications seront automatiquement transférées a
appareil lors de linsertion de la clé InfoUSB dans la prise USB de I'appareil.

Application InfoUSB*
’application InfoUSB est destinée a une utilisation clinique et a domicile en tant qu’accessoire avec la
clé InfoUSB.

Procédure d’installation et d’utilisation

Sur demande de votre prestataire de soins, retirer la clé InfoUSB de votre appareil de PPC et l'insérer

dans un port USB de l'ordinateur connecté a Internet.

Lors de la premiére insertion de la clé InfoUSB dans l'ordinateur, ouvrir 'explorateur Windows et naviguer

jusqu’au lecteur nommé FPHCARE.

1. Pour installer un détecteur InfoUSB sur lordinateur, ouvrir ce dossier et double-cliquer sur le fichier
Setup.exe. Suivre les instructions affichées a 'écran. Lorsque linstallation de I'application InfoUSB est
réussie et lorsque la clé InfoUSB est détectée sur I'ordinateur, InfoUSB se lance automatiquement et le
message ci-dessous s’affiche.

2. Pour exécuter une fois 'application InfoUSB, cliquer sur 'application InfoUSB. La clé InfoUSB se lance
automatiquement et le message ci-dessous s’affiche.

& infouss” B

Please enter your date of birth (mm/ddfyyyy)

| ] Upluasl

Frsher ¢ Faykel

Saisir la date de naissance et cliquer sur le bouton Télécharger.

Une fois que les données ont été téléchargées avec succés, un message de confirmation apparait.
Retirer la clé InfoUSB de l'ordinateur et la placer a l'arriére dans votre appareil de PPC. Lappareil de
PPC est désormais prét a &tre utilisé pour des transmissions ultérieures. Lapplication InfoUSB ne doit
&tre installée qu’une fois. La prochaine fois que vous placez la clé InfoUSB sur lordinateur, I'écran de
démarrage (image ci-dessus) se lance automatiquement.

* Non disponible dans certains pays.



4. NETTOYAGE ET ENTRETIEN

L’appareil doit &tre nettoyé comme ceci :

o Veiller a ce que la prise murale soit éteinte avant de débrancher 'appareil en cas de besoin.

e Essuyer I'extérieur et le bac de I'appareil (lorsque la chambre d’humidification a été retirée) avec un
chiffon propre et humide (mais non mouillé) et un liquide vaisselle doux. Ne pas utiliser de produits
abrasifs, de solvants ou d’alcool risquant d’endommager l'appareil.

Tous les jours

Nettoyer la chambre d’humidification, le couvercle de la chambre et le circuit respiratoire :

o Déverrouiller le couvercle de la chambre en tournant dans le sens anti-horaire et en le soulevant pour
le retirer de 'appareil.

o Nettoyer le couvercle de la chambre avec un liquide vaisselle doux, rincer et sécher.

e Débrancher le circuit respiratoire du masque et du coude de I'appareil.

e Nettoyer le circuit respiratoire a 'eau savonneuse tiéde, le rincer soigneusement et le suspendre,
extrémités dirigées ver le bas, pour le faire sécher.

o Retirer la chambre d’humidification et jeter 'eau restante. Ne pas retirer le joint en caoutchouc de
la chambre.

e La chambre d’humidification en une piéce ne doit pas &tre démontée.

e La chambre d’humidification peut &tre nettoyée dans un lave-vaisselle domestique ou nettoyée avec
du liquide vaisselle doux, puis rincée et mise a sécher.

Chaque semaine

Nettoyer totalement la chambre d’humidification, le joint de sortie et le coude :

e Faire tremper Uintérieur de la chambre d’humidification pendant 10 minutes dans une solution de
vinaigre blanc et d’eau (une dose de vinaigre pour deux doses d’eau).

e Vider la solution de vinaigre et rincer a grande eau la chambre d’humidification.

e Déconnecter le coude de I'appareil et le joint de sortie peut &tre aisément retiré en poussant légérement
depuis l'arriére de l'appareil afin qu’il tombe dans le boitier de la chambre d’humidification.

e Le coude et le joint de sortie peuvent étre nettoyés et lavés a 'aide d’un liquide vaisselle doux, puis
rincés et mis a sécher.

® Placer le joint de sortie avant le coude dans la cavité du joint.

Filtre a air

Le filtre & air se trouve a larriére de 'appareil. Le filtre a air garantit la filtration de lair (particules et

poussiéres). Pour y accéder, retirer la grille du filtre, puis pincer la gaze pour la retirer. La grille du filtre

doit étre enfoncée dans la cavité pour maintenir en place le filtre a air.

Remplacer le filtre a air lorsqu’il est fortement décoloré, au moins une fois tous les trois mois ou aprés

1 000 heures de fonctionnement de l'appareil.

REMARQUE : lorsque vous replacez le filtre a air, la bande noire doit &tre placée vers Uintérieur de ’appareil.

Circuit respiratoire et chambre d’humidification

Il est recommandé d’inspecter 'appareil et toutes les piéces réguliérement aprés le nettoyage. Laccessoire
doit &tre immédiatement remplacé en cas de signes de craquélement, de coloration ou de fuite.
REMARQUE : ’appareil ne peut pas &tre réparé et ne doit pas étre démonté. Soumettre toute requéte
concernant ’équipement ou le traitement a votre prestataire de soins.

L’appareil est destiné a un usage unique ou multiple. Pour le nettoyage entre deux utilisateurs, se reporter
aux instructions de désinfection de haut niveau dans le manuel du prestataire de soins.
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SECTION 2 - AUTRES INFORMATIONS PRODUIT
1. DOMAINE D'UTILISATION

’appareil est destiné a &tre utilisé sur les patients adultes dans le traitement du syndrome d’apnée du
sommeil (SAS).
Cet appareil peut &tre utilisé a domicile ou bien dans un laboratoire du sommeil.

2. DEFINITIONS DES SYMBOLES

Piéce appliquée de type BF ~ Courant alteratif
ATTENTION IEI Equipement électrique médical de classe Il
Consulter les documents joints

Conforme a la directive 93/42/EEC sur les
Ne pas le jeter avec les ordures ménageéres C€0123 dispositifs médicaux

Résistant a ’écoulement Date de fabrication

Numéro de catalogue Numéro de série

Représentant agréé dans la Communauté
européenne

Symbole INMETRO Brésil

Sur prescription uniquement

Marque de conformité réglementaire

e

PIB:HbB >

@‘;, Symbole classifié UL

3. MISES EN GARDE ET AVERTISSEMENTS GENERAUX

Dans le présent manuel, le terme « appareil » désigne les modéles de la série F&P ICON.

’appareil est utilisé pour traiter le syndrome d’apnée du sommeil (SAS) en administrant une pression
positive continue (PPC) au niveau prescrit par le médecin afin de maintenir les voies aériennes ouvertes
et ainsi empécher un collapsus des voies respiratoires.

3.1 Contre-indications

Les recherches indiquent que lutilisation de la pression positive peut étre déconseillée chez certains

patients qui présentent les conditions pré-existantes suivantes : pneumothorax, troubles pulmonaires

bulleux, pneumocéphalie, fuites du liquide céphalo-rachidien, chirurgie ou traumatisme cranien récents,
anomalies de la lame criblée, hypotension pathologique, ou patients dont les voies aériennes supérieures
sont shuntées.

3.1.1 Précautions :

e La sireté et l'efficacité de la pression positive n"ont pas été prouvées chez les patients souffrant
d’insuffisance respiratoire ou bronchopneumopathie obstructive chronique.

e La sécurité et l'efficacité de 'appareil auto-piloté n’ont pas été déterminées pour les patients
présentant une insuffisance cardiaque congestive, un syndrome d’hypoventilation d@ a l'obésité ou
des apnées centrales du sommeil.

3.1.2 Effets secondaires :

® Des saignements de nez ou une géne au niveau des sinus ou des oreilles peuvent survenir avec
l'utilisation de la PPC.

3.2 Avertissements

3.2.1 Pour éviter les chocs électriques :

® Ne pas utiliser l'appareil et ses accessoires (cordon d’alimentation et prise) que s’ils sont secs et
en état de fonctionner.

e Si lappareil est endommagé par I'eau, débrancher le cordon d’alimentation, stopper immédiatement
l'utilisation et consulter un prestataire de soins.

e Ne pas ranger ni utiliser 'appareil a un endroit ol il risque de tomber dans l'eau.
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3.2.2 Pour éviter tout étouffement ou toute inhalation d’un corps étranger :

Ne jamais placer d’objets non autorisés dans les ouvertures de 'appareil, du circuit respiratoire ni
du masque.

Veiller a ce que le filtre recommandé soit en place sur 'appareil avant utilisation.

Veiller & ce que le circuit respiratoire soit positionné de maniére a éviter qu'il ne s’enchevétre avec
votre corps ou qu'il ne se prenne dans les meubles pendant le sommeil du patient.

3.2.3 Pour éviter les brilures :

Ne pas remplir la chambre avec de 'eau chaude.

Aprés utilisation, attendre que I'eau refroidisse avant de toucher, transporter ou vider la chambre
d’humidification.

Ne pas toucher la plaque chauffante peu aprés l'utilisation de 'appareil.

Ne pas toucher 'eau contenue dans la chambre tant que I'appareil est en marche.

Positionner le circuit respiratoire ThermoSmart afin qu’il ne soit pas recouvert et soit libre de tout
linge de lit ou autre matériel.

3.2.4 Autres :

Veiller a ce que l'appareil se trouve et soit utilisé sur une surface plane, a hauteur du visage ou
en-dessous pour éviter tout risque de pénétration d’eau dans le circuit et dans I'appareil.

Cet appareil n’est pas destiné a étre utilisé comme un appareil d’assistance vitale.

L’appareil est conforme aux exigences de compatibilité électromagnétique de la norme CEl 60601-1-2.
Dans certains cas, 'appareil peut affecter ou étre affecté par d’autres équipements de radiocommunication
portables se trouvant a proximité, en raison des interférences électromagnétiques. Si cela devait arriver,
essayer de déplacer 'appareil ou 'emplacement de 'équipement causant linterférence, ou bien consulter
le prestataire de soins.

Ne pas bloquer le débit dans 'appareil sous peine de provoquer une surchauffe du moteur.

Ne pas obstruer les orifices de débit de fuite du masque : ils sont congus pour permettre

un écoulement continu de lair sortant du masque ; leur obstruction pourrait provoquer une
réinhalation de CO».

En cas de coupure de courant, de dysfonctionnement de la machine ou d’arrét de l'appareil,
retirer immédiatement le masque : en effet, le débit d’air a travers du masque peut alors étre
insuffisant pour expulser tous les gaz expirés, ce qui peut provoquer la réinhalation de CO3, qui
est potentiellement dangereuse.

L’appareil ne peut pas étre utilisé dans des environnements avec des mélanges anesthésiques
inflammables contenant de l'air, de 'oxygéne ou du protoxyde d’azote.

3.2.5 Pour assurer un traitement optimal :

Ne pas faire fonctionner I'appareil, la chambre ou le circuit respiratoire s’ils sont tombés, s’ils ont
été endommageés ou s’ils ne fonctionnent pas comme prévu.

Tout ajustement de la pression doit &tre fait par un prestataire de soins qualifié.

Utiliser exclusivement des masques, des circuits respiratoires et des accessoires conformes a

la norme 1SO 17510-2, distribués pour &tre utilisés avec cet appareil et recommandés par

Fisher & Paykel Healthcare ou par votre prestataire de soins.

Il est recommandé d’utiliser uniquement les accessoires qui ont été spécifiés dans ce manuel.

Sur les modéles sans ajustement automatique de laltitude, veiller a régler manuellement laltitude
afin que lappareil puisse administrer une pression optimale.

Ne pas utiliser I'appareil sans une chambre d’humidification.

En cas d’utilisation sans eau dans la chambre d’humidification, il est recommandé de régler le niveau
d’humidité sur zéro.

Il est recommandé d’utiliser de 'eau distillée pour augmenter la durée de vie de la chambre
d’humidification. Ceci empéchera probablement la formation de résidus a la base de la chambre.



3.2.6 Utilisation d’un enrichissement en oxygéne avec l’appareil :

e |l est possible d’administrer un enrichissement en oxygéne au masque a l'extrémité du circuit
respiratoire ou avec un coude raccord a oxygene.

REMARQUE : pour un débit d’oxygéne fixe, la concentration d’oxygéne inhalée varie en fonction des
réglages de pression, des caractéristiques ventilatoires du patient, du masque utilisé et du débit de fuite.
Veiller & ’'absence d’obstruction en aval de la connexion d’oxygéne : en effet, cela peut affecter la
concentration d’oxygéne fournie.

La concentration d’oxygéne doit étre mesurée au point d’administration au patient.

Eviter tout risque d’incendie :

Utiliser "oxygéne uniquement lorsque l'appareil est en marche. S’il est éteint, cela pourrait
entrainer une accumulation d’oxygéne dans l'appareil.

Veiller a ce qu’une aération adéquate soit assurée autour de 'appareil.

Retirer toute source d’inflammation : cigarettes, flamme nue ou matériaux brilant ou
s’enflammant facilement a une concentration d’oxygéne élevée.

Ne pas entreposer de détendeurs, de robinets, de circuits, de raccords et tout autre équipement
d’alimentation en oxygéne prés d’huile, de graisse ou d’autres substances graisseuses. Une
inflammation violente et spontanée peut se produire si ces substances entrent en contact avec
de 'oxygéne sous pression.

3.3 Mises en garde

3.3.1 Pour éviter que votre appareil ne soit endommagé par de l’eau :

e Retirer la chambre d’humification de l'appareil avant remplissage.

e Ne pas remplir la chambre d’humidification au-dessus du niveau maximum.

e Ne pas déplacer ni transporter ou ranger 'appareil si la chambre d’humidification contient de 'eau.

3.3.2 Généralités :

o Utiliser I'appareil uniquement dans les conditions de fonctionnement spécifiées a la section 2,
partie 4.

e Positionner 'appareil de maniére a ce que le branchement du cordon a l'alimentation électrique
soit facilement accessible.

o Nettoyer 'appareil exclusivement conformément aux instructions de nettoyage présentées a la
section Nettoyage et entretien (section 1, partie 4) uniquement lorsqu’il est débranché.

o Utiliser exclusivement la clé InfoUSB F&P ICON avec cet appareil. Lutilisation d’autres clés USB
pourrait altérer les données. Ne pas tenter de modifier les répertoires ni de visualiser les données
sans utiliser le logiciel fourni ou congu pour &tre utilisé avec la F&P ICON.

3.4 Piéces de rechange

900ICON200 Chambre d’humidification (lot de 10) 900HC221 Circuit respiratoire standard**
900ICON202 InfoUSB (lot de 5) 900ICON214 Couvercle vernis argenté
900ICON203 InfoUSB* (lot de 5) 900ICON216 Couvercle gris mat
900ICON112 CD F&P Studio 900ICON217 Couvercle anthracite
900ICON204 Coude 900ICON218 Grille du filtre

900ICON205 Coude raccord a oxygéne 900ICON503 Filtre a air (Punité)
900ICON206 Joint de sortie 900ICON213 Filtre a air (lot de 2)
900ICON208 Circuit respiratoire ThermoSmart** 900ICON315 Sac de transport

* Non disponible dans tous les pays
** Piéces appliquées - Connecteur conique pour 22 mm (0,86 pouce)

F-13



4. CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

DIMENSIONS : 160 mm H x 170 mm [ x 220 mm P (6,3 po H x 6,7 po | x 8,7 po P)
POIDS : 2,2 kg (4,8 lb) Poids emballé 4,0 kg (8,7 Ib)

PERFORMANCE : Plage de pression :
4 a 20 cmH,0/hPa (dans le cas peu probable ol un mauvais fonctionnement survient,
la pression peut atteindre jusqu’a 29 cmH;0)

Réglage de la pression PPC (cmH20) 4 8 12 16 20
Débit mesuré au connecteur patient (L/min)

— Auto/Premo 62,1 101,5 129,4 148,8 143,3
P?\‘bolf/:esure au connecteur patient (L/min) 46,7 52,4 56,5 60,6 64,5

Stabilité de pression dynamique

Pression de test
rif':::tr;f:e Pmin 1 Pmin ) 1 Pmin ) 3 Pmin ) Pmin
(cycles/min) /4 (Pmax-Pmin) /2 (Pmax-Pmin) /4 (Pmax-Pmin)
4,0 cmH,0 8,0 cmH,0 12,0 cmH,0 16,0 cmH,0 20,0 cmH,0

Novo 10 0,76 0,84 0,90 0,99 1,04
ii:;'l';i if’/r:gmique 15 0,76 0,84 0,91 0,99 1,04
(emH20) 20 1,16 1,22 1,28 1,38 1,44
AutofPremo 10 0,13 0,16 0,22 0,28 033
Stabilité de la 15 0,27 0,26 0,31 0,37 0,44
pression dynamique
(emH20) 20 0,52 0,47 0,47 0,52 0,54

CIRCUIT PNEUMATIQUE :

Débit d’air
14

Circuit respiratoire

Filtre d’entrée

Chambre

14

Filtre d’entrée
Le débit Débit d’air
d’air 4
continue
dans la
figure
suivante

Masque

Suite de la figure
précédente

Débit d’air de l'arriére de l'appareil a la sortie Débit d’air de la sortie de turbine au masque
de turbine
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Stabilité de la pression statique

Auto/Premo Novo

Variation de la pression mesurée (cmH,0) au connecteur, &
une pression réglée de 10 cmH,0

02 0.4

Avec le circuit respiratoire ThermoSmart

Humidité maximum

36 mg/L dans les conditions BTPS (Body Temperature and Pressure Saturated - température du corps
et pression saturée), 82 % HR & 10 cmH,0, avec réglage d’humidité a 7 et niveau boost élevé.

Humidité typique

24 mg/L dans les conditions BTPS (Body Temperature and Pressure Saturated - température du corps
et pression saturée), 90 % HR & 10 cmH,0, avec réglage d’humidité & 4 et niveau boost moyen.

Avec le circuit respiratoire standard

Humidité maximum

32,24 mg/L, 73,21 % HR a 10 cmH,0 avec niveau d’humidité de 7 et niveau boost élevé.

Humidité typique

17,97 mg/L, 85,88 % HR a 10 cmH,0 avec niveau d’humidité de 4 et niveau boost moyen.

Caractéristiques électriques

Tension d’alimentation nominale Courant d’entrée nominal Fréquence d’alimentation nominale
100 - 115V 1,27 A (1,43 A max) 50 - 60 Hz/400 Hz
220 - 240V 1,07 A (1,21 A max) 50 - 60 Hz
TEMPERATURES DES GAZ : Maximum = 38 °C (100 °F)
NIVEAU SONORE : Niveau de pression acoustique <29 dBA

Niveau de puissance sonore moyen <37 dBA

VOLUME DE LA CHAMBRE

D’HUMIDIFICATION :

420 mL jusqu’a la ligne de remplissage maximum

CONFORMITE AUX NORMES : CEI60601-1 : 1988 + Al & A2 ; AS/NZS 3200.1.0 : 1998

ENREGISTREMENT DES DONNEES :

STOCKAGE ET TRANSPORT :

EN60601-1 : 1990 + A1-A2 ; UL60601-1 : 2003

détaillées.

Lappareil doit toujours étre stocké et transporté dans les plages de
températures :

Transport : -10 °C & 60 °C (14 a 140 °F)

Stockage : -10°C a 60 °C (14 a 140 °F)

MISE EN GARDE : ne pas oublier de vider I’eau de la chambre d’humidification

avant tout déplacement.

CONDITIONS DE FONCTIONNEMENT : Température ambiante : 5 & 35 °C (41 & 95 °F)

Humidité : 15 3 95 % d’humidité relative
Altitude : 0a3000m (0a9 000 pi)

REMARQUE : Au-dessus de 1 500 m (4 500 pi), la pression maximale sera

réduite.
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La clé InfoUSB enregistre jusqu’a 365 jours de données d’efficacité
résumées, 7 jours de données d’efficacité détaillées (IAH, fuite),

des données de pression et de fuite (50 Hz), ainsi que des données
cumulées depuis la premiére utilisation. La mémoire de 'appareil peut
également enregistrer jusqu’a 365 sessions de données résumées

ou bien jusqu’a 200 sessions (400 heures) de données d’efficacité



5. MODELES ET CARACTERISTIQUES DE LA F&P ICON

performance Auto Premo Novo

Entiérement intégré . . .

Technologie ThermoSmart* . . .

Pression auto-pilotée .

Rapport d’efficacité . .

Rapport d’observance . . .

InfoUSB . . .

SensAwake . .

Rampe proportionnelle . . .

Réglage d’altitude Automatique Automatique Manuel 2}
Compensation de fuite . . §>
Réveil-matin et mélodies . . . &(
AlarmTunes -
Logiciel InfoSmart™ . . .

Australasie/Chine ICONAAA ICONPBA ICONNAA

Europe ICONAAE/ICONAHE** ICONPAE**/ICONPBE/ICONPHE** ICONNAE
Royaume-Uni/Hong Kong ICONAAK ICONPBK ICONNAK

Amérique du Nord (les numéros

de modéles suivis des lettres HT ICONAAN/ICONAAN-HT ICONPBN/ICONPBN-HT ICONNAN/ICONNAN-HT

incluent le circuit respiratoire chauffé)

Brésil ICONAAB+ ICONPBB+ ICONNAB+

Japon/Taiwan ICONAAJ ICONPB] ICONNAJ

* Dans certains pays, le circuit respiratoire ThermoSmart doit étre commandé en accessoire pour activer la technologie ThermoSmart.
** La référence peut varier d’un pays a l'autre

6. INSTRUCTIONS POUR LA DESTRUCTION DE L’APPAREIL ET DES
ACCESSOIRES CONSOMMABLES

E Instructions pour la destruction de I’appareil

Cet appareil contient des piéces électroniques. Ne pas le jeter avec les ordures ménagéres.
L’éliminer conformément aux directives locales.
=== Instructions pour l’élimination des consommables
H Placer le masque, le circuit respiratoire et la chambre d’humidification en fin de vie dans un
e sac poubelle et les jeter avec les ordures ménageéres.

7. DECLARATION DE GARANTIE

Fisher & Paykel Healthcare garantit que s’il est utilisé conformément a ses instructions d’utilisation,
lappareil de PPC (sauf accessoires consommables faisant partie intégrante du systéme de PPC), ne
présentera pas de défauts de fabrication ni de matériaux, et que ses performances seront conformes aux
spécifications produit officiellement publiées par Fisher & Paykel Healthcare, pendant une période de 2 ans
a partir de la date d’achat par lutilisateur final.

Cette garantie est assujettie aux limitations et exceptions énumérées en détail sur http://www.fphcare.com/
osa/cpap-solutions/cpap-warranty.html.
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8. RESOLUTION DES PROBLEMES

Si I'appareil semble ne pas fonctionner correctement, consulter les suggestions ci-dessous. Si le
probléme persiste, consulter le prestataire de soins. Ne pas tenter de réparer 'appareil soi-méme.

Probléme

Je ne peux pas démarrer
ou arréter la pression

Cause possible

’appareil sera probablement en mode avancé
et la sélection peut ne pas se trouver en
position 12 h.

Solution

Placer le cercle de sélection en position 12 h
et appuyer sur le SmartDial pour démarrer ou
arréter la pression.

Lappareil ne fournit pas
suffisamment d’air

Le couvercle de la chambre n’est peut-&tre
pas correctement placé sur I'appareil. Vérifier
que la chambre d’humidification se trouve
bien dans l'appareil.

Se reporter a la section 1, partie 1.

’écran d’accueil de
lappareil affiche
« Erreur »

Une erreur a pu étre détectée sur 'appareil.

Débrancher l'appareil, puis le rebrancher
et le relancer. Si lerreur persiste, noter le
nombre affiché et contacter un prestataire
de soins pour obtenir des instructions
supplémentaires.

AlarmTunes ne
fonctionne pas

La sonnerie est peut-étre désactivée.

La sonnerie est peut-étre réglée sur vibreur.
Le logiciel F&P Studio n’est peut-étre pas
installé.

Le volume de la sonnerie n'est peut-étre pas
assez fort.

La clé InfoUSB n’est peut-&tre pas insérée a
fond dans la prise USB.

Se reporter a la section 1, partie 2 pour les
instructions de réglage de la sonnerie.

Une fois que le logiciel F&P Studio a été
installé sur ordinateur et que l'on a choisi
ses chansons préférées, les télécharger sur la
clé InfoUSB et vérifier que la clé InfoUSB est
insérée dans la prise USB de 'appareil.

La plaque chauffante
et/ou la base de la
chambre d’humidification
est chaude au toucher
bien que l'appareil ne
soit pas utilisé

L’alimentation est située directement sous la
plaque chauffante et génére une puissance
d’environ 5 W en mode veille, ce qui peut
causer la sensation de chaleur. La chambre
d’humidification est également totalement
isolée par I'appareil, ce qui peut entrainer la
rétention de chaleur. Ceci est parfaitement
normal et n’est pas inquiétant.

Si la surchauffe vous inquiéte, débrancher
appareil de l'alimentation lorsqu’il n’est pas
en cours d’utilisation.

Je pense que ma chambre
d’humidification fuit car
il y a accumulation d’eau
sur la plaque chauffante.

Aprés le traitement, I'appareil se refroidira,
ce qui peut entrainer un phénomeéne de
condensation a lintérieur de la chambre
d’humidification, condensation qui peut
s’accumuler sur la plaque chauffante.

Avant chaque utilisation, retirer la chambre
d’humidification et sécher l'intérieur de
appareil avec un chiffon. Si de 'eau
s’accumule de maniére excessive, contacter le
prestataire de soins.

Je pense que mon
humidificateur ne
fonctionne pas

Vérifier que le réglage de 'humidité est
supérieur a 1. Vérifier votre chambre
d’humidification ; elle peut &tre vide.

Se reporter a la section 1, partie 2 pour plus
d’informations sur le contrdle de 'humidité.

Le symbole InfoUSB -5
clignote sans interruption
sur 'écran d’accueil

La clé InfoUSB n’est peut-étre pas insérée
correctement.

Retirer complétement la clé InfoUSB de la
prise USB, puis la réinsérer jusqu’a ce qu'un
déclic se fasse entendre.

L'appareil semble
bruyant ; un sifflement
provient de I'appareil.

Le couvercle de la chambre n’est peut-&tre
pas correctement ajusté, causant une fuite
dair.

Retirer le couvercle de la chambre et le
remettre en place afin qu'il soit complétement
aligné avec l'appareil, en suivant les
instructions présentées a la section 1.
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ENOTHTA 1 - NIAHPO®OPIEZ TPHIFOPHX EKKINHZHZ
1. NQ3 OA ZEKINHZETE

TomoBeTHOTE TN CUCKEUN O€ Hia eTTimedn em@Aavela, oTo idto emimedo i kaTw amd
TO UYOG TOU KEPANIOU, TIPOKEINEVOU Va amoPeLxBEi n €icoSo¢ vepol oTo cwArjva
KAl OTO TEPIBANUA TNG CUCKEUNG.

TuvS€oTe To KAAWSI0 TPOPOSOGiag oTNV TAPOXr PEVUATOC.

A@aipéoTe To KAmAkL Tou BaAdpou Kat mMACTE pe Ta SAXTUAA 0ag TNV KUKAIKN
a3} Tou Baldpou vepou mou Bpioketal 0To e0wWTEPIKO Tou. Tpafri§te To BdAapo
vePOU TIPOG Ta EMAVW Kal BYAATE TOV amo T CUOKEUN.

TYZITAXH: Mn yepilete To O0aAapo vepou evw BPioKETAL AKOMN EVTOG TG
ouokevnG. Mpémel mavra va apaipeite To OGAapo VEPOU TIPIV TOV YEUICETE.

lepioTe To OANAO VEPOU PE ATOOTAYUEVO VEPO HEXPL TN YPAUME QVWTATNG
oT1adung, n omoia Bpioketal 0To MAAL Tou BaAduou vepo.

TYXITAZH: Mn XpnOIHOTOLEITE TN OUGKEVN €AV €V uTap)el o Balapog vepou.
Mn xpnotpomoleite Kauto vepo. To vepo mpémel va avtikadiotatal mpiv ané
KaOe xprion.

THMANTIKO: O 8ahapog vepo¥ Sev propei va amoouvappoloynOei.

lMNa va avtikataotioete To OAAapo vepou, To BEN0C TNV KUKAIKA Aafr) Tou
Balapou TPETEL va gival OTPAWMEVO TIPOG TO YWVIAKO CWARVA.

JZTEPEWOTE TO KATTAKI BaAdpou gvBuypappifovTag Tn Peyain KOukkida oto
Kamakt & e TN HEYAAN KOUKKISa 0To EMAvw PEPOG TNG CUOKEUNG . Otav Ta Svo
oUPPOoAa eLBLYPAPUIOTOUY, TTEOTE TTPOG TA KATW Kal 0TPEYPTE de§100TPOPA YIa
va EUBUYPAUMICETE TN PEYANN KOUKKISA LE TN UIKPT) KOUKKISA 0TO EMAvw HéPog
TNG OUOKEUNG.

THMEIQXH: To kamaki Tou Oaldapov pémnetl va KAeISWVEl owoTa otn 0éon

Tou yia BEATIOTN MAPOXK TNG TTiEONG.




‘Otav 1o Kandki Balduou KAeISwoel oTn B€on Tou, PETEeL va epappolel TAPwWG,
Xwpi¢ va aprivel kevd yla Stappori Tou aépa. Mmopei méov va xpnoipomoinOei wg
Aapn ya aviywon Kal HETapopd Tou Baldpou.

Mmopeite va EeKAEIOWOETE TO KATTAKL TOU BAAAMOU TIEPIOTPEPOVTAS TO
apIOTEPOOTPOWPA, KAL OTN CUVEXKELD, ONKWVOVTAG TO VO TO APAIPECETE AMO
Tn OUOKEUN.

JUVE£0TE TOV AVATIVEUOTIKO CWARVA OTO YWVIAKO CWARVA Kal CUVOEDTE TOV UE

n pdoka oag.

THMEIQXH: BeBaiwOeite 6T1 01 NAEKTPIKEG CUVSETELC OTOV AVATIVEUCTIKO
owAfva ThermoSmart™ cuvdéovtal pe TIC NAEKTPIKEG CUVSETELG OTO YWVIOKO
owAnva. MapakaloVpe avatpé€re oTic 08nyiec XpioNG TOV Ywviakou
owAnva o§uyovou v GUVSEETE YwVIaKO cwAnva o§uyovou.

Amo TV KevTpikr 08dvn, n Bepaneia Eekiva pe Taxeia mieon oto SmartDial™.

H kevTpikr 006vn avafel kal To cUoTNUA PEVOU HE TN HOPPH POAOYIOU apXilel

Va TTEPIOTPEPETAL WG EVOEIEN yla TNV évapén Tng Bepaneiag. Edv amauteital n
pduma, matrote {avda o SmartDial kat KpaTAoTE To MaTNUEVO Yia 3 SeutepdAenta
TIPOKEelévou va evepyomolnBei. Eugaviletal 1o oupBoAo TG papmag .

H cuokeun oag givat Twpa éroun yia xpron.

MeplotpéPte To SmartDial yia va emAE§eTe Kal va aANAEETE TIG pUBUIoELC.
Avatpé€te otnv Evétnta 1, Mépog 2 yla Tnv TEPLYPa@r) TOU CUCTAUATOC PEVOU.



2. YYXTHMA MENOY F&P ICON

AmAn Asrtoupyia
H AR} A&tToupyia gival To mpoemAeypévo oUoTNUA pevol Tou F&P ICON.*
*  Agv SiatiBetal o OAa Ta pOVTENA
n ® 1. Evepyomoinon/angvepyonoinon kat papma
. ® HBepaneia Eekiva pe Taxeia migon oto SmartDial.
o SFavke ® [ia evepyormoinon g paurmag, matrjote To SmartDial {avd kat kpatriote
To matnuévo yia 3 Seutepdlenta. Epgaviletal to obpBolo tng pdumagN.

g 2. Yypacia
i ® [la é\eyxo TOU EMMESOU MAPEXOUEVNG LYPATIAG OTN HAOKA, TIEPICTPEYPTE

70 SmartDial yia va em\é€ete To emBuuntd eninedo vypaoiag, amd 0

'.{ (amevepyomoinuévo) éwg 7 (MéyioTo). Matrjote {avd yia va amodeyteite
Vv aMayn. Ay, yla mapadetypa, ailobaveote tov aépa moAl kpUo, auénoTe
™ pUBUIoN TG Uypaciag o Bripata tou 1 1 2 katd ) Sidpkela 2 €wg

3 vuxTwy, éwg éTtou Bpeite To enimedo mou ival Mo AVETO yla £0AG.
THMEIQZH: H mpoemAeypévn pUOHION Yia To eMimedo vypaciag

givat 4. Av XpNOILOTIOIEITE T CUOKEUN XWPIG VEPO, 1] OTIG TTEPIMTWOELG
IOV amaiteital XapnAn KatavaAwaon evépyetag (m.x. ylia Xprion e
agPOOKAPOG i} 08IKN pETAPOpPA), emAEETe enimedo vypaciag 0.

3. Aedopéva Umvou
D e Kpatote matnuévo to SmartDial yia 7 SeutepdAenta yia mpdofBacn otn
. pUBUION dedopévwy Umvou. MeploTtpéyte to SmartDial yia va mepinynBeite
B ‘J . OTO TTAPAKATW OTATIOTIKA:
L
L]

¢ SUVONIKEC Wpeg ouppdpewonc hr.

* Méoog 6pog wPWV CUPHOPPWONG YIA TIG TENEUTAIES 30 VUXTEG hy( .
Matote to SmartDial yia mpoofaocn oto péoo 6po Twv TEAEUTAIWY
7 VUXTWV Kal TatioTe {avd yla tnv Teheutaia voxTa.

¢ [1000OTO VUXTWV XProNG HEYORUTEPO TWV 4 WPWV OTIG TENEUTAIES
30 vuxtec C>4hr. Natiote 1o SmartDial yia mpéoBacn 010 MocooTd
TWV TEAEUTAIWV 7 VUXTWV.

® NUxteg mou mépaocav and Tnv évapén tng Bepameiag (

® ABpolopa eAéyxou f

® 'E€ob0¢ amd T pubuion Sedopévwy UTvou.
IHMEIQZH: Eva © cupBolo spgaviletal TNV KEVIPIKN 006vn 6Tav
Ol AMAITI GEIG CUHHOPPWONG £Xouv emTeVXOEi yia Ta povréla Bopelag
APEPIKNG povo.




Mponypévn Aertovpyia

H Mponypévn Aertoupyia gival éva cUOTNPA PEVOU YL XPOTEG, TO OTTOIO TIAPEXEL TTPOOOETA XOPAKTNPIOTIKA TTOU
Sev givai S1aBéoipa otnv AmAr Aettoupyia. (Enpeiwon: H ev Adyw Aertoupyia ev8éxetat va £XEl ATMOKAEIGTEI
amno TOV TOTKO 0ag MAPOXO UTINPEGIWV VYEIAG.)
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. Evepyonoinon/anevepyomnoinon kai papma
H Bepaneia exiva pe Taxeia mieon oto SmartDial.
lMNa evepyomoinon tng pdumag, matiote To SmartDial avd kal kpatote To
natnuévo yia 3 deutepoenta. Epgaviletat to cupPolo g pdumagN.

. Yypaoia
Ma é\eyxo Tou emméSou MapeXOUEVNG LYPATIAG OTN UAOKA, TTEPIOTPEYTE TO
SmartDial ot puBon uypaciag 8. NatioTe yia va eloé\eTe 0N PUBUICN
Kat eploTpéYPTe To SmartDial {ava yia va emAé€ete to emBupuntd eminedo
vypaciag, and 0 (amevepyomoinpévo) éwg 7 (uéyloto). Matrote ava yia va
anodexTeite TNV aAhayr. Av, yla mapddetyua, aloBAvesTe Tov aépa TTOAD
KpPUO, aU§AOTE TN PUBUION TNG Lypaciag o€ Pripata 1 1 2 katd tn Sidpkela 2
£wG¢ 3 VUXTWYV, £w¢ OTou Bpeite To enimedo mou €ival Mo AveTo yia €04G.
THMEIQXH: H mpoemAgypévn pUBpIoN yia To eminedo vypaciag
givat 4. Av XpNGLUOTIOLEITE TN GUOKEVI) XWPiG VEPO, eMAEETE emimeSo
vypaociag 0. To eminedo vypaciag Sev pmopei va puBpioTei gav givat
gvepyomoinpévn n Aettovpyia ntiiong.
To Xelplotrplo evioxuong mapéxel Tpia mpdéobeta enineda (1, 2, 3) yla
) BeAtiotonmoinon Tng pUBUIONG TNG vypaciac. MaTroTe Kat KPATACTE
natnuévo To SmartDial yia 3 deutepdAenta 600 Bpiokeote 0T PUBUION
uypaciag § TPOKEIMEVOU va ERPAVIOTOVV Ta 6UMBOAa evioxuone § &.
MeploTPEPTE yla va emMAEEeTE XapuNAO (1), peoaio (2)  uPnAo (3) eminedo
Kat matioTe Eavd yia va amodexTeite TNV aAayn.
TYXITAZH: O é\eyxog Evioxuong PETEL VA XPNCILIOTOLEITAL MOVO GE
£EAIPETIKEG MEPIMTTWOELG OTAV TAPOUCIA{OVTAl CUMTITWHATA AT T
Bepaneia CPAP. H mpoemAeypévn puOuion evioxvong (pecaia) givat
KATaAANAn yla Toug mePIGOOTEPOUG AOBEVEIC.

6. Evepyomoinon/anevepyonoinon cuvayeppov

NeplotpéPte To SmartDial otn pUBUION TOU CLVAYEPOU 4), TATAOTE Yia
va EICENDETE 0TN PUBUION KAl OTN CUVEXELD TIEPIOTPEYTE Yia va EMAECETE
evepyoroinon ' 1 anevepyornoinon X. Matiote £avd yia va amodexteite
mv alayn.

Edv gival emAeypévn n evepyomoinon ouvayeppol , TEPICTPEPTE TO
SmartDial yia va emAé€eTe gite TO TPOEMIAEYUEVO KOUSOUVIOUA £\ €iTe

T0 poUGIKS GUPBOMNO yia To AlarmTunes™ J', kat matriote Eavd yia va
anoSexTeiTe TNV alayn.

MNatriote To SmartDial pia opd yia mpoowpivi Stakomr 10 Aemtwv Tou
ouvayeppoU, SU0 POPEG YIa VA ATIEVEPYOTIOINOETE TO CUVAYEPUO KAl TPELG
opéc yila Stakomn Tng Bepamneiac.

THMEIQXH: To oUppolo tou AlarmTunes givat opaté povo dtav éxete
ouvdéoet To InfoUSB™. MNa tn xprion tng Aerrovpyiag AlarmTunes
amatteital To Aoyiopiko F&P Studio™.



2. 2YXTHMA MENOY F&P ICON (cuvéxela)

®
c.nn 2
oy
é ° L]
|
[

o Edv emAé€ete To AlarmTunes, meplotpéyte To SmartDial yia va emAé€ete
TO HOUGIKO KOMUATL TTou emBupeite (amd 1 €wg 5, avaloya pe To
mooa KoppdTia €XeTe popTwoel oTo InfoUSB) 1, edv umdpxouv SUo 1y
TIEPIOOOTEPA TPAYOUSI, EMAEETE Auto yia Tuxaia emAoyn Kal TATHOTE
€ava yla va anmodexteite TV aAayn. Avatpéte oto CD tou F&P Studio yia
TIG 08nyieg EyKATAOTAONG KAl HETAPOPAG MOUTIKNAG oTo InfoUSB.

7. 'Qpa cuvayeppov

* Meplotpéyte To SmartDial oTn pUBMION £\ WPag NXNTIKAG eldomoinong
Kal TaTAOTE yla va Ll0ENBeTE oTn pLBIoN. NeploTpéYPte To SmartDial
yla va emMAEEETE TNV WPA Kal TTATAOTE Yla amodoxn. MeploTpéPTe yia va
eMAEEETE TA AeMTA Kat TatroTe Eavad yla va amodexTeite Tnv alayn.

8. '‘Evtraon ouvaygppol

lMa va puBuiocete TNV évtaon Tou cuvayepuov, MePIoTPEYTE To SmartDial
otn PLBUION TNG évTaong ouvayepuov p Kt TIOTAOTE Y10 va El0ENDETE
otn puBuLoN. MeplotpéPte To SmartDial yia va pubuioete v évtaon,
XaUNAA €éwg VPNAR, kKat TatioTe Eavd yia va amodexTeite TV alayr.
Mo va puBpiceTe TV €vtaon Tou nxou “KAIK” Tou apdyel To SmartDial,
TATAOTE TO KAl KPATAOTE MATNHEVO YIa 3 SEUTEPOAENTA VW BPIOKESTE
oTn pUBuLoN évtaong ouvayeppov. Otav gival mapdv To cUPPOAO TNG
¢vtaonc ), meploTp£PTe yia va emAEEETE To EMBUUNTO eMineSo évtaong
kat matiote avd yla va amoSexTeite TNV alayr).

©

‘Qpa poloylov

MeplotpéPte To SmartDial otn pUBWION Wpag poloylov @ kat TathoTe
yia va eloéNBete otn puBIoN. NeploTpéYte To SmartDial yia va emAé€ete
™V WPA, TaAENTA Kat T 12 wpn i 24 wpn popen wpag. Metd and kabe
emAoyr), matoTe {avd yia va amodexTeite TNV alayn.

10. dwtewvéTnTal

® MeplotpéyPte To SmartDial otn pUBUION PwTEIVATNTAG * Kkat TatAoTE yla
va e10€éNBeTe oTn pUBUION. MeploTpéPte To SmartDial yia va emAé€ete To
eMMES0 PWTEIVATNTAG KEVTPIKIAG 000VNG KAl TTATHOTE YIa VA ATTOSEXTEITE
Vv aAayn.

® [a va pubpioete To eninmedo PwTeVATNTAG EVEPYNG 006VNG, TATACTE Kal
KpatioTe matnuévo to SmartDial yia 3 SeutepOAenTa yla va ePQAVIOTEL
TO OUUBONO TNG CUOKEUNAG *@.
THMEIQZH: H Aertoupyia @uTEIVOTNTAG KEVTPIKNG 000VNG EAEyXEL TO
EMiMESO PWTOG MOV EKMEPTETAL Ao TV 006vn LCD dtav n cuokeun
Bpioketai otn AetTroupyia “avapovig” 1) “evepyomoinpévng mmieong”, v n
PWTEVOTNTA EVEPYIG 006VNG ENEYXEL TO EMIMESO PWTOC TTOU EKTTEUMETAL
amno v 006vn LCD katd tnv mAorjyncn oto UoTnHa Hevou.



. 11. AeSopéva Umvou

»n . NepiotpéPte To SmartDial oTn puBHICN Twv Sedopévwv W vrvou kat
. TIATAOTE Yla va €10€NOeTE 0N pUBUION. EVAAAKTIKA, TTATHOTE KAl KPATHOTE
. matnpévo To SmartDial yia 7 Seutepolenta. MeplotpéPte To SmartDial gite
. npo¢ Ta Kévtpa yia tnv avagopd Medicare kat Medicaid (CMS) © (uévo yia

TG HIMA) gite mpog tnv Avagopd 30 aoBevr Kat maTOoTE yia va el0éNOETE

otn puBuIoN.

NeplotpéPte 1o SmartDial yia va mepinynBeite ota MapakATw OTATIOTIKA:

¢ SUVOMIKEC hpeg oupudpewonc Ar.

* Méoog 6pog wPWV CUPHOPPWONG YIA TIG TENEUTAiEG 30 VUXTEC hr(.
MNatriote To SmartDial yla mpdofacn o1o péoo 6po Twv TeEAeUTaiwY 7
VUXTWV Kal TatroTe Eavad yla tnv TeheuTaia voxta.

® Mooo0Td VUXTWV XPioNG MEYAAUTEPO TWV 4 WPWV OTIC TENEVTAIES
30 voxtec (>4hr. Natote To SmartDial yia mpdcBacn 6To T0G0oTd
TWV TEAEUTAIWY 7 VUXTWV.

® Nuxteg mou mépaoav and tnv évapén g Bepaneiag (

® ABpolopa eAéyxou j’

o Agiktng anvolag-uromnvotag (AHI) yia tig teheutaieg 30, 7, kat 1 vOXTEG.

* Alappon yia Tig TeheuTaieg 30, 7, kat 1 vOxTEG.

® 90% eKATOOTNUAOPLO TTEONC Yla TIG TEAEUTAIES 30, 7, Kat 1 VUXTEG.

e Evepyomoinoelg SensAwake Ti¢ teevtaieg 30, 7, kat 1 VOXTEG.

® 'E€ob0¢ amo tn pubuion Sedopévwy Umvou.

ZHMEIQZH: Eva cbppolo © sppavileral 6Tnv KevTpikr 086vn 6tav

Ta Sedopéva Umvou Bpiockovtal péca oTa Gpla TWV ATTAITHCEWV

ouppHOpPwonG. MOAg mMAnpouvTtal ot amattiioelg Twv CMS, Ta Sedopéva

1o umtopevou CMS otapatouv va kataxwpilovrat.

® 'E€0S0¢ amo tn pubuion Sedopévwy Umvou.

12. Evepyonoinon/anevepyomnoinon SensAwake
H puBuion SensAwake givai Stabéoiun kat ota dvo povtéla Auto kat
. Premo, al\d evoéxeTal va Xl QTTOKAEIOTEL ATTO TOV TOTTIKO GAG TIAPOXO
. UTTNPECIWV LYeiag. Ma va pubpicete auth Tn Aettoupyia, MEPIOTPEPTE TO
. SmartDial otn pUBUIoN SensAwake Kal~& TATAOTE yla va el0ENBETE 0Tn
. puBpton. Meplotpéyte To SmartDial yia va emé€ete Evepyoroinon v 1
v N Anevepyonoinon X kai matote £avd yia va anodexTeite TNV alayh.

e

THMEIQXH: H puBuion auth dev giva S1a0éo1un oto povtélo Novo.

. 13. MpotipRoelg xpRotn
@ n . MeplotpéPte 0 SmartDial otn q? PUBUION TWV TTPOTIUACEWVY XPHOTN Kal
. TIATAOTE Yia va €10€NOeTe 0T pUBION.
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13i. Aerrouvpyia mtiiong

H Aertoupyia mToNG EMTPEMEL OTN CUOKEUN VA AEITOUPYE( UE HEIWUEVN

katavalwaon evépyelag (75 W). Oplopéveg KataoTdoelg KATd TIG OTTOIEG

pmopei va xpnotpomotndei n ev Adyw Aeltoupyia gival ITHOELG MEYAANG

S1ApKELaG Kal TTAPAKOVH O€ KATAOKAVWOT.

THMEIQXH: H £€§080¢ uypaciag HEIWVETAL GNHAVTIKA GE AUTOV TOV

TpOmo AetTtoupyiag Kat Sev ouviotdatat yia peyaing Sidpketag xprion.

* MeplotpéYPte to SmartDial oTn pUBUION ?( NG A&tToupyiag mTRong Kat
TIOTAOTE Yla va €10€NOeTE 0TN pUBUION. MePIOTPEPTE YIa va emAéEeTE
Evepyomoinon v 1 Anevepyonoinon X kai matoTe avd yia va
amodexTeite TNV aAayn.

® To oUpPolo TG AetTtoupyiag 7( ntiong Ba epgpavifeTal cuvexwg oTnV
KEVTPIKA 006vn, 600 N Aeltoupyia mTroNG givatl eveEpyorotnuévn.

IHMEIQXH: Av oKomreVETE va XpnotHonTooeTe Tn Bepamneia CPAP

Katd tn Sidapkeia TN mriong, Befaiwdeite 0TI n agpomopiki eTaipeia

gyKpivel tn Xprion tou F&P ICON npiwv tadidéPete.

13ii. Epgpavion migong

H puBuion eppaviong mieong mpoo@épel SUO EMAOYEG EUPAVIONG OTNV

KeVTPIKR 0006vn. H mpoemAeypévn pubuion ival n epedavion tg wpag, n

oroia, 6w, pmopei va aANa&el o€ epgavion tng mieong (cmH20 1y hPa)

€dv amaiteital.

® [MeplotpéPte To SmartDial otn pUBUION EPPAVIONG TiEONG KAl cmiled
TIOTAOTE Yla va £10€NOeTE 0TN pUBUION. MEPIOTPEPTE Yia va emAéEeTe
Evepyomoinon v n Anevepyonoinon X kai matiote avd yia va
amodexTeite TNV aANayn.

e Edv Béhete va emAEEETE SIAPOPETIKN HovAda pétpnong, MaTrOTE To
SmartDial kat kpatoTe To matnuévo yia 3 SeutepdAenta. MeploTpéPte
7o SmartDial yia va emAé€ete cmH20 1j hPa kat matrjote avd yia va
amodexTeite TNV aAayn.

13iii. POBpIoNn vPopeTpov

® [ia povtéha mou Sev Slabétouv autdpatn pUBUICH UYOUETPOU,
nePIoTPEPTE To SmartDial otn pUBUIoN M LPOUETPOU Kal TATATTE yia
va emAé€eTe T puBUION. MeplotpéPte To SmartDial yia va emAé€ete To
enimedo vPopeTpou and 0 £wg 3.000 m (9.000 mod1a) Kat TATACTE yla
va anodeyteite TNV aAkayn.

e [a va emAé€ete Ta pétpa, matiote to SmartDial kat KpatAoTE TO
matnpévo yia 3 Seutepohenta 6o BPioKeTTE 0TN PUBUION UYOUETPOU.
‘Otav to cUpBoMo apyioel va avaBooBrvel, TePIOTPEYTE yia va
eMAEEETE YETPA KO TTATAOTE YIA VA anmoSexTeiTe TNV alayn. Matiote
7o SmartDial {ava yia va l0éABETE GTO PeVOU Kal TEPIOTPEYTE Yla
va emAéEeTe To eMOUUNTO emimeSo vPdueTpou. Matrote Eava yia va
amodexTeite TNV aAayn.



3. AIABIBAXH AEAOMENQN YTINOY

21N Bupa USB tomobeteitat To InfoUSB to omoio kataypd@el ta Sedopéva CUMHOPPWONG Tou acBevn,
ATTOTENECUATIKOTNTAG KAl pOriG. To InfoUSB mpémel va €10éA0el w¢ To Téppa otn Bupa USB éwg 6tou
aKOUOTE( 0 X0G KAIK. Ma va To apaipéoeTe, MEOTE To AKpo Tou InfoUSB mpokelpévou va eheubepwBei amno
N 6éon Tou.

To InfoUSB xpnotpomoleital yia Ty Kataypa@r Twv SeSopévwy Uvou armd Tn MVAKN TNG CUCKEURG OTav
auTo tomoBeteital otn BUpa USB NG oUGKEUNG Kal yia amoBrKEUoN LOUGCIKIG TTOU UITOPE( va XpNnolomotndsi
pe 1o AlarmTunes. To InfoUSB umopei va a@aipedei kat va amooTaAEi 0ToV TOTIKO Gag TAPOXO UTINPESIWV
Uyeiag, yia mpof3oAn kai mpooappoyn Twv pubuicewv. Ot alayég Ba petagepBouv autopata étav to InfoUSB
TomoBetnBei ek véou otn BUpa USB TnG cuokeunc.

Egpappoyn InfoUSB*

H gpappoyn InfoUSB mpoopiletat yia oikiakn kat KAVIKA Xprion w¢ mapekdpevo pe 1o InfoUSB.

Eykatdotaon kat xprion

‘Otav oag {nTnOei amd Tov TOTKO Cag MAPOXO UMTNPECIWV LYEIAG, apalpéoTte To InfoUSB amnd tn ouokeur) CPAP

Kat EL0AyeTE T0 0T BUpa USB evog umohoytoTr) ou givat ouvdedepévog oto Stadiktuo.

Tnv mpwn @opd mou elodyeTe To InfoUSB otov umoloyioth oag, avoi&te To Windows Explorer kai mhonynOsite

oto Sioko mou ovoudletan FPHCARE.

1. NMa va eykataoTioete évav avixveutr InfoUSB otov umoloytoTr) oag, avoi€Te autov Tov QAKENO Kal KAVTE
SumAG KAIK oTo apxeio Setup.exe. AKOAoUBROTE TIG 0dnyieg oTNV 006VN. MeTA TNV EMITUXN €YKATACTAON
NG pappoyng InfoUSB kat tnv avixveuon evog InfoUSB otov unodoyioth oag, To InfoUSB Ba ekkivnOei
QUTOMATA Kal Ba EUPAVIOTEL TO TTAPAKATW UVUUA.

. Na va ekteNéoete TNV epappoyn InfoUSB pia popd, kdvte KAk otnv epappoyn InfoUSB. To InfoUSB Ba
ekKivnOei autépata kat Ba euPavioTEl TO TAPAKATW UAVUUA.

&J nfous” i

Please enter your date of birth (mm/ddfyyyy)

[W____ ][ uploan

N

Ctem oy

Elodyete tTnv nuepounvia yévvnorg oag Kat Kavte KAk oto kouuri Upload (AmooToAr).

‘Otav ta SeSopéva amootalovv pe emtuyia, Ba epgavioTei éva prvupa empePaiwong. Apaipéote to InfoUSB
and Tov UTTOAOYLOTH| 0aG Ko TOTOBETAHOTE To Tiow otn cuokeur) CPAP. H cuokeur) CPAP ival twpa Totun yia va
xpnotdomotnBei yia peAovTiki kataypaen. O avixveutrig InfoUSB xpeidletal va eykataoTtaBei povo pia gpopd.
Tnv endpevn popd mou Ba tomoBetrioeTe To InfoUSB otov umoloyloTr oag, n 08évn évapéng (mapandvw glkova)
Ba epgaviotei autopata.

* Agv SlatiBetal og ONEG TIG XWPEG.



4. KAOAPIZMOX KAI XYNTHPHXH

H ouokeun mpémel va kaBapietal pe Tov TPOTTIO TIOU TIEPLYPAPETAL TAPAKATW:

* BeBawbeite 11 n emroixla TAPOXT 10XVOG EXEL ATTEVEPYOTIOINDEL TPOTOU AMOCUVSECETE T CUOKELH aTTO
TO TPOPOSOTIKO, OOV EVSEIKVUTAL.

® TKOUTTOTE TO EEWTEPIKS KAl TNV ECWTEPIKN KOIANOTNTA TNG CUCKEUNG (EPOTOV EXETE APaPEDEL TO BANO
VEPOU) UE €va KaBapd, VOTIOHEVO (OXI UYPO) UPACHA Kal éva HTTIO AmoPPUTTAVTIKS MATWV. Mn Xpnolpomnoleite
OoKANPA oTIABWTIKE, SIOAUTIKA 1 aAKodAN, KaBwg evéxeTal va mpokaléoouv BAARN 0T CUOKEUN).

Te KaBnpepvi Baon

KaBapiote 1o Baapo vepou, To Kamaki OaAdpou Kal ToV avanmveUoTIKO CWARva:

® =ek\eIdWOTE TO KATIAKI BANAOU TIEPIOTPEPOVTAG TO APIOTEPOCTPOMA KAl AVOCNKWOTE TO A0 TN CUCKEUN.

® [MAUVeTE TO KAMAKL OAAAUOU LIE HTTIO ATTOPPUTTAVTIKO TIATWY, EEMUVETE KAAA KAl OTEYVWOTE.

® ATMOOUVSECTE TOV AVATIVEUOTIKO CWARVA amd Tn PAoKa Kal To YwVIakd CwArva TnG CUCKEUNG.

® KaBapioTe Tov avamveuoTikd SwArva pe (E0TO 0ATOUVOVEPO, EEMAUVETE KAAA KAl KPEUAOTE TOV £TOL WOTE
Kat Ta U0 AKPA Va KOITOUV TTPOG TA KATW, TIPOKEIMEVOU VO OTEYVWOEL.

* A@aipéoTe To BANAUO VEPOU Kat TIETAETE TUXOV VEPD TIOU €xEL amopEivel evTOg Tou Balduou. Mnv agaipéoete

TNV ENACTIKN OTEYavOToinon eMdvw oto BAaAapo.

O povokOppaTog BAAapoG vepou Sev TTPETTEL VA ATTOCUVAPHONOYEITAL.

Mrmopeite va mMAUVeTE T0 BAAAO VEPOU GE OIKIOKO TTAUVTIPLO TIATWV I VA TOV KABAPIOETE Kal va Tov MAUVETE

OTO Xép! HE £val ATTIO ATTOPPUTIAVTIKO TIIATWV KAl GTN CUVEXELD VA TOV EEMMUVETE KAl VA TOV OTEYVWOETE.

Xe efSopadiaia Baon

KaBapioTe kald o BANapo vepou, Tn oTeyavomoinon oTopiou e£660uU Kal TO YwVIAKO CwARva:

® AQROTE TO E0WTEPIKO TOU BaAdpou vepou yia 10 Aemtd o€ SidAupa pe éva pépog Aeukou Eudiov kat Svo
pépn vepou.

* Adeiaote 1o StaAupa udiov kat EemMUveTe To BAAapo vePOU KAAA e VEPO.

® AmOOUVOEDTE TO YWVIOKO OWwAjva amd Tn CUCKEUN KAl N OTEYAvVoToinon otopiou e§66ou pmopei va
aaipedei elKoAa WOWVTAG TNV amd TO ToW UEPOC TNG CUOKEUNG péoa oTo TepiBAnua tou Balduou vepou.

* O YwvIaKOG WARVAG Kal N OTeyavoroinon oTopiou e£68ou umopolv va KaBaploTouv e ATTLO ATOPPUTTAVTIKG
TIATWVY, KAl 0TN CUVEXELA va EEMUBOUV Kal va oTeyvwOoULv.

e Katd tnv emavacuvdeon, TomoBeTioTe TN OTEYavomoinon otopiou e§68ou mpv and To ywviakd owArjva
U€Oa OTNV KOINGTNTA OTEYAVOTTOINONG.

Qiktpo aépa

To @iAtpo aépa BpiokeTal 0To TMow PHEPOC TNG CUOKEUNG. To @iATpo aépa Stao@alilel 0TI 0 aépag

P\tpdpetal and cwpatidia kat okovn. MNa mpdofacn oto @iltpo, apxikd Tpafréte £§w to MAéypa @iltpou

KOl OTN CUVEXELD OPaLPEDTE TN oTa. To MAéypa QiATpou mpémel va matnBei mpog Ta mow oTnv KOINGTNTA,

TIPOKEIUEVOU Va 0TaBepOTOINTEL TO PiATPO aépa oTn B€an Tou.

AVTIKATAOTAOTE TO QIATPO aépa dTaV AmoXPWHATIOTE O HEYAAO BaBud, TOUNAXIOTOV Hia Gpopd KABE TPEIG

HAVEG ) HeTd amd 1.000 wpeg XpOvou AeIToupyiag TNG CUCKEUNG.

THMEIQXH: Otav al\alete To @iltpo aépa, n pavpn Awpida mpémnel va BpiokeTal oTNV ECWTEPIKN TTAEUPA.

AvanveuoTiKoG cwAnvag Kat 0alapog vepol

JuVIOTATaL va ENEYXETE T CUOKEUT KAl OAA TA MEPN OE TAKTIKN BAoN UETA TOV KaBapIopo. Y& mepintwon

EUPAVIONG PWYHNAG, amoxpwHaTIopoL fi Slapponig, PEMeL va yivetal AUESN avTiKatdoTtaon Tou eE0MAIGHOU.

THMEIQXH: H cuokeur S&v gival EMOKEVACIUN Kat SV MPETEL va amocuvappoloyeital. AVagEépeTe OAa
TA EPWTHHATA OXETIKA pE TN Ogpaneia Kat Tov EE0MAIONO GTOV TOTKO GaG MTAPOXO UMNPECIWV VYEIAG.

H ocuokeun mpoopiletal yia xprion ano évav i améd moAoug aoBeveic. MNa Tov KaBaplopd Tng CUCKEUNG yia va
XpnoipomolnBei amod véo xpnotn, avatpé€Te oTig odnyieg amoAupavong uPnAou emméSou 0To yXELPISIO TOU
TIaPOXOU UTINPECIWV LYEiag.
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ENOTHTA 2 - AAAEZ NTAHPOO®OPIEZ IA TH ZYZKEYH
1. MPOOPIZOMENH XPHSH

H ouokeun mpoopiletal yia xprion o€ MEPIMTWOELG EVANKWY AoBeVWV yia Tn BgpameuTiki aywyn Tng
AMOPPAKTIKNAG UTIVIKIAG dmvolag (OSA).
H ouokeun mpoopileTal yia xprion oTo OTIiTI i O€ EPYAoTHPLO UTTVOU.

2. OPIZXMOI XYMBOAQN

~

E@appoopévo turpa tomou BF Evalacodpevo Pevpa

NPOXOXH
TupPoUNeUBEiTE Ta CUVOSEUTIKA éyypapa

latpikr) NAEKTPIKN CUOKELN Katnyopiag Il

JUHHOPPWVETAL UE TV

Mnv v anoppirtete padi pe ta ouvnBiopéva o8nyia mepi 10TPIKWV GUOKEVWY 93/42/EEC

anoppippata
Huéepopnvia kataokeurig

Ap1BUOG KaTaldyou SEIPLOKOG apIBpOG

E€ouaiodotnpévog avtimpoownog
otnv Eupwmaikn Kowvétnta

S0ppoAo INMETRO Bpaliniag

Mévo pe ouvtayn

IPX2 [pootacia amd oTayoveg vepol
Rx only

2pa KavOVIOTIKAG CUPMOP@PWOoNG

@W Ta&vopunon oupBorou Baoet UL

3. TENIKEX MPOEIAOTMOIHZEIX KAI XYXTAZEIX

To mapov eyxelpidio avagépetal 0To povtého Tng oelpdg F&P ICON wg “n ouokeun”

H cuokeur cupBANAel 0T BEPATEVUTIKN aywyr TNG AMOPPAKTIKIAG UTIVIKIAG drvolag (OSA) mapéxovTag pia
ouveyn por BeTIKAG ieong oToug agpaywyoug (CPAP) oto eninedo mou umodeIKvVUETAL A6 TO YIATPO 0aAG,
TIPOKEIUEVOU Va SlaTNPEl TOV agpaywyd avolyTo Kal va AmoTPETEL TNV KATAPPEUOT] TOU.

3.1 Avtevéeielg

H épeuva umodelkvuel 6Tt ot akOAoUBEG TpoUTdpyouoeg maBn ol evdéxeTal va amoTeAoUV avtevSeifelg

yla tn Xprion BTIKNAG TTieang o€ oplopévouc aoBeveic: mveupoBwpakag, Mougoluywdng mveupovomabela,

TIVEUHOKEPANO, S10pPOT] EYKEQANOVWTIAIOU UYPOU, TPOCPATN KPAVIAKH XEIPOUPYIKN eméuPBacn iy Tpavua,

AVWHOAIEG TOU TETPNUEVOU TTETANOU TOu NOUOEISOUG, TaBoloyikd XaunAn mieon aipatog, ) oe aoBeveig

610U Ol Avw aEgPAYWYOi £XOUV TTAPAKAUPOE.

3.1.1 NMpogulageig:

® H ao@dAeia kat amoTteAeopaTIKOTNTA TG BETIKNG TiEoNG SV £XEl KABOPIOTE O AOBEVEIG LIE AVATIVEUOTIKN
QVEMAPKELA 1} XPOVIO OTTOPPAKTIKI) TIVEUOVOTIAOEL.

® H ao@Alela Kat AMOTEAECUATIKOTNTA TNG aUTOPUBI{OUEVNG OUOKEUNG OV €xel KaBopIOoTel og 00BEVEiG
HE CUMPOPNTIKNA KAPSIOKH AVETTAPKELD, CUVEPOUO UTTAEPIOUOU TTAXUCAPKIAG ) KEVTPIKKA UTIVIKA amvola.

3.1.2 AvemBUUNTEG EVEPYEIEG:

o EvSéxetal va mpoKUYouV PIVIKEG alpoppayieg Kat SUoPopPia auTIwV Kal PIVIKOU KOATTOU amod Tn Xprion
Bepaneiag OeTikng migonc.

3.2 Mpoeidomomosig

3.2.1 Ma ano@uyn nAektpomAngiag amo tn Xprion TG GUCKEVNG:

® XpnOIUOTIOLEITE TN OUOKEUN MOVO €AV To KaAwdio Tpopodoaoiag kal To BUoua gival OTEYVA KAl O€ KOAR
KaTaoTaon.

® S e mepimtwon BAABNG TNG CUOKEUNG Ao VEPO, AMOCUVEEDTE TO KAAWSI0 TpoPodoaiag, SlakoYTe
auéowg Tn AelToupyia TNG CUCKEUNG KAl CUMBOUAEUTEITE TOV TOTIIKO 0AG TTAPOXO UTTNPECIWV UYEIAG.

® Mnv amoBnKeVETE Kal Un XPNOILOTTOLEITE TN CUOKEUN O€ onpeia dmou evdéxetal va Bpaxei amo vepod.
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3.2.2 MNa amo@uyr) mviypou 1 eiomivong §évov cwparog:

Mnv tomoBeteite MOTE OTTOIOSATIOTE AVTIKEINEVO PéCA O OTTOLOSHTTOTE OTOUIO TNG CUOKEUNG, TOU
QAVOTIVEUOTIKOU aywyou 1 TNG HAOKAG.

® BePawwbeite 0TI TO CUVIOTWHEVO QINTPO gival TOTOBETNUEVO OTN GUOKELN TIPLV A6 TN XPoN TNG.

BefaiwBeite 4TI 0 avamveuoTIKOG CWARVAG €ival o€ TETola B€0T, WOTE Va PNV PmePSEVETAL UE TO CWHA
Tou a0Bevoug 1) Kamoto EmmAo oTn SIAPKELA TOU UTIVOU.

3.2.3 MNa amo@uyr EYKAUHATWV:

Mn yepilete o BANapo vepou Ue KAUTO vePO.

MEeTAa amo tn Xprion, MEPIUEVETE £WG OTOU TO VEPO KPUWOEL TIPLV AYYIEETE, HETAPEPETE 1) ASEIACETE TO
Bdlapo vepou.

Mnv ayyiCete Tn BeppavTikn TAAKA O GUVTOHO XPOVIKO SIA0TNMA HETA TN AEITOUPYIa TNG CUCKEUNAG.

® Mnv ayyilete To vepod VOGS Tou BaAApoL vepoU OG0 N CUOKEUN BpiokeTal o€ Aertoupyia.

TomoBeTrioTE TOV AvamveuoTiKo owArva ThermoSmart o€ Tétola B€on, WOoTe va Pnv KAAUTITETAL Kal va
pnv eumodifetal amd KAvookemaopata fj AANA UAIKA. Mnv EamMAWVETE EMAVW TOU Kal AmOQUYETE TV
TIOPATETAPEVN EMTAPN HE TO S€pa.

3.2.4 EmmAéov mAnpogopisc:

BeBaiwBeite 4TI N ouokeun gival TOMOBeTNUEVN O€ pia eMMedN EM@AveLD, XapunAGTEPA Ao To UYPOG TOU
KEPAALOU 1| 0TO {810 eMiMESO PE AUTO, TIPOKEIUEVOU Va amoTparei n £i0080¢G vepou 0To GWARvVA Kal 0TO
EOWTEPIKO TNG OUOKEUNG.

® H ouokeun Sev mpoopiletal yia xprion wg GUCKELT UTTOOTAPIENG {WTIKWV AEITOUPYIWV.

H GUOKEUN CUMHOPPWVETAL HE TIG ATTAITACELG NAEKTPOUAYVNTIKAG oupBatdtntag IEC60601-1-2.

3 € OPIOEVEG OUVONKEG, N CUOKEUN UMopEi va emnpeddel iy va ennpedletal and mapaKeiuevo @opntd
EMKOWVWVIOKO EE0MTMOHO PaSIOCUXVOTATWY AOYW TWV EMSEPACEWV NAEKTPOUAYVNTIKAG TTAPEUBOANG. X
TIEPIMTWON 1OV CUUPEL AUTO, SOKIPAOTE VOl UETAKIVAOETE T CUCKEUN 00G 1 TV TormoBeoia Tou e§omAiopov
IOV TIPOKAAE( TNV TTAPEUBOAN, 1}, EVAAAKTIKA, CUUBOUAEVDEITE TOV TOTTIKO GG TTAPOXO UTTNPECIWV UYEIAG.
Mn @padlete tn pori S1apuéoou TNG CUOKEUNG, SIOTI KATI TETOLO UITOPE( va TIPOKAAEDEL UTTEPBEPAVON TOU
Kivntrpa.

Mn @padete Tig omég e€aywyng TN HAOKAG, Se50UEVOU OTIL 0 GTOXOG TOUG Eival Va EMITPEMOUV TN CUVEXN
€KPON TOU aépa amd Tn pdoka Kai, eav @paxbouly, evdéxetal va mpokAnOei emaveiomnvor CO,.

Y& MePIMTWOon SI0KOTNG PEVHATOC, SUCAEITOUPYIAG I} ATIEVEQYOTIOINONG TNG CUCKEUNG, AQAIPEDTE TNV UAoKa
apéowe, KaBwg n por) péoa 0T HAoKA EVOEXETAIL VA ival AVEMAPKNG YA va EAEUBEPWOEL OAA TA EKTIVEOHEVA
aépla, yeyovog mou Snuioupyei evdexopevo emavelonvorig COy, n omoia pmopei va ivat emkivéuvn.

H ouokeun dev gival KATAANAN yla Xprion o€ mePIBANOVTA Pe EVPAEKTA avaloONTIKA piypaTta Pe aépa
1 o&uyovo 1 uno&eidlo Tou alwtou.

3.2.5 MNa e§acpalion BéAtiotng Bepansiag:

Mn xpnotuomoleite Tn cuokeur), To OBANAMO VEPOU 1| TOV AVATIVEUOTIKO CwAva O€ TTEPIMTWOoN TTWonNg,
@BopAg | un owoTAG AetToupyiag.

Ot puBuioelg mieong mpémel va Sie§ayovtatl pévo amd KATAANAA EKTAUGEVUEVO TIPOCWTTIKO TOU
TIAPOXOU UTINPECIWV LYEiag.

Xpnolpomoleite HOVO HAOKEG, AVATTVEUOTIKOUG CWANRVES KAl E€0PTHALATA TTOU CUMMOP@WVOVTAL PE

1o mpoTUTO ISO 17510-2, mwAouvTal yia Xprion HeE TNV vV AOYw CUCKEUH KOl CUVIOTWVTAL armod Tn
Fisher & Paykel Healthcare rj Tov Tomikd oag mdpoxo umnpPEcIwV vyeiag.

® JuvIoTATal va XpnolpomolouvTal Hovo Ta pépn mou kabopilovtal oto mapdv eyxelpidio.

T€ povtéha Xwpig autopatn pubuon vpouétpou, BeBaiwbeite 6Ti To eminedo VPoPETPOU €xel pUBUIOTEL
Xelpokivnta yia eacpdaiion BéAtiotng Stavopng mieong.

® Mn XPNOIUOTIOLEITE T OUOKEUN €AV Sev UTIAPYKEL TOTTOBETNEVOG 0 BANANOG vEPOU.

AV XPNOIUOTIOIETE TN CUOKEUN XWPIG VEPO 0TO BANAPO VEPOU, CUVICTATAL VA PUBHICETE TNV LYpaATia o€
eninedo pundév.

JuvioTdTal n xprion ameotaypévou vepou yia Tn Heylotomoinon g Sidpkelag (wrig Tou BaAdpou vepou.
Mé auTtév Tov TPOTIO AMOTPEMETAL N CUCOWPEUON UMIOAEIUUATWY 0Tn Bdon Tou BaAduou.
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3.2.6 Xprion CURTTANPWHATIKOU 0§UYOVOU HE TN CUGKEVI GAG:

SUPMANPWHATIKG 0§uydVo pmopei va Xopnyndei 0To dKpo TNG HACKAG TOU QVATIVEUOTIKOU GWARVA 1 HE
YwVIoké cwArva o§uyovou.

THMEIQXH: Me otaBgp6 pubpo porg CUPTANPWHATIKOU 0§UYOVOU, N EICTIVEOUEVH CUYKEVTPWON
o&uyovou moikilAeL, avaloya pe TiG puOUIcEIG TiEONG, TN HOPPN avanmvong Tov acBevr), Thv
emAoyn paokag kat To pubué Sitapporc.

BeBaiwBeite 611 Sev mapeumodietal n pory peTd Tn BUpa o§uydvou, KaBwe KATI TETOo eVEEKETAl Va
£MNPEACEL TN CUYKEVTPWON TOU TIAPEXOUEVOU OEUYOVOU.

H ouykévtpwan o§uyovou TpEmel va HETPATAL OTO ONHEIO TTAPOXG 0ToV acBevn.

Amo@uyr Tou KiveUvou ekSAWONG QWTIAG:

Xpnoipomoleite o§uyovo pévo dtav n cuokeun Bpioketal o€ Asttoupyia. EGv n cuokeun ivat
amevepyonotnpévn, TOTe evEéxeTal va TPoKANBEi cUGCWPEUCN 0EUYOVOU EVTOG TNG CUCKEUNG.
BeBaiwBeite 11 n meploxn yUpw amd tn cuokeun e§agpieTal EMAPKWG.

ATTOPAKPUVETE oTToladHTIOTE TTNYH avAQAEENG, OTIWG TOLYAPa, GAOYA 1) UNKA TTOU KaiyovTal iy
ava@Aéyovtal eEDKONa O UPNAEG CUYKEVTPWOELG 0EUYOVOU.

At peite pubuIoTEG 0§UYOVOU, BaABiSeg KUAVOPWY, CWANVWOELG, CUVOETELG KAl GO TOV UTTONOLTTO
e€omhiopd o§uyovou pakpld amd Aady, MimavTikn ouaia i Mimapég ouaoieg. Autoyevig kal Biain
avagAegn evOExeTal va TIPOKUYPEL EQV OL €V AOYW 0UaTieC ENBOLV O emagr| pe 0§uyOVO UTTO TTiEDN.

3.3 ZuoTaoslg

3

3

.3.1 Na mpoAnYPn BAGPNG TG GUGKEVIG amod VePO:
AgaipéoTe To BANaU0o vePOU amod Tn GUCKEUN TIPIV TOV YEUIOETE.
Mnv unepBaivete Tnv avwtatn otdbun otav yepilete To BAAapo vepou.
Mn HETOKIVEITE, HETAPEPETE 1} ATTOONKEVETE TN CUOKEUN OTAV 0 BAAAPOG TTEPIEKEL VEPOD.

3.2 Mevika:
XPNOIUOTOIEITE TN CUOKEUT HOVO EQOCOV TNPOUVTAL Ol GUVOrKEG AetToupyiag mou kabopilovtal oTnv
Evotnta 2, Mépog 4.
TomoBeTrOTE T CUOKEUN O€ TéTola B€0n, WOTE TO onuEio ouvdeong Tou KaAwdiou Tpoodoaoiag otV
TaPOxr PEVHATOC va gival EVKOAA TTPooBAoIUN.
KaBapilete Tn cuokeur MAvTOTE CUPPWVA WE TIG 08nyieg kKaBaplopoL Tou TEPtypd@ovTal oTnV EVvOTNTA
kaBaplopou Kat cuvtrpnong (Evotnta 1, Mépog 4) Kal HOVO EQOCOV €XETE AMMOCUVSETEL TN CUOKEUN
amoé TNV mapox PEVUATOG.
Xpnotponoleite pévo to F&P ICON InfoUSB pe ) cuokeur). H xprion omolacdnmote GANG povadag USB
evbéxetal va mpokahéoel kataoTpo@r dedopévwy. Mnv mpoomabrioete va aANAEETE TOUG KATAAOYOUG
1 va mpoBdete ta SeSopéva pe ANoylopiko mou Sev Stavépetar iy dev mpoopiletal yla Xprion UeE To
F&P ICON.

3.4 AvtaAAaKTiKa
900ICON200 ©dAapog vepou (ouokevaoia 10 Tpy.) 900HC221 TUMKOG AVATIVEUOTIKOG OWARVAGH
900ICON202 InfoUSB (cuokevaocia 5 Tuy.) 900ICON214 Acnpi YuaNloTEPO KATAKI
900ICON203 InfoUSB* (cuokeuaaia 5 Tuy.) 900ICON216 Moart ykpt Kamdkt
900ICON112 F&P Studio CD 900ICON217 AvBpaki kamakl
900ICON204 Twviakog owArvag 900ICON218 MAéypa @irtpou
900ICON205 TwviakoG owArvag o§uyovou 900ICON503 Diktpo aépa (povr cUoKeLaaia)
900ICON206 Steyavoroinon otopiov e€650u 900ICON213 OiNtpo aépa (cuokevaaia 2 TX.)
900ICON208 AvanveuoTIKOG CwWARVAG 900ICON315 Todvta petagopds

ThermoSmart**

*

** E@appolOpeva PPN - YIA KwVIKO oUvEEopo 22 mm (0,86 vTowv)

Aev SlatiBetal o€ ONEG TIG XWPES
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4. MPOAIATPA®ES MPOIONTOX

AIAITAZEIX: 160Yx 170 M x 220 Bmm (6,3 Y x 6,7 Mx 8,7 Bin.)
BAPOZX: 2,2 kg (4,8 Ib) Bdpog pe tn cuokevaocia 4,0 kg (8,7 Ib)
NEITOYPTIA: EVpog migong:

4 éw¢ 20 cmH20 / hPa (otn pn mBavr mepintwon katactacewv BAABNG, n mieon

evéxeTal va eTAoel £wg Kal

Tipég péyrong ponic

29 cmH;0)

PUBpion migong CPAP (cmH,0) 4 8 12 16 20
MetpoUpevn porj otn BUpa cuvdeong aobevr) (Lpm) 621 1015 1204 1488 1433
- Auto/Premo ! ! ! ! !
Metpoupevn pory ot BUpa cvvdeonc acBevn (Lpm) 46,7 524 56,5 60.6 645
_ Novo 2 , 2 2 .

Ttabepotnra Suvapkig mieong

Migon Sokpung
a:::c::k Pmin ) Pmin ) ) Pmin ) ; Pmin ) Pmin
BPM /4 (Pmax-Pmin) /2 (Pmax-Pmin) /4 (Pmax-Pmin)
4,0cmH,0 8,0cmH,0 12,0 cmH,0 16,0 cmH,0 20,0 cmH,0
Novo 10 076 0,84 0,90 0,99 1,04
éz%gi?f;?:wnc 15 076 084 091 0,99 1,04
(cmH20) 20 1,16 1,22 1,28 1,38 1,44
Auto/Premo 10 013 016 022 028 033
éwe&pé.mw 15 0,27 0,26 0,31 037 0,44
UVAHIKAG
migang (cmH0) 20 0,52 0,47 0,47 0,52 054

H AIAAPOMH POHX TOY AEPA:

Diktpo e16650u

agpa
ouveyile-
Tai oty
Sumhavry
eléva

AvamnveuoTikog
owhijvag

Odhapog

Suvéxela and Ty /v

TIPONYOUHEVN EIKOVA

Por) aépa ané tnv miow MAEUPA TG GUCKELNG
oT0 QuonTipa

Porj aépa amé to puonTipa 0T HAoKa
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T1afepoTNTA CTATIKNG TiEONC

Auto/Premo Novo

Metafolr mieong (cmH20) otn BUpa cvVSEoNC pe
migon puBpopévn ota 10 cmH0

Me Tik6 owAva ThermoSmart

02 04

36 mg/L BTPS (Kopeopévog aépag pe udpatuolg og Ogppokpacia CWHATOG Kal TTieon mePIBANOVTOQ),

Méyiotn uypaoia
Yo Uyp 82% ZxeTIkn vypaoia (£Y) oe 10 cmH;0, pe eninedo vypaaciag 7 kat uPnAé eminedo evioxuong.

24 mg/L (BTPS), 90% ZxeTikrj vypacia (XY) og 10 cmH,0, e eninedo vypagciag 4 kail pecaio

T X .
vk vypaota enimedo evioyuong.

Mé TUmKG avanveuoTiKo cwARva

32,24 mg/L, 73,21% Zxetikr vypacia (XY) og 10 cmH>0, pe emimedo vypaciag 7 Kat uPnAd

Mé .
vioth vypacia enimedo evioxuong.

17,97 mg/L, 85,88% XIxeTikri vypacia (XY) og 10 cmH,0, e eninedo vypaaciag 4 kal pecaio
enimedo eviouong.

HAEKTPIKEG OVOUAOTIKEG TINEG

Tumikn vypacia

OVOoHaGCTIKI) TAoN Tapoxng OVOHAOCTIKG pEVHA E10650V OVOHAGTIKI} GUXVOTNTA MTAPOXI§
100- 115V 1,27 A (1,43 A Méy.) 50 - 60 Hz/400 Hz
220-240V 1,07 A (1,21 A Méy.) 50-60Hz
OEPMOKPAZIEZ AEPIQN: Méyiotn = 38 °C (100 °F)
ENINEAO OOPYBOY: EnineSo migong rixou <29 dBA

Méoo emimedo 1ox00¢ fxou <37 dBA
OlFKOXZ 6OAAAMOY NEPOY: 420 mL péxpl Tn ypapun avitatng otddung

ZYMMOPO®OQIH ME MPOTYMA: [EC60601-1: 1988 + A1 & A2; AS/NZS 3200.1.0: 1998
EN60601-1: 1990 + A1-A2; UL60601-1: 2003

KATATPAOH AEAOMENQN:  To InfoUSB kataypagel €éwg Kat 365 nuépeg ouvonTikwy SeSopévwv
AMOTEAECHATIKOTNTAG, 7 NUEPEG AEMTOPEPWY SeSOUEVWV
anoteleopatikdtntag (AHI, Alappon), dedopéva mieong kat Slappong
(50 Hz), kaBwg kat aBpoloTikd dedopéva amod Ty mPWTN XerRon. H pviun
NG CUOKEUNG MMTOPEi emmiong va Kataypael éwg Kat 365 cuvedpieg
GUVOTTTIKWV SeSopévwy 1 éwg Kat 200 ouvedpieg (400 WPEC) AeMTOPEPWV
SeSOUEVWV ATTOTEAEOUATIKOTNTAG.

AMNOGHKEYZH KAl META®OPA: H cuokeur TTpETEl TAVTA VO ATOONKEVETAL KAL VO UETAPEPETAL OTIG
mapakdtw Beppokpaoieg:

Metagopa: -10°C éw¢ 60 °C (14 éwc 140 °F)
AmoOrkeuon: -10°C éw¢ 60 °C (14 ¢w¢ 140 °F)
TYXITAZH: BeBaiwOBeite 61 Sev umapyel vepo oto OaNapo vepou mpiv
Ta§1dépete.

TYNOHKEZ NEITOYPTIAZ: Ogppokpacia mepiBallovrog: 5 £wc 35 °C (41 éwg 95 °F)
Yypacia: 15 éw¢ 95% XxeTIKA vypacia
Yyouerpo: 0 £w¢ 3.000 m (0 £w¢ 9.000 ft)
ZHMEIQZH: Avw twv 1.500 m (4.500 ft) n péyiotn micon Astrovpyiag
HEIWVETAL.
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5. NMINAKAZ MONTEAQN KAI XAPAKTHPIZTIKQN F&P ICON

Xapaktnplotikd anédoong

MAfpw¢ evowpatwpéva

Auto

Premo

Novo

Texvoloyia ThermoSmart*

AutoppuBuIdpevn Tieon

Ava@popd amoTEAECHATIKOTNTAG

Avagopd cupudpPPwong

InfoUSB

SensAwake

AvaloyIkr pauma

PUBUION LYSpETPOU

Autopatn

Autopatn

Mn autopatn

AvtiotdBuion Slapporig

Aettoupyia poloylou kat AlarmTunes

Noylopiko InfoSmart™
Tumnog Bucpatog

Avotpahaaia/Kiva

Auto

Premo

Novo

ICONAAA

ICONPBA

ICONNAA

Evpwrn

ICONAAE/ICONAHE**

ICONPAE**/ICONPBE/ICONPHE**

ICONNAE

Hvwuévo Baoihelo/Xovyk Kovyk

ICONAAK

ICONPBK

ICONNAK

Bopela Apeplikr (ot apiBpoi povtéhou
pe HT mephapBdavouv Beppavopevo

ICONAAN/ICONAAN-HT

ICONPBN/ICONPBN-HT

ICONNAN/ICONNAN-HT

QVATTVEUOTIKO CWAVa)
Bpal\ia ICONAAB+ ICONPBB+ ICONNAB+
lanwvia/TaiBav ICONAAJ ICONPBJ ICONNAJ

*  T€ OpIOPEVEG XWPES O QVATIVEUOTIKOG GwArvas ThermoSmart mpérel va ayopaoTel wg aecoudp TPOKEIEVOUL va vepyoroinei n texvohoyia ThermoSmart
** To e€aptnua Pmopei va motkier avaloya pe T xwpa

6. OAHTIEX ANOPPIWHX XYZKEYHX KAl ANAAQXIMQON YAIKON

X

0dnyieg amoppIPng CUCKEVNG
H ouokeur autr epiéxel NAEKTPOVIKA pEPN. MapakaleioTe va punv tnv anoppintete padi pe ta
ouvnOiopéva anoppippara.
Ta NAEKTPOVIKA PéPN TIPETTEL VA ATIOPPITITOVTAL CUPPWVA HE TIG TOTTIKEG KATEUBUVTHPLEG 0ONYIEC.

0dnyieg amoppIPn¢ AVAAWGIHWY VAIK®V
TomoBeTNOTE TN PAOKA, TOV AVATIVEUOTIKO CWARVa Kat To BAAapo vepoL o€ pia cakoLAa

QAMOPPIUUATWY OTO TENOG TNG XPONG KAl amoppiyTe Ta e Ta cuvnBiopéva amoppiypata.

7. AHAQZH EITYHXHX

H Fisher & Paykel Healthcare eyyudrat 6t n cuokeuri CPAP (€KTOG TwV AVAAWCIUWY TTOU AMTOTEAOUV TURHA
Tou ouoThpatog mapoxrig CPAP), dtav xpnotpomoleital cUMPwVA UE TIG 0dnyieg Xpnong, dev Ba mapouacidoel
EAATTWUATO OTNV KATAOKEU Kal 0Ta UAKA Kat Ba amodidel oup@wva pe TIG emonuwg dSnuooteubeioeg amd
Fisher & Paykel Healthcare mpoSiaypagég Tou mpoidvTog yia pia TEPiodo 2 £TWV amd TNV NUEPOMNVIa ayopds

amnd Tov TENIKO XproTn.

H gyyunon auTr UMIOKEITAL OE TIEPIOPIOHOUG KAl EEAIPETELG TIOU TIEPLYPAPOVTAL AEMTTOUEPWG OTO
http://www.fphcare.com/osa/cpap-solutions/cpap-warranty.html.
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8. EMIAYZH MPOBAHMATQON

Edv motelete OTL N OUOKEUN 0ag Sev AelTOUPYEi CWOTA, AvATPEETE OTIC TAPAKATW TPOTATELS. EAv TO
mPSBANUA TAPAUEVEL CUPPBOUAEUTEITE TOV TOTTIKO GAG TTAPOXO UTTNPECIWV LYEIAG. MnV MIXEIPAOETE va
ETMOKEVAOETE TN GUOKEUN pdvoL 6ag.

MNpofAnpa

Agv pmopw va
evepyoroiow/
QATIEVEPYOTIOIOW TNV TT{EON

MOéavn artia

H ouokeun givat mBaveé ot Bpioketal otV
Mponyuévn AelToupyia Tou CUCTHNATOG HEVOU,
Kal n emAoyn umopei va pnv givai otn Béon
wpag 12.

MepiotpéPte Tov KUKAO EMAOYNG 0Tn Béon
wpag 12 kat matiote To SmartDial yia
gvepyoroinon r amevepyomnoinon Tng mieong.

H ouokeun mapéxet
avenapkn aépa

To Kkamdki Tou BaAdpou evEXETaL va PNV EXEL
TonoBeTnOei cwOTA 0TN CUCKELT. BeBaiwbeite
611 0 BANAPOG VEPOU PBPIOKETAL OTN CUCKEUN.

Avartpé€te otnv Evotnta 1, Mépog 1.

H évdei&n “Error” (ogpdhpa)
gp@avieTal oTNV KEVIPIKN
006vn NG CUOKELNRG

Kdmoto opdaiua éxel eviexopévwg avixveubei
OTN CUCKEUN.

ATIOCGUVOEGTE a6 TO PEVHA, KAl TN CUVEKELD
OUVSEOTE Kal EMAVEKKIVIOTE Tr) CUOKEUT.

Edv 10 0@dApa empével, Kataypayte Tov
ap1Bpo Tov epavifeTal Kal EMKOIVWVAOTE
HE TOV TOTTIKS 0ag TAPOXO UTINPECIWV LYEiag
yla mepaitépw odnyieg.

To AlarmTunes Sev

O ouvayepuog evoéxetal va gival

Avartpé€te otnv Evotnta 1, Mépoc 2 yia odnyieg

f/kain Baon tou
Baldpou vepou givat
(e0TéC OTNV QR akopa
Kat étav n cuokeur dev
Xpnotpomolgital

T Beppaivopevn MAGka Kat Katd th Aettoupyia
avaplovrig mapdyel mepimou 5 W pedpatog. Autd
mipokalei Tnv aioBnon Beppdtnrac. O BdAapog
VEPOU gival EMONG TARPWE LOVWHEVOG Ao TN
OUGOKEUT, YEYOVAC TO OTI0{0 UMOPE( va TTPOKANEDEL
Siatripnon g BeppoTnTag. AUt €ivat QUOIOAOYIKS
Ka Sev Ba mpénel va mpokahéoel avnouyia.

Aertoupyei anevepyomnoinuévog, 8éon “off". OXETIKA ME TN pUBUION TOU CLUVAYEPOU.
O ouvayeppdg evoEXeTal va €xel pUBUIOTE OTO AT6 TN OTIYMI TIOU £XETE EYKATACTHOEL TO
BopPntn. Moytopiko F&P Studio otov umohoytotr oag Kat
To Moyiopiké F&P Studio evSéxetal va pnv €xet £xeTe eMAECEL T ayamnpéva oag Tpayoudia,
£YKOTAOTOOEL. anoBnkevote Ta oto InfoUSB oag Kal, ot
H évtaon ouvayeppol evaéxeTal va punv éxel ouvéxela, BePaiwbdeite 6Tt To InfoUSB £xel
puBIOTED apkeTa Suvard. TomoBetnOei otn BUpa USB TnG GUOKEUNG.
To InfoUSB evSéxeTat va pnv £Xel UTeL péxpt
Téppa otn Bvpa USB.

H Beppavopevn midka H mapoxr pevpatog Bpioketal akpIBwe KATw amo Edv avnouyeite yia unepBéppavon,

QIMOCUVSEDTE TN CUOKEUN OO TNV TIAPOXT
PeLHATOC 6TaV SEV XPNOIHOTIOLETAL.

NopiCw 6Tt 0 BdAapog
VEPOU TTapouctddel
Slappon ylati umapyet
GUOCWPELON VEPOU OTN
Beppavopevn MAGKa

Meta ané tn Bepamneia n cuoKeur PUXETAL, Kat
QAUTO EVOEXETAL VO TIPOKAAEDEL TO OXNUATIOHO
OUUMUKVWONG USPATUWY OTO ECWTEPIKO TOU
Baldpou vepou Kal T CUYKEVTPWOT) TOUG OTN
Beppavopevn mAdka.

Mpv amd KaBe xprion, agaipéote 1o BAAapo
VEPOU KAl OTEYVWOTE TNV ECWTEPIKN KONITNTA
NG OUOKEUN( Ue éva Ugaopa. Eav n cuoowpeguon
VEPOU YiVEL UTIEPPBOAIKT, ETKOIVWVIOTE HE TOV
TOTIIKO 0Ag TTAPOXO UTINPECIWVY LYEIAG.

Nopilw 6T o uypavtrpag
Sev Aertoupyel

BeBaiwBeite 6t n puBUION Lypaciag eival Tavw
and 1. EAéy&te To BAapo vepou ylati evdéxetal
va givat adsloc.

Avartpéte otnv Evotnra 1, Mépog 2 yia
TIEPICOOTEPEG TTANPOPOPIEG OXETIKA HE TN
pLBUIoN vypaaiag.

To oVpPolo InfoUSB -5
avafoofrivel CuVEXWG
OV KEVTPIKN 086vn

To InfoUSB evééxetat va pnv €xet TomoBeTnOsi
owoTa.

Agaipéote eviedwg To InfoUSB amé tn Bupa
USB kat TomoBeTroTe To {avd éwg 6Tou
OKOUOTEI TO XOPAKTNPIOTIKO KAIK.

H cuokeun gaivetat

va Kavel B6pupo. Evag
06puPog oPupiypaTog
Byaivet amd T cuokeun

To kamdki Tou Baldpou eveéxetal va pnv givat
KaAG KAEIOpéVO, TpoKaAwvTag tTn Slappory
agpa.

AQaIpEOTE TO KATTAKI TOU BaAdpou kat
EavaBATe To £T01 WOTE va TPOCAPUOLEL
TAPWE OTN GUOKEUT, AKOAOUBWVTAG TIG
odnyie¢ otnv Evotnta 1.
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PRIMA DI INIZIARE

AN

Le leggi federali americane limitano la vendita di questo apparecchio da parte o per ordine di un medico.
Leggere attentamente la presente guida prima dell’'uso e conservare le istruzioni per un riferimento futuro.
La sezione 2 contiene importanti informazioni di sicurezza relative all’'uso del presente apparecchio.

L’apparecchio & indicato per un funzionamento continuo.

Se si ritiene che il proprio apparecchio o qualsiasi accessorio non funzioni correttamente, contattare il proprio

fornitore di assistenza.

NOTA: questo apparecchio non contiene componenti riparabili. Indirizzare tutte le domande relative alla terapia e
all’apparecchio al proprio fornitore di assistenza.

SO

MMARIO

SEZIONE 1 - Informazioni per I'avvio rapido

1.
2.

3.
4.

Introduzione
Menu di sistema di F&P ICON

Modalita semplice
(1) On/Off e rampa

(2 Umidita
(3) Dati del sonno

Modalita avanzata
(4) On/Off e rampa

(5) Umidita
(6) Allarme On/Off

(7) Orario allarme
(8) Volume allarme

(9) Orario orologio
(10) Luminosita

(11) Dati del sonno
(12) SensAwake On/Off

(13) Preferenze dell’utente

(13i) Modalita aereo

(13ii) Display pressione
(13iii) Regolazione dell’altitudine

Comunicazione dei dati del sonno

Pulizia e manutenzione

SEZIONE 2 - Altre informazioni sul prodotto

1.
2.
3.

© N H

Indicazioni d’uso

Definizione dei simboli

Avvertenze e precauzioni generali
3.1 Controindicazioni

3.2 Avvertenze

3.3 Avvertimenti

3.4 Pezzi di ricambio

Specifiche del prodotto

Tabella delle caratteristiche e dei modelli F&P ICON

Istruzioni per lo smaltimento dell’apparecchio e dei materiali di consumo
Garanzia

Risoluzione dei Problemi
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SEZIONE 1 - INFORMAZIONI PER L’AVVIO RAPIDO
1. INTRODUZIONE

Posizionare 'apparecchio su una superficie piana, a livello o pill in basso
rispetto all’altezza della testa, in modo da evitare che l'acqua entri nel tubo e
all’interno dell’apparecchio.

Collegare il cavo di alimentazione alla presa di corrente.

Rimuovere il coperchio della camera e raggiungere l'interno della camera di
umidificazione con le proprie dita per afferrare la presa circolare della camera.
Tirare verso l'alto facendo uscire la camera di umidificazione dall’apparecchio.
AVVISO: evitare di riempire la camera di umidificazione quando si trova
nell’apparecchio; la camera di umidificazione deve essere sempre rimossa
prima di essere riempita.

Riempire la camera di umidificazione con acqua distillata fino a raggiungere
il livello massimo di acqua, segnato sul lato della camera stessa.

AVVISO: non utilizzare ’apparecchio senza una camera di umidificazione.
Non utilizzare acqua calda; inoltre, sostituire I’acqua prima di ogni utilizzo.
IMPORTANTE: non & possibile smontare la camera di umidificazione.

Per sostituire la camera di umidificazione, la freccia sulla relativa presa
circolare deve essere rivolta verso il connettore a gomito.

Installare il coperchio della camera allineando il grosso punto sul coperchio
con il grosso punto sulla parte superiore dell’apparecchio ©. Quando i due
simboli sono allineati, applicare una forza verso il basso e ruotare in senso
orario per allineare il grosso punto con il piccolo punto sulla parte superiore
dell’apparecchio.

NOTA: il coperchio della camera deve essere inserito in modo corretto per
consentire I’erogazione ottimale della pressione.




Quando bloccato in posizione, il coperchio della camera deve essere a filo,
senza fessure che consentano la fuoriuscita di aria. In tale condizione pud
essere utilizzato come un manico per il sollevamento e per il trasporto.

Per essere sbloccato, il coperchio della camera deve essere ruotato in senso
antiorario e, quindi, sollevato dall’apparecchio per la rimozione.

Attaccare il tubo di respirazione al connettore a gomito e collegarlo alla maschera.
NOTA: assicurarsi che i connettori elettrici posti sul tubo di respirazione
ThermoSmart™ combacino con quelli posti sul connettore a gomito. Qualora si
desideri collegare un connettore a gomito per ossigeno, fare riferimento alle
apposite istruzioni per 'utente.

Dalla schermata iniziale, una rapida pressione dello SmartDial™ avvia la
terapia. In questo caso, la schermata iniziale si accende e il quadrante del
menu di sistema ruota per indicare che la terapia sta iniziando. Se necessario,
premere nuovamente lo SmartDial™ e tenerlo premuto per 3 secondi per
attivare la rampa. Compare il simbolo della rampa D\.

L’apparecchio & ora pronto per l'uso.

Ruotare lo SmartDial™ per selezionare e regolare le impostazioni.
Fare riferimento alla Sezione 1, Parte 2 per la descrizione del menu di sistema.



2. MENU DI SISTEMA DI F&P ICON

Modalita semplice

La Modalita semplice é il menu di sistema predefinito di F&P ICON.*
*Non in tutti i modelli

n ® 1. On/Off e rampa
* Una rapida pressione dello SmartDial avvia la terapia.

Fisher&Pay . .
o SFavke e Per attivare la rampa, premere nuovamente lo SmartDial e tenerlo premuto
per 3 secondi. Apparira il simbolo della rampa D\.

g 2. Umidita
i e Per controllare il livello di umidita erogato alla maschera, ruotare lo

SmartDial per selezionare il livello di umidita desiderato da 0 (spento)
'.{ a 7 (massimo). Premere nuovamente per accettare la modifica. Ad
esempio, se l'aria sembra troppo fredda, aumentare 'impostazione
Umidita con incrementi di 1 o 2 nell’arco di 2 o 3 notti fino a ottenere
un livello soddisfacente.

NOTA: l'impostazione predefinita del livello di umidita é 4. In caso di
utilizzo senza acqua oppure qualora sia necessario un basso consumo
di corrente (ad esempio per l’uso in aereo e autocarro), impostare il
livello di umidita su 0.

3. Dati del sonno
D e Tenere premuto lo SmartDial per 7 secondi per accedere all’impostazione
Dati del sonno. Ruotare lo SmartDial per scorrere tutte le seguenti statistiche:

B‘J . e Ore totali di utilizzo hr.
L.

e Ore di utilizzo medie nelle ultime 30 notti #7C. Premere lo SmartDial
per accedere alla media delle ultime 7 notti e premere nuovamente per
lultima notte.

e Percentuale di notti di utilizzo dell’apparecchio superiore a 4 ore
nelle ultime 30 notti (>4hr. Premere lo SmartDial per accedere alla
percentuale delle ultime 7 notti.

e Numero di notti trascorse dall’inizio della terapia C

e Somma di controllo i

e Uscire dall’impostazione Dati del sonno.

NOTA: il simbolo © appare nella schermata iniziale una volta soddisfatti
i requisiti di compliance solo per i modelli per Nord America.




Modalita avanzata

La Modalita avanzata & un menu di sistema per gli utenti che fornisce ulteriori funzionalita non disponibili in
Modalita semplice. (Nota: il fornitore di assistenza potrebbe disattivare la visualizzazione di questa modalita).

B -

Fisher& Paykel

4

. On/Off e rampa
Una rapida pressione dello SmartDial avvia la terapia.
Per attivare la rampa, premere nuovamente lo SmartDial e tenerlo
premuto per 3 secondi. Apparira il simbolo della rampa D\..

. Umidita
Per controllare il livello di umidita erogato alla maschera, ruotare
lo SmartDial sull'impostazione Umidita 8. Premere per confermare
e ruotare nuovamente lo SmartDial per selezionare il livello di
umidita desiderato, compreso fra 0 (spento) e 7 (massimo). Premere
nuovamente per accettare la modifica. Ad esempio, se I'aria sembra
troppo fredda, aumentare 'impostazione Umidita con incrementi di
1 0 2 nell’arco di 2 o 3 notti fino a ottenere un livello soddisfacente.
NOTA: l'impostazione predefinita del livello di umidita & 4. Se non si
utilizza ’acqua, impostare il livello di umidita su 0. Tale livello non
pud essere regolato nel caso in cui 'impostazione della Modalita
aereo sia attivata.
Il comando Boost mette a disposizione tre ulteriori livelli (1, 2, 3) per
ottimizzare 'impostazione dell’'umidita. Premere e tenere premuto lo
SmartDial per 3 secondi fino alla visualizzazione dell'impostazione
Umidita § e dei simboli “boost” § §. Girare per selezionare livello basso
(1), medio (2) o alto (3) e premere nuovamente per accettare la modifica.
AVVISO: utilizzare il comando Boost solo in condizioni estreme, quando
si manifestano i sintomi per il trattamento CPAP. L’impostazione Boost
predefinita (media) & adatta per la maggior parte dei pazienti.

6. Allarme On/Off

Ruotare lo SmartDial sullimpostazione di allarme £\, premere per
confermare, quindi ruotare per selezionare On o Off X. Premere
nuovamente per accettare la modifica.

Se viene scelta 'impostazione Allarme On «/, girare lo SmartDial per
selezionare la suoneria predefinita £) o il simbolo della musica per
AlarmTunes™ J, quindi premere nuovamente per accettare la modifica.
Premere lo SmartDial una volta per far ritardare l'allarme di 10 minuti,
due volte per disattivare l'allarme e una terza volta per sospendere

la terapia.

NOTA: il simbolo AlarmTunes & visibile solamente quando InfoUSB™ &
inserito. Per utilizzare la funzione AlarmTunes & necessario il software
F&P Studio™.



2. MENU DI SISTEMA DI F&P ICON (continua)
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e Se si seleziona AlarmTunes, ruotare lo SmartDial per selezionare il
brano musicale desiderato (da 1 a 5, a seconda del numero di brani
caricati nell’InfoUSB) o, nel caso vi siano due o pil brani caricati,
selezionare Auto per casuale e premere nuovamente per accettare
la modifica. Fare riferimento al CD di F&P Studio per istruzioni
sull’installazione e il trasferimento di brani musicali nell’InfoUSB.

7. Orario allarme

e Girare lo SmartDial sullimpostazione Orario allarme 4\ e premere per
confermare. Ruotare lo SmartDial per selezionare l'ora, quindi premere
per accettare. Ruotare per selezionare i minuti e premere nuovamente
per accettare la modifica.

8. Volume allarme

e Per regolare il volume dell’allarme, ruotare lo SmartDial sull'impostazione
Volume allarme g, e premere per confermare. Ruotare lo SmartDial per
regolare il volume da basso ad alto e premere nuovamente per accettare
la modifica.

e Per regolare il volume del “clic” dello SmartDial, premere e tenere
premuto per 3 secondi sull'impostazione Volume allarme. Sara presente
il simbolo ©); girare per selezionare il volume desiderato e premere
nuovamente per accettare la modifica.

9. Orario orologio

e Ruotare lo SmartDial sull'impostazione Orario orologio @ e premere
per confermare. Ruotare lo SmartDial per selezionare l'ora, i minuti
e il formato dell’orario a 12 o 24 ore. Dopo ogni selezione, premere
nuovamente per accettare la modifica.

10. Luminosita

e Ruotare lo SmartDial sull’impostazione Luminosita % e premere per
confermare. Ruotare lo SmartDial per selezionare la Luminosita della
schermata iniziale e premere per confermare la modifica.

e Per regolare il livello di Luminosita della schermata attiva, tenere
premuto lo SmartDial per 3 secondi in modo da far apparire il simbolo
dell’apparecchio *Q.

NOTA: la luminosita della schermata iniziale controlla i livelli di luce
emessa dallo schermo LCD quando I’apparecchio & in modalita “stand-by”
o “pressione attiva”, mentre la luminosita della schermata attiva controlla
il livello di luce emessa dallo schermo LCD mentre si naviga nel menu

di sistema.



11. Dati del sonno

Girare lo SmartDial sullimpostazione Dati del sonno IW e premere per
confermare. In alternativa, tenere premuto lo SmartDial per 7 secondi.
Girare lo SmartDial sul report Centers for Medicare and Medicaid (CMS) ©
(solo per gli Stati Uniti) oppure sul report Paziente 30 quindi premere
per confermare.

Ruotare lo SmartDial per scorrere tutte le seguenti statistiche:

Ore totali di utilizzo hr.
Ore di utilizzo medie nelle ultime 30 notti 7C. Premere lo SmartDial

per accedere alla media delle ultime 7 notti e premere nuovamente
per lultima notte.
® Percentuale di notti di utilizzo dell’apparecchio superiore a 4 ore
nelle ultime 30 notti C>4hr. Premere lo SmartDial per accedere alla
percentuale delle ultime 7 notti.
e Numero di notti trascorse dall’inizio della terapia C
e Somma di controllo f
¢ Indice di apnea-ipoapnea (AHI) nelle ultime 30 notti, 7 notti e 1 notte.
e Perdita nelle ultime 30 notti, 7 notti e 1 notte.
® 90° percentile di pressione per le ultime 30 notti, 7 notti e 1 notte.
e SensAwake per le ultime 30 notti, 7 notti e 1 notte.
e Uscire dall’impostazione Dati del sonno.
NOTA: nella schermata iniziale compare il simbolo © se i dati del sonno
si trovano all’interno dei requisiti di compliance. Una volta soddisfatti i
requisiti CMS, i dati nel sottomenu CMS interromperanno il collegamento.
e Uscire dall’impostazione Dati del sonno.

12. SensAwake On/Off

Limpostazione SensAwake é disponibile sia per il modello Auto che per il
modello Premo, ma il suo uso pud essere limitato dal fornitore di assistenza.
Per la regolazione, ruotare lo SmartDial sullimpostazione SensAwake ~&,
quindi premere per confermare. Ruotare lo SmartDial per selezionare On v
oppure Off X e premere nuovamente per accettare la modifica.

NOTA: questa impostazione non & disponibile per il modello Novo.

13. Preferenze dell’'utente
Ruotare lo SmartDial sullimpostazione Preferenze dell’utente qz? e
premere per confermare.



2. MENU DI SISTEMA DI F&P ICON (continua)

x X

13i. Modalita aereo

La Modalita aereo consente all'apparecchio di funzionare con una

potenza ridotta (75 W). Le situazioni di utilizzo in questa modalita

possono includere campeggi o voli di lunga durata.

NOTA: questa modalita determina un livello di umidita in uscita

significativamente ridotto e non & consigliata per un uso prolungato.

e Ruotare lo SmartDial sull'impostazione Modalita aereo 7( e premere
per confermare. Girare per selezionare On JooffXe premere
nuovamente per accettare la modifica.

e All'attivazione di questa modalita, il simbolo Modalita aereo 7( é
visualizzato come fisso sulla schermata iniziale.
NOTA: se si intende utilizzare la CPAP durante il volo, chiedere
conferma alla compagnia aerea per ’autorizzazione all’'uso
dell’apparecchio F&P ICON prima del viaggio.

13ii. Display pressione

Limpostazione Display pressione fornisce due opzioni per la schermata

iniziale. Lorario & I'impostazione predefinita. Tuttavia, questa

impostazione pud essere modificata per mostrare la pressione (cmH20

o hPa) se necessario.

e Ruotare lo SmartDial sull’impostazione Display pressione cmi €
premere per confermare. Girare per selezionare On JooffXe
premere nuovamente per accettare la modifica.

e Se & necessaria una diversa unita di misura, premere e tenere
premuto lo SmartDial per 3 secondi. Ruotare lo SmartDial per
selezionare cmH20 o hPa e premere nuovamente per accettare la
modifica.

13iii. Regolazione dell’altitudine

e Per i modelli senza la Regolazione automatica dell’altitudine, girare lo
SmartDial sullimpostazione Altitudine /M e premere per confermare.
Ruotare lo SmartDial per selezionare il livello di altitudine da 0 a 3000 m
(9000 piedi) e premere per accettare la modifica.

e Per scegliere i metri, premere e tenere premuto lo SmartDial per
3 secondi sullimpostazione Regolazione dell’altitudine. Quando
il simbolo inizia a lampeggiare, ruotare per selezionare i metri e
premere per accettare la modifica. Premere nuovamente lo SmartDial
per entrare nel menu e ruotare per regolare il livello di altitudine
desiderato. Premere nuovamente per accettare la modifica.



3. COMUNICAZIONE DEI DATI DEL SONNO

e La porta USB ospita 'InfoUSB per registrare la compliance del paziente, U'efficacia e i dati di flusso.
'InfoUSB deve essere spinto completamente nella porta USB fino a scattare in posizione. Per rimuoverlo,
premere l'estremita dell’InfoUSB per un recupero tramite rilascio a molla.

® LInfoUSB é utilizzato per registrare i dati del sonno dalla memoria dell’apparecchio quando inserito nella
porta USB dell’apparecchio e per memorizzare la musica da utilizzare con AlarmTunes. LInfoUSB pud
essere rimosso e inviato al proprio fornitore di assistenza per visualizzare e regolare le impostazioni.

Le modifiche sono trasferite automaticamente quando I'InfoUSB & inserito nuovamente nella porta USB
dell’apparecchio.

Applicazione InfoUSB*
L’applicazione InfoUSB & prevista per l'uso domiciliare e clinico come accessorio dell’InfoUSB.

Come installare e utilizzare

Quando il medico lo richiede, rimuovere InfoUSB dal dispositivo CPAP e inserirlo nella porta USB di un

computer collegato ad Internet.

La prima volta che si inserisce InfoUSB nel computer, aprire Esplora risorse e andare all’unita chiamata

FPHCARE.

1. Per installare un rilevatore InfoUSB sul computer, aprire questa cartella e fare doppio clic sul file Setup.exe.
Seguire le istruzioni su schermo. Al termine dell’installazione dell’applicazione InfoUSB e al rilevamento di
InfoUSB nel computer, InfoUSB si avviera automaticamente e apparira il messaggio riportato di seguito.

2. Per eseguire l'applicazione InfoUSB una volta, fare clic sull’applicazione InfoUSB. InfoUSB si avviera
automaticamente e apparira il messaggio riportato di seguito.

& infouss” B

Please enter your date of birth (mm/ddfyyyy)

| ] Upluarl

Frsher ¢ Faykel

Inserire la data di nascita e fare clic sul pulsante Trasferire.

Una volta trasferiti i dati, apparira un messaggio di conferma. Rimuovere InfoUSB dal computer e reinserirlo
nel dispositivo CPAP. Il dispositivo CPAP & ora pronto per i trasferimenti futuri. Il rilevatore InfoUSB deve
essere installato solamente una volta. Al successivo posizionamento di InfoUSB nel computer, la schermata
iniziale (immagine sopra) apparira automaticamente.

* Non disponibile in tutte le nazioni.



4. PULIZIA E MANUTENZIONE

’apparecchio deve essere pulito come segue:

e Prima di scollegare 'apparecchio dall’alimentazione (ove opportuno), verificare che la presa di
alimentazione a muro sia disattiva.

o Strofinare la parte esterna e la vasca dell’apparecchio (dopo aver rimosso la camera di umidificazione)
con un panno pulito e umido (non bagnato) e un detergente delicato per i piatti. Non utilizzare abrasivi
potenti, solventi oppure alcol per evitare di danneggiare 'apparecchio.

Pulizia quotidiana

Pulire la camera di umidificazione, il coperchio della camera e il tubo di respirazione:

e Sbloccare il coperchio della camera ruotandolo in senso antiorario e sollevarlo dall’apparecchio.

e Lavare il coperchio della camera in un detergente delicato, sciacquare accuratamente e asciugare.

e Scollegare il tubo di respirazione dalla maschera e dal connettore a gomito dell’apparecchio.

e Pulire il tubo di respirazione con acqua calda e sapone, sciacquare completamente e appendere con
entrambe le estremita puntate verso il pavimento per asciugare.

* Rimuovere la camera di umidificazione ed eliminare qualsiasi residuo di acqua. Non rimuovere la
guarnizione di gomma sulla camera.

e la camera di umidificazione monopezzo non deve essere smontata.

® La camera pud essere lavata in lavastoviglie oppure pulita e lavata con un detergente per piatti delicato,
quindi risciacquata e asciugata.

Pulizia settimanale

Pulire a fondo la camera di umidificazione, il sigillo di chiusura e il connettore a gomito:

e Immergere l'interno della camera di umidificazione per 10 minuti in una soluzione composta da una
parte di aceto bianco e due parti d’acqua.

® Svuotare la soluzione di aceto e sciacquare accuratamente la camera con acqua.

e Scollegare il connettore a gomito dall’apparecchio; il sigillo di chiusura pud essere facilmente rimosso
spingendolo dal retro dell’apparecchio nell’alloggiamento della camera di umidificazione.

e |l connettore a gomito e il sigillo di chiusura possono essere puliti e lavati con un detergente delicato,
quindi sciacquati e asciugati.

e Al momento del rimontaggio, posizionare prima il sigillo di chiusura, quindi il connettore a gomito.

Filtro dell’aria

Il filtro dell’aria € collocato sul retro dell’apparecchio. Il filtro dell’aria garantisce il filtraggio dell’aria

da particelle e polvere. Per accedervi, in primo luogo spingere fuori la griglia del filtro, quindi pizzicare

la reticella metallica per rimuoverla. La griglia del filtro deve essere spinta indietro nella cavita per

mantenere il filtro dell’aria in posizione.

Sostituire il filtro dell’aria quando questo & molto scolorito, ed in ogni caso almeno una volta ogni tre mesi

o dopo 1.000 ore di funzionamento dell’apparecchio.

NOTA: durante la sostituzione del filtro dell’aria, la fascetta nera deve trovarsi all’interno.

Tubo di respirazione e camera di umidificazione
Dopo la pulizia, si consiglia di ispezionare regolarmente 'apparecchio e tutte le parti. Le parti devono
essere sostituite immediatamente se & presente qualsiasi segno di rottura, scolorimento o perdita.

NOTA: I’apparecchio non é riparabile e non deve essere smontato. Indirizzare tutte le domande relative
alla terapia e all’apparecchio al proprio fornitore di assistenza.

L’apparecchio & inteso per essere utilizzato su paziente unico o su pil pazienti. Consultare le istruzioni di
disinfezione di livello elevato riportate nel manuale del fornitore di assistenza per la pulizia a seguito di
utilizzo da parte di utenti diversi.
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SEZIONE 2 - ALTRE INFORMAZIONI SUL PRODOTTO
1. INDICAZIONI D’USO

(0%

’apparecchio
’apparecchio

destinato al trattamento dell’apnea ostruttiva del sonno (OSA) in pazienti adulti.
indicato per l'utilizzo domiciliare o nei laboratori del sonno.

%

2. DEFINIZIONE DEI SIMBOLI

Tipo BF Parte applicata Corrente alternata

>
|

ATTENZIONE IEI Apparecchiatura elettro-medicale di classe Il
Consultare la documentazione allegata
Conforme alla direttiva sui dispositivi

ﬁ Non smaltire nella spazzatura normale medicali 93/42/EEC
IPX2

A prova di gocciolamento Data di produzione

Numero di serie

Codice prodotto

Rappresentante autorizzato nella
Comunita Europea

Simbolo INMETRO per il Brasile

Rxonly  solo su prescrizione

@ Etichetta di compliance normativa

:@&; Simbolo di classificazione UL

3. AVWERTENZE E PRECAUZIONI GENERALI

Questo manuale fa riferimento al modello della serie F&P ICON con il termine “apparecchio”.
L’apparecchio tratta l'apnea ostruttiva del sonno (OSA) erogando una pressione positiva continua alle vie
aeree (CPAP) al livello prescritto dal medico, al fine di mantenere aperte le vie aeree e impedirne il collasso.

3.1 Controindicazioni
Le ricerche indicano che per alcuni pazienti l'utilizzo di pressione positiva pud essere controindicato
nelle seguenti condizioni pre-esistenti: pneumotorace, malattia bollosa polmonare, pneumocefalo,
perdita di liquido cerebrospinale, recente operazione chirurgica o trauma al cranio, anomalie della
lamina cribrosa, pressione bassa patologica o in pazienti le cui vie aeree superiori sono bypassate.
3.1.1 Precauzioni:
¢ La sicurezza e l'efficacia della pressione positiva non & stata dimostrata nei pazienti con problemi
di respirazione o malattia polmonare ostruttiva cronica.
e La sicurezza e l'efficacia dell’apparecchio di autoregolazione non é stata dimostrata nei pazienti con
insufficienza cardiaca congestizia, sindrome di ipoventilazione da obesita o apnea centrale del sonno.
3.1.2 Effetti avversi:
e La terapia a pressione positiva pud generare sangue dal naso e dolore alle orecchie e al naso.
3.2 Avvertenze
3.2.1 Per evitare scosse elettriche provenienti dall’apparecchio:
o Utilizzare solamente se 'apparecchio, il cavo di alimentazione e la spina sono asciutti e in buono stato.
e Scollegare il cavo di alimentazione, interrompere immediatamente l'utilizzo e consultare il fornitore
di assistenza se si verificano danni al proprio apparecchio causati dall’acqua.
* Non lasciare 'apparecchio in una posizione in cui rischi di essere trascinato in acqua.
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3.2.2 Per evitare soffocamento o inalazione di corpi estranei:

Non posizionare mai alcun oggetto non autorizzato nelle aperture dell’apparecchio, del tubo di
respirazione o della maschera.

Assicurarsi che il filtro raccomandato sia installato sull’apparecchio prima dell’utilizzo.

Assicurarsi che il tubo di respirazione sia posizionato in modo tale da non ingarbugliarsi con il corpo
o il mobilio durante il sonno.

3.2.3 Per evitare ustioni:

Non riempire la camera di umidificazione con acqua bollente.

Dopo l'uso, aspettare che I'acqua si raffreddi prima di toccare, trasportare o svuotare la camera di
umidificazione.

Non toccare la piastra del riscaldatore non appena l'apparecchio smette di funzionare.

Non toccare I'acqua nella camera di umidificazione mentre I'apparecchio & in funzione.
Posizionare il tubo di respirazione ThermoSmart in modo tale che sia scoperto e libero da coperte
o altri materiali. Non appoggiarsi ad esso ed evitare un contatto prolungato con la cute.

3.2.4 Altre indicazioni:

Assicurarsi che 'apparecchio sia conservato e utilizzato su una superficie piana, a livello o pid in
basso dell’altezza della testa, onde prevenire che 'acqua entri nel tubo e all’interno dell’apparecchio.
Questo apparecchio non deve essere utilizzato come dispositivo salvavita.

L’apparecchio & conforme ai requisiti di compatibilita elettromagnetica IEC60601-1-2. In determinate
circostanze, 'apparecchio potrebbe disturbare i dispositivi di comunicazione a frequenza radio
portatili posti nelle vicinanze o essere disturbato dagli stessi a causa degli effetti dell’interferenza
elettromagnetica. Qualora cio dovesse accadere, provare a spostare I'apparecchio o il dispositivo
che crea linterferenza o, in alternativa, consultare il fornitore di assistenza.

Non bloccare il flusso attraverso I'apparecchio poiché il motore potrebbe surriscaldarsi.

Evitare di bloccare i fori di esalazione della maschera, in quanto questi sono progettati per consentire il
flusso continuo dell’aria fuori dalla maschera e, se bloccati, potrebbero causare la ri-respirazione di CO;.
In caso di interruzione di corrente, malfunzionamento dell’apparecchio o se 'apparecchio & spento,
rimuovere immediatamente la maschera in quanto il flusso d’aria attraverso la stessa potrebbe essere
insufficiente per eliminare tutti i gas esalati e, di conseguenza, potrebbe causare la ri-respirazione
pericolosa di CO».

L’apparecchio non & adatto per 'uso in ambienti con miscele anestetiche infiammabili con aria,
ossigeno oppure ossido nitroso.

3.2.5 Per garantire una terapia ottimale:

Evitare di azionare I'apparecchio, la camera di umidificazione o il tubo di respirazione in caso di
cadute, danni o funzionamenti anomali.

Le regolazioni della pressione devono essere effettuate solamente da un fornitore di assistenza
qualificato.

Utilizzare solamente maschere, tubi di respirazione e accessori conformi alla norma I1SO 17510-2,
distribuiti per l'utilizzo con questo apparecchio e raccomandati da Fisher & Paykel Healthcare o dal
fornitore di assistenza.

Si consiglia di utilizzare solamente le parti specificate nel presente manuale.

Sui modelli privi di regolazione automatica dell’altitudine, assicurarsi che il livello di altitudine sia
regolato manualmente per garantire 'erogazione ottimale della pressione.

Non utilizzare 'apparecchio senza una camera di umidificazione in posizione.

Se si utilizza 'apparecchio in assenza di acqua all'interno della camera di umidificazione, si raccomanda
di impostare il livello di umidita su zero.

Per aumentare la durata della camera di umidificazione si consiglia di utilizzare acqua distillata. In
questo modo si riesce meglio ad evitare "accumulo di residui sulla base della camera.
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3.2.6 Uso di ossigeno supplementare con l’apparecchio:

l'ossigeno supplementare pud essere somministrato in maschera alla fine del tubo di respirazione o
con un connettore a gomito per ossigeno.

NOTA: a un flusso costante di ossigeno supplementare, la concentrazione dell’ossigeno inalato
varia a seconda dell’impostazione della pressione, del pattern di respirazione del paziente, della
scelta della maschera e della quantita delle perdite.

Assicurarsi che non vi sia alcuna ostruzione della presa di ossigeno in quanto cid pud influenzare
la concentrazione di ossigeno erogato.

e La concentrazione di ossigeno deve essere misurata nel punto di somministrazione al paziente.

Evitare il rischio di incendio:

o Utilizzare ossigeno esclusivamente quando l'apparecchio € in funzione. Se 'apparecchio & spento,
& possibile un accumulo di ossigeno all’interno dello stesso.

e Assicurarsi che sia fornita un’adeguata ventilazione attorno all’apparecchio.

® Rimuovere qualsiasi fonte di combustione, quali sigarette, fiamme libere o materiali che bruciano
o sono facilmente inflammabili a concentrazione di ossigeno elevata.

e Tenere i regolatori di ossigeno, le valvole dei cilindri, i tubi, le connessioni e tutti gli altri strumenti
d’ossigeno lontano da olio, grasso o sostanze grasse. Il contatto di queste sostanze con ossigeno
sotto pressione potrebbe causare una combustione violenta.

3.3 Avvertimenti
3.3.1 Per evitare danni all’apparecchio dovuti all’acqua:

Rimuovere la camera di umidificazione dall’apparecchio prima del suo riempimento.
Non riempire la camera di umidificazione al di sopra del livello massimo.

* Non muovere, spostare, trasportare o conservare 'apparecchio in presenza di acqua all’interno
della camera.

3.3.2 Informazioni generali:

o Utilizzare 'apparecchio solamente in conformita alle condizioni di funzionamento specificate nella
Sezione 2, Parte 4.

e Posizionare 'apparecchio in modo da agevolare il collegamento del cavo di alimentazione alla
relativa presa.

e Pulire 'apparecchio solamente in accordo a quanto specificato nelle istruzioni riportate nella
sezione Pulizia e manutenzione (Sezione 1, Parte 4) e solamente se scollegato dall’alimentazione.

e Con l'apparecchio utilizzare solamente 'InfoUSB di F&P ICON. Lutilizzo di qualsiasi altra unita USB
potrebbe danneggiare i dati. Evitare qualsiasi tentativo di modificare le cartelle o visualizzare i dati
senza il software distribuito o progettato per l'utilizzo con F&P ICON.

3.4 Pezzi di ricambio

*

900ICON200 Camera di umidificazione 900HC221 Tubo di respirazione standard**
(confezione da 10) 900ICON214 Coperchio argento lucido
900ICON202 InfoUSB (confezione da 5) 900ICON216 Coperchio grigio opaco
900ICON203 InfoUSB* (confezione da 5) 900ICON217 Coperchio color antracite
900ICON112 CD di F&P Studio 900ICON218 Griglia del filtro
900ICON204 Connettore a gomito 900ICON503 Filtro dell’aria (confezione singola)
900ICON205 Connettore a gomito per ossigeno 900ICON213 Filtro dell’aria (confezione da 2)
900ICON206 Sigillo di chiusura 900ICON315 Custodia per il trasporto
900ICON208 Tubo di respirazione ThermoSmart**

Non disponibile in tutte le nazioni

** Parti applicate — per adattamento a connettore conico 22 mm (0,86 pollici)
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4. SPECIFICHE DEL PRODOTTO

DIMENSIONI: 160 H x 170 L x 220 P mm (6,3 H x 6,7 L x 8,7 P poll.)
PESO: 2,2 kg (4,8 lb) Peso imballato 4,0 kg (8,7 Ib)

PRESTAZIONI: Intervallo della pressione:
da 4 a 20 cmH;0/hPa (nell'improbabile caso di condizioni di guasto, la pressione puo
raggiungere 29 cmH;0)

Portate massime

Imp ione della pressione CPAP (cmH,0) 4 8 12 16 20
Flusso misurato alla presa di connessione paziente (L/m)

— Auto/Premo 62,1 101,5 129,4 148,8 143,3
Flusso misurato alla presa di connessione paziente (L/m) 46,7 52,4 56,5 60,6 64,5

- Novo

Stabilita della pressione dinamica

Pressione di verifica
Freq.uetnz? Pmin Pmin Pmin Pmin Pmin
ESRIAIoNa l/4 (Pmax-Pmin) l/‘Z (Pmax-Pmin) 3/4 (Pmax-Pmin)
BPM
4,0 cmH,0 8,0 cmH,0 12,0 cmH,0 16,0 cmH,0 20,0 cmH,0
10 0,76 0,84 0,90 0,99 1,04
Stabilita della
pressione dinamica 15 0,76 0,84 0,91 0,99 1,04
(cmH30) - Novo
20 1,16 1,22 1,28 1,38 1,44
Auto/Premo 10 0,13 0,16 0,22 0,28 0,33
Stabilita della 15 027 0,26 0,31 0,37 0,44
pressione
dinamica (cmt20) 20 0,52 0,47 0,47 0,52 0,54

PERCORSO DEL FLUSSO PNEUMATICO:

Flusso d’aria

Tubo di respirazione

Filtro di ingresso
! ng Camera

Y
'-m....;....;...q

Filtro di ingresso
Il flusso Flusso d’aria
d’aria
continua
nell’
immagine

accanto
Maschera
Continua dallimmagine
precedente
Flusso d’aria dalla parte posteriore Flusso d’aria dalla turbina alla maschera

dell’apparecchio alla turbina
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Stabilita della pressione statica

Auto/Premo Novo

Variazione di pressione (cmH50) alla

con un’impostazione di pressione di 10 cmH,0

di .
presa di connessione 0,2 0,4

Con tubo di respirazione ThermoSmart

Umidita massima

36 mg/L temperatura corporea e pressione saturata (BTPS), 82% UR a 10 cmH30, con livello
di umidita 7 e livello “boost” alto.

Umidita tipica 24 mg/L (BTPS), 90% UR a 10 ¢cmH>0, con livello di umidita 4 e livello “boost” medio.

Con tubo di respirazione standard

Umidita massima 32,24 mg/L, 73,21% UR a 10 cmH,0 con livello di umidita 7 e livello “boost” alto.

Umidita tipica 17,97 mg/L, 85,88% UR a 10 cmH,0 con livello di umidita 4 e livello “boost” medio.

Valori elettrici

Tensione nominale Corrente di ingresso nominale Frequenza nominale
100 - 115 V 1,27 A (1,43 A Max) 50 - 60 Hz/400 Hz
220 - 240 V 1,07 A (1,21 A Max) 50 - 60 Hz

TEMPERATURA DELL’ARIA:
LIVELLO DI RUMORE:

VOLUME DELLA CAMERA
DI UMIDIFICAZIONE:
CONFORMITA AGLI STANDARD:

REGISTRAZIONE DEI DATI:

CONSERVAZIONE E TRASPORTO:

CONDIZIONI DI FUNZIONAMENTO:

Massima = 38 °C (100 °F)

Livello pressione sonora <29 dBA
Livello potenza sonora media <37 dBA

420 mL fino al massimo della linea di riempimento
IEC60601-1: 1988 + A1l & A2; AS/NZS 3200.1.0: 1998
EN60601-1: 1990 + A1-A2; UL60601-1: 2003

'InfoUSB registra fino a 365 giorni di dati riassuntivi di efficacia, 7 giorni
di dati dettagliati di efficacia (AHI, Perdita), pressione e dati di perdite
(50 Hz), nonché dati cumulativi a partire dal primo utilizzo. La memoria
dell’apparecchio € inoltre in grado di registrare fino a 365 sessioni di
dati riassuntivi oppure fino a 200 sessioni (400 ore) di dati dettagliati
di efficacia.

’apparecchio deve essere sempre conservato e trasportato alle seguenti
temperature:

Trasporto: da -10 a 60 °C (da 14 a 140 °F)

Conservazione: da -10 a 60 °C (da 14 a 140 °F)

AVVISO: assicurarsi che la camera di umidificazione sia svuotata da ogni
residuo di acqua prima del viaggio.

Temperatura ambiente: da 5 a 35 °C (da 41 a 95 °F)

Umidita: da 15 a 95% Umidita relativa

Altitudine: da 0 a 3000 m (da 0 a 9000 piedi)

NOTA: al di sopra di 1500 m (4500 piedi) la pressione massima operativa
@ ridotta.
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5. TABELLA DELLE CARATTERISTICHE E DEI MODELLI F&P ICON

Caratteristiche di funzionamento

Auto

Premo

Novo

Completamente integrato

Tecnologia ThermoSmart*

Autoregolazione della pressione

Report di efficacia

Report di compliance

InfoUSB

SensAwake

Rampa proporzionale

Regolazione altitudine

Automatica

Automatica

Manuale

Compensazione delle perdite

Orologio e AlarmTunes

Software InfoSmart™

Tipo di spina

Auto

Premo

Novo

Australasia/Cina

ICONAAA

ICONPBA

ICONNAA

Europa

ICONAAE/ICONAHE**

ICONPAE**/ICONPBE/ICONPHE**

ICONNAE

Regno Unito/Hong Kong

ICONAAK

ICONPBK

ICONNAK

Nord America (i numeri di modello
con la sigla HT includono un tubo di
respirazione termoregolato)

ICONAAN/ICONAAN-HT

ICONPBN/ICONPBN-HT

ICONNAN/ICONNAN-HT

Brasile

ICONAAB+

ICONPBB+

ICONNAB+

Giappone/Taiwan

ICONAA]

ICONPBJ

ICONNA]

*In alcuni paesi, il tubo di respirazione ThermoSmart deve essere acquistato come accessorio per attivare la tecnologia ThermoSmart

** La parte pud variare in base al paese

6. ISTRUZIONI PER LO SMALTIMENTO DELL'APPARECCHIO E DEI

MATERIALI DI CONSUMO

Istruzioni per lo smaltimento dell’apparecchio

normale.

X

Smaltire i componenti elettronici secondo le linee guida locali.

7. GARANZIA

Istruzioni per lo smaltimento degli accessori consumabili
Mettere la maschera, il tubo di respirazione termoregolato e la camera in una busta della
spazzatura alla fine del suo utilizzo e smaltirli nella normale spazzatura.

Questo apparecchio contiene componenti elettronici. Si prega di non gettarlo nella spazzatura

Fisher & Paykel Healthcare garantisce che la CPAP (esclusi gli articoli consumabili che formano il sistema
di erogazione CPAP), se utilizzata conformemente alle istruzioni d’uso, non presenta difetti di fabbricazione
e di materiali e funziona secondo le specifiche tecniche ufficiali del prodotto pubblicate da Fisher & Paykel
Healthcare, per un periodo di 2 anni dalla data di acquisto da parte dell’utilizzatore finale.

Tale garanzia & soggetta a limitazioni ed eccezioni descritte in dettaglio nella pagina http://www.fphcare.com/

osa/cpap-solutions/cpap-warranty.html.
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8. RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

Se si nota che 'apparecchio non funziona correttamente, fare riferimento ai suggerimenti seguenti. Se il
problema persiste, contattare il fornitore di assistenza. Non tentare di riparare I'apparecchio da soli.

Problema

Non riesco ad attivare o
disattivare la pressione

Causa possibile

E probabile che l'apparecchio sia in Modalita
avanzata del menu di sistema e la selezione
potrebbe non essere in posizione verticale.

Soluzione

Ruotare il cerchietto di selezione nella
posizione a ore 12 e premere lo SmartDial
per attivare o disattivare la pressione.

L’apparecchio non fornisce
una quantita sufficiente
di aria

E possibile che il coperchio della camera
non sia stato installato correttamente
sull’apparecchio. Verificare che la camera di
umidificazione sia stata installata all'interno
dell’apparecchio.

Consultare la Sezione 1, Parte 1.

Sulla schermata iniziale
dell’apparecchio viene
visualizzato il messaggio
“Errore”

E possibile che sia stato rilevato un errore
nell’apparecchio.

Scollegare dall’alimentazione, quindi collegare
e riavviare 'apparecchio. Se l'errore persiste,
prendere nota del numero visualizzato e
contattare il proprio fornitore di assistenza
per ulteriori istruzioni.

AlarmTunes non funziona

E possibile che Iallarme sia impostato su “off”.
E possibile che I'allarme sia impostato su
“buzzer”.

E possibile che il software F&P Studio non sia
stato installato.

E possibile che il volume degli allarmi non sia
stato impostato su un valore sufficientemente
alto.

E possibile che I'InfoUSB non sia
completamente inserito nella porta USB.

Fare riferimento alla Sezione 1, Parte 2 per
istruzioni sull'impostazione Allarme.

Dopo aver installato il software F&P Studio
sul computer e aver selezionato i brani
preferiti, scaricarli sull’InfoUSB e assicurarsi
che I'InfoUSB sia inserito nella porta USB
dell’apparecchio.

La piastra del riscaldatore
e/o la camera di
umidificazione sono
calde al tatto anche se
l’apparecchio non € in
funzione

L’alimentazione si trova direttamente sotto
la piastra del riscaldatore e in modalita
stand-by genera circa 5 W di potenza, con
conseguente sensazione di calore. La camera
di umidificazione & completamente isolata
dall’apparecchio e pud quindi accumulare
calore. Questa condizione & perfettamente
normale e non deve essere considerata un
problema.

In caso di calore eccessivo, scollegare
'apparecchio dalla presa di alimentazione
quando inutilizzato.

Credo che vi siano
fuoriuscite nella camera
di umidificazione, dal
momento che vi sono
tracce di acqua sulla
piastra del riscaldatore

Dopo la terapia, 'apparecchio si raffredda
e cid potrebbe determinare la formazione
di condensa all’interno della camera di
umidificazione, che si raccoglie sulla piastra
del riscaldatore.

Prima di ogni utilizzo, rimuovere la camera

di umidificazione e asciugare la vasca
dell’apparecchio con un panno. Se 'accumulo
di acqua & eccessivo, rivolgersi al fornitore di
servizi sanitari.

Lumidificatore non
sembra funzionare
correttamente

Verificare che 'umidita sia impostata su un
valore superiore a 1. Controllare la camera di
umidificazione, poiché potrebbe essere vuota.

Fare riferimento alla Sezione 1, Parte 2 per
maggiori informazioni sui controlli dell’'umidita.

Il simbolo InfoUSB *~<%*
lampeggia continuamente
nella schermata iniziale

E possibile che 'InfoUSB non sia
correttamente inserito.

Estrarre completamente I'InfoUSB dalla porta
USB, quindi reinserirlo fino a farlo scattare.

L’apparecchio sembra
rumoroso; si sente
un sibilo proveniente
dall’apparecchio

Il coperchio della camera potrebbe non essere
incastrato correttamente, determinando cosi
una perdita d’aria.

Rimuovere il coperchio della camera, quindi
riposizionarlo in modo che sia completamente
livellato con 'apparecchio in conformita alle
istruzioni riportate nella Sezione 1.
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4. H& bt

371 160 H x 1770 W x 220 D mm (6.3 H x 6.7 W x 8.7 DI X|).

2A: 2.2 kg (4.8lb) EZE ZH 4.0 kg (8.7lb)

45 HETHE

4 ~ 20 cmH,0/hPa(f 2 EZX| B 2 &S 5= E 2 29 cmH 07X 20| 2 & &

Z|t /&
CPAP 212 M3 (cmH,0) 4 8 12 16 20
‘%:ﬂ od Z2oMel Y =&(Lpm) 62.1 101.5 129.4 148.8 143.3
- Auto/Premo
oa g £E20ME SY =S (pm) 46.7 52.4 56.5 60.6 64.5
- Novo

o= otef ok

EHAE o3
SE S Pmin Pmin Pmin Pmin Pmin
BPM 1/4(Pmax-Pmin) 1/2(Pmax-Pmin) 3/4 (Pmax-Pmin)
4.0 cmH,0 8.0 cmH,0 12.0 cmH,0 16.0 cmH,0 20.0 cmH,0

10 0.76 0.84 0.90 0.99 1.04
Novo
A5 4 15 0.76 0.84 0.91 0.99 1.04
QFX 4 (cmH0)

20 1.16 1.22 1.28 1.38 1.44

10 0.13 0.16 0.22 0.28 0.33
Auto/Premo
ASH 4 15 0.27 0.26 0.31 0.37 0.44
2489 (cmH,0)

20 0.52 0.47 0.47 0.52 0.54
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Auto/Premo Novo

10 cmH,09| &
(cmH0)

HY A AZ ZEOMS 22 Hst

0.2 0.4

2
=1

ThermoSmart £& FE AR Al

A0 &5 36 mg/L BTPS(20| E3HE AEf2l A2 X 22), 10 cmH0, &= +F 7 & Boost &
=30lA 82% RH

ddt 5= 24 mg/L(BTPS), 10 cmH,0, &= & 4 U Boost & S ZH0IA 90% RH

EESE FE M2 A

A &= 32.24 mg/L, 10 cmH,0, &= £& 7 X Boost =& =30M 73.21%

ot &= 17.97 mg/L, 10 cmH 0, &= +& 4 L Boost =& FZH0llA 85.88% RH

37 23 ¥y 2 3g A 34 23 0
100 - 115 V 1.27 AEITH 1.43 A 50 - 60 Hz/400 Hz
220 - 240 V 1.07 AEITH 1.21 A 50 - 60 Hz

AL 83:

Z|CH = 38 °C (100 °F)
=¢ +F 29 dBA
Ha AST (37 dBA

Z|Cf 27X 420 mL

IEC60601-1: 1988 + A1 & A2, AS/NZS 3200.1.0: 1998

EN60601-1: 1990 + A1-A2, UL60601-1: 2003

InfoUSBOIl Z|CH 3652 7t2 29 &5 O|0|H, 727+ M &5 O©lO|H

(AHI, £2), &= 2 5 O0|E{ (50 H) & Z| = AME AIRE{S +& O|0|E{ 7t
JISEUCt £t ¥R ol 22|0fl= FCH 36570 MMl 29 0B E£= Z|Cf
20071 Ml (400A1ZH el &Ml &5 CIOIEHE 7|5 &

£ &L

X 22 Y 2t A0E CHE 225 |X|60F gL C.

24k -10 °C - 60 °F (14 - 140 °F)

Hak -10 °C - 60 °F (14 - 140 °F)

Fo|: ofdll Z0of| S22 S HI9Jof ELICt.

FEQIRE:  5-35°C (41-95°F)

&5 A &% 15 - 95%

is: 0 - 3,000 m (0 - 9,000 ft)

1 = 1,500 m(4,500 f)E =15t H<0l= =|cH =S F=0] Ztagh|ct.
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VOORDAT U BEGINT

AN

Volgens de federale wet van de VS mag dit product uitsluitend door, of in opdracht van een arts worden aangeschaft.
Lees deze handleiding door vo6r gebruik en bewaar hem voor toekomstig gebruik. In hoofdstuk 2 vindt u belangrijke
veiligheidsinformatie over het gebruik van dit apparaat. Het apparaat is geschikt voor continu gebruik.

Als u het gevoel hebt dat het apparaat of accessoires niet correct werken, neem dan contact op met uw zorgverlener.
OPMERKING: dit apparaat bevat geen door de gebruiker te repareren of vervangen onderdelen. Raadpleeg uw
zorgverlener als u vragen hebt over therapie of apparatuur.

INHOUD

HOOFDSTUK 1 - Snelstartinformatie

1. Aan de slag )-2

2. F&P ICON-menusysteem J-4
Eenvoudige modus
(1) Aan/Uit en Ramp J-4
(@) Luchtvochtigheid J-4
(3) Slaapgegevens J-4

Geavanceerde modus

(4) Aan/Uit en Ramp

(5) Luchtvochtigheid

(6) Alarm Aan/Uit

(7) Alarmtijd

(8) Alarmvolume

©) Kloktijd

(10) Helderheid

(11) Slaapgegevens

(12) SensAwake Aan/Uit

(13) Gebruikersvoorkeuren
(13i) Vliegmodus

(13ii) Drukweergave

(13iii) Hoogtebijstelling

3. Doorgeven van slaapgegevens
4. Reiniging en onderhoud
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HOOFDSTUK 1 - SNELSTARTINFORMATIE

1.

AAN DE SLAG

Plaats het apparaat op een vlakke ondergrond, even hoog of lager dan uw
hoofd, om te voorkomen dat water de leidingen of de behuizing binnendringt.
Steek de stekker in het stopcontact.

Neem het kamerdeksel weg en pak de cirkelvormige greep binnenin de
waterkamer met de vingers vast. Til de waterkamer uit het apparaat.
VOORZICHTIG: vul de waterkamer niet in het apparaat. De waterkamer moet
altijd voor het vullen uit het apparaat worden genomen.

Vul de waterkamer met gedistilleerd water tot aan de maximale waterlijn aan
de zijkant van de waterkamer.

VOORZICHTIG: gebruik het apparaat niet zonder waterkamer. Gebruik geen
heet water, en het water moet voor elk gebruik worden vervangen.
BELANGRIJK: de waterkamer kan niet worden gedemonteerd.

Om de waterkamer terug te plaatsen moet de pijl op de cirkelvormige greep
van de kamer in de richting van het elleboogstuk wijzen.

Plaats het kamerdeksel door te zorgen dat de grote stip op het kamerdeksel
zich tegenover de grote stip bovenop het apparaat © bevindt. Druk het deksel
omlaag als de twee symbolen zich tegenover elkaar bevinden en draai rechtsom
om de grote punt op één lijn te plaatsen met de kleine punt bovenop het
apparaat.

OPMERKING: het kamerdeksel moet correct bevestigd worden om een optimale
druk te kunnen leveren.



Het vergrendelde kamerdeksel moet vlak aansluiten, zonder openingen waaruit
lucht kan lekken. Nu kan het als handvat worden gebruikt voor optillen en
dragen.

Het kamerdeksel kan worden ontgrendeld door het linksom te draaien en
worden afgenomen door het van het apparaat te tillen.

Bevestig de beademingsslang aan het elleboogstuk en aan uw masker.
OPMERKING: zorg ervoor dat de elektrische connectoren van de ThermoSmart™-
beademingsslang met de elektrische connectoren op de elleboog worden
verbonden. Raadpleeg de gebruikersinstructies voor het zuurstof-elleboogstuk
als u een zuurstof-elleboogstuk bevestigt.

Druk kort op de SmartDial™ in het beginscherm, dan wordt de therapie
gestart. Het beginscherm licht op en de wijzerplaat van het menusysteem gaat
draaien om aan te geven dat de therapie begint. Als Ramp nodig is, drukt u
weer op de SmartDial en houdt u deze 3 seconden ingedrukt om te activeren.
Het Ramp-symbool I\ verschijnt.

Het apparaat is nu klaar voor gebruik.

Draai de SmartDial om instellingen te selecteren en te wijzigen. Raadpleeg
hoofdstuk 1, deel 2 voor een beschrijving van het menusysteem.



2. F&P ICON-MENUSYSTEEM

Eenvoudige modus
De Eenvoudige modus is het standaard menusysteem van de F&P ICON.*

* Niet op alle modellen beschikbaar

n ® . Aan/Uit en Ramp
e Druk kort op de SmartDial om de therapie te starten.

FihercFoyte e Om Ramp te activeren, drukt u nogmaals op de SmartDial en houdt
deze 3 seconden ingedrukt. Het Ramp-symbool DN wordt weergegeven.

-

hd

g— Luchtvochtigheid
i Om het vochtigheidsniveau te controleren dat aan het masker wordt
geleverd, draait u aan de SmartDial om het gewenste vochtigheidsniveau
'.{ van 0 (uit) tot 7 (maximum) te selecteren. Druk nogmaals om de
wijziging te accepteren. Als de lucht bijvoorbeeld te koud aanvoelt,
verhoogt u de instelling Luchtvochtigheid in stappen van 1 of 2
gedurende 2 tot 3 nachten, totdat het gewenste niveau bereikt is.
OPMERKING: het luchtvochtigheidsniveau is standaard op 4 ingesteld.
Als u het zonder water gebruikt, of wanneer een laag stroomverbruik
is vereist (bijv. bij gebruik in een vliegtuig of vrachtwagen), zet u het
luchtvochtigheidsniveau op 0.

3. Slaapgegevens
D e Druk en houd de SmartDial 7 seconden ingedrukt om toegang te krijgen
. tot de instelling Slaapgegevens. Draai de SmartDial om door de volgende
88 . statistieken te bladeren:
hr

e Totaal aantal uren therapietrouw Ar.

e Gemiddeld aantal uren therapietrouw gedurende de laatste 30 nachten

L4 ho(. Druk op de SmartDial om toegang te krijgen tot het gemiddelde
van de laatste 7 nachten en nogmaals voor de laatste nacht.

e Percentage nachten dat het apparaat langer dan 4 uur werd gebruikt
gedurende de laatste 30 nachten (>4hr. Druk op de SmartDial voor
toegang tot het percentage voor de laatste 7 nachten.

e Het aantal nachten sinds het begin van de therapie C

e Controlesom j

e Verlaat de instelling Slaapgegevens.

OPMERKING: er verschijnt een symbool © op het beginscherm
als voldaan is aan de therapietrouwvereisten, alleen bij de Noord-
Amerikaanse modellen.




Geavanceerde modus

De Geavanceerde modus is een menusysteem voor gebruikers dat extra functies biedt die niet beschikbaar
zijn in de eenvoudige modus. (Opmerking: uw zorgverlener kan de toegang tot deze modus beperkt hebben.)

B -

Fisher& Paykel

4

o

. Aan/Uit en Ramp
Druk kort op de SmartDial om de therapie te starten.
Om Ramp te activeren, drukt u nogmaals op de SmartDial en houdt
deze 3 seconden ingedrukt. Het Ramp-symbool I\ wordt weergegeven.

. Luchtvochtigheid
Draai de SmartDial naar de vochtigheidsinstelling 8 om de
vochtigheidsgraad die naar het masker wordt gevoerd, te regelen.
Druk op de SmartDial en draai nogmaals om het gewenste
vochtigheidsniveau van 0 (uit) tot 7 (maximum) te selecteren. Druk
nogmaals om de wijziging te accepteren. Als de lucht bijvoorbeeld te
koud aanvoelt, verhoogt u de instelling Luchtvochtigheid in stappen van
1 of 2 gedurende 2 tot 3 nachten, totdat het gewenste niveau bereikt is.
OPMERKING: het luchtvochtigheidsniveau is standaard op 4 ingesteld.
Zet het luchtvochtigheidsniveau op 0 als u geen water gebruikt. Het
luchtvochtigheidsniveau kan niet worden gewijzigd als de Vliegmodus
AAN staat.
De boostregeling biedt drie extra niveaus (1, 2, 3) om de vochtigheid
optimaal te kunnen instellen. Als u de SmartDial 3 seconden ingedrukt
houdt terwijl u in de instelling Luchtvochtigheid § bent, verschijnen
de boostsymbolen § §. Draai om laag (1), medium (2) of hoog (3) te
selecteren en druk nogmaals om de wijziging te accepteren.
LET OP: de boostfunctie mag alleen in extreme situaties worden
gebruikt, wanneer zich klachten voordoen die het gevolg zijn van de
CPAP-therapie. De standaardinstelling voor Boost (medium) is voor de
meeste patiénten geschikt.

Alarm Aan/Uit

Draai de SmartDial naar de alarminstelling 4\, druk om deze te openen,
draai vervolgens om Aan « of Uit X te selecteren. Druk nogmaals om
de wijziging te accepteren.

Als Alarm Aan  is gekozen, draait u de SmartDial om het standaardbelletje
£> of het muzieksymbool voor AlarmTunes™ J' te kiezen en drukt u
nogmaals om de wijziging te bevestigen.

Druk eenmaal op de SmartDial om het alarm 10 minuten uit te zetten,
of tweemaal om het alarm uit te schakelen en een derde keer om de
therapie stop te zetten.

OPMERKING: het AlarmTunes-symbool is alleen zichtbaar wanneer

de InfoUSB™ is ingestoken. Om AlarmTunes te kunnen gebruiken, is
F&P Studio™-software nodig.



2. F&P ICON-MENUSYSTEEM (vervolg)
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e Kies AlarmTunes, draai de SmartDial om de gewenste muziek te kiezen
(van 1 tot 5, afhankelijk van het aantal liedjes op de InfoUSB), of
kies Auto om te shuffelen als twee of meer titels zijn geladen en druk
nogmaals om de keuze te bevestigen. Raadpleeg de F&P Studio-cd
voor instructies voor de installatie en overdracht van muziek op de
InfoUSB.

7. Alarmtijd

e Draai de SmartDial op de Alarmtijdinstelling 4\ en druk deze in.
Draai de SmartDial om het uur te selecteren, druk in om te bevestigen.
Draai om de minuten te selecteren en druk nogmaals om de wijziging
te bevestigen.

8. Alarmvolume

e Draai de SmartDial naar de instelling Alarmvolume fﬁ) en druk in om het
alarmvolume in te stellen. Draai de SmartDial om het volume in te stellen
tussen stil en luid en druk nogmaals om de wijziging te bevestigen.

e Houd terwijl u in de Alarmvolume-instelling bent, de SmartDial
3 seconden ingedrukt om het ‘klikvolume' van de SmartDial te
wijzigen. Het volumesymbool @) is aanwezig. Draai om het gewenste
volume te selecteren en druk nogmaals om de wijziging te accepteren.

9. Kloktijd

o Draai aan de SmartDial tot de Kloktijdinstelling @ en druk om te
bewerken. Draai de SmartDial voor het selecteren van uren, minuten,
12- of 24-uurs tijdsaanduiding. Druk de SmartDial na elke selectie in
om de wijziging te accepteren.

10. Helderheid

¢ Draai de SmartDial naar de instelling Helderheid ¥ en druk om te
openen. Draai aan de SmartDial om de gewenste helderheid van het
beginscherm te selecteren en druk om de wijziging te bevestigen.

e Houd de SmartDial 3 seconden ingedrukt om de helderheid van het
actieve scherm te wijzigen. Het apparaatsymbool verschijnt dan *@ﬂ
OPMERKING: de helderheid van het beginscherm regelt de hoeveelheid
licht die wordt afgegeven door het lcd-scherm als het apparaat op
‘Standby’ of ‘Druk ingeschakeld’ staat. Helderheid Actieve Scherm
regelt de hoeveelheid licht die wordt afgegeven door het lcd-scherm als
het menusysteem wordt doorlopen.



11. Slaapgegevens

Draai de SmartDial naar de instelling Slaapgegevens W en druk om deze

te openen. U kunt ook op de SmartDial drukken en deze 7 seconden

ingedrukt houden. Draai de SmartDial naar het rapport Centers for Medicare
and Medicaid (CMS) © (specifiek VS) of Patiéntrapport 30€ en druk om
dit te openen.

Draai de SmartDial om door de volgende statistieken te bladeren:

* Totaal aantal uren therapietrouw AF.

* Gemiddeld aantal uren therapietrouw gedurende de laatste 30 nachten
hy. pruk op de SmartDial om toegang te krijgen tot het gemiddelde
van de laatste 7 nachten en nogmaals voor de laatste nacht.

® Percentage nachten dat het apparaat langer dan 4 uur werd gebruikt
gedurende de laatste 30 nachten (>4hr. Druk op de SmartDial voor
toegang tot het percentage voor de laatste 7 nachten.

e Het aantal nachten sinds het begin van de therapie C

e Controlesom f

e AHI (apneu-hypopneu index) over de laatste 30, 7 en 1 nacht(en).

o Lekkage gedurende de laatste 30, 7 en 1 nacht(en).

e 90%¢ percentiel druk over de laatste 30, 7 en 1 nacht(en).

e SensAwake gedurende de laatste 30, 7 en 1 nacht(en).

e Verlaat de instelling Slaapgegevens.

OPMERKING: er verschijnt een symbool © op het beginscherm wanneer

de slaapgegevens aan de therapietrouwvereisten voldoen. Als eenmaal

voldaan is aan CMS-eisen, worden de gegevens van het CMS-submenu
niet meer geregistreerd.

e Verlaat de instelling Slaapgegevens.

12. SensAwake Aan/Uit

De SensAwake-instelling is aanwezig op de modellen Auto en Premo, maar
het is mogelijk dat uw zorgverlener de beschikbaarheid beperkt heeft. Draai
de SmartDial naar de SensAwake-instelling ~& om deze functie in te stellen
en druk om deze te openen. Draai de SmartDial om Aan v of Uit X te
selecteren en druk nogmaals om de wijziging te bevestigen.

OPMERKING: deze instelling is in het model Novo niet beschikbaar.

13. Gebruikersvoorkeuren
Draai de SmartDial naar de instelling Gebruikersvoorkeuren q‘? en druk om
te bewerken.



2. F&P ICON-MENUSYSTEEM (vervolg)
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13i. Vliegmodus

In Vliegmodus kan het apparaat met minder stroom (75 W) toe.

Voorbeelden van situaties waarin deze modus toegepast kan worden,

zijn langeafstandsvluchten en kamperen.

OPMERKING: in deze modus wordt lucht met aanzienlijk minder vocht

geproduceerd. Deze modus wordt dan ook niet aanbevolen voor langdurig

gebruik.

e Draai de SmartDial naar de instelling Vliegmodus 7( en druk om te
bewerken. Draai om Aan v of Uit X te selecteren en druk nogmaals
om de wijziging te bevestigen.

e Het Vliegmodus-symbool 7( wordt bij geactiveerde Vliegmodus
continu op het beginscherm weergegeven.

OPMERKING: als u gedurende uw vliegreis gebruik wilt maken
van uw CPAP, zorg dan dat uw vliegmaatschappij u van tevoren
toestemming geeft voor het gebruik van F&P ICON.

13ii. Drukweergave

De instelling Drukweergave biedt twee weergaveopties voor het

beginscherm. De standaardinstelling is Tijd, maar deze kan gewijzigd

worden om indien nodig de druk weer te geven (cmH20 of hPa).

e Draai de SmartDial naar de instelling Drukweergave cmid en druk
om te bewerken. Draai om Aan v of Uit X te selecteren en druk
nogmaals om de wijziging te bevestigen.

e Als een andere meeteenheid vereist is, moet de SmartDial gedurende
3 seconden worden ingedrukt. Draai de SmartDial vervolgens om
ofwel cmH20 ofwel hPa te selecteren en druk nogmaals om de
wijziging te bevestigen.

13iii. Hoogtebijstelling

® Voor modellen zonder automatische aanpassing van de hoogte, draai
de SmartDial naar de instelling Hoogte 2 en druk om de instelling
te selecteren. Draai de SmartDial om de Hoogte in te stellen tussen
0 en 3.000 m (9.000 ft) en druk om de wijziging te bevestigen.

e Houd de SmartDial 3 seconden ingedrukt in de instelling
Hoogtebijstelling om meter te kiezen. Wanneer het symbool gaat
knipperen, draai om meter te selecteren en druk om de wijziging te
bevestigen. Druk nogmaals op de SmartDial om het menu te openen
en draai de knop voor het gewenste hoogteniveau. Druk nogmaals
om de wijziging te accepteren.



3. DOORGEVEN VAN SLAAPGEGEVENS

e De InfoUSB bevindt zich in de USB-poort en registreert therapietrouw van de patiént, effectiviteit en
flowgegevens. De InfoUSB moet helemaal in de USB-poort worden geduwd tot hij vastklikt. Druk op
het uiteinde van de InfoUSB zodat de veer hem eruit drukt.

e De InfoUSB wordt gebruikt om slaapgegevens van het apparaatgeheugen op te slaan wanneer hij in
de USB-poort van het apparaat zit en om muziek op te slaan voor gebruik met AlarmTunes. U kunt
de InfoUSB uit het apparaat halen en naar uw zorgverlener opsturen, zodat hij/zij de instellingen kan
bekijken en wijzigen. Wijzigingen worden automatisch overgenomen wanneer de InfoUSB weer in de
USB-poort van het apparaat wordt gestoken.

InfoUSB-toepassing*
De InfoUSB-toepassing is als accessoire bij de InfoUSB bedoeld voor thuis- en klinisch gebruik.

Installatie en gebruik

Verwijder, wanneer de zorgverlener erom vraagt, de InfoUSB uit uw CPAP-apparaat en steek deze in de

USB-poort van een computer die is aangesloten op internet.

De eerste keer dat u de InfoUSB in uw computer steekt, opent u Windows Verkenner en navigeert u naar

de schijf met de naam FPHCARE.

1. Om een InfoUSB-detector op uw computer te installeren, opent u deze map en dubbelklikt u op het
bestand Setup.exe. Volg de instructies op het scherm. Na de geslaagde installatie van de InfoUSB
-toepassing en na detectie van een InfoUSB in uw computer, wordt InfoUSB automatisch gestart
en verschijnt het onderstaande bericht.

2. Om de InfoUSB-toepassing eenmaal uit te voeren, klikt u op de InfoUSB-toepassing. InfoUSB start
automatisch en het onderstaande bericht verschijnt.

InfoUsSB™

Please enter your date of birth (mm/ddfyyyy)

B/ Uplua

Voer uw geboortedatum in en klik op de knop Upload.

Nadat de gegevens met succes zijn getipload, verschijnt er een bevestigingsbericht. Haal de InfoUSB uit

uw computer en plaats deze terug in uw CPAP-apparaat. Het CPAP-apparaat is nu gereed voor toekomstige
gegevensregistratie. De InfoUSB-detector hoeft maar één keer te worden geinstalleerd. De volgende keer dat
u de InfoUSB in uw computer plaatst, verschijnt het beginscherm (bovenstaande afbeelding) automatisch.

*Niet in alle landen verkrijgbaar.



4. REINIGING EN ONDERHOUD

Het apparaat moet als volgt worden gereinigd:

e Zorg ervoor dat het wandstopcontact is uitgeschakeld, indien van toepassing, voordat u het apparaat
loskoppelt van de voeding.

¢ Neem de buitenkant en de basis van het apparaat (als de waterkamer verwijderd is) af met een schone,
vochtige (niet natte) doek en een mild vaatwasmiddel. Gebruik geen agressieve schuurmiddelen,
oplosmiddelen of alcohol. Deze kunnen het apparaat beschadigen.

Dagelijks

Reinig de waterkamer, het kamerdeksel en de beademingsslang:

¢ Ontgrendel het kamerdeksel door het tegen de klok in te draaien en til het van het apparaat.

e Was het kamerdeksel in een mild afwasmiddel, spoel het grondig en droog het af.

¢ Haal de beademingsslang van het masker en het elleboogstuk van het apparaat.

e Reinig de beademingsslang met een warm sopje, spoel grondig en hang de slang op met de einden
naar beneden om hem te laten drogen.

e Verwijder de waterkamer en giet eventueel achtergebleven water weg. Verwijder de rubberen afdichting
van de kamer niet.

e De uit één geheel bestaande waterkamer mag niet worden gedemonteerd.

e De kamer kan gewassen worden in een vaatwasmachine voor huishoudelijk gebruik, of gereinigd en
gewassen met een mild vaatwasmiddel en vervolgens gespoeld en gedroogd.

Wekelijks

Reinig de waterkamer, afvoerafsluiter en het elleboogstuk grondig:

e Laat 10 minuten lang een oplossing van één deel witte azijn op twee delen water in de waterkamer
staan.

e Giet de azijnoplossing vervolgens uit en spoel de waterkamer goed om met water.

® Maak het elleboogstuk los van het apparaat, dan kan de afvoerafsluiter gemakkelijk worden verwijderd
door deze voorzichtig van de achterkant van het apparaat in de waterkamerbehuizing te duwen.

e Het elleboogstuk en de afvoerafsluiter kunnen met een mild afwasmiddel worden gereinigd en gewassen,
vervolgens worden afgespoeld en gedroogd.

* Plaats de afvoerafsluiter voor het elleboogstuk in de afdichtholte, als u het geheel opnieuw in elkaar zet.

Luchtfilter

Het luchtfilter bevindt zich op de achterzijde van het apparaat. Het luchtfilter zorgt ervoor dat deeltjes en
stof uit de lucht worden gefilterd. Trek eerst het filterrooster eruit en knijp het gaas samen om bij het filter te
komen. Het filterrooster moet in de holte worden teruggeduwd om het luchtfilter op zijn plaats te houden.
Vervang het luchtfilter als het in aanzienlijke mate verkleurd is en minstens eenmaal in de drie maanden
of na 1.000 bedrijfsuren.

OPMERKING: bij het terugplaatsen van het luchtfilter moet de zwarte streep zich aan de binnenzijde bevinden.

Beademingsslang en waterkamer
Aanbevolen wordt het apparaat en alle onderdelen regelmatig te inspecteren na reiniging. De apparatuur
moet onmiddellijk worden vervangen als er enig teken is van barsten, verkleuring of lekkage.

OPMERKING: dit apparaat bevat geen door de gebruiker te repareren of vervangen onderdelen en mag
niet worden gedemonteerd. Raadpleeg uw zorgverlener als u vragen hebt over therapie of apparatuur.

Het apparaat is bedoeld voor gebruik door een of meer personen. Raadpleeg de instructies voor intensieve
desinfectie in de Handleiding voor de zorgverlener voor reiniging tussen het gebruik door verschillende personen.
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HOOFDSTUK 2 - OVERIGE PRODUCTINFORMATIE
1. BEOOGD GEBRUIK

Het apparaat is bestemd voor gebruik bij volwassen patiénten voor de therapie van OSAS (obstructieve-
slaapapneusyndroom).
Het apparaat is geschikt voor zowel thuisgebruik als voor gebruik in een slaaplab.

2. SYMBOOLDEFINITIES

!

Type BF Toegepast onderdeel Wisselstroom

PAS OP IEI Klasse II Medisch-elektrische apparatuur
Raadpleeg het begeleidende informatiemateriaal

Is conform de richtlijn medische
hulpmiddelen 93/42/EEC

(o)

Mag niet als gewoon afval worden afgevoerd. €0123

Catalogusnummer Serienummer

[ECIREP] Erkend vertegenwoordiger in de Europese

Alleen op recept verkrijgbaar Gemeenschap

A

X

IPX2  Drupdicht & Fabricagedatum
[sN]

Rx only

&

Markering naleving van wet- en regelgeving Braziliaans INMETRO-symbool

D@ﬁ’u Symbool UL-classificatie

3. ALGEMENE WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

In deze handleiding wordt het seriemodel F&P ICON aangeduid als 'het apparaat'.

Het apparaat wordt gebruikt als behandeling van het obstructieve-slaapapneusyndroom (OSAS) door
toepassing van CPAP (Continuous Positive Airway Pressure), op een door de arts voorgeschreven niveau,
om de luchtwegen te openen en open te houden.

3.1 Contra-indicaties

Onderzoek wijst uit dat de volgende al bestaande aandoeningen bij sommige patiénten een contra-

indicatie kunnen vormen voor het gebruik van positieve druk: pneumothorax, bulleuze longaandoening,

pneumocefalie, weglekken van cerebrospinaal vocht, recente schedelchirurgie of -trauma, afwijkingen van
het zeefbeen, pathologische lage bloeddruk of patiénten met een bypass van de bovenste luchtwegen.

3.1.1 Voorzorgsmaatregelen:

o Veiligheid en effectiviteit van positieve druk zijn niet bewezen voor patiénten met
ademhalingsinsufficiientie of COPD (chronic obstructive pulmonary disease — chronische
luchtwegobstructie).

¢ Veiligheid en effectiviteit van het zelfinstellende apparaat zijn niet vastgesteld bij patiénten met
congestief hartfalen, het obesitas-hypoventilatiesyndroom of het centrale-slaapapneusyndroom.

3.1.2 Ongewenste effecten:

e Het gebruik van positieve druktherapie kan leiden tot neusbloedingen of een onaangenaam gevoel
in oren en neusbijholten.

3.2 Waarschuwingen

3.2.1 Om elektrische schokken door het apparaat te vermijden:

e Gebruik het apparaat alleen als het netsnoer en de stekker droog en in goede staat zijn.

® Als uw apparaat waterschade heeft opgelopen, moet u onmiddellijk de stekker uit het stopcontact
halen, het gebruik van het apparaat direct staken en uw zorgverlener raadplegen.

e Bewaar of gebruik uw apparaat niet op plaatsen waar het in het water getrokken kan worden.
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3.2.2 Om verstikking en inhalatie van voorwerpen te voorkomen:

Houd alle niet-goedgekeurde voorwerpen uit de buurt van openingen van het apparaat, de
beademingsslang en het masker.

Zorg dat het aanbevolen filter voor het gebruik op het apparaat is aangebracht.

Zorg dat de beademingsslang zo geplaatst wordt dat deze zich niet tijdens de slaap om het
lichaam of het meubilair kan wikkelen.

3.2.3 Ter voorkoming van brandwonden:

Vul de waterkamer nooit met heet water.

Wacht na gebruik tot het water is afgekoeld voordat u de waterkamer aanraakt, draagt of leegmaakt.
Raak de verwarmingsplaat niet aan kort nadat het apparaat in bedrijf was.

Raak het water in de waterkamer niet aan terwijl het apparaat aan staat.

Plaats de ThermoSmart-beademingsslang zo, dat deze niet bedekt wordt door en vrij ligt van
beddengoed of andere materialen. Ga er niet op liggen en voorkom langdurig contact met de huid.

3.2.4 Enverder:

Plaats het apparaat bij opslag en bedrijf op een vlakke ondergrond, even hoog of lager dan het
hoofd, om te voorkomen dat water de slangen of de behuizing van het apparaat binnendringt.

Het apparaat is niet bestemd voor kunstmatige beademing.

Het apparaat voldoet aan de eisen voor elektromagnetische compatibiliteit van IEC60601-1-2.
Onder bepaalde omstandigheden kan het apparaat door elektromagnetische interferentie worden
beinvloed door mobiele communicatieapparatuur die gebruikmaakt van radiogolven, en dergelijke
apparatuur ook zelf beinvloeden. Als dit gebeurt, probeer dan uw apparaat of de apparatuur die de
interferentie veroorzaakt te verplaatsen of raadpleeg uw zorgverlener.

Blokkeer de luchtstroom door het apparaat niet, omdat de motor hierdoor kan oververhitten.
Blokkeer de uitlaatopeningen van het masker niet! Ze zijn bedoeld om een voortdurende
luchtstroom uit het masker mogelijk te maken. Bij blokkering kan herinademing van CO, optreden.
Verwijder het masker onmiddellijk bij stroomstoring, defecten van het apparaat of als het apparaat
wordt uitgezet. Mogelijk is de flow door het masker dan namelijk onvoldoende om alle uitgeademde
lucht te verwijderen, waardoor herinademing van CO; kan optreden, wat gevaarlijk kan zijn.

Het apparaat is niet geschikt voor gebruik in omgevingen met brandbare anesthesiemengsels in
combinatie met lucht of zuurstof of lachgas.

3.2.5 Voor een optimale therapie:

Gebruik het apparaat niet als de waterkamer of de beademingsslang gevallen of beschadigd is, of
niet werkt zoals bedoeld is.

Alleen een gekwalificeerde zorgverlener mag de drukinstellingen veranderen.

Gebruik alleen maskers, beademingsslangen en accessoires, die conform I1SO 17510-2 zijn, worden
gedistribueerd voor gebruik met dit apparaat en die worden aanbevolen door Fisher & Paykel Healthcare
of door uw zorgverlener.

Aanbevolen wordt alleen onderdelen te gebruiken die in deze handleiding zijn gespecificeerd.

Zorg er bij modellen zonder automatische hoogtebijstelling voor dat de hoogte handmatig wordt
bijgesteld, om levering van een optimale druk te waarborgen.

Gebruik het apparaat niet zonder dat de waterkamer op zijn plaats zit.

Als het apparaat wordt gebruikt zonder dat er water in de waterkamer zit, wordt aanbevolen het
vochtigheidsniveau op nul in te stellen.

Aanbevolen wordt gedestilleerd water te gebruiken, om de gebruiksduur van uw waterkamer te
verlengen. Dit voorkomt waarschijnlijk dat er residuen worden opgebouwd op de basis van de kamer.

J-12



3.2.6 Gebruik van extra zuurstof bij uw apparaat:

o Extra zuurstof kan toegediend worden via het ‘masker-uiteinde’ van de beademingsslang of met een
zuurstof-elleboogstuk.

OPMERKING: wanneer extra zuurstof met een vaste flowsnelheid wordt toegediend, loopt de
ingeademde zuurstofconcentratie uiteen, afhankelijk van de drukinstellingen, het adempatroon van
de patiént, de maskerkeuze en de mate van lekkage.

Zorg ervoor dat er stroomafwaarts van de zuurstofpoort geen afsluiting optreedt, aangezien dit de
toegediende zuurstofconcentratie kan beinvloeden.

De zuurstofconcentratie moet worden gemeten op het punt waar de zuurstof de patiént bereikt.
Ter vermindering van brandgevaar:

Gebruik alleen zuurstof als het apparaat aan staat. Als het apparaat niet aan staat, kan zich
zuurstof in het apparaat ophopen.

Zorg dat er rond het apparaat genoeg wordt geventileerd.

Verwijder elke mogelijke ontstekingsbron: sigaretten, open vuur of materialen die bij een hoge
zuurstofconcentratie gemakkelijk branden of tot ontbranding komen.

Houd zuurstofregelaars, cilinderkleppen, slangen, verbindingsstukken en alle andere
zuurstoftoedieningsapparatuur verre van olie, vet en vettige substanties. Er kunnen zich
spontane en krachtige ontbrandingen voordoen als deze stoffen in contact komen met onder
druk staande zuurstof.

3.3 Aanmaningen tot voorzichtigheid

3.3.1 Ter voorkoming van waterschade aan het apparaat:

* Neem de waterkamer uit het apparaat voordat u deze vult.

e Vul de waterkamer nooit tot boven het maximale niveau.

e Als zich water in de waterkamer bevindt, mag het apparaat niet worden verplaatst, gedragen,
getransporteerd of opgeslagen.

3.3.2 Algemeen:

o Gebruik het apparaat alleen onder de gebruiksomstandigheden die beschreven staan in hoofdstuk 2,
deel 4.

¢ Plaats het apparaat zo, dat de netsnoeraansluiting naar de stroomvoorziening goed toegankelijk is.

e Reinig het apparaat alleen volgens de reinigingsvoorschriften beschreven in het hoofdstuk Reiniging
en onderhoud (hoofdstuk 1, deel 4) en alleen als de stroomvoorziening is losgekoppeld.

e Gebruik alleen de F&P ICON InfoUSB met het apparaat. Het gebruik van andere USB-stations kan
gegevens beschadigen. Probeer geen mappen te wijzigen of de gegevens te bekijken zonder de
voor gebruik met de F&P ICON ontworpen en gedistribueerde software.

3.4 Vervangingsonderdelen

900ICON200 Waterkamer (pakket 10 stuks) 900HC221 Standaard beademingsslang**
900ICON202 InfoUSB (pakket 5 stuks) 900ICON214 Zilverkleurig deksel
900ICON203 InfoUSB* (pakket 5 stuks) 900ICON216 Matgrijs deksel

900ICON112 F&P Studio-cd 900ICON217 Donkergrijs deksel
900ICON204 Elleboogstuk 900ICON218 Filterrooster

900ICON205 Elleboogstuk zuurstof 900ICON503 Luchtfilter (per stuk verpakt)
900ICON206 Afvoerafdichting 900ICON213 Luchtfilter (pakket 2 stuks)
900ICON208 ThermoSmart-beademingsslang** 900ICON315 Draagtas

* Niet in alle landen verkrijgbaar
** Toegepaste onderdelen — voor aansluiting op een conische connector van 22 mm (0,86 inch)




4. PRODUCTSPECIFICATIES

AFMETINGEN: 160 H x 170 B x 220 D mm (6,3 H x 6,7 B x 8,7 D inch)
GEWICHT: 2,2 kg (4,8 |b); verpakt gewicht 4,0 kg (8,7 lb)

CAPACITEIT: drukbereik:

4 tot 20 cmH,0 / hPa (in het onwaarschijnlijke geval van storing kan de druk oplopen

tot 29 cmH;0)

Maximum flowsnelheden

CPAP-drukinstelling (cmH20) 4 8 12 16 20
Gemeten flow bij de aansluitpoort van de patiént (Lpm)
— Auto/Premo 62,1 101,5 129,4 148,8 143,3
Gemeten flow bij de aansluitpoort van de patiént (Lpm) 46,7 52,4 56,5 60,6 64,5
- Novo
Dynamische drukstabiliteit
Testdruk
Adem:;gluenﬂe Pmin Pmin Pmin Pmin Pmin
1 Pmi 1 Pmi 3 Pmi
(ademh./min.) /4 (Pmax-Pmin) /2 (Pmax-Pmin) /4 (Pmax-Pmin)
4,0 cmH,0 8,0 cmH,0 12,0 cmH,0 16,0 cmH,0 20,0 cmH,0
10 0,76 0,84 0,90 0,99 1,04
Novo
Dynamische
drukstabiliteit 15 0,76 0,84 0,91 0,99 1,04
(emH20) 20 1,16 1,22 1,28 1,38 1,44
10 0,13 0,16 0,22 0,28 0,33
Auto/Premo
Dynamische druk- 15 0,27 0,26 0,31 0,37 0,44
stabiliteit (cmH,0)
20 0,52 0,47 0,47 0,52 0,54
DE WEG VAN DE LUCHTSTROOM:
Luchtstroom
. Beademingsslang
Y Inlaatfilter
Inlaatfilter
Luchtstroom
voortgezet
in de
volgende
afbeelding
Masker
Vervolg van vorige /
afbeelding
Luchtstroom van de achterzijde van het apparaat Luchtstroom van de blower naar het masker

naar de blower
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Statische drukstabiliteit

Auto/Premo Novo

drukinstelling van 10 cmH,0

Drukverandering (cmH50) bij de aansluitpoort bij een

02 0.4

Luchtvochtigheid

Met de Ther t-ademh

, ‘

Maximale vochtigheid

36 mg/L bij lichaamstemperatuur en bepaalde druk, en verzadigd met waterdamp (Body
Temperature and Pressure Saturated BTPS), 82% RV bij 10 cmH;0, met luchtvochtigheidsniveau
op 7 en boostniveau op hoog.

Normale vochtigheid

24 mg/L (BTPS), 90% RV bij 10 cmH;0, met luchtvochtigheidsniveau op 4 en boostniveau op
gemiddeld.

Met standaard beademi |

Maximale vochtigheid

32,24 mg/L, 73,21% RV bij 10 cmH,0 met luchtvochtigheidsniveau op 7 en boostniveau op hoog.

Normale vochtigheid

17,97 mg/L, 85,88% RV bij 10 cmH,0 met luchtvochtigheidsniveau op 4 en boostniveau op
gemiddeld.

Elektrische specificaties

Nominale stroomtoevoer

1 d 3

8 9

e

100 - 115 V 1,27 A (1,43 A max.) 50 - 60 Hz/400 Hz
220 - 240 V 1,07 A (1,21 A max.) 50 - 60 Hz
GASTEMPERATUREN: maximum = 38 °C (100 °F)

RUISNIVEAU:

VOLUME WATERKAMER:

IN OVEREENSTEMMING
MET DE NORMEN:
GEGEVENSREGISTRATIE:

OPSLAG EN TRANSPORT:

geluidsdrukniveau <29 dBA
gemiddeld geluidsvermogensniveau <37 dBA

420 mL tot het maximale vulniveau

IEC60601-1: 1988 + A1l & A2; AS/NZS 3200.1.0: 1998

EN60601-1: 1990 + A1-A2; UL60601-1: 2003

de InfoUSB registreert tot 365 dagen samengevatte effectiviteitsgegevens,
7 dagen gedetailleerde effectiviteitsgegevens (AHI, lekkage), druk- en
lekkagegegevens (50 Hz), en cumulatieve gegevens vanaf het eerste
gebruik. Ook kan het geheugen van het apparaat maximaal 365 sessies
samengevatte gegevens of maximaal 200 sessies (400 uur) gedetailleerde
effectiviteitsgegevens opslaan.

het apparaat moet altijd opgeslagen en getransporteerd worden binnen
de volgende temperaturen:

Transport: -10 °C tot 60 °C (14 tot 140 °F)

Opslag: -10 °C tot 60 °C (14 tot 140 °F)

LET OP: controleer of het water uit de waterkamer is verwijderd voordat u het
apparaat meeneemt op reis.

GEBRUIKSOMSTANDIGHEDEN: omgevingstemperatuur: 5 tot 35 °C (41 tot 95 °F)

luchtvochtigheid: 15 tot 95% relatieve luchtvochtigheid
hoogte: 0 tot 3.000 m (0 tot 9.000 ft)
OPMERKING: boven 1.500 m (4.500 ft) wordt de maximum werkdruk verlaagd.
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5. MATRIX VAN F&P ICON-MODELLEN EN EIGENSCHAPPEN

Auto Premo Novo
Geheel geintegreerd . . .
ThermoSmart-technologie* . . .
Zelfinstellende druk .
Rapportage effectiviteit . .
Therapietrouwregistratie . . .
InfoUSB . . .
SensAwake . .
Proportional Ramp . . .
Hoogtebijstelling Automatisch Automatisch Handmatig
Lekcompensatie . .
Klok en AlarmTunes . . .
InfoSmart™-software . . .
Auto Premo Novo
Australazigé/China ICONAAA ICONPBA ICONNAA
Europa ICONAAE/ICONAHE** ICONPAE**/ICONPBE/ICONPHE** ICONNAE
Verenigd Koninkrijk/Hongkong ICONAAK ICONPBK ICONNAK
Noord-Amerika (modelnummers 8
met HT omvatten verwarmde ICONAAN/ICONAAN-HT ICONPBN/ICONPBN-HT ICONNAN/ICONNAN-HT <Z(
ademhalingsslang) w
Brazilié ICONAAB+ ICONPBB+ ICONNAB+ é
Japan/Taiwan ICONAAJ ICONPB] ICONNAJ =z

* In sommige landen moet de ThermoSmart-beademingsslang als accessoire worden aangeschaft om ThermoSmart-technologie te kunnen activeren
** Onderdeel kan per land verschillen

6. INSTRUCTIES VOOR AFVOER VAN APPARAAT EN VERBRUIKSARTIKELEN

Dit apparaat bevat elektronica. Voer het niet als gewoon afval af.

E Instructies voor de afvoer van het apparaat
Voer elektronica af volgens de plaatselijke richtlijnen.

Na het verstrijken van de gebruiksduur deponeert u het masker, de ademhalingsslang en de

Instructies voor het afvoeren van verbruiksmaterialen
waterkamer in een afvalzak bij het gewone afval.

7. GARANTIEVERKLARING

Fisher & Paykel Healthcare garandeert dat het CPAP-systeem (met uitzondering van de verbruiksartikelen die
deel uitmaken van het CPAP-toedieningssysteem), mits het gebruikt wordt volgens de gebruiksaanwijzingen,
gedurende een periode van 2 jaar na aankoop door de eindgebruiker, vrij is van materiaal- en fabricagefouten
en geschikt voor het gebruik overeenkomstig de door Fisher & Paykel Healthcare officieel gepubliceerde
productspecificaties.

Op deze garantie zijn de beperkingen en uitzonderingen van toepassing die inclusief alle bijzonderheden op
http://www.fphcare.com/osa/cpap-solutions/cpap-warranty.html kunnen worden geraadpleegd.
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8. PROBLEMEN OPLOSSEN

Als u het gevoel hebt dat uw apparaat niet correct werkt, raadpleeg dan de volgende aanwijzingen.
Als het probleem blijft aanhouden, neem dan contact op met uw zorgverlener. Probeer het apparaat niet
zelf te repareren.

Probleem

Ik kan de druk niet in-
en uitschakelen

Mogelijke oorzaak

Het apparaat staat waarschijnlijk in de
geavanceerde modus van het menusysteem
en de selectie staat misschien niet op de
12-uurspositie.

Oplossing

Breng de selectiecirkel in de stand 12 uur en
druk op de SmartDial om de druk in of uit te
schakelen.

Het apparaat levert
onvoldoende lucht

Mogelijk zit het kamerdeksel niet goed op het
apparaat. Controleer of de waterkamer zich in
het apparaat bevindt.

Raadpleeg hoofdstuk 1, deel 1.

De melding ‘Error’ wordt
weergegeven op het
beginscherm van het
apparaat

In het apparaat kan een fout zijn ontdekt.

Koppel de stroom los, sluit die dan weer aan
en herstart het apparaat. Als de fout blijft
bestaan, noteert u het weergegeven nummer
en neemt u contact op met uw zorgverlener
voor verdere instructies.

AlarmTunes werkt niet

Mogelijk staat het alarm op ‘uit'.

Mogelijk staat het alarm op 'buzzer'.
Mogelijk is de F&P Studio-software niet
geinstalleerd.

Mogelijk staat het alarmvolume niet hard
genoeg.

Mogelijk is de InfoUSB niet voldoende ver
in de USB-poort gestoken.

Raadpleeg hoofdstuk 1 deel 2 voor instructies
voor de alarminstelling.

Zodra de F&P Studio-software op uw computer
geinstalleerd is en u uw favoriete nummers
hebt geselecteerd, kunt u ze naar uw InfoUSB
downloaden en vervolgens de InfoUSB in de
USB-poort van het apparaat steken.

De verwarmingsplaat
en/of de basis van de
waterkamer voelt warm
aan, ook als het apparaat
niet wordt gebruikt

De stroomvoorziening bevindt zich meteen
onder de verwarmingsplaat en geeft in

de standby-modus ongeveer 5 W energie,

die de warmte veroorzaakt. Ook wordt de
waterkamer door het apparaat volledig
geisoleerd, waardoor de warmte mogelijk
wordt vastgehouden. Dit is volkomen normaal
en is geen reden voor bezorgdheid.

Maakt u zich zorgen over oververhitting,
schakel de stroomvoorziening dan uit als
het apparaat niet gebruikt wordt.

Ik vermoed dat de
waterkamer van mijn
apparaat lekt, omdat
de hoeveelheid water
op de verwarmingsplaat
toeneemt

Na de therapie zal het apparaat afkoelen,

wat ertoe kan leiden dat er condens wordt
gevormd in de waterkamer en er water op
de verwarmingsplaat ophoopt.

Elke keer voordat het apparaat gebruikt
wordt, moet de waterkamer eruit worden
verwijderd en moet de kuip van het apparaat
met een doek worden drooggemaakt.

Als zich erg veel water in het apparaat
verzamelt, moet u contact opnemen met

uw zorgverlener.

Ik denk dat de
bevochtiger niet werkt

Controleer of de vochtigheidsinstelling hoger
dan 1 is. Controleer of uw waterkamer niet
leeg is.

Zie hoofdstuk 1, deel 2 voor meer informatie
over het regelen van de vochtigheid.

Op het beginscherm
knippert het InfoUSB-
symbool %> constant

Mogelijk is de InfoUSB niet goed ingestoken.

Trek de InfoUSB helemaal uit de USB-poort en
steek hem er daarna weer in tot hij vastklikt.

Het apparaat lijkt veel
geluid te produceren;
er is een sissend geluid
te horen

Mogelijk is het kamerdeksel niet correct op
het apparaat bevestigd, waardoor lucht lekt.

Voer de instructies uit hoofdstuk 1 uit:
verwijder het kamerdeksel en plaats het
daarna terug, zodat het helemaal vlak op het
apparaat aansluit.
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FOR DU BEGYNNER

AN

Federale lover (USA) begrenser salget av dette apparatet til eller pa bestilling fra leger.

Les denne veiledningen grundig fgr bruk og oppbevar instruksjonene for fremtidig referanse. Del 2 inneholder
viktig sikkerhetsinformasjon om bruk av dette apparatet. Apparatet er egnet for kontinuerlig drift.

Hvis du mener at ditt apparat eller eventuelt tilbehgr ikke fungerer riktig, ma du kontakte utstyrsansvarlig.
MERK: Dette apparatet har ingen deler som kan repareres av brukeren. Alle spgrsmal om behandling og utstyr
ma rettes til legen og utstyrsansvarlig.

INNHOLDSFORTEGNELSE

DEL 1 - Hurtigveiledning

1. Komme i gang K-2

2. F&P ICON menysystem K-4
Enkel modus
(1) P&/Av og rampe K-4
(2) Fuktighet K-4
(3) Sevndata K-4

Avansert modus
(4) P3/Av og rampe
(5) Fuktighet
(6) Alarm pa/av
(7) Alarmtid
(8) Alarmvolum
9) Klokketid
(10) Lysstyrke
(11) Sgvndata
(12) SensAwake pd/av
(13) Brukerinnstillinger
(13i) Flymodus
(13ii) Displaytrykk
(13iii) Justering for hgyde over havet
3. Kommunisere sgvndata
4. Rengjgring og vedlikehold

DEL 2 - Annen produktinformasjon
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O 000 ONNNOOONONT U1
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o

1. Bruksomrade K-11
2. Symbolforklaringer K-11
3. Generelle advarsler og forsiktighetsregler K-11
3.1 Kontraindikasjoner K- 11
3.2 Advarsler K-11
3.3 Forsiktighetsregler K-13
3.4 Reservedeler K-13
4. Spesifikasjoner K- 14
5. F&P ICON oversikt over modeller og funksjoner K-16
6. Instruksjoner om kassering av apparatet og forbruksvarene K-16
7. Garanti K-16
8. Feilsgking K-17




DEL 1- HURTIGVEILEDNING

1.

KOMME | GANG

Plasser apparatet pa et flatt underlag, pa nivd med eller lavere enn hodehgyden.
Dette hindrer at det kommer vann inn i slangen og apparatkapslingen.
Sett stgpslet til stramledningen i stikkontakten.

Ta av kammerlokket, stikk fingrene inn i vannkammeret og grip det runde
kammerhandtaket. Trekk vannkammeret opp og ut av apparatet.
FORSIKTIG: Ikke fyll vannkammeret mens det sitter i apparatet.
Vannkammeret skal alltid tas ut fgr fylling.

Fyll vannkammeret med destillert vann opp til maksimumlinjen som er avmerket
pa siden pa vannkammeret.

FORSIKTIG: Ikke bruk apparatet uten et vannkammer. Ikke bruk varmt vann og
skift ut vannet mellom hver gang apparatet skal brukes.

VIKTIG: Vannkammeret kan ikke demonteres.

Nar vannkammeret skiftes ut, skal pilen pa det runde kammerhandtaket vaere
vendt mot albuekoblingen.

Tilpass kammerlokket ved a stille inn det store punktet pa lokket © mot det
store punktet gverst pa apparatet ©. Nar de to symbolene er pa linje, trykker
du ned og vrir med urviseren slik at det store punktet star pa linje med det
lille punktet gverst pa apparatet.

MERK: Kammerlokket ma sitte riktig for optimal trykktilfgrsel.



Nar kammerlokket er last pa plass skal det veere i flukt med apparatet, uten at
det finnes apninger for luftlekkasje. Det kan nd brukes som handtak til a lgfte
og bare.

Kammerlokket kan lases opp ved & vri mot urviseren og deretter lgfte det opp
fra apparatet.

Fest pusteslangen til albuekoblingen og koble til masken.

MERK: Forsikre deg om at stremkontaktene pa ThermoSmart™-pusteslangen
sitter godt koblet til stramkontaktene pa albuekoblingen. Se bruksanvisningen
for oksygenalbuen hvis du setter pa en oksygenalbue.

Fra Hjem-skjermen, trykk raskt pa SmartDial™ for & starte behandlingen. Hjem-
skjermen lyser og urskiven pa menysystemet roterer for & angi at behandlingen
starter. Hvis ramping er ngdvendig, trykker du pa SmartDial igjen og holder den
inne i 3 sekunder for a aktivere funksjonen. Rampesymbolet I\ vises.
Apparatet er na klart til bruk.

Vri SmartDial for & velge og justere innstillinger. Du finner en beskrivelse av
menysystemet i avsnitt 1, del 2.



2. F&P ICON MENYSYSTEM

Enkel modus
Enkel modus er standard i menysystemet pa F&P ICON.*

* Ikke pa alle modeller

B -

Fisheré& Paykel
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. Pa/Av og rampe

Et raskt trykk pa SmartDial starter behandlingen.
e Rampen aktiveres ved a trykke pa SmartDial igjen og holde den inne
i 3 sekunder. Rampesymbolet vises I\

. Fuktighet
Vri SmartDial for & regulere fuktighetsnivaet som tilfgres til masken,
og velg gnsket niva fra 0 (av) til 7 (maksimum). Trykk pa nytt for
'.{ a godta endringen. Hvis for eksempel luften fgles for kald, gkes
fuktighetsinnstillingen i intervaller pa 1 eller 2 over 2 til 3 netter til du
far et behagelig niva.
MERK: Standardinnstillingen er fuktighetsniva 4. Still fuktighetsnivaet
til 0 hvis du ikke bruker vann, eller hvis apparatet brukes med redusert
strgmforbruk (f.eks. pa flyreiser og i bil).

|

. 3. Sgvndata
O Trykk og hold SmartDial inne i 7 sekunder for & dpne
. sgvndatainnstillingen. Vri SmartDial for a rulle gjennom hver av fglgende
88 B statistikker:
hroo e Totalt antall "brukstimer" (tiden CPAP og maske brukes samtidig) Ar.

* Prosentvis antall "brukstimer" i lgpet av de siste 30 nettene P7(.
Trykk pa SmartDial for & fa tilgang til gjennomsnittet for de siste
7 nettene og trykk enda en gang for siste natt.

® Prosentvis antall netter apparatet har veert brukt er mer enn 4 timer
i lopet av de siste 30 nettene {>4hr. Trykk pa SmartDial for & fa
tilgang til prosentandelen for de siste 7 nettene.

e Antall netter siden behandlingen startet C

e Kontrollsum j’

* Avslutt sgvndatainnstillingen.
MERK: Nar kravet til samtidige timer er oppnadd, vises symbolet ©
pa Hjem-skjermen for Nordamerikanske modeller.




Avansert modus

Avansert modus er et menysystem for brukere, og som gir ekstra funksjoner som ikke er tilgjengelig
i enkel modus. (Merk: Denne modusen kan vare begrenset av leverandgren.)

B -

Fisher& Paykel

4. Pa/Av og rampe

Et raskt trykk pa SmartDial starter behandlingen.
Rampen aktiveres ved & trykke pa SmartDial igjen og holde den inne
i 3 sekunder. Rampesymbolet vises I\

. Fuktighet

Vri SmartDial til fuktighetsinnstillingen for & regulere fuktighetsnivaet
som tilfgres til masken &. Trykk for & bekrefte og vri SmartDial pa

nytt for a velge gnsket fuktighetsniva fra 0 (av) til 7 (maksimum).
Trykk pa nytt for & godta endringen. Hvis for eksempel luften fgles for
kald, gkes fuktighetsinnstillingen i intervaller pa 1 eller 2 over 2 til

3 netter til du far et behagelig niva.

MERK: Standardinnstillingen er fuktighetsniva 4. Still fuktighetsnivaet
til 0 hvis du ikke bruker vann. Fuktighetsnivaet kan ikke justeres hvis
flymodus er aktivert.

Aktiveringskontrollen gir ytterligere tre nivaer (1, 2, 3) for & optimalisere
fuktighetsinnstillingen. Trykk inn og hold SmartDial i 3 sekunder i
fuktighetsinnstillingen § og aktiveringssymbolene (boost) § § vises. Vri for &
velge lav (1), medium (2) eller hgy (3) og trykk igjen for & godta endringen.
0BS! Aktiveringsreguleringen skal bare brukes i ekstreme situasjoner
nar du opplever symptomer fra CPAP-behandlingen. Standard
aktiveringsinnstilling (medium) passer for de fleste pasientene.

6. Alarm pa/av

Vri SmartDial til alarminnstillingen £, trykk for & bekrefte og vri deretter
for & velge enten P&  eller Av X. Trykk p& nytt for & godta endringen.
Hvis Alarm p&  er valgt, vrir du SmartDial for & velge enten
standardklokken £\ eller musikksymbolet for AlarmTunes™ [, og trykk
pa nytt for & godta endringen.

o Trykk én gang pa SmartDial for & aktivere slumrealarmen i 10 minutter, to

ganger for a sla av alarmen og en tredje gang for & avslutte behandlingen.
MERK: AlarmTunes-symbolet er bare synlig nar InfoUSB™ er innsatt.
F&P Studio™-programvaren er ngdvendig for a kunne bruke AlarmTunes-
funksjonen.



2. F&P ICON MENYSYSTEM (forts.)
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e Hvis du har valgt AlarmTunes, vri SmartDial nar du skal velge gnsket
musikkspor (fra 1 til 5, avhengig av hvor mange spor som er lastet
pa InfoUSB), eller hvis det er lastet to eller flere sanger, velg Auto
for shuffle-modus og trykk igjen for a godta endringen. Se CD-platen
F&P Studio for instruksjoner om hvordan du installerer og overfgrer
musikk til InfoUSB.

7. Alarmtid

e Vri SmartDial til alarmtidsinnstillingen 4\ og trykk for & bekrefte.
Vri SmartDial for & velge time og trykk for & godta. Vri for a velge
minutter og trykk igjen for & godta endringen.

8. Alarmvolum

o Du kan justere alarmvolumet ved & vri SmartDial til alarmvoluminnstillingen
@D og trykke for & bekrefte. Vri SmartDial for a justere volumet fra stille til
heyt og trykk igjen for & godta endringen.

e Du kan justere klikkvolumet pa SmartDial ved & trykke og holde inn
i 3 sekunder i alarmvoluminnstillingen. Volumsymbolet @) vil vises.
Vri for & velge gnsket volum og trykk for & godta endringen.

9. Klokketid

e Vri SmartDial til klokketidsinnstillingen @ og trykk for & bekrefte.
Vri SmartDial for & velge time, minutter, 12-timers eller 24-timers
klokke. Etter hvert valg trykker du igjen for & godta endringen.

10. Lysstyrke

e Vri SmartDial til lysstyrkeinnstillingen X og trykk for & aktivere.

Vri SmartDial for & velge aktuell lysstyrke pa Hjem-skjermen og trykk
for & godta endringen.

e Du kan justere funksjonen for lysstyrke pa Hjem-skjermen ved a
trykke og holde SmartDial inn i 3 sekunder til symbolet vises *m.
MERK: Funksjonen Lysstyrke pa hjem-skjerm regulerer lysnivaet til
LCD-skjermen nar enheten er i "standby" eller "trykk pa"-modus
og funksjonen Aktiver lysstyrke pa skjerm regulerer lysnivaet til
LCD-skjermen nar du navigerer i menysystemet.



11. Sgvndata

Vri SmartDial til sgvndatainnstillingen IW. og trykk for & bekrefte.

Alternativt, trykk og hold SmartDial i 7 sekunder. Vri SmartDial til enten

Centers for Medicare and Medicaid (CMS) report © (bare for USA) eller

pasientrapport og 30 trykk for & aktivere.

Vri SmartDial for a rulle gjennom hver av fglgende statistikker:

e Totalt antall "brukstimer" AF (tiden CPAP og maske brukes samtidig).

e Prosentvis antall "brukstimer" i lgpet av de siste 30 nettene A7(.
Trykk pa SmartDial for a fa tilgang til gjennomsnittet for de siste 7
nettene og trykk enda en gang for siste natt.

e Prosentvis antall netter apparatet har veert brukt er mer enn 4 timer
i lopet av de siste 30 nettene C>4hr. Trykk pa SmartDial for & fa
tilgang til prosentandelen for de siste 7 nettene.

e Antall netter siden behandlingen startet C

e Kontrollsum j’

e AHI for siste 30, 7 og 1 netter.

o |Lekkasje for siste 30, 7 og 1 netter.

® 90. persentil trykk for siste 30, 7 og 1 netter.

e SensAwake for siste 30, 7 og 1 netter.

e Avslutt sgvndatainnstillingen.

MERK: Symbolet © vises pa Hjem-skjermen nar sgvndataene ligger

innenfor samsvarskravene. Nar CMS-kravene er oppfylt, stopper dataene i

CMS-undermenyen loggingen.

® Avslutt sgvndatainnstillingen.

12. SensAwake pa/av

SensAwake-innstillingen er tilgjengelig pa bade Auto og Premo, man
kan vaere begrenset av din leverandgr. For & justere vri SmartDial til
SensAwake-innstillingen og trykk ~& for & bekrefte. Vri SmartDial for &
velge P4 v eller Av X og trykk for & godta endringen.

MERK: Denne innstillingen er ikke tilgjengelig pa Novo.

13. Brukerinnstillinger
Vri SmartDial til brukerinnstillinger Q og trykk for a bekrefte.



2. F&P ICON MENYSYSTEM (forts.)
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13i. Flymodus

| flymodus kan apparatet brukes med redusert strgm (75 W).

Situasjoner som krever bruk av denne modusen kan vare lange

flyreiser og campingturer.

MERK: Fuktighetseffekten vil vare betydelig redusert i denne modusen

og anbefales ikke ved langsiktig bruk.

e Vri SmartDial til flymodus 7( og trykk for & bekrefte. Vri for a velge
Pa v eller Av X og trykk for & godta endringen.

¢ Flymodussymbolet 1 vises kontinuerlig pa hjem-skjermen nar flymodus
er aktivert.

MERK: Hvis du ma bruke CPAP-en under flyvningen, ma du fgrst fa

bekreftet at flyselskapet godkjenner bruk av F&P ICON.

13ii. Displaytrykk

Displaytrykkinnstillingen har to displayalternativer for hjem-skjermen.

Standardinnstillingen er tid. Dette kan imidlertid endres til trykk

(cmH20 eller hPa) hvis dette er pakrevd.

e Vri SmartDial til displaytrykk emis og trykk for & bekrefte. Vri for &
velge P&  eller Av X og trykk for & godta endringen.

¢ Huvis det kreves en annen maleenhet, kan du trykke pad SmartDial og
holde inne i 3 sekunder. Vri SmartDial for a velge enten cmH20 eller

hPa og trykk for & godta endringen.

13iii. Justering for hgyde over havet

* Pa modeller uten automatisk justering for hgyde over havet, vri
SmartDial til hgyde over havet-innstillingen M og trykk for & bekrefte.
Vri SmartDial for & velge hgyde over havet fra 0 til 3000 m (9000 fot)
og trykk for & godta endringen.

¢ Du kan velge malere ved a trykke pa SmartDial og holde inne i
3 sekunder i justering for hgyde over havet-innstillingen. Nar symbolet
begynner & blinke, kan du vri for & velge malere og trykke for &
godta endringen. Trykk SmartDial igjen for & komme til menyen og
vri for & justere til gnsket hgyde over havet. Trykk pa nytt for & godta
endringen.



3. KOMMUNISERE S@VNDATA

¢ InfoUSB settes i USB-porten 2 og registrerer pasient-samsvar, effektivitet og flow-data. InfoUSB ma
skyves helt inn i USB-porten til den klikker pa plass. Du tar ut InfoUSB ved & presse pa enden som
utlgser en returfjeer.

¢ InfoUSB brukes til & registrere sgvndata fra minnet nar den settes inn i USB-porten pa apparatet
og til & lagre musikk som kan brukes med AlarmTunes. InfoUSB kan tas ut og sendes til legen
for gjennomgang og innstillinger. Endringer overfgres automatisk nar InfoUSB deretter settes inn
i USB-porten pa apparatet.

InfoUSB-program*
InfoUSB-programmet er beregnet for bruk hjemme og i klinikken, som et tilbehgr til InfoUSB.

Installasjon og bruk

Nar helsepersonellet ber om det, skal du ta ut InfoUSB fra CPAP-apparatet og sette den inn i USB-porten

pa en datamaskin med internettilkobling.

Den fgrste gangen du setter inn InfoUSB i datamaskinen, skal du dpne Windows Explorer og navigere til

stasjonen som heter FPHCARE.

1. For a installere en InfoUSB-detektor pa datamaskinen, apner du denne mappen og dobbeltklikker pa
filen Setup.exe. Fglg instruksjonene pa skjermen. Nar installasjonen av InfoUSB-programmet er fullfgrt og
datamaskinen har detektert en InfoUSB, apnes InfoUSB automatisk og meldingen under vises.

2. For & kjgre InfoUSB-programmet én gang klikk pa InfoUSB-programmet. InfoUSB apnes automatisk og
meldingen under vises.

&J nfous” i

Please enter your date of birth (mm/ddfyyyy)

B/ Uploal

Ctem oy

Skriv inn fgdselsdato og klikk pa opplastingsknappen.

Nar dataene er lastet opp, vises en bekreftelsesmelding. Ta ut InfoUSB fra datamaskinen og sett den
tilbake i CPAP-apparatet. CPAP-apparatet er na klar for fremtidig logging. InfoUSB-detektoren trenger
bare installeres én gang. Den neste gangen du setter InfoUSB i datamaskinen, vises startskjermbildet
(bildet over) automatisk.

* |kke tilgjengelig i alle land.



4. RENGJZRING OG VEDLIKEHOLD

Apparatet skal rengjgres slik:

e Forsikre deg om at strammen er slatt av fgr stgpselet tas ut.

* Tgrk utsiden og beholderen pa apparatet (nar vannkammeret er tatt ut) med en ren, fuktig (ikke vat)
klut og mild sape. Ikke bruk sterke slipemidler, lasemidler eller alkohol. Dette kan skade apparatet.

Daglig

Rengjar vannkammeret, kammerlokket og pusteslangen:

o Lis opp kammerlokket ved a vri det mot klokken og deretter lgfte det opp fra apparatet.

o Kammerlokket skal vaskes med et mildt oppvaskmiddel, skylles grundig og tgrkes.

e Koble pusteslangen fra masken og albuekoblingen pa apparatet.

* Rengjgr pusteslangen med varmt sapevann, skyll grundig og la den henge med begge endene ned for
a torke.

e Ta ut vannkammeret og kast eventuelt gjenvaerende vann. Ikke ta av gummipakningen pa kammeret.

e Vannkammeret i ett stykke skal ikke demonteres.

e Vannkammeret kan vaskes i en vanlig oppvaskmaskin eller rengjgres og vaskes med mild oppvasksdpe
og deretter skylles og tarkes.

Ukentlig

Rengjgr vannkammeret, uttaksforseglingen og albuen grundig:

e La innsiden pd vannkammeret ligge i blgt i 10 minutter i en lgsning med én del hvit eddik til to deler
vann.

® Tgm ut eddiklgsningen og skyll vannkammeret grundig med vann.

e Nar albuen er koblet fra apparatet, er det lett a fierne uttaksforseglingen ved lett & skyve den fra baksiden
av apparatet og inn i huset til vannkammeret.

* Albuen og uttaksforseglingen kan rengjgres og vaskes med mildt oppvaskmiddel og deretter skylles
og tgrkes.

o Plasser uttaksforseglingen fgr albuen i sporet nar de settes pa plass igjen.

Luftfilter

Luftfilteret finner du pa baksiden av apparatet. Luftfilteret sgrger for at luften filtreres for partikler og
stgv. Du far tilgang ved a farst trekke ut filtergrillen, deretter griper du i tradduken for & fjerne den.
Filtergrillen ma skyves inn i hulrommet for & holde luftfilteret pa plass.

Skift ut luftfilteret nar det blir tydelig misfarget, minst én gang hver tredje maned eller etter 1000 timers
brukstid.

MERK: Nar luftfilteret skiftes, skal den svarte stripen vare pa innsiden.

Pusteslange og vannkammer
Det anbefales at du inspiserer apparatet og alle delene regelmessig etter rengjgring. Utstyret ma skiftes
ut umiddelbart hvis du finner tegn pa sprekker, misfarging eller lekkasje.

MERK: Apparatet kan ikke repareres av brukeren og skal ikke demonteres. Alle spgrsmal om behandling
og utstyr ma rettes til legen og utstyrsansvarlig.

Apparatet er beregnet pa bruk av en eller flere personer. For rengjgring mellom brukere, se instruksen om
hgyniva desinfisering i handboken for helsepersonell.



DEL 2 - ANNEN PRODUKTINFORMASJON
1. BRUKSOMRADE

Apparatet skal brukes pa voksne pasienter for behandling av obstruktiv sgvnapné (OSA).
Apparatet skal brukes i hjemmet eller i et sgvnlaboratorium.

2. SYMBOLFORKLARING

!

Type BF Anvendt del Vekselstrgm

NB! IEI Elektromedisinsk utstyr Klasse Il

Les medfglgende dokumenter

Oppfyller kravene i direktiv 93/42/EEC om
medisinsk utstyr

(o)

Skal ikke kastes som vanlig avfall €0123

Katalognummer Serienummer

Kun p4 resept [ECIREP] Autorisert representant i Den europeiske union

IPX2  Dryppsikker & Produksjonsdato
[sN]
Rx only
&

Australsk samsvarsmerking for EMC INMETRO-symbol for Brasil

f@“’u UL Classified-symbol

3. GENERELLE ADVARSLER OG FORSIKTIGHETSREGLER

Denne handboken omtaler modellen i F&P ICON-serien som "apparatet".
Apparatet behandler OSA ved 3 tilfgre en flow av kontinuerlig luftveisovertrykk (CPAP) pa et niva som
foreskrives av legen for a holde luftveiene apne og hindre luftveiskollaps.

3.1 Kontraindikasjoner
Forskning indikerer at fglgende tidligere tilstander kan kontraindisere bruken av overtrykk for visse
pasienter: pneumotoraks, bullgs lungesykdom, pneumocefalus, lekkasje av ryggmargsvaske, nylig
kranieoperasjon eller traume, abnormaliteter i cribriform-platen, patologisk lavt blodtrykk eller hos
pasienter hvor gvre luftveier er omgatt.
3.1.1 Forholdsregler:
o Sikkerheten og effektiviteten ved overtrykk er ikke etablert hos pasienter med respirasjonssvikt
eller kronisk obstruktiv lungesykdom.
o Sikkerheten og effektiviteten ved det automatisk justerende apparatet er ikke etablert hos
pasienter med omfattende hjertesvikt, hypoventilasjonssyndrom ved fedme eller sentral sgvnapné.
3.1.2 Bivirkninger:
o Overtrykkbehandling kan forarsake neseblod og ubehag i grer og bihuler.
3.2 Advarsler
3.2.1 Slik unngar du elektrisk stgt fra apparatet:
e Apparatet, strgmledningen og stikkontakten skal bare brukes nar de er tgrre og i god stand.
¢ Hvis apparatet ditt utsettes for vannskade ma du koble fra stremledningen, avbryte bruken umiddelbart
og be om rad fra din leverandgr.
o |kke oppbevar eller bruk apparatet der det kan bli trukket ned i vann.
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3.2.2 Slik unngar du kvelning eller inhalering av fremmedlegemer:

e Du ma aldri legge ikke-godkjente gjenstander inn i noen av apningene i apparatet, pusteslangen
eller masken.

Segrg for at det anbefalte filteret er tilpasset apparatet fgr bruk.

Serg for at pusteslangen er plassert slik at den ikke vikler seg rundt kroppen eller mgbler under sgvn.
3.2.3 Slik unngar du brannsar:

Ikke fyll kammeret med varmt vann.

Etter bruk ma du vente til vannet er avkjglt fgr du bergrer, barer eller tammer vannkammeret.
Ikke rgr varmeplaten rett etter at apparatet er blitt brukt.

Ikke rgr vannet i vannkammeret mens apparatet er i bruk.

Plasser ThermoSmart-pusteslangen slik at den ikke er tildekket og er fri for sengetgy eller andre
materialer. Ikke ligg pa pusteslangen og unngd langvarig hudkontakt.

3.2.4 Annet:

Serg for at apparatet oppbevares og betjenes pa et underlag som er pa niva med eller lavere enn
hodehgyden. Dette hindrer at vann kommer inn i slangen og apparatdekselet.

Apparatet er ikke beregnet brukt som en livreddende anordning.

Apparatet oppfyller kravene til elektromagnetisk kompatibilitet i IEC60601-1-2. | visse
omstendigheter kan apparatet pavirke eller bli pavirket av baerbart mobilt radiofrekvenskommunik
asjonsutstyr som befinner seg i naerheten pa grunn av virkningene av elektromagnetisk interferens.
Hvis dette skulle skje, prgv a flytte innretningen eller plasseringen av utstyret som forarsaker
interferensen, eller forhgr deg eventuelt med utstyrsansvarlig.

Ikke blokker flowen gjennom apparatet, da dette kan fgre til overoppheting av motoren.

Ikke blokker utlgpshullene i masken da disse er fremstilt for en kontinuerlig luftstrgm ut av masken.
Blokkering kan forarsake gjeninnanding av CO; (karbondioksid).

Ved eventuell stremutkobling, maskinsvikt eller hvis apparatet er slatt av, ma masken fjernes
umiddelbart fordi flow gjennom masken kan veere utilstrekkelig til & tsmme all utandet gass og
gjeninnanding av CO; kan derfor forekomme. Dette kan vare farlig.

Apparatet er ikke egnet for bruk i miljger med brennbare anestesiblandinger med luft eller oksygen
eller dinitrogenoksid.

3.2.5 Slik sikrer du optimal behandling:

e Ikke bruk apparatet, vannkammeret eller pusteslangen hvis de har falt ned, er skadet eller ikke
fungerer slik de skal.

Trykkjusteringene skal bare utfgres av en kvalifisert lege/utstyrsansvarlig.

Bruk bare masker, pusteslanger og tilbehgr som samsvarer med ISO 17510-2, distribuert til bruk
med dette apparatet, og anbefalt av Fisher & Paykel Healthcare eller din lege/utstyrsansvarlig.

Det anbefales a kun bruke de delene som er spesifisert i denne handboken.

P& modeller uten automatisk justering for hgyde over havet ma det pases at hgydenivdet blir
justert manuelt slik at det sikrer optimal trykktilfgrsel.

Ikke bruk apparatet uten at vannkammeret er montert.

Hvis du bruker apparatet uten at det er vann i vannkammeret, anbefales det a stille fuktighetsnivaet
til null.

Det anbefales & bruke destillert vann for a forlenge levetiden til vannkammeret. Dette vil forhindre
avleiringer pa kammersokkelen.
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3.2.6 Bruke tilleggsoksygen med ditt apparat:

Tilleggsoksygen kan tilfgres ved maskeenden pa pusteslangen eller med en oksygenalbue.

MERK: Den inhalerte oksygenkonsentrasjonen varierer ved en fast flowhastighet, avhengig av
trykkinnstillingene, pasientens pustemgnster, maskevalg og lekkasjehastighet.

Serg for at det ikke finnes nedstrems blokkeringer i oksygenporten da dette kan innvirke pa den
tilferte oksygenkonsentrasjonen.

Oksygenkonsentrasjonen skal males i punktet der den leveres til pasienten.

Unnga brannfare:

o Oksygen skal bare brukes nar apparatet er i bruk. Nar apparatet slds av kan det oppsta
oksygenoppsamling i apparatet.

Pése at det er tilstrekkelig ventilasjon omkring apparatet.

Fjern eventuelle antennelseskilder: F.eks. sigaretter, dpen flamme eller materialer som brenner
lett ved hgye oksygenkonsentrasjoner.

Hold oksygenregulatorer, sylinderventiler, slange, koblinger og alt annet oksygenutstyr pa
avstand fra olje, fett eller fettholdige substanser. Det kan oppsta spontan og voldsom antennelse
hvis disse stoffene kommer i kontakt med oksygen under trykk.

3.3 Forsiktighetsregler
3.3.1 Slik hindrer du vannskader pa apparatet:

Ta vannkammeret ut av apparatet fgr vannkammeret fylles.
Ikke fyll vannkammeret over maksimumnivaet.
Ikke flytt, baer, transporter eller oppbevar apparatet med vann i vannkammeret.

3.3.2 Generelt:

Apparatet skal bare brukes under driftsforholdene beskrevet i avsnitt 2, del 4.

Plasser apparatet slik at stremledningskontakten er lett tilgjengelig.

Apparatet skal bare rengjgres i samsvar med rengjgringsinstruksjonene beskrevet i kapitlet Rengjgring
og vedlikehold (avsnitt 1, del 4) og bare nar det er frakoblet stramuttaket.

Bruk bare F&P ICON InfoUSB sammen med apparatet. Bruk av andre USB-drivere kan medfgre
pdeleggelse av data. Ikke prgv & endre katalogene eller vise data uten programvare som er distribuert
eller fremstilt til bruk med F&P ICON.

3.4 Reservedeler

900ICON200 Vannkammer (10-pakning) 900HC221 Standard pusteslange**
900ICON202 InfoUSB (5-pakning) 900ICON214 Splvblankt lokk
900ICON203 InfoUSB* (5-pakning) 900ICON216 Matt gratt lokk
900ICON112 F&P Studio CD-plate 900ICON217 Koksgratt lokk
900ICON204 Albuekobling 900ICON218 Filtergrill

900ICON205 Oksygenalbue 900ICON503 Luftfilter (enkeltpakning)
900ICON206 Uttaksforsegling 900ICON213 Luftfilter (2-pakning)
900ICON208 ThermoSmart pusteslange** 900ICON315 Baereveske

*  lkke tilgjengelig i alle land
** Anvendte deler — passer 22 mm (0,86") konisk kobling
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4. PRODUKTSPESIFIKASJONER

MAL: 160 H x 170 B x 220 D mm (6,3 H x 6,7 B x 8,7 D")
VEKT: 2,2 kg (4,8 |b) Vekt nar pakket 4,0 kg (8,7 lb)
YTEEVNE: Trykkomrade:

4 til 20 cmH,0 / hPa (i det usannsynlige tilfellet der det oppstar svikt, kan trykket ga
opp til 29 cmH,0)

Maksimum flowhastigheter

CPAP-trykkinnstilling (cmH20) 4 8 12 16 20
Malt flow ved pasientkoblingsporten (Lpm)
— Auto/Premo 62,1 101,5 129,4 148,8 143,3
Malt flow ved pasientkoblingsporten (Lpm) 46,7 52,4 56,5 60,6 64,5
- Novo
Dynamisk trykkstabilitet
Testtrykk
Pustefrekvens Pmin Pmin Pmin Pmin Pmin
BPM 1/4 (Pmax-Pmin) 12 (Pmax-Pmin) 3/4 (Pmax-Pmin)
4,0 cmH,0 8,0 cmH,0 12,0 cmH,0 16,0 cmH,0 20,0 cmH,0

10 0,76 0,84 0,90 0,99 1,04
Novo
Dynamisk
trykkstabilitet s 0,76 0,84 0,91 0,99 1,04
(cmH20) 20 1,16 1,22 1,28 1,38 1,44

10 0,13 0,16 0,22 0,28 0,33
Auto/Premo
Dynamisk trykk- 15 0,27 0,26 0,31 0,37 0,44
stabilitet (cmH,0)

20 0,52 0,47 0,47 0,52 0,54

DEN PNEUMATISKE FLOWBANEN:

Pusteslange

Kammer

fortsetter
i neste

figur
Fortsettelse fra /
forrige figur
Luftflow fra baksiden av apparatet til viften Luftflow fra viften til masken
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Statisk trykkstabilitet

Auto/Premo Novo
Trykkendring (cmH;0) ved tilkoblingsporten med en 0.2 04
trykkinnstilling p& 10 cmH,0 ’ ’

Med ThermoSmart-pusteslange

Maksimum fuktighet

36 mg/L Body Temperature and Pressure Saturated (BTPS), 82 % RF ved 10 cmH,0, med
fuktighetsniva 7 og heyt aktiveringsniva.

Typisk fuktighet

24 mg/L (BTPS), 90 % RF ved 10 cmH,0, med fuktighetsniva 4 og middels aktiveringsniva.

Med standard pusteslange

Maksimum fuktighet

32,24 mg/L, 73,21 % RF ved 10 cmH,0 med fuktighetsniva 7 og heyt aktiveringsniva.

Typisk fuktighet

17,97 mg/L, 85,88 % RF ved 10 cmH,0 med fuktighetsniva 4 og middels aktiveringsniva.

Elektrisk ytelse

Klassifisert matespenning Nominell inngangsstrgm Nominell spenning/frel
100 - 115 V 1,27 A (1,43 A maks.) 50 - 60 Hz/400 Hz
220 - 240 V 1,07 A (1,21 A maks.) 50 - 60 Hz
GASSTEMPERATURER: Maksimum = 38 °C (100 °F)
ST@YNIVA: Lydtrykknivé <29 dBA
Gjennomsnittlig lydeffektniva <37 dBA
VANNKAMMERVOLUM: 420 mL opp til maksimum fyllelinje
STANDARDSAMSVAR: IEC60601-1: 1988 + A1 & A2; AS/NZS 3200.1.0: 1998

DATAREGISTRERING:

EN60601-1: 1990 + A1-A2; UL60601-1: 2003

InfoUSB registrerer opp til 365 dagers oppsummerings effektivitetsdata,

7 dagers detaljerte effektivitetsdata (AHI, lekkasje), trykk- og lekkasjedata
(50 Hz), i tillegg til kumulativ data fra fgrste bruk. Minnet kan ogsa
registrere opp til 365 sesjoner med oppsummeringsdata eller opp til

200 sesjoner (400 timer) detaljerte effektivitetsdata.

OPPBEVARING OG TRANSPORT: Apparatet skal alltid oppbevares og transporteres innenfor fglgende

BRUKSFORHOLD:

temperaturer:
Transport: —10 til 60 °C (14 til 140 °F)
Lagring: —10 til 60 °C (14 til 140 °F)

OBS! Pase at vannet er tgmt ut av vannkammeret fgr du reiser.
Omgivelsestemperatur: 5 til 35 °C (41 til 95 °F)

Fuktighet: 15 til 95 % relativ fuktighet

Hgyde: 0 til 3000 m (0 til 9000 fot)

MERK: Over 1500 m (4500 fot) vil maksimum driftstrykk reduseres.
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5. F&P ICON - OVERSIKT OVER MODELLER OG FUNKSJONER

Ytelsesfunksjoner

Auto

Premo

Novo

Helintegrert

ThermoSmart-teknologi*

Automatisk justering av trykk

Effektivitetsrapportering

Rapportering av riktig bruk

InfoUSB

SensAwake

Proporsjonal rampe

Justering for hgyde over havet

Automatisk

Automatisk

Manuell

Lekkasjekompensering

Klokke og AlarmTunes

InfoSmart™-programvare

Pluggtype

Auto

Premo

Novo

Australasia/Kina

ICONAAA

ICONPBA

ICONNAA

Europa

ICONAAE/ICONAHE**

ICONPAE**/ICONPBE/ICONPHE**

ICONNAE

Storbritannia/Hong Kong

ICONAAK

ICONPBK

ICONNAK

Nord-Amerika (modellnumre med HT
inkluderer oppvarmet pusteslange)

ICONAAN/ICONAAN-HT

ICONPBN/ICONPBN-HT

ICONNAN/ICONNAN-HT

Brasil

ICONAAB+

ICONPBB+

ICONNAB+

Japan/Taiwan

ICONAA)

ICONPB)

ICONNA)

*  Det kan vaere at ThermoSmart pusteslange i enkelte land mé kjgpes som tilbehgr for & aktivere ThermoSmart-teknologien

** Delen kan variere avhengig av landet

6. INSTRUKSJONER OM KASSERING AV APPARATET OG FORBRUKSVARENE

Dette apparatet inneholder elektronikk. Det skal ikke kastes som vanlig avfall.
Elektronikk skal kasseres i samsvar med lokale forskrifter.

E Instruksjoner om avhending av apparatet

Legg masken, pusteslangen og vannkammeret i en avfallspose og bortskaff dem sammen
med vanlig husholdningsavfall.

Instruksjoner om kassering av forbruksvarene

7. GARANTI

Fisher & Paykel Healthcare garanterer at CPAP (bortsett fra forbruksvarer som utgjgr del av CPAP-systemet)
dersom brukt i henhold til bruksanvisningene, skal veere fri for fabrikasjons- og materialdefekter og vil
fungere i henhold til Fisher & Paykel Healthcare sine offisielle publiserte produktspesifikasjoner i en
periode pa 2 ar fra sluttbrukerens kjgpsdato.

Denne garantien er underlagt begrensningene og unntakene som er beskrevet i detalj i
http://www.fphcare.com/osa/cpap-solutions/cpap-warranty.html.




8. FEILSOKING

Hvis du mener at apparatet ditt ikke fungerer riktig, se fglgende forslag. Hvis problemet vedvarer, ta
kontakt med lege/utstyrsansvarlig. Ikke prgv a reparer utstyret selv.

Problem

Jeg kan ikke sla av eller
pa trykket

Mulig arsak

Apparatet er sannsynligvis i avansert modus
i menysystemet og velgeren er ikke i posisjon
klokken 12.

Tiltak

Vri velgersirkelen til posisjon klokken 12
og trykk pa SmartDial for & sla trykket pa
eller av.

Det kommer ikke
tilstrekkelig luft fra
apparatet

Kammerlokket er kanskje ikke riktig festet
pd apparatet. Kontroller at vannkammeret er
plassert i apparatet.

Se avsnitt 1, Del 1.

Det vises feil ("error")
pa Hjem-skjermen pa
apparatet

Det kan ha blitt oppdaget en feil pa
apparatet.

Koble fra stremuttaket, koble til igjen og start
opp apparatet pd nytt. hvis feilen vedvarer,
mé du notere tallet som vises og kontakte
helsepersonellet for videre instruksjoner.

AlarmTunes fungerer ikke

Alarmen kan vere innstilt pa "av

Alarmen kan veere innstilt pa "signal”.

F&P Studio-programvaren er kanskje ikke
installert.

Alarmvolumet er kanskje ikke stilt inn

hgyt nok.

InfoUSB kan ikke settes helt inn i USB-porten.

Se avsnitt 1, del 2 for instruksjoner om
alarminnstillingen.

Nar F&P Studio-programvaren er installert pa
datamaskinen og favorittmelodiene er valgt,
kan du laste dem ned til InfoUSB og deretter
pase at InfoUSB er satt inn i USB-porten pa
apparatet.

Varmeplaten og/eller
vannkammerbasen er
varm & ta pa selv om
apparatet ikke er i bruk

Strgmforsyningen er plassert direkte under
varmeplaten og genererer i standbymodus

ca. 5 W effekt som forarsaker varmefglelsen.
Vannkammeret er ogsa helt isolert av apparatet,
hvilket kan fgre til at varmen opprettholdes.
Dette er helt normalt, og ingen grunn til
bekymring.

Hvis du er redd for overoppheting, skal du
koble apparatet fra stremforsyningen nar det
ikke brukes.

Jeg tror vannkammeret
lekker fordi det har
samlet seg vann pa
varmeplaten

Etter behandlingen vil apparatet kjgles ned.
Dette kan fgre til at det danner seg kondens
pé innsiden av vannkammeret og oppsamling
av vann pa varmeplaten.

Ta ut vannkammeret og terk av tanken

med en klut fgr du bruker apparatet. Hvis
problemet med oppsamling av vann vedvarer,
kan du ta kontakt med behandlingshjelpemi
ddelsentralen.

Jeg tror ikke luftfukteren
fungerer

Kontroller at fuktighetsinnstillingen er pa 1.
Sjekk vannkammeret. Det kan vaere tomt.

Se avsnitt 1, del 2 for mer informasjon om
fuktighetskontroll.

InfoUSB-symbolet -5
blinker konstant pa
hjem-skjermen

InfoUSB kan ikke settes helt inn.

Ta InfoUSB helt ut av USB-porten og sett den
inn igjen til den klikker pa plass.

Apparatet stgyer.
Det kommer en vislelyd
fra apparatet

Kammerlokket er kanskje ikke riktig festet pa
apparatet og dette forarsaker en luftlekkasje.

Ta av kammerlokket og sett det pd igjen
slik at det er helt i flukt med apparatet.
Folg instruksene i avsnitt 1.
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PRZED ROZPOCZECIEM

AN

Prawo federalne USA zezwala na sprzedaz tego urzadzenia wytacznie lekarzom badz na zlecenie lekarza.

Niniejsza instrukcje nalezy przeczytac¢ przed uzyciem i zachowac jg do wykorzystania w przysztosci. Sekcja 2 zawiera
wazne informacje dotyczace uzytkowania urzadzenia. Urzadzenie jest odpowiednie do pracy ciagtej.

Jezeli uwazasz, ze Twoje urzadzenie lub jakiekolwiek akcesoria nie dziataja whasciwie, skontaktuj sie ze swoim dostawca
Swiadczen medycznych.

NOTA: Niniejsze urzadzenie nie posiada zadnych czesci wymagajacych serwisowania. Wszelkie zapytania
odnosnie terapii i urzadzenia nalezy kierowa¢ do dostawcy swiadczen medycznych.

SPIS TRESCI

SEKCJA 1 - Szybki poczatek pracy

1. Rozpoczegcie pracy L-2
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SEKCJA 1 - SZYBKI POCZATEK PRACY
1. ROZPOCZECIE PRACY

Ustaw urzadzenie na ptaskiej powierzchni, na wysokosci glowy pacjenta lub
ponizej, aby zapobiec przedostawaniu sie wody do rur oraz obudowy urzadzenia.
Podtacz przewdd zasilania do gniazda elektrycznego.

Zdejmij pokrywe komory i siegnij palcami do wnetrza, aby uchwyci¢ okrezny
uchwyt komory. Wyciagnij komore wodna do géry i poza urzadzenie.

UWAGA: Komory wodnej nie wolno napetnia¢, gdy jest we wnetrzu urzadzenia;
do napelniania trzeba jg zawsze wyjac.

Napetnij komore wodng destylowang woda do poziomu linii maksymalnego
wypetnienia, zaznaczonej z boku komory wodnej.

UWAGA: Nie wolno uzywac urzadzenia bez komory wodnej. Nie wolno uzywac
goracej wody; woda powinna by¢ wymieniona przed kazdym uzyciem.
WAZNE: Komory wodnej nie wolno rozmontowywac.

2 Aby ponownie zainstalowa¢ komore wodna, ustaw strzatke na okragtym uchwycie
komory w kierunku tacznika katowego.

Ustaw pokrywe komory tak, aby duza kropka na pokrywie < znalazta sie naprzeciwko
duzej kropki w gdrnej czesci urzadzenia ©. Gdy dwa symbole zgraja sie ze soba,
nacisnij pokrywe komory do dotu i obré¢ w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek
zegara, aby ustawi¢ duzg kropke naprzeciwko matej kropki w gérnej czesci
urzadzenia.

NOTA: Aby zapewni¢ prawidtowe cisnienie, pokrywa komory musi by¢

prawidtowo zamocowana.




Gdy pokrywa komory jest zablokowana na swoim miejscu, nie wystaje i nie ma
zadnych szczelin umozliwiajacych wyptyw powietrza. Teraz mozna uzy¢ jej jako
uchwytu do unoszenia i przenoszenia urzadzenia.

Pokrywe komory mozna odblokowac obracajac ja w kierunku przeciwnym do
ruchu wskazéwek zegara i nastepnie unoszac z urzadzenia.

Podtacz rure oddechowa do facznika katowego i do swojej maski.

NOTA: Upewnij sig, ze ztacza elektryczne rury oddechowej ThermoSmart™
stykajaq sie ze zlgczami facznika katowego. W przypadku podlaczania tlenowego
tacznika katowego, prosimy zapoznac sie z jego instrukcja uzytkowania.

Z poziomu ekranu gtéwnego krétkie nacisniecie pokretta SmartDial™ spowoduje
rozpoczecie terapii. Ekran gtéwny rozéwietli sie i zegar Menu systemu zacznie sie
obracac wskazujac rozpoczecie terapii. Jezeli wymagane jest uzycie funkcji rampy,
ponownie naci$nij pokretto SmartDial i przytrzymaj je przez 3 sekundy, w celu
aktywowania funkgji. Wyswietlony zostanie symbol rampy D\

Urzadzenie jest teraz gotowe do uzycia.

Obro¢ pokrettem SmartDial, aby wybrac i wyregulowacé ustawienia. Opis Menu
systemu, patrz sekcja 1, czesc 2.



2. MENU SYSTEMU F&P ICON

Tryb prosty
Tryb prosty jest domysinym Menu systemu urzadzenia F&P ICON.*
*  Nie we wszystkich modelach
n ® 1. Wiaczenie/wytaczenie i funkcja rampy
. e Krdtkie nacisniecie pokretta SmartDial rozpoczyna terapie.
o SFavke * Aby aktywowac funkcje rampy, ponownie nacisnij pokretto SmartDial
i przytrzymaj przez 3 sekundy. Wyswietlony zostanie symbol rampy I\

g 2. Wilgotnos¢
i ¢ Celem kontrolowania poziomu wilgotnosci gazu dostarczanego do maski,

obré¢ pokrettem SmartDial, aby wybrac zadany poziom wilgotnosci z zakresu
'.{ od 0 (wyt.) do 7 (maksimum). Nacis$nij ponownie, aby zaakceptowac zmiane.
Na przyktad, jezeli powietrze jest odczuwalnie za zimne, zwieksz ustawienie
wilgotnosci skokowo co 1 lub 2 na 2 do 3 nocy, az uznasz ustawiony poziom
za komfortowy.

NOTA: Domysine ustawienie poziomu wilgotnosci to 4. W razie
stosowania bez wody lub gdy wymagany jest niski pobor mocy

(np. do uzytku w samolocie lub w samochodzie), ustaw poziom
wilgotnosci na 0.

3. Dane snu
D e Naciénij i przytrzymaj pokretto SmartDial przez 7 sekund, aby wejs¢
. w ustawienie danych snu. Obracaj pokrettem, aby przechodzi¢ pomiedzy
88 . nastepujacymi danymi statystycznymi:
hr

e Catkowita liczba godzin podatnosci hr.

¢ Srednia liczba godzin podatnosci dla ostatnich 30 nocy hy. Nacisnij
pokretto SmartDial, aby wyswietli¢ srednia z ostatnich 7 nocy i jeszcze raz,
aby uzyskac¢ dane z ostatniej nocy.

® Wskaznik procentowy nocy z uzytkowaniem urzadzenia dtuzszym niz
4 godziny w ciggu ostatnich 30 nocy (>4hr. Nacisnij pokretto SmartDial,
aby uzyskac¢ wskaznik procentowy dla ostatnich 7 nocy.

e Liczba nocy od rozpoczecia terapii \..

e Suma kontrolna i

* Wyjdz z ustawien danych snu.
NOTA: Symbol © pojawi si¢ na ekranie gléwnym po spetnieniu
wymagan podatnosci, co dotyczy tylko modeli na rynek Ameryki
Poéinocnej.




Tryb zaawansowany

Tryb zaawansowany jest Menu systemu przeznaczonym dla uzytkownikéw i oferujgcym dodatkowe funkcje,
niedostepne w Trybie prostym. (Nota: Stosowanie tego trybu moze zostac ograniczone przez Twojego
dostawce swiadczen zdrowotnych.)
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. Wiaczenie/wytaczenie i funkcja rampy
Krétkie nacisniecie pokretta SmartDial rozpoczyna terapie.
Aby aktywowac funkcje rampy, ponownie naci$nij pokretto SmartDial
i przytrzymaj przez 3 sekundy. Wyswietlony zostanie symbol rampy I\

. Wilgotnos¢
Aby kontrolowa¢ poziom wilgotnosci gazéw doprowadzanych do maski,
obro¢ pokrettem SmartDial w ustawienie wilgotnosci 'y Nacisnij, aby
wejs¢ i ponownie obrdc¢ pokrettem SmartDial, aby wybrac zagdany poziom
wilgotnosci z zakresu od 0 (wyt.) do 7 (maksimum). Nacisnij ponownie,
aby zaakceptowac zmiane. Na przyktad, jezeli powietrze jest odczuwalnie
za zimne, zwieksz ustawienie wilgotnosci skokowo co 1 lub 2 na 2 do
3 nocy, az uznasz ustawiony poziom za komfortowy.
NOTA: Domysine ustawienie poziomu wilgotnosci to 4. W razie
uzytkowania bez wody, ustaw poziom wilgotnosci na 0. Jezeli Tryb
samolotu jest wiaczony, poziomu wilgotnosci nie mozna regulowac.
Element sterujacy przesterowania wilgotnosci udostepnia trzy dodatkowe
poziomy (1, 2, 3) pozwalajace na optymalizacje ustawien wilgotnosci.
Nacisnij i przytrzymaj pokretto SmartDial przez 3 sekundy z poziomu
ustawien wilgotnosci § i wyswietlone zostana symbole przesterowania
§ 4. Obro¢ pokrettem, aby wybraé poziom niski (1), $redni (2) lub wysoki
(3) i nacisnij ponownie, aby zaakceptowac zmiane.
UWAGA: Element sterujacy przesterowaniem powinien by¢
stosowany jedynie w wyjatkowych sytuacjach, na podstawie objawéw
towarzyszacych terapii CPAP. Dla wiekszosci pacjentow odpowiedni
jest domysiny (Sredni) poziom przesterowania.

6. Alarm Wt./Wyt.

Obro6¢ pokrettem SmartDial do ustawien alarmu £4), naci$nij, aby
wejs¢ i obré¢ aby wiaczyé o lub wytgczyé X. Naciénij ponownie, aby
zaakceptowac zmiane.

W przypadku wiaczenia alarmu /, obré¢ pokrettem SmartDial, aby
wybra¢ dzwonek domysiny £\ lub symbol muzyki dla AlarmTunes™ }
i nacisnij ponownie, aby zaakceptowac zmiane.

Jednokrotnie nacisnij pokretto SmartDial, aby uspi¢ alarm na 10 minut,
dwukrotnie - aby alarm wylaczy¢ i trzykrotnie, aby przerwac terapie.
NOTA: Symbol AlarmTunes jest widoczny tylko po podiaczeniu
pamieci InfoUSB™. Do wykorzystania funkcji AlarmTunes konieczne
jest posiadanie programu F&P Studio™.
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* W razie wybrania opcji AlarmTunes, obré¢ pokrettem SmartDial, aby

wybrac zadana $ciezke muzyczng (od1 do 5, zaleznie od tego ile utworéw
muzycznych znajduje sie w pamieci InfoUSB) lub gdy zatadowano dwa
badz wiecej utworéw, wybierz Auto dla odtwarzania losowego i ponownie
nacisnij pokretto, aby zaakceptowac zmiane. Instrukcje instalacji i
przenoszenia muzyki na pamiec InfoUSB zawiera ptyta CD F&P Studio.

7. Czas alarmu

Obré¢ pokrettem SmartDial do ustawienia czasu alarmu £\ i nacisnij,
aby wejsc. Obré¢ pokrettem SmartDial, aby wybraé godzine, nacisnij,
aby zaakceptowac. Obré¢, aby wybrac¢ minuty i nacisnij ponownie, aby
zaakceptowac zmiane.

8. Glosnos¢ alarmu

Aby wyregulowac¢ gtosnos¢ alarmu, obré¢ pokrettem SmartDial do
ustawien gtosnosci alarmu @, i nacisnij je, aby wejsc. Obré¢ pokrettem
SmartDial, aby wyregulowac gtosnos¢ w zakresie od niskiej do wysokiej

i nacisnij ponownie, aby zaakceptowac zmiane.

Abu ustawic¢ gtosnos¢ "kliku" pokretta SmartDial, z poziomu ustawienia
gtosnosci alarmu nacisnij i przytrzymaj przez 3 sekundy pokretto.

Gdy pojawi sie symbol gtosnosci @), obro¢ pokrettem, aby wybrac zadany
poziom gto$nosci i nacisnij ponownie, aby zaakceptowac zmiane.

9. Czas zegara

Obré¢ pokrettem SmartDial do ustawienia czasu zegara @ i naci$nij, aby
wejéc. Pokrec¢ pokrettem SmartDial, aby wybra¢ godzing, minuty oraz
format czasu 12-h lub 24-h. Po dokonaniu kazdego wyboru nacisnij
ponownie, aby zaakceptowac zmiane.

10. Jasnosc
e Obrdc¢ pokrettem SmartDial do ustawienia jasnosci X i nacisnij, aby wejs¢.

Obré¢ pokrettem SmartDial, aby wybraé zadang jasno$¢ ekranu gtéwnego
i nacisnij je, aby zaakceptowac zmiane.

Aby wyregulowac jasnos¢ aktywnego ekranu, nacisnij i przytrzymaj
pokretto SmartDial przez 3 sekundy, az pojawi sie symbol urzadzenia '*}ﬂ
NOTA: Elementy sterujace jasnoscia ekranu domowego kontroluja
poziom jasnosci LCD, gdy urzadzenie jest w Trybie "gotowosci" lub
"wlaczonego cisnienia", natomiast elementy sterujace jasnoscia
ekranu aktywnego kontroluja poziom jasnosci LCD podczas
nawigowania po Menu systemu.



11. Dane snu

Obré¢ pokrettem SmartDial do ustawienia danych snu ¥ i nacinij, aby wejs¢.

Alternatywnie, nacisnij i przytrzymaj pokretto SmartDial przez 7 sekund. Obr6¢

pokrettem SmartDial do raportu Centers for Medicare and Medicaid (CMS) ©

(tylko USA) lub raportu pacjenta 30( i nacisnij je, aby wejsc.

Obracaj pokrettem, aby przechodzi¢ pomiedzy nastepujacymi danymi

statystycznymi:

e Catkowita liczba godzin podatnosci hr.

¢ Srednia liczba godzin podatnosci dla ostatnich 30 nocy ho( . Nacisnij
pokretto SmartDial, aby wyswietli¢ srednia z ostatnich 7 nocy i jeszcze raz,
aby uzyskac dane z ostatniej nocy.

® Wskaznik procentowy nocy z uzytkowaniem urzadzenia dtuzszym niz
4 godziny w ciggu ostatnich 30 nocy (>4hr. Nacisnij pokretto SmartDial,
aby uzyskac¢ wskaznik procentowy dla ostatnich 7 nocy.

e Liczba nocy od rozpoczecia terapii \.

e Suma kontrolna i

® AHIdla ostatnich 30, 7 i 1 nocy.

® Przeciek dla ostatnich 30, 7 i 1 nocy.

e Cisnienie dla 90 percentyla z ostatnich 30, 7 i 1 nocy.

* SensAwake dla ostatnich 30, 7 i 1 nocy.

* Wyjdz z ustawieni danych snu.

NOTA: Symbol © jest wyswietlany na ekranie gtéwnym, gdy dane

snu mieszcza sie w zakresie wymagan podatnosci. Gdy spetnione

zostang wymagania CMS, dane w obrebie podmenu CMS przestang by¢

rejestrowane.

* Wyjdz z ustawien danych snu.

12. SensAwake Wt./Wyt.

Ustawienie SensAwake jest dostepne zardwno w modelach Auto, jak i Premo,
lecz moze zosta¢ ograniczone przez Twojego dostawce $wiadczer zdrowotnych.
Aby wyregulowad, obré¢ pokrettem SmartDial do ustawienia SensAwake ~&

i nacisnij, aby wejs¢. Obro¢ pokrettem SmartDial, aby wiaczy¢ Y lub wytaczy¢ X
i naci$nij ponownie, aby zaakceptowac zmiane.

NOTA: Ustawienie to nie jest dostepne w modelu Novo.

13. Preferencje uzytkownika
Obré¢ pokrettem SmartDial do ustawienia preferencji uzytkownika Q
i nacisnij, aby wejsc.
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. 13i. Tryb samolotu
@ D e Tryb samolotu umozliwia urzadzeniu prace z mniejszym poborem mocy
. (75 W). Zastosowanie tego trybu moze by¢ przydatne podczas dtugiego
lotu badz wypoczynku na kampingu.

NOTA: W trybie tym, wytwarzana jest znacznie mniejsza wilgotnos¢

i dlatego nie jest on zalecany do dlugotrwatego stosowania.

e Obro¢ pokrettem SmartDial do ustawienia Trybu samolotu 7( i nacisnij,
aby wejs¢. Obro¢, aby wiaczy¢ Y lub wytaczy¢ X i naciénij ponownie, aby
zaakceptowac zmiane.

e W czasie, gdy Tryb samolotu ﬂjest aktywny, na ekranie gtéwnym jest
nieprzerwanie wyswietlany symbol Trybu samolotu

NOTA: Jezeli funnkcja CPAP ma by¢ stosowana podczas lotu, przed
rozpoczeciem podrézy nalezy uzyskac w linii lotniczej zgode na uzycie
urzadzenia F&P ICON.

x X

13ii. Wyswietlane ci$nienie

Ustawienie wyswietlanego cisnienia zawiera dwie opcje wyswietlania

ekranu gtéwnego. Domyslnym ustawieniem jest czas, lecz w razie potrzeby

moze by¢ wyswietlane cisnienie (cmH20 lub hPa).

e Obré¢ pokrettem SmartDial do ustawienia wyswietlania ciénienia emied
i naciénij, aby wejé¢. Obro¢, aby whaczy¢ v lub wylaczyé X i nacisnij
ponownie, aby zaakceptowac zmiane.

¢ Jezeli wymagana jest inna jednostka miary, nacisnij i przytrzymaj
pokretto SmartDial przez 3 sekundy. Obro¢ pokrettem SmartDial, aby
wybra¢ cmH20 lub hPa i nacisnij ponownie, aby zaakceptowac zmiane.

. 13iii. Regulacja wysokosci n.p.m.
@ 2] . e W przypadku modeli bez automatycznej regulacji wysokosci n.p.m,
. obré¢ pokrettem do ustawienia wysokosci n.p.m. M i nacisnij je, aby
MM 4 otworzy¢. Obré¢ pokrettem SmartDial, aby wybra¢ wysoko$é n.p.m.
u z zakresu 0 do 3 000 m (9000 ft) i nacis$nij je, aby zaakceptowac zmiane.
M * Aby wybra¢ metry, z poziomu Menu regulacji wysokosci n.p.m.
nacisnij pokretto SmartDial i przytrzymaj przez 3 sekundy. Gdy
symbol zacznie migac, obrd¢ pokrettem, aby wybraé metry i nacisnij
je, aby zaakceptowac zmiane. Ponownie nacisnij pokretto SmartDial,
aby otworzy¢ menu i obré¢ nim wybierajac zadang wysokos¢ n.p.m.
Nacisnij ponownie, aby zaakceptowac zmiane.




3. PRZESYLANIE DANYCH SNU

e Port USB miesci pamiec InfoUSB, na ktorej rejestrowane sa skargi pacjenta, dane o efektywnosci terapii i
dane przeptywu. Pamie¢ InfoUSB musi by¢ catkowicie wcisnigta w port USB, az styszalne bedzie klikniecie.
W celu jej wyjecia, nacisnij na zakoriczenie InfoUSB, az zwolni sie ze sprezynujacego zatrzasku.

® Po podtaczeniu do portu USB urzadzenia, pamiec InfoUSB rejestruje dane snu zapisane w jego pamieci
oraz zapisuje muzyke stosowana przez AlarmTunes. Pamie¢ InfoUSB mozna odtaczy¢ i przesta¢ do
dostawcy Swiadczen zdrowotnych, w celu przejrzenia i regulacji ustawien. Zmiany zostang automatycznie
wprowadzone po nastepnym podtaczeniu pamieci InfoUSB do portu USB urzadzenia.

Program InfoUSB*

Program InfoUSB jest przeznaczony do uzytku domowego i klinicznego, jako dodatkowy wzgledem InfoUSB.

Sposob instalacji i uzytkowania

Gdy zazyczy sobie tego Twoj dostawca $wiadczen zdrowotnych, odfacz pamie¢ InfoUSB od swojego urzadzenia

CPAP i podfacz do portu USB komputera podtaczonego do Internetu.

Za pierwszym razem, gdy podfgczysz pamiec InfoUSB do swojego komputera, otwoérz Windows Explorer

i znajdz naped nazwany FPHCARE.

1. Aby zainstalowac detektor InfoUSB na swoim komputerze, otwoérz ten folder i podwdjnie kliknij plik Setup.
exe. Postepuj zgodnie z instrukcjami ekranowymi. Po zakonczeniu instalacji programu InfoUSB i wykryciu
pamieci InfoUSB przez Twoj komputer, program InfoUSB bedzie uruchomiany automatycznie i pojawiac sie
bedzie ponizszy komunikat.

2. Aby natychmiast uruchomi¢ program InfoUSB, kliknij na program w InfoUSB. Program InfoUSB uruchomi sie
automatycznie i wyswietlony zostanie ponizszy komunikat.

& infouss” B

Please enter your date of birth (mm/ddfyyyy)

[ I Upluasl

Frsher ¢ Faykel

Wprowadz swojg date urodzenia i kliknij przycisk Upload (Wyslij).

Po zakoriczonym powodzeniem wystaniu danych pojawi sie komunikat potwierdzenia. Odigcz pamiec InfoUSB
od komputera i ponownie podtacz do urzadzenia CPAP. Aparat CPAP jest teraz gotowy do rejestrowania danych.
Detektor InfoUSB trzeba zainstalowac tylko raz. Po nastepnym podtaczeniu pamieci InfoUSB do komputera,
automatycznie wyswietlony zostanie ekran startowy (powyzej).

* Niedostepne we wszystkich krajach.



4. CZYSZCZENIE | KONSERWACJA

Urzadzenie nalezy czysci¢ w nastepujacy sposéb:

® Przed odfgczeniem aparatu od $ciennego gniazda elektrycznego nalezy upewnic sie, ze zostato ono
wylaczone.

* Wytrzyj zewnetrzne powierzchnie i basen aparatu (po usunieciu komory wodnej) czysta, miekka (nie
mokrg) $ciereczka z delikatnym detergentem do mycia naczyn. Nie stosuj agresywnych srodkéw $ciernych,
rozpuszczalnikdw ani alkoholu, gdyz moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia aparatu.

Codziennie

Oczys¢ komore wodng, pokrywe komory i rure oddechowa:

e Odblokuj pokrywe komory, odkrecajac jg w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara i unie$
z urzadzenia.

* Umyj pokrywe komory w delikatnym detergencie do mycia naczyn, doktadnie wyptucz i osusz.

e Odtacz rure oddechowg od maski i tacznika katowego aparatu.

® Oczys¢ rure oddechowa ciepta woda z mydtem, doktadnie wyptucz i odwies do wyschniecia tak, aby
obydwa korice luzno zwisaty.

® Zdejmij komore wodna i wylej pozostata wode. Nie usuwaj gumowej uszczelki komory.

® Jednoczesciowa komora wodna nie powinna by¢ demontowana.

* Komore wodng mozna umy¢ w zwyktej zmywarce lub oczyscic¢ i umyc¢ detergentem do mycia naczyn,
nastepnie wyptukac i wysuszyc.

Co tydzien

Doktadnie oczy$¢ komore wodna, uszczelke wylotu i tacznik katowy:

* Namocz wnetrze komory wodnej przez 10 minut w roztworze jednej czesci octu na dwie czesci wody.

* Wylej roztwoér octu i doktadnie wyptucz komore wodng woda.

e Odtacz facznik katowy od aparatu i wyjmij uszczelke wylotu delikatnie popychajac ja z tytu aparatu do
obudowy komory wodne;j.

® tacznik katowy i uszczelke wylotu mozna czyscic i my¢ delikatnym detergentem do mycia naczyn,
nastepnie wyptukac i wysuszyc.

® Podczas montazu umies¢ uszczelke wylotu w gniezdzie przed zamocowaniem tacznika katowego.

Filtr

Filtr powietrza jest umieszczony z tytu aparatu. Filtr powietrza oczyszcza powietrze z czastek statych i kurzu.
Aby uzyskac¢ do niego dostep, najpierw zdejmij kratke filtra, nastepnie uchwy¢ gaze aby go wyciagnaé.

Aby filtr powietrza pozostat na miejscu, musi by¢ docisniety kratka filtra w gtgb gniazda.

Wymieniaj filtr powietrza, gdy silnie sie odbarwi lub przynajmniej raz na trzy miesigce lub po 1 000 godzinach
pracy.

NOTA: Podczas wymiany filtra czarny pasek powinien znalez¢ sie¢ wewnatrz.

Rura oddechowa i komora wodna

Zaleca sie, aby po czyszczeniu regularnie kontrolowac¢ urzadzenie i wszystkie czesci. W razie wystgpienia
jakichkolwiek spekan, odbarwien lub przeciekdw, aparat nalezy zastapi¢ sprawnym.

NOTA: Aparat nie posiada czesci serwisowalnych i nie powinien by¢ rozmontowywany. Wszelkie
zapytania odnosnie terapii i urzadzenia nalezy kierowa¢ do dostawcy swiadczen medycznych.

Aparat jest przeznaczony do jedno- lub wielorazowego uzytku. Informacje dotyczace czyszczenia pomiedzy
pacjentami zawiera akapit o dezynfekcji wysokiej skutecznosci w Healthcare Provider Manual.
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SEKCJA 2 - INFORMACJE O INNYCH PRODUKTACH
1. PRZEZNACZENIE

Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku u dorostych pacjentéw leczonych z powodu obturacyjnego bezdechu
sennego (OSA).
Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku domowego lub w pracowni badar snu.

2. DEFINICJE SYMBOLI

Element aplikacyjny typu BF ~ Prad przemienny
UWAGA @ Medyczna aparatura elektryczna klasy Il
Zapoznaj sie z dotgczong dokumentacjg

. . Zgodnos¢ z dyrektywa dotyczacq urzadzen
Nie usuwac jak zwykte odpady C€0123 medycznych 93/42/EEC

Kroploszczelnos¢ & Data produkgji

Numer katalogowy Numer seryjny

[ECIREP] Autoryzowany przedstawiciel na kraje WspdInoty
Europejskiej

Brazylijski symbol INMETRO

Tylko na recepte

PIE:>b> B

Regulacyjny Znak Zgodnosci (RCM)

@" Symbol UL Classified

us

=

3. OGOLNE OSTRZEZENIA | UWAGI

W niniejszym podreczniku produkt F&P ICON nazywany jest "urzadzeniem".

Urzadzenie leczy obturacyjny bezdech senny, dostarczajac pacjentowi ciagtego dodatniego cisnienia w drogach
oddechowych (CPAP), ktérego wartos¢ ustala lekarz, w celu otwarcia drég oddechowych i zapobiezenia ich
zapadaniu.

3.1 Przeciwwskazania

Badania wykazuja, ze nizej wymienione stany wspétistniejace moga stanowi¢ przeciwwskazanie do

stosowania terapii cisnieniem dodatnim u niektérych pacjentéw: odma optucnowa, rozedma ptuc,

odma wewnatrzczaszkowa, wyciek ptynu mézgowo-rdzeniowego, operacja wewnatrzczaszkowa lub

uraz, nieprawidtowosci w zakresie blaszek sitowia, patologicznie obnizone cisnienie krwi lub pacjentéw,

ktorych gérne drogi oddechowe s3 omijane podczas oddychania.

3.1.1 Srodki ostroznosci:

® Bezpieczenstwo i skuteczno$c¢ terapii cisnieniem dodatnim nie zostata dowiedziona u pacjentow
z niewydolnoscig oddechowa lub przewlekig obturacyjna choroba ptuc.

® Bezpieczenstwo i skutecznos¢ urzadzenia z automatyczng regulacjg nie zostata dowiedziona u pacjentéw
z zastoinowg niewydolnoscig krazenia, zespotem hipowentylacji otytych lub osrodkowym bezdechem
sennym.

3.1.2 Efekty uboczne:

® Wskutek terapii cisSnieniem dodatnim moga wystapi¢ krwawienia z nosa, ucha i uczucie dyskomfortu
w zatokach.

3.2 Ostrzezenia

3.2.1 Aby unikna¢ porazenia elektrycznego w zwigzku ze stosowaniem aparatu:

® Urzadzenie mozna stosowac wyfgcznie wéwczas, gdy sam aparat, przewdd zasilania i wtyczka sg suche
oraz w dobrym stanie technicznym.

® W razie uszkodzenia aparatu przez wode, odtacz przewdd zasilania, natychmiast wycofaj urzadzenie
z eksploatacji i skontaktuj sie ze swoim dostawca swiadczen zdrowotnych.

* Nie przechowuj ani nie stosuj aparatu w miejscach, w ktérych moze by¢ wciggniety w wode.
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3.2.2 Aby unikna¢ zadtawienia lub przedostania sie do ptuc ciata obcego:

Nigdy nie umieszczaj jakichkolwiek niezaakceptowanych obiektéw w zadnym z wlotéw aparatu, rurze
oddechowej ani masce.

Przed uzyciem upewnij si¢, ze na aparacie zatozono zalecany filtr.

Upewnij sig, ze rura oddechowa zostata umieszczona w taki sposéb, ze nie moze zaczepic sie podczas
snu o ciato pacjenta ani meble.

3.2.3 W celu unikniecia poparzen:

Komory wodnej nie wolno napetnia¢ goragca woda.

Po uzyciu aparatu, przed dotknigciem, przeniesieniem lub opréznieniem komory wodnej odczekaj

az woda ostygnie

Nie dotykaj ptyty grzewczej zaraz po tym, gdy aparat byt wiaczony.

Podczas pracy aparatu nie dotykaj wody w komorze wodnej.

Utdz rure oddechowa ThermoSmart w taki sposob, aby byta odstonieta i niezakryta posciela ani czymkolwiek
innym. Przed uzyciem upewnij sie, ze na aparacie zatozono zalecany filtr.

3.2.4 Inne:

Upewnij sie, Ze urzadzenie jest przechowywane i obstugiwane na powierzchni lezgcej na poziomie
gtowy pacjenta lub ponizej, aby zapobiec przedostawaniu sie wody do rur oraz obudowy urzadzenia.
Urzadzenie nie jest przeznaczone do podtrzymywania zycia.

Aparat spetnia wymagania kompatybilnosci elektromagnetycznej normy IEC60601-1-2. W pewnych
sytuacjach w wyniku zaktocen elektromagnetycznych urzadzenie moze wptywac lub podlegac
wplywom przez potozong w poblizu przenosng i mobilng aparature radiowa. Jezeli to nastapi, sprébuj
przesunac aparat lub zmieni¢ potozenie urzadzenia powodujacego zaktdcenia, badz skontaktuj sie ze
swoim dostawca Swiadczen zdrowotnych.

Nie blokuj przeptywu powietrza przez aparat, gdyz moze to doprowadzi¢ do przegrzania jego silnika.
Nie zastaniaj otworéw wydechowych maski, gdyz sg one tak skonstruowane, aby umozliwic ciagty
wyptyw powietrza i w razie ich zastonigcia moze dochodzi¢ do zwrotnego wdychania CO».

W razie awarii zasilania, awarii aparatu lub jego wylaczenia, natychmiast zdejmij maske, gdyz przeptyw
przez nig moze by¢ niewystarczajacy do usuwania gazéw wydechowych, co moze doprowadzi¢ do
groznego oddychania zwrotnego CO».

Urzadzenie nie jest odpowiednie do uzytkowania w atmosferze zawierajacej mieszaniny palnych
Srodkéw anestetycznych z tlenem lub podtlenkiem azotu.

3.2.5 W celu optymalnego prowadzenia terapii:

Nie stosuj aparatu, komory wodnej ani rury oddechowej w przypadku ich upuszczenia, uszkodzenia
lub niesprawnosci.

Regulacje cisnienia moze przeprowadzac¢ wytgcznie wykwalifikowany dostawca $wiadczen zdrowotnych.
Nalezy stosowac wytgcznie maski, rury oddechowe i akcesoria zgodne z ISO 17510-2, sprzedawane

do uzytku z tym aparatem i zalecane przez Fisher & Paykel Healthcare lub dostawce Swiadczen
zdrowotnych.

Zaleca sie wylaczne stosowanie czesci wymienionych w tej instrukcji.

W przypadku modeli bez automatycznej regulacji wysokosci n.p.m., aby zapewni¢ podawanie prawidtowego
ci$nienia, upewnij sig, ze poziom ten zostat ustawiony recznie.

Nie wolno uzywac urzadzenia bez zamontowanej komory wodnej.

W razie stosowania aparatu bez wody w, komorze wodnej zaleca sie ustawienie poziomu wilgotnosci

na zero.

W celu wydtuzenia zywotnosci komory wodnej zaleca sie stosowanie wody destylowanej. Postepowanie
takie zapobiega powstawaniu osadéw w dnie komory.
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3.2.6 Stosowanie z aparatem suplementacji tlenowej:
® Dodatkowy tlen mozna podtaczy¢ do maski, korica rury oddechowej lub do tlenowego facznika katowego.
NOTA: Przy stalym przeptywie dodatkowego tlenu, stezenia wdechowe tlenu sa rézne i zaleza od
ustawien ci$nienia, sposobu oddychania pacjenta, wyboru maski i wspoétczynnika przecieku.
Upewnij sie, ze na drodze przeptywu ponizej portu tlenowego nie ma zadnych niedroznosci, gdyz
moze to mie¢ wptyw na dostarczane stezenie tlenu.
Stezenie tlenu powinno by¢ mierzone w punkcie, gdzie tlen jest podawany pacjentowi.
Unikaj ryzyka pozaru:
® Stosuj tlen wytgcznie wtedy, gdy urzadzenie pracuje. Jezeli urzadzenie jest wytaczone, moze to prowadzi¢
do gromadzenia sie tlenu w obrebie aparatu.
Upewnij sie, ze wokot aparatu zapewniono przestrzert umozliwiajaca jego wentylacje.
Usun wszelkie Zrodta zaptonu: takie jak papierosy, otwarty ogier lub materiaty, ktére moga ptonac
lub zapali¢ sie fatwo w wysokich stezeniach tlenu.
Utrzymuj reduktory tlenowe, zawory butli, rury, ztacza i pozostatg aparature tlenowa z dala od olejéw,
smardw i substancji smarnych. Zetkniecie sie wymienionych substancji z tlenem pod ci$nieniem moze
doprowadzi¢ do spontanicznego i gwattownego samozaptonu.
3.3 Uwagi

3.3.1 W celu unikniecia uszkodzenia aparatu przez wode:

® Przed napetnieniem wyjmij komore wodng z aparatu.

* Nie napetniaj komory wodnej powyzej poziomu maksymalnego.

¢ Nie przemieszczaj, nie przenos, nie transportuj ani nie przechowuj aparatu z woda w komorze wodnej.

3.3.2 Uwagi ogéine:

® Eksploatuj aparat wylacznie w warunkach roboczych wyszczegélnionych w sekcji 2, cze$¢ 4.

® Umie$c aparat w taki sposéb, aby podtaczenie przewodu zasilania do Zrédta zasilania byto
fatwodostepne.

® Czyszczenie aparatu nalezy zawsze przeprowadzac zgodnie z instrukcjami czyszczenia przedstawionymi
w sekcji Czyszczenie i konserwacja (sekcjal, czesc 4) i wylacznie po odigczeniu od Zrédta zasilania.

® Wraz z aparatem stosuj wytacznie pamiec F&P ICON InfoUSB. Uzycie jakiegokolwiek innego napedu
USB moze prowadzi¢ do uszkodzenia danych. Nie nalezy podejmowac préb zmiany katalogéw ani
przegladania danych bez posiadania programu sprzedawanego z aparatem F&P ICON lub przeznaczonego
do wspdtpracy z nim.

3.4 Czesci zamienne

900ICON200 Komora wodna (10 szt./op.) 900ICON221 Rura oddechowa standardowa**
900ICON202 InfoUSB (5 szt./op.) 900ICON214 Pokrywa Silver Gloss
900ICON203 InfoUSB* (5 szt./op.) 900ICON216 Pokrywa Matt Gray

900ICON112 F&P Studio CD 900ICON217 Pokrywa Charcoal

900ICON204 tacznik katowy 900ICON218 Kratka filtra

900ICON205 tacznik katowy tlenowy 900ICON503 Filtr powietrza (1 szt.)
900ICON206 Uszczelka wylotu 900ICON213 Filtr powietrza (2 szt.)
900ICON208 Rura oddechowa ThermoSmart** 900ICON315 Torba transportowa

* Niedostepne we wszystkich krajach

** Elementy aplikacyjne pasujace do ztacza stozkowego 22 mm (0,86 cala)




4. DANE TECHNICZNE PRODUKTU

WYMIARY: 160Hx 170 W x 220 D mm (6,3W x 6,7 Sx 8,7 Gin.)
WAGA: 2,2 kg (4,8 Ib) Waga w opakowaniu 4,0 kg (8,7 Ib)

PARAMETRY PRACY:  Zakres cisnien:
4t0 20 cmH20 / hPa (w nieprawdopodobnym przypadku wystapienia awarii
ci$nienie moze wzrosna¢ do 29 cmH;0)

Maksymalne predkosci przeptywu

Ustawienie ci$nienia CPAP (cmH0) 4 8 12 16 20
Przeptyw zmierzony w porcie przytaczeniowym pacjenta (Ipm) 621 1015 1294 1488 1433
- Auto/Premo

Przeptyw zmierzony w porcie przytaczeniowym pacjenta (Ipm) 467 524 565 60.6 645

- Novo

Stabilnos¢ cisnienia dynamicznego

Cisnienie testowe
szqs‘:s.c Pmin Pmin Pmin Pmin Pmin
odeecnow L (Pmax-Pmin) | 12 (Pmax-Pmin) | 34 (Pmax-Pmin)
BPM
4,0cmH,0 8,0cmH,0 12,0 cmH,0 16,0 cmH,0 20,0 cmH,0

10 0,76 0,84 0,90 0,99 1,04
Novo
stabilnos¢ cisnienia
dynamicznego 15 0.76 0,84 091 0,99 1,04
(cmH20) 20 116 122 1,28 138 1,44

10 0,13 0,16 0,22 0,28 0,33
Auto/Premo
Cisnienie dynamiczne 15 0,27 0,26 0,31 0,37 0,44
Stabilnos¢ (cmH;0)

20 0,52 0,47 0,47 0,52 0,54

PNEUMATYCZNA SCIEZKA PRZEPLYWU:

Przeplyw powietrza
Y

Rura oddechowa

Filtr wlotowy

Komora

14

Filtr wlotowy

Przeptyw
powietrza
4,

Ciag dalszy z

poprzedniego /

rysunku

Przeptyw powietrza z tytu aparatu do dmuchawy Przeptyw powietrza od dmuchawy do maski
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Stabilnos¢ cisnienia statycznego

Auto/Premo Novo

Zmiana cisnienia (cmH0) w porcie przytaczeniowym przy
ustawieniu cisnienia rownym 10 cmH;0

02 04

Wilgotnos¢

Z rurg oddechowa ThermoSmart

Maksymalna wilgotno$¢

36 mg/L temperatura ciata, nasycenie para wodna (BTPS), 82% RH dla 10 cmH;0 przy poziomie
wilgotnosci 7 i ustawieniu wysokiego przesterowania.

Wilgotnos¢ typowa

24 mg/L (BTPS), 90% RH dla 10 cmH>0 przy poziomie wilgotnosci 4 i ustawieniu $redniego
przesterowania.

Z rura oddechowa standardowa

Maksymalna wilgotno$¢

32,24 mg/L, 73,21% RH dla 10 cmH0 przy poziomie wilgotnosci 7 i ustawieniu wysokiego
przesterowania.

Wilgotnos¢ typowa

17,97 mg/L, 85,88% RH dla 10 cmH,0 przy poziomie wilgotnosci 4 i ustawieniu sredniego
przesterowania.

Nominalne parametry elektryczne

N napiecie Nominalny prad wejsciowy Nominalna czestotliwos¢ zasilania
100- 115V 1,27 A (1,43 A max) 50 - 60 Hz/400 Hz
220-240V 1,07 A (1,21 Amax) 50-60 Hz
TEMPERATURY GAZU: Maksymalna =38 °C (100 °F)
POZIOM HALASU: Poziom ci$nienia akustycznego <29 dBA

Sredni poziom ciénienia akustycznego <37 dBA

OBJETOSC KOMORY WODNEJ: 420 mL do linii maksymalnego wypetnienia

ZGODNOSC Z NORMAMI:

REJESTRACJA DANYCH:

PRZECHOWYWANIE |

TRANSPORT:

WARUNKI ROBOCZE:

IEC60601-1: 1988 + A1 & A2; AS/NZS 3200.1.0: 1998
EN60601-1: 1990 + A1-A2; UL60601-1: 2003

Pamie¢ InfoUSB pozwala zarejestrowac do 365 dni podsumowania danych
skutecznosci, 7 dni szczegdtowych danych skutecznosci (AHI, przeciek), dane
cisnienia i przecieku (50 Hz), jak réwniez dane narastajace od pierwszego
uzycia. Pamiec aparatu moze réwniez zarejestrowac do 365 sesji danych
podsumowujacych lub do 200 sesji (400 godzin) szczegétowych danych
skutecznosci.

Aparat powinien by¢ zawsze przechowywany i transportowany w nastepujacych
temperaturach:

Transport: -10°Cdo 60 °C (14 do 140 °F)
Przechowywanie: -10°Cdo 60 °C (14 do 140 °F)

UWAGA: Przed podréza upewnij sig, ze z komory wodnej wylano wode.

Temperatura otoczenia: 5 do 35 °C (41 do 95 °F)

Wilgotnosc: 15 do 95% wilgotnosci wzglednej
Wysokos¢ n.p.m.: 0do 3000 m (0 do 9000 ft)

NOTA: Powyzej 1 500 m (4 500 ft) maksymalne cisnienie robocze jest
ograniczone.
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5. POROWNANIE MODELI | MOZLIWOSCI URZADZENIA F&P ICON

Cechy charakterystyczne

Auto

Premo

Novo

Catkowicie zintegrowany

Technologia ThermoSmart*

Automatyczna regulacja cisnienia

Raporty skutecznosci

Raporty podatnosci

InfoUSB

SensAwake

Rampa proporcjonalna

Regulacja wysokosci

Automatyczna

Automatyczna

Manualna

Kompensacja przecieku

Zegar i AlarmTunes

Program InfoSmart™

Typ wtyczki

Auto

Premo

Novo

Australazja/Chiny

ICONAAA

ICONPBA

ICONNAA

Europa

ICONAAE/ICONAHE**

ICONPAE**/ICONPBE/ICONPHE**

ICONNAE

Wielka Brytania/Hong Kong

ICONAAK

ICONPBK

ICONNAK

Ameryka Péthocna (modele z
numerami zawierajgcymi HT posiadajg
ogrzewana rure oddechowa)

ICONAAN/ICONAAN-HT

ICONPBN/ICONPBN-HT

ICONNAN/ICONNAN-HT

Brazylia

ICONAAB+

ICONPBB+

ICONNAB+

Japonia/Tajwan

ICONAA)

ICONPBJ

ICONNAJ

* W niektorych krajach rura oddechowa ThermoSmart, konieczna do aktywowania technologii ThermoSmart, musi by¢ nabyta osobno

** Czeéci moga réznic sie w zaleznosci od kraju

6. INSTRUKCJE UTYLIZACJI URZADZENIA | MATERIALOW ZUZYWALNYCH

Instrukcje utylizacji

X

zwyktymi odpadami.

urzadzenia

7. ZASADY GWARANCJI

Instrukcje utylizacji materialéw zuzywalnych
Po zuzyciu, wtéz maske, rure oddechowg i komore wodna do worka na $mieci i usun ze

Urzadzenie zawiera uktady elektroniczne. Prosimy nie usuwac jak zwykte odpady.
Urzadzenia elektroniczne nalezy utylizowac zgodnie z obowiazujacymi przepisami.

Fisher & Paykel Healthcare gwarantuje, ze aparat CPAP (poza materiatami zuzywalnymi wchodzacymi w jego
sktad), stosowany zgodnie z instrukcja uzytkowania, bedzie wolny od wad robocizny i usterek materiatowych,
oraz bedzie funkcjonowat zgodnie z oficjalnymi danymi technicznymi opublikowanymi przez Fisher & Paykel
Healthcare przez okres 2 lat od daty zakupu przez koricowego uzytkownika.
Niniejsza gwarancja podlega ograniczeniom i wyjgtkom szczegétowo omdwionym na stronie
http://www.fphcare.com/osa/cpap-solutions/cpap-warranty.html.
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8. ROZWIAZYWANIE NAJCZESTSZYCH PROBLEMOW

Jezeli uwazasz, ze Twdj aparat dziata niewtasciwie, zapoznaj sie z ponizszymi sugestiami. Jezeli problem nie
zostanie rozwiazany, skontaktuj sie ze swoim dostawca $wiadczen zdrowotnych. Samodzielne podejmowanie
prob naprawy urzadzenia jest zabronione.

Problem

Nie mozna wiaczyc¢ ani
wytaczy¢ cisnienia.

Mozliwa przyczyna

Aparat jest najprawdopodobniej w Trybie
zaawansowanym Menu systemu

i najprawdopodobniej nie zostata wybrana
pozycja godziny 12.

Ustaw koto wyboru na godzing 12 i nacisnij
pokretto SmartDial, aby wtaczy¢ lub wytgczy¢
ciénienie.

Urzadzenie dostarcza zbyt
mato powietrza.

Pokrywa komory moze by¢ niewtasciwie
zamocowana do urzadzenia. Upewnij sig, ze
w urzadzeniu znajduje si¢ komora wodna.

Patrz sekcja 1, czes¢ 1.

Na ekranie gtéwnym
urzadzenia jest
wyswietlany napis "Error"
(Btad).

Mozliwe, ze urzadzenie wykryto btad.

Odtacz zasilanie, podtacz ponownie i uruchom
urzadzenie. Jezeli btad nie zniknie, zapisz
wyswietlany numer i skontaktuj sie ze swoim
dostawcg Swiadczen zdrowotnych po dalsze
instrukcje.

AlarmTunes nie dziata.

Alarm moze by¢ wytaczony.

Alarm moze by¢ ustawiony na "buzzer" (brzeczyk).
Program F&P Studio mdgt zostac niezainstalowany.
Ustawiona gtosnosc¢ alarmu moze by¢ za niska.
Pamie¢ InfoUSB mogta zostac niecatkowicie
wprowadzona w port USB.

Instrukcje dotyczace ustawien alarmu, patrz
sekcja 1, czes¢ 2.

Po zainstalowaniu programu F & P Studio

na komputerze i wybraniu ulubionej muzyki,
zapisz ja w pamieci InfoUSB i nastepnie podtacz
InfoUSB do portu USB urzadzenia.

Ptyta grzewcza i/lub
podstawa komory wodnej
s bardzo gorace nawet
woéwczas, gdy urzadzenie
nie jest uzywane.

Zasilacz jest umieszczony bezposrednio

pod plytg grzewcza i w Trybie gotowosci
pobiera on okoto 5 W mocy, co jest powodem
nagrzewania. Komora wodna jest réwniez
catkowicie izolowana termicznie przez
urzadzenie co sprawia, ze zatrzymuje ciepto.
Jest to catkowicie normalne i nie powinno
budzi¢ zaniepokojenia.

Jezeli przegrzewanie urzadzenia budzi
niepokdj, nalezy odtaczy¢ nieuzywane
urzadzenie od Zrédta zasilania.

Uwazam, ze komora
wodna przecieka, gdyz

na plycie grzewczej skrapla
sie woda.

Po terapii urzadzenie bedzie stygto, co moze
prowadzi¢ do skraplania wody we wnetrzu
komory wodnej i na ptycie grzewczej.

Przed kazdym uzyciem komory wodnej nalezy
wyjac jg i osuszy¢ basen urzadzenia Sciereczka.
Jezeli dochodzi do nadmiernego skraplania
wody, skontaktuj sie ze swoim dostawcg
Swiadczer medycznych.

Sadze, ze nawilzacz nie
dziata.

Upewnij sig, ze ustawienie wilgotnosci jest
powyzej 1. Sprawdz komore wodng, gdyz moze
by¢ pusta.

Wiecej informacji na temat elementéw
sterujacych wilgotnoscia, patrz sekcja 1,
czesc 2.

Symbol InfoUSB -5
nieprzerwanie miga na
ekranie gtownym.

Pamie¢ InfoUSB mogta nie zosta¢ podtaczona
wiasciwie.

Odtacz pamiec InfoUSB od portu USB i
wprowadz ponownie, az ustyszysz klikniecie.

Aparat hatasuje; wydostaje
sie z niego syczacy dzwiek.

Pokrywa komory moze nie by¢ dobrze
zamocowana, powodujac nieszczelnos¢.

Zdejmij pokrywe komory i zainstaluj ponownie
tak, aby catkowicie weszta w swoje gniazdo;
postepuj wedtug instrukcji w sekgji 1.
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A lei federal americana restringe a venda deste equipamento a um médico ou por ordem deste.
Leia esse guia cuidadosamente antes de utilizar e retenha as instrugdes para futura referéncia. A se¢do 2

contém informagdes de seguranca importantes sobre o uso deste equipamento. O equipamento é indicado para
operagao continua.

Se vocé considerar que seu equipamento ou qualquer acessério ndo esta funcionando corretamente, entre em

contato com seu fornecedor de equipamentos médicos.

NOTA: Este equipamento ndo contém pecas reparaveis. Encaminhe todas as dividas sobre a terapia ou o

equipamento ao seu distribuidor de equipamentos médicos.
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SECAO 1 - INFORMACOES DO GUIA RAPIDO
1. INiCIO

Posicione o equipamento em uma superficie plana, abaixo ou na altura da
cabeca, para evitar que dgua entre no circuito e no gabinete do equipamento.
Ligue o cabo elétrico a fonte de energia.

Retire a Tampa da Camara e acesse a parte interna da Camara de Agua com
seus dedos para segurar a alca circular. Puxe a Camara de Agua para cima e
para fora do equipamento.

PRECAUCAO: Nao complete a Cimara de Agua quando estiver acoplada ao
equipamento. A Cimara de Agua sempre deve ser removida antes de ser
completada com agua.

Complete a Camara de Agua com agua destilada até a linha de nivel maximo,
marcada na lateral da Camara de Agua.

PRECAUCAO: N3o utilize o equipamento sem a Camara de Agua. Nio utilize
agua quente. A agua deve ser substituida antes de cada utilizagao.
IMPORTANTE: A Camara de Agua nao pode ser desmontada.

Para recolocar a Camara de Agua no equipamento, a seta na alca circular da
camara deve estar voltada para o Cotovelo.

Encaixe a Tampa da Camara alinhando o ponto grande marcado na tampa ¢, com
o ponto grande da parte superior do equipamento . Quando os dois simbolos
estiverem alinhados, aperte para baixo e gire em sentido horario para alinhar o
ponto grande com o ponto pequeno na parte superior do equipamento.

NOTA: A Tampa da Camara deve ser encaixada corretamente para adequada
administracao da pressao.




Quando a Tampa da Camara estiver perfeitamente posicionada, ela deve ficar
nivelada, sem espagos que provoquem vazamento de ar. Agora a tampa pode
ser utilizada como um dispositivo para levantar e carregar a camara.

A Tampa da Camara pode ser destravada girando-a em sentido anti-horério e,
em seguida, removida para cima para ser retirada do equipamento.

Adapte o Circuito Respiratério ao Cotovelo e conecte a sua mascara.

NOTA: Certifique-se de que os conectores elétricos do Circuito Respiratério
ThermoSmart™ se encaixam aos conectores elétricos do Cotovelo. Consulte
as instru¢des do usuario do Conector para Oxigénio ao acoplar um Conector
para Oxigénio.

Na Tela Principal, pressionar rapidamente o SmartDial™ iniciara a terapia.

A Tela Principal se ilumina e o relégio do Menu gira para indicar que a terapia
foi iniciada. Se houver exigéncia de Rampa, pressione o SmartDial novamente

e mantenha pressionado por 3 segundos para ativa-la. O simbolo de Rampa DN
sera exibido na tela.

O seu equipamento esta pronto para ser utilizado.

Gire o SmartDial para selecionar e ajustar as configuracdes. Consulte a Se¢do 1,
Parte 2 para obter a descricao do Menu.



2. MENU F&P ICON

Modo Simples
0 Modo Simples é o Menu padrdao do F&P ICON.*

* Nao disponivel em todos os modelos

n@— 1. Ligado/Desligado (On/Off) e Rampa
N e Pressionar rapidamente o SmarDial iniciara a terapia.
e Para ativar a Rampa, pressione o SmartDial novamente e mantenha
pressionado por 3 segundos. O simbolo de Rampa seré exibido D\.

g 2. Umidade
i e Para controlar o nivel de umidade fornecido na mascara, gire o

SmartDial para selecionar o nivel de umidade desejado de O (desligado)
'.{ a 7 (maximo). Pressione novamente para aceitar a altera¢do. Caso o ar
esteja muito frio, aumente o ajuste de Umidade com incrementos de 1 ou
2 por 2 a 3 noites até encontrar um nivel confortavel.

NOTA: A configuracao padrao para Umidade é o nivel 4. Se utilizar o
equipamento sem agua ou onde um baixo consumo de energia é exigido
(por exemplo, para utilizagdo em avido ou caminhdes), configure o nivel
de umidade para 0.

3. Dados de Sono

O Pressione e mantenha pressionado o SmarDial por 7 segundos para
. acessar a configuragao dos Dados de Sono. Gire o SmartDial novamente
Bg . para acessar cada um dos seguintes dados estatisticos:
hr ¢ Namero Total de Horas de Adesdo ao Tratamento Ar.

. e Média de horas de adesdo ao tratamento durante as Gltimas 30 noites

Ld hp(. Pressione o SmartDial para acessar a média das Gltimas 7 noites
e pressione-o novamente para a média da dltima noite.

® Porcentagem de noites com utilizagao superior a 4 horas nas Gltimas
30 noites (>4hr. Pressione o SmartDial para acessar a porcentagem
das dltimas 7 noites.

e Nimero de noites decorridas desde o inicio da terapia C

e Checagem de Soma j’

e Sair da configuracdo dos Dados de Sono.
NOTA: Um © simbolo aparecera na Tela Principal quando os requisitos
de adesao ao tratamento forem atingidos, apenas em modelos da
Ameérica do Norte.




Modo Avancado

0O Modo Avan¢ado consiste em um menu para usuarios que oferece fun¢des adicionais, ndo disponiveis
no Modo Simples. (Nota: Este Modo pode ser restringido pelo profissional de saiide.)

B -

Fisher& Paykel

4

. Ligado/Desligado (On/Off) e Rampa
Pressionar rapidamente o SmarDial iniciaréa a terapia.
Para ativar a Rampa, pressione o SmartDial novamente e mantenha
pressionado por 3 segundos. O simbolo de Rampa seré exibido D\.

. Umidade
Para controlar o nivel de umidade fornecido a méascara, gire o
SmartDial até a posicdo de ajuste de umidade &. Pressione para entrar
e gire o SmartDial novamente para selecionar o nivel de umidade
desejado, entre 0 (desligado) a 7 (méximo). Pressione novamente para
aceitar a alteracdo. Caso o ar esteja muito frio, aumente o ajuste de
Umidade com incrementos de 1 ou 2 por 2 a 3 noites até encontrar um
nivel confortavel.
NOTA: A configuracdo padrao para Umidade é o nivel 4. Caso utilize o
equipamento sem agua, configure o nivel de umidade para 0. O nivel de
umidade nao pode ser ajustado se o Modo Voo estiver ligado.
O controle de Intensidade oferece trés niveis adicionais (1, 2, 3) para
otimizar o ajuste de Umidade. Mantenha pressionado o SmartDial por
3 segundos enquanto estiver no ajuste de Umidade § e os simbolos de
Intensidade § § serdo exibidos. Gire para selecionar baixo (1), médio (2)
ou alto (3) e pressione novamente para aceitar a alteragdo.
PRECAUCAO: O controle de Intensidade somente deve ser utilizado em
situagdes extremas, quando o paciente apresenta sintomas da terapia
de CPAP. A configuragao padrao de Intensidade (média) sera apropriada
para a maioria dos pacientes.

. Alarme Ligado/Desligado (On/Off)
Gire o SmartDial para a configuracdo de Alarme 4\, pressione para
entrar e depois gire para selecionar Ligado ¥ ou Desligado X.
Pressione novamente para aceitar a alteragao.
Se a opcdo selecionada for Alarme Ligado  gire o SmartDial para
selecionar o Qsimbolo padrao de campainha ou o simbolo de misica
do AlarmTunes™ J e pressione novamente para aceitar a alteraco.
Pressione o SmartDial uma vez para colocar o Alarme em modo soneca
por 10 minutos, duas vezes para desligar o Alarme ou trés vezes para
suspender a terapia.
NOTA: O simbolo AlarmTunes somente sera visivel quando o InfoUSB™
estiver inserido. O software F&P Studio™ é necessario para utilizar a
funcao AlarmTunes.



2. MENU F&P ICON (continuag¢ao)
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e Se a funcdo AlarmTunes for selecionada, gire o SmartDial para
selecionar a faixa musical desejada (de 1 até 5, dependendo da
quantidade de misicas que foram carregadas no InfoUSB) ou, se duas
ou mais masicas foram carregadas, selecione Auto para reprodugdo
aleatdria e pressione novamente para aceitar a alteragdo. Consulte
o CD do F&P Studio para obter instru¢des sobre como instalar e
transferir msicas para o seu InfoUSB.

7. Hora do Alarme

e Gire o SmartDial para a configuracdo de Hora do Alarme £\ e pressione
para entrar. Gire o SmartDial para selecionar a hora e pressione para
aceitar. Gire para selecionar os minutos e pressione novamente para
aceitar a alteragdo.

8. Volume do Alarme

e Para ajustar o volume do alarme, gire o SmartDial para a configuragao
de Volume do Alarme g, e pressione para entrar. Gire o SmartDial
para ajustar o volume de baixo para alto e pressione novamente para
aceitar a alteracdo.

e Para ajustar o volume de clique do SmartDial, pressione-o e mantenha
pressionado por 3 segundos enquanto estiver na configuragdo de Volume
do Alarme. O simbolo de volume @) aparecerd na tela. Gire para selecionar
o volume desejado e pressione novamente para aceitar a alteragao.

9. Hora do Relégio

e Gire o SmartDial para a configuragdo de Hora do Reldgio @ e pressione
para entrar. Gire o SmartDial para selecionar a hora e os minutos, 12 ou
24 horas. Depois de cada sele¢do, pressione novamente para aceitar a
alteragao.

10. Brilho

e Gire o SmartDial para a configura¢do de Brilho X e pressione para entrar.
Gire 0 SmartDial para selecionar o Brilho da Tela Principal desejado e
pressione para aceitar a alteragdo.

e Para ajustar o Brilho de Tela Ativa, pressione e segure o SmartDial por
3 segundos e o simbolo do equipamento aparecera *Q
NOTA: O Brilho da Tela Principal controla a luminosidade emitida pela
tela de LCD quando o equipamento esta em modo de “espera” ou com
a “pressao ativada”, e o Brilho de Tela Ativa controla a luminosidade
emitida pela tela de LCD durante a navegacao pelo Menu.



11. Dados de Sono

Gire 0 SmartDial para a configuracdo dos Dados de Sono ¥ e pressione

para entrar. Alternativamente, pressione e mantenha pressionado o

SmarDial por 7 segundos. Gire o SmartDial para o Relatério CMS - Centros

de Cuidados e Socorros Médicos © (especifico para os EUA) ou para o

Relatério do Paciente e pressione 30( para entrar.

Gire o SmartDial novamente para acessar cada um dos seguintes dados

estatisticos:

¢ Namero Total de Horas de Adesdo ao Tratamento Ar.

* Média de horas de adesdo ao tratamento durante as Gltimas 30 noites
hy( . Pressione o SmartDial para acessar a média das Gltimas 7 noites
e pressione-o novamente para a média da dltima noite.

® Porcentagem de noites com utilizagao superior a 4 horas nas Gltimas
30 noites {>4hr. Pressione o SmartDial para acessar a porcentagem
das Gltimas 7 noites.

® O nimero de noites decorridas desde o inicio da terapia C

e Checagem de Soma I

e |AH das dltimas 30, 7 e 1 noites.

e Pressdo de 90° Percentil das Gltimas 30, 7 e 1 noites.

e 90" Percentil da pressdo nas dltimas 30, 7 e 1 noites.

e SensAwake das dltimas 30, 7 e 1 noites.

e Sair da configura¢ao dos Dados de Sono.

NOTA: Um © simbolo aparecera na Tela Principal quando os Dados de

Sono estiverem dentro dos requisitos de adesao ao tratamento. Assim que

os requisitos CMS forem atendidos, os dados no sub-menu CMS nao serao

mais registrados.

e Sair da configurag¢do dos Dados de Sono.

12. SensAwake Ligado/Desligado (On/Off)

A configuracdo de SensAwake esta disponivel nos modelos Auto e Premo,
mas pode ser restringida pelo profissional de saltde. Para ajusta-la, gire
o SmartDial até a configuracdo do SensAwake e pressione ~& para entrar.
Gire o SmartDial para selecionar Ligado ¥ ou Desligado X e pressione
novamente para aceitar a alteragdo.

NOTA: Esta configuragdo nao esta disponivel no modelo Novo.

13. Preferéncias do Usuario
Gire o SmartDial para a configuracdo de Preferéncias de Usuario Q e
pressione para entrar.



2. MENU F&P ICON (continuag¢ao)
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13i. Modo Voo

0 Modo Voo permite que o equipamento funcione com energia reduzida

(75 W). As situagdes que podem ser indicativas de utilizacdo desse modo

incluem voos de longa distancia e acampamentos.

NOTA: A producdo de umidade pode sofrer redugdo significativa neste

modo e nao recomenda-se seu uso por periodos longos.

e Gire 0o SmartDial para a configuracdao de Modo Voo 1 e pressione
para entrar. Gire para selecionar Ligado v ou Desligado X e pressione
novamente para aceitar a alteracao.

e O simbolo de Modo Voo 1 serad exibido continuamente na Tela
Principal enquanto o Modo Voo estiver ativado.

NOTA: Caso vocé queira utilizar seu CPAP durante um voo, confirme com

a companhia aérea a permissao para utilizacao do F&P ICON antes da

viagem.

13ii. Exibicao da Pressao

A configuracdo de Exibicdo da Pressdo oferece duas op¢des de exibicao

para a Tela Principal. A configura¢do padrao é a hora, mas pode ser

alterada para exibir a pressao (cmH20 ou hPa) se necessario.

e Gire 0 SmartDial para a configuracdo de Exibicdo da Pressdo cmi:d e
pressione para entrar. Gire para selecionar Ligado v ou Desligado X
e pressione novamente para aceitar a alteragao.

e Se outra unidade de medida for requerida, pressione o SmartDial
e mantenha pressionado por 3 segundos. Gire o SmartDial para
selecionar cmH20 ou hPa e pressione novamente para aceitar a
alteracao.

13iii. Ajuste de Altitude

* Nos modelos sem Ajuste Automatico de Altitude, gire o SmartDial
para a configuracdo de Altitude e pressione para entrar. Gire
o SmartDial para selecionar o nivel de Altitude &M entre 0 a
3.000 metros ou 0 a 9.000 pés e pressione para aceitar a alteracao.

® Para selecionar metros, pressione o SmartDial e mantenha
pressionado por 3 segundos, quando estiver na configuragdo de
Ajuste de Altitude. Quando o simbolo comecar a piscar, gire para
selecionar metros e pressione para aceitar a alteragao. Pressione o
SmartDial novamente para entrar no menu e gire para ajustar o nivel
desejado de Altitude. Pressione novamente para aceitar a alteragao.



3. COMO COMUNICAR OS DADOS DE SONO

e Aentrada USB aloja o InfoUSB, que registra os dados de eficacia, fluxo e adesao do paciente ao
tratamento. O InfoUSB deve ser completamente inserido na Entrada USB, até emitir um clique indicando
que esta corretamente inserido. Para retirar, empurre a extremidade do InfoUSB, para que a mola o
libere.

¢ 0 InfoUSB é utilizado para registrar dados de sono a partir da meméria do equipamento quando é
inserido na Entrada USB do equipamento e para armazenar msica para ser utilizada com o AlarmTunes
(Tons de Alarme). O InfoUSB pode ser retirado e enviado ao seu profissional de salide para visualiza¢ao e
ajuste de configuragdes. As alteracdes serdao automaticamente transferidas quando o InfoUSB for inserido
novamente na Entrada USB do equipamento.

Aplicativo do InfoUSB*
0 aplicativo do InfoUSB é destinado para utilizagdo doméstica e clinica como um acessério do InfoUSB.

Como instalar e utilizar

Quando solicitado pelo seu profissional de sadde, remova o InfoUSB do seu equipamento de CPAP e

insira-o na entrada USB de um computador conectado a internet.

Quando o InfoUSB for inserido no computador pela primeira vez, abra o Windows Explorer e navegue

para a unidade chamada FPHCARE.

1. Para instalar um detector de InfoUSB no computador, abra esta pasta e clique duas vezes no arquivo
Setup.exe. Siga as instrugdes exibidas na tela. Apds concluir a instalagao do aplicativo do InfoUSB com
éxito e apds a detec¢do de um InfoUSB no computador, o InfoUSB serd iniciado automaticamente e a
mensagem abaixo sera exibida.

2. Para executar o aplicativo do InfoUSB uma vez, clique no aplicativo do InfoUSB. O InfoUSB sera
iniciado automaticamente e a mensagem abaixo sera exibida.

&J nfous” i

Please enter your date of birth (mm/ddfyyyy)

B/ Uploal

Ctem oy

Insira sua data de nascimento e clique no botao Upload (Carregar).

Apos os dados serem carregados com éxito, uma mensagem de confirmagdo sera exibida. Remova

o InfoUSB do computador e insira-o novamente em seu equipamento de CPAP. O equipamento de
CPAP esta pronto para ser utilizado para registros futuros. O detector do InfoUSB precisa ser instalado
somente uma vez. Na préxima vez que o InfoUSB for inserido no computador, a tela inicial (imagem
acima) serd exibida automaticamente.

* Nao se encontra disponivel em todos os paises.



4. LIMPEZA E MANUTENCAO

o

equipamento deve ser limpo da seguinte forma:

Certifique-se de que a tomada elétrica esteja desconectada do equipamento, antes de proceder

a limpeza.

e Limpe a superficie externa e por¢do interna do equipamento (quando a Camara de Agua tiver sido
removida) com um pano limpo e Gmido (ndo molhado) e detergente neutro. Nao utilize abrasivos,
solventes ou alcool, pois podem danificar o equipamento.

Diariamente

Limpe a Camara de Agua, a Tampa da Cémara e o Circuito Respiratério:

e Destrave a Tampa da Camara girando em sentido anti-horario e levante-a do equipamento.

e Lave a Tampa da Camara com detergente neutro, enxague e seque completamente.

e Desconecte o Circuito Respiratério da mascara e do Cotovelo do equipamento.

e Limpe o Circuito Respiratério com dgua morna e sabdo, enxague minuciosamente e pendure para
secar com as duas extremidades voltadas para o chao.

* Remova a Camara de Agua e despreze a dgua restante. Ndo remova a vedacdo de borracha da camara.

e A Camara de Agua, composta por uma Gnica peca, ndo deve ser desmontada.

e A Camara de Agua pode ser lavada em lavadoras de louga domésticas, ou ser limpa e lavada com
detergente neutro, depois enxaguada e séca.

Semanalmente

Limpe cuidadosamente a Camara de Agua, a Vedacdo Interna e o Cotovelo:

* Coloque a superficie interna da Camara de Agua de molho por 10 minutos em uma solucdo composta
de uma parte de vinagre branco e duas partes de agua.

o Despreze a solucdo de vinagre e enxague a Camara de Agua minuciosamente com &gua corrente.

e Desconecte o Cotovelo do equipamento. A Vedagdo Interna pode ser facilmente removida empurrando-a
levemente da parte posterior do equipamento para o gabinete da Camara de Agua.

e O Cotovelo e a Vedagao Interna podem ser limpos e lavados com detergente neutro. Apds a limpeza,
enxague e seque-0s.

® Insira a Vedacdo Interna antes do Cotovelo na cavidade de vedagdo, ao reconectar.

Filtro de Ar

O Filtro de Ar esta localizado na parte posterior do equipamento. O Filtro de Ar garante que poeira

e particulas do ar sejam filtradas. Para acessar o filtro, primeiro puxe a Grade do Filtro para fora e

retire a gaze. A Grade do Filtro deve ser firmemente encaixada na cavidade para manter o filtro de ar
posicionado corretamente.

Substitua o Filtro de Ar quando estiver significativamente descolorido, pelo menos uma vez a cada

trés meses ou apds 1.000 horas de utilizacao.

NOTA: Ao substituir o Filtro de Ar, a faixa negra deve permanecer voltada para a parte interna do equipamento.

Circuito Respiratério e Cimara de Agua

E recomendada a inspecdo do equipamento e de todas as pecas regularmente apés a limpeza. O equipamento
deve ser substituido imediatamente se houver algum sinal de rachadura, descoloragdo ou vazamento.

NOTA: O equipamento nao deve ser reparado, nem desmontado. Encaminhe todas as dividas sobre a
terapia ou o equipamento ao seu distribuidor de equipamentos médicos.

0 equipamento é indicado para ser utilizado por um Gnico ou vérios pacientes. Consulte as instrugdes
dedesinfeccdo de alto nivel no Manual do Profissional de Sadde, para limpeza entre usuarios.
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SECI\O 2 - OUTRAS INFORMAC()ES DO PRODUTO
1. INDICACOES

0 equipamento foi projetado para ser utilizado em pacientes adultos durante o tratamento da Apneia
Obstrutiva do Sono (AOS).
0 equipamento deve ser utilizado em domicilio ou em laboratérios de sono.

2. DEFINICOES DOS SIMBOLOS

Peca aplicada Tipo BF Corrente Alternada

>
!

ATENGAO IEI Equipamento Médico Elétrico de Classe Il
Consulte os documentos que acompanham o equipamento

Em conformidade com a diretriz 93/42/EEC
para equipamentos médicos

ﬁ Nao descarte como lixo comum C€0123
IPX2

A prova de gotejamento & Data de fabricagdo

REF] NGmero de catalogo NGmero de série

Rxonly Somente com prescricao médica [ECIREP] Represgntante autor}zado na
Comunidade Europeia

@ Marca de conformidade regulatéria Simbolo do INMETRO

Simbolo UL Classificado

3. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES GERAIS

Este manual refere-se ao modelo da F&P ICON Series como “o equipamento”.
O equipamento trata a AOS através de um fluxo de pressao positiva continua nas vias aéreas (CPAP) no
nivel prescrito pelo médico, para abrir e sustentar as vias aéreas e evitar o seu colapso.

3.1 Contraindicagoes

Pesquisas indicam que as seguintes condi¢des pré-existentes podem contraindicar o uso de pressao

positiva para alguns pacientes: pneumotérax, doenca bolhosa dos pulmdes, pneumoencéfalo, perda

de fluido cérebro-espinhal, trauma ou cirurgia craniana recente, anomalias da placa cribriforme,
pressdo arterial patologicamente baixa ou em pacientes portadores de préteses de vias aéreas como
canula nasotraqueal, canula orotraqueal ou traqueostomia.

3.1.1 Precaugdes:

e Aseguranca e a eficacia da pressdo positiva ainda ndo foi estabelecida em pacientes com insuficiéncia
respiratéria ou doenga pulmonar obstrutiva cronica.

e Aseguranca e a eficacia de equipamentos autoajustaveis ainda ndo foram estabelecidas em pacientes
com insuficiéncia cardiaca congestiva, sindrome de hipoventilagdo por obesidade ou apneia central
do sono.

3.1.2 Efeitos adversos:

® A terapia com pressao positiva pode provocar sangramento nasal, desconforto nos ouvidos e nos
seios paranasais.

3.2 Adverténcias

3.2.1 Para evitar choque elétrico do equipamento:

e Somente utilize 0 equipamento se o cabo elétrico e a tomada estiverem secos e em boas condi¢des
de funcionamento.

® Se 0 equipamento sofreu dano causado por agua, desconecte o cabo elétrico, interrompa
imediatamente o uso e procure orientagdo do seu fornecedor de equipamentos médicos.

¢ Nao armazene ou utilize o equipamento onde haja risco de queda em agua.
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3.2.2 Para evitar sufocamento ou aspiracao de objetos estranhos:

Nunca coloque objetos ndo aprovados nas entradas do equipamento, no Circuito Respiratério ou
na mascara.

Assegure-se de que o filtro recomendado esta colocado no equipamento antes de utiliza-lo.
Assegure-se de que o Circuito Respiratorio esta posicionado de forma que nao haja risco de ficar
enrolado no corpo ou em algum mével durante o sono.

3.2.3 Para evitar queimaduras:

N3o complete a Camara de Agua com dgua quente.

Depois de utilizar, aguarde até que a dgua esfrie antes de tocar, carregar ou esvaziar a Camara de Agua.
Nao toque o prato de aquecimento logo ap6s o equipamento ter sido operado.

N3o toque na 4gua da Camara de Agua enquanto o equipamento estiver em funcionamento.
Posicione o Circuito Respiratério ThermoSmart de forma que permaneca descoberto e afastado de
roupas de cama e outros materiais. Nao se apoie sobre o equipamento e evite contato prolongado
com a pele.

3.2.4 Outros:

Assegure-se de que o equipamento esteja posicionado e opere em superficie plana, na altura ou
abaixo da altura da cabeca, para evitar que agua entre no circuito e no gabinete do equipamento.
Esse equipamento ndo é indicado como suporte a vida.

0 equipamento esta de acordo com os requisitos de compatibilidade eletromagnética IEC60601-1-2.
Em determinadas circunstancias, o equipamento podera afetar ou ser afetado por aparelhos moveis
de comunica¢do que utilizem radio-frequéncia, devido aos efeitos da interferéncia eletromagnética.
Nesse caso, troque o equipamento de lugar ou mude a localizacdo do aparelho causador da
interferéncia, ou entdo consulte seu distribuidor de equipamentos médicos.

Nao bloqueie o fluxo do equipamento. Esse processo pode causar superaquecimento do motor.
Nao obstrua os orificios da valvula expiratéria da mascara. Eles foram projetados para permitir um
fluxo continuo de ar para fora da mascara e, caso haja obstrucdo, pode ocorrer reinalagdo de CO5.
Em caso de falta de energia elétrica, mau funcionamento ou desligamento do equipamento, retire
imediatamente a mascara, pois o fluxo de ar pode ser insuficiente para eliminar todo o gas exalado na
mascara. Consequentemente, a reinalacdo de CO, pode ocorrer, 0 que constitui uma situacdo perigosa.
0 equipamento ndo é adequado para utilizagdo em ambientes com misturas anestésicas inflamaveis
com ar, oxigénio ou 6xido nitroso.

3.2.5 Para garantir uma terapia ideal:

N3o utilize o equipamento, a Camara de Agua ou o Circuito Respiratorio em caso de queda, se
estiver danificado ou se ndo estiver funcionando adequadamente.

Os ajustes de pressdao somente devem ser realizados por um profissional de salide qualificado.
Somente utilize méscaras, circuitos respiratorios e acessérios que estejam em conformidade

com a ISO 17510-2, distribuidos para utilizagdo com esse equipamento, e recomendados pela
Fisher & Paykel Healthcare ou por seu fornecedor de equipamentos médicos.

Recomenda-se utilizar apenas as pecas especificadas neste manual.

Nos modelos sem ajuste automatico de altitude, ajuste o nivel de altitude manualmente para garantir
administracdo da pressao ideal.

Nao utilize 0 equipamento sem a Camara de Agua.

Caso utilize o equipamento sem &gua na Camara de Agua, recomenda-se configurar o nivel de umidade
para zero.

E recomendado utilizar agua destilada para aumentar o tempo de vida itil da sua Cimara de Agua.
Esse procedimento provavelmente evitard o acimulo de residuo na base da camara.



3.2.6 Como utilizar oxigénio suplementar com seu equipamento:

e Oxigénio suplementar pode ser administrado na extremidade do circuito respiratério mais préxima da
mascara ou com um Conector para Oxigénio.

NOTA: Em taxas de fluxo fixo de oxigénio suplementar, a concentra¢do de oxigénio inalado variara
dependendo dos ajustes de pressao, do padrao respiratdrio do paciente, da mascara selecionada e
da taxa de vazamento.

Verifique se nao ha obstru¢do na Entrada do Oxigénio, pois essa situacao pode afetar a concentracao
de oxigénio ofertado.

A concentra¢do de oxigénio deve ser mensurada no ponto de administracdo ao paciente.

Evite risco de incéndio:

e Somente utilize oxigénio com o equipamento em funcionamento. Se o equipamento estiver
desligado, pode ocorrer acimulo de oxigénio em seu interior.

Verifique se ha ventilacdo adequada ao redor do equipamento.

Retire todas as fontes de ignigdo como cigarros, chamas abertas ou materiais que possam
queimar ou incendiar-se facilmente, se expostos a altas concentra¢des de oxigénio.

Mantenha reguladores de oxigénio, valvulas de cilindro, circuitos, conexdes e todo o equipamento
de oxigénio afastados de dleo, graxa ou substancias gordurosas. Pode ocorrer ignicdao espontanea
e violenta se essas substancias entrarem em contato com oxigénio sob pressao.

3.3 Precaucdes

3.3.1 Para evitar danos ao equipamento provocados pela agua:

e Remova a Camara de Agua do equipamento antes de completé-la com &gua.

* Nao complete a cdmara de agua acima do nivel maximo.

 Nio movimente, carregue, transporte ou armazene o equipamento com &gua na Camara de Agua.

3.3.2 Geral:

e Somente utilize o equipamento de acordo com as Condi¢des de Funcionamento especificadas na
Secao 2, Parte 4.

¢ Posicione o equipamento de forma que a conexdo do cabo elétrico com a fonte de energia fique
facilmente acessivel.

e Limpe o equipamento somente de acordo com as instru¢des de limpeza estabelecidas na Secao
Limpeza e Manutengdo (Se¢ao 1, Parte 4) e somente quando o equipamento estiver desligado da
fonte elétrica.

e Utilize somente o InfoUSB do F&P ICON com o equipamento. A utilizacdo de outros drives de USB
pode resultar em perda dos dados. Ndo tente mudar os diretérios ou visualizar os dados sem o
software distribuido ou projetado para utilizacdo com o F&P ICON.

3.4 Pecas de Substituicao

*

900ICON200 Cémara de Agua 900HC221 Circuito Respiratério Padrao**
(embalagem com 10 unidades) 900ICON214 Tampa Cinza Transparente
900ICON202 InfoUSB 900ICON216 Tampa Cinza Fosca
(embalagem com 5 unidades) 900ICON217 Tampa Cinza Escuro
900ICON203 InfoUSB* ) 900ICON218 Grade do Filtro
(embalagem com 5 unidades) 900ICON503 Filtro de Ar
900ICON112 CD do F&P Studio (embalagem com 1 unidade)
900ICON204 Cotovelo 900ICON213 Filtro de Ar
900ICON205 Conector para Oxigénio (embalagem com 2 unidades)
900ICON206 Vedagdo Interna 900ICON315 Bolsa de Transporte
900ICON208 Circuito Respiratério ThermoSmart**

** Pecas Aplicadas - para encaixe em Conector Conico de 22 mm (0,86 polegadas)

Nao se encontra disponivel em todos os paises
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4. ESPECIFICACOES DO PRODUTO

DIMENSOES: 160 Ax 170 L x 220 D mm (6,3 Ax 6,7 L x 8,7 D pol.)
PESO: 2,2 kg (4,8 lb) Peso do Produto Embalado 4,0 kg (8,7 Ib)

DESEMPENHO:  Variacao de Pressao:

4 a 20 cmH,0/hPa (na improvavel ocorréncia de defeitos, a pressao pode alcangar até

29 cmH;0)
Ajuste da Pressao de CPAP (cmH30) 4 8 12 16 20
Elxﬁczer/npizfnugado na porta de entrada do paciente (Lpm) 621 101,5 1294 1488 1433
Eltril);c:/gnensurado na porta de entrada do paciente (Lpm) 467 52,4 56,5 60,6 645

Estabilidade da Pressdo Dindmica

o Pressdo de Teste
Freq ia
Respiratéria Pmin Pmin Pmin Pmin Pmin
Respiragoes L4 (Pmax-Pmin) | 12 (Pmax-Pmin) | 3/4 (Pmax-Pmin)
por minuto
4,0 cmH,0 8,0 cmH,0 12,0 cmH,0 16,0 cmH,0 20,0 cmH,0
10 0,76 0,84 0,90 0,99 1,04
Novo -
Estabilidade da Pressao 15 0,76 0,84 0,91 0,99 1,04
Dindmica (cmH,0)
20 1,16 1,22 1,28 1,38 1,44
10 0,13 0,16 0,22 0,28 0,33
Estabilidade da
Pressdo Dinamica 15 0,27 0,26 0,31 0,37 0,44
do Auto/Premo (cmH,0)
20 0,52 0,47 0,47 0,52 0,54

CAMINHO DO FLUXO PNEUMATICO:

Fluxo de ar

Filtro de entrada

14

Filtro de entrada

Fluxo de q
de ar *.
continua
na

Circuito respiratorio

Camara

proxima
imagem
Mascara
Continuagao da /
imagem anterior
Fluxo de ar da parte posterior do equipamento Fluxo de ar da turbina para a mascara

para a turbina
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Estabilidade da Pressao Estatica

Auto/Premo Novo

ajuste de pressdo de 10 cmH,0

Alteracdo de pressao (cmH,0) na conexdo de entrada com

02 0.4

Umidade

Com Circuito Respiratorio ThermoSmart

Umidade Maxima

36 mg/L Temperatura Corpdrea e Pressdo Saturada (BTPS), 82% de Umidade Relativa com
pressdo ajustada em 10 cmH;0, ajuste de Umidade 7 e nivel de Intensidade alto.

Umidade Tipica

24 mg/L (BTPS), 90% de Umidade Relativa com pressao ajustada em 10 cmH,0, ajuste de
Umidade 4 e nivel de Intensidade médio.

Com Circuito Respiratério Padrao

Umidade Maxima

32,24 mg/L, 73,21% de Umidade Relativa com pressao ajustada em 10 cmH;0, ajuste de
Umidade 7 e nivel de Intensidade alto.

Umidade Tipica

17,97 mg/L, 85,88% de Umidade Relativa com ajuste de pressao em 10 cmH,0, ajuste de
Umidade 4 e nivel de Intensidade alto.

Poténcia Elétrica

Tensao de Alimentag¢ao Nominal Corrente Nominal de Entrada Frequéncia de Alimentacao Nominal
100 - 115 V 10,27 A (1,43 A Max) 50 - 60 Hz/400 Hz
220 - 240 V 10,07 A (1,21 A Max) 50 - 60 Hz
TEMPERATURAS DO GAS: Maxima = 38 °C (100 °F)
NiVEL DE RUIDO: Nivel de Pressdo Sonora <29 dBA
Média da Poténcia Aclstica <37 dBA
VOLUME DA CAMARADE AGUA: 420 mL até a linha méxima de enchimento
PADROES DE CONFORMIDADE: IEC60601-1: 1988 + A1l & A2; AS/NZS 3200.1.0: 1998
EN60601-1: 1990 + A1-A2; UL60601-1: 2003
REGISTRO DE DADOS: 0O InfoUSB registra até 365 dias de dados de eficacia resumidos,
7 dias de dados de eficacia detalhados (IAH, Vazamento), dados de
Pressao e Vazamento (50 Hz), além de dados cumulativos desde
a primeira utilizagdo. A memoria do equipamento também pode
registrar até 365 sessdes de dados resumidos ou até 200 sessdes
(400 horas) de dados de eficicia detalhados.
ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE: O equipamento sempre deve ser armazenado e transportado dentro
das seguintes condigdes:
Transporte: -10 a 60 °C (14 °F a 140 °F)
Armazenamento: —10 a 60 °C (14 °F a 140 °F)
PRECAUCAQO: Certifique-se de esvaziar completamente a Cimara de
Agua antes de transportar o equipamento.
CONDICOES DE FUNCIONAMENTO: Temperatura Ambiente: 5a 35°C (41 a 95 °F)
Umidade: 15 a 95% de Umidade Relativa
Altitude: 0 a 3.000 m (0 a 9.000 pés)

NOTA: Acima de 1.500 m (4.500 pés) a pressdao maxima de funcionamento

sera reduzida.
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5. MATRIZ DE CARACTERISTICAS E MODELOS F&P ICON

Fungdes de Desempenho

Auto

Premo

Novo

Totalmente Integrado

Tecnologia ThermoSmart*

Pressao Auto-Ajustavel

Relatério de Eficacia

Relatério de Adesdo ao Tratamento

InfoUSB

SensAwake

Rampa Proporcional

Ajuste de Altitude

Automético

Automético

Manual

Compensacao de Vazamento

Relégio e AlarmTunes

Software InfoSmart™

Tipo de Plugue

Auto

Premo

Novo

Australasia/China

ICONAAA

ICONPBA

ICONNAA

Europa

ICONAAE/ICONAHE**

ICONPAE**/ICONPBE/ICONPHE**

ICONNAE

Reino Unido/Hong Kong

ICONAAK

ICONPBK

ICONNAK

América do Norte (os niimeros de
modelo com HT incluem circuito
respiratorio aquecido)

ICONAAN/ICONAAN-HT

ICONPBN/ICONPBN-HT

ICONNAN/ICONNAN-HT

Brasil

ICONAAB+

ICONPBB+

ICONNAB+

Japao/Taiwan

ICONAA]

ICONPBJ

ICONNA)

* Em alguns paises, o Circuito Respiratério ThermoSmart deve ser adquirido como acessério para ativagao da Tecnologia ThermoSmart
** Algumas pecas podem variar dependendo do pais

6. INSTRUCOES SOBRE DESCARTE DO EQUIPAMENTO E DE ITENS

DE CONSUMO

X

Instru¢oes de Descarte do Equipamento
Este equipamento contém componentes eletronicos. Nao descarte como lixo comum

Descarte eletronicos de acordo com as diretrizes locais.

'

Instrucoes Sobre Descarte de Itens de Consumo
Coloque a mascara, o circuito respiratério e a Cdmara de Agua num saco de lixo ao final

de sua vida (til e descarte como lixo comum.

7. DECLARACAO DE GARANTIA

A Fisher & Paykel Healthcare garante que o CPAP (excluindo os itens de consumo que formam parte
do sistema de tratamento CPAP), quando utilizado de acordo com as instrugdes de utilizagdo, nao
deve apresentar defeitos de fabricacdo ou de material e apresentara desempenho de acordo com as
especificacdes oficiais da Fisher & Paykel Healthcare relativas ao produto por um periodo de 2 anos a
partir da data de compra pelo usuario final.

Esta garantia esta sujeita a limitagbes e exce¢des detalhadas na pagina web http://www.fphcare.com/
osa/cpap-solutions/cpap-warranty.html.
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8. SOLUCAO DE PROBLEMAS

Caso considere que seu equipamento nao esta funcionando corretamente, consulte as sugestoes abaixo. Se
o problema persistir, consulte seu distribuidor de equipamentos médicos. Nao tente reparar o equipamento.

Proble

Nao consigo ligar ou
desligar a pressao.

Possivel Causa

0 equipamento provavelmente esta em Modo
Avancado do Menu e a sele¢do pode ndo
estar na posi¢do de 12 horas.

Solucao

Gire o circulo de selegao para a posigao de
12 horas e pressione o SmartDial para ligar
ou desligar a pressao.

Ar insuficiente é fornecido
pelo equipamento.

A Tampa da Camara pode ndo estar
corretamente encaixada no equipamento.
Certifique-se que a Camara de Agua esteja
inserida no equipamento.

Consulte a Se¢ao 1, Parte 1.

A Tela Principal do
equipamento exibe “Erro”.

Um erro pode ter sido detectado no
equipamento.

Desconecte a energia, conecte e reinicie o
equipamento. Se o erro persistir, registre
o ndmero exibido e entre em contato com
seu profissional de salide para obter mais
instrucdes.

O AlarmTunes
nao funciona.

0 Alarme pode estar configurado em “off”
(desligado).

0 Alarme pode estar configurado para
“campainha”.

0 software F&P Studio pode ndo estar
instalado.

0 volume do Alarme pode estar baixo.

0 InfoUSB pode nao estar totalmente inserido
na entrada USB.

Consulte a Se¢do 1, Parte 2 para obter
instrucdes sobre o Ajuste do Alarme.

Uma vez que o software F&P Studio tiver sido
instalado no seu computador e suas masicas
favoritas tiverem sido selecionadas, faga
download para o seu InfoUSB e verifique se
o InfoUSB esté inserido na entrada USB do
equipamento.

O Prato de Aquecimento
efou base da Camara

de Agua esta quente
demais para tocar, mesmo
quando o equipamento
nao esta sendo utilizado.

A fonte elétrica esta localizada diretamente
abaixo do Prato Aquecedor e em modo

de espera gera aproximadamente 5 W de
energia, 0 que causa a sensagao de calor.
A Camara de Agua também é totalmente
isolada pelo equipamento, o que pode
causar retencdo de calor. Esse aquecimento
é perfeitamente normal e ndo deve causar
preocupagoes.

Caso haja preocupagdes com
superaquecimento, desconecte o
equipamento da tomada elétrica quando nao
estiver sendo utilizado.

Acho que minha camara
estd vazando pois ha
acimulo de agua no Prato
de Aquecimento.

Apbs a terapia, o equipamento resfriara,
o que pode resultar em formagao de
condensacéo dentro da Camara de Agua e
acimulo de agua no prato aquecedor.

Antes de cada utilizacdo, remova a Camara de
Agua e seque a parte interna do equipamento
com um pano. Se o acimulo de agua se
tornar excessivo, entre em contato com o
fornecedor de equipamentos médicos.

Acho que meu
Umidificador ndo estéa
funcionando.

Verifique se a configuracdo de Umidade é
superior a 1. Verifique a Camara de Agua,
pois pode estar vazia.

Consulte a Se¢do 1, Parte 2 para obter
informagdes sobre o ajuste de umidade.

0 simbolo InfoUSB

esta piscando
constantemente na
Tela Principal.

0 InfoUSB pode ndo estar inserido
corretamente.

Retire o InfoUSB completamente da Entrada
USB e depois insira-o novamente até escutar
um clique.

0 equipamento

parece emitir muitos
ruidos; ha um som de
assobio proveniente do
equipamento.

A Tampa da Camara pode ndo estar encaixada
corretamente, o que causa vazamento de ar.

Retire a Tampa da Camara e coloque-a
novamente para que se encaixe completamente
no equipamento, seguindo as instrugdes
definidas na Secao 1.
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PA3AEN 1. AHOOPMALMA O BbICTPOM HAYAJIE PABOTDI
1. HAYAJIO PABOTbI

Momectnte yCTp0|7ICTBO Ha POBHYO NOBEPXHOCTb Ha YPOBHE roJjIoBbl NIU HNXeE,
yTOObI M36EXKaTb nonagaHvA BoAbl B pr6Ky n 6}10KI/IpOBaHI/IF| yCTpOIZCTBa.
MNoacoepunHute LWHYP NUTaHWNA K SNEKTPOCETU.

CHMMWUTE KPbILLKY EMKOCTU 1 BO3bMUTECH MasibLiaMU 3@ KPYrJIblil 3aXBaT EMKOCTH
ANA BOAbI. VI3BNeKMTe eMKOCTb [/1f BOAbI M3 YCTPOWCTBA, NOTAHYB ee BBEPX.
NPEAOCTEPEXXEHUE. Hukorpa He HanuBaliTe BoAy B @MKOCTb ANA BOAbI,
He BbIHYB ee U3 yCTPOICTBa.

Haneiite B eMKOCTb 1N BOAbI ANCTUNNMPOBaHHYIO BOAY 0 MMHUN MaKCUManbHOro
YPOBHA Ha BOKOBOI MOBEPXHOCTY EMKOCTU.

MPEAOCTEPEMEHME. He ncnonb3yiTe ycTpoNCTBO, €CNN €MKOCTb AN BOAbI
He ycTtaHoBJeHa. He ncnonb3syiite ropsauyio soay. MeHsiite Boay nepep
KaXXAbIM NpuMeHeHneMm.

BAXHO! EMKocTb AnsA BoAbl He pa3s6bupaetca.

Mpu 3ameHe eMKOCTU AN BOAbI CTPENKA Ha KPYIIOM 3axBaTe eMKOCTY ANsA BOAb!
foMmKHa 6bITb HanpaBsieHa Ha NaTpy6oK.

YcTaHOBUTE KPbILLKY €MKOCTW, COBMECTHB 6OJbLLYIO TOUKY Ha KpbILLKe

¢ 6011bLLION TOYKON Ha NOBEPXHOCTK yCTpolcTBa . Koraa oba cumBona
COBMECTATCA, HAXKMITE BHI3 M MOBEPHWTE MO YaCOBOW CTPESIKe 10 COBMELLEHNSA
601bLUIOV TOYKM C ManeHbKOW TOYKOW Ha MOBEPXHOCTN YCTPONCTBA.
MPUMEYAHUE. nsa o6ecneyeHns onTUManbHOro AaB/ieHNA KpbILKa

€MKOCTU A0JTXKHa 6bITb HapeXHo 3a¢vmcv|posaua.




!

Mocne Toro Kak KpbllKa eMKOCTU 6yneT 3a¢VIKCI/IpOBaHa, OHa AOo/TXHa Haxo4uTbCA
Ha O4HOM YpPOBHE C MOBEPXHOCTbIO yCTpOI?ICTBa, 4yTO6bI N36EXKaTb yTeukn

BO3yXa. Tenepb KPbIWKY MOXKHO UCNOJIb30BaTb B KayeCTBe Py4kn AnAa nogbema

N nepeHoCKn yCTpOﬁCTBa.

KpblILLKY EMKOCTU MOXXHO pa3bnoKnpoBaTh, NOBEPHYB €€ NPOTVB YacoBOW
CTPENKK, MOCSIE YETO €€ MOXKHO CHATb, NMOTAHYB 3a PYYKY.

MopacoennHuTe fbixatenbHylo TPYOKy K NaTpyobKy 1 K macke.

MPUMEYAHUE. Y6eauTech, 4TO 3neKTpUUYecKne pasbemMbl Ha fibIXaTenbHo
Tpy6Ke ThermoSmart™ coBmelleHbl € 31eKTPUYECKUMU pasbeMami
naTpy6ka. O6paTuTecb K MUHCTPYKLUAM NoNb30BaTesNA Mo KUCT0OPOJHOMY
naTpyo6Ky, ecnv Bbl NOJib3yeTecb KNCIOPOAHBIM NaTpy6KoM.

JleueHue HaumHaOT GbICTPBIM HaxaTiem SmartDial™ Ha HauanbHOM 3KpaHe.
3aropunTca HavanbHbIN 3KpaH ¥ LdepbnaT CUCTEMbI MEHIO HAYHET BpaLLaTbCs,
YTO O3HaYaeT Hauano neyeHus. ECnn HEO6XOAMMO YCTAaHOBUTD NMHENHOE
N3MEHEHNE, HAXXMUTE 1 yaepXuBariTe perynatop SmartDial 3 cekyHAbl.
OTO6PA3NTCA CUMBOJ JIMHENHOIO M3MeHeHUsA D\

Tenepb ycTpoIicTBO FOTOBO K MCNONb30BaHUIO.

MosepHuTe perynatop SmartDial ana Bbibopa 1 U3MEHeHNA NapameTPOB.
Cm. pasgen 1, yacTb 2, C ONMCAHNEM CUCTEMbI MEHIO.



2. CUCTEMA MEHIO F&P ICON

MpocToi pexnm

MpocToii pexxum asnaetca cnctemoit MeHto F&P ICON no ymonuaxuto *.

*  J[locTynHo He BO BCeX MOAENAX.

n@— 1. BKn./BbIKN. N NNHEIIHOE N3MeHeHne

) e BbicTpoe HaxaTve SmartDial nprBepeT K Hauany Tepanuu.

Fishert Pael ® YTO6bl BKNIOUUTD JIMHENHOE N3MEHEHWE, HAXXMUTE 1 yaepKuBanTe
3 ceKyHfbl. [IOABUTCA CUMBON SIMHENHOrO n3MeHeHnA D\

a 2. BnaxxHocTb
i ® YT06bl KOHTPONVPOBaTb YPOBEHb BIAXKHOCTU, CO3[jaBaeMblli B MacKe,

nosepHuTe SmartDial Ans BbI6opa XenaeMoro ypoBHs BNaXKHOCTN OT

'.{ 0 (oTKN.) Ao 7 (Makcumym). YTo6bl NPUHATL U3MEHEHUA, HAXKMUTE Ha

KHOMKy perynatopa SmartDial™ ewue pas. Hanpumep, ecniv Bo3ayx KaxeTca
C/IMLLIKOM XONOAHbIM, yBENYMBaNTe yPOBEHb BaXHOCTH € Wwarom 1 nnm 2

B TeYeHue 2—3 HoYel, MOKa ypOBEeHb BNAXXHOCTH He CTaHET KOMPOPTHBIM.
MPUMEYAHUE. YpoBeHb BNa)XKHOCTM NO YMO/TYaHUIO COOTBETCTBYET 4.
Mpu ncnonb3oBaHum 6e3 BOAbI AN B peXKMe HN3KOro noTpebneHns
3NeKTpo3Heprumn (Hanpumep, B camosieTe uau asTomob6une)
yCTaHOBMTE YPOBEeHb BNaXXHOCTU Ha 0.

3. flaHHble cHa

» ® HaxmuTte n ygepxuaiite SmartDial B TeueHune 7 ceKyHA Ans nonyyeHns
. HaCTPOWKM fiaHHbIX CHa. Bpalyarite perynatop SmartDial, utobbl npocmoTpeTh
B‘J . cnepyowve CTaTUCTUYeCcKme fJaHHble.
L e Bcero yacos neuenus hr.

® KonnuecTBO 4YacoB NleyeHnsa B cpegHem 3a nocnegHue 30 Houen ho(.
HaxmuTe KHONKy perynatopa SmartDial gna goctyna K cpegHemy
3HaYeHUIo 3a NocnefHne 7 Houen, NP NOBTOPHOM HaXaTuW BbIBOAATCSA
[aHHble NnocnefHen Houn.

® [lona Houeln 13 nocneaHux 30 (B NpoLeHTax), Koraa Bpems 1Crosib3oBaHnA
npesbiwano 4 yaca C>4hr. Haxwnte SmartDial ans ocTyna K jaHHbIM
O NPOLEHTHO JONe UCMOMNb30BaHWsA B TeUEHVE NOCEAHNX 7 HOUEN.

® KonmyectBo Houell C Havyana Tepanmu (

® KoHTposibHasA cymma :

® Bbix0oA U3 HACTPOMKM AaHHbIX CHa.
MPUMEYAHUE. Cumeon © nosasutca Ha HayanbHOM 3KpaHe npu
co6noaeHNN CXeMbl IeYeHUA TONIbKO B CeBepoaMepPNKaHCKNX
mopensx.




PaclumpeHHbIl pexum

PaclumpeHHblii peXxum ABAETCA CYCTEMON MEHIO f/1A1 NONb30BaTeNel, KOTopoe obecrneyunBaeT AONONHUTENbHbIE
XapaKTepUCTUKK, HEROCTYMHbIE B NpocTom pexume. (MpumevaHue. locTyn K AJaHHOMY pexXumy MOXeT ObiTb
orpaHuNyeH nevyalyum Bpa4yom.)

n ® 4. BKn./BbIKA. N NNHeIHOE U3MeHeHMne

® BbicTpoe HaxkaTue SmartDial npusegeT K Hauany Tepanum.
Fisheré Paykel ® YT06bl BKMIOUMTb JIMHEIHOE N3MEHEHWE, HAXMIUTE U YAePXUBaliTe 3 CeKYHADI.
MoABMTCA CUMBOJ JIMHENHOTO M3MeHeHNs DN .

5. BnaxxHOCTb

;3 i . o [InA HaCTPOWKYM BNaKHOCTU B Macke BbIGepUTe C MOMOLLbIO MOBOPOTA
. perynatopa SmartDial napameTp «HacTpoiika BnaxxHOCTU» & Haxmure

Ha KHOMKy perynaTtopa SmartDial ele pa3s n Bbibepute HEOGXOANMDII
5 * ypoBeHb BnaxHocTn oT 0 (0TKN.) A0 7 (MaKCManbHbIi). YTobbl NPUHATDL

VN3MEHEHUA, HaXMU1Te Ha KHOMKY perynatopa SmartDial™ ewye pas.
Hanpuimep, ecnm Bo3ayx KaxeTca CINLLKOM XOSTOAHbIM, yBeNnnumBanTe
YPOBEHb BIAXKHOCTY C Wwarom 1 nnu 2 B TeyeHme 2—3 HoYel, NoKa
YpPOBEHb BNaXHOCTW He CTaHeT KOMGOPTHbIM.
MPUMEYAHME. YpoBeHb BNaXXHOCTMN MO YMONYaHIO COOTBETCTBYET 4.
Mpw ncnonbsoBaHnM 6e3 BoAblI yCTaHOBUTE BIaXKHOCTb Ha 0. YpoBeHb
B/IAQXKHOCTU HeNb3A perynnpoBaTtb, ecnu AnA pexuma «B camonere»
BbI6GpaHO 3HaueHue «Bkn.».

® DnieMeHT ynpaBsnieHna «YBenuyeHne» No3BosAeT UCNONb30BaTh TPU
[OMONHUTENbHBIX YPOBHA (1, 2, 3) AnA onTMmM3auyum napameTpa
«HacTpoiika BnaxxHoCTU». HaxmuTe Ha KHOMKy perynatopa SmartDial
v yAepxuBaiiTe ee B TeueHvie 3, Bbibpas napameTtp «HacTporika BRaxxHOCTU»
4, uTo6bI nosBMnNCL § § CMBONBI yBENNUEHMSA. BoibepuTe BpalueHnem
perynaTtopa masnoe (1), cpepHee (2) unu 6onbluoe (3) yBennueHve
BNAXKHOCTY, 3aTEM HaXXMMTE Ha KHOMKY eLue pas3, YToObl MPUHATb N3MEHeHUs.
MNPEAOCTEPEXEHUE. dnemeHT ynpasneHuns «Ysennuexdmne» cneayer
MCnonb3oBaTh TONIbKO B 0CO6bIX cnyyasx, korga CPAP-tepanusa
NPUBOANT K NOAB/IEHMNIO NO60YHDbIX 3P PeKTOoB. 3HaueHne yBenuyeHus
no ymonuaHmio (cpegHee) noaxoauT ANiA 6oNbLUMHCTBa NaLNEHTOB.

. 6. 3ByKOBOI1 CMrHan BK./BbIKN.

) ®A ® Bpauwas perynstop SmartDial £\, Bbi6epute napametp «Hactporika

CUTHANOBY, HAXKMUTE Ha KHOMKY 1 BbiGepuTe C MOMOLLbIO MOBOPOTA

perynaTopa 3HaueHue «Bkn.» « nnam «Bbikas X. YTo6bl NpUHATL

VN3MeHEeHUA, HAXXMUTE Ha KHOMKY perynaTtopa SmartDial™ ewe pas.

M e Ecnu BbIGpaHo 3HaueHue «CurHan Bk , BbibepuTe C MOMOLLbIO
BpalLeHus perynatopa SmartDial curHan no ymonuaxuio 4\ niam menoguio
AlarmTunes™ J, 3atem HaxmuTe Ha KHOMKY elLie pas3, 4ToObl NPUHATDL
VN3MeHEeHNA.

® OpHOKpaTHOE HaxaTue Ha KHomKy SmartDial oTkntouaeT curHan Ha 10 MuHyT,
[Ba HaXKaTuA NOIHOCTBIO OTKIIOYAIOT CUTHAS, NOCIIE TPEX HaXaTuii ieyeHne
npepbiBaeTcA.

NMPUMEYAHUE. Cumon AlarmTunes 6yfaeT OCTYNEH TONbKO B TOM
cnyyvae, ecn BctaBneHo ycrpoiictso InfoUSB™. [ina ncnonb3oBaHmnsA
¢yHKyumit AlarmTunes Heo6X0AMMO YCTaHOBUTb Nporpammy

F&P Studio™.




2. CUCTEMA MEHIO F&P ICON (npogonxeHue)

e Ecnu Bbib6paHbl curHanbl AlarmTunes, To BbibeprTe MENoauio C MOMOLLbIO
nosopoTa perynatopa SmartDial (0T 1 40 5 B 3aBUCUMOCT OT TOTO, CKOSIbKO
MenoAuii 3arpyeHo Ha yctpoiicto InfoUSB), unu ecnm goctynHbl ABe
1 6onee menoguu, To BbibepuTe ABTO, YUTOObI MPOUTPLIBATL MENOANN
B CJlyyYaliHOM NopAfKe, 3aTeM NofATBEpANTE BbIOOP NOBTOPHBIM HaxaTuem
Ha KHOMKY perynatopa. O6paTtntech K KomnakT-aucky F&P Studio ana
VNHCTPYKLMIA NO YCTaHOBKE 1 NepeHoCy My3blki Ha csoin InfoUSB.

7. Bpems BKNloOYeHWNA cUrHana

* Bpauwas perynstop SmartDial, BbibepuTe napameTp 4\ «HacTporika
BpPEMeHU BK/IIOYEHNA CrHana», 3aTeM HaXXmMuTe Ha KHOMKY perynaTopa,
4TOGbI BBECTU €r0 3HaueHue. BbibepmTe 3HauUeHMe yaca C NOMOLLbLO
BpaLleHus perynatopa SmartDial, 3aTem HaXXmMuTe Ha KHOMKY, YTOGbI
NPUHATb U3MEHEHVA. BbiGepuTe 3HaYeHNe MVHYT C MOMOLLbIO BPaLLEHNA
perynsaTopa KHOMKW, 3aTeM NOATBEPAUTE BbIGOP HaXKaTveM KHOMKM.

8.pomKocTb curHana

® [1nA HaCTPOMKM FPOMKOCTMN CUTHAsNOB BbiGepuTe NOBOPQTOM perynatopa
SmartDial napametp «HacTpoiika rpoMKocT curHana» @ 1 NOATBEPAVTE
BbI6OP HaxaTnem Ha KHOMKy. BbibepurTe rpoMKOCTb CrHana ¢ MoMoLLblo
BpaLLeHNA PerynaTopa, 3aTeM HaXXMITE Ha KHOMKY, 4TOObl MPUHATD
N3MeHeHUA.

e [1nA HaCTPOMKM rPOMKOCTM LUeNyKa Npu HaxkaTun Ha KHonKy SmartDial
BblbepunTe NapameTp «HacTPoKa rPOMKOCTU CUrHaNa», HaXM1Te Ha
KHOMKY 1 yaepxunBaiiTe ee B TeueHune 3 ceKyHa. [pu noaBneHnn cumeona
rPOMKOCTU NOBEPHUTE PETYNATOP, YTOObI YCTAHOBUTH HEOOXOAVMYIO
POMKOCTb, M HAXMWMTE KHOMKY elle pas, YToObl MPUHATb N3MEHEeHWA.

9. Bpems Ha yacax

Bpawas perynsatop SmartDial, BbibepuTe napametp «Bpemsi» O

1 NOATBEPAMNTE BbIGOP HaxaTieM Ha KHOMKY. BbibepuTe ¢ nomoLybio
noBopoTa perynatopa SmartDial nyHKT HaCTPOWKM 3Ha4YeHWA Yacos,
MUHYT, Bblbopa 12-4acoBoro unm 24-yacoBoro dopmarta. lMocne ycTaHoBKM
3HAYEHWI HAXXMUTE Ha KHOMKY perynaTtopa SmartDial ewye pa3, 4tobbl
NPVHATb N3MEHEHWA.

10. ApkocTb

® Bpawas perynatop SmartDial, BbibepuTe napameTp * «HacTpolrika
APKOCTU» N HAXKMUTE Ha KHOTKY, YTOObl NOATBEPANTD BbIGOP. YCTaHOBUTE
YPOBEHb APKOCTY HayanbHOro 3KpaHa NoBOpOTOM perynsaTopa SmartDial,
3aTeM HaXKMWTE Ha KHOMKY eLle pas, 4ToObl MPUHATL M3MEHEHNA.

® YTO6bl OTPErynnpoBaTh ypoBEHb APKOCTU aKTVBHOIO dKpaHa, HaxXmmTe
n yaepmBaiiTe KHonky SmartDial B TeueHune 3 cekyHg, v Torga noABnTCA
CUMBOJT YCTPOICTBA *E.
NMPUMEYAHMUE. NapameTp APKOCTN Ha4Ya/lbHOTO 3KpaHa perynupyer
YPOBEeHb APKOCTH, U3NyvyaeMblii CBETOANOAOM YCTPOIICTBA,
HaxopAAlerocs B peXxnme 0XXnaaHna win B pexnme BKNIOYEHHOTo
AaBJieHNA, a NnapameTp «fApKoCTb aKTUBHOro 3KpaHa» perynupyer
YPOBEHb APKOCTHU, U3JlyYaeMblii CBETOANOAOM NpU NepemelLeHnn
B CUCTeMe MeHIo.
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R 11. laHHble CHa
3] . Bpaluan perynatop SmartDial, Bbibepute napametp 4 «HacTporika gaHHbIx
. CHa» 1 NOATBEPAMTE BbIGOP HaXKaTeM KHOMKW. M MOXHO HaxaTb
. 1 yaepxmBaTtb KHomnky SmartDial B TeueHue 7 cekyHa. lMoBepHuTe perynatop
. SmartDial n BbibepuTte oTUeT LIeHTPOB Mo obcnyxmBaHuio Medicare
1 Medicaid (CMS) © (Tonbko ana CLLUA) 30 unu oTueT NaumeHTa, 3aTem
NoATBepAuTE BbIGOP HaXKaTMeM KHOMKMU.
Bpaluaiite perynatop SmartDial, 4To6bl npocmoTpeTh crieaytowme
CTaTUCTNYECKME JaHHbIe.
e Bcero yacos neuetns Ar.
® KonnuecTBO YacoB fleyeHna B cpegHeMm 3a nocnegHue 30 Houen hy.
HaxmuTe KHoNKy perynatopa SmartDial ana poctyna K cpegHemy
3HaYeHWIo 3a NocsiefjHNe 7 Hoyel, NPy MOBTOPHOM Ha)aTun BbIBOAATCA
[aHHble nocnefHen Houn.
® [lona Houen 13 nocnegHux 30 (B NpoLeHTax), Korga Bpems 1Crosib3oBaHnA
npeBblWano 4 yaca (>4hr. Haxmute SmartDial ANA [OCTYNa K AaHHbIM
O NPOLIEHTHO [JONe NCMOMb30BaHWA B TEUEHWe NMOCNEAHUX 7 HOYEN.
e KonnyectBo Houel € Havyana Tepanuun \..
® KoHTposibHasA cymma i
e AHI B TeueHue 30, 7 1 1 Houwn.
® YTteukun B TeyeHue 30, 7 n 1 Houn.
® 90-i1 npoueHTWNb AaBneHna ana nocneaHux 30, 7 1 1 Houn.
e SensAwake TeueHue 30, 7 1 1 Houn.
® BbIxoA 13 HACTPOWKM AAHHbIX CHa.
MPUMEYAHUE. © Ecnn gaHHble CHa COOTBETCTBYIOT TPe6GOBaHNAM
CXeMbl JIeUeHUA, TO Ha Ha4ya/lbHOM dKpaHe 6yfieT oToGpaxKaTbca
cumeon. Mocne BbinonHeHua Tpe6oBanuit CMS BBoA AaHHbIX
B nogmeHio CMS ocTtaHaBnuBaeTtca.
® BbixoA U3 HACTPOMKM AaHHbIX CHa.

12. BknioueHune/BbiKknoueHne SensAwake

f:) ° . Mapametp SensAwake goctyneH B mogensax Auto n Premo, Ho moxeT
. 6bITb OrpaHNyeH BalIMM BpayoMm. [InA HaCTPONKM NOBEPHUTE perynaTop
. SmartDial, uto6bi nosBuca napameTp SensAwake, 1 HaxMUTE 4NiA ~&
. noaTeepxaeHus. Bpawarre perynatop SmartDial, uTo6bl BbIGpaTh 3HaUeHne
. «Bkn» v 1A «Bbikns X, 3aTem HaxmuTe Ha KHOMKY eLle pas, 4Tobbl

NPUHATb N3MEHEHWA.

NMPUMEYAHMUE. NapameTp HepocTyneH B mogenu Novo.

R 13. NMapameTpbl nonb3oBaTens
i D . Bpawas perynsatop SmartDial, Bbi6epute I'IyHKqu? «MapameTpbl Nofib3oBaTeNs»
. N HaXXMUTE Ha KHOMKY.
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x X

hPa
cmH20

13i. Pexxum «B camoneTe»
Pexunm «B camoneTe» No3BonAeT UCNONb30BaTb YCTPONCTBO Npu Gonee
HU3KOMN MoLHOCTY (75 BT). K cTyaumam, B KOTOPbIX MOXHO MCMONb30BaTh
AaHHbIV PEXUM, OTHOCATCA AOMrMe aBranepeneTbl N TYpnoxofbl.
NMPUMEYAHME. B paHHOM peXXume MOLHOCTb YBNa)XXHEHNA
3Ha4YNTeNbHO CHM3NTCA, MO3TOMY €ro He peKomeHAayeTcA
MCNonb3oBaTh B TeYEHe JONTOro BpeMeH!.
e Bpauwas perynatop SmartDial, Bbi6epunTe napameTtp pexuma
«B camonete» 1 NoATBepANTE BbIGOP HaXaTeM Ha KHOMKY.
Bpaluaiite perynaTtop, 4tobbl BbI6paTh 3HaUeHne «BK.» V uan Bbikn»
X, 3aTem HaxMu1Te Ha KHOMKY elle pas3, YTobbl NPUHATb N3MEHEHMA.
® Ecnu BKNoyeH pexum «B camonete» 7( TO CMMBON pexuma byaet
NOCTOAHHO OTO6pPaXKkaTbCA Ha HaualbHOM dKpaHe.
NMPUMEYAHMUE. Ecnu Bbl nnaHupyeTe NCNonb3oBaTb YCTPONCTBO
CPAP Bo Bpems aBnanepesnerta, nosy4ymre y aBuakomnaHnm
paspelueHmne Ha ucnonb3osaHue F&P ICON.

13ii. OTo6paxeHne gaBneHusa

HacTpoiika oTobpakeHUa AaBneHna NpeanaraeT Ba BapuaHTa nokasa

MHbOpMaLMK Ha HavanbHOM 3KpaHe. Mo yMonyaHuio Ha gucnnee

0TOGpaXKaeTcA BpemsA, OfHaKo Npu HEO6XOANMOCTV BMECTO BPEMEHMN

MOXXHO BK/OUNTb 0TobpaxeHue fasnenus (8 cMH20 vnu B rMa).

* Bpawas perynatop SmartDial, Bbi6epuTe napametp «Hactpoiika
oTObpaxXeHNs faBneHne» cmibd 1 NoATBepAMTE BbIGOP HaXxaTem Ha
KHOMKy. Bpatyaiite perynaTtop, 4tobbl BbibpaTh 3HaueHne «Bkn.» v
unn «Bbikn.» X, 3aTem HaxMuUTe Ha KHOTKY ellie pa3, YTobbl NPUHATL
N3MeHeHUA.

e Ecnv Heo6xoaMMo BbIGPATb APYTYI0 eAUHULY N3MEPEHUSA, HAXMUTE Ha
KHonKy SmartDial n ynepxuBaiite ee B TedeHue 3 cekyHa. Bpawaiite
perynatop SmartDial, utobbl Bbi6paTh cMH20 unu rfa, noaTBepanTe
BbIGOP MOBTOPHBIM HaXKaTUEM Ha KHOMKY.

13iii. PerynupoBka BbicOTbl

¢ [lnAa mogenei, He OCHaLLEeHHbIX aBTOMATUYECKOW PeryimpoBKom
BbICOTbI, BbIGEpUTE C MOMOLLbIO BPpalleHus perynatopa SmartDial
napametp «BbicoTa» n HaxmuTe Ansa Bxoaa. Bpalaiite perynatop
SmartDial, 4To6bl yCTaHOBWTb BbICOTY Haf ypOBHeM Mops oT 0 Ao
3000 m (9000 dyToB), 3aTeM HaXMMTE Ha KHOMKY eLle pas, 4Tobbl
NPUHATb U3MEHEHMA.

® Yro6bl BbIOPATD B KauecTBE eUHNLbI U3MEPEHNA METPbI, HAXXMUTE Nnocie
Bbl6Opa NapameTpa «Bbicota» M Ha kHonky SmartDial 1 yaepxwsaite ee
B TeueHue 3 cekyHA. Koraa cMBON HauyHeT MuraTb, MOBEPHUTE perynatop
[N1A BbI6OPa METPOB 1 HAXMUTE, UTOObI NPVHATD N3MEHEHME.
Haxmunte SmartDial NOBTOPHO ANA OTKPbITVA MEHIO 11 NOBEPHUTE
perynaTop Ana HaCTPONKM XKenaemoro ypOoBHS BbICOTbI. YTOObI NPUHATL
M3MEHEHWS, HAXKMUTE Ha KHOMKY perynatopa SmartDial ewwe pas.



3. MEPEOAYA OAHHbBIX CHA

® USB-nopTt cnyxuT Ansa nogkoueHms ycrpoiictaa InfoUSB, no3sonsioLero 3anvcatb AaHHble 0 cobntogeHnmn
CXeMbl JIeYeHUA NaureHTa, 3bPpeKTrBHOCTU 1 noToke. InfoUSB BcTansaeTca B USB-nopT po wenuka. Ana
n3BneyeHns yctponctaa InfoUSB HaaBuTe Ha Hero, utobbl Pa3bnoKnpoBaTb GUKCUPYHOLLYIO NPYXUHY.

® Ycrpoiicteo InfoUSB, BctaBneHHoe B USB-nopT, cnonb3yeTcs Ans CYNTHIBAHNA JaHHbIX CHA 13 MamATH
YCTPOWCTBA U XPaHEHWA MENOANIA NPW UCNOMb3oBaHUK GyHKUMM curHanos AlarmTunes. YCTpoicTBo
InfoUSB MOXHO 13BNeYb 1 OTNPaBUTL Bpauy, YTOObI OH MOT MPOCMOTPETD JaHHbIE 1 OTPErynMpoBaTb
HacTpoWiku. iameHeHnsA 6yayT aBTOMaTUYECKN MPUMEHEHDI, Kak TonbKo ycTpoincTtao InfoUSB 6yaeT cHoBa
BCTaBneHo B USB-nopt ycTpornicTsa.

Mpunoxexue InfoUSB*
Mpunoxenue InfoUSB npefHa3HaueHo ANA JOMALLHErO U KIVHUYeCKoro npumeHeHmns Bmecte ¢ InfoUSB.

Kak yctaHOBUTb 1 NPUMEHATb

Mpwn pekomeHaaumu Bpada yaanute InfoUSB 13 npnbopa CPAP 1 BctaBbTe B USB-nopT KomnbioTepa,

NOAKNIOUEHHOTO K IHTepHeTy.

Mpu nepsom nogknoueHnn InfoUSB k cBoemy Komnbtotepy oTkpoiite Windows Explorer n HaiiguTe nyTb

K ancky FPHCARE.

1. Ans yctaHoBKu getektopa InfoUSB Ha KomMnbloTep OTKpOWiTe 3Ty Nanky 1 ABaXkKAbl HaXMUTe Ha daiin
Setup.exe. CnepyiTe MHCTPYKLMAM Ha 3KpaHe. Mpu ycrnewwHow ycTaHoBke npunoxerus InfoUSB n
npw pacnosHaBaHum InfoUSB Bawmm komnbioTepom InfoUSB aBTOMaTMUeCKM 3anycTUTCA 1 MOABUTCA
npvBeAeHHOE HIXe cooblueHue.

2. [ins 3anycka npunoxeHuns InfoUSB HaxmuTe ogHoKpaTHO Ha npunoxeHue InfoUSB. InfoUSB aBromaTtnuecku
3anycTUTCA, N NOABUTCA NPUBEAEHHOE HIKe COObLLEeHNe.

InfoUSB™ g

Please enter your date of birth (mm/ddfyyyy)

Uplaad

BBefuTe CBOIO AaTy pOXKAEHUA U HaxXMnTe Ha KHornKy Upload.

Mocne ycnewHoi 3arpy3ku AaHHbIX NOABUTCA NofTBepKAatoLee coobieHve. BoiHbTe InfoUSB 13 cBoero
KOMMbloTepa 1 BCTaBbTe ero obpatHo B npunbop CPAP. Tenepb npubop CPAP roToB A UCnonb3oBaHUA

1 fanbHenLwei peructpaumy faHHbix. letektop InfoUSB ycTaHaBnMBaeTCs TONbKO OAVH pas.

Mpwu nocnepytowem nogkntoueHnn InfoUSB K kKoMnboTepy HauanbHbIN 3KpaH (KapTHKa BBEPXY) NOABUTCA
aBTOMaTUYECKM.

* [IOCTYMHO He BO BCeX CTPaHax.



4. YACTKA U OBCITYKMBAHWE

YucTKa yCTponcTBa JOMKHA BbIMOMHATLCA Cefytowmnm o6pasom.

® [lepep OTKNIOYEHMEM YCTPONCTBA OT INEKTPONUTaHNA YOeANTeCh, YTO HAaCTEHHAA PO3eTKa OTKIoYeHa,
ecnu Takan GyHKUMA NpegycMoTpeHa.

o [lpoTpuTe KOPMyC 1 BHYTPEHHIOIO NONIOCTb YCTPOWCTBA (NPefBapuUTENbHO CHAB EMKOCTb 1 BOAbI) U/ACTOM
1 BNaXHOWN (He MOKPOI1) TKaHbio C CMONb30BaHMEM MATKOFO CPEeACTBa AN1A MbITbA NocyAbl. He ucnonb3yiite
rpy6ble abpasuBHble MaTepuasbl, PaCTBOPUTENN AW CNINPT, TaK Kak OHU MOTYT NMOBPEAUTb YCTPOMCTBO.

ExxepgHeBHO

O6pabaTbiBaliTe EMKOCTb [l BOAbI, KbILLIKY EMKOCTY U bIXaTENbHYIO TPYOKY.

® OTKpONTE KPbILLKY EMKOCTH, MOBEPHYB MPOTUB YaCOBOW CTPESIKM, M CHUMUTE ee C yCTPOWCTBaA.

® [lpomotiTe KpbILLKY eMKOCTU C MATKUM CPEACTBOM ANA MbITbA NOCY/bl, TILATENbHO OMNOSIOCHWTE U BbICYLLNTE.

® OTcoefMHWTE AbIXxaTeNlbHYIO TPYOKY OT Macku 1 naTpy6Ka ycTpoincTaa.

* [IpomoliiTe fibIxaTenbHyto TPYOKY B TENNON MbINbHOI BOAE, ONONOCHUTE €€ N NOBeChbTe KOHL@aMMN BHU3,
UTOGbI BLICYLINTD.

® CHMMMTe eMKOCTb A7 BOAbI U CleiTe ocTaBLUylocA Bogy. He yaanainTte pesnHoByio NPo6Ky 13 eMKOCTU.

® OfHOKOMMOHEHTHasA eMKOCTb [iNA BOAbl He JOMKHa pa3bupaTtbes.

® EMKOCTb Ans BOAbI MOXHO MbITb B O6bIYHOI MOCYAOMOEUYHON MaLLVHE UV MPOMbITb CPEACTBOM 1A MbITbA
NocyAbl, ONONOCHYTb U BbICYLINTb.

ExxeHepenbHo

TilaTenbHO NPOMoliTe EMKOCTb ANA BOAbI, BbIXOAHON YNNOTHUTEND 1 NaTPy6OK.

® Hanelite B eMKOCTb /181 BOAbI Ha 10 MHYT cMeCb OAHOI YacTh 06bIYHOTO BUHHOTO YKCyca C AByMA
yacTamu Bofbl.

® CneiiTe pacTBOp 1 TLLATENIbHO OMOJIOCHNTE BOLOW EMKOCTb ANA BOAbI.

e OTcoefiuHNTe NATPYOOK OT YCTPOICTBA, U BLIXOAHO! YMNOTHUTENb MOXET ObiTb NIErKO CHAT NPW Ierkom
HaXaTum CO CTOPOHbI 3aiHeN YacTy YCTPONCTBA NO HanpaBneHMIo K KOPNyCy eMKOCTU 418 BOAb.

® [laTpy60K 11 BbIXOAHOW YNAOTHUTENb MOXHO OUNCTUTD MAMKM CPEACTBOM A/A MbITbA MOCYAbI, 3aTeM
OMOJTIOCHYTb U BbICYLINTb.

® [lepen NOBTOPHOI COOPKON BCTaBbTE BbIXOAHOW YMIOTHUTENb Nepey NaTpy6KoM B COOTBETCTBYIOLLMI Nas.

BosayuwHbiit punbTp

Bo3ayLwHbIii GUnbTP HAXOAUTCA Ha TbINIbHON YacTy YCTPONCTBa. Bo3ayLuHbIN GpunbTp obecneunsaet 3aluTy
OT nonafaHunA B BO3AyX OT NbIAN 1 MeNKWX YacTul,. Mpu BbIHUMaHWUM GrnbTpa CHavana BbIHUMAETCA peLueTka
dunbTpa, 3aTem ceTka. PelueTky GunbTpa HYHO BCTaBWTb Ha3af B MOJSIOCTb, YTOObI OHa yAepKuBana Ha Mecte
BO3AYLWHBIA GUABLTP.

3ameHwTe BO3AYLLHbIA GUNBLTP, €CIN OH CUbHO NOTEMHEN. TO HYXKHO 06A3aTeNbHO AenaTb He peXke OfHOro
pasa B Tpu mecAua unm nocsie 1000 4acos BbIPabOTKM.

MPUMEYAHUE. Mpu 3ameHe Bo3ayLWHOro GuUnbTpa YepHas Nonocka Ao/MKHa pacnonaraTbca Ha
BHYTpeHHeli CTOpoHe.

nleaTel‘IbHaﬂ 'rpyGKa N eMKOCTb AJid BOAbI
PEKOMEH,U.yeTCﬂ PerynapHo nNpoBepATb yCTpOI7ICTBO 1 BCe ero 4acCtu nocsne YNCTKU. anI HalM4ynu TpeLwviH,
O6eCLl,Be'~IVIBaHVIF| nnun ytevyek HemeaneHHo 3aMmeHunTe oGopynosaHme.

MPUMEYAHUE. YcTpoCTBO He HYXKAaeTcA B TeXHUYeckom ob6cnyxnsaHuu. Ero He cnepyer pas6upatb.
C Bonpocamu o neyeHnu n o6opyaoBaHumn obpalyaiiTech K nevauiemy Bpauy.

YCTpOVCTBO NpeaHasHaueHo A UCMOSb30BaHUSA OLHUM YESTOBEKOM UIIU HECKOJIbKMM JTIOLbMU.
O6paTnTech K MHCTPYKLMAM MO Ae3nHOEKLMM BbICOKOrO YPOBHSA B PyKOBOACTBE Bpaya A1 06paboTKu Mexay
MCMONb30BaHNEM.
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PA3AEJ 2. MPOYAA UHOOPMALINA Ob YCTPOUCTBE

1.

HA3HAYEHWE

YcTpoNcTBO NpeHa3HaueHo 1 IeYeHrsA CMHAPOMA 06CTPYKTUBHOTO anHo3 Bo cHe (COAC) y B3pocCbiX.
YCTpONCTBO NpefHa3HaueHo Ans NCMonb30BaHVA Ha AOMY U B labopaTopum cHa.

2.

CMBOJbl 1 OMNPEJENEHNA

gz >p

=
x
=)
=

-~

3.

&

l

KonTakTHasA YacTb Tuna BF MepemenHbiii ToK

BHVUMAHUE
CM. conyTCTBYIOLLYIO AOKYMEHTaLVIO

MepunuyuHcKoe 3nekTpoobopyaosaHue, knacc Il

=

CootsetcteyeT [lnpektuse 93/42/EEC no

He yTUn13MpOBaTh C GLITOBBIMIA OTXOAAMM C€0123 MEGMUAHCKIM YCTPORCTEaM
3awwTa oT NonagaHNA Kanenb & [ata npoussoacTBa
Homep no katanory @ CepwiiHbli HOMep
[ECIREP]  YnonHomoueHHbi npeacTtasutens B EC

Tonbko No Ha3HauYeHuo Bpava

3HaK COOTBETCTBUA PETYNIATOPHLIM TPeBOBaHNAM Cumeon bpasunum INMETRO

Cumon UL Classified (knaccupmuymposaro
cepTudmKaLroHHon nabopartopuer UL)

OBLWME MPEAYNPEXOEHNA 1 MEPbBI MPEAOCTOPOXKHOCTU

B AaHHOM pyKkoBOACTBE YCTPOMCTBOM UMeHyeTcA mogenb cepun F&P ICON.

YctpoincTBo npeaHasHayeHo anda neyeHna COAC 3a cyeT co3aaHusA B AbIXaTeNbHbIX MYTAX MOCTOAHHOIO
nonoxwutenbHoro Aasnenuns (CPAP) 3aaHHON BPauoM BeIMUMHbI 1A PacKpbITUA AblXaTeNbHbIX NyTen
M NpefoTBpaLLeHNA NX CrafaHna.

3.1

3.2

MpoTnBonokasaHnsa

MccnepoBaHva nokasanu, YTo NpYMeHeHNe NOOXMTENIbHOTO aBieHNA NPOTUBOMNOKa3aHOo NaLyeHTam

co cnepyoWwmmmM 3aboneBaHNAMMN: MHEBMOTOPAKC, bynnesHble 3aboneBaHunaA nerkunx, nHeemouedpanus,

YTeUKM CMMHHOMO3rOBOW XWUAKOCTY, HeAaBHO NepeHeCceHHaA HempoxXpypruyeckas onepauua unm

YepernHo-Mo3roBas TpaBma, NPOAbIPABIEHHAA MNACTUHA peLleTyaTon KoCTu, apTepuanbHas rmrnoTeH3us

NGO LIYHTUPOBAHME BEPXHYIX fibIXaTeNbHbIX MyTe.

3.1.1 NMpepocrepexeHus.

® Be3onacHocTb 1 3pPeKTUBHOCTb MPUMEHEHWS NONOXKUTENBHOTO AaBNEeHNA He bbla AoKasaHa ans
NauMEHTOB C AbIXaTeNbHOMN HEOCTATOUYHOCTBIO UM XPOHNYECKUM OBCTPYKTUBHBIM 3ab0neBaHem
Nerkumx.

® be3onacHocTb 1 3pPeKTUBHOCTb YCTPOMCTBA C aBTOMATUYECKON PerynnpoBKoi AaBieHmna He bbiia
J[OKa3aHa 1A NauMeHTOB C 3aCTONHON cepAeYHON HeA0CTaTOYHOCTbIO, CUHAPOMOM FMNOBEHTUNALNN
BC/IEACTBYE OXKUPEHNA U LieHTPasibHbIM arnHO3 BO CHe.

3.1.2 Mo6ouHbie 3¢ PeKTbI.

® JleyeHue c UICNOMb30BaHNEM NOSIOXKUTENbHOTO AABNEHNA MOXET Bbl3BaTb HOCOBbIE KPOBOTEYEHMA,
HenpUATHbIE OLWYLLEHWs B 0611aCT BHYTPEHHErO yXa Uiy NpuAaTOYHbIX Nasyx Hoca.

MpepynpexpeHna

3.2.1 [ina npefoTBpaLLeHNA NOPaXKeHNA JEKTPUYECKNM TOKOM OT YCTPOICTBa cAenaiiTe cneayioulee.

® /icnonb3yinTe yCTPOWMCTBO TONbKO B TOM C/ly4ae, eCivi YCTPONCTBO, LWHYP NUTaHWA 1 BUIKa Cyxune
1 B XOPOLUEM COCTOAHUMN.

® [lpy KOHTaKTe YCTPOWCTBa C BOAOWN OTCOeUHUTE LWHYP NUTaHWA, HEMe[IEHHO NpeKpaTuTe UCMosb30BaTb
YCTPOWCTBO 1 06paTMTECh K Bpauy.

® He xpaHunTe 1 He NCMOsb3yINTe YCTPOWCTBO TaMm, i€ Ha Hero MoXeT nonacTb BoAa.
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3.2.2 Y106bI He AONYCTUTD YAYLUbA UMV BAbIXaHUA NOCTOPOHHErO NpeAMeTa, caenaiite cneayiowee.

® He nomeluaiite NOCTOPOHHUE NPeAMETbI B OTBEPCTUA YCTPONCTBA, ibIXaTeNbHYI0 TPYOKY U Macky.

® [Mepep Ncnosib3oBaHVEM YCTPOCTBa yOeanTech, YTO B HEM YCTaHOBJIEH peKoMeHAyeMblii GUnbTp.

® Y6eauTech, UTo fibixaTeNbHaA TPYOKa pacnonoXeHa TaK, YTobbl OHa He MOrna 3anyTaTbCA BOKPYr Tena
nnm mebenu Bo Bpems cHa.

3.2.3 [inA npeaoTBpaLLeHNA 0XKOroB cAenaiite cneayiouee.

® He HanuBanTe B @MKOCTb 111 BOAbI FOPAYYIO BOAY.

® [ocne ncnonb3oBaHWA He cneayeT NprKacaTbCcA K eMKOCTY AN1A BOAbl, NEPEHOCUTb N OMOPOXKHATD
ee, NoKa BOfia He OCTbIHET.

® He npuKacaiiTecb K HarpeBaTesibHON NnacTyiHe cpasy nocsie paboTbl C yCTPONCTBOM.

® He poTparuBaiiTech O BOAbI B @MKOCTY AJ1A BOAbl BO BpeMA paboTbl yCTPOCTBa.

® PacnonoxwTe gpixatenbHyto Tpy6Ky ThermoSmart Tak, 4Tobbl OHa He 6blla HaKpbITa OAEANIOM UK
VHbIMY MaTepurianamu. He noxuTecb Ha TPYOKy 1 n3berante ANUTENbHONO KOHTaKTa C KOXeW.

3.2.4 fpyroe.

® YTo6bl M36€XaTb NoNaaaHuna BoAbl B TPYOKY 1 6NI0KMPOBaHUA YCTPOWCTBA, OHO YCTaHaBNMBaAETCA
Npu XpaHeHNUN 1 UCNONb30BaHNK Ha MOBEPXHOCTb, PACMONOXKEHHYIO Ha YPOBHE 1IN HUXE YPOBHA
ronoBbl NayneHTa.

® YCTPOWCTBO He NpefHa3HauYeHo ANA NCNONb30BaHMA B KauecTBe YCTPOWCTBA XKMU3HeobecneyeHus.

® YCTPOICTBO COOTBETCTBYET TPEHOBAHUAM 3M1EKTPOMArHUTHo cosmecTumocTmn IEC60601-1-2. Mpu
onpeaeneHHbIX yCNOBUAX YCTPONCTBO MOXET CTaTb MCTOUYHMKOM SM1EKTPOMArHUTHbIX MOMEX Uin
NOABEPrHYTbCA AECTBUIO SEKTPOMArHUTHBIX MOMEX OT PACMONOXXEeHHOro NobaM30cT 06opyAoBaHNA
L1 PaiMoyYacToTHOM CBA3M. B 3THX ciyyasx nonpobyiiTe nepemecTTb YCTPOMCTBO v 060pyAoBaHe,
BbI3bIBatoLLiEe NOMEXM, U 06paTUTECH K Bpauy.

® He 6nokupytite NOTOK Yepes YyCTPONCTBO, TaK Kak 3TO MOXeT NPUBECTYU K Neperpesy.

® He 3aKpbiBaiiTe BbIXOHbIE OTBEPCTUA Ha MacKe, KOTopble NpefHa3HauYeHbl )1 MOCTOAHHOIO OTBEeAEeHMA
NoToKa BO3yXa, MOTOMY UTO MPW KX 3aKPbITUM MOXET NPOM30ITY MOBTOPHOE BAbixaHue COy.

® B cnyyae nepebos B nopaye 3NeKTponUTaHNA, HEKOPPEKTHON PaboTbl MM OTKNIOYEHUA YCTPOWNCTBA
HeMe[IeHHO CHUMUTE MACKy, TaK Kak MOTOK BO3/lyXa B Macke MOXeT ObITb He[JOCTaTOUHbIM ANA
OTBEAieHWsA BblAbIXaeMOro ra3a, YTo MOXET NPUBECTU K ONacHOMY NMOBTOPHOMY BpbixaHuto CO2.

® YCTPOWCTBO HeMb3A KCMOMNb30BaTh NPY HaNMUMK B aTMOChEPE B3PbIBOOMACHbIX aHECTETUUYECKMX
CMeceit, cofiepKalumx BO3fyX, KNCII0pOZ U 3aKUCb a3oTa.

3.2.5 [inA o6ecneyeHnsa oNTUMaNbHOro TepaneBTuyeckoro s¢pdpekra appekra caenaiite cnepyiouee.

® He ncnonb3yiite ycTPOMCTBO, EMKOCTb A1 BOAbI UM blIXaTeNbHYI0 TPYOKy, eCnv OHV NOBPEeXAeHb!
1nn paboTaloT HEKOPPEKTHO.

® PerynnpoBKy fjaBneHunsA JOMKEH BbIMOMHATb TONbKO Bpay, 0bnafaloLmii COOTBETCTBYIOLLEN
KBanudukaymein.

® icnonb3yiTe TONbKO MacKu, fibIxaTenbHble TPYOKM 1 akceccyapbl, COOTBETCTBYOLME TpeboBaHWAM
ISO 17510-2, noctaBnsAemMble Af1A NCNONb30BaHUA C AaHHbIM YCTPONCTBOM U PEKOMEHAOBaHHble
komnaHwen Fisher & Paykel Healthcare unu spavuom.

® PeKkoMeHAyeTCA MPUMEHATb TONbKO AeTanu U Y3/bl, KOTOPble yKa3aHbl B 3TOM PYKOBOACTBE.

® [Mpy ncnonb3oBaHWK Mofenel 6e3 aBTOMATNYECKON PEryNIMPOBKU BbICOTbI HaA YPOBHEM MOpPs ybeauTech,
YTO BbICOTA YCTAHOBIEHA BPYUHYIO ANs 06eCcneyeHmns onTrManbHoO NoAaun AaBneHuns.

® He ncnonb3yiTe yCTPOICTBO, €CAIN EMKOCTb ANA BOAbI HE YCTaHOBIEHA.

® ECnv npyi UCMonb30BaHU YCTPOWCTBa EMKOCTb [N1A BOAbI MYCTa, TO PeKOMEH/YeTCA YCTaHOBUTb HyneBoe
3HaYEeHVe YPOBHSA BNAXKHOCTU.

® PeKOMEeHAYeTCA 1CMosb30BaTb ANCTUINIMPOBAHHYIO BOAY, YTOObI NPOAIUTL CPOK SKCTIlyaTaumy eMKOCTH
LA BOfbl. ITO MOXET NPeA0TBPaTUTL 06pa3oBaHne ocafjka Ha OCHOBaHUV EMKOCTU.

N-12



3.2.6 NMpumeHeHVe AONONHUTENBHOIO KNC/IOPOAA C YCTPOICTBOM.

® Mopayy AONONHUTENBHOIO KNCIIOPOAA MOXHO OCYLLECTBUTH Yepe3 OCHOBHOE MeCTO KpernieHus

[ibIXaTeNbHOW TPYOKM 1N C NOMOLLbIO KMCIOPOAHOTO NnaTpyobKa.

MPUMEYAHMUE. NMpwu $puKcMpoBaHHOW CKOPOCTMN NOJauM AONONHNTENbHOrO KNCI0poAa ero

KOHLIEHTpaLuusA BO BAbIXaeMOli BO3AYLHON CMeC MOXKeT pa3NnyaTbca B 3aBUCUMOCTH OT

HacTpoekK flaBNeHnA, XapaKkTepa AbIXaHUA NaLMeHTa, TUNa Mackm n CKOpoCTH yTeUuKn.

Y6euTech, 4To HUXKe NopTa NoAaumn KACIopofa HeT NPenATCTBUN ANA ABUKEHWA ra3a, Tak Kak 3To

MOXET NOBANATb Ha KOHLIEHTPaLMIO KNCnopoaa.

® KoHueHTpauua Kncnopoaa AoSKHa N3MePATbCA B MeCTe NoAaun NauneHTy BO3AyLHOW CMecn.

M36eranTte pucka BO3ropaHus

® llcnonb3yiiTe KUCNOPOA TONbKO BO Bpema paboTbl ycTpoincTBa. Ecnv ycTponcTBO BbIKIOUEHO, TO
MOXET NPOMN30TN HaKOMEHNE KCIIOPOAa BHYTPU YCTPOMCTBA.

® Y6eauTech, YTO MECTO YCTaHOBKM YCTPONCTBA XOPOLLIO BEHTUAMPYETCA.

YpanuTe noTeHUManbHble UCTOYHMKWN BO3rOPaHUA: CUrapeTbl, OTKPbITbIV OFOHb UV MaTepuranbl,

KOTOpble Nerko BOCNIaMeHAIOTCA MPU BbICOKOWN KOHLIEHTPaLMK Kucnopopa.

XpaHwuTe perynatopbl NoAaun KNCNOPOoAa, KnanaHbl LUAVHAPOB, TPYOKM, COeANHUTENN 1 Npoyee

obopyaoBaHue ANA NoAaun K1CNOPOAa B TakOM MeCTe, Fie OHY He MOTYT KOHTaKTMPOBaTb C MacioMm,

CMasKaMu Un XXUPOoBbIMM BelecTBaMU. Mpun KOHTaKTe 3THX BELLEeCTB C KUC/IOPOAOM NOA faBieHneM

MOXeT NPOMN30TN CaMOBO3ropaHue.

3.3 MNpepnocrepexeHne

3.3.1 Y1o6bl NpefoTBpaTUTHL NOBPEXKAEHME YCTPOIICTBA BOAON, CAienaiiTe cieaylollee.

® lI3BneKkainTe eMKOCTb AN1A BOAbI U3 YCTPOWCTBA, MPEeXAe YeM HanuTb B Hee BoAy.

® He 3anonHaAiiTe eMKOCTb ANA BOAbI BblLE MAKCMMAJIbHOTO YPOBHS.

* He nepemeluaite, He NepeHOCKTe, He NepeBO3nTE 1 He XpaHUTe YCTPONCTBO, eC/IV B eMKOCTM A1A BOAb!
VmeeTcs BoAa.

3.3.2 O6uwee.

® [Mpu NCNonb30BaHNM YCTPOICTBA CObNIoAANTe YyCIOBMA SKCMyaTaLum, NepeyncyieHHble B pasgene 2,
yacTum 4.

® Pacnonaraiite ycTpo/CTBO TaKM 06pa3oMm, YTOObl MECTO COeAMHEHUA LHYPA MUTaHUA C 6TIOKOM
NUTaHNA BbINO Nerko AOCTYMHO.

® YyCTKY yCTPOMCTBA CieAyeT MPOM3BOANTD COMTACHO UHCTPYKLIMAM MO YMCTKE, yKa3aHHbIM B pasgene
«YuncTKa n 0bcnyxmBaHve» (pasgen 1, yacTb 4), NPy 3TOM YCTPOWCTBO CiedyeT OTKIUATb OT 31eKTPOCETH.

o C yCcTpOWCTBOM pa3pellaeTcs MCNofb30oBaTh TonbKo Hakonutesnb F&P ICON InfoUSB. Micnonb3oBaHue
Apyrux USB-HakonuTenein MoXeT Np1BECTU K Nopye AaHHbIX. He nbiTanTecb M3MEHUTb KaTanoru niu
npocMaTpuBaTb JaHHble 6e3 creuranbHOro NPOorpaMmMHOro obecneyeHns, NpeaHa3HaYeHHOro AnA
ncnonb3oBaHua ¢ F&P ICON.

3.4 3ameHseMmble YacTn

900ICON200 EmKocTb ans Boabl (10 wr) 900HC221 CraHpapTHan AbixaTenbHaa Tpyoka*™
900ICON202 InfoUSB (5 w.) 900ICON214 Kpbiwka Silver Gloss (cepebpuctasn)
900ICON203 InfoUSB* (5 wr.) 900ICON216 Kpbiwka Matt Gray (matoBas cepas)
900ICON112 KomnakT-guck F&P Studio 900ICON217 Kpbiwka Charcoal (vatoBas uepHas)
900ICON204 Matpy6ok 900ICON218 PewweTka punbrpa

900ICON205 KucnopogHbiii natpy6ok 900ICON503 Bo3aywHbin dpunbTp (1 WwT.)
900ICON206 BbixogHol ynnoTtHuTeNb 900ICON213 Bo3aywwHbin dpunbTp (2 Wr.)
900ICON208 [bixaTenbHas Tpy6ka ThermoSmart** 900ICON315 CyMKa ansa nepeHockun

*  JlocTymnHO He BO BCex CTpaHax.

** KOHTaKTHble 4acTu: COOTBETCTBYIOT KOHUYECKOMY pa3bemy fAruameTpom 22 mm (0,86 Atoinma).
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4. TEXHNYECKWUE XAPAKTEPUCTUKW U3OEJTUA

FTABAPUTDI: 160 () x 170 (LL) x 220 (B) mm (6,3 (A) x 6,7 (L) x 8,7 (B) Atoiima)
BEC: 2,2 Kr (4,8 dpyHTa) Bec B ynakoske 4,0 Kr (8,7 ¢yHTa)

NMPOU3BOAUTE/IbHOCTb: pamana3oH 3HaueHUiA faBNeHUA:
oT 4 o 20 cmH0O/rMa (B manoBeposATHOM ciyyae c6oA faBeHne MOXKET
[OCTUTHYTb 29 cmMH>0)

MakcumanbHble CKOpPOCTU NOTOKa

3HaueHune CPAP (cmH20) 4 8 12 16 20
M3MEpeHHbII/I MNoToK B 06nactn nopta coegnHeHusA 62.1 101,5 129,4 148,8 143,3
C nayuneHTom (n/mmH) — Auto/Premo

V13MepeHHbI NOTOK B 06/1aCTV NOpPTa COeAUHEHNA 467 524 56,5 60,6 64,5

C nayueHTom (n/muH) — Novo

CTabunbHOCTb AUHAMUYECKOrO AABNEHNA

TecToBoe faBneHne
::I;::.r“a” PmuH PmuH PmuH PmuH PmuH
1 g 1 g 3 |
00/MVH /4 (Pmakc-PMUH) /2 (Pmakc-PMuH) /4 (PMakc-PMuH)
4,0 cmH,0 8,0 cvH,0 12,0 cmH,0 16,0 cMH,0 20,0 cmH,0
10 0,76 0,84 0,90 0,99 1,04
Novo
CTabuabHOCTL 15 0,76 0,84 0,91 0,99 1,04
NHaMn4YecKoro
Aasnenn (cuH;0) 20 1,16 1,22 1,28 1,38 1,44
Auto/Premo 10 0,13 0,16 0,22 0,28 0,33
[nHamnueckoe
AaBneHne 15 0,27 0,26 0,31 0,37 0,44
CrabunbHocTb
(cmH20) 20 0,52 0,47 0,47 0,52 0,54
XOA4 BO3AYLLUHOIo NOTOKA

Motok Bo3ayxa

[bixaTenbHan Tpy6bKa

BnyckHoi punbTp

EmKocTb

14

BnyckHom dunbtp

Mpopon- £° MoTok BO3ayXxa
XKeHune
AaHHbIX
0 NOTOKe
BO3/lyXa
M. Ha ce-
aylouem
pucyHke.

MpoponmxeHue,
CM. Npefbiaywmnii
PUCYHOK.

MoTok BO3Ayxa C TbiNbHOW CTOPOHbI yCTpOﬁCTBa MoTok BO3AyXxa OT HarHeTatenA K Macke
K HarHeTatenio
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CTabuNbHOCTb CTAaTUYECKOro AaBNeHNA

Auto/Premo Novo

npv 3HayeHun Aasnennsa 10 cmH0

M3meHeHmne pasnenua (cMH,0) Ha ypoBHe nopTa NOAKMoYeHNs

02 04

BnaxHocTb

C pbixaTenbHom Tpy6Koin ThermoSmart

36mr/nc
MakcumarnbHas BnaxxHOCTb
ypOBHeM

(BTPS), 82 % oTHOCUTENbHOW BRa)HOCTN Npu 10 cMH70, € ypoBHEM BRaXKHOCTW 7 U BbICOKUM

I'IOI'IpaBKOIZ Ha TeMnepaTtypy Tena 1 HacbllWeHHOCTb NapoB NP1 JaHHOM AaBneHnn

yBenuyeHua.

CTaHAaapTHanA BNaXKHOCTb
YPOBHEM

24 mr/n (BTPS), 90 % oTHocuTenbHoM BnaxHocTv npu 10 cmH,0, € ypoBHEM BNaXHOCTU 4 1 CPefHUM

YBENNYEHUA.

Co cTaHAAPTHOIA AbIXaTeNbHON TPy6KOI

MakcumanbHaa BNaXxHOCTb
ypOoBHEM

32,24 mr/n, 73,21 % oTHOCKTeNbHaA BNaxHOCTb Npu 10 cMH0 ¢ ypoBHEM BNaXHOCTV 7 11 BbICOKM

yBenn4eHua.

CTaHFlapTHaﬂ BNAXXHOCTb

ypoBHeM

17,97 mr/n, 85,88 % oTHocuTenbHanA BNaxHoCTb Npu 10 cmH>0 ¢ ypoBHEM BNaXXHOCTV 4 1 CpeAHNM

yBennyeHua.

dneKTpMyecKme napameTpbl

HomuHanbHana cuna Toka HomuHanbHas yactorta cetn

100—115 B 1,27 A (1,43 A makc.) 50—60/400 Ty
220—240 B 1,07 A (1,21 A makc.) 50—60 Ty
TEMMNEPATYPbI TA30B Makcrmym = 38 °C (100 °F)
YPOBEHb LLYMA YpoBeHb 3ByKOBOIO AaBneHns <29 obA
CpepfHuii ypoBeHb 3ByKOBOW MOLLHOCTU <37 ABA
OBbEM EMKOCTU C BOZIOM 420 Mn [0 IMHWN MAKCYManbHOTO 3anofIHeHns

COOTBETCTBUE CTAHOAAPTAM

3ANUCb BAHHbIX

XPAHEHUE N TPAHCMOPTUPOBKA

YC/I0BUA SKCNTYATALUUK

IEC60601-1: 1988 + A1 & A2; AS/NZS 3200.1.0: 1998
EN60601-1: 1990 + A1-A2; UL60601-1: 2003

InfoUSB pernctpupyet ao 365 AHel 06LyX CyMMapHbIX AaHHbIX

no 3gpPeKTUBHOCTY 7 AHel C NoAPO6HbIMY faHHBIMU 06 SPPEKTUBHOCTU
(AHI, yTeuka), paBneHuto n yteuke (50 'y), a Takxke HaKonneHHble AaHHble

C MOMEHTa NepBOro NCMOsb30BaHWA. [amMATb YCTPONCTBA MOXKET COXPaHUTb
CBOAHbIE AaHHble 3a 365 AHeN 1 NOAPO6HbIE faHHbIe IPPEKTUBHOCTU

3a 200 ceaHcoB (1nm 400 yacos) paboTbl.

YCTpOWCTBO CieyeT XpaHnTb U TPaHCMOPTPOBATb NPU CIEAYOLLNX
Temneparypax

TpaHcnopTupoBKa: o1 -10 go 60 °C (o1 14 po 140 °F)
XpaHeHue: o1 -10 o 60 °C (ot 14 go 140 °F)
MPEQOCTEPEXXEHUE. Mepep TpaHCNOpTUPOBKOIA y6eauTech, 4To
€MKOCTb AN BOAbI Nycra.

Temnepatypa okpy»atowei cpeabl: o1 5 o 35 °C (ot 41 go 95 °F)

BnaxHocTb: ot 15 0 95 % oTHOCUTENbHOM
BAXXHOCTU
BbicoTta: ot 0 10 3000 m (o1 0 Ao 9000 dyToB)

MPUMEYAHME. Bbiwe 1500 m (4500 pyToB) MmakcumanbHoe paGouee
AaBneHune 6yaeT CHMKeHo.
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5. TABJIMLIA MOZEJEV U XAPAKTEPUCTUK YCTPOUCTBA F&P ICON

MonHas nHterpaumna

Auto

Premo

Novo

TexHonorua ThermoSmart *

AsTOMaTUyeCKan HaCTpOVIKa AasneHuna

CocTaBreHme oT4eToB 06 3PEKTUBHOCTU

CocTaBnieHve OTYETOB O JIeYeHUN

InfoUSB

SensAwake

JlnHenHoe nsmexeHne

Perynuposka BbICOTbI

AsTOMaTMYECKN

ABTOMaTUYECKN

BpyuHyto

KomneHcauyua yTeyek

Yacbl 1 curHanst AlarmTunes

MporpammHoe obecneyenne InfoSmart™
Twun Bunkn

Asctpanasua/Kutan

Auto

Premo

Novo

ICONAAA

ICONPBA

ICONNAA

Espona

ICONAAE/ICONAHE **

ICONPAE **/ICONPBE/ICONPHE **

ICONNAE

Benuko6puTaHna/[OHKOHT

ICONAAK

ICONPBK

ICONNAK

CeBepHas AMepriKa (Homepa Moaeneit
cuHpekcom HT BKOYaIOT fibixaTenbHy0
TPYyOKy C Noforpesom)

ICONAAN/ICONAAN-HT

ICONPBN/ICONPBN-HT

ICONNAN/ICONNAN-HT

Bbpasunua

ICONAAB+

ICONPBB+

ICONNAB+

Anoxua/TansaHb

ICONAA)J

ICONPBJ

ICONNAJ

%

** [leTanb MOXeT pa3nnyaTbCA B 3aBUCUMOCTY OT CTPaHbI.

6. YTUNN3ALMA YCTPOUCTBA U PACXOOHbIX MATEPUATIOB

B HeKOTOpbIX CTpaHaX f/1A TOro, 4TOGbI BOCNONb30BaTLCA TexHONOrel ThermoSmart, HyXXHO OTAENbHO NMPUOBPECTU AbIXaTeNbHYIO TPYOKY.

X

WHCcTpyKuMM no yTMAnsaunm ycrporicTea
YCTPOWCTBO COAEPKMT INEKTPOHHbIE KOMMOHEHTbI. He yTnn3npoBaTh ¢ 6bITOBbIMY OTXOAAMU.
YTUAN3UPYIiTe SNEKTPOHHbIE KOMMOHEHTbI B COOTBETCTBUM C MECTHBIMW HOPMATVBHBIMU aKTaMU.

== WHCTpYKunn no yTunnsaunm pacxoaHbiX MaTepnanos
E Mocne ncronb3oBaHMA MOMECTUTE MacKy, AblXaTeNbHyto TPYOKY 1 eMKOCTb [ BOfbl B MakKeT
¢ LNA Mycopa 1 yTUNM3UpYiTe ¢ 6bITOBbIMU OTXOAAMM.

7. TAPAHTUWHbIE OBA3ATESIbCTBA

KomnaHus Fisher & Paykel Healthcare rapaHTtupyer, uto yctpornctso CPAP (3a MCKIOUEHEM PacXOAHbIX
MaTepuranos, BXOAALMX B COCTaB cucTembl nopaun CPAP) npu ero ncnonb3oBaHUW B COOTBETCTBUM

C IHCTPYKLMEN NO SKCnyaTtaumy He 6yaeT MMeTb AedeKTOB N3roTOBEHWA 1 MaTepuasnos 1 byget paboTaTb
B COOTBETCTBUM C OPULIMANbHBIMM TEXHUYECKUMI XapaKTePUCTUKaMU, Ony6nnKoBaHHbIMI KOMNaHWen
Fisher & Paykel Healthcare, B TeueHue 2 net c MOMeHTa NOKYMKM KOHEUYHbIM NONb30BaTeNIeM.

[laHHas rapaHTUA JeiiCTBYET C y4eTOM OrpaHNYeHNin N UCKTIIOYEHNI, NOAPOBHO U3NOXKEHHbIX Ha BEG-CTpaHuLe

http://www.fphcare.com/osa/cpap-solutions/cpap-warranty.html.
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8. YCTPAHEHME HEMCITPABHOCTEW

Ecnu BbI noao3spesaeTe, UTo yCTpOVICTBO pa60TaeT HenpaswWbHO, Cﬂe,qyl;lTE YKa3aHHbIM peKkomMmeHAaumnam.
Ecnn npo6nema He yCTpaHAeTCA, 06paTVITer K CBOEMY neyallemy Bpayvy. He nbiTatecb camocToATeNbHO
YCTPaHUTb HENCNpPaBHOCTA.

HeuncnpasHocTb

AHe MOry BKNOUYNTb Unn
OTK/IIOYNTL AaBeHne.

Bo3moxHan npuynHa

YCTpOIACTBO, BEPOATHO, HAXOANTCA

B PaCLIMPEHHOM PeXIME CUCTEMbI

MEHIO, N NONOXeHne Bbl60pa MOXeT He
COOTBETCTBOBaTb 12 Yacam (BepTVKaibHO BBEPX).

PeweHne

lNoBepHUTe NepeknioyaTenb Bbibopa

B NONI0XeHne 12 4acoB 1 HaXXMUTe Ha KHOMKY
SmartDial gnsa BknoYeHNA AN OTKOYEHUsA
[naBneHua.

YcTpoiicteo noasognT
HeAoCTaToO4YHO BO3ayXa.

BO3MOXHO, KpblllKa EMKOCTW HEMPaBUIbHO
3aKpeneHa Ha ycTpoiicTee. Y6eantech, 4to
eMKOCTb A1 BOfibl HAXOAUTCA B YCTPOIICTBE.

O6patutech K pasgeny 1, yactb 1.

Ha HauanbHoMm 3KpaHe
yCTpoWiCcTBa OTOGpaxaercs
coobueHmne «OwmnbKa.

Bo3MoXHO, B paboTe ycTpoiicTBa BblABNEHA
owmbKa.

OTKAlouNTE 3NEeKTPOMNUTaHME, 3aTeM CHOBa
MOACOEAMHMTE 1 Mepe3anycTuTe yCTPONCTBO.
Ecnm coobujeHme 06 owmnbKe He ncUe3HeT,
3anuniumTe ero HomMep 1 CBAXKNUTECH CO CBOVUM
BPaAYOM [/151 AANIbHENLINX NHCTPYKLMIA.

CurHanbl AlarmTunes He
pab6ortator.

BO3MOXHO, ANA CUTHANOB 3afjaHO 3HaueHne
«BbIKN.Y.

BO3MOXHO, BKNOUEH BUOPOPEKUM.
B0O3MOHO, He YCTaHOB/IEHO NPOrpamMmMHoe
obecneyenue F&P Studio.

BO3MOXHO, YCTaHOBNIEH HEAOCTATOUHBbI
YPOBeHb rPOMKOCTU CUrHana.

Bo3MoxHO, HakonuTesb InfoUSB HennoTtHO
BcTaBsieH B USB-nopT.

Cm. pa3fien 1, 4acTb 2 C MHCTPYKLMei

MO HaCTPOWIKe CUTrHanNoB.

MNocne YCTaHOBKU NPOrpaMmmHOro obecneveHus
F&P Studio Ha komnbloTEP 1 BbIGOPA NIOOUMBIX
menoaun 3arpysute ux Ha InfoUSB 1 3atem
y6eputecs, uto InfoUSB BcTaBneH B USB-nopt
yCTpOWCTBa.

HarpesatenbHan nnactvHa
1 OCHOBaHWMe eMKOCTU AnAa
BOAbI Ten/ible HeCMOTPA

Ha TO, 4TO YCTPOWCTBO He
MCNONb3yeTca.

VICTOUHVK 3N1eKTPONUTaHNA HaxoauTcA
HEeMnocpeACTBEHHO MOf, HarpeBaTeibHOM
MIACTUHKOM 1 B PEXVME OXUAAHUA
reHepupyeT NpnbnusuTenbHo 5 BT MowHocTy,
13-3a 4ero BO3HMKAET oLlylieHue Tenna.
HarpeBatenbHas nnacTvHa 1 eMKoCTb As
BO/bl N30/IMPOBaHbI YCTPONCTBOM, 113-3a

4ero Tenso yAepKm1BaeTca. IT0 HOPMabHO

1 He OIKHO BbI3blBaTb 6ECNOKONCTBA.

lpu Nogo3peHun Ha Neperpes yCTponcTea
BbIHMMAMTe BUSIKY U3 PO3ETKN B TeX CyuasiX,
KOrfja yCTPOICTBO HE NCMOSb3yeTCs.

MHe KaxeTcs, 4To eMKOCTb
ANA BOAbl NpOTeKaeT, Tak
KaK Ha HarpeBaTeanon
MNacTuHe CKanaMBaeTcs
BOga.

Mocne Tepanun yCTpOVICTBO OCTbIBaeT, 3T0
MOXeT NPUBOAUTL K 06p33OBaH N0 KOHAEeHCaTa
B eMKOCTU And BOAbl U o6pa3osaH|mo nyxuny
Ha HarpesaTeanon nnactuHe.

Mepes ©cNonb3oBaHKeM BbiHMMalTe @MKOCTb
[ANA BOAbl U NPOTMPaNTe yCTPONCTBO U3HYTPU
Hacyxo. Ecnu ckannuBaeTcs CIMLKOM MHOTO
BOJbl, TO 06paTUTECH K Sleyallemy Bpayy.

MHe KaxeTcs, 4To
yBNaXHuTeNb He paboTaeT.

Y6eautecb, uto AnsA napameTpa «HacTpoiika
BJTaXKHOCTU» 33/1aHO 3HaueHve 6onee 1.
MpoBepbTe eMKOCTb /AN1A BOAbl, BO3MOXHO,
OHa nycTa.

Cwm. paspen 1, 4acTb 2, Ans 6onee NoApo6Ho
VHGOPMALIMM O PETYMPOBKE BNaXKHOCTH.

Cvmson InfoUSB *5>
MuUraeT Ha HayaJlbHOM
3KpaHe.

Bo3mMoxHO, HakonuTesnb InfoUSB BcTasneH
HenpaBuibHO.

MonHocTblo nssnekute InfoUSB n3 USB-nopra,
3aTem CHOBa BCTaBbTe A0 Wenyka.

YCTpOWCTBO LWYMUT; OT
yCTpOVICTBa ncxoguT
CBUCTALLWIA WYM.

Bo3moxHo, KpblLlWKa eMKOCTN HeNpaBuibHO
3aKpenieHa 1 Bbi3blBaeT yTeuKy Bo3Jyxa.

CHUMWTE KPbILLKY EMKOCTU 1 yCTaHOBUTE

ee 3aHOBO Tak, 4TO6bI OHa BbiNa 3anoannuo

C NOBEPXHOCTbIO NPNGOPa, A/A 3TOro ClepyiiTe
VHCTpYKUMAM pasgena 1.
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ENNEN ALOITUSTA

AN

Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tata laitetta saa myyda vain lddkari tai ladkarin madrdyksesta.
Lue tdméd kayttoohje ennen kayttod ja sddstd nama ohjeet mychempda tarvetta varten. Osassa 2 on tarkeaa
taman laitteen kdyttoa koskevaa turvatietoa. Laite sopii jatkuvaan kayttoon.

Jos nayttaa siltd, etta laite tai jokin lisdvaruste ei toimi kunnolla, ota yhteyttd terveydenhuollon ammattilaiseen.

HUOMAA: Tdssd laitteessa ei ole huollettavia osia. Osoita kaikki hoitoa ja laitteistoa koskevat tiedustelut
terveydenhuollon ammattilaiselle.

SISALTO

OSA 1 - Pikaopas

1. Kayttdéonotto 0-2
2. F&P ICON -valikkojarjestelma 0-4

Yksinkertainen tila

(1) Pé&élle/pois ja viiveaika 0-4
(2) Kosteus 0-4
(3) Unitiedot 0-4

Laajennettu tila

(4) Paalle/pois ja viiveaika

(5) Kosteus

(6) Halytys paalle/pois

(7) Halytysaika

(8) Halytyksen voimakkuus

9 Kellonaika

(10) Kirkkaus

(11) Unitiedot
(12) SensAwake paélle/pois

(13) Kéayttajan asetukset
(13i) Lentotila

(13ii) Painenaytto

(13iii) Korkeudens&ato

3. Unitietojen vélittdminen
4. Puhdistaminen ja huolto

OSA 2 - Muut tuotetiedot

[elielolNelNeNeolNeolNeoNeolelolNoNeolo)
VWO NNNOORUV LW,

-
o

1. Kayttotarkoitus 0o-11
2. Symbolien maaritykset 0o-11
3. VYleiset varoitukset ja varotoimet 0o-11
3.1 Vasta-aiheet 0o-11
3.2 Varoitukset 0-11
3.3 Varotoimet 0-13
3.4 Vaihto-osat 0-13
4. Tuotteen tekniset tiedot 0-14
5. F&P ICON -mallien ja ominaisuuksien taulukko 0-16
6. Laitteen ja kulutustavaroiden hdvitysohjeet 0-16
7. Takuu 0-16
8. Vianmaédritys 0-17




OSA 1 - PIKAOPAS

1.

KAYTTOONOTTO

Aseta laite tasaiselle alustalle samalle tasolle paan kanssa tai paan
korkeutta alemmalle, jotta vetta ei padse letkustoon ja laitteen sisalle.
Kytke virtajohto pistorasiaan.

Poista sailion kansi ja tartu sormillasi vesisdilion sisalld olevaan pydredan
sailion solkeen. Vedad vesisailio ylos ja irti laitteesta.

HUOMIO: Al tiytd vesisiiliotéd sen ollessa kiinni laitteessa; vesisiili on aina
irrotettava ennen sen tayttamista.

Tayta vesisdilio tislatulla vedelld vesisdilion reunan ylarajan merkkiin asti.
HUOMIO: Al kiyti laitetta ilman vesisdiliota. Ald kdytd kuumaa vetti.
Vesi on vaihdettava ennen jokaista kayttokertaa.

TARKEAA: Vesisiilioti ei saa purkaa.

Kun vesisdilio asetetaan takaisin, pydredssa sailion soljessa olevan nuolen on
osoitettava kulmaliitintd kohti.

Kiinnita sdilion kansi kohdistamalla siind oleva suuri piste © laitteen yldosassa
olevan suuren pisteen © kanssa. Kun ndama kaksi merkkid on kohdistettu,
paina kantta alaspdin ja kddnnd sitd myotdpdivaan niin, ettd suuri piste on
kohdakkain laitteen paalla olevan pienen pisteen kanssa.

HUOMAA: Sdilion kansi on kiinnitettdva oikein, jotta painehoito on optimaalista.



Kun sdilion kansi on kiinnitetty paikoilleen, sen tulee olla tasossa laitteen
pinnan kanssa ilman rakoja, joista ilma pddsee vuotamaan. Kantta voi nyt
kayttdd nosto- ja kantokahvana.

Sdilion kansi avataan kiertamalld sitd vastapdivddn ja nostamalla se pois laitteesta.

Kiinnita hengitysletku kulmaliittimeen ja yhdista se maskiin.

HUOMAA: Varmista, ettd ThermoSmart™-hengitysletkun sdhkdliittimet ovat
kiinni kulmaliittimen sdhkéliittimissd. Katso happiletkun kulmaliittimen
kdyttoopas, jos olet kiinnittamédssa happiletkun kulmaliitintd.

Voit aloittaa painehoidon painamalla SmartDial™-sdaténuppia aloitusruudussa.
Aloitusruutuun syttyy valo ja valikkojdrjestelman pyériva kellokuvio osoittaa,
ettd hoito aloitetaan. Mikéli tarvitaan viiveaikaa, paina SmartDial-nuppia
uudestaan ja pida sitd painettuna 3 sekunnin ajan, niin viiveaika aktivoituu.
Nayttoon tulee viiveajan kuvake D\.

Laite on nyt kdyttovalmis.

Valitse ja sdadd asetuksia SmartDial-nuppia kdantamalld. Valikkojdrjestelma
kuvataan osassa 1, kohdassa 2.



2. F&P ICON -VALIKKOJARJESTELMA

Yksinkertainen tila
Yksinkertainen tila on F&P ICON -laitteen oletusvalikkojarjestelma.*

*  Ei kaikissa malleissa

n ® 1. Paille/pois ja viiveaika
* Voit aloittaa painehoidon painamalla SmartDial-saatdnuppia.

FihercFoyte e Aktivoi viiveaika painamalla SmartDial-nuppia uudestaan ja pitamalla
sitd painettuna 3 sekunnin ajan. N&ytt36n tulee viiveajan symboli I\

g 2. Kosteus
i e Sdddd maskiin toimitetun kosteuden madraa kdantamalld SmartDial-

saatonuppi halutulle kostutusasetukselle valilla 0 (pois) — 7 (maksimiasetus).
'.{ Vahvista muutos painamalla nuppia uudestaan. Jos esimerkiksi ilma tuntuu
lilan kylmdltd, nosta kostutusasetusta 1 tai 2 yksikon vadlein 2-3 yon aikana,
kunnes hoito tuntuu miellyttavalta.

HUOMAUTUS: Kostutuksen oletusasetus on 4. Jos laitetta kdytetdan
ilman vettd tai paikassa, jossa edellytetddn matalaa virrankulutusta
(esim. lentokoneessa tai autossa), aseta kostutus tasolle 0.

3. Unitiedot

O Paina ja pidd SmartDial-sddtonuppia painettuna 7 sekuntia avataksesi
. unitietoasetuksen. Selaa seuraavia tilastoja kddantamaélld SmartDial-nuppia:
88 . e Hoitotuntien summa Ar.
oo e Hoitotuntien keskiarvo edellisen 30 y6n ajalta 77C. SmartDial-nupin
. seuraava painallus ndyttdd keskiarvon edellisen 7 yon ajalta ja sitd
L4 seuraava painallus keskiarvon edellisen yon ajalta.

e Niiden 6iden madara prosentteina, jolloin laitetta kaytettiin yli 4 tuntia,
edellisen 30 y&n ajalta C>4hr. Paina SmartDial-nuppia toisen kerran,
jolloin ndyttoon tulee edellisen 7 yon prosentti.

« Hoidon alusta kuluneiden siden lukumaars €.

e Tarkistussumma i

® Poistu unitietoasetuksesta.

HUOMAUTUS: Aloitusruudulle ilmestyy symboli ®©, kun unitiedot ovat
hoitoaikavaatimusten mukaiset vain Pohjois-Amerikan malleissa.



Laajennettu tila

Laajennettu tila on kayttdjille tarkoitettu valikkojarjestelmd, joka sisaltaa lisdominaisuuksia, jotka eivat
ole kaytettavissa yksinkertaisessa tilassa. (Huomautus: Terveydenhuollon ammattilainen voi rajoittaa

tdman tilan kdyttod.)
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6.

. Pddlle/pois ja viiveaika
Voit aloittaa painehoidon painamalla SmartDial-sdatdnuppia.
Aktivoi viiveaika painamalla SmartDial-nuppia uudestaan ja pitamalla
sitd painettuna 3 sekunnin ajan. N&ytt36n tulee viiveajan symboli I\

. Kosteus
Sddda maskiin toimitetun kosteuden mddraa kaantamalla SmartDial-nuppi
kostutusasetukselle 8. Valitse painamalla nuppia, ja valitse haluamasi
kostutustaso valiltd 0 (pois) — 7 (maksimiasetus) kdantamalla SmartDial-
nuppia uudestaan. Vahvista muutos painamalla nuppia uudestaan.
Jos esimerkiksi ilma tuntuu liian kylméltd, nosta kostutusasetusta 1 tai
2 yksikdn vélein 2-3 yon aikana, kunnes hoito tuntuu miellyttavalta.
HUOMAUTUS: Kostutuksen oletusasetus on 4. Jos laitetta kdytetaan
ilman vettd, aseta kostutus tasolle 0. Kostutustasoa ei voi sddtda, jos
lentotila on PAALLA.
Laitteessa on lisdksi kolme tehostetasoa (1, 2, 3), joilla kostutustaso
voidaan optimoida. Pidd SmartDial-nuppia painettuna 3 sekuntia
kostutusasetuksella §, kunnes tehostekuvakkeet § § tulevat ndyttdon.
Valitse alhainen (1), keskitaso (2) tai korkea (3) taso kadantamalla
painiketta, ja hyvaksy muutos painamalla uudelleen.
HUOMIO: Tehostesddtod saa kdyttdd vain ddritilanteissa, kun CPAP-
hoidon aikana esiintyy oireita. Tehosteen oletusasetus (keskitaso) on
sopiva useimmille potilaille.

Halytys pdille/pois

Kadnna SmartDial-nuppi hilytysasetukselle 4, vahvista painamalla ja
valitse sitten joko paille  tai pois pailta X. Vahvista muutos painamalla
nuppia uudestaan.

Jos hilytys valitaan paille /, kddnni SmartDial-nuppia ja valitse joko
oletuskello £ tai AlarmTunes™-ominaisuuden nuottikuvake J' ja vahvista
muutos painamalla nuppia uudestaan.

Paina SmartDial-sdaatonuppia yhden kerran 10 minuutin torkkuhalytysta
varten, kaksi kertaa jos haluat sammuttaa hdlytyksen, ja kolmannen
kerran, jos haluat lopettaa hoidon.

HUOMAUTUS: AlarmTunes-kuvake nékyy vain, kun InfoUSB™-laite on
asennettu laitteeseen. F&P Studio™ -ohjelma on oltava asennettuna
ennen kuin AlarmTunes-ominaisuutta voi kdyttaa.



2. F&P ICON -VALIKKOJARJESTELMA (jatkuu)
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Jos AlarmTunes-ominaisuus valitaan, kdanna SmartDial-nuppia ja valitse
haluttu musiikki (1-5 sen mukaan kuinka monta kappaletta InfoUSB-
laitteeseen on ladattu), tai jos kappaleita on ladattu enemmaén kuin
kaksi, valitse automaattinen sekoitus valitsemalla Auto ja vahvista
muutos painamalla nuppia uudestaan. Lisatietoja InfoUSB-laitteen
asentamisesta ja musiikin siirtdmisestd on F&P Studio CD -levylla.

7. Hélytysaika

Kddnna SmartDial-sddtonuppi hilytysaika-asetuksiin 4\ ja valitse
painamalla nuppia. Kddnna SmartDial-sadtonuppia ja valitse tunti,
vahvista painamalla. K&anna ja valitse minuutit ja vahvista muutos
painamalla sdaatonuppia uudestaan.

8. Halytyksen voimakkuus

Sadda halytyksen danenvoimakkuutta kdaantamalla SmartDial-saatonuppi
halytyksen voimakkuusasetukselle Qb ja valitse painamalla nuppia.
Sddda ddanenvoimakkuutta kdantamalld SmartDial-saatonuppia hiljaisesta
voimakkaaseen ja vahvista muutos painamalla nuppia uudestaan.

Sddda SmartDial-saatonupin painallusdanen voimakkuutta painamalla
nuppia 3 sekunnin ajan hdlytyksen ddanenvoimakkuuden asetuksessa.
Aanenvoimakkuuden kuvake @) nakyy. Valitse haluamasi ddnenvoimakkuus
sddtonuppia kaantamalld ja vahvista muutos painamalla nuppia uudestaan.

9. Kellonaika

Kddnnad SmartDial-sddtonuppi kellonaika-asetukselle @ ja valitse
painamalla nuppia. Valitse tunnit, minuutit ja 12 tai 24 tunnin
aikandytto kdantamdlla SmartDial-saatonuppia. Vahvista muutos
kunkin valinnan jdlkeen painamalla nuppia uudestaan.

10. Kirkkaus
e K&danna SmartDial-saatonuppi kirkkausasetukselle X ja valitse painamalla

saatonuppia. Voit saataa aloitusruudun kirkkautta kaantamalla SmartDial-
sdatonuppia. Vahvista valinta painamalla nuppia.

Sddda aktiivisen ndyton kirkkautta pitdmalla SmartDial-nuppia painettuna
3 sekuntia, kunnes nayttson tulee laitekuvake %

HUOMAA: Aloitusruudun kirkkaus sdataa nestekidendyton kirkkautta,
kun laite on “valmiustilassa” tai “painehoitotilassa”, ja aktiivisen ndayton
kirkkaus sdataa nestekidendyton kirkkautta, kun valikkojdrjestelmaa
kaytetddn.



11. Unitiedot

Kaanna SmartDial-saatonuppi unitietoihin W ja valitse painamalla nuppia.

Vaihtoehtoisesti voit myds painaa ja pitdd SmartDial-sdaténuppia painettuna

7 sekuntia. Kaanna SmartDial-nuppi joko Medicare- ja Medicaid (CMS)

-raporttiin © (vain Yhdysvallat) tai potilasraporttiin 30 ja valitse

painamalla sddténuppia.

Selaa seuraavia tilastoja kddantamalla SmartDial-nuppia:

e Hoitotuntien summa Ar.

* Hoitotuntien keskiarvo edellisen 30 yén ajalta #7C. SmartDial-nupin
seuraava painallus ndyttda keskiarvon edellisen 7 yon ajalta ja sita
seuraava painallus keskiarvon edellisen yon ajalta.

¢ Niiden 6iden maara prosentteina, jolloin laitetta kaytettiin yli 4 tuntia,
edellisen 30 y&n ajalta C>4hr. Paina SmartDial-nuppia toisen kerran,
jolloin nayttdon tulee edellisen 7 yon prosentti.

¢ Hoidon alusta kuluneiden diden lukumaard (

e Tarkistussumma i

e AHI edellisen 30, 7 ja 1 yon ajalta.

* Vuoto edellisen 30, 7 ja 1 yon ajalta.

® 90 %:n paine edellisen 30, 7 ja 1 yon ajalta.

e SensAwake edellisen 30, 7 ja 1 y6n ajalta.

e Poistu unitietoasetuksesta.

HUOMAA: Aloitusruutuun tulee kuvake ©, kun unitiedot vastaavat

kdyttomaarityksid. Kun CMS-raportointivaatimukset on taytetty, tdman

alavalikon tietoa ei endd kirjata.

® Poistu unitietoasetuksesta.

12. SensAwake péddlle/pois

SensAwake-asetus on saatavana sekd Auto- ettda Premo-malleissa, mutta
terveydenhuollon ammattilainen voi rajoittaa sen saatavuutta. Saada
kddntamalla SmartDial-sdatonuppi SensAwake-asetukselle ~& ja valitse
painamalla nuppia. Valitse paalle V tai pois pailtd X kaantamalla
SmartDial-saaténuppia ja vahvista muutos painamalla nuppia uudestaan.

HUOMAA: Tamd asetus ei ole saatavana Novo-mallissa.

13. Kdyttdjdn asetukset
Kaanna SmartDial-nuppi kdyttdjan asetuksille qz? ja valitse painamalla nuppia.
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13i. Lentotila

Lentotilassa laite toimii pienemmalld virrankulutuksella (75 W).

Tata tilaa voi kayttaa esimerkiksi pitkilla lentomatkoilla ja retkeiltdessa.

HUOMAA: Kostutusasetus laskee huomattavasti titd tilaa kdytettdessd,

eikd sitd suositella pitkdaikaiseen kdyttoon.

e K&ddnnd SmartDial-saatonuppi lentotila-asetukselle 1 ja valitse
painamalla nuppia. Kaanna paalle J tai pois X, hyviksy muutos
painamalla toistamiseen.

¢ Lentotilakuvake on koko ajan aloitusruudussa lentotilan 1 ollessa
kaytossa.

HUOMAUTUS: Jos aiot kdyttdd CPAP-laitetta lennon aikana, vahvista

lentoyhtidltd ennen matkustamista, ettd voit ottaa F&P ICON -laitteen

koneeseen.

13ii. Painendytto

Painendyttdasetuksessa on kaksi aloitusruudun ndyttovaihtoehtoa.

Oletusasetuksena on aikanayttd, mutta haluttaessa tdaméd voidaan

vaihtaa painendyttéon (cmH20 tai hPa).

e K&ddnnd SmartDial-saatonuppi painendyttdasetukselle mitd ja valitse
painamalla nuppia. Kaanna palle v tai pois X, hyviaksy muutos
painamalla toistamiseen.

e Mikdli eri mittayksikkda on kaytettava, pida SmartDial-nuppia
painettuna 3 sekunnin ajan. Valitse joko cmH20 tai hPa SmartDial-
nuppia kddntamalld ja vahvista muutos painamalla nuppia uudestaan.

13iii. Korkeuden sdato

® Jos mallissa on automaattinen korkeuden sdato, kaanna SmartDial-
saatonuppi korkeusasetukseen M ja siirry asetukseen painamalla
painiketta. Valitse korkeustaso valiltd 0-3 000 m (9 000 jalkaa)
SmartDial-nuppia kdantamalla ja vahvista muutos painamalla nuppia.

e Metrit saadaan kdyttoon, kun SmartDial-nuppia painetaan 3 sekunnin
ajan korkeudensddtoasetuksessa. Kun kuvake vilkkuu, valitse metrit
kaantamalld nuppia ja vahvista muutos painamalla nuppia. Avaa
valikko painamalla SmartDial-nuppia uudestaan ja sdada haluttu
korkeustaso kdaantamalla nuppia. Vahvista muutos painamalla nuppia
uudestaan.



3. UNITIETOJEN VALITTAMINEN

e Potilaan hoitotunnit seka tehokkuus- ja virtaustiedot tallentava InfoUSB -laite asennetaan USB-porttiin.
InfoUSB -laitetta on tyonnettdva USB-porttiin, kunnes se napsahtaa paikalleen. Poista InfoUSB -laite
painamalla sitd, jolloin se vapautuu ja jousi tyontaa sen ulos.

* InfoUSB -laitetta kdytetddn tallentamaan unitietoja laitteen muistista, kun se kytketdan laitteen USB-
porttiin, seka tallentamaan AlarmTunes-ominaisuuden kanssa kdytettavaa musiikkia. InfoUSB -laite
voidaan irrottaa ja ldhettdd terveydenhuollon ammattilaiselle tarkastusta ja asetusten saatamista
varten. Muutokset siirretadn laitteeseen automaattisesti, kun InfoUSB -laite asennetaan seuraavan
kerran laitteen USB-porttiin.

InfoUSB -sovellus*
InfoUSB -sovellus on tarkoitettu koti- ja kliiniseen kaytt6on yhdessa InfoUSB -laitteen kanssa.

Asennus ja kdytto

Irrota InfoUSB -laite CPAP-laitteesta terveydenhuollon ammattilaisen pyynndstd ja asenna laite

tietokoneeseen, joka on yhdistetty verkkoon.

Kun asennat InfoUSB -laitteen ensimmadista kertaa tietokoneeseen, avaa Windows Explorer ja siirry

levyasemaan nimeltd FPHCARE.

1. Avaa kansio ja kaksoisnapsauta Setup.exe-tiedostoa asentaaksesi InfoUSB-tunnistimen tietokoneeseen.
Seuraa ruudulla nakyvid ohjeita. Kun InfoUSB -sovelluksen asennus on onnistunut ja kun tietokone
havaitsee InfoUSB -laitteen, InfoUSB -sovellus kdynnistyy automaattisesti ja seuraava viesti ilmestyy
ruudulle.

2. Voit suorittaa USB 2 -sovelluksen napsauttamalla InfoUSB-sovellusta. InfoUSB -sovellus kdynnistyy
automaattisesti ja seuraava viesti ilmestyy ruudulle.

= EXIT ?
InfoUsB
Please enter your date of birth (mm/ddfyyyy)
B/ Uplua

Syéta syntymapdivasi ja napsauta Lataa-painiketta.

Kun tietojen lataus on onnistunut, ruudulle ilmestyy vahvistusviesti. Irrota InfoUSB -laite tietokoneesta ja
asenna se takaisin CPAP-laitteeseen. CPAP-laite on nyt valmis tietojen kirjaamiseen. InfoUSB-tunnistin on
asennettava vain kerran. Seuraavan kerran kun asennat InfoUSB -laitteen tietokoneeseen, aloitusruutu
(kuva ylla) avautuu automaattisesti.

* Ei saatavissa kaikissa maissa.



4. PUHDISTAMINEN JA HUOLTO

Laite on puhdistettava seuraavasti:

o Mikali mahdollista, varmista, ettd verkkovirtapistorasia on kytketty pois pdaltd ennen laitteen irrottamista
virtaldhteesta.

® Pyyhi laitteen ulkopuoli ja sdiliosyvennys (kun vesisdilio on irrotettu) puhtaalla, kostealla (ei maralld)
puhdistusliinalla ja miedolla astianpesuaineella. Ald kdytd voimakkaita hankausaineita, liuottimia tai
alkoholia, silld ne voivat vahingoittaa laitetta.

Pdivittdin

Puhdista vesisailio, sdilion kansi ja hengitysletku seuraavasti:

e Avaa sailion kansi kiertamalld sita vastapdivddn ja nostamalla se pois laitteesta.

e Pese sdilion kansi miedossa astianpesuainevedessd, huuhtele huolellisesti ja kuivaa.

¢ |rrota hengitysletku maskista ja laitteen kulmaliittimesta.

e Puhdista hengitysletku lampimalld saippuavedelld, huuhdo huolellisesti ja ripusta se kuivumaan letkun
molemmat pdat alaspdin.

* Poista vesisilio laitteesta ja kaada kaikki jéljelld oleva vesi pois. Ald irrota siilion kumitiivistetta.

* Yksiosaista vesisdiliota ei saa purkaa osiin.

® Vesisdilio voidaan pesta tavallisessa astianpesukoneessa, tai se voidaan puhdistaa ja pestd miedolla
astianpesuaineella, huuhtoa ja kuivata.

Viikoittain

Puhdista vesisdilio, ulostuloaukon tiiviste ja kulmaliitin:

e Taytd vesisdilio liuoksella, jossa on yksi osa etikkaa ja kaksi osaa vettd, ja anna liota 10 minuuttia.

e Kaada etikkaliuos pois ja huuhtele vesisdilio huolellisesti vedella.

e |rrota kulmaliitin laitteesta. Talloin tiiviste on helppo irrottaa tyontamalld sita kevyesti vesisdilion
takaa vesisdilion sisdlle.

e Kulmaliitin ja tiiviste voidaan puhdistaa ja pestd miedolla astianpesuaineella, huuhdella ja kuivata.

e Asenna tiiviste ennen kulmaliitintd tiivisteuraan asentaessasi osia takaisin paikoilleen.

Ilmansuodatin

Suodatin sijaitsee laitteen takaosassa. Suodatin suodattaa hiukkaset ja polyn ilmasta. Ilmansuodattimeen
pddsee kasiksi irrottamalla ensin suodattimen ritildn ja sitten siivilan. Suodattimen ritild on tydnnettava
takaisin koloon, jotta ilmansuodatin pysyy paikoillaan.

Vaihda ilmansuodatin, jos se on hyvin haalistunut, tai vahintddn kolmen kuukauden vilein tai kun suodatin
on ollut laitteessa 1 000 kdyttstuntia.

HUOMAA: Kun ilmansuodatin vaihdetaan, mustan raidan on oltava sisdpuolella.

Hengitysletku ja vesisdilio

On suositeltavaa tarkistaa laite ja kaikki osat saannéllisesti puhdistamisen jdlkeen. Vidlineet on vaihdettava
heti, mikéli havaitaan merkkeja murtumista, varimuutoksista tai vuodoista.

HUOMAA: Téma laite ei ole huollettavissa, eikd sitd saa purkaa. Osoita kaikki hoitoa ja laitteistoa koskevat
tiedustelut terveydenhuollon ammattilaiselle.

Laite on tarkoitettu potilaskohtaiseen tai toistuvaan kdyttoon. Lisatietoa kdyttokertojen vélisestd korkean
tason desinfioinnista on terveydenhuollon ammattilaisen kdyttdoppaassa.



OSA 2 - MUUT TUOTETIEDOT
1. KAYTTOTARKOITUS

Laite on tarkoitettu aikuispotilaiden kéyttoon obstruktiivisen uniapnean (OSA) hoidossa.
Laitetta voi kdyttdd joko kotona tai unilaboratoriossa.

2. SYMBOLIEN MAARITYKSET

!

Tyyppi BF potilaaseen liitettdvdn osan kohdalta Vaihtovirta

HUOMIO
Katso mukana tulleita ohjeita.

Luokan Il ld@kinnallinen sahkoélaite

=

Noudattaa ladkinnallisisté laitteista annettua

Ei saa havitta tavallisena jatteend C€0123 direktiivia 93/42/EEC
Tippuvesisuojattu & Valmistuspéivé
Tuotenumero @ Sarjanumero
[ECIREP] Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossa

Vain ladkemadradykselld

PIE:>b B

Australian EMC-vaatimustenmukaisuusmerkintd Brasilian INMETRO-symboli

e

D@Dﬁ, UL Classified -symboli

3. YLEISET VAROITUKSET JA VAROTOIMET

Tassd ohjeessa F&P ICON -sarjan mallista kdytetaan nimitysta “laite”.
Laitteella hoidetaan obstruktiivista uniapneaa (OSA) toimittamalla jatkuva ylipainehoitoa (CPAP) ld&karin
madraamalld tasolla, jotta hengitystiet saadaan lastoitettua auki ja estetddn hengitysteiden kokoonpainuminen.

3.1Vasta-aiheet
Tutkimusten perusteella ylipainehoito saattaa olla vasta-aiheista joillakin potilailla, joilla on jokin
seuraavista sairauksista: ilmarinta, rakkulainen keuhkotauti, pneumokefalus, selkdydinnesteen vuoto,
dskettdin tapahtunut kalloleikkaus tai -vamma, seulalevyn poikkeavuuksia, patologisesti alhainen
verenpaine tai potilaat, joiden yldhengitystiet on ohitettu.
3.1.1 Varotoimet:
® Ylipainehoidon turvallisuutta ja tehokkuutta ei ole osoitettu potilailla, joilla on hengityksen
vajaatoimintaa tai keuhkoahtaumatauti.
o |tsesddtyvan laitteen turvallisuutta ja tehokkuutta ei ole osoitettu potilailla, joilla on kongestiivinen
syddmen vajaatoiminta, lihavuus- ja hypoventilaatio-oireyhtymd tai sentraalinen uniapnea.
3.1.2 Haittavaikutukset:
¢ Ylipainehoito saattaa aiheuttaa nendverenvuotoa sekd korva- ja poskiontelokipua.
3.2 Varoitukset
3.2.1 Laitteen aiheuttamaa sdhkoiskuvaaraa viltetddn seuraavasti:
e Kaytd laitetta vain, mikali laite, virtajohto ja pistoke ovat kuivat ja hyvdkuntoiset.
e |rrota virtajohto, lopeta laitteen kaytto valittomasti ja kysy neuvoja terveydenhuollon
ammattilaiselta, mikali laitteelle sattuu vesivahinko.
o Al sdilyts tai kdytd laitetta paikassa, josta se voi joutua veteen.

o-mn



3.2.2 Kuristumisvaaraa tai vierasesineen sisddnhengitysvaaraa viltetdédn seuraavasti:

Als koskaan laita mitddn hyviksymattomia esineitd mihinkdin laitteen, hengitysletkun tai maskin
aukkoon.

Varmista ennen laitteen kayttod, ettd suositeltu suodatin on paikallaan.

Varmista, ettd hengitysletku on sijoitettu niin, ettei se voi sotkeutua vartaloon tai huonekaluihin
nukkumisen aikana.

3.2.3 Palovammoja viltetddn seuraavasti:

Al3 tayta vesisailiotd kuumalla vedelld.

Odota kayton jdlkeen, ettd vesi jadahtyy, ennen kuin kosket vesisdilioon, kannat sitd tai tyhjennat sen.
Al3 kosketa lampdlevyd vilittémasti laitteen sammuttamisen jélkeen.

Als koske vesisiiliossd olevaan veteen, kun laite on kdytdssa.

Sijoita ThermoSmart-hengitysletku siten, ettd se on esilld eikd vuodevaatteiden tai muiden materiaalien
peitossa. Ald makaa sen paélld ja vilté pitkdaikaista ihokosketusta.

3.2.4 Muu:

Varmista, ettd laitetta sdilytetddn ja kdytetdan tasaisella alustalla pdan tason alapuolella. N&in voit
estda veden padsyn letkuun ja laitteen sisalle.

Laitetta ei ole tarkoitettu kdytettavaksi elvytystarkoitukseen.

Laite on sdhkomagneettista yhteensopivuutta koskevan IEC60601-1-2 -standardin vaatimusten
mukainen. Tietyissa olosuhteissa laite saattaa aiheuttaa hairiita ldhella oleviin kannettaviin
radiotaajuudella toimiviin laitteisiin tai ne voivat aiheuttaa siind hdiriditda sahkdmagneettisen
hdirion vuoksi. Siirrd talloin laitetta tai hairiota aiheuttavaa laitteistoa. Voit myds ottaa yhteytta
terveydenhuollon ammattilaiseen.

Ala estd laitteen ldpi kulkevaa ilmavirtausta. Muussa tapauksessa moottori voi ylikuumentua.

Als tuki maskin poistovirtausreikig, silld ne on suunniteltu sallimaan ilman jatkuva virtaaminen ulos
maskista, ja muutoin voi ilmeta hiilidioksidin uudelleen hengittamista.

Riisu maski valittomasti sahkokatkoksen ja laitteen toimintahdirion aikana tai kun laite sammutetaan,
silla virtaus maskin l@pi voi olla riittdméaton poistamaan kaikkea uloshengitysilmaa, jolloin voi tapahtua
vaarallista hiilidioksidin uudelleen hengittamista.

Laite ei sovellu kdytettavdksi ympdristoissd, joissa kdytetadn syttyvia anestesia-aineita yhdessa
ilman, hapen tai ilokaasun kanssa.

3.2.5 Optimaalinen hoito varmistetaan seuraavasti:

Als kayta laitetta, vesisiiliotd tai hengitysletkua, mikéli jokin niistd putoaa tai vaurioituu tai ei
toimi odotetusti.

Vain patevét terveydenhuollon ammattilaiset saavat sadtda painetta.

Kdytd laitteen kanssa ainoastaan Fisher & Paykel Healthcaren tai sinua hoitavan terveydenhuollon
ammattilaisen suosittelemia 1SO 17510-2 -standardin mukaisia maskeja, hengitysletkuja ja lisdvarusteita.
On suositeltavaa kdyttda ainoastaan tdssd ohjeessa maaritettyja osia.

Malleissa, joissa ei ole automaattista korkeuden sddt6d, on varmistuttava korkeustason manuaalisesta
sadtamisestd, jotta taataan optimaalinen painehoito.

Als kayta laitetta ilman vesisailiota.

Jos laitetta kdytetddn ilman vettd vesisdiliossd, suosittelemme ettd kostutustaso asetetaan nollaan.
On suositeltavaa kayttaa tislattua vettd vesisdilion kdyttoian pidentamiseksi. Talla tavoin ehkaistdan
jadnteiden kertymistd sailion pohjalle.

O-12



3.2.6 Lisdhappea kadytetdan laitteen kanssa seuraavasti:

e Lisdhappea voidaan antaa hengitysletkun maskin puoleiseen pddhan tai happiletkun kulmaliittimen
avulla.

HUOMAA: Kun lisdhappi virtaa kiintedlld virtausnopeudella, sisddnhengitetty happipitoisuus vaihtelee
paineasetuksista, potilaan hengitystavasta, maskivalinnasta ja vuodon nopeudesta riippuen.

Varmista, ettd happiliitanndsta alavirtaan ei ole esteitd, silld tdmd voi vaikuttaa annettuun
happipitoisuuteen.

Happipitoisuus tulee mitata kohdasta, jossa se annetaan potilaalle.

Tulipalovaaraa valtetddn seuraavasti:

e Kayta happea vain, kun laite on kdytossa. Jos laite sammutetaan, laitteen sisddn voi kertyd happea.
e Varmista riittdvd ilmanvaihto laitteen ympérilla.

Poista kaikki sytytysldhteet kuten savukkeet, avotuli tai materiaalit, jotka palavat tai syttyvat
helposti korkeilla happipitoisuuksilla.

Ald sdilyta happisdatimid, sylinterin venttiilejd, letkuja, liittimid ja muita happilaitteita &ljyn,
rasvan tai rasvaisten aineiden ldhelld. Ndiden aineiden ja paineenalaisen hapen kosketus saattaa
aiheuttaa spontaanin ja rdjahdysmadisen syttymisen.

3.3 Varotoimet

3.3.1 Laitteen vesivaurioita estetddn seuraavasti:

® Poista vesisdilio laitteesta ennen kuin tdytat sen.

o Alj téytd vesisiiliota enimmaistayttorajan yli.

e Ald liikuta, kanna, kuljeta tai varastoi laitetta niin, ettd vesis&iliossd on vetta.

3.3.2 Yleista:

e Kdytd laitetta vain osassa 2, kohdassa 4 mainituissa kayttoolosuhteissa.

e Sijoita laite niin, ettd virtaldhteeseen kytkettyyn virtajohtoon on helppo paasta kasiksi.

e Puhdista laite vain osassa Puhdistaminen ja huolto annettujen puhdistusohjeiden mukaan (osa 1,
kohta 4) ja vain, kun laite on kytkettyna irti virtalahteesta.

e Kaytd vain F&P ICON InfoUSB -laitetta laitteen kanssa. Muiden USB-laitteiden kaytto voi aiheuttaa
tietojen korruptoitumista. Ald yritd muuttaa hakemistoja tai katsella tietoja ilman F&P ICON -laitteen
kanssa toimitettua tai sille suunniteltua ohjelmistoa.

3.4 Vaihto-osat

900ICON200 Vesisailio (10 kpl/pkk) 900HC221 Vakiomallinen hengitysletku**
900ICON202 InfoUSB (5 kpl/pkk) 900ICON214 Kansi, kiiltava hopeinen
900ICON203 InfoUSB* (5 kpl/pkk) 900ICON216 Kansi, harmaa matta
900ICON112 F&P Studio -CD 900ICON217 Kansi, hiili

900ICON204 Kulmaliitin 900ICON218 Suodattimen ritild

900ICON205 Happiletkun kulmaliitin 900ICON503 llmansuodatin (yksittaispakkaus)
900ICON206 Ulostuloaukon tiiviste 900ICON213 llmansuodattimet (2 kpl/pkk)
900ICON208 ThermoSmart-hengitysletku** 900ICON315 Kantolaukku

* Ei saatavissa kaikissa maissa

** Sovelletut osat — sopivat 22 mm (0,86 tuuman) kartioliittimeen
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4. TEKNISET TIEDOT

MITAT: Korkeus 160 x leveys 170 x syvyys 220 mm (6,3 x 6,7 x 8,7 tuumaa)
PAINO: 2,2 kg (4,8 paunaa) Paino pakattuna 4,0 kg (8,7 paunaa)

SUORITUSKYKY: Painealue:
4-20 cmH30 / hPa (siind epatodenndkoisessa tapauksessa, ettd laitteessa esiintyy
vikatilanne, paineen nousu voi olla jopa 29 cmH,0)

Enimmadisvirtausnopeudet

CPAP-paineasetus (cmH0) 4 8 12 16 20
Virtaus mitattuna potilasliittyméportista (Lpm)
— Auto/Premo 62,1 101,5 129,4 148,8 143,3
Virtaus mitattuna potilasliittyméportista (Lpm) 46,7 52,4 56,5 60,6 64,5
- Novo
Dynaaminen paineen vakaus
Testipaine
Hengitystahti Pmin Pmin Pmin Pmin Pmin
BPM 1/4 (Pmax-Pmin) 12 (Pmax-Pmin) 3/4 (Pmax-Pmin)
4,0 cmH,0 8,0 cmH,0 12,0 cmH,0 16,0 cmH,0 20,0 cmH,0

10 0,76 0,84 0,90 0,99 1,04
Novo
Dynaaminen paineen 15 0,76 0,84 0,91 0,99 1,04
vakaus (cmH,0)

20 1,16 1,22 1,28 1,38 1,44

10 0,13 0,16 0,22 0,28 0,33
Auto/Premo
dynaaminen paine- 15 0,27 0,26 0,31 0,37 0,44
vakaus (cmH,0)

20 0,52 0,47 0,47 0,52 0,54

PAINEVIRTAUKSEN REITTI:

llmavirtaus

Hengitysletku

Sisadntulosuodatin

14

Sisadntulosuodatin

llmavirtaus
virtaus A'._
jatkuu .
seuraa-
vassa
kuvassa
Jatkuu edellisestd /
kuvasta
Ilmavirtaus laitteen takaa puhaltimeen Ilmavirtaus puhaltimesta maskiin
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Staattinen paineen vakaus

Auto/Premo Novo

10 cmH,0

Paineenmuutos (cmH,0) liitinportissa paineasetuksella

02 0.4

ThermoSmart™-hengitysletkun kanssa

Enimmaiskostutus

36 mg/L kehonldmpétila ja paine saturoitu (BTPS), 82 % suhteellinen kosteus arvolla 10 cmH;0,
kostutustasolla 7 ja tehostetaso korkea.

Tyypillinen kostutus

24 mg/L (BTPS), 90 % suhteellinen kosteus arvolla 10 cmH,0, kostutustaso 4 ja tehostetaso
keskitaso.

Ilisen hi

gitysletkun kanssa

Enimmaiskostutus

32,24 mg/L, 73,21 % suhteellinen kosteus arvolla 10 cmH;0, kostutustaso 7 ja tehostetaso
korkea.

Tyypillinen kostutus

17,97 mg/L, 85,88 % suhteellinen kosteus arvolla 10 cmH;0, kostutustaso 4 ja tehostetaso
keskitaso.

Sahkétiedot

Luokiteltu virransyotto Luokiteltu sydttotaajuus

100-115 V

1,27 A (1,43 A maksimi) 50-60 Hz/400 Hz

220-240 V

1,07 A (1,21 A maksimi) 50-60 Hz

KAASULAMPOTILAT:
MELUTASO:

VESISAILION TILAVUUS:

STANDARDIENMUKAISUUS:

TIEDON TALTIOINTI:

VARASTOINTI JA KULJETUS:

KAYTTOOLOSUHTEET:

Enimmaéisarvo = 38 °C (100 °F)

Adnenpainetaso <29 dBA
Keskimdardinen danenvoimakkuus <37 dBA

420 mL enimmadistayttorajaan

IEC60601-1: 1988 + Al & A2; AS/NZS 3200.1.0: 1998
EN60601-1: 1990 + A1-A2; UL60601-1: 2003

InfoUSB tallentaa enintddn 365 pdivan tehokkuuden yhteenvetotiedot,
7 pdivén yksityiskohtaiset tehokkuustiedot (AHI, vuoto), paine- ja

vuototiedot (50 Hz) seka kumulatiiviset tiedot ensimmadisesta kaytosta
lahtien. Laitteen muisti voi my0s tallentaa 365 jaksoa yhteenvetotietoa
tai enintddan 200 jaksoa (400 tuntia) yksityiskohtaista tehokkuustietoa.

Laitetta on aina varastoitava ja kuljetettava seuraavissa lampotiloissa:
Kuljetus: -10-60 °C (14-140 °F)

Varastointi: -10-60 °C (14140 °F)

HUOMIO: Varmista, ettd vesisdiliosta tyhjennetddn vesi ennen matkustamista.
5-35 °C (41-95 °F)

Kosteus: 15-95 % suhteellinen kosteus

Korkeus: 0-3 000 m (0-9 000 jalkaa)

HUOMAA: Yli 1 500 m (4 500 jalan) korkeudessa enimmadiskéyttopaine laskee.

Huoneldmpétila:
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5. F&P ICON -MALLIEN JA OMINAISUUKSIEN TAULUKKO

Suorituskykyominaisuudet

Auto

Premo

Novo

Taysin integroitu

ThermoSmart-teknologia*

Automatisoitu paineensaatd

Tehokkuusraportit

Hoitotuntiraportit

InfoUSB

SensAwake

Suhteellinen viive

Korkeudensdato

Automaattinen

Automaattinen

Manuaalinen

Vuodon kompensointi

Kello ja AlarmTunes

InfoSmart™-ohjelma

Pistoketyyppi

Auto

Premo

Novo

Australia, Aasia ja Kiina

ICONAAA

ICONPBA

ICONNAA

Eurooppa

ICONAAE/ICONAHE**

ICONPAE**/ICONPBE/ICONPHE**

ICONNAE

Yhdistynyt kuningaskunta/Hong Kong

ICONAAK

ICONPBK

ICONNAK

Pohjois-Amerikka (kirjaimilla HT
varustetut mallinumerot sisaltavat

ICONAAN/ICONAAN-HT

ICONPBN/ICONPBN-HT

ICONNAN/ICONNAN-HT

lampohengitysletkun)

Brasilia ICONAAB+ ICONPBB+ ICONNAB+

Japani/Taiwan ICONAAJ ICONPBJ ICONNA)
*  Joissakin maissa Thi Smart: i on lisavarusteena ThermoSmart-teknologian aktivointia varten

** Osa voi vaihdella maan mukaan

6. LAITTEEN JA KULUTUSTAVAROIDEN HAVITYSOHJEET

X

Laitteen hévitysohjeet
Laite sisaltdd elektroniikkaa. Ei saa havittad tavallisena jatteena.
Elektroniikka on havitettdava paikallisten saannosten mukaan.

F_ Kulutustarvikkeiden havitysohjeet

Kayton jalkeen maski, hengitysletku ja vesisdilio voidaan laittaa roskapussiin ja havittdaa
e tavallisen jatteen mukana.

7. TAKUU

Fisher & Paykel Healthcare takaa, ettd kdyttdohjeen mukaisesti kaytettyna CPAP-laite (lukuun ottamatta
CPAP-laitteen mukana toimitettuja kulutustavaroita) on valmistuksen ja materiaalien osalta virheeton

ja toimii Fisher & Paykel Healthcaren virallisesti julkistamien tuotteen teknisten tietojen mukaisesti

2 vuoden ajan siitd paivamadrasta lukien, kun loppukayttdja on ostanut tuotteet.

Takuuta koskevat rajoitukset ja poikkeukset on lueteltu yksityiskohtaisesti osoitteessa

http://www.fphcare.com/osa/cpap-solutions/cpap-warranty.html.




8. VIANMAARITYS

Jos nayttaa siltd, etta laite ei toimi kunnolla, katso seuraavia neuvoja. Jos ongelmat jatkuvat, ota yhteyttd
terveydenhuollon ammattilaiseen. Ald yrita korjata laitetta itse.

Ongelma

En voi kytked painetta
paalle tai pois paalta.

Mahdollinen syy

Laite on todenndkdisesti valikkojarjestelmén
laajennetussa tilassa eikd valinta vélttamatta
ole klo 12 asennossa.

Ratkaisu

Kaanna valintaympyré klo 12 kohdalle ja
kytke paine padlle tai pois paaltd painamalla
SmartDial-nuppia.

Laite antaa liian vahan
ilmaa.

Siilion kansi saattaa olla huonosti kiinni
laitteessa. Varmista, ettd vesisdilio on laitteessa.

Lisatietoja on osassa 1, kohdassa 1.

Laitteen aloitusruudussa
nakyy virheilmoitus “Error”.

Laitteessa on ehkd havaittu virhe.

Kytke laite irti virtaldhteestd, kytke takaisin
virtaldhteeseen ja kdynnistd laite uudelleen.

Jos virhe ei poistu, kirjoita muistiin naytolla
nakyva numero ja ota yhteytta terveydenhuollon
ammattilaiseen saadaksesi lisdohjeita.

AlarmTunes ei toimi.

Halytys voi olla kytketty pois.

Halytysaaneksi on voitu asettaa summeri.
F&P Studio -ohjelmistoa ei ehka ole asennettu.
Halytysadanen voimakkuus on ehkd saadetty
liian hiljaiseksi.

InfoUSB-laitetta ei ehkd ole asennettu kunnolla
USB-porttiin.

Lisdtietoja halytysasetuksista on osassa 1,
kohdassa 2.

Kun F&P Studio -ohjelmisto on asennettu
tietokoneelle ja suosikkikappaleet on valittu,
lataa ne InfoUSB-muistikortille ja varmista, etta
InfoUSB on paikallaan laitteen USB-liittimessd.

Lammitinlevy ja/

tai vesisdilio tuntuu
lampimalta, vaikka laite
ei ole kdytdssa.

Virtaldhde sijaitsee suoraan lampolevyn
alapuolella ja aikaansaa valmiustilassa
noin 5 watin tehon, josta syysta se tuntuu
lampimalta. Vesisdilio on myos taysin
eristetty laitteesta, mikd voi aiheuttaa
ldmman kerddntymistd. Tamd on normaalia
eikd vaadi toimenpiteita.

Jos kuumenemista peldtaan, irrota laite
verkkovirrasta, kun sita ei kayteta.

Uskon, ettd vesiséilio
vuotaa siita syystd,
ettd vettd keraantyy
lampolevylle.

Hoidon jalkeen laite jadhtyy, mikd voi
aiheuttaa kosteuden kerdantymista vesisdilion
sisalle ja veden kerdantymista lampdlevyn
pinnalle.

Irrota vesisdilio aina ennen kayttod ja pyyhi
laitteen sisasyvennys kuivaksi liinalla.
Jos vettd muodostuu liikaa, ota yhteys
laitteen kdytosta vastaavaan hoitohenkiloon.

Laitteeni kostutin ei
taida toimia.

Tarkista, etta kostutusasetus on yli 1.
Tarkista, ettei vesisilio ole tyhja.

Lisatietoja kostutusasetuksista on osassa 1,
kohdassa 2.

InfoUSB-kuvake %%
vilkkuu lakkaamatta
aloitusruudulla.

InfoUSB-laitetta ei ehkd ole asennettu oikein.

Ota InfoUSB-laite kokonaan pois USB-portista
ja tydnna sita takaisin porttiin, kunnes se
napsahtaa.

Laite kuulostaa
aanekkailta; siita
kuuluu sihisevaa aanta.

Séilion kansi ei ole ehkd kunnolla kiinni, mika
aiheuttaa ilmavuotoa.

Irrota sé@ilion kansi ja aseta takaisin paikalleen
siten, ettd se on tdysin tasoissa laitteen
kanssa noudattaen osassa 1 annettuja ohjeita.
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AVSNITT 1 - SNABBINFORMATION
1. KOMMA IGANG

Placera apparaten pa en plan yta, vid eller nedanfér huvudhojd, for att
forhindra att vatten kommer in i slangen och apparatens hélje.
Séatt i natkabeln i stromforsérjningsaggregatet.

Ta av kammarlocket och anvand fingrarna for att fatta tag i det cirkelformade
kammarhandtaget inuti vattenkammaren. Dra vattenkammaren uppat och ut
ur apparaten.

VARNING: Fyll inte vattenkammaren medan den &r placerad inuti apparaten.
Ta alltid ut den ur apparaten ndr den ska fyllas.

Fyll vattenkammaren med destillerat vatten upp till den hogsta tillatna vattenlinjen
som markerats pa sidan av vattenkammaren.

VARNING: Anvdnd inte apparaten utan en vattenkammare. Anvénd inte hett
vatten och vattnet bor bytas ut fore varje anvandning.

VIKTIGT: Vattenkammaren kan inte demonteras.

Pilen pa det cirkelformade kammarhandtaget bor vara riktad mot vinkelroret
ndr vattenkammaren ska bytas ut.

Satt pa kammarlocket genom att rikta in den stora pricken pa locket @ med
den stora pricken ovanpa apparaten ©'. D& de tva symbolerna &r inriktade ska
du applicera tryck nedat och vrida medurs for att rikta in den stora pricken
med den mindre pricken ovanpa apparaten.

0BS! Kammarlocket maste vara korrekt monterat for optimal trycktillforsel.




Nar kammarlocket har lasts fast bor det sitta ordentligt utan nagot mellanrum for
luftlackage. Det kan nu anvdandas som handtag for att lyfta och bara apparaten.

Kammarlocket ldses upp genom att man vrider det moturs och sedan lyfter
bort locket.

Anslut andningsslangen till vinkelréret och koppla den till din mask.

OBS! Se till att de elektriska anslutningarna pa ThermoSmart™ andningsslang
ansluts till de elektriska anslutningarna pa vinkelréret. Se bruksanvisningen
for syrekndet om ett syreknd ska anslutas.

En snabb tryckning p& SmartDial™ startar behandlingen fran startskarmen.
Startskdrmen tands och menysystemet borjar rotera for att visa att behandlingen
startar. Om rampen maste anvdndas ska du trycka pa SmartDial igen och halla
den nedtryckt i 3 sekunder for att aktivera den. Rampsymbolen B\ visas.
Apparaten dr nu klar fér anvandning.

Vrid SmartDial for att vélja och justera instéllningar. Se avsnitt 1, del 2 for en
beskrivning av menysystemet.



2. F&P ICON MENYSYSTEM

Enkelt ldge

Enkelt ldge &r standardmenysystemet for F&P ICON.*

* Finns ej pa alla modeller

B -
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1. Pa/Av och Ramp

e En snabb tryckning pa SmartDial startar behandlingen.

o Aktivera rampen genom att trycka pa SmartDial igen och halla den
nedtryckt i 3 sekunder. Rampsymbolen visas D\..

2. Fuktighet

e Vrid pa SmartDial for att vélja den 6nskade fuktighetsnivan fran 0 (av)
till 7 (maximum), for att kontrollera fuktighetsnivan som tillférs till
masken. Tryck en gang till for att godkdnna andringen. T.ex. om luften
kanns for kall kan du 6ka luftfuktighetsinstdllningen med 1 eller 2 under
2 till 3 natter tills du hittar en behaglig niva.
0BS! Grundinstallningen &r fuktighetsniva 4. Vid anvdndning utan vatten,
eller dér lag stromforbrukning krévs (t.ex. for flygplan och lastbilar), ska
fuktighetsnivan stéllas in pa 0.

3. Somndata

Tryck och hall ned SmartDial i 7 sekunder for att dppna instéllningen for

sdmndata. Vrid SmartDial for att bladdra genom féljande statistik:

« Totalt antal drifttimmar Ar.

e Genomsnittligt antal timmars foljsamhet under de senaste 30 natterna
ho(. Tryck pa SmartDial for att 5ppna medelvirdet for de sista 7 nitterna
och tryck igen for den sista natten.

e Procentandel ndtter apparaten anvants mer an 4 timmar de senaste
30 natterna C>4hr. Tryck pa SmartDial for att fa atkomst till
procentandelen for de senaste 7 natterna.

e Antalet nédtter som gatt sedan behandlingen pabdrjades C

e Kontrollsumma f

e Avsluta somndatainstéallningen.

OBS! En © symbol visas pa startskdrmen nir driftkraven vl har uppnitts
(endast for nordamerikanska modeller).



Avancerat ldge

Avancerat ldge ar ett menysystem for anvandare som tillhandahaller ytterligare funktioner som inte ar
tillgéngliga i Enkelt lige. (Obs! Detta lige kan ha begrinsats av vardgivaren.)

B -
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4. Pa/Av och Ramp

En snabb tryckning pa SmartDial startar behandlingen.
Aktivera rampen genom att trycka pa SmartDial igen och halla den
nedtryckt i 3 sekunder. Rampsymbolen visas D\..

. Fuktighet

Vrid pa SmartDial till fuktighetsinstéllningen for att kontrollera
fuktighetsnivan som tillférs till masken 8. Tryck for att ange och vrid
SmartDial igen for att vilja den dnskade fuktighetsnivan fran 0 (av)

till 7 (maximum). Tryck en gang till for att godkanna andringen.

Om t.ex. luften kdnns for kall ska du 6ka fuktighetsinstallningen

i steg om 1 eller 2 under 2 till 3 nétter tills du hittar en bekvam niva.
0BS! Grundinstéllningen dr fuktighetsniva 4. Stall in fuktighetsnivan pa
0 om apparaten anvidnds utan vatten. Fuktighetsnivan kan inte justeras
om flygléget &r instillt pa PA.

Boostkontrollen erbjuder tre ytterligare nivaer (1, 2, 3) for att optimera
fuktighetsinstallningen. Tryck pa och hall SmartDial nedtryckt i 3

3 sekunder i fuktighetsinstéllningen § for att visa boostsymbolerna

4 §. Vrid for att vilja l&g (1), medel (2) eller hég (3) och tryck igen for
att godkdnna @ndringen.

VARNING: Boostkontrollen ska endast anvdndas i extrema situationer
ndr du kdnner av symtom fran din CPAP-behandling. Grundinstallningen
(medel) for boost dr lamplig for de flesta patienter.

6. Larm pa/av

Vrid SmartDial till larminstéllningen 4, tryck for att vélja den och vrid
sedan for att vilja antingen P4  eller Av X. Tryck en gang till for att
godkdnna dndringen.

Om Larm P& / viljs, vrid SmartDial fér att vilja antingen standardklockan
£ eller musiksymbolen for AlarmTunes™ J, och tryck en gang till for att
godkdnna andringen.

Tryck pad SmartDial en gang for att tysta larmet i 10 minuter, tva ganger
for att stdnga av larmet och en tredje gang for att avbryta behandlingen.
0BS! AlarmTunes-symbolen visas endast nér InfoUSB™ har satts in.

F&P Studio™-programvaran kravs for att anvdnda funktionen AlarmTunes.



2. F&P ICON MENYSYSTEM (forts.)
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e Om AlarmTunes viljs ska du vrida SmartDial for att vélja det onskade
musiksparet (fran 1 till 5, beroende pa hur manga latar som &r laddade
pa InfoUSB) eller valja Auto for att blanda om det finns tva eller flera
latar laddade och trycka igen for att godkdnna dndringen. Se F&P Studios
CD for anvisningar om hur man installerar och dverfor musik till InfoUSB.

7. Larmtid

o Vrid SmartDial till larmtidsinstéllningen £\ och tryck for att vilja den.
Vrid SmartDial for att vélja timme och tryck for att godkdnna den.
Vrid for att vadlja minuter och tryck igen for att godkdanna dandringen.

8. Larmvolym

e Justera larmvolymen genom att vrida SmartDial till larmvolyminstallningen
ﬁ‘b och tryck en gang for att vélja. Vrid SmartDial for att justera volymen
fran tyst niva till hog niva och tryck en gang till for att godkdnna
andringen.

o Justera klickvolymen fér SmartDial genom att trycka och hélla ned i
3 sekunder nar du &r inne i larmvolyminstalliningen. Volymsymbolen @)
visas. Vrid for att vélja 6nskad volym och godkann @ndringen genom
att trycka en gang till.

9. Klocktid

o Vrid SmartDial till klocktidsinstillningen @ ch tryck for att vélja den.
Vrid pa SmartDial for att vélja timme, minuter, 12- eller 24-timmarstid.
Tryck en gang till efter varje val for att godkénna &ndringen.

10. Ljusstyrka

e Vrid SmartDial till ljusstyrkeinstdllningen *¥¢ och tryck for att valja den.
Vrid SmartDial for att vélja onskad ljusstyrka for startskarmen och tryck
for att godkdnna dndringen.

e Justera ljusstyrkan for den aktiva skarmen genom att trycka och halla
ned SmartDial i 3 sekunder varefter apparatsymbolen visas *m.
OBS! Ljusstyrka for startskdrmen kontrollerar nivan av ljus som avges
av LCD-skdrmen ndr apparaten dr i standby-ldge eller i ldge med trycket
pa, och ljusstyrka for den aktiva skdrmen kontrollerar nivan av ljus som
avges av LCD-skdrmen vid navigering i menysystemet.



11. Somndata

Vrid SmartDial till somndatainstallningen IW. och tryck for att vélja den.

Alternativt kan du trycka och hélla ned SmartDial i 7 sekunder. Vrid SmartDial

for antingen en rapport for Centers for Medicare and Medicaid (CMS) ©

(specifik fér USA) eller en patientrapport 30 och tryck for att vélja.

Vrid SmartDial for att bladdra genom féljande statistik:

e Totalt antal drifttimmar hr.

e Genomsnittligt antal timmars foljsamhet under de senaste 30 natterna
ho(. Tryck pa SmartDial for att 5ppna medelvérdet for de sista 7 nitterna
och tryck igen for den sista natten.

® Procentandel natter apparaten anvdnts mer dn 4 timmar de senaste
30 natterna C>4hr. Tryck pa SmartDial for att fa atkomst till
procentandelen for de senaste 7 natterna.

e Antalet nédtter som gatt sedan behandlingen pdbdrjades C

e Kontrollsumma f

e AHI for de senaste 30, 7, och 1 néatterna.

o |dckage for de senaste 30, 7, och 1 natterna.

e Trcyk for 90 percentilen under de senaste 30, 7, och 1 ndtterna.

e SensAwake for de senaste 30, 7, och 1 natterna.

¢ Avsluta somndatainstéllningen.

OBS! En © symbol visas pa startskdrmen nér alla somndata &r inom

driftkraven. Ndar CMS-kraven dr uppfyllda kommer data inom CMS-

undermenyn att sluta loggforas.

e Avsluta somndatainstdllningen.

12. SensAwake PA/Av

SensAwake-instéllningen finns tillgdnglig pa bade Auto- och Premo-modeller
men kan vara begrdnsad av din vardgivare. Vrid SmartDial till SensAwake-
instéllningen ~& for att justera och tryck for att valja den. Vrid SmartDial for
att vilja P& v eller Av X och tryck en gang till for att godkdnna dndringen.

OBS! Denna instéllning finns inte tillgédnglig med Novo-modellen.

13. Anvédndarinstéllningar
Vrid SmartDial till anvandarinstéllningen qz? och tryck for att valja den.



2. F&P ICON MENYSYSTEM (forts.)

13i. Flygldge

i D e Flyglaget gor att apparaten fungerar med en minskad effektforbrukning
. (75 W). Laget kan anvéndas i situationer som t.ex. vid langre flygresor
och camping.

0BS! Fuktighetsuteffekten minskar avsevirt i detta ldge och

rekommenderas inte for langvarig anviandning.

e Vrid SmartDial till flyglagesinstdllningen ?( och tryck for att valja
den. Vrid for att valja P& v eller Av X och tryck pa nytt for att godta
dndringen.

e Symbolen for flygldge 7( kommer att visas kontinuerligt pa
startskdrmen medan flygldget ar aktivt.

0BS! Om du tanker anvdnda CPAP under en flygresa ska du bekrafta

med flygbolaget att F&P ICON godkénns pa flyget innan du reser.

. 13ii. Visa tryck
@ 0 . Visa tryckinstéllningen ger tva displayalternativ for startskarmen. Tid &r

_ ® grundinstallningen men detta kan &ndras for att visa trycket (cmH20

L 5 eller hPa) om det behdvs.

4 om0 e Vrid SmartDial till visa tryckinstéllningen emid och tryck for att vilja
iy den. Vrid for att vilja P& v eller Av X och tryck pa nytt for att godta
v andringen.

e Om en annan matningsenhet behdvs ska du trycka pa SmartDial

och halla ned den i 3 sekunder. Vrid SmartDial for att vélja antingen

c¢mH20 eller hPa och tryck en gang till for att godkanna andringen.

13iii. Hojdjustering

¢ Med modeller utan automatisk hdjdjustering ska du vrida SmartDial
till hdjdinstallningen 2 och trycka for att vilja den. Vrid SmartDial
for att vélja hojdniva fran 0 till 3 000 m och tryck for att godkédnna
andringen.

e Vilj meter genom att trycka pa SmartDial och hall ned i 3 sekunder
ndr du dr i hojdjusteringsinstallningen. Nar symbolen bérjar blinka
vrider du for att vadlja meter och trycker for att godkdnna @ndringen.
Tryck pa SmartDial igen for att ga till menyn och vrid for att justera
till 6nskad hojdniva. Tryck en gang till for att godkdnna andringen.




3. KOMMUNICERA SOMNDATA

e | USB-porten sitter InfoUSB som lagrar uppgifter for patientefterlevnad, effektivitet och flode. InfoUSB
maste foras in helt i USB-porten tills ett klick hors. Ta bort den genom att trycka pa dnden pa InfoUSB
och ta ut via fiaderutlésningsmekanismen.

e InfoUSB anvands till att registrera somndata fran apparatens minne nar den sétts in i apparatens
USB-port och for att lagra musik att anvdanda med AlarmTunes. InfoUSB kan tas ut och skickas till
din vérdgivare som kan kontrollera och 4ndra instéllningarna. Andringarna kommer att 6verféras
automatiskt ndr InfoUSB sedan satts in i apparatens USB-port.

InfoUSB-applikation*
InfoUSB-applikationen &r avsett for hemmabruk och kliniskt bruk som ett tillbehor till InfoUSB.

Installering och anvéndning

Ta bort InfoUSB fran din CPAP-enhet och satt i den i USB-porten pd en dator som &r ansluten till

Internet, nar din ldkare ber dig om detta.

Den forsta gangen du sétter i InfoUSB i din dator ska du 6ppna Windows Explorer och navigera till

drivenheten som kallas FPHCARE.

1. Installera en InfoUSB-detektor pa din dator genom att 6ppna denna mapp och dubbelklicka pa
Setup.exe-filen. F&lj instruktionerna pa skarmen. Nér InfoUSB-applikationen har installerats och
en InfoUSB detekterats i din dator, kommer InfoUSB automatiskt att starta och meddelandet nedan
visas.

2. Kor InfoUSB-applikationen en gang genom att klicka pa InfoUSB-applikationen. InfoUSB startas
automatiskt och meddelandet nedan visas.

& infouss” B

Please enter your date of birth (mm/ddfyyyy)

| ] Upluarl

Frsher ¢ Faykel

Ange ditt fodelsedatum och klicka pa uppladdningsknappen.

Ett bekréftelsemeddelande visas efter att uppgifterna har laddats upp. Ta bort InfoUSB fran din dator och
satt tillbaka den i din CPAP-enhet. CPAP-apparaten &r nu redo att anvdndas pa ett sakert satt for framtida
loggning. InfoUSB-detektorn behdver endast installeras en gang. Nasta gang du satter i InfoUSB i din dator
visas startskdrmen (bilden ovan) automatiskt.

* Finns ej i alla lander.



4. RENGORING OCH UNDERHALL

Rengor apparaten pa foljande satt:

o Sakerstall att vagguttaget dr avstangt innan du drar ur apparatens kontakt fran stromkallan, dér sa ar
lampligt.

e Torka av apparatens utsida och fat (ndr vattenkammaren tagits ut) med en ren, fuktig (inte vat) duk
och milt diskmedel. Anvédnd inte grovt slipmedel, l[6sningsmedel eller alkohol eftersom dessa kan skada
apparaten.

Varje dag

Rengdr vattenkammaren, kammarlocket och andningsslangen:

e L3s upp kammarlocket genom att vrida det moturs och lyft sedan bort fran apparaten.

e Tvadtta kammarlocket med ett milt diskrengdringsmedel, skélj noggrant och torka.

¢ Ta loss andningsslangen fran masken och apparatens vinkelror.

e Rengdr andningsslangen med varmt tvélvatten, skolj noggrant och torka den upphdngd med béada
dndor riktade mot golvet.

¢ Ta bort vattenkammaren och hall ut allt vatten som finns kvar. Ta inte bort gummitatningen pa kammaren.

e Den fasta vattenkammaren ska inte tas isar.

e Vattenkammaren kan diskas i en vanlig diskmaskin eller reng6ras och tvadttas med ett milt diskmedel
varefter den skéljs och torkas.

Varje vecka

Rengor vattenkammaren, utloppstatningen och kndet noggrant:

e Blotlagg vattenkammarens insida i 10 minuter i en l6sning av en del vit vindger och tva delar vatten.

e Hall ut vindgerlosningen och skélj vattenkammaren noggrant med vatten.

e Koppla frdn kndet fran apparaten och utloppstatningen kan latt tas bort genom att forsiktigt dra den
fran bakre delen av apparaten in i vattenkammarhuset.

e Kndet och utloppstdtningen kan rengoras och tvdttas med ett milt diskmedel och sedan skéljas och torkas.

e Placera utloppstatningen fore knéet i tatningshalan nér de sétts tillbaka.

Luftfilter

Luftfiltret &r beldget pa apparatens baksida. Luftfiltret sékerstaller att luften &r fri fran partiklar och damm.
Du nar det genom att forst dra ut filtergallret och sedan knipa tag i duken for att avlagsna. Tryck tillbaka
filtergallret for att halla luftfiltret pa plats.

Byt ut luftfiltret nar det blivit kraftigt missfirgat eller minst var tredje méanad eller efter 1 000 timmars
anvandning av apparaten.

0OBS! Den svarta remsan ska finnas pa insidan nar du byter ut luftfiltret.

Andningsslang och vattenkammare

Det rekommenderas att du inspekterar apparaten och alla delar regelbundet efter rengéring. Utrustningen
bor bytas ut omedelbart om den uppvisar sprickor, missfargning eller lackage.

OBS! Apparaten innehaller inga delar som anvandaren kan reparera sjélv och ska darfor inte demonteras.
Kontakta din vardgivare for fragor angaende behandling och utrustning.

Apparaten dr avsedd for engangsbruk eller flergangsbruk. Se anvisningarna om hégnivadesinfektion i
vardgivarens handbok for rengéring mellan anvédndare.
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AVSNITT 2 - ANNAN PRODUKTINFORMATION
1. AVSEDD ANVANDNING

Apparaten &dr avsedd for anvandning pa vuxna patienter vid behandling av obstruktiv sémnapné (OSA).
Utrustningen dr avsedd for anvdndning i hemmet eller i sémnlaboratorium.

2. SYMBOLFORKLARINGAR

!

Applicerad del av typ BF Véxelstrom

0BS! IEI Medicinsk elektrisk utrustning av klass Il
Se medféljande dokument

Overensstammer med direktiv
93/42/EEC angdende medicinsk utrustning

(o)

Kassera inte apparaten som normalt avfall €0123

Katalognummer Serienummer

Receptbelagt [ECIREP]  Auktoriserad EU-representant

IPX2  Droppsaker & Tillverkningsdatum
[sN]
Rx only
&

RCM-mérkning (regulatoriskt krav) Brasiliansk INMETRO-symbol

f@"u Symbol for UL-klassificerad

3. ALLMANNA VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Denna handbok héanvisar till F&P ICON-seriemodellerna som “apparaten”.

Apparaten behandlar obstruktiv sémnapné (OSA) genom ett flode av kontinuerligt positivt luftvagstryck
(CPAP, Continuous Positive Airway Pressure) pa en niva som ordinerats av ldkaren for att 6ppna upp
luftvagen och forhindra luftvdgskollaps.

3.1 Kontraindikationer
Forskning tyder pa att behandling med positivt tryck kan vara kontraindicerad for vissa patienter:
pneumotorax, bullgs lungsjukdom, pneumocefalus, lackage av ryggmargsvatska, nyligen genomgéngen
hjarnkirurgi eller hjarnskada, abnormiteter i silbensplattan (lamina cribrosa), patologisk hypotoni eller
patienter som intuberats.
3.1.1 Forsiktighetsatgdrder:
e Sdkerheten och effekten av positivt tryck har inte bekraftats for patienter med andningssvikt eller
kronisk obstruktiv lungsjukdom.
e Sdkerheten och effekten av denna autojusterande apparat har inte bekraftats for patienter med
hjartsvikt, fetma med alveoldr hypoventilation eller central sémnapné.
3.1.2 Biverkningar:
o Nasblodningar, obehag i 6ra och bihalor kan férekomma vid anvéandning av positiv tryckbehandling.
3.2 Varningar
3.2.1 Observera foljande for att undvika elektriska stotar fran apparaten:
e Anvand endast utrustningen om apparaten, natsladden och stickkontakten dr torra och i anvandbart
skick.
¢ Dra ut nétsladden, avbryt anvdandningen av utrustningen omedelbart och radgér med din vardgivare
om apparaten blir vattenskadad.
e Forvara eller anvand inte apparaten pd en plats dar den kan hamna i vatten.
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3.2.2 Gor foljande for att undvika kvdvning eller inandning av fraimmande material:

Placera aldrig frimmande objekt i ndgon 6ppning i apparaten, andningsslangen eller masken.
Se till att det rekommenderade filtret &r installerat innan apparaten anvands.

Se till att andningsslangen &r placerad sa att den inte trasslas ihop med mdébler eller patientens
kropp nar patienten sover.

3.2.3 Undvik brannskador genom att:

Inte fylla vattenbehallaren med hett vatten.

Efter anvdndning vénta tills vattnet har kylts ned tillrdckligt innan du vidror, bar eller tommer
vattenkammaren.

R6r inte varmeplattan precis efter att apparaten har anvands.

Inte vidrora vattnet i vattenkammaren nar apparaten anvands.

Placera ThermoSmart andningsslangen sa att den &r avtackt och inte 6vertackt av sangklader eller
andra material. Ligg inte pa den och undvik ldngvarig hudkontakt.

3.2.4 Ovrigt:

Forvara och anvand apparaten pa en plan yta, i hojd med eller lagre an huvudhojd, for att forhindra
att vatten kommer in i slangsystemet och i apparatens holje.

Apparaten &r inte avsedd att anvdndas for konstgjord andning.

Apparaten uppfyller de elektromagnetiska kompatibilitetskraven i IEC60601-1-2. Under vissa
omstandigheter kan apparaten paverka eller paverkas av narliggande barbar mobil radiofrekvent
kommunikationsutrustning pa grund av elektromagnetisk interferens. Om detta skulle intraffa, forsok
att flytta apparaten eller utrustning som orsakar interferensen, eller kontakta alternativt vardgivaren.
Blockera inte flodet genom apparaten eftersom detta kan gora att motorn overhettas.

Blockera inte maskens utblasningshal eftersom de &r konstruerade for att mojliggéra ett kontinuerligt
flode av luft ur masken och vid blockering kan darfor aterinandning av CO; intréffa.

Vid hdndelse av stromavbrott, apparatfel eller om apparaten stangs av ska masken omedelbart
avlagsnas eftersom flodet genom masken da kan vara for lagt for att utandningsluft ska kunna
bldsas ut, vilket kan leda till aterinandning av CO> vilket kan vara farligt.

Apparaten dr inte lamplig for anvandning dar det forekommer brandfarliga anestesiblandningar
med luft, syrgas eller lustgas.

3.2.5 Sikerstall optimal behandling genom att:

Inte anvdnda apparaten, vattenkammaren eller andningsslangen om den har tappats i golvet,
skadats eller inte fungerar som avsett.

Endast lata en kvalificerad vardgivare utfora tryckjusteringar.

Apparaten ska endast anvandas tillsammans med 1SO 17510-2-kompatibla masker, andningsslangar
och tillbehor som tillhandahalls fér denna apparat och rekommenderas av Fisher & Paykel
Healthcare eller din vardgivare.

Det rekommenderas att du endast anvander de delar som har specificerats i denna handbok.

Med modeller utan automatisk héjdjustering maste du se till att hdjdnivan justeras manuellt for att
sakerstdlla en optimal trycktillforsel.

Anvand inte apparaten utan en vattenkammare.

Om du anvander apparaten utan vatten i vattenkammaren rekommenderas att fuktighetsnivan stalls
in pa noll.

Det rekommenderas att du anvédnder destillerat vatten for att forlanga vattenkammarens hallbarhet.
Detta forhindrar troligen restansamling pa kammarbasen.



3.2.6 Anvidnda syrgas med apparaten:

o Syrgas kan tillfsras genom masken pa andningsslangen eller med ett syrgaskna.

0BS! Vid tillforsel av syrgas med konstant flodeshastighet kommer koncentrationen av det inhalerade
syret att variera, beroende pa tryckinstallning, patientens andningsménster, vilken mask som anvinds
och hur mycket ldckage som upptrader.

Se till att inget hinder finns nedstroms fran syrgasporten eftersom detta kan paverka
koncentrationen av den tillférda syrgasen.

Syrekoncentrationen bor médtas vid tillfsrselpunkten for patienten.

Undvik brandrisk:

e Anvénd syrgas endast ndr apparaten &r igang. Syrgas kan ansamlas inuti apparaten om den stangs av.
Sakerstdll tillracklig ventilation runt apparaten.

Avldgsna eventuella antandningskallor, som t.ex. cigaretter, 6ppen eld eller material som brinner
eller antands latt vid hoga syrgaskoncentrationer.

Férvara inte syrgasregulatorer, ventiler pd syrgasflaska, slangar, anslutningar och all annan utrustning
for syrgastillférsel i narheten av olja, fett eller feta @mnen. Om dessa amnen kommer i kontakt med
syrgas under tryck kan spontan och vdldsam antandning ske.

3.3 Forsiktighetsatgarder

3.3.1 Forhindra vattenskada pa apparaten genom att:

o Avldgsna vattenkammaren frdn apparaten innan den fylls pa.

o Inte fylla vattenkammaren 6ver den hdgsta tillatna nivan.

¢ Inte flytta, bdra, transportera eller forvara apparaten om det finns vatten i vattenkammaren.

3.3.2 Allmént:

e Anvind apparaten endast inom de driftsférhallanden som specificeras i avsnitt 2, del 4.

e Placera apparaten sa att det dr l&tt att na spanningskallans natsladd.

e Reng0r apparaten endast enligt renggringsanvisningarna i avsnittet Rengéring och underhall
(avsnitt 1, del 4) och endast nar den &r frankopplad fran spanningskallan.

e Anvand endast F&P ICON InfoUSB med apparaten. Data kan ga férlorade om andra USB-enheter
anvands. Forsok inte att dndra register eller visa data utan programvara som levererats med eller

som utformats fér anvandning med F&P ICON.

3.4 Reservdelar

*

Finns ej i alla lander
** Applicerade delar - passar 22 mm (0,86 tum) konisk kontakt

900ICON200 vattenkammare (10-pack) 900HC221 standardandningsslang**
900ICON202 InfoUSB (5 pack) 900ICON214 silverfargat lock
900ICON203 InfoUSB* (5 pack) 900ICON216 matt gratt lock

900ICON112 F&P Studio CD 900ICON217 markgratt lock

900ICON204 vinkelror 900ICON218 filtergaller

900ICON205 syrgaskna 900ICON503 luftfilter (enkel férpackning)
900ICON206 utloppstétning 900ICON213 luftfilter (2 pack)
900ICON208 ThermoSmart andningsslang** 900ICON315 barvéska
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4. PRODUKTSPECIFIKATIONER

MATT: 160 H x 170 B x 220 D mm (6,3 H x 6,7 W x 8,7 D tum)
VIKT: 2,2 kg Forpackad vikt 4,0 kg

PRESTANDA: Tryckomfang:
4 till 20 cmH0 / hPa (i den osannolika handelsen av feltillstand kan trycket uppna

29 cmH;0)
Maximala flodeshastigheter
CPAP-tryckinstillning (cmH20) 4 8 12 16 20
Uppmiitt flléde vid patientens anslutningsport (Lpm)
— Auto/Premo 62,1 101,5 129,4 148,8 143,3
Uppmiitt flldde vid patientens anslutningsport (Lpm) 46,7 52,4 56,5 60,6 64,5
- Novo
Dynamisk tryckstabilitet
Testtryck
Andningsfrekvens Pmin Pmin Pmin Pmin Pmin
BPM 1/4 (Pmax-Pmin) 12 (Pmax-Pmin) 3/4 (Pmax-Pmin)
4,0 cmH,0 8,0 cmH,0 12,0 cmH,0 16,0 cmH,0 20,0 cmH,0

10 0,76 0,84 0,90 0,99 1,04
Novo
dynamisk
tryckstabilitet 5 0,76 0,84 0,91 0,99 1,04
(cmH20) 20 1,16 1,22 1,28 1,38 1,44

10 0,13 0,16 0,22 0,28 0,33
Auto/Premo
dynamisk 15 0,27 0,26 0,31 0,37 0,44
Stabilitet (cmH,0)

20 0,52 0,47 0,47 0,52 0,54

PNEUMATISK FLODESVAG:
Luftflode

Andningsslang

Ingdende filter

Kammare

14

Ing&ende filter

Luftflode Luftflijile

fortsatter *.
i nasta “.
figur
Fortsitter fran /
féregdende figur
Luftflode fran apparatens bakre del till flakt Luftflode fran flakt till mask
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Statisk tryckstabilitet

Auto/Premo Novo

tryckinstéllning pa 10 cmH,0

Tryckdndring (cmH,0) vid anslutningsporten vid en

02 0.4

Med ThermoSmart andningsslang

Maximal fuktighet

36 mg/L kroppstemperatur- och tryckméttad (BTPS), 82 % RH vid 10 cmH,0, med
fuktighetsnivd 7 och hég boostniva.

Vanlig fuktighet

24 mg/L (BTPS), 90 % RH vid 10 cmH,0, med fuktighetsniva 4 och medelboostniva.

Med standardandningsslang

Maximal fuktighet

32,24 mg/L, 73,21 % RH vid 10 cmH,0 med fuktighetsniva 7 och hog boostniva.

Vanlig fuktighet

17,97 mg/L, 85,88 % RH vid 10 cmH,0 med fuktighetsniva 4 och medelboostniva.

Elektriska data

Mérkspanning Markinstrom Mérkfrekvens
100-115 V 1,27 A (1,43 A Max) 50-60 Hz/400 Hz
220-240 V 1,07 A (1,21 A Max) 50-60 Hz
GASTEMPERATURER: Maximum = 38 °C

BULLERNIVA:

Ljudtrycksniva <29 dBA
Genomsnittsniva for ljudstyrka <37 dBA

VATTENKAMMARENS VOLYM: 420 mL upp till hogsta tillatna linje
TILLAMPLIGA STANDARDER: |EC60601-1: 1988 + A1 och A2; AS/NZS 3200.1.0: 1998

DATAINSPELNING:

EN60601-1: 1990 + A1-A2; UL60601-1: 2003

InfoUSB kan lagra upp till 365 dagar med sammanfattade effektivitetsdata,
7 dagar med detaljerade effektivitetsdata (AHI, ldckage), tryck- och
lackagedata (50 Hz), samt kumulativa data fran och med den férsta
anvandningen. Apparatens minne kan ocksa registrera upp till

365 sessioner med sammanfattningsdata eller upp till 200 sessioner

(400 timmar) med detaljerade effektivitetsdata.

FORVARING OCH TRANSPORT: Apparaten bor forvaras och transporteras under foljande forhallanden:

DRIFTFORHALLANDEN:

Transport: -10 °C till 60 °C

Forvaring: -10 °C till 60 °C

VARNING: Se till att vattenkammaren &r tomd pa vatten innan du ger dig ut
paresa.

Omgivningstemperatur: 5 till 35 °C

Fuktighet: 15 till 95 % relativ fuktighet

Hojd: 0 till 3 000 m

0BS! Over 1 500 m kommer det maximala drifttrycket att minska.



5. TABELL OVER F&P ICON-MODELLER OCH FUNKTIONER

Prestandafunktioner

Auto

Premo

Novo

Helt integrerad

ThermoSmart teknologi*

Sjalvjusterande tryck

Effektivitetsrapportering

Driftsrapportering

InfoUSB

SensAwake

Proportionell ramp

Hojdjustering

Automatisk

Automatisk

Manuell

Lackagekompensation

Klocka och AlarmTunes

InfoSmart™ programvara

Kontakttyp

Auto

Premo

Novo

Australasien/Kina

ICONAAA

ICONPBA

ICONNAA

Europa

ICONAAE/ICONAHE**

ICONPAE**/ICONPBE/ICONPHE**

ICONNAE

Storbritannien/Hong Kong

ICONAAK

ICONPBK

ICONNAK

Nordamerika (modellnummer
med HT inkluderar uppvarmd
andningsslang)

ICONAAN/ICONAAN-HT

ICONPBN/ICONPBN-HT

ICONNAN/ICONNAN-HT

Brasilien

ICONAAB+

ICONPBB+

ICONNAB+

Japan/Taiwan

ICONAAJ

ICONPBJ

ICONNA)

* | vissa ldnder maste ThermoSmart andningsslang kdpas in som ett tillbehér for att aktivera ThermoSmart teknologi

** Del kan variera beroende pd land

6. AVFALLSHANTERING AV APPARATEN OCH ENGANGSDELAR

Avfallshantering av apparaten
Denna apparat innehdller elektroniska komponenter. Kassera inte apparaten som normalt avfall.
Folj lokala anvisningar avseende elektronikavfall.

X

7. GARANTI

Avfallshantering av engangsdelar
Placera masken, andningsslangen och vattenkammaren i en soppase efter bruk och kassera
med vanligt hushallsavfall.

<
X
%)
z
w
>
%

Fisher & Paykel Healthcare garanterar att CPAP-apparaten (exklusive forbrukningsartiklar som utgér en
del av CPAP-tillforselsystemet), nar den anvénds i enlighet med bruksanvisningen, &r fri fran defekter i
material eller tillverkning och fungerar i enlighet med Fisher & Paykel Healthcares officiella, publicerade
produktspecifikationer under en period av 2 ar fran slutanvandarens inkdpsdag.

Garantin galler med de begransningar och undantag som anges i detalj i http://www.fphcare.com/osa/
cpap-solutions/cpap-warranty.html.
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8. FELSOKNING

Se foljande forslag om du anser att apparaten inte fungerar korrekt. Kontakta din vardgivare om
problemet kvarstar. Forsok inte sjalv reparera apparaten.

Problem

Jag kan inte starta eller
stdnga av trycket

Mijlig orsak

Apparaten &r troligen i avancerat ldge
i menysystemet och valet &r eventuellt
inte vid kl. 12-positionem.

Losning

Vrid valcirkeln till positionen klockan 12 och
tryck pa SmartDial for att starta eller stanga
av trycket.

Apparaten ger otillrackligt
med luft

Kammarlocket har kanske inte fasts korrekt
pd apparaten Se till att vattenkammaren &r
inuti apparaten.

Se avsnitt 1, del 1.

”Fel” visas pa apparatens
startskarm

Apparaten kan ha drabbats av ett fel.

Koppla frdn strommen och anslut och starta
sedan om apparaten. Om felet kvarstar ska

du anteckna numret som visas och kontakta
din vdrdgivare for ytterligare instruktioner.

AlarmTunes fungerar inte

Larmet kan ha stangts av.

Larmet kan ha stéllts in som ljudsignal.
F&P Studio programvaran ar eventuellt
inte installerad.

Larmvolymen har eventuellt inte stéllts
in pa tillrdckligt hog niva.

InfoUSB &r eventuellt inte inford helt

i USB-porten.

Se avsnitt 1, del 2, for anvisningar géllande
larminstéllningen.

N&r F&P Studio-programmet har installerats
pé din dator och du valt dina favoritlatar
ska du ladda ned dem till din InfoUSB och
sedan kontrollera att InfoUSB har satts in

i apparatens USB-port.

Varmeplattan och/eller
vattenkammarens bas
ar varm ndr den vidrors,
dven om apparaten inte
anvands

Spanningskallan finns direkt under
vdrmeplattan och i standby-ldge genereras
en effekt pa cirka 5 W, vilket orsakar att det
kanns varmt. Vattenkammaren dr ocksa helt
isolerad av apparaten, vilket kan orsaka att
varme bibehalls. Detta &r helt normalt och
bor inte orsaka oro.

Om du oroar dig for dverhettning ska du
koppla fran apparaten fran spanningskallan
nér den inte anvénds.

Jag tror att

vattenkammaren lécker
eftersom det ansamlas
vatten pa vdrmeplattan

Efter behandling svalnar apparaten, vilket
kan resultera i kondens pa insidan av
vattenkammaren och pa vdrmeplattan.

Fore anvandning ska du avlagsna
vattenkammaren och torka av apparatens
kérl med en trasa. Kontakta din vardgivare
om vattenansamlingen blir mycket stor.

Jag tror inte luftfuktaren
fungerar

Kontrollera att fuktighetsinstallningen
ar installd p& minst 1. Kontrollera

vattenkammaren eftersom den kan vara tom.

Se avsnitt 1, del 2, for ytterligare information
om fuktighetskontroller.

InfoUSB-symbolen -5
blinkar kontinuerligt
pa startskarmen

InfoUSB ar eventuellt inte korrekt inford.

Ta ut InfoUSB helt fran USB-porten och sétt
i den igen tills ett klick hors.

Apparaten bullrar, det
kommer ett vdsande
liud fran apparaten

Kammarlocket ar eventuellt inte monterat
korrekt, vilket gor att luft lacker ut.

Ta bort kammarlocket och sétt pa det igen s&
att det ligger an helt mot apparaten, genom
att folja anvisningarna i avsnitt 1.
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BASLAMADAN ONCE

ZAN

ABD Federal Yasalari, bu cihazin satisina sadece doktor recetesi ile izin vermektedir.

Lutfen bu kilavuzu kullanmadan énce okuyunuz ve ileride basvurmak tizere saklayiniz. 2. B6lim, bu cihazin kullanimina
iliskin 6nemli glivenlik bilgilerini icerir. Bu cihaz strekli calismaya uygundur.

Cihazinizin veya herhangi bir aksesuarin dogru calismadigini distiniiyorsaniz, litfen saglik hizmetleri saglayicinizla
iletisime gecin.

NOT: Bu cihaz, bakimi kullanici tarafindan yapilabilecek parcalar icermemektedir. Tedavi ve ekipmanla ilgili
tiim sorulariniz icin liitfen saghk hizmetleri saglayiciniza basvurun.

iCINDEKILER
1. BOLUM - Hizli Baslangic Bilgileri
1. Baglarken Q-2
2. F&PICON Men Sistemi Q-4
Basit Mod
(1) Ag¢ma/Kapama ve Rampa Q-4
(2) Nem Q-4
(3)  Uyku Verileri Q-4
Gelismis Mod
(4) Ac¢ma/Kapama ve Rampa Q-5
(5) Nem Q-5
(6) Alarm A¢gma/Kapama Q-5
(7) Alarm Saati Q-6
(8) Alarm Ses Duizeyi Q-6
(9) Saat Q-6
(10) Parlakhk Q-6
(11) Uyku Verileri Q-7
(12) SensAwake A¢ma/Kapama Q-7
(13) Kullanici Tercihleri Q-7
(13i) Ugakta Calistirma Modu Q-8
(13ii) Basing Gostergesi Q-8
(13iii) irtifa Ayari Q-8
3. Uyku Verilerinin iletimi Q-9
4. Temizlik ve Bakim Q- 10
2. BOLUM - Urline iliskin Diger Bilgiler
1. Kullanim Amaci Q-1
2. lIsaret Tanimlan Q-1
3. Genel Uyarilar ve Dikkat Edilecek Hususlar Q- 11
3.1 Kontrendikasyonlar Q-1
3.2 Uyarilar Q- 11
3.3 Onlemler Q- 13
3.4 Yedek Parcalar Q- 13
4, Oran Ozellikleri Q- 14
5. F&PICON Modelleri ve Ozellikleri Matrisi Q- 16
6. Cihaz ve Sarf Malzemelerini imha Talimatlari Q- 16
7. Garanti Beyani Q- 16
8. Sorun Giderme Q- 17



1. BOLUM - Hizli Baslangig Bilgileri

1. BASLARKEN

Hortuma veya cihaz muhafazasina su girmesini engellemek icin, cihazi bas
seviyesinde veya daha asagida bulunan diiz bir zemine yerlestirin.
Elektrik kablosunu gti¢ kaynagina takin.

Hazne Kapagini kaldirin ve yuvarlak hazne kulpunu tutmak i¢cin parmaklarinizla
Su Haznesinin icine ulasin. Su Haznesini yukari dogru ¢ekerek cihazdan gikarin.
DIKKAT: Su Haznesini cihazin icindeyken doldurmayin; Su Haznesi
doldurulmadan 6nce mutlaka cihazdan ¢ikariimalidir.

Su Haznesini yan tarafinda isaretlenmis maksimum su ¢izgisine kadar distile
suyla doldurun.

DIKKAT: Cihazi Su Haznesi olmadan kullanmayin. Sicak su kullanmayin;
su, her kullanimdan once degistirilmelidir.

ONEMLIi: Su Haznesi demonte edilemez.

Su Haznesini yeniden cihaza takmak icin, yuvarlak hazne kulpunun tsttindeki ok
Dirsek kismina déniik olmalidir.

Hazne Kapagini kapadin tzerindeki blyiik nokta © isaretiyle, cihazin tizerindeki
biiyiik nokta © isaretini ayni hizaya getirerek yerine oturtun. iki isaret hizalandiginda
asagi dogru bastirin ve biiyiik nokta ile cihazin Gzerindeki kii¢lik noktanin ayni
hizaya gelmesi icin saat yoniinde gevirin.

NOT: Optimal basing gonderimi i¢in, Hazne Kapagi mutlaka dogru sekilde
yerlestirilmis olmahdir.



Hazne Kapagdi yerine kilitlendiginde hazne ile ayni hizada olmalidir ve hava kacagina
neden olabilecek bosluk bulunmamalidir. Kapak kapatildiktan sonra cihazi kaldirmak
ve tasimak icin bir kulp olarak kullanilabilir.

Hazne Kapag saat yonli tersine gevrilerek acilabilir, daha sonra yukari kaldirarak
cihazdan cikarihr.

Solunum hortumunu Dirsek kismina takin ve maskenize baglayin.

NOT: ThermoSmart™ Solunum Hortumundaki elektrik konektdrlerinin
Dirsek kismindaki elektrik konektorleriyle birlestiginden emin olun. Bir
Oksijen Dirsegi takilmasi durumunda liitfen Oksijen Dirsegi kullanma
talimatlarina bakiniz.

Ana Ekran'dan SmartDial™a bir kez hizlica basildiginda tedavi baslayacaktir. Ana
Ekran yanar ve Men Sisteminin kadrani donerek tedavinin basladigini gosterir.
Eger Rampa gerekirse, SmartDial'a tekrar basin ve etkinlesmesi icin 3 saniye kadar
basili tutun. Rampa sembolii D\ gériinecektir.

Cihaziniz artik kullanima hazirdir.

Ayarlar segmek ve degistirmek icin SmartDial'l cevirin. Alarm Ayari ile ilgili talimatlar
icin Bolim 1, Madde 2'ye bakiniz.



2. F&P ICON MENU SiSTEMI

Basit Mod
Basit Mod F&P ICON'un varsayilan Menii Sistemidir.*

* Tum modellerde mevcut degildir

n ® 1. Acma/Kapama ve Rampa
¢ SmartDial'a bir kez hizlica basildiginda tedavi baslayacaktir.

FhercPaie! ® Rampayi etkinlesirmek icin, SmartDial'a tekrar basin ve 3 saniye kadar

basili tutun. Rampa isareti goriinecektir I\

E 2. Nem
1 ® Maskeye ulagan nem seviyesini kontrol etmek icin, SmartDial'i O (kapali)

ile 7 (maksimum) arasinda istenen seviyeye cevirin. Degisikligi kabul

L; etmek igin tekrar basin. Ornegin, hava cok soguk his veriyorsa, konforlu
bir seviyeyi bulana kadar Nemlilik ayarini 2 veya 3 gece boyunca 1 veya
2 kademe artirin.

NOT: Nemlilik igin fabrika cikis ayari seviye 4'tiir. Eger susuz veya
diisiik enerji tiiketiminin gerektigi bir yerde kullaniyorsaniz

(6rn. ucakta veya kamyonda), nem seviyesini 0'a ayarlayin.

3. Uyku Verileri

D e Uyku Verileri ayarina erismek icin SmartDial'l 7 saniye boyunca basil tutun.
. Asagidaki istatistiklerin arasinda gezinmek icin SmartDial’l gevirin:
08 . ® Toplam Uyumlu Saatler hr.
. . ® Son 30 gece boyunca Uyumlu Saatlerin Ortalamasi hr(.son7 gecenin
. ortalamasina erismek icin SmartDial’a basin ve son gece icin tekrar basin.
w e Son 30 gece boyunca, 4 saatten uzun kullanilan gecelerin yiizdesi C>4hr.

Son 7 geceye iliskin ylizdeye erismek icin SmartDial'a basin.

e Terapinin baslangicindan itibaren gecen gece sayisi C

e Toplami kontrol edin j’

e Uyku verisi ayarindan ¢ikin.
NOT: Sadece Kuzey Amerika modellerine yonelik uyum gereksinimleri
karsilandiginda, Ana Ekran'da bir © isareti goriinecektir.



Gelismis Mod

Gelismis Mod Basit Mod'da bulunmayan ek 6zellikler sunan, kullanicilara yonelik bir mend sistemidir.
(Not: Bu Mod, saglik hizmetleri saglayiciniz tarafindan kisitlanmis olabilir.)

B - |

Fisher& Paykel

4. Agma/Kapama ve Rampa

SmartDial'a bir kez hizlica basildiginda tedavi baslayacaktir.
Rampayi etkinlestirmek icin, SmartDial'a tekrar basin ve 3 saniye kadar
basili tutun. Rampa isareti D\ g6riinecektir.

. Nem

Maskeye ulasan nem seviyesini kontrol etmek icin, SmartDial't Nem ayarina
' cevirin. Girmek icin SmartDial'a basin ve 0 (kapali) ile 7 (maksimum)
arasinda istenen seviyeyi se¢mek icin yeniden cevirin. Degisikligi kabul
etmek icin tekrar basin. Ornegin, hava cok soguk his veriyorsa, konforlu

bir seviyeyi bulana kadar Nemlilik ayarini 2 veya 3 gece boyunca 1 veya

2 kademe artirin.

NOT: Nemlilik igin fabrika ¢ikis ayar seviye 4'tiir. Susuz kullaniyorsaniz,
nem seviyesini 0'a ayarlayin. Eger Ucakta Kullanma Modu ON (agik) ise,
nem seviyesi ayarlanamaz.

Artirma kontrolii, Nemlilik ayarini optimize etmek icin Ui ek seviye saglar
(1, 2, 3). Nem ayarindayken § SmartDial'i 3 saniye kadar basili tutun; ve
Artirma isaretleri § § gdriinecektir. Diisiik (1), orta (2) veya yiiksek (3)
dereceyi se¢mek icin gevirin ve degisikligi onaylamak icin tekrar basin.
DIKKAT: Artirma kontrolii, sadece CPAP tedavinizden semptomlar
yasadiginiz asiri kosullarda kullaniimalidir. Artirma fabrika cikis ayari
(orta), cogu hasta icin uygun olacaktir.

6. Alarm A¢ma/Kapatma

SmartDial'l Alarm ayarina 4\ cevirin, girmek icin basin ve ardindan On
(acik) ¥ ya da Off (kapali) X konumunu se¢mek icin gevirin. Degisikligi
kabul etmek icin tekrar basin.

Eger Alarm On / secilecekse, SmartDial'l varsayilan zile 4\ ya da
AlarmTunes™ ' miizik simgesine cevirin ve degisikligi onaylamak icin
tekrar basin.

SmartDial'a alarmi 10 dakika boyunca susturmak igin bir kez, kapatmak icin
iki kez, tedaviye devam etmek icinse U¢ kez basin.

NOT: AlarmTunes isareti sadece InfoUSB™ takiliyken goriiniir.

F&P Studio™ yazilimi, AlarmTunes 6zelliklerinden yararlanmak igin
zorunludur.



2. F&P ICON MENU SISTEMIi (devami)
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e Eger AlarmTunes secilecekse, istenen sarkiyi secmek icin SmartDial'i
cevirin (1'den 5'e kadar; InfoUSB'ye kag sarki yuiklendigine baglidir) ya da
eger iki veya daha fazla sarki ytikluyse, rastgele calmasi icin Auto'yu segin
ve degisikligi onaylamak igin tekrar basin. InfoUSB'nize muzik yiikleme ve
aktarma talimatlari igin, F&P Studio CD'sine bakiniz.

7. Alarm Saati

o SmartDial'l Alarm £\ Saati ayarina cevirin ve girmek icin basin. Saati secmek
icin SmartDial'l cevirin ve onaylamak icin basin. Dakikayr segmek icin cevirin
ve degisikligi onaylamak icin tekrar basin.

8. Alarm Ses Diizeyi

e Alarmin ses diizeyini ayarlamak i¢cin, SmartDial't Alarm Ses Diizeyi ayarina
cevirin ﬁ\b ve girmek igin basin. Ses diizeyini sessizden yiiksege ayarlamak
icin SmartDial'l cevirin ve onaylamak icin tekrar basin.

e SmartDial'in "klik" sesini ayarlamak icin, Alarm Ses Diizeyi ayarindayken
3 saniye boyunca basili tutun. Ses isareti @) g6riinecektir; istenilen sesi
secmek icin cevirin ve degisikligi onaylamak icin tekrar basin.

9. Saat

* SmartDial'i Saat ayarina cevirin @ ve girmek icin basin. Saati, dakikayi ve
12 ya da 24 saat formatini segmek icin SmartDial't cevirin. Her secimden
sonra degisikligi onaylamak icin tekrar basin.

10. Parlakhk

¢ SmartDial'l Parlaklik ayarina cevirin ve girmek icin basin ¥, istenen Ana
Ekran Parlakhdi ni segmek icin SmartDial'i cevirin ve degisikligi onaylamak
icin basin.

o Aktif Ekran Parlakligini ayarlamak icin, SmartDial'a 3 saniye kadar basili
tutun; cihaz sembolii gériinecektir *@.
NOT: Ana Ekran Parlakhigy, cihaz "stand-by" (bekleme) ya da "pressure
on" (basing acik) modunda iken LCD'den yayilan isik seviyesini
kontrol eder; Aktif Ekran Parlakligi ise Menii Sisteminde gezinildigi
sirada LCD'den yayilan i1sik seviyesini kontrol eder.



. 11. Uyku Verileri
n ., SmartDial't Uyku Verileri ayarina ™. cevirin ve girmek igin basin. Alternatif
. olarak, SmartDial'a 7 saniye boyunca basili tutun. SmartDial'i Tibbi Bakim
. Merkezleri ve Tibbi Yardim (CMS) raporuna © (ABD'ye 6zgul) veya Hasta 30C
. raporuna cevirin ve girmek icin basin.
. @ﬁ Asagidaki istatistiklerin arasinda gezinmek icin SmartDiall gevirin:
¢ e Toplam Uyumlu Saatler 7.

® Son 30 gece boyunca Uyumlu Saatlerin Ortalamasi hy( . son7 gecenin
ortalamasina erismek icin SmartDial’a basin ve son gece icin tekrar basin.

e Son 30 gece boyunca, 4 saatten uzun kullanilan gecelerin yiizdesi C>4hr.
Son 7 geceye iligkin ylizdeye erismek icin SmartDial'a basin.

* Terapinin baslangicindan itibaren gegen gece sayisi C

e Toplami kontrol edin i

® Son 30, 7 ve 1 geceye iliskin AHI.

® Son 30, 7 ve 1 geceye iliskin sizinti.

® Son 30, 7 ve 1 gece icin %90'lik basing dilimi.

® 30,7 ve1geceye icin SensAwake.

o Uyku verisi ayarindan ¢ikin.

NOT: Uyku Verileri uyumluluk gereksinimleri dahilinde oldugunda

Gosterge Ekraninda bir © isareti goriinecektir. CMS gereksinimleri

karsilandiginda, CMS alt meniisii icindeki veriler giinliige

kaydolmayi keser.

e Uyku verileri ayarindan ¢ikin.

12. SensAwake A¢ma/Kapama

;3 ‘. SensAwake ayari hem Auto, hem de Premo modellerinde mevcuttur; ancak
. saglik hizmetleri saglayiciniz tarafindan kisitlanmis olabilir. Ayarlamak igin,
. SmartDial'l SensAwake ~& ayarina ¢evirin ve girmek icin basin. On (acik) v
. ya da Off (kapali) X konumunu secmek icin SmartDial'l cevirin ve onaylamak

. icin tekrar basin.

NOT: Bu ayar Novo modeliyle mevcut degildir.

R 13. Kullania Tercihleri
@ @) . SmartDial't Kullanici Tercihleri q(? ayarina cevirin ve girmek icin basin.




2. F&P ICON MENU SiSTEMIi (devami)

x A

13i. Ugakta Calistirma Modu

Ucakta Kullanma Modu, cihazin dustik bir glicte calismasina olanak

verir (75 W). Bu mod, uzun mesafe uguslari ve kamplar gibi durumlarda

kullanilabilir.

NOT: Bu modda Nem ¢ikisi dnemli derecede azalir ve bu mod, uzun

siireli kullanim igin 6nerilmez.

¢ SmartDial'l Ucakta Kullanma Modu ﬂ ayarina gevirin ve girmek icin
basin. Ag|k~/ veya Kapali X ayarini segmek icin cevirin ve degisikligi
onaylamak icin tekrar basin.

e Ucakta Kullanma Modu ?( semboli, bu mod aktifken Ana Ekran'da
surekli olarak goruntiilenecektir.

NOT: CPAP'nizi ugakta kullanacaksaniz, ucus 6ncesi havayolu

sirketinizden F&P ICON onayinizi alin.

13ii. Basing Gostergesi

Basing Gostergesi ayari Ana Ekran igin iki gdsterge secenegi saglar.

Fabrika ¢ikis ayar saattir, bununla beraber gerekli ise basinci gostermek

icin (cmH20 veya hPa) degistirilebilir.

® SmartDial'l Basing Gostergesi cmilsd ayarina gevirin ve girmek icin basin.
Acik v veya Kapali X ayarini secmek icin cevirin ve degisikligi onaylamak
icin tekrar basin.

e Eger farkli bir 6l¢u birimi gerekirse, SmartDial'a basin ve 3 saniye kadar
basili tutun. cmH20 ya da hPa degerini secmek icin SmartDial'i cevirin
ve degisikligi onaylamak icin tekrar basin.

13iii. irtifa Ayan

e Otomatik Irtifa Ayari bulunmayan modellerde, SmartDial't irtifa
ayarina cevirin ve girmek icin basin. irtifa 2 seviyesini 0'dan 3,000 m
(9,000 ft) arasindan secmek icin SmartDial'i cevirin ve degisikligi
onaylamak icin basin.

¢ Olcii birimi olarak metreyi se¢mek icin, Irtifa Ayari'nda iken SmartDial'a
3 saniye boyunca basili tutun. isaret yanip sonmeye basladiginda, 8l¢i
birimi olarak metreyi se¢mek icin gevirin ve degisikligi onaylamak igin
basin. Meniiye girmek icin SmartDial'a tekrar basin ve istediginiz irtifa
seviyesine gevirin. Degisikligi kabul etmek icin tekrar basin.



3. UYKU VERILERININ |LETIMI

e USB Portunda hasta uyumu, etkinlik ve akis verilerini kaydeden InfoUSB yer alir. InfoUSB, klik sesi ¢ikararak
yerine oturana kadar tamamen USB Portu icine itilmelidir. InfoUSB'yi cikarmak icin ucuna basarak aletin yay
glicii ile geri itilmesini saglayin.

® InfoUSB, cihazin USB Portuna takildiginda cihaz hafizasindan uyku verilerini kaydetmek ve AlarmTunes
ile kullanim igin miizik kaydetmek amaciyla kullanilir. InfoUSB ¢ikarilarak ayarlari gérmesi ve diizenlemesi
icin saglik hizmetleri saglayiciniza génderilebilir. Degisiklikler InfoUSB cihazdaki USB portuna bir sonraki
takilisinda otomatik olarak aktarilacaktir.

InfoUSB Uygulamasi*
InfoUSB uygulamasi, InfoUSB ile evde ve klinik kullanimda bir aksesuar olarak yararlanilmasi amaciyla
tasarlanmistir.

Kurulumu ve kullanimi

Saglk hizmetleri saglayiciniz tarafindan istendiginde, InfoUSB'yi CPAP cihazinizdan ¢ikarin ve internete bagli

bir bilgisayarin USB portuna takin.

InfoUSB'yi bilgisayariniza ilk kez taktiginizda, Windows Explorer'i agin ve FPHCARE adli suirlictiye yonlendirin.

1. Bilgisayariniza bir InfoUSB dedektori yiiklemek igin, bu klasori agin ve Setup.exe dosyasina iki kez tiklayin.
Ekrandaki talimatlari takip edin. InfoUSB uygulamasinin basariyla yiiklenmesinin ve bir InfoUSB'nin
bilgisayarinizda tespit edilmesinin ardindan, InfoUSB otomatik olarak baslatilacak ve asagidaki mesaj
gorinecektir.

2. InfoUSB uygulamasini ¢alistirmak icin, InfoUSB uygulamasina tiklayin. InfoUSB otomatik olarak baslatilacak
ve asagidaki mesaj goriinecektir.

& infouss” B

Please enter your date of birth (mm/ddfyyyy)

[ I Upluasl

Frsher ¢ Faykel

Dogum tarihinizi girin ve Upload (Karsiya ytikle) diigmesine basin.

Verilerin basarili bir sekilde karsiya yiiklenmesinin ardindan, bir onaylama mesaji goriinecektir.

InfoUSB'yi bilgisayarinizdan gikarin ve tekrar CPAP cihaziniza yerlestirin. CPAP cihazi sonraki girisler icin artik
hazirdir. InfoUSB dedectériiniin sadece bir kez yiiklenmesi yeterlidir. InfoUSB'yi bilgisayariniza bir sonraki
takisinizda, otomatik olarak baglangig ekrani (asagidaki resim) goriinecektir.

*Tum Ulkelerde bulunmayabilir.



4. TEMIZLIK VE BAKIM

Cihaz asagidaki sekilde temizlenmelidir:

¢ Uygun oldugu durumda cihazin fisini gui¢ kaynagindan ¢ikarmadan dnce duvar prizinin kapali oldugundan
emin olun.

e Cihazin disini ve i¢ kismini (Su Haznesi ¢ikariimis durumdayken) temiz, nemli (islak olmayan) bir bez ve
hafif bir bulasik deterjani kullanarak silin. Cihaza zarar verebilecekleri igin sert asindiricilar, ¢ézuciler veya
alkol kullanmayin.

Giinliik

Su Haznesinin, Hazne Kapaginin ve Solunum Hortumunun temizligi:

® Hazne Kapaginin kilidini saat yonuiniin tersine gevirerek agin ve cihazdan gikarin.

* Hazne Kapagini yumusak bir bulasik deterjaniyla glinliik olarak yikayin, iyice durulayin ve kurulayin.

® Solunum Hortumunu maskeden ve cihazi Dirsek’ten ayirin.

e Solunum Hortumunu ilik sabunlu suyla temizleyin, timuyle durulayin ve kurumasi igin her iki ucu yere
bakacak sekilde asin.

® Su Haznesini ¢ikarin ve kalan bitiin suyu bosaltin. Haznedeki kauguk contayi ¢ikarmayin.

Tek parcadan olusan Su Haznesi demonte edilmemelidir.

® Su Haznesi, ev tipi bir bulasik makinesinde yikanabilir veya hafif bir bulasik deterjaniyla yikanip
temizlendikten sonra durulanip kurutulabilir.

Haftahk

Su Haznesini, Cikis Yeri Contasini ve Dirsegdi asagida belirtildigi gibi iyice temizleyin:

® Su Haznesinin igini, bir 6lcu beyaz sirke, iki 6l¢u suyla hazirlanmis karisimda 10 dakika bekletin.

o Sirkeli soliisyonu bosaltin ve Su Haznesini suyla iyice durulayin.

® Dirsegi cihazdan ayirin; boylece Cikis Yeri Contasi cihazin arkasindan Su Haznesi yuvasina hafifce itilerek
kolaylikla gikarilabilir.

* Dirsek ve Cikis Yeri Contasi, yumusak bulasik deterjaniyla silinip yikanabilir ve ardindan durulanip kurulanir.

® Yeniden montaj esnasinda conta bosluguna Dirsekten 6nce Cikis Yeri Contasini yerlestiriniz.

Hava Filtresi

Hava Filtresi, cihazin arkasinda bulunur. Havanin filtrelenerek parcaciklardan ve tozdan arindirilmasini
saglar. Filtreye ulasmak icin 6nce Filtre Izgarasini cekerek ¢ikarin, sonra filtreyi ¢cikarmak igin stizgeci sikistirin.
Hava Filtresini yerinde tutmak iin Filtre Izgarasi girintisine geri itilmelidir.

Hava filtresini, belirgin bir sekilde rengi attiginda, en az li¢ ayda bir veya 1.000 calisma saatinden sonra
degistirin.

NOT: Hava Filtresini yerine yerlestirirken, siyah serit i¢ kisimda olmahdir.

Solunum Hortumu ve Su Haznesi

Temizlikten sonra cihazi ve tlim parcalar diizenli araliklarla denetlemeniz 6nerilir. Herhangi bir kirilma,
renginde bozulma veya sizdirma belirtisi goriildiigiinde ekipman hemen degistirilmelidir.

NOT: Cihaza kullanici tarafindan bakim yapilamaz ve cihazin sokiilmemesi gerekir. Tedavi ve
ekipmanla ilgili tiim sorulariniz icin liitfen saglik hizmetleri saglayiciniza basvurun.

Cihaz, tek veya cok kisilik kullanim amaciyla tasarlanmustir. Kullanicilar arasi temizlige iligkin olarak Saghk
Hizmetleri Saglayici (Saglik Uzmani) Kilavuzu'ndaki yliksek seviyede dezenfeksiyon talimatlarina bakiniz.



2. BOLUM - URUNE iLiSKIN DIiGER BILGILER
1. KULLANIM AMACI

Cihaz, yetiskin hastalardaki Obstriiktif Uyku Apnesi (OSA) tedavisinde kullanima yoneliktir.
Bu cihaz, evde veya uyku laboratuvarinda kullanilmak tizere tasarlanmistir.

2. ISARET TANIMLARI

!

BF Tipi Uygulanmis Parca Alternatif Akim

DIKKAT @ Sinif I Elektrikli Tibbi Ekipman
Ekteki belgelere bakiniz

Tibbi cihaz

direktifi 93/42/EEC'ye uygundur

(o)

Siradan ¢opler gibi atmayin €0123

Katalog numarasi Seri numarasi

[ECIREP]  Avrupa Toplulugu yetkili temsilcisi

Sadece regete ile satilir

AN\

X

IPX2  Sizdirmaz & Uretim tarihi
[REF] [sN]

Rx only

&

Mevzuata Uygunluk isareti Brezilya INMETRO sembolii

f:@"w UL Siniflandirma isareti

3. GENEL UYARILAR VE DIKKAT EDILECEK HUSUSLAR

Bu kilavuzdaki "cihaz" kavrami, F&P ICON serisi modelini ifade etmektedir.
Cihaz, hava yolunu agmak ve hava yolu ¢okmesini 6nlemek icin doktor tarafindan regete edilen bir seviyede
stirekli pozitif hava yolu basinci (CPAP) akisi saglayarak Obstriiktif Uyku Apnesini (OSA) tedavi eder.

3.1 Kontrendikasyonlar
Yapilan bir arastirma, pozitif basing kullaniminin asagidaki kosullari tastyan bazi hastalar i¢in uygun
olmadigini gostermektedir: pndmotoraks, bulloz akciger hastaligl, pndmosefalus, serebrospinal sivi
sizintisi, yakin dénemde gegirilmis kraniyal ameliyat ya da kafa travmasi, kribriform plaka anormallikleri,
patolojik dustik kan basinci veya Ust solunum yollari baypas edilmis hastalarda.
3.1.1 Onlemler:
® Solunum yetmezligi veya kronik obstruiktif akciger hastaligi olan hastalarda, pozitif basincin guvenilirligi
ve etkinligi tespit edilmemistir.
® Kalp yetmezligi, obezite hipoventilasyon sendromu veya merkezi uyku apnesi olan hastalarda, otomatik
ayarli cihazin gtivenilirligi ve etkinligi tespit edilmemistir.
3.1.2 Yan Etkiler:
¢ Pozitif basing tedavisinin kullaniimasindan dolayi burun kanamalari, kulak ve siniis rahatsizliklari gorilebilir.
3.2 Uyarilar
3.2.1 Cihazdan elektrik carpmasini 6nlemek igin:
e Cihazi yalnizca elektrik kablosu ve fis kuru ve iyi calisir durumdayken calistirin.
¢ Cihazinizda su nedeniyle hasar olusursa, elektrik kablosunun baglantisini kesin, kullanimi derhal durdurun
ve saglik hizmetleri saglayicinizdan yardim alin.
e Cihazinizi suya temas edebilecek bir yerde saklamayin veya kullanmayin.
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3.2.2 Bogulmayi veya yabanci bir cisim teneffiis etmeyi 6nlemek igin:

Cihazin, solunum hortumunun veya maskesinin girisine asla onaylanmayan nesneler yerlestirmeyin.
Onerilen filtrenin kullanim éncesinde cihaza takilmis oldugundan emin olun.

Solunum hortumunun uyku sirasinda viicuda veya mobilyalara dolanmayacak sekilde konumlandirildigindan
emin olun.

3.2.3 Yaniklar 6nlemek igin:

Su Haznesini sicak suyla doldurmayin.

Kullanim sonrasinda Su Haznesini bosaltmadan, tasimadan veya dokunmadan 6nce suyun sogumasini
bekleyin.

Cihazin calismasi heniiz tamamlanmisken isitici levhaya dokunmayin.

Cihaz calisirken Su Haznesindeki suya dokunmayin.

ThermoSmart Solunum Hortumunu diger maddelerce tizeri 6rtiilmeyecek ve katmanlagmayacak sekilde
konumlandirin. Uzerine yatmayin ve uzun siireli cilt temasindan kaginin.

3.2.4 Diger:

Hortuma ve cihaz muhafazasina su girmesini engellemek icin cihazin bas seviyesinde veya daha asagida
bulunan diiz bir zeminde saklandigindan ve calistirildigindan emin olun.

Cihaz, bir yasam destek tinitesi olarak kullaniimak tizere tasarlanmamistir.

Cihaz, IEC60601-1-2 elektromanyetik uyumluluk gereksinimlerine uygundur. Belirli sartlar altinda
cihaz, elektromanyetik parazitlenme etkileri nedeniyle, yakinindaki tasinabilir radyo frekansina sahip
haberlesme cihazlari ile etkilesime girebilir. Bu durumun olusmasi halinde, cihazinizin veya parazite
yol acan ekipmanin konumunu degistirmeyi deneyin veya saglk hizmetleri saglayiciniza danisin.
Cihaza giden akisi bloke etmeyin; zira bu durum, motorun asiri isinmasina neden olabilir.

Maskeler disariya stirekli bir hava akisina izin verecek sekilde tasarlandigi ve tikali oldugunda CO; yeniden
solunabilecedi icin, maskenin solunan havayi bosaltim deligini tikamayin.

Elektrik kesintisi, makine arizasi veya cihazin kapanmasi durumunda maskeyi derhal gikarin; aksi halde
maskeden gegen hava akigi disari solunan tiim gazlari temizlemede yetersiz olabilir ve buna bagl olarak
CO2'nin yeniden solunmasi tehlikeli olabilecek sonuglar dogurabilir.

Cihaz hava, oksijen veya azot oksitin bulundugu alevlenebilir anesteziklerin bulundugu ortamlarda
kullanima uygun degildir.

3.2.5 Optimal tedaviyi saglamak igin:

Yere disms, hasarli veya amaclandigi sekilde calismayan cihazi, Su Haznesini veya solunum hortumunu
kullanmayin.

Basing ayarlari yalnizca yetkili bir saglik hizmetleri saglayicisi tarafindan yapilmalidir.

Sadece ISO 17510-2'ye uygun olan, bu cihazin kullanimi i¢in dagrtilmis ve Fisher & Paykel Healthcare ya
da saglik hizmetleri saglayiciniz tarafindan tavsiye edilen maskeleri kullanin.

Sadece bu kilavuzda belirtilen parcalari kullanmaniz 6nerilir.

Otomatik irtifa ayari bulunmayan modellerde, irtifa seviyesinin manuel olarak en iyi basinci saglayacak
sekilde ayarlandigindan emin olun.

Cihazi Su Haznesi yerlestirilmeden kullanmayin.

Cihazi Su Haznesinin i¢inde su olmadan kullanacaksaniz nem seviyesini sifir olarak ayarlamaniz tavsiye edilir.
Su Haznenizin dmriini uzatmak igin distile su kullanmaniz 6nerilir. Béylece hazne tabaninda tortu
birikmesi 6nlenebilir.
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3.2.6 Cihazinizda ek oksijen kullanma:
® Solunum hortumunun maskenin bulundugu ucundan veya bir Oksijen Dirsegdi yardmiiyla ek oksijen
verilebilir.
NOT: Ek oksijen akis hizi sabitken, iceri solunan oksijen konsantrasyonu basing ayarina, hastanin
soluk alip verme diizenine, maske segimine ve sizinti oranina gore degisiklik gosterecektir.
Verilen oksijen konsantrasyonunu etkileyebilecegi icin, Oksijen Portunun akis yoniinde tikaniklik
olmadigindan emin olun.
Oksijen konsantrasyonu, hastaya verildigi sirada 6l¢tilmelidir.
Yangin riskinden korunmak icin:
e Oksijeni sadece cihaz calisirken kullanin. Cihaz kapatilirsa, icinde oksijen birikimi meydana gelebilir.
¢ Cihaz cevresinde yeterli havalandirmanin saglandigindan emin olun.
® Sigara, aclk ates veya yiiksek oksijen konsantrasyonunda kolay yanan veya tutusan materyaller gibi
her turll tutugma kaynagini uzaklastirin.
Oksijen regulatorlerini, tiip valflerini, tip tertibatini, baglantilari ve diger tim oksijen ekipmanini yag,
gres yagi veya yagl maddelerden uzak tutun. Bu maddeler basing altinda oksijen ile temas ettiginde
ani ve siddetli alevlenme meydana gelebilir.
3.3 Onlemler
3.3.1 Cihazin sudan kaynaklanan bir hasara ugramasini 6nlemek igin:
® Doldurmadan 6nce Su Haznesini cihazdan ¢ikarin.
® Su Haznesini maksimum seviyenin tizerinde doldurmayin.
e Cihazi Su Haznesinde su varken hareket ettirmeyin, kaldirmayin, tasimayin veya saklamayin.
3.3.2 Genel:
e Sadece B6lim 2, Madde 4'te belirtilen Calisma Kosullari dahilindeki cihazi kullanin.
o Cihazi elektrik kablosunun gli¢ kaynagina kolaylikla ulasacagi sekilde konumlandirin.
e Cihazi sadece Temizlik ve Bakim Boliimii'nde (Bolim 1, Madde 4) belirtilen temizleme talimatlarina
uygun olarak ve sadece gii¢ kaynagi ile baglantisi kesildiginde temizleyin.
e Cihazinizile sadece F&P ICON InfoUSB'yi kullanin. Baska herhangi bir USB siirtctstnin kullanimi veri
bozulmasina sebep olabilir. F&P ICON ile kullaniimasi icin dagitilan veya tasarlanan yazilim olmaksizin,
dizinleri degistirmeye veya verileri gériintiilemeye calismayin.

3.4 Yedek Pargalar
900ICON200 Su Haznesi (10'luk paket) 900HC221 Standart Solunum Hortumu**
900ICON202 InfoUSB (5'lik paket) 900ICON214 Guimus Parlak Kapak
900ICON203 InfoUSB* (5'lik paket) 900ICON216 Mat Gri Kapak
900ICON112 F&P Studio CD 900ICON217 Kémiir Kapak
900ICON204 Dirsek 900ICON218 Filtre Izgarasi
900ICON205 Oksijen Dirsegi 900ICON503 Hava Filtresi (tekli paket)
900ICON206 Cikis Yeri Contasi 900ICON213 Hava Filtresi (2'li paket)
900ICON208 ThermoSmart Solunum Hortumu** 900ICON315 Tasima Cantasi

* Tum tlkelerde bulunmayabilir
** 22 mm (0,86 ing) boyutundaki Konik Konnektériin yerlestirilmesi icin uygulanan parcalar
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4. URUN OZELLIKLERI

BOYUTLAR: 160Hx 170W x 220 D mm (6,3Hx 6,7Wx 8,7 Din.)
AGIRLIK: 2,2 kg (4,8 Ib) Ambalaj Agirligi 4,0 kg (8,7 Ib)

PERFORMANS:  Basing Arahig::

4 -20 cmH,0 / hPa (beklenmeyen ariza durumlarinda, basing 29 cmH>0 degerine kadar

ulasabilir)

Maksimum Akis Hizlar

CPAP Basing Ayar (cmH20) 4 8 12 16 20
Hasta baglanti portunda 6lgtilen akis (Lpm)

_ Auto/Premo 62,1 101,5 129,4 148,8 1433
Hasta baglanti portunda 6l¢tilen akis (Lpm)

- Novo 46,7 52,4 56,5 60,6 64,5

Dinamik Basing Stabilitesi

Test Basinci
Solunum Hizi Pmin Pdak Pmin Pmin Pmin
BPM L (Pmax-Pmin) | 12 (Pmax-Pmin) | 34 (Pmax-Pmin)
4,0cmH,0 8,0cmH,0 12,0 cmH,0 16,0 cmH,0 20,0 cmH,0

10 0,76 0,84 0,90 0,99 1,04
Novo
Dinamik Basing 15 0,76 0,84 0,91 0,99 1,04
Stabilitesi (cmH0)

20 1,16 1,22 1,28 1,38 1,44

10 0,13 0,16 0,22 0,28 0,33
Auto/Premo
Dinamik Basing 15 0,27 0,26 0,31 0,37 0,44
Stabilitesi (cmH,0)

20 0,52 0,47 0,47 0,52 0,54

PNOMATIK AKIS YOLU:

Hava akisi

.
.
.

Girig filtresi

14

.

sekilde
devam
eder

Giris filtresi
Hava akis
A.

Onceki seklin

devami

Solunum hortumu

el

Air flow from rear of device to blower

Air flow from blower to mask
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Statik Basing Stabilitesi

Auto/Premo Novo

basing degisimi (cmH,0)

10 cmH,0'luk bir basing ayarinda baglanti portunda

0,2 0,4

ThermoSmart Solunum Hortuml

Maksimum Nem

derecesi 7 ve Artirma derecesi yiiksek iken.

36 mg/L Su Buharina Doymus Viicut Sicakligi ve Basinci (BTPS), 10 cmH;0'da %82 RH; Nem

Tipik Nem

24 mg/L (BTPS), 10 cmH,0'da %90 RH; Nem derecesi 4 ve Artirma derecesi orta iken.

Standart Solunum Borulu

Maksimum Nem

32,24 mg/L, 10 cmH,0'da %73,21 RH; Nem derecesi 7 ve Artirma derecesi yiiksek iken.

Tipik Nem

17,97 mg/L, 10 cmH,0O'da %85,88 RH; Nem derecesi 4 ve Artirma derecesi orta iken.

Elektrik Degerleri

Nominal Besleme Gerilimi Nominal Akim Girisi Nominal Besleme Frekansi
100- 115V 1,27 A (1,43 A Max) 50 - 60 Hz/400 Hz
220-240V 1,07 A (1,21 A Max) 50-60 Hz
GAZ SICAKLIKLARI: Maksimum = 38 °C (100 °F)

SES DUZEYi:

SU HAZNESi HACM:i:

Ses Basing Diizeyi <29 dBA
Ortalama Ses Giicli Diizeyi <37 dBA

Maksimum dolum cizgisine kadar 420 mL

STANDARTLARA UYGUNLUK: [EC60601-1: 1988 + A1 & A2; AS/NZS 3200.1.0: 1998

VERIi KAYDI:

SAKLAMA VE TASIMA:

CALISMA KOSULLARI:

EN60601-1: 1990 + A1-A2; UL60601-1: 2003

InfoUSB 365 gline kadar 6zet etkinlik verilerini, 7 glinliik detayli etkinlik
verilerini (AHI, Sizint1), Basing ve Sizinti verisi (50 Hz) ve ilk kullanimdan
itibaren biriken verileri kaydeder. Ayrica cihazin hafizasi, 365 oturuma kadar
Ozet verileri veya 200 oturuma kadar (400 saat) detayli etkinlik verilerini
kaydedebilir.

Cihaz daima asagidaki sicaklik araliklarinda saklanmali ve taginmalidir:
Tasima: -10°C-60°C (14 - 140 °F)

Saklama: -10°C-60°C(14-140 °F)

DIKKAT: Cihazi tasimadan 6nce Su Haznesinden suyun bosaltildigindan
emin olun.

Ortam Sicakhg:: 5-35°C(41-95°F)
Nem: %15 - 95 Bagil Nem
irtifa: 0-3,000 m (0 - 9,000 ft)

NOT: 1,500 m tizerinde iken (4,500 fitin) maksimum calisma basinc
diisecektir.
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5. F&P ICON Modelleri ve Ozellikleri Matrisi

Performans Ozellikleri

Auto

Premo

Novo

Tamamen Entegre

ThermoSmart Teknolojisi*

Otomatik Basing Ayari

Etkinlik Raporu

Uyumluluk Raporu

InfoUSB

SensAwake

Rampa Oranti Ayari

irtifa Ayari

Otomatik

Otomatik

Sizinti Telafisi

Saat ve AlarmTunes

InfoSmart™ Yazilimi

Auto

Premo

Novo

Avustralya ve Asya/Cin

ICONAAA

ICONPBA

ICONNAA

Avrupa

ICONAAE/ICONAHE**

ICONPAE**/ICONPBE/ICONPHE**

ICONNAE

Birlesik Krallik/Hong Kong

ICONAAK

ICONPBK

ICONNAK

Kuzey Amerika (HT'li model
numaralarinda isitilmis solunum
hortumu vardir)

ICONAAN/ICONAAN-HT

ICONPBN/ICONPBN-HT

ICONNAN/ICONNAN-HT

Brezilya

ICONAAB+

ICONPBB+

ICONNAB+

Japonya/Tayvan

ICONAA)

ICONPBJ

ICONNAJ

*  Baz lilkelerde ThermoSmart Solunum Hortumunun ThermoSmart Teknolojisini etkinlestirmek icin bir aksesuar olarak satin alinmasi gerekebilir

** Parca Ulkeye gore degisiklik gosterebilir

6. CIHAZ VE SARF MALZEMELERI IMHA TALIMATLARI

X

7. Garanti Beyani

¢op gibi atin.

Cihaz imha Talimatlan
Bu cihaz elektronik aksam icermektedir. Liitfen siradan ¢opler gibi atmayin.
Elektronik aksami yerel yonergeler dogrultusunda atin.
Sarf Malzemeleri imha Talimatlari
Kullanim sonunda maske, solunum hortumu ve su haznesini bir ¢op torbasina koyun ve normal

Fisher & Paykel Healthcare, kullanma talimatlarina uygun sekilde kullanildiginda CPAP'nin (CPAP nakil sisteminin
bir parcasini olusturan sarf malzemeleri haric) iscilik ve malzeme kusurlari tagimayacagini ve son kullanici
tarafindan satin alindigi tarihten itibaren 2 yil boyunca Fisher & Paykel Healthcare sirketinin resmi olarak
yayinlanan teknik trtin 6zellikleriyle uyumlu olarak ¢alisacagini garanti eder.
Bu garanti, http://www.fphcare.com/osa/cpap-solutions/cpap-warranty.html adresinde detayli olarak beyan
edilen kisitlamalara ve istisnalara tabidir.




8. SORUN GIDERME

Cihazinizin diizglin calismadigini hissederseniz, lutfen agsagidaki 6nerileri uygulayin. Sorun devam ederse,
lutfen saglk hizmetleri saglayiciniza danisin. Cihazi kendiniz tamir etmeye calismayin.

Sorun

Basinci agip kapatamiyorum

Olasi Neden

Cihazin, Menu Sistemi'nin Gelismis Modu'nda
olmasi muhtemeldir ve saat 12 konumunda
secim yapilamaz.

Coziim

Secim kadranini saat 12 konumuna gevirin ve
basinci agmak ya da kapatmak icin SmartDial'a
basin.

Cihazdan yetersiz
hava geliyor

Hazne Kapag cihaza dogru sekilde takilmamig
olabilir. Su Haznesinin cihazin iginde
bulundugundan emin olun.

Bkz. Bolim 1, Madde 1.

Cihazin Ana Ekraninda
"Error" (Hata) yazisi
goriintileniyor

Cihazda bir hata algilanmis olabilir.

Elektrik kablosunu cikarip tekrar takin ve cihazi
yeniden baglatin. Hata vermeye devam etmesi
halinde, goriintiilenen numarayi kaydedin ve
daha ayrintili talimatlar igin saglik hizmetleri
saglayicinizla irtibat kurun.

AlarmTunes ¢alismiyor

Alarm "off" (kapali) konumunda olabilir.

Alarm "buzzer" (alarm zili) konumunda olabilir.
F&P Studio yazilimi yiklenmemis olabilir.

Alarm sesi duzeyi yeterince yiiksek ayarlanmamis
olabilir.

InfoUSB, USB girisine tam olarak oturmamis
olabilir.

Alarm Ayari hakkindaki talimatlar icin bkz.
Bolim 1, Madde 2.

F&P Studio Yazilimi bilgisayariniza yiklendikten ve
favori sarkilariniz segildikten sonra, InfoUSB'nize
indirin ve InfoUSB'nin cihazinizin USB Baglant
Noktasina takili oldugundan emin olun.

Isitici Levha ve/veya Su
Haznesi tabani, cihaz
kullaniimadiginda bile
dokunulamayacak
kadar sicak

Glg kaynagi dogrudan Isitici Levhanin
altindadir ve bekleme modunda iken yaklasik
olarak 5 W degerinde giic tretir ve bu nedenle
sicaklik hissine yol acar. Su Haznesi de cihaz
tarafindan tamamen yalitilir; bu da 1sinin
korunmasina neden olur. Bu son derece
normaldir ve endise yaratmamalidir.

Asirtisinma konusunda kaygilaniyorsaniz,
kullanmadiginiz zamanlarda cihazin fisini giig
kaynagindan gekin.

Su Haznemin sizinti
yaptigini diigtintiyorum,
cunkd Isitma Plakasinda
su birikmesi var

Tedaviden sonra soguyan cihaz Su Haznesinde
yogusmaya ve isitma plakasinda birikmeye
sebep olabilir.

Her kullanimdan 6nce, Su Haznesini ¢ikarin ve
cihazin icini bir bezle kurulayin. Birikme asir bir
hal alirsa, lutfen saglik hizmetleri saglayiciniza
danisin.

Nemlendiricimin
calismadigini
dustintyorum

Nem ayari seviyesinin 1'in Gizerinde oldugunu
kontrol edin. Su Haznenizin bos olup
olmadigini kontrol edin.

Nem kontrolleri hakkinda daha fazla bilgi igin
bkz. Bolim 1, Madde 2.

InfoUSB sembolii e—45»,
Ana Ekran'da surekli olarak
yanip sdnlyor

InfoUSB dogru sekilde takilmamis olabilir.

InfoUSB'yi USB portundan tamamen ¢ikarin
ve ardindan klik sesi gelinceye kadar yeniden
takin.

Cihaz gurultalt galistyor;
cihazdan tislama sesi
geliyor

Hazne Kapagi dogru sekilde takilmamis ve hava
kagiryor olabilir.

Boliim 1'deki talimatlari kullanarak Hazne
Kapagini kaldirin ve cihazla tamamen ayni
hizada olacak sekilde tekrar yerlestirin.
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Manufacturer sl Fisher & Paykel Healthcare Ltd, 15 Maurice Paykel Place, East Tamaki, Auckland 2013, PO Box 14 348, Panmure,
Auckland 1741, New Zealand Tel: +64 9 574 0100 Fax: +64 9 574 0158 Email: info@fphcare.co.nz Web: www.fphcare.com
Australia(Sponsor) Fisher & PaykelHealthcare Pty Limited, 36-40 New Street, PO Box 167, Ringwood, Melbourne, Victoria 3134, Australia
Tel: +61 3 9879 5022 Fax: +61 3 9879 5232 Austria Tel: 0800 29 31 23 Fax: 0800 29 31 22 Benelux
Tel: +31 40 216 3555 Fax: +31 40 216 3554 China RIBA/ERRESTEBSIREETRHE (SN ) BRATE],
IINESHRAF WP RRBISHRRIFIRSIS6I2H53015  Bif: +86 20 32053486 {&E: +86 20 32052132
Finland Tel: +358 (0)405 406618 Fax: +46 (0)8 36 6310 France Tel: +33 1 6446 5201 Fax: +33 1 6446 5221 Germany
Tel: +49 7181 98599 O Fax: +49 7181 98599 66 India Tel: +91 80 4284 4000 Fax: +91 80 4123 6044
Irish Republic Tel: 1800 409 011 Italy Tel: +39 06 7839 2939 Fax: +39 06 7814 7709 Japan Tel: +81 3 5117 7110
Fax: +81 3 517 7115 Korea Tel: +82 2 6205 6900 Fax: +82 2 6309 6901 Northern Ireland
Tel: 0800 132 189 Russia Tel and Fax: +7 495 782 21 50 Spain Tel: +34 902 013 346 Fax: +34 902 013 379 Sweden
Tel: +46 8 564 76 680 Fax: +46 8 36 63 10 Switzerland Tel: 0800 83 47 63 Fax: 0800 83 47 54 Taiwan Tel: +886 2 8751 1739
Fax: +886 2 8751 5625 Turkey Fisher Paykel Saglik Uriinleri Ticaret Limited Sirketi, Alinteri Bulvari 1161/1 Sokak
No. 12-14, PO. Box 06371 Ostim, Ankara, Turkey Tel: +90 312 354 34 12 Fax: +90 312 354 31 Ol
UK Fisher & Paykel Healthcare Ltd, Unit 16, Cordwallis Park, Clivemont Road, Maidenhead, Berkshire SL6 7BU, UK
Tel: +44 1628 626 136 Fax: +44 1628 626 146 USA/Canada Tel: 1800 446 3908 or +1 949 453 4000 Fax: +1 949 453 4001
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