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1. BEFORE YOU START

(1

Please read this manual carefully before use and save these instructions for
future reference.

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.

IMPORTANT CONTACT DETAILS

Home Medical Equipment Provider

Doctor/Physician

Health Insurance Provider

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

2. SYMBOL DEFINITIONS

Type BF Applied Part

!

Alternating Current

ATTENTION Class Il Double-insulated

Consult accompanying documents

=

Do not throw away

n

€0123 Conforms with medical device
directive 93/42/EEC

IPX2 Drip-proof Date of manufacture

Serial number

Catalogue number

R Prescription only Authorized representative in the
Only European community

e

02078 NZ Radio Interference C-tick mark



3. GENERAL WARNINGS AND CAUTIONS

This manual refers to the F&P ICON™ series model as “the device”.

The device treats Obstructive Sleep Apnea (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.

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.

PRECAUTIONS

The safety and effectiveness of positive pressure has not been established in patients

with respiratory failure or chronic obstructive pulmonary disease.

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.

ADVERSE EFFECTS

* Nosebleeds, ear and sinus discomfort may occur from the use of positive pressure
therapy.

WARNINGS

To avoid electric shock from the device:

* Only operate if the device, power cord and plug are dry and in good working order.

« If 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.

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.

To avoid burns:

Do not fill the chamber with hot water.

After use, wait for the water to cool before touching, carrying or emptying the Water

Chamber.

Do not touch the water in the chamber while the device is operating.

Position the ThermoSmart™ Breathing Tube so it is uncovered and free from bedding

or other materials.

To ensure optimal therapy:

Do not operate the device, 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.

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 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 and accordingly CO, re-breathing may occur which can be hazardous.

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 filled water chamber in place.
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Other:

Refer all repairs and maintenance to your healthcare provider.

Ensure the device is stored on a level surface, lower than 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 IEC

60601-1-2. 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.

Using supplemental oxygen with your device:

1. Supplemental oxygen can be administered at the mask end of the breathing tube.
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.

2.Ensure there is no obstruction downstream of the Oxygen Port as this can affect the
delivered oxygen concentration.

3.0xygen concentration should be measured at the point of delivery to the patient.

4. Avoid the risk of fire:

» Only use oxygen when the device is operating. If the device is turned off it

can lead to accumulation of oxygen within the device.

Ensure adequate ventilation is provided around the device.

Remove any source of ignition, such as: cigarettes, an open flame, or materials

which burn or ignite easily at high oxygen concentration.

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.

CAUTIONS

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 chamber.
General:

Only use the device within the Operating Conditions specified in Section 10.
Position the device so the power cord connection to the power supply is easily
accessible.

Only clean the device in accordance with the cleaning instructions set out in Section 9
and only when it is disconnected from the power supply.

Only use the F&P ICON™ SmartStick™ 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™.

4. INTENDED USE

The device is for use on adult patients for the treatment of OSA. The device is for use in
the home or sleep laboratory.




5. QUICK START GUIDE

Refer to Part A of the Diagram Sheet at the beginning of this manual for illustrative
examples:

Select the appropriate plug from the Carry-Case and attach to the end of the
power cord. Place the device on a firm flat surface and plug the power cord into
the wall socket.

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 for 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 filled Water Chamber.

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.

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

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

Attach the breathing tube to the Elbow and connect to your mask.

Press the SmartDial™ to start pressure delivery. 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. The Ramp symbol DN will light up on the display.

Turn the SmartDial™ to select and adjust settings. Refer to Section 7 for a
description of the Menu System.

Your device is now ready for use.
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6. GETTING TO KNOW YOUR F&P ICON™

Description of Parts and Instructions for Use
Refer to Part B at the beginning of this manual for diagrams of each part. Also refer to
Section 5 Quick Start Guide for additional information.

Water Chamber

* Remove the Water Chamber from the device before filling. Fill to the maximum
water line (420 ml), using distilled water only. Do not use hot water.

CAUTION: Do not fill the Water Chamber while it is inside the device and do not

fill above the maximum water line.

« To replace the Water Chamber into the device, the arrow on the circular
chamber grip should face toward the elbow.

NOTE: Replace water before each use.

SmartDial™

The SmartDial™ is for operating the device and navigating the Menu System. The
SmartDial™ works on a simple Press, Turn, Press principle. For example:

Press the SmartDial™ to turn the device on or off.

Turn the SmartDial™ to find the required setting.

Press the SmartDial™ to enter the setting.

Turn the SmartDial™ to adjust the setting.

Press the SmartDial™ to accept the change.

The Display

The Display is where information can be viewed. The Home Screen is the default
display where each point of the Menu System can be viewed. Once a selection
has been made within the Menu System, the Display will dim and return to the
Home Screen after 30 seconds.

Menu System

The 16 points of the clock-face on the Home Screen also represent each of the
available settings.

NOTE: These instructions only include functions available for patient use.
Refer to Section 7 for a detailed description of each setting, and PART C of the
Diagram Sheet for illustrative examples.

Chamber Lid

Twist the Chamber Lid anti-clockwise to unlock and remove.

The Chamber Lid must be correctly locked into place for optimal pressure
delivery.

Once the Chamber Lid is locked into place, the handle can be used to carry the
device.

ThermoSmart™ Breathing Tube

ThermoSmart™ includes a unique heated breathing tube as well as a humidity
algorithm which both work to deliver optimal levels of humidity without the side
effects of condensation.

CAUTION: Do not use the ThermoSmart™ Breathing Tube if there is any visible
damage that exposes copper wires.

Elbow

The Elbow is where the breathing tube connects to the device. The Elbow can be
rotated from side to side, depending on your preferred sleeping position.

Air Filter

The Air Filter can be found at the rear of the device. 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.



USB Port

* The USB Port houses the SmartStick™ which must be pushed completely into
the USB Port until it clicks into place, flush with the side of the device.

« To remove, push the end of the SmartStick™ for a spring-release retrieval.

NOTE: Only use the SmartStick™ designed and distributed for use with the

F&P ICON™.

SmartStick™

* The SmartStick™ 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™. Refer to Section 7 Point 3 for more information.

The SmartStick™ can be removed and sent to your healthcare provider to
view and adjust settings. Changes will be automatically transferred when the
SmartStick™ is next inserted into the USB Port of the device.

NOTE: The SmartStick™ must be pulled all of the way out of the USB Port
before pushing back in.
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Power Cord
Four Multi-region plugs are housed in the Carry-Case for personal convenience
when traveling. Fit the appropriate plug to the end of the power cord.

F&P ICON™ Support Tools CD

The CD contains SmartStick™ Studio Software for transferring music to the
SmartStick™, as well as a demonstration video to help with the set-up, and cleaning
of the device.

Adjustable Straps

Two straps are included with the device. One or both straps can be attached to
the Carry-Case according to personal preference when traveling.

Carry-Case

The Carry-case has been specially designed to protect the device during
transportation. There is a space provided at the handle end of the Carry-Case

to store your mask when travelling. Simply remove the Headgear and Elbow to
fit. Refer to Diagram 14 in PART B for the correct location of each item when
packing.

NOTE: The Carry-Case will not close until the Chamber Lid is removed from
the device. This is to ensure water is emptied from the Water Chamber before
traveling. Place the Chamber Lid in the partition next to the hinge of the Carry-
Case.

Use and Care Manual
Read this manual carefully and save these instructions for future reference. If you
have any questions please contact your healthcare provider.

Replacement Parts

900ICON108 F&P ICON™ Support Tools CD 900ICON212  Air Filters
900ICON200 Water Chamber 900ICON214  Auto/Premo Lid
900ICON202 SmartStick™ 900ICON216 Novo Lid
900ICON204 Elbow 900ICON218  Filter Grill
900ICON206 Outlet Seal 900ICON302 Multi-Region Plug Pack

900ICON208 ThermoSmart™ Breathing Tube* 900ICON306 Carry-Case Straps
900ICON210 Breathing Tube* 900ICON308 Carry-Case

Applied Parts - to fit 86 inches (22 mm) Conical Connector




7. MENU SYSTEM

Refer to Part C of the Diagram Sheet at the beginning of this manual for illustrative
examples.

On/Off and Ramp

* Press the SmartDial™ to start therapy.

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

* To stop and start pressure delivery, press the SmartDial™ while in the Home Screen.

Humidity

* Turn the SmartDial™ to the Humidity setting i . Press to enter and turn the

SmartDial™ again to select the desired humidity level from O to 7 (low to high).

Press again to accept the change.

NOTE: The default setting is Humidity level 4.

For additional humidity control, press and hold the SmartDial™ for 3 seconds

while in the Humidity setting & and the Boost symbols will appear . Turn to

select low, medium or high and press again to accept the change.

NOTE: The default setting is for medium boost humidity.

Alarm On/Off

Turn the SmartDial™ to the Alarm setting Q press to enter, then turn to select

either On ~/ or Off ¥. Press again to accept the change.

If Alarm On ~/ is chosen, turn the SmartDial™ to select either the default bell L:l

or the music symbol for AlarmTunes™ f , and press again to accept the change.

NOTE: The AlarmTunes™ symbol is only visible when the SmartStick™ is

inserted.

Turn the SmartDial™ to select the desired music track (from 1to 5 depending on

how many tracks are loaded onto the SmartStick™), or select Auto for shuffle

and press again to accept the change. Refer to the F&P ICON™ Support Tools

CD for SmartStick™ Studio software, as well as instructions for installing and

transferring music to your SmartStick™.

Press the SmartDial™ once to snooze the Alarm for 10 minutes or twice to turn

the device and Alarm off.

Alarm Time o

* Turn the SmartDial™ to the Alarm Time setting A 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.

Alarm Volume

To adjust the volume of the alarm, turn the SmartDial™ to the Alarm Volume

setting ) 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 U:])) will appear, turn to

select the desired volume and press again to accept the change.

Clock Time

« 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.

Brightness

* Turn the SmartDial™ to the Brightness setting ’):’3 and press to enter. Turn the
SmartDial™ to select the Home Screen brightness level and press to accept
the change. To adjust the brightness of the display while accessing the Menu
System, press and hgld the SmartDial™ for 3 seconds and the Active Brightness
symbol will appeaf’ o .

« Turn to select the desired brightness and press again to accept the change.

.

.

.
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Sleep Data

Turn the SmartDial™ to the Sleep Data setting |"_/ and press to enter.

NOTE: The model name will display while in the Sleep Data setting.

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

« Total Compliant Hours

+ Compliant hours during the last 30 nights

Percentage Compliant hours over the last 30 nights

Day that 70% compliance was achieved in 30 consecutive days within the first

90 days of use.

NOTE: A © symbol will appear on the Display Screen when the Sleep Data is

within the compliance requirements.

« Set Pressure (for fixed pressure models only)

« Check Sum ( § this symbol will only appear if Additional Sleep Data is restricted)

« Exit the Sleep Data setting (" this symbol will only appear if Additional Sleep
Data is restricted)

Additional Sleep Data (NOTE: this information may be restricted by your

healthcare provider.)

* Leak for last night

* AHI for last night

« 90 percentile pressure for last night

* SensAwake™

* Check Sum

Exit the Sleep Data setting.

SensAwake™ On/Off or Altitude Adjustment

* SensAwake™ is activated as a default setting. To deactivate from models with
this feature, turn the SmartDial™ to the SensAwake™ setting ~& and press to
enter. Turn the SmartDial™ to select On ~/ or Off X and press again to accept
the change.

For models without automatic Altitude Adjustment, turn the SmartDial™ to
the Altitude setting M and press to enter. Turn the SmartDial™ to select the
Altitude level from O to 10,000 ft and press to accept the change.

To choose meters, press the SmartDial™ and hold for 3 seconds while in 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
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menu, and turn to adjust to the desired Altitude level. Press again to accept the
change.

ECO Mode

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

NOTE: Humidity output will be significantly reduced in this mode.

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

« Turn the SmartDial™ to the Eco setting ECO and press to enter. Turn to select
Oon ~/ or Off X and press again to accept the change.

* The Eco symbol ECO will be displayed continuously on the Home Screen while
the Economy mode is activated.

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

(cmH,0 or hPa) if required.

« Turn the SmartDial™ to the Display Pressure setting cm’l!lpztaa and press to enter. Turn
to select On ~/ or Off X, and press again to accept the change.

< If a different unit of measure is required, press the SmartDial™ and hold for 3
seconds until the symbol C,,,G’.,’:g appears. Turn the SmartDial™ to select either
cmH20 or hPa and press again to accept the change.

A-8



Service Setting

The Service setting will only appear if an error has occurred. If the Error symbol Error
flashes on the Home Screen, turn the SmartDial™ to the Service setting W and
write down the number displayed. Contact your healthcare provider for

further instructions.

8. COMMUNICATING SLEEP DATA

Telephone Reporting

Many healthcare providers will ask for sleep data over the telephone to track CPAP
therapy progress. Follow the steps outlined under Sleep Data (Section 7, Point 8) which
explains how to access this data.

Downloading Data to the SmartStick™

If your healthcare provider requests a copy of your sleep data from the SmartStick™
please follow the steps below to download this information:

(1) If the SmartStick™ is already inserted into the USB Port of the device, check
that the pressure is off and there is no SmartStick™ symbol ~&- flashing on the
Home Screen. The SmartStick™ can now be safely removed by pushing the
end for a spring-release retrieval.

(2) If the SmartStick™ has been removed, ensure the pressure is off before
inserting the SmartStick™ back into the USB Port of the device. Wait until the
SmartStick™ symbol ~& has stopped flashing on the Home Screen before
removing the SmartStick™ again.

(3) Data from the SmartStick™ should then be sent in the manner requested by
your healthcare provider.

NOTE: The flashing symbol indicates that data is being transferred from the

device memory to the SmartStick™. Removal of the SmartStick™ during this

time may cause data corruption.

9. CLEANING AND MAINTENANCE

The device should be cleaned as follows:
* Unplug the device from the power supply.
* 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 or solvents, as these may damage the device.
Daily
Clean the Water Chamber and the breathing tube:
Disconnect the breathing tube from the mask and the device Elbow.
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.
The Water Chamber can be washed in a domestic dishwashing machine, or
cleaned and washed with mild dishwashing detergent, then rinse and dry.
Weekly
Thoroughly clean the Water Chamber:
* Soak the inside of the Water Chamber for 10 minutes in a solution of one part
white vinegar to two parts water.
* Empty the vinegar solution and rinse the Water Chamber thoroughly with water.

.

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

With a regular cleaning routine, it is recommended to replace your breathing tube and
Water Chamber every six months. However equipment should be replaced immediately
if there is any sign of cracking, discoloration or leaking.

NOTE: This device is not servi ble and should not be di bled. Refer all
therapy and equipment queries to your healthcare provider.

A-8



10. PRODUCT SPECIFICATIONS

DIMENSIONS: 6.3Hx6.7Wx87Din. (160 H x 170 W x 220 D mm)

WEIGHT: 4.8 Ib (2.2 kg) Packed weight 8.7 Ib (4.0 kg)

PERFORMANCE:

Pressure Range: 4 to 20 cmH,0 (in the unlikely event of fault conditions, pressure

may reach up to 26 cmH20)

Maximum Flow Rates
CPAP Pressure Setting (cmH>0) 4 8 12 16 20

Measured pressure at patient
connection port (cmH,0) - AUTO/PREMO

62 102 129 149 143

Measured pressure at patient

connection port (cmH,0) - NOVO 47 52 57 61 65

Dynamic Pressure Stability
CPAP Pressure Setting (cmH,0) 4 8 12 16 20

Pressure difference (cmH,0)
at mask connection port - AUTO/PREMO

0.6 0.6 0.6 0.7 0.8

Pressure difference (cmH;0)
at mask connection port - NOVO

Static Pressure Stability

12 12 13 15 15

AUTO/PREMO NOVO
Change at connection port at a 02 04
pressure setting of 10 cmH,0
HUMIDITY: Maximum humidity = 35 mg/L (BTPS), 85% RH at 10 cmH,0, with

humidity level 7 and Boost level high.

Typical humidity = 21 mg/L (BTPS), 78% RH at 10 cmH,0, with
humidity level 4 and Boost level medium.

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: IEC60601-1: 1988 + Al - A2

AS/NZS 3200.1.0: 1998
EN60601-1: 1990

DATA RECORDING: The SmartStick™ records up to 365 days of summary efficacy data,
30 days of detailed efficacy data (AHI, Leak), 7 days of high
frequency Flow, Pressure and Leak data (50 Hz), as well as
cumulative data from first use.

Electrical Ratings

Rated supply voltage Rated current input Rated supply frequency
10 -15V 1.27 A (1.43 A Max) 50 - 60 Hz/400 Hz
220-240V 1.07 A (1.21 A Max) 50 - 60 Hz
STORAGE AND TRANSPORT: The device should always be stored and transported within the

following temperatures:

Transport. 14 to 140 °F (-10 °C to 60 °C)
Storage: 14 t0 140 °F (-10 °C to 60 °C)

CAUTION: Ensure water is emptied from the Water Chamber
before traveling. The Carry-Case will not close until the Chamber
Lid is removed from the device.

OPERATING CONDITIONS: Ambient Temperature:  41to 95 °F (5 to 35 °C)
Humidity: 5 to 95% Relative Humidity
Altitude: 0 to 9,000 ft (O to 3,000 m)

NOTE: Above 4500 ft (1500 m) the maximum operating pressure
will be reduced.

A-10
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11. DEVICE AND CONSUMABLES DISPOSAL INSTRUCTIONS

Unit Disposal Instructions

This unit contains electronics. Please do not discard as regular rubbish.
Dispose of electronics according to local guidelines.

12. TROUBLESHOOTING

Consumable Disposal Instructions
Place the mask, breathing tube and Water Chamber in a rubbish bag at
the end of use and discard with normal rubbish.

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.

Problem Possible Cause

There is no visible
display or power

The plug may not be correctly
attached to the power cord

Ensure the correct plug from the Carry-
Case is attached to the power cord, and is
connected to the power supply.

Insufficient air is
delivered from the
device

The Chamber Lid may not be
correctly fitted to the device

Refer to Section 5 and Part B for detailed
instructions for fitting the Chamber Lid

An error may have been detected
with the device

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

Turn the SmartDial™ to the Service setting (?
and press to enter. Write down the number
displayed and contact your healthcare
provider for further instruction.

The Carry-Case
won't close

The Chamber Lid may not be
removed from the device

The Carry-Case has been designed to protect
the device during travel. The Chamber Lid
must be removed before closing the Carry-
Case, and water must be removed from the
Water Chamber.

AlarmTunes™ does | The Alarm may be set to “off”
not work

The Alarm may be set to “buzzer”

The SmartStick™ may not have
been inserted into the USB Port
correctly

Refer to Section 7, point 3 for instructions on
the Alarm setting

Once SmartStick™ Studio software has

been installed onto your computer and your
favorite songs selected, download onto your
SmartStick™ and then ensure the SmartStick™
is inserted into the USB Port of the device.

13. F&P ICON™ MODELS AND FEATURES MATRIX

The model name of each device is located on the base, as well as in the Sleep Data
setting of the Menu System. Refer to Section 7, Point 8 for more information.

Fully integra

h humidification ¢ ° *
hermoSmart™ Breathing Tube . . .
Auto Adjust .
Efficacy Reporting (A ealk) . .
Compliance Reporting . . .
SmartStick™ Remon . . .

sAwake™ Pressure .

Prc Ramp . . .
Auto-Alt . . Manual
Leak mpensation 0 .

* NOTE: The display of efficacy data may be restricted by your healthcare provider.
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1. INDEN DU STARTER

[Id

Laes denne brugsanvisning omhyggeligt inden brug og gem den til
senere brug.

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

BEMZERK: Apparatet indeholder ingen dele, der skal serviceres.
Alle forespargsler om behandling og udstyr bedes rettet til din laege.

VIGTIGE KONTAKTOPLYSNINGER

Leverandegr af medicinsk udstyr til hjemmet

Laege

Sygesikringsgruppe

FORSIGTIG: Amerikansk lovgivning begraenser salg af denne anordning til
salg af en leege, eller efter anmodning fra en leege.

2. SYMBOLFORKLARING

Type BF anvendt del ~ Vekselstram

[:[ﬂ BEMAERK Klasse Il dobbeltisoleret
Se de medfelgende dokumenter
Ma ikke smides ud C€0123  |overensstemmelse med 93/42/
E@F-direktivet om medicinsk udstyr

IPX2 Drypteet Fremstillingsdato

Katalognummer @ Serienummer

R Receptpligtig Autoriseret EU-repraesentant
Only

02078 NZ radiointerferens, C-tick mark



3. GENERELLE ADVARSLER OG FORSIGTIGHEDSREGLER

Denne brugsanvisning betegner F&P ICON™ seriens model som “apparatet”.

Apparatet behandler obstruktiv savnapng (OSA) ved at tilfgre et kontinuerligt, positivt

tryk i luftvejene (CPAP) i et niveau, der er ordineret af leegen, og som holder luftvejen

aben og forhindrer luftvejskollaps.

KONTRAINDIKATIONER

Videnskabelig forskning viser, at behandling med positivt tryk er kontraindiceret

for visse patienter ved falgende praeeksisterende tilstande: Pneumothorax, bulles

lungesygdom, pneumocephalus, cerebrospinalvaeskelaekage, nylig kraniekirurgi

eller -traume, abnormiteter af den cribriforme plade, patologisk lavt blodtryk, eller

hos patienter med bypass i de gvre luftveje.

ADVARSLER

Sikkerheden og effektiviteten af positivt tryk er ikke pavist for patienter med

andedraetssvigt eller kronisk, obstruktiv lungesygdom.

Sikkerheden og effektiviteten af det automatisk justerende apparat er ikke pavist for

patienter med kongestivt hjertesvigt, fedme-hypoventilationssyndrom eller central

s@vnapng.

KONTRAINDIKATIONER

* Naeseblod og ubehag i arer og bihuler kan forekomme ved behandling med positivt tryk.

ADVARSLER

For at undga elektrisk sted fra apparatet:

« Apparatet ma kun betjenes, hvis netledningen og stikket er terre og i god stand.

 Tag stikket ud af stikkontakten og ophear straks med at bruge apparatet, hvis der
opstar vandskade pa apparatet. Kontakt din laege.

« Apparatet ma ikke opbevares eller anvendes, hvor det kan blive trukket ned i vand.

For at undga kvaelning eller inhalering af et fremmedlegeme:

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

« Vaer opmaerksom pa3, 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.

For at undga forbraendinger:

Fyld ikke kammeret med meget varmt vand.

Efter brug skal man vente, indtil vandet er afkglet, inden vandkammeret bergres,

flyttes eller tgemmes.

Ror ikke ved vandet i kammeret, mens apparatet er i brug.

Anbring ThermoSmart™ luftslangen saledes, at den er utildaekket og fri af sengetg;j

og andre genstande.

For at sikre optimal behandling:

Betjen ikke apparatet, kammeret eller luftslangen, hvis nogen af delene har veeret

tabt, er beskadiget eller de ikke fungerer som tilsigtet.

Justering af tryk ma kun udferes af en kvalificeret sygeplejerske/lzege.

Brug kun masker, luftslanger og tilbehear, der overholder ISO 17510-2, og som er distribueret

til brug med dette apparat og anbefalet af Fisher & Paykel Healthcare eller din laege.

Blokér ikke maskens udandingshuller, da de er designet til at tillade kontinuerlig

luftstrem ud af masken. Blokering kan medfgre genindanding af CO».

Ved stremsvigt eller fejl ved apparatet, eller hvis apparatet er slukket, skal masken straks

fiernes, da luftstremmen gennem masken kan veere utilstraekkelig til at fierne al den

udandede Iuft. Dette kan medfere, at der genindandes CO», hvilket kan veere sundhedsfarligt.

Pa modeller med automatisk hgjdejustering skal det sikres, at hgjdeniveauet er

justeret manuelt for at sikre optimalt tryk.

Apparatet ma ikke bruges, hvis ikke vandkammeret er pafyldt og pa plads.




Andet:

Al reparation og vedligeholdelse skal henvises til din laege.

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

Apparatet er ikke beregnet til kunstigt andedraet.

Apparatet er i overensstemmelse med IEC 60601-1-2-kravene til elektromagnetisk
kompatibilitet. Apparatet kan under visse forhold pavirke eller veere pavirket af
neertliggende, baerbart, mobilt radiofrekvent kommunikationsudstyr pga. virkningen
af elektromagnetisk interferens. Skulle dette ske, kan apparatet eller det udstyr, der
forarsager interferens, flyttes. Alternativt kan der s@ges laege.

Brug af supplerende ilt med apparatet:

1. Der kan gives supplerende ilt gennem den ende af luftslangen, hvor masken sidder.
BEMAERK: Ved et konstant flow af supplerende ilt vil den inhalerede koncentration
af ilt variere, afhaengigt af trykindstillingen, patientens andedraetsmonster, valget af
maske og udsivningshastigheden.

2.Soerg for, at der ikke forekommer nogen form for spaerring af iltindgangen, da det kan
pavirke koncentrationen af den leverede ilt.

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

4. Undgé brandfare:

Brug kun ilt, ndr apparatet er i drift. Hvis der er slukket for apparatet, kan det fore

til en ophobning af ilt inde i apparatet.

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

Fjern alle antaendingskilder sdsom: Cigaretter, dben ild eller materialer, der braender

eller som er let anteendelige ved hgje iltkoncentrationer.

litregulatorer, cylinderventiler, slanger, mellemstykker og alt andet iltrelateret

udstyr skal holdes veek fra olie, fedt eller fedtholdige stoffer. Spontan og voldsom

antaending kan forekomme, hvis disse stoffer kommer i kontakt med ilt under tryk.

FORSIGTIGHEDSREGLER

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 kammeret.
Generelt:

Apparatet ma kun bruges under de driftsbetingelser, som specificeret i afsnit 10.
Anbring apparatet saledes, at det er nemt at saette netledningens stik i stikkontakten.
Rengegr kun apparatet i overensstemmelse med renggringsanvisningerne, beskrevet i
afsnit 9, og kun nar netledningens stik er trukket ud af stikkontakten.

Brug kun F&P ICON™ SmartStick™ med apparatet. Brug af andre USB-drev kan
forarsage beskadigelse af data. Forsag 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™.

4. TILSIGTET ANVENDELSE

Apparatet er beregnet til behandling af voksne patienter med obstruktiv sevnapne.
Apparatet er til brug i hjemmet eller i sgvnlaboratoriet.




5. HURTIG START-GUIDE

Se sektion A pa diagramsiderne i begyndelsen af brugsanvisningen for illustrative eksempler:

Vaelg det korrekte adapterstik fra tasken og saet det pa netledningens stik. Anbring
apparatet pa en fast, flad overflade og saet netledningens stik i stikkontakten.

Reaek ind i vandkammeret med fingrene og tag fat i kammerets cirkulzere greb.
Traek vandkammeret op og ud af apparatet.

FORSIGTIG: Fyld ikke vandkammeret, mens det befinder sig i apparatet.
Vandkammeret skal altid tages ud, for det fyldes.

Fyld vandkammeret med destilleret vand op til vandets maksimum-linje, der er
angivet pa siden af vandkammeret.
FORSIGTIG: Apparatet ma ikke bruges, hvis ikke vandkammeret er fyldt.

Nar vandkammeret saettes tilbage pa plads i apparatet, skal pilen pa kammerets
cirkulzere greb vende mod luftslangetilslutningen.

Saet kammerets |ag pa ved at rette den store prik pa laget ¢ ind efter den store
prik @verst pa apparatet (. Nar de to symboler er rettet ind efter hinanden, skal
der trykkes nedad og drejes med uret for at rette den store prik ind efter den lille
prik @verst pa apparatet.

Nar kammerets lag er last fast pa plads, skal det flugte, og der ma ikke veere
mellemrum, hvor luft kan sive ud. Det kan nu bruges som handtag til at lofte og
beaere apparatet.

BEM/A&ERK: Kammerets lag skal vaere korrekt fastlast for at sikre levering af
optimalt tryk.

Kammerets lag kan oplases ved at dreje det i retning mod uret, og derefter |lgfte
det vaek fra apparatet.

Seet luftslangen pa luftslangetilslutningen og slut den til masken.

Tryk pd SmartDial™ for at starte leveringen af tryk. Startskeermen oplyses og
menusystemets ur-ansigt roterer for at angive, at behandlingen er begyndt. Hvis
det er ngdvendigt at bruge trappen, trykkes pa SmartDial™ igen og den holdes
ned i 3 sekunder for at aktivere trappen. Trappesymbolet N oplyses pa displayet.

Drej SmartDial™ for at veelge og justere indstillingerne. Se afsnit 7 for en
beskrivelse af menusystemet.

Apparatet er nu klar til brug.



6. BLIV BEKENDT MED F&P ICON™

Beskrivelse af dele og brugsanvisninger
Se sektion B i begyndelsen af brugsanvisningen for diagrammer over hver del. Se ogsa
afsnit 5, Hurtig start-guide, for yderligere oplysninger.

Vandkammer

» Fjern vandkammeret fra apparatet, inden det fyldes med vand. Fyld til vandets
maksimume-linje (420 mL) og fyld kun med destilleret vand. Brug ikke varmt vand.

FORSIGTIG: Fyld ikke vandkammeret, mens det sidder i apparatet, og fyld ikke

hgjere end vandets maksimum-linje.

« Nar vandkammeret saettes tilbage pa plads i apparatet, skal pilen pa
kammerets cirkuleere greb vende mod luftslangetilslutningen.

BEM/ERK: Pafyld friskt vand inden hver brug.

SmartDial™

SmartDial™ er til betjening af apparatet og til navigering i menusystemet.
SmartDial™ fungerer efter princippet tryk, drej, tryk. For eksempel:

+ Tryk pa SmartDial™ for at taeende og slukke for apparatet.

« Drej SmartDial™ for at finde den gnskede indstilling.

« Tryk pa SmartDial™ for at veelge indstillingen.

* Drej SmartDial™ for at justere indstillingen.

e Tryk pa SmartDial™ for at acceptere aendringen.

Displayet

Oplysningerne vises pa displayet. Startskaermen vises som standard, og her vises
hvert punkt i menusystemet. Nar der er blevet foretaget et valg i menusystemet,
daempes displayet, og der skiftes tilbage til startskeermen efter 30 sekunder.

Menusystem

De 16 punkter pa startskaermens ur-ansigt repraesenterer ogsa alle de
tilgeengelige indstillinger.

BEMZRK: Disse anvisninger inkluderer kun de funktioner, der er tilgaengelige
for patienten. Se afsnit 7 for en detaljeret beskrivelse af hver indstilling, og
sektion C pa diagramsiden for illustrative eksempler.

Kammerets lag

« Drej kammerets ldg mod uret for at Lase op og fierne det.

« Kammerets |lag skal vaere korrekt fastlast pa sin plads for at sikre levering af
optimalt tryk.

Nar kammerets lag er fastlast pa sin plads, kan handtaget bruges til at beere
apparatet.

ThermoSmart™ luftslange

ThermoSmart™ inkluderer en unik, opvarmet luftslange, savel som en
fugtighedsalgoritme, der begge spiller en rolle i leveringen af optimale niveauer
af fugtighed uden kondens.

FORSIGTIG: ThermoSmart™ luftslangen ma ikke bruges, hvis der er synlige tegn
pa beskadigelse, der blotlaegger kobbertradene.

Luftslangetilslutning

Luftslangetilslutningen er det sted, hvor luftslangen saettes pa apparatet.
Luftslangetilslutningen kan drejes fra side til side, afhaengigt af den foretrukne
soveposition.

Luftfilter

Luftfiltret kan findes pa apparatets bagside. Der fas adgang til det ved forst at
traekke filtrets rist ud, og derefter sammenknibe gazen for at fjerne den. Filtrets
rist skal skubbes bagud, ned i hulrummet, for at holde Iuftfiltret pa plads.



USB-port

+ USB-porten er til SmartStick™, der skal skubbes helt ind i USB-porten, indtil der
hares et klik og den flugter med apparatet.

« SmartStick™ kan udtages ved at skubbe ind pa den, og derved lgsne den ved
en fieder-udlgsning.

BEMZRK: Brug kun den SmartStick™, der er designet og distribueret til brug

med F&P ICON™.

SmartStick™

SmartStick™ bruges til at registrere sgvndata fra apparatets hukommelse,

néar den er sat i apparatets USB-port, samt til at gemme musik, der bruges af
AlarmTunes™. Se afsnit 7, punkt 3, for yderligere oplysninger.

SmartStick™ kan udtages og sendes til din laege, der kan justere indstillingerne.
/Endringerne overfgres automatisk, nar SmartStick™ naeste gang saettes ind i
apparatets USB-port.

BEMZ/ZRK: SmartStick™ skal traekkes helt ud af USB-porten, inden den kan
skubbes ind igen.

Netledning
Der findes fire multi-region-stik i tasken, der ger det nemt at rejse i udlandet.
Saet det n@dvendige stik pa netledningens stik.

Cd med understottende vaerktgjer til F&P ICON™

Cd’en indeholder SmartStick™ Studio-software, der bruges til at overfere musik til
SmartStick™, sdvel som en demonstrationsvideo, der hjselper med opsaetning og
rengering af apparatet.

Justerbare stropper
Der er inkluderet to stropper med apparatet. En af stropperne, eller begge, kan
fastgeres pa tasken efter behag under rejser.

Taske

Tasken er specielt designet til at beskytte apparatet under transport. | taskens
handtagsende er der plads til at opbevare masken under rejser. Fjern blot
udstyret til hovedet samt luftslangetilslutningen for at lave plads.

Se diagram 14 i sektion B for hver dels korrekte placering ved nedpakning.
BEM/RK: Tasken kan ikke lukkes, for kammerets lag er fjernet fra apparatet.
Det er for at sikre, at vandkammeret er tomt for vand inden transport.
Anbring kammerets lag i rummet ved siden af taskens hangsel.

Brugsanvisning
Laes denne brugsanvisning omhyggeligt og gem den til senere brug. Kontakt din
laege, hvis du har spargsmal.

Reservedele

900ICON108 Cd med understattende veerktejer til F&P ICON™  900ICON212  Luftfiltre
900ICON200 Vandkammer 900ICON214 Auto/Premo-lag
900ICON202 SmartStick™ 900ICON216 Novo-lag
900ICON204 Luftslangetilslutning 900ICON218 Filterrist
900ICON206 Udgangsteaetning 900ICON302 Pakke med multi-region-stik
900ICON208 ThermoSmart™-luftslange*® 900ICON306 Stropper til taske
900ICON210  Luftslange* 900ICON308 Taske

e e den koniske konnektor pa 22 mm




7. MENUSYSTEM

Se sektion C pa diagramsiderne i begyndelsen af brugsanvisningen for illustrative
eksempler.

Til/fra og trappe
« Tryk pa SmartDial™ for at starte behandlingen.
« Trappen aktiveres ved at trykke pa SmartDial™ igen og holde den ned i 3 sekunder.
Trappe-symbolet D\ vises.
« Stop og start levering af tryk ved at trykke pa SmartDial™, mens startskaermen vises.
Fugtighed
+ Drej SmartDial™ til indstillingen for fugtighed i Tryk for at acceptere og drej
SmartDial™ igen for at vaelge det gnskede fugtighedsniveau fra O til 7 (lav til hgj).
Tryk igen for at acceptere eendringen.
BEMZARK: Standardindstillingen er fugtighedsniveau 4.
For yderligere kontrol af fugtigheden skal man trykke pa SmartDial™ og holde den
nede i 3 sekunder i fugtighedsindstillingen i Derefter vises foragelsessymbolerne
. Drej for at veelge lav, middel eller hgj, og tryk igen for at acceptere aendringen.
BEMZ/RK: Standardindstillingen er middel forggelse af fugtighed.
Alarm til/fra
* Drej SmartDial™ til alarmindstillingen Q tryk for at acceptere, og drej for at
veelge enten Til ~/ eller Fra ¥. Tryk igen for at acceptere aendringen.
Hvis der veelges Alarm til ~/ drejes SmartDial™ for enten at veelge standardklokken
[.1 eller musiksymbolet for AlarmTunes™ .F Tryk igen for at acceptere andringen.
BEMARK: AlarmTunes™-symbolet er kun synligt, ndr SmartStick™ er isat.
Drej SmartDial™ for at veelge den gnskede musik (fra 1til 5 afhaengigt af, hvor
mange musikspor der er gemt pa SmartStick™), eller vaelg Auto for at blande
dem. Tryk igen for at acceptere aendringen. Se cd’en med understgottende
vaerktgjer til F&P ICON™ for SmartStick™ Studio-softwaren, savel som anvisninger
til installation og overfarsel af musik til SmartStick™.
Tryk pa SmartDial™ én gang for at udsaette alarmen i 10 minutter, eller to gange
for at sld apparatet og alarmen fra.
Alarmtid
+ Drej SmartDial™ til indstillingen for alarmtid A 09 tryk for at acceptere.
Drej SmartDial™ for at vaelge timen og tryk for at acceptere. Drej for at veelge
minutter og tryk igen for at acceptere eendringen.
Lydstyrke for alarm
Alarmens lydstyrke justeres ved at dreje SmartDial™ til indstillingen for
alarmens lydstyrke o og trykke for at acceptere. Drej SmartDial™ for at justere
lydstyrken fra deempet til hgj, og tryk igen for at acceptere aendringen.
Klik-lydstyrken for SmartDial™ justeres ved at trykke og holde nede i 3 sekunder i
indstillingen for alarmens lydstyrke. Lydstyrkesymbolet U:])) vises. Drej for at veelge
den gnskede lydstyrke og tryk igen for at acceptere andringen.
Ur-tid
» Drej SmartDial™ til tidsindstillingen for uret Q) og tryk for at acceptere. Drej
SmartDial™ for at veelge time, minutter og 12- eller 24-timers visning. Efter hvert
valg trykkes igen for at acceptere aendringen.
Lysstyrke ‘
* Drej SmartDial™ til indstillingen for lysstyrke ’:93 og tryk for at acceptere.
Drej SmartDial™ for at veelge startskaermens lysstyrke og tryk for at acceptere
andringen. Hvis man vil justere displayets lysstyrke, mens man har adgang
til menusystemet, skal man trykke og holde SmartDial™ nede i 3 sekunder.
Symbolet for aktiv lysstyrke ’)‘1‘( vises.

.

« Drej for at veelge den gnskede lysstyrke og tryk igen for at acceptere aendringen.
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Sovndata

Drej SmartDial™ til indstillingen for sgvndata |"_/ og tryk for at acceptere.

BEMARK: Modellens navn vises i indstillingen for sgvndata.

Drej SmartDial™ for at rulle gennem hver af felgende statistikker:

« Samlet antal anvendte timer

* Anvendte timer de sidste 30 naetter

Anvendte timer de sidste 30 naetter i procent

Dag, hvor der blev opnaet en anvendelse pa 70% i en periode pa 30 dage i

treek indenfor de forste 90 dages anvendelse.

BEM/ERK: Symbolet © vises pa displayet, nar sevndataene ligger indenfor

anvendelseskravene.

« Indstil tryk (kun for modeller med fast tryk)

« Kontrolsum (symbolet § vises kun, hvis Yderligere savndata er begraenset)

« Afslut indstillingen for savndata (symbolet ¥ vises kun, hvis Yderligere
sgvndata er begraenset)

Yderligere sevndata (BEMARK: Disse oplysnhinger kan vaere begraenset af din laege).

Udsivning for forrige nat

Apng/hypopna-indeks for forrige nat

90. percentil tryk for forrige nat

SensAwake™

Kontrolsum

Afslut indstillingen for sgvndata.

SensAwake™ til/fra eller justering efter hgjde

« SensAwake™ er aktiveret som en standardindstilling. Pa modeller med denne
funktion kan funktionen deaktiveres ved at dreje SmartDial™ til indstillingen
SensAwake™ & og trykke for at acceptere. Drej SmartDial™ for at veelge

Til ~/ eller Fra X og tryk igen for at acceptere aendringen.

Pa modeller uden automatisk justering efter hgjde drejes SmartDial™ til
indstillingen for hgjde M og der trykkes for at acceptere. Drej SmartDial™ for at
veelge hgjdeniveauet mellem O og 10.000 fod, og tryk for at acceptere aendringen.
Hvis man gnsker at bruge meter, trykkes der pa SmartDial™ og den holdes nede
i 3 sekunder i indstillingen for justering efter hgjde. Nar symbolet begynder at
blinke, drejes for at vaelge meter, og der trykkes for at acceptere sendringen.
Tryk pa SmartDial™ igen for at ga til menuen, og drej for at justere til det
gnskede hgjdeniveau. Tryk igen for at acceptere aendringen.

ECO-tilstand

Med ECO-tilstand kan apparatet kere med reduceret strem (75 W).

BEMZ/RK: Leveringen af fugtighed vil vaere kraftigt reduceret i denne tilstand.
Denne tilstand kan f.eks. bruges under laengerevarende flyrejser eller til camping.
Drej SmartDial™ til sko-indstillingen ECO og tryk for at acceptere. Drej for at
veelge Til v eller Fra X og tryk igen for at acceptere zendringen.

@Dko-symbolet ECO vises kontinuerligt pa startskaermen, mens gkonomitilstanden
er aktiveret.

Tryk

Indstillingen Tryk har to muligheder til visning af tryk pa startskaermen.

Standardindstillingen er Tid, men den kan andres til at vise tryk

(cmH20 eller hPa) om nadvendigt.

* Drej SmartDial™ til indstillingen Tryk cm'lfl’:f) og tryk for at acceptere. Drej for at
veelge Til ~/ eller Fra X og tryk igen for at acceptere andringen.

* Hvis der kraeves en anden enhed, trykkes p& SmartDial™ og den holdes nede
i 3 sekunder, indtil symbolet cm’I!l% vises. Drej SmartDial™ for at vaelge enten
cmH20 eller hPa og tryk igen for at acceptere andringen.

.

.
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Service

Indstillingen Service vises kun, hvis der opstar en fejl. Hvis fejlsymbolet Error blinker
pa startskeermen, drejes SmartDial™ til indstillingen Service qz? og det viste nummer
nedskrives. Kontakt din laege for yderligere anvisninger.

8. KOMMUNIKATION AF SOVNDATA

Rapportering via telefon

Mange laeger vil bede om sgvndata over telefonen for at registrere CPAP (kontinuerligt,
positivt tryk i luftvejene) -behandlingens fremgang. Falg trinnene beskrevet i Sevndata
(afsnit 7, punkt 8), der forklarer, hvordan man far adgang til disse data.

Overforsel af data til SmartStick™

Hvis din la&ege anmoder om en kopi af sgvndataene fra SmartStick™, felges trinnene
nedenfor for at hente disse oplysninger:

(1) Hvis SmartStick™ allerede er sat i USB-porten, skal det kontrolleres, at trykket
er sldet fra og at der ikke vises et blinkende SmartStick™-symbol ~& pa
startskaermen. Det er nu sikkert at udtage SmartStick™ ved at trykke ind pa
den, s& den lgsnes med fjeder-udlasningen.

(2) Hvis SmartStick™ allerede er taget ud, skal det kontrolleres, at trykket er
slaet fra, inden SmartStick™ saettes tilbage i apparatets USB-port. Vent, indtil
SmartStick™-symbolet & ikke laengere blinker p& startskaermen, inden
SmartStick™ tages ud igen.

(3) Derefter sendes data fra SmartStick™ i overensstemmelse med anvisningerne
fra din laege.

BEMZARK: Det blinkende symbol angiver, at dataene overfores fra apparatets

hukommelse til SmartStick™. Hvis SmartStick™ tages ud pa dette tidspunkt,

kan det beskadige dataene.

9. RENGORING OG VEDLIGEHOLDELSE

Apparatet skal ggres rent som falger:
Traek stikket ud af stikkontakten.
Ter apparatet og rummet til kammeret (kammeret skal veere fijernet) udenpa
med en ren, fugtig (ikke vad) klud og et mildt opvaskemiddel. Skrappe
skuremidler eller oplasningsmidler ma ikke bruges, da disse kan skade apparatet.
Dagligt
Renger vandkammeret og luftslangen:
Frakobl luftslangen fra masken og apparatets luftslangetilslutning.
Renger luftslangen med varmt seebevand, skyl grundigt og haeng den til terre
med begge ender vendt mod gulvet.
Fjern vandkammeret og bortkast resterende vand.
Kammeret kan vaskes i en almindelig opvaskemaskine, eller rengeres og vaskes
med et mildt opvaskemiddel. Skyl og ter.
Ugentligt
Ggr vandkammeret grundigt rent:

+ Vandkammerets indre seettes i blad i 10 minutter i en oplasning af en del

spriteddike til to dele vand.
* Eddikeoplgsningen heeldes ud, og vandkammeret skylles grundigt efter med vand.

.

Luftfilteret udskiftes, nar det er tydeligt affarvet, og senest hver tredje maned eller
efter, at apparatet har veeret i drift i 1000 timer.

Med en regelmaessig rengeringsrutine anbefales det at udskifte luftslangen og
vandkammeret hver sjette maned. Udstyret bear dog straks udskiftes, hvis der er tegn
pa revner, misfarvning eller udsivning.

BEM/ERK: Apparatet skal ikke serviceres og ma ikke adskilles. Alle forespargsler om
behandling og udstyr bedes rettet til din laege.



10. PRODUKTSPECIFIKATIONER

DIMENSIONER: 160 mm H x 170 mm B x 220 mm D

VAGT: 2,2 kg. Indpakket vaegt 4,0 kg

YDEEVNE:

TRYKOMRADE: 4 til 20 cmH,0 (hvis det usandsynlige skulle ske, at der opstar en

fejl, kan trykket na op til 26 cmH,0)

Maksimale flowhastigheder

CPAP (kontinuerligt, positivt tryk i
luftvejene) trykindstilling (cmH,0) 4 8 12 16 20
Tryk malt ved patientens forbindelsesport
(cmH,0) - AUTO/PREMO

Tryk malt ved patientens
forbindelsesport (cmH,0) - NOVO

Dynamisk trykstabilitet

CPAP (kontinuerligt, positivt tryk i
luftvejene) trykindstilling (cmH,0) 4 8 12 16 20

62 102 129 149 143

47 52 57 61 65

Trykforskel (cmH,0) ved maskens
forbindelsesport - AUTO/PREMO

Trykforskel (cmH,0) ved maskens
forbindelsesport - NOVO

Statisk trykstabilitet

0,6 0,6 0.6 07 08

12 12 13 15 15

AUTO/PREMO NOVO
Zndres ved forbindelsesporten ved en 02 04
trykindstilling pa 10 cmH,0 - .
FUGTIGHED: Maks. fugtighed = 35 mg/L (kropstemperatur og tryk, maettet med

vand), 85% relativ fugtighed ved 10 cmH,0, med fugtighedsniveau
7 og forggelsesniveauet pé hgj.

Typisk fugtighed = 21 mg/L (kropstemperatur og tryk, maettet med
vand), 78% relativ fugtighed ved 10 cmH,0, med fugtighedsniveau 4
og forggelsesniveauet p& middel.

GASTEMPERATURER: Maksimum = 38 °C
ST@JINIVEAU: Lydtryksniveau = <29 dBA

Gennemsnitligt lydeffektniveau = <37 dBA
VOLUMEN FOR VANDKAMMER: 420 mL op til pafyldningens maksimum-linje
OVERENSSTEMMELSE MED
STANDARDER: IEC60601-1: 1998

AS/NZS 3200.1.0: 1998
EN60601-1: 1990

LAGRING AF DATA: SmartStick™ registrerer op til 365 dages oversigter over effektivitetsdata,
30 dages detaljerede effektivitetsdata (apne/hypopnea-indeks, udsivning),
7 dages data over hgjfrekvensflow, tryk og udsivning (50 Hz), sdvel som
kumulative data fra ferste brug.

Elektriske data
Nominel stremforsyning Nominel for stramforsyning Nominel frekvens indgangsstrem
1o -1s5V 1,27 A (1,43 A maks.) 50 - 60 Hz/400 Hz
220-240V 1,07 A (1,21 A maks.) 50 - 60 Hz
OPBEVARING OG TRANSPORT: Apparatet skal altid opbevares og transporteres indenfor falgende
temperaturomrader:
Transport: -10 til 60 °C

Opbevaring: -10 til 60 °C

FORSIGTIG: Vaer opmaerksom pé, at vandkammeret er temt for
vand inden transport. Tasken kan ikke lukkes, fer kammerets lag
er fijernet fra apparatet.

DRIFTSBETINGELSER: Omgivende temperatur: 45 til 35 °C
Fugtighed: 5 til 95% relativ fugtighed
Hojde: O til 3000 m

BEMARK: Over 1500 m bliver det maksimale betjeningstryk reduceret.
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1. BORTSKAFFELSE AF APPARAT OG FORBRUGSVARER

Anvisninger for bortskaffelse af apparatet

Dette apparat indeholder elektronik. Det ma ikke bortskaffes som almindeligt
affald. Bortskaf det ifalge 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.

12. FEJLFINDING

Hvis man ikke mener, at apparatet fungerer korrekt, kan man forsege med fglgende forslag.
Hvis problemet fortsaetter, kontaktes laegen. Forsag ikke selv at reparere apparatet.

Problem Muli

rsag Losning

Displayet viser

ingenting, eller der
er ingen strem

Stikket (adapteren) sidder muligvis
ikke korrekt pa netledningens stik

Vaer opmaerksom pa, at det korrekte stik
fra tasken sidder pa netledningens stik,
og at det er sat i stikkontakten

Apparatet leverer
en utilstraekkelig

Kammerets 1&g sidder muligvis ikke
korrekt pa apparatet

maengde luft

Se afsnit 5 og sektion B for detaljerede
anvisninger i pasaetning af kammerets lag.

Der vises “Error”
(Fejl) pa apparatets

Apparatet har detekteret en fejl

Drej SmgrtDial™ til indstillingen for
service ¥ og tryk for at acceptere.

startskaerm Nedskriv det viste nummer og kontakt
din lzege for yderligere anvisninger.

Tasken kan Kammerets 1&g er muligvis ikke fiernet | Tasken er designet til at beskytte

ikke lukkes fra apparatet apparatet under transport. Kammerets

1&g skal fiernes, inden tasken lukkes,
og eventuelt vand skal fiernes fra
vandkammeret.

AlarmTunes™
fungerer ikke

Alarmen er muligvis indstillet til “fra”

Alarmen er muligvis indstillet til at
“summe”

SmartStick™ er muligvis ikke korrekt
isat i USB-porten

Se afsnit 7, punkt 3, for anvisninger
i indstilling af alarmen

Nar SmartStick™ Studio-softwaren
er installeret pa computeren og man
har valgt sine favoritsange, kan man
overfgre dem til SmartStick™ og
derefter sgrge for, at SmartStick™
saettes ind i apparatets USB-port.

13. F&P ICON™ MODELLER OG FUNKTIONER

Apparatets modelnavn kan findes pa basen, savel som i indstillingen for savndata
i menusystemet. Se afsnit 7, punkt 8, for yderligere oplysninger.

elt integreret ( ontinue ivE tryk i luf
ugtning * ° *
armet luftslange . . .
Automatisk justering af tryk .
ndeks, udsivning) . .
. . .
. . .
trykuc .
Proportionel trappe . . .
Automatisk justering efter hejde . . Manue
Kompensering af udsivning . .

* BEMARK: Visningen af effektivitetsdata kan veere begraenset af din laege.
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1. BEVOR SIE BEGINNEN

B

Lesen Sie vor dem ersten Gebrauch des Gerétes bitte diese Gebrauchsanleitung
sorgfaltig durch und bewahren Sie sie danach auf.

Falls Ihr Gerat oder ein Zubehorteil nicht richtig funktioniert, wenden Sie
sich bitte an lhren Fachhandler oder Arzt.

ANMERKUNG: Dieses Gerat enthalt keine Bestandteile, die gewartet
werden mussen. Bitte wenden Sie sich mit allen Fragen zu Therapie und
Gerat an lhren Arzt.

WICHTIGE KONTAKTADRESSEN

Fachhandler / Lieferant

Arztin/Arzt

Krankenversicherung

ACHTUNG: GemaR dem US-amerikanischen Bundesgesetz darf dieses
Gerat nur an einen Arzt oder auf Anordnung eines Arztes verkauft werden.

2. SYMBOLERKLARUNGEN

Typ BF Ausstattung ~ Wechselstrom

DE] ACHTUNG:
Bitte beiliegende Unterlagen beachten.
€0123 Entspricht Direktive 93/42/EWG

ﬁ Bitte nicht im Abfall entsorgen. fur Medizingerate

Herstellungsdatum

Klasse Il, doppelt isoliert

=]

n

IPX2 Spritzwassergeschutzt

Katalognummer

R Verschreibungspflichtig
Only

Seriennummer

Vertragshandler in der Européischen
Gemeinschaft

e

02078 Neuseelandisches Funkstorzeichen
C-tick



3. GENERELLE WARN- UND VORSICHTSHINWEISE

In dieser Gebrauchsanleitung wird die F&P Modellserie ICON™ als ,,das Gerat” bezeichnet.
Das Geréat ist zur Behandlung von obstruktiver Schlafapnoe (OSA) vorgesehen. Es liefert
einen kontinuierlichen positiven Atemwegdruck (CPAP) gemal Anweisung des Arztes.
Dadurch werden die Luftwege offen gehalten und ein Kollabieren wird verhindert.

KONTRAINDIKATIONEN

Forschungsergebnissen zufolge stellen die folgenden vorbestehenden Erkrankungen

bei einigen Patienten moglicherweise Kontraindikationen fur die Benutzung von
Positivdrucktherapie (CPAP) dar: Pneumothorax, bullése Lungenerkrankung,
Pneumocephalus, zerebrospinaler Flissigkeitsverlust, kurzlich erfolgte Schadelchirurgie
oder erfolgtes Schadeltrauma, Anomalien der Siebbeinplatte sowie pathologisch niedriger
Blutdruck. Gleiches gilt fur Patienten, deren obere Atemwege umgangen werden.

VORSICHTSHINWEISE

* Sicherheit und Wirksamkeit von Positivdrucktherapie bei Patienten mit Atemversagen
oder COPD wurden bisher nicht nachgewiesen.

* Sicherheit und Wirksamkeit des selbstanpassenden Gerates bei Patienten mit
Stauungsinsuffizienz, Adipositas-Hypoventilationssyndrom oder zentraler
Schlafapnoe wurden bisher nicht nachgewiesen.

UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN

« Bei der Positivdrucktherapie kénnen Nasenbluten, Ohren- und Nasenbeschwerden auftreten.

WARNHINWEISE

Um Stromschldge durch das Gerdt zu verhindern:

Geréat nur einschalten, wenn das Gerat, Netzkabel und Stecker trocken sind und

einwandfrei funktionieren.

Wenn das Gerat durch Wasser beschadigt wird, Netzkabel sofort ausstecken, das Gerat

nicht mehr benutzen und Ihren Arzt informieren.

Das Gerat darf nicht an Orten aufbewahrt oder benutzt werden, wo es ins Wasser

fallen kann.

Um der Gefahr des Erstickens oder Inhalierens eines Fremdkérpers

vorzubeugen:

« AuBer zuladssigem Zubehor dirfen keine Objekte in die Offnungen des Geréts,
Beatmungsschlauchs oder Maske eingeflihrt oder platziert werden.

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

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

Um Verbrennungen zu verhindern:

Die Kammer darf nicht mit heiBem Wasser geftillt werden.

Nach Verwendung warten, bis sich das Wasser abgekuhlt hat, bevor die Wasserkammer
bertihrt, getragen oder geleert werden kann.

Das Wasser in der Kammer darf wéhrend des Betriebs nicht berthrt werden.

Den ThermoSmart™ Beatmungsschlauch so platzieren, dass er frei liegt und nicht von
Bettdecken o. &. bedeckt wird.

Fiir ein optimales Therapieergebnis:

Das Gerat darf nicht benutzt werden, wenn es heruntergefallen ist, beschadigt wurde
oder nicht wie vorgesehen funktioniert.

Anpassungen des Drucks durfen nur durch einen Arzt vorgenommen werden.

Es durfen nur Masken, Beatmungsschlauche und Zubehor verwendet werden, die
ISO 17510-2 entsprechen, zur Verwendung mit diesem Gerat verkauft werden oder
von Fisher & Paykel bzw. Ihrem Arzt empfohlen werden.

Die Auslasslocher der Maske durfen nicht blockiert werden, da sie eine kontinuierliche
Luftzirkulation aus der Maske gewahrleisten. Anderenfalls konnte es zu einer CO2-
Ruckatmung kommen.

Im Falle eines Stromausfalls, bei einem Geratedefekt oder wenn das Gerat ausgeschaltet
ist, muss die Maske unverzuglich entfernt werden, da der Luftfluss durch die Maske
moglicherweise nicht ausreicht, um alle ausgeatmete Luft aus dem Schlauch zu
entfernen. Aufgrund dessen kann es zu einer CO2-RUckatmung kommen, die gefahrlich
sein kann.

Bei Modellen ohne automatische Anpassung an die Héhenlage muss fir einen
optimalen Druck sichergestellt werden, dass die Hohenlage manuell eingestellt wird.
Das Gerat darf ohne geflllte Wasserkammer nicht verwendet werden.
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Sonstiges:

Wenden Sie sich bitte fur alle Reparatur- und Wartungsarbeiten an Ilhren Fachhandler
oder Fisher & Paykel Healthcare.

Das Gerat muss auf einer flachen Oberflache, unterhalb Kopfhdhe, verwendet werden,
damit kein Wasser in die Schléduche oder das Geh&use eindringen kann.

Das Gerat ist nicht fur Lebenserhaltungszwecke vorgesehen.

Das Gerat erfullt die elektromagnetischen Vertraglichkeitsanforderungen der Norm
IEC 60601-1-2. Unter Umstanden kann das Gerat aufgrund von elektromagnetischer
Beeinflussung tragbare Radiofrequenzgerate in der ndheren Umgebung stéren oder
Stérungen davon empfangen. In diesem Fall sollte eines der Gerate an einen anderen
Platz gestellt werden oder der Fachhandler um Rat gefragt werden.

Verwendung von zusatzlichem Sauerstoff mit dem Gerat:
1. Zusatzlicher Sauerstoff kann am Anschluss des Beatmungsschlauchs zur Maske
zugeflhrt werden.

ANMERKUNG: Bei einer festen Flussrate von zusatzlichem Sauerstoff wird die

inhalierte Sauerstoffmenge abhangig vom eingestellten Druck, Atemmuster des

Patienten, Maskenwahl und Leckrate variieren.
2.Es muss sichergestellt werden, dass der Luftstrom nach dem Sauerstoffanschluss nicht

behindert wird, da dies die abgegebene Sauerstoffkonzentration beeinflussen kénnte.
3.Die Sauerstoffkonzentration sollte am Abgabepunkt zum Patienten gemessen werden.
4. Verhindern von Brandgefahren:

» Sauerstoff nur wahrend des Geréatebetriebs verwenden. Wenn das Gerat
ausgeschaltet ist, kdnnte sich GbermaBiger Sauerstoff im Gerat ansammeln.
Sicherstellen, dass rund um das Gerat eine ausreichende Luftzirkulation vorhanden ist.
Potenzielle Brandherde mussen entfernt werden, z. B.: Zigaretten, offene Flammen
oder Materialien, die bei hohen Sauerstoffkonzentrationen leicht brennen oder
entzindlich sind.

Bewahren Sie Sauerstoffregler, Zylinderventile, Schlauche, Adapter und sonstiges
Sauerstoffzubehor nicht in der N&he von Ol, Schmierstoffen oder fettigen Substanzen
auf. Diese kénnten sich spontan entziinden, wenn sie mit unter Druck stehendem
Sauerstoff in Berihrung kommen.

VORSICHT

Um Wasserschdaden am Gerét zu vermeiden:

* Nehmen Sie die Wasserkammer vor dem Auffiillen aus dem Gerat.

« Die Wasserkammer darf nicht Gber den Maximalstand hinaus geftllt werden.

« Das Gerat darf mit geftllter Wasserkammer nicht umplatziert, getragen, transportiert
oder gelagert werden.

Allgemeines:

Das Geréat darf nur unter den vorgegebenen Betriebsbedingungen (siehe Abschnitt 10)

betrieben werden.

Das Gerat sollte so platziert werden, dass Netzstecker und Steckdose einfach

zuganglich sind.

Das Gerat darf nur gemaB den Anweisungen zur Geratereinigung in Abschnitt 9 gereinigt

werden. Das Stromkabel muss dazu immer ausgesteckt sein.

Nur den F&P ICON™ SmartStick™ mit dem Gerat verwenden. Andere USB-Sticks kénnten

zu Datenverlusten fahren. Die Datenverzeichnisse durfen nicht geandert werden und

ohne Software spezifisch fir F&P ICON™ durfen die Daten nicht angezeigt werden.

4. Verwendungszweck

Das Gerét dient erwachsenen Patienten zur Behandlung von obstruktiver Schlafapnoe
(OSA). Es ist fur die Verwendung zu Hause oder im Schlaflabor vorgesehen.




5. KURZANLEITUNG

Siehe Abschnitt A der Diagramme am Anfang dieser Gebrauchsanleitung fur illustrative
Beispiele:

Wahlen Sie den passenden Stecker aus dem Transportkoffer und befestigen Sie
ihn am Netzkabel. Stellen Sie das Gerat auf eine feste, flache Oberflache und
stecken Sie das Netzkabel in die Steckdose.

Fassen Sie mit lhren Fingern in der Wasserkammer den runden Kammergriff.
Ziehen Sie die Kammer nach oben aus dem Gerat.
ACHTUNG: Die Wasserkammer darf nicht im Gerat gefiillt werden. Sie muss
zum Auffiillen immer herausgenommen werden.

Fullen Sie die Wasserkammer mit destilliertem Wasser bis zur Markierung fur den
maximalen Wasserstand. Sie sehen diese auf der Seite der Kammer.
ACHTUNG: Das Gerét darf ohne gefiillte Wasserkammer nicht verwendet werden.
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Damit Sie die Wasserkammer wieder einsetzen kénnen, muss der Pfeil auf dem
runden Wasserkammergriff Richtung Winkelstlick zeigen.

Den Kammerdeckel kénnen Sie aufsetzen, indem Sie den groBen Punkt ¢ auf
dem Deckel dem Punkt © auf dem Gerét anpassen. Wenn die beiden Punkte
Ubereinstimmen, driicken Sie nach unten und drehen Sie im Uhrzeigersinn,
bis der groBe Punkt mit dem kleinen Punkt auf dem Gerat Gbereinstimmt.

Nachdem der Kammerdeckel eingerastet ist, mUssen Sie prifen, dass er dicht
ansitzt, ohne Lucken, aus denen Luft entweichen kann. Er kann nun als Griff fur
das Hochheben und Tragen benutzt werden.

ANMERKUNG: Der Kammerdeckel muss korrekt eingerastet sein, damit der
optimale Druck erzeugt werden kann.

Den Kammerdeckel kdnnen Sie entfernen, indem Sie ihn entgegen dem Uhrzeigersinn
drehen und dann vom Gerat abnehmen.

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

Drucken Sie den SmartDial™, um den Druckaufbau zu starten. Der Startbildschirm
leuchtet nun auf und die Uhranzeige des MenUsystems wird sich drehen.

Das heiBt, dass die Therapie nun beginnt. Falls ein Hochfahren erforderlich ist,
drlicken Sie erneut auf SmartDial™ und halten Sie die Taste flr 3 Sekunden,

bis das Hochfahren beginnt. Zur Bestatigung leuchtet das Symbol fur das
Hochfahren D\ auf der Anzeige.

Drehen Sie am SmartDial™, um MenUs zu wahlen und Einstellungen zu é&ndern.
Eine Beschreibung des Systemmendus finden Sie in Abschnitt 7.

Ihr Gerét ist nun einsatzbereit.



6. ERKLARUNGEN ZU IHREM F&P ICON™

Beschreibungen der Bestandteile und deren Verwendung
Siehe Abschnitt B am Anfang dieser Gebrauchsanleitung flr Diagramme aller Bestandteile.
Unter Abschnitt 5 ,,Kurzanleitung” finden Sie weitere Informationen.

Wasserkammer

* Nehmen Sie die Wasserkammer vor dem Aufflllen aus dem Gerat. Fullen Sie
nur bis zur Markierung flr den maximalen Wasserstand (420 mL) und immer
nur mit destilliertem Wasser. Benutzen Sie kein heifes Wasser.

ACHTUNG: Die Wasserkammer darf nicht im Gerat gefiillt werden und immer

nur bis zur Markierung fiir den maximalen Wasserstand.

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

ANMERKUNG: Das Wasser sollte vor jedem Gebrauch ausgewechselt werden.

SmartDial™

Der SmartDial™ ist fur die Bedienung des Geréats und das Menusystem. Er funktioniert
durch einfaches Driicken oder Drehen. Beispiel:

* Drticken Sie den SmartDial™, um das Geréat ein- und auszuschalten.

* Drehen Sie den SmartDial™, um das gewlinschte Men( zu finden.

Drticken Sie den SmartDial™, um das Men( aufzurufen.

Drehen Sie den SmartDial™, um eine Einstellung zu &ndern.

Drticken Sie den SmartDial™, um die Anderung anzunehmen.

Die Anzeige

Auf der Anzeige werden alle Informationen angezeigt. Der Startbildschirm ist die
Standardanzeige, wo alle MenUpunkte angezeigt werden. Nachdem Sie im Meni
eine Wahl getroffen haben, wird die Anzeige dunkel und der Startbildschirm wird
wieder angezeigt.

Systemmenii

Die 16 Punkte der Uhranzeige des Startbildschirms stehen jeweils flr einen
verflgbaren MenUpunkt.

ANMERKUNG: Diese Gebrauchsanleitung erkldrt nur die Einstellungen, die dem
Patienten zur Verfligung stehen. Detaillierte Beschreibungen aller Einstellungen
entnehmen Sie bitte Abschnitt 7 oder ABSCHNITT C der Diagramme und
illustrativen Beispiele.

Kammerdeckel

Drehen Sie den Kammerdeckel entgegen dem Uhrzeigersinn, um ihn abnehmen
zu kénnen.

Der Kammerdeckel muss korrekt eingerastet sein, damit der optimale Druck
erzeugt werden kann.

Nachdem der Kammerdeckel sicher eingerastet ist, kann er auch benutzt
werden, um das Gerat zu tragen.

ThermoSmart™ Beatmungsschlauch

Das ThermoSmart™-System besteht aus einem einzigartigen, beheizten
Beatmungsschlauch sowie einem Befeuchtungsalgorithmus. Beide zusammen
sorgen fur optimale Luftfeuchtigkeit ohne Kondensationen zu verursachen.
ACHTUNG: Der ThermoSmart™ Beatmungsschlauch darf nicht verwendet
werden, wenn er beschadigt ist und die Kupferdrahte sichtbar sind.

Winkelstiick
Am Winkelstlick wird der Beatmungsschlauch am Gerat angeschlossen. Es kann
von Seite zu Seite gedreht werden, je nach lhrer bevorzugten Schlafposition.

Luftfilter

Der Luftfilter befindet sich auf der Rickseite des Gerats. Sie kdnnen den Filter
durch Ziehen an der Gaze herausnehmen, nachdem Sie die Filterabdeckung
entfernt haben. Die Filterabdeckung muss nach innen in die Offnung gedrickt
werden, damit der Luftfilter fest sitzt.



USB-Anschluss

* Der USB-Anschluss enthalt den SmartStick™. Dieser muss ganz in den USB-Anschluss
hineingedrlckt sein und einrasten und darf nicht aus dem Gerat hinausragen.

*« Um den SmartStick™ zu entfernen, drlicken Sie ihn leicht hinein, worauf er
ausgerastet wird.

ANMERKUNG: Nur der SmartStick™, der spezifisch fiir das F&P ICON™ entwickelt

wurde und vertrieben wird, darf verwendet werden.

SmartStick™

« Der SmartStick™ wird benutzt, um Schlafdaten aus dem Speicher des Gerats
aufzuzeichnen, wenn er im USB-Anschluss eingesteckt wird. Ferner kann er
Musik far AlarmTunes™ speichern. Abschnitt 7, Punkt 3, enthalt dazu weitere
Informationen.

Den SmartStick™ kénnen Sie herausnehmen und Ihrem Arzt zustellen, damit
er die Einstellungen priifen und ggf. andern kann. Diese Anderungen werden
automatisch Ubernommen, wenn der SmartStick™ wieder im USB-Anschluss
des Gerats eingesteckt wird.

ANMERKUNG: Der SmartStick™ muss vollstandig aus dem USB-Anschluss entfernt
werden, bevor er wieder eingesteckt werden kann.

Netzkabel
Stecker fur verschiedene Regionen befinden sich im Transportkoffer, damit
Sie Uberall auf Reisen den richtigen zur Hand haben. SchlieBen Sie einfach den

passenden Stecker am Netzkabel an.

F&P ICON™ Zubehor-CD

Die CD enthalt die SmartStick™ Studio Software, mit der Sie Musik auf den
SmartStick™ Uberspielen kdnnen. Dartber hinaus enthalt Sie ein Demo-Video, mit
dem das Einrichten und Reinigen des Gerats erklart wird.

Verstellbare Tragriemen
Mit dem Geréat werden zwei Tragriemen geliefert. Einer oder beide Tragriemen kénnen
fur den Transportkoffer verwendet werden, je nach Ihren Vorlieben beim Reisen.

Transportkoffer

Der Transportkoffer wurde speziell entwickelt, um das Gerat wahrend des
Transports zu schitzen. Beim Traggriff befindet sich Platz, um die Maske zu
verstauen. Entfernen Sie einfach die Kopfbander und das Winkelsttick, damit sie
hinein passt. Diagramm 14 in ABSCHNITT B zeigt die passenden Orte, an denen
Sie jedes Teil verstauen kénnen.

ANMERKUNG: Der Transportkoffer kann nicht geschlossen werden, wenn der
Kammerdeckel nicht vom Gerét entfernt wurde. Dadurch wird sichergestellt,
dass vor dem Transport alles Wasser entleert worden ist. Der Kammerdeckel
passt in das Abteil neben dem Scharnier des Transportkoffers.

Gebrauchsanleitung
Lesen Sie diese Gebrauchsanleitung sorgfaltig durch und bewahren Sie sie danach auf.
Bitte wenden Sie sich an lhren Arzt, falls Sie Fragen haben.

900ICON108 F&P ICON™ Zubehér-CD 900ICON212 Luftfilter
900ICON200 Wasserkammer 900ICON214 Auto/Premo Deckel
900ICON202 SmartStick™ 900ICON216 Novo Deckel
900ICON204 Winkelstlck 900ICON218 Filterabdeckung
900ICON206 Ausgangsdichtung 900ICON302 Internationale Stecker

900ICON208 ThermoSmart™ Beatmungsschlauch* 900ICON306 Tragriemen fir Transportkoffer
900ICON210 Beatmungsschlauch* 900ICON308 Transportkoffer

Zu
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7. SYSTEMMENU

Siehe Abschnitt C der Diagramme am Anfang dieser Gebrauchsanleitung fir illustrative Beispiele:

Ein/Aus und Hochfahren

« Drlcken Sie den SmartDial™, um die Therapie zu beginnen.

* Um das Gerat hochzufahren, driicken Sie nochmals auf SmartDial™ und halten Sie
die Taste 3 Sekunden gedriickt. Das Symbol fir das Hochfahren D\ wird angezeigt.

* Um den Druckaufbau zu starten, dricken Sie den SmartDial™ wahrend der

Startbildschirm angezeigt wird.
Luftfeuchtigkeit
* Drehen Sie den SmartDial™ bis zum MenU Luftfeuchtigkeit i Drucken Sie
den SmartDial™, um diese Einstellungen aufzurufen, und drehen Sie bis zum
gewulnschten Wert flr die Luftfeuchtigkeit zwischen O und 7 (niedrig bis hoch).
Zum Bestatigen driicken Sie die Taste nochmals.
ANMERKUNG: StandardmaBig ist die Luftfeuchtigkeit auf ,,4“ eingestelit.
Fur zusatzliche Luftfeuchtigkeits-Einstellungen, driicken und halten Sie den
SmartDial™ fur 3 Sekunden im Luftfeuchtigkeits-MenU ¢ und die Booster-
Symbole § & werden angezeigt. Drehen Sie den Knopf, um zwischen ,niedrig®,
L»mittel” oder ,,hoch® zu wahlen, und bestéatigen Sie durch Knopfdricken.
ANMERKUNG: Die Standardeinstellung fiir Luftfeuchtigkeits-Booster ist ,,mittel.

Wecker Ein/Aus

Drehen Sie den SmartDial™ bis zum Wecker-Meni £\, Driicken Sie den Knopf,

um die Einstellungen aufzurufen, und wahlen Sie dann entweder ,,Ein“ ~/ oder

Aus ¥X. Zum Bestatigen driicken Sie die Taste nochmals.

Falls Sie den Wecker einschalten ~/ konnen Sie den SmartDial™ drehen, um

entweder den Standard-Weckerton Q oder das Musiksymbol fur AlarmTunes™
zu wahlen. Zum Bestatigen driicken Sie die Taste nochmals.

ANMERKUNG: Das AlarmTunes™-Symbol wird nur angezeigt, wenn der SmartStick™

eingesteckt ist.

Drehen Sie den SmartDial™ zum gewdinschten Lied (von 1bis 5, je nachdem wie

viele Lieder auf dem SmartStick™ gespeichert sind) oder wahlen Sie ,,Auto” fur

zufélliges Abspielen. Zum Bestéatigen driicken Sie die Taste nochmals. Weitere

Informationen finden Sie auf der F&P ICON™ Zubehor-CD fur die SmartStick™

Studio Software sowie eine Anleitung fir die Installation und das Uberspielen

von Musik auf Ihren SmartStick™.

Dricken Sie den SmartDial™ ein Mal, um den Wecker fur 10 Minuten zu

unterbrechen oder zwei Mal, um das Gerat und den Wecker auszuschalten.

Weckzeit o

« Drehen Sie den SmartDial™ bis zum Weckzeit-Menl A und drlicken Sie den
Knopf, um diese Einstellungen aufzurufen. Drehen Sie den SmartDial™, um die
Stunde zu wahlen, und drtcken Sie zum Bestatigen. Drehen Sie den Knopf, um
die Minuten einzustellen, und bestatigen Sie durch Knopfdricken.

Weckerlautstérke

* Umdie Weckerlautséérke zu andern, drehen Sie den SmartDial™ bis zum Meni
+Weckerlautstarke* ) und dricken dann den Knopf, um zu bestatigen. Drehen

Sie den SmartDial™ bis zur gewlinschten Lautstarke, von leise bis laut. Zum

Bestatigen drlcken Sie die Taste nochmals.

Sie kénnen auch die Lautstéarke der Tastenklicks &ndern, indem Sie den

SmartDial™ drei Sekunden lang drtcken, wahrend das MenU “Weckerlautstarke

angezeigt wird. Das Lautstarke-Symbol fﬂ’) wird daraufhin angezeigt und Sie

kénnen durch Drehen des Knopfs die gewlinschte Lautstarke wahlen. Zum

Bestatigen drlcken Sie die Taste nochmals.

Uhrzeit

« Drehen Sie den SmartDial™ bis zum Uhrzeit-Ment @ und driicken Sie den
Knopf, um diese Einstellungen aufzurufen. Drehen Sie den SmartDial™, um
Stunden und Minuten sowie das 12- oder 24-Stunden-Format zu wahlen. Nach
jeder Wahl mussen Sie den Knopf erneut driicken, um die Anderung
zu Gbernehmen.

.

.
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Helligkeit ‘

+ Drehen Sie den SmartDial™ bis zum Helligkeits-Meni ’:9:’ und driicken Sie den
Knopf, um diese Einstellungen aufzurufen. Drehen Sie den SmartDial™, um die
Helligkeit des Startbildschirms einzustellen, und dricken Sie dann den Knopf,
um die Anderung zu Gbernehmen. Um die Anzeigehelligkeit wahrend der
Nutzung des SystemmenUs zu andern, dricken und halten Sie den SmartDi‘aITM
flr drei Sekunden und das Symbol fir die Helligkeit wahrend der Nutzung
erscheint.

Drehen Sie den Knopf, um die Helligkeit einzustellen, und bestatigen Sie durch
Knopfdricken.

Schlaf-Daten

Drehen Sie den SmartDial™ bis zum Meni ,Schlafdaten” |”_/ und drlcken Sie den
Knopf, um diese Einstellungen aufzurufen.

ANMERKUNG: Der Modellname wird im Menii ,,Schlafdaten” angezeigt.
Drehen Sie den SmartDial™, um die folgenden Statistiken aufzurufen:

Total eingehaltene Therapiestunden

Eingehaltene Therapiestunden wéhrend der letzten 30 Nachte

Eingehaltene Therapiestunden prozentual wahrend der letzten 30 Néachte
Tag, an dem 70% der einzuhaltenden Therapiestunden wahrend 30
aufeinanderfolgenden Né&chten in den ersten 90 Anwendungsnachten erreicht wurde.
ANMERKUNG: Das Symbol © erscheint auf der Anzeige, wenn die Schlafdaten
innerhalb des Therapierahmens liegen.

« Druck einstellen (nur Modelle mit festgesetztem Druck)

Prifsumme (Das Symbol § erscheint nur, wenn , Zusatzliche Schlafdaten”
eingeschrankt ist.)

Einstellungen Schlafdaten verlassen (Das Symbol ® erscheint nur, wenn
,Zusatzliche Schlafdaten” eingeschrankt ist.)

Zuséatzliche Schlafdaten (ANMERKUNG: Zugang zu diesen Informationen wurde
moglicherweise durch den Arzt eingeschrankt.)

Leckage der letzten Nacht

Apnoe-Hypopnoe-Index der letzten Nacht

90. Perzentile des Drucks der letzten Nacht

.
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SensAwake™
Prufsumme
Einstellungen Schlafdaten verlassen

.

SensAwake™ Ein/Aus oder Anpassung an Héhenlage

* SensAwake™ ist standardmaBig eingeschaltet. Bei Modellen, die mit dieser
Funktion ausgestattet sind, kann sie wahlweise ausgeschaltet werden. Drehen
Sie den SmartDial™ bis zum SensAwake™-Meni ~& und driicken Sie den Knopf.
Drehen Sie das SmartDial™ fur Ein v oder Aus X und driicken Sie dann den
Knopf, um die Anderung zu Gbernehmen.

Bei Modellen ohne automatische Anpassung an die Hohenlage, drehen Sie

das SmartDial™ bis zum Menu ,,Hohenlage” M und driicken dann den Knopf.
Drehen Sie den SmartDial™, um die Hohenlage zwischen O und 3.000 Meter
Uiber Meer anzupassen und driicken Sie dann den Knopf, um die Anderung zu
Ubernehmen.

Um Meter als HbhenmaB zu wahlen, halten Sie den SmartDial™ drei Sekunden
lang gedrlckt, wéhrend das Meni ,,Hohenlage“ angezeigt wird. Wenn das
Symbol anfangt zu blinken, drehen Sie den Knopf bis zu Meter und drtcken ihn,
um die Anderung zu Gbernehmen. Driicken Sie danach den SmartDial™ erneut,
um ins Menl zu gelangen und die gewlnschten Meter einzustellen.

Zum Bestatigen dricken Sie die Taste nochmals.

.
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ECO-Modus

Im ECO-Modus arbeitet das Gerat mit reduziertem Energieverbrauch.
ANMERKUNG: Die Luftfeuchtigkeit wird in diesem Modus betréachtlich verringert.
Dieser Modus ist ideal in Situationen wie z. B. langen Flugreisen oder beim Camping.
« Drehen Sie den SmartDial™ bis zum ECO-Meni ECO und driicken Sie den Knopf,
um diese Einstellungen aufzurufen. Drehen Sie den SmartDial™ fur Ein ~/ oder
Aus X und driicken Sie dann den Knopf, um die Anderung zu tibernehmen.
Wahrend der ECO-Modus aktiv ist, wird das Eco-Symbol ECO kontinuierlich auf
dem Startbildschirm angezeigt.

.

Druckanzeige

Die Einstellung fur die Druckanzeige ermoglichen zwei verschiedene Anzeigen
auf dem Startbildschirm.

StandardmaBig wird die Zeit angezeigt. Dies kann jedoch ggf. gedndert werden,
um den Druck anzuzeigen (cmH20 oder hPa).

Drehen Sie den SmartDial™ bis zum MenU Druckanzeige cm’lzlig und drlcken Sie
den Knopf. Drehen Sie den SmartDial™ fur Ein v oder Aus X, und driicken Sie
dann den Knopf, um die Anderung zu Gbernehmen.

Falls eine andere MaReinheit gewlnscht wird, halten Sie den SmartDial™ fur 3
Sekunden gedruckt, bis das Symbol c,,,'},f% erscheint. Drehen Sie den SmartDial™
fir cmH20 oder hPa und dricken Sie dann den Knopf, um die Anderung zu
Ubernehmen

.

Wartungseinstellungen

Diese Einstellung erscheint nur, wenn ein Fehler aufgetreten ist. Falls das Fehler-
Symbol Error auf dem Startbildschirm blinkt, drehen Sie den SmartDial™ bis zur
Wartungseinstellung Q und schreiben Sie die angezeigte Nummer auf. lhr Arzt
kann lhnen danach weitere Anweisungen erteilen.

8. SCHLAFDATEN WEITERLEITEN

Dateniibertragung via Telefon

Die meisten Arzte fragen am Telefon nach den Schlafdaten, um lhre Fortschritte mit

der CPAP-Therapie zu Uberwachen. Folgen Sie den Schritten unter ,Schlafdaten”

(Abschnitt 7, Punkt 8), die erklaren, wie Sie diese Daten aufrufen kédnnen.

Daten auf den SmartStick™ herunterladen

Falls Ihr Arzt um lhre Schlafdaten auf dem SmartStick™ bittet, folgen Sie den unten

aufgefthrten Schritten, um die Daten herunterzuladen.

(1) Falls sich der SmartStick™ bereits im USB-Anschluss des Geréates befindet,

prifen Sie, dass der Druck ausgeschaltet ist und das SmartStick™-Symbol
—& nicht auf dem Startbildschirm blinkt. Der SmartStick™ kann dann
sicher herausgenommen werden, indem Sie ihn einfach kurz in das Gerat
hineindrtcken, worauf er ausgerastet wird.

(2) Falls sich der SmartStick™ nicht im Gerat befindet, stellen Sie sicher, dass der

Druck ausgeschaltet ist, bevor Sie den SmartStick™ in den USB-Anschluss

stecken. Warten Sie, bis das SmartStick™-Symbol =& aufhoért zu blinken, bevor

Sie ihn wieder herausnehmen.

(3) Der SmartStick™ mit den Daten sollte dann geman Anweisungen lhres Arztes

weitergeleitet werden.
ANMERKUNG: Das blinkende Symbol zeigt an, dass die Daten aus dem
Gerédtespeicher auf den SmartStick™ libertragen werden. Das Entfernen des

SmartSticks™ wahrend der Dateniibertragung kann zu fehlerhaften Daten fiihren.



9. REINIGUNG UND PFLEGE

Das Geréat sollte wie folgt gereinigt werden:

« Ziehen Sie den Netzstecker des Gerates aus der Steckdose.

+ Wischen Sie das Gerat auBen und die Schissel (nachdem die Wasserkammer
entfernt wurde) mit einem sauberen, feuchten (nicht nassen) Tuch und mildem
Spulmittel ab. Benutzen Sie keine scharfen Scheuer- oder Lésungsmittel, da
diese das Gerat beschadigen kénnen.

Taglich

Wasserkammer und Beatmungsschlauch reinigen:

Entfernen Sie den Beatmungsschlauch von Maske und Winkelstlck.

Reinigen Sie den Beatmungsschlauch mit warmem Seifenwasser, sptilen Sie ihn gut
ab und hangen Sie ihn zum Trocknen so auf, dass beide Enden nach unten zeigen.
Nehmen Sie die Wasserkammer heraus und schutten Sie verbliebenes Wasser weg.
Die Kammer kénnen Sie in Ihrer Geschirrsptlmaschine waschen oder mit einem
milden Spulmittel. Danach muss sie abgespult und getrocknet werden.
Woéchentlich

Grandliche Reinigung der Wasserkammer.

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

* GieBen Sie die Essiglésung aus und spulen Sie die Kammer grtindlich mit Wasser aus.

.

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

Bei regelmaBiger Reinigung wird empfohlen, dass Sie den Beatmungsschlauch und die
Wasserkammer alle sechs Monate ersetzen. Falls Sie jedoch Risse, Verfarbungen oder
Lecks feststellen, muss das entsprechende Bestandteil sofort ersetzt werden.
ANMERKUNG: Die Bestandteile dieses Gerats konnen nicht vom Benutzer gewartet

werden und das Gerét darf nicht demontiert werden. Bitte wenden Sie sich mit allen
Fragen zu Therapie und Gerét an lhren Fachhandler oder Arzt.
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10. TECHNISCHE DATEN

ABMESSUNGEN: 160 mm (H) x 1770 mm (B) x 220 mm (T)

GEWICHT: 2,2 kg; verpackt 4,0 kg

LEISTUNG:

DRUCKBEREICH: 4 bis 20 cmH20 (Im unwahrscheinlichen Fall einer Fehlfunktion

kann der Druck bis auf 26 cmH,O ansteigen)

Max. Flussraten

CPAP Druckeinstellung (cmH,0) 4 8 12 16 20
Druck am Patientenzugangsanschluss
gemessen (cmH;0) - AUTO/PREMO
Druck am Patientenzugangsanschluss
gemessen (cmH30) - NOVO

62 102 129 149 143

47 52 57 61 65

T
Dynamische Druckstabilitat @)
CPAP Druckeinstellung (cmH20) 4 8 12 16 20 g
Druckunterschied (cmH20) am D
Maskenanschiuss - AUTO/PREMO 06 06 06 07 08 g
Druckunterschied (cmH20) am 12 2 13 15 15

Maskenanschluss - NOVO

Statische Druckstabilitét

AUTO/PREMO NOVO
Veranderung am Anschluss bei einer 02 04
Druckeinstellung von 10 cmH,0
FEUCHTIGKEIT: Maximale Feuchtigkeit = 35 mg/| (BTPS), 85% RF bei 10 cmH,0

mit Feuchtigkeitseinstellung 7 und Booster-Level ,hoch®.

Typische Feuchtigkeit = 21 mg/| (BTPS), 78% RF bei 10 cmH,0 mit
Feuchtigkeitseinstellung 4 und Booster-Level , mittel”.

GASTEMPERATUREN: Maximum = 38 °C
GERAUSCHPEGEL: Schalldruckpegel = <29 dBA

Durchschnittlicher Schallleistungspegel = <37 dBA
FASSUNGSVERMOGEN
WASSERKAMMER: 420 mL bis zur Markierung fur Maximalstand
EINGEHALTENE NORMEN: IEC60601-1: 1998

AS/NZS 3200.1.0: 1998
EN60601-1: 1990

DATENSPEICHER: Der SmartStick™ speichert bis zu 365 Tage mit zusammengefassten
Wirksamkeitsdaten, 30 Tage mit detaillierten Wirksamkeitsdaten
(AHI, Leckagen), 7 Tage mit Daten zu Hochfrequenzfluss, Druck und
Lecks (50 Hz) sowie kumulative Daten von der ersten Anwendung.

Stromversorgung

Nennspannung Nennlast Nennfrequenz
10 bis N5 V 1,27 A (1,43 A max.) 50 - 60 Hz/400 Hz
220 bis 240 V 1,07 A (1,21 A max.) 50 - 60 Hz
LAGERUNG UND TRANSPORT Das Gerat sollte immer in den folgenden Temperaturbereichen

gelagert und transportiert werden:

Transport: -10 °C bis 60 °C
Lagerung: -10 °C bis 60 °C

ACHTUNG: Es muss sichergestellt werden, dass vor dem Transport
alles Wasser entleert worden ist. Der Transportkoffer kann nicht
geschlossen werden, wenn der Kammerdeckel nicht vom Gerat
entfernt wurde.

BETRIEBSBEDINGUNGEN: Umgebungstemperatur: 5 bis 35 °C
Luftfeuchtigkeit: 5 - 95% relative Luftfeuchtigkeit
Hohe iliber Meer: 0 bis 3.000 m

ANMERKUNG: Bei einer Hohe von tber 1.500 m wird der maximale
Betriebsdruck reduziert.

D-1



11. ENTSORGUNG VON GERAT UND ZUBEHOR

Entsorgung des Gerates
Das Gerat enthalt Elektronik. Bitte entsorgen Sie es nicht mit dem
normalen Haushaltsmull. Entsorgen Sie es geméaB den geltenden
Richtlinien fur die Entsorgung von Elektronikgeraten.

Entsorgung des Zubehors
Packen Sie die Maske, den Schlauch und die Wasserkammer zur
Entsorgung in eine Milltite und entsorgen Sie diese mit dem

Haushaltsmuill.

12. FEHLERSUCHE

Wenn Sie der Meinung sind, dass das Gerat nicht ordnungsgeman funktioniert, kénnen Sie
Folgendes tun: Falls das Problem weiter besteht, verstandigen Sie bitte Ihren Fachhandler
oder Arzt. Versuchen Sie nicht, das Gerat selbst zu reparieren.

Es wird nichts
angezeigt oder
die Stromzufuhr
funktioniert nicht

iche Ursache

Der Stecker wurde nicht korrekt am
Netzkabel angeschlossen.

Lésung

Stellen Sie sicher, dass der richtige
Stecker aus dem Transportkoffer
verwendet wurde und in der Steckdose
eingesteckt ist

Unzureichende
Luftzufuhr aus dem
Gerat

Der Kammerdeckel sitzt nicht korrekt
auf dem Gerat.

Bitte beachten Sie Abschnitt 5 und
Abschnitt B fur detaillierte Anweisungen
zum Aufsetzen des Kammerdeckels.

Auf dem
Startbildschirm
wird ,Fehler”
angezeigt.

Das Gerat hat eine Fehlfunktion
festgestellt

Drehen Sie den SmartDial™ bis zum
Wartungs-Ment §? und dricken Sie den
Knopf. Schreiben Sie die Nummer auf,
die angezeigt wird, und rufen Sie Ihren
Arzt fur weitere Informationen an.

Der Transportkoffer
lasst sich nicht
schlieBen

Der Kammerdeckel wurde
moglicherweise nicht vom Gerat
entfernt.

Der Transportkoffer wurde speziell
entwickelt, um das Geréat wahrend

des Transports zu schutzen. Der
Kammerdeckel muss vor dem SchlieBen
des Transportkoffers entfernt werden
Danach koénnen Sie verbliebenes Wasser
ausleeren.

AlarmTunes™
funktioniert nicht.

Der Wecker kénnte in den
Einstellungen ausgeschaltet
(,Aus”) sein

Der Wecker kénnte auf ,Summer*
eingestellt sein.

Der SmartStick™ wurde
maoglicherweise nicht korrekt am USB-
Anschluss angeschlossen.

Bitte entnehmen Sie Abschnitt 7,
Punkt 3, weitere Anweisungen zu
den Wecker-Einstellungen

Nachdem Sie die SmartStick™

Studio Software auf Inrem Computer
installiert und Ihre gewunschten Lieder
gewahlt haben, kénnen Sie diese auf
Ihren SmartStick™ laden. Stellen Sie
danach sicher, dass der SmartStick™
korrekt am USB-Anschluss des Gerats
angeschlossen wurde.
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13. UBERSICHT F&P ICON™ MODELLE UND FUNKTIONEN

Der Modellname befindet sich bei jedem Gerat auf der Unterseite sowie im MenU

,Schlafdaten” des SystemmenUs. Abschnitt 7, Punkt 8, enthélt dazu weitere

Informationen.
andig integriertes CPAP mit Luftbefeuc
. . .
ThermoSmart™ beheizter Beatmungsschlauch . . .
Automatisch angleichender Druck .
Wirksamkeitsberichte (AHI, Lecks) . .
den ° ° °
. . .
.
chfahren (Rampe) . . .
Automatisc assung an Hohenlage . B Manuell
Leckausgleich . .

* HINWEIS: Die Anzeige der Wirksamkeitsdaten kénnte durch den Arzt eingeschrankt

werden.
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1. ANTES DE COMENZAR

[T

Lea atentamente este manual antes de usarlo y conserve estas instrucciones
para referencia en el futuro.

Si nota que el dispositivo o los accesorios no funcionan correctamente,
pdngase en contacto con su proveedor de cuidados de la salud.

NOTA: este dispositivo no incluye piezas que precisen mantenimiento.
Consulte con su proveedor de cuidados de la salud cualquier duda que
tenga acerca de la terapia y el equipo.

DETALLES IMPORTANTES DE CONTACTO

Proveedor de equipos médicos domiciliarios

Médico

Seguro médico

PRECAUCION: la Ley federal de los Estados Unidos estipula que este
dispositivo sélo puede ser vendido por, o por orden de, un médico.

2. DEFINICION DE LOS SiMBOLOS

Pieza aplicada tipo BF ~ Corriente alterna

[jz] ATENCION
Consulte los documentos adjuntos
€0123 Cumple con la directiva 93/42/CEE

E No desechar relativa a los dispositivos médicos

Doble aislamiento de Clase Il

=

n

IPX2 A prueba de salpicaduras Fecha de fabricacion

Numero de catélogo

R Solo con receta médica
Only

02078 Marca de radiointerferencia NZ

Numero de serie

Representante autorizado en la
Comunidad Europea

e



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 (AOS) suministrando un flujo de
presion 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.

CONTRAINDICACIONES

La investigacion indica que las siguientes condiciones preexistentes pueden contraindicar
el uso de presidn positiva en algunos pacientes: neumotdrax, enfermedad bulosa pulmonar,
neumoencéfalo, pérdida de liquido cerebroespinal, cirugia o traumatismo craneal reciente,
anormalidades de la placa cribriforme, presion sanguinea patoldégicamente baja o pacientes
con desvio de las vias respiratorias superiores.

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 auto-ajuste sea seguro y eficaz en los
pacientes con insuficiencia cardiaca, obesidad, sindrome de hipoventilacidén o apnea
central del suefio.

EFECTOS NEGATIVOS

* Puede aparecer hemorragia nasal, molestias en el oido y el seno debido al uso de la
terapia de presidn positiva.

ADVERTENCIAS

Para evitar descargas eléctricas causadas por el dispositivo:

« Utilice el equipo sdlo si el dispositivo, el cable eléctrico y el enchufe estan secos y
funcionan correctamente.

» Si el dispositivo resulta dafiado por el agua, desconecte el cable eléctrico, interrumpa
su uso de inmediato y consulte con su proveedor de cuidados de la salud.

* No conserve o utilice el dispositivo en un lugar donde pueda caer al agua.

Para evitar atragantarse o inhalar un cuerpo extraio:

« No cologue ningun objeto no autorizado en ninguna apertura del dispositivo, el tubo
de respiracién ni la mascarilla.

* Asegurese de que el filtro recomendado se ha colocado en el dispositivo antes de su uso.

« Asegurese de que el tubo de respiraciéon esta colocado de forma que no se enreda
con el cuerpo o los muebles mientras duerme.

Para evitar quemaduras:

No llene la cdmara 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 agua de la camara 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.

Para asegurar una terapia éptima:

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

Solo el proveedor de cuidados de la salud puede realizar ajustes de la presion.

Utilice unicamente 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.

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

En caso de fallos en el suministro eléctrico, malfuncionamiento 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 vy la reinhalacién del CO, puede llegar a ser peligrosa.

En los modelos sin ajuste automatico de la altitud, asegurese de que se ajusta
manualmente el nivel de altitud con el fin de garantizar un suministro éptimo de presién.
No utilice el dispositivo si no hay colocada una camara de agua llena.

ESPANOL

.

E-2



Otros:

Informe de todas las reparaciones y mantenimiento a su proveedor de cuidados de la salud.
Asegurese de que el dispositivo se almacena en un nivel de una superficie por debajo
de la altura de la cabeza 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 con los requisitos de compatibilidad electromagnética de la
norma IEC 60601-1-2. En ciertas circunstancias, el dispositivo puede influir o puede
recibir la influencia de equipos cercanos de comunicacion por radiofrecuencia
moviles, debido a los efectos de las interferencias electromagnéticas. En este caso,
mueva el dispositivo o la ubicacion del equipo que causa las interferencias o péngase
en contacto con su proveedor de cuidados de la salud.

Uso de oxigeno adicional con su dispositivo:

1. Se puede administrar oxigeno adicional en el extremo de la mascarilla del tubo de respiracion.
NOTA: a una tasa fija de flujo de oxigeno suplementario, la concentracién inhalada
de oxigeno variara, dependiendo de los pardmetros de presion, el patron respiratorio
del paciente, la seleccidn de la mascarilla y la tasa de fugas.

2. Asegurese de que no haya ninguna obstruccién en la parte inferior del puerto de
oxigeno, ya que puede influir en la concentracion de oxigeno suministrado.

3.La concentracién de oxigeno se debe medir en el punto de suministro al paciente.

4. Evite el riesgo de incendio:

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

« Asegurese 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.

* No guarde los reguladores de oxigeno, vdlvulas de cilindro, tuberias, conexiones
y cualquier otro equipamiento de oxigeno cerca de aceites, grasa o substancias
grasas. Si estas substancias entran en contacto con oxigeno bajo presion, pueden
ocasionar una ignicion espontanea y violenta.

PRECAUCIONES

Para evitar que el agua daiie el dispositivo:

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

* No llene la cdmara de agua por encima del nivel maximo.

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

Utilice el dispositivo Unicamente segun las condiciones de operacion especificadas
en la Seccién 10.

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

Limpie unicamente el dispositivo de acuerdo con las instrucciones de limpieza indicadas
en la Seccidén 9 y cuando esté desconectado del suministro eléctrico.

Utilice unicamente el F&P ICON™ SmartStick™ con el dispositivo. Si se usa cualquier otro
tipo de memoria USB, puede causar la corrupcion de los datos. No intente cambiar los
directorios o ver los datos sin usar el software distribuido o disefiado para su uso con el
F&P ICON™.

4. USO PREVISTO

El dispositivo se debe usar con pacientes adultos para el tratamiento de la AOS.
El dispositivo debe usarse en el hogar o en el laboratorio del suefio.




5. GUIA DE INICIO RAPIDO

Consulte la Parte A de la hoja de ilustraciones al principio de este manual para ver
algunos ejemplos ilustrativos:

Seleccione el enchufe apropiado del maletin de transporte y conéctelo al extremo
del cable eléctrico. Ponga el dispositivo en una superficie plana y firme y enchufe
el cable eléctrico en una toma de corriente de pared.

Introduzca la mano en la cdmara de agua para sujetar el asidero de la cdmara
circular. Tire hacia arriba de la cdmara de agua para sacarla del dispositivo.
PRECAUCION: no llene la cdmara de agua mientras esta en el dispositivo;
se debe sacar la cdmara de agua antes de rellenarla.

Llene la cdmara de agua con agua destilada hasta la linea maxima de agua que
estd marcada en el lateral de la cdmara de agua.
PRECAUCION: no utilice el dispositivo si no hay colocada una cdmara de agua llena.

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

ESPANOL

Ajuste la tapa de la cdmara alineado 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 en el sentido de las agujas
del reloj para alinear el punto grande con el pequefo situado en la parte superior
del dispositivo.

Cuando la tapa de la cdmara se haya blogueado en su lugar, se debe purgar para
que no haya espacios por los que pueda escapar el aire. Ya se puede utilizar
como una asa para sujetarlo y transportarlo.

NOTA: la tapa de la cdmara debe estar bloqueada adecuadamente para que el
suministro de presion sea éptimo.

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.

Pulse el SmartDial™ para iniciar el suministro de presién. La pantalla de inicio

se ilumina y la esfera del reloj del sistema de menus gira para indicar que esta
comenzando la terapia. Si es necesaria la rampa, vuelva a pulsar el SmartDial™ y
manténgalo presionado durante 3 segundos para activar la rampa. El simbolo de
la rampa D\ se enciende en la pantalla.

Gire el SmartDial™ para seleccionar y ajustar los pardametros. Consulte la Seccién 7
para obtener una descripcion del sistema de menus.

El dispositivo ya esta listo para usarlo.



6. CONOCER EL F&P ICON™

Descripcién de las piezas y las instrucciones de uso
Consulte en la Parte B al principio de este manual para ver las ilustraciones de cada
pieza. Consulte la Seccién 5 “Guia de inicio rapida” para obtener informacion adicional.

Camara de agua

* Extraiga la cdmara de agua del dispositivo antes de llenarla. Rellénela Unicamente
con agua destilada hasta la linea maxima de agua (420 mL). No utilice agua caliente.

PRECAUCION: no llene la cdmara de agua mientras esta en el dispositivo ni la

rellene por encima de la linea maxima de agua.

« Para volver a colocar la cdmara de agua en el dispositivo, la flecha del asidero
de la cdmara circular debe estar orientada hacia el codo.

NOTA: sustituya el agua antes de cada uso.

SmartDial™

El SmartDial™ se utiliza para manejar el dispositivo y navegar por el sistema de
menus. El SmartDial™ funciona segun el sencillo principio de pulsar, girar y volver
a pulsar. Por ejemplo:

* Pulse el SmartDial™ para encender o apagar el dispositivo.

* Gire el SmartDial™ hasta que encuentre el pardmetro deseado.

Pulse el SmartDial™ para acceder al pardmetro.

Gire el SmartDial™ para ajustar el parametro.

Pulse el SmartDial™ para aceptar el cambio.

La pantalla

La pantalla es el lugar en el que se puede ver la informacién. La pantalla de inicio
es la pantalla por defecto en la que se pueden ver todas las opciones del sistema
de menus. Una vez que se ha realizado una seleccion en el sistema de menus, la
pantalla se oscurece y vuelve a la pantalla de inicio después de 30 segundos.

Sistema de ments

Los 16 puntos de la esfera del reloj de la pantalla de inicio representan ademas
todos los pardmetros disponibles.

NOTA: estas instrucciones sélo incluyen las funciones disponibles para su uso
con los pacientes. Consulte la Seccién 7 para obtener una descripcién detallada
de todos los pardametros y la PARTE C de la hoja de ilustraciones para ver
algunos ejemplos ilustrativos.

Tapa de la cdmara

Gire la tapa de la cdmara en el sentido contrario de las agujas del reloj para
desbloquearla y extraerla.

La tapa de la camara debe estar bloqueada adecuadamente para que el suministro
de presioén sea 6ptimo.

Una vez que la tapa de la cadmara esta bloqueada en su posicion, el asa se puede
utilizar para transportar el dispositivo.

Tubo de respiraciéon ThermoSmart™

El ThermoSmart™ incluye un exclusivo tubo de respiracién calentado y un algoritmo
de humedad que permiten suministrar niveles éptimos de humedad sin los efectos
secundarios de la condensacion.

PRECAUCION: no utilice el tubo de respiracién ThermoSmart™ si se observan
dafios que dejan expuestos los cables de cobre.

Codo

El codo se encuentra en el punto en el que el tubo de respiracion se conecta
con el dispositivo. Este codo se puede girar de un lado a otro en funcién de la
posicion preferida para dormir.

Filtro de aire

El filtro de aire se encuentra en la parte posterior del dispositivo. Para acceder al
filtro, extraiga la rejilla del filtro y, a continuacion, pellizque la gasa para extraerla.
Se debe presionar hacia atras la rejilla del filtro en la cavidad para mantener el
filtro de aire en su posicidn.
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Puerto USB

* En el puerto USB se aloja el SmartStick™, que se debe insertar completamente
en el puerto USB hasta que se escuche un clic y esté alineado con el lateral del
dispositivo.

* Para retirarlo, presione el extremo del SmartStick™ para liberar el resorte.

NOTA: utilice sélo el SmartStick™ disefiado y distribuido para su uso con el F&P ICON™.

SmartStick™

El SmartStick™ se utiliza para registrar los datos de sueiio desde la memoria

del dispositivo cuando se introduce en el puerto USB del dispositivo y guardar

musica para usarla con el AlarmTunes™. Consulte el punto 3 de la Seccién 7

para obtener mas informacion.

El SmartStick™ se puede retirar y enviar a su proveedor de cuidados de la salud para

que lo vea y ajuste los parametros. Los cambios se transfieren automaticamente

cuando se introduce el SmartStick™ en el puerto USB del dispositivo.

NOTA: el SmartStick™ se debe extraer completamente del puerto USB antes de

volver a insertarlo.

Cable eléctrico
En el maletin de transporte se incluyen cuatro enchufes universales para su comodidad
cuando viaje. Conecte el enchufe adecuado en el extremo del cable eléctrico.

CD de herramientas de soporte F&P ICON™

Este CD contiene el software SmartStick™ Studio para transferir musica al SmartStick™,
asi como un video de demostracion que le guia durante la instalacion y la limpieza del
dispositivo.

Cintas ajustables
Con el dispositivo se suministran dos cintas. Segun lo prefiera, se pueden fijar una
o ambas cintas al maletin de transporte cuando viaje.

Maletin de transporte

El maletin de transporte se ha disefiado especialmente para proteger el dispositivo
durante el transporte. Hay un espacio en el extremo del asa del maletin de transporte
para guardar la mascarilla cuando viaje. Sélo tiene que quitar la cubierta y el codo
para ajustarlo. Consulte la ilustracion 14 en la PARTE B para ver la colocacion
correcta de todas las piezas cuando las guarde.

NOTA: el maletin de transporte no se cierra hasta que la tapa de la cdmara se
haya quitado del dispositivo. De esta forma, se garantiza que se vacia la camara
de agua antes del transporte. Coloque la tapa de la cdmara en la separacién
junto a la bisagra del maletin de transporte.

Manual de uso y servicio

Lea atentamente este manual y conserve estas instrucciones para referencia en
el futuro. Péngase en contacto con su proveedor de cuidados de salud si tiene
cualquier pregunta.

Piezas de repuesto

900ICON108 CD de herramientas de soporte F&P ICON™ 900ICON212  Filtros de aire

900ICON200 Camara de agua 900ICON214  Tapa Auto/Premo

900ICON202 SmartStick™ 900ICON216 Tapa Novo

900ICON204 Codo 900ICON218  Reijilla del filtro

900ICON206 Sello de salida 900ICON302 Paquete de enchufes universales
900ICON208 Tubo de respiracién ThermoSmart™* 900ICON306 Cintas para el maletin de transporte
900ICON210 Tubo de respiracion* 900ICON308 Maletin de transporte




7. SISTEMA DE MENUS

Consulte la Parte C de la hoja de ilustraciones al principio de este manual para ver algunos
ejemplos ilustrativos.

Encendido/apagado y Rampa

Pulse el SmartDial™ para iniciar la terapia.

Para activar la rampa, vuelva a pulsar el SmartDial™ y manténgalo pulsado durante

3 segundos. Aparece el simbolo de la rampa D\..

Para detener e iniciar el suministro de presion, pulse el SmartDial™ mientras se

encuentra en la pantalla de inicio.

Humedad

« Gire el SmartDial™ para ajustar el pardmetro de la humedad i Pulse para entrar y

vuelva a girar el SmartDial™ para seleccionar el nivel deseado de humedad desde

0 a 7 (bajo a elevado). Vuelva a pulsar para aceptar el cambio.

NOTA: el nivel ajustado por defecto para la humedad es 4.

Para un control adicional de la humedad, pulse el SmartDial™ y manténgalo

pulsado durante 3 segundos mientras se encuentra en el pardmetro de la

humedad, y apareceran los simbolos § y refuerzo Ri Gire para seleccionar
bajo, medio o elevado y vuelva a pulsar para aceptar el cambio.

NOTA: el ajuste por defecto es para un nivel medio de humedad de refuerzo.

Encendido/apagado de la alarma

Gire el SmartDial™ hasta el parametro de la alarma £), pulse para entrar y gire para

seleccionar Encendido ~/ o Apagado ¥X. Vuelva a pulsar para aceptar el cambio.

Si se selecciona Alarma encendida ~/ gire el SmartDial™ para seleccionar la

campana por defecto Q o el simbolo de la musica para AlarmTunes™ f y vuelva

a pulsar para aceptar el cambio.

NOTA: el simbolo AlarmTunes™ sélo es visible cuando estd insertado el SmartStick™.

Gire el SmartDial™ para seleccionar la pista de musica seleccionada (de1a 5, en

funcion de las pistas guardadas en el SmartStick™) o seleccione Auto para omitir

y vuelva a pulsar para aceptar el cambio. Consulte en el CD de herramientas de

soporte F&P ICON™ el software SmartStick™ Studio, asi como las instrucciones

para instalar y transferir musica a su SmartStick™.

Pulse el SmartDial™ una vez para repetir la alarma durante 10 minutos o dos

veces para apagar el dispositivo y la alarma.

Hora de la alarma o

* Gire el SmartDial™ hasta el pardmetro de la hora de la alarma AY 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.

Volumen de la alarma

Para ajustar el volumen de la alarma, gire el SmartDial™ hasta el pardmetro del

volumen de la alarma 4, vy 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™, pulselo y manténgalo pulsado

durante 3 segundos mientras se encuentra en el parametro del volumen de la

alarma. Aparecera el simbolo del volumen fﬂ’), gire para seleccionar el volumen
deseado y vuelva a pulsar para aceptar el cambio.

Hora

* Gire el SmartDial™ hasta el pardmetro del reloj O y pulse para entrar. Gire el
SmartDial™ para seleccionar la hora, los minutos y el formato de la hora de 12 6
24 horas. Después de cada seleccidn, vuelva a pulsar para aceptar el cambio.

Brillo ‘

« Gire el SmartDial™ hasta el pardmetro del brillo 39 y pulse para entrar. Gire el
SmartDial™ para seleccionar el nivel de brillo de la pagina de inicio y pulse para
aceptar el cambio. Para ajustar el brillo de la pantalla mientras accede al sistema
de menus, pulse el SmartDial™ y manténgalo pulsado durante 3 segundos hasta
que aparezca el simbolo de brillo activo ~

* Gire para seleccionar el brillo deseado y vuelva a pulsar para aceptar el cambio.
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Datos de sueiio

Gire el SmartDial™ hasta el pardmetro de los datos de suefio My pulse para entrar.

NOTA: el nombre del modelo aparece en pantalla cuando se encuentra en el

parametro de los datos de suefio.

Gire el SmartDial™ para navegar por las estadisticas siguientes:

* Horas totales de cumplimiento.

* Horas de cumplimiento durante las ultimas 30 noches.

* Porcentaje de horas de cumplimiento durante las ultimas 30 noches.

+ Dia en el que se alcanzé un cumplimiento del 70% en 30 dias consecutivos durante
los primeros 90 dias de uso.

NOTA: aparecera el simbolo © en la pantalla cuando los datos de suefio sean

conformes con los requisitos de cumplimiento.

Ajuste de presidn (sélo para los modelos con presion fija).

Suma de verificacién (el simbolo § sélo aparece si se han limitado los datos de

sueno adicionales).

Salir del pardmetro de los datos de suefio (el simbolo ¥ sélo aparece si se han

limitado los datos de suefio adicionales).

Datos de sueio adicionales (NOTA: su proveedor de cuidados de la salud ha

podido limitar esta informacién).

* Fuga durante la ultima noche.

« |AH durante la ultima noche.

Presion del percentil 90 durante la ultima noche.

SensAwake™.

Suma de verificacion.

Salir del parametro de los datos de suefio.

.

.

.

.

.

.

Encendido/apagado de SensAwake™ o Ajuste de la altitud

* SensAwake™ estad activado como parametro por defecto. Para desactivarlo

en los modelos con esta caracteristica, gire el SmartDial™ hasta el parametro
SensAwake™ ~& y pulse para entrar. Gire el SmartDial™ para seleccionar
Encendido ¥ o Apagado X y vuelva a pulsarlo para aceptar el cambio.

Para los modelos sin ajuste automatico de la altitud, gire el SmartDial™ hasta el
pardmetro del altitud M y pulse para entrar. Gire el SmartDial™ para seleccionar
el nivel de altitud desde 0 a 3.000 metros y pulse para aceptar el cambio.

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

Modo ECO

El modo ECO permite que el dispositivo funcione con un consumo de energia
reducido (75 W).

NOTA: la salida de h dad se reduce notabl e en este modo.

Las situaciones en las que se usa este modo pueden incluir vuelos de larga distancia
y campamentos.

« Gire el SmartDial™ hasta el pardmetro Eco ECO y pulse para entrar. Gire para

.

seleccionar Encendido ¥ o Apagado X y vuelva a pulsar para aceptar el cambio.

+ El simbolo Eco ECO se muestra de forma constante en la pantalla de inicio
mientras estd activado el modo Economia.

Visualizacién de la presién

El pardmetro de visualizacion de la presién ofrece dos opciones de visualizacion

de la pantalla de inicio.

La hora es el pardmetro por defecto; no obstante, se puede cambiar para mostrar

la presion (cmH20 o hPa) si es necesario. P

« Gire el SmartDial™ hasta el pardmetro de visualizacion de la presidon emHz20 y
pulse para entrar. Gire para seleccionar Encendido ¥ o Apagado X'y vuelva a
pulsar para aceptar el cambio.

« Sise desea visualizar una unidad de medida diferente, pulse el SmartDial™ y manténgalo
pulsado durante 3 segundos hasta que aparezca el simbolo c,,,',!,% Gire el SmartDial™
para seleccionar cmH20 o hPa y vuelva a pulsarlo para aceptar el cambio.
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Parametro de servicio

El pardmetro de servicio sélo aparece si se ha producido un error. Si el simbolo
de error Error parpadea en la pantalla de inicio, gire el SmartDial™ hasta el
parédmetro de servicio q(? y anote el niumero mostrado. Péngase en contacto con
su proveedor de cuidados de la salud para obtener instrucciones adicionales.

8. COMUNICACION DE LOS DATOS DE SUENO

Informe telefénico
Muchos proveedores de cuidados de la salud le piden por teléfono los datos de sueiio
para hacer un seguimiento de la evolucion de la terapia de CPAP. Realice los pasos
descritos en el apartado Datos de suefio (punto 8 de la Seccién 7) en el que se explica
como acceder a estos datos.
Descarga de datos al SmartStick™
Si su proveedor de cuidados de la salud le solicita una copia de los datos de suefio del
SmartStick™, le rogamos realice los siguientes pasos para descargar esta informacion:
(1) Siel SmartStick™ ya esta insertado en el puerto USB del dispositivo,
compruebe que la presion esté desactivada y que en la pantalla de inicio no
parpadee el simbolo del SmartStick™ —&-. Ya se puede quitar con seguridad el
SmartStick™ presionando en el extremo para liberar el resorte.
(2) Sise ha retirado el SmartStick™, asegurese de que la presion estad desactivada
antes de volver a insertar el SmartStick™ en el puerto USB del dispositivo.
Espere hasta que el simbolo del SmartStick™ —&- haya dejado de parpadear en
la pantalla de inicio antes de volver a retirar el SmartStick™.
(3) A continuacion se deben enviar los datos del SmartStick™ de la forma
solicitada por el proveedor de cuidados de la salud.
NOTA: el simbolo que parpadea indica que los datos se estan transfiriendo desde la
memoria del dispositivo al SmartStick™. Si se retira en este momento el SmartStick™,
puede causar la corrupcién de los datos.

9. LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO

Se debe limpiar el dispositivo seguiin sea necesario:

+ Desenchufe el dispositivo del suministro eléctrico.

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

Todos los dias
Limpie la cdmara de agua y el tubo de respiracion:

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

« Limpie el tubo de respiracidén con agua tibia jabonosa, enjuaguelo bien y luego
cuélguelo con los extremos apuntando hacia el suelo para que se seque.
Extraiga la cdmara de agua y elimine el agua sobrante.

La cdmara se puede lavar en un lavavajillas doméstico o limpiarse y lavarse con
un detergente suave y enjuagarla y secarla.

Todas las semanas

Limpie la cdmara de agua concienzudamente:

+ Remoje el interior de la cdmara de agua durante 10 minutos en una solucion de

una parte de vinagre blanco y dos partes de agua.

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

.

Reemplace el filtro de aire cuando se descolore de manera significativa, por lo menos una
vez cada tres meses o después de 1.000 horas de tiempo de funcionamiento de la maquina.
Dentro de la rutina regular de limpieza, se recomienda sustituir el tubo de respiracion

y la cdmara de agua cada seis meses. No obstante, el equipo se debe sustituir de
inmediato si se observa cualquier signo de deterioro, enturbiamiento o fuga.

NOTA: este 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.



10. ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

DIMENSIONES: Al'x An x L: 160 x 170 x 220 mm

PESO: 2,2 kg Empaquetado: 4,0 kg

FUNCIONAMIENTO:
Rango de presién:

4 a 20 cmH,0 (en el caso improbable de situaciones de error, la
presion puede alcanzar los 26 cmH,0)

Nivel maximo de flujo

conexion del paciente (cmH,0) - NOVO

Pardmetro de presion CPAP (cmH,0) 4 8 12 16 20
Presién medida en el puerto de

conexion del paciente (cmH,0) - 62 102 129 149 143
AUTO/PREMO

Presion medida en el puerto de 47 50 57 &1 65

Estabilidad de presién dinamica

Parametro de presion CPAP (cmH20) 4 8 12 16 20 N
Diferencia de presion (cmH,0) en el puerto

de conexion de la mascarilla - AUTO/PREMO 06 06 06 o7 08 ,%
Diferencia de presion (cmH0) en el <(
puerto de conexion de la mascarilla 1.2 12 1.3 1.5 15 %
- NOVO L

Estabilidad de presion estatica

AUTO/PREMO NOVO

una presion ajustada de 10 cmH,0

Cambio en el puerto de conexion con

0.2 0.4

HUMEDAD:

TEMPERATURAS DEL GAS:
NIVEL DE RUIDO:

VOLUMEN DE LA CAMARA DE AGUA:
CUMPLIMIENTO DE LOS ESTANDARES:

ALMACENAMIENTO DE LOS DATOS:

Especificaciones eléctricas

Humedad maxima = 35 mg/L (BTPS), 85% HR a 10 cmH>,0, con
nivel de humedad 7 y nivel de refuerzo elevado.

Humedad tipica = 21 mg/L (BTPS), 78% HR a 10 cmH-,O, con nivel
de humedad 4 y nivel de refuerzo medio.

Maximo = 38 °C

Nivel de presién de sonido = <29 dBA
Nivel medio de sonido = <37 dBA
420 mL hasta la linea maxima de llenado

IEC60601-1: 1998
AS/NZS 3200.1.0: 1998
EN60601-1: 1990

El SmartStick™ registra hasta 365 dias de datos resumidos de eficacia,
30 dias de datos detallados de la eficacia (IAH, fuga), 7 dias de datos
flujo de frecuencia elevada, presion y fuga (50 Hz), asi como datos
acumulados desde el primer uso.

Suministro de voltaje nominal Entrada de corriente nominal Frecuencia de alimentacion
nominal
1o -1sVv 127 A (1,43 A méx.) 50 - 60 Hz/400 Hz
220-240V 1,07 A (1,21 A max.) 50 - 60 Hz

ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE:

CONDICIONES DE FUNCIONAMIENTO:

El dispositivo se debe conservar y transportar en el siguiente intervalo
de temperaturas:

-10°Ca60°C

-10°Ca60°C

Transporte:
Almacenamiento:

PRECAUCION: asegurese de que se vacia la cdmara de agua antes
del transporte. el maletin de transporte no se cierra hasta que la
tapa de la cdmara se haya quitado del dispositivo.

Temperatura ambiente: 5a35°C
Humedad: 5 a 95% Humedad relativa
Altitud: 0a3.000m

NOTA: a mas de 1.500 m se reducird el méximo de presion de
funcionamiento.

E-10



1. INSTRUCCIONES SOBRE COMO ELIMINAR EL DISPOSITIVO Y LOS CONSUMIBLES

Instrucciones sobre como desechar la unidad

Esta unidad contiene componentes electréonicos. No desechar como
basura comun. Deseche el dispositivo de acuerdo a las directivas locales
para el desecho de componentes electrénicos.

h

Instr

para d

12. SOLUCION DE PROBLEMAS

nibles
Coloque la mascarilla, el tubo de respiracion y la cdmara de agua en una

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

Si observa que el dispositivo no funciona correctamente, consulte las siguientes sugerencias.
Si el problema persiste, consulte con su proveedor de cuidados de la salud. No intente reparar
el dispositivo usted mismo.

Problema

La pantalla esta
apagada o no hay
suministro eléctrico

Causa po:

Es posible que el enchufe no esté
conectado correctamente al cable
eléctrico

Sol n

Aseglrese de que esté conectado

el enchufe correcto del maletin de
transporte al cable eléctrico y que esté
conectado al suministro eléctrico.

El dispositivo esta
suministrando aire
insuficiente

Es posible que la tapa de la camara no
esté ajustada correctamente en
el dispositivo

Consulte la Seccion 5y la Parte B para
obtener instrucciones detalladas para
ajustar la tapa de la cémara

Se muestra “Error”
en la pantalla

de inicio del
dispositivo

Es posible que se haya detectado un
error en el dispositivo

Gire el SmartDial™ hasta el parametro
de servicio q? y pulse para entrar. Anote
el numero mostrado y pongase en
contacto con su proveedor de cuidados
de la salud para obtener instrucciones
adicionales,

El maletin de
transporte no se
puede cerrar

Es posible que la tapa de la camara
no se pueda retirar del dispositivo

El maletin de transporte se ha disefiado
especialmente para proteger el
dispositivo cuando viaje. La tapa de la
cadmara se debe retirar antes de cerrar el
maletin de transporte y el agua se debe
eliminar de la camara de agua

El 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 SmartStick™ no se
haya insertado correctamente en el
puerto USB

Consulte el punto 3 de la Seccion 7
para obtener instrucciones sobre el
parametro de alarma

Una vez que esté instalado en el
ordenador el software SmartStick™
Studio y haya seleccionado sus
canciones preferidas, descarguelas en
el SmartStick™ y asegurese de que el
SmartStick™ esta insertado en el puerto
USB del dispositivo

13. MATRIZ DE MODELOS Y CARACTERISTICAS DEL F&P ICON™

El nombre del modelo de cada dispositivo se encuentra en la base, asi como en el pardmetro
de los datos de suefo del sistema de menus. Consulte el punto 8 de la Seccién 7 para obtener

mas informacion.

Caracte AUTO PREMO NOVO
Otalmente integrado
con humidificacion * * *
Tubo de cion calentado ThermoSmart . . .
A - .
3 (IAH, fuga) . .
>l cumplimiento . . .
dio extraible SmartS . . .
Alivio de la .
Rampa proy ] . . .
5 altitud . . Manual
> fuga . .

* NOTA: su proveedor de cuidados de la salud ha podido limitar la visualizacién de los

datos de eficacia.
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1. AVANT DE COMMENCER

[T

Veuillez lire attentivement ce manuel avant utilisation et conserver ces
instructions pour vous y référer ultérieurement.

Si vous pensez que I'appareil ou I'un de ses accessoires ne fonctionnent
pas correctement, veuillez contacter votre prestataire de soins.

NOTE : cet appareil ne contient pas d’éléments réparables. En cas de
guestions sur votre traitement et votre équipement, veuillez vous adresser
a votre prestataire de soins.

COORDONNEES IMPORTANTES

Fournisseur de matériel médical a domicile

Médecin

Assurance santé

ATTENTION : selon la loi fédérale des Etats-Unis, cet appareil ne peut étre
vendu que par ou sur ordre d’'un médecin.

2. DEFINITION DES SYMBOLES

Piece appliquée Type BF ~ Courant alternatif
[:[ﬂ ATTENTION Classe Il double isolation
Consulter les documents joints

ﬁ Ne pas jeter C€0123 Conforme & la directive 93/42/CEE
sur les dispositifs meédicaux

IPX2 Résistant al'écoulement U Date de fabrication
Numéro de catalogue @ Numéro de série
R Sur prescription uniquement Représentant agréé dans la
Only Communauté européenne

02078 Marque d'interférence radio NZ



3. AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS GENERAUX

Le présent manuel désigne le modele de série F&P ICON™ par « I'appareil ».
L'appareil est utilisé pour traiter le syndrome d’apnée du sommeil (SAS) en délivrant
une pression positive continue (PPC) au niveau prescrit par le médecin afin de
maintenir les voies aériennes ouvertes et ainsi les empécher de se collaber.

CONTRE-INDICATIONS

Les recherches indiquent que I'utilisation 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 respiratoires supérieures sont shuntées.

PRECAUTIONS

La sécurité et I'efficacité de la pression positive n'ont pas été déterminées pour les

patients présentant une insuffisance respiratoire ou une bronchopneumopathie

chronique obstructive.

La sécurité et I'efficacité de I'appareil auto-piloté n'ont pas été déterminées pour

les patients présentant une insuffisance cardiaque congestive, un syndrome

d’hypoventilation d a I'obésité, ou des apnées centrales du sommeil.

EFFETS INDESIRABLES

« Des saignements de nez ou un inconfort des sinus ou des oreilles peuvent survenir
avec l'utilisation de la PPC.

AVERTISSEMENTS

Pour éviter tout choc électrique :

N’utilisez I'appareil et ses accessoires (cordon d’alimentation et prise) que s’ils sont
secs et en état de fonctionner.

Si l'appareil est endommagé par I'eau, débranchez le cordon d’alimentation, stoppez
immédiatement I'utilisation et consultez un prestataire de soins.

Ne rangez pas et n'utilisez pas 'appareil a un endroit ou il risque de tomber dans I'eau.

Pour éviter tout étouffement ou inhalation d’un corps étranger :

Ne placez jamais d’objets non autorisés dans les ouvertures de I'appareil, du circuit
respiratoire ni du masque.

Veillez a ce que le filtre recommandé soit en place sur I'appareil avant utilisation.
Veillez a 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 vos meubles pendant votre
sommeil.

Pour éviter les bralures :

Ne remplissez pas la chambre avec de I'eau chaude.

Apres utilisation, attendez que I'eau ait refroidi avant de toucher, porter, ou vider la
chambre d’humidification.

Ne touchez pas I'eau contenue dans la chambre tant que 'appareil est en
fonctionnement.

Positionnez le circuit respiratoire ThermoSmart™ de maniéere a ce qu’il soit dégagé et
non recouvert par la literie ou tout autre matériel.

Pour assurer un traitement optimal :

Ne faites pas fonctionner I'appareil, la chambre ou le circuit respiratoire s’ils sont
tombés, s’ils ont été endommagés ou s’ils ne fonctionnent pas comme prévu.

Tout ajustement de la pression doit étre fait par un prestataire de soins qualifié.
Utilisez exclusivement des masques, des circuits respiratoires et des accessoires
conformes a la norme ISO 17510-2, distribués pour étre utilisés avec cet appareil et
recommandés par Fisher & Paykel Healthcare ou par votre prestataire de soin.
N’obstruez pas les orifices de débit de fuite du masque : ils sont congus pour
permettre un écoulement continu de I'air 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
I'appareil, retirez immédiatement le masque : en effet, le débit d’air a travers le masque
peut alors étre insuffisant pour expulser tous les gaz expirés, ce qui peut provoquer la
réinhalation de CO», qui est potentiellement dangereuse.

Sur les modeles sans ajustement automatique de l'altitude, veillez a régler
manuellement l'altitude afin que 'appareil puisse délivrer une pression optimale.
N’utilisez pas I'appareil sans une chambre d’humidification remplie mise en place.
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Autre :

Pour les réparations et I'entretien, consultez votre prestataire de soins.

Veillez a ce que votre appareil se trouve sur une surface plane a une hauteur inférieure
a celle de votre téte pour éviter tout risque de pénétration d’eau dans le circuit et dans
l'appareil.

Cet appareil n’est pas destiné a étre utilisé comme un dispositif de support des
fonctions vitales.

L’appareil est conforme aux exigences de compatibilité électromagnétiques IEC
60601-1-2. Dans certains cas, I'appareil peut affecter ou étre affecté par d’autres
équipements de radio communication portables se trouvant a proximité, a cause
des interférences électromagnétiques. Si cela se produit, déplacer I'appareil ou le
dispositif causant 'interférence, ou bien consulter son prestataire de soins.

Utilisation d’un enrichissement en oxygéne avec I’appareil :
1. Il est possible d’administrer un enrichissement en oxygéne au masque a I'extrémité
du circuit respiratoire.
NOTE : 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 taux de fuite.
2. Veillez a 'absence d’obstruction en aval de I'entrée d’alimentation en oxygéne : en
effet, cela peut affecter la concentration d’oxygéne fournie.
3.La concentration d’'oxygéne doit étre mesurée au point d’administration au patient.
4. Pour éviter tout risque d’incendie :
« Utilisez 'oxygene uniquement lorsque I'appareil est en fonctionnement. S’il est
éteint, cela pourrait entrainer une accumulation d’oxygéne dans I'appareil.
Veillez a ce qu’une aération adéquate soit assurée autour de I'appareil.
Supprimez toute source d’inflammation, comme par exemple : cigarettes, flamme
nue ou matériaux bralant ou s’enflammant facilement a une concentration
d’oxygene élevée.
N’entreposez pas de détendeurs, robinets, circuits, raccords et autre équipement
d’alimentation en oxygéne pres 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 I'oxygéne sous pression.

PRECAUTIONS

Pour éviter que votre appareil ne soit endommagé par de I’eau :

* Retirez la chambre d’humification de I'appareil avant remplissage.

* Ne remplissez pas la chambre d’humidification au-dessus du niveau maximum.

» Ne déplacez pas, ne portez pas, ne transportez pas et ne stockez pas I'appareil sans
vider la chambre.

Généralités :

« Utilisez I'appareil uniquement dans les conditions de fonctionnement spécifiées au
chapitre 10.

« Positionnez I'appareil de maniére a ce que le branchement du cordon a l'alimentation
électrique soit facilement accessible.

* Nettoyez I'appareil exclusivement conformément aux instructions de nettoyage
présentées au chapitre 9 et uniquement lorsqu’il est débranché.

» Utilisez exclusivement le SmartStick™ de la F&P ICON™ avec cet appareil. L'utilisation
d’autres clés USB pourrait altérer les données. Ne tentez pas de modifier les répertoires
ni de visualiser les données sans utiliser le logiciel fourni ou congu pour étre utilisé avec
la F&P ICON™.

4. DOMAINE D’UTILISATION

Cet appareil est destiné a étre utilisé sur des patients adultes pour le traitement du
SAS. Cet appareil peut étre utilisé a domicile ou bien dans un laboratoire du sommeil.




5. GUIDE DE DEMARRAGE RAPIDE

Reportez-vous a la partie A des schémas au début de ce manuel pour des exemples illustrés.

Sélectionnez la prise adaptée dans la mallette et reliez-la a I'extrémité du cordon
d’alimentation. Placez I'appareil sur une surface plane et stable et branchez le

cordon d’alimentation dans la prise murale.

Saisissez la poignée circulaire de la chambre d’humidification en glissant les
doigts a l'intérieur. Tirez la chambre d’humidification vers le haut pour I'extraire
de l'appareil.

ATTENTION : ne remplissez pas la chambre d’humidification lorsqu’elle se
trouve a lintérieur de I’'appareil ; la chambre d’humidification doit toujours étre

retirée pour étre remplie.

Remplissez la chambre d’humidification d’eau distillée jusqu’au niveau maximum
marqué sur le coté.
ATTENTION : n’utilisez pas ’appareil sans une chambre d’humidification remplie.

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

Mettez en place le couvercle de la chambre en alignant le grand point sur le
couvercle ¢ sur le grand point sur le dessus de 'appareil ©. Aprés avoir aligné
ces deux symboles, appuyez et tournez dans le sens des aiguilles d’'une montre
pour aligner le grand point sur le petit point situé sur le dessus de I'appareil.
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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 I'appareil.

NOTE : le couvercle de la chambre doit étre correctement verrouillé pour
délivrer une pression optimale.

Pour déverrouiller le couvercle de la chambre, tournez-le dans le sens inverse des
aiguilles d’une montre puis soulevez-le pour le retirer de l'appareil.

Reliez le circuit respiratoire au coude et connectez-le au masque.
Appuyez sur le SmartDial™ pour démarrer. L’écran d’accueil s'allume et le cadran
des menus tourne pour indiquer que le traitement commence. Si la rampe est

nécessaire, appuyez a nouveau sur le SmartDial™ et maintenez-le enfoncé pendant
3 secondes pour activer la rampe. Le symbole de la rampe I\ s’allume sur I'écran.

Tournez le SmartDial™ pour sélectionner et faire les réglages. Reportez-vous au
paragraphe 7 pour la description des menus.

Votre appareil est maintenant prét a ’emploi.



6. DECOUVREZ VOTRE APPAREIL F&P ICON™

Description des piéces et mode d’emploi
Reportez-vous aux schémas de chaque piéce dans la partie B au début de ce manuel.
Reportez-vous aussi au chapitre 5, Guide de démarrage rapide, pour plus d’'informations.

Chambre d’humidification
* Retirez la chambre d’humification de I'appareil avant remplissage. Remplissez
d’eau distillée uniquement jusqu’au niveau maximum indiqué (420 mL).
Ne remplissez pas d’eau chaude.
ATTENTION : ne remplissez pas la chambre d’humidification lorsqu’elle est a
Pintérieur de I’appareil et ne dépassez pas le niveau d’eau maximum indiqué.
* Pour remettre en place la chambre d’humidification dans I'appareil, placez la
fleche de la poignée circulaire face au coude.

NOTE : changez I’eau avant chaque utilisation.

SmartDial™

Le SmartDial™ sert a commander I'appareil et a naviguer dans les menus. Le SmartDial™
fonctionne selon le principe simple de « Appuyez, Tournez, Appuyez ». Par exemple :

* Appuyez sur le SmartDial™ pour mettre I'appareil en marche ou I'arréter.
Tournez le SmartDial™ pour trouver le réglage voulu.

Appuyez sur le SmartDial™ pour accéder au réglage.

Tournez le SmartDial™ pour faire le réglage.

* Appuyez sur le SmartDial™ pour valider la modification.

L’écran

L’écran permet de visualiser les informations. L’écran d’accueil est I’écran par
défaut permettant de visualiser chaque menu. Une fois un choix effectué dans
les menus, au bout de 30 secondes I'écran s’atténue et affiche a nouveau I’écran
d’accueil.

Menus

Les 16 points du cadran sur I’écran d’accueil représentent chacun des menus
disponibles.

NOTE : ces instructions présentent exclusivement les fonctions accessibles au
patient. Reportez-vous au chapitre 7 pour une description détaillée de chaque
menu ainsi qu’a la partie C des schémas pour des exemples.

Couvercle de la chambre

Tournez le couvercle de la chambre dans le sens inverse des aiguilles d’une
montre pour le déverrouiller et le retirer.

Le couvercle de la chambre doit étre correctement verrouillé afin de délivrer
une pression optimale.

Une fois le couvercle de la chambre verrouillé en place, il est possible d’utiliser
la poignée pour porter I'appareil.

Circuit respiratoire ThermoSmart™

La technologie ThermoSmart™ est composée d’un circuit respiratoire chauffé
exclusif et d’un algorithme d’humidification qui permettent de fournir des niveaux
d’humidité optimaux sans entrainer les effets secondaires liés a la condensation.
ATTENTION : n’utilisez pas le circuit respiratoire ThermoSmart™ en présence
d’un dommage visible exposant les fils de cuivre.

Coude

Le coude est I'endroit ou le circuit respiratoire est relié a I'appareil. Le coude peut
étre tourné d’un coté ou de I'autre selon la position de sommeil préférée.

Filtre a air

Le filtre a air se trouve a larriére du dispositif. Pour y accéder, retirez la grille du
filtre puis pincez la gaze pour la retirer. La grille du filtre doit étre enfoncée dans
la cavité pour maintenir en place le filtre a air.



Port USB

* Le port USB permet de brancher le SmartStick™, qui doit étre inséré a fond
dans le port USB, jusqu’au clic, et ne doit pas dépasser du coté de I'appareil.

« Pour retirer le SmartStick™, appuyer sur son extrémité pour déclencher le
systéme de récupération a ressort.

NOTE : utilisez exclusivement le SmartStick™ congu et distribué pour étre utilisé

avec l'appareil F&P ICON™.

SmartStick™

« Le SmartStick™ permet d’enregistrer les données du traitement stockées dans la

mémoire de I'appareil, en I'insérant dans le port USB de I'appareil. Il permet aussi

de stocker de la musique et de I'utiliser avec AlarmTunes™. Reportez-vous au

chapitre 7, point 3, pour plus d’informations.

Le SmartStick™ peut étre retiré de I'appareil et transmis a votre prestataire de

soins qui pourra visualiser et modifier les parameétres. Ces modifications seront

automatiquement transférées a I'appareil lors de I'insertion du SmartStick™

dans le port USB de l'appareil.

NOTE : Il faut retirer complétement le SmartStick™ du port USB de I’appareil

avant de le réinsérer.

Cordon d’alimentation

Quatre prises multi-pays sont fournies dans la mallette pour plus de simplicité
lors de vos déplacements. Raccorder la prise appropriée a I'extrémité du cordon
d’alimentation.

CD d’outils pour F&P ICON™

Ce CD contient le logiciel SmartStick™ Studio, qui permet de transférer de la
musique sur le SmartStick™, ainsi qu’une vidéo de démonstration pour faciliter
I'installation et le nettoyage de I'appareil.
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Sangles ajustables
Deux sangles sont fournies avec le dispositif. Vous pouvez fixer 'une de ces sangles
ou les deux a la mallette, selon la préférence, au cours de vos déplacements.

Mallette

La mallette a été spécialement congue pour protéger I'appareil pendant le
transport. Un espace est disponible du cété de la poignée de la mallette afin d'y
placer votre masque pendant vos déplacements. Il suffit de retirer le harnais et le
coude pour pouvoir y placer le masque. Reportez-vous au schéma 14 de la partie
B pour connaitre 'emplacement de chaque piece dans la mallette.

NOTE : la mallette ne ferme pas si le couvercle de la chambre n’a pas été retiré
de I’appareil. Ceci oblige a vider I’eau de la chambre d’humidification avant
tout déplacement. Placez le couvercle de la chambre dans le compartiment
situé a coté de la charniére de la mallette.

Manuel d’utilisation et d’entretien
Veuillez lire attentivement ce manuel et conserver ces instructions pour vous y référer
ultérieurement. En cas de questions, veuillez contacter votre prestataire de soins.

Piéces de rechange

900ICON108 CD doutils pour F&P ICON™ 900ICON212  Filtres a air
900ICON200 Chambre d’humidification 900ICON214  Couvercle Auto/Premo
900ICON202 SmartStick™ 900ICON216 Couvercle Novo
900ICON204 Coude 900ICON218  Grille de filtre
900ICON206 Joint de sortie 900ICON302 Kit de prises multi-pays

900ICON208 Circuit respiratoire ThermoSmart™* 900ICON306 Sangles de la mallette

900ICON210 Circuit respiratoire* 900ICON308 Mallette




7. MENUS

Reportez-vous a la partie C des schémas au début de ce manuel pour des exemples illustrés.

Marche/arrét et rampe

* Appuyez sur le SmartDial™ pour commencer le traitement.

« Pour activer la rampe, appuyez de nouveau sur le SmartDial™ et maintenez-le

enfoncé pendant 3 secondes. Le symbole de la rampe s’affiche D\

Pour démarrer et arréter la pression, appuyez sur le SmartDial™ lorsque I'écran

d’accueil est affiché.

Humidité

Tournez le SmartDial™ pour accéder au réglage Humidité i Appuyez pour valider

et tournez de nouveau le SmartDial™ pour choisir le niveau d’humidité voulu,

entre O et 7 (de bas a élevé). Appuyez de nouveau pour valider la modification.

NOTE : le niveau d’humidité par défaut est de 4.

Pour un contréle plus précis de 'lhumidité, appuyez sur le SmartDia|™ et

maintenez-le enfoncé pendant 3 secondes dans le menu Humidité § pour faire

apparaitre les symboles Boost ff Tournez le SmartDial™ pour sélectionner bas,

moyen ou élevé, et appuyez a nouveau pour valider la modification.

NOTE : le réglage par défaut est le niveau d’humidité boost moyen.

Marche/arrét de I’alarme

Tournez le SmartDial™ pour accéder au réglage Alarme Q appuyez pour

valider puis tournez pour sélectionner Marche  ou Arrét X. Appuyez de

nouveau pour valider la modification.

Si vous avez sélectionné Marche ~/ tournez le SmartDial™ pour sélectionner

la sonnerie par défaut [3 ou le symbole musique pour AlarmTunes™ J° puis

appuyez de nouveau pour valider la modification.

NOTE : le symbole AlarmTunes™ n’est visible que lorsque le SmartStick™ a été inséré.

Tournez le SmartDial™ pour choisir le morceau de musique voulu (de 1a 5 selon le

nombre de morceaux chargés sur le SmartStick™) ou sélectionnez Auto pour une

lecture aléatoire et appuyez de nouveau pour valider la modification. Le logiciel

SmartStick™ Studio et les instructions relatives a l'installation et au transfert de

musique sur le SmartStick™ sont fournis sur le CD d'outils de la F&P ICON™,

Appuyez une fois sur le SmartDial™ pour arréter I'alarme et la refaire sonner 10 minutes

plus tard ; appuyez deux fois sur le SmartDial™ pour arréter I'appareil et I'alarme.

Heure de PPalarme o

* Tournez le SmartDial™ pour accéder au réglage Heure de I'alarme A et appuyez
pour valider. Tournez le SmartDial™ pour choisir I'heure, appuyez pour valider.
Tournez pour choisir les minutes et appuyez a nouveau pour valider la modification.

Volume de P’alarme

Pour régler le volume de I'alarme, tournez le SmartDial™ pour accéder au réglage

Volume de I'alarme ) et appuyez pour valider. Tournez le SmartDial™ pour régler

le volume, de faible a fort, et appuyez de nouveau pour valider la modification.

Pour régler le volume des clics du SmartDial™, appuyez et maintenez enfoncé

pendant 3 secondes dans le réglage Volume de I'alarme. Le symbole de volume

fI]’) s'affiche ; tournez pour choisir le volume désiré et appuyez de nouveau pour

valider la modification.

Heure de ’horloge

« Tournez le SmartDial™ pour accéder au réglage Horloge @ et appuyez pour valider.
Tournez le SmartDial™ pour choisir I'heure, les minutes et le réglage sur 12 ou 24
heures. Aprés chaque choix, appuyez de nouveau pour valider la modification.

Luminosité

« Tournez le SmartDial™ pour accéder au réglage Luminosité ’:‘:’? et appuyez pour

valider. Tournez le SmartDial™ pour régler le niveau de luminosité de I'’écran d’accueil

et appuyez pour valider la modification. Pour régler la luminosité de I’écran lors de

l'accés aux menus, appuyez sur le SmartDial™ et maintenez-le gnfoncé pendant

3 secondes pour faire apparaitre le symbole luminosité active ~

Tournez pour choisir la luminosité désirée et appuyez a nouveau pour valider la

modification.

.
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Données du traitement

Tournez le SmartDial™ pour accéder au menu des données du traitment |"_/ et

appuyez pour valider.

NOTE : le nom du modele s’affiche lorsque I’appareil est dans le menu des

données du traitement.

Tournez le SmartDial™ pour faire défiler les parameétres suivants :

+ Nombre d’heures totales d’observance

+ Nombre d’heures d’observance au cours des 30 derniéres nuits

« Pourcentage d’heures d’observance au cours des 30 dernieres nuits

« Jour ou 70% d’observance du traitement a été atteinte au cours de 30 jours
consécutifs pendant les 90 premiers jours d’utilisation.

NOTE : un symbole © s’affiche sur I’écran lorsque les données du traitment sont

conformes aux exigences d’observance.

Pression réglée (pour les modeles a pression fixe uniquement)

Clé de contréle (le symbole § ne s'affiche que lorsque I'accés aux données

supplémentaires concernant le traitement est restreint)

Quittez le menu des données du traitement (le symbole ¥ ne s'affiche que lorsque

'acces aux données supplémentaires concernant le traitement est restreint)

Données supplémentaires concernant le traitement (NOTE : votre prestataire de

soins peut restreindre I’accés a ces informations).

« Fuite pendant la derniere nuit

* |AH pendant la derniére nuit

* 90¢ percentile de pression pendant la derniére nuit

* SensAwake™

« Clé de contréle

« Sortie du menu des données du traitement.

.

.
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Marche/arrét de SensAwake™ ou réglage de laltitude

* SensAwake™ est activé par défaut. Pour le désactiver, sur les modéles dotés
de I'option, tournez le SmartDial™ pour atteindre le menu SensAwake™ & et
appuyez pour valider. Tournez le SmartDial™ pour sélectionner Marche

Arret X et appuyez de nouveau pour valider la modification.

Pour les modeles non dotés de 'option de réglage automatique de I'altitude,
tournez le SmartDial™ pour atteindre le réglage Altitude M et appuyez pour
valider. Tournez le SmartDial™ pour régler le niveau d'altitude de O a 10 000 pieds
et appuyez pour valider la modification.

Pour sélectionner I'affichage en métres, appuyez sur le SmartDial™ et maintenez-le
enfoncé 3 secondes dans le menu Réglage de l'altitude. Lorsque le symbole clignote,
tournez pour sélectionner les metres et appuyez pour valider la modification.
Appuyez de nouveau sur le SmartDial™ pour accéder au menu et tournez pour
régler le niveau d’altitude voulu. Appuyez de nouveau pour valider la modification.

Mode ECO

Le mode ECO permet de faire fonctionner I'appareil & puissance réduite (75 W).
NOTE : le niveau d’humidité délivré sera considérablement réduit dans ce mode.
Ce mode peut étre par exemple utilisé sur des vols long-courriers et en camping.
* Tournez le SmartDial™ pour accéder au réglage Eco ECO et appuyez pour valider.
Tournez pour sélectionner Marche ¥ ou Arrét Xet appuyez de nouveau pour
valider la modification.

Le symbole Eco ECO s’affiche en permanence sur I'écran d’accueil lorsque le
mode économique a été activé.

Affichage de la pression

Ce menu d’affichage propose deux options d'affichage pour I'écran d’accueil.
L’heure est I'affichage par défaut mais il peut étre modifié pour afficher la pression
(en cmH20 ou hPa) si nécessaire.

« Tournez le SmartDial™ pour accéder au menu d’affichage de la pression cm'l!lng

et appuyez pour valider. Tournez pour sélectionner Marche ¥ ou Arrét Xet
appuyez de nouveau pour valider la modification.

Si une autre unité de mesure est nécessaire, appuyez sur le SmartDial™ et
maintenez-le enfoncé pendant 3 secondes jusqu’a ce que le symbole ,_-,,,',?,pzé s'affiche.
Tournez le SmartDial™ pour sélectionner cmH20 ou hPa et appuyez de nouveau
pour valider la modification.

.
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Menu dépannage

Le menu dépannage ne s'affiche qu’en cas d’erreur. Si le symbole d’erreur Error clignote
sur I'écran d'accueil, tournez le SmartDial™ jusqu’au menu dépannage \ 7 et notez le
numéro affiché. Contactez votre prestataire de soins pour plus d’instructions.

8. COMMUNICATION DES DONNEES DU TRAITEMENT

Compte-rendu téléphonique

Certains prestataires de soins vous demanderont la transmission des données par téléphone
afin de suivre I'évolution du traitement par PPC. Suivez les étapes décrites au paragraphe
Données du traitement (chapitre 7, point 8) expliquant comment accéder a ces données.
Téléchargement des données sur le SmartStick™

Si votre prestataire de soins vous demande une copie des données de votre traitement
présentes sur le SmartStick™, veuillez suivre les étapes ci-dessous afin de télécharger
ces informations :

(1) Sile SmartStick™ se trouve déja dans le port USB de I'appareil, vérifiez que
la pression est désactivée et que le symbole SmartStick™ —& ne clignote pas
sur I'écran d’accueil. Vous pouvez retirer le SmartStick™ en toute sécurité en
appuyant sur son extrémité.

(2) Sile SmartStick™ a été retiré, veillez a ce que la pression soit désactivée avant
de le réinsérer dans le port USB de I'appareil. Attendez que le symbole du
SmartStick™ —&- ait arrété de clignoter sur I'’écran d’accueil avant de retirer de
nouveau le SmartStick™.

(3) Les données contenues dans le SmartStick™ doivent ensuite étre transmises a
votre prestataire de soins selon la méthode qu’il a spécifiée.

NOTE : le symbole clignotant indique que des données sont en cours de transfert

de la mémoire de I’'appareil vers le SmartStick™. Retirer le SmartStick™ a ce

moment-la risque d’altérer les données.

9. NETTOYAGE ET ENTRETIEN

L’'appareil doit étre nettoyé comme suit :
+ Débranchez I'appareil du secteur.
« Essuyez 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 produit
a vaisselle doux. N'utilisez pas de produits abrasifs ou de solvants risquant
d’endommager I'appareil.
Tous les jours
Nettoyez la chambre d’humidification et le circuit respiratoire :
Débranchez le circuit respiratoire du masque et du coude de l'appareil.
Nettoyez le circuit respiratoire a I'eau chaude savonneuse, rincez-le soigneusement
et suspendez-le, extrémités dirigées ver le bas, pour le faire sécher.
Retirez la chambre d’humidification et jetez I'eau restante.
La chambre peut étre lavée au lave-vaisselle ou nettoyée a l'aide d’'un produit a
vaisselle doux, rincée puis séchée.
Chaque semaine
Nettoyez soigneusement la chambre d’humidification :
« Faites tremper l'intérieur de la chambre pendant 10 minutes dans une solution
de vinaigre blanc et d’eau (1 dose de vinaigre pour deux doses d'eau).
* Videz la solution au vinaigre et rincez soigneusement la chambre
d’humidification avec de I'eau.

Remplacez le filtre a air lorsqu’il jaunit fortement, au moins une fois tous les trois mois
ou apres 1000 heures de fonctionnement de I'appareil.

Lorsque le nettoyage de routine est pratiqué régulierement, il est recommandé de
remplacer le circuit respiratoire et la chambre d’humidification tous les six mois.
Toutefois, I'accessoire doit étre immédiatement remplacé en cas de signes de
craguélement, de coloration ou de fuite.

NOTE : cet appareil ne peut pas étre réparé et ne doit pas étre démonté. En cas de
questions sur votre traitement et votre équipement, veuillez vous adresser a votre
prestataire de soins.



10. CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

DIMENSIONS : H160 x L 170 x P 220 mm

POIDS : 2,2 kg ; poids emballé 4,0 kg

FONCTIONNEMENT :

PLAGE DE PRESSION : 4 & 20 cmH,0 (dans le cas peu probable ou un mauvais

fonctionnement survient, la pression peut atteindre jusqu'a 26 cmH,0)

Réglage de pression de PPC (cmH20) 4 8 12 16 20

Pression mesurée au connecteur
patient (cmH,0) - AUTO/PREMO

Pression mesurée au connecteur
patient (cmH,0) - NOVO

Stabilité de la pression dynamique

Réglage de pression de PPC (cmH,0) 4 8 12 16 20

Variation de la pression (cmH,0O) au raccord
du masque - AUTO/PREMO

Variation de la pression (cmH,0) au
raccord du masque - NOVO

Stabilité de pression statique

62 102 129 149 143

47 52 57 61 65

0.6 0.6 0.6 0.7 08

12 12 13 15 15

AUTO/PREMO NOVO
Variation de la pression mesurée a un
connecteur, a une pression réglée de 0.2 0.4
10 cmH,0.
HUMIDITE : Humidité maximale = 35 mg/L (BTPS), 85% HR & 10 cmH;0,
avec réglage d’humidité a 7 et niveau boost élevé.
Humidité normale = 21 mg/L (BTPS), 78% HR & 10 cmH,0,
avec réglage d’humidité & 4 et niveau boost moyen.
TEMPERATURES DES GAZ : Maximum = 38 °C (100 °F)
NIVEAU DE BRUIT : Niveau de pression acoustique = <29 dBA

Niveau de puissance sonore = <37 dBA

VOLUME DE LA CHAMBRE
D’HUMIDIFICATION : 420 mL au niveau d’eau maximum

CONFORMITE AUX NORMES : IEC60601-1: 1998
AS/NZS 3200.1.0: 1998
EN60601-1: 1990

ENREGISTREMENT DES DONNEES : Le SmartStick™ enregistre jusqu'a 365 jours de données d'efficacité
résumées, 30 jours de données d'efficacité détaillées (IAH, fuite),
7 jours de données de débit, pression et fuite a haute fréquence
(50 Hz) ainsi que les données cumulées depuis la premiére utilisation.

Tension d’alimentation nominale Courant d'entrée nominale Fréquence d'alimentation
10 -15V 1,27 A (1,43 A Max) 50 - 60 Hz/400 Hz
220-240V 1,07 A (1,21 A Max) 50 - 60 Hz
STOCKAGE ET TRANSPORT : L’appareil doit toujours étre stocké et transporté dans la plage de

températures suivante :

Transport . -10 a 60 °C (14 2 140 °F).

Stockage : -10a 60 °C (14 a 140 °F).

ATTENTION : n'oubliez pas de vider I'eau de la chambre

d’humidification avant tout déplacement. La mallette ne fermera pas

tant que le couvercle de la chambre n'aura pas été retiré de I'appareil.
CONDITIONS DE FONCTIONNEMENT : Température ambiante : de5a35°C (41495 °F).

Humidité : de 5 a 95% d’humidité relative

Altitude : de 0 a3000m (0 a9 000 pieds)

NOTE : au-dessus de 1500 m (4 500 pieds), la pression maximale

de fonctionnement sera réduite.
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11, INSTRUCTIONS POUR LA DESTRUCTION DE LAPPAREIL ET DES ACCESSOIRES CONSOMMABLES

Instructions pour I’élimination de I’'appareil

Cet appareil contient des pieces électroniques. Ne le jetez pas avec les
ordures ménageres. Eliminez-le conformément aux directives locales
concernant I’élimination des déchets électroniques.

Instructions pour I’éli
Placez le masque, le circuit respiratoire et la chambre d’humidification dans
un sac poubelle a la fin de leur vie, et jetez-les avec les ordures ménagéres.

ination des

ires consornr

12. DEPANNAGE

Si vous pensez que votre appareil ne fonctionne pas correctement, veuillez consulter les
suggestions ci-dessous. Si le probléme persiste, veuillez consulter votre prestataire de soins.
Ne tentez pas de réparer vous-méme l'appareil.

Probléme

Pas d'affichage
sur I'écran ou pas
d'alimentation

Cause possible

La prise n'est peut-étre pas
correctement reliée au cordon
d'alimentation

Sol

Veillez a ce que la prise adéquate choisie
dans la mallette soit reliée au cordon
d'alimentation et a la prise murale

ion

L'appareil ne
fournit pas
suffisamment d'air

Le couvercle de la chambre n'est
peut-étre pas correctement placé
sur l'appareil

Se reporter au chapitre 5 et a la Partie B
pour obtenir des instructions détaillées
pour la mise en place du couvercle de
la chambre

L'écran d'accueil de
l'appareil affiche
« Erreur »

Une erreur a pu étre détectée
dans l'appareil

Tournez le SmartDial™ pour accéder au
menu Dépannage W et appuyez pour
valider. Notez le numéro qui s’affiche
et contactez votre prestataire de soins
pour plus d'instructions

La mallette ne
ferme pas

Le couvercle de la chambre n'a peut-
étre pas été retiré de l'appareil

La mallette a été concue pour protéger
I'appareil pendant le transport.

Le couvercle de la chambre doit étre
retiré avant de fermer la mallette et la
chambre d’humidification doit étre vidée.

AlarmTunes™ ne
fonctionne pas

L'alarme est peut-étre désactivée

L'alarme est peut-étre réglée sur
sonnerie

Le SmartStick™ n’est peut-étre pas
correctement inséré dans le port USB

Reportez-vous au chapitre 7, point 3,
pour obtenir des instructions sur le
réglage de I'Alarme

Une fois que le logiciel SmartStick™
Studio a été installé sur votre
ordinateur et que vous avez choisi vos
chansons préférées, téléchargez-les

sur votre SmartStick™ et vérifiez que le
SmartStick™ est inséré dans le port USB
de l'appareil.

13. MODELES ET CARACTERISTIQUES DE LA F&P ICON™

Le nom du modéle de chaque appareil est inscrit sur sa base ainsi que dans le menu des
données du traitement. Reportez-vous au chapitre 7, point 8, pour plus d’'informations.

AUTO PREMO NOVO
otalen
yvec humidifica ° ° *
auffé ThermoSmart . . .
.
Rapports fficacité (JAH, fuite) . .
Rapports do . . .
Do} . . .
Gestion de pression .
R_ampe . . .
je automatigu titude . .
fuites . .

* NOTE : I'affichage des données d'efficacité peut étre restreint par votre prestataire de soins.
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1. MPIN ZEKINHZETE

[T

MNapakahoUpe S1aBACTE TPOCEKTIKA TO TTAPOV EYXELPISIO TPV XPNOIUOTIOIOETE TN
OUOKEUN Kal QUAAETE TIC eV AOyw 08NYiEC yia LEANOVTIKH avagopd.

EAv moTeVeTE OTL N OUOKELN 0AG 1} KATTOL0 £€APTNUA TNG SeV AeITOUpPYEl CWOTA,
ETKOIVWVIOTE HE TOV TOTTIKO aVTITPOOWTIO.

IHMEIQZH: H mapoloa cuokeur Sev EPIEXEL EMOKeVATIUa e€apTAHATA. AVOPEPETE ONA
TA EPWTHHATA OXETIKA HE TN Beparmeia Kal Tov eEOTTAIOUS GTOV TOTTIIKO QVTITPOOWTTO.

ZHMANTIKA ZTOIXEIA ENMIKOINQNIAZ

TMapoxéag olKIaKoU 1aTPIKOY £EOTTNIGHOU

latpog

Tapeio aopdhong vyelag

ZYZTAZH: O opoomovSiakdg vopog twv HIMA meplopilel T mwANoN TnG GUCKEUNG AUTHG
amnd ylatpo 1 HE VTOAN ylatpou.

2. OPIZMOI ZYMBOAQN
E€aptnua cuvdeong tumou BF ~ Evaaooopevo pevpa
D}] [POXOXH Ay pdvwon katnyopiag Il
ZuppouleuBeite Ta ouvodeuTikd éyypapa
E Mnv aroppirete C€0123  Zuppoppuvetal e Ty odnyia 93/42/EEC
TIEPL IATPIKWY OUOKEUWV
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3.FENIKEZ NMPOEIAOMOIHZEIZ KAl ZYZTAZEIX

To mapov eyxelpidio avagépetal 6To HovTéNo TNG oelpdc F&P ICON™ w¢ «n GUOKEUT».

H ouokeur cUPBANNEL OTN BEPATTIEVTIKY aywyr TNG ATOPPEAKTIKAG UTMVIKAG dmviag (OSA) mapéxovtag pia
OLVEXN por) BETIKNC Tieang oToug agpaywyoug (CPAP) og enimedo mou cuvioTdtal amé To ylatpo oag,
TIPOKEIUEVOU va S1aTNPEL TOV AgPAYWYO AVOIKTO KAl VA ATTOTPETTEL TV KATAPPEUOT] TOU.

ANTENAEIZEIZ

* H épeuva umoSelkvUEL 0TI 0L aKONOUBEC TTPOUTTAPXOUTES TTABNOEIG EVOEXETAL VO ATTOTEAOUV
avtevSEiEelq yia Tn Xprion BETIKNG TiEoNC Og OpIoPEVOUG AOBEVEIC: TTVEUHOVOBWPAKAC, TTOPPOAUYWSENG
TIVEUHOVOTTABELQ, TIVEUHOKEPANO, Slappor| EYKEQANOVWTIAIOU LYPOU, TPACPATN KPAVIAKN XEIPOUPYIKN
emépPBaon 1 TPavpa, AVWHANEC TOU TETPNEVOU TIETAAOU TOU NBHOEIGOUG, TaBoAoyIKA xapnAn Tieon
aipaTog, 1) o aoBeveic Gou ol Avw agpaywyoi €XouV TAPAKAUPOEL.

MPOAHMNTIKA METPA

* H ao@dAela Kat amoTeAeoHaTIKOTNTA TNG BETIKAG TTieong Sev éxel kaBoploTei oe acBeveic ue avanmveuoTik
QVETTAPKELD 1] XPOVIO ATTOPPAKTIKH TIVEUHOVOTIADEIQL.

* Hao@daheia Kat amoTEAECUATIKOTNTA TNG AUTOPUBM{ONEVNC CUOKEUNG Sev éxel kaBoploTei oe aoBeveiq
HE OUUQOPNTIKN KAPSIOKT QVETIAPKELD, CUVOPOHO UTTAEPICHOU TTaXUOAPKIAG 1 KEVTPIKI UTIVIKA dmvola.

ANEMIOYMHTEX ENEPTEIEZ

* Evdéxetal va mpokUYouV pIVIKEG AIMOPPAYIEG KAl SUCPOPIa AUTIWV Kal PIVIKOU KOMTOU amd Tn Xprion
Bepaneiag OeTIKAG Tieonc.

MPOEIAOMOIHZEIX

MNa amoguyn nAektpomAngiag amé tn Xprion TG CUGKEVNG:

XPNOIUOTIOIOTE T CUOKEUH HOVO £Gv TO KaAWS10 TPo@odoaciag Kal To BUoHA gival OTEYVA Kal O KaAr

katdotaon.

Se mepimtwon BAGBNG TG CUOKEUNG amd vepod amoouvSEoTe To KaAwdio Tpopodoaiag, Siakdyte

QUEOWE TN AEITOVPYIQ TNG CUOKEUNG KAl GUMBOUAEUTEITE TOV TOTTIKO QVTITPOOWTTO.

Mnv amoBnKeVETE Kat PN XPNOIHOTIOIEITE T CUOKEUN O€ OnpiEia 0mou eVOEXETal va Bpaxei amo vepo.

MNa amo@uyn MVIyHoU 1 £l0TIVORG §€VOu 0WNATOG:

Mnv TOTOBETEITE TIOTE OTOIOSHTTOTE AVTIKEINEVO PECA OE OTTOLOSKTTOTE GTOUIO TNG CUCKEUNG, TOU

QAVATIVEVUOTIKOU aywyou 1 TNG HAOKAC.

BePaiwBeite 611 TO CUVIOTWHEVO PINTPO gival TOMOBETNHEVO OTN CUCKEUH TIpWV amd TN XPrion Tne.

BePaiwBeite 6T 0 AVATTVEUOTIKOG aywyoq €ival O€ TETola BEON, WOTE va PNV HmePSEVETAL HE TO CWHA

Tou aoBevoug fj Kamolo £mimho oTn SIapKeLa Tou UTVou.

MNa amo@uyn eykavpdtwv:

Mn yepilete To BANAPO HE KAUTO VEPO.

MeTd amnd ) xpron, MEPIPEVETE £WE OTOU TO VEPO KPUWOEL TIPIV QYYIEETE, METAPEPETE I ASEIGOETE TO

Bdhapo vepou.

Mnv ayyileTe To vepod VTOC Tou Badpou 600 N GUCKeLN BpioKeTal o€ AetToupyia.

TomoBEeTrOTE TOV AVANVEVOTIKO owArva ThermoSmart™ o Tétola B€on, WOTE va PNV KAAUTTTETAL Kat

va pnv epmodifeTat amd KMvooTpwpvr ) GAAa UNIKA.

Na e§acpaiion BéAtiotng Oepansiag:

Mn XPNOIHOTIOLETE T GUOKEUH, TO BEAAHO 1} TOV QVATIVEUGTIKO OWAVA OE TIEPIMTWON TTTWONG,

®B0pAg 1y N owoTAG AetToupyiag.

O1 pubpiceig mieong mpémel va Sie§ayovtal povo amd KAaTaMNAa EKTTAISEVHEVO TIPOOWTTIKO TOU

TOTIIKOU QVTITIPOCWTTOU.

XPNOIHOTIOIOTE HOVO UACKES, AVATTVEUOTIKOUG CWANRVES KAl EEAPTAHATA TTOU CUHHOPQPWVOVTAL HE

1SO 17510-2, mwAovvTal yia Xprion He TV €V AOyw OUCKEUN Kat cuvioTwvTat amd Tn Fisher & Paykel

Healthcare rj Tov Tomkoé avtimpdowrmo.

Mn @palete Tig omég e§aywyng TNG pdokag, SeSopEVOU OTL 0 GTOXOG TOUG Eival VA EMIITPEMOUY TN

OuVEXN PON aépa £§w amd TN HACKa Kal yiati evééxeTal va mpokAnBei emaveiomnvor) CO5.

S mePIMTWon SLAKOTIG PEVHATOC, SUGAEITOUPYIAG I ATIEVEPYOTTOINONG TNG CUCKEUNG, AQAIPEDTE TNV

HAoKa apéowe, KaBWE N Por| HECA 0T HACKA EVOEXETAL Va Eival QVETTAPKIG Yia va ENEVOEPWOEL OAa Ta

EKTIVEOUEVA AEPLA, YEYOVOG TTOL Snpioupyei evdexdpevo emaveiomnvorig CO2, n omoia ivat emkivéuvn.

S& HovVTENA Xwpi¢ auTtopatn puBuIoN uopétpou, BePaiwbeite ot To enimedo upopEtpou pubpiletal

XELPOKivNTA yla eEa0@ANON BENTIOTNG SIAVOUNAG TTiECNG.

Mn XpnolpoTOLE(Te T GUOKEUN €V 0 BEAAPOG vepoU Sev eival yepdtog kat otn B€on tou.




EmmAéov mAnpog@opieg:

AvagpEpeTe KABe epyaaia EMOKEVNG KAl GUVTAPNONG GTOV TOTIKO aVTITPOCWTTO.

BeBatwBeite 411 ) GUOKELN gival TOTOBETNHEVN OE Ia EMTITESN EMPAVELQ, XAUNAGTEPQA A6 TO UPOG TOU

KEPANOU, TIPOKEIEVOU Va amoTparei n i0odo¢ VEPOU 6To GWARVA KAl OTO ECWTEPIKO TNG CUOKEUNG.

H ouokeun Sev mpoopiletal yia Xprion wg cuoKeLn UTTOOTAPIENG {WTIKWVY AEITOUPYIWV.

H OUOKEUT CUHHOPPWVETAL E TIG TTPOUTIOBECEIG NAEKTPOAYVNTIKNG oupBatotnTag IEC 60601-1-2. 5¢

OPICHEVEC TIEPUTTWCELS, N CUCKEUN UMopei va emnpeddet ) va emnpealetat amoé mapamnirolo e§0mIouod

ETMKOWVWVIOE QOPNTAG KIVNTHAG padloouyvoTtntag Aoyw Twv emMEpAcewy NAEKTPOHAYVNTIKAG TAPEUBOANG.

Se mepimwon mou Ba CUPPEL AUTO, SOKIHACTE Va PHETAKIVIOETE T OUOKEUN 0O I TNV Tomobeaia Tou

£€0MAIGHOU TTOU TIPOKAAE( TNV TTAPEUBOAN, 1}, EVOAAAKTIKE, CUMPBOUNEUDEITE TOV TTAPOXEX UYEIOVOHIKNAG

ppovtidag oag.

Xprion cupmAnpwpatikoV o§uyovou HE Tn CUGKEUT 0aG:

. ZUPMANPWHATIKG 0§UYOVO UTTOPET Va XopNnynB&i 0TO AKPO TNG HACKAC TOU QVATIVEUOTIKOU GwARva.

THMEIQZH: s 61aBepd puBuS PorG GUUMANPWHATIKOU 0EUYOVOU, N EIGTIVEOUEVN GUYKEVTPWON

o&uydvou Ba moikilel, avaloya UE TIG PUBUICELG TTHiEGNG, TNV HOPPH avamvorg Tou acBevr), Tnv

£MAoyN HAoKaG Kat To puBpo Stappore.

BeBaiwBeite 6Tt Sev mapepmodifetal n porj HETA TN BUPa 0§UYOVOU, KABWG KATI TETOLO EVOEXETAL VA

EMNPEATEL TN CUYKEVTPWON TOU TTAPEXKOHEVOU 0EUYOVOU.

. H ouykévtpwon o§uydvou mpETEL val HETPATAL OTO ONUEIO TTAPOXNG OTOV acBevr.

AMO®UYH TOU KIVEUVOU EKSHAWONG QWTIAG:

* Xpnolpomotrote 0§uydvo pHovo 6Tav n cUoKeLn Bpioketal o€ Aettoupyia. EAv n cuokeun eivat
ameVePYOTTOINUEVN, TOTE EVOEKETAL VA TIPOKANOEI CUCCWPEVOTN 0EVYOVOU EVTOG TNG CUCKEUNG.

* BeBawwBeite 611 n cuokeun e€aepiletal KATEAANAa.

* ATIOHOKPUVETE OMOIASHTIOTE TINYR AVAPAEENC, OTIWG: TOLyApa, GAOYaA 1y UMKA TTou KaiyovTtat 1y
ava@AéyovTal VKON O€ LPNAEG CUYKEVTPWOELG OEUYOVOUL.

* Alatnpeite puBUIOTEG 0§UYOVOU, BAABISES KUAIVEPWY, CWANVWTEL, CUVSETELG KAt OAO TOV UTTONOITTO
£§0MNOPO 0§UYOVOU paKpLd armd AASL, AmavTiKr oucia 1 MImapég ousies. AUTOyeVAG Kat Biatn
avagpAeEn evExeTal va MPOKUPEL EQV OL eV AOYW 0UGieG ENBOUV Ot EMagn pe 0§uydVo UTO Tiieon.

IYITAZEIZ

MNa mpoAnyn BAGBNG TNG CUOKEVIG and vepd:

* Ag@aipéote Tov BAAapo vepOoU ammod Tn CUCKEUN TIPLV TOV YEUIOETE.

¢ Mnv umepBaivete TNV avitatn oTddun otav yepilete Tov BAlapo vepou.

* Mn HETAKIVEITE, HETAPEPETE 1) AMOONKEVETE TN CUOKEUT OTAV 0 BANAHOG TIEPIEXEL VEPO.

Fevika:

XPNOIHOTIOIOTE TN GUOKEUH HOVO EQOGOV TNPOUVTAL Ol ZUVBRKEC AgtToupyiag mou kaBopilovtal oTnv

Evétnta 10.

TomoBEeTOTE Tn OUOKELH O€ TETOl BE0N, WOTE TO ONUEIO CUVSEDTNC Tou KaAwdiou Tpopodoaiag otnv

TIAPOYXT} PEVHATOC VA Eival EVKOAA TIPOGBAGIHN.

KaBapilete Tn cuokewur MAVTOTE CUPPWVA UE TIG 08nYieg KaBapIGHOU TTou TTEPLYPAPOVTAL TNV

EvotnTa 9 kat povo epAcov EXETE AMOCUVOETEL TN CUOKEUN AT6 TNV TTAPOXT| PEVHATOG.

Xpnotpomolote povo 1o F&P ICON™ SmartStick™ pe tn ouokeur. H xprion omotacdrmote AAANng

Hovadag USB evdéxetal va mpokaléoel Kataotpo@r dedopévwy. Mnv mpoomabrioete va ald&ete

TOUG KATaAOYouG 1y va ipoPalete Ta dedopéva pe ANoylopiké mou Sev Stavépetal fy dev mpoopiletal yia

xprion pe 1o F&P ICON™.

g
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4.MPOOPIZOMENH XPHZH

H ouokeun mpoopieTat yia Xprion o€ MEPUTTWOELG EVANKWY ACOEVWY Yia TN BEPATTEVTIKY aywyr) TNG
AMOYPAKTIKAG UTIVIKFG arvolag (OSA). H cuokeun mpoopiletal yia Xprion oTo OTIiTL I G€ EpyaoTHpIo UTTVOU.



5. OAHIOZ rPHFOPHZ EKKINHZHZ

Avatpé€te 010 M€pog A Tou QUANOU ATTEIKOVIOEWY GTNV apxr| autol Tou eyxelpidiou yla mapadeiypata
HE EIKOVEG:

EmAé€Te To KatdAnAo Buopa amod tn BrKn HETAPOPAG KAl GUVOEDTTE TO 0TO AKPO Tou KaAwdiou
TPoodoaiac. TOMOBETAOTE TN CUOKEUN O Hia oTaBEPH, EMimedn em@dvela kat ouvEEoTe TO

kaAhwd1o tpogodoaiag otnyv mpila.

MdoTe pe ta daxTula oag v KUKAKNA Aafr) Tou Bahapou vepou. Tpafr&te To BdAapo vepol
TIPOG T EMAVW Kall BYAATE TOV ammd T CUOKEUN).

TYZITAZH: pn yepilete To OGAapo vepol evw BPioKeTAL AKOMN EVTOC TNG CUOKEVNG.
Mpénet navra va agpaipeite to OGAapo vepol TIPIV TO YEHIOETE.

lepioTe To BANAHO VEPOU PE AMOCTAYHEVO VEPO HEXPL TN VPO aviTaTNG 0TABUNG, N omoia
Bpioketal 0To MAGL Tou Baldpou vepou.
ZYZTAZH: Mn XpnOIHOTIOLEITE TN CUGKEUN £V 0 OAAapog vepou Sev sival yepdroc.

lMa va avTikataoTioeTe To BAAapo vepou, To BENOC aTnV KUKAIKY Aar) Tou Balduou mpémet va
£ival OTPAPPEVO TIPOG TN Ywviad £Vwong Tou CwARva.

STEPEWOTE TO KATAKI BaAdpou euBuypappifovTag T PeyAAn KOUKKISa 0TO KAmAKL () e T MeYEAn
KOUKKISa 07O EMdvw HEPOG TG CUOKEVNG . Otav Ta 800 cupBoAa eivat evBUYPAPHIOUEVa, TIECTE
TIPOG TAl KATW Kall OTPEYTE SEIO0TPOPA YIa VA EUBUYPAUICETE TN HEYAAN KOUKKISA HE TN HIKPR
KOUKKiSa 0TO EMAvw HEPOG TNG CUCKEUNG.

‘Otav To Kamdkt Oaldpou KAEISWOEL 0T B£0n Tou, IPEMEL va EpapHOLEl TARPWG, XWPIG VA aprvel
Keva yla Stappor Tou aépa. Mmopei miéov va xpnotpomoinBei we Aapn yia avupwon Kat HETapopd
Tou Baldpou.

THMEIQZH: To Kamdki Tou 6aAdpou mpémel va KAEISWVEl owoTd oTh 8éon Tou yia BéAtiotn
Tapoxn TG mieong.

Mmiopeite va EeKAEIBWOETE TO KATTAKL TOU BAAAUOU TIEPICTPEPOVTAG TO APLOTEPOOTPOPA, KAL OTN
OUVEXELD, ONKWVOVTAG TO KAl apalpWVTagG TO AT T GUOKEUN.

SUVSEOTE TOV AVATTVEUOTIKO aywyd 0TN ywvia évwong Tou OwAva Kat GUVEECTE TO HE TN HACKA OaG.

Matriote To SmartDial™ yia va ekKiviioeTe TV mapoxr TG mieonc. H kevipikr 086vn Ba avapet kat
TO BACIKO pEVOU HE TN Hop@r} pohoylov Ba apyioel va EPIoTPEPETAL WG EVOEIEN yla TNV EKKivnon
¢ Bepaneiag. Edv amaiteitat n papma, matiote Eava 1o SmartDial™ kat KpATAOTE TO TATNHEVO
yla 3 SEUTEPONETTTA TIPOKEIUEVOU VA EVEPYOTIOINOETE TN Papma. To cUHBoAO TNG paumag I\ 6a

EUQAVIOTEL 0TNV 006V,

Meplotpéte To SmartDial™ yia va emAEEeTe kat va aNAEETE TIG puBpioeic. Avatpé€te oty Evotnta 7
Y0 TTIO AEMTTOHEPT TIEPLYPAPT) TOU BAGIKOU PEVOU.

H cuokeun cag givat Twpa £toun ya Xxpron.



6. ANAKAAYWTETO AIKO ZAZ F&P ICON™

NMeprypapn e§apTnparwv Kat odnyisg xpriong
Avatpé€te 0to Mépog B otnv apxri autol Tou eyxelpISiou yia amelKoVioel; Tou KABe e€apTApaTtoc.
Avatpé€te emiong otnv Evétnta 5 «08nya¢ ypriyopng eKKivnong, yla emmAéov mANPoQopieg.

©dlapog vepou

* AgaipéoTe To BAAapo veEPOL Ao Tn CUCKEUH TIPIV TO YEMIOETE. FEHIOTE HOVO HE ATTOCTAYHEVO
VEPO PEXPL TN YPARHNA aviTatng 0TEBUNG (420 mL). Mn XpNnOIUOTIOIEITE KAUTO VEPD.

ZYXITAZH: pn yepilete To OaAapo vepol 660 autog BPicKETAL AKOMN EVTOC TNG CUCKEVNG Kat

HNV unEPPAIVETE TN YPAMU AVWTATNG GTAOUNG.

* Tava emavatomoBetrioete To BAAapo vepoU, To BENOC oTnV KUKAIKY AaBr) Tou Balduou mpémet
va gival oTpappévo mpog o Bpayiova.

IHMEIQXIH: To vepo mpémel va avtikabigtaral mptv amd Kade xprion.

SmartDial™

To SmartDial™ cag BonBdgt 0To XEIPIOHO TNG CUOKELNG Kal aTnV MAOHYNON 0To Bactkd Hevou.
To SmartDial™ Aertoupyei amAd, matwvtag kal mepIoTpéPovtdg To. Na mapadetypa:

« [Matrjote To SmartDial™ mPOKEIPEVOL va EVEPYOTIOIOETE 1} VO ATIEVEPYOTTOICETE Tr) CUCKEUH.
Mepiotpéyte o SmartDial™ yia va emAégeTe Tn pUBUION TIOU EMBUpEITE.

Matrjote To SmartDial™ yia va €10é\8eTe oTn pUBLION.

Mepiotpéyte o SmartDial™ yia va mpocappdoeTe T puBuion.

Matrjote To SmartDial™ yia va amodexteite Tnv alayn.

H 066vn

v 086vn mpoPAallovTat OAEG oL amapaitnTEG TANPOYOPIES. H KeVTpIKA 006vn gival n Bactkr
006vn 6mou mpoBaAAovTal GAa Ta OTOIXEI TOU BACIKOU pevol. Ao Tn oTydr Tou Ba yivel pia
£MAOYN HEOW TOU BACIKOU HEVOU, N WTEVOTNTA TNG 006vNG e€aoBevei, Kal n KeVTPIKY 086vn

ep@aviletal petd amo 30 SeutepOlenTa.

Baoiko pevol
O1 16 KOUKKIOEG TNG KEVTPIKIG 006VNG OE HoP@Pr} POAOYIOV aVTIOTOLXOUV O KaBepia amo Tig

S1aBéoipeg pubpioelc.

ZHMEIQZH: Ot mapov odnyieg mepihapfa Aettoupyieg mou givan S1aBoipeg povo ya
Xprion and tov acBeviy. Avatpé€te otnv EvotnTa 7 yia pia AeMTOpEPN TEPLYPAPT) TNG KABE
PUBIONG Kat to MEPOZ I tou UAAov i yla mapadeiypara pe EIKOVEC.

Kamakt 8alapouv

* MepIoTPEYTE TO KATTAKI BAAGHOU APIOTEPOCTPOPA YIX VA TO EEKAEISWOETE KAl VA TO APAIPECETE.

¢ To kamdki Bahapou PEMel va KAEISWVEL 6woTd oTn B€on Tou yla BEATIOTN TTapoxr TNG THEoNG.

* E@ooov to kamakt Baldpou KAedwaoel otn Béon Tou, n Aapr pmopei va xpnotpomotnBei yia
HETAPOPA TNG CUCKEVNC.

AvanvevoTiko¢ cwAfvag ThermoSmart™

To ThermoSmart™ mepAapBavel éva povadikd BEpUAVOEVO QVATIVEVOTIKO CWAVA Kal Evav
aAydpiBpo vypaaiac. Ta SUo autd oTolxeia GUPBAAouY oTnv Tapoxn BEATIOTWY emmédwy
vypaoiag, anotpénovtag mMapAMNAA TN GUUTTUKVWON USPATHWV.

IYITAZH: Mn xpnotp ite Tov Tik6 owAva ThermoSmart™ sav
£p@avig 9Bopd mou agrjvel Ta XaAKiva cUppata Twv KaAwdiwv akdaiuvmnra.

PX

lFwvia évwong cwAva

H Fwvia évwong cwArjva gival To onpeio 0To 0moio CUVSEETAL O AVATIVEVOTIKOG CWARVAG HE TN
ouokeun. H Twvia évwong cwAfva umopei va meptotpa@ei Minpwg, avaloya Le TNV 0Taon mou
TIPOTIMATE 0TN SIAPKELA TOL UTIVOU.

®itpo aépa

To piktpo aépa BpiokeTal oTo Mow PEPOC TNG oUOKELNG. MNa TpdaPacn oto YiNTPo, apxIKa TpaBnite
£€w TO MAéYHa PIATPOU Kal, 0TI CUVEXELQ, APaPECTE TN orjTa. To TAéypa piktpou Tipémel va matnOei
TIPOG TA TTOW OTNV KONOTNTA, TIPOKEIEVOU va oTaBepoTolei To piNTtpo aépa otn Béon Tou.



©upa USB

* X1 Oupa USB tomoBeteital To SmartStick™, To omoio mpémnel va epappdoel Mipwe otn Ovpa
USB, £w¢ OTOU OKOUOTE( TO XAPAKTNPIOTIKO «KAIK» KAl val €ival EVBUYPAUUIOHEVO UE TO TIACTVO
TUAHA TNG OUOKEUNAG.

la va 1o a@aip£oeTe, MEOTE TO £va AKPo Tou SmartStick™, mpokelpévou va ameheubepwOei
and t 6£on Tou.

IHMEIQZH: Xpnoipomnojote povo to SmartStick™ mou €xe1 oxediaotei kai mpoopiletal yia
Xpron pe o F&P ICON™.

SmartStick™

* To SmartStick™ xpnotpomoleitat yia v kataypa®n Twv SeSopEVwY UTTVOU armd TN UVAN TG
OUOKEUNG 6Tav auTto tomoBeteital tn BUpa USB Tng CUGKEUNE Kal Yl ATTOBrKELGN HOUGIKAG
TIoU pmopEi va xpnotpomoindei pe o AlarmTunes™. Avatpé€te otnv Mapdypago 3 Tng
EvétnTag 7, yia meplocdtepeg MANPOQOPIES.

To SmartStick™ pmopei va agaipebei Kat va amooTaAel GTOV TOTIKO QVTIMPOOWITO, TIPOKEIUEVOU
va TTPOBANNEL Kl VA TTPOGAPHOTEL TIG pUBUioELG. Ot alayég Ba petagpepBouv autopata dtav
T0 SmartStick™ tomoBetnBei ek véou otn OUpa USB TG GUOKEUNG.

THMEIQXH: To SmartStick™ mpémnel va apaipedei mAifpwg amé tn Ovpa USB mpv
Tomo0eTNOci €K VEOU OF AQUTHV.

KaAwdio tpogodoaciag

21N 0rKn peTagpopdg mephapBavovtal TEcoepa SIaPOPETIKA BUOUATA, YIa TV TTPOCWTTIKY
oag eukohia otav Ta&IdeveTe. MpPooappdoTe To KAataAAnAo Buoua oTo €éva dkpo Tou KaAwdiou
TPOYodooiac.

CD pe epyaleia umootrpiéng tou F&P ICON™
To CD mepiéxel To Aoylopiko SmartStick™ Studio yia petagpopd HousIkig oto SmartStick™, KaBwg
Kat éva Bivteo emideIENG OXETIKA PE TN PUBHION Kal TOV KABAPIGHO TNG CUCKEUNG.

PuBuilopeva Aouvpra
H ouokeur) ouvodevetal amd 0o Aouptd. To éva iy Kat Ta §Uo Aouptd prmopolv va tomoBetnBolv
0T OrKN HETAPOPAG, V1A EVKOAOTEPN HETAPOPA KATA TIG HETAKIVIOELG OAG.

OnKN HETaPOPAg

H Brjkn HETaQOPAG €XEl OXESIAOTE EI6IKA YIa TNV TIPOOTAGIN TNG OUOKEVNG KATA TN HETAPOPA
™NG. 10 AKPO TNG AaPG UTTAPXEL £vag E18IKA OXESIAOHEVOC XWPOGE YIa TOTTOBETNON Kat EUKOAN
HETAQOPA TNG HACKAG 0AG KATA TIG METAKIVATELG 0aG. ATIA AQAIPECTE TA £6APTHHATA KEQOARAG
kat ™ Fwvia évwong cwAnva, yla eukoAdTEPN TOTOBETNON TNG HAOKAG. AVOTPESTE 0TV

Eikéva 14 oto MEPOX B yla T owaTr| B€0on Tou K4Be avTiKEILéVou evTdg TG BRKNG.

THMEIQZH: H 0rjkn petagopdc dev Ba kAeioel v Sev apaipéoeTe TO aki1 Oaldapov amd
™ cuokevr). Mg autov Tov Tpomo pmopeite va BefaiwBzite 61 Sev umdpyet vepo ato Balapo
vepou miptv TaidéPete. TomoBeTHOTE TO KATTAKL BaAdpoU GTO KEVO TTOU SnpioupyEital oTo
KATw péPog Tng ORKNG HETAPOPAG.

Eyxelpidio Xpriong kai ouvtipnong
AlaBACTE TIPOCEXTIKA TO TAPOV EYXEIPISIO Kal QUAGETE TIG 08NYiES yia LEANOVTIKY| avagopd.
Edv £xete omoladAmoTe anopia, EMKOWVWVHOTE HE TOV TOTIKO avTITPOoWTTO.

900ICON108  CD e epyaleia umootipiéng Tou F&P ICON™ 900ICON212 ®iktpa aépa

900ICON200  @dhapog vepol 900ICON214  Kamdxki Auto/Premo
900ICON202  SmartStick™ 900ICON216  Kamdki Novo

900ICON204  Twvia évwong cwArva 900ICON218 MAéypa piktpou

900ICON206 Tdma otopiou €€650u 900ICON302 Makéto MOMAMWV BucpAaTwyY
900ICON208  AvamveuoTikdg owhrjvag* ThermoSmart™ 900ICON306 Aoupid BriKng HETAPOPAS
900ICON210  AVamVEUOTIKOG OWARVAGH 900ICON308 ©Orjkn pETaPOPAG

* E€aptripata o0vSeons - yia va taipia{ou Ue Kwviko e€aptnpa ouvdeans 22 mm (0,86 vtowv)




7.BAZIKO MENOY

Avatpé€te oto Mépog I’ Tou PUNAOU QITEIKOVIOEWY 0TV apxr) AUTOU TOU EYXEIPISIOU yia TAPadEyHaTA LE EIKOVEG.

Evepyonoinon/anevepyomoinon kat papma
* Matrjote To SmartDial™ yia va §ekivrioeTe Tn Bepaneia.
« T evepyomoinon TN papmag, matiote to SmartDial™ Eavd Kat KpATOTE TO TATNHEVO yia
3 deutepoAenta. Eppaviletal To cUpBOAO TNG PApTAg [
 Ta va SIaKOYPETE Kal va EKKIVACETE TNV Tapoxn mieong, matiote to SmartDial™ evw Bpiokeote
TNV KEVTPIK 086vn.
Yypacia
MeplotpéYPte To SmartDial™ yia va emAéete T pUBUIoN vypaciag 1 MatrioTe yia va el0éNBeTe
oTn pUBION Kat TEPIoTPEYTE To SmartDial™ ava yia va emAé€eTe To emBupNTo eninedo
vypaaiag ané 0 éwg 7 (xapnAd éwg uPnAo). MatroTte Eava yia va amodexTeite TNV aAhayn.
IHMEIQZH: H mp Aeypévn puBIoN yia to eminedo vypaciag sivat 4.
TMa emmAéov éAeyxo NG LYPACIAC, TTATAOTE KAl KPATAQTE matnuévo To SmartDial™ yia 3
SeuTtepONenTa eV PpiokeoTe 0Tn pUBUION LYPaAsIag i TIPOKEIUEVOU VA EUPAVIOTOUV TA
oUpBoAa auvéopeiwong § & MePIOTPEYTE yia va emAEEeTe xapnAd, peoaio rj upnAd eminedo kat
matriote avd yla va amodexTeite Tnv alhayn.
THMEIQZH: H npoemAeypévn puOpion eivat To pecaio eminedo vypaciag.

Evepyomnoinon/anevepyomoinon nXnTiki¢ eidomoinong

MeplotpéPte To SmartDial™ yia va emAé€ete Tn pUBUION TNG NXNTIKAG €£10TT0INONG Ll, TaTAoTE

yla va EI0ENBETE 0T PUBION Kal, OTN CUVEXELQ, TIEPIOTPEPTE YIa va EMAEEETE Evepyomoinon ~/

1} anevepyomoinon K. NMatote Eavd yia va amoSexTeite TN alayn.

Edv n evepyomoinon tng nXNTIKAG eldomoinong ~/ givat emAeypévn, meplotpéPte To SmartDial™

yla va emAEEETE eite TO IPOEMAEYUEVO Koudouviopa A £{TE TO HOVGIKO GUMBONO YIa TO

AlarmTunes™ f Kl TOTROTE EavA yia va armoSexTeiTe TNV aAayr.

IHMEIQXH: To cUpfolo tou AlarmTunes™ givat opaté povo otav éxete cuvSéael To SmartStick™.

MNepiotpéPte To SmartDial™ yia va emMAEEETE TO HOUGOIKO KOUPATL TTOU mBUEiTe (amd 1 éwg 5,

AVANOYO HIE TO TTOOO KOPUATIO EXETE YOPTWOEL 0TO SmartStick™), ) emAé€Te Auto yia Tuxaia

emAoyn kat matiote Eava yla va anodexteite Tnv alayr|. Avatpé€te oto CD pe Ta epyaleia

urooTAPIENG Tou F&P ICON™ yia To Aoyiopiko SmartStick™ Studio, kaBw¢ kat yia Tig odnyieg

£yKATAOTAONG KAt PETAPOPAG HOVGIKAG 0TO SmartStick™ oag.

Matriote To SmartDial™ pia @opd yia mpoowpivry Stakomr 10 AEMTWV TNG NXNTIKAG £1domoinong

1 800 POPEC yla va ATTEVEPYOTIOIROETE TNV NXNTIKN €1d0moinon.

‘Qpa nXNTIKi¢ eldomoinong o

* MMeplotpéYte To SmartDial™ ot pUBHION TG WPaAg NXNTIKAG Ei8oTToinong 4} KO TIOTHOTE Yia Vot EI0ENBETE
ot pUBuion. MeploTpéYte To SmartDial™ yia va emAEEETE TV WPA KAl TTATHOTE Yia amobrjKeuan TG WPag.
MNepIOTPEYPTE yia va EMAEEETE Ta NETTA Kol TOTHOTE §aVA yla va amoSeXTeiTe TV alayn.

‘Evraon nXnTikng eidomoinong

lMa va pubpicete TV évtacn Tng NXNTIKAG eidomoinong, meploTpéPte To SmartDial™ ot

.

PUBHION TNG EVTAONG NXNTIKNG £180TT0INONG (fy KO TTATAOTE Yia va EIGENBETE 0T pUBLION.
MeplotpéPte To SmartDial™ yia va puBpicete To enimedo ¢ évraong (XapnAo £wg uPnAd) Kat
matiote ava yia va amoSexTeite TNV aAhayn.

lMa va pubpicete TNV évtacn Tou rjxou mou mapdyel To SmartDial™, TatroTe To Kat KPATAOTE
TIATNUEVO Yla 3 SEUTEPONETTA, EVW BPIOKECTE OTN PUBKION TNE EVTAONG NXNTIKNG E10moinongG.
‘Otav eUYavioTei To GUPBONO TNG évTaong [ﬂ)), TIEPIOTPEYTE yIa vat EMAEEETE TO eMBUUNTO
emimedo évtaong Kal TatoTe {ava yla va amodexTeite Tnv aAhayr.

‘Npa poloylov
* MepiotpéPte To SmartDial™ otn pUBUION Qpag Poloylol O «a TIATAOTE yla Vo EIENDETE 0TN
pUBpION. MeptoTpéYte To SmartDial™ yia va emAéEeTe TNV WPA, Ta AEMTA Kat T 12wpn 1} 24wpen
Hop®r Wpag. Meta amd KaBe emoyr), matrioTe avd yia va amoSexTeite Tnv alayn.
PwrsvotnTa ‘
* MeplotpéyPte To SmartDial™ otn pUBUION TG PWTEWVOTNTAG ’:9:’ Kal TTATOTE YIa va El0ENDETE
ot puBIoN. MeploTtpéPte To SmartDial™ yia va emAéEeTe TO emimedo TEVOTNTAG TNG
KEVTPIKNG 086VNE Kal TaTAoTe yia va anodexteite Tnv aAayn. Ma va pubpicete tn ewTevotnTA
TNG 006VNG VW EICEPXEDTE GTO BACIKS HEVOU, TATHOTE Kal KOATHOTE TTaTNHEVO TQ,SmartDial™
yla 3 SEUTEPONETTTA PEXPL VA EUPAVIOTEL TO CUMBOAO TNG EVEPYOUC PWTEVOTNTAG ‘@.
MeploTPéPTE yia va emAEEeTe To emMBUUNTO EMIMESO PWTEIVOTNTAG KAl TTATAOTE {avd yia va
anodexTeite TRV aAhayn.

.
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Agdopéva umvou

MepotpéYte o SmartDial™ otn puBuIoN Twv Sedopévwy UMvou |”_/ KQL TTATAOTE yla va EI0ENOETE

ot puBuIoN.

IHMEIQZH: Otav £10épXe0Te 0TV £V AGYw pUBMIGN ERPaAVI{ETAL TO GVOHA TOU HOVTENOU.

MeplotpéPte To SmartDial™ yia va mepinynOeite 0Ta MAPAKATW CTATIOTIKA:

* YuvoNkéC wpeg MAfipoug Beparmeiag

* 'Qpe¢ mAfpoug Bepareiag Katd TIG TeEAeuTaieg 30 vUXTEG

* ocooTo wpwv Mjpoug Bepareiag Katd TG TeheuTaieg 30 VOXTEG

* Huépa mou emtevxOnKe 10 70% CUPUOPPWONG OE 30 SIASOXIKEG NHEPES EVTOC TWV TTPWTWV
90 nuepwV Xpriong.

THMEIQZH: To cuppolo © Ba eppaviotei otnv 086vn 6Tav ta Sedopéva vmvou Bpi Tau

HéCa OTA OPIA TWV ATTATHGEWV GUMHOPPWONG.

Migon evepyomoinong (HOvo yia Ta povtéha otabepnig mieonc)

ABpotopa ehéyxou (§ auté To cUpBoNo Ba eppavioTE POV edv Ta TPOoBETa SeSopéva UMvou

.

£XOUV OTTOKAEIOTE)

E€080¢ amd TN puBuion SeSopévwy Unvou (* auTté To GUMBONO Ba ELEAVICTET HOVO £V Ta
TPOoOeTa Sedopéva UTTVOU €XOUV AMTOKAEIOTEI)

Npéobeta Sedopéva tmvouv (EHMEIQZH: o1 ev AGyw MANpo@opieg EVOEXETA VA £XOUV OTTOKAEIOTEL
aro ToV TOMKO avTimPoowIo.)

* Alappor| Katd TNV TeAevtaia voxTa

.

* Agiktng amvolac-umomnvotag (AHI) katd tnv Teheutaia voxTa

.

900 EKATOOTNHAPIO TNG THEONG KATA TNV TEAEUTAIQ VOXTA

.

SensAwake™

ABpolopa eNéyxou

* 'E€0o60¢ amd ) puBuion Sedopévwy Unvou.

Evepyomnoinon/anevepyomnoinon SensAwake™ 1} puOpion vpopétpou

To SensAwake™ gival evepyomolnpévo wg mPoemAeypévn pUBLION. M VA TO ATTEVEPYOTTONOETE

.

o€ POVTEND TTOU SIABETOVY AUTO TO XAPAKTNPIOTIKY, TIEPIOTPEPTE TO SmartDial™ otn puBuion
SensAwake™ ~& Kal TaTAOTe yia va e1ENGeTe 0Tn pUBKICN. MePICTPEYTE To SmartDial™ yia va
emAé€ete Evepyomoinon V' 1y Amevepyoroinon Xkat TIaTAOTE EAVA yla va anmoSexTeiTe TNV aAhayr).

.

Mo povtéha mou Sev SlaBétouv autopatn pUBIoN LPSHETPOU, TIEPIOTPEPTE To SmartDial™ otn
PUBION LYPOHETPOU Mra TIATAOTE Yia va eI6ENOETE 0T pUBLION. MeploTpéPTe To SmartDial™ yla va
emAéEeTe To emimedo LPOpETPoU amd 0 £wg 10.000 MOSIa Kat TIATAOTE yia va anodexTeite TNV aAAayr.
Mo va emAEgeTe Ta péTPa WG Povada péTPNong, MathoTe To SmartDial™ kat KPATAOTE TO
TIaTtNUEVO yia 3 SeuTepONemTa 600 BpiokeaTe o pUBUION LYopéTpou. Otav To cUPBOAO
apxioet va avaBooPrivel, TEPIOTPEPTE yia va EMAEEETE PETPOA KL TIATHOTE VI VAl ATMOSEXTEITE
v aMayn. Matote to SmartDial™ §ava yia va el0éNOeTe 0TO PEVOU Kal TTEPIOTPEYTE Yia val
EMAEEETE TO €MOLUNTO £MiMeSO LYPOPETPOU. MATAOTE EavA yla va amodeXTEITE TV alayr.
A&rrouvpyia ECO

H Aertoupyia ECO emTpémel 0T OUCKEUT| Va AEITOUPYEL HE HEIWHEVN KATaVAAWON evépyelag (75 W).
THMEIQZH: H £§080¢ uypaciag PEIWVETAL ONHAVTIKA OE AUTOV TOV TPOTIO AEtToupyiag.
OpIOpEVEG KATAOTACELG KATA TIG OTTOEG MITOPE( VAl Xpnotporolndsi n v Adyw Aeitoupyia gival TTTroelg
HEYAANG SIGPKELOG KAl TTAPAOVH| OE KATAOKI VWO,

MNeplotpéPte To SmartDial™ otn pUBUIoN ECO kat atiote yia va el0éNOeTe oTn pUBWION.
MeplotpéPte yia va emAé€ete Evepyomnoinon V' 1 Amevepyormoinon Xxau matjote ava yla va

.

.

amodexteite TV aAhayn.

To oupBoro ECO Ba epgaviletal ouvexwg oTnv KeVTpikr 086vn, 600 N OIKOVOUIKH Aertoupyia
gival evepyoroinpévn.

Epgpavion nmigong

H pUBuIoN gpgaviong meong MPooPépet VO EMAOYEG EPPAVIONG OTNV KEVTPIKH 006V,

H mpogm\eypévn pUBuIon gival n eupavion Tng wpag, n omoia, dpwe, pmopei va aANd&el oe
gpgavion tne migong (cmH20 iy hPa) edv amatteital.

* MeplotpéPte To SmartDial™ otn puBMION epPaviong meonc cm’-’l‘z’s KAl TATAOTE YIa Va EI0ENDETE

.

otn puBIoN. Meplotpéte yia va emAé€ete Evepyomoinon ¥ 1y Amevepyoroinon Xxat TATAOTE
€avd yla va amoSexTeite TNV aAlayn.

* EdAv Béhete va emMAEEETE SIAQOPETIKNA HOVASA HETPNONG, TATHOTE TOo SmartDial™ kat KpatoTte
TO TTATNHEVO yla 3 SEVTEPONETTA £WE OTOU EPPAVIOTE] TO CUHBOAO c,,,',f,’:g. MNeplotpéPte 10
SmartDial™ yia va emAé€ete cmH20 iy hPa kat matriote §ava yia va amodexteite Tnv aAayn.
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PUBpion service

H puBion service epgaviletat povo oe miepinmtwon oeaApatog. EGv to ocupBolo opdhuatog Error
avaBoofrvel oTnv KevTpikr 08évn, ieploTpéyte To SmartDial™ otnv puBuion service W Kal Kataypayte
Tov apIBPo6 Tou ppaviletat. EMKOVWVIAOTE HE TOV TOTIKO QVTITPOOWITO YIdt IEPAITEPW OSNYIEC.

8. AIABIBAXH AEAOMENQN YIINOY
TnAepwvIKN avagopd

MoAoi Tomikoi avtimpdowmol Ba oag {NTrioouy TNAEPWVIKA Ta SeS0EVA UTIVOU, TIPOKEIEVOU Va KATaypdouv
v mpdodo tng Bepaneiag pe CPAP. AkohouBrioTe ta Brjpata mou meptypdgpovTatl otnv evatnta nepi dSedopévwv
unvou (Evétnta 7, Mapdaypagog 8) dmou e€nyeital o Tpomog mpooBacng o€ autd ta Sedopéva.
AmoOrikevon dedopévwv oto SmartStick™
Edv o0 Tommkdg avTimpoowmog oag {NTHoEL éva avtiypapo tTwv Sedopévwy Umvou amd o SmartStick™,
aKOAOUBNOTE Ta BriATA TTOU TTEPLYPAPOVTAL TTAPAKATW YIat AP QUTWV TWV TTANPOQOPIWV:
(1) Edv to SmartStick™ givat 16n tomoBetnpévo otn Ovpa USB tng cUoKeUNG, eENéyETe v n
Tiieon gival amevepyomoinuévn kai 4Tt 1o cuPBoAo Tou SmartStick™ —~&- Sev avaBoofrivet
OTNV KEVTPIKK 0006VN. Z€ QUTAV TNV TTEPITTTWON UITOPEITE VA aQalpECETE TO SmartStick™ pe
ao@dela méCovTag To éva AKPO TOU, TIPOKEIUEVOU va ameAeuBepwBei amd tn Béon Tou.
(2) Edv to SmartStick™ éxel nén apaipedei, BePaiwBeite dTi n mieon eival amevepyomoinpévn
TIPIV ELOAYETE €K VEOUL TO SmartStick™ otn BUpa USB tng cuokeunc. Mepipévete £wg 6Tou
70 GUPBONO Tou SmartStick™ —~&- GTapaTAOE! va avaBooBrvel GTNY KEVTPIKH 086vn Tipv
agalpéoete Eavd to SmartStick™.
(3) X ouvéxea, Ta Sedopéva amd To SmartStick™ mpémet va amooTéENovTal CUMPWVA HE TIG
08nYieg TOU TOTIKOU QVTITPOCWITOU.
THMEIQXH: To cuppolo mou BooPn & Vel 6TI Ta SeSopéva petagpépovrtat
amo TN MVAUN TNE GUOKEVNC oTo SmartStick™. Mnv agpaipeite To SmartStick™ 600 1o ev
Adyw cupBolo avaBooPrivel, KABWG KATI TETOL0 EVEEXETAN VA TIPOKAAEGEL KATACTPOPH TWV
SeSopévwv.

9. KAGAPIZMOZX KAl ZYNTHPHXZH

H cuokeun mpémnet va kabBapiletal dmwg mePypAPeTal MTAPAKATW:
* ATTOCUVSEOTE TN GUOKEUN OO TNV TIAPOXT| PEVHATOG.
* ZKOUTTIOTE TO EEWTEPIKO KOl TNV ECWTEPIKI| KOINGTNTA TNG CUOKEUNG (EQOTOV £XETE APAIPETEL
70 BAAapo vePOU) Ue Eva KaBapo, VOTIoHEVO (OXt LypO) DGACHA KAl £va IO ATTOPPUTIAVTIKO
TATWV. Mn XPNOIHOTIOLEITE OKANPA CTIABWTIKA 1 SIOAUTIKGA, KABWG EVOEXETAL VA TIPOKAAEGOUV
BAAPN ot cuoKELN.
Xe kaOnpuepivn Baon
KaBapiote 1o BAAap0 VEPOU Kal TOV QVATIVEUOTIKO CWARvA:
* ATOCUVSECTE TOV QVATIVEVOTIKO GWAVA OTTO TN HACKA KAt TN ywvia évwong owArnva tng
OUOKEUAC.
KaBapiote Tov avamveuoTtikd cwArva pe (€016 6amouvovepo, EEMUVETE KaAd Kat KOEPAOTE
ToV €101, WOTE Kal Ta SU0 AKPA va KOITOUV TIPOG TA KATW, TIPOKEIUEVOU VO OTEYVWOEL
A@alpéoTe To BANAPO VEPOU Kal TTETAETE TUXOV VEPD TTOU €XEL AMOUEIVEL EVTOC Tou Baldpou.
Mmopeite va MAOVeTe To BAAapo o€ éva MALVTHPIO TMATWV 1) va Tov KaBapioETE kat va Tov
TINOVETE OTO XEPI LE £V IO AMOPPUTTAVTIKO TIATWY KAl OTN CUVEXELD VA TOV EEMAUVETE Kal va
TO OTEYVWOETE.
Y& eBSopadiaia Baon
KaBapiote emperig to BAAapo vepou:
* AQAOTE TO ECWTEPIKO TOL Baldpou vepou yia 10 Aerrtd o€ StaAupa AeukoU §uSIov Kat vepou, e
avahoyia 1/3 mpog 2/3, avTIoTOIXWG.
* Adeldote 1o SidAupa Eudiov kat EEMUVETE To BANApO VEPOU KANG HE VEPO.

AVTIKATAOTAOTE TO GINTPO aéPa OTAV AMOXPWHATIOTE O PeyANo Babpo, TOUNGXIoTOV pia popd KABe
TPEIG UAVEG 1} META am6 1.000 WPEG XPOVOU AEITOUPYIAG TG CUCKEUNG.

Epooov kaBapileTe TAKTIKA T GUOKEUT), CUVICTATAL N} AVTIKATAGTAON TOU QVATTVEUCTIKOU GWARva Kat
Tou BaAdpou vepou KABE £€1 purveg. QOTOCO, OE TIEPITTTWON EUPAVIONG PWYHNAG, AMOXPWHATIOHOU 1y
S1appONG, MPETEL va YIVETAL AHECN QVTIKATAOTAON TOU E§0TTMGHOU.

IHMEIQZH: H ) Sev ivan € doipun Kat Sev mpémel va pH
OMa Ta EPWTIHHATA CXETIKA pE T Bp ia kKat Tov e§0mMAICP6 CTOV TOMIKO AVTIMPOOWTTO.

Aoyeitat. A épeTeE




10. MPOAIATPA®EX NMPOIONTOX

AIAZTAZEIZ:

BAPOZ:
NEITOYPTIA:
Evpog migong:

160 Y x 170 Mx220Bmm (63 Y x 6,7 Mx 87 B iv)

2,2 kg (4,8 Ib) Bapog pe ouokevaoia 4,0 kg (8,7 Ib)

4 éwc 20 cmH20 (ot pn mBavr) mepintwon kataotacswy BAGPNG, n mrieon

evdéxeTal va PTACEL EwG Kal 26 cmH0)

Tipég péytotng pong

PuBpion migong CPAP (cmH20) 4 8 12 16 20
MeTpoUpevn migon otn Bupa

oovdeong acBevri (cmH20) - AUTO/PREMO 62 102 129 149 143
MetpoUpevn iieon otn BUpa cuvdeong 47 52 57 61 65

acbevr) (cmH20) - NOVO

Z1aBepoTNTA SUVANIKIG TTiEONG

PuBpion migong CPAP (cmH0) 4 8 12 16 20
Alagopd migong (cmH20) ot Bupa clvSeong

pdokac - AUTO/PREMO 06 06 06 07 08
Aagopd miieang (cmH20) ot Bupa cuveong 12 12 13 15 15

péokag - NOVO

Z1aBepOTNTA OTATIKAG TTiEONG

AUTO/PREMO NOVO

AN\ayR TG puBuiong mieong o 10 cmH20

01N BUpa cOVSEoNG 02

04

YIPAZIA: Méyiot vypacia = 35 mg/L (BTPS), 85% RH o€ 10 cmH20, pe emimeSo vypaoiag

7 kat uPnAo eminedo avgopgiwong.

Tumkn vypacia = 21 mg/L (BTPS), 78% RH o€ 10 cmH70, pe emineSo vypaciag
4 kat peoaio enimedo avfopegiwong.

Méyiotec = 38 °C (100 °F)

OEPMOKPAZIEZ AEPION:

EMINEAO ©OPYBOY: Eninedo migong rixou = <29 dBA
Méoo enimedo 1ox00¢ rixou = <37 dBA
OrKOx ©AANAMOY NEPOY: 420 mL péXpL TN YPAUU aviTatng oTABHNG

IEC60601-1: 1998
AS/NZS 3200.1.0: 1998
EN60601-1: 1990

ZYMMOP®QXH ME NPOAIATPAQEZ:

AMOOHKEYZH AEAOMENQN: To SmartStick™ kataypa@el £wg Kat 365 NUEPES CUVOTTTIKWV SESOUEVWV
AMOTENECHATIKOTNTAG, 30 NUEPEC AEMTOUEPWY SESOPEVWY ATOTENECHATIKOTNTAG
(AHI, Atappon), 7 npépeg SeSopévwy LPNAIG CUXVOTNTAG PONG, THESNC Kal

Stapporq (50 Hz), kaBug kat aBpoioTikd SeSopéva amd Ty mpwTn xpron.

HAeKkTpiKoi SeikTEG

OVOMAOTIK| TAON NAEKTPOSOTNONG OVOLAOTIKG PELA EI0OS0U OVOHaOTIKA oUXVOTNTA
NAeKTPOSOTNONG
110-115V 1,27 A (1,43 A Méy.) 50 - 60 Hz/400 Hz
220-240V 1,07 A (1,21 A Méy.) 50-60 Hz
ATMOOHKEYZH KAl METAOOPA: H ouokeun mpémel mavta va amoBnKeVETal Kat Va METAPEPETAL OTIC TTAPAKATW
Beppokpaciec:
Metagopa: -10 éwg 60 °C (14 éwg 140 ° F)
AmoBrkeuon: -10 £w¢ 60 °C (14 éwg 140 ° F)

ZYZTAZH: BeBaiwbeite 0TI Sev undpyel vepd 0To BAAAUO VEPOU TIpIV TAEISEPETE.
H Brikn petagopdc Sev Ba KAeioeL €Gv Sev apalpEoETe To Kamakt Baldpou and
TN CUOKELN.

ZYNOHKEZ AEITOYPTIAZ: Ogppokpacia mepiBaAlovrog:
Yypaoia:

Yopetpo:

5 €wg 35 °C (41 éwg 95 °F).
5 £w¢ 95% OXETIKN uypacia
0 £w¢ 3.000 p. (0 £wg 9.000 média)

THMEIOQZH: Avw twv 1.500 p. (4.500 modiwv), n péytotn mieon Aertoupyiag
Ba pewwvetal
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11. OAHIEZ ANMOPPIWHE ZYZKEYHZ KAl ANANQZIMQN YAIKQN

05

AuTh n povada mePIEXEL NAEKT

< PIYNG |

POVIKA péPN. MapaKAAEIOTE va pnv TNV amoppinTeTe

padi pe Ta ouvnBiopéva amoppippata. Na amoppimtetal CUMQWVA HE TIG TOTTKES
KaTeELOLVTHAPIEG OBNYIES yIa AmOPPIPN NAEKTPOVIKWV.

08nyieg
TomoBeTOTE TN HACKA, TOV QVATIVEUOTIKO CWANVA Kal To OAAALO VEPOU O Hia GaKoUAA
QTMOPPIHHATWY OTO TENOG TNG XPHONG KAl amoppiPTE Ta PE Ta ouvnBIoHEVA amoppidpaTa.

AW A

12. ENIAYZH MPOBAHMATQN

Edv moTeVETE OTI N GUOKEUNG 0ag S&v AEITOUPYET OWOTE, AvaTPEETE OTIC TTAPAKATW TIPOTACELC. EGv To MpdBAnpa
TIAPAUEVEL, GUHBOUNEVTEITE TOV TOTTIKO QVTITPOOWTTO. MnV EMIXEIPNOETE VA EMOKEVACETE T GUOKEUK| UGVOL GOC.
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1. PRIMA DI INIZIARE

[

Leggere questo manuale attentamente prima dell’'uso e conservare queste
istruzioni per un riferimento futuro..

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. Inviare tutte
le domande sulla terapia e sull’apparecchio al proprio fornitore di assistenza.

CONTATTI IMPORTANTI

Fornitore apparecchiatura medica

Dottore/Medico

Fornitore assistenza sanitaria

AVVISO: le leggi federali americane limitano la vendita di questo
apparecchio da parte o per ordine di un medico.

2. DEFINIZIONE DEI SIMBOLI

Tipo BF Parte applicata ~ Corrente alternata

DE] ATTENZIONE Classe Il Doppio isolamento
Consultare la documentazione allegata

Non gettare Conforme alla direttiva sui dispositivi
ﬁ C€0123 medicali 93/42/EEC

IPX2 A prova digocciolamento ﬂ Data di produzione

Codice prodotto @ Numero di serie

R Solo su prescrizione m Rappresentante autorizzato nella
Only Comunita Europea

02078 Etichetta C-tick per interferenze
radio - Nuova Zelanda



3. AVVERTENZE E PRECAUZIONI GENERALI

Questo manuale fa riferimento al modello della serie F&P ICON™ con il termine “apparecchio”.
L’apparecchio tratta I'apnea ostruttiva del sonno (OSA) somministrando un flusso
continuo a pressione positiva alle vie aeree (CPAP) ad un livello prescritto dal medico,
per mantenere aperte le vie aeree ed impedirne il collasso.

CONTROINDICAZIONI

Le ricerche indicano che per alcuni pazienti 'utilizzo di pressione positiva puo 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.

PRECAUZIONI

 La sicurezza e l'efficacia della pressione positiva non e stata dimostrata nei pazienti
con problemi di respirazione o malattia polmonare ostruttiva cronica.

» La sicurezza e l'efficacia dell’apparecchio a regolazione automatica della pressione
non e stata dimostrata nei pazienti con insufficienza cardiaca congestizia, sindrome
di ipoventilazione da obesita o apnea centrale del sonno.

EFFETTI COLLATERALI

+ La terapia a pressione positiva pud generare sangue dal naso e dolore alle orecchie e
al naso.

AVVERTENZE

Per evitare di ricevere scosse elettriche dal proprio apparecchio:

utilizzare solamente se I'apparecchio, il cavo elettrico e la spina sono asciutti e in

buono stato;

staccare il cavo elettrico, interrompere immediatamente I'utilizzo e consultare il

proprio fornitore di assistenza se si verificano danni al proprio apparecchio causati

dall’acqua;

non lasciare I'apparecchio in una posizione in cui rischi di essere trascinato in acqua.

Per evitare soffocamento o inalazione di corpi estranei:

non posizionare mai alcun oggetto non autorizzato in alcuna apertura

dell’apparecchio, tubo di respirazione o 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 mobilio durante il sonno.

Per evitare bruciature:

non riempire la camera con acqua bollente;

dopo I'uso, aspettare che I'acqua si raffreddi prima di toccare, trasportare o svuotare
la camera d’'umidificazione;

non toccare I'acqua nella camera mentre I'apparecchio € in funzione;

posizionare il tubo di respirazione ThermoSmart™ in modo tale da essere scoperto e
libero da coperte o altri materiali.

Per assicurare una terapia ottimale:

non far funzionare I'apparecchio, la camera o il tubo di respirazione se é stato lasciato
cadere, & stato danneggiato o non funziona come previsto;

le regolazioni della pressione devono essere effettuate solamente da un fornitore di
assistenza qualificato;

utilizzare solamente maschere, tubi di respirazione e accessori che siano conformi alla
norma ISO 17510-2, distribuiti per I'utilizzo con questo apparecchio e raccomandati
da Fisher & Paykel Healthcare o dal proprio fornitore di assistenza;

non bloccare i fori di esalazione della maschera in quanto sono stati progettati per
consentire uno flusso continuo di aria fuori dalla maschera in quanto si puo verificare
una pericolosa ri-respirazione di COy;

in caso di interruzione di corrente, malfunzionamento dell'apparecchio oppure se
I'apparecchio & spento, rimuovere la maschera immediatamente in quanto il flusso
d’aria attraverso la maschera puo essere insufficiente per eliminare tutti i gas esalati e
di conseguenza si puo verificare una ri-respirazione di CO2 che pud essere pericolosa;
sui modelli senza una regolazione automatica dellaltitudine, assicurarsi che il livello di
altitudine venga regolato manualmente per garantire una somministrazione ottimale
della pressione;

non utilizzare I'apparecchio senza aver installato correttamente e riempito la camera
di umidificazione.




Altro:
per tutte le riparazioni e per la manutenzione fare riferimento al proprio fornitore di
assistenza;
assicurarsi che I'apparecchio venga conservato su una superficie piatta piu in
basso dell’altezza della testa, onde prevenire che I'acqua entri nel tubo e all’interno
dell’apparecchio;
questo apparecchio non deve essere utilizzato come dispositivo salvavita;
I'apparecchio € conforme ai requisiti di compatibilita elettromagnetica IEC 60601-
1-2. In determinate circostanze, I'apparecchio pud disturbare o essere disturbato da
dispositivi di comunicazione a frequenza radio portatili posti nelle vicinanze, a causa
degli effetti dell'interferenza elettromagnetica. Qualora cid dovesse accadere, provare
a spostare I'apparecchio o il dispositivo che crea l'interferenza o, in alternativa,
consultare il proprio fornitore di assistenza a domicilio.
Utilizzare I’apparecchio insieme ad ossigeno supplementare:
1. 'ossigeno supplementare pud essere somministrato in maschera alla fine del tubo
di respirazione.
NOTA: ad 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.
2. Assicurarsi che non ci sia alcuna ostruzione della presa di ossigeno in quanto cio pud
influenzare la concentrazione di ossigeno somministrata.
3.La concentrazione di ossigeno deve essere misurata nel punto di somministrazione
al paziente.
4. Evitare il rischio di incendio:
« utilizzare I'ossigeno solamente quando 'apparecchio € in funzione; se I'apparecchio
& spento puo portare ad un accumulo di ossigeno all'interno dell’apparecchio;
assicurarsi che venga fornita un’adeguata ventilazione attorno all’apparecchio;
rimuovere qualsiasi fonte inflammabile, come: sigarette, fiamme libere, o materiali
che bruciano o sono facilmente inflammabili a concentrazione di ossigeno elevata;
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. Si puo avere
autocombustione violenta se queste sostanze entrano in contatto con ossigeno
sotto pressione.
PRECAUZIONI
Per prevenire danni causati dall’acqua all’apparecchio:
* togliere la camera d’umidificazione dall’apparecchio prima di riempirla;
* non riempire la camera d’umidificazione al di sopra del livello massimo;
* non muovere, trasportare, o conservare l'apparecchio con acqua all'interno della camera.
Precauzioni generali:
utilizzare I'apparecchio solamente in conformita alle condizioni di funzionamento
specificate nella Sezione 10;
posizionare I'apparecchio in modo tale che il collegamento del cavo di alimentazione
all’alimentazione sia facilmente accessibile;
pulire 'apparecchio solamente come specificato nelle istruzioni di pulizia riportate nella
Sezione 9 e solamente quando é staccato dall'alimentazione;
utilizzare solamente lo SmartStick™ F&P ICON™ con I'apparecchio. L'utilizzo di
qualsiasi altra unita USB puo causare l'alterazione dei dati. Non cercare di modificare
le cartelle o di visualizzare i dati senza il software distribuito o progettato per
I'utilizzo con F&P ICON™.

4. INDICAZIONI D’USO

L’apparecchio & destinato per il trattamento dell’apnea ostruttiva del sonno (OSA)
in pazienti adulti. L’apparecchio & indicato per I'utilizzo domiciliare o in laboratorio
del sonno.




5. GUIDA RAPIDA

Fare riferimento alla Parte A del grafico all'inizio di questo manuale per avere degli
esempi illustrativi.

Selezionare la spina adeguata dalla custodia per il trasporto e attaccarla alla presa
del cavo di alimentazione. Posizionare I'apparecchio su una superficie piana stabile
e inserire la spina del cavo di alimentazione nella presa a muro.

Raggiungere l'interno della camera d’umidificazione con le proprie dita per

afferrare la presa circolare della camera. Tirare verso l'alto facendo uscire la camera
d’'umidificazione dall'apparecchio.

AVVISO: non riempire la camera d’umidificazione quando si trova nell’apparecchio;
la camera d’umidificazione deve essere sempre ri per essere ri ita.

Riempire la camera d’'umidificazione con acqua distillata fino a raggiungere il livello
massimo di acqua, segnato sul lato della camera d’'umidificazione.
AVVISO: non utilizzare I’'apparecchio senza una camera d’umi

icazione riempita.

Per sostituire la camera d’umidificazione, la freccia sulla presa circolare della
camera 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 girare in senso orario per allineare il
grosso punto con il piccolo punto sulla parte superiore dell’apparecchio.

Quando il coperchio della camera viene bloccato nella corretta posizione, dovrebbe
essere a filo, senza nessuna fessura per evitare le fuoriuscite di aria. Puo ora essere
utilizzato come un manico per il sollevamento e per il trasporto.

NOTA: il coperchio della camera deve essere bloccato in modo corretto per una
somministrazione ottimale della pressione.

Il coperchio della camera pud essere sbloccato girandolo in senso antiorario e poi
rimuovendolo sollevandolo dall'apparecchio.

Attaccare il tubo di respirazione al connettore a gomito e collegarlo alla maschera.

Premere lo SmartDial™ per iniziare la somministrazione della pressione. Si accendera
la schermata iniziale e i punti del quadrante del menu di sistema ruoteranno per
indicare che la terapia sta iniziando. Se & necessaria la rampa, premere nuovamente
lo SmartDial™ e tenerlo premuto per 3 secondi per attivare la rampa. Il simbolo della
rampa I\ si accendera sul display.

Girare lo SmartDial™ per selezionare e regolare le impostazioni. Fare riferimento
alla Sezione 7 per una descrizione del menu di sistema.

L’apparecchio é ora pronto per 'uso.



6. INTRODUZIONE A F&P ICON™

Descrizione dei componenti e istruzioni per lPuso
Fare riferimento alla Parte B all'inizio di questo manuale per i grafici di ogni componente.
Inoltre, fare riferimento alla Guida rapida della Sezione 5 per ulteriori informazioni.

Camera d’umidificazione

« Togliere la camera d’'umidificazione dall’apparecchio prima di riempirla. Riempire
fino al livello massimo di acqua (420 mL), utilizzando solamente acqua distillata.
Non utilizzare acqua bollente.

AVVISO: non riempire la camera d’umidificazione quando si trova all’interno

dell’apparecchio e non riempirla superando il livello massimo di acqua.

« Per sostituire la camera d’'umidificazione nell’apparecchio, la freccia sulla presa
circolare della camera deve essere rivolta verso il connettore a gomito.

NOTA: sostituire I’acqua prima di ogni utilizzo.

SmartDial™

Lo SmartDial™ serve per far funzionare I'apparecchio e per navigare all'interno
del menu di sistema. Lo SmartDial™ funziona su un semplice principio Premere,
Girare, Premere. Per esempio:

¢ Premere lo SmartDial™ per accendere o spegnere l'apparecchio.

Girare lo SmartDial™ per trovare le impostazioni necessarie.

Premere lo SmartDial™ per accedere alla regolazione delle impostazioni.
Girare lo SmartDial™ per regolare le impostazioni.

* Premere lo SmartDial™ per accettare la modifica.

Il display

Il display & il punto in cui le informazioni possono essere visualizzate. La schermata
iniziale & la visualizzazione predefinita dalla quale possono essere visualizzate tutte le
opzioni del menu di sistema. Dopo aver effettuato una selezione all'interno del menu
di sistema, il display si scurira e ritornera alla schermata iniziale dopo 30 secondi.

Menu di sistema

116 punti del quadrante sulla schermata iniziale rappresentano anche ognuna
delle impostazioni disponibili.

NOTA: queste istruzioni comprendono solamente le funzioni disponibili
per l'utilizzo da parte del paziente. Fare riferimento alla Sezione 7 per una
descrizione dettagliata di ogni impostazione e alla PARTE C del grafico per
degli esempi illustrativi.

Coperchio della camera

« Girare il coperchio della camera in senso antiorario per sbloccarlo e rimuoverlo.

« |l coperchio della camera deve essere bloccato in modo corretto per una
somministrazione ottimale della pressione.

« Dopo che il coperchio della camera viene bloccato nella corretta posizione, la
maniglia puo essere utilizzata per trasportare I'apparecchio.

Tubo di respirazione ThermoSmart™

La tecnologia ThermoSmart™ include un tubo riscaldato cosi come un algoritmo
dell’'umidita che funzionano entrambi per offrire livelli ottimali di umidita
eliminando effetti collaterali della condensa.

AVVISO: non utilizzare il tubo di respirazione ThermoSmart™ se & presente
qualsiasi danno visibile che esponga i fili elettrici.

Connettore a gomito

Il connettore a gomito ¢ il punto in cui il tubo di respirazione si collega all’apparecchio.
Il connettore a gomito puo essere ruotato da un lato all’altro, in base alla posizione di
sonno preferita.

Filtro dell’aria

Si puo trovare il filtro dell’aria nella parte posteriore dell'apparecchio. Per accedervi,
in primo luogo spingere fuori la griglia del filtro, poi pizzicare la reticella metallica
per rimuoverla. La griglia del filtro deve essere spinta indietro nella cavita per
mantenere il filtro dell’aria nella posizione corretta.



Porta USB

« La porta USB, posta sul fianco dell’apparecchio, ospita lo SmartStick™ che deve
essere spinto completamente nella porta USB fin quando un clic ne determina
il corretto posizionamento.

Per rimuoverlo, premeere 'estremita dello SmartStick™ per recuperarlo tramite
il rilascio a molla.

NOTA: utilizzare solamente lo SmartStick™ progettato e distribuito per 'uso
con I’F&P ICON™.

SmartStick™

* Lo SmartStick™ viene utilizzato per registrare i dati del sonno dalla memoria
dell’apparecchio quando viene inserito nella porta USB dell'apparecchio e

per conservare la musica da utilizzare con AlarmTunes™. Fare riferimento alla
Sezione 7 Punto 3 per ulteriori informazioni.

Lo SmartStick™ puo essere rimosso ed inviato al proprio fornitore di assistenza
per visualizzare e regolare le impostazioni. Le modifiche verranno trasferite
automaticamente quando lo SmartStick™ verra inserito nuovamente nella porta
USB dell’apparecchio.

NOTA: lo SmartStick™ deve essere spinto fuori completamente dalla porta USB
prima di reinserirlo.

Cavo di alimentazione

Nella custodia per il trasporto sono presenti quattro prese multiregionali per
la propria comodita personale in caso di viaggi. Collegare la spina adeguata
all’estremita del cavo di alimentazione.

CD Strumenti di supporto - F&P ICON™

Il CD contiene lo SmartStick™ Studio Software per trasferire la musica allo SmartStick™,
cosi come un video dimostrativo per aiutarvi nel corso dell’installazione e la pulizia
dell'apparecchio.

Cinghie regolabili
Con I'apparecchio sono incluse due cinghie. Una o entrambe le cinghie possono
essere attaccate alla custodia per il trasporto a scelta in caso di viaggi.

Custodia per il trasporto

La custodia per il trasporto € stata progettata in modo particolare per proteggere
I'apparecchio durante il trasporto. E presente uno spazio all’estremita della
custodia per riporre la maschera in caso di viaggio. Rimuovere semplicemente le
fasce nucali ed il connettore a gomito per inserire la maschera. Fare riferimento
alla figura 14 nella PARTE B per il posizionamento corretto di ogni articolo nella
custodia per il trasporto.

NOTA: la custodia per il trasporto non verra chiusa fin quando il coperchio della
camera viene rimosso dall’apparecchio. Cio serve a garantire che la camera
d’umidificazione venga svuotata da ogni residuo di acqua prima del viaggio.
Posizionare il coperchio della camera nello scomparto vicino alla cerniera della
custodia per il trasporto.

Manuale di utilizzo e manutenzione
Leggere questo manuale attentamente e conservare queste istruzioni per un
riferimento futuro. Per qualsiasi domanda contattare il proprio fornitore di assistenza.

900ICONI108 CD Strumenti di supporto F&P ICON™ 900ICON212  Filtri dell'aria

900ICON200 Camera di umidificazione 900ICON214  Coperchio Auto/Premo
900ICON202 SmartStick™ 900ICON216  Coperchio Novo

900ICON204 Connettore a gomito 900ICON218  Griglia del filtro

900ICON206  Sigillo di chiusura 900ICON302 Confezione prese multiregionali
900ICON208 Tubo di respirazione ThermoSmart™* 900ICON306  Cinghie regolabili per la custodia
900ICON210* Tubo di respirazione* 9900ICON308 Custodia per il trasporto




7. MENU DI SISTEMA

Fare riferimento alla Parte C del grafico all'inizio di questo manuale per degli esempi illustrativi.

On/Off e rampa

* Premere lo SmartDial™ per avviare la terapia.

Per attivare la rampa, premere nuovamente lo SmartDial™ e tenerlo premuto
per 3 secondi. Comparira il simbolo della rampa N

Per interrompere e avviare la somministrazione della pressione, premere lo
SmartDial™ nella schermata iniziale.

Umidita

Girare lo SmartDial™ sull'impostazione umidita i Premere per confermare e
girare nuovamente lo SmartDial™ per selezionare il livello di umidita desiderato
compreso fra O e 7 (basso-alto). Premere nuovamente per accettare la modifica.
NOTA: limpostazione predefinita del livello di umidita é 4.

Per ulteriori impostazioni dell'umidita, premere e tenere premuto lo SmartDial™ per

.

3 secondi nella schermata umidita & per far comparire i simboli “boost” g & Girare
per selezionare livello basso, medio o alto e premere nuovamente per accettare la
modifica.

NOTA: Pimpostazione predefinita & con “boost” umidita medio.
Allarme On/Off
Girare lo SmartDial™ sull'impostazione Allarme [:l premere per confermare, poi
girare per selezionare On f o OFff . Premere nuovamente per accettare la modifica.
Se viene scelta I'impostazione Allarme On ~/ girare lo SmartDial™ per selezionare
la suoneria predefinita CX o il simbolo della musica per AlarmTunes™ f e premere
nuovamente per accettare la modifica.
NOTA: il simbolo AlarmTunes™ é visibile solamente quando viene inserito lo
SmartStick™.
Girare lo SmartDial™ per selezionare la traccia musicale desiderata (dala5in
base al numero di tracce caricate nello SmartStick™), oppure selezionare Auto per
casuale e premere nuovamente per accettare la modifica. Fare riferimento al CD
Strumenti di supporto - F&P ICON™ per il software SmartStick™ Studio, cosi come
alle istruzioni di installazione e di trasferimento della musica sul proprio SmartStick™.
Premere lo SmartDial™ una volta per far ritardare I'allarme di 10 minuti oppure
due volte per spegnere l'apparecchio e l'allarme.
Orario dell’allarme
* Girare lo SmartDial™ sull'impostazione Orario allarme [ € premere per entrare.
Girare lo SmartDial™ per selezionare I'orario, premere per accettare. Girare per
selezionare i minuti e premere nuovamente per accettare la modifica.
Volume allarme
« Per regolare il volume dell’allarme, girare lo SmartDial™ sull’impostazione
Volume allarme 4, e premere per confermare. Girare lo SmartDial™ per regolare

il volume da basso ad alto e premere nuovamente per accettare la modifica.
Per regolare il volume del clic dello SmartDial™, premere e tenere premuto per

3 secondi sull'impostazione Volume allarme. Apparira il simbolo del volume fI])),
girare per selezionare il volume desiderato e premere nuovamente per accettare
la modifica.
Orario orologio
« Girare lo SmartDial™ sull'impostazione Orario orologio De premere per confermare.
Girare lo SmartDial™ per selezionare I'ora, i minuti, e il formato dell'orario 12 o0 24 ore.
Dopo ogni selezione, premere nuovamente per accettare la modifica.
Luminosita ‘
« Girare lo SmartDial™ sull'impostazione Luminosita ’:9:’ e premere per confermare.
Girare lo SmartDial™ per selezionare il livello di luminosita della schermata iniziale e
premere per accettare la modifica. Per regolare la luminosita del display quando si
accede al menu di sistema, premere e tengre premuto lo SmartDial™ per 3 secondi
e comparira il simbolo Luminosita attiva *' g
Girare per selezionare la luminosita desiderata e premere nuovamente per accettare
la modifica.

.
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Dati sonno

Girare lo SmartDial™ sull'impostazione Dati sonno |”_/ e premere per confermare.

NOTA: il modello verra vi lizzato all’interno dell’impostazione Dati sonno.

Girare lo SmartDial™ per scorrere ognuna delle seguenti statistiche:

« Ore totali di utilizzo

« Ore di utilizzo nelle ultime 30 notti

* Ore di utilizzo in percentuale nelle ultime 30 notti

« Giorno in cui é stata raggiunta una compliance del 70% per 30 giorni
consecutivi nei primi 90 giorni di utilizzo

NOTA: sullo schermo comparira il simbolo © se i dati del sonno si trovano all’interno

dei requisiti di compliance.

* Pressione impostata (solamente per modelli a pressione fissa)

« Somma di controllo (§ questo simbolo apparira solamente se I'opzione “Dati del
sonno addizionali” e disattivata)

« Uscire dall'impostazione dei Dati del sonno (¥ questo simbolo apparira solamente
se I'opzione “Dati del sonno addizionali” & disattivata)

Dati del sonno addizionali (NOTA: il proprio fornitore di assistenza puo disattivare

la visualizzazione di queste informazioni).

Perdite dell’ultima notte

Indice di Apnea Ipoapnea (AHI) dell’ultima notte

90° percentile della pressione dell’ultima notte

SensAwake™

Somma di controllo

Uscire dall'impostazione Dati del sonno

SensAwake™ On/Off o regolazione dell’altitudine

* SensAwake™ e attivato come un’impostazione predefinita. Per disattivarlo

dai modelli con tale caratteristica, girare lo SmartDial™ sull'impostazione
SensAwake™ <& e premere per confermare. Girare lo SmartDial™ per
selezionare On v o Off X e premere nuovamente per accettare la modifica.
Per i modelli senza la Regolazione automatica dell’altitudine, girare lo SmartDial™
sull'impostazione Altitudine Me premere per confermare. Girare lo SmartDial™
per selezionare il livello di altitudine da O a 10’000 ft e premere per accettare

la modifica.

Per scegliere i metri, premere lo SmartDial™ e tenere premuto per 3 secondi
sull'impostazione Regolazione dell’altitudine. Quando il simbolo inizia a
lampeggiare, girare per selezionare i metri e premere per accettare la modifica.
Premere nuovamente lo SmartDial™ per entrare nel menu e girare per regolare
il livello di altitudine desiderato. Premere nuovamente per accettare la modifica.

Modalita ECO

La modalita ECO consente all’apparecchio di funzionare con una potenza ridotta

(75 W).

NOTA: in questa modalita il livello dell’'umidita in uscita risulta significativamente

ridotto.

Le situazioni di utilizzo in questa modalita possono includere campeggi o voli di

lunga durata.

« Girare lo SmartDial™ sullimpostazione Eco ECO e premere per confermare.
Girare per selezionare On ~/ ooff Xe premere nuovamente per accettare
la modifica.

« Il simbolo Eco ECO verra visualizzato continuamente sulla schermata iniziale
qguando viene attivata la modalita Eco.

.

Display pressione
L'impostazione del display pressione fornisce due opzioni di visualizzazione per la
schermata iniziale.
L'orario € I'impostazione predefinita, tuttavia puo essere modificata per mostrare
la pressione (cmH20 o hPa) se necessario.

. g™ 5 . . . hPa
* Girare lo SmartDial™ sull'impostazione Display pressione emH20 e premere per
confermare. Girare per selezionare On ¥ o off X e premere nuovamente per
accettare la modifica.
Se é necessaria una diversa unita di misura, premere lo SmartDial™ e tenere
premuto per 3 secondi fin quando appare il simbolo emits. Girare lo SmartDial™
per selezionare cmH20 o hPa e premere nuovamente per accettare la modifica.
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Impostazione assistenza

L'impostazione assistenza comparira solamente se si & verificato un errore. Se il simbolo

di errore Error lampeggia sulla schermata iniziale, girare lo SmartDial™ sullimpostazione
Assistenza W e prendere nota del numero visualizzato. Contattare il proprio fornitore di

assistenza per ulteriori istruzioni.

8. COMUNICAZIONE DEI DATI DEL SONNO

Report telefonico

Molti fornitori di assistenza richiedono i dati del sonno via telefono per tracciare lo sviluppo
della terapia CPAP. Seguire le fasi descritte nel punto Dati del sonno (Sezione 7, Punto 8)
che spiega come accedere a questi dati.

Scaricare i dati sullo SmartStick™

Se il proprio fornitore di assistenza richiede una copia dei dati del sonno dallo
SmartStick™ seguire le fasi qui sotto per scaricare tali informazioni:

(1) Se lo SmartStick™ e gia inserito nella porta USB dell'apparecchio, controllare
che la pressione sia spenta e che non ci sia nessun simbolo SmartStick™ —~&-
che lampeggi sulla schermata iniziale. Lo SmartStick™ puo ora essere rimosso
in modo sicuro spingendo I'estremita per recuperarlo tramite il rilascio a molla.

(2) Se lo SmartStick™ e stato rimosso, assicurarsi che la pressione sia spenta
prima di inserire nuovamente lo SmartStick™ nella porta USB dell’apparecchio.
Attendere fin quando il simbolo SmartStick™ —£&- smette di lampeggiare sulla
schermata iniziale prima di rimuovere nuovamente lo SmartStick™.

(3) | dati dello SmartStick™ devono poi essere inviati nella modalita richiesta dal
proprio fornitore di assistenza.

NOTA: il simbolo lampeggiante indica che sta avvenendo il trasferimento

dei dati dalla memoria dell’apparecchio allo SmartStick™. La rimozione dello

SmartStick™ durante tale procedura pud determinare I’alterazione dei dati.

9. PULIZIA E MANUTENZIONE

Lapparecchlo dovrebbe essere pulito come richiesto:

Staccare I'apparecchio dalla presa di corrente.

Strofinare la parte esterna e la vasca dell'apparecchio (dopo aver rimosso

la camera d’'umidificazione) con un panno pulito e umido (non bagnato) e

un detergente per i piatti non troppo forte. Non utilizzare abrasivi potenti o
solventi poiché potrebbero danneggiare I'apparecchio.

Pulizia quotidiana

Pulire la camera d’umidificazione e il tubo di respirazione:

Staccare il tubo di respirazione dalla maschera e dal connettore a gomito
dell'apparecchio.

Pulire il tubo di respirazione con acqua calda con sapone, sciacquare completamente
ed appendere con entrambe le estremita puntate verso il pavimento per asciugare.
Rimuovere la camera d’umidificazione ed eliminare qualsiasi residuo di acqua.
La camera puo essere lavata in lavastoviglie oppure pulita e lavata con un
detergente per piatti medio, poi risciacquare e asciugare.

Pulizia settimanale

Pulire a fondo la camera d’umidificazione:

* Immergere l'interno della camera dell'acqua 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.
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.

Con un programma di pulizia regolare, si raccomanda di sostituire il tubo di respirazione
e la camera d'umidificazione ogni sei mesi. Comunque le parti devono essere sostituite
immediatamente se é presente qualsiasi segno di rottura, scolorimento o perdita.

NOTA: questo apparecchio non é riparabile e non deve essere smontato. Indirizzare
tutte le domande relative alla terapia e all’apparecchio al proprio fornitore di assistenza.



10. SPECIFICHE DEL PRODOTTO

DIMENSIONI: 160 h x 170 I x 220 p mm
PESO: 2,2 kg - peso imballaggio 4,0 kg
PRESTAZIONI:

PRESSIONE SOMMINISTRATA: 4-20 cmH0 (nell'improbabile caso di condizioni di funzionamento

improprie la pressione puod raggiungere 26 cmH,0)

Portate massime

Pressione CPAP impostata (cmH20) 4 8 12 16 20
Pressione misurata alla presa di

connessione paziente (cmH0) - 62 102 129 149 143
AUTO/PREMO

Pressione misurata alla presa di con-

nessione paziente (cmH,0) - NOVO 47 52 57 61 65

Stabilita della pressione dinamica

Pressione CPAP impostata (cmH20) 4 8 12 16 20
Differenza di pressione (cmH,0) alla

connessione della maschera - AUTO/ 0,6 0,6 0.6 07 08
PREMO

Differenza di pressione alla presa di 12 12 13 15 15

connessione della maschera - NOVO

Stabilita della pressione statica

AUTO/PREMO NOVO

Cambiamenti alla presa di connessione
con pressione impostata a 10 cmH,0

02 04

UMIDITA:

TEMPERATURA DELL’ARIA:
RUMORE:

VOLUME CAMERA
D’UMIDIFICAZIONE:

CONFORMITA AGLI STANDARD:

MEMORIZZAZIONE DEI DATI:

Coeff

nti elet!

Voltaggio nominale

Umidita massima = 35 mg/L (BTPS), 85% UR a 10 cmH;0, con
livello di umidita 7 e livello umidita “boost” alto.

Umidita tipica = 21 mg/L (BTPS), 78% RH a 10 cmH,0, con livello
di umidita 4 e livello umidita “boost” medio.

Massima = 38 °C

Livello pressione sonora = <29 dBA
Livello potenza sonora media = <37 dBA

420 mL alla linea di massimo riempimento

IEC60601-1: 1998
AS/NZS 3200.1.0: 1998
EN606071-1: 1990

Lo SmartStick™ registra fino a 365 giorni di dati riassuntivi di
efficacia, fino a 30 giorni di dati dettagliati di efficacia (AHI,
perdite) e fino7 giorni di dati di flusso ad alta frequenza, perdite e
pressioni (50 Hz), cosi come i dati cumulativi dal primo utilizzo.

Assorbimento di corrente
nominale

Frequenza nominale

no-msv

127 A (1,43 A Max) 50 - 60 Hz/400 Hz

220-240V

1,07 A (1,21 A Max) 50 - 60 Hz

CONSERVAZIONE E TRASPORTO:

CONDIZIONI DI FUNZIONAMENTO:

L'apparecchio dovrebbe essere sempre conservato e trasportato
all'interno delle seguenti temperature:

tra-10 e 60 °C.
tra-10 e 60 °C.

AVVISO: assicurarsi che la camera d'umidificazione venga svuotata
da ogni residuo di acqua prima del viaggio. La custodia per il
trasporto non verra chiusa fin quando il coperchio della camera
viene rimosso dall’apparecchio.
Temperatura ambiente: tra5e 35°C.

3 Umidita relativa dal 5 al 95%
] tra O e 3.000 m.
NOTA: al di sopra dei 1500 m la pressione massima di funzionamento
risulta inferiore.

H-10
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11 ISTRUZIONI PER LO SMALTIMENTO DELLAPPARECCHIO E DEGLI ACCESSORI CONSUMABILI

Istruzioni per lo smaltimento dell’apparecchio
Questo apparecchio contiene materiale elettronico. Si prega di non
gettarlo nella spazzatura normale. Smaltirlo secondo le norme locali per

lo smaltimento dei materiali elettronici.

12. RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

Istruzioni per lo smaltimento degli accessori consumabili
Mettere la maschera, il tubo di respirazione e la camera in una busta della

spazzatura alla fine del suo utilizzo e smaltirli nella normale spazzatura.

Se si nota che il proprio apparecchio non funziona correttamente, fare riferimento ai suggerimenti
seguenti. Se il problema persiste, contattare il proprio fornitore di assistenza. Non tentare di
riparare I'apparecchio da soli.

Problema
Il display non
visualizza
nulla o manca
I'alimentazione

Causa possibile

La spina pud non essere attaccata
correttamente al cavo di alimentazione

Soluzione
Assicurarsi di avere attaccato la spina
corretta al cavo di alimentazione e che
sia collegata all'alimentazione.

Dall'apparecchio
non viene fornita
una quantita

sufficiente di aria

Il coperchio della camera potrebbe non|
essere stato installato correttamente
allapparecchio

Fare riferimento alla Sezione 5 e alla
Parte B per istruzioni dettagliate relative
all'installazione del coperchio della camera.

Sulla schermata
iniziale
dell'apparecchio
viene visualizzato il
messaggio “Errore”

Puo essere stato individuato un errore
nell'apparecchio

Girare lo SmartDial™ sull'impostazione
Assistenza 9 e premere per confermare.
Prendere nota del numero visualizzato
e contattare il proprio fornitore di
assistenza per ulteriori istruzioni

Non si riesce a
chiudere la custodia
per il trasporto

Il coperchio della camera potrebbe non|
essere stato rimosso dall'apparecchio

La custodia per il trasporto & stata
progettata per proteggere I'apparecchio in
caso di viaggi. Il coperchio della camera deve
essere rimosso prima di chiudere la custodia
per il trasporto e I'acqua deve essere rimossa
dalla camera d'umidificazione.

AlarmTunes™ non
funziona

Puo essere che l'allarme sia impostato
su “off”

Pud essere che l'allarme sia impostato
su “buzzer”

Puo essere che lo SmartStick™ non
sia stato inserito correttamente nella
porta USB

Fare riferimento alla Sezione 7, punto 3 per
le istruzioni sullimpostazione dell'allarme

Dopo che lo SmartStick™ Studio
software é stato installato sul computer
e dopo aver selezionato le canzoni
preferite, scaricarle sullo SmartStick™

e poi assicurarsi che lo SmartStick™ sia
inserito nella porta USB dell'apparecchio.

13. TABELLA DELLE CARATTERISTICHE E DEl MODELLI F&P ICON™

I nome del modello di ogni apparecchio € indicato sulla base, cosi come nellimpostazione Dati
del sonno del menu di sistema. Fare riferimento alla Sezione 7, Punto 8 per ulteriori informazioni.

CPAP con um e
:
——
:
—
1

* NOTA: la visualizzazione dei dati sull’efficacia puo essere disattivata dal proprio fornitore

di assistenza.
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7. =

a1— AT

AEHBAEDEHEICH B/ \— COREBRBLTILEWL

7.|'/ F7ELVCILBERISVT

SmartDial™ Z 8L CaEZRmLE 7,

B ENIS Y TEEBE BB HICIE AEHS—FE SmartDial™ &3 LEIITE S,

SYTDYVRIVIN ABRNET,

ENEREBIES LUBIAT B thlcid, SmartDial™ & R— LX) — > EEDEITIRL

TLIEELY,

R

« TSmartDial™ #[EIL CEERE i (CBUET, L TESERLTH S, SmartDial™ ZBUEIL
TRELANIVEONS 7 (BELNIVHSELANIVET) OB CGRIRLE Y, BERLTEES
ARLET,

AR T7AIVMEREEELANIVATY,

- BIBSEESIREID fhITiE, SmanDial™ £ 3MEIBL L EEROL RERTEEEA §1cT
“ARDYVRI ) BINET. ELAIL LA, EFEL AL EELTERL. B
ERLTEEZFRLET,

AR T7AIVMNEEIRF I -ZAMEETY,

To—=LFVIF7

+ SmartDial™ £EILT 75— LEE L [THBYIRLTERELTH S, SmartDial™ #BUEL
THY  E1idF 7 X BERLE T, BERLIEEERRLET,

o T5—LeF v BERUEBAIR. SmartDial™ ZEILTT 74V AL A Fzld
AlarmTunes™ D1zDEEDY VRIL S DEESHEBRUTHSILTLEEL,

SEE: AlarmTunes™ DV RIVIE, SmartStick™ BMEATh TV BB IFRTENET,

» SmartDial™ ZEL CHEDER IS v/ ZRIRT 2D (b5 155 5 DR, SmartStick™
ICWDBRISvIHBO— FENTWSHNCED) K feld> vy 7IVAIC Auto ZEIRL T,
BEEERT BIHICBUIRLE Y, SmartStick™ 2274V 7 ko 71 AL T F&P
ICON™ HR— Y — )l/CD BKU SmartStick™ ICERE A VA= IVBLUIRE T 578
DFBAESRLTEE

+ SmartDial™ %—E?WLTT’%—AEO&:‘F%&E%E%E— RSB EflEZERLTEE
ETS—LEmATITLET,

75— L5 1)

+ SmartDial™ &7 5— LEHEE A ICEILALUTERLET. SmartDial™ =L CHE%E
BRLIRLTERLE Y, DEELCRRL. BERLTEBREERLET,

TI3—LEE

o TS—LBRERHEHTSHITIE SmartDial™ 75— L\E‘E&E‘:‘ ICEILBLTHERRL
%9, SmartDial™ ZEIL (B2 =AML BERLTEELZHRLE T,

- V)Y BRERHTBIHICIE T LBEEREN TSmartDial™ %33R RHRL £ HR
57, EBOYYRL D ARN ELCRLOEBHERL. BERL CEEAERL
ER

B2

« SmartDial™ #7138 E O ICEIL. L TESELE Y, SmartDial™ %= L TRRIE D %128
R ld 245 AN CEIRLE T, BIRLIcIdER. 41 7 IV BERL EELZ#GRL
EXH

12

+ SmartDial™ % 1Bz 0 0- [CEL AL TAESELE T, SmartDial™ #ELTHR—LRY—
MEELANIVEBERL BERLEEZARLE T, A 21— YATLITIELRATREE
LT47\71/40>#$F’22 E I BsITIE SmartDial™ & 3MREHRL e £ FRDE TV T4
TIEBEDY Y RIL @ HNENET,

+ HFLEDOBEZLLUCGERL BERLCEEZERLEY,

.



BIET—4%

SmartDial™ #EEE T —22E W (cEIL SRLTERLET.

R ERT 2R EPIRRETIVBHRTENET,

SmartDial™ ZEIL. XD LS GMETREEZNZN R O0—IVLET,

- REESERE

» BERE COBEE L

- BEIVRE COBSHRBD/N—LT—Y

. (ERABHSRIINOBMA T 30ERER T70%EE & =R LB,

AR BRT—2HNEAEENICHZEEIE. RVY—V LI © OV VRIVHRNET,

. EARE EEEAETIVOBEDH)

o FruiHL(§OIVRIVGEBMERT —2 8 FIREN TWSHEICOHENET)

o BIRT—2REEFRT (D OV RINGEBIMERT — 2 FIRTNTORBEICOHFRN
%)

BNEERT — 2GR TOERIG, ERY —ERREEICLSTHRENZTELHBIET),

. BERDU—7

o FERD AHI

o BFFRODN—1 V21 UEDES

SensAwake™

FrviH L

BEIE T — 2 EEIRT

SensAwake™ A >/#4 7. ¥ IIiZE AR

SensAwake™ (7 74 /U MREE L THEBIL TWE T, -COMEEEBHLIZRRKETIVT

FNEEIETB18ITIE, SmartDial™ % SensAwake™ 537 ~& (CEIL L CEARLE T,

SmartDial™EEILTAY Vv Eld47 X #2IRL. BER L TEEEERLET,

B A E BH L TV EVRSETILOBAIE. SmartDial™ Z1ZERRE M ICE

L BLTHERELE T, SmartDial™ ZERIL TiERL NILE 0 B 515 74— ORI TEIRL.

BERLEEZARLEY,

A—=MVAREEIRT B HICE A ERREBEA CSmartDial™ Z3# IR L e X EREE

T, VRV RRBIRL e 5 417 IV R EILTA— MU A ZIRL. BERL TEEL AR

L%, SmartDial™ #BUHLTAZ 21— ICAN FLDIEZESL NIV AR T 57181

TIVEEILTLZEW, BERLEEZARLE T,

ECOE—F

ECO E—RNId AEBHE B LI/N\T—TEEEBBHTEETREICLET (75W),

AR COE-FTREERADKIEISEIENET,

COE—FEFEATIRRELTERER T S M FrEVTRENEZISNET,

+ SmartDial™ % Eco 37 ECO ICEIL L CERLE T, 27 EEL A ¥ Shlds
7 X &R BERLCEEEERLET,

o IO/Z—-E—FHMEEILTUVBREIE. TODY VRV ECO hMEFAITR— LR —>
ElCRTENET,

&®TREN

EREHAREE. R— LRI =Y DIDIC = DDRFF T3 wRELET,

BN T 741V MRET T D BEICKLTENFT (cmH20 £12id hPa) IEEE T BTEN
TEEY

+ SmartDial™ # RTENRTE emiked ICEIL L CRRLES. 2 7IVERIL A V £z
347 X #EiR L BERL TR ARLET,

DREEMHBELEIHEIE B Y RIV ey DIRNBETHS—E SmartDial™ %3
FRHE LSS E T, SmartDial™ EEILT cmH20 7z ld hPa #524R L, BEHRL TEEA K
BLET,

.




H—EREE

H—EREENE TS—HRE L EERNES. T5—0> VRV Error Hf—LR5Y)

— ECEALIESE. SmanDial™ &4 —E 258 ( IcBILE RS s E A EL TR

UV, ERY — CRBHEICER USRS TREL,

8. BEIE 7 — 2 DiE(E

RS

L DERY — CRIREE L, CPAP SBRDEITIRIEE IS 5700 IR T — & 2D\ CBEE TR
WBDEEFTVNET, BETF—4% (7E RV 8) DETATRBENTVBRT v T T B
F—RITTIRALTLEE D,

SmartStick™ [c7—%2%47>0—K¥3%

B — CRIREED SmantStick™ NOERT — 2 DIE—#BRLIFER. RDESBRT YT
IS TZOBRE LYY A— RLTRE,

(1) SmartStick™ ARUSBH— MBHEBA TN TV BHAR. ENHATITEoTVBTEE K
—LRHY— ET SmantStick™ DY > RIL ~& SRR TOEL T EARRL TS
LY ZO7%. SmartStick™ D5ets 1L TS A REUSAEI &> TRBICERIN T TENT
FET,

SmartStick™ ZEW AN LTZIHE. SmartStick™ #AZEBDUSBR— MR HIICEADA T
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ERTAIE—EFOEVERBLISRELET O D L3y Blc—EL £ SEER/EHT
RrICEL 53R LTEEL,

RN R EH 1T OB E RF 1—T V4 —2—F vV \Z65r AT LI T BT LEH
BHLEY, L BERICOUEIN ZE& KRN OKBORN 5 BB T 2RED D
V&Y,

AR ARBRIEETEREA. SRLEVTEEL, SBRSSUREICHI2EMII 2 TERY —
EZRBEICBMOSDELEEL,



10. Rtk

ik 638 x6.7 1@8x87 B A >F (160 /& x 170 1& x 220 B mm)

B2 481b (22 kg) IHEIEE 8.7 Ib (40 kg)

TERE:

EHEE: 4~ 20 cmH,0 (BE £ WIS—&#OTTCEAD 26 cmH0IET

CEBBUET)

SARE
CPAP FE/IERFE (cmH,0) 4 8 12 16 20
EEOBFA— MBI
B ENIZES) (cmH,0) - AUTO/PREMO 62 102 129 149 143
BEDBRA— MBI BNEES e . . o =

(cmH,0) - NOVO

BHENRERE

NOVO

CPAP EIE (cmH,0) 4 8 12 16 20
RAZEGAH—NBIFBESE ((mH,0)-

ATORENO 2 06 06 06 07 08
A BeR— MR COEIE (cmh,0) - > I 3 s s

BNENREE

AUTO/PREMO NOVO
g R— MBTOEAREE 10 cmH,0 (< 02 04
BELTLE : :
BE: 10 cmH,0 DBFDFZAIRE = 35 mg/L (BTPS), 85% RH
GREREIE 7. T—AFLAIVIEE
10 cmH,0 DEFDHBIEERE = 21 mg/L (BTPS), 78% RH
CEEREIF4 T —ARLAIVIEH)
KUERE: |& =100°F (38°0)
BELAIV BELANL=<29dBA

VA—=B—F eV N\—OFE:
REES:

TR

BRMERLE
ERREIEEE

FEHWEAL AL = <37 dBA

RATFEES AV ET420 mL

IEC60601-1: 1998

AS/NZS 3200.1.0: 1998

EN60601-1: 1990

SmartStick™ 1&, &A365 A D DMIEENMET — 2 BA30BM S DM
BWET—% (AHLU =) B&ATBEDOBRERRET —2 EAT—2.1)
=97 =% (50 H2). E5IC BN HERLIBORET — 422 RELE T,

ERANER TEASHHAREIRER

no-mnsv

1.27 A (1.43 A Max) 50 - 60 Hz/400 Hz

220-240V

1.07 A (1.21 A Max) 50 - 60 Hz

RELHZ

et

AEBIFBIC TROBERENCTRESSUEES NGB EYEEA:
% 14~ 140°F (-10°C ~60°C)

RE: 14~ 140°F (-10°C~60°C)

IR FATENC T A — 2 —F vV IN—DKHHERICZEITESTWSBELSICLT
LFEEV, HEEAT — R F IV N—BHEBHSEIAETNTUOENEH

F5BHVESITHEOTVET,

WYTRRE: 41 ~95°F(5~35°0)

REE ARXERE: 5~ 95%

1o 0~ 9,000 ft (0 ~3,000 m)

SEE: 4500 ft (1500 m) U ETIESRABIEE DD EL LE T,

I -10
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» ThermoSmart™ && F== 712{ X% &1 &th & JIEF SH0| YA LTS BRI BLICF
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10. HIE 74

a: 160 H x 170 W x 220 D mm (6.3 H x 6.7 W x 8.7 D QI %)
23 22kg (4.8 1b) & 27 4.0 kg (87 Ib)
s
or el 4-20 cmH,0 (2 E2X| 2 2 &S5t AR 26 cmH,07HA &4210]
2E & U
E|C} R
CPAP 243 4 (cmH,0) 4 8 12 16 20
BXt A EEO|AM Q|
27 0121 (cmH,0) — AUTO/PREMO 62 102 129 149 143
ER o1F ZEOMS S o
1
(cmH,0) = NOVO 47 52 57 6 65
ASH o okyy
CPAP 2t H7H (cmH,0) 4 8 12 16 20
OtA3 HZ ZEO| MO &3 to|
(cmH,0) — AUTO/PREMO 06 06 06 07 08
opA3 HZE XTEQ 43 xfo|
(cmH,0) = NOVO 12 12 13 15 15
et oy =
AUTO/PREMO NOVO
ofed ME O] o4 T EO| A
;73 M7 10 cmH,09 ¢ ZEO|IM 02 04

&5 Z|C| &E = 35 mg/L (BTPS), 85% RH (10 cmH 00 A), && 45 7 Y
MY 45 4E 58
Ut HE = 21 mg/L (BTPS), 78% RH (10 cmH 00 A), &5 £ 4 &
Her 45 +F 28

pIEX=1 Zof =38 °C (100 °F)

28 E: AFRE @3 47 = <29 dBA
o ALRE ISl £& = <37 dBA

28 71l Z o 2| 74A] 420 mL

TN EE: IEC60601-1: 1998
AS/NZS 3200.1.0: 1998
EN60601-1: 1990

Clo[E] X{ZH: SmartStick™2 Z|Cf 365¥ 79|
A& 23 HOE{ (AHI, +5), 7
(50 Hz), £7| AH&FE{Q +5 U0 & 7| &Lt

1 34
EEEEER EEEEEE EEEEE S
10 - 15V 127 A (1.43 A Z/T)) 50 - 60 Hz/400 Hz
220 -240 V 1.07 A (121 A Z|TH) 50 - 60 Hz

229 24k TER 2R Y 24 A0 CHF RS |XI8H0F FLCH
28k 110 °C - 60 °C (14 - 140 °F).
HEE 110 °C - 60 °C (14 - 140 °F).
Fol: o Mo 252 2 HIYOF BUCH FAOM 28 FHES
K {8l opgt Foi H 0| AT} BEILICEH

Al 82 FSIRE: 5-35°C(41-95°F)
L 5-95% &M &=
nE: 0 - 3,000m (O - 9,000ft)
EZ:1500m (4500ft) O| &40 M & Zof ZHE 20| ZAFLCH
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1. VOORDAT U VAN START GAAT

(I

Gelieve deze brochure te lezen véor gebruik en te bewaren voor toekomstige
raadpleging.

Als u het gevoel hebt dat uw apparaat of accessoires niet juist werken,
neem dan contact op met uw zorgverlener.

OPMERKING: Dit apparaat bevat geen onderdelen die door de gebruiker
gerepareerd kunnen worden. Richt alle vragen over therapie en apparatuur
tot uw zorgverlener.

BELANGRIJKE CONTACTGEGEVENS

Leverancier van medische apparatuur voor thuisgebruik

Dokter/arts

Ziekteverzekeraar

LET OP: Volgens de federale wet van de VS mag dit product uitsluitend
door, of in opdracht van een arts worden verkocht.

2. SYMBOOLOMSCHRIJVINGEN

Type BF toegepast deel ~ Wisselstroom

D}] LET OP
Raadpleeg de documenten in bijlage

E Niet weggooien €0123  Conform met richtlijn rEedwsche

Class Il Dubbel geisoleerd

=

n

hulpmiddelen 93/42/EEC

IPX2 Lekvri Productiedatum

Catalogusnummer

R Enkel op voorschrift
Only

02078 C-tick mark NZ radio-interferentie

Serienummer

Geautoriseerde vertegenwoordiger in
de Europese Gemeenschap

e



3. ALGEMENE WAARSCHUWINGEN

Daar waar in deze handleiding wordt gesproken over ‘dit apparaat’ wordt het F&P
ICON™-seriemodel bedoeld.

Het apparaat behandelt obstructieve slaapapneu (OSA) door een stroom ‘voortdurende
positieve druk op de luchtwegen’ (Continuous Positive Airway Pressure - CPAP) toe te
dienen, op een door de arts voorgeschreven niveau, om de luchtwegen te spalken en
het inklappen van de luchtwegen te voorkomen.

CONTRA-INDICATIES

Onderzoek wijst uit dat de volgende aandoeningen bij sommige patiénten een
contra-indicatie kunnen vormen voor het gebruik van positieve druk: pneumothorax,
bulleuze longaandoening, pneumocephalus, weglekken van cerebrospinaal vocht,
recente schedelchirurgie of -trauma, afwijkingen van het zeefbeen, pathologische
lage bloeddruk, of patiénten met een bypass in de bovenste luchtwegen.

VOORZORGSMAATREGELEN

De veiligheid en efficiéntie van positieve druk is niet bewezen voor patiénten met
ademhalingsstaking of COPD (chronic obstructive pulmonary disease - chronische
luchtwegobstructie).

De veiligheid en efficiéntie van het automatisch instellende apparaat is niet bewezen
voor patiénten met een hartdeficiéntie, obesitas-hypoventilatiesyndroom of centrale
slaapapneu.

BIJWERKINGEN

* Neusbloeding, onbehagen in de oren en sinussen door het gebruik van positieve
druktherapie.

WAARSCHUWINGEN

Om elektrische schokken te voorkomen, moet u:

* Het apparaat enkel gebruiken als het netsnoer en de stekker droog en in goede staat zijn.

« Als uw apparaat waterschade oploopt, de stroomverbinding uitschakelen, het gebruik
onmiddellijk staken en uw zorgverlener raadplegen.

« Bewaar of gebruik uw apparaat niet waar het in het water getrokken kan worden.

Om verstikking of inademing van vreemde voorwerpen te voorkomen:

* Houd alle niet-goedgekeurde voorwerpen uit de buurt van de ingang van het apparaat,
de adembhalingsslang of het masker.

« Zorg dat het aanbevolen filter voor het gebruik is aangebracht.

« Zorg dat de ademhalingsslang zo geplaatst wordt zodat deze tijdens de slaap niet
kan verstrikt raken met het lichaam of met het meubilair.

Om brandwonden te vermijden:

vul de kamer nooit met heet water.

wacht na gebruik tot het water is afgekoeld voordat u de waterkamer aanraakt, draagt

of leegmaakt.

Raak de waterkamer niet aan terwijl het apparaat aan staat.

Plaats de ThermoSmart™ ademhalingsslang zodat deze niet bedekt is en niet onder

beddengoed of ander materiaal ligt.

Om optimale therapie te garanderen:

Bedien het apparaat niet als de kamer of de ademhalingsslang gevallen of
beschadigd is of niet werkt zoals bedoeld is.

Wijzigingen aan de druk mogen enkel door een gekwalificeerde zorgverlener worden
uitgevoerd.

Gebruik enkel maskers, ademhalingsslangen en accessoires die conform ISO 17510-2
zijn, die verdeeld worden voor gebruik met dit toestel en die worden aanbevolen door
Fisher & Paykel Healthcare of door uw zorgverlener.

Blokkeer de uitlaatflowopeningen van het masker niet, omdat de flow door het masker
dan onvoldoende kan zijn om alle uitgeademde lucht en CO; te verwijderen waardoor
uitgeademde lucht opnieuw kan worden ingeademd.

Verwijder het masker onmiddellijk als er sprake is van een stroomstoring, een apparaatdefect
of als het apparaat wordt uitgezet omdat de flow door het masker dan onvoldoende kan zijn
om alle uitgeademde lucht en CO» te verwijderen waardoor uitgeademde lucht opnieuw kan
worden ingeademd, wat gevaarlijk kan zijn.

Zorg ervoor, op modellen zonder automatische aanpassing van de hoogte, dat het
hoogteniveau manueel wordt aangepast om een optimale toediening van druk te
verzekeren.

Gebruik het apparaat niet zonder een gevulde waterkamer.

K-2
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Andere aandachtspunten:
Laat al het reparatie- en onderhoudswerk over aan uw zorgverlener.
Zorg ervoor dat het apparaat op een horizontaal opperviak wordt geplaatst, lager
dan de hoogte van het hoofd, om te voorkomen dat er water in de slang en in het
binnenste van het appararaat terechtkomt.
Het apparaat is niet bestemd voor kunstmatige beademing.
Het apparaat voldoet aan de vereisten inzake elektromagnetische compatibiliteit
van |[EC 60601-1-2. Onder bepaalde omstandigheden kan het apparaat beinvioed
worden door draagbare mobiele radiofrequentie communicatieapparatuur of kan het
apparaat draagbare mobiele radiofrequentie communicatieapparatuur beinvioeden,
als gevolg van elektromagnetische interferentie. Indien dit gebeurt, probeer dan
de apparatuur die de interferentie veroorzaakt te verplaatsen of raadpleeg uw
zorgverlener.
Extra zuurstof met uw apparaat gebruiken:
1. Extra zuurstof kan toegediend worden via het masker aan het uiteinde van de
adembhalingsslang.
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.
2.Zorg ervoor dat er stroomafwaarts geen afsluiting van de zuurstofpoort optreedt,
aangezien dit de toegediende zuurstofconcentratie kan beinvioeden.
3.De zuurstofconcentratie moet bij het toedieningspunt bij de patiént worden gemeten.
4. Om brandgevaar te voorkomen:
« Gebruik enkel zuurstof wanneer het apparaat aan staat. Als het apparaat niet aan
staat, kan zich zuurstof verzamelen binnen in het apparaat.
Zorg ervoor dat er genoeg ventilatie rond het apparaat wordt voorzien.
Elke ontbrandingsbron uit de buurt houden van het product: sigaretten, een open
vlam of materialen die branden of gemakkelijk tot ontbranding komen bij een hoge
zuurstofconcentratie.
Zuurstofregelaars, cilinderkleppen, slangen, verbindingen en alle andere zuurstofapparatuur
verwijderd houden van olie, vet of vettige substanties. Er kunnen zich spontane en
krachtige ontbrandingen voordoen als deze substanties in contact komen met onder druk
staande zuurstof.
BELANGRIJKE AANDACHTSPUNTEN
Om waterschade aan het apparaat te voorkomen:
« Verwijder voor het vullen de waterkamer uit het apparaat.
* Vul de kamer nooit boven het maximale niveau.
* Het apparaat niet verplaatsen, dragen, transporteren of opbergen met water in de kamer.
Algemeen:
Het apparaat enkel gebruiken binnen de gebruiksomstandigheden die in Sectie 10 worden
gespecificeerd.
Het apparaat zo plaatsen dat de netsnoeraansluiting naar de stroomtoevoer eenvoudig
toegankelijk is.
Reinig het apparaat enkel in overeenstemming met de reinigingsinstructies in Sectie
9 en enkel wanneer het apparaat niet aan de stroom aangesloten is.
Gebruik enkel de F&P ICON™ SmartStick™ met het toestel. Het gebruik van andere
USB-sticks kan gegevens beschadigen. Probeer geen bestanden te wijzigen of de
gegevens te bekijken zonder software verdeeld door of ontworpen voor gebruik met
de F&P ICON™.

4. BEOOGD GEBRUIK

Het apparaat is bestemd voor gebruik bij volwassenen voor de behandeling van OSA.

Het apparaat is bestemd voor thuisgebruik of voor gebruik in een slaaplaboratorium.



5. SNELSTART GIDS

Zie Deel A van het blad met de schematische voorstelling in het begin van deze handleiding
voor illustraties.

Selecteer de geschikte stekker uit de draagkoffer en sluit deze aan het uiteinde
van het netsnoer aan. Plaats het apparaat op een stevig, plat oppervlak en steek
het netsnoer in het stopcontact.

Steek uw vingers in de waterkamer om de cirkelvormige greep van de kamer
greep beet te pakken. Til de waterkamer omhoog en uit het apparaat.

LET OP: Vul de waterkamer niet terwijl deze zich in het apparaat bevindt.
De waterkamer dient steeds verwijderd te worden vé6r het vullen.

Vul de waterkamer tot op de maximale waterlijn, gemarkeerd op de zijde van de
waterkamer, met gedistilleerd water.
LET OP: gebruik het apparaat niet zonder een gevulde waterkamer.

Om de waterkamer te vervangen, moet de pijl op de cirkelvormige greep van de
kamer in de richting van het gewricht wijzen.

Plaats het deksel van de kamer door de grote stip op het deksel ¢ uit te lijnen
met de grote stip bovenop het apparaat ¢ . Wanneer de twee symbolen zijn
uitgelijnd, druk dan naar beneden en draai met de wijzers van de klok mee om
de grote stip met de kleine stip bovenop het apparaat uit te lijnen.

Wanneer het deksel van de kamer op haar plaats is vergrendeld, moet het effen
zijn, zonder gaten waar er lucht kan lekken. Dit kan nu als handvat gebruikt
worden voor optillen en dragen.

OPMERKING: Het deksel van de kamer moet correct vergrendeld worden voor
de optimale toediening van druk.

Het deksel van de kamer kan ontgrendeld worden door het tegen de wijzers van
de klok in te draaien en het vervolgens te verwijderen door het van het apparaat
weg te tillen.

Verbind de ademhalingsslang met het gewricht en sluit aan het masker aan.

Druk op de SmartDial™ om het toedienen van de druk te starten. Het homescherm
licht op en de wijzerplaat van het systeemmenu draait om aan te geven dat de
therapie wordt gestart. Als de Ramp vereist is, druk opnieuw op SmartDial™ en hou
deze knop 3 seconden ingedrukt om de Ramp te activeren. Het Rampsymbool D\
zal nu op het scherm oplichten.

Draai aan de SmartDial™ om de instellingen te selecteren en te wijzigen.
Raadpleeg Sectie 7 voor een beschrijving van het systeemmenu.

Uw apparaat is nu klaar voor gebruik.
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6. UW F&P ICON™ LEREN KENNEN

Beschrijving van onderdelen en gebruiksinstructies
Zie Deel B in het begin van deze handleiding voor schematische voorstellingen van elk
onderdeel. Raadpleeg ook Sectie 5 Snelstartgids voor bijkomende informatie.

Waterkamer

« Verwijder voor het vullen de waterkamer uit het apparaat. Vul tot op de maximale
waterlijn (420 mL) en gebruik hiervoor enkel gedistilleerd water. Geen warm
water gebruiken.

LET OP: Vul de waterkamer niet terwijl deze zich in het apparaat bevindt en vul

niet hoger dan de maximale waterlijn.

« Om de waterkamer in het apparaat te vervangen, moet de pijl op de
cirkelvormig greep van de kamer in de richting van het gewricht wijzen.

OPMERKING: Vervang het water vo6r elk gebruik.

SmartDial™

De SmartDial™ dient om het apparaat te bedienen en door het systeemmenu te
navigeren. De SmartDial™ werkt volgens het principe ‘drukken, draaien, drukken’.
Bijvoorbeeld:

* Druk op de SmartDial™ om het apparaat in of uit te schakelen.

* Draai aan de SmartDial™ om de gewenste instelling te zoeken.

* Draai aan de SmartDial™ om de instelling in te voeren.

* Draai aan de SmartDial™ om de gewenste instelling te wijzigen.

* Druk op de SmartDial™ om de wijziging te bevestigen.

Het scherm

Op het scherm kan informatie worden bekeken. Het homescherm is het standaardscherm
waar elk punt van het systeemmenu kan bekeken worden. Zodra er in het systeemmenu
een selectie wordt gemaakt, dimt het scherm en keert na 30 seconden terug naar het
homescherm.

Systeemmenu

De 16 punten van de wijzerplaat op het homescherm stellen ook alle beschikbare
instellingen voor.

OPMERKING: Deze instructies omvatten enkel de functies die beschikbaar

zijn voor gebruik door patiénten. Raadpleeg Sectie 7 voor een gedetailleerde
omschrijving van elke instelling en DEEL C van het blad met de schematische
weergave voor illustraties.

Deksel van de kamer

Draai het deksel van de kamer tegen de wijzers van de klok in om te ontgrendelen
en te verwijderen.

Het deksel van de kamer moet op haar plaats correct vergrendeld worden voor
de optimale toediening van druk.

Zodra het deksel van de kamer op haar plaats is vergrendeld, kan het handvat
worden gebruikt om het apparaat te dragen.

ThermoSmart™ ademhalingsslang

ThermoSmart™ omvat een unieke verwarmde ademhalingsslang en een
vochtigheidsalgoritme om optimale vochtigheidsniveaus toe te dienen zonder de
bijwerkingen van condensatie.

LET OP: Gebruik de ThermoSmart™ ademhalingsslang niet als er zichtbare
schade is waardoor de koperen draden worden blootgelegd.

Gewricht

Het gewricht is waar de ademhalingsslang met het apparaat wordt verbonden.
Het gewricht kan van de ene kant naar de andere worden gedraaid, afhankelijk
van slaappositie die u verkiest.

Luchtfilter

Het luchtfilter bevindt zich aan de achterkant van het apparaat Voor toegang,
trek eerst het filterrooster eruit, neem vervolgens het gaasje vast en verwijder het.
Het filterrooster moet terug in de holte worden geduwd om het luchtfilter op zijn
plaats te houden.



USB-poort

* In de USB-poort zit de SmartStick™ die volledig in de USB-poort moet worden
gedrukt tot hij op zijn plaats klikt, gelijk met de zijkant van het apparaat.

Om te verwijderen, druk op het uiteinde van de SmartStick™ zodat hij eruit springt.
OPMERKING: Gebruik enkel de SmartStick™ die ontworpen en gedistribueerd
wordt voor gebruik met de F&P ICON™.

SmartStick™

* De SmartStick™ wordt gebruikt om slaapgegevens uit het geheugen van het
apparaat te registeren wanneer het in de USB-poort van het apparaat wordt
geplaatst en om muziek op te slaan voor gebruik met AlarmTunes™.
Raadpleeg Sectie 7 Punt 3 voor meer informatie.

De SmartStick™ kan worden verwijderd en naar uw zorgverlener worden
gestuurd om de instellingen te bekijken en te wijzigen. Wijzigingen worden
automatisch overgedragen wanneer de SmartStick™ in de USB-poort van het
toestel wordt geplaatst.

OPMERKING: De SmartStick™ moet volledig uit de USB-poort worden verwijderd
voordat hij er opnieuw kan worden ingestoken.

Netsnoer
In de draagkoffer zitten vier stekkers voor op reis die op verschillende stopcontacten
ter wereld passen. Sluit de geschikte stekker aan het uiteinde van het netsnoer aan.

F&P ICON™ CD met ondersteuningstools
De CD bevat SmartStick™ Studio Software om muziek over te zetten op de SmartStick™,
en een demonstratievideo om u te helpen bij de installatie en de reiniging van het toestel.

Aanpasbare riemen
Er zitten twee riemen bij het apparaat. Volgens persoonlijke voorkeur kan men 1
of 2 riemen aan de draagkoffer vastmaken worden bij reizen.

Draagkoffer

De draagkoffer werd speciaal ontworpen om het apparaat te beschermen tijdens
transport. Er is een plaats voorzien aan het uiteinde van het handvat aan de
draagkoffer om uw masker op te bergen bij het reizen. Verwijder gewoon het
masker en het gewricht. Raadpleeg schema 14 in DEEL B voor de correcte plaats
van elk artikel bij het inpakken.

OPMERKING: De draagkoffer kan niet gesloten worden vooraleer het deksel van
de kamer van het apparaat wordt verwijderd. Dit dient om te verzekeren dat er
zich geen water meer in de waterkamer bevindt vooraleer u gaat reizen. Plaats
het deksel van de kamer naast het scharnier van de draagkoffer.

Gebruiks- en onderhoudshandleiding
Lees deze handleiding zorgvuldig en bewaar hem voor toekomstige raadpleging.
Indien u vragen hebt, gelieve uw zorgverlener te contacteren.

Reserveonderdelen

900ICON108 F&P ICON™ CD met ondersteuningstools 900ICON212 Luchtfilters
900ICON200 Waterkamer 900ICON214  Auto/Premo-deksel
900ICON202 SmartStick™ 900ICON216 Novo-deksel
900ICON204 Gewricht 900ICON218 Filterrooster
900ICON206  Dichting voor afvoer 900ICON302 Stekkerset meerdere landen
900ICON208 ThermoSmart™ Ademhalingsslang* 900ICON306 Riemen voor draagkoffer
900ICON210 Ademhalingsslang* 900ICON308 draagkoffer
vegepaste delen - past op de conische connectc
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7. SYSTEEMMENU

Zie Deel C van het blad met de schematische voorstelling in het begin van deze handleiding
voor illustraties.

Aan/Uit en Ramp

* Druk op de SmartDial™ om de therapie te starten.

* Om de Ramp te activeren, druk nogmaals op SmartDial™ en hou deze 3 seconden
ingedrukt. Het Rampsymbool verschijnt N

+ Om de toediening van de druk te starten en te stoppen, druk op de SmartDial™
terwijl u in het homescherm bent.

Vochtigheid

Draai aan de SmartDial™ tot de vochtigheidsinstelling i Druk om in te voeren en

draai nogmaals aan de SmartDial™ om het gewenste vochtigheidsniveau van O tot

7 (laag naar hoog) te selecteren. Druk nogmaals om de wijziging te bevestigen.

OPMERKING: De standaardinstelling is vochtigheidsniveau 4.

Voor bijkomende bediening van de vochtigheid, houd de SmartDial™ gedurende

3 seconden ingedrukt terwijl u zich in de vochtheidsinstelling i bevindt en de

boostsymbolen zullen verschijnen ﬂi Draai om laag, medium of hoog te selecteren

en druk nogmaals om de wijziging te bevestigen.

OPMERKING: De standaardinstelling is medium boost vochtigheid.

Alarm Aan/Uit

« Draai aan de SmartDial™ tot de alarminstelling A druk om te selecteren, draai
vervolgens om Aan ~/ of Uit ¥ te selecteren. Druk nogmaals om de wijziging
te bevestigen.

Als Alarm Aan ~/ werd gekozen, draai aan de SmartDial™ om ofwel het
standaardbelletje [:l of het muzieksymbool om AlarmTunes™ f te selecteren
en druk nogmaals om de wijziging te bevestigen.

OPMERKING: Het AlarmTunes™-symbool is enkel zichtbaar wanneer de
SmartStick™ is geplaatst.

Draai aan de SmartDial™ om het gewenste muzieknummer te selecteren (van
1tot 5 afhankelijk van het aantal nummers op de SmartStick™), of selecteer

Auto voor shuffle en druk nogmaals om de wijziging te bevestigen. Raadpleeg de
F&P ICON™ CD met ondersteuningstools voor de SmartStick™ Studio software en
de instructies voor het installeren en overzetten van muziek naar uw SmartStick™.
Druk eenmaal op de SmartDial™ om het alarm 10 minuten uit te stellen of tweemaal
om het apparaat en het alarm uit te schakelen.

Alarmtijd

« Draai aan de SmartDial™ tot de instelling van de alarmtijd Aen druk om in te
voeren. Draai aan de SmartDial™ om het uur in te stellen, druk om te bevestigen.
Draai om de minuten in te stellen en druk nogmaals om de wijziging te bevestigen.

Alarmvolume

+ Om het volume van het alarm aan te passen, draai aan de SmartDial™ tot de instelling

voor het alarmvolume 4, en druk om in te voeren. Draai aan de SmartDial™ om het

volume van stil naar luid te zetten en druk nogmaals om de wijziging te bevestigen.

Om het klikvolume van de SmartDial™ aan te passen, houd deze 3 seconden

ingedrukt terwijl u zich in de instelling van het alarmvolume bevindt. Het

.

.

.

volumesymbool [ﬂ)) zal verschijnen, draai om het gewenste volume te selecteren
en druk nogmaals om de wijziging te bevestigen.

Kloktijd

« Draai aan de SmartDial™ tot de instelling van de kloktijd @ en druk om in te voeren.
Draai aan de SmartDial™ om het uur, de minuten en 12-uurstijd of 24-uurstijd in te
stellen. Druk na elke selectie nogmaals om de wijziging te bevestigen.

Helderheid

« Draai aan de SmartDial™ tot de instelling van de helderheid ’:‘:’:’ en druk om

in te voeren. Draai aan de SmartDial™ om het helderheidsniveau van het
homescherm te selecteren en druk om te bevestigen. Om de helderheid van
het scherm aan te passen in het systeemmenu, hou de SmartDial™ gedurende
3 seconden ingedrukt en het actieve helderheidssymbool ‘E\ zal verschijnen.
Draai om de gewenste helderheid in te stellen en druk nogmaals om de wijziging
te bevestigen.

.
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Slaapgegevens

Draai aan de SmartDial™ tot de instelling van de slaapgegevens |"_/ en druk om in
te voeren.

OPMERKING: De naam van het model wordt weergegeven terwijl u zich in de
instelling van de slaapgegevens bevindt.

Draai aan de SmartDial™ om door de volgende statistieken te scrollen:

Totaal aantal uren gebruikt

Aantal uren gebruikt gedurende de laatste 30 nachten

Percentage aantal uren gebruikt gedurende de laatste 30 nachten

Dag dat het percentage aantal uren gebruikt 70% bedroeg in 30
opeenvolgende dagen binnen de eerste 90 dagen van gebruik.

OPMERKING: Volgend symbool © zal op het weergavescherm verschijnen
wanneer de slaapgegevens binnen de vereisten van het gebruik vallen.

Druk instellen (uitsluitend voor modellen met vaste druk)

Controlesom ( § dit symbool zal enkel verschijnen als de bijkomende
slaapgegevens beperkt zijn)

Verlaat de instelling van de slaapgegevens (¥ dit symbool zal enkel
verschijnen als de bijkomende slaapgegevens beperkt zijn)

Bijkomende slaapgegevens (OPMERKING: deze informatie kan beperkt zijn
door uw zorgverlener.)

+ Lekkage tijdens de voorbije nacht

* AHI tijdens de voorbije nacht

* 90 percentiel druk tijdens de voorbije nacht

* SensAwake™

Controlegetal

* Verlaat de instelling van de slaapgegevens.

SensAwake™ Aan/Uit of Aanpassing hoogte

« SensAwake™ is als standaardinstelling geactiveerd. Om modellen met dit kenmerk
te deactiveren, draai aan de SmartDial™ tot de SensAwake™-instelling ~& en druk
om in te voeren. Draai aan de SmartDial™ om Aan ~/ of Uit X te selecteren en druk
nogmaals om de wijziging te bevestigen.

Voor modellen zonder automatische aanpassing van de hoogte, draai aan de
SmartDial™ tot de hoogte-instelling M en druk om in te voeren. Draai aan de
SmartDial™ om het hoogteniveau van O tot 10.000 ft (3048 m) in te stellen en
druk om te bevestigen.

Om meters te kiezen, hou de SmartDial™ 3 seconden ingedrukt terwijl u zich in
de instelling voor de aanpassing van de hoogte bevindt. Wanneer het symbool
begint te knipperen, draai om de meters te selecteren en druk om de wijziging
te bevestigen. Druk nogmaals op de SmartDial™ om naar het menu te gaan

en draai om het gewenste hoogteniveau aan te passen. Druk nogmaals om de
wijziging te bevestigen.

ECO-modus

In de ECO-modus kan het apparaat op verminderde stroom (75 W) werken.
OPMERKING: In deze modus wordt het vermogen om vochtigheid te produceren
aanzienlijk verminderd.

Voorbeelden van situaties voor gebruik in deze modus zijn langeafstandvluchten
en kamperen.

« Draai aan de SmartDial™ tot de Eco-instelling ECO en druk om in te voeren.
Draai om Aan ~/ of Uit X te selecteren en druk nogmaals om de wijziging te
bevestigen.

Het Ecosymbool ECO zal voortdurend worden weergegeven op het homescherm
als de besparingsmodus geactiveerd is.

.

.

.

.

.

.

Drukweergave

De instelling drukweergave biedt twee opties voor het homescherm.

Tijd is de standaardinstelling, maar dit kan gewijzigd worden om indien nodig de
druk weer te geven (cmH20 of hPa).

+ Draai aan de SmartDial™ tot de instelling van de drukweergave emg en druk om
in te voeren. Draai om Aan ~/ of Uit X te selecteren en druk nogmaals om de
wijziging te bevestigen.

Als er een verschillende meeteenheid vereist is, houd de SmartDial™ 3 seconden
ingedrukt tot het symbool ,,-,,,',3,‘:3 verschijnt. Draai aan de SmartDial™ om cmH20
of hPa te selecteren en druk nogmaals om de wijziging te bevestigen.

.
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Service-instelling

De service-instelling verschijnt enkel wanneer er een fout is opgetreden. Als
het foutsymbool Error op het homescherm knippert, draai aan de SmartDial™
tot de service-instelling é%f en schrijf het nummer op dat wordt weergegeven.
Contacteer uw zorgverlener voor verdere instructies.

8. SLAAPGEGEVENS COMMUNICEREN

Rapporteren via telefoon

Veel zorgverleners vragen om slaapgegevens over de telefoon om de voortgang van de
CPAP-therapie op te volgen. Volg de stappen bij Slaapgegevens (Sectie 7, punt 8) waar
wordt uitgelegd hoe u toegang krijgt tot deze gegevens.

Gegevens naar de SmartStick™ downloaden

Als uw zorgverlener een kopie van uw slaapgegevens van de SmartStick™ wenst,
gelieve onderstaande stappen te volgen om deze informatie te downloaden.

(1) Als de SmartStick™ zich reeds in de USB-poort van het toestel bevindt, controleer
of de druk uit staat en dat er geen SmartStick™-symbool =&~ op het homescherm
knippert. De SmartStick™ kan nu veilig worden verwijderd door op het uiteinde
van de stick te drukken zodat hij eruit springt.

(2) Als de SmartStick™ werd verwijderd, zorg ervoor dat de druk uit staat vooraleer
u de SmartStick™ opnieuw in de USB-poort van het apparaat plaatst. Wacht tot
het SmartStick™-symbool =&~ niet meer knippert vooraleer u de SmartStick™
opnieuw verwijdert.

(3) De gegevens van de SmartStick™ moeten vervolgens verzonden worden op de
manier die uw zorgverlener heeft gevraagd.

OPMERKING: Het knipperende symbool geeft aan dat er geg van het geh 1

van het toestel naar de SmartStick™ worden overgezet. Het verwijderen van de

SmartStick™ tijdens dit knipperende symbool kan verlies van data tot gevolg hebben.

9. REINIGEN EN ONDERHOUDEN

Het apparaat moet als volgt schoongemaakt worden:
+ Koppel het apparaat los van de stroomtoevoer.
+ Veeg de buitenkant en het bekken van het apparaat (wanneer de waterkamer
werd verwijderd) met een schone, vochtige (niet natte) doek en een mild
vaatwasmiddel. Gebruik geen schurende middelen of oplosmiddelen, want
deze kunnen het apparaat beschadigen.
Dagelijks
Relnlg de waterkamer en de ademhalingsslang:
« Verwijder de ademhalingsslang van het masker en het gewricht van het apparaat.
Reinig de ademhalingsslang met een warm sopje, spoel grondig en hang op
met de einden naar beneden om te laten drogen.
Verwijder de waterkamer en giet het overblijvende water weg.
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 grondig:
« Laat een oplossing van één deel witte azijn op twee delen water 10 minuten
lang in de waterkamer staan.
* Gooi de azijnoplossing vervolgens weg en spoel de waterkamer goed uit met
water.
Vervang het luchtfilter als het in aanzienlijke mate verkleurd is en minstens eenmaal in
de drie maanden of nadat het apparaat 1.000 uren in werking is geweest.
Met een regelmatige reiniging is het aangeraden uw ademhalingsslang en waterkamer
elke zes maanden te vervangen. Hoe dan ook moet apparatuur onmiddellijk vervangen
worden als er enig teken is van barsten, verkleuring of lekkage.

OPMERKING: Dit apparaat bevat geen onderdelen die door de gebruiker gerepareerd
kunnen worden en mag niet gedemonteerd worden. Richt alle vragen over therapie
en apparatuur tot uw zorgverlener.



10. PRODUCTSPECIFICATIES

AFMETINGEN:

GEWICHT:

PRESTATIES:
DRUKBEREIK:

6,3Hx6,7Bx87Din (160 Hx 170 B x 220 D mm)
4,8 b (2,2 kg) Verpakt gewicht 8,7 Ib (4,0 kg)

4 tot 20 cmH0 (in het onwaarschijnlijke geval van een foutieve
werking van het apparaat kan de druk oplopen tot max. 26 cmH20)

Maximale flowsnelheden

CPAP drukinstelling (cmH20) 4 8 12 16 20
Gemeten druk bij de connector

van de patiént (cmH,0) - AUTO/ 62 102 129 149 143
PREMO

Gemeten druk bij de connector van de

patiént (cmH,0) - NOVO 47 52 57 6l 65

Dynamische drukstabiliteit

maskeropening - NOVO

CPAP drukinstelling (cmH20) 4 8 12 16 20
Drukverschil (cmH»0) bij de

maskeropening - AUTO/PREMO 06 06 06 07 08
Drukverschil (cmH,0) bij de 2 12 13 15 15

Statische drukstabiliteit

AUTO/PREMO NOVO

Wijziging bij de opening bij een
drukinstelling van 10 cmH20

02 04

VOCHTIGHEID:

LUCHTTEMPERATUUR:
GELUIDSNIVEAU:

VOLUME WATERKAMER:
NORMCONFORMITEIT:

DATA STORAGE:

Maximale vochtigheid = 35 mg/L (BTPS), 85% RH bij 10 cmH,0, bij
vochtigheidsniveau 7 en boostniveau hoog.

Karakteristieke vochtigheid = 21 mg/L (BTPS), 78% RH bij

10 cmH;0, bij vochtigheidsniveau 4 en boostniveau medium.
Maximum =100 °F (38 °C)

Geluidsdrukniveau = <29 dBA

Gemiddeld geluidsvermogensniveau = <37 dBA

420 mL tot op de maximale vullijn

IEC60601-1: 1998

AS/NZS 3200.1.0: 1998

EN60601-1: 1990

De SmartStick™ registreert tot 365 dagen van samengevatte
efficiéntiegevens (AHI, Lek), 7 dagen hoge frequentieflow, druk-

en lekkagegegevens (50 Hz) en cumulatieve gegevens vanaf het
eerste gebruik.

Vastgestelde voedingssspanning | Vastgestelde stroomtoevoer Vastgestelde voedingsfrequentie
1o -msv 127 A (1,43 A Max) 50 - 60 Hz/400 Hz
220-240V 1,07 A (1,21 A Max) 50 - 60 Hz

OPSLAG EN TRANSPORT:

GEBRUIKSOMSTANDIGHEDEN:

Het apparaat dient steeds opgeslagen en getransporteerd te
worden binnen de volgende temperatuurgrenzen:

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

LET OP: Zorg ervoor dat er zich geen water meer in de waterkamer
bevindt vooraleer u gaat reizen. De draagkoffer kan niet gesloten
worden vooraleer het deksel van de kamer van het apparaat wordt
verwijderd.

Omgevingstemperatuur: 41 tot 95 °F (5 tot 35 °C)

Vochtigheid: 5 tot 95% relatieve vochtigheid
Hoogte: 0 tot 9.000 ft (O tot 3.000 m)
OPMERKING: Boven de 4500 ft (1500 m) zal de maximale
werkdruk gereduceerd worden.

K-10
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11, INSTRUCTIES VOOR HET DEPONEREN VAN HET APPARAAT EN DE VERVANGBARE DELEN

Instructies voor het deponeren van de eenheid

Dit apparaat bevat elektronica in. Gelieve het niet als gewoon afval
weg te gooien. Gelieve het te verwijderen in overeenstemming met de
plaatselijke wetgeving voor het deponeren van elektronica.

12. PROBLEMEN OPLOSSEN

Instructies voor het deponeren van de vervangbare delen
Op het eind van het gebruik deponeert u het masker, de ademhalingsslang
en de waterkamer in een zak, samen met het gewone afval.

Als u het gevoel hebt dat uw apparaat niet juist werkt, raadpleeg dan de volgende
raadgevingen. Als het probleem blijft aanhouden, gelieve uw zorgverlener te contacteren.
Probeer niet zelf het apparaat te repareren.

Probleem

Er is geen zichtbare
weergave of stroom

Mogelijke oorza;

Mogelijk is de stekker niet correct aan
het netsnoer aangesloten.

Oplossing

Zorg ervoor dat de correcte stekker
uit de draagkoffer aan het netsnoer
werd aangesloten en dat deze met de
stroomtoevoer werd verbonden

Er wordt
onvoldoende
lucht uit het
apparaat geleverd

Mogelijk is het deksel van de kamer
niet correct op het apparaat bevestigd

Raadpleeg Sectie 5 en Deel B voor
gedetailleerde instructies voor het
plaatsen van het deksel van de kamer.

De melding ‘Error’
wordt weergegeven
op het homescherm
van het apparaat.

Er kan een fout opgetreden zijn in het
apparaat

Draai aan de SmartDial™ tot de
service-instelling Q en druk om te
selecteren. Schrijf het nummer op dat
wordt weergegeven en contacteer uw
zorgverlener voor verdere instructies,

De draagkoffer
sluit niet,

Het deksel van de kamer kan niet
van het apparaat worden verwijderd

De draagkoffer werd ontworpen om
het apparaat te beschermen tijdens
reizen. Het deksel van de kamer moet
worden verwijderd vooraleer u de
draagkoffer sluit en het water moet uit
de waterkamer worden verwijderd.

AlarmTunes™
werkt niet

Mogelijk staat het alarm “uit”.
Mogelijk staat het alarm op “buzzer”.

Mogelijk is de SmartStick™ niet correct
in de USB-poort geplaatst.

Raadpleeg Sectie 7 Punt 3 voor
instructies voor de alarminstelling.

Zodra de SmartStick™ Studio software
op uw computer werrd geinstalleerd
en u uw favoriete nummers hebt
geselecteerd, download ze dan naar
uw SmartStick™ en zorg er vervolgens
voor dat de SmartStick™ in de USB-

poort van het apparaat wordt geplaatst.

13. MATRIX F&P ICON™-MODELLEN EN EIGENSCHAPPEN

De naam van het model van elk toestel staat op de onderkant en bij de instelling van de
slaapgegevens in het systeemmenu. Raadpleeg Sectie 7 Punt 8 voor meer informatie.

Geheel geintegre P
met bevochtiging ° ¢ °
erwarmc lemhalingsslal . . .
ende druk .
Rapportering van efficiéntie (AHI, Lek) . .
Rapporteren van compliance . . .
bare media . . .
ukverlichting .
. . .
nstelling . . Mant
. .

* OPMERKING: De weergave van gegevens over de efficiéntie kan beperkt zijn door uw

zorgverlener.
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1. FOR DU BEGYNNER

B

Les denne handboken grundig far bruk og oppbevar disse instruksjonene
for fremtidig referanse.

Hvis du mener at ditt apparat eller eventuelt tilbehgr ikke fungerer riktig,
ma du kontakte din helsetjenesteleverandar.

MERK: Dette apparatet har ingen deler som kan repareres av brukeren. Alle
spersmal om behandling og utstyr ma rettes til din helsetjenesteleverandar.

VIKTIG KONTAKTINFORMASJON

Leverander av medisinsk utstyr til hjemmebruk

Lege

Leverander av helseforsikring

OBS! Faderale lover (USA) begrenser salget av dette apparatet til eller pa
bestilling av leger.

2. SYMBOLFORKLARING
Anvendt del type BF ~ Vekselstrom

[ <
Se medfelgende dokumenter
€0123 Oppfyller kravene i direktiv 93/42/

ﬁ Skal ikke kasseres EQ@F om medisinske innretninger

Klasse II, dobbeltisolert

=

n

IPX2 Dryppsikker Produksjonsdato

Katalognummer
Autorisert representant i Den

R Kun pé resept
Only europeiske union

02078 NZ radiointerferens C-tikkmerke

Serienummer

e



3. GENERELLE ADVARSLER OG FORSIKTIGHETSREGLER

Denne handboken omtaler modellen i F&P ICON™-serien som “apparatet”.

Apparatet behandler obstruktiv savnapné (OSA) ved & levere en flow av kontinuerlig
luftveisovertrykk (CPAP) péa et niva som foreskrives av legen for & holde luftveiene dpne
og hindre luftveiskollaps.

KONTRAINDIKASJONER

» Forskning indikerer at folgende tidligere tilstander kan kontraindikere bruken av
overtrykk for visse pasienter: pneumotoraks, bullgs lungesykdom, pneumocephalus,
ryggmargsvaeskelekkasje, nylig kranieoperasjon eller traume, abnormaliteter i cribriform-
platen, patologisk lavt blodtrykk, eller hos pasienter som har bypass i gvre luftveier.

FORHOLDSREGLER

« Sikkerheten og effektiviteten ved overtrykk er ikke etablert hos pasienter med
respirasjonssvikt eller kronisk obstruktiv lungesykdom.

« Sikkerheten og effektiviteten ved det automatisk justerende apparatet er ikke etablert
hos pasienter med omfattende hjertesvikt, hypoventilasjonssyndrom ved fedme, eller
sentral savnapné.

BIVIRKNINGER

» Overtrykkbehandling kan forarsake neseblod og ubehag i grer og bihuler.

ADVARSLER

Slik unngar du elektrisk stot fra apparatet:

« Apparatet, stremledningen og stikkontakten skal bare brukes nar de er tarre og i god
stand.

« Hyvis apparatet ditt utsettes for vannskade ma du koble fra streamledningen, avbryte
bruken umiddelbart og be om rad fra din helsetjenesteleverander.

* Ikke oppbevar eller bruk apparatet der det kan bli trukket ned i vann.

Slik unngar du kvelning eller inhalasjon av fremmedlegemer:

« Du ma aldri legge ikke-godkjente gjenstander inn i noen av dpningene i apparatet,
pusteslangen eller masken.

* Sorg for at det anbefalte filteret er tilpasset apparatet for bruk.

« Sgrg for at pusteslangen er plassert slik at den ikke vikler seg rundt kroppen eller
mgbler under sgvn.

Slik unngar du brannsar:

Ikke fyll kammeret med varmt vann.

Etter bruk ma du vente til vannet er avkjelt for du bergrer, baerer eller temmer

vannkammeret.

Ikke rer vannet i kammeret mens apparatet er i bruk.

Plasser ThermoSmart™-pusteslangen slik at den ikke er tildekket og er fri for sengetay

eller andre materialer.

Slik sikrer du optimal behandling:

Ikke bruk apparatet, kammeret eller pusteslangen hvis de har falt ned, er skadet eller

ikke fungerer slik de skal.

Trykkjusteringene skal bare utferes av en kvalifisert leverander av helsetjenester.

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 helsetjenesteleverander.

Ikke blokker utlgpshullene i masken da disse er fremstilt for en kontinuerlig luftstrem

ut av masken. Blokkering kan forarsake gjeninnanding av CO» (karbondioksyd).

Ved eventuell stremutkobling, maskinsvikt eller hvis apparatet er slatt av, ma masken

fiernes umiddelbart fordi flow gjennom masken kan veere utilstrekkelig til & temme all

utandet gass og gjeninnanding av CO» kan derfor forekomme. Dette kan vaere farlig.

Pa modeller uten automatisk justering for hgyde over havet ma det pases at

haydenivaet blir justert manuelt slik at det sikrer optimal trykktilfarsel.

Ikke bruk apparatet uten at et fylt vannkammer er pa plass.




Annet:

Reparasjoner og vedlikehold skal utfgres av din helsetjenesteleverandor.

Serg for at apparatet settes pa en jevn flate, lavere enn hodehgyden. Dette hindrer at
vann kommer inn i slangen og apparatdekselet.

Apparatet er ikke fremstilt som en livreddende anordning.

Innretningen oppfyller kravene til elektromagnetisk kompatibilitet i IEC 60601-1-2.

| visse omstendigheter kan innretningen pavirke eller bli pavirket av baerbart mobilt
radiofrekvenskommunikasjonsutstyr som befinner seg i naerheten pa grunn av
virkningene av elektromagnetisk interferens. Hvis dette skulle skje, prav a flytte
innretningen eller plasseringen av utstyret som forarsaker interferensen, eller forhar
deg eventuelt med din helsetjenesteleverandar.

Bruke tilleggsoksygen med ditt apparat:
1. Tilleggsoksygen kan tilfgres ved maskeenden pa pusteslangen.
MERK: Den inhalerte oksygenkonsentrasjonen varierer ved en fast flowhastighet,
avhengig av trykkinnstillingene, pasientens pustemanster, maskevalg og lekkasjehastighet.
2.Sorg for at det ikke finnes nedstremsblokkeringer i oksygenporten da dette kan
innvirke pa den tilfarte oksygenkonsentrasjonen.
3.0Oksygenkonsentrasjonen bgr males i punktet der den leveres til pasienten.
4.Unnga brannfare:
« Oksygen skal bare brukes nar apparatet er i bruk. Nar apparatet slas av kan det
oppsta oksygenoppsamling i apparatet.
- Pase at det er tilstrekkelig ventilasjon omkring apparatet.
« Fjern eventuelle antennelseskilder som f.eks.: sigaretter, apen flamme eller materialer
som brenner lett ved haye 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 substansene kommer i kontakt med oksygen under trykk.

FORSIKTIGHETSREGLER

Slik hindrer du vannskader pa apparatet:

* Ta vannkammeret ut av innretningen fer den fylles.

« Ikke fyll vannkammeret over maksimumnivaet.

« lkke flytt, baer, transporter eller oppbevar apparatet med vann i kammeret.
Generelt:

Apparatet skal bare brukes under driftsforholdene beskrevet i avsnitt 10.

Plasser apparatet slik at stremledningskontakten er lett tilgjengelig.

Apparatet skal bare rengjeres i samsvar med rengjeringsinstruksjonene beskrevet i
avsnitt 9 og bare nar det er frakoblet stremuttaket.

Bruk bare F&P ICON™ SmartStick™ sammen med apparatet. Bruk av andre USB-drivere kan
medfere datakorrupsjon. Ikke prgv & endre katalogene eller vise data uten programvare
som er distribuert eller fremstilt til bruk med F&P ICON™.

4. BRUKSOMRADE

Apparatet skal brukes pa voksne pasienter for behandling av obstruktiv savnapné (OSA).
Apparatet skal brukes i hjemmet eller i et sgvnlaboratorium.



5. HURTIGSTARTVEILEDNING

Se Del A pa diagramarket foran i denne handboken for illustrerte eksempler:

Velg riktig plugg fra baereetuiet og fest den til enden pa stremledningen.
Sett apparatet pa en fast, jevn flate og plugg streamledningen inn i vegguttaket.

Stikk fingrene inn i vannkammeret og grip det runde kammerhandtaket.

Trekk vannkammeret opp og ut av apparatet.

OBS! Ikke fyll vannkammeret mens det sitter i apparatet. Vannkammeret skal
alltid tas ut for fylling.

Fyll vannkammeret med destillert vann opp til maksimumlinjen, som er avmerket
pa siden pa vannkammeret.

OBS! Ikke bruk apparatet uten at vannkammeret er fyit.

Nar vannkammeret skiftes ut, skal pilen pa det runde kammerhandtaket veere
vendt mot albuekoblingen.

Tilpass kammerlokket ved a stille inn det store punktet pa lokket ¢ mot det store
punktet gverst pa apparatet 1. Nar de to symbolene er pa linje, trykker du ned
og vrir med urviseren slik at det store punktet star pa linje mot det lille punktet
gverst pa apparatet.

Nar kammerlokket er |ast pa plass skal det skylles uten at det finnes apninger for
luftlekkasje. Det kan na brukes som handtak til & lofte og baere.
MERK: Kammerlokket ma vzere riktig last for a gi optimal trykktilfersel.

Kammerlokket kan lases opp ved & vri mot urviseren og deretter lgfte det opp
fra apparatet.

Fest pusteslangen til albuekoblingen og koble til masken:

Trykk SmartDial™ for & starte trykktilfarselen. Hjem-skjermen lyser og urskiven
pa menysystemet roterer for & angi at behandlingen starter. Hvis ramping er
nadvendig, trykker du pa SmartDial™ igjen og holder den inne i 3 sekunder
for & aktivere ramping. Rampesymbolet N lyser pa displayet.

Vri SmartDial™ for a velge og justere innstillinger. Du finner en beskrivelse av
menysystemet i avsnitt 7.

Apparatet er na klart til bruk.




6. BLI KJENT MED DIN F&P ICON™

Bruksanvisning og beskrivelse av deler
Se Del B foran i denne handboken for diagrammer over hver del. Se ogsa avsnitt 5,
hurtigstartveiledning, hvis du vil ha mer informasjon.

Vannkammer

* Ta vannkammeret ut av apparatet fgr vannkammeret fylles. Fyll opp til
maksimumlinjen (420 mL). Bruk bare destillert vann. Ikke bruk varmt vann.

OBS! Ikke fyll vannkammeret mens det sitter i apparatet og ikke fyll over

maksimumslinjen.

« Nar vannkammeret settes tilbake i apparatet skal pilen pa det runde kammerhandtaket
veaere vendt mot albuekoblingen.

MERK: Skift ut vannet hver gang apparatet skal brukes.

SmartDial™

SmartDial™ er til bruk og navigering i menysystemet. SmartDial™ fungerer etter et
enkelt trykk-vri-trykk-prinsipp. Eksempel:

e Trykk pa SmartDial™ nar du slar apparatet pa eller av.

e Vri pa SmartDial™ for & finne den aktuelle innstillingen.

e Trykk pa SmartDial™ for & legge inn innstillingen.

e Vri pa SmartDial™ for & justere innstillingen.

e Trykk pa SmartDial™ for & godta endringen.

Displayet

Informasjonen vises pa displayet. Hiem-skjermen er standarddisplay der hvert
punkt i menysystemet kan vises. Nar du har gjort et valg i menyssystemet blir
displayet nedtonet og gar tilbake til hjem-skjermen etter 30 sekunder.

Menysystemet

De 16 punktene pa urskiven pa hjem-skjermen angir ogsa hver av de tilgjengelige
innstillingene.

MERK: Disse instruksjonene inkluderer bare funksjonene som er tilgjengelig
for pasientbruk. Se avsnitt 7 hvis du vil ha en detaljert beskrivelse av hver
innstilling, og Del C pa diagramarket hvis du vil se illustrerte eksempler.

Kammerlokket

« Vri kammerlokket mot urviseren nar du skal lase eller fierne.

« Kammerlokket ma vaere riktig last pa plass for & gi optimal trykktilfersel.

« Nar kammerlokket er last pa plass kan handtaket brukes til & baere apparatet.

ThermoSmart™-pusteslange

ThermoSmart™ bestar av en unik, oppvarmet pusteslange og en fuktighetsalgoritme
som begge leverer optimale fuktighetsnivaer uten kondensering som sideeffekt.
OBS! ThermoSmart™-pusteslange ma ikke brukes hvis det er synlig skade som
eksponerer koppertrader.

Albuekobling

Albuekoblingen er stedet der pusteslangen kobles til apparatet. Albuekoblingen
kan beveges fra side til side avhengig av hvilken sovestilling du foretrekker.
Luftfilter

Luftfilteret finnes pa baksiden av apparatet. Du far tilgang ved a ferst trekke ut
filtergrillen, deretter griper du i tradduken for a fijerne den. Filtergrillen ma skyves
inn i hulrommet for & holde luftfilteret pa plass.



USB-port

« USB-porten inneholder SmartStick™ som ma skyves helt inn i USB-porten til
den klikker pa plass i flukt med siden pa apparatet.

e Du tar ut SmartStick™ ved & presse pa enden som utlgser en returfjeer.

MERK: Bruk bare SmartStick™ som er fremstilt for og distribuert til bruk med

F&P ICON™.

SmartStick™

» SmartStick™ brukes til & registrere sgvndata fra minnet nar den settes inn i USB-
porten pa apparatet og til & lagre musikk som kan brukes med AlarmTunes™.

Se avsnitt 7, punkt 3, hvis du vil ha mer informasjon.

SmartStick™ kan tas ut og sendes til din helsetjenesteleverander. Endringer
overferes automatisk nar SmartStick™ deretter settes inn i USB-porten pa
apparatet.

MERK: SmartStick™ ma trekkes helt ut av USB-porten for du skyver den inn igjen.

Stremledning
Det finnes fire reiseadaptere i beereetuiet for personlig komfort under reiser.
Fest den riktige pluggen til enden pa stremledningen.

F&P ICON™-verktay-CD

CD-en inneholder SmartStick™ Studio-programvare for overfaring av musikk
til SmartStick™, i tillegg til en demonstrasjonsvideo som en hjelp til oppsett og
rengjering av apparatet.

Justerbare stropper
To stropper folger med apparatet. Den ene eller begge stroppene kan festes til
baereetuiet etter personlig preferanse under reiser.

Baereetui

Baereetuiet er spesielt utformet til & beskytte apparatet under transport.

Det er et rom ved handtakenden pa baereetuiet der du kan oppbevare masken
nar du reiser. Du fierner hodeutstyret og albuekoblingen for a tilpasse den.

Se diagram 14 i del B for a finne riktig plassering av hver gjenstand nar du pakker.
MERK: Baereetuiet kan ikke lukkes for kammerlokket er tatt ut av apparatet.
Dette for & sikre at vannet tammes ut av vannkammeret for du reiser.

Legg kammerlokket i rommet ved siden av hengselet pa bareetuiet.

Handbok for bruk og stell
Les denne handboken grundig og oppbevar disse instruksjonene for fremtidig
referanse. Hvis du har spgrsmal tar du kontakt med din helsetjenesteleverander.

Reservedeler

900ICON108 F&P ICON™-verktay-CD 900ICON212  luftfiltre
900ICON200 vannkammer 900ICON214  Auto/Premo-lokk
900ICON202 SmartStick™ 900ICON216 Novo-lokk
900ICON204 albuekobling 900ICON218 filtergrill
900ICON206 uttaksforsegling 900ICON302 reiseadapterpakke
900ICON208 ThermoSmart™-pusteslange* 900ICON306 beereetuistropper
900ICON210 pusteslange* 900ICON308 beereetui
n Dass > mm (08 y




7. MENYSYSTEM

Se del C pa diagramarket foran i denne handboken for illustrerte eksempler.

Pa/Av og rampe

« Trykk pa SmartDial™ for a starte behandlingen.

« Rampen aktiveres ved a trykke pa SmartDial™ igjen og holde den inne i 3 sekunder.
Rampesymbolet vises D\,

< Trykktilferselen stoppes og startes ved a trykke pa SmartDial™ pa hjem-skjermen.

Fuktighet

Vri SmartDial™ til fuktighetsinnstillingen 1 Trykk for & bekrefte og vri SmartDial™

pa nytt for a velge snsket fuktighetsniva fra O til 7 (lav til hay). Trykk pa nytt for

& godta endringen.

MERK: Standardinnstillingen er fuktighetsniva 4.

Du oppnar ytterligere fuktighetskontroll ved & trykke inn og holde SmartDial™ i

3 sekunder i fuktighetsinnstillingen § og aktiveringssymbolene (boost) vises )

Vri for & velge lav, medium eller hoy og trykk igjen for & godta endringen.

MERK: Standardinnstillingen for fuktighet er medium aktivering.

Alarm pa/av

Vri SmartDial™ til alarminnstillingen Q trykk for & bekrefte, vri deretter for &

velge enten P&  eller Av X. Trykk p& nytt for & godta endringen.

Hvis alarmen P& ~/ er valgt, vrir du SmartDial™ for & velge enten standardklokken L:l

eller musikksymbolet for AlarmTunes™ .F og trykk pa nytt for & godta endringen.

MERK: AlarmTunes™-symbolet er bare synlig nar SmartStick™ er innsatt.

Vri SmartDial™ nar du skal velge ansket musikkspor (fra 1til 5, avhengig av hvor

mange spor som er lastet pa SmartStick™), eller velg Auto for shuffle-modus

og trykk igjen for & godta endringen. Se verktgy-CD-en for F&P ICON™ for

SmartStick™ Studio-programvare i tillegg til instruksjonene for installasjon og

overfering av musikk til din SmartStick™.

Trykk én gang pa SmartDial™ for & aktivere slumrealarmen i 10 minutter eller to

ganger for a sla apparatet og alarmen av.

Alarmtid o)

* Vri SmartDial™ til alarmtidsinnstillingen A 09 trykk for a bekrefte. Vri SmartDial™
for & velge time og trykk for & godta. Vri for & velge minutter og trykk igjen for &
godta endringen.

Alarmvolum
« Du kan justere alarmvolumet ved & vri SmartDial™ til alarmvoluminnstillingen o
og trykke for & bekrefte. Vri SmartDial™ for & justere volumet fra stille til heyt
og trykk igjen for & godta endringen.

Du kan justere klikkvolumet pa SmartDial™ ved & trykke og holde inn i 3 sekunder

i alarmvoluminnstillingen. Volumsymbolet U:]’) vises. Vri for a velge gnsket volum

og trykk for & godta endringen.

Klokketid

* Vri SmartDial™ til klokketidsinnstillingen @ og trykk for & bekrefte. Vri
SmartDial™ for a velge time, minutter, 12 timers- eller 24 timers-klokke.

Etter hvert valg trykker du igjen for & godta endringen.

Lysstyrke »

« Vri SmartDial™ til lysstyrkeinnstillingen 79< og trykk for & bekrefte. Vri SmartDial™
for a velge lysstyrken pa hjem-skjermen og trykk for & godta endringen. Du kan
justere lysstyrken pa displayet mens du far tilgang til menysystemet ved a trykke
og holde inne SmartDial™ i 3 sekunder. Det aktive lysstyrkesymbolet vises :

.

.

« Vri for & velge ansket lysstyrke og trykk igjen for & godta endringen.



Sovndata

Vri SmartDial™ til sevndatainnstillingen M og trykk for a bekrefte.

MERK: Modellnavnet vises under sgvndatainnstillingen.

Vri SmartDial™ for a rulle gjennom hver av falgende statistikker:

« Totalt antall "brukstimer” (tiden CPAP og maske brukes samtidig)

« Antall "brukstimer” i Igpet av de siste 30 nettene

* Prosentvis antall "brukstimer” i lgpet av de siste 30 nettene

« Dager da 70 % compliance ble oppnadd i 30 dager i strekk innen de forste
90 dagene med bruk.

MERK: Et ©-symbol vises pa displayskjermen nar sevndataene ligger innenfor

complience-kravene.

« Still inn trykk (bare for modeller med fast trykk)

« Kontrollsum ( § dette symbolet vises bare hvis tilleggssevndata er begrenset)

« Avslutt sgvndatainnstillingen ( ¥ dette symbolet vises bare hvis
tilleggssevndata er begrenset)

Tilleggssgvndata (MERK: denne informasjonen kan vaere begrenset av din

helsetjenesteleverander.)

* Lekkasje i lgpet av siste natt

* AHI (apné-hypopné-indeks) i lopet av siste natt

* 90 prosents trykk i lgpet av siste natt

* SensAwake™

Kontrollsum

* Auvslutt sgvndatainnstillingen.

SensAwake™ pa/av eller justering for hayde over havet

SensAwake™ er aktivert som standardinnstilling. Deaktivering fra modeller som
har denne funksjonen utferes ved & vri SmartDial™ til SensAwake™-innstilling
& og trykke for & bekrefte. Vri SmartDial™ for & velge Pa V eller Av X og
trykk for a godta endringen.

Pa modeller uten automatisk justering for hayde over havet, vris SmartDial™ til
heyde over havet-innstillingen M og trykk for & bekrefte. Vri SmartDial™ for &
velge hayde over havet fra O til 10 000 fot og trykk for & godta endringen.

Du kan velge malere ved & trykke pa SmartDial™ og holde inne i 3 sekunder i
justering for hgyde over havet-innstillingen. Nar symbolet begynner a blinke,
kan du vri for & velge malere og trykke for & godta endringen. Trykk SmartDial™
igjen for & komme til menyen og vri for & justere til ansket hgyde over havet.
Trykk pa nytt for & godta endringen.

.

ECO-modus (skonomimodus)

| ECO-modus kan apparatet brukes med redusert strem (75 W).

MERK: Fuktighetseffekten vil vaere betydelig redusert i denne modusen.
Situasjoner som krever bruk av denne modusen kan veere lange flyreiser og
campingturer.

Vri SmartDial™ til ECO-innstillingen ECO og trykk for & bekrefte. Vri for & velge
Pa ~/ eller Av X og trykk for & godta endringen.

ECO-symbolet ECO vises kontinuerlig pa hjem-skjermen nar skonomimodus
er aktivert.

.

.

Displaytrykk

Displaytrykkinnstillingen har to displayalternativer pa hjem-skjermen.

Standardinnstillingen er tid. Dette kan imidlertid endres til trykk (cmH20O eller hPa)

hvis dette er pakrevd.

* Vri SmartDial™ til displaytrykk cm'ﬁ‘:f)-innstillingen og trykk for a bekrefte. Vri for a
velge Pa V eller av X og trykk for & godta endringen.

« Hvis det kreves en annen maleenhet, kan du trykke pa SmartDial™ og holde
inne i 3 sekunder til symbolet ,_-,,,'},‘;6 vises. Vri SmartDial™ for & velge enten

cmH20 eller hPa og trykk for & godta endringen.



Serviceinnstilling

Serviceinnstillingen vises bare hvis det har oppstatt en feil. Hvis feilsymbolet Error
blinker pa hjem-skjermen, vrir du SmartDial™ til serviceinnstillingen {7 og skriver ned
nummeret som vises. Kontakt din helsetjenesteleverandar for flere instruksjoner.

8. KOMMUNISERE SOVNDATA

Telefonrapportering

Mange helsetjenesteleverandgrer ber om sgvndata over telefonen for & spore fremgangen
i CPAP-behandlingen. Falg trinnene beskrevet under Sevndata (avsnitt 7, punkt 8) som
forklarer hvordan du far tilgang til disse dataene.

Laste ned data til SmartStick™

Hvis din helsetjenesteleverander ber om en kopi av dine sgvndata fra SmartStick™,
folger du trinnene nedenfor for & laste ned denne informasjonen:

(1) Hvis SmartStick™ allerede er satt inn i USB-porten pa apparatet, ma du
kontrollere at trykket er av og at ingen SmartStick™-symbol =& blinker pa
hjem-skjermen. SmartStick™ kan na trygt tas ut ved a presse pa enden og
utlgse en returfjeer.

(2) Hvis SmartStick™ er tatt ut ma du pase at trykket er av for du setter SmartStick™
tilbake i USB-porten pa apparatet. Vent til SmartStick™-symbolet ~&~ har sluttet
a blinke pa hjem-skjermen fer du tar ut SmartStick™ pa nytt.

(3) Data fra SmartStick™ skal deretter sendes pa den maten din helsetjenesteleverander
har bedt om.

MERK: Det blinkende symbolet angir at data blir overfert fra minnet til SmartStick™.
Data kan bli korrupt hvis SmartStick™ tas ut i lopet av overfgringen.

9. RENGJORING OG VEDLIKEHOLD

Apparatet skal rengjores slik:

Koble apparatet fra stremuttaket.

Tork utsiden og beholderen pa apparatet (nar vannkammeret er tatt ut) med
en ren, fuktig (ikke vat) klut og mild sape. Ikke bruk sterke slipemidler eller

opplesninger. Dette kan skade apparatet.

Daglig
Rengjgr vannkammeret og pusteslangen.
« Koble pusteslangen fra masken og albuekoblingen pa apparatet.
« Rengjer pusteslangen med varmt sapevann, skyll grundig og la den henge med
begge endene ned for & torke.
Ta ut vannkammeret og kast eventuelt gjenveerende vann.
Kammeret kan vaskes i en husholdningsvaskemaskin eller rengjeres og vaskes
med mild oppvasksape og deretter skylles og terkes.
Ukentlig
Rengjer vannkammeret grundig:
« Lainnsiden pa vannkammeret blgtes i 10 minutter i en Iasning med én del hvit
eddik til to deler vann.
* Tem ut eddiklgsningen og skyll vannkammeret grundig med vann.

Skift ut luftfilteret nar det blir tydelig misfarget, minst én gang hver tredje maned eller
etter 1000 timers brukstid.

Som vanlig rutine anbefaler vi at du skifter ut pusteslangen og vannkammeret hver
sjette maned. Utstyret ma imidlertid skiftes ut umiddelbart hvis du finner tegn pa
sprekker, misfarging eller lekkasje.

MERK: Dette apparatet kan ikke repareres av brukeren og skal ikke demonteres.
Alle spgrsmal om behandling og utstyr ma rettes til din helsetjenesteleverandor.



10, PRODUKTSPESIF

IKASJONER

MAL:

VEKT:
YTEEVNE:
Trykkomrade:

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

4 til 20 cmH,0 (i det usannsynlige tilfellet der det oppstar svikt, kan
trykket ga opp til 26 cmH,0)

Maksimum flowhastigheter

(cmH,0) - NOVO

CPAP-trykkinnstilling (cmH20) 4 8 12 16 20
Malt trykk ved pasientkoblingsporten

(cmH,0) - AUTO/PREMO 62 102 129 149 143
Malt trykk ved pasientkoblingsporten 47 50 57 6 65

Dynamisk trykkstabilitet

masketilkoblingsporten - NOVO

CPAP-trykkinnstilling (cmH20) 4 8 12 16 20
Trykkdifferanse (cmH,0)

ved masketilkoblingsporten - 0,6 0,6 0,6 0,7 0,8
AUTO/PREMO

Trykkforskjell (cmH20) ved 2 12 13 15 15

Statisk trykkstabilitet

AUTO/PREMO NOVO
Change at connection port at a
Endring ved tilkoblingsporten ved en 0.2 0.4
trykkinnstilling p& 10 cmH0

FUKTIGHET:

GASSTEMPERATURER:
STGYNIVA:

VANNKAMMERVOLUM:
STANDARDSAMSVAR:

DATALAGRING:

Klassifisert matespenning

Maksimum fuktighet = 35 mg/L (BTPS - kroppstemperatur
og trykk med mettet vanndamp), 85% RF ved 10 cmH;0, med
fuktighetsniva 7 og hoyt aktiveringsniva,

Vanlig fuktighet = 21 mg/L (BTPS), 78% RF ved 10 cmH,0, med
fuktighetsniva 4 og heyt aktiveringsniva,

Maksimum = 38 °C (100 °F)
Lydtrykkniva = <29 dBA
Gjennomsnittlig lydeffektniva = <37 dBA
420 mL opp til maksimum fyllelinje

IEC60601-1: 1998
AS/NZS 3200,1,0: 1998
EN60601-1: 1990

SmartStick™ registrerer opp til 365 dagers oppsummerings
effektivitetsdata, 30 dagers detaljerte effektivitetsdata (AHI,
lekkasje), 7 dagers hayfrekvent flowtrykk og lekkasjedata (50 Hz),
i tillegg til kumulativ data fra ferste bruk,

Klassifisert straminngang Klassifisert nettfrekvens

no-msv

127 A (1,43 A maks) 50 - 60 Hz/400 Hz

220-240V

1,07 A (1,21 A maks) 50 -60 Hz

OPPBEVARING OG TRANSPORT:

BRUKSFORHOLD:

Apparatet skal alltid oppbevares og transporteres innenfor
folgende temperaturverdier:

-10 °C til 60 °C (14 til 140 °F)

-10 °C til 60 °C (14 til 140 °F)

Transport:
Oppbevaring:
OBS! Pase at vannet er tgmt ut av vannkammeret for du reiser,
Beereetuiet kan ikke lukkes far kammerlokket er tatt ut av apparatet,
Omgivelsestemperatur: 5 °C til 35 °C (41 til 95 °F)

Fuktighet: 5 til 95% relativ fuktighet

Hoyde over havet: 0 til 3000 m (O to 9000 fot)

MERK: Over 1500 m (4500 fot) er maksimum brukstrykk redusert,

L-10




11. INSTRUKSJONER OM KASSERING AV APPARATET OG
FORBRUKSVARENE

Instruksjoner om kassering av apparatet

Dette apparatet inneholder elektronikk. Det skal ikke kastes som vanlig
avfall. Kasseres i samsvar med lokale forskrifter for avhending av
elektronisk avfall.

E

12. FEILSOKING

Instruksjoner om kassering av forbruksvarene
Legg masken, pusteslangen og vannkammeret i en avfallspose og kasser
dem sammen med vanlig husholdningsavfall.

Hvis du mener at apparatet ditt ikke fungerer riktig, se falgende forslag. Hvis problemet
vedvarer, ta kontakt med din helsetjenesteleverander. Ikke prov a reparere apparatet selv.

Problem

Det er ingen synlig
skjerm eller strem

Mulig drsak

Pluggen er kanskje ikke riktig festet
pé stremledningen

Tiltak

Serg for at den riktige pluggen fra
baereetuiet er festet til stremledningen
og at den er koblet til streamuttaket.

Det kommer ikke
tilstrekkelig luft fra

Kammerlokket er kanskje ikke riktig
festet pa apparatet

Se avsnitt 5 og del B for detaljerte
instruksjoner om péasetting av

hjem-skjermen
pa apparatet

apparatet kammerlokket.
Det vises feil Det kan ha blitt oppdaget en feil Vri SmartDial™ til serviceinnstillingen
("error”) pa pa apparatet (? og trykk for & bekrefte. Skriv ned

nummeret pa displayet og kontakt
din helsetjenesteleverander for flere
instruksjoner.

Baereetuiet kan
ikke lukkes

Kammerlokket er kanskje ikke
fiernet fra apparatet

Baereetuiet er spesielt utformet til &
beskytte apparatet under transport.
Kammerlokket méa vaere fjernet for
baereetuiet lukkes og vannet mé
veere fiernet fra vannkammeret.

AlarmTunes™
fungerer ikke

Alarmen kan vaere innstilt pa "av”
Alarmen kan veere innstilt pa "signal”

SmartStick™ er kanskje ikke satt riktig
inn i USB-porten

Se avsnitt 7, punkt 3 for instruksjoner
om alarminnstillingen

Nar SmartStick™ Studio-programvaren
er installert pa din datamaskin og dine
favorittmelodier er valgt, kan du laste
dem ned til din SmartStick™ og deretter
pase at SmartStick™ er satt inn i USB-
porten pa apparatet.

13. F&P ICON™ - OVERSIKT OVER MODELLER OG FUNKSJONER

Modellnavnet pa hvert apparat finnes pa sokkelen, samt i sgvndatainnstillingen pa
menysystemet. Se avsnitt 7, punkt 8, hvis du vil ha mer informasjon.

AUTO PREMO NOVO
. . .
oppvarmet pust . . .
Automatisk justering av trykl .
portering (AHI, lekkasje) . .
. . .
. . .
.
. . .
sver havet . . Manuel
. .

* MERK: Visningen av effektivitetsdato kan vaere begrenset av din helsetjenesteleverander.
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1. CONSIDERACOES INICIAIS

[

Leia esse manual cuidadosamente antes de utilizar e retenha as instrucdes
para futura referéncia.

Se vocé considerar que seu equipamento ou qualquer acessorio nao esta
funcionando corretamente, por favor entre em contato com seu fornecedor
de equipamentos médicos.

NOTA: Este equipamento ndo contém pecas reparaveis. Envie todas as
suas duvidas sobre o equipamento e sobre a terapia para seu fornecedor
de equipamentos médicos.

DETALHES IMPORTANTES SOBRE CONTATO

Fornecedor de Equipamentos Médicos de Uso Domiciliar

Médico

Plano de Saude

CUIDADO: A Lei Federal Americana restringe a venda deste equipamento
por médicos ou por prescricdo médica.

2. DEFINICOES DOS SiMBOLOS

Peca aplicada Tipo BF ~ Corrente Alternada

Dz] ATENCAO
Consulte os documentos que

acompanham o equipamento

Isolamento Duplo Classe Il

=

€0123 Em conformidade com a diretriz

ﬁ Nao descarte 93/42/EEC para equipamentos
meédicos

n

IPX2 A prova de gotejamento Data de fabricacdo

Numero de catdlogo

R Somente com prescricdo médica
Only

Numero de série

Representante autorizado na
Comunidade Européia

LB

01078 Marca “C-tick” de Réadio-interferéncia -
Nova Zelandia



3. ADVERTENCIAS E PRECAUGCOES GERAIS

Este manual se refere ao modelo da série F&P ICON™ como “o equipamento”.

O equipamento trata a Apneia Obstrutiva do Sono (AOS) através de um fluxo de pressdo
positiva continua nas vias aéreas (CPAP) no nivel prescrito pelo médico, para abrir e
sustentar as vias aéreas evitando o seu colapso.

CONTRAINDICAGCOES

Pesquisas indicam que as seguintes condi¢des pré-existentes podem contraindicar
o uso de pressdo positiva para alguns pacientes: pneumotoérax, doenga bolhosa dos
pulmdes, pneumoencéfalo, perda de fluido cérebro-espinhal, trauma ou cirurgia
craniana recente, anomalias da placa cribriforme, presséo arterial patologicamente
baixa ou em pacientes portadores de préteses de vias aéreas como canula
nasotraqueal, canula orotraqueal ou traqueostomia.

PRECAUGCOES

* A seguranca e a eficacia da pressdo positiva ainda nao foi estabelecida em pacientes
com insuficiéncia respiratéria ou doencga pulmonar obstrutiva crénica.

» A seguranca e a eficacia de equipamentos autoajustaveis ainda nao foi estabelecida
em pacientes com insuficiéncia cardiaca congestiva, sindrome de hipoventilacdo por
obesidade ou apneia do sono central.

EFEITOS ADVERSOS

» A terapia com pressdo positiva pode provocar sangramento nasal, desconforto no
ouvido e nos seios paranasais.

ADVERTENCIAS

Para evitar choque elétrico provocado pelo equipamento:

Somente utilize o equipamento se o cabo elétrico e a tomada estiverem secos e em

boas condi¢cdes de funcionamento.

Se o equipamento sofrer dano causado por dgua, desconecte o cabo elétrico,

interrompa imediatamente o uso e procure orientacdo do seu fornecedor de

equipamentos médicos.

N&o armazene ou utilize o equipamento onde haja risco de queda em agua.

Para evitar sufocamento ou aspiracdo 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 respiratério estad posicionado de forma que ndo haja

risco de ficar enrolado no corpo ou em algum mével durante o sono.

Para evitar queimaduras:

* Nao complete a cAmara com agua quente.

» Depois de utilizar, aguarde até que a agua esfrie antes de tocar, carregar ou esvaziar
a camara de agua.

* N&o toque na dgua da cdmara 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.

Para garantir a terapia ideal:

Na&o utilize o equipamento, a cAmara ou o circuito respiratério em caso de queda, se

estiver danificado ou se n&o estiver funcionando adequadamente.

Os ajustes de pressdo s6 devem ser feitos por um fornecedor de equipamentos

médicos qualificado.

Somente utilize mascaras, circuitos respiratorios e acessoérios 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.

N&o obstrua os orificios da valvula expiratéria da mascara. Eles foram projetados

para permitir um fluxo continuo de ar para fora da mascara. A obstrucdo desses

orificios pode provocar reinalacédo de CO».

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

0 gas exalado na mascara. Consequentemente reinalacdo de CO; pode ocorrer, o que

constitui uma situacdo perigosa.

Nos modelos sem ajuste automatico de altitude, ajuste o nivel de altitude manualmente

para garantir administracdo da presséao ideal.

Na&o utilize o equipamento sem a cAmara de dgua acoplada.

PORTUGUES



Outros:
Encaminhe todos os reparos e manutenc¢do para seu fornecedor de equipamentos
meédicos.
Assegure-se de que o equipamento esteja posicionado em superficie plana, abaixo da
altura da cabeca, para evitar que dgua entre no circuito e no gabinete do equipamento.
Esse equipamento ndo é indicado como suporte a vida.
Esse equipamento estd em conformidade com as exigéncias de compatibilidade
eletromagnética da norma IEC 60601-1-2. Em determinadas circunstancias, o
equipamento podera afetar ou ser afetado por aparelhos moéveis de comunicagcdo
que utilizem radio-frequéncia, devido aos efeitos da interferéncia eletromagnética.
Neste caso, mova o equipamento ou mude a localiza¢do do aparelho causador da
interferéncia, ou consulte seu fornecedor de equipamentos médicos.
Como utilizar oxigénio suplementar com seu equipamento:
. Oxigénio suplementar pode ser administrado na extremidade da mdscara e do
circuito respiratoério.
NOTA: Em taxas de fluxo fixo de oxigénio suplementar, a concentracdo de oxigénio
inalado variard dependendo dos ajustes de pressao, do padrao respiratério do
paciente, da mascara selecionada e da taxa de vazamento.
2. Verifique se ndo ha obstrugdo na entrada do oxigénio pois essa situagcdo pode afetar
a concentragcdo de oxigénio ofertado.
3. A concentragdo de oxigénio deve ser mensurada no ponto de administragdo ao paciente.
4.Evite risco de incéndio:
« Somente utilize oxigénio com o equipamento em funcionamento. Se o equipamento
estiver desligado, pode ocorrer acimulo de oxigénio em seu interior.
Verifique se had ventilacdo adequada ao redor do equipamento
Retire todas as fontes de ignicdo como cigarros, chamas abertas ou materiais que
possam queimar ou pegar fogo facilmente se expostos a altas concentracdes de
oxigénio.
Mantenha reguladores de oxigénio, valvulas de cilindro, circuitos, conexdes e todo
o equipamento de oxigénio afastados de 6leo, graxa ou substancias gordurosas.
Pode ocorrer igni¢cdo espontanea e violenta se essas substancias entrarem em
contato com oxigénio sob presséo.

PRECAUGOES

Para evitar danos ao equipamento provocados pela dgua:

« Retire a camara de dgua do equipamento antes de completa-la com agua.

* Ndo complete a cAmara de dgua acima do nivel maximo.

* N&o movimente, carregue, transporte ou armazene o equipamento com dgua na camara.
Precauc¢odes Gerais:

Somente utilize o equipamento de acordo com as Condi¢des de Funcionamento
especificadas na Seg¢éao 10.

Posicione o equipamento de forma que a conexao do cabo elétrico com a fonte de
energia fique facilmente acessivel.

Limpe o equipamento somente de acordo com as instrugdes de limpeza estabelecidas
na Sec¢do 9 e somente quando estiver desligado da fonte elétrica.

Somente utilize o SmartStick™ do F&P ICON™ com o equipamento. A utilizacdo de
outros drives de USB pode resultar em perda dos dados. Ndo tente mudar os diretdrios
ou visualizar os dados sem o software distribuido ou projetado para utilizagdo com o
F&P ICON™.

4. INDICACOES

Esse equipamento foi projetado para ser utilizado por pacientes adultos no tratamento
da AOS, em domicilio ou em laboratérios de sono.




5. GUIA RAPIDO

Consulte a Parte A da Folha de Diagramas no inicio deste manual para obter exemplos
ilustrativos.

Selecione o plugue adequado da Bolsa de Transporte e conecte-o a extremidade
do cabo elétrico. Posicione o equipamento sobre uma superficie firme e plana e
conecte o cabo elétrico a tomada da parede.

Segure a alga circular localizada dentro da camara de dgua e puxe o reservatorio
para cima e para fora do equipamento.

PRECAUCAO: Nio complete a Camara de Agua quando estiver acoplada ao
equipamento. A Camara de Agua sempre deve ser removida para ser completada
com agua.

Complete a cAmara com agua destilada até a linha de nivel méximo, marcada na
lateral da camara de agua.
PRECAUCAO: N3o utilize o equipamento com a Camara de Agua vazia.

Para substituir a Camara de Agua, a seta na alca da camara circular 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.

Quando a Tampa da Camara estiver travada no lugar, ela deve ficar nivelada,
sem espagos que provoguem vazamento de ar. Agora a tampa pode ser utilizada
como um dispositivo para levantar e carregar a camara.

NOTA: A Tampa da Camara deve ser travada corretamente para adequada
administra¢do da pressao.

A Tampa da Camara pode ser destravada girando-a em sentido anti-horario, em
seguida puxe-a para cima para retirar do equipamento.

Conecte o circuito respiratério ao cotovelo e conecte a sua mascara.

Pressione o botdo SmartDial™ para iniciar a administracdo de pressao.

A Tela Principal se ilumina e o reldgio do Menu gira para indicar que a terapia foi
iniciada. Se houver exigéncia de rampa, pressione o botdo SmartDial™ novamente
e mantenha pressionado por 3 segundos para ativar a Rampa. O simbolo de
Rampa D\ sera exibido na tela.

PORTUGUES

Gire o botao SmartDial™ para selecionar e ajustar as configuracdes. Consulte a
Secdo 7 para a descri¢édo do Menu.

Seu equipamento agora esta pronto para ser utilizado.



6. CONHECENDO O SEU F&P ICON™

Descri¢ao das Pegas e Instrugdes de Utilizagdo
Consulte a Parte B no inicio deste manual para obter os diagramas das pecas. Consulte
também informacao adicional na Se¢do 5, Guia Rapido.

Camara de Agua

+ Remova a Camara de Agua do equipamento antes de completa-la com agua.
Complete a cAmara com agua destilada até a linha indicativa de nivel maximo
de dgua (420 mL). Nao utilize dgua quente.

PRECAUGAO: Nio complete a Camara de Agua enquanto estiver acoplada ao

equipamento e ndo ultrapasse a linha indicativa de nivel maximo de agua.

+ Para substituir a Camara de Agua do equipamento, a seta na alca circular da
camara deve estar voltada para o cotovelo.

NOTA: Substitua a dgua antes de cada utilizagdo.

Botdo SmartDial™

O botao SmartDial™ é utilizado para operar o equipamento e navegar através do
Menu. O botdo SmartDial™ funciona com o principio simples de Pressionar, Girar,
Pressionar. Por exemplo:

* Pressione o botdo SmartDial™ para ligar e desligar o equipamento.

* Gire o botdo SmartDial™ para encontrar o pardmetro desejado.

* Pressione o botdo SmartDial™ para entrar no parametro.

* Gire o botdo SmartDial™ para ajustar o parametro.

* Pressione o botdo SmartDial™ para aceitar a alteracdo.

Tela

A Tela exibe todas as informacdes. A Tela Principal é a tela padrdo onde cada
item do Menu pode ser visualizado. Quando uma selecéo ¢é feita no Menu, a tela
se ilumina e retorna a tela principal apés 30 segundos.

Menu

Os 16 itens do reldgio na Tela Principal também representam cada uma das
configuragdes disponiveis.

NOTA: Essas instru¢des incluem somente as fun¢des disponiveis para utilizagdo
do paciente. Consulte a Se¢ao 7 para obter a descri¢do detalhada de cada
configura¢ao, e na Parte C da Folha de Diagramas os exemplos ilustrativos.

Tampa da Camara

« Gire a Tampa da Camara em sentido anti-horario para destravar e remover
a tampa.

A Tampa da Camara deve ser corretamente travada para oferecer a pressao
correta.

Quando a Tampa da Camara estiver travada corretamente, a alca pode ser
utilizada para carregar o equipamento.

Circuito Respiratério ThermoSmart™

O ThermoSmart™ constitui um circuito respiratério aquecido exclusivo, além de
um algoritmo de umidade que trabalham em conjunto para oferecer 6timos niveis
de umidade sem os efeitos colaterais da condensacgéo.

PRECAUGAO: N3o utilize o circuito respiratério ThermoSmart™ se houver danos
visiveis que exponham os fios de cobre.

Cotovelo

O cotovelo é o local onde o circuito respiratério se conecta ao equipamento.
O cotovelo pode ser girado de um lado para o outro, dependendo da posi¢do
preferida para dormir.

Filtro de Ar

O Filtro de Ar se localiza na parte posterior do equipamento. Para acessar o filtro,
primeiramente puxe a Grade do Filtro para fora e retire a gaze. A Grade do Filtro
deve ser empurrada de volta para dentro da cavidade para manter o Filtro de Ar
na posi¢cdo correta.



Entrada USB

* A Entrada USB conecta o SmartStick™, que deve ser completamente inserido
na Entrada USB até emitir um clique indicando que esta corretamente inserido,
nivelado com a lateral do equipamento.

Para retirar, empurre a extremidade do SmartStick™ até a recuperacdo da mola
de liberacédo.

NOTA: Somente utilize o SmartStick™ projetado e distribuido para ser utilizado
com o F&P ICON™.

SmartStick™

* O SmartStick™ é utilizado para registrar dados do sono a partir da meméria
do equipamento quando ¢ inserido na Entrada USB do equipamento e para
armazenar musica para ser utilizada com o AlarmTunes™ (Tons de Alarme).
Consulte a Secdo 7, Item 3 para obter mais informacdes.

O SmartStick™ pode ser retirado e enviado ao distribuidor de equipamentos
médicos para visualizacdo e ajuste de configuragdes. As alteracdes serdo
automaticamente transferidas quando o SmartStick™ for inserido novamente
na Entrada USB do equipamento.

NOTA: O SmartStick™ deve ser totalmente retirado da Entrada USB antes de
ser reinserido.

Cabo Elétrico
A bolsa de transporte contém quatro plugues multirregionais para conveniéncia do
paciente em viagens. Conecte o plugue apropriado a extremidade do cabo elétrico.

CD com Ferramentas de Suporte F&P ICON™

O CD contém o Software SmartStick™ Studio para transferéncia de musica para o
SmartStick™, além de um video de demonstragado para ajudar na configuragdo e
limpeza do equipamento.

Tiras Ajustaveis
O equipamento inclui duas tiras. Uma ou ambas as tiras podem ser acopladas a
Bolsa de Transporte, de acordo com a preferéncia do usudrio durante viagens.

Bolsa de Transporte

A Bolsa de Transporte foi especialmente projetada para proteger o equipamento
durante o transporte. H4 um espac¢o na extremidade da al¢a da Bolsa de Transporte
para guardar sua mascara durante viagens. Retire a Touca de Fixa¢do e o Cotovelo
para encaixar. Consulte o Diagrama 14 na Parte B para a correta localizacéo de
cada item quando estiver arrumando a Bolsa de Transporte para viagem.

NOTA: N&o é possivel fechar a Bolsa de Transporte se a Tampa do Camara ndo
for removida do equipamento. Esse procedimento garante que a Camara de
Agua esteja totalmente vazia antes do transporte. Coloque a Tampa da Camara
na divisdo préxima a dobradi¢a da bolsa.

)
- = . L
Manual de Utilizagdo e Cuidados )
Leia esse manual cuidadosamente e conserve as instrugcdes para futura referéncia. (G}
Em caso de duvida, por favor entre em contato com o seu distribuidor de i)
equipamentos médicos. E
— O
Pe¢as de Substituicao o
900ICON108 CD com Ferramentas de Suporte F&P ICON™ 900ICON212  Filtros de Ar
900ICON200 Camara de Agua 900ICON214  Tampa Auto/Premo
900ICON202 SmartStick™ 900ICON216  Tampa Novo
900ICON204 Cotovelo 900ICON218  Grade do Filtro
900ICON206 Vedacao da Tomada 900ICON302 Conjunto de Plugues Multirregionais
900ICON208 Circuito Respiratoério ThermoSmart™* 900ICON306 Tiras da Bolsa de Transporte
900ICON210  Circuito Respiratério* 900ICON308 Bolsa de Transporte




7. MENU
Consulte a Parte C da Folha de Diagramas no inicio deste manual para obter exemplos ilustrativos.
Ligado/Desligado (On/Off) e Rampa
« Pressione o botdo SmartDial™ para iniciar a terapia.
« Para ativar a Rampa, pressione o botao SmartDial™ novamente e mantenha
pressionado por 3 segundos. O simbolo de Rampa D\ sera exibido na tela.
« Para interromper e iniciar a administracdo de pressao, pressione o botao
SmartDial™ enquanto estiver na Tela Principal.
Umidade
* Gire o botdo SmartDial™ para a posi¢éo de ajuste de umidade i Pressione para
entrar e gire o botdo SmartDial™ novamente para selecionar o nivel de umidade
desejado, entre O e 7 (baixo a alto). Pressione novamente para aceitar a alteragdo.
NOTA: A configuragdo padrdao para Umidade é o nivel 4.
Para controle de umidade adicional, pressione o botdo SmartDial™ durante
3 segundos no ajuste de umidade 1 e os Simbolos de Intensidade serdo
exibidos na tela ﬂ i Gire para selecionar baixo, médio ou alto e pressione
novamente para aceitar a alteracao.
NOTA: A configuragdo padrao para Intensidade de Umidade é a média.

Alarme Ligado/Desligado (On/Off)

Gire o botdo SmartDial™ para a configuracdo de Alarme £, pressione para entrar e

depois gire para selecionar Ligado (On) ~/ ou Desligado (Off) ¥. Pressione novamente

para aceitar a alteracao.

Se for escolhido Alarme Ligado ~/ gire o botdo SmartDial™ para selecionar o

simbolo padrdo de campainha A ou o simbolo de musica no AlarmTunes™ f

e pressione novamente para aceitar a alteragdo.

NOTA: O simbolo AlarmTunes™ somente sera visivel quando o SmartStick™

estiver inserido.

Gire o botao SmartDial™ para selecionar a faixa musical desejada (de1a 5

dependendo da quantidade de faixas que foram carregadas no SmartStick™), ou

selecione Auto para reproducdo aleatéria e pressione novamente para aceitar a

alteracdo. Consulte o CD de Ferramentas de Suporte F&P ICON™ para o software

SmartStick™ Studio bem como as instru¢des de instalacdo e transferéncia de

musica para o SmartStick™.

Pressione o botdo SmartDial™ uma vez para colocar o alarme em modo soneca

por 10 minutos ou duas vezes para desligar o equipamento e o alarme.

Hora do Alarme

« Gire o botao SmartDial™ para a configura¢do da Hora do Alarme Ae pressione
para entrar. Gire o botdo SmartDial™ para selecionar a hora e pressione para aceitar.
Gire para selecionar os minutos e pressione novamente para aceitar a alteracao.

Volume do Alarme

Para ajustar o volume do alarme, gire o botdo SmartDial™ para a configuragéo de

Volume do Alarme ) e pressione para entrar. Gire o botdo SmartDial™ para ajustar

o volume de baixo para alto e pressione novamente para aceitar a alteracéo.

Para ajustar o volume do SmartDial™, pressione e mantenha pressionado por

3 segundos enquanto estiver na configuragdo de Volume do Alarme. O simbolo

de volume U:]’) sera exibido na tela. Gire para selecionar o volume desejado e

pressione novamente para aceitar a alteragdo.

Hora do Relégio

* Gire o botdo SmartDial™ para a configuragdo de Hora do Reldgio O e pressione
para entrar. Gire o botdo SmartDial™ para selecionar a hora, os minutos, 12 ou
24 horas. Depois de cada sele¢cdo, pressione novamente para aceitar a alteragcdo.

Brilho 9

+ Gire o botdo SmartDial™ para a configuracao de Brilho 395 e pressione para entrar.
Gire o botdo SmartDial™ para selecionar o nivel de brilho da Tela Principal e pressione
para aceitar a altera¢do. Para ajustar o brilho da tela enquanto acessa o Menu,

pressione e mantenha pressionado o botdo SmartDial™ durante 3 segundos e o
simbolo de Brilho Ativado sera exibido na tela %

.

.

Gire para selecionar o nivel de brilho desejado e pressione novamente para
aceitar a alteracao.

M-7



Dados de Sono

Gire o botdo SmartDial™ para a configuracdo de Dados de Sono W e pressione

para entrar.

NOTA: O nome do modelo sera exibido durante a configura¢do dos Dados de Sono.

Gire o botdo SmartDial™ para ter acesso aos seguintes dados estatisticos:

« Numero Total de Horas de Adesdo ao Tratamento

* Numero de Horas de Adesao ao Tratamento durante as ultimas 30 noites

* Porcentagem de Horas de Ades&o ao Tratamento durante as ultimas 30 noites

« Dia em que 70% de ades&o ao tratamento foi obtida em 30 dias consecutivos
durante os primeiros 90 dias de utilizagdo.

NOTA: Um simbolo © sera exibido na Tela quando os Dados de Sono estiverem

dentro dos requisitos de adesdo ao tratamento.

* Ajuste de Pressdo (somente para modelos de pressao fixa)

« Checagem de Soma ( § este simbolo somente sera exibido se Dados Adicionais
de Sono estiverem restritos).

« Feche a configuracdo dos Dados de Sono (¥ este simbolo somente sera exibido
se Dados Adicionais de Sono estiverem restritos).

Dados Adicionais de Sono (NOTA: Esta informag¢ao pode ser restrita por seu

distribuidor de equipamentos médicos).

* Vazamento da noite anterior

indice de Apneia-Hipopneia (IAH) da noite anterior

* 90° Percentil da pressao da noite anterior

* SensAwake™

+ Checagem de Soma

* Feche a configuragédo dos Dados de Sono.

SensAwake™ Ligado/Desligado ou Ajuste de Altitude

* O SensAwake™ estd ativado como configuracdo padréo. Para desativa-lo nos
modelos com essa caracteristica, gire o botdo SmartDial™ para a configuragcéo
SensAwake™ ~& e pressione para entrar. Gire o botdo SmartDial™ para selecionar
Ligado ~/ ou Desligado Xe pressione novamente para aceitar a alteracdo.

Nos modelos sem Ajuste Automatico de Altitude, gire o botdo SmartDial™ para
a configuragao de Altitude Me pressione para entrar. Gire o botdo SmartDial™
para selecionar o nivel de altitude entre O e 10.000 pés e pressione para aceitar
a alteracao.

Para selecionar metros, pressione o botdo SmartDial™ e mantenha pressionado
por 3 segundos enquanto estiver na configuracdo de Ajuste de Altitude.
Quando o simbolo comegar a piscar, gire para selecionar metros e pressione
para aceitar a alteragdo. Pressione o botdo SmartDial™ novamente para entrar
no menu e gire para ajustar o nivel desejado de Altitude. Pressione novamente
para aceitar a alteragao.

Modo ECO

O modo ECO permite que o equipamento funcione com energia reduzida (75 W).

NOTA: A produc¢do de umidade sera significativamente reduzida nesse modo.

As situagbes que podem ser indicativas de utilizagdo desse modo incluem voos

de longa distancia e acampamentos.

« Gire o botdo SmartDial™ para a configura¢cdo Eco ECO e pressione para entrar.

Gire para selecionar Ligado ~/ ou Desligado Xe pressione novamente para

aceitar a alteracao.

O simbolo Eco ECO sera exibido na Tela Principal continuamente enquanto o

modo econdémico estiver ativado.

Exibi¢do da Pressao

A configuracdo da Exibicao da Pressdo oferece duas op¢des de exibicdo para a

Tela Principal.

A configuracdo padrdo é a hora mas pode ser alterada para exibir a pressao

(cmH20 ou hPa), se necessario.

« Gire o botdo SmartDial™ para a configuracdo de Exibicdo de Pressdo cm’I!Ist e
pressione para entrar. Gire para selecionar Ligado ~/ ou Desligado X, e pressione
novamente para aceitar a alteracdo.

+ Se outra unidade de medida for requerida, pressione o botdo SmartDial™ e
mantenha pressionado por 3 segundos até que o simbolo c,,,',!,ﬁ% seja exibido
na tela. Gire o botdo SmartDial™ para selecionar cmH20 ou hPa e pressione
novamente para aceitar a alteracdo.

M-8

.

PORTUGUES



Configurag¢ao de Reparo

A Configuracdo de Reparo somente sera exibida se houver ocorréncia de erro.

Se o simbolo de Erro Error piscar na Tela Principal, gire o botdo SmartDial™ até a
Configuragéo de Reparo ¢ e anote o numero exibido. Contacte o seu distribuidor de
equipamentos médicos e solicite instrugdes.

8. COMUNICANDO OS DADOS DE SONO

Relatério Via Telefone
Varios médicos e terapeutas solicitardo os dados de sono através do telefone para
acompanharem o progresso da terapia com CPAP. Siga os passos indicados na se¢do
Dados de Sono (Secéao 7, Item 8) para acessar esses dados.
Como Baixar Dados no SmartStick™
Se o0 seu médico ou terapeuta solicitar uma coépia de seus dados de sono registrados
no SmartStick™, siga os passos abaixo para baixar esta informacgéo:
(1) Se o SmartStick™ ja estiver inserido na Entrada USB do equipamento,
verifique se a presséo esta desligada e se o simbolo ~& do SmartStick™
néo estd piscando na Tela Principal. O SmartStick™ pode ser em seguida
removido com seguranca empurrando a extremidade até a liberagdo da mola.
(2) Se o SmartStick™ ja tiver sido removido, verifique se a pressao esta desligada
antes de reinserir o SmartStick™ na Entrada USB do equipamento. Espere até
que o simbolo =& do SmartStick™ nao esteja mais piscando na Tela Principal
antes de remover o SmartStick™ novamente.
(3) Os dados do SmartStick™ devem entao ser enviados conforme a solicitacdo
de seu médico ou terapeuta.
NOTA: O simbolo piscando indica que os dados estdo sendo transferidos da
memdria do equipamento para o SmartStick™. A remo¢do do SmartStick™ nesse
momento pode corromper os dados.

9. LIMPEZA E MANUTENGCAO

O equipamento deve ser limpo da seguinte forma:
« Desconecte o equipamento da fonte elétrica
« Enxugue o exterior e a bacia do equipamento (quando a Camara de Agua tiver
sido removida) com um pano limpo e imido (n&o molhado) e um detergente
neutro. N&o utilize abrasivos ou solventes pois podem danificar o equipamento.
Diariamente
Limpe a Camara de Agua e o circuito respiratério
« Desconecte o circuito respiratério da mascara e do cotovelo do equipamento:
« Limpe o circuito respiratério com dgua morna e sabdo, enxague minuciosamente
e pendure para secar com as duas extremidades voltadas para o chéo;
« Remova a Camara de Agua e despreze a dgua restante.
* A camara pode ser lavada em lavadoras de lou¢a doméstica, ou ser limpa e
lavada com detergente neutro, depois enxaguada e seca.
Semanalmente
Limpe minuciosamente a Camara de Agua:
« Coloque a superficie interna da Camara de Agua por 10 minutos em uma
solugdo composta de uma parte de vinagre branco e duas partes de agua;
« Despreze a solucdo de vinagre e enxague a Camara de Agua minuciosamente
com agua.

Substitua o Filtro de Ar quando estiver significativamente descolorido, pelo menos uma
vez a cada trés meses ou apods mil horas de utilizag&o.

Com uma rotina regular de limpeza, é recomendavel substituir o circuito respiratério e
a Camara de Agua a cada seis meses. No entanto, o equipamento deve ser substituido
imediatamente se houver algum sinal de rachadura, descoloragdo ou vazamento.

NOTA: Este equipamento nao deve ser reparado, nem desmontado. Encaminhe
todas as solicitagcdes sobre a terapia ou o equipamento para o seu distribuidor de
equipamentos médicos.



10. ESPECIFICACOES DO PRODUTO

DIMENSOES: 160 mm A x 170 mm L x 220 mm P (6,3 pol. A x 6,7 pol. L x 8,7 pol. P)
PESO: 2,2 kg Peso do produto embalado 4,0 kg

DESEMPENHO:

VARIACI‘\O DE PRESSAO: 4 a 20 cmH,0 (na improvavel ocorréncia de defeitos, a pressao

pode alcancar até 26 cmH,0)

Taxas Maximas de Fluxo

Ajuste da Pressao de CPAP (cmH20) 4 8 12 16 20
Pressdo mensurada na conexao

de entrada do paciente (cmH,0) - 62 102 129 149 143
AUTO/PREMO

Pressdo mensurada na conexdo de
entrada do paciente (cmH,0) - NOVO

Estabilidade da Pressdo Dindmica

47 52 57 61 65

Ajuste da Press@o de CPAP (cmH20) 4 8 12 16 20
Diferenca de pressdo (cmH20) na

conexao de entrada da mascara - 0,6 0,6 0.6 07 08
AUTO/PREMO

Diferenca de pressdo (cmH20) na
conexao de entrada da mascara - NOVO

Estabilidade da Pressédo Estética

12 12 13 15 15

AUTO/PREMO NOVO
Mudancga de pressdo na conexao de 02 04
entrada com ajuste de 10 cmH,0 "’ '
UMIDADE: Umidade maxima = 35 mg/L (BTPS), 85% RH a 10 cmH,0, com

nivel de umidade 7 e nivel de Intensidade alto.

Umidade tipica = 21 mg/L (BTPS), 78% RH a 10 cmH,0, com nivel
de umidade 4 e nivel de Intensidade médio.

TEMPERATURAS DO GAS: Méxima = 38 °C (100 °F)

NIVEL DE RUIDO: Nivel de Pressao do Ruido = <29 dBA
Média de Nivel de Poténcia Acustica = <37 dBA

VOLUME DA CAMARA DE AGUA: 420 mL até a linha de nivel maximo

PADROES DE CONFORMIDADE: IEC60601-1: 1998
AS/NZS 3200.1.0: 1998
EN60601-1: 1990

ARMAZENAMENTO DE DADOS: O SmartStick™ registra até 365 dias de dados de eficacia resumidos,

30 dias de dados de eficacia detalhados (IAH, vazamento), 7 dias de (m

dados sobre Fluxo de alta frequéncia, Pressdo e Vazamento (50 Hz), )

além de dados cumulativos a partir da primeira utilizagéo. ()]

D

'_

ad

Tensdo nominal Corrente nominal de entrada Frequéncia nominal o

10 -15V 1,27 A (1,43 A max,) 50 - 60 Hz/400 Hz a
220-240V 1,07 A (1,21 A max,) 50 - 60 Hz

ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE: O equipamento deve sempre ser armazenado e transportado nas
seguintes temperaturas:

Transporte: -10 °C a 60 °C (14 °F to 140 °F)
Armazenamento: -10 °C a 60 °C (14 °F to 140 °F)

PRECAUCAO: Verifique se toda a dgua foi retirada da Camara de
Agua antes de transportar o equipamento. A Bolsa de Transporte
nao podera ser fechada se a Tampa da Camara nao for removida
do equipamento.

CONDICGES DE FUNCIONAMENTO: Temperatura Ambiente: 5 a 35 °C (41 °F to 95 °F)
Umidade: 5 a 95% de Umidade Relativa
Altitude: 0 a3.000 m (0 to 9.000 ft)
NOTA: Acima de 1.500 m (4500 ft) a pressdo maxima de
funcionamento sera reduzida.
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11 INSTRUGOES SOBRE DESCARTE DO EQUIPAMENTO E DE ITENS DE CONSUMO

Instrugdes Sobre Descarte da Unidade
Esta unidade contém componentes eletrénicos. Nao descarte como lixo
comum. Descarte de acordo com as normas locais para descarte de

equipamentos eletrénicos.

12. SOLUCAO DE PROBLEMAS

Instru¢des Sobre Descarte de Itens de Consumo
Coloque a mascara, o circuito respiratério e a Camara de Agua num saco
de lixo ao final de sua vida util e descarte como lixo comum.

Caso considere que seu equipamento ndo esta funcionando corretamente, por
favor consulte as sugestdes abaixo. Se o problema persistir, por favor consulte seu
distribuidor de equipamentos médicos. N&o tente reparar o equipamento.

Problema

A tela ndo esta
visivel e ndo ha
indicio de energia
no equipamento

Causa possivel

O plugue pode ndo estar
corretamente acoplado
ao cabo elétrico.

Solug¢do
Verifique se o plugue correto da Bolsa
de Transporte estd conectado ao cabo
elétrico, e conectado a fonte elétrica.

Ar insuficiente
é ofertado pelo
equipamento.

A Tampa da Camara pode nao
estar corretamente encaixada
no equipamento.

Consulte a Secéo 5 e Parte B para
instrucdes detalhadas do encaixe da
Tampa da Camara.

A Tela Principal
do equipamento

Um erro pode ter sido detectado
no equipamento.

Gire 0 botag SmartDial™ para a configuragédo
de Reparo q? e pressione para entrar. Anote

exibe “Erro” o numero exibido e entre em contato com
seu distribuidor de equipamentos médicos
para solicitar instrugoes.

A Bolsa de A Tampa da Camara pode n&o ter sido | A Bolsa de Transporte foi projetada

Transporte retirada do equipamento. para proteger o equipamento durante

nao fecha viagens. A Tampa da Camara deve ser

retirada antes de fechar a Bolsa de
Transporte, e a dgua deve ser removida
da Camara de Agua

O AlarmTunes™ nao
funciona

O alarme pode estar ajustado em
“off”(desligado).

O alarme pode estar configurado para
“campainha”.

O SmartStick™ pode néo ter sido
inserido corretamente na Entrada USB.

Consulte a Segéo 7, item 3 para obter as
instrucdes sobre ajuste do alarme.

Uma vez que o software SmartStick™
Studio tiver sido instalado no seu
computador e suas canc¢des favoritas
tiverem sido selecionadas, baixe no
seu SmartStick™ e verifique se o
SmartStick™ esta inserido na Entrada
USB do equipamento.

13. MATRIZ DE CARACTERISTICAS E MODELOS F&P ICON™

O nome do modelo de cada equipamento estd localizado na base e na configuracédo dos
Dados de Sono do Menu. Consulte a Secdo 7, item 8 para mais informacdes.

C > totalmente i
com umidificacdo * . .
. . .
.
. .
. . .
. . .
.
. . .
Ajuste Automatico de Altitude . . Manua
C zZamentc . .

* NOTA: A exibicdo dos dados de eficacia pode ser restrita pelo seu médico ou terapeuta.
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1. ENNEN ALOITUSTA

[

Lue tama kayttdohje huolellisesti ennen kayttda ja sdadstéd ndma ohjeet

mydhempaa tarvetta varten.

Jos sinusta tuntuu, ettd laite tai jokin lisavaruste ei toimi kunnolla, ota
yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen.

HUOM.: Tassa laitteessa ei ole huollettavia osia. Osoita kaikki hoitoa ja
vélineita koskevat tiedustelut terveydenhuollon ammattilaiselle.

TARKEITA YHTEYSTIETOJA

Kotilaakintalaitteiden myyja

Laakari

Sairausvakuutus

HUOM.: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tata laitetta saa myyda vain

|a&kari tai 1adkarin maarayksesta.

2. SYMBOLIEN SELITYKSET

Tyyppi BF potilaaseen liitettavan
osan kohdalta

HUOMIO
Katso mukana tulleita ohjeita

Ei saa havittaa

IPX2 Tippuvesisuojattu

Luettelonumero

R Vain reseptilld myytava
Only

02078 Uuden-Seelannin radiohairiota koskeva
C-tick-merkinta

=

n

€0123

e

Vaihtovirta

Luokan Il kaksoiseristys

On lagkinnallisista laitteista annetun
direktiivin 93/42/ETY mukainen

Valmistuspaiva

Tuotenumero

Valtuutettu edustaja Euroopan
yhteison alueella



3. YLEISET VAROITUKSET JA VAROTOIMENPITEET

Tassa ohjeessa F&P ICON™ -sarjan mallista kaytetaan nimitysta “laite”.
Laitteella hoidetaan obstruktiivista uniapneaa (OSA) toimittamalla jatkuva
ylipainehengitysvirtaus (CPAP) laakarin maaraamalla tasolla, jotta hengitystiet
saadaan lastoitettua auki ja estetaan hengitysteiden kokoonpainuminen.

VASTA-AIHEET

« Tutkimusten perusteella ylipainehoito saattaa olla vasta-aiheista joillakin potilailla,
joilla on jokin seuraavista sairauksista: ilmakeuhko, rakkulainen keuhkotauti, ilmakallo,
selkdydinnesteen vuoto, &skettdin tapahtunut kalloleikkaus tai -vamma, seulalevyn
poikkeavuudet, patologisesti alhainen verenpaine, tai potilailla, joiden yldhengitystiet
on ohitettu.

VAROTOIMENPITEET

* Ylipainehoidon turvallisuutta ja tehokkuutta ei ole osoitettu potilailla, joilla on
hengityksen vajaatoimintaa tai keuhkoahtaumatauti.

* Itsesdatyvan laitteen turvallisuutta ja tehokkuutta ei ole osoitettu potilailla, joilla on
kongestiivinen sydamen vajaatoiminta, lihavuus- ja hypoventilaatio-oireyhtyma tai
sentraalinen uniapnea.

HAITTAVAIKUTUKSET

* Ylipainehoito saattaa aiheuttaa nendverenvuotoa seké korva- ja poskiontelokipua.

VAROITUKSET

Sadhkéiskuvaaran vélttamiseksi:

« Kayta laitetta vain, mikali laite, virtajohto ja pistotulppa ovat kuivat ja hyvakuntoiset.

« |rrota virtajohto, lopeta laitteen kayttod valittémasti ja kysy neuvoja terveydenhuollon
ammattilaiselta, mikali laitteelle sattuu vesivahinko.

« Als sailyta tai kayta laitetta paikassa, josta se voi joutua veteen.

Tukehtumisvaaran ja vieraiden aineiden sisdanhengityksen vilttamiseksi:

« Ala koskaan laita mitdan hyvaksymattémia esineitd mihinkaan laitteen, hengitysletkun
tai maskin aukkoon.

« Varmista ennen laitteen kayttda, etté suositeltu suodatin on paikallaan.

« Varmista, etté hengitysletku on sijoitettu niin, ettei se voi sotkeutua vartaloon tai
huonekaluihin nukkumisen aikana.

Palovammavaaran valttamiseksi:

Ala tayta vesisailiotd kuumalla vedella.

Odota kayton jalkeen, etta vesi jaahtyy, ennen kuin kosket vesisailioon, kannat sita

tai tyhjennat sen.

Ala koske sailidssa olevaan veteen, kun laite on kaytdssa.

Sijoita ThermoSmart™-hengitysletku niin, ettd se on paljaana eiké vuodevaatteiden

tai muiden materiaalien peitossa.

Optimaalisen hoitotuloksen varmistamiseksi:

Ala kayta laitetta, sailiota tai hengitysletkua, mikali jokin niistd putoaa tai vaurioituu

tai ei toimi odotetusti.

Vain patevat terveydenhuollon ammattilaiset saavat saataa painetta.

Kayta laitteen kanssa ainoastaan Fisher & Paykel Healthcaren tai sinua hoitavan

terveydenhuollon ammattilaisen suosittelemia ISO 17510 2:n mukaisia maskeja,

hengitysletkuja ja lisdvarusteita.

Ala tuki maskin poistovirtausreikia, silld ne on suunniteltu sallimaan ilman

jatkuva virtaaminen ulos maskista, ja muutoin voi ilmeta hiilidioksidin uudelleen

hengittamista.

Riisu maski valittémasti sahkokatkoksen ja laitteen toimintahairion aikana tai

kun laite sammutetaan, silla virtaus maskin I&pi voi olla riittdmaton poistamaan

kaikkea uloshengitysilmaa, jolloin voi tapahtua vaarallista hiilidioksidin uudelleen

hengittamista.

Malleissa, joissa ei ole automaattista korkeuden s&atéa, on varmistuttava korkeustason

manuaalisesta saatamisesta, jotta taataan optimaalinen paineen tuotto.

Ala kayta laitetta ilman, ettd taytetty vesisaili® on paikoillaan.




Muita ohjeita:

Kaikki korjaukset ja huollot tulee jattaa terveydenhuollon ammattilaiselle.

Varmista, ettéd laitetta sailytetaan tasaisella alustalla paasi alapuolella. N&in voit estaa
veden paasyn letkuun ja laitteen sisélle.

Laitetta ei ole tarkoitettu kaytettavaksi elamaa yllapitavana laitteena.

Laite on séhkdmagneettista yhteensopivuutta koskevan IEC 60601-1-2-standardin
vaatimusten mukainen. Tietyissa olosuhteissa laite saattaa aiheuttaa hairidita lahella
oleviin kannettaviin radiotaajuudella toimiviin laitteisiin tai ne voivat aiheuttaa

siina hairioita sahkdmagneettisen hairion vuoksi. Siirra talloin laitetta tai hairiota
aiheuttavaa laitteistoa. Voit my&s ottaa yhteyttd terveydenhuollon ammattilaiseen.
Lisahapen kdytto laitteen kanssa:

1. Lisdhappea voidaan antaa hengitysletkun maskin puoleiseen paahan.

HUOM.: Kun lisdhappi virtaa kiintealla virtausnopeudella, sisddnhengitetty happipitoisuus

vaihtelee paineasetuksista, potilaan hengitystavasta, maskivalinnasta ja vuodon

nopeudesta riippuen.

2.Varmista, ettd happiliitdnnasta alavirtaan ei ole esteita, silla tama voi vaikuttaa
annettuun happipitoisuuteen.

3.Happipitoisuus tulee mitata kohdasta, jossa se annetaan potilaalle.

4. Vahenna tulipaloriskia:

« Kayta happea vain, kun laite on kaytossa. Jos laite sammutetaan, laitteen sisdan voi
kertya happea.

* Varmista riittava ilmanvaihto laitteen ymparilla.

« Poista kaikki sytytysléhteet, kuten savukkeet, avotuli ja materiaalit, jotka palavat tai
syttyvat herkasti korkeissa happipitoisuuksissa.

« Ala sailyta happisaatimia, sylinterin venttiileja, letkuja, liittimia ja muita happivalineita
6ljyn, rasvan tai rasvaisten aineiden lahella. Naiden aineiden ja paineenalaisen hapen
kosketus saattaa aiheuttaa spontaanin ja rajahdysmaisen syttymisen.

VAROTOIMENPITEET

Nain estét laitteen vesivauriot:

« Poista vesisailio laitteesta ennen kuin taytat sen.

« Ala tayta vesisailiota ylarajan yli.

« Al4 liikuta, kanna, kuljeta tai varastoi laitetta niin, etta sailidssa on vetta.

Yleista:

Kayta laitetta vain kohdassa 10 mainituissa kayttéolosuhteissa.

Sijoita laite niin, ettéa virtaldhteeseen kytkettyyn virtajohtoon on helppo paasta kasiksi.
Puhdista laite vain kohdassa 9 mainittujen puhdistusohjeiden mukaisesti ja vain, kun
se on irrotettu virtalahteesta.

Kayta laitteen kanssa vain F&P ICON™ SmartStick™:a. Minka tahansa muun USB-laitteen
kayttod voi aiheuttaa tietojen vahingoittumisen. Ala yritd muuttaa hakemistoja tai
katsella tietoja ilman F&P ICON™:n kanssa toimitettua tai sille suunniteltua ohjelmistoa.

4. KAYTTOTARKOITUS

Laite on tarkoitettu aikuispotilaiden kaytté6n obstruktiivisen uniapnean hoitoon.
Laitetta voi kéyttaa joko kotona tai unilaboratoriossa.



5. PIKA-ALOITUSOPAS

Katso havainnollistavia esimerkkeja taman kayttéohjeen alussa olevan kaaviolehden
osasta A:

Valitse kantolaukusta sopiva pistotulppa ja kytke se virtajohdon paahan.
Aseta laite tukevalle tasaiselle alustalle ja kytke virtajohto pistorasiaan.

Tartu sormillasi vesisailion sisélla olevaan pyoéreaan sailion solkeen. Veda vesisailido
yl&s ja irti laitteesta.

HUOM.: Al tayta vesisailiota sen ollessa kiinni laitteessa; vesis
irrotettava tayttoa varten.

6 on aina

Tayta vesisailio tislatulla vedella sailion reunaan merkittyyn yléarajan merkkiviivaan asti.
HUOM.: Al4 kéyta laitetta ilman tiytettya vesisdiliota.

Kun vesisailio asetetaan takaisin, pydreassa sailion soljessa olevan nuolen on
osoitettava kulmaliitinta kohti.

Aseta sailion kansi paikoilleen kohdistamalla kannessa oleva suuri piste ' laitteen
paalla olevan suuren pisteen ) kanssa. Kun nama kaksi merkkia on kohdistettu, paina
kantta alaspain ja kdanna sitd myota an niin, ettd suuri piste on kohdakkain
laitteen p&alla olevan pienen pisteen kanssa.

Kun séilion kansi on kiinnitetty paikoilleen, sen tulee olla tasossa laitteen pinnan
kanssa ilman rakoja, joista ilma paasee vuotamaan. Kantta voidaan nyt kayttaa
nosto- ja kantokahvana.

HUOM.: S&ilion kansi on kiinnitettava oikein, jotta annettava paine on
optimaalinen.

Sailion kansi avataan kiertamalla sita vastapaivaan ja nostamalla se pois laitteesta.
Kiinnita hengitysputki kulmaliittimeen ja yhdista se maskiin.

Paina SmartDial™-painiketta, niin paineen antaminen alkaa. Aloitusruutuun syttyy
valo ja valikkojérjestelman pyoriva kellokuvio osoittaa, ettd hoito aloitetaan. Mikali
tarvitaan viiveaikaa, paina SmartDial™-painiketta uudelleen ja pida sitd painettuna
3 sekunnin ajan, niin viiveaika aktivoituu. Naytolle syttyy viiveajan symboli N

Kaanna SmartDial™-painiketta valitaksesi ja saataaksesi asetuksia.
Katso valikkojarjestelman selitys kohdasta 7.

Laite on nyt kdyttévalmis.




6. TUTUSTUMINEN F&P ICON™:IIN

Osien kuvaus ja kdyttéohjeet
Katso kaaviot kaikista osista taman kayttoohjeen alussa olevasta osasta B.
Katso lisatietoja myds pika-aloitusoppaasta kohdasta 5.

Vesisailio

« Poista vesisdilio laitteesta ennen kuin taytat sen. Tayta ylarajan merkkiin saakka
(420 mL), kayta vain tislattua vetta. Ald kayta kuumaa vetta.

HUOM.: Al3 tayta vesisiiliota sen ollessa laitteen sisalld d14ka tayta sailiota

yldrajan merkin yli.

« Kun vesisailid asetetaan takaisin laitteen sisaan, pyoredssa sailion soljessa
olevan nuolen on osoitettava kulmaliitinté kohti.

HUOM.: Vaihda vesi ennen jokaista kayttoa.

SmartDial™

Laitetta kaytetaan ja valikkojarjestelmassa liikutaan SmartDial™-painikkeen avulla.
SmartDial™ toimii yksinkertaisella paina-kddnnd-paina-periaatteella. Esimerkki:

* Paina SmartDial™-painiketta, niin laite kdynnistyy tai sammuu.

* Kaddnnd SmartDial™-painiketta etsidksesi oikean asetuksen.

¢ Paina SmartDial™-painiketta syottadksesi asetuksen.

¢ Kaddnnd SmartDial™-painiketta vaihtaaksesi asetusta.

¢ Paina SmartDial™-painiketta hyvaksyaksesi muutoksen.

Naytto

Naytosta voi katsella tietoja. Oletusnakymaéana on aloitusruutu, jossa voidaan
katsella kaikkia valikkojarjestelméan kohtia. Kun valikkojérjestelmésséa on tehty
valinta, ndytté himmenee ja palaa aloitusruutuun 30 sekunnin kuluttua.

Valikkojarjestelma

Aloitusruudun kellokuvion 16 kohtaa ovat my®&s valittavissa olevien asetusten
merkkeina.

HUOM.: Ndissa ohjeissa esitelldan vain potilaan kdytossa olevat toiminnot. Katso
kunkin asetuksen yksityiskohtainen kuvaus kohdasta 7 ja havainnollistavia
esimerkkeja kaaviolehden osasta C.

S&ilion kansi

« Kaanna sailion kantta vastapaivaan, niin se voidaan irrottaa ja poistaa.
Sailion kansi on kiinnitettava oikein paikoilleen, jotta annettava paine on
optimaalinen.

« Kun sailion kansi on kiinnitetty paikoilleen, laitetta voidaan kantaa kahvasta.

ThermoSmart™-hengitysletku

ThermoSmart™ sisaltaé ainutlaatuisen l&mmitetyn hengitysletkun ja
kostutusalgoritmin, jotka molemmat auttavat antamaan optimaalisen maaran
kosteutta ilman sivuvaikutuksena esiintyvaa kondensoitumista.

HUOM.: Al4 kdytd ThermoSmart™-hengitysputkea, mikili siind on nakyvia
vaurioita, jotka paljastavat kuparilankoja.

Kulmaliitin
Kulmaliitin on kohta, jossa hengitysletku on kiinni laitteessa. Kulmaliitinta voidaan
kaantaa sivuttain halutun nukkuma-asennon mukaan.

limansuodatin

lImansuodatin sijaitsee laitteen takana. IlImansuodattimeen paastaan kasiksi
irrottamalla suodattimen ritila ja tarttumalla irrotettavaan siivilaan. Suodattimen
ritild on tydnnettava takaisin koloonsa, jotta ilmansuodatin pysyy paikoillaan.



USB-liitin

« USB-liitin on SmartStick™:a varten. Se on tydnnettava kokonaan USB-liittimeen,
kunnes se naksahtaa paikoilleen ja on samassa tasossa laitteen kyljen kanssa.

« Irrota SmartStick™ painamalla sitd, niin se vapautuu ja jousi tyontaa sen ulos.
HUOM.: Kayta laitteen kanssa vain F&P ICON™:n kanssa kdytettdvadksi suunniteltua
ja toimitettua SmartStick™:a.

SmartStick™

* SmartStick™:a kaytetadan tallentamaan unitietoja laitteen muistista, kun se
kytketaan laitteen USB-liittimeen, sekéa s&ilom&an AlarmTunes™:n kanssa
kaytettavaa musiikkia. Katso lisatietoja kohdasta 7, alakohdasta 3.
SmartStick™ voidaan irrottaa ja l&hettaa terveydenhuollon ammattilaisen
katseltavaksi ja asetusten saatamista varten. Muutokset siirretaan laitteeseen
automaattisesti, kun SmartStick™ seuraavan kerran asetetaan laitteen
USB-liittimeen.

HUOM

Virtajohto
Kantolaukussa on nelja erilaista pistotulppaa, mika helpottaa laitteen kayttdoa
matkustettaessa. Kiinnité sopiva pistotulppa virtajohdon paahan.

F&P ICON™ -tukiohjelmistolevy
Levylla on SmartStick™ -studio-ohjelma, jolla voidaan siirtda musiikkia SmartStick™:lle,
seka esittelyvideo, jossa neuvotaan laitteen kayttdonottoa ja puhdistusta.

Saadettavat hihnat
Laitteen mukana tulee kaksi hihnaa. Hihnoista toinen tai molemmat voidaan kiinnittaa
kantolaukkuun helpottamaan laitteen kuljetusta matkustettaessa.

Kantolaukku

Kantolaukku on suunniteltu suojaamaan laitetta kuljetuksen aikana. Kantolaukun
kahvan puoleisessa paassa on tilaa maskin sailyttdmiseksi matkustettaessa. Irrota
padosa ja kulmaliitin, niin ne mahtuvat sisdén. Katso laukkua pakatessasi kaaviosta
14 osassa B kunkin osan oikea paikka.

HUOM.: Kantolaukku ei mene kiinni, mikali s&ilion kantta ei ole irrotettu laitteesta.
Talla varmistetaan, ettd vesisdiliosta tyhjennetdan vesi ennen matkustamista.
Aseta sdilion kansi kantolaukun saranan vieresséa olevaan kohtaan.

Kaytto- ja hoito-ohje
Lue tédma kayttoohje huolellisesti ja sdasta nama ohjeet mydhempaa tarvetta varten.
Mikali sinulla on kysyttavaa, ota yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen.

900ICON108 F&P ICON™ -tukiohjelmistolevy 900ICON212 limansuodattimet
900ICON200 Vesisailio 900ICON214  Auto/Premo-kansi
900ICON202 SmartStick™ 900ICON216 Novo-kansi
900ICON204 Kulmaliitin 900ICON218  Suodattimen ritila
900ICON206 Ulostuloaukon tiiviste 900ICON302 Moniosainen pistotulppasarja
900ICON208 ThermoSmart™-hengitysletku* 900ICON306 Kantolaukun hihnat
900ICON210 Hengitysletku* 900ICON308 Kantolaukku
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7. VALIKKOJARJESTELMA

Katso havainnollistavia esimerkkeja taman kayttéohjeen alussa olevan kaaviolehden
osasta C.

Péaélle/pois ja viiveaika

+ Paina SmartDial™-painiketta hoidon aloittamiseksi.

Viiveaika aktivoidaan painamalla SmartDial™-painiketta uudelleen ja pitamalla
sité painettuna 3 sekunnin ajan. Nayttdéon tulee viiveajan symboli N
Paineen syottd pysadytetaan ja kdynnistetaan painamalla aloitusruudussa

SmartDial™-painiketta.

Kosteus

+ Kaanna SmartDial™-painikkeesta nakyviin kostutusasetus i Vahvista painamalla
ja kdanna SmartDial™-painiketta uudelleen valitaksesi haluamasi kostutustason
valilta 0-7 (matalasta korkeaan). Paina uudelleen hyvaksyaksesi muutoksen.
HUOM.: Oletusasetuksena on kostutustaso 4.

Kostutusta voidaan ohjata liséa, kun SmartDial™-painiketta painetaan ja
pidetadan painettuna 3 sekunnin ajan kostutusasetuksessa i; talldin nakyviin
tulee tehostesymboli Ri Valitse matala, keskitaso tai korkea ja paina uudelleen
valinnan vahvistamiseksi.

HUOM.: Oletusasetuksena on keskitason kostutustehoste.

Hélytys paille/pois

« Kaanna SmartDial™-painikkeesta nakyviin halytysasetus [:l valitse painamalla, ja
kaanna valitaksesi joko paalla J tai pois ¥. Paina uudelleen hyvaksyaksesi muutoksen.
Jos halytys on asetettu paalle ~/ kaanna SmartDial™-painiketta valitaksesi joko
vakiohalytysaanen l:l tai AlarmTunes™-musiikkisymbolin .F ja paina uudelleen
hyvéksyaksesi muutoksen.

HUOM.: AlarmTunes™-symboli ndkyy vain, kun SmartStick™ on asetettu laitteeseen.
Valitse haluamasi musiikkikappale kadntamalla SmartDial™-painiketta

(1-5 kappaletta riippuen siita, kuinka monta kappaletta SmartStick™:lle

on ladattu) tai valitse automaattinen sekoitus ja paina uudelleen valinnan
vahvistamiseksi. F&P ICON™ -tukiohjelmalevylta 16ytyy SmartStick™-studio-
ohjelma seka ohjeet asentamiseen ja musiikin siirtdmiseen SmartStick™:lle.

Paina SmartDial™-painiketta kerran 10 minuutin torkkuhéalytysta varten tai kahdesti
sammuttaaksesi laitteen ja halytyksen.

Halytysaika

+ Kaanna SmartDial™-painikkeesta nakyviin halytysajan asetus ¢ja vahvista
painamalla. K&anna SmartDial™-painiketta valitaksesi tunnin, hyvaksy painamalla.
Kaanna valitaksesi minuutit ja paina uudelleen valinnan vahvistamiseksi.

Hélytyksen voimakkuus

* S3ada halytyksen aanenvoimakkuus kaantamalla SmartDial™-painikkeesta
nakyviin halytyksen voimakkuuden asetus nja vahvista painamalla.

Kaanna SmartDial™-painiketta saataaksesi aanenvoimakkuutta vaimeasta
voimakkaaseen ja paina uudelleen valinnan vahvistamiseksi.
SmartDial™-painikkeen painallusdénen voimakkuus saadetaan painamalla
painiketta 3 sekunnin ajan halytyksen voimakkuuden asetuksessa.

Né&kyviin tulee danenvoimakkuuden symboli U:]’). kaanna valitaksesi haluamasi
aanenvoimakkuus ja paina uudelleen valinnan vahvistamiseksi.

Kellonaika

« Kaanna SmartDial™-painikkeesta nakyviin kellon asetus @ja vahvista painamalla.
K&anna SmartDial™-painiketta valitaksesi tunnit, minuutit ja 12 tai 24 tunnin
aikanaytto. Paina joka valinnan jalkeen uudelleen hyvéaksyaksesi muutoksen.

Kirkkaus ‘

+ Kaanna SmartDial™-painikkeesta nakyviin kirkkaudenasetus ’:?3ja vahvista
painamalla. K&anna SmartDial™-painiketta valitaksesi aloitusruudun kirkkauden
ja paina valinnan vahvistamiseksi. Valikkojarjestelman nayttamisen kirkkautta
voidaan saataa, kun SmartDial™-painiketta painetaan ja pidetdan painettuna
3 sekunnin ajan; nakyviin tulee aktiivisen kirkkauden symboli 7‘.

« Kaanna valitaksesi haluamasi kirkkaus ja paina uudelleen valinnan vahvistamiseksi.
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Unitiedot
Kaanna SmartDial™-painikkeesta nékyviin unitietoasetus |”_/ja vahvista painamalla.
HUOM.: Unitietoasetuksessa oltaessa mallin nimi ndkyy ndytossa.
Kaanna SmartDial™-painiketta katsoaksesi seuraavat tilastotiedot:
* Hoitotuntien summa
* Hoitotunteja viimeisten 30 yo6n aikana
« Hoitotuntien prosenttiosuus viimeisten 30 yon aikana
« Paiva, jolloin hoitotuntien osuus ylsi 70%:iin 30 perakkaisena paivana
90 ensimmaisen kayttdopaivan aikana.
HUOM.: Naytt66n ilmestyy symboli ©, kun unitiedot ovat hoitoaikavaatimusten
mukaiset.
* Asetettu paine (vain kiintedpaineisille malleille)
« Tarkistussumma (symboli § nakyy vain, mikali unitietojen lisatiedot ovat rajoitettuja)
« Poistu unitietoasetuksesta (symboli ¥ nakyy vain, mikali unitietojen lisatiedot
ovat rajoitettuja)
Unitietojen lisdtiedot (HUOM.: terveydenhuollon ammattilainen on voinut
rajoittaa ndita tietoja.)
Edellisen yon vuoto
Edellisen yon AHI
Edellisen yon 90 prosenttipisteen paine
SensAwake™
Tarkistussumma
« Poistu unitietoasetuksesta.

SensAwake™ péélle/pois tai korkeuden siété
SensAwake™ on oletuksena asetettu paalle. Malleista, joissa tama toiminto

on, se kytketaan pois paalta kdantamalla SmartDial™-painikkeesta nakyviin
SensAwake™-asetus <& ja vahvistetaan painamalla. Valitse SmartDial™-painiketta
kaantamalla paalla ~/ tai pois Xja paina uudelleen valinnan vahvistamiseksi.

Jos mallissasi on automaattinen korkeuden saato, kddnna SmartDial™-painikkeesta
nakyviin korkeusasetus Mja vahvista painamalla. Ké&dnna SmartDial™-painiketta
valitaksesi korkeustaso valiltd 0-3000 m ja paina valinnan vahvistamiseksi.

Metrit saadaan kayttoon, kun SmartDial™-painiketta painetaan 3 sekunnin ajan
korkeudensaatbdasetuksessa. Kun symboli vilkkuu, kdanna painiketta valitaksesi
metrit ja paina valinnan vahvistamiseksi. Paina SmartDial™-painiketta uudelleen
siirtyaksesi valikkoon ja kaanna saataaksesi haluttu korkeustaso. Paina uudelleen
hyvéaksyaksesi muutoksen.

.

.

ECO-tila

ECO-tilassa laite toimii pienemmalla virrankulutuksella (75 W).

HUOM.: Kosteuden tuotto on merkittavasti vihdisempaa tassa tilassa.

Tata tilaa voidaan kayttaa esimerkiksi pitkilla lentomatkoilla ja retkeiltéessa.

* Kaanna SmartDial™-painikkeesta nakyviin kirkkaudenasetus ECO ja vahvista
painamalla. Valitse SmartDial™-painiketta kdantamalla paalla ~/ tai pois Xja
paina uudelleen valinnan vahvistamiseksi.

« Aloitusruudussa nakyy ECO-symboli ECO koko ajan, kun virranséastotila on
kaytossa.

Nayta paine

Nayta paine -asetuksessa on kaksi aloitusruudun nayttévaihtoehtoa.
Oletusasetuksena on aika, mutta haluttaessa tama voidaan vaihtaa nayttamaan
paine (cmH>0 tai hPa).

« Kaanna SmartDial™-painikkeesta nakyviin nayta paine cm'lzl%ja vahvista painamalla.
Valitse SmartDial™-painiketta kaantamalla paalla J tai pois Xja paina uudelleen
valinnan vahvistamiseksi.

Mikali tarvitaan eri mittayksikkoa, paina SmartDial™-painiketta ja pida sita
painettuna 3 sekunnin ajan, kunnes nakyviin tulee symboli cmifa. Valitse
SmartDial™-painiketta kdantamallad joko cmH20 tai hPa ja paina uudelleen
valinnan vahvistamiseksi.




Huoltoasetus

Huoltoasetus nakyy vain, mikali on tapahtunut virhe. Mikali aloitusruudussa vilkkuu
virhesymboli Error, kddnna SmartDial™-painikkeesta nakyviin huoltoasetus 7 ja
kirjoita muistiin ndytetty numero. Ota yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen,

niin saat lisdohjeita.

8. UNITIETOJEN VALITTAMINEN

Puhelinraportointi

Monet terveydenhuollon ammattilaiset kysyvat unitietoja puhelimitse seuratakseen
CPAP-hoidon edistymista. Noudata kohdassa Unitiedot (kohta 7, alakohta 8) mainittuja
ohjeita, joissa kerrotaan, kuinka unitiedot saadaan nakyviin.

Tietojen lataaminen SmartStick™:lle

Mikali terveydenhuollon ammattilainen haluaa kopioida unitiedot SmartStick™:Ita, lataa
tiedot seuraavia ohjeita noudattamalla:

(1) Mikali SmartStick™ on jo laitteen USB-liittimessa, varmista, etta paine on
kytketty pois eika aloitusruudussa vilku SmartStick™-symbolia ~&-. SmartStick™
voidaan nyt irrottaa turvallisesti tydntamalla sitd, jolloin jousilukitus vapautuu.

(2) Mikali SmartStick™ on poistettu, varmista, etta paine on kytketty pois, ennen
kuin tyéonnat SmartStick™:n takaisin laitteen USB-liittimeen. Odota, kunnes
aloitusruudun SmartStick™-symboli ~& ei enaa vilku, ennen kuin irrotat
SmartStick™:n uudelleen.

(3) SmartStick™:lla olevat tiedot tulee |ahettaa terveydenhuollon ammattilaisen
pyytamalla tavalla.

HUOM.: Vilkkuva symboli osoittaa, etté tietoja siirretdan laitteen muistista

SmartStick™:lle. Mikali SmartStick™ poistetaan tana aikana, tiedot voivat

vaurioitua.

9. PUHDISTUS JA HUOLTO

Laite tulee puhdistaa seuraavasti:

« Irrota laite virtalahteesta.

« Pyyhi laitteen ulkopuoli ja s&ilidsyvennys (kun vesis&ilid on irrotettu) puhtaalla,
kostealla (ei maralld) puhdistusliinalla ja miedolla astianpesuaineella. Ala kayta
hankausaineita tai liuottimia, sill& ne saattavat vaurioittaa laitetta.

Paivittain

Puhdista vesisailio ja hengitysletku:

Irrota hengitysletku maskista ja laitteen kulmaliittimesta.

Puhdista hengitysletku lampimalla saippuavedelld, huuhdo huolellisesti ja
ripusta se kuivumaan letkun molemmat paat alaspain.

Poista vesisailio laitteesta ja kaada kaikki jaljelld oleva vesi pois.

Sailid voidaan pesta tavallisessa astianpesukoneessa, tai se voidaan puhdistaa
ja pestd miedolla astianpesuaineella, huuhtoa ja kuivata.

Kerran viikossa

Puhdista vesisailié perusteellisesti:

« Tayta vesisailio liuoksella, jossa on yksi osa etikkaa ja kaksi osaa vettd, ja anna
seistéd 10 minuuttia.

« Kaada etikkaliuos pois ja huuhtele vesisailié huolellisesti vedella.

Vaihda ilmansuodatin, jos se on hyvin haalistunut, tai véhintdan kolmen kuukauden
vélein tai kun suodatin on ollut laitteessa 1 000 kayttoétuntia.

Kun puhdistus tehdaan saénnoéllisesti, on suositeltavaa vaihtaa hengitysletku ja vesisailié
kuuden kuukauden valein. Vélineet tulee kuitenkin vaihtaa heti, mikali havaitaan merkkeja
murtumista, varimuutoksista tai vuodoista.

HUOM.: Tama laite ei ole huollettavissa, eika sitd tule purkaa. Osoita kaikki hoitoa ja
vélineita koskevat tiedustelut terveydenhuollon ammattilaiselle.



10. TEKNISET TIEDOT

MITAT: 160 Kx170 L x 220 S mm

PAINO: 2,2 kg, paino pakattuna 4,0 kg

SUORITUSKYKY:

Laitteen antama paine: 4-20 cmH,0 (epatodennakoisesti tapahtuvassa vikatilanteessa on

mahdollista, ettd paine nousee jopa 26 cmH>0O:hon.)

Maksimivirtausnopeudet

CPAP-paineasetus (cmH,0) 4 8 12 16 20
Mitattu paine potilaan

liittymaportista (cmH,0) - 62 102 129 149 143
AUTO/PREMO

Mitattu paine potilaan littyméaportista
(cmH0) - NOVO

Dynaaminen vakaus

CPAP-paineasetus (cmH,0) 4 8 12 16 20

Paine-ero (cmH,0) maskin
littymaportissa - AUTO/PREMO

Paine-ero (cmH,0) maskin
littyméportissa - NOVO

Staattinen paineen vakaus

47 52 57 61 65

0,6 0,6 0,6 07 08

12 12 13 15 15

AUTO/PREMO NOVO
Muutos liittymaportin
2 4
paineasetuksessa 10 cmH,0 o 0.
KOSTEUS: Maksimikosteus = 35 mg/L (BTPS), 85% RH asetuksella 10 cmH,0

ja kostutustasolla 7 ja korkealla tehostetasolla.

Tavanomainen kosteus = 21 mg/L (BTPS), 78% RH asetuksella
10 cmH,0 ja kostutustasolla 4 ja keskitason tehostuksella.

KAASULAMPOTILAT: Maksimi = 38 °C

MELUTASO: Aanenpainetaso = <29 dBA
Keskimaarainen aanitehon taso = <37 dBA

VESISAILION TILAVUUS: 420 mL taytdén ylarajan merkkiin saakka

STANDARDIEN MUKAISUUS: IEC60601-1: 1998

AS/NZS 3200.1.0: 1998
EN60601-1: 1990

TIETOJEN TALLENNUS: SmartStick™ s&ilod enintddn 365 paivan yhteenvedot
tehokkuustiedoista, 30 paivan yksityiskohtaiset tehokkuustiedot
(AHI, vuoto), 7 paivan tiheat virtaus-, paine- ja vuototiedot (50 Hz)
seka kertymatiedot ensimmaisesta kaytosta alkaen.

Luokiteltu syéttdjannite Luokiteltu virransyotto Luokiteltu syottoétaajuus
Mo -1sVv 127 A (1,43 A maks,) 50 - 60 Hz/400 Hz
220-240V 1,07 A (1,21 A maks,) 50 - 60 Hz
SAILYTYS JA KULJETUS: Laitetta tulee aina sailyttaa ja kuljettaa seuraavissa lampétiloissa:
Kuljetus: -10 °C-60 °C
Sailytys: -10 °C-60 °C

HUOM.: Varmista, etta vesisailiosta tyhjennetaan vesi ennen
matkustamista. Kantolaukku ei mene kiinni, mikali sailion kantta
ei ole irrotettu laitteesta.

KAYTTOOLOSUHTEET: Ympaériston lampétila: 5-35°C
Kosteus: Suhteellinen kosteus 5-95%
Korkeus: 0-3000 m
HUOM.: Y1i 1500 metrin korkeudella merenpinnasta maksimikayttopaine
laskee.
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11. LAITTEEN JA KULUTUSTAVAROIDEN HAVITYSOHJEET

Laitteen havitys
Laite sisaltaa elektroniikkaa. Ei saa havittaa tavallisena jatteena.
Havityksessa noudatettava paikallisia elektroniikkajatteen havitysohjeita.

Kulutustavaroiden havitys

Kéayton jalkeen maski, hengitysletku ja vesisailié voidaan laittaa roskapussiin
H ja havittaa tavallisen jatteen mukana.
—o
12. VIANMAARITYS

Jos sinusta tuntuu, etta laite ei toimi kunnolla, katso seuraavia neuvoja. Mikali ongelmat
jatkuvat, ota yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen. Ala yrita korjata laitetta itse.

Ongelma Ratkaisu
Naytossa ei Pistotulppaa ei ehka ole kytketty Varmista, etté kantolaukusta on valittu
nay mitaan eika oikein virtajohtoon oikea pistotulppa ja se on kiinnitetty
virtaa tule virtajohtoon ja kytketty virtaldhteeseen.

Laite antaa liian

Sailion kansi saattaa olla huonosti kiinni

Katso kohdasta 5 ja osasta B

aloitusruudussa
nakyy virheilmoitus
“Error”

vahan ilmaa laitteessa yksityiskohtaiset ohjeet sailion
kannen kiinnittamiseksi.
Laitteen Laitteessa on havaittu virhe Kaanna SmartDial™-painikkeesta

nakyviin huoltoasetus q?Ja vahvista
painamalla. Kirjoita muistiin naytolla
nakyva numero ja kysy terveydenhuollon
ammattilaiselta lisdohjeita.

Kantolaukku
ei mene kiinni

Sailion kantta ei ehka ole irrotettu
laitteesta

Kantolaukku on suunniteltu suojaamaan
laitetta matkustuksen aikana. Sailion kansi
on irrotettava ennen kantolaukun sulkemista
ja vesisailiostad on poistettava vesi

AlarmTunes™
ei toimi

Halytys voi olla kytketty pois

Halytysaaneksi on voitu asettaa
summeri

SmartStick™ ei ehkéa ole USB-
liittimessa kunnolla

Katso kohdasta 7, alakohdasta 3
lisatietoja halytyksen asetuksista

Kun SmartStick™-studio-ohjelmisto
on asennettu tietokoneelle ja
suosikkikappaleet on valittu, lataa
ne SmartStick™:lle ja varmista, etté
SmartStick™ tydnnetaan laitteen
USB-liittimeen.

13. F&P ICON™ -MALLIEN JA OMINAISUUKSIEN TAULUKKO

Kunkin laitteen mallinimi sijaitsee laitteen pohjassa seké valikkojarjestelman unitietoasetuksessa.
Katso lisatietoja kohdasta 7, alakohdasta 8.

uudet AUTO PREMO NOVO
Kostuttirr
ntegroitu CPAP -laite ¢ ° ¢
lammitet . d .
Au aattinen painee .
1t ( . .
sraportoint . . .
Irrotettava Smarts tallennusvaline . . .
SensAwake™-paineenalennus .
. . .
. . Manuaalinen
. .

* HUOM.: Terveydenhuollon ammattilainen on voinut rajoittaa tehokkuustietojen nakymista.
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1. INNAN DU BORJAR

(I

L&s denna handbok noggrant innan apparaten anvands for forsta gangen
och behall den fér framtida bruk.

Om du anser att din apparat eller eventuella tillbehor inte fungerar
tillfredsstallande, kontakta din vardgivare.

OBS: Apparaten innehaller inga delar som anvandaren kan reparera sjalv.
Kontakta din vardgivare fér fragor angaende terapi och utrustning.

VIKTIGA KONTAKTUPPGIFTER

Utrustningsleverantor

Lakare

Sjukfoérsakringsleverantor

FORSIKTIGHET: Enligt i USA gallande lag far denna apparat endast saljas
av lakare eller pa ordination av lakare.

2. SYMBOLFORKLARINGAR

Type BF Anvand del ~ Vaxelstrom

Se medféljande dokumentation
€0123  Overensstammer med direktiv

E Far inte slangas bort 93/42/EEC rérande medicinsk
utrustning

Tillverkningsdatum

Klass Il Dubbel isolering

=]

n

IPX2 Droppséker

Serienummer

Katalognummer

R Receptbelagt
Only

02078 Nya Zeeland C-tickmarke fér
radiostérning

e

Auktoriserad representant inom EU



3. ALLMANNA VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSUPPMANINGAR

Med "apparaten” avses i denna handbok F&P ICON™-serien.

Apparaten behandlar obstruktiv sémnapné (OSA) genom CPAP (Continuous Positive
Airway Pressure) pa en niva som ordinerats av lakaren fér att spjala upp luftvdgen och
forhindra luftvagskollaps.

KONTRAINDIKATIONER

« Forskning tyder pa att behandling med positivt tryck kan vara kontraindicerad fér vissa
patienter med féljande tillstand: pneumotorax, bullds lungsjukdom, pneumocefalus,
lackage av ryggmargsvatska, nyligen genomgangen hjarnkirurgi eller hjarnskada,
abnormiteter hos silbensplattan (lamina cribrosa), patologisk hypotoni eller patienter
som genomgatt en bypass-operation pa évre luftréren.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Sékerheten och effektiviteten av positivt tryck har inte bekraftats for patienter med
andningssvikt eller COPD (kronisk obstruktiv lungsjukdom).

+ Sékerheten och effektiviteten av den har sjélvjusterande apparaten har inte bekréaftats
vad géller patienter med hjartsvikt, fetma med alveolar hypoventilation eller central
sdémnapné.

KONTRAINDIKATIONER

» Né&sblod och obehag i éron och bihalor kan férekomma vid positiv tryckterapi.

VARNINGAR

Foér att undvika elektriska stétar fran apparaten, observera fdljande:

« Anvand endast utrustningen om apparaten, natsladden och stickkontakten &r torra
och i anvandbart skick.

« Dra ur natsladden, avbryt anvandningen av utrustningen omedelbart och radgér med
din vardgivare om apparaten blir vattenskadad.

« Varken forvara eller anvand apparaten pa en plats dar den kan hamna i vatten.

For att undvika kvavning eller inandning av fraimmande material:

« Placera aldrig frammande objekt i nagon éppning i apparaten, andningsslangen
eller masken.

« Se till att det rekommenderade luftfiltret &r installerat innan apparaten anvands.

 Se till att andningsslangen &r placerad sa att den inte trasslas ihop med mébler
eller patientens kropp nar patienten sover.

For att undvika bréannskador:

« Fyll inte behallaren med kokande vatten.

« Efter anvandning bér du véanta tills vattnet har kylts ner tillrédckligt innan du vidrér,
bar eller tdmmer vattenkammaren.

« Vidror inte vattnet i kammaren nar apparaten anvands.

« Placera ThermoSmart™-andningsslangen sa att den &r avtéckt och inte tackt av lakan
eller andra material.

For optimal behandling, observera féljande:

Anvand inte apparaten, kammaren eller andningsslangen om den har tappats i golvet,
skadats eller inte fungerar som avsett.

Tryckjusteringar bér endast utféras av en kvalificerad vardgivare.

Apparaten ska endast anvandas tillsammans med ISO 17510-2 kompatibla masker,
andningsslangar och tillbehér som rekommenderas av Fisher & Paykel Healthcare,
eller er vardgivare.

Blockera inte maskens utblasningshal eftersom de &r konstruerade foér att mojliggéra
ett kontinuerligt utfldde av luft ur masken och aterinandning av CO» kan darfor
férekomma.

Vid héndelse av stromavbrott, apparatfel eller om apparaten stangs av ska masken omedelbart
avlagsnas eftersom flédet genom masken da kan vara fér lagt for att all utandningsluft ska
kunna blasas ut, vilket kan leda till terinandning av CO» som kan vara farligt.)

Med modeller utan automatisk hojdjustering ser du till att héjdnivan justeras manuellt
for att sakerstalla en optimal trycktillforsel.

Anvénd inte apparaten utan att en fylld vattenkammare ar pa plats.
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Ovrigt:

Reparationer och underhall ska alltid utféras av din vardgivare.

Placera apparaten pa en jamn yta ldgre &n patientens huvud fér att undvika att vatten
rinner in i slangsystemet och i apparathuset.

Apparaten ar inte avsedd att anvandas foér konstgjord andning.

Enheten 6verensstammer med de elektromagnetiska kompatibilitetskraven i
IEC 60601-1-2. Under vissa omsténdigheter kan enheten paverka eller paverkas
av portabel mobil radiofrekvent kommunikationsutrustning, detta beroende pa
elektromagnetisk interferens. Om detta skulle intraffa, forsok att flytta enheten
eller placeringen av den utrustning som orsakar stérningen, alternativt kontakta
vardgivaren.

Anvanda syrgas med apparaten:

1.

Syrgas kan tillféras vid masken pa andningsslangen.

OBS: Vid tillférsel av syrgas med konstant flddeshastighet kommer koncentrationen
av det inhalerade syret att variera, beroende pa tryckinstallning, patientens
andningsmonster, vilken mask som anvands och hur mycket lackage som upptrader.

2.Se till att inget hinder finns nedstréms fran syrgasporten eftersom detta kan paverka

koncentrationen av det tillférda syret.

3.Syretillforseln bér métas vid tillférselpunkten fér patienten.
4. Undvik brandrisk:

« Anvéand syrgas endast nar maskinen &r igang. Syrgas kan ansamlas inuti apparaten
om den stangs av.

Sakerstall en tillracklig ventilation runt apparaten.

Avlagsna eventuella anténdningskallor, som t.ex. cigaretter, dppna eldsflammor
eller material som brinner eller antands latt vid hoga syrekoncentrationer.

Forvara inte syrgasregulatorer, cylinderventiler, slangar, anslutningar och annan
utrustning for syrgastillférsel i nérheten av olja, fett eller feta &mnen. Om dessa
amnen kommer i kontakt med syrgas under tryck kan spontan och valdsam
anténdning ske.

FORSIKTIGHET
For att undvika vattenskador pa apparaten, observera féljande:

Avlagsna vattenkammaren fran apparaten innan den fylls.

Fyll inte vattenkammaren ovanfér den hégsta tilldtna nivan.

Apparaten far inte flyttas, baras, transporteras eller férvaras om det finns vatten
i kammaren.

Allmant:

Anvand apparaten endast inom de driftférhallanden som anges i avsnitt 10.
Placera apparaten sa att det &r 1att att na strémkallans natsladd.

Rengdr apparaten endast enligt rengéringsanvisningarna i avsnitt 9 och bara om
den har kopplats bort fran strémférsérjningen.

Anvénd endast F&P ICON™ SmartStick™ med apparaten. Data kan ga férlorade
om andra USB-enheter anvands. Forsok inte att andra register eller visa data
utan programvara som levererats med eller som utvecklats for F&P ICON™,

4. AVSEDD ANVANDNING

Apparaten ska anvandas av vuxna patienter fér behandling av OSA. Apparaten kan
anvandas i hemmiljo eller i somnlaboratorium.



5. SNABBGUIDE

Se Del A i diagrambladet langst fram i denna bruksanvisning for illustrerande exempel:

Valj korrekt stickkontakt fran barvaskan och anslut den till natsladden.
Placera apparaten pa en jamn, stabil yta och satt fast natsladden i vagguttaget.

Anvand dina fingrar for att ta tag i det cirkelformade kammarhandtaget inuti
vattenkammaren. Dra vattenkammaren upp och ut ur apparaten.

FORSIKTIGHET: Fyll inte vattenkammaren medan den &r placerad inuti apparaten;
ta alltid ut den ur apparaten néar den ska fyllas.

Fyll vattenkammaren med destillerat vatten upp till den hdgsta tillatna vattenlinjen
som markerats pa sidan av vattenkammaren.
FORSIKTIGHET: Anvind inte apparaten utan en fylld vattenkammare.

Pilen pa det cirkelformade kammarhandtaget bér vara riktad mot vinkelrdret nar
vattenkammaren ska bytas ut.

S&tt pa kammarlocket genom att rikta in den stora pricken pa locket & med den
stora pricken ovanpa apparaten (. N&r bagge symbolerna har riktats in, applicera
tryck nedat och vrid medurs fér att linjera den stora pricken med den mindre
pricken ovanpa apparaten.

N&r kammarlocket har satts fast, bér den sitta ordentligt utan nagot luftlackage.
Den kan nu anvandas som handtag for att lyfta och bara enheten.
OBS: Kammarlocket maste vara korrekt fist fér optimal trycktillférsel.

Kammarlocket lases upp genom att man vrider det moturs och sedan lyfter det.
Anslut andningsslangen till vinkelréret och koppla det till din mask.

Tryck pa SmartDial™ fér att starta trycktillférseln. Hemskarmen kommer att bérja
lysa och menysystemet att rotera fér att visa att terapi pabérjas. Om rampen
maste anvandas, tryck pa SmartDial™ igen och hall den nere i 3 sekunder fér

att aktivera rampen. Ramp-symbolen D\ kommer att tandas pa displayen.

Vrid SmartDial™ for att vélja och justera instéliningar. Se avsnitt 7 fér en beskrivning
av menysystemet.

Din apparat &r nu redo for anvandning.
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6. BEKANTA DIG MED DIN F&P ICON™

Delbeskrivning och bruksanvisning
Se Del B langst fram i denna handbok fér diagram 6ver varje del. Las dven snabbguiden i
avsnitt 5 for ytterligare information.

Vattenkammare

« Avlagsna vattenkammaren fran apparaten innan den fylls. Fyll upp till den
hégsta tillatna vattenlinjen (420 mL) med endast destillerat vatten.
Anvand inte kokande vatten.

VARNING: Fyll inte vattenkammaren medan den finns inuti apparaten och Iat

inte vattenlinjen dverskrida den hogsta tillatna linjen.

« Pilen pa det cirkelformade kammarhandtaget ska vara riktad mot vinkelréret
nar vattenkammaren ska bytas ut.

OBS: Byt ut vattnet innan varje anvandning.

SmartDial™

SmartDial™ ar avsett fér anvandning av apparaten och navigering i menysystemet.
SmartDial™ fungerar enligt en enkel princip: tryck, vrid, tryck. Till exempel:

« Tryck pa SmartDial™ fér att sla apparaten pa eller av.

* Vrid SmartDial™ for att hitta den dnskade installningen.

« Tryck pa SmartDial™ fér att mata in instéliningen.

« Vrid pa SmartDial™ fér att &ndra instéliningen.

« Tryck pa SmartDial™ fér att godk&nna andringen.

Displayen

Pa displayen visas informationen. Hemskarmen &r den grundskarm dar varje
del av menysystemet kan visas. Nér ett val har gjorts i menysystemet kommer
displayen att ddmpas och aterga till hemskarmen efter 30 sekunder.

Menysystemet

De 16 punkterna pa hemskdrmen representerar &ven varje tillgénglig installning.
OBS: Dessa anvisningar inkluderar endast funktioner som é&r tillgdngliga

for patientanvandning. Se avsnitt 7 for en detaljerad beskrivning av varje
installning, och DEL C i diagramtabellen for illustrerande exempel.

Kammarlocket

« Vrid kammarlocket moturs for att lossa pa och ta bort det.

« Kammarlocket maste fastas korrekt fér optimal trycktillférsel.

« Nar kammarlocket har satts fast kan handtaget anvandas till att bara apparaten.

ThermoSmart™-andningsslang

ThermoSmart™ inkluderar en unik uppvarmd andningsslang samt en fuktighetsalgoritm
som bada tva ger optimala fuktighetsnivaer utan biverkningar fran kondensation.
FORSIKTIGHET: Anvénd inte ThermoSmart™-andningsslangen om det finns synliga
skador pa den som blottligger koppartradar.

Vinkelror
Till vinkelrdret ansluts andningsslangen till apparaten. Vinkelréret kan roteras fran
sida till sida beroende pa vilken sovstallning du féredrar.

Luftfilter

Luftfiltret satts in pa apparatens baksida. Du nar den genom att férst dra ut
filtergallret och sedan knipa tag i duken fér att avlidgsna. Tryck filtergallret bakat
fér att halla luftfiltret pa plats.



USB-port

* SmartStick™ sitter i USB-porten och ska tryckas in fulltstéandigt tills den klickar
pa plats i jamnhdjd med apparaten.

« Ta bort den genom att trycka pa &nden av SmartStick™ och ta ut via
fjaderutldsningsmekanismen.

OBS: Anvénd endast den SmartStick™ som utvecklats fér och levererats med

F&P ICON™.

SmartStick™

SmartStick™ anvands till att registrera sémndata fran apparatens minne nar

den satts in i apparatens USB-port och for att lagra musik att anvanda med

AlarmTunes™. Se punkt 3 i avsnitt 7 fér mera information.

SmartStick™ kan avlagsnas och skickas till din vardgivare som kan kontrollera

och andra instaliningarna. Andringarna kommer att éverféras automatiskt nar

SmartStick™ sedan satts in i apparatens USB-port.

OBS: Dra SmartStick™ helt och hallet ut ur USB-porten innan du trycker in den igen.

Elsladd

Fyra flerzonsstickkontakter finns i barvaskan som du kan anvanda nér du reser.

Satt in ratt kontakt i natsladden.

F&P ICON™ cd-skiva for stodverktyg

CD:n innehaller SmartStick™ Studio-programvar fér dverféring av musik till SmartStick™,
samt en demonstrationsvideo for hjalp vid instéllning och rengéring av apparaten.
Justerbara remmar

Tva remmar medféljer apparaten. Den ena remmen eller bdgge remmarna kan
fastas i barvaskan enligt dina énskemal nar du reser.

Béarvaska

Béarvaskan har utformats for att skydda apparaten under transport. Vid bérvéaskans
handtag finns det ett utrymme dar du kan férvara din mask nér du reser. Ta helt
enkelt bort huvudutrustningen och vinkelréret. Se diagram 14 i DEL B for ratt plats
for varje del nar du packar ner utrustningen.

OBS: Barvaskan kan inte sténgas férrdan kammarlocket avldgsnats fran apparaten.
Denna egenskap finns for att sdkerstélla att vattenkammaren téms pa vatten fére
resan. Placera kammarlocket i facket bredvid barvéaskans gangjarn.

Bruks- och underhallsanvisningar
Las dessa anvisningar noggrant och spara dem for framtida bruk. Kontakta din
vardgivare om du har fragor.

Reservdelar

900ICONI08 F&P ICON™ cd-skiva for stodverktyg 900ICON212  Luftfilter

900ICON200 Vattenkammare 900ICON214  Auto/Premo-lock

900ICON202 SmartStick™ 900ICON216  Novo-lock

900ICON204 Vinkelrér 900ICON218  Filtergaller

900ICON206 Utloppstatning 900ICON302 Flerzonsstickkontakter

900ICON208 ThermoSmart™-andningsslang* 900ICON306 Remmar fér barvaska <

900ICON210 Andningsslang* 900ICON308 Barvaska %
L
>
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7. MENYSYSTEMET

Se Del C i diagramtabellen i bérjan av handboken for illustrerande exempel.

Pa/Av och Ramp

« Tryck pa SmartDial™ for att pabérja terapin.

« Aktivera rampen genom att trycka pa SmartDial™ igen och halla den nedtryckt i
3 sekunder. Rampsymbolen visas N

« Tryck pa SmartDial™ i hemskarmen fér att stoppa och starta trycktillférseln.

Fuktighet

* Vrid SmartDial™ till fuktighetsinstalliningen 1 Tryck for att ange och vrid
SmartDial™ for att valja den énskade fuktighetsnivan fran O till 7 (lagt till hogt).
Godkann andringen genom att trycka en gang till.

OBS: Grundinstéllningen &r fuktighetsniva 4.

For ytterligare fuktighetskontroll, tryck och hall SmartDial™ nere i 3 sekunder
medan du befinner dig i fuktighetsinstallningen i och boostsymbolerna
kommer att visas ﬂi Vrid fér att vélja 1dg, medium eller hég och tryck en gang
till for att godkanna andringen.

OBS: Grundinstéllning ar fuktighet med medium boost.

Alarm Pa/Av

* Vrid SmartDial™ till alarminstéllningen L:l tryck for att valja den och vrid sedan for
att valja antingen P&  eller Av ¥. Tryck en génag till fér att godkanna andringen.
Om Alarm Pa ~/ valjs, vrid SmartDial™ for att valja antingen grundklockan L:k
eller musiksymbolen fér AlarmTunes™ f och tryck en gang till fér att godkénna
andringen.

OBS: AlarmTunes™-symbolen visas endast ndr SmartStick™ har satts in.

Vrid SmartDial™ fér att vélja det musikspar du énskar (fran 1till 5 beroende

pa hur manga spar som finns pa SmartStick™) eller vélj Auto fér att blanda

och tryck en gang till fér att godkénna andringen. Se F&P ICON™ cd-skiva fér
stodverktyg for SmartStick™ Studio-programvaran, samt for anvisningar for hur
man installerar och 6verfér musik till din SmartStick™.

Tryck pa SmartDial™ en gang for att avaktivera alarmet i 10 minuter eller tva
ganger for att stdnga av apparaten och alarmet.

Alarmtid 1)

* Vrid SmartDial™ till alarmtidinstaliningen A och tryck en gang fér att vélja den.
Vrid SmartDial™ for att vélja timmen och tryck en gang for att godkanna. Vrid
fér att valja minuterna och godkénn &ndringen genom att trycka en gang till.

.

.

Alarmvolym

. ﬁjstera alarmvolymen genom att vrida SmartDial™ till alarmvolyminstallningen
) och tryck en gang fér att valja. Vrid SmartDial™ for att justera volymen fran

tyst niva till hég niva och tryck en gang till fér att godkanna andringen.

Justera klickvolymen fér SmartDial™ genom att trycka och halla ner i

3 sekunder néar du ar inne i alarmvolyminstallningen. Volymsymbolen [ﬂl) visas.

Vrid for att vélja 6nskad volym och godkann andringen genom att trycka en

gang till.

Klocktid

« Vrid SmartDial™ till klocktidsinstaliningen @ och tryck for att vélja den. Vrid
SmartDial™ for att valja timme, minuter, 12-timmars eller 24-timmars tid. Tryck en
ganag till efter varje val fér att godkénna a&ndringen.

Ljusstyrka ‘

* Vrid SmartDial™ till ljusstyrkeinstallningen %(’ och tryck for att véalja den. Vrid
SmartDial™ for att valja ljusstyrkan for hemskarmen och tryck for att godkanna
andringen. Andra displayens ljusstyrka via menysystemet genom att trys:ka och

halla SmartDial™ nere i 3 sekunder tills symbolen Aktiv ljusstyrka visas ’7":.

« Vrid fér att vélja dnskad ljusstyrka och tryck en gang till fér att godkanna éndingen.



Somndata

Vrid SmartDial™ till sdmndatainstéliningen M och tryck for att vélja den.

OBS: Modellnamnet visas nar du befinner dig i smndatainstallningen.

Vrid SmartDial™ for att bladdra genom féljande statistik:

« Totalt antal drifttimmar

Drifttimmar under de senaste 30 néatterna

Drifttimmar i procent under de senaste 30 natterna

Dagen da 70% drift uppnaddes under 30 pa varandra féljande dagar under de

forsta 90 anvandningsdagarna.

OBS: En © symbol visas pa displayskdrmen nir sdmndatan har natt driftkraven.

« Installt tryck (géller endast modeller med fast tryck)

« Kontrollsumma ( § denna symbol visas endast om ytterligare sémndata har begransats)

« Lamna sémndatainstaliningen ( ¥ denna symbol visas endast om ytterligare
sémndata har begransats)

Ytterligare sdmndata (OBS: dessa uppgifter kan ha begrinsats av din vardgivare.)

* Lackage senaste natt

* AHI senaste natt

* 90:e percentilen for tryck senaste natt

* SensAwake™

Kontrollsumma

* Ga ut ur sémndatainstallningen.

.

.

.

SensAwake™ Pa/Av eller hdjdjustering

SensAwake™ aktiveras som grundinstélining. Avaktivera detta fér modeller med
denna egenskap genom att vrida SmartDial™ till SensAwake™-instaliningen ~&
och tryck fér att vélja den. Vrid SmartDial™ for att vélja Pa ~/ eller Av X och
tryck en gang till fér att godkénna andringen.

Med modeller utan automatisk hojdjustering vrider du SmartDial™ till
hoéjdinstallningen M och trycker for att valja den. Vrid SmartDial™ for att vélja
héjdniva fran O till 3048 m och tryck fér att godkanna &ndringen.

Valj meter genom att trycka pa SmartDial™ och hall nere i 3 sekunder medan
du ar i hojdjusteringsinstallningen. Nar symbolen bérjar blinka vrider du for att
vélja meter och trycker for att godkénna &ndringen. Tryck pa SmartDial™ igen
for att ga till menyn och vrid fér att justera till dnskad hajdniva. Tryck en gang
till for att godkanna andringen.

ECO-lage

| ECO-laget fungerar apparaten med minskad stréomférbrukning (75 W).

OBS: Fuktigheten minskas betydligt i detta lage.

Laget kan anvandas t.ex. vid flygresor och camping.

* Vrid SmartDial™ till Eco-instéliningen ECO och tryck fér att vélja den. Vrid fér
att vélja Pa ~/ eller Av X och tryck en gang till fér att godk&nna andringen.
Eco-symbolen ECO visas kontinuerligt pa hemskarmen sa lange ekonomilaget
ar aktivt.

.

.

Tryckvisning

Tryckvisningsinstéliningen har tva visningsalternativ fér hemskarmen.

Tid ar grundinstaliningen, men detta kan éndras for att visa trycket (cmH20 eller hPa)

om det behovs.

* Vrid SmartDial™ till tryckvisningsinstallningen cm’lzlcs och tryck for att valja den. Vrid
for att vélja Pa ~/ eller Av X, och tryck en gang till fér att godkénna &ndringen.

+ Om en annan méatningsenhet behdvs trycker du pa SmartDial™ och haller
den nere i 3 sekunder tills symbolen ,;,,,'},';3 visas. Vrid SmartDial™ for att valja
antingen cmH>0 eller hPa och tryck en gang till fér att godkanna &ndringen.
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Serviceinstéllning

Serviceinstallningen visas endast om ett fel intraffat. Om felsymbolen Error blinkar pa
hemskarmen vrider du SmartDial™ till serviceinstallningen W och skriver ner siffran
som visas. Kontakta din vardgivare for vidare anvisningar.

8. KOMMUNICERA SOMNDATA

Telefonrapportering

Ménga vardgivare fragar ofta efter sémndata per telefon for att félja upp hur CPAP-
terapin fortskrider. F6lj stegen som ges i Sbmndata (avsnitt 7, punkt 8) som beskriver
hur man far tillgang till dessa uppgifter.

Ladda ner data till SmartStick™

Om din vardgivare vill ha dina sémndata som finns pa din SmartStick™ féljer du
nedanstaende steg for att ladda ner uppagifterna:

(1) Om du redan har satt in din SmartStick™ i apparatens USB-port, kontrollera att trycket
har stangts av och att ingen SmartStick™-symbol ~&- blinkar p& hemskarmen. Du kan
nu tryggt ta bort SmartStick™ med fjaderutldsningsmekanismen.

(2) Om du har tagit bort din SmartStick™ kontrollerar du att trycket ar avstéangt innan
du satter tillbaka din SmartStick i USB-porten. Vanta tills SmartStick™-symbolen
—£&- pa hemskarmen har slutat blinka innan du tar bort SmartStick™ igen.

(3) Skicka sedan dina data fran din SmartStick™ till vardgivaren pa féreskrivet satt.

OBS: En blinkande symbol indikerar att data éverfdrs fran apparatens minne till

SmartStick™. Data kan ga férlorade om din SmartStick™ avldgsnas vid detta tillfille.

9. RENGORING OCH UNDERHALL

Rengdr apparaten pa foljande satt:

+ Dra ut apparatens natsladd.

+ Torka av apparatens utsida och fat (nar vattenkammaren tagits ut) med en ren,
fuktig (inte vat) duk och milt diskmedel. Anvand inte produkter som innehaller
slipmedel eller I6sningsmedel eftersom dessa kan skada apparaten.

Varje dag

Rengor vattenkammaren och andningsslangen:

Lésgér andningsslangen fran masken och apparatens vinkelrér.

Rengdr andningsslangen med varmt tvalvatten, skélj noggrant och torka den
upphéngd med bada éndor riktade mot golvet.

Avlagsna vattenkammaren och hall ut allt vatten som finns kvar.

Kammaren kan tvéttas i en vanlig diskmaskin, eller rengéras och tvattas med
ett milt diskmedel varefter den skéljs och torkas.

Varje vecka

Rengor vattenkammaren noggrant:

« Blotlagg vattenkammarens insida i 10 minuter i en 16sning av en del vit vindger
och tva delar vatten.

« Hall ut vinagerlésningen och skélj vattenkammaren noggrant med vatten.

Byt ut luftfiltret nar det blivit kraftigt missfargat eller minst var tredje méanad eller efter
1000 timmars anvandning av apparaten.

Nar apparaten rengors regelbundet rekommenderas att du byter ut andningsslangen
och vattenkammaren var sjatte manad. Utrustningen bér dock bytas ut omedelbart om
den uppvisar sprickor, missfargning eller lackage.

OBS: Apparaten innehaller inga delar som anvéndaren kan reparera sjélv och ska darfoér
inte demonteras. Kontakta din vardgivare fér fragor angdende terapi och utrustning.



10. PRODUKTSPECIFIKATIONER

PRESTANDA:
TRYCKOMFANG:

Maximal flodesmangd

160 H x 1770 W x 220 D mm
2,2 kg Forpackad vikt 4,0 kg

4 till 20 cmH,0 (om nagot fel mot férmodan skulle upptrada kan
trycket stiga till 26 cmH20)

CPAP-tryckinstallning (cm H0) 4 8 12 16 20
Uppmatt tryck vid patientens
anslutningsport (cmHL0) - 62 102 129 149 143
AUTO/PREMO
Uppmatt tryck vid patientens

47 52 57 61 65
knytningspunkt (cmH>0) - NOVO

Dynamisk tryckstabilitet

anslutningsport - NOVO

CPAP-tryckinstalining (cm H,O) 4 8 12 16 20
Tryckskillnad (cmH,0) vid maskens

knytningspunkt - AUTO/PREMO 06 06 06 07 08
Tryckskillnad (cmH20) vid maskens 12 12 13 15 15

Statisk tryckstabilitet

AUTO/PREMO NOVO

Andra vid anslutningssporent vid en
tryckinstalining pa 10 cmHLO

0.2 0,4

FUKTIGHET:

GASTEMPERATURER:
BULLERNIVA:

VATTENKAMMARENS VOLYM:
TILLAMPLIGA STANDARDER:

DATALAGRING:

Maximal fuktighet = 35 mg/L (BTPS), 85% RH vid 10 cmH,0,
med fuktighetsniva 7 och hég boostniva.

Typisk fuktighet = 21 mg/L (BTPS), 78% RH vid 10 cmH,0,
med fuktighetsniva 4 och boostnivd medium.

Maximalt = 38 °C

Ljudtrycksniva = <29 dBA
Genomsnittsniva for ljudstyrka = <37 dBA

420 mL upp till hégsta tillatna linje

IEC60601-1: 1998
AS/NZS 3200.1.0: 1998
EN60601-1: 1990

SmartStick™ kan lagra upp till 365 dagar med sammanfattade
effektivitetsdata, 30 dagar med detaljerade effektivitetsdata
(AHI, lackage), 7 dagar med hogfrekventa flodes-, tryck- och
lackagedata (50 Hz) samt kumulativa data frdn och med den
forsta anvandningen.

ka data
Markspanning Mérkinstrom Markfrekvens
10 -15V 1,27 A (1,43 A Max) 50 - 60 Hz/400 Hz
220-240V 1,07 A (1,21 A Max) 50 - 60 Hz

FORVARING OCH TRANSPORT:

DRIFTFORHALLANDEN:

Apparaten bér férvaras och transporteras under féljande férhallanden:

-10 °C till 60 °C
-10 °C till 60 °C

Transport:
Forvaring:

FORSIKTIGHET: Se till att vattenkammaren téms pa vatten
innan du ger dig ut pa resa. Barvaskan kan inte stangas férran
kammarlocket har tagits bort fran apparaten.

Omgivningstemperatur: 5 °C till 35 °C
Fuktighet: 5 till 95% relativ fuktighet
Hojd: O till 3000 m

OBS: Det maximala drifttrycket minskas vid éver 1500 m.
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11. AVFALLSHANTERING AV APPARATEN OCH ENGANGSDELAR

Avfallshantering av apparaten
Denna apparat innehaller elektroniska komponenter. Kassera inte apparaten
som normalt avfall. Folj lokala anvisningar vad géller elektronikavfall.

Avfallshantering av engangdelar

12. FELSOKNING

Placera masken, andningsslangen och vattenkammaren i en soppase
efter bruk och slang med vanligt hushallsavfall.

Kontakta din aterférsaljare om du anser att apparaten inte fungerar tillfredsstallande.
Kontakta din vardgivare om problemet kvarstar. Férsok inte reparera apparaten sjalv.

Problem

Det finns ingen
synlig bild
eller strom

Stickkontakten arr kanske inte
ordentligt fast vid natsladden

Losning

Se till att ratt stickkontakt fran barvaskan
har kopplats till natsladden och att den
har anslutits till stromkallan

Apparaten ger
otillréckligt med luft

Kammarlocket har kanske inte fasts
korrekt pa apparaten

Se avsnitt 5 och Del B fér detaljerade
anvisningar om hur kammarlocket ska
sattas fast.

"Fel” visas pa
apparatens
hemskarm

Apparaten kan ha drabbats av ett fel

Vrid SmartDial™ till serviceinstéliningen
(? och tryck for att valja den. Skriv ner
den siffra som visas och kontakta din
vardgivare for vidare anvisningar.

Barvaskan kan
inte stédngas

Kammarlocket kan inte avldgsnas
fran apparaten

Barvaskan har utformats for att
skydda apparaten under resor.
Avlagsna kammarlocket innan du
stanger barvaskan och hall bort
vattnet i vattenkammaren

AlarmTunes™
fungerar inte

Alarmet kan ha stangts av
Alarmet kan ha stéllts in som ljudsignal

SmartStick™ har kanske inte satts in
korrekt i USB-porten

Se avsnitt 7, punkt 3 for anvisningar
géllande alarminstéliningen

Na&r SmartStick™ Studio-programvaran
har installerats pa din dator och dina
favoritlatar har valts, ladda ner dem till
din SmartStick™ och kontrollera sedan
att SmartStick™ har satts in i apparatens
USB-port.

13. F&P ICON™ MODELL- OCH EGENSKAPSTABELL

Modellnamnet fér varje apparat star pa undersidan, samt i menysystemets sémndatainstéalining.
Se avsnitt 7, punkt 8 for mera information.

AUTO PREMO NOVO
ullt ir AP med befuktning M ° M
Therm: rt™ uppvarmd andning . . .
Sjalviuster ck .
ffekt . .
. . .
bart media . . .
ckminskning .
. . .
. . Manuel
ac ensatic . .

*OBS: Visning av effektivitetsdata kan ha begransats av din vardgivare.
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IR S ERORENE (RKKE) -
AUTO};REMO 06 06 06 07 08
PR SERRORENE (RKKAE) -
NOVO 12 12 13 15 15
BEBHBEE
AUTO/PREMO NOVO

BABER 10 BAOKHFSHIHREESE 02 04
BOENEE : ’

BE

FERRE :

RE

EKBOEE :
TR

BT

RAERE
BEREEE

HERERRB 7 EREKTE  HXRE = 35 £5/7 (BTPS) » 85% 1A%
RETE 10 BERKEENT -

TERERRIR 4 BRNPEKTF - MENRE = 21 B3 /7 (BTPS) » 78%4f#
RETE 10 BAXKEENT °

BEAE = 38 °C (100 °F)
BEEB/IKTF = <29 dBA
SFYEEINE = <37 dBA
420 ZAERRKAR
IEC60601-1: 1998

AS/NZS 3200.1.0: 1998
EN60601-1: 1990

SmartStick™ FIEEEFEIE 365 RAVEMERH + 30 REVHERREH
(AHI ~ HIRIER ) » 7 REVEBSARRE - BORRRER (50 #&K) -
LAR fE SRBAbafE AR RIREH -

BEBRBA BEREEE

110 - 115 (k4%

127 R (B&K 143 &) 50 - 60 iifizk /400 #fizk

220 -240 K4F

107 4% (|K 121 &) 50 - 60 #izk

FHE0E

RIS

AME BT TR IAES
Eik -10 °C ¥ 60 °C (14 ¥ 140 °F)
FH: -10 °C B 60 °C (14 %] 140 °F)

EE L EEE BRATKRMINKEEE - LALKRMERLESED
T AEER LS -

IBIRIRRE © 5 E35°C (41 95°F)
BE AEELREE 5 B 95%
WWEE T 0 E 3,000 % (0 E 9,000 #R)

EB B 1500 % (4500 ER) BATEBEEE -
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. {EER RiHFEmAY BT R IR

E RESERIEREA
BAZKEREE -

— HFEmERIRRER

AERTEEEFEN  FTEG—RENBRERE - BREREETF R 408

E’ BREAOFIRE - PR EE kS I AR S8 R — IR -

12. EBEHERR

ETRBTHERTAETES - B2RANTES - WRMBENAEE - AHACHEERFRES - H28

B EIZIRHERS -

P AIRERIRE

MRiRTTiE

REZERTRER HESRA LR B EHER TIRIR FEERTIRAEAYIESAE EE R BRI
BER EERETR -
FIREHAFIR FkBMETEZEERREDIES ASRAE S B B BAMMRREKENE
TR - HO¥HHER A

BBTRE LR
HR,FH

BB ATRRAIRIEER

ik TR, BE Q0 REIRTLUEBA BT
BETROSERS » SAAE IR AO SR AR L RERS -
BRE— T -

FIRMERT E RIMEATRERRHERDEHT

FIEFEMEET AR SRR P RS -
TERABFIRA AT WLZRSEI T EOKERM
[FIBS S EKERMAY KT «

IR REMAR T T RAR

AlarmTunes™
ATl

ISR REMAR T RS

SmartStick™ AIRERHIEMEEA USB
EEE

HBEE 7 EE 3 BRI ERA

AREBERL EAHZRHE SmartStick™ Studio 8
- BEEEEREANRE - AIRSE THE
SmartStick™ » AR SmartStick™ B
AR USB BIRE o

13. F&P ICON™ B3 B 4358y xE e

FREfBRRAR A TEE BB EBTIR - THoIEEEREN

FE2EE 7 B 8 BURMEMEA -

THERREEHR , REPEE °

AUTO PREMO NOVO

CPAP BR(tR2RE ° * *
Therr ot IEARFIRE * ° °
BEAREN B
BHERE (A0 BR) . .
TRRIBFEEERS . . .

Stick™ 1TEpIRES * * °
sensAwake BRI *
LI 7 EFHERS . . .
BB EEE AR . . F8
R . .

*ER  EBERREROETRIRGIBTEREN -
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1. BASLAMADAN ONCE

[T

Lutfen cihazi kullanmaya baslamadan 6nce bu kilavuzu dikkatlice okuyun
ve bu talimatlari ileride referans olmasi amaciyla saklayin.

Cihazinizin veya herhangi bir aksesuarin dogru ¢alismadigini disdnldyorsaniz,
|Gtfen saglik hizmetleri saglayicinizla iletisime gegin.

NOT: Bu cihaz bakimi kullanici tarafindan yapilabilecek pargalar icermemektedir.
Tedavi ve ekipmanla ilgili ttm sorulariniz igin lGtfen saglik hizmetleri saglayiciniza

basvurun.

ONEMLI iLETiSIiM BILGILERI

Evde Kullanima Yoénelik Tibbi Ekipman Saglayicisi

Doktor/Hekim

Saglik Sigortasi Kurulusu

DIKKAT: ABD Federal Yasas! bu cihazin satisina sadece doktor recetesi ile
izin vermektedir.

2. ISARET TANIMLARI

BF Tipi Uygulanmis Parca ~ Alternatif Akim
[:[ﬂ DIKKAT Sinif II Cift 1zolasyonlu
Ekindeki belgelere bakiniz

E Atmayiniz C€0123 E%ﬁ(‘%ﬁ: tibbi cihaz direktifi ile
IPX2 Sizdirmaz & Uretim tarihi
Katalog numarasi @ Seri numarasi
Avrupa Toplulugu yetkili temsilcisi

R Sadece recete ile satilir
Only

ozo-,a NZ Radyo Girisimi C onay isareti



3. GENEL UYARILAR VE DIKKAT EDILECEK HUSUSLAR

Bu kilavuzda, F&P ICON™ serisi modeli “cihaz” olarak anilmaktadir.

Cihaz, hava yolunu agmak ve hava yolu ¢okmesini énlemek i¢in doktor tarafindan recete

edilen bir seviyede surekli pozitif hava yolu basinci (CPAP) akisi saglayarak Obstruktif

Uyku Apnesini (OSA) tedavi eder.

KONTRENDIKASYONLAR

« Arastirmalar, asagida siralanan énceden mevcut kosullarin, bazi hastalar i¢in pozitif
basing kullaniminda kontrendike olabilecegini géstermektedir: pnémotoraks, bulléz
akciger hastaligi, pnémosefalus, serebrospinal sivi sizintisi, yakin tarihte gecirilen
kafa ameliyati veya travmasi, kribriform levhadaki anormallikler, patolojik dustk kan
basinci veya Ust hava yollarina baypas uygulanmis hastalar.

ONLEMLER

* Solunum yetmezligi veya kronik obstruktif akciger hastaligi olan hastalarda, pozitif
basincin guvenilirligi ve etkinligi tespit edilmemistir.

» Kalp yetmezligi, obezite hipoventilasyon sendromu veya merkezi uyku apnesi olan
hastalarda, otomatik ayarl cihazin gtvenilirligi ve etkinligi tespit edilmemistir.

OLUMSUZ ETKILER

« Pozitif basing tedavisinin kullaniimasindan dolayi burun kanamalari, kulak ve sints
rahatsizliklari gorulebilir.

UYARILAR

Cihazdan dolayi olusabilecek elektrik ¢arpmasini 6nlemek igin:

« Cihazi yalnizca elektrik kablosu ve fis kuru ve iyi ¢calisir durumdayken c¢alistirin.

« Cihazinizda su nedeniyle hasar olusursa, elektrik kablosunun baglantisini kesin,
kullanimi derhal durdurun ve saglik hizmetleri saglayicinizdan yardim alin.

« Cihazinizi suya temas edebilecek bir yerde saklamayin veya kullanmayin.

Bogulma veya yabanci madde solunmasini 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.

Yanmayi 6nlemek igin:

Hazneyi sicak suyla doldurmayin.

Kullanim sonrasinda Su Haznesini bosaltmadan, tasimadan veya dokunmadan énce

suyun sogumasini bekleyin.

Cihaz calisirken haznedeki suya dokunmayin.

ThermoSmart™ Solunum Hortumunu Gzeri érttlmeyecek ve nevresim veya diger

maddelerle kapanmayacak sekilde yerlestirin.

Optimal tedavinin temin edilmesi igin:

Hazne veya solunum hortumu dismusse, hasar gérmusse veya istenilen sekilde
calismiyorsa cihazi ¢alistirmayin.

Basing ayarlari yalnizca yetkili bir saglk hizmetleri saglayicisi tarafindan yapilmalidir.
Sadece ISO 17510-2 ile uyumlu, bu cihaz ile kullanim i¢in dagitilan ve Fisher & Paykel
Healthcare veya sizin saglik hizmetleri saglayiciniz tarafindan tavsiye edilen maskeleri,
solunum hortumlarini ve aksesuarlari kullanin.

Maskeler disariya strekli bir hava akisina izin verecek sekilde tasarlandigi ve aksi halde
karbondioksit (CO7) yeniden solunabilecegi icin, maskenin solunan havayi bosaltim
deligini tikamayin.

Elektrik kesintisi, makine arizasi veya cihazin kapanmasi durumunda maskeyi derhal
cikarin; aksi halde maskeden gecen hava akisi disari solunan tum gazlari temizlemede
yetersiz olabilir ve buna bagdl olarak karbondioksitin (CO2) yeniden solunmasi tehlikeli
olabilecek sonuglar dogurabilir.

Otomatik irtifa ayari bulunmayan modellerde, irtifa seviyesinin manuel olarak en iyi
basinci saglayacak sekilde ayarlandigindan emin olun.

Su dolu hazne yerlestirilmeden cihazi kullanmayin.
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Diger:

Her turlt onarim ve bakim islemleri icin saglik hizmetleri saglayiciniza danisin
Hortuma ve cihaz muhafazasina su girmesini engellemek i¢in cihazin bas seviyesinden
asagida duz bir zemine yerlestirildiginden emin olun.

Cihaz, bir yasam destek Unitesi olarak kullaniimak Gzere tasarlanmamistir.

Cihaz IEC 60601-1-2 elektromanyetik uyumluluk gereksinimlerine uygundur.
Cihaz, belirli kosullar altinda elektromanyetik girisimin etkileri nedeniyle yakininda
bulunan tasinabilir mobil radyo frekansi iletisim ekipmanlarini etkileyebilir veya
bu ekipmanlardan etkilenebilir. Bu durumun olusmasi halinde, cihazinizin veya
girisime yol acan ekipmanin konumunu degistirmeye c¢alisin veya saglik hizmetleri
saglayiciniza danisin.

Cihazinizla ek oksijen kullanimi:
1. Solunum hortumunun maskenin bulundugu ucundan ek oksijen verilebilir.

NOT: Ek oksijen akis hizi sabitken, iceri solunan oksijen konsantrasyonu basing

ayarina, hastanin soluk alip verme dlzenine, maske se¢imine ve sizinti oranina gére

degdisiklik gosterecektir.

2. Verilen oksijen konsantrasyonunu etkileyebilecegi icin, Oksijen Portunun akis yéninde
tikaniklik olmadigindan emin olun.

3. Oksijen konsantrasyonu, hastaya giden noktada 6l¢tlmelidir.

4. Yangin riskinden korunmak icin:

« Oksijeni sadece cihaz calisirken kullanin. Cihaz kapatilirsa, icinde oksijen birikimi
meydana gelebilir.

« Cihaz ¢evresinde yeterli havalandirmanin saglandigindan emin olun.

» Sigara, a¢lk ates veya yUksek oksijen konsantrasyonunda kolay yanan veya tutusan
materyaller gibi her turlG atesleme kaynagini uzaklastirin.

« Oksijen regulatorlerini, ttp valflerini, tup tertibatini, baglantilari ve diger tim oksijen
ekipmanini yag, gres yadi veya yagdli maddelerden uzak tutun. Bu maddeler basing
altinda oksijen ile temas ettiginde ani ve siddetli alevienme meydana gelebilir.

DIKKAT EDILECEK HUSUSLAR

Suyun cihaza zarar vermesini 6nlemek igin:

* Doldurmadan énce su haznesini cihazdan ¢ikarin.

* Su haznesini maksimum seviyenin tzerinde doldurmayin.

« Cihazi icinde su olan hazneyle hareket ettirmeyin, kaldirmayin, tasimayin veya
saklamayin.

Genel:

Cihazi yalnizca 10. Boélumde belirtilen Calistirma Kosullari dahilinde kullanin.

Cihazi elektrik kablosunun gl¢ kaynagina kolaylikla ulasacagdi sekilde konumlandirin.
Cihazi sadece glc¢ kaynagindan baglantisi kesildiginde ve 9. Bélimde g&sterilen
temizleme talimatlarina uygun sekilde temizleyin.

Cihazla birlikte sadece F&P ICON™ SmartStick™ kullanin. Herhangi baska bir USB
sUrtclsunun kullanimi veri bozulmasina sebep olabilir. F&P ICON™ ile kullanim i¢in
tasarlanmis veya dagitilmis yazilim olmadan dizinleri degistirmeye veya verileri
gorunttlemeye ¢alismayin.

4. KULLANIM AMACI

Cihaz, yetiskin hastalardaki OSA (Obstruktif Uyku Apnesi) tedavisinde kullanima
yoneliktir. Bu cihaz, evde veya uyku laboratuvarinda kullanilmak tzere tasarlanmistir.




5. HIZLI BASLANGIC KILAVUZU

Aciklayici 6rnekler i¢in bu kilavuzun basindaki Diyagram Sayfasinda Béliim A’'ya basvurun:

Tasima Cantasindan uygun fisi se¢in ve elektrik kablosunun ucuna takin. Cihazi
saglam duz bir zemine yerlestirin ve elektrik kablosunu duvardaki prize takin.

Yuvarlak hazne kulpunu tutmak i¢in parmaklarinizla Su Haznesinin i¢ine ulasin.
Su Haznesini yukari dogru ¢cekerek cihazdan cikarin.

DIKKAT: Su Haznesini cihazin igindeyken doldurmayin; Su Haznesi doldurulacagi
zaman mutlaka cihazdan ¢ikarilmalidir.

Su Haznesini yan tarafinda isaretlenmis maksimum su ¢izgisine kadar distile suyla
doldurun.
DIKKAT: Su dolu hazne yerlestiriimeden cihazi kullanmayin.

Su Haznesini ¢ikarmak icin, yuvarlak hazne kulpunun tstindeki ok Dirsek kismina
dontk olmalidir.

Hazne Kapagdini kapagdin tzerindeki blyUk nokta ' isaretiyle, cihazin Gzerindeki
buyUk nokta ¢ isaretini ayni hizaya getirerek yerine oturtun. iki isaret hizalandiginda
asadi dogru bastirin ve blylk nokta ile cihazin Gzerindeki kiigtk noktanin ayni
hizaya gelmesi icin saat yoninde ¢evirin.

Hazne Kapagdi yerine kilitlendiginde hazne ile ayni hizada olmalidir ve hava kacagina
neden olabilecek bosluk bulunmamalidir. Kapak kapatildiktan sonra cihazi kaldirmak
ve tasimak i¢in bir kulp olarak kullanilabilir.

NOT: En uygun basincin elde edilmesi
kilitlenmis olmalidir.

in, Hazne Kapagi dogru bir sekilde

Hazne Kapagdi saat yonu tersine ¢evrilerek acilabilir, daha sonra yukari kaldirarak
cihazdan ¢ikarilir.

Solunum hortumunu Dirsek kismina takin ve maskenize baglayin.

Basing vermeyi baslatmak icin SmartDial™a basin. Ana Ekran yanar ve Menu
Sisteminin kadrani dénerek tedavinin basladigini gdsterir. Rampa gerekliyse,
SmartDial™a tekrar basin ve Rampayi aktif hale getirmek icin 3 saniye basil
tutun. Ekranda Rampa isareti N yanacaktir.

Ayarlari secmek ve dlzenlemek i¢in SmartDial™ 1 ¢cevirin. Ment Sistemi’nin
aciklamasi i¢in Bolum 7’ye basvurun.

Cihaziniz artik kullanima hazirdir.




6. F&P ICON™ CIiHAZINIZI TANIMA

Parca Tanimlari ve Kullanim Talimatlarni
Parcalarin ¢izimleri icin bu kilavuzun basindaki B Bélimii'ne basvurun. Ayrica ek bilgi
icin 5. Bolimdeki Hizli Baslangi¢ Kilavuzuna basvurun.

Su Haznesi

* Doldurmadan 6nce Su Haznesini cihazdan ¢ikarin. Sadece distile su kullanarak
maksimum su ¢izgisine kadar (420 mL) doldurun. Sicak su kullanmayin.

DIKKAT: Su Haznesini cihazin icindeyken ve maksimum su gizgisinin iizerinde

doldurmayin.

* Su Haznesini yeniden cihaza takmak icin, yuvarlak hazne kulpunun Usttndeki
ok Dirsek kismina déntk olmalidir.

NOT: Her kullanimdan &nce suyu degistirin.

SmartDial™

SmartDial™ cihazi ¢alistirmak ve Menu Sistemi’nde gezinmek i¢in kullanilr.
SmartDial™ basit bir Bas, Cevir, Bas prensibiyle calisir. Ornegin:

« Cihazi agmak veya kapamak icin SmartDial™a basin.

Gereken ayari bulmak i¢in SmartDial™1 cevirin.

Ayari girmek i¢cin SmartDial™a basin.

Ayarlari dizenlemek icin SmartDial™1 cevirin.

Degisikleri onaylamak icin SmartDial™a basin.

Ekran

Ekran, bilgilerin géruntulenebildigi kisimdir. Ana Ekran, Men Sisteminin butan
noktalarinin gérulebilecedi varsayilan ekrandir. Men( Sistemi’nden bir se¢cim
yapildiginda, Ekran sénecek ve 30 saniye sonra goérintl Ana Ekran’a donecektir.

Menii Sistemi

Ana Ekrandaki kadranin 16 noktasli, ayni zamanda mevcut ayarlarin her birini
temsil eder.

NOT: Bu talimatlar sadece hastalarin kullanimi i¢in uygun fonksiyonlari igerir.
Her ayarin detayli bir tarifi icin 7. B6lime ve agiklayici érnekler i¢in Cizim
Sayfasindaki C BOLUMU’ne basvurun.

Hazne Kapagdi

* Hazne Kapagini agmak ve ¢ikarmak i¢in saat yonunun tersine c¢evirin.

* En uygun basincin elde edilmesi i¢in, Hazne Kapagdi dogdru bir sekilde kilitlenmis
olmalidir.

* Hazne Kapagd yerine kilitlendiginde, kulp, cihazi tasimak i¢cin kullanilabilir.

ThermoSmart™ Solunum Hortumu

ThermoSmart™ benzersiz bir isitilmis solunum hortumu ve bir nem algoritmasi
icerir; bunlarin her ikisi de yogunlasmanin yan etkileri gérilmeden en uygun
derecedeki nemi saglamak icin ¢alisir.

DiKKAT: Bakir telleri agiga ¢ikaran her hangi bir gériiniir hasar varsa,
ThermoSmart™ Solunum Hortumunu kullanmayin.

Dirsek
Dirsek, solunum hortumunun cihaza baglandigi kisimdir. Dirsek, tercih ettiginiz
uyuma pozisyonuna bagdli olarak bir taraftan diger tarafa déndurulebilir.

Hava Filtresi

Hava Filtresi, cihazin arkasinda bulunur. Filtreye ulasmak icin 6nce Filtre Izgarasini
cekerek cikarin, sonra filtreyi ¢cikarmak icin stizgeci sikistirin. Hava Filtresini yerinde
tutmak igin Filtre I1zgarasi girintisine geri itilmelidir.



USB Portu

* SmartStick™ USB portuna takilir. SmartStick™, klik sesi ¢cikararak yerine oturana
kadar tamamen USB Portu i¢ine itilmeli, cihazin yan kismi ile ayni hizada
olmalidir.

SmartStick™i ¢cikarmak icin ucuna basarak aletin yay gulict ile geri itilmesini
saglayin.

NOT: Sadece F&P ICON™ ile kull 1 igin tasarl ve dagitilmis SmartStick™
kullanin.

SmartStick™

« SmartStick™, cihazin USB Portuna takildiginda cihaz hafizasindan uyku
verilerini kaydetmek ve AlarmTunes™ ile kullanim i¢in muzik kaydetmek icin
kullanilir. Daha fazla bilgi i¢in 7. Bolum, 3. Maddeye basvurun.

SmartStick™ ¢ikarilarak ayarlari gérmesi ve dizenlemesi icin saglik hizmetleri
saglayiciniza gonderilebilir. Degisiklikler SmartStick™ cihazinizdaki USB Portuna
sonraki takilisinda otomatik olarak aktarilacaktir.

NOT: SmartStick™ geri takilmadan énce USB Portundan tamamen g¢ikarilmahdir.
Elektrik Kablosu

Seyahat ettiginizde herhangi bir sikinti yasamamaniz i¢in Tasima Cantasinda dort
adet Coklu-bdlge fisi bulunur. Uygun fisi elektrik kablosunun ucuna takin.

F&P ICON™ Destek Araglari CD’si

Bu CD, SmartStick™e muzik aktarimi i¢cin SmartStick™ Studio Yazilimr'nin yani sira,
cihazin kurulumu ve temizligi icin yardimci olacak bir video gosterimini icerir.

Ayarlanabilir Askilar
Cihazla birlikte iki aski verilmistir. Seyahat ederken kisisel tercihinize gére Tasima
Cantasina bir veya iki aski takilabilir.

Tasima Cantasi

Tasima Cantasli, tasima sirasinda cihazi korumak icin ézel olarak tasarlanmistir.
Tasima Cantasinin kulp tarafinda seyahat sirasinda maskenizi koymaniz igin bir
alan bulunur. Bashdi ve Dirsedi ¢cikarip bu boltime yerlestirebilirsiniz. Cantaya
yerlestirirken her parcanin dogru konumu icin BOLUM B’deki Cizim 14’e bakin.
NOT: Tasima Cantasi, Hazne Kapagdi cihazdan ¢ikarilmadan kapanmaz.
Bunun nedeni, seyahat dncesinde Su Haznesinden suyun bosaltildigindan
emin olmaktir. Hazne Kapagini Tasima Gantasinin mentesesinin yanindaki
boliime yerlestirin.

Kullanim ve Bakim Kilavuzu

Lutfen cihazi kullanmaya baslamadan énce bu kilavuzu dikkatlice okuyun ve
bu talimatlari ileride referans olmasi amaciyla saklayin. Herhangi bir sorunuz
oldugunda, lutfen saglk hizmetleri saglayicinizla iletisime gegin.

Yedek Pargalar

900ICON108 F&P ICON™ Destek Araglari CD’si 900ICON212 Hava Filtreleri

900ICON200 Su Haznesi 900ICON214  Auto/Premo Kapak
900ICON202 SmartStick™ 900ICON216 Novo Kapak
900ICON204 Dirsek 900ICON218  Filtre Izgaras!
900ICON206 Cikis Yeri Contasi 900ICON302 Coklu-Bélge Fis Paketi

900ICON208 ThermoSmart™ Solunum Hortumu*  900ICON306 Tasima Cantasi Askilari
900ICON210 Solunum Hortumu* 900ICON308 Tasima Cantasl
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7. MENU SiSTEMi

Aciklayici 6rnekler i¢in bu kilavuzun basindaki Diyagram Sayfasinda Béliim C’ye basvurun.

A¢ma/Kapama ve Rampa

Tedaviyi baslatmak i¢cin SmartDial™a basin.

Rampayi aktif hale getirmek icin SmartDial™a tekrar basin ve 3 saniye basili

tutun. Rampa isareti goérinecektir N

Basing vermeyi durdurmak ve baslatmak icin, Ana Ekran’dayken SmartDial™a

basin.

Nemlilik

+ SmartDial™i Nem ayarina i cevirin. Girmek i¢in basin ve O’dan 7’ye kadar

(dusukten yuksege) istenen nem seviyesini secmek icin SmartDial™ tekrar

cevirin. Degdisikleri onaylamak igin tekrar basin.

NOT: Nemlilik i¢in fabrika ¢ikis ayari seviye 4’tiir.

Ek nem kontroll i¢in, Nem ayarindayken i SmartDial™1 3 saniye streyle basili

tutun. Arttirma isaretleri gdértinecektir . Dusuk, orta veya yUksek dereceyi

secmek icin ¢evirin ve degisikligi onaylamak icin tekrar basin.

NOT: Nem arttirmada fabrika ¢ikis ayari ortadir.

Alarm A¢ma/Kapama

* SmartDial™1 Alarm ayarina ¢evirin A girmek igin basin ve ardindan Acik ~/ veya

Kapalrdan ¥ birini secmek icin gevirin. Degisikleri onaylamak igin tekrar basin.

Alarm Ac¢ik ~/ secildiyse, varsayilan zil [:l veya AlarmTunes™ i¢in mUzik isaretini .F

secmek icin SmartDial™ 1 ¢evirin ve degisikligi onaylamak icin tekrar basin.

NOT: AlarmTunes™ isareti sadece SmartStick™ takiliyken goriiniir.

Istenilen muzik parcasini secmek icin (SmartDial™a kac tane parca yiklendigine

bagli olarak 1'den 5’¢) SmartDial™ ¢evirin veya karisik ¢calma i¢in Auto’yu secin ve

dedisikligi onaylamak icin tekrar basin. Yukleme talimatlari ve SmartStick™inize
muzik aktarma i¢in, SmartStick™ Studio Yazilimini iceren F&P ICON™ Destek

Araclari CD’sine basvurun.

SmartDial™a Alarmi 10 dakika ertelemek icin bir kere veya cihazi ve Alarmi

kapali duruma getirmek icin iki kere basin.

Alarm Saati

« SmartDial™ Alarm Saati ayarina A cevirin ve girmek icin basin. Saati secmek
icin SmartDial™1 ¢evirin, onaylamak i¢in basin. Dakikayl segmek i¢in ¢evirin ve
degisikligi onaylamak igin tekrar basin.

Alarm Sesi

* Alarmin sesini ayarlamak icin, SmartDial™1 Alarm Sesi ayarina m cevirin ve

girmek i¢in basin. Ses seviyesini sessizden yluksegde kadar ayarlamak i¢in

SmartDial™ ¢evirin ve degisikligi onaylamak igin tekrar basin.

SmartDial™ n klik sesini ayarlamak icin Alarm Sesi ayarindayken 3 saniye

boyunca basili tutun. Ses isareti [ﬂ)) gorunecektir, istenilen sesi se¢cmek icin

cevirin ve degisikligi onaylamak igin tekrar basin.

Saat Ayari

* SmartDial™I Saat ayarina @ ¢evirin ve girmek i¢in basin. Saati, dakikayi, 12 saat
veya 24 saat formatini secmek icin SmartDial™i cevirin. Her secimden sonra
dedisikligi onaylamak icin tekrar basin.

Parlaklik ‘

* SmartDial™ Parlaklik ayarina ’:9:’ cevirin ve girmek i¢in basin. Ana Ekran
parlaklik derecesini se¢gmek icin SmartDial™1 ¢evirin, onaylamak igin basin.
MenU Sistemi’ne girerken ekranin parlakligini ayarlamak i¢in SmartDial™1
3 saniye boyunca basili tutun. Aktif Parlaklik isareti gériinecektir 7‘*

« [stenilen parlakligi secmek icin cevirin ve degisikligi onaylamak igin tekrar basin.




Uyku Verisi

SmartDial™ 1 Uyku Verisi ayarina |”_/ ¢evirin ve girmek i¢in basin.

NOT: Uyku Verisi ayarindayken model adi gériinecektir.

Asadidaki istatistiklerin arasinda gezinmek icin SmartDial™ ¢evirin:

+ Toplam Uyumlu Saatler

* Son 30 gece boyunca uyumlu saatler

* Son 30 gece boyunca uyumlu saatlerin ylzdesi

« ilk 90 gunlik kullanim dahilindeki 30 ardisik giinde %70 uyumun elde edildigi gun.
NOT: Uyku Verisi uyumluluk gereksinimleri dahilinde oldugunda Gosterge
Ekraninda bir © isareti goriinecektir.

* Basing Ayari (Sadece sabit basingh modeller i¢in)

« Toplam Kontrol (§ bu isaret sadece Ek Uyku Verisi kisitllysa gériinecektir)

« Uyku Verisi ayarindan cikis (®J bu isaret sadece Ek Uyku Verisi kisitliysa gértinecektir)
Ek Uyku Verisi (NOT: bu bilgi saglik hizmetleri saglayiciniz tarafindan
kisitlanmis olabilir.)

* Son gece i¢in sizinti

« Son gece icin Apne Hipopne indeksi (AHI)

* Son gece i¢in 90. yuzdelik dilimde basing

« SensAwake™

Toplam Kontrol

« Uyku Verisi ayarindan ¢ikis.

SensAwake™ A¢ma/Kapama veya irtifa Ayari

* SensAwake™ fabrika ¢ikis ayari olarak aktif haldedir. Bu 6zelligi bulunan modellerde
devre disi birakmak icin SmartDial™ SensAwake™ ayarina ~& cevirin ve girmek i¢in
basin. Acik ¥ veya Kapali X ayarini se¢mek icin SmartDial™1 ¢evirin ve degisikligi
onaylamak i¢in tekrar basin.

Otomatik Ytkseklik Ayari olmayan modeller icin SmartDial™ Yukseklik ayarina
M cevirin ve girmek icin basin. 0 ila 10.000 fit arasinda bir irtifa seviyesi
se¢mek icin SmartDial™1 ¢evirin ve degisikligi onaylamak i¢in basin.

Ol¢u birimi olarak metre secmek icin irtifa Ayarindayken SmartDial™1 3 saniye
boyunca basili tutun. isaret yanip sénmeye basladiginda, dl¢t birimi olarak
metreyi secmek icin ¢evirin ve degisikligi onaylamak i¢in basin. Mentye girmek
icin SmartDial™a tekrar basin ve istenilen irtifa seviyesini ayarlamak icin cevirin.
Degisikligi kabul etmek icin tekrar basin.

ECO Modu

ECO Modu, cihazin daha az gi¢ kullanarak (75 W) calismasini saglar.

NOT: Bu modda Nem ¢ikisi 6nemli derecede azalir.

Bu mod, uzun mesafe uguslari ve kamplar gibi durumlarda kullanilabilir.

* SmartDial™1 Eco ayarina ECO cevirin ve girmek i¢in basin. Acik ¥ veya Kapali
X ayarini se¢mek icin cevirin ve dedisikligi onaylamak icin tekrar basin.

« Ekonomi modu aktifken, Ana Ekran’da sirekli olarak Eco isareti ECO gérinecektir.

Basing Gostergesi

Basing Gostergesi ayari Ana Ekran icin iki gosterge secenegdi saglar.

Zaman fabrika ¢ikis ayarindadir, bununla beraber gerekli ise basinci géstermek

icin (cmH20 veya hPa) degistirilebilir.

* SmartDial™1 Basing Gostergesi ayarina D cevirin ve girmek icin basin.
Acik ¥ veya Kapali X ayarini se¢gmek icin ¢evirin ve degisikligi onaylamak igin
tekrar basin.

« Farkli bir 8lct birimi gerekliyse, SmartDial™ cmibd isareti gdriinene kadar
3 saniye boyunca basili tutun. SmartDial™ I ¢evirerek cmH20O veya hPa’'dan
birisini se¢in ve degisikligi onaylamak igin tekrar basin.

.
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Servis Ayari

Servis ayari sadece bir hata olusursa gériinecektir. Ana Ekranda Hata isareti Error
yanip sénerse SmartDial™1 Servis ayarina \ ¢ ¢evirin ve ekranda gériinen numaray!
yazin. Daha fazla aciklama igin saglik hizmetleri saglayicinizla iletisime gegin.

8. UYKU VERILERININ ILETiMi

Telefonla Raporlama

Pek ¢cok saglk hizmetleri saglayicisi CPAP tedavi sUrecini takip etmek i¢in telefonla
uyku verisini soracaktir. Bu veriye nasil ulasacaginizi agiklayan Uyku Verisi (7. Bolum,
8. Madde) bashginin altinda agiklanan adimlari takip edin.

SmartStick™e Veri Yiikleme

Saglik hizmetleri saglayiciniz SmartStick™ten uyku verinizin bir kopyasini isterse, bu
bilgileri yuklemek i¢in lutfen asagidaki adimlari izleyin:

(1) SmartStick™ énceden cihazinizdaki USB Portuna takilmissa, basincin kapali
oldugunu ve Ana Ekran’da SmartStick™ isaretinin =&~ yanip sénmedigini
kontrol edin. Artik SmartStick™i ucuna basip aletin yay glcu ile geri itiimesini
saglayarak guvenle ¢ikarabilirsiniz.

SmartStick™ ¢ikariimissa, SmartStick™'i cihazinizdaki USB Portuna geri

takmadan 6nce basincin kapali oldugundan emin olun. SmartStick™i tekrar

cikarmadan énce, Ana Ekran Uizerindeki SmartStick™ isaretinin ~&- yanip

sonmesi durana kadar bekleyin.

(3) Bunun ardindan, SmartStick™ten alinan veriler saglk hizmetleri saglayicinizin
talep ettigi sekilde gdonderilmedir.

NOT: Yanip sdnen isaret cihaz hafizasindan SmartStick™e veri aktarildigini gésterir.

Bu islem sirasinda SmartStick™in ¢ikarilmasi veri bozulmalarina sebep olabilir.

9. TEMiZLIiK VE BAKIM

Cihaz, asagidaki sekilde temizlenmelidir:
« Cihazin fisini gi¢ kaynagindan c¢ikarin.
+ Cihazin disini ve i¢ kismini (Su Haznesi ¢ikarilmis durumdayken) temiz, nemli
(1slak olmayan) bir bez ve hafif bir bulasik deterjani kullanarak silin. Cihaza zarar
verebilecekleri icin sert asindiricilar veya ¢éztculer kullanmayin.

Q
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Gunluk
Su Haznesinin ve solunum hortumunun temizligi:

+ Solunum hortumunu maskeden ve cihazi Dirsek’ten ayirin.
Solunum hortumunu ilik sabunlu suyla temizleyin, timuyle durulayin ve
kurumasi icin her iki ucu yere bakacak sekilde asin.
Su Haznesini ¢ikarin ve kalan bittn suyu bosaltin.
Hazne, ev tipi bir bulasik makinesinde yikanabilir veya hafif bir bulasik
deterjaniyla yikanip temizlendikten sonra durulanip kurutulabilir.
Haftalik
Su Haznesini tamamen temizleyin.

* Su Haznesinin igini, bir 6l¢t beyaz sirke, iki 6l¢t suyla hazirlanmis karisimda

10 dakika bekletin.

« Sirkeli solisyonu bosaltin ve hazneyi su ile iyice durulayin.
Hava filtresini, belirgin bir sekilde rengi attiginda, en az l¢ ayda bir veya 1.000 calisma
saatinden sonra degistirin.
Duzenli temizleme yapilarak, solunum hortumunuz ve Su Haznesini her alti ayda bir
degistirmeniz tavsiye edilir. Bununla beraber, herhangi bir kirllma, renginde bozulma
veya sizdirma belirtisi géruldtiginde ekipman hemen degistirilmelidir.

NOT: Bu cihaza kullanici tarafindan bakim yapilamaz ve cihazin sékiilmemesi gerekir.
Tedavi ve ekipmanla ilgili tiim sorulariniz igin liitfen saghk hizmetleri saglayiciniza
basvurun.



10. URUN TEKNIiK OZELLIKLERI

EBATLAR: 6,3Yx67Gx87Ding (160 Y x 170 G x 220 D mm)

AGIRLIK: 4,8 b (2,2 kg) Paket agirhgi 8,7 Ib (4,0 kg)

PERFORMANS:

BASING ARALIGI: 4 ila 20 cmH20 (Muhtemel olmamakla birlikte, ariza durumunda

basing 26 cmH,O’ya kadar ¢ikabilir.)

Maksimum Akis Hizlar

CPAP Basing¢ Ayari (cmH2O) 4 8 12 16 20
Hasta baglanti portunda 6l¢tlen

62 102 129 149 143
basing (cmH,0) - AUTO/PREMO
Hasta baglanti portunda 6lg¢tlen 47 50 57 &1 65

basing (cmH,0) - NOVO

Dinamik Basin¢ Dengesi
CPAP Basin¢ Ayari (cmH20) 4 8 12 16 20

Maske baglanti portunda basing farki
(cmH,0) - AUTO/PREMO

Maske baglanti portunda basing farki
(cmH,0) - NOVO

Statik Basing Stabilitesi

0,6 0,6 0.6 07 08

12 12 13 15 15

AUTO/PREMO NOVO
10 cmH,O'luk bir basing ayarinda 02 04
baglanti portundaki degisim " ’
NEM: Maksimum nem = 35 mg/L (BTPS), 10 cmH,0O’de %85 BN,

nem derecesi 7 ve Arttirma derecesi yuksek iken.

Tipik nem = 21 mg/L (BTPS), 10 cmH,0’da %78 BN,
nem derecesi 4 ve Arttirma derecesi orta.

GAZ SICAKLIKLARI: Maksimum =100 °F (38 °C)
SES DUZEYi: Ses Basing Duzeyi = <29 dBA
Ortalama Ses GucU Duzeyi = <37 dBA
SU HAZNESIi HACMI: Maksimum dolum ¢izgisine kadar 420 mL
STANDARTLARA UYGUNLUK: IEC60601-1: 1998

AS/NZS 3200.1.0: 1998
EN60601-1: 1990

VERI DEPOLAMA: SmartStick™ 365 glne kadar 6zet etkinlik verilerini, 30 gunluk
detayl etkinlik verilerini (AHI, Sizint1), 7 gunlik ylaksek frekansh
Akis, Basing ve Sizinti verisi (50 Hz) ve ilk kullanimdan kimulatif
verileri kaydeder.

Elektrik Degerleri

Anma besleme voltaji Anma akim girisi Anma besleme frekansi
1o -5V 1,27 A (1,43 A Maksimum) 50 - 60 Hz/400 Hz
220-240V 1,07 A (1,21 A Maksimum) 50 - 60 Hz
SAKLAMA VE TASIMA: Cihaz daima asagidaki sicaklik araliklarinda saklanmali
ve tasinmalidir:
Tasima: 14 ila 140 °F (-10 °C ila 60 °C)

Saklama: 14 ila 140 °F (-10 °C ila 60 °C)

DIKKAT: Cihazi tasimadan énce Su Haznesinden suyun
bosaltildigindan emin olun. Tasima Cantasi, Hazne Kapagdi cihazdan
¢cikarilmadan kapanmaz.

CALISMA KOSULLARI: Ortam Sicakhig:: 41ila 95 °F (5ila 35 °C)
Nemlilik: %5 - 95 Bagil Nem
irtifa: 0 ila 9.000 fit (O ila 3.000 m)

NOT: 4500 fit (1500 m) yuksekligin Gzerinde, maksimum ¢alisma
basinci dusecektir.

Q-10



11. CIHAZ VE SARF MALZEMELERIi IMHA TALIMATLARI

Unite imha Talimatlan
Bu Unite elektronik aksam icermektedir. Lutfen siradan ¢opler gibi atmayin.
Elektronik aksamin atilmasina yonelik yerel ydnergeler dogrultusunda atin.

E

Sarf Malzemeleri imha Talimatlari
Kullanim sonunda maske, solunum tlpU ve su haznesini bir ¢cop torbasina
koyun ve normal ¢op gibi atin.

12. SORUN GiDERME

Cihazinizin duzgin calismadigini hissederseniz, lutfen asagidaki énerileri uygulayin. Sorun
devam ederse, lutfen saglik hizmetleri saglayiciniza danisin. Cihazi kendiniz tamir etmeye

calismayin.
Sorun

Gorunur ekran veya
guc yok

Olasi Neden

Fis, elektrik kablosuna dogru sekilde
takilmamis olabilir

Tasima Cantasindan dogru fisin
elektrik kablosuna takildigindan ve gi¢
kaynagina baglandigindan emin olun.

Cihazdan yetersiz
hava geliyor

Hazne Kapagi cihaza dogru sekilde
takilmamis olabilir

Hazne Kapagdinin takilmasina yénelik
ayrintili talimatlar i¢in Bolum 5, Kisim
B'ye bakin

Cihazin Ana
Ekraninda “Error”
(Hata) yazisi
goruntuleniyor

Cihazda bir hata algilanmis olabilir

SmartDial™ Servis ayarina W cevirin
ve girmek i¢cin basin. Ekranda goérinen
numarayi yazin ve aciklamali talimat
icin saglik hizmetleri saglayicinizla
iletisime gecin

Tasima Cantas!
kapanmiyor

Hazne Kapagdi cihazdan ¢ikariimamis
olabilir

Tasima Cantasl, tasima sirasinda cihazi
korumak igin tasarlanmistir. Hazne
Kapagdi, Tasima Cantasi kapatilmadan
once ¢ikarilmalidir ve Su Haznesindeki su
bosaltilmis olmalidir.

AlarmTunes™
calismiyor

Alarm “kapali” konumunda olabilir
Alarm “alarm zili” konumunda olabilir

SmartStick™, USB Portuna dogru
takilmamis olabilir

Alarm ayari talimatlari icin Bolum 7,
Madde 3'e bakin

SmartStick™ Studio Yazilimi
bilgisayariniza yuklendiginde ve favori
sarkilariniz secildiginde, SmartStick™inize
yukleyin ve cihazinizin USB Portuna takili
oldugundan emin olun.

13. F&P ICON™ MODEL VE OZELLIKLER MATRISi

Her cihazin model adi cihazin tabaninda ve Menu Sisteminin Uyku Verileri ayari icinde
bulunur. Daha fazla bilgi i¢cin B6IUm 7, Madde 8’e bakin.

AUTO PREMO NOVO
Nemlendi
tam entegre C ° ° *
Therm: Isitma unum Hortumu . . .
3asin¢ Otomatik Ayar .
Etkinlik Raporu (AHI, Sizinti) . .
umluluk Rapc . . .
ck™ Cikarlabilir Ortam . . .
Basing Tahliyes .
Orantisal Rampa . . .
Otomatik Irtifa Ayar . .
Sizint: . .

* NOT: Etkinlik verilerinin gértnttlenmesi saglik hizmetleri saglayiciniz tarafindan

kisitlanmis olabilir.

Q-n










MANUFACTURER

AUSTRALIA

AUSTRIA

BENELUX

CHINA

FRANCE

GERMANY

INDIA

IRISH REPUBLIC
ITALY

JAPAN

NORTHERN IRELAND
SPAIN

SWEDEN

SWITZERLAND

TAIWAN

UK

USA

185045354 RevC Jan-10

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.com
Website: www.fphcare.com

Tel: +613 9879 5022

1 +61 3 9879 5232

: 0800 29 3123
: 0800 29 3122

: +3140 216 3555
1 +31 40 216 3554

: +86 (20) 3205 3486
: +86 (20) 3205 2132

: +3316446 5201
1 +33 16446 5221

Tel: +49 7181 98599 O

1 +49 7181 98599 66

Tel:
Fa

+91 80 4123 6041
1 +91 80 4123 6044

X

Tel: 1800 409 O

Tel: +39 06 7839 2939

1 +39 06 7814 7709

Tel: +813 36617205

: +81 3 3661 7206
: +0800 132189

: +34 902 013 346
1 +34 902 013 379

: +46 8 564 76 680
1 +46 8 36 63 10

: 0800 83 47 63
: 0800 83 47 54

Tel:
Fax:

+886 2 87511739
+886 2 87515625

(EU Authorised Representative)

Fisher & Paykel Healthcare UK Ltd

Unit 16, Cordwallis Park, Clivemont Road, Maidenhead,
Berkshire SL6 7BU, UK

Tel: +44 1628 626 136

Fax: +44 1628 626 146

Tel: +1800 446 3908
or +1949 453 4000
Fax: +1 949 453 4001

© Fisher & Paykel Healthcare Ltd



