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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.

e 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.

e 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.

EXIT 7

InfoUsSB™
Please enter your date of birth (mm/ddiyyyy)

Upload

Paykel

HEALTHCARE

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.

e 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.

e 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.
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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:
® 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.
® 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.
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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:

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

e 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 Ib (2.2 kg) Packed Weight 8.7 |b (4.0 kg)

PERFORMANCE: Pressure Range:
4 to 20 cmH20/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.
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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?ritnhdﬁ:ee:221220;Z;:r:nm;$fbgith ICONAAN/ICONAAN-HT ICONPBN/ICONPBN-HT ICONNAN/ICONNAN-HT
Brazil ICONAAB+ ICONPBB+ ICONNAB+
Japan/Taiwan ICONAA) ICONPB) ICONNA)

* 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.

~—F  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 build up 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 build up 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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R<: 160K x 1702KEE x 220 K/E (6.3HTH x 6.7 T x 8.7HTH)
58 2.2 52 (4.8 1) BIEEE 4.0 T2 (8.7 )
THEE - EEHE :

4220 cmH,0 / hPa (FEEWNATHIRER T , EAIRTRERIARI29 cmH,0)

BRI
CPAPFEJJIE ( cmH20) 4 8 12 16 20
SEAERROFHURE (Lpm) — Auto/Premo 62.1 101.5 129.4 148.8 143.3
R A EREH O A& (Lpm) - Auto/Premo 46.7 52.4 56.5 60.6 64.5
MEEDRERE
LIED
FIRiE=E Pmin Pmin Pmin Pmin Pmin
BPM 14 (Pmax-Pmin) 112 (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
SEIRREY 15 0.76 0.84 0.91 0.99 1.04
(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
MEED 15 0.27 0.26 0.31 0.37 0.44
FREME (cmH20)

20 0.52 0.47 0.47 0.52 0.54

SEE -

ANREEA

el

RI—ElsR

STRMETTHUEEREISNA SRR EIEE
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BSENEER
Auto/Premo Novo
FEpESNRE 10 cmHOBHERERTILAIESIKEE (cmH,0) 0.2 0.4

BE
ThermoSmartIEIRES
. 36 mg/l ({NEAIENIEHIE (BTPS) ) , EEDIREAL0 cmH,0RBEKTR7. HEK
AR AR , XS (RH ) 582%,
p— 24 mg/L (BTPS ) , FEESIIREII10 cmH 0FBEKF A4, EKT e , HEEE
VR (RH ) $990%,
IREIFIRES
SRE 32.24 mg/L , TEEINREN10 cmH 0GB EKFR7, HEEXFEAERT , HE3GEE (RH) A
= 73.21%,
s 17.97 mg/L , FEEAIREFI10 cmH0RGREKTE 94, IBEKTFAHERT , 1EXNEE (RH)
MR $985.88%,
EERIRBE EERITAA EERIRAE
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
SEE . B AK{E=38 °C ( 100 °F )
IREER : FEER29 dBA
YRR TNER<37 dBA
KEBE : ROEFHIREXAIZ
BEERE IEC60601-1:1988 + A1 & A2; AS/NZS 3200.1.0:1998
EN60601-1:1990 + A1-A2; UL60601-1:2003
BiRicR - InfoUSBRIIEREIA365RAEEEIR , 7RANFMATTEURE (AHL BSE) |
ENFIRSEIRGO Hz ) |, REREBLERNEREUE. /AT ARFE
IEREIA365NATT BRI EEUEEIR 200N ATTHR ( 400/)\6T ) BUFEARIA
i ’y*il
iz : Y=ENg mr ENTRERGTHEE
Lfﬁ‘u ~10 °C F60 °C ( 14 F|140 °F )
figt=: -10 °C FJ60 °C ( 14 140 °F )
R : BRIRITEIKERIIKSHEHES,
RS - ER: 535 °C (41F95 °F)
iRE TR EE15395%
BREE 0%3,000K (0%9,000%&R )

iR - TE1,5005K (4,500 R) A ERIEXIFEEDISTE.




5. F&P ICONBIEFFHR—

R

AutoBY

PremoZBY

Novo

MY

ThermoSmart ( Z5RENNH ) HEA*

BshEEED

BRIERE

IRRIER &

InfoUSB

SensAwake ( TEEERERMIEA )

FRECHIRERSTFHE

SIRBERT

REAME

AHEtFIAlarmTunes

InfoSmart™#R{4:

AutoB!

PremoZB!

Novo

IRAHIFEIE/

ICONAAA

ICONPBA

ICONNAA

B

ICONAAE/ICONAHE**

ICONPAE**/ICONPBE/ICONPHE**

ICONNAE

RE/EE

ICONAAK

ICONPBK

ICONNAK

L (HTENMRFIRERES )

ICONAAN/ICONAAN-HT

ICONPBN/ICONPBN-HT

ICONNAN/ICONNAN-HT

sk

ICONAAB+

ICONPBB+

ICONNAB+

BA/AE

ICONAA)

ICONPB)

ICONNA)

*  E—EERThermoSmarthF IR E R E F ML EThermoSmartiA

> M RIREEERTS

6. infr AR R

X

7. {RIEFEER

FEA BT IR EE

BRI
FaTISER Y. BBEIEIERIIRER.
RS R B T TR

BRENES. WIRENK SRR B EhiRk—Eah BR,

BEIRTETIRMEATHRIECPAP ( RETEZAERD CPAPIEER TR ) TERIBFEAIRBERNERT |
AEELZAMERSE , BREZREFWEZ B2 , #&i8Fisher & Paykel Healthcare IETCATRYF=GRFL

TBIERIZI T2,

(RIEEFRZ A EIERIRFIMESRFAIRESEIFILN | FiEBERAhttp://www.fphcare.com/osa/cpap-solutions/

cpap-warranty.html,

B-16




8. HfEtaE

WREHSBTHABIERET , BIRUTENHTHIE, SURNAEE  FEENERFAR.

pBTERMEHERT.

[R8 TJHERE BRAEE
AR RaXAED AT R AT TR RIELT HESEERBIE 124 E | X FSmartDiallfE
TERTIERENT12 ARE. I EEXAES.
ATNMENESARE | KESTRSaTSa=T. BAaTi BEREITPEIED.
chg K,
AT ERESR RN A —THER, WIFFERIR | RS ERaTT . NS
"R RYEIFIE | IT TR , HERRE
MEF ARV EREH—PIES.
AlarmTunesf AR T{E IRETRIREE "X . BRSBTS , EEEXRERE
RETTRARIREE "HEI58s" . 188,
ITHGRIRZRAEF&P Studio 4RfH, —HEF&P StudiofIHFREAEEHTEN L |
SRR EEREA, HEERGEWIE , 15 FEHZEInfoUsB
InfoUSBRATBEIR B2 ENZIUSBIR . &7~ | ARG InfoUSBINIATTHAY
USBiz.,
BT TR ERER | EFEE TR TE , BEESS NEBCIS R, BIEAST AR RisEs
{EDNERF/ KRR FEASERITNER | IXRIEMIOREIR, K | REREL.
R SRARBEAN BSETREE , XSEMAETEER
B, X+DES , ARG5S,
HABRAKEEERAX SAITTEATHVERIRA | IXATRERIERAEK TESRRIFERT , BB | FRfET
BEATENIR - EFRER EPIERIZ RS BRANTENNFWR_EARX, JEEB. WNFAFRISS |, ERAEEFARS
FOKER AR,
BANREREEER FRANRERERILLE, BREEIKERA | SRS 1HPHEERD  BEEEXEERT
BIE EEIRERIK. =5
InfoUSB ~5> 5 2EEm | InfoUSBRIBEENRIER. #&InfoUSBMUSBIRO _EEVHE , SAEERIE
BTN NEENE—EZI,
AITIITRY ; NafT | KESTREARBERS L SERS. K KEEERRRGUEESaTes
WU B FF |, AR RRFIRRBE A,







FEsRZED
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R AR E A R R B E R ER.

Eﬁﬁﬁﬁ%ﬁﬁ%ﬁzﬁéﬁ  ZERELBAEER. %2 SNARESTEATESNERRSEN. FMESE

BIEEER(F.

‘.’Z RRESNTTAEMEIPEFRE | FRSERIBERREMER.
IR FaREERERIRNE. |

Bz

ARSI R AR AR B A R R (R RR AR AORTRE.

%18 - RIEERIERmER
1. A\P5iEm

2. F&P ICON EER%

ZRN
() B/ BRARIEHE

@ RE

0B HERER

AR

(4) F3/EERABISTHER
G) RE

(6) [FIsERA / A

(7) R

® RiEEE

©) BHERE

(10 BE

(11) EEIRER

(12) SensAwake B / B8

(13) ERERE

(13) AT

(13i) FEREN

(13ii) (SR EERS
3. [EREERER

4 ERFNMEE

% 2 6 - BftbIEREN
REtHIFE

N

FHSRER

W

—REENTEEER

3.1 EETAE

3.2 &L

3.3 FEEE
3.4 BigEM

EmR

F&P ICON BUSER: 42 4a0E

BRI MR RIE

REEA
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B 1 80 - RiIEEBIERAEN

1. \P3Ema

AR E SRR EERIKFE L, EBAILKENFREE
MRS AR A
1S ERRAIRER IR\ BIRIAEE.

BIREKRIE |, WSTFHEEASKEMLIVEERRIIEF. EEshie
B/KERME Lk,

S EKRIRRESHBRAN , EPHETK. HEKSEMiEKE ,
B HEAER I,

ASEERK NN E KR METECIREKAAR. KAARCERR MAYRAIE.
S U DERHEFEEEKRMAERS. FDERMK. SIRERZA ,
FEASIKEEIR,

EESE . FEFHEKEI.

E EESREKEN, B SRITTF HHSREmEsE.

153 EROKXER © MAMERIRERIAER: © 875, LUERFRRME. EmiE
FRREITERS AT ANE | BIERNHEE) , EAERFIAEIRIERI/NERS
S . BYERRZEKRMILEIRENEDEE.



BRMEFNFENAER | WEEF , ITEEERRTRAVER. RESESERC
FEA , LMERIRRI S,

R TS [ HEAT L TREKERIE | AESEAE A SR IREERR.

AEIFIRE SRS b, WEREIFIRE,
S FATERR ThermoSmart™ WFIRE L ERiNARAEE FAVERIRINETE
—ief. MRERE LAREEE , F2ERRECIEEMRNA.

HEEEESPREET SmartDial™ , JAEENHG. BRERSE , 28
FpiERESER | WEaREN. NWRFEEREFE  FRET
SmartDial WifREF 3 FOELIREMEISTHEINRE, FISTHERR DN HEEIRR.
{REVBERIRECEERE , TLIERT.

#2E) SmartDial LURIRIEEERTE. BMERERGAIMA  FF2MRE 1 89
5 2 #B93.



2. F&P ICON ;EBER#%

b e

fASENZ FRP ICON IOTERREEE R, *

* WARRTERSRIT SR

B -

Fisheré& Paykel

1. B / FIFEBISFE

o BREIET SmartDial , SAEEENIERTLA.

o EEREMEIEFE , FEHERIRT SmartDial MfFRE 3 FO4E, FERSFHEE
RSN N,

2. iBE

o MERHEEEWREMEE , 5E8) SmartDial , LUBETEEE
& (¢ 0 (B3ER) & 7 (BAMH)). BRIETFLUESEE, fiin, 538
FRAE , B 18 2 (UIEE , L 2 E 3 [ERIBIRR | BEINRER
E, BRREsTEALL,
3R BETERES 4. MREEEKKEESEIRET (nERE+
) (5[ , HIgRERER 0.

3. EEIREH

$Z4E SmartDial 3 7 EBLUEN [REIRGEL] sk, #8) SmartDial I

BRI TG ER -

o saElEREErsE hr,

o BIF 30 {ERMHSSEIBETIIRSE 7, KT SmartDial LITFEEIT
7 BRI |, Bk Ry BYSRERASEE.

o TEENRHY 30 (ERRBER | (ERESRIANR 4 /NS RIGENE DL
C4hr, 3% SmartDial LAFEESE 7 ERIGHIEIHE,

o famRRaERTERrREs .

o mEEs .

o B [EEIRER RE.
38 . © —EEDlIEELERE , FISETREERED (@Rt
ENEET).



ARz

ERIRRE RRRTLURMERR [BSE] PIRMA0EEINRE. (ER :

b=t )

B -

Fisher& Paykel

4.

el

o

SRR R RS E

F / BRFEISHE

$REEIZ T SmartDial , JAEEEMASRLA.

EEHENBISHE , BERIET SmartDial I6{RF 3 7088, BIEFE
FrSRASRER

.iRE

EERHMEEESREE | 5518 SmartDial BEIERERE L.

T SmartDial ENGREWFEIXES) SmartDial , LURIEZENVRER
(¢ o (B8R £ 7 (BXAE). BXLTLESEE, flln, aE8TR
K&, B 1E 2 BUE , LA 2 = 3 (ERIGHIESR | INRRERE |
BIRESFEAL.

2 RETERES 4. BEBHESEEAERX , BRERB 0,
HOERITIEINRE ON (IR , BIELRARRRE.
IESRTAENIIER AR N =(EKEE (1. 2. 3), LMBUEERE. BER
FRIBERTE § &/ SmartDial 3 708 | AR § § IS HIR.
FERELUEER (1). P ) 3= ), TFETLIESER,

AR IsiEHIThEEER O AN IR A RIS T B AR AR 15
inEs. TERRRVIESERRE (PE) HNSEIREMS=RREFE.

S8R / 78

B850 SmartDial LUBIZRIERRE Q , 18T SmartDial X , AENNLIE
g, 0EEE (5] 30 [BE] X. BRI RLESZEE,
WNESEIZFIERIR v , $5EE) SmartDial 4 LURIETEREN & J
AlarmTunes™ HUESERFER , WKL SmartDial LAESSERE,

#—TF SmartDial TTHSEEERIR 10 88 , £ FoIBIRIRE | &%=
REMEMEILARE.

5 : B InfoUSB™ EAEEZ AlarmTunes {538, F&P Studio™
ERBE¥Y AlarmTunes JIEERYERR U ER.



2. F&P ICON EE RS (&)

o WNEEFE T AlarmTunes , 5588&) SmartDial LUBIEFERIHHE (¢ 1
Z 5, IR THEZ InfoUSB IBEFLHBEHETE) , i , IRET
ML EHHE | 82 [Auto] LIEEREHGEN , WERIRT

F&P Studio Y¢ERAYERAA,

7. FESERSR

o EEE) SmartDial IRERERFERE 4 , WLT SmartDial LUENRTE.
B8 SmartDial LUZIS/NEE | #F SmartDial LUSESEE, EEILUEE
SENERIET SmartDial LAIEZEE,

8. RiESE

o EEEMESRE , 8 SmartDial LURIEREERRE § , KT
SmartDial LIENZRTE. #&) SmartDial LUEH/N\SIXERISE  BIX
IZT SmartDial LA EE,

o HEH SmartDial NIEESE | BERERESER , KT
SmartDial W{REF 3 FoiE, HEMR 0 MBIILER , FEBIRERE
WEE  WBIRIKT SmartDial LUEZEE,

9. F5EER5R

o EEE]) SmartDial BMEMFERARE O , WL SmartDial LUENERTE.
EEE SmartDial SRIZ/NEE, S8E. 12 /SIS 24 \ESH, SIEHEEsE
B8 , BIET SmartDial LUESEE,

10. 5E

o BEE) SmartDial ESEERTE , WK SmartDial ¥ LUENGRE, &)
SmartDial LUEIEFEENFERESRE , WL FISSERE,

o AEFRFERATERNSREME , BT SmartDial MR 3 #04E , &
SERTSERERIEE R .
3R [HEERREE] EHEESER (%6 & [MARE] &8
0B LCD FRIENEIRE . T [{ERTEEREE] BlistEroEse
ESEMINS LCD FRESHASIE.



11. EBEAREH]

#85) SmartDial LUBIEREIRERIZRAE W , WX SmartDial ENRE. B

Ak, tBETHE4E SmartDial iZ 7 #V82, &) SmartDial LUEIE [BiFRESREIR

ARy (CMS) ] ¥R © (EMRSEE]) , SR AR 30C , AL T SmartDial

LAEENRRRE.

E8E)) SmartDial LABIRI FFUGRETER ©

o ShEIEmREERE hr,

o BRI 30 [ARIGHAEIEETIIRE ¢, T SmartDial LIZENSIA
7 ([EREIEYE | BRIE N BYSHEMAFE.

o TEERIEAY 30 BRI , ERIFEAR 4 INEZRRHNE DL

C>4hr, T SmartDial LIFEERIE 7 (ERIGAIFIIE.

wammnEERRs

e ],

B2 30 ElRiE. 7 [ERMEFD 1 [E/RIRRY AHI,

B 30 ERkE. 7 @R 1 ERRNRR.

B2 30 E&RiE. 7 BRI 1 ERBREDZ 90 HES.

1B 30 E&RiG. 7 E/RMEFD 1 EREAY SensAwake,

B EIRER] RE.

R : © EEEEHTSAEIEENEERE , ST HREETER

L. SRR CMS T3R5 | 1§BE LR CMS FRENRIEH.

o B EIREH] RE.

12. SensAwake i / 8

Auto BIF[] Premo BUEPIRME SensAwake SRTEINRE | (BIGHVESRERIBILE

B LEEEEINAE, BEFEE , 7588 SmartDial = SensAwake & 5%

FEWFHET SmartDial LUENERTE. B8 SmartDial 242 [59] v =% F9)

X, WEXIRT SmartDial LUIEZEE,

i : Novo BUEILIZEIIRE.

13. (ERERYT
#9%) SmartDial 2 [HERERIFRE] 7, WET SmartDial BUEA

RIE.



F&P ICON ZEE R (&)

x X

07 M7 4
8000 o
Mft

13i. RITIRT

AT (Flight) RN EEELERENR (75 &) BT, FRMEXHE

N, JREEIEREBERITINES,

8 EE—ERH , BERHIEEAKREY | FEERMER.

o #E)) SmartDial = [Flight Mode] 7 HEz{iREHZ T SmartDial 1L
ENRE. TEELUEE (53] v 5 [BE] X, REBRIRUIES
BFH,

o BERTERE , [RiTE] X RS e R E R E R,
R . BETEERGCHREREEREERF AR , BELE
B AEINEE | LMETENRITAIESER F&P ICON AIEFH].,

13ii. EERED
[FEREH] REIRHMERRE EERRE, FREAERE ., E

LERE , LSENEEEIERES (cmH20 B hPa),

o &) SmartDial 212 [Display Pressure]| emied (FEREEN) 8858 ,
T SmartDial LUENGRTE. SEELURIE [69] v 8¢ B X, A&
BEE—RIESER.

o WIRFEFAEAMAGAIRER , 5% SmartDial 3 V8%, fetd
SmartDial LA cmH»0 8¢ hPa , IERIL T SmartDial LUESZ
EHE,

13iii. BIREERE

o HRIEBISIKEEREREIIESER , F5iEE SmartDial ESREE
BT FEN. 8 SmartDial , BESIREEE M @EEKE o
Z 3,000 2K (9,000 HR)) , REEETLIEZER,

o BELINRAEEN , B [Altitude Adjustment| (BIREEAEE)
FRAES | $&{E SmartDial 3 ##E, EFFIRFIIAROMENT | hesELLEE

(K] | RERTLMESEE, BXIET SmartDial EANINEER |
EEELGREERTENShEEE. BXE TNTLUSSER,



3. EIRERER

o USB BB ERRIREIEREN. BEYERRRERZ InfoUsB AUMERE. /A InfoUSB STRHEAN
USB Port , 2%l [EIE%2| BIFRTCIEECEEENR. MERBRR InfoUSB |, HEBERIR , EBEE
[RFEgEBINERCIE .

e % InfoUSB RS9 USB JEIEIRE , TR iR A &SRR IREIRER! , IfEF AlarmTunes
EFRRYESSE, f&EILAS InfoUSB BN , RIBIERASBERIBMHER  HESERAMGERE. &
InfoUSB FRRIEANAZESAT USB JEIFIBIEERE | AES D EENEHREEE.

InfoUSB FEFATE
InfoUSB FEFBFETUE InfoUSB MIELH |, IBAEREBEEFRAR.
W2 SE Rk

BINEISEEABIERES | 7515 InfoUSB BEERIEERESKR , WiSHBEN\CESHAEE B

B9 USB jEiEiE,

IR InfoUSB IBNEBRHS , BFIRN Windows TERAEE |, TRIEBZ—(E<ZA FPHCARE FIBEE.

1. ANE}E InfoUSB {HRFENLEENERY | BFIRIAERIIR | di#T Setup.exe EILM NBR. 2. KB
B ERESIRIERDTT, AIh5eRk InfousB FEFRRER %8s , BERMERIZ InfoUSB BF , InfoUSB #&H
ERE , MEEE LEHRUTHRR.

2. YIEHST InfoUSB FEFFIERN—IX , 55%T InfoUSB FEFETIZ—TBR. InfoUSB i$EEIRE) , MB&
B HSHBEUTRE.

EXIT ?

InfoUSB"
Please enter your date of birth (mm/ddfyyyy)

ENERIERIHZ—T Upload (£f5) %4,

AR SRS | & IS RIRRETE, 48 InfoUSB BESIE: , WS EMEIEE RIS EE
. EEREEEFESEI R DRI ARRGCEHER. ERARE InfoUSB EAEX—R. T—RER
#% InfousB FENEBESHF , FEERE W LE) $EEHER,

*WWIAEFTEEzx /MRS IR



4. EREUEE

BRUT AR RS
o HEHEIRMAMEIRRE (BIBA) KIEAESERECA , BERE SRR LS REENSER.
o FHELFNEM FERR) KBRS 2EIREESI/MAENE (EEXR M TE), ~EFEHEE
KERTERESE). REEERESER | LY ESSHRIRAES.
SaER
ERE/KERIL. FRMEFIFIRE
o IR AT ISR AR | AEBASEIREEAERES.
BREBE RSB R B e es SRR,
AEIFIR ERET IR SRR S E RITE.
FERANIEEKERTRE , AEHEDE  BiEMimeAthaENgEs,
EITEKEEI , WRZHARERIKD . IR TR ERORBES.
AERENEE IR R TRIYE XS,
o E/KESBMATERAIGHIREAIESE , SARFMHLEREIS: | AETRIRE,
FiEER
1* (EiERE/KER . HEm O EREs
B EEEEmnEKARS 8 MRS 10 HiE.,
o FIEEEARIE | BRBKRIRELKE,
o ISETEICAERERERER: , WMERSREEEEEHIROENERANE/KENE e RBSMEHERED
EHERTRK,
. ““Iﬁéﬁiﬁﬁﬁﬂz HERBREMRSHLEREISS | AEREIIRE,
o ENREN  FAEENENSHEROENEREEENRIE.

FRiBiEEE

TRIBBRAIERER. TRIBEEERRATRCBLUSRARIIKE. NEMLIBIRERS , SThitid
TR | ARIEERYLIBIREIRE. LEKBIRRSIRREE P LURETRIBR S TR,
ETREBRCHREEER , FERTRERS  EVES=ERERIRESHOEFEER 1,000 E/EFE,
it . EREEEEN | BeRRNEAN.

IR EFIE KR
ERGEERE  CTHREAEREMERY. RBSHRITURE. REZGRRISR  FHAAET
B,
1R FiEERIFEIENLAEE. EREHEERR R PE SRia R R =R 1ERRFIE.
ZK%EEL_A“}\JZ?UU@EH ERRAGRRNERTE , #2% (BEBUHERTM) tEaRsE
HEHBATRA.




% 2 & - HithERSER
. REtR&

N?s%%ﬁﬁﬁ\m%?ﬁi/\ﬁﬁ [PEE=REARITIREHSE | (0SA).
B EREERERE .

2. FFEEE

B¢ BF $ERIROE

& eIy B FREBRRE
HIRRREMIT SRR

X oosess—seensse SEBIBIES 93/42/EEC

[=

C€0123
X2 [ M merm
EETE [SN] s
Rxonly msES BRI

L\ mEmams

5. uLomEER

E78 INMETRO £55%

3. —RESHMIEER

AFMHF&P ICON RFIESETEE [A#E] .
2&%3%153_?* BRSBTS EERIEERE (CPAP) LUBRIEE |, MLESIEIRMG |, EmER
AR E M EIRIT IR E = ER B 8.
3.1 SE
HREER , EREABENESES © /. HXERK. ERER. KERER. DHIEBEKF
HHANS. FIREE. FEMENE , SFRREEERRETIENRA.
3.1.1 FERGHEHE :
o FREAEHEETRFEBISMHEEYMREENZSMRENYE | BEFEE.
o BEAARERY j%ﬁﬁmlr&hujjﬁlé RN RAEIREE , Sk PR EIRE SETENLS
BN | BEEEE
3.1.2 ARRIE :
o [FEREAEEERIRTRE(SEGRES REHN. EfMEENE.
3284
3.2.1 iR SEIREHESNEE !
o [B1T(ERS. BRGIREEFAEFGZE BN RIFHRE.
o WNSR/KEIBIEENERIEIR , B ANERIEIR | LRI B R,
o YIDTERT e A/ RRObEY | FFREkERA RS,



3.2.2 ERRIEREHWANINEMERISR ¢

o DA HAIRERFZMRENAERSS. [FIREHIFIREFVEEFHEOF.

o (FFERT , FAERCENMESEPLEIEBFANIBIEES.

s ZEMEWIRE , HREERERES , HREAZEFAESRE,

323 ATEGRIE :

o YDA ENE KRS,

o FEiEeR1E |, FKERERLTEE. RNEETE KA.

o BENERSEFEARA , VDBEINEEE,

o EAREESEIER , U0MIREKESIHRIK,

e ThermoSmart IFIRE |, Y10 BEWERE 1.

AEFEEEN LR, tAEESERPEERE.

3.2.4 Hifth :

s —EEEGERMET—(ATE L  HEENESNRIES - LA LIEKENTIREFIEESINRE.

o NMEBERNERETREMEDERRRBERN.

o AEBSFTS IEC60601-1-2 BRERER, HNRNBHTENSE , HSEBER ~  MESETRER
EAMATEISEBMREREENE, B—RENERR | A ERERRESSERTEZ
Bl |, SRS B AR,

o FBIEERBAERNRA  REEAETIENEIERE,

TIFEEFRE FRHERRO , RAELHEOSA T ERMSETREHEHMRATHY . B

BOTTREZ RN HI SR,

EEREIE, AR A SRR B AIBRETRE | ERTRENRABTFARELUE

WHANRESIER , TTREEEERANTE 2 —SiiiIEiRiER.

AESFNEEERABEURERBEIHETE. SREaERESHIIREF.,

2.5 EBERERINAR :

EAESE. BKEIRIFRESS. SIESRRSRETRRENE | TREER.

ERBTE BN EER G EERHEN.

{&{5FH Fisher & Paykel Healthcare BRRVEE R EHIERFHERE RS 1S0 17510-2 RIIFIRE

IR ER g | LMERA RSB,

o EREFERFMFFIEENSH.

o HINIREEMBREERENER BT EREEEURRIRERERES.

o Y/D(EREKEEIM=ARIEEHMAIEESS.

o EREEEKBIAIVKIIER MERAAES BRGNS REREES,

o EFRERZEDK , JLERE/KSEIINSS. BRI IEES RS AR RIS,

e o o W o



3.2.6 EAFERLUSIMERET

i DEEREHATRN , BERANERRRESEEENRE. SETRRN. FRSE

ERERENARmEE.
s BRERZFELRR MIOOREEE , RRERSVEIISREE.
s SREERERXERERAR.
o BRKKIEHE :
s EEAEREFHERAR. HRRSTENRREMRARE.
» BRAESAEERRT.
o FBHREANR : fINER. XEESESRESRIEE T EZIRNIESEIRE.

o SERAMRE. RRE. S, EENEMAERRKXEENN. iFainisEnE. wREY

YMBIINBNESIEES | AITTAREERTIERESR.

3.3 FEFIE

3.3.1 BB ERETRKAVIBERNA ¢

I VGTE ey E I N = w4

o HWEIKBEMAKE , YIEBBHREKAL

o EVKEBMBKES , Y1088, IRETZIAES.

3.3.2 —f%RE :

o (BTE5E 4 ZPHE 2 BTN [1RIEIRME] TrERZAMESS.

o FENEMERIEEREERSEEEER.

o BB [ERFMEE] —80 (58 4 3O 1 5) RSB ENESS | BRV/EHFISER.

o ZNZES{E(FEF F&P ICON InfoUSB sEiER. {EFEAIEMAEEY USB [ESEATReg BEERIE
|, IPEREFER , SESETE P ICON REHBENE R TEEEL,.

3.4 HiREH

900ICON200 E/KEEM (10 B4 900HC221 TERENRIR -~
900ICON202 InfoUSB (5 E5%) 900ICON214 REYEEE
900ICON203 InfoUSB* (5 £4%) 900ICON216 ENEREE
900ICON112 F&P Studio Y¢ht 900ICON217 AERE
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4. EmRS

R : 160 Hx 170 W x 220 D 2K (6.3 H x 6.7 W x 8.7 D ZN)
BE: 22kg (48 BHEEE 4.0 2F (8.7 )
TeE .  EHEEE :
4 ZE 20 cmH,0 / hPa (BHJRTREEIE 29 cmH,0 |, (B 2R KATRE LIRSS

BXiRE
IEERIEIEREIIERE (cmH20) 4 8 12 16 20
2 37 N=[E=F /,\: PAN::=2
EREBREONRNES (AF/S5H) 621 1015 1294 s 33
— Auto/Premo
iz B A4 AN N4
ERSEEBOAROED (A71/55%) 467 524 56.5 606 645
ENEENIEEN
AEERD
241 3E ¢ 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
EREE RN 15 0.76 0.84 0.91 0.99 1.04
(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
EREEN 15 0.27 0.26 0.31 0.37 0.44
FREME (cmH20)
20 0.52 0.47 0.47 0.52 0.54
RESRENSE -
E=hid
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HREELEEN
Auto/Premo Novo
BIIERER 10 cmhy0 B , TR SEER O EHEE) 02 04
(cmH,0) ) :
{25F8 ThermoSmart IEIRE0S
B 36 mg/L (FERSIRRAEANEES (BTPS) , T 10 cmH,0 FZABEIRER 82% BIRESHA 7 K
AR EKEANEET).
AR 24 mg/L FERSIBREAFNES , T 10 cmH 0 FZIEENRER 90% BIRESRE 4 RIGEH
SRR KFERHEHT).
(AT IRER
= 32.24 mg/L (EREERAIFNEES , M 10 cmH 0 FZIBEIRER 73.21% BRESRE 7 &g
AR SREKFRIEHT.
R 17.97 mg/L (fE BTPS , T 10 cmH,0 ZX/KE R ZABEHRE S 85.88% EIRESMRA 4 R+
SRR KFERHEHT).
BREEE
EEMHBEE EEBRBA EEMEEE
100 - 115 V 1.27 A BK 1.43 A) 50 - 60 Hz/400 Hz
220 - 240 V 1.07 A K121 A) 50 - 60 Hz
RESRE : BA(E = 38 °C (100 °F)
REE: BEEIKF 29 dBA

SYERETNER <37 dBA
EOKEIKSE : 420 mL EREEKALE

BanEE IEC60601-1 : 1988 + Al & A2 ; AS/NZS 3200.1.0 : 1998
EN60601-1 : 1990 + A1-A2 ; UL60601-1 : 2003
BElicR - InfoUSB AIACERMEIE 365 RVESIREEHR , 7 RIVHAENER AH. RBR). B

DITRRERL 50 H) , LIRAERFIAERRAIREER . AMEsRivCRthIaciR
FIE 365 REUBELR , BIEIE 200 IR (400 /INES) MOERGEAEERL.
FHRFES | AMERR MBI TELI T AR N RANE :

R - -10 °C & 60 °C (14 = 140 °F)

ERGRE : -10 °C ZE 60 °C (14 Z 140 °F)

R iERE , AEFREKSEIPIKEBEE.
BREE - RIGERE : 5 Z 35 °C (41 & 95 °F)

BE: 15 & 95% BIIEEHRE

BIREE : 0 & 3,000 ¥ (0 & 9,000 ZIR)

S . HiBiR1,500 3K (4,500 HIR) , RKIFMEEHEIZTE,



5. F&P ICON BUSE T 4&xaRE
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TES 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 camara 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 esta 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 cdmara 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 iluminara 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 mendis predeterminado del F&P ICON.*

* No disponible en todos los modelos

B -

Fisheré& Paykel

H

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 frio, 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.
e El nimero 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).

B -

Fisher& Paykel
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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 (méaximo). Vuelva a pulsar para
aceptar el cambio. Por ejemplo, si el aire estda 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 parametro de la humedad. Mantenga pulsado el
SmartDial durante 3 segundos mientras se encuentra en el pardametro 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 £ o 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
funcion AlarmTunes.



2. SISTEMA DE MENUS DE F&P ICON (continuacién)
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Si esta seleccionada la funcion 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

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

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, pdlselo y manténgalo
pulsado durante 3 segundos mientras se encuentra en el parametro
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

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 o 24 horas. Después de cada seleccién, vuelva a pulsar
para aceptar el cambio.

10. Brillo

Gire el SmartDial hasta el parametro de brillo R y pulse para entrar.

Gire el SmartDial para seleccionar el brillo que desee para la pantalla de
inicio y pulse para aceptar el cambio.

Para ajustar el brillo de la pantalla activa, pulse el SmartDial y manténgalo
pulsado durante 3 segundos y aparecera el simbolo del dispositivo *m
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.

D-6



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 dGltimas
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 Gltimas 30, 7 y 1 noche/s.

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

* 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 suefio.

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 Avidn 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 vo 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

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

13ii. Visualizacion de la presion

El parametro de visualizacién de la presion 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 pardmetro 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 visualizacién 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 introdlzcalo 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/ddiyyyy)

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 depésito 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:

e 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 camara con un detergente para lavavajillas suave, enjuaguela bien y séquela.

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

e Limpie el tubo de respiracion con agua tibia jabonosa, enjudguelo 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.

® Vacie la solucion de vinagre y enjuague bien la camara 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.

* 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 continuacion, 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.



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 ~ Cortiente alterna
ATENCION: @ Equipos electromédicos Clase Il
Consulte los documentos adjuntos
Cumple con la directiva 93/42/EEC relativa a los
No desechar como basura comin C€0123 prod’ljjctos sanitarios

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 sblo 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 ningiin objeto no autorizado en ninguna apertura del dispositivo, el tubo de respiracion
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 patron 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.

Aseglirese de que la ventilacion alrededor del dispositivo sea adecuada.

Elimine cualquier fuente de ignicién, 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 Seccion 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 Cémara de agua (pack de 10) 900HC221 Tubo de respiracion 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 respiracion ThermoSmart** 900ICON315 Bolsa de transporte

* No disponible en todos los paises

** Pjezas aplicadas: para el ajuste al conector cénico 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) 46,7 52.4 56.5 60.6 64.5

- Novo

Estabilidad de presion dinamica

Presion de prueba
Frecuencia Pmin Pmin Pmin Pmin Pmin
respiratoria V4 (max-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
Y

Tubo de respiracién

Filtro de entrada

Camara

14

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

contindia
enla
siguiente
figura
Mascarilla
Continda 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 + Al & 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

Automética

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

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

ICONAAN/ICONAAN-HT

ICONPBN/ICONPBN-HT

ICONNAN/ICONNAN-HT

calentado)
Brasil ICONAAB+ ICONPBB+ ICONNAB+
Jap6n/Taiwan ICONAAJ ICONPBJ 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 electrénicos conforme a las directivas locales.

— Instrucciones para eliminar consumibles
E 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.




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 seleccion 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 Seccion 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
nlmero mostrado y pongase 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 Seccidon 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 asegirese de que este esté
insertado en el puerto USB del dispositivo.

El plato calentador o la
base de la camara 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
acumulacién de agua
en el plato calentador.

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

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 depbsito 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 camara
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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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 & Paykel Healthcare Pty Ltd, 19-31King Street, Nunawading, Melbourne, Victoria 3131. Tel: +61 3 9871 4900
Fax: +61 3 9871 4998 Austria Tel: 0800 29 31 23 Fax: 0800 29 31 22 Benelux Tel: +31 40 216 3555 Fax: +31 40 216 3554
Brazil Fisher & Paykel do Brasil, Rua Sampaio Viana, 277 cj 21, Paraiso, 04004-000, S&o Paulo - SP, Brazil Tel: +55 11 2548 8002
China REA/ERRSTUIHSZIREETHRE (J7M) BRAE,  TNEHEAFIFFRRREHAIFE31SG612153015
EBiE: +86 20 32053486 {£E.: +86 20 32052132 Finland Tel: +358 (0)405 406618 Fax: +46 (0)8 36 6310 France Tel: +33 16446 5201
Fax: +33 16446 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 5117 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 6310 Switzerland Tel: 0800 83 47 63
Fax: 0800 83 47 54 Taiwan Tel: +886 2 87511739 Fax: +886 2 87515625 Turkey Fisher Paykel Saglik Urtinleri Ticaret Limited Sirketi,
Alinteri Bulvari 1161/1 Sokak No. 12-14, P.O. Box 06371 Ostim, Ankara, Turkey Tel: +90 312 354 34 12 Fax: +90 312 354 31 Q1
UK Fisher & Paykel Healthcare Ltd, Unit 16, Cordwallis Park, Clivemont Road, Maidenhead, Berkshire SL6 7BU, UK
Tel: +441628 626 136 Fax: +44 1628 626 146 USA/Canada Tel: 1800 446 3908 or +1949 453 4000 Fax: +1949 453 4001
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